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──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。──

使用上の注意改訂のお知らせ

　このたび、標記製品の｢使用上の注意｣の一部を改訂いたしましたので、ご連絡申し上げます。
　つきましては、今後のご使用に際しご参照いただくとともに、副作用等の治療上好ましくない有害事象
をご経験の際には、弊社MRに速やかにご連絡くださいますようお願い申し上げます。

流通在庫の関係から、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでに若干の日数が必要ですので、ご使用に際しましては、ここに
ご案内申し上げました改訂内容をご参照いただきますようお願い申し上げます。

1. 改訂の概要≪自主改訂≫
（1）‌�「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項に授乳婦への注意喚起の記載を追加しました。

2. 改訂内容〔（　　）自主改訂、（　　）削除〕

改　訂　後 改　訂　前
【使　用　上　の　注　意】

6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（1）〜（2）　現行通り
（3）�授乳を避けさせること［ヒトで母乳を介した児

への移行が確認されている。母乳栄養児の血
清リチウム濃度は母親の1/3から1/2であった
との報告がある  。母乳を介したリチウム曝露
により、児にチアノーゼ、嗜眠、心電図T波
逆転などのリチウム中毒の兆候があらわれた
との報告がある  。（海外症例）］。

【使　用　上　の　注　意】
6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（1）〜（2）　略
（3）�授乳中の婦人にやむを得ず投与する場合には

授乳を中止させること［リチウムは母乳中に�
移行する。］。

3. 改訂理由
 【自主改訂】
（1）「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」

文献報告から授乳婦への注意喚起の記載を追加しました。
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〈製品情報お問い合わせ先〉
藤永製薬株式会社　安全管理統括部
TEL：03-6327-2478〔受付時間 9：00 ～ 17：30（土、日、祝祭日、当社休日を除く）〕

☆‌�本剤の添付文書については、PMDAホームページ｢医薬品に関する情報｣（https://www.pmda.go.jp/
safety/info-services/drugs/0001.html）、第一三共株式会社ホームページ（https://www.medicallibrary-
dsc.info）及び藤永製薬株式会社ホームページ（http://www.fujinaga-pharm.co.jp/）に掲載しております
ので、併せてご参照いただきますようお願い申し上げます。


