


ショック、アナフィラキシー等の反応を予測するため、使用に際してはクロル

ヘキシジン製剤に対する過敏症の既往歴、薬物過敏体質の有無について十分な

問診を行うこと。 

 

２．CHG 含有医療機器については、添付文書の【使用上の注意】の［重大な有害

事象］の項に以下の内容を追記すること。 

 

ショック、アナフィラキシー：ショック、アナフィラキシーがあらわれること

があるので観察を十分に行い、血圧低下、蕁麻疹、呼吸困難等があらわれた場

合は、直ちに使用を中止し、適切な処置を行うこと。 

 

３．上記１及び２に従い改訂した CHG 含有医療機器の添付文書を、独立行政法

人医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）のホームページの、

医療機器の添付文書情報に掲載すること。 

 

４．上記１から３の対応及び添付文書の改訂内容に係る医療機関等への情報提

供状況について、平成 30 年２月２日までに、総合機構安全第一部医療機器安

全課宛に報告すること。 

 


