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レボノルゲストレル（緊急避妊の効能・効果を有するもの） 

の「使用上の注意」の改訂について 
 

一般名 
販売名 

一般名 販売名（承認取得者） 

レボノルゲストレル ノルレボ錠 1.5mg（あすか製薬株式

会社）等 
効能・効果 緊急避妊 
改訂の概要 ＜新記載要領＞ 

1. 「生殖能を有する者」の項から、妊娠していないことを確認する

方法の例示（内診、免疫学的妊娠診断等）を削除する。 
2. 「生殖能を有する者」の項における注意喚起を「重要な基本的注

意」の項に移行する。 
3. 「妊婦」の項の胎児への影響に関する記載について、他の黄体ホ

ルモン製剤のリスク情報として記載の整備を行い、「その他の注

意」の項を新設し、移項する。 
4. 「妊婦」の項に、既に成立した妊娠には本剤の有効性が期待でき

ない旨を追記する。 
5. 「妊婦」の項に、本剤を投与しても妊娠した場合の児の奇形、流

産等の発現割合は、非投与の場合と比較して差は認められなかっ

た報告がある旨を追記する。 
＜旧記載要領＞ 
1. 「重要な基本的注意」の項から、妊娠していないことを確認する

方法の例示（内診、免疫学的妊娠診断等）を削除する。 
2. 「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項の胎児への影響に関する

記載について、他の黄体ホルモン製剤のリスク情報として記載の

整備を行い、「その他の注意」の項に移項する。 
3. 「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項に、既に成立した妊娠に

は本剤の有効性が期待できない旨を追記する。 
4. 「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項に、本剤を投与しても妊

娠した場合の児の奇形、流産等の発現割合は、非投与の場合と比

較して差は認められなかった報告がある旨を追記する。 
改訂の理由及び調査

の結果 
本剤を緊急避妊に使用する前に妊娠していないことを確認する方法及

び本剤の児への影響に関する診療ガイドライン等の記載状況、並びに

公表文献の検索結果等を踏まえ、添付文書改訂の必要性を検討した。

専門委員の意見も踏まえ、改訂することが適切と判断した。 
直近 3 年度の国内症

例の集積状況 
【転帰死亡症例】 

該当なし 
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本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に

基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成 20 年

12 月 25 日付 20 達第 8 号）の規定により、指名した。 
 


