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このたび、標記製品の電子化された添付文書（以下、電子添文）の「使用上の注意」の記載内容を改訂しましたので

お知らせ申し上げます。 

今後のご使用に際しまして、下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
 

１．改訂内容（自主改訂：下線部改訂箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 

11.2 その他の副作用 

 1～2%未満 1%未満 頻度不明 

＜省略：変更なし＞ 

消化器 口内乾燥、便秘  悪心、腹部膨満、消化

不良、胃炎、胃食道逆

流性疾患、下痢、腹痛、

食欲減退 

＜省略：変更なし＞ 

その他   疲労、ほてり、高脂血

症、体液貯留、筋肉痛、

浮腫、CK 上昇、口渇、

血圧上昇、胸部不快感 
 

11.2 その他の副作用 

 1～2%未満 1%未満 頻度不明 

＜省略＞ 

消化器 口内乾燥、便秘  悪心、腹部膨満、消化

不良、胃炎、胃食道逆

流性疾患、下痢、腹痛 

＜省略＞ 
その他   疲労、ほてり、高脂血

症、体液貯留、筋肉痛、

浮腫、CK上昇、口渇、

血圧上昇 
 

 

２．改訂理由 

国内において『食欲減退』、『胸部不快感』の副作用報告が集積されたことから、「11.2 その他の副作用」

の「消化器」、「その他」の項にそれぞれ追記し、注意喚起することとしました。 

● 改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の｢DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報 No.330｣に掲載の予定です。 

● 最新の電子添文は、下記ホームページでご参照くださるようお願いいたします。 

PMDAホームページ 

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

Search/ 

 

キッセイ薬品工業株式会社 

医療関係者向けホームページ 

https://med.kissei.co.jp/ 
 

 

● 「添文ナビⓇ」を用い、下記 GS1 コードを読み取ることで最新の電子添文等が閲覧できます。 

 
 

 

＜お問い合わせ先＞ 

キッセイ薬品工業株式会社 くすり相談センター 

受付時間：土日祝日、当社休日を除く月～金 9:00～17:40 

フリーダイヤル 0120-007-622 

 


