
公益社団法人全日本病院協会御中

事務連絡

平成 26年 7月 28日

厚生労働省医薬食品局安全対策課

薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けバルーン拡張式

血管形成術用カテーテルに係る使用上の注意の改訂について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部（局）長あてに通知しました

ので、お知らせします。
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各都道府県衛生主管部（局）長殿

⑧ 

薬食機参発 0728第 1号

薬食安発 0728第 1号

平成 26年 7月 28日

厚生労働省大臣官房参事官

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）

（公印省略）

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

（公印省略）

薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けパノレーン拡張式

血管形成術用カテーテルに係る使用上の注意の改訂について

薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けパノレーン拡張式血管形成術用カテ

ーテルの使用にあたっては、併せて実施される抗血小板療法に用いられるチクロピジン塩

酸塩による血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）、無頼粒球症、重篤な肝障害等の重大な副作

用の発現防止のため、一層の注意の徹底を行う目的で、当該製品の添付文書において、注意

喚起を実施してきたところです。

今般、同じチエノピリジン系抗血小板剤であるプラスグレノレ塩酸塩が、チクロピジン塩

酸塩及びクロピドグレル硫酸塩と同様の効能として承認されたことに伴い、チクロピジン

塩酸塩による副作用発現状況や使用状況等を踏まえて、これまで詳細に記載されていた抗

血小板剤の記載を、併用する抗血小板剤の添付文書を必ず参照すること等の内容に集約す

るなど、使用上の注意を改訂することといたしました。

また、薬剤溶出型冠動脈ステントを留置した患者において、ステン’トを留置したことに

よる影響が否定できない間質性肺炎を発症した事例が報告されており、それは現在承認さ

れている薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けパノレーン拡張式血管形成術

用カテーテルに塗布されているすべての薬剤において報告されていることから、使用上の
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注意を改訂することとし、当該製品を取り扱う製造販売業者に対し、別紙のとおり使用上の

注意の改訂を指示しましたので、お知らせします。

なお、本通知の施行に伴い、平成 16年7月 30日付薬食審査発第 0730001号厚生労働省

医薬食品局審査管理課長・薬食安発第0730001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長連名

通知「Cypherステントの適正使用についてj、平成 17年1月 14日付薬食安発第0114005

号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「Cypherステントの適正使用についてJ、平成

19 年 4 月 20 日付薬食審査発第 0420003•号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・薬食安発第

0420001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長連名通知「T必cusエクスプレス 2ステント

の適正使用についてj、平成20年2月 27日付薬食安発第 0227001号厚生労働省医薬食品局

安全対策課長通知「薬剤溶出型冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等についてj、平成 20

年2月 27日付薬食安発第 0227002号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「薬剤溶出型

冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等についてJを廃止します。

本通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際

に、その情報をメールによって配信する「医薬品医療機器情報配信サービス） (PMDA 

メディナピ）が、独立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されています。

以下の URLから登録できますので、ご活用ください。

医薬品医療機器情報配信サービス htto://www.info.omda.g"o.io/info/idx・oush. html 

問い合わせ先）

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:os・5252・1111（内線 2751,2758)
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男lj紙

薬食機参発 0728第 2号

薬食安発 0728第 2号

平成 26年 7月 28日

（別記1）代表者殿

厚生労働省大臣官房参事官

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けパノレーン拡張式

血管形成術用カテーテルに係る使用上の注意の改訂について

今般、同じチエノピリジン系抗血小板剤で、あるプラスグレル塩酸塩が、チクロピジン塩

酸塩及びクロピドグレノレ硫酸塩と同様の効能として承認されたことに伴い、チクロピジン

塩酸塩による副作用発現状況や使用状況等を踏まえて、これまで詳細に記載されていた抗

血小板剤の記載を、併用する抗血小板剤の添付文書を必ず参照すること等の内容に集約す

るなど、使用上の注意を改訂することといたしました。

また、薬剤溶出型冠動脈ステントを留置した患者において、ステントを留置したことに

よる影響が否定できない間質性肺炎を発症した事例が報告されており、それは現在承認さ

れている薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けバルーン拡張式血管形成術

用カテーテルに塗布されているすべての薬剤において報告されていることから、使用上の

注意を改訂することとしましたので、ついては、貴社の製造販売する薬剤溶出型冠動脈ス

テント及び薬剤塗布型冠血管向けバルーン拡張式血管形成術用カテーテルについて、下記

のとおり使用上の注意を改訂するとともに、医療機関等への情報提供の徹底をお願いしま

す。

なお、本通知の施行に伴い、平成 16年 7月 30日付薬食審査発第 0730001号厚生労働省

医薬食品局審査管理課長・薬食安発第 0730001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長連名

通知「Cypherステントの適正使用についてJ、平成 17年 1月 14日付薬食安発第 0114005

号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「Cypherステントの適正使用について」、平成
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19年4月20日付薬食審査発第 0420003号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・薬食安発第

0420001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長連名通知「TAXUSエクスプレス 2ステント

の適正使用についてJ、平成 20年2月 27日付薬食安発第 00227001号厚生労働省医薬食品

局安全対策課長通知「薬剤溶出型冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等についてJ、平成

20年2月 27日付薬食安発第 0227002号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「薬剤溶出

型冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等についてj を廃止します。

記

1.薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けパノレ｝ン拡張式血管形成術用カ

テーテルの添付文書の［警告］の項を、別添のとおり改訂すること。

2.薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向けパノレーン拡張式血管形成術用カ

テーテノレの添付文書の［使用上の注意］の「不具合・有害事象Jの項における「重大な

有害事象Jに、以下の内容を記載すること。

間質性肺炎

3. 上記1及び2に従い改訂した添付文書を、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以

下「総合機構Jという。）の「医薬品医療機器情報提供ホームページJに掲載すること。

4.上記1、2及び3の対応注1）ならびに添付文書の改訂内容について医療機関等に情報提

供した状況注2）について、本通知の日から 1か月以内に、総合機構安全第一部医療機器安

全課宛てに報告すること。

注 1)改訂後の添付文書を内包した製品の製造又は輸入開始予定日

「医薬品医療機器情報提供ホームページJへの掲載日又は掲載予定日

注 2）情報提供の開始日及び完了予定日

5.承認申請中の薬剤溶出型冠動脈ステント及び、薬剤塗布型冠血管向けパノレーン拡張式血

管形成術用カテーテルについては、申請者は、添付文書（案）について同様の修正を行

う旨を申請先に申し出ること。
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（別記 1)

アポット パスキュラー ジャパン株式会社

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社

テノレモ株式会社

ニプロ株式会社

日本メドトロニック株式会社

ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社
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（別添）

薬剤溶出型冠動脈ステントにおいては下表1、薬剤塗布型冠血管向けバルーン拡張式血

管形成術用カテーテノレl乙おいては下表2に従い、使用上の注意を改訂すること。

表 1

現行記載（取消線：削除） 改訂記載（下線：追記）

［警告】 ［警告1
－留置から 1牛を超える長期予後は現在のと （削除）

ころ日本の医療環境下において十分な確

認ほされていないこと、留置後の焼血小板

療法であるクロピドグレノi，硫酸塩製剤又

はチク F ピジン塩酸塩製剤の投ケが、薬剤

塗布のなL，、パ、アメタノi，ステントに比~て

長期にわたって必要であり、クロピドグlノ

ノレ硫酸塩製剤又はチク F ピジン塩酸塩製

剤による出血及び重篤な副作用の発現の

リスクが高まること等を踏まえ、本品の使

用lζあた 9~ιl率、各患者lζおはる手ij点主リ

スクを考慮し、使用愚者を慎重に選定する

こと。患者の選定にあたっては、病変部（血

管）の位置、対照血管径、病変長とその特

徴、急性又は亜急性血栓症により危険にさ

らされる心筋領域の大きさを考慮するこ

毛「

－使用前に、本品の特性（利点とリスク）と （削除）

ともに、留置後の抗血小板療法に什うリス

ク等について患者に十分に説明L、理解し

たことを確認Lた上で使用すること。留置

後、胸痛等の虚血症状が見られる場合は、

医師に連絡するよう十分指導するととも

に、特にチクロピジン塩酸塩製剤の投守に

ついては、生命に関わる重篤な副作用が発

生する場合があることを説明し、以下につ

い苓患者を指導宇る二二主。主主~、タロピド
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，ーハ〔川＇ a、山一，v "U＇νノ J ’wu，」剤一－·~

l玉三拍子百lァ：甫会矢寸ー又ト E、守ヤ吾手元，Jt;I可ト h ~ 士
山内円九ι，0H / U 山 J 山地、込山ノー」 0 ~ 

＋~ Jm~生 flm 壬：I.＼え，戸工霊九『ト又椴X/.7 ／.斗 七t
，」、，山ノu ¥I山，， "-＿，.＿中ノ UJ，，.－，，，＇「山、山

市，l、士店主主＊~ E日間 1 マ・ 1、又旨わtE尚南 ／.7 1Y. 
~··肝不凶，-llh/ 1..1 v 、. °"" ，＿凶ト刊F 山~

寸当日コふ又ト；：； 1.ァ自主手 ／7 、子ヤ辛等合，Ji;:!円ト.，... L 

合併用十三坑土小燃の添付文書士必ず｜ （削除）

委主＇~召可トヱ干し

チA キ‘ ιιh門！－－＂ ，＇：：；、ノも台面市も台借司玄 tlmゼ：！＜ /oo:,..,. I f尚H佐益1
。、町、，、ノ〆 - ~・V ..-...U.U.HAo...-...U.U.-?-.... /1., y-＂~ .，，‘ー l 、山山ノ

ート＞ l，、マ－ 1斗 市土込かト r1n,r、士官守Eli1b，νト店主， :i:!f:r ~主
刊一 一目、一山山一’司’＇＂＇ v円 J 山小山＇＂

／吋、巾D¥ 4拝町百止aず去tま、Iヰ＝ 壱宕4草E可Fλ目：王R＜与借三r些ti.:庁、
、4 一ハハ、、，問

幸舌一トヲ昇；‘巨『IJ，ノ！：： I=!司4寸 一ト 1~fil t主 fill晶ム 1.革~ 'l 」阿 1、I
之且（ σ、凶H い… 、」＿，＿.，，..，.，...＿ _,I，’J /'Ne;-..“ ノ /, '-' 、

r夫11.ア耳＝と平臼 1 h(;T」1ア;:i;;;:ス厄il,J.‘ミ性［！l:ヒ」ぐ争3・r1、
一←ノu・＿ノu~、～ーー～ Q.I V".J UTV..1--1 」付 v '.  

ス庁、マネ fil /oo: fill-Iiム壬弘 'l ＇－円見 FlI.斗 I百臼11J., 1 
。／ -J 、、 J〆局、.／ ，，，，ノ、トJr.:-ぺ. －ノノ，，／ /H,J’u、、，，，，、F、－、ー、J

' ・7・1 r百1ヮミ関f!l'l.L'>.支，hn寸才円トコえしし＃！？ I、Iーに
、」」｛】山内ノ＂＇~／＇－－／ ...1 ノ U 」」山ー、 v、，

庁、占 1ァ..l...L斗長刀干与可ト又干し ±+- h 門レ。~－
一川、、‘ー， N 山，山、ノ v ～」 O 口、，」、〆守｝’

H'1, ,,,i;古;n;，百仙台告I]文II：わゼ！＜ /oo:寸ー叉全区A、｝アキ叶，、
./ ..- , .剛山肌叫品川、：... ..1~ .，／ノ U 制一一一

...，....岳、 正司士主／ YI、I"'h庁、，k主！？広刀与与可ト又干 し

三投守開始後2ヶ月間！士、特（三上記 の 副 作 ｜ （削除）

鼎ぬ初期症仲mx次期1ァム込由者1 岡田II
v、ーソu・/u円’ノゾ問山）、川、m

J., 1 ずりミ回!'I.Fl/Y 1 店1 由主I>-乍｛！；’オコ／白市荻I>-
」 v 、】山内←~一、 .u.u- ..－..－.，、:7T'九、H .,l..U..L,.町、

正与I百i:Z:..－＜＇トナ内 1 日二五側主合恒長会ヱ伝支，チヰ1、 L舌ヨ
ノJ 日比日〕パ川町山’／＇. ....l::::::L. l!... ’， .、 ~H】

E111ih=同庁、5'.l<平日拭呈刃仏「 h 七十且ム、，.，.，＋ ゼ1'
即日パ，＿／ノu ・_./Uhl 山、，／ ~吋 v ，』仰 H ‘－…、＇＂＂

l=;-Jc，汁11 I-1 2詣 .l-'.TIナ；＞.hfl吾吾i:>1弓 λvし っ＂
.J <....:.. I ＿.＿.＿＿＇－－＂、品川町～戸比ー’ d ノ ｝〕 O ’1・

玄，，也1' 釘甘fll'l..l'J け•I.+ ¢甘百凸tiJ:r出合Z信士会2公丈島チ午
/l""'.J~υY..l'Jr-<.J I 1 ＝、、～ノy，～←..LLLl;.IV-...17'.....l::::::L. '-!.- I .J 

l，、 L宝刀直illh=同庁、主流平日 1ァヤヤ呈皇子円ト又干し

け剤投守中、思苦の、吠態日血栓性血小｜ （削除）

士別Eわl刈仲＇＊＇訪日言正 問百監守主l>-YEl71b 目平日書ζ甘庁、
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）（）：（.芋向丘"(r .；，宅巨~品「お千有.＋旦A、，，.，..トキ 「•／ 1lif/rr十 1''
－－~·＿， M ‘U V 庁、’Wベ v ，』仰 H ・「山、～ A ～’u ~ 

マー市守粛正伝＃ 1 ,, 1斗目：:i:t似合I::.七会オ；；：コE，ぜヲ骨釘 1、..u..u.1v、I>句、 、J 、J 、·~、，，， ，。砲＂~’ノ、~ユa 、ι．，，、・N巳晶 、J 、

ミ南ぶnチ，.bn岳忍土井手午戸、 h し

・患者の生命に関わる合併症が発生した場合｜ （同左）

のため、冠動脈ステント留置術は、緊急冠

動脈バイパス手術が迅速に行える施設の

みで行うこと。

（該当記載なし）

（該当記載なし）

－臨床試験において、術後少なくとも0か月

間のこ剤抗血小板療法（DAPT）が推奨さ

れている（［臨床成績1の項参照）注l)n た

だし、留置後1年を超えての重大な不具合

である遅発性ステント血栓症が報告され

ていることから、出血等の副作用のリスク

に留意しながら、患者の背景因子や病変部

の解剖学的特徴等を十分考慮し、患者の状

態に応じて定期的なフォローアップを行

うとともに、抗血小板剤の投与期間延長の

必要性を検討すること。また、抗凝固剤等

との併用により出血のリスクが増大する

可能性があるため、十分注意することの

注 1)［臨床成績】の項に推奨期間の根拠を記載すること。

－本品の使用にあたっては、留置後の抗血小

板剤の投与が長期にわたって必要である

ため、併用する抗血小板剤の添付文書を必

ず参照し、出血や血栓性血小板減少性紫斑

病（TTP）、無頼粒球症、重篤な肝障害等

の重大な副作用の発現のリスクが高まる

可能性があることを十分考慮すること。ま

た、使用前に、本品の特性（利点とリスク）

とともに、留置後の抗血小板療法に伴うリ

スク等について患者に十分に説明し、理解

したことを確認した上で使用すること。
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表2

現行記載（取消線：削除） 改訂記載（下線：追記）

［警告］ 【警告］

0使用前lこ、本品の特性（利点とリスク）と （削除）

ともに、使用後の抗血小板療法に什うリス

ク等について愚者に十分に説明し、理解し

1手官主を確却 17手」三宅使用宇る F 主、｝ム療
」」，.....， V 」 f 」 o l=1 

後、胸痛等の虚血症状が見られる場合は、

医師に連絡するよう十分指導するととも

に、特にチク戸ピジン塩酸塩製剤の投与に

ついては、生命にかかわる重篤な副作用が

発生する場合があることを説明し、以下に

ついて愚者を指導すること。また、ク p ピ

ドグレル硫酸塩製剤を投守する場合にお

いても、同様の指導を考慮すること。

－投守開始後2カ月間は定期的に血液検査 （削除）

を行う必要があるので、原則として 2週

聞に 1回、来院すること。

・副作用を示唆する症状が現れた場合には （削除）

直ちに医師等に連絡すること。

0本品の使用後は定期的なフォローアッフ。 （削除）

を行うとともに、使用にあたっては、適切

な抗血小板療法、抗凝固療法を行うこと。

特に抗血小板療法においては以下の点に

留意すること。

－使用時に十分に効果が期待できる状態にな －抗血小板療法においては、使用時に十分に

るよう、十分な前投与を行うこと。 効果が期待できる状態になるよう、十分な

前投与を行うこと。

－本品で治療した患者〈の 2剤併用療法 （削除）

~IMP~i に関 Lては、術後少なくともO

テ丹問、実ヌピリ L己主 17-ロピドダレル
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も信仰j文JITl1斗 4-カ門レ。平手、ノも台商品も台制文JIff'Iゼ！＜
·~，，，..~川（山 J 〆－ "' ...- .. ..UU..HA .. ..J.lll...-;:a.-"<...JJ~T ”山

台 t，も佳1専『ト又 .：；，宅 も仕迫容甘E見！'11.並立庁、 T¥AD'l' 1ァ
" 1..:... " ........ _.,,, ......ノ町内、 d，....＿，，＿ノ川円J .，.....’~ ~ム~ムム円

J 「Y，、..，...，斗 円トマ，.，.，.五刀昌喜々 h 』ァー1、又マご；：.、ノ L
-. ＇•＝、、ノ、一回巴」川、. ＂＇ー〆~ ' 

マミ全仕1守子－＇＜－ .vi...,.-1、宝土甘百11.1'1大，Rた呈刃庁、 L Z由主n1.,.
、山〈」吋＂＇ ..._ " OJ/Y.J門 L 同 H'U' _,. ＿＿.＿、，‘＝ノU 』

1午 λ 干 し 古七 山市生盆庁、日μ伝同庁、 Jl "7 h 
H ノー」 o a、，」、円山、， .”山’＇，，..”ノ’〆

1ァ広刀干与 1 チ，...：；，主色 陶芸子庁、、1-1'-官民，.，.r-3-1＇＇マ －:..u呈tr.
g、－ F友二事，＂＇、 、J o、，， ＿＿，、 ·~・ ト4 • J ’v、』位4、‘、ー，，u 、J 、 --f .... ，，、

借U客11庁、セ1'／＝；甘官巨Fllitt:主三庁、 .i'/.Wf J.Jf-え，岳会芸＋寸ー又…・－ "'""' .., /')l.J’N ー－一…
ζ占「

.f'l-h R;o;士主主生庁、七；＇；－ rfu,1、士店＃；正屯土，.，.，ト'.2'1.斗~勺ヤロ庁、 I ／也d匹余1
、J ，，、，ノ 4 〆『、H判明、” .J/Ll..1..1..lι・4 『グ、＇＂、．砕 4 ‘司咽吋v ・J OJ~ I ・1-1t-t”’ I 、rコ’＇Jr＇、ノ

ιb.-6.J.Jf-1斗Z存呈刃」で h ...,.-1、千；..）、

~で治療設の坑血小板療法竹細療法｜ （削除）

，，.，.ト 111 叫』市出 H舌4宅也、 f"＿牛、品、~.，..し .J.t 也、
戸口、ノ、一一、，…一－ ~，. ~ノ

ス宇...~子、 閑話予チ》U-1崎市 4主霊刃美子、に争＇＋.，生旦 A、1ァp斗
＂＇，ーハヌ可＂＇ ~、円一，V 山‘’〆 J 吋 ν ，」，制 H 竃－·~

1£時市 1ァ：甫企St.，ト又トよ三平十辛与わJJ;J『ト干し ℃士
山門戸九』，，＇ H .I a..- o--. ノー山、お凡ノ｝ 」 0 ~ 

＋~ 1J.h R・由 （JJ出壬：I＼文，戸Z吾A円ト Z 殴昆1ァ1斗 士三「出
，」、山lノu 、山” J 凶－－＂－ H;/ ，山小・－・m、 Jノ u~比

,I、士区立安全，目白用 1 マ・1，、ヱヒaす， 1£ 尚南，，.，..i＇／.寸＂＇／：；二
’＇－＇ IV"、，々、． I..!.. f.JV..J・4 』J 、 . "' ト寸 、」 μー為 H’..‘、＿，，＿， ノ ・-

．与又ト λ1ァ廟4手1ァヤヤ王主Fわ／f;l...，ト干し

．沿土問寸ー又士；＇；－市， l、士官事冨庁、世長J.＋τケ昔ヨrオ，，y寸コミ読さ日再 l (l当llR今、
目， II'°" J OJ .J/ u...u.山 4 u，、／司、ー，川、＇ I＂＇－、ド司凶〆］ノ ＂＂＂＂，、、、 i 、n・JF 、ノ

寸－~.，..し 千戸北2 4‘h 門レ勺手、ノも台高和も台倫リ文II., .，，＿… σ、司V 、ノ〆－ ..,. ...- .. ..J.U..LI-[.."..＂判…， J

庁、処a/=; ,.,. －｝＿＞），、ず1+ 市っ悼み時出，l、士区住金Jb,f/-1-）ゆ
’J 山、’‘一一一日、一山山一’ d ’向山／山ノn

E位、E話 ／可vnu¥ 4fll:開百取年去tま宣言 宝昔4杏ヲ~，.目：王R書信台
一川、ム＿.＿....＿ハハh 明’山小山、品川 u、，.Jll'J"'t--1

主主庁、宝舌＋ f;..E:11Jhコ問、A宅 →＿，.，.ゼエak 見目占ム壬弘司南
、J ・’－－＝ハ。、同，，， F’，.，、」円.J/'>.. .J ＂＇＇＂〆 H 山】〆V

円 l、I伏，，.，.）（）：＇＜干同 1 WT'--1.ァ;:i:;;:又 加1'1~阻止と－＇＜－ .vi
パ山 一日ノM 〕ノu v 、 J 】」・一← OJ V-1 VT""' H 」 い

毛μ乏ので、投守問先後2カ月間l士、！原則
~ l 守 戸 1 店 1() ~回 ImL与え， hn.寸計七ト又~ ~ .,,._ ,.,. 
」）、~ ＞＂－－－＜】’u，町ノ＂~～ノ4 ノ U 」」一一、

I、IIご市内1ァーL-.6五刀巻十又 F ]., d五千み fア門
v 、1 ・J 川、、‘－ I ノd 同＇＂＇、ノ U 」」 0 ~，』、〆

J.>0 l..''H'1ノ，l,ti手匝toも台飴リ文＇＇＊＇ゼ 1'k 「ト叉＋旦Alァー，／ .. / ..- t'Jll.IKJ<.,.•..J..U.L-?-'9./ ，..，ーム 4 ノ V 例 H ・｝

キ 叶 γ -r；干 巨吋主主Jァ l、II之・庁、財，.，.広刀吾手→トス h

吋ν ． 、 u 、，.＇向日 －v川’－ ＂＇、戸田，也、ノ凶」

さ「

±｝計開始後2カ月間：士、特に上記の目｜ （削除）

iii:: 田汀＇！ ~TI甘A~ギ、ゆ汀＇） Xl:'<平岡 1アーLL与長刀毛手 1 I宵
II 11-1・.＿，，..I／..／” N ，ムマv,...... ,.,IL.Iノ山｝’ N 同 I也、）、，川、

日lI J., l マ’＇） ~回目H,,.,. 1店 1 市右b生富’；？ （白血
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取e-~吋宙ii；»~与す内1 日工士世主企担士会オ支え，~·弓1 ，、 し句.，，，.， ，，＿＿，込山〕パ’~， l/}'\J ／.／~1ノ、 .....<:::4 I.!.. ＇＂＇.、ー』
苦言司亘11111::同庁、主流芋岡引呈刃材、／＂ .v. ＋~＋旦Al-r 1斗
山山川 S ' ，，・’ノM ./UfV 山’／ ~ U～明 H ‘ー，~、

世：！＞ I=; -le，汁下，1-1 2高炉n 、~；. hn 岳E子ぇ， 'lニ芸品、， ]... ，，、 ., 」~ I A品司 、J 、＂＂＇ι，Fぜ ＂＇ノ、』ーら土 1・I..:..'"'ノ、－ ~o 

＋ 玄ll叔1'tキ甘四回目汁1）斗 今士。甘官白1.-rl. ァ市•）7信長会2主主支，’1・FHJン内、 J ノYJ’円J I IQ'、、 ハιーノ•yJ 円 J ‘、－ ..u..u・ 3 v、，.，、~・同．

'l手札、 Lき羽目Ilk同庁、主流平日，.，..、子ヤ号主手可ト又 F

,, ・、＿＿.＿”‘“ μ..t_, II 11-' v 〆 ノ＇－＇_.l'U‘、ー‘’＿.＿IL泊、 ノ。J 、ーー

さγ

gj木知守中、思苦の憎かち血栓性血l（削除）

,1、士制El71I：＂ト削除訪日吉三 回百取＇；取e-hl;,1、 日：日寝’主主2
一……，一、…、，.／ Il"l"J-:--1 

庁、主流平日＆合J，宅担：，.；品目、.v.＋－＂＂且 A、Iァ1斗 ιRゾ‘百首1γ 『十
、， J ノu ＿ノu ・，.，，.，，~吋J ’可 ν ，』例 H ‘「山、，~.，，....…，u

1'＇マー市句主干 i品主主 1 ノ P斗日：王鋭車台恒長会オ主た’宝骨品z
v 、一山間V H v 、， 0-../.J'm山山....t:::::L.~ ／.... /-JL.!.:.! 

1 2商事TI.f；.加吾容かチ弓 λ 干 し

・・O患者の生命にかかわる不具合又は有害事｜ （同左）

象が発生した場合のため、冠動脈バイパス

術（以下 C必 G）が迅速に行える施設の

みで行うこと。

（該当記載なし）

（該当記載なし）

－臨床試験において、術後少なくとも0か月

間の二剤抗血小板療法（DAPT）が推奨さ

れている（［臨床成績Iの項参照）注2）。推

奨期間後の DAPTについては、すでに留

置されているステントで推奨されている

期間を確認の上、適切に行うこと。出血等

の副作用のリスクに留意しながら、愚者の

背景因子や病変部の解剖学的特徴等を十

分考慮し、患者の状態に応じて定期的なフ

ォローアップを行うとともに、抗血小板剤

の投与期間延長の必要性を検討すること。

また、抗凝固剤等との併用により出血のリ

スクが増大する可能性があるため、十分注

意すること。

注 2) ［臨床成績］の項に推奨期間の根拠を記載すること。

・本品lの使用にあたっては、治療後の抗血小

板却の投与が必要であるため、併用する抗
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血小板剤の添付文書を必ず参照し、出血や

血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）、無頼

粒球症、重篤な肝障害等の重大な副作用の

発現のリスクが高まる可能性があること

を十分考慮することn また、使用前に、本

品の特性（利点とリスク）とともに、治療

後の抗血小板療法に伴うリスク等につい

て患者に十分に説明し、理解したことを確

認した上で使用すること。
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