
別紙 

 

Ⅰ. 製造販売承認基準の制定されている 16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） 

（傍線部分は改正部分） 

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．・２． （略） 

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．）１） 

（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．）２） 

〔１）は，抗ヒスタミン剤，コデインリン酸塩水和物，ジヒドロコデインリン

酸塩又はデキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物を含有し，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，コデインリン酸塩水和物，ジヒドロコデインリン

酸塩又はデキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物を含有し，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.〕 

４．～６’． （略） 

 

相談すること  

１． （略） 

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 症 状 

（略） （略） 

〔１）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， 

【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．・２． （略） 

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．）１） 

（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．）２） 

〔１）は，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.〕 

 

４．～６’． （略） 

 

相談すること  

１． （略） 

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 症 状 

（略） （略） 

〔１）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ルファ

ン・フェ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， 
５）は，小柴胡湯又は柴胡桂枝湯を含有する製剤に， 
６）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，イブプロフェン，イソプロピル

アンチピリン，エテンザミド，サリチルアミド又はアセトアミノフェン

を含有する製剤に， 
７）は，クレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に， 
８）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」

については，「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．〕 

 

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 症 状 

（略） （略） 

皮膚粘膜眼症候群（ｽ

ﾃｨｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候

群），中毒性表皮壊

死融解症，急性汎発

性発疹性膿疱症１） 

（略） 

薬剤性過敏症症候群
２） 

皮膚が広い範囲で赤くなる，全身性の発疹，発熱，

体がだるい，リンパ節（首，わきの下，股の付け

根等）のはれ等があらわれる。 

肝機能障害２）３）４）８）

９） 
（略） 

（略） （略） 

〔１）の｢急性汎発性発疹性膿疱症｣と，症状中の｢赤くなった皮膚上に小さなブ

２）は，イブプロフェ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ルファ

ン・フェ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， 

５）は，小柴胡湯又は柴胡桂枝湯を含有する製剤に， 

６）は，アスピリン，アスピリンアルミニウム，イブプロフェン，イソプロピル

アンチピリン，エテンザミド，サリチルアミド，アセトアミノフェンを

含有する製剤に， 

７）は，クレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に， 

８）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」

については，「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．〕 

 

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 症 状 

（略） （略） 

皮膚粘膜眼症候群（ｽ

ﾃｨｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候

群），中毒性表皮壊

死融解症，急性汎発

性発疹性膿疱症１） 

（略） 

（新設） （新設） 

肝機能障害２）３）４）８）

９） 
（略） 

（略） （略） 

〔１）の｢急性汎発性発疹性膿疱症｣と，症状中の｢赤くなった皮膚上に小さなブ



 

 

ツブツ（小膿疱）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， 
４）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４０

ｍｇ以上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算

して１ｇ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， 
７）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－カルボシステイン又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に， 
９）は，メキタジンを含有する製剤に， 
１０）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１）２）４），口のかわき３），眠気１）３）５），目のかすみ４） 

〔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， 
２）は，イブプロフェンを含有する製剤に， 
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に， 
４）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， 
５）は，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物を含有する製剤に記載す

ること． 

ただし，「目のかすみ」については，「相談すること」の２.に記載した製剤

にあっては記載しない．〕 

４． （略） 

ツブツ（小膿疱）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， 
４）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４０

ｍｇ以上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に換算

して１ｇ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， 
７）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－カルボシステイン又はクレマスチンフマル酸塩を含有する製剤に， 
９）は，メキタジンを含有する製剤に， 
１０）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１）２）４），口のかわき３），眠気１）３），目のかすみ４） 

〔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， 
２）は，イブプロフェンを含有する製剤に， 
３）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に， 
４）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． 

（新設） 

 

ただし，「目のかすみ」については，「相談すること」の２.に記載した製剤

にあっては記載しない．〕 

４． （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） 



 

 

２．解熱鎮痛薬 

（傍線部分は改正部分） 

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  （略） 

 

相談すること  

１． （略） 

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 

（略） 

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 症 状 

（略） （略） 

皮膚粘膜眼症候群（ｽ

ﾃｨｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候

群），中毒性表皮壊

死融解症，急性汎発

性発疹性膿疱症１） 

（略） 

薬剤性過敏症症候群
３） 

皮膚が広い範囲で赤くなる，全身性の発疹，発熱，

体がだるい，リンパ節（首，わきの下，股の付け

根等）のはれ等があらわれる。 

肝機能障害２）３）４）８）

９） 
（略） 

（略） （略） 

〔１）の「急性汎発性発疹性膿疱症」と，症状中の「赤くなった皮膚上に小さ

なブツブツ（小膿疱）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， 

【添付文書等に記載すべき事項】 

 

してはいけないこと  （略） 

 

相談すること  

１． （略） 

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 

（略） 

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 症 状 

（略） （略） 

皮膚粘膜眼症候群（ｽ

ﾃｨｰﾌﾞﾝｽ･ｼﾞｮﾝｿﾝ症候

群），中毒性表皮壊

死融解症，急性汎発

性発疹性膿疱症１） 

（略） 

（新設） （新設） 

肝機能障害２）３）４）８）

９） 
（略） 

（略） （略） 

〔１）の「急性汎発性発疹性膿疱症」と，症状中の「赤くなった皮膚上に小さ

なブツブツ（小膿疱）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４

０ｍｇ以上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に

換算して１ｇ以上）含有する製剤に記載すること．〕 

３．・４． （略） 

２）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４

０ｍｇ以上又は甘草として１ｇ以上（エキス剤については原生薬に

換算して１ｇ以上）含有する製剤に記載すること．〕 

３．・４． （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） 



 

 

 ３．鎮咳去痰薬 

（傍線部分は改正部分） 

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．・２． （略） 

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，コデインリン酸塩水和物，ジヒドロコデインリン酸塩，

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リン酸デ

キストロメトルファンを含有する製剤に記載すること．〕 

４．～５’’．（略） 

 

相談すること  

１．・２． （略） 

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１），口のかわき２），眠気１）２）３） 

〔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，２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に，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リン酸デキストロメトルファンを

含有する製剤に記載すること．〕 

４．・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．・２． （略） 

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．〕 

 

４．～５’’．（略） 

 

相談すること  

１．・２． （略） 

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１），口のかわき２），眠気１）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，２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕 

 

 

４．・５．（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】 （略） 【外部の容器又は外部の被包に記載すべき事項】 （略） 

 


