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平成24年 度薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会 安全対策調査会 (第5回)

<一 般用医薬品のリスク区分について>

配付資料一覧

平成24年 度 薬 事 食 品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (第5回 )            資 料1   チ キジウム臭化物のリスク区分について
(新一般用医薬品の製造販売後調査報告書)

(チキジウム臭化物の添付文勘

資料2    ジ クロフェナクナ トリウムのリスク区分について

日時 : 平 成 24年 11月 28日 (水) 16:00～ 17110                               (新
一般用医薬品の製造販売後調査報告書)

(ジクロフエナクナトリウムの添付文書)
場所 : 合 同庁合 5号 館 専 用第 12会 議室 (12階 )

参考資料1  -般 用医薬品のリスク区分の変更手順について

参考資料2  -般 用医薬品のリスク区分表

議事次第 :

1 -般 用医薬品のリスク区分について

(1)チ キジウム臭イヒ物の リスク区分について

_      (2)ジ クロフェナクナ トリウムの リスク区分について



資料 1
新一般用医薬品の製造販売後調査報告書

チキジウム臭化物のリスク区分について

一般用医薬品(無機薬品及び有機薬品)のリスク区分

(参考)

同様の成分であるブテルスコポラミン臭化物は第2類医薬品である。

上記により製造販売′調査の結果を報告します.

平成24年7月3,日

住所 : 東 京都士島区古日三丁目 ・4■ 1号

氏名 : 大 正製 ●
‐li式 会社

代表取市役社長  上 原 茂

独立行“法人医薬品医療機器総合機ll理事贅 近 琳 蓮 也 F・・

成分名 チキジウム臭化物

薬効群 胃腸鎮痛鎮けい薬

投与経路 内服

販売名
(製造販売業者)

スト′`ン
(大正製薬株式会社)

効能 効果
目痛.腹痛.さしこみ(腹部Ful痛)
(本剤は 胃腸の緊張をやわらげる成分を含んでいます)

現在のリスク区分 第1類医薬品

検討する理由 製造販売後調査の終了

∫仮 売 名 ストパン

承 認 I号

承 認 年 月 ロ

21900APX00746000

平成1弊的月7日

薬 効 分 類 87]24

フ司 査 期 間

平成19年9月7日

平"″Ⅲ る月29日

報 告 次 教 第123,4次及び晨終年次

調 査 施 設 数
使用者アンケー ト:526施設

はがきアンケー ト:267ru設
細 ● l‐例 牧

」,124'1

■用者アンケー トi2.53 0 0 1

はがきアンケー ト:594例

出 荷 数 l t ―       (         )

l l査 結 果 の 概 要 別紙 (1)の とおり

の

況状

用

現発

作

別類

副

価
男1紙 )゙の とおり

●1  作   用    の

発 ,症 例 一覧 夫
別紙 (3)の とおり

l l i  t  lに1す る見1 ,と

今 後 の 安 全 対 策
別紙 F)の とおり

l li 考

本剤は医療用の‖炎、Л"炎等の治療薬であるチキジウム奥化4勿を 般 用

医薬品に初めて配合した胃li.業である (第一類●薬品)。

螂馳 販売後調査は、平成21年4月1日からけ11台している。

連絡先

l t任 者

担 当 者

電話‖号

FAX任 号

:セルフメディケーション安全管理部長

:セルフメディクーション安全管理部

- 1 - -2-



月1綱0(1)

調査結果の概要 (第1,2,3,4次及び最終年次)

当該●ll菱期間 (平成1中"月 フ曰～平成Z年 6月29日)の 製造販売後調査結果の暁要は次のとおりである。

(2)1卸 1調査 (はがきアンケー トによる]‖壼)

1)調 観 i設教及び訓査lf例数

調査施設数は26訓殿 、調査症例政は59401で あった.

2)訓 査結果

はがきアンケー トからll告された刷作用は7例8件、副作用発現頻度は、118・/.(,694例 )で

あつた。発見したml作用は、 販 秘」 「口渇J各 2件、 「下痢」 「顔面浮皿」 「頭l‐J 嘘 覚

鈍麻J各 1件であつた。

1 特 卿鯛査                                                        3)症 状及び程度

「使秘J「 下llllJ「口潟」 「頭,“Jは いずれも r使用上の注章」から予測できる副作用で、

当該訓査り切FHnに、_Tl枚症例64例 (使用者アンケート36例、はがきアンケー ト28例)力 確ゞ認された。                怯 帰は 「使秘」 「下痢J「 頭'市」はいずれも回復、 「口潟」1件が回復、1件が不明であるが、

rF複症例における、使用者アンケー ト及びはがきアンケー トの取扱いは、以下のとおりである。                   そ の後の状況に力するltf報は得られなかつた。なお、人手‖報からは煎■と判lFfされるものは

なかつた。

①副作用を発現している使用者アンケー ト及びはがきアンケー トを採用し、rl作用を発現して                f顔 面浮籠EJ「 感覚鈍麻Jは いずれも '4J用上の注意Jか ら予測できない副作用で、砿り●は

いな0世 用者アンケー ト及びはがきアンケー トを不採用とする。                              「 感覚鈍麻Jが 可行、 「面面浮1"」が不明であるが、その子の状況に供1する‖iれは得られ

なかつた。なお、人手llψから11人と判llJrされるものはなかった。

②扁1作用を発現していない場合は、初めに回収した使用者アンケート及びはがきアンケートを採用

し、2回 日に回●した使H者 アンケート及びはがきアンケートを不採用とする。

2 -般 調査

(1)特兄晰'1査 (使用者アンケートによるill■)                                     (),・ l査結果

1)I階 施設教及び謝査I・Eltltt                                            lL用 者からの自発報告は3例6件であり、コ1作用のIFII訳は、 「呼吸困/1」 i ll ttl12満J「 ■心J

・lll査施設数は5%施 設、Jl査症例政は2,530例であつた。                                1末 ハ:冷感J「 落ちオrきのなさJ「 計麻疹J各 1件であつた。

2)調 査結果                                                  (2)症 状及び程度

lt用者アンケー トからIIt告された日1作用は10例n件 、副作用発見頻度は040%(102,530041)               '腹 蔀‖し満j「 iよ心J I尊 ,「1'」は 「tl用上の注意」から予tlできる副作用で、伝す|は 「悪心」が

でぁった。                                                    L快 、他の高1作用は未回復であるが、その後の状況に関する情報は得られなかった。なお、人手

発現した融1作用は、 崚 秘J「 口潟」各3件、 1場 視」 1消化不良J「 嘔吐J「 llI眠J「 そう               1:y7nか らは■mと lll膨|されるものはなかった。

痒症J各 1件であつた。                                               1呼 吸困難J「 末梢料躾l「落ち■きのなさ」は、 「使用上の注rJか ら予』1できないお1作用で、

転lilはいずれも未回復であるが、その後の状況に||する情.tlは得られなかった。なお、人手 1ヽ報

3)症 状及びお″                                                  か ら■ヽと判llrされるも1/2はなかつた。

「霧視」 1便秘J r消 化不良」 「嘔吐J '口 渇」 「そう痒症J ltいずれも 「使用上の‖:意,

から予測できる.51作用で、転liは 「徘視J「 消化不良」 「嘔吐」 「口掲」
「そう痒症」力ヽ ずヽ

れも軽決または回復、 「便秘Jが ,牛は軽快または回復、1件は不明であるが、その後の状況に

凹する情報は得られなかつた。なお、いずれも入手情11からはi(′ヽと判け|されるものは

なかつた。

「傾眠,は 「使用上の注意」から予測できない副作用で 怯 イ1は回復であつた。なお、入手

された情報から■■,と判I●fされるものはなかつた。

-3- -4-



男1沐饉(2)

副作用のfT類別発現状況 (第1,2,3,4次及び最終年次)

l 特 別調査

(2)特 別調査 (はがきアンケー トによる調査)

時 朗 癬め隣

第 1次

7成1 ,年,月,

平成2 0 ' ' 1 6

第 2 次

平崚 2 0年 ,月 ,

平成 2 1■ '月 6

第 3次

r敲2!年'月'

平"2 2年,月`

第 4 次

平成 2 2年 , 1 ,

平蔵 2 ,年 , 1 6

最 終 年 次

平疵 23年 ,17日

平成 21年 `′ 2,1

承認 十以降
の7F計

嗜咸 l,午 ,Я ,「

平成 21年 ,12 , 1

0訓“[“設44t(地1士) 127※り 55

Э・llt症例枚 (何) 525 594

9"作 用発見症例政

(lll)
4 7

0高I作用発■●彙
(r21)

5 3 8

,●14F用発夕“例■

( ・. )

:0■ ② xloo〕

494 057 118

D出 荷it il 0
||||||| ― ― ― ―

高1 作 用 の F r 則 開 発 見 件 ″

.●疇 障胃 2 0 0 0

ltl降

‖RI“害

2 0 0 0

l 0 0

,“り1 1 0 0 0

貿腸 軍雷

使秘

9 2 1

3

4

l 1

0

2

下痢 1 :

悪心

'll吐

3

1

0 0 0

0 0 0

―
殷 1全 身膵 =お よ

び疫4・ll位あ状態
9 2 : 3

●ltl面浮皿
口 渇

0 0 1 l

29 2 0

腎 お よ び 皮 下組 椰

“害
1 0 0

嶼尿 1 0 0

1●■■110●イ■|■ 1 | ■ .  | |

頭 茄 0 1 0 1

・ちよ覧t・t麻 0 0 I 1

“層および皮下涸
織障害

1 0 0 0

`と'' 1 0 0 0

o)特 別訓査 (使用者アンケー トによる調査)

時 効

承認時

迄の

調査

第 : 次

手歳 1,午,月 1

7咸 20年'1`

第 2次

平成 2 0 年, お 1

平成 2 1 年, 月 `

第 3 次

平成2 1年,月 ,

平は2 2年,Л`

第 4 次

1 4蔵2 2年'月 ,

平tお 年 , 1 `

最 終 牛 次

平成 2]年 ,月 ]F

平成 2 1 ■6月 2 , 1

承認時以降
の累計

辛曖 ,C,nl:

学咸 2(年612,:

D謝]i施11黎 〈施i■) l27F') 0 5 4 322 526

Э刊●症例ム (例, 445 0 697 l,219 2,530

~21面
1作用発ユ症例k

側 )
″ 0 2 2 2 4

Э口作用,夕 件鷺

(■,
0 3 2 2 4 ] l

Dti\lF iifrq)dfil'It
(%)

tO-:-Oxrool
4,4 0 o47 033 040

0出 荷″は 0
― |― |― |― |―

副 作 用の種類 高1 作 用 発 現 件 数

心閾障害 2 0 0 0 0 0

」Jl脩 ~~
1長障害

2 0 0 0 0 0 0

1 0 0 0 I 0 ]

升ワ] 1 0 0 0

0

0

1

0 0

霧視 0

9

0 0 0 1

円腸障害 0 1 1 0 3

2

5

使 秘
３

一
４

・
０

３

0

0

0

0

0

下″̀ 0

0

0

消イヒ不良

悪.心
0

０

一
〇

。

。

一
‐

l I

0
０

一
〇一

0 0

嘔 吐 1 0 0 1

一
般 ・全身 障害お よ

び投与師1/の状態
9 0 0 0 i 3

口,掲 9 0 2 0 0 1 3

情お よび皮 F紅綱

1軍害
1 0 0 0 0 0 0

鷹 尿 1

0

0

0 0 0 0 0 0

神経系障害 0 0 0 : 0

・frti民 0 0 0 : 1

皮膚および皮下細
織障害

1

0

i

0 : 0 1

そ う痒症

発疹

0

0

1

0

0

0

0

0

1

0

Xつ  "● 月"´1中111Ⅲに':用したOn● ュび■llヵl野メ置"の 合・I市11■記柑

II件用の|:■1まM“ DtAJ Ⅵ“Юn]50の 半●ル大力″ `SOC)2び 1 本ヽ■ (F"|=r記 "

はがき'ン ウ ト にょる謝[,Iよ ■ 4● ‖置川11より出1,| た.

ネ ー使“ 上の注意力ら予1'き ないi‖̀用

※ :)は F月 1"刊申,1時に"月 した,I相 及び`Ш 椰廊床・7N"の合計た段を記ll

酌!作月の祗“iはMoの Rん,■ “ioO 15 0の需言ヽ大分'(SOC)及 びZttιε てPT)rて ,■

* 使 用上のヽ■からテイ|できない副作用



別紙(3)
製造駆売後調査における副作用の発現症例一

覧表

製造販売後調査における副作用の発現症例一
覧表

Ｉ
Ｎ
Ｉ

К晨 や'
褒l l′1

別紙 (3)

■1 ● 用者7),― 卜によるギ査

11)動 作用の■●.ltM・ORハガti lSOの 基本露

■"i=素 入手口順に='を trした
・:■月上のt● から予溜で■ない●l■月

●● 下■■ (Lt , にて,tレ た

=||卜局の■項 11' き,1.2)
● 年卜,

て用褥IIヽ
t壺業ユ'

“用方■ 凛| 濤ヽ

に■■¬ "″ 湾屁 IR 墜 う 籠■着 =晏弱7

(大=■ ヽ (テ)) ″硼
訓"`2Cの かわさ■■ 賣月中止 C, コ ■ いと いヽえない

凸
　

　

“

ヤ "虫 ) (大:i=I(‐ ・〕

止減ヽ

て駐“雷 200■だ0し  ヽ■を■■

こR=コ メント ■の各みのため上0ゃ籠を■■して
,た ●みがたくので桓取される ス トパンをす十め
る 上 しゃrわ o― トェキアの再il=もあるが'と も

=ちでな 嘔快

いともいえない

苺●:,,にさな

`■ 4'al ）０
・神豪聾

セ

回

フ

● 一̈【”
畑 ,,1'■ ■ 11日のみ)ヽ ヨ
2郷鳩凋●■R申 止´

` とヽもいえない

(■ `2よヽ 1大工裳■ (ヽ',
一
ロ

ウ
●

し
●

「
み
薔

201"50■ のかゆみ奎真 発赤 皮0な し 躍8日の
な,した “位はけ■●はなく奎,が'子となくかゆ

ぃともいえない

t女 4,虫 |

一̈」
大 20101D`目の力→み ●

‐
やけ,■

Ю〕畔1071`E■‐口夜
=ヽF つ メント 鍛この上昇がヽ日か'柔のユ用な

こあり

、
回 “

(大正ユ ニ (l●l) 一岨
202"■8ス トバンに月V嗜 ■やけit'月 中止

大ヽ正ヽ五 (颯)'

徊́
いともいたない

(大I製 薬 (■) )

ヽ酸“水わゆ

いともいたない

(■ 42之) こあり

■2 は がきアンケー トによる調査

■l〉田″1月の電■はヽ●IDヽt'v●:l'0の 基本 .‐(PT),下属語 (LT)に て記ltした

'(2)'" 入ヽ■口頂に=号 を仕した。
・Iり調上のこ=か ら予測できない□作用

―
∞
―

=“|■の̀ g ※ ll =号 2ヽ)
r■ ■ 6)

笙月藁剤名

(企業名)

にB方
撻月二●

口や月 偶 書

: 口使 見 I E  I “馬求滉

資与中止

症状 E[ 重Я晨 曇鼈モ 受移 E則 =,| 困黒“係

●,ヽ
,矢巧4凛' (大工製果 (宗)) 支鳥

不中  口の力|わさ■■ に嬌 1下明

モ̈ オ
三蕪口"ま

虐費=ス は

そのにの非
区置早円=

:|■=又 は
その0の非
丼蒙専:,マ

(■ ,,m (大■●コ莱 (Fl) ×3ロ きしこ■ (無
ヨ■隋)

詢Hβ 10販 ` 便 椰4■  に 月中L

,■ |まヨ0(11日,こ 便 マは肇■3(1'

日,こ治,ま した、 颯■ .口“

重"で ない

い褐

(女 “ 厳' (本正短昼 (屎)| つ 回 Ю ll●24● のかわさ■夕 仰 "字上

C■  回 復

下, T F

(女 “ 摯) (大正贅■ (→ ) つ 0 一̈
・

海
み トパンit馬瞬i■ひとい下お け妻侵)

になつたため 1日で中止し,ヽ■貫によ
るヽのかもしれない
:01筋 ■在 L■ ,L薇

祠癸=又 は
その他の非
区'琴 門'

i■,子 又は
その也のオ
E■ ■門家

菫Rξ 又`i
そのヽの非
医ま“円'

搭,=又 は
その色の非
■,事 「,,

1女 |=■ ) :大F製 ■ (掟)｀ 更せず 不明日やや彙きぎみになぅた.
そのをもストバンに口が需`なつたと`
にJ討している.
20H′10,ユt=た ,Eな

漁面諄薇

(女 `2t' 〔大正製■ (→ ) 弔

不明 日 敏のむ くみ襲

ЮI″1ソ]`二=転 “ ,不明

・`■ .・●・ L.の しじ↓
, t女 ,7al (大正製薬 (卜') 一̈ 2012j14 尋い蜆 少 しの疇戸の しびれ,■  代 月

中止。
湾lνマl'●It■ 昴:口t

０
”

嬌

２



別紙(3)
製造販売後調査における副作用の発現症例一覧表

■3 -■ 調査

■■),昨 ,の■"は ,ヽdDRtJ、“1,0の彗本=(Pつ 下層お l■LTl にてF長した
12)嗜薇入■日ttにテキを●した
。 ● 用上の注意か ら千ヽ で こないろ」作月

=号 ■2)

(桂 ■ 卜)

ヽわ茶■名
(企■ら)

■月方法
I用 を●

=作 用

便月状況 ■■そ 甍DI 彙か== 国栞“″

下麻5

`勁 不 鴎| (大I製 ■ 1矢),
2動,月 ま■阿にlIズでこの詢品セ澪
入して翠月 そのキは短■がおよう
こ
次の日のllもヽ くてヨ用したら ==

壁
●

，
ヽ

呼
●

■
な

呼ヽこ"
たのオ■
■ち■き・‐なさ

:女 威 人) (大正晏■ (F‐〉)
大8中 ●

メ1回

ψ
愧 “1"月〔 ^ル‐ア〈■■)ルなつ1■

10107=,1■̂ “に大曖申』エキスをま

摯"雰 寧劣街ιι憲8鴛ま
、`,「 よにu冷 たい llのし凛`tl [

しい気持ちが=ち■●● 曖ヽ状卒軋本

却1劇82'そのエスν`ンは航んでいな

男奪銭霊鷲r製̀凛省を

菫"でない
II躊でない

彙回省
R口 篠

更昴=,

(■ 不 ・.) 、大正製■R,
〓
ロ

ウ

ρ
Ｗ
”

藤¬ 矮 ア店からの■領

20〕V夕l`枚 1カ tル ほ月

201″ l`嘴 1"プ セル,「  道 に■,

ち尋くなつた ■月中ム `● =

|

|
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胃痛 、腹痛、さ しこみ

(本斉」は、胃腸の緊張をやわらげる

成分を言んでいます)

●ストバンは ストレスなどによる胃賜の距勁の異常によって起こるキリキリ、キューツとさしこむようなつらい
宵綺 臓痛に チ■ジウム臭1し物が緊張をやわらげ 饉れた効彙を発知,します.
101カ プtル で効き m用 しゃすぃ小型のカプセル剤です.

(守らないと現在の症状が悪化したり、副作用 事故が起こりやすくなります)

0次 の人はlF用しないてくださし

い〉本罰又はl●●嗜“如 鎖痙共によるアレルギー症状を起こ
したことがある人.

(2脚 砂断を受けた人 [症状を,I化させることがあります]
鋼内暉前立fll,D大Olldtt n"性イレウス0日間rt)

甲状鳳鰤 ″売遣症 不"脈 メn性大11楽

0′ |ヽ」を11用している||は 次のしずねつ よI● も,■馬

しないてください
0の曲 椰餃疸黎 O― トエキスを3有する他の割m英
Л婢 い興、"ヒスタミン罰をさ有する内服藁〔かu贅 :"レ
去優卵●炎用内服稟アレルギー用興0'

011用 ■ ■1ル又は,i ll■の,1111作をしなしてくだ
さい
(日のかすみ■常なまぶしさ等の症状がぁらわれることが
あります)

まれに下記のllmな症状が起こることがあります.
その場合はⅢちに医師の診旧を受けてください.

位出から,出 した,1がもとにもとらず鵬固■症釈を里す
る,等]の可“性があつます)

(3)5～6◎曖用しても症t4Fょくならない場合.
(4)症状の政雪がみられてもmЯn間が'週間を超えるB合.

(lLの円舶疾患を見週こすおそれがあるので 濠然と腱用
しないてください)

()夕 の症状があらわれること,かあるのでこのような
Fttσl.:又 は'議 力`見らオ、た r「 ば :¬ ■Ⅲ .

し 「`又 は■ | (「=″|ッ| `た 0し
□の“ き 使〕 下翔

(D次の人ぃ亜 に曲 又は'111iに,o.■してくださし‐
(1)医師の始猥を受けている人又はCの α■8を 剛弔している人.

ク… 妊嘔していると思われる人

(3)猥馴中の人.

(4)葛“百 体の弱つてtlる人.

(3)本人又は家族がアレルギー体1/1の人.

(6)駅によリアレルギー●状を起こしたことがある人

(7漱 の症^の ある人.

排尿国肛

0次 の11合は |,ちに,用を11 じ r● 1暖■t■ ブτ
医11叉に'「」=1に,■|して

´
ださい

(1)譴用後 次の掟然があらわれた月3.

門 価部位 症 1 '

皮 ふ 発0■ 示 かゆみ

,I首イヒ毬
晉 い 嘔l■良欲不朦 円部不使感

●額膨潟,両 やけ〔胃ni饉之“i症)

輌 神神E汗 頭“ 爵中S

その仙
mの ほてり■的なまぶしさ
り:燎□1 り,尿 助E日 なり

とともに,16か■●くなり手足がわたく

本者」の"用により澪が出にくくなることがあるため ,ヽ下でのF=り をきサてくださしヽ。

次の奎を服用してください。

服用間隔は5時間以上おいてください。

:た`|
(つ定められた月法 甲口を“ヽ守してください
(2)InR後数時間たっても嶽“がおきまらない場合'や 5～6回

Яl月して●.症状tutよくならない場合|ユ駆Rを中止し医師又け
"剤師に相較してください.

(3)カプセルの取り出し方

魃 傭醤
〈
翁

)
刺きるヽ思わめ田故につながります)

×0の “llな実‖[身す(H脇 に穴があく)ヘ ルニア嵌頓(正
常位暉から脱出したヽかもとにもとらす 鴎間n掟 状を呈
する)=]の可|●tiがあります.

年  令 15'以上 15才未満

1回 壷

'カプセル

´
m用 しないこと

X
月,用 口" 1030ま で

1カプセル■

成 分           分  日                は たらき

テキジウム螂Иtt      smg  響 〕:鼎影説露脂[警蒜響,「やわらげるとはり輌晰
添力]1″1乳謳 トウモロコンデンプン ステアリン性M8ゼ ラテン ``化テタン ラウリル硫概Na

このlF.「つし′のお|lt Bわせは お■1 ・めのあ「
又は しにお●し申しあげます。

CEED大 正rl棄1キ式会社 お客■119晋室
-03-3985-1800
口rmit■■■口33()～2100`上 、日 ■6● 4く, 套麒 庭堪

副作用被害爆 制度のお問い合わせ先
(独)医共品医■“・諮 合磯|: htpツ̂″・.l pmoa g。1ぱkenbuhにa html

電話 0120-149-931(フ リーダイヤル)

8F霜月撃雰言[霧t繰電貿嘗t讐でた讐IF保
管してください。 ′

(3)他の容器に入れかえないてくださしヽ (誤用の原因になったり品質が変わること
があります)

(4)使用期限を過ぎた製品は服用しないてくださしヽ

―

1 1 -

の,, rつ し7■   を Jイ ι <■ さッ
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資料 2

ジクロフェナクナトリウムのリスク区分について

一般用医薬品(無機薬品及び有機薬品)のリスク区分

(参考)

同様の成分であるケトプロフェンの外用剤は指定第2類医薬品である。

同様の成分であるインドメタシン、ビロキシヵム、フエルビナクの外用剤は第2類医薬品で
ある。

成分名 ジクロフェナクナトリウム

薬効群 鎮痛頓 痒 収れん ,肖炎薬(パップ剤を含む)

投与経路 外用剤

販売名
(製造販売業者)

ボルタレンACゲ ル、ポルタレンACローション、ボルタレンACテー

プ、ボルタレンACテープL他
(同仁医薬化工株式会社)
イブアウターゲルtイブアウターテープ、イブアウターパップL他
(エスエス製薬株式会社)

(久光製薬株式会社)イ
タ
う
Z フヽエイタスZシップ他

効能 効果
肩こりに伴う肩の痛み、腰痛、筋肉痛、関節痛、腱鞘炎(手・手首
の痛み)、肘の痛み(テニス肘など)、打撲、捻挫

現在のリスク区分 第1類医薬品

検討する理由 製造販売後調査の終了

新一般用医薬品の製造販売後調査報告書

賊元名

tl∫ホルタレンACグ ル

〔21ボルタレンACロ ーション

(31ボルタレンACテ ープ
【4〕ボルタレンACテ ープL
お〕ジクロテタトゲル

〔ロ ジクロデタトローション

〔71ジクロテクトテープ
〔81ジクロテクトテープL
19, ドージロングル・

〔101ポルタレンACシ ・|′́
〔11]ボルタレンパTグル■

〔121ボ′レタレンArジ ェル☆

[131ボルタレンSTアル・

[141ポ′レタレンSTジェル・

【151ジクoフォースグル・

〔111パリソングル・

〔1・lドージロンローション`

1181ボルタレンATローション・

[lolボルタレンSTローション●

(201ツクロフォースコーション'

[211バツグンローション・

【221ドーンロンテーオ
ロalポルタレンパTテーオ
〔241ボルタレンSTテープ'

〔2olジクロフォーステープ・

1261パリケンテープ・

:27]ドーンロンテープ「
[231ポルタレンパrテープL'
(291ボルタレンSTテープL■

〔8olジクロフォーステープL・
lenパ,ダンテープ」

承認番=

承・
2● 月日

til t21004PX00293000
[2] r2r00,{Fxo0tt0,oo0
[sl 4 rooAPxoGrcooo
[4 22 !00APXOO296oOO
[6] !2100APXOO313oOO
[6] ,2 rooA?xoo3o?ooo
hl ,2rooAPxod3rgooo
[8] t2 r0oAPx00!99000
[9] zrroo^Pxoorg|)o{o
fuol z2ron Pxoo2oao4o
Illl !2100Arxoo3o3mo
lr2l 22100APX@31OmO
[13] ?2 I00APX00311000
u4l 22100Atx003r20o0
hil 22rooAfxoo3l4mo
hol 22ro{Afxoo3rsmo
lt?l 2rro{,{Pxoo8o2oo0
lrBl 2r1ooAPxoos06mD
ugt 2210041x00im6000
[20j 2210MPX00308000
[2rl ,2tooAPxoo3o90oo
l22l 22too4lxoo2agooD
{ml ?2roo4.Pxoo3r?mo
l24I r2roo4txo@r8ooo
J25l 22rooApxooB2oooo
[26] 2!rooAPxoogzrooo
lz?l 2rr00APx00295000
l2rl 2tr00a?x0029?0oo
[zs] 2?rooAPxoo29sooo
(sol z2looAPxoogooooo
lsll 22l0oAPXOO3otOOO

Il l -br l
+ 6 t 2 1 e 3 E r r E

巫効分類

・」littFll
平成 21年 3月 25日

¬我2■年 4月 27日

報告次散
第 1 次 第 2 次

第 3次よびⅢ■年次

調査施投数
/ 7′″ローション,44 5 1 t段
テープ′テープL:4 6 8鮨" 調査症例数

グルアローション l , 3 " 例

テープ′テープL 1 2 1 “ 例

出荷数■

チ,レ26g       :

グル 50g     :
“―ション5 0 g  :

テープ8■入  :

テープ 1 2枚人  :

テープL 6枚 入 :

原末換算n:|■ ■ロ ェg

責1査 l.‐果の1■要 '1祗(1)のとおり

副作用の

種額"発 現状況
,り紙(2)のとお り

- 1 - -2-



酬作用の

発凛症刊―"妻
,り紙(31のとおり

in査結果に関する見

解と今後の安全ヽ贅
'lIA141のとおり

m者

ヽ製品は,々 対0す る医羨用医薬品 ボ ルタレン″ レ(承認口 ,平成 12年 1月

18口 〉 ボルタレンローション 1'(承 認 口 :平成 18年 3月 3日 )ボ ルタレン

テープ (承纏 日 ,rF成 10年 2月 2'日 )ボ ルタレンテープ L(承 凛 口 平 成

18年 3月 1`口 )と 同一処方,嗅 剤である。

販売はノパルテイス フアー●lll(lll12 13114D■ び大工製lr伸 “al.i"l181)

が平成 21年 4月 28日 より実疵している。

■ ,夫販売

I‖点=彎
会
¨

上記により副作用調査の結果を報告します。

平成ν 年6月 2 2ロ

住 所 :l●京都中tF区弥生町工丁日2番 2号

氏 名 :同 仁 区 ヽ イヒエ 株 式 会 社

ヽ表取締役社長  森   工  冶

独立行政法人医薬品鷹宗1翡器総合機hV理1 長`  近 滞 辻 Lh 般

ЯI紙(1)

調査結果の概要

本調査翔Fll●(2009年 3月 25日 ～2012年 4月 27日 )に 収集した籠1作用等調査の結果

及びその他安全性に係る製造販売後調査の概要は,の とおりである.

I 特 男1調査 (モニター「による調査)

l モ ニター店舗数及ご鏃査例数

モニター店による面1作用頻度調査において 製造販売後3年間に各■■■例を予定し、

調査を実施した。本訓査"間 中に特別調査を実施したモニター店舗数はグ′レ′ロ
ーション

群で445施 設、調査例漿は 1,329例、テーカテープL群 で463施 設、調査例数は2,146

例であった。

2 調 査結果 (副作用頻度調査〉

グル′ローション群は細査例数 1,829例中、口l作用報告は 17例 26件 (副1作用発■症●l

率 093%)で あつた。これら1'例 26件 の日1作用の内訳は [適 用部l‐そう痒感」8件、

「接触性皮膚炎J6件  喝面用部位紅斑J及 び 「面用割̀位熱感」各 3件 、「皮膚糀姫」及

び f揃用部社剌機態J各 2件  「適用部位発疹」及び 「咳嗽」答 1件であつた。

テ早カテープL群 は調査例幾 ,146例中 副 作用報告は“ 例 115件 (副作用発現症

例キ :363%)で あった。これら78例 115件の轟J作用の内訳は、「適用部位そう痒感J

37件 、「適用鵠立紅斑」23件  「接11性皮膚炎」19件、「適用部位発疹J10件  「適用部

位中1凛感」6件  「適用部位川1眼」5件  『皮‖乾燥J4件 、「適用部位熟感,3件 、「適用

部位疼姉』及び 「適用部位小水疱J各 2件  '光 線過敏性反応J 喝五用部位皮膚刹脱l、

「助悸J及 び 「下痢」各 1件 であつた.

3症 獣及び程度

グル′ローション群において、「通月部位そう痒盛J、fttllt性皮膚炎J「適用部位肛斑J、

「適用部位熟感,「 皮膚乾颯」 「適用部位刺激感J及 び 「適用部位発疹|は ll用上の注

意に記崚のある症状 (かゆみ、かぶれ、発赤、需ヽ感、皮ふのあれ 刺 批感、発疹)で あ

る.全 ての■象において本剤の使用中止後又はill統使用中に回復もしくは饉快 あ るい

はホ刺の使用期間等詳細は不明であるが回復がm認 されている.

「咳嗽〕は 使 用上の注意に記11のない症状で 本 剤の泄続使用中に回復が確認され

ている。

テーカテープL群 において、「適用部位そう痒感」、「適用部位紅llIJ、「接触性皮膚炎J、

「適用部位発疹」 「適用部位力隊感]「 適用部位1■l長」、「皮膚乾燥J、「適用部位熱感J、

1適用部位疼痛J、1適用書日立小水,じ」、「光孤過Fttl■反応」及び 「迪,‖部位皮膚711脱」は



いずれも使用_しの注意に祀載のある症状 (かゆみ 発赤、かぶれ、翼疹 兼1激感、はれ、

皮ふのあれ、熱感、痛み、水疱、光線過敏症 落層 (フケ,アカのような皮ふのはかれ))

である。これらの事なのうち 102件は本剤の使用中止後又は経続使用中に回復もしくは

嘔代、あるいは本剤の使用期間等枷 は下明であるが回復もしくは曜快が確認され、11

件は転帰不明であつた。

『勁悸J及 び r下痢Jは  使 用上の注意に記職のない症伏であり 全 ての■象におい

て本剤の使用中止後又は継統使用中に回復が篠都されている.

グ′レローション群、テ「ラ″テープ L群 の刷作用はいずれ  ヽ入 手されたlll報から重

店と判断されるものはなかつた。

Π 一 般調査

l 調 査結果

グル′ローション群において 一般調査では消費者又は藁割師ょり02例 34件 の副作用

が自発II告として報告された。こllら62例 34件 の口1作用の内訳は、『接11性皮膚炎J

ll件、「適用部位そう痒感」8件 、「適用部位紅斑J及 び 「疼流J各 6件 、f適用部位刺

激感」及び 「適用部位熱感」各 4件、r適用部位皮清刊脱J「適用部lili脹J、いむ用部位

発疹」及び 「そう痒症J各 3件 il yu用制“itl獅J「 面用部位変色J及 び f皮薔変色Jキ

2件 「班用部位n疹 J「 皮膚ll.ll J、「適用綱立小水疱」 嘘 ■鈍,“J、崎 訓運動異常J、

「1民の奥常感J、『適用部位知党1南失」、「筋筋1英炎J、r胸部不快感J、「食欲減退J、「呼吸

困難J、「喘地」、子咳H共J、「上順部痛J、「尿失禁J、「紅斑」、「全身性そう痒症」 「全身性

皮疹J、「適用部位血理'」『皮解Ⅲl〃」 1多汗症J、「リンパ飾症J、「摯麻疹]、「派疹』亀NR

増加J、「薬4″オ1互作用J及 び 喘 痙綸」各 1件であつた。

テーカテープL群 において -1交測すでは消☆者 医 師又は兆剤師より120例 180

件の目lFF用が自発報告として1‖告された。これら 120例 180件の目1作用の内訳は r接

触性皮rll炎J38件 、「適用部位そう痒感J及 び 『適用輛'紅斑J各 23件  「適用部位II

脹」10件、「適用部位疼痛J、「適用部位発疹J「 適用部社小水疱」及び 「浮,力性めまい」

各6件、「適用部位1可搬感J5件  「適用部位湿疹J4件 、「適用部位変色J『 頂痛J及 び

「異常感』各 3″|「光線過壇性反応|「適用訥立熱感J、r適用部位びらル」「呼吸困難J

「喘息J 嘘 ■3L麻J「全身性皮疹」 「lla怠油  '悪 心J、「疼痛」 「皮AI変色J及 び 「湿

疹J各 2件、「適用部位皮膚剰脱J、f片頭痛J「 動悸J、『喘鳴」、「ll部不快感J、「重感J、

「壊Il■血警炎」、f全身性そうF症 J 墜 疹」、 紅 斑,「四IF痛」 「薬疹J「 口掲」 「蓋

鴫J「 着色尿サ 『耳鳴」 「皮膚刺lnlJ「適用部位反応J「 創傷1及 び 「血圧 1昇j各 1

件であつた.

2症 状及び程度

ゲ′レローション群において 「被触性皮潜炎」 「適用部位そう痒感」 「適用都位紅斑J

「適用部位Ⅲl激感」 「適用都位無態」 「適用著ヽ位皮膚刺脱J、「適用部位llEIRJ、「適用部

位発疹J「 適用部位湿疹」 「適用部位疼痛J f適 用蔀位変色J「 皮膚乾燥」、「適用部位

小水疱Jは い ずれも使用上の注意に記懺のある症状 (かぶれ、かゆみ 発 赤 刺 llt8

熱感 落 屑 (フケ.ア カのょうな皮ふのはがれ)、はれ、発疹、病み、色素沈者、皮ふの

あれ、水疱)で ある。これらの事毎のうち18件 は本剤の使用中止後、継続使用中又は使

用期間等鉾悧iは不明であるが回復又は修快がFI認され、15件 は未回復、“ 件はに帰不

明であつた.

「疼li l「そう痒症」 『皮膚変色J「■■3t麻J f協 ll迦勁果I」 「:日の異常,よ」 崎直

用部位知覚梢大,「 筋筋1彪知、「IFl部不快感」、「食欲減退J、「呼吸囚確J「 喘ul、 「咳

嗽J、「上腹部茄J「 尿失禁J、「紅斑」 「全身性そう痒症J、「全身性皮疹」、「適用部位血

1lJ 唆 薔中1激J、り 汗症J、「リンパ鮨症」、嗜 麻ヽ」、嘔 疹J、「INR増 力]J、「薬4勿相

互作用」及び r筋庭檜」は い ずれも使用上の注意に記れのない症状である。これらの

■4の うち19件は本剤の使用中止後 出1続使用中又はt・・7用翔岡牛詳細]は不明であるが回

u又 はl摯が訛認され、2件 は井回復、144は 編,“不明であつた。なお、「疼姉J、「そ

う痒症J、r紅斑]、「皮膚刺激」及tl「湿疹JIま■用上あ注意に記1“してあるものの tヽl●l

適用吉陶しての発現ではないため、未"の ■象とll断した。

テープ′テープL群 において 「ll・触桂皮彎炎J「i`用自,位そう痒感J「適用部位れ斑J

「n用 部位111に,「 ■月部位疼柿J 隋薔用“「位i疹 J fi面用部位小水疱J「 適用部位Ⅲl

秋感J、「適用部位湿疹」 「遮舟部位変色J「 光線過紋性反応J、「i近用部位熱感」、「適用

都位びらん」及び ら函用部位技店力1脱」は い ずれも|・用上の注意に記11のある症状 (か

ぶれ か ゆみ、発赤 は れ、llみ 発 疹、水疱、中漱感 色 紫た着 光 線過故症、然感、

接触皮膚炎 ″ r4(フ ヶ,ァ ヵのような皮ふのはかれ))で ある。これらの1'4の うち

52件 は本斉1の使用中止後 ‖続ll■1■又は使用期‖"等詳約1は不Лであるが回`"又は軽快

が確認され、31件 は未回復、46件 は1云力1不明であった。
「浮Il性めまIJ 「 Jrll“」 「果竹感J 叫 吸因州J、ll肝息」、「感覚,し麻J「 全身性皮

疹J「 倦怠感J r悪 心J、1疼術J、1皮膚変色J、「混″」、「片頭漏」 ifll悸」、「喘」喘J、flll

部下快感」 「■感J「 崚死性血管炎J「 全身性そう痒症J、「発疹J、「紅班」 「四肢茄J
「薬疹J、「口渇,、「羞明J f着 し尿J「 耳鳴J、「皮肝刺激J、「適用都位反応」 「泊J傷|
「血圧上昇」、「適用部位変色」及び 「接触性皮膚失Jは 、いずれも使用上の注意に記職

のない症状である。これらの1'象のうち 10件は本剤の使用中止後、継仙吏用Ⅲ又は使用

期il等詳細は不明であるが回復又は嘔快が確認され 1l17Fは 未回復 21件 は嘔帰不明

であった.な お 「疼姉り rlr疹 ,「 発疹J f紅 斑」、「薬疹」、「皮膚"1波J及 び 「接触性

皮膚炎|は使用上のtE■に記1にしてあるものの薬剤適用部位での発現ではないため 未

知の■象と判断した.

入手された情報のうち重篤と判断した■象は2例 2件 て その内訳は 「壊死性血書炎」

及び 「破ll性皮膚炎J● 1件であつた。
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男1紙14

調査結果に関する見解と今後の安全対策

1 製 造販売後調査における見解
｀

当該医薬品において、承認条件として製造販売後より3年 間の製造販売復調査の実施が

義務付けられてぃる。当該調査期間 elX19年 3■ 25F～ 2012年 4月 27日 )申 に実施 し

た特男4調査 (モニタ~店 による調勘 において報告された症例は、ゲル′●l―シヨン群では

1,829例で、このうち副作用発現症例数は 17例、副作用発a14数 は 26件 であり、副作用

発現症例率は 093%で あつた。また、一般調査において報告された冨1作用発現症例数は

62例 、副作用発現件数は 84件 であつた。

テータ‐ ―プ L群 では 2,146例で、このうち畠1作用発現症例数は '8例 、副作用発現件

数は 115件であり、日1作用発見症Fl率は 36■ であつた。また、
一
般調査において報告さ

れた副作用発現症例数は 120例、冨1作用発現件数は 180件 であつた。      i

l)使 用上の注意から予測できる副作用

ゲル′ローション群において、使用上の注意から予測できる副作用の発列 牛数は特別嗣

査で 25件 、一般訓査で 49件 の合計 74件 であつた。内訳は特月嶋調査で入手した 「適用

部位そう痒感」8件 、「接触性●膚炎J6件 、「揃用部位紅斑」及び 「適用部位熱感J各 3

件、「皮膚に凛J及 び 「適用部位"!激感J各 2件  「適用部位発疹Jl件 、一般調査で入

手した 「接触性皮膚炎」11件、「適用部位そう痒感J8件 、「適用部位紅斑J6件 、「適用

部位刺激感J及 び 「適用部位熱感」各 4件 、「適用部位皮増摯1脱」 「適用部位胆[脹」及び

「適用部位発疹』各 3件 、「地用部位疼痛J及 び 「適用部位変色」各 2件 、「i直用部位湿

疹」 「皮膚l■b燥J及 び 「麹用部位小木疱J各 1件の合計 74件 であつた。これらのli像の

うち43件 は本剤の使用中止後、継繍吏用中又は使用期間等詳細は不明であるが回復又は

怪快が確認され 16件 は未回復、16件はに帰不明であつた`

テープ′テープL群 において、使用上の注意から予測できる副作用の発況件数は特別調

査で 113件、一般調査で 129件 の合計 242件 であつた。内訳は特月1調査で八手した 「適

用部位そう痒感J37件  「適用部位紅斑J23件 、「接触性皮膚炎」19件 、「適用部位発疹J

10件 、「適用部位刺激感J6件 、「適用部位1重脹15件 、「皮膚籠燥」4件 、「適用部位燃

感J3件  「適用部位疼痛J及 び 「適用部位小水疱]各 2件 、「光線過敏性反応」及び 「適

用部位皮膚剥脱」各 1件  一 般ill査で入手した 「接触性皮膚炎」37件 、「適用部位そう

痒感J及 び '適用部位肛斑J各 23件  「適用部位腫脹J iO件  「適用部位疼痛J、「適用

部位発疹J及 び 「適用部位小水疱J各 6件  「適用部位熱職 感J5件  「適用部位湿疹」4

件、「適用部位変色J、'光線過敏性反応J、『適用部位熱感J ttrl「適用部位びらんj各 2

件、「適用部位技翡暴1脱Jl件 の合計 242件 であつた。これらの■■のうち 154件 は本剤

の使用中止後、継続使用中又は使用期間等詳細は下明であるが回復又は軽快が確認され、

31件 は未回復、57件 は転帰不明であづた.

ゲ′″ローション群、テープ′テープ L群 の目1作用はいずれも、ス手された情報から重

篤と判断されるものはなかった。
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以上より、■篤な症例はなく、既に使用上の注意で注意喚起しているため、特別な対

応は不要と考える。

2)使 用上の注意から予測できない副作用

グル′ローション群において、使用上の注意から予測できない口]作用の発現件数は特別

調査で 1件、一般前査で 35件 の合計 36件 であつた。内駅は特別調査で入手した 「咬嗽]

1件 、一般調査で入手した 「疼痛J6件 、「そう痒症J3件 、「皮膚変色」24、 「感覚鈍

麻J、「協調Ⅲ働異常J、「眼の異常感J、「適用部位知覺消失J、「筋筋膜炎J、「jFI都不快感J、

r食欲減退J、r呼吸困難J、r喘思J、「咳嗽J、f上腹部痛」、「尿失禁J、「紅斑J、「全身性

そ う痒症l、r全身性皮疹J、「適用部位血胆」、r皮膚刺激」、「多汗症J、「リンパ節症]、「輩

麻疹J、「湿苺J、「INR珈 カロJ、r薬物相互作用」及び 「筋痙縮J各 1件の合計 36件 であ

った。これらの判1■のうち20件 lt本剤の使用中止後、経続使用中又は使用期間等鮮“は

不明であるが回復又は軽快が■認され、2件 は未回復、14件は転帰不明であつた。

テーブけ ―プL畔 において、使用上の注意から予測できない副作用の発現件数は特別

調査で 2件 、一般測式で 51件 の合計 53件 であつた。内訳は特別調査で入手した 「動憚」

及び 「下痢J各 1件、一般口査で入手した r浮動性めまい16件 、「頭晰J及 び 「興‖球j

各 3件 、「呼吸困難J n喘 3J、 「感覚鈍麻l、「全身性波疹J、「僣怠感J、「想心J、「疼痛J、

1皮膚変色J及 び 「涅疹J各 2件 、「片頭売詢、「勁悸,、子喘嶋J、r胸都不快感」、「■6」、

「製死性血管炎J、子全身性そう痒症J、「発疹J、「紅斑J、「四肢茄J、「薬疹」、r口渇j、「差

明」、「着色尿J、「耳嗜」、「皮膚刺激」、fI用 部位反応J、r創傷J、「血圧上昇J、「適用部

位変色,及 び 「接触性皮膚炎J tt l件の合計 53件 であった。これらの事後のうち21件

は本剤の使用中止後、絆続使用中又は使用卿問等詳細は不明であるが回復ヌは饉決が市

IBされ、11件は未回復、21件 は転帰不明であった。

人手されたI・l報のうち 「使用上の注意」から予測できないun価な副作用と判断した症

例は 2例 2件 で そ の内訳は '壊死性血管炎」及び 「接触性皮膚炎j各 1件 であった:

「壊死性血管炎J(別 紙13)表 2 N064、 口別番号 :B lCIX 7027)に関してlt、入手し

ている11■から原疾患の関与が疑われるが、本剤との関連性を完全には否定できないと

判断した。r接触性皮膚炎J(別 紙(3)表 2 Nol12、 織別番号 :B121X1874)に 関して

は、本割使用中止 5日 後に“1作用が発現しているが、入千している情報から本剤との関

連性を否定できないと判断した。なお、「接触性皮膚炎Jは 使用上の注意に記12してある

ものの案剤適用部位以外でも発易しているため、未知のll象と判断した。

入手された情報のうち「使用上の注意Jから予測できない非菫鷲な副作用については、

当腋憫杢期間中に集租の多かつたゲ"″ローション群の 「疼痛」及び 「そう痒症」、テー

//7-プ L群 の 「浮動性めまい,、「頭痛J及 び 「異常感1に ついて検討を行つた。

グル′ローション群の r疼茄J6例 6件 については、4件 は疼市増悪、2件 は薬剤適用

部位以外に■みが発現している.全 ての症例において、治来のための医療機関の受診は

不明であり、30理性を判断するための情報が不足しており、本剤との関連性を明■にす

ることは困難であった。

「そう痒症J3例 3件 については、l件 は報告薬剤師から本剤との関連ありとの見解

を得ている。残り2件 は治療のための医療機BIの受診は不明であり、|1連性を判断する

ための情報が不足しており、本剤との関連性を明籠にすることは困難であつた。なお、

使用上の注意に記載してあるものの薬剤適用部位での発■ではないため、未知の事象と

判断した。

テ~//7~プ L群 の 「浮動性めまい,4例 6件 については、1件は報告薬剤師から本

剤との関連ありとの見解を得ている。残り5件 は治療のための医療機関の受診は不明で

あり、関連性を判断するための情報が不足しており、本剤との30連性を明確にすること

は困難であった。

「頭痛」3例 3件 については、全ての症例において、治凛のための医療機関の受診は

不明であり、関連性を判断するための情報が不足しており、本剤との関連性を明薇にす

ることは困難であつた。

1異常感J3倒 3件 については、1件 は報告薬剤師から本剤との関辿ありとの見解を

得ている。残り2件 は治療のための医療機00の受鬱は不現であり、関連性を判断するた

めの情報が不足しており、本剤との関辿性を明袖にすることは困難であつた.

以上より、本剤との関連性が示唆される症例の集翻が少ないため、現段階では使用上

の注意への反映は不要と考えるが、今後とも類似の報告に留意し、供■に対応 していき

た い 。

2 国 外の措置に38する1'項

医薬品医療機器総合機構へ報告した海外における措‖報告は、dlelofenacを含有するゲ

ル剤の CCDS改 打に関する措置 2件 (識別番号 :Gl∞ ∞205、C‐11001201)、 FDAに

よる OTC解 熱襲茄薬製造業者に対する表示改ar指示にD3する措世 1件 (nBり番号 :

G l19CllX1167)、FDAに よるVoltaren Cel l%CndO,NOvartls)の 添付文i外の追記に関する

措置 1件 (露別番号 :G lell∞520)、dlcumacを 含有するテープ剤の CCDS改 訂に関す

る措世 1件 (●81番号 :G llX100796)、 ドイツ規lll当局 (BfArM)に よる dlelofenacの

全身性製剤、局所性製剤についての小児使用に関する措口 1件 0賜 1番号 :01∞ lX 887)、

dleloFenacを 含有するテープ剤の米国添付文書改trに関する措置 1件 (識別番号 :

G10001033)dlclofenacを 含有するグル剤の米国添付支■改"に 関する措置 1件 (識別

番=:G l1001111)の 合計 8件 であった。本対象のグル剤、ローション剤及びテープ剤

に関して、この措世報告をもつて使用上の注意改II年の措量は行わないが、今後も同様の

情報に留意することとした。

3 今 後の安全対策

製造販売後憫査で得られた副作用等の安全管理情報を評価及び検討した結果 安 全対策

上特に問題となる事項はなく、■時点において早急な対応は不要と考える。今後とも安全

確保のため情報の収集に努め、慎重に対応していきたい。
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(参考)

ジクロフェナクナ トリウムの添付文書

賢ポルタバ グゝル
h輔C鰤

口輌
1111●11,■111'|11111:■|||1事押勒I11■ ||■|■ 1‐1 11■|■

・
農紫えヒ後留l品よ掲:魂晏lフ

エナクナトリウムを配含した鮨稲消炎グル罰で、
●べとつかす、乾きが早い、清漱感のあるグルです。

●伸びがよく、酎、腋、手首などのよく出かす郎位にも簡単に使用できます。

■■■キ革■1常111■2 籠ヽ継勤哺‖"1111■1. |1 1,1

岬鵬|
ご使用に瞭して、この説明文書を必すお観みください。
また、必要な時に読めるよう大切に屎管してください。

餌 績消炎剤

て,5な いと口"● ●t,澤 `としたり日鮨爾び●こうやすく0碑 す.)

1漱 o人 は口"し ないてください.

(1)本月によるアレルギーitを 出こしr_ことが3o人

12)ぜんそくを増にしたことが“ 人

(3)妊 饉又は饉颯t.ていると口われる人

(4)15才 未轟Odt児

2次 o`位 にはmし 事ιlでください.

(1)日の日囮 籠■尋

(2)皮ふの弱い81位(“ 颯 わきの下専)

13)● C'ふ れ 暉ロ

14)み'む し た0"又 は化コしている馨“

3沐 用を燿用している日は、■09n口 ●■☆用■晨用しないでください。

4晨 囁■用しないでください。

(1)嘔饉のら,を 瓢ブている人

12,本人又は壌膀●7● しギー■質の人

13)コによリアレルギー庄求を起こしたことIIある人

(4)次のCロ ロの投与を受けている人

三n― キノロンス抗■H

2次 の場合は、口うにr3を 中止し こ… 四を拇つて重“又は“mllに IB●してくださt .ヽ

(1)使用中又は曖用後、次の症状があらわれたla合

のユしい●0雌 状や色晏沈口 自コがあらわれ 中には見"免 赤
かゆみ■の■●が全身に0ろがることがあります。また 日光があたっ
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繹●震び願"「吐の注コ

,20i鉾 9月 改:〕

(使用上のた■)

あ N O V A R T I S

こ使用に際して、この説明文■を必ずお読みください。
また、必要な時に読めるよう大切に保管してください。

経皮鎮瘍消炎剤

一一一一】］一一一

“
¨
０
い
い
¨
０
一

ロポルタ嚇 ローシ撃孵
巌
m螂□

(1)置蛸日たの当たらない'しいところに■“して,● してください.

(2,大コC近コ ,ないてくだれ .ヽ

(0)小児の手の日か必いところに保管してください.

(4)合屁●“を軟化させたり塾‖そ澤かしたり剣 1を配0こ せる0そ れか0る ので付量しないように法■してください。

6)● の日田に入れ害え`い でくださしヽ (讀用の"因 になつたつ8"が 変わることかめ ます。)

(6)● 10"餃 すC,晏 日3使用しないでくだれ .ヽなお 曖nm内 でぁっても In"■ はなるべく連や011使用してくださし、

‐ ||11■ 111′ 1111■■ li哺澪 跡 111‐■ 11 1     1

0轟
紫え嚇 rク

ロフェナクナトリウムを目恰した額喘消☆ローション剤で、

0さ らつとした薦涼感があり、乾きやすいローションです。

0広 い刷田に―気に日単に瞳れます。

●首鮨など0有 毛部位への使用にも適しています。

ノバルテイスフアーマ師 社  デ 10い618 ,ス… 市4,700

8●こ檜崚菫  電   “  ∞ (5700)2015
曼● I t 田 9 0 0 - 1 フ| ∞

(土曰口 その値当lt体凛曰そはく)

製品に関する情llはこちら いttpノ′― voぃ 田nac,p

―
、リ

カ

ヽ N OVARTIS

●IF用盪菫,洒制度のお日い合せえ

`菫)■躙贔E●●●●Oll“
my― 口“.|.●Lnb● Ⅲ ―
匈囁:o14149901(フリーダイヤル)

●用え
/A7"ヤ スラレ 7● 式at
贅“ 諄 場は ● I I 布` - 1 7 ‐ 3 0
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`守らないと口●0■●メロ{ヒした0日 IP用が饉こうやすく0り,す。)
1次o人は使用し0いてくださぃ.

(1)ホ“によるアレlbF i状 モ“にしたことがある人
12)ビ～そくを●こしたことがある人
〈3)"口 又は燿薔じtlいると50れ る人

(4)15才 未■の小児
2次 OJl位 には使用しないでください.

(1〕日のロロ 恥口●

(2)●ふのれ lm● (ll餞 ゎせの下り)

(3)瀾饉 かぶ71「.ロ

(41みす0し た0し 暉又は化●しているll“

0本 "te用 してい0日 は ■",ロ ロ“ 閃"を 使nし ないヽください。

4■●●用し率いでください。

(1)E"の お郷を■けている人

(2,本人又は燎=が アレルギー体関の人

(0)口によリアレルギーmteこ したことがある人

(4)次のC● 3の 崚5を 受けてい0人

ニユーキノつン薬抗●用

2次 0■ 0は 、日ちに■用を中止し こ●●th雪 を"つてE昴 瞑は口"暉 にlemしてくだれ 、.

`])●用●又I`使用■ 次の嘔漱があ わねた●合

の議しい073嗅[よ やeR沈 蕩 白uがぁらわn中 には発事 先訴
かゆみ中のCすが全■にひろがることがあります。また 日光があたっ
た郎位に症よがあらわnた り 颯化することがあります.崚●饉発売

日にE●化工株式会社
颯意]● ●嘔椰奎m 5 2 2
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■111瑯F11絣晨
｀
tiちよ11轟薗躙機辟il:,ュニ:1,1lti:■■1111

誅 ■=0「 中り●●‐ 、籠 、".・ 口腱(手詢●●自初 、||●‐  (テニス"●め 、籠 、日饉

|■ 爆 れ ,ill1 lI■ ltil:i嶽 鎌 幽 要|■ |11■ 1轟 ■ ■ ,■ ■■|■

1日申 ― 暉 □ “ 出 1.m.― ― ップフィルム●0■ "性 0日 いも0で■●ないて
くだ8い。●●、動 を含●他●外用用に優日しなし"く 面 ヽ

く●L刑 椰ヨフ撻 菫>

(1)… "口 … てくだヽ い。

② ●‐ “口"増嗜などの― ●“ 颯用翼を治●するのではなく,みやけれ事“"口¨“口朝田"嗜 ■用で,
ので C漱"●●●●だ:ナ崚月してく触れヽ

13)月中"り'""[この曖"剛目u崚 し●t● くだたヽ ヽ

14)1-た り50♂硼□えて●用しなしてくだ"ヽヽ

Oヨ に入られ 球う螢 してく鰤 .を 、日に入った喘Olaます0誅 又●●●●ヨでやってく尺堂ヽ 、●●、●鷲がmヽ
●●こは■HCO"● 嗜曼けてくだ■ヽ

tel en口●に●の外月曖 "日し“ でヽく出 ヽ

0洒 彙僣̀増"■つ て"フ フイルムnCべ "で ■月●儘■■い… こしなし電くい ヽ

― ポン・― く,すようにして
スポンツロにmt十 ,Ca● 凛せて,ら

出 くだ速"ヽ

lg中

ンク0フェアクナトリウム  〕Omg

“●0もととなるプロスタクランツンの生慮■●さえて“みをやわらげ,す.

軒 アツピ́ 崚ツイツフコ●レ■● インフ●′ウールピ●●疇●ナHJウム、ヒHl■シエテルセル0-ス

■ , | : : 1 1   ■ 1曲 …
| . :      |

(:,■"曰■●饉たられ 口tルtこ 夕こ●腱して●●して使 しヽ

い 文剣こ壼つけれ てくにさしヽ

131小掟●月匈“□い●しtこ ろに鮨 してくだせしヽ

141合碑ロロt崚化させたり、●●を",し たり、●●●コ色させ0,ヤ 軋い●6のでヽ 鼈し0し球うにヒ菫してくださし、
●)●●●●に入ll●えれ でヽくい ヽ〈口自●口嗜になうた●●●J●●0ことが●bます。)
o● ●mt,せ た●●̀ 晏用い でください。●●●Rm"で ●.rヽ H● “●●べく澤やかにenし てくだれ、

成 分

・・日・― ¨ ―ヽ

(alE― on● ●
― ""しいⅢⅢ″山」"JH“
tr:ol‐14001(フリータイヤル)

●口 こつしての●口い合せは、下コロロ鬱ヨし蓼7.

ノ′υ!″ンスフ,― マ●工会颯  〒 1“口311 彙 n● ●E■ ●■■lフ●0
8,日 旧曖●  ●   ●  00(570012015

, お 疇口 9 卿 - 1 フ: ∞

(土日■ その伯当社●n日日いく)

ロロにm●●Intlはこちら m●″/― vOl― b

tb Novnnrrs
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』躙 |

0ジクロテクトグル●ックロフエナクナトリウムを10%●●した外用の日廂"ヽグル劇です.

●無●lE哺なグルでサッとのυてべたつきませハぉ ● におClが■になりません

(守らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくなります)
CD次の人は使用しないてください

(1)本コによるアレルギー症状を起こしたことがある人.
(2)ぜんそくを囮こしたことがある人.

(3)妊婦又は饉日していると思われる人。

(4)15,未洒の小児.

0次 の部位には使用 しないてください

く1)日のロロ、お腱尋.

(2)皮日の弱い“雌 、日、わきの下等).

(3)置"か ぶれ、日□.

(4)みずむしたむし零又は化■している最83.

0本 剤を使用している間は、他の91用鎮痛消炎剤を使用しないてください

C)長 F●l運用しなしヽてください

(D次 の人は使用前に医師又は案剤師に相談してくだoい
(1)医“の蟷療を受けている人.
②本人又は霰鏃ガフレルギー体関の人.
0)車によリアレルギー庄状を起こしたことがある人.
“)次の選軍日の投与を受けている人.

ニューキノロン系抗薗剤

0次 の場合は、直ちに使用を中止し、この説明器を持って医師又は薬剤師に相談してください
(1)使用中又は使用螢、次の睫肺 らわれた場合.

(2)1迪田口度●FBしても症状がよくならない場合.

ります.そ●In合は直ちに医師の診猥を受けてくださしヽ

使用餞すぐに、皮膚のかゆみ、しんましん、自のかすれ、くしゃみ、のと
い み B苦 しさ 鵬 、日目の混日8があらわれます

橿触皮“炎、

光源燿餞症

鏃 Ыこm胸 腱 ゎ 魅 獅 、曲 、枷 、精 就 樽 は しい山 難 状
や色栞訥J、日量"あら猟 中には発『■■、かゆみ0のE状ガ奮身にひろがること
があります記 日光Jらたつた8位にEながあらわれたり、層化す0ことがあります

0し 鳳[日 n嗜 分爆■及びn吸ぃ上のL洒についてはR面を・Iくこ菫ください  回
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関節扁、日こりに伴う日の痛み、腱輛受(手・手首の痛み)、肘の哺み(テニス肘なめ 、

筋肉痛、日瘍、打棋、捻挫

1日 3～ 4口■■を思部に置線してください。ただし、盪擦部位をラップフィルム害の

ほ鶴性の悪いもので■わないてください。なお、本自分を會む他の外用剤を併田しない

てください。

、日に入つた13合には、すぐに
てください。̀お 、症なが'い 18合には、国料医の
.ヽ

ください。
ィ,レム、HIEベルト●)で使用口位を目い、

く、需みやはれ等の症状のみを治環する

(チュー7001助●)

ださい。
ださい。

璧

塾
智

この頭8に ついてのお問い合わせは お■い漱めのお洒又は
下“におmい 0しあけ攣す

0朧 蝉響]澱質塁『

""'大 正製薬 株 式会社
東京gBn島区日田3丁目24薔1■
http://www.taisho.co.,p

窮鵬
同仁医薬1じ工株式会社
東京都ф野区弥生 I T 5 - 2 - 2

回作用機宙散済制度のお問い合わせ先
hupy― pr4■"IPn● uhl」hm

電店 :01"-149-901(フ リーダイヤJカ

ー59-

勁籠0'日 国口分彙口nd崚 ,ぃ上の嗜●については、囀口をよくこ“くださtl  ロ

ー60-

●ックロデクトローシヨンはツクロフェナクナトリウムを1暉 した"月の日籠"■0-シ ョン用です.

ツクロフェナクナトリウム  唾  13鰹 緊壻
鑢 中 であうプロス・グランジンの生日を口な

"ヨ0いらけ摯■

●●●:アツピン●ツイン7tlビル コロ、イツプロバノー舷 印 I― トリウム、ヒЮ キシエチルtル●―ス
ヒドロ■シフ●ピ"たル●―ス

(守らないと現在の症状が憲イじしたり、目作用が起こりやすくなります)

CD次の人は使用しないてください
(1)本用によるアレルギー症状を起こしたことがある人.

(2)せんそくを目こしたことがある人.

(0に日又はほほしていると思われる人.

(4)15才未出の小児.

C)次の部位には使fBしないてください
(1)日のロロ、お晨●.
②皮口の弱い“位(日、国、わきの下尋).

(D口「、か甜 ^ロロ.
(4)みずむしたむし●又国ヒ●している●3.

0本 円を使用している間は、他の外用瞑痛消炎剤を使用しないてください

C)長期週用しないてください

〔D次 の人は使用前に医師又は藁剤師に相談してください       ｀

く1)■“の治隋を受けている人.
(a本人又は=餞がア開しギー体質の人.
(3)目によリアレルギーE状を置こしたこ― る人.
(41次の嘔凛3の授与を受けている人.

ニューキノロンー 瀾

0次 の場合は、直ちに回電をф上し、この説明口を持つて医師又は薬剤師に相駁してください

(1)劇電中又●●B饉、次の症状があらわれた場合.

まれに下2の 壼菫な壼状が起こることがありま,そ の場合は口ちに医師の0庶 を受けてください。

(2)1口間田E使用しても症状がよくならなttta

(1)■ll日光の当たらない凛しい所に口栓して保冒してください.

(a火 気に近づけないてください.

(OJ 兄ヽの手のとどかなし晰 に保管してください。

(4)8屁口自を織化させたり、■料を泊かしたり、金田を変色させるおそれがありますので、

付着しないように■●してくださしヽ

(5)他の書田に入れかえないてください.(鵬用の原因になつたり8目が変わる

こ― ります。)こ― ります。)                         `

(6)使用用目を■きたE8は 使用しないてください。なお、側電期限内であつても、

口封後はなるべくはやく使用してください。



口節痛、口こりに伴う日の扁み、日覇資(手・手首の扁み)、肘の扁み(テニス肘など)、

筋肉扁、腰扁、打損、撻挫 雰酢りぽ零塵ヨ籾響……
8枚入
(7X100m)

ンツンの生口を抑え

この口Bに ついての0日 いきわせは、お出い求めの“ 又は
下密にお嘔い●しあげます.

0鑑 馴陽']爾ゝ
奎

彙獨元
大 正 製 薬 株 式 会 社
東京部田目区高03丁 目24318
http://www taisho coJp

"・躙元
同仁医薬化工株式会社
東京都中野区弥生r 1 5 - 2 - 2

輻 朋雷霊鍵

http:rrwww pnda goJp′
kenkouhi98Lhiml

●● 0120‐149‐931`フリ‐0イ切

このgI品についての翻問い合わせは、お買い求めの
お店又は下記にお願い中しあげます。

9鮒 ,Ii場半IIlifI:11下
室

副作用祖目激済憫EOお 問い合わせ先
(り麒品田●m朧田

躍御聞卿 卍野棚

大 正 製 薬 株 式 会 社
東京都mS区 高口 3丁目 24薔 1=

http:″ WWW taisho co ip

製燿腋"元

同仁医薬化工株式会社
東京都中野区弥生0」52・ 2

一一碧封「議一一一一せ

1日 3～ 4回菫■を思3に 量布してください。ただし、菫市部位をラツプフイルム害の
週気性の惑いものでE●「」いてください。なお、本成分を言む個の外用剤を併用しない

て ください。

〔注間]
(1)定められた日漱 ロロを●守してください.
(2)本月は、■みやはれ尋の鳳因となつている目気を治國するのではなく、

誦みやけれ等の掟状のみを治猥する目用ですので、症赫 る103だけ
ロロしてください。

(3)本用は外用にのみ便mし 、内饂しないてください.

(4)1週間あた050gを日えて使日しないてください。
(5)日に入らないよう注目してください.万―、日に入つた月8に は、すぐに

水又はぬるま澤て浣つてください.73お、症状が饉い場合には、餞科医の
B口 を受けてください。

6)口 f88位に― 日目を僻用しないてくださしヽ
(7)■“性の思いもの(ラップフィルム、嬌正～レト等)て使用B3位を目い、

口封稲 にしないてください。

く使用する籠に〉
スポンツロを腱日に押しあしc、
要菫を十分にしみヽませてから
こ使用ください.

薩係i:硝」が鴇捨曇墨鰺
"をJI用しないてください。

ツクロフェナクナトリウム       11m`   需Z:鶯59辟
あるプClスタグランツンのこ需を抑え.

澤m● Iァッピン●ツイツプロUレ ■●イツ7E7 ノヽール ピロ壺― トリウムヒドロ■シエリ●t●□―ス

(1)日射日光の当たらない涼しい所に自栓して保管してください。

(2)火気に近づけないてください。

(31小児の手のととかない所に保●してください.

(4)含威樹鷹を軟`ヒさせたり、日料を潜かしたり、金属を変色させるおそれがありますので、

付着しないように注患してください.

(5)他の目器に入れかえないてください。(晨用の原因になつたり品質が変わる
ことがあります。)

(6)使用F13限を過ぎた製品は使用しないてください。なお、使用期限内であつても、

閲封後はなるべくはやく使用してください.
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一郵一「華一藝
一一一ヾ 東京都中央区日本嬌浜町2-12-4

エ ス エ ス 製 薬 株 式 会 社

代 表 取 締 役 社 員  石 橋  利 哉

独立行政法人 医 薬品E擦 腱離 合機Ill理事晏 近 藤 達 也 殿

新一般用医薬品製造販売後調査報告書

販  売  名

イプアウターグル

イプフォーカスグル
インサイ ドプラスグル

アンテスタックスグル
アンテイスタックスグル

イプアウターテープ

イプフォーカステープ

インサイドプラステープ

トクホンジフェナテープ

イプアクターテープL

イプフォーカステープL

インサイドプラステープL

トクホンジフェナテープL
イフアウターパップ

イプフォーカスパップ

インサイドプラスパップ
イブアウターパッブL
イプフォーカス′くップL

インサイ ドプラスバップL

Φ
②
③
0
O
O
O
O
0
⑩
①
⑫
①
0
0
0
0
0
0

承B● ,
・年月日

② 22100APX002510011
0 22100APX002500∞
0 22100APXll125200o
0 22100APXO025411Xl
0 221alAPXIX1259000
0 221● lAPX∞ 2m
0 22100APX00253000
0 22100APX002611xlll
(D 22100APXl1026200o
0 221011APX00263∞ 0

CD 22100APX00268000
0 22100APX00264000
0 22100APX00255000
{D 22100APX00256000
0 2210oAPX00266∞ 0
0 221ooAPX00257000
0 22100APX00258000
(3 22100APX00267000
平成 2 1年3月 2 5日

264

口 奎  り" 同
平成 21年 3月 25日
～平成 24年 4月 30日

IR告次" 第 1次～"4次 (最ltl

調 査 施 設 数
161鮨 設

(2社合ll:442施 “
‖=
症例教

1 7 1 0例・塵

(2社 合計

: 3 7 9 1 1 例)

テープ
847例

(2社合計 11618例)

4 9 7 例

(2社合 言十1 1184741

欲膏
4 7 O A
elt6ii : ur2 F0

出 荷 数 量

テー
ス 7 X 1 0  mυ :― 額 品曖除 後

餞電 鉾 尊躙 :プ
の 1)の

己の 2)の とおり

の 3)の とおり

口査綺果に関する見用と

今後の安全対策
別 紙 (4)の とおり

備  考

・新一般用医薬品として承認されたtr自および区分 :

“承IBn分 であるが、一般用として初めての有効成分を含有する医薬品である
ため.7■暉申請区分 (2).

※注 |"=掟 例牧は、2剤併用61例 と3剤併用 21例 を含む.
ホ剤は久光製薬暢、エスエス製薬日の2社共同|1発畠目であり、承“内容が同一

であることから、製造販売後口奎も2社合計で3. 000例 の調査を実施した。
久光mの 口奎"10は 平成 24年 3月 16日まであり、最終的に2社合算した
“杢結果は、久光製薬l■lの最終報告書による。
イプアウターグル イ フアウターテープ、イプアウターパップ L(エ スエス製薬
い)は 平成21年 5月 1日より、フェイタスZグル フ ェイタスZ、フェイタスZ
シップ (久光製薬m)は 平成 21年 8月 17日より販売を開始した。
ll告担当者:           電 話|■■■■■E

よ り

平成 24年 6月 27日
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販  売  名

フ・・イタスZグル
フェイタスジクロフェナクグル
ナロンパスZグル
サロンパスジクロフェナクグル
フェイタスZ
クェィタスツクロフェ■ク
サコンパスZ
ナロンパスジクロフェナ′
フ・・イタスZ―L
アェイタスジクロフェナクL
ナロンパスZ―L
サロンパスジクロフェナクL
フェイタス2シ ンプ
フェイタスツクロフェナクシップ
のびのびサロンシップZ
のびのびナコンシップジクロフ..テク
フェイタス2シップ ハーフ
フェイタスツクロフェナクシップ ハ
ーフ
のびのびナロンシップZ ′ヽ―フ
のびのびサロンシップジク●7フェナ′

⑩

④

承認番号

年月日

①
②
③
０
０
⑥
Ｏ
⑧
◎
⑪
Ψ
⑫
⑬
Ｏ
⑮
⑩
⑪
①
⑬
⑩
平

動 頒

調 査 期 間
平成 21年 3月 25日
～平成 24年 8月 16曰

報告次数 第 1次～第 4次 (最終)

7 J l l 査施 設 数
281施 設

(2社合計 :442施 .el

調査

症例数

2o71例 齋

l・社合 計

,3790例 )

テープ
771例
( 2社 合 言+
:1618樹ヽ

パップ 計
ら

例齢鰤

“
０

軟膏 計
，卿格̈

“
０

‥

出 荷 数 量

テープ(7X10 cm):し 掟(2社合計 :口“
パップ(10×14 cm): BI12社 合計 :じ供)

軟膏 :Dg O社 合計 :■g)

調 査 結 果 の 概 要 別 紙 (1)の とおり

副作用の価類男J発■状況 別 紙 (2)の とおり

FVl作用の発新 例一覧表 別紙 (3)の とおり

IIH査結果に関する見解と

今後の安全対策
別紙 (41の とおり

備 考

新一般用医薬品として承認された・lt口および区分 :

既承認成分であるが、一般用として初めての有効成分を含有する医薬品であるた
め.承 認申証区分 (2)。

X注 :調査症例数は 2剤 併用27例 と3剤併用 1例を含む。
本剤は久光製薬腑、エスエス製薬いの2社共同開発品目でぁり、承認内容が同一で
あることから 製 造販売後田査も2社合計で 300o例 の調査を実施した.
エスエス製薬いの調査期間は平成24年 4月 30日 までであり 2社 合計はエスェス
製薬いは平成 24年 4月 30日 時点で集計したものである。
フェイタス Zゲ ル、フェイタスZ、フェイタス 2シ ップ (久光製薬輸)は 平成 21
年 8月 17曰 より、イブアウターグ′レ イ ブアウターテープ、ィブァゥターパップ
L(エ スエス蜘 は平成21年 5月 1曰 より販売を開,合した。
報告E当 者 :安全倒■報部 ■   連 絡先 :電話 03(5293)1735

新一般用医薬品製造販売後調査報告書
男1 紙 ( 1 )

調 査 結 果 の概 要

1 特 別1調査

当該調査期間の特別調査において、アンケー ト調査を依頼したモニター店 442施 設から 3,790症例

(久光製薬い2,071例、エスエス製薬い1,719例)の アンケー トを収集した。

モニター店からは、46●l(71件 )(テ ープ剤 21例 (36件)、パップ剤 18例 (23件)、軟奮剤 7例

(12件))の 高J作用報告を受け 副 作用発現症例率はテープ剤 130%(2Vl,618)、 パップ剤 152%

(1'1,184)、曖膏剤 o63・/●(71,112)で あった。なお、3剤形を合わせた特別調査全体の副作用発

環症例率は 121%(46′ 3,790)であつた。

その内訳lt、適用部位そう痒感 (かゆみ)26件 、適用訓立紅斑 (発赤)18件 、脚独性皮膚炎 (かぶ

れ'9件  適 用部位発疹 (発疹)6件 、適用部位刺激感 (刺激感)4件  適 用部位乾燥 (皮膚のあれ)

2件  色 来沈着障害に 来沈都 、適用部位びらん (ただれ)、適用剖割ml長 (lTれ)尿 臭異常 (尿が

薬くさい)、頭痛 (頭姉)、外部不快感 (昴に臭いの中J激を感した)各 1件で、」・篤例の報告は,【く

多くは本剤適用部位に発現した皮膚症状であつた。

また4t5上 の注意から予測できない症状として、尿臭異■ (尿が薬くさい)1件 、頭痛 (頭茄)1件 、

■都不快感 (鼻に臭ぃの刺激を感した)1件 の報告があった。

2 -般 調査

当液調査期間の一般調査において、人光製刻綺 17例 19件 、エスエス製邸 16例 31件 、2社合計

38例 50件 の報告を受けた (テーデヽ 29例 (44件)パ ップ剤 3例 (4件)、軟膏剤 1例 (2件))。

その内訳は 接 触性皮膚炎 (かぶれ)、適用部位紅斑 (発赤)を 10件 適 用部位そう痒慰 (かゅみ)

8件 、意麻疹 (寺麻疹 2件 、全身に読麻疹様症状 1件)3件  顔 面110rt(顔の肛れ)、適用部位湿疹

(湿疹)適 用部位発疹 (発疹、貼付部位の発疹)、発疹 (発疹)各 2件 、悪心 (悪心)湿 疹 (湿疹)、

水疱 (水疱)、全身紅斑 (発赤)、全身性そう痒症 (かゆみ)、全身性皮疹 (発疹)脱 毛症 (脱毛)、

適用部位血肛 (赤紫色になった)適 用部位刺激感 (ピリピリとした刺激感)適 用判コ瞳脹 (はれ)

腹部不快感 (胃部不快感)各 1件で、重篤例の報告は無かった。

使用上の注意から予測できない症状としてホ麻疹 (球麻疹 2件 、全身に議麻疹様症状 1件 )3件 、顔

面皿腹 (顔の1■れ)2件 、適用部位lllll(赤紫色になつた)、悪心 (悪心)、脱毛症 (脱毛)、腹部不

快感 (胃部不快感)各 1件の報告があつた。

上記により昌1作用の調査結果を報告します。

平成 24年  月   日

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構理事長 近 藤 達 也 般

佳賀県鳥栖市日代大官町 408

久 光 製 薬 株 式 会 社

代 表 取 締 役 社 長 ロ

-66--65-
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男1紙(3)

注 1):MldIDRAbr 15 0の 基本語 (PT)を 用いた

副作用の発現症例一覧表

特月1調査 【エスエス製薬 1′4】

目1作用
の種類饉リ

(報告日1作用

名)

番号

(性

年齢)

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理 由

作 用

備  考
1  日

使用ユ

用

間

使

期
症 状 程度 転帰

適用割"立
そう痢書

(かゆの

1

(女

30わ

イブアウター

テープ

(エスエス製薬〉

1～2枚 3日間
値219

筋 肉罰 かゆみ

本剤を 1回 1-2枚 、 1日 1回 3日 間使

用後 か ゆみが発現。

重篤で

ない
回復

接触性皮膚炎
(かぶわ

2

(男

31贅ヽ

イ′ア ウタ

パップ

(エスエス製薬)

1枚 2日間
(H211228

H211229

腰痛 かぶれ
1228 本 剤を 1回 1枚  1日 1回使用

開始。
1229  めヽぶヤし/1発`考見。

重篤で

ない
回復

適用部位

そ う澤撼

(かゆわ

3

{女
72'→

イブアウター

テープ

(エスエス製薬)

1～ 2孜 3日間
(H22D

腰 痛 かゆみ
本剤を 1回 1-2枚  1日 2回使用後、

貼付部位にかゆみが発曳

重篤で

ない
回復

適用部位
そう痒感

(かゆ→

4

(男

45才 〉

イブアウター

テープ

(エスエス製薬)

1～ 2枚 4日間

(不明)

筋肉痛 か0み
本剤を使用開始して3日後、かゆみが発
見 。

菫篤で

ない
回復 高尿酸血症の

合併症あり。

特別調査 【エスエス製薬 24】

畠lfl・用
の種類≧J

(報告副作用

名)

番号

(lL

年総

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使  用

理  由

副  作  用

備  考
l   曰

使用量

用

間

使

期
症 状 程度 転帰

適用部位紅斑

lFa赤)

接触性皮膚炎
(かぶll l

5

(男

46歳 )

イブアクター

テープ

(エスエス製薬)

1枚 1日 間

(H2112161

関Fp痛 発赤、かぶれ
1216 ホ 剤を1枚 1回使用から2～3111

間後、赤くかぶれた。
1217 使 用中上により症状改観

重篤で

ない
軽快 副御甲歴 :

ロキツプロフ

ェンナ トリウ
ム水和物によ

るかゆみ

既往歴 :日 薇
癖

適用椰位舞疹

(発疹)

適用部位そう

痒感(かゆ“
接触性技蔵炎
(かぶlll

6.
(4

30 #)

イフアウター

テープ

(エスエス製薬)

2枚 3日 間

(H22520-
H226221

断 発疹、かゆみ 力ぶ れ

520 本 剤を 1回 1枚  1口 1回使用開

続 発疹、かゆみ、卜ヽれが発見

その後 症 状回復。

重篤で

ない

回 復 園1作用歴 :他

のシップ等で

何度 も湿疹、

かぶれ

ア レル ギ ー

歴 :花粉症

薬剤師 コメン

ト:汗ばむ季

節に使用 した

ことが原因と

考える_

適用部位刺激拠

(刺激感)

7

(女

52歳 )

イブアクター

′`ップ L

(エスエス製鉛

コン ドロイチン硫

酸ナ トリウム

1 枚

不 明

1日 間

(H226291

不 明

肩 りに

伴 う肩の

痛み

不明

東1激感
629 本 剤を1枚 1回使用開娩 使用開

始から約 20分 間ピツピリ感が発滉する

も、治まったため、そのまま9時間使用
継続した。

重篤て
ない

回復 副作用歴 :市

販温感ハ ップ

剤で申」激感
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特別調査 【エスエス製薬 314】

副作月

の種類注D

(報告副作用

名)

番号

(性

年齢

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理  由

副 作 用

備  考
1   日

使用量

用

問

使

用
症 状 離 転帰

通川郡4 1 r肛厳

饒 わ

適用部位そ う

痒感(かゆ豹

8

(女
‐
6歳)

イ/ア クター

テープ

(エスエス製瑞

4枚 3日 間

m2291■
■22910

関節痛 発赤 か ゆみ

914 本 剤を 1回 2枚 、1日 2回 使用開

始。

916 発 赤 か ゆみが発塊

ステロイ ド軟膏動 により回復.

重篤で

ない
回復

適用部位そ う
痒感(かゆみ)

9

(女
67歳 )

イブアクター

テープ

l‐スエス製船

1枚 1日 間

(H2210'

腰層 筋

肉痛

かゆみ
103 本 剤を1枚 1回使用開始から1時

間後、かゆみが発現。
その後、症状回復.

菫篤 で

ない
回 復

適用都位紅斑

(発"

10

(男

65歳 )

イアアクター

テープ

(ェスエス製船

2枚 2日 |・|

(不明)

腰 痛 発赤

本剤を 1回 2枚、1日 1回使用開始から
10時F14後■付部にテープの形に発赤が

発現していた。
その後、症状回復.

菫馬で

ない

回復 薬剤師コメン

ト:使用中の

仕事と柔道に

よる汗の影響
も否定できな
0｀

適用部位そう

痒蘇 かゆみう

I l .
(tr
63 tr)

イブアクター

パ ップL

(ェスェス製Ю

1～2枚

岬剛
腰痛 かゆみ

本剤を1回 1-2枚.1日 1回使用したと
ころ、かゆみが発免
その後 症 状回復。

重篤で

ない

回 復

適用部位紅斑

(発赤)

12

(女
36歳)

イブアウター

パ ップL

(エスエス製妙

Lシ ステイン

アスコル ビン酸
′ゞントアン香交カルシウム

コン ドロイチン硫

酸ナ トツクム

1枚

不 明

不 明

椰団　　利　　　利

肩 こ り1 こ

伴 うだの

痛 み

発赤

本剤を 1回 1挟使用開始から3日 後 発

赤が発乳

その後、症状回復.

重痛で

ない
回復

特月1調査 【エスエス製薬″4】

副作用
の種類在'

(報告目1作用

名)

番号
(性

年め

使用薬却銘

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理 由

剛  作   用

備  寺
1   日

使 用 量

用

間

使

翔
症 状 程度 転帰

適用部位紅班

(発"

13

(女
83募ゆ

イアアクター

グル

( エス エ ス製 Ю

7日 li

“ 23925～

H231011

腰 痛 発赤

925 腰 痛に対 し本剤 を1日 3回 使用開

'台.
101 使 用部位に軽い発赤が発"し た。
使用中止により 症 状消短

重篤で

ない
回復 副I作用歴 市

販のパ ップ剤
で か ゆ ・2 /あ

り。
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昌1作用
の種類と'

(報錮 I作
用名)

番号
(1主

年齢)

使用薬却賂

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理 由

副  作  用

備  考
1  日

使用量

用

問

使

用
症 状 餃 転帰

接 触 性 反 層

炎 (かぶれ)

1

(女
73歳 )

フェイタスZ

(久光製薬)

1枚 不明

(H22 4 11-)

関師痛 (膝

の痛み)

れ ぶォヽ

411 関 節痛に対して 本 剤を藤に1日1

相東用闇,奇膿の141●削立にかぶれが発現

.特 に処は

重篤で
ない

不 明 薬剤師のコメント,い'

劫 しJについては因果翼
係確実であると考えら
れる。
"鳴薬剤 :珈王降THl

嬌 触性 皮 膚

炎 (かぶれ)

2

(男

1 6歳)

フェイタスZ

シップ

(久光製薬)

1枚 4曰 問

(H22422～

H22425)

腰 痛 力■れ

422 腰 痛に対して、本剤を1曰:Fl●m開

臨

420 本 剤強 月から20時間復 力響 れて

痒みが出た。

425 本 剤を使用中ム

重篤で

ない
不 明

適 用 部位 発

疹 (発疹)

3

(女

5 5歳)

フェイタス Z

シップ

(久光製薬)
コン ドロイチン

硫酸ナ トリウム

1 枚

不 明

4 曰 問

(H2263～

H22 6 5)

不明

腰 痛

不明

彩
63腟 蒲に対して、綱 引要にI曰1相史

用開't
65 腰 のmに 発疹が発見
60 本 剤の使用中氏 特に処¨
その後 症 臥

重 篤 で

ない

軽快 副伺 調歴 :感冒菜 (ア

セ トアミノフェン

dl―メチツレエフェドリ

ン塩酸塩 無木カフェ

イン カンノウ末 ケ

イ ヒ末 ショウキョウ

末).痛 み止め薬によ

る発疹

適用部位●■

斑 (発赤,
適用部位 そ
う痒感 (痒
み)

4

(男

6 5歳)

フェイタスZ

(久光製薬)

1 枚 0 曰 間

(H2277～

H227:2)

腱精炎 発赤 痒 み

77 腱 鞘炎に対して、本剤を手首に1日1

欄知調開夕乱
79 手 首の貼付剖立力沙 し赤くなり 津

みが発現
712 本 剤の使用中ム 処置せず。
713 回 亀

重篤 で

な い

回復 合併症 1喘息、高尿酸

血症

1):MedDRA Ver  15 0 用 い た

特男1調査 【久光製薬2/111

副作用
の種類注〕

(報告冨1作

用名)

番号

(性

年齢)

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法 使 用

理 由

椰1  作   用

備  考
1   日

使用量

月

間

使

用
症 状 程度 転帰

適用部位剌

l X t感(市1激
感)

5

(女
6 0歳)

フェイタスZ

シップ

(久光製薬)

1 枚 4 曰 間

(H22729～

H22 8 :'

肩 こ りに

伴 う肩 の

痛み

刺詢i
7" 肩 こりに伴う肩の痛みに対して 本

剤コ胃に1日■翅知甲開亀

81 使 用開始から3曰後 肩 の貼付削立

力{ヒリヒンした感じがした 本剤倒劇調中

に 処置己
82 回 毎

重篤 で

ない

回復 薬剤師のコメント:ヒソ
ヒソ感はごく軽症のた
め、離 性はなしと判断

する。
創丼症 :高耐工 橋林
日lFFH歴蛸 線́痛力輛
剤 (クトプロフェン)|こ

よる発赤、刺激感 曜鎮

〉

併用菫苺 気管支拡曲

適 用 部位 II

斑 (発赤)

6

(男

3 7歳)

フェイタス Z

(久光製薬)

1 枚 2 日 間

(H22425～

H22 4 26'

に

の

り

眉
〓ヽ
っ
み

肩

伴

痛

発赤
425 肩 こりに伴う肩の痛みに対して、本

剤を肩に1日I枚御調開夕a
426 肌 力赤 くなつた。本剤崚 月中ム
4 27  []低

重篤で

ない

回復 合併症 :心疾患

尿 臭 異 常 ネ

(尿が薬 く
さい)

7

(男
4 3歳)

フェイタスZ

(久光製薬)

1-2枚 2日 間

(H22 10 11
～H22 10 12)

措挫 尿が薬くさい

1011 措 挫に対して 本 剤を1日1回12

枚傷甲開亀
1012 翌 朝 尿 が棗くさかつた。本剤の

使用中止.

重 需 て

な い

不 明 合併症 ;喘息

接 触 悛 皮 膚

炎 (かぶれ)

適 用 部位 発

疹 (発疹)

適 用 部位 紅

斑 (発赤)

適 用 部位 そ

う痒 感 (痒

み)

8

(プで
48ら誠)

フェイタス Z

(久光製薬)

フェソレビナク

1-2 掟

不 明

6 日 r.|

(H221115
～H22112の

不明

腰洒、関節

痛

不明

かぶれ、発疹 発 赤、汗み
1115 腰 療、関節痛に対して 本 剤を腰
膝に1日1～2桝力呵開塩 0曰F・1毎日同じ

衝所にjtgり続けた。
11● 貼 付削立が赤っぱくなり、ボツポ
ツが出来た。痒みもあつた。本剤q実月中

L痒 ・7Lめ をさ布.
l123 回 復.

菫篤で

ない
回 復 薬剤師のコメント:同じ

簡所合の連続使用が原

因と思われる (初期には

狭症せヨつ。

の ら予測できな0
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特別調査 3/11

副作用
の種類注0

(報告副作

用名)

番,
(性
年齢)

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法 {え 用

理 由

則 作 用

備  考
1   日

使用量

用

問

使

期
症 状 程度 晰

適用部位び

らん (ただれ

(軽め))
適用部位紅

斑 (発赤)

9

(女

40歳 〉

フェイタス Z

(久光製薬)

1 枚 7日間

(H22116～

H22 11 12)

関節痛 嚇 、ただれ (軽め,
116 関 節痛に対して 本 剤を膝に1日1

樹劇調開'4
1112 藤 の貼付削立に発赤、ただれ (軽
め)力:発見 本剤の使用中止.
1217 色 茉沈着が少し残っている。回復

重篤で

ない
回復 薬剤師のコメント:前E

グル状を使用したとこ

ろ何の副作用も起きな
かったとの響 のヽで、葉

剤そのものに対するア
レルギー反応ではなく

もしかしたらパップ書
の粘着剤に対するアレ
ルギーなのかもしれな
0ヽ雑 、り,悧 詢 調

する事が好ましいとお
えた

適用 部位 そ

う津感 (痒

み)

10

(女
3 5歳)

フェイタス 2

シンプ

(久光製薬)

1枚 5日 間

0221020～

H221024)

腰痛 肩こ

りに fIう

肩の痛み、

筋内痛

痒み
10" 腰 痛、筋肉痛、月の痛みに対して

、本剤を肩に1椰劇調.
1021 本 剤を腰に1枚使用.
1022 本 剤を肩に,枚使用.
1023 肩 の郎付部化に痒みを感じた。ス

テロイド含有軟音を2回塗布して治つた
Fnlの側調続
1024使 用を続けたが異常なし.

重篤で

な1ヽ
回復 薬剤師のコメント1薬剤

そのもの力、添加物によ
るものか、又tnto(嗅

膚をカパーしたことに

よるわV´ 明だが、極く
軽度であつたので問題

となるほとのことでは
ないと考える。今後同じ

ものの使用を控えるよ
う話し,し

適 用 部位 紅

斑 (発赤)

適 用 部位 乾

操 (皮膚のあ

れ)

11

(女

3 9歳)

フェイタスZ

(久光製薬)

2 枚 間

(認 21122～

H22 11 28)

肩 り

伴 う肩 の

痛み

楚赤、口暉のあれ

1122 肩 こりに伴 う肩の痛みに対 して

本剤を肩から腕にかけて1日融 用開鳳
l125 3曰 続けて月古付したところ 貝“詢

位の皮膚が赤くなつた。少しブツプツした

感じもあつた。貼付削立を変えてオ剤雄

用続
11" 本 剤の使用中氏
126 回 復,

重需で

ない
回復 薬剤師のコメント:貼付

削立に発赤が見られる
ということでフェイタ
スZテープによるものと

思われる。ただし貼らな
けは 、1、2日で赤みは
消失しひとくな0、

―
「
輌
―

特月1調査 1久光製薬 4/111

副作用
の種類薩'

(報告副作
用名〉

番号

(性

年齢)

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法 使  用

理  由

昌1  作   用

備  考
1   日

使用量

用

問

使

期
症 状 程度 転帰

適用部位剌

激感 (刺激

感)

12

(女

6 7歳)

フェイタスZ

シップ

(久光製薬)

2 枚 間

(H22 11 25
～H22122)

腰痛 関 節

痛

刺剛惑

1125 腰 痛、関節痛に対して 本 剤を懸

と膝から下撻にかけて1日2枚倒甲開胤
122 ピ リピリと申1激感が出た 本剤C

使用中止.特 に処置は行わなかった
1221 回 丸

菫需で

ない
回 復

適用部位紅
班 (発赤)
適用部位 そ
う痒感 (痒
み)

13

(男
51歳 )

フェイタス Z

(久光製薬)

'マ プロス ト

アルファァクス

セレコキシフ

2 枚

不 明

不 明

問

(H22 11 16
～H2 2 1 1 1 7 )

不明

不明

筋内踊、関

節痛

不明

不明

隠赤、痒み
1116 筋 肉痛、関節痛に対して、本剤を

わき肢 膝 に計2枚偵翻。
1117 本 剤を 15時 F・5ほど貼付してから

剥口底 わき腹のMll詢 立が赤くなってい

た 痒みもあつた。歴の貼付削立日,と も

なかつた.本 剤の使用中止

1223 転

重篤で

ない
轍 動 のコメント:フェ

イタスZテープとの関連
性はあると考えられる。
創丼症 :腰浦、高柿「

適用部位発
疹 (発疹)
適用部位そ
う痒感 (痒
み)

14

(女
53歳 )

フェイタスZ

(久光製薬)

1 - 1枚 8日 間

(H221112
～H221119)

腰痛 皓疹 痒 み
1112 膜 痛に対して 本剤を腰に1日1～2

枚、 1～2回使用開夕a

ll 14 貼 付細立に発疹が出て 少 し痒み

を感じれ
1110 本 剤の使用中ム
1122 症 状はほぼ回復した

重館で
ない

回復 翻 師のコメント;今ま
r・も 色 々なもので、痒
みや 発疹があるため司
能魏Ll、

適 用 椰位 肛

斑 (発赤)

適 用 部位 そ

う痒 感 (痒

み)

15

(女

褻 歳)

7ェ イタスZ

(久光製薬)

1-2枚 3日 間

(H22 12 17
～H221219)

腰痛 た赤、痒み
1217腰 痛に対して、オ剤を腰に1曰1～2

樹吏用開1亀
1219 発 赤 痒 みが発舞 本剤の使用中

二
1222 症 状帷

菫篤で

ない
回復 剛 帥のコメント|フェ

イタスZテープロ電での

副作用関連性謡められ

る。



Ｉ
Ｎ
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副作用
の種類

ご

は 告目1作

用名)

鶏
帳
鵜

使用薬剤名

(企業名〉

使 用 方 法 使 用

理 由

副  作   用

備  考
1  日

使用量

用

問

使

期
症 状 程度 転帰

適用部位 肛

斑 (発赤)
適用部位 屹
燥 (皮膚のあ
れ)
適用部位 そ

う痒感 〈痒
み)

16

(女
3 8歳)

フェイタスZゲル

(入光製薬)

不 明 7日 間

(H221118
～H221124)

肘 の 痛 み

( テ ニ ス

肘など)

痒み 発 赤 脚 書のあれ

1118 肘 の痛みに対して 本 剤を肘に1

日2回使用開塩
1119 』十の使用離 が痒くなり か いた

ら赤くなった 皮膚のあれもあつた
1120 痒みが少しあつた。
1124 段  々痒 みと赤みが弓にてヽ 自然

に治つ亀 本剤の使用中止。

重篤で

ない
回復 薬剤師のコメント:ツク

ロフェナクナ トリウム

に対する軽いアレルギ
ー反応ではないかと思
l・●る.■腑 伏がひど

く 自 然に段々軽減して

きたのは葉に対す る耐

性ができたからかもし

れない。

皮 膚 色 素 沈

着 (色素 沈

着)

1'

(女
7 0歳)

フェイタスZ

(久光製薬)

1枚 16日間

(H22728～

●2811)

打検 色楽沈着
7“  打 撲に対して 本 剤を左足月班 に1

日1枚見需開篤
810 本 剤を■り替えるとき '古付油立が

周囲より変色していることに気づい′t
811 本 剤の使用中ム
29 色 素海讐はまだ少Lalつてぃる.少
し色は薄くなつた.痛 みなどはな|、

重篤で

ない
軽快 薬剤師のコメント;貼

付部位のみ、他都位と

区別がつく色菊″瞥に
て、アェイタスZテー

プによると考えられ
る。息着本人は″陳に
よる腫れ、痛みが取れ
たので、フェイタス Z
テープの価値を認め
年齢的にも仕方がない

との考えにて 本 事集
は気にしていな|、

遁 月 部位 紅

斑 (発赤)

適用 部位 そ

う痒感 (痒

み'

1 8

(女
15歳 )

フェイタスZグル

(久光製薬)

不 明 4 日 間

(H22 12 20
～H221223)

筋肉猜 発赤 痒 み

1220 筋 肉病に対して 本 剤を肩に113

回実用F・ll′乱
1223 肩 の側調部位に痒みを伴う発赤が

親 本剤a力 調中止.痒 み止めクリーム

の使用開1乱

1226 虚 伏回復.

重篤で

ない
回復 楽剤31のコメント:今ま

で塗り薬で痒みが出た
ことはなく、今回フェイ
タスZグ/レを使用したと
こる、発赤と痒みが出た
ので、原因はフェイタス
Zιウレにあると考えられ
る。

特 別 p l l査 【久 6/11

高1作用
の種類とD

(報告扇1作

用名)

番号

(性

年齢)

使用葉剤名

(企業名〉

使 用 方 法 使 用

理 由

ヨ,  ″   用

備  考1  曰

使用量

月
間

使

翔
症 状 1蒙 転 帰

適 用 部位 紅

斑 (発赤)

適 用 部位 そ

う痒感 (痒

み)

19

(女
3 9歳,

′ェイタスZ

(久光製薬)

1枚 3 曰 間

(H22 12 25
～H221227)

肩 こ りに

伴 う肩 の

痛み

発赤 ,ワ

1225 肩 こりに伴 う肩のlilみに対して

本剤を月に1日ltrtt用開`●

1226 肩 の痛みはだいが楽になつたが発

赤 痛 みが発見

1227 3曰 続けて貼ったところ本剤の大

きさで赤くなり、痒みが出た 本剤嘲

中ム
1229 症 状回復。

重篤で

ない
回復 薬剤師のコメント:日頃

貼り薬等1まあまり使つ

たことがなく、今回は痛
みがあつたのでフェイ
タスZテープを使用して
おり 明ら力ヽこフェイタ
スZテープによるものと

考える。

接触 性 皮 膚

炎 (かぶれ)

適 用 部位 そ

うチ|力贅 (アド

み)

20

(女

45歳 )

フエイタスZ

(久光製薬)

2枚 54日間

(H23216～

H234101

llの瘍み 力響 れ 痒み

216 肘 の痛みのため、本剤を肘に1日ε枷賞

需開′に 5日間連続で朗 .
2" い 時間後 肘 の貼付細立が赤くな

つて痒みが出た。あまり気にせず 1日 おい

て貼付したり翫鰤 |コ詢弔 痒み止め栞を塗
つて治したりして、使用臨

223 回 復:

重篤で

ない
回復 躙 歴:消炎鎖痛用甲

剤 (ナリ九レ酸メ,,レ
1・メントリレ酢酸トコ

フェロール dl―カンフ
′い によるかぶれ

適用部fi紅
班 (発赤)
適用部位 そ

う痒感 (痒
み)

21

(女
5 7歳)

フェイタス Z

シップ

〈久光製薬)

1枚 2日 間

(H2381～
H2382)

関FT痛 発赤、痒み

81 関 鏑 のため、本割を向膝に1日1枚使

目開颯 腰にも■つた。
82 朝 、剥がす前に痒みがあつた。剥がし

に部分が赤くなっていた。

本剤の使用中止。腰は痒みや発赤はなかった

83 改 善していた.

重篤で

ない
回復 剛 のコメント:長ヽ

間の貼付による皮膚莉
巌から揆笏ヽ痒み力鴇凛
したと思われる。時間短
縮などの指導力掟軋
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副作用
の種類建D

(報告副作
用名)

番 号

(性
年齢)

使用薬絲

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理 由

昌1   作   用

備  考曰

量用
■
使

用

問

偵

期
症 状 程度 転帰

頭痛(頭痛)ホ

鼻部不快感
(鼻に臭い

の申1激を感

じた)*

22

(女
5 0歳〉

フェイタス2

ゲル

(久光製薬)

アレンドロン酸
ナ トリゥム水和

物

フェルビナク

不 明

不明

下 明

4 日問

(H2382～

H23 8 6)

不明

下明

に伴 う肩 の

“み 腱 悧失

(手 手 すの

病み)

腫 “ ● こ つ

に 伴 う 肩 の

応み 腱 n炎

(手 手 きの

「 み)

層層 月こり

に 伴 うF R の

痛み 腱 "炎

(手 ―.昔の

πみ)

て頭痛も

重篤で

ない
回復 bll帥 のコメント:グ

ル剤の臭いが気にな
る様子。刺激感はにお
いのことで、皮膚刺激
はなかった。
合併症:第4腰推不安
定症
副作用歴:消炎鎮痛剤
(ヘパ リン類似勁

質 目1腎エキス サリ
チル酸)のジェルの奥
いて気分が悪くなっ
た。

適 用 部位 劇

激感 (刺激

感)

23

(女

34歳 )

フェイタスZゲル

(久光製薬)

不 明 6日間

(H23812～

H23817)

肩 こ りに

伴 う肩 の

痛み

0本 剤

アイ
して

S10翌 R醐可ともなかった。怪丸

重篤で

ない
軽 快 合併症:金属アレルギ

既往歴 i発疹
前作用歴:アスピリン
により熟が下がりす
ぎた

適 用部位 そ

痒感 (痒つ

み )

24

(男
27歳 )

.-, y/
(,.'eS{*)

r ' + l r t a ^
n\h

「2枚

不明

5日 間

(H23819～

H238231

不明

(不明)

肩 こ りに

伴 う肩 の

痛み

不明 鰊躊
醜

に

　

た

経
ｍ狂
圏̈ゎ蜘

童篤で

ない

回 復

調上の注青から手濃1できない症状

11作用
の種類注D

(報告冨1作

用名)

番号

(性

年齢)

使用薬却陥

(企業名)

使 用 方 法 使 用

理 由

副 作 用

備  考1   日

使用菫

月

間

使

効
症 状 程 度 転帰

適 用 部 位 発

疹 (発疹 )

25

(フオ
76カ員)

フェイタスZグル

(久光製薬)

フクシニアウイ
ルス接種家兎炎

症皮膚抽出液
レバ ミピド

不明

3錠

300mg

15日間

(H“ 817～

H23831)

7曰 問

く″3817～

H23823)

7日 間

(H23817～

l123 8 23)

背 中 の 痛

み

831[コ `堕.

重篤で

ない
回復 薬剤師のコメント1発

疹が出たが その後使

用を続け回復 してい

る。フェイタスZグル

との関連性は不明.

冨1にヽ 歴:解熱錬痛剤

(アセ トアミノフェ

ン)に よる冒の痛み、

胃炎 胃 潰瘍治療剤
(レ′` ミピド)による

お腹のはり

適 用 部位 そ

う痒感 (痒

み)

26

(女

53歳 )

フェイタ^Zシ ッ

プ

(久光製薬)

2 枚 2 日間

(H23 8 22-

H23 8 23)

関節希

蓼[鶉婆騨聾夢
8311 回 復

童篤で

ない

回 復 栗剤師のコメン ト
1夏なので汗のせい

かもしれない。2日間

貼付後痒み.夏 暑い

時期だつたので消費

者本人も汗のせいて

はないかということ

。痒みも剥離したら
おさまつたので ま
た痛んだら使ってみ

るとのこと。
副作用歴 :シップに

よる痒み



1

副作用

の種辟 。

(報告冨1作

用名)

辞
」
哺

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法 使 用

理  由

副   作   用

備  考1  日

使用量

月

間

使

期
症 状 程度 転帰

適用部42発
疹 (発疹)

適用部位拒
斑 (発赤〉
適用部位 そ

う痒感 (痒
み)

27

(女
7 4歳)

フェイタスZシ ッ

プ

(久光製薬)

フルニ トラゼ′`ム

パロキセチン塩酸

塩水和物

炭酸ツチウム

トラセミド

ランンプラゾつ レ

モサプリドクエン

醜

ジピリダモール

アムロジピンベン
ル■魅壼 ア トァレヽ

スタチンカソレシウ
ム水和物

テルミサルタン
ヒドロクロロチア

ジド

ドキサゾシンメン
ル 酸 塩

アロプリノール

2 枚

不 明

不 明

不 明

不 明

不 明

不明

不 明

不 明

不 明

不 明

不 明

構籠

(H,3 8 25
～

)

不明

明

明

明

明

明

明

不

不

不

不

不

不

〈不明)

不明

(不明)

不明

(不明)

鳴

明

明

明

不

不

不

不

不明

(不明)

不明

〈不明)

不明

(不明)

肩 こ りに

伴 う肩 の

痛み

関節痛

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

「鼈憫1鵬鼈島
重篤で

ない

軽快 薬剤師のコメント:以前
にも温布て皮膚が赤く
なつたことがあり、フェ

イタスzシッ列吏用開始
24時間後での症状のた
め、フェィタスZシップ
が原因の有害事象であ
ると思われる力ヽ 重篤な
ものではなかつれ
アレレギー歴はなし。
合併症:精神疾患、循環
器疾患、腎厠患
閉たコ曽:ンタ麟 感
副fFH歴 |シップにより
皮膚が赤くなつた

特男1調査 【久光製薬10/111

副作用
の種類注・

(報告副作

用名)

番号

(性

年齢)

使用藁剤名

(企業名)

使 用 方 法 使 用

理 由

“1  作   用

備  考日

量用

１
使

用

問

使

期
症 状 程度 転帰

適 用 H l・位 そ

う痒 感 (痒

み)

28

(女
78歳 )

フェイタス2シ ッ

プ

(久光製薬)
ア トルバスタチ
ンカルシウム

ニアェジピン

アテノロール

オフレメサルタン

メ ドキソミル

テモカプリル塩

酸塩

ファモチツン

タロチアゼパム

プロテゾラム

トリクロルメチ

アジ ド

1 枚

翻

利

利

硼

利

和

利

利

硼

8 日F・H

(H230829～

H23 09 05)

不明

(不明)

不明

(不明)

不明

(不明'

不明

(不明)

不明

(本明)

不明

(不明,

不明

(不明)

不明

(不明)

不明

(不明)

腰層

下 般 の 痛

み

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

不明

情報入社

わヽ
重篤で

ない

回 復 卿 師のコメントl色々

と病院で処方された物

や、市販姉 み上めのツ

ンプかテープを萬 して
いるが どれも大体痒み
が出てしまう.湿疹が出
たりはなく、どれもひと

く`まな| しヽ 1日 ずつと

鮎つていると出るので

休めながら使つている.

今までのに比べて特に

痒みがひとかつたり、出

やすかつたりはなくあ

まり変わらなかつた。

創丼症 :高血圧 潮 旨血

症

冨1御需歴 :Я働ルは 張蜘
(硝酸イ ソソフレビド)、

シップ テープによるか

計 ヽ

接触性皮膚
炎 (かぶれ)
適用部位 そ
う痒感 (痒
み)

19

(女

3 9歳)

フェイタスZグル

(久光製薬)
不明 間

(H2o o5 15～

H2o o5 18)

筋肉痛

予黎 鰐
F景∬鷺

5 2 3  呼 妊

重篤で

ない
回復



11/11

昌1作用

の種類
注°

(報告冨1作

用名)

番号

(性

年齢)

使用薬剤名

(企業名〉

使 用 方 法 使 用

理 由

目1  作   用

備  考
1   日

使 用量

用

閻

使

郷
症 状 PI度 転帰

そ

痒

位
＜

部
感
　
　
′

用

痒

＞

適
う

み

30

(女
7 4歳)

フェイタスZシ ッ

プ

(久光製薬)

アムロジピンペ

シル酸塩

2 枚 3 日 間

(H230810～

H23 08 12)

肩 こ りに

伴 う府の

痛み

肇

:::基 [輻
813 醜

重篤で

ない
回復 卿 師のコメントi元々

皮膚が弱いので 消 炎鎮

痛外月剤など貼付しても

すぐ痒くなつたとの事.

今回もその程度で本人も

気にしてヽ なヽヽヽ

倒充虚 :高Ш嘔

副作用風 消炎鉄痛外用

剤 (サリチル凛 メ"レ

1メ ントール 酢酸 トコ

フェロール dl―カンフ

ノい による痒み

適 用都位 そ

う痒 感 (痒

み)

31

(女
3 1歳)

フェィタス 2

シップ

(久光製薬)

2枚 5 日 間

(H23 08 02
～ H230806)

肩 こ りに

伴 う肩 の

痛み
相め麻

曖誦“̈
¨

菫腐で

な|ヽ

回復

適用部位 紅
斑 (赤くなっ

た)

32

(女

7 2歳)

フェイタス Zシ ッ

プ

(久光製薬)

1 枚 1 曰間

0230130
～H230130)

二十肩、

肩 こ りに

伴 う肩 の

痛み

なくなった

蜆翔鍮腑質
28 回 復

重篤て

ない
回復 薬剤師のコメント1皮膚

の弱いところに使用し
たせいかもと患者は言
っていた。

接触性反層

炎 (かぶれ)

適用部位腫

膜 (腫れ)

適用部位 そ

う痒感 (痒
み)

・
好
唸

フェイタスZシ ツ

プ

(久光製薬)

I枚 m

〈口30104
～H230107)

縣

関節痛 利 を腰に1日

痒み、力響れ 腫

、治つた.
2' 醜

重篤で

ない
回復 靭 師のコメント {刻甲

したことにより赤くなo

た様L体 調が悪かつた

めヽもと言つていた。中止
したら―週間位で治った

:

1

一般調査 【エスエス製薬 174】

―
∞
ω
‐

・使用上の注意から予測できない症状

注 1),MedDル %ヽr160の 基本語 (PT)を 用いた

昌1作用

の種鮮 ノ

(報告副作

用名)

番号

(1■

年齢)

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使  用

理 由

作 用

備  考
1   日

使用ユ

用

問

使

期
症 状 程度 転帰

適用部位拒

斑(発赤)

適用部位
そう痒感
(かゆみ)

1

(女

70'1"

イ/ア クター

テープ

(エスエス製莉

1日間
(H2110

不 明 発赤、かゆみ
61 本 剤を若藤に 2枚  若 "1膜部に 1

枚、左膝に 1枚使用。しばらくして、両

下肢に発赤とかゆみが発魂したため、使
用■上。
1週間ほとかゆみが経続 したが軽仇

重篤で

ない
軽悛 販売店からの

連絡.

自血病治栞薬
を服月中。

発疹(発疹)

適用部位紅

班(発赤)

適用維
そう痒感
`か0み 〕

2

(女
4 0才代)

イブアクター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不明

(H2151

肘の痛み 発疹

ltの痛みに対して本剤を使用後 貼 付部

位から肘の内側にかけて発疹が発乳

重篤で

ない
不 明 販売盾か らの

連続

3

(男

80才代)

イプアウター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不明

(H2151

不 明 発赤 かゆみ

本剤使用後、お赤とかゆみ務 乳
使用中止

重 篤 で

な い

不明 販売店からの

連絡.

適用部位肛

斑経 射

適用部位

そ う痒感
`がるみ)

4

(男

80才 代)

イブアウター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不 明

(H21,
不明 発赤、かゆみ

本剤使用後 発 赤とかゆみが発現.

使用中止

重篤で

ない
不 明 販売店か らの

連続

適用部位l■

斑(発赤)

適用部位
そう痒感
`か0みヽ

5

(女

73オ )

イ′アウター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不 明

(H21 rol

不 明 発赤、かゆみ

本剤使用後、発赤とかゆみが発環。

使用中止

重箱で

ない
不 明 販売店からの

連絡



―餃調査 【エスエス製楽274】

副作用
の種類性リ

(報告副作
用名)

齢

〓
帷
年

番 使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理  由

副 作 用

備  考
l   曰

使用量

用

問

使

期
症 状 程度 転帰

悪 心G′ 口
' 6

(女

79才 )

イブアウター

テープ

(エスエス製薬)

1～ 2枚 1日間
(H21621)

腰痛 悪′さ
621 22時 、膜痛に対して本剤使用。使

用後、悪心が発滉したため同曰0時頃使

用中止.
その後 際 々に症状回復。

重篤で

ない
回復 使用者か らの

電話のみ.

不整脈の薬を

服用中.

適用部位肛

斑幌 赤)

適用節位

そう痒感

(かゆみ)

7

(女

30オ Ю

イブアウター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不明

lH21 0

月 こ りに

伴 う肩 0

痛 み

発赤、かゆみ

肩に本剤使用後、貼付部に発赤 とかゅみ

が発夏.

重篤で

ない
不 明 使用者からの

電話のみ。

脱毛屁
1悦毛)'
適用部位Xll
斑(発赤)

8

(男
40才 代)

イフアウターグル

(エスエス製薬)
不明 約 2週間

(H212)

関節痛 脱毛、発赤

アキレス腱の痛みに対 して 右 足の踵に

本剤を使用。

215 右 手の甲に発赤が発現 し、甲の毛

が半分以上無くなっていた.

重偏て

ない
不 明 使用者からの

電話のヘ

猥触性皮膚

炎(かぶか

水疱m

９
い
利

イフアウター

テープ

(エスエス製剰

不 明 不明 不 明 かぶれ 水 疱
本剤使用後、足にかぶれと水疱が発乳

重篤で

ない
下明 敗元盾からの

連経.

腹部不快感
(胃部不快
感)・

10

(男
60才 イリ

イブアウター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不 明 胃部不快感
本剤使用 1～2時 間悛 胃 部不快感が発

見。
その後、使用中上により症状回復.

菫篤で

ない
回復 使用者からの

電話のみ.

買横瘍の既往

あり。

発疹(発劾 11

(女
40才 位)

イブアウター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不 明 肩 こりに

伴 う肩の

痛み

発疹

両肩に本剤を使用開始 した頃から、両手

の指先に発疹が発凛。

重篤で

ない

未 ロ

復

使用者からの

電話のみ.

■嘆用上の注意から予測できない症状

―級調査 【エスエス製栗 3′41

高1作用

の種類と'

(報告畠り作

用名)

番号

(I

年鮨)

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使  用

理  由

目1  作   用

備  考
1   日

使用 量

用

間

使

期
症 状 程度 転帰

適用部位紅
斑(発わ

適用部位湿

疹(湿疹)
適用部位
そう痒感
(かゆyAl

12

(女
50歳代)

イブアウター

テープ

(エスエス製薬〉

1 枚 2日 間

(■22426～

H2242‐ l

不 明 発赤 湿 疹、かゆみ
426 右 手首に対して本剤を1回 1枚

1日 1回使用開始。
その後、着手首が真つ赤になり 湿 疹と

かゆみが発易.

重篤で

ない
未 回

復

使用者からの

電話のみ

湿疹(湿疹) 13

(女

60歳 代)

イブアクター

テープ

(エスエス製薬)

1枚 1日 F・l

(H22561

関節痛 湿疹

関節痛に対 して本剤を 1枚 1回使用後:

全身に湿疹が発滉.

重需で

ない
不 躙 使 用者 か らの

電話 の^

昌1作用歴 :血

栓予防で服用

したアスピリ

ン製剤でア レ

ルギー歴あり

適用部位発

疹幌 場

適用部位
そ う痒感

(かゆみ)

14

(女

50歳 イ0

イフアウター

テープ

(エスエス製薬)

不 明 不囲

(H22,・ l

肩のl■み

足の痛み

発疹、かゆみ
H227 肩 の痛みに対し本剤を使用後

‖付部に発疹が発現。
その後、足の痛みに対し本剤を 1枚を2

回01の 日)に使用したところ、貼付部に

発疹とかゆみが発現.

重篤で

ない
不 明 販売店からの

連絡。



―投調査 【エスエス製薬414】

―
∞
０
１

―
∞
『
―

H更用上の注意から予測できない症状

注 1):Me d D R A  V e r  1 5  0の基本語 (PT)を用いた

目1作用
の種類注'

(報告副作
用名)

齢

号
帷
年

番 使用薬剤名

(企業名)

使 用  方  法
使 用

理 由

副 作 用

備  考日

量用

１

使

用

間

使

用 症 状 程度 転帰

適用部位腫
艦(はわ
適用部位そ
う痒感
(かゆみ)

接触性皮膚
炎(力ヽぶわ"

16

(女

40歳代)

イ ブ ア ウタ

テープ

(エスエス製薬)

不 明 1日間

lH23 5 1～

■2351)

膝頭の脩′ はれ、かゆみ、かぶれ
61 膝 頭の痛みに対して本剤を使用開
'|.夜 、2回 目を貼付したところ
翌日の朝、貼付部位にはれ、かゅみ、か
ぶれが発現.

菫篤で

ない
未 回

復

使用者からの

電話のみ

全身性反疹

儀 劾
全 身 紅 斑
(発赤)
全身性そう

痒症

(かゆみ)

顔面1重脹
(顔の腫れ) '

16

(男

4 0歳 代 )

イプアウター

テープ

(エスエス製薬)

1 枚 1日 間

(H231110

発疹 発 赤、かゅみ、顔の魔れ
1116 腰 痛に対 して本剤を 1回使用後、
全身に発疹 発 赤とかゆみが発滉し顔が

Ellた 。

重篤で

ない
オ回
復

販売店からの

連続

☆使用上の注意から予測できないjjE状

一般調査 【久光製薬 1/51

轟1作用
の種庁 D

(報告副作用

名)

番号

←性

年齢

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理 由

副  作   用

備  考1  曰

使用量

用

問

使

期
症 状 程度 転帰

毒麻疹*(奪 麻
tla)

1

(男

50歳 代)

フ ェ イ タ ス Z

(久光製薬)

不 明 明

明

不

不

不 明 露麻疹

本剤使用後、苺麻疹が発場。

重篤で

ない
未 回

復

使 用者 か ら

の電嘉のみ。

露麻疹*(毒 麻

疹)

適用 部位 湿疹

(湿疹)

2

(女
65歳〉

フェイタス Z

(久光製薬)

不 明 2 曰 間

(H21 9 17～

H21 9 18)

腰 痛 琴層疹、湿疹
917腰 痛に対して、本剤を 1枚使用.
918朝  顔 に違和感があった。夕方、入
浴後ヽ本剤を腰に 1枚 、大腿部膝前に 1

枚使用した。
91923時 頃 顔 が真っ赤に腫れ、眼の周
りが特にひとかった。
920内 科受診。点滴、内服薬、塗り薬等
を処方された。夕方、腰の貼付部が赤く腫
れた。
921貼 付部の腰、大lutに四角く湿疹にな
つていることに気付いた。
925皮 膚科にて尋麻疹と診断.内 服薬、
塗り薬を処方。
翌年 4月 :苺 麻疹の症状が治まった。

菫篤で

ない
回復 薬剤師、消費

者、皮膚科医
からの連続
ア レルギー

性喘息の既

往あり。
皮膚科医の
コメント:病

名は薔麻瀦
吸収 された

成分がア レ

ル ギー反応

を起 こ した
のだろう:

適用 部位 血腫

(赤紫色になっ

た)ホ

3

(女

不明)

フェイタス Z

シップ

(久光製薬)

不 明 朗
´
●

不

２‐“
捻挫 赤紫色になつた

捻挫に対して 本剤を使用。赤紫色になっ
ているところがあつた。

童篤で

ない
未回

復

使用者から
の電話のみ。

適用 部位 紅 斑

(発赤)

4

(女

60歳 代)

フェイタス Z

〈久光製薬)

3枚

翻
睦

膝 痛 発赤

膝の痛みに対して、両膝に本剤使用後、貼
付部に発赤が発塊
その後、症状回復。

重篤で

ない
回復 使 用 者 か ら

の電話のみ。



一般調査 【久光製薬2/5】

―
∞
∞
―

目1作用
の種類籠リ

(報告口1作
用名)

貯

号
に
年

番 使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理  由

I F 用

備  考
1  日

使 用 壼

用

問

使

翔
症 状 程度 転帰

適用部位紅
斑 (発赤)

5

(女

5o歳 代〉

フェイタスZ

(久光製薬)

1枚 利
剛

膝の痛み 発赤

藤の流みに対して 腰 に1枚 1回のみ本剤使

用後、姑付部位に発赤が発現.本 剤の使用中
止 。

その後 症 状回復.

重篤で

ない
回復 使用者からの

電話のみ。

接触性皮膚

炎 (かぶれ)

6

(フだ

50歳代)

フェイタスZ

(久光製薬)

アムロジピンベ

シル酸塩

2 枚

不 明

2 日 同

(H21610～

21617)

不 明

肩こり

不明

かぶれ

616 22:30、 層こりに対 して、本剤を面肩

に各 l挟 =12枚 使用.

517 5i30頃 、本剤を剥饂 両肩の貼付部位

に少 し赤みがあつた。痒みはなかつた。本斉1

の使用中止.
618 赤 みと痒みが増し、患部が腫れあがつ

てきた。
019 皮 膚科受診.
624 皮 膚科再受診.患 部の腫れがラ1かず

痒みが増している。

626 皮 膚科受診。かぶれと診断.
623 症 状軽'に

重篤で

ない
軽快 使用者からの

電話のみ。

接触性皮膚

炎 (かぶれ)

?

(男

60歳代〉

フェイタスZ

〈久光製薬)

1枚 2 日 間

(H21330～

H21831)

不 明 かギれ
830 本 斉1を 2o口の大きさに切つて左上腕

内側に1枚使用開'ヽ
831 本 剤の貼付開始から12時間ほとして、
痒くなつたため本剤を利臨 左上腕内側の貼
付部位が赤くなっていた。

重篤で

ない
未回復 使用者からの

電話のみ

適用都位発

疹 (1古付都

位の発疹)

8

(男

401員 イヽ ,

フェイタスZ

(久光製薬)

4 枚 3 日 間

(H22i14～

H22 11 5)

筋肉痛 貼付部位の発疹
l14 筋 肉痛に対して、本剤を両肩、両腕に

計4枚使用.
■ 5 両 肩 祠 碗の貼付部位に湿疹が発現.
本斉,の使用中止.

重篤で

ない
不明 販売店、使用

者 か らの連
絡.

１
∞
一
‐

一般調査 【久光製薬 3/5】

畠1作用
の種類産'

(報告副作
用名)

番号
(,生

年齢)

使用薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理 由

作 用

備  考
1   日

使 用 量

用

間

使

期
F I 状

ユ   曰

使用量

月

間

使

期

接触性皮膚

炎 (かぶれ)

9

(男

不明)

フェイタス Z

(久光製薬)

潮 不 明

(不明)

肩こり かぶれ

肩こりに対 して 本 剤を肩に使用.7枚 日で

かぶれた。ブツプツができた。

重隔で

ない
下明 販売店、使用

者 か らの連

絡.

適用gF位剌

激感 (ピソ
ビジとした

刺置)

10

(女

40歳 代)

フェイタスZ

(久光製薬)

2牧 不 明

(H23 1)

膝 痛 ビリピリとした刑隧

膝痛に対して、本剤を有膝に2枚使用。使用

後すぐにビツピリとした刺激を感した。本剤
の使用中止.

菫πで

ない

不 明 販売層 使 用

者 か ら の 連

絡.

適用椰位紅
斑 (発赤)

1 1

〈女
50歳代)

フェイタスZ

(久光製薬)

2 枚 利
山

五 十月 発赤

夜 風 呂上りに両肩にホ剤を1甲2枷 寛用開統

翌日、24時間使用後 本 剤を劉離 したところ

貼付部位に発赤が出ていた。

その後 症 状回復.

重篤で

ない
販売盾、鷲用

者 か らの 連

絡.

接触性皮膚

炎 (かぶれ)

12

(男

60歳 代 )

フェイタス Z

シップ

(人光製薬)

1枚 2日 間

(H2339～

H23 3 10)

右肘痛 かぶれ
39 2200 若 肘の痛みに対して 本 剤を右
肘に1枚使用開始.
310 朝  本 剤を澤離したところ右肘の貼付

部位が赤く腫れていた。
313 内 科受診.副 腎皮質ホルモン剤 (アッレ

オンノ■ド'を 処方。
314 症 状 軽快

重篤で

ない

軽 快 使 用 者 か らの

電話のヘ

接触性皮膚

炎 (かぶれ)

13

(男

不明)

フェイタスZ

(久光製薬)

2枚 不 明

(H200～

H23 0)

不 明 かぶれ

本斉」を背中、右下肢に各1枚計2枚使用。短時間し

か貼付 していなかつた。

赤み、水疱、痒みが発現し、か澪れた。有下肢の

ほうが症状がひとかつた.

皮膚科受診。栗を処方された.
627 皮 膚科彙診から2～3週間後 水疱は治まつ

たが 痒 み 赤 みはまだある_

重澪で

ない
軽, 使用者家族か

ら の 電 話 の

み。

副作用歴 ;フ

ェイタス Zで

赤くなつた



―
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一般調査 【久光製薬47751

副作用
の種類と'

(報告副作
用名)

番号
(性
年齢)

使用薬剤名

(企業名〉

使 用 方 法 使 用

理  由

副  作  用

備  考
1  日

使用量

用

問

使

期
症 状 程度 転掃

撲 取 性 反 膚

炎 (かぶれ)

顔面剛 長(顔

の1重れ)*

14

(不明

15歳 )

フェイタスZ

シップ

(久光製薬)

不 明 明

明

不

不

力■れ、顔の動

痛みのため 本 剤を背中ld旬調.
背中の使用細立がかぶれて発疹が出て、赤
く洒魯オしれ
病院浸執 栞を使つたことによって出た症

状と言われた 内服案を処方された
81 顔 も腫れている.

重篇で

ない
未回

復

使用者家族からの電

話のみ。
消静 からヽ キ し
た医師のコメント:薬
を使ったことによつて

出繊 皮措の内側
にも出来ていたらいけ
ないし 案 が馘熙 ,ら

抜けるまで2週間は薬
を飲むよう|=

接触性皮膚
炎 (かぶれ)

15

(男
60歳代)

フェイタス2

(久光製薬)

サリチノl被メチ

ル 1‐メン トー

ル dlカ ンフ

ル マ レイン酸ク

ロルフェニフミ

ン チ モール ノ
ニァレ酸フニ ツル

アミド

不明

不明

2日 間

(H23.113～

H23114)

不明

(H′3113
～

)

二十肩

五十肩

力■れ
113 エ ーIFaた め、本剤を肩甲骨部分に

使用。丸1曰lAl■した。肩と頸筋に併用瓢
(サリチル酸メチル 1-メントール dl

カンフル マレィン酸クロルフェニラミ
ン チモール ノ ニル酸ワニツルアミド

)を 塗つた
114 右 副を尉雌 して黙 _肩甲鷲∝ 用
部位、併梯瓢 を塗った部位がやけどみた
いに東嗽 があつて、浸かつていられなかっ

た。ぬるま湯で洸い流し 家にあった痒み
止めを塗った
117 良 くならず 力ぶれた部分は赤く、
でこぼこしている。

菫篤 て

ない
ホ 回

復

使 用 者 か らの電話 の

み 。

*使用上の注意から予測できない症状

―
り
一
―

一般調査 :久光製薬 5/51

ロリ伺鳴
の種類注J

(報告副作
用名)

齢

号

性
年

番

て

使用薬神賂

(企業名)

使 用 方 法
使 用

理 由

日1  作  用

備  考
1   日

使 用 量

用
簡

使

期
症 状 離 転帰

接触性皮膚
炎 (かぶれ)

16

(男

70歳代)

フェイタスZ

(久光製薬)

3 枚 明

明

不

不

力封 し

打撲のため、本剤を着手の甲に1日3枚使用
開塩 貼付直後から動 はあった.
右手の甲の同甲細立にかぶれ力場 現
本剤列 郵 中に
1121剌 回色

重郷で

ない
未 回

復

眠死 「か らの運稲.

零麻疹 (全身

に奉 麻 疹 様

症状)ホ

17

(メそ

5 0歳)

フェイタスZ

(久光製薬)

セファレキシン

総合嫁冒剤

不 明

不明

不 明

問

Ⅲ24313～

H24 3 14)

不明

(不明)

不明

(不明)

不 明 雀:身|こ椰 ″■Mご代

313 本 剤を経に使用開筑
314 腰 醐 翻立力警 くなり、専郡''籠

症状が全身に発,し オЪ腕、装などは大き

な膨隆疹のようになっている。本剤a卿 調

中L

痒みは治まつれ

菫震で

ない
木 口

復

使用者からの電話のみ

薬剤師から入手した医

師のコメント:風邪薬

抗生剤なども服用 して
いるので原因は分から

なセ、

析凡葬印刷:卸

*使用上の注意から予測でぎない症状



朋餞(4)

■査結果に関する見解と今後の安全対贅

1 襲 遺腋発後口査皓果に目する見解

発売|1始日から"査 期間終了時までの全口査翔同 (第 1次 ～第 4次 )に おいて、特別田査ではアン

ケー トロ査を依頼したモニタ‐店 442■ 設から、当初II百した各社 1,5∞例、2社 合計 3,0∞例を

上回る3,790症例 (久螂 2,071例、エスエス製薬腑1,719例)の アンケー トを収集した。

モニター店からは、46例 (711■l(テ ープ剤 21例 (36件)、パップ剤 18例 (23件)、軟膏剤 7例

(12件))の 副制ヨ報告を受け、副作用発現症例率はテープ剤 130%(21/1,618)パ ップ剤 152%

(18/1,184)、軟膏剤 063%(7/1,112)で あった。なお、3剤形を合わせた特別調査全体の副作用発

現症例率は 121%(4673,790)で あつた。

剤形別に日J作用発現率をみたところ収膏剤の副作用発現事 060%に 対してテー/●lの副作用発視率

が 100%、 パップ剤の副IFm発 現率が 162%と 高からた。使用方法からテープ剤 パ ップ剤は状膏

剤のように開放状態でl■aく 、どちらかといえば皮膚を履い、むれやすい状態になると考えられ、

そのため副作用発現率が高くなった可能性が推察される。しかし、発現した副作用は適用部位の皮

膚炎がほとんどで、副昨爵の種類、重篤度、転帰等に、峡膏剤とテープ剤 パ ップ剤で違いは認め

られず、特に問題はないと考えた。

同口査lu l15における一般調査では、久光製薬い 1'例 19件、エスエス製薬"16例 31件、2社合計

33例 50件の報告を受けた。

なお、全調査翔間を通して、重篤な副作用の報告は無かった。

(1)腱用上の■きから予測できるEl作用

当腋調査期間中に収集された特別調査 71件、一般口査∞ 件の日l作用うち、使用上の注意から予測

できる副作用は副作用は特別調査で68件、一般憫査では41件であった。その内訳は、特別l調査で

は適用部位そう痒感 (かゆみ)26件 、適用部位肛斑 (発赤)18件 、接触性皮膚炎 (かぶれ)9件

適用部位発疹 (発疹)6件 、適用部位刺激感 (刺激戯)4件 、適用翻立乾燥 (皮膚のあオ02件 、色

業沈着障害に 栞沈紛 、適用部位びらん (ただれ)、適用部位皿腰 (肛れ)各 1件であつた。
一方、一般回査の内訳は、接触性皮膚炎 (かぶれ)、適用翻立紅斑 (発赤)各 10件 、適用部位そう

痒感 (かゆみ)8件 、適用部位湿率 (湿疹)適 用椰位発0(発 疹、貼付部位の発疹)、発疹 (発疹)

各2件、湿ち (湿疹)、水疱 (水疱)、全身紅班 饒赤)、全身性そう痒症 (かゅみ)、全身性皮疹 (発

薄)、適用部位刺激感 (ピリピリとした刺激感)、湖 部位口眼 (はれ,各 1件であつた。

菫篤例の報告は無く、多くは本剤嗜月部位に発現した皮膚症状であつた.

0)便用上のき青から予用で摯 い副作用

当メロ査期間中に収集された特別調査 71件、一般"査 50件の副作用うち、使用上の注意から予測

できない副作用は特別調査で 3件 、一般調査では9件 であつた。その内訳は、特別調査では尿臭具

常 (尿が薬くさい)1件 、頭痛 傾嘉)1件 、鼻部不快趙 (■に臭いの刺激を感した)1件 、一般ロ

=で は奉麻疹 (奪麻疹 2件、全身に奉麻疹様症状 1件)3件 、顔面皿膿 籐 の層れ)2件 、適用部位

血口 (赤紫色になつた)、悪心 (悪心)、農毛症 (脱毛)、腹部不快感 (宙部不快感)各 1件で、重篤

症例の報告はなかつた。全て 3件以下であり、特に問題となる副作用の発現ltmめられなかった。

2日 外の措置に関する事項

発売|1始日から口奎期間終了時までの全"奎 湖口 (第1次 ～第4次 )に おいて、電立行政法人 E薬

品医療機器総合機語へ報告した日外における着置報告は 2件 であった。

1件 ほ FDAの 指示によリジクロフェナタナ トリウム局所製剤 Voltaren cel lEndo tt N● yan

社)の 肝機能障害に関する表示変更について、医療専門家へのレターが発出された報告 (餞別番号

7∞ lXX1719)で 、ジクロフェナクナ トリウム含有製品の WARMNOS AND PRECAU nONSの

Hepatlc trect3項 に、投与中肝機能検査値が上昇する可籠性があること、臨床試験において菫大な

AST、ALT上 昇が協められたこと 市 販後報告において薬却誘発性肝毒性の症例が報告されたこと、

使用に際する注意などが追配された。

追記された肝への影響に関する情報は、主に全身性ジクロフェナク含有製品による副作用であり、ジ

クロフェナクナ トリウム局所製剤と肝機鵠検杢は上昇との関連は明らかではないこと、これまでに当

社ジクロフェナクナ トリウム局所製剤で肝機能障害に関する報告は集積していないことょり、滉時点

で使用上の注意改打等の対応は必要ないものと考える。

1件 は、 ドイツの BfArMに よるジクロフェナクの安全性を目的とした小児および未成年の適用tl限

に関する注意喚起の報告 (nBl番 号 710o∞ 833)で 、全身性処方箋薬、局所性一般用IE薬品および

局所性処方箋薬を対魚に、適用範囲、用法、用量、禁忌の変更が行われた。

局所製剤に関して、グル剤のような用量が固定しない剤形は 14歳未満、貼付剤のような用量が固定

した剤形においては 16歳 未潤が禁忌とされた。

当社で販売しているフェイタスZ、フェイタスZシ ップ、フェイタスzゲ ルlt 15歳未泄の月ヽ児を強

忌にしていることより、現時点で使用上の注意改"等 の対応は必要ないものと考える。

以上より、現時点で特段の対応は不要と考える。

今後の安全対策

製造販雑 調査で得られた副作用等の安全性情報を評価及び検討した結果、安全対策上、特に問題

となる事項はなく 現 段階における特段の対応は考えていない。今後とも安全性備颯の収集に努め、

必要に応して措置を検討していく所苓である。

-92- -93-
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4{tsamrrsu
こ使用に際して、この説明書を必ずお読みください。また、必要なときにすぐ読めるように

てください。

フェイコピZ捌
日鵬減分ジクロフェナクナトリウム配含

フェイタスZグルは、鎮痛成分ジクロフェナクナトリウムが肩や腰、関節などの
つらい痛みにすぐれた効きめをあらわします。

逮0してはいけないこと
[守らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくなります。]

1次 の人は使用しないでください。
(1)本剤によるアレルギー症状を起こしたことがある人。
(2)ぜんそくを起こしたことがある人。
(3)妊婦又は妊娠していると思われる人。
(4)15歳未満の小児。

2.次の部位には使用しないでください。
(1)目の周囲、粘膜等。

8燈慇鰍濯楊場甲`わきの下笥
(4)みすむし たむし等又は化膿してしヽる患部。

3.本剤を使用している間は、他の外用鎮痛消炎薬を1丼用しないでください。
4.長期連用しないでください。

(1)医師の治療を受けている人。
(2)本人又は家族がアレルギー体質の人。
(3)業によリアレルギー症状を起こしたことがある人。
(4)次の医薬品の投与を受けている人。 ニ ューキノロン系抗菌剤

2.次の場合は、IEちに使用を中止し、この説明書を持って医師又は薬剤師にこ相談くださぃ。
(1)使用後、次の症状があらわれた場合。

関係部位 症  状

皮 1 3 1 発疹 発赤、かゆみ かぶれ、はれ、皮ふのあれ、刺激感 色素沈着、水疱、落屑(皮ふ
片の細かい脱落)

まれにTBEの重篤な症状が起こることがあります。その場合は直ちに医師の診療を受けてください。

症状の名称 症  状      ―

接触皮門炎

光線過取症

-94-

(2)5～ 6日間使用しても症状がよくならない場合。



INI冊
'

腰痛、筋肉痛、肩こりに伴う肩の痛み、関節痛、腱鞘炎(手 手首の痛み)、肘の痛み(テニス討など)、
打撲、捻挫

1日3～ 4回、週量を思部に塗擦してください。ただし、塗擦部位をラップフィルム等の通気性の
悪しヽもので覆わないてください。なお、本成分を含む他の外用剤を併用しないてください。
く用法 `用日に関連する注意〉
(1)用法 用口を厳守してください。
②
分製      品 慶i論躍:驚石ぼ

なくヽ痛みやはれ等の症状の
③
易=仝程 流忌5諷 暫驚語蒲猷調 浸是乱平

く又はぬるま湯で
(4)外用にのみ褻用してください。
8』珊乱激鶴孫肥誌妥縦ま:｀
(7翌

71当 RFい
もの(ラップフィルム、矯正ベル ト等)で使用部位を覆い、密封状態にしないで

G)使 用後は手を洗つてください。

ジクロフェナクナトリウム……… 10mg

添カロ物として、アジビン酸ジイツプロビル、イツプロパノール、乳酸、ヒドロキシエテルセリレロース、
ヒドロキシフロビルセリレロース、ビロ亜硫酸Naを含有します。

(1)直射日光の当たらない涼しい所に保管してください。
(2)」ヽ児の手の届かない所に保管してください。

8貨籠雲5焼語を是喜ム「さいズ誤用の原因こなったり領が変わることがありますD
(5)使用期限を過ぎたものは使用しなしヽでください。

▼本商品についてのおFolい合わせは、お買い求めの薬局 薬店、又ま下記の「お客様相談室」
までお願い申し上げます。

製… ① 久光 製 薬 株 式会社 〒841‐0017馴 肺 田十駄 割1408

:〒100‐6221東 京都1■t田区丸の内1‐11‐1
固面0120‐ 133250節 時間19:00～ 12:00、13:00～ 17:50仕 、日、祝日を除く)

Ｓ
螂

螂 期静
8・し̈ 瞑・・… …

釉暉玩O俎 ■●■式,■

珊 獨躙 馳 &… 2

端 微臀鰤卜 P駅 理 穎躙 醐 雨
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鎮 痛 消 炎 薬

イフアウタ¬ テープ

開け□

肩 こり痛 1月要 4 tft.^.(7cm*1ocm) 4*t x 1 *

【この説り〕:は、1角Jとともに保●し ご使用の|`には 必ずお iみください。】

鎮痛消炎薬

0イプアウターゲルは、EVEプランドの夕:i詞鎮痛)円炎,で す。[僚 lll嘔栞品として,:
用されている錬,1成分ジクロフェナクナトリウムttt」合。つらい肩こり,1や腰面に,
れた効果を発世します。

●ジクロフェナクナトリウムが痛みのもと(プロスタグランノンの発生11位)まで只せし
てダイレクトに動き、肩こり痛や1lfrlなどのつらいJ rlみを"1えます。

●のびか良いので肩や慢 間"部 などにもⅢいや ,い グルタイプの歓■で,

医療用成分「ジクロフェナクナトリウム」とは,|ア劣慧 [註撃島肌鰹階:露驚赫増劉蛾κ盈
この箱 (説明)は、本剤とともに保管し、ご使用の際には、必ずお読みください。

△
師

使用上の注意 ¨

槽ξ単暑雰λ]?語3」ワl÷埋費層摺 諄i蟹曹全
¨
表面のプラステックフィルムをはがし、1日1回:～2枚を
●田に鮎付します。ただし、1回あたり2枚を超えて使用

島tttF螢 見よ ξ
お 本`成分セ合0他 の外用刺をlII

く用法 用量に関連する注意>
(1)用法 用量を饉守してください。②
李翡乱%l蹴紹躙 13製臨暫

を確かめてから使用してください。
(5)同じ郎位II{しの外用剤を"用 しないてください.
(6)汗をかいたり、患部がぬれている時は、よく拭き取って

から使用してくださし、

■口壼■■膏体,ool(4 667cml)中
ジ
艦 rII針111まIIιリレじJι;:

施織i黎̀ 」:Fリ
トスBH■トメント」kっ

¨
“)モ

罵:よ1当
たらない涅気の少ない涼しぃ所に保管し

(2)4児ヽの手の日かない所に絆営してくだき、、
(3)1もの容0に 入れかえないてくたさい。(績用の原因に

なったり品質が変わることがありま■)
(■鴻 質保,|のため、間封後は袋の口をrTり返し

0臨 般蹴 翻m■柑 1
隔 高 亜 面 脇 扇 面 に場帥 ェスェス製菜囲 ぉ客様相“室までご連出をお輌ぃし■7 1

[おP・5い合わせ先〕ぉ買ぃ求めのお店、又はお客l l 1 1日讀室におF _ 3い言わしください.    0痛 みのもと=

エスエス製薬株式会社 お客様相談室

∞ 0120～ 028-193 ■ 付]111

ヽ .ヽ‐

(守らないと現在の症択が懸`ヒしたり、制作用が起こりやすくなりまt,
1次 の人は使用しないてください

1:健澤中 ξ奨長:振f″貿‖爵ξ船」てぃぅと
思われる人.(a)15才未月の小児.

2次 の部位には使用しないてください

(1)日の0回 、お"● .(2濶 ,、かぶれ、傷口.(3)み,・0し た0し
等又は化口している思BII。

●ホ薔Jを側■している凹は、他の外用'漏 消炎凛t併用しないてください
4連 続して2週間以上使用しないでください

由IIB談すること
,か の人は使用的に区昴又は興刑師に相談してください

(1)医師の治朦を受けている人。(2)他のE興 品を使用している人.(3)
本人又は家族がアレルギー体質の人。(■)興によリアレルギー症状t渇
こしたこと力'ある人.(5'テープ利てかぶれ等を屁こし■_ことがある人.
(6漱 0診 断を受けた人.消化性洟瘤、血波“書、肝艤病 腎晨痢 高血
圧、0腱 病、インフルエンザ (7)次のC築 8の 投与を受けていう人.~■―キ′ロン系IAロロJ、トリアムテレン、リチウム、メトトレキサート、り:
ステロイド|●洲炎"籠 剤、ステ●イド月1、利尿剤、シクロスポリン、週択的
セロトニン再取り込み電害刑(8)333者.

2次 の場合は、面ちに使用を中止し、この目を持つて医師又は薬剤師t
lD謗してください

(1)使用後、次の症1犬があらわれた場合.

900～ 17:30(■ 日 促 にを向く)

6

製造飯売元
ロヨ

エス平ス製薬小朱式会社
〒103-348!
東京都中央区日本l.5頻町2-12 - 1
htt●://www ssp c。1,ノ

☆本品には添付文書はついて

いません。ケースの表示が

代用しています。
■副作用檀害救済制度のお「enい合わせ先
(独)医架品医療級器E合 猥4“ hHp:″Www pnda eOJ。/ 面 0120-149-931

|■il」医薬爵]

△ 使用上の注意

盟 盟 肌 螂i霜躙3冊紫利)
(1)本斉1によるアレルギー症状を起こしたことがあイ,人。
(2)ぜんそくを起こしたことがある人
(3)妊婦又は妊娠していると思われる人。
(4)15才未満の小児。

0次 の部位には使用しないでください
(1)日の周囲 粘膜等

8傷傷徴胤盟
"彙榜の下■.

(4)みりむし たむし等又は|ヒ耀している態告卜.

吉…
0次 の人は使用前に医師又は薬剤師に相談してください

(1)医冑雨の治療を受けている人.
(2)/1・人又は家族がアレルギー‖、資の人。
(3)薬llよリアレルギー症状を起こしたことがあるノ、。
(4)次のよ薬品のlQ与を受けている人。

ニューキノロン系lit蘭斉」
●次の場合は、直ちに使用を中止し、この説明書を持つて医師又は薬剤師に

相談してください
(1)使用後、次のlt状があらわれた場合、

関係部位             症  ,人

ザ′も  よ:il,′11111ム11ザ
の
「r′

‐~

[1■[卜11の '■●十りかEご うことイ, ′ヽ[1■1 ′の;|)■lr■ |し 1
の「̂ル●■||て た くjぃ.

推状の名称            希  1共

デト
.´

ヵ :みス | :L  ,1 :ュォ :|サ

i‥ll il:ち堤野:嚢[1111♯γ
lし力こっわ1しオリ l′し,る.  力ある.

(2,5-6日 Ⅲlξ すしてらli l,ヵ■くならなしIJ台。

まれに下記の日“な症状が起こることがありま,そ の場合は直ちに

(2)5～ 6日 m使 用しても症状がよくならない■合.

鮎付部にりいかゆみを碑う■● 樋赤、は,刺 激燿 メ● ただ
れ等の議しい0日 炎t状 やe■ ,■ 白lllがあらわれ 中には
発疹 発赤 かつみ■のt状 が全坊に広がることがある。また日
光わ嗜たった●lnに症状があらわl■たり9化することがある.
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6枚 入(Domメ“om)2枚x3袋 口鎮脚媒 イフアウタ¬バップL 肩 こり痛 1腰 痛

医療用成分「ジクロフェナクナトリウムJとは? 「ジクロフ土ナクナト,ウム,13痛みの原因となる物質(プロスタグランジン)の生成を抑え、月こり綺`籠痛に優れた麟綺効果を発揮しま■

この電Q明 )は、本剤とともに保諄し、ご倒電り昴には1あ`五 ― い。
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£ゝ 使用上の注意

図 してはじ:1 1●ぃこと

t守らないと現在のこ状が悪化しにり 割,用 が3こ りやすくなります )

:次 の人は使用しなt てヽくだき、ヽ

(1'本耐によるアレルキー丘状生起こしたことがある人.(2)ビん=く teこ した
ことがあう人.(3〔婚燿又は妊饉してぃると0わ れo人  4115才 未月oボ 児.

2次 の部位には使月しないてください

て1,日のnO、 格晨=(2】 涅,力 Stれ Go(3)ら 'Cし たoし 専又は化日し
てt るヽ0餡

aホ 利を使用していう同は、他の外月fl綺ヽ炎晨を得用しなt でヽください

4理 にして2E同 以上inし ないてくr_さぃ

出「百琵再コ
1次 の人は,日 前にC師 又はヽ副師に相談してください

いだ 師のお薇=贄 けても`る人.t2)他の医興品を●用している人.10,本メよ はま
願がアレルギー体貿の人.(4)■によリアレルギーt績 廷=こ したことがある人
(3)パッフ剤てか,Ittt tFこ し「_ことがあう人 (6)次0● 晰そ受けた人.消tt
演■ 0晟 暉=F口 獨、■晨縄 ぁ血圧、心日月 インフルェン'(7)次 のE姜 品の
に,■ ■けて, うヽた ニューキノロン辛抗●詢 トリアムテレン、り,ウ ム メトトレキ
リート 非ステロイト性わ炎饉綺刑 ステoィ ド貯 口 鍼利 シクロスボリン 選択●
tロ トニンロ取リユみ03月 (B,高“3.

2次 の■8は 、こちに●鋼を中止し このうを1●っては師又は晏翻"に IB晨して
ください

tl)使月螢 次の症釈かめらわれた場合

C訳の名称 症状

E兼 層層● 1:li:墳::[;[I;ll[lt盤:亀[[
光が当たった部位tc● があらわれたり●化“ ことがぁる.

力絆■■籠

`2'5～6曰日c月してもEttblよくならないう奇.

…
嘉こりに伴うコの編み、層誦 昴肉誦 口●■ ■■,(子 i首のFみ)、村の日み(テニス"などヽ ,T猥●堕

…
裏面のプラステッタフィルムをいう:し 1日:口●Sに 貼付しま,た だし、1口ぁたり2曖そ“えて口nし なt・で
くださtlな a ttε 分を含0● 0外 月■を仰雪しないでください′

く用法 n■ t口 ■するこ●>

て'月 注 用■をE守 してくださt .ヽ

(2)本則は、■みやは●●の“困になってぃo8■ を泊瞑7る ので1ヨなく “みゃ1`れ,の 菫状0ら を`"

する彙則7●ので、こ択があるIBきたlle用 してください.

(3)反ら、の場ぃ人は こ用llに日の内■の●ふ0日 t 日ヽ囁に :-2cmnの 小片=目 0と して■日以上帖り、
発● 癸昴 かりみ 力■ ●子のCtが er● ぃことを目かつてから■用してください.

(4)1口あたり 24嗜口を調えて貼り0け ないてください きらに、暉し●口に皓りかえら嗜合は そのL付 3

に発お 彙昴、かゆみ、からiれ寄のc状 が8き てt なヽいことそ日かめてから健月してください

く5,nじ ●位にヽの外月割を91用しなぃでください

く61.fをかt たヽり =`が ぬれてヽヽる時は よく賦ぎ取ってから●nし てく「_さぃ

… ・体 :。。g(1'000oぼ,中 ジ クロフェナクナトリウム               ¬ ЮК
""う として アツピンロンイツプロビル CMCNa Dソ ルビトール ホリアクリル●N8カ オリン グリセ

リン pH口 昴"RttAレ К、曇薇姜NOェ デト壺Na、3■T2‐ メントール その他4咸 ,そ き●しま■

―
(1,置"B光 の当たらない■人の少ない,し、ヽ所に保=してくださtヽ
(2)"颯の手の■かないらに晨せしてくださぃ
(31他の8=L入 れかえないてくださ、ヽ.(誤用の原因になったり品口か ゎヽることがありま●.)
〈4'8口儡綺のため 曰1`■の未使用分は袋に入れ、ロロロのチャックモ●●んとし0外 気にふれないよう

にして保Pしてください
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参考資料 1

一般用医薬品のリスク区分の変更手順について

平成 21年 5月 8日  医 薬品等安全対策部会

平成 21年 6月 か ら薬事法に基づく、一般用医薬品の販売におけるリスク区分が実

施されることとなつている。また、医薬品等安全対策部会は、薬事法第 36条 の 3

第3項の規定により、一般用医薬品の区分等及びその変更に関する事項の調査審議

を行うこととされている。

一般用医薬品の リスク区分等については、従前より厚生科学審議会 医薬品販売制

度改正検討部会報告書 (平成 17年 12月 25日 )に従つて実施されてきたところ。

(1)評 価項目として 「相互作用 (飲みあわせ)」、「副作用」、「患者背景 (例えば、

小児、妊娠中など)」、「効能 ・効果 (漫然と使用し続けた時に症状の悪化につ

ながるおそれ)」、「使用方法 (誤使用のおそれ)J、「スイッチ化等に伴う使用環

境の変化」の 6項 目について個別の成分のリスクを評領する。

(2)一 般用医薬品に配含される主たる成分について、各成分のリスクの評価をもと

に、「スイッチOTCの 市販後■査 (PMS)期 間中又は M終 了後引き饒き

副作用等の発現に注意を要するものJに相当する成分を第 1類 に、「相互作用」、

「副作用J及び「患者背景Jのいずれかの項目でリスクの高い成分を第2類 に、

それ以外を零 3類 に機械的に撮り分ける。

(3)機 械的な振 り分けの結果の妥当性について、専目的な知諄 ・経験をもとに個々

の成分毎にさらに検討を加え膵価する。

(参 考 1)

【薬事法 (一般用医薬品の区分)】

第二十六条の三 一 般用医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とされている

ものを除く。)は、次のように区分する。
一 第 一類医薬品 そ の副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生

ずるおそれがある医薬品のうちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生

労働大臣が指定するもの及びその製造販売の承認の申請に際して第十四条第八項

第一号に該当するとされた医薬品であつて当臓申請に係る承認を受けてから厚生

労働省令で定める期間を経過しないもの

二 第 二類医薬品 そ の副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生

ずるおそれがある医薬品(第一類医薬品を除く。)であつて厚生労働大臣が指定す

るもの

三 第 二類医薬品 第 一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品

2 厚 生労働大臣は、前項第一号及び第二号の規定による指定に資するよう医薬品に関

する情報の収集に努めるとともに、必要に応じてこれらの指定を変更しなければなら

ない。

3 厚 生労働大臣は、第一項第一号又は第二号の規定による指定をし、又は変更しよう

とするときは、藁事 ・食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。

【薬事分科会規定 (部会及び調査会の所掌等)】

第 3条第 13項 薬 事法第 36条の3第 3項の規定による一般用医薬品の区分の指定及び

その変更に関する事項の調査審議については、医薬品等安全対策部会の所掌とされてい

る。

※  「安全対策目査会」は、薬事分科会規程第 4条 第 1項の規定に基づき、医薬品等安

全対策部会に 「安全対策調査会」が設置されている。また、同条第 2項 の規定で、調査

会は、当骸部会の調査審議事項の事前整理又はその事項のうち特別の事項の調査審臓に

あたることとされている。

2

3 医 薬品等安全対策部会において、医療用医薬品の使用上の注意の変更に伴うリスク

区分の変更、スイッチOTC等 の市販後調査の終了に伴うリスク区分の変更等の関

査・審議を継続して行うこととなるが、これらの変更手続きにおいて、今後、諮問

を行った後、医薬品等安全対策部会長の7解 を得て、次のように調査審議事項の事

前整理等を 「安全対策調査会Jに 行わせることとする。

(1)安 全対策調査会の調査審臓に当たり、必要に応じ、関係学会等の有臓者等の出

席を求め、意見を聴取し、事前整理を行い、その結果、リスク区分等の変更を

行う必要があるとされた場合、厚生労働省は、変更案についてパブリックコメ

ントを行う。

(2)厚 生労働省は、医薬品等安全対策部会を開催し、安全対策調査会における事前

整理の結果、パブリックコメントの結果等について調査審議を行い、指定の変

更の要否について答申を得る。



(書 考 2)

厚生科学審議会 医薬品販売制度改正検討部会報告書 (平成 17年 12月 15日 )抜 韓

3 改 正の具体的内容

(1)― 般用医薬品のリスク分類について

○ 医 薬品のリスクの程度の評価と分類に関しては、医学 ・薬学等の専門的知見を有す

る学臓経験者のみにより構成される専『1委員会 (「医薬品のリスクの程度の評価と情

報提供の内容等に関する専門委員会」)を 設けて、検討を行つた。

○ 相対的リスク評価の手順等は次のとおりである。
。 ま ず、かぜ薬、解熱鎮痛薬といつた製品群による分類を行い、各製品群に属す

る製品に配含される主たる成分に着目する。
・ 相 対的に情報量が多いことから、同じ成分を含有する医療用医薬品の添付文書

に基づき、その成分の評価を行う。
・ 評 価項目として 「相互作用 (飲みあわせ)J、「副作用」、「患者背景 (例えば、小

児、妊颯中など)」、「効能 ・効果 (漫然と使用し続けた時に症状の悪化につなが

るおそれ)J、「使用方法 (誤使用のおそれ)J、「スイッチ化等に伴う使用環境の

変化 (注2)」の6項 目について個別の成分のリスクを評価する。

(注2)医 療用医薬品として医師の管理下のもとに投薬されてきた状況か

ら、一般用医薬品として最終的には消費者の判断で使用されることに伴い、

これまで予期できなかつたような使用状況が発生すること等を指す。
・ 販 売時の対応に関する識綸を踏まえ、一般用医薬品の成分のリスクを以下の観

点から3つ に分類する。

ア ー 般用医薬品としての市販経験が少なく、一般用医薬品としての安全性

評価が確立していない成分又は一般用医薬品としてリスクが特に高いと考

えられる成分は、安全性上特に注意を要する成分として独立した分類とす

ることが適当であり、これを第 1類 とする。

イ 残 つた成分=2つに分類することとし、その分類の基準となるリスク(健
康被害の程度)と しては、日常生活に支障を来すおそれの有無が分類の根

拠として適当であると考え、「まれに日常生活に支障を来す健康被書が生じ

るおそれ (入院相当以上の健康被害が生じる可能性)力 あ`る成分」を第2

類とする。

ウ  「 日常生活に支障を来す程度ではないが、身体の変調 ・不調が起こるお

それがある成分」を第3類 とする。

工 な お、医薬品のうち安全上特に問題がないものについては、平成 11年及

び 16年に医薬部外品に移行されており、参考として第4類 とする。

○ 上 記の考え方に沿つて、以下のような手順で分類を作成した。(別紙2)
・ 一 般用医薬品に配合される主たる成分について、各成分のリスクの評価をもと

に、「スイッチOTCの 市販後調査 CWS)期 固空XlまPMSttI螢 ]!き続き副

作用年の発現に注意を要するものJに 相当する成分を第 1類に、「相互作用J、

「副作用」及び「患者背景」のいずれかの項目でリスクの高い成分を第 2蝦 に、

それ以外を第3類 に機檀的に振り分ける。

・ 機 械的な撮り分けの結果の妥当性について、専門的な知識 ・経験をもとに個々

の成分毎にさらに検討を加え評価する.

※  な お、第2類 については、分類内においてもリスクの種類や程度が比

較的広いとの指摘があったことから、陳列方法を工夫する等の対応が望ま

しい成分を選択した.(別紙 2の うち■を付されたもの)

※  上 記の分類との整合性を考慮しつつ、澳方製剤、生薬、消毒薬、殺虫

薬及び一般用検査薬についても、その分類を検討し、追加した。(男1紙3)

この結果、一般用医薬品について製品群として 85製 品群、成分としてのべ 485成

分 (漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫薬及び一般用検査薬を除く)に ついてリスク評

価を行つたこととなる。

以上の分類は、現在時点で承認されている医薬品の添付文書を基にした分類である

ことに留意する必要がある。この成分の分類は変更があり得るものであり、その時

点その時点における新たな知見、使用に係る情報の集積により不断の見直しが行わ

れることが必要である。

なお、医業部外品は誤つた使い方をしない限り、特段のリスクはなく、医薬品とし

ての販売規制を行う必要性はない。しかし、平成 11年及び lQ年に医薬部外品に移

行された品目のように、他の医薬部外品 (パーマネント・ウエーブ用剤、薬用化粧

品類など)と 比ぺ、軽度ではあるが何らかの症状の緩和のために使用される、用法

用量を守り過剰摂取に注意が必要である等、医薬品に近い性質を持つている品目も

ある。このため、医薬品とは引き続き区別しつつ、これを医薬部外品とは分けて整

理するといつた検討をすべきである。



一般踊医薬品のリスク区分 参考資料2

(注)平成25年 5月末まで、離島居住者及び経続使用者には販売可能

分類 第1類医薬品 第2類医薬品 第3類医薬品

薬事法上

の

規定

。その副作用等により日常生活
その副佳用等により日常生活に支

第一類及び第二類以外の一般
田医菫 品

(日常生活に支障を来す租度ではないが、
身体の交欄・不‖が起こるおそれがあるも
の)

障を来す程度の健康被害を生する
に支障を来す程度の健康被害を おそれがある医薬品であって厚生

労働大臣が指定するもの

※第―類医薬品を除く
(まれに入院相当以上の健康被書が生じる
可能性がある成分を含むもの)

【指定第2類医薬品】
・第二類医薬品のうち、特別の注
意を要するものとして厚生労働大
臣が指定するもの
(情報を提供するための設備からフ品以内の
範囲に障列するなどの措置をとる)

生ずるおそれがある医薬品であっ

て、その使用に関し特に注意が必

菫なものとして厚生労働大臣が指

定するもの
o新 一般用医薬品として承認を

受けてから厚生労働省全【定め
る期 間 を経過 しないもの

(一般用医薬品としての使用経験が少ない

等安全性上特に注意を要する成分を含む
もの)

医薬品の

リスク分類

質問がなくても
行う情報提供

相談があつた

場合の応答

対応する
専門家

通信販売

の可否

第1類医薬品 義務

義務

薬剤師 X

第2類医薬品 努力義務
薬剤師又は

登録販売者

経過措置 (注)

第3類 医薬品 不要 0


