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変 更 前 変 更 後
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使用説明書の記載内容変更等のお知らせ

謹 啓

　時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。

　平素は弊社製品に格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。

　この度、潰瘍性大腸炎治療剤「レクタブル®2mg 注腸フォーム14回」につきまして、内包装に

同封されております使用説明書の記載内容及び包装仕様等を変更いたしますのでご案内申し上

げます。詳細につきましては下記をご参照ください。

　お手数をおかけいたしますが、他の弊社製品共々、変わらぬご愛顧を賜りますようお願い申し

上げます。

謹 白

記

2019 年 2 月

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

処方箋医薬品注）

① 変更品弊社出荷予定時期について ※詳細は次頁以降をご参照ください。

販 売 名 包　装 統一商品コード 出荷予定時期 変更品初回製造番号

レクタブル®2ｍｇ 注腸フォーム14回 30.8g／缶×4本 ６９９０５８２３８ 2019年3月 E023A

[ 薬価基準収載 ]

製造販売元

東京都中央区入船二丁目1番1号

製品情報お問い合わせ先

EAファーマ株式会社　くすり相談
　 0120-917-719

月～金曜日9～18時（土、日、祝日9～17時）

REC-HA-201902

※ 従来品の在庫が終了次第、出荷させていただきます。
※ 組成・性状、効能・効果、用法・用量、使用上の注意の変更はありません。
※ 統一商品コード、HOTコード、レセプト電算処理システム用コード等、各種コードの変更はありません。
※ 初回出荷より約3ヶ月間、内包装(調剤包装単位)及び個装箱に 包装変更品  の表示をいたします。

以　上

③ 包装仕様の変更について

④ 患者様向け情報提供サイトについて

⑤ 包装変更品表示について

患者様向け情報提供サイト「レクタブル®2mg 注腸フォーム14回を使用される患者さんへ」へのアクセスを簡便
にするため、本サイトのQRコードを内包装に表示いたします。（「4．患者様向け情報提供サイトについて」参照）

「レクタブル®2mg 注腸フォーム14回」を使用される患者様に
対し、使用方法動画等の適正使用情報を提供することを目的に、
情報提供サイト（http://www.rectabul-eapharma.jp）を
公開しております。
当サイトへは、上記URLを直接入力いただくか、今回の変更品で
ある使用説明書及び内包装に表示されている右記QRコードか
らアクセスいただけます。

お手元に届いた製品が変更品であることをお知らせするため、しばらくの間、包装変更品表示を内包装及び個装箱
に行います。

「レクタブル®2mg 注腸フォーム14回
を使用される患者さんへ」QRコード

※ QRコードは(株)デンソーウェーブ
の登録商標です

●内包装（調剤包装単位） ●個装箱

この製品はDr.Falk Pharma社からのライセンスのもとに販売しています。
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全般的な注意事項（追記箇所のみ抜粋）

● アプリケーターだけの提供はできませんので、アプリケーターはなくさないよう注意してください（本剤にはアプ
リケーターが14本梱包されています）。
● レクタブル®の特性として、投与回数の増加とともに、ポンプドームが徐々に硬くなることがあります。投与時に
ゆっくり押したり、ゆっくり戻すような操作をすると、ポンプドームに負担がかかり、ポンプドームが硬くなったり、
戻りが悪くなることがあります。

内容品一覧

安全タブを外す1 初回使用時のみ

アプリケーターの取り付け4

15秒間振る2

ポンプドームを回す5

アルミ製容器を15秒間よく振ってください。

ポンプドームを回し、半月状の切れ込みが
ノズルの真上になるように合わせます。

アプリケーターをノズルの根元までしっかり取り
付けます。毎回、新しいものを使ってください（本剤
にはアプリケーターが14個同梱されています）。

手指や目などにお薬が付着した場合は、速やかに水で洗い流してください。

本剤容器の中には14回（7日）分よりたくさんのお薬が入っていますが、14回
使用したら、薬液が残っていても新しい容器に交換してください。

高圧ガス（LPG）を使用した可燃性の製品であり、危険なため下記の注意を
守ってください。

アルミ製容器は横にせず、立てた状態
で保管してください。

小児の手の届かない所に保管してくだ
さい。

室温（1～30℃）でキャップをつけた状態
で保管してください。

キャップを外す3

を使用される方へ

※半月状の切れ込みが、
ノズルの真上でないこと
を確認してください。

アプリケーター

ストッパー

ノズル

ポンプドーム

アルミ製容器

半月状の切れ込み

〈拡大図〉

安全タブ

キャップ

全般的な注意事項 保管について

各部の名称

使用の準備 ※使用前には、できるだけ排便を済ませてください。

お薬を使用する準備ができました。裏面の使用方法をご覧ください。

安全タブは、折れにくいのでご注意ください。

つまんで折って
ください。

※冷えていると、薬液の流動性が悪くお薬が出にくい
場合や、ポンプドームが押しにくい場合があります。

※お薬はポンプドームを押した
時には出ず、ポンプドームが
元の位置に戻る際に出ます。

高圧ガスを使用しているため、体温以外では
温めないでください。

使用前はしばらくの間、約20～30℃の場所に
置いてください。

アルミ製容器を振って、バシャバシャという音が
することを確認してください。

音がしない場合、再度手で温めてください。

使用前にアルミ製容器を手で温めてください

□炎や火気の近くで使用しない
□高温にすると破裂の危険があるため、直射日光のあたる所や火気などの近くに置かない
□火の中に入れない

ストッパー周辺を持ち、
アプリケーターを回すと
取り付けやすくなります。

2017年9月作成
A7G01
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使用方法

必要に応じて、ワセリン
などの潤滑剤を塗る

じゅんかつざい1 容器を持ち、
真下に向ける2 片足をイスや洋式トイレに

のせ、上半身を少し前に倒す3

挿入しやすいように、アプリケーターに
潤滑剤を塗ります。

ポンプドームに人差し指を置き、アルミ製
容器を真下に向けます。

アプリケーターを挿入しやすく、ポンプ
ドームを押しやすい体勢をとります。

肛門にアプリケーターを
挿入4 ポンプドームを

押したまま約2秒待つ5 すっと人差し指の力を
緩め、約15秒待つ6

アルミ製容器を逆さまにしたまま、肛門に
アプリケーターをストッパーまで確実に挿入
します。挿入によって痛みが生じる場合に
は、無理のないところまで挿入してください。

ポンプドームを人差し指で完全に1回押し、
そのまま約2秒間押したままにします
（この状態ではお薬は出ません）。
1回の使用で2回以上押さないでください。

アプリケーターを肛門に挿入したまま、
ポンプドームが元の位置に戻るまですっと
人差し指の力を緩め、約15秒間待ちます
（この間にお薬が注入されます）。

アプリケーターを
引き抜く7

アプリケーターを肛門からゆっくり引き
抜きます。お薬が肛門からもれた場合は、
速やかにふきとってください。

アプリケーターをノズルから取り外します。
使用済みのアプリケーターは、廃棄袋に入れて、
各自治体のルールに従って廃棄してください。

ポンプドームを回して、半月状の切れ込み
を使用前の位置に戻し、ノズルにキャップ
をつけます。

使用終了後

●廃棄する前にまず、アルミ製容器に残った薬剤をできる限り出し切ってください。その際、アルミ製容器に穴を開けないでください。
※当製品は、1缶14回、安定した量の薬剤を噴射できるように多めに薬剤が充填されています。そのため、14回噴射した後もある
程度の薬剤が残るようになっています。

●その後、地方自治体により定められたアルミ製容器の廃棄ルールに従って捨ててください。

廃棄
方法

押す

緩める

異常が見られた場合には、医師、
薬剤師に相談してください。

直腸粘膜を傷つけないよう
慎重に、挿入してください。

使用中または使用後に異常を認めた場合は、医師または薬剤師に相談してください。

アルミ製容器ができるだけ垂直に
なるよう、ポンプドームを真下に
向けてください（真下にしないと
定められた量が注入できません）。

急に指を離すと、ポンプドームが元の位置
に急激に戻り、反動でポンプドームが外れ
てお薬がもれるおそれがあります。ポンプ
ドームの位置が元に戻るまでは、人差し指
を必ず添えたままにしてください。

立った姿勢で、片方の
足をイスや洋式トイレ
にのせると操作しや
すくなります。

じゅんかつざい
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② 使用説明書の変更箇所について
適正使用の推進と視認性の向上を目的に、内包装に同封されております使用説明書「レクタブル®2mg 注腸
フォーム14回を使用される方へ」について説明図及び説明文、仕様を変更いたします。主な変更箇所は次のとおり
です。

（1）説明図及び文字のサイズを全体的に拡大いたします。
　  本変更に伴い、仕様をA4両面（2ページ）からA3両面二つ折り（4ページ）へ変更いたします。

（3） 使用方法の項について、❸の説明図を一部変更し、❹及び❻の説明文の一部を赤字に変更いたします。また、ポンプドームの取り
扱いに関する項及び使用方法動画へアクセスできるQRコードを追加いたします。（「4．患者様向け情報提供サイトについて」参照）

（2）全般的な注意事項の項に、アプリケーター及びポンプドームに関する注意事項を記載いたします。
　　また、内包装に梱包されている内容品の一覧を追加いたします。

表面 表裏面

裏面 中面


