
謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は、弊社製品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

この度、添付文書の組成・性状、小児等、相互作用、臨床成績の改訂を行いましたので、

ご案内申し上げます。 

今後も本剤の適正使用に関する情報の収集、提供に努めてまいりますので、ご指導賜りますよう

お願い申し上げます。 

謹白 

― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。― 

添付文書改訂のお知らせ

2021 年 9 月

ノーベルファーマ株式会社
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改訂内容につきましては、医薬品安全対策情報（DSU）No.302（2021 年 9 月発行）に掲載される

予定です。



■改訂内容（改訂部分抜粋）

改訂後（下線部：変更、追記） 
（2021 年 9 月改訂、第 2版） 

改訂前（下線部：変更、波線部：削除） 
（2020 年 11 月改訂、第 1版） 

省略（変更なし）

省略（変更なし）

省略（変更なし）

省略（変更なし）
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改訂後の添付文書につきましては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp/）

及び弊社医療関係者向け WEB サイト（https://nobelpark.jp/）に掲載されます。 

改訂前（下線部：変更、波線部：削除） 改訂後（下線部：変更、追記） 
（2021 年 9 月改訂、第 2版） （2020 年 11 月改訂、第 1版） 

■改訂理由（自主改訂）

「3. 組成・性状 3.1 組成」の項：

・ 承認書の記載「1 バイアル中に無水カフェイン 30mg」に記載統一するため 

・ 「6.用法及び用量」の項ではカフェインクエン酸塩と記載しており、カフェインクエン酸塩の含量を追記

するため 

「3. 組成・性状 3.2 製剤の性状」の項：

・ 承認書の記載「無色澄明」に記載統一するため 

「9. 特定の背景を有する患者に関する注意 9.7 小児等」の項：

・ 誤記修正のため 

「10. 相互作用 10.2 併用注意（併用に注意すること）」の項：

・ ザフィルルカストの販売中止に伴う削除 

「17. 臨床成績 17.1 有効性及び安全性に関する試験 17.1.2 外国第Ⅲ相試験」の項：

・ 「11.1 重大な副作用」の項に記載している「壊死性腸炎」が外国第Ⅲ相試験のみで報告されており、

「壊死性腸炎」の発現状況についての理解を促すための追記 

省略（変更なし） 省略（変更なし）

（該当なし）
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