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――――――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。―――――――

使用上の注意改訂のお知らせ

抗悪性腫瘍剤
ヒト化抗ヒトPD-1モノクローナル抗体
生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品注）

（ペムブロリズマブ（遺伝子組み換え）製剤）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

2017年10月

このたび、標記製品の「使用上の注意」を以下のとおり改訂しましたのでお知らせいたします。

今後のご使用に際しましては新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。

弊社製品のご使用にあたって、副作用等臨床上好ましくない事象をご経験の際には、弊社MRまで

ご連絡くださいますようお願い申し上げます。

製造販売元  　　　MSD株式会社

販売提携　大鵬薬品工業株式会社

《改訂概要》

改訂項目 改訂内容

慎重投与
『臓器移植歴（造血幹細胞移植歴を含む）のある患者〔本剤の投与により移植臓器に
対する拒絶反応又は移植片対宿主病が発現するおそれがある。〕』を追記しました。

・ 今回の改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No.264号（2017年11月）に掲載されます。

・ 改訂後の添付文書全文は、医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページ（http://www.pmda.go.jp/） 
ならびにMSD株式会社ホームページ（https://www.msdconnect.jp/）に掲載しております。

・ 流通在庫の関係から、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を要しますので、

今後のご使用に際しましては、本改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。
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《改訂内容》
改訂後 改訂前

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（1）略（変更なし）
（2）略（変更なし）
（3）�臓器移植歴（造血幹細胞移植歴を含む）のある患者〔本剤の
投与により移植臓器に対する拒絶反応又は移植片対宿主病が
発現するおそれがある。〕

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（1）略
（2）略

←追記

（　　　部：自主改訂）

《改訂理由》
慎重投与

海外において、臓器移植歴（造血幹細胞移植歴を含む）のある患者で移植臓器に対する拒絶反応又は移植片

対宿主病の報告が集積されたことから、新たに追記しました。

2017年10月
改訂連絡番号：17-12

販売提携

製造販売元
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