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医薬品の注意喚起情報について
～緊急安全性情報（イエローレター）・安全性速報（ブルーレター）～

これまでに、緊急安全性情報が16件、安全性情報が13件作成されています。今回、

当院採用薬でこれまでに作成された薬剤についてまとめましたので、再度ご確認頂

ければ幸いです。

表1.当院採用薬の緊急安全性情報

先日（R3年6月1日）、【ジョイクル関節注30㎎】

（当院採用無し）で「ショック・アナフィラキシー」

について安全性速報（ブルーレター）が作成されまし

た。詳細は、製造販売承認取得から約2か月間で約

5500人に使用され、重篤なショック、アナフィラキ

シーの症例が10例報告され、1例は因果関係は不明だが、

死亡に至ったという内容です。

現在、このような副作用に対する注意喚起情報とし

て「緊急性安全情報（イエローレター）」と「安全性

速報（ブルーレター）」が存在します。

【緊急安全性情報（イエローレター）】は、緊急に

安全対策上の措置をとる必要があると判断された場合

に作成されます。

【安全性速報（ブルーレター）】は、緊急安全性情

報に準じ、使用上の注意の改訂情報よりも迅速な安全

対策措置をとる必要がある場合に作成されます。

表2.当院採用薬の安全性速報

独）医薬品医療機器総合機構HP
緊急安全性情報（イエローレター）・安全性速報（ブルーレター）の
ページを基に作成。
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