
製造販売後調査の終了に伴うリスク区分の検討について 

 
○現在第１類医薬品に区分されている以下の製剤について、製造販売後調査の終了に伴いリスク区分の検討を行うもの 
 

No. 成分名 薬効群 投与

経路 
販売名（製造販売され

ているもの） 
〔製造販売業者〕 

効能効果 検討する理由 

１ ロキソプロフェンナト

リウム水和物 
解 熱 鎮

痛薬 
経口 ロキソニン S     

〔第一三共ヘルスケ

ア〕 

○頭痛・月経痛（生理痛）・

歯痛・抜歯後の疼痛・咽

喉痛・腰痛・関節痛・神

経痛・筋肉痛・肩こり痛・

耳痛・打撲痛・骨折痛・

ねんざ痛・外傷痛の鎮痛   

○悪寒・発熱時の解熱 

ロキソプロフェン

ナトリウム水和物

錠の製造販売後調

査の終了 

 

資料１ 


