
 

 

― 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。― 

電子添文改訂のお知らせ 

 

2024年10月 

 

 

 

 

 

 

このたび、標記製品の「電子化された添付文書（電子添文）」の記載内容を改訂いたしましたのでお知ら

せいたします。 

今後のご使用に際しましてご参照下さいますようお願い申し上げます。 

 

◇改訂内容(改訂部分抜粋) 

改訂後(2024 年 10 月改訂) 改訂前 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

〈略〉 

11.1.2 過敏症反応 

アナフィラキシー（頻度不明）、蕁麻疹（1.0%）、血管性浮

腫（0.5%）等の過敏症反応があらわれることがある。 

〈略〉 

11.2 その他の副作用 

 1%以上 1%未満 頻度不明 

皮膚及び

皮下組織

障害 

蕁麻疹、皮

膚炎 － 

異汗性湿

疹、壊疽性

膿皮症 

 

21. 承認条件 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

〈略〉 

11.1.2 過敏症反応 

アナフィラキシー（頻度不明）、蕁麻疹（1.0%）等の過敏

症反応があらわれることがある。 

〈略〉 

11.2 その他の副作用 

 1%以上 1%未満 頻度不明 

皮膚及び

皮下組織

障害 

蕁麻疹 

－ 

異汗性湿

疹、壊疽性

膿皮症 

 

21. 承認条件 

21.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施する

こと。 

21.2 感染症等の発現を含めた長期投与時の安全性及び有

効性について十分な検討が必要であることから、適切

な製造販売後調査を実施すること。 

〔下線部（  ）改訂、（  ）削除〕  

 

製造販売

販　　売
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◇改訂理由及び解説（自主改訂）  

1.「11.1.2 過敏症反応」への「血管性浮腫」の追記 

海外において血管性浮腫の報告があり、CCDS 注１）に記載されたことから追記いたしました。 

 

2.「11.2 その他の副作用」への「皮膚炎」の追記 

国内外において皮膚炎の報告があり、CCDS 注１）に記載されたことから追記いたしました。 

 

3.「21.承認条件」の一部削除 

再審査結果通知（厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 事務連絡（令和 6 年 9 月 11 日））を受

け、尋常性乾癬及び乾癬性関節炎に係る承認条件を削除しました。 

 

注 1） CCDS（Company Core Data Sheet：企業中核データシート） 

各国の添付文書を作成する際に基準となる製品情報文書であり、本剤の CCDS はスイス ノバルティス社で作成されていま

す。安全性情報、効能又は効果、用法及び用量、薬理学的情報及び製品に関するその他の情報が記載されており、世界中か

ら集められた安全性情報が評価され、最新の情報が反映されるよう逐次改訂が行われています。 

 

☆ 改訂電子添文も併せてご参照下さい。  

最新の電子添文情報は、「医薬品医療機器総合機構ホームページ」の「医療用医薬品 情報検索」

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にてご確認ください。 

また、以下の GS1 バーコードを用いて、専用アプリ「添文ナビ」より最新の電子添文をご確認いただ

けます。 

 
《今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No.330（2024 年 10 月）に掲載される予

定です。》 
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