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クリノリノ㌔錠 50･1 00｢使用上の注意｣改訂のお知らせ

謹 啓

時下､ますますご清栄のこととお慶び申し上げます｡

平素は弊社製品につ きまして､格別のご高配を賜わり､厚 く御礼申し上げます｡

･100｣につきまして､

厚生省薬務局安全課より平成 4年 5月20日付事務連絡で ｢使用上の注意｣ を後記のご

_ヽ′ と(改訂するよう指示が出されました｡

弊社におきましては､この改訂に伴い現在添付文書の改訂作業を行なっております｡

今後､本剤のご使用に際 しましては､新 しい ｢使用上の注意｣ をご参照下 さいます

ようお願い申し上げます｡

まずは､取 り急 ぎご連絡申し上げます｡

敬 具

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



記 

' 0･ 00(I.クリノリル LRh碇5 1 スリングク錠)｢使用上の注意｣改訂内容

節 (改 訂 後) < 旧 (従 来 表 示) 

l'A更該当簡析のみ弟示

｢使用上の注意｣ ( 3)次の患者には慎重に投与すること,(4)副作

用 3)精神神経系,ll)その他 の項を次のように改訂致しまし

た｡

【使用上の注意】 【使用上の注意】 

(3)次の患者には慎重に授与すること (3)次の患者には慎重に授与すること 

1)消化性i fはF又は胃腸出血の既往歴のある患者 

2)血清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)腎陣容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 

※※ 6)SLE(全身性エリテマ トーデス)の患者

(- :追加又は改訂事項) 

Ⅰ.改訂理由及び背景 

SLE(全身性エ リテマ トーデス)又はMCTD(混合性結合組織病)の患者において非ステロイ ド性鎮痛剤


等の薬剤による無菌性髄膜炎が矢llられています｡スリンダク授与においても､まれに無菌性髄膜炎が起


こることが報告 されており､添付文I F#には既にその旨を記載 しております｡


安川らは､M CTDの患者にスリンダクを授与 したところ､発熱､頭痛､吐気､項部硬直､意織障害等 `

がみられ､夕照薗性髄膜炎が発現 したと報告 しておりますO

このよう %,銅掟に基づき､このたび厚生省の指導の下､本剤の 使用上の注意｣( 3)｢次の患者には懐r ｢


重に授与すること｣に SLEおよびMCTDの患者 を追加記載するとともに､( 4)副作用の雑菌作髄膜炎の


記載 を11)その他 から3)棉神神経系の項に7.として追加改訂 し､注定 を喚起することと致 しました｡
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