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拝啓 

時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚くお礼申し上げます。 

この度、自主改訂により「使用上の注意」の項も改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます（  部：追

記・変更箇所）。今後のご使用に関しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

また、新添付文書を挿入しました製品をお届け致しますまでには若干の日時を要するものと思われますの

で、この点ご了承賜りますようお願い申し上げます。 

敬具 

記 

改訂後 （下線部分  を追記・変更） 改訂前 

【使用上の注意】 

４．副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査

を実施していない。 

(1)重大な副作用 

（変更なし） 

(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、必要に応じ、減

量、投与中止等の適切な処置を行うこと。 

 頻 度 不 明 

精神神経系 眠気、倦怠感、頭痛、頭重感、ふらふら

感、しびれ感、めまい、浮遊感、不眠、震

戦、抑うつ、激越、攻撃性、無力症、錯感

覚、幻覚、不随意運動、意識消失、健忘、

自殺念慮、悪夢 

（変更なし） （変更なし） 

  

【使用上の注意】 

４．副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査

を実施していない。 

(1)重大な副作用 

（省略） 

(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、必要に応じ、減

量、投与中止等の適切な処置を行うこと。 

 頻 度 不 明 

精神神経系 眠気、倦怠感、頭痛、頭重感、ふらふら

感、しびれ感、めまい、浮遊感、不眠、震

戦、抑うつ、激越、攻撃性、無力症、錯感

覚、幻覚、不随意運動、意識消失、健忘、

自殺念慮 

（省略） （省略） 
 

（裏面へ続く） 



 

改訂後 （下線部分  を追記・変更） 改訂前 

７．小児等への投与 

(1)2歳以上7歳未満の小児に対してはセチリジン塩酸塩ドラ

イシロップ1.25％を投与すること。 

(2)低出生体重児、新生児、乳児又は2歳未満の小児に対す

る安全性は確立していない。（国内における使用経験が

少ない。） 

７．小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児又は2歳未満の小児に対する

安全性は確立していない。（国内における使用経験が少な

い。） 
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