
要望された成分のスイッチ OTC 化の妥当性に係る検討会議結果（案）ついて 

 

１．要望内容 

要望番号 H29-6 要望者 個人以外 

要 望 内 容 

成分名 ナプロキセン 

効能・効果 

頭痛・歯痛・抜歯後の疼痛・耳痛・関節痛・神経痛・腰

痛・筋肉痛・肩こり痛・打撲痛・骨折痛・ねんざ痛・月

経痛（生理痛）・外傷痛の鎮痛 

 

２．検討会議結果（案） 

OTCとすることの可否 可 

OTCとする際の留意事項・ 

その他検討会議における

議論 

○効能・効果は既に承認されている一般用医薬品の解熱鎮痛薬と同様と

すること。 

○骨折、捻挫等の重症外傷に用いると症状をマスクする危険性があるこ

と、また長期の服用は胃潰瘍や消化管出血を発生するリスクがあるこ

とから、長期に連続して服用されないよう添付文書等により適切に注

意喚起すること。 

○高齢者や腎機能に影響を与える疾患を有する者の服用は副作用を発

現するリスクが高まることから、添付文書等により適切に注意喚起す

ること。 
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「要望された成分のスイッチ OTC 化の妥当性に係る検討会議結果（案）」 

に対して寄せられた御意見等について 

 

 平成 30 年 10 月 3 日（水）から平成 30 年 11 月 1 日（木）まで御意見を募集したところ、ナプロキサ

ンに関して 1件の御意見が提出された。お寄せ頂いた御意見は以下のとおり。 

No. 提出者等 御意見 

1 個人 特段の問題は無さそうであると思われたので、OTC とする事について可ではない

かと思われた。 
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