
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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謹啓 )平素 は格 別 の御 引立 て を賜 わ り厚 く御 礼 申 し上 げ ます｡ 98-

'さて ､ この度 弊 社 の Jt' う '｣J LT に つ い て 5

｢使用上 の注意 ｣ を改訂致 しま したの で､ ご案 内 申 し上 げ ます ､

｡なお ､改 訂 涜付 文 書 を封 入 した製 品 が ､お手元 に届 くまで に は若干 時 間 の ず れが生 ず る こ とが あ る

存 じますが ､何 卒 ご了承下 さい ます よ うお願 い申 し上 げます｡ 敬 白 と

1.改訂内容 ( - 郭追加 
[バクシダール錠 100mg･ 200m) g 

改 ]訂 後 改

【禁忌 (次の患者には授与 しないこと 訂 前1.禁忌 (次の患者には授与 しない

(2)次の井剤を投与中の患者

(｢相互作用｣の項参照) 
)】 

こと)(2)フエ

フエンプフエン､フルルビプロフエンアキセテル､フルルビプロフエン ンンブフエン､フルルビプロフエ アキセナルを投与中の患者(｢相互作用｣の項参照O) 

3.相互作用

【使用上の注意】2.(相互作用用1) [イ井 禁忌](併用 しないこと) (1)併用 しないことフエエンンブフエン､フルルビプロ7 ア

薬剤名 等フエンプフエン 痩撃 臨床症状 .措置方法 機序 .危検閲子 キセチル[まれに塵筆を起こすことがあ

卜 保､抗癌費薬の使用等適切な処慣等フルルビプロフエンアキセナルロピオン ステロイド性消炎鎮痛剤により

リップ○7エン を行い､投与を中止するoフルルビプロ7エンプロペンラポール 等 フルルルビプロ7エンの類似化合物(フ ルビプロフエンアキセナル)との併用で症轡を起こすことがあるとの報告があるo*J_撃が発 増強されると考えられているo
現 した場合は､気道確保､抗癌華薬の使用等

(2) 適切な処置を行い､投与を中止するo 
を起こすことがあるO ニューキノロン系抗菌剤によるナパノール 盛挙が発現 した吻合は､気道確 G ABA安牛体結合阻害作用が､非

[併用注意](併用に注意すること)薬剤名等 臨床症状 .措既方法 機序 
る](22))併用に注意することテオフィリ

アンフエツ ン[テオフィリンの血中濃度を上昇させ､その作用を増強させる
テオフィリン三上∠ _Z上｣.と .免除因子テオフィリンの作用が増強する 肝薬物代謝酵素の攻合により､テので､テオフィリンを減立するな オフイリンクリアランスが低下 との報告があ

ど憤箆に投与するo し､テオフィリンの血中濃度を上昇させることが報告されている るので､併用すするる場合はテオフィリンを減量

o(参考 :成人でのクリアランスで14.9%程度の低下がみられたとの報告

シクロスポリン シクロスポリンの血中濃度を上 があるo )シクロスポリンの肝薬物代謝酵 など慎重に投与すること]

昇させることが報告されているるので､シクロスポリンを減宗す 莱活性を抑制すると考えられているO(参考 :シクロ



[小児用バクシタール錠 5 0mg]

改 訂 後 改 訂 前 

1.禁忌 (次の患者 には投与 しない【禁忌 (次の患者には投与 しないこと)

(2)

(
】 

2)フエン

ブ7エン､フルルビプロフエンプフエン､フルル ビプロフエンアキセナル､フルルビプロ7エン等の

フエンアキセチル等の フェニル

次の薬剤 を投与中の患者

こと)｢相互作用｣の項参照) (

フェニル酢酸系又はプロピオン酸系非ステロイ ド性消炎幼痛剤 酢酸系又はプロピオン酸系非ステロイ ド性消炎鎮痛剤 を投与中

の患者(｢相互作用
【使用上の注意】 ｣の項参照 ○)

2.1相互作用 用併 禁忌] (併用 しないこと() [ 3.相互作用 アキセチ(1)併用 しないことフエフ ンエンプフエン､フルル ビプロ

*剤%等フェニル酢酸系非 臨床症状 .措限方法 機序 .危険国子 ル等のフェニル酢酸系又はプロピオン酸系非ス 
ステロイ ド性消炎 壇世を起こすことがあるO痘轡が発現 した場合は､気道確 ニューキノロン系抗菌剤による

鈍痛剤 保､抗疫学弗の使用等 GABA受容体結合阻害作用が､非 テロイ ド性消炎鎮痛剤 [成人で

保､抗塵草 o痘蟹が発現 した場合は､気道確

葉の使用等適切な処置
を行い､投与をl止 するoT

ア L 2)は､フエフ､ ンエンブフエン､フルルビにより､まれに疫学 を起 こす こ]フエンンプフエンナバノール7エツト守 を行い､投与を中1 -.するO適切な処思 増強されると考えられている○ステロイ ド性消炎鎮痛剤により ( 併用に注プロとがあるo小児には安全性 を期併用 しないことo アキセチル との併用し

(2)[併用注意](併用に注意すること)臨床症状 .措置方法薬剤名等


プロロピオンアキセナルルリツ7 性消炎鰍筋○酸系非ステ等 疫学を起こすことがある
ロイドラポーオンン 剤フルルビビプロフエンン7フロペ - 2)昇 させ､その作用 を増強 させ るテオフィリン 意すること[テオフ ィリンの血 中濃度 を上
ヱテオフィリン主 ∠_∠二LL吐 _ テオフィリンの作用が増強する)ンを減訳するな オフイリンクリアランスが低下機序 .危険因子Lので､テオフイT 肝薬物代謝酵素のJ xR合により､テ

ど慎重に投与するo し､テオフィリンの血中濃度を上 との報告があるので､併用するする昇させることが報 場合はテオフィリンを減量

(参考 :成人でのクリアランスで 4 告されているo1.9%程度の低下がみ られた

シクロスポ リンの血中漉俊を上 の報告があるo) と など慎重に投与すること]シクロスポリン シクロスポリンの肝薬物代謝

昇 させることが報告 されているる いるo (参考 :シクロ 酵ので､シクロスポリンを減i正す 素活性 を抑制すると考えられて

など倶重に投与するO ソーム スポリンの代 謝 に関与す る ヒ ト肝 ミク ロ

3 総症例 379例 中､臨床検香値 の変動 を含 め副作 用が酵素を､i nvtoo 4%抑.副作用 .8 制 したとの報報 告があるirで)6

08 であったh主な副作用症状は､発疹 8 0 告 されたの は 33併
(.7%) 例 (


痢4例(0 .21%)等の過敏症状及び下




改訂理由 

1)｢禁忌｣､｢相互作用｣(併用禁忌)の項のフルルビプロフェンの記載追加について

2.

【医薬安第 5
1
号 (平成 9年 12月 12日付)に基づ く改訂】

フルルビプロフェン製剤の ｢禁忌｣､｢相互作用｣(併用禁忌)の項にノルフロキサシンの記載があり､

類似化合物 (フルルビプロフェンアキセチル)との併用によりまれに塵蟹を起こすとの報告がある

ため追加記載致 しました｡ 

) ｢相互作用｣(併用注意)の項のアミノフィリン､シクロスポリンの記載追加について 【自主改訂】 2


①	 アミノフィリン

アミノフィリンはテオフィリンのエチレンジアミン塩であり､ノルフロキサシンとの併用により､

テオフィリン濃度を上昇させると考えられるため追加記載致 しました｡ 

②	 シクロスポリン

併用によりシクロスポリンの血中濃度を上昇させることが報告されている(国内 1報､海外 2報)

ため､追加記載致 しました｡

h iiyscan 

記載されています｡

<参考文献>

feerenc

ンの血中濃度が上昇するため､併用の際にはモニタリングをし､適切に用量設定を行うこと｣と
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3) ｢副作用｣の概要の変更について-小児用バクシダール錠 (平成 8年 12月 12日再審査結果公示)

【自主改訂】

小児用バクシダール錠の再審査結果に合わせて､副作用の概要を記載変更致 しました｡

9
7
06
0

添付文書 をより理解 しやす く､使用 しやすい形式にするために記載全般の見直 しを行いま した｡


薬発第 6 号､薬発第 6 号､薬安第 5
号 (平成 9年4月 25日付)

また､これに伴 い従来 ｢海外での副作用｣､｢その他｣の項にありま した海外のみで知 られている

重大 な副作用 を国内の副作用に準 じて記載致 しま した｡



【琵 琶 箪 驚 警 ル.フルルビプロフエン

(3)妊樹叉は妊娠 している可能性のある婦人

(｢妊婦､産樹､授乳姉等 -の投与｣の項参照)


【使用上の注意】 
1.憤憂授与 (次の患者には積量に授与すること)
(日 高度の野際番のある恩者 

摘 い血中浪度が持続するので､投与丑 を液ず るか､投与佃術をあけて投 
与すること(｢非物動態 4,｣の

(2)てんかん等の疫学性疾鹿又はこれ らの既往歴 のある恩者 項参照) .] 
[痘撃 を起 こす ことがあるや] 

(3)高齢者 (｢高齢者-の投 与｣ の項参 . 
2.相互作用 q7.
(1) [イ井用禁忌】(併用しないこと)

4) 

- 名等 舶 症状 .措斬 法 鮒 .危険 -

フフエンン7 ●7エンナバノールア プエツトルルビプロ7エンアキセナル 等 疫学を起こすことがあるd嘘半が発現 した場合は､気道確保､抗也♯# -の使用等適切な処健を行い､投与を中止する口 ニューキノロン系抗菌剤 によるGABA受容体結合阻害作用が､非ステロイ ド性消炎鉄輔剤により上竹強 されると考えられているo
口ビオン

バクシタール
フルルビプロフエンラポール

碇1 00m
似 化 合物 
g.200m

(フルルル ビプロ
g 

)とフロリップフエンベ ン フフルル ビエンアキプセチロ7エンのの載併 

等 用で疫学を起 こすこ とがあるとの報 告がある○
越せが発現 した場合は､気

葦警写J i挙筋 笠雪誓

(2) [併用注意](併用に注意すること 

#刑BS.7ユニ ) i,酢僚系非 払床症状 ).措鮭方法 枚序 .危険凶手 
ステロ 睡群 を起 こすおそれがある日 ニューキノロン系抗菌剤に

イ ド性消炎弧赫刑 (ただし､フエンプフエンは併用禁忌 ) 癖筆が発現 した場合は､気道確保､抗痩せ燕の使用等 よるGABA受容体結合阻寄作用が､非ステロイ ド性消炎鎖純利によ
ジクロフエナク 適切な処健を行い､授与を り増強されると考えられている○

アンプエナク 等 中止するo

プロピオン酸系非ステロイ ド他消炎鎖輔剤 (ただし､フルルビブ tjフエン

アキセナル及びフルルビヱ旦三三とは併用禁忌)
ケ トプロフエン ■

ロキソププロロフフエエンン7'ラノ
ザル トプロフ

エンテオフィリン
アミノフィリン

守 テオフィリンの作用が増
強す

るので､テオフィリンを減 iiするなど憐
並 に投与するo

肝事物代謝酵素の蚊合によ

り､テオフィリンクリアランスが低下 し､テオフイリ

ンの血中濃度 を上昇させることが報告 されているC(参考 :成

人でのクリアランスで 14.9%種皮の低下がみられたとの報告がある○)

シクロスポリン

ワルファリン

シクロスポ リンの血中濃斑を上昇 させ ることが
報告 されているので､シクロ

スポ リンを漉 Iす るなど

憐兎に授与するO

ワル ファリンの作用 を増 
強 し,出血 ,プロトロンビ 
ン時 r u]の延 f E等があ らわ

シクロスポリンの肝薬物代3f酵凍活性を抑制すると考えられて
いる.(参考 :シクロスポ リンの代謝に舶与す

るヒ ト肝 ミクロソーム酵素

を､i n vitroで 64%抑制 し 

たとの軸/ EltがあるC) 

れるので､ワルファリンを減貴するな ど悦塵

アルミニウム又はマグネシウムを含有す る製
剤(制酸剤時)

に授与するO本刑の効果が減弱す るお 金属イオンとキレー トを形

ケイ酸アルミニウム水厳 以上間間 をあけて利便 剤等 を服用する等往なする○ 成 し､吸収が阻害されるO
水慨化化アルミニウムゲル.マグネシウム それがある.本刑を服用後､2時間

[ I *i i 攣 i警警ii?誓 望 3g喜%bT,喜 薫 w o:望 : 至警 警

例 (0.20%)等であった◇ (再審禿 警 
以下の副作用は､小児用バ クシダール錠 50mg及び輔佐が 終了時) 
作用雑 井出で きない刑

'A-を含むD

(11))重大な副作ク､アナフィラキシー様症状(用 呼ショッ
:

2)中毒性表皮壊死症 ( LycHー症候群)､皮膚粘膜腺症吸困鞍､胸内苦餌等) 
Johnso 候群 ( St○vens-

n症候群)､剥脱性皮膚炎

3l痩雷. ))急性腎不全 括乱､ギラン .バレー
L -
5)ア 症候群､J i症筋無力症の増悪
 

キレス鍵炎､鍵断裂等の膿P L書
 
6)血管炎､溶血性貧血 -6)上記 1) の副作用があ らわれる

其常が罷め られた場合 には ことがあるので,紋紫 を十分 に行い､ 

7豊 艶 禁 荒 投与 を中止 し､適切な処置 を行 うこと○ 

横紋筋融解症 P禁K上, 誓す､血中及び尿中 ミオグロビン上昇を特徴 とし､らわれることがある心腹8)処肝を行 うこと0 ) 孟悪雪雲盃荒蒲 ､額回の下軸があ らわれた場合には直 ちに投与 を中止するなど適切な 筋肉痛､脱力感､C 急激な腎横能悪化
の ような毘川三周があ らわれた場合には投を伴 う横紋筋散解症があ らわれることがあるので､こ

間質性肺炎こと ○ 鵜常､好酸球相 多等 を伴 う間質性肺与を中止 し､適 切な処世 を行 う9)発熱､咳赦 ､呼吸閑触､胸部 X線-
3.副作用 副甘皮餌ホルモ ン剤の投与等の適切な処班を J

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炎与を中止 し､
(2)低重血糖大な副作用(類非) 行 うこと○ 

言弊 妄完 三雲深 ,麿 ㌶

(3)その他の副作用 禁 禁 芸 憲 :'雷雲芋去警 

0.1-5%未滞 0.1%未満 類便不明
過敏

症托1 )
付紙 

碇疹
BUN､クレアチニンのJ -_卯等

浮腫､発赤､減軽感 .発資長等 光線過敏症

肝K GOT､G PT､ LDHの上昇 血泊ビリルビンの

消化器 AトPの上昇雇気､ 上昇

噂吐､食欲不嶺､
腹痛､下痢

消化不良､腹部膨満感､
便秘､口内炎､口

歯炎､口角炎等

血液注 1 ) 白血球球減少､､好軽 増多 赤血球減少､ヘモグロビ

ン減少

神林神耗系 血小板瀬少めまい 鎖捕､不眠 ,
眠気､しびれ感

意杜障害

その他 全身帖怠感､ 胸痛

冷感 ,熱感､心倖先進 

注 1)散祭を pEl発報告によるものについては頻度不明

十分に行い､輿常が#.められた助合には投与を中止すること○
4,高齢者への投与

本剤は主 として脊椎か ら排他 されるが､高齢者では腎機能が低下 していることが多いため拓い血中i8度が

て境 持続するおそれがあるので､用苑 に留悲 し

. 束 に投与す ること(｢燕物勅 TE. o妊 A ｣の墳参照) 5 34
(1)婦､産婦､搾乳婦等への投与妊婦又は妊撮 している可能性のあ る賦

人には授与 しないこと.

(2)[妊婦又は妊娠中の投与に一拍する安全性 は確立 していないo ]控乳中の村人に授与することは避けること

する壌合 が望 ましいが､やむを糾す投与

には授乳 を避け させること.

67 臨床横査結果に及ぼ[授乳 中の投の 与投与に関すする'影響.小児小. 等児等 へ *合性 は確立 していない01に対する安全性は確立 していない0 

.適用上の注意○ ぼす ことがある(見かけ上の低8 伸) 
チモール混濁反応 を用いる検兼備 に彩g を及
串剤 交付時 :PTP包装の薬剤は PTPシー トか ら取 り出 し

I



小児用バクシダール碇 5 0mg

薬剤を投与一川j の患者 の投与｣の項参照)フエンプ77エン､､ フルルルビプロフエンアキセナル｣ヱ辿旦ヱ好:【禁忌 (((((2341))))本剤の成分に対 し過敏症の既往歴 のある患者性消炎乳児等妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人(((次の次の 患者には授与与しないこと)｢｢｢ )小児 相互作用｣の項参照)三上 等等 のフェニ婦､産婦鎖 I一‡-の投二f授乳始等 l｣の項参照 酢較系又はプロピオン酸系非ステロイド- 】 宣_∠

一
【使用上の注意】
1.積量投与 (次の患者には慎重に投与すること) 
(1)高座の腎僻啓のある患者


[高い血中漉度が持続するので､投与1 ll-'iを減ずるか､投与間隔をあ
けて投与すること○】

(2)てんかん等の塩草性疾恩又はこれらの既往
[直撃 を起こすことがあるo ] 歴のある患者 

(3)馬齢者 (｢高齢者-の投与｣の項参照)
2.相互作用
(1)〔併用禁忌](

｣ ロイドフエツト イ井用 しないいこと)廃車 が発現 した場 合は､気道確保るoるoを行臨床症状 .､抗直f止す撃 結合阻害作用が､非ス却｣テロイ ド性消炎銭痛剤えられているo 機序 .フフェニル酢酸系非ステ 英の使用等適切な処置措置方法r による GABA危険因子受容体ナパノールア 性消炎幼席割薬剤名等 等 塩野を起こすことがあ ニューキノロン系抗菌エンンブ7エン ､投与をL により増強 されると考

プロピオン徴系非ステ 盛挙を起こすことがあロイド性

ロビオン消炎掛宿創フルルビプロフエンアキセナル

リップフエン

る○瞳 世が発現 した場 合は､気道確保､抗塩草薬の使用等適切な処置 

を行い､投与を中止する0

7ルルビプロ7エンラポール 等プロペン

(2) [併用注意](併用に注意すること)

典剤名テオフィリンアミノフィリン

･1-ートシクロスポリン

l臨床症状 イリンを減ま.止するなど措置方法テオフィリンの作用が増強するので､テオフ
憤確に授与するO

シグロスポリンの血中液皮を上昇させることが報告 されてい るの
で､シクロスポリンを 
減A .するなど慎塵に投
与するo

ワルファリン ワルファリンののの作用を増強 し､出血､プロ トがあらわれるロンビン時間 延長等で､ワルファリンを減立す るなど依重に投与するo 

アルミニウム又
グネシウムを含有す
る製剤 (制酸剤等)

はマ

ケイ酸アルミニウム

本剤の効果が減弱するおそれがある O

本剤 を服用後､2時間以上間隔をあけて制酸

鉄水酸水 化酸化剤 アルルミマグネシウムニウムゲル.等 剤等を服用する等注意スクラ フアー ト するoカルシウムを含有する製剤

■ 3.副作用 

機序 .危険因子-J'の競合肝井物代謝酵 ;R-により､テオフィリンクリアランスが低下 し､
テオフィリ

報告されてい ンの血中漉度を上昇 させるる ことがo 

(参考 :成人でのクリア49%程度のランスで 1.
低下がみ られたとの報 

告があるo)シクロスポリンの肝薬物代謝酵素活性 を抑制すると考えられているo 
(参考 :シクロスポリン
の代謝に関与

するヒ ト肝 ミクロソーム酵架を､ 
in vitroで 64%抑制 し 

たとの報告があるo) 

金属イオンとキレーを形成 し､吸収が阻害 ト

されるo

また.主な臨床検木偶の変動は､GOT上昇 6例 (0.16%).GPT上昇

5アキレス漉炎ショック､アナフィラキシー様症状 (0h1 )n等であったn6 ギラン .､ yバレ-症候群0 20 再審査終了時ー-ない副作用報告を含むd 21)1))))))J中毒性表皮壌死症 ( ､剥脱性皮膚炎 日症候群)､､皮膚粧E症筋無力 t6以下の副作用は､､バクシダール錠 (例436(痩輩､錯乱血管炎､溶血性貧血上記 急性腎不全重大な副作用o.n61%)o-症候群)) 鍵断裂等の簾障害 L8 10mg.呼吸困難､胸内苦悶等) Ji0mgA眼症症 候群 ( 及び頻度が井出できの増悪 ( sevenss の副作用があらわれることがあるので､観察を十

行い､異常が認められた幼合には投与 を中止 し､適切な 分に
処鹿を行

7)うこと○ t偽D 性大勝炎等の血便を

伴 う重篤な大浦炎
偽膜性大腸炎等の血便を伴 う重矯な大腸炎

るo腹痛､頻回の下痢があらわれた場 があらわれることがあ 
合には直ちに投与を中止す

るなど適切な処促 を行 うことO 
8)積叔筋融解症 P筋肉痛､脱力感､C K上

徴 とし､急激な腎横 昇､血中及び尿中ミオグロビン上昇 を特 
があるので､こ 能悪化を伴 う横紋筋融解症があらわれること 

のような副作用があらわれた似合には投与を中止 

た場合にには投与 か中止 し､副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な( 発熱､咳欺者毘を行 うことo ､呼吸困難､胸部 X線異常､好酸球増多等 を伴う間質92))同賞性肺炎性肺炎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処低血糖他のニューキノロン系抗菌剤で重大な副作用(し､､適切な処性を行 うことOi特 類事) ､来聴な低血糖があらわれる(席齢

腎障害患者であらわれやすい)との報告があるので､慣重

に授(3)その過敏症江1他与することo0.1-5%未満) 発疹の副作用 0.1%未満浮腫､発赤､ 頻度不明

蟻埠感発熱等 ､ 光線過敏症

腎臓肝 臓 BUN､クレアチンの上昇等 ニ

消化-
2.S

GOT､GPT､Al -の上昇
堰気､畷吐､食欲撮､腹痛､下柵

P LDHの上昇
不 消化不良､腹部膨感､

血i TTJ-ビリルンの上昇 
満

ビ

血液注 1 ) 白血球減少､好酸増多､J rlL/ト板減少球 赤血球減少､ヘモグロビン減
便秘､口内炎､口唇炎､口角炎等

少

榔神神経系

その他

めまい 頭痛､不眠､眠気､しびれ感

全身

意識障害

熱感､心惇倦怠感､冷感､先進 胸痛lヨ発報告によるものについては頻度不

.高齢者への投与注 1)観察を十分に行い､異常が認められた場合には投与を中止することo明4 本剤は主として符牒から排潤 されるが､高齢者では腎機能が
ていることが多いため高い血中浪度 低下 し

が持続するおそれがあるので､
5 用 i t:iiに留な して慎重に投与することO

.妊婦､産婦､授乳婦等への投与
(1)妊婦又は

歳未満の幼児には錠剤が服用可能なことを確認 して､慎重に投62))1児等への投与 得ず投与する場合には授乳 を避けさせることo[[5授乳中の投与に関妊娠 している可能性のある婦人には投与 ししないことo] ]((､ 妊婦又は妊娠中の投与に関する安全性は確立 していいないO が､やむをノ｣授乳中の輸入に投与するする ことは避けることが望ま与することo 安全性は確立 していない o

(2)乳児等 -の安全性は確立されていないので､乳児等には投与 しな
いことo

7.臨床検査結果に及ぼす影響

チモ - o 見かけル混濁反応 を用いる検査値に影響 を及ぼすことがある(上の低値 ) 

[pTPシー トの誤飲により､硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入 し

れている○ ] ､更には穿孔を起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
8.薬よ剤交付時 う指導することO: TP包装の薬剤は PTPシー トから取 り出 して服用する適用上の注意 P

その他の注意 イヌ､ で関節異常が認められているo9.((21)動物実験 ()動物実験 (幼若犬)


