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−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。−

使用上の注意改訂のお知らせ

2021年 6 月
アステラス製薬株式会社

このたび、上記の弊社製品につきまして、添付文書の「使用上の注意」の一部を改訂いたしましたの
で、お知らせ申し上げます。
今後のご使用に際しましては、新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。

【改訂概要】（自主改訂）
　�「その他の副作用」の項に「血中ビリルビン増加」を追記しました。

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前

11. 副作用
11.2 その他の副作用

1％以上 0.5～1％未満 0.5％未満 頻度不明
臨床検査 リパーゼ増

加
ALT増加、
CK増加

血中甲状腺
刺激ホルモ
ン減少、血
中ビリルビ
ン増加

（他の項　省略：現行のとおり）

11. 副作用
11.2 その他の副作用

1％以上 0.5～1％未満 0.5％未満 頻度不明
臨床検査 リパーゼ増

加
ALT増加、
CK増加

血中甲状腺
刺激ホルモ
ン減少

（他の項　省略）

【改訂理由】
　�本剤の市販後において、症例が集積されたことから、「その他の副作用」の項に「血中ビリルビン増
加」を追記し、注意喚起することとしました。
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この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（DSU）
医薬品安全対策情報　No.300（2021年 7 月発行予定）」に掲載されます。
PMDAホームページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に
最新添付文書並びにDSUが掲載されます。

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使用
に際しましては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。なお、最新添付文
書は「アステラス製薬ホームページ─Astellas�Medical�Net」（https://amn.astellas.jp/）にてご覧いただけます。

提携

EVZ36003A01

お問い合わせ先：
アステラス製薬株式会社　メディカルインフォメーションセンター
医療関係者様用　フリーダイヤル　0120－189－371
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