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医薬品の適ṇ使用にḞかࡏない情報です。ᚲࡎおㄞࡳください。

���� 年 ����� 月 

効能・効果ࠕ  ࡏࡽ▱࠾ࡢ注意ࠖ改訂ࡢ౑用ୖࠕ用法・用量ࠖ及びࠕࠊࠖ

ᢠࣄト 71)Șࣔࣀクローࣝࢼᢠయ〇๣ 

⏕物⏤᮶製品、๻薬、ฎ᪉⟢医薬品注） 

 後⥆㸰㹛〇๣ࣈマࢩリ࢟ࣇン࢖㹙（࠼㑇ఏᏊ⤌᥮）ࣈマࢩリ࢟ࣇン࢖

インフリキシマブ BS 点滴静注⽤ 100mg「⽇医⼯」
製㐀㈍኎ඖ    日 医 ᕤ ᰴ ᘧ 会 社

ᐩᒣᕷ総᭤㍯ � ୎┠ � 番 ��

注）注意㸫医ᖌ等のฎ᪉⟢により使用すること 

ㅽၨ

時ୗますますごΎ⚈のこととお៞び申し上げます。

ᖹ⣲は弊社製品につきまして᱁ูのご㧗㓄を㈷りཌくᚚ♩申し上げます。

さて、このᗘࠗインフリキシマブBS点滴静注⽤100mg「⽇医⼯」࠘ につきまして、㸺ᙉ┤性⬨᳝炎㸼の

「ຠ⬟・ຠᯝ」、「用法・用量」に係る承ㄆ஦項の୍㒊変更が承ㄆさࢀました。こࢀにకい、添付文書を改訂

しましたのでお▱らࡏいたします。

今後の弊社製品のご使用に㝿しましては、ୗ記内容をご㧗ぴくださいますようお願い申し上げます。

ㅽⓑ

＜改訂内容＞（ ：自主改訂） 

改訂後 改訂前 

�.㆙࿌ 

�.�㹼�.�㸸省略（変更なし） 

〈強直性脊椎炎〉 

�.� ᮏ๣ࡢ治⒪ࢆ⾜う前にࠊ᪤Ꮡ治⒪⸆（㠀ࢸࢫロࢻ࢖

性ᢠ炎⑕๣➼）ࡢ౑用ࢆ༑ศ຺᱌するࠊࡓࡲࠋ࡜ࡇ

ᮏ๣にࡢ࡚࠸ࡘ༑ศ࡞▱㆑࡜強直性脊椎炎ࡢデ᩿及

び治⒪ࡢ⤒㦂ࡘࡶࢆ་ᖌࡀ౑用するࠋ࡜ࡇ 

〈クローン病〉 

�.�㸸省略（項番号を繰り上げ） 

〈潰瘍性大腸炎〉 

�.��㸸省略（項番号を繰り上げ） 

�.㆙࿌ 

�.�㹼�.�㸸省略 

←追記 

〈クローン病〉 

�.�㸸省略 

〈潰瘍性大腸炎〉 

�.�㸸省略 

4.効能又は効果

᪤Ꮡ治⒪࡛効果୙༑ศ࡞ୗグ⑌ᝈ

 （ࡴྵࢆ㜵Ṇࡢᵓ㐀ⓗᦆയࡢ関節）関節リウマチ ۑ

 ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎 ۑ

 乾癬性⣚⓶⑕ࠊ性乾癬⑁⮋ࠊ関節⑕性乾癬ࠊᑜᖖ性乾癬 ۑ

 強直性脊椎炎 ۑ

治⒪及び⥔ᣢࡢすクローン病♧ࢆែ≦ࡢ࠿ࢀࡎ࠸ࡢḟ ۑ

⒪法（᪤Ꮡ治⒪࡛効果୙༑ศ࡞ሙྜに㝈る） 

୰➼ᗘࡽ࠿㔜ᗘࡢάື期に࠶るᝈ⪅ 

እ⒦ࢆ᭷するᝈ⪅ 

治⒪（᪤Ꮡ治⒪࡛効ࡢ潰瘍性大腸炎ࡢ㔜⑕ࡽ࠿୰➼⑕ ۑ

果୙༑ศ࡞ሙྜに㝈る） 

4.効能又は効果

᪤Ꮡ治⒪࡛効果୙༑ศ࡞ୗグ⑌ᝈ

 （ࡴྵࢆ㜵Ṇࡢᵓ㐀ⓗᦆയࡢ関節）関節リウマチ ۑ

 ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎 ۑ

 乾癬性⣚⓶⑕ࠊ性乾癬⑁⮋ࠊ関節⑕性乾癬ࠊᑜᖖ性乾癬 ۑ

←追記 

治⒪及び⥔ᣢࡢすクローン病♧ࢆែ≦ࡢ࠿ࢀࡎ࠸ࡢḟ ۑ

⒪法（᪤Ꮡ治⒪࡛効果୙༑ศ࡞ሙྜに㝈る） 

୰➼ᗘࡽ࠿㔜ᗘࡢάື期に࠶るᝈ⪅ 

እ⒦ࢆ᭷するᝈ⪅ 

治⒪（᪤Ꮡ治⒪࡛効ࡢ潰瘍性大腸炎ࡢ㔜⑕ࡽ࠿୰➼⑕ ۑ

果୙༑ศ࡞ሙྜに㝈る） 
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＜改訂内容＞（    ：自主改訂） 

改訂後 改訂前 

5.効能又は効果に関連する注意 

〈関節リウマチ〉 

省略（変更なし） 

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉 

省略（変更なし） 

〈乾癬〉 

省略（変更なし） 

〈強直性脊椎炎〉 

5.4 過去の治療において、他の薬物療法（非ステロイド性

抗炎症剤等）等の適切な治療を行っても、疾患に起因

する明らかな臨床症状が残る場合に本剤の投与を行う

こと。 

〈クローン病〉 

省略（変更なし、項番号を繰り上げ） 

〈潰瘍性大腸炎〉 

省略（変更なし、項番号を繰り上げ） 

5.効能又は効果に関連する注意 

〈関節リウマチ〉 

省略 

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉 

省略 

〈乾癬〉 

省略 

←追記 

 

 

 

 

〈クローン病〉 

省略 

〈潰瘍性大腸炎〉 

省略 

6.用法及び用量 

〈関節リウマチ〉 

省略（変更なし） 

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉 

省略（変更なし） 

〈乾癬〉 

省略（変更なし） 

〈強直性脊椎炎〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシ

マブ後続２］として、体重１kg 当たり５mg を１回の投与

量とし点滴静注する。初回投与後、２週、６週に投与し、

以後６～８週間の間隔で投与を行うこと。 

〈クローン病〉 

省略（変更なし） 

〈潰瘍性大腸炎〉 

省略（変更なし） 

6.用法及び用量 

〈関節リウマチ〉 

省略 

〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉 

省略 

〈乾癬〉 

省略 

←追記 

 

 

 

 

〈クローン病〉 

省略 

〈潰瘍性大腸炎〉 

省略 

 

＜変更ロット・流通予定時期＞ 

変更ロット・流通予定時期については、現段階では未定です。当面の間、新・旧が混在し、ご迷惑を    

おかけすることと存じますが、何卒ご了承くださいますようお願い申し上げます。 
 
 
 
 
 

今回の【使用上の注意】の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE
（DSU）医薬品安全対策情報 No.294」（2020 年 11 月発行）に掲載の予定です。 
また、改訂後の添付文書は医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp/）ならびに弊社

ホームページ「医療関係者の皆さまへ」（https://www.nichiiko.co.jp/medicine/）に掲載致します。 

インフリキシマブ 20-035A 




