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○○○○○○○
○○○○錠xmg（○○○○）による重篤な○○○について
　　本剤の投与により，重篤な○○○が発症し，本剤との関連性が否定できない死亡例が○○例報告されております。（推定使用患者数○○万人）。このため，使用上の注意に「警告」を追加記載し，注意喚起することと致しました。本剤の使用にあたっては，下記の事項に十分にご留意願います。また，○○○が発現した場合には，弊社の医薬情報担当者にご連絡お願い致します。
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「警告」を新設し，「禁忌」及び「使用上の注意」を改訂しましたので，あわせてご連絡いたします。

お問い合わせ先：○△□☆株式会社
□□□□□本部　○○管理部

（電話 00－0000－0000）
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安全性速報








注）本紙は標準的な記載の例示であるので、作成に当たっては記載要領を参照の上、必要な情報を記載すること。
（最終頁）

