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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。

「効能又は効果」、「用法及び用量」の追加、使用上の注意改訂のお知らせ

劇薬
指定医薬品

鎮痛・抗炎症・解熱剤

このたび、標記製品の「効能又は効果」、「用法及び用量」の追加（医薬品製造販売承認事項

一部変更承認）に伴い添付文書の記載内容を以下のとおり改訂いたしましたので、お知らせ

申し上げます。なお、DSU（医薬品安全対策情報）への掲載は、No.１４６になる予定です。

今後の弊社製品のご使用に際しまして、ご活用いただきますようお願い申し上げます。

◎最終頁に改訂後の添付文書全文を掲載しておりますので、併せてご参照ください。

［改訂箇所及び改訂理由（項目別）］

１．効能又は効果
〈改訂部分抜粋〉 下線部追加、波線部変更

【効能又は効果】
�下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛
関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩関節
周囲炎、頸肩腕症候群、歯痛
②、③ （変更なし）

改訂理由

・「歯痛」の効能・効果が承認されたため、追記致しました。
・「関節リウマチ」につきましては、従来「慢性関節リウマチ」としておりましたが、近年、
その病名が「関節リウマチ」とされたため、あわせて改訂致しました。

【効能・効果】
①下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛
慢性関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩
関節周囲炎、頸肩腕症候群
②、③ （略）

改 訂 後 改 訂 前

２００６年１月

製造販売元
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２．用法及び用量
〈改訂部分抜粋〉 下線部追加、波線部変更

【用法及び用量】
効能又は効果①・②の場合
通常、成人にロキソプロフェンナトリウム（無
水物として）１回６０㎎、１日３回経口投与する。
頓用の場合は、１回６０～１２０㎎を経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。
また、空腹時の投与は避けさせることが望まし
い。
効能又は効果③の場合 （変更なし）

改訂理由

・一般的に、NSAIDs は胃腸障害を起こしやすく、空腹時投与は避けた方が望ましいことか
ら、改めて設定致しました。
なお、歯痛等により食事摂取が困難な場合には、胃粘膜保護のため可能な限り流動性食品
（スープ、牛乳等）を摂取した後に服用するよう、ご指導お願い致します。

３．重要な基本的注意
〈改訂部分抜粋〉 下線部追加、波線部変更

２．重要な基本的注意
�変更なし
�慢性疾患（関節リウマチ、変形性関節症）に
対し本剤を用いる場合には、次の事項を考慮
すること。
１）長期投与する場合には定期的に臨床検査
（尿検査、血液検査及び肝機能検査等）を
行うこと。また、異常が認められた場合に
は減量、休薬等の適切な措置を講ずること。

２）薬物療法以外の療法も考慮すること。
�急性疾患に対し本剤を用いる場合には、次の
事項を考慮すること。
１）急性炎症、疼痛及び発熱の程度を考慮し、
投与すること。

２）原則として同一の薬剤の長期投与を避ける
こと。

３）原因療法があればこれを行い、本剤を漫然
と投与しないこと。

�～�変更なし

【用法・用量】
効能・効果①②の場合
通常、成人にロキソプロフェンナトリウム（無
水物として）１回６０㎎、１日３回経口投与する。
頓用の場合は、１回６０～１２０㎎を経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

効能・効果③の場合 （略）

２．重要な基本的注意
� （略）
�慢性疾患（慢性関節リウマチ、変形性関節症）
に対し本剤を用いる場合には、次の事項を考
慮すること。
１）長期投与する場合には定期的に臨床検査
（尿検査、血液検査及び肝機能検査等）を
行うこと。また、異常が認められた場合に
は減量、休薬等の適切な措置を講ずること。

２）薬物療法以外の療法も考慮すること。
�急性疾患に対し本剤を用いる場合には、次の
事項を考慮すること。
１）急性炎症、疼痛及び発熱の程度を考慮し、
投与すること。

２）原則として同一の薬剤の長期投与を避ける
こと。

３）原因療法があればこれを行うこと。

�～� （略）

改 訂 後 改 訂 前

改 訂 後 改 訂 前
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改訂理由

・効能又は効果を「慢性関節リウマチ」から「関節リウマチ」へ変更したことに伴い改訂致
しました。
・本剤を特に歯痛に用いる場合、原因が特定されないまま漫然と投与される可能性が考えら
れ、感染症の不顕在化や発熱のマスク等の恐れがあるため、注意喚起の文言を追記致しま
した。

２００６年１月作成
CODE PLO(O)006A
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