
非ステロイド性消炎・鎮痛・解熱剤

　貯　　法：室温保存
　使用期限：外箱に表示
　注）注意̶医師等の処方箋により使用すること

日本薬局方

インドメタシンカプセル 25mg劇　　　　薬
処方箋医薬品注）

INDOMETACIN Capsules

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

１．消化性潰瘍のある患者（ただし、「慎重投与」の項参照）
　［消化器への直接刺激作用及びプロスタグランジン合成阻
　害作用により、胃粘膜防御能が低下するため、消化性潰瘍
　が悪化するおそれがある。］
２．重篤な血液の異常のある患者［血液の異常が悪化するおそ
　れがある。］
３．重篤な肝障害のある患者［肝障害が悪化するおそれがある。］
４．重篤な腎障害のある患者［プロスタグランジン合成阻害作
　用により、腎血流量低下及び水、ナトリウムの貯留が起こ
　るため、腎障害が悪化するおそれがある。］
５．重篤な心機能不全のある患者［プロスタグランジン合成阻
　害作用により、水、ナトリウムの貯留が起こるため、心機
　能不全が悪化するおそれがある。］
６．重篤な高血圧症の患者［プロスタグランジン合成阻害作用
　により、水、ナトリウムの貯留が起こるため、血圧が上昇
　するおそれがある。］
７．重篤な膵炎の患者［症状が悪化するおそれがある。］
８．本剤の成分又はサリチル酸系化合物（アスピリン等）に対
　し過敏症の既往歴のある患者
９．アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息
　発作の誘発）又はその既往歴のある患者［重症喘息発作を
　誘発することがある。］
10．妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、
　授乳婦等への投与」の項参照）
11．トリアムテレンを投与中の患者（「相互作用」の項参照）

 【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とする

　が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）】

小児［他剤が無効又は使用できない関節リウマチに対して投
与する場合には慎重に投与すること（「小児等への投与」の項
参照）］

【効能又は効果】

【用法及び用量】

　※【使用上の注意】

日本標準商品分類番号
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販 売 名　　  剤　形　　色　　調　　　外　　形　　識別コード

インドメタシン
カプセル25「イセイ」

キャップ：
　白色不透明
ボディ：
　白色不透明

IC-619

（内容重量）170mg

硬カプ
セル剤
（3号）

①下記疾患の消炎・鎮痛・解熱
　関節リウマチ、変形性脊椎症、変形性関節症、腰痛症、痛風
　発作、肩胛関節周囲炎、急性中耳炎、症候性神経痛、膀胱炎、
　前立腺炎、歯痛、顎関節症、歯槽骨膜炎、多形滲出性紅斑、
　結節性紅斑、掌蹠膿疱症
②手術後及び外傷後の炎症及び腫脹の緩解
③下記疾患の解熱・鎮痛
　急性上気道炎（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）

①②の適応の場合
　通常、成人にはインドメタシンとして、１回25mgを１日１
　～３回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減す
　る。また、空腹時の投与は避けさせることが望ましい。
③の適応の場合
　通常、成人にはインドメタシンとして、１回25mgを頓用す
　る。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、原則
　として１日２回までとし、１日最大75mgを限度とする。ま
　た、空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

　⑴消化性潰瘍の既往歴のある患者［消化器への直接刺激作
　　用及びプロスタグランジン合成阻害作用により、胃粘膜
　　防御能が低下するため、消化性潰瘍が再発するおそれが
　　ある。］
　⑵非ステロイド性消炎鎮痛剤の長期投与による消化性潰瘍
　　のある患者で、本剤の長期投与が必要であり、かつミソ
　　プロストールによる治療が行われている患者［ミソプロ
　　ストールは非ステロイド性消炎鎮痛剤により生じた消化
　　性潰瘍を効能・効果としているが、ミソプロストールに
　　よる治療に抵抗性を示す消化性潰瘍もあるので、本剤を
　　継続投与する場合には、十分経過を観察し、慎重に投与
　　すること。］
　⑶血液の異常又はその既往歴のある患者［血液の異常が悪
　　化又は再発するおそれがある。］
　⑷出血傾向のある患者［血小板機能異常が起こることがあ
　　るため、出血傾向を助長するおそれがある。］
　⑸肝障害又はその既往歴のある患者［肝障害が悪化又は再
　　発するおそれがある。］
　⑹腎障害又はその既往歴のある患者［プロスタグランジン
　　合成阻害作用により、腎血流量低下及び水、ナトリウム
　　の貯留が起こるため、腎障害が悪化又は再発するおそれ
　　がある。］
　⑺心機能異常のある患者［プロスタグランジン合成阻害作
　　用により、水、ナトリウムの貯留が起こるため、心機能
　　異常が悪化するおそれがある。］
　⑻高血圧症の患者［プロスタグランジン合成阻害作用によ
　　り、水、ナトリウムの貯留が起こるため、血圧が上昇す
　　るおそれがある。］
　⑼膵炎の患者［症状が悪化するおそれがある。］
　⑽過敏症の既往歴のある患者
　⑾てんかん、パーキンソン症候群等の中枢神経系疾患のあ
　　る患者［これらの症状が悪化するおそれがある。］
　⑿気管支喘息のある患者［重症喘息発作を誘発することが
　　ある。］
　⒀SLE（全身性エリテマトーデス）の患者［副作用があら
　　われやすい。］
　⒁潰瘍性大腸炎の患者［症状が悪化するおそれがある。］
　⒂クローン病の患者［症状が悪化するおそれがある。］
　⒃高齢者（「高齢者への投与」の項参照）

　　【組成・性状】

インドメタシンカプセル25「イセイ」は、１カプセル中にインドメタシン25mg
を含有する。添加物として乳糖水和物、バレイショデンプン、結晶セルロ
ース、合成ケイ酸アルミニウム、ヒドロキシプロピルスターチ及びステア
リン酸マグネシウムを含有する。また、カプセル本体に酸化チタン、ラウ
リル硫酸ナトリウム及びゼラチンを含有する。

※※2015年 7月改訂（第14版、社名変更に伴う改訂）
　※2013年 3月改訂

　　



2．重要な基本的注意

　⑴消炎鎮痛剤による治療は原因療法ではなく対症療法であ
　　ることに留意すること。
　⑵患者の状態を十分観察し、副作用の発現に留意すること。
　　過度の体温下降、虚脱、四肢冷却等があらわれることが
　　あるので、特に高熱を伴う高齢者又は消耗性疾患の患者
　　においては、投与後の患者の状態に十分注意すること。　
　⑶慢性疾患（関節リウマチ、変形性関節症等）に対し本剤
　　を用いる場合には、次の事項を考慮すること。
　　1）長期投与する場合には、定期的に臨床検査（尿検査、
　　　血液検査及び眼科的検査等）を行うこと。また、異常
　　　が認められた場合には、減量、休薬等の適切な措置を
　　　講ずること。
　　2）薬物療法以外の療法も考慮すること。
　⑷急性疾患に対し本剤を用いる場合には、次の事項を考慮
　　すること。
　　1）急性炎症、疼痛、発熱の程度を考慮し、投与すること。
　　2）原則として同一の薬剤の長期投与を避けること。
　　3）原因療法があればこれを行うこと。
　⑸感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染による炎
　　症に対して用いる場合には、適切な抗菌剤を併用し、観
　　察を十分行い慎重に投与すること。
　⑹他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい。
　⑺高齢者には副作用の発現に特に注意し、必要最小限の使
　　用にとどめるなど慎重に投与すること。
　⑻眠気、めまい、ふらつき感等があらわれることがあるの
　　で、本剤投与中の患者には、自動車の運転等危険を伴う
　　機械の操作に従事させないように十分注意すること。
3．相互作用

　⑴併用禁忌（併用しないこと）

薬 剤 名 等
トリアムテレンによる腎血
流量の低下に基づく腎障
害のために代償的に腎で
のプロスタグランジン合成
が亢進されるが、本剤によ
りそのプロスタグランジン
合成が阻害されるためと
考えられている。

相互に副作用が増強
され、急性腎不全を
起こすことがある。

トリアムテレン
　トリテレン等

　⑵併用注意（併用に注意すること）

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。
　⑴重大な副作用

　　次のような副作用があらわれることがあるので、症状が
　　あらわれた場合には、投与を中止し、適切な処置を行う
　　こと。
　　1）ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）：
　　　冷汗、顔面蒼白、呼吸困難、血圧低下等があらわれる
　　　ことがあるので、観察を十分に行うこと。
　　2）消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、腸管の狭窄・

　　　閉塞、潰瘍性大腸炎（いずれも頻度不明）
　　3）再生不良性貧血、溶血性貧血、骨髄抑制、無顆粒球症

　　　（いずれも頻度不明）：血液検査を行うなど観察を十分
　　　に行うこと。
　　4）中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：
　　　TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、
　　　剥脱性皮膚炎（いずれも頻度不明）
　　5）喘息発作（アスピリン喘息）（頻度不明）：喘息発作等
　　　の急性呼吸障害があらわれることがある。
　　6）急性腎不全、間質性腎炎、ネフローゼ症候群（いずれ
　　　も頻度不明）：乏尿、血尿、尿蛋白、BUN・血中クレア
　　　チニン上昇、高カリウム血症、低アルブミン血症等が
　　　あらわれることがある。
　　7）痙攣、昏睡 、錯乱（いずれも頻度不明）
　　8）性器出血（頻度不明）
　　9）うっ血性心不全、肺水腫（いずれも頻度不明）
　 10）血管浮腫（頻度不明）
　 11）肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明）：肝機能障害、
　　　黄疸があらわれることがあるので、検査を実施するな
　　　ど観察を十分に行うこと。

ACE阻害剤
A-Ⅱ受容体拮抗剤

ループ利尿剤
　フロセミド等
チアジド系及びその
類似降圧利尿剤
　ヒドロクロロチア
　ジド等

血中ジゴキシン濃度
が上昇し、作用が増
強されることが報告
されているので血中
ジゴキシン濃度に注
意すること。

本剤のプロスタグランジ
ン合成阻害作用により腎
血流量が低下するためと
考えられている。
本剤がプロスタグランジン
合成を阻害して、水、塩類
の体内貯留が生じ、利尿
剤の水、塩類排泄作用に
拮抗するためと考えられて
いる。
本剤の腎におけるプロス
タグランジン生合成阻害
によると考えられている。

本剤のプロスタグランジン
合成阻害作用により腎血
流量が減少し、ジゴキシン
の腎排泄が減少するため
と考えられている。

これらの医薬品の利
尿降圧作用を減弱さ
せることがある。

カリウム保持性
利尿剤
　スピロノラクトン等
エプレレノン

これらの医薬品の降
圧作用の減弱、腎機
能障害患者で重度の
高カリウム血症が発
現するおそれがある。

ジゴキシン

本剤のプロスタグランジン
合成阻害作用により腎血
流量が減少するためと考
えられている。

シクロスポリンによ
る腎毒性が増強され
ることがあるので、腎
機能に注意すること。

シクロスポリン

本剤のプロスタグランジン
合成阻害作用により腎血
流量が減少し、リチウム
の腎排泄が減少するため
と考えられている。

血中リチウム濃度が
上昇し、リチウム中
毒を呈したとの報告
がある。

リチウム

β-遮断剤
ACE阻害剤
A-Ⅱ受容体拮抗剤

これらの医薬品の降
圧作用を減弱させる
ことがある。

本剤が、血管拡張作用を
有するプロスタグランジン
の合成を阻害し、血圧を
上昇させることがある。

腎機能が悪化してい
る患者では、さらに
腎機能が悪化するお
それがある。

　　

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

プロベネシド 本剤の血中濃度が上
昇し、作用が増強さ
れることがある。

腎尿細管での両薬の排泄
部位での競合、本剤の胆汁
排泄減少により、本剤の排
泄が抑制され血中濃度が
上昇するためと考えられて
いる。

アスピリン 消化器系の副作用の
発現率が上昇する。
また、本剤の作用が
減弱されることがあ
る。

機序不明

抗凝血剤及び抗
血小板薬
　ワルファリン
　レビパリン
　クロピドグレル等

これらの医薬品の作
用を増強し、出血の
危険性が増大するこ
とがある。血液凝固
能検査等出血管理を
十分に行う。

本剤のプロスタグランジン
生合成阻害作用により血
小板凝集が抑制される。
また、本剤が血漿蛋白結
合部位でワルファリンを
遊離させ、その抗凝血作
用を増強させると考えら
れている。

メトトレキサート メトトレキサートの
血中濃度が上昇し、
その副作用を増強す
ることがある。血中
濃度をモニターし、
メトトレキサートの
量を調節すること。

本剤のプロスタグランジン
合成阻害作用により腎血
流量が減少し、メトトレキ
サートの尿細管分泌を抑
制するためと考えられてい
る。

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
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　⑵その他の副作用

　　次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、
　　減量、投与中止等の適切な処置を行うこと。

5．高齢者への投与

　高齢者では、副作用があらわれやすいので、少量から投与
　を開始するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与する
　こと（「重要な基本的注意」の項参照）。
6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

　⑴妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しない
　　こと。妊娠中の投与に関し次のような報告がある。
　　1）妊娠末期に投与したところ、胎児循環持続症（PFC）、
　　　胎児の動脈管収縮、動脈管開存症、胎児腎不全、胎児
　　　腸穿孔、羊水過少症が起きたとの報告がある。また、
　　　妊娠末期に投与したところ早期出産した新生児に壊死
　　　性腸炎の発生率が高いとの報告、及び消化管穿孔、頭
　　　蓋内出血が起きたとの報告がある。
　　2）動物実験（マウス）で催奇形作用が報告されている。
　　　（参考）
　　　マウス胎児の器官形成期にインドメタシン10mg／ kgを
　　　単回経口投与、又は7．5mg／ kg／日を 9日間連続経口投
　　　与した催奇形性試験において、外形及び骨格の異常が
　　　認められた。
　⑵本剤投与中は授乳を中止させること。［母乳中へ移行する
　　ことが報告されている。］
7．小児等への投与

　他剤が無効又は使用できない関節リウマチの場合にのみ本
　剤の投与を考慮するとともに、投与する場合には必要最小
　限の使用にとどめるなど、慎重に投与すること。［小児に対
　する安全性は確立されておらず、また、経口投与時の小児
　で大量投与により、重篤な副作用（感染症の不顕性化、肝炎）
　が報告されている。］
8．過量投与

　痙攣、錯乱、失見当識等が認められた場合には、症状に応
　じ支持療法、対症療法を行う。なお、本剤は透析では除去
　されないとの報告がある。
9．適用上の注意

　⑴服用時

　　胃腸障害の発現を少なくするため、食直後に投与、又は
　　食物、制酸剤等と共に服用することが望ましい。

　⑵薬剤交付時

　　PTP 包装の薬剤はPTP シートから取り出して服用する
　　よう指導すること。（PTP シートの誤飲により、硬い鋭角
　　部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎
　　等の重篤な合併症を併発することが報告されている）

10．その他の注意

　⑴動物実験（マウス）でレンチナンとの併用により、消化
　　管潰瘍、消化管穿孔があらわれたとの報告がある。
　⑵非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性
　　において、一時的な不妊が認められたとの報告がある。

【有効成分に関する理化学的知見】

一般名：インドメタシン（Indometacin）
化学名：［1－（4－Chlorobenzoyl）－5－methoxy－2－methyl－1 －indol－3－yl］
　　　　acetic acid
化学構造式：

H

H3C

CO2H

CH3
N

O

O
Cl

分子式：Ｃ19Ｈ16ＣlＮO4
分子量：357．79
性　状：本品は白色～淡黄色の微細な結晶性の粉末である。
　　　　メタノール、エタノール（95）又はジエチルエーテルにやや溶けに
　　　　くく、水にほとんど溶けない。
　　　　本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける。
　　　　本品は光によって着色する。
融　点：155～162℃

【包 　 　 装】

インドメタシンカプセル25「イセイ」： 100カプセル（PTP）
1000カプセル（PTP）

1）コーアイセイ株式会社：：社内資料（溶出試験）　
2）コーアイセイ株式会社：：社内資料（安定性試験）

　　※※【主 要 文 献】　　

＜安定性試験＞

　 最終包装製品を用いた長期保存試験［室温保存、3年］の結果、外観及び
　 含量等は規格の範囲内であり、インドメタシンカプセル「イセイ」は室温保存
　 において 3年間安定であることが確認されている。2）

　　【取扱い上の注意】

　　【薬 物 動 態】

＜溶出挙動＞

　 インドメタシンカプセル25「ｲｾｲ」は、日本薬局方医薬品各条に定められた
　 インドメタシンカプセルの溶出規格に適合していることが確認されている。1）

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。

コーアイセイ株式会社　学術部
〒990－2495 山形市若葉町13番45号

ＴＥＬ　023（622）7755
ＦＡＸ　023（624）4717

※※【文献請求先】　　

消化器 腹痛、口渇、食欲不振、消化不良、悪心・嘔吐、
胃炎、下痢・軟便、口内炎、便秘、限局性回腸
炎＊1）、腹部膨満感、膵炎

感覚器

肝臓

耳鳴、角膜混濁＊3）、網膜障害＊3）、結膜炎、眼窩
及びその周囲の疼痛、難聴

循環器 動悸、血圧上昇
その他

血液＊2）

皮膚＊1）

頭痛、眠気、めまい、不眠、知覚異常、ふらつ
き感、脱力感、抑うつ、不安、離人症、振戦、
失神、末梢神経炎、疲労、神経過敏
　
浮腫、ほてり、不快、胸痛、発汗亢進、頻尿、
尿糖、高血糖、鼻出血

貧血、顆粒球減少、血小板減少、紫斑病、血小
板機能低下（出血時間の延長）
脱毛、結節性紅斑

肝機能異常（AST（GOT）上昇・ALT（GPT）
上昇等）

過敏症＊1）

精神

神経系＊4）

頻　度　不　明

発疹、瘙痒、脈管炎、蕁麻疹

＊1）症状があらわれた場合には投与を中止すること。
＊2）血液検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた場合には直ちに
　　投与を中止すること。
＊3）関節リウマチ患者等に長期連用して、前駆症状（霧視等の視覚異常）があら
　　われた場合には直ちに投与を中止すること。
＊4）症状が激しい場合及び減量しても消失しない場合には投与を中止すること。

　　

1503 S

コーアイセイ株式会社
製造販売元

山形市若葉町 13番 45号

※※


