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このたび. ク錠) 年 5月 3 3 5日付事務連絡に基づ標記製品につきまして平成 13 1日及び平成 1年 4月 2

⊂ 用上の注意｣を改訂致します｡なお.同時に下記の如く ｢使用上の注意｣を自主改定致し き｢使 

今後.該当製品のご使用に際しましては.新しい ｢ ます｡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

《改訂 ｡


項目》
･副作用 ( 1)重大な

･副作用 ()その他の副作用2

･その他 副作用

の注意 -



《改訂内容》

改 訂 故 改 訂 前 

4.割作用 

(1)重大な副作用 

次のような副作用があらわれることがあるので,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○

_E

4.

副作用(1)重

大な副作用次のような副作用があらわれることがある

ので,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- 新 設 

(2)そのの他の副作用次 ような症状又は異常があ

らわれた場合には,投与を中止

するなど適切な処置を行 う二と□槌櫛/頻度 頻度不

明 0.】～5%火滴 O.1U/.未満月経: 1 胆汁うつi liir 
.阻ポ ŜT(COT)ヒ#. lE..柄

{tLT(Cl''T.)I--机 

1̂-P l._外9.その他の注意 

O10))肝炎 (0,1%未満),肝故能障害 (頻度不明) .黄痕 ( 0.l%査 r T.n ‥肝炎,肝機能障害 ,黄症があらわれることがある ( ので,検査を実施するなど観察を十分に行 うこと□2その他の副作用 

次のような症状又は異常があらわれた場合には,投与を中

止するなど適切な処置を打 う二と○

砧類/頻度 頻度不明 0.i-5%未満 0.1%末梢

肝似 JJA汁うっ滞,牌 ■ 出_超虹瞳｣呈.基

〕A ST(GOT 

)上上罪,札T(GPT)上昇tA卜P界箪L9.その他

の注意(3).jii"71草月____イ_土性担炎鎮強剤を_良)軌胆投_Ji-_さ_れ二'E"ド_79_射に蚕__L)__-LI,T咽 わな不妊 / ?__:碓担_ら紅 ' 

√

､ 

j 3窯 ′1月 2_.75 ___ - 設部 T( 部 5月 31日†･lT'過給, 玉.郎とや 難 iii5_口付2み る･即芳a辿終,I 新 自主改r 

/＼ノへ〉 《′改＼-′~ヽ､.〈 r)

訂理由3年 5月 31日付事①平成 1

4副作用 ( )その他の副作用｣の項に 『務連絡に基づく改訂 胆石,S G.これまで ｢1重大な副作用の項 膿汁 うっ潤 AT(

黄痘』を言 i OT ^T(P)上昇,lPL赦 し,肝臓に対する注意喚起を行 )上昇. L GT A-上罪 ,

｢ 肝炎,肝機能障害っておりましたが,集積された副作用症例を検討 した結果,盛大な副作用｣の項に 『 ,黄栢』を記載 しまし

②平成 13年 4 た｡

.スリンダクによる報告はありませんが,イ月 25日付事務連絡に基づく改訂9その他の注意の項

ンドメタシンを含む他の非ステロイ ド性消攻鎮痛剤を長期間授与されている女性において,一時的な不妊が認

められたとの文献報告 1)～J)があるため , ｢非ステロイ ド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性において,一時的な不妊が認められたと
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下記 にイ ン ドメ タシンに よる不妊 につ いての症例概要 を掲載 してお ります ので ご参照下 さい｡ 

<症例概要 >

年齢性別 使用理由 1日投与量投与期間 経過及び処置 ,

20成代
女性

強直性脊椎炎 150mg
致年間

転帰強直性脊椎炎に対 し,イン ドメタシンの投 L j,を

受けていたO止常な性交にもかかわらず,2年間不妊のため来院 した○

配偶者に異常な L o患者の基礎体温曲線は典型的な排卵を示 していたが,董
体期中期のプロゲステロン値は,排卵後変

動範囲内で低値であった○受診 6カ月後,排卵誘発剤クロミフェン投与を開始 し

た.Ji紘周期 2 1日目のプロゲステロン他は ′i5ー-1Omt/L(基準範囲 1 0-64nJ110]/l 
J)と排卵が示唆された06jl後,患者が妊娠を希 繋しなくなつたため,クロミフ

ェン投lLj.を中止 した.さらに 8カ月後,子宮内腔症の治棟のた

めダナ -ルを 6カ月間投与 した.不妊の原田として& -体化無俳卵卵胞症候群が推測

されたolNSAlDを中止することがtu.来ないため,休外受持が} rlk良の治療

法と考えられた.インドメタシンをジクロフエナクに変更するが,消化不良症状のため 2カ月後に投 
l1r.TlJiLした8段-L止後 3週間以内に I L!黙妊娠が認めら

カ 

併用英 二クロミフェン,ダナゾ-ルLu典 : Akil,M tea., l.:Br.J.Rheum れた.

Jllr

-
u


重大 な副作用｣の項に移動 し,また,

/ p L･.昇等)』 と変更 し

(
 61,7:513tao., 996 

塾自主改訂 .肝臓 に関 して集積 され た副作用症例 を検討 した結2その他 の副 作用 の項4副 作用 ()

臨床検査値 異常 を整理 し, 『肝機能異常 TOG仏S T (見 TUGL)上昇 『黄痘』を,AT (｢ )上昇 , 

ま した｡次頁 に副作用発現症例 を
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副 症作用発 現 例

投 与期間 経過及び処距 
(

lll.

3:

1日段 l事故副作用名 患者背景 .
別性中断 転帰使用理由 

8女性 日間

鵬断裂40 300 2急性肝炎 歳代 アキ レス合併症) 口 腰椎賦静にて右アキ レス雌縫食欲不振 鎮痛哨顎 E l的に本蕪g -

グ4日3 ′ジシル酸アクラ トニウム投 与開始q炎の l,セラ-フタ-ゼ投与開始○ ルタミン,ナロ 急性 ズレンスルホン酸ナ トリウム/L J n ---

73 納 2トリウムか らヒヘ 8度以 L 頻熱がf期症状 と考えられ る /坐剤投与開始 セファゾリンナ度の発熱山ラシ リンナ トリウム:c
7 柵酎氏下,下 出現日

T18 j 摂6日 //)ttが強くなり.食 ●拝 取不r 能 とな7 Jレカゴン .インスリン療法開始 し,プ レド =.ロ 

奄iL ゾロ肝機能検 値は改善傾向となる. 単位 投1身′ l .

l8 0･15 23 o

13q.3),,

Ll71 3 7 227併用盤 二セ77 ゾリンナ トリウム,セラ- g.

:脚 軽アク J セ,アズレンスルホン酸ナ トリウム/L 吐 ナ ジシル手 /トニウム,ピベラシリンナ トリウム 7j ケル//ミン,末公- = - -

Fj

hj

7J('Lー'-r.

I22日 i管からのI I ヒまらず死 允-

ぐ)

13

発熱 合術施行 し,セフアン

OU リンナ トリウム投与開始勺

L､プ

j-

'i.

1.

10 

16 

262R

Ff

l' 

19 

14 

Lj 

7I_

6日 現Dイン ドメタシ､) 帽. 
喝' 手続 し,食7 に投与変更¢

()-

lj-o

T.

こi

'x

12日 川 口 

l- o

1111672

/1

/t

殿f jン 開始からの U数 

53

AsT(G -5n 7tl R口 lop 1′1日

N: PT)) //L. 3 64l I 81; 66 559 7 

l一一

3222 58710 t 

366 45O 1992 324∧｣ド-

9LD 390 

2 咽1 】

/L 239 

/L - O : 09 4 371 

Ll.

Lt

lL

LLt

Ut

l如リウ- ニ冶鵬が 'チに対す ; 行われ60歳代 東経F Jl挺料佃作間蹄 リウマチ 

o ･11=F前より悔恨関i皮析粘膜服症 女惟 (感姓惟関L節炎) 500日凧 ていた.

〔汀(U1-

塵｣壁壁 塁上 

肺候

0円人腸炎 酢酸プレドニゾロン般 r 水剤KL 開始ー..

殿5日惟肺炎 感姓壮側節炎に対 して ノルプロキサシン湖始 I, . 

〔)

PT

Ll 

llr

Il 

12口 皮価粘膜眼症候群t LH始○ 

IL

化 し 岬,敢｢O下肢腔粘膜 t ,陰陀脹 し加,跡 rl ) の政情はU

急伸肺炎出現□肝僻値 さらに悪び らん形成〇一I血,びらんを認める〇

(き.

1日日日 肝機能3 陣苫山現し.同l lA. /ルフロキサンン投 ! 水剤投 ) ( j W) jLJ ○3ll 9度台の発熱を組める に ) rrL -7LR 発熱 嶋炎もL AL水嶋増強o 化D政府 ん,水磁気管挿管○ 剛毅結膜 も

i血がJ のびらん. 

項 目名 7≠開始からの 日数 
ユlu 

Loを酎t 
-18日 -日 日 -2r

投 
l 4日

AST(G刀 22 - 4 0 

ALT(G ) 

1Lノ卜 20 ]23日 1175EJ 
I/L 7 ll 1 

A卜 P ーし/L 91 
-

283 492 
LD 78 79 5031じ/L - 448 

へ
J
J 

0



し､～ ～ ､ lt†i 瓢 5日仰 L L常連q !,､ _部 15月 3 jH頗越軌 4月 2 j ''6 部 ･自主改訂)

◎クリノリル◎錠5 0 使用上の注意｣ 全 文 ※汝2 0ト牢 5月改d ,※20 i)0I10｢ ( 0 r 00年 5月改. r

【諌 忌 (次の患者には授与 しないこと)】 
(i消化性沿鋤又は円腸 .日加のある心者 (ただし . ｢) L 憤畠投

与｣の項参照) :プロスタグランジン合成阻'&作用に基

づくとされる胃粘膜防御能の低 卜 ,又は消化器-のG _接
刺撒作用により, これ らの症状が悪化するおそれがあ

る 〕 

()窮,iな血液の兇常のある, i. 血液の娘常が悪化+るお2 .L l11 F甘 〔

それがある｡〕 

(3)Fi欺な肝障'古のあろ心# 〔州草書のため,水剤及び病性

AUCが増山1代謝物 (スルフィド体)の血ql放度 卜姑

IF障吾が悪化するおそれがあするおそれがある｡また,)

7J ) 

(1 T.I5な腎障指のある, i.. フロスタグランシン合成阻' I･)LL_l r署 〔 ;/- 1 .

作川に tり,幣血流L i低 F及び水,ナ トリウムの貯解が

起こるため ,1阿時｢冊 ミ悪化するおそれがある,〕 
(5ii篤な心機能イ余のある .ii者〔)f一 こ l プロスタグランジン合成

附'i作用により,永,ナ トリウムu i:111Wが起こるため,L: )T'-

心機縫不全が JJ化するおそれがある 
(6本刑 の, '/ (Jf),ら. i,者) T))に対 し過敏臆の既'iuT) LL* E l

(7アスピリン喉仏 ( llTT.･) 非ステロイ ド性消炎銚痛剤等による IL't
心碓作の誘発)又はその既往雌のある患者 【血症1 1lR臥発作を

'

こ

;T.LI

とが誘発する ある 
(8)妊婦又は妊娠 しているu J権化のある如人 〔妊牡 鹿姑

授乳軸等-の投 lj･ l参! .JのrT ?i

【使用上の注意】 
1.慎重投与 く次の患者には慎重に投与すること) 
(J汀j Liii丈は l I I既往雌のある. ij ブロス) 化竹II'l 朋以H血( ) tll ､


//ランン ′ T'fL'F作川に) lt.;
ンrJkil.. &づくとされる 'I!L帖防御能 
U) ,, Lし帆 卜 丈は汁‖ヒ黙-の I■按刺激作用に とり.これ らの 
31日^ .がFHeする_ fjそれがある 〕 

(2 ) ･r上ろ榔 ヒ ,)井ステロ (ド性肺炎的晶刊U 艮畑殿 JJ.~ 性伽 L L
のある心音て,イこ刑U )lミ矧挺 リーか必琴であり,かつミソ

プロス トール｢上るffT 7Jが行われてい 7, ミソ7巾f; .患軒 〔 ロ

ス トール (t非 ステuイド什iii炎錯症例･:=tり′卜した榊Eヒ

他伯似を効維 ･勃' - /ロ7 ,1トールに11としているが, ミソー

よる治療にi RiJ性を示すラ削ヒ IFi封射 , )
)l J ある0 で.本剤を

継続投 L 5-す 7J場 .合には, II))組 也を観察 し,憤屯に投与

)h, はその既往
J

ある但者 l(3r†帥)兄
すること

常丈

I

甲･ U) rLiL液の鞍常が悪

化Xは内海するおそれがある｢〕 
(IlI偵I ･のある患者)iiJLL LLJ 血小板栂碓異常が起こることがあ

･7)ブーめ,t tl血傾向を助長するおそれがある｡〕 
(5J ･:. 丈は与の駄作F 〔肝帽官のため.本剤)=;I 巧のある患者L㌦一

及び･(かJ日モ胡物 (ス/レフイ ド体)の血中溌度上*. ̂ U

Cが上申川(け ろおそれかもる｡また,肝障溝が悪化文は締
発する_おそれが, lろ｡〕 

(6)千川勘〔一文はその 歴 のある心者 〔プロスタグランジン

合) ' f･

既仁
t

即ll宮作川により,幣血流' i低下及び水,ナ トリウム 
寸F l ;t T奄するおそれ0)貯留が起こるため,■一 Li'i,T,懲化又はP l

がある 〕
 

) ) FL. :
(7心機結界常J ある. .lt串 7ロス//グランジン含) ,k阻宮作

川により.水,ナ トリウムの餌付か起 一, ,-7ため,心機総'

見常が ,
r&化するおそれがある 

(8過敏症U 既往 C) 建材) ) 仲 /ある

(9気管支嶋′ 30ある唐音 東庄愉息発作を誘うすることが) L.) 〔 己

ある 〕 

(LO)SLE (全身性エ リテマ トーデス)の患者 〔無歯件髄

膜炎等の副作用があらわれやすいー〕 
(l)MCTD (混今性結合組織柄)の患者 〔l_ 無菌性髄膜炎

等の副作用があらわれやすい 〕 
(12)高齢者 【｢応齢省-の投与･｣の項参照〕 
2.重要な基本的注意 

(1)消炎鋲痛剤による治療は旅関原法ではなく対症療法で

あることに 5',(はすること 

()慢惟疾患 慢惟関節 リウマチ,変形性関節症等)に対2 (

し本剤を用いる麟斜 二は,次の車項を考慮ナること｡ 
1)長期投与する場合には.定期的に臨床検査 (媒検査,

血液検査等)を行 うこと｡また.巣r .帯が左肘つられた

場伽 二は,波礼,経典等の適切な肺位を講ずること 
2) /一薬物姉. L以外の糠法も考感すろこと｡ 

(3)急性疾出に対 し本刑を川いる場合には ,次のlft項を考 
Lllすることcb.

l)急性炎症 ,将痛 ,発熱 o)純度を考赦 し.投 L J-すろこ
と 

2)原則として同-の薬剤の長期投与を避けること｡ 
3)原因絞i L-があればこれを行 うこと 

( 患者の状態を J-j観察 し.i 111 aiするこ4) ･/) .3作用の発現に軌. ;:
と 過度の体温下降.虚脱.四肢冷却等があらわれる

ことがあるので,特に高熱を咋う小児及びh LI齢耳又は.;

消耗性疾也の, Fl 7-1
u者においては,投 L 麦の患者の状態に 
LJT)は荘すること 

(5)感染症を不蛮性化するおそれがあるので,感姓による

炎症に対 して用いるJA針 二は,適切な抗日等剤を併J T]し,

観察を I分' (fい偵止に投 J j-することe 
(6)他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい｡ 
(7)&引締省には副作用の発f liに称に注居 し,必要妓小限の 

E･R用にとどめるなど似.屯に投リ･すること｡ 

3.相互作用
 
[併用注意] (併用に注意すること)


糸剤/ (博 払拭症状 . j紘 L ., 柿耶) - 機I 縫険閃 t 

メ トトレキサ /{トトレキサ- トの血 tJ 非ステ .

- 卜 節度が LL-lし.その制作
州を増廠する.

血り浪T ifをそこ夕-し 
メトトレキサー トの ,

77称するこ Lとー

縫 目抗凝 血冊 : 軒 L末的 :こ有 .訂I i 
,L溜め /れ ′ ttJJlqワルファリンカ T ) }い; 

止を 

テ1 ロイ ド作
1焚鈍痛 剤 の フ

ロスタグランジ
ン 合成阻 ′#作用

.二より ▼芋血流 敬が的少L メトトレキサー トの尿細 管 分泌 を抑

_

ト ;,' -/ロ が血/ A翁r ij;リウム lと ,
ロンビンR フ . の延長か こ L -あらj 捕) 辛.耗

,
Tする{ 

との鞭J . め, tら ォ1 - tIiがあ せ 結合部椛でT JA凝血剤 を遊離 さ

臨味的に有. 1_ て) と考えられてい,,その抗凝血作血触降下剤 こ な相 7'作用 用を.耶蝕させる本刑及び代謝物

トルブタミド は認められない

1

が,血糖
:J

は血環蛋白

られていろ 制するためと考え

作F tJ 本剤及び代謝物



能仕がある8 め,遊離型o )血糖降下剤が増加すると考えられいる て

チアジ ド系

尿剤 : 

ヒドロクロロ

アジト

利

チ

これらの隆盛品の利尿降

j工作用を減弱させるこ

がある.

と

○本剤が

ブロスグ

ランジンf}成を阻; 

r;;して, /)く塩類の体内貯留が生じ,利尿剤水,塩横排他作に括抗するた

タ

の用め

アスピリン 消化器系の副作用の苑税率か上 FをするDまた,性代軸物 (スルフィド体の血中 括) と1 ;-る○ えられてい

シクロスポ
ン

リ 乾き度が低下するシ) /
ロスポリンによるぷ性が州強されること

あるるので,幣根絶に佐す 二と.

幣が

古

捜仔イこ明
本剤のフロス//ランジン弁成

阻怒作用によ腎血流 iL1-が
液少するためとB J 

タ

り

,

4副作用 ,治験) r.鴎味読鼓 (総症例 1176例中, Jれているp -え 
で 別件月｣が朝 / i-･されたのは I81例 (1539%)

裾疹 あ り,主な副作用症状 としては ,腹痛6 4件 (544%)

件 23%)Oであった｡また ,主な臨床検査伸( l L T 晃帝としては27 ,A(.ST0(CT)ヒ昇5件 0.L3%) AT(GP

05I5使用成績調査 %)であったO総症例 件 (.14,6 )ヒ月6

であ り 3例中,副作用が報告されたのは497例 ( 3.41%)

発疹8 1,主な副作用症状 としては,腹痛1 66件 (十 1 4%),

件 (.S1(6 (') 1 (.4 三 IT(P)1昇としては. A %)〕であった｡また,1%),A. G05- Gl上界2件 01 な臨昧検査値異常T .

件次の0 %)であった｡2(21)重大な副作用(.15
よ うな副作用があ らわれることがあるので ,Gil状があ らわれた場合に ::

行 うこと｡ は,投 与･をLll止 し,適切な処『 .を

1)シ ョック,アナ フィラキシー様症状 (いずれ も頻度

不明) ･袷汗,顔面蒼 白,日中敷関配 血TL低下等が

があ らわれ ろことがある｡

※※10の患者に発現 しやすい｡ 特に SLE又はMCTD)肝炎 (0.t%未満).肝機能陣害 (頻度不明 ),貴

症 (0.1%未満) :月†炎,肝機能障筈 ,
われ ることがあるので,検査を実施 黄癌があら

※※ (2)その他の副作用十分に行 うことb するなど観

次のよ うな症状又は異常があらわれた場合に

隆頬/を中止するなど適切な処配を行 うことO は.投与頻度 頻度.<T明 0.1-5%火満 0.1%未やl範

十円叱 腹 部 不 快感,胃腸疫確 J似稀,食欲不振.消化不良 L1-7炎.妓腸倣尾,

純粋神経系 神経過敏,不服,発汗,無

力症,帆うつ.lll--''J秤締 

,,p-Jf1分衣,恋心 .嶋吐,使払 下# 1J'口内炎 口渇,舌荒れ

皮柵地紋. )i:I ?rF多形紅桝,,光線過敏症粘膜乾燥 頭柿,,めまい,傾眠 知比異常脱 毛

肝鵬 さむけJ胆汁

うっ柿,nE3jT
允疹,嘘 押

岨 ⊥AS■l､ 
口内抽股 び らん. i.....i-1蘇 .堰赤 ,,感熱 ほてり 好酸球増多

拓琵長治詩 血圧 ヒ外 ((GGOTT))上上 臥 AAL l､P 界 , Hー上51L笠 L 心情J jt

血液

LE.号臓

感' EL椎

そ0 )也

溶 血 性 給血,血小板樺 能 低 下(山 

1山時日J.の延艮) i血拭,舶カ

リ ウ ム 血取 結l耳収

鮮聴

越

汚血, nlh球減少,紫 血小板減少, 

耳q..'lj,視

力 F TIii盲,lk.党異' ;Fro,I

2)あらわれ ることがあるので観察を十分にr 消化性漬蕩 ( 0.1%未 I rうこと｡ 

) (i削 ,胃腸出血,胃腸穿孔 SeesJhsn症候群),中いず 皮膚粘膜眼症候群 f vn-ono (3れ も頻度不明) t

毒性表皮壊死症 (LyeH 症候群) (いず

4)明) 血 れ も頻度不 

5 管浮腫 (頻度不明) 頻度不明))うっ血性心不全 (

6)再生不良性貧血 ,無籍粒球症.骨髄抑制 (いずれ も

頻度不明) ･

こと｡ 血液検査 を行 うな ど観察を十/ J)に行 う

7)急性間質

不明) 性腎炎,ネフローゼ症候群 (いずれも頻度

8)藤炎 (原疫/卜明) 血中,尿中ア ミラーゼ,ア ミラ

ーゼ-クレアチニンクリアランス比,屯解質,血中カ

ル シウム,グルコー ス

9無菌性髄J､一二 膜炎 (J度不明):, リパーゼ等の検査 を行 うこ 

悪心 ･噛吐あるいは意 識混濁等を伴 う無菌性髄膜炎

)ー･ Ei fff諏硬6,,発熱,頭痛,

. では,副作用があらわれやすいので,少佐か ら投5高齢高 者齢者 への投与 梯鮭 
/ラ-を開始す るな ど患者の状櫨 を観察 しなが ら恒量に投 
lナナることc L｢iE要な)封 的ゝ注意｣の項参照〕 

61. 又は妊娠※ ()妊婦妊婦,産婦.授乳婦等への投与 

い こと｡ 〔妊娠している可能性のある婦人には投与 しな

収縮,､ト 末, glに授与 したところ,胎児の動脈管水過少症が起きたとの報


() 告がある｡〕【動物
2本剤投与岬は授乳を中止 させ ること｡

ッ ト)で乳汁r 1 #されて 実炊 (7への移行が報/ ラ

7小児小 等児等への投与 いる.). に対す る安全性

8適用上の注意 は確立 していない｡.薬剤交付時 
PTP包装の薬剤 は PTPPシー トか ら取り出 して服用するよう指導すること｡ 〔 T Pシー トの



9.その他の注意 与･されている女

(1)本剤の代釦物が腎結石の桐成成分 として大量に含まれ

ていたとの報告がある｡ 

(2)尿が変色することがある｡ 
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