
医 薬 品 の 適 正 使 用 に 欠 か せ な い 情 報 で す ｡ 必 ず お 読 み 下 さ い ｡
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このたび.標記製品につきまして ｢使用上の注意｣ を下記の如く改訂致します｡(自主改訂 〔式会社平

11月21日付製薬協 1445号及び平成 8年 3月27日付日薬連発第 203 成 6年64号に基づく改

｢ 訂〕)今後,該当製品のご使用に際しましては,新しい 使用上の注意｣ をご参照下さいますようお

し上げます｡ 願い申

改 記
訂箇所改 訂 後 改

1.一般

() 的注意 i嫉法ではなく対1消炎鎮痛剤による治煩は原l jl

であることに留意する 症療法

() ′ ( こと｡2慢性疾 恕 慢性周節 リウマチ,変形性関節症

刺 し本刑を川いる場合には,次のかぜt 等)にを考慮するこ 

lと)｡長期投与する場合 には定期的に臨床検査 

杏,血液検査及び肝機能検奄等)を行 うこ (尿検

た, 町常が認め られた場合には滅私 休薬 と｡ ま

L))な処置.を講ず 等の過 

ること2)張物療法以外の療法 も考慮する

() L･に刺 し,本刑を川いる場合には,次こと｡3急什疾!.'

を考 慮する の軍項

1)急件炎症 ,こと: 疹痛及び発熱の程度を考慮 し,

るこ 投与す

2)頂川 とと､して同ノ -の薬剤の長期投与を避ける

3)J以l人用沌二があればこれを行うこ こと0 

4,iL昔の状態を 卜 [LJJ と′ノ()' 分観察し,..Tl ,作用の発現に留意する 

()感染症を不顕性化するおそれがあるので,感こと｡5

る炎4 IIに対 して川いる場合には過L))な抗菌剤染によ;:

し, 観察を r･分に行い慎重に投 与するこ を併川

(6)他の消炎鎮痛剤 との併用は避けることが望まと､ ) 

() h.j llの発現に4 Jに注意 し,必 LAA]しいC7高齢者には ll :: Ir'作) ･ 

の使用にとどめるなど傾IFに投与することO 誌中根jt

訂 前

)消炎触綿剤による治療は･; 原因療法ではなく対I -
であることに留意する 症療法

2慢牲疾患 (性Ⅰ こと｡) 慢 娼節 リウマチ,変形性関節柾

等)に対 し本刑 を用いる場合には,次の軍項を考慮するこ

アと｡.長期投与する場合には定期r机 こI F釦末検査 

査,血液検査及び肝機能検査等)を行うこ (尿検

た,興骨が認められた場合には減 r ut,休葉 と｡ま

切な処欝を講ずる 等 の適

ことCィ.薬物療法以外の療法 も考慮する

3急性疾 ,は.･ こと｡) .J二対 し,本剤を用いる場合には,次

を考慮する の弔萌

7. こと｡急性炎症.劇 前及び発熱の程度を考慮 し,

る 授与す

ィ. ことと｡して同一の基剤の長期投 / jjr避ける原則 -

ウ.原l馴酎よがあればこれを行う ことo

4患者の状態を+分観察 し.制作) こと l C) Iの発規に留意する

5)感染症を不掛性化するおそれがあるので,感こと0 

る炎縦に対 してmいる場合には適切な抗苗剤染によ

し,観察を十分に行い慎盛に投 I j:31る を併川

6他の消炎鎖 こと｡) 痛剤との併用は避けることが望まし

7)高齢者には副作用の発現に特に注意 し,必要 いくつ 

(1一般的注3 最小限1) の使 用にとどめるなど慎重に投 与する7



2.禁忌 (次の患者には授与 しないこと) 

(1)消化性潰易叉は胃腸出血のある患者 〔ブロスタグラ

ンジン合成阻害作用に基づ くとされる ■封粘膜防御

能の低下 ,又は消化 -の直接刺激作用により,こ 

jtらの症状が悪化するおそれがあ

るD〕(2)来駕な価 夜の異常のある愚者 〔血液の異常

が悪化するおそれが

あるぐ)〕(3)重篤な肝障害のある患者 〔肝障害のた

め,本数盈旦清性代謝物 (スルフィ ドイ勘 の血中

濃度上昇 ,AUCが増加するおそれがあるoま ,肝障害が悪化す

いこと1)消化性潰薮又は■凱勝山

血のあるノ山片2)菰僑な血

液の異常のある患者3)重舘

なな肝障障害害ののああるる患患者者4)重篤 腎 

5))本剤の成分に対 し過敏症の既往歴のあるノ凹､者6アスピリン帽息 り巨ステロイ ド件消炎鎖摘剤等によ

る帽息発作の誘発 )又はその既往歴のある患 者7)妊婦又は妊娠 しているTTT能J nI.のある婦

るおそれがあるQ〕(4)兎舵な糟際告のある,.lil,1着 〔血

管払脹性のブロスタグランジンによって瞥 Lh流

が維持 されている旦且三は,本剤のプロスタグランジン

合成 T ''｢L書作川により,腎障繋

が悪化するおそれがあるつ〕(5度篤な心機能不全の

あ互 患者 〔憧ブロス夕グランジン合成( ;JIJi;-A作川に

より,求 ,ナ トリウムの貯留が起こり,心機

能不全が悠化するおそれがあるC〕(6)本剤の成

分に対 し過敏症の既往歴のある′取者(7)アスピリンn I'/T1)I,息 〔非

ステロイ ll111射肖炎錦痛剤等による嘱息発作の誘発)又はその既往歴のある患者 上

症喘息発作を誘発するることがある｢〕(8)妊婦叉は妊娠 してい 可能件のある婦人

授乳婦-の段 ljA.Jの項参照〕

皇〔 

r妊婦 .

.慎重投与 (次の患者には慎重に投与するること)(1)消化性根虹又は即協汁=hLの既往雁のあ 患 普 上ヱ旦

スタグランジン合成阻喜作川に兆づ く_土j れ る旦払

膜防御能の低下 ,叉は消化管-の距接利敵作用によ

り,これ

らの症状が悪化又は再発す るおそ j tがあ旦且ま(2)1｢LL液の輿常又はその比往牡のある

患者 地 盤 且が悪化又は再発するおそれが垂旦二ユ(3)山血傾向のある患者 〔血小板機能付昔が起こること

人(3)次の′山裾 二は性範に投 -/j-することi)消化性潰場

丈はは廿陽什=山▲o)既往雁 ( })ある,lJJ用 `2)LJ'lL液 o)異常又 その既往歴の

あるノ呪宥3)肝障告丈はその既往雁のあ

る患者4)腎酢 '#･又はその

既往歴のある恩 打5)過敏症の既往歴のある患者 

6)SLE L全身性エ リテマ トーデス)の患 打 

7)MCTD (混合一件結合組織 ; )師 の息 打 

8)端齢者 (｢高齢者 -の投

があ り,H川什傾向を助長するおそれがある｡〕( 

4)肝障告丈はその既往歴のある患者 迅 遊 豊 里と生し本剤

及び活性代謝物 (スルフィド体)の血L l]濃度 L姓 ｣.AUCやミ増加するおそれがあるO また

,肝障害が悪化又はは蔓発するおそれがあるL,〕(5)■ylgF:害 丈 その既往歴のある恩者 〔血管拡塑性i921

ロスタグランジンによって腎血流が維持 されている思者では,本剤のプロスタグランジン合成阻害作F fi

により,腎障害が悪化又は再発するおそれがある｡〕 (2)次の恩 首には投 与しな



改 訂 後 改 訂 前 

(6)心概能異常のある息巻 律子ブロス夕空

阻害作甲により,水,ナ ト.)ウムの壁肇が起こり,心

樵能不全が悪化するおそれがあるO〕

(7)過敏症の既往歴のある患者 

(瓶 管支嘱息のある患者 重症嘱息発作を誘発するこ8 〔

主旦三重旦且ユ 

() 全身性エ リテマ トーデス)の患者 〔撫菌性9SLE (
髄膜炎等の副作用があらわれやすい｡〕 

00)MCTD (混合性結合組織病)の患者 〔無菌性髄膜

炎等の副作用があらわれやすい｡〕 

01満 齢者 〔｢高齢者への投与｣の項参照〕

･1.相互作用

併用に注意すること
 

(1紺 )L 〔
) lll凝血剤 臨床的に有意な棚互作用は認められ

ないが,プロ トロンビン時間の延長があらわれたと

の板告がある｡〕
し ･ 

(2)llrL枇降下剤 〔厭床的に有. 5-:な相77.作用は認められな

いが,本剤及び代謝物は Ir柴蛋日と高率に結合するLL

ので ,併用する場合には惰塵に段 J j･する巳〕 

(3)±ヱ御 用紺 ｣の作川を感動する

ことがある .〕g

(4)アスピリン 〔副作用の発現率が上井するO〕 
5.副作用 まれに :.%未満,ときに : .- %出 前,( 01 01 5

llり 5 J)d詞なし : %以上又は頻度不 H l

(1)重大な副作用

まれに次のような副作mがあらわれることがあるの

で,このような場合には投与を中山 し,適棚

を行うこと｡ 

1)ショック 

2)消化性漬癌 ,胃腸出血 ,胃腸穿孔 

3)皮府粘膜眼症候群 ( StevensIJohnson症慣群) .中

毒性表皮壊死症 (Lyell症候群) 

4)血管浮腫 

5)うっ血性心不全 

6)再生不良性貧血 ,無頼粒球症 

7)急性間質性腎炎,ネフローゼ症候群 

8)輝炎 :まれに駆炎があらわれることがあるので,

このような場合には投与 を中 山し,適切な検査を

行うことO(血中,尿中ア ミラーゼ.アミラーゼー

クレアチニンクリアランス比,電解質,血中カル

シウム,グルコース,リパーゼ等) 

9) 墳i.J触直 発無菌性髄膜炎 :まれに無恥性髄膜炎 (gi- ,

熱,頭帆 悪心 ･晒吐あるいは恵識混濁等の症状)

があらわれることがある0 )で.このような場合に

は投 与を中止し適切な処値を行うこと｡特に SL

E又はMCTDの,l't.ir者に党別 しやすい; 

(4)相互作用 

1)祥Ij抗凝血剤との臨床的に有意な粕首,作川はU -JJcめら..

れないが,経11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)ll糖降 卜 T作川は認められ1L 剤との臨床的に有意な榊7 .

ないが,'本剤 及び代謝物は血柴蛋Eコと高率に結合す

るので,併用する場合には根毛に授 与すること｡ 

(5l刊ll-川)'/:

1)ショック まれにショックを起こすことがあるので,

硯祭を 卜分に行い.症状があらわれた場合には投与

を申1日ノ,適切な処関を行 うこと｡ 

2) まれに消化椎.'-蔽. 1 F, 腫消化器 lt ll胃腸穿孔,1 別払山I 

炎があらわれることがあるので,このような場合に

は投与を rlllすること｡また,ときに) i摘.Jこ l] 倣部不

快感 ,食欲小板.消化不良 ,悪心 晒吐,便秘,下･

痢,｢二内炎,まれに IIJ炎,廿腸炎 .1 Lr 鼓腸故庇,胃腸

嘘撃,口渇, l TTL荒れがあらわれることがある｡ 

3)柿神神辞系

ア.まれに柚射 /T. ( ､)ll圧し ,発熱,頭机 悪･髄膜炎 項.''.S斗

心 ･嘱帖あるいは意識混濁等の症状)があらわれ

ることがあるので,このような場合には投与をr rl 

l卜し適切な処世を行うこと､)特に SLE又はMC 

TDの患 拙 こ発現 しやすい(､

ィ.ま2 lに頭痛,めまい､神経過敏.他日t こ比,発_ l,イ日

音1 無力症,知見異常 ,抑 うつ.精神降雪があら

われることがあるC 

皮)i まれに皮Ji 比'i: t ll o O症4) ･.L ･.L紺悦日加r lrT-(SevcS-JllllSn

候群) .申対生表皮壊死症 ( Lyell症候群) ,多形紅J汎 

llb'

)t: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｡



改 訂 後 改 訂 前 

(外国症例 ) 5)過敏症 まれにL J内粘膜び らん. 11lll.)重大な副作用 即 と煤,ll管浮J｣ fL

外 腰 ,好国において骨髄抑制が報告 されているので,観察 詣麻疹.発赤.発熱.ほて り. さむけ 酸球,
を 卜分に行い,異常が認め られた場合には投与を中 増多 等,また,ときに皮疹,痛棒等があ らわれるこ

止 し,適切な処世を行 うこと｡ とがあるので,このような症状があ らわれた場合に

(2

は,投 与を中止すること｡)その他の副作用 

1)消化器 :ときに腹痛,腹部不快感,食欲不振,潤 6)肝臓 まjtに黄痕,胆汁 うっ滞等,また,ときに (iO 

(3

化不良,悪心 ･嶋 I u-_ T,GPT,ALPの上昇があ らわれることがあるの,便秘 ,下痢 ,日内炎,まれ

に胃炎,胃腸炎,鼓腸放庇 ,円腸睦餅,U渇,育 で.観察 を十分に行い,異常が認め られた場合には

投 与を｢止すること｡Iコ荒れがあ らわれることがある0 

精神神経系 :まれに頭痛,めまい,神経過敏,悼 循環器 まれに心惇j 

眠,不眠,発汗,無力症,知覚異常,抑 うつ,抑 があ らわれることがあるO 

7)2) llfLl進,うっ拙二I三心不全 ,L ll･f.圧 卜 

制障害があ らわれることがある0 8)血液 まれに再生不良性貧血 ,溶血性貧血.子即日,I

3)皮膚 :まれに多形紅斑 ,光線過敏症,脱毛等があ 血球減少 ,血小板減少,紫斑があ らわれることがあ

らわれることがあるので,このような症状があら る｡ 

′l

9)腎臓われた場合には投与 を中llすること0 

4)過敏症 :まれに｢l内粘膜びらん,粘膜乾燥,蒜麻 尿,高カリウム血症,結晶尻があ らわれることがあ

疹,発赤,発熱,ほて り,さむけ,好酸球増多等, る.‥ 

･. まれに急性間質性腎炎,ネフローゼ症候群,血

まれに耳鳴,難聴 ,視力随喜,昧蒐異常があまた,ときに皮 疹,煩梓等があ らわれることがあ 10)感党器

るので,この ような症状があ らわれた場合には, らわれることがあるo 

投与 を申 lLすることC ll)その他 ときに浮腫があ らわれることがある日 

)肝臓 :まれに紫札 L汁 うっ滞等,また,ときに tn

GOT,GPT AトP 卜の 鋸があ らわれることが,

,興観あるので, 察を 卜分に行い 常が認め られた

申1場合には投 与を 仁することQ 

Lr 1甥T.

5

jL6)循環器 :まれに心情 I:進,J ll があ らわれる

ことがある｡ 

7)

8) / 高カリウム血症, 晶根があ結,

′L:血液 :まれに浴ll両 貧血,矧 r

小板減少 ,血中ノ板機能低下 (出血時間の延長),栄

斑があ らわれることがある日 

腎臓 :まれに血JJi

らわれることがあるO 

lL,】 ′沌L球減少 ,血

I.9)感覚器 :まれに耳鳴,難聴,視力障字,味覚異常

があ らわれることがある｡ 

1O)その他 :ときに浮腫があ らわれることがあるし 

10

9.適用上の注意 - 新設 

.その他 )その他

P包装の瀕剤 は PTPシー トか らu_薬剤交付時 :

取 り出 して服用す るよう指導す ることこ,(PTPシ

ー トの誤飲 によ り,硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入

し.更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併

症 を併発することが報告 されている) 

(1

(2

)本剤の代謝物が 行

まれていたとの報 告がある⊂ 

)尿が変色することがある｡ 

--.

(9

結石U )構成成分 として大栄に含 本剤の代謝物が腎結石の構成成分 として大義に含 まれ

ていたとの報仁 がある｡

那 :追加改訂事項) 

t
∫
-ノ
ー
ノ･･-
-
-
I 



_

改訂理由 

1.-蝦的注意の頂は,特に重要な注意事項をゴシック体で表 しました｡ 

2.禁忌 (次の患者には授与 しないこと)の項は 〔〕内にそれぞれの設定理由を記載 しました｡

また,他の非ステロイ ド性消炎鎮痛剤 との整合性 をとり,平成 6年9月 8日付業務局長通知 (解熱鎮痛消炎剤

の再評価 ,再審査結果)に準 じ ,r(5)重篤な心機能不全のある患者Jを記載 しました｡ 

3.慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること)の項は 〔〕内にそれぞれの設定理由を記戟 しました｡

また,他の非ステロイ ド性消炎鎮痛剤 との整合性をとり,平成 6年 9月8日付薬務局艮通知 (解熱鎮痛消炎剤

の再評価 ･再審査結果)に準 じ ,J()出血傾向のある患者J,『 ()心機能異常のある患者J及び F8気管支帰息'q3 6 ()

のある患者Jを記徹 しました｡ 

4.相互作用の項は r併用に注意することJの見山 Lを記載 しましたo

また,他の非ステロイ ド性消炎鎮痛剤 との整合性をとり,平成 6年 9月8日付薬務局艮通知 (解熱鎮痛消炎剤

の再評価 ･再審査結果)に準 じ ,F(3)チアジ ド系利尿剤』を ,PDR (米L三郎恭付文避集)を参考に r(4)アスピ

リンJ を記賎 しました｡ 

5.副作用( 1)重大な副作用の項については,重大 と考 えられる副作用を各項 より移動 しました｡


また,無順粒球症の報告があるため追加記載 しました, (下記参照)
 

8)雌炎の項は PDR (米匡J添付文韓集)に具体的検査項 r]の記載があるため検査内容を追加記載 しました｡ 

(2重大な副作用 ( 栄) l 'する 骨髄抑制 J) 外国症例)の舶 まPDR( s添付文沓集)に藍篤度分類 グレー ド 3に相g I r

･こ ∫ が記載されているため追加記載 しましたo (下記参照).

(3)その他の副作用の項については,他の非ステロイ ド性消炎鎮痛剤 との盤合性 をとり,平成 6年 9月8Jj付薬

務局艮通知 ( L-.,･ 再審査結果)に準 じ , 血 小板機能低下 ''JfL 』を 7)血解熱鋭痛消炎剤の IJ-価 ･ f (H 時間の延艮 )A1 Lr


液の項に追加記載 しました
 

9.適用上の注意 ＼̀薬剤交付時''の項を新設 し. PTPシー トの誤飲事故を防止するため服薬指導についての文言

を記載 しました｡ 

10 ) 米国添付文. f集)に 尿の変色Jが発規するとの記載があるため追加記載 し.その他の瓜については ,PTR( t･ 『


ましたO


患者背景

使用理由(合併症) 1

日投与量

投与期間 経過及び処
置 ･転帰

上気道炎 LiJ]ll オフロキサシン,スリングクおよびインドメタシン

の投与を受けた｡ 2週間後に発熱,咽頭痛などの症状が侶現

し.末梢血検査の結果.無雑粒球症と診断されたO骨髄検査

では,有核洲胞数,特に頗投球系紺地の賛成が確認されたO

薬剤起因性無粧粒球症と診断し,rhG-CSFの投与を行い,投 Ijlf女 
3仁l後には頼粒球の回復を

認めたO併Jll薬 :オフロキサシン､インド

メタシン山典 :洞戸 敬大,他 :山梨中嫡年報 18:̀13.199

1腰痛 /卜明 腰痛のため近医受診し,スリンダクおよびジクロブ

ェナク等の段 / J-･を受けた, 3--ケJJ後より,lulこ寒,咽頭痛山現 し

,著明な｢川Il球減少を認めたため入院したO末梢血ではLJJ等

度の貧血および白血球の減少,特に署l少jな倣粒球減少を認めた

Oまた,Jけ髄でも石核剥uJJ'd数の減少および著明な願粒球系紺

胞の減少を認めたO入院後,各健机/ ;LL.剤の投与にても1 (Jq･軌傾

向になく賑粒球輸巾は 施行 した｡その後抗生剤の変更に伴

い,入院10日後より糠粒球漸増し, 解熱したO入院一ケ月後

には白血球5900/mm3,うち順粒球360/.と正常

化 したO俳拍薬 :ジクロ

フェナク川典 :山本 政弘,他 :娘新医学 43 (6):1314,1988

骨髄抑制 段与終J'15JJn,汎｣r】L球減少,再生不良性貧血 (Hb8g 
/dl,網赤血球.血ノト板2 0×10<)/e以下,多形核球0.5×109 

/p)｡オキシメ トロン,フルプレドニゾロン,充填赤血球
輸注で政美〔凋l欝 ( -その後､.Jllll-益でr tI二人防 飢rln揮 にで肝



◎クリノ リル㊥錠 50･100 ｢使用上の注意｣全文 

1.-舵的注意 

(1)消炎鋭痛剤による治療は原国療法ではなく対症療法であることに留意すること｡ 

(2)慢性疾患 (慢性関節 リウマチ,変形性関節症等)に対 し本剤を用いる場合には,次の事項を考慮すること｡ 

1)長期投与する場合には定期的に臨床検査 (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

められた場合には滅頂 ,休薬等の適切な処置を訴ずること｡ 

2)薬物療法以外の療法も考慮することo 

(3)急便疾ノ酎 こ対 し,本剤を用いる場合には,次の事項を考慮すること｡ 

1)急性炎症,捧痛及び発熱の程度を考慮 し,投与すること｡ 

2)原則として同一の薬剤の長期投与を避けること｡ 

3)原剛乗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e 

(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蘭剤を併用し,観察

を十分に行い慎重に授与す ることC 

(6)他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい｡ 

(7)高齢者には副作川の発現に特に注意 し,必要最小限の使用にとどめるなど憤盟に授与することO 

2.禁忌 (次の患者には授与 しないこと) 

(1)消化性潰蕩又はJ Il-7Jj射｣'.血のあるJ ilrt者〔プロスタグランジン合成阻害作川に韮づ くとされるf rJT机股lUJJ御能の低下,又

は消化管への直接刺激作川により,これらの症状が悪化するおそれがあるO

〕(2)蒐篤な血液の輿常のある! t'rJ符 〔血液の異常が悪化するおそれがある 

o〕(3)盛篤な肝障害のある患者 〔川蝉書のため,本剤及び廿件代謝物 (スルフィド体)のlllL中波度上れ AUC

が増加するおそれがあるoまた.肝肺吾が悪化するおそれが

あるO〕(4)砥粒な矧嘩J注;A-のある患者 〔血管拡張性のプロスタグランジンによって腎血流が維持されている患者で

は,本剤のプロスタグランジン合成阻一.rI-作用により,腎障害が悪化するおそj -

LがあるV〕(5)鬼籍な心機能小会o )ある患者 〔腎プロスタグランジン合成阻喜作川により,水.ナ トリウムの貯

留が起こり,心輝能不全が悪化するお

それがある亡.〕(6)本剤の成分に対 し過敏肺

の既往歴のある患者(7)アスピリン帽息 (非ステロイド作消炎鎖痛剤' '.-L3iIによるl胤Ll発作( }-)誘発)丈はその既往舵のある′山

君 〔丘症櫛一EI､発作を

誘発することがあるo〕(8)妊婦又は妊娠 している可能件のある婦人 〔｢虻如 .授乳始へ

の投 ′j-｣のg i参照〕3･慎重投与 (次

の患者には慎重に授与するること)(1)消化性潰嫉又は胃腸 山血の比往歴のあ 患者 〔プロスタグランジン合脚 r麿 作

川に娼づくとされる円粘膜防御能の低下,冬は消化管へ q)恒接刺激作月日二より.これらの症状が悪化又はJ 

l1--発するおそれがあるC〕(2)血液の異常又はその比往歴のある患者 〔血涯の異常が悪化

又は巧発するおそれがある(.〕(3)山血傾向のある患肴 〔血小松機能異常が起こることがあり,出血傾

向を助長するおそれがある(,〕(4)肝障宮又はその既往歴のある患者 〔肝障'書のため,本刺及び活性代謝物 (スルフィド休 )の血I 

fl浪度.上臥 AUC脚 〕(5)腎障書又はその既往歴のある患者〔血管拡張性のプロスタグランジンによって腎血流が維持されている患

者では(本剤のブロスタグ岬6)心機能異常のある患者 〔曹プ tjスタブランジン合成阻害作用により,一丸 ナ トリウムの貯留が些こ t ,)L L三興銀を, 

全史窒化するおそれがあるD〕 

((7)過敏症の既往雁のある忠常 

8)気管支哨渡､のある度量脚 L(91SLTIi (全身件エリデマトーデス)の患者 〔無菌性髄幌炎

等の副作用があらわれやすい｡〕(10MCTD (混合性結合組軌嫡)の患者 〔無輿旦髄膜変型 封

廻生耽虻あ_らわれやすいr〕(1踊,A齢宥 〔



4,相互作用

併用に注意すること
 

(1徒に惜し 臨昧的に有意な州 il'作用は認められないが,プロ トロンビン時刷の延長があらわれたとの報告
) 凝血剤 〔 .

ある が

2 o〕 臨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某蛋白と高率に結合するの()血糖降下剤 〔

用する場合には慎重に投 与 で,併

3チアジ ド系利尿薬 に する○〕() れらの典剤の作用を減弱すること


4アスピリン 〔副作用の碓星室が がある ○〕
()


.副作用 ( 01 乱 上昇する〔01〕 0o 5/以上
5 まれに :.%未i ときに : .-5/未満,副詞なし :0o

( 又は頻度不明) 

1)まれに次のような副作用があらわれることがあるので, 適切な処置をrlうことぐ重さ冬型埋旦 このような場合には投与を中止 し,

21消化性漬ショック .)) , 

3 癌 ,胃腸出血.胃腸穿孔(tvn-ohsn ,中毒性表皮壊死症 Ld)皮膚粘膜眼症候群 seesJ no症候群) (y

d)血管 l症候群) 

5 浮腫6)うっ血性心不全 

7))再生不良性貧血 ,無頼粒球症急

8)埋峯性 :間質性腎炎,ネフローゼ症候群 まれに勝炎があらわれることがあるので.このような場合には投与 を中LLL,

l )アランス比 ,泥酔1 血r r 適切な検査 を行うこと O(ELrr,尿小ア ミラーゼ,ア ミラ｢ヤ ークレアナニ ンクT f.' Fカルシ TT

9無菌性髄膜炎 :まれに パーゼ等. 1u: ( ,発熱,曽則前,悪心. ウム.グルコース, リ) ) T 項部価虹...魔性髄膜炎 

咽吐あるいは意識混濁等の症 )があ らわれることがあるので,このような場合には投与 を中LLL適切な処位を行うことo特に SLE又

′ー上周一に党規 はMCTDの 

() しやすい 外国昼型⊥ LL.過 2外凶において甘地抑制が重大な副作用 ( 報告されているので .観察をト分に行い,異常が認められた場合には投与を中J

)その他の副作用(31切な処置を行うことo )消化器 :ときに腰痛 ,腹部不快感,食欲不振 ,消化不

腸炎,鼓腸放) 良,悪心 一慣吐,便秘,下痢,口内炎,まれに胃炎,円

) j宅,胃腸癖轡.=渇,,舌荒れがあ らわれることがあるD LL,イ tL 無力症,知2精神神経系 :まれに頭痛,めまい 神経過敏 ,佃l t ll此 発汗

3皮府らわれることがある( :まれに多形紅斑,光線過敏症 ,脱毛笥二があらわれることがあるので 党異常 ,抑 うつ ,精神隙宮があ) ) 

･l)には投与を中止することo一一内粘膜びらん,粘幌乾燥,g ,このような症状があ らわれた場合過敏症 こまねにl a 

きに皮疹,偵軽等があらわれることがある .i麻- 疹,発赤,発熱.ほて り,さむけ,好慨球場多等.また,と

5)肝臓 :まれにj削虹 胆汁うっ滞等,また,ときに ので,このような症状があらわれた場合には,投与を( 中 l卜することo 

' - :lJ;-( -するiPT,i - tることがあるので ,祭を1 ' を中日 Pの上昇があらわj枇 分にわい,異常が認め られた場合には j j )T,(. u

6循環器 :まれに心憎先進T,,血圧上昇があ らわれることがある○ 二lL 1I.ト板減少,血 こと｡7))血液 :まれに溶血性質llL 軌 h ,l日I球滅久 ーl/

8腎臓れることがある :まれに lF.∴/i ーL 小板機能低 卜 什l !血時r :j 立 があらわ) LJ l J t埋rI,高カリウ Ll症,締晶尿があらわれることがある○ i ｣紫用三

9)感覚器 :まれに1川去,難聴,視力障害 ,味覚異常があらわれることがあるl



6.高齢者への投与

高齢者では, LdJJ 'iJ作用があらわれやすいので,少量から投与をr T.始するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与

すること (｢一般的注意｣の項参照) 

7.妊婦 .授乳婦への o 

(1)妊娠中及び授乳中の投与に関する安全性は投与 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

乳中の婦人には授与 しな 及び授

(2)妊娠末期のラットに授与 した実験で,胎児の動脈,いことO 管.収裾が報告され

8. ている:】 

小児小児への投与に対する安全性は確立 していない○ 

9.適用上の注意PTP包装の滋剤は PTPシー トから取 り出して服用するよう指-導することロ(薬剤交付時 : ,

PTPシー トの誤飲により,硬い鋭角部が食道粘膜に刺人し,更には穿孔をおこして縦桐洞炎等の重篤な合併症を併発することが

苦さj 1 報

1(.)その他 ている)01本剤の代謝物が腎結石の構成成分として大黄に含まれていたとの報告があるo 

(2)根が変色することがある b 
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