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医薬品のリスクの 程度の評価と 情報提供の内容等に 
関する留意事項等 
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3, 一般用医薬品の 添付文書について・                 







資料 ]-2 円 

号
り
 

㎝
 よ
 

含
 

第
 
0
8
2
9
0
 

つ
い
て
」
 

を
 
塩
 
捧
麦
 

フ
 

発
に
 

チ
 
J
 
ノ
 
 
 

密
意
 

サ
 

薬
注
 

/
.
@
 

・
 

医
の
 

・
 
上
 

ん
め
 

号
用
 

 
 

 
 

）
 

 
 

る
 
な
 
く
 
す
 
り
や
 

重
日
 
ヰ
楽
圭
自
 

こ
 

 
 
口
 
Ⅱ
 
口
 

 
  
 

 
 
項
 
事
 
き
 
べ
 

キ
 
Ⅰ
 

l
 

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 

他のかぜ薬，解熱鎮痛薬，鎮静 薬 ，鎮咳 去疲薬 ，抗ヒスタミン 剤を含有する 内服薬 ( 鼻炎用内服薬， 

乗物酔い薬，アレルギー 用薬 ) 

3. 服用後，乗物 スは 機械類の運転操作をしないこと 

( 眠気があ らわれることがあ る． ) 

肪 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 揚 合は授乳を避けること 
臨酸 ジフェンヒドラミン・サリチル 酸ジフェンヒドラミン 又はタンニン 酸 ジフェンヒドラミンを 含有す 

る製剤に記載すること． ) 

5. 服用時は飲酒しないこと 

6. 長期連用しないこと 

雙 
1. 次の人は服用双に 医師 スは 薬剤師に相談すること 

Ⅲ医師 スは 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 入 ． 

㈹授乳中の人． 

( 塩酸トリプロリジン ，クエン酸ペントキシベリン ，リン酸コデイン ，リン酸 ジヒドロ コチイン， ピ 

/ 一塩酸メチルエフェドリン 又は d/ 一メチルエフェドリンサッカリン 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 又は無水力フェインをカフェインとして 1 回 

分量 10Olng 以上を含有する 製剤に記載すること・ 

ただし，「してはい b 九 %) こと」の 4. を記載した製剤にあ ってⅠ 暉己載 しない， ) 

㈲水痘付くほうそう ) 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 乳 ・ オ ・小児 (1 5 
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歳 未満 )   

( サリチルアミドスはエテン ザミド を含有する製剤に 記載すること． ) 

(5) 高齢者   

( Ⅱ一塩酸 メ テルエフェドリン ， 卸一 メチルエフェドリンサッカリン 塩ス は てオウ を含有する製剤 

に 記載すること   

また，グリチルリチン 酸苦を 1 日最大配合量がバリチルリチン 酸 として 40 ㎎以上 スは 甘草 と 

して 19 以上 巳 キス別については 原生薬に換算して 19 以め 含有する製剤に 記載すること ， コ 

(6) 本人又は家族が プ レルギ一体質の 人   

(7) 薬によりアレルギー 症状を起こしたことがあ る 人   

(8) 次の症状のあ る 大   

高熱，むくみ 1), 排尿困難 2) 

ぴは ，グリチルリチン 酸苦を 1 日最大配合量がバリチルリチン 酸 として 40 ㎎以上又は甘草として 1 

珪 以上件キス剤については 原生薬に換算して 19 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． ) 

(9) 次の診断を受けた 人 ． 

甲状腺機能障害 け ，糖尿病 ぃ ，心臓病 1)3)4). 高血圧 1)3), 肝臓病 2)4,, 腎臓病 3)4), 胃 ，十二指腸 

潰瘍 4), 緑内障 5) 
(1) は， 41 一塩酸 メ テルエフ エ ドリン， ぱ Ⅰ 一 メチルエフェドリンサッカリン 塩スほ てオウ を含有す 

る 製剤に， 

2) は，小柴胡湯を 含有する製剤に ， 

目は，グリチルリチン 酸 苦を 1 日最大配合量がバリチルリチン 酸 として 40 耐火上 スは 甘草として 
lS 以上 江 キス剤についてほ 原生薬に換算して 19 以上 ) 含有する製剤に ， 

4) は，アスピリン ，アスピリンアルミニウム ，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 ， 

5) は ， 抗ヒスタミン 剤 X はクエン酸ペントキシベリンを 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． 
( 小柴胡湯を含有する 製剤に記載すること． ) 

2. 次の場合は ， 直ちに服用を 中止し，この 丈吉を持って 医師 スは 薬剤師に相談すること 

㎝服用後，次の 症状があ らわれた場合 

関係部位 症 状 

皮 ふ 発疹・発赤，かゆみ 

ヰ常 イヒ号母 悪心・嘔吐，食欲不振 

精神神経系 めま い 

その他 排尿困難 ],, 頻尿 勿 ・排尿 痛 2), 血尿 2), 残尿感 2) 

( けは，抗ヒスタミン 剤を含有する 製剤に， 

2) は・小柴胡湯 スは 柴胡桂枝湯を 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 ります．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 

、 ン コック 服用後すぐにじんましん ，浮腫，胸苦しさ 等とともに，顔色が 青白 

( アナフィラ キシづ くなり，手足が 冷たくなり，冷や 汗，息苦しさ 等があ らわれる   
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皮膚粘膜 眼 症候群 

は ティイ 沌 ・ ゾカ リ ) 症候群 ), 高熱を伴って ，発疹，発赤，火傷様の 水ぶくれ等の 激しい症状が ， 

中毒性表皮壊死 症 全身の皮 ふ， 口や目の粘膜にあ らわれる， 

( ライエル症候群 ) 

肝機能障害 い 全身のだるさ ，黄疸 波 ふや白目が黄色くなる ) 等があ らわれる． 

間質性肺炎 幻 せきを伴 い ，息切れ，呼吸困難，発熱等があ らわれる   

偽 アルドステロン 症 3l 
尿量が減少する ，顔や手足がむくむ ，まぶたが重くなる ，手がこわ 

ばる，血圧が 高くなる，頭痛等があ らわれる   

ぜ ん そ く 

(") は ，アセトアミノフェン ，小柴胡湯，柴胡桂枝 湯スは 葛根湯を含有する 製剤に ， 

2) は，小柴胡湯，柴胡桂枝 湯 又は麦門冬湯を 含有する製剤に ， 

引は，グリチルリチン 酸 苦を 1 日最大配合量が グリ テル リ チン 酸 として 40 ㎎以上又は甘草として 

工 9 以上 ( エキス剤についてほ 原生薬に換算して 15 以上 ) 含有する製剤に 記載すること． ] 

(2) 5 ～ 6 回服用しても 症状がよくならない 場合 

3. 次の症状があ らわれることがあ るのでこのような 症状の継続 スは 増強が見られた 場合には， 腕 " 
を中止し医師又は 薬剤師に相談すること 

便秘， ), ロ のかわき の 

C') は，リン酸コデインスはリン 酸 ジヒ ドロコチインを 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． ) 

明法文 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 記鼓すること． ) 

㈹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． 

( 小児の用法及び 用量があ る場合に記載すること ， ) 

㈲い児の用法があ 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 浅い あ る 鋳到溌泡 錠を除く ). 丸剤の場 宙臨 三 % すること． ) 
2) i 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 剤反り 錠剤 溌泡 錠を除く ) . ヌ苗 @ 外の製剤の場合に 記載すること． ) 

球分及 び 分量に関連する 浅煮として，成分及び 分量の項目に 続げて以下を 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 19 以上又はセネガとして 1.29 以上巳キス別については 原生薬に 換 

算してオン ジ IgX は セネガ 1.29 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 
Ⅲ直射日光の 当たらない ( 湿気の少ない ) 涼しい所に (5 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 ， 

㈲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． ) 

ひ Ⅰ部の容器又は 外部の被 包に 記載すべき事項 ] 

注意 

1. 次の人ヰ田技用しないこと． 

Ⅲ本剤によるアレルギー 症状を起こしたことがあ る 人 ． 

㈱本剤又は他のかぜ 薬，解熱㊥ 寡病 薬を服用してぜんそくを 起こしたことがあ る 人   

㈹ 1 5 歳未満の /] 、 児   

[ アスピリン，アスピリンアルミニウム ，サザピリン 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. 服用後，乗物又は 機械頽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． コ 

3. 服用に捺しては ，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・ 
[  ) 内ほ必要とする 場合に記載すること． ) 
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  2. ビタミン C 主薬製剤 

[ 添付文書等に 記載すべき事項 ] 

目 
1. 次の場合 憶 直ちに服用を 中止し，この 文書を持って 医師，歯科医師又は 薬剤師に相談すること 
Ⅲ服用後，次の 症状があ らわれた場合 

関係部位 症 状 

? 肖ィヒ器 悪心，嘔吐 

(2) 1 ヵ月御民 用 しても症状がよくならない 場合 

2. 次の症状があ らわれることがあ るので，このような 症状の継続 スは 増強が見られた 場合には，服用を 

中止し，医師 スは 薬剤師に相談すること 

下痢 

簾 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 以下を言面すること・ ) 

㎝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・ 

口 、 児の用法及び 用量があ る場合に記載すること・ ] 

(2) C 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 服用させる場合にほ・ 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・ 

W5 歳未満の幼児の 用法があ る錠剤 溌泡 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・ 
C3 歳未満の乳幼児の 用法があ るチュアプル 錠スは ゼリー状ドロッ プ 剤の場合に記載すること・ ) 

㈲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． ) 

㈲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 

㈹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． ) 

㈹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 力 

( 容器等の個々に 棄苗 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 ， ) 

ひも部の容器 スは 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り 
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