
― 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。― 
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謹啓  
時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は、弊社製品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、この度、標記製品の「使用上の注意」を改訂致しましたのでお知らせ致します。 

今後のご使用に際しましては、下記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、この改訂内容は医薬品安全対策情報（Drug Safety Update）322 号にも掲載される予

定です（12 月上旬発行予定）。 

謹白 

Ⅰ．改訂内容 

改  訂  後（下記  線部追記又は改訂） 改  訂  前 

9.4生殖能を有する者 

9.4.1（略） 

9.4.2 妊娠する可能性のある女性には、本剤

投与中及び最終投与後 6 カ月間において避妊

する必要性及び適切な避妊法について説明す

ること。［9.5、15.2.1参照］ 

 

9.4.3 男性には、本剤投与中及び最終投与後

3 カ月間においてバリア法（コンドーム）を用

いて避妊する必要性について説明すること。

［15.2.1 参照］ 

 

9.4生殖能を有する者 

9.4.1（略） 

9.4.2 妊娠する可能性のある女性には、本剤

による治療中は避妊するよう指導すること。 

［9.5 参照］ 

 

 

 

 

 

 

 



改  訂  後（下記  線部追記又は改訂） 改  訂  前 

15.その他の注意 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

15.2.1本剤のがん原性試験は実施していな

いが、哺乳類細胞（CHO細胞）を用いた染色

体異常試験（in vitro）及びラットを用いた

小核試験（in vivo）において、染色体異常

誘発性を示した。なお、細菌突然変異試験法

（エームズ試験）においては、変異原性は示

されなかった 2～4） 。 

［9.4.2、9.4.3 参照］ 

15.2.2（略） 

15.その他の注意 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

15.2.1本剤のがん原性試験は実施していな

いが、哺乳類細胞（CHO細胞）を用いた染色

体異常試験（in vitro）及びラットを用いた

小核試験（in vivo）において、染色体異常

誘発性を示した。なお、細菌突然変異試験法

（エームズ試験）においては、変異原性は示

されなかった 2～4） 。 

 

15.2.2（略） 

 

 

Ⅱ．改訂理由 

自主改訂 

9.4 生殖能を有する者 

国内での報告症例はないものの、企業中核データシート（Company Core Data Sheet：CCDS）

に生殖能を有する患者に対する避妊期間が追記されたことに伴い、追記することと致し

ました。 

 

 

 

 

 

 


