
別紙 

Ⅰ. 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 

Ⅰ．かぜ薬（生薬のみからなる製剤を除く） 

改訂後 改訂前 

 

【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二サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること．〕 

（４）１２歳未満の小児． 

〔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．また，用法及び用量で認められている最小の年齢が１３歳

以上の場合，「１２歳未満」を最小の年齢に置き換えて追記すること． 

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．〕 

（５）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．～６’．（略） 

 

相談すること （略） 

 

 

【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二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．～６’．（略） 

 

相談すること （略） 



保管及び取扱い上の注意 

（略） 

保管及び取扱い上の注意 

（略） 

 

【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二サリチル酸塩を含有する製剤に記載すること．〕 

（４）１２歳未満の小児． 

〔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．また，用法及び用量で認められている最小の年齢が１３歳

以上の場合，「１２歳未満」を最小の年齢に置き換えて追記すること． 

 ただし，１．の（３）を記載した製剤にあっては記載しない．〕 

（５）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．～７．（略） 

 

【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二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．～７．（略） 

 



 ３．鎮咳去痰薬 

改訂後 改訂前 

（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，クロルヘキシジンによりアレルギー症状を起こし

たことがある人． 

  〔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，ブロムヘキシン塩酸塩，L－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，クレマスチンフマル酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有す

る製剤に記載すること． 

ただし，「，クロルヘキシジン」はクロルヘキシジン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．〕 

（３）１２歳未満の小児． 

〔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．また，用法及び用量で認められている最小の年齢が１３歳

以上の場合，「１２歳未満」を最小の年齢に置き換えて追記すること． 

   ただし，「してはいけないこと」の１．（２）を記載した製剤にあっては

記載しない．〕 

 

２．～５’’．（略） 

 

（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，クロルヘキシジンによりアレルギー症状を起こし

たことがある人． 

  〔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，ブロムヘキシン塩酸塩，L－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，クレマスチンフマル酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有す

る製剤に記載すること． 

ただし，「，クロルヘキシジン」はクロルヘキシジン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．〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．～５’’．（略） 

 



相談すること （略） 

 

相談すること （略） 

保管及び取扱い上の注意 

（略） 

保管及び取扱い上の注意 

（略） 

 

【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，クロルヘキシジンによりアレルギー症状を起こし

たことがある人． 

  〔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，ブロムヘキシン塩酸塩，L－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，クレマスチンフマル酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有す

る製剤に記載すること． 

ただし，「，クロルヘキシジン」はクロルヘキシジン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．〕 

（３）１２歳未満の小児． 

〔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．また，用法及び用量で認められている最小の年齢が１３歳

以上の場合，「１２歳未満」を最小の年齢に置き換えて追記すること． 

 ただし，１．の（２）を記載した製剤にあっては記載しない．〕 

 

２．～７．（略） 

 

【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，クロルヘキシジンによりアレルギー症状を起こし

たことがある人． 

  〔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，ブロムヘキシン塩酸塩，L－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，クレマスチンフマル酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有す

る製剤に記載すること． 

ただし，「，クロルヘキシジン」はクロルヘキシジン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．〕 

 

 

 

 

 

 

２．～７．（略） 

 

 


