
 
― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。― 

電子添文改訂のお知らせ 

 

2025年5月 

 

 
 
このたび、標記製品の電子化された添付文書（電子添文）の記載内容を改訂いたしましたのでお知らせい

たします。 

今後のご使用に際しましてご参照下さいますようお願い申し上げます。 

◇改訂内容(改訂部分抜粋)  

改訂後(2025 年 5 月改訂) 改訂前 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.2 次の薬剤を投与中の患者：ベネトクラクス（再発

又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リ

ンパ腫を含む）、再発又は難治性のマントル細胞リン

パ腫の用量漸増期）［10.1参照］ 

 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

←新設 

10. 相互作用 

(略) 

10.1 併用禁忌（併用しないこと） 
 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ベネトクラクス（再

発又は難治性の慢性

リンパ性白血病（小

リンパ球性リンパ腫

を含む）、再発又は難

治性のマントル細胞

リンパ腫の用量漸増

期） 
（ベネクレクスタ） 
［2.2 参照］ 

腫瘍崩壊症候群の発

現が増強されるおそ

れがある。 

本 剤 の 強 い

CYP3A 阻害によ

り、ベネトクラク

スの代謝が阻害

され、血中濃度が

上昇するおそれ

がある。 

10. 相互作用 

(略) 

←新設 
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改訂後(2025 年 5 月改訂) 改訂前 

5 効能又は効果に関連する注意 

5.1 十分な経験を有する病理医又は検査施設における

検査により、ALK 融合遺伝子陽性が確認された患者に

投与すること。検査にあたっては、承認された体外診

断用医薬品又は医療機器を用いること。なお、承認さ

れた体外診断用医薬品又は医療機器に関する情報に

ついては、以下のウェブサイトから入手可能である： 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-

reviews/review-information/cd/0001.html 

5 効能又は効果に関連する注意 

5.1 十分な経験を有する病理医又は検査施設における

検査により、ALK 融合遺伝子陽性が確認された患者

に投与すること。検査にあたっては、承認された体

外診断薬を用いること。 

←一部改訂 

〔下線部（  ）改訂〕  

なお、以下の項目についても改訂しましたので、改訂内容の詳細は電子添文をご確認ください。 
 「22. 包装」の項を記載整備 

◇改訂理由及び解説  

1. 厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知 令和 7 年 5 月 20 日付に基づく改訂 

「2. 禁忌」及び「10.1 併用禁忌」の項への「ベネトクラクス」の注意喚起の追記 

医薬品医療機器総合機構の専門協議において、本剤とベネトクラクスの併用時における薬物動態学的な影

響の評価が行われました。その結果、本剤の強い CYP3A 阻害作用によりベネトクラクスの曝露量が増加し、

腫瘍崩壊症候群の発現が増強されるおそれがあることから、本剤及びベネトクラクスの電子添文を改訂す

ることが適切と判断されました。これに基づき、抗悪性腫瘍剤である「ベネトクラクス（販売名：ベネクレ

クスタ）」を「2. 禁忌」及び「10.1 併用禁忌」の項に追記し、注意喚起をいたしました。 
 
2. 自主改訂 

「5.1 効能又は効果に関連する注意」の項に ALK 融合遺伝子検査の情報を追記 

ALK 融合遺伝子検査について、承認された体外診断用医薬品又は医療機器に関する情報について、PMDA
のウェブサイトを参照できるように URL を追記いたしました。 
 
 
改訂電子添文も併せてご参照下さい。  
最新の電子添文情報は、「医薬品医療機器総合機構ホームページ」の「医療用医薬品 情報検索」

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にてご確認ください。 
また、以下の GS1 バーコードを用いて、専用アプリ「添文ナビ」より最新の電子添文をご確認いただけま

す。 

 
今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No.336（2025 年 6 月）に掲載される予定で

す。 
 

 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/
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