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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。 
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このたび、標記製品の「使用上の注意」を改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。 

なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要する場合がございますので、

今後のご使用に際しましては、下記内容にご留意くださいますようお願い申し上げます。 

 

1．改訂内容 

改訂後 改訂前（点線部削除) 

9．その他の注意 

(削除) 

9．その他の注意 

5)長期投与における安全性は確立していない。（本

邦においては長期投与の経験は十分でない) 

2．改訂理由 

「その他の注意」の項（自主改訂） 

逆流性食道炎の維持療法の承認に際して、他社が実施した維持療法に関する国内治験での投与期

間から、長期投与における注意喚起を記載していましたが、他社が実施した複数の治験及び製造販

売後調査より、ランソプラゾール製剤の長期投与時の安全性データを収集して、当該記載を削除す

ることと致しました。 

 

 

今回の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会の医薬品安全対策情報（DSU）No.264 

（2017 年 11 月）に掲載される予定です。 

また、改訂後の添付文書全文につきましては、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構のホーム

ページ（http://www.pmda.go.jp）並びに弊社ホームページの「医療関係者の皆様へ」のページ

（http://www.towayakuhin.co.jp/forstaff）に掲載致します。 

該当項目のみ記載 


