
様式 19.様式 18.
藤本製薬株式会社

TE]儡幡 管理センター あて

登録カー ド (患者用)

表面

患者登録カード

このカードはTERMSEIに 登録されている方にお渡し

しています。登録番号が必要なときにご利用ください。

他の診療科や医療機関を受診する際、院外集局に

おいてサリドマイ ド製剤('しド
｀
Ltル )以外の調斉」を

く

医療機関 :

氏  名 :

登録番号 :

裏面

◆医師または興剤師さんへ◆

この患者さんはサリトマイド製斉Ⅸりしドヽ′Oι )を 8日用中

です。本製斉‖ま特別な管理が必要です。併用注意、その他

の詳しい情報につきましては、りしド■,じ の添付文薔
又は藤本製薬のホームベージ等でご確認いただくか、下記

までおPc9い合わせください。

このカートは患者さんにとって大切なものです。

憶縁ま楓仁t螢贋]故
でご連響ください改すよう

Φ 藤本製薬株式会社  TERMS管 理センター

大阪府松原市西野々2-2-10 面 0120001-468

□

《キャッシュカードサイズ》

登録情報変更申請書

申請日:    年   月   日

申 請 者 氏 名 :

施設名又は社洛及び事業所名 :

申請者登録番号

□ 処方医師登録番号 (変更対象者が患者の場合は処方医師が申請者となります。)

責任薬剤師登録番号

□ 特約店責任薬剤師登録番号

※変更対象者が患者の場合、患者氏名・登録番号を下記にご記入ください ぃ

□ 患 者 氏 名  :

患者登録番号  :

変 更 内容

【変更 前 】 【変更後 】

注)こ の用紙は、藤本製薬株式会社 TERMS管理センターヘ郵送又はMRへお渡しください。
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登録情報変更通知書

通知 日 :

申 請 者 氏 名 :

施設名又は社名及び事業所名 :

申請者登録番号

□ 処方医師登録番号

様式 20.

年

定期確認調査票

以下の設間について、前回澤出又は初同lfL斉時から今回提出まで の状況をお答えください。

チェックは該当する E]に 巨]のようにペンにて記入し、間違った場合には臣くを記入して<
ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての男

性患者を対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送して<ださい。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管 。管理を適正に行いましたか。 □ はい □ いいえ

② 性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を行いました

ノD｀。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は「はい」に記入

してください)

□ はい □ いいえ

③ 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ |まい □ いいえ

④ 本剤を紛失しましたか。 □ はい □ いいえ

⑤ 処方調剤時にカプセルシートを持参しましたか。 □ はい □ いいえ

【自由記入欄】

お困りのこと (薬を管理する上での不都合等)、 ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。

ご協力ありがとうございました。

〒580-0004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社丁ERMS管理センター
丁ELi 0120-001-468 FAX:0120-O07-121

□ 責任薬剤師登録番号

□ 特約店責任薬剤師登録番号

患者登録番号

変 更 内 容

【変 更前 】 【変 更 後 】

藤本製薬株式会社 TERMS管理センター
ー51-
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定期確認調査票

以下の設間について、前回提出マは初回lf騎時から今回線出議で の状況をお答えください。

チェックは該当する E]に Eう のようにペンにて記入し、間違つた場合には臣]を記入してく
ださい。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管・管理を適正に行いましたか。 □ はい □ いいえ

② 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 回 はい □ いいえ

③ 本斉」を紛失しましたか。 □ はい □ いいえ

④ 処方調剤時にカプセルシートを持参しましたか。 口 はい □ いいえ

【自由記入欄】

お困りのこと (薬を管理する上での不都合等)、 ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。

ご協力ありがとうごさいました。

〒580-0∞4
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社 TERMS管理センター
丁ELi0120-001-468 FA× i0120-O07-121

定期確認調査票

以下の設間について、前回繰出▽は初回ljL方膊から今回線出議で の状況をお答え<ださい。
チェックは該当する E]に 厖]のようにペンにて記入し、間違つた場合には貶]を記入してく
ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての女

性患者Cを対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。
記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管・管理を適正に行いましたか。 □ はい □ いいえ

② 性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を男性バート

ナーとともに行いましたか。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は「はい」に記入

してください)

□ はい □ いいえ

③ 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ はい □ いいえ

④ 本剤を紛失しましたか。 □ はい □ いいえ

⑤ 処方調剤時にカプセルシートを持参しましたか。 □ はい □ いいえ

【自由記入欄】

お困りのこと (薬を管理する上での不都合等)、 ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。

ご協力ありがとうござぃました。

〒580-0004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社 TttRMS管理センター
丁EL:0120-001-468 FA× :0120-O07-121

-53-
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この用紙を藤本製薬株式会社TERMS管 理センターヘ FAXし医療機関で保存してください。 様式 24.

FAX:0■ 2.0,0107-121

違守状況等確‐認票

患者
登録番号 日外来 日入院

ザ… □ c綱×□ 日~□C"
投与量      日数   未服用薬数量

サレド‰嘲語OIIIII]cap/日 ×
[IIII]日
~□

Cap

投与量      日数   未服用薬数量

りしド‰ 100[III]cap/日 ×
[III]日
~[III]ca.

投与量      日数   未服用薬数量

九ド詢 □ c綱×□ 日~□い

記入日1 20 年   月   日 処方医師
登録番号

処方

医師名

麒
担当
葉莉師名

Ｑ
　
　
　
　
　
　
　
Ｃａ

囃□

囃□

一一　
　
　
　
　
〓

処方医師

コメント

□休薬 口中止

記入日1120'  年
一
月 日

処方畠師 |口休薬  □中止

コメント

記入自12o ‐ 年 月 日

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記FAX番号に転送の上、速や力ヽこ破棄してください。

―RR―

この用紙を藤本製薬株式会社 TER‖S管理センターヘ FAXし医療機関で保存してください。  村aラミ 25.

FAX:0120-007-121

違守‐状況等確1認票 女性患者 B

処方医師
登録番号

妨鮎

患者
登録番号 日外来 日入院

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記FAX番号に転送の上、速や力ヽこ破棄してくな い

責任薬剤節
登録番号

担当
薬剤師名

チェックは、該当する| |に レJのように記入し、間違つた場合はDく を記入してください

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です) 処方医師記入欄 '患者記入欄

①催奇形性のリスクと妊娠回達の必要性を説明した 口はい ぃぃぇ□ □受けた  受けていない□
②避妊失敗時の対応方法について説明した 回はい ぃぃぇ□ □受けた  受けていない□
③精子・精液の提供禁上について説明した Et*u.r ururiE 口受けた  受けていない口
④薬剤管理者変更について確認した Et*u'' |,\L\zE □変更なし   変更あり□

チェックは、該当する| |に しdのように記入し、間違つた場合は Dく を記入してください。

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です) 処方医師記入欄 患者記入欄

①催奇形性のリスクについて説明した 回はい し、t、ぇロ 回受けた  受けていない口
②薬剤管理者変更について確認した 回はい し、ぃえロ □変更なし   変更あり日

年   月   日記入日1 20

確認事
‐漬(初口

"荊

時凛び入院ギぼ

“

摯不要やす

'

1薬却師記入欄| 患者記入欄

口|||■11複面: 口受けた  受けていない□
■t:|ヽ|11:蹴 口受けた  受けていない□

101ブ|ルジ|||1中141善ⅢⅢ二
|

口||ヽ ||百配ギ由: □受けた  受けていない□

01事琴の即1莉|^あⅢⅢlllll詳 OBLた |ロ
ーはしヽ11iふ1描 口受けた  受けていない□

確認事項(初回椰却時及び本院中:ま碑輝不繋です) 薬剤師記入欄 患者記入欄

③家■|て ,本型9Fttf■11Pし―`,■甲し| 甲|す |｀ |ぃ し`え菌 □受けた  受けていない□
④体剤の共有1議1摯■の禁上|||ヽそ議||| |口

'事

111 しヽし、見1白 □受けた  受けていない□
⑤カプゼルシ■卜を毎日持参す碑 を計胡した

=は
,｀
 ,tiし えヽ由 □受けた  受けていない口

⑥不要薬の1調剤元
^の
返却について説明した 回はい ぃぃぇ□ 口受けた  受けていない□

-56-



様式 29.この用紙を藤本製薬株式会社 TER‖S管理センターヘ FAXし医療機関で保存してください。  相tコミ 26.

FAX:0120-007-121

女性患者 C

処方医師
登録番号

け醜

責任薬剤飼
登録審■

担当
薬剤師名

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記 FAX番号に転送の上、速やかに破棄してく着さい。

責任薬剤師登録番号

様

記入日120  年 月 日

処方医師登録番号

患者登録番号

確認日   1 20  年   月   日

りしドし殉J00 調剤カプセル数(Cap)

リレ

「

鴇 50 調剤カプセル数(Cap)

上記調剤の確認結果は以下のとおりです。

調剤可   1  調剤不可

定期確認調査 1  不要  ・ 今回必要

備考

遵守状況等確認結果

“
嘔m□c綱×□ 日~□ぃ=□ぃ

"ド
詢 □ c網×□ 日~□Q√□品

患者
登録番号 日外来 日入院

妊娠検査結果 |     □陰性    □陰性でない

処方医師

コメント

□休薬 □中止

記入自|:20 ‐・ 年1‐ _1月 |‐ |`■白

この用紙が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが下記FAX番号に転送の上、

速やかに破棄してください。
T580-0004

森緊璽業曇要墓羅年:ふさ讐理センター
TEL:0120-001-468 FAX:0120-007-121

チェックは、該当する| |に し4のように記入し、間違つた場合はD図 を記入してください。
確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です) 処方医師記入欄 患者記入欄

①催奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した 口はい ぃぃぇ□ □受けた  受けていない□
②4週毎の妊娠検査について説明した 甲はし, ぃぃぇロ □受けた  受けていない□
③避妊失敗時の対応方法にういて説明した 甲はい ぃぃぇ由 □受けた  受けていない□
④薬剤管理者変更について確認した □はい ぃし、ぇ□ □変更なし    変更あリロ

確認事項(初自翻剤時及び入院中は権籠ネ要です) 薬剤師記入欄 患者記入欄

熱療内す0本利中 ,保管||い1調明した ElfU,, t\t\ZE □受けた  受けていない口
l⑥本剤0共有=議渡1廃葉あ禁上にうしヽて説明した 口,まい|し、しヽえ菌 □受けた  受けていない□
⑦カイ■
'″

■岬 叶やする|と申叩し| 申はし■ しヽぃえ菌 □受けた  受けてし`ない口
OI姜率φ諄輛先べお齢あいそ説萌正 口|ま|||し tヽ■1歯 | □受けた  受けていない口

―
`7-
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この用紙を藤本製薬株式会社 T[RMS管理センターヘ FAXし医療機関で保存してください。 相諭ミ 32.

FAX:0120-007-121

女性患者 C

中止後確認調査票

チェックは、該当する [コ に圧ヨのように記入し、間違つた場合は [図 を記入してください。

なお、患者の日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての女性患

者 Cを対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

ご記入の上、責任薬剤師等へご提出ください。

記入日1 20   年 月 日

処方医師
登録番号

処方
医師名

患者
登録番号

責任薬剤師
登録番号|

担当薬剤師名
(FAx送信者)

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記FAX番号に転送の上、速や力ヽこ破棄してくなさい

-60-

中止後確認調査票

以下の設間について、本剤服用中止後から4週間後まで の状況をお答えください。
チェックは該当する E]に 巨]のようにペンにて記入し、間違った場合には E]を記入して<
ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質Folが含まれているかもしれませんが、すべての男

性患者を対象として確認させていただいておりますのでご了承<ださい。
記入後、所定の封簡に入れ、郵送してください。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を行いました

か 。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は「はい」に記入

してください)

□ はい  |□  いいえ

ご協力ありがとうございました。

〒580-0004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社 TttRMS管理センター
丁EL:0120-001-468 FAX:0120-O07-121

確認事項 処方医師記入欄

①妊娠検査の結果は陰性でしたか □ 陰性  回 陰性でない

②性交渉がなかったか、または規定された避妊方法を

男性パートナーとともに行いましたか。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は

「はい」に記入してください)

ロ は い El LrLri.



サ リ ド マ イ ド 製 剤 譲 受 書

譲受年月日 :    年   月   日

譲  受  人

施 設 所 在 地 :

施設名又は社名及び事業所名 :

施 設 責 任 者 氏 名 :

担 当 者 氏 名 :

Θ

　

③

譲 渡 人

品 名 容   量 個   数 数   量 備   考

様式 33.

様式 34.

１
０
Ｎ
Ｉ

サ リ ド マ イ ド 製 剤 譲 渡 書

譲渡年月日 :    年   月   日

譲  渡  人

施 設 所 在 地 :

施設名又は社名及び事業所名 :

施 設 責 任 者 氏 名 :

担 当 者 氏 名 :

③

　

③

譲   受   人

品 名 容   量 個   数 数   量 備   考



様式 35‐A.

サリドマイド製斉J(サレドЪ7t■100)出納表債任薬剤師)
No

医療機 関名

責任 薬剤 師名
責任薬剤 師

登録 番 号

付

日月
日
年

受入数量 払出数量 在庫数量
払出先 (患者登録番号)

(下 3桁でも可)
払出担当者 備   考

Cal

Cal

注)1箇月に 1回、藤本製薬株式会社 TERMS管理センター (0120007‐ 121)ま で出納表をFAX又 はMRヘ
お渡しください。ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

※NIRへ提出する場合 |ま、出納表(写)を ご提供ください。
・     ―Al―

様式 35‐ B.

サ リ ドマ イ ド製 剤 (サ レ ド Ъ 7tJL50)出 納 表
(責任薬剤師)

No

医療機 関名

責任薬剤師名
責任薬剤 師

登 録 番 号

付

日月
日
年

受入数量 払出数量 在庫数量
払出先 (患者登録番号)

(下 3桁でも可)
桝卦旦当者 備  考

Cap

Cap

注)1箇月に 1回、藤本製薬株式会社 TERMS管理センター (0120‐ 007‐ 121)ま で出納表を FAX又 はMRヘ
お渡しください。ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

※ MRへ提出する場合は、出納表(0をご提供ください。
-64-



サリドマイド製剤 (サレドЪ__100)出納表 (特約店責任薬斉J師 )

社名及び事業所名

特約店責任薬斉1師名 特約店責任薬剤師登録番号

注)同一製造番号の薬剤が在庫数量 0箱になるまで、1箇月に1回、藤本製薬株式会社TERMS管 理センター (072339‐ 5885)へ FAXしてください。

ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

サリドマイド製剤 (サレドЪ_ル50)出納表 (特約店責任薬剤師)

社名及び事業所名

特約店責任薬剤師名 特約店責任薬剤師登録番号

注)同一製造番号の薬剤が在庫数量 0箱になるまで、1箇月に1回藤本製薬株式会社TERMS管理センター (072‐ 339‐5885)へ FAXしてください。

ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

様式 36‐A.

様式 36‐ B.

１
０
０１

製造番号 本様式は製造番号ごとに使用して下さい。(包装単位、1箱 :28Cap)

日付 受入数量 払出数量 在庫数量 払出先 (医療機関名等)

年  月  日 箱 箱 箱

年    月   日 箱 箱 箱

年   月  日 箱 箱 箱

年    月   日 箱 箱 箱

年  月  日 箱 箱 箱

年  月  日 箱 箱 箱

年  月  日 箱 箱 箱

年   月  日 箱 箱 箱

製造番号 本様式は製造番号ごとに使用して下さい。(包装単位、1箱 :28Cap)

日付 受入数量 払出数量 在庫数量 払出先 (医療機関名等)

年  月  日 箱 箱 箱

年   月  日 箱 箱 箱

年   月  日 箱 箱 箱

年  月  日 箱 箱 箱

年  月  日 箱 箱 箱

年   月  日 箱 箱 箱

年  月  日 箱 箱 箱

年   月  日 箱 箱 箱



様式 37.

サリドマイド製斉J(サしド プヽセJL)不要薬受領書

様式 38.

藤本製薬株式会社

TERMS管理センター あて
記入 日

サリドマイド製斉1(リレドЪプセリL)紛失等の届出書

下記サリドマイ ド製剤の紛失等につき届出します。

届出者

□責任薬剤師登録番号

□特約店責任薬斉」師登録番号

施設名又は

社名及び

事業所名

紛失者

□医療機関関係者      □特約店関係者

□患者又は患者関係者

患者登録番号

紛失日 年     月     日

紛失数

サレ
「
ち
…
100      cap

,レドゝ脚.50      Cap

紛失状況

注)本様式の記載後は、藤本製薬株式会社 TERMS管理センター (0120‐ 007‐ 121)へ E麒
してください。

原本は後日ⅣRが回収に伺います。

この書類が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが上記FAX番号に転送の上、速やかに破案してください。

施設名

責任薬剤師登録番号

不要薬返却者

□患者本人

□薬斉」管理者

患者登録番号
|

不要薬受領日 年   月   日

不要薬数量

サレド 7ヽtL100       Cap

リレドЪttL50      cap

不要となった

理由

日本剤服用中止

□その他

(                        )

藤本製薬 MR
不要薬受領者

藤本製薬 MR
不要薬受領日

年   月   日
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別紙 3

薬食審査発0916第 1号

薬食安発 0916第 1号

平成 22年 9月 16日

記

1.患者からの TERMS遵守状況の確認方法の変更について

患者が診察日の前日までに毎回、診察前調査票を FAXする手続きを廃止し、患者グループごと

のリスクに応じ、定期的に患者の避妊に関する状況と家庭における薬の保管の状況について患者か

ら直接情報を得て確認する方法として、「定期確認調査票」を導入したこと。

2.処方及び調剤時の内容の確認方法の変更について

同一医療機関において、医師と薬剤師がそれぞれ処方時及び調斉り時に別l々 に FAXの送受信に

よる確認を行うことについて合理化を行い、医師が処方数量等を記入した上で、薬剤部 (科 )に提出

し、責任薬剤師が確認した後 FAXを送受信することとしたこと。

3.処方可能な医療機関及び処方可能な医師に係る要件の変更について

処方可能な医療機関及び処方可能な医師に係る要件について、日本血液学会研修施設であるこ

とや、個人輸入の経験の有無による要件の区別に依らず、TERMSへの遵守や専Pヨ性等による要件
へと変更し、理解しやすい要件となるよう整理したこと。

4薬剤管理者に関する規定の見直しについて
(1)薬剤管理者の選定が困難な患者にも対応が面∫能となるよう、薬剤管理者に「患者の身近な者」

に加えて、「医療関係者」を明記したこと。

(2)患者の登録要件として薬剤管理者への事前の教育が必要とされていることについて、患者への

速やかな処方の開始を妨げることがなくなるよう見直しを行い、事前の教育が困難な場合には、

患者登録後 4週を目処に教育を実施することを可能としたこと。

5.禁止項目に係る服用中止後の期間の変更について

服用中止 8週間後までとされていた、コンドームを使用しない性交渉、精子・精液の提供、授手L等

の禁止事項及びその遵守状況の確認について、米国のgrEPSやその他の規定等を参考にして、服

用中止4週間後までに変更したこと。

6 TERMSに関する同意書、確認票等の患者署名欄の見直しについて

(1)複数の様式に設けられていた患者署名欄について見直しを行い、不必要な署名棚について

は廃止したこと。

(2)患者登録時の「サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書」の署名欄について、患者本人

の署名又は同意が困難な場合のため、代筆者又は代諾者の署名IPlを設けたこと。

各

〔li[[設

置する

〕  

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労fllJ省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

サリドマイド製剤の使用に当たつての安全管理手順の改訂について

(医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼)

サリドマイド製剤 (販売名 :サレドカプセル100及び同50)の使用に当たつては、胎児曝露等による健

康被害を三度と起こさないことを目標に、患者が治療を受ける権利や人権にも配慮し、実効性のある安

全管理の徹底を期すことが求められており、平成20年10月 16日 付け薬食審査発第1016004号・薬食

安対発第1016001号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長連名通知「サリドマイド

製剤の使用に当たつての安全確保の徹底についてJにより、厳格な安全管理方策 (具体的には「サリド

マイド製剤安全管理手順J。 以下「TERMS」 という。)を患者に必要な治療を確保するために関係者が守

るべき事項として位置づけ、周知したところである。

TERMSについては、本年5月 31日 に開催された薬事食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全

対策調査会 (以下「安全対策調査会Jという。)において、サレドカプセル100及び同50の製造販売業者

である藤本製薬株式会社に対し、サリドマイド製剤の胎児への曝露防止及び同製剤へのアクセスの確

保の両立の観点から見直しを求めていたところであるが、今般、同社よりこれらの指摘に対応する

TERMSの改訂についての提案のあつたことから、昨日開催された安全対策調査会において審議され、

改訂が了承されたところである。

本改訂の概要については下記のとおりであるので、今後、改訂されたTERMSを実施するに当たり、

サリドマイド製斉1の安全確保の徹底がなされるよう、貴管下の医療機関に対して周知・指導をお願いす

る。

なお、下記改訂を反映した添付文書については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームペ

ージ(http://―W info Pmda gOJP)に 、改訂後のTERMSについては、藤本製薬株式会社のホーム

ページ(http://WW ftllimOtOpharm co.jP/;P/iyakuhin/iyakuhin.htll11)に 本通知日以降に、掲

載される予定であることを申し添える。
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男lJ海〔4

薬食安発 0916第 2号

平成 22年 9月 16日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

り学生労lfll省医薬食IR局安全対策1初t長

「ll_用上υ)潤 i意」の改「rについて

|クモ薬1111の |マ171、  r「効性及び安全性に1用す樹 li‖,υ )収集、調 ri、 検|:1年を‖riま え、
)lll紙に掲げる医薬品について、「使用 L″ )7illl」 の改:ilが ,Z、 要とイえ lJ‐ ″)で、||‖

,夕 1紙 1氾 ltの とおり速やかにZ、要な1片 r′ 1を 1‖ じるようIH係 業静に対 L´川
'dl徹

ルヽ方お‖丁I
い I卜 し lil l'よ「1‐。

よた、 rヽ成 16イ 114り ll日 lt食安イと:千,0101001号 安全力l策 |り(1(力 1クJI「 狙t↓:行政法
人 |ク1業 1lll lク |リメ

`1機

器1総合機l YI設立を‖′ヽまえたレ
`共

謂i1/1添 fl文 J「中t/2「使り||lit7D7に lF」
υ)改 |「及びそプ)|「「‖11,11共についてJに月二Lり

‐
る
'川

紙様式をサ||い た「使りIHl″ )′ L`r」

竿変ll_111を りt公 it会において1取 りまとめ1/9L、 1ヽ4成 22イ |¬ 0'!2 1 1lJこ でに独立

`illt法

人|クt薬占l!|ク三療機器総合1幾構安全γj二部を窓||と して、111‖ S■あて御‖1 1lilllliい

よ1)‐ .

なお、本j山ク11に り,ヽづき改lirを 行つた添付文 |||に ついては、安全対策課長通
'11″

)趣旨
にかんがみ、|え療用|ク

`業

古llについてのlL r化 した添イ1文 1,の ll l安 イ、γj―‖∫安全性情ヤ‖

課への1'1111等に御協力をおllllい します。

別紙

429 その他のル「瘍用薬

【医薬Лl名 】サリドマイ ド

【lll置 内容】以下のように接1[上 のrl意 を改めること。

[警 告 Jυ)'■ の妊娠す る lf能ヤLの 1)る 11人 ′、の投 lJに 関する記 ltを

「攻1娠 J~る if能 111の ある方1人 に投 l」 1~る 際は、 投 与りH始前に政1娠 1鈷!Fを
`1=い陰性であることを確認 した うえで投 与をり‖始す ること。 また、投 与 |‖ 始 ル

定 4週 ‖l liか 颯,投 lJ終「 4週 ‖J後 まで、ヤに交渉を行 う場合はパー トナー と

共に極めて有効な避妊法の実施を徹底 (男 ILは 必ず コン ドー′、を着用)さ
tl、 避妊を遵守 していることを |クトに確認す るとと 1)に 定 !切 的に 14T娠 検杏

を行 う■とぃ

本剤の投 Iプ 期‖!中 に妊娠が疑われ る場 合には、直 |り に投 lJを 11:11iし 、医 li l

等に 1止 絲するよ う思者を1"導 す る こと.J

と改め、 J7性 患 F′ のヽ投 ′1に Jlす る記11を

「本 Fillは 情腋 !liへ 移行
‐
ナることか ら、 l」 性患者に投 与す る際は、投 り,‖ 始か

ら投 与終 l′ 4週 ‖J後 まで、1:L交 渉を行 う l1/J合 は極めて F「 効な避 1/T法 の実施

を徹底 (lJヤLは 必ず コン ドームを着川 )さ せ、避晟1を 逆守 していることを

1分 に flli認 す ること。 また、この期‖l中 は 1l llllと の性 交渉を行わせないこ

と。 |

と改め、 [i■ 要な llL本 的注意]の 項の構 1・ 柿液の提供に関する記11を

与り‖始か ら投 l」 終 rl週 ‖‖後までは、 lll子 ・ lll fllxの lllL"｀ をさせない

|

と改め、 [“J作 りll]の 111人 なnl作 川 J′)項 に

1感 染症 :

川i炎 等の」t篤 な感 染症 があ らわれ る ことが あるので 、 lll察 を 卜介 に行 ぃ

を 1豊 記 し

記 1支 を

「lk l姉 }、 lll姉 |、 1■ 7L婦 等への投 lJ]の 1頁 の授手し姉}へ の投 lJに 関する

投
　

＾

剤

と

本

こ




