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この度、「ルミステロン」、「ルミステロンディスポ」につきまして、効能・効果が追加承認され、用

法・用量も改訂されましたのでご案内申し上げます。また、効能追加に伴い、使用上の注意を改訂致し

ましたので、併せて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、この点ご了承賜りますとともに、何卒倍旧のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 
 

１. 改訂内容                                ＜下線部追加・変更＞ 

改 訂 後 改 訂 前 

（ルミステロン・ルミステロンディスポ共通） 

【効能・効果】 

変形性膝関節症、肩関節周囲炎 

慢性関節リウマチにおける膝関節痛（下記(1)～(4)の基準を全

て満たす場合に限る） 

(1) 抗リウマチ薬等による治療で全身の病勢がコントロール

できていても膝関節痛のある場合 

(2)  全身の炎症症状が CRP 値として 10mg/dL 以下の場合 

(3) 膝関節の症状が軽症から中等症の場合 

(4) 膝関節の LarsenＸ線分類が GradeⅠから GradeⅢの場合 

（ルミステロン・ルミステロンディスポ共通） 

【効能・効果】 

変形性膝関節症、肩関節周囲炎 

 

 

 

【用法・用量】 （ルミステロン） 

変形性膝関節症、肩関節周囲炎： 

通常、成人１回１アンプルを１週間ごとに連続５回膝関節腔

内又は肩関節（肩関節腔、肩峰下滑液包又は上腕二頭筋長頭

腱腱鞘）内に投与するが、症状により投与回数を適宜増減す

る。 

慢性関節リウマチにおける膝関節痛： 

通常、成人１回 2.5mL を１週間毎に連続５回膝関節腔内に投

与する。 

 

【用法・用量】 （ルミステロン） 

 通常、成人１回１アンプルを１週間ごとに連続

５回膝関節腔内又は肩関節（肩関節腔、肩峰下滑

液包又は上腕二頭筋長頭腱腱鞘）内に投与する

が、症状により投与回数を適宜増減する。 

  

  

 

 

【用法・用量】 （ルミステロンディスポ） 

変形性膝関節症、肩関節周囲炎： 

通常、成人１回１シリンジを１週間ごとに連続５回膝関節腔

内又は肩関節（肩関節腔、肩峰下滑液包又は上腕二頭筋長頭

腱腱鞘）内に投与するが、症状により投与回数を適宜増減す

る。 

慢性関節リウマチにおける膝関節痛： 

通常、成人１回 2.5mL を１週間毎に連続５回膝関節腔内に投

与する。 

 

 

【用法・用量】 （ルミステロンディスポ） 

 通常、成人１回１シリンジを１週間ごとに連続

５回膝関節腔内又は肩関節（肩関節腔、肩峰下滑

液包又は上腕二頭筋長頭腱腱鞘）内に投与する

が、症状により投与回数を適宜増減する。 

  

  

 

 

（裏面に続く） 

本剤は関節内に投与するので、厳重な無菌的操作のも

とに行うこと。 

本剤は関節内に投与するので、厳重な無菌

的操作のもとに行うこと。 

本剤は関節内に投与するので、厳重な無菌

的操作のもとに行うこと。 

本剤は関節内に投与するので、厳重な無菌的操作のも

とに行うこと。 



改 訂 後 改 訂 前 

（ルミステロン・ルミステロンディスポ共通） 

【使用上の注意】 

1. 慎重投与 

    現行のとおり 

2. 重要な基本的注意 

 (1) 変形性膝関節症、慢性関節リウマチにおける膝関節痛に

ついては、投与関節の炎症又は関節液貯留が著しい場合は、

本剤の投与により局所炎症症状の悪化を招くことがあるの

で、炎症症状を抑えてから本剤を投与することが望ましい。 

(2) 本剤の投与により、ときに局所痛があらわれることがあ

るので、投与後の局所安静を指示するなどの措置を講じる

こと。 

(3) 関節腔外に漏れると疼痛を起こすおそれがあるので、関

節腔内に確実に投与すること。 

(4) 慢性関節リウマチにおける膝関節痛については以下の点

に注意すること。 

 1) 本剤による治療は原因療法ではなく局所に対する対症

療法であるので抗リウマチ薬等と併用すること。本剤は

漫然と連用する薬剤ではない。 

 2) 抗リウマチ薬等の治療により全身の病勢がコントロー

ルできていても膝関節痛がある場合、当該膝関節腔内に

投与すること。 

 3) 膝関節以外の使用経験はなく、他の関節については有

効性・安全性が確立していないため本剤を投与しないこ

と。 

 4) 慢性関節リウマチでは膝関節の器質的変化が高度なも

のは有効性・安全性が確立していないため本剤を投与し

ないこと。 

 5) 慢性関節リウマチでは、連続５回投与後、症状の維持

を目的として、原則２～３週間隔で最高 10 回（合計 15

回）までの使用経験はあるが、それ以上の安全性は確立

していない。 

（ルミステロン・ルミステロンディスポ共通） 

【使用上の注意】 

1. 慎重投与 

    省略 

2. 重要な基本的注意 

 (1) 変形性膝関節症で関節に炎症が著しい場合

は、本剤の投与により局所炎症症状の悪化を

招くことがあるので、炎症症状を除去してか

ら本剤を投与することが望ましい。 

(2) 本剤の投与により、ときに局所痛があらわ

れることがあるので、投与後の局所安静を指

示するなどの措置を講じること。 

(3) 関節腔外に漏れると疼痛を起こすおそれが

あるので、関節腔内に確実に投与すること。 

  

 

3. 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） 

 現行のとおり 

(2) その他の副作用 

   以下のような症状が認められた場合は適切な処置を行う

こと。 

3. 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） 

 省略 

(2) その他の副作用 

 

  頻度不明  頻度不明 

 過敏症注) 蕁麻疹等の発疹、そう痒感、浮腫（顔面、眼瞼等）、

顔面発赤 

過敏症注) 蕁麻疹等の発疹、そう痒感、浮腫（顔

面、眼瞼等）、顔面発赤 

 投与関節 疼痛（主に投与後の一過性の疼痛）、腫脹、水腫、

発赤、熱感、局所の重苦しさ、関節周囲のしびれ

感 

投与関節 疼痛（主に投与後の一過性の疼痛）、

腫脹、水腫、発赤、熱感、局所の重

苦しさ 

その他 嘔気・嘔吐、発熱 肝 臓 AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、Al-P 上昇、

LDH 上昇 

血 液 好酸球増多、ヘマトクリット低下、白血球増多 

 

その他 嘔気・嘔吐、発熱、けん怠感、蛋白尿、尿沈渣異

常、動悸、ほてり、総蛋白低下、BUN 上昇 

注）発現した場合は投与を中止し、適切な処置

を行うこと。 

以下、省略 

注）発現した場合は投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

以下、現行のとおり 

 

２. 改訂理由 

一部変更承認取得（平成 19 年 2 月 23 日付）に伴う改訂 


