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使用上の注意改訂のお知らせ

　この度、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（令和 4年11月16日付）に基づき、下記のとおり使用
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

1．改訂内容（   　 部：通知に基づく改訂箇所）
改　訂　後 改　訂　前

11．副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、異常が認められた場合には投与を中止す
るなど適切な処置を行うこと。

11．1 重大な副作用
11． 1．19 血栓性微小血管症（頻度不明） 
破砕赤血球を伴う貧血、血小板減少、腎機能障害
等が認められた場合には、投与を中止し、適切な
処置を行うこと。

11．副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、異常が認められた場合には投与を中止す
るなど適切な処置を行うこと。

11．1 重大な副作用

〈該当項目なし〉

☆  改訂後の電子添文につきましては、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。

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に基づく改訂
血栓性微小血管症関連の因果関係の否定できない国内及び海外の症例集積が確認されたことに基づき、改訂致しま
した。
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