
―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 
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この度、標記製品の「使用上の注意」を改訂いたしましたので、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。 

 
改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行「DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報 No.339」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 にも掲載されています。 

また、本資材は、本製品の医療関係者向けホームページ（ヤーボイ.jp：https://www.yervoy.jp）においても参照・

ダウンロードできます。あわせてご利用ください。 

 

【「使用上の注意」の改訂内容】 

改 訂 後 改 訂 前 

8. 重要な基本的注意 

8.1～8.7 省略（変更なし） 

8.8 腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので，血

清中電解質濃度測定及び腎機能検査を行うなど，患者

の状態を十分に観察すること。［11.1.14 参照］ 

8. 重要な基本的注意 

8.1～8.7 省略 

←追記 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1～11.1.13 省略（変更なし） 

11.1.14 腫瘍崩壊症候群（頻度不明，頻度不明） 

異常が認められた場合には投与を中止し，適切

な処置（生理食塩液，高尿酸血症治療剤等の投

与，透析等）を行うとともに，症状が回復するま

で患者の状態を十分に観察すること。［8.8 参照］ 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1～11.1.13 省略 

←追記 

11.2 その他の副作用 

11.2.1 単独投与注１） 

 5%以上 5%未満 頻度不明 

前略（変更なし） 

代謝 食欲減退 脱水 低カリウム血症，低ナト

リウム血症，低リン酸血

症，アルカローシス 

 

後略（変更なし） 
 

11.2 その他の副作用 

11.2.1 単独投与注１） 

 5%以上 5%未満 頻度不明 

前略 

代謝 食欲減退 脱水 腫瘍崩壊症候群，低カリ

ウム血症，低ナトリウム

血症，低リン酸血症，ア

ルカローシス 

後略 
 

11.2.2 併用投与注２） 

省略（変更なし） 

11.2.2 併用投与注２） 

省略 

（下線   部：追加・改訂箇所、取り消し線   部：削除箇所） 

次ページへ続く 



【「使用上の注意」改訂理由】 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知に基づき、「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」を改訂いたし

ました。 

● 8. 重要な基本的注意 

本剤の投与に際しては、投与後に腫瘍崩壊症候群を発現することがあるため、血清中電解質濃度測定及び

腎機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察する必要があることから、「8. 重要な基本的注意」の項で

注意喚起することといたしました。 

 

● 11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

国内外の市販後及び臨床試験において、本剤との因果関係が否定できない「腫瘍崩壊症候群」が集積した

ことから、「11.1 重大な副作用」の項に「腫瘍崩壊症候群」を追記し、注意喚起することといたしました。 

 
自主改訂により「その他の副作用」を改訂いたしました。 

● 11. 副作用 

11.2 その他の副作用 

「11.1 重大な副作用」の項に「腫瘍崩壊症候群」が追記されたことから、「11.2 その他の副作用」の「11.2.1 

単独投与」の「代謝」より「腫瘍崩壊症候群」を削除いたしました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製品に関するお問合せ先 

TEL：0120-093-507（メディカル情報グループ） 

 

製品に関するお問合せ先 

TEL：0120-626-190（くすり相談室） 

（9:00～17:00／土日祝日および会社休業日を除く） 
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