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新記載要領による主な改定内容1)

旧記載要領と新記載要領での添付文書の項目比較

現行 改定後

改定のポイント2), 3), 4)

１）医薬品・医療機器等安全性情報No.344
２）平成29年6月8日付け　薬生発0608 第１号 「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」
３）平成31年1月17日付け　厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 事務連絡 「医療用医薬品の添付文書等の記載要領に関する質疑応答集（Ｑ＆
Ａ）について」

４）令和元年11月21日付け　事務連絡「「ジェネリック 医薬品添付文書新記載要領 説明資料 」 について」の送付 について （情報提供）

注    矢印は旧記載要領に基づく添付文書から改正記載要領に基づく添付文書への移行先を示しているが、これ以外の項への移行や、削除する例もあり得る。

1. 「原則禁忌」の廃止
　 「禁忌」又は新設する「特定の背景を有する患者に関する注意」の「合併症・既往歴等のある患者」の項等へ記載され
ます。

2. 「慎重投与」の廃止
　 「特定の背景を有する患者に関する注意」の項の下の「合併症・既往歴等のある患者」等の項に記載されます。ただし、内
容によっては「効能及び効果に関連する注意」、「用法及び用量に関連する注意」、「相互作用」等へ記載される場合もあ
ります。

3. 「高齢者への投与」、「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」、「小児等への投与」の廃止
　 「特定の背景を有する患者に関する注意」の項の下の適切な項（「生殖能を有する者」、「妊婦」、「授乳婦」、「小児等」、
「高齢者」の項）へ記載されます。

4. 「特定の背景を有する患者に関する注意」の新設
　 「合併症・既往歴等のある患者」、「腎機能障害患者」、「肝機能障害患者」、「生殖能を有する者」、「妊婦」、「授乳婦」、「小
児等」、「高齢者」の項が新設されます。

5. 項目の通し番号を設定
　 「警告」以降の全ての項目に固定番号を付与します。関連する項目がある場合は、相互に参照先として項目番号を記載し
ます。該当がない場合はその項目を欠番（項目番号及び項目名を省略）とします。 警告

禁忌

原則禁忌

組成・性状
効能又は効果
　・効能又は効果に関連する
　  使用上の注意
用法及び用量
　・用法及び用量に関連する
　  使用上の注意
慎重投与

重要な基本的注意

相互作用

副作用

高齢者への投与

妊婦、産婦、授乳婦等への投与

小児等への投与

臨床検査結果に及ぼす影響

過量投与

適用上の注意

その他の注意

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.
　9.1
　　9.1.1
　　9.1.2
　9.2
　9.3
　9.4
　9.5
　9.6
　9.7
　9.8

10.

11.

12.

13.

14.

15.

1. 「9.6 授乳婦」について
　 注意事項は、「授乳を避けさせること」、「授乳しないことが望ましい」又は「治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考
慮し、授乳の継続又は中止を検討すること」を基本として記載されています。

　＜授乳を避けさせること＞
　●ヒトで哺乳中の児における影響が認められているもの。
　●薬理作用等から小児への影響が懸念され、ヒトでの児の血漿中濃度又は推定曝露量から、ヒトで哺乳中の児における
影響が想定されるもの。「授乳を避けさせること」と記載する場合は、乳汁中からの消失等に基づき、投与後、授乳を避
けるべき期間を合わせて記載することが望ましい。

　＜授乳しないことが望ましい＞
　●非臨床試験又はヒトで乳汁への移行が認められ、かつ薬理作用や曝露量等からヒトで哺乳中の児における影響が懸
念されるもの。

　＜治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること＞
　●非臨床試験で乳汁への移行が認められるが、薬理作用や曝露量等からはヒトで哺乳中の児における影響が不明であ
るもの。

　●非臨床試験等のデータがなく、ヒトで哺乳中の児における影響が不明であるもの。
　●薬理作用又は非臨床試験での乳汁移行性等から、ヒトで哺乳中の児における影響が懸念されるが、「授乳を避けさせ
ること」及び「授乳しないことが望ましい」のいずれにも当てはまらないもの。

　＜以下の場合には、「9.6授乳婦」を設ける必要はない＞
　●非臨床試験で乳汁移行が認められていないものであって、薬理作用から哺乳中の児への影響が懸念されないもの。

2. 「使用上の注意」、「取扱い上の注意」について
　平成29年6月8日付け 薬生発0608第１号「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」にて、「後発医薬品の「使
用上の注意」及び「取扱い上の注意」の記載は、原則として、それぞれの先発医薬品と同一とすること。」とされました。例
えば「重大な副作用」で、先発医薬品で頻度の記載がある副作用は、これまでの頻度不明から先発医薬品と同様の頻度
の記載となります。また、これまで頻度不明であった「その他の副作用」が、先発医薬品と同様に頻度分けされた記載に
変わります。

3. 「薬物動態」、「臨床成績」、「薬効薬理」について
　平成30年4月13日付け 薬生薬審発0413第２号、薬生安発0413第１号「後発医薬品の添付文書等における情報提供
の充実について」にて、「（要約）公表文献、PMDAホームページに掲載されている審査報告書又は申請資料概要等の公
表されている情報を基に、先発医薬品の添付文書等に記載されている「16. 薬物動態」、「17. 臨床成績」及び「18. 薬効
薬理」と同等の情報提供を行うこと」とされました。

警告

禁忌

組成・性状

効能又は効果

効能又は効果に関連する注意

用法及び用量

用法及び用量に関連する注意

重要な基本的注意

特定の背景を有する患者に関する注意
　　合併症・既往歴等のある患者
　　　　●●の患者
　　　　▲▲の患者
　　腎機能障害患者
　　肝機能障害患者
　　生殖能を有する者
　　妊婦
　　授乳婦
　　小児等
　　高齢者

   相互作用

   副作用

   臨床検査結果に及ぼす影響

   過量投与

   適用上の注意

   その他の注意

投与の適否を判断する
上で特に必要な患者
選択や治療選択に関
する注意事項を記載

特定の条件下での用
法及び用量、用法及
び用量を調節する上
で特に必要な注意事
項を記載

臨床使用が想定され
る場合であって、投
与に際して他の患者
と比べて特に注意が
必要である場合や適
正使用に関する情報
がある場合に記載
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9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1.1 一般状態の極度に悪い患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。

9.1.2 気管支喘息のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。類薬でショック、アナフィラキシーが報

告されている。［8.1、11.1.1 参照］

9.1.3 アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしや

すいアレルギー体質を有する患者

　［8.1 参照］

9.1.4 両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、

発疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

　［8.1 参照］

9.1.5 薬物過敏症の既往歴のある患者

　［8.1 参照］

9.1.6 既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質

のある患者

　類薬で痙攣が報告されている。

9.2 腎機能障害患者

9.2.1 重篤な腎障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

新記載

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とする

が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 1 ）一般状態の極度に悪い患者

（ 2 ）気管支喘息のある患者［類薬でショック、アナフィ

ラキシーが報告されている］

【使用上の注意】

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 1 ）アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしやす

いアレルギー体質を有する患者

（ 2 ）両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、発

疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

（ 3 ）薬物過敏症の既往歴のある患者

【使用上の注意】

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 4 ）既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質の

ある患者［類薬で痙攣が報告されている］

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 4 ）重篤な腎障害のある患者［本剤の主たる排泄臓器

しないこと。本剤の主たる排泄臓器は腎臓であり、

腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎障害等の

症状が悪化するおそれがある。

　［1.2、11.1.2 参照］

9.2.2 長期透析が行われている終末期腎障害、

eGFR（estimated glomerular �ltration 

rate：推算糸球体ろ過値）が

30mL/min/1.73m2未満の慢性腎障害、急性腎

障害の患者（重篤な腎障害のある患者を除く）

　本剤の投与を避け、他の検査法で代替することが望

ましい。ガドリニウム造影剤による腎性全身性線維

症の発現のリスクが上昇することが報告されてい

る。［1.2、11.1.2 参照］

9.2.3 腎機能障害のある患者又は腎機能が低下して

いるおそれのある患者（重篤な腎障害のある患者

を除く）

　患者の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与す

ること。腎機能が悪化するおそれがある。［1.2、

11.1.2 参照］

9.3 肝機能障害患者

9.3.1 重篤な肝障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。肝機能に影響を及ぼすおそれがある。

9.5 妊婦

　妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること。

9.6 授乳婦

　診断上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、

は腎臓であり、腎機能低下患者では排泄遅延から

急性腎不全等の症状が悪化するおそれがある］

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 4 ）長期透析が行われている終末期腎障害、eGFR

（estimated glomerular �ltration rate：推算

糸球体ろ過値）が30mL/min/1.73㎡未満の慢性

腎障害、急性腎不全の患者では、ガドリニウム造

影剤による腎性全身性線維症の発現のリスクが

上昇することが報告されているので、本剤の投与

を避け、他の検査法で代替することが望ましい。

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 3 ）腎障害のある患者又は腎機能が低下しているお

それのある患者に本剤を投与する場合には、患者

の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与する

こと。

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 3 ） 重篤な肝障害のある患者［肝機能に影響を及ぼ

すおそれがある］

【使用上の注意】

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（ 1 ）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、診

断上の有益性が危険性を上回ると判断される場

合にのみ投与すること。［妊娠中及び授乳中の投

与に関する安全性は確立していない］

旧記載 新記載 旧記載

新旧対照表（主な移行先である9、11項について記載）

授乳の継続又は中止を検討すること。動物試験（ヤ

ギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが報告され

ている。

9.7 小児等

　小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8 高齢者

　患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与する

こと。本剤は主として腎臓から排泄されるが、腎機能

が低下していることが多いため、高い血中濃度を維

持するおそれがある。

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

11.1.1 ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）

　血圧低下、意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮

腫、全身の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがある。

［8.2、9.1.2 参照］

11.1.2 腎性全身性線維症（Nephrogenic 

Systemic Fibrosis、NSF）（頻度不明）

　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤使

用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報告さ

（ 2 ）投与後48時間は授乳を避けさせること。［動物試

験（ヤギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが

報告されている］

【使用上の注意】

6．小児等への投与

     低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す

る安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

【使用上の注意】

4. 高齢者への投与

    本剤は主として腎臓から排泄されるが、高齢者では

腎機能が低下していることが多いため高い血中濃

度を維持するおそれがあるので、患者の状態を十分

に観察しながら慎重に投与すること。

3. 副作用

　　本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。

（１）重大な副作用

1）ショック、アナフィラキシー

　　ショック、アナフィラキシーが発現し、血圧低下、

意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮腫、全身

の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがあるので、

投与後も観察を十分に行い、異常が認められた

場合には適切な処置を行うこと。

2）腎性全身性線維症

    （Nephrogenic Systemic Fibrosis、NSF）

　　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤

使用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報

れているので、投与後も観察を十分に行い、皮膚のそ

う痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の異常の

発生には十分留意すること。［1.2、9.2.1-9.2.3 参照］

11.2 その他の副作用

告されているので、投与後も観察を十分に行い、皮

膚のそう痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の

異常の発生には十分留意すること。

（２）その他の副作用

　　下記のような症状があらわれることがあるので、こ

のような場合には、必要に応じ適切な処置を行う

こと。
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9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1.1 一般状態の極度に悪い患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。

9.1.2 気管支喘息のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。類薬でショック、アナフィラキシーが報

告されている。［8.1、11.1.1 参照］

9.1.3 アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしや

すいアレルギー体質を有する患者

　［8.1 参照］

9.1.4 両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、

発疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

　［8.1 参照］

9.1.5 薬物過敏症の既往歴のある患者

　［8.1 参照］

9.1.6 既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質

のある患者

　類薬で痙攣が報告されている。

9.2 腎機能障害患者

9.2.1 重篤な腎障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

新記載

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とする

が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 1 ）一般状態の極度に悪い患者

（ 2 ）気管支喘息のある患者［類薬でショック、アナフィ

ラキシーが報告されている］

【使用上の注意】

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 1 ）アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしやす

いアレルギー体質を有する患者

（ 2 ）両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、発

疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

（ 3 ）薬物過敏症の既往歴のある患者

【使用上の注意】

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 4 ）既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質の

ある患者［類薬で痙攣が報告されている］

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 4 ）重篤な腎障害のある患者［本剤の主たる排泄臓器

しないこと。本剤の主たる排泄臓器は腎臓であり、

腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎障害等の

症状が悪化するおそれがある。

　［1.2、11.1.2 参照］

9.2.2 長期透析が行われている終末期腎障害、

eGFR（estimated glomerular �ltration 

rate：推算糸球体ろ過値）が

30mL/min/1.73m2未満の慢性腎障害、急性腎

障害の患者（重篤な腎障害のある患者を除く）

　本剤の投与を避け、他の検査法で代替することが望

ましい。ガドリニウム造影剤による腎性全身性線維

症の発現のリスクが上昇することが報告されてい

る。［1.2、11.1.2 参照］

9.2.3 腎機能障害のある患者又は腎機能が低下して

いるおそれのある患者（重篤な腎障害のある患者

を除く）

　患者の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与す

ること。腎機能が悪化するおそれがある。［1.2、

11.1.2 参照］

9.3 肝機能障害患者

9.3.1 重篤な肝障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。肝機能に影響を及ぼすおそれがある。

9.5 妊婦

　妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること。

9.6 授乳婦

　診断上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、

は腎臓であり、腎機能低下患者では排泄遅延から

急性腎不全等の症状が悪化するおそれがある］

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 4 ）長期透析が行われている終末期腎障害、eGFR

（estimated glomerular �ltration rate：推算

糸球体ろ過値）が30mL/min/1.73㎡未満の慢性

腎障害、急性腎不全の患者では、ガドリニウム造

影剤による腎性全身性線維症の発現のリスクが

上昇することが報告されているので、本剤の投与

を避け、他の検査法で代替することが望ましい。

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 3 ）腎障害のある患者又は腎機能が低下しているお

それのある患者に本剤を投与する場合には、患者

の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与する

こと。

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 3 ） 重篤な肝障害のある患者［肝機能に影響を及ぼ

すおそれがある］

【使用上の注意】

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（ 1 ）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、診

断上の有益性が危険性を上回ると判断される場

合にのみ投与すること。［妊娠中及び授乳中の投

与に関する安全性は確立していない］

旧記載 新記載 旧記載

新旧対照表（主な移行先である9、11項について記載）

授乳の継続又は中止を検討すること。動物試験（ヤ

ギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが報告され

ている。

9.7 小児等

　小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8 高齢者

　患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与する

こと。本剤は主として腎臓から排泄されるが、腎機能

が低下していることが多いため、高い血中濃度を維

持するおそれがある。

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

11.1.1 ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）

　血圧低下、意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮

腫、全身の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがある。

［8.2、9.1.2 参照］

11.1.2 腎性全身性線維症（Nephrogenic 

Systemic Fibrosis、NSF）（頻度不明）

　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤使

用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報告さ

（ 2 ）投与後48時間は授乳を避けさせること。［動物試

験（ヤギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが

報告されている］

【使用上の注意】

6．小児等への投与

     低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す

る安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

【使用上の注意】

4. 高齢者への投与

    本剤は主として腎臓から排泄されるが、高齢者では

腎機能が低下していることが多いため高い血中濃

度を維持するおそれがあるので、患者の状態を十分

に観察しながら慎重に投与すること。

3. 副作用

　　本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。

（１）重大な副作用

1）ショック、アナフィラキシー

　　ショック、アナフィラキシーが発現し、血圧低下、

意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮腫、全身

の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがあるので、

投与後も観察を十分に行い、異常が認められた

場合には適切な処置を行うこと。

2）腎性全身性線維症

    （Nephrogenic Systemic Fibrosis、NSF）

　　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤

使用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報

れているので、投与後も観察を十分に行い、皮膚のそ

う痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の異常の

発生には十分留意すること。［1.2、9.2.1-9.2.3 参照］

11.2 その他の副作用

告されているので、投与後も観察を十分に行い、皮

膚のそう痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の

異常の発生には十分留意すること。

（２）その他の副作用

　　下記のような症状があらわれることがあるので、こ

のような場合には、必要に応じ適切な処置を行う

こと。
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9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1.1 一般状態の極度に悪い患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。

9.1.2 気管支喘息のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。類薬でショック、アナフィラキシーが報

告されている。［8.1、11.1.1 参照］

9.1.3 アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしや

すいアレルギー体質を有する患者

　［8.1 参照］

9.1.4 両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、

発疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

　［8.1 参照］

9.1.5 薬物過敏症の既往歴のある患者

　［8.1 参照］

9.1.6 既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質

のある患者

　類薬で痙攣が報告されている。

9.2 腎機能障害患者

9.2.1 重篤な腎障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とする

が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 1 ）一般状態の極度に悪い患者

（ 2 ）気管支喘息のある患者［類薬でショック、アナフィ

ラキシーが報告されている］

【使用上の注意】

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 1 ）アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしやす

いアレルギー体質を有する患者

（ 2 ）両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、発

疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

（ 3 ）薬物過敏症の既往歴のある患者

【使用上の注意】

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 4 ）既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質の

ある患者［類薬で痙攣が報告されている］

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 4 ）重篤な腎障害のある患者［本剤の主たる排泄臓器

しないこと。本剤の主たる排泄臓器は腎臓であり、

腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎障害等の

症状が悪化するおそれがある。

　［1.2、11.1.2 参照］

9.2.2 長期透析が行われている終末期腎障害、

eGFR（estimated glomerular �ltration 

rate：推算糸球体ろ過値）が

30mL/min/1.73m2未満の慢性腎障害、急性腎

障害の患者（重篤な腎障害のある患者を除く）

　本剤の投与を避け、他の検査法で代替することが望

ましい。ガドリニウム造影剤による腎性全身性線維

症の発現のリスクが上昇することが報告されてい

る。［1.2、11.1.2 参照］

9.2.3 腎機能障害のある患者又は腎機能が低下して

いるおそれのある患者（重篤な腎障害のある患者

を除く）

　患者の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与す

ること。腎機能が悪化するおそれがある。［1.2、

11.1.2 参照］

9.3 肝機能障害患者

9.3.1 重篤な肝障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。肝機能に影響を及ぼすおそれがある。

9.5 妊婦

　妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること。

9.6 授乳婦

　診断上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、

は腎臓であり、腎機能低下患者では排泄遅延から

急性腎不全等の症状が悪化するおそれがある］

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 4 ）長期透析が行われている終末期腎障害、eGFR

（estimated glomerular �ltration rate：推算

糸球体ろ過値）が30mL/min/1.73㎡未満の慢性

腎障害、急性腎不全の患者では、ガドリニウム造

影剤による腎性全身性線維症の発現のリスクが

上昇することが報告されているので、本剤の投与

を避け、他の検査法で代替することが望ましい。

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 3 ）腎障害のある患者又は腎機能が低下しているお

それのある患者に本剤を投与する場合には、患者

の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与する

こと。

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 3 ） 重篤な肝障害のある患者［肝機能に影響を及ぼ

すおそれがある］

【使用上の注意】

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（ 1 ）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、診

断上の有益性が危険性を上回ると判断される場

合にのみ投与すること。［妊娠中及び授乳中の投

与に関する安全性は確立していない］

授乳の継続又は中止を検討すること。動物試験（ヤ

ギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが報告され

ている。

9.7 小児等

　小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8 高齢者

　患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与する

こと。本剤は主として腎臓から排泄されるが、腎機能

が低下していることが多いため、高い血中濃度を維

持するおそれがある。

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

11.1.1 ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）

　血圧低下、意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮

腫、全身の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがある。

［8.2、9.1.2 参照］

11.1.2 腎性全身性線維症（Nephrogenic 

Systemic Fibrosis、NSF）（頻度不明）

　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤使

用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報告さ

（ 2 ）投与後48時間は授乳を避けさせること。［動物試

験（ヤギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが

報告されている］

【使用上の注意】

6．小児等への投与

     低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す

る安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

【使用上の注意】

4. 高齢者への投与

    本剤は主として腎臓から排泄されるが、高齢者では

腎機能が低下していることが多いため高い血中濃

度を維持するおそれがあるので、患者の状態を十分

に観察しながら慎重に投与すること。

3. 副作用

　　本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。

（１）重大な副作用

1）ショック、アナフィラキシー

　　ショック、アナフィラキシーが発現し、血圧低下、

意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮腫、全身

の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがあるので、

投与後も観察を十分に行い、異常が認められた

場合には適切な処置を行うこと。

2）腎性全身性線維症

    （Nephrogenic Systemic Fibrosis、NSF）

　　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤

使用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報

れているので、投与後も観察を十分に行い、皮膚のそ

う痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の異常の

発生には十分留意すること。［1.2、9.2.1-9.2.3 参照］

11.2 その他の副作用

告されているので、投与後も観察を十分に行い、皮

膚のそう痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の

異常の発生には十分留意すること。

（２）その他の副作用

　　下記のような症状があらわれることがあるので、こ

のような場合には、必要に応じ適切な処置を行う

こと。

過敏症 発疹、そう痒症
顔面浮腫、血管浮腫、
潮紅、紅斑、眼瞼浮腫、
蕁麻疹

循環器 血圧上昇、血圧低下

呼吸器

呼吸困難、
口腔咽頭不快感、
鼻閉、咳嗽、くしゃみ

消化器 悪心、嘔吐

精神神経系 頭痛 浮動性めまい

眼 眼の異物感 眼充血、眼そう痒症

その他
熱感、味覚異常、
胸部不快感

感覚鈍麻、冷感、
多汗症、異常感

0.1～0.5%未満 頻度不明

過敏症
発疹、そう痒症、蕁麻疹、顔面浮腫、
血管浮腫、潮紅、紅斑、眼瞼浮腫

循環器

呼吸器
咳嗽、くしゃみ、呼吸困難、
口腔咽頭不快感、鼻閉

血圧低下、血圧上昇

消化器 悪心、嘔吐

精神神経系 頭痛、浮動性めまい

眼 眼の異物感、眼充血、眼そう痒症

その他
熱感、味覚異常、胸部不快感、異常感、
感覚鈍麻、冷感、多汗症

頻度不明
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9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1.1 一般状態の極度に悪い患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。

9.1.2 気管支喘息のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。類薬でショック、アナフィラキシーが報

告されている。［8.1、11.1.1 参照］

9.1.3 アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしや

すいアレルギー体質を有する患者

　［8.1 参照］

9.1.4 両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、

発疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

　［8.1 参照］

9.1.5 薬物過敏症の既往歴のある患者

　［8.1 参照］

9.1.6 既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質

のある患者

　類薬で痙攣が報告されている。

9.2 腎機能障害患者

9.2.1 重篤な腎障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とする

が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 1 ）一般状態の極度に悪い患者

（ 2 ）気管支喘息のある患者［類薬でショック、アナフィ

ラキシーが報告されている］

【使用上の注意】

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 1 ）アレルギー性鼻炎、発疹、蕁麻疹等を起こしやす

いアレルギー体質を有する患者

（ 2 ）両親、兄弟に気管支喘息、アレルギー性鼻炎、発

疹、蕁麻疹等を起こしやすいアレルギー体質を有

する患者

（ 3 ）薬物過敏症の既往歴のある患者

【使用上の注意】

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ 4 ）既往歴を含めて、痙攣、てんかん及びその素質の

ある患者［類薬で痙攣が報告されている］

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 4 ）重篤な腎障害のある患者［本剤の主たる排泄臓器

しないこと。本剤の主たる排泄臓器は腎臓であり、

腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎障害等の

症状が悪化するおそれがある。

　［1.2、11.1.2 参照］

9.2.2 長期透析が行われている終末期腎障害、

eGFR（estimated glomerular �ltration 

rate：推算糸球体ろ過値）が

30mL/min/1.73m2未満の慢性腎障害、急性腎

障害の患者（重篤な腎障害のある患者を除く）

　本剤の投与を避け、他の検査法で代替することが望

ましい。ガドリニウム造影剤による腎性全身性線維

症の発現のリスクが上昇することが報告されてい

る。［1.2、11.1.2 参照］

9.2.3 腎機能障害のある患者又は腎機能が低下して

いるおそれのある患者（重篤な腎障害のある患者

を除く）

　患者の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与す

ること。腎機能が悪化するおそれがある。［1.2、

11.1.2 参照］

9.3 肝機能障害患者

9.3.1 重篤な肝障害のある患者

　診断上やむを得ないと判断される場合を除き、投与

しないこと。肝機能に影響を及ぼすおそれがある。

9.5 妊婦

　妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること。

9.6 授乳婦

　診断上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、

は腎臓であり、腎機能低下患者では排泄遅延から

急性腎不全等の症状が悪化するおそれがある］

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 4 ）長期透析が行われている終末期腎障害、eGFR

（estimated glomerular �ltration rate：推算

糸球体ろ過値）が30mL/min/1.73㎡未満の慢性

腎障害、急性腎不全の患者では、ガドリニウム造

影剤による腎性全身性線維症の発現のリスクが

上昇することが報告されているので、本剤の投与

を避け、他の検査法で代替することが望ましい。

【使用上の注意】

2．重要な基本的注意

（ 3 ）腎障害のある患者又は腎機能が低下しているお

それのある患者に本剤を投与する場合には、患者

の腎機能を十分に評価した上で慎重に投与する

こと。

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

（ 3 ） 重篤な肝障害のある患者［肝機能に影響を及ぼ

すおそれがある］

【使用上の注意】

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（ 1 ）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、診

断上の有益性が危険性を上回ると判断される場

合にのみ投与すること。［妊娠中及び授乳中の投

与に関する安全性は確立していない］

授乳の継続又は中止を検討すること。動物試験（ヤ

ギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが報告され

ている。

9.7 小児等

　小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8 高齢者

　患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与する

こと。本剤は主として腎臓から排泄されるが、腎機能

が低下していることが多いため、高い血中濃度を維

持するおそれがある。

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

11.1.1 ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）

　血圧低下、意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮

腫、全身の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがある。

［8.2、9.1.2 参照］

11.1.2 腎性全身性線維症（Nephrogenic 

Systemic Fibrosis、NSF）（頻度不明）

　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤使

用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報告さ

（ 2 ）投与後48時間は授乳を避けさせること。［動物試

験（ヤギ静脈内投与）で乳汁中に移行することが

報告されている］

【使用上の注意】

6．小児等への投与

     低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対す

る安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

【使用上の注意】

4. 高齢者への投与

    本剤は主として腎臓から排泄されるが、高齢者では

腎機能が低下していることが多いため高い血中濃

度を維持するおそれがあるので、患者の状態を十分

に観察しながら慎重に投与すること。

3. 副作用

　　本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。

（１）重大な副作用

1）ショック、アナフィラキシー

　　ショック、アナフィラキシーが発現し、血圧低下、

意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮腫、全身

の潮紅、蕁麻疹等があらわれることがあるので、

投与後も観察を十分に行い、異常が認められた

場合には適切な処置を行うこと。

2）腎性全身性線維症

    （Nephrogenic Systemic Fibrosis、NSF）

　　外国において、重篤な腎障害のある患者への本剤

使用後に、腎性全身性線維症を発現した症例が報

れているので、投与後も観察を十分に行い、皮膚のそ

う痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の異常の

発生には十分留意すること。［1.2、9.2.1-9.2.3 参照］

11.2 その他の副作用

告されているので、投与後も観察を十分に行い、皮

膚のそう痒、腫脹、硬化、関節の硬直、筋力低下等の

異常の発生には十分留意すること。

（２）その他の副作用

　　下記のような症状があらわれることがあるので、こ

のような場合には、必要に応じ適切な処置を行う

こと。

過敏症 発疹、そう痒症
顔面浮腫、血管浮腫、
潮紅、紅斑、眼瞼浮腫、
蕁麻疹

循環器 血圧上昇、血圧低下

呼吸器

呼吸困難、
口腔咽頭不快感、
鼻閉、咳嗽、くしゃみ

消化器 悪心、嘔吐

精神神経系 頭痛 浮動性めまい

眼 眼の異物感 眼充血、眼そう痒症

その他
熱感、味覚異常、
胸部不快感

感覚鈍麻、冷感、
多汗症、異常感

0.1～0.5%未満 頻度不明

過敏症
発疹、そう痒症、蕁麻疹、顔面浮腫、
血管浮腫、潮紅、紅斑、眼瞼浮腫

循環器

呼吸器
咳嗽、くしゃみ、呼吸困難、
口腔咽頭不快感、鼻閉

血圧低下、血圧上昇

消化器 悪心、嘔吐

精神神経系 頭痛、浮動性めまい

眼 眼の異物感、眼充血、眼そう痒症

その他
熱感、味覚異常、胸部不快感、異常感、
感覚鈍麻、冷感、多汗症

頻度不明
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医療用医薬品の
添付文書記載要領改定に伴う
添付文書改訂のお知らせ

謹啓
時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は弊社並びに弊社製品につきまして格別のご高配を賜り、厚
く御礼申し上げます。

2019年4月より適用された医療用医薬品の添付文書に関する記載要領改定に伴い、下記製品の添付文書を改訂
致しましたのでお知らせ致します。
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