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添付文書の改訂については添付文書の左上にある＊＊が最も新しい改訂で、＊がその前の改訂だとい

うのは皆さんもご存じの通りですが、私が大学の非常勤講師の時、添付文書の解説準備をしていた時に

アレ？と思った時のご紹介。

１）＊＊があった時はその場所を探して下線部を見てみよう             

かつては「＊＊の記載された項目の下線部の部分」が

最新の追加情報ですよと説明していたのですが、今は違

っています。たとえば２０２５年３月２５日現在のロキ

ソプロフェンナトリウム錠「ロキソニンⓇ錠６０ｍｇ」の改訂部分(上図)を見てみましょう。

最新の＊＊が２０２５年３月、その前の＊が２０２４年１０月に改訂されたことが分かりますが、そ

れぞれの場所を見てみます。

＊＊は「１９．有効成分に関する理化学的知見」に下記のようにありました。

さてこのどこに改訂部分があるのだろうか？と疑問になります。私が昔講義をしていた当初は＊＊の

他に変更部分には下線が付いていました。どこが変更されたかが一目で分かったのですが今は理由を知

らないのですが下線が書かれていません。

＊も調べてみましょう。まず

「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」に下記のようにありました。

さらに「１１．重大な副作用」に下記のようにありました。
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この内容は本ニュース５５８号でも取り上げた「ＮＳＡＩＤｓと心血管リスク」になりますが、前述

も含めて、いずれもどこが変更になったのかが下線がないので分かりません。

２）具体的にどこが変更になったのかを知るには                  

一つには製薬メーカーのホームページでの添付文書改訂欄をみると変更になった部分が下線になっ

て表記されています。また厚生労働省医薬局監修の医薬品安全対策情報(ＤＳＵ)でも同様の情報がホー

ムページから得られます。たとえば上記の「＊」の場合は下記のようになります(２０２４年１０月ＤＳ

Ｕから)。

妊婦の項目は一部改訂(赤枠は私が加筆)とした上で下線部が改訂された部分であることが分かりま

すし重大な副作用では追記(赤枠)として下線部、つまり全体の記載が追加されたと分かります。

なおＤＳＵでの添付文書改訂には重要「速やかに改訂添付文書を作成します」とその他「改訂添付文

書の作成に時間を要することがあります」の２種類があります。今回の＊＊は３月ＤＳＵに記載は無く

改訂に時間がかかる分類かと思い過去のＤＳＵを数ヶ月追ってみましたが分かりませんでした。

さて右図はカロナールⓇ錠の

２０２３年１０月に改訂された

部分ですが、これもどこが改訂

されたか分かりません。

ＤＳＵ２０２３年１０月号を見ると禁忌の項目から「消化性潰瘍患者、重篤な血液異常患者、重篤な

腎障害患者、重篤な心機能不全患者、アスピリン喘息患者を削除した(原文の詳細は略します)」とあり

ますから７つの禁忌から一気に２つの禁忌に減ったということが分かります。これまでの例は添付文書

の一部が改訂か追記された例でしたが今回は削除になった例でした。またかつては禁忌から外れた項目

の多くは「慎重投与」に変更されましたが添付文書の全面的な内容改訂によって今では「特定の背景を

有する患者に関する注意」に組み換えられています。ちなみにＰＭＤＡのホームページで閲覧できるＤ

ＳＵの内容は過去２年程度ですが、同じＰＭＤＡのホームページの「医薬品・医用機器等安全性情報」

では２０００年１月以降の添付文書の改訂情報が得られます。           （終わり）


