
― 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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この度、標記製品の「使用上の注意」を下記のとおりに改訂致しますのでご案内申し上げます。 

 なお、新添付文書を挿入しました製品をお届け致しますまでには若干の日時を要するものと思われます

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

 

 

１.改訂内容 （   部：薬生安通知による改訂    部：自主改訂(削除)） 

改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 【使用上の注意】 

4．副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる

調査を実施していない。 

(1) 重大な副作用（頻度不明） 

  現行のとおり 

1)～2) 現行のとおり 

3) 消化管の狭窄・閉塞（消化管の潰瘍に伴い、狭窄・

閉塞があらわれることがある） 

現行の 3)～13)を 4)～14)に繰り下げる 

4．副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる

調査を実施していない。 

(1) 重大な副作用（頻度不明） 

  省略 

1)～2) 省略 

← 追記 

 

3)～13) 省略 
(2) その他の副作用 (2) その他の副作用 

  頻 度 不 明  頻 度 不 明 

 消化器 悪心・嘔吐、腹痛、下痢、軟便及び直腸粘膜

の刺激、消化性潰瘍、胃腸出血、便秘、食欲

不振、口内炎、胃炎、吐血、下血、胃痛、小

腸・大腸の潰瘍、出血性大腸炎、クローン病

又は潰瘍性大腸炎の悪化、膵炎、食道障害 

消化器 悪心・嘔吐、腹痛、下痢、軟便及び直腸粘膜

の刺激、消化性潰瘍、胃腸出血、便秘、食欲

不振、口内炎、胃炎、吐血、下血、胃痛、小

腸・大腸の潰瘍あるいは狭窄、出血性大腸炎、

クローン病又は潰瘍性大腸炎の悪化、膵炎、

食道障害 

他、現行のとおり 他、省略 

２.改訂理由 
・厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知 薬生安発0705第 1号（平成28年 7月 5日付）に基づく改訂 
・自主改訂 
 
 
 
 
 
 
 

今回の改訂内容は日本製薬団体連合会発行 医薬品安全対策情報（ＤＳＵ）№251(2016 年 7 月)に掲載される予定です。
最新の医薬品添付文書情報はＰＭＤＡホームページ「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-
services/drugs/0001.html）並びに弊社ホームページ（http://www.yg-nissin.co.jp/）に掲載致します。 

 


