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｢使用上の注意｣改訂のお知ら
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潰癌性大腸炎 ･限局性腸炎治

0 

販売元 杏林製薬株式せ
会社 -東京都千代田区神田駿河台 2プレドネマ注腸 2療剤 

指定医薬品 要指示医 mg 製造元 日清キョ- リン製薬株式 5

(リン酸プレドニゾロンナ トリウム注腸薬品 剤) 東京都千代田区神田錦町 4年3-平成 1 会社

この度､標記製品の ｢使用上の注意｣を改訂いたしましたので､ご案内申しあげます｡なお､改訂添付文書を封 1

た製品をお届けするのに若干の日時を要すると存じますので､ご使用に際しましては､下記の改訂内容をご参入し

ださいますようお願い申し上げます｡ 照く

1.改訂内容 (下線部 記 

分 )改訂後 (改訂箇所の抜粋 ) 改訂前 (改訂箇所の抜

2.重要な基本的

注意 ( 

1)1)､ 2 )変更な

し3)特に､本剤投与中に水痘又は麻疹に感染する

粋 ) 

2.重要な基本的

注意 (1)本剤の投与により､誘発感染症､続発性副腎

機能不全､消化性潰癌､糖尿病､精神障害等の皮質

な副作用があらわれることがあるので､本剤の重篤

投与にあたっては､次の注意が必要であ

る｡ 1)投与に際しては特に適応､症状を考慮し､他

療法によって十分に治療効果が期待できる場の治

合には､本剤を投与しないこ

と｡ 2)投与中は副作用の出現に対し､常に十分な配

観察を行い､また､患者をス トレスから避け慮

うにし､事故､手術等の場合には増量するなる

ど適切な処置を行 うこ

と｡ 3)連用後､投与を急に中止すると､ときに発熱

痛､食欲不振､脱力感､筋肉痛､関節痛､シ､頭

ク等の離脱症状があらわれることがあるのでョ

与を中止する場合には､徐々に減量するなど､投

に行 うこと｡離脱症状があらわれた場合には慎重

､直ちに再投与又は増量するこ

と｡ (2)副腎皮質ホルモン剤の投与により､気管支晴息

の晴息発作を増悪させたとの報告があるので､患者薬

食物､添加物等に過敏な晴息患者には特に注意

が必要であ

と

よ

ッ

と致命的な経過をたどることがあるので､次の ､

注意が必要であ

る｡ (∋本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接

種の有無を確認するこ

と｡②水痘又は麻疹の既往のない患者においては

､水痘又は麻疹二二の感染を極力防ぐよう常に十
配慮と観察を行 うこと｡感染が疑われる場分な

合や感染した場合には､直ちに受診するよう指導

し適切な処置を講ずるこ

と｡③水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたこ

､

ある患者であっても､本剤投与中は､水痘とが

麻疹を発症する可能性があるので留意す又は

ると 旦 

_3)-4) 変更な

し(2)変更なし 

こ

物､

2.改訂 る｡ 

平成 1理由 ( 重要な基本的注意｣の4年 8月 12日付厚生労働省医薬局安全対策課通知 事務連絡)に基づき､｢

改訂をいたしまし 項の


