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オキシメタゾリン塩酸塩

製造販売業者 関係する品目

対象企業 佐藤製薬株式会社 ナシビンMス プレー

競合企業 大正製薬株式会社 ブヾロン点鼻

競合企業 ロー ト製薬株式会社 アルガー ド鼻炎クールスプレーa

競合企業 第一三共ヘルスケア株式会社 a - - / -  /  
-  

 

平成 26年 4月 17日開催の医薬品等安全対策部会安全対策調査会での

審議事項に関係する品目及び企業

議題 1 ス イッチ OTC薬 のリスク評価について

・オキシコナゾール硝酸塩

クロ トリマゾール

ケ トチ フェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩

ロキソプロフェンナ トリウム水和物

議題 2 そ の他

製造販売業者 関係する品目

対象企業 田辺三菱製薬株式会社 オキナゾール L100

競合企業 大正製薬株式会社 メディトリー ト

競合企業 ロー ト製薬株式会社 メンソレータムフレディCC Ili錠

競合企業 佐藤製薬株式会社 エンペシドL

製造販売業者 関係する品目

対象企業 第一三共ヘルスケア株式会社 ロキ ソニン S

競合企業 エスエス製薬株式会社 イブA錠  等

競合企業 ライオン株式会社 バファリンA

製造販売業者 関係する品目

対象企業 佐藤製薬株式会社 エンペシドL

競合企業 大正製薬株式会社 メディ トリー ト

競合企業 ロー ト製薬株式会社 メンソレータムフレディCC腔 錠

製造販売業者 関係する品 目

対象企業 ヤンセ ンファーマ会社 ゼプリオン水懸筋注

競合企業 日本イーライ リリー株式会社 ジプレキサ錠

競合企業 アステラス製薬株式会社 セ ロクエル錠

競合企業 大塚製薬株式会社 エビリファイ錠製造販売業者 関係する品目

対象企業 大正製薬株式会社 パブロン点鼻クイック

競合企業 第一三共ヘルスケア株式会社 エージーノーズ 等

競合企業 東興薬品工業株式会社 NEWエ ージーノーズモイス ト

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル

製造販売業者 関係する品目

対象企業 佐藤製薬株式会社 ナザール俎 <季 節性アレルギ‐専用>

競合企業 株式会社陽進堂 コールタイジン点鼻液

競合企業 第一三共ヘルスケア株式会社 エージーノーズ

競合企業 大正製薬株式会社 パブロン点鼻



配布資料一覧

資料 1-4-3 オ キシメタゾリン塩酸塩のリスク評価について

資料 1-1-1 ス イッチ OTC薬 等のリスク評価について (平成 25年 12月 20日 医                        (新 一般用医薬品の製造販売後調査等報告書・)
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資料 1-1-2 要 指導医薬品の指定の概要 (平成 26年 4月 4日 要指導 。一般用医薬

品部会資料 1-1抜 粋) (※ 3ペ ージ以降は委員 ・参考人限り)                資 料 1-5   ロ キソプロフェンナ トリウム水和物のリスク評価について

資料 1-5-1 (新 一般用医薬品製造販売後調査報告書・)

参考資料 1-1 ス イッチ直後品目の製造販売後調査について (平成 25年 12月 20                         (ロ キソニンSの 添付文書)

日医薬品等安全対策部会参考資料 3)                                      (ロ キソニンSの 使用者向け情報提供文書 日 本語/外 国語)

資料 1-2   ス イッチ OTC薬 のリスク評価について

資料 2-1   ゼ プ リオン°水懸筋注との因果関係が不明であるが市販直後調査中

資料 1-3-1 オ キシヨナゾール硝酸塩のリスク評価について                                 に 報告された死亡症例

(新一般用医薬品製造販売後調査報告書・)

(オキナゾール L100/フ ェミニーナ腟カンジダ錠の添付文書)                 資 料 2-2   ゼ プリオン°水懸筋注 25mg,50mg,100mg,150mgシ リンジ

(オキナゾール L100/フ ェミユーナ腟カンジダ錠の使用者向け情                         一 適正使用についてのお願い一

報提供文書)

資料 2-3   各 症例の症例概要  (追 力日 3例 )

資料 1■ 3-2 ク ロトリマゾールのリスク評価について

(新一般用医薬品製造販売後調査報告書・)                          資 料 2-4   ゼ プリオン°水懸筋注使用中での死亡症例一覧 (2014415現 在)

(エンペシドLの 添付文書)                                          【 非公開】

(エンペシドLの 使用者向け情報提供文書)

資料 2-5   医 薬品副作用症例報告書 【非公開】

資料 1-4-1 ケ トチフェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩配合剤のリスク評価

について                                          資 料 2-6   使 用上の注意改訂案

(新一般用医薬品の製造販売後調査報告書・)

(パブロン点鼻クイックの添付文書)                             参 考資料 2-1 ゼ プリオン°水懸筋注 25mg,50mg,100mg;150mgシ リンジ

(パブロン点鼻クイックの使用者向け情報提供文書)                              添 付文書

資料 1-4-2 ベ クロメタゾンプロピオン酸エステルのリスク評価について

(新一般用医薬品製造販売後調査報告書・)

(ナザールAR<季 節性アレルギー専用>/コ ンタック鼻炎スプレ

ー<季 節性アレルギー専用>の添付文書)

(ナザールAR<季 節性アレルギー専用>/コ ンタック鼻炎スプレ

ーく季節性アレルギー専用>の使用者向け情報提供文書) オ傍聴用資料 中の新一般用医薬 品製造販売後調査報告書では、担 当者名 、出荷数量等はマスキング (非公開)



資料 1-1-1

スイッチOTC薬 等のリスク評価について

平成25年 12月 20日  医 薬品等安全対策部会

1.本 年 12月 13日に公布された薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律 (平成25

年法律第 103号)に よる改正後の薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 4条第5項第4

号に規定する要指導医薬品のうち、スイッチOTC薬 及びダイレク トOTC薬 につい

ては、一定の期間が経過することによリー般用医薬品に移行することとなるため、移

行の際には、一般用医薬品としての販売可否を確認するためのリスク評価を行う必要

がある。

2. こ の評価については、原則3年 間の製造販売後調査の終了までに行うこととし、

製造販売後2年 以降の時点において、評価対象の医薬品の製造販売後調査の中間報告

の結果及び薬事法第 77条の4の 2に基づき報告される副作用報告を基に、重篤な副作

用の発生状況を評価し、製造販売承認の拒否事由に該当する状況にないことを確認し、

その後、製造販売後調査が終了するまでの間、当該評価が変わらないことを厚生労働

省に確認させることにより、製造販売後調査の終了時点で、要指導医薬品から一般用

医薬品へ移行するものとする。

3  ま た、医薬品等安全対策部会は、一般用医薬品の区分の指定及びその変更に関す

る事項その他医薬品の安全性の確保に関する事項を調査審議するとされており、上記

の一般用医薬品としての販売可否の確認についても所掌することとなるが、この確認

手続については、今後、医薬品等安全対策部会長の了解を得て、安全対策調査会に行

わせることとし、その結果を医薬品等安全対策部会に報告させることとする。

4  な お、リスク区分を決定するためのリスク評価は、上記の確認手続と異なり、死

亡や重篤以外の副作用やその発生頻度も含めて評価した上で、他の医薬品との比較を

しつつ検討するなど、より詳細な評価を行う必要があることから、従来と同様の取扱

いとする。

5  ダ イレク トOTC薬 については、スイッチOTC薬 と異なり、新規に開発された

医療用医薬品と同様に使用経験がなく、副作用発生頻度の年次毎の変動や長期服薬時

の安全性等を確認する必要があること等を踏まえ、これまでと同様に4～ 8年 の再審

査期間で製造販売後調査を行うこととし、評価手続の期間を短縮することにより、再

審査期間終了時点で一般用医薬品としての販売可否の評価を行い、問題が無いことが

確認されれば、要指導医薬品から一般用医薬品へ移行するものとする。

以上

(参 考 )

薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号)(平 成 25年 改正後)(抜 粋)

第四条  (略 )

2～ 4 (略 )

5 こ の条において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定めるところによる。
一～三  (略 )

四 要 指導医薬品 次 のイから二までに掲げる医薬品 (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。)の うち、その効能及び効果において人体に対

する作用が著 しくないものであつて、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情

報に基づく需要者の選択により使用されることが目的とされているものであり、か

つ、その適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬学的知見に基づ

く指導が行われることが必要なものとして、厚生労働大臣が薬事 ・食品衛生審議会

の意見を聴いて指定するものをいう。

イ 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、当該申請に係る承認を受けてから厚生労皿宣金で定める期間を

経過 しないもの

口 そ の製造販売の承認の申請に際 してイに掲げる医薬品と有効成分、分量、用法、

用量、効能、効果等が同一性を有すると認められた医薬品であつて、当該申請に

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

ハ 第 四十四条第二項に規定する毒薬

二 第 四十四条第二項に規定する劇薬

五 一 般用医薬品 医 薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が著

しくないものであつて、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需

要者の選択により使用されることが目的とされているもの (要指導医薬品を除く。)

をいう。

【薬事分科会規定 (部会及び調査会の所掌等)】

第 3条 第 12項  医 薬品等安全対策部会は、法第 68条 の 8第 2項 の規定による感染症定

期報告に関する事項 (医療機器に係る報告に関する事項を除く。)、法第フフ条の 4の

4第 1項 の規定による副作用等の報告及び回収の報告に関する事項 (医療機器に係る

報告に関する事項を除く。)並 びに法第 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その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性

の確保に関する事項を調査審議する。

※ 「安全対策調査会」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、当該部会の調査審

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議にあたることとされている。



資料 1-1-2

平成 26年 4月 4日要指導。一般用
医薬品部会資料1-1(抜 粋)

要指導 医薬 品の指定の概要

1.背 景

平成 25年 12月 13日 に公布された 「薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法

律」(平成 25年法律第 103号)に よる改正後の薬事法 (昭和 35年法律第 145号、

以下 「法」という。)第 4条 第 5項 第 4号 において、適正な使用のために薬剤師

の対面による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導が行われることが必要な
「要指導医薬品」が新設されたところである。

2.要 指導医薬品

要指導医薬品とは、一般用医薬品とは異なる 「医療用に準じたカテゴリーの医

薬品」であり、いわゆるスイッチ直後品目等※lが該当し、法第4条 第 5項第4号

の厚生労働省令で定める期間
※2を超えないものや毒薬及び劇薬のうち、薬事 。食

品衛生審議会の意見を聴いて指定。

※1 ス イッチ直後品目等
・ 医 療用から一般用に移行して間もなく、一般用医薬品としてのリスクが確定してい

ない薬 (いわゆるスイッチOTC)

。 医 療用としての使用経験がない一般用医薬品 (いわゆるダイレクトoTc)

・ 劇薬

※2 ス イッチOTCは 、承認条件として付される安全性に関する調査期間 (原則3年)、

ダイレクトOTCは 再審査期間 (原則8年)。

3.今 後の予定

薬事 ・食品衛生審議会要指導 。一般用医薬品部会において、要指導医薬品の指

定の要否について審議 された結果を踏まえ、要指導医薬品として告示予定。

(参考)

薬事法 (昭和 35年法律第 145号)(平 成 25年改正後)

第四条第5項

四 要 指導医薬品 次 のイから二までに掲げる医薬品 (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。)の うち、その効能及び効果

において人体に対する作用が著しくないものであって、薬剤師その他の医

薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されるこ

とが目的とされているものであり、かつ、その適正な使用のために薬剤師

の対面による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導が行われることが

必要なものとして、厚生労働大臣が薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴いて

指定するものをいう。

イ 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、当該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

口 そ の製造販売の承認の申請に際してイに掲げる医薬品と有効成分、分

量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有すると認められた医薬品で

あって、当該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

ハ 第 四十四条第一項に規定する毒薬

二 第 四十四条第二項に規定する劇薬

五 一 般用医薬品 医 薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する

作用が著しくないものであつて、薬剤師その他の医薬関係者から提供さ

れた情報に基づく需要者の選択により使用されることが目的とされて

いるもの (要指導医薬品を除く。)を いう。

薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律 (平成 25年法律第 103号)

附則第二条

厚生労働大臣は、施行日前においても、第一条の規定にょる改正後の薬事法

第四条第五項第四号の規定の例により、要指導医薬品の指定をすることができ

る。この場合において、その指定を受けた要指導医薬品は、施行日において同

号の規定による指定を受けたものとみなす。



参考資料 1-1

1基誓集蘇曇謬暑異轟雪等

スイッチ直後品目の製造販売後調査について

スイッチ直後品日は、製造販売承認時に承認条件として、製造販
売業者に対して、製造販売後の安全性に関する調査の実施 (原則 3
年間)が 義務づけられる。調査の内容は、別添の通知に基づき、主
に以下の2種類の調査方法により行われる。

当該医薬品の取扱い販売店か らモニター店を選定 し、使用者ア
ンケー トによる副作用頻度調査を実施する。
・ あ らかじめ選定したモニター店 (おおよそ 100～2,000施設)
を通 じて、購入者 (使用者)に 対 してアンケー トヘの協力を依
頼 。

・ 内 用薬については 3,000例 、外用薬については 1,000例の回

答を収集。
。 有害事象の発生の有無にかかわ らず調査を行 うため、頻度の

高い副作用の発生頻度等を把握することができる。
・ 具体的には、有害事象が発生 した場合には、医薬品との因果

関係の有無を判断するために、その詳細な症状 (内容、程度、
転帰等)や 、医療機関への受診の有無、診断名の他に、当該医

薬品の服用状況や、使用者のアレルギー、既往歴、併用薬など
に関する情報も収集する。

当該医薬品の取扱い販売店全てに対 し、副作用の報告があつた

場合は直ちに製造販売業者宛てに連絡 してもらうよう依頼 し、情

報収集を行 う。
・ 使用者か らの直接の副作用の連絡も、同様に情報収集を行 う。
・ 特別調査 と同様に、症状や服用状況の詳細に関する情報を収

集する。

上記の 2種 類の調査は並行 して実施され、調査終了後の報告書
においては、両方の結果を合わせて提出する。

薬安第154号

昭和63年 12月 26日

各都道府県衛生主管部(局 )長  殿

厚生省薬務局安全課長

新一般用医薬品の市販後調査の実施の自主基準について (通 知)

新一般用医薬品の市販後調査の実施については,昭 和61年 12月 27日 薬発第1101号 薬

務局長通知「一般用医薬品の市販後調査及び承認申請の取扱いについて」により通知されている

ところであるが,今 般, 日本製薬団体連合会より,別 添のとおり,そ の実施に当たっての自主基

準の申し合わせを行い,傘 下の関係業者に対し,そ の実施について周知徹底を図つたとの連絡が

あった。

これについて検討したところ,内 容が適当と認められるので,こ れが実効を期すため,同 連合

会カロ盟業者以外の関係業者に対してもこの自主基準に準じて新一般用医薬品の市販後調査を行う

よう指導方をお願いする。



日薬連発第761号

昭和63年 12月 5日

厚生省薬務局

安全課長 海 老原 格  殿

日本製薬団体連合会

新■般用医薬品の市販後調査の実施について

昭和61年 12月 27日 薬発第1101号 をもつて「一般用医薬品の市販後調査及び承認申請

の取扱いについて」が薬務局長より通知されましたので,一 般用医薬品の市販後調査の実施要領

について検討して参りました。

今般,昭 和63年 11月 25日 開催の当連合会評議員会で別添のとおり,申 し合せ事項として

承認されましたので,加 盟団体に対し各会員会社への周知方を通知いたしましたので,こ こにご

報告申し上げます。

日召和6 3年 1 1 月25 日

日本製薬団体連合会

評議員会申し合せ事項

新一般用医薬品の市販後調査の実施について

I 趣 旨

昭和61年 12月 27日 ,薬 発第1101号 にて厚生省薬務局長より「一般用医薬品の市販

後調査及び承認申請の取扱いについて」が通知され,新 一般用医薬品は原則として承認後3年

を経過するまでの間,使 用時の安全性に関する調査を行うことになつた。

これに対応するため,市 販後調査についての実施要領を示したので参考にされたい。

Ⅱ 市 販後調査

Ⅲにのべる市販後目1作用調査及びその他文献調査等安全性に関する調査を行うことにより実

施する。

Ⅲ 市 販後副作用調査の実施要領

新一般用医薬品の市販後副作用調査は市販後調査計画書を作成し,原 則として以下の方法に

より調査し,そ の結果を適切に評価し,必 要な報告を行うことにより実施するものである。

1.市 販後調査計画書

この調査の実施に当たつては,市 販後調査計画書を別紙様式1に より厚生省薬務局安全課長

宛に正副各1部 提出する。

なお,提 出時期については,当 該品目の承認審査に合わせて薬務局安全課より別l途連絡があ

る。

2 調 査

(1)特 別調査

1)モ ニター店によるall作用頻度調査

当該医薬品の取り扱い販売店を対象にモニター店を設定し,使 用者アンケートによる副

作用頻度FIB査を実施する。

1)調 査予定施設数:施設数は特に限定しない。ただし,調 査地域に片寄りがないように配

慮する。

1)調 査予定例数:原則として内服薬は3,000例 ,外 用薬は1,000例 とする。

i)調 査実施予定期間:原 則として承認後3年 間実施する。

市)調 査方法

① 調 査の依頼

予め,モ ニター店の管理者に次のような文書を配布し,説 明の上,調 査への協力を依

頼する。

ア.使 用者アンケート調査依頼文書



本調査への協力依頼ならびに調査要領を記載した文書であり,本 調査の趣旨,具

体的な調査要領,日1作用発生時の措置方法,連 絡先等を記載する。

イ 使 用者アンケート用紙

当該医薬品の使用者に副作用発生の有無を記入してもらう用紙であるが,購 入動

機,使 用目的等のいくつかの質問項目を追加しても差し支えない。

ウ 副 作用調査票

イ の 使用者アンケート用紙で副作用ありとの回答があつた場合に,そ の具体的

な内容を使用者から聴き取り記入する用紙である。

② 使 用者アンケートの実施

当該医薬品を販売する際に購入者(使 用者)に 予め調査への協力の了解を得て使用者
アンケート用紙を手渡し,当 該医薬品の使用後に記入の上,購 入店に持参する様お願い

する。

③ 副 作用調査票への記入

使用者アンケート用紙に,使 用者が副作用
“
あり

"と
記載してきた場合に,そ の具体的

な内容を使用者より聴き取り,使 用方法,副 作用の症状,転 帰等出来るだけ詳細に記入し

てもらう。

ただし,使 用者の訴えが明らかに本剤の611作用に該当しないと判断した場合は,本 調査

票の記入は不要である。なお,こ の場合,ア ンケート用紙の裏面等に,そ の旨記載しても

らう。

また,副 作用調査票の記入は,モ ニター店の管理者が行うことを原則とするが,状 況に

応じて企業の担当者が対応しても良い。

④ 使 用者アンケート用紙ならびに副作用調査票の回収

企業の担当者が販売店より定期的に使用者アンケート用紙ならびに国l作用調査票を回収

する。

⑤ そ の他
・企業の担当部門は回収した情報の内容を検討し,必 要に応じ販売店より聴きとり,必

要な情報を追記する。
・使用上の注意に記載のない副作用ならびに重篤な副作用が発生した場合には,そ の都

度,速 やかに企業の担当者に電話等にて連絡するよう依頼する。

2)ア ンケートの製品添付による調査

使用者アンケート用紙を当該製品に添付し,企 業が使用者情報を直接収集することは差し

支えない。

この場合,ア ンケート用紙に副作用
“
あり

"と
記載してきた場合,企 業の担当者は直接,

使用者より副作用の内容を聴き取り,日1作用調査票に出来るだけ詳細に記入する。

本調査は,1)を 補完するものであり,回 収したアンケート用紙により得られた例数は,

で回収した調査例数に併せて所定例数とすることで差し支えないが,区別して集計すること。

(2)一 般調査

① 調 査の依頼

当該医薬品取扱い販売店に,本 調査の趣旨,使 用者から副作用の報告を受けた場合の副
作用の内容,連 絡方法等を記載した本調査への協力依頼文書を配布し,副 作用の報告があ
つた場合は,直 ちに連絡してもらうよう依頼する。

② 情 報の収集

・当該EII薬品取扱い販売店より当該医薬品に関する副作用の連絡を受けた場合は,そ の都
度担当者が調査の上,そ の内容を担当部門へ報告する。

また,担 当部門は受理した情報の内容を検討し,必 要に応じ販売店管理者もしくは,
使用者。医療機関等より詳細な情報を入手する。

・使用者から直接当該医薬品に関する副作用の連絡を受けた時も,同 様に対処する。
3 評 価       .

情報を客観的に評価し,対 応を決定する。

情報の収集においては主管部門に集約することが必要であるが,客 観的評価のためには,学

術,開 発,情 報,研 究所など社内関係者(必要に応じて営業,製 造,資 材などの関係者もカロわ

る)を メンバーとした情報

の評価委員会を設置し,定期的に,あるいは必要に応じて情報の評価を行うことが必要である。

情報の総合評価においては,予め定められた社内規準にしたかって,適切かつ迅速に対応を決
定する必要がある。

また,必 要に応じ,社 外の専門家の意見を聴取して評価を得ることも大切である。

Ⅳ 調 査結果の報告

(1)原 則として,製 造(輸 入)承 認日から1年 毎に調査結果をまとめ,当 該調査期間終了後2

カ月以内に別紙様式2の 新一般用医薬品市販後調査報告書により厚生省薬務局安全課長宛に

報告する。

なお,最 終年次の調査結果の報告に当たっては,全 調査期間の調査結果をまとめて報告す

る。

(2)薬 事法第69条 (薬事法施行規則第62条 の2)に 該当する重篤な副作用並びに使用上の

注意に記載のない軽微でないと認めた副作用が発生した場合又は同条に該当する研究報告を

入手した場合は,そ の都度厚生省に報告する。

なお,年 次毎の新一般用医薬品市販後調査報告書の提出に当たっては,法 第69条 に基づ

く報告の状況を併せて報告すること。

(3)そ の他の安全性に関する情報も,新 一般用医薬品市販後調査報告書に併せ記載して報告す

ること。

V 社 内体制

情報の収集,評 価,対 応,伝 達,提 供の社内体制については, 日本製薬団体連合会で作成した

「医薬品の情報の収集,評 価,対 応,伝 達,提 供に関する規範作成の指標及び解説(医 療用・―

般用)」(昭 和55年 12月 )を 参考にして整備する。(別 添)



新 一 般 用 医 薬 品の 市 販 後 調 査 計 画 書

販 売 名 薬効分類

承認申請年月 日 申請区分

様式1

特別調査

調査予定施設数

調 査 予 定 例 数

調査実施予定期間

調 査 方 法

一般調査

調 査 方 法

備 考

上記計画にもとづき,日1作用調査を実施します。

年   月    日

住 所 (法 人にあ っては主たる事務所の所在地)

氏 名 (法 人にあつては名称及び代表者の氏名) ①

厚生省薬務局安全課長 殿

(注 意)

1 用 紙の大きさは, 日本工業規格 A4と すること。

2 字 は,墨 ,イ ンク等を用い,指 書ではつきりと書くこと。

3 記 戦欄に記載事項のすべてを記載できないときは,そ の欄に「別紙( )の とうり」と記載し,別1紙

を添付すること。

別  添

情 報 の 取 扱 い の フ ロ ー チ ャ ー ト 例 ・

文献情報等
担 当者

評 価 委 員 会

対 応 実 施

部   門



様式1   記 載要領
1 様 式1は ,品 目毎に作成するが,一 物多名称の場合は一括して記載できる。
2 販 売名は製造(輸 入)承 認書に記載されている名称を記載する。
3 薬 効分類は中分類〈81)以 下3桁 まで記載する。
4 特 別調査の調査予定施設数は副作用調査を行う予定施設数を記載する。
5 特 別調査の調査予定例数は副作用調査を行う予定例数を記載する。
6 特 別調査の調査方法は担当部門を明記し,調 査の具体的な手順及び各部門の役割分担を記載する。
7 -般 調査の調査方法は担当部門を明記し,調 査の具体的な手順及び各部門の役割分担を記載する。
8 備 考

1)ア ンケートの製品添付による調査を行う場合には,そ の旨を記載する。
2)当 該調査報告書の担当者氏名及び連絡先,電 話番号を記載する。
3)ま た,新 一般用医薬品に該当した事由(区 分)を 記載する。

特殊な理由により,所 定の例数を収集できないおそれのある場合は,そ の理由を記載する。
9 次 の資料を添付すること。
ア 使 用者アンケート用紙

イ 使 用者アンケート調査依頼文書

ウ 販 売店への協力依頼文書
工 副 作用調査票
オ 社 内体制のフローチャート

カ 承 認(承認事項一部変更承認)申 請時の資料概要
キ 使 用上の注意(案 )
ク 使 用上の注意(案 )設 定理由

ケ 中 央薬事審議会の審議経過表
コ 承 認申請時までに得られた副作用症例一覧表

様式2

新 一 般 用 医 薬 品 市 販 後 調 査 報 告 書

上記により副作用の調査結果を報告します。

年   月    日

住 所 (法 人にあつては事務所の所在地)

氏 名 (法 人にあつては名称及び代表者の氏名) ①

厚生省薬務局安全課長 殿

(注 意)

1 用 紙の大きさは, 日本工業規格 A4と すること。

2 字 は,墨 ,イ ンク等を用い,楷 書ではつきり■Kこ と。

3 記 載欄に記載事項のすべてを記載できないときは,そ の欄に「別紙( )の とうり]と 記載し,別 紙を

添付すること。

販 売 名

承 認 番 号
・年 月 日

薬 効 分 類

調 査 期 間 報 告 次 数

調 査 施 設 数 調査症例数

出 荷 数 量

調 査 結 果 の 概 要

副作用の種類別発現状況

ヨl作用の発現症例一覧表

調査結果に関する見解と

今後の安全対策

備 考



様式2   記 載要領
1 様 式2は ,承 認を受けた品目毎に作成するが,次 の場合は一括して記載できる。

一物多名称の場合
2 販 売名

製造(輸入)承 認書に記載されている名称を記載する。
3 薬 効分類

中分類(81)以 下3桁 まで記載する。
4 調 査期間

年 月  日 ～  年  月  日 と記載する。
5 報 告次数

第何次と記載する。例えば,第 1次 ,第 2次 ,第 3次
6 調 査施設数

副作用頻度調査を行った施設数を記載する。
7.調 査結果の概要

毒繁眼寧響F中

に実施した冨1作用調査の結果及びその他の安全性に係る調査結果の概要を簡潔な文章

(例 示)

例テ者刃887;こ 1,動 作為晃勇律裏薔888L92P°

症例中目1作用発現症例数(率 )は ,〇 〇

8 副 作用の種類別発現状況
モニター店による頻度調査

調査期間  第 1次  昭 和  年   月   曰 ～昭和  年   月   日
第2次  昭 和  年   月   日 ～昭和  年   月   日

第3次  昭 和  年   月   日 ～昭和  年   月   日
(1)副 作用の種類は,医 薬品目1作用用語集(医薬情報研究所発行)等 の器官別大分類及び用語を参考にし
て記載することが望ましい。(上記例示参照)

121 器官別j大分類の小計は,症 JIJ数で彿 こと。(上 記例示参照)
(3)同 一症例の中で複数の副作用が発現している場合には,そ れぞれの副作用を1件 として目1作用発現件
数を計算すること。

9 目 1作用の発現症例一覧表

副 作 用 の 種 類

副 作 用 発 現 件 数

承認時迄の

調 査
第 1  次 第 2次 第 3 次

承認時以降の

累  計

(例  示 )

皮 膚

疹

みゆ

発

か

4(症 例)
3(件 数)
2(件 数)

胃   腸

口  渇

食欲不振

悪  心

4(症 例)
2(件 数)
3(件 数)
1(件 数)

承 認 時 迄
の 調  査

第 1  次 第 2次 第 3 次
承認時以降の

累  計

①調 査 施 設 数

②調 査 症 例 数

③副作用発現症例数

④副作用発現件数

⑤副作用発現症例率
(③ ■②×lCO)

⑥出 荷  数  量

用

類

作

種

副

の

号

ヽ
ノ

・
齢

性

年

番

ｒ
ヽ

使  用

薬 剤 名

(企 業名)

使 用 方 法

用

由

使

理

副 作 用

備 考
1   日

使用量

用

間

使

期
症   状 転帰



(1)Ell作用の発現症例は全て一覧表に記載することを原lllとする。
モニター店以外からの自l作用症例報告は,別 途症例一覧表とすること(なお既に使用上の注意に記載され

ており,軽微なEll作用よりなる症例は省略して差し支えないこと)。
(2)副 作用の種類は医薬品副作用用語集(医薬情報研究所発行)等 の器官別大分類及び用語を参考にして記載

することが望ましい。
(3)番 号欄には,一 連番号を付すとともにカッコ書きで患者の性別及び年齢を記載すること。
(4)使 用薬剤名欄には,当 該医薬品名及びその症例における使用薬剤をすべて記載し,併 用薬剤ごとに,使 用

方法欄及び使用理由欄に記載すること。
(5)備 考欄には,次 の事項を記戦すること。

1)併 用薬剤と発現副作用との関連性についての医師等の意見,及 び企業の見解等
2)必 要に応じて,ア レルギー疾患の既往歴,医 薬品の副作用歴,患 者の状態等,患 者の特性及び使用方法
と発現副作用との関連性

3)薬 事法施行規則第鬱条の2第 1項 に規定する症例報告として,既 に報告している症例については,報 告
年月日を記載すること。

10 調 査結果に関する見解と今後の安全対策
当該使用期間までの副作用の種類別発現状況に基づき企業の見解を記載する。

11 備 考

(1)承 認事項一部変更承認品目にあっては,一 部変更承認年月日を記載する。
(2)当 該調査報告の担当者氏名及び連絡先の電話番号を記載する。
13)新 一般用医薬品として承認された事由及び区分を簡潔に記載する。
(4)ア ンケートの製品添付による調査を行った場合には,モ ニター店による副作用頻度調査と区別がわかるよ

うに記載すること。
12 そ の他

最新の添付文書1部 を添付し,正 本1部 を提出する。

資料 1-2

スイッチ OTC薬のリスク評価について

製造販売後F15査期間の終了又は終了見込みに伴い、一般用医薬品としての適切性を確

認するためのリスク評価を行うもの

酬
血

販売名 成分名 薬効群 与

格

投

経
効能効果 評価 を行 う理

由

1・3・1 (1)オキナゾール

L100

② フェミニーナ

腔カンジダ錠

他

オキシヨナゾール

硝酸塩

他

性
の
女

薬

そ

の
用

腔錠 腟カンジダの再発 (過
去に医師の診断・治療

を受けた方に限る)

製造販売後調

査の終了 (平

成 25年 9月

14日)

1,3・2 エンペシドL

他

クロトリマゾール 他

性
の
女

薬

そ

の
用

腔錠 腟カンジダの再発 (過
去に医師の診断・治療
を受けた方に限る)

製造販売後調

査の終了見込

み (平成 26年

5月 10日 )
パブ ロン点鼻 ク

イック

他

ケ トチフェンフマ

ル酸塩/ナ ファゾ

リン塩酸塩

用

薬

炎

鼻

鼻

点
点鼻 花粉,ハ ウスダス ト

(室内塵)な どによる

次のような鼻のアレ

ルギー症状の緩和 :鼻

づまり,鼻 水 (鼻汁過

多),く しゃみ

製造販売後調

査の終了 (平

成 25年 10月

2日 )

1・4・2 ナザール AR

<季 節性アレ

ルギー専用>
コンタック鼻

炎スプレー<

季節性アレル

ギー専用>

他

12)

ベ クロメタゾンプ

ロピオン酸エステ

ル

用

薬

炎

鼻

鼻

点

点鼻 花粉など季節性アレ

ルギーによる次のよ

うな症状の緩和 :鼻づ

まり,鼻 水 (鼻汁過

多),く しゃみ

製造販売後調
査の終了 (平

成 25年 12月

6日 )

1・4‐3 ナシビン Mス プ

レー
オキシメタゾリン

塩酸塩

用

薬

炎

鼻

鼻

点
点鼻 急性鼻炎,ア レルギー

性鼻炎又は副鼻腔炎
による鼻づまり

製造販売後調

査の終了見込

み (平成 26年

4月 4日 )

1 ・5

1‐5‐1

ロキソニンS

他

ロキソプロフェン

ナ トリウム水和物

鎮熱

薬

解

痛
内 服 頭痛 ・月経痛 (生理

痛)・歯痛 ・抜歯後の

疼痛 ・咽喉痛 ・腰痛 ・

関節痛 ・神経痛・筋肉

痛 ・肩こり痛 ・耳痛 ・

打撲痛 ・骨折痛 ・ねん

ざ痛 ・外傷痛の鎮痛

悪寒 ・発熱時の解熱

製造販売後調

査の終了 (平

成 2 6年 1月

21日 )



資料 1-3-1 オ キシヨナゾール硝酸塩のリスク評価について

成分名 オキシヨナゾール硝酸塩

薬効群 その他の女性用薬

投与経路 朧錠

販売名 (製造販売

業者)

(1)オ キナゾールL100 (2)フ ェミニーナ 腟 カンジダ錠 他

(田辺三菱製薬株式会社)

効能効果 腟カンジダの再発 (過去に医師の診断 ・治療を受けた方に限る)

承認年月日 平成 22年 6月 25日

製造販売開始日 平成 22年 9月 15日

評価を行う理由 製造販売後調査の終了

製造販売後調査

概要

調査期間 :平成 22年 6月 25日 ～平成 25年 9月 14日

特別調査 :4,153症例 (安全性集計対象症例 :3,993例)

副作用 :162例 284件 (副作用発現症例率4.06%)

うち重篤な副作用 :0例

一般調査

副作用 :35例 48件

うち重篤な国l作用 :な し

製造販売後調査終

了後に、薬事法第

77条 の4の 2第

1項 に基づき、製

造販売業者が報告

した副作用報告

平成 25年 9月 15日 ～平成 26年 3月 27日 :な し

薬事法第 77条 の

4の 2第 2項 に基

づき、医薬関係者

が報告した副作用

報告

な し

新一般用医薬品製造販売後調査報告書

上記により製造販売後調査の結果を報告します。

2013年11月12日

露躙甕む
独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

近藤 達也 殿

販売名
①オキナゾールL100
②フェミニーナ瞳カンジダ錠
③メディビアloo

承認番号

承認年月日

① 22200APX00436o00

② 22200APX00437000

0 22200APX00438000

20:0年6月25日

薬効分類

調査期間 2010年6月25日～2013年9月14日 報告次数 第1～4次

1.349施設 4,153症例

出荷数量 8‐ 霙  ―
調査結果の概要 月り紙(1)のとおり

副作用の
種類別発現状況

別紙(2)のとおリ

副作用の
発現症例一覧表

別紙(3)のとおり

調査結果に関す
る見解と今後の

安全対策
月り紙(4)のとおり

備考

申請区分(5)―① 有効成分オキシヨナゾール硝酸塩が新一般用投与経路医薬品
に該当する(第1類医薬品)。

製造販売開始日:2010年9月15日

なお、「メディビア100」は当該調査単位期間において製造販売していない。

担当者:信頼性保証本部ファーマコビジランス第―部

(連絡先)TEL:06-6205-6212 FAX:06-6205-6210



別紙(1)

調査結果の概要

製造販売後調査 (第1～4次 :2()10年6月 25H～ 2(〕13年 9月 14H)結 果の概要は以下のと

おりである。

1.特 別調査 (モニター店によるアンケー ト調査)

1)症 例の構成

製i彗販売後調査 (第1～4次 :2010年 6月 25‖ ～2013年 9月 14‖)に おいて4、153

例 (施設数 11.349施設)の アレケー トを入手した。表 1のとおり、情報源不明の1『例 (0

f91)、本lt用 (あるいは使用が確認できない),11例 0()例)お よび患者重複li Vll(130例)

を除いた3,993例 (施設数 :lF'28施設)を 集計対象li・例 [=安全性集計対象症fal]とした

(失]卜対象外の 16()例において刷作lHの報告は無い)。

4tお、本調査においては、薬局において薬剤師が患者さまへ依頼したアンケー トを薬局

経由ならびに忠者さまからの直接郵送の二通りで回収した。「人手症例|における内訳|よ薬

局経由638例、直接郵送3.515例、「集計対象症fpl lにおける内訳は薬局経由617例 (うち、

副作用 39例 )、直接郵送3,376例 (うち、61作用 123例)で あつた。有書事象があらわれ

た場合はアンケー トを直接郵送せずに薬局へ持参いただくことを患者さまへ依頼したが

(2()13年1月 に百月知も実施)、患者さまの判断に委ねられることから実際には有吉事象

が発現したに1)かかわらず薬l・Jへ持参しなかつたlT例 (直接郵送症例)が 多く存在した。

手 した

木使用 (あるいは使用が確認で

ない)症 例 (30

集計対象症例 (3,903例 )

|=女 仝‖:集ヨ1対象症例

* 思 許重複'1:例(可 使 用者からの症例)li、 情報入手 Hが 早いアンケ‐ 卜を集計対象

とtン、それ以外は除外l lil14とt.た.:Цt′、有宙事急が記戯されている場合は有害事像

記載のアンター トを集コト対銀 とし、記織のないアンター トをほヽ外症例とした.

特表

2)息 者背景

集計対象lF例3,"3例 の患オ背景の内訳|■以下のとおりであつた.

以前に医師から俺カンジグの診断 ・治療を受けたことがあるか否かについて、「受けたこ

とがある」症例は3,922 1al(982%)で あり、「受けたことがない」症例66例 (17%)、無

卜1答の症例 5例 (01%)で あつた、

年齢は 115歳以上～60歳 未満」の症例が3,932例 (985%)で あり、115歳未満」のlT

411は無く、「6011以上|の症ll1 36例(09%)、 年齢イ(明の症例25例 (06%)で あつた.

圧'IIUl間は
~3H問

Jのりi例が31301(327%)で あり、「6H未 満」のli・例647111(1●20/。)、

「7 Htt L_の 症例 351111(()9γ))、投サ期間不明のlF例 1()例(03%)で あった。

本剤使用中の外陰
‐
flへの外皮用業の使用の有無について、「使用した」症例,■1,194例

(299%)、 1使用していないJ症 例 2,778例 (696%)、 無口1答のJTi例21例 (()5%)で あ

った。外皮用薬使用症例 1.194例のうち、抗真南剤を含む外皮用薬が使用された症例は778

例、抗真南剤を含まない外皮用薬のみが使用された症例は 232例 .内訳不明の症例は :84

111であった。なお、抗真菌剤以外を含む外皮用薬がlt用された症例は230例 であり、
~フ

ェ

ミニーナ軟膏SIが 使用された症例は 164例であつた。      ´

3)安 全性               ,

集計対4,おlll1 3,"3例において口1作用は 162例 284件 (al作用発現症例率406%)で あ

った。重篤と評価した日1作用は無かつた。

副作用の種類男u内訳 (ModDRA基 本語)で は 「使用上の注意 か ら予測できる日1作用が

「外陰に4(快感 (I′Ir腟 刺激感)134件 、
~外

陰にそう痒症 60件 、「外陰にII熱感128

件、
‐
外陰腟痛 38件 、「外陰腟紅班110‖:および 「外陰腟腫JrK1 3う件の計 124111214件、

「使用 llの注意」力=ら予測できない副作用が 喘 状疱疹」1件、「外陰部膿瘍_1件 、
‐
傾眠J

l件 、「腹部不快感」1件、「腹痛」3件、「下腹椰茄J2件 、「下lll」3件 、「悪心J2件 、「肛

門そう痒症」1件、「接触性皮膚炎12件 、¬t疹_1件 、「紅斑」1件、「:発疹」2件、
‐
皮膚

びちん」1件、1夜r.1願尿」1件、1子官圧痛Jl件 、 腟 分泌物」23件 、l腟出血191■、 外

陰臓4(快感 (I・I「臓異物感、Tfr腟 南̀ィく快感)_3件 、 外 陰腟杜燥」3件 、1外陰部びら

ん」1件 、1性交出血_2件 、1全身性浮腫J14ヽ 1倦怠感」1件 、||1渇」14:および 外

陰腟損傷12件 の計61例 70件 であつた。

工.― 般調査

製造販売後調査 (第1～4次 :2010年 6月 25日 ～2()11,年9月 14日)に おいて使用者あ

るいは医療関係者か2)の自発報告として35例 48件 の副作用報告があつた。颯篤と,7価ヒ́

た日l作用は無かつた、

副作用の手FttFJllttpt(NedDRA基本語)で |■「使用上の注意_か ら7・測できる副作用が

「外陰腟イく快感 (I′Fr腟 刺激感)」1件 、「外陰腔そう痒症」8件 、
‐
外陰鹿F・l熟感」1件 、

「外陰鷹痛」2件 および 「外陰腔lEl長」3件の計 13例 15件、「使用 11の注意」から予激Jで

きない副作用が 「傾眠Jl件 、印ξ椰腫脹」l14、
‐
鼻漏_1件 、「くしやみ」1件、「腹痛_1

・2

-4--3-



別紙(2)

副作用の種類別発現状況

件、「ド腹部痛11件 、「紅斑11件 、「そう痒症 1‖ :、
‐
発疹11件 、「背部痛11■:、「月

経1障害」1件、「子'11市_11牛、「腟分泌物_8件 、
~腟

出血L」6件、
‐
外陰に不快感 (Lrr外

陰椰不快感、Lじr籠 部不快感)」3件 、
~膝

びらん」2件 、「血中ブドウ締増加」1件および

「体内異物」1件の訓261111錦件であつた。

副fF月の用語は、““OM27」 "“ 昴 '60 SO●およびPTを使用,

■■翻n:第 1次 ″010年6月25日-201:年 6月24日

第2次 2011年1月25日‐2012年`月24日

年3次 2012年6月25日-20,3年 6月24日

=4次 2●13年0月25日-2013年 ,月14日

柔島経由:使用書から嘉島を介して回収した掟例

=籠郵送:使用者から薬局を介さず.メーカーヘ●I糧郵送された症倒

●普鉄報告時に使用上の注3から予粛できない31作用

注1:「外陰腱不快●1は、「LtT腟興働感jl件および「LT腟 部不快饉12件が使用上φ注意から,用できれ a`作"でぁッ.「Ltr腟"糊 」
34件は使用上の注なから,おできる日作用

注2践
塁思ξ言耀:`凛磁鵬 撃̈ if略

が同じであヽ本郎―鯛麒励れて0糊時まつnコま

ll作用0撻 嬌

E4作用発滉件餞

軍2次 露0次 F4次 承認時以降0'計

あ“■■' 島

自 館
競

合||
藁

経 郵 送
合tl

薬局
籠●

薇
送

直
３

桑

経
■腋
"は

栞
燿

直接
“送

合計

晨桑壼および書生虫症

1経案障害

1鵬障害

L殖 桑および軋房障害

外は腱そう痒壼

外購瑾釣齢感

外"腱紅斑

-5- -6-
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調査の種類 (特別調査)

調査の種類(特別調査)

副作用の発現症例―覧表

34作用の発現症例一覧表

・|●tH″1■●

ケ

” 革
．

離

,fn口 ,"葉 )

■眸I「均麻, |‖″り=,留 ■:
't Jヽナ■ 1ヽ/ン"喘

別紙 ( 3 ) - 1

別紙 ( 3 ) - 1

“卜"●・電"
■
鰤

●
い

じ本語
夕

η
燿中
．

枷駅
■■r
l●共■“

j“!11'II"=:

”
嗜

L摯“■1び■■い■

『
い
い
い

」
昨
」
嗜

“咄“珈
“̈螂“

”
”
】
Ｌ

嗽情
攣
め

.tu u=撻颯■:



―
∞
―

副作用の発現症例一覧表

副作用の発現症例一覧表
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調査の種類(特別調査)
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別紙 (4 )

調査結果に関する見解 と今後の安全対策

製浩販売後調査 (第1～4次 :2()1()午6月 25H～ 2013年 9月 14H)結 果に関する'と解と今

後の安全対策は以下のとお りである。

1)安 全性       ｀

① 副作用発現状況

i)特別調査

集計対象lF例3,"3例 において脚1作用は162 fu1 284件(脚1作用発現″●例卒4(鴻%)で あ

った。重篤と評価した副作用は無かったぅ

口!作用の種類別内訳 (MαDRA基 本語)で |ま1使用上の注意_か ら予測できる副作用が

1外陰騰不快感 (Lじr臓 中厳感)J34件 、 外 陰騰そう痒症_69件 、1外除腟灼熱感」28

件、 外 陰騰痛_38件 、l外陰腟ネ[斑」101牛および 1外陰腟腫1長J3う件の訓 124例 214件、

「使用上の注意|んヽら7・れ1できないΠl作用が 「帯状疱疹 1件 、「外陰部膿瘍 1件、
‐
傾眠1

11卜、「腹部イ(1央感 1クト、「‖兌り商131卜、「ド1隻部痛1 2″卜、「ド痢 3クト、「悪,き12クト、「1[

門そう痒症11件 、「接触性皮膚炎 2件 、
‐
湿疹 1件 、「紅斑11件 、「36疹12件 t‐皮膚

びらんJl件 、「夜Pn3顔尿」1件、「子富圧痛Jl件 、
~膝

分泌物」23件 、「檸出n■」9件、
~外

陰膝不快感 (LJr膝 異物感、u∬ 膝部不快感)_3件 、
~外

陰騰乾燥」3件 、「外陰部びら

ん」1件、「性交出inL_2件、「全身性浮1重Jl件 、「倦怠感」1件、「口渇」1件およでメ
‐
外

陰腟損傷12“ :の計 611a170“:であり、外陰腟部局所のコl作用が大
｀
卜を:"めた.原 疾患で

ある腟カンジダ症の症状とヒ′ても■オ1′る 「か●)み、熱感、痛み、腫llFK感、おりもの1等の

減告が多かった=

本特り,1調査の副作用発現症例率4()6%(162例 お,"3例 )と 医療用医薬品の承認時まで

の調査における日!作用発現り主例半 035%(1例 ノ2%例 )の 間に差異が認められたが、この

差異については調査の実施時jul(医療用の承認時までの調査 :1%7～ 19鉤 年)、調査の依

頼先 く医療用の77t認時までのilB査:医師)、調|■■方法 (医療用の承認時までの調査:医師に

よる‖1診)の 相連等が影響していると考える。一般に医薬品の口1作用はそれまC′)集積口|

作用情報に影響を受けやすいといわれているが、本剤治験時の抗真菌剤の集積副l作用情報

は、本調査実施時のようにOTCが 多く使用されている状況 ドと異/t・り限定されていたと考

えられることから、そのことが治験と本調査のコl作用症tlll率の違いに反映されたlf能性が

あると考える。また、治験時に比べ、現在 (本調査時)で は、忠者様が多くの医療情報に

接する機会に恵まれており患者様自身の中l作用に対する意識が高まつていることや患者様

から使用者アンケー トを通して直lri口l作用情報をllI集するという調査方法などにより、治

験との日1作用症例率の差共につながつた“F能性があると考える。

ii)一般調査

製造販売後調査 (第1～4次 :2010年 6月 25‖～2013年 9月 14‖)において使用者あ

るいli医療関係者からのn発報告と| て́:;i lal1 4Я件の副作用Hl告があつた,重 篤と評価1ン

た副作用|■無かった、

‐
1 ・

- 2 3 -

田l作用の種類別内訳 (MedDRA基 本語)で は 「使用上の注意|か ら予測できる日1作用が

「外陰腟不快感 (L」f腔 刺激感)il件 、「外陰腟そう痒JiJ 8件 、
~外

陰腔灼熱感」l件 、

「外陰膝痛」2件および 「外陰鷹IIf膿_13件の計 13例 15件 、「使用 Lの71意」から予測で

きない副作用が 「傾眠」1件 、「‖R部腫脹_1件 、「鼻漏」1件 ,「くしゃみJl件 、「腹姉_1

件、1下腹部痛_1件 、1細:斑_1件 、|そう洋症」1作 、1発疹」1件、1背部術Jl件 、1月

経障害Jl件 、1千宵痛_1件 、1臓分泌物_8件 、 臓 出血」6件 、 外 陰腟不快感 (I,Ir外

陰雌′1(快感、T′Tr屈 部イ快 感)3件 、1にびらん12件 、1血中ブドウ糖坤1/11111件および

「体内異物」1件の計26111133件でありt外 陰駐部l.J所の副4r用が多か4,た.

lil)安全性に影響を及ぼす背景

特別調査の集計対象リヤ例 3,9軟;例 について患十背景りjの日1作用発現状況について検討し

た,

背景として、本剤の使用が 1以前に医師かを,腟カンジダの診断 ・治療を受けたことのあ

る人|、
‐
15歳以上∞ 歳未満 に 限っていること、また、「6日 間連続して使用する|お よ

び
‐
外陰部にカンジグ治療薬以外の外皮用薬は使用しない|と していることから、「以前に

医師から腟カンジグの診い 治療を受けたことがあるか否か|、
‐
年齢 |、 ‐投与期間 お よ

び 「外陰部への外皮用薬の使用」の4点 について検討した。

以前に医師から腟カンジダの診断 ・治療を受けたことがあるか否かにおける訂l作用発現

症例率|ま「受けたことがある」4(y〕%(158例 お,922例)、
‐
受けたことがない」6(浴%(4

例/66例)お よび無岡答 0%(0例 あ例)で あつた (ス'検定 :p=04069).

年齢別の副作用発現症例率は 「15歳 以上20歳 米潤110%%(411′ 39 1Vl)、「2Ю崚以上

30歳 未満 348%(j6例 /1,033例)、「30歳以上40歳 米満1373%(61例 /1,637例)、
‐
40

歳lX!15(〕歳未満」419%(41例 わ78 1al)、「50歳以 L60歳 未満J571%(14例 245例 )、

「60歳 以 li_11■ %(4例 ハ6例 )お よび年綸不明8()()%(2働 25 tal)でぁった (χ'検

定 :I)ヨ)(14t)4)。 L記 の区分で副作用発現lT例率の高かつた 「15歳以 1120歳未満」の制作

用発現′「例 4f/nlの内訳は 1腟分泌物」、1外陰膝痛、外陰腟lll帳、外陰性約1斑、外陰膝不りt

感、外陰朧そう痒症、外陰確灼熱感_、1傾Π民、倦怠感_お よび 外 陰騰腫限_、また、160

歳以上Jの 副作用発現症例 4例 の内訳|よ 外 陰腟痛」、1外陰瞳痛、接触1+皮膚炎J、1外陰

rtそぅ痒症、外陰腟“J熱感、確出■1 お よび 「腹分泌物|で あり、特に注意を要する副作

用であるとは考えてい/t・い。なお、「60歳 以上」に発現した 「接触性皮膚炎」の症lplは外陰

部に発現したものでlt用さオτたナブキンの影響が考えられた。

投与期間別の副作用発現症例率は 「6‖未満J8%%(58例 647例 )、「6H問 」254%(84

例ハ.3(〕1例)、17日以上 4́857%(17例 お5例 )お よび投与期間不明I,()()(l°/0《,例/10例)

であつた (χ認検定 :1)く)()()()1).16口未満」の副作用発現症例率が高い理由は、使用早期

に副作用が発現しlt用を:Lめているためである. ‐7日 以上 1/2副作用発現症例率が高かつ

たが、副作用発現症例 17例のrt用|1数は
‐
7‖問 14例 、

‐
8日間1 2 1al、「24‖ 間11例 、

Lll作用の発現時期たt「5‖ 以 ド114例 、
‐
7‖ 11例 が、イ(明3例 (1例が 2件 のEll作用で

「lH」 l件、不明 1件で重複)で あり、7H以 liのlt用例において7H日 以降に副作用が

‐2‐

-24-



発現した症例が多いわけではなかった。

本斉リイた用中の外陰部への外皮用薬の使用の有無"1の口l作用発■,お例率|■「外度用薬の併

用ありJ553%(66例 /1,194例)、
‐
外皮用薬ll用なし」338°/0(94例2.77817/1)および無

回答952%(2 1pl1/21111)であり、タト皮用薬が併用された症llllの副作用発現症例率が高かう

た (χ2検定 :1)ヨ)()016)、外皮用業が併用された症例 1,194例について検ilしたところ、

抗真南剤を含な外皮用薬が使用されたlT,1が591%(46例 /773例)と 高く、抗真南却Iを含

まない外1支用薬のみが使用された症1/11474%(ll例232例 )、内訳イく,1の症例489%(0例

/184111)であつた。

② 重篤な副作用

特りj調査ならびに一般調査ともに製造販売後調査期間中 (第1～4次 :201()年6月 25日

～2()13年9月 14日)に 重籠な扇1作用の報告は無かった。

③ 未知の副作用

製FtL販売後調査 (第1～4次 :2010年 6月 25口～2013年 9月 14口)に おいて特別団査

および 般 調査で人手した副作用のうち、「使用上の注意1から予測できない副作用は
‐
帯

状疱疹」1件、 ~外陰部機瘍」1件、 ‐ln~眠_2件 、 ‐限部腫脹Jl件 、 「昴漏Jl件 、 ‐く

しやみ」1件、 ‐腹部不快感Jl件 、 ‐腹痛_4件 、 ‐下腹部痛J3件 、 「下JlllJ 3件、 ‐悪

心」2件 、 「肛門そう痒症_1件 、 「接触性皮膚炎_2件 、 ‐ハl疹_1件 、 「紅斑」2件 、

「そう痒症11件 、 ‐発疹 3件 、 ~皮 膚びらん11件 、 「背部1南114r=、 「夜関環尿11

件、 「月経障害11件 、「子宮痛11‖、 ‐7官「痛11件 、 「腟分泌物131件 、 「に出血

15件、 「外陰確不快感 6件 、 「外陰駐乾燥13件 、 ~腟 びらん12件 、 ‐外陰部びらん|

1件 、
~性

交出血」2件 、 「企身性浮腫Jl件 、 「倦怠感」1件、 「口渇」1件 、 「血中ブ

ドウ柑増加」l件、
‐
体内異物」1件および

‐
外陰輝損傷J2件 であつた (いう

｀
れ )ヽIF重篤).

「ド分泌物J31件 についてli、いずれもおり1)のあるいは分泌物の質あるいは量の変化

の報告であり、原疾患である鷹カンジダ症との関連性や木剤の崩壊物/Ji脇外に出てきてい

る可能性が否定できない症例が含まオじると考える. Iに 出血_15件 については、/Lより患

者さまは原疾患である腟カンジグ症によつて炎症をおこし、傷つきやすい状態であること

から、腔部への本刑挿人時の手技等の影響による"F能性も否定できないと考える。 「外陰

雌不快感_6件 について:■、腟内に本剤を挿入していることに,1る物理的な違和感である影

響を考える。また、 「腹痛、 ド腹部痛J7件 について1■、原疾患であるrtカンジグ症や腟内

に本却1を挿入していることによる物J■的な影響、あるいは儡発的な事象 (他の理由による

腹痛、 卜腹詢晰つ であること(〉否定できないと考える=

上述のとおり、 1騰 分泌物J、 騰 出血」、 外 陰騰4(快感」ならびに 腹 痛、 ド腹部

痛|に ついては、本剤との関連性が明確ではないことから 「使用上の注意|へ ′)反映等の

措置li考えていなし、 ま た、他の 「使用上の注意 か ら,予測できない静1作用については累

釉1又集件数が3件以 ドであり、 ‐使用 卜の注意」への反映等の措置lt考えていない、

④ 安全性のまとめ

製造販売後調査の結果、特りl調査における日l作用発現j[仰1率1■4(6%(162例 ハ,993例)

であり、内訳では原疾患である降カンジダ症の症状としてt〕現れる 「かゆみ、熱感、liiみ、

腫脹感、おりもの」等の報告が多かつた。年齢.投 lJ期間、外陰部への外皮用業の使用等

の患者背景について影響を検i、「したが特に‖1題は認められなかつた。

特別調査および一般調査のいずれにおいても、重篤な“1作用の報告|よ無かった。また、

1使用上の注意1か ら予測できないLVl作用については本剤との関連性がワ1確ではない、あ

/●い(■関連性が低いことから、Flttt liの71意」の改訂を含む安全確保措置を講ずる必要1■

無いと考える。

2)遭 正使用に関して

本剤の使lHは l以前に医師からはカンジダの診llF・治療を受けたことのある人J、 15歳

以上60歳 未満1に限つていること、また([6日 FHI連続して使用すること|お よび
‐
外陰部

にカンジグ治療薬以外r/D外皮用薬l■使用しないこと|と l て́いることについて、集計対象

症例3,"3例 の忠者背景″)内訳は検討した。

以前に医師から臓カンジグの診断 ・治療を受けたことがあるか否かについて、「受けたこ

とがある_症 例は3922例 (982%)、 「受:ナたことがない_症 例66 1pl(17%).無 回答の症

例5例 (01%)で あり、概ね遵守されていた。

年齢は 「1う歳以上～60歳 未満|の症例が 3,982例 (985%),「 15歳 未満|の症例は無

く、「00歳 以上|の症fll1 36 1●l(00%)、 年齢イ(明の症例 2う例 (06%)で あり、概ね遵守

されていた。

投与期間は 「6H問 」のり置例が3,301(827%)、 「6日 本満」の1[例647例 (162%)、 「7

H以 |:Jの症例 35 1al(()9%)、投lJ・lpl間不明の症例 1()例 (()3%)で あつた。「7H以 11」

の症例 35111の内訳は、「7H問 J20 1al、「8H問 _7 1al、
‐
9‖ 問」l191、「10H問 _41111、「12

日間」1例、116日間_1例 、 24日 間Jl例 であつた,本 製品|ま6錠 を11位として販売し

ていることから、17日以上_の 症例の多くは 1日あるいは2日 の使用意′tや月経等によ/p

途中休薬であることが推察され、また.特に 17日間」についてt‐t腟錠押人の時刻のズレか

ら7日 間になっていることが推黎された,投 与期間についても概ね連守されていた,

本剤使用中7yp外陰部への外皮用薬のlt川の有無について、「使用した」症例li l,194例

(299%)、 「使用してい/.・いJ症 例2,778t/Al(696%)、 無回答の症lj1 21 171(05°/o)であ

つた。外皮用薬使用症例 1,194例のうち、抗真菌剤を含む外皮用薬が使用されたJi例|ま778

例.抗 真菌剤を含まない外皮用業のみが使用されたlT例は 232例 、内訳不明のlT例は 184

例であつた。なお、抗真菌剤以外を含む外皮用薬が使用された症例|ま280例 (7()%)で あ

り、「フエミニーサ軟膏Siが 使用された症例は 164例 であった.添 付文書′)「使用上の注

意|な らびに製1出バッケージ (外箱)に 「本lllを使用中は、次の医薬」出を外陰部に使用し

ないでください.:カ ンジダ治療薬以外の外皮用薬Jを 赤字で記載し、特に 「フュミニーナ

膝カンジダ錠Jに ついてl■記載内容を
~本

剤をイた用中li、次の医薬品を外陰部に使用l な́

いこと:フェミニーナ軟膏Sな どカンジダ治療薬以外の外皮用薬_に することにより注意



(添付文書)

2●12年4"(le●■■壼■に,う改m

また.
みください。
てくださいo

喚起しているところではあるが、上記のとおリー部でl■用されるケースがあった、この対

応とL′て、製品の購入時への対策のみでなく、患者きまが使用される●:前にt〉認識をいた

だくため、「フェミニーナ雌カンジダ錠Jの 製品内袋 (アルミピロー)に 1)に記と卜lじ内容

を赤字で1自記 (印字, し、より実際′〉使用時に日につく対策を講 じることとする.

以上、適ェ使用に関して、今後とも本製品の販売ならびに購人に際しては 1以前に医HT

から雌カンジグの診断 ・治療/・・受けたことがあるかどうか1、年齢等について確認する セ

ルフチェックシー トJを 用いて適正な使用の確傑に努める.ま た、「7■ ミニ=十腟カンツ

ダ錠J:こついて、添付文書の 「使用 卜の注意_な らびに製品パッケージ (外箱)に 加え、

製品内袋 (アルミピロー)に も 「本剤を使用中は、次の医薬品を外陰部に使用しなしヽこと:

フェミニーナ軟膏sな どカレジダ治療薬以外の外皮用薬Jを 赤字で追記 (印字)し 、より

実際の使用時に日につく対策を講じることとする.

3)ま とめ

以上のとおり、製造販売後調査の結果、1使用上の注意Jの改訂を含む安全確保持置を講

ずるZ、要rt無いと考える。

イRし、適正な使用の観点から
~フ

ェミニーサ騰カンジグ錠_に ついて、添付文書の
~1吏

用 11の注意」ならびに製品パッケージ (外箱)に加え、製品内袋 (アルミピロー)に 1)「本

剤を使用中は、次の医薬品を外陰部に使用しないこと:フェミニーナ軟膏Sな どカンジダ

治渡薬以外の外l支用薬 を 赤字で7PI記(自]字)し 、より実際の使用時に日につく対策を講

じ/●こととする。

今後とt,情報の収集l`努め、本剤の適正な使用と安全性の確保を図る′
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受蚕 してはいけないこと
く守らないと現在の症状が悪1ヒしたり、副作用が起こりやすくなります)L型
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出 相談す●ここ
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2,本罰を使用中!よ、次の医薬品を外陰部に便用しない
てください。
カンジダ治療藁以外の外皮用藁

関係割位 症 状

腟 議電変猿義詳琶再暑覺留な器習驚鶏蜜
れた

a                議誕露磐ざ萱駅
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本剤の使用は、以前に医師から腟カンジダの診断・治療を受けたことのある人に限ります。

… 塵カンジダの再発呻 に医師から 腟カンジダの珍姉`治療を受!チたことのあ0人 に限ります。)

年  齢 1回量 鯛 回数

成人C10オ以上60才未満) 1 錠 1日 1回

15才未満又は60才以上 朗 しないこと

・用量を厳守してくださしヽ

く用法 ・用■に関連する注鳳>

翻

-  z 6 -



妻慢できないかゆみ・不快なおりものに勅く

オキナソリ陸』θ

‖l:1裸得文書)

11:ilillilllli1121:!】::!】Ili:日lllllllllllilllllllllll::I:

腟カンジダの再発をしつかり元から治す

儒乃軍域
腟カンジダ再発治療薬

第1類医薬品

販売名 :フエミニーナ 腟カンジダ掟

姜J穫陰鶏政D疸劃懸b琶遷∋

生活上の注凛Ⅲ…Ⅲ"……Ⅲ

本製品は有効成分オキシヨナゾール硝酸塩がカンジダ菌を殺菌し、腟カンジグの再発を元から治しま7.デリケート
ゾーンのがまんできないかゆみ。ぼるぼるとした白いおりものなどを伴う腟カンジダに効いていきます

腟カンジダは、カンジダ菌という真菌(力どに近い仲間)によつて起こる腟炎で魂 腟カンジダにかかると外陰部

のかゆみと、おりものの見た目菫や量に変化力ち こり、ときに外陰部の熱感、痛み、腫脹感を伴いま丸 ※おりもの

の性状は 腟ヽカンジダ特有のおかゆ(カツテージチーズ)状、白く濁つた酒かす状で■本剤は腟カンジタの症状

を改善する治療薬です

本剤の使用は、以前に医師から腱カンジグの診断・治観を受けたことのある人に限ります

|△:使用上の注目|

181翻隅躙目闘用冒=B侍 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
っ

1.次の人は使用しないこと

恩鯛'5斃彗色黎烈欝鞭端蛤rフ軍望鶏躍駅楚ポ聾[合
ない、いやなにおいがあるなどの場合、他の疾患の可能性が考えられる)

(4)発 熱、悪寒がある人

(5)吐 き気 ・嘔吐がある人

(6)下 腹部に痛みがある人

(7)背 中や肩に痛みがある人

(3)不 規則な出血または異常な出血、血の混じつたおりものがある人

(9)腟または外陰部に潰以水膨れまたは痛みがある人
(10)排尿痛がある人または排尿困難な人

(1:)次の診断を受けた人 :糖尿病

(12)ワルフアリンなどの抗凝血薬を使用している人

(13)本剤または本剤の成分によリアレルギー症状を起こしたことがある人

(14)妊婦または妊娠していると思われる人

(15)15才未満の小児または60才以上の高齢者

2.本剤を使用中は、次の医環品を外陰部に使用しないこと

フェミニーナ軟膏Sなどカンジダ治療薬以外の外皮用薬

留 相談すること

1.次の人は使用前に医師または薬剤師に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)授乳中の人

(3)薬などによリアレルギー症状を起こしたことがある人

2.使用機、次の症状があらわれたIE合は副作用の可能性があるので、直ちに使用を中止し、この文目を持つて医師また

は案割師に相餃すること

関係部位 症  状

腟 疼痛(ずきずきする痛み)、腫脹感(はれた感じ)、発赤、刺激感、かゆみ、熱感

3.3日 固使用しても症状の改善がみ られないか、6日 間使用しても症状が消失しない13合は使用を中止し、医師の裕療

を受けること

(襄面につづく)

(1)腟ガンジタを再発した場合にい、rt―トナーに感染してい.
る可能性があ窃は成腟力ヽ うに感染した旨を伝え、′(
―トナーoFは陰部のか0及 発赤等め不供難林かあれ

0距=慶親議案霊蹴議露鍵中ほ醜
を避ljましよ熟

C)本籠を使用中は一 刺激を避1カため、殺格子剤け
使用しないでぐださしヽ

④
肇」饗 テ

を縦埼するため、自分そい を流5ことは謹け

(5)夫溶晴崚有けんの刺激を連けるためL91陰部1まコリ″で
洗わ事o湯だけで軽く洗う程摩lごしずしょう●

(6)カンジダ百は、温度や湿度の高い状態で繁殖しやすいため、

で菫るだけ乾爆しな状観を保つ0に することが大切で
す。以下嫌 議 けましよう五

:lli                           :[
まめに交換しま●●ラ|
・下着は、通気-3躊 などを用晴 しよう。

0)確 や夕"レは毎日渭漂なものを用しヽ、タカ磁とは藤

を避iするた改家族と共用しないてください。

0な
諸 議 簑 寵 議 留 雲 岳=獣 響

藤

③ かゆみが中 部をかかないよう|「しましようメ
と、刺激が0とくなっい、感染が広がる可能雄がありま●.

当社関発の抗案菌成分オキシヨ

糠        帝
薫る■ ,_Ⅲ………… …̈…… ……,‐…Ⅲ…………Ⅲ
手指を石けんできれしヽこ洗い輌脚をFlfてしゃがみ、右図のよう

に腱錠を指先で屋内の最●深し`所に揮入してください。(アプリ
ケーター等は朗 しないでくださいう挿入鶴 部に接触した手

指は石け睡 ふく渉つてくださ… 向きに決まりは
ありませんが、細いなから挿入すると入れやすいので推奨しますo

-29- 0■34



(企業が作成した使用者向け情報提供文書)

七

腟カンジダの再発 (以前に医師から、腟カンジダの診断 ・治療

を受けたことのある人に限る)

大人(15才以上60才未満)1日1回1錠を腟深部に挿入する
(就寝前が望ましい)
6日間連続して使用すること。ただし、3日間使用しても症状
の改善がみられないか、6日間使用しても症状が消失しない

場合には医師の診療を受けること

く用法 ・用量に関運する注意 >

(1)定 められた用法・用量を厳守すること

(2)こ の薬 は腟内にのみ使用 し、飲まないこと。もし誤 つて

飲んで しまつた場合は、すぐに医師の診療を受けること

(3)途 中で症状が消失しても、使用開始から6日固使用すること

(4)生 理中は使用しないこと。使用中に生理になつた場合は

使用を中止すること。その場合は治癒などの確認が必要

であることから、医師の診療を受けること〈生理中は薬剤

の効果が十分に得られない場合があります)

C田1目|1目謳ヨ)1日量(1錠)中

有効成分 分 量 はたらき

オキシヨナゾール
硝酸塩

i00mg 腟カンジダの原因であるカン
ジタ菌を殺菌する

添加物として、乳糖水和物、結晶セルロ=ス 、ヒドロキシプロビル

セルロ,ス 、クエン酸水魏 ステアリン酸マグネシウムを含有する

(1)腟 カンジダを再発した場合には、パー トナーに感染して

いる可能性があるため、腟カンジダに感染した旨を伝え、

パー トナーの方は陰部のかゆみ、発赤などの不快症状

があれば、すぐに医師の診療を受けてください

(2)パ ー トナーヘの感染 を避けるため、本剤を使用中は性

行為を避けましよう

(3)本 剤を使用中は、患部への束J激を避けるため、殺精子剤

は使用しなして ください

(4)薬 剤の効果を維持するため、自分で腟内を洗うことは

避けましよう

(5)入 浴時は石けんの刺激を避けるために、外陰部は石けん

で洗わ嗅 お湯だけで軽く洗う程度にしましよう

(6)カ ンジダ菌は、温度や湿度の高い状態で繁殖 しやすい

ため、できるだけ乾燥 した状態 を保つようにすること

が大切で■ 以下の点に気をつけましよう
・入浴、水泳などの後は、腟の外側は十分乾かしましょう

濡れた水着などはできるだけ早く着替えましよう
。お りものシートなどの衛生用品を使用される場合は、

こまめに交換しましよう
・下着は、通気性のよい綿製品などを着用するように

しましよう

(7)下 着や タオルは毎日清潔なものを用 い、タオルなどは

感染を避けるため、家族と共用しなして ください

(3)カ ンジダ菌は腸にも常在している菌で■ トイレの後は

腸からの感染を運けるため、前から後 ろにふきましよう

(9)か ゆみがあつても、外陰部をかかないようにしてください

かくと、刺激がひとくなつたり、感染 が広がる可能性 が

あります

|  |

1  1

オキナソリレ̀″θ

「オキナリ■ルι“」は

腟カンジダの

再発治療薬で丸 1寺着驚脇|
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http:″okinazole ip/m

「

Ｊ

I   l http:〃。kinazole,p/m Lヨ 里里雪

:癬酵驚蝙 1・7080
.////鼎 譲 精

絵 ■

オキナソリレzraθ

Ｆ

Ｌ

目品のお日3tは 、お買い求めのお店またはお書様相餞菫にお■いいたします

多 ′臨轟 椰
〒541・0045大阪市中央区道修町4-4‐10

(1)直射日光の当たらない湿気の少なι哺 しいところに保管すること

(2)小 児の手の届かないところに保管すること

(3)他 の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になつたり品質

が変わる)

(4)使 用期限を過きた製品は使用しないこと

: / /www. f  emlnina.

製造販売元

田辺三菱製薬株式会社

〒541‐8505大阪市中央囲ヒ浜2‐6-18

(独)医薬品医療機器総合機欄

http://― ,pnda.goJp/kenkouhigal.html

a0120-149-931(フ リーダイヤ′D

10125945

く掟剤の取り出し方>

図のように本錠剤の入つている

PTPシ ートの凸部を指先で強く

押して、裏面のアルミ箔を破り、1錠

取り出して使用すること(誤つて

そのまま使用すると、粘膜に突き
刺さるなと思わぬ事故につながう

手指を石けんできれいに洗しヽ(両脚を広げてしや力ち 、

図のように本錠剤を指先でjE内 の最も深いところに

挿入すること(アプリケーター等は使用しないこと)

挿入後、思部 に接触した手指は石けんでよく洗うこと

年 齢 1回目

大人(15才 以上60才 未洵 18定 1 日1 回

15才未満または60才以上 × 使用 しないこと

「オキナアウ¨ Jは腟カンジダの
再発治凛=で す。

〇署翼瑾署島虚異』黒ξχ
ジ列の診断、

② 咸人(16才以上60才未満)の方

●00条 件を満たされている方は右ベージの

「セルフチェック1へお遭みください・

口 回

回 回

口 回

口 国

回 回

… 〉善:ili覧,薔讐諄:賢illi
… >麟後に次の曖F●にお香えください.

口 回

■ロロヨヨ圏■〉E●文̀“"“1硼腋してください。

1田コ屁コ==目目目|〉E翼更:驚I'こ理解した■でMADEIN JAPAN
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オキナソ≒ルι″θ
この医薬品は、薬剤師から説明を受け、

「使用上の注意」をよく読んでお使いください。

腟カンジダの

我
tl■できない

かゆみ
1不快な

おりもの

腟カンジダの
…

かゆみ・おりもの
でお悩みの方に

OKLお 客様向けミニリーフレット

Pl

腟カンジダの再発治療薬は
薬局で買えます

0象算揚猛錫? 0舗 を頼稜鷺奮。

カンジダ菌を殺菌
当社開発の読真菌成分オキシヨナツール硝凛=が カンジダ薔の

申 壊しヽ 口れた細割り1笏 祗凛す。|

外陰部の症状も

(かゆみ、赤み、口れ)も改善しま●.    ‐

難治性菌にも効く
治環に雛 を示すことが多い薔である.カンツグ グラブラタにtl

効果411し ます。

脱落しにくい腟錠
凛内の水分を吸収することで速や洲こ漕けて広かるため.錠翻が塵外ヘ

脱箔しにくくなつています。         |

　̈
一垂曰
一麻

―
改
島

，
９
・
外

―
斗
＝
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腟芳ンジグの離
(袢

」晃生Zχ霧9

「オキナチカ如 」lま、腟カンジダの再発治療薬であるため、以前に

医師により腟カンジダと診断を受け、治療を完了した経験のある方

のみを対象としています。腟カンジダが疑われる症状を初めて経験

された方については、本剤を使用することはできませんので、医師

による診療を受けてください。

1 凛力騨 と暉Ⅲ■|‐■11:|■ 111■11・
腟カンジダとは、腟内の常在菌であるカンジダという買菌の異常

増殖によつて起こる腟炎です。生殖年齢に多く、女性の5人 に1人は

一生のうち少なくとも1回は発症し、発症した人の2人 に1人は再発

するといわれています。女性にはよくみられる疾患の一つです。

■|どうして目Eるの71.■1■ li■11 ,1・■ .

樫内は、乳酸菌によつて酸性に保たれているため、他の画が繁殖し

にくい環境になっています。しかし、常在菌のパランスが崩ねたり

(妊娠、抗生物質の使用など)、免疫力が低下したり(糖尿病、免疫

抑制薬の使用、疲労など)す るとカンジダ副 測鴨殖しやすくなりま曳

典型的な症状は、外陰部のかゆみとおりものの変化です。かゆみ|ま

非常に強く、時に痛みを感じることもあります。おりものは自く

濁り、酒かす、おかゆ、ヨーグルト、カッテージチーズなどと表現さ

れる独特の性状を示します。

■ 置ガンンタ年間準|ゃヤ■中“●|:"|IⅢ l ll
おりものに劉 しのある類似疾患には、トリコモナス腟炎、細菌性腟症、

委縮性腟炎などがあります。また、強いかゆみを伴う類似疾患とし

ては、接●|●膚炎 (かぶれ)や外陰癌などがあります。

■ 腟カンジダと類似疾患の違い

E囲  (か'lR、
かゆ状、ヨーグ
ルト状、カット
ラ‐ 瑚

腟の乾爆及び

非澤化、

性交疼痛、

排尿障害

強いそう痒感、

灼熱感、

刺激感、

性交疼痛

―
∞
ｕ
ｌ
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この薬を使う前に、
確認すべきことは

「オキナソリレJw」は腟カンジダの再発治療薬です。
本製品をこ購入される前に、以下の項目について

回    チ
エツクしてください。

■今まで医師から晨カンジダ9診睛 薇を受けたことがない。一‐‐
EttDE亘 ヨ

は中●●含>協
翻 馳露「

を脚ることはできませれ

|レル内の場司卜
鯛 顕 雹 岬

され感 をチェックし、引き続き次の項目を

ロオキナゾーllE錠 ロアデスタン腟鍵 ロ フロリード樫坐剤 ロエンペシド腟錠

ロォキヨナール屋錠 ロパリナスチン屋錠 ロサランルト腱坐剤 ロエルシドE錠

□覚えていない

●年令は15才未用である。又は6け 以上である。一‐―̈ ~~‐‐‐‐―
[亘]6亘 ヨ

いい●鴻含 >15才 未満又は60才以上の方は、本製品を購入することはできません。
医師の診静治療を受けてください。

|||スの場合|トヨ|き続き有ベージの項目を確認してください。>●… ヘ

皿
●以前働 ンジダが発症してから2ヶ月以内である。‐―^…… … …

匿 B巨 い]

■以前に腱カンジダが発症してから2ヶ月以上燿過している●、‐‐―‐―
[亜 ][亘 ヨ

師 ヶ月て2回以上発症している。

■腱カンジダの症状以外:数のような症状がある.………r‐―‐―
Eコ 匝コ

。発熟、悪寒 。顧じヽ嘔吐 。下腹部の痛み 。背中や肩の痛み 。排尿痛又晰 障害

・不規則な出血又は異常な出血、血のましお りもの   |
。屋文は外陰罐 惣 、痛み

■穂尿病と診断されている。―‐―一~‐
i‐
……… ……1__ _Eコ

[憂ヨ

ロワルフアリン等の飩 を目用している。一――~~¨ ~~~‐ ―
[亜 ]巨 重ヨ

■躙の勝光‐シヨナツー′bl H的て………‐■――~ Eコ 優しコ
アレルギーを起にしたことがある。

■妊榎している又は妊振している可能性がある。一 ―…|―… ……
[コ 匹 コ

つてもに嘲ある'線
翼穏翻醐編露鋪製糧簿

入することは

すべ●| 内ヽである 満 御a欠の■目を確認してく|さい。'レ回 ヘ

口次 のい ずれ かの 項 目には該当 しない。
一‐―― ^一 ■ …… ……

回 □

。医師の泊燎 を受けている 。 本人又1ま家族がアレルギー体質である

。授乳中である 。 案によリアレルギーを起こしたことが ある

r●いJの●含 >医 師又は露剤師に相談してください。
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△ 使用上の注意朗前に糠すること

‐1"|て1311●■・こと.:  . 111111
(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)

次の人は使用しないてください。

(1)以 前に医師から腟カンジダの診断 ・治療を受けたことがない人。

(2)腟 カンジダの再発までの期間が2ヶ月以内の人。又は2ケ月以

上あつても、直近6ヶ月以内に2回 以上感染した人。

(3)腟 カンジダの再発かどうかよくわからない人 [おりものが、

おかゆ (カッテージチーズ)状  自 く濁つた酒かす状ではない、

いやなにおいがあるなどの場合、他の疾患の可能性が考えぅ

れます]。

(4)発 熱、悪寒がある人。

(5)悪 心、嘔吐がある人。

(6)下 腹部に痛みがある人。

(7)背 中や肩に痛みがある人。

(8)不 規則な出血又は異常な出血、血の混じつたおりものがある人。

(9)腟 又は外陰部に演瘍、水膨れ又|ま痛みがある人。

(10)排 尿痛がある人又は排尿困難な人。

(11)次 の診断を受けた人。 糖 尿病

(12)ワ ルフアリン等の抗凝血薬を使用している人。

(13)本 剤の成分に対しアレルギー症状を起こしたことがある人。

(10妊 婦則 ま妊娠している可能性がある人。

(15)15才 未満の小児又は60才 以上の高齢者。

::由i相談する辞‐■1■■・||:111■||:■

次の人は使用前に医師又:ま薬剤師に相談してください。

(1)医 師の治療を受けている人。

(2)授 乳中の人。

(3)本 人又は家族がアレルギー体質の人。

(4)案 によリアレルギー症状を起こしたことが■る人。

OKLお 客様向けミニリーフレット

P9 P10

0こ
の薬の使い方は

成人(15才以上60才未満)1日1回1錠を腟深部に挿入してください

(就寝前が望ましい)。6日 間連続して使用してください。

ただし、3日 間使用しても症状の改善がみられないか、6日 間

使用しても症状が消矢しない場合には医師の診療を受けてください。

シートの凸部を指先で強く押して

裏面のアルミ箔を破り、1錠取り出し

てください。(誤つてシートごと使用

すると、粘膜に突き刺さる等思わぬ

事故につながります。)く用法及び用量に関連する注意〉

(1)用 法 ・用量を厳守してください。

(2)こ の案は腟内にのみ使用し、飲まないてください。もし、

誤つて飲んでしまつた場合は、すぐに医師の診療を受けて

ください。

(3)途 中で症状が消矢しても、使用開始から6日 間使用して

ください。

(4)生 理中は使用しないてください。使用中に生理になつた

場合は使用を中止してください。その場合は治癒等の

確認が必要であることから、医師の診療を受けてください。

(生理中は薬剤の効果が十分得られない場合があります。)

手指を石けんできれいに洗い、両脚を広げてしやがみ、図のように

本錠剤を指先で腟内の最も深いところに揮入してください。(アプリ

ケーター等は使用しないてください。)挿入後、感部に接触した

手指は石けんでよく洗つてください。錠剤を入れる向きに決まりは

ありませんが、細い方から挿入すると入れやすいので推奨します。

【挿入時】
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0こ
の薬に含まれているのは

1.本剤の使用中は、次の医薬品を外陰部に使用しないてください。

カンジダ治療薬以外の外皮用薬

2次 の場合は、直ちに使用を中止し、添付文書を持つて医師

又|よ薬剤師に相談してください。

(1)使 用後、次の症状があらわれた場合。

(1日量 1錠中)オキシヨナゾール硝酸塩100mg

(添
加物

舞寃‰場賢弊Ξユ与覧ζF曰
嘘ルロース、

)

【構造式1

‐撃 芽革鸞 乱
獣・続 1嘩躙岡田

X

自色 におし立 し・1  20X12×
アーモン翻 の経 1 約 58:12

Eu係 部位 症 状

腟
疼痛(ずきずきする痛み)、腫脹感(|すれた感じ)、

発赤、しげき感、かゆみ、熱感
―
い
０

１

OKLお 客様向けミニリーフレット
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111保管及び取扱いて注Bt6こ ●

(1)直 射日光の当たらない湿気の少ない

涼しい所に保管してください。

‐
 l● 申 網 縮 贅潮 まず黎 華 ■ ‐ ■ ■ |■ . 1

腟カンジダの症状の悪化を防ぎ、また、再発を予防するために、

日常生活では以下のことに気をつけてください。

●腱カンジダを再発した場合には、バートナーに感染している可能

性があるため、腟カンジダに感染した旨を伝え、バートナーの

方は陰部のかゆみ、寒赤等の不快な症状が|れ ば、すぐこ医師の

診療を受けましょう。

●バートナーヘの感染を避けるため、本剤の使用中は性行為を

避けましょう。

●本剤を使用中は、患部への刺激を避けるため、級精子剤は使用

しないてください。

●薬剤の効果を維持するため、自分で腟内を洗うことは避けま

しょう。

●入浴時は石けんの刺激を避けるために、外陰部は石けんで

洗わず、お湯だけで軽く洗う程度にしましょう。

●カンジダ菌は、温度や湿度の高い状態で繁殖しやすいため、できる

だけ乾煤した状態を保つようにすることが大切です。以下の点に

気をつけましょう。

・入浴.水泳等の後|ま、腟の外側は十分乾かしましよう。潟れた

水着など:まできるだけ早く着替えましよう。

。おりものシートなどの衛生用品を使用する場合Iよ、こまめに

棘 しましょう。

・むれやすくなるので、バンティストッキングをはかないように

しましよう。

・下着は、通気性のよい綿製品などを用いましよう。

●下着やタオルは毎日清潔なものを用い、タオルなど:ま感染を

避けるため、寂族と共用しないでください。

●カンジダ菌は腸にも常在している菌です。トイレの後|よ腸からの

感染を避けるため、前から後ろにふきましよう。

●かゆみがあつても、外陰部をかかないようにしましよう。かくと、

刺激がひどくなつたり、感染力広 がる可能性があります。



―
●
Ｐ

Ｉ
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6日間使用する前に症状が

消失したら、治療を途中で

中止してもよいですか?

類似疾患とどのように見分ければよいですか?
中止せず6B間 継続してくだ

さい。菌数の減少で症状はよ

くなつても、菌を完全に除去で

きたと1ま限りません。カンジダ

菌を腟内に残さないよう、必す

6日間連続して使用してくだ

さい。

かゆみの程度、おりものの量 ・性状、におしヽ等で見分けます。

腟カンジダは強いかゆみがあり、おりものは自く濁つた (酒が

す状、カッテージチーズ状)り、においがほとんどないのが

特徴です。詳しくは「1.この薬の効果|ま腟カンジタと間違い

やすい疾患」(P4)をと参照ください。

症状から明らかに腟カンジダと考えられますが、医師による

診断 ・治療の経験がなくても本剤を使つてよいですか?

使用しないてください。本剤は腟カンジダの再発治療案です。

初めて腟カンジダが発症した方につしヽては、医師による診療を

受けていただかなければなりません。

3日間使用しても症状が改善しない、6日間使用しても症状が

消失しない理由としてはどんなことが考えられますか?

再発までの期間が2ヶ月以内、又は2ヶ月以上であつても、

直近6ヶ月以内に2回以上感染した人に使用して|ま

いけない理由は? 生理中に使用できますか?    |

再発を繰り返す場合にlよ、糖尿病や免疫不全などの他の疾患が

原因となつていることが考えられます。本剤によつて症状が一時

的によくなつても、すくに再発してしまう可能性が市いので、

医師の診療を受けてください。

生理中は使用できません。経血によつて薬剤が流れ出てしま

うと、作用が減弱して十分な効果を得られない可能性があり

ます。また、治療中に生理になつた場合も、同様の理由で治療を

中止してください。治療を途中で中止した場合には、治癒等の

確認が必要であるため、医師の診療を受けてください。

本剤を使用中、バートナーが選妊具を着用すれば、

性行為は可能ですか?

ステロイド外用剤と併用してもよいですか?

間機的に感染を起こしたり、通妊具が破損する可能性も考えられる

ので、感染を防くため性行為を行わないようにしてください。

腟カンジダの再発を防くにはどうすればよいてすか?
副作用にはどのようなものがありますか?

●:廷̀F菫履t剛轟禦籍翌属語濃
性のよい湾潔な下着を身に着ける、バンテイストツキングをは

かない、おりものシートなどはこまめに交換するなどの対策が

必要ですo詳 しくは 「7.そ の他 日常生活で注意することJ

(P13.14)をと参照ください。また、腟カンジダは'疫 力が低下

した時に発症しやすくなるので、十分な休養をとつたり、スト

レスをためず、規則正しい生活をすることも大切ですo
誤って腟錠を飲んでしまつても大文朱ですか?

薬剤 (1日1回 1錠)は いつ挿入すればよいですか?

就寝前が望ましいです。本剤は、挿入後すみやかに崩壊 ・分散

するので脱落しにくくなつていますが、挿入が浅いと出てきて

しまうことがありますので、しつかり奥まで挿入してください。

OKLお 客様向けミニリーフレット

P17

―
一
Ｎ
Ｉ



: = うソン, ` さ ? i

にカンジダaき、腟内の常在薗であるカンジダという真薗の

異常,:殖によつて起こる腹炎です。生殖年齢に多く女性の

4人に3メJさ一生の内少なくとも1回は発症し、発症した人の

2人に1人は再発すると言われています。

女性にはよくみられる疾患の一つです。

1どうして起こるの?】

腟内は、乳醸歯によつて醸性に保たれているため、他の薗が

緊殖しにくい環境になつてし`ます。しかし、常在国のバランス

が崩れたり(妊猥 抗生物質の使用など)免疫力が低下した

り(糖尿病.免疫抑制薬の使用疲労など)するとカンジダは

繁殖じやすくなります。

:月:i弓 :よl

成人て`6才 以上60才 未満)日  回 1錠を腟深部に挿

.入して 1だき (ヽ就寝前が望まし,しヽ)。

0日間違続して使用してください。,こだし 3日間使用リ

ても症状の改善がみられないか 0日間使用しても症壮

が消失し0し 場`合I.1す医師の診療を受けて 1ヽださい。

(企業が作成した使用者向け情報提供文書)

フエ三二―■
腟カリ ダ錠

B、年齢は15才未満である。
又tよ60才 以上である。

E.Eカンジダ0症状以外に次のような症状がある。

員 糖尿病と診断されている。

」,次のいずれかの項目に該当するものがある

この商品のこ購入Iま、薬剤師

が承ります,

1誂7魂曇編lUずつ_|
| に お持ち下さい。       |

スタンプ1‖

[効鮨I

E■ じじ■,再発(1前 に医師●`う 爆ナ:■ ,の
診断 、襟を受けヽことのある 1ヽ=限ります。)

{成分〕
1ヨ量(1掟)中 ■ ■ニコナ:―!し硝酸塩100m=
,11勁 ∴籠ま和摯 億晶=リ ロース ヒドロキンフ
ロビ|セルロース ,■ン酸水●ll物ステアリン酸マ
|″1'ム をき有す■

1内容量1
1こ■(1綻))く6鈴

ホお店の方へ*

0 三 二

穏J t t j ] 吾

亘L 鋼
類医薬品 :.妊振している又は

妊娠している可能性がある。

A.今 まで医師から腟カンジダの

診断 治療を受けたことがない。

H.本剤の成分(オキシヨナゾール硝酸塩)で
アレルギーを起こしたことがある。

【集型的な自状l

典型11な症状は '卜に部のかゆみとおりもの

の変化です。

かゆみlま非常に強く、時に痛みをつしうここも

・●ります。

おりものは量が増えたり、自くにこり、酒かす、

おかゆ、ヨーグルト、カツテージチーズなどと衰

現諫 る症状になります。

″多 小林製薬株式会社
〒541‐0045大阪市中央区遠修町4“Ю

二  年  ■  日 i 3 :  年  月  日

5 1   年   月   日  : 1 1 1   年   月   日
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資料 1-3-2 ク ロトリマゾールのリスク評価について

成分名 クロトリマゾール

薬効群 その他の女性用薬

投与経路 腱錠

販売名 (製造販売

業者)

エンペシドL 他

(佐藤製薬株式会社)

効能効果 腟カンジダの再発 (過去に医師の診断 ・治療を受けた方に限る)

承認年月 日 平成 23年 1月 21日

製造販売開始 日 平成 23年 5月 10日

評価を行う理由 製造販売後調査の終了見込み (平成 26年 5月 9日 )

製造販売後調査

(中間報告)

調査期間 :平成 23年 1月 21日 ～平成 26年 1月 20日

特別調査 :3,078症例

副作用 :5例 5件 (副作用発現症例率 02%)

うち重篤な副作用 :な し

一般調査

冨1作用の報告なし

製造販売後調査 3

年次終了後に、薬

事法第 77条 の4

の 2第 1項 に基づ

き、製造販売業者

が報告 した副作用

報告

平成 26年 1月 22日 ～平成 26年 3月 27日 :な し

薬事法第 77条 の

4の 2第 2項 に基

づき、医薬関係者

が報告した副作用

報告

な し

新 一 般 用 医 薬 品 製 造 販 売 後 調 査 報 告 書

販売名

-)/-ty |.* L

r> '<y l :v f  I

承認番号 ・

年月日

22300APX00044000

22300APX00045000

平成23年 1月21日

調査期間
平成25年1月21日 ～

平成26年1月20日

薬効分類 872529

報告次数 第 3次

調査施設数 178施 設 調査症例数 1621症 例

出荷数量

調査結果の概要

・特別調査においては、 当 該調査期間にモニター店 178施 設か
ら報告された 1621症 例において、副作用の報告は3例 であつ
た。
・一般調査においては、当該調査期間に副作用が発現 した症例は、
なかつた。
・研究報告、措置報告等においては、当該期間中に対象となるもの
はなかうた。

副1作用の種類別発現状況 別紙 (1)の とおり

副作用の発現症例一覧表 別紙 ( 2 )の とおり

調査結果に関する見解と
今後の安全対策

別 紙 (3)の とおり

備 考

・不剤は医療用医楽品のグロトツマンールぞ四d省 した腟疑を~版 用
医薬品にしたもので、承認申請区分 (5)一 ①に従い申請したもの
です。
・「エンペシドL」 の販売名で平成23年 5月 10日 から発売を開
始した。
・「エンペシドレディ」は販売されておりません:

担当者 :佐藤製薬 (株) =全 性
優勝撃

上記により副作用の調査結果を報告します。

平成 26年 3月  日

東京都港区元赤坂一丁目5番27号

佐藤製薬株式会社

代表取締役社長 佐 藤 誠 ―

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構

理事長  近 藤 達 也 殿

- 1 -
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副作用の発現症例一
覧表

(特別調査の副作用)

第3次調査期間中 (平成25年1月21日～平成26年1月20日)副作用は3症例。

(一般調査の副作用)
第3次 調査期間中 (平成25年1月21日～平成26年1月20日)副作用は0症 例。

lll作用の種類はMedDRA(Ver 16 1)のPTにより表示。
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副作用
の種類

番号
(性。年齢)

用
名
ゎ

剤
業

使
薬
栓

使用方法
用
由

使
理

副作用
備  考1  日

債 用暑
用
数

使
日

症 状 転  帰

基本語[報告用語]

熱感

[局部の熱感]

1

(女 ・5 8 )

エンペシ ドL

(佐藤製薬)

1 錠 6 日 腔カンジタ 発現日不明

all作用発生。

不明

(医師の治療はなし)

既知 ・非重篤

刺激感

[刺激感]

2

(女・5 1 )

エンペシ ドL

(佐藤製薬)

1重症 7 日 膝カンジタ 使用 3日 目で、

副作用発生。

回復

(医師の治療はなし)

既知 ・非重篤

刺激感

[刺激感]

3

( 女 。4 5 )

エンペシ ドL

(佐藤製薬)

l 錠 腔カンジタ 使用 2日 目で、

副作用発生。

回復

(医師の治療はなし)

既知 ・非重篤



別紙 (3)

調査結果に関する見解 と今後の安全対策

第 3次 調査期間中 (平成 25年 1月 21日～平成 26年 1月 "日 )

特別調査 :副作用の報告は,3症例 3件 あつた。
一般調査 :副作用の報告はなかった。

特別調査で収集 した副作用 3症 例 3件 の症状は

「熱感」:既知 ・非重篤 :1件

「刺激感」:既知 ・非重篤 :2件 `

以上の副作用はいずれも非重篤で、「刺激感」の転帰は2件 とも回復、「熱感」の転帰

は消費者への追跡が不能であったため不明ですが、現時点では本剤の使用上の注意の改

訂等、安全対策として、特に必要と思われる事項はないと考えられます。今後もより安

全対策に注意し、情報収集に努め、必要に応じて適正に対応します。

こ使用に際して。この説明度口を必ずお瞬みくださt 。ヽまた、あ覆な聴読めるよう大切に保管してくださt .ヽ

腟カンジダの再発治療薬

エンヽシド
°
L

●エンペシドLは、イミダゾール系の抗真薗成分タロトリマゾールを有効成分とする、
腟カンジダの再発治療薬です。

●181回 峰錠、6日間の使用で、腟カンジダの再発に効果をあらわす発泡性の腟錠です●

(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てください

(1)初めて発症したと思われる人。(初めて症状があらわれた場合は、他の疾病が原因の場合があり、その場合は

医師の診療を受ける必要があります)
(2)本剤の成分に対しアレルギ∵JE状を起こしたことがある人.く本剤の使用により再びアレルギーjE状を起こす

可能性があります)

(3)15歳未満又は60蔵bJ卜のん (“歳未満は初めて発症した可能性が高く、60歳以上の人は他の疾患の可能性や

他の菌による複合感染のリスクが高まることを考慮する必要があ'テ、自己判断が難しいため〉

(4)妊婦又は妊娠していると思われる人.〈薬の使用には慎重を期し、医師の診療を受ける必要があります)

(5)発熱、悪黎、下臓部痛、背中や肩の痛み、色のついたユは血に染まったおりもの、魚臭しヽおりもの、生理の停

止、腟からの不規則又は異常な出血、腟又は外陰部における潰瘍、浮BE又はただれがある人。(Яlの疾病の可

能性がありますので、医師の診療を受ける必要があります)

(6)次の診断を受けた人.
撻尿病 く頻繁に本疾病を繰り返す可能性が高いので、医師の診療を受ける必要があります)

(7)本疾病を頻繁に繰り返している人.(1～ 2ヵ月に1回又は6ヵ月以内に2回以上)

(8)腟カンジダの再発かわからない人。(自己判断できなもヽ場合:よ医師の診療を受ける必要があります)

2次 の部位には使用しないでください

(1)腟内以外の部L (本 剤は腟内のカンジダ歯による感染のみに効果があります)

3本 剤を使用中に次のE薬 品を外陰部に使用しないてください

(1)カンジダ治療薬以外の外皮用案。(症状が悪化する又は治療を運らせるおそれがあります0

1`次の人は使用前に医師又は薬剤師にご相談ください

(1)医師の治療を受けている人。(医師から処方されている薬に影響した

り、本剤と同じ案を使用している可能性もあります)

(2)本人又は家族がアレルギー体質の人.(ア レルギー体質の人l■、本剤

の使用によリアレルギー症状を起こす可能性がありまつ

(3)薬によリアンルギー症状を起こしたことがある人。(何らかの案でア

レルギーを起こした人は、本剤でも起こる可能性があります)

“)授乳中の人.く率の使用には慎重を期す必要があります)

2.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文は薬剤師にご相談ください

(1)使用後、次の症状の継続・増強又は発現がみられた場合

関 係 部 位 症 状

腟 局所の熱感、刺激感、かゆみ、発赤、痛み

皮ふ 発疹

(本剤による副作用の可能性が考えられます)

(2)3日間使用しても、症状0改 善がみられないか、6日間使用しても症状が消失しない場合は医師の診療を受け

でください。(他の疾病の可能性があります)



(企業が作成した 向け情報提供文書
〔効 能〕 一 ― ― ― 一 ―  一  ～  ‐ ―― ・ ―― ― … …一 ―  ‐
腟カンジタの再発 (過去に医BIの診断・治療を受けた方に限る)

〔用法・用猥〕

6 El問使用しても症状かヽ 失しなもヽ場合は医師の診療を受けて

:il::[itil][[[[i]l]li::i:[li負雰為も深しヽところに挿入して ＼くヽlジ22)
RE ●  EEH

〈用i去・用量に関i●する注意〉
(1)定められた用法・用量を厳守してください。
(2)この薬は帽内にのみ使用し、飲まなもヽでください。もし、譲って飲んでしまつた場合は、すぐに医師の診療仕受けて

ください。
C)ア プリケーターは使用しないでください。

繕遇通軍層機鵬 程選層『鳩鳥            用を中止してくださιl.その場合は、始癒等の確認
が必要であることから、医師の診療を受けてください。

〔成分・分量〕1錠中

添加物として、手し贈水和物、トウモClコシデンプン、アルファ中化デンプン、アジピン酸,メ酸水素Na、ステアリン酸
Mg、ステアリン酸、ポリンルベート80、無水ケイ巌を含有します。

●保管及び取扱th■の注塁)

‖躙雉篤II昨
れ
 馳

エンヽシド
°
L

⑪ :ドイツ ′ヽイエル社登録商標 第 1類 医薬品

お客様用小冊子につ いて

お客様用小冊子は、ご使用者の皆様に、医薬品の正しい理解と、
適正使用などに役立てていただくために作成したもので現 した
がつて、この医薬品を使用するときに特に知つていただきたいこ
とを、わかりやすく配載していま魂 本品のご使用による副作用と
考えられる場合には、たたちに医師又は薬剤師にご相談ください。
また、ご不明な点などありましたら、木尾に記載の 「お問い合わ
せ先」にお尋ねください。

佐藤製薬株式会社

この薬の効果は

●この薬は、抗真菌剤と呼ばれるタ レープに属する案です。

●以前に医師から、「屋カンジダJの診断をうl女治線を受けたことの

ある人の腟カンジダの再発を治す薬です。

●この薬は、カンジダ菌を殺菌し、かゆみ、おりものなどの症状に

効果をあらわします。

… 清1`¥爵 讐運窪雹111罠 亀1'χ ζ多冒

薗は、健康な人の皮膚や粘膜 (口内や腟など)に常在する菌です。腟

にカンジダ菌が存在しても発症するとは限りませんが、風邪や疲労、

寝不足などによる免疫機能の低下、生理前後のホルモンバランスの

変化、薬の服用などにより腟内のカンジダ薗は、増殖します。腟カン

ジダにかかると、腟や外陰部のかゆみ、自色で洒かす状・ヨーグルト

状のおりものを生します。一度症状が治つても、また免療機能が低

下したり、ホルモンバランスの変化や薬の服用の影留によリカンジ

ダ菌が増殖すると、再発してしまいます。

この薬を使う前に、確認すべきことは

●初めて発症したと思われる人。

●本剤の成分に対しアレルギー症状を起こしたことがある人。

●15歳未満又は60歳 以上の人。

●妊婦又は妊娠していると思われる人。

●発熱、悪寒、下腹部痛、背中や肩の痛み、色のついた又:ま血に染まつた

おりもの、魚臭いおりもの、生理の停止、腟からの不規則又は異常な

出血、腟又は外陰部における演瘍、浮腫又はただれがある人。

●糖尿病の診断を受けた人。

●腟カンジダを頻繁に繰り返している人。(1～2ヵ月に1回又は6ヵ月以内

に2回以上)

●腟カンジダの再発かわからなしヽ人。

●医師の治療を受けてしヽる人。

●本人又は家族がアレ レギー体質の人。

●薬によリアレルギー症状を起こしたことがある人。

●授乳中の人。

次の量を腟深部に挿入してください。6日間毎日続けて使Hlしてください。

成人 (15晟以上60歳未満)

辱毎讐と、評
酸 用しても症状の改善がみられない 、

使用しないでください

クElトリマツール 腱カンジタの原因歯であるカンジタ菌に対して
強い抗菌作用をあらわします。

口O13,1首●""t4膚 のあ田t'合わ1:■

`螢,E■■lF●費●出奮曖“
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■“ 012014●"10Ⅲ ダイヤル)
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この薬の形は

この薬に含まれているのは

【有効成州 1錠中

成 分 分 量

クロトリマツール 100 mg

その他

●この薬の保管方法は?

・直射日光の当たらない湿気の少ない涼しいところに保管して

ください。

・小児の手の届かないところに保管してくださしヽ。

・他の容器に入れ替えないてください。(誤用の原因になつたり

品質が変わるおそれがあります)

。使用期限をすぎた製品は、使用しないでください。

IY^YF@L Q&A
Ql.本 目はどのような場合に使用すべきですか?

Al 本用は、ロカンジタを再発した人のための治燎業ですo建のかゆみ、熱感、おりもの等

の壼状がみられ、週去に医師から腟カンジタの診断 治凛を受けたことがある15崚以上

60●未満の方は、本月を使用することができます。菫のかゆみや不快Gが 初めての

場合には、他の疾病が饉因の場合がありますの■ ます医師の診療を受けてください。

X淋面による子宮頸管炎は、多くの場合=状はありませんが、おりもののために外腱3にか

ゆみやただれを生し、痛みを伴います。稀に、耕尿困難や下臓部綺がみとめられま“

Q2.おりものに燎なにおいがあります。本翻を使用してもよいてしようか?

A2腱 カンジダ以外の他の疾自の可饉性が考えられますので、本"を使用せず、医師の
診療を受けてください。

Q3.頻 繁 (1～2カ月に1回又は6ヵ月以内に2口以上)に餞カンジダを繰り

週しているのですが、本用を使用してもよいてしようか?

A3潮
灘 織濯織 盟開麗踏ξξよ彙爾8露

せ'、医師の診凛を受けてください。

Q4.腟カンジダを発症しやすtlのはどのような人ですか?

A4壼 カンジダは女性であればどんな年齢でも発症のll能性がありま●.出産時にもっと
も発症しやすくなります。そのほか、■尿痛、抗生場質の服用、ビルやステ0イ ドの

盤用、兌疫機籠のこ下の時に館の中のカンジダ●が増殖して腟カンツタを発掟しが

ちです。特にHIVウ イルスに感策している場合は発症しやすいため、必ず医師の診壼

Q5.饉カンジダは再発しやすいと聞きましたが'

A5生 理前におこるホルモンバランスの変化ヽ抗生物質やビル使用時、妊颯、鐵崚(じめつ
けの強い下着など)で建の中に潜んていたカンジダ覆が増殖して発症しますので、だれ

ても再発しやすい姜●をもつています。一度発症した人の半数は再発すると言われて

この薬の使い方は この薬の使用中に気をつけなければならないことは Q6.本剤はなぜなるべく“寝前に使用するのでしようか?

A6 用 は駆の中でとけて液状になるため、腱外にもれることがあります。なるべく露寝前に

使用する0は 、体を機にすることで臓からのもれを防ぐためです。

Qス腟盤の使用を始めてからどのくらいて効果があらわれるのでしようか?

A7.症状の程度によつても興なりますが、通常3日日位で効果があらわれま魂症状が改善
しても、薔が菫内に残つている0合 が,い ので、症状が改善したからといつて、治象を

中断せず、使用腱始から6曰固連続して使用してくださいoな お、3日間使用しても、

症状の改善がみられない場合は、他の疾痛の可能性があるため、医師の診口を受けて

ください。

Q8.使用遣中(3日目薔)で=状がなくなつた場合、使用をやめても良いてしようか?

A8お りものやかゆみなどの自党症状は、通蟷30日で改薔がみられるとされていますが、

症状が消失しても、薔が腱内に残つている場合が多いので、本用の使用を中止したり

■を加諄したりせず、使用□始から60口 連機して使用してください。

Q9.6B目 使用しても饉状が消失しない鵬はどうすれば良いてしようか?

A96日 間使用しても症状が消失しない場合は、他の疾病の可鮨性があるため、医師の診療
を受けてください。

Q10.本 用を使用中に、外腟部にステロイドやかゆみ止めクリーム翅を

使用して良いてしようか?

A10カ ンジダ治象菫以外の外用案は、建カンジタを悪化させたり、治象を運らせる可能性が

あるため、縫対に外綸部に使用しないてください。

01'.本剤を生理中に使用しても良いてしようか?

A11生理0は衛生上好ましくなく、薬罰が血液とともに浣い流され、効果が十分に40ら   ,
れない場合があるため、本剤を使用しないてください。また、本鶴を使用中に生躍

になつた場合は、使用を中止してください。そあ場合は、治ゆ●の確認が必要であ

ることから、医師の診燎を受けてください。本用は、60同 連携してこ使用いただく

ものですので、生理予定日を考慮して、6BII継 縞使用できるよう治療を開始して

ください。なお、使用を中断して臓つた軍詢については、使用期限内であれば、本澪

を使用して治象を行える次の費会にこ利用いただけますが、その場合にも必す0日

間続けてこ使用ください。                          _10_

‖2麗3用暇鏃鰐聾∬乳言lE触劉 露お讐::震壌:、
新たに現れる場合は、副作用の可能性があります0て 、使用を●上し、医師又は案剤

師にこ40餃ください。

○使用量及び使用回数
使用壼及び1日の使用回数は、次のとおりです。

定められた量を腟深部に挿入してください。

6日間毎日続けて使用してください。

ただし、3日 間使用しても症状の改善がみられないか、6日 間使用しても

症状が消失しない場合は医師の診療を受けてください。

年  齢 1回使用量 1日使用回数

成人

(15歳以 上60歳 未満)
1錠 i回 (できれば就寝前)

15歳 未満及び60歳 以上 使用しないこと

○どのように使用するか?

①手指を石けんできれいに洗い、右図のように腟錠
を指先で腟内の最も深いところに挿入して下さい。

②挿入後、患部に触れた手指は石けんでよく洗つて

ください。

本剤を使用中に外陰部にカンジタ治凛薬以外の外用案を使用しないてください。

この興は腱内にのみ使用し、欲まなして ください。もし、誤つて飲んでしまつた■合

は、すくに医師の診療を受けてください。

アプリケーターは使用しないてください。

途中で症状が消失しても、使用|1始から60目 使用してください。

生理中は使用しないてください。

使用中に生理になつた場合は使用を中止してください。その場合は、おゆeの 確腕が必要であ

ることから、医師の診燿を受けてください。

○使用し忘れた場合の対応

決して2回 分を一度に使用しないでください。この業は、6日間毎日続

けて使用することで効果をあらわします。使用し忘れた場合は、医師の

診療を受けてください。

○多く使用した場合の対応
異常を感したら、医師に相談してください。

0

013.饉カンジダの再発を購く有効な方法はありますか?

A13腱カンジタの再発を防くには、カンジダ薔が纂殖しやすい環境をつくらないことが大切

です。以下のような点に、気をつけてください。

〔カンジダ薔は体の免重機能が落ちたときに繁殖しやすくなります〕

曰ころの健康に気をつけ、バランスの取れた食事と十分な休息を

とるようにしてください。

(カンジダ薔は、灌魔や温度の8い ときに繁殖しやすくなります]

外腱3が むれないよう、おめ付けの強いガードルなどの下着は避け、

通気性の良い協の下着やゆつたりとした服を着用してください。

シャワーや入浴、水泳のあとは、完全にデリケート部分を乾かしてください.

澪れた水澤や渥つた衣類はすくに■替えてくださいo

おりものシートなどを使用する場合は槻素に交換してください.

【カンジダ薔は、口内にも存在しています〕

Bか らの感染を避けるため、トイレ(排使又は榜尿)の後は、

前から後ろに五くようにしてください。

014.ロカンジダ治療中に、衛生面やバートナーに気をつけることは

何かありますか?

A14以下のような点に、気をつけてください。

本剤の使用前後に、よく手を洗つてください。

タオルを実用しないてください。

性交渉は、本剤使用中に行わないてください。

バートナーにも感染している可能性があります。ソ■ トナーに綸部のかゆみや発赤

などの不快な症状がある場合は医師の診療を受けるようにしてください。

分かつています。

使 用後 、この ような 症 状 の

饉続 ・増強又は発現がみられ

た場合は,使 用を中止し、医師

又は案剤師にこ相談ください。

【腟カンジダと症状が類似しているおりもの症状のある感染症】

病 因 カンジダ ロトリコモナス 崚質性薔など

クラミジア・

淋口など

クラニジアや

絆薔.好気性●、

饉饉性薔

主な筵獣
おりもの

bりもの(,田
時ににおい

おりもの(饉壼
おりもの

δりもり、男熱、

ドロSIなど

おりもの
洒かす状、

ヨー勿 レト状、

国少

うみ性、

泡沐撫 口,
灰色、日普通

一̈
うみ性で口が
らくなることが

赤発

炎

壁

嬢

塵
外

腟菫発赤 特になし
子自饉部の

発赤、充血、
ただれ

F宮内餞炎、
F8付 ■器炎

免療機能の

低下、妊嬌、

抗生機贅

性交渉

生交渉の

8合が多い
性交渉の

場合が多い
奎交滲α

【その他の腟カンジダと間違えやすい疾病】

・性器に法い演■または水漱 水ぶくれ)ができる
・初発の場合:発熱、強い■み、擁臓困賊、日の

付け根のはれ・嘉み、強い理■など
・再発の場合 :再発する前に、外陰部の選m感 や、

綺みなどの前おなどがみらn6こともある

奎露用品や衣料品、抗真薔軍などの医秦品、電妊

用具、し晟、手指を介して触れたもので生じる

.はじめは外餞部、肛的などにInなのようなもの
ができ、かゆみ、釣熱感があり、ただれや潰苺が
できて、-3は かさぶたておおわれる
治晨せす長期間放置すると浸濶した磨に発展

【添力D物】

乳籠水和鳴、トウ,0コ ンデンプン、

アルフアー化デンプン、アツピン腱、

凛凛水素N8、ステフリン壼M8、

ステアリン晨、ポリツルベート80、

軽質無水ケイ融

本剤の使用により、次のような璽作用があらわれる可能性があることが

関係部位 症 状

理
局所の熱感、刺激感、

皮 ふ 発 疹



●腟カンジダを予防するために気をつけることは?

:ζ:欝露轡  課 震E〕
カンジダ菌は、あたたかく澤つた環境を好みます。

・薔段から通気性のよい下者を結用しましよう。

おりものシート等を使用するとき1ま頻繁に交換しましよう。

・繋れた水着や湿つた衣類はなるべくすぐに着替えましよう。

・入浴、水泳の後等は、外綸部をよく乾かしましよう。

本製品につしてのお問い含わせは、

お買い求めのお店又は下記にお願い申し上げま■

魔薯器霜醸惑言
社   璧需時曽

(31ξと7'‰ (土、日、祝日を除く)

副作用被書救済制度のお問い含わせ先

(&) EFff EFINI* http://ww.pmda.90jp/kenkouhigai.html
Bg$$ BE 0120-149-931or-t4\'wJ

佐 藤 製 薬 株 式 会 社

東京"港 区元赤娠'丁目5詈27■

http://www sato― se'ソaku co lp/

カンジダ菌は闘内にも存在します。トイレの後は前から後ろに減く

ようにしましよう。



資料 1-4-1 ケ トチフェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩のリスク評価について

成分名 ケ トチフェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩

薬効群 鼻炎用点鼻薬

投与経路 点鼻

名

＞

売

者

販

業

(製造販売 パプロン点鼻クイック 他

(大正製薬株式会社)

効能効果 花粉,ハ ウスダスト (室内塵)な どによる次のような鼻のアレルギー

症状の緩和 :鼻づまり,鼻 みず (鼻汁過多), くしやみ

承認年月日 平成 24年 9月 28日

製造販売開始日 平成 24年 10月 3日

評価を行う理由 製造販売後調査の終了

製造販売後調査 調査期間 :平成 24年 9月 28日 ～平成 25年 10月 2日

特別調査 :1,049症例

(1)ア ンケー ト 779例

副作用 11例 18件 (副作用発現症例率 1.41%)

うち重篤な■ll作用 ;0例

(2)は がきアンケー ト 270例

副作用 6例 12件 (副作用発現症例率2.22%)

うち重篤な副作用 :0例

一般調査

副作用の報告なし

製造販売後調査終

了後に、薬事法第

77条 の4の 2第

1項 に基づき、製

造販売業者が報告

した副作用報告

平成 25年 10月 3日 ～平成 26年 3月 27日 :なし

薬事法第 77条 の

4の 2第 2項 に基

づき、医薬関係者

が報告した副作用

報告

な し

新一般用医薬品の製造販売後調査報告書

上記により製造販売後調査の結果を報告します。

平成 2 5年 H月 2 2日
住所 : 東 京都豊島区高田三丁目 24番 1号

氏名 : 大 正製薬株式会社

代表取締役社長  上 原 茂

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 近 藤 達 也 殿

販 売 名
①

②

パプロンアレスト点鼻

パプロン点鼻クイック

承 認 番 号

承 認 年 月 日

① 22400APX0044000

② 22400APX0044100

① ②平成24年9月28日

薬 効 分 類 87132

調 査 期 間

平成 24年 9月 28日

平成 2 5年 1 0月 2日

報 告 次 数 第1次及び最終年次

調 査 施 設 数
アンケー ト   :195施 叡

はがきアンケー ト:109施謬
調 査 症 例 数

1,049例

アンケー ト

はがきアンケー ト

嘲
剛

出 荷 数 量
① については未発売

② l■ ■

調 査 結 果 の 概 要 別紙 (1)の とおり

の

況状

用

現発

作

別類

副

種
別紙 (2)のとおり

の

表覧

用

一例

作

症現

副

発
別紙 (3)の とおり

調査結果に関する見解と

今 後 の 安 全 対 策
別紙 (4)の とおり

備 考

本剤はケ トチフエンフマル酸塩にナファゾリン塩酸塩を配合した

アレルギ∵用点鼻薬である (第一類医薬品)。

販売開始日 (製造販売後調査開始日)は 、平成 24年 10月 ,日 である。

連絡先

責 任 者 :セルフメディケーシヨン安全管理部長

担 当 者 :セルフメディケーシヨン安全管理部



別紙 (1)

調査結果の概要 (第1次及び最終年次)

当該調査期間(平成24年9月28日～平成25年lo月2日)の製造販売後調査結果の概要は次のとおりである。

1.特別調査

(1)特別調査 (アンケートによる調査)

1)調査施設数及び調査症例数

調査施設数は195施設、調査症例数は779例であった。

2)調 査結果

調査実施店から報告された副作用は11例18件、副作用発現症例率は1.41%(11ノ779例)で あつた。

発現 した副作用は、 「傾眠」7件、 「鼻出血」及び 「口渇」各2件、 「頭痛」 「鼻乾燥」 「鼻漏J「 鼻痛」

「無力症」 「悪寒」 「倦怠感」各1件であつた。

3)症 状及び程度

「傾眠」7件、 「鼻出血」及び 「口渇J各 2件、 「頭痛」 「鼻乾燥J「 無力症」各1件は、いずれも

「使用上の注意」から予測できる副作用で、転帰はいずれも回復であった。なお、いずれも入手された

情報から重篤と判断されるものはなかつた。

「鼻漏」 「鼻痛J「 悪寒」 「倦怠感」各1件は、いずれも 「使用上の注意」から予測できない副作用

で、転帰はいずれも回復であった。なお、いずれも入手された情報か ら重篤と判断されるものは

なかった。

特別調査 (はがきアンケー トによる調査)

調査施設数及び調査症例数

調査施設数はlC19施設、調査症例数は270例であつた。

2)調 査結果

調査実施店から報告された副作用は6例12件、副作用発現症例率は222%(6/270例 )で あつた。発現

した副作用は、 「傾眠」4件、 「口渇」3件、 「鼻出血」 「鼻乾燥」 「口腔咽頭痛」 「無力症」

「異常感」各1件であつた。

3)症 状及び程度

「傾眠」4件、 「□渇J3件 、 「鼻出血」 「鼻乾燥」 「無力症」各1件は、いずれも 「使用上の注意」

から予測できる副作用で、転帰はいずれも回復であった。なお、いずれも入手された情報から重篤と

判断されるものはなかった。

「口腔咽頭痛」及び 「異常感」各1件は、いずれも 「使用 卜の注意」から予測できない副作用で、

転帰はいずれも回復であった。なお、いずれも入手された1青報から重篤と判断されるものはなかった。

2.一 般調査

(1)調査結果

使用者又は薬剤師等からの自発報告はなかった。
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別紙 ("

副作用の種類別発現状況 (第 1次 及び最終年次)

1 特 別調査

(1)特811調査 (アンケートによる調査)

※ :副作用の種類は McdDRAIJ砕 雨on 16 1の器官別大分類 (soc)及 び基本語 (PTlに て記載.

*:使 用上の注意から予測できない副作用。

副作用の種類別発現状況 (第1次 及び最終年次)

〈2)特 別調査 (はがきアンケートによる調査)

Ю :EIJ作用の種類は M●aDRA/JⅥ 耐on 16 1の器官別大分類 (SOC)及 び基本語 (PTl lこて記載。

*:使 用上の注意から予測できない副作月。

時  期

承認時迄

の 調 査

第1次

平成 24年 9月 28日

平成 25年 9月 27日

最 終 年 次  、

平成 25年 9月 28日

平成 25年 10月 2日

承認将以降

の累計

平成 2 4年 9月 2 8 日

平成 郎 年 1 0月2日

①調査施設数 (施設) 4 194 4

②調査症例数 (例) 5 779

③副作用発現症例数 (例) 0

④副作用発現件数 (件) 0

⑤畠1作用発現症例率 (%

〔③■② ×loo)   ‐

)
16.00 0

⑥出荷数量 〈本〉 ‐ | ‐

E I J作 用 の 種 類X 副 作 用 発 現 件 数

‖'畿系蝉
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*悪 寒
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*ALT増 加
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*総 ビリルビン増加
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時  期

承認時迄

の 調 査

第 1次

平成 2 4年 9月 2 8日

平成 2 5年 9月 2 7日

最終年次

平成 2 5年 9月 2 8 日

平成 2 5年 l o 月2日

承認時以降
の累計

平成 2 4年9月 2 8 日

平成 2 5年 l o 月2日

①調査施設数 (施設) ll19

②調査症例数 〈例) llXl 268 270

③副作用発現症例数 (例)

④副作用発現件数 〈件)

凶 作用発現症例率 (%)

〔③+② ×lo0
16.00 224 222

⑥出荷数量 (本) ‐ ■ ‐

副 作 用 の 種 類X ) 副 作 用 発 現 件 数
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‐２

・
‐

・
１

０

０

，

４

¨
４

一
２

１

１

１

一
４

１

１

３

０

０

０

０

鼻出血

鼻乾燥

*口 腔咽頭痛
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無力症

*異 常感

口渇

臨床検査

*ALT増 加

*白 血球数増加

*総 ビリルビン増加
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特別調査における副作用の発現症例一覧表

卜による調査)

Xl)副 件,‖の籠節はMcdoRAIJ Verslon 16 1の2,本tl

X2)情 報人 手日順に番号を付 した。
十 1使 '‖にの注意から予allできない ll作り‖

(PO及 びド“;|(■LTlに てJLllした。

響 (‖: 年齢) (企業名)

.I作用

症
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特別調査における冨1作用の発現症例一覧表

―
一
―

表2 特 別調査 (はがきアンケートによる調査)

Xl)副 作用の種類はMedDRAIJ Ve`io■161の基本語 (PT)及び下層語 (LLT)にて記なした。

×2)情 報入手日販に番号を付した.
十:使用上の注意から予測できない制作用

贔りKつ

く性 ・■船)
■用薬nl名
〈企業名)

使,n方法 副作用
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(添付文書)

Лプロヨ点鼻り仙 り躙響
◆/X7Elン 点轟クイックは、鼻アレルギーの原因物質を抑える抗アレリレギー楽と、つらい轟づまりを

速く改善するlln讐収縮薬を配含した点鼻薬です。

101mLゆ  ク トチフェンフマル醸塩  75 6mg
ナフアソリン塩醸増     25mg

添m物 :ベンサルコニウム速化勁、クエン酸.クエン瞼N8、D―ツルピ トール

この雲畠につしヽてのお問い合わせは、お椰い求めの

お店又は下記 にお願い0し 上げます。

… 大正興藁株式会社 お客様119醤望
… 03…3985-1800
日■1●■=‖1口8:30-2■00(土、日、祝3を稼く) 咀講剛盟増

花粉、ハウスダスト(豊内饉)などによる次のような日のアレリレギー症状の緩和:

鼻づまり、日みず(日汁過多)、くしゃみ

用法 用日、成分、保管及び取扱い上の注意については、襲面をよくこ覧ください。

副作用被害救済制度のお問い合わせ先
(独)医薬品医療機器総含機構 http″蜘叫pmda golp/kenkouh●J ht耐

電話 : 0 1 2 0 - : 4 9 - 9 3 1 (フ リーダイヤル)

(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<な ります)

① 次の人には使用しないてください
7歳 未満の小児

0使 用後、乗物又は機械類の運転操作をしないてください
(眠気があらわれることがあります)

0授 =L中の人は本剤を使用しないか、本剤を使用する場合は授yしを避けて
ください

(動物試験でJし汁中への移行が認められています)

0長 期運用しないてください
(連続して使用する場合は、2週間以上あけてください)

0沢 の 人 は使用前 に医師又は薬剤 師に相談 して くだ さ い

(1)医師の治療を受けている人。

(2)減感作療法等、ア レルギーの治療を受けている人.

(3)妊婦又は妊娠 していると思われる人。

(の薬によリアレルギー症状を起こしたことがある人.

(5)アレルギーによる症状か他の原因による症状かはつきりしない人。
(6)次の診断を受けた人。

高IID圧、ぶ層病、糖尿病、甲状腺機能障害、緑内暉

0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罰師に

相談 してください

使用後、次の症状があらわれた場合。

関係部位 症 状

皮ふ 発疹・発赤、かゆみ

鼻 乾爆感、刺激感、はれ、鼻出血

精神神経系 脱力感、頭痛

0次 の症状があらわれることがあるので、このような症状の継続又は増強が
見られた場合には使用を中止し、医師又は薬剤師に相談してください
眠気、□のかわき

0次 の場合は、医師又は薬剤師に相談してください

症状の改善がみられても使用期間が2週間を超える場合.

1回に1度ずつ、1日4口(朝・昼・夕方及び鵬寝前)両碑腔内に噴霧してください。

3日間位使用しても症状の改善がみられない場合には、使用を中止し、医師又は
薬剤師に相談してください。
また、連続して2週間を超えて使用せず、再び使用する場合は2週間以上あけて
ください。

[注意〕
(1)定められた用法 用■(必ず 1日 4回 )を厳守してください。

(2)過度に使用すると、かえって鼻づまりを起こすことがあります。
(31小児に使甲させる場合には、保護者の指導監督のもとに使用させてください。
(4)点轟用にのみ使用してください。

(D目 や□に入らないように注意してください。

万一目や口に入つた場合には、すぐに水又はぬるま湯で洗い流してください。
なお、症状ガ=い 場合には、医師の診療を受けてください。

[使い方]

☆初めてご使用の際は、容器の構造上藁液が霧状になりにくいので、ノズル(容器の先端
部分)を上に向け、藁液が霧状になるまで 5日 程EIIPしてください(予備畷鵬)。
薬液が霧状にでれば投与準備完3で す(この予備In霜は初回のみ行ってください)。

鮮:陶湧囮
◎
恣圏

O●2後は案露
を■の奥まで

広く行きわた
らせる醐 こ、

顧 を後 ろに

これの原因になります)    "か に電31してくださしヽ

■ノズルの先端を針等で突くのは折れた時大変危険c9の でおやめください。

④レバーを指て
下まで、強く
すばやく押し
てください。
餞くゆつくり

⑥使用後は、
ノ刀 レ付近を
清潔なティッ
シュベーンヽ一

等でふき、

(1頃 霧てケ トチフェンとしコ 05mg)

年 齢 1回 使用 回数

trA(ls&ur)Ed
Tffiuttoarn 両轟腟内に1度ずつ

lB4回
朝・昼・夕方及び就寝前

7歳 未満 使用しないこと

(l)直射B光 の当たらない涼しい所に密栓して保管してください。

(2)小児の手の届かない所に保冒してください。

(0他 の容器に入れ替えないてください。(盤用の原因になつたり

品質が変わることがあります)

(4)他の人と共用しないてください。

(5)使用期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、開封後はなるべく早く使用してください。(品質保持のため)

- 1 1 -

E]
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】磁ブロヨ
点 鼻グ莉 グ

U I C K

鼻炎症状には、F7レ ル=「―
Jの他に「かぜJによるものが考えられます。

また、アレルギー性鼻炎にもその原因により、花粉による「花紛症」と

ハウスダスト(室内■)等による随 年側 のものがあり、症状の特徴と

経過に違いがあります。

パブロン点暉クイックは、花粉症などの季節性アレルギー性鼻炎と

ハウスダストに代表されるような通年性のアリ レギー性暉炎のどちら

にもお使いいただける点鼻薬です。

麒
・題

アレルギー燎●淡

かぜ症悽群繊
(薇 )

継

輌 花紛
ウヽスタスト

¨
麒

託裕θ器 しまにでます。
1日中、止まらない
こともあります。

■みす :粘り:,がなく,水の
ように透明です。

鸞驚驚ξ聯

帥
獣

一̈一一̈¨
獣

ようになります。

発 熱

¨
網

花粉飛臓の期間中
続きます。

1年中
確きます。

l～ 2週 間で治ります。

観

鯉

′ヽプロン点● クイ ツクを

お使いいただけます 。
効能に'急性口炎Jがある点●案を
お選びくださいo

本品をこ購入の前に、以下の項目をこ確認ください。

●年齢は7歳未満ですか?

0本 品lま7歳未満の方は、こ使用ぃただけません。

●最近2週間以内に、血管収縮薬配合の点鼻薬を
お使いになりましたか?

主な血管収縮薬
 多 Ittι335脚

テトラヒドロゾリン、

ゆお使いの方―・3霧蔦2『醐 』栞詈2
お使いください。

本品を連続 して2週 間お使いの方は・・・

●本品は、血管収縮築(ナファゾリン塩酸塩)を配合している

ため、漫然と運用すると鼻づまりを悪化させる可能性が

あります。

・本品を連続して2週間こ使用後|よ、血管収縮薬が配含され

ていない点鼻薬をお使いくださいo

・本品を再び使用する場合には、額 間以上あけてからこ使用

ください。

ケトチフェンフマル酸塩の3つ の作用「抗炎症作用」「抗アレル

ギー作用」「抗ヒスタミン作用」と、ナフアゾリン塩酸塩による

「血管収縮作用」により、花粉やハウスダストなどによる●づまり。

鼻みすなどの症状を改善します。

パプロン点鼻クイックの効果

花粉、八ウスダスト(室内塵)などによる次のような鼻のアレル

ギー症状の緩和:鼻づまり、鼻みす(鼻汁過多)、くしゃみ

―
一
ヽ
―

アレルギー症状を効果的に改善します。



―
一
い
―

して は い け な い 項 目

(守らないと現在の症状が副 ヒしたり、副作用が起こりやすくなります)

●次の人は使用 しないて ください。

・7歳 柿 の小児

(本品は、フ歳からの使用です)

●使用後、乗物又 は機械 類の運転 操作を しないて ください。

(OEmが あらわれることがあります)

(本品使用後の乗物の運転操作や機械類の操作中に眠気があ

らわれ、思わぬ事故につながる可能性がありますので本品使

用時には、乗物の運転操作や機械類の操作を行わないように

してください)

●授乳中の人は本剤を使用 しないか、本剤を使用する場合は

授乳を避けて ください。

(動物試験で乳汁中への移行が認められています)

●長期運用 しないてください。

(本品は血管収編案を配合しているので、漫然と連用すると

鼻づまりを悪化させる可能性があることから、連続して2週

間を超えて使Ht/ない、再使用する場合には2週 間以上あけて

からこ使用ください。なお、症状がよくならない場合は医師

又は築剤師にこ相談ください。)

●次の場合は直ちに使用を中止し、医師又は薬剤師に

相談してください。

・使用後、次の症状があらわれた場合。

関係邸位 獣

皮ふ 発疹・発赤、かゆみ

● 乾鼎 凛 刺激感.はれ,鼻出血

精神神経系 脱力感、頭隋

(これらの症状があらわれた場合は、本品によるアレルギー症状か、本品の

薬理作用が強くあらわれたものと考えられま魂 )

●次の症状があらわれることがあるので、このような症状の

継続又|ま増強が見 られた場合には使用 を中止 し、医師又は

案剤師にこ相 談 ください。

BB気、日のかわき

(本品の臨― において、副作用として猥気と日渇(日のかわき)が認め
られていま■)

●次の場合 は、医師又は薬剤 師にこ相談 ください。

症状の改善がみ られても使用期間が2週 間を超える場合。

(本品は血管収縮薬を配含しているため、漫然と運用すると、椰づまりを
調 ヒさせる可能性があり試 ― して2週間を超えて使用しなして
ください。本品を再び使用する場合には2週間以上あけてからこ使用
ください。)

●次の人は使用前に医師又は薬剤師に相談してください。

・医師の治療を受けている人。

伝 師の治療を受けている場合は、何らかの薬剤の投与を受けている事もありま

■ 他の案用をお使いこ 本品もこ使用の場合、重複使用になったり、相互作用に

よる副作用が起こることも考えられます。)

・滅感作療法等、アレルギーの治療を受けてぃる人。

(減感作療法やアレルギーの治療を受けている人は、本品と同様の作用を持つ

薬剤を使用している可能性がありま■ )

・妊婦又は妊娠 して いると思われる人。

(妊饉中の薬剤の使用には慎重を期す必要があります。)

・薬によリアレルギー症状を起こしたことがある人。

(一般に薬物アレルギーはあらゆる藁剤に起こりうるものであり、その予知も

難しいものでt以 前、藁によるアレルギー症状を起こしたことがある方はこ

480ください。)
。アレルギーによる症状か他の原因による症状かはつきりしない人。

(本品は、アL/Jレギー症状を改善する点■薬で■ 現在の症状がアレルギー

によるものかどうかは,きりしない方は、こ相談ください。)

・次の診断を受けた人。

3mE(本 日配含成分であるナフアゾリン塩醸塩の作用により、血圧を上昇

させる可能性があります)

心■隅 (本畠配含成分であるナフアツリン塩酸壌の作用により、心臓に過負

荷をかける哺 性があります)

糖尿病 (本昌配合成分であるナフアツリン塩醸塩の作用により、血糖値を上昇

させる可能性があります)

甲状腺機能障害(本畠配合成分であるナフアツリン畑郵日に対する感受性が

高まる可能性があります)

緑内障(本畠配含成分であるナフアゾリン塩醸塩の作用により、緑内障を懇イヒ

させる可能性があります)

5

1回に1度すつ、1日4回 (朝・昼・夕方及び就寝前)両鼻腔内に

噴霧してください。

(1噴霧でケトチフェンとして0 05mg)

年 齢 1 回 使用回数

成人(15歳以上)及び
7歳 以上の小児

両鼻腔内に1度ずつ
1日4回

朝・昼・夕方及び就寝前

7歳 未満 使用しないこと

3日間位使用しても症状の改善がみられない場合には、使用を中止し、

医師又は薬剤師にこ相談ください。また 連続して2週 間を超えて使用

せ■ 再び使用する場合は2週 間以上あけてください。

・3日間程度こ使用になられても症状の改善がみられない場合は、

体質に合わないか、他の原因による症状とも考えられますので

使用を中止してください。

・症状の改善がみられても漫然と連用すると鼻づまりを悪化させる

可能性があることから、連続して2週間を超えて使用しない、

再使用する場合には2週間以上あけてからこ使用ください。

【注意】
・定められた用法・用量(必ず1日4回)を厳守してください。
・過度に使用すると、かえつて鼻づまりを起こすことがあります。
・小児に使用させる場合には、保護者の指導監督のもとに使用させて
ください。
・点鼻用にのみ使用してください。・
蕃「麟 景三言暦轟讐〕参晨盾盪百装駈
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100mL中

ケトチフエンフマル酸塩…………………・・75 6mg

ナフアゾリン塩酸塩……………………………25mg

添加物:ベンザルコ=ウム瑯ヒ物、クエン醸、クエン醸N●、D―ソルビトール

・直射日光の当たらない涼しい所に密栓して保管してください。

・小児の手の届かない所に保管してください。

・他の容器に入れ替えないでください。
(誤用の原因になつたり品質が変わることがあります)

。他の人と共用しないてください。
・使用期限を過ぎた製品は使用しないでください。

なお、使用期限内であつても

開封後はなるべく|よやく使用してください。(品質保持のため)

●初めてこ使用の際は.容器の構造上案液が霧状になりにくいので、

ノズル(容器の先端部分)を上に向け、薬液が霧状になるまで5回

程度押してください0備 瞑霧)。

薬液が霧状にでれば投与準備完了です(この予備嘆霧は初回のみ

行つてください)。

① 使用前に■をかむか、■を洗浄してください。

② キャップをはずしてください。

③ まつすく上向きに持つて、ノズルを軽く鳳腔内に

入れてください。

④ レパーを指て下まで、強くすばやく押してください。

(弱くゆつくり押すと、案液が霧状にならず、

液だれの原因になります)

⑤ 噴霧後は藁剤を日の奥まで広く行きわたら

せるために、頭を後ろに傾けた状態で、数秒間、

■で諄かに吸引してください。

① 使用後は、ノズル付近を清潔なテイツシユ

ペーバー等でふき、キヤツプをしてください。

*ノズルの先端を針等で突くの13折れたとき大変危饒ですので

おやめください。

～ご使用にあたつては、用法 用量をお守りください～

本品を使用されて、好ましくない症状があらわれるなど、

お気づきの点等がこざいましたら、お買い求めの薬局・薬店、

又は下記にこ連絡くださいますようお願いいたしま■

大正製薬株式会社 お 客様119番室

(電震5) 03-3985-1800

(受付時間)8:30～21:00(土、日、祝曰を除く)

医薬品を適正に使用したにもかかわらず副作用による

こ定の健康被害が生した場合に、医療費等の綸付を行い、

これにより被害者の救済を図ろうという『医薬品副作用被

害救済制度Jがありま■ この制度に関するお問い合わせは

下記にお願い致します。

副作用被害救済制度の問い合わせ先

(独)医薬品医療機器総合機構

httpプ/呻 .pmda.9o,p/kenkOUhigal html

電話0120-149‐931(フリーダイヤル)

9
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資料 1-4-2 ベ クロメタゾンプロピオン酸エステルのリスク評価について

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル

(1)ナ ザールAR<季 節性アレルギー専用>

(2)コ ンタック鼻炎スプレー<季 節性アレルギー専用> 他

(佐藤製薬株式会社)

花粉など季節性アレルギーによる次のような症状の緩和 :鼻づまり,

鼻みず (鼻汁過多),く しゃみ

平成 22年 11月 5日

平成 22年 12月 7日

評価を行 う理由

製造販売後調査 調査期間 :平成 22年 11月 5日 ～平成 25年 12月 6日

特別調査 :1,265症例

副作用 :5例 9件 (副作用発現症例率040%)

うち重篤なもの :なし

一般調査

副作用 :3例 5件

うち重篤なもの :なし

製造販売後調査終

了後に、薬事法第

77条 の 4の 2第

1項 に基づき、製

造販売業者が報告

した副作用報告

平成 25年 12月 7日 ～平成 26年 3月 27日 :な し

薬事法第 77条 の

4の 2第 2項 に基

づき、医薬関係者

が報告 した副作用

報告

新 一 般 用 医 薬 品 製 造 販 売 後 調 査 報 告 書

販売名

ナザールARく 季節性アレルギー専用 >

ス トナ点鼻薬く季節性アレルギー専用 >

コンタック鼻炎スプレーく季節性ア レルギー専

ベクロコー トく季節性アレルギー専用 >

コンタックベクロガー ドく季節性ア レルギー専

コンタックベクロコー トく季節性ア レルギー専

承認番号 。

年月日

22200APZ00002000

22200APZ00001000

22200APZ00003000

22200APZ00004000

22200APZ00005000

22200APZ00006000

平成22年H月 5日

調査期間
平成22年11月5日 ～

平成25年12月6日
薬効分類 871329

報告次数 第1次～第4次

調査施設数 355施 設 調査症例数 1, 265症 例

調査結果の概要 別紙 ( 1 )の とおり

副作用の種類別発現状況 別紙 (2)の とおり

副作用の発現症例一覧表 別 紙 (3)の とお り

調査結果に関する見解と
今後の安全対策

別紙 (4)の とお り

備  考

・本剤は医療用医薬品成分のベクロメタゾンプロピオン酸エステルを一般用
医薬品に配合した季節性アレルギー性鼻炎薬で、承認申請区分 (2)に 従い
申請したものです。
・佐藤製薬 (製造販売元)は 「ナザールAR」 <季 節性アレルギー専用>の
販売名で平成22年 12月 7日 から発売を開始した。
・グラクソ・スミスクライン (発売元)は 「コンタック鼻炎スプレー」<季
節性アレルギー専用>の 販売名で平成22年 12月 7日から発売を開始し
た。   ・ ナザールAR<季 節性アレルギー専用>、 コンタック鼻炎スプ
レー<季 節性アレルギー専用>以 外は販売されておりません。

担当者:佐藤製薬麻 )安 全

上記により副作用の調査結果を報告 します。

平成 26年 1月 28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 殿

東京都港区元赤坂一丁目5番27号

佐藤製薬株式会社

代表取締役社長 佐 藤 誠 一



男Jtt t ( 1 )

調査結果の概要

(1)特 別調査 (モニター店による頻度調査)

当該調査期間 :平成22年 11月 5日 ～平成25年 12月 6日

モニター店 :355施 設

収集症例数 :1,265症 例

副作用発現症例数 (率):5例 (0.40%)

副作用発易件数 :9件

既知 ・非重篤 :8件

未知 ・非重篤 :1件

(2)一 般調査

当該調査期間 :平成22年 11月 5日 ～平成25年 12月 6日

副作用発現症例数 :3例

既知 ・非重篤 :1件

未知 ・非重篤 :4件

(3)文 献 ・学会報告 ・国外措置報告

当該調査期間 :平成 22年 11月 5日 ～平成 25年 12月 6日

上記期間において、研究報告、措置報告等の対象となるものはなかった。

男IJ糸氏 (2)
副作用の種類別発現状況

調査期間 :第 1次 平成22年11月5日～平成23年11月4日
第 2次 平成23年11月5日～平成24年H月 4日      `

第 3次 平成24年11月5日～平成25年11月4日

第 4次 平成25年11月5日～平成25年12月6日

卒 泌 時迄 の

調 杏
第 1次 第 2次 第 3 次 第4次 承認時以降の累計

D調査施設数 1

Э調査症例数 2

Э副作用発現症例数 2 B 2 0 0 5

D副作用発現件数 3 0 0

D副作用発現症例率
(③■②×100)

7 296 0.■ 嘔 0 40%

副作用の種類
副 作 用発 現件数 (%)

卒 絡 町 迄 の

, 誦 杏 第 1次 第 2次 第 3次 第 4次 承認時以降の累計

器官別大分類

基本語[報告用語]

皮膚および皮下組織障害

発疹[右頬発疹]

そう痒症[かゆみ]

茄皮[かさぶた]

2 ( 0 5 )

1(0_25)

1(0 25)

1 ( 0 2 5 )

0 ( 0 )

0 ( 0 )

0 ( 0 )

0 ( 0 )

2 ( 0 . 1 6 )

1(0 08)

1(0_08)

1(0.08)

神経系障害

頭痛[頭痛]

3 ( 0 7 8 )

3(0.78)

1 ( 0 2 5 )

1(0 25)

2 ( 0 . 2 6 )

2(0 26)

3 ( 0 . 2 4 )

3(0 24)

その他の特殊感覚障害

嗅覚錯誤[異臭感]

胃腸障害

食欲減退

悪心[はきけ]

1 ( 0 . 2 5 )

0 ( 0 )

1(0 25)

1 ( 0 0 8 )

0 ( 0 )

1 ( 0 0 8 )

呼吸器、胸郭および
縦隔障害

鼻炎

鼻出血[鼻出血]

*鼻閉[鼻つまりの悪化]

22(5 7)

22(5 7)

3(0 78)

0 ( 0 )

1 ( 0 . 2 5 )

0 ( 0 )

1(0 25)

0 ( 0 )

1 ( 0 1 3 )

0 ( 0 )

0 ( 0 )

1(0 13)

③

③

③

③

③

③

③

⑥

2 ( 0 1 6 )

0 ( 0 )

1(0 08)

1(0 08)

承認時以降の累計

(注)*:「 使用上の注意から予測できない副作用

翻 作 用 の 種 種 は M n a n R A ` V e r  1 6  1 ) のP T に ■ ●表 示



り紙 (3).

‖作用の発現症例一
覧表

(特男1調査の副作用)

育1次調査期間中 (平成22年■月5日～平成23年■月4日)冨J作用は3症例。

副作用
の種類

[右頬発疹]
そう痒症

[頭痛]
悪心

喜2次 調査期間中 (平成23年11月5日～平成24年11月4日)副作用は2症 例。

胸腋裁

(医師の治療はなし)
判4日 目で昌り作用

発生 し、使用中止後に

(医師の治療あり)
用 3日 目で副作用

発生 し、使用中止 し、

医療機関受診
(女 ・3 0 )

(医師の治療はなし)に副作用発生。中止に
より回復。

(男 ・41) 炎スプレー

(グラクソ・ス

副作用
の種類

番号
(性・年齢)

便  用
薬剤名
(企業名)

使 用 万 用
由

使
理

all 作 用
備  考

1  回
倖 田晏

1 日 便
田 同 獅

症 状 転  帰

痛
閉

頭
鼻

1

(女 ・5 3 )

コンタック鼻
炎スプレー

(グラクソ・ス
ミスクライン)

左右 1噴 霧 4 回 鼻づまり、
鼻みず、く
しやみ、鼻腔
内のかゆみ

度用後副作用発生し、
随用中止により回復。

回復

(医師の治療はな し)
鼻閉 :禾知

非重篤

[頭痛]

2

( 女 ・5 9 )

左右 1噴霧 3 回 昇 つ ま り、

鼻みず
使用後副l作用発亀
もともと頭痛持ちであり、
花粉の時期は特に頭が痛く

なる体質のため、因果関係
け末田

回 復

(医師の治療はなし)
比知 ・非 皇 馬

再3次 調査期間中 (平成24年H月 5日～平成25年11月4日)

調査期間中副作用はなかつた。

再4次 調査期間中 (平成25年11月5日～平成25年12月6日)

調査期間中副作用はなかつた。

〔一般調査の冨1作用)

,1次 調査期間中 (平成22年11月5日～平成23年11月4日)冨 J作用は 3症 例

副作用
の種類

:喉の奥の痛み]
舌障害

[両頬の痛み]

[呼吸が苦しい]
潮紅

52次 調査期間中 (平成23年11月5日～平成24年11月4日)

押査期間中副作用はなかつた。

,3次 調査期間中 (平成24年11月5日～平成25年11月4日)

調査期間中副作用はなかつた。

54次 調査期間中 (平成25年■月5日～平成25年12月6日)

調査期間中副作用はなかつた。

1作用の種類はMedDm(Ver.16.1)のPTにより表示。

(医師の治療はなし)
舌あれ :未回復

用発生し、使用中止。
追跡調査不能。

(医師の治療はなし)

状は約 20分 持続 し、週間後再使用で同様の

副作用発生、使用中止。
(男。40代 ) 炎スプレー

(グラクソ・ス



(添付文書)

男1剰え( 4 )

調査結果に関する見解と今後の安全対策

第 1次～第4次 調査期間 :平成 22年 11月 5日～平成25年 12月 6日

特別調査においては、5症例 9件 の副作用が認められた。

既知 ・非重篤 :8件

未知 ・非重篤 :1件

いずれの症例においても、症状の状態、経過に特に問題となるような事はなかつた。

一般調査においては、3症例 5件の副作用が認められた。

既知 ・非重篤 :1件

未知 ・非重篤 :4件

現時点においては、安全対策として特に必要はないと考えられます。今後も安全対

策に十分に注意し、必要に応じて適正に対応します。

匿巨亜函匡憂亜副軸 ア閉解―専用鰻薬

ナザ甲JLAR
<季 節性アレルギー専用>

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル(ステロイ綺配含

0ベタロメタゾンプロピオン醸爆ステJVO働 き
により鼻腔内の血管を収縮させ、うつ血や炎
症を抑え、鼻の通りをよくします。

一 定量0薬 液が唄霧できるスプレーです。
一度スプレーした液は、審器内に逆流し
ませんので衛生的です。

使用上の注意

(守らなぃと現在の症状が悪化 したり、副作用 ・事故がたこりやすくなります)
1.次の人は使用しないで〈ださい

(1)次の診断を受けた人.
全身の真薗症、結核性疾患、高血圧、糖尿病、反復性鼻出血、ぜんそく、緑内障、感染症

(2)鼻腔内が化浪(毛根の感染によって、膿(うみ)がたまり、痛みやはれを伴う)している人。
〈3)本剤又はベクロメタゾンプロピオン酸エステル製剤によるアレルギー症状を起こし

たことがある人.
く4)18歳未満の人。
(5)妊婦又は経娠していると思われる人.
(6)ステロイド点鼻薬を過去 1年のうちlヵ月間以上使用 した人。

2本 剤は、他のステElイド点鼻薬の使用期間も合わせて、1年間にlヵ月間以上使用しな
いでください

3.本剤の使用後は、ステロイド点鼻薬を使用しないでください。ただし、医師から処方され
た場合は、その指示に従つてください

c盛缶亘亜亜要憂亜D
l,次の人は使用前に医師又は薬剤師にご相談ください

(1)医師の治療を受けている人。
(2)減感作療法等、アレルギーの治療を受けている人。
C)頭 、額や頬などに痛みがあり、黄色や緑色などの鼻十のある人〈感染性副鼻腔炎)。
←〉授乳中のん
(5)本人又は家族がアレルギー体質の人。
C凛 によリアレルギー症状を起こしたことがある人。
(7)季節性アレルギーによる症状か他の原因による症状かはっきりしない人。
C)高 齢者。
(9)肥厚性鼻炎・1や鼻たけ(鼻ポリ…4・ 2の人.

*1:鼻のまわりが重苦しく、少量の粘液性又は責色や緑色の鼻汁がでる。
*21鼻の奥に異物感や痛みがある。

(0漢期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている人。
2次 の場合は、直ちに使用を●■し、この文書を持つて医師又は薬剤師にご相談ください

(1)使用後(次の症状があらわれた場合。

一一一一一一一一一一一一一一
って、のどの奥に自っぼい膿(うみ

頭、額や頬などに痛みがでたり、鼻汁が責色や緑色など'

あらわれた場合。(他の疾患が併発していることがある。)
と異なる症状が

0)1週 間位(1日 最大4回 (8噴 霧まで,)使用 しても症状の改善がみられない場合。

4・菫市 1■́ ヽ́ヽど



〔支力  宿彪〕
花粉など季節性ア レルギーによう次のような症 状の細IEl i鼻づ まり、鼻みず (鼻汁
過多)、くしゃみ
〔用法・Fj薇〕― 一

年 齢

成 人 (18歳 以上 〉

18歳 未満

を左右の豪腔内に唄霧 してく

1日使用回数

2回 (朝・夕)

使用しないこと

妻誕甦想げ
翼8噴 :識)まで使用してもか まいませんが 、使用間隔は3時 間以上おいて

・症状 が改善すれば使用回数を減 らしてくださしヽ。症状が再び1■イとした'場合は 、使
用回数を増やしてもかまいません。
・1年 間に lヵ 月間を超えて使用しないでください。

望
く使用方法〉

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

2

使 う 前 に やさ し く
員 を か ん で くだ き
しヽ 。(あま りき つ く
か ま な い で くだ さ
い 。)

容器を軽く振 ってか
ら、キャップを ますじ、
図のよ うに容器 を持
つて ください。(使い
初 め は、業液が 霧状
に出 るまで、数 回空
押 ししてくださしヽ6)

ノ ズル の 先 を 軽 く
関腔に入れ、 1回 に

こ 使 用 後 1ま容 器 を
満 潔 に保 つ た め 、
鼻 に 接 す る 部 分 を
ふ いて か ら、 キ ャ
ップ を して くだ さ
い。

l l 1  9 ■月ゆ戦を 順霧
して くだ さ い 。
も う一 方 の 鼻 鳳 で
も 同 じ操 作 を 線 う
返 して ください。

く使用にあたつての注意〉

絶対 におやめくだ さt 。ヽ

〔成 分・分量〕

成  分

添加 物 と して 、セ ル ●― ス 、
ソルベー ト80、ベンザ ルコニウ ム蜘化物 、クエン酸 、香料 C―メン トールを含む)
を含有しよす。

(つ直射曰光の当たらない涼しい所にキャップをして保管して
ください。

(2)小児の手の届かな い所に保管してください。
(3)他 の容器に入れ替えないでください。

印 の原困にな った り、品γ:が変わるおそれがあ ります。)
(4)他 の人と共用 しな いでください。(5)嬬

置関署艦FI著雅留隆震をミビ彗ミ麿磨どば軍きま見

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

制度のお問い合わせ先

(独)医苺品医療機器総合機構

"20-149‐931(フ リーダイヤル)

本製品についてのお岡t 合ヽわせは、お買tヽ
求めのお店又は下記にお願い申し上げます。

佐藤製薬い  お 客様帽螢窓□
電鮨 03(541カ '303

受付時間19:00-17100(土,0,祝 日を除く)

佐 藤 製 薬 株 式会社
東京都港区元赤坂1丁目5番27号

9α
麒`面 即 "こ の説収 枷 よお薬ととЫ こ保管ば 使用の薗 こ底 X場 ぃ だれ 、 は 勘

00N電 躙0° ⅢⅢ‖舶1酢
文割

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル(ステロイド)配含

・コンタツク昴炎スプレーく季節性アレルギー専用>1ま、花粉など季節性アレルギーによる
鼻づまり、鼻みず、くしゃみにすぐれた効果を発揮します。

・抗炎症・抗アレルギー成分「ベクロメタゾンプロピオン酸エステル」を配含した季節性
アレルギー専用点鼻薬。通常1日2回の使用で、朝させば夕方まで効果が持続します。

・眠くなる成分は入つていません。
・液だれしにくいマイクロミストのスプレーです。

△使用上の注意
亜受 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・事故が起こりやすくなる)
1.次の人は使用しないでください

←)次の診断を受けた人。
全身の真菌症t結核性疾患、高血圧、糖尿病、反復性鼻出血、ぜんそく、緑内障、感染症

●)鼻腔内が化膿(毛根の感染によって、膿(うみ)がたまり、痛みやはれを伴う)している人。
(0本剤又はベクロメタゾンプロピオン酸エステル製剤によるアレルギー症状を起こしたことがある人。
“)18歳未満の人。
(0妊婦又は妊娠していると思われる人。
俗)ステロイド点鼻薬を過去1年のうちlヵ月間以上使用した人。

2本 剤は、他のステロイド点鼻薬の使用期間も合わせて1年間にlヵ月間以上使用しないでください

3.本剤の使用後は、ステロイド点鼻薬を使用しないでください。ただし、医師から処方された場合は、
その指示に従ってください

留 相談すること

1.次の人は使用前に医師又は薬剤師に相談してください

0}医師の治療を受けている人。

|)減感作療法等、アレルギーの治療を受けている人。

に)頭、額や頬などに痛みがあり、黄色や緑色などの鼻汁のある人(感染性副鼻腔炎)。
“)授乳中の人。

6)本人又は家族がアレルギー体質の人。
(61薬によリアレルギー症状を起こしたことがある人。

7)季節性アレルギーによる症状か他の原因による症状かはっきルない人。

0)高齢者。

19肥厚性鼻炎*1や鼻たけ(鼻ポリープ)*2の人。
■1:鼻のまわりが重苦しく、少量の粘液性又は貴色や線色の鼻汁がでる。
ホ2:鼻の奥に異物感や痛みがある。

10)長 期又 は大量の全 身性 ステロイド療法を受けている人。

2.次の場合は、直ちに使用を中止し、この説明文書を持つて医師又は薬剤師に相談してください

0)使用後、次の症状があらわれた場合

関係部位 症  状

鼻
鼻出血、鼻の中のかさぷた、刺激感、かゆみ、乾燥感、不快感、くしゃみの発作、嗅覚異常、

化晨症状 (毛根の感染によって、膜 (うみ)がたまり、痛みやはれを伴う)

のど 異物感、化膿症状 (感染によって のどの奥に自っぽい膿(うみ)がたま咲櫃みやはれを伴う

度 ふ ■=赤、かゆみ、はれ
繕神神経 ためまい

はきけ・嘔吐、下痢、食欲不振

そのrtt ぜんそくの発現、目の痛み、日のかすみ、どうき、血圧上昇

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ'ノま魂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

ンヨツク
(アナフィラキシー)

使用後すぐにじんましん、浮腫、胸苦しさ等とともに、顔色が青自くなり、手足が
冷たくなり、冷や漁 息苦しさ等があらわれる。

(a頭、額や頬などに痛みがでたり、鼻汁が黄色や緑色などを呈し、通常猥 なる症状があらわれた場合
(他の疾患が併発していることがある。)

(3)1週間位(1日最大4回(8噴霧まで))使用しても症状の改善がみられない場合

分   量

(裏面に続く)



【効  能 】
花粉など季節性アレルギーによる次のような症状の緩和:鼻づまり、昴みず(鼻汁過多)、くしゃみ

【用法・用丑】
通常、次の量を左右の鼻腔内に噴霧してください。

成人(18歳以上)  1左 右の鼻腔内にそれぞれ1噴霧ずつ1    2回 (朝・夕)
18歳未満    1            使 用しないこと

1日最大4回 (8噴霧溝 で使用してもかまし嗜せんが、使用間隔は3時間以上おいてください。
・症状が改善すれば使用回数を蔵らしてください。症状が再び悪化した場合は、使用回数粋 Ⅸもかまいません。
・1年間にlヵ月間を超えて使用しないでください。

<用法・用量に関連する注意>
°

観 嘉 尾梶 醐 越 熙 撃羅 戯 翻 総 轟 締 鍛 準ぼ 趾
(2)点鼻用にのみ使用してください。
13)使用時に味がした場合には、口をゆすいでくださt 。ヽ

※1:鼻中隔…・鼻の穴の中にある鼻腔を左右に仕切る隔壁
つた 折れたとき大変危険ですのでおやめくださぃ。

※2:特 に右利きの方では右の鼻中隔に、左利きの方では左の鼻中隔に向きやすいため注意してください。

【保管及び取扱い上の注意l
(1)直射日光の当たらない涼しい所にキャップをして保管してくださぃ。
(21小児の手の届かない所に保管してください。
(31他の容器に入れ替えないでください。(誤用の原因になったり品質が変わることがあ'ノます)
(41他の人と共用しないでください。
15)使用期限を過ぎた製品:ま使用しないでください。
また、使用期限内であっても、開封後はなるべく早めに使用してください。

【お問い合わせ先】
(1)購入した薬局・薬店

(21グラクソ・スミスクライン株式会社 コンシューマー ヘルスケア事業本部 お客様相談室
【住  所 】東京都渋谷区千駄ヶ谷4丁目6番15号
【電  話 103-5786-6315【 受付時間】9:00～17:00(土、日、視日を「.Aく)

{3)上記以外の時間ζ誤魚誤用、過量使用等の緊急のお問い合わせは下記機関もご利用いただけます。
連絡先:〈財)日本中毒情報センター 中毒110番  電 話:072-727-2499(24時 間、365日対応)

コンタックの他の製品情報やかぜと鼻炎に関する様々な情報は、PCや 携

|

ナプロJLAR
く季節性アレルギー専用>

第 1 類医薬品

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

本製品についてのお問い合わせは、お買い求めのお店又は

下記にお願い申し上げます。

佐而躙築株式会社 お 客様相談窓ロ

(「tl露)03(5412)7393

受付時間 9:00～ 17:00(土、日、ll日を晰く)

発 売  元 :グラクソ・スミスクライン興
製造販売元:佐藤製薬株式会社

東京都渋谷区千駄ヶ谷4丁目6番15号

東京都港区元赤坂1丁目5番27号
  。 1」①

この薬は?

ナザールARく 季節性アレルギー専用>

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル
beciomethasone diprOpiOnate

お客様用小11子について

したがつてc~●1.キ1.1を":'111うときに11に知つていたたきたいことを 添lli lを

| |■,D"喘 によ ⅢⅢ大力i"llnt・:ぇら11■ri,には たたちに““またlJり押籠I

て下明71Ⅲt,どあllましたら 11(1こ.1:卜の (,111い.|)せ先Jに置itOく たさしヽ

いιl' ′WWWinfo pmda golゾ :11ド |:11‖'がI口` されてい |す

この薬の効果Iよ?

0こ の薬は、含成副爾皮質ホルモン剤 (ステロイド)と 呼ばれるグルー

プに属する点鼻薬で●.

●この率は、ア レルギー反応を抑え、花粉などの季節性アロ レギーによ

る鼻のアレ,レギー症状を緩和 しま■

0次 の症状の方 が使用できます。

花粉など季節性アL/Jレギーによる次のような症状の緩和 :

鼻づまり、鼻みす (鼻汁過勧 、くしやみ

0この薬は、十分な効果を得るために、定められな用法・用風どおりに

使用することが重要で■

○次の人は、この纂を使用することはできません。

ltt・用上の注意 理 由

次の`,,I“●:“"た 人
'"lに'1■1, “l r ll″||`,llll,I

I」ll ill: 1:|・I′(|l11111'′1.::  |

111 11,,i‐

|'酔内b・Il・凛 {毛‖1のばイ1によつて、

鷹:(うみ)がた|り 晰r77ゃけ41●‖:

う)してしヽイ,人

本剤は、左記の疾患を悪化させるおそれが
ありま●.

化鳳椰位機 イしさせる可能性がありま●.

■島1,lJベクロメタゾンプロヒオン11
J「ステルリf‐lに、りヽおアレルキー,Fり11

屁こしたことがあ 人ヽ

アレルギー
碇状を再発することがありま魂

18■■ヵ:以 本剤と同じ有効成分を含有する医療用点

,1案の使用上の注意に 「lJり書 への投与に、

長期、大二使用により発青障害をきたすお

それがあるJとの記職があることから、慎
重を期して使用を禁止しました。

イテ●イド点■:17:イ'VI去1■のうち'カ

'コ1ハ1以上"川]した人

不副と同じ有効成分を言有する医療用点

鼻薬の使用上の注意に「妊婦又は妊娠して

いる可能性のある場人には、治凛上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること」との記霧があることか
ら、憬菫を期して使用を禁上しました。

安全性を考慮し 過去1年以内にステロィ

ド点ケ,案をlヵ月間以上使用したことがあ

る 0使 用を禁止しました。

この薬を使う前に、確認すべきこ日ま?

○本剤lょ、他のステロイド点暉薬の使用期間も合わせて、1年間に
1カ月間壺を超えて使用しないでください。

R全 性を考慮し 他¢ステロイド点■菫の使用l●||●合わせで 1年間に,ヵ月以上の使用を

祭上しました。なお、使用していた栞剤に不明"卓 がありましたら、薬剤師にこ相談ください。

○本剤の使用後は、ステロイド点暉築を使用しないでください。
ただし、医師から処方された場合は、その振示に従つてください。

使用方法

く

　

‘

冥

フ使用前に、ていねぃに
鼻をかんで鼻のとお'′を
よくしてください。
(あまりきつくかまないで
くださしヽ )

容器を軽く撮ってから
キャップをはずし、図の
ようにまっすぐ上向きに
容器を持ってください。

●優L嘲 め̀ ム葉液が
霧状に出るまで数回
空押ししてください。

ノズル (容器 の先端
部分)の先を軽く鼻腔
内に入れてくださぃ。

●ノズルが鼻中隔剤 に
向かないよ,鼻 腔内に
よっすぐ入れてください。
●ノズルの先端が鼻の
粘膜に触れないめ に
してください。締 融
される原因となりまt

容器の底をしっか。りと
止まるところまで強く
押して薬液を噴霧して
ください。もう一方の
鼻腔でも同じように
してください。
●鼻腔内にまぅすぐ入
れた状態※2で噴霧
してくださしヽ。
●容器を1油きや横向
きにしてlE霜しないで
〈ださい。
●弱くfrすと滞だれの
原因となりまt

使用後は、ノカレ付近を
清潔なシッЙパー′■
等でふきoやロッた して
ください。

●ノズルの先端を針等で突くのは、正常に薬液が出なくなったり、また

【成  分 】(100g中)

添カロ物:セルロース、CMC‐ Na、プロピレ) コープkグ リセリン、ポリツルベート80、ベンザルコニウ
クエン酸、香料 (2‐メントールを含む)



使用上の注il 理由

肥'1性事1■ ',“たけていポリ‐プ)
のヽ

ス1」f : |  ヽ : Ⅲ,■1 1 ′,  1

場合があり、他の治療S簸 要な場合があり

1,:り1又は大11の 1中1■ステロイド
|〃:を撃ヨナている人

案の作用が低下することがありま●.

呪在 他に使用してい■,が あイ,人 同じ効果を持つ薬と一緒に使用した場合.

作用が増強したり、副作用があらわれやす

くなりま●.

fito&fr t3. E*1gttaL. 1+t!tilrFu6turLlb;eD5. tfieu'tcBtirt
6EO. fiHllrSfttgD'1fi@1;tr-r FHIIO{lEtltUeLtL *rr. ESt}5
otrt*l.ADtlB 6l6E. E dOllETr&Ean5,:O. t?ofi Tlitr2r</td
LL I tU*Lft.

olll&5r,81\r<atLL
. l!ltg5r;JD. XlflB t65trn6-tt)r6Dfr.
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oGFEnHEeEE+tEa4SOEIf t.E'\t Z<tYtLr.
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この薬の形1ま?

この薬に含まれているのは?

イ1勁屁分 ベクロメタゾンプロピオン酸エス71レ←000中005g含 つ

′ll1lrl
セルロース、CMC‐Na、プロピレングリコール、

グリセリン、ポリツ〕い ―卜80、ベンtFlレコニウムロ し物、

クエン駿、薔料 (`メントールを含む)

その他

●この藁の保管方法は?      ● この藁の取扱い上の注意は?

菫射日光の当たらない涼しい所にキャッフを   他 の人と共用しないてください。
して保管してください。 使用期限を過ぎた製品は、使用 しな

J呪 の手の日かなtlIに保管してください。    い でください。また、使用期限内で

他の書調に入れ替えないてください。(鋏用   あ つても、開討後はなるぺく早く使
の原因になったり、品質が変わるおそれがあ   用 してください。

りま■ )

この薬についてのお問い合わせ先は?

瞑通販売会,:燿題口軍株式会社
(http://wwⅢ3atO‐30 yaku coJ的

受倒鵬躙 :9時～17躊 (上 日、祝日、

Krolr?frKo@

使用上の注瀬 理由

「師の 治"lt■ けている人 他の薬剤との相互作用零を起こすことt・あ

りま●.

隷IIn:臓漱,1 ァレルギーの治":を受
Iナている人

治療の効果に影書を及ぼすことがありま魂

頭 ‖,や"な どにn7みがあり、| 色ヽや

:,色などのい月のrl lる人(■11l llい

腔炎)

このような症状の方は、他の治療法が必要

となる場合がありま魂

,'VL中の人 授乳中の人は、十分な朧薬指導のもとに使

用する必要がありま魂

十人又は 1■|がア吻レギー●=りの人 本人又は憲篠がアレルギー体質の人は、一
般的にアL/Jレギーを起こしやすいことが考
えられま視

薬によリアレル+― ll l状をlt・こしたこ
と72・ある人

薬によリアレルギー症状を起こしたことの

ある人は、再び率でアレルギーを起こすこ

とがありまt

「1お性アレルギーによる流状かlL・の'「

因によ`,■
.状

かはつきりしないメ

本剤は、花粉にatOア レルキー症状に勁果

を発揮しま●.他 の疾患には効果がない場

合があります。また、季節に関係なく一年

を通して症状が続く場合は週年性アレル

ギーの可能性があるため 医師に相談して

ください。

1 . 1 1 : I 1 1 1 高齢者では、生理機能の低下により作用が

強くあらわれることがありま●.また、■の

状態が乾燥しやすくなりま■

この薬の使い方1ま?

0使 用量および回数

通常、次の量を左右の■腔内に噴霧してください。

1回り:用:::      1 1日 使用回779

成人 (18歳以上) Eaoln6ri?n?nrtr*e) I 2@ (a. 9)
18歳 未満 使用しないでください

1日最大4回 (8嗅●lまで使用してもかまいませんが 使用国隔は3時日以上おしてください。

症状が改善すれば使用回数を減らしてください。症状が再び悪化した場合は、使用回数を
増やしてもかまいません.
1年間に,ヵ月日を超えて使用しないてください。

●どのように使用するか?l

1

ホ製品についてより詳しい贅

間がある場合は、お買い求め

のお店または右laへお問い合

わせください。

こ使用前には,iをかみ |:腔のとおりをよくしておいてください。

使う前に書器を軽く振つてからキャップをはすしてください。

害器を機にして使用しますと、業波が,状 になりませんので、必ず重日にしてお使いください。
書露の先が:1汁などに触れると、案波が汚染されることがありますので注意してください.

使用上の注意 理由

I11.mゃ"7」どにlr・77がでたり い汁
か■色や颯ユなど4:5:し、:Yl‖性 r.″

る症秋があら1)11た|:r―・(1りの班 いヽ
か1川九し'1いることか"|る,

硼 樹lil t'日h'知 L■tan,111で,,ロ

用しても症状の改∴が″ら1llrrい|:古

このような症状があらわれた場象 他の

病気が併発していることがありま■

効果の改善がみられない場合、他の病

気の可能性がありま島

特にこ注意いただきたい菫大な口作用と主な自彙症状を記職しました。

副作用であれば 菫大な動作用に田載した主な自覚症状のうち、

いくつか0掟 状が同じような鳴類にあらわれることが一般的て,

湧犠観鼎濯鶴 務1囲稿ぶξ呂合1事駅層と鷹:[喜ぞた警[F利
き   こ のような場調まただちに医師の診燎襖ナてくだわ。

X,中 隔 豫ク穴の中にある●餃を左右に仕切る隔壁                     .

点,I後は 策波を=1の奥まで広く行き渡らせるために、頭を後らにuけ た状態で数秒間
11で静かに呼吸をしてください。

こ使用後はノズ,レ付近をテイッシュベー′■などでふして 澤IRに保ってください。
ノカ レの先端を針などで突くのは、析れたとき大変危険ですので 籍対におやめください。

●このお事を適切に使用するためには?

0こ の薬は点与,隷て、飲み菫ではありません。定められた投与経略や適用部位以外への
使用は副作用を引き起こすおそれがありまi

O使 用時に味がした場合には、口をゆすいてください。

不明の点があれば 案剤師に槽餃してください。

0このお葉は通年強アt/1レギー性=餃¢スは、使用しないてください。
通年性アレルギー性い炎は ダニ ′ヽウスダスト等により1年を通して筵状があらわれ
ることから、浸然と使用することを防くため、通年性アレルギー性夕゙炎への使用を黎止
していまち

0本用は、安全性の観点から他のステロイド点:,薬の使用爾間も合わせて、1年間にlヵ月
末溝の使用にす0必 要がありますの二 定められた用法 用■を厳守してください。

不明の点があれば、熊割師に相談してください。

●使用 し忘れた場合の対応  0多 く使用した時 (週最使用時)の 対応

2回分を一度に使用しないように  興 鸞を感じたら医師または軍剤師に相談してく

また、次のような症状があらわれた場合、直ちにお策の使用を中止し、

添障 を持つて医師または躊用節に相談してください。

鼻出血は■を強くかんだ場合などにtIBこ りますが、●.●●c●鼻出血が起きたり、いの

中にかさぶたができた場合には、口中隔守孔 (■中用に穴が開く状態)に選行する可能

性もありますので、直ちに使用を中止し 医師の診燎を受けてください。

以上の自"症 状を 期作用のあらわ

れる部位別に並ぺ書えると次のとお

この薬の使用中に気をつけなければな強 いことは?
0次 のような症状があらわれた場合、直ちにお藁の使用を●ILし、添付文書を持つて医師
または事剤師に相談してください。

賊■名 剤形 瓶岬 のL

く季節性アレルギー専用>

戯
躍
隔
嘲

自澤不透明の

液体

鶉 嶽
菫"じしてくだ●しヽ)

(アナフィラ■シ→

使用機すくにしんましん、澤鳳、腱

苦しさ簿とともに、麟色が胃自くな

り、手足が冷たくなり、冷や汗、息苦

しさ●blあらわれる。

シヨックが起こることが

報告されていま●.

"出 血 ;1の中のかさぶた、剌激感 かゆみ、乾爆醸、

不快感 くしゃみの発作、嗅兌彙お、化■筵状 (毛根の

感染によつて、日 (うの がたまり、痛みやはれを伴う)

今までに副作用

として4R告されて

いる症状で■

刺霊感、員物感.化饉症状 (感染によつて、のどの奥に

自つぱい讚 (うの がたまり、書みやはれを伴う)

発疹 発赤,かゆみ、はll

■神神経系 菫痛、めまい

消化器 はせけ 嘔吐.下澪、食欲不猥

その他 ぜんそくの発現 日の痛み 日のかすみ、どうせ 血圧



(企業が作成した使用者向け情報提供文書)
使用者向医薬品ガイド

20'0年10月作成

驚啜 医薬品

コンタッ仇鼻炎スプレー
く季節性アレルギー専用>

【この薬の効果 は 7】

・この栞は、合成副臀皮質ホルモン剤伝テロイド)と呼ばれるカレープに■,る 点鼻藁で九
。この案は、アレルギー反応拡 花粉などの季節世アレルギーによる鼻のアレルギー症状を緩和

しま九

次の症状の方が使用できま九

花嗜なE● ●t7レ ルギーによる次のような症ザの緩和:鼻0ま り、“みす(`汁邊多)、くしゃみ

この栞は、十分な効果を得るために、定められた用法・月■とおりに使用することが重要で九

0本剤と口崚鮨果を●●nを 使用しないでくだせt・.
・同じ効果を持つ案と tに 使用した場へ 作用が増強したり、制作用があらわれやすくなるため、

倒ヨを無 しましれ

0使用田綸日と使用●上自を外饉の日●詢I.●入してくた● ヽ

適工に使用するために、使用開始日、使用中止日本ど使用状況を腱認する必要がありま丸

●次の人は、慎■に使うお=が あり=九 使い始める前に医暉または事劇":こ相餞してくださぃ。

●この黒を簿切に使用するためには?

0この事は点鼻麟で、飲み菫ではありません。定められた機与篠略ゃ邁馬“位収外への使用“

コ作用をヨ嗜日こすおそれがありま丸

●使用時に味がした場合には、rlをゆすいてください。

不123の点があれは 薬剤師に相談してください。

●この●●通年佳アレルギー性●贅の人は使用しないてくだせc、

通年性アレルギー性鼻炎は、ダニ、ハウスダスト●によリー年を通して症状があらわれること

から、漫然と使用することを防ぐたは通年性アレルギー性鼻炎への使用を無上していま丸

0本剤は、安全性の観点から他のステロイド点鼻雛0使用詢日も合わせて、1年目にlヵ月末書

●●Bにするこ■があります04定 められた用漱・膊luを餞守してください。

不明の点があれは案剤師に相談してくださしヽ

日使用鰤 た瑠合の対痣

2回分を一度に使用しないようにしてくだtい。

■多く住層した時ω腱使用ゆ の対応

`この業の使い方は?】

■使用■および口檄

通常、次の量を左右の鼻腔内に咬露してください。

使用,詢 饉露晟ガイドについて

使用著向騒菫品ガイドは、使用者の皆様や家族の方などに、一般用饉薬品の正しい理解と、

■大な割作用の早期発見などに役立ててぃただくために作成したもので丸

したがつて、このE薬 品を使用するときに特に知つていただきたいことを、添付文書をこに、
わかりやすく配載してしヽま丸

医薬品の使用による重大な副作用と考えられる場合に1ま、直ちに医師または策剤師に相談

こ不明な点などありましたら、末尾に記載の「お問し治わせ知 にお尋ねくださし、

さらに詳しい情報として、は 品EImn織 提供ホームベージ」

い“p:7/-1市 pmda g。,p7に添餃 ●情報が掲載されていま丸

1日最大4回0嗅雰)まで使用してもかまいませんが、使用同帥 時口以上おいてくださしヽ

・症状が改善すれば使用回数を誠らしてくださし、症駅膵 び剛じした場合は、使用回数を増やして

もかまいまもし

1年間にlヵ月間を超えて使用しないてくださ 、ヽ

●どのように使用するか?

【この葉を使う前に、確認すべきことは'】

●次の人は この■を使用することはできませL

【この薬の使用中に気をつけなければならないことは7】

●次のような掟獣があらわれた場合、自ちにおの使用を中止し、澪付文書を持つて=暉 または

案刑“に48鑽してください。

] 価 は'

特にご注意いただきたい■大な●I作用と主な自党症状を記載 しました。制作用であれは 菫大な副

作用に配載した主な自党症状のうち、いくつかの症状が同じような時期にあらわれることが一般的

で魂

【この翠に含まれているのは?】

有効成分 ベクロメタツンプロピオン酸エステル(1009中005g合つ

な"鮨

セルロ̂ ス、CMC‐Na、プロピレングリコール、グリセリン、ポリツル
ベート80、ベンtrlレコニウム鋼ヒ詢、クエン磁 薔料(″―メントール

を含0)

使用上の注瘍 理由

医師の治療を受けている人
他の案割との相互作用等を起こすことがあリ
ま九

・減感作凛法0、アレルギーの治療を受けて
治療の効果に影響を及ぼすことがありま九

頭、額や嬌などに痛みがあり、費eや 緑色
などの鼻汁のある人(感染性副鼻臓埒

このような症状の方は、他のお癖法が必要と
なる場合がありま九

授乳申の人
授乳中の人は、十分な服案指導のもとに使用
する標 がありま●.

本人 又 は家族がアレルギー体質の 人は、
一般的にアレルギーを起こしやすいことが
考えられます。

・葉によリアレルギー症状を録こしたことが
案によリアレルギー症状を起こしたことのあ
る人は、再び葉でアレルギーを起こすことが
ありま丸

悸 節性アレルギーによる症状か他の原因
による症状かはつきりしない人

本剤は、花紛によるアレルギー症状に効果を
発揮しま丸 他の脚uには効果がない場合が
ありま丸 また、季節に関係なく一年を通じて
症状が続く場合は通年佳アレルギーの可能
性があるため、医師に相談してくださし、

高輪者

高齢者では、生理●能の低下により作ヽが強
くあらわれることがありま丸また、■の状態
が乾燥しやすくなりまt

田厚性●炎Jや 鼻たけ(■ポリー71・2の人 このような症状の方は、十分な効果がない
場合があり、他の治療が必口な場合があり
ま,

また、次のような症状があらわれた場合、直ちに薬の使用を中止し、添付文書を綺つて医師または

築剤師にIn談してくださし、

0本割は 他のステロイド点FI車の使用用m― .1年口に1カ月口“自瞑て饒 uれ RKだ れ 、

安全性を考慮し、他のステロイド点鼻案嘲 期間も合わせで '年間にlヵ月間以上の使用を禁

上しました。なふ 使用していた案剤に不明な点がありましたら、葉剤師にc‐IHmくださし、

●ホ「に組廂後は、ステロイド点お事を使用しないでくだ●い。ただはロロ摯蜘 方された鳩合は、

観 示に世●てく'■■ヽ

本剤の使用は、安全性を考慮は 1●Imに1カ月以内としていることから、漫然としたCIBを 避けるた

は 使用後は本割を含めた他のステロイド点■渤 使用を禁止しました。また、医師からの処方箋

によリロ甲'■ 呼合は、動 管理下で使用こ橘 たは 「その鮨界 ご従つてくださしヽ Jとしました。

●過lll崚●しなLで くだttヽ

・n■投与によ哄略 見があらわれることがありま九

“位 筵状 理 由

●出血、鼻の中のかさぶた、刺激感、かゆ

み、乾燥磁 不快感、くしゃみの発作、嗅覚

異常、化口症状 (毛根の感染によつて、日

(うみ)がたまり、痛みやはれを伴う)

今 までに副作用 と

して報告されてい

る症状で九

の  ど

剌漱感、員鮨感、化腱症状 (感染によつて、

のどの奥に自っlFt腱ヽ(うのがたまり、痛
みやはれを伴う)

皮 ふ 発疹・発赤、かゆみ、はれ

精神神経系 賤痛、あまい

消ィu餞 はきけ嘔吐、下痢、食欲不振

その他
ぜんそくの発現、日の痛み、日のかすみ

どうせ、血圧上昇

鼻出血l●●をかんだ場合などにも屁こりますが、たびたび鼻出血が起きたり、■の中にかせぶたが

できた場合には、'中 隔穿孔(鼻中隔に穴が開く状勘 に進行する可能性もありますの窓 直ちに使

用を中止咲医師の診擦を受けてください。                           _1^_

に の他 】

●この菫●保管方法は'

直射日力D当たらない涼しい所lcキヤツプをして保管してくださし、

・Jり宅の手の届かない所に保管してくださしヽ

他の容盤に入れ,えないでくださし、は日の原因になつたり、品質が■わることがありまつ

0こ0薬 のneい 上の注菫は'

地の人と共用しないてくださし、
・御電期線を過ぎた製品は使用しないでください.

また、使用期限内であつては 陽け後はなるべく早めに使用してください。

【この薬についてのお問い合わせ先は7】

・本製品についてより申 い́質問がある場合はお■い求めの案局案店または下配へ劉間い合わせくだせし

発 売元:クラクソ・スミスクライン株式会社

コンシユーマーヘルスケア事業本部 お―

電  話 :03‐5786‐6315

受付時間:剛時～17時l■日祝日を除く)

観 期又は大量の全身性ステElイド療法を

受けている人
薬の作用が低下することがありま九

現在、他lc使用している葉がある人

同じ効果を持つ案と―緒に使用した場合、

作用が増強したり、副作用があらわれやすく

たりま●.

【この薬は?】

販売名 コンタツク●災スプレーく季雛 アレルギー専用>

ベクロメタツンプロピオン酸エステル

含有■(1“1中)

1回●jl■

成人 (18晟以上) 左右の,震 内にそれぞれ,墳霧ずつ

珈
鵬 量鷺∬

Aの

佃魃

佃濶

蜃鼈 』孵ぞ鮮澱

使用上の注意 理由

■t饉や短などに痛みがでたり、鼻汁が贅色
や緑色などをユし、通常と民なる症状が
あらわれた場合範の疾患調 t発している
ことがあつ

このような泰状があらわれた場急他の病気
鵬 していることがありま九

・1週m位 (1日最大4回 (8啜瑠まで))使用

しても症状の改善がみられない場合

症状の改善がみられない場合、他の病気の

可能性がありま丸

使用上の注意

・め 診断を受けた人
全身の真薔症、結核性疾患、高血圧、■尿
病、反復性0出 工 せんそく、縁内臥 感染症

本刺は、左日の疾患を悪化させるおそれが
ありまt

・●腔内ti4ヒ朦(毛根の感染によつヽ 臓(う
の がたまり、痛みやはれを伴う)している人

化腱都位を悪化させる可能性がありま●.

ホ剤又はベクロメタツンプロピオン議エス
テル製割によるアレルギー症状を越こした
ことがある人

アレルギー症状を再発することがありま■

“蔵未満の人

X■lと同じ有効成分を含有“ 医療用点■

薬の使用上の注意lc「小児寺への投与に、

長期、大量使用により発青障害をきたすお

それがあるJとの“載があることから、慎菫

を期して使用を無上しました。

・妊婦又出自眼していると思われる人

本剤と同じ有効成分を合有する医療用点■

葉の使用上の注意に「妊婦又は饉饉してい

る可能性のある編人には、治療上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合にのみ

投与することJとのta載があることから、慟

菫を期して使用を無止しました

ステロイド点●案を過去1年のうちlヵ月日

以上使用した人

安全性を考慮し、過去1年以内にステロイド

点二業を1カ月間以上使用したことがある人

の使用を禁上しました。

このような場合には、口ちに医師の診療を受けてくださしヽ

m大な副作用 主な自党菫択 理由

(アナフィラキシー)

使用後すぐにじんましん、浮患 湾苦

しき等とともに、顔色が,自 くなり、

手足が冷たくなり、冷や汗、息苦しせ

0が あらわれる。

まれにアナフイラキシー

ショツクが起こることが

報告されています。

【この薬の形は?】

麟 名 コンタツク̂贅スプレーく季節性アレルギー●用>

剤 形 点鼻液

図 喘

9′=
以上の自党症状を、副作用のあらわ継 部位別に並ぺ書る と次のとおりで■

雛 自覚症状

全 身 冷や汗、浮鷹

顔  面 題●が■自くなる

胸 部 詢苦しき、息苦しせ

手 足 手足が冷たくなる

皮 ふ



【適正使用のチェックシート】

回 甑軸 F常認 剛 譜。いただけ離れ

Ql:次 の診濁を受けていますか。

Q2:鼻 腱内に化日(毛崚の感染によつて ●(うみ)がたまり、
痛みやはれを伴う)しているところがありますか。

Q3:ホ 剤又はベクロメタツンプロピオン餃エステル製用による
アレルギー症状を起こしたことがありますれ

Q4:18餞 未満ですか。

05:妊 蝠又は妊振していると思われる方ですか。

Q6:他 のステロイド点鼻薬の使用翔口も合わせて1年口にlヵ月間を
超えて使用していましたか.

Ql:医 師の治at受 けていますか。

Q2:澪 感作療法●、アレルギーの治療を受けていますか。

03:鑽 、餞や燎などに痛みがあり、
資色や繰色などの鼻汁がありますか,(感染性副4腱 表)

Q4:授 乳中の方ですか。

Q5:本 人叉l」t蒙麟にアレjlf ぼ の方がいますか。

Q6:菫 によリアレルギー症状を起こしたことがありますか。

0フ:季節性アレルギーによる症状か他の凛国による症状か
はつせりしなして すか。

Q8:書 齢(65鵞以上)の方ですか。

Q9:肥 厚性●贅口や鼻たけ(鼻ポリー71■の症状はありますか。

Q10:長 期又は大量の全身性ステロイド療法を受けていますか。

Qll:現 在、他に使用している事はありますか。

□はい 口いt えヽ

□はい ●いいえ

□はい ●いしヽえ

口はい □いいえ

■eの 項目がいずれも「いしヽメしの場合、回 ヘ

▼

□鶴鶴螺臨器蹴精始縁`ホ剌̈廂を注薫ヒ鴨こよつては
□はい 0い いえ

0はい 0い いえ

0はい □いいえ

□はい 口いいえ

口はい 口いいえ

0はい □いいえ

日はい □いいえ

口はい □い0颯

発売元グラクソ・スミスクライン…
東京都渋谷区千駄ヶ谷4丁目6番15号

この医薬品は、薬剤師から31明を受け、「使用上の注意」をよく読んでお使い下さい。

CNBStX106 C1010N 2010年10弓初版



資料 1-4-3 オ キシメタゾリン塩酸塩のリスク評価について

成分名 オキシメタゾリン塩酸塩

薬効群 鼻炎用点鼻薬

投与経路 点鼻

販売名 (製造販売

業者)

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬株式会社)

効能効果 急性鼻炎,ア レルギー性鼻炎又は副鼻腔炎による鼻づまり

承認年月日 平成 23年 1月 28日

製造販売開始日 平成 23年 4リロ5日

評価を行 う理由 製造販売後調査の終了見込み (平成 26年 4月 4日 )

製造販売後調査

(中間報告)

調査期間 :平成 23年 1月 28日 ～平成 26年 1月 27日

特別調査 :1,125症例

副作用 :7例 8件 (副作用発現症例率0.62%)

うち重篤な副作用 :なし

一般調査

副作用 :1例 1件

うち重篤な副作用 :なし

製造販売後調査 3

年次終了後に、薬

事法第 77条 の4

の 2第 1項 に基づ

き、製造販売業者

が報告した副作用

報告

平成 26年 1月 27日 ～平成 26年 3月 27日 :な し

薬事法第 77条 の

4の 2第 2項 に基

づき、医薬関係者

が報告した目1作用

報告

な し

新一般用医薬品の製造販売後調査等報告書

上記により副作用の調査結果を報告します。

平成 26年 2月 28日

東京都港区元赤坂 1丁 目5番 27号

佐藤製薬株式会社

代表取締役社長 佐 藤 誠一

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 近 藤 達也 殿

販 売 名 ナシビンMス プレー
承 認 番 号
・年 月 日

22300APX00046000

平成 23年 1月 28日

薬 効 分 類 87139

調 査 期 間
平成25年 1月 28日～

平成26年 1月 27日
報 告 次 数 第 3次

調 査 施 設 数 32施設 調査症例数 302例

出 荷 数 量 aml:!A

調 査 結 果 の概 要 別紙(1)のとおり

副作用の種類別発現状況 別紙 (2)のとおり

副作用の発現症例一覧表 男り紙 (3)のとおり

調査結果に関する見解と

今後の安全対策
別紙 (4)のとおり

備 考

申請区分(2)

本剤は医療用医薬品成分のオキシメタゾリン塩酸塩を一般用医薬品に

初めて配合した鼻炎薬である。

発売開始日:平成 23年 4月 5日

経蒻瑠蒲胃軍ピ



男: J率氏( 1 )

調査結果の概要

1.特別調査

iJR査期FH5(平成 25年 1月 28日～平成26年 1月 27日)を対象に、モニター店32施設からアンケー

ト用紙による特別調査で 302例 が回収された。その結果:副作用発現症例(率)は4例 (1.32%)で、副

作用発現件数は5件であった(別紙(2)及び別紙(3))。

発現した副作用症状は、「鼻部不快感」、「鼻乾燥」、及び「くしゃみ」の「呼吸器、胸郭および縦隔障

害」が4例であつた。

いずれも副作用の症状として、重篤と考えられるものはなかった。

2.一般調査
一般調査における副作用発現症例は1例で、副l作用発現件数は1件であつた。発現した副作用症状

は、「鼻乾燥」の「呼吸器、胸郭および縦隔障害」が1例であったGり紙(3))。

いずれも副作用の症状として重篤と考えられるものはなかつた。

3薬 事法施行規員u第 253条 に基づく報告

当該調査期間中に発現した■ll作用のうち、薬事法施行規則第253条第3項の規定に該当する症例は

なかった。

男ll糸罠(2)

副作用の種類別発現状況

調査期間:第1次 平成23年 1月 28口～平成24年 1月 27日

第2次 平成24年 1月 28日～平成25年 1月 27日

第 3次 平成25年 1月 28日～平成26年 1月 27日

※医療用ナシビンの医薬品再評価申請時の臨床試験成績のうち、噴霧用法篠 計したもの。

副作用の種類はMedDRA● ∝161)のPrにより表示。I]内は、コーディング前の報告名。

特別調査

― 認 第 1次 第 2次 第3次 ― 鷲 十

①調査施設数

②調査症例数 1

③静作用雑噺訪数 3 4 7

④副作用発現件数 3 4 7

⑤副作用鷲筋勧率(%)

(③÷②×100)
0 0.62

⑥出荷数量(本) ― ― ― ―

副作用の種類
副作用発現件数(%)

― 継 第 1次 第2次 第 3次 ′R尋ヨ瞬"力暉挙ρ)鶉十

神経系障害

灼熱感 〔灼熱感〕

頭痛 〔頭痛〕

2o.93p
lo.47)
lrO.47ヽ

呼吸器t胸郭および縦隔

障害

鰤 薇
嬌 団
轍 ¨
くしゃみはしゃ初

3(1.4o

3(1.40)

3

2(0.48)

1(0.24)

4(1.32)

1(0.33)

3o,99)
1(0.33)

7(0.62)

3(027)

1(0.09)

3o.27)
lro oo、

一般・全身障害及び投与

部位の状態

落痛 〔疼痛〕

不快感 〔不快感〕

6o.8o

4(1.87)
2o93)



―
い
―

男1 1紙( 3 )

副作用の発現症例一
覧表

特別調査

第 1次調査期間中(平成 23年 1月 28日～平成 24年 1月 27日)に3症例 3件の副作用が認められた

副作用の種類はMedDRA(V∝161)のPTにより表示。〔〕内は、コーディング前の報告名。

第2次調査期間中 (平成 24年 1月 28日～平成25年 1月 27日)に 報告された副作用はなかつた。

第3次調査期間中 (平成 25年 1月 28日～平成26年 1月 27日)に 4症例 5件の副作用が認められた。

一般調査

第 1次調査期間中 (平成 23年 1月 28日～平成24年 1月 27日)に 報告された副作用はなかった。

第2次調査期間中 (平成 24年 1月 28日～平成 25年 1月 27日)に 報告された副作用はなかつた。

―
一
―

副作用の種類
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

:日使用量 使用朗rF7 症 状 転 帰

鼻漏

〔舅い0彗Kとまらなかつ

趙

l

(女・53)

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬株式会社)

2噴霧

1日 1回
鼻づまり

2011/12/5開始

1回 使用し、鼻水が長時間止まら

なかった

回復 既知 ・非重篤

鼻部不快感
¨

2

(女・70)

ナシビンMス プレー

に 藤製薬株式会社)

1噴霧

1日1回
鼻づまり

点鼻した時にツンとした刺激感あ

り
回復 既知・非重篤

鼻部不快感
¨

3

(女・30)

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬株式会社)

2噴 霧

1日 2回
5 - 7 日 鼻づまり

点鼻する時に刺激感あり、暫くす

るとおさまった
回復 既知・非重篤

Ell作用の種類
番号

(性・年齢)

使用薬剤名

(企業名)

使用方法
使用理 由

Ell作用
備考

1日使用量 使用期間 症状 転帰

鼻 椰 燥

¨ 鞠
くい
Kレゃ鶏

1

(女・31)

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬株式会社)

2噴霧

1日1回
5 日 ～7 日 鼻づまり

本製品使用後、鼻の乾燥感及び

数回のくしゃみが出るとのこと。 不 明 既知 ・非重篤

鼻乾燥
¨ 鞠

2

(女・46 )

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬株式会社)

2噴 霧

1日 2回
鼻づまり

本製品を 3日 間使用し、刺激感

発乳 中止後、症状回復。
回復 既知 ・非重篤

鼻部不快感
鰊嚇国

3

(女・40)

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬株式会社)

]噴 霧

1日 2回
鼻づまり

本製品を 3日 間使用し、刺激感

発見 申止後、症状回復。
回復 既知 ・非重驚

鼻乾燥

〔鼻の刺激感〕

4

(女・46)

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬株式会社)

1噴 霧

1日 2回
鼻づまり

本製品を 3日 間使用し、刺激感

発現。中止後、症状回復。
回復 既知 ・非重篤

副作用の種類は MedDRA(Ve■ 161)の PTに より表示。〔]内は、コーディング前の報告名。

第3次調査期間中 (平成 25年 1月 28日～平成26年 1月 27日 )に 1症例 1件の副作用が認め

副作用の種類
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 使用期間 症状 転帰

鼻乾燥[鼻乾燥] l

(男・25歳)

ナシビンMス プレー

(佐藤製薬)

「セチリジン塩酸塩

錠」

(佐藤製薬)

利
　
　
崚

不明

10日間

くしやみ、鼻みず ストナリニZを就寝前に使

用。鼻に強いかわき発現

し、その後改善。

回復 駆知・非重篤

「医薬品未知非重篤定

期報告書J医薬品医療

機器総合機構報告(「セ

チリジン塩酸塩錠Jの未

知 ・非重篤定期報告)

日付 :2014年 2月 6日

副作用の種類はMedDRAcVen16 1)の 円 により表示。〔〕内は、コーディング前の報告名。
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調査結果に関する見解と今後の安全対策

第 3次調査期間(平成 25年 1月 28日～平成 26年 1月 27日)中に実施した特別調査において4

症例 5件の副作用が認められた。また、一般調査において1症例 1件の日l作用が認められた。

特別調査で収集された副作用4症例5件の症状は「鼻の乾燥感」3件、「刺激感」1件及び「くしゃみ」
1件で、いずれも既知、非重篤の副作用であったG叫紙2)。症例番号2～症例番号4については、管理

薬剤師によりいずれも軽微と判断された症例である。また、この3症例については、いずれも医療機関を

受診することなく、本剤の使用を中止することで回復しており、症状の経過に問題は認められなかった。
症例番号 1については、残念ながら詳細な情報を得ることはできなかった。

また、一般調査で収集された副作用1症例 1件の症状は既知・非重篤の副作用「鼻の乾燥感」1件で

あった。この症例は弊社鼻炎用内服薬「セチリジン塩酸塩錠」(第1類医薬品)の特別調査にて収集され
た症例であり、「セチリジン塩酸塩錠Jの併用薬として本剤が使用されていた症例である。この症例につ

いては、管理薬剤師が本剤の関与を疑い、本剤の使用中止を患者に指導し、回復している。

なお、文献・学会報告、国外措置情報においては、当該調査期間に研究報告、措置報告等の対象と

なるものはなかった。

以上より、現時点においては使用上の注意の改訂等、安全対策上特に必要と思われる事項はないと

考えられるが、今後とも本剤の冨1作用等の発現状況に十分留意し、適切に対応したい。

ご使用に際して、この説明文書を必ずお読みください。

また、必要な時読めるよう大切に保管してください。

ナシビンMス プレーは…

鼻炎用持続性点鼻薬

|||||||||||||||||||lll

士副ビ巳
Mズブレー

0オ キシメタツリン塩酸塩の働きにより鼻
腔内の血管を収縮させ、うつ血や炎症を抑
え、鼻の通りをよくします。

●一定量の薬液が噴霧できるスプレーです。
一度スプレーした液は、容器内に逆流し
ませんので衛生的です。

∠ゝ 使用上の注意

(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)本剤に対しアレルギー症状を起こしたことがある人。

(2)モノアミン酸化酵素EE害剤(セレギリン塩酸塩等)を服用している人。

(3)15歳未満の小児。

2.連続して1週間を超えて使用しないでください(本剤の連用により鼻粘膜障害が発現す

るおそれがあります)

3.粘膜、創傷面又は炎症部位に長期連用又は大量使用しないでください

1.次の人は使用前に医師又は薬剤師にご相談ください

(1)医師の治療を受けている人。

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人。

(3)本人又は家族がアレルギー体質の人。

(4)薬によリアレルギー症状を起こしたことがある人。

(5)次の診断を受けた人。

高血圧、心臓病、精尿病、甲状腺機能障害、緑内障

2.次の場合は、直ちに使用を中止し、この文書を持つて医師又は薬剤師にご相談ください

(1)使用後、次の症状があらわれた場合

関 係 部 位 症  状

皮 小ヽ 発疹。発赤、かゆみ

鼻 llれ、刺激感、乾燥感、鼻水、くしゃみ

精神神経系 神経過敏、頭痛、めまい、不眠症

循 環  器 動悸

,肖 化  器 悪心・嘔p■

(2)3日 間位使用 しても症状がよくならない場合

〔クカ  自旨〕

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

急 性鼻炎 、ア レル ギー性轟炎又はEl」鼻腔炎 に よる鼻 づ ま り

★裏面につづく



(企業が作成した使用者向け情報提供文書)

合 は 2週 間以上 あ け て くださ い。症状 が改善 した

1～2回 噴霧 して くだ さ い。

使 用 し な い で く だ さ い 。

〔用法 ・用 豊〕

下 記 の 1回 量 を各鼻 腔 に噴 霧 して ください。な お 、適用 間隔 は 、10～ 12時 間以上 お

い て <だ さい。連続 して 1週 間 を超 えて使用 しな いで くだ さ t 。ヽ使用 を中止 した場

く用法・用量に関連する注意〉

(1〉定め られた用法 ・用量 を厳守してください。

〈2)本斉りは作用時間が長 く、1日 1～ 2回 の使用で効果を示 します。

過度に使用しますと、かえって鼻づまりを起こすことがあ ります。

(3)点鼻用にのみ使用 してください。

くイ受用方法〉

4.

使 う前 にや さ しく
鼻 を か ん で くだ さ
い 。(あま りきつ く
か ま な い で くだ さ
しヽ 。)

カバーをはず して図
のよ うに容器を持つ
て ください。(使い始
めは、液が噴霧する
まで数回、空押 しし
て ください。)

ノズ ル の先 を軽 く
鼻腔に入れ、薬液 を
噴霧 します。
も う一 方 の 鼻 腔 で
も 同 じ操 作 を繰 り
返 して くださしヽ。

容 器 を 清 潔 に保 つ

た め 、使 用 後 は鼻
に 接 す る部 分 を拭
い て か らカ バ ー を
して ください。

く使用にあたつての注意〉

(1)容器 を横にして使用 しますと、薬液が霧状にな りませんので 、必ず垂直にして

お使いください。

(2)ご使用前には鼻 をかみ 、鼻腔の通 りをよくしておいてください。

(3)ご使用後はノズルをティッシュペーパーむどで拭いて 、清潔に保 ってください。

(4)容器の先が鼻汁等に触れると、薬液が汚染又は混濁することがありますので注

思してください。

〔成分 ・分量 と働き〕100mL

添加物 として、ホ ウ酸 、ホウ砂 、ベンザルコニウム塩イし物を合有 します。

保 管及 び取扱 し

(1)直 射 日光 の 当 た らな い湿 気 の少な い涼 しい所 に カ バー を し

て保管 して くだ さ い 。

(2)小 児 の手 の届か な い所 に保管 してください。

(3)他 の容器 に入れ 替 えな い で <だ さい。

(誤用 の原因にな った り品 質 が変わるおそれがあ ります。)

(4)他 の人 と共用 しな い で くだ さ い。

(5)使 用期限 をす ぎた製 品は 、使用 しな いでください。

第1類医薬品

お害様用小冊子について

お客様用小冊子は、ご使用者の皆様に、第1類医薬品の正しい理

解と、副作用の早期発見などに役立てていただくために作成した

もので■ したがつて、この医薬品を使用するときに特に知つてい

ただきたいことを、わかりやすく記載していま■

本品のご使用による副作用と考えられる場合には、ただちに医師

又は薬剤師にご相談ください。また、ご不明な点などありました

ら、末尾に記載の 「お問い合わせ先Jにお尋ねください。|

冨1作用被害救済制度のお問い合わせ先

(独)医薬品医療機器総合機構

http ://www.pmda.go.jp/ken kouhigai
電話 0120‐149-931(フリーダイヤル)

本製品についてのお問い合わせは、お買い

求めのお店又は下記にお願しヽ申し上げます。

佐藤製薬株式会社 お 客様相談窓ロ

電話 03(5412)7393

受付時間Ю:00～17:00(上、日、祝Bを除く)

佐藤製薬株 式会社
東京都港区元赤坂1丁目5番27号

この薬は?

医療用医薬品で使用されているオキシメタプリン塩酸塩を

一般用医薬品に転用した急性椰炎、アレルギー性鼻炎又は

副輝腱炎による鼻づまりを緩和する点鼻薬でT.

爾 オキシメタゾリン塩酸塩

嘔獲瓢'100mL中 0.05g含有

この薬の効果は?

●オキシメタゾリン塩酸塩は鼻粘膜血管収縮作用により、急性

鼻炎、アレルギー性鼻炎又は副鼻腔炎による鼻づまりに対して

効果をあらわします。

●ォキシメタプリン塩酸塩は作用持続時間が長く、1日1～2回の

使用で効果をあらわしま魂

∞ C ♂
0

CH3

オキシメタプリン塩酸塩

この薬を使う前に、確認すべきことは?

(1)本剤に対しアレルギー症状を起こしたことがある人。

(2)モノアミン酸化酵素阻害剤 (セレギリン塩酸塩等)巌を服用している人。

(3)15歳未満の小児。

X現 在、国内で販売されているモノアミン酸化酵素阻書作用を有する医薬品は

以下のものがあり、いずれもパーキンソン病の治療に用いられま魂
また、ソニサミドはてんかんの治療にも用いられま魂

0セレギリン塩酸塩 0ソニサミド ●エンタカポン

(1)医師の治療を受けている人。

(2)妊 婦又は妊娠していると思われる人。

(3)本人又は家族がアレルギー体質の人。

(4)薬によリアレルギー症状を起こしたことがある人。

(5)次の診断を受けた人。

高血圧、心臓病、糖尿病、甲状腺機能障害、録内陣

血管収縮成分配合の点鼻薬を過度に運用した場合には、鼻粘膜に反応性

の低下や慣性的なうつ血症状 (反応性充血)を ぢ|き起こす場合があり

ま魂 このような藁剤をここしばらくの間に使用した人は、本剤を使用可能

かどうかご相談ください。

堕

持 続 性 に優 れ た血 管収 縮斉Uで 、

改善 し 、鼻 づ ま りを緩和 し ま す。

■
-9-
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この薬の使い方は?

下記の1回量を各鼻腔に噴霧してください。

なお、適用間隔は、10～ 12時 間以上おいてください。

連続して1週 間を超えて使用しないでください。

使用を中止した場合は2週 間以上あけてください。

症状が改善したら使用を中止してください。

1回使用二 1日使用回数

各鼻腔に

2～3度ずつ

使用しないでください

く用法・用量に関連する注意〉

(1)定 められた用法 用量を厳守してください。

(2)本 剤は作用時間が長く、1日1～2回の使用で効果を示しま魂

過度に使用しますと、かえつて鼻づまりを起こすことがありま魂

(3)点 鼻用にのみ使用してください。

定め られた投与経椰や週rn部位以外での使用は、コ作用を弓1き起こすおそれもありま

すので 使用方法を守ることが大切で●.

(使用にあたつての注意〉

(1)容 器を横にして使用しますと、薬液が霧状になりませんので、必ず垂直に

してお使いください。

(2)ご 使用前には■をかみ、■腔の通りをよくしておいてください。

(3)ご 使用後はノズルをテイツシユベーパーなどで拭いて、清潔に保つてくだ

さい。

(4)容 器の先が鼻汁等に触れると、薬液が汚染又は混濁することがあります

ので注意してください。

異常を感したら、医師又は薬剤師にご相談ください。

この薬に含まれているのは?

この薬の使用申に気をつけねばならないことは? 冨J作用は?

本剤は症状のあるときにのみ使用する対症療法薬ですので、漫然と使用

しないてください。

過度に適用した場割 こは、本翔の効果が現れにくくなつたり、本前の値用後、

かえつて昴づまりがひとくなること力{ありま九 このような症状が現れた場合

は すぐに使用を中止し、医師又は藁剤師にご相談くださしヽ

添力0物としてホウ酸及びホウ砂を含有しているため、これらの部位に

長期使用又は大量使用すると急性中毒が起こることがありま魂

3日間ほど使用しても症状の改善がみられない場合は、他の疾患に

よることも考えられますので、専門家に相談する必要がありま魂

ください。(あまりをつくかま

その他

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない湿気の少ない涼しい所にカバーをして保管してく

ださい。

(2)小児の手の居かない所に保管してください。

(3)他の容器に入れ替えないてください。娯用の原因になつたり品質が変わ

るおそれがありま魂

(4)他の人と共用しないてください。

(5)使用期限をすきた製品は、使用しないてください。

本製品につしてのお問い合わせは、

お買い求めのお店又は下記にお願い申し上げま●.

佐藤製薬株式会社 お客様相談窓口

電露 03(5412)7393

受付時間 9:00～17:00(土日 祝日を除く)

副作用被書救済制度のお問い含わせ先

(独)医薬品医療機器総合機構

htp〃w― pmda gojp/kenkou‖9J html

電話 0120-149-931(フ リータイヤ′"

佐 藤 製 薬 株 式 会 社

東京都港区元赤暇',日5番27月

口"饉

皮 ふ

ロ 1まれ 刺激感、乾燥感、鼻水、くしやみ

精神神経系 神経過敏、頭痛、めまい、不眠症

動悸

ナシビンMス プレーは葉液容器と

定量噴勝器を一体にしたもので■

販売名

有効成分 ォキシメタゾリン塩酸塩

- 1 1 - -1,―



資料 1-5 ロ キソプロフェンナ トリウム水和物のリスク評価について

成分名 ロキソプロフェンナ トリウム水和物

薬効群 解熱鎮痛薬

投与経路 経 ロ

販売名

(製造販売業者)

ロキソニンS 他

(第一三共ヘルスケア株式会社)

効能効果 頭痛 ・月経痛 (生理痛)。歯痛。抜歯後の疼痛・咽喉痛 ・腰痛・関節痛 ・

神経痛 ・筋肉痛 ・肩こり痛 ・耳痛 。打撲痛 ・骨折痛 ・ねんざ痛 ・外傷

痛の鎮痛

悪寒 。発熱時の解熱

承認年月 日 平成 22年 1月 22日

製造販売開始日 平成 23年 1月 21日

評価を行 う理由 製造販売後調査の終了

製造販売後F・A査 調査期間 :平成 22年 1月 22日 ～平成 26年 1月 21日

特別調査 :10,448症例

副作用 :317例 435件 (副作用発現症例率3.0%)

うち重篤な副作用 :なし

一般調査

副作用 :276例 437件

うち重篤な副作用 :14例 18件 (うち死亡 1例 1件 )

製造販売後調査終

了後に、薬事法第

77条 の 4の 2第

1項 に基づき、製

造販売業者が報告

した副作用報告

平成 26年 1月 22日 ～平成 26年 3月 27日 な し

薬事法第 77条 の

4の 2第 2項 に基

づき、医薬関係者

が報告した副作用

報告

5例

うち重篤2例。

ともに一般調査で収集された副作用発現症例と重複していた。

(B‐12016090、 13024059)

使用上の注意の改

訂

○平成25年 5月 自 主改訂

まれに起こることがある重篤な副作用の症状を追記した。

「腎障害 :発熱,発 疹,尿 量の減少,全 身のむくみ,全 身のだるさ,

関節痛 (節々 が痛む),下 痢等があらわれる。」

○平成25年 6月 4日付け薬食安発0604第 1号厚生労働省医薬食品局

安全対策課長通知 別 紙 11

[相談すること]の 項に

「服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、

直ちに服用を中止してこの文書を持つて医師又は薬剤師に相談するこ

と

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに医師

の診療を受けること。

横紋筋融解症 :

手足 ・肩 ・腰等の筋肉が痛む、手足がしびれる、力が入らない、こわ

ビる、全身がだるい、赤褐色尿等があらわれる。」

を追記する。

○改訂の理由及びPMDAの 調査の結果

・ 医 療用医薬品の添付文書を改訂することから、専門委員の意見も

踏まえた調査の結果、一般用医薬品の添付文書についても医療用

医薬品と同様に改訂することが適切と判断した。
・ 直 近 3年度の国内副作用症例の集積状況

横紋筋融解症関連症例 1例 (B‐11025363)

(うち、因果関係が否定できない症例0例 )

【死亡o例 】



ロキソニンS 重 篤な副作用報告

ヽ
ヤ

番号‥

(性)(年 齢)

1日使用量

使用期間

副作用 PT 転帰 既知
/未 知

補足

1 ―
(女)(25)

1 回 肝障害 軽快 既知

2 ―
(男)(39)

1回

1日間

喘息発作重積 死 亡 既知 アスピリン喘′息

の既往歴あり

―
(女)(74)

1回

1日 間

喘息

気管支肺炎

復

復

回

回

知

知

既

既
4 ―

(男) (48)

不明 (注) 肝障害

腎障害

横紋筋融解症

回復

軽快

軽快

既知

既知

未知

注)本 剤、他の

解熱鎮痛剤 (医

療用 。一般用)

を合計 1日 10

錠以上を 10日

ほど服用

―
(女)(57)

1回

約 2ケ月

十二指腸穿孔 回復 既知

⑥ ―
(女)(41)

不明

8日 間

急性腎不全 回復 既知

7 ―
(男)(70～30代)

不 明 脳血管発作 不 明 未知

―
(男) (52)

2～ 3回

3日 間

肝機能異常 回復 既知

―
(女) (56)

2回

3日 間

肝機能異常 軽快 既知

10 ―
(女) (24)

2回

6日 間

肝機能異常 回復 既知

―
(男)(17)

頓用 薬疹 軽快 既知

⑫ ―
(女)(61)

不明 (注) 十二指腸穿孔 回復 既知 注)1日 6錠 に

増量

―
(女)(89)

不 明 腹部不快感 回復 未知 具体的診断名が

不明のため 「未

知J

―
(女)(37)

1回

7日 間

中毒性表皮壊死

融解症

胆管消失症候群

回復

諄快

既知

腰 知

・丸付き数字の症例は、薬事法第 77条 の4の 2第 2項 に基づく、医薬関係者による副作用

報告があつた症例
'・

番号は公表用ではマスキングされている



新一般用医薬品製造販売後調査報告書

名売販

①
②
③

ロキソニンS

ロキソ

リファインS

号

日

番

月

認

年

承

・

0 22200APX00095000

② 22200APX00096000

③ 22200APX00097000

平成 22年 1月 22日

薬 効 分 類 87114

調 査 期 間
平成 22年 1月 22日～

平成 26年 1月 21日
報 告 次 数 第 1～4次

調 査 施 設 数 1,547施設 調 査 症 例 数 10,448 frl

出 荷 数 量 ロキソニンS ― 錠

調査結果の概要

アンケー ト形式で実施 した特別調査では、第 1～4次 調査期間中にモニ

タ‐薬局 1,547施設から10,448例のアンケー トが回収され、副作用発
現症例は 317例 (3.0%)、発現件数は 435件 であつた。いずれも非重篤
であり、10件以上あった副作用は、腹部不快感 131件、傾眠52件、日
渇 37件、消化不良30件、上腹部痛 18件、浮腫 16件、悪心、特怠感、各
15件、嘔吐 14件、浮動性めまい 13件、発疹 11件であった。
一般調査では、第 1～4次調査期間中に 276例 437件 の目1作用が収集さ
れ、重篤な事象が 14例 18件 、非重篤な事象が 263例 419件 (うち 1

例は重篤 1件 ・非重篤 1件 として収集)であった。lo件以上あった副作
用は、発疹 24件、浮腫 23件、悪心 22件 、そう痒症 19件、上腹部痛.
傾眠、各 13件、下痢、浮動性めまい、各 12件、腹部不快感、嘔吐、倦怠
感、頭痛、感覚鈍麻、湿疹、各 11件、眼瞼浮腫 10件であった。

E l l作用 の種 類 別

況状現発

特別調査
一般調査

紙

紙

のとおり
のとおり

副作用の発現症例
一  覧   表

特別調査 :別紙 (2
-般 調査 :別紙 (4

のとおり
のとおり

るの策
け機対

馨腱全
調見安

別紙 (5)の とおり

考備

・新一般用医薬品 申 請区分 (2)
・ロキソニンS販 売開始年月日 平 成 23年 1月 21日
ロキソ、リファインSは製造販売 していない。

所属 :信頼性保証部安全管理グループ

握庭菟1:‐

様式 2

上記により製造販売後調査の調査結果を報告します。

平成 26年 3月 14日

東京都中央区日本橋三丁目14・10

第下三共ヘルスケア株式会社

代表取締役社長 西 井 良 樹

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

近藤 達 也 殿

次
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別紙 (1)

I.特 別調査

1)対象者の背景

製造販売後の使用実態下における安全性及び有効性を検討するため、本製品使用者を対象に、

新発売後の平成 23年 1月 21日からの 3年 間で安全性解析対象症m以 上を収集すること

を目標として、アンケー ト形式での特別調査を実施した。第 1次調査期間では回収されたアンケ

ー トはなく、第 2～4次調査期間の累計は 10,448例となった。これら10,448例における背景要因

別 (年齢別 ・性別1・併用薬の有無別、服薬状況別1、使用目的311)一覧を表1、表2及び表3に示

す。

表1 ア ンケー ト記載者の背景要因 (年齢 ・性 ・併用薬有無)

例 数

限 食 肛 例 蘇 に

対する割合
(%)

年齢

15～ 19歳 194 1 9

20-29歳 2_235

30～ 39歳 3.315

40-49歳 2.628 25_2

50～ 59歳 1.263

60～ 64歳 386 3

65歳 以上

不明

性 別

男 242

女 7_910

不明

併用薬★
あ り 1.778

な し 8_610

不明

同時期に服用 された医薬品や健康食品 (サプ リメン ト) す る

表2 ア ンケー ト記載者の背景要因 (服薬状況 :1日 の投与回数 ・投与日数)

調査症例数 (n=lo,448)                                 (複 数回答可)

表3 ア ンケー ト記載者の背景要因 (使用目的)

(複数回答可)

1日 の

投与回数

投与 日数 合計

1日 間 2日間 3日 間 4日 間 5日 間 6日間 7日 間
8日 間

以上

そ

の

他

不 明 例数

調査症例

数に対す

る割合(%)

1 回′日 1,952 1,093 4,912 470

1～ 2回 ′日 24 4 8 3 3 6 1 1 11

2回′日 1,047 1,432 1,108 1 1 4,589 439

2～ 3回 ′日 1 6 5 1 2 4

3回 ′日 1,431

4回 以上′日 5 8 5 2 1 6

不明 1 1 1 2

項 目

男(ュ=2,526) 女(n=7,910) 不明( n = 1 2 ) 全体(n=lo.448)

例数
男性での

割合 (%)
例数 Φ

∽
雄
船

例 数
不明での

割合 (%)
例数

調査症例数に

対する割合 (%)

頭痛 1,551 5,634 712 6 500 7,191

歯痛 445 746 2 1,193

抜歯後の疼痛 104

咽喉痛 268

耳痛 8

関節痛

神経痛 208

腰痛 772 16.7 1,158

筋肉痛 244

肩こ り痛 1

打撲痛

骨折痛

ねんざ痛

生理痛 3,002 1 3,15 289

外傷痛

悪寒 ・発熟時の

解執
356 1

その他 47 1

-3- -4-



本特別調査では、効果に関する使用者による評価を 「良く効いたJ、 「効いたJ、 「少し効い

たJ、 「効かなかつた」の 4区分で求めている。第 1～4次調査期間に収集された 10,448例にお

ける結果を表4に示す。 「良く効いた」565%(5,899例 )、 「効いた」371%(3,875例 )、 「少

し効いたJ51%(530例 )、 「効かなかつたJ07%(71例 )、 「不明 ・未記載J07%03例 )

であり、 「良く効いたJと 「効いたJを 合わせると935%(9,774例 )と の高い有効率が示され

た。

表4 有 効性評価

時  期 承認時以降の累計

調査症例数 10,448

(1)良く効いた 5,899(565)

(D効いた 3,875(371)

0少 し効いた 530(5.1)

(0効 かなかつた 71(07)

0不 明・未記載 73(Oη

調査期間  第 1～4次 :平成 22年 1月 22日 ～平成 26年 1月 21日

2)副作用発現状況の集計

第 4次調査期間までの累計 10,448例おいて、企業が本製品との因果関係が否定できないと判断

した副昨Rは 317例 435件であった。第 1次調査期間(平成22年 1月 22日～平成23年 1月 21

日)は回収されたアンケー トがなく、第2次調査期間(平成23年 1月 22日～平成24年 1月 21日)、

第 3次調査期間(平成24年 1月 22日～平成 25年 1月 21日)、第4次調査期間(平成25年 1月 22

日～平成 26年 1月 21日)の副作用発現症例率はそれぞれ33%、 09%、 310/●であった。

副作用の種類および件数を表5に示す。いずれも非重篤であり、添付文書に記載のない事象は、

11例 11件であつた。

また、累計で 10件以上あった副作用は、腹部不快感 131件、傾眠 52件、口渇37件、消化不

良 30件 、上腹部痛 18件、浮腫 16件、悪心、倦怠感、各 15件、嘔吐 14件、浮動性めまい 13

件、発疹 11件であり、これらはいずれも添付文書に記載のある事象であつた。

表 5 副 作用の種類別発現状況 (特別調査)

時  期 承認時迄の調査 承認時以降の累計

①調査施設数 1,547

②調査症例数 11.511 10.448

③副作用発現症例数 232

④副作用発現件数 435

0剛 作用殖場岬 llや

(0 6)x100)

⑥出荷数量 (錠) ―
副作用 の種類 副作用発現例数及び件数(%)

貧血 ■ra n、 llb

000) 3(O tll

動悸 o(00 Aイon)

眼障害 lt0 01 1001

眼瞼浮腫
・ 羞 明

1(00
0 r n ハ

０

０

⑩

ω

胃腸 膵 書 170(151 197(19,

腹部不快感

腹部膨満

腹痛

上腹部痛

便秘

下痢

十二指腸潰瘍

消化不良
' お くび
★ 変 色便|

胃潰瘍

出血性胃潰瘍

胃炎

胃腸障害

口唇腫張

悪心

口内炎

DED4‐

46(0.0
300
5(0.0
47(041
10.0
10011
200
40.0
0001
0(00
801)
1001
2(0.0

7(01)
1(0.0
22021
50.0
601)

131(131

9(01)

901)

18021
3001
7 K 0 1 )
0(001
3 0 ( 0 3 1
1(00

1001
00の
0(001
000
0(001
0(001
150.1)
6101)
14(01)

一般 ・全身障害お よび投与部位 の状態 3900 67(061

顔面浮腫
' 冷 感

全身性浮腫

倦怠感

浮腫

末梢性浮腫

麟

口渇

19(0,
0(0の
1(0.Ol
0400
100.1)
9(01)

0(00
o`o0

0(001
1(001
0(001
1501)
16(0'

0 0 0 )
1(001
87(041

5(001 000

肝機能異常

肝瞳客

4(00
1(o0

０

０

０

ｍ

臨床検変 24t02) 0(001
・
サラヨカヽアドラジズラ■ラ=西
加
アスパライン酸アミノトランスフェラーゼ

増加

血中クレアチニン増加

801)

8(01)

lrnハ

0(001

0(00)

o(o0



時  期 承認時迄の調査 承認時以降の累計

血中季L酸脱水素酵素増加

血中尿素増加

血中アルカ リホスフアターゼ増加

尿量減少

1(001

3(001

1(001

,イnnヽ

０

０

０

０

０

０

０

ｍ

代謝 お よび栄養障害 8(01) 8(OD

全欲減浪 8(01)

筋骨格系および結合組織障害 0(001 100)
☆ 筋 緊張 1(00)

801) 68(07)

浮動性めまい

頭痛

感覚鈍麻

傾眠

睡眠の質低下

0(00

4(001

0(001

4 0 0
0rn n、

13(OD

3 ( 0 0 )

3 ( 0 0 )

52(05)

1 ( o 0

精神障害 )0)

inヽ

1(001
☆ 不 眠症 100

腎お よび尿路障害 1(00) 100)

排尿困難

血尿

０

０

1(001

nrnハ

生殖系および乳房障害 1(00 000
*  不 規厠1月経 lCll ω 0(00

呼吸器、胸郭および縦隔障害 000 2(0.0
★ 鼻 出血
' 日 腔咽頭結

000
nrO n、

1(001

1(oo)

皮膚および皮下組織障害 16t01) 160"

疹

疹

斑

薬

湿

紅

そ う痒症

発疹
夕 脂 漏

奪麻疹

一〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇

一⑩

ω

⑩

①

ω

⑩

ぬ

0001
000
801)
901)
1101)
100
l f o  0

血管障害 l(00, 2(00

高血圧

末梢冷感

ほて り

1(001
000
0m o

0001
1001
1(o0

*:添 付文書に記載のない副作用

目1作用の用語は、MedDRAr」 Ver 16 1を使用。

承認時迄の調査は、ロキソニンS他 の申請資料を基にロキソニン (医療用医薬品)の 使用成績調査 (昭和 61年 3月 1日～

平成 4年 2月 29日 )の 副作用をModllRA/」Ver 16 1のPTに 従い読み替えた。

調査期間  第 1～4次 :平成 22年 1月 22日 ～平成 26年 1月 21日

う副作用症例一覧表

第 1～4次調査期間中に特別調査で収集された副作用発現症例317例における副作用の種類、番

号、性、年齢、使用薬剤名 (企業名)、使用方法、使用理由、副作用の症状 ・重篤度 ・転帰、医師

または薬剤師の見解、因果関係等を記載した副作用の発現症例一覧表を別紙 (2)に 示す。
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別紙(2)日1作用の発現症例一覧表(特別調査)

別紙 (2)副 作用の発現症例―覧表(特別調査)

―
い
０

１

副鶴 の種類
基本籠 (PT)

構
的
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次
1日

使用量

用
間

使
期

症 状 菫篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

顕痛

一

(女)

t40歳)

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1回 1日間 頭痛 頭痛 非重篤 不 明

照熱鎮痛薬l■lll用歴ありで、

″伺 甲層なι力 のでロキソ→^

こよる副作用の可能性は否
きできないと思われる。

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感

一
ロキソニンS

¢ 一三共ヘルスタア)
2回 2日間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

購係あり、しかし、自然に回a
ナるということなので、何ら間
懸は無く、服用継続していた
=いている。

関連あり 関連不明 第2次駒
慮

傾眠

一

('0
(不明)

e+r=:/S
(fr_=*^)v^r7) 1回

の療

・歯治鵬
痛頭

眠気 非重篤 回復
響 饗 :∬ 讐案:議
のせいなのか偶然なのかよく
わからないとの事。

判定困難 関連不明 第2次

消化不良
一

(女)
t43歳)

ロキソニンS
C― 三井ヘルスグつ

1回 1 日間
二日酔いの頭

痛
胸やけ 非重篤 回復

ス前から鎮痛剤服用で、胸や

ナやだるさなどの不快感を感
'ていたので、今回の症状は

卜剤によるものかと思つてい

ヒが、使用者は二日酔いによ
5頭痛に腱潟しており,二 日
摯いの症状による胸やけ力ヽ
ンれないとの事。本剤との関
菫は判定が困難.

判定困難 関連不明 第2次

棘̈絲雛

一 ロキソニンS

●
一三共ヘルスケア)

3回 2 日間 臨

腹部膨満感
便が黒くなつた

悪心
むくみ

鱗
麟
鯨
館

非
非
非
非

復
明
復
復

回
不
回
回

一般的に,キ ンプロフェンナト

リウム水和物では消化器症状
の副作用で悪心・嘔吐、腹部

膨満感が頻度01～ 10%癬

生してい礼 今回、お客様は

初めて本剤を服用してという
事で、体が拒否反応を起こし

た、成は、慣れていないため
に起こった事象とBわ れ&

関連あり

関連あり
03運あり

関連を否定
できない
関連不明
旧連を否定
できない
関連を否定
できない

第2次

０
帷

副作用の種類
基本格(PT) 鵜０嚇

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

1日 用
問

使
用

症 状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

浮動性めまい
oキソニンS

(第一三共ベルスケア)
2回 4 日間 頭痛 ふわふわとした虚脱感 糖 篤 回復

本剤以外の併用案、既行籐

共になく、本剤による副作用
思われます。ただ症状は軽く

関連あり 第2次
一

(女)

o3歳)

【初回服用時のみでス降瑯
は現われず)使用者本人も気

にはしていないようです。継

籠服用

できない

確怠感 幻
爺

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 3日 間 頭痛 機怠感 非重篤 回 復
カゼ症状によるものと思われ
るので、因果関係は不明

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 (tr)
0115\

ロキソニンs

(第
一三共ヘルスケア)

2[ヨ 5 日間 頭痛 冒もたれ 非重篤 回復
猥用時の体網不良による胃も

tれの発現と思われる
判定困難 関連不明 第 次

腹部不快感
悪心

e+y=>s
(*-=*^/v^r7, 2ロコ 生理痛

胃もたれ
胃が気持ち悪い

非重篤
非重篤

回復
回復

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第2次事なので、案が原因か生理鶴
の体網変化によるものかは
ltつきりしない。(不明)

腹部不快感
食欲減退

一
(男)

(17歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグア)

2回 3日間 抜歯後の痛み
胃もたれ
食欲不振 酪

鱗
非
非

復
復

回
回

歯の痛みのため、良く噛むこ

とが出来ず、痛みもあり、その

にめの臀もたれ・食欲不振と
し思われる。その後もすぐに
回復し、痛みも無くなつたた“

食挑 取れるようにうなつた。
因果関係は関連不明.

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第2次

心
吐

悪
嘔

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2[ヨ 1日間 頭痛

心
吐

悪
嘔

非重篤
非重篤

復
復

回
回

]キンニンSの単独投与なの

C、本剤による副作用である。

関連あり
関連あり

:なo
第2次

-
助
饉

＜

Ｃ
諄連を否定
できない

浮動性めまい

感覚鈍麻

一

(女)

o3歳 )

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回
頭痛 耳痛・神
経痛・肩こり痛

めまい
しびれ

非重篤
非重篤

復
復

回
回

X前 より、ロキソプロフェンナト
'ウム水和物で同様の症状あ

関連あり
関連あり

関連を否定
できない

関連を否定
できない

第2次
民が出てしまい服用できない
つで、めまい。しびれなどを承
知のうえで購入の魂



別紙(2)日 1作用の発現症例一覧表 (特別調査)

別紙(2)副 作用の発現症例一覧表(特別調査)

副作用の種類
基本語 (PT)

器
ｍ
特

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日 用

間
使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果関係

浮動性めまい
一

(女)
K44歳)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1ロ 2 日間 頭痛 めま0ヽ 非重篤 回 復

普段からジクロフエナクナトリ

クムなどを服用している様子
で、めましヽ ひどいわけでは
ない。原因が本剤によるもの

かどうかは判定できない。

判定困難 関連不明 第 次

腹部不快感 (男)
`lR歳ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 1日間 頭痛 胃もたれ 非重篇 回復 判定困難 関連不明 第2次,いていたので、本剤との因

晨関係は判定困篤

口潟 (男)
oO歳 )

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:ロ 5 日間 腰痛 口のかわき 非重篤 回復
“齢のため、薬剤によるもの

ビけとは考えにくヽ ヽ
判定困難 関連不明 第2次

下痢 助
城

e+r=YS
(fr-=*^tu^r7l 1厖コ 1 4 日間 歯痛、腰痛 下痢 非重篤 回復

卜剤に起因する副作用では

離いと思われる.
判定困難 関連不明 第2次

腹痛
ロキソニンS

の
一二共ヘルスケア)

1回 , 日間 頭痛、咽頭痛 腹痛 非重篤 回復
コキソニンS服用以前から鎮
=剤を長く継続していた。

間違あり
第2次

の
働

〔医師判配
関連なし

できない

腹部不快感 (女)

(31歳)

a+y=vs
(fr-=*^/v^r7, 2回 4日間 生理痛 冒もたれ 非重篤 回復

5ともと胃力=覇く、何を服用し
ても胃の不快感が起こる。

関連あり
関連を否元
できない 第2次

消化不良

一

(女)
0キソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2Cヨ 頭痛 胸やけ 非重篤 回復 関連不明 第2次

消化不良

一
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 2日間 頭痛 胸やけ 非重鴛 回復

じの併用薬もなく、食事のせ
ハでもないと思うとの事。以前

嘔方薬のロキソ■ン服用時は

静に問題なL副 作用の可能

生あるが判定出来す。

判定困難 孵 次
(女)
●8歳)

関連不明

腹部不快感
-

は )
(33歳)

ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

2 ロ 2 日間 頑痛・咽喉痛 胃もたれ 非菫篇 回復

コキソニンSによる胃への負指
ド発現した為と思われるが、
菫状も軽微なため食後に服
ηする、多めの水で服用する
アどの対策をとれば問題ない

ヒ思われる。

関連あり 関連不明 第2次

副作用の種類
基本需 (rr)

器
ｍ
特

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

:日

信 用長

用
問

使
期

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者

因果関係

企業
因果関係

腹部不快感

一
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 1 日間 関節痛・腰痛 胃もたれ 非重篤 回復

元々イププロフェンで胃荒れ

の症状が出ていたのでプロド

ラッグであつても同様に胃荒
れの症状が出てしまったもの

と考えられる。

関連あり 第2次

∽
麟

できない

消化不良
悪心
lE吐

一

(女)

(31歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 3 日間 関節痛・腰痛 け恥趾

篤
篤
篤

重
二
重

非
非
非

略
唯
雌

臓用は空瞑時ぞ趣17tり 腋

調であつたが、少量の水で服

ヨとの事であつた 空腹時を

瞳けて多めの水での服用を

すつていただくようお伝えし

難
難
難

趣
趨
趨

判
判
判

Bg連不明
関連不明

関連不明

第2次

動悸 駒

減
＜

“

ロキソ■ンS

(第
一三共ヘルスケア)

3[コ 2 日間 歯の痛み 動悸 非重篇 不p/5 争回の動悸は冨1作用と考え|
にます。

関連あり
旧連杯 1
できない 鋼曽2とヽ

消化不良
傾眠

ロキソ■ンS

(第
一三共ヘルスケア)

,Fコ 2日間 頭痛・歯痛
胸やけ
眠気

非重篤
非重篤

復
復

回
回

今回の胸やけ、眠気の症状

まロキソニンSと関連があるも

関連あり
関連あり

第2次
一

(男)
o8歳)

oではないかと思いまち 慢
生胃潰瘍の方でしたが胃痛
ま少なく、良く効いたとの事て
た́ので有益であつたと考え

ます。

できない
旧連諮 定
できない

上腹部痛
ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:Eヨ 1日間 頭痛 胃 痛 非重篤 回 復

錠しか服用しておらず、しか

)頭痛がすぐに改善されたと

り事なので、問題は無いと思
,れる。(以前ロキノプロフェ
′ナトリウム水和物で発疹が
出な経験が有るが今回はそ
もヽ無かつた)併用薬のロラタ

′ンの副作用の可能性も疑わ
tる。

判定困難 関連不明 第2次
幻
減

＜

“

浮動性めまい
傾眠
ほてり ω

爾

ロキソニンS
c一 三共ヘルスグゎ

2回 頭 痛

めまυ`
眠気

顔のほてり

鯨
麟
酪

非
非
非

醜
唯
唯

置拭が出た際、不烈メかの

に剤は飲んでいなかつたとの

"なので、関連性は否定でき
たいと思いますが、翌日服用
た́際には症状が現われな
いったことから判定困難としま

判定困難
判定困難
判定困難

関連不明
関連不明
30違不明

第2次
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別紙 (2)副 作用の発現症例一覧表(特別調査)

Ｉ

Ｐ
一
―

副作用の種類
基本語(PT) 構ω輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次
1日

使用 量

用
間

使
用

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

傾限

一 ロキンニンS

(第一三共ヘルスタア)
1～3回 頭痛・生理痛 眠 気 非重篤 回復

初め うです
ド、こちらで聞いたところ、本
人も動違い力ヽ しれないと
言っていたので判定困難。

判定困難 関連不明 孵 次

０
鯨

腹部不快感
腹部膨満 (女)

t40歳)

ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回

頭痛、生理痛、
悪寒・発熱時の

解熱

胃もたれ
腹部膨満感

非重第
非重篤

檀快
軽快

お客様はロキソニンSは他の

魔痛剤と比べて、胃腸障害が
,なかったと話していた。因
果関係は不明。

判定困難

判定困難
関連不明
関連不明

孵 次

腹部不快感

一
0女)
“8歳)

ロキソニンS

(第一三井ヘルスクア)
:日

頭痛、歯痛、悪
寒 撓 熙鴨つ解

熱
"0たれ 非重篤 不明

関連あり、因果関係は否定で

きないが、もともと胃が弱かつ
こヽとも影響していると思われ

5。

関連あり 関連不明 第2次

諏

一

(女)
c24歳)

ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
3にコ

その他 (炎症抑
制)

むくみ 非重篤 回復

|ソプロフェンナトリウム水和
″では副作用発現なし。今回

判定困難 関連不明 第2次

浮腫 幻
唸

ロキノニンS

(第一三共ヘルスケア)
2回 生理痛に使用 むくみ 非重篤 回復

に(全般)を飲まれると必ずと
,っていい程、むくみが発現
「るとの現 症状は重篇では
よく放置.すぐに回復との事。

関連あり 第2次10連を否定
できない

腹部不快感
ロキソニンS

彿 一二共ヘルスケア)
1回 3日 間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

ス前より処方薬のロキソプロ
7ェンナトリウム水和物の服用
蚤験あり、胃が弱いとの自党
があるにも係わらず、テプレノ
/等を併用していない心理的
常用も無視できない。しかしな
いら、本剤服月中止により、
暉不快感は消失したことより、
剛 との因果関係はあると考
こられる。

関連あり 第 次

ω
餞

舅連を否定
できない

口潟 ０
哺

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
3厖ヨ 抜歯後の漆痛 口のかわき 非重篤 回復 判定困難 判定困難 関連不明 第2次

副作用の種類
基本静(PT) 器餞鶴

名

＞脚餞
使
＜

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次
1日

使用量

用
間

使
期 症 状 重篤度 転帰 得られたコメント

判定者
因果関係

企業
因果86係

腹痛 (女)
0キノニンS

(第一三共ヘルスケア)
頭痛 腹痛 非重篤 回復

素と副作用の関係は分からな
、他の原因によ和期応 考
さら妨 .

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感

一

('0
f 4 5 歳ヽ

●キソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

2[ヨ 生理痛 胃もたれ 非重鴛 回復 円定困難:鮮細コメントは無し 判定困難 関連不明 第 次

傾眠

一

(女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスグ乃
21ヨ 2日間 生理痛 眠気 非重篤 回復 円定困難 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 幻
鐵

＜
Ｃ

ロキソニンS

彿
一三共ヘルスクア)

3【コ 頭痛・生理痛 胃もたれ 非重篤 回復

贄後に服用されたかどうかが

らいまいだつた為、服用する

ときは必ず食後にして頂くよう
言示した。

判定困難 関連不明 第2次

消化不良 の
餞

彿
一三共ヘルスタア)

3Eコ 頭痛 胸やけ 非菫鶯 回 復 円定困難 、特記事項なし 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 の
鴎

ロキソニンS

G一 三井ヘルスケア)
1回 頭痛 冒もたれ 非重篤 回復

風邪気味で体調不良であつ

しことも関係していると思われ
ます。

判定困難 関連不明 第2次

臨籠
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグつ

1回 8 日間 頭痛解消の為 鰤“
非重篤
非重篤

復
復

回
回

しくみの方は因果関係不明
ですが、倍怠感の方は服用
険毎日出るとの事なので、関
こ性が強く疑われる。但し、
壼状は軽く効果を優先して継
鬼限用してい乙

関連あり

判定困難
第2次

-

(女)

o8歳 )

できない
関連不明

腹部不快感
ロキノニンS

(第
一三共ヘルスタア)

1～ 2回 1 日間 頭痛・肩こり痛 胃もたれ 非重篤 回復

本調の悪い時の服用により、
lSAIDSの副作用の一つとし

〔冑への症状を感じたのだと

ヨわれ乙 その後は問題なく
風用されており、関連ありと思
つれるが軽微なものだつたと

期断できる。空腹時を避けて

限用するよう指導.

関連あり 娩 次幻
哺

＜

“
できない

12
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―
卜
い

―

副作用の種類
基本語 (PT)

精
０
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

:日

使 月量

用

間

使

期
症状 重篤度 転帰 得られたコメント

判定者
因果関係

企業
因果関係

腹部不快感
消化不良

-

(女)
(69歳)

ロキンニンS

6-三 共ヘルスケア)
2回 6 日間 不 明 師師

非重篤
非重篤

復
復

回
回

十日間の継続服用による冒障

事の可能性も有る。ロキツプr
アェンナトリウム水和物製剤を

晨用するのは初めてであつた

関連あり
関連あり

関連不明
関連不明

第2次

腹部膨滴
浮腫

一

(女)
r41消じヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

l～3回 頭痛・生理痛
腹部膨溝感

むくみ

篤
鴛

重
重

非
非

明

明

不

不

関連不明
関連不明

第2次

上腹部痛
一

Ok)
“8歳)

ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
1回 1 日間 頭痛 胃痛 非重鶯 回復

猥用方法に問題は無く、他剤

腱用もない為、本剤との関連

は否定できない。ただ、使用

目的の頭痛はストレス性のも
のであるとの事なので、ストレ

スによる冒酸過多の可能性も

考えられる」医療用のロキソ

プロフェンナトリウム水和物の

眼月経験が有るが、その時は

胃痛症状は無かつたとのこと

であり、因果関係は判定困

臨

判定困難 関連不明 第2次

消化不良
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1日 間 頭痛 胸やけ 非重篇 回復

E偲禁葛S鶴 蔀ね薯
関連あり 第2次

∞
叫

tにくく、服月中止後に回復
て́いることから因果関係を

S定できない。

できない

腹部不快感 ω
礎

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 2日間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復 円定困難、特に問題はない。 判定困難 関連不明 第2次

傾眠 ０
醜

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

lEコ :日間 頭痛 眠気 非菫鶯 回復
ご本人の疲れによる眠気もあ
るように思いま九

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 (女)
ロキンニンS

“ 一三共ヘルスケア)
1回 腰 痛 胃もたれ 非重篤 不 明 餡麟 辱冤:島R体判定困難 関連不明 第2次

痛
秘

腹
便 (男)

ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
1[コ 頭痛

痛
秘

腹
便

非重篤
非重篤

明

明

不

不

関連不明
関連不明

第2次

al作用の種類
基本語(PTD

器
０
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

1日

使用量

使用
期間

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者 企業

因果関係

腹部不快感
ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

2回 3 日間 頭痛 肩こり痛 胃もたれ 非重篤 回復
ご本人が元より胃腸虚弱なた

め発現したように思わあ 。
判定困難 関連不明 第2次

幻
戯

ｒ
ヽ
“

紅斑
そう痒症
発疹

(り5)

の 歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 2日間 腰痛、ねんざ痛 赫”攀
鶴
鮪
螺

非
非
非

復
復
復

回
回
回

舗 奮:雛 駕 経 ξ

Eいもので、中止と共に2'軽

失という事からも重篤性は認

うない。

Val定困難
判定困難

判定困難

関連不明
関連不明
関連不明

第2次

腹部不快感
口潟

一

(男)
●3歳)

ロキンニンS

●
一三共ヘルスケア)

3Eコ 1 3 日間 腰痛
胃もたれ
口のかわき

非重篇
非重篇

復
復

回
回

馳辮 犠 蹄 ξ
ついては胃薬との併用をお■
0した。

判定困難
判定困難

00連不明
関連不明

第2次

腹部不快感 (女)
r34歳〕

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグ⊃

3[ヨ 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

ロキノニンS事 熱籍痛薬を麦

互に服用していたので'も た

れの原因は判定困難。

判定困難 関連不明 第2次

良
遇

不
減

化
欲

消
食

-
(男)

(44歳)

ロキソニンS

G一 二共ヘルスタア)
:ロ 骨折痛

胸やけ
食欲不振

非重篤
非重篤

回復
回復

通常現われがちな副作用で

あり、これを用いる事で得られ

る効果と比較すれば、使用を

中止するl=どのものではない

と思われる。胃腸薬の併用や

服用のタイミン衆 回避可

能。
暮集1と同意見

関連あり
関連あり

関連不明
関連不明

第2次

傾眠

-

(女)

(67歳)

ロキソニンS

傷
一三共ヘルスケア)

2回 腰痛 眠気 非重篤 回復

要痛があつて本剤を飲まない

ヒ痛みで立っているのがつら

′ヽので、少々の眠気は仕方な

ハと思います。

判定困難 関連不明 第2次

動俸
(第

一三共ヘルスケア)
2回 頭痛 動悸 非重篤 不明 関連不明 第2次

０
焼

澤搬 めまい
一

(女)

c69歳 ヽ

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1回

頭痛、関節痛、
筋肉痛、肩こり
痛、打撲痛

めまい 非重篤 回復

状は軽度。1回服用量を2

としたことも要因と考えられ 判定困難 関連不明 第2次

14
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別紙 (2)副 作用の発現症例一
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冨1作用の種類
基本語 (PT)

構
０
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

El作用 備考

年次

1日

使用量

用
間

使
期

症 状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

腹部不快感
悪心
嘔吐

一

(女)

o7歳 )

ロキンニンS

彿 一三共ヘルスケア)
2回

咽頭痛、悪寒

発熱時の解熱

冑もたれ
悪心
iE吐

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

明
明
明

不
不
不

関連不明
関連不明
関連不明

第2次

腹部不快感 ０
焼

ロキノニンS

佛
一三共ヘルスクア)

3Eコ 頭痛 胃もたれ 非重蕉 回 復 時に問題なし 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 幻

哺
＜

６

ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3[コ 生理痛 胃もたれ 非重篤 不明

本剤で胃の不快感を感じるC

で,薬 併用したり、食後の服

用を意識しているとのことでし

た。

判定困難 関連不明 第2次

鼻出血

一

(り3)

“ 歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスグη
2回 2 日間

頭痛・関節痛・

肩こり痛
鼻血 非重篇 回復

のぼせ、鼻粘膜に浮腫(鼻炎
つため)があるためと、動脈硬
|ヒ予防にビタミンEのサプリを

議続申であるため、出血し易
0 つヽたことも背景に有ると思わ
れる。

関連あり 関連不明 第2次

続
霧

一

(女)

(61歳)

ロキンニンS

(第
一三共～ レスケア)

2回 1 日間 姉
発赤

発疹

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

卜剤服用後に症状が発現し
ている。体質面、併用薬の要

日も示唆され断定は出来なヽ

) 、`関連ありと思われる。

関連あり

関連あり
BU速不明
関連不明

第鬱次

稲
ロキソニンs

(第一二共ヘルスグ乃
2回 3 3 日間

頭痛・咽喉痛・

生理痛
むくみ 非重篤 回復

ロキソニンSの副作用と思われ

る:以 前、医師に処方しても
らつた時もむくみを顔に感じ

たが、よく効いて3日位で治る

ので今回も服用を続けていた

との事。その場合月民用を中止

する様伝えた。どうしても使用
したい場合は医師に確認を取

る様伝えようと思います。

判定困難 関連不明 第2次

ω
麟

倦舗

-
(k\

a<nitl

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
不 明 不 明 倫怠感 非重篤 不 明 関連不明 第2次

副作用の種類
基本語 (PT)

構
０
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

:日

使用量

用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係 業

臨
企
果因

眠
渇

傾

ロ 幻
磯

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 頭痛
眠気

口のかわき
非重篤
非重鷲

復
復

回
回

効果はあつたようなので副作
用も軽度のようで痛みが和ら
いだ分、安心感から眠気をも
よおしたことも考えられます。

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第 次

腹部不快感

一

(女)
o 慮 )

ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
2回 生理痛 胃もたれ 非重篤 回復

日頃から胃が弱く、他の鎮痛
国でも胃もたれをおこしたこと
い何度もあるというお話だつた
。で、今回の副作用もロキソ
ニンSによるものではないかと

範われます。

関連あり 関連不明 第2次

腹部不快感 一∽輸

ロキソニンS

(第一三共ヘルスグD
1[コ 顛痛、肩こり痛 胃もたれ 非重篇 不明 判定困難 80連不明 第2次

腹部不快感 幻
畿

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスグア)

1ロ ねんざ痛 胃もたれ 非重鴛 回 復

悧 服用直後にEll作用が発
関連あり 第2次

うれる。
できなし

腹部不快感 ０
蟻

ロキソニンs

(第一二共ヘルスクア)
2～ 3回

懇寒。発熟時の

解熱
胃もたれ 非重篤 回復

笙腹時に使用したことにより
ηへの負担が大きくなつたの

ではないかと思われる。

80連あり 関連不明 第2次

使秘
ロキソニンS

(第一三井ヘルスグη
3〔コ 5日間

して月1用
便秘 非重篤 回復

更秘とロキソニンSとの因果関

系があるかどうかは、わからな 判定困難 関連不明 第 次

rs9演巳、

腹部不快感
消化不良

e+rers
(n-=*^rv^rT) 2回 2 日間 頭痛、生理痛

胃もたれ
胸やけ 鯨

臨
非
非

復
復

回
回

関連あり
関連あり

関連不明
関連不明

第2次

∞
暉

消化器症状がでやすかったと

考える。

腹部不快感

一

(女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスク/1

2回 頭痛 生理痛 胃もたれ 非重篤 不 明 鵠定困難 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感

-
(女)

t46歳)

ロキソニンS

G一 三共ヘルスタア)
3回 頭痛、肩こり痛 臀もたれ 非重篤 未回復

ISAIDめ 典型的副作用と思

関連あり
田連を否1
できない

第2次
吏用回数の減、胃腸薬との併
詞をアドバイスした。
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Ell作用の種類
基本語 (PT)

器
０
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

用
間

使
期

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果関係

傾眠

一

(女)
(第

一三共ヘルスケア)
2回 1日間 頭痛 眠 気 非重篤 回復

関連あり。本剤による限気の

則作用と考えられる。
関連あり

蜀連を否掟
できない

第2次

口潟

-

(男)

(39歳)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 頭痛、腰痛 口のかわき 非重鶯 不明 本明 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感
消化不良

(女)
(391置ヽ

rtキン三ンS

(第一二共ヘルスケア)
3Eコ 頭痛

れ
サ離脚

篤
鴛

重
重

非
非

明
明

不
不

関連不明

関連不明
第2次

腹部不快感

-

(女)
イ29漬置ヽ

ロキソニンS

(第
一三共へ′レスケア)

2回 1日間 頭痛・生狸痛 胃もたれ 非重篤 回復
関連あり、本剤による胃腸障
きと考えます。

関連あり
関連を否定
できない 第2次

羞明
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回
関節痛,神経
痛、打模痛

非重篤 回復

購入前の医師処方時の服用

でも発現あり、医師からは間

題ないと回答あり。使用者より

駒
機

るが、他の原因となるものは

不明.併用薬は従前より服用

も同様の症状の発現は無し。

痛
痢
眠

腹
下
傾

-
(男)

08歳 〕

ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

3回 6日間 不明

痛
痢
気

腹
下
眠

篤
鶯
鴛

重
重
重

非
非
非

獣
難
靭

判定困難

判定困難
判定困難
判定困難

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
閲
関

第2次

腹部不快感
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

〕回 2日間 頭痛 冑もたれ 非重篤 回復

因果関係は関連あり.元 々胃

調であり、自己判断で21υ回

服用、又、その前にカゼ薬を

最用していた事により胃が荒
れたと示唆する。本剤の関連
は否定できない。

関連あり 第2次一

(女)

●3歳)

10運を否仄
できない

口内炎
ロキソニンS

(第
一二共ベルスケア)

2Eコ 関節痛 口内炎 非菫篤 回復 判定困難 関連不1/5 第2次
幻
綸

＜

“

雪い切れないが、可能性はあ

5と思われる。

腹部不快感 (女)
`“機ヽ

ロキソニンS

σ
一三共ヘルスタア)

1[ヨ 頭痛 胃もたれ 非重海 回復
雪腹時服用のため、製品副

乍用発生と思わM。
関連あり 噸̈ 第2次

副作用の種類
基本語 lPTD 構０崎

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

l日 観
節

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
国果関係

痛
眠

腹
傾

一

O贄)
ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

発熱
痛
気

腹
眠 酪

鮪
非
非

復
復

回
回

円定困亀 ロキソニンSによる

瞑痛かと思わあ 。眠気に関
ンては関連が不明。

判定困難

判定困難
関連不明
関連不明

第2次

腹部不快感
そう痒症

一
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

頭痛のため
胃もたれ
かゆみ 館

鮪
非
非

明
明

不
不

判定困難 :本剤との関係不明

判定困難
関連不明
関連不明

第2次

０
噛

関連なし

判定困難

腹部不決感
消化不良

ー

(幻
` 3 6 歳ヽ

ロキソニンS

(第
一=共 ヘルスケア)

3[コ 歯痛
胃もたれ
胸やけ 錦

臨
非
非

復
復

回
回

もともと冑が弱い方で、数 日

間続けて本剤を臓用したため

に胸やけがおきた思われる。

鮮
難

困
困

定
定

判
判

関連不明
関連不明

第2次

口内炎 ω
破

ロキソニンS

G一 三共ヘルスクア)
2回 5日間 頭痛・肩こり痛 口内炎 非重篤 未回復

Hl定困難 :体誂 原因の一つ

営と考えられます。
判定困難 関連不明 第2次

腹部不休感
悪心
口潟
嘔吐

一

Ok)
K47歳)

llキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

3匡コ 3 日間
頭痛・肩こり痛・

生理痛

胃もたれ

悪心
口のかわき

嘔吐

臨
酪
酪
繁

非
非
非
非

復
復
復
復

回
回
回
回

関連あり:当日の体調もあリロ

ヤンニンSとの関連は不明

関連あり

関連あり

関連あり

関連あり

関連不明

関連不明
関連不明

関連不明

策 次

腹部不快感
消化不良

(女)

“9歳)

ロキソニンS

6-三 共ヘルスケア)
:[コ 頭痛

れ
ナ離脚

非=篇
非重篇

復
復

回
回

旧運あり:通院時ロキンアロ
フェンナトリウム水和物とレバ

:ビドの処方を受けていた。今

回それが切れた為、ロキソニ

/Sを購入 ■栗の併用が無

卜つたため胃の症状が出たと

関連あり

86運あり
第 次

できない
関連を否ヌ
できない

腹部不快感 幻

羞

ｒ
ヽ
わ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

咽頭痛 ■もたれ 非重篤 不明

コ果関係は判定困難、個人

圭によるが胃腸障害が出たも
つと考える.

判定困難 関連不明 第2次

そう痒症
発疹 助

強

コキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 腰痛 ”纂

篤
篤

重
重

非
非

快
快

軽
軽

お客様の体調によるものかと

恩われ、本剤との因果関係は

ヽ明

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第2次

口鴻

一

(女)
(第

一二共ヘルスケア)
2Eコ : 日間 歯痛

・ 口のかわき 非重篤 回復 13違あり 関連あり できない
第2次
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，
Ｎ
や
―

副作用の種類
基本崎(PT)

構０嚇
使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次
1日

使用 量

用
間

使
期

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
困果関係

企業
因果関係

腹部不快感

-

(女)
(55歳)

CIキノニンS

(第一二共ヘルスケア)
3[コ 嚇 胃もたれ 非露 回 復 打定困難 :障害のおそれなし 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感
-

(女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
21コ 3日間 生理痛 胃もたれ 非重蕉 回復

想定内の胃の不快感なので
特に問題にはならないと考え
る。

関連あり 関連不明 第2次

上腹部痛

一

(女)
r40たヽ

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 頭痛 胃痛 非重鶯 不 明

アンケートに胃痛とありました
が、その後お客様からの相談
が無く判定困篤

Hl定困難 関連不明 第2次

傾眠

一

(女)

t27歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスクア)
2回 ,日間 頭痛 眠気 非重篤 回復

関連あり、以前病院からロキノ
プロフェンナトリウム水和物を
処方された時1)同様の症状あ
りとのこと。

判定困難 関連不明 第2次

呻翻
―

(女)

“7歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1～2回 1 0 日間

頭痛・腰痛 頚
椎痛 継欧

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

|1連あり、初めの2～3回の月風

用で症状が発現したが、その

後のRF用では発現していない

との事で、問題なぃと思われ

る。

関連あり
関連あり

関連不明

関連不明
第2次

腹部不快感

-
0贄)

ロキソニンS
彿一二共ヘルスグ⊃

1回 頭痛・肩こり痛 胃もたれ 非重篤 回復

関連あり、胃もたれの症状は

非常に軽度であり、気にする

必要はないと思われる。

関連あり
旧連を否掟
できない 第2次

口 潟

口腔咽頭痛

ロキソニンS

備 一三井ヘルスケア)
2[コ 3日間 腰痛・筋肉痛

口潟
のどの痛み 鮪

館
非
非

復
復

回
回

笙圧剤は永年服用しているが
E状は出ていないとぃう。本
期翻照用して直後に口の潟き
ど覚えたという。。キソニンSの

ぼ害事象と考えられる。

関連あり
関連あり

第2次

０
嚇

できない
ll連を否定
できない

副作用の種類
基本語 (PT) 構０の

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

“̈ 螺
柵

症 状 重篇度 転 帰 得られたコメント
判定者

困果関係
企業

因果DO係

頭痛 ０
餞

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
t回 3日間 痔の痛み 頭痛 非重篤 回復

腱用ロキツプロフエンナトリウ
水ヽ和物で症状が発現した

ヽ 無いようなので、ロキノニ
/Sが原因とlt断定ltできな

とヽ思います。その後イププロ
′ェン(一般用医薬品)が腋

1できているので、ロキソニン

Hこ原因がある可腱注は低い

:考えられますが、服用時期
:頭痛発現時間を見ると関連
生を否定することもできないの

C、判定困難とさせて頂きまし

判定困難 B8連不明 第2次

不眠症

一

(女)
r 4 9 歳)

ロキンニンS

彿
一 三 共 ヘ ル スケア )

21コ 6 日間
頭痛、腰痛、筋

肉痛
曝奮した感じで眠れなかつ′ 非重篤 回復

期定困難、昼間の服用で特
こ問題が無いのでたまたま
ビったのかもしてな0ヽ

判定困難 関連不明 第2次

腹部膨浦
食欲減退

ロキソニンS

(第一二共ヘルスグD
2回 生理痛

腹部膨滴感
食欲不振

非重篤
非重篤

復
復

回
回

争までも他鎮痛剤各種で上

にの副作用は起きていたとの

関連あり
関連あり

第2次
-

(女)

(36歳)

r.元 々胃腸の方にリスクの

みる方だつたと思われます。
L理痛との症状を考慮し、リメ
ンペネフィットを考えた上での
最用が望ましい。

できない

田連を否定
できない

傾 眠

-

(男)
`2S歳ヽ

ロキソニンS

(第一二共ヘルスクア)
3回 骨折痛 眠気 非重篤 不1/3 関連不明 ル 次

腹都不快感

-

(男)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 頭痛 冑もたれ 非重篤 不明 関連不明 第2次

口渇
ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
:回 頭痛、腰痛 口のかわき 非重篤 不明 関連不明 第2次(,o

浮腫
ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
21コ 頭痛、腰痛 むくみ 非重篤 不 明 判定困難 関連不明 孵 次力

哺

20
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目1作用の種類
基本語 (PT)

翡
０
鵜

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

凛J作用 備 考

年 次

:日

使 用量

使用
期間

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果|1係

傾眠

一

(女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 4日間
頭痛、腰痛、生

理痛の症状緩

和の為服用

眠 気 非重篤 回復
日果関係があるかどうかは判
セが困難である。

判定困難 関連不明 第2次

消化不良
傾眠
口渇

一

(男)

(56歳)

ロキノニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回

頭痛・ひざ関節
痛 帥厳̈

鮒
嫌
螺

非
非
非

復
復
復

回
回
回

あ
あ
あ

連
連
連

関
関
関

関連不明

関連不明
間違不明

第2次

腹部不快感 ∞
備

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

2～ 3回
頭痛・歯痛・抜

歯後疼痛
胃もたれ 非重篤 回復

歯科の治療を受けており、抗

ヒ物質も服用していると思わ

眺 事から411定困難.

関連不明 第2次

腹部不快感 ω
餞

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

3回
ねんざ痛、筋肉

痛
胃もたれ 非重篤 不明

ll連あり、ロキソニンSによる

諄症状あり。
関連あり 関連不明 第2次

腹部不快感
消化不良

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

21コ 1日間 頭痛
胃もたれ
胸やけ 臨

露
非
非

復
復

回
回

1回の服用後に発現した為、

関連性は高い。

関連あり
関連あり

関連を否定

第2次
(女)

K44歳) できない

鰤離
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2E雪 2 日間 不 明 晦厳
非重篤
非重篤

復
復

回
回

井用薬も特に無く、ロキソニン

関連あり
関連あり

月連を否氣
できない

第2次
幻
機

＜
２

で回復していることから関連
まあると思われる。 できない

腹部不快感

-

(男)
●5歳)

ロキソニンS

傷
一三共ヘルスケア)

lロコ 1日 間 頑痛 胃もたれ 非重篤 回復

/24以降、もう一度服用した

が、その時は特に挑 なかつ

にとのこと。因果関係は判定

澤難とする。

判定困難 関連不明 第2次

心
吐

悪
嘔

一

(女)

o7歳 )

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

2回 3 日間 頭痛・生理痛
心
吐

悪
嘔 臨

鯨
非
非

回復
回復

投用後吐き気が出たのは服

哺6回中3回。頭痛・生理痛が

いとい時の服用で症状が出

ているので本剤によるものか、

口痛。生理痛が原因で発現し

たものか判定困難。

判定困難
判定困難

関連不明

関連不明
第2次

別紙(2)副 作用の発現症例一覧表(特別調査)

副作用の種類
基本語(Irr)

器
０
特

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年 次

綱̈
用
間

使
期

症状 重篤度 転帰 得られた'メ ント
判定者
因果関係

企業
因果関係

腹部不快感

一
ロキンニンS

(第一三井ヘルスケη
2Eコ 1日 間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

凛痛効果に関してはとも 満

1していたとの事だつたの

C、なるべく何力喰 べてから
鯛 するか、口粘膜保護剤と

澪露するようtこ指導した

関連あり 第2次

ω
城

できない

特怠感
ロキソニンS

(第一三共～ レスタア)
2回 1日間 生理痛 健怠感 非重篇 回復

田定困篤 服用1時間後に年

☆が出て、申止5～6時間後

こ症状が治まっている事から

国果関係は否定できないと思

判定困難 第2次

ω
麟

できない

口潟 ω
愉

ロキソニンS

G一 三共ヘルスグア)
2[コ 2 日間 不明 口のかわさ 非重篇 回復

町定困競 他の医薬品の副

乍用の可飾 あり。特に間

目とは考えない。

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感
傾眠

一 ロキソニンS

(第一三共ヘルスグア)
2Fヨ 生理痛

胃もたれ
眠気 酪

鮪
非
非

復
復

回
回

牒になし
関連あり
関連あり

旧連を否定
できない

嬌2次
幻

磯
て

Ｏ

旧連を否定

できない

腹部不快感

-
('0
c22歳)

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1回 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

どのような状況下q服 用した
のか覚えていないとのことで、

すきっ腹なのか、働 菫―

ヒーなどの飲料を飲んだのか

もよく分からないので何とも書
えない。

判定困難 関連不明 第2次

眠
渇

傾

ロ (女)
`38謝橙ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 頭痛・肩こり痛
眠気

口のかわき
篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

判定困難 藁との因果関係が

良く分からない。

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第2次

心
吐

悪
嘔 (女)

“0歳)

ロキンニンS

佛 一三共ヘルスケア)
1回 5日間 生理痛

心
吐

悪
嘔

非重篤
非重腐

復
復

回
回

くテロン・エチニルメ トラジ

"―ル配合製剤のこ1作用を

唆ヽするコメントあり。しかL4

コ′日使用したことから、因果

判定困難
判定困難

関連不1/5

関連不明
第2次

腹部不快感

-

(男)
(57歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
3回 2 日間 関節痛 冑もたれ 非重篤 回復

慮用者が元々冑もたれしやす

体ヽ質であり、薬効成分だけ

Cなく、剤形(錠剤)からも胃t
tれを起こしやすい傾向だつ

しようです。

関連あり
la連を否定
できない 第2次
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Ｉ
Ｎ
い
‐

日1作用の種類
基本語 (PT)

構
個
特

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日 用

間
使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果00係

腹部不快感
一

(女)
(28歳)

ロキンニンS

(第
一三井ヘルスケア)

2[コ 2日間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

腱後に症状が発現している軍
たり何ともいえないが、関連あ
,と示峻される。

関連あり 関連不明 第2次

下 痢

一

(女)

(35歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2回 2日間

み止めとして
(通常は頭痛、
生理痛にて使

下痢 非重篤 回 復

フェンなどの複合的な影響が
一過性に出たものとも考えら
れるが、本剤との因果関係は

判定困難 関連不明 第2次

侍舗

一

(女)

(30歳)

ロキソニンS

彿
―ミ共ヘルスケア)

2回 頭痛・生理痛 催怠感 非重篤 不 明

卜剤による副作用の可能性
t否定できないが、日頃より
彙れを感じやすいとの事で、
カプリメントを購入・使用頂い

Cいたとの事。体調による影
Bも示唆される。

判 定困難 関連不明 第2次

傾 眠

一

(女)

0 磯 )

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

:回 頭痛 眠気 非重篤 回復

常息治療のために服用中の
コラタジンの副作用として眠
嵐が現われたものと思われる
ド、本剤の可能性も否定t
=いので製品との因果蘭係::
円定できない。

判定困難 関連不明 第2次

浮腫 (男)
イ63歳ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグわ

2回 筋肉痛 むくみ 非重篤 不 明 UI連不明 第2次

紅斑
そう痒症
発疹

一

(女)

25歳)

0キソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

2[コ
頭痛・関節痛・・

惑寒、発熱時の

解黙

赫
力ヽゆみ雑

鋪
鮪
鮪

非
非
非

明
明
明

不
不
不

関連不明

関連不明
関連不明

第2次

浮動性めまい (男)
ロキソニンS

(第
一=共 ヘルスケア)

1回
頭痛・神経痛・

筋肉痛
めまい 非重篤 回復

朝定困難、震災からきためま
だヽと思います。

判定困難 関連不明 第2次

消化不良

口潟

一

(女)

(37歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 4日間 頭痛
胸やけ

口のかわき 館
館

非
非

明
明

不
不

賜連あり。併用薬が無く、本

刷服用後2時|1程度で症状カ

な現していることから因果闘

系ありとした。

00連あり
関連あり

関連不明
関連不明

第2次

副作用の種類

基本語 (PT) 構０い
使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日 用

問
使
期

症 状 重篤度 転 帰 得られたコメント 障螂
企業

因果関係

議機辮離哺

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグつ

1回 1 日間 頭痛

発赤
かゆみ
発疹
眠気

口のかわさ

癬癬鵜撼痛

復
復
復
復
復

回
回
回
ロ
ロ

併用薬が無く、過去にイププ
ロフェンによる発疹・かゆみ症

状の経験がある事から、ロキン
ニンSによる副作用と思われ

る。

あ
あ
あ
あ
あ

連
連
連
連
連

関
関
関
関
関

関連を杏掟
できない

関連を否定
できない

第2次

∞
じ

関連を否掟
できない

関連を否掟
できない

関連を否定
できない

腹部不快感 の
(37浦員)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグア)

2回 2日間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復
里腹時に服用したためと思わ
れる。

関連あり
関連を否掟
できない

第2次

腹部不快感

-

(女)
s+r=rs

(fr-=t*^rv^r7, 2【コ 2 1 1日間 頭痛・歯痛 胃もたれ 非重篤 回復 墓続服用のためと思われる。 関連あり
旧遠を否掟
できない 第2次

腹部不快感 (女)
“1歳)

ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
2回 2 日間

頭痛:抜歯後の

疼痛・生理痛
胃もたれ 非重篤 回復

ロキソニンSの服用による消4t
議症状の可能性あり。

関連あり
関連を否え
できない

第2次

便秘
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3Eコ 3 日間 腰痛・肩こり痛 便秘 非重篤 回復

し剤併用はないが、使秘に‖

ららゆる原因が考えらヤあ た
う本剤が関係しているかどう
はヽ不明である。

関連不明 第2次

の
は

判定困難

倍怠感
口 渇

一
(女)
o"農 )

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:～2回 7日間
頭痛・神経痛・

筋肉痛
倦怠感

口のかわき
非重篇
非重篤

快
快

軽
軽

警怠感等は軽度のもので、ロ
|ソニンSとの因果関係は不
嘱。しかし、服用は夜、就寝
力の1回服用時に副作用(権
じ感)は日中出ているため、
コキソニンSとの因果関係はう
ナいと思われる。

判定困難
判定困難

関連不明
00連不明

第2次
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別紙(2)副 作用の発現症例一覧表(特別調査)

副作用の種類

基本語 (PT)
鶏
ｍ
稀

使用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

1日

使用 量

用
間

使
期

症状 重篇度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係

企業
因果関係

感覚鈍麻 駒
働

＜

０

ロキソニンS

彿 一二共ヘルスケア)
2～ 3回 5 日間

関節痛 肋骨周
辺の筋肉損傷

しびれ 非重篤 不明

燿用者 llrtr子のし,さ ど″

策。ロキソニンS服 用の度 に軽い

び́れを感 じること、医療用 ロ

|ソプロフェンナトリウム水和

防でl■この様な症状lt経験
0'ないことから判定困難とし

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感
ロキソニンS

(第
一三共～ レスケア)

3[コ 頭痛 胃もたれ 非重篤 軽快

諄もたれあるが、胃腸薬との

円弔で症状軽減、特に問題

主無いと思われる。

関連あり
壼

第2次
(男)

“1歳)

できなυ

腹部不快感
盤怠感
傾眠

-

(女)

o9歳 )

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

lEコ
頭痛、腰痛、骨
析痛、肩こり痛、

生理痛 】晦厳

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

明
明
明

不
不
不

り定困難

判定困難
判定困難
判定困難

関連不明

関連不明
関連不明

第2次

腹部不快慮
ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

2回 頭痛 胃もたれ 非重篤 不 明

5違あり、頭痛発生時が空腹
キの場合でも服用せぎるを得

関連あり 孵 次

０
鶴

2いこともあり、、そのような場

)に症状が出やすいと考え

5。

できない

食欲減退

-

(男)
(50歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3Eコ 歯痛 食欲不振 非重篤 不 明
まロキソニンS(医療用ロキン

ノロフェンナトリウム水和物も
判定困難 関連不明 第2次

浮腫 ０
破

ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
2～ 3回 生理痛 むくみ 非重篤 回復 円定困難 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 一「的
ロキソニンS

G一 三共^ル スグ乃
3ロ 歯痛 ■もたれ メト■篤 回 復

胃もたれの症状は軽く、効果
を優先して服用した

判定困難 関連不明 第2次

俸怠感
傾眠

力
機

て

“

ロキソニンS

(第一三井^ル スケア)
3回

頭痛・肩こり痛・

打撲痛・骨折痛 晦厳
非重篤
非重篤

復
復

回
回

体調不良による眠気・だるさ

の可能性が大きいが判定は

困難。

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第2ひ

腹部不快感 幻
備

ロキソ■ンS

(第
一三共ヘルスケア)

3にコ 6日間 頭痛・歯痛・生
理痛

胃もたれ 非重篤 不 明 器懸 曇鶏 健L謝
れる。

関連あり 第2,
できなし

輔曜
一

(女)
●鳴 )

ロキツ■ンS

(第
一三共ヘルスケア)

:回 2日 間 頭 痛
頭重感
首の張り

非重篤
非重篤

復
復

回
回

1回服用し2回とも同様の症状

"発現した事から関連を否定

霧 党LI場:lll[1:`せ 号普Fと

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第2次

‘
一
「

―

別紙(2)副 作用の発現症例一覧表(特別調査)

Ｉ
Ｎ
∞
―

副作用の種類
基本語 (PT)

器
ω
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

日1作用 備考

年 次

1日 用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

業
臨

企
果因

口渇
ロキソニンS

(第
一三共～ レスケア)

1回 不明 口のかわき 非E腐 回復

限用3時間後くらいから口の

わヽきがきになり、症状ltそ
,日のうちに回復。その後服
零してぃない時は症状がでな
′ヽため関連の可能性あり。

関連あり '彗2tk
.(男 )

(33歳)

できない

消化不良
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:～2回 5 日間 頭痛・生理痛 胸やけ 非重篤 回復
瞬繹ξ淵轟
機悪1亀勝轄隷
′ヽと思う。 ,

関連あり 第2次
わ

鑢
＜

“

できない

腹部不快感
上腹部痛

ロキソニンS

o一 三共ヘルスケア)
2[コ 3 日間 生理痛

■もたれ
胃痛 鮪

鮒
非
非

復
復

口
回

関連不明
関連不明

第2次
(女)

(31歳)

判定困難

腹部不快感
澤腫

(女)
`56歳〕

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 頭痛・方こり痛

■もF_h
むくみ

非菫篤
非重篤

復
復

回
回

円定困難
判定困難
判定困難

関連不明
|1連不明

第2ひ

腹部不快感
消化不良

動悸

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
不 明

胃もたれ
胸やけ
動悸

臨
館
館

非
非
非

明
明
明

不
不
不

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関

第2次
助
城

て
０

腹部不快感 幻
備

‘
ヽ
“

ロキソニンS

(第一三共ヘル^ケア)
1回 3 日間

悪寒。発熱時の

解熱
胃もたれ 非重篇 不 明

国果関係は不明の症状であ

,、重篤な副作用ではないと

思わM.

判定困難 Fjl連不明 第2次

腹部不快感 一の爾

ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
2回 抜歯後の疼痛 冒もたれ 非重篤 回復

置状は軽微で経過を見ること

,した。
関連なし 関連不明 第2次

腹部不快感

-
(男)

139歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグ乃

3[ヨ 腰痛 胃もたれ 非重篤 回復 iたi磐̀ぜた常雰将雛
bり原因は不明。

判定困難 関連不明 独 次

腹部不快感 (女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2～ 3回 頭痛・生理痛 冒もたれ 非重篤 回 復

旧連はあると思われるが、食

r内容等の影響は捨てきれ

コいところである。
関連あり

旧違を否■
できない 第2次
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別紙(2)ヨ l作用の発現症例一覧表(特別調査)

副作用の種類

基本語(PT)
稀
０
喘

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

:日

使用量

使用
期間

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

傾眠

一

(女)
(36歳ヽ

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

2回 不 明 眠気 非重篤 不明 円定困難 判定困難 関連不明 第2次

浮腫 Ｏ
Ｃ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 生理痛 むくみ 非重篤 回復

ロキソニンS中止後、むくみは

消失するが、イププロフェン

(一般用医薬品)より効果があ

るため、様子を見ながら服用

饉続している様子。

関連あり 関連不明 第2次

傾眠
ロキソニンS

(第
一三共ヘルネケア)

2回 4日 間 腰痛 眠気 非重篤 回復

ロキソニンS服月中に症状が

はつげんし、以前使用してい

た解熟鎮痛薬では症状は無

く、ロキソニンS服用中止で改

善していることから、関連あり

と判娩

関連あり 第2次-

(女)

(53歳)

できない

口渇 幻
磯

CrキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

不 明 日のかわき 非重篤 不 明 関連不明 第2次

傾眠 幻
磯

＜
２

(第
一三共ヘルスケア)

2回
頃痛・腰痛・肩こ

り痛
眠 気 非重篤 不明

晨気は軽微で継続服用も間

目なし。
関連あり

旧連を否掟
できない 第2次

口渇

-

(女)
ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

不明 口のかわき 非重篇 不 明 関連不明 第2次

消化不良 幻
戯

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 頭痛、生理痛 胸やけ 非重篤 回復

卜剤の可能性もありますが、

Lの詳細な情報が判らないた

ら判定困難としました。

判定困難 関連不明 第2次

消化不良 (女)

(31歳)

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

21コ 2 日間
生理痛の症状
緩和の為月腱用

胸やけ 非重篤 回復

相 からの症状とも考えられ

5が、因果関係は判定が困

臨

判定困難 関連不明 第2次

腹部膨満

-
(t()

clal

ロキソニンS

●
一二共ヘルスグア)

2回 IH痛・生理痛 腹部膨満感 非重鴛 不明 関連不明 第2次

腹部不快感
- (r)

r45il)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～2回 頭痛・腰痛 冑もたれ 非重篤 不明 関連不明 第2次

―
や
０

１

27

別紙 (2)副 作用の発現症例一
覧表(特別調査)

―
］
Ｏ
ｌ

副作用の種類
基本語(PT)

番号
0生)
(年齢)

使用案剤名
(企業名 )

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年 次

1日 側 哺
期間

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定着

因果関係
企業

因果関係

浮腫 (女)
“3歳)

ロキンニンS

彿
一二共ヘルスクア)

1回
頭痛・抜歯後の

疼痛
むくみ 非重鷲 不 明 関連不明 第2次

口渇

-

(男)
`17=しヽ

ロキノニンS

傷
一三共ヘルスケア)

:回

節

の

関
和中睡為

口のかわき 非重篤 回復

ヨキソニンSの服用によリロの

わヽきが発現したが、因果関 判定困難 関連不明 孵 次

中織幕
腹 一

(女)

“7歳)

ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
lEコ 4 日間

腰痛及び筋肉
痛症状緩和の

為 師赫辮

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

回復
回復
回復

難
難
難

因
困
困

定
定
定

判
判
判

明
明
明

不
不
不

連
連
連

閲
関
関

第2次
判定困難

心
吐

悪
嘔

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2～ 3回
吐き気を伴う頭

痛

心
吐

悪

嘔
非重篤
非重篤

晩
雌

頁痛・吐き気の為の服用で、
1き気の症状が治まらず、1日

上してしまつたのこと 併用薬
こついては因果関係なL副
常用というよりは、痛みより先
こ吐き気止めを使用すべき
ごつたと考える。

関連不明
関連不明

第2次
(女)

(51歳)

判定困難
判定困難

傾 眠

一

(女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

31コ 関節痛、生理月 眠 気 非重篤 回 復 ■定困難 判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 の
蟻

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

1回 頭痛 冑もたれ 非重篤 不 明 田定困難 判定困難 関連不明 第2次

口 潟

睡眠の質低下

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 頭痛 、生理痛
口のかわさ

眠気がなくなった

復
復

回
回

口潟は発現率の高い副作用
でliない,鳳われるが、使用

gl連あり
関連あり

第2次幻
磯

て
Ｏ

非重篤
非費篇 でたとの印象であつた。‐

眠気が無くなったJ事象に関
するコメントは未記載

できない
関連不明

腹部不快感

-
(本)

(19歳)

ロキソニンS

(第一三共ベルスケア)
2回

頭痛・腰痛・生
理痛

胃もたれ 非重篤 回復

普段から胃もたれする事はあ

るとの事。症状が何時起きた

か明確でない事より因果関係
は判定困難と考える。

判定困難 関連不明 第2次
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別紙 (2)lll作 用の発現症例一覧表 (特別調査)

ヨl作用の種類

基本語(PT)
器的鶴

使用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

日1作用 備 考

年次

1日 使用
期間

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果関係

浮動性めまい
ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

2回 :日間 関節痛 めまい 非重篤 回復

限用してすぐにめまいの症状

関連あり 購2次
力
哺

5。高齢でもあり服用量の:錠

ct多からたのではないかと

)考える。

疇 ない

上腹部痛

一

(女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

1～2回 胃痛 胃痛 非重篤 不明 判定困難 判定困難 関連不明 第2次

傾眠 (女)

(39歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3[ヨ 生理痛 眠気 非重篤 回復

剤ヽとの因果関係は判定が

B難 だが、重篤性は無いのて

問題ないと思われる。

判定困難 86連不明 第2次

腹部不快感

一
(矢)

(30歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1にコ 3 日間
頭痛症状の緩

和のため
胃もたれ 非重篤 回 復

司時期に服用された医薬品も

判定困難 関連不明 第2次
にの症状の発現であるかどう
) はヽ判定困難である

口渇 一０ぬ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 打僕痛 口のかわき 非重篤 不 明

以rlt処方薬で服用の経験
有り。重篤性はないので問題

はないと思われる。

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感
E+t=>s

(n-=)+^/v^r7) 頭痛 胃もたれ 非重篤 軽快

食後に服用したほうが、■腸

障害が現われにくいことは、

本人も承知していたが、実際

には食後服用とは限らず、症

智 〕獣 錘 震鷲 鶴 濃度

も多くないため服用は継続の

様です。

関連あり 第2次-

(女)
“5歳)

le運を否ス
できない

口渇 0')
ロキソニンS

傷
一三共ヘルスケつ

2回 不明 口のかわき 非重篤 不 明 関連不明 第2次

腹部不快感
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2回 不 明 胃もたれ 非重篤 不 明 関連不P/5 第2次

幻
慟

腹部不快感
口渇

一

(男)
ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

2嘔コ 困喉痛、関節痛
冒もたれ
口のかわき

篤
篤

重
重

非
非

回復
回復

重篇性は無く問題なし
判定困難
判定困難

80連不明
関連不明
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別紙 (2)副 作用の発現症例一覧表 (特別調査)

椰作用の糧類

基本語 (PT) 霧０嚇
使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

1日 用
間

使
期

症状 重篤慶 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

腹部不快感 幻
磯

ｒ
ヽ
の

CIキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2[コ 生理痛 胃もたれ 非重篤 不明 関連あり 関連不明 孵 次

傾眠 助

う
い

の

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケつ
1～2回 `日間

耳痛・腰痛・肩
こり痛

眠 気 非重笛 不明

長時間の車の運転でしたの

で、疲れ等もあり、若千の眠

気があつたと思われる。
関連あり 関連不明 第2次

浮動性めまい (女)
醸 )

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 生理痛 めまい 非重篤 不 明
薬剤効果良好で特に問題は

無い。
判定困難 関連不明 第2次

口潟

一
('0
t24歳)

ロキソニンS

彿
一三共ヘルスグア)

2回

頭痛・咽喉痛、
筋肉痛、肩こり

痛、ねんざ痛、
生理痛

口のかわさ 非重篤 回復

旧連あり。軽度な副作用、回

臓されており特に問題は無い

:思われる。

関連あり できない 第2次

腹部膨満

一

(幻
ロキンニンS

(第
一三共ヘルスタア)

1回 頭痛 肩こり痛 腹部膨満感 非重篤 不明 判定困難 判定困難 関連不明 第2次

口潟 幻
磯

ロキソニンS

佛
一三共ヘルスケア)

1～2回
頭痛、歯痛、咽

頭痛、筋肉痛
口のかわき 非童篤 回復

円定困篤 ロキソニンSの作用

鮮 として今回の症状との関

率は薄い。ただ、併用薬は無
′ヽため、ロキソニンS服用によ

う可能性はあり。

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感

-

(女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2[ヨ 頭痛 生理痛 冒もたれ 非重篇 回復

関連あり。胃への負担が多少
らったと思われる。

関連あり できない 第2次

口潟 (f)
a?2€l

ロキン■ンS

(第
一三共ヘルスケア)

不 明 口のかわき 非重篤 不 明 関連不明 第2次

傾眠
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1 2 日間 眠気 非重篤 回復

学回、歯痛、頭痛及び肩こり

関連あり 孵 次
(男)

(32歳)
こり痛 "つらいので、初めて鎮痛剤

レ服用した。

できない

口渇 (女)
rl R機、

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:～3回 生理痛 口のかわき 非重篤 不 明 関連不明 第2次

傾 眠 (女)

(31歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2[コ 頭痛、生理痛 眠 気 フト重篤 不明 |1連不明 第2次
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副作用の種類
基本語 (PT)

器０輸
使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年 次
1日 用

問
使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果関係

消化不良

一

(女)
r36`い

a+r=YS
(fr-=*^tv^r7)

2回 生理痛 胸やけ 非重篤 不明 関連不明 第2次

腹部不快感
脂漏

一

(わ
`391置ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

2回 歯痛・生理痛
胃もたれ

鑽皮に汁のかたまりができた 輝霧
唯
酸

窒1作用と思うには不十分と思
♭れ乙

関連不明

80連不明
第2次

口潟

一

(女)

(32歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 1日間 歯痛 口のかわき 非重篤 回復

猥用の経過を聞く限り、本剤
猥用後より発現し中止後消失
しているので、本剤の関連を

否定できない。患者自体抗ヒ′

螢犯 諄 徹 雛
の相互作用であるという可能
生もある。

関連あり
野連を否定
できない 第2次

腹部不快感
-

(!()
arta\

ロキソニンS

c一 三共ヘルスケ刀
1～2回 2日間 頭痛・生理痛 胃もたれ 非重篤 回復 因果関係は関連あり。 関連あり

場連を否史
できない 第2次

腹部不快感

一

(男)

(31歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3Eコ
悪寒・発熱時の

解熱
冒もたれ 非重篤 回復

申し出があつた後、直ちに服
月中止、その後回復。重篤性

もなく問題はないと思われる。

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感
-

(女)
`341餞ヽ

ロキソニンS

¢
一三共ヘルスケア)

1回 頭痛、歯痛 胃もたれ 非重篤 不明 関連不明 第2次

傾 眠

一

0に)
“5歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 生理痛 眠 気 非重蕉 不 明 関連不明 第2次

口潟

一

(拿)
(31歳)

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

2回 2日 間 頭痛・生理痛 口のかわき 非重篤 回復
母果80係は否定できないと思
われる。

関連あり
旧連を否梵
できない 第2次

目1作用の種類
基本語(PTl

鶴
ｍ
鶴

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理 由

副作用 備考

年次
1日

使 用量
翻
鍋

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

国果関係

腹部不快感
おくび

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2嘔コ 康痛

胃もたれ
げつぶ

篤
篤

重
菫

非
非

明
明

不
不

胃もたれについては、ロキソ
ニンSとの因果00Mが 疑わ

れ、使用方法俊 後に服用す

る)等で改善が予想される。改

善が見られなければ使用中
止が好ましいと思われる。グッ
プが出ることについては、直

接ロキソニンSとの国果関係

不明で、消化不良等が考えら

れる。

第2次助
磯

＜
“

判定困難
判定困難

BO運不明
関連不明

腹部不快感
籠 (り3)

ロキンニンS

彿
一三井ヘルスケア)

1～2回 腰痛・肩こり痛
胃もたれ
むくみ 犠椰

醜
酸

胃もたれは因果関係ありの可

訥性あり、むくみについては

不明です。

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第2次

口鴻

一

(女)

(32晟)

rlキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

1回 頭痛 口のかわき 非重篇 不明

アレルギー性鼻炎の案の服
用もあり因果関係は不明。ご

本人も軽い感じで口が潟いた
気がするとおつしやつていた
醸 。その後も服用を継続し
している。

判定困難 関連不明 第2次

鵬織 ∞
醜

ロキン=ン S

¢
一三井ヘルスタア)

2回 動 臓峨
非重篤
非重篤

不男
不明

関連不明
関連不明

第2次

腹部不快感
ロキンニンS

(第
一三共ヘルスタア)

3回 5日 間
頭痛・生理痛・

筋肉痛
胃もたれ 非重篤 回復

旧連ありに近い判定困難かと
`える。使用者は胃が弱いタ
イプではなさそうなので一般
わなものだと思う。

判定困難 関連不明 第2渉

０
暉

傾 眠

-
(女)

o 9 歳)

ロキソニンS

(第
一三井へ′レス″ )

3回 頭痛・生理痛 眠 気 非重篤 回復

ヒ理中ということで、眠気は元
'らヽあつたと思われるが、病競
) らヽの処方のロキンプロフェン
ナトツクム水和物r・I.眠気は
Cているようです。

関連あり できない 第2次

口潟

-

(男〕
“1歳)

a+/=rS
(t-=*^rv^r7) 2回 歯痛 口のかわさ 非重篤 回復

照熱鎮痛薬使用の際には特
こ気になる副作用は無し。ま

し、本剤服月中に他の併用

にもない事から本剤による副
乍用だと考えられる。

関連あり
la連を否定
できない 第2惨

32
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副作用の種類

基本語 (PT)
器
ω
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日

使用量

用
問

使
期

症 状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

傾眠 (男)

(33歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 頭痛 眠 気 非重篤 回復

夷患に起因する頭重感とも、

●剤によるものとも考えられ

5.

判定困難 関連不明 第2次

上腹部痛

一

(女)

r39貴詭)

ロキンニンS

¢
一二共ベルスグ″)

1～2回 頭痛 冒痛 非重篤 回復 ●剤による冒痛と思われる 関連あり
関連を否定
できない 第2次

傾眠

一

(女)

(25歳)

ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

3[ヨ 生理痛 眠 気 非重篤 回復

E確 に関連は実証できない

ド、服用直後症状が発症して

る`事から関連lt否定できな
関連あり 関連不明 雛 次

紅斑
そう痒症
発疹

一

(女)

132歳)

ロキソニンS

(第
一二共ベルスグア)

1回
頭痛・腰痛・生

理痛 赫”移

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

,キンプロフェンが身体に合
,なかつたと思われる

あ
あ
あ

違
連
連

関
間
関

野連を否定
できない
ld連を否掟
できない

16連を否定
できない

第2次

腹部不快感

一

(男)

r42歳ヽ

ロキソニンS
¢一二共ベルスグη

3頂コ 歯痛 胃もたれ 非重篤 回復

判定困難 胃もたれの症状は

贅事の影響もあるので、因果

旧係は不明。

判定困難 関連不明 第2次

眠
潟
吐

傾

口
嘔 ０

餞

ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

1～ 2回 頭痛・咽頭痛

眠気
口の力わ き

少し吐がでた

鮪
鯨
鯨

非
非
非

明
明
明

不
不
不

関連不明
関連不明

関連不明
第 次

腹部不快慮

一

は)
`5備 ヽ

ロキンニ^

(第
一三共ベルスケ′)

1～2回 頭痛 胃もたれ 非重篤 檀快

囚連あり、服用後直ぐに'も
これの症状が発魂 十分な賀
:取りは出来ず。

関連あり 関連不明 第2次

排尿困難
-

(男)

“1歳)

ロキソニンS

傷
一三井ヘルスグア)

1[ヨ 神経痛 尿が出にくい 非重篤 回 復

起用者は現在過敏性腸症候
朧と腸炎で数種類の併用薬
らり。使用者本人より他の薬
Cも尿の出が悪くなる事が有
5との申し出もあり、トリメブチ
/マレイン酸塩による副作用
ウ可能性も有るので本剤との

関連は判定困難と判断。

判定困難 関連不明 第2次

副作用の種類
基本籠(PT)

構
０
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

ヨ1作用 備考

年次
1日

使用量

使用
期間

症状 菫篤度 転帰 得られたコメント
判定着

因果関係
企業

因果関係

上腹部痛
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケ弓
3にコ 頭痛 口の痛み 非重篤 回復

SヾAIDS服 用による冑痛であ

うため、因果関係ありと考えら
眺 が、症状は軽微であり現
色は改善している。今後の

SヾAIDS服 用には注意が必

嘔_

関連あり 第2次
の
載

闘運 を否 ス

できない

腹部不快感
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

1～2回 関節痛 胃もたれ 非重篤 回復

ド剤以外に疑われる原因は

熙し、現在の胃もたれの症状
ま発現しても一時的なもので

,り、長く続く症状でも無いの

C問題はないと思われる。今
絶、本剤服用時に胃もたれの

こ状の長期化、重症化が見ら
ち 場合は服用を止めるよう
こ説明して' ま`す。

関連あり●矢)

(52歳)
できない 第2次

腹部不快感 の
鯨

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～2回 関節痛 胃もたれ 非重篤 回復

8き取りが使用者本人からで

まない為、明快な回答なし
置状の程度は軽度で問題に

「るまでのものではない。

判定困難 関連不明 第2次

口内炎 ∽
燻

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 6 日間 頭痛 口内炎 非重篤 回復

才体の疲れがあるため、本剤
ド原因であるかは不明であ 判定困難 00連不明 第2次

腹部不快慮

一
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

2[コ
痛・頭

痛螂腰
胃もたれ 非重篇 軽決

目果00係:関連あり。元々胃
層の方、発現時は生理痛が

,どく空腹時に使用した模

姜。まれにあるが、問題はな
経ヽ産の症状。

DI連あり 第2次
(女)

(31歳)

できない

腹部不快感 (女)
r33機ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 頭痛・生理痛 冑もたれ 非重篤 回復

,ともと'弱 体質があつての

‖作用発現かと思われる。因

聰関係は判定困篤

判定困難 関連不明 第2次

傾眠

一

(女)

(55歳)

ロキンニンS

(第
一二共ヘルスケア)

2回 2 日間 歯痛 眠 気 非重篤 回復

本調不良もあり、原因解明は

饉しいと思います。痛みが治
なるのが今回は第一優先であ
)、多少の眠気は生活に問題
ド無かつたと判断します。

判定困難 関連不明 第2次
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副作用の種類
基本格 (PT)

務
ω
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

目1作用 備考

年次
1日 用

間
使
期 症状 菫篤度 転 帰 得られたコメント 酵̈

企業
国果関係

消化不良
-

(男)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

2[コ
頭痛 歯痛・腰

痛
胸やけ 非菫篤 不 明 関連不明 第2次

腹部不快感
u+U=rS

{n-=*^tu^r7,
1回 4日 間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

普段、胃もたれはしない方。
併用薬なし 服案中止により

胃もたれが改善された事で、
本剤との因果関係はBI連を

否定できないと思う。

関連あり 第2次(女)

(37職)
できない

傾眠

-

(女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2[コ 不 明 眠 気 非重篤 不明 蘭遼不明 第2次

傾眠

一
(■o
r17“むう

o+r=>s
(fr-=*^tv^r7) 21コ 不明 眠気 非重篤 不明 関連不明 第2次

腹部不快感
-

(女)
ロキアニンS

(第
一二共ベルスケア)

1 回 頭痛 胃もたれ 非重篤 不 明 関連不明 第2次

腹部不快感
ロキンニンS

6-二 共ベルスケア)
頭痛・肩こり痛 冑もたれ 非重篤 不 明

旧用後の胃もたれなので0キ
′ニンSが関係していると思わ

■るが病院に行くほど重篤な

。のではなく、一時的な症状
ぐあったの様なので、食後に
晨用する事で軽減されると思
つヤしる。

関連あり 第 次
-

(女)

(39ゎ
できない

上腹部痛
-

0女)
a+r=>S

(fr_=rE^tu^t7) 1回 神経痛・筋肉痛 胃痛 非重篤 回復
―般的な解熱鎮痛剤特有の

E状 と考える。(年齢も考慮)
関連あり

関連を否掟
できない 第2次

J壼 部痛 Qk)
ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
2回

頭痛、歯痛、生
理痛

胃痛 非重篤 不 明 関連不明 第2次

副鰯 の種類
基本語 (PT) 器０輸

使用豪剤略
栓 業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日

使 用量

用
間

使
期 症状 重篤度 転帰 得られたコメント

判定着

因果関係
企業

因果関係

螂̈い
ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2～ 3回 6 日間 頭痛、歯痛、生
理痛 “踊脚

篤
鴛
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

野連を否定
できない

第2次ω
鶴

る事から、本剤による副作用
だと思われる。

関連あり
関連あり

旧連を否定
できない

鳴連を否建
できない

当腹郷痛
傾眠

ロキソニンS

(第一三共ヘルスグア)
1回 1 日間

頭痛、腰痛、肩
こり痛、悪寒発
熱時の解熟

痛
気

Ｆ
眠

非重篤
非重篤

明
明

不
不

Lの 鎮痛剤を服用しても眠気
や胃痛は生じている様子。胃
rに対しては食後、多めの水
C手持ちの胃腸薬とともに服
調と説明。眠気に対しては車
,運転等避けるよう説明した。

関連あり

関連あり
葬厖次一０

餞

ヽ
定

ヽ「雌̈
消化不良 (不明)

ロキソニンS

C一 三共ヘルスケア)
不明 胸やけ 非重篤 不 明 関連不明 第2次

腹痛 幻
磯

く
σ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 頭痛 腹痛 非重篤 不 明

2キソニンSの有するCOXIB

薔作用により、腹痛 (胃痛)が

かつたと思われます。現病

蜃、舞往歴等は不明ですが、
暉薬と併用する事で症状の発
見が認められないようなので、
■キソニンSに起因する胃腸

颯書であったと考えました。

関連あり
関連を否掟
できない 雛 次

浮動性めまい

犠怠感
傾眠

ロキソニンS

(第一三共ヘルスクア)
1～2回 頭痛・生理痛 織詢臨

酪
酪
鰍

非
非
非

回復
回復
回復

=状 は一度きりの発現協
■用している樹 亀 特に問題
ま無いと思われるが関連を否
色できない。

”出師

できない

第2次幻
慮

く
ｏ

蝉̈̈
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１
●

０

１

副作用の種類
基本語(PT)

鶴
０
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

1日

使用量

用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定着

因果関係
企業

因果関係

腹部不快感
悪心
嘔吐

一
(女)
1 2 磯)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 2 日間 頭痛 呻鮎魁
酪
鱗
輔

非
非
非

回復
回復
回復

重鴛な副作用の発生は無く、

服月中止により、直ぐに回復

しており問題はないと思いま

す。

判定困難
判定困難
判定困難

関連不明
関連不明
関連不明

第2次

腹部不快感

-

(女)
f46歳ヽ

e+r=/s
{fr-=*^/v^r7)

1〔ヨ 神翻 薇 胃もたれ 非重篤 回復
猥月中止後、回復しているの

で、特に本剤が原因か不明
判定困難 関連不明 第2次

痛
痢

腹
下

一

(女)
(39歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2Eコ 頭痛

痛
痢

腹
下

非重篤
非重篤

復
復

回
回

最用後の発症であり、関連性

t否 定できない。

03連あり
関連あり

関連を否

第2次
関連を否定
できない

澤腫 (女)
“6歳〕

ロキソニンS

(第
一三共～ レスケア)

1 回 7 日間 頭痛 むくみ 非重篤 不 明
`本人様よりお話を伺うことが

できず原因不明
判定困難 関連不明 第2次

感覚鈍麻
倍怠感
傾眠

一

(女)
r26歳)

ロキソニンS

彿
一二共へ′レスケア)

1回 頭痛

脚̈厳

非重篤
非重篇
非重篤

復
復
復

回
回
回

颯剤師判断:関連あり

あ
あ
あ

連
連
連

関
関
関

明
明
明

不
不
不

連
連
運

関
関
関

第2次

腹部不快感
悪心
嘔吐

-
(女)
●1歳)

ロキソニンS

●
一三共ヘルスケア)

1回
頭痛・歯痛・生

理痛 〕証趾
雛
節
鮪

非
非
非

復
復
復

回
回
回

腱災後の強いストレスを感じ亀

|していた時期でもあり、その

力IW鰹躙 よ窯ぃ
にうです。

判定困難
判定困難
判定困難

関連不明
関連不明
関連不明

第2渉

腹部不快感
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3Eコ 歯痛 臀もたれ 非重篤 回復
関連あり、空腹時に使用した

しめと思われる。
関連あり 第2次

助
錢

できない

腹部不快感 (女)

`不明ヽ

ロキソニ不

(第一三共ヘルスケア)
腰痛の緩和 胃もたれ 非重篤 不明 関連不明 第2次

腹部不快感 (女)
(16歳ヽ

ロキソニンS

彿
一三共ヘルスケア)

3[コ 頭痛・歯痛・生
理痛

胃もたれ 非重篇 不明

卜剤との因果関係ltありと考

ころ。もともと胃弱の患者では

饉けられな 0 .`

00連あり 関連不明 第2次

催誡
傾眠 ０

戯

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

,回 4日間 頭痛 榊賊
非重篤
非重篤

回復
回復

日果関係は判定困難
判定困難
判定困難

関連不明
関連不1/5 第2次

副作用の種類
基本語(PT) 器ω鶴

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

1日 翻
加

症状 重篤魔 観 得られたコメント 療̈
企業

因果関係

腹部不快感

一

(女)
r60歳 1

lllキソニンS
(第一三井ヘルスケη

21ヨ 頭痛 胃もたれ 非重篇 不 明 関連不明 第2次

消化不良
-

(女)
ロキソニ^

(第一三共ヘルスケア)
咽頭痛 胸やけ 非重篤 不 明 関連不明 第2次

腹部不快感 ω
麟

0キソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2回 頭痛 胃もたれ 非重篤 不明 関連不明 第2次

腹部不快感
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2～3回 生理痛 胃もたれ 非重篤 不明 関連不明 第2次
(女)

●0歳)

傾眠

一

(女)

(38歳)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 3日間 頭痛 生理痛 眠気 非重篤 回復

卜剤だけが原因とは考えにく
′ヽ 服用者が特に気に留めて

` るヽほど強い症状ではなく、

野題ないと考える。

30連なし 関連不明 第2次

感轟
織
難

腹 一

(男)

(56歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
3回 頭痛の緩詢

胃もたれ
発赤
発疹

非重篤
非螢篤
非重篤

験
難
轍

壌続的に医師の指示により処

″薬を月風用していらつしゃるよ

,で、処方葉がされている時

こ市販のロキソニンSを購入さ

れる。電話での話によるとlヶ

日服用が続くと副作用が発現

するとわかつていてジクロフェ

たクナトリウムなどの坐剤に変

更したり自身の状態がどのよ

うなのか分かっている。現在も

洋発頭痛の症状で医師の診

事を受けている。

80連あり

関連あり

関連あり

明

明

明

絲
跡
酪

関
関
関

第2次

傾眠
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～2回 頭痛 眠 気 非重篤 不明 関連不明 第2次

０
競

腹部不快感 (女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2Eコ 生理痛 胃もたれ 非重篤 回復

実煙や飲酒などの他の原因
ユ特に無い様子.空 腹時の

長用の影響が大きい様子
関連あり

l」連を否定
できない 第2次

38
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副作用の種類

基本語(PT)
舞
０
鶴

使用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日

使用量

用
間

使
期

症 状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

腹部不快感

一
uキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 歯痛 胃もたれ 非重篤 回復

F熱鎮薦剤服用による消化
隔症 状 の 副 作 用 と鷹 わ れ る

関連あり 第2次

０
一

) 、ヽ歯の治療などもあり食事セ
壼ちんとlttれていなかつた
0も要因として考えられる。

できない

浮腫
ロキソニンS

(第
一三井ヘルスタア)

1回
頭痛・歯痛・腰
痛・生理痛

むくみ 非重篤 回復

お客様からの聞取りの内容か

ら判断して、本事象について
コキソニンSの服用が必ずLt

躯 の発症に結びついてい

,いので、因果関係について
ま関連があるとは断定でき

,、判定困難とした。

判定困難 関連不明 第2次

の
６

借怠感

一

(女)

(29歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグア)

3回 4日間 頭痛・肩こり痛 催怠感 非重篤 回復

瞑用当時頭痛畔 うカゼの症

犬があり感冒の影響による機

じ感と思われロキソニン朗R月

こよる副作用とは思わない。

判定困難 関連不明 第2次

末梢冷感
oキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回

神経痛・痒卯
痛・筋肉痛

冷える 非重鴛 不 明

本剤服月 中に足・つま先が冷
える症状が発乳 クーラーの

せいかもしれない。症状は軽
度なので服用して様子をみる
事として。

幻
機

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感 ω
盤

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1にコ 不 明 冒もたれ 非重篤 不 明

目査票の因果関係判定、報
旨者意見の項目に記載が無
′ヽため、見解なしとする

関連不明 第2次

上腹部痛
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 頭痛・生理痛 胃痛 非重鷲 回復

生腹時に服用したことが原因
`思われる。空腹時に服用す
5ことは避けるよう指乳 本人
bl度その症状が出てからは

民をつけているため、その後
ま服用しても症状は発現して
′ヽない。

関連あり 第2次幻
鐵

関連を否定
できない

副作用の種類
基本語(PT)

構
０
輪

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次
1日

使用量

用
間

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

困果関係

下痢
浮動性めまい

悪心
嘔吐

ロキソニンS

C一 二共ヘルスケア)
1回 : 日間 耳 痛

「
颯恥醍

鮪
鶴
館
鮪

非
非
非
非

明
明
明
明

不
不
不
不

暉熱鎮痛剤、アセトアミノフェ
/(一般用医薬品)・解熱鎮1

関連あり
関連あり
関連あり
関連あり

できない
旧連を否掟
できない
Ю違を否掟
できない
旧連を否掟
できない

第2次

０
働

踊臓紫あ轟陽 亀 =血 作
ヨと思いま丸 耳痛から腎系
"弱っていた可能性があるた
う。

そう痒症
ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
2嘔コ かゆみ 非重鴛 回復

ユキソニンS服用によるかゆみ

判定困鮭 Bb連不明 第2次ヨ薬やアレルギーのないとの

rなので、関連なしとも言勅ω
¢

上腹部痛

悪心
嘔吐

ロキソニンS

輛
一三共ヘルスケア)

1回 1 0 日間 頭痛
蹴
恥
趾

齢
麟
鯨

非
非
非

唯
唯
瞼

雪腹時に服用眈 ことによる

鵬作用め可能性も考えらM
)`、もともとの体調不良に起
盪するこお 考えられる。明確
な因果関係は判定困難であ
5。

判定困難
判定困難
判定困難

第2次
一

(り3)

(36歳)

周蓮宗調
関連不明

傾 眼 幻
嘘

ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
3〔コ 3 日間 頭痛・生理痛 眠気 非重篤 回復

本剤晨用後に若千の眠気が
らつたが、因果関係は不明。
すぐに回復したと言うことで特
こ問題ltないと思いま丸

判定困難 関連不明 第2次

腹部不快感

一
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグア)

2回 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

ヌキソニンSによる副作用と思

bれ るが、すぐに回復してい

5ので再度使用することは可

批 判断。必要であれば胃腸

層の仰 甲をアドノイ スした

関連あり 第2次
(女)

(42歳)
できない

腹部不快感 幻
城

＜
０

ロキソニンS

輌 一三共ヘルスケア)
1回 6 0 日間 頭痛・生理痛 冑もたれ 非重篤 回復

卜剤による副作用(胃もたれ)
Cあるかとうかは判断が難し

、鋤 粥 膨 猥 用は空腹時a

謹け、コップ1杯位のお水で
霞用すべきと指導すべきで
あつた

判定困難 関連不明 第2次

40



―
一
ω
ｌ

別紙 (2)副 作用の発現症例
一

覧表 (特別調査 )

別紙(2)副 作用の発現症例一覧表(特別調査)

41

―
卜

一
１

日J作用の種類

基本語 (PT)
霧
０
稀

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

1日

使 用量

用
間

使
用

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

食欲減退
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～2回
頃痛、肩こり痛、

打換痛
食欲不振 非菫篤 不 明

本剤の影響であるかの判断

は困難である
判定困難 関連不明 第3次

ω
鶴

口渇 ω
蟻

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2[ヨ 歯痛 口のかわき チF重篤 不 明
ご本人が主張されたので副作

用なのであろうと思われます
閲違不明 第3次

傾 眠 (女)

(41歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

21コ 2日間 頭痛・腰痛 眠 気 非重篇 軽快 履鯉 寛::;お該爺
｀

の薬を飲むように勧めた。

判定困難 関連不明 第3次

痢
渇

下

ロ

-
ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1～2回 3日間 不明
痢
渇

下

ロ

篤
篤

重
重

非
非

回復
回復

感冒を原因とする症状が混在

している可能性もあるが、ロ

の潟きは服用後:時間をピー

タに発現しており本剤との因

果関係が疑われる。

関連あり

関連不明
第3次

ω
麟

できない

腹部不快感

一

(女)
r38歳〕

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 生理痛 胃もたれ 非重篤 不明
劇作用との因果BI係は判定

困難
判定困難 関連不明 第3次

口内炎

一

(女)

K 3 0載)

ロキソニンS

(第一三共ヘルネケア)
2[コ 2日間 生理痛 口内炎 非重篤 回復 Hl定は困難 判定困難 関連不明 第3次

腹部不快感

一

(女)

(54歳)

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

2[コ 8日間 関節痛 冑もたれ 非重篇 回 復

十分な水分で飲んでいたよう
にが、もともと臀が丈夫ではな
′ヽようで、運用することで副作

用が発現したと思われる。

関連あり
関連を否定
できない 第3次

口潟 (女)
(3Cl歳ヽ

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
:回 4日間 頭痛 口のかわき 非重鶯 回復 可定困難 判定困難 関連不明 第3次

腹部不快感
傾眠

一

(女)
ロキンニンS

(第
一二共ヘルスケア)

:ロ 頭痛
臀もたれ
眠気

篤
篤

重
重

非
非

明
明

不
不

Ь客様から直接聞けていなレ

廊不明

関連不明

関連不明
第3次

浮動性めまい (女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
3Eコ 頭痛 めまい 非重篤 回 復 I胎:ほ:を=濾

(ふわつとする程度。
判定困難 関連不明 第3次

副作用の種類
基本語(PT) 器ｍ輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

all作用 備考

年次

1日 用
間

使
用

症状 重篤魔 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

腹部不快感 駒
吻

＜

０

ロキンニンS

(第
一二共ヘルスケア)

2[コ l 日間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

食後もしくは何か口に入れた

後に服用するように指導し

た。今までにそのようなことが

無かつたとのことなので、他に

も原因があるの力も知れな
o 。ヽストレスと力、

関連あり 関連不明 第4次

浮動性めまい (女)
(56歳)

ロキンニンS

(第
一二共ヘルスケア)

2回 8日間 頭痛 めまい 非童篤 回 復
司時期に本剤以外を服用の

にめ判定困亀
Hl定困難 関連不明 勲 次

腹部不快感
消化不良

悪心
嘔吐

一

(女)
o8歳 )

ロキソニンS

(第
一三共ヘルル ア)

2回 8日間 頭痛・肩こり痛

臀もたれ

胸やけ
悪心
嘔吐

館
鮪
鮪
酪

非
非
非
非

復
復

復
復

口
回
口
回

″19に病院で処方された時同

晟レバミピドと一緒に服用した

ら、副作用の症状は出なかつ

にとのこと。体調の変化も服用

後時間も経過していることか

ら、一時的な体餌不良というこ

島 考えられるが、単剤」服
用した際に胃粘膜を荒らした

可能性は有る。

判定困難

判定困難

判定困難
判定困難

明
明

明
明

不
不

不
不

腱
腱

雌
朧

第4次

腹部膨浦
腹痛

-
(女)
御 歳)

ロキソニンS

(第一二共ヘルスクア)
1回 頭痛

腹部膨滴感
腹痛

非重篤
非重篤

復
復

回
ロ

イププロフェン服用後も,の
市みが生じる方なので、ロキ
′ニンSも 同様のEll作用が

階現したと思われます。

関連あり
関連あり

関連不明
関連不明

第4次

口潟

一

(女)
ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
3回 頭痛 口のかわき 非重篤 回復

町定については因果関係不

月。
判定困難 関連不明 第4次

口内炎 ('0
s+r=>S

(!fr-=*^tu^b7) 2回 歯痛 口内炎 非重購 不明
ヨキソニンSが原因の日1作用

しは考えにくい。
判定困難 関連不明 細 次

腹部不快感
口渇

一
(男)
04歳 )

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

2回
頭痛、筋肉痛、

肩こり痛
胃もたれ
口のかわき

非重篤
非重篤

回復
回復

隠 じ 達 1現 a騒

大があらわれた場合には服用

を中止するよう説明しました。

あ
あ

連
連

関
関

関連不明
00連不明

第4次

42
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副作用の種類

基本薔(PT)
器
ω
哺

名

＞脚』
使
く

使用方法

使用理由

El作用 備 考

年 次

1日

使用量

用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

織榔幕
ロキソニンS

傷 一=共 ヘルスケア)
1回 1日間 不 明

赤
み
疹

発
痒
発

犠椰琳

復
復
復

回
回
回

恨用は薬局待合室にて軽く

判定困難
判定困難
判定困難

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関

第4次
(女)

“1歳)

bった その後、効果を感じを

■に顔にポツンポツンと軽い

鼈疹と痒みを認めたとのこと、
原因がロキソニンSであるとは

寺定できないと考える。

傾眠
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケわ

2[ヨ 3日間 生理痛 眠 気 非重篤 回復

●物においも わずかに眠
鷺の副作用報告があるが、使
ヨ者は夜動もある業務携帯と
0ことで、その因果関係は不
月～ない″考える_

判定困難 関連不明 第 次
力
哺

＜

０

腹部不快感
ロキノニンS

(第一三共ヘルスクア)
2掟コ , 日間 頭痛、肩こり痛 ■もたれ 非重篤 回復

空腹時に近い状況での薬服

用による軽度胃腸障害と思わ

れるが、以前解熱鎮痛薬服汗

関連あり
関連を否1
できない 第4次

一 時よりも軽度の為重篇なもの

とは判断せず、服用者本人も
副作用という程ひどいもので
は無かつたとの事につき特別
指導は行わず通常の指導を
行う.

の
働

消化不良
t■キソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 4 日間 不 明 胸焼け 非重篤 回復

本質的に■が弱いので胸や
けが出ると思われますが、効

EU連あり 第4次
力
蟻

＜
０

霊されております。市販の胃
桑対応で改善されるようなの

で、経続服用可と判断しまし

で ない

腹部不快感
上腹部痛 (女)

(30歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1にコ 2日間 不 明
冑もたれ
書痛

非重篤
非重篤

復
復

回
回

主状としては胃痛・胃もたれ詢
)。服用後2～ 3時間後 (劉腹
り に症状が出現してい札
目果関係があるようにも思え
5が判定は難しい。胃薬で回

笈しているため、ひとくはな
卜ったと思われな

判定困難
判定困難

関連不明
|1連不明

第4次

副卜穐の種類
基本饉 (PT) 構０輸

倒晴卿 名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次
1日

使用量

用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
国果関係

腹部不快感
食欲減退

ロキソニンS

●
一三共ヘルスケア)

2回 7日間 不明
胃もたれ

食欲不振

篤
篤

重
重

非
非

回復
回復

"ロキツプロフェンナトリウム

水和物終了後、OTCロキソニ

関連あり
関連あり

疇凛キ杏 壼

第4次

の
鶴

は守っていたが、7日|1継続

したためか、胃勝障害出現は
也に服用していた案もなく、
琴えられる原因もない為、本
割ルのBH遠が嶋で感われる_

『嚇̈

腹部不快感
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 5 日間 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

lLIの薬は服用されていない樹
なので、食後服用してもらうJ
と、運用をさけてもらう様にし

ました。ふだんからあまり胃が
た夫でないそうなので、負担
がかかったのだと思います。

判定困難 関連不明 第4次

ω
い

腹部不快感
上腹部痛

-

(女)

(30歳代)

tlキソニンS

G一 三共ヘルスタア)
2回

瞑痛、咽喉痛、
旧節痛、生理痛

籠
痛

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

雪腹嘲服用でやや痛みを感
,たち食後なら大文夫とのこ

関連あり
|1連あり

関連不明
関連不明

第4次

傾 眠

一
0に)
は )

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスヶア)

2Eコ 2 日間 頭痛 眠 気 非重篤 回復

コキソニンSによる副作用の可

酪 あるが、単なる寝不足
ヒも考えられるので何とも言え
=せん。

関連不明 第4次

腹部不快感
上腹部痛

ロキソニンs

(第一三共ヘルスグア)
2回 4 日間 頭痛

口もたれ
胃痛

非重篤
非重篤

回復
回復

な

な

連

連

関

関
関連なし

関連なし
第4次は)

“1歳、

腹部膨浦
悪心
嘔吐

総 選

一
(女)

(不明)

ロキソニンs

(第一三共ヘルスケア)
2回

悪寒、発熱蹴
解熱

腹部膨満感
悪,さ

嘔吐
食欲不振

臨
酪
館
鮒

非
非
非
非

酸
艶
的
晩

ЧSAID側 に弱いと思われま
す。

判定困難
判定困難
判定困難
判定困難

関連不明
関連不明
00連不明
関連不明

第4次

腹部膨満
食欲減退

一

(男)

r41歳)

p+r=2s
(t-=*^tu^r7\ 3Eヨ 6日 間 頭痛・関節痛

胃部膨満感
食欲不振 酪

鰍
非

非
復
復

回
回

ヨ果関係不明ですがロキノニ
′Sによる症状と考える。

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第4次

消化不良 ．駒
面

ロキソニンs

(第
一三共ヘルタ )

3ロ 2 日間 歯痛・打撲痛 胸やけ 非重篤 回復
Ьともと冑腸が弱く胸やけし易
ハ体質

判定困難 関連不明 第4次



―
一

『
―

別紙(2)副 作用の発現症例一覧表(特別調査)

日1作用の発現症例一
覧表 (特別調査)

45

副作用の種類
基本崎(PT)

器
的
鶴

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理 由

副作用 備考

年 次

1日 褻用

期F a t
症状 重篤度 転帰 得られたコメント

判定者
因果関係

企業
因果08係

灘 (女)

(36歳)

ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

3[コ 不 明 むくみ 非重篤 回復

お客様は夜中にむくみが出
たそうですが、具体的には

おっしゃいませんでした。た

だ、服用し始めて5日 目に出

現したそうです。しかしロキソ
ニンSをまたお買い求めて1箱

隣八いたしました

判定困難 関蓬不明 第4次

発疹 の
韓

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスタア)

1回 1 日間 腰痛 発疹 非重篤 回復 判定困難 関連不明 第4次

上腹部痛 (女)
ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1[コ 5 日間 頭痛・生理痛 胃痛 非重篤 回復 判定困難 関連不明 第4次

腹部不快感

一

(男)

(53歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

31コ 1 2日間 腰痛 胃もたれ 非重篤 回復

特性上NSAIDの 中では優秀

な薬だと思いますが、私自

身、寝不足、体調不良時に3

日程続けて服用すると若千胃

に違和感を覚えます。(片頭

痛、生理通で服用)

判定困難 関連不明 第4次

勝
廠

ロキソニンS

(第一二共ヘルスタア)
2回 1日間 生理痛

発疹
顔が赤くはれた

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

以前に病院で医療用のロキン

プロフェンナトリウム水和物を

服用したことがあり、その時は

なにもなかつたとのことから、

本剤によるものだと特定する
ことができない、また食事の内

容も特にアレルギーをおこす

タィプではなかつた。少し疲
れとストレスがあつたとのことで

したので、それに起因して抵

抗力が低下し普段ではおこら

ない副作用がでてしまったと

思わ泌 .

判定困難
判定困難

関連不明
10連不173 第4次

一

(女)
(55歳)

腹痛 明

歳

い

“

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア:

3Eコ :日間
抜歯後疼痛及

び生理痛
腹痛 非重篤 回復 判定困難 関連不明 第4次

all作用の種類
基本語(PT)

鶴
０
鶴

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

1日

使用量
使用
期間

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

腹部不快感
消化不良

(男)
r69歳ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 3 日間 関節痛
胃もたれ
胸やけ

篤
篤

重
重

非
非

明
明

不
不

本剤以外に疑わ泌 原因に
っぃて、消費者は飲酒につし

て言及していた。

判定困難
判定困難

明
明

不
不

連
連

関
関

第4次

械晦
ロキソニンS

彿 一三共ヘルスケア)
3回 3日間 ねんざ痛

さむけ
僣怠感 麟

館
非
非 醜

醜
―過性の疲労が原因ではな
′ヽでしよう力ヽ

な

な

連

連

関

関
関連不明

関連不明
第“ひ

(男)

下痢 一Ｏｍ

ロキンニンS

(第
一三井ヘルスケア)

21コ 頭痛 生理痛 下 痢 非貴議 回復

定期購入の方で使用期間中
にたまた当緩くなつたと考えら
泌 .

BI連なし 関連不明 解 次

傾眠

-

(女)
(50t)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2[コ 関節痛 眠気 非重篤 回復

リクマチの患者様で病院でも
ロキツプロフエンナトリウム水

和物が処方されているの力、
病院が遠方で足りなくなつた

ときが、不安なために,キ ンニ

ンSを購入された方です。リウ
マチによる痛い関節痛が緩本
された時に眠気が発生するよ

うなので、直接な因果関係は

ないと思われる。

判定困難 関連不明 第4次

そう痒症 幻
僣

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

2回 頑痛生理痛 かゆみ 非重篤 回復

■キソニ^し か服用していな
の`で本剤が原因と思われま

「。

判定困難 関連不明 第4滲

腹部不快感
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:[コ 頭痛・肩こり痛 胃もたれ 非重篤 回 復

ヨの不快感はあつたものの、
一時的にすぐにおさまったと
うヽことで因果関係は難しい。

■在ll作用もでていないとい
,ことで問題ないと考えます。

判定困難 関連不明 第4次

的崎

腹部不快感 ０
赫

ロキンニンS

(第一二共ヘルスケア)
2Eコ 頭痛 胃もたれ 非重篤 回復

=キソニンSによる副卜ヽとは

団断できないと思う。
関連あり 関連不明 第4次

腹部不快感 駒
濃

ロキソニンS

6-三 鉢 ルスケア)
31コ 骨折痛 胃もたれ 非重篤 回 復

日もたれの症状はでたが良く

力いたので継続して服用、そ
ウ後回復された。

関連あり 関連不明 第4次

腹部不快感 (女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
21コ 不 明 胃もたれ 非重鶯 不 明

可能性としては否定できない
卜因果関係については不明.

判定困難 関連不明 第4次
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別紙 (3)

Ⅱ。一般調査

1)副作用の種類別発現状況

モニター薬局以外の薬局または直接使用者等から有害事象情報が収集される一般調査において、

表6に示す通り、第 1～4次調査期間中に 276例 437件 のEll作用が収集された。これらのうち、

14例 18件が重篤、263例 419件が非重篤であり(うち1例は重篤 1件 ・非重篤 1件 として収集)、

添付文書に記載のない事象は78例 92件 (重篤 2件 ・非重篤 90件 )で あった。

また、累計で 10件以上あった副作用は、発疹24件 、浮腫23件、悪心22件、そう痒症 19件、

上腹部痛、傾眠、各 13件、下痢、浮動性めまい、各 12件、腹部不快感、嘔吐、倦怠感、頭痛、

感覚鈍麻、湿疹、各 11件、眼瞼浮腫 10件であり、重篤のため未知と評価した腹部不快感 1件を

除き、いずれも添付文書に記載のある事象であつた。
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表6 副 作用の種類別発現状況 (一般調査)

時  期 承認時以降の累計

①調査施設数

②調査症例数

③副作用発現症例数

④副作用発現件数

⑥出荷数量 (錠) -

副作用の種類 副作用発現例数及び件数

心臓障害 6

動悸
'頻

脈

6

1

先天性、家族性およJit伝 性障害 1

あ ざ 1

耳および迷路障害 4

耳鳴

回転性めまい

耳不快感

1

1

2

眼障害

眼の異常感

結膜出血

眼痛

眼瞼浮腫

流涙増加

眼充血

1

1

1

10

1

5

胃腸障害

腹部不快感

腹部不快感 注t

腹部膨満

腹痛

上腹部痛

便秘

下痢

十二指腸穿孔

消化不良

変色便

胃炎

歯肉痛

歯内腫脹

舌炎

血便排泄

口唇腫脹

悪心

口腔浮腫

口内炎

舌障害

嘔吐

口の感覚鈍麻

10

1

1

4

13

4

12

2

4

5

1

1

2

1

3

1

22

1

7

1

11

3

時  期 承認時以降の累計

日の錯感覚 1

一般 ・全身障害および投与部位の状態

無力症

胸部不快感

胸痛

悪寒

顔面浮腫

顔面痛

冷感

伶怠感

浮腫

末梢性浮腫

疼痛

発熱

鵬

口 渇

1

2

3

4

6

1

1

11

23

2

1

7

4

8

肝胆道系障害 7

肝機能異常

肝障害

胆管消失症候群

4

2

1

免疫系障害 1

アナフィラキシーシヨック 1

感染症および寄生虫症 1

気管支肺炎 1

臨床検査

アラニンアミノ トランスフェラーゼ増加

アスパラギン酸アミノ トランスフェラーゼ増加
☆ 血中クレアチンホスホキナーゼ増カロ

血中クレアチニン増加

血中乳酸脱水素酵索増加

血圧上昇
★

尿量減少

2

2

1

1

1

2

1

代謝および栄養障害 3

食欲減退 3

筋骨格系および結合組織障害 8

★
関節痛

彙 背部痛
★ 筋肉痛

検紋筋融解症 注2
'筋

骨格硬直
力

軟骨石灰化症

2

2

1

1

1

1

神経系障害
★

脳血管発作

浮動性めまい

★
構語障害

★ 味覚異常

頭痛

感覚鈍麻
t意 識消失

1

12

1

1

11

11

2



時  期 承認時以降の累計

傾眠

起立障害

‐３

２

精神障害

'激 越
'抑 うつ気分
★ 幻聴
★ 不眠症
★ パニック反応

1

1

1

2

1

腎お よび尿 路障害

着色尿

排尿困難

血尿

頻尿

腎障害

急性腎不全

尿閉

尿臭異常

排尿回数減少

生殖系および乳房障害 6

乳汁漏出症

月経過多

月経障害

不規則月経

腟分泌物

1

2

1

1

1

呼吸器、胸鄭お よび縦隔障害

III息

力 息詰ま り感
★ 咳嗽
★ 鼻出血
'湿 性咳嗽

喘思発作重積

喘鳴

鎮痛剤喘息症侯群

2

5

1

2

1

1

1

1

皮膚および皮下組織障害
士 脱毛症
★ 血管浮腫

水疱
★ 冷汗

薬疹
★ 皮膚乾燥

湿疹

紅斑

多形紅斑
★ 多汗症

そ う痒症

発疹

全身性皮疹
★ 皮膚臭異常

中毒性表皮壊死融解症

1

1

2

4

7

1

11

5

1

2

19

24

1

1

1

時  期 承認時以降の累計

奪麻疹

色素沈着障害

1

1

血管障害

潮紅
'蒼 白

末梢冷感

ほてり

1

1

4

5

十 :添付文書に記載のない副作用

副作用の用絡は、MedDRAr」 Ve■161を 使用。

注 1:入 院症例として報告された '腹部不快感Jl例 については、重篤により未9JI事象とした。
注 2:使 用上の注意に記載した (2013年 6月 )。

調査期間  第 1～4次 :平成 22年 1月 22日 ～平成 26年 1月 21日
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2)副作用症例一覧表

第 1～4次調査期間中に一般調査で収集された副作用発現症例のうち、重篤事例として医薬品医

療機器総合機構へ報告した 14例 18件の一覧を表7に示す。また、全ての311作用の種類、番号、

性、年齢、使用薬剤名 (企業名)、使用方法、使用理由、副作用の症状 ・重篤度 ・転帰、医師また

は薬剤師の見解、因果関係等を記載した副作用の発現症例一覧表を別紙 (4)に 示す。

ぐ
め

（＝
霊
軽
―
）
憮
楓
―
尽
爛
黙
螺
Ｓ
興
母
蔵

（Ｓ
姦
戻

表 7 副 作用症例報告の目次

番

号

性

別
年齢

副FF用

発 現

年月日

転帰

削作用 ・

感染症の

区今

調査名 識別番号SOC PT

10019805 肝障害 女 2 5歳 2011/3/26 軽快 副作用 自発報告 B‐11001697

2 10038738 喘息発作重積 男 39湯証 2011/4/15 死 亡 副作用 自発報告 B‐11002461

3 10038738 喘息 女 74歳 2011/6/22 回復 副作用 自発報告 B・110o9953

3 10021881 気管支肺炎 女 74歳 2011′6/22 回復 副作用 自発報告

10019805 肝障害 男 48歳 2011′911 回復 剛作用 自発報告 B‐11025863

10038359 腎障害 男 48歳 2011/9′1 軽快 副作 用 自発 報告

10028395 横紋筋融解症 男 48扇歳 2011/9/1 軽快 副作用 自発報告

5 10017947 十二指腸穿孔 女 57号歳 2011′9′9 回復 副作用 日発報告 B‐11021888

6 10038359 急性腎不全 女 4 1歳 201216/8 回 復 副作用 目発報告 B‐12016090

7 10029205 脳血管発作 男
70～80

歳代
不 明 不 明 副作用 自発報告 B‐12o26017

8 10019805 肝機能異常 男 5 2歳 2012/9/17 回復 副作用 自発報告 B・12035414

9 10019805 肝機能異常 女 5 6歳 2012′11′30 軽快 副作用 自発報告 B12037651

10019805 肝機能異常 女 24覇読 2013′1′9 回復 副作用 自発報告 B12041300

10040786 薬 疹 男 1 7歳 20H′5′15 軽快 副作用 自発報告 B‐12046311

10017947 十二指腸穿孔 女 6 1歳 2012/2 回復 副作用 自発 報告 B‐13024059

腹部不快感 女 89場歳 2013/11 回復 副作用 自発報告 B‐13034386

10040785
中毒性表皮 壊 死

離解症
女 37歳 2013′10/15 回復 副作用 自発報告 B‐13035101

10019805 胆管消失症候鮮 女 37歳 2013′10/15 軽快 副作用 自発報告
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別j紙(4)日 1作用の発現症例一覧表(一般調査)

別紙 (4)目 1作用の発現症例一覧表(一般調査)

ｌ
ｕ
∞
‐

副作用の種類
基本語(PT)

器的喘
使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次
1日

使用量

用

問

使

期
症状 重篤度 転 帰 得られたコメント

判定者
因果関係

企業
因果関係

末梢性浮腫

-

(女)
`不明〕

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 2 日間 頭痛 むくみ(両足) 非重鷲 回復
関連を否定
できない

第2次

感党鈍麻 ０
『

rlキンニンS

傷
一三共ヘルスケア)

11コ 1 日間 頭痛 しびれ (手) 非菫篤 回 復 関連不明 第2次

眼の異常感
頭痛

-

(男)

(中氣 ω歳くら
い))

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

:～2回 歯痛
目がギンギラする

頭痛

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

″ルコール中毒の可能性が

らります。(肝機能が低下して
′ヽたのではないかとの事)

関連あり

関連あり
関連不明
間違不明

第2次

斑
疹

紅
発

-

(男)
r20歳代ヽ

ロキソニンS

(第
一三共～ レスケア)

1回 解熱
発赤(両足の早,
発疹(両足の甲)

非二篤
非重篤

醸
艶

明

明』藤
第2次

少

籠
期
艤尿

一

(女)
(不明)

ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3回 7日間 のどの痛み
むくみcD
残尿感
尿量減少

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

轍
融
散

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関

第2次

上腹部痛
-

(女)
ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1ロ
坐骨神経痛の

緩和
胃痛 非重篇 回復 関連不明 第2次

腹部不快感
悪′心 (女)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:～2回 2 日間 生理痛
胃腸の鯛子が悪い

懇心
非重篤
非重篤 種難

関連不明
関連不明

第2次

肝障害
a+r=>s

(X-=t+^rv^r7\ 1回 生理痛 肝障害 重篤 軽快

解熟鎮痛薬と併用してロキン
ニンSを服用していた。ロキソ

ニンSを服用するだいぶ前か

ら解熱鎮痛薬は服用してお

り、ロキンニンSが今回の副作

用0肝障害)の原因だと考えら

れる。投与前(古いデータだ
が)に比較LASTR CTP等

の検査値が上昇しており、軽
度の黄疸がみられたので肝
障害と判断した。即入院し、
症状軽快のため退院。

関連あり

第2次幻
爺

ldilEaft
(€tt!\

副作用の種類
基本語 (PTl 器的輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次
`日 使用

期間
戯 重篤度 転 帰 得られたコメント 判定者

因果関係
企業

因果関係

醸龍脚
(女)

oO歳 代)

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

2回 1 日間 頭痛 辞鰺脚

非重篤
非重篤
非重篤

唯
醜
ｍ

ス前医療用ロキンプロフェン
トトツクム水和物を眼用して瘍
こは特に副作用は無かった。
今回お客様の体調が悪かつ
Lこともあり、副作用発現に

関連あり
BU連あり
関連あり

関連不明
関連不明
関連不明

第2次

発疹

一

(姜)
(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:回 1 日間 蹴 発疹 非重篤 未回復 |1連不明 第2次

腹痛 ０
利

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 膝の痛み 腹痛 非重篤 回復 関連不明 第2次

上腹部療
:=てり

一

∞
` 不明 )

●キノ■ンS

(第
一二共ヘルスケア)

生理痛
胃痛

熱い感じがする
非重篤
非重篤

復
復

回
回

関連不明
閲遺不明

第2ひ

喘息発作重積

- ●キソニンS

(第一二共ヘルスタア)
1回 : 日間 痛風発作

喘息重積発作による心肺停
止

重鶯 死 亡

コキンニンS服用後に喘忠発

乍を起こした症例である。アス
」リン喘患の既窪もあり、服用
髪に発作を起こした経過から
本剤が喘.32勝 発したと考え
bれる。

孵 次

〔囁 ) 関連あり
できなし

恥
鮮
獅
囃

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1回 1日間 関節痛 』罪鰤醒

雌
轍
敷
雌

関連あり

JI連不"
関連不明
関連不明
関連不明

第2次

０
麟

非重篤
非重篇
非重篤

関連あり

1医師判断

関連あり

:鷹師判断
関連あり

発 疹 ０
莉

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

1回 不 明 発 疹 非童篤 軽決 関連不明 第2次
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副作用の種類
基本語(PT)

鶴
０
鶴

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次
1日

使用量

用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

月経過多 ('0
ロキノニンS

(第一三井ヘルスケア)
生理痛 経血量が増えた 非重篤 回復 関連不明 第2次

構藉障害 (女)
ロキノニンS

(第
一三共ベルスケア)

2日 間 歯痛 ろれつが回らない メド重篤 未回復 関連不明 第2次

冷感 (女)

(不明)

ロキノニンS

¢
一三共ヘルスケア)

lEコ 頭痛 寒 気 非重篤 未回復 関連不明 第2次

そう痒症 ∞
神

ロキソニンS

C一 三共ヘルスクア)
1回 :日間 不明 痒 み 非重篤 回復 86連不明 第2次

浮蘊 ０
利

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

生理痛 浮腫み 非重篤 回復 関連不明 第2次

下痢 ω
利

0キソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 1日間 頭痛 下痢 非重篤 軽快 関連不明 第 次

排尿困難 (女)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 :日間 腰 痛 排尿困難 非重篤 回復 関連不明 第2次

顔面浮腫 (男)
`1'人

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

頭痛 むくみ 非重篤 回復 関連不明 第2次

発 熱 (r()
/?6$r

ロキソニンS

彿
一三共ヘルスグア)

1回 5 日間 生理痛 発 熱 非重篤 未回復 間違不明 第2次

意識消失 (男)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1日間 片頭痛の改善 意識がなくなつた 非重篤 回復 関連不明 第2次

傾 眠 (女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスタア)
生理痛 眠 気 非重篤 回 復 関連不明 第2次

痢
痛

下
顕 (女)

`不明ヽ

a+r=>s
(E-=*^tv^t7) 1回 2 日間 歯の痛み

痢
痛

下
頭

篤
篤

重
重

非
非

快
快

軽
軽

明
明

不
不

連
連

関
関

第2次

副作用の種類
基本語(PT)

器
①
特

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

Ell作用 備考

年次

1日 用
間

使
翔

症 状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果関係

俺怠感 (男)
(不明)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケ″)
2回 2 日間 解熱鎮痛 体が重い感じになった 非重篤 軽決 関連不明 第2次

倦怠感

一

(男)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグ乃

3回 神経痛 倦怠感 非重篤 回復

医療用ロキノ/ロ フエンナトツ

シム水和物では異常が無か,

ヒので、剤形や添加Flに違υ

,:あれば、それによるものと思
判定困難 ua連不明 第2次

傾 眠 (男)
`不明ヽ

ロキノニンS

(第
一三共ヘルスグ乃

不明 眠気 非重篇 軽快 関連不明 第2次

喘息
気管支肺炎

ロキソニンS

●
一三共～ レスケア)

:ロ :日 間
外傷の鎮痛の

ため
喘.じ発作

気管支肺炎

篤
篤

重
重

回復
回復

ζ者は購入する際、薬剤師に

基礎疾患のことをを伝えてい

,かったため、患者本人の賣
■が大きい。また薬局の薬剤

紀 、患者の既往歴を等を
つ́かりと聞き取る必要があ

き島 応 語 親 雪 鴨

猥からの経過及び症状よリロ

ヤンニレ̂に よる副作用である

可能性は高いと考える。

第2次一

(女)
3咆 )

30連あり

医師判断
関連あり

できない
関連不明

口内炎 の
利

ロキン■ンS

の
一三共ヘルスクア)

頭痛 口内炎 非重篤 不明

ヨキンニンS以外にも解熱颯

諄薬を常用されていたようで

ナ。胃の不欄や体調の影響t

ξえられま丸

判定困難 関連不明 第2次

顔面浮腫

一

(不明)

(lo歳代う

ロキソニンS

(第一三共～ レスケア)
頭 痛 顔のむくみ 非重篇 不明 関連不明 第2次

浮動性めまい (カ
鍼 人)

ロキノニンS

(第一二共ヘルスケア)
1回 1日 間 頭痛のため めまい 非重篤 回復 00連不明 第2次

結膜出血
眼痛 (幻

a+r=>s
(n_=*^rv^r7) 頭 痛

眼球出血
眼が痛い

篤
篤

重
重

非
非

未回復
回復

関連不明

関連不p/R
第2次
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目1作用の種類
基本語(PT)

番号
(性)

(年齢)

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

日1作用 備 考

年 次
1日

使用量

用
問

使
期 症状 重篤度 転 帰 得られたコメント 障̈

企業
因果関係

口唇腫脹
発疹 (女)

(50歳前後)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

不 明
れ腫

疹駒
発

篤
篤

重
重

非
非

回復
回復

判定困難
判定困難

関連不明

関連不明
第2次

下痢

一

(女)

`成 人ヽ

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスクア)

l回 1 日間 喉の痛み 下 痢 非重篤 未回復 関連不明 第2次

そう痒症
発熱
発疹
麒

起立障害

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

2Eコ 3 日間 開節痛

痒み
発熱
発疹
腫れ

立てない

非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤

種略種秘略

舅
明
明
明
明

赫』睛嚇』

第2次(男)

(70歳代)

排尿回数減少 (男)
`不明う

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

不 明 排尿間隔の延長 非重篤 未回復 関連不明 孵 次

紅斑

一

(女)
`不 明ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

1回 :日間 頭痛 発 赤 非重篤 軽快 関連不明 第2次

傾 眠

一

(女)
` 4 αにヽ

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2回 : 日間 腰痛 賦気 非重驚 回復 関連不明 第2次

傾眠 (男)
f40代〕

0キソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

片頭痛 眠気 非重篤 回復 関連不明 第2次

回雛 めまい

一

(女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 肩こり痛 眩彙 非重篤 軽快 関連不明 第2次

眼充血 (男)
`不明〕

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグア)

1[コ 1日間 頭 痛 目の充血 非重篤 未回復 関連不明 第2次

意識消失
起立障害

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 不 明

意識がなくなつた
起されなくなつた

非重篤
非重篤

復
復

回
回

関連不明
関連不明

第2ひ
倒
薇

肝機能異常 (男)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
6 日間 感冒症状 肝機能障害 非重篤 回復 関連なし

関連を否定
できない 第2次

副作用の種類
基本語(PT) 辞①鶴

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日

使 用 量

月
間

使
期

症 状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果B3係

そう痒症
発疹

一

(女)

t72歳)

ロキソニンS

悌 一三共ヘルスタア)
1回 腰痛 叫辮 廊輝

快
快

軽
軽

卜事象に対してロキソニンSが

なく関係してないとも言えず、
て、関係有とも言えない。判
"が難しいと思います。

判定困難
判定困難

|1連不明

関連不明
第2次

傾眠 (女)
イ16襲口ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

生理痛 眠気 非重篤 不明 関連不明 第2次

傾眠

一

(女)

(不明)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 1日間 骨折痛 眠くなる 非重篤 回復 関連不明 第2次

胸部不快感

一

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第
一=共 ヘルスタη

lEコ 1日間 不明 心臓が締め付けられる 非重篤 軽快 関連不明 第2次

着色尿

一

(男)

“0歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

2回 腰痛のため 尿の色が黒くなつた 非重鷲 回復 関連不明 第2次

肝障害
腎障害

横紋筋融解症

ロキソニンS

6-三 共ヘルスケア)
不 明 頭痛

肝障害
腎障害

撤 筋融解症/高 CPK血 症

重腐
重篤
重篤

晩
獣
轍

関連あり
できない

の
鮮

問題。 (医BIF判恥
|1連あり

(医師判断)

一̈』̈
寒
汗
心

悪
冷
悪

一

(幻

(不明)

ロキソニンS

佛
一二共ヘルスケア)

1回 l 日間 生理痛 簸け』
臨
鏑
鮪

非
非
非

復
復
復

回
回
回

明

明

明

必
必
必

関
関
関

第2次

頭痛
流涙増加

浮腫
そう痒症

-
(女)
ol歳 )

0キソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1日間 頭痛

締めつけられるような痛み
涙が止まらない

顔が浮腫んだ

頭が痒い

酪
館
鮪
露

非
非
非
非

復
復
復
復

回
回
回
回

関連不明
関連不明
関連不明
関連不明

第2次

血尿 (女)
ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～2回 2日間 痛みの緩和 血 尿 非重篤 回復 関ig不明 第2次
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日1作用の種類
基本語(PT)

精
０
稀

名
＞

剤
名

薬
業

用
企

使
＜

使用方法

睫用理 由

副作用 備考

年次

1日

使用 量

用
間

使
用

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

十二指腸穿孔
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 腰痛 消化管穿孔 重篤 回復 ;I亀驚齢

影響により膵炎も合併してお

り、長期の内服継続が原因と

考えられる。

関連を否定
できない

第2次

(女)

(57歳)
関連あり

構怠感

-
( t )

a6?a\

ロキソニンS

(第一三共ヘルスタア)
3回 1 日間 胸痛

身体のだろさ/力 が入らな
い感じ

非重篤 未回復 関連不明 第2次

胸痛 (男)
r不明ヽ

ロキソニンS

(第
一三共^ル スケア)

1[コ 痛風による痛み 胸が痛い 非重篤 未回復 関連不明 第2次

発疹

一

(男)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスクア)
頭 痛 赤いできもの 非重篤 回復 関連不明 J=2υk

汗
悸
渇

冷
動

ロ

一

(女)
(不明)

ロキソニンS

傷 一三共^ル スケア)
1回 1日間 頭痛

冷や汗
心臓が′ヽクハ

・
クする

口 渇

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

関連不明

関連不明
関連不明

第2次

上腹部痛 の
利

ロキソ■ンS

G一 三共ヘルスケア)
不 明 腹痛 みぞおちの辺りの痛み 非重篤 未回復 関連不明 第2滲

腹部膨満
胸部不快感

涅疹
０
鴫

ロキソニンS
の一三共ヘルスケア)

頭痛、類椎の痛
み

腹部膨滴感
胸がしめつけられる

湿疹
糠嚇嚇

復
復
復

回
回
回

関連不明
関連不明
関連不明

第2次

紅斑
そう痒症 ('0

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

lEコ 1 日間 腰痛
赤くなつた/むずむずする

痒み

篤
篇

重
重

非
非

未回復
未回復

明
明

不
不

違
連

関
関

第2次

悪心
嘔吐 (女)

(成人〕

ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
1 日間 頭 痛

心
吐

悪
嘔

非重篤
非重篤

復
復

ロ
ロ

関連不明
関連不明

第2次

下痢
血便排泄

一

(女)
(第

一三井ヘルスケア)
1[コ 生理痛

便
血

軟
下

篤
篤

重
重

非
非

復
復

ロ
ロ

関連不明
関連不明

第2次

―
い
い
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覧表(一般調査)

副作用の種類
基相  (PT) 器０輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

“̈
用
間

使
期

症 状 重篤度 転帰 得られたコメント 痺螂
企業

因果関係

J喫 部痛 ０
語

ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

不 明 胃痛 非重篤 回復 関連不明 第2次

消化不良 ０
利

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

不 明 胸焼け 非重篤 軽快 関連不明 第2次

そう痒症
発疹 0女)

ロキノニンS

(第一三共ヘルスグ′)
1～2回 2 日間 歯痛 力ヽゆみ

簾
非重篤
非重篤

復
復

回
回

未
未

EE連不明
ga連不明

第2次

胸痛 ０
利

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア〕
1回 1日間 頭痛 胸痛 非重篤 不明 関連不明 第2次

腫
痛
悸

浮
疼
動

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2回 2 日間 歯痛

むくみ
足の痛み

動悸

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

明
明
明

不
不
不

難
難
難

困
困
困

定
定
定

判
判
判

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関

第2次

の
麟

額獅
(男)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグ乃

歯痛
聴
汗

幻
発

篤
篤

重
重

非
非 導晩

関連不明
関連不明

第2次

頭痛

-

(幻
(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 頭痛の緩和 薬物乱用性頭痛 非重篤 未回復 (医師判断|
関連あり

関連を否掟
できない

独 次

湿疹
そう痒症

一

(男)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～2回 2日間 腰痛
疹

み

湿
痒

篤
篤

重
重

非
非

軽決
軽快

関連不明
関連不明

第2次

雛
朧

('0
` 不明 ヽ

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

3[コ 2日 間
欽熱、全身の■

み
顔全体の赤み

浮度み
非■鷺
非重篤

ホ回復
未回復

関連不明
関連不明

第2次

飩畑一枷軸

ー
ω
(高詢

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
3[ユ 5 日間

ひとさし指の饉
れ、痛み

背中の痛み
黙い使

手足のしびれ
手足の冷え

耳が詰まるような違和感

非重篤
非菫篇
非重驚
非重鴛
非重篤

験
散
獣
獣
難

明
明
明
明
明

時時時時時

第3次
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副作用の種類
基本語(PT) 構０齢

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

1日

使用量

用
間

使
期

症 状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

顔面浮腫 (男)
ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～3回 2日間 歯痛 むくみ 非重篤 未回復 関連不明 第3次

悪心 (女)
ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1 日間 不明 胃のむかつき 非重篤 未回復
田連を否定
できない

第3渉

血圧上昇 (不明)
r 6 1 J い

ロキノニンS

(第
一三共ベルスケア)

不 明 血圧上昇 非重篤 回復 06連不明 第3次

血圧上昇

一

(女)
d+Y=YS

(n-=t+^)v^r7) 1日間 生理痛 mIE上昇 非重篤 未回復 関連不明 第3次

傾 眠 (女)
`不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

歯痛 眠気 非重鷲 回復 関連不明 第3次

激 越 一の間

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

飾
興奮しているような怒りつぼ

い状態
非重篤 未回復 関連不明 第3次

口内炎

一

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 麟 口内炎 非重篤 未回復 関連不明 第3次

喘思

一

(女)
(不明)

ロキンニンS
頭痛 喘息 非重篤 回復

今回の件はお客様主治医ょ
り、ロキソニンSが原因であると

関連あり
ll連を否定

第3次
(弟

:判断しました。
関連あり

炎
渇

舌

ロ

一

(女)

(50歳代)

ロキンニンS

(第
一三共ベルスケア)

頭痛
舌のざらつき
口の渇き 館

露
非
非

復
復

回
ロ

"販される前までlt、医師処
ケによリロキンプロフエンナトリ
ンム水和物を経続服用(頓
限)されていたので、ご本人の
まつていらつしやる口のかわ遭
りの副作用は確かに起こつた

あ
あ

連
連

間
関

関連不明
関連不明

第3次

傾 眠

一

(女)
ロキンニンS

6-三 共ヘルスケア)
解熱鎮痛 眠気 非重篤 回復 関連不明 第3次

411作用の種類
基本薔 (PTl

器
０
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

:日

使 用量

使用
期間

症状 重篤慶 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

多汗症
一

(女)

は 人)

ロキソニンS
σ一三共ヘルスケつ

2～ 3回 身体の痛み 発汗 非童鷹 回復 関連不明 第3次

眼瞼浮腫

-

(女)
`70歳)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1 日間 輔 下瞼の腫れ 非重篤 未回復 関連不明 J彗3υk

無力症
悪寒
悪心

嘔吐
食欲減退

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

腰痛

脱力餞/気 力なし
寒気
吐き気

嘔吐
全欲不振

腑
鮪
鮪
鮪
館

非
非
非
非
非

種種種醜詢

明
明
明
明
明

Ｍ
Ｍ
跡
軒
跡

閥
関
関
関
関

舅諄3υk
(女)

(中年)

締繭齢
ω
輸

ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
頭痛

胸が著しく痛い

筋肉の痛み
吐き気

鱗
館
節

非
非
非

散
難
融

明
明
明

不
不
不

連
連
違

関
関
関

3曽3υに

腹部不快感
劇瞑部痛
消化不良
食欲減退

一

(女)

(不明)

a+/=>S
(A-=*^/v^r7\ 生理痛

胃もたれ
冑痛

胸やけ
食欲不振

鮪
酪
酪
酪

非
非
非
非

利越利利

判定困難
判定困難
判定困難
判定困難

関連不明
関連不明
関連不明

関連不明

第3次

感脚
絣
臨
恥

忠

ω
岬

ロキソニンS

6-三 共ヘルスケア)
3日間 生理痛 締̈臨』

霧嚇痛廊

略
雌
唯
醜

00連不明

関連不明

関連不明
関連不明

第3次

限瞼浮腫
感覚鈍麻
僣怠感
末梢冷感

０
利

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

不 明 腰痛

瞼の腫れ
手足の痺れ
脱力感

手足の冷え

酪
酪
琉
館

非
非
非
非

欧
難
獣
散

関連不明
関連不明
関連不明

関連不F/5

車3次

感党鈍麻
-

0')
ロキソニンS

佛
一三共ヘルスケア〕

`回 : F 問 嫌 庫れ 非E簿 束回復 関連不明 第3次

64
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副作用の種類
基本語 (PT)

鶴
０
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使 用理 由

副作用 備 考

年 次

1日

使 用量

用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

国果関係

湿疹

一

(女)
`50歳ヽ

ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
3日間 腰痛 湿疹 非重篤 回復 判定困難 関連不明 第3次

顔面淳腫
そう痒症

一

(女)

は 人)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 2 日間 発熱
顔の腫れ
かゆみ 臨

館
非
非

回復
回復

当製品と関連性がある 第3次
関連あり

できない
関連不明

湿疹
ロキノニンS

(第
一二共ヘルスケア)

生理痛 湿疹 非重篇 回復 可が原因か分からない
関連を否筵
できない

第3次

の
利

判定困難

薬 疹

一

(女)
“5歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

頭痛 薬疹 非重篤 軽快

00連あり

=師 判断

関連あり
関連不明 第3次

腹部不快感
悪,ら

-

(男)
c27詢

ロキソニンS

(第
一三共ベルスケア)

1回 2 日間 手の痛み
お腹がゴロゴロした

気持ち悪い
非重篤
非重篤

復
復

回
回

関連不明
関連不明

第3次

浮腫

一

(男)
ロキノニンS

(第一三共ヘルスケア)
1～2回 , 日間 歯痛 浮腫み 非重篤 未回復 関連不明 第3次

アラニンアミ′ラ ンスフェラヨ 埒ぷ

i中 タレアチな スホ■ナーゼll加
●中軋酸餞水秦諄轟増加

ー
(男)

(59歳)

ロキソニンS

傷
一三共ヘルスタア)

3回 33日間 歯痛

ALTCの 上昇
AST値 の上昇
CK値 の上昇
LDH値 の上昇

館
麟
鮪
鮪

非
非
非
非

復
復
復
復

回
回
回
回

未
未
未
未

関連不明
関連不明
関連不明
関連不明

第3次

発 疹

一

('0
`不明ヽ

ロキノニンS

(第一二共ヘルスタア)
1回 1 日間 生理痛 発 疹 非重篤 未回復 関連不F23 第3次

ほてり (女)

(不明)

ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 2日間 腰痛 全身が火照る 非重篤 未回復 関連不明 第3次

浮動性めまい

特怠感
悪心 ０

利

ロキソニンS

●
一三共ヘルスケア)

1回 1日間 歯痛

めまい

体がだるい

悪心

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

唯莉極

関連不明
関連不明
関連不明

第3次

―
い
∞
―

別紙 (4)副 作用の発現症例一覧表(一般調査)

目1作用の種類
基本語(PT) 構０輸

使用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

:ロ
使用量

用
間

使
期

症状 重鷲度 転 帰 得られたコメント
判定 着

因果86係
企業

因果関係

続赫辮
ロキソニンS

彿
一三共ヘルスケア)

lEコ 1 日間 頭痛

赤くなつた

痒み

発疹

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

快
復
復

軽

回
回

できない

第3次
(女)

(不明)

できない
田連を否定
できない

感覚鈍麻 (女)

は 人)

ロキンヨンS

(第
一二共ヘルスケア)

輛 しびれ 非重篤 未回復 関連不明 第3次

急性腎不全

-
(女)
“1歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグア)

不 明 8日間 発 熱 急性腎不全 重篤 回復

無尿が出現する前のエヒ
・
ソード

からは、ロキソニンSとかぜ薬

の内服、無尿が出現してから

胃腸薬の内服歴が疑われ

た。腎生検では虚血性尿細

管障害′義死が認められた し

かし、腎生検を施行したの

が、無尿出現してから1週間

繁五髪3謀 赫 電豚
ではない可能性もある。しか

し、DLS■ 動性であることから

被疑薬の特定は困難である

が因果30係は否定できないと

考えて報告した。

〔医師判鴫
関連あり

関連不明 g諄3υに

,E吐 (女)
ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
1～3回 2 日間 頭痛 嘔吐 非重篤 回復 関連不明 第3次

腟分泌物 (女)
(5歳)

ロキソニンS

C一 三共ヘルスケア)
:ロ : 日間 耳の痛み おりもの 非重篤 未回復 関連不明 第3次
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副作用の種類
基本語(PT)

器
船
嚇

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次
1日

使 用量

用
問

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

雑̈
ロキソニンS

¢
一二共ヘルスケア)

1回 2日間 生理痛
血充

疹
が
発

篤
篤

重
重

非
非

回復
回復

卜剤による可能性が濃厚 第3次
一

(女)

(不明)

関連あり

〔医師判断
関連あり

できない

旧連を否掟
できない

林』
-

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグつ

不 明 頭 痛
青いあざ

日の充血 齢
獣

非
非

回復
回復

関連不明
|1連不明

第3次

眼瞼浮腫
-

(女)
r不明 、

ロキソニンS

彿
一二共ヘルスケア)

1回 1 日間 不 明 瞼の脚 非菫篤 回復 00連不明 ,F3υに

腹部不快感
頭痛

ロキソニンS

¢
一二共ヘノンスケア)

1～ 3回 筋肉痛
胃の調子が悪い

頭痛 鯨
館

非
非

回復
回復

関連不明
関連不明

第3次

の
輸

血尿 の
和

ロキノニンS

(第
一三共ヘルスグ⊃

歯痛 尿がピンク色になつた 非重篤 未回復 関連不明 第3次

薬疹
ロキノニンS

¢ 一二共ヘルスケア)
1～ 2回 不明 薬疹 非重篤 回復

関連あり
第3次

(女)

(不明)
」た可能性が有る 〔医師判断|

関連あり
関連不明

軟骨石灰化症
ロキソニンS

G一 二共ヘルスタア)
1[ヨ 骨折痛の緩和 甲の隆起 非重篤 未回復 関連不明 第3次ω

利

口の感覚鈍麻
一

(女)

(ω歳)

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

31コ 頭痛 舌のしびれ 非重篤 回復

来ヽ元より精神的に波があり
こうな人で、不眠等で悩みが
らり、痛みも頭痛だけでなく、
長本の治撫が必要であると思
bれま丸

関連なし 関連不明 第3次

排尿困難 (女)
`高齢〕

ロキソニンS
¢一二井ヘルスケア)

`ロ 腰痛 尿が出にくくなった 非重篤 回復 関連不明 第3次

嚇雛
-

(男)
`成 人ヽ

ロキソニンS

(第一三共へ′レスクア)
1回 1 日間

歯痛、身体のだ
るさ

澤み

発疹

非重篤
非重篤

回復
軽快

明
明

不
不

連
連

関
関

第3次

副作用の種類
基本語 (PT) 器Ｏｍ

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次
1日 用

間
使
期 症状 重篤度 転帰 得られたコメント 判定着

因果関係
企業

因果関係

1艮瞼淳腫
ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

1回 1 日間 消炎鎮痛 眼絵の腫れ 非重篤 隠

服用薬がロキソニンSのみで
あること力'ら被疑薬力:ロキンニ

ンSである可能性が高い
関連不明 第〕次０

戯 田凛あり

湿疹

一

(女)

r不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1 日間 落 痛 湿疹 非重篤 未回復 関連不明 第3次

浮腫 の
相

ロキソニンS

(第
一二共～ レスタア)

2回 3日間 歯痛 浮腫み 非重鴛 回復 判定困難
旧連を否史
できない 第3次

パニック反応 ０
利

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

鎮痛 パニック障害に 状)の増強 非重篤 回復 関連不明 第3次

感覚鐘麻
動俸

幻
戯

＜

″

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 1 日間 ぎっくり膜
しびれ
動悸

非重篤
非重鴛

復
復

回
回

関連不明
関連不明

第3次

の
利

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスタア)

2Eコ 腰痛の緩和
ALTO上 昇
ASTの 上昇

非重篤
非重篤

明

明

不

不
関連不明
関連不明

第3次ラニンバ ′トランスフェラーゼ■カ

脳血管発作 (男)
イ71H80歳代ヽ

ロキソニンS

C一 三共ヘルスケア)
不F/9 片頭痛 脳卒中 麟 不 明 関連なし 関連不明 第3次

そう痒症
発疹

一
(男)
(不明)

ロキソニンS

o一 三共ヘルスケア)
3[コ 4 日間 齢 力ヽゆみ

難
鎌
鮪

非
非

未回復
未回復

鳴連を否掟
できない
に遠を否掟
できない

第3次

灌
霧

一

0キ) ロキソニンS

σ 一三共ヘルスケ刀
1回 関節痛

腫れ
赤ル求 々 癬霧

快
決

軽
経

関連不明
関連不明

第3次

下 痢

一

(男)
`14歳ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回
軋邪薬と問|

て服用
下痢 非重篤 回復 関連不明 第3次

忠詰まり感
頭痛

一

(男)
r高齢者、

ロキンニンS

彿
一三共ヘルスクア)

2[コ 不明
息苦墜

頭がつまるような感じ
非重篤
非重篤

明

明

不

不
関連不明
関連不明

舅じ3υk
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副作用の種類
基本語(PT)

構
０
犠

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

1日

使用量

使用
期間

症 状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

痛
痢

腹
下

一

(女)

(不明)

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1[コ 1日間 頭痛
腸の痛み

下痢
非重篤
非重篤

軽快
回復

関連不明
|1連不明

第3次

皮膚臭異常

一

(男)

`不明〕

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
不 明 体臭がきつくなつた 非重篤 不 明 関連不明 第3次

冒炎

一

(女)
ロキノニンS

(第
一三共ヘルスタア)

4日間 腰痛 胃が蔵 した 非重篤 回復 関連あり 関連不明 第3次

動悸 ●贄)
(成人)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

生理痛 動悸 非重篤 回復 関連不明 第3次

悪寒

-

(女)
ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1日間 肩の痛み 悪寒 非重篤 回復 関連不明 第3次

鼻出血
一

(女)
(総 ヽ (第

一三共ヘルスケア)
頭痛 鼻血 非重篤 回 復 関連不明 第3次

悪 心

一

(J3)
ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
3回 2 日間 腰痛 胃のむかつき 非重篤 未回復 関連不明 第3次

麒

一

(幻
` 不明〕

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグη

3回 1日間 歯痛 腫れ 非重蕉 未回復 関連不明 第3次

肝機能異常

- ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2～ 3回 3日間 鼻咽頭炎 急性肝障害 重篤 回復

晨色スが出現す0厠 に四肛
していた薬剤lt、ロキンプロ

フェンナトリウム水和物及びロ

キソニンSのみであり、DLST

陽性であることから本部に起
因する肝機能障害の可能性

86連あり
関連不明 第3次

(男'
o慮 )

副作用の種類
基本語 (PT)

構
ω
輪

使用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

:日

使 用量

用
円

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

使秘
血使ツト泄

-
(女)

(20歳代)

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

3[コ 3 日間 歯 痛
便秘

便に血が混じつた

篤
篤

重
重

非
非 利級

更秘後の固い便を排便した

際の鮮血は切れた事も考えら

れるが、その症状が2日間続

き、その後のツト使の際には粘
夜に血が混じつたものが出た
という事なので心配である。そ
つような症例があるのか、又ど
しな時にそのような症状が出
5のかを確認したいと思う。

判定困難
判定困難

関連不明
関連不明

第3次

嘔 吐

一

(女)

(不明)

ロキノニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 生理痛 嘔 吐 非重篤 回復 関連不明 第3次

歯肉腫脹 一∞い

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1回 歯茎の痛み 歯茎の腫れ 非重篤 未回復 関連不明 第3次

思請まり感
湿疹 (男)

`36瑣むヽ

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

痛 み
息苦しさ
湿疹

鴛
篤

重
重

非
非 唯榔

関連不明
関連不明

第3′

腹部不快感
尿臭異常 の

利

ロキソニンS

¢
一三井ヘルスケア)

1～3回 腰の痛み
胃の違和感

尿の異臭

非重篤
非重篤 酢綱

関連不明
関連不明

第3次
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副作用の種類
基本語 (PT)

器
０
特

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

1日

使用 量

用
問

使
期

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果00係

顔面浮腫
肝機能異常

ロキン■ンS

(第
一三共～ レスケア)

2回 3日 間 発熱
顔面浮腫
肝機能異常

非重篤
重篤

験
摯

今まで大きな内臓系疾患の既

住なく、常用薬のRR用もな
いった患者であり、肝機能障

害を今まで指犠されたこともな
いった。血液検査からA・BC

型肝炎は否定的であり、自己

免疫性肝炎も否定的であつ

た。また、その他のウイルス性

肝障害の原因として、EBウ イ
′″鶴 染やサイνプロウイル

福 染の可能性を考えて検
イ医師判断ヽ

00違不明
関連不明

第3次

ω
輪

可能性を完全には否定できな
ぃレベルではあつたものの、

有意とするには値が低い印象

であった.そこで除外診断的

な薬剤性を考えてリンパ球刺
ぽ試験を施行したが、この検

査も離 であつた。ただし、当

検査は陽性率が低く、陰性で

もアレルギー源である可能性

があるため、肝機能障害を塁

するその他の疾患が否定的
であることも考慮すると、案剤

性を完全には否定できない状

況であると考えた。

関連あり

(医師判断〕
関連あり

発疹

一

(女)

●3歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

痛桃痛 皮疹 非重篤 不 明 関連あり 関連不明 第3次

晦螂赫雛峰

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2～ 3回 3日間 歯痛

胃液が上がつてくる
顔のむくみ
顔の痛み

頭痛
口内炎

非鮪
非重鷺
非重篤
非重篇
非重篤

級ｍ籟種導

Bu連不明
関連不明
関連不明
関連不明
関連不明

第3次
一

(夕3)

(不明)

関連あり

:医師判配
関連あり

Ell作用の種類
基本語(Pつ 構ω鶴

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年 次

”
”

用
間

使
期

症状 重篇度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果関係

月経過多

一

(女)
r48歳ヽ

ロキソニンS

G一 三共ヘルスタア)
l回 7 日間

足の付け根の
痛み

L理 の経血量の増加/生 遇
期間の延長

非重篤 回復 関連不明 第3ひ

鰤龍
０
利

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1～2回 姉
鼻血

淳題み

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

関連不明
関連不明

第3次

上腹部痛 ＞
社

男

め“

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1 日間 不 明 胃痛 非重篤 回復 関連不明 第3渉

傾眠

一

(男)

oO歳 代)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスクア)

1日間 不明 眠 気 非重篤 未回復 関連不明 第3次

不眠症

一

(女)
ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
1回 腰痛 眠泳 なる 非重郷 回復 関連不明 第3次

腹部不快感
-

(女)
ロキノニンS

彿
一三共ベルスケア)

2[コ 3日 間 頭 痛 胃部不快感 非重篤 未回復 関連不明 第3次

肝機能異常
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2[ヨ 6日間 不 明 急側野障害 重篤 回復

ロキソニンS服用後に肝機能

障害が出現したため、ロキン
ニンsが原因と思われる。

関連あり
関連不明 第4次

ω
鴎

関連あり

籠
そう痒症

全身性皮疹

-
Ok)
(19め

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

1回 :日F4 頭痛の緩和 麟力ヽゆみ姜
藤
鮪
鰍

非
非
非

復
復
快

回
回
軽

関連不明
関連不明
関連不明

第4次

悪,じ
一

(女)

(成人)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1日間 歯痛 悪 心 非重蕉 未回復 関連不明 第4次

上腹部痛
悪心

一

(幻
ロキンニンS

G一 三共ヘルスグア)
3謳ヨ 頭痛

痛
気

胃
吐

非重驚
非重篤

復
復

回
回

関連不明
関連不明

第4次

変色便
rtキソニンs

¢
一三共ヘルスケア)

痛み 便が黒くなつた 非重篤 回復 関連不明 第4次
幻
直

ｒ
ヽ
わ
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高り作用の種類

基本語 (PT)
構０哺

使用薬剤名

(企熱 )

使用方法

使用理由

劇作用 備考

年次

1日

使用量

用
問

使
期

症状 重鷺度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
国果関係

口内炎

一

(男)

(不明)

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスタア)

1回 頭痛、首の痛み 口内炎の増悪 非重篤 未回復 関連不明 第4次

耳嗚

一

(女)

r73歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 関節痛 耳鳴り 非重篤 未回復 oO連不明 第4次

悪心 (女)

織 人)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:[コ 1日間 生理痛のため 吐き気 非貧篇 回 復 関連不明 第4次

上腹部痛

一

Ok)
は 人)

一

(女)
`不明ヽ

(第
一二共ヘルスタア)

1[コ 1 日間 頭痛 胃の療み 非重篤 未回復
■連を否定
できない 第4次

上腹部痛
背部痛

ロキソニンS

G一 三共ヘルスケア)
2tコ 1 日間 歯痛

胃痛

背中の痛み

篤
篤

重
重

非
非

軽決
軽快

争回の場合はロキソニンSが

京因かどうか判断できないと

思います。

判定困難
判定困難

関連不明

関連不明
第4次

薬 疹
ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

不 明 薬疹 非重篤 軽快 1医師判配
00運あり

関連不明 第4次
(男)

(18歳)

腹痛 ω
利

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1回 1 日間 頭痛 腹痛 非重篤 軽快 関連不明 第4次

薬疹

- (,)
/rns4t) (第

一三共ヘルスケア)
頓 用 副鼻腔炎 薬疹 重篤 軽快 関連不明 第4次

腹痛
変色便 (男)

イ不明〕

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスグ⊃

21コ 頭 痛
腹痛
黒い使

非重鶯
非重篤

未回復
未回復

関連不明
80連不明

第4次

痛
熟
畑

頭
発
不耳

一

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
2Eコ 3日間 頭痛の緩和

頭痛
発熱

耳の違和感

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

未
未
未

関連不明

関連不明

関連不明
第4次

浮腫
ロキソニンS

の
一二共ヘルスケ刀

1～3回 身体の痛み むくみ 非菫篤 回復
関連を否定
できない 第4次

く女＞
韓

副作用の種類
基本語 (PT)

器０い
側 翻剛 名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

1日

億 用畳

用
簡

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係

企業
因果関係

傾 眠

一

(女)

イ不 明〕

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスクア)

2回 筋肉痛 眠 気 非重篤 回復 関連不明 第4次

眼瞼浮腫
そう痒症

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1 日間 頭痛
瞼の腫れ

瞼、日の周りのかゆみ 鮪
燻

非
非

復
復

回
回

第4次
一

(女)

(不明)

関連あり

〔医師判断
関連あり

(€,'t!'
tdi!&6x
teav.

嘔吐

-

(女)
(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1[コ 1 日間 生理痛 嘔吐 非重篤 軽 株 関連不明 第4次

嚇輛赫
一

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第一三共^ッレスヶア)

手術後の痛み
上め

関節痛
しひれ

手足の冷え
椰審椰

復
復
復

回
回
回

未
未
未

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関

第 次

浮饉
湿性咳嗽

一

(男)

(87歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

不明
澤腫

痰を伴う咳 痴犠
復
復

回
回

猥用を中止したら、むくみ・痰

0 改`善したということで、ロキン
ヨンSによる日1作用と思いまし

に。ただ痰については症例が

ケいということもありよく分かり
ません。

関連あり
関連あり

関連不明
関連不明

第4次

感
心
冷

哺
柵

E+Y=:/S
(x-=*^/v^r7) 不 明

雌 気
手・足の冷え

鶯
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

関連を否定
できない

関連を否定
できない

第4次
(女)

(不明)

浮腫

一

(女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 1 日間 生理痛 腫れ 非重篤 軽快 関連不明 第4次
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Ell作用の種類

基本静 (PT)
鶏
０
稀

実用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次

1日
4●用量

用

間

使
期

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定着

因果関係

企業

因果関係

湿疹

発疹
色索沈着障害

ロキンニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 8日間 痛 み

かぶヽノただれ
発疹

色素沈着

鮪
鮪
露

非
非
非

椰織趣

判定困難

関連不明
gg連不明
関連不明

第4次
(男)

(63歳) 判定困難

i医師判況

血尿
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:～2回 3 日間 肩の痛み 血尿 非重篇 回復 関連不明 第4次
(り3)

t・l慮
一

(女)

(93歳)

q+/=7S

{fr-=*^/v^r7)
2回

坐骨神経なの
痛み

諄腫み 非重篤 回復 1医師判断|
関連あり

関連不明 第4次

浮動性めまい

限充血
浮想

-

は )

140歳前後)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスタア)

1回 〕2 日間 のどの痛み

めまい
日の充血
むくみ

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

当人から電話があつたのは服

ヨ後2日たつてからで、既に

湾院へ行くことなく、症状は消

ヒているとのことだつた。アレ
レギー歴はないと聞いてから
反発したはずなので、原因不
帰と思いま丸

判定困難

判定困難

判定困難

関連不明
|1連不明

|」連不明

第4次

浮腫

一

(男)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
3回 1日間

痛風による足の

痛み
浮腫み 非重篤 未回復 関連不明 第4次

薬疹 力
戯

ロキンニンS

(第‐三共ヘルスケア)
不 明 難 非重篤 不 明 〔医師

・
Fl配 関連不明 第`次

浮動性めまい
動悸 (女)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1日間 頭痛
目の前が暗くなる

胸が締め付けられる

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

明
明

不
不

連
連

関
関

第4次

惨怠感 (男)
(不明)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 1日間 発熱 身体がだるい 非重篤 未回復 関連不明 第4次

澤触

一

(男)
r木明ヽ

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

l[コ 1 日間 鎮痛 浮腫み 非菫篤 軽 快
旧連を否定
できない 第4次

副作用の種類

基本精 tPT)
構
佃
鶴

使用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

El作用 備 考

年次
1日

権 用量

用

間

使

用
症状 重篤度 転帰 得られた0メント

判定者
因果関係

企業

因果関係

感覚鈍麻
惨誠
悪心

ロキソニンS

佛
一三共ヘルスケア)

lロ 1日間 生理痛の鉄痛

しびれ
全身倦怠感

吐き気 嚇赫赫

快
快
決

軽
軽
経

関連あり
明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関的

叫
1医師判断〕
関連あり

第4次

浮動性めまい (り3)
` 不明ヽ

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
l回 1 日間 鰤 めまい 非重篤 回復 関連不明 第4′

血管浮腫
多形紅斑

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

1[コ 生理膚
クインケ浮腫

多形滲出性紅斑
非重篤
非重篤

軽快
軽快

関連不明
関連不明

第4次
一

(女)

t251D

関連あり

〔医師判断:
閣通レリ

浮腫 (男)
r本明、

ロキノ=ン S

¢
一三共ヘルスケア)

2回 1 日間 歯痛 津腫み 非重篇 未回復 関連不明 第4次

鰺
籠

一

O女)
r3機 ヽ

ロキノニンS

輛 一三共ヘルスケア)
不p/5 酵

灘
非重篤
非重篤

明
明

不
不

関連不明

関連不明
第4次

水 疱

一
(男)
(53歳)

ロキノニンS
彿一三共ヘルスグわ

不 明 水疱 非重篤 不 明

女日前にロキンプロフェンナト
ウム水和物(外用)による発
"もあり、ロキソニンSが被疑
電であると考える。

(医師判断|
関連あり

関連を否定
できない 第4次

そう痒症
発疹

一

(女)
●4歳)

ロキノニンS

(第一二共ヘルスケア)
2回 腰痛 ”移

非重篤
非重篤

唯
ｍ

コキソニンSで発疹力'出たため

限用を一二中止し、腰痛治療
つため医師のところで別の薬
を処方されるが、そちらの方
がめまい等の副作用がひどく

出たため月風用を中止される。
男在かゆみも連続して飲まな
ければ出ない様子のため、注
,瞼 がら飲みたいと注意を
足してお薬を渡す.

関連あり
関連あり

関連不明
関連不明

第4次
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副作用の種類
基本語(PT)

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

年次

1日 使用
期間

症 状 重篤度 転帰 得られたコメント 嗜一
企業

因果関係

下痢
浮動性めまい

借怠感
悪心
口潟

一

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第一三共ベルスケア)
1～ 2回 4日間 落痛の緩和 「織嶼釉哺

篤
篤
篤
篤
篤

重
重
重
菫
重

非
非
非
非
非

復
復
復
復
復

回
回
回
回
回

未
未
未
未
未

関連不明

関連不明

関連不明

関連不明

関連不明

第4渉

上腹部痛

一

(女)

(不明)

ロキンニンS

(第一三共ヘルスケア)
2～3回 生理痛・歯痛 胃痛 非重篤 軽快 関連不明 第4次

汗
自
吐

冷
蒼

嘔

-

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1日間 不明

冷や汗
顔面が青くなる

嘔吐

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
口
回

関連不P/5

関連不明

関連不明
第4次

味覚異常
口腔浮腫
舌障害

口の錯感覚

ロキソニンS

(第
一二共ヘルスケア)

1回 3 日間 関節痛

味覚過敏
腫れ

舌が荒れた

歯がガタガタ/歯 がムズ″

する

臨
酪
館
露

非
非
非
非

獣
獣
散
織

(医師判断:
判定困難

明
明
明
明

師』』時
第4次一

(女)

(不明)

判定困難

(医師判嗜
判定困難

(医師判断

浮動性めまい (女)

(15歳)

ロキンニンS

(第一三共ヘルスケア)
生理痛 めまい 非重篤 回復 関連不舅 第4次

赫辮辮服

一

(女)

(33歳)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグア)

頓用
2回まで)

24日間 頭痛

かゆみ
発熱
発疹

赤くはれる

篤
篤
篤
篤

重
重
重
重

非
非
非
非

復
復
復
復

回
回
回
回

関連あり

関連あり

関連あり
関連あり

明
明
明
明

不
不
不
不

通
連
連
連

関
関
関
閲

第4次

口の感党鈍麻
一

(女)
`不明ヽ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1～ 2回 2 日間 生理痛 ピクピタする 非重篤 未回復 関連不明 第4次

副作用の種類
基本語 (PT)

器
０
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

1日

使用量

用
間

使
期

症状 重篤度 転 帰 得られたコメント
判定者
因果関係 業

臨
企
果因

浮動性めまい (男)
`不明〕

ロキソニンS

(第一三共ベルスケつ
1回 2 日間 歯茎の痛み めまい 非重薫 回復 関連不明 第4次

浮腫

-
(男)

σO歳代)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

不 明 不明 浮腫み 非重篤 不 明

ロロキンプロフェンナトリウム

k和物月R用時間題無かつた
い、今回は発現したかもしれ

判定困難 関連不明 第4次

排尿困難
一

(まう
‐  ロ キソニンS

(第
一三共ベルスケア)

1極ヨ 2 日間 不 明 非尿困難 非菫篤 回復 関連不明 第4次

そう痒症
発疹

- (*)
/r<a)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:回 生理痛
み
疹

痒
発

非重鶯
非重篤

復
復

回
回

未
未

明
明

不
不

連
連

関
関

第4次

眼瞼浮瞳

一

(女)

“3歳)

ロキンニ^

(第
一三共ヘルスケア)

1回 1 日間 腰痛 腫れ 非重鷺 回復

=キソニンSの服用時に発生

た́下まぶたの浮腫と思われ

5。

関連あり
第4次

関連あり
できない

喘嗚 ｍ
綸

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア〕

1[コ 頭痛 喘鳴 非重篤 回復 関連不明 第4次

薬疹
ロキソニンS

●
一三共ヘルスケア)

lロ 腰痛 薬疹 非重篤 不明

関連あり

関連不明 孵 次

０
暉

(医師判断
ga連あり

呻蘇馴鰤

ロキソニンS

(第一二共ヘルスタア)
1～ 3回 2 日間 歯痛 雌峨赫鰤

篤
篤
篤
篇

重
重
重
重

非
非
非
非

級唯極綱

関連不明
関連不明
関連不明
関連不明

第4次
の
利

悪.さ (女)
a+Y=rS

(fr-=*^tv^r7) 不明 気持ちが悪くなつた 非重篤 不明 関連不明 第4次

変色便
一

(男)
ロキンニンS

(第一三共ヘルスケア)
2回 1 日間 歯痛 黒いタール状の便 非重篤 未回復 関連不明 第4次
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副作用の種類
基本語(PT)

器０嘲
使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次

”雌
用
問

使
期

症 状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果|1係

企業
因果EO係

晰輌
一０［

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2～ 3回 2日 間 熱

歯茎の痛み
歯茎の腫れ

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

未
未

関連不明
関連不明

第4次

不眠症 ０
織

ロキソニンS

(第一三共～ レスケア)
2日 間 胃の痛み、頭痛 不 眠 非童篤 不 明 関連不明 第4次

浮腫

-

(男)

(不明)

ロキノニンs

(第一三共ヘルスケア)
2回 3 日間 足首の痛み むくみ 非重篤 未回復 関連不明 第4次

感覚鈍麻
-

(男)
ロキンニンS

彿
一二共ヘルスケア)

2[コ 〕日間 歯痛 しびれ 非重篤 未回復 関連不明 第4次

眼瞼浮腫 ∞
(不明)

ロキンニンS

(第
一三井ヘルスケア)

頭痛の鎮痛 瞼の腫れ 非重篤 軽快 関連不明 第4次

鎮痛剤喘息症候群

一

(女)

`不明ヽ

ロキソニンS

¢
一三井ヘルスケア)

1回 頭痛 アスピリン喘息 非重篤 回復

関連あり

関連不明 第4次

乳汁漏出症

一 ロキソニンS

(第
一三共ヘルスグつ

片頭痛 お乳が出る 非重篤 回復

虚偽を言つている様には思え
ない。事実として因果関係は

無いと思うが、検証をしてみる
必要を感じる。

判定困難 関連不明 第4漱
０
利

変色便
ロキンニンS

(第一三共ヘルスグわ
2[コ 1 日間 腹痛 便が黒くなった 非重篤 未回復 関連不P/9 第4ひ

０
利

腹部不快感 Ok)
r不 明 、

d+y=2s
(fr-=*^rv^/r7) 2回 2 日間 頭痛 胃もたれ 非重篤 未回復 関連不明 第4次

月経障害
ロキソニンS

(第一二共ヘルスケア)
不明 月経が一時的に止まる 非重篤 回復

以前にも生理2日目に服用
し、やはリー時的にとまつたこ
とがあるとのこと。

関連あり 関連不明 第4ひ＞
代

は
崚

傾眠

一

(男)

(不明)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
不明 眠 気 非重篤 回復 関連不明 第4次

副作用の種類
基本語(PTl 鶴ω輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年 次
1日 用

間
使
期

症状 重篇度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

麒

一

('0
ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
2回 1 日間

歯科治療簡所
の痛み緩和

離 非重篤 未回復 関連あり 関連不明 第4次

感覚鈍麻

一

(女)

`不明ヽ

ロキソニンS

(第一三共ヘルスグア)
2回 2 日間 歯痛 痺れ 非重篤 未回復 関連不明 第4次

浮腫

-

(女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
不男 むくみ 非重篇 未回復 関連不明 第4次

十二指腸穿孔

-

(女)
r61歳)

ロキソニンS

(第一三共ヘル″ ア)
不明 背部痛 十二指腸潰瘍穿孔 重篤 回復

(文献考察):自己判断で常
用量を超えたNSADs内 服を

行つたことが主な原因。
〔医師判断|

旧連を否掟
できない

第4次

抑うつ気分 (女)
ロキノニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 1日 間 頭痛 鬱状態 非重篤 回復 関連不明 第4次

腹部不快感 力
哺

ロキノニンS

彿
一三共ヘルスタア)

片頭痛、生理1 胃に違和感 非重篤 回復 gg連不明 第4次

痛

動「囃
ω
和

ロキソニンS

(第一三共ヘルスタア)
2 日間

痛
痢
吐

胃
下
嘔

篇
篇
篤

重
重
重

非
非
非 糎秘利

一い中̈
む

第4次

紅 斑 の
和

ロキソニンS

(第一三共ヘルスタア)
:[コ 1日間 頭痛 赤くなった 非重篤 未回復 関連不明 第4次

下痢 ω
制

ロキソニンS

“
一三井ヘルスケア)

1回 1日Fa 頭痛 下痢 非重篤 未回復 関連不明 第4次

皮膚乾燥
眼瞼澤腫
ほてり

一

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1嘔コ 1 日間 腰痛

かさつき
浮題み
ほてり

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

軽快
回復
軽決

関連不明
関連不明
関連不明

鋼 次
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副作用の種類
基本語(PT)

精
ω
輪

使用薬剤名

(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日

I●用量

用
間

使
期

症 状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係
企業

因果関係

続鰺榔

-
(女)

oO歳 代)

ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
llコ 1日間 生理痛

鰺̈縣

篤
篤
篤

二
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

未
未
未

関連不P/5

関連不明
関連不明

第4次

口渇

-

(女)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2[ヨ 2 日間 腰痛 口の渇き 非重鴛 未回復 関連不明 第4次

頭痛
発熱

筋骨格硬直

-

(男)
(不明)

ロキノニンS

(第
一三井ヘルスケア)

1回 骨析痛
頭痛

発熱
昔筋のつつばり

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

唯疵輝

関連不明
関連不明

関連不明

第4次

口潟
ロキソニンS

(第
一三井ヘルスケア)

1回 1 日間 筋肉痛 口の乾燥 非重篤 未回復 関連不明 第4次
(女)

(不明)

上腹部痛

一

(女)
ロキンニンS

(第一二共ヘルスクア)
生理痛 胃痛 非重篤 回復 関連不明 舅首42k

そう痒症
発疹 一のい

ロキソニンS

傷
一三共ヘルスケア)

1[コ 1 日間 歯痛
痒み

虫刺されのような盛り上がり
非重篇
非重篤

復
復

回
回

未
未

関連不明
関連不明

第4次

頻尿

ー
(女)

ロキソニンS

(第
一二共ベルスケア)

頭痛 顔尿 非重篤 回復 関連不明 第4次

腹部不快感

一

('0
ロキノニンS

(第
一三井ヘルスケア)

不 明 頭痛 胃の不快感 非重篤 回復
関連を否え
できない

第4次

息詰まり感
薬疹

眼瞼浮懸

一 ロキン■ンS

(第一三共ヘルスタア)
不 明 蟻辞醸

呼 篤
鷲
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

(医師判断)
関連あり 鳴連を否ヌ

できない

旧連を否ヌ 第4次

(76歳)
関連あり

医師判"

旧連を否ス
できない

目1作用の種類
基本語(PT)

器
的
輸

使用薬剤名
(企業名)

使用方法

使用理由

副作用 備考

年 次

1日 観
細

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

浮動性めまい (」3)
ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1[コ 1日間 肩こり めまい/ふ らつき 非重篤 回 復

り目拠菫3,り

関連を否気
できない 第4次

脱毛症 (女)

(不明)

ロキソニンS

(第
一三井ヘルスクア)

片頭痛 脱毛 非重篤 未回復 関連不明 第4次

嘔 吐

一

(女)
ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
頭痛 嘔吐 非重篤 回復 関連不明 第4次

不規則月経
-

(女)
ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
歯痛 生理不順 非重篤 不 明 |1連不 明 第4次

悪,き (女)

`不明ヽ

ロキソニンS

(第=三 共ヘルスクア)
1～2回 頂痛 気持ちが悪い 非重篇 未回復 関連不明 第4次

便秘

-
(り8)

a*r=rs
(fr-=*^/v^r7\ 不 明 8 日間 歯 療 使秘 非重篤 未回復 関連不明 黎 次

悪寒
発熱

口の感覚鈍麻

一

(男)

(高齢)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
:回 歯痛

悪寒
発熱

唇の感覚麻痺

篤
篇
篤

重
重
重

非
非
非

離的種

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関

第4次

細嚇辣彫

ロキソニンS

(第=二 共ヘルスケア)
不明

褐色尿
首筋のツッパリを伴つた激し

い頭痛

発熱
発疹

篤
篤
篤
鴛

重
重
重
重

非
非
非
非

復
復
復
復

回
回
回
回

判定困難 関連不明
BI連不明
関連不明
関連不明

第4次の
利

薙
難
難

四
困
困

疋
定
定

制
判
判

:31てり
-

(男)
`不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

l[コ 1日間 不 明 顔のはてり 非重篤 回復 関連不明 第4次

口渇

一

(男)

(不明)

tlキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
2日間 不 明 口渇 非重篤 回 復 関連不 P73 第4次

湿 疹

-

(女)
(中年)

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1～2回 不 明 湿疹 非重篤 来回復 関連不明 第4次
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副作用の種類
基本籠(PT)

器
ｍ
喘

使用薬剤名
(企業名 )

使用方法

使用理由

副作用 備 考

年次
1日 用

間
使
用

症状 重篤慶 転帰 得られたコメント
判定者

因果関係

企業
因果関係

悪 心 ０
和

ロキノニンS

彿
一三共ヘルスケア)

2～ 3回 リウマチの痛み 吐き気 非重篤 回 復 関連不明 第4次

上腹部痛
食欲減退 ０

利

ロキソニンS

(第一三井ヘルスケア)
1～ 2回 腰痛

冒痛
食欲不振

非重鷲
非重篤

未回復
未回復

関連不明
間違不明

第4次

浮難 めまい

感覚鈍麻
(幻

ロキソニンS

(第一三共ヘルスクア)
1回 1 日間 骨折のため

くらくらする
しびれる

篤
篤

重
重

非
非

復
復

回
回

未
未

関連不明
関連不明

第4次

発 疹 助
強

ロキノニンS

(第一二共ヘルスケア)
2回 2 日間 解熱 発 疹 非重篤 未回復 関連不明 第4次

思詰まり感
浮動性めまい

機怠感
悪心

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 2日間 腹痛

息苦しい

眩量
倦怠感
吐き気

篤
篤
篤
篤

麺
麺
拒
拒

復
復
復
復

回
回
回
回

判定困難

第4次の
利

判定困難

1医師判配
判定困難

1医師判朗
判定困難

明
明
明

不
不
不

連
連
連

関
関
関

アナフィラキシーショック (男)
o4歳 )

ロキソニンS

(第一三井～ 啄 ケア)
1回 1 日間 鎮痛 アナフィラキシーショック 非重篤 回復

(非重篤と判断した理由)呼吸
苦あり、血圧低下があつたも
のの点滴加療にて改善。以
後増悪なし 今のところ原因
は不明。歯科での処置で使
用した薬剤、その後の食事な
ど被疑薬は多数あり特定はで
きなかった

関連あり

関連不明 第4次

下痢 幻
磯

て
Ｃ

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

2回 歯 痛 下痢 非重篤 回 復 関連不明 第4次

副作用の種類
基本語(PT)

器
①
稀

使用薬剤名
(企業名 )

使用方法

使用理由

副作用 備考

年次
1日 用

間
使
用

症状 重篤度 転帰 得られたコメント
判定者
因果関係

企業
因果関係

血尿 ０
磁

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

:回 : 日間 歯痛 血尿 非重篤 回 復 関連不明 第4次

発 疹 ０
和

ロキソニンS

(第一三共～ レスケア)
1にコ 1 日間 頭痛 赤いポツポツ 非重篤 回 復 関連不明 第4次

血尿
ロキソニンS

¢
一三共ヘルスケア)

:～2回 頭痛 ピンク色の尿 非重篤 回復 関連不明 第4次ω
濾

健怠感 〔k)

(不明)

ロキソニンS

の
一三共ヘルスグア)

3Eコ 3 日間 咽喉痛 €6v. 非重篇 未回復 関連不明 鋼諄4セk

腹部不快感 ０
崎

ロキソニンS

(第一三共ヘルスグつ
不 明 口内炎 消化器系の疾患 重驚 回復 関連不明 孵 次

中毒性表皮壊死融解症
胆管消失症侯群

ロキソニンS

(第一三共ヘルスケア)
1回 7日間 生理痛

TEN
胆管消失症候群

篤
篤

重
重

復
快

回
軽

=キノニ不 、アセトアミ′フェ
′共にTENの 発症報告があ

5。発症から皮疹の形成まで
こ時間がかかつているが症状
:しての矛盾ltない。

第4次

の
い

関連あり

=師 判リ

関連あり

できない
関連不明

血中クレアチニン増加

一

(幻
(不明)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

頭痛 クレアチニン値上昇 非重篇 未回復 関連不明 第4次

秘
痢
眠
潟

便
下
傾

ロ

一

(男)

(不明)

ロキンニンS

(第一三井ヘルスケア)
1～ 3回 関節痛、筋肉捕

便秘
下痢
眼気

口の潟き

輔
鮪
鮪
臨

非
非
非
非

復
復
復
復

回
回
回
回

関連不明
関連不明
関連不明
関連不明

第4次

痢
心
吐

下
悪
嘔

一

(男)

(50歳代)

ロキソニンS

(第
一三共ヘルスケア)

1回 :日間 頭痛 「̈
幌

篤
篤
篤

重
重
重

非
非
非

復
復
復

回
回
回

関連不明
関連不明
関連不明

第4次

関節痛
口潟

ロキソニンS

(第
一三共ヘルネケ″)

3[コ 1日FJ 不 明
|1節痛

喉の潟き
非重篤
非貧篤

復
復

回
回

未
未

関連不 P/5

関連不明
第4次の

利
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別紙 (5)

Ⅲ.調 査結果に関する見解と今後の安全対策 3 喘 息、気管支肺炎 :女性、74歳 (原疾患 :喘息)

特別調査では、第 1～4次調査期間において収集症例 10,448例中副作用発現症例は317例 (30%)                    2011年 6月 22日 19時 00分、打撲鎮痛に対してロキソニンSを 1錠服用。21時 00分、呼吸困

であり、副作用発現症例率が特に高いという傾向は見られず、また副作用の程度がすべて非重篤で
                  難 となり救急搬送。喘息発作、CT検 査にて気管支肺炎との診断。その後処置により回復。過去には

あつたことから、特に問題はないと考えられた。                                         解 熱鎮痛剤による喘息発作を発症。
た。副作用の種類別一般調査では、第 1～4次調査期間において276例 437件 の日1作用が収集され

で多かつたものは、発疹 24件 、浮腫 23件 、悪心 22件 、そう痒症 19件、上腹部痛、傾眠、各 13                  4 肝
障害、腎障害、横紋筋融解症 :男性、48歳 (原疾患 :高血圧)

件、下痢、浮動性めまい、各 12件、腹部不快感、嘔IIL、俗怠感、頭痛、感覚鈍麻、湿疹、各 11件、                    頭 痛にてロキソニンS、他の解熱鎮痛剤、他院での処方薬 (ロキソプロフェンナトリウム水和物)

眼瞼浮腫 10件であり、重篤のため未知と評価した腹部不快感 1件を除き、いずれも添付文書に記載                  を 合計で 1日 10錠以上を 10日ほど服用していた使用者が2011年 9月 1日来院。高血圧・蛋白尿 ・

のある事象であつた。                                                       潜 血があったため血液検査を実施。結果、肝機能 ・腎機能異常及び CPK高 値 (31,12oIU/L)を認

また、第 1～4次 調査期間に収集した添付文書に記載のない未知の副作用について特別調査及び一
                  め 、肝障害、腎障害、横紋筋融解症と診断。その後、軽快及び回復。

般調査の件数を合わせ 3件以上あったものは、変色便の6件、眼充血、息詰まり感の各 5件、悪寒、

排尿困難、冷汗の各 4件 、不眠症、鼻出血の各 3件 で、いずれも非重篤で収集された事象の多くが                  5 十 二指腸穿孔 :女性、57歳

医療機関を受診していない関連不明の症例であり、また薬剤師判断からも本剤が原因と特定付ける                   2011年 6月 より背部痛にてロキソニンSを 1日 1錠 (約2ヶ月間)継 続服用していた。2011年

ような情報は得られておらず、集積件数からも特に検討が必要な事象はないと判断した。                       9月 10日、急性腹症にて救急外来受診。その後、十二指腸穿孔を認め緊急手術となった。術後経過

そして第 1～4次調査期間に収集された重篤な副作用 14例 18件 ●り紙 (3)表 7)の 詳細は以下                  良 好にて2011年 10月 13日、回復し退院となった。

の通りである。

<第 3次 ><第 1次 >

6.急 性腎不全 :女性、41歳 (既往歴等 :線維筋痛症、アルコール依存症)該当症例なし

2012年 6月 1日頃より発熱にてロキソニンS服用 (2012年 6月 8日 まで)。2012年 6月 7日、

市販のかぜ薬を内服。2012年 6月 8日、全身痛と共に 1日数滴しか排尿のない無尿の状態となる。<第 2次 >

医療機関受診により緊急透析 (計4回)。2012年 6月 25日、自尿回復。2012年 6月 13日、1 肝障害 :女性、25歳

使用者は数年前より他の解熱鎮痛剤を服用。2011年 2月 17日に月経痛に対し他の解熱鎮痛剤と

の併用にてロキソニンSを服用。その後、20■ 年 2月 21日まで頭痛等に同様の服用方法にて頓用                  7 脳 血管発作 :男性、70‐80歳代

(その後の服用状況は不明)。2011年 3月 26日肝障害発症により入院。20■年 4月 12日症状軽快                   販 売店薬剤師から2012年 3月 ごろ来店した使用者家族 (高齢者)よ り、以前に主人が脳卒中と診

断されたが、片頭痛で長い問服用していたロキツプロフェンナトリウム水和物や市販の解熱鎮痛剤にて退院

(ロキソニンSを含む)が 関係あるのかと問合せを受けたことより情報入手となった。その後、医

2 喘 息発作重積 :男性、39歳 (既往歴等 :アスピリン喘息、喘息、高尿酸血症)                         療 機関等の詳細な情報は入手できなかつた。(転帰不明)

訪日中の外国籍使用者、2011年 4月 15日 18時 00分～19時 15分、夕食後に痛風発作が出乳

薬局にてロキソニンSを購入し服用。その後気分不快、呼吸苦が出現。持参のプロカテロール塩酸                  8 肝 機能異常 :男性、52歳

、朝 39度発熱、咽頭痛及び頭痛出現。翌日、休日診療所にて感冒と診断され、塩水和物を吸入。20時 30分頃、使用者本人より救急要請するも救急隊到着時には心肺停上を確認。                   2012年 9月 8日

搬送後、救急外来にて蘇生術施行により心拍再開、血圧安定したが脳死状態となり、2011年 4月 21                  ロ キソプロフェンナ トリウム水和物3錠処方され内服 (頓用)。2012年 9月 10日、薬局にてロキソ

ニンSを購入し内服。2012年 9月 12日、尿の色が紅茶のようになつたためロキソニンS内服中止。日に転帰死亡となつた。

本症例はアスピリン喘息の既往歴のある使用者がロキソニンSを服用したことにより喘息発作を                  近 医にて非ピリン系感冒剤を処方された。2012年 9月 17日、勤務先の診療所にて黄疸との指摘が

誘発し、それが原因となり死に至つた症例である。この症例は外国籍の使用者であつたため言葉の                  ぁ り、紹介先の医療機関にて肝機能異常を認め入院となった。安静にて経過良好であり 2012年 9

問題により自身に関する情報が上手く伝えることができず、また販売店側も聞き取り及び情報伝達                  月 22日退院したが、再び肝障害が悪化し2012年 10月 12日再入院となったが、安静にて回復し

を十分に行うことができなかったことが一因と考えられた。そしてその後外国の方にも十分な情報                  2012年 10月 25日退院となった。

伝達を行う一助となることを目的とし、外国語版の情報文書の作成、配布を行う対策を講じた。
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9 肝 機能異常 :女性、56歳 (既往歴等 :膿疱性乾癬、鯖アレルギー)

2012年 11月 26日より発熱と嘔気を認める。翌日朝には38～39度台の発熱、軽度咽頭痛も認め

たため、ロキソニンS及 び市販の鼻炎内服薬を服用。ロキソニンS服用期間中には顔面の浮腫が認

められた。その後、一度は解熱したものの再び発熱あり、2012年 11月 80日受診、採血により肝機

能異常を認めたが、家庭の事情により入院を先延ばししていたが、2012年 12月 3日、肝機能の悪

化を認めたため、2o12年 12月 5日 に入院加療となつた。2012年 12月 21日、外来フォロー可能

レベルまで軽決したため退院となつた。

く第 4次>

10.肺 機能異常 :女性、24歳

ロキソニンS服用後、肝機能異常にて2013年 1月 9日～1月 23日まで入院していたとの情報を

販売店薬剤師より入手。その後、受診先の医療機関に詳細を求めたが、ロキノニンS服用後に発現

したため、ロキソニンSが原因と考えられるとの見解は得たが、多忙を理由にそれ以上の情報は入

手できなかつた。(転帰回復)

11 薬疹 :男性、17歳

PMDAホ ームページ 「副作用が疑われる症例報告に関する情報」閲覧時、アセトアミノフェン (薬

疹)の 症例に併用被疑薬の項目に、ロキソニンSが明記されていることで発党。ロキソニンSに関

する詳細は不明。(転帰軽快)

12 十 二指腸穿孔 :女性、61歳 (既往歴等 :子官癌、肝細胞癌)

2012年 1月下旬より背部痛認め、自己判断でロキソニンSを内服していたが改善せず 1日 6錠に

増量していた。2012年 2月 22日 より嘔気が出現し食事摂取困難となり、2012年 2月 24日夜間に

緊急入院、翌日CTに て十二指腸穿孔と診断され、同日緊急手術。2012年 4月 6日回復により退院。

13 腹部不快感 :女性、89歳

使用者家族よリロキソニンS服用後、「消化器系を悪くして入院したJと の情報を入手した。その

後、詳細調査を実施したところ入院の事実はあつたものの具体的な診断名は無く、使用者はロキソ

ニンS以外にも多くの処方薬を服用しているうえ、担当医はロキソニンSの服用事実を把握してい

なかつた。また使用者 ・使用者家族が高齢であることからこれ以上の情報を入手することは困難と

判断した。(転帰回復)

14 中 毒性表皮壊死融解症、胆管消失症候群 :女性、37歳

2013年 10月 6日～10月 12日、生理痛のためロキソニンS(1″ 日)内 服。2013年 10月 13

日、かぜ症状あり近医受診しセフカペンピボキシル塩酸塩内服。翌日夜になつても解熱せず、セフ

カベンピボキシル塩酸塩に加え、アセ トアミノフェンを内服した。

2013年 10月 15日 16時 00分、日の痛み、体の痛みを主訴に内科受診し、帯状疱疹疑いで皮膚科

を紹介された。皮膚科では日唇ヘルペスからカポジ水痘様発疹性 (アトピー歴はない)を 疑い、ア

シクロビル点滴後、一般採血検査をし帰宅としたが、皮疹の増悪あり22時 Oo分 アセ トアミノフェ

ン内服後、夜間救急外来受診。2013年 lo月 16日、左下眼瞼のびらんは軽減したが日唇の水疱が大

腿部に拡大し咽頭痛でえん下困難あり、肝機能障害あり入院カロ療とした。大腿水疱のヘルペス抗原

〈後に陰性と判明)を チェックし、咽頭痛強いため耳鼻科紹介し、急性咽頭炎の診断であつた。咽

頭痛のためアセ トアミノフェン内服。2013年 10月 17日、発熱が続きアセトアミノフェン内服。日

腔内疼痛、えん下困難が続いた。大腿の水疱t躯幹の紅斑より生検。2013年 10月 18日、躯幹の紅

斑は融合し、紅皮症様となり、顔面は暗赤色となり、一部は母指頭大に皮膚剥離した。躯幹も衣類、

寝具でのずれでびらん出現。びまん性紅斑進展型電 Nと 診断された。2013年 10月 21日、全身紅

斑消退 (転機回復)、圧痛消失したが、球結膜に黄疸出現、消化器内科でエコー及び CT施 行にて、

胆管消失症候群との診断。その後軽快し退院となつた。

このように収集された重篤な副作用症例はいずれもロキソニンSとの関連が完全には否定できな

いとして報告対象としているが、一般用医薬品の特性上、使用者からの情報のみで報告を行つてい

る場合もあり、関連性の評価が困難な症例も含まれている。一方、ロキソニンSの関与が疑われる

症例の中には、「使用上の注意」における 「してはいけないこと」や 「相談すること」に該当する使

用者が服用してしまったケースもみられた。よつて、今後の販売においても使用者情報が十分確認

されること、販売者側から的確な情報提供がなされることが重要であると考える。なお、収集され

た重篤な昌1作用の発現傾向については、医療用及び一般用の解熱鎮痛薬と比較して特記すべき点は

ない。

以上の結果から、服薬指導等の徹底を継続して行う必要性はあるが、現時点では本調査に基づい

て添付文書の改訂等の措置は必要ないと考える。今後もなお一層、副作用情報収集 ・提供と実効性

の高い対策検討に努め、ロキソニンSの適正使用を推進していく所存である。

以上
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*キ 1201346月 (使用上の注意改BI)
*:2013年 5月 (使用上の注意改81及び2唸 要領蜜更に倅う改gD

解熱鎮痛薬

使用前にこの説明文書を必ずお読み下さい。
また、必要な時に読めるよう大切に保管して下さい。

“
(添付文書)

1第1類医薬品]       痛 みに速く効く

動。切痛口率ソニLS
[ロキップロフェンナトリウム水和物]

図|しIはいけなしヽこ□
(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 の人は服 用 しないで下 さい。

(1)本剤又は本剤の成分によリアレルギー症状を起こしたことがある人

8鶉 篠肇
鎮痛薬)か ぜ薬柵 用してぜんそくを起こしに とがあ秋

(4)医療機関で次の治療を受けている人
胃 ・十二指腸漬瘍、肝臓病、腎臓病、心臓病⑤馴銭識獄勤躍鼎Ⅷ肥護階螺讐斜:ま:奨く

い`血が出やすい、
(6)出産予定日12週以内の妊婦

2.本剤を服用している間は、次のいずれの医薬品も服用しないで下さい。
他の解熱鎮痛薬、かぜ薬、鎮静薬

3.服用前後は飲酒しないで下さい。
4.長期連用しないで下さい。

当 相談すること

1.次の人は月屁用前に医師、歯科医師又Iよ薬剤師に相談して下さい。
(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人
(2)妊婦又は妊娠していると思われる人
(3)授乳中の人
(4)高齢者
(5)薬などによリアレルギー症状を起こしたことがある人
{6)次の診断を受けた人

気管支ぜんそく、浸瘍性大腸炎、クローン病、全身性エリテマトーデス、混合性結合
組織病

(7)次の病気にかかったことがある人
胃 十 二指腸演瘍、肝臓病、腎臓病、lm液の病気

2服 用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性がありますので、直ちに服用
を中止し、この文書を持つて医師又|ま薬剤師に相談して下さい。
(1)本剤のような解熱鎮痛薬を服用後、週度の体温低下、虚脱 (力が出ない)、四肢冷却

仔足が冷たい)等の症状があらわれた場合
(2)服用後、消化性漬瘍、むくみがあらわねた場合

また、まれに消化管出血 (血を吐く、吐き気 嘔 吐、腹痛、黒いタール状の便、血便等
があらわれる)、消化管穿孔 (消化管に穴があくこと。吐き気 ・嘔吐、激しい腹痛等が
あらわれる)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
受けて下さい。

(3)服用後、次の症状があらわれた場合

関 係 部 位 症 状

皮 肩 発疹 発 赤、かゆみ

消 化 器 瞑痛、胃部不快感、良欲不振、吐き気 ・嘔吐、腰部膨満、胸やけ、口内炎、消化不良

循 環 器 llll圧上昇、勁諄

精神神経系 眠気、しびれ、めまい、頭痛

そ の 他 胸痛、倦怠感.顔 面のほてり、発熱、貧血、血尿

まれに下記の重篇な症状が起こることがありま義 その場合は直ちに医師の診療を受けて下さい。

症状の 名称 症 状

(アナフィラキシー)
服用後すぐに、皮膚のかゆみ、 じ んましん、声のかすれ、くし,み
のどのかゆみ、息苦勧よ 動悸、意識の混濁等があらわれる。

(裏面に続く)

3服 用後、次の症状があらわれることがありますので、このような症状の持続又|ま増強が
見られた場合には、服用を中止し、この文書を持つて医師又は薬剤師に相談して下さい。
□のかわき、便秘、下痢

41～ 2回隔用しても症状がよくならない場合 (他の疾患の可能性も考えられる)は服用
を中止し、この文書を持つて医師、歯科医師又は薬剤師に相談して下さい。

■ 効能 。効果
○頭痛 ・月経痛 (生理痛)・歯痛 ・抜歯後の疼痛。咽喉痛 ・腰痛 ・関節痛 ・神経痛・筋肉痛 ・

肩こり痛 ・耳痛 ・打撲痛 ・骨折痛 ・ねんざ痛 ・外傷痛の鎮痛

○悪寒 ・発熱時の解熱

■ 用法 ・用簿
症状があらわれた時、次の量を、なるべく牢臆時をさけて水又はお湯で服用して下さい。

麒 “動 DI縫
゛ 1先虫 J蟹雷り聖[R?ぽ :曇 チョ

回目を服用できま■
(服用間隔は術 間以上おいて下さい)

15歳  未  満 1服用しないで下さい。

く用法 ・用量に関連する注静

(1)用法 ・用量を鮫守して下さい。

(2)錠剤の取り出し方 :図のように錠剤の入つているPTPシー トの凸部を指先で強く

押して、裏面のアルミ箔を破り、取り出 して服用して下さい。(誤つてそのまま

飲み込んだりすると食道粘膜に突き刺さる等思わぬ事故につながります)

■ 成分 。分量
本剤は、ごくうすい紅色の素錠で、1錠中に次の成分を含有しています。

E*Yja)t>t l -UtL7NfrM |  68.1me(**Mt l 'T60me)

添加物:ヒドロキシプロピリレセルロース、ステアリン酸Mg、乳題水和物、三二酸化鉄

く成分・分量に関連する注意〉錠剤により添加物による赤い斑点がみられることがあります。

■ 保管及び取扱い上の注意
(1)直射日光の当たらない湿気の少なしヽ涼しい所に保管して下さい。

(2)小児の手の届かない所に保管して下さい。

(3)他の容器に入れ替えないで下さい。(誤用の原因になつたり品質が変わります)
(4)表示の使用期限を過ぎた製品は使用しないで下さい。

本品についてのお問い合わせは、お買い求めのお店又は下記にお願い致します。

第一三共ヘ ルスケア株式会社 お 客様相談室

〒103-8234 東 京都中央区日本構3-14-10

電   話  03(5205)8331

受付時間 9:00～ 17:00 1EL、日、祝日を除く)

http : / / w w w -d allch I s a nky o -h c. co. I p /

甑~‐
/

製造販売元

鷺為 化乙71株式会社

●痛みに速く効く特徴をもつ解熱鎮痛成分を含有しています。

gm」 早煮χで見7手で五た墨嘉亀糞甲鶴 翼薩襲異兜電晃層
物質(プロスタグラ

●胃への負担が少ないプロドラッグ製剤来です。
からだにやさしぃプロドラッグ製剤で、胃への負担を軽減しています。
Xプロドラッグ製用とは 成分が体内で吸収されてから活性型に至化し、効果を発揮する仕姻みの製用です。

●EEくなる成分 (鎮静催眠成分)を含みません。
●1回1錠でょく効きます。
●のみやすい小型錠です。

症状の名称 状症

血液障害

のどの痛み、発熱、全身のだるさ、顔やまlliたのうらが自っぼくなる、

き'抱寛忌二F皐ぶ雲苦8鷲蹟鼻血等)、青あざができる(押しても
皮肩 r6映 眼 狂 篠 群

(スティープンス・ジョンソン翻
中毒性表皮壊死融解席

高熱、目の充血、目やに、唇のただれ、のどの痛み、皮膚の広範囲の
発疹 ‐発赤等が持続したり、急激に悪化する。

腎障害 承鷲む書奪轟凛彗妥醤警≒膚
のむくみ、全身のだるさ、関節繭

うつ血性心不全
傘易のだるさ、勤悸、息切れ、胸部の不快感、胸が踊む、めまい、失神等
があらわれる。

間質性肺炎
階段を上ったり、少し無理をしたりすると息切れがする 息 苦しくなる、
空せき、発熱等がみられ、これらが急にあらわれたり、持続したりする。

肝機能障害
発熱、かゆみ、発疹、黄疸 (皮膚や自目が黄色くなる)、掲色尿、全身の
だるさ、食欲不振等があらわれる。

轍 鰤

無菌性髄膜炎

首すじのつつぱりを伴った激しい頭痛、発熱、吐き気 嘔 Ol等の症状が
あらわれる。(このような症状は、特に全身性エリテマトーデス又は混合
性結合組織病の治療を受けている人で多く報告されている)

コ そヽく 患をするときゼーゼー、ヒューヒューと鴫る、息苦しい等があらわれる。

０
¨
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痛み朧 く効く
日 事 ソ ニ 2) S晰

生理痛)

このお軍は ? べきことは'

°
592琴耀紹 瓢繹 ξ

痛剤御SttDoと明まれる
○このお薬は、痛み 炎症 発熱の原因物質「フロスタグランジン」

の生成を抑え、痛みをやわらげ、熱を下げます。

○このお葉は、次の目的で服用いただけます。
●頭痛 月経痛(生理痛)歯 痛 抜歯後の疼痛 咽喉痛 腰痛 関節
痛 神経痛 筋肉痛 肩こり痛 耳痛 打撲痛 骨折痛 ねんざ痛

朕 絣 … … 4
以下の項目をチェックして、本品力Ⅷ 用できることをご確認下さい。

副作用(薬による有害な反応)として、り 、重症喘息発作
の誘発、発疹、むくみ等を起こす場合のあることが知られています。
詳しくは、【このお薬の服月中に気をつけなければならないことは?1
をこ参照下さい。

次 の人 は この お薬 を1最用 す る こ と はで き ませ ん

□ 15歳未満の小児
□過去に本剤又は本剤に含まれる成分でアレルギー症状等の過敏

な反応を起こしたことがある人
日本剤又は他の解熱鎮痛薬、かぜ薬を服用してぜんそくを起こし

たことがある人
【ロキソフロフェンナトリウム水和物、アスピリン(アセチルサリチ
ル酸)、アスピリンアルミこウム、エテンプミド、イブフロフェン、ア
セトアミノフェン及びイソフロビルアンチピリンが配合されている
解熱鎮痛薬やかぜ薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人】

□医療機関で次の治療を受けている人
●胃 十二指腸漬瘍 ●肝臓病 ● 腎臓病 ●心臓病

□医師から以下のような血液異常(血液の病気)を指摘されている人
●赤血球数が少ない(貧血)
●lll小板数が少ない(血が止まりにくい、血が出やすい)
●白血球数が少ない

4
次の人はこのお薬を服用する際に注意が必要です。

購入される前に医師、歯科医師又は薬剤師にこ相談下さい。

□医師又は歯科医師の治療を受けている人
□妊婦(出産予定日12週以内の妊婦を除く)又|よ妊娠していると

思われる人
□授乳中の人
□高齢者(65歳以上)
□薬などによリアレルギー症状を起こしたことがある人
□次の診断を受けた人

●気管支ぜんそく ● 潰瘍性大腸炎 ● クローン病
●全身性エリテマトーデス ●混合性結合組織病

□沐の病気にかかったことがある人
●胃 十二指腸漬瘍 ● 肝臓病 ● 腎臓病 ● 血液の病気

○本剤は、痛みや熱等の原因になっている病気そのものを治療す
るものではなく、発現している症状を抑えるお薬です。
したがつて、症議がある場合だけ躍用して下さい。

01～ 2回服用しても症状が一向によくならない場合は、他の疾患
の可能性がありますので服用を中止しt説明文書を持つて医師、
歯科医師又は薬剤師に相談して下さい。

°
言響獣昌占語‖FT:霧遜 紬 蹴 返される場創こは
服用を中止し、EFo診 置を受けて下さιl。

○本剤を服用している間は、次のいずれの医薬品も服用しないて
下さい。
アスピリン(アセチルサリチル酸)、アスピリンアルミニウム、エ
テンザミド、イブプロフェン、アセトアミノフエン及びイソフロ
ビルアンチピリンを配合している他の解熱鎮痛薬、かぜ薬及び
アリルイソフロビルアセチル尿素、ブロモパレリル尿素を配合
している鎮静薬

○服用前後は飲酒しなしヽて下さい。
【アルコール摂取時の服用は避けて下さい。
服用後2時間以内のアルコール摂取は避けて下さい。】

このお薬の使い方は?

○服用量および回数1′脅ジ`ィント
成人(15歳 以上)は、症状があらわれた時、l回 1錠をなるべく
空腹時をさけて、水又はめるま湯で服用します。通常1日 2回
までとして下さい。再鷹需み等の症状があらわれた場合には
3回 目を服用することができます。
服用間隔は4時間以上おいて下さい。
※HE用に際して13、暖品に同封されている説明文書を必ずお読

みのうえ、用法 用量を守って、正しくお使い下さい。

○どのように飲むか?
コップー杯程度の水又|まぬるま湯で飲んで下さい。

○多く服用した時(禍量服用時)の対応
誤つて多く服用した場合は、医師又は薬剤師に相談して下さし、

このお薬の服用中に気をつけなければrgらないことは?

○このお薬のような解熱鎮痛薬を服用した後、過度の体温低下、虚
脱(力が出ない)、四肢冷却(手足が冷たい)等の症状があらゎれ

ることがあります。このような症状があらわれた場合には、直ち
に服用を中止し、説明文書を持つて医師又は薬剤師にこ相談下

○::[薬 を服用した篠 洲 と協 鰐 もたЯζ 鏃 鶴
み)、むくみがあらわれた場合には、直ちに服用を中止し、説明文
書を持つて医師又は薬剤師に相談して下さい。また、まれに消化
管出血(血を吐く、吐き気 嘔吐、腹痛、黒いタール状の便、血便等
があらわれる)、消化管穿孔(消化管に穴があくこと。吐き気 嘔
吐、激しい腹痛等があらわれる)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下さい。

2013年 6月 作成

ロキソニンS
10XOtts

■1垂I:雑
a+yatr2a.>, FU9Arj(f,ls

LoxoproJen Sodiw ltydrare

酬
68.lmg(無 水物として 60mg)

第 1類医薬品

このお薬の効果は '

↑ヽ栗が作成 した便用者向け情報提供文書)

|こ使用前に必ずお読み下さい 1             第 1類日鶴
副作用は ?

(1)服用後 、以下の症状があ らわれた場合は副作用の可能性があ
ります。このような場合は、直ちに服用を中止 し、説明文書を

持 つて医師又は薬剤師に相談して下さい。

(2)まれに起こる特にこ注意いただきたいEl作用と、それぞれの
主な自覚症状を記載しました。副作用であれば、それぞれの副
作用ことに記載した主な自覚症状のうち、いくつかの症状が
同じ時期にあらわれることが一般的です。その場合は、直ちに

服用を中止し、医師の診療を受けて下さい。

前記【このお薬の田用中に気をつけなければならないこと
:ま?】にお示しした自覚症状を、症状があらわれる部位別に並
び替えると次のとおりです。これらの症状に気づいたら、前記
(2)特にこ注意いただきたい副作用の表などをこ覧下さい。

自党症状

体温が平熱より下がる、力が出ない、全身のむくみ、からだ

のむくみ、発篤 全身のだるさ、高熱.眠気.筋肉のこわl」り

(3)服用後、次のような症状があらわれることがありますので、こ
のような症状の持続又は増強が見られた場合には服用を中止
して、説明文書を持つて医師又は薬剤師に相談して下さい。

国のかわき、便秘、下痢

この お薬 に言 まれている もの は ?

1錠 中

ロキソフロフェンナ トリウム水和物 68 1mg

(無水物として 60mg)

ヒドロキシフロビルセルロース、ステアリン酸Mg、
乳糖水和物、三二酸化鉄

錠剤により添加物によるACl斑点がみられることがぁります

その他

○この薬の保管方法は?

直射日光の当たらない湿気の少ない涼しい所に保管して下さい。

小児の手の届かない所に保管して下さい。

他の容器に入れ替えないで下さい。(誤用の原因になったり

品質が変わります)

○外箱に記載の使用期限を過ぎた製品は服用しないで下さい。

○一般的な事項に関する質問は下記へお問い合わせ下さい。

第一三共ヘルスケア株式会社
お客様相談室

〒103-8234東 京都中央区日本構3-

電  罰5:03(5205)8331

受付時間:3:00～ 17:00(土、日、祝日を除く)

○症状、副作用等のより詳しい質問がある場合は、医師、歯科
医師又は薬剤師にお問い合わせ下さい。

第一三共ヘルスケア株式会社
東京都中央区日本構3-14-10
http:/ノー da‖chisankycl hc co ip/

０
¨

眠気、しびれ、めまい、頭痛

胸痛、倦怠感.顔面のほてり、発熱、貧血、血尿

めまい、首すじのつっばりを伴う激bU 頭ヽ痛、頭痛、気を失う

血を吐く、のとの痛み、歯茎の出血、吐き気、園壮、空せき(た
んを伴わないせき)、日内炎、唇や日内Orc‐だれ、声のかす
れ、くしゃみ、のどのかゆみ

胸やけ、思苦しい、動惇(どうき)、息切れ、胸部の不快感、
胸の痛み、呼吸が しにくい、ぜんそく(息をするとき
ゼーゼー、ヒューヒュー鳴る)

じんましん、胃あざができ
発赤、皮膚が黄色くなる、かゆみ

黒いタール状の便、血が混じった便、下痢

尿量が減る、血尿、褐色尿、赤褐色尿

すぐに、皮膚のかゆみ、しんましん、声のかす

のどの痛み、発熱、全身のだるさ.顔やまぶたのうら

が自 つぼ くなる.出血 しやすくなる (歯茎の出血、

鼻血等)、青あざができる(押しても色が消えない)

、目の充血、目やに、日のただれ、のどの痛み、

発赤等が持続 したり、急激に

発熱、発疹、尿量の減少、全身のむくみ、全身のだるさ、

全身のだるさ、動悸、息切れ、胸部の不快感、胸が痛

上つたり、少 し無理をしたりすると息切れが

する 息苦しくなる、空せき、発熱等がみられ、これ

らが急にあらわれたり、持続したりする。

発熱、かゆみ、発疹、黄疸(皮膚や自目が黄色くな

る)、掲色尿、全身のだるさ、食欲不振等があらわ

れる。

手足 肩 腰等の筋肉が痛む、手足がしびれる、力が
入らない、こわばる、全身がだるい、赤掲色尿等が

首すじのつつばりを伴つた激しい頭痛、発熱、吐き

嘔吐等の症状があらわれる。(このような症状

、特に全身性エリテマトーデス又は混合性結合組

患をするときゼーゼー、ヒューヒューと鳴る、患苦

しい等があらわれる。
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以下患者晨日本綺吋需注意.

詢共前薔査綺医生,牙 料目生威苺椰.
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