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このたび、標記製品の「使用上の注意」を改訂いたしました。 

今後のご使用に際しましては、改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

【改訂内容】 

改訂後（   ：改訂箇所） 改訂前 

５．小児等への投与 

(1) 小児等に対する安全性は確立していない

（現在までのところ，十分な臨床成績が得ら

れていない）。 

(2) 低出生体重児，新生児に使用する場合には

十分注意すること。［外国において，ベンジ

ルアルコールの静脈内大量投与（99～

234mg/kg）により，中毒症状（あえぎ呼吸，

アシドーシス，痙攣等）が低出生体重児に発

現したとの報告がある。本剤は添加剤として

ベンジルアルコールを含有している。］ 

５．小児等への投与 

小児等に対する安全性は確立していない

（現在までのところ，十分な臨床成績が得ら

れていない）。 

 

【改訂理由】 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知（平成 27年 10月 13日）に基づく自主改訂 

外国において、ベンジルアルコールの静脈内大量投与により、中毒症状が低出生体重児に発現した

との報告があること、及び本剤も添加物としてベンジルアルコールを含有していることから、ベンジ

ルアルコールの中毒症状に関する注意を追記しました。 

 
 

改訂添付文書は弊社ホームページに掲載いたしますのでご参照ください。（http://www.nmp.co.jp/ ） 

なお、この改訂内容は医薬品安全対策情報(DSU)No.249に掲載される予定です。 

 

＜お問い合わせ先＞ 

日本メジフィジックス株式会社 営業業務部 

兵庫県尼崎市潮江 1 丁目 2 番６号 

0120-07-6941（フリーダイアル） 

 
製造販売元 

日本メジフィジックス株式会社 

東京都江東区新砂３丁目４番 10 号 

 


