
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｡

使用上の注意改訂のお知 らせ
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この度､標記製品の ｢使用上の注意｣を改訂数 しましたのでご案内申し上げます 社

｡弊社製品の適正使用情報としてご活用いただき､今後とも一層のご愛顧を賜わ りますよう

よろしくお願い申し上げます ､

｡なお､この度の改訂添付文書を封入 した製品がお手元に届 くまでに若干 日時を要すると存

ますので､製品のご使用に際 しましては､以下の改訂内容をご参照下さいますようお願い じ

し上げます 申

I ｡ 改訂箇所.改訂内容 (

)改 訂 後 改

( 訂 前10.その他の注意非ステロイ 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の報告があるo 

Ⅱ 追加記載)
 

.改訂理由 : 事務連絡 ( 3年 4
厚生労働省医薬局安全対策課 平成 1

月 25日付)非ステロイド性消炎鎮痛剤を対象として､【使用上の注意】を改訂するよう指示があり､
他の注意｣の項として､ I .改訂内容 の記載を追記いた ｢10.その
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**HX)1年 5月改訂 (第 3版 使用上の注意変更に伴う改訂) 日本標準商品分軸番号持続性消炎.鎮痛剤
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使用期限 :外箱に表示の使用期


限内に使用すること
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【禁忌 (次の患

1 者には授与 しないこと)】() 本剤又はサ リチル酸塩又は他の非ステロイ ド性消炎鎮 

(2痛剤に対 し過敏症の患者患者 重薦) 消化性潰癌のある [

ら腹膜炎を起こすことがある (な場合には､出血､穿孔か慎重ただし､｢

3)参照)重舘な血液の異常のある患者 ] 投与｣の項( ｡ 
貧血､溶血性貧血等 [汎血球減少､再生不良性

4 を起こすおそれがある｡ 重 ]() 重薦な肝障香のある患者 [

る｡また､自己免疫性細胆管炎煎な肝炎に至るおそれがあ

(5) 重薦な腎障害のある患者 [尿細管壊死等が起を呈するおそれがある｡ ] 

(6)がある｡ 重薦な心機能不全のある患者 ] [ こるおそれ心機能障害が悪化

(7)それがあるo アスピリン噛息 (] 非ステロイ するお

ド性消炎鎮痛剤等による暗息発作の誘発)又はその既往歴のある患者 [曝息発作を誘

発するおそれが

販 プ己 名 【チルコチルある｡ ]組成 ･性状】錠10 チルコチル鑑2 

合 有 撒 テノキシカム 0有効 )成分
(l錠中) long 20mg

色 微黄白色～黄白色

剤 形 微黄色～淡黄色フイルムコー ト綻

識別コー ド ROCHE176 ROCHE⊥77

外 形 平 面 側 面 平 而 側 面

⑳ ○ ∈) ⑳ ○ (∋
由二径 ( mm) 約7 _1

厚 さ (mm) 約3. 約8.1

重 畳 ( mg) 約 1455 約約230.69

【効能 ･効果】

下記疾患並びに

慢性関節 症状の消炎 ･鎮痛

腰痛症 リウマチ変形性関節症

頚肩腕症候群肩関節周囲炎術後及び外傷後の消炎 ･鎮痛

2月 1988年2月
【用法 ･用量】 0-20mg通常､成人にはテノキシカムとして 1日 1回 1

に経口投与する｡ただし､慢性関節 リウ を食後

を食後に経 マチには 1日1回20n'g

口投与するD 0mgとなお､1日最高用量を2

1.慎重投与 【使用上の注意】 する｡

(1) (次の患者には慎重に投与すること) 

穿孔か消化性潰協の既往歴のある患者 [重篤な場合には､出血､


2 ら腹膜炎を起こすことがある｡ 性消炎銑 ]
() 非ステロイ ド


のある患者で､本剤 痛剤の長期投与による消化性1111鋤

ロス トールによる治療の長期投与が必要であり､かつ ミソプ


ルは非ステロイ ド性 が行われている患者[ミソプロス トー


効能 ･効果 とし 消炎鎮痛剤により生 じた消化性771癌を


抵抗性を示す ているが､ ミソプロス トールによる治療に


消化性溶協 もあるので､本剤を継続投与する場合には､十分経

(3) 血液の異常 過を観察 し､慎重に投与すること｡ ]
 

又はその既往歴のある患者 [汎血球減少､再生
不良性貧血､溶血

L) 肝障害又はその既往歴性貧血等を起こすおそれがある｡ ](l


のある患者 [重焦な肝炎に至るおそ
れがある｡また､自己免疫性細胆管炎を呈するおそ

起(5) 腎障害又はその既往歴のある患者[尿細管壊死等れがが ある｡ ] 

6 ]()おそれがあるQ 心機能障害のある患者[心機能 こる

:言 霊雷雲諾るc 芸慧冨㌶ 荒 ､ 障害が悪化するおそれがあ喜 ] 発作を誘発するおそれがある｡ ]

(9) 高齢者(｢重要な基本的注意｣､｢高齢者-の投 ｣ 

2.重要な基 与｣の項参照) 

(1) 消炎鎮痛剤による治療は原因療法ではなく対症療本的注意 

(2)ることに留意すること｡ 慢性 法であ
 

剤を用疾患 (慢性関節 リウマチ､変形性関節症等)に対 し本


1) 長期投与する場合いる場合には次の事項を考慮すること｡ 

液検査及び肝機能検査には､定期的に臨床検査 (尿検査､血

ら 等)を行 うこと｡また､異常が認め

2 れた場合には､減畳､休薬等の適切な措置を許ずること｡) 薬物療法以外の

(3) 急性疾患に対 し本剤を用いる場合療法も考慮すること｡ 

すること｡) には､次の事項を考慮1 急性炎症､疹痛及び発熱の程度を考慮 し投与すること



(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. 

(5) 感典症を不顕性化するおそれがあるので､感典による炎

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

十分行い慎重に授与すること｡ 

(6) 他の消炎鎮痛剤 との併用は避けることが望ましい｡ 

(7) 高齢者及び小児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 臨床痔状 .措置方法 機序 .危険因

アスピリン､サ

チル酸塩

リ 本剤の分布容積 と

リアランスを増大せ副作用が起こるそれがあるo減髄すす るる など慎重投与 ことo

子ク 木剤 と蛋白

結合部さおに 位

スルホニル尿素

血糖降下剤

ダリベンク

ラミドトルブタミド 等

系 スルホニル尿素系

糖降下剤

の作用を

強するおそれがある減J rTi 

で競合する○血

本剤 と蛋白結合部

増 で競合する○

o

位

血液凝固阻止剤

ワルファリンカリウ

lii赦チクuピジン

EI投与すす るる など快適こと○

血液凝固阻止剤のム 川を増強 し､消化

出血が起こるおそ等 がある○

に

作 本剤は血小板凝集管 苫作用があ

る.れ

阻

リチウム乳剤

ln赦リチウム

血液凝固阻止剤を且すす るるなど俵屋に与 こと○リチウムの血W lT,濃

を上昇させ､ リチ

ム中毒があらわれ

おそれがある○リチウムを減娘すすなど憤束に投与こ

減投度 闇尿細管での再

ウ が増大し､ リチウる のクリアランスが

るる

ム減

チアジ ド系利尿

ヒドロクロロチアジ
トリクロルメ

とO剤 チアジ ド系利尿剤

ド
作用を妹弱するこ

少する.の

本剤はブロスタグ
と ンジンの合成を抑

ラ
制

チアジメ トトレキサー ド等 がある○ト メ トトレキサー ト

血清中濃度を上昇

せ､幣略字､肝陪審

血婚障害等がが ああ られるおそれ る○

するOの メ トト

レキサー トさ 腎尿細管分泌

が減､するためと考えら

わ ている○

の

少れ

アンジオテンシ

変換酵素阻害剤

カプトプリル

マレイン酸エナラリル 等

ン アンジオテンシン

襖酵兵阻害剤

の除作用を減弱する

おプ れがあるo 

変 本

剤は､ブロスタ

圧 ランジンの合成を

そ 制するO

グ

抑

吸収 

4.副作用承認時迄の調査及び使用成戯調査 14,549例において､副

用は04%30)例 ( 23%)4 03 5件作3､胃不快感 4に認め られた｡主な副作用は胃痛%) 5( 件 ( 

22件 (0.2%) ､発疹 24件 (0.2%)､浮腫 

あった｡ (再審査終了時) ､口内炎21件 (0.1%)､腹痛 20件 (01%)等で

皮膚粘膜眼症候群 ( Stevens-Johnson症候群 

LeI ､消化管穿孔 )､中毒性表皮壊死症 (yl症候群)

ィ ､無頼粒球症､アナフ

(2) ラキシー様症状が報告されている｡ その他


の副作用
次のような副作用があらわれた場合には､症状に応 じ

適切な処置を行 うこと｡0.1%以 ヒ

消化器 fl 頻度不不 明#又はt痛､胃 快感､

内炎､悪心､腹痛

食欲不振､下痢

ロ 0,1%未満 t'J消化性潰癌､問腸 L 
､ 消化不良

吐､便 ､心南部痛､鴫

不快感､秘､黒色便､腹部

過敏症江1) 舌炎

血液 発疹､痛棒感 紅斑､､湿疹貧血 白血球減

精神神経系 板減少 少､血めまい､頭痛､頭墓感小

感覚器器循環 眠気耳鳴､しびれ感

肝臨 心棒先進

腎搬 血清カリウ AAST(GOT)､AL T(GPトPの上昇

その ムのI l二昇楽 B UN上昇

て

血､

､

T)､

他 浮腫注 l)異常が欝められた場合には投与を中

5.高齢高 者齢者への投与 止することには慎重に投 ｡ 

参照)｡ 与すること(｢重要な基本的注意｣の項6.妊婦､

(1) 妊婦又は妊娠 している可能性のある婦産婦､授乳婦等への投与 

有益性が危険性を上回ると判断される場合人にには､治療上のの

こと｡[ み投与する]妊娠中の投与に関する安全性は確立 していない｡ 

(2) 妊娠末期の婦人

には投与しないこと｡[動物実験 ( 02ラット)で､妊娠期間の延長､分娩困難による死亡児数の増加 ( .

mg/kg/日以上)､胎児の動脈管収縮 (4mg/kg/日以上)が報5 

告されている｡](3) 授乳婦に投与する場合には授乳を避け

乳汁中-の移行が報告されている｡ させること｡[ヒ ト

7.小児等への投与 ]低出生体重児､新生児､乳児､幼児又はノ月別こ対す る安全

8性は確立 していない(.過量投与 使用経験がない)｡ 

本剤の過最投与が明白又は疑われた場合には､できるだけ速やか


に胃洗浄等の適切な処置を行 うこと｡
9,適用上の注意

薬剤TP包装の薬剤は 交付時 : PTPシー トから取り出してP

導すること｡[ pTPシー トの誤飲により 服用するよう指

膜-刺入 し､更には穿孔を ､硬い鋭角部が食道粘

(り 重大な副作用 (以下の副作用はすべて頻度不明)



【薬 物 動 態】

<日本人における成績> 
酸代謝においてシクロオキシゲナーゼを阻害することにより7ロスタグランジンの生合成を抑制

1.血中濃度-)
用を発揮する また､J 7V Oの試1 TlE し抗炎症 ･鎮痛作

健康成人 6例にテノキシカムとして 20mgを単回経 口投与 した と

き､血中濃度は投与後 2-4時間で最高 (3.6JJg/mL)に達 し､その

後横徐に減少 し､半減期は約 57時間であった

また､テノキシカムとして 20mgを21日間連続経 口投与したとき

の血中濃度は以下の とお りで､投与開始後 10- 12日目で定常状態

に達 したこ 

21日間連続経口投与後の血中漬度 (健康成人 6例) 

Lg(J /mL) 

よって分解されることにより､ 験において､本剤が活性酸素徹に

炎症部位での本剤の活性酸素種に対するスカベンジャー作用も抗炎症作用の一部に関与 している

られている _ と考え

l)

ld

一般名 :テノキシカム (T

2 h Z e

a en 

ht

br-c

3-

ro

lnla

h-

t-

化学名 ･4 d d 2〃-y oy y y --p

有効成分に関する理化学的知見】【 e 

irxy12-menxlN-a (m)2IC leLh nO〔2. 
31e)-1, 

捕造式 : amie1d lOd-1, Xoxn 

分+式 : OH 

C

-NHll0 二0 

5 

-▲
血

中

渋

皮
分千 .,C.H" N,0-S2

品 :3 ,茶色の結晶又は結晶性の粉末で､におい及び味はない3 8性 状 73

メチルスルホキシ ドにやや溶けやすく､氷酢酸､アセ ｡ジ

トン､ジクロルメタン又は//ロuホルムに溶けにくく､メタノー
0 12 5 7 141210 1617 21 

ル､エタノール又はエーテルに極め

とんど添 て溶けにくく､水にほ
(ロ)2.代謝 ･排池 2 )健康成人男子 5例にテノキシカムとして 10mgを単回経 口投与 し 融 けないO点 :約 2(冶℃ (分解)

たとき､投与 7日後までに約 30%が 5■ 

排壮された -ヒ ドロキシ体 として尿中に 包【

装】チルコチル捉1 0.1(泊錠 (PTP)､5 (泊錠 (PTP)

チル コチル錠 20 .1∝)鍾 ( PTP)､ 5 (泊錠 (PTP)1.代謝 ･排池､ 参考) <外国人における成練 (健康成人男子 5例に】､C>-テノキシカムを単回経 口投与 したと

投与 5日後までに約 48%が尿中に､1 1%が兼中に排他さ き､

.蛋白結合率 れた _2 テノキンカムのヒト血衆蛋白結合を平衡透

用いて測定 した 0 1-40FLg/mLU) 析法 (p . 7℃)を. H74､3

合 し､遊離画分は 15%であった 臨床濃度範鮎で薬物は9 8.5%結

【臨 床 成 績】 3)承認時迄に実施 された､二重盲検比較試験

る症例 (1日用丑 10mg～20mg､ 及び一般臨床試験におけ

(中等度改善以上)は､以下 慢性関節 リウマチは2 0mg)の改善率 

のとお り疾患別臨疾 であった二床効果

患名慢性関節 リウマチ変 例数277 ーy7.改帯率 (o22

形性関節症腰痛症 279321 28._9256

頚前腕症候群f=Jiil対節用幽炎 111151 7 _7844

外倣 .術後の痔痛 .炎症 155 7.

8.

)

また､二重斉検比較試験において本 74

) 【 剤の有用性が認められた=i.抗炎症作用J 薬 効 薬 理ラットのカラグ二ン足挺浮腫､モルモ ット

の皮席紫外線紅斑等の急性炎症及びラッ トのアジュバン ト関節炎､綿球肉芽形成等の慢性炎症に対 してイン ドメタシンとほぼ同等の抑制作用が認められた 

2.鏡痛作用J ラットの足舵炎症性痔痛 (adJ) Rna

i】ンとほぼ同等の抑制作 トS euo法)に対 してイン ドメタシ

用が､またマウスの酢酸w rl山n8に対 してはア 本則はアラキ ドンスピリンより強い抑制作用が認められた 3.作用機序卜 6)


