
－ 医療機器の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 
 

再審査結果及び使用上の注意改訂のお知らせ 

 
2018年 10月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

この度、セレスキューにおける｢再審査結果｣及び再審査終了時点の情報に基づいた   

｢使用上の注意｣改訂についてご案内申し上げます。 

今後、本品のご使用に際しましては、改訂後の｢使用上の注意｣にご留意いただきます   

ようお願い申し上げます。 
 

〈再審査結果〉 
医薬品医療機器等法第14条の4 第1項第1号による再審査が終了し、同法第14条第2項第3号の
承認拒否事由のいずれにも該当しないことが通知されています(平成30年8月24日付)。 

 
〈｢使用上の注意｣改訂概要〉 

理 由 再審査結果通知に伴う改訂 

内 容 

不具合・有害事象 

・使用成績調査の結果に基づき発現頻度等を追記 

・｢肝膿瘍｣、｢血中ビリルビン増加｣を追記(自発報告による) 

・本品の臨床評価に用いた公表論文において報告されたゼラチンスポンジの経カテーテル的

止血目的使用における有害事象として｢塞栓術後症候群｣を追記 

妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

・小児等への使用経験に関する記載について追記 

 

改訂後（   下線部：改訂箇所） 改訂前 

【使用上の注意】 

4. 不具合・有害事象 
市販後の使用成績調査では、140例中6例(4.3%)

に臨床検査値異常を含む副作用(有害事象のうち、

本品との関連性が否定できないもの)が認められ

た。その内訳は、発熱2件(1.4%)、腹痛1件(0.7%)、

血圧上昇1件(0.7%)、腎不全1件(0.7%)、塞栓術

後症候群1件(0.7%)、新生物進行1件(0.7%)であ

った。 

 

なお、上記事象以外に自発報告にて、肝膿瘍、血中

ビリルビン増加(いずれも頻度不明)が認められた。

(再審査結果通知：2018年8月)

(略) 

【使用上の注意】 

4. 不具合・有害事象 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(略) 
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改訂後（   下線部：改訂箇所） 改訂前 

上記以外で、本品の臨床評価に用いた公表論文に

おいて報告されたゼラチンスポンジの経カテーテ

ル的止血目的使用における有害事象には次のもの

がある。 

膿瘍、肺真菌症、転移性新生物、感覚鈍麻、昏睡、

頭痛(中略) 

動脈損傷、脳挫傷、子宮摘出、肺全摘出、門脈シャ

ント、塞栓術後症候群 

 

5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
(1)妊娠中の使用に関する安全性は確立していない

ので、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人

には、治療上の有益性が危険性を上まわると判

断される場合のみ使用すること。 

(2)小児等への使用に関する安全性は確立していな

い｡(使用経験が少ない｡) 

上記以外で、本品の臨床評価に用いた公表論文に

おいて報告されたゼラチンスポンジの経カテーテ

ル的止血目的使用における有害事象には次のもの

がある。 

膿瘍、肺真菌症、転移性新生物、感覚鈍麻、昏睡、

頭痛(中略) 

動脈損傷、脳挫傷、子宮摘出、肺全摘出、門脈シャ

ント 

 

5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
妊娠中の使用に関する安全性は確立していないの

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、

治療上の有益性が危険性を上まわると判断される

場合のみ使用すること。 

 

 
 

・最新の添付文書情報は、以下に掲載されておりますのでご参照ください。 
医薬品医療機器総合機構ホームページ「http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/」 
弊社 医療関係者向け情報サイト(MINKWeb)「https://mink.nipponkayaku.co.jp/」 

・お問い合わせは、弊社MR又は医薬品情報センターにお願いします。 
医薬品情報センター：0120-505-282 〈受付時間〉9:00～18:00（土･日･祝日及び弊社休日を除く） 

 

http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/
https://mink.nipponkayaku.co.jp/

