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この度、標記製品の使用上の注意を改訂いたしましたのでご案内申し上げます。 

ご使用に際しましては、以下の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．改訂内容［   部：自主改訂扱いによる改訂］ 

改訂後 改訂前 

11. 副作用 

（省略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 （省略） 

11.1.2 アナフィラキシー（0.1％未満） 

呼吸困難、全身潮紅、血管性浮腫、蕁麻疹等があ

らわれることがある。[8.2参照] 

11.1.3～11.1.10（省略） 

11.2 その他の副作用 

（省略） 

11. 副作用 

（省略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 （省略） 

11.1.2 アナフィラキシー（0.1％未満） 

呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等があら

われることがある。[8.2参照] 

11.1.3～11.1.10（省略） 

11.2 その他の副作用 

（省略） 

その他の項目は現行のとおりです。 

 

2．改訂理由 

「血管浮腫」を厚生労働省が発行している重篤副作用疾患別対応マニュアルや学会ガイドライン等での用

語に倣い、「血管性浮腫」へ記載整備いたしました。 

最新の電子添文は、医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp/safety/info-

services/drugs/0001.html）並びに弊社ホームページ（https://www.hikari-pharm.co.jp/）に掲載いたし

ます。 

また、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」で、以下の GS1 バーコードを読み取ることで最新の電子添文をご覧

いただけます。 セファゾリン Na注射用 1g「イセイ」 
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