
注射針カバー材質等変更のご案内

記

2023年10月

変更前 変更後

●ラテックス含有の注射針カバーゴム部分の材質をラテックスフリーに変更します。

対象製品
アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「第一三共」 ペン×1本（ゲージ：27G）

変更内容

中面もご覧ください。

このたび上記製品につきまして、注射針カバーの材質等を変更いたしますので、ご案内申し
上げます。

ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤

ラテックスフリーに変更キャップを外した図上から見た図
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●使用説明書の一部記載内容を変更します。
・おもて面：注射針カバーをラテックスフリーに変更することに伴い、ラテックスに関する注意文
  を削除します（写真　　　　部）。

変
更
前

変
更
後

←削除
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使用方法①
自己注射に関するお問い合わせ

第一三共自己注 サポートセンター

00--
ラリー

タイヤル

各部の名称保管・廃棄

、 保管方法
ペンは直 日光を選け、 外箔に入れたまま冷蔵 で保管してください。

カ ー しても が
って

注前針カパー ると が bり

注射する⑮ ③0分前にペンを冷蔵庫から取り出し、

清潔で水平な場所に き、 室温に戻します。

> ペンを準備する際の注意
室 に戻す際には以下の点に気をつけましょう。

メー度室温に戻したら冷蔵 に戻さない せんや電子レンジで めない

メペンを振らない 注射の が うまで注 針カバーを さない
⑧か=さい。

の方は主治 にご相談ください。

さた くだ

ペンは①回の注 につき 本ずつ、 全 を使用しが残っても再 用しないでください。

ンが動かなくなってしまった 合は使用 いないでください。

メ硬い所に落としてしまった場合は、 破 しているおそれがあるので 用しないでください。

小児の手の届かない所に保管してください。

⑧ペンが高湿にならないように注意して保箕してください。

凍庫には入れないでください。

メ室 (②⑤て以下)に保たれな た場合や、 室 日以上経 したペンは、

使用しないで してください。

廃棄方法
使用済みのペンは注 針カバーも めて医 廃 物です。ペンの取り扱い

には十分注意し、 主治 から指示された方法(廃 用袋の指示をきむ 従っ
て処分してください。

用の廃 用 をご利用ください。
鹿棄用袋は必ず小児の手の届かない所に保管してください。

@注射する部位とその周 をアルコール綿で消毒します。

膜
(おなか

おへその周りは

けてください

大
(太もも)

注射する部位を選ぶ際の注意

注前 位は大 部(太もも 腹部(おなか 上 ( 腕)から選び、 前回注則した部位とは 部位に注

してください。

同じ部位に注 する場合には、 前回の部 より少なくとも③cmは離してください。

下 が少ない方の場合は 腹部や大 の皮 が まみやすい場所に注射してください。 をつま

んでいる指に針が さらないように注意してください。

消 した場所を触らないように注意してください。

〆皮 が赤くなっていたり、 があったり、 硬くなっている部位には注 しないでください。

衣 の上から注 しないでください。

注射の手順は 面をご ください

@注射針カバーにラテックスが使われています。 ラテックスアレルギーの方は主治医にご相談ください。

使用方法①

含部の名称
注射ボタン認窓 mmは ( 色

ると が に

バーを ても えな
って

注射針カ ー

注 する⑮ ③0分前にベンを冷蔵庫から取り出し、 手を石 でよく洗います。
清潔で水平な場所に置き、 室 に戻します。

ペンを準備する際の注意
室温に戻す際には以下の点に気をつけましょう。

メ 室温に戻したら冷蔵庫に戻さない せんや電子レンジで めない

メペンを振らない 注 の準備が うまで注 針カバーを外さない

確認窓から薬波 無色 黄色透明で、 物や変色がないことを確認してください。

期限を確認し、 使用 限が ぎたものは使用しないでください。

メペンは①回の注 につき、①本ずつ、 全量を使用し、 波が残っても再使用し いでください。

メペンが動かなくなってしまった場合は使用しないでください。

メ硬い所に としてしまった場合は、 破 しているおそれがあるので使用しないでください。

自己注 に関するお問い合わせ

第一三共自己注 サ ートセンター

00--ラリー

タイヤル

保管方法
ペンは直射日光を選け、 外箱に入れたまま冷蔵 で保管してください。

小児の手の届かない所に保管してください。

ペンが高湿にならないように注意して保管してください。

庫には入れないでください。

温 て以下)に保たれなかった場合や、 室温で⑭日以上経 したペンは、

使用しないで してください。

棄方法
使用済みのペンは注 針カバーも めて医療廃 物です。ペンの取り

には十分注 し、 主治医から指示された方法(廃 用袋の指示をきむ) 従っ

て 分してください。

専用の廃 用 をご利用ください。
廃棄用袋は ず小児の手の届かない所に保箒してください。

a注 する部位とその周 をアルコール綿で消毒します。

部
(おな )

おへその周りは

けてください

注射する部位を選ぶ際の注意
注 部位は大 部(太もも 部(おなが 上 ( )から選び、 前回注 した部位とは う部位に注

してください。

同じ 位に注 する場合には、 前回の より少なくとも③cmは してください。

皮下脂 が少ない方の場合は、 腹部や大膏部の皮 がつまみやすい場所に注射してください。 皮 をつま

んでいる指に針が刺さらないように注意してください。

消 した場所を触らないように注意してください。

皮 が赤くなっていたり、 傷が ったり、 硬くなっている部位には注 しないでください。

服の上から注射しないでください。

| 裏面をごださい



・うら面：注射時の留意点であるペンの押し込み方、注射時間、注射完了の確認方法に関する
  表現方法を変更します（写真　　　　部）。

使用説明書は第一三共Medical Community（https://www.medicalcommunity.jp/）の製品情報ページで内容を
ご確認いただけます。

変
更
前

変
更
後

注射の手順(腹部に注射する場合)

@注 の派備が ったら、 黄色の注 針 a
カーをまっすぐ き抜いてください。 押し込んで

ラリー

タ ヤル

き青色の注前ボタンを押し、 約⑩秒しっ
かり押し込んだままの状慎で待ちます。

自己注射に関するお問い合わせ

第一三共自己注 サポートセンター

00--

②度目に`カチッ」 と音がしたら、

皮 からペンを します。

メ注射の準備が まで、 注望 カバーを外さ
ないでください。

注 針カバーをねじったり、 曲げたりしないで

ください。

メ 外した注射針カバーをペンに りつけな

いでください。 針刺し事故、 針の曲がリ、 折れ

消 した周 の皮 を指で き伸ばして、ペン
の先 部が皮 に宝着するようにします。

ペンを皮 に対して垂直に当て、 動かなくなる
までしっ がり押し込みます。 押し込おまでは注
ボタンに触らないでください。

注射の手順(腹部に注射する場合)

使用方法②

@注射の準備が ったら、 黄色の注 針 ペンの先端部を皮 に垂直にしっかり

押し込んでください。
が見えるよう手前に

カバーをまっすぐ き抜いてください。

メ注 の準備が うまで、 注則 カバーを外
ないでください。

メ注 針カバーをねじったり、 曲げたりしないで
ください。

メー 外した注射針カ ーをペンに取りつけな

いでください。 針刺し事故、 針の曲がり、折れ

などにつながるおそれがあります。

皮下注 なので 中に気泡があっても問

ありません。

ってください

ロックが 除された状 で、 注 ボタンを押す

と カチッ という音がします。

液の注入が まると、 確認

が徐々に 色に わります。

ラリー

イヤル

ョペンを皮 から した際に確 窓が 全に
色に わっていない場合や 液が注入されて

いないように見える場合は、 主治 にご相談
ください。 液の全 が注入されていない可能

性があります。 その場合でも、 同じペンで再
注射したり、 自己判 により追加で注 した
しないでください。

などにつながるおそれがあります。 ペンの 部を押し込まないと、 注

皮下注射なので薬 中に気泡があっても きません。 ペンの先 部を押し込む ペンを すた、 注 針が自動的に われます。
ありません。 ことで、 安全ロックが 除され、 液を注入 波が全 注入されるともう一度`カチッ」 と 注 後は、アルコール で押さえてください。

できるようになります。 二がしますメ注 部位をも と れることがあるので、 もま
②度目に`カチッ]と日がするまで、 ペンの先 uくだ

押し込む前 し込んだ n したこと

>

ックされた 前をサポートする視 具をご希望の場合は、
自己注 に関する動画をご覧いただけます。 ロ フされた ッ が された

第一三共株式会社
ア リムマプ BS 東 都中 日木 本町③-⑤-①

AMGEN

自己注前に関するお問い合わせ

一三共自己注前サポートセンター

0-- 年

青色の注 タンを押し、しっかり押し

込んだままの状態で待ちます。

消毒した周 の皮 を指で引き ばして、ペン
の先 部が皮 に密着するようにします。

ペンを皮 に対して垂直に当て、動かなくなる
までしっかり し込みます。 し込おまでは注射
ボタンに らないでください。

認 が黄色に変われ 、 注 は完

です。

ロックが触際された状 で、 注 ボタンを押す

と、` カチッ」 という音がします。

液の注入が始まると、 確認
窓が徐々に黄色に わります。

波が全 注入されるともう
度`カチッ と音がします。

注 ボタンからは を しても問 ありません。

ペンを皮 から した際に確認 全に
黄色に わっていない場合や が注入されて
いないように見える場合は、 主治 にご相談
ください 注の全 が注入されていない可能

性があります。 その場合でも、 同じペンで再度

注 したり、 自己判 により追加で注 したリ

しないでください。

ンを すと、注 針が自動的に われます。

注 後は、 アルコール で押さえてください。

注射部位をも と腫れることがあるので、 もま

ないでください。

自己注則に関する動画をご覧いただけます。

ア リムマプBS[ 一

ペンの先 部を押し込まないと、 注 できません。

し込 し では.先 ま ロックが
くい が りま 。 の

をりポートする の も く

>

ロックがロックが

されに されていない

いた

注 をサポートする補助 をご希望の場合は、

医 機関までお問い合わせください。

第一三共株式会社
東京都 央 本橋本町③-⑤-①

AMGEN
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以上

変更品の識別方法

変更品の出荷予定時期、製造番号

※在庫状況により変更品がお手元に届く時期が前後する場合がありますが、ご了承ください。

品　名 包　装 統一商品コード 出荷予定時期 製造番号

081-109579 11月下旬 VLA0004

変更に伴う包装表示はいたしませんのでご了承ください。

アダリムマブBS皮下注
40mgペン0.8mL「第一三共」

ペン×1本
（ゲージ：27G）




