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リゾチーム塩酸塩製剤の使用 にあたっての留意事項にっいて

リゾチ ーム塩酸塩製剤(軟 膏剤、貼付剤及び 点眼剤 を除 く。以下 「本剤」とい う。)

にっいて は、本 日、効能又 は効果 の一部 を変更す る承認事項 一部 変更承認 を行 った と

ころです が、そ の使用 にあたっては、下記 の点 について留 意 され るよ う、貴管下の医

療機 関、薬局等 に対 して周知 をお願 い します。

記

1.今 回の承認事項「部変更承認において、本剤の効能又は効果 「歯槽膿漏症(炎 症

型)」 及び 「小手術時の術中術後出血(歯 科、泌尿器科領域)」 を削除するとと

もに、本効能又は効果に係る用法及び用量も併せて削除 したこと(別 紙の新旧対

照 表参照)。

2.今 回の承認事項一部変更承認に伴 う本剤の添付文書の改訂及び表示の訂正につい

ては、各製造販売業者に対し、本 日か ら遅 くとも1月 以内に医i療機関、薬局等に

対す る訂正文書の送付及び周知を徹底するよう指示 したこと。
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(別紙)

〈錠剤 ・カプセル剤 三穎粒剤 ・細粒剤〉

改訂前

【効能又は効果】

次の疾患の腫脹の緩解.'

慢性副鼻腔炎、歯槽膿漏症(炎 症型)

疾の切れが悪 く、喀出回数の多い下記疾患の喀疾喀出困難

気管支炎、気管支喘息、気管支拡張症

小手術時の術中術後出血(歯 科、泌尿器科領域)・

【用法及び用量】

慢性副鼻腔炎の腫脹の緩解、疾の切れが悪く、喀出回数の

多い気管支炎、気管支喘息、気管支拡張症の喀疾喀出困難

小手術時の術中壷後出血(歯 科、泌尿器科領域1.の 場合

通常、.成入は1日 リゾチーム塩酸塩:として、60～270mg

(力価)を3回 に分けて経口投与する。

歯槽膿漏症(炎 症型)の 腫脹の緩解の場合一
(力価)を3回 に分 けて経口投与す至。

この場合、症状に応 じ投与前又は投与中に歯石除去、
'
洗浄或いは薬物局所投与等の昼所処置を施す。

.本剤の体内での作用機序はなお解明されない点も多 く、ま

た、用量 ・効果の闘係 も必ず しも明らかにされていない。

したがって漫然と投与すべきではない。

改訂後

【効能又は効果】

次の疾患の腫脹の緩解(

慢性副鼻腔炎

疾の切れが悪 く、喀出回数の多い下記疾患の喀疾喀出困難

気管支炎、気管支喘息、気管支拡張症

【用法 及 び用 量 】

通 常 、成 人 は1日 リゾチ ー ム塩 酸 塩 と し て、60～270mg(力

価)を3回 に分 けて 経 口投 与す る□

本剤の体内での作用機序はなお解明されない点も多く、ま

た、用量 ・効果の関係 も必ず しも明らかにされていない。

したがって漫然 と投与すべきではない。'

〈 シ ロ ツプ剤 〉

(下線部削除)

改訂前

【効能又は効果】

疾の切れが悪く、喀出回数の多い下記疾患の喀疾喀出菌難

気管支炎、気管支喘息、気管支拡張症

次の疾患の腫:脹の緩解..

慢性副鼻腔炎

小手術時の術中術後出血.(歯科、泌尿器科領域)

改訂後

【効能又は効果】

疾の切れが悪 く、喀出回数の多い下記疾患の喀疾喀:出困難

気管支炎、気管支喘魯、気管支拡張症

次の疾患の厨 長の緩解

慢性副鼻腔炎

(下線部削除。シロップ剤については、用法及び用量の変更なしr)

※ 【効能又は効果】及び 【用法及び用量】は、各品目の添付文書を確認すること。


