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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。―――――――

電子添文改訂のお知らせ

―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（遺伝子組換え）製剤）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

このたび、標記製品の電子添文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最新の電子添文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。

《改訂概要》

改訂項目 改訂内容
11.1 重大な副作用 通知＊に基づき膵炎の項に『膵外分泌機能不全』を追加しました。

＊令和7年1月29日付　厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知

・今回の改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No.333（2025年2月）に掲載されます。

・改訂後の電子添文全文は、PMDAホームページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-
services/drugs/0001.html）及び弊社ホームページ（https://www.msdconnect.jp/）に掲載しております。

・添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を用いて、以下のGS1バーコードを読み取ることで、PMDAホームページ上

の最新の電子添文等をご覧いただけます。 キイトルーダ点滴静注（MSD）

2025年1-2月
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《改訂内容》
改訂後 改訂前

11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1～11.1.11　略（変更なし）
11.1.12 膵炎（0.4%）、膵外分泌機能不全（0.1%未満）
11.1.13～11.1.22　略（変更なし）

11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1～11.1.11　略
11.1.12 膵炎（0.4%）
11.1.13～11.1.22　略

（　　　部：通知、　　　部：自主改訂）

《改訂理由》
11.1 重大な副作用

『膵外分泌機能不全』の副作用報告が集積されたことから、11.1.12項へ追記しました。

2025年1月
改訂連絡番号：25-01


