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No.２９６（2021.2）以降、下記医薬品の「使用上の注意」が改訂

されましたので、改訂内容及び参考文献等をお知らせします。

詳細についてのお問い合わせは当該企業にお願いいたします。 最重要 重要 その他

解熱鎮痛消炎剤　１１４

総合感冒剤　１１８

気管支拡張剤　２２５

鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤　２６４

重要

■アスピリン（解熱鎮痛消炎及び血栓・塞栓形

成の抑制、川崎病の効能を有する製剤） 4

■アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製

剤） 4

■アスピリン・ダイアルミネート（330mg） 4 ■アンピロキシカム 5

■イソプロピルアンチピリン 5 ■イソプロピルアンチピリン・アセトアミノ

フェン・アリルイソプロピルアセチル尿素・

無水カフェイン 5

■イブプロフェン 6 ■エテンザミド 6

■エトドラク 6 ■ケトプロフェン（注射剤） 7

■ケトプロフェン（坐剤） 7 ■ザルトプロフェン 8

■ジブカイン塩酸塩・サリチル酸ナトリウム・

臭化カルシウム 8

■スルピリン水和物 8

■セレコキシブ 9 ■チアプロフェン酸 9

■ナブメトン 10 ■ナプロキセン 10

■ピロキシカム（経口剤） 10 ■ブコローム 11

■プラノプロフェン（経口剤） 11 ■フルフェナム酸アルミニウム 11

■フルルビプロフェン（経口剤） 12 ■フルルビプロフェンアキセチル 12

■メフェナム酸 12 ■モフェゾラク 12

■ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口

剤） 13

■ロルノキシカム 13

■サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水

カフェイン・クロルフェニラミンマレイン酸

塩 14

■サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水

カフェイン・プロメタジンメチレンジサリチ

ル酸塩 14

■サルブタモール硫酸塩 14

■イブプロフェンピコノール 15 ■インドメタシン（外皮用剤） 15

■エスフルルビプロフェン・ハッカ油 15 ■ケトプロフェン（外皮用剤） 16

■サリチル酸グリコール・l-メントール 16 ■サリチル酸メチル・dl-カンフル・トウガラシ

エキス 16

■サリチル酸メチル・dl-カンフル・l-メントー

ル 17
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寄生性皮ふ疾患用剤　２６５

皮ふ軟化剤　２６６

その他の血液・体液用薬　３３９

解熱鎮痛消炎剤　１１４

その他の中枢神経系用薬　１１９

高脂血症用剤　２１８

気管支拡張剤　２２５

消化性潰瘍用剤　２３２

制酸剤　２３４

■サリチル酸メチル・サリチル酸グリコール・

l-メントール・d-カンフル・ジフェンヒドラ

ミン・ニコチン酸ベンジル 17

■サリチル酸メチル・l-メントール・dl-カンフ

ル・グリチルレチン酸 17

■ジクロフェナクナトリウム（外皮用剤） 18

■スプロフェン 18 ■ピロキシカム（外皮用剤） 18

■フェルビナク 19 ■フルルビプロフェン（外皮用剤） 19

■ヘパリン類似物質・副腎エキス・サリチル酸 19 ■ロキソプロフェンナトリウム水和物（外皮用

剤） 20

■サリチル酸（粉末剤、軟膏剤） 20

■サリチル酸（貼付剤） 20

■アスピリン（解熱鎮痛消炎及び血栓・塞栓形

成の抑制、川崎病の効能を有する製剤） 4

■アスピリン（血栓・塞栓形成の抑制、川崎病

の効能を有する製剤） 21

■アスピリン・ダイアルミネート（81mg） 21 ■アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩 22

■アスピリン・ランソプラゾール 22 ■クロピドグレル硫酸塩・アスピリン 22

その他

■アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製

剤） 23

■アスピリン・ダイアルミネート（330mg） 23

■アセトアミノフェン 24 ■アセメタシン 24

■アンピロキシカム 25 ■イブプロフェン 25

■インドメタシン（坐剤） 25 ■インドメタシンファルネシル 25

■エテンザミド 26 ■エトドラク 26

■オキサプロジン 26 ■ケトプロフェン（注射剤、坐剤） 26

■ザルトプロフェン 27 ■ジクロフェナクナトリウム（錠剤） 27

■ジクロフェナクナトリウム（徐放カプセル

剤） 28

■ジクロフェナクナトリウム（坐剤、注腸軟膏

剤） 28

■スリンダク 28 ■スルピリン水和物 29

■チアプロフェン酸 29 ■チアラミド塩酸塩 29

■ナブメトン 29 ■ナプロキセン 29

■ピロキシカム（経口剤） 30 ■ブコローム 30

■プラノプロフェン（経口剤） 30 ■フルフェナム酸アルミニウム 30

■フルルビプロフェン（経口剤） 31 ■フルルビプロフェンアキセチル 31

■プログルメタシンマレイン酸塩 31 ■メフェナム酸 31

■モフェゾラク 32 ■ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口

剤） 32

■ロルノキシカム 33

■エダラボン（ジェネリック製品） 33 ■スボレキサント 33

■ロスバスタチンカルシウム 34

■インダカテロールマレイン酸塩 35 ■グリコピロニウム臭化物・インダカテロール

マレイン酸塩 35

■ラベプラゾールナトリウム（下記ジェネリッ

ク製品） 35
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その他の消化器官用薬　２３９

その他のホルモン剤　２４９

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬　２５９

その他の外皮用薬　２６９

その他の歯科口腔用薬　２７９

その他の血液・体液用薬　３３９

他に分類されない代謝性医薬品　３９９

抗腫瘍性抗生物質製剤　４２３

その他の腫瘍用薬　４２９

抗ハンセン病剤　６２３

抗ウイルス剤　６２５

X線造影剤　７２１

合成麻薬　８２１

■水酸化アルミニウムゲル・水酸化マグネシウ

ム
36

■乾燥水酸化アルミニウムゲル・水酸化マグネ

シウム 37

■モサプリドクエン酸塩水和物（下記ジェネ

リック製品） 38

■インスリングラルギン（遺伝子組換え）（プ

レフィルド製剤450単位） 38

■オクトレオチド酢酸塩（下記ジェネリック製

品） 39

■ビベグロン 39

■ジアフェニルスルホン 40

■トラフェルミン（遺伝子組換え）（歯科用

剤） 40

■アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製

剤） 23

■アスピリン・ランソプラゾール 41

■ロキサデュスタット 41

■ダウノルビシン塩酸塩 41

■サリドマイド 42 ■ロルラチニブ 44

■サリドマイド 42 ■ジアフェニルスルホン 40

■リバビリン（ソホスブビル・ベルパタスビル

配合剤との併用の用法を有する製剤） 44

■イオパミドール（イオパミロン注シリンジ） 45

■フェンタニル 45 ■レミフェンタニル塩酸塩 46
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速やかに改訂添付文書を作成します重要

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

３３９　その他の血液・体液用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アスピリン「日医工」（日医工）  アスピリン「ホエイ」（マイラン製薬＝ファイザー）

アスピリン原末「マルイシ」（丸石製薬）  アスピリン「ヤマゼン」（山善製薬）

アスピリン「ヨシダ」（吉田製薬）

アスピリン（解熱鎮痛消炎及び血栓・塞栓形成の抑

制、川崎病の効能を有する製剤）

妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合の

み投与すること。妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は

妊娠している可能性のある女性に投与する際には、川崎病を除く効能又は

効果では必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎

児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告が

ある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アスピリン「ケンエー」（健栄製薬）  「純生」アスピリン（小堺製薬＝日興製薬販売）

アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製剤）

妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性には、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。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を

確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口

剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う

羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イスキア配合錠（シオノケミカル）  バファリン配合錠A330（ライオン＝エーザイ）

アスピリン・ダイアルミネート（330mg）

妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性には、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。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を

確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口

剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う

羊水過少症が起きたとの報告がある。
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［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フルカムカプセル（ファイザー）

アンピロキシカム

妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦（妊娠末期の患

者を除く）又は妊娠している可能性のある女性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。投与する際には、必要

最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロ

オキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障

害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ヨシピリン（吉田製薬）

イソプロピルアンチピリン

動物実験で催奇作用が報告されているので、妊婦又は妊娠している可能性

のある女性には投与しないことが望ましい。投与する際には、必要最小限

にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシ

ゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

SG配合顆粒（シオノギファーマ＝塩野義製薬）

イソプロピルアンチピリン・アセトアミノフェン・

アリルイソプロピルアセチル尿素・無水カフェイン

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する際には、必要最小

限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。〔シクロオ

キシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害

及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。また、動

物試験（マウス）でイソプロピルアンチピリンの類似化合物（スルピリ

ン）に催奇形作用が報告されている。〕
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［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イブプロフェン錠「タイヨー」（武田テバファーマ）  イブプロフェン錠「タツミ」（辰巳化学）

イブプロフェン顆粒「ツルハラ」（鶴原製薬）  ブルフェン錠・顆粒（科研製薬）

イブプロフェン

妊婦（妊娠後期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

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。投与する際

には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与するこ

と。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。また、マウスの

高用量（60mg/kg以上）投与群で着床数及び生児数の抑制が認められてい

る。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エテンザミド「ヨシダ」（吉田製薬）

エテンザミド

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する際には、必要最小

限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオキ

シゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及

び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エトドラク錠「JG」（大興製薬＝日本ジェネリック）  エトドラク錠「SW」（沢井製薬）

エトドラク錠「タイヨー」（武田テバファーマ）  エトドラク錠「トーワ」（東和薬品）

エトドラク錠「日医工」（日医工）  オステラック錠（あすか製薬＝武田薬品）

ハイペン錠（日本新薬）

エトドラク

妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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［9.5妊婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

カピステン筋注（キッセイ薬品）  ケトプロフェン筋注「日新」（日新製薬：山形）

ケトプロフェン（注射剤）

9.5.2 妊婦（妊娠後期を除く）又は妊娠している可能性のある女性

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。

投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること。ケトプロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊

水過少症が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害剤

（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それ

に伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

妊婦（妊娠後期以外）又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕

 

ケトプロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊水過少症が起き

たとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）

を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症

が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ケトプロフェン坐剤「JG」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）  ケトプロフェン坐剤「日新」（日新製薬：山形）

ケトプロフェン（坐剤）

妊婦（妊娠後期以外）又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕

 

ケトプロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊水過少症が起き

たとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）

を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症

が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5835/notice/notice_5835_20210225033119.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5835/notice/16631/notice_16631_20210223164130.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5834/notice/notice_5834_20210226151528.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5834/notice/16659/notice_16659_20210223164530.pdf


［9.5妊婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ザルトプロフェン錠「YD」（陽進堂＝日本ジェネリック＝共創未来ファーマ）

ザルトプロフェン錠「杏林」（キョーリンリメディオ）  ザルトプロフェン錠「サワイ」（沢井製薬）

ザルトプロフェン錠「タツミ」（辰巳化学）  ザルトプロフェン錠「トーワ」（東和薬品）

ザルトプロフェン錠「日医工」（日医工）  ソレトン錠（日本ケミファ）

ペオン錠（ゼリア）

ザルトプロフェン

9.5.1 妊婦又は妊娠している可能性のある女性

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。

投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使

用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたと

の報告がある。妊娠末期のラットに投与した実験で、胎児の動脈管収縮が

報告されている。

妊婦又は妊娠している可能性のある女性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。投与する際には、必要最小限

にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシ

ゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。〔妊娠中の投

与に関する安全性は確立していない。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジカベリン注（シオノケミカル＝ファイザー＝日本ジェネリック）  ジブカルソー注（日新製薬：山形＝旭化成ファーマ）

タイオゼット注（武田テバファーマ）  ネオビタカイン注（ビタカイン製薬＝田辺三菱製薬）

ネオビタカイン注シリンジ（ビタカイン製薬＝田辺三菱製薬）  ビーセルファ注（東和薬品）

ジブカイン塩酸塩・サリチル酸ナトリウム・臭化カ

ルシウム

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する際には、必要最小

限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオキ

シゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及

び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。〔妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スルピリン注「NP」（ニプロ）  スルピリン注射液「日医工」（日医工）

スルピリン水和物

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を

上回ると判断される場合のみ投与すること。投与する際には、必要最小限

にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシ

ゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5838/notice/16677/notice_16677_20210301113935.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5838/notice/16673/notice_16673_20210225152113.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5838/notice/16674/notice_16674_20210301101940.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5838/notice/16675/notice_16675_20210301100358.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5838/notice/16676/notice_16676_20210305102849.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5838/notice/notice_5838_20210301093146.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5838/notice/16678/notice_16678_20210226140610.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5837/notice/16680/notice_16680_20210226122114.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5837/notice/16681/notice_16681_20210224173431.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5837/notice/16682/notice_16682_20210225131535.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5837/notice/notice_5837_20210219144223.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5837/notice/16683/notice_16683_20210219144235.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5837/notice/16684/notice_16684_20210301100501.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5843/notice/notice_5843_20210225201038.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5843/notice/16686/notice_16686_20210305103313.pdf


［9.5妊婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

セレコキシブ錠「DSEP」（第一三共エスファ）  セレコキシブ錠「JG」（日本ジェネリック）

セレコキシブ錠「KN」（小林化工）  セレコキシブ錠「YD」（陽進堂）

セレコキシブ錠「アメル」（ダイト＝共和薬品工業）

セレコキシブ錠「オーハラ」（大原薬品工業＝アルフレッサファーマ）

セレコキシブ錠「杏林」（キョーリンリメディオ＝辰巳化学）  セレコキシブ錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬品工業）

セレコキシブ錠「サワイ」（沢井製薬）  セレコキシブ錠「サンド」（サンド）

セレコキシブ錠「武田テバ」（武田テバファーマ）  セレコキシブ錠「トーワ」（東和薬品）

セレコキシブ錠「日医工」（日医工）  セレコキシブ錠「日新」（日新製薬：山形）

セレコキシブ錠「ニプロ」（ニプロ）  セレコキシブ錠「ファイザー」（ファイザー）

セレコキシブ錠「フェルゼン」（フェルゼンファーマ）  セレコキシブ錠「三笠」（三笠製薬）

セレコキシブ錠「明治」（Meファルマ＝MeijiSeikaファルマ）  セレコックス錠（アステラス製薬）

セレコキシブ

9.5.2 妊婦（妊娠末期を除く）又は妊娠している可能性のある女性

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。

投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使

用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたと

の報告がある。培養細胞を用いた染色体異常試験において、細胞毒性が認

められる濃度で染色体の数的異常（核内倍加細胞の増加）が、生殖発生毒

性試験で着床後死亡数や死産の増加、横隔膜ヘルニア、胎児体重減少等が

認められている。またラットにおいて本剤が胎児に移行することが報告さ

れている。

妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。培養細胞を用い

た染色体異常試験において、細胞毒性が認められる濃度で染色体の数的異

常（核内倍加細胞の増加）が、生殖発生毒性試験で着床後死亡数や死産の

増加、横隔膜ヘルニア、胎児体重減少等が認められている。またラットに

おいて本剤が胎児に移行することが報告されている。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スルガム錠（サノフィ）

チアプロフェン酸

妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦（妊娠末期以

外）又は妊娠している可能性のある女性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。投与する際には、必要最小限

にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシ

ゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16688/notice_16688_20210226084718.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16689/notice_16689_20210301160916.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16690/notice_16690_20210224095830.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16692/notice_16692_20210219141559.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16693/notice_16693_20210225171956.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16705/notice_16705_20210305100044.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16694/notice_16694_20210225170227.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16695/notice_16695_20210225152143.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16696/notice_16696_20210222102219.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16706/notice_16706_20210225131736.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16697/notice_16697_20210301100518.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16702/notice_16702_20210305103354.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16703/notice_16703_20210223165031.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16698/notice_16698_20210225201026.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16699/notice_16699_20210219153315.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16700/notice_16700_20210219161155.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16701/notice_16701_20210301144345.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/16704/notice_16704_20210305101628.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5823/notice/notice_5823_20210225141952.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5844/notice/notice_5844_20210301100930.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

レリフェン錠（三和化学）

ナブメトン

妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ナイキサン錠（田辺三菱製薬＝ニプロESファーマ）

ナプロキセン

妊婦（妊娠後期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

益性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与すること。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕シクロオキシ

ゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［9.5妊婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

バキソカプセル（富士フイルム富山化学）  ピロキシカムカプセル「ツルハラ」（鶴原製薬）

ピロキシカム（経口剤）

9.5.2 妊婦（妊娠後期の患者を除く）又は妊娠している可能性のある患者

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。

投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使

用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたと

の報告がある。

妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦（妊娠末期の患

者を除く）又は妊娠している可能性のある女性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。投与する際には、必要

最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロ

オキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障

害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5824/notice/notice_5824_20210219151846.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5825/notice/notice_5825_20210225142356.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5819/notice/notice_5819_20210225145906.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5819/notice/16712/notice_16712_20210301112957.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

パラミヂンカプセル（あすか製薬＝武田薬品）

ブコローム

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。投与する際には、必要最小

限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。〔妊娠中の

投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経

口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴

う羊水過少症が起きたとの報告がある。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ニフラン錠（田辺三菱製薬）  プラノプロフェンカプセル「日医工」（日医工ファーマ＝日医工）

プラノプロフェン（経口剤）

妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性及び授乳中の女

性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。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど

慎重に投与すること。〔妊娠中及び授乳中の投与に関する安全性は確立し

ていない。〕シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用

し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの

報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

オパイリン錠（大正製薬）

フルフェナム酸アルミニウム

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を

上まわると判断される場合にのみ投与すること。投与する際には、必要最

小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。〔妊娠中

の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲナーゼ阻害剤

（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それ

に伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。また、妊娠末期のラットに投

与した実験で、胎児の動脈管収縮が報告されている。〕
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5839/notice/notice_5839_20210225132437.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5826/notice/notice_5826_20210225144807.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5826/notice/16717/notice_16717_20210305102412.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5840/notice/notice_5840_20210226144856.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フロベン錠・顆粒（科研製薬）

フルルビプロフェン（経口剤）

妊婦（妊娠後期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

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。投与する際

には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与するこ

と。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロピオン静注（科研製薬）

フルルビプロフェンアキセチル

妊婦（妊娠後期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

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。投与する際

には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与するこ

と。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ポンタールカプセル（第一三共）  ポンタール散・細粒（第一三共）

ポンタールシロップ（第一三共）

メフェナム酸

妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

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。投与する際

には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与するこ

と。妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲナー

ゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジソペイン錠（ニプロESファーマ）

モフェゾラク

妊婦又は妊娠している可能性のある女性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。投与する際には、必要最小限

にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。シクロオキシ

ゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。〔妊娠中の投

与に関する安全性は確立していない。〕
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5827/notice/notice_5827_20210225143915.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5828/notice/notice_5828_20210225143946.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5829/notice/notice_5829_20210225181217.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5829/notice/16737/notice_16737_20210225181249.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5829/notice/16736/notice_16736_20210225181330.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5841/notice/notice_5841_20210226090119.pdf


［9.5妊婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロキソニン錠・細粒（第一三共）  ロキソプロフェン錠「EMEC」（エルメッド＝日医工）

ロキソプロフェンNa錠「KN」（小林化工）  ロキソプロフェンNa錠「KO」（寿製薬）

ロキソプロフェンNa錠「OHA」（大原薬品工業＝旭化成ファーマ）  ロキソプロフェンNa錠・細粒「TCK」（辰巳化学）

ロキソプロフェンNa錠「YD」（陽進堂＝共創未来ファーマ）  ロキソプロフェンNa細粒「YD」（陽進堂）

ロキソプロフェンNa錠「あすか」（あすか製薬＝武田薬品）  ロキソプロフェンNa錠「アメル」（共和薬品工業）

ロキソプロフェンNa錠・細粒「サワイ」（メディサ新薬＝沢井製薬）

ロキソプロフェンNa錠「三恵」（三恵薬品）  ロキソプロフェンNa錠「三和」（三和化学）

ロキソプロフェンNa錠「武田テバ」（武田テバファーマ）  ロキソプロフェンNa錠「ツルハラ」（鶴原製薬）

ロキソプロフェンNa錠「トーワ」（東和薬品）  ロキソプロフェンNa錠「日新」（日新製薬：山形）

ロキソプロフェンNa錠「NPI」（日本薬品工業）

ロキソプロフェンナトリウム錠・細粒「CH」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ロキソプロフェンナトリウム錠「クニヒロ」（皇漢堂製薬）  ロキソプロフェンナトリウム錠・細粒「日医工」（日医工）

ロキソプロフェンナトリウム内服液「日医工」（日医工）

ロキソプロフェンナトリウム錠「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

ロキフェン錠（龍角散）  ロキプロナール錠（寿製薬）

ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤）

9.5.2 妊婦（妊娠後期を除く）又は妊娠している可能性のある女性

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。

投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使

用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたと

の報告がある。

妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

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。投与する際

には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与するこ

と。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。〕

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロルカム錠（大正製薬）  ロルノキシカム錠「KO」（寿製薬）

ロルノキシカム

妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

益性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与すること。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与する

こと。妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿

量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/notice_5830_20210225181117.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16806/notice_16806_20210305102047.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16779/notice_16779_20210224095748.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16784/notice_16784_20210225132510.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16788/notice_16788_20210219151920.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16791/notice_16791_20210225131824.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16786/notice_16786_20210301113104.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16787/notice_16787_20210301101103.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16790/notice_16790_20210223165933.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16781/notice_16781_20210219150107.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16804/notice_16804_20210226151452.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16802/notice_16802_20210301160401.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16805/notice_16805_20210305103457.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16801/notice_16801_20210305104000.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16803/notice_16803_20210225185700.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16807/notice_16807_20210226143148.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5830/notice/16808/notice_16808_20210225162733.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5831/notice/notice_5831_20210226145007.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5831/notice/16810/notice_16810_20210225162745.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１８　総合感冒剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ペレックス配合顆粒（大鵬薬品）  小児用ペレックス配合顆粒（大鵬薬品）

サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェ

イン・クロルフェニラミンマレイン酸塩

妊婦（12週以内あるいは妊娠後期）又は妊娠している可能性のある女性に

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。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎

重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦

に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起き

たとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

１１８　総合感冒剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

PL配合顆粒（シオノギファーマ＝塩野義製薬）  幼児用PL配合顆粒（シオノギファーマ＝塩野義製薬）

サラザック配合顆粒（武田テバファーマ）

セラピナ配合顆粒（シオノケミカル＝ファイザー＝日本ジェネリック）

トーワチーム配合顆粒（東和薬品）

ピーエイ配合錠（全星薬品＝沢井製薬＝ニプロ＝ニプロESファーマ）

マリキナ配合顆粒（鶴原製薬＝日医工）

サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェ

イン・プロメタジンメチレンジサリチル酸塩

妊婦（12週以内あるいは妊娠後期）又は妊娠している可能性のある女性に

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。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎

重に投与すること。〔シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊

婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起

きたとの報告がある。また、サリチル酸製剤（アスピリン等）では動物試

験（ラット）で催奇形作用が、ヒトで妊娠後期にアスピリンを投与された

患者及びその新生児に出血異常があらわれたとの報告がある。〕

［11.1重大な副作用］ 追記

［重大な副作用］ 追記

２２５　気管支拡張剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

サルタノールインヘラー（グラクソ・スミスクライン）  サルブタモール錠「日医工」（日医工）

ベネトリン錠（グラクソ・スミスクライン）  ベネトリンシロップ（グラクソ・スミスクライン）

ベネトリン吸入液（グラクソ・スミスクライン）

サルブタモール硫酸塩

11.1.2 ショック、アナフィラキシー

ショック、アナフィラキシー：

ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるので、観察を十分に

行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5846/notice/notice_5846_20210301143856.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5846/notice/16812/notice_16812_20210301144942.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5847/notice/notice_5847_20210226154831.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5868/notice/notice_5868_20210301161206.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5868/notice/16564/notice_16564_20210226090533.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5868/notice/16562/notice_16562_20210226164039.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5868/notice/16563/notice_16563_20210226174234.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スタデルムクリーム（鳥居薬品）  スタデルム軟膏（鳥居薬品）

ベシカム軟膏・クリーム（久光製薬）

イブプロフェンピコノール

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。妊婦に対する安全性

は確立していない。

他の非ステロイド性消炎鎮痛剤の外皮用剤を妊娠後期の女性に使用し、胎

児動脈管収縮が起きたとの報告がある。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アコニップパップ（テイカ製薬＝東和薬品）  イドメシンコーワゲル・クリーム・ゾル（興和）

イドメシンコーワパップ（興和）  インサイドパップ（久光製薬）

インテナシンパップ（原沢製薬工業＝高田製薬）  インテナースパップ（東光＝日医工＝祐徳薬品＝ラクール）

インテバンクリーム（帝國製薬）  インテバン軟膏（帝國製薬）

インテバン外用液（帝國製薬）  インドメタシンパップ「BMD」（ビオメディクス）

インドメタシンパップ「YD」（陽進堂）  インドメタシンクリーム「サワイ」（沢井製薬）

インドメタシンパップ「三友」（三友薬品＝ラクール）

インドメタシンクリーム・ゲル・外用液「日医工」（日医工ファーマ＝日医工）

インドメタシンパップ「日医工」（日医工）  インドメタシンパップ「ハラサワ」（原沢製薬工業＝高田製薬）

カトレップテープ（帝國製薬）  カトレップパップ（帝國製薬）

コリフメシンパップ（東和製薬）  ゼムパックパップ（救急薬品＝三和化学）

セラスターテープ（救急薬品＝アステラス製薬）  ハップスターID（大石膏盛堂＝日医工）

ミカメタン-クリーム（三笠製薬）  ラクティオンパップ（テイカ製薬＝三笠製薬）

インドメタシン（外皮用剤）

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロコアテープ（大正製薬＝帝人ファーマ）

エスフルルビプロフェン・ハッカ油

妊婦（妊娠後期以外）又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有

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。投与する際

には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に投与するこ

と。妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲナー

ゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5848/notice/16821/notice_16821_20210301145949.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5848/notice/16822/notice_16822_20210301150015.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5848/notice/notice_5848_20210225192745.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16824/notice_16824_20210226165323.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/notice_5849_20210301153546.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16825/notice_16825_20210301153559.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16826/notice_16826_20210225192756.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16827/notice_16827_20210224172812.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16828/notice_16828_20210301111133.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16830/notice_16830_20210301105818.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16833/notice_16833_20210301105930.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16832/notice_16832_20210301110046.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16836/notice_16836_20210225145113.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16834/notice_16834_20210225152214.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16839/notice_16839_20210301114213.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16835/notice_16835_20210305102458.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16840/notice_16840_20210305103931.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16838/notice_16838_20210224172536.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16843/notice_16843_20210301110153.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16844/notice_16844_20210301110250.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16845/notice_16845_20210226164845.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16847/notice_16847_20210227085817.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16846/notice_16846_20210226095941.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16848/notice_16848_20210226111827.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16849/notice_16849_20210301144407.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5849/notice/16850/notice_16850_20210226170739.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5832/notice/notice_5832_20210226145024.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ケトプロフェンテープ「BMD」（ビオメディクス＝持田製薬）  ケトプロフェンテープ「SN」（シオノケミカル＝日本薬品工業）

ケトプロフェンテープ「杏林」（キョーリンリメディオ）  ケトプロフェンテープ「三和」（救急薬品＝三和化学）

ケトプロフェンパップ「三和」（救急薬品＝三和化学）

ケトプロフェンテープ「テイコク」（帝國製薬＝日本ジェネリック）

ケトプロフェンパップXR「テイコク」（帝國製薬）  ケトプロフェンテープ「東光」（東光＝ラクール）

ケトプロフェンテープ「トーワ」（東和薬品）  ケトプロフェンテープ「日医工」（日医工）

ケトプロフェンパップ「日医工」（日医工＝陽進堂）

ケトプロフェンテープ「パテル」（大石膏盛堂＝キョーリンリメディオ＝杏林製薬）

ケトプロフェンテープ「ラクール」（三友薬品＝ラクール）  ケトプロフェンパップ「ラクール」（三友薬品＝ラクール）

セクタークリーム（久光製薬）  セクターゲル（久光製薬）

セクターローション（久光製薬）  ミルタックスパップ（ニプロファーマ＝第一三共エスファ）

モーラステープ（久光製薬＝祐徳薬品）  モーラステープL（久光製薬＝祐徳薬品）

モーラスパップ30mg（久光製薬＝祐徳薬品）  モーラスパップ60mg（久光製薬＝祐徳薬品）

モーラスパップXR120mg（久光製薬＝祐徳薬品）  モーラスパップXR240mg（久光製薬）

ケトプロフェン（外皮用剤）

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

新設

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

GSプラスターC「ユートク」（祐徳薬品）

サリチル酸グリコール・l-メントール

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。〔妊婦に対する安全

性は確立していない。〕

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

新設

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

MS温シップ「タイホウ」（岡山大鵬＝大鵬薬品＝帝國製薬＝三笠製薬）

MS温シップ「タカミツ」（タカミツ＝三和化学＝日本ジェネリック）

ハーネシップ（シオエ＝日本新薬）  ラクール温シップ（東光＝ラクール）

サリチル酸メチル・dl-カンフル・トウガラシエキス

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。妊婦に対する安全性

は確立していない。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16855/notice_16855_20210225112744.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16856/notice_16856_20210226120750.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16863/notice_16863_20210301152232.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16861/notice_16861_20210227085953.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16867/notice_16867_20210227090017.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16857/notice_16857_20210301105451.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16865/notice_16865_20210301110348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16864/notice_16864_20210301111149.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16858/notice_16858_20210301101305.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16862/notice_16862_20210305103904.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16868/notice_16868_20210305103845.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16859/notice_16859_20210226111807.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16860/notice_16860_20210301113932.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16866/notice_16866_20210301113954.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16872/notice_16872_20210225192807.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/notice_5851_20210225192817.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16873/notice_16873_20210225192829.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16874/notice_16874_20210226114039.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16875/notice_16875_20210225192839.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16876/notice_16876_20210225192927.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16877/notice_16877_20210225192938.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16878/notice_16878_20210225192952.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16879/notice_16879_20210225193006.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5851/notice/16880/notice_16880_20210225193019.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5857/notice/notice_5857_20210222105245.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5859/notice/notice_5859_20210301153546.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5859/notice/17075/notice_17075_20210301163951.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5859/notice/17076/notice_17076_20210226094734.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5859/notice/17077/notice_17077_20210301111201.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

新設

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

MS冷シップ「タイホウ」（岡山大鵬＝大鵬薬品＝三笠製薬＝テイカ製薬）

MS冷シップ「タカミツ」（タカミツ＝三和化学＝日本ジェネリック）

ラクール冷シップ（東光＝ラクール）

サリチル酸メチル・dl-カンフル・l-メントール

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。妊婦に対する安全性

は確立していない。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

新設

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エアーサロンパス（久光製薬）

サリチル酸メチル・サリチル酸グリコール・l-メン

トール・d-カンフル・ジフェンヒドラミン・ニコチ

ン酸ベンジル

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。妊婦に対する安全性

は確立していない。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

新設

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スチックゼノールA（三笠製薬）

サリチル酸メチル・l-メントール・dl-カンフル・グ

リチルレチン酸

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。妊婦に対する安全性

は確立していない。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5858/notice/notice_5858_20210301153653.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5858/notice/17079/notice_17079_20210301164029.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5858/notice/17080/notice_17080_20210301111213.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5856/notice/notice_5856_20210225193046.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5861/notice/notice_5861_20210301144445.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジクロフェナクNaゲル「SN」（シオノケミカル＝日本ジェネリック）

ジクロフェナクNaゲル「武田テバ」（武田テバファーマ）  ジクロフェナクNaテープ「東光」（東光）

ジクロフェナクNaパップ「東光」（東光）  ジクロフェナクNaテープ「トーワ」（東和薬品）

ジクロフェナクNaテープ「日医工」（日医工＝共和薬品工業）  ジクロフェナクNaクリーム「日本臓器」（日本臓器製薬）

ジクロフェナクNaゲル「日本臓器」（東光＝日本臓器製薬）  ジクロフェナクNaローション「日本臓器」（東光＝日本臓器製薬）

ジクロフェナクNaテープ「日本臓器」（日本臓器製薬）  ジクロフェナクNaパップ「日本臓器」（日本臓器製薬）

ジクロフェナクNaゲル「ラクール」（三友薬品＝ラクール）  ジクロフェナクNaローション「ラクール」（三友薬品＝ラクール）

ジクロフェナクNaテープ「ラクール」（三友薬品＝ラクール）  ジクロフェナクNaパップ「ラクール」（三友薬品＝ラクール）

ジクロフェナクナトリウムテープ「JG」（日本ジェネリック）

ジクロフェナクナトリウムテープ「NP」（ニプロファーマ＝ニプロ）

ジクロフェナクナトリウムテープ「三和」（三和化学）

ジクロフェナクナトリウムクリーム「テイコク」（帝國製薬＝日医工）

ジクロフェナクナトリウムテープ「テイコク」（帝國製薬＝日医工）

ジクロフェナクナトリウムクリーム「ユートク」（祐徳薬品）  ジクロフェナクナトリウムテープ「ユートク」（祐徳薬品）

ナボールゲル（久光製薬）  ナボールテープ（久光製薬）

ナボールパップ（久光製薬）  ナボールテープL（久光製薬）

ボルタレンゲル（同仁医薬＝ノバルティスファーマ）  ボルタレンローション（同仁医薬＝ノバルティスファーマ）

ボルタレンテープ（同仁医薬＝ノバルティスファーマ）

ジクロフェナクナトリウム（外皮用剤）

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

新設

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スルプロチン軟膏・クリーム（武田テバファーマ＝日本ケミファ）  スレンダム軟膏（サンファーマ）

トパルジック軟膏・クリーム（アルフレッサファーマ）

スプロフェン

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。妊婦に対する安全性

は確立していない。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

バキソ軟膏（富士フイルム富山化学）  フェルデン軟膏（ファイザー）

ピロキシカム（外皮用剤）

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16886/notice_16886_20210226115205.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16889/notice_16889_20210225131923.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16890/notice_16890_20210301101321.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16892/notice_16892_20210305103812.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16885/notice_16885_20210219144239.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16888/notice_16888_20210301112324.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16899/notice_16899_20210301112339.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16893/notice_16893_20210219144300.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16896/notice_16896_20210219144313.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16887/notice_16887_20210301114236.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16898/notice_16898_20210301114429.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16891/notice_16891_20210301114606.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16895/notice_16895_20210301114628.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16921/notice_16921_20210301160957.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16922/notice_16922_20210226115005.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16925/notice_16925_20210219151931.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16919/notice_16919_20210305103042.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16923/notice_16923_20210305103212.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16920/notice_16920_20210222105255.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16924/notice_16924_20210222105305.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16932/notice_16932_20210225193056.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16933/notice_16933_20210225193108.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16935/notice_16935_20210225193119.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16934/notice_16934_20210225193034.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16937/notice_16937_20210301091637.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/notice_5852_20210301091715.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5852/notice/16939/notice_16939_20210301091732.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5862/notice/notice_5862_20210225132030.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5862/notice/16943/notice_16943_20210226163356.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5862/notice/16944/notice_16944_20210219153724.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5864/notice/16947/notice_16947_20210225150035.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5864/notice/notice_5864_20210219152505.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スミルスチック（三笠製薬＝大正製薬）  スミルローション（三笠製薬）

スミル外用ポンプスプレー（三笠製薬）  スミルテープ（三笠製薬）

セルタッチテープ（帝國製薬）  セルタッチパップ（帝國製薬）

ナパゲルンクリーム（帝國製薬）  ナパゲルン軟膏（帝國製薬）

ナパゲルンローション（帝國製薬）  ファルジーテープ（ニプロファーマ＝ニプロ）

フェルビナクパップ「オーハラ」（大原薬品工業＝大鵬薬品）  フェルビナクテープ「EMEC」（救急薬品＝エルメッド＝日医工）

フェルビナクパップ「NP」（ニプロファーマ＝ニプロ）  フェルビナクパップ「サワイ」（沢井製薬）

フェルビナクパップ「タイホウ」（岡山大鵬＝大鵬薬品）

フェルビナクパップ「東光」（東光＝ラクール＝日本ジェネリック）

フェルビナクテープ「久光」（久光製薬）  フェルビナクスチック軟膏「三笠」（三笠製薬＝大正製薬）

フェルビナクローション「三笠」（三笠製薬）  フェルビナク外用ポンプスプレー「三笠」（三笠製薬）

フェルビナクテープ「三笠」（三笠製薬）  フェルビナクパップ「ユートク」（大石膏盛堂＝祐徳薬品）

フェルビナクローション「ラクール」（東光＝ラクール）  フェルビナク外用ポンプスプレー「ラクール」（東光＝ラクール）

フェルビナクパップ「ラクール」（三友薬品＝ラクール）

フェルビナク

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アドフィードパップ（リードケミカル＝科研製薬）  ゼポラステープ（三笠製薬）

ゼポラスパップ（三笠製薬）  フループテープ（救急薬品＝ビオメディクス）

フルルバンパップ（大協薬品＝科研製薬＝三笠製薬）  フルルビプロフェンテープ「QQ」（救急薬品＝祐徳薬品）

フルルビプロフェンテープ「ユートク」（祐徳薬品）  ヤクバンテープ（トクホン＝大正製薬）

フルルビプロフェン（外皮用剤）

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

一部改訂

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ゼスタッククリーム（三笠製薬）

ヘパリン類似物質・副腎エキス・サリチル酸

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対しては、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使用すること。妊婦に対する安全性

は確立していない。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16950/notice_16950_20210305100207.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16952/notice_16952_20210301144629.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16953/notice_16953_20210301145042.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16951/notice_16951_20210305102353.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16954/notice_16954_20210301110442.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16955/notice_16955_20210301110543.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16956/notice_16956_20210301110635.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/notice_5853_20210301110722.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16957/notice_16957_20210301110811.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16958/notice_16958_20210226115252.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16965/notice_16965_20210225172011.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16961/notice_16961_20210305095932.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16964/notice_16964_20210226115626.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16966/notice_16966_20210225152229.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16967/notice_16967_20210301153750.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16970/notice_16970_20210301112650.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16963/notice_16963_20210225192909.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16960/notice_16960_20210305102246.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16972/notice_16972_20210301145144.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16974/notice_16974_20210301145202.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16962/notice_16962_20210305102433.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16968/notice_16968_20210226111649.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16971/notice_16971_20210301111420.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16973/notice_16973_20210301111432.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5853/notice/16969/notice_16969_20210301115205.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/16976/notice_16976_20210225141739.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/16977/notice_16977_20210301145245.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/16978/notice_16978_20210301145303.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/16982/notice_16982_20210226100225.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/16979/notice_16979_20210222125406.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/16980/notice_16980_20210226100413.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/16981/notice_16981_20210222105316.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5854/notice/notice_5854_20210226152309.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5863/notice/notice_5863_20210301145326.pdf


［妊婦、産婦、授乳婦等への使

用］

追記

２６４　鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロキソニンゲル（第一三共）  ロキソニンテープ（リードケミカル＝第一三共）

ロキソニンパップ（リードケミカル＝第一三共）  ロキソプロフェンNaテープ「EE」（エルメッド＝日医工）

ロキソプロフェンNaテープ「FFP」（共創未来ファーマ）  ロキソプロフェンNaゲル「JG」（日本ジェネリック）

ロキソプロフェンNaテープ「JG」（日本ジェネリック）  ロキソプロフェンNaパップ「JG」（日本ジェネリック）

ロキソプロフェンNaゲル「NP」（ニプロファーマ＝ニプロ）  ロキソプロフェンNaテープ「NP」（ニプロファーマ＝ニプロ）

ロキソプロフェンNaパップ「NP」（ニプロファーマ＝ニプロ）  ロキソプロフェンNaテープ「QQ」（救急薬品）

ロキソプロフェンNaパップ「QQ」（救急薬品）  ロキソプロフェンNa外用ポンプスプレー「TCK」（辰巳化学）

ロキソプロフェンNa外用ポンプスプレー「YD」（陽進堂）  ロキソプロフェンNaテープ「YD」（陽進堂）

ロキソプロフェンNaパップ「YD」（陽進堂）  ロキソプロフェンNaテープ「アメル」（共和薬品工業）

ロキソプロフェンNaテープ「科研」（帝國製薬＝科研製薬）  ロキソプロフェンNaテープ「杏林」（キョーリンリメディオ）

ロキソプロフェンNaパップ「杏林」（キョーリンリメディオ）  ロキソプロフェンNaテープ「三友」（三友薬品＝ラクール）

ロキソプロフェンNaテープ「三和」（三和化学）  ロキソプロフェンNaパップ「三和」（三和化学）

ロキソプロフェンNaテープ「タカタ」（高田製薬）  ロキソプロフェンNaパップ「タカタ」（高田製薬）

ロキソプロフェンNaパップ「テイコク」（帝國製薬）  ロキソプロフェンNaテープ「トーワ」（東和薬品）

ロキソプロフェンNaパップ「トーワ」（東和薬品）  ロキソプロフェンNaテープ「日本臓器」（日本臓器製薬）

ロキソプロフェンNaテープ「久光」（久光製薬）  ロキソプロフェンNaテープ「三笠」（三笠製薬）

ロキソプロフェンNaパップ「三笠」（三笠製薬）  ロキソプロフェンNaテープ「ユートク」（祐徳薬品）

ロキソプロフェンNaゲル「ラクール」（三友薬品＝ラクール）  ロキソプロフェンNaテープ「ラクール」（東光＝ラクール）

ロキソプロフェンNaパップ「ラクール」（東光＝ラクール）

ロキソプロフェンナトリウムテープ「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬品工業）

ロキソプロフェンナトリウムパップ「ケミファ」（日本ケミファ）

ロキソプロフェンナトリウムテープ「タイホウ」（岡山大鵬＝大鵬薬品）

ロキソプロフェンナトリウムテープ「日医工」（日医工）  ロキソプロフェンナトリウムパップ「日医工」（日医工）

ロキソプロフェンナトリウムテープ「ファイザー」（大石膏盛堂＝ファイザー）

ロキソプロフェンナトリウムパップ「ファイザー」（大石膏盛堂＝ファイザー）

ロキソプロフェンナトリウム水和物（外皮用剤）

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

追記

２６５　寄生性皮ふ疾患用剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

サリチル酸「ケンエー」（健栄製薬）

サリチル酸ワセリン軟膏東豊（東豊薬品＝ヤクハン製薬＝吉田製薬）

サリチル酸（粉末剤、軟膏剤）

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

２６６　皮ふ軟化剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スピール膏M（ニチバン）

サリチル酸（貼付剤）

妊婦又は妊娠している可能性のある女性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。〔経口投与による動物実験で

催奇形性が報告されている。〕

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/notice_5855_20210225180603.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16987/notice_16987_20210225151655.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16988/notice_16988_20210225151732.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16993/notice_16993_20210305102151.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16994/notice_16994_20210224100252.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16990/notice_16990_20210301161010.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16995/notice_16995_20210301161020.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17011/notice_17011_20210301161038.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16991/notice_16991_20210226115847.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16996/notice_16996_20210226120148.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17012/notice_17012_20210226120438.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16997/notice_16997_20210226170713.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17013/notice_17013_20210226170120.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17022/notice_17022_20210301102039.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16999/notice_16999_20210225141823.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17010/notice_17010_20210301095926.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17009/notice_17009_20210301114037.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17021/notice_17021_20210301114138.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17004/notice_17004_20210301114502.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17005/notice_17005_20210219151942.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17019/notice_17019_20210219151956.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17000/notice_17000_20210226171809.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17015/notice_17015_20210226171830.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17016/notice_17016_20210301110903.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17001/notice_17001_20210301101337.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17017/notice_17017_20210301101348.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17008/notice_17008_20210219144321.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17007/notice_17007_20210225192856.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17006/notice_17006_20210301145342.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17020/notice_17020_20210301145353.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17002/notice_17002_20210222105329.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/16992/notice_16992_20210301114448.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17003/notice_17003_20210301111444.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17018/notice_17018_20210301111458.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17040/notice_17040_20210301092955.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17044/notice_17044_20210301093027.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17041/notice_17041_20210301153820.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17043/notice_17043_20210305103629.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17046/notice_17046_20210305103604.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17042/notice_17042_20210226111438.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5855/notice/17045/notice_17045_20210226111322.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5865/notice/17056/notice_17056_20210222104123.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5866/notice/notice_5866_20210301091415.pdf


［9.5妊婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アスピリン腸溶錠「JG」（日本ジェネリック）  アスピリン腸溶錠「ZE」（全星薬品＝沢井製薬）

アスピリン腸溶錠「トーワ」（東和薬品）  アスピリン腸溶錠「日医工」（日医工）

アスピリン腸溶錠「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）  バイアスピリン錠（バイエル薬品）

アスピリン（血栓・塞栓形成の抑制、川崎病の効能

を有する製剤）

9.5.2 妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠してい

る可能性のある女性

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。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

動物実験（ラット）で催奇形性作用があらわれたとの報告がある。妊娠期

間の延長、過期産につながるおそれがある。

妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性には、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。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦

に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起き

たとの報告がある。

［9.5妊婦］ 一部改訂

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アスファネート配合錠（中北薬品）  ニトギス配合錠（シオノケミカル）

バッサミン配合錠（武田テバファーマ）  バファリン配合錠A81（ライオン＝エーザイ）

ファモター配合錠（鶴原製薬）

アスピリン・ダイアルミネート（81mg）

9.5.2 妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠してい

る可能性のある女性

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。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

動物実験（ラット）で催奇形性作用があらわれたとの報告がある。妊娠期

間の延長、過期産につながるおそれがある。

妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性には、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。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦

に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起き

たとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5911/notice/17089/notice_17089_20210301161107.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5911/notice/17090/notice_17090_20210226091103.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5911/notice/17091/notice_17091_20210301101409.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5911/notice/17093/notice_17093_20210305103546.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5911/notice/17092/notice_17092_20210225185724.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5911/notice/notice_5911_20210219144943.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5813/notice/17062/notice_17062_20210225163139.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5813/notice/17064/notice_17064_20210226115504.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5813/notice/17065/notice_17065_20210225132043.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5813/notice/notice_5813_20210225123723.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5813/notice/17067/notice_17067_20210301113224.pdf


［9.5妊婦］ 一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

キャブピリン配合錠（武田薬品）

アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩

9.5.2 妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠してい

る可能性のある女性

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。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

アスピリンでは、動物試験（ラット）で催奇形作用があらわれたとの報告

がある。妊娠期間の延長、過期産につながるおそれがある。ボノプラザン

では、動物試験（ラット）において、ボノプラザンの最大臨床用量

（40mg/日）における曝露量(AUC)の約28倍を超える曝露量で、胎児体重及

び胎盤重量の低値、外表異常（肛門狭窄及び尾の異常）、並びに内臓異常

（膜性部心室中隔欠損及び鎖骨下動脈起始異常）が認められている。

［9.5妊婦］ 一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

タケルダ配合錠（武田テバ薬品）

アスピリン・ランソプラゾール

9.5.2 妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠してい

る可能性のある女性

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。

シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

アスピリンでは、動物試験（ラット）で催奇形性作用があらわれたとの報

告がある。妊娠期間の延長、過期産につながるおそれがある。ランソプラ

ゾールでは、動物試験（ラット）において胎児血漿中濃度は母動物の血漿

中濃度より高いことが認められている。また、ウサギ（経口30mg/kg/日）

で胎児死亡率の増加が認められている。

［妊婦、産婦、授乳婦等への投

与］

一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

コンプラビン配合錠（サノフィ）  ロレアス配合錠「NS」（日新製薬：山形＝日本ケミファ）

ロレアス配合錠「杏林」（キョーリンリメディオ）  ロレアス配合錠「SANIK」（日医工サノフィ＝日医工）

クロピドグレル硫酸塩・アスピリン

妊婦（ただし、出産予定日12週以内の妊婦は除く）又は妊娠している可能

性のある女性には、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。シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦

に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起き

たとの報告がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5816/notice/notice_5816_20210225134613.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5815/notice/notice_5815_20210225132804.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5814/notice/notice_5814_20210301101122.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5814/notice/17071/notice_17071_20210226092849.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5814/notice/17073/notice_17073_20210301114201.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5814/notice/17072/notice_17072_20210305115753.pdf


改訂添付文書の作成に時間を要することがありますその他

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

３３９　その他の血液・体液用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アスピリン「ケンエー」（健栄製薬）  「純生」アスピリン（小堺製薬＝日興製薬販売）

アスピリン「日医工」（日医工）  アスピリン「ホエイ」（マイラン製薬＝ファイザー）

アスピリン原末「マルイシ」（丸石製薬）  アスピリン「ヤマゼン」（山善製薬）

アスピリン「ヨシダ」（吉田製薬）

アスピリン（解熱鎮痛消炎の効能を有する製剤）

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イスキア配合錠（シオノケミカル）  バファリン配合錠A330（ライオン＝エーザイ）

アスピリン・ダイアルミネート（330mg）

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5938/notice/17099/notice_17099_20210222104111.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5938/notice/17098/notice_17098_20210301153056.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5938/notice/notice_5938_20210305102724.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5938/notice/17103/notice_17103_20210225193610.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5938/notice/17102/notice_17102_20210226164434.pdf


［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アセトアミノフェン（東洋製化＝小野薬品＝健栄製薬＝丸石製薬）

アセトアミノフェン坐剤小児用「TYK」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

アセトアミノフェン錠「JG」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）  アセトアミノフェン細粒「JG」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

アセトアミノフェン「JG」原末（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

アセトアミノフェン坐剤小児用「JG」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

アセトアミノフェン錠「NP」（ニプロ）  アセトアミノフェン錠「TCK」（辰巳化学）

アセトアミノフェン細粒（TYK）（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

アセトアミノフェン錠「三和」（三和化学）  アセトアミノフェンDS「三和」（三和化学）

アセトアミノフェンDS小児用「三和」（三和化学）  アセトアミノフェン坐剤小児用「シオエ」（シオエ＝日本新薬）

アセトアミノフェン錠「タカタ」（高田製薬）  アセトアミノフェンDS小児用「タカタ」（高田製薬）

アセトアミノフェン錠「武田テバ」（武田テバファーマ）  アセトアミノフェン錠「タツミ」（辰巳化学）

アセトアミノフェン錠「トーワ」（東和薬品）  アセトアミノフェン細粒「トーワ」（東和薬品）

アセトアミノフェンシロップ小児用「トーワ」（東和薬品）  アセトアミノフェンDS小児用「トーワ」（東和薬品）

アセトアミノフェン坐剤小児用「日新」（日新製薬：山形）

アセトアミノフェン「ファイザー」原末（マイラン製薬＝ファイザー）

アセトアミノフェン錠「マルイシ」（丸石製薬）  アセトアミノフェン細粒「マルイシ」（丸石製薬）

アセトアミノフェン原末「マルイシ」（丸石製薬）  アセトアミノフェン「ヨシダ」（吉田製薬）

アセリオ静注液バッグ（テルモ）  アルピニー坐剤50・200（久光製薬）

アルピニー坐剤100（久光製薬＝三和化学）  アンヒバ坐剤小児用（マイランEPD）

カロナール錠（あゆみ製薬）  カロナール細粒（あゆみ製薬）

カロナール原末（あゆみ製薬）  カロナールシロップ（あゆみ製薬）

カロナール坐剤小児用（あゆみ製薬）  カロナール坐剤（あゆみ製薬）

パラセタ坐剤・坐剤小児用（シオエ＝日本新薬）  ピレチノール（岩城製薬）

アセトアミノフェン

9.1.8 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併している患者に対

して用いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行

い慎重に投与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ランツジールコーワ錠（興和）

アセメタシン

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/notice_5942_20210226151148.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17128/notice_17128_20210225132642.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17135/notice_17135_20210301094809.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17131/notice_17131_20210301094823.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17122/notice_17122_20210301094833.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17127/notice_17127_20210301094844.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17121/notice_17121_20210219151835.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17129/notice_17129_20210226170636.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17138/notice_17138_20210301135411.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17119/notice_17119_20210301135428.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17143/notice_17143_20210225131150.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17140/notice_17140_20210301095520.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17132/notice_17132_20210301095530.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17125/notice_17125_20210301095638.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17120/notice_17120_20210301095646.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17130/notice_17130_20210223164048.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17141/notice_17141_20210225145034.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17133/notice_17133_20210225145045.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17126/notice_17126_20210225145055.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17124/notice_17124_20210301134538.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17146/notice_17146_20210225192707.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17145/notice_17145_20210225192721.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17155/notice_17155_20210226170703.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5942/notice/17156/notice_17156_20210301094041.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5943/notice/notice_5943_20210301153534.pdf


［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フルカムカプセル（ファイザー）

アンピロキシカム

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

イブプロフェン錠「タイヨー」（武田テバファーマ）  イブプロフェン錠「タツミ」（辰巳化学）

イブプロフェン顆粒「ツルハラ」（鶴原製薬）  ブルフェン錠・顆粒（科研製薬）

イブプロフェン

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

インテバン坐剤（帝國製薬）  インドメタシン坐剤「JG」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

インドメタシン坐剤「NP」（ニプロ）

インドメタシン（坐剤）

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には、必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に

投与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

インフリーカプセル・Sカプセル（エーザイ）

インドメタシンファルネシル

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5946/notice/notice_5946_20210225131254.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5946/notice/17160/notice_17160_20210301101927.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5946/notice/17161/notice_17161_20210301112859.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5946/notice/17162/notice_17162_20210225143847.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5947/notice/17361/notice_17361_20210301111111.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5947/notice/notice_5947_20210301094858.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5947/notice/17371/notice_17371_20210304111439.pdf


［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エテンザミド「ヨシダ」（吉田製薬）

エテンザミド

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エトドラク錠「JG」（大興製薬＝日本ジェネリック）  エトドラク錠「SW」（沢井製薬）

エトドラク錠「タイヨー」（武田テバファーマ）  エトドラク錠「トーワ」（東和薬品）

エトドラク錠「日医工」（日医工）  オステラック錠（あすか製薬＝武田薬品）

ハイペン錠（日本新薬）

エトドラク

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併している患者に用

いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重

に投与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アルボ錠（大正製薬）

オキサプロジン

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併している患者に対

し用いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い

慎重に投与すること。

［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

カピステン筋注（キッセイ薬品）  ケトプロフェン坐剤「JG」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ケトプロフェン筋注「日新」（日新製薬：山形）  ケトプロフェン坐剤「日新」（日新製薬：山形）

ケトプロフェン（注射剤、坐剤）

9.1.8 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併している患者に対

し用いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い

慎重に投与すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5949/notice/notice_5949_20210226164513.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5952/notice/17325/notice_17325_20210225033659.pdf
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［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ザルトプロフェン錠「YD」（陽進堂＝日本ジェネリック＝共創未来ファーマ）

ザルトプロフェン錠「杏林」（キョーリンリメディオ）  ザルトプロフェン錠「サワイ」（沢井製薬）

ザルトプロフェン錠「タツミ」（辰巳化学）  ザルトプロフェン錠「トーワ」（東和薬品）

ザルトプロフェン錠「日医工」（日医工）  ソレトン錠（日本ケミファ）

ペオン錠（ゼリア）

ザルトプロフェン

9.1.8 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジクロフェナクNa錠「NP」（ニプロ）  ジクロフェナクNa錠「TCK」（辰巳化学＝日本ジェネリック）

ジクロフェナクNa錠「YD」（陽進堂）  ジクロフェナクNa錠「イセイ」（コーアイセイ）

ジクロフェナクNa錠「サワイ」（沢井製薬）  ジクロフェナクNa錠「武田テバ」（武田テバファーマ）

ジクロフェナクNa錠「ツルハラ」（鶴原製薬）  ジクロフェナクNa錠「トーワ」（東和薬品＝日医工）

ボルタレン錠（ノバルティスファーマ）

ジクロフェナクナトリウム（錠剤）

9.1.13 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

DSU297 -27-

https://dsu-system.jp/dsu/297/5953/notice/17235/notice_17235_20210301113952.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5953/notice/17232/notice_17232_20210301101949.pdf
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［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジクロフェナクNa徐放カプセル「ZE」（全星薬品）  ジクロフェナクNa徐放カプセル「トーワ」（東和薬品）

ジクロフェナクナトリウムSRカプセル「オーハラ」（大原薬品工業）

ナボールSRカプセル（久光製薬）  ボルタレンSRカプセル（同仁医薬＝ノバルティスファーマ）

ジクロフェナクナトリウム（徐放カプセル剤）

9.1.13 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併している患者に対

して用いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行

い慎重に投与すること。

［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジクロフェナクNa坐剤「武田テバ」（武田テバファーマ）  ジクロフェナクNa坐剤「ツルハラ」（鶴原製薬）

ジクロフェナクNa坐剤「日新」（日新製薬：山形＝久光製薬）  ジクロフェナクナトリウム坐剤「JG」（日本ジェネリック）

ジクロフェナクナトリウム坐剤「ゼリア」（京都＝ゼリア）  ジクロフェナクナトリウム坐剤「日医工」（日医工）

ジクロフェナクナトリウム注腸軟膏「日医工」（日医工）  ボルタレンサポ（ノバルティスファーマ）

レクトス注腸軟膏（日医工）

ジクロフェナクナトリウム（坐剤、注腸軟膏剤）

9.1.12 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

クリノリル錠（日医工＝杏林製薬）

スリンダク

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

DSU297 -28-

https://dsu-system.jp/dsu/297/6016/notice/17425/notice_17425_20210226111543.pdf
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［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スルピリン注「NP」（ニプロ）  スルピリン注射液「日医工」（日医工）

スルピリン水和物

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

スルガム錠（サノフィ）

チアプロフェン酸

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ソランタール錠（LTLファーマ）

チアラミド塩酸塩

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

レリフェン錠（三和化学）

ナブメトン

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ナイキサン錠（田辺三菱製薬＝ニプロESファーマ）

ナプロキセン

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5957/notice/notice_5957_20210304111540.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5957/notice/17298/notice_17298_20210305103328.pdf
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［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

バキソカプセル（富士フイルム富山化学）  ピロキシカムカプセル「ツルハラ」（鶴原製薬）

ピロキシカム（経口剤）

9.1.10 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

パラミヂンカプセル（あすか製薬＝武田薬品）

ブコローム

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ニフラン錠（田辺三菱製薬）  プラノプロフェンカプセル「日医工」（日医工ファーマ＝日医工）

プラノプロフェン（経口剤）

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

オパイリン錠（大正製薬）

フルフェナム酸アルミニウム

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5962/notice/notice_5962_20210225145949.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5962/notice/17305/notice_17305_20210301113015.pdf
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［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

フロベン錠・顆粒（科研製薬）

フルルビプロフェン（経口剤）

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。なお、類似化合物（フルルビプロフェンアキセチル）で、エ

ノキサシン水和物、ロメフロキサシン、ノルフロキサシンとの併用によ

り、痙攣があらわれるとの報告があるので、これらニューキノロン系抗菌

剤との併用は避けること。また、他のニューキノロン系抗菌剤との併用は

避けることが望ましい。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロピオン静注（科研製薬）

フルルビプロフェンアキセチル

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併している患者に対

して用いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行

い慎重に投与すること。なお、エノキサシン水和物、ロメフロキサシン、

ノルフロキサシンとの併用により、痙攣があらわれることがあるので、こ

れらニューキノロン系抗菌剤との併用は避けること。また、他のニューキ

ノロン系抗菌剤との併用は避けることが望ましい。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ミリダシン錠（大鵬薬品）

プログルメタシンマレイン酸塩

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ポンタールカプセル（第一三共）  ポンタール散・細粒（第一三共）

ポンタールシロップ（第一三共）

メフェナム酸

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5970/notice/notice_5970_20210225143932.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5971/notice/notice_5971_20210225143957.pdf
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［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ジソペイン錠（ニプロESファーマ）

モフェゾラク

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

［重要な基本的注意］ 一部改訂

［重大な副作用］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ロキソニン錠・細粒（第一三共）  ロキソプロフェン錠「EMEC」（エルメッド＝日医工）

ロキソプロフェンNa錠「KN」（小林化工）  ロキソプロフェンNa錠「KO」（寿製薬）

ロキソプロフェンNa錠「OHA」（大原薬品工業＝旭化成ファーマ）  ロキソプロフェンNa錠・細粒「TCK」（辰巳化学）

ロキソプロフェンNa錠「YD」（陽進堂＝共創未来ファーマ）  ロキソプロフェンNa細粒「YD」（陽進堂）

ロキソプロフェンNa錠「あすか」（あすか製薬＝武田薬品）  ロキソプロフェンNa錠「アメル」（共和薬品工業）

ロキソプロフェンNa錠・細粒「サワイ」（メディサ新薬＝沢井製薬）

ロキソプロフェンNa錠「三恵」（三恵薬品）  ロキソプロフェンNa錠「三和」（三和化学）

ロキソプロフェンNa錠「武田テバ」（武田テバファーマ）  ロキソプロフェンNa錠「ツルハラ」（鶴原製薬）

ロキソプロフェンNa錠「トーワ」（東和薬品）  ロキソプロフェンNa錠「日新」（日新製薬：山形）

ロキソプロフェンNa錠「NPI」（日本薬品工業）

ロキソプロフェンナトリウム錠・細粒「CH」（長生堂製薬＝日本ジェネリック）

ロキソプロフェンナトリウム錠「クニヒロ」（皇漢堂製薬）  ロキソプロフェンナトリウム錠・細粒「日医工」（日医工）

ロキソプロフェンナトリウム内服液「日医工」（日医工）

ロキソプロフェンナトリウム錠「ファイザー」（マイラン製薬＝ファイザー）

ロキフェン錠（龍角散）  ロキプロナール錠（寿製薬）

ロキソプロフェンナトリウム水和物（経口剤）

9.1.8 感染症を合併している患者

必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投与するこ

と。感染症を不顕性化するおそれがある。

11.1.3 中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮

膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、多形紅斑

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎症に対して用いる

場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行い慎重に投

与すること。

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜眼

症候群（Stevens-Johnson 症候群）、多形紅斑：

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑があらわれることが

あるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を中

止し、適切な処置を行うこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5967/notice/notice_5967_20210304105330.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/notice_5599_20210225181142.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16557/notice_16557_20210305102024.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16530/notice_16530_20210224095811.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16531/notice_16531_20210225162711.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16533/notice_16533_20210225172022.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16543/notice_16543_20210301102012.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16535/notice_16535_20210225132459.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16536/notice_16536_20210225141733.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16540/notice_16540_20210225081417.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16539/notice_16539_20210219151909.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16542/notice_16542_20210225131753.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16537/notice_16537_20210301113044.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16538/notice_16538_20210301101423.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16541/notice_16541_20210223165758.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16532/notice_16532_20210219160335.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16555/notice_16555_20210226151506.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16553/notice_16553_20210301160435.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16556/notice_16556_20210305103439.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16552/notice_16552_20210305104025.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16558/notice_16558_20210226143202.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5599/notice/16559/notice_16559_20210225162726.pdf


［重要な基本的注意］ 一部改訂

１１４　解熱鎮痛消炎剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

ロルカム錠（大正製薬）  ロルノキシカム錠「KO」（寿製薬）

ロルノキシカム

感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併している患者に対

して用いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用し、観察を十分に行

い慎重に投与すること。

［その他の副作用］ 一部改訂

１１９　その他の中枢神経系用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

エダラボン点滴静注「DSEP」（第一三共エスファ）  エダラボン点滴静注バッグ「DSEP」（第一三共エスファ）

エダラボン点滴静注液「F」（富士製薬工業）  エダラボン点滴静注液バッグ「F」（富士製薬工業）

エダラボン点滴静注「KN」（小林化工）  エダラボン点滴静注「NP」（ニプロ）

エダラボン点滴静注液バッグ「NP」（ニプロ）  エダラボン点滴静注液「NS」（日新製薬：山形）

エダラボン点滴静注バッグ「NS」（日新製薬：山形）  エダラボン点滴静注バッグ「YD」（陽進堂）

エダラボン点滴静注バッグ「アイロム」（共和クリティケア）  エダラボン点滴静注「杏林」（キョーリンリメディオ＝杏林製薬）

エダラボン点滴静注バッグ「杏林」（キョーリンリメディオ＝杏林製薬）

エダラボン点滴静注液「ケミファ」（日本ケミファ）  エダラボン点滴静注液バッグ「ケミファ」（日本ケミファ）

エダラボン点滴静注液「サワイ」（沢井製薬）  エダラボン点滴静注液バッグ「サワイ」（沢井製薬）

エダラボン点滴静注「タカタ」（高田製薬）  エダラボン点滴静注バッグ「タカタ」（高田製薬）

エダラボン点滴静注「トーワ」（東和薬品）  エダラボン点滴静注バッグ「トーワ」（東和薬品）

エダラボン点滴静注液「日医工」（日医工）  エダラボン点滴静注液バッグ「日医工」（日医工）

エダラボン点滴静注バッグ「ファイザー」（ファイザー）  エダラボン点滴静注「明治」（MeijiSeikaファルマ）

エダラボン点滴静注液バッグ「明治」（MeijiSeikaファルマ）

エダラボン（ジェネリック製品）

発現部位 副　作　用

その他

発熱、熱感、血圧上昇、血清コレステロール上昇、血清コレ

ステロール低下、トリグリセライド上昇、血清総蛋白減少、

CK(CPK)上昇、CK(CPK)低下、血清カリウム低下、血清カルシ

ウム低下、血清カリウム上昇、頭痛、尿中ブドウ糖陽性

［その他の副作用］ 追記

１１９　その他の中枢神経系用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ベルソムラ錠（MSD）

スボレキサント

発現部位 副　作　用

胃腸障害 悪心、嘔吐 
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5968/notice/17320/notice_17320_20210225162752.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16089/notice_16089_20210219161057.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16094/notice_16094_20210219161042.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16090/notice_16090_20210218101303.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16095/notice_16095_20210218101329.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16074/notice_16074_20210225172324.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16083/notice_16083_20210225172342.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16075/notice_16075_20210301095930.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16084/notice_16084_20210301095940.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16091/notice_16091_20210301160909.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16096/notice_16096_20210301160924.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16085/notice_16085_20210219153523.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16077/notice_16077_20210224075251.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5677/notice/16097/notice_16097_20210224075318.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5321/notice/notice_5321_20210216140633.pdf


［10.2併用注意］ 追記

［併用注意］ 追記

２１８　高脂血症用剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

旧様式

改訂箇所 改訂内容

クレストール錠・OD錠（アストラゼネカ＝塩野義製薬）  ロスバスタチン錠・OD錠「DSEP」（第一三共エスファ）

ロスバスタチン錠「EE」（エルメッド＝日医工）  ロスバスタチンOD錠「EE」（エルメッド＝日医工）

ロスバスタチン錠「JG」（日本ジェネリック）  ロスバスタチンOD錠「JG」（日本ジェネリック）

ロスバスタチン錠「MEEK」（小林化工）  ロスバスタチンOD錠「MEEK」（小林化工）

ロスバスタチン錠「TCK」（辰巳化学）  ロスバスタチンOD錠「TCK」（辰巳化学＝武田テバファーマ）

ロスバスタチン錠・OD錠「YD」（陽進堂）  ロスバスタチン錠・OD錠「アメル」（共和薬品工業）

ロスバスタチン錠・OD錠「オーハラ」（大原薬品工業）  ロスバスタチン錠・OD錠「科研」（ダイト＝科研製薬）

ロスバスタチン錠・OD錠「共創未来」（共創未来ファーマ）  ロスバスタチン錠「杏林」（キョーリンリメディオ）

ロスバスタチン錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬品工業）  ロスバスタチンOD錠「ケミファ」（日本ケミファ＝日本薬品工業）

ロスバスタチン錠・OD錠「サワイ」（沢井製薬）  ロスバスタチン錠「サンド」（サンド）

ロスバスタチン錠「三和」（三和化学）  ロスバスタチンOD錠「三和」（三和化学）

ロスバスタチン錠「ゼリア」（日本薬品工業＝ゼリア）  ロスバスタチン錠・OD錠「タカタ」（高田製薬）

ロスバスタチン錠「武田テバ」（武田テバ薬品＝武田テバファーマ）

ロスバスタチン錠「ツルハラ」（鶴原製薬）  ロスバスタチン錠「トーワ」（東和薬品）

ロスバスタチンOD錠「トーワ」（東和薬品）  ロスバスタチン錠「日医工」（日医工）

ロスバスタチンOD錠「日医工」（日医工）  ロスバスタチン錠「日新」（日新製薬：山形）

ロスバスタチン錠・OD錠「ニプロ」（ニプロ）  ロスバスタチン錠「ファイザー」（ファイザー）

ロスバスタチン錠「フェルゼン」（フェルゼンファーマ）

ロスバスタチン錠・OD錠「明治」（MeijiSeikaファルマ＝Meファルマ）

ロスバスタチンカルシウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カプマチニブ

塩酸塩水和物

本剤とカプマチニブ塩酸塩水

和物を併用したとき、本剤の

AUCが約2.1倍、Cmaxが約3.0

倍上昇したとの報告がある。

カプマチニブ塩酸塩が

BCRPの機能を阻害するこ

とにより、本剤の血中濃

度が増加する可能性があ

る。

バダデュス

タット

本剤とバダデュスタットを併

用したとき、本剤のAUCが約

2.5倍、Cmaxが約2.7倍上昇し

たとの報告がある。

バダデュスタットがBCRP

の機能を阻害することに

より、本剤の血中濃度が

増加する可能性がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

カプマチニブ

塩酸塩水和物

本剤とカプマチニブ塩酸塩水

和物を併用したとき、本剤の

AUCが約2.1倍、Cmaxが約3.0

倍上昇したとの報告がある。

カプマチニブ塩酸塩が

BCRPの機能を阻害するこ

とにより、本剤の血中濃

度が増加する可能性があ

る。

バダデュス

タット

本剤とバダデュスタットを併

用したとき、本剤のAUCが約

2.5倍、Cmaxが約2.7倍上昇し

たとの報告がある。

バダデュスタットがBCRP

の機能を阻害することに

より、本剤の血中濃度が

増加する可能性がある。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/notice_5653_20210215175149.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16141/notice_16141_20210219091641.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16125/notice_16125_20210218220848.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16117/notice_16117_20210218220945.pdf
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16148/notice_16148_20210208103548.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16139/notice_16139_20210301114338.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16129/notice_16129_20210215132413.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16121/notice_16121_20210215132423.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16145/notice_16145_20210208101729.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16130/notice_16130_20210215102932.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16136/notice_16136_20210208102051.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16123/notice_16123_20210208102100.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16131/notice_16131_20210209150437.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16146/notice_16146_20210219143911.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16140/notice_16140_20210218191332.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16132/notice_16132_20210301113146.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16133/notice_16133_20210301095957.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16122/notice_16122_20210301100012.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16137/notice_16137_20210218220653.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16124/notice_16124_20210218220714.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16138/notice_16138_20210223170321.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16147/notice_16147_20210210160230.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16134/notice_16134_20210216143631.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16135/notice_16135_20210208101617.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5653/notice/16149/notice_16149_20210209111155.pdf


［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

２２５　気管支拡張剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

オンブレス吸入用カプセル（ノバルティスファーマ）

インダカテロールマレイン酸塩

9.1.2 心血管障害（冠動脈疾患、急性心筋梗塞、不整脈、高血圧、QT間隔

延長等）のある患者

交感神経刺激作用等により症状を悪化させるおそれがある。

［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

一部改訂

２２５　気管支拡張剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ウルティブロ吸入用カプセル（ノバルティスファーマ＝MeijiSeikaファルマ）

グリコピロニウム臭化物・インダカテロールマレイ

ン酸塩

9.1.2 心血管障害（冠動脈疾患、急性心筋梗塞、不整脈、高血圧、QT間隔

延長等）のある患者

交感神経刺激作用等により症状を悪化させるおそれがある。

［効能・効果に関連する使用上

の注意］

追記

［用法・用量に関連する使用上

の注意］

追記

２３２　消化性潰瘍用剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

ラベプラゾールナトリウム錠10mg「日医工」（日医工）

ラベプラゾールナトリウム（下記ジェネリック製

品）

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制の

場合〉

血栓・塞栓の形成抑制のために低用量アスピリンを継続投与している患者

を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を

確認すること。

5mg錠は10mg錠と生物学的同等性が示されていないため、5mg錠と10mg錠

の互換使用を行わないこと。
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https://dsu-system.jp/dsu/297/5733/notice/notice_5733_20210126174120.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5732/notice/notice_5732_20210126172432.pdf
https://dsu-system.jp/dsu/297/5695/notice/notice_5695_20210120120411.pdf


［併用注意］ 追記

２３４　制酸剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アシドレス配合内服液（中北薬品＝カイゲンファーマ）  タイメック配合内用液（武田テバファーマ）

ディクアノン配合内用液（日新製薬：山形＝岩城製薬）  マグテクト配合内服液（日医工）

マルファ配合内服液（東洋製化＝小野薬品）

水酸化アルミニウムゲル・水酸化マグネシウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ダサチニブ 本剤との同時投与は避けること。

本剤の投与が必要な場合には、ダ

サチニブ投与の少なくとも2時間前

又は2時間後に投与すること。

ダサチニブの吸収が

抑制され、血中濃度

が低下する可能性が

ある。

ガバペンチン 同時に投与することにより、ガバ

ペンチンの最高血漿中濃度(Cmax)

が17%及び血漿中濃度－時間曲線

下面積(AUC)が20%低下した。本剤

の投与後少なくとも2時間以降にガ

バペンチンを服用することが望ま

しい。

機序不明

エルトロンボ

パグオラミン

同時に服用するとエルトロンボパ

グオラミンの吸収が著しく妨げら

れることがあるので、投与前4時間

及び後2時間は本剤の投与を避ける

こと。

錯体を形成する。

ラルテグラビ

ル

ラルテグラビル投与前後6時間以内

に本剤を併用投与した場合、ラル

テグラビルの血漿中濃度が低下す

る。

キレート形成による

ラルテグラビルの吸

収抑制等がおこるお

それがある。

リオシグアト 本剤投与はリオシグアト投与後1時

間以上経過してからとすること。

消化管内pHの上昇に

よりリオシグアトの

バイオアベイラビリ

ティが低下する。
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［併用注意］ 追記

２３４　制酸剤

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アイスフラット懸濁用配合顆粒（長生堂製薬＝日本ジェネリック）  ディクアノン懸濁用配合顆粒（日新製薬：山形）

マックメット懸濁用配合DS（沢井製薬）  マルファ懸濁用配合顆粒（東洋製化＝小野薬品）

マーレッジ懸濁用配合DS（東和薬品）  マーロックス懸濁用配合顆粒（サノフィ）

リタロクス懸濁用配合顆粒（鶴原製薬）

乾燥水酸化アルミニウムゲル・水酸化マグネシウム

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ダサチニブ 本剤との同時投与は避けること。

本剤の投与が必要な場合には、ダ

サチニブ投与の少なくとも2時間前

又は2時間後に投与すること。

ダサチニブの吸収が

抑制され、血中濃度

が低下する可能性が

ある。

ガバペンチン 同時に投与することにより、ガバ

ペンチンの最高血漿中濃度(Cmax)

が17%及び血漿中濃度－時間曲線

下面積(AUC)が20%低下した。本剤

の投与後少なくとも2時間以降にガ

バペンチンを服用することが望ま

しい。

機序不明

エルトロンボ

パグオラミン

同時に服用するとエルトロンボパ

グオラミンの吸収が著しく妨げら

れることがあるので、投与前4時間

及び後2時間は本剤の投与を避ける

こと。

錯体を形成する。

ラルテグラビ

ル

ラルテグラビル投与前後6時間以内

に本剤を併用投与した場合、ラル

テグラビルの血漿中濃度が低下す

る。

キレート形成による

ラルテグラビルの吸

収抑制等がおこるお

それがある。

リオシグアト 本剤投与はリオシグアト投与後1時

間以上経過してからとすること。

消化管内pHの上昇に

よりリオシグアトの

バイオアベイラビリ

ティが低下する。
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［5.効能又は効果に関連する注

意］

新設

［11.2その他の副作用］ 追記

２３９　その他の消化器官用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

モサプリドクエン酸塩錠「ファイザー」（ファイザー）

モサプリドクエン酸塩水和物（下記ジェネリック製

品）

〈経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助〉

塩化ナトリウム、塩化カリウム、炭酸水素ナトリウム及び無水硫酸ナトリ

ウム含有経口腸管洗浄剤（ニフレック配合内用剤）以外の経口腸管洗浄剤

との併用による臨床試験は実施されていない。［17.1.2参照］

〈経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸X線造影検査前処置の補助〉

発現部位 副　作　用

消化器 腹部膨満感、嘔気、腹痛、胃部不快感、おくび

肝　臓 ビリルビンの上昇

精神神経系 頭痛、眠気

その他
尿潜血、尿蛋白、胸部不快感、寒気、倦怠感、顔面腫脹、

LDHの上昇

［9.7小児等］ 削除

追記

２４９　その他のホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ランタスXR注ソロスター（サノフィ）

インスリングラルギン（遺伝子組換え）（プレフィ

ルド製剤450単位）

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

定期的に検査を行うなどして投与すること。成長及び活動性に応じてイン

スリンの需要量が変化する。［17.2.1参照］
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［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

［7.用法及び用量に関連する注

意］

追記

［8.重要な基本的注意］ 追記

［9.7小児等］ 追記

２４９　その他のホルモン剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

オクトレオチド皮下注「あすか」（あすか製薬＝武田薬品）

オクトレオチド酢酸塩（下記ジェネリック製品）

〈先天性高インスリン血症に伴う低血糖〉

5.2 ジアゾキシドによる治療で効果が不十分な場合に本剤の投与を検討す

ること。

5.3 重症低血糖によって引き起こされる中枢神経症状に対する有効性は認

められていない。

〈先天性高インスリン血症に伴う低血糖〉

7.3 本剤の用量は、患者の低血糖状態の重症度、血糖値及び臨床症状に基

づき、最も少ない用量で効果が認められるよう、個別に調整すること。増

量の際には観察を十分に行いながら慎重に増量すること。

〈先天性高インスリン血症に伴う低血糖〉

8.7 本剤を長期的に投与する場合は、血糖、尿糖及び尿ケトン値を定期的

に検査すること。

8.8 本剤を使用する際には、関連文献（「医療上の必要性の高い未承認

薬・適応外薬検討会議 公知申請への該当性に係る報告書：オクトレオチ

ド酢酸塩（先天性高インスリン血症に伴う低血糖）」等）を熟読するこ

と。

〈先天性高インスリン血症に伴う低血糖〉

9.7.2 新生児及び乳児において、壊死性腸炎が報告されている。

9.7.3 小児に投与する場合は定期的に身長、体重を測定すること。成長遅

延が報告されている。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

２５９　その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ベオーバ錠（杏林製薬＝キッセイ薬品）

ビベグロン

発現部位 副　作　用

皮　膚 発疹、多汗症、そう痒症
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［8.重要な基本的注意］

一部改訂

［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

追記

［9.6授乳婦］ 削除

追記

［11.1重大な副作用］ 一部改訂

［12.臨床検査結果に及ぼす影

響］

新設

２６９　その他の外皮用薬

６２３　抗ハンセン病剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

厚生労働省：重篤副作用疾患別対応マニュアル 薬剤性過敏症症候群

Sanders,S.W.,et al.:Ann.Intern.Med. 1982;96(4):465-466

Gallagher,E.J.,et al.:J.Diabetes. 2009;1(1):9-17

プロトゲン錠（田辺三菱製薬）  レクチゾール錠（田辺三菱製薬）

ジアフェニルスルホン

8.1 本剤の投与により薬剤性過敏症症候群、溶血性貧血等の重篤な副作用

があらわれることがあり、これらの副作用は投与量が増加すると発生頻度

が高まることが報告されているので、使用にあたっては用法及び用量、使

用上の注意に十分注意すること。また、症状の改善がみられない場合は投

与を中止すること。［9.1.1、11.1.1、11.1.2参照］

糖尿病の患者

本剤服用中は、血糖コントロールにあたり、ヘモグロビンA1c以外の検査

値の推移に十分注意すること。［12.参照］

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び授乳婦には治療上の有益性が

危険性を上回る場合にのみ投与すること。〔妊娠中及び授乳中の投与に関

する安全性は確立していない。〕

授乳しないことが望ましい。外国において、ヒト母乳中への移行と哺乳中

の児の溶血性貧血が報告されている。

11.1.1 薬剤性過敏症症候群

初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、リンパ節腫脹、白

血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏症

状が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。なお、ヒ

トヘルペスウイルス6(HHV-6)等のウイルスの再活性化を伴うことが多く、

投与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷延化する

ことがあるので注意すること。［8.1参照］

本剤により、ヘモグロビンA1cが偽低値を示すことがある。

［副作用］ 一部改訂

２７９　その他の歯科口腔用薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

リグロス歯科用液キット（科研製薬）

トラフェルミン（遺伝子組換え）（歯科用剤）

発現部位 副　作　用

適用部位および

適用部位近傍

歯肉白色化、歯肉紅斑、歯肉腫脹、硬結、肥厚
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［10.2併用注意］ 一部改訂

３３９　その他の血液・体液用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

タケルダ配合錠（武田テバ薬品）

アスピリン・ランソプラゾール

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イブプロフェン、

ナプロキセン、ピ

ロキシカム、スル

ピリン

アスピリンの血小板凝

集抑制作用を減弱する

との報告がある。

血小板のシクロオキシゲ

ナーゼ-1(COX-1)とアスピ

リンの結合を阻害するため

と考えられている。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

３９９　他に分類されない代謝性医薬品

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

エベレンゾ錠（アステラス製薬）

ロキサデュスタット

発現部位 副　作　用

臨床検査
リパーゼ増加、ALT増加、CK増加、血中甲状腺刺激ホルモン

減少

［1.警告］ 新設

［7.用法及び用量に関連する注

意］

新設

４２３　抗腫瘍性抗生物質製剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

用法及び用量変更承認に伴う改訂

ダウノマイシン静注用（MeijiSeikaファルマ）

ダウノルビシン塩酸塩

本剤は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍の治

療に対して十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判

断される症例についてのみ投与すること。また、治療開始に先立ち、患者

又はその家族に有効性及び危険性を十分に説明し、同意を得てから投与を

開始すること。

他の抗悪性腫瘍剤との併用の場合、本剤の投与量、投与スケジュール、併

用薬等について、学会のガイドライン等、最新の情報を参考にすること。
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［1.警告］ 追記

［5.効能又は効果に関連する注

意］

追記

［7.用法及び用量に関連する注

意］

追記

［8.重要な基本的注意］

一部改訂

追記

［9.1合併症・既往歴等のある患

者］

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

６２３　抗ハンセン病剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

サリドマイド

〈クロウ・深瀬（POEMS）症候群〉

1.8 本剤の投与により重篤な不整脈等を引き起こすおそれがあるので、本

剤の投与開始時及び投与後は定期的な心電図検査または心電図モニタリン

グを実施し、循環器を専門とする医師との連携のもと使用すること。特

に、本剤の投与開始時及び増量後の一定期間は、重篤な不整脈等への適切

な処置が行える入院管理下で投与すること。また、治療開始に先立ち、患

者又はその家族等に重篤な不整脈等の発現リスクを十分に説明し、文書で

同意を得てから投与を開始すること。［7.4、8.9、9.1.3、11.1.14参照］

〈クロウ・深瀬（POEMS）症候群〉

5.5 「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十

分に理解し、国内のガイドラインを参考に、本剤以外の治療の選択肢につ

いても十分検討した上で、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

［17.1.2、17.1.3参照］

5.6 移植を伴う大量化学療法適応のクロウ・深瀬（POEMS）症候群に対す

る地固め療法、維持療法における本剤の有効性及び安全性は確立していな

い。

〈クロウ・深瀬（POEMS）症候群〉

7.3 本剤の投与は1回100mgを隔日投与から開始し、患者の状態に応じて1

週間以上の間隔をあけて、1日1回100mg、1日1回200mgまで漸増すること。

7.4 臨床試験では300mg/日への増量時に重篤な不整脈の発現が多く認めら

れている。300mg/日への増量後一定期間は、重篤な不整脈等への適切な処

置が行える入院管理下で投与すること。［1.8、8.9、9.1.3、11.1.14、

17.1.2参照］

〈効能共通〉

8.3 傾眠、眠気、めまい、徐脈、起立性低血圧、失神、意識消失が起こる

ことがあるので、本剤投与中の患者には自動車の運転等危険を伴う機械の

操作に従事させないように注意すること。

〈クロウ・深瀬（POEMS）症候群〉

8.9 本剤投与中に亜急性増悪を来した場合、不整脈等のリスクが増大する

おそれがあることから、本剤投与中に亜急性増悪が認められた場合には、

定期的な心電図検査を実施すること。［1.8、7.4、9.1.3、11.1.14参照］

〈クロウ・深瀬（POEMS）症候群〉

9.1.3 心疾患又は心電図異常を有する患者

本剤により重篤な不整脈等が発現又は悪化し心停止に至るおそれがある。

［1.8、7.4、8.9、11.1.14参照］

DSU297 -42-



［11.1重大な副作用］ 一部改訂

［11.2その他の副作用］

一部改訂

［15.1臨床使用に基づく情報］

一部改訂

〈参考〉

効能又は効果、用法及び用量追加承認に伴う改訂

サレドカプセル（藤本製薬）

11.1.5 骨髄機能抑制

好中球減少、白血球減少、赤血球減少（貧血）、血小板減少等があらわれ

ることがある。［8.4参照］

11.1.8 消化管穿孔、腸閉塞、イレウス

致死的な消化管穿孔があらわれることがある。

11.1.9 虚血性心疾患、冠攣縮

11.1.14 不整脈、心不全

心停止、洞停止、失神、徐脈（洞性徐脈）等の不整脈、心不全（うっ血性

心不全）等があらわれることがある。不整脈等の徴候又は症状があらわれ

た場合には、適切な処置を行い、少なくともそれらの徴候・症状が軽快・

回復するまで観察すること。［1.8、7.4、8.9、9.1.3参照］

発現部位 副　作　用

皮　膚
発疹、皮膚瘙痒感、蕁麻疹、皮膚乾燥、毛細血管拡張症、血

管浮腫

精神

神経系

眠気、しびれ、ふるえ、頭重、頭痛、ふらつき、不安、不

眠、こむら返り、運動障害、嗄声、神経痛、錯乱状態

眼 眼のかすみ、結膜出血

消化器

便秘、口内乾燥、嘔気、腹部膨満感、残便感、胃重感、心窩

部不快感、胃痛、軟便、下痢、消化不良、胸やけ、歯肉出

血、嘔吐、腹痛、食欲不振、痔核、胃腸出血

代謝・

栄養系

総コレステロール上昇、CK低下、ALP上昇、カルシウム低下､

ナトリウム低下、カリウム上昇、α -グロブリン上昇、α -

グロブリン上昇、尿糖陽性、総蛋白上昇、総蛋白低下、総コ

レステロール低下、CK上昇、ALP低下、LDH上昇、LDH低下、

HDL-C増加、クロール上昇、クロール低下、カリウム低下、

耐糖能異常、アルブミン低下、α -グロブリン異常、β-グロ

ブリン上昇、高トリグリセリド血症、血中IgG減少

循環器
四肢冷感、洞性徐脈、不整脈、血圧上昇、鼻出血、動悸、心

室性期外収縮、静脈瘤、血圧低下

血　液

好中球増多、好酸球増多、好塩基球増多、単球数異常、リン

パ球増多、リンパ球減少、ヘモグロビン減少、D-ダイマー上

昇、FDP上昇、好酸球減少、好塩基球減少、ヘマトクリット

減少、MCV上昇、MCHC減少、播種性血管内凝固

その他

味覚異常、疲労、浮腫、CRP上昇、体重減少、脱力感、胸痛､

発熱、熱感、倦怠感、脱毛、のぼせ、眼瞼腫脹、中耳炎、不

規則月経

1 2

2

未治療の多発性骨髄腫患者を対象とした海外臨床試験において、サリドマ

イドとメルファラン及びプレドニゾン併用群で対照群（レナリドミド及び

デキサメタゾン併用群）と比較して急性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群

の発現割合が高かったとの報告がある。

また、クロウ・深瀬（POEMS）症候群患者を対象とした国内臨床試験にお

いて、固形がんが発現している。

DSU297 -43-

https://dsu-system.jp/dsu/297/5757/notice/notice_5757_20210218144008.pdf


［10.相互作用］ 一部改訂

［10.2併用注意］ 一部改訂

追記

４２９　その他の腫瘍用薬

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

ローブレナ錠（ファイザー）

ロルラチニブ

本剤は主にCYP3Aにより代謝される。また、本剤はCYP3A及びP糖蛋白質(P-

gp)を誘導することが示されている。［16.4参照］

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

CYP3Aの基質となる薬

剤（ミダゾラム、アト

ルバスタチン、フェン

タニル等）

［16.7.3参照］

これらの薬剤の血中

濃度が低下し、有効

性が減弱する可能性

がある。

本剤がCYP3Aを誘導する

ことにより、これらの薬

剤の代謝が亢進し、これ

らの薬剤の血中濃度が低

下する可能性がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

P-gpの基質となる薬剤

（ジゴキシン、エベロ

リムス、シロリムス

等）

［16.7.4参照］

これらの薬剤の血中

濃度が低下し、有効

性が減弱する可能性

がある。

本剤がP-gpを誘導するこ

とにより、これらの薬剤

の血中濃度が低下する可

能性がある。

［11.2その他の副作用］

一部改訂

６２５　抗ウイルス剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

レベトールカプセル（MSD）

リバビリン（ソホスブビル・ベルパタスビル配合剤

との併用の用法を有する製剤）

〈ソホスブビル・ベルパタスビル配合剤との併用の場合〉  

発現部位 副　作　用

皮膚及び皮下組織 そう痒症、発疹、血管性浮腫
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［14.適用上の注意］ 追記

一部改訂

７２１　X線造影剤

新様式

改訂箇所 改訂内容

〈参考〉

企業報告

イオパミロン注シリンジ（バイエル薬品）

イオパミドール（イオパミロン注シリンジ）

14.2 薬剤投与時の注意

14.2.7 高速らせんコンピューター断層撮影で撮像する際、4mL/秒を超え

る投与速度の安全性は確立されていない。［17.1.4、17.1.5参照］

14.2.8 本剤を自動注入器にて使用する際には、注入圧力はガラス製シリ

ンジの場合には13kgf/㎠(185psi)以下、プラスチック製シリンジの場合に

は21kgf/㎠(300psi)以下とすること。

14.2.9 自動注入器への適合

バイエルメディカルケア社（米国）製CT用自動注入器、イマキシオン社

（オーストラリア）製CT用自動注入器、及び根本杏林堂製CT用自動注入器

に適合する。

［禁忌］ 追記

［併用禁忌］ 新設

８２１　合成麻薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

デュロテップMTパッチ（ヤンセンファーマ）  フェンタニル3日用テープ「HMT」（久光製薬）

フェンタニル3日用テープ「テイコク」（帝國製薬＝テルモ）  フェンタニル3日用テープ「トーワ」（東和薬品）

フェンタニル1日用テープ「明治」（祐徳薬品＝MeijiSeikaファルマ）

フェンタニル3日用テープ「明治」（祐徳薬品＝MeijiSeikaファルマ）

ラフェンタテープ（日本臓器製薬）  ワンデュロパッチ（ヤンセンファーマ）

フェンタニル

ナルメフェン塩酸塩を投与中の患者又は投与中止後1週間以内の患者

〔「相互作用」の項参照〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ナルメフェン

塩酸塩

離脱症状を起こすおそれがある。ま

た、鎮痛作用が減弱するおそれがあ

る。ナルメフェン塩酸塩を投与中の

患者又は投与中止後1週間以内の患者

には投与しないこと。〔「禁忌」の

項参照〕

μオピオイド受容

体への競合的阻害

による。
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［禁忌］ 追記

［併用禁忌］ 新設

８２１　合成麻薬

旧様式

改訂箇所 改訂内容

アルチバ静注用（ヤンセンファーマ）  レミフェンタニル静注用「第一三共」（丸石製薬＝第一三共）

レミフェンタニル塩酸塩

ナルメフェン塩酸塩を投与中の患者又は投与中止後1週間以内の患者

〔「相互作用」の項参照〕

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ナルメフェン

塩酸塩

鎮痛作用が減弱するおそれがある。

ナルメフェン塩酸塩を投与中の患者

又は投与中止後1週間以内の患者には

投与しないこと。緊急の手術等によ

りやむを得ず併用する場合には患者

ごとに本剤の用量を漸増し、呼吸抑

制等の中枢神経抑制症状を注意深く

観察すること。手術等において本剤

を投与することが事前にわかる場合

には、少なくとも1週間前にナルメ

フェン塩酸塩の投与を中断するこ

と。〔「禁忌」の項参照〕

μオピオイド受容

体への競合的阻害

による。
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