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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。 

この度、標記製品につきまして、「使用上の注意」を改訂致しましたのでご案内申し上げます。 

併せて「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和 3 年 6 月 11 日付薬生発 0611 第 1

号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）に基づく記載様式の変更も行いました。 

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。              謹白 

記 

1.改訂内容［改訂箇所：     部］ 

改訂後（新記載要領） 改訂前（旧記載要領） 

 

8. 重要な基本的注意 

8.1 省略 

8.2 本剤との因果関係は明らかではないが、自殺念慮、自

殺企図、自殺既遂が報告されている。患者の状態を十分

に観察するとともに、自殺念慮又は自殺企図があらわれ

た場合には本剤の服用を中止し、速やかに医師等に連

絡するよう患者に指導すること。［9.1.1参照］ 

 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 うつ病、うつ状態又はその既往歴、自殺念慮又は自

殺企図の既往歴を有する患者 

本剤との因果関係は明らかではないが、自殺念慮、自殺

企図、自殺既遂が報告されている。［8.2参照］ 
 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

省略 

←追記 

 

 

 

 

 

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

 

←追記 
 

2. 改訂理由： 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（2023 年 8 月 29 日付）に基づき「重要な基本的注意」及び

「特定の背景を有する患者に関する注意」の項を改訂致しました。 

 

3. 本情報は DSU(医薬品安全対策情報)No.320(2023 年 9 月中旬公表予定)に掲載されます。 

 

4. 添付文書情報は「医薬品医療機器総合機構ホームページ 

(URL:https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html)」においてもご確認いただけます。 

また、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ®」をご利用の際は、以下の GS1 バーコードを読み取ることで最新の電子添文

をご確認いただけます。 

 
 

以上 

「使用上の注意」改訂のお知らせ 


