
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。 
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この度、標記製品の「使用上の注意」を改訂しましたので、お知らせいたします。 

今後のご使用に際しましては、電子化された添付文書（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。 

 

≪改訂概要≫ 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知による改訂 

改訂項目 改訂内容 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） アミバンタマブ（遺伝子組換え）、ラゼルチニブ及び本剤を

併用投与する際の腎機能障害患者に対する注意を追加しまし

た。 
9.2 腎機能障害患者 

 

 

 

今回の改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No. 344（2026 年 3 月）に掲載されます。 

 

改訂後の電子添文は独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）のホームページ「医薬品に関する情報」

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）及び弊社製品ホームページ

（https://www.bmshealthcare.jp/）に掲載されています。 

  

「使用上の注意」改訂のお知らせ 

https://www.bmshealthcare.jp/


≪改訂内容≫ （下線は変更箇所） 

改訂後（2026 年 3 月改訂 第 9 版） 改訂前（2025 年 11 月改訂 第 8 版） 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全

身性塞栓症の発症抑制、アミバンタマブ（遺伝子組換え）

とラゼルチニブとの併用投与による静脈血栓塞栓症の発

症抑制＞ 

2.4腎不全（クレアチニンクリアランス（CLcr）15mL/ min

未満）の患者［9.2.1参照］ 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び

全身性塞栓症の発症抑制＞ 

 

 

2.4腎不全（クレアチニンクリアランス（CLcr）15mL/ min

未満）の患者［9.2.1参照］ 

9.2 腎機能障害患者 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全

身性塞栓症の発症抑制、アミバンタマブ（遺伝子組換え）

とラゼルチニブとの併用投与による静脈血栓塞栓症の発

症抑制＞ 

9.2.1 腎不全（CLcr 15mL/min未満）の患者 

投与しないこと。腎不全（CLcr15mL/min未満）の患者を

対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実

施していない。［2.4参照］ 

9.2.2 腎障害（CLcr 15～50mL/min）のある患者 

出血の危険性が増大するおそれがある。［1.1参照］ 

9.2 腎機能障害患者 

＜非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び

全身性塞栓症の発症抑制＞ 

 

 

9.2.1 腎不全（CLcr 15mL/min未満）の患者 

投与しないこと。腎不全（CLcr15mL/min未満）の患者

を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験

は実施していない。［2.4参照］ 

9.2.2 腎障害（CLcr 15～50mL/min）のある患者 

出血の危険性が増大するおそれがある。［1.1参照］ 

≪改訂理由≫ 

腎不全又は腎障害を有する患者におけるアミバンタマブ（遺伝子組換え）とラゼルチニブとの併

用投与による静脈血栓塞栓症の発症抑制での本剤使用に関して注意喚起を行うことといたしまし

た。腎不全（CLcr 15mL/min未満）の患者に対し本剤は投与できません。また、腎障害（CLcr 15～

50mL/min）のある患者への本剤投与は出血の危険性が増大するおそれがあります。 
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製品に関するお問合せ先 

Pfizer Connect/メディカル・インフォメーション 

TEL：0120-664-467 

製品に関するお問合せ先 

メディカル情報グループ 

TEL：0120-093-507 


