
 

 
－ 1 － 

－ 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。－ 

電子化された添付文書改訂のお知らせ 
（（「「使使用用上上のの注注意意」」改改訂訂ののおお知知ららせせ）） 

2026-No.2 
2026年1月 

製造販売元  
提   携  

 
 

キキャャブブピピリリンン配配合合錠錠 
 

 
このたび、標記製品（以下、本剤）の電子化された添付文書（以下、電子添文）につきまして、使

用上の注意の記載内容を改訂しましたのでお知らせいたします。 

ご使用に際しては、電子添文の各項を十分ご覧くださいますようお願い申しあげます。 
弊社製品のご使用にあたって、副作用等の医療上好ましくない事象をご経験の際には、弊社まで

できるだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申しあげます。 
 
使使用用上上のの注注意意のの改改訂訂のの概概要要  

項 改訂内容 

11. 副作用 
11.1 重大な副作用 

（追加）「アレルギー反応に伴う急性冠症候群」を追記 1) 

（変更）「11.1.3 ショック・アナフィラキシー（頻度不明）」の項におい

て、「血管浮腫」から「血管性浮腫」へ名称変更 2) 
1) 令和8年1月13日付厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知 
2) 自主改訂 
詳細は次ページ以降をご覧ください。 
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－ 2 － 

 使使用用上上のの注注意意のの改改訂訂 
使用上の注意の「11.1 重大な副作用」の項に「アレルギー反応に伴う急性

冠症候群」を追記しました。 
 

【【改改訂訂内内容容】】（（改改訂訂部部分分抜抜粋粋）） 
改改訂訂前前 改改訂訂後後 

11. 副作用 

（略） 

11.1 重大な副作用 

（略） 
11.1.7 消化性潰瘍、小腸・大腸潰瘍（頻度

不明） 

（略） 

11. 副作用 

（略） 
11.1 重大な副作用 

（略） 
11.1.7 消化性潰瘍、小腸・大腸潰瘍（頻度

不明） 
（略） 
11.1.8 アレルギー反応に伴う急性冠症候

群（頻度不明） 
  部：追記（令和 8 年 1 月 13 日付厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知） 
 

改改訂訂理理由由 
国内及び海外においてアスピリンとの関連が否定できない「アレルギー反応に伴う急性冠

症候群」関連の症例が集積されていることから、アスピリンを含む本剤についても「アレ

ルギー反応に伴う急性冠症候群」を「11.1 重大な副作用」の項に追記しました。 
 

 

 

 

  

 
 

－ 3 － 

使用上の注意の「11.1 重大な副作用」の「11.1.3 ショック、アナフィラキ

シー（頻度不明）」の項で「血管浮腫」から「血管性浮腫」へ名称変更を行

いました。 
 

【【改改訂訂内内容容】】（（改改訂訂部部分分抜抜粋粋）） 
改改訂訂前前 改改訂訂後後 

11. 副作用 

（略） 
11.1 重大な副作用 

（略） 
11.1.3 ショック、アナフィラキシー（頻度

不明） 
ショックやアナフィラキシー（呼吸困難、

全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等）があらわれ

ることがある。 

11. 副作用 

（略） 
11.1 重大な副作用 

（略） 
11.1.3 ショック、アナフィラキシー（頻度

不明） 
ショックやアナフィラキシー（呼吸困難、

全身潮紅、血管性浮腫、蕁麻疹等）があら

われることがある。 
  部：追記（自主改訂） 
 

改改訂訂理理由由 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構からの名称変更に関する周知内容に基づき、電子

添文の「11.1 重大な副作用」の「11.1.3 ショック、アナフィラキシー（頻度不明）」の項

にある“血管浮腫”を、重篤副作用疾患別対応マニュアル[1][2]及び国際的な医学用語集

（MedDRA）等で使用されている“血管性浮腫”に名称変更しました。 
 

＜参考資料＞ 

[1] 重篤副作用疾患別対応マニュアル 血管性浮腫（非ステロイド性抗炎症薬によらないもの） 平成 20 年 3

月（令和元年 9 月改訂）厚生労働省 

[2] 重篤副作用疾患別対応マニュアル 非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs、解熱鎮痛薬）によるじんま疹/血

管性浮腫 平成 20 年 3 月（令和元年 9 月改訂）厚生労働省 

 

 
弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に改訂指示内容、最新の電子添文及び医薬品安全対策情報

（DSU）が掲載されておりますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添

文ナビ」で読み取ることでも最新の電子添文をご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげま

す。 
 
（GS1 コードを貼付） 
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弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に改訂指示内容、最新の電子添文及び医薬品安全対策情報
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す。 
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販売名
薬価基準収載医薬品コード
［個別医薬品（YJ）コード］

レセプト電算処理コード
包　　装

HOT番号
単　位 GS1データバー

銘 柄 別 統 一 名 統一商品コード

乾燥HBグロブリン筋注用
200単位「ニチヤク」

6343423X1018
［6343423X1050］

621159001 646340261 瓶 200 単位

1115901010102
調剤包装

販売包装

123 15011 8
元梱包装

乾燥HBグロブリン筋注用
1000 単位「ニチヤク」

6343423X2014
［6343423X2057］

621159101 646340262 瓶 1000 単位

1115918010102
調剤包装

販売包装

123 15012 5
元梱包装

ガンマガード静注用5 g

6343420X2029
［6343420X2029］

622607401 － バイアル
（1バイアル× 1）

1260748020101
調剤包装

販売包装

123 16139 8
元梱包装

ガンマグロブリン筋注
450mg/3mL「タケダ」

6343412X1010
［6343412X1206］

621157607 646340054 瓶 3 mL

1115765150101
調剤包装

販売包装

123 87634 6
元梱包装

ガンマグロブリン筋注
1500mg/10mL「タケダ」

6343412X1010
［6343412X1214］

621157611 646340054 瓶 10 mL

1115765160101
調剤包装

販売包装

123 87635 3
元梱包装

ガンマグロブリン筋注
450mg/3mL「ニチヤク」

6343412X1010
［6343412X1141］

621157601 646340054 瓶 3 mL

1115765010202
調剤包装

販売包装

123 15017 0
元梱包装

ガンマグロブリン筋注
1500mg/10mL「ニチヤク」

6343412X1010
［6343412X1150］

621157602 646340054 瓶 10 mL

1115765010102
調剤包装

販売包装

123 15018 7
元梱包装

キ

キャブピリン配合錠

3399103F1020
［3399103F1020］

622795301 －

PTP100 錠
（10錠× 10）

1279535010101
調剤包装

販売包装

123 15903 6
元梱包装

バラ 500 錠

1279535010201
調剤包装

販売包装

123 15906 7
元梱包装

キュービトル20％皮下注
2 g/10 mL

6343439A4023
［6343439A4023］

622950901 － 瓶 10 mL

1295092010101
調剤包装

販売包装

123 00398 8
元梱包装


