
平成22年 9月 21日
3.製品償装箱表示における注意喚起の強化                   ′

(光線過敏症の注意喚起を行うピクトグラムの表示について)

ピクトグラムのサイズ、位置等を見直し、購入者の視認性を更に高める。(別図参照)

なお、この表示変更については、添付文書や直接の容器・被包につぃても同様に見直すもの '

とする。
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OTC医薬品ケトプロフェン外用剤の光線過最症に関する安全対策の強化にづいて                4.消 費者への情報提供による注意喚起                     |
光線過敏症の注意喚起を行う消費者向けリーフレットを作成し、販売店が購入者に配布じ

ゼリア新葉工業株式会社                   注意喚起を行うことを容易とする。

高市製薬株 式会社

帝国製薬 株式会社
以上

ケトプロフェン外用剤の光線過敏症等の問題に対する欧州にぉける平成22年 7月 22日 付の                                |
CHMP〈ヒト用医薬品委員会)の勧告に関する FVA(欧州医薬品庁)の発表に関し、該当3社で協                                               ヽ

諄し,また行政庁の御指導を仰いだ結果に基づき、日本国内におけるOTC医薬品ケトプロフェン             ,
外用剤の安全対策を以下のとおり強化することと致します。       |   、 |

この措置は、OTC医薬品であるケトプロフェン外用剤による重篤な光線過敏症の発生が日本で          1    .       
´

はこれまで見られていなぃこと、それら製剤の取り扱いぶ薬局・薬店における薬剤師・登録販売者
等の専門家が聞与する対面販売によっていること、等を踏まえ、リスク管理あ一環として整備する     :
ものです。 特IF、 先般の薬事法改正により、対面販売の原則が強化・徹底されたところであり、
以下の措置が効果的に実施されるものと考えております。

対応案            .

' OTC医
薬晏ケトプロフエンタヽ用剤に関する適正なリスク管理による取扱い

OTC医 薬品ケトプロフェン外用剤は、国内における副作用の集積状況を踏まえ:‐般用医薬

品区分に基づき(適正なリスク管理を踏まえた販売を引続き行う。なお、更なる安全性向上

に向け以下の対策を行う。                      1

1.製品(添付文書・個装箱等)の使用上の注意の改訂等

行政庁の指示に華づき必要となる添付文書・個装箱等の使用上の注意の改計等を行い、販
売店IF対して文書による情報提供を行う。

2 販売店等今の情報提供による注意喚起

日本薬剤師会。日本チェーンドラッタストア協会等関係団体に対しても同様な情報提供を行しヽ、
販売店等における需要者へめ注意喚起を行うよう促す。 .             `

厚生労lWj省医薬食品局安全対策課長

俵木 登美子 殿

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構安全第■部長

依田 紀彦 殿

l
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別図① : ピクトグラムの視認性の向上 ピクトグラムの視認性の向上
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別紙 3
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く光線過敏症とは>製豪角炭しヽ濤
`口

|こ紫外線があた在 日詢J、

強いかゆみを伴う発疹。発赤ヽただれ、1暉 の皮膚症状がおこるコ堕豊いいます:

続黎皐喜鯰鰐淵鋼轟がり 穿騨茉
買を守つて正しくお使いください。

0こあぉ葉の使用|は、大候にががわらずで曇リ
ー
あ:口 でも)1声外浩劃

使用中および使用後少なくとも4週間は

塗布部を紫外線にあてないでください。

◆このお薬の使用中は、次の製品を使用しな―いでください6

⇒ オタトタツ|レンを合有する製品(日

“

け上あ等)

◆次の症状があらわれたら、すぐに使用を中止し、患部を遮光して
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9,錨蹴 州キ1靴竜1駆写誇fl'f

1葉令罷縫軍r峯維お鯛9,ん:革 _症決を1三し1‐三[鳥表

ギ使用に当たっての.注意事項

その他、このお薬|を正しく使用す|たりに漆付茎書の説明事凍をょくお読みくださぃ。

|                            =29-                   ,

「オムニードケトプロフェンパツプ」をご使用のお客様ヘ

鵬 島ちなl鼎黒まヨ譜慧ッ露挙夕ばらIⅢ轟な輝
｀
平:11判岬肥蹴棚躍

0このお菫を使縮している間は、オクトクリレンを含む蜃品(宮焼け止め薔)を使用しないてくださヽ .ヽ

駿粛111慇ま翻 F〔オ∬[ギギ‰轟置讐LⅢ付してくだ
・

、
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`だ

さい。
(3)車 や4じ駐品等によリアレルギー症状を起こしたことのある人  (4)高 齢肴

その他、このお目を正しく便用するために添付文書(外箱)の説明亭項をよくお読みください。

彎元脇 躯窺鵠謝    ■
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Oこのお員の使用中又は使用後、光綸過敏症が館ごることがla告 されています。光‖退は症の発現を通けるた
め、直射日光や戸外活動に関する以下の注意を守つて、工しくお使いください。
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保管方法

1,直射日光の●たうない涼■い所に密栓して保管してくださぃ。

選!言:鷺登瑞難縛湯iⅢ■
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男Jttt 4

薬食:安 発 1012第 3号

平成 22年 10月 12日

日本製薬団体連合会

章全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、
別紙 11ヽ ら別紙3に掲げる医薬品について、「使用上の注意をの改訂が必要と考え
ますので、同別紙記載のとおり速やかに必要な措置を講じるよう関係業者に対し周
知徹底方お願い申し上げます:           .
また、平成 16年 4月 1日 薬食安発第 0401001号安全対策課長通知「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構設辛を踏まえた医薬品の添付文書中の「使用上の注意」
の改訂及びその情報提供について」に規定する別紙様式を用いた「使用上の注意」
等変更届を貴委員会において取りまとめの上、平成22年■1月 16日 までに独立

行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口として、向部長あて御報告願い

ます。   |
なお、本通知に基づき改訂を行つた添付文書については、安全対策課長通知の趣旨

に/Jh々 がみ、医療用医薬品にっいての電子化した添付文書の同安全第一部安全性情報
課への提出等に御協力をお頼いします。

別紙 1

264 鎮痛、鎮痒、収敷、消炎剤

【医薬品名】ケ トプロフニン (ク リァム剤 )

【措置内容】以下のように使用上の注意を改 めること。

[禁 忌]の 項の「チアプロフェン酸、スプ●フェン、フエノフィプラー ト及び

オキシベンゾンに対して過敏症の既往罪のある患者」の記 l121を     :

「チアプロフエン酸、スプロフエン、フェノフィプラー ト並びにオキシベン

ィィ及びオク トクリレンを含有する製品 (サ ンスクリーン、香水等)に 対

して過敏症の既往歴のある患者」

と改あ、                  
‐ ´

|

「逃塾ュ敏症の量進 歴のある坐童」  
｀

を追記 し、 [重 要な基本的涸l意 ]の 項の光線過敏症に関する祀12を

「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
'Iの

外出時も、本剤塗布部を衣llR、 サポータ

ニ
す.で

遮光すぅ|と 。なお、白い生拙や‖Tの llnは 紫外攣
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4勿 の衣服などを着用すること。

また、使用後数 日から数ヵ月を経過 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/Jt認 められた場合には直ちに本斉1

の使用を中止 し、忠部を遮光し、適切な処置を行 うこと.ま た使用後は手

をよく洗 うこと。 J                             :

と改め、 .[適 用上の注意]の項に新たに′「使用方法」として

「使用 後 、手 をよ く洗 うこと^J                   
｀

を追記する。
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別紙 3

‐   264 鎮痛、鎮痒、収敏、

【医薬品名】ケトプロフ三ン (テ ァプ剤、パップ剤)

【措置内容

'以

下のように使用上の注意を改めることも

[禁 忌]の項の 「チアプロフェン酸:ス プロフェン、フ三ノラィプラー

オキシベンノンに対 して過敏症の既往歴のある忠者」の記12を

消炎割

卜及 び

事 務 連 絡

平成 22年 10月 12日

日本製薬団体連合会

安全性委員会 鯛1中

厚生労働省医薬食品局安全対策,りl

「山用_Lの 潤
=強

」の改1丁について

"ltttに

掲げる医小lⅢ について、「
itり ll 11の子L患」の改11を

`iう

ことが坤
Ⅲ

`・

0あると
考えま・1‐。

うき上しては、rt委 11会において、お‖係業者に対し、添付文 ||卜 の改1「 をできるだけ
1ヽい ||1川1に 実施し本内容に共づき必要な111ド1を 1‖ じるくにうFl知1徹 ルヽ方お願いいたし
よ―

l・。

「チアプロフェン碑、スプロフエン、ラェノフィプラ■ 卜並びにオキシベン

fr倍響堆者浅進進七者音ffffttf」サデf子半デデ言f李単||こ 1

と改 め、     `    `,                 ‐

「                                    」     |

を追記し、 [重 要な基本的注意]の 項の光線過敏症に関する記11を

「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、声外

?活 fiFyjを 避けるととも,に 、,月 常の外出時'も 、本剤

“

じ付剖∫を衣lll、 サポ‐タ
ー等で遮光すること。なお、白い生地ゃ離手のllnは 紫外線を透過させるお

それがあるっで、乗外線を透過 させ :|く い色物の衣服などを4Yf用 すること。
また、1使 用後数 日から数ヵ月を経過 して発現することもあるので、使用i後

も当分の llll、 尚攣に1意 すること。真常が認められた場合には直ちに木■4

の使用 を中止 し、患部を遮光し、適切 な処置を行 うこと^」

と改 め る。

‐33- -34・



別紙

tt助 t・ りヽ痒・収れル・ iil炎 〕〔

【L薬 品名 1 -nt用 医 1【 :R

ケ トプロフェンを含イ「する11剤 (タト皮用斉1)

IIル ‖:内 容】以 下のように使月]上 の注意を改めること.

[し て lLい けないこと]の
'「

を

「次α)人 |ま イ吏り||し 4)い こと

次の |'1■ 1 1TIに 1る ア レルギーリに1人 (イ |り

`・
発赤、かゆみ、かぶれ等)を

1巳 こしたこと/J・ |,る 人.                  (

tは、ガ77鮮幣聯縣榊鷲
こ とた こ とが 1し,る 人 .

上 主 rべ |ゾ
ン

と改 1/)、

「次の 人|1使 り||し ない こ と               '
光綱li働

“

kり liを 11こ J.た こと/7ヽ 1と る 人 i 」         |
「4く

“

りを餃り|卜 しているl ll i■ 、次″21111を 山JIIし なぃこと   '
オ ク トクリレンを flイ「十ち中せ占∴ (H焼 l,||:め 年)J

を ll_lL十 ′3.
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