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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｡

使用上の注意等改訂のお知らせ
 
1998年 9

製 造 ･発 売 元 日本 ロシュ株式会月

販 売 元 杏 林 製 薬株 式会社社

持続性消炎 ･鎮痛

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

この度､標記製品の ｢使用上の注意｣を下記の通 り改訂 し､併せて添付文書の新様式 ) -の全面改訂を

いま したのでご案内申し上げます 行

｡＼ 斉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

い申し上げます 願

O尚､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､すでに

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 ようお願お

申 し上げます い

I.改訂内容 ｡ (下線部改訂箇所 

3.相互作用 

改 ) 訂 後

4.

改

訂 前 

∫ 併用注意 (併用に注意すること)薬剤名等 臨床症状 .措置方法

血清濃二上 度を上昇させ､腎障害､肝障害､血液障害等があらわれるおそれがある凸

アンジオテ ン アンジ

オテンシン変換酵素シン変換酵素 阻害剤の降圧作用を減弱す

メ トトレキサー トの腎尿細管分泌が減少

するためと考えられ二日上皇｣

本剤は､ブロスタグランジン

相互作用併用に注意することメトトレキサー トの記載なし○アンジオテンシン変換酵素阻害剤 

_& トプリル 

メ トトレキサ メ トトレキサー トのB星カプ室劃 隻 るおそれがあるo8.過量投与本剤の過量投与が明白又は疑われた場合 機序 .危険因子の合成を抑遡生る__ユ 洗 の記載なし○過量投与の項なし○ 



Ⅱ.改訂理由 (自主改訂) 

(併用に注意すること) .相互作用､併用注意 

(1) メ トトレキサー ト

非ステロイ ド性消炎鎮痛剤とメ トトレキサー トとの併用により腎障害､肝障害､汎血球減少､好中球減

少､粘膜潰癌等を発現した報告があり､両剤を併用する場合には､メ トトレキサー トの血中濃度や腎機能

を検査するなど患者の状態に注意していただくために追記致しました｡

以下のような機序が考えられています｡ 
) 非ステロイ ド性消炎鎮痛剤による腎プロスタグランジンの減少により､腎毛細血管狭窄､腎血流量1


1


減少が起こり､メ トトレキサー トのクリアランスが低下し血中濃度が上昇する｡ 
) 両剤ともほとんど腎で排推されるため､腎尿細管で競合し､メ トトレキサー トのクリアランスが低

) 血中蛋白に結合 したメ トトレキサー トの主な代謝物である水酸化メ トトレキサー ト (蛋白結合率 : 

2

3


下し血中濃度が上昇する｡ 

%)が､非ステロイ ド性消炎鎮痛剤と置換､遊離され血中濃度が上昇する0 
[参考文献] 
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( アンジオテンシン変換酵素阻害剤

アンジオテンシン変換酵素阻害剤の降圧作用が非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の併用により減弱したとの

報告があるため追記致 しました｡

アンジオテンシン変換酵素阻害剤の降圧作用の一部は､プロスタグランジンが増加することによる血管

拡張作用によって発現 します｡非ステロイ ド性消炎鎮痛剤はプロスタグランジン生成を抑制するためプロ

スタグランジンの血管拡張作用､ナ トリウム排壮作用が抑制され､アンジオテンシン変換酵素阻害剤の降

圧作用を減弱することがあります｡ 
[参考文献] 
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2.過量投与

本剤の過量投与による特異的な症状はありませんが､副作用が発現する可能性が高くなります｡本剤 の

過量投与が疑われた場合には､本剤の投与を中止 し､必要に応 じて吸収を減少させる方法 (胃洗浄や活

性炭による吸着等)や排滑を増加させる方法を行ってください｡

☆次頁以降に､改訂後の使用上の注意の全文が記載されていますので､併せてご参照下さい｡

00尚､医療用医薬品の添付文書及び使用上の注意記載要領 (薬発第 66号､6 7号及び薬安第 59号 :平成 
9年 4月 25日付)に基づき添付文書の全面改訂 (新様式)も併せて行いました｡



薬 効 分 類 持続性消炎 ･鎮痛剤

0､ テルコチル⑳錠 20鎮痛)T i lenoxcan(

商 品 名 テルコチル⑳錠 1

一 般 名 テノキシカム 

下記疾患並びに症状の消炎 ･

慢性関節リウマチ
変形性関節症

効能･効果 腰痛症

頚骨腕症候群

術後及び外傷後の消炎･鎮痛

にはテノ 1日1回 1 -2キシカムとして0

肩関節周囲炎

通常､成人 0mgを食 後

用法 ･用量 20mgを食後に経口投与する｡

なお､ 1日最高用丑を 2 0mgとするO
次の患者には .重要な基本的注意【禁忌 ( 投与しな

重
い
篤
こ
な
と)】 2

(1)本剤又はサリチル酸塩又は他非ステロイ ド性消 (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

炎鎮痛剤に対し過敏症の患者の ることに留昏すること｡ 

() あ 場合には､出血､穿 (2)慢性疾患2消化性演癌のる患者 [

(3)重篤な血液の異常のある患者あ[汎 血液検査及び肝機能検査等)を行 うことO また､異常が血球減少､再生不

良性貧血､溶血 おそれ がある0i 認められた場合には､減患､休薬等の適切な措置を講ず性貧血等を重起矯こなす(4)重焦な肝降雪のある患者 [ 肝炎に至るおそれ
ること｡ 

(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｡炎を孔から腹膜 る ( 慎重参照 1)長期投与する場合には､定期的に臨床検査 (尿検査､投 ｣の項 )0] 与

(

とが起こすこ ただし､ ｢

3
がある｡また､ 炎を呈するおそれ

2)薬物療法以外の療法も考慮すること｡
自己免疫性細胆管

)急性疾患に対 し本剤を用いる場合には､次の事項を考慮尿細管

に経 口投与する｡ただ し､慢性関節 リウマチには 1 日 1回 

がある ｡] 

(5)重篤な腎障害のある患者 [壊死等が起こるお

それがある｡] 
)重篤な心機能不 機能障書を悪化さ(6 全のある患者[心

せるおそれがあ
あ非ステロイド性

発)又は

せるおそ

それのが既往歴のある患者 [

すること｡

1)急性炎症､寝癖及び発熱の程度を考慮 し授与するこ

と｡ 

2)原則として同-の薬剤の長期投与を避けることC 

3)原因療法があればこれを行 うことO 

(4)患者の状態を十分観察 し､副作用の発現に留意するこ
(7)アスピリン鴨

る嘱息発作の
る｡]

息(誘 消炎鎮痛剤等によ

る｡]

用上の注意】 
往歴のあ

者には慎る重患に投者
急発作を誘発さ 喋

と｡ 

【使

1.慎重投与 (次の患

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､観察与すること) 

(1)消化性潰癌の既 [重篤な場合には､使 用 上 の

注 意 出血､穿孔から腹膜炎を起ここす
)非ステロイド性消炎鎮痛剤の剤長の長性潰癖のある患

を十分行い慎重に投与すること｡ 

6()他の消炎鋭痛剤 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｡ 

とがある｡] 

期投与による消化

者で､本 期投与が必要であプロス トール

ロストール

には非よる治療が行われていス
(2

じ
り､かつミソ 3.相互作用

る患者[ミソプ テロイ ド性消炎鎮 併用注意 (併用に注意すること)

痛剤により生じ 能･た消化性憤癌を効果としてい

ス トールによる治効
･措置方法 .

るが､ミソプロ 療に抵抗性を示す
薬剤名等 臨床症状 機序 危険因

消化性潰癌もあ 本剤を継るので､ 続授与する場合に

は､十分経過を 授与すること｡] 
アスピリン､サ 本剤の分布容積 本剤 と 子

観察し､慎重に
リチル酸塩 とクリアランス 蛋白結合

)血液の異常又は る患者 汎血球減(3 その既往歴のあ[

少､再生不良性貧血､溶血性貧血
があるO] 

等を起こすおそれ

(4)肝障害又はその既往歴のあ己る免患疫者重矯な肝炎に至[

るおそれがある｡また､自 性細胆管炎を呈す
れ減農す重に投与すを増大させ副作あるる○など慎 部 位 で 競 合 す用がが起こるおそ

るおそれがある｡〕 

()腎障害又はそ既往歴のあ機る能患障者[尿細管壊死等が
スルホニル尿素 とo るこ

5 の
スルホニ るo

起こるおそれがある｡] 
系血糖降下剤 ル尿素 本剤 と蛋白結合

()心機能障害のる患者[心 害が悪化するおそ グリベンクラミ 作用を系血糖降下剤の 部 位 で 競 合 す6
れがある G]あ

ド おそ 増強する る○
()過敏症の既往のある患者 

トルブタミ れがあるC7 歴
(8)気管支嘱息のあ 晴息発作る患者 [ を誘発するおそれ


がある｡]
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胃痛､胃不快

感 ､ 口 化性潰嫉､胃腸出血､消

悪心､腹痛､ 便秘 ､黒色便 ＼腹 部 不快

0 

食欲不振､下 感､舌炎

過敏症法 り 発疹､疲揮感 紅斑､湿疹

1未満.

消化器

痢

気系 頭重感 ､眠

感覚器 耳鳴､ しびれ感

心棒T L進循衰器

浮腫その他 ムの上昇※注1)異常が絡められた場合には投与を中止
すること L ,JJo 

6.高齢者には慎重に投与すること (｢妊婦､産婦､授乳婦 重要な基本的注意｣の項参

1)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には､治療上の

い○] [妊娠中の投与に関する安全性は確立していな

)妊娠末期の婦人には投与しないこと○ ト) [動物実験 (ラツ

で､妊娠期間の延長､分娩困難による死亡児数の増

k5 /gmg
k4l gng

ヒト 汁中-の移行が報告されているo] 避けさせること 
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02,

)使 用 上 の 

4

等への投与

45,

)

Jhonson

)

%

%03.

01.

-vens


1


ることo 

te
 

%


L lye

加 /日以上)､胎児の動

(

日以上)が報告されているo] 脈管収縮 

02. 

%

内炎､ 化不良､心窟部痛､唱吐､

04.(

224

頻度不明* 消

GOT､GPT､A 1 

有益性が危険性を上回ると判断さ
れる場合にのみ投与す

02.
(

) [小児等への授乳乳婦に投与投与する場合には授乳i 0. ,

に認められた○主な副作用は胃
認時迄の調査及び使用成績調査 用は 330例 l *未熟児､新生児､乳児､幼児又は小児に対する安全性は確立 かに胃洗浄等の適切な処匿を行 うこと∩ ｣進呈艮主( -9例において､副 ていない 使用経験がない)o.副作用 本剤の過畳投与が明白又は疑われた場合には､できるだけ速や

件 (%)､胃不快感44件 ( ､発疹 24件( ､痛浮55腫

1 %()再審査終了時)､口内炎 2件 ( ､腰痛 20件 ( 等で 薬剤交付時 :9.適用上の注意(つたo 

膚粘膜眼症候群 )重大な副作用((頻度不明) 包装の薬剤はPPシー トから取り出して服用するよう指導

I注 意 壊死症 症候群)､中毒性表が減少するた することo症候群)､消化管穿孔､無難粒球症､ア ヘ( Pシー トの誤飲により､硬い鋭角部が食道粘膜

**承件皮皮め-㍗ 薬剤名等 臨床症状 機序 危険因子作ナJ . 以上又は 

･措置方法

血液凝固阻止剤 血液凝固阻止剤 本剤は血小枝凝

ワーフリンカリウム

塩酸チクロピジ し､消化管出血 るo

ン が起こるおそれ

等 があるo

血液凝固阻止剤

を減血するなど

慎重に投与する

ことo

リチウム製剤炭

毒があらわれる アランスが減少

リチウムを減且するなど慎重に

i 酸リチウム 濃度 を上昇 さ l吸収が増大し､おそれがあるo するO 

投与すること○

ヒドoタロDチシヾド す る こ とが あ弱 ･グランジンの合本剤はプロスタ戒を抑制す


トリクU
 るo 

シJド等 るo

上メ トトレキサー トの血清濃度を メ トトレ車二トの腎尿細管分メ トトレキサー 泌 と二上昇させ､腎障

巷

､肝障賓､血 めと考えられているo亨夜陣容等があら

塵われるおそれが皇且 

アンジオテンシ アンジオテンシ 本剤は､ブロス

ン変換酵素阻

ア

チア

剤 害 ン変換酵素阻寄 タグランジンの

)

刺

の作 用 を増 強 集阻害作用があ7

清リチウムの血 腎尿細管での再

せ､リチウム中 リチウムのクリ

チアジ ド系利尿 チアジ ド系利尿剤の作用を減

I,,

減弱する剤の降圧作用を 合 成 を抑 制 す

マ レイン酸エ 生亙皇｣ おそれ 旦 ⊆｣カプ トプリル隻ナラプリル


