
― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。― 

 使用上の注意改訂のお知らせ  
２０１４年３月 
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処方せん医薬品（注意－医師等の処方せんにより 
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劇薬 

ケトプロフェン製剤 

 

この度、標記製品の「使用上の注意」を下記のとおりに改訂致しますのでご案内申し上げます。 

 なお、新添付文書を挿入しました製品をお届け致しますまでには若干の日時を要するものと思われます

ので、今後のご使用に際しましては下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

 

 

１．改訂内容 （  部：薬食安通知による改訂    部：自主改訂    部：記載整備） 

改 訂 後 改 訂 前 
   

 【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】 

9．妊娠後期の女性（「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」

の項参照） 

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】 

9．妊娠後期の婦人（｢妊婦、産婦、授乳婦等への投与｣

(2)の項参照） 
   

【使用上の注意】 【使用上の注意】 

4．副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる

調査を実施していない。 

(1) 重大な副作用（頻度不明） 

 1) ショック、アナフィラキシー：ショック、アナフィ

ラキシー（蕁麻疹、呼吸困難等）があらわれることが

あるので、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。 

4．副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる

調査を実施していない。 

(1) 重大な副作用（頻度不明） 

 1) ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、ア

ナフィラキシー様症状（蕁麻疹、呼吸困難等）があら

われることがあるので、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。 

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

 (1) 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。[妊娠中の投与に関する安

全性は確立していない｡] 

 (2) 妊娠後期の女性には投与しないこと。[外国で妊娠後

期の女性に投与したところ、胎児循環持続症(PFC)、胎

児腎不全が起きたとの報告がある｡] 

 (3) 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ので、必要最小

限の使用にとどめるなど慎重に使用すること。 

 (4) 動物実験（ラット）で周産期投与による分娩遅延、妊

娠末期投与による胎児の動脈管収縮が報告されている。

 (5) 授乳中の女性に投与する場合には授乳を避けさせるこ

と。[授乳中の投与に関する安全性は確立していないが、

動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されてい

る｡] 

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

 (1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、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。[妊娠中の投与に関する安全性は確立して

いない｡] 

 (2) 妊娠後期の婦人には投与しないこと。[外国で妊娠後

期の婦人に投与したところ、胎児循環持続症(PFC)、胎

児腎不全が起きたとの報告がある｡] 

 (3) 動物実験（ラット）で周産期投与による分娩遅延、妊

娠末期投与による胎児の動脈管収縮が報告されている。

 (4) 授乳中の婦人に投与する場合には授乳を避けさせるこ

と。[授乳中の投与に関する安全性は確立していないが、

動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されてい

る｡] 

裏面へ続く 



 

 

２．改訂理由 

 ・厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知 薬食安発 0325 第 1 号（平成 26 年 3 月 25 日付）に基づく改訂 

 ・自主改訂 

 ・記載整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今回の改訂内容（記載整備を除く）は、日本製薬団体連合会発行 医薬品安全対策情報（DSU）№228 に掲載される予定です。
最新の医薬品添付文書改訂情報は、医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）又は弊社ホーム
ページ（http://www.yg-nissin.co.jp/）にてご確認下さい。 
 


