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代謝括抗性抗悪性腫瘍剤   
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。  

アリムタニ注射用500mg  
（注意一医師等の処方せんにより使用すること）  

A】ilユーtaⅧ函ction  

貯  法：室温保存  

使用期限‥外箱等に表示（2年）  注射用ペメトレキセドナトリウム水和物  

【効能・効果】  

悪性胸膜中皮腫  
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：て扇面：義兵た由壷i云壷高主あ謹言㌻ l  

；1・術後補助化学療法における本剤の有効性及び安全性は王  

＞ゝ一へゞミ て／糾軋む含むか量謹言舅熱意、∴r、T綴1異議一，漬！   
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巨号音牒㍑／ノ〉－ く蔓′：′…一律鋸計始   
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卜 ＝く‘十こ’∴㍉㍉・■■、’．と‾∴・ごり十㍉∴■ト．チ■＝ ∴！   

トー巨㌢ろこ土∴［イ牒六条ゝ梢牒鋸こ翠．已妄／雲▲班＝彗上告   

曇告㌧＼灯用㌢整牒 ′L′  

鼠 雲勘隻㌫燕沌削狩、■藩登賽∵パ、紬こ虔r モー巨㌣∴条ノ∨   
む巨る策－」差、－掛誓か汀り、か㍗′∴素食告誓磯凝   

乳ぎ整童には本則′計器い亨し㌔∴∵∴と＼’汚∵士∴  

．ごここ三i∴㍉        げ薄絹津別  

確立していない。  】  

■2．がん化学療法既治療例における本剤の有効性及び安全； I 性は確立していない 

。          l l＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

【用法・用量】  

シスプラチンとの併用において、通常、成人にはぺメトレキセド  

として、1日1回500mg／m2（体表面積）を10分間かけて点滴静  

注し、少なくとも20日間休薬する。これを1コースとし、投与を  

繰り返す。なお、年齢、症状又は副作用の発現に応じて適宜  

減量する。   

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  l  F  

】1．本剤による重篤な副作用の発現を軽減するため、以下l  
のように葉酸及びどタミンBl遠投与すること。  

】（1）葉酸：本剤初回投与の7日以上前から葉酸として1日1l  
軋 三㌢駄隼灘打、             ま／  賽て‾≠くて、…軒産   

捧脛音を描畠す莞∴㌧＝■沼用禦勘一報捏雄一賓   

掛ホ又は鰭／iく、琴頂鉾磯′誘く′）軒詩才√′j一語極寮㍉亘ろぷノユ ニ・  

壱に摸や上土ゼ㍑㌻鼻津丹那か討韻′鰻篤キれ  

汐“菜…／）ぅ、－  i▼薯、郡射黒酢勘′、／を′三、、三つ汀ふ」．r′｝   

£巨∵沃  、新濯、撞乍汗パ馨してり∴衝漬臣㍑鋸漁簾塞   

くさべて－り∴′ 窮ほ誓音∴一汁に拍車∵領豊津灘りHパ甘1  

／を／は燕ほ※烏、混薫ぺ′や虻、／、‡‡蒸そ．㍑与∫しも烹〉≠／妄ノ言                 j                    ■  ヽ ： 1  

一 

．二 
まで可能な限り葉酸を投与する。  l  l  

】（2）ビタミンB12：本剤初回投与の少なくとも7日前に、ビタミl  

ごと）に1回投与する。  l  

司  
．2．本剤は、シスプラチンとの併用で使用すること。本剤を単  

墓苧な牒／㌣椚．－－ ニ几瀾ご．三一丈、  室  
＿＿．▼．一．、＿＿ ＿．＿．＿．‥．ト＿、＿．▼＿．．＿川＿．＿＿＿＿－＿＿．．＿＿＿．＿．．．．．．＿   ＿＿ ．．．．．＿ ＿＿弓  剤で使用した場合の有効性及び安全性は確立していl  

l  

ない。なお、シスプラチンは本剤投与30分後に75mg／m】  

2（体表面積）を投与し、投与に際しては、シスプラチンのl  
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

1，本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往歴のある患   

者  

2．高度な骨髄抑制のある患者［骨髄抑制が増悪し、   

致命的となることがある。］  

3．妊婦又は妊娠している可能性のある婦人［動物実   

験（マウス）で催奇形作用が報告されている。］  

：添付文書に従い腎毒性軽減のための処置等を行うこと。！  
13．欧米の添付文書中には、次表の減量基準の記載がある。1 I l  

減量に関する推奨事項一次回のコース開始時の用量調i  

節は、前回の投与コースでの最低血球数又は最大非血l  

液毒性に基づき決定すること。回復に十分な時間をか【  
けるために投与を延期してもよい。回復時には、蓑1、2、l   

3のガイドラインに従い再投与を行うこと。  

表1）本剤及びシスプラチンの用量調節一血液毒性  【組成・性状】  
販売名  アリムタ注射用500mg  

ペメトレキセドナトリウム水和物699mg  
（ベメトレキセドとして500mg）   

分・含羞  

（1バイアル中）  添   

加 物  D－マンニトール 500mg    pH調節剤    適量   

性状・剤形  白色～淡黄白色の凍結乾燥塊又は粉末（注射剤）   

6．6－7．8  

pH  軍5mg／mL（生理食塩液）   

浸透圧比  約1   

（生理食塩液に対する比）  5mg／mL（生理食塩液）   

本剤及びシスプラチンの用量   

（印g／mり   

最低好中球数＜500／mm3及び最低血  前回の用量の75％   

小枝数≧50，000／mm3   

最低好中球数に関わらず最低血／ト板  前回の用量の50％   
数≦50，000／mm3   

患者にグレード3以上の非血液毒性が発現した場合に  

は、投与開始前の値以下に回復するまで本剤の投与を  

控えること。投与再開は表2のガイドラインに従うこと。   

（1）  
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アリムタ注射用500m！I（2）   

表2）本剤及びシスプラチンの用量調節一非血液毒性抑・注射  （PaO2）、肺胞気動脈血酸素分圧較差（A－aDo2）、肺拡散   

能力（DLco）などの検査を行い、異常が認められた場合に   

は、減量、休薬等の適切な処置を行うこと。問質性肺炎等   

の肺毒性の発症あるいは急性増悪が疑われた場合には、   

直ちに本剤による治療を中止し、ステロイド治療等の適切   

な処置を行うこと。  

（5）胸水、腹水等体腔液の本剤投与への影響は不明である   

が、他の葉酸代謝括抗剤で副作用の増強が報告されてい   

るので、多量の体腔液が認められる患者では、本剤投与前   

に体腔液の排出を検討すること。  

（6）重度の腎機能障害患者で、本剤に起因したと考えられる   

死亡が報告されているので、本剤投与前に患者の腎機能   

を確認すること。  

（7）動物実験で催奇形性（マウス）及び雄性生殖器に対する   

影響（マウス：精子形成能の低下あるいは精細管変性、イ   

ヌ：精細管上皮の変性あるいは壊死）が報告されているの   

で、生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合に   

は、性腺に対する影響を考慮すること。  

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）  

≡炎を除くグレード3注3｝  ‖  

ま4の毒性   

己を要する下痢（グ   

ドは問わなし1）又は   

目    －ド3若しくは4の下   

ー－ド3又は4の粘膜  目   

本                    剤 

の用量（mg／m2）   
シスプラチンの用量  

（mg／m2）   

百回の用量の75％  前回の用量の75％   

毎回の用量の75％  前回の用量の75％   

百回の用量の50％  前回の用量の100％   

注1）米国国立痘研究所共通毒性規準（CTC）  
注2）神経毒性を除く  
注3）グレード3のトランスアミナーゼ上昇以外   

神経毒性の発現時に推奨される本剤とシスプラチンの   

用量調節を表3に示す。グレード3又は4の神経毒性が   

認められた場合には投与を中止すること。  

表3）本剤及びシスプラチンの用量調節一神経毒性  

剤の用量（mg／m2）   
（mg／m2）   

i回の用量の100％  前回の用量の100％   

i回の用量の100％  前回の用量の50％   シスプラチンの用量  
2回の減量後にグレード3若しくは4の血液毒性あるいは  薬剤名等  臨床症状・措置方法  機序・危険因子   

非ステロイド性抗炎  本剤の血中濃度が増加  他の葉酸代謝抵抗剤で   

症剤   し、副作用が増強する  副作用の増強が知られ   

イブプロフェン等  おそれがあるので、併用  ており、本剤においても  

療法を行う場合には、頻  クリアランスの低下が喜忍  

回に臨床検査を行うな  

ど患者の状態を十分に  

観察すること。   

腎毒性を有する薬  本剤の血中濃度が増加  他の葉酸代謝桔抗剤で   

剤又は腎排泄型薬  し、副作用が増強する  腎排泄を競合的に阻害   

剤   おそれがあるので、併用  することが知られており、   

プロベネシド、ペ  療法を行う場合には、慎  本剤のクリアランスを遅   
ニシリン等   重に投与すること。  延させるおそれがある。   

抗悪性腫瘍剤  骨髄機能抑制等の副作  ともに骨髄機能抑制作  
用が増強するおそれが  

あるので、併用療法を行  

う場合には、患者の状態  

を十分に観察すること。   

l 非血液毒性が認められた場合（グレード3のトランスアミ   

ナーゼ上昇を除く）又はグレード3若しくは4の神経毒性‡   

が観察された場合は直ちに本剤の投与を中止すること。I  
ナ  

（注射液の調製法）  L  

本剤1バイアルに日局生理食塩液20mLを注入して十分に  

l溶解する。投与量に応じて必要量の溶解液を抜き取り、日  

l局生理食塩液に混和して100mLとして用いる。  
L ＿ ＿ ＿■ ＿＿．．＿ ＿＿．＿．＿ ＿ －＿ ■＿ ＿ ＿ ＿＿ ＿ ＿＿＿ ＿＿＿．▲ ＿．．＿、－ ＿ －．  

【使用上の注意】  

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

（1）骨髄抑制のある患者［「重要な基本的注意」の項参照］  

（2）問質性肺炎、肺線維症、又はこれらの疾患の既往歴のあ   

る患者［「重要な基本的注意」の項参照］  

（3）胸水又は腹水が認められる患者［「重要な基本的注意」の   

項参照］  

（4）腎障害のある患者［本剤は主として腎より排泄される。腎   

障害の程度に応じて本剤の血中濃度の増加が認められて   

いる。クレアチニン・クリアランスが45mL／min未満の患者   

については十分なデータがない。］  

（5）肝障害のある患者［安全性についての十分なデータがな   

い．，］  

（6）高齢者［「高齢者への投与」の項参照］  

2．重要な基本的注意  

（1）本剤とシスプラチンとの併用療法の国内使用経験は限ら   

れていることから、入院又は入院環境に準じた管理下で実   

施すること。∫  

（2）発疹が高頻度に起こるので、発疹の発現及び重症化を軽   

減するため、副腎皮質ホルモン剤の併用投与を考慮する   

こと。［【臨床成績】の項参照］  

（3）骨髄抑制等の重篤な副作用が起こることがあるので、投与   

に際しては臨床症状を十分に観察し、頻回に臨床検査   

（血液学的検査、肝機能検査、腎機能検査等）を行い、異   

常が認められた場合には、減量、休薬等の適切な処置を   

行うこと。また、本剤の投与にあたっては、G－CSF製剤の適   

切な使用に関しても考慮すること。  

（4）問質性肺炎等の重篤な肺毒性が起こることがあるので、本   

剤の投与にあたっては、臨床症状（呼吸状態、咳及び発熱   

等の有無）を十分に観察し、定期的に胸部Ⅹ練検査を行う   

こと。また、必要に応じて胸部CT検査、動脈血酸素分圧  

4．副作用   

＜国内臨床試験成績＞   

本剤とシスプラチンとの併用第Ⅰ／Ⅱ相試験において、本治   

療との因果関係を否定できない死亡例が全投与症例25例   

中1例に認められた。安全性評価対象25例中に認められた主   

な副作用は、悪心（96．0％）、ヘモグロビン減少（96．0％）、食   

欲不振（88．0％）、好中球減少（84．0％）、赤血球減少（84．0   

％）、白血球減少（80．0％）、嘔吐（72．0％）、リンパ球減少   

（64．0％）、倦怠感（56．0％）、血中尿素増加（52．0％）であっ   

た。（承認時）   

＜外国臨床試験成績＞   

悪性胸膜中皮腫に対する第Ⅲ相試験の本剤とシスプラチン   

との併用投与群において、本治療との因果関係を否定できな   

い死亡例が全投与症例226例中3例に認められ、いずれも葉   

酸及びどタミンBl。が併用投与されていない症例であった。安   

全性評価対象168例（葉酸及びどタミンB．2併用群）中に認   

められた主な副作用は、悪心（82．1％）、嘔吐（56．5％）、好中   

球減少（56．0％）、白血球減少（53．0％）、疲労（47．6％）、ヘモ   

グロビン減少（26．2％）、血小板減少（23．2％）、口内炎（23．2   

％）、食欲不振（20．2％）であった。（承認時）  

（1）重大な副作用  

り骨髄抑制：好中球減少、白血球減少、ヘモグロビン減少、血   

小板減少、発熱性好中球減少、汎血球減少症、貧血があら   

われることがあるので、末梢血液の観察を十分に行い、異常   

が認められた場合には、減量、休業等適切な処置を行うこと。   

（2）  
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アリムタ注射用500mg（3）   

10．その他の注意  

遺伝毒性試験のうち、マウス小核試験において、陽性の結果  

が報告されている。  

【薬物動態】  
1．血努中濃度  
各種悪性腫瘍患者31例に本剤を300～1，200mg／m2注’の用量  
範囲で21日ごとに10分間点帝静注した。血祭中濃度は点滴終  
了直後が最も高く、その後速やかに消失し、消失半減期は2．74  
時間（範囲：2．28～3．62時間）であった。このときの血奨クリアラ  
ンスは61．4～109mL／min、定常状態分布容積は10．6～14．8L  
であった。第1コース及び第2コース間で血紫中濃度に差は認め  

られなかった∴   
注）本剤の承認された1回用量は、500mgノmヱ（体表面積）である。   

［【用法・用量】の項参照】  

2）問質性肺炎：問質性肺炎があらわれることがあるので、胸部   

Ⅹ線検査等を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた   

場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。  

3）重度の下痢：重度の下痢があらわれることがあるので、患者   

の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には、減量、   

休薬等適切な処置を行うこと。  

4）脱水：脱水があらわれることがあるので、患者の状態を十分に   

観察し、異常が認められた場合には、減量、休薬、補液、電解   

質投与等適切な処置を行うこと。  

5）腎不全：腎不全、クレアチニン上昇、クレアチニン・クリアラン   

ス低下があらわれることがあるので、頻回に寵床検査を行うな   

ど、患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には、   

減量、休薬等適切な処置を行うこと。  

（2）その他の副作用   

次のような副作用が認められた場合には、臨床所見等の重篤   

度に応じ、減量、投与中止等の適切な処置を行うこと。なお、   

得られた頻度は、外国におけるシスプラチンとの併用投与臨   

床試験（葉酸及びどタミンB12併用）結果に基づき記載した。  
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副作用分領  頻度不明  10％以上   1～10％   1％未満   

皮膚  発疹、脱毛  等麻疹  

消化器  大腸炎猛l  悪心、嘔吐、口内  

炎・咽頭粘膜炎、  

食欲不振、下痢、  

便秘   

精神神経系  感覚神経障害  味覚異常   運動神経障害   

循環器  不整脈   

眼  結膜炎  

肝臓  AST（GOT）上昇、  

ALT（GPT）上昇、  

1・－GTP上昇  

その他  疲労   胸痛、発熱、感染  

音，－－  －－，・・・－  

0  12    24    36    ヰ8    60    72  
投■榊紬摘掴潤 し届  

図1）ぺメトレキセド投与後の血掟中濃度推移（平均±標準偏差）   
外国人におけるデータの薬物動態解析から、葉酸とビタミンBl，の   
併用は、本剤の単剤投与時、あるいはシスプラチンとの併用投与   
時とも本剤の血祭クリアランスに影響を与えないことが示された。   
また、本剤とシスプラチンは互いの薬物動態に影響を及ぼさない   
ことが明らかとなった㌔  

2．分布   

（参考）   

マウスに‖c標識体20mg几gを単回静注したとき、肺等の広範な   
臓器・組織に速やかに分布した。投与1時間後には、尿、胆のう内   

胆汁、糞、腸内容物、腎臓及び肝臓に比較的高い放射活性が検   
出され、本剤が投与後速やかに尿中及び胆汁中に排泄されるこ   
とが示唆された㌔  

3．蛋白結合率   

本剤のヒト蛋白結合率は約81％であった。また、本剤のと卜蛋白   
結合率は腎機能障害による影響をほとんど受けなかった小。（血  
vi亡rD）  

4．代謝   

本剤は主として尿中へ未変化体として排泄されることからl′、代   
謝をほとんど受けないと推察された。  

5．排泄   

各種悪性腫瘍患者31例に本剤を300～1，200mg／m2注■の用量   

範囲で21日ごとに10分間点滴静江した。本剤は点滴静江後24   
時間以内に、その大部分が主に尿中へ未変化体として排泄され、   
投与後72時間までの累積尿中未変化体排泄率は75．2％（64．5   
％～82．7％）であったl，。   

注）本剤の承認された1回用量は、500mg／m2（体表面積）であ  

る。［【用法・用量】の項参照】  

6．薬物動態に与える腎機能の影響  
日本人患者31例と外国人患者412例の統合解析により、本剤の   
薬物動態に与える腎機能の影響を評価した。日本人の腎機能低   
下患者（クレアチニン・グノアランス45mL／min）に本剤500mgノm   

2を投与した場合、腎機能が正常な患者（クレアチニン・クリアラン   

ス90mL／min）に比較して、本剤の血奨クリアランスが32％低く、  
血策中濃度時間曲線下面積（AUC）が48％増大すると予測さ  
れたS’。  

【臨床成績】  
1．国内臨床試験   

悪性胸膜中皮腫患者を対象に国内で実施した併用投与第Ⅰ／  
Ⅱ相試験において、推奨投与量（21日を1コースとして第1日目   

注）外国での市販後の報告による。  

5．高齢者への投与  

一般に高齢者では生理機能が低下していることが多いため、   

患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと。   

［動物実験（マウス）で催奇形作用が報告されている。］  

（2）授乳婦に投与する場合には、授乳を中止させること。［乳汁中  

への移行については不明である。］  

7．小児等への投与  

小児等に対する安全性は確立されていない。［使用経験がな  

い。】  

8．過量投与  

徴候・症状：過量投与時に報告されている主な症状は、骨髄   

抑制（好中球減少、血小板減少、貧血）、粘膜炎及び発疹で  

ある。また、感染及び下痢があらわれることがある。  

処置：過量投与となった場合には、症状に応じた支持療法を  

行う他、ホリナートカルシウムによる処置を検討すること。  

9．適用上の注意  

（1）調製暗  

1）本剤は細胞毒性を有するため、調製時には手袋を着用する  

ことが望ましい。皮膚に薬液が付着した場合は直ちに石けん  

でよく洗浄し、粘膜に付着した場合は直ちに多量の流水でよ  

く洗い流すこと。  

2）本剤の溶解及び希釈には日局生理食塩液のみを使用する  

こと。カルシウムを含有する溶液との混合により濁り又は沈殿  

が確認されているので、乳酸リンゲル液及びリンゲル液等と  

の配合を避けること。また、他剤との混注を行わないこと。   

3）溶解後は宝温（15～30℃）又は冷蔵にて保存し、24時間以  

内に使用すること。溶解した残液は使用しないこと。  

（2）投与時  

必ず点滴静脈内投与とし、皮下、筋肉内には投与しないこと。  

（3）  
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アリムタ注射用500mg（4）  

に、本剤500mg／m2及びシスプラチン75mg／m2投与）を投与され   

た症例の奏効率は36．8％（19例中PR7例）であった。  

2．外国臨床試験   
米国ほか2pカ国で実施された悪性胸瞑中皮腫患者（化学療法  

未治療）を対象とした第Ⅲ相試験における、本剤及びシスプラチ   
ン併用投与群（21日を1コースとして第1日目に、本剤500mg／m   
2及びシスプラチン75乃1g／m2を投与）及びシスプラチン単独投与   

群（21日を1コースとして第1日目に、シスプラチン75mg／m2を投  
与（未承認））の成緯は、次表のとおりであったG〉。  

表1）外国算用l相試験における悪性陶瞭中皮腫患者に対する効果  

【主要文献及び文献請求先】  
1
 
2
 
3
4
5
6
 
 

Nakagawa，K．et al，：Br．J．Cancer，95，677（2006）  
日本イーライリリー株式会社社内資料  
日本イーライリリー株式会社社内資料  
日本イーライリリー株式会社社  料

料
 
資
資
 
 

内
内
 
 

日本イーライリリー抹式会社  社
 
 

Vogelzang，N．J．et al．：J．Clin．Oncol．，21，2636  
（2003）  

7）Britt．en，C，D．et al．：Cancer Chemother，  
Phar皿aCOl．，44，105（1999）  
8）Habeck，L．L．et al．：Mol．Pharmacol．，48，326   
（1995）  

9）Zhao，R．et al＿：Clin．Cancer Res．，6，3687（2000）  
10）Shih，C，et al．：Cancer Res．，57，1116（1997）  

日本イーライリリー株式会社  

〒651－0086 神戸市中央区磯上通7丁目1番5号  

LiuyAnswersリリーアンサーズ  
日本イーライリリー医薬情報問合せ窓口  

0120叫360－605（医療関係者向け）  
受付時間：月～会8：45～け30  

⑧：登録商標  

三存期間  
中央値）  

ミ増悪生存期間  
中央値）   本森  三例数注＝  
注1）藁科を投与された症例（秦醒、ビタミンB．コの併用なし症例を含む）  
注2）ログランク検定  

なお、発疹の発現及び重症化を軽減するため、悪性胸膜中皮腫に対  
する外国で実施された第Ⅷ一相試験では、本剤投与の前日から投与の  
翌日までの3日間、デキサメタゾンを1回4mg、1日2回経口投与した。  
また、悪性胸膜中皮腫に対する国内の併用第工／Ⅱ相試験では、発  
疹が発現した症例に限り、次回の本剤投与時から外国第Ⅲ相試験の  
用法・用量を参考にデキサメタゾン等の副腎皮質ホルモン剤を投与  
した。  

【薬効薬理】  

1．抗腫瘍効果   

i月Vifr（）試験において、本剤はヒト中皮腫細胞に対して抗腫瘍   
活性を示し7）、更にシスプラチンとの併用で抗腫瘍効果の増強が  

みられた。  

2．作用機序  

ペメトレキセドは、複数の葉酸代謝酵素を同時に阻害することに  
よりDNA合成を阻害して抗腫瘍効果を発揮する。本剤は細胞内  
に取り込まれた後にポリグルタミン酸化を受け8川、チミジル酸シ  

ンクーゼ（TS）、ジヒドロ葉酸レダクターゼ（DI†FR）、グリシンアミ   

ドばヌクレオチドホルミルトランスフエラーゼ（GARFT）などを阻  
害する1D■。  

【有効成分に関する理化学的知見】  

一般名：ぺメトレキセドナトリウム水和物（JAN）  

Pemetrexed Sodium Hydrate 

化学名：Disodium N－14－［2－（2－aminoヰ0Ⅹ0－4，7－dihydro－1H  
－pyrrOlo【2，3－d］pyrimidinT5，yl）ethyl］benzoyl卜L－  
glutamate hラptahydrate  

分子式：C2。H．，N5Na。0G・7H20  

分子量：597．48  
CO2Na   構造式：  

＼  

H2N隠遁昭ozNa■7H20  
H  

性状 二 白色の粉末又は塊である。  

水に溶けやすく、メタノールにやや溶けやすく、エタノール  

（99．5）に極めて溶けにくい。  

【承認条件】  
国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、  

一定数の症例に係るデ・一夕が集積されるまでの問は、全症例を  

対象に使用成績調査を実施することにより、本剤使用患者の背  

景情報を把握するとともに、本剤の安全性及び有効性に関する  

データを早期に収集し、本剤の適正使用に必要な捨置を講じるこ  

と。  

【包装】  
注射剤500mg：1／iイアル  

製造販売元  

日本イーライリリー株式会社  
神戸市中突区攻上遜7丁眉1酋5考   

（4）  
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