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1989年 9月

先 生 各 位

蔑 有 製 薬 株 式 会 社

杏 林 薬 品 株 式 会 社

＼ノ クリノリル⑧錠 50､1 00｢使用上の注意｣改訂のお知 らせ

謹 啓

ますますこ1清祥のこととお慶び申し上げますo

平素は弊社製品につきまして､格別のご高配を賜わり厚 くお礼申し上げます｡

さて､このたび非 ステ ロイ ド性消炎 ･鎮痛剤 ｢クリノリル錠50､1 00｣につきまして､

平成元年 9月 5口付英発第 7 9号厚生省薬務局長通 /･6 Juにより医薬品再審査結果が公

示され､薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 1 4条第 2項各号のいずれにも該当 しない

旨通知 されました.従 って､本剤の ｢効能又は効果｣､｢用法及び用も主｣は従来通 りで

変更はありませんが､再審査結果公示に伴い厚生省薬務局安全課より同口付薬安第120

号で ｢使用上の注意｣を後記のことく改訂するよう指示が出されました｡弊社におき

r ､ ましては同指示に基づき､現在添付文書の改訂作業を行なっております｡
ヽ_メ

今後､クリノリル錠 50､1 00のこ使用に際 しましては､新 しい ｢使用上の注意｣を

こ参照下さいますようお願い EFlL上げます｡

まずは取 り急ぎと連絡申 し上げます｡

敬 具



記

ク リノ リル㊦錠 50,100 (ス リンダ ク錠 )｢使 用上 の注意｣改訂内容

蘇 (改 訂 後) 二

【使用上 の注意 】

日)一般的注意

1)消炎鎮痛剤による治療は原因療法ではな

く対症席法であることに留意すること0 

2)慢性疾窟 (慢性関節 リウマチ,変形性関

節症等)に対 し本刑を用いる場合には.

次の事項を考慮すること｡

7.長期投与する場合には定期的に蛭床

検査 (尿検査,血液検査及び肝機能

検査等)を行うこと｡また ,異常が

認められた場合には減量 ,休薬等の

適切な処置を試ずること｡

ィ.薬物療法以外の療法も考慮すること｡ 

3)急性疾患に対 し,本剤を用いる場合には,

次の事項を考慮すること｡ 

7.急性炎症 ,昏痛及び発熱の程度を考

慮 し,授与することo

ィ.原則として同一の薬剤の長期投与を

避けること｡

ウ.原因療法があればこれを行うこと｡ 

4)患者の状態を十分観察し,副作用の発現

に留意すること｡ 

5)感染症を不顕性化するおそれがあるので ,

感染による炎症に対 して用いる場合には

適切な抗菌剤を併用 し,観察を十分に行

い慎重に授与すること｡ 

6)他の消炎鉄稀剤との併用は避けることが

望ましい｡

7)高齢者には副作用の発現に特に注意し,

必要環小隈の使用にとどめるなど慎重に

投与すること｡ 

21次の患者には投与しないこと

我#
(

1)消化性,*癖又は胃腺出血のある患者 

2)王族な血液の異常のある患者 

3)重篤な肝陣害のある患者 

4)重来な腎障害のある患者 

#栽5)本刑の成分に対 し過敏症の既往歴のある

患者 

6)アスピリン又は他の消炎鎮痛剤による急

性曝息発作の既往歴のある患者 

.##7)妊婦又は妊娠し 

(3)次の患者には慎重に授与すること

感赦 1)消化性漬癖又は胃腸出血の既往歴のある

患者 

2)血液の異常又はその既往歴のある患者 

3)肝障害又はその既往歴のある患者 

4)腎障害又はその既往歴のある患者 

5)過敏症の既往歴のある患者

旧 (従 来 表 示)

変更該当箇所のみ表示

【使 用上 の注意】 

(2)次の患者には投与 しないこと 

1)出血性のllj ･qJ者i化性洗場のある.t

5)本剤に過敏症の慶弔

記戟なし 

(3) 次の愚者には慎重に授与すること 

1)7ij■化性就朗の既往幣のある患省



新 (改 訂 後) 旧 (従 来 表 示 ) 

変更該当箇所のみ表示 

(4) 副 作 用 (4) 副 作 用

#鼓1)ショック まれにショックを起こすこと

があるので,観察を十分に行い,症状が

あらわれた場合には投与を中止 し,適切

な処置を行うこと｡

東1)消化器 まれに消化性出払 胃腸出血及点楽2)消化器 まれに消化性溝癌 ,胃腸出血,

ぴ胃腸穿孔の症状があらわれることがあ胃腸穿孔 ,酵炎があらわれることがある

るので,このような場合には投与を中ので ,このような場合には投与を中止す

すること.また,ときに腹痛,腹部 止ること｡また,ときに腹痛.腹部不快感 ,
不快依.食欲不振.消化不良.喝気 .唱ll食欲不振,消化不良,型 ･嘩吐,便秘,

下飼,鼓弓放尿,口内炎 l,便払 長 :下痢,口内炎.宣旦丘胃炎 ,胃腸炎,読
及び胃腸感蝉が,まれに輝炎.胃炎又はL腸放展 ,胃腸短資,旦星,亘蔓り †あら

症状かあらわれ IT陽炎のわれることがある｡

戦3)棉神神経系 を些 頭痛 ,めまい,神経

過敏 ,傾眠 ,不眠 .発汗 ,無力症 ,知覚

異常 ,抑うつ ,梼神障害かあらわれるこ

とがある｡

点数4)皮膚 まれ に皮膚粘膜眼症候群 Se(t

vesJ hsr症候群) ,中毒性表皮壊n-onol

死症 (LyeH症候群),多形紅臥 光線過

敏症 ,脱毛等があらわれることがあるの

で ,このような症状があらわれた場合に

は投与を中止することO 

#ポ5)過敏症 まれに口内粘膜びらん,粘膜乾

燥 ,血管浮腫,奪麻疹 ,発赤,発熱,ほ

てり,さむけ,好酸球増多等 ,また,と

きに皮疹 ,雇痔等があらわれることがあ

るので ,このような症状かあらわれた場

合には,投与を中止すること｡

i弓 ときに頭ることがあるO;2)精神神経系

過敏,また,まれ 痛,めまい.神経

発汗.無-)]症 .知に舷弧 傾眠,不眠,

神障害 発異常,抑うつ及び精

栽3)過敏症があらわれることがあるQtvまれに S e
群 (発熱.皮J F. cns-Johnson症候

蟻死性 FIT腰 の発疹又は,糸T.臥

結膜炎等の症候群 )又は中毒性盤皮壊死症 ( Lyl
 
シー,口内軍 n iE

e
-. 群)
L股びらん又は粘膜乾燥,多l候 ,アナフィラキ:

形性鮎乱 血管浮腫,脱毛,光線過敏症.

さむけ及び好軟球増多の症状が.また,

とき]こ皮疹.苛林疹,発赤 癌梓.発熱

及びほてりがあらわれることがあるの

1i T で,このような場合には投与を中止することロ穀4)肝聴 まれに卦亘,] B十うつ7 '.

ときに GOT,GPT,AトP の上昇かあ

洗浄6)肝臓 まれに黄短,胆汁うっ滞等,また

3などの肝随吉が.また.ときに S-GOT 

らわれることがあるので ,観察を十分に GPT,アルカリフォスプアクー , S-
行い,異常が認められた場合には投与を があらわれることがあ ゼの｣二昇

中止すること. , るので,観察を 1-分に行い.このような症状があらわれた

場合には投与を中 lL, --.-し,また再校 I iしな

卦5)心 いこと○血管系 =Al進. ときに心i *J_

れにうっ血什心不全,血□三上,また,ま

漁 #8)血液 まれに再生不良性貧血 ,溶血性貧

血 ,貧血 ,白血球減少 ,血小板減少 ,栄

界があらわれることがある5♯6)血液系 まれに再止

不良性壬ミ血,血小板減少.紫a l,白l tTけ求

減少があらわれることがあるD斑があらわれることがある｡

聴感9)腎臓 まれに急性間質性腎炎,ネフロー

ゼ症候群 .血尿 ,高カリウム血症 ,結晶

尿があらわれることがある｡



-節 (改 訂 後) - 旧 (従 来 表 示)

変更該当箇所のみ衷示

獅 ー0)感覚器 卓也 三耳鳴 ,難聴 ,視力障害 ,
味覚異常があらわれることがあるo

一- か8)感覚器 ときに耳鳴,また.まれに難
敵視力障害があらわれることがあ

ll)その他 ときに浮腫 ,また ,まれ

に無菌性鍵膜炎があらわれること

る○ 

があるo(5) 妊婦 .授乳

婦への投与1)妊娠中及び授乳中の投与に

関する安全性は確立 していないので .
妊婦又は妊娠 している可能性のある婦

人及び授乳中の婦人に

は投与 しないこと○2)妊娠末期のラッ ト

に投与 した実験で ,胎仔の動脈管収縮が報告されているo 

(6)小児への投与小児に対する安全性は確立 してい

ないO(7)相互作用1)経口抗

凝血剤との臨床的に有意な相互作用は

認められないが ,軽口抗凝血剤服用患者でプロトロンビン時間の延長があら

われたとの報告があるので ,併

用する場合には慎重に投与すること○ 

2)血糖降下剤との瞳床的に有意な相互作

用は認められないが ,本剤及び代謝物

は血策蛋白と高率に結合するので ,併用する

㌧ノ 

場合には慎重に投与することo類黙(8)皇旦坦

本則の代謝物が腎結石の横成成分として 

大丑に含まれていたとの

-- 記叔なし

( :改訂簡所 ) 報告があるO 
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