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「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１から別紙３に掲げる医薬品について、「使用上の注意」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立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１１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、同部長あて御報告願い

ます。 

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、安全対策課長通知の趣旨

にかんがみ、医療用医薬品につ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願いします。 
 



別紙１

２６４ 鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【医薬品名】ケトプロフェン（クリーム剤）

【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、スプロフェン、フェノフィブラート及び

オキシベンゾンに対して過敏症の既往歴のある患者」の記載を

「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並びにオキシベン

ゾ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

して過敏症の既往歴のある患者」

と改め、

「光線過敏症の既往歴のある患者」

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載を

「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、日常の外出時も、本剤塗布部を衣服、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色物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。」

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。」

を追記する。



別紙２

２６４ 鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【医薬品名】ケトプロフェン（ゲル剤、ローション剤）

【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、スプロフェン、フェノフィブラート及び

オキシベンゾンに対して過敏症の既往歴のある患者」の記載を

「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並びにオキシベン

ゾ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

して過敏症の既往歴のある患者」

と改め、

「光線過敏症の既往歴のある患者」

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載を

「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、日常の外出時も、本剤塗布部を衣服、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色物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。」

と改め、［適用上の注意］の「使用方法」の項に

「使用後、手をよく洗うこと。」

を追記する。



別紙３

２６４ 鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤

【医薬品名】ケトプロフェン（テープ剤、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。

［禁忌］の項の「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート及び

オキシベンゾンに対して過敏症の既往歴のある患者」の記載を

「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並びにオキシベン

ゾ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

して過敏症の既往歴のある患者」

と改め、

「光線過敏症の既往歴のある患者」

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載を

「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、日常の外出時も、本剤貼付部を衣服、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色物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、患部を遮光し、適切な処置を行うこと。」

と改める。




