
日医発第 138 号（法安 24） 
平成 27 年 5 月 8 日 

都道府県医師会長 殿 
 

日 本 医 師 会 
会長 横倉 義武 

 
 
 
かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意の一部改正及びQ&Aについて 

 
 一般用医薬品のうち、かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意につき

ましては平成 23 年 11 月 11 日付け日医発第 764 号（法安 84）「一般用医薬品の

使用上の注意記載要領について他 4 件」等でお知らせしている通りです。 
 今般、厚生労働省医薬食品局安全対策課長並びに同局審査管理課長より下記

の通り一部改正し、別添の通りとした旨本会宛連絡がありました。 
 つきましては貴会管下会員へのご周知方よろしくお願い致します。 
 なお、本件について Q&A も発出されておりますのでご参考までに同封いたし

ます。 
 

記 
 
１．改正の趣旨 
 平成 27 年３月 25 日付け薬食発 0325 第 28 号厚生労働省医薬食品局長通知に

よりかぜ薬の製造販売承認基準が改正されたこと、平成 27 年３月 25 日付け薬

食発 0325 第 30 号厚生労働省医薬食品局長通知により解熱鎮痛薬の製造販売承

認基準が改正されたこと、平成 27 年３月 25 日付け薬食発 0325 第 26 号厚生労

働省医薬食品局長通知により鎮咳去痰薬の製造販売承認基準が改正されたこと、

及び平成 27 年３月 25 日付け薬食発 0325 第 23 号厚生労働省医薬食品局長通知

により鼻炎用内服薬の製造販売承認基準が改正されたことなどから、所要の改

正を行うものであること。 
 
２．改正内容 
（１）製造販売承認基準の改正に伴い必要な見直しを行ったこと。 
（２）これまでの間に発出された使用上の注意の改訂に関する通知等を反映し 
  たこと。 



（３）その他所要の見直しを行ったこと。 
 
３．適用時期等 
 今後作成する添付文書等については原則として本通知の改正事項を記載し、

既に作成されている添付文書等については平成29年３月末日までに改めること。 
 

以上 
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③

公益社団法人日本医師会長殿

薬食安発 0401 第

薬食審査発 0401第

平成 27年4月

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意の一部改正について

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)長あてに通知

しましたので、貴会会員に対して周知徹底されますよう御協力をお願いします。

厚生労働省医薬食品局安全対策課
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

③
薬食安発 0401 第

薬食審査発 0卯1第

平成 27年4月

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意の一部改正にっいて

一般用医薬品のうち、かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意にっい

ては、平成23年10月 H 日付け薬食安発 1014第4号・薬食審査発 1014第5号

厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審査管理課長連名通知により示しました

が、この度、下記のとおり一部改正し、別添のとおりとしましたので貴管下

関係業者等に対し周知徹底をお願いします。

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

(公印省略)

記

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(公印省略)

1.改正の趣旨

平成27年3月25日付け薬食発0325第28号厚生労働省医薬食品局長通知

によりかぜ薬の製造販売承認基準が改正されたこと、平成 27年3月25日付

け薬食発0325第30号厚生労働省医薬食品局長通知により解熱鎮痛薬の製造

販売承認基準が改正されたこと、平成 27年3月25日付け薬食発 0325 第 26

号厚生労働省医薬食品局長通知により鎮咳去疾薬の製造販売承認基準が改正

されたこと、及び平成27年3月25日付け薬食発0325 第23 号厚生労働省医

号
号
日
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薬食品局長通知により鼻炎用内服薬の製造販売承認基準が改正されたことな

どから、所要の改正を行うものであること。

2.改正内容

(1)製造販売承認基準の改正に伴い必要な見直しを行ったこと。

(2)これまでの間に発出された使用上の注意の改訂に関する通知等を反映し

たこと。

(3)その他所要の見直しを行ったこと。

3.適用時期等

今後作成する添付文書等にっいては原則として本通知の改正事項を記載し、

既に作成されている添付文書等については平成29年3月末日までに改めるこ

と。

以上



六

亀

製造販売承認

基準の制定さ

ーれでいる薬、効一

群の使用上の

項目等

参考

1.かぜ薬の

1の匹玉亙四
匝玉亟回の
項の1

「かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意」新旧対照表

(1)及び(2)

(3) 15歳未満の小児.

^〔ア、スピリCι,ーヱスーヒ主リーンιヱメレミ=.ウーム=_
イブプロフェン,サザピリン又はプロメ

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

る製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日 12週以内の妊婦.

〔アスピリン」アスピリンアルミニウム冬
はイブプロフェンを含有する製剤に記載

タジンメチレンニサリチル酸塩を含有す

新

1.かぜ薬の

1の圧至亟]
匝亙三回の
項の2

他のかぜ薬,解熱鎮痛薬,鎮静薬,鎮咳去疾

薬,抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等(鼻

炎用内服薬,乗物酔い薬,アレルギー用薬

すること.〕

等)胃腸鎮痛鎮症

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

P)はべラドンナ総アルカロイド又はヨ

(略)

(3) 15歳未満の小児.

ーーー11'ヱ、ス、ヒLリ→ιゞーアスーピーリ「ンムヱノレミーニウム

サザピリン又はプロメタジンメチレンジ

ウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載

すること.〕

1.かぜ薬の

の 1 の[亘1亘回
区亘玉至三回
の項の3

(傍線の部分は改正部分)

(眠気等があらわれることがある.) L

(眠気や目のかすみ異常なまぶしさ等の症

1)

サリチル酸塩を含有する製剤に記載する

旧

状があらわれることがある.)

(4)出産予定日 12週以内の妊婦.

〔アスピリン又はアスピリンアノレミニウム

を含有する製剤に記載すること.〕

〔ど』生」抗ヒスタミン剤,コディンリン酸塩
水和物又はジヒドロコデインリン酸

塩を含有しべラドンナ総アルカロ

他のかぜ薬,解熱鎮痛薬,鎮静薬,鎮咳去疾

薬,抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等(鼻

炎用内服薬,乗物酔い薬,アレルギー用薬

等)

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

2)

イド又はヨウヒイソプロパミドを含

注意

は抗ヒスタミン剤コデインリン酸塩

有しない製剤に

水和物又はジヒドロコデインリン酸

1.かぜ薬の

の1の区玉亙1
区亘玉逐三回
の項の6

2)

塩を含有しべラドンナ総アルカロ

イド又はヨウ化イソプロパミドを含

長期連用しないこと

5白間を超えて服用しないこと
,

有する製剤に記載すること.〕

化民気等があらわれることがある.)

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

1.かぜ薬の

1の歴至王圖
圧1]の項の1

〔イブプロフェンを含有する製剤は

代え6'を記載すること.〕

〔抗ヒスタミン剤,コデインリン酸塩水和

物又はジヒドロコデインリン酸塩を含有

する製剤に記載すること.〕

(1)及び(2)

(3)授乳中の人

〔トリプロリジン塩酸塩水和物,ペントキ

シベりンクエン酸塩,クレマスチンフマ

ノレ酸塩メキタジン, dlーメチノレエフェ

6に

ドリン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリン

サッカリン塩,アスピリン」アスピリン

アルミニウム又はイブプロフェンを含有

6 長期連用しないこと

(略)

(3)授乳中の人

〔トリプロリジン塩酸塩水和物,ペントキ

シベりンクエン酸塩, dlーメチノレエフェ

ドリン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリン

サッカリン塩,アスピリン又はアスビリ

ンアルミニウムを含有する製剤に記載す
ること

注意

注意

〕とこ

意注

6
6



する製剤に記載すること.

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして1回分量10om

宮以上を含有する製剤に記載すること.

ただし,「してはいけないこと」の4

____上を^製リにあっては記

い.〕

(4)から(フ)まで

(8)次の診断を受けた人.

甲状腺機能障害D,糖尿病D,心臓

病1) 2) 3)旦1^旦L,局血圧1) 2),月干,

臓病田り旦塗L,腎臓病幻田旦L,,

胃・十二指腸潰癌田旦L,緑内障1上」
全身性エリテマトーデス4)混合性

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして1回分量10om

g以上を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.

を記載した製剤にあっては記載しな

い.〕

結合組織病の

しな

栓

血栓症を起こすおそれのある人,)

P)は, dlーメチノレエフェドリン塩酸

塩, dlーメチノレエフ土ドリンサッ

カリン塩又はマオウを含有する製

剤に,

2)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m8以上又は甘草として 1套

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1容以上)含有する製

剤に,
3) は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,

4 は,イブプロフェンを含有する製剤

〔イブプロフェンを含有する製剤に記載す

クローン病

D筋梗塞血栓性静脈火)

血栓のある人明畄血

(略)

( 8 ) 次の診断を受けた人.

甲状腺機能障害D,糖尿病D,心臓
病D 2)0),高血圧D 2),肝臓病田,

の,腎臓病の 3),胃.十二指腸潰癌,,

3) 5) 緑内障旦L

9)

十二指腸汗傷 t虫傷性大腸炎

(10)インターフェロン製剤で治療を受け

ている人

ること

小柴胡湯を含有する製剤に,

サリチルアミドを含有する製剤

写

(9)インターフェロン製剤で治療を受けて

いる人

,

EL_

旦Lは,小柴胡湯を含有する製剤に,

旦Lは,サリチルアミドを含有する製剤

に,

12、.は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

に」

8)はしーカルボシステインを含有する

P)は, dlーメチルエフェドリン塩酸

塩, dlーメチノレエフェドリンサッ

カリン塩又はマオウを含有する製

剤に,

幻は,グリチルリ、チン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m8以上又は甘草として1Ξ

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1痕以上)含有する製

剤に,
3) は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,

抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

に記載すること.〕

9) は

製斉蛙」
トラネキサム酸を含有する製剤

1 0 )

.ーーー.」^

はべラドンナ総アルカロイド又は

製剤に記載すること.〕

(9)次の病気にかかったことのある人

ヨウ化イソプロパミドを含有する

^

同

j

31、は,

旦Lは,

に}

旦Lは,



製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

」注意

1.かぜ薬の

1の師亟王同
厘三目の項の2

レ」、柴胡湯を含有する製剤に記載するこ

と.〕

関係

部位

消化

器

症状

吐き気・嘔吐,食欲不振^
部不,感2)

炎の,胸やけD 3L,
れ1)2)胃腸出血D

精神

神経

系

痛D旦L,下痢わ旦L,血便D

レ」、柴胡湯を含有する製剤に記載するこ

と.〕

2)

青あざ

胃痛幻

めまい興奮7)

循環

器

の頭痛8)

口内

呼吸

器

関係

部位

胃もた

の,腹

動怪2)

泌尿

器

息、切れ2)旦L,息苦しさ旦上

けいれん

排尿困難三L,頻尿旦,排尿

痛旦L,血尿旦L,残尿感旦L

消化

器

吐き気・嘔吐,食欲不振,胸

やけD ,胃もたれD ,腹痛

D ,下痢1),血便D」買.腸
出血D

目のかすみ2)

症状

,

むくみ2)

その

他

きの出血D3L,出血が止ま,

りにくい1)呈L,出血1) ,

発熱1),のどの痛み1) 背, ,

中の痛みD 過度の体温,

低下田,からだがだるい

かゆみ,青あざ

鼻血D3L,歯ぐ

精神

神経

系

耳なり

P)は,アスピリン又はアスピリンアル

ミニウムを含有する製剤に,
2) はイブプロフェンを含有する製剤

三Lは,デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物又はフェノールフタ

2)

は

2)

する製剤に

まぶしさ8)

めまい

ベラドンナ総アルカロイド又は

,

,

顔のほてり

L上_

三上は,デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物又はデキストロメト

呼吸

器

泌尿

器

息切れ2)

含有する製剤に,

紅は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤

に,

旦Lは,小柴胡湯又は柴胡桂枝湯を含有

する製剤に,

旦Lは,アスピリン,アスビリンアノレミ

ニウム,エテンザミド,サリチル

アミドサリチル酸ナトリウム,

8)

を含有する製剤に,

丑上は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤

排尿困難旦L,頻尿旦L,排尿

痛IL,血尿旦L,残尿感旦L

ノレファン・フェノーノレフタリン塩

異常な

鼻血D,歯ぐきの出血D ,

出血が止まりにくい1)出,

血D,発熱D ,のどの痛み, ,

1) 背中の痛みD,過度の,

体温低下旦・

, 息、苦しさ至L

旦Lは,小柴胡湯又は柴胡桂枝湯を含有

する製剤に,

旦上は,アスビリン,アスピリンアノレミ

ニウム,イブプロフェンイソプ

その

他

ヨウ化イソプロパミドを含有する

製剤に記載すること

リン酸デキストロメトルファンを

P)は,アスピリン」アスビリンアノレミ
ニウムを含有する製剤に,

ド,サリチルアミド,アセトアミ

ノフェンを含有する製剤に,

は,クレマスチンフマル酸塩を含有

ロピノレアンチピリン,エテンザミ

アセトアミノフェンを含有する製

剤に記載すること.〕
フ)

発疹発疹・発赤

ーができーる

8)

1

.

こ

゛

、

21
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ただし

きの出血出血が止まりにくし

については

「青あざができる

「血小板減少

」まーれ{こ二F記の重篤、なJ圭状、が起こるこ、とカミあ^

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ

と.

は記載しない.〕

「相談すること

を記

症状の名称

血歯く

した製剤にあって

出血

の2.に

ショック

(アナフィ

ラキシー)

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ,動怪,意識の

混濁等があらわれる.

症状

皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーブンス・シ'●

ンカ症候

群),中毒,

性表皮壊死

融解症,急

性汎発性発

疹性膿萢症

_まれι二二区記の重篤ナよ症状、が起、こ"る1とがあ

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ

と.

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

の痛み,皮膚の広範囲

の発疹・発赤,赤くな

つた皮膚上に小さなブ

ツブツ(小膿萢)が出

る,全身がだるい,食

欲がない等が持続した

り,急激に悪化する.

.

症状の名称

1)

ショック

(アナフィ

ラキシー)

肝機能障害
2) 3) 4) 8)

'

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ,動怪,意識の

混濁等があらわれる.

9)

発熱,かゆみ,発疹,

黄痘(皮膚や白目が黄

色くなる),褐色尿,,

全身のだるさ,食欲不

振等があらわれる.

症状

皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーブンス・ジョ

ンカ症候

群),中毒,

性表皮壊死

融解症,急

性汎発性発

疹性膿萢症

腎障害2)
4)

発熱,発疹尿量の減

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

の痛み,皮膚の広範囲

の発疹・発赤,赤くな

つた皮膚上に小さなブ

ツブツ(小膿萢)が出

る,全身がだるい,食

欲がない等が持続した

り,急激に悪化する

少,全身のむくみ,全,

身のだるさ,関節痛

(節々が痛む),下痢

等があらわれる

尾子F章^2)

間質性肺炎

階段を上ったり,少し

無理をしたりすると息、

切れがする・息、苦しく

なる,空せき,発熱等

がみられ,これらが急

にあらわれたり,持続,

したりする

無菌性髄膜

首すじのつっぱりを半

うた激しし埋、痛発

1)

炎')

畝

肝機能障害

あらわれる

吐き気・n品吐等力

うな症状は特に全身

2) 3)

性エリテマトーデス又

発熱,かゆみ,発疹,

黄痘(皮膚や白目が黄

色くなる),褐色尿,

全身のだるさ,食欲不

振等があらわれる

は混合性結合組織病の

治療を受けている人で

(このよ

多く報告されてい

間質性肺炎

る

階段を上ったり,少し

無理をしたりすると息、

切れがする・息、苦しく

なる,空せき,発熱等

がみられ,これらが急

にあらわれたり,持続,

1ノたりする

発熱,発疹,全身のむ

くみ,全身のだるさ,

関節痛(節々が痛

む),下痢等があらわ,

れる.



偽アルドス

テロン1走,

ミオパチー
5)

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ばりに加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる.

ぜんそく

息、をするときゼーゼ

ーーヒ゛一上ーユ.ーと一■鳥

る,息、苦しい等があら

われる

再生不良性

貧血里、0)

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる

フ)

偽アルドス

テロン1圭,

ミオパチー
4)

無穎粒球症
4)フ)

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ばりに加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる.

突然の高熱,さむけ,

のどの痛み等があらわ

れる.

血小板減少

せんそく

」

9)

血液中の成八である血

P)の「急性汎発性発疹性膿萢症」と,症

状中の「赤くなった皮膚上に小さ

なブツブツ(小膿萢)が出る,全

身がだるい,食欲がない」はアセ

トアミノフェンを含有する製剤の

みに,
2)
は,アセトアミノフェンを含有する

製剤に,

3)は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,小柴胡湯,柴胡桂枝湯,

葛根湯,葛根湯加桔梗,麦門冬湯

小板の数が減ることに

息、をするときゼーゼ

ーーヒ゛ー、ヒューと_鳴_

る,息、苦しい等があら

われる

より

らの出血,青あざ等の

再生不良性

貧血旦LO)

出血症状があらわれ

血歯ぐき力

る

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる

に,

田は,メキタジンを含有する製剤に記

丑Lは,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m宮以上又は甘草として1旦

以上(エキス剤については原生薬

に換算して18以上)含有する製

剤に,

旦上は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウムを含有する製剤に,

,2・・は, dl-(d-)クロノレフェニラミン

マレイン酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

無穎粒球症
6)

突然の高熱,さむけ,

のどの痛み等があらわ

れる

4) は

又は小青竜湯を含有する製剤に,

イブプロフェンを含有する製剤

旦上は,グリチルリチン酸等を1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として lg

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,

旦Lは,アスピリン又はアスピリンアル

ミニウムを含有する製剤に,

!上は, dl-(d-)ク立ノレフェニラミン

マレイン酸塩を含有する製剤に」
8)
はしーカルボシステイン又はクレマ

〔D の「急性汎発性発疹性膿萢症」と,症
状中の「赤くなった皮膚上に小さ

なブツブツ(小膿萢)が出る,全

身がだるい,食欲がない」はアセ

トアミノフェンを含有する製剤の

みに,
2)
は,アセトアミノフェンを含有する

製剤に,
3)
は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,小柴胡湯,柴胡桂枝湯,

葛根湯,麦門冬湯又は小青竜湯を

含有する製剤に,

スチンフマル酸塩を含有する製剤

こ



製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

1一[かぜ薬の

1の履亟王国
区1亙]の項の 3

便秘D 3L生L,

目のかすみり

載すること.〕

P)は,コデインリン酸塩水和物又はジ

ヒドロコデインリン酸塩を含有す

る製剤に,

幻はー-1'ーフシメロフ一→/を含有する製斉咋一

口のかわき田,眠気DJ.L」

L」

里・は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤

」^

4) はべラドンナ総アルカロイド又は

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

ただし

ヨウヒイソプロパミドを含有する

1.かぜ薬の

1の〔用法及

び用量に関連

する注意とし

て,用法及び

用量の項目に

続けて以下を

記載するこ

と.〕

製剤に記載すること.

「相談すること

便秘D

( 1 )

(2)〔小児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること.

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合

にあっては記載しない.〕

「目のかすみについては

, 口のかわき2)

〔1)は,コデインリン酸塩水和物又はジ

ヒドロコデインリン酸塩を含有す

る製剤に,

に記載した製 1の2

,

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

眠気 1)Ξ.L

三Lは,抗ヒスタミン剤を含有する製剤

に記載するとと.〕

に記載すること

2)

1.かぜ薬の

1 の 1外部の

容器又は外部

の被包に記載

すべき事項】

の項の1

(1)及び(2)

(3) 15歳未満の小児

〔アスピリン,アスピリンアノレミニウム」

イブプロフェン,サザピリン又はプロメ

(略)

(2)レト児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤の場合に記載するこ

と.〕

(略)

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

1.かぜ薬の

1 の【外部の

容器又は外部

の被包に記載

すべき事項】

の項の4

る製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日12週以内の妊婦

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム又

はイブプロフェンを含有する製剤に記載

タジンメチレンニサリチル酸塩を含有す

すること

(1)及び(2)

(3)授乳中の人

〔トリプロリジン塩酸塩水和物,ペントキ

シベりンクエン酸塩クレマスチンフマ

注意

(略)

(3) 15歳未満の小児

〔アスピリン,アスピリンアノレミニウム,

サザピリン又はプロメタジンメチレンジ

ル酸塩

ドリン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリン

サッカリン塩,アスピリン」アスピリン
アルミニウム又はイブプロフェンを含有

メキタジン, dlーメチノレエフェ

する製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェインg

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして 1回分量10om

サリチル酸塩を含有する製剤に記載する

こと.〕

(4)出産予定日12週以内の妊婦

〔アスピリン又はアスピリンアルミニウム

を含有する製剤に記載すること.〕

(略)

(3)授乳中の人

〔トリプロリジン塩酸塩水和物,ペントキ

シベりンクエン酸塩, dlーメチノレエフェ

ドリン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリン

サッカリン塩,アスピリン又はアスピリ

ンアルミニウムを含有する製剤に記載す

ること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして 1回分量10om

旦以上を含有する製剤に記載すること



宮以上を含有する製剤に記載すること.

ただし,3.を記載した製剤にあっては

記載しない.〕

(4)から(フ)まで

(8)次の診断を受けた人

甲状腺機能障害D,糖尿病D,心臓, ,

'_丙」!_?1^局」血圧1)2)_■干
臓病3) 4)旦L旦.L,腎臓病2) 3) 3L, ,

胃・十二指腸潰傷田旦・L,緑内障1と」
全身性エリテマトーデスの混合性

結合組織病り

栓心筋梗塞血栓性静脈炎)9)

製剤に記載すること.〕
(9)次の病気にかかったことのある人

ひ)は, dlーメチルエフェドリン塩酸

塩, dlーメチノレエフェドリンサッ

カリン塩又はマオウを含有する製

剤に,
2)
は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m旦以上又は甘草として 1宮

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1旦以上)含有する製

剤に,
3)
は,アスビリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,
4) はイブプロフェンを含有する製剤

血栓症を起こすおそれのある人田

ヨウ化イソプロパミドを含有する

胃・十二指腸潰傷潰傷性大腸炎

ただし,3.

記載しない.

血栓のある人餌畄血

3Lは,小柴胡湯を含有する製剤に,
旦上は,サリチルアミドを含有する製剤

に,

旦上は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

に記載すること.〕

(略)

(8)次の診断を受けた人.

甲状腺機能障害D,糖尿病D,心臓

____^D の田_高血ι圧註^_』王^田

'),腎臓病の田,胃・十二指腸潰癌
3)旦L,緑内障旦L

〔イブプロフェンを含有する製剤に記載す

クローン病

を記載した製剤にあっては

(10)インターフェロン製剤で治療を受け

ている人

〔小柴胡湯を含有する製剤に記載するこ

と.〕

4'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談す

ること

ること

垈」

旦Lは,小柴胡湯を含有する製剤に,
旦上は,サリチルアミドを含有する製剤

に,

ILは,抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

」^

8)
はしーカルボシステインを含有する

0)は, dlーメチルエフェドリン塩酸

塩, dlーメチノレエフェドリンサッ

カリン塩又はマオウを含有する製

剤に,
2) は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m名以上又は甘草として1容

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,
3)
は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,

9) は

製劃E」
トラネキサム酸を含有する製剤

1 0 )

ーーー^

はべラドンナ総アルカロイド又は

(9)インターフェロン製剤で治療を受け

ている人

〔小柴胡湯を含有する製剤に記載するこ

と.〕

4'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談す

ること



製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

■羊_の使用上の^

注意

2.解熱鎮痛

薬の区茎亙四
匝亙王回の
項の1

〔4.の項目の記載に際し,

ペースがない場合には4

(1)及び(2)

(3) 15歳未満の小児.

〔アスピリン,アスピリンアノレミニウム」

イ_フΣコ支口_立ニン_,サ_ザ上乞リ■4又_はサ_り_壬_

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

ル酸ナトリウムを含有する製剤に記載す

ること.〕

(4)出産予定日12週以内の妊婦.

〔アスピリン」アスピリンアルミニウム冬

はイブプロフェンを含有する製剤に記載

十分な記載ス

を記載する
,

,

2.解熱鎮痛

薬の歴亟王到
区亙1の項の1

すること.〕

(1)及び(2)

(3)授乳中の人.

〔アスピリン」アスピリンアルミニウムΣ

はイブプロフェンを含有する製剤に記載

〔4.の項目の記載に際し,

ペースがない場合には4'

すること.

また,安息香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして 1回分量10om

g以上を含有する製剤に記載するこ

と.〕

(4)から(フ)まで

(8)次の診断を受けた人.

高血圧D,心臓病D 2)紅,腎臓病
1) 2) 3) 肝臓病幻旦L,胃・十二指,

1尉貴癌の.全身性エリテマトーデ

(略)

(3) 15歳未満の小児

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム,

サ_,Eピ_り_ン又はど辻_り'壬:ノレ酸ナ_Lリ_ウ_ムを

含有する製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日 12週以内の妊婦.

〔アスピリン又はアスピリンアルミニウム

を含有する製剤に記載すること.〕

十分な記載ス

を記載する

こと

(略)

(3)授乳中の人.

〔アスピリン又はアスピリンアルミニウム

を含有する製剤に記載すること.

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして 1回分量10om

g以上を含有する製剤に記載するこ

と.〕

^

月

ス 3)

〔イブプロフェンを含有する製剤に記載す

ある人鯛畄血栓心筋梗塞血栓性

クローン病

静脈炎)

混合性結合組織病3)

P)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として lg

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,
2) は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,

田は,イブプロフェンを含有する製剤

のある人5)

5)

十二指腸潰傷 t主傷性大腸炎

血栓症を起こすおそれ

(略)

( 8 )

ること

血栓の

次の診断を受けた人.

高血圧",心臓病D 幻,腎臓病D,

幻肝臓病幻,胃・十二指腸潰傷の

注意

,』・・は,サリチルアミドを含有する製剤

1、一」

引はトラネキサム酸を含有する製剤

3)

,

里、は,サリチルアミドを含有する製剤

に記載すること.〕

に記載すること.〕

(9)次の病気にかかったことのある人

P)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として 18

以上(エキス剤については原生薬

に換算して18以上)含有する製

剤に,
2) は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,

〕

こ

〕とこ



製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

2.解熱鎮痛

系の西亟至国
[Ξ1Ξ]の項の 2

関係

部位

皮膚
発疹・発赤,かゆみ,青あざ

ができる 1)至.L

消化

器

吐き気・嘔吐,食欲不振^

症状

_部不」夬感2)

炎幻,胸やけD 三L,
れD2)胃腸出血D

精神

神経

系

痛D 旦L,下痢D 3L,血便D
2)

胃_痛2)

循環

器

めまい

呼吸

器

関係

部位

口内一

胃もた

幻,腹

動怪2)

,

皮膚

息、切れ2)

目のかすみ2)

発疹・発赤,

ができる 1)

その

他

むくみ2)

吐き気・嘔吐,食欲不振,胸

ーや1才、王L广一胃一も、たれ1!_广腹痛_
1)
,下痢D ,血便わ._^易
出血D

歯ぐきの出血D旦L,出血が,

止まりにくい力三、L,出血D,

2),発熱 D ,のどの痛み
1)
,背中の痛みD 3L,過度,

の体温低下田からだがだ

消化

器

症状

皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーフンス・ショ

ンカ症候

群),中毒

P)は,アスピリン又はアスピリンアル

ミニウムを含有する製剤に,
2)
はイブプロフェンを含有する製剤

かゆみ,青あざ

鼻血 D 至.L,

剤に記載すること.〕

耳なり

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ
と

るし、2)

2)

精神

神経

系

3)

ーーーー^

は,アスピリン,

ニウムアセ

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

の痛み,皮膚の広範囲

の発疹・発赤,赤くな

つた皮膚上に小さなブ

症状の名称

めまい

ショック

(アナフィ

ラキシー)

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましメV,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ,動怪,意識の

混濁等があらわれる

ブプロフェンイソプロピノレアン

ルアミド又はサリチル酸ナトリウ

ムを含有する製剤に記載するこ

と.〕

鼻血D ,歯ぐきの出血D ,

出血が止まりにくい1),出,

血D ,発熱わ,のどの痛み,

1) ,背中の痛みD,過度の,

体温低下3L

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ

と

アスピリンアルミ

トアミノフェンイ

その

他

症状

皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーブンス・シ'ヨ

ンカ症候

群),中毒

P)は,アスピリン」アスピリンアノレミ
ニウムを含有する製剤に,

症状の名称

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

の痛み,皮膚の広範囲

の発疹・発赤,赤くな

つた皮膚上に小さなブ

ショック

(アナフィ

ラキシー)

2)

,

サリチ

は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,エテンザミド,サリチノレ

アミド」サリチル酸ナトリウム」

アセトアミノフェンを含有する製エテン

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ,動怪,意識の

混濁等があらわれる

症状

リ リドミ



性表皮壊死

融解症,急

性汎発性発

疹性膿萢症
1)

ツブツ(小膿萢)が出

る,全身がだるい,食

欲がない等が持続した

り,急激に悪化する

1干機能障害一
2) 3) 4)

発熱,かゆみ,発疹,

_黄痕(皮_膚&三白_目_カエ黄_

色くなる),褐色尿,

全身のだるさ,食欲不

^F章害:旦L

振等があらわれる.

4)

発熱,発疹尿量の減

性表皮壊死

融解症,急

性汎発性発

疹性膿萢症

生,全身のむくみ,全
身のだるさ,関節痛

(節々が痛む),下痢

等があらわれる.

無菌性髄膜

ツブツ(小膿萢)が出

る,全身がだるい,食

欲がない等が持続した

り,急激に悪化する.

首すじのつっぱりを半

1)

つた激しい頭痛発

ー、肝機龍F章害一
2) 3)

炎幻

畝

あらわれる.

吐き気・昭吐等力

うな症状は特に全身

発熱,かゆみ,発疹,

性エリテマトーデス又

_黄拍(皮膚ヨセ_白_財ミ黄

色くなる),褐色尿,

全身のだるさ,食欲不

は混合性結合組織病の

冶療を受けている人で

(このよ

多く報告されてい

間質性肺炎

振等があらわれる.

る.)

発熱,発疹,全身のむ

くみ,全身のだるさ,

関節痛(節々が痛

む),下痢等があらわ

れる

階段を上ったり,少し

無理をしたりすると息、

切れがする・息、苦しく

なる,空ぜき,発熱等
がみられ,これらが急

にあらわれたり,持続

したりする.

3)

腎障害3L

偽アルドス

テロン1圭,

ミオパチー
5)

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ばりに加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる

ぜんそく

息、をするときゼーゼ

ーヒューヒューと鳴,

る,息、苦しい等があら

われる

間質性肺炎

再生不良性

貧血里」L

〔D の「急性汎発性発疹性膿萢症」と,

症状中の「赤くなった皮膚上に小

階段を上ったり,少し

無理をしたりすると息、

切れがする・息、苦しく

なる,空せき,発熱等

がみられ,これらが急

にあらわれたり,持続

したりする.

2)

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる

偽アルドス

テロン1歪,

ミオパチー
4)

無顯粒球症

〔D の「急オ生汎発性発疹性膿萢症」と,

症状中の「赤くなった皮膚上に小

4)

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ばりに、加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる

突然の高熱さむけ

のどの痛み等があらわ

ぜんそく

れる

息をするときゼーゼ

ーヒューヒューと鳴,

る息、苦しい等があら,

われる.

再生不良性

貧血」1L



さなブツブツ(小膿萢)が出る,

全身がだるい,食欲がない」はア

セトアミノフェンを含有する製剤

のみに,

はアスピリン又はアスピリンアル2)

3)

製斉雌三」

はイブプロフェンを含有する製剤4)

ウムを含有する製剤に

ア_セ_ト_ヱ」ミ_ノ

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

2.解熱鎮痛

薬の歴匝王圖
ことの項の3

三」

旦上は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m宮以上又は甘草として lg

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1底以上)含有する製

剤に記載すること.〕

便秘D 眠気豊L

含有す_る_

P)はイブプロフェンを含有する製剤

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

さなブツブツ(小膿萢)が出る,

全身がだるい,食欲がない」はア

セトアミノフェンを含有する製剤

のみに,

アセトアミノフェンを含有する

!1」生」ブロモバレリル尿素又はアリル
イソプロピノレアセチル尿素を含

有する製剤に記載すること.〕

2) は

製剤E._
1ネ_アス_ヒLリ_ン3)

2.解熱鎮痛

薬の西匝王圖
ことの項の4

〔用法及び用量が1日2回服用のイブプロフ

エンを含有する製剤は

ウムを含有する製剤に

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

2.解熱鎮痛

薬の〔用法及

び用量に関連

する注意とし

で,用法及び

用量の項目に

続けて以下を

記載するこ

と.〕

丑Lは,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として 18

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に記載すること.〕

「3~4回と記載すること.〕

アス上沙_ンZノ上ミ

眠気

〔ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロ

ピルアセチル尿素を含有する製剤に記載

すること.〕

( 1 )

(2)〔小児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合

「5~6回 を

(新規)

"、、

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

2.解熱鎮痛

薬の【外部の

に記載すること

2)

(1)及び(2)

(3) 15歳未満の小児

〔アスピリン,アスピリンアノレミニウム」
イブプロフェン,サザピリン又はサリチ

(略)

(2)〔小児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤の場合に記載するこ

と.〕

(略)

ル酸ナトリ、ウムを含有する製剤に記載す

ること.〕

(4)出産予定日 12週以内の妊婦

(略)

(3) 15歳未満の小児

〔アスビリン,アスピリンアノレミニウム,

サザビリン又はサリチル酸ナトリウムを

含有する製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日12週以内の妊婦

注意

ミ



容器又は外部

の被包に記載

すべき事項】

の項の1

'i巳販冗承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

2.解熱鎮痛

薬の【外部の

容器又は外部

の被包に記載

すべき事項】

の項の3

〔アスピリン」アスピリンアルミニウム冬
はイブプロフェンを含有する製剤に記載

すること.〕

-CD 及び

(3)授乳中の人.

〔アスピリン」アスピリンアルミニウムι又

はイブプロフェンを含有する製剤に記載

すること.

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして 1回分量10om

8以上を含有する製剤に記載するこ

と.〕

(4)から(フ)まで

(8)次の診断を受けだ人

高血圧D ,心臓病わの旦L,腎臓病,,

肝臓病幻三L,胃・十二指1) 2) 3)
,

腸潰癌幻')全身性エリテマトーデ

2

〔アスピリン又はアスピリンアルミニウムを

含有する製剤に記載すること.〕

〔イブプロフェンを含有する製 1に記載す

クローン病

略

(3)授乳中の人.

〔アスピリン又はアスピリンアルミニウム

を含有する製剤に記載すること.

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして1回分量10om

g以上を含有する製剤に記載するこ

と.〕

ス 3)

3'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売

者に相談すること

(3.の項目の記載に際し,十分な記載.ス

ペースがない場合には3'を記載する

ること

ある人朗畄血栓心筋梗塞血栓性

静脈1)

混合性結合組織病3)

P)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m宮以上又は甘草として 18

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1巳以上)含有する製

剤に,
2) は,アスビリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,
3)
はイブプロフェンを含有する製剤

のある人5)

5)

こと

血栓症を起こすおそれ

(略)

( 8 )

血栓の

次の診断を受けた人.

高血圧D 心臓病D2),腎臓病D,,

の,肝臓病幻,胃・十二指j尉貴癌の

こと

L」

3Lは,サリチルアミドを含有する製剤

1^

5) はトラネキサム酸を含有する製剤

3)

,

田は,サリチルアミドを含有する製剤

に記載すること.〕

に記載すること.〕

(9)次の病気にかかったことのある人

3'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売

者に相談すること

〔3.の項目の記載に際し,十分な記載ス

ペースがない場合には3'を記載する

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m8以上又は甘草として 1号

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1套以上)含有する製

剤に,
2) は,アスピリン,アスピリンアノレミ

ニウム,アセトアミノフェン又は

エテンザミドを含有する製剤に,

胃・十二指腸潰傷潰傷性大腸炎,

j

〕ノ
.〕



製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

3.鎮咳去疾

系の区亙亘回
厘亙三回の
項の 1

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ノレギー症状を起こしたことがある人.

ψゾチーム塩酸塩,デキストロメトルフ

アン臭化水素酸塩水和物,デキストロ

____シZ^,_フ"ミZ_12_イツ_Z水和物_,_テ

オフィリン,クエン酸チペピジン」チペ

メトノレファン・フェノーノレフタリン

塩ブロムヘキシン塩酸塩 Lーカルボ

マル酸塩を含有する製剤に記載するこ

と

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩

を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳末満の小児.

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

ピジンヒベンズ酸塩又はクレマスチンフ

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある人.

〔りゾチーム塩酸塩,デキストロメトルフ

アン臭化水素酸塩水和物,フェノールフ

3.鎮咳去疾

薬の屈亟王同
区亙1の項の1

チレンニサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

(1)及び(2)

(3)授乳中の人

〔確ーメチノレエフェドリン塩酸塩, 1ーメ

チルエフェドリン塩酸塩,トリプロリジ

ン酸チペビ」ニン又はチペピジヒベンズ

酸塩を含有する製剤に記載すること.

タリン酸デキストロメトルファン,アミ

ノフィリン水和物,テオフィリン,クエ

ン塩酸塩水和物」ぺントキシベりンクエ
ン酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含

注意

有する製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして1回分量10om

倉以上を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.

を記載した製剤にあっては記載しな

い.〕

(4)から(6)まで

(フ)高齢者

〔トリメトキノール塩酸塩水和物,メトキ

シフェナミン塩酸塩, dlーメチノレエフェ

ドリン塩酸塩,1ーメチノレエフェドリン

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩

を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児.

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

チレンジサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

(略)

(3)授乳中の人

〔dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,1一塩

酸メチルエフェドリン,トリプロリジン

塩酸塩又はマオウを含有する製剤に記載
すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配

合量がグリチルリチン酸として40m尽
以上又は甘草として 1容以上(エキス剤

については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に記載すること.〕

(8)及び(9)

(10)次の診断を受けた人

心臓病D 2),高血圧D 幻,糖尿病

D ,腎臓病2),緑内障3).』王ル歳痘
L4 甲状腺機能障害D旦L,てんかん,

5
,血栓のある人明畄血栓心筋梗

塩酸塩水和物又はぺントキシベりンクェ

ン酸塩を含有する製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして 1回分量10om

宮以上を含有する製剤に記載すること.

ただし,「してはいけないこと」の4

を記載した製剤にあっては記載しな

い.〕

血栓症を起

P)は,トリメトキノール塩酸塩水和

物,メトキシフェナミン塩酸塩,

(略)

(フ)高齢者

〔トリメトキノール塩酸塩水和物,メトキ

シフェナミン塩酸塩, dlーメチノレエフェ

ドリン塩酸塩,1一塩酸メチノレエフェド

,

塞血栓性静脈炎)田

リン又はマオウを含有する製剤に記載す
ること

また,グリチルリチン酸等を 1日最大配

合量がグリチルリチン酸として40m容
以上又は甘草としてlg以上(エキス剤

については原生薬に換算してlg以上)

含有する製剤に記載すること.〕

(略)

(10)次の診断を受けた人

心臓病D の,高血圧D の,糖尿病

D ,腎臓病の,緑内障3),甲状腺機

能障害D 幻,てんかん幼

P)は,トリメトキノール塩酸塩水和

物,メトキシフェナミン塩酸塩,

こすおそれのある人田



はマオウを含有する製剤に,

のは,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m宮以上又は甘草としてlg

dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,

1ーメチノレエフェドリン塩酸塩又

に換算して1底以上)含有する製

剤に,

田は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

に,

幻はしーカルボシステインを含有する

以上_(エキス.剤_1_こつ_し△て_は原生薬_

製斉雌三」

旦・は,ジプロフィリンを含有する製剤

1、一」

マオウを含有する製剤に,
2) は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として18

______^X上_(エキス_剤_{こ、.つ_いて1:よ唖、生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,
3) は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

に,

田 は

dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,

1一塩酸メチルエフェドリン又は

トラネキサム酸を含有する製」

に記載すること.〕

3Lは,ジプロフィリンを含有する製剤

に記載すること.〕



製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

3.鎮咳去疾

薬の歴亟王圖
匡回の項の2

関係

部位

皮膚

消化

器

発疹・発赤,かゆみ

吐き気・嘔吐,食欲不振,胃

腸出血D

症状

1)ま兀ヌ「刀ミ識めイ氏下t)二Σ墓
奮励,けいれんD旦L

系

循環

器

呼吸

器

動怪幻

泌尿

器

息、苦しさ 3)

吸が荒い1)

その

他

排尿困難幻

P)は,アミノフィリン水和物又はテオ

フィリンを含有する製剤に,

幻は,アミノフィリン水和物,ジプロ

フィリン,テオフィリン又はプロ

キシフィリンを含有する製剤に,

3)は,デキストロメトルファン臭化水
素酸塩水和物又はデキストロメト

関係

部位

, 息、切れ3)

貧血D

皮膚

消化

器

発疹・,発赤,かゆみ

, からだがだるいD

,

吐き気・嘔吐,食欲不振,胃

腸出血D

呼

症状

一及)「まV(「^識のイ氏下t)エ、π于

いれんD

循環

器

を含有する製剤に,

は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤

に」

は,クレマスチンフマル酸塩を含有

4)

ノレファン・フェノーノレフタリン塩

呼吸

器

動怪の

5)

泌尿

器

息、苦しさ 3)

吸が荒いD

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ
と

する製剤に記載すること.〕

その

他

排尿困難幻

P)は,アミノフィリン水和物又はテオ

フィリンを含有する製剤に,

2)は,アミノフィリン水和物,ジプロ
フィリン,テオフィリン又はプロ

キシフィリンを含有する製剤に,
3)
は,デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物又はフェノールフタ

,

貧血D,からだがだるいD

息、匂Jれ3)

症状の名称

↓ノヨック

(アナフィ

ラキシー)

神経

, 呼

1) 2) 8)

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ,動怪,意識の

混濁等があらわれる

含有する製剤に,

は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤

に記載すること.〕

4)

リン酸デキストロメトルファンを

症状

アナフィラ

キシー様症

状田

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ
と

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましメV,

声のかすれ,くしゃ

症状の名称

ショック

(アナフィ

ラキシー)
1) 2)

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ,動怪,意識の

混濁等があらわれる

症状

アナフィラ

キシー様症

状3)

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

1青神

神経

1青神

系



皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーブンス・ジョ

ンヅ、ン症イ侯^

群),中毒

性表皮壊死

融解症D

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ等があらわれ

る.

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

ーの痛み,一皮膚の、広、範囲一

の発疹・発赤等が持続

したり,急激に悪化す

る.
8)

肝機能障害
4) 8) 9)

発熱,かゆみ,発疹,

黄痘(皮膚や白目が黄

色くなる),褐色尿,,

全身のだるさ,食欲不

振等があらわれる.

偽アルドス

テロン1圭,

ミオパチー
5)

皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーブンス・シミョ

ーンメン症イ戻^

群),中毒,

性表皮壊死

融解症D

^

み,のどのかゆみ,息、

苦しさ等があらわれ

る

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ぱりに加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる

局熱,

する,

横紋筋融解

症幻

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

_の痛み,_皮膚、の、広.範囲一

の発疹・発赤等が持続

したり,急激に悪化す
る.

発汗,ぼやっと

手足の震え,身

手足・肩・腰等の筋肉

が痛む,手足がしびれ

る,力が入らない, ^

わばる全身がだる,

い,赤褐色尿等があら

われる

肝機能障害
4)

再生不良性

貧血6)

発熱,かゆみ,発疹,

黄痘(皮膚や百目が黄
色くなる),褐色尿,

全身のだるさ,食欲不

振等があらわれる.

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる.

偽アルドス

テロン1走,

ミオパチー
5)

無穎粒球症
6)

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ばりに加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる.

悪性症候群
フ)

横紋筋融解

症幻

突然の高熱,さむけ,

のどの痛み等があらわ

れる

手足・肩・腰等の筋肉

が痛む,手足がしびれ

る,力が入らない,こ

わぱる,全身がだる

い,赤褐色尿等があら

われる

局熱,

する,

発汗,ぼやっと

手足の震え,身

再生不良性

貧血田

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる

無穎粒球症
6)

悪性症候群
フ)

突然の高熱,さむけ,

のどの痛み等があらわ

れる



体のこわばり,話しづ

らい,よだれが出る,

飲み込みにくい,脈が

速くなる,呼吸数増,

加,血圧上昇等があら

われる.

e上は,リーゾ、チーム塩酸塩を含有す_る製

剤に,
2)
は,デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物,デキストロメトル

に記載すること

2)

イリン水和物又はテオフィリンを

含有する製剤に,
3) は,クエン酸チペピジン又はチペピ

ジンヒベンズ酸塩を含有する製剤

に,
4)
は,アミノフィリン水和物又はテオ

フィリンを含有する製剤に,

引は,グリチルリチン酸等を1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として lg

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

斉リに,

は, dl-(d-)クロノレフェニラミン

マレイン酸塩を含有する製剤に,

は,プロメタジン塩酸塩を含有する

製剤に._

はしーカルボシステインを含有する

ファン・フェノーノレフタリン塩

ブロムヘキシン塩酸塩,アミノフ

(略)

(2)〔小児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤の場合に記載するこ

と.〕

ーー{1L1ネ「-1LゾL壬ーム塩酸塩を含有司之る製

剤に,
2) は,デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物,フェノールフタリ

ン酸デキストロメトルファン,ア

ミノフィリン水和物又はテオフィ

リンを含有する製剤に,

体のこわばり,話しづ

らい,よだれが出る ,

飲み込みにくい,脈が

速くなる,呼吸数増

加,血圧上昇等があら

われる

(略)

6)

フ)

8)

3)
は,クエン酸チペピジン又はチペピ

ジンヒベンズ酸塩を含有する製剤

に,

4)は,アミノフィリン水和物又はテオ

フィリンを含有する製剤に,
5) は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m宮以上又は甘草として1目

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1容以上)含有する製

剤に,

は, dl-(d-)クロノレフェニラミン

マレイン酸塩を含有する製剤に,

は,プロメタジン塩酸塩を含有する

製剤に記載すること.〕

9) は

製斉蛙」

クレマスチンフマル酸塩を含有

ただしアナフィラキシー様症状につい

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

ては,ショック(アナフィラキシー)を

する製剤に記載すること

注意

記載した製剤にあっては記載しない.〕

3.鎮咳去疾

薬の〔用法及

び用量に関連

する注意とし

て,用法及び

用量の項目に

続けて以下を

( 1 )

(2)〔小児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合

6)

フ)



記載するこ

と.〕

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

3.鎮咳去疾

薬の【外部の

容器又は外部

の被包に記載

すべき事項】

の項の1

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある人.

〔りゾチーム塩酸塩,デキストロメトルフ

アン臭化水素酸塩水和物,デキストロ
メートメレーフー'・フ、エ、ノ

塩ブロムヘキシン塩酸塩 Lーカルボ

システイン,アミノフィリン水和物,テ

オフィリン,クエン酸チペピジン」チペ

ピジンヒベンズ酸塩又はクレマスチンフ

マル酸塩を含有する製剤に記載するこ

と

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩

を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児.

リン又はマオウを含有する製剤に記載す

ること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配
合量がグリチルリチン酸として40m宮

以上又は甘草として1尽以上(エキス剤
にっいては原生薬に換算して 18以上)

含有する製剤に記載すること.〕

(略)

(10)次の診断を受けた人

心臓病D 2),高血圧D の,糖尿病
い腎臓病幻,緑内障田,甲状腺機,,

能障害1)旦L,てんかん3之、

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

3.鎮咳去疲

薬の【外部の

容器又は外部

の被包に記載

すべき事項】

の項の4

ル_フーターリ弌ノ

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある人.

〔りゾチーム塩酸塩,デキストロメトルフ

チレンニサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

( 1')及び( 2 )

(3)授乳中の人.

〔虚ーメチノレエフェドリン塩酸塩,1ーメ

チルエフェドリン塩酸塩,トリプロリジ

アン臭化水素酸塩水和物,フェノーノレフ

タ_り_ン酸ラご会、_ス_トロメ_トノレユア→4_Z_々

ノフィリン水和物,テオフィリン,クエ

ン酸チペピジン又はチペピジンヒベンズ
酸塩を含有する製剤に記載すること.

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩
を含有する製剤にのみ記載すること.〕

ン塩酸塩水和物」ぺントキシベりンクエ

ン酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含

有する製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして 1回分量10om

g以上を含有する製剤に記載すること

ただし,3.を記載した製剤にあっては

記載しない.〕

(4)から(6)まで

(フ)高齢者

〔トリメトキノール塩酸塩水和物,メトキ

シフェナミン塩酸塩, dlーメチノレエフェ

ドリン塩酸塩,1ーメチノレエフェドリン

(2) 15歳未満の小児.

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ
チレンジサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

(略)

(3)授乳中の人

〔dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,1一塩

酸メチノレエフェドリン,トリプロリジ

塩酸塩又はマオウを含有する製剤に記載

すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配

合量がグリチルリチン酸として40m8

以上又は甘草として18以上(エキス剤

にっいては原生薬に換算して1旦以上)

含有する製剤に記載すること.〕

(8)及び(9)

(10)次の診断を受けた人

心臓病D 2),高血圧D 2),糖尿病

D ,腎臓病の,緑内障3).』壬ル歳病
5)幻甲状腺機能障害D旦L,てんかん,

励血栓のある人(脳血栓,心筋梗

P)は,トリメトキノール塩酸塩水和

血栓症を起

塩酸塩水和物又はぺントキシベりンクエ

ン酸塩を含有する製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

カフェイン水和物又は無水力フェインを

無水力フェインとして1回分量10om

套以上を含有する製剤に記載すること
ただし,3.を記載した製剤にあっては

記載しない.〕

(略)

(フ)高齢者

〔トリメトキノール塩酸塩水和物,メトキ

シフェナミン塩酸塩, dlーメチノレエフェ

ドリン塩酸塩,1一塩酸メチルエフェド

〔吋は,トリメトキノーノレ塩酸塩水和

6)塞,血栓性静脈炎)

こすおそれのある人田

意



物,メトキシフェナミン塩酸塩,

dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,

1ーメチノレエフェドリン塩酸塩又

はマオウを含有する製剤に,

幻は,グリチルリチン酸等を1日最大
配合量がグリチルリチン酸として

以上(エキス剤については原生薬

に換算して18以上)含有する製

剤に,

は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

4-0・m侭一以上一又は甘草七一しーで一1-g

3)

に,

はしーカルボシステインを<有する
4)

製劃EL_
三Lは,ジプロフィリンを含有する製剤

にし_

E記載すること.〕

4'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談す
ること

〔4.の項目の記載に際し,十分な記載ス

ペースがない場合には4'を記載する

6)

物,メトキシフェナミン塩酸塩,

dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,

1一塩酸メチノレエフェドリン又は

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

は

マオウを含有する製剤に,

は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

2)

トラネキサム酸をA有する製剤

6.鎮暈薬の

匹ヌ亘至^
EI^の項の
1

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,

は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシ

べりンクエン酸塩を含有する製剤

に,

40・me一以上一又は井草一とーしーて一1戸8

(1)及び(2)

(3) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

3)

製造販売承認
基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

チレンニサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること

ただし,(3)を記載した製剤にあって

は,(2)を記載しない.〕

里・は,ジプロフィリンを含有する製剤
に記載すること.〕

6.鎮暈薬の

【外部の容器

又は外部の被

包に記載すべ

き事項】の項

の4

(1)及び(2)

(3) 15歳未満の小児.

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

4'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談す

ること

〔4.の項目の記載に際し,十分な記載ス

ペースがない場合には4'を記載する

注意

チレンニサリチル酸塩を含有する製剤に

製造販売承認

基準の制定さ

れ、(いる薬効

群の使用上の

注意

1 2.鼻炎用

内服薬の圧1司

記載すること

ただし,(3)を記載した製剤にあって

は,(2)を記載しない.〕

(略)

(3) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

チレンジサリチル酸塩を含有する製剤に

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩メキタジン,クロル

記載すること

ただし,(3)を記載した製剤にあって

は,(2)を記載しない.〕

はいけないこ

フェニラミンマレイン酸塩・ベラ

総アノレカロイド・プソイドエフェ

(略)

(3) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

注意

塩酸塩・カフェイン又はクロノレフェニラ

ミンマレイン酸塩・ベラドンナ総アルカ

ロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・

チレンジサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること

ただし,(3)を記載した製剤にあって

は,(2)を記載しない.〕

ドンナ

ドリン

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩,クロノレフェニラミン

マレイン酸塩・ベラドンナ総アノレカロイ

ド・塩酸プソイドエフェドリン・カフェ

イン又はクロノレフェニラミンマレイン酸

塩・ベラドンナ総アルカロイド・硫酸プ

ソイドエフェドリン・カフェインを含有

〕とこ〕とこ



回の項の1 カフェインを含有する製剤に記載するこ

と.

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩

を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児.

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

チレンニサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

(3)次の症状のある人

前立腺肥大による排尿困難

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

記載すること.〕

(4)次の診断を受けた人

高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,

糖尿病

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

注意

1 2.鼻炎用

内服薬の圧亘西
圧至回の項

する製剤に記載すること.

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩

を含有する製剤にのみ記載すること.〕

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

(1)及び(2)

(3)授乳中の人

〔メキタジン dlーメチノレエフェドリン塩

(2) 15歳未満の小児.

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

の1

チレンジサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

(3)次の症状のある人.

前立腺肥大による排尿困難

〔塩酸プソイドエフェドリン又は硫酸プソ

酸塩,1ーメチノレエフェドリン塩酸塩

トリプロリジン塩酸塩水和物プソイド

エフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェ

ドリン硫酸塩を含有する製剤に記載する

イドエフェドリンを含有する製剤に記載

すること.〕

(4)次の診断を受けた人

高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,

糖尿病

〔塩酸プソイドエフェドリン又は硫酸プソ

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

無水力フェイン又は力フェイン水和物を

無水力フェインとして 1回分量10om

8以上を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.

を記載した製剤にあっては記載しな

い.〕

イドエフェドリンを含有する製剤に記載

(4)から(6)まで

(フ)かぜ薬鎮咳去疾薬

すること.〕

(略)

(3)授乳中の人

〔確ーメチノレエフェドリン塩酸塩,1一塩

酸メチルエフェドリン又は'トリプロリジ

により

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

ン塩酸塩水和物を含有する製剤に記載す

ること.

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

無水力フェイン又は力フェイン水和物を

無水力フェインとして 1回分量10om

8以上を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.

を記載した製剤にあっては記載しな

い.〕

動樺を起こしたことがある人

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

不眠めまい脱力感震

(8)次の症状のある人.

高熱,排尿困難,むくみD,血液凝
2)固異常(出血傾向)

P)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m8以上又は甘草として18

以上(エキス剤については原生薬

に換算して18以上)含有する製

剤に,
2) は,ブ七メラインを含有する製剤に

記載すること.〕

(9)次の診断を受けた人

記載すること.〕

(略)

炎用内服薬等

(フ)次の症状のある人.

高熱,排尿困難,むくみD,血液凝
2)固異常(出血傾向)

P)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m宮以上又は甘草として 18

以上(エキス剤については原生薬

に換算して18以上)含有する製

剤に,

のは,ブロメラインを含有する製剤に

記載すること.〕

(8)次の診断を受けた人

とこ

え



緑内障,糖尿病D,甲状腺機能障害
1) ,心臓病D 幻 3),高血圧D の, ,

腎臓病2)旦L,肝臓病り,

P)は,フェニレフりン塩酸塩, dlーメ
チノレエフェドリン塩酸塩,1ーメ

チルエフェドリン塩酸塩又はメト

吐き気・嘔吐,食欲不振

ーーーーーー^'とコエ_ナ_ミン塩.酸塩を含有する_

製剤に,
2) は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m容以上又は甘草として18

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,
3) は,副交感神経遮断剤を含有する製

剤に,
4) は,ブロメラインを含有する製剤

に,
5)
はプソイドエフェドリン塩酸塩又

症状

めまいD ,不眠D ,神経過

敏D ,頭痛幻

泌尿

器

その

他

排尿困難

緑内障,糖尿病D,甲状腺機能障害
1) ,心臓病D 幻 3),高血圧D 2), ,

腎臓病2),肝臓病幻,

P)は,フェニレフりン塩酸塩, dlーメ

チノレエフェドリン塩酸塩,1一塩

酸メチノレエフェドリン又はメトキ

P)は,塩酸プソイドエフェドリン又は

顔のほてり

しさ2)

する製剤に,

は,副交感神経遮断剤を含有する製

剤に記載すること.〕

ーーーーーー^ーコエ_大ミ_ン塩酸塩_を含有する製

剤に,

2)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m8以上又は甘草として1套

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1宮以上)含有する製

剤に,
3) は,副交感神経遮断剤を含有する製

剤に,
4) は,ブロメラインを含有する製剤に

記載すること

ただし,「してはいけないこと」の1

の(4)に「高血圧,心臓病,甲状腺機

能障害,糖尿病」を記載した製剤にあっ

ては「高血圧,心臓病,甲状腺機能障

害,糖尿病」を記載しない.〕

(10)モノアミン酸化酵素阻害剤(セレギ

リン塩酸塩等)で治療を受けている

人.

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

はプソイドエフェドリン硫酸塩を

2)

含有する製剤に記載すること.

硫酸プソイドエフェドリンを含有

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ

2)
,

1 2.鼻炎用

内服薬の圧亘西
圧蚕三回の項

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

異常なまぶ

記載すること.〕

の2

関係

部位

ただし,「してはいけないこと」の1

の(4)に「高血圧,心臓病,甲状腺機

能障害,糖尿病」を記載した製剤にあっ

ては「高血圧,心臓病,甲状腺機能障

害,糖尿病」を記載しない.〕

(9)モノアミン酸化酵素阻害剤(セレギリ

ン塩酸塩等)で治療を受けている人

皮膚

消化

器

発疹・発赤,かゆみ

精神

神経

系

吐き気・嘔吐,食欲不振

症状

注意

めまいD,不眠D ,神経過

敏D,頭痛のけいれんD

泌尿

器

〔塩酸プソイドエフェドリン又は硫酸プソ

その

他

排尿困難

P)は,プソイドエフェドリン塩酸塩又

イドエフェドリンを含有する製剤に記載

顔のほてり2),異常なまぶ

しさ2)

すること

含有する製剤に,

は,副交感神経遮断剤を含有する製

剤に記載すること.〕

2)

はプソイドエフェドリン硫酸塩を

関係

部位

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ

る.その場合は直ちに医師の診療を受けるこ

皮膚

消化

器

発疹・発赤,かゆみ

精神

神経

系



と.

症状の名称

シノヨック

(アナフィ

ラキシー)
1) 2)田

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦一しさ,一動,摩,「意識のー

混濁等があらわれる.

症状

皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーブンス・ジョ

ンカ症候

群),中毒

性表皮壊死

融解症力

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

の痛み,皮膚の広範囲

の発疹・発赤等が持続

したり,急激に悪化す

る

と.

症状の名称

肝機能障害

ショック

(アナフィ

ラキシー)

6)

発熱かゆみ発疹

偽アルドス

テロン1圭,

ミオパチー
3)

痘(皮膚や白目力

色くなる)

服用後すぐに,皮膚の

かゆみ,じんましん,

声のかすれ,くしゃ

み,のどのかゆみ,息、

苦一しさ、'一重11,睡「一意識のー

混濁等があらわれる

1) 2)

全身のだるさ食"不

症状

皮膚粘膜眼

症候群(ステ

イーブンス・ジョ

ンカ症候

群),中毒,

性表皮壊死

融解症D

振等があらわれる.

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ぱりに加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる

褐色尿

再生不良性

貧血.)

高熱,目の充血,目や

に,唇のただれ,のど

の痛み,皮膚の広範囲

の発疹・発赤等が持続

したり,急激に悪化す

る

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる

無穎粒球症
4)

偽アルドス

テロン1圭,

ミオパチー
3)

突然の高熱,さむけ,

のどの痛み等があらわ

れる.

悪性症候群
5)

高熱,発汗,ぼやっと

する,手足の震え,身

体のこわばり,話しづ

らい,よだれが出る,

飲み込みにくい,脈が

速くなる,呼吸数増

加,血圧上昇等があら

われる

手足のだるさ,しび

れ,つっぱり感やこわ

ぱりに加えて,脱力

感,筋肉痛があらわ

れ,徐々に強くなる

再生不良性

貧血')

青あざ,鼻血,歯ぐき

の出血,発熱,皮膚や

粘膜が青白くみえる,

疲労感,動怪,息、切

れ,気分が悪くなりく

らっとする,血尿等が

あらわれる.

血小板減少

血液中の成分である血

6)

無穎粒球症
4)

じ)は,りゾチーム塩酸塩を含有する製

剤に,
2) は,クロノレフェニラミンマレイン酸

塩・ベラドンナ総アノレカロイド・

小板の数が減ることに

より

P)は,りゾチーム塩酸塩を含有する製

剤に,

2)は,クロノレフェニラミンマレイン酸

塩・ベラドンナ総アノレカロイド

らの出血,青あざ等の

突然の高熱,さむけ,

のどの痛み等があらわ

れる

出血症状があらわれ

血歯ぐき力

る

高熱,発汗,ぽやっと

する,手足の震え,身

体のこわばり,話しづ

らい,よだれが出る,

飲み込みにくい,脈が

速くなる,呼吸数増

加,血圧上昇等があら

われる.

悪性症候群
5)



.

プソイドエフェドリン塩酸塩・カ

フェイン又はクロノレフェニラミン

マレイン酸塩・ベラドンナ総アル

カロイド・プソイドエフェドリン

硫酸塩・カフェインを含有する製

剤に,
3) は,→グ_Lリ_壬ιレ_りづ'二と酸等を_.Le_最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m容以上又は甘草として 18

以上(エキス剤については原生薬

に換算して18以上)含有する製

剤に,
4)
は, dl-(d-)クロノレフェニラミン

マレイン酸塩を含有する製剤に,

励は,プロメタジン塩酸塩を含有する

製剤に._
はメキタジンを含有する製剤に記

イドエフェドリンを含有する製剤に記載

すること

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

12.鼻炎用

内服薬の(用

法及び用量に

関連する注意

として,用法

及び用量の項

目に続けて以

下を記載する

こと.〕

6)

('1 )

(2)〔小児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,.薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること.

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合

ン・カフェインを含有する製剤

に,

3)1才,_グリご壬ソレ_リ」壬ン酸等を」旧最_太__

配合量がグリチルリチン酸として

40m底以上又は甘草として18

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,
4) は, dl-(d-)クロノレフェニラミン

マレイン酸塩を含有する製剤に,
5) は,プロメタジン塩酸塩を含有する

製剤に記載すること.〕

塩酸プソイドエフェドリン・カフ

エイン又はクロノレフェニラミンマ

レイン酸塩・ベラドンナ総アルカ

ロイド・硫酸プソイドエフェドリ

載すること.〕

製造販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

に記載すること.〕

2)

注意

注意

1 2.鼻炎用

内服薬の【外

部の容器又は

外部の被包に

記載すべき事

項】の項の 1

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩メキタジン,クロル

(略)

(2)〔小児の用法がある場合,剤形によ

り,次に該当する場合には,そのいず

れかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合に

は,薬剤がのどにつかえることのない

よう,よく注意すること.

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡

錠を除く)・丸剤の場合に記載するこ

と.〕

(略)

フェニラミンマレイン酸塩・ベラ

総アノレカロイド・プソイドエフェ

塩酸塩・カフェイン又はクロノレフェニラ

ミンマレイン酸塩・ベラドンナ総アルカ

ロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・

カフェインを含有する製剤に記載するこ

と

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩

を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児.

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

記載すること.〕

(3)次の症状のある人

前立腺肥大による排尿困難

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

チレンニサリチル酸塩を含有する製剤に

ドンナ

ドリン

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩,クロノレフェニラミン

マレイン酸塩・ベラドンナ総アルカロイ

ド・塩酸プソイドエフェドリン・カフェ

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

記載すること

イン又はクロノレフェニラミンマレイン酸

塩・ベラドンナ総アノレカロイド・

ソイドエフェドリン・カフェイン

する製剤に記載すること

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩

を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメ

記載すること.〕

(3)次の症状のある人

前立腺肥大による排尿困難

〔塩酸プソイドエフェドリン又は硫酸プソ

チレンジサリチル酸塩を含有する製剤に

プ
有
酸
含
硫
を



_婁雛販売承認

基準の制定さ

れている薬効

群の使用上の

(4)次の診断を受けた人.

高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,

糖尿病

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

1 2.鼻炎用

内服薬の【外

部の容器又は

外部の被包に

記載すべき事

項】の項の4

(1)_及ぴし2つ

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

(3)授乳中の人.

〔メキタジン dlーメチルエフェドリン塩

酸塩,1ーメチルエフェドリン塩酸塩

トリプロリジン塩酸塩水和物プソイド

エフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェ

ドリン硫酸塩を含有する製剤に記載する

こと.

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

無水力フェイン又は力フェイン水和物を

無水力フェインとして1回分量10om

8以上を含有する製剤に記載すること.

ただし,3.を記載した製剤にあっては

記載しない.,〕

(4)次の診断を受けた人.

高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,

糖尿病

〔塩酸プソイドエフェドリン又は硫酸プソ

(4)から(6)まで

(フ)かぜ薬鎮咳去疾

イドエフェドリンを含有する製剤に記載

(略)

すること.〕

(3)授乳中の人.

(dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,1一塩

酸メチルエフェドリン又はトリプロリジ

により

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

動怪を起こしたことがある人.

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

ン塩酸塩水和物を含有する製剤に記載す

ること.

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,

無水力フェイン又は力フェイン氷和物を

無水力フェインとして 1回分量10om

g以上を含有する製剤に記載すること

ただし,3.を記載した製剤にあっては

記載しない.〕

不眠めまい脱力感震

(8)次の症状のある人.

高熱,排尿困難,むくみD,血液凝
2)固異常(出血傾向)

P)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40m宮以上又は甘草としてlg

以上(エキス剤については原生薬

に換算して18以上)含有する製

剤に,
2) は,ブロメラインを含有する製剤に

記載すること.〕

(9)次の診断を受けた人.

緑内障,糖尿病D,甲状腺機能障害

カ,心、臓病D 2) 3),高血圧力 2),, ,

腎臓病幻旦L,肝臓病川

P)は,フェニレフりン塩酸塩, dlーメ

チノレエフェドリン塩酸塩,1ーメ

チルエフェドリン塩酸塩又はメト

記載すること.〕

(フ)次の症状のある人

高熱,排尿困難,むくみD,血液凝
2)固異常(出血傾向)

P)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として 1底

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,
2) は,ブロメラインを含有する製剤に

記載すること.〕

(8)次の診断を受けた人

緑内障,糖尿病D,甲状腺機能障害

D ,心臓病D 2) 3),高血圧D 2) ,, ,

腎臓病2),肝臓病田,

P)は,フェニレフりン塩酸塩, dlーメ

チノレエフェドリン塩酸塩,1一塩

酸メチルエフェドリン又はメトキ

炎用内服薬等

゛

(略)

注意

キシフェナミン塩酸塩を含有する

製剤に,

幻は,グリチル田チン酸等を 1白最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として 18

以上(エキス剤については原生薬

に換算して1窟以上)含有する製

剤に,

シフェナミン塩酸塩を含有する製

剤に,

2)は,グリチルリチン酸等を 1日最大

配合量がグリチルリチン酸として

40mg以上又は甘草として 1底

以上(エキス剤については原生薬

に換算してlg以上)含有する製

剤に,

え
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3)
は,副交感神経遮断剤を含有する製

剤に,

は,ブロメラインを含有する製剤

に,

はプソイドエフェドリン塩酸塩又

4)

5)

ただし,1.の(4)に「高血圧,心、臓

病,甲状腺機能障害,糖尿病」を記載し

た製剤にあっては「高血圧,心臓病,甲

状腺機能障害,糖尿病」を記載しな

い.〕

(10)モノアミン酸化酵素阻害剤(セレギ

リン塩酸塩等)で治療を受けている人.

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイ

はプソイドエフェドリン硫酸塩を

<_ U,言一

記載すること.〕

4'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,薬斉鵬市又は登録販売者に相談す

ること

〔4.の項目の記載に際し,十分な記載ス

ペースがない場合には4'.を記載する

こと.〕

ドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に

3) は,副交感神経遮断剤を含有する製

剤に,

は,ブ、ロメラインを含有する製剤に

記載すること.

4)

ただし,1.の(4)に「高血圧,心臓

病,甲状腺機能障害,糖尿病」を記載し

た製剤にあっては「高血圧,心臓病,甲

状腺機能障害,糖尿病」を記載しな

い.〕

(9)モノアミン酸化酵素阻害剤(セレギリ

ン塩酸塩等)で治療を受けている人

〔塩酸プソイドエフェドリン又は硫酸プソ

すること.〕

4'服用が適さない場合があるので,服用

前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談す

ること

〔4.の項目の記載に際し,十分な記載ス

ペースがない場合には4'.を記載する

イドエフェドリンを含有する製剤に記載

〕とこ
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(別添)

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意について

1.製造販売承認基準の制定されている 15薬効群の使用上の注意,,ー,,,,.1

1.かぜ薬

1.かぜ薬(生薬のみからなる製剤を除く)

Ⅱ.かぜ薬(生薬のみからなる製斉D

2、解熱鎮痛薬

3.鎮咳去疾薬

4.胃腸薬

1.制酸薬を主体とする製剤

Ⅱ.健胃薬を主体とする製剤

Ⅲ.消化薬を主体とする製剤

Ⅳ.整腸薬を主体とする製剤

V.止瀉薬を主体とする製剤

Ⅵ.鎮痛鎮瘻薬を主体とする製剤

5.瀉下薬

1.瀉下薬(ヒマシ油及びマルツエキスを除く)

Ⅱ.瀉下薬化マシ油)

Ⅲ.瀉下薬(マルツエキス)

6.鎮暈薬

フ.眼科用薬

1.一般点眼薬

Ⅱ.抗菌性点眼薬

Ⅲ.人工涙液

Ⅳ.コンタクトレンズ装着液

V.洗眼薬

8.ビタミン主薬製剤

1.ビタミンA主薬製剤

Ⅱ.ビタミンD主薬製剤

ビタミンE主薬製剤

ビタミンB.主薬製剤
ビタミンB.主薬製剤

ビタミンB。主薬製剤
ビタミンC主薬製剤

ビタミンAD主薬製剤Ⅷ

ビタミンB.B。主薬製剤Ⅸ

ビタミンEC主薬製剤X

ビタミンB,B'Bル主薬製剤XI

Ⅲ
Ⅳ
 
V
 
Ⅵ
Ⅶ



9.浣腸薬

1.液剤

Ⅱ.液剤

Ⅱ1.

IV.

(成型)

(希釈型)

グリセリン坐薬

ビサコジル坐薬

駆虫薬

鼻炎用点鼻薬

鼻炎用内服薬

外用痔疾用薬

みずむし・たむし用薬

鎮庠消炎薬

Ⅱ.製造販売承認基準の制定されていない21薬効群の使用上の注意,,,,.132
1.鎮静薬(生薬のみからなる製斉D

2.眠気防止薬(カフェイン主薬製斉D

3.小児五措薬

4.含そう薬

5.強心薬(六神丸,感応丸)

6.血清高コレステローノレ改善薬

フ.貧血用薬

8.アレノレギー用薬

9.口腔咽喉薬(トローチ郵D

10.歯科口腔用薬(歯肉炎,歯槽膿漏等の効能を有する内服剤)
11.歯痛・歯槽膿漏薬(外用液剤,パスタ剤,クリーム斉D
12.内服痔疾用薬

13.殺菌消毒薬

1.殺菌消毒薬(液剤,軟膏剤,パウダー)

Ⅱ.殺菌消毒薬(特殊紳創膏〔液剤〕)

Ⅲ.殺菌消毒薬(特殊紳創膏唄よ付剤〕)

Ⅳ.創傷面・口腔内に用いない殺菌消毒薬

14.化膿性皮膚疾患用薬(液剤,軟膏邦D
15.鎮痛消炎薬(塗布剤,貼付剤,エアゾール斉D
16.しもやけ・あかぎれ用薬(軟膏剤,硬膏斉D

17.うぉのめ・いぼ・たこ用薬(液剤,軟膏剤,硬膏郵D

18.婦人薬

19.ビタミン含有保健薬(A ・ D含有製剤を除く)
20.カルシウム主薬製剤

21.生薬主薬保健薬(ニンジン主薬製斉D

0
1
2
3
4
5

ー
ー
ー
ー
ー
ー



1.製造販売承認基準の制定されている15薬効群の使用上の注意

1.かぜ薬

1.かぜ薬(生薬のみからなる製剤を除く)

Ⅱ.かぜ薬(生薬のみからなる製郵D

2.解熱鎮痛薬

3.鎮咳去疾薬

4.胃腸薬

1.制酸薬を主体とする製剤.

Ⅱ.健胃薬を主体とする製剤

Ⅲ.消化薬を主体とする製剤

Ⅳ.整腸薬を主体とする製剤

V.止瀉薬を主体とする製剤

Ⅵ.絢甫鎮症薬を主体とする製剤

5.瀉下薬

1.瀉下薬(ヒマシ油及びマルツエキスを除く)

Ⅱ.瀉下薬化マシ油)

Ⅲ.瀉下薬(マノレツエキス)

6.鎮暈薬

フ.眼科用薬

1.一般点眼薬

Ⅱ.抗菌性点眼薬

Ⅲ.人工涙液

Ⅳ.コンタクトレンズ装着液

V.洗眼薬

8.ビタミン主薬製剤

1.ビタミンA主薬製剤

Ⅱ.ビタミンD主薬製剤

Ⅲ.ビタミンE主薬製剤

Ⅳ.ビタミンB,主薬製剤

V.ビタミンB.主薬製剤

Ⅵ.ビタミンB。主薬製剤

Ⅶ.ビタミンC主薬製剤

Ⅷ.ビタミ'ンAD主薬製剤

Ⅸ.ビタミンB.B。主薬製剤

X.ビタミンEC主薬製剤

X I.ビタミンB.B。B口主薬製剤

9.浣腸薬

1.液剤(成型)

Ⅱ.液剤(希釈型)

Ⅲ.グリセリン坐薬

3

3

11

14

20

27

27

32

37

42

46

52

58

58

62

64

66

71

71

73

75

フフ

79

81

81

83

85

87

89

91

93

95

97

99

101

103

103

105

107
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1.かぜ薬(生薬のみからなる製剤を除く)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

(2)本剤又は他のかぜ薬,解熱鎮痛薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人

(3) 15歳未満の小児

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム,イブプロフェン,サザピリン又はプロメタ

ジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日 12週以内の妊婦

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す

ること.〕

かぜ薬

2.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も使用しないこと

他のかぜ薬,解熱鎮痛薬,鎮静薬,鎮咳去疾薬,抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等
(鼻炎用内服薬,乗物酔い薬,アレルギ「用薬等),胃腸鎮痛鎮瘻薬D
P)は,ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載

すること.〕

3.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと
1)

(眠気等があらわれることがある.)
2)

(眠気や目のかすみ,異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある.)

ひ)は,抗ヒスタミン剤,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含
有し,ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有しない製剤

に,

2)は,抗ヒスタミン剤,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含
有し,ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に

記載すること.〕

服用前後は飲酒しないこと

4 授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラミンサリチル酸塩,タンニン酸ジフエン

ヒドラミン,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含有する製剤

に記載すること.〕

3

5



6.長期連用しないこと

6'

〔イブプロフェンを含有する製剤は,6に代え6'を記載すること.〕
5日間を超えて服用しないこと

匝亟王亙^
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔トリプロリジン塩酸塩水和物,ペントキシベりンクエン酸塩,クレマスチンフマル

酸塩,メキタジン, dlーメチノレエフェドリン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリンサツカ
リン塩,アスピリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤
に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無
水力フェインとして1回分量10om尽以上を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.を記載した製剤にあっては記載しない.〕
(4)水痘(水ぼうそう)若しくはインフルエンザにかかっている又はその疑いのある
乳・幼・小児(15歳未満)

ドを含有する製剤に記載すること〔サリチルアミド又はエテンザミ

(3)を記載した製剤にあっては記載しなただし,「してはいけないこと」 の1

し、

また,大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で,かっ,「小児は使用しない
で下さい.」という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい.〕

(5)高齢者

〔dlーメチルエフェドリン塩酸塩, dlーメチルエフェドリンサッカリン塩又はマオウを
含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m底以
上又は甘草として1宮以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1菖以上)己有
する製剤に記載すること.〕

(6)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(フ)次の症状のある人

高熱,むくみD,排尿困難幻

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以
上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)

含有する製剤に,

動は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(8)次の診断を受けた人
2) 3) 4) 10)

甲状腺機官部章害D,糖尿病D,心臓病D

腎臓病2) 3)引,胃.十ニキ凱昜潰癌3)5) 8)
,

デス幻,混合性結合組織病川,血栓のある人

高血圧D の,肝臓病幼引,

6),緑内障の,全身性エリテマトー

(脳血栓,心筋梗塞,血栓性静脈炎)

4

,



9)

〔1)は, dlーメチノレエフェドリン塩酸塩, dlーメチルエフェドリンサッカリン塩又は

, 血栓症を起こすおそれのある人田

マオウを含有する製剤に,

のは,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

3)は,アスピリン,アスビリンアノレミニウム,アセトアミノフェン又はエテンザミ

ドを含有する製剤に,

ωは,イブプロフェンを含有する製剤に,

肘は,小柴胡湯を含有する製剤に,

田は,サリチルアミドを含有する製剤に,

のは,抗ヒスタミン剤又はぺントキシベりンクエン酸塩を含有する製剤に,

田は, Lーカノレボシステインを含有する製剤に,

のは,トラネキサム酸を含有する製剤に,

扣)は,ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載

すること.〕

(9)次の病気にかかったことのある人

胃・十二指腸潰傷,潰傷性大腸炎,クローン病

〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること.〕

(10)インターフェロン製剤で治療を受けている人

レ」、柴胡湯を含有する製剤に記載すること.〕

、

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

消化器

精神神経系

発疹・発赤,かゆみ,青あざができるD 2)
吐き気・嘔吐,食欲不振,胃部不快感の,
胸やけD 2),胃もたれD 2),胃腸出血D,

1) 2) 血便D 2)

循環器

呼吸器

泌尿器

めまい,興奮力 ,

動怪2)

,

その他

息、切れ2) 3)

残尿感5)排尿困難幻

〔D は,アスピリン又はアスピリンアルミニウムを含有する製剤に,

のは,イブプロフェンを含有する製剤に,

幻は,デキストロメトノレファン臭化水素酸塩水和物又はテキストロメトノレファン

フェノールフタリン塩を含有する製剤に,

幼は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に,

目のかすみ2),耳なりの,むくみの,鼻血D の、,歯ぐきの出血,

D 2)出血が止まりにくいD 2),出血D 2),発熱D ,のどの,

痛みD,背中の痛みD 2),過度の体温低下田,からだがだるい
異常なまぶしさ別2) 顔のほてり

症状

けいれん力,頭痛8)

, 息、苦しさ3)

5

, 頻尿5),排尿痛5),血尿5)

,

胃痛2),口内炎2),
の,腹痛D の,下痢

,



励は,小柴胡湯又は柴胡桂枝湯を含有する製剤に,

は,アスピリン,アスピリンアノレミニウム,イブプロフェン,イソプロピノレアン6)

チピリン,エテンザミド,サリチルアミド,アセトアミノフェンを含有する

のは,クレマスチンフマノレ酸塩を含有する製剤に,

幻は,ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載
すること

ただし,「青あざができる,鼻血,歯ぐきの出血,出血が止まりにくい,出血」に
つぃては,「相談すること」の2、に「血小板減少」を記載した製剤にあっては記載
しない.〕

U剤に,

まれに下記の重篤な症状が起こ.ることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること
症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

皮膚粘膜眼症候群(スティ
ープンス・ジョンソン症候群),

中毒性表皮壊死融解
急、性汎発性発疹性症,
膿萢症D

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁
等があらわれる

肝機能障害2)3) 48)田

高熱,目の充血,目やに,唇のただれ,のどの痛み,皮
膚の広範囲の発疹・発赤,赤くなった皮膚上に小さなブ
ツブッ(小膿庖)が出る,全身がだるい,食欲がない等
が持続したり,急激に悪化する

腎障害2) 4)

無菌性髄膜炎4

症状

発熱,かゆみ,発疹,黄痘(皮膚や白目が黄色くなる),
褐色尿,全身のだるさ,食欲不振等があらわれる
発熱,発疹,尿量の減少,全身のむくみ,全身のだるさ,
関節痛(節々が痛む),下痢等があらわれる

間質性肺炎

偽アノレドステロン症,
ミオパチー5)

首すじのっっぱりを伴った激しい頭痛,発熱,吐き気'
嘔吐等があらわれる.(このような症状は,特に全身性
エリテマトーデス又は混合性結合組織病の治療を受けて
いる人で多く報告されている.)

ぜんそく

田 7)再生不良性貧血川

階段を上ったり,少し無理をしたりすると息、切れがす
る.息、苦しくなる,空せき,発熱等がみられ,これらが
急にあらわれたり,持続したりする

無穎粒球症幻

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

血小板減少田

息、をするときゼーゼー,ヒューヒューと鳴る,息、苦しい
等があらわれる

〔D の「急性汎発性発疹性膿萢症」と,症状中の「赤くなった皮膚上に小さなブツブツ(小
膿萢)が出る,全身がだるい,食欲がない」はアセトアミノフェンを含有する製

青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や*胡莫が青白
くみえる,疲労感,動怪,息、切れ,気分が悪くなりくら
つとする,血尿等があらわれる

フ) 突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる
血液中の成分である血小板の数が減ることにより,鼻血,
歯ぐきからの出血,青あざ等の出血症状があらわれる

6



2)

7

3)

剤のみに,

アセトアミノフェンを含有する製剤に,

アスピリン,アスピリンアルミニウム,小柴胡湯,柴胡桂枝湯,葛根湯,葛根

湯加桔梗,麦門冬湯又は小青竜湯を含有する製剤に,

幻は,イブプロフェンを含有する製剤に,

5)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上

又は甘草としてlg以上(エキス剤については原生薬に換算して1旦以上)含

有する製剤に,

6)は,アスピリン又はアスピリンアルミニウムを含有する製剤に,

わは, dl-(d-)クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に,

8)は, Lーカノレボシスティン又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に,

田は,メキタジンを含有する製剤に記載すること.〕

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

便秘D 2)4),口のかわき3),眠気D 田,目のかすみ4)

P)は,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含有する製剤に,

のは,イブプロフェンを含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に,

ωは,ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載す
ること

ただし,「目のかすみ」にっいては,「相談することj の2.に記載した製剤にあって

は記載しない.〕

4.5~6回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載するこ

と.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

則、児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)レト児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸邦上軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2) 2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場合

にのみ服用させること

〔2歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること.〕

ば
ば



〔成分及び分量に関連する注意どして,成分及び分量の項目に続けて以下を記載するこ
と.〕

本剤の服用により,糖尿病の検査値に影響を及ぼすことがある

〔1日最大配合量がオンジとして18以又はセ不

いては原生薬に換算してオンジ18又はセネガ1.2宮以上)含有する製剤に記載する
こと.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少な'い)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】
注意

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人
(2)本剤又は他のかぜ薬,解熱鎮痛薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人
(3) 15歳未満の小児

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム,イブプロフェン,サザピリン又はプロメタ
ジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日12週以内の妊婦

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す
ること.〕

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔抗ヒスタミン剤,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコティンリン酸塩を己有す
る製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること
〔ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラミンサリチル酸塩,タンニン酸ジフエンヒ
ドラミン,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含有する製剤
に記載すること.〕

4.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔トリプロリジン塩酸塩水和物,ペントキシベりンクエン酸塩,クレマスチンフマル
酸塩,メキタジン, dlーメチルエフェドリン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリンサツカ
リン塩,アスピリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを己有する製剤
に記載すること

2一宮工1 エス、こつて1
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また,安息香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無

水力フェインとして1回分量10om8以上を含有する製剤に記載すること

ただし,3.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

つている又はその疑いのる(4)水痘(水ぼうそう)若しくはインフルエンザに力功

幼・小児(15歳未満)

〔サリチルアミド又はエテンザミドを含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の1.(3)を記載した製剤にあっては記載しない.ま

た,大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で,かつ,「小児は使用しないで

下さい.」という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい.〕

(5)高齢者

〔dlーメチルエフェドリン塩酸塩, dlーメチルエフェドリンサッカリン塩又はマオウ

を含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m

g以上又は甘草として 1旦以上(エキス剤については原生薬に換算して1旦以上)

含有する製剤に記載すること.〕

(6)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(フ)次の症状のある人

高熱,むくみD,排尿困難幻

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m目以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(8)次の診断を受けた人

甲状腺機育部章害D ,糖尿病D ,心臓病D 2) 3) 4) 10),高血圧1) 2),肝臓病3) 4),

励別腎臓病2)幻幻,胃.十二指腸潰傷幻田,緑内障の,全身性エリテマトー,,

デスω混合性結合組織病幻,血栓のある人明畄血栓,心筋梗塞,血栓性静脈炎),,

田,血栓症を起こすおそれのある人田,

P)は, dlーメチノレエフェドリン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリンサッカリン塩又は
マオウを含有する製剤に,

2)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以
上又は甘草としてlg以上(エキス剤については原生薬に換算して 18以上)
含有する製剤に,

3)は,アスピリン,アスピリンアノレミニウム,アセトアミノフェン又はエテンザミ
ドを含有する製剤に,

イブプロフェンを含有する製剤に,は,

小柴胡湯を含有する製剤に,は,

田は,サリチルアミドを含有する製剤に,は,

のは,抗ヒスタミン剤又はぺントキシベりンクエン酸塩を含有する製剤に,は,

幻はしーカルボシステインを含有する製剤に,は,
9) トラネキサム酸を含有する製剤に,は,

ベラドンナ総アルカロイド又はヨウ化イソプロパミドを含有する製剤に記載1 0 ) は,

すること.〕

(9)次の病気にかかったことのある人

胃・十二指腸潰癌,潰傷性大腸炎,クローン病

9

幻
励



〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること.〕
(10)インターフェロン製剤で治療を受けている人
レ」、柴胡湯を含有する製剤に記載すること.〕

4,・;一服用が適さない場合オミおるのでi一服用前に医師;一薬郵珀市又ば登録販売者に相談,点、るこーと
〔4.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること・〕
5.2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場合に
のみ服用させる,とと

〔2歳未満の孚山力児の用法を有する製斉Ⅲこ言己載すること.〕

6.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

フ.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

、

J
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Ⅱ.かぜ薬(生薬のみからなる製邦D

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.本剤を服用している間は,炊のいずれの医薬品も使用しないこと

他のかぜ薬,解熱鎮痛薬,鎮咳去疾薬

2.長期連用しないこと

〔1日最大配合量が甘草として lg以上(エキス剤については原生薬に換算して lg以
上)含有する製剤に記載すること.〕

廂亟匝亘亙
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)高齢者

〔マオウを含有する製剤に記載すること

また,1日最大配合量が甘草として 1宮以上(エキス剤にっいては原生薬に換算し

て lg以上)含有する製剤に記載すること.〕
(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(5)次の症状のある人

高熱,むくみ1)

〔D は,1日最大配合量が甘草として lg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算し

て lg以上)含有する製剤に記載すること.〕
(6)次の診断を受けた人

甲状腺機☆部章害D,糖尿病D,心臓病り 2),高血圧りの,腎臓病幻

P)は,マオウを含有する製剤に,

のは,1日最大配合量が甘草として lg以上(エキス剤については原生薬に換算して

Ig以上)含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

消化器

発疹・発赤,かゆみ

偽アノレドステロン症,

ミオパチー

吐き気・嘔吐,食欲不振

症状の名称

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

症状

症状

11
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〔1日最大配合量が甘草として lg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して lg以
上)含有する製剤に記載すること.〕

3

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

レト児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)レト児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記
載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠斉lj 暁1包錠を除く)・丸剤の場合に二B栽ずること.〕

2) 2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない
場合にのみ服用させること

〔2歳未満の孚山力児の用法を有する製却」に言己載すること.〕

〔成分及て粉量に関連する注意として,成分及び分量の項目に続けて以下を記載すること.〕
本剤の服用により,糖尿病の検査値に影響を及ぽすことがある

〔j日最大配合量がオンジとしてlg以上又はセネガとして1.2容以上(エキス剤にっい

ては原生薬に換算してオンジ1痕又はセネガ1.2容以上)含有する製剤に記載するこ
と.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)高齢者

〔マオウを含有する製剤に記載すること

また,1日最大配合量が甘草として lg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算し

て 1宮以上)含有する製剤に記載司、ること.〕

5~6回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この

12
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(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(5)次の症状のある人

高熱,むくみD

て 1宮以上)含有する製剤に記載すること.〕
(6)次の診断を受けた人

甲状腺機能障害D,糖尿病D,心臓病D 勾,高血圧D 2),腎臓病の

〔D は,マオウを含有する製剤に,

のは,1日最大配合量が甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して

1套以上)含有する製剤に記載すること.〕
1'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.'2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場合に

のみ服用させること

〔2歳未満の乎獣児の用法を有する製剤に言己載すること.〕

3.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

P)は,1日最大配合量が甘草として 1宮以上(エキス剤にっいては原生薬に換 し

13



【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)
1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

(2)本剤又は他の解熱鎮痛薬,かぜ薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人
(3) 15歳未満の小児

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム,イブプロフェン,サザピリン又はサリチノレ
酸ナトリウムを含有する製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日12週以内の妊婦

〔アスビリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す
ること.〕

2.解熱鎮痛薬

2.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も服用しないこと

他の解熱鎮痛薬,かぜ薬,鎮静薬,乗物酔い薬D

P)は,ブロモバレリル尿素戈はアリルイソプロピルアセチル尿素を含有する製剤
に記載すること.〕

14

3.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

(眠気等があらわれることがある.)

〔ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロビル'アセチル尿素を含有する製剤に記載す
ること.〕

4 服用前後は飲酒しないこと

5.長期連用しないこと

匝辰王亙^
1.次の人は服用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェン,を含有する製剤に記載す
ること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無
水力フェインとして1回分量10om8以上を含有する製剤に記載すること.〕

(4)水痘(水ぼうそう)若しくはインフルエンザにかかっている又はその疑いのある乳'
幼・小児(15歳未満)

〔サリチルアミド又はエテンザミドを含有する製剤に記載すること



ただし,「してはいけないこと」の1.(3)を記載した製剤にあっては記載しない.ま

た,大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で,かつ,「小児は使用しないで

下さい.」という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい.〕

(5)高齢者

(6)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(フ)次の症状のある人

むくみ

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は

甘草としてlg以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(8)次の診断を受けた人

高血圧D,心臓病D の 3),腎臓病D の幼,肝臓病の..),胃・十二指腸潰癌2)幻,

全身性エリテマトーデス幼,混合性結合組織病幻,血栓のある人炯畄血栓,心筋

梗塞,血栓性静脈炎)励,血栓症を起こすおそれのある人励

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

2)は,アスピリ、ン,アスピリンアノレミニウム,アセトアミノフェン又はエテンザミ

ドを含有する製剤に,

田は,イブプロフェンを含有する製剤に,

幻は,サリチルアミドを含有する製剤に,

励は,トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること.〕

(9)次の病気にかかったことのある人

胃・十二指腸潰傷,潰癌性大腸炎,クローン病

〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

精神神経系

発疹.発赤,かゆみ,青あざができるD 2)
吐き気・嘔吐,食欲不振,胃部不快感2),胃痛の,
口内炎幻,胸やけD 幻,胃もたれD の,胃腸出血D 幻,腹痛D
2)下痢わ 2),血便D 2)

循環器

呼吸器

めまい

,

その他

動倭幻
息、切れ2)

P)は,アスビリン又はアスビリンアルミニウムを含有する製剤に,

幻は,イブプロフェンを含有する製剤に,

目のかすみ幻,耳なり幻,むくみ幻,鼻血D の,
歯ぐきの出血D 幻,出血が止まりにくいD の,出血D 幻,発熱D,
のどの痛みD,背中の痛みD 幻,過度の体温低下田,からだがだ
るし、2)

,

症状
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アスピリン,アスピリンアノレミニウム,アセトアミノフェン,イブプロフエ3)は,

ン,イソプロピノレアンチピリン,エテンザミド,サリチルアミ、ド又はサリチ
ル酸ナトリウムを含有する製剤に記載すること.〕

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること
症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

皮膚粘膜眼症候群(スティ
ーブンス・ジョンソン症候群),

中毒性表皮壊死融解
症急性汎発性発疹性膿
萢症,)

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等
があらわれる

肝機能障害2)

高熱,目の充血,目やに,唇のただれ,のどの痛み,皮膚
の広範囲の発疹・発赤,赤くなった皮膚上に小さなブツブ
ツ(小膿萢)が出る,全身がだるい,食欲がない等が持続
したり,急激に悪化する

腎障害3) 4)

3) 4)

無菌性髄膜炎ω

症状

発熱,かゆみ,発疹,黄痘(皮膚や白目が黄色くなる),
褐色尿,全身のだるさ,'食欲不振等があらわれる
発熱,発疹,尿量の減少,全身のむくみ,全身のだるさ,
関節痛(節々が痛む),下痢等があらわれる

間質性肺炎幻

偽アノレドステロン症,
ミオパチー5)

首すじのっっぱりを伴った激しい頭痛,発熱,吐き気'嘔
吐等があらわれる.(このような症状は,特に全身性エリ
テマトーデス又は混合性結合組織病の治療を受けている

人で多く報告されている

ぜんそく

再生不良性貧血幻4

階段を上ったり,少し無理をしたりすると息、釖れがする'
息、苦しくなる,空せき,発熱等がみられ,これらが急にあ
らわれたり,持続したりする

P)の「急性汎発性発疹性膿萢症」と,症状中の「赤くなった皮膚上に小さなブツフ
ツ(小膿萢)が出る,全身がだるい,食欲がない」はアセトアミノフェンを
含有する製剤のみに,

幻は,アスピリン又はアスピリンアルミニウムを含有する製剤に,

3)は,アセトアミノフェンを含有する製剤に,

4 は,イブプ目フェンを含有する製剤に,

罰は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以
上又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)
含有する製剤に記載すること.〕

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわぱりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々,に強くなる

無穎粒球症4)

息をするときゼーゼー,ヒューヒューと鳴る,息、苦しい等
があらわれる

青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,.皮膚や米胡莫が青白く
みえる,疲労感,動怪,息、切れ,気分が悪くなりくらっと
する,血尿等があらわれる
突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
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談すること

便秘D,眠気2)

P)は,イブプロフェンを含有する製剤に,

幻は,ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロピルアセチル尿素を含有する製剤に

記載すること.〕

4.5~6回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量が1日2回服用のイブプロフェンを含有する製剤は,「5~6回」を「3~

4回」と記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1),3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠斉1(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に記載す

ること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場

合にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に言己載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必、要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

(2)本剤又は他の解熱鎮痛薬,かぜ薬を服用してぜんそくを起こしたことがある人

(3) 15歳未満の小児

〔アスビリン,アスピリンアノレミニウム,イブプロフェン,サザピリン又はサリチル

酸ナトリウムを含有する製剤に記載すること.〕

(4)出産予定日12週以内の妊婦
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〔アスピリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す
ること.〕

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔ブロモバレリノレ尿素又はアリノレイソロヒノレアセノレハ己」ヨ

ること.〕

3.次の人は服用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔アスピリン,アスピリンアルミニウム又はイブプロフェンを含有する製剤に記載す
ること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無
水力フェインとして1回分量10omg以上を含有する製剤に記載すること.〕
(4)水痘(水ほうそう)若しくはインフルエンザにかかっている又はその疑いのある札
幼・小児(15歳未満)

〔サリチルアミド又はエテンザミドを含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の1.(3)を記載した製剤にあっては記載しない.ま
た,大人専用の製剤であって小児の用法のない場合で,かっ,し」、児は使用しないで
下さい.」という旨の記載がある場合は記載しなくてもよい.〕

(5)高齢者

(6)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(フ)次の症状のある人

むくみ

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m号以上又は
甘草として1号以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)含有する製剤
に記載すること.〕

(8)次の診断を受けた人
高血圧D ,心臓病D 幻田,腎臓病D 幻幻,肝臓病幻討,胃・十二指腸潰傷2)
4)全身性エリテマトーデス3),混合性結合組織病3),血栓のある人姻畄血栓,,

心筋梗塞,血栓性静脈炎)励,血栓症を起こすおそれのある人幻
0)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以
上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)
含有する製剤に,

2)は,アスピリン,アスピリンアノレミニウム,アセトアミノフェン又はエテンザミ
ドを含有する製剤に,

3)は,イブプロフェンを含有する製剤に,
幻は,サリチルアミドを含有する製剤に,
励は,トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること.〕
(9)次の病気にかかったことのある人
胃・十二指腸潰傷,潰癌性大腸炎,クローン病
〔イブプロフェンを含有する製剤に記載すること.〕

3,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に
相談すること
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〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

服用に際しては,説明文書をよく読むこと

直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

19

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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5



(第1類医薬品には「登録販売者」は記載しないこど

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人.

印ゾチーム塩酸塩,デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物,デキストロメト

ノレファン.フェノーノレフタリン塩,ブロムヘキシン塩酸塩, Lーカノレボシスティン,

アミノフィリン水和物,テオフィリン,クエン酸チペピジン,チペピジンヒベンズ酸

塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

3.鎮咳去疾薬

2.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も使用しないこと

他の鎮咳去疾薬,かぜ薬,鎮静薬,抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等(鼻炎用内服

薬,乗物酔い薬,アレルギー用薬等)

3.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

(眠気等があらわれることがある.)

〔抗ヒスタミン剤,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含有す
る製剤に記載すること.〕

4.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔アミノフィリン水和物,テオフィリン,ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒド

ラミンサリチル酸塩,タンニン酸ジフェンヒドラミン,コディンリン酸塩水和物又

はジヒドロコディンリン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

5.過量服用・長期連用しないこと

〔コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含有する製剤に記載する

こと.〕

5'長期連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は

甘草として1目以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製
剤で,漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の5.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

5"短期間の服用にとどめ,連用しないこと
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〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m痕以上又は

甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1目以上)含有する製

剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること

匝亙至回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔確ーメチノレエフェドリン塩酸塩,1ーメチノレエフェドリン塩酸塩,トリプロリジン塩

酸塩水和物,ペントキシベりンクェン酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する

製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無

水力フェインとして1回分量10omg以上を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(4)乳児(乳児において,本剤に含まれるりゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に,

ショック(アナフィラキシー)があらわれたとの報告がある.)

ψゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(5)発熱している小児

〔テオフィリン,アミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法,用量を有する

製斉D の場合に記載すること.〕

(6)けいれんを起こしたことがある小児

〔テオフィリン,アミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法・用量を有する

製斉D の場合に記載すること.〕

(フ)高齢者

〔トリメトキノール塩酸塩水和物,メトキシフェナミン塩酸塩, dlーメチルエフェドリ

ン塩酸塩,1ーメチルエフェドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以

上又は甘草として1客以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有

する製剤に記載すること.〕

(8)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(9)次の症状のある人

高熱,むくみD ,排尿困難2)

〔D は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以

上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して 1容以上)

含有する製剤に,

2)は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(10)次の診断を受けた人

心臓病D 幻,高血圧D 幻,糖尿病D ,腎臓病2),緑内障討,"刊蔵病.,甲状腺,

機☆部章害D 励,てんかん励,血栓のある人(脳血栓,心筋梗塞,血栓性静脈炎)

ただし, 「してはいけないこと」の5 を記載した製剤にあっては記載しない.〕

21



田,血栓症を起こすおそれのある人田,

P)は,トリメトキノール塩酸塩水和物,メトキシフェナミン塩酸塩, dlーメチルエ
フェ・ドリン塩酸塩,1ーメチルエフェドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤

22

L-,

のは,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算してlg以上)

含有する製剤に,

田は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシベりンクエン酸塩を含有する製剤に,

のは, Lーカルボシスティンを含有する製剤に,

励は,ジプロフィリンを含有する製剤に,

田は,トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

精神神経系

循環器

発疹・発赤,かゆみ

呼吸器

吐き気・嘔吐,食欲不振,胃腸出血D

泌尿器

〔D は,アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に,

2)は,アミノフィリン水和物,ジプロフィリン,テオフィリン又はプロキシフィリン

を含有する製剤に,

幼は,デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物又はデキストロメトルファン.フ
エノールフタリン塩を含有する製剤に,

4 は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に,

励は,クレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

めまい,意識の低下D ,、興奮励,けいれんD 5)

その他

動怪2)

息苦しさ

排尿困難4

貧血幻,からだがだるい1)

3)
, 息、切れ3)

症状

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受ける

こと.

, 呼吸が荒いD

ショック

(アナフィラキシー)

症状の名称

アナフィラキシー様症

状3)

1) 2) 8)

皮膚粘膜眼症候群(スティ

ープンス・ジョンソン症候群) ,

中毒性表皮壊死融解

1歪1) 8)

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁
等があらわれる

8) 9)肝機能障害引

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ等があらわれる

高熱,目の充血,目やに,唇のただれ,のどの痛み,皮
膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり,急激に悪化す
る

症状

発熱,かゆみ,発疹,黄痘(皮膚や白目が黄色くなる),



偽アノレドステロン症,
ミオパチー5)

横紋筋融解症の

再生不良陛貧血田

褐色尿,全身のだるさ,食欲不振等があらわれる
手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

無穎粒球症田

「手足一・一肩一・一腰等の筋・肉が痛・む;「ヨ三足が・しびれる丁ーカ・が入

らない,こわばる,全身がだるい,赤褐色尿等があらわ
れる

〔D は,りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に,

2)は,デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物,デキストロメトルファン・フェ

ノールフタリン塩,ブロムヘキシン塩酸塩,アミノフィリン水和物又はテオフ

イリンを含有する製剤に,

3)は,クェン酸チペビジン又はチペピジンヒベンズ酸塩を含有する製剤に,

ωは,アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に,

励は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上

又は甘草としてlg以上(エキス剤については原生薬に換算して1又以上)含

有する製剤に,

田は, dl-(d-)クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に,

刀は,プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に,

幻は, Lーカノレボシステインを含有する製剤に,

田は,クレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること

ただし,アナフィラキシー様症状にっいては,ショック(アナフィラキシー)を記載

した製剤にあっては記載しない.〕

悪性症候群力

青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や粘膜が青白
くみえる,疲労感,動怪,息切れ,気分が悪くなりくら
つとする,血尿等があらわれる

突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる
高熱,発汗,ぼやっとする,手足の震え,身体のこわば
り,話しづらい,よだれが出る,飲み込みにくい,
脈が速くなる,呼吸数増加,血圧上昇等があらわれる

3.服用後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

便秘D ,口のかわき2),眠気D 2)

〔D は,'コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

4 5~6回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

5.長期連用する場合には,医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を 1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は甘

草として IR以上(エキス剤にっいて.は原生薬に換算して18以上)含有する製剤で,

短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること.〕
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(用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載するこ
と.〕

(f)ーン5児に服用さπせる、場脊に1念,保護者の指導監督のもーど1こ服用さぜる、ごと
レN旦の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記
載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,よ
く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に
記載すること.〕

2) 2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場口
にのみ服用させること

〔2歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること.〕

〔成分及び分量に関連する注意として,成分及び分量の項目に続けて以下を記載するこ
と.〕

本剤の服用により,糖尿病の検査値に影響を及ぼすことがある

〔1日最大配合量がオンジとしてlg以上又はセネガとして1.28以上(エキス剤にっ
いては原生薬に換算してオンジ1宮又はセネガ1.2目以上)含有する製剤に記載する
こと.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔 0 内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人
〔りゾチーム塩酸塩,デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物,デキストロメト
ノレファン.フェノーノレフタリン塩,ブロムヘキシン塩酸塩, Lーカノレボシスティン,
アミノフィリン水和物,テオフィリン,クェン酸チペピジン,チペビジンヒベンズ
酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に記載すること
ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること.〕
(2) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記

、
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2.

載すること.〕

服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔抗ヒスタミン剤,コディンリン酸塩水和物又はジヒドロコディンリン酸塩を含有

3.授乳中の人は本剤を"艮用しないか,本剤を"朗する場合は授乳を避けること

〔アミノフィリン水和物,テオフィリン,ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラミ

ンサリチル酸塩,タンニン酸ジフェンヒドラミン,コディンリン酸塩水和物又はジヒ

ドロコデインリン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

4.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔dlーメチルエフェドリン塩酸塩,1ーメチルエフェドリン塩酸塩,トリプロリジン塩
酸塩水和物,ペントキシベりンクェン酸塩又はクレマスチンフマル酸塩を含有する
製剤に記載すること

また,安息香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無
水力フェインとして1回分量10omg以上を含有する製剤に記載すること

ただし,3.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(4)乳児

〔りゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(5)発熱している小児

〔テオフィリン,アミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法・用量を有する

製斉D の場合に記載すること.〕

(6)けいれんを起こしたことがある小児

〔テオフィリン,アミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法・用量を有する

製斉D の場合に記載すること.〕 .

(フ)高齢者

〔トリメトキノール塩酸塩水和物,メトキシフェナミン塩酸塩, dlーメチルエフェドリン

塩酸塩,1ーメチルエフェドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を 1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以

上又は甘草として1旦以上(エキス剤については原生薬に換算して1目以上)含有す

る製剤に記載すること.〕

(8)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(9)次の症状のある人

高熱,むくみD,排尿困難幻

ひ)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m号以上

又は甘草として 1容以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(10)次の診断を受けた人

心臓病D 2),高血圧D 2),糖尿病D ,腎臓病2),緑内障3),肝臓病4),甲状腺
機お部章害.")励,てんかん励,血栓のある人(脳血栓,心筋梗塞,血栓性静脈炎)

する製剤に記載すること
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田血栓症を起こすおそれのある人6),

P)は,トリメトキノール塩酸塩水和物,メ
フェドリン塩酸塩,1ーメチノレエフェ

幻は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m三以
上又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)
含有する製剤に,

3)は,抗ヒスタミン剤又はぺントキシベりンクエン酸塩を含有する製剤に,
幻は, Lーカルボシスティンを含有する製剤に,
引は,ジプロフィリンを含有する製剤に,
6)は,トラネキサム酸を含有する製剤に記載すること.〕

4,.1胴が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔4.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること.〕
5.2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを舟ない場合に
のみ服用させること

〔2歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に言己載ずること.〕

6.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

フ.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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トキシフェナミン塩酸塩, dlーメチノレエ
ドリン塩酸塩又はマオウを含有する製剤

、
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1.制酸薬を主体とする製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやす、くなる)

1.次の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

陣乞燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アノレミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ

ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること.〕

4.胃腸薬

J

2.本剤を服用している間は,炊の医薬品を服用しないこと

胃腸鎮痛鎮瘻薬

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4 長期連用しないこと

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネジウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アル

ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m号以

上又は甘草として 1三以上(エキス剤については原生薬に換算して 18以上)含

有する製剤に記載すること.〕

歴匝匝三司
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人
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(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔ベタネコーノレ塩化物,ウルソデオキシコール酸又は口ートエキスを含有する製剤
に記載すること.〕

)局齢

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
又は甘草として1痕以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)含有す
る製剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化
酵素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

むくみD,排尿困難2)

〔D は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)
含有する製剤に,

幻は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(田次の診断を受けた人

腎臓病,高血圧D,心臓病D 幻幻,緑内障幻,甲状腺機育部章害3)引,ぜんそく田,
胃.十二指腸潰傷幻,てんかん幻

い)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m三以上
又は甘草として1宮以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)

含有する製剤に,

2)は,ロートエキスを含有する製剤に,

幻は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

幻は,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降
炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物
及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

呼吸器

P)は,ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素
消化酵素を含有する製剤に,

のは,ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること.〕

その他

発疹.発赤D,かゆみ1)
腹痛の,下痢の
息苦しさ

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発汗の,唾液の増加幻

症状

2)
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偽アノレドステロン症,
ミオパチー

症状の名称

〔ク士リ手、ノレ、り'チーシ'酸等を一1、目、最大酉己合量オミクニリー壬ル,ゴ'→と酸と、しズ'4-0、m、g、以上又_1

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1容以上)含有する製剤

に記載すること.〕

3.服用後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

口のかわきわ,便秘2),下痢2)

P)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること

のは,必要に応じて記載すること

ただし,「下痢」にっいては,「相談すること」の2.に記載した製剤にあっては記載

しない.〕

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわぱりに加えて,脱
力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

29

4.2週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m尽以上又は

甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)含有する製剤

は,「2週間位」を「5~6日間」と記載すること.〕

症状

匿匝匝^
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠斉"暁1包錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場

合にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は彪、要とする場合に記載司、ること.〕



(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

陣乞燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,天然ケイ酸アノレミニウム,合成ケイ酸アノレミニウム,合成ヒドロタルサイ
ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈
生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ
ム.炭酸マグネシウム.炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ
ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること.〕

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること
〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔ベタネコーノレ塩化物,ウルソデオキシコーノレ酸又は口ートエキスを含有する製剤
に記載すること.〕

(3)高齢者

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上
又は甘草として1三以上(土キス剤にっいては原生薬に換算して18以上)己有す
る製剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化
酵素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

むくみD,排尿困難幻

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)
含有する製剤に,

2)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

腎臓病,高血圧D,心臓病D 幻幻,緑内障の,甲状腺機能障害田の,ぜんそく幻,
胃.十ニキ凱昜潰傷幼,てんかん幻

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m宮以上

もよい.〕
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又は甘草として1号以上(エキス剤については原生薬に換算してlg以上)

含有する製剤に,

2)は,ロートエキスを含有する製剤に,

4)は,水酸化アノレミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カノレシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

3'."胴が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

4.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

は,ベタ不コーノレヒ古一るー'、りに,
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Ⅱ.健胃薬を主体とする製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.炊の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ
ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈
生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム.炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ
ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること.〕

2.本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

胃腸鎮痛鎮瘻薬

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.長期連用しないこと

〔乾燥水酸化アルミニウムゲノレ,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈
生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ

ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以

上又は甘草として 1宮以上(エキス剤にっいては原生、薬に換算して 18以上)含

有する製剤で,漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること.〕

4' 短期間の服用にとどめ,連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を 1日最大配合量がグリチルリ、チン酸として40m旦以上又

は甘草として1号以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)含有す
る製剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること.〕
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厘亟王亙亜
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

C乞、)一妊婦又1ま壬、てモ＼るど心市、れる入

〔ベタネコーノレ塩化物,ウノレソデオキシコール酸又は口ートエキスを含有する製剤に記

載すること.〕

(3)高齢者

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又

は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1容以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化酵

素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

むくみわ,排尿困難2)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上

又は甘草としてlg以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

2)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

高血圧D,腎臓病D 2),心臓病D 3) 4,緑内障討,甲状腺機能障害4 励,ぜん

そく幻,胃・十二指腸潰癌ω,てんかん川,

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m号以上

又は甘草として 1三以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

幻は,乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸

マグネシウム,天然ケイ酸アノレミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

ドロタルサイト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲル,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成

物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノ

アセテート,ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム又はアルジオキサを含有す

る製剤に,

田は,ロートエキスを含有する製剤に,

引は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

励は,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
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し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

一→肖化器^

皮膚

呼吸器

P)は,ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維
素消化酵素を含有する製剤に,

2)は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること.〕

その他

発疹.発赤.),かゆみD
一腹痛.f一下殊"'
息、苦しさ

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発汗2),唾液の増加2)

状

2)

偽アノレドステロン症,
ミオパチー

症状の名称

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は
甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)含有する製剤
に記載すること.〕

3.服用後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

口のかわきD,便秘の,下痢2)

P)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること

のは,制酸剤を含有する製剤に必要に応じて記載すること

ただし,「下痢」にっいては,「相談すること」の2.に記載した製剤に吻っては記載し
ない.〕

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,脱
力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

4.2週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,
薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m宮以上又は
甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1畜以上)含有する製剤
で,漢方生薬製剤以外の製剤は,「2週間位」を「5~6日間」と記載すること.また,
酵母.生菌製剤及び生薬のみよりなる製剤は,「2週間位」を「1力月位」と改めて
もよい.〕

症状

5.長期連用する場合には医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m琴以上又は
甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製剤
で,短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること.〕

匿亟亟亜
母乳が出にくくなることがある.
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〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

1-)フト児・に服用させる場合・に・1よ戸f呆1萎者の指導監督の・もーどに服用させ・るこ乞

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠斉1」(発泡錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場

合にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.炊の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタノレサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ

ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること.〕

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔ベタネコール塩化物,ウルソデオキシコール酸又は口ートエキスを含有する製剤に記

載すること.〕

(3)高齢者
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〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又
は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)含有する製
剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人
〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化酵
素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

むくみD,排尿困難幻

ひ)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上
又は甘草として1宮以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)
含有する製剤に,

2)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

高血圧D,腎臓病D の,心臓病D 幻幻,緑内障幻,甲状腺機育部章害幻励,ぜん
そく幻,胃.十二指腸潰傷.,てんかんω,

ひ)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)
含有する製剤に,

2)は,乾燥水酸化アノレミニウムゲル,'水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸
マグネシウム,天然ケイ酸アノレミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

ドロタノレサイト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム'炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾
燥ゲノレ,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成
物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ

アセテート,ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム又はアルジオキサを含有す

る製剤に,

田は,ロートエキスを含有する製剤に,

幼は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

5)は,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降
炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物
及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

3,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬邦伯市又は登録販売者に相談すること
〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕
4.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射・日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必、要とする場合に記載すること.〕
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Ⅲ.消化薬を主体とする製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ

ミニウム又はアルジオキサを、含有する製剤に記載すること.〕

2.本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

胃腸鎮痛鎮瘻薬

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.長期連用しないこと

陣乞燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ

ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以

上又は甘草として 1宮以上(エキス剤については原生薬に換算して lg以上)含

有する製剤に記載すること.〕

圏亟王亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔デヒドロコーノレ酸,ベタネコール塩化物,ウノレソデオキシコール酸又は口ートエキス
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を含有する製剤に記載すること.〕

(3)高齢者

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること

また,グリチノレ1 ン 1 西、ノノ、 m旦

上又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有
する製剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵.素又は繊維素消化酵
素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

むくみわ,排尿困難2)

〔1)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m号以上
又は甘草として18以上(エキス剤にっいて.は原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

2)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(田次の診断を受けた人

高血圧D,腎臓病D 2),心臓病D 田幼,緑内障田,甲状腺機ヨ部章害川励,ぜん
そく4 胃.十二指腸潰傷ω,てんかんの,

い)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上
又は甘草として1三以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)

含有する製剤に,

幻は,乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アノレミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸
マグネシウム,.天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

ドロタルサイト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム、炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲル,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成
物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ

アセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレミニウム又はアルジオキサを含有す

る製剤に,

田は,ロートエキスを含有する製剤に,

ωは,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

励は,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降
炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

,ー^、、^^^、.

2)

38

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

呼吸器

発疹.発赤D,かゆみD

腹痛幻,下痢幻
息、苦しさ

症状



その他

P)はジロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維

素消化酵素を含有する製剤に,

幻は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること.〕

まれに下記の重篤な症状が起こること、がある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発汗2),唾液の増加の

偽アノレドステロン症,
ミオパチー

症状の名称

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は甘

草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)含有する製剤に

記載すること.〕

3.服用後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

口のかわき D,便秘2),下痢の,

P)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること

幻は,制酸剤を含有する製剤に必要に応じて記載すること

ただし,「下痢」にっいては,「相談すること」の2.に記載した製剤にあっては記載

しない.〕

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,脱
力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる
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4.2週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,
薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は

甘草として1.宮以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)含有する製剤

は,「2週間位」を「5~6日間」と記載すること.〕

症状

匡亜亟麺
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

レト児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠斉,暁1包錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場



合にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)

保管及ぴ取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノアセテート,ヒドロキシナフトエ酸アノレ

ミニウム又はアルジオキサを含有する製剤に記載すること.〕

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔デヒドロコーノレ酸,ベタネコーノレ塩化物,ウノレソデオキシコーノレ酸又は口ートエキス

を含有する製剤に記載すること.〕

(3)高齢者

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以

上又は甘草として1巳以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有

する製剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化酵

素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

むくみD,排尿困難幻

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上

又は甘草として 1呂以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)

丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕
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含有する製剤に,

のは,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(田次の診断を受けた人

そく勾,胃・十二指腸潰癌幻,てんかん引

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上

又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1容以上)

含有する製剤に,

2)は,乾燥水酸化アルミニウムゲノレ,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アノレミン酸

マグネシウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

ドロタルサイト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲノレ,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成

物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアノレミニウムアミノ

アセテート,ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム又はアルジオキサを含有す

る製剤に,

3)は,ロートエキスを含有する製斉Ⅲこ,

ωは,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

肘は,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

3'.服用が適さない場合があるので,服用時に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

4.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

局 圧,腎臓,丙1)ーの;7心臓病T)一幻一4),緑丙予章3),甲状、腺機育喜障、害す)-5七、『王礼
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Ⅳ.整腸薬を主体とする製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.炊の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アノレミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア

ルミニウムを含有する製剤に記載すること.〕

2.本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

胃腸鎮痛鎮瘻薬

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3 授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.長期連用しないこと

陣乞燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア

ルミニウムを含有する製剤に記載すること.〕

順亟王至回
1.炊の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている,人
(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔デヒドロコール酸,ベタネコーノレ塩化物,ウノレソデオキシコーノレ酸又は口ートエキス

を含有する製剤に記載すること.〕

(3)高齢者

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕
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(4)薬などによ'りアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化酵

素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

排尿困難

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(田次の診断を受けた人

緑内障D,心臓病D 幻,甲状腺機能障害幻 3),ぜんそく幻,胃・十二指腸

潰傷の,てんかん2),腎臓病ω

P)は,ロートエキスを含有する製剤に,

のは,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

田1弍水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に,

ωは,乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸

マグネシウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アノレミニウム,合成ヒ

ドロタルサイト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム.炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲル,水酸化アノレミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成

物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ

アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に記載す

ること.〕

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

呼吸器

〔D は,ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維

素消化酵素を含有する製剤に,

のは,ベタネコール塩化物を含有する製剤に記載すること.〕

その他

発疹.発赤D,かゆみD
腹痛2),下痢2)

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

口のかわき D,便秘2),下痢2),

P)は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること

のは,制酸剤を含有する製剤に必、要に応じて記載すること

ただし,「下痢」にっいては,「相談すること」の2.に記載した製剤にあっては記載し

息、苦しさ 2)

発汗の,唾液の増加の

症状
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4.2週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

ない.〕

薬剤師又は登録販売者1こキロ談するこーと

〔酵母・生菌製剤及び生薬のみよりなる製剤は,「2週間位」を「1力月位」と改めても

よい.〕

匡匝匝^
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

レ」、児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠斉4 暁1包錠を除く)・丸剤の場合に言己載ナること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場

合にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること

ただし,酵母・生菌製剤及び生薬のみよりなる製剤の場合は記載しなくてもよい.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

透析療法を受けている人

陣乞燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ
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シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア

ルミニウムを含有する製剤に記載すること.〕

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人一

〔デヒドロコーノレ酸,ベタネコーノレ塩化物,ウノレソデオキシコール酸又は口ートエキス

を含有する製剤に記載すること.〕

(3)高齢者

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化酵

素を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の症状のある人

排尿困難

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(田次の診断を受けた人

緑内障力,心臓病D 幻,甲状腺機能障害幻田,ぜんそくの,胃・十二指腸

潰傷幻,てんかん幻,腎臓病ω

P)は,ロートエキスを含有する製剤に,

のは,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

3)は,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に,

4 は,乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸

マグネシウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

ドロタノレサイト,水酸化アノレミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲル,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成

物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ

アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に記載す

ること.〕

3'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

4.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必、要とする場合に記載すること.〕
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V.止瀉薬を主体とする製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,牛乳によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔タンニン酸アルブミンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アノレミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタノレサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,'水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア

ルミニウムを含有する製剤に記載すること.〕

2.本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

胃腸鎮痛鎮瘤薬,ロートエキスを含有する他の胃腸薬,乗物酔い薬

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないとと

帽のかすみ,異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある.)

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること
(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

、

5.服用前後は飲酒しないこと

〔ビスマス塩類を含有する製剤に記載すること.〕

6.長期連用しないこと

陣乞燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ

ム.炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア

ルミニウムを含有する製剤に記載すること
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また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m宮以上

又は甘草として1号以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する

製剤で,漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること.〕

6
,

短期間の服用にとどめ,連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又

は甘草として1目以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1宮以上)含有す

る製剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること.〕

フ. 1週間以上継続して服用しないこと

〔ビスマス塩類を含有する製剤に記載すること.〕

廂亟王亙亜
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)発熱を伴う下痢のある人,血便のある人又は粘液便の続く人

(3)急性の激しい下痢又は腹痛・腹部膨満・はきけ等の症状を伴う下痢のある人

(本剤で無理に下痢をとめるとかえって病気を悪化させることがある.)

〔収れん剤を主体とする止瀉薬に記載すること.〕

(4)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔ビスマス塩類,ベタネコーノレ塩化物,ウノレソデオキシコーノレ酸又は口ートエキスを

含有する製剤に記載すること.〕

(5)小児

〔ビスマス塩類を含有する製剤で,小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(田高齢者

(フ)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化酵

素を含有する製剤に記載すること.〕

(8)次の症状のある人

むくみD,排尿困難2)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上

又は甘草として1宮以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1底以上)

含有する製剤に,

幻は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(9)次の診断を受けた人

高血圧D,心臓病D の田,腎臓病D 引,胃・十二指腸潰癌3)引,緑内障幻,甲状腺機

能障害3)田,ぜんそく 3),てんかん3)

〔D は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mR以上又

は甘草として 1号以上(エキス剤については原生薬に換算して 1容以上)含有

する製剤に,

幻は,ロートエキスを含有する製剤に,
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3) は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

は,乾燥水酸化アノレミニウムゲノレ,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸

マグネシウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

4)

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲル,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成

物,メタケイ酸アノレミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ
アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に,

励は,ビスマス塩類を含有する製剤に,

田は,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

ド西、タフ戸ザ・フード;一水酸イヒアルマ、ヲマグネジウーム,水酸化アフレミ=ウーム・炭酸

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

消化器

精神神経系

呼吸器

泌尿器

発疹.発赤D,かゆみ1)

〔D は,ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維

素消化酵素を含有する製剤に,

幻は,グァヤコール又はクレオソートを含有する製斉Ⅲこ,

田は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

引は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

その他

食欲不振の,胃部不快感2),腹痛3),下痢幻
頭痛幻
息、苦しさ3)
排尿困難の
顔のほてり

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

症状

4)
, 異常なまぶしさ幻,発汗田,唾液の増加田

ショック

(アナフィラキシー) D

症状の名称

偽アノレドステロン症,

ミオパチー2)

P)は,

2)は,

タンニン酸アルブミンを含有する製剤に,

グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又

は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1旦以上)含有

する製剤に記載すること.〕

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等
があらわれる

3.服用後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

症状
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談すること

口のかわき 1),便秘2),下痢2),目のかすみD

〔D は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること

ただし,

ない.〕

4

Ⅱ酸御↓を含有司'る、製剤に必要1口古じーて記載司下る、こーと

5~6日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔ビスマス塩類を含有する製剤は,「5~6日間」を「5~6回」と記載すること.〕

「下痢」については,「相談すること」の2.に記載した製剤にあっては記載し

5.長期連用する場合には医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m宮以上又は

甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1客以上)含有する製

剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること.〕

匿亟匝^
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

49

卵法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)(小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある金躋4 暁1包錠を除く)・丸剤の場合に言己載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場

合にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は彪、要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕



【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】
注意

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,牛乳によりアレルギー症状を起こしたことがある人
〔タンニン酸アルブミンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,天然ケイ酸アノレミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ
ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈
生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ
ム.炭酸マグネシウム.炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア
ルミニウムを含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること
〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)発熱を伴う下痢のある人,血便のある人又は粘液便の続く人

(3)急性の激しい下痢又は腹痛・腹部膨満・はきけ等の症状を伴う下痢のある人
〔収れん剤を主体とする止瀉薬に記載すること.〕

(4)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔ビスマス塩類,ベタネコーノレ塩化物,ウノレソデオキシコーノレ酸又は口ートエキスを
含有する製剤に記載すること.〕

(5)小児

〔ビスマス塩類を含有する製剤で,小児の用法及び用量がある場合に記載すること・〕
(6)高齢者

(フ)、薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ロートエキス,でんぷん消化酵素,たん白消化酵素,脂肪消化酵素又は繊維素消化酵
素を含有する製剤に記載すること.〕

(8)次の症状のある人

むくみD,排尿困難2)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上
又は甘草として 1三以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)
含有する製剤に,

幻は,ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

(9)次の診断を受けた人

高血圧わ,心臓病D 幻田,腎臓病D の,胃・十二指腸潰傷3)励,緑内F早の,甲状
腺機育部章害3)田,ぜんそく 3),てんかん3)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又
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は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1尽以上)含有

する製剤に,

のは,ロートエキスを含有する製剤に,

ωは,乾燥水酸化アルミニウムゲノレ,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸

マグネシウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

ドロタルサイト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲル,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成

物,メタケイ酸アノレミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ

アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に,

励は,ビスマス塩類を含有する製剤に,

田は,水酸化アノレミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

4'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

腔.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること.〕

5.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

6.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

、^、^ーー^,^^ー^ー

,ノ＼二不コ』ーノ己、】,
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Ⅵ.鎮痛鎮症薬を主体とする製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)
1.次の人は服用しないこと

(1) 6歳未満の乳幼児

〔アミノ安息、香酸エチルを含有する製剤に記載すること.〕

(2)透析療法を受けている人

陣乞燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,天然ケイ酸アノレミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ
ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈
生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ
ム.炭酸マグネシウム.炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア
ルミニウムを含有する製剤に記載すること.〕

2.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も服用しないこと
他の胃腸鎮痛鎮瘻薬,ロートエキスを含有する他の胃腸薬,乗物酔い薬D
〔D は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

3.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

(眠気や目のかすみ,異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある.)
〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること

ただし,スコポラミン臭化水素酸塩水和物又はメチルオクタトロピン臭化物を己有
しない製剤にっいては,殉民気や」を記載しない.〕

4.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること
(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

5 長期連用しないこと

〔乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,天然ケイ酸アノレミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ
ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈
生成物,水酸化ア.ルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ
ム.炭酸マグネシウム.炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア
ルミニウムを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上
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又は甘草として 1旦以上(エキス剤については原生薬に換算して1旦以上)含有す

る製剤で,漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること.〕

5'.短期間の"侵用1己を一Eめ,連用、じy全モヌ巴そ

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は

甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1目以上)含有する製

剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること.〕

廂亟王亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メチルオクタトロピン臭化物,ジサイクロミン塩酸塩又はメチキセン塩酸塩を含有す

る製剤に記載すること.ただし,「してはいけないこと」の4.を記載した製剤にあ

つては記載しない.〕

(4)高齢者

〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以上

又は甘草として1痕以上(エキス剤については原生薬に換算してlg以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(6)次の症状のある人 イ

むくみD,排尿困難2)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上

又は甘草として1又以上(エキス剤については原生薬に換算して1底以上)

含有する製剤に,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

心臓病D 幻 3),高血圧D,腎臓病D 幻,緑内障2)励,甲状腺機ヨ部章害田田,ぜ,

んそく幻,胃・十ニキ凱昜潰傷幻,てんかん幻,

P)は,グ、りチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上

又は甘草として1容以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

2)は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に,

幼は,ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

ωは,乾燥水酸化アルミニウムゲノレ,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸

マグネシウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ

ドロタノレサイト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸

水素ナトリウム共沈生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾

燥ゲノレ,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成
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物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ
アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に,

5)は,パパベりン塩酸塩を含有する製剤に,
6) は,水酸化アル'ミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物,沈降
炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物
及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

精神神経系

呼吸器

泌尿器

発疹・発赤,かゆみ

腹痛D,下痢D

その他

〔1)は,
2)
は,

3) は,

頭痛幻,考えがまとまらない田,集中力の低下3)
息苦しさわ
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排尿困難の

ベタネコール塩化物を含有する製剤に,

副交感神経遮断剤を含有する製剤に,

メチキセン塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

4.5~6回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

顔のほてり2),異常なまぶしさ2),発汗D,唾液
の増加D

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

症状

偽アノレドステロン症,
ミオパチー

症状の名称

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は
甘草として1号以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製剤
に記載すること.〕

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

口のかわき D 2),便秘1) 2) 3),下痢2) 3),眠気幻,目のかすみ4),

〔D は,副交感神経遮断剤又はパパベりン塩酸塩を含有する製剤に,

幻は,アミノ安息、香酸エチルを含有する製斉Ⅲこ,

田は,制酸剤を含有する製剤に必要に応じて,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること

ただし,「下痢」にっいては,「相談すること」の2.に記載した製剤にあっては記載し
ない.「眠気」にっいては,スコポラミン臭化水素酸塩水和物又はメチルオクタトロ

ピン臭化物を含有しない製剤にあっては記載しない.〕

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわぱりに加えて,脱
力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

ノ

症状



薬剤師又は登録販売者に相談すること

5.長期連用する場合には医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

⑦り子ルリ子ン酸等をi石一最夫配脊量かーグνチル]ノチ、ジ酸、どじて一40m宮以士又、は

甘草として1宮以上(エキス剤については原生薬に換算してlg以上)含有する製

剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること.〕

歴匝亟麺
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

囲法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある金躋11 暁1包錠を除く)・丸剤の場合に言己載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場

合にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必、要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

(1) 6歳未満の乳幼児

〔アミノ安息、香酸エチルを含有する製剤に記載すること.〕

(2)透析療法を受けている人

〔乾燥水酸化アルミニウムゲノレ,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アルミン酸マグネ

シウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒドロタルサイ

ト,水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈

生成物,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル,水酸化アルミニウ
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ム.炭酸マグネシウム.炭酸カルシウム共沈生成物,メタケイ酸アルミン酸マグネ
シウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート又はヒドロキシナフトエ酸ア
ルミニウムを含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔副交感神経遮断剤を含有ずる製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を"胴する場合は授乳を避けること
〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メチルオクタトロピン臭化物,ジサイクロミン塩酸塩又はメチキセン塩酸塩を己有
する製剤に記載すること.ただし,3を記載した製剤にあっては記載しない.〕
(4)高齢者

〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1宮以上)己有する製
剤に記載すること.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(6)次の症状のある人

むくみD,排尿困難幻

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
又は甘草として1容以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)
含有する製剤に,

のは,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載するとと.〕

(フ)次の診断を受けた人

心臓病D 幻引,高血圧D,腎臓病D の,緑内障幻励,甲状腺機育部章害田田,ぜ
んそく幻,胃.十ニキ副昜潰癌田,てんかん3),

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上
又は甘草として 18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)

含有する製剤に,

2)は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に,

幻は,ベタネ泣ール塩化物を含有する製剤に,

川は,乾燥水酸化アルミニウムゲル,水酸化アルミニウムゲル,ケイ酸アノレミン酸
マグネシウム,天然ケイ酸アルミニウム,合成ケイ酸アルミニウム,合成ヒ
ドロタルサイト,'水酸化アルミナマグネシウム,水酸化アルミニウム'炭酸
水素ナトリウム共沈生成物,'水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合転
燥ゲル,水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成
物,メタケイ酸アルミン酸マグネシウム,ジヒドロキシアルミニウムアミノ
アセテート又はヒドロキシナフトエ酸アルミニウムを含有する製剤に,

肘は,パパベりン塩酸塩を含有する製剤に,
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田は,水酸化アノレミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カノレシウム共沈生成物,沈降

炭酸カルシウム,無水りン酸水素カルシウム,りン酸水素カルシウム水和物

及び乳酸カルシウム水和物を含有する製剤に記載すること.〕

4 服用力

〔4.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること.〕

服用に際しては,説明文書をよく読むこと

直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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1.瀉下薬化マシ油及びマルツエキスを除く)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)
1.本剤を服用している間は,炊の医薬品を服用しないこと

他の瀉下薬(下剤)

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤をヨ胴する場合は授乳を避けること
〔センノシド,センナ,ダイオウ又はカサンスラノールを含有する製剤に記載すること・〕

5.瀉下薬

3.長期連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は甘
草として1痕以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製剤で,
漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること.〕

3'.短期間の服用にとどめ,連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m痕以上又は甘
草として1号以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)含有する製剤で,
短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること.〕

4.大量に服用しないこと

〔刺激性下剤を含有する製剤に記載すること.〕

厘麺亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)高齢者

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は
甘草として1容以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1今以上)己有する製
剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔センノシド,センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること.〕
(5)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐,むくみD

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以
上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)
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含有する製剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

高血圧D,心、臓病1) 2),腎臓病1) 2) 3)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上

又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1唇以上)含有

する製剤に,

2)は,硫酸ナトリウムを含有する製剤に,

3)は,マグネシウム塩類を含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに"胴を中止し,

この文書を持って医師,薬斉1」師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

消化器

精神神経系

循環器

呼吸器

発疹・発赤D,かゆみD

P)は,

2)は,

その他

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐

強い眠気2),意識がうすれる2)

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

立ちくらみ2),脈が遅くなる2)

センノシド,センナ又はダイオウを含有する製邦」に,

酸化マグネシウムを含有する製剤に記載すること.〕

息、苦しい2)
筋力の低下2),口のかわき2)

症状

偽アノレドステロン症,
ミオパチー

症状の名称

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は甘

草としてIR以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)含有する製剤に

記載すること.〕

3 服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

下痢

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,脱
力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

4.1週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔製剤により「1週間位」を「5~6回」又は「5~6日」等と改めてもよい.〕

5.長期連用する場合には医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1号以上)含有する製

剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること.〕

症状
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〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載中ること
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,よく
注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある金躋4 暁1包錠を除く)・丸剤の場合にZB載ずること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること
〔センノシド,センナ,ダイオウ又はカサンスラノールを含有する製剤に記載すること.〕
2.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)高齢者

イグリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m号以上又は
甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製
剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔センノシド,センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること.〕
(5)次の症状のある人

はげしし明夏痛,吐き気・嘔吐,むくみD

e)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以
上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)己有す
る製剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

高血圧D,心臓病D 幻,腎臓病D 幻 3)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以上
又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)己有
する製剤に,

幻は,硫酸ナトリウムを含有する製剤に,

幻は,マグネシウム塩類を含有する製剤に記載すること.〕

、
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2'."朗が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕

3.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

直射肩光π力当、だら、ない(湿気の少テ瓢D、「涼しNヌ所に(密、して)一保する、ご、と4.

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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Ⅱ.瀉下薬化マシ油)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)
1.次の人は服用しないこと

(1)はげしい腹痛又は吐き気・嘔吐のある人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3) 3歳未満の乳幼児

(4)防虫剤(ナフタリン等),殺そ剤(猫イラズ等)等の薬剤を誤って服用した人
(このような場合は,直ちに医師の治療を受けること.)

2.本剤を服用している間は,炊のいずれの医薬品も服用しないこと

駆虫薬,他の瀉下薬(下邦D

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を"朋する場合は授乳を避けること

4.連用しないこと

厘亟亟豆
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

下痢

消化器

発疹・発赤,かゆみ

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)就寝前の服用を避けること

症状

j
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保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)

〔()内は必要とする場合に記載すること

(2)小児の手の届万ヲよい所に保管司=るモπ七

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

(1)はげしい腹痛又は吐き気・嘔吐のある人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3) 3歳未満の乳幼児

(4)防虫剤(ナフタリン等),殺そ剤(猫イラズ等)等の薬剤を誤って服用した人

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を"胴する場合は授乳を避けること

3.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

3'."胴が適さない場合があるので,服用前に医師,薬邦伯市又は登録販売者に相談すること

〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

4.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

涼しい所に(密栓して)保管すること
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、

Ⅲ.瀉下薬(マルツエキス)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)
本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

他の瀉下薬(下剤)

廂亟王亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている乳幼児

(2) 1力月未満の乳児(新生児)

(3)次の症状のある乳幼児

はげしい腹痛,嘔吐

2.服用後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

下痢

3.1週間位服用しても症状がよくならない場合は,服用を中止し,この文書を持って医師,
薬剤師文は登録販売者に相談すること

4.便通不足は,母乳不足又は調整乳希釈方法の誤りにより起こることがあるので,この
ような場合には医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕
保護者の指導監督のもとに服用させること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
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( 1 )

( 2 )

( 3 )

医師の治療を受けている乳幼児

1力月未満の乳児(新生児)

次の症状のある乳幼児

1'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬斉伯市又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

はげしし 甬 "匠n
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(第1類医薬品には「登録販売者」は記載しないこと)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に記載すること.〕

(2) 6歳未満の乳幼児

〔アミノ安息、香酸エチルを含有する製剤に記載すること.〕

(3) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記
載すること

ただし,(3)を記載した製剤にあっては,(2)を記載しない.〕

6.'鎮暈薬

、

2.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も使用しないこと

他の乗物酔い薬,かぜ薬,解熱鎮痛薬,鎮静薬,鎮咳去疾薬,胃腸鎮痛鎮瘻薬D,抗ヒ
スタミン剤を含有する内服薬等(鼻炎用内服薬,アレルギー用薬等)

ひ)は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

3.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと
1)

(眠気等があらわれることがある.)

(眠気や目のかすみ,異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある.)

〔D は,副交感神経遮断剤を含有しない製剤に,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

4.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔アミノフィリン水和物,テオフィリン,ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラ

ミンサリチノレ酸塩,タンニン酸ジフェンヒドラミン,ジメンヒドリナート又は口ートエ

キスを含有する製剤に記載すること

ただし,()内は口ートエキスを含有する製剤にのみ記載すること.〕

66

5 服用前後は飲酒しないこと

〔ブロモバレリル尿素を含有する製剤に記載すること.〕

匝電亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

2)



(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メチキセン塩酸塩,ジサイクロミン塩酸塩又はメチルオクタトロピン臭化物を含有する製

剤に言己載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(4)発熱している小児

〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法・用量を有す

る製斉D に記載すること.〕

(5)けいれんを起こしたことがある小児

〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法・用量を有す

る製斉D に記載すること.〕

(6)高齢者

〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

(フ)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(8)次の症状のある人

排尿困難

〔抗ヒスタミン剤,ジフェニドール塩酸塩又は副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載す

ること.〕

(9)次の診断を受けた人

緑内障D 2),,D臓病幻,てんかん幼,甲状腺機能障害討

P)は,抗ヒスタミン剤,ジフェニドール塩酸塩又はパパベりン塩酸塩を含有する製剤

に,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に,

田は,ジプロフィリンを含有する製剤に記載すること.〕

2."閉後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに"胴を中止し,

この文書を持って医師,薬斉{」師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

1削ヒ器

精神神経系

発疹・発赤,かゆみ

循環器

胃腸出血D

叩及器

頭痛2)田,考えがまとまらない4,浮動感幻,不安定感3),意識の
低下D,集中力の低下4,けいれんD

泌尿器

動倭励

その他

〔D は,アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に,

田は,ジフェニドール塩酸塩を含有する製剤に,

のは,メチキセン塩酸塩を含有する製剤に,

5)は,アミノフィリン水和物,ジプロフィリン又はテオフィリンを含有する製剤に,

呼吸が荒いD
3) 6)排尿困難幻

顔のほてり

症状

2)
, 異常なまぶし'さ2) 3) , 貧血D,からだがだるいD
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田は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

ショック

(アナフィラキシー) D

'正1大の名動、

肝機能障害D

横紋筋融解症D

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息苦しさ,動怪,意識の混濁等
があらわれる

再生不良性貧血2)

無穎粒球症2)

発熱,かゆみ,発疹,黄痘(皮膚や白目が黄色くなる),
褐色尿,全身のだるさ,食欲不振等があらわれる

悪性症候群田

手足・肩・腰等の筋肉が痛む,手足がしびれる,力が入ら
ない,こわばる,全身がだるい,赤褐色尿等があらわれる

〔D は,アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に,

幻は, dl-(d-)クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製斉Ⅲこ,

幻は,プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や*胡莫が青白く
みえる,疲労感,動怪,息、切れ,気分が悪くなりくらっと
する,血尿等があらわれる

症一「状

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

ちれた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

口のかわきD の田,便秘D 2),下痢D,眠気,目のかすみ4,

P)は,アミノ安息、香酸エチル又はピペりジルアセチルアミノ安息、香酸エチルを含有する

製剤に,

のは,副交感神経遮断剤又はパパベりン塩酸塩を含有する製剤に,

3)は,抗ヒスタミン剤又はジフェニドール塩酸塩を含有する製剤に,

川は,副交感神経遮断剤を含有する重努」に言こ載すること.〕

突然の高熱,・さむけ,のどの痛み等があらわれる
高熱,発汗,ぼやっとする,手足の震え,身体のこわばり,
話しづらい,よだれが出る,飲み込みにくい,脈が速くな
る,呼吸数増加,血圧上昇等があらわれる

匿匝匝^
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させるこ'と

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある金躋"(発t包錠を除く)・丸剤の場合に言己載すること.〕

(3)内服にのみ使用すること
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〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔アミノフィリン水和物又はテオフィリンを含有する製剤に記載すること.〕

(2) 6歳未満の乳幼児

〔アミノ安息、香酸エチルを含有する製剤に記載すること.〕

(3) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記載

すること

ただし,(3)を記載した製剤にあっては,(2)を記載しない.〕

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔アミノフィリン水和物,テオフィリン,ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラ

ミンサリチノレ酸塩,タンニン酸ジフェンヒドラミン,ジメンヒドリナート又は口ートエ

キスを含有する製剤に記載すること.〕

4.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メチキセン塩酸塩,ジサイクロミン塩酸塩又はメチルオクタトロピン臭化物を含有する製

剤に記載すること

ただし,3.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(4)発熱している小児

〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法・用量を有す

る製斉D に記載すること.〕

(5)けいれんを起こしたこ、とがある小児

〔テオフィリン又はアミノフィリン水和物を含有する製剤(小児の用法・用量を有す

る製斉D に記載すること.〕

(田高齢者

〔副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕
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(フ)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(8)次の症状のある人

排尿困難

〔抗ヒスタミン剤,ジフェニドール塩酸塩又は副交感神経遮断剤を含有する製剤に記す

ること.〕

(9)'次の診断を受けた人.

緑内障D 2),心臓病の,てんかん3)f 甲状腺機能障害田

〔D は,抗ヒスタミン剤レジフェニドール塩酸塩又はパパベりン塩酸塩を含有する製剤

に,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に,

田は,ジプロフィリンを含有する製剤に記載すること.〕

4,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔4.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること.〕

5.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

6.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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1.一般点眼薬

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

フ.眼科用薬

師亟王亙豆
1.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

(4)次の診断を受けた人

緑内障

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止し,

この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

目

症状の名称

Sノヨック

(アナフィラキシー)

発疹・発赤,かゆみ

充血,かゆみ,はれ

症状

ψゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

次の場合は使用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談する3.

こと

(1)目のかすみが改善されない場合

(2) 2週間位使用しても症状がよくならない場合

〔充血除去成分を含有する製剤は,「2週間位」を「5~6日間」と記市けること.〕

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,く
しゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等があ
らわれる

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下をヨ己載ずること.〕

(1)過度に使用すると,異常なまぶしさを感じたり,かえって充血を招くことがある

症状
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〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること.〕

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(3)容器の先をまぶた,まっ毛に触れさせないこと.また,混濁したものは使用しな

( 4 )

( 5 )

いこと

ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないこと

点眼用にのみ使用すること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

(4)他の人と共用しないこと

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

(4)次の診断を受けた人

緑内障

2,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕
3.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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Ⅱ.抗菌性点眼薬

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

ψゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.長期連用しないこと

廂亟王至回
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

(4)次の診断を受けた人

緑内障

〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること.〕

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止し,

こ・の文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

目

症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

発疹・発赤,かゆみ

充血,かゆみ,はれ

症状

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

3. 3~4日間使用しても症状がよ、くならない場合は使用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載ナること.〕

(1)過度に使用すると,異常なまぶしさを感じたり,かえって充血を招くことがある

〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること.〕

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,く

しゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等があ
らわれる

症状
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(3)容器の先をまぶた,まっ毛に触れさせないこと.また,混濁したものは使用しな
いこと

(4)ソフトゴンタクトレンズを装着したまま使用しないこと

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

(4)他の人と共用しないこと

(5)点眼用にのみ使用すること

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレノレギー症状を起こしたことがある人

ψゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

(4)次の診断を受けた人

緑内障

〔充血除去成分を含有する製剤に記載すること.〕

2,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬邦1師又は登録販売者に相談すること

〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕
3.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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Ⅲ.人工涙液

【添付文書等に記載すべき事項】

廂亟匝亙回
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

(4)次の診断を受けた人

緑内障

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止し,

この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮'膚

3.次の場合は使用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談する

こと

(1)目のかすみが改善されない場合

(2) 2週間位使用しても症状がよくならない場合

目

発疹・発赤,かゆみ

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)容器の先をまぶた,まつ毛に触れさせないこと.また,混濁したものは使用しな

いこと

(3)ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないこと

〔ソフトコンタクトレンズについての効能・効果がない製剤に記載すること.〕

(4)点眼用にのみ使用すること

充血,かゆみ,はれ

症状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

(4)他の人と共用しないこと
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【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

(4)次の診断を受けた人

緑内障

1,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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IV.コンタクトレンズ装着液

【添付文書等に記載すべき事項】

厘亟王至回
1.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人.

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止し,

この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

.

関係部位

皮膚

囲法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)容器の先をコンタクトレンズ,指に触れさせないこと.また,混濁したものは使

用しないこと

(3)コンタクトレンズを装着したまま使用しないこと

(4)ハードコンタクトレンズを装着するときのみ使用すること

〔ソフトコンタクトレンズについての効能・効果がない製剤に記載すること.〕

目

発疹・発赤,かゆみ

充血,かゆみ,はれ

症状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

(4)他の人と共用しないこと

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

フフ



1,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬邦珀市又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

78



V.洗眼薬

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

題亟王亙詔
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止し,

この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

目

症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

発疹・発赤,かゆみ

充血,かゆみ,はれ

症状

ψゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)コンタクトレンズを装着したまま使用しないこと

(3)洗眼カップは使用前後に水道水で十分に洗浄すること

(4)混濁したものは使用しないこと

(5)洗眼用にのみ使用すること

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,く
しゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等があ
らわれる

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

症状
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〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

(4)洗眼カップは他の人と共用しないこと

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】
注意

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

ψゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)次の症状のある人

はげしい目の痛み

2,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕
3.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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1.ビタミンA主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

廂亟匝三回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊娠3之月以内の妊婦,妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人
(妊娠3力月前から妊娠3力月までの間にビタミンAを1日10,000国際単位以上

摂取した妊婦から生まれた児に先天異常の割合が上昇したとの報告がある.)

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

8.ビタミン主薬製剤

2.,服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係音剛立

皮膚

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

消イヒ器

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.'〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,よく注意する

こと

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

かゆみ

吐き気・嘔吐

症状
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保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくても

よい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊娠3力月以内の妊婦,妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

1'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
、

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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Ⅱ.ビタミンD主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

腰亟亙三回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

、(2) 1歳未満の乳児
〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係調立

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

下痢

1削ヒ器 吐き気・嘔吐

4.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談するごと

症状

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意する

こと

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意
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(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個、々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

1,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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Ⅲ.ビタミンE主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

歴亟亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人.

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係音剛立

皮膚

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

便秘,下痢

1削ヒ器

発疹・発赤,かゆみ

胃部不快感

症状

4.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

5.服用後,生理が予定より早くきたり,経血量がやや多くなったりすることがある.出

血が長く続く場合は,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,'保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕
(3)必、ずかんで服用すること
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〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕
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【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

1,."胴が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕



Ⅳ.ビタミンB,主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

匝亟王亙^
1.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮

消化器

P)は,シコチアミンを含有する製剤に,

2)は,チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミン

B.を含有する製剤に,

幻は,フルスルチアミン及びその塩類を含有する製剤に記載すること.〕

膚 発疹D

2.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

軟便,下痢

〔チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミンB.を含有

する製剤に記載すること.〕

吐き気・嘔吐2),口内炎田

症状

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること
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〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

a)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

2.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

入ノ
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V.ビタミンB.主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

西亟王亙亜
1.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係韶立

消イヒ器

ψボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に記載すること.〕

1

2.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

下痢

四ボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に記載すること.〕

胃部不快感,胃部膨満感,食欲不振,吐き気・嘔吐

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

症状

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

レN旦の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること0

2)乳幼児に服用させる場合には,.薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記
載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)

〔()内は必、要とする場合に記載すること

涼しい所に(密栓して)保管すること
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(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.服用に際しては,説明文書.をよく読むこと

2.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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Ⅵ.ビタミンB。主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

廂亟王亙^
1.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係韶立

消イヒ器

〔ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載すること.〕

2.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

吐き気・嘔吐,食欲不振,腹部膨満感

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)レ」、児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること Q

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸郵上軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

症状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕
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注意

1.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

2.、直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

.
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ビタミンC主薬製剤Ⅶ.

添付文書等に記載すべき事項】

題亟王亙亜
1.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

2.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

下痢

消化器 吐き気・嘔吐

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

症状

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下をヨ己載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)レ」、児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必、ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
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〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被に記すべき卿

注意

1.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

2.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

,
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ビタミンAD主薬製剤Ⅷ.

【添付文書等に記載すべき事項】

題亟王至回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊娠3力月以内の妊婦,妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人

(力壬4辰3力月前から妊娠3力月までの間にビタミンAを1日10,000国際単位以上

摂取した妊婦から生まれた児に先天異常の割合が上昇したとの報告がある.)

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係詔立

皮膚

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

下痢

マ削ヒ器

かゆみ

吐き気・嘔吐

症状

4.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必、ずかんで服用すること
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〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昆気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2).妊娠3力月以内.の妊婦,妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

1'.1胴が適さない場合があるので,服用前に医師,薬邦珀市又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載するこど.〕
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Ⅸ.ビタミンB.B。主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

歴亟匝亙回
1.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係音剛立

1削ヒ器

〔D
2)
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2

リボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に,

ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載すること.〕

吐き気.嘔吐D 2),食飲フ1帳D 2),胃部不'1兜惑D,胃棚軫茂感D,
1鰭朋鹸゛拡2)

服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

下痢

四ボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に記載すること.〕

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

症状

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)彪、ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

ま
よ



( 1 )

〔(

( 2 )

直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

)内は必要とする場合に記載すること.〕

小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

2.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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X.ビタミンEC主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

厘亟王亙^
1.炊の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係音剛立

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

便秘,下痢

消イヒ器

発疹・発赤,かゆみ

吐き気・嘔吐,胃部不快感

4.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

症状

5.服用後,生理が予定より早くきたり,経血量がやや多くなったりすることがある.出

血が長く続く場合は,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

B歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

ノ
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(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよ'い.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

1'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬邦旧市又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

J

、
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X I.ビタミンB.B。B口主薬製剤

【添付文書等に記載すべき事項】

厘亟匝聖
1.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係音剛立

皮膚

1削ヒ器

P)は,
2)
は,
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発疹D

シコチアミンを含有する製剤に,

チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミンB

.を含有する製剤に,

フルスルチアミン及びその塩類を含有する製剤に,

ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載すること.〕

吐き気.嘔吐2)の,口内炎引,食欲不振引,腹部膨満感ω

3)は,

4)は,

2.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

軟便,下痢

〔チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミンB.を含

有する製剤に記載すること.〕

症状

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に

記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場合に記

載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること



〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれがない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

2.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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1.液剤(成型)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

連用しないこと

(常用すると,効果が減弱し(いわゆる"なれ"が生じ)薬剤にたよりがちになる.)

歴亟王亙聖
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい.)

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者

(5)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐,痔出血

(6)次の診断を受けた人

心臓病

9.浣腸薬

2.2~3回使用しても排便がない場合は使用を中止し,この文書を持って医師,薬邦伯而又

は登録販売者に相談すること

匿匝匝^
次の症状があらわれることがある

立ちくらみ,肌門部の熱感,不快感

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)本剤使用後は,便意が強まるまで,しぱらくがまんすること

(使用後,すぐに排便を試みると薬剤のみ排出され,効果がみられないことがある.)

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

別●見の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(3)特に乳幼児の場合には,安易な使用を避け,浣腸にたよりすぎないよう注意する

こと

呼L幼児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(4)浣腸にのみ使用すること

保管及び取扱い上の注意
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( 1 )

〔(

( 2 )

直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

)内は必要とする場合に記載すること.〕

小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者

(5)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐,痔出血

(6)次の診断を受けた人

心臓病

1,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

104



Ⅱ.液剤(希釈型)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

連用しないこと

(常用すると,効果が減弱し(いわゆる"なれ"が生じ)薬剤にたよりがちになる.)

厘亟王至回
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい.)

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者

(5)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐,痔出血

(6)次の診断を受けた人

心臓病

2.2~3回使用しても排便がない場合は使用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又

は登録販売者に相談すること

匿匝匝^
次の症状があらわれることがある

立ちくらみ,紅門部の熱感,不快感

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)定められた濃度に希釈して,よくかき混ぜること

(2)本剤使用後は,便意が強まるまで,しばらくがまんすること

q吏用後,すぐに排便を試みると薬剤のみ排出され,効果がみられないことがある.)

(3)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(4)特に乳幼児の場合には,安易な使用を避け,浣腸にたよりすぎないよう注意する

こと

呼L幼児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(5)浣腸にのみ使用すること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
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〔(

( 2 )

( 3 )

)内は必要とする場合に記載すること.〕

小児の手の届かない所に保管すること

他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

(4)希釈するための容器は清潔なものを使用すること

(5)使用残液は捨てること

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者

(5)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐,痔出血

(6)次の診断を受けた人

心臓病

1,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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Ⅲ.グリセリン坐薬

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

連用しないこと

(常用すると,効果が減弱し(いわゆる"なれ"が生じ)薬剤にたよりがちになる.)

匝亟王至亙
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい.)

(3)高齢者

(4)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐,痔出血

(5)次の診断を受けた人

心臓病

2.2~3回使用しても排便がない場合は使用を中止し,この文書を持って医師,薬邦伯市又

は登録販売者に相談すること

歴匝亟亜
次の症状があらわれることがある

立ちくらみ,紅門部の刺激感,腹部不快感

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)本剤使用後は,便意が強まるまで,しばらくがまんすること

q吏用後,すぐに排便を試みると薬剤のみ排出され,効果がみられないことがある.)

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(3)特に幼児の場合には,安易な使用を避け,浣腸にたよりすぎないよう注意するこ

と

〔幼児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(4)本剤が軟らかい場合には,しばらく冷やした後に使用すること.また,硬すぎる

場合には,軟らかくなった後に使用すること

(5)肌門にのみ使用すること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)

〔()内は彪、要とする場合に記載すること

涼しい所に(密栓して)保管すること
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(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)高齢者

(4)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐,痔出血

(5)次の診断を受けた人

心臓病

1,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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ビサコジノレ坐薬IV.

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

連用しないこと

(常用すると,効果が減弱し(いわゆる"なれ"が生じ)薬剤にたよりがちになる.)

厘亟王埀回
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(流早産の危険性があるので使用しないことが望ましい.)

(3)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐

2.2~3回使用しても排便がない場合は使用を中止し,この文書を持って医師,薬斉旧市又

は登録販売者に相談すること

歴亜亟麺
次の症状があらわれることがある

雁門部の刺激感,腹部不快感,腹痛

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を言己載すること.〕

(1)本剤使用後は,便意が強まるまで,しばらくがまんすること

(使用後,す、ぐに排便を試みると薬剤のみ排出され,効果がみられないことがある.)

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

レト児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(3)特に幼児の場合には,安易な使用を避け,浣腸にたよりすぎないよう注意するこ

と

〔幼児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(4)本剤が軟らかい場合には,しばらく冷やした後に使用すること.また,硬すぎる場

合には,軟らかくなった後に使用すること

(5)雁門にのみ使用すること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
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もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)次の症状のある人

はげしい腹痛,吐き気・嘔吐

1,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1".を記載すること.〕
2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる.)

1.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も服用しないこと
2)他の駆虫薬,ヒマシ油D,瀉下薬(下郵D

P)は,瀉下成分を含有しない製剤に,

のは,瀉下成分を含有する製剤に記載すること.〕

10.駆虫薬

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

3.00以上続けて服用しないこと

なお,再度駆虫を必要とする場合は,1力月以上の間隔をおくこと

〔00は承認内容により,回数又は日数を記載すること.〕

厘亙亙聖
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以上又は

甘草としてlg以上(エキス剤については原生薬に換算して1旦以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(6)次の症状のある人

けいれんD,むくみ幻,はげしし明夏痛田

〔D は,ピペラジン類を含有する製剤に,

2)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m目以上

又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1目以上)

含有する製剤に,

3)は,センナを含有する製剤に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

"刊蔵病D 2),腎臓病2)3),貧血2),著しい栄養障害2),高血圧3),心明蔵病3),

P)は,サントニンを含有する製剤に,

幻は,ピペラジン類を含有する製剤に,

3)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
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2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)
含有する製剤に記載すること.〕

関係部位

皮膚

消化器

精神神経系

〔1)は,
2) は,

その他

1 12

発疹・発赤,かゆみ

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

ピペラジン類を含有する製剤に,

パモ酸ピルビニウムを含有する製剤に記載すること.〕

胃痛,腹痛,吐き気・嘔吐,食欲不振D 幻
頭痛,めまい,けいれんD
倦怠感D幻

偽アノレドステロン症,
ミオパチー

症状の名称

症状

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は
甘草として1容以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)含有する製剤
に記載すること.〕

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

口のかわきD,便秘の,下痢幻,眠気の

P)は,サントニン,カイニン酸又はマクリを含有する製剤に,

2)は,ピペラジン類を含有する製剤に記載すること.〕

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわぱりに加えて,脱
力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

4.服用しても効果がみられない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又
は登録販売者に相談すること

症'状

匝亟麺
一時的に物が黄色く見えたり,耳なりがあらわれることがあるが,これらの症状が翌朝ま

で持続した場合には,翌朝分の服用を中止すること

〔サントニンを含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記
載すること.〕



1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よ

く注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある金躋」暁1包錠を除く)・丸剤の場合にZB載ずること.〕

2)幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,よく注意する

こと

〔3歳未満の用法及び用量を有する丸剤の場合に記載すること.〕

(3)便秘性の人は本剤服用後,虫を排池するため,適宜瀉下薬を用いること

〔瀉下成分を含有しない製剤に記載すること.〕

(4)よく振ってから服用すること

レくモ酸ピルビニウムを含有する液剤に記載すること.〕

(5)歯に色がつかないように,かまずにそのまま服用すること

レくモ酸ピルビニウムを含有する液剤以外の製剤に記載すること.〕

〔成分及び分量に関連する注意として,成分及て粉量の項目に続けて以下を記載すること.〕

本剤服用後に尿又は便が赤く着色することがある

〔パモ酸ピルビニウムを含有する液剤以外の製剤に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必、要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管するこ'と

(3)他の容器に入れ替えないこと

(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

(4)手指,衣服についた場合は,直ちに石けん又は洗剤でよく洗浄すること

レくモ酸ピルビニウムを含有する液剤に記載すること.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

2.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3) 1歳未満の乳児

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m底以上又は

甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して lg以上)含有する製

剤に記載すること.〕
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(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(6)次の症状のある人

けいれん1),むくみ2),はげしい腹痛3)

幻は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m痕以上
又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)

含有する製剤に,

田は,センナを含有する製剤に記載すること.〕

(フ),次の診断を受けた人

肝臓病D 幻,腎臓病の 3),貧血幻,著しい栄養障害幻,高血圧幼,心臓病3)
〔D は,サントニンを含有する製剤に,

のばピペラジン類を含有する製剤に,

3)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上
又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)

含有する製剤に記載すること.〕

2,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬邦」師又は登録販売者に相談すること
〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕
3.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

P)は,ピペラジン類を含有する U」に
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

ψドカイン,りドカイン塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

11.鼻炎用点鼻薬

2 授乳中の人は本剤を使用しないか,本剤を使用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンを含有する製剤に記載すること.〕

3.長期連用しないこと

厘亟匝三回
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)次の診断を受けた人

高血圧,心臓病,糖尿病,甲状腺機育部章害,緑内障

2 使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

鼻

発疹・発赤,かゆみ

はれ,刺激感

症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

症状

皮膚

〔りドカイン,りドカイン塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

3 3日間位使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること

(1)過度に使用すると,かえって鼻づまりを起こすことがある

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等
があらわれる

症状

1 15



〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(3)点鼻用にのみ使用すること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.).、・
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

(4)他の人と共用しないこと

ノ

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りドカイン,りドカイン塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.授乳中の人は本剤を使用しないか,本剤を使用する場合は授乳を避けること
〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンを含有する製剤に記載すること.〕

3.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)次の診断を受けた人

高血圧,心臓病,糖尿病,甲状腺機能障害,緑内障

3,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕
4.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載司、ること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

ψゾチーム塩酸塩,メキタジン,クロルフェニラミンマレイン酸塩・ベラドンナ総

アノレカロイド・プソイドエフェドリン塩酸塩・カフェイン又はクロノレフェニラミン

マレイン酸塩・ベラドンナ総アルカロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・カフェ

インを含有する製剤に記載すること

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩を含有司、る製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

(3)次の症状のある人

前立腺肥大による排尿困難

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

(4)次の診断を受けた人

高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,糖尿病

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

12.鼻炎用内服薬

2)

2 本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も使用しないこと

他の鼻炎用内服薬,抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等⑦、ぜ薬,鎮咳去疾薬,乗物

酔い薬,アレノレギー用薬等),胃腸鎮痛鎮瘤薬D

P)は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

3.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと
1)(眠気等があらわれることがある.)

(眠気や目のかすみ,異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある

P)は,副交感神経遮断剤を含有しない製剤に,

のは,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

4.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラミンサリチル酸塩,タンニン酸ジフェ

ンヒドラミン又は口ートエキスを含有する製剤に記載すること

ただし,()内は口ートエキスを含有する製剤にのみ記載すること.〕
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5.長期連用しないこと

匝亟至回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メキタジン, dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,1ーメチノレエフェドリン塩酸塩,トリ
プロリジン塩酸塩水和物,プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン

硫酸塩を含有する製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,無水力フェイン又は力フェイン水和物を無
水力フェインとして1回分量10omg以上を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の4.を記載した製剤にあっては記載しない.〕
(4)乳児(乳児において,本剤に含まれるりゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に,
ショック(アナフィラキシー)があらわれたとの報告がある.)

〔りゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕
(5)高齢者

(6)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(フ)かぜ薬,鎮咳去疾薬,鼻炎用内服薬等により,不眠,めまい,脱力感,震え,動
怪を起こしたことがある人

〔プソイ、ドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記
載すること.〕

(8)次の症状のある人
2)

高熱,排尿困難,むくみD,血液凝固異常(出血傾向)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m目以

上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)

含有する製剤に,

のは,ブロメラインを含有する製剤に記載すること.〕

(9)次の診断を受けた人

緑内障,糖尿病.),甲状腺機育部章害D ,心臓病D の幻,高血圧D 幻,腎臓病の
励肝臓病ω,

P)は,フェニレフりン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,1ーメチノレエフエド

リン塩酸塩又はメトキシフェ,ナミン塩酸塩を含有する製剤に,

2)は,グリチルリチン酸等.を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以
上又は甘草として1目以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1底以上)

含有する製剤に,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に,

川は,ブロメラインを含有する製剤に,

昂は,プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製
剤に記載すること
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ただし,「してはいけないこと」の1.の

障害,糖尿病」を記載した製剤にあっては

尿病」を記載しない.〕

(10)モノアミン酸化酵素阻害剤(セレギリン塩酸塩等)で治療を受けている人

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

精神神経系

(4)に「高血圧,心臓病,甲状腺機能

「高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,糖

泌尿器

発疹・発赤,かゆみ

その他

P)は,プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製

剤に,

2)は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

吐き気・嘔吐,食欲不振

めまい1)

排尿困難

顔のほてり

まれに下記の重篤な症状が起こることがある

こと

, 不眠1)

2)

症状

Sノヨック

(アナフィラキシー)

, 神経過敏D ,頭痛2),けいれんD

, 異常なまぶしさ2)

症状の名称

皮膚粘膜眼症候群(スティ
ープンス・ジョンソン症候群),

中毒性表皮壊死融解

症D

1) 2) 6)

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動樺,意識の混濁
等があらわれる

肝機能障害田

偽アノレドステロン症,

ミオパチー3)

高熱,目の充血,目やに,唇のただれ,のどの痛み,皮
膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり,急激に悪化す
る

その場合は直ちに医師の診療を受ける

再生不良性貧血.

発熱,かゆみ,発疹,黄痘(皮膚や白目が黄色くなる),
褐色尿,全身のだるさ,食欲不振等があらわれる

無穎粒球症幼

症状

悪性症候群引

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる
青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や半胡莫が青白
くみえる,疲労感,動怪,息、切れ,気分が悪くなりくら
つとする,血尿等があらわれる

血小板減少田

P)は,'りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に,

2)は,クロノレフェニラミンマレイン酸塩・ベラドンナ総アノレカロイド・プソイドエ

フェドリン塩酸塩・カフェイン又はクロノレフェニラミンマレイン酸塩・ベラド

突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる
高熱,発汗,ぼやっとする,手足の震え,身体のこわぱ
り,話しづらい,よだれが出る,飲み込みにくい,
脈が速くなる,呼吸数増加,血圧上昇等があらわれる
血液中の成分である血小板の数が減ることにより,鼻血,
歯ぐきからの出血,青あざ等の出血症状があらわれる
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ンナ総アルカロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・カフェインを含有する製

剤に,

3)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m痕以

上又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してIR以上)

含有する製剤に,

のは, dl-(d-)クロノレフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に,

5)は,プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に,

田は,メキタジンを含有する製剤に記載すること.〕

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

口のかわき,眠気,便秘D,目のかすみD

〔D は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること.〕

120

4.5~6日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持うて医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

匡亟匝^
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する製剤に記載すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載するこ

と.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを

記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合

に記載すること.〕

2) 2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場

合にのみ服用させること

〔2歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)



〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて

もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩,メキタジン,クロノレフェニラミンマレイン酸塩・ベラドンナ総
アノレカロイド・プソイドエフェドリン塩酸塩・カフェイン又はクロルフェニラミン

マレイン酸塩・ベラドンナ総アルカロイド・プソイドエフェドリン硫酸塩・カフェ
インを含有する製剤に記載すること

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること.〕

(2) 15歳未満の小児

〔プロメタジン塩酸塩又はプロメタジンメチレンニサリチル酸塩を含有する製剤に記載

すること.〕

(3)次の症状のある人

前立腺肥大による排尿困難

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

(4)次の診断を受けた人

高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,糖尿病

〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラミンサリチル酸塩,タンニン酸ジフェ

ンヒドラミン又は口ートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.次の人は服用前に医師,薬邦憎市又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メキタジン, dlーメチルエフェドリン塩酸塩,1ーメチノレエフェドリン塩酸塩,トリ
プロリジン塩酸塩水和物,プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン
硫酸塩を含有する製剤に記載すること

また,安息、香酸ナトリウムカフェイン,無水力フェイン又は力フェイン水和物を無
水力フェインとして1回分量10omg以上を含有する製剤に記載すること
ただし,3.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(4)乳児

〔りゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(5)高齢者

(田薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(フ)かぜ薬,鎮咳去疾薬,鼻炎用内服薬等により,不眠,めまい,脱力感,震え,動
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怪を起こしたことがある人
〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記
載すること.〕

高熱,排尿困難,むくみD,血液凝固異常(出血傾向)
P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m宮以
上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)
含有する製剤に,

幻は,ブロメラインを含有する製剤に記載すること.〕
(9)次の診断を受けた人
緑内障,糖尿病D,甲状腺機能障害D,心臓病D の幻,高血圧D 幻,腎臓病2)
5)肝臘病4),

ひ)は,フェニレフりン塩酸塩, dlーメチノレエフェドリン塩酸塩,1ーメチノレエフエド
リン塩酸塩又はメトキシフェナミン塩酸塩を含有する製剤に,

2)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m套以
上又は甘草として1痕以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)
含有する製剤に,

幻は,副交感神経遮断剤を含有する製剤に,
ωは,ブロメラインを含有する製剤に,
励は,プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製
剤に記載すること

ただし,1.の(4),に「高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,糖尿病」を記載した
製剤にあっては「高血圧,心臓病,甲状腺機能障害,糖尿病」を記載しない.〕
(10)モノアミン酸化酵素阻害剤(セレギリン塩酸塩等)で治療を受けている人
〔プソイドエフェドリン塩酸塩又はプソイドエフェドリン硫酸塩を含有する製剤に記
載すること.〕

4,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔4.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること.〕
5.2歳未満の乳幼児には,医師の診療を受けさせることを優先し,止むを得ない場合に
のみ服用させること

〔2歳未満の乎助児の用法を有する製斉1に言己載すること.〕

6.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

フ.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

e幻,欠の症状のあ「るーネ、
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

ψゾチーム塩酸塩,アミノ安息、香酸エチノレ,ジブカイン,ジブカイン塩酸塩,りドカイ

ン,りドカイン塩酸塩,塩酸パラブチノレアミノ安息、香酸ジエチルアミノエチルを含有す

る坐剤(軟カプセノ靖4を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩を含有する坐剤(軟カプセノ済11を含む)又は注入

の用法をもつ軟膏剤の場合にのみ記載すること.〕

(2)患高3が化膿している人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

13.外用痔疾用薬

2.本剤を使用している間は,炊のいずれの医薬品も使用しないこと

抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等(かぜ薬,鎮咳去疾薬,鼻炎用内服薬,乗物酔い薬,

アレルギー用薬等)

〔抗ヒスタミン剤を含有する坐剤(軟カプセノ靖4を含む)又は注入の用法をもっ軟膏剤の

場合に記載すること.〕

3.使用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと
1)(眠気等があらわれることがある)

2)
帽のかすみ,異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある)

3)
(眠気や目のかすみ,異常なまぶしさ等の症状があらわれることがある)

〔抗ヒスタミン剤又は口ートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用

法をもつ軟膏剤の場合に記載すること

D は,抗ヒスタミン剤を含有し,ロートエキスを含有しない製剤に,

幻は,ロートエキスを含有し,抗ヒスタミン剤を含有しない製剤に,

3)は,抗ヒスタミン剤及び口ートエキスを含有する製剤に記載すること.〕

4.授乳中の人は本剤を使用しないか,本剤を使用する場合は授乳を避けること

(母乳に移行して乳児の脈が速くなることがある.)

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩,ジフェンヒドラミン又は口ートエキスを含有する坐剤(軟

カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること

,ただし,()内は口ートエキスを含有する製剤にのみ記圭けること.〕

123

5 長期連用しないこと

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること

また,グリチルリチン酸等を 1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以



上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1宮以上)含有
する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもっ軟膏剤の場合に記載するこ
と.〕

師亟王亙亜
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもっ軟膏剤の場合に記載すること

また,副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(3)授乳中の人

〔虚ーメチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法
をもっ軟膏剤の場合に記載すること.ただし,「してはいけないこと」の4.を記載した

製剤にあっては記載しない.〕

(4)高齢者

〔d1アメチルエフェドリン塩酸塩又は口ートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含
む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以

上又は甘草として1号以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1号以上)含有
する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもっ軟膏剤の場合に記載するこ
と.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(6)次の症状のある人

むくみD,排尿困難2)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m号以

上又は甘草として1目以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1目以上)

含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもっ軟膏剤の場合に,
のは,ロートエキス又は抗ヒスタミン剤を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又
は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

緑内障D 幻,腎臓病幻,高血圧引ω,心臓病D 幻幻,糖尿病4,甲状腺機能陣害幻
P)は,ロートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもっ

軟膏剤の場合に,

のは,抗ヒスタミン剤を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をも

つ軟膏剤の場合に,

3)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以

上又は甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1号以上)

含有する坐剤(軟カプセル剤を含む.)又は注入の用法をもう軟膏剤の場合に,

幻は, dlーメチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤(軟カプセルを含む)又は注

入の用法をもっ軟膏剤の場合に記載すること.〕

124



2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止し,

この文書を持って医師,薬斉1」師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

泌尿器

その他

〔わは,クロタミトンを含有する製剤に,

のは,ロートエキス又は抗ヒスタミン剤を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は

注入の用法をもつ軟膏剤の場合に,

3)は,副腎皮質ホルモンを含有する製剤に,

4)は,ロートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟

膏剤の場合に記載すること.〕

発疹・発赤,かゆみ,はれ,かぶれD,
乾燥感D,熱感D,ヒリヒリ感D

排尿困難幻

刺激感,化膿討,異常なまぶしさ4

症状

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

ショック

(アナフィラキシー)

症状の名称

偽アノレドステロン症,

ミオパチー2)

再生不良性貧血田

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息苦しさ,動怪,意識の混濁等
があらわれる

1)

〔D は,りゾチーム塩酸塩,アミノ安息、香酸エチル,ジブカイン塩酸塩,ジブカイン,

リドカイン塩酸塩,りドカイン又は塩酸パラブチルアミノ安息、香酸ジエチルアミ

ノエチルを含有する坐剤(軟カプセルを含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場

合に,

幻は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算してlg以上)

含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に,

田は, dl-(d-)クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する坐剤(軟カプセル

剤を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること.〕

無穎粒球症3)

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる
青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や粘膜が青白
くみえる,疲労感,動怪,息切れ,気分が悪くなりくら

つとする,血尿等があらわれる

症状

突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる

3.使用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,使用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

口のかわき D 2),目のかすみD,眠気2),

P)は,ロートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟

膏剤の場合に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ

軟膏剤の場合に記載すること.〕
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4.10日間位使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医
師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

匿亟匝^
母乳が出にくくなることがある.

〔ロートエキスを含有する坐剤(軟カプセノ靖帷含む)又は注入の用法をもっ軟膏剤の場合に
記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)目に入らないように注意すること.万;ー',目に入った場合には,すぐに水又はぬ
るま湯で洗うこと.なお,症状が重い場合には,眼科医の診療を受けること

〔エアゾール剤の場合に記載すること.〕

(3)本剤が軟らかい場合には,しばらく冷やした後に使用すること.また,硬すぎる場ザ
合には,軟らかくなった後に使用すること

〔坐剤(軟カプセル剤を除く)の場合に記載すること.〕

(4)紅門にのみ使用すること

〔坐剤の場合に記載すること.〕

(5)紅門部にのみ使用すること

〔液剤,軟膏剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

(6)使用前によく振とうすること

〔必要な場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】
注意

1.次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

四ゾチーム塩酸塩,アミノ安息、香酸エチル,ジブカイン,ジブカイン塩酸塩,りドカイ
ン,りドカイン塩酸塩,塩酸パラブチルアミノ安息、香酸ジエチルアミノエチルを含有す
る坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもっ軟膏剤の場合に記載すること

ただし,「,鶏卵」はりゾチーム塩酸塩を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入

イ
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の用法をもっ軟膏剤の場合にのみ記載すること.〕

(2)患告βが化膿している人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

2.使用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔抗ヒスタミン剤又は口ートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用

法をもつ軟膏剤の場合に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を使用しないか,本剤を使用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩,.ジフェンヒドラミン又は口ートエキスを含有する坐剤(軟

カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること.〕

4.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること

また,副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(3)授乳中の人

〔虚ーメチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法

をもっ軟膏剤の場合に記載すること.ただし,3.を記載した製剤にあっては記載しな

い.〕

(4)高齢者

〔dlーメチルエフェドリン塩酸塩又は口ートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含

む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること

また,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以

上又は甘草として1号以上(エキス剤については原生薬に換算して1目以上)含有

する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載するこ

と.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(田次の症状のある人

むくみD,排尿困難の

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m三以

上又は甘草として1号以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に,

2)は,ロートエキス又は抗ヒスタミン剤を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又

は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

緑内障D の,腎臓病引,高血圧3)の,心臓病D 幻川,糖尿病幼,甲状腺機ヨ部章害川

〔D は,ロートエキスを含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をもつ

軟膏剤の場合に,

のは,抗ヒスタミン剤を含有する坐剤(軟カプセル剤を含む)又は注入の用法をも

つ軟膏剤の場合に,

3)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以

上又は甘草として1琴以上(エキス剤については原生薬に換算して1宮以上)
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含有する坐剤(軟カプセル剤を含む.)又は注入の用法をもっ軟膏剤の場合に,
は, dlーメチルエフェドリン塩酸塩を含有する坐剤(軟カプセルを含む)又は注4)

入の用法をもっ軟膏剤の場合に記載すること.〕

4,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売に'るこ
〔4.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること.〕
5.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

6.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

フ.火気に近づけないこと

〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

.
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ヨードチンキを含有する製剤に記載すること.〕

14.みずむし・たむし用薬

2.次の部位には使用しないこと

(1)目や目の周囲,半胡莫(例えば,口腔,鼻腔,腔等),陰のう,外陰部等

(2)湿疹

(3)湿潤,ただれ,亀裂や外傷のひどい患部

〔外用液剤,軟膏剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

廂亟王亙豆
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)乳幼児

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)患部が顔面又は広範囲の人

(5)患部が化膿している人

(田「湿疹」か「みずむし,いんきんたむし,ぜにたむし」力功§は'つきりしない人

(陰のうにかゆみ・ただれ等の症状がある場合は,湿疹等他の原因による場合が多

い.)

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

P)は,エコナゾール硝酸塩又はクロトリマゾールを含有する製剤に,
2) は,クロタミトンを含有する製剤に,
3) は,ミコナゾール硝酸塩又はチオコナゾールを含有する製剤に,
4) は,エキサラミド,クロトリマゾーノレ,エコナゾーノレる肖酸塩,ミコナゾーノレ硝酸

塩,チオコナゾール,シクロピロクスオラミン又はトノレシクラートを含有する製

剤に,
5) は,ミコナゾール硝酸塩,チオコナゾール又はトルシクラートを含有する製剤に,
6) は,エコナゾーノレる肖酸塩,ミコナゾーノレ硝酸塩,チオコナゾーノレ又はトノレシクラー
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発疹・発赤,かゆみ,かぶれ,はれ,刺激感,熱感D 2),
瘻痛D,落屑幼,ただれ川,乾燥.つっぱり感励,水萢田,
乾燥感2),ヒリヒリ感2)

症状



トを含有する製剤に記載すること

ただし,「乾燥.つっぱり感」を記載した製剤にあっては「乾燥感」は記載しない.〕

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診'を受ιるこ

アナフィラキシー様

症状

症状の名称

〔ヨードチンキを含有する製剤に記載すること.〕

3.2週間位使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医師,
薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること・〕
(1)患告βやその周囲が汚れたまま使用しないこと

(2)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ
るま湯で洗い,直ちに眼科医の診療を受けること

(3)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること
(4)外用にのみ使用すること

(5)使用前によく振とうすること

〔必要な場合に記載すること.〕

(6)患高βまでoocmの距離で噴霧すること

〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な距離を記載すること.〕

(フ)同じ箇所に連続して00秒以上噴霧しないこと

〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な時問を3秒を超えない範囲で記載するこ
と.〕

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,く
しゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ等があらわれる

症状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなくて
もよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ヨードチンキを含有する製剤に記載すること.〕

2.次の部位には使用しないこと

(1)目や目の周囲,粘膜(イ列えば,口腔,鼻腔,雁等),陰のう,外陰部等
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(2)湿疹

(3)湿潤,ただれ,亀裂や外傷のひどい患部

〔外用液剤,軟膏剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

3.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)乳幼児

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)患部が顔面又は広範囲の人

(5)患部が化膿している人

(田「湿疹」か「みずむし,いんきんたむし,ぜにたむし」かがはっきりしない人

3'.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬邦1師又は登録販売者に相談すること

〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

4.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

6.火気に近づけないこと

〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

、
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の部位には使用しないこと

(1)水痘(水ほ'うそう),みずむし・たむし等又は化膿している患部

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)目の周囲,粘膜等

【エアゾール剤の場合に記載すること.〕

15.鎮庠消炎薬

2.顔面には,広範囲に使用しないこと

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

3.長期連用しないこと

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

匝亟匝三]
1.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)患部が広範囲の人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(5)湿潤やただれのひどい人

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

皮膚

(患告の

〔1)は,
2) は,

3)は,

発疹・発赤,かゆみ,

刺激感の,熱感2),ヒ
みずむし.たむし等の白癖3),にきび幼,化膿症状討,
持続的な刺激感3)

抗ヒスタミン剤を含有する製剤に,

クロタミトンを含有する製剤に,

副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

症

はれD かぶれ幻,乾燥感の,
リヒリ感2)
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3. 5~6日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及ぴ用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ

るま湯で洗うこと.なお,症状が重い場合には,眼科医の診療を受けること

(3)外用にのみ使用すること

(4)使用前によく振とうすること

〔必要な場合に記載すること.〕

(5)患部までoocmの距離で噴霧すること

〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な距離を記載すること.〕

(6)同じ箇所に連続して0秒以上噴霧しないこと

〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な時間を3秒を超えない範囲で記載するこ

と.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の部位には使用しないこと

(1)水痘(水ほ'うそう),みずむし・たむし等又は化膿している患部

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)目の周囲,粘膜等

〔エアゾール剤の場合に記載すること.〕

2.顔面には,広範囲に使用しないこと

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

3.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)患部が広範囲の人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(5)湿潤やただれのひどい人
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3,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬郵鵬市又は登録販売者に相談すること
〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕
4.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない湿気のクよい振しいPこ、

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

6.火気に近・づけないこと

〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕
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Ⅱ.製造販売承認基準の制定されていない21薬効群の使用上の注意

1.鎮静薬(生薬のみからなる製斉D

2.眠気防止薬(カフェイン主薬製邦D

3.小児五痔薬

4.含そう薬

5.強心薬(六神丸,感応丸)

6.血清高コレステローノレ改善薬

フ.貧血用薬

8.アレノレギー用薬

9.口腔咽喉薬(トローチ邦D

10.歯科口腔用薬(歯肉炎,歯槽膿漏等の効能を有する内服郵D

11.歯痛・歯槽膿漏薬(外用液剤,パスタ剤,クリーム郵D

12.内服痔疾用薬

13.殺菌消毒薬

1.殺菌消毒薬(液剤,軟膏剤,パウダー)

Ⅱ.殺菌消毒薬(特殊紳創膏〔液剤〕)

Ⅲ.殺菌消毒薬(特殊紳創膏唄よ付剤〕)

Ⅳ.創傷面・口腔内に用いない殺菌消毒薬

14.化膿性皮膚疾患用薬(液剤,軟膏邦D

15.鎮痛消炎薬(塗布剤,貼付剤,エアゾール邦D

16.しもやけ・あかぎれ用薬(軟膏剤,硬膏邦D

17.うぉのめ・いぽ・たこ用薬(液剤,軟膏剤,硬膏邦D

18.婦人薬

19.ビタミン含有保健薬(A ・ D含有製剤を除く)

20.カルシウム主薬製剤

21.生薬主薬保健薬(ニンジン主薬製邦D
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

他の鎮静薬

1.鎮静薬(生薬のみからなる製郵D

2.長期連用しないこと

題亟王亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)高齢者

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以上又は

甘草として1琴以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1宮以上)含有する製
剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(5)次の症状のある人

むくみ

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製
剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

心臓病,高血圧,腎臓病

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m名以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)含有する製
剤に記載すること.〕

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

消化器

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発疹・発赤,かゆみ

偽アノレドステロン症,
之オハチー

吐き気・嘔吐,食欲不振

症状の名称

症状

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

症状
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〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は

甘草として1底以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)含有する製

剤に記載すること.〕

3. 5~6日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場合

にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)高齢者

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は

甘草として1旦以上(エキス剤については原生薬に換算して1号以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(5)次の症状のある人

むくみ

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は

甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)含有する製

137



剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

心臓病,高血圧,腎臓病

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以又は

甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製
剤に記載すること.〕

1,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の人は服用しないこと

(1)次の症状のある人

胃酸過多

(2)次の診断を受けた人

心臓病,胃潰傷

2.眠気防止薬(カフェイン主薬製邦D

2.本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

他の眠気防止薬

3.コーヒーやお茶等の力フェインを含有する飲料と同時に服用しないこと

4.短期間の服用にとどめ,連用しないこと

厘亟王亙^
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無水力フ

エインとして 1回分量100.m8以上を含有する製剤に記載すること.〕

(3)授乳中の人

〔安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無水力フ

エインとして 1回分量10om客以上を含有する製剤に記載すること.〕

2 服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

消化器

精神神経系

循環器

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)服用間隔は4時間以上とすること

〔各社の承認の範囲で適宜時間を設定すること.〕

(1)' 1日 2回以上の服用は避けること

〔1日1回の用法及び用量の承認の場合は(1)の代わりに記載のこと.〕

食欲不振,吐き気・嘔吐

ふるえ,めまい,不安,不眠,頭痛
動怪

症状
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保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所1こ保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

(1)次の症状のある人

胃酸過多

(2)次の診断を受けた人

心臓病,胃潰傷

2.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無水力フ

エインとして1回分量10omg以上を含有する製剤に記載すること.〕

(3)授乳中の人

〔安息、香酸ナトリウムカフェイン,カフェイン水和物又は無水力フェインを無水力フ

エインとして1回分量10om套以上を含有する製剤に記載すること.〕

2,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬邦伯市又は登録販売者に相談すること
〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕

3.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

題亟匝亘回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

(2)次の症状のある人

はげしい下痢,高熱

3.小児五措薬

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

〔ダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

消化器

3 5~6回服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔ただし,小児五倍,小児虫気等の神経過敏症状,食欲不振,胃腸虚弱,虚弱体質等

の効能については,効能を明示して「5~6回」を「1・力月間」と併記してもよい.〕

発疹・発赤,かゆみ

腹痛

症状

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

(2)次の症状のある人

はげしい下痢,高熱
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1'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬郵伯市又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起

こしたことがある人

〔ポビドンヨード,ヨウ素,ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含

有する製剤に記載すること

ただし,「,クロノレヘキシジングノレコン酸塩」はクロノレヘキシジングノレコン酸塩を含

有する製剤にのみ記載すること.〕

(2)口の中に傷やひどいただれのある人

〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

4.含そう薬

歴亙亙亜
1.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ポビドンヨード,ヨウ素,ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含

有する製剤に記載すること.〕

(2)次の症状のある人

口内のひどいただれ

〔ただし,「してはいけないこと」項の(2)を記載した製剤にあっては記載しない.〕

2 使用後,次,の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

口

消化器

その他

〔D は,
2)
は,

発疹.発赤D の,かゆみD 幻

、

あれD,しみるD,灼熱感D,刺激感

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

吐き気D

ポビドンヨード,ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に,

クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

不快感D

状

症状の名称

ショック

(アナフィラキシー) D

アナフィラキシー様症

状幻

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等
があらわれる

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ等があらわれる

症状
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〔D は,ポビドンヨード又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に,

幻は,ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること

ただし,1)を記載した製剤にっいては,2)を記載しない.〕

3.5~6日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)うがい用にのみ使用すること

〔成分及び分量に関連する注意として,成分及び分量の項目に続けて以下を記載すること.〕

本剤の使用により,銀を含有する歯科材料(義歯等)が変色することがある

〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起
こしたことがある人

〔ポビドンヨード,ヨウ素,ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含

有する製剤に記載すること

ただし,「,クロノレヘキシジングノレコン酸塩」はクロノレヘキシジングノレコン酸塩を含

有する製剤にのみ記載すること.〕

(2)口の中に傷やひどいただれのある人

〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ポビドンヨード,ヨウ素,ヨウ化カリウム又はクロルヘキシジングルコン酸塩を含

有する製剤に記載すること.〕

(2)次の症状のある人

口内のひどいただれ

〔ただし,1.の(2)を記載した製剤にあっては記載しない.〕
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2'.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕

3.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりや司、くなる)

本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

他の強心薬

5.強心薬(六神丸,感応丸)

匝亟亙亜
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

〔センソを含有する製剤に記載すること.〕

消化器

3.5~6日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医
師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔ただし,センソを含有しない製剤の小児五痔,消化不良,胃腸虚弱等の効能にっい
ては,効能を明示して「5~6日間」を「1力月間」と併記してもよい.〕

吐き気・嘔吐

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること・〕
(1)かまずに服用すること

〔センソを含有する製剤に記載すること.ただし,散剤,液剤は除く〕

(2)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

症状

保管及ぴ取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

146



1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

1'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

江.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

歴亟王亙西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

6.血清高コレステローノレ改善薬

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

》

関係部位

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

下痢

消化器

膚 発疹・発赤,かゆみ

吐き気,胃部不快感,胸やけ

4.しばらく服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,
薬剤師又は登録販売者に相談すること

症状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すぺき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

1,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際,し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

本剤を服用している間は,次の医薬品を服用しないこと

他の貧血用薬

歴亟王亙亜
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(・2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

フ.貧血用薬

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

便秘,下痢

消化器

発疹・発赤,かゆみ

吐き気・嘔吐,食欲不振,胃部不快感,腹痛

4 2週間位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)服用の前後30分はお茶・コーヒー等を飲まないこと

〔鉄又は鉄化合物を含有する製剤に記載すること.〕

(2)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

則、児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(3)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤・丸剤の場合に記載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場合

にのみ服用させること

症状
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保管及び取扱い上の注意

〔カプセル剤及び錠剤・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

(1)'直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管司、ること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

1,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も使用しないこと

他のアレルギー用薬,抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等⑦、ぜ薬,鎮咳去疾薬,鼻

炎用内服薬,乗物酔い薬等)

8.アレノレギー用薬

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

(眠気等があらわれることがある.)

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

4.長期連用しないこと

歴電至回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メチルエフエドリン塩類又はトリプロリジン塩酸塩を含有する製剤に記載すること
ただし,「してはいけないこと」の3.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(4)高齢者

〔メチルエフェドリン塩類を含有する製剤に記載すること.また,グリチルリチン酸

等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は甘草として18以

上(エキス剤については原生薬に換算して1号以上)含有する製剤に記載すること.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(田次の症状のある人

むくみD,排尿困難2)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m尽以

上又は甘草として1宮以上(エキス剤については原生薬に換算して1号以上)

含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

心臓病D の,高血圧わ幻,糖尿病D,甲状腺機☆部章害力,腎臓病か,緑内障ω

〔D は,交感神経興奮剤を含有する製剤に,
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幻は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以

上又は甘草として1目以上(エキス剤については原生薬に換算して1容以上)

含有する製剤に,

幻πぼ;一抗モフ叉酉夏y、剤を含有司'る製剤に言己載ずる7ごを力

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

消化器

泌尿器

〔D は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

まれに下記の重篤な症状が起こるこどがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発疹・発赤,かゆみ

吐き気・嘔吐,食欲不振

排尿困難D

偽アノレドステロン症,
ミオパチー1)

症状

症状の名称

再生不良性貧血幻

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m琴以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1容以上)

含有する製剤に,

幻は,dl-(d-)クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

無穎粒球症2)

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

3.服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見

られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相

談すること

口のかわき,眠気1)

〔D は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や米胡莫が青白く
みえる,疲労感,動怪,息、切れ,気分が悪くなりくらっと
する,血尿等があらわれる

突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる

症状

4.5~6日間服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)'小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,炊に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,

よく注意すること
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〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場合

にのみ服用させること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

2.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

3.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)授乳中の人

〔メチルエフェドリン塩類又はトリプロリジン塩酸塩を含有する製剤に記載すること

ただし,「してはいけないこと」の2.を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(4)高齢者

〔メチルエフェドリン塩類を含有する製剤に記載すること.また,グリチルリチン酸

等を 1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は甘草として18以

上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製剤に記載すること.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(田次の症状のある人

むくみD,排尿困難2)

〔1)は,グリチルリチン酸等を 1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以

上又は甘草として1琴以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

のは,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

心臓病D 幻,高血圧D 幻,糖尿病D,甲状腺機能障害D,腎臓病幻,緑内障幼

〔D は,交感神経興奮剤を含有する製剤に,

2)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以
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上又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

3,.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

4.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

9.口腔咽喉薬(トローチ邦D

2、本剤を使用している間は,次のいずれの医薬品も使用しないこと

抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等⑦、ぜ薬,鎮咳去疾薬,鼻炎用内服薬,乗物酔い

薬,アレルギー用薬,他の口腔咽喉薬(トローチ邦D 等)

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

3. 使用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

(眠気等があらわれることがある.)

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

4.授乳中の人は本剤を使用しないか,本剤を使用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に記

載すること.〕

西亟王至回
1.次の人は使用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)次の症状のある人

排尿困難

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の診断を受けた人

緑内障

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

消化器

発疹・発赤,かゆみ

吐き気・嘔吐D,食欲不振D

症状

、
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泌尿器

P)は,
2) は,

156

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に,

抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

排尿困難2)

ショック

(アナフィラキシー)

症状の名称

皮膚粘膜眼症候群(スティー

ブンス・ジョンソン症候群),

中毒性表皮壊死融解症D

再生不良性貧血の

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁
等があらわれる

1)

無穎粒球症2)

ひ)は,りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に,

幻は,dl-(d-)クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製剤に記載すること

高熱,目の充血,目やに,唇のただれ,のどの痛み,皮
膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり,急激に悪化す
る

3.使用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,使用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

口のかわき,眠気

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や粘膜が青白
くみえる,疲労感,動怪,息、切れ,気分が悪くなりくら
つとする,血尿等があらわれる

症状

突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる

4.5~6日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医

師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)かみ砕いたり,のみ込んだりしないこと

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕



【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.使用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を使用しないか,本剤を使用する場合は授乳を避けること

〔ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミンサリチル酸塩を含有する製剤に

記載すること.〕

4.次の人は使用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(4)次の症状のある人

排尿困難

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(5)次の診断を受けた人

緑内障

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

4'.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に

相談すること

〔4.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には4'.を記載すること.〕

5.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

6.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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10.歯科口腔用薬(歯肉炎,歯槽膿漏等の効能を有する内服邦D

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)
次の人は服用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人
〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

匝亟至回
1.次の人は服用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)乳児呼L児において,本剤に含まれるりゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に,
ショック(アナフィラキシー)があらわれたとの報告がある.)

四ゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕
(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

P)は,りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

消化器

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発疹・発赤,かゆみ

吐き気.嘔吐D,食欲不振D

症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

症状

皮膚粘膜眼症候群(スティ
ーブンス・ジョンソン症候群),

中毒性表皮壊死融解症

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,
歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁
等があらわれる

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること・〕
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
田、児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

高熱,目の充血,目やに,唇のただれ,のどの痛み,皮
膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり,急激に悪化す
る

症状
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載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕

2) 1歳未満の乳児には,医師の診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場合

にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

ψゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.次の人は服用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)乳児

〔りゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に

相談すること

〔2、の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載するとと.〕

3.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項1

11.歯痛・歯槽膿漏薬(外用液剤,パスタ剤,クリーム邦D

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起
こしたことがある人

〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

(2)口の中に傷やひどいただれのある人

〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

厘亟匝西
1.次の人は使用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発疹・発赤,かゆみ

症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

症状

〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

3 5~6回使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医師,

歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

レくスタ剤又はクリーム剤で歯槽膿漏の場合は,「5~6回」を「しばらく」と改めて

もよい.〕

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪j 意識の混濁等
があらわれる

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)歯科用にのみ使用すること

〔外用液剤,パスタ剤又はクリーム剤の場合に記載すること.〕

症状
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保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)

〔()内は必要とする場合に記載すること

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分,クロルヘキシジングルコン酸塩によりアレルギー症状を起

こしたことがある人

〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

(2)口の中に傷やひどいただれのある人

〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤'に記載すること.〕

2.次の人は使用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師又は歯科医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2'.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,歯科医師,薬剤師又は登録販売者に

相談すること

〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕

3.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

5.火気に近づけないこと

〔引火性液剤の場合に記載すること.〕

涼しい所に(密栓して)保管すること
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用・事故が起こりやすくなる)
1.次の人は服用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

ψゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

12.内服痔疾用薬

2.本剤を服用している間は,次のいずれの医薬品も使用しないこと

抗ヒスタミン剤を含有する内服薬等(かぜ薬,鎮咳去疾薬,鼻炎用内服薬,乗物酔い薬,
アレルギー用薬,他の内服痔疾用薬等)

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

3 服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

(眠気等があらわれることがある.)

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

4.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること
ドラミン〔センノシド,センナ,ダイオウ,ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒ

サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

5 長期連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m底以上又は
甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1号以上)含有する製
剤で,漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること.〕

5'.短期間の服用にとどめ,連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は
甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1旦以上)含有する製
剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること.〕

歴亟匝王回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)乳児(乳児において,本剤に含まれるりゾチーム塩酸塩を初めて服用した時に,
ショック(アナフィラキシー)があらわれたとの報告がある.)

〔りゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者
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〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(6)次の症状のある人

下痢D,むくみ幻,血液凝固異常(出血傾向)田,排尿困難ω

P)は,緩下作用のある成分を含有する製剤に,

幻は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以

上又は甘草として1容以上(エキス剤については原生薬に換算して1号以上)

含有する製剤に,

幻は,ブロメラインを含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

高血圧D,心臓病D,腎臓病D,肝臓病の,緑内障3)

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m今以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1号以上)

含有する製剤に,

2)は,ブロメラインを含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

消化器

泌尿器

〔D
2)

発疹・発赤,かゆみ
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食欲不振,吐き気・嘔吐,口内炎様の症状D,
腹部膨満感D,腹痛2)

動物静脈血管叢壁エキスを含有する製剤に,

ダイオウを含有する製剤に,

抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕3)

排尿困難釣

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

症状

三ノヨック

(アナフィラキシー)

症状の名称

皮膚粘膜眼症候群(スティー

ブンス・ジョンソン症候群),

中毒性表皮壊死融解症D
偽アノレドステロン症,

ミオパチー2)

服用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁
等があらわれる

1)

再生不良性貧血田

高熱,目の充血,目やに,唇のただれ,のどの痛み,皮
膚の広範囲の発疹・発赤等が持続したり,急激に悪化す
る

手足のだるさ,、しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

症状

青あざ,鼻血,歯ぐきの出血,発熱,皮膚や粘膜が青白
くみえる,疲労感,動怪,息、切れ,気分が悪くなりくら

ば
ば
ば



P)は,りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に,

無穎粒球症田

2)-1太;ーク'りチフレ、りチつ7臥允等を1一日最大配合量がウL!ナチフレリチン酸どじで40汝「g、P

上又は甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

幻は,dl-(d-)クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する製斉Ⅲこ記載すること.〕

3.服用後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

軟便D,下痢,口のかわき2),眠気2)

ひ)は,動物静脈血管叢壁エキスを含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

つとする,血尿等があらわれる

突然の高熱,さむけ,のどの痛み等があらわれる

4.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,
薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製
剤で,漢方生薬以外の製剤は,「1力月位」を「5~6日間」と記載すること.〕

5.長期連用する場合には,医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m昌以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1痕以上)含有する製
剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.ただし,舌下錠の場合は除く.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕
2) 1歳未満の乳児には,医師の、診療を受けさせることを優先し,やむを得ない場合
にのみ服用させること

〔カプセル剤及び錠剤(発泡錠を除く)・丸剤以外の製剤の場合に記載すること.〕

(3)かみ砕いたり,のみ込んだりしないこと

(効果が低減する.)

〔舌下錠の場合に記載すること.〕
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保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない q昼気の少ない)

〔()内は必要とする場合に記載すること

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用しないこと

本剤又は本剤の成分,鶏卵によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔りゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

2.服用後,乗物又は機械類の運転操作をしないこと

〔抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

3.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔センノシド,センナ,ダイオウ,ジフェンヒドラミン塩酸塩又はジフェンヒドラミン

サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること.〕

4.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

(3)乳児

ψゾチーム塩酸塩を含有する3歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

(4)高齢者

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は

甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して1套以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(5)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(6)次の症状のある人

下痢D,むくみ幻,血液凝固異常(出血傾向)幼,排尿困難ω

P)は,緩下作用のある成分を含有する製剤に,

幻は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m三以

上又は甘草として1三以上(エキス剤については原生薬に換算して18以上)

含有する製剤に,

田は,ブロメラインを含有する製剤に,

のは,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

(フ)次の診断を受けた人

高血圧D,心臓病D,腎臓病D,肝臓病の,緑内障討

P)は,グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以

上又は甘草として18以上(エキス剤については原生薬に換算して lg以上)

含有する製剤に,

涼しい所に(密栓して)保管すること
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のは,ブロメラインを含有する製剤に,

幻は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること4 '.

〔4.の項目の記載に陛袋L;、ヨニノ分テ霜己載スペエズ乃丁加了場合1口ま41一をヨ己載する」と.〕
服用に際しては,説明文書をよく読むこと

直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ'と
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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1.殺菌消毒薬(液剤,軟膏剤,パウダー)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

次の人は使用しないとと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたごとがある人

〔ポビドンヨード,ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること.〕

13.殺菌消毒薬

厘亟王亙西
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)患部が広範囲の人

(4)深い傷やひどいやけどの人

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

皮膚

〔D は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

発疹・発赤,かゆみ,はれD

ショック

(アナフィラキシー)わ

症状の名称

症

アナフィラキシー様症

状2)

〔D は,ポビドンヨードを含有する製剤に,

幻は,ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること

ただし,1)を記載した製剤については,2)を記載しない.〕

状

3.

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,

くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁

等があらわれる

5~6日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔治療を目的としない手指消毒剤については記載しなくてもよい.〕

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息苦しさ等があらわれる

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

症 状
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(2)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ
るま湯で洗うこと

なお,症状が重い場合には,眼科医の診療を受けること

(3)外用にのみ使用すること

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.炊の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ポビドンヨード,ヨウ素又はヨウ化カリウムを含有する製剤に記載すること.〕
2.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)患部が広範囲の人

(4)深い傷やひどいやけどの人

2,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕
3.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

5.火気に近づけないこと

〔引火性液剤の場合に記載すること.〕
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Ⅱ.殺菌消毒薬(特殊紳創膏〔液剤〕)

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

次の部位には使用しないこと

ただれ,化膿している患部

厘亟王至回
1.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.使用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

P)は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ

るま湯で洗い,直ちに眼科医の診療を受けること

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(3)外用にのみ使用すること

皮膚 発疹・発赤,かゆみ,はれD

症

保管及ぴ取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

状

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の部位には使用しないこと

ただれ,化膿している患唐β

2.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2'.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'を記載すること.〕
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使用に際しては,説明文書をよく読むこと

直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

火気に近づけないこと5.

〔引火性液剤の場合に記載すること.〕

3
4



Ⅲ.殺菌消毒薬(特殊紳創膏〔貼付剤〕)

【添付文書等に記載すべき事項】

歴亟王亙豆
1.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

〔D は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

皮膚

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)患部を清潔にし,ガーゼ部分を汚さないように注意して使用すること

(3)粘着面を患告"に貼らないこと

発疹・発赤,かゆみ,はれD

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)

〔()内は必要とする場合に記載すること

(2)小児の手の届かない所に保管すること

症状

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

1'.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬斉鵬市又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

涼しい所に(密栓して)保管すること
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Ⅳ.創傷面・口腔内に用いない殺菌消毒薬

【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること.〕

2.次の部位には使用しないこと

(1)損傷のある皮膚

(2)目の周囲,粘膜等

厘亟王至回
π

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.使用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

皮膚 発疹・発赤,かゆみ

症状の名称

ショック

(アナフィラキシー)

〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に使用させる場合には,'保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ

るま湯で洗うこと

なお,症状が重い場合には,眼科医の診療を受けること

(3)外用にのみ使用すること

172

症状

使用後すぐに,皮膚のかゆみ,じんましん,声のかすれ,
くしゃみ,のどのかゆみ,息、苦しさ,動怪,意識の混濁等
があらわれる

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)

〔()内は必要とする場合に記載すること

症状

涼しい所に(密栓して)保管すること



(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ポビドンヨードを含有する製剤に記載すること.〕

2.次の部位には使用しないこと

(1)損傷のある皮膚

(2)目の周囲,粘膜等

3.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

3'.使用が適さない場合があるのでi使用前に医師,薬邦帰市又は登録販売者に相談すること

〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕

4.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

6.火気に近・づけないこと

〔引火性液剤の場合に記載すること.〕

てもよい.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

題亟匝聖
1.次の人は使用前に医師,,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)患部が広範囲の人

(4)湿潤やただれのひどい人

(5)深い傷やひどいやけどの人

14.化膿性皮膚疾患用薬(液剤,軟膏邦D

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

P)は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

3.5~6日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

発疹.発赤,かゆみ,はれ1)

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,'保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ

るま湯で洗うこと

なお,症状が重い場合には,眼科医の診療を受けること

(3)外用にのみ使用すること

(4)使用前によく振とうすること

〔液剤で必要な場合に記載すること.〕

症状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
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(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)患部が広範囲の人

(4)湿潤やただれのひどい人

(5)深い傷やひどいやけどの人

1'.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬郵」師又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

4.火気に近・づけないこと

〔引火性液剤の場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

15.鎮痛消炎薬(塗布剤,貼付剤,エアゾール郵D

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)ぜんそくを起こしたことがある人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

2.次の部位には使用しないこと

(1)目の周囲,粘膜等

(2)湿疹,かぶれ,傷口

(3)みずむし・たむし等又は化膿している患告"

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

3.長期連用しないこと

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

腰亟匝^
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2.使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚

P)は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に,

幻は,トゥガラシ,カプサイシン又はニコチン酸べンジル等を主剤とし温感.刺激
を目的とする製剤に,

幼は,インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

発疹.発赤,かゆみ,はれD 田,痛み2),
ヒリヒリ感田,熱感幼,乾燥感田

3 5~6日間使用しても症状がよくならない場合は使用を中止し,この文書を持って医

師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

症状
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〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)(11歳以上の)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させ

ること

〔()内は,インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

(2) 11歳未満の小児に使用させないこと

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.ただし,用法及び用量に記載があ

れば,重複して記載する必要はない.〕

(3)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ

るま湯で洗うこと.なお,症状が重い場合には,眼科医の診療を受けること

〔塗布剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

(4)顔に向けて噴霧しないこと

〔インドメタシンを含有するエアゾール剤又は噴霧剤の場合に記載すること.〕

(5)大量・広範囲には使用しないこと

〔エアゾール剤の場合に記載すること.〕

(6)外用にのみ使用すること

〔塗布剤の場合に記載すること.〕

(6)'外用にのみ使用し,吸入しないこと.(まれに,)吸入によりめまい,吐き気等の

症状を起こすことがあるので,できるだけ吸入しないよう,また周囲の人にも十

分注意して使用すること

〔エアゾール剤の場合に記載すること.ただし()内は必要とする場合に記載する

(フ)貼った患部をコタツや電気毛布等で温めないこと

〔トウガラシ,カプサイシン又はニコチン酸べンジル等を主剤とし温感・刺激を目的

とする貼付剤の場合に記載すること.〕

(8)使用前によく振とうすること

〔必要な場合に記載すること.〕

(9)患部までoocmの距離で噴霧すること

〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な距離を記載すること.〕

(1の同じ箇所に連続して0秒以上噴霧しないこと

〔エアゾール剤の場合に当該製品の至適な時間を3秒を超えない範囲で記載するこ

と.〕

(11) 1週間あたり 50 g (又は5 0mL)を超えて使用しないこと

〔インドメタシンを含有する塗布剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

(12)皮膚の弱い人は,使用前に腕の内側の皮膚の弱い箇所に,1~2Cm角の小片を

目安として半日以上貼り,発疹・発赤,かゆみ,かぶれ等の症状が起きないことを

確かめてから使用すること

〔インドメタシンを含有する貼付剤の場合に記載すること.〕

(13)連続して2週間以上使用しないこと

〔インドメタシンを含有する貼付剤の場合に記載すること.〕

17フ
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保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)

〔()内は必要とする場合に記載すること

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は使用しないこと

(1)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)ぜんそくを起こしたことがある人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

2.炊の部位には使用しないこと

(1)目の周囲,粘膜等

(2)湿疹,かぶれ,傷口

(3)みずむし・たむし等又は化膿している患、部

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

3.炊の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔インドメタシンを含有する製剤に記載すること.〕

(3)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

3,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕
4.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.使用に際しては,本人及び周囲の人も吸入しないよう注意すること

〔エアゾール剤の場合に記載すること.〕

6.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

フ.火気に近づけないこと

〔引火性液剤又はエアゾール剤の場合に記載すること.〕

涼しい所に(密栓して)保管すること
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

16.しもやけ・あかぎれ用薬(軟膏剤,硬膏邦D

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.次の部位には使用しないこと

水痘(水ぼうそう),みずむし・たむし等又は化膿している患部

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

2.顔面には,広範囲に使用しないこと

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

3.長期連用しないこと

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

匝亟匝三回
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)患部が広範囲の人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(4)湿潤やただれのひどい人

2.使用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

皮膚(患、音の

P)は,
2) は,

皮膚

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(2)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ

るま湯で洗うこと

なお,症状が重い場合には,眼科医の診療を受けること

〔軟膏剤の場合に記載すること.〕

(3)外用にのみ使用すること

発疹・発赤,かゆみ,はれD

抗ヒスタミン剤を含有する製剤に,

副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

みずむし.たむし等の白癖幻,にきび2),
化膿症状幻,持続的な刺激感の

症状
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〔軟膏剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の部位には使用しないこと

水痘(水ぼうそう),みずむし・たむし等又は化膿している患部

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

2.顔面には,広範囲に使用しないこと

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

3.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(3)患部が広範囲の人

〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること.〕

(4)湿潤やただれのひどい人

3,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔3.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には3'.を記載すること.〕
4.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

5.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

うぉのめ・いぼ・たこ用薬(液剤,軟膏剤,硬膏邦D1 7.

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

次の部位には使用しないこと

(1)目の周囲,半胡莫,やわらかい皮膚面(首の回り等),顔面等

(2)炎症又は傷のある患部

、、

匝亟王亙^
1.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)乳幼児

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2 使用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに使用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

関係部位

P)は,抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕

(1)目に入らないように注意すること.万一,目に入った場合には,すぐに水又はぬ

るま湯で洗い,直ちに眼科医の診療を受けること

〔液剤又は軟膏剤の場合に記載すること.〕

(2)小児に使用させる場合には,保護者の指導監督のもとに使用させること

(3)外用にのみ使用すること

〔液剤又は軟膏剤の場合に記載すること.〕

(4)患部の周りの皮膚につかないよう,よく注意して使用すること

発疹・発赤,かゆみ,はれD

症 状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の部位には使用しないこと
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(1)目の周囲,粘膜,やわらかい皮膚面(首の回り等),顔面等

(2)炎症又は傷のある患部

2.次の人は使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)乳幼児.

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2,.使用が適さない場合があるので,使用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕
3.使用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

5.火気に近づけないこと

〔引火性液剤の場合に記載すること.〕
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【添付文書等に記載すべき事項】

してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり,副作用が起こりやすくなる)

1.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

2.長期連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)含有する製

剤で,漢方生薬製剤以外の製剤に記載すること.〕

2'.短期間の服用にとどめ,連用しないこと

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m底以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製

剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること.〕

18.婦人薬

厘匝匝三回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔ダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

(3)高齢者

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m容以上又は

甘草として1底以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(5)次の症状のある人

むくみ

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m底以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

心臓病,高血圧,腎臓病

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は

甘草として18以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して18以上)含有する製

剤に記載すること.〕
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2 服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止

し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること



関係部位

皮膚

まれに下記の重篤な症状が起こることがある.その場合は直ちに医師の診療を受けること

消化器

発疹・発赤,かゆみ

偽アノレドステロン症,
ミオパチー

症状の名称

吐き気,食欲不振

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は
甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1宮以上)含有する製
剤に記載すること.〕

症状

3.しばらく服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,
薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は
甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算してlg以上)含有する製
剤で,漢方生薬以外の製剤は,「しばらく」を「5~6日間」と記載すること.〕

手足のだるさ,しびれ,つっぱり感やこわばりに加えて,
脱力感,筋肉痛があらわれ,徐々に強くなる

4.長期連用する場合には,医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m8以上又は
甘草としてlg以上(エキス剤にっいては原生薬に換算して1容以上)含有する製
剤で,短期服用に限られる漢方生薬製剤以外の漢方生薬製剤に記載すること.〕

症 状

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

ω●旦の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

保管及ぴ取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.授乳中の人は本剤を服用しないか,本剤を服用する場合は授乳を避けること

〔ダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

2.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

(1)医師の治療を受けている人
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,

(2)妊婦又は妊娠していると思われる人

〔ダイオウを含有する製剤に記載すること.〕

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40m旦以上又は

甘草として1容以上(エキス剤については原生薬に換算して1宮以上)含有する製

剤に記載するとと.〕

(4)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

(5)次の症状のある人

むくみ

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は

甘草としてlg以上(エキス剤については原生薬に換算して1套以上)含有する製

剤に記載すること.〕

(6)次の診断を受けた人

心臓病,高血圧,腎臓病

〔グリチルリチン酸等を1日最大配合量がグリチルリチン酸として40mg以上又は

甘草として1容以上(エキス剤については原生薬に換算してlg以上)含有する製

剤に記載すること.〕

2'.1胴が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載すること.〕

3.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(3)_高r
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【添付文書等に記載すべき事項】

廂亟匝西
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

1歳未満の乳児

〔1歳末満の用法がある場合に記載すること.〕

19.ビタミン含有保健薬(A ・ D含有製剤を除く)

2.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること
関係部位

00

〔0は各製剤により報告されている副作用を記載すること.〕

000

3.しばらく服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持って医師,

薬剤師又は登録販売者に相談すること

000

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕
(2) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の場合に記

載すること.〕

(3)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

00

症状

壷

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく

てもよい.〕

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

1歳未満の乳児
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,

〔1歳未満の用法がある場合に記載すること.〕

1'."艮用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕
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服用に際しては,説明文書をよく読むこと

直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

2
&



【添付文書等に記載すべき事項】

歴亟王至回
1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

医師の治療を受けている人

2.服用後,炊の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

20.カルシウム主薬製剤

関係部位

00

〔0は各製剤により報告されている副作用を記載すること.〕

000

3 服用後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は増強が見
られた場合には,服用を中止し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相
談すること

便秘

000

00

4.長期連用する場合には,医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

症状

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること.〕
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること

田、児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいずれかを記

載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,

よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤の場合に記載すること.〕
2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,よく注.忌

すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠の場合に記載すること.〕

口

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必、要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)

〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕
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1,

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.次の人は服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

医師の治療を受けている人

1'."胴が適さない場合があるので,服用前に医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には1'.を記載すること.〕

2.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

3.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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、に兇べき事】

廂亙至回
1.服用後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服用を中止
し,この文書を持って医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

21.生薬主薬保健薬(ニンジン主薬製斉D

関係部位

00

000

〔0は各製剤により報告されている副作用を記載すること.〕

2.長期連用する場合には,医師,薬剤師又は登録販売者に相談すること

000

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載すること・〕
(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,
よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤の場合に記載すること・〕
(3)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

00

症状

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載するこ・と.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入れ替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記載しなく
てもよい.〕

口

【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】

注意

1.服用に際しては,説明文書をよく読むこと

2.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管すること
〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
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公益社団法人日本医師会御中

⑧

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)あてに事務連絡いた

しましたので御了知のほどお願いいたします。

かぜ薬等の添付文書等に記載する

使用上の注意に関するQ&Aについて

事務

平成27年

厚生労働省医薬食品局安全対策課

厚生労働省医薬食品局審査管理課

連

4月

絡

23日



各都道府県衛生主管部(局)御中

⑤

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意については、平成27年4月1日付け

薬食安発0401第2号・薬食審査発0401第9号医薬食品局安全対策課長・審査管理課長
通知により、平成23年10月14日付け薬食安発1014第4号・薬食審査発1014第5号医薬

食品局安全対策課長・審査管理課長通知を改正したところです。
今般、標記に係るQ&Aを作成しましたので、貴管下関係業者に対し周知徹底方御

配慮くださいますようぉ願いいたします。

かぜ薬等の添付文書等に記載する

使用上の注意に関するQ&Aについて

事務

平成27年

厚生労働省医薬食品局安全対策課

厚生労働省医薬食品局審査管理課

連

4月

絡

23日



Q 1 ロキソプロフェンナトリウム水和物を含有する内服薬の添付文書では、「して

はいけないとと」の項の「次の人は服用しないこと」において「出産予定日 12

週以内の妊婦」と記載され、当該記載を波線を付すなどして強調することとされ

ているが、イブプロフェン等、他のNSAID S を含有するかぜ薬や解熱鎮痛薬

でも同様に強調すべきか。更に、外部の容器又は外部の被包に記載される場合も

強調すべきか。

かぜ薬等の添付文書等に記載する

使用上の注意に関するQ&A

適正使用の観点から、外部の容器又は外部の被包の記載を含め、当該記載を強AI

調することが望ましい。

Q2 ロキソプロフェンナトリウム水和物を含有する内服薬の添付文書では、「して

はいけないこと」の項に「長期連続して服用しないこと」と記載されている一方

で、多くの医薬品の添付文書では「長期連用しないこと」と記載されているが、

「長期連用しないこと」を「長期連続して服用しないこと」へ書き換えることは

可能か。また、ロキソプロフェンナトリウム水和物を含有する内服薬の添付文書
等では当該記載を波線を付すなどして強調することとされているが、他の解熱鎮

痛薬の添付文書等でも同様に強調すべきか。

※モノアミン酸化酵素阻害作用等を有する医薬品は以下のようなものがあり、

いずれもパーキンソン病の治療に用いられる。また、ゾニサミドはてんかん

の治療にも用いられる。

●セレギリン塩酸塩●ゾニサミド●エンタカポン

書き換えは可能である。ただし、医薬品によって特有の記載がある場合は、そA2

の主旨が変わることのないよう注意すること。また、他の解熱鎮痛薬については、

当該記載を強調することが望ましい。

Q3 オキシメタゾリン塩酸塩を含有する医薬品の添付文書では、「してはいけない

こと」の項に「モノアミン酸化酵素阻害剤等を服用している人」と記載されてい

るが、使用者にとって分かりやすいようモノアミン酸化酵素阻害剤の説明を添付

文書に記載することとしている。モノアミン酸化酵素阻害剤等に関する注意事項

を添付文書で記載する場合、使用者にとって分かりやすいようモノアミン酸化酵

素阻害剤の説明を添付文書へ記載すべきか。

A3 医薬品の適正使用の観点から分かりやすい説明を記載することが望ましい。

なお、分かりやすい説明とは、例えば、次のようなものである。
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