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劇薬

取扱い上の注意改訂のお知らせ

　この度、下記のとおり取扱い上の注意を改訂致しますので、お知らせ申し上げます。
　今後のご使用に際しましては、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。

記

（アルファカルシドールカプセル）

改　訂　後 改　訂　前

【取扱い上の注意】
1 ．取扱い上の注意
アルミピロー開封後は、高温・湿気・光を避けて保
存すること。高温・高湿下ではカプセルが軟化する
ことがある。
2．安定性試験
PTP包装（PTPシートをアルミピロー包装）したも
のを用いた加速試験（35℃75％RH、 8ヶ月）の結
果、通常の市場流通下において 3年間安定であるこ
とが推測された。

【取扱い上の注意】

〈該当項目なし〉

・安定性試験
PTP包装（PTPシートをアルミピロー包装）したも
のを用いた加速試験（35℃75％RH、 8ヶ月）の結
果、通常の市場流通下において 3年間安定であるこ
とが推測された。

1 ．改訂内容（下線部改訂又は追加箇所）

2 ．改訂理由
本製剤は軟カプセル剤であり、ゼラチンを剤皮の主成分とする製剤であることから、高温・高湿下で軟化する製剤
特性を追記いたしました。

☆ 改訂後の電子化された添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（https：／／www．pmda．go．jp）
および弊社の医療関係者向け情報サイト（https：／／med．sawai．co．jp）に掲載致しますので、併せてご参照下さい。


