
添添添添    付付付付    文文文文    書書書書    改改改改    訂訂訂訂    のののの    おおおお    知知知知    らららら    せせせせ    

    
ヨウレチンヨウレチンヨウレチンヨウレチン

®®®®
錠「錠「錠「錠「50505050」」」」                            

ヨウレチンヨウレチンヨウレチンヨウレチン
®®®®
錠「錠「錠「錠「100100100100」」」」    

ヨウレチンヨウレチンヨウレチンヨウレチン
®®®®
散散散散 0.020.020.020.02％％％％    

平成平成平成平成２２２２3333年年年年 1111月月月月    

                  第一薬品産業株式会社第一薬品産業株式会社第一薬品産業株式会社第一薬品産業株式会社        この度、ヨウレチン錠｢この度、ヨウレチン錠｢この度、ヨウレチン錠｢この度、ヨウレチン錠｢50505050｣・錠｢｣・錠｢｣・錠｢｣・錠｢100100100100｣・散｣・散｣・散｣・散 0.02%0.02%0.02%0.02%の添付文書をの添付文書をの添付文書をの添付文書を改訂致しましたのでお知ら改訂致しましたのでお知ら改訂致しましたのでお知ら改訂致しましたのでお知らせせせせ申し上げ申し上げ申し上げ申し上げます。ます。ます。ます。    
謹白謹白謹白謹白    ●●●●主な改訂内容主な改訂内容主な改訂内容主な改訂内容    １．【１．【１．【１．【使用上の注意使用上の注意使用上の注意使用上の注意】】】】にににに 6666....適用上の注意適用上の注意適用上の注意適用上の注意をををを追加追加追加追加しました。しました。しました。しました。    

    

6.6.6.6.適用上の注意適用上の注意適用上の注意適用上の注意    薬剤投与時薬剤投与時薬剤投与時薬剤投与時    〔ヨウレチン錠〕〔ヨウレチン錠〕〔ヨウレチン錠〕〔ヨウレチン錠〕    （（（（1111））））    PTPPTPPTPPTP 包装の薬剤は包装の薬剤は包装の薬剤は包装の薬剤は PTPPTPPTPPTPシートから取り出して服用するよう指導すシートから取り出して服用するよう指導すシートから取り出して服用するよう指導すシートから取り出して服用するよう指導することることることること（（（（PTPPTPPTPPTP シートの誤シートの誤シートの誤シートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている）。症を併発することが報告されている）。症を併発することが報告されている）。症を併発することが報告されている）。    （（（（2222））））    本剤を本剤を本剤を本剤を PTPPTPPTPPTPシートから取り出して保存する場合は、湿気、光を避けて保存するよう指導するシートから取り出して保存する場合は、湿気、光を避けて保存するよう指導するシートから取り出して保存する場合は、湿気、光を避けて保存するよう指導するシートから取り出して保存する場合は、湿気、光を避けて保存するよう指導すること。こと。こと。こと。    〔ヨウレチン散〔ヨウレチン散〔ヨウレチン散〔ヨウレチン散 0.020.020.020.02％〕％〕％〕％〕        無包装状態または分包の場合無包装状態または分包の場合無包装状態または分包の場合無包装状態または分包の場合には、湿気を避けて保存するよう指導すること。には、湿気を避けて保存するよう指導すること。には、湿気を避けて保存するよう指導すること。には、湿気を避けて保存するよう指導すること。    ＜改訂理由＞＜改訂理由＞＜改訂理由＞＜改訂理由＞    〔ヨウレチン錠〕〔ヨウレチン錠〕〔ヨウレチン錠〕〔ヨウレチン錠〕        （（（（1111））））    PTPPTPPTPPTP包装品発売のため、包装品発売のため、包装品発売のため、包装品発売のため、PTPPTPPTPPTPシート誤飲防止対策（日薬連第シート誤飲防止対策（日薬連第シート誤飲防止対策（日薬連第シート誤飲防止対策（日薬連第 240240240240号自主申し合わせ通知）に号自主申し合わせ通知）に号自主申し合わせ通知）に号自主申し合わせ通知）に基づき記載しました。基づき記載しました。基づき記載しました。基づき記載しました。        （（（（2222））））    原薬原薬原薬原薬でででで高湿度によりわずかに高湿度によりわずかに高湿度によりわずかに高湿度によりわずかに吸湿性吸湿性吸湿性吸湿性が認められたためが認められたためが認められたためが認められたため、また、参考、また、参考、また、参考、また、参考としたとしたとしたとした SPSPSPSP包装品の安定性包装品の安定性包装品の安定性包装品の安定性試験で僅かに褪色を示したため試験で僅かに褪色を示したため試験で僅かに褪色を示したため試験で僅かに褪色を示したため記載しました。記載しました。記載しました。記載しました。    〔ヨウレチン散〔ヨウレチン散〔ヨウレチン散〔ヨウレチン散 0.020.020.020.02％〕％〕％〕％〕    原薬で原薬で原薬で原薬で高湿度によりわずかに高湿度によりわずかに高湿度によりわずかに高湿度によりわずかに吸湿性吸湿性吸湿性吸湿性が認められたためが認められたためが認められたためが認められたため記載しました。記載しました。記載しました。記載しました。    
    

2.2.2.2.【【【【組成・性状組成・性状組成・性状組成・性状】】】】ののののヨウレチン散ヨウレチン散ヨウレチン散ヨウレチン散 0.020.020.020.02％％％％の性状・剤形の性状・剤形の性状・剤形の性状・剤形欄欄欄欄にににに注）をつけました注）をつけました注）をつけました注）をつけました。。。。    注）原料であるカンゾウエキスは天然物のため、色の濃い粒子が混じることがありますが、効能・注）原料であるカンゾウエキスは天然物のため、色の濃い粒子が混じることがありますが、効能・注）原料であるカンゾウエキスは天然物のため、色の濃い粒子が混じることがありますが、効能・注）原料であるカンゾウエキスは天然物のため、色の濃い粒子が混じることがありますが、効能・効果に問題はありません。効果に問題はありません。効果に問題はありません。効果に問題はありません。    
    

第一薬品産業株式会第一薬品産業株式会第一薬品産業株式会第一薬品産業株式会社社社社    〒〒〒〒103103103103----0025002500250025    東京都中央区日本橋茅場町東京都中央区日本橋茅場町東京都中央区日本橋茅場町東京都中央区日本橋茅場町 1111----6666----16161616    
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