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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
 

製造･発売元 日本ロシュ株式 3月

販 売 元 杏林製薬株式 会社

持続性消炎 ･鎮 会社

㊨ ㊥ 痛剤テルコチル⑧錠 10､テルコチル⑧錠 20 (一般名 ‥テノキシカ

この度､標記製品の ｢ ム)使用上の注意｣を下記の通 り改訂致しましたのでご案内申し上げま

す｡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

くお願い申し上げま ろし

す｡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の日時を要しますので､すで

手元にある製品のご使用に際しましては､ここにご案内致します改訂内容をご参照下さいますにお

お願い申し上げま よう7し 1998年 

Ⅰ.改訂内容 ( す｡下線部改訂箇

所)改 訂 後

2.禁忌 (次の患者には投与しないこと) 

(1)消化性潰癌のある患者 [重篤な場合には､出血､

孔から腹膜炎を起こすことがあるo] (ただし､｢慎3重投与｣の項参照).慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること) 

穿 

改 訂 前2,禁忌 (次の患者には投与し

ないこと)(1)消化性潰癌のある患者 ■ [重篤な場合

には､出血､3孔から腹膜炎を起こすことがあるo].慎重投与 (次の患者には慎

重に投与すること))一…

記

穿

(2)非ステロイド性消炎鎮痛剤剤 のの 長長 期期 投投 与与 による消消 化性潰癌のある患者で､本り､かつミミソソププロロスストトーールルによる治療がが必要であ禿おれてしる患者 [ は非ステロイ ド性 炎鎮警警賢 妻笑等喜禁 讐 警 慧悪霊諾 票差kL芳ヒ讐 慧蓋雲孟宗≡:歪聖霊慧警誓 書至警 

厚生省医薬安全局安全対策課 事務連絡 ( 0 載なし oⅡ.改訂理由 平成 1

プロスタグランジン El誘導体､ミソプロス トールの効能 ･効果は､承認年 2月3日付)に基づく改訂

時より ｢非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の長期投与時にみられる胃潰疾及び十二指腸潰疲Jとなってお り､

に対 して ｢ミソプロス トールは非ステロイ ド性消炎鎮痛剤と併用投与す ｢消化性潰虜のある患者｣

が認められています｡ しかし､非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の ｢使用上の注ることが可能である｣と併用

潰癌のある患者｣は禁忌となっており両剤の記載内容に矛盾がありまし 意｣においては､ ｢消化性

に､行政指導により､非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の ｢使用上の注意｣のた｡この整合性をはかるため

プロス トールに関する記載を追記致 しました｡なお､ ｢消化性潰癌のあ禁忌及び慎重投与の項にミソ

非ステロイ ド性消炎鎮痛剤｣､ ｢ る患者が禁忌となっていない急性疾患の適応 しかない非ステロイ ド性消

ステロイ ド性消炎鎮痛剤｣以外の非ステロイ ド性消 炎鎮痛剤｣､ r塩基性非
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テルコテルはF.Hoffmann-LaRoche社が開発した､オキ

シカム系に属するチエノチアジン誘導体であるテノキシカ

ムを含有する非ステロイド性消炎 ･鎮痛剤である｡

本剤は優れた消炎 ･鎮痛作用を有し､その作用持続時間

は長く 181匹1投与で急性及び慢性疾患の炎症､捧痛に高

い有用性を示す｡

【組 成】

各製剤は､テノキシカムを下記のとおり含有する｡


テルコチル錠 10:1錠中 10nW


テルコチル錠20:1錠中 20mg


【効能 ･効果】


下記疾患並びに症状の消炎 ･鎮痛


慢性関節 リウマチ


変形性関節症


腰痛症


鞠肩腕症候群


肩関節周囲炎


術後及び外傷後の消炎 ･鎮痛


【用法 ･用量】

通常､成人にはテノキシカムとして 1日1匝】10-

20mgを食後に経口投与する｡ただ し､慢性関節 リウ

マチには 1日1匝】20mgを食後に経口投与する｡

なお､ 1 El罷高用量を20咽とする｡

【使用上の注意】 

1.一般的注意 

(1) 消炎鎮痛剤 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O

ア.長期投与する場合には､定期的に臨床検査 

(尿検査､血液検査及び肝機能検査等)を行

うこと｡また､異常が認められた場合には､

減量､休薬等の適切な措置を講ずること｡

ィ.薬物療法以外の療法も考庫することO 

(3) 急性疾患に対 し本剤 を用いる場合には､次の

事項を考慮すること｡

ア.急性炎症､捧痛及び発熱の程度 を考慮 し投

与すること｡

ィ.原則として同一の薬剤の長期投与を避けること｡

ウ.原因療法があればこれを行 うこと｡ 

(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) 感染症を不顕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､観察を十分行い慎重に投与すること｡ 

(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党規に特に注意

し､必要敢小限の使用にとどめるなど慎重に投

与すること｡ 

2.禁忌(次の患者には投与 しないこと) 

**(1)消化性潰虜のある患者 [乗馬な場合には､出

血､穿孔から腹膜炎を起 こすことがある廷 _空
し､｢慎重投与｣の項参照)｡] 

(2) 重篤な血液の異常のある患者 [汎血球減少､

再生不良性貧血､溶血性貧血等 を起 こすおそ

れがあるO ] 

(3) 重篤な肝障害のある患者 [塵鷲な肝炎に至る ､♪ 

おそれがある｡また､自己免疫性細胆管炎 を

呈するおそれがある｡ ] 

(4) 重篤な腎障害のある患者 [尿細管壊死等が起

こるおそれがある｡ ] 

(5) 重篤な心機能不全のある患者 [心機能障害 を

悪化させるおそれがある｡ ] 

(6) 本剤又はサ リチル酸塩又は他の非 ステロイ

ド性消炎鎮痛剤に過敏症の患者 

(7) アスピリン嘱息(非ステロイ ド性消炎鋲痛剤

等による憧息発作の誘発)叉はその既往歴のあ

る患者 [嘱息発作を誘発させるおそれがある｡ ] 

3.慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること) 

(1) 消化性潰慶の既往歴のある恩者 [重鴇な場合に

は､出血､穿孔から腹膜炎を起こすことがある｡ ]



3) 血液 :まれに貧血､白血球減少､血小板減少

消化性潰易のある患者で､本剤の長期投与が必 等があらわれることがある｡ 

要であ り､かつ ミソプロス トールによる治療が

**() 非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の長期投与による

行われている患者 [ミソプロス トールは非ステロ

イ ド性消炎鎮痛剤により生 じた消化性潰癌を効

能 ･効果 としているが､ ミソプロス トールによ

る治療 に抵抗性 を示す消化性潰嫁 もあるので､

本刑を継続授与する場合には､十分経過を観察

し､慎重に投与すること｡ ] 

(3) 血液の異常又はその既往歴のある患者 [汎血球

) 精神神経系 :まれにめまい､頭痛､眠気､頭

重感があらわれることがある｡ 

5) 感覚器 :まju二耳鳴､しびれ感等の症状があ

らわれることがある｡ 

6) 循環器 :まれに心情冗進等の症状があらわれ

ることがある｡ 

7) 肝臓 :ときに GPTの上片､また､まれに GOT､

Aト Pの上昇があらわれることがある｡ 

4

減少､再生不良性貧血､溶血性貧血等を起こす ) 腎臓 :まれにBUN､血清カリウムの上昇等が

おそれがある｡ ] あらわれることがある｡ 

8

) 肝障害又はその既往歴のある患者 [重篤な肝炎4( ) その他 :ときに浮腫等の症状があらわれるこ

に至るおそれがある｡また､肖己免疫件細胆管 とがある｡ 

9

炎を里するおそれがあるO ] .高齢者への投与

(5) 腎障害又はその既往 歴のある患者 [尿細管壊死 高齢者には憤重に投与すること(｢一般的注意｣

等が起こるおそれがある｡ ] の項参照)｡ 

6

) 心機能障害のある患者 [心機能障害を悪化させ6( 7.
妊婦 ･授乳婦への投与 

るおそれがある｡ ] (1) 妊娠中及び授乳中の投与に関する安全性は確

) 過敏症の既往歴のある患者

(8) 気管支嘱息のある患者 [帽息発作を誘発 させる 性のある婦人及び授乳中の婦人には､治療上の

おそれがある｡ ] 有益性が危険性を上回ると判断される場合にの

(9) 高齢者 [一般に高齢者では生理機能が低下 して み投与すること｡

いる(｢一般的注意｣の項参照) なお､動物実験で器官形成期投与により妊娠｡] 

7(k / 立 していないので､妊婦又は妊娠 している可能

4.


5.こ 

相互作用 期間の延長が報告 されている｡また､動物実験

併用に注意すること で周産期投与により分娩遅延が報告･されている

(1) アスピリン､サリチル酸塩I L､スルホニル緑薫系 ので､妊娠末期には授与 しないことの 

血糖降 卜剤 [本刑の作用が増強されることがある 2() 妊娠末期のラットに授与 した実験で､胎児の

ので､減量するなど慎重に投与すること｡ ] 動脈管収縮が報告されている｡ 

8.小児への投与

を増強することがあるので､これらの医薬品を 小児に対する安全性は確立していない(使j胴引絞

減昆するなど慎重に投与すること｡ ] がない)｡ 

) 血液凝固阻止剤､リチウム製剤 [これらの作用2(

9.適用上の注意

減弱することがあるので､慎重に投与すること｡ ] 薬剤交付時 : 

) チアジ ド系利尿剤[チアジ ド系利尿剤の作用を3( *

01‥ .%未満､ときに 

未満､副詞なし :5%以上又は頻度不明) 

0卜‥ . 5%
 PTP包装の薬剤はpTPシー トから取 り山して服用副作用 (まれに 

するよう指導すること｡[ TPシー トの誤飲により､

(

p

2

(1) 重大な副作用(外国症例) 硬い鋭角部が食道粘膜 -刺人 し､更には穿孔をお

) その他の副作用 

-tevensS外国において､皮膚粘膜眼症候群 ( こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発すること

LyeJhonson症候群 )､中毒性表皮壊死症 (
群 )､消化管穿孔､無筆頁粒球症､アナフィラキシ

-様症状が報告されているO 
【薬効薬理】 

が報告されている｡ ]ll症候

抗炎症作用1)1.

l) 消化器 :まれに消化性横転､胃腸出血があら ラットのカラゲニン足択浮腫､モルモットの皮膚紫外

われることがあるので､このような揚令には 線紅斑等の急性炎症及びラットのアジュバント閲節炎､

投与を中止すること｡また､ときに胃痛､胃
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

部不快感､L l内炎､悪心､腹痛､食欲不振､
ぼ同等の抑制作用が認められた｡ 

2.鎮痛作用')

下痢､また､まれに消化不良､心商都病､帳
R dlana

吐､便秘､黒色便､腹部不快感､舌炎等の症
ラットの足距炎症性捧痛 ( トS 

インドメタシンとほぼ同等の抑制作用が､またマウスの
状があらわれることがある0 

法)に対してittole

lnghtl酢酸wr に対してはアスピリンより強い抑制作用が
) 過敏症 :ときに発疹､疲捧感､また､まれ

認められた｡
に湿疹､紅斑等の症状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 

2

2



2

3.作用機序 1～ 3)

れた｡主 な副作用は胃痛､胃部不快を阻審することによりプロスタグランジンの生合成を抑制 作用 は330例 (2.3%)に認め ら

5,給症例及び臨床検査値の変動 14 49例 中副本葉はアラキ ドン酸代謝においてシクロオキシゲナーゼ

し抗炎症 ･鎮痛作用を発榛する｡また､ lnVrltOの試験にお 0 14%) 感等の消化器症状3 0例 ( ､発疹､癌痔感等の過敏症状4例 (20

いて､本葉が活性酸素種によって分析 されることにより､ めまい､眠気等の精神神経系症状 35例 (0.2% .3%)､

炎症部位での本薬の活性酸素種に対するスカベンジャー作

2例 (. であった｡用 も抗炎症作用の一部に関与 していると考えられる｡ 6また臨床02%) )､浮腫 

例 (0 %)､GPT1. 検査値の変動の主なものは､GOTの上昇 1の上昇 13例 (0 %)1.
【体内薬物動態】 

1.血中濃度 4)

健常成人 6例にテノキシカム錠20mgを単回経口投与 した 1.急性毒性 7)(L 【非臨床試験】 等であった｡

mg 腹腔内Lgとき､血柴中濃度は投与後 2-4時間で最高 (.36F/me) 皮/k口 g)動 物 性 D5い経

92 

16

に達 し､その後根株に減少し､半減期は約 57時間であった｡
マウス 8 2 下

連続経口投与 し
CR系) 377

9 

(I
l]FE'また､テノキシカム錠 20gln を21Ll

266444 449♀ 
たときの血祭中濃度は下図のとお りで､投与開始後 10 

8
 269 867043-12日目で定常状態に達 したO ラット 

図 21E]間連携経口投与後の血中濃度 (健常成人 6例)

(s2 D系).亜急性 79 234 186
 

/kg/日を 13週


♀ 

毒性 8)ラット(SD系

bUr)に､2､4､8､1 6T間連続

経口投与 したとき､8 mg/kg以上で消化管系の潰歯性変化 と､

造血機能J C それに随伴する変化 と考えられる貧血及びj進像が認め られたO また､ 

帝都の変性 16mg/kgで腎乳

像が認められた.ヒヒ 5､15､3 0 /kg/口を13mg

lng/kgで胃 週間連続経口投与したとき､3 0

3れた｡ 瀞場､腎尿細管拡張が認め ら .慢性毒性


ラット(sD系)に､ 1､3､

0 12 5 7 1210 14 1617 2 経口投与 したとき､3 

上で､腎孟拡張､腎乳旗郡の変性壊死像､消化管系の潰敵 性

便潜血陽性が認められた｡ 変化が､611唱/kgで

mg/kg以6哨/k g/ Elを80週間連続

lng
2.代謝 ･排池 5) 1(日)健常成人男子 5例 にテノキシカム錠 10mgを単回綻Lコ

ヒヒに1､4､2 0 /kg/日を52週
投 与したとき､投与 7口後 までに約3 

したとき､ 間連続経口投与
FI

上で体重増加抑
I二.,

mgシ休 として尿r 1 /k
排 潤 された｡外国のデータでは触

ムを単回経口 常成人男子 5例に 14C-テノキシカ

が尿｢机二､1 1投与 したとき､投与 %が発車に緋渡 された｡5日後 までに約 48% 4められた｡ 制､便潜血陽性､肝 ･瞥重患の増加が認 .(生殖試験 

1) 妊娠前 ･妊娠初期投与試験 ラット(s 9)D系)に､ 2､ 4､ 8 mg/kg/日を連続

投与 したとき､親動物の生殖能 経口
1.臨床効 【臨床適用】6) 

0%が 5'-ヒ ドロキ
g以 上で副腎重丑の増加､4 n唱/k g以

果二重盲検比較試験 を含む 13,43例の臨床試験成績の概 2 及び胎児に対 し本業に ( よると考えられる異常所見は認められなかった｡ 

) 器官形成期投与試験 ラット(sD系)に､ 10-12)

要は次表のとお りであった｡表 22､4､8､1 2n唱/k g/臼を連続経口投与 したとき､ mg/kg以上で妊娠期間の延長､

分娩困難による死亡児数の増

疾 患 名

慢性関節リウマチ 

疾例患別臨床効果数 改醤巾等度改想以 率 ( oo/)

46 250 . 上 軽度故意以上

変形性関節症 0 0.58

腰痛症 

頚肩腕症候群 

3015 1.58687 1.88

1 2 5 16349.. 7084.1

肩関節周囲炎 122 4.

外傷 .術後の痔痛.炎症 17 7..4661 76 5..77097

〃

血

渠

中

濃

度 

また､慢性疾患及び急性疾患 を対象 とした二重盲検比

較試験 において本剤の有用性が認められたO 2.副作用



【性 状】 

1. 製剤の性状
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2.一有効成分に関する理化学的知見
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に極めて溶けにくく､水にほとんど溶けない｡
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【 )取扱い上の注意】

注 意 :劇薬及び指定医薬

貯 法 : LL: ' 品である和 二使川する使用期限 室i i保存外箱に表示の使用期限l
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関節症 効果のうち ｢慢性関節 リウマチ｣及び ｢変形性
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