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医薬品の適正使用に欠かせない情報ですO必ずお読みTさいO

使用上の注意改訂のお知


寓有製薬株 6月

杏林製薬株式会社
非ステロイド性消炎 ･鎮 式会社
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100 らせ 
fJ r 1998年

) 0 0 9日付事務このたび,標記製品につきまして平成 1年 2月3日付事務連絡及び平成 1年 5月2

基づき｢使用上の注意｣を改訂致 します｡なお,同時に下記の如 く｢使用上の注意｣を自主改訂致 し連絡に

また,医療用医薬品添付文書の新記載要領 (平成 9年4月25日付薬発第 606号,607号,薬安第 5ます｡

に基づいた全面改訂も同時に行い 9号)

今後,該当製品のご使用に際 しまます｡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

Ⅰ.改 ｡ 記 

改 訂箇所

訂 後 &汀表.~忌 ( には投与t気

() 紺血のある患者上 藍 (1)消化性潰傷又は胃腸出血のある患者 〔こと) ブ

阻 密作に基づくとされる胃粘JJ一郎JJJ御能の低下,又

ロスタグランジン合成阻害作畑に基づくとされ

御能の低T,又は消化管への直接刺激 る円拙段防

1消化性潰坊又は馴妄｣ ､こと 之だ上し工

用
L

は消化器への面接刺激作用により.これらの症状が

悪化するおそれがあ

作用により,これらの症状が悪化するおそれがあ

遜′皇よゑ盈象盟1〔プロスタグランジン合成 盈 

る｡〕【使用上の

注意】1慎重投与 (. 次の患者には慎重に授与する

(2)韮ゑえ望JJ丑通底鬼嵐艶色鹿風塵主にふ姐こと) 出生 2.禁忌 (次の患者には授与しない



改 訂 後 改 訂 前 

メト3..〔 レキサート併用に注意すること)ヱヱ臨床症状.シクロスポリンによる腎毒性し.そのの副 ′遡止旦主_で J透 且1度ががが上1且能を調節川をあるに昇汁 良_丑丘且 i非ステロイ ド性炎llメ トトレキサーートランジ;r機序鎮盆越少するため害作用によ 流痛紫が減少 し,危険因子t__AL消-左 一一一新設新設. ( ,%未満,ときに 【 :.-5
4相互作用副作用ト典剤名簿 池遷止 ることののサー -しし.メ トトレキ血rと且 措筒方法二三 本ー夕グランンジン合成■並三三上血別のブロス夕乞,流' 5 まれに : 0 0 %未
血中濃度をモニタ の収細管分泌を抑L .合成阻 1
併用注意〕( メ トトトレキサー ト望 濃幣 7 増強 作虻F用によりLをた塾と遭え剤のブロス腎r r) ー副作用 1
シクロスポリン と考 え られ てい


(1)重大な副作用 副詞なし: 5%以 卜又は頻 満, 

次のような副作用があらわれることがあるので,症 (∫) 度不明)

状があらわれた場合には,投与を中止 し,適切な処 重大な副作用まれに次のような制作川があらわ


置を行うことo
 で,このような場合には投与を れることがあるの

1)ショック,アナフィラキシー様症状 (い 中l卜し,適切な処置 

等があらわれることがあるので観察を十分に行う ずれも頻 61を行うことo皮不明) :冷汗 顔面蒼白 ,呼吸困難,血圧盤上 )ショック 

ことo )再iL不良性貧血,無職粒球症

6)再生不良性貧血,無頼粒球症,骨髄抑制 (いずれ (2)外国にお塵人な副作用 (外国症例) 

も頻度不明) :血液検査を行うなど観察を十分に を 卜 いて骨髄抑制が報告されているので,観察分に行い,異常が認められた場合には投与を中

丘 i _Bi 止 し,適切な処理を行うこと 

()そのの他の副作用2次 ような症状又は異常があらわれた場合には,段 (3)その他の副作川 o 

肝臓.与を中止するなど適切な処置を行うこと○胆汁うっ滞 頻度不明亙 ,GGOTT01卜P%上 昇上上 昇昇未満 ,,萌痘01種類/頻度妊婦,産婦,授乳婦等への授与』 A.P .6 望 -5 %未満 5)O P 卜 P旦汁うっ滞等,また,とときにがあ肝G臓 :まれに黄垣T,A ,月T,G の上昇があらわれるこるので,観察を十分に行い,異常が認められた

(1)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には . 合には投与を. 中止すること0 場7妊婦 授乳婦等への投与 

ないことo〔妊娠中の投与に閲する 投与 し (1)妊娠中及び授乳中の投与に関する安全性は確立して

ていない○また,妊 安全性は確立 し いないので,妊婦又は妊娠 している■吋能性のある婦

収縮が報期のラットに投与 した実験で,胎児の動脈管告されているC 

()で,胎仔の動脈管収縮が報韓されている 動C〕実験2ット)で乳汁中への移行が報告されているOJ支与中は授乳を中止させることO〔娠末期のラットに投与 した実験.y〕 (ラ (2)妊娠末人及び授乳中の婦人には投与しないこと○



Ⅰ.改訂理由 

≪平成 10年 2月 3日付事務連絡に基づく改訂≫

非ステロイ ド惟消炎鎮痛剤は消化性潰壕のある患者には投与禁忌 となっていますが,効能 ･効果 として ｢非

ステロイ ド性消炎鎮痛剤の長期投与時にみ られる胃漁場及び十二指腸治療｣の承認を受けているミソプロス

トールとの懲合性をとるため,慎重投与の項に ｢非ステロイド性消炎鎮痛剤の長期投与による消化性潰壕の

ある患者で,本刑の長期投与が必要であ り,かつ ミソプロス トールによる治療が行われている患者｣を追加

記接しましたr､

《平成 10年 5月29日付事務連絡に基づく改訂》

本剤による胆石の副作用が報告 されてお り,副作用 (2)その他の副作用の項に追加記載 しました｡

なお,下記に副作用発現症例を掲載 してお りますのでご参照 くださいO

副作用名 1日投与量投与期間 経過及び処置 .転帰年齢性別 患者背景使用理由(原疾患) 

)JH.JT 54

歳

女性
慢作 例節 
リウマチ

400-6OOnl
3カ月

g, 木剤の投
与l朋自後約 3カ月で胆道系の酵素 (γ-GTP,A卜㌘の上界が認め

られた.その後,腹部超音波検査で,肝内胆管に沿ってエコーレベ
の高 い部分が認められ

たO総胆管は直径約 11mmと拡張しいた○本剤の投与を中止し,プラノプロフエ

ンに変更するととも利胆剤の投与を闘始したoその後,月n_道糸酵素は速やかに低Tした○

投与中止後 2週l ll="Jで,

ル

て

に

肝内の; I.i,rJ-エコー城は消失し,総JJ郎1 :血径は約7 mmと腫快した○併J lJ葉 :プレ

ドニゾロン,メトトレキサー ,カルシウム製剤,ビタミンDlEH.i)l.L:未公表社内資料

)

の



副作用の項

本剤による重篤なアナフィラキシーショックの副作用が報告されてお り,( 1)重大な副作用1 )ショックの項

に rアナフィラキシー様症状]を記載 し,注意事項を併せて記載 しました｡

また ,6)再生不良性貧血,無頼粒球症,骨髄抑制の項に注意事項を記載 しました｡

なお,下記に副作用発現症例を掲載 してお りますのでご参照下さい｡

副作用発現症例

分後,

副作用名 1日投与里投与回数 経過及び処置 .
転帰年齢性別

患者背景 
使用理由(

アナフィラキーショック シ 39歳

女性 

原疾患)腰閲節痛 100mg

1阿 制から疲労感ありC膝関節の痛みに対して,本剤1 00mg
を服用した○約 30石のしびれ,耳 一頚部に稀みが川 

.現した○葦～全身の皮桐赤くなり,気分が悪く,幌吐,
悲 .戦が)馴能として倒れた○血圧 8 0/50から,0となり呼吸性 
l靴,脈inO,心音は.かすに聞き収れたが,; .I::f',ifLLk不 

r胴に陥っ O体温は37A.℃o乳酸リンゲル液,VB2
,アスコルビン酸,グリチルリチングリシン .システイ

ン配合剤,コハク慨ヒドロコルチゾントリウム,塩慨エチレフ
リンを投与し,酸素l吸入,人ー川平にて処置したところ,約 10分後にld復したO

が

か

一

ナ
l

併用薬 :なしUJl典 :未公表

吸

細入 J資料･妊婦,産婦,授乳婦等への投与の項動物実験で乳汁中への移行が報告されていますので,本別投与中は

した｡ 授乳を中｣卜させることを新たに紀赦 しま



(… 那 :2月 3日付事務連絡, 部 :5月29日付事務連絡, 郎 :自主改訂)

◎クリノリル㊥錠 50･ 100 ｢使用上の注意｣全文

【禁 忌 (次の患者には授与しないこと)】 

(1)消化性低痴又は胃腸L L■,血のある患者

段 上⊥且盈糞姐弘 〔プロスタグランジン合成阻害作

用に盛づ くとされる胃 i!l一I腹防御能の低T,又は消化.

器への両接 刺激作用により,これらの症状が悪化す
るおそれがある｡〕 

(2)亜篤な血液の異常のある患者 〔血液の異常が悪化す

るおそれがある｡〕 
(3)萌篤な肝障苦のある患者 〔肝障害のため,本剤及び

活性代謝物 (スルフィド体)の血中濃度上t l･.AU 

Cが増加するおそれがある｡また,肝障害が悪化す

るおそれがあるo〕 

(/) 〔プロスタグランジン合成I重篤な腎障害のある患者


告作用により ,l f ;
臥L 許llL流iT:低下及び水,ナ トリウム

の貯留が起こるため,腎障害が悪化するおそれがあ

る｡〕 

(5)重篤な心機能不全のある患者 〔ブロスタグラ

合成阻害作用により,水,ナ トリウムの貯留

るため,心機能不全が悪化するおそれがある｡〕 

(6)本剤の成分に対 し過敏症の既往歴のあるノ敗者 

(7 1,,･ 非ステロイ ドJ7 附肖炎鈍痛剤等も)アスピリンII;良 (


る偶息発作の誘発)又はその既往歴のある患者


症暇息発作を誘発することがある｡〕 

(8)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 〔｢妊

婦,授乳姉等への投与｣の現参照〕

【使用上の注意】 
1.慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること) 

(1)消化性蔵敷又は胃腸出血の既往雁のある患者 〔プロ

スタグランジン合成阻害作月日二基づ くとされる胃粘

膜防御能の低 卜,又は消化器への直接刺激作用によ

り,これらの症状が再発するおそれがある｡〕

かつミソプロストールによる われてい 
ミソプロストールは非ステロイド

ミソブロストールによる治

もあるので


(3)rrll液の異常又はその既往歴のある患者 〔血液の異常

が悪化又は再発するおそれがある｡〕 

(4)山血傾向のある患者 〔血小板機能異常が起こること

があるため ,LL'血傾向を助長するおそれがあるo. 〕 

(5)肝障害又はその既往歴のある患者 〔肝障啓のため,

本剤及び活性代謝物 (スルフィド体)の血中濃度 ヒ

昇,AUCが増加するおそれがある｡また,肝障害

が悪化又は再発するおそれがある｡〕 

(6)腎障害又はその既往歴のある患者 〔プロスタグラン

ジン合成阻害作用により,腎血流量低下及び水,ナ

トリウムの貯留が起こるため,腎障害が悪化又は再

発するおそれがある｡〕 

(7)心機能異常のある患者 〔プロスタグランジン合成阻

害作用により,水,ナ トリウムの貯留が起こるため,

心機能輿常が悪化するおそれがある｡〕 

(8)過敏症の既往歴のある患者 

(9)気管支嘱息のある患者 〔塵症輔息発作を誘発するこ

とがある｡〕 

(10)SLE (全身性エリテマ トーデス)の患者 〔無菌性

髄膜炎等の副作用があらわれやすい｡〕 

(l) 混合性結合組織病)の患者 〔無鞘性髄膜lMCTD (
炎等の副作用があらわれやすいO〕

し】) 〔鳥齢者-の投 II｣の項参照〕2高齢者 ｢ }
2,重要な基本的注意 

(1)消炎鎖痛剤による治療は原因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 ,jrlI液検証等)を行うことOまた,異常が認め

られた場合には,減品,休薬等の適切な措置を謎

ずること｡ 

2)薬物糠法以外の療法も考慮すること｡ 

(3)急性疾患に対し本別を朋いる場合には,次の事項を

考慮すること0 

1)急性炎症,疫病,発熱の程度を考慮 し,授与する

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)原因療法があればこれを宥うこと｡ 

(4)患解の状態を 卜分観察し,副作用の発現に留意する

こと｡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,特に高熱を伴う小児及び高齢

者又は消耗性疾患の患者においては,投与後の患者

の状態に十分注意すること｡ 

(5)感染症を不覇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,観察を十分行い偵盛に投･与サ ること｡ 

(6)他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい｡ 

(7)高齢者には副作用の発現に特に注意し,必要最小限

の使用にとどめるなど慎重に投与･すること｡ 

3.相互作用

〔併用注意〕 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状.措笹方法 機序 .危険因

メトトレキ±ニ上 メトトレキサー ト 非ステロ 子

の血 濃度が上晃 洛 イド性消

し.その副作用を 鎮痛剤のブロス夕グランジン合成

血中濃度をモ 阻盈旺盛j主よ且監

-し. ニタ 血流量が:' J､し

メ トトレキ メトトレキサー ト旦二上里畳互選

主互三上且 盟 _旦昼適温金運 a 



経U抗凝血剤 : 臨床的に有意な相 l本剤及び代謝物

ワルファリンカ 互作用は認められ 血奨蛋白と が

リウム ないが,プロ トロ 結合す 高率に

ンビン時間の延長 合部位でるため,結

抗茜 I血剤があらわれたとの E

報告があるo を遊離させ,その抗凝血作用を増強

させる

血糖降下剤 : 臨 と考えられているo

トルブタミド 床的に有意な祁互作用は認められ 本則及び代謝物は血装鑓白とTri.;率

ないが,血馳降下 緋合するため に

作川が増強される ,近雛型の畑1舶降下剤

可能性があるo-rの が増加するると考えoチ ア ジ ド系 利 られていこれらのl衷亜1 llJ 本刑がブロスタ

侃剤 : 利Jk附i _ Iを減 ランジ グy =作J J

ヒ ドロクロロ 弱させることがあ J.して,水,ン合成を塩類阻ナアジド るo 吉の体 内貯

消化器系の副作川るoまEj 塩懲 られているoじ,i利尿剤の水,留が生アスピリン の号X翠が 卜外す 排弛作用に括J 抗するためと考え

謝物 たf,活L張件代度体 )の (rスルフィド Ill

シクロスポリン 低pサ るO が 本剤のブ叩jシクロスポリンにF 機序イ

よる粁毒性が土M必 ランジノ金ロスタグ成削

されることがある 作川により腎血流缶.

ので,l i7f.機-

意することo能に注 過重三越坐互互ためと考 え られてい

4副作用総症例 1 ](6例 旦旦.歯床試験 ,7治験)

1. LI,副作T が軸;.･ 8 例(5 J n -J'されたのは 11

%)であり,i .64 39 :な制作川症状としては,腹痛 

件 i三(な臨床検.4%)査値輿常と7 (.0た,-54 ,発疹 2件 23%)であった｡ま

件 (.3 ,GPTの上 しては , GOTの上昇 5O4%)

使用成績調査総症例 i/6 (.1/)であったo･件 O50a

(.1 1453例中,副作川が報告されたのは 474 ,6 9例3 %)で

6イト あ り.主な h''u -16ブ l作用症状 としては ,腹柚 

た,主な臨床検(11 査仙) ,発疹 ･8件 05%)であった｡ま.4%) 111 ( 6常とし .

)1%) ては ,GOTの上昇 21件 ( (.4 , 
1 GPTの上舛2 2 01%)であった｡() 什 (.5

重大な副作用次

(いずれも

度不明) :冷汗,顔面蒼白 ,呼吸凶選Ll )圧低傾fl

_豊公あ _立 下 

2)印 璽 地 (0.1%),上あ旦｣a三鋭患丘｣皿消化性潰癌 0

Stevens-Johnso 
中毒性表皮壊死 n症候群) ,

不明) 症 (Lyell症候群) (いずれも傾度

3)れも頻度不明) 皮膚粘膜眼症候群 (胃腸出血,胃腸穿孔 (いず 

血管浮腫 頻度不明)45))うっ血性心不全 ( (郷皮不

6)再生不良性 明) 

も粗度不明):貧血,無頼粒球症,骨髄抑制 血液検食を4 (いずれ

)J. . -iうなど観察を卜7急'Lうこと 分に 
止不U 性間質性腎炎,ネフローゼ症候群 ) (J いずれも抑

8)腸炎 (頻度不明) :血中 ,尻車アミラーゼ,

ラーゼ - アミ

血中 クレアチニンクリアランス比,ノ I; 質,L解
カルシウム,グルコース,リパーゼ等の検査を行う

9)無菌性髄膜炎 こと｡ (救度小明) :項部横山,

痛,恋心 ･慣吐あるいは意識混濁等を伴う発熱頚忙榊,此

髄膜炎があらわれることがある,特に SLE 作

MCTDの患者に発現しやすい｡ 又は 

(2)その他の副作用

次のような症状叉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田を行うことO

棟類/傾度 頻度小l 0I %人明 .-5

消化器 腹部不快感, 腹 満

胃腸痛撃 放比 満胃炎,鼓腸

振良痛,食欲不 , 不,消 化馴以炎 ,

悪心 ･畷吐,便秘,下

L^炎 痢, 0.%人=J 1

舌荒れ,,rl渇,め ま所痛

神 経 過 敏 , い , 俄l眠,精神神経系 知覚異常

政柄 不眠,発汗,推力症,抑多

過敏症 形紅歴 ,光線過敏症桃 膜 乾 燥 ,発疹,痛梓=_ 脱毛｢川｣

さむけ 粘膜 びらん

状がのような副作用があらわれることがあるので,症

あらわれた場合には,投与を中止 し,適切な処 1ショック,アナフィラキシー様症状置を行うこと｡ )



( 都 :2月3日付事務連絡,

lrrH波 溶血性貧̂血 ,血 小板 機能低下 (汁)I,血博聞の延長) 貧血 , 白血血球 減少 ,小 板 減 少 ,

腎臓

感覚器

血尿 ,満 カリウム血症 ,結

晶尿経歴

紫斑

耳目.巧,視

力障雷 ,味覚

その他 異常

5高齢高 者齢者への投与lrru 浮腫. では,t ;=作

投 与を開始するな用があらわれやすいので,少額から

投与･することC〔｢重要な装本的注意ど患者の状態を観察しながら慎重に

し ｣の項参照〕

部 :5月29日付事務連絡, 

6(.)妊婦妊婦,産婦 ,授乳婦等への投与1 又は妊娠 し

ないこと｡ 〔杵 ている可能性のある婦人には投与 し

ていない,また娠中の投与に関する安全性は確立 し

で,胎仔 .妊娠末期のラットに投与 した実験

(2)本剤投与止 は授の動脈管収縮が報告されている.〕 

乳を埜止耕 土 上 _ツト)で乳汁巾への孝行が報汚され且追払艶製艶 _乏 

7小児小 等児等への投与 てJ､るO. に対する安全性は称 〕 

8適用上の注意 立していないO.薬剤交付時 :P 
取 りJ'して服用するTP包装の薬剤は PTPシー トからt.

トの誤飲により よう指導すること｡〔 PTPシー

更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の韮篤な合併症を,硬い鋭角郡が食道粘膜へ刺入 し,

併発することが報告

(1.その他の注意 されている｡〕 に9)本則の代謝物が腎結石の構成成分として大正･

れていたとの報告がある｡ 含ま

那 :自主改訂) 
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