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調査結果報告書
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以降軟丁『、パジプ剤、ローション剤、クリーム剤、テ=プ剤が販売されている (平成21年度の各製

品出荷嶋tの合書卜は1グル剤約 7千 5百 kg、 パップ剤約 6● 9千枚、ローション剤 7万 4千 kg、 クリ
ーム剤約 l万 6千 kgtテープ剤約24億枚,軟||は 2009年に販売終了されている)。 光線過敏鷹につ

いては、国内症例の報告をもとに、平メ :3年 12月 に全典1剤に紫外線の無贈にょる全身性の光線過

敏症に開する注意lr■起の改訂がなされた。また、平球 15年 1月 には、木斉1の交又感作性撃門する研

究結果が報告され、フランスで・lllI「

・
鰤:が とられたことを受け、本邦においても本斉Jと 交叉感作性を有

する成分に関する注意lrA起が追記された。

また、タトプロフエンllu斉1は、平成 9年より ‐般用医薬品としてもグル剤、クリーム斉J、 ローシ

ョン411が 販売され、現在第2類医薬品lF分 J“ されている。また(平成 11年 よリパップ/111が第 1狐医

薬品として販売されている (平成21年度の一般月1医薬品の出荷hヽは、グル剤約 160kじ、ローション
剤

`RA3、

クリ‐ム剤約 l“
'kg、

パツプ剤約140万枚)。  ‐般用医薬品についても医療用医薬1粘 と同
様、光線過敏症

^び

交又感作1■ をイメすう成分につぃでの注意rAL起 がなされている:

以上、欧`州及び国内における状秒ιを受け、機構において、以下の内容にづいてJ“イ1を行らたので

響:果 を中ヽ41,する。                      |

‖1.医 薬l粘 |え療機器総合機4Vlにおけるlll脊

1.欧州における宏企性及びイ「効性の1平佃i及び安全対策‖キドl             
´

cHMPの安全ヤトの検討に際し、欧州各国ィ
)'1■ 1販 売企業″lら ケトプロフェン外り1,剤の副11り‖報告

が提出|″
し、コラボータニであるチェコが

'`計

を

`1つ

た,1文集 0オ
´
|た ケトプロフ.r_ン 外り

"剤

の制作
り‖lll告 数は2248例 であり、うち77る (:731例 )が器官別人分解1「皮膚お,11び皮「 糾l搬障11Jに分常|

される‖
"11り

‖であり、そυ)う ち光継過触,11の ‖1告はり‰ (506例 /1731仰 1)で llpつ た。コラボーター

イ)業

'卜

ではヽ光鉢,0“症の崚壮性|す示されなかったが、器11別本分知 1皮膚おJlび皮下利l融障害」
に
↑
畑さメtる lllll作り|:!731例のうち、lR加ヤトが不|り |な 293例を除く:,lB例 中、487製 (釧%)が

'1篤とさ】■た。なお、ラポーターでlbる フランスに、Lッ 別
"会

集言卜された欧州各IJの 主要な製造1阪光企業
のllll,‖ の光線過llA,11の ,11例牧夕び,朧症例数は以下の通り (表 1)であり、各企業ドリで

“"作
用の発生

傾

"'が

りtィたる』‖山については、報li‖り度め述いや,‖ 法用 ht,1塁 い等が製造販売企業から挙げられた

が、CHMPの
`推
論では理 llはりlllYtではないとされた。

表 1・ J蠍州11要興販企業が提出した光線過敏,11の 武篤性

興珈 it売企黎 剤型 縮:門 及 li鸞縮例敗 ,1腐症llu贅のilal合

A:L CcI 49.394

B‖ : Gcl. Crcanr 20.4%

C社 Ccl. Culancous fonnr NA NA

D IL Gcl. Crcnnr. NA NA

EI」: Gcl. Crcant 8 500%

G● : NA NA

NA: No Ansricr

…1「 =2-



また、CHNIIPにおいては、クトプロフエン外用剤の光線ilD敏症に対してどのような安全対策措置
が効果中

であるか検討され、欧州製販企業より日本での客全対策すよ置と光組過放症の幸口肯数の」イF移

が提出された (図 1)。 日本では、平成 り年に添付文社卜の光線過敏症に関する記載の改訂
4、

平成 15

年に本剤と交叉感作性を有する成分についての注意喚起の追記等の安全対策措置が行われているが、

ラボ■夕二でゎるフランスから|す t ttri後 も‖t続 して日1昨用‖1告が認められており(光線過赦症に

対して日本で取られた安全対策封げ1についてもt欧州lr由あ1人」こと同様に、効舅t的であったと驚:論

付けることは困難である旨コメントがあった。                  '

図 1: 日本におけるモァラステープ201ngの光線過放ltll告数推移

31):)

3)平成 15年 1本剤と交叉感作性を有
・する成分についての注意喚,回 のiu記及び一次包装に光線暴

鮮1防 止にらぃてのピクトグラムの11入

4)平成 15年、本剤 (テープ剤)について組成からオキシベンゾンを除く変更

またCnMPでは、ヶトプロフコ=ン とオクトクリレンとの共感作による光線過敏症について検討が

なされた。オクトクリL/ンはUV吸収作
'刊

を有する化合物であり、欧州では 1990`「代り1からサンス

クリーンとして用いられているほか:光による変Fiを 防ぐ目的で1ヒ t卜品に広く含イrさ れている。今

般の彬tFlに際し、欧り11製造販売企業からは、オクトクリレンと光線過lllt,11と のIW連 を示す文献が提

|‖ された5`'7.1,11日 された文献/J・ らは、オクト″リレンドJ体が光線過触寵υ)原 lAlと なることが示l1/4・ さ

れているばかりでなく、ケトプロフェンに対して光アレルギ‐を示す,置 lpllではオクトクリレンに対

しても光アレルギーを示す
"t"|が

示唆された。

イ「・/・l劇 1に ついては、ケトプロフエンと他の NSA:lゝ を比較した公表文献をり:ヽに‖‖‖された。評‖i

された公表文献υp内容は、そオしぞれ以ドのようなものであうた。

① PIl"!ら の‖1告
.によると、急11卜 軟‖1組搬‖|「

"υ

)患 汁157501に 対し、ケトプ|′ フエングル却|、 ビ

ロキシカ′、グル刑、ジクロフェナクグルイ1″ )rl・効ャLをルl陵 したllllイドの結果、11'11、 5日 ||におけ

る治寮皮応性はケ トプロワ :|ングル剤使川群 (:()4『 仰)‐(74%、 ビロキシカノ、グル却l使川‖羊(263

1771)で 65%、 ジクロフ:ヽナ′夕1ル剤使用1‖ (2f1411/11)で 71%でありtケ lt7.ロ フエングル方1艇

りll‖における治療反応11:|れピ■キシカノ、グル11使りll‖ に対しイriは にriかつた。

② Moく
“

らの111ザ に1る と、急11L及びllllVli商1に対する外りll｀SAID、 あ行効lliを 111‖ した86υ 面`

,tル 験ヽ (1“析力I夕t11)!60例 )｀ につぃて力

“

J「 した紺‖t、 NN.「 (nunibc■ nc,dcd‐ 1。■
““

)は ケトプロ

フェンで 2.6、 フェルビナクで 3.0、 イブプロフコlン で 3.5、 し'ロ キジヵ′、で4.2であり、ケトプ

ロツェンの NN'rが 触のクト川 NSAiD、 に

'tべ

Jt 4・ 小さかつた.

(D Mi、。hら の報

'1.“

に 1る と、急側JttiIに 対J´ るクトサlI NSAIDsのイ「・|・ll性 を評価 した 26υ 〕Llrl床 iド験

でヵィタ千対摯 215311/11)に ついてメク1ィ 析をi「 つたれりt、 NN'「 (munibc■畔cdcd■ o‐m“t)|:Lケ トプ

ロ‐/ェ ンが 2.6、 イププロ
~/:・

ンが 4.l、 フェルピリ・クが 4.〔〕、ビ'ロ キシカノ、力14.7、 イン ドメタ

,  シンが l()で あ
''、

み・トプロフェンし,NN'「 /Jittυ )外川 NSA:Dsに 対しイ「意に小さかったg

① だ、p●Iz:ら の‖1告
llに

,1る と、スボーツに .に ぶ怪度′)軟‖t織‖1傷あltt者 22311/11に klし 、ケ トプロ

フ■ンパ ツチ即、ジクロフエすクグル御l′ ,イ「効ヤLを■
lrXし た臨床試摯の響i果 、使

'‖

7‖「|にお

ける VAS(Vヽ uJ Anibsuc Sclに )に 11る liみ

"υ"は

、ク・トプロフェン′ヽウチ剤山川11(H417/11)

で 79%、 ジクロフェナクグル剤使用‖〈lo9例 )で 77%ベースラインから減少 し、Ⅲl‖ で同1)の イド

効性/1imt認された"          ｀

以 11の検許1の結,t、 CHMPで はケトプロフェンタト用者1に 11し 、)R篤 なた線,む 放,11の リスクは存
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剤が急性腰力Iの効嘗を持つ唯―の外用NSAIDであることも踏まえ:医瞭用医薬品についての承認は

,り 消すがきではなぃとされた。し″しヽ:①光線過餃症の発現が認められてぉり、in篤化あおそれ
もあること、②ォクトクリレンは事州においてサンスタリ

=ン
及びその他のイヒllll島 に広く用いられ

てゃり、ケトプロフェィ外用剤とめ去感作が示唆されてぃること:③光線i働駄症のリスク:を
最小化

するためには、本″Jめ適正な使l13が必要であ0こ とから、以下の安全対象‖1置かなされることとな

った。             |                     .

1)黙 下?ツ,本 を墜州各国?SPC(Smmi“ ,n,。 fProduct Citr.Ⅲ r、llCヽ)、 PL(1"kn3`L6nlct)に 共通
して記‖せする。

‐

「C61ltrni:idicntioils」

・光線i出 債り轟:の既御離のある患者
rtir,1作

Lf勇禅1脇謙1釉i瀧Ffl中「ルサ、|¨猷D
l・ ケトンロフェン′、チアィ早フコ=イ nrt、 71ノ フィプラート、uψ 瑯脚i41、 呑永に対して皮llrlア

レル十■1/p既

`Ittυ

)rllpる 鳳に       :
・77・療中*U“ |1止後21u‖ 11ょ、,い

tり の場合や、日光ャ|■マ1/D uv照射も含V)、 日た卜織を11け

ること

I SPccitll、 、.nl.Lsnnds“ 91:pにchiions ibr“、こJ           I    ‐
・製ハ」!を脳川後は

'ル

「
|‐分に手を洗うこと           、

・オ
ィ

トクリレン
|イ
「9111llを

“

F'11キ の,tり
111快を|め、{|∫ らか1/D率 鴎す111,tが 1さ現した場合は、

すぐに治瞭を中lに J・ ること                   '
・光線過llit,11ィ

`リ

スクを班llる たν

`、

ヤ1品 iむ 川中皮び中||:′ 2迦‖lは、表‖11に より適りll‖ 1イ立
を漫うことを1励 ν,る         |

1   「undlsirabil。 lbcisJ                   I                   
｀
    |

:`じ赤、価リヤ、灼熱感などの1詢 ]子の皮膚,議i状       、
。
本咆ヽフリクァンタ1満1疹 がJiれ IF全身にjJi大 し、,F篤 化することがある

・過敏反応           .

|  ・光線過敏,11                            '
2)｀ タト箱や業袋に、ピクトグラム及び以下の文ilを 1豊 紀       .

・′チ)療中ょび中!L後 21Ш‖1は 、̀"療告行った油
`位

を、日光浴生の UV i照 身|を含島、日九 (1:り

の日で1,),に 当てないこと       |
3)″ t環 1半l係常、忠考に対する光線も触症のリスクの仁いユ     : :
1) -11り ‖1生りに出占1/91阪 11″ )!|!Jli

ま|、
こ″しら′

`′

企刈策‖|ド 1の 効果に?|ヽで、111後1こ CttMPに てレビュ、■が行ゃ,1`こ ととさ
,■た。                 :

2. 国内における安全性及び有/JJ性 の評11

(1)医療用1医薬品

国内では、ケトプロフェン外用剤による,1篤 な光線過餃症につtヽて制作Л]lll肯 が集llllし たことか

ら、平成 :3年に添付文ユトの「/1J能・効果に関連する使l13上 の注意」、「IR要な方ヽ本的注意J、
「IR大な

国l作甲」に
'11状

が全身に及ぶi驚 な光線過lit症に関する注意喚起が追記された。さらに、平成 :5

年には、本刺の交又感{1:性に関する刊
'究

結果が報告されたこと、また、フランスで1‖ ‖:が とられた

こ|を受け、本月
`に

おいても「禁忌」のJlliに 本書Jと 交叉感作性をイ「する成分 (チアプロフェン酸、 .
スプロフェン、フェノフィプラート及びオキンベンゾン)に対して既往歴のあるlll者 にづいての注

意喚i巳 が,也 記された。                     ―

ケトプロフェン外用iじ υ)全斉1型の1■内伸1作 lllは、‖

“

和 61年の販売以降平成22年 5月 まで、皮膚
「ホ害について4252例 4352件 (非 吼篤症例4162例 4256件、!1篤り1:例 り0例 96‖う Ylt告があり、そ
のうち光線過敏りlil'は 2028例

'28件
(非 11篤り1例 !981例 1981件 、IR篤 ,li例 47例 47件 )であづ

た。各剤′
lり
ごとの光線過敏,た 0)り 11例数及び11篤 ,11例数を表2に示した。皮膚障11及 び光線過llt症 と

`ぅ

Fi無 ,11仰 lυ〕1む■は約 ν/:で iら り、酬件り‖ll1/1i・ ‖1政 がいヽなることから比較は,1州|であるものの、1掟

州におけるit篤り11例の比11(皮 膚障キ年のうちIR篤例は34%),た りも低かった。この川1山 については、
人イ1丼 |‖や4i活 1彎側の選いが考えられたが、光線lむ 敏症の発現■1/1・ 人Fliに たり比較した●F究紀i,tは

なく、りllYl:‐ C・ はなかった.

表2. 国内光線過敏りlilll告 の「
R篤性

斉J11リ ,11例 教 f広 篤症例数 ,R篤 症例の

1‖合

パップ 2()5 39%
テープ 1770 21%

{)0/0

ロー シ ョン l 4.5%

クリームt軟11 8 l !25%

また11述の。Lう に、国内販売数htの最も多い製‖1であるモニラステープ 21)lllgに つぃて、1水
1招 llk

得●はイFttf“ ″)光線,口敏,11の報(キ数、|1111牧 it(l lll)方 11)あたりの報告数を算

"lし

た (図 !'、 そ
の締】t、 安↑メ1鍛措ri後 、11内Ⅲl作りllヤ‖告牧は減少修ilillに あるものの、1■年においても ‐

定数の報

告が認められた。           1  .
また、llltル に堡険組合のレセプトデータ ((株 ),本僣

:療
データヤンタ

「

りι供)を用い、11は 17年

1月 から14成 ?0`F i2月 のF‖にケトプロフェン11た li漱薬(フ
ルルビプロフエン、インドメタシン、

踏臓:協ΨIM`詰∬柵撫lIイ稔1息紺股ニネIitr鶏般11:ム搬出↓丼彎ツ野!器Tリツ1ザ粋
が少ないほど光線過敏■1を起こしやすいとする‖11i(γ  ll■■rll u‖ !轟:"ml。「Invcmiょ ‖v● :、口iwm)L■ ユlッリ3,1011.

`73‐

r97R)/1iル ,る 。

.                                          .   r・
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フェルビナク)の外用剤が処方された症例における光線過敏症“
の発現状況を比較した。その結果、

ケトプロフェィ外用斉Jの処方から2か月以内に光線過餃症の病名が付尊された害J合は005%(35:例

/65897例 )、 であり、フルルビプロフェン外用斉」では003%(10例 /32X93伊 |)、 インドメタシン外用

剤ではα05%(11例/20,38例 )、 フ上ルビナク外用H/11で は 002%(H1//11/50,75例 )であり、ケトプ

ロフェン外用剤処方例における光線過敏症の■1合は、1‖ 業と比破して同■l度 かやや1lヵ tっ たが、大

きな差は認められなかった。,

なお、オクトクリレンについては国内においてもサンスクリ
=ン

等の化
'L品

に用いられており、

機構はブA認
'反

`リ

イにオクトクリレンの安全性に関迪する国内文献等の提出を求めたが、ljL時点で山

連する111内文‖た■は人手できなかった旨承認1反

`り

者は回答した。     |
イド効性IFつ いては、モ‐ラスパップ 30n、3の再格伸|ザ (平成 6イ F)に評仰された171販 後,t用 成繊

調rTの 結ッtか ら、11テ lJx後 lFおし)て も、小認時と肺l等の有効性が示されていた (表:3)い。また1山 の

`J型|。

(ヤ クターグル 3%、 セクターローション3%、 セクタークリーム3%)についても、向様に||,lllt

後lli川成績硼イドにおいて承認‖|と ,1等の■24・Jj.Hlが示さオtて いた。

太3 モーラスパップ3thl,L IIメ ‖査‖キのイ「741111

り欠111/r
lυ‖イ1‖キ|り | 改 :Ⅲ Ⅲツ,(症 191数ノ

'市

17711数 )

l改 11以 11

検
'lJ

(χ '検 定う

変形ヤLI明‖i,11

1ヽ i認 ‖| 5X3(%,   (342/587) Pll={Lり 148

N.S.

't川

成脚 lHイ | 57.9%  (り 79/16り !)

ぉ||‖節川口‖炎
′人,認 ‖寺 55.7% 54/ 97) Pl)→ Li484

N Si|た ,|lj皮紺調査 64.()`%) 324ノ 506)

“

lll・ 1lL‖

'炎

、rll川 1川 炎
′太l`‖キ 3011(%, 37/  46) PIFO.65()2

N Si使川1茂績illlイ 1 76(湾4 l rD8/221)

lil防 1'I卜 Lり貞炎
″Ai慇‖| 77R%: P:F094H4

N,S使用成ill llllイド 7,1% H2′ :4:)

筋い111

′A,認‖| 722(% 135ノ :87) PIl={}r154rl

NS使川成績lllHイド 74.l%   (692ノ リ34)

外傷後の中111(。 落11

′Ai認‖| 323%  (265/322) Pl,テ ().5,77

NS1史

'‖

ル`〃tiJllイド H3、り%,  (4り {〕ノ584)

N. S.: Not Significanl

(2)‐般り|,医 1に 1出                                    、
‐般川医薬品については、ゲル却1、 クリーム41、 ローション斉J、

パップイJが 販売されており
｀
、]′

114}“tど した|ボ 1l FJll名 :11た,6敏 llJ皮 晰夜、光接創!皮 ′薔:た 、九lrl(j6敏 ,1:、 多形日光Jり、‖たしんtl'(ICI)11}キ 1,ど |ネ
j“

11//1マ スタ)                                    、   ヽ応
|‖l肺場鮮ⅧI低部かWil傭珊市警1藤沐片iげ瞥1'1℃11部町

16モーラステープ20hiド について:す、口∫嘗査ル|‖‖が設けられなかった̀
7

成 9年の発売以降平成 22年 6月 まで、皮膚障害の脚1作用は全斉」型合計538例 786個 :(非 薫篤症171

53`例 734件、■流症例2例 2件)棘告があり、そのうち光線過敏症 11は 28例 28件 (非 11篤症烈

26例

'6件

、庶篤
't例

2例 2■)であらた。このうち′`ップ剤 (す■ニードケトプロフエンパップ)

は第 1類医薬品に分J預 されており、平成 18年 4月 i日 Iか ら平成 21年 3月 31日 まで市販直後,聞 査が

実施さJt、 、lul‖ l中 に光線過敏症の脚1作用は3例 (いずれも非.n篤)十‖告された。

Ⅳ.IJ内 における今後の安全対策

以上のように、日外、面内における状況を出イiした結果:機構は以下のように考える。

,4内 における|バ療用ケトプロフェン外lll剤 のr線過lit症の発メ率は鷲i薬 と比べて高いものの大きな

メt,ヽはなく、略州であ検討紺,こ と比崚して,n篤症例の11合は少なしヽと考えられる。 しかし、欧州とin

篤症1911の 割合がり:な る川!口 llま りlllTnで はなく、1蝸 内においても
'141‐

定数の光線過敏り11の 報告が継続的

に1はめらメしていることから、光継過鰤 1に ついては欧州と同様の湖i意喚,巳 を行う必要があると考える。

また、111内ではオクトクリレンとの共ltR作 についてのリト究報告、酬作
'1報

告は認められていないが、

オクトクリレジは「1内の化力L‖|に も用いらオしており1 ル防lr・J対策として、オクトクリィンと″),t感 作

についてt,欧州と同様′)注意lrtiuを 行うど、要があると考える。

‐般川|え業1111に ついては、|口 内における光milttlit症 のlllll作り‖lll告 教は少なく、現‖1点で1阪光を中 IL

する状)こ にはないと考えられた.し かし、lκ環川医薬‖11こついての検1、悧i,tを 麟まえ、 ・lt川 レi薬占1,

についても、1え燎り|と 同様のむ:意 1奥起を■記する必要があると考える。また、 ‐般月Jに葉∴ィiの安全力|

策として、′A認取イリ者は以ドをイlう ことを1見りlし た。、             |
l使川 ::の シL意改lrについてυ)1阪光J'1等 ,の情中‖提供

2.11ハ l継l襲箱表4tにおけるピクトグラ

^の

・り・イズ、位性等の変更  :
3.光 nil過放Jllの 注意喚起につい

‐
Cめ‖trヤ riへの情報1'1't

機構は、上記安全対策にづいては適切てIら り、従来以Itに ‖111者 11浸 i壺 しやすい
'レ

で,L意喚起を行

う̀
ピ

,要があると考える。

専Wl委 ll.1り 、上記レ)安 全対策の方針は,菌りであるとの意見が述入らメした。      、

添付文llkiに らぃては、欧州改‖「染では「ケトプロシェン、・フエノフィプラー ト、チァプロフェン餃、

アセチルサリチル離、他のNSAIDに 対して喘:U、 、アレルギー性lit炎 の,111人 等の地触,11のある患者」力
`

繁恵とされているが、ぃ内ではこれユ

`「

~/ス
ビリンリ■.又 :すその既綱i船のある患者」を鶯■として

いる,,LЦ 内で1,テ スピリン叫‖,日,以ントの,出敏
'111(皮

膚リ トの

'itl人

7a・ 含む)を禁患に加え

～

場合、ぃ床に

おいて使ll」患孝が‖り

"(さ

れること/Ji‖り超となる可能ヤLが 考えられたため、機構は NSA:Dsうめ機
'11を

欧

州卜1様禁忌とする必要r」iについて暉メl ll委 [1に意,こ を求めた,1,|“ 1委 llからは、アスピリン叫‖出t以タトの

過lllt'11の 既

`L‖`″

)あ る患者でit度 のllr l‖ り‖が起■るI可能性は否定できないため、禁忌とするべきとい

う意見と、アスピリン叫‖起,以外の NSA'Ds'Ollt琳 :の機序は不|り |な点が多く、またlllliな lll l作川υ)発現

についても知|られていないことがら、禁騰とするべきではないという意見がil■iべ られた。    ′

機IVlは、以上の議1/tを 路まえ、医療り‖及び:‐般川υ,ク トプロフエン外用斉1についてりl添 2の通り添

付丈「卜を改1丁 し、光線)出薇り∴:及びオクト//リ レンとの■感件についてυ)注意喚輝を,キ うことが泄切で

あると口l断 した。またNSA】Ds,6敏
'11の

肌往歴を禁忌に力‖えることについては、NSAIDs ttlit,11の !比イ1

-7- -8-
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男リツ臨1

調査対象医薬品一覧

ケトプロフ■ン (外月) ,

卜
一
一
‥

販売名 承認取得者 効籠・効果 用法・用量

セ クター デル 3°/n

セ クター ク リーム 3%

セ クター ロー ション 3%

欠光製薬 (株 )

下記疾患並びに症状の鎮痛・

消炎

変形慎関節 症、肩関節周

囲炎、階・8建鞘炎、腱周囲炎、

上腕骨上顕炎 (テ ニス肘等)、

訪肉痛、外傷後の腫腹・落痛

グル、クリーム :

症状により適量を一 日数回

患部に塗擦する。

ローション :

症状により適量を一 日数回

尋部に塗布する。

パップ :

l日 2回 (患部に貼付する。

エ バテ ンクゲル 39も

エバテ ックク リーム 3%
エバテ ックローシ ヨン 3%

ゼ リア新楽工業 (株 )

モニラスパップ 311mg

モーラ

^ノ

フヽブ 6伽唱
欠光製薬 (株 )

ミルタックス′ヽップ30m3 ニプ ロパ ッチ (株 )

ケ トフロフェンバンブ 30mg「 日E工」 曰医エファーマ (株 )

タンチロンパップ 30

タッチロンバップ 60
救急薬品i工業 (株 )

ケトプロフェンバップ 30睫 「ラクール」

ントプロフェンパップ 60mg「 ラク_′レ」
三友薬品 (株 )

ケ トタックス リンテ ック (株 )

シヾベ ン Kパ ップ 30m_. 性層製薬 (株 )

t) 7 -c >7-7 30mg 沢井製薬 (株 )



ｒ

一

一

‐

モーラネテープ

“

mg

モーラステニプ L40mg
久光製薬 (株 )

下記疾患の慢性症状 (血行障

害、筋痙縮、務拘縮)を伴 う

場合の鎮痛・消炎

腰痛症 (筋・筋膜性腰痛症、

変形性脊lL症、惟問板症、腰

椎捻挫)、 変形性関節症、肩

関節周囲炎、腱 。腱鞘炎ミ腱

周囲炎、上腕骨上顕炎 (テ ニ

ス肘等)

関節リウマチにおける関節

局所の鎮痛  :

1日 1回患部に貼付する。

ライラテープ20mg

ライフテープ40mg
帝国製薬 (株 )

フレストルテーィ20ig

フレストルテープ■Omg
東和薬品 (株 )

バテルテニプ 20

バテルテープ 40
大石膏盛堂 (株 )

ロマールテープ 2o

ロマ~ルテープ 40
ビオメディクス (株 )

タッチロンテープ 20

タッチロンテープ 40
救急薬品工業 (株 )

ケトプロフェンテープ20mg「 日医工」

ケトプロフェンテープ40mg「 日医ェ」
日医エファーマ (株 )

レイナノンテープ 2伽唱

レィナノィテープ40mg
シオノケミカル (株 )

下記疾患の慢性症状 (血行障

害(筋痙縮、筋拘縮)を伴う

場合の鎮痛・消炎

腰痛症 (筋・筋膜性腰痛症、

1日 1回患部に貼付する。
ク トタックステープ

ケトタックズテープ L
東光薬品工業 (株 )

ントプロフェンテニプ 2伽哩「ラクール」

ケトフロフェンテ
=ブ

40mg「 ラク
=ル 」

三友薬品 〈株)

変形性脊推症、に問板症、腰

維持挫)、 変形性関節症、F
関節同日炎、腱・斃鞘炎、腱

同田炎、上r●L骨上題炎 (テ ニ

ス肘等)

‥
一
Ｎ
‥
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クトプロフ三ンを含有する一般用医薬品

男ll添 2
1改訂案〕 下線部追記、攣線部削除

医療用ケトプロフェン外用剤 (グル剤、タリーム剤、|―ション剤)

現行

禁忌

(1)本剤または本剤の成分に対tて過敏症の既往睡のある患者 (「 重

要な基本的注意」の項参照)

(2)アスピリン喘息.(非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘皇発作

の誘発)又はその既往歴のある患者 [喘虐.発作を誘発するおそれ

がある。]

0)チアプロフ三ン酸、スプロフェン、フニノフィプラ
=卜

及びオ

キシベンプンに対して過敬症の既往歴ゅある患者ニケトプロフエ

ンと交又感作性を有することが知られており、本剤のlR~用 によつ

て過歓症を誘発するおそ1■ があるこ]

λ重要な基本的注意

o)本剤また1主本剤のrlt分にょり過試症 (紅斑、発疹・発赤.腫張、

刺激感、そう痒等を含む)を 発現したことのある患者には使用し

ないこと
=

(2)接触皮膚炎または光線過敏症を発現することがあり、中には重

度の全身性発疹に至った症例も報告されているので、it~用 前に患

着に対し次の指導を十分に行うこと (「 重大な副作用」の項参照)=

1)紫外線曝露の有無:こかかわらず、接触皮膚炎を発現することが

改訂案

禁忌                            i
(1).本 剤また:ま本剤の成分に対して過彗症の既往歴のある患者 (「重

要な基本的注意Jの項参照)

(2)ア スピリン喘息 (非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘詫.発作

の誘発)ス :まその既往歴のある患者 [喘 自.発 作を誘発するおそれ

がある。]  _
(3)チアプロフ主ン駿、スプロフエン、7ェ ンフィプラー ト並びに

オキンベンイン及びオクトクリレンを含有する製品 (サ ンスクリ

ーン、香水等)に対して過軟症の既往歴のある患者 [こ れらの成

症を示すおそれがある=]

れ)尭森過款症の廃往歴のある患者 [光線過敏症を誇発するおそれ

があるI

2.重要な基本的注意

tI)本劇また:ま さ剤の成分により過故症 (紅斑、発疹・発赤、腫張、

刺激感、そう痒等を含む)を 発現したことのある患者には使用し

ない三と。

(2)接融皮膚炎
=た

!ま光線過歓症を発現することがあり、中には重

度の全身性発疹に至った症lfllも 報告されているので、使用前に患

者に対し次め指導を十分に行うこと (「重大な副作用」の項参照)。

1)紫外擦曝露あ有無にかかわらず、接触皮膚炎を発現することが

卜
“
ヽ
ト

販売名 承認取得者 効能・効果 用法・月量

イーバスグル 高市製薬 (株 )

"内

痛、腰痛.:関節痛、準鞘

炎 (手 `手首の痛み)、 打撲、

捻挫、肘の痛み (テ三ス肘な

ど)、 肩こりに伴う膚の痛み

1日 4回を限度として適量を

患部に塗擦 してください。

-t<7y j AFtV

ゼ リア新薬工業 (株)

筋肉痛、関節痛、腰痛、肩こ

りに伴う肩の痛み、肘の痛み

(テ ニス肘など)、 腱鞘炎

て手・ 手首の痛み)、 打撲 t

捻挫

グル、クリーム :

1日 4回を限度 として適量を

患部に塗擦 してください。

ローション :

1日 4回を限度 として適量を

急部に塗布し:で くださvヽ :

IEパテックAク リーム

iパテックAF、―ション

オムニードケトプロフエンパップ 帝国製薬 (株)

関節痛、腰痛、肩こりに伴う

肩の痛み、肘の痛み (テ ニス

肘など)、 務内痛、腱鞘炎 (手・

手首の痛み)、 打撲、捻挫

15歳以上 :プラスチックアィ

ルムをはがし、1日 2回を限度

として尋部に貼付してくださ

い。

15歳未満 :使用しないでくだ

さい。
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あるので、発疹・発赤、そう痒感、刺激感等の皮膚症状が認め

られた場合には、直ちに使用を中止し、思部を遮光し、受診す

:る こと。なお、使用後数日を経過して発現する場合があるので、

同様に注意すること。

2)光線過敏症を発現することがあるので、使用中は天候にかかわ

らず、戸外の活動を避けるとともに、日常の外出時も、本剤塗

布部を衣服、サポーター等で達光すること。な―、白い生地ゃ

薄手の服は紫外線を透過させるおそれがあるので、紫外線を透

過させにくぃこ物の衣服などを着用することgまだt使用後熱
日から数力月を経過して発現することもあるので、使用後も当

分の間、同様に注意すること。

(3)～ (5)口各

3:副作用

(1)重大な副作用

1)～υ 口各

3)接触皮膚炎

本剤塗希部|1発現したそう痒感、刺激感、紅斑t発疹・発赤等

が悪fヒ し、腫脹、浮月重、水疱・びらん等の重度の皮膚炎症状や

色素沈着、こ棄脱失が発現し、さらに全身に皮膚炎症状が拡大

し重篤化すぅことがあるので、異常が認められた場合には直ち

に使用を中止 し、息部 を達光 し、渾切な処置を行 うことでなお、

に用後数日を経過してから発夕することもある。

あるのでt発疹・発赤、そう痒感、刺激感等の皮膚症状が認め

られた場合には、直ちに使用を中止し、患部を速光し、受診す

ることこなお、使用後数日を経過して発現する場合があるので、

同様に注意することも

2)光線過歓症を発現することがあるので、使用中は天候にかかわ

らず、戸外の活動を避けるとともに、日常の外出時も、本剤塗

市部を衣服、サポーター等で遮光すること。なお、白い生地や

薄手の服は紫外線を透過させるおそれがあるので、紫外線を透

過させにくいこ物の衣服などを着用すること。また、使用後数

日から数力月を経過して発現することもあるので、使用後も当

分の間、同様に注意すること。異常が認められた場合には直ち

に本剤め使用を申止し、息部を進光し、適切な処置を行うこと。

また使用後は手をよく洗うこと。        ~
(3)― (5)略

3:副作用

(1)重大な副作用

I),2)略

3)接触皮膚炎  :     :
本剤塗布部に発現したそう痒感、耐 感、紅斑、発疹・発赤等

が悪fヒ し、踵脹、浮腫、水疱・びらん等の重度の皮膚炎症状や

色崇沈着、こ棄脱失が発現し、さらに全身に皮膚炎症状が拡大

し重篤 fヒすることがあるあで、異常が認められだ場合には直ち

に使用を中止し、患部を進米し、適切な処置を行うこと。なお、

使用後数日を経過してから発現することもある。

‥
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4)光線過故症             i
本剤の塗布部を紫外線に曝露することにより、強いそう痒を件

う紅斑、発疹、411激感、腫脹、浮腫、水疱 `び らん等の重度の

皮膚炎症状や色棄沈着、こ崇脱失が発現し、:さ らに全身に皮膚

炎症状が拡大し重篤化することがあるので、異常が認められた

場合には直ち:こ 使用を中止し、患部を進光し、適切な処置を行

うこと。なおヾ使用後数日から数力月を経過してから発現する

こともある。

(グル剤、ロニシヨン剤)

7.適用上あ注意     ‐

(1)使用部位 :略    ・                  ´

(2)使用方法 :密封包帯法で使用しなぃこと。  |

(ク リーム剤)・ ・

二i適用上の注意

使用部位 ::眼及び粘膜に使用しないこと。

4)光線過歓症

本剤の塗市部を紫外線に曝露することにより、liiいそ う痒を伴

う紅斑、発疹、刺激感、腫脹、浮腫、水疱 :びらん等の重度の

皮Fri炎 症状や色素洗着、仁素脱失が発現し、さらに全身に皮膚

炎症状が拡大し重篤化することがあるので、異常が認められた

場合には直ちに使用を中■ぃ 患部を達光し、適望な処置を行

うこと。なぉ、匡用後数日から数力月
1を

経過してから発現する

こともある:      ・   
・

(グル剤、ローション剤)

7.適用上の注意     .
(1)使用部位 :略

(2)使用方法 :

l〕 密封包帯法て使用しなぃこと。

■ヽ iT~用 静  手 を 上 (許 う r'_

(ク リーム剤)

7.適用上の注意

止二使用部位 :眼及び粘膜に使用しないこと。

(21健用方法 :使用後、手をよく洗うこと。
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医療用ケ プ`ロフニン外用剤 (パップ剤、テニプ剤)

環行 改訂案

禁忌      ‐                   ‐

(1)本剤または本剤の成分:「対して担敏症の既往歴のある尋者 (「重

要な基本的注意」の項参照)

o)アスきリジ喘,日、(非 ステロィド性消炎鎮痛剤等による喘息発作

.の誘発)又はその焼往歴ああぅ患者 [喘息発作を誘発するおそれ

があるも]    |                    ‐

(J,チァィロァギン酸、スプロフ|ィ、ラェノ7イプラ■卜及びオ
キシベンゾンに対して過敏症の既往歴のある患者 ニクトプロフェ́

‐ンと菫叉盛生性を有主五ことが知られており、_本型の使用1ニュ2
‐

2.重要な基本的注意           i
(1)本剤または本剤の成分によ=り 過敏症 (紅斑、発疹・発赤t腫張、

莉激歳、そぅ痒等を含む)を発現したことめある患者には使用し
‐ないこと。 i           、

(2)接触

=膚
炎またはォ線過敏症を発現することがあり:中 l●は重

度の全身性発疹に至った症例も報告されているので、使用前に患

者に対し次の指導を十分に行 うこと (「重大な副作用」の項参照)。

1)紫外線曝事の有無:Fかかわらず、様触皮膚本を発現する■とが

あるので、発疹 。発赤、そう痒感、刺激感等の皮膚症状が認めら

禁忌                .      _
(1)本利または本剤の成分に対して過政症の既往歴のある患者 (「 重

要な基本的注意」ρ項参照)          .
(2)ア スピリン喘還.(非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘.息、発作

?誘奮)ネはその既往歴?ある患者「喘.息攀作を誘攣するおそれ

がある。]         1          ‐

(3)チアプロフエン酸、スプロフェン(フ エノフィプラート並びに

オキシ人ンゾン及びオグトクリレンを含有する製品 (サ ンスクリ

ーン(香水等)に対して過故症の既往歴のある患者

―分に対して過故症の既往歴のある患者では、本剤に対しても過該

症を示すおそれがある.]   :
f4ヽ 光線過敏症の喪往歴のある患著 [光線逓敏症を誘発するおそれ

がある]       :

2.重要な基本的注意 :

(l)´本剤または本剤の成分により過敏症 (紅斑、発疹・発赤、腫要、

刺激感tそ う痒等を含む)を発現したことのある患者には使用し

ないこと: 1    :
c)接触皮膚炎または光線過it症を発現することがあり、中には重

度の全身性発疹に至った症例も報告されているので、使用前に患

者に対し次の指導を十分に行うこと (「重大な副作用りの項参照)。

1)紫外線腱露の有無にがかわらず(接韓皮膚炎を発現することが

あるので(発疹 。発赤、そう痒感、lll激感等の皮膚症状が認めら

―
一
∞
―

れた場合には、直ちに使用を中止し、患部を達光し、受診する■

と=なお、:使用後数日を経過して発現する場合があるので、同様

に注意すること。                     :
2)光線過改症を発現することがあるので、使用中:ま天候にかかわ

: らず、戸外の活動を避けるとともに1日 常の外出時も(本剤貼

付部を衣服、サポニター等で遮光すること,なお、白い生地や

薄手の服は紫外線を透過させるおそれがあるので、紫外線を透

過させにくい色物の衣服などを着用すること。また、使用鰊数

日から数力月を経過して発見する、こともあるので、使用後も当

分の間、
‐
同様に注意するこせ。

o)～ (5)略

3.副作用

(1)重大な副作用

1)～2)田各

3)接触皮膚炎

本剤貼付部に発現したそう痒感、刺激感、江斑、発疹 。発赤等

が悪 fヒ し、腫脹、浮腫、水疱・びらん等の重度の皮膚炎症状や

色素沈着t色案1見失が発現しtさ らに全身 :二皮膚炎症状が拡大

し重篤fヒすることがあるので、異常が認められた場合には直ち

に使用を中止し、患部を遮光し、道切な処置を行うこと。なお、

it‐用後数日を経過してから発現することもあろ̀

1)光線過故症                       _
本剤の貼付部を紫外線に曝露することにより、強いそう痒を伴

れた場合には、直ちに使用を中止し、患部を進光し、受診するこ

と。なお、使用後数日を経過して発現する場合があるので、同様

に注意すること:

2)光線過敏症を発現することがあるので、使用中は天候にかかわ

らず、戸外の活動を避 !す るとともに、日常の外出時も、本剤貼

付部を衣服、サポータニ等で進光すること。なお、白い生地や

薄手の康は紫外線を透過させるおそれがあるので、紫外線を透

過させにくい色物の衣服などを着用すること。また、使用後数

日ガ,ら 数力月を経過して発現することもあるので、使用後も当

分の間、向様に注意すること。異常が認められた場合には直ち

に本剤の使用を中止し、患部を進光し、適切な処置を行うこ■.

(3)― (5)日各

3.目1作用

(1)重大な副作用

1)～ 2)日 ,

3)接触皮膚炎

本剤貼付部に発現したそう痒感、刺激感、紅斑、発疹・発赤等

が悪 |ヒ し、1重眼、浮腫、水JL●・びらん等の重度の皮膚炎症状や

色崇淀着、こ素脱失が発現し、きらに全身に皮膚炎症状が拡大

し重篤iヒ■ることがあるので、異常が認められた場合には直ち

:こ 使用を中止し、患部を遮光し、適切な処置を行テこと。なお、

直用後数日を経過してから発現することもある。

■)光隷過該症

本剤の貼付部を紫外線に曝露することにより、強いそう痒を伴



う紅斑、発疹、刺激感、腫脹、浮腫、水疱・びらん等の重度の

皮膚炎症状や色素沈着、こ素脱失が発現しtさ らに全身に皮膚

炎症状が拡大し重篤イヒすることがあるので、異常が認められた

場合には直ちに使用を中止し、患部を遮光し、適切な攣置を行

うこと。なお、使用後数日から数力月を経過してから発現する

こともある。

う紅斑、発疹、刺激感(腫帳、浮腫、水疱 。びらん等の重度の

皮膚炎症状や色素沈着、色素脱失が発現し、さらに全身に皮膚

炎症状が拡大し重篤fヒすることがあるので、異常が認められた

場合には直ちに使用を中止し、患部を遮光し、適切な処置を行

うこと。なお、使用後数日から数力月を経過してから発現する

こともある。

１
一
〇
１
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ケトプロフェンを含有する二般用医薬品

現

`テ
してはいけないこと

1.次の人は使用 しないてください

(l)本剤にょるテレルギー桂体 (■修・

含む)を起こしたこと力iあ る人c

O)ぜんそくを起二したことがある人.

(3)次 の医薬品によるアレ′レギー症状 〈

れ等)を起こしたことがある人。

チアプロフェン醸、スプロフェン、

0次 ,添加物によるアレルギー年状 (

れ等)を起こしたことがある人。

オキシベンゾン

("、 (6,略          、

2.(10
3.本剤の使用中は、天候にかかわらず、戸外活動を避 :す るとともに、

日常の外出時も本剤の塗僚部を衣服、サポーター等で覆い、紫外線

に当てないてください=なお、塗擦・事後も当分の間、同様の注意を

してください。(紫外線により(ltt用 中又は使用後しばらくしてから

車篤な光線過承症があらわれる二とがあります.)

4.(口

')

改訂案

してはいけないこと

1.次の人は使用 しないてください

(1)本剤によるアレルギー症状 (発疹 。発赤、かゆみ、かぶれ等を

含む)を起こしたことがある人。

0)ぜんそくを起こしたことがある人。           ′

(3)次 の医薬品によるアレノ́ギー症状 (発疹 。発赤、かゆみ、かぶ

れ等)を起こしたことがあるた          ‐

テアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィプラー ト

(4)次の成分を含む製品 (日 焼け止め、香水等)によるアレルギー

症状 (発疹・発赤、かゆみ、かぶれ等)を起こしたことがある人。

オキシベンノン、オクトクリレン

(5)光線過嬢症を起
=し

たことがある人。

ロ モ婦ス:=任娠していると思われぅ人。        `
f7■ 15歳未i商の小児、

2.(鴫

3.本剤の使用中は、天候にかかわらず、戸外活動を避けるとともに、

日常の外出時も本剤の塗擦部を衣服、サポニター等で授い、紫外線

に当てないてください。なお、塗擦‐後も当分の間、同様の注意を

してください。(崇外線により、使用中又:古 使用後しばらくしてから

重篤な光線過敏症があらわれることがあります。)

4.(口

')

発赤tかゆみ、かぶ
'■

等を

発疹・発赤、ラ̀ゆみ、かぶ

フェノフィプラー ト

発疹・`発赤、かゆみ、かぶ



Ｉ
Ｎ
一
‥

相談すること     _        '
1.:茨 1人は悴用|に

「

師又!ま薬剤師lご相談レ下くださぃ

てぃ医師の治療を受けてし―ヽる人t

(2)本人又は家族がアレルギ■体質の人。

(3)薬や
`ヒ

撻品等によリアレルギ‐

=状
を起こし

～
ことがある人。

J:本の場合11直|に使角を1上 し、こあ文書を持らて医鮨メ!ま

薬剤師に相談してください            「 |

(1)使用中又は使用後、次の症状があらわれた場合̀    |
まれに重症fヒ して発疹。発赤t:労 ら`み等あ差状が全身に広がる

場合があるので、次の症状があらわれた場合は直ちに使用を中止

し、患部を速光して医師の診療を受けてくださいこなお:使用後

しばらくしてから症状があらわれることがあります。また、紫外

線により症決があらわれたり、悪rヒ したりすることがあります。

[関係部位 :症状]              j    .
皮ふ―(尋部):発疹1発赤、かぶれ、かoみ、は

'■

:刺激感,水疱
`

ただれ、色棄沈を、皮膚乾燥

まれに次の重篤な症構が起|る こと‐があります。その場合1ま真ち

に医師の診療を受けてください。

[症状の名称 :症状]

ショレク (アナ7才 ラ■シ■

':使

用後すぐ:ご じんましん、津産
,

胸苦しさ等とともに、顔色が青白くなり、手足が冷たくなり、冷

や汗、息苦しさ等があらわれる。  
「接触皮膚炎t光線過敏症 :塗擦'中部に強t_ヽ かゆみを伴う発疹・発

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

(1)医師の治宗を受けている人。

c)本人又は家族がアレルギニ体質の人。

(3)薬や化粧品等にょリアレルギー症状を起こしたことがある人。

2.次の場合は1直ちに使用を中止し、この文書を持ちて医師又は

薬剤師に相談してくださぃ

(1)使用中ズ|=使用後、次あ症状があらわれた場合。

まれに重症|ヒ して発疹 :発赤、かゆみ等の症状が全身に広がる

場合があるので,次の症状があらわれた場合は直ちに使用を中止

し、患部を進光して医師の診療を受けてください。なお、使用後

しばらくしてから症林があらわれることがありますもまた、来外
線にょり症状があらわれたり、悪′ヒしたりすることがぁります。
[関 係部位 :症状]              ,    :

皮ふ (患部):癸疹・発赤、かぶれ、かゆみ、はれ、刺激感:水疱
`

ただれt色素沈着、皮膚乾建         
′

まれに次の重篤な症状が起こることがあります:その場合は直ち

に医師あ診療を受けてください。          「
′[症状の名称 :症状]

ションク (アナフィラキシr):使用後すぐにしんましんt浮腫、

胸苦しき等とともに、顔こが青白くなり、手足が冷たくなり、冷

やF、 息吉しき等があらわ4る。

接触皮膚炎、光株過敏症:塗擦■部に強いかゆみを伴う発疹。発

赤、:ま 1■、lll激感、水疱 。ただれ等の激しい皮膚炎症漱で色棄沈 1 赤、:まれ、刺激感、木疱。ただれ等の激しい皮膚炎症状や色棄沈

着、自斑があらわれ、中には発疹 。発赤、かゆみ等の症状が全身 1 著、白斑があらわれ、中には発疹・発赤、かゆみ等の症状が全身

。1lrT,こ
と
,あ

る。_‐  ‐       |ご i『

力̀
る
こと

,あ
る。

用法用量関連注意     ~                :1角 法用量由連注意

(l)-(5).n$ ltrFrsl Ee

(.6) FH€ti+aift-:((.tjdt.. i ltol itHiFrJtt#c<1Edv.. .

中グル剤、クリーム剤、ローション剤のみ

サローション剤 :塗市、バ ンプ剤 :貼付

―
゛
Ｎ
Ｉ




