
別紙３

３２５ たん白アミノ酸製剤

【医薬品名】エンシュア・Ｈ

エンシュア・リキッド

ハーモニック－Ｆ

ハーモニック－Ｍ

ラコール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」

を追記し、［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として

「ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィラキシー様症状

を起こすことがあるので、観察を十分に行い、血圧低下、意識障

害、呼吸困難、チアノーゼ、悪心、胸内苦悶、顔面潮紅、そう痒

感、発汗等があらわれた場合には直ちに投与を中止し、適切な処

置を行うこと。」

を追記する。


