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はじめに

医薬品の品質保証における容器･包装の役割の観点から，第十七改正日本薬局方では「通則 5」の改

正，「製剤包装通則」及び「参考情報：医薬品包装における基本的要件と用語」の新規収載がなさ

れ，直接容器に関してだけではなく，二次包材に関しても重要視されるようになっています。

　昨年度，公益社団法人東京医薬品工業協会点眼剤研究会では，点眼剤に使用される直接容器，ラベ

ル，防湿包材，箱等について調査研究を行い「点眼剤に使用される容器包装に関する解説書」を当協

会のホームページで公開しました。本年度は，昨年度に続き，点眼剤の各包材に記載すべき事項を医

療用医薬品に加え，一般用医薬品（OTC 医薬品）についても調査研究し，資料を作成しました。 
本資料を点眼剤の開発・製造に係わる方や，関連する業界の方にご活用いただけますと幸いです。
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1. 医薬品医療機器等法 

医薬品は，使用者がその医薬品の効果を正しく享受するとともに，その有効性や安全性を保持する

ための適切な品質管理が実施できるよう，添付文書や製品容器もしくは包装容器に使用方法や使用上

の注意などが記載されている。記載すべき事項は以下の通り，「医薬品，医療機器等の品質，有効性

及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器等法）」で定められている。以下に，容器包装の

記載事項等に関わる重要な部分のみを抜粋する。 

医薬品医療機器等法 （ 抜粋 ）  
（直接の容器等の記載事項） 
第五十条 医薬品は，その直接の容器又は直接の被包に，次に掲げる事項が記載されていなければな

らない。ただし，厚生労働省令で別段の定めをしたときは，この限りでない。 
一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 
二 名称（日本薬局方に収められている医薬品にあつては日本薬局方において定められた名称，そ

の他の医薬品で一般的名称があるものにあつてはその一般的名称） 
三 製造番号又は製造記号 
四 重量，容量又は個数等の内容量 
五 日本薬局方に収められている医薬品にあつては，「日本薬局方」の文字及び日本薬局方におい

て直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 
六 要指導医薬品にあつては，厚生労働省令で定める事項 
七 一般用医薬品にあつては，第三十六条の七第一項に規定する区分ごとに，厚生労働省令で定め

る事項 
八 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては，その基準

において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 
九 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては，貯法，有効期間その

他その基準において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 
十 日本薬局方に収められていない医薬品にあつては，その有効成分の名称（一般的名称があるも

のにあつては，その一般的名称）及びその分量（有効成分が不明のものにあつては，その本質及び

製造方法の要旨） 
十一 習慣性があるものとして厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては，「注意―習慣性あり」

の文字 
十二 前条第一項の規定により厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては，「注意―医師等の処方

箋により使用すること」の文字 
十三 厚生労働大臣が指定する医薬品にあつては，「注意―人体に使用しないこと」の文字 
十四 厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては，その使用の期限 
十五 前各号に掲げるもののほか，厚生労働省令で定める事項 
 

第五十一条 医薬品の直接の容器又は直接の被包が小売のために包装されている場合において，その

直接の容器又は直接の被包に記載された第四十四条第一項若しくは第二項又は前条各号に規定する事
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項が外部の容器又は外部の被包を透かして容易に見ることができないときは，その外部の容器又は外

部の被包にも，同様の事項が記載されていなければならない。

（容器等への符号等の記載）

第五十二条 医薬品（次項に規定する医薬品を除く。）は，その容器又は被包に，電子情報処理組織を

使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省令で定めるものにより，第

六十八条の二第一項の規定により公表された同条第二項に規定する注意事項等情報を入手するために

必要な番号，記号その他の符号が記載されていなければならない。ただし，厚生労働省令で別段の定

めをしたときは，この限りでない。

２ 要指導医薬品，一般用医薬品その他の厚生労働省令で定める医薬品は，これに添付する文書又はそ

の容器若しくは被包に，当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき，次に掲

げる事項が記載されていなければならない。ただし，厚生労働省令で別段の定めをしたときは，この

限りでない。

一 用法，用量その他使用及び取扱い上の必要な注意

二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては，日本薬局方において当該医薬品の品質，有効

性及び安全性に関連する事項として記載するように定められた事項

三 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては，その基準

において当該体外診断用医薬品の品質，有効性及び安全性に関連する事項として記載するように定

められた事項

四 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては，その基準において当

該医薬品の品質，有効性及び安全性に関連する事項として記載するように定められた事項

五 前各号に掲げるもののほか，厚生労働省令で定める事項

（記載方法）

第五十三条 第四十四条第一項若しくは第二項又は第五十条から前条までに規定する事項の記載は，

他の文字，記事，図画又は図案に比較して見やすい場所にされていなければならず，かつ，これらの

事項については，厚生労働省令の定めるところにより，当該医薬品を一般に購入し，又は使用する者

が読みやすく，理解しやすいような用語による正確な記載がなければならない。

（記載禁止事項）

第五十四条 医薬品は，これに添付する文書，その医薬品又はその容器若しくは被包（内袋を含

む。）に，次に掲げる事項が記載されていてはならない。

一 当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項

二 第十四条，第十九条の二，第二十三条の二の五又は第二十三条の二の十七の承認を受けていな

い効能，効果又は性能（第十四条第一項，第二十三条の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三

第一項の規定により厚生労働大臣がその基準を定めて指定した医薬品にあつては，その基準におい

て定められた効能，効果又は性能を除く。）

三 保健衛生上危険がある用法，用量又は使用期間
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2. ラベル 

点眼剤の直接容器には，記載事項を直接記載することはできないため，ラベルに必要事項を記載す

る。しかしながら，点眼剤のラベルの面積は狭く，必要な項目全てを記載することができないため，

一部省略又は略記が認められている。また，医療用点眼剤と一般用点眼剤では，記載項目が異なる。

以下にそれぞれに必要な記載項目と記載例を挙げる。 
 

2.1. 医療用点眼剤のラベル 

1) 薬効分類名 
抗炎症ステロイド水性懸濁点眼剤，緑内障・高眼圧症治療剤，アレルギー性結膜炎治療剤，広範囲

抗菌点眼剤，調節機能改善点眼剤，眼科用合成副腎皮質ホルモン製剤，非ステロイド性・抗炎症剤，

検査用散瞳点眼剤，角膜上皮障害治療剤，眼圧下降剤，眼科用抗生物質製剤などがある。 
2) 販売名 

医薬品製造販売承認書の名称欄に記載の名称を記載する。先発品の販売名には，製品固有のブラン

ド名が使用できるが，新たに承認申請するジェネリック医薬品については，一般的名称（含有する有

効成分に関わる名称）を用いた販売名に統一することとなった（平成 17 年 9 月 22 日 薬食審査発第

0922001 号）。また，医師が処方箋を交付する際は一般的名称による処方が推進されるようになり，

ブランド名がついた既存のジェネリック医薬品についても，一般的名称を用いた販売名へ変更に努め

ることが日本ジェネリック製薬協会で決められた。そのため，本通知が発出される以前から販売され

ているジェネリック医薬品においてもブランド名から一般的名称に変更する製品が増えているが，ブ

ランド名が既に市場で浸透している製品についてはブランド名のままで販売されている。 

一般的名称を用いた販売名：有効成分の一般的名称（成分名）＋剤形＋含量＋「会社名（屋号）」 

なお，配合剤については本通知で求める一般名化の適用対象から除外されているが，製造販売業者

が販売名の一般名化や日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会が定めた統一ブランド名化を希

望する場合は，本通知の対象となる。点眼剤の統一ブランド名としては，「ザラカム配合点眼液」→

「ラタチモ配合点眼液」，「コソプト配合点眼液」→「ドルモロール配合点眼液」，「デュオトラバ

配合点眼液」→「トラチモ配合点眼液」がある。 
3) 組成 

有効成分の名称及び分量を記載する。 
4) 注意 

習慣性がある医薬品や処方箋薬に関して義務付けられている注意表示を記載する。 
5) 容量 

1 包装単位の製剤の容量を記載する。 
6) 貯法 

医薬品製造販売承認書で承認された製品の保管方法を記載する。 
7) 規制区分 

毒薬，劇薬，麻薬，向精神薬，覚せい剤，覚せい剤原料，習慣性医薬品，特例承認医薬品及び処方箋 
医薬品の区分を記載する。 
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8) 使用期限 
医薬品製造販売承認書で承認された製品条件で保管した未開封の製品の使用期限を記載する。 

9) 製造番号 
製造及び品質管理のために製造会社が付与する番号又は製造記号であり，ロット番号ともいう。 

10) 製造販売元・販売元 
製造販売業の許可を受け，製造責任を有する会社の名称及び所在地を記載する。販売を委託してい

る場合，その販売会社の名称及び所在地も併記する。 
11) GS1 コード 

医薬品のデータ化，また，医薬品の取り違え事故の防止やトレーサビリティの観点から医療業界で

バーコード表示が重要視されるようになり，従来の JAN コードから GS1 コードに変更されている。

これまで任意表示としてきた有効期限及び製造番号又は製造記号等の変動情報について，原則として

平成 33（2021）年 4 月以降に製造販売業者から出荷されるものには必ず変動情報を含んだ新バーコー

ド表示が行われることになったが，ラベルは調剤単位であるため，変動情報については任意表示であ

る（詳細については 7.1 医療用点眼剤へのバーコード表示を参照）。 

 

表 2-1 医療用点眼剤のラベル例 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

薬効分類名 ○○○○系抗生物質製剤 

販売名 ○△点眼液 0.3% 

組成 成分：1mL 中 日局 XXXXXXX 硫酸塩  XXmg（力価） 

注意 医師等の処方箋により使用すること 

容量 5mL 

貯法 室温保存 

規制区分 劇薬 

リサイクルマーク 

ボトル，中栓：PE 

キャップ：PP 

ラべル：PS 

使用期限 2021．3 

製造番号 ABC12  

製造販売元 
ABC 製薬株式会社 

東京都中央区日本橋○丁目×番△号 

GS1 コード (01)04987111123452 
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2.2. 一般用点眼剤の例 

1) 販売名 
医薬品製造販売承認書に記載の販売名を記載する。 

2) 分類 
剤形分類であり，「眼科用薬」，「目薬」，「眼科薬」等を記載する。 

3) リスク区分 
一般用医薬品の場合は，「第 1 類医薬品」，「第 2 類医薬品」，「指定第 2 類医薬品」，「第 3 類

医薬品」のいずれかをリスク程度に応じて記載する。 
平成 18 年の薬事法改正により全ての一般用医薬品に，副作用リスクの程度に応じた分類の表示が義

務付けられた。副作用等により日常生活に支障をきたす程度の健康被害を称するおそれがある医薬品

であって，その使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指定するものや一般用医薬品

としての使用経験が少ない等，安全性の観点から特に注意を要する成分を含むものが第 1 類医薬品，

副作用等により日常生活に支障をきたす程度の健康被害を生ずる恐れがある医薬品であって厚生労働

大臣が指定するものが第 2 類医薬品，第 2 類医薬品のうち，特別の注意を要するものとして厚生労働

大臣が指定するものが指定第 2 類医薬品，日常生活に支障をきたす程度ではないが，身体の変調・不

調が起こる恐れがあるものが第 3 類医薬品に分類される。 
4) 容量 

製剤の容量を記載する。 
5) 成分 
有効成分の名称及び分量を記載する。  

6) 注意  
製品を使用・保管するために重要と考えられる注意事項を記載する。 

7) 製造販売元 
製造販売業の許可を受け，製造責任を有する会社の名称及び所在地を記載する。  

8) 使用期限 
定められた保管条件下で保管した未開封状態の使用期限を記載する。 

9) 製造番号 
製造及び品質管理のために製造会社が付与する番号又は製造記号であり，ロット番号ともいう。 
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表 2-2 一般用点眼剤のラベル例 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
3. 内袋（ピロー包装） 

 医療用点眼剤においては，遮光保存や酸素を避けて保存が必要な場合，ガスバリア性，遮光性が付

加されたプラスチック製フィルム，アルミ積層フィルム，アルミ蒸着フィルムなどが内袋として使用

される。特にアルミ材を使用したフィルムの場合，未開封では製品が確認できないため，製品名等が

フィルムに直接印刷されている場合が多いが，記載しなければならない表示については，通知等で規

定されていない。 
 一般用点眼剤においては，必要に応じてプラスチック製の外装フィ

ルムが使用されるが，医療用医薬品と同様，記載しなければならない

表示について，通知等で規定されてはいない。 
 
 
 

4. 携帯袋（遮光袋） 

医療用点眼剤の携帯袋又は遮光袋には，保管時の注意事項，使用回数，開

封日等が書き込める枠が印刷されているが，特に記載しなければならない表

示事項については規定されていない。 
一般用点眼剤の携帯袋又は遮光袋は，付属していない製品も多い。製品に

付属する場合，携帯袋には保管時の注意事項が記載されたもの，使用方法が

イラスト入りで説明されたもの，会社名や会社ロゴが記載されたものがある

が，医療用医薬品と同様に必要な表示事項は規定されていない。 
   

       
 

販売名 新 ABC 目薬 

分類 眼科用薬 
リスク区分 第 3 類医薬品 
容量 12mL 

注意 
1.使用に際しては添付文書をよく読むこと 
2.小児の届かない所に保管すること 

成分 

ネオスチグミンメチル硫酸塩  0.005% 
シアノコバラミン（ビタミン B12） 0.02% 
タウリン    1.0% 
コンドロイチン硫酸エステルナトリウム 0.5% 

使用期限 2021．3 
製造番号 ABC12 
製造販売元 ABC 製薬株式会社 
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5. 添付文書

 添付文書の記載事項は，医療用医薬品と一般用医薬品で大きく異なる。医療用点眼剤の添付文書は

医療従事者に向けた内容であり，一般用点眼剤の添付文書は一般消費者に向けた内容であるためであ

る。下記に示す通り，医療用医薬品と一般用医薬品の添付文書の記載事項については，それぞれの行

政通知等で定められている。

5.1. 医療用点眼剤の添付文書の記載事項について 

医療用医薬品の添付文書は，「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成 9 年 4 月 25 日 薬発

第 606 号），「医療用医薬品の使用上の注意記載要領について」（平成 9 年 4 月 25 日 薬発第 607 号），

「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成 9 年 4 月 25 日 薬安第 59 号）により取り扱われ

ていたが，「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」（平成 29 年 6 月 8 日 薬生発 0608 第 1 号）

が示され，記載要領の見直しがなされた。新旧の記載項目を下記の比較表にまとめたが，主な改正点は，

「原則禁忌」及び「慎重投与」の廃止，「特定の背景を有する患者に関する注意」の新設，記載すべき事

項の順番変更，整理等であり，平成 31 年 4 月から適用された（既承認品目に対する経過措置期間は 5
年間）。なお，平成 30 年には添付文書等の記載要領に関する質疑応答集が発出され，その後「医療用医

薬品の添付文書等の記載要領に関する質疑応答集（Q&A）について」（平成 31 年 1 月 17 日 厚生労働

省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 事務連絡） ，「新記載要領に基づく添付文書等の作成の留意点（Q&A）

について」（平成 31 年 1 月 17 日 PMDA 医薬品安全対策第一部，医薬品安全対策第二部 事務連絡）で

改訂されている。

表 5-1 新旧対照表 

＜旧＞ ＜新（通知＋最新情報）＞

平成 9 年 4 月 25 日付け薬発 606 号 
（薬務局長通知）

平成 9 年 4 月 25 日付け薬発 607 号 
（薬務局長通知）

平成 9 年 4 月 25 日付け薬安 59 号 
（薬務局安全課長通知）

平成 29 年 6 月 8 日付け薬生発 0608 第 1 号（医薬・生活衛生局長通知） 
平成 29 年 6 月 8 日付け薬生安発 0608 第 1 号（医薬・生活衛生局安全対策課長通知） 
旧通知の経過措置期限 平成 36 年（2024 年）3 月 31 日 

作成又は改訂年月 ｱ.作成又は改訂年月

日本標準商品分類番号等 ｲ.日本標準商品分類番号

ｳ.承認番号，販売開始年月

ｴ.貯法，有効期間

薬効分類名 ｵ.薬効分類名

規制区分 ｶ.規制区分

名称 ｷ.名称

警告 1.警告

禁忌 2.禁忌

原則禁忌 →廃止

・・・「9.特定の背景を有する患者に関する注意」の項へ移項

場合により「2.禁忌」又は他の項へ移項
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＜旧＞ ＜新（通知＋最新情報）＞ 

組成・性状 3.組成・性状   3.1 組成   
                  3.2 製剤の性状   
効能又は効果 4.効能又は効果 

効能又は効果に関連する使用上の注意 5.効能又は効果に関連する注意 

用法及び用量 6.用法及び用量 

用法及び用量に関連する使用上の注意 7.用法及び用量に関連する注意 
使用上の注意 →項目名廃止・・・1～15（3.4.6 を除く）を「使用上の注意」と定義 
慎重投与 →廃止・・・「9.特定の背景を有する患者に関する注意」の項に移項 

       場合により他の項へ移項 

重要な基本的注意 8.重要な基本的注意   

  
9.特定の背景を有する患者に

関する注意  9.1 合併症・既往歴等のある患者 9.1.1○○の患者 
      9.1.2○○の患者 
                    9.2 腎機能障害患者   
                    9.3 肝機能障害患者   
                     9.4 生殖能を有する者   
                    9.5 妊婦   
                    9.6 授乳婦   
                    9.7 小児等   
                    9.8 高齢者   
相互作用 10.相互作用 10.1 併用禁忌   
    10.2 併用注意   
副作用 11.副作用 11.1 重大な副作用   
    11.2 その他の副作用   
高齢者への投与 →移項・・・「9.特定の背景を有する患者に関する注意」の項に 

妊婦，産婦，授乳婦等への投与 →移項・・・「9.特定の背景を有する患者に関する注意」の項に 

小児等への投与 →移項・・・「9.特定の背景を有する患者に関する注意」の項に 

臨床検査結果に及ぼす影響 12.臨床検査結果に及ぼす影響   
過量投与 13.過量投与     
適用上の注意 14.適用上の注意     
その他の注意 15.その他の注意  15.1 臨床使用に基づく情報 
             15.2 非臨床試験に基づく情報 
薬物動態 16.薬物動態  16.1 血中濃度   
            16.2 吸収   
                  16.3 分布   
                   16.4 代謝   
                  16.5 排泄   
                 16.6 特定の背景を有する患者 
                  16.7 薬物相互作用   
                 16.8 その他   
臨床成績 17.臨床成績    17.1 有効性・安全性に関する試験 
                    17.2 製造販売後調査等   
                    17.3 その他（臨床薬理試験等） 
薬効薬理 18.薬効薬理 18.1 作用機序   
    18.2○○作用   
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＜旧＞ ＜新（通知＋最新情報）＞ 

有効成分に関する理化学的知見 19.有効成分に関する理化学的知見   
取扱い上の注意 20.取扱い上の注意（開封後の保存条件，保存期間等） 

承認条件 21.承認条件     
包装 22.包装     
主要文献及び文献請求先 23.主要文献     
  24.文献請求先及び問い合わせ先   
投薬期間制限医薬品に関する情報 25.保険給付上の注意   
製造販売業者の氏名又は名称及び住所 26.製造販売業者等   

 
添付文書の記載項目の概要を以下に示すが，割愛した箇所もあるため，詳細については通知を確認す

ること。なお，「警告」以降は，全ての項目に付与した項目番号とともに記載し，該当がない場合には欠

番とすることとなっている。 
ア. 作成又は改訂年月：作成又は改訂の年月及び版数を記載する。再審査結果又は再評価結果の公表，

効能又は効果の変更又は用法及び用量の変更に伴う改訂の場合は，その旨を併記する。 
イ. 日本標準商品分類番号：日本標準商品分類により中分類以下詳細分類まで記載する。 
ウ. 承認番号，販売開始年月：承認を要しない医薬品は，承認番号に代えて許可番号を記載する。 
エ. 貯法，有効期間：製剤が包装された状態での貯法及び有効期間を製造販売承認書に則り記載する。 
オ. 薬効分類名：当該医薬品の薬効又は性質を正しく表すことのできる分類名を記載する。 
カ. 規制区分：毒薬，劇薬，麻薬，習慣性医薬品，処方箋医薬品等の区分を記載する。 
キ. 名称：承認を受けた販売名を記載する。 
1. 警告（赤枠内に赤字で記載） 
特に注意を喚起する必要がある場合に記載する。 

2. 禁忌（赤枠内に黒字で記載） 
患者の症状，原疾患，合併症，既往歴，家族歴，体質，併用薬剤等からみて投与すべきでない患者

を記載する。 
3. 組成・性状 
有効成分の名称及びその分量を，製造販売承認書の「成分及び分量又は本質」欄に則り記載する。

医薬品添加剤については，成分の名称を記載する。識別上必要な色，形状（散剤，顆粒剤等の別），識

別コードなどを記載する。 
4. 効能又は効果 
承認を受けた効能又は効果を正確に記載する。 

5. 効能又は効果に関連する注意 
承認を受けた効能又は効果の範囲における患者選択や治療選択に関する注意事項を記載する。 

6. 用法及び用量 
承認を受けた用法及び用量を正確に記載する。再審査・再評価の終了した医薬品にあっては，再審

査・再評価判定結果に基づいて記載する。 
7. 用法及び用量に関連する注意 
特定条件下での用法及び用量並びに用法及び用量を調節する上で特に必要な注意事項を記載する。 
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8. 重要な基本的注意 
重大な副作用又は事故を防止する上で，投与に際して必要な検査の実施，投与期間等に関する重要

な注意事項を記載する。 
9. 特定の背景を有する患者に関する注意 
特定の背景を有する患者（「9.1 合併症・既往歴等のある患者」，「9.2 腎機能障害患者」，「9.3 肝機

能障害患者」，「9.4 生殖能を有する者」，「9.5 妊婦」,「9.6 授乳婦」,「9.7 小児等」,「9.8 高齢者」 
）に関する注意について，効能又は効果等から臨床使用が想定される場合であって，投与に際して

他の患者と比べて特に注意が必要である場合や，適正使用に関する情報がある場合に記載する。 
10. 相互作用 
他の医薬品を併用することにより，当該医薬品又は併用薬の薬理作用の増強又は減弱，副作用の増

強，新しい副作用の出現又は原疾患の増悪等が生じる場合で，臨床上注意を要する組合せを記載する。

血中濃度の変動により相互作用を生じる場合であって，その発現機序となる代謝酵素等に関する情報

がある場合は，前段にその情報を記載する。「10.1 併用禁忌」は「2.禁忌」にも記載する。  
11. 副作用 
医薬品の使用に伴って生じる副作用を記載する。副作用の発現頻度を，精密かつ客観的に行われた

臨床試験等の結果に基づいて記載する。 
12. 臨床検査結果に及ぼす影響 
当該医薬品を使用することによって，臨床検査値が見かけ上変動し，かつ明らかに器質障害又は機

能障害と結びつかない場合に記載する。 
13. 過量投与 
過量投与時に出現する中毒症状を記載する。観察すべき項目や処置方法がある場合，併せて記載す

る。 
14. 適用上の注意 
投与経路，剤形，注射速度，投与部位，調製方法，患者への指導事項など，適用に際して必要な注

意事項を記載する。 
15. その他の注意 
評価の確立していない報告であっても，安全性の懸念や有効性の欠如など特に重要な情報がある場

合はこれを正確に要約して臨床使用に基づく情報として記載する。ヒトへの外挿性は明らかではない

が，動物で認められた毒性所見であって，特に重要な情報を簡潔に非臨床試験に基づく情報として記

載する。 
16. 薬物動態 
原則として，ヒトでのデータを記載する。ヒトでのデータが得られないものについては，これを補

足するために非臨床試験の結果を記載する。 
17. 臨床成績 
精密かつ客観的に行われ，信頼性が確保され，有効性及び安全性を検討することを目的とした，承

認を受けた効能又は効果の根拠及び用法及び用量の根拠となる主要な臨床試験の結果について，記載

する。 
18. 薬効薬理 
承認を受けた効能又は効果の範囲で，効能又は効果を裏付ける薬理作用及び作用機序を記載する。 



12 

19. 有効成分に関する理化学的知見 
一般的名称，化学名，分子式，化学構造式等を記載する。 

20. 取扱い上の注意 
開封後の保存条件及び使用期限，使用前に品質を確認するための注意事項など，「エ. 貯法及び有効

期間」以外の管理，保存又は取扱い上の注意事項を記載する。 
21. 承認条件 
承認条件を製造販売承認書に則り記載する。 

22. 包装 
包装形態及び包装単位を販売名ごとに記載する。製品を構成する機械器具，溶解液等がある場合は，

その名称を記載する。 
23. 主要文献 
各項目の記載の裏付けとなるデータの中で主要なものについては主要文献として本項目に記載す

る。 
24. 文献請求先及び問い合わせ先 
文献請求先及び問い合わせ先の氏名又は名称，住所及び連絡先を記載する。 

25. 保険給付上の注意 
保険給付の対象とならない医薬品や効能又は効果の一部のみが保険給付の対象となる場合は，その

旨を記載する。 
26. 製造販売業者等 
製造販売業者等の氏名又は名称及び住所を記載する。 

 
 

5.2. 一般用点眼剤の添付文書 

一般用医薬品の添付文書は，「かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意」（平成 23 年 10 月 14 
日 薬食安発 1014 第 4 号・薬食審査発 1014 号第 5 号）が示され，一般用点眼剤（眼科用薬）を含む

15 薬効群の添付文書及び外箱に表示すべき記載事項が定められた。以後，製造販売承認基準の改正等に

より一部改正されており，現時点では「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」（令和元年 7 月 9 日 薬生薬審発 0709 第 9 号，薬生安発 0709 第 13 号）が最新の通知である。 
 承認基準が制定されている眼科用薬については，Ⅰ．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．洗眼薬の分類ごとに，してはいけないこと，相談すること，保管及

び取扱い上の注意などの記載事項が決められている。以下に，一般点眼薬の添付文書に記載すべき事項

を示す。 
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Ⅰ．一般用点眼薬  
  
【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。 
（リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること。）  
 

相談すること 
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 症  状 

皮  膚 発疹・発赤，かゆみ 

目 充血，かゆみ，はれ  

 
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 
ショック 

（アナフィラキシー） 
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，動悸，意識の混濁等があらわれる。 
（リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること。） 
 

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。  

（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）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。  
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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。  
（4）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。  
（5）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。   
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新ＡＢＣ目薬 眼科用薬

（製品特徴） 

使用上の注意 

相談すること

１．次の人は使用前に医師，薬剤師又は登録販売者に相談してください 

(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してください 

関連部位 症 状 

皮 ふ 発疹・発赤，かゆみ 

目 充血，かゆみ，はれ，しみて痛い 

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してください 

（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。 

■ 効能・効果

目の疲れ，結膜充血，眼病予防（水泳のあと，ほこりや汗が目に入ったときなど），紫外線その他

の光線による眼炎（雪目など），眼瞼炎（まぶたのただれ），ハードコンタクトレンズを装着して

いるときの不快感，目のかゆみ，目のかすみ（目やにの多いときなど）

■ 用法・用量

１日３～６回，１回１～３滴を点眼してください。

＜用法・用量に関連する注意＞

(１) 小児に使用させる場合には，保護者の指導監督のもと使用させてください。

ご使用に際して，この説明文書を必ずお読みください。

また，必要な時に読めるように大切に保存してください。 

添付文書の例 
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(２) 容器の先を目やまぶた，まつ毛に触れさせないでください（汚染や異物混入（目やにやほこり等）

の原因になります。）。また，混濁したものは使用しないでください。

(３) ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないでください。

(４) 点眼用のみに使用してください。

■ 成 分

成 分 分 量

ネオスチグミンメチル硫酸塩 0.005％ 
シアノコバラミン（ビタミン B12） 0.02％ 
タウリン 1.0％ 
コンドロイチン硫酸エステルナトリウム 0.5％ 

添加物として，l-メントール，ユーカリ油，クロロブタノール，塩化ベンザルコニウム，クエン酸，

クエン酸 Na，ホウ酸，pH調節剤，エデト酸 Na，等張化剤，ポリソルベート 80，エタノール

■ 保管及び取り扱い上の注意

(１) 直射日光の当たらない涼しい所に密栓して保管してください。品質を保持するため，自動

車内や暖房器具の近くなど高温の場所（４０℃以上）に放置しないでください。

(２) 小児の手の届かない所に保管してください。

(３) 他の容器に入れ替えないでください。（誤用の原因になったり品質が変わります。）

(４) 他の人と共用しないでください。

(５) 使用期限（外箱の底面に書いてあります）の過ぎた製品は使用しないでください。なお，

使用期限内であっても一度開封した後は，なるべく早くご使用ください。

(６) 容器を横にして点眼したり，保存の状態によっては，容器の先やキャップ部分に成分の結

晶が付着することがあります。その場合には清潔なガーゼで軽くふき取ってご使用くださ

い。

(７) 容器に他の物を入れて使用しないでください。

■ お問い合わせ先

ＡＢＣ製薬株式会社 お客様相談室 

電話番号：０３（○○○○）○○○○（大代表） 

受付時間：９：００～１７：００まで（土，日，祝日を除く） 

製造販売元 

ＡＢＣ製薬株式会社 

〒103-0001 東京都中央区日本橋○丁目×番△号 

副作用被害救済制度のお問い合わせ先

（ 独 ） 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構
http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html 
電話 0120-149-931（フリーダイヤル） 
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6. 外箱

外箱への記載事項は，医療用点眼剤と一般用点眼剤では包装形態や取り扱いが異なるため，記載す

べき内容に違いがある。

6.1. 医療用点眼剤の外箱への記載事項 

外箱に記載する事項については，特に通知等で定められていない。通常は，医療機関が購入して患

者に処方し，直接患者が購入することがなく，重要な事項の多くはすべて添付文書に記載してあるた

め，一般用点眼剤の箱と異なり，効能・効果，用法・用量，一部の注意事項については外箱には記載

されていない。ラベルへの記載事項とほぼ同一であり，販売名，含量，容量，貯法，リサイクルマー

ク，使用期限，製造番号，薬効分類名，製造販売元，GS1 コード等が記載されている。

表 6-1 医療用点眼剤の外箱の例 
販売名 〇△×点眼液 2%「ABC」 
成分 1mL 中 〇△×塩酸塩 20mg 
容量 5mL×10 本 
貯法 室温保存

リサイクルマーク

使用期限 2021.3 
製造番号 ABC12 
用途（薬効分類） 緑内障・高眼圧症治療剤

製造販売元
ABC 製薬株式会社 

東京都中央区日本橋○丁目×番△号

GS1 コード 記載有（2022 年 3 月以降は変動情報を含む） 
JAN コード 2015 年 7 月以降出荷分から非表示 

6.2. 一般用点眼剤の外箱への記載事項

一般用点眼剤の添付文書と同様，「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」（令和元年 7 月 9 日 薬生薬審発 0709 第 9 号，薬生安発 0709 第 13 号）において，使用上の注

意事項等を外箱に記載することが通知で定められている。また，それ以外の項目として，販売名，薬

効分類，リスク区分，処方（有効成分，成分量，添加剤），容量，効能効果，用法用量，使用期限，

製造番号，リサイクルマーク，製造販売元，JAN コード等が記載されている。なお，副作用被害救済

制度を一般消費者により広く周知するために，購入時に一般消費者が直接手にする要指導・一般用医

薬品の外箱等に副作用被害救済制度の問合せ先を表示することが，「一般用医薬品外箱等への副作用

被害救済制度の表示に関する自主申し合わせについて」（平成 19 年 1 月 18 日 日薬連発第 589 号)で
定められ，「要指導・一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する自主申し合わせ及

び Q&A（改定）について」（平成 27 年 5 月 28 日 日薬連発第 371 号）で改定された。 
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表 6-2 一般用点眼剤の外箱の例 
販売名 新 ABC 目薬 
分類 眼科用薬 
リスク区分 第 3 類医薬品 
容量 12mL 
注意 下記を参照 

成分・分量 
（有効成分） 

ネオスチグミンメチル硫酸塩  0.005％ 
シアノコバラミン（ビタミン B12） 0.02％ 
タウリン    1.0％ 
コンドロイチン硫酸エステルナトリウム 0.5％ 

添加物 
l-メントール，ユーカリ油，クロロブタノール，塩化ベンザルコニウム， 
クエン酸，クエン酸 Na，ホウ酸，pH 調節剤，エデト酸 Na，等張化剤， 
ポリソルベート 80，エタノール 

効能・効果 

目の疲れ，結膜充血，眼病予防（水泳のあと，ほこりや汗が目に入った 
ときなど），紫外線その他の光線による眼炎（雪目など），眼瞼炎（まぶた

のただれ），ハードコンタクトレンズを装着しているときの不快感，目の 
かゆみ，目のかすみ（目やにの多いときなど） 

用法・用量 1 日 3～6 回，1 回 1～3 滴を点眼してください。 
使用期限 2021.3 
製造番号 ABC12 

製造販売元 ABC 製薬株式会社 
東京都中央区日本橋○丁目×番△号 

リサイクルマーク 

 

製品バーコード JAN コード 
 
【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。  
（リ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。）  

キャップ：PP 
中栓：PE 
瓶：PET 
携帯袋：PP 
袋（ピロー）：PP 

箱 
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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．ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用しないでください 
（ソフトコンタクトレンズ装着時に使用できない場合に記載すること。） 
 
副作用被害救済制度のお問い合わせ先  
（ 独 ） 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構  
http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html  
電話 0120-149-931（フリーダイヤル） 

 
なお，一般用点眼剤には，ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用できる製品と装着したまま使

用できない製品があり，ソフトコンタクトレンズ装着時に使用できない製品については添付文書に「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」と記載するよう定められているが，外箱への記

載は定められていなかった。しかしながら，一般消費者が購入時にソフトコンタクトレンズ装着時の使

用可否が明確にわかるように，ソフトコンタクトレンズを装着したまま使用できない製品についてはそ

の旨を外箱に表記することが業界の自主申し合わせとして発出された（平成 19 年 12 月 13 日 日薬連

発第 693 号）。 
 
 

7. その他 

7.1. 医療用点眼剤へのバーコード表示 

医療用医薬品のバーコード表示については，「医療用医薬品へのバーコード表示の実施について」（平

成 18 年 9 月 15 日 薬食安発第 0915001 号）及び『「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の

一部改正について』（平成 19 年 3 月 1 日 薬食安第 0301001 号）により定められている。医薬品の取り

違え事故の防止及びトレーサビリティの確保に加え，医薬品の流通の効率化の観点から，実施要項にお

ける販売包装単位及び元梱包装単位のうち必須表示以外のデータについては，順次表示を実施すること

等が示されている。 
また，点眼剤については，個々に新バーコード表示が必要であるが，ユニットドーズ（１回量包装点

眼剤）においては，連包装の内袋に対して少なくとも１箇所のバーコード表示を示すことが求められて

いる（平成 24 年 6 月 29 日 医政経発 0629 第 1 号，薬食安発 0629 第 1 号）。 
その後通知に従った運用がなされてきたが，これまで任意表示事項であった変動情報を含んだ新バー

コード表示についても平成 33（2021）年 4 月（特段の事情があるものは平成 35（2023）年 4 月）まで

に実施することが定められた（平成 28 年 8 月 30 日 医政経発 0830 第 1 号, 薬生安発 0830 第 1 号, 薬
生監麻発 0830 第 1 号）。 
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表 7-1 バーコード表示が必要な項目 

医療用医薬品の種類 

調剤包装単位 販売包装単位 元梱包装単位 

商品 

コード

有効 

期限 

製造 

番号 

又は 

製造 

記号  

商品 

コード

有効 

期限 

製造 

番号 

又は 

製造 

記号  

商品 

コード
数量 

有効 

期限 

製造 

番号 

又は 

製造 

記号  

特定生物由来製品  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  

生物由来製品 ◎  ○ ○ ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  ◎  

外用薬 （点眼剤含む） ◎  ○ ○ ◎  ◎* ◎* ◎* ◎* ◎* ◎*

注 1：「◎」は必ず表示するもの（必須表示），「○」は必ずしも表示しなくて差し支えないもの（任意表示） 
注 2：「◎* 」については，平成 33（2021）年 4 月以降（ただし，特段の事情があるものについては平成 35（2023）
年 4 月以降） に製造販売業者から出荷されるものに必ずバーコード表示するように求められたもの

点眼剤の場合，販売包装単位及び元梱包装単位において，これまで任意表示としてきた項目（表の

注２にある「◎」の箇所（有効期限及び製造番号又は製造記号。元梱包装単位の場合は，数量及び商

品コードを含む。））は，流通の効率化及びトレーサビリティの強化の観点から必須表示が求められ

ることとなった。

表 7-2 包装形態とバーコードシンボル 
包装形態 バーコードシンボル

単位 説明 商品コード 有効期限，数量※1，ロット番号

調剤包装単位 最小の包装単位
GS1 データバー限定型※2 ― 

GS1 データバー限定型合成シンボル CC-A ※3 
販売包装単位 最小の販売単位 GS1 データバー限定型合成シンボル CC-A ※3 
元梱包装単位 販売包装を箱詰めした単位 GS1-128 

※1：数量は元梱包装単位のみ表示

※2：表示スペースにより GS1データバー二層型も可

※3：表示スペースにより GS1データバー二層型合成シンボル CC-Aも可

表 7-3 GS1 コードの付け方

アプリケーション

識別子 
分類 内容 フォーマット

1 商品コード
数字 14 桁 梱包インジケータ 1 桁＋JAN コード 13 桁（末尾 1 桁チェッ

クデジット）（固定長）

17 又は 7003 有効期限
数字 6 桁 西暦年下 2 桁＋月 2 桁＋日 2 桁 
（固定長） 日 2 桁は"00"で省略可 

30 数量
数字 1～8 桁 

数量（元梱包装のみ）
（可変長） 

10 又は 21 ロット番号
英数字 1～20 桁 

バッチ番号やロット番号
（可変長） 
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7.1.1 GS1 コードの付け方 
1) 商品コード 
商品コードは，個々の医薬品の包装単位の種類ごとに付される JAN コードの先頭に，調剤包装単位

においては「0」，販売包装単位においては「1」，元梱包装単位においては「2」を付けた 14 桁のコー

ドとする。 
JAN コードは 13 桁からなり，GS1 事業者コード（日本の場合は「49」又は「45」からはじまる 7

桁又は 9 桁の数字），その次が商品アイテムコード（5 桁又は 3 桁の数字）で，末尾 1 桁がチェックデ

ジットとなっている。 
2) 有効期限 
有効期限は西暦年下 2 桁＋月 2 桁＋日 2 桁（YYMMDD 形式）で表示する。 

なお，日 2 桁は"00"で省略できる。 
3) 数量 

数字 1～8 桁で数量を示す。 
4) 製造番号又は製造記号 
製造番号又は製造記号は，アプリケーション識別子に「10」を使用し，英数字 1～20 桁で表示す

る。シリアル番号の場合，アプリケーション識別子に「21」を使用する。 
 

7.1.2 GS1 コードの表示例 
1) 販売包装単位及び調剤包装単位 
調剤包装単位（最小包装単位）とは，製造販売業者が製造販売する最小の包装単位（点眼剤であれば

点眼ボトル，点眼のユニットドーズなど連包状の容器には少なくとも１箇所は表示が必要）を示す。 
販売包装単位（最小注文単位）とは，卸売販売業者等から医療機関等に販売される単位（点眼剤であ

れば 10 本入りの箱など）を示す。 
 
・GS-1 データバー限定型の例 

 

 
2) 元梱包装単位 

元梱包装単位とは，製造販売業者で販売包装単位を梱包した包装単位（販売包装単位である箱が 10 箱

入った段ボール箱など）を示す。 
 
GS1-128（コード 128）の例 
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7.2. 一回使い捨て型点眼剤の取扱いについて 

一般用医薬品，医療用医薬品を問わず，一回使い捨て型点眼剤の取扱いについては，本剤の特殊性に

鑑み，添付文書等については，一回使い捨てであり残液は使用しない旨及び容器の材質，形態によって

異なるが，切り口に凹凸が生じる場合は，特に容器の先端が目に触れないようにする旨の注意を喚起す

ることが定められている（平成 4 年 2 月 7 日 薬審第 34 号）。 
 

7.3. 添加物の全成分表示について 

医薬品業界の自主申し合わせとして，製品に使用している添加物を添付文書（一般用医薬品，医療用

医薬品）及び外箱（一般用医薬品）に原則として全成分表示することになっている。なお，企業秘密に

係わる成分は除外することとし，「その他 n 成分」などの記載が可能である。一般用医薬品は別添 1，医

療用医薬品は別添 2 に対象となる成分や簡略名等がリスト化されている（平成 14 年 3 月 13 日 日薬連

発第 170 号）。 
1) 等張化剤 
点眼液の刺激感などの不快感を軽減するためには，涙液に近い浸透圧を持つことが望ましい。本剤に

は，涙液と等張にするため塩化ナトリウム又はそのほかの添加剤を加えることができる。 
2) pH 調節剤 

pH を調節するため酸又はアルカリを加えることができる。リン酸塩，ホウ酸塩は，緩衝剤としても

使用され，そのほか水酸化ナトリウム，塩酸などが使用される。 
3) 保存剤 

本剤で多回投与容器に充塡するものは，微生物の発育を阻止するに足りる量の適切な保存剤を加える

ことができる。ベンザルコニウム塩化物，パラベン類などが使用される。 
4) 安定化剤 

点眼薬の成分が空気酸化や加水分解などによって変化するのを防ぐために添加される。エデト酸ナト

リウムや炭酸水素ナトリウムなどが使用される。 
5) 緩衝剤 

点眼剤の品質の担保，刺激の軽減，薬理効果の調節の観点から，pH を一定に保つ性質を有する緩衝

剤を配合することができる。ホウ酸，リン酸水素ナトリウム水和物などが使用される。 
6) 溶剤 

点眼液の種類によって固形成分を溶解するために溶剤を使用することができ，点眼剤の種類によって

水性溶剤，非水性溶剤を使い分ける。 
7) 粘稠剤 

結膜嚢での点眼薬の滞留性を高め，効果の持続性や眼組織への移行性の向上を目的に添加できる。ヒ

プロメロースやヒドロキシエチルセルロースなどが使用される。 
8) 溶解補助剤 
本剤に添加された脂溶性成分又は難溶性成分の溶解を目的に添加される。ポリオキシエチレン硬化ヒ

マシ油 60 やポリソルベート 80 などが使用される。 
9) 清涼化剤 
点眼時の清涼感又は冷感を与える目的で使用される。l-メントールや dl-カンフルなどが使用される。 
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表 7-4 点眼剤に使用される主な添加剤 

主な用途 名称 

等張化剤 塩化カリウム 
等張化剤 塩化ナトリウム 
等張化剤 グリセリン 
等張化剤 ブドウ糖 
pH 調節剤 塩酸 
pH 調節剤 水酸化ナトリウム 
pH 調節剤 炭酸水素ナトリウム 
pH 調節剤 炭酸ナトリウム水和物 
保存剤 パラオキシ安息香酸プロピル 
保存剤 パラオキシ安息香酸メチル 
保存剤 ベンザルコニウム塩化物 
保存剤 ベンゼトニウム塩化物 
安定化剤 亜硫酸水素ナトリウム 
安定化剤 エデト酸ナトリウム水和物 
安定化剤 乾燥亜硫酸ナトリウム 
安定化剤 チオ硫酸ナトリウム水和物 
緩衝剤 リン酸水素ナトリウム水和物 
緩衝剤 リン酸二水素ナトリウム 
緩衝剤 ホウ酸 
緩衝剤 ホウ砂 
溶剤 エタノール 
溶剤 精製水 
溶剤 プロピレングリコール 
粘稠剤 ヒアルロン酸ナトリウム 
粘稠剤 ヒドロキシエチルセルロース 
粘稠剤 ヒプロメロース（ヒドロキシプロピルメチルセルロース） 
溶解補助剤 ポリオキシエチレン（160）ポリオキシプロピレングリコール（30） 
溶解補助剤 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 60 
溶解補助剤 ポリソルベート 80 
清涼化剤 l-メントール 
清涼化剤 dl-カンフル 
清涼化剤 d-カンフル 
清涼化剤 d-ボルネオール 
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7.4. 医薬品等の容器包装の識別表示について 

資源有効利用促進法に定められた紙製容器包装及びプラスチック製容器包装に識別表示が義務付け

られている。容器包装の識別表示は，原則として個々の容器包装に行うことになっているが，構造上そ

の他やむを得ない理由により表示が不可能な包装容器については例外措置が定められている。点眼剤包

装の場合，薬剤を使い切った後，容器（瓶），中栓，キャップは同じタイミングで廃棄されると判断でき

るため，瓶又は瓶ラベルに部分一括表示が可能と考えられる場合に該当する。点眼剤に関する包装につ

いては，事例 7 として詳細に例示されている（平成 13 年 4 月 19 日 日薬連発第 339 号，平成 21 年 8
月改訂）。通常，医療用点眼剤は，処方される最小単位が 1 本であるため，ラベルにリサイクル表示と

ともに，瓶，中栓・キャップの識別表示がされているが，一般用点眼剤においてはラベルにリサイクル

表示がある製品は少なく，最小購入単位である外箱に一括表示されていることが多い。 
 

表 7-5 点眼剤の包装と表示例 

役 割 名 主たる材質 

資源有効利用促進法 表  示  対  応  例 

表示義務 

対象有無 

表  示 

（推奨） 

具体的表示方法 材質・素材 

表示 個別表示 一括表示 

①キャップ PP ○ ◎ 

 
無地又は表示不可能容器 
包装の場合 ラベルに 
表示 

PP 

②中栓 PE ○ ◎ 
 

無地又は表示不可能容器 
包装の場合 ラベルに 
表示 

PE 

③瓶 PP ○ ◎ 
 

無地又は表示不可能容器 
包装の場合 ラベルに 
表示 

PP 

④ラベル P（紙） × --- --- 

 

--- 

⑤袋 PP ○ ◎ 
 

無地の場合ラベルに表示 
--- 

⑥添付文書 P（紙） × --- --- 
 

 
--- 

⑦箱 P（紙） ○ ◎ 
  --- 

⑧外装 

フィルム 
PET+PE 

+OPP+CPP 
○ ◎ 

 

無地の場合箱に表示 PP,PET 

*1  既存の法定表示等が一定面積を占めることによりラベルに表示不可能な場合は箱に記載 

キャップ 
中栓 
瓶 
袋 

 
箱 
 
 
 
外装ﾌｨﾙﾑ 

*1
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別添１


                                 平 成 １４ 年 ３ 月 １３ 日


　　　　　　　　　　　　　　日 本 製 薬 団 体 連 合 会
　　　　　　　　　　　　　　協力：日本医薬品添加剤協会


一般用医薬品自主記載指定成分







成　分　名 別名又は簡略名
1 109295 アスパルテーム アスパルテーム（Ｌ-フェニルアラニン化合


物）
1


2


003016 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


001037 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素Ｎａ


001038 乾燥亜硫酸ナトリウム 乾燥亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


109853 ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸Ｋ


002310 ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸Ｎａ


3


002023 安息香酸 安息香酸


002024 安息香酸ナトリウム 安息香酸ナトリウム 安息香酸Ｎａ


4 002025 安息香酸ベンジル 安息香酸ベンジル 1


5 001075
エタノール エタノール※ エチルアルコール


アルコール 2


6 102255 エチルバニリン エチルバニリン


7


500587 エデト酸 エデト酸 ＥＤＴＡ


002043 エデト酸ナトリウム エデト酸ナトリウム エデト酸Ｎａ


500054 エデト酸三ナトリウム エデト酸三ナトリウム エデト酸３Ｎａ


107215 エデト酸四ナトリウム エデト酸四ナトリウム エデト酸４Ｎａ


8 005602 塩化セチルピリジニウム 塩化セチルピリジニウム


9


001108 塩化ベンザルコニウム 塩化ベンザルコニウム


500072 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム


10 1
101267 カゼイン カゼイン


522029 加水分解カゼイン 加水分解カゼイン


106628 カゼインナトリウム カゼインナトリウム カゼインＮａ


520275 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインNa


11 2


002078 果糖 果糖


120259 高果糖液糖 高果糖液糖 果糖液糖


120280 ブドウ糖果糖液糖 ブドウ糖果糖液糖


12 109190 カラギーナン カラギーナン 1


例示


エデト酸類


塩化ベンザルコニウム類


例示


カゼイン類


例示


例示


例示


例示


１．一般用医薬品添加物の外箱（又はこれに代わるもの）に対する自主記載指定成分 ー内用剤ー


記載名称
追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


果糖類


安息香酸類


亜硫酸塩類
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


13 クエン酸類 1


001215 クエン酸 クエン酸


001216 無水クエン酸 無水クエン酸 クエン酸


001219 クエン酸ナトリウム クエン酸ナトリウム クエン酸Na


100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


14 グリセリン類 2


001223 グリセリン グリセリン


001224 濃グリセリン 濃グリセリン グリセリン


15 001236 クロロブタノール クロロブタノール


16 110952 酢酸dl-α-トコフェロール 酢酸トコフェロール


17


106066 サッカリン サッカリン


001272 サッカリンナトリウム サッカリンナトリウム サッカリンNa


18 001617 サラシミツロウ サラシミツロウ 1


19


001274 サリチル酸 サリチル酸


001275 サリチル酸ナトリウム サリチル酸ナトリウム サリチル酸Ｎａ


20 1


001282 酸化マグネシウム 酸化マグネシウム 酸化Mg


001283 重質酸化マグネシウム 重質酸化マグネシウム 酸化Mg


21 005217 ジブチルヒドロキシトルエン ジブチルヒドロキシトルエン BHT


22 002219 ステアリルアルコール ステアリルアルコール


23 002229 セタノール セタノール


24 101316 セトステアリルアルコール セトステアリルアルコール


25 1


001382 ゼラチン ゼラチン


001383 精製ゼラチン 精製ゼラチン ゼラチン


107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


532040 架橋型ゼラチン 架橋型ゼラチン


520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


523344 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン


サリチル酸類


例示


例示


ゼラチン類


例示


例示


例示


サッカリン類


酸化マグネシウム類


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


26 1


005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


500524 モノイソステアリン酸ソルビタン モノイソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


501065 ジステアリン酸ソルビタン ジステアリン酸ソルビタン


106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


509016 イソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


002228 セキスオレイン酸ソルビタン セキスオレイン酸ソルビタン


106820 セキスステアリン酸ソルビタン セキスステアリン酸ソルビタン


504212 セスキイソステアリン酸ソルビタン セスキイソステアリン酸ソルビタン


508130 ヤシ油脂肪酸ソルビタン ヤシ油脂肪酸ソルビタン


27 2


002244 D-ソルビトール D－ソルビトール


002245 D-ソルビトール液 D－ソルビトール液 D－ソルビトール


28


005803 ソルビン酸 ソルビン酸


105522 ソルビン酸カリウム ソルビン酸カリウム ソルビン酸Ｋ


29 ダイズ油類 2


120007 ダイズ油 ダイズ油 大豆油


120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
大豆油
ダイズ油


30 001393 タルク タルク 1


31 1


101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


001394 沈降炭酸カルシウム 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


500147 軽質炭酸カルシウム 軽質炭酸カルシウム 炭酸Ca


102774 重質炭酸カルシウム 重質炭酸カルシウム 炭酸Ca


32 001395 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na 1


33 直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸Na


例示


例示


ソルビン酸類


例示


炭酸カルシウム類


例示


ソルビタン脂肪酸エステル類


D-ソルビトール類


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


34


101702 デヒドロ酢酸 デヒドロ酢酸


006604 デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸Ｎａ


35 1


520790 でんぷん デンプン


110069 デンプン（溶性） デンプン（溶性） デンプン


001438 トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120047 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン


001502 バレイショデンプン バレイショデンプン


108906 部分アルファー化デンプン 部分アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511001 アズキデンプン アズキデンプン


100418 アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511006 アルファー化トウモロコシデンプン アルファー化トウモロコシデンプン


523349 乾燥トウモロコシデンプン 乾燥トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120930 クズデンプン クズデンプン


002140 コムギデンプン コムギデンプン


002141 コメデンプン コメデンプン


106915 酸化デンプン 酸化デンプン


109117 デンプン部分加水分解物 デンプン部分加水分解物


36 109577 dl-α-トコフェロール トコフェロール ビタミンE


37


002277 トラガント トラガント


002278 トラガント末 トラガント末 トラガント


38 2


001472 乳糖 乳糖


107790 無水乳糖 無水乳糖 乳糖


39 107548 バニリン バニリン


40


例示 500319 パラアミノ安息香酸エチル パラアミノ安息香酸エチル


デヒドロ酢酸類


例示


例示


トラガント類


例示


パラアミノ安息香酸エステル類


デンプン類


例示


乳糖類
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


41


002292
パラオキシ安息香酸エチル パラオキシ安息香酸エチル エチルパラベン


パラベン


002293
パラオキシ安息香酸ブチル パラオキシ安息香酸ブチル ブチルパラベン


パラベン


103117
パラオキシ安息香酸イソブチル パラオキシ安息香酸イソブチル イソブチルパラベン


パラベン


002294
パラオキシ安息香酸プロピル パラオキシ安息香酸プロピル プロピルパラベン


パラベン


103134
パラオキシ安息香酸イソプロピル パラオキシ安息香酸イソプロピル イソプロピルパラベン


パラベン


002295
パラオキシ安息香酸メチル パラオキシ安息香酸メチル メチルパラベン


パラベン
42 1


002303 ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


43


001534 フェノール フェノール


001535 液状フェノール 液状フェノール フェノール


44 101097 ブチルヒドロキシアニソール ブチルヒドロキシアニソール BHA


45 1


102419 フマル酸 フマル酸


104325 フマル酸一ナトリウム フマル酸一ナトリウム フマル酸Na


46 002328 プロピレングリコール プロピレングリコール


47


103917 マクロゴール２００ マクロゴール２００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103920 マクロゴール３００ マクロゴール３００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


001600 マクロゴール４００ マクロゴール４００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103921 マクロゴール６００ マクロゴール６００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


48 105359 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


49 105340 ポリオキシエチレンヒマシ油 ポリオキシエチレンヒマシ油


フマル酸類


例示


ヒドロキシプロピルセルロース類


フェノール類


例示


ポリエチレングリコール（マクロゴール）類（分子量600以下）


例示


パラオキシ安息香酸エステル類


例示


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


50


105440
ポリソルベート２０ ポリソルベート２０ ポリオキシエチレンソルビタンラウレート


ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


109112
ポリソルベート４０ ポリソルベート４０ ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート


パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105442
ポリソルベート６０ ポリソルベート６０ ポリオキシエチレンソルビタンステアレート


ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105413
ポリソルベート６５ ポリソルベート６５ ポリオキシエチレンソルビタントリステア


レート


001594
ポリソルベート８０ ポリソルベート８０ ポリオキシエチレンソルビタンオレエート


オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


51 2


109898 マンニトール マンニトール


009007 D-マンニトール D－マンニトール


52 1


500495 ミツロウ ミツロウ


532206 低酸価ミツロウ 低酸価ミツロウ


510018 高酸価ミツロウ 高酸価ミツロウ


53 101585 綿実油 綿実油 1


54 メントール類 1


001641 ｄｌ－メントール ｄｌ－メントール


001642 ｌ-メントール l－メントール


55


107444 ラウリル硫酸トリエタノールアミン ラウリル硫酸トリエタノールアミン


001662 ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Ｎａ


56 002376 ラッカセイ油 ラッカセイ油 2


57 1


001496 流動パラフィン 流動パラフィン


001497 軽質流動パラフｲン 軽質流動パラフｲン 流動パラフィン


58 リン酸水素ナトリウム類 1


001715 リン酸水素ナトリウム リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


例示


ラウリル硫酸塩類


例示


例示


例示


流動パラフィン類


例示


ポリオキシエチレンソルビタン脂肪酸エステル類


例示


ミツロウ類


例示


マンニトール類
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成　分　名 別名又は簡略名
記載名称


追加根拠No. 成分コード 添　　加　　物　　名


59 520981


黄色４号 黄色4号（タートラジン）


黄色５号 黄色５号 黄色５号／サンセットエローFCF


黄色４号アルミニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）アルミニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


黄色５号アルミニウムレーキ 黄色５号アルミニウムレーキ 黄色5号


黄色４号バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）


黄色４号ジルコニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）ジルコニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


60 109336


※アルコールを含有するいわゆるドリンク剤に関するエタノールの記載名は、昭和５９年６月２８日付け日薬連発第３３４号に従う。


追加根拠：
１．ヒトでの過敏症、アレルギー等有害性の報告がある。
２．ＥＵにおいて、特に添付文書に情報を記載すべきと指定されている。


例示


タール色素（省令別表第1～３に規定されるタール色素）


香料（日薬連発第１７０号「別添１」に掲げる名称でその成分を特定できる場合はその名称を記載する）
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成　分　名 別名又は簡略名
1


003016 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


001037 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素Ｎａ


001038 乾燥亜硫酸ナトリウム 乾燥亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Ｎａ


109853 ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸Ｋ


002310 ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸Ｎａ


2 108506 アリルグリシジルエーテル アリルグリシジルエーテル


3


002023 安息香酸 安息香酸


002024 安息香酸ナトリウム 安息香酸ナトリウム 安息香酸Ｎａ


4 2


100612 アプロチニン アプロチニン


111978 アプロチニン液 アプロチニン液 アプロチニン


5 001060 イソプロパノール イソプロパノール 1


6 103132 イソプロピルメチルフェノール イソプロピルメチルフェノール


7


520135 ウイキョウ ウイキョウ


107500 ウイキョウ末 ウイキョウ末 ウイキョウ


ウイキョウチンキ


エタノール エチルアルコール
アルコール


002035 ウイキョウ油 ウイキョウ油


8


002037 ウンデシレン酸 ウンデシレン酸


002038 ウンデシレン酸亜鉛 ウンデシレン酸亜鉛


9 001075
エタノール エタノール エチルアルコール


アルコール 2


10


500587 エデト酸 エデト酸 ＥＤＴＡ


002043 エデト酸ナトリウム エデト酸ナトリウム エデト酸Ｎａ


500054 エデト酸三ナトリウム エデト酸三ナトリウム エデト酸３Ｎａ


107215 エデト酸四ナトリウム エデト酸四ナトリウム エデト酸４Ｎａ


11 005602 塩化セチルピリジニウム 塩化セチルピリジニウム


２．一般用医薬品添加物の外箱（又はこれに代わるもの）に対する自主記載指定成分 ー外用剤ー


例示


ウイキョウ類


例示


追加根拠


亜硫酸塩類


安息香酸類


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


例示


アプロチニン類


例示


エデト酸類


107499


ウンデシレン酸類


ウイキョウチンキ


例示


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


12


001108 塩化ベンザルコニウム 塩化ベンザルコニウム


500072 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム


13


001110 塩化ベンゼトニウム 塩化ベンゼトニウム


500074 塩化ベンゼトニウム液 塩化ベンゼトニウム液 塩化ベンゼトニウム


14 003638 塩酸クロルヘキシジン 塩酸クロルヘキシジン


15 108980 オキシベンゾン オキシベンゾン


16 109190 カラギーナン カラギーナン 1


17 110183 グアイアズレンスルホン酸ナトリウム グアイアズレンスルホン酸ナトリウム グアイアズレンスルホン酸Na


18 1


001215 クエン酸 クエン酸


001216 無水クエン酸 無水クエン酸 クエン酸


001219 クエン酸ナトリウム クエン酸ナトリウム クエン酸Na


100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


19 グルコン酸クロルヘキシジン類


101373 グルコン酸クロルヘキシジン グルコン酸クロルヘキシジン


101374 グルコン酸クロルヘキシジン液 グルコン酸クロルヘキシジン液 グルコン酸クロルヘキシジン


20 101381 クロロクレゾール クロロクレゾール


21 001236 クロロブタノール クロロブタノール


22 110952 酢酸dl-α-トコフェロール 酢酸トコフェロール


23 500181 酢酸ラノリン 酢酸ラノリン


24 001617 サラシミツロウ サラシミツロウ 1


25


001274 サリチル酸 サリチル酸


001275 サリチル酸ナトリウム サリチル酸ナトリウム サリチル酸Ｎａ


26 001280 サリチル酸フェニル サリチル酸フェニル


27 1


001282 酸化マグネシウム 酸化マグネシウム 酸化Mg


001283 重質酸化マグネシウム 重質酸化マグネシウム 酸化Mg


28 101860 ジイソプロパノールアミン ジイソプロパノールアミン


29 101808 ジエタノールアミン ジエタノールアミン


30 005217 ジブチルヒドロキシトルエン ジブチルヒドロキシトルエン BHT


酸化マグネシウム類


塩化ベンザルコニウム類


塩化ベンゼトニウム類


クエン酸類


サリチル酸類


例示


例示


例示


例示


例示


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


31


120115 ショウキョウ ショウキョウ


002206 ショウキョウ末 ショウキョウ末 ショウキョウ


106541 ショウキョウ油 ショウキョウ油


ショウキョウチンキ


エタノール エチルアルコール／アルコール


32 002219 ステアリルアルコール ステアリルアルコール


33 107765 ステアリン酸亜鉛 ステアリン酸亜鉛 1


34 002229 セタノール セタノール


35 106629 セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸Na


36 101316 セトステアリルアルコール セトステアリルアルコール


37 1


001382 ゼラチン ゼラチン


001383 精製ゼラチン 精製ゼラチン ゼラチン


107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


532040 架橋型ゼラチン 架橋型ゼラチン


520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


523344 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン


38 1


005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


500524 モノイソステアリン酸ソルビタン モノイソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


501065 ジステアリン酸ソルビタン ジステアリン酸ソルビタン


106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


509016 イソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


002228 セキスオレイン酸ソルビタン セキスオレイン酸ソルビタン


106820 セキスステアリン酸ソルビタン セキスステアリン酸ソルビタン


504212 セスキイソステアリン酸ソルビタン セスキイソステアリン酸ソルビタン


508130 ヤシ油脂肪酸ソルビタン ヤシ油脂肪酸ソルビタン


例示


106536


例示


例示


ソルビタン脂肪酸エステル類


ショウキョウ類


ショウキョウチンキ


ゼラチン類
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


39


005803 ソルビン酸 ソルビン酸


105522 ソルビン酸カリウム ソルビン酸カリウム ソルビン酸Ｋ


40 ダイズ油類 2


120007 ダイズ油 ダイズ油 大豆油


120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
大豆油
ダイズ油


41 001393 タルク タルク 1


42 1


101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


001394 沈降炭酸カルシウム 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


500147 軽質炭酸カルシウム 軽質炭酸カルシウム 炭酸Ca


102774 重質炭酸カルシウム 重質炭酸カルシウム 炭酸Ca


43 001395 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na 1


44 001410 チメロサール チメロサール


45 001411 チモール チモール


46 直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸ナトリウ
ム


直鎖型アルキルベンゼンスルホン酸Na


47


101702 デヒドロ酢酸 デヒドロ酢酸


006604 デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸Ｎａ


48 104455 天然ゴムラテックス 天然ゴムラテックス ゴムラテックス


49


120133 トウガラシ トウガラシ


002269 トウガラシ末 トウガラシ末 トウガラシ


トウガラシチンキ


エタノール エチルアルコール／アルコール


50 109577 dl-α-トコフェロール トコフェロール ビタミンE


51


002277 トラガント トラガント


002278 トラガント末 トラガント末 トラガント


52 107458 トリイソプロパノールアミン トリイソプロパノールアミン


53 001446 トリエタノールアミン トリエタノールアミン


54 520832 トルエン-3，4-ジアミン トルエン-3，4-ジアミン


例示


ソルビン酸類


例示


例示


例示


トウガラシ類


トウガラシチンキ


トラガント類


002270


デヒドロ酢酸類


例示


炭酸カルシウム類


例示
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


55 2


002286 尿素 尿素


120328 精製尿素 精製尿素 尿素


56 007801 ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸バニリルアミド


57


例示 500319 パラアミノ安息香酸エチル パラアミノ安息香酸エチル


58


002292
パラオキシ安息香酸エチル パラオキシ安息香酸エチル エチルパラベン


パラベン


002293
パラオキシ安息香酸ブチル パラオキシ安息香酸ブチル ブチルパラベン


パラベン


103117
パラオキシ安息香酸イソブチル パラオキシ安息香酸イソブチル イソブチルパラベン


パラベン


002294
パラオキシ安息香酸プロピル パラオキシ安息香酸プロピル プロピルパラベン


パラベン


103134
パラオキシ安息香酸イソプロピル パラオキシ安息香酸イソプロピル イソプロピルパラベン


パラベン


002295
パラオキシ安息香酸メチル パラオキシ安息香酸メチル メチルパラベン


パラベン
59 001498 パラホルムアルデヒド パラホルムアルデヒド 2


60 1


002303 ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


61 105151 フェニルエチルアルコール フェニルエチルアルコール


62


001534 フェノール フェノール


001535 液状フェノール 液状フェノール フェノール


63 101097 ブチルヒドロキシアニソール ブチルヒドロキシアニソール BHA


64 002328 プロピレングリコール プロピレングリコール


65 001561 ヘキサクロロフェン ヘキサクロロフェン


66 001574 ベンジルアルコール ベンジルアルコール


67 001584 ホウ酸 ホウ酸


68 104604 没食子酸プロピル 没食子酸プロピル


例示


例示


例示


フェノール類


例示


ヒドロキシプロピルセルロース類


パラアミノ安息香酸エステル類


パラオキシ安息香酸エステル類


尿素類
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


69


103917 マクロゴール２００ マクロゴール２００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103920 マクロゴール３００ マクロゴール３００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


001600 マクロゴール４００ マクロゴール４００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


103921 マクロゴール６００ マクロゴール６００ ポリエチレングリコール／マクロゴール


70 105359 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


71 105340 ポリオキシエチレンヒマシ油 ポリオキシエチレンヒマシ油


72


105440
ポリソルベート２０ ポリソルベート２０ ポリオキシエチレンソルビタンラウレート


ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


109112


ポリソルベート４０ ポリソルベート４０ ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート
パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105442
ポリソルベート６０ ポリソルベート６０ ポリオキシエチレンソルビタンステアレート


ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


105413
ポリソルベート６５ ポリソルベート６５ ポリオキシエチレンソルビタントリステア


レート


001594
ポリソルベート８０ ポリソルベート８０ ポリオキシエチレンソルビタンオレエート


オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


73 105365 ポリオキシエチレンラノリン ポリオキシエチレンラノリン


74 502135 ポリオキシエチレンラノリンアルコール ポリオキシエチレンラノリンアルコール


75 2


109898 マンニトール マンニトール


009007 D-マンニトール D－マンニトール


76 1


500495 ミツロウ ミツロウ


532206 低酸価ミツロウ 低酸価ミツロウ


510018 高酸価ミツロウ 高酸価ミツロウ


77 009100 ミリスチン酸イソプロピル ミリスチン酸イソプロピル


78 メントール類 1
001641 ｄｌ－メントール ｄｌ－メントール


001642 l－メントール l－メントール


79 104313 モノエタノールアミン モノエタノールアミン エタノールアミン


例示


例示


例示


例示


マンニトール類


例示


ミツロウ類


ポリオキシエチレンソルビタン脂肪酸エステル類


ポリエチレングリコール（マクロゴール）類（分子量600以下）
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成　分　名 別名又は簡略名
追加根拠


記載名称
No. 成分コード 添　　加　　物　　名


80


107444 ラウリル硫酸トリエタノールアミン ラウリル硫酸トリエタノールアミン


001662 ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Ｎａ


81 500557 ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンNa


82 002376 ラッカセイ油 ラッカセイ油 2


83


103799 ラノリン ラノリン


001666 精製ラノリン 精製ラノリン ラノリン


109939 液状ラノリン 液状ラノリン ラノリン


001665 加水ラノリン 加水ラノリン ラノリン


110457 吸着精製ラノリン 吸着精製ラノリン ラノリン


84 109974 還元ラノリン 還元ラノリン


85 103800 ラノリンアルコール ラノリンアルコール


86 104953 硫酸オキシキノリン 硫酸オキシキノリン


87 1


001496 流動パラフィン 流動パラフィン


001497 軽質流動パラフｲン 軽質流動パラフｲン 流動パラフィン


88 リン酸水素ナトリウム類 1


001715 リン酸水素ナトリウム リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


89 001728 レゾルシン レゾルシン


90 002383 ロジン ロジン


91 520981


黄色４号 黄色4号（タートラジン）


黄色５号 黄色５号 黄色５号／サンセットエローFCF


黄色４号アルミニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）アルミニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


黄色５号アルミニウムレーキ 黄色５号アルミニウムレーキ 黄色5号


黄色４号バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）バリウムレーキ 黄色4号（タートラジン）


黄色４号ジルコニウムレーキ 黄色4号（タートラジン）ジルコニウムレー
キ


黄色4号（タートラジン）


92 109336


追加根拠：
１．ヒトでの過敏症、アレルギー等有害性の報告がある。
２．ＥＵにおいて、特に添付文書に情報を記載すべきと指定されている。


例示


例示


香料（日薬連発第１７０号「別添１」に掲げる名称でその成分を特定できる場合はその名称を記載する）


流動パラフィン類


例示


タール色素（省令別表第1～３に規定されるタール色素）


例示


例示


ラウリル硫酸塩類


ラノリン類
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成　分　名 別名又は簡略名


1 109295 アスパルテーム
アスパルテーム（Ｌ-フェニルアラニン
化合物） 1 内服


2 2 外用
100612 アプロチニン アプロチニン


111978 アプロチニン液 アプロチニン液 アプロチニン


3 002025 安息香酸ベンジル 安息香酸ベンジル 1 内服
4 001060 イソプロパノール イソプロパノール 1 外用


5 001075 エタノール エタノール※
エチルアルコール
アルコール 2 内服 外用


6 1 内服
101267 カゼイン カゼイン


522029 加水分解カゼイン 加水分解カゼイン


106628 カゼインナトリウム カゼインナトリウム カゼインNa


520275 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインナトリウム 加水分解カゼインNa


7 2 内服
002078 果糖 果糖


120259 高果糖液糖 高果糖液糖 果糖液糖


120280 ブドウ糖果糖液糖 ブドウ糖果糖液糖


8 109190 カラギーナン カラギーナン 1 内服 外用
9 1 内服 外用


001215 クエン酸 クエン酸


001216 無水クエン酸 無水クエン酸 クエン酸


001219 クエン酸ナトリウム クエン酸ナトリウム クエン酸Na


100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


10 グリセリン類 2 内服
001223 グリセリン グリセリン


001224 濃グリセリン 濃グリセリン グリセリン


11 001617 サラシミツロウ サラシミツロウ 1 内服 外用
12 酸化マグネシウム類 1 内服 外用


001282 酸化マグネシウム 酸化マグネシウム 酸化Mg


001283 重質酸化マグネシウム 重質酸化マグネシウム 酸化Mg


13 107765 ステアリン酸亜鉛 ステアリン酸亜鉛 1 外用


例示


例示


選定根拠 投与経路成分コードNo.


例示


カゼイン類


果糖類


例示


例示


追加自主記載指定成分一覧表


例示


アプロチニン類


記載名称
添　　加　　物　　名


クエン酸類


1 / 4 







成　分　名 別名又は簡略名
選定根拠 投与経路成分コードNo.


記載名称
添　　加　　物　　名


14 1 内服 外用
001382 ゼラチン ゼラチン


001383 精製ゼラチン 精製ゼラチン ゼラチン


107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


532040 架橋型ゼラチン 架橋型ゼラチン


520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


523344 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン液 加水分解ゼラチン


15 1 内服 外用
005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


500524 モノイソステアリン酸ソルビタン モノイソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


501065 ジステアリン酸ソルビタン ジステアリン酸ソルビタン


106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


509016 イソステアリン酸ソルビタン イソステアリン酸ソルビタン


106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


002228 セキスオレイン酸ソルビタン セキスオレイン酸ソルビタン


106820 セキスステアリン酸ソルビタン セキスステアリン酸ソルビタン


504212 セスキイソステアリン酸ソルビタン セスキイソステアリン酸ソルビタン


508130 ヤシ油脂肪酸ソルビタン ヤシ油脂肪酸ソルビタン


16 2 内服
002244 D-ソルビトール D－ソルビトール


002245 D-ソルビトール液 D－ソルビトール液 D－ソルビトール


17 ダイズ油類 2 内服 外用
120007 ダイズ油 ダイズ油 大豆油


120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
大豆油
ダイズ油


18 001393 タルク タルク 1 内服 外用
19 1 内服 外用


101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


001394 沈降炭酸カルシウム 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


500147 軽質炭酸カルシウム 軽質炭酸カルシウム 炭酸Ca


102774 重質炭酸カルシウム 重質炭酸カルシウム 炭酸Ca


例示


D-ソルビトール類


例示


例示


ソルビタン脂肪酸エステル類


ゼラチン類


例示


例示


炭酸カルシウム類
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成　分　名 別名又は簡略名
選定根拠 投与経路成分コードNo.


記載名称
添　　加　　物　　名


20 001395 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na 1 内服 外用
21 1 内服


520790 でんぷん デンプン


110069 デンプン（溶性） デンプン（溶性） デンプン


001438 トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120047 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン


001502 バレイショデンプン バレイショデンプン


108906 部分アルファー化デンプン 部分アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511001 アズキデンプン アズキデンプン


100418 アルファー化デンプン アルファー化デンプン


511006 アルファー化トウモロコシデンプン アルファー化トウモロコシデンプン


523349 乾燥トウモロコシデンプン 乾燥トウモロコシデンプン トウモロコシデンプン


120930 クズデンプン クズデンプン


002140 コムギデンプン コムギデンプン


002141 コメデンプン コメデンプン


106915 酸化デンプン 酸化デンプン


109117 デンプン部分加水分解物 デンプン部分加水分解物


22 乳糖類 乳糖 2 内服
001472 乳糖 乳糖


107790 無水乳糖 無水乳糖 乳糖


23 2 外用
002286 尿素 尿素


120328 精製尿素 精製尿素 尿素


24 001498 パラホルムアルデヒド パラホルムアルデヒド 2 外用
25 1 内服 外用


002303 ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


26 1 内服
102419 フマル酸 フマル酸


104325 フマル酸一ナトリウム フマル酸一ナトリウム フマル酸Na


27 2 内服 外用
109898 マンニトール マンニトール


009007 D-マンニトール D－マンニトール


デンプン類


例示


尿素類


例示


ヒドロキシプロピルセルロース類


例示


フマル酸類


例示


例示


例示


マンニトール類


3 / 4 







成　分　名 別名又は簡略名
選定根拠 投与経路成分コードNo.


記載名称
添　　加　　物　　名


28 1 内服 外用
500495 ミツロウ ミツロウ


532206 低酸価ミツロウ 低酸価ミツロウ


510018 高酸価ミツロウ 高酸価ミツロウ


29 101585 綿実油 綿実油 1 内服
30 メントール類 1 内服 外用


001641 ｄｌ－メントール ｄｌ－メントール


001642 ｌ-メントール l－メントール


31 002376 ラッカセイ油 ラッカセイ油 2 内服 外用
32 1 内服 外用


001496 流動パラフィン 流動パラフィン


001497 軽質流動パラフｲン 軽質流動パラフｲン 流動パラフィン


33 リン酸水素ナトリウム類 1 内服 外用
001715 リン酸水素ナトリウム リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


※アルコールを含有するいわゆるドリンク剤に関するエタノールの記載名は、昭和５９年６月２８日付け日薬連発第３３４号に従う。


選定根拠：
１．ヒトでの過敏症、アレルギー等有害性の報告がある。
２．ＥＵにおいて、特に添付文書に情報を記載すべきと指定されている。


流動パラフィン類


例示


例示


例示


例示


ミツロウ類
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Ⅰ．背景・目的Ⅰ．背景・目的Ⅰ．背景・目的Ⅰ．背景・目的    


平成１２年８月に日薬連の薬制委員会の下に医薬品添加物記載検討会を発足させ、医


薬品添加物の全成分記載について検討を重ね、「医薬品添加物の記載に関する自主申し


合わせ」を策定、平成１３年９月１２日に理事会・評議員会の承認を得たところである。


一方、医療用医薬品については昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号通知により、


また、一般用医薬品については平成 3年 3月２７日付け日薬連発第１６５号の自主申し
合わせにより添付文書に記載すべき医薬品添加物が定められているが、その名称は必ず


しも一致していない。今回「自主申し合わせ」を策定するにあたり記載する添加物の名


称を改めて定め、整合性をはかることにした。 


 


Ⅱ．記載名称の基本的事項Ⅱ．記載名称の基本的事項Ⅱ．記載名称の基本的事項Ⅱ．記載名称の基本的事項    


１．承認された医薬品添加物は公表されていないため、すべての医薬品添加物を対象にし


た記載名称を検討することは不可能である。本検討会では医薬品添加物事典収載成分


について記載名称リストとして標準的な表記方法を示す。 


２．記載名称リストは、「成分名」、「別名」及び「簡略名」からなる。 


「成分名」は、原則的に医薬品添加物事典の名称としたが、日本薬局方収載品目(以


下局方品)にあってはその名称を優先させた。一部の成分については慣用性等を考慮


し、「別名」を定めた。なお、局方品の別名は使用可とする。 


「簡略名」は医薬品添加物としての適格性に配慮すると共に、使用者が理解しやすい


省略に留めた。 


なお、記載にあたっては成分名を原則とするが、別名又は簡略名でも差し支えない。 


３．医薬品添加物事典収載成分以外の成分及び新規添加物の記載名称については本指針に


沿って各社で検討する。但し「簡略名」については本指針に示したルールに必ずしも


合わない成分がありうるので、このような場合は「承認書記載成分名」を優先するこ


とで対応する。 


４．この指針はすべての剤形に適用する。但し、注射剤については分量に影響する簡略記


載を不可とする。 


５．医薬品添加物の名称が商品名である場合は具体的に個々の成分名を記載する。但し、


医薬品添加物事典に商品名で収載されている場合(混合物は除く)は例外として商品


名の使用を可とする。 


６．混合物は構成成分にわけて具体的成分名として記載する。 


(1) 溶媒のある「液」又は「溶液」の取り扱い 


「水」の場合は省略可、その他の溶媒は具体的な名称を記載する。 
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(2) その他混合物 


具体的な名称を記載する。 


1) 混合物、混合ワックス、混合溶剤及び混合乳化剤は、「混合物」とみなす。 


2) チンキ類については特例として「○○○チンキ」を記載し、エタノールを含有


する場合は「エタノール」も記載する。 


７．香料 


(1) 承認書記載成分名が「香料」の場合は「香料」と記載する。 


但し、記載指定成分が特定される場合は別に記載する。 


(2) 承認書における配合目的が「香料」、「芳香剤」及び「着香剤」である成分は「香


料」と記載する。 


但し、記載指定成分は必ず記載する。 


例示：フルーツフレーバー 


「記載」：香料、エタノール 


注：ドリンク剤に含有されているエタノールについては昭和５９年６月２８日


付け日薬連発第３３４号に従って記載する。以下のエタノールも同じ。 


(3) 承認書における配合目的が「香料」、「芳香剤」及び「着香剤」でない場合は以


下のいずれかで記載する。 


1) 医薬品添加物事典名を記載し、括弧書きで個々の成分名を記載する。 


例示：フルーツフレーバー 


「記載」：フルーツフレーバー（香料、酢酸エチル、酪酸エチル、酢酸イソア


ミル、酢酸ベンジル、グリセリン脂肪酸エステル、エタノール) 


2) 個々の成分を記載する。 


例示：フルーツフレーバー 


「記載」：香料、酢酸エチル、酪酸エチル、酢酸イソアミル、酢酸ベンジル、


グリセリン脂肪酸エステル、エタノール 


８．起源が異なる添加物は同一名称とする。(但し化学構造が同一の場合に限る) 


例示１：セタノールは、鯨ロウ又はヤシ油のいずれを原料としていても「セタ


ノール」の名称で可とする。 


例示２：ステアリン酸は、動物性油脂又は植物性油脂のいずれを原料としても


「ステアリン酸」の名称で可とする。 


９．別名及び簡略名の作成ルールは以下に示す。 
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別名及び簡略名の作成ルール別名及び簡略名の作成ルール別名及び簡略名の作成ルール別名及び簡略名の作成ルール    
Ⅰ．別名Ⅰ．別名Ⅰ．別名Ⅰ．別名    


１．ポリソルベート類 


成分名 別 名 


ポリソルベート２０ ポリオキシエチレンソルビタンラウレート 


ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート４０ ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート 


パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート６０ ポリオキシエチレンソルビタンステアレート 


ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート６５ ポリオキシエチレンソルビタントリステアレート 


トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


ポリソルベート８０ ポリオキシエチレンソルビタンオレエート 


オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン 


 


成分名 別 名 


ポリオキシエチレンソルビタンモノラウレート ポリソルベート２０ 


トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（２０


Ｅ．Ｏ．） 


ポリソルベート８５ 


モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６


Ｅ．Ｏ．） 


ポリソルベート６１ 


 


※ポリソルベートの数字は省略不可である(数字に「側鎖構造」が含まれているため)。 


２．マクロゴール類 


成分名が「マクロゴール○○○」の場合、「ポリエチレングリコール○○○」でも可


とする。 


なお、分子量である○○○は省略可である。 


例示：マクロゴール２００→マクロゴール又はポリエチレングリコール 


３．ステアリン酸ポリオキシル関連 


(1) 成分名が「ステアリン酸ポリオキシル○○」の場合、「ステアリン酸ポリオキシル」、


「ステアリン酸ポリエチレングリコール」又は「ステアリン酸マクロゴール」でも可


とする。 


なお、付加重合体のモル数である○○は省略できる。 


例示：ステアリン酸ポリオキシル４０→ステアリン酸ポリオキシル、ステアリン酸ポ


リエチレングリコール又はステアリン酸マクロゴール 


(2) 成分名が「モノステアリン酸ポリエチレングリコール」の場合、「ステアリン酸マ


クロゴール」でも可とする。「ステアリン酸ポリオキシル」は不可とする。 


４．その他の○○○ポリエチレングリコール類 


成分名が「○○○ポリエチレングリコール」の場合、「○○○マクロゴール」でも可
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とする。 


例示：モノラウリン酸ポリエチレングリコール→ラウリン酸マクロゴール 


５．カルメロース類 


成分名が「カルメロース又はカルメロース○○○」の場合、「カルボキシメチルセル


ロース又はカルボキシメチルセルロース○○○」でも可とする。「クロスカルメロー


ス○○○」の場合、「クロスカルボキシメチルセルロース○○○」でも可とする。 


 ６．成分名が「ナトリウムホルムアルデヒドスルホキシレート」の場合、「ヒドロキシメ


タンスルフｲン酸 Na」でも可とする。 


７．コポリマー(共重合体) 


(1) 「 コポリマー」と「共重合体」は、いずれの記載でも可とする。 


(2)  「Ａ」と「Ｂ」のコポリマー(共重合体)の場合、「Ａ・Ｂ」と表記する。 


８．「ダイズと大豆」は漢字でもカタカナでも可とする。 
９．トコフェロール関連 
（1） 成分名が「トコフェロール」の場合、「ビタミンＥ」でも可とする。 
（2） 成分名が「酢酸トコフェロール」の場合、「ビタミンＥ酢酸エステル」でも可とす 


る。 
10．リボフラビン 
「ビタミン B2」でも可とする。 


11．アスコルビン酸 
「ビタミンＣ」でも可とする。 


12．エタノール 
「エタノール」、「アルコール」及び「エチルアルコール」の名称を選択可能にする(エ
タノールがドリンク剤の自主記載指定成分であるため)。 


13．単シロップ 
「白糖」でも可とする。 


14．液体かせいカリ 
「水酸化カリウム（簡略名；水酸化 K）」でも可とする。 


15．ノニル酸ワニリルアミド 
「ノニル酸バニリルアミド」でも可とする。 


16．アルモンド油 
「アーモンド油」でも可とする。 


17．人血清アルブミン 


「ヒト血清アルブミン」でも可とする。 
18．ハッカ水 
「ハッカ油」でも可とする。 


19．粒状石灰石 
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「炭酸カルシウム（簡略名；炭酸 Ca）」でも可とする。 
20．ホウ砂 
「ホウ酸ナトリウム(簡略名；ホウ酸Na)」 でも可とする。 


21．ハダカムギ緑葉エキス末、ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末、ハダカムギ緑葉抽出エキス 
「ハダカムギ緑葉エキス末」は「ハダカムギ葉汁」、「ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末」


は「ハダカムギ葉汁」、「ハダカムギ緑葉抽出エキス」は「ハダカムギ葉エキス」でも


可とする。 


Ⅱ．簡略名Ⅱ．簡略名Ⅱ．簡略名Ⅱ．簡略名    


１．法定色素は個別の色素を記載する。 


(1) 通例１： 赤色二号の場合、「赤色２号」又は「アマランス」でも可とする。 


(2) 通例２： 赤色二号アルミニウムレーキの場合、「赤色２号」又は「アマランス」


でも可とする。 


(3) 特例１： 黄色四号は、成分名として「黄色４号（タートラジン）」と記載する。 


(4) 特例２： 黄色四号アルミニウムレーキは、成分名を「黄色４号(タートラジン)ア


ルミニウムレーキ」とし、簡略名として「黄色４号(タートラジン)」で


可とする。 


(5) 特例３： 黄色四号バリウムレーキは、成分名を「黄色４号(タートラジン)バリウ


ムレーキ」とし、簡略名として「黄色４号(タートラジン)」で可とする。 


(6) 特例４： 黄色四号ジルコニウムレーキは、成分名を「黄色４号(タートラジン)ジ


ルコニウムレーキ」とし、簡略名として「黄色４号(タートラジン)」で


可とする。 


２．名称に含まれる記号、数字等の取り扱い 


医薬品添加物事典名(又は局方品名)に従う。 


記載名称は全角、半角いずれでも差し支えないものとする。 


３．でんぷん類のグルーピングは行わない。 


４．セルロース類のグルーピングは行わない。 


５．元素記号 


(1) Na、Ca、K、Mg 及び Al については元素記号を用いることができる。 


例示：アスコルビン酸ナトリウム→アスコルビン酸 Na 


(2) ２つの元素記号を列記する場合は、間に「／」を挟む。 


例示：酒石酸ナトリウムカリウム→酒石酸 Na/K 


６．分子式等は使用しない。 


７．結晶水は省略する。 


８．塩における数字の扱い（算用数字か漢数字か） 


金属イオンの数は算用数字を用い、その他は漢数字を用いる。但し「１」は省略する。 


例示：グリチルリチン酸三ナトリウム→グリチルリチン酸 3Na  
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コハク酸一ナトリウム→コハク酸 Na 


クエン酸二水素ナトリウム→クエン酸二水素 Na 


９．ラノリン類 


ラノリン類については、還元ラノリン以外は「ラノリン」でも可とする。 


10．パラベン類    


省略する場合は「○○○パラベン」を原則とするが、「パラベン」でも可とする。 


11．ジブチルヒドロキシトルエンは「ＢＨＴ」、ブチルヒドロキシアニソールは「ＢＨＡ」


と省略できる。 


12．液化石油ガスは「ＬＰＧ」、ジメチルエーテルは「ＤＭＥ」と省略できる。 


13．語句、記号、数字等の省略は別表１～３による。 
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別表１．省略可とする場合 
 


No. 名称に含まれる語句等 例 示 


１ 「モノ」（数を示す場合） モノステアリン酸グリセリン→ステアリン酸グリセリ
ン 


２ １号(色素を除く) 1 号灯油→灯油 


３ ３度、５度 3 度キシレン→キシレン、5度キシレン→キシレン 


４ ｍ－ ｍ－クレゾール→クレゾール 


５ ｎ－ メタクリル酸・アクリル酸ｎ－ブチルコポリマー→メタ
クリル酸・アクリル酸ブチルコポリマー 


６ Ｋ１７（Ｋ値） ポビドンＫ１７→ポビドン 


７ vol% ５５vol％エタノール→エタノール 


８ w/w% エチレン・酢酸ビニル共重合体９％ＶＡ→エチレン・酢
酸ビニル共重合体 


９ エマルジョン シリコーン樹脂エマルジョン→シリコーン樹脂 


10 含水 含水二酸化ケイ素→二酸化ケイ素 


11 加水 加水ラノリン→ラノリン 


12 コロイド性 コロイド性含水ケイ酸アルミニウム→ケイ酸 Al（「含
水」も別途省略語句） 


13 液化、液体 液化石油ガス→石油ガス、液体かせいカリ→かせいカリ 


14 液状 液状フエノール→フエノール 


15 煙霧 煙霧灯油→灯油 


16 乾燥 乾燥クロレラ→クロレラ 


17 希 希塩酸→塩酸 


18 共沈物 水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈物→水酸
化 Al／炭酸水素 Na 


19 結晶、微結晶 結晶セルロース→セルロース、微結晶セルロース→セル
ロース 


20 懸濁液 対象なし 


21 固形 固形かせいカリ→かせいカリ 


22 精製、吸着精製 精製ゼラチン→ゼラチン、吸着精製ラノリン→ラノリン 


23 高 高果糖液糖→果糖液糖 


24 高度 高度精製卵黄レシチン→卵黄レシチン（「精製」も別途
省略語句） 


25 高分子 高分子ポリビニルピロリドン→ポリビニルピロリドン 


26 合成 合成スクワラン→スクワラン 


27 重質 重質無水ケイ酸→無水ケイ酸 


28 軽質 軽質酸化アルミニウム→酸化 Al 
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No. 名称に含まれる語句等 例 示 


29 消毒用 消毒用エタノール→エタノール 


30 親油型 親油型モノオレイン酸グリセリン→オレイン酸グリセ
リン（「モノ」も別途省略語句） 


31 水素添加→水添 水素添加植物油→水添植物油 


32 水和物 ブドウ糖水和物→ブドウ糖 


33 組成構成比の（１：１） 乳酸・グリコール酸共重合体（１：１）→乳酸・グリコ
ール酸共重合体 


34 分子量(平均分子量) ポリプロピレングリコール２０００→ポリプロピレン
グリコール 


35 中性 中性無水硫酸ナトリウム→硫酸 Na（「無水」も別途省略 
語句） 


36 沈降 沈降炭酸カルシウム→炭酸 Ca 


37 低級 低級ニトロセルロース→ニトロセルロース 


38 低置換度 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース→ヒドロキシ
プロピルセルロース 


39 天然 天然ゴムラテックス→ゴムラテックス 


40 乳状 乾燥乳状白ラック→白ラック（「乾燥」も別途省略語句） 


41 濃 濃グリセリン→グリセリン 


42 濃縮 濃縮混合トコフェロール→混合トコフェロール 


43 微粒子 結晶セルロース(微粒子)→セルロース（「結晶」も別途


省略語句） 


44 氷 氷酢酸→酢酸 


45 複合 複合ケイ酸アルミニウムカリウム粒→ケイ酸 Al/K
（「粒」も別途省略語句） 


46 粉末 粉末セルロース→セルロース 


47 末 トラガント末→トラガント 


48 無菌 無菌炭酸水素ナトリウム→炭酸水素 Na 


49 無晶形 含水無晶形酸化ケイ素→酸化ケイ素（「含水」も別途省
略語句） 


50 滅菌 滅菌精製水→水（「精製」も別途省略語句、水も省略可） 


51 粒 軽石粒→軽石 


52 球状顆粒 精製白糖球状顆粒→白糖(精製も別途省略語句) 


53 造粒物 トウモロコシデンプン造粒物→トウモロコシデンプン 
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別表２．個別検討が必要な場合 
 


例 示 
No. 


名称に含まれる 


語句等 省略できる 省略できない 


１ Ｄ－、Ｌ－、 


ＤＬ－ 


医薬品添加物事典(又は局方品


名)で省略している場合 


D－マンニトール→D－マンニ


トール 


 


２ ゲル 乾燥水酸化アルミニウムゲル→


水酸化 Al(「乾燥」も別途省略語 


句) 


ゲル化炭化水素→ゲル化炭化


水素 


 


３ α、β、γ、δ等


（カタカナ表記も


含む） 


β－カロチン→カロチン、 


α－シクロデキストリン→シク


ロデキストリン、グルコノ－δ


－ラクトン→グルコノラクトン 


ｄ－δ－トコフエロール→ 


ｄ－δ－トコフエロール 


 


４ 色 黄酸化鉄→酸化鉄、黄色三ニ酸


化鉄→三ニ酸化鉄、黒酸化鉄→ 


酸化鉄、白色ワセリン→ワセリ


ン、黄色ワセリン→ワセリン 


赤色 2号→赤色 2号（色素類） 


黒砂糖→黒砂糖 


乾燥乳状白ラック→白ラック 


（「乾燥」、「乳状」は別途省略


語句） 


５ 液、溶液 グルコン酸クロルヘキシジン液


→グルコン酸クロルヘキシジン


塩化亜鉛溶液→塩化亜鉛 


リンゲル液→リンゲル液 


 


６ 粉(パウダー) アメ粉→アメ、小麦粉→コムギ、


アルキルベンゼンスルホン酸塩


バウダー→アルキルベンゼンス


ルフォン酸塩 


鉄粉→鉄粉、寒梅粉→寒梅粉、


綿実粉→綿実粉 


７ 食用 食用青色 1号（色素類）→ 


青色 1号 


食用ニンジン末→食用ニンジ


ン（「末」は別途省略語句） 


８ 親水 対象なし 親水軟膏、親水ワセリン 


親水ゲル化炭化水素 


９ 水 アンモニア水→アンモニア、 


石灰水→石灰 


ローズ水→ローズ水、水アメ


→水アメ 


10 水加物 対象なし 無水ケイ酸水加物→無水ケイ


酸水加物 
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例 示 


No. 
名称に含まれる 


語句等 省略できる 省略できない 


11 疎水性 対象なし 疎水性軽質無水ケイ酸→疎水


性無水ケイ酸（「軽質」は別途


省略語句） 


12 粗 対象なし カンゾウ粗エキス→カンゾウ


粗エキス 


13 付加重合体の平均


付加モル数 


ポリオキシエチレン硬化ヒマシ


油１０→ポリオキシエチレン硬


化ヒマシ油 


ポリオキシエチレンラノリンア


ルコール（５Ｅ．Ｏ．）→ポリオ


キシエチレンラノリンアルコー


ル 


ポリオキシエチレン（２０）ポ


リオキシプロピレン（２０）グ


リコール→ポリオキシエチレン


ポリオキシプロピレングリコー


ル 


ポリソルベート類 


（ポリソルベート２０→ポリ


ソルベート２０、ポリソルベ


ート４０→ポリソルベート４


０、ポリソルベート６０→ポ


リソルベート６０、ポリソル


ベート６５→ポリソルベート


６５、ポリソルベート８０→


ポリソルベート８０等） 


 


14 無水 無水塩化第一スズ→塩化第一ス


ズ、無水クエン酸→クエン酸 


無水ケイ酸→無水ケイ酸、無


水フタル酸→無水フタル酸、


無水マレイン酸→無水マレイ


ン酸 
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別表３．省略不可とする場合 
 


No. 名称に含まれる語句等 例 示 


１ Ｎ－ Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム→Ｎ－アシ


ル－Ｌ－グルタミン酸 Na（「Na」は別途省略語句） 


２ 「ジ」、「トリ」など「モノ」


以外の数を示す場合 


ラウリン酸ジエタノールアミド→ラウリン酸ジエタノ


ールアミド、トリエチレングリコール→トリエチレン


グリコール 


３ 塩 L－グルタミン酸塩酸塩→L－グルタミン酸塩酸塩 


４ 加水分解 加水分解ゼラチン末→加水分解ゼラチン（「末」は別途


省略語句） 


５ 還元 還元水アメ→還元水アメ、還元麦芽糖水アメ→還元麦


芽糖水アメ、還元ラノリン→還元ラノリン、粉末還元


麦芽糖水アメ→還元麦芽糖水アメ（「粉末」は別途省略


語句） 


６ 高級 高級脂肪酸塩型乳化剤→高級脂肪酸塩型乳化剤 


７ 根、草 オノニス根乾燥エキス→オノニス根エキス（「乾燥」は


別途省略語句）、ミレフォリウム草乾燥エキス→ミレフ


ォリウム草エキス（「乾燥」は別途省略語句） 


８ 薬用 薬用炭→薬用炭、薬用石鹸→薬用石鹸 


９ 「部分」、「部分中和物」 部分アルファー化デンプン→部分アルファー化デンプ


ン 


ポリアクリル酸部分中和物→ポリアクリル酸部分中和


物 


 







別表


（注１）　成分コードは、FD申請コードを優先している。


（注２）　注射剤については、分量に影響する簡略名は不可とする。


（注３）　日本薬局方品目については、別名も可とする。


                                 平 成 １４ 年 ３ 月 １３ 日


　　　　　　　　　　　　　　協力：日本医薬品添加剤協会


(医薬品添加物事典収載成分)


医薬品添加物成分の記載名称リスト


（注４）　アルコールを含有するいわゆるドリンク剤に関するエタノールの記載名は、
　　　　　昭和５９年６月２８日付日薬連発第３３４号に従う。


　　　　　　　　　　　　　　日 本 製 薬 団 体 連 合 会







成分名 別名又は簡略名


1 120014 ＲＳＳ　Ｎｏ．１　生ゴム ＲＳＳ　Ｎｏ．１　生ゴム 生ゴム


2 110560 アクリル酸・アクリル酸オクチルエステル共重合体 アクリル酸・アクリル酸オクチルエステル共重合体 アクリル酸・アクリル酸オクチルエステルコポリマー


3 100279 アクリル酸エステル・酢酸ビニルコポリマー アクリル酸エステル・酢酸ビニルコポリマー アクリル酸エステル・酢酸ビニル共重合体


アクリル酸２－エチルヘキシル・ビニルピロリドン共重合体 アクリル酸２－エチルヘキシル・ビニルピロリドンコポリマー


酢酸エチル


アクリル酸２－エチルヘキシル・メタクリル酸２－エチルヘキシル・
メタクリル酸ドデシル共重合体


アクリル酸２－エチルヘキシル・メタクリル酸２－エチルヘキシル・
メタクリル酸ドデシルコポリマー


酢酸エチル


アクリル酸エチル・メタクリル酸メチルコポリマー アクリル酸エチル・メタクリル酸メチル共重合体


ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


7 109097 アクリル酸シルクフィブロイン共重合樹脂 アクリル酸シルクフィブロイン共重合樹脂 アクリル酸シルクフィブロインコポリマー


8 109099 アクリル酸デンプン１０００ アクリル酸デンプン１０００ アクリル酸デンプン


9 110680 アクリル酸デンプン３００ アクリル酸デンプン３００ アクリル酸デンプン


アクリル酸メチル・アクリル酸－２－エチルヘキシル共重合樹脂 アクリル酸メチル・アクリル酸－２－エチルヘキシルコポリマー


ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


アクリル樹脂アルカノールアミン


＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


12 100297 アジピン酸 アジピン酸


13 110681 アジピン酸ジイソブチル アジピン酸ジイソブチル


14 101861 アジピン酸ジイソプロピル アジピン酸ジイソプロピル


15 101915 アジピン酸ジオクチル アジピン酸ジオクチル


16 520034 アジピン酸ジグリセリル混合脂肪酸エステル アジピン酸ジグリセリル混合脂肪酸エステル


17 105282 アジピン酸ポリエステル アジピン酸ポリエステル


18 120033 亜硝酸ジシクロヘキシルアミン 亜硝酸ジシクロヘキシルアミン


19 106703 亜硝酸ナトリウム 亜硝酸ナトリウム 亜硝酸Na


20 504017 Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－アシル－Ｌ－グルタミン酸Na


21 001008 アスコルビン酸  ＊ アスコルビン酸 ビタミンC


22 103749 Ｌ－アスコルビン酸ステアリン酸エステル Ｌ－アスコルビン酸ステアリン酸エステル


23 108638 Ｌ－アスコルビン酸ナトリウム Ｌ－アスコルビン酸ナトリウム Ｌ－アスコルビン酸Na


24 003608 Ｌ－アスパラギン酸 Ｌ－アスパラギン酸


25 111532 Ｌ－アスパラギン酸ナトリウム Ｌ－アスパラギン酸ナトリウム Ｌ－アスパラギン酸Na


26 003026 Ｌ－アスパラギン酸マグネシウム Ｌ－アスパラギン酸マグネシウム Ｌ－アスパラギン酸Mg


記載名称


11


＊


500001 アクリル樹脂アルカノールアミン液 ＊


＊122111
アクリル酸２－エチルヘキシル・メタクリル酸２－エチルヘキシル・
メタクリル酸ドデシル共重合体溶液


＊アクリル酸エチル・メタクリル酸メチルコポリマー分散液120032


添加物事典名
複数成
分記載


(*)


4 109602 アクリル酸２－エチルヘキシル・ビニルピロリドン共重合体溶液 ＊


6


10 111960


№
成分
コード


5


アクリル酸メチル・アクリル酸－２－エチルヘキシル共重合樹脂エ
マルジョン


日局
収載
(*)


1 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


27 109295 アスパルテーム アスパルテーム(L-フェニルアラニン化合物)


28 100261 アセチルグリセリン脂肪酸エステル アセチルグリセリン脂肪酸エステル


29 999999 アセチルトリプトファン アセチルトリプトファン


30 107780 アセチルトリプトファンナトリウム アセチルトリプトファンナトリウム アセチルトリプトファンNa


31 520052 アセトアニリド アセトアニリド


32 001018 アセトン アセトン


33 110690 アセンヤクタンニン末 アセンヤクタンニン末 アセンヤクタンニン


34 002013 アセンヤク末    ＊ アセンヤク末 アセンヤク


35 100694 アゾジカルボンアミド アゾジカルボンアミド


36 111978 アプロチニン液 アプロチニン液 アプロチニン


37 120066 アマチャ ＊ アマチャ


38 520061 アマチャエキス アマチャエキス


39 002018 アマチャ末 　 ＊ アマチャ末 アマチャ


40 109215 アミノアルキルメタクリレートコポリマーＥ アミノアルキルメタクリレートコポリマーＥ アミノアルキルメタクリレート共重合体Ｅ


41 109100 アミノアルキルメタクリレートコポリマーＲＳ アミノアルキルメタクリレートコポリマーＲＳ アミノアルキルメタクリレート共重合体ＲＳ


42 001027 アミノ安息香酸エチル ＊ アミノ安息香酸エチル


43 002019 アミノエチルスルホン酸 アミノエチルスルホン酸


44 120302 アミロペクチン アミロペクチン


45 120034 アメ粉 アメ粉 アメ


46 101962 ＤＬ－アラニン ＤＬ－アラニン


47 003609 Ｌ－アラニン Ｌ－アラニン


48 001035 アラビアゴム 　 ＊ アラビアゴム


49 001036 アラビアゴム末  　＊ アラビアゴム末 アラビアゴム


50 003015 アラントイン アラントイン


51 111961 アラントイン・ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム アラントイン・ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム アラントイン・ｄｌ－ピロリドンカルボン酸Na


52 001037 亜硫酸水素ナトリウム ＊ 亜硫酸水素ナトリウム 亜硫酸水素Na


53 003016 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Na


54 108506 アリルグリシジルエーテル アリルグリシジルエーテル


55 003610 Ｌ－アルギニン Ｌ－アルギニン


アルキルアリルスルホン酸カルシウム アルキルアリルスルホン酸Ca


＊ ポリオキシエチレンラウリルエーテル


57 109609 アルキルアリルポリエーテルアルコール アルキルアリルポリエーテルアルコール


58 120035 アルキルジメチルアミンオキシド液 アルキルジメチルアミンオキシド液 アルキルジメチルアミンオキシド


120303
アルキルアリルスルホン酸カルシウム・ポリオキシエチレンラウリ
ルエーテル混合物


56 ＊


2 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ナフタレン


α－メチルナフタレン


β－メチルナフタレン


ジメチルナフタレン


ジフェニル


60 120304 アルキルナフタレンスルホン酸ナトリウム液 アルキルナフタレンスルホン酸ナトリウム液 アルキルナフタレンスルホン酸Na


アルキルベンゼンスルホン酸塩


アルキルナフタレンスルホン酸塩


アルキルベンゼンスルホン酸塩


アルキルナフタレンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


63 120234 アルキルベンゼンスルホン酸塩型乳化剤 アルキルベンゼンスルホン酸塩


64 120307 アルキルベンゼンスルホン酸塩パウダー アルキルベンゼンスルホン酸塩


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルエーテル


脂肪酸ポリオキシエチレンソルビタン


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルエーテル


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレン多環フェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル


ポリオキシエチレンアルキルアリルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸塩


ポリオキシエチレンヒマシ油


72 100364 アルギン酸 アルギン酸


73 001039 アルギン酸ナトリウム アルギン酸ナトリウム アルギン酸Na


74 003018 アルギン酸プロピレングリコールエステル アルギン酸プロピレングリコールエステル


59 ＊


＊


＊


アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンヒマシ油混合
乳化剤


＊


120233 アルキルナフタレン系混合溶剤


62


アルキルベンゼンスルホン酸塩・アルキルナフタレンスルホン酸
塩混合乳化剤


12030561


アルキルベンゼンスルホン酸塩・アルキルナフタレンスルホン酸
塩・ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル混合乳化剤


120306


65 120236
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキル
エーテル混合乳化剤


＊


66 120237
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキル
エーテル・脂肪酸ポリオキシエチレンソルビタン混合乳化剤


＊


67 120238
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキル
エーテル・ポリオキシエチレンアルキルフェニルエーテル混合乳
化剤


＊


68 120240
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキルフェ
ニルエーテル混合乳化剤


＊


69 120245
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレン多環フェニル
エーテル混合乳化剤


＊


70 120308


71 120246


＊
アルキルベンゼンスルホン酸塩・ポリオキシエチレンアルキルフェ
ニルエーテル・ポリオキシエチレンアルキルアリルエーテル混合
乳化剤


3 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


75 100418 アルファー化デンプン アルファー化デンプン


76 109280 アルファチオグリセリン アルファチオグリセリン チオグリセリン


77 100359 アルブミン アルブミン


78 100405 アルモンド油 アルモンド油 アーモンド油


79 002023 安息香酸 　 ＊ 安息香酸


安息香酸デナトニウム


 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


81 002024 安息香酸ナトリウム    ＊ 安息香酸ナトリウム 安息香酸Na


82 002025 安息香酸ベンジル 　 ＊ 安息香酸ベンジル


83 120015 アンソッコウ    ＊ アンソッコウ


アンソッコウチンキ


 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


85 999999 アンバーライト IRP-64 アンバーライト IRP-64 メタクリル酸・ジビニルベンゼン共重合体


86 001050 アンモニア水  　＊ アンモニア水 アンモニア


87 500029 イオウ    ＊ イオウ


88 111544 イソ吉草酸イソアミル イソ吉草酸イソアミル


89 108599 イソシアヌール酸 イソシアヌール酸


90 108522 イソステアリルアルコール イソステアリルアルコール


91 111546 イソステアリルパルミテート イソステアリルパルミテート


92 103139 イソステアリン酸 イソステアリン酸


93 111545 イソステアリン酸ヘキサデシル イソステアリン酸ヘキサデシル


94 100395 イソチオシアン酸アリル イソチオシアン酸アリル


95 120251 イソパラフィン イソパラフィン


96 110719 イソブタノール イソブタノール


97 001060 イソプロパノール    ＊ イソプロパノール


４，４’－イソプロピリデンジフェノール・１－クロロ－２，３－エポキ
シプロパン重合物


４，４’－イソプロピリデンジフェノール・１－クロロ－２，３－エポキ
シプロパン重合体


フタル酸ジブチル


99 003024 イソボルニルチオシアノアセテート イソボルニルチオシアノアセテート


100 001062 イノシトール イノシトール


101 520128 ５’－イノシン酸二ナトリウム ５’－イノシン酸二ナトリウム ５’－イノシン酸2Na


＊


120309


アンソッコウチンキ


＊80


84 120310


安息香酸デナトニウム変性アルコール（９５vol％）


98 120311
４，４’－イソプロピリデンジフェノール・１－クロロ－２，３－エポキ
シプロパン重合物フタル酸ジブチル液


＊


4 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


102 102180 イプシロン－アミノカプロン酸 イプシロン－アミノカプロン酸 アミノカプロン酸


103 120252 イボタロウ イボタロウ


104 103095 イリス根末 イリス根末 イリス根


105 001063 インジゴカルミン  　＊ インジゴカルミン


106 520135 ウイキョウ    ＊ ウイキョウ


ウイキョウチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


108 107500 ウイキョウ末 　 ＊ ウイキョウ末 ウイキョウ


109 002035 ウイキョウ油 　 ＊ ウイキョウ油


ウコン


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


111 001070 ウルソデスオキシコール酸 　 ＊ ウルソデオキシコール酸


112 003600 液化石油ガス 液化石油ガス 石油ガス、LPG


113 120312 液化二酸化炭素 液化二酸化炭素 二酸化炭素


114 120253 液状エポキシ樹脂 液状エポキシ樹脂 エポキシ樹脂


115 111855 液状クマロン樹脂 液状クマロン樹脂 クマロン樹脂


116 001535 液状フェノール    ＊ 液状フェノール フェノール


117 122112 液状ポリイソプレンゴム 液状ポリイソプレンゴム ポリイソプレンゴム


118 109939 液状ラノリン 液状ラノリン ラノリン


119 109941 液体かせいカリ 液体かせいカリ
水酸化K
かせいカリ


120 110635 液糖 液糖


121 109398 エステル化トウモロコシ油 エステル化トウモロコシ油


122 102199 エステルガム エステルガム


123 108634 ＳＢＲ合成ラテックス ＳＢＲ合成ラテックス スチレン・ブタジエンラテックス


124 001075 エタノール     ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


125 110566 エタノール５０ エタノール５０
エタノール
エチルアルコール
アルコール


＊ウコン抽出液110 110136


107 107499 ウイキョウチンキ ＊


5 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


126 110749 ５５vol％エタノール ５５vol％エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


127 109570 ７０vol％エタノール ７０vol％エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


128 102258 エチルセルロース エチルセルロース


エチルセルロース


    ＊ セタノール


    ＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


130 109317 エチル尿素 エチル尿素


131 102255 エチルバニリン エチルバニリン


132 122113 ２－エチルヘキサン酸セチル ２－エチルヘキサン酸セチル


133 109236 ２－エチル－１，３－ヘキサンジオール ２－エチル－１，３－ヘキサンジオール


134 102279
エチルヘキシル－イソプロピル－メチルビシクロ－オクト－ジカル
ボキシミド


エチルヘキシル－イソプロピル－メチルビシクロ－オクト－ジカル
ボキシミド


135 102242 エチルマルトール エチルマルトール


136 109101 エチレンカーボネート エチレンカーボネート


137 102265 エチレングリコール エチレングリコール


138 100101 エチレングリコールエチルエーテル エチレングリコールエチルエーテル


139 102266 エチレングリコールモノブチルエーテル エチレングリコールモノブチルエーテル エチレングリコールブチルエーテル


140 109668 エチレングリコールモノメチルエーテル エチレングリコールモノメチルエーテル エチレングリコールメチルエーテル


141 120254 エチレン・酢酸ビニル共重合体 エチレン・酢酸ビニル共重合体 エチレン・酢酸ビニルコポリマー


142 120314 エチレン・酢酸ビニル共重合体９％ＶＡ エチレン・酢酸ビニル共重合体９％ＶＡ
エチレン・酢酸ビニル共重合体
エチレン・酢酸ビニルコポリマー


143 002042 エチレンジアミン 　 ＊ エチレンジアミン


144 109216 エデト酸カルシウム二ナトリウム エデト酸カルシウム二ナトリウム エデト酸Ca/2Na


145 002043 エデト酸ナトリウム 　 ＊ エデト酸ナトリウム エデト酸Na


146 107215 エデト酸四ナトリウム エデト酸四ナトリウム エデト酸4Na


147 109055 エデト酸四ナトリウム四水塩 エデト酸四ナトリウム四水塩 エデト酸4Na


148 001085 エーテル エーテル


149 120315 エポキシ化ダイズ油 エポキシ化ダイズ油 エポキシ化大豆油


150 120255 エポキシヘキサヒドロフタル酸ジエステル エポキシヘキサヒドロフタル酸ジエステル


129 120313 ＊エチルセルロース水分散液


6 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


151 120256 エポキシヘキサヒドロフタル酸ジステアリル エポキシヘキサヒドロフタル酸ジステアリル


152 120316 エリスリトール エリスリトール


153 102189 エリソルビン酸 エリソルビン酸


154 106658 エリソルビン酸ナトリウム エリソルビン酸ナトリウム エリソルビン酸Na


155 002045 塩化亜鉛 　 ＊ 塩化亜鉛


156 109002 塩化亜鉛溶液 塩化亜鉛溶液 塩化亜鉛


157 100441 塩化アルミニウム 塩化アルミニウム 塩化Al


158 001097 塩化アンモニウム 塩化アンモニウム


159 001098 塩化カリウム 　 ＊ 塩化カリウム 塩化K


160 001099 塩化カルシウム  　＊ 塩化カルシウム 塩化Ca


161 005602 塩化セチルピリジニウム 塩化セチルピリジニウム


162 120059 塩化第一スズ 塩化第一スズ


163 002047 塩化第二鉄 塩化第二鉄


164 001105 塩化ナトリウム 　 ＊ 塩化ナトリウム 塩化Na


165 001108 塩化ベンザルコニウム    ＊ 塩化ベンザルコニウム


166 500072 塩化ベンザルコニウム液 　 ＊ 塩化ベンザルコニウム液 塩化ベンザルコニウム


167 001110 塩化ベンゼトニウム 　 ＊ 塩化ベンゼトニウム


168 500074 塩化ベンゼトニウム液    ＊ 塩化ベンゼトニウム液 塩化ベンゼトニウム


169 103935 塩化マグネシウム 塩化マグネシウム 塩化Mg


170 001112 塩化メチルロザニリン  　＊ 塩化メチルロザニリン


171 001113 塩酸 　 ＊ 塩酸


172 111562 塩酸アルギニン    ＊ 塩酸Ｌ-アルギニン 塩酸アルギニン


173 500078 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン液 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン液 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン


174 102519 塩酸グルコサミン 塩酸グルコサミン


175 003638 塩酸クロルヘキシジン    ＊ 塩酸クロルヘキシジン


176 101634 塩酸システイン 塩酸システイン


177 107443 塩酸トリエタノールアミン 塩酸トリエタノールアミン


178 003678 Ｌ－塩酸ヒスチジン Ｌ－塩酸ヒスチジン


179 003674 塩酸メプリルカイン 塩酸メプリルカイン


180 001177 塩酸リジン 　 ＊ 塩酸 L-リジン 塩酸リジン


181 103841 塩酸リドカイン 塩酸リドカイン


182 105492 塩素酸カリウム 塩素酸カリウム 塩素酸K


183 110791 煙霧灯油 煙霧灯油 灯油
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


184 102290 オイゲノール オイゲノール


185 107704 黄酸化鉄 黄酸化鉄 酸化鉄


186 109059 黄色三二酸化鉄 黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


187 001733 黄色ワセリン  　＊ 黄色ワセリン ワセリン


188 001182 オウバク末 　 ＊ オウバク末 オウバク


189 104806 オウヒエキス オウヒエキス


190 120076 オウレン    ＊ オウレン


191 001184 オウレン末    ＊ オウレン末 オウレン


192 110082 ４，４’－オキシビス（ベンゼンスルホニルヒドラジッド） ４，４’－オキシビス（ベンゼンスルホニルヒドラジッド）


193 108980 オキシベンゾン オキシベンゾン


194 120317 オクタクロロジプロピルエーテル オクタクロロジプロピルエーテル


195 104791 オクチルデシルトリグリセリド オクチルデシルトリグリセリド


196 003805 オクチルドデカノール オクチルドデカノール


197 106708 オクチルフェノキシエトキシエチルエーテルスルホン酸ナトリウム オクチルフェノキシエトキシエチルエーテルスルホン酸ナトリウム オクチルフェノキシエトキシエチルエーテルスルホン酸Na


198 999999 オノニス根乾燥エキス オノニス根乾燥エキス オノニス根エキス


　 ＊ 無水エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


　 ＊ ヒドロキシプロピルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


カルミン


　 ＊ リボフラビン ビタミンＢ２


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


　 ＊ マクロゴール400
マクロゴール
ポリエチレングリコール


三二酸化鉄


オバスプレーK-1-24904 ＊


オパドライ　OY-6950 ＊


199 999999


200 999999
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ マクロゴール6000
マクロゴール
ポリエチレングリコール


　 ＊ 酸化チタン


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ マクロゴール6000
マクロゴール
ポリエチレングリコール


　 ＊ 酸化チタン


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


エチルセルロース


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


　 ＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース2910 ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


　 ＊ タルク


　 ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


　 ＊ 酸化チタン


三二酸化鉄


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


黒色酸化鉄 酸化鉄


208 001191 オリブ油    ＊ オリブ油


209 104831 オレイルアルコール オレイルアルコール


210 002062 オレイン酸 オレイン酸


211 102246 オレイン酸エチル オレイン酸エチル


212 104830 オレイン酸オレイル オレイン酸オレイル


オパドライ　OY-S-22829 ＊


202 999999 オパドライ　OY-S-22835


204 999999 オパドライ　OY-S-7135


201 999999


＊


203 999999 オパドライ　OY-S-22961 ＊


＊


205 999999 オパドライ　OY-S-8471 ＊


206 999999 オパドライ　OY-S-9607 ＊


207 999999 オパドライベージュ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


213 101696 オレイン酸デシル オレイン酸デシル


214 106709 オレイン酸ナトリウム オレイン酸ナトリウム オレイン酸Na


215 502029 α－オレフィンオリゴマー α－オレフィンオリゴマー オレフィンオリゴマー


216 104855 オレンジ オレンジ


オレンジエキス


 ＊ 濃グリセリン(濃グリセリンを加えている場合) グリセリン


 ＊ オレンジ油


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


219 002063 オレンジ油  　＊ オレンジ油


220 999999 カアトレジン カアトレジン


221 001193 カオリン    ＊ カオリン


222 001194 カカオ脂    ＊ カカオ脂


223 111963 カカオ末 カカオ末 カカオ


224 120078 カゴソウ    ＊ カゴソウ


225 520287 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン末 加水分解ゼラチン


加水分解デンプン


   ＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


227 001665 加水ラノリン    ＊ 加水ラノリン ラノリン


228 110160 カスターワックス カスターワックス


229 001195 ガーゼ    ＊ ガーゼ


230 101267 カゼイン カゼイン


231 120319 カゼイン製ペプトン カゼイン製ペプトン


232 106628 カゼインナトリウム カゼインナトリウム カゼインNa


三二酸化鉄


黄色三二酸化鉄 三二酸化鉄


黒色酸化鉄 酸化鉄


234 002078 果糖    ＊ 果糖


235 果糖ブドウ糖液糖 果糖ブドウ糖液糖


218 110156 オレンジエッセンス ＊


217 104858 オレンジエキス


加水分解デンプン加軽質無水ケイ酸


 ＊


226 109198 ＊


233 999999 褐色酸化鉄 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


237 001198 カプセル    ＊ 記載不要、但し記載指定成分を含有する場合は記載すること。


238 101213 カプタン カプタン


239 106623 カプリル酸ナトリウム カプリル酸ナトリウム カプリル酸Na


240 511014 カプリン酸 カプリン酸


241 101233 カーボンブラック カーボンブラック


242 103310 カミツレ油 カミツレ油


243 109190 カラギーナン カラギーナン


244 101214 カラメル カラメル


245 120060 カラヤガム末 カラヤガム末 カラヤガム


　 ＊ Ｄ－ソルビトール


　 ＊ Ｄ－マンニトール


水素添加オリゴ糖 水添オリゴ糖


247 002086 カリ石ケン    ＊ カリ石ケン


248 105513 過硫酸カリウム 過硫酸カリウム 過硫酸K


249 103410 軽石粒 軽石粒 軽石


250 002087 カルナウバロウ    ＊ カルナウバロウ


251 101219 カルバコール カルバコール


252 004003 カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム 　 ＊ カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム カルバゾクロムスルホン酸Na


253 101243 カルボキシビニルポリマー カルボキシビニルポリマー


254 101246 カルボキシメチルエチルセルロース カルボキシメチルエチルセルロース


255 110169 カルボキシメチルスターチナトリウム カルボキシメチルスターチナトリウム カルボキシメチルスターチNa


256 101254 カルミン カルミン


257 111587 カルメロース 　 ＊ カルメロース
カルボキシメチルセルロース
CMC


258 111964 カルメロースカリウム カルメロースカリウム
カルメロースK
カルボキシメチルセルロースK
CMC-K


香料、エタノール


246 999999 カリオン 83


Ｃ＊


236 109689
カプシカムフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


カプシカムフレーバー(香料、エタノール)


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


259 110837 カルメロースカルシウム 　 ＊ カルメロースカルシウム
カルメロースCa
カルボキシメチルセルロースCa
CMC-Ca


260 110838 カルメロースナトリウム 　 ＊ カルメロースナトリウム
カルメロースNa
カルボキシメチルセルロースNa
CMC-Na


β－カロチン カロチン


　 ＊ 流動パラフィン


　 ＊ アラビアゴム


　 ＊ プロピレングリコール


リン酸


　 ＊ アスコルビン酸 ビタミンC


262 100836 β－カロチン β－カロチン カロチン


263 101196 カロペプタイド カロペプタイド


264 120016 還元水アメ 還元水アメ


265 103319 還元麦芽糖水アメ 還元麦芽糖水アメ


266 109974 還元ラノリン 還元ラノリン


267 110452 感光素２０１号 感光素２０１号


268 106575 含水二酸化ケイ素 含水二酸化ケイ素 二酸化ケイ素


269 507031 含水無晶形酸化ケイ素 含水無晶形酸化ケイ素 酸化ケイ素


270 120081 カンゾウ    ＊ カンゾウ


271 001038 乾燥亜硫酸ナトリウム    ＊ 乾燥亜硫酸ナトリウム 亜硫酸Na


272 500112 カンゾウエキス    ＊ カンゾウエキス


273 504106 乾燥クロレラ 乾燥クロレラ クロレラ


274 001246 乾燥酵母    ＊ 乾燥酵母 酵母


275 001344 乾燥水酸化アルミニウムゲル    ＊ 乾燥水酸化アルミニウムゲル 水酸化Al


276 002090 カンゾウ粗エキス    ＊ カンゾウ粗エキス


277 002253 乾燥炭酸ナトリウム    ＊ 乾燥炭酸ナトリウム 炭酸Na


278 109972 乾燥乳状白ラック 乾燥乳状白ラック 白ラック


279 520324 カンゾウ末    ＊ カンゾウ末 カンゾウ


280 120320 乾燥メタクリル酸コポリマーＬＤ 乾燥メタクリル酸コポリマーＬＤ
メタクリル酸コポリマーLD
メタクリル酸共重合体LD


281 109973 乾燥卵白 乾燥卵白 卵白


109695261 ＊カロチン液


12 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


282 103947 乾燥硫酸マグネシウム 乾燥硫酸マグネシウム 硫酸Mg


283 520325 カンテン    ＊ カンテン


284 002095 カンテン末    ＊ カンテン末 カンテン


285 120257 寒梅粉 寒梅粉


286 001208 ｄ－カンフル    ＊ ｄ－カンフル


287 001209 ｄｌ－カンフル    ＊ ｄｌ－カンフル


288 001114 希塩酸    ＊ 希塩酸 塩酸


289 109058 キサンタンガム キサンタンガム


290 004200 キシリトール    ＊ キシリトール


キシレン


エチルベンゼン


292 120300 ３度キシレン ３度キシレン キシレン


293 110857 ５度キシレン ５度キシレン キシレン


294 101651 Ｄ－キシロース Ｄ－キシロース


295 002107 牛脂    ＊ 牛脂


296 102651 牛脂硬化油 牛脂硬化油


Ａ


   ＊ 白色ワセリン ワセリン


   ＊ セタノール


　 ＊ サラシミツロウ


　 ＊ セスキオレイン酸ソルビタン


   ＊ ラウロマクロゴール


   ＊ パラオキシ安息香酸エチル(又はメチル)
エチル(メチル)パラベン
パラベン


   ＊ パラオキシ安息香酸ブチル(又はプロピル)
ブチル(プロピル)パラベン
パラベン


298 110457 吸着精製ラノリン 吸着精製ラノリン ラノリン


299 122102 魚鱗箔 魚鱗箔


300 103518 金箔 金箔


301 102495 銀箔 銀箔


302 520357 グァーガム グァーガム


303 520354 ５’－グアニル酸二ナトリウム ５’－グアニル酸二ナトリウム ５’－グアニル酸2Na


キシレン


297


＊


吸水軟膏(白色ワセリン、セタノール、サラシミツロウ、セスキオレイン酸ソルビタン、ラウロマクロゴール、エチル(又はメチル)パラベ
ン、ブチル(又はプロピル)パラベン)


吸水軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)001212


291 004201


Ｂ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


304 001215 クエン酸     ＊ クエン酸


305 004403 クエン酸カルシウム クエン酸カルシウム クエン酸Ca


306 108905 クエン酸トリエチル クエン酸トリエチル


307 001219 クエン酸ナトリウム    ＊ クエン酸ナトリウム クエン酸Na


308 110175 クエン酸二水素ナトリウム クエン酸二水素ナトリウム クエン酸二水素Na


309 111965 クエン酸二ナトリウム クエン酸二ナトリウム クエン酸2Na


310 520366 クマザサエキス クマザサエキス


311 102546 グリシン    ＊ グリシン


312 001223 グリセリン    ＊ グリセリン


313 004409 グリセリン脂肪酸エステル グリセリン脂肪酸エステル


314 001225 グリセロリン酸カルシウム グリセロリン酸カルシウム グリセロリン酸Ca


315 102556 グリチルリチン酸 グリチルリチン酸


316 107478 グリチルリチン酸三ナトリウム グリチルリチン酸三ナトリウム グリチルリチン酸3Na


317 109208 グリチルリチン酸二アンモニウム グリチルリチン酸二アンモニウム


318 004424 グリチルリチン酸二カリウム グリチルリチン酸二カリウム グリチルリチン酸2K


319 101946 グリチルリチン酸二ナトリウム グリチルリチン酸二ナトリウム グリチルリチン酸2Na


320 109718 グリチルリチン酸モノアンモニウム グリチルリチン酸モノアンモニウム グリチルリチン酸アンモニウム


321 004410 グリチルレチン酸 グリチルレチン酸


322 102518 グルコノ－δ－ラクトン グルコノ－δ－ラクトン グルコノラクトン


323 102517 グルコン酸 グルコン酸


324 001226 グルコン酸カルシウム 　 ＊ グルコン酸カルシウム グルコン酸Ca


325 101374 グルコン酸クロルヘキシジン液 　 ＊ グルコン酸クロルヘキシジン液 グルコン酸クロルヘキシジン


326 106667 グルコン酸ナトリウム グルコン酸ナトリウム グルコン酸Na


327 103939 グルコン酸マグネシウム グルコン酸マグネシウム グルコン酸Mg


328 003612 Ｌ－グルタミン Ｌ－グルタミン


329 003613 Ｌ－グルタミン酸 Ｌ－グルタミン酸


330 103748 Ｌ－グルタミン酸Ｌ－アルギニン Ｌ－グルタミン酸Ｌ－アルギニン


331 111966 Ｌ－グルタミン酸塩酸塩 Ｌ－グルタミン酸塩酸塩


332 111967 Ｌ－グルタミン酸カリウム Ｌ－グルタミン酸カリウム Ｌ－グルタミン酸K


333 104330 Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｌ－グルタミン酸Na


334 109102 Ｌ－グルタミン酸Ｌ－リジン Ｌ－グルタミン酸Ｌ－リジン


335 103690 クレー クレー


336 101592 クレアチニン クレアチニン
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


337 001229 クレゾール  　＊ クレゾール


338 103907 ｍ－クレゾール ｍ－クレゾール クレゾール


339 101597 クレゾール酸 クレゾール酸


340 120321 クレー（木ロウ処理） クレー（木ロウ処理）


341 109711 クレー粒 クレー粒 クレー


342 103712 黒砂糖 黒砂糖


343 109024 黒酸化鉄 黒酸化鉄 酸化鉄


344 109345 クロスカルメロースナトリウム クロスカルメロースナトリウム
クロスカルメロースNa
クロスカルボキシメチルセルロースNa
クロスCMC-Na


345 110898 クロスポビドン クロスポビドン


346 101600 クロタミトン クロタミトン


347 500140 クロルヒドロキシアルミニウム クロルヒドロキシアルミニウム クロルヒドロキシAl


348 520385 クロレラエキス クロレラエキス


349 120322 クロレラ末 クロレラ末 クロレラ


350 101381 クロロクレゾール クロロクレゾール


351 001236 クロロブタノール  　＊ クロロブタノール


352 120088 ケイガイ 　 ＊ ケイガイ


353 103930 ケイ酸アルミン酸マグネシウム ケイ酸アルミン酸マグネシウム ケイ酸アルミン酸Mg


354 004600 ケイ酸カルシウム ケイ酸カルシウム ケイ酸Ca


355 001240 ケイ酸マグネシウム 　 ＊ ケイ酸マグネシウム ケイ酸Mg


356 122103 ケイ酸マグネシウムアルミニウム ケイ酸マグネシウムアルミニウム ケイ酸Mg/Al


357 110461 軽質酸化アルミニウム 軽質酸化アルミニウム 酸化Al


358 002122 軽質無水ケイ酸  　＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


 　＊ ヒドロキシプロピルセルロース


 　＊ 軽質無水ケイ酸 無水ケイ酸


360 001497 軽質流動パラフィン 　 ＊ 軽質流動パラフィン 流動パラフィン


361 101772 ケイソウ土 ケイソウ土


359 軽質無水ケイ酸含有ヒドロキシプロピルセルロース110462 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ケイヒチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


363 001242 ケイヒ末  　＊ ケイヒ末 ケイヒ


364 002123 ケイヒ油  　＊ ケイヒ油


365 106901 鯨ロウ 鯨ロウ


366 120258 ケッケツ ケッケツ


367 002235 結晶セルロース 　 ＊ 結晶セルロース セルロース


　 ＊ 結晶セルロース セルロース


　 ＊ カルメロースナトリウム
カルメロースNa
カルボキシメチルセルロースNa
CMC－Na


369 999999 結晶セルロース（微粒子) 結晶セルロース（微粒子) セルロース


370 110913 結晶セルロース（粒） 結晶セルロース（粒） セルロース


371 109104 結晶リン酸二水素ナトリウム 結晶リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


372 102490 ゲラニオール ゲラニオール


ゲラニオール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


ゲラニオール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


375 109105 ゲル化炭化水素 ゲル化炭化水素


376 108178 ゲンチジン酸エタノールアミド ゲンチジン酸エタノールアミド


377 102475 ゲンマイコウジ ゲンマイコウジ


378 120259 高果糖液糖 高果糖液糖 果糖液糖


379 002130 硬化油  　＊ 硬化油


380 103593 高級アルコール硫酸化物 高級アルコール硫酸化物


381 120260 高級脂肪酸塩型乳化剤 高級脂肪酸塩型乳化剤


高級脂肪酸塩


硫酸化ヒマシ油


383 001238 合成ケイ酸アルミニウム  　＊ 合成ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


373 120003 ゲラニオール変性アルコール（９５vol％）


＊


＊ゲラニオール変性アルコール（９９vol％）


結晶セルロース・カルメロースナトリウム


高級脂肪酸塩・硫酸化ヒマシ油混合乳化剤


368


382 120261


374 120004


120002


＊


＊


362 103454 ケイヒチンキ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


　 ＊ 合成ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


ヒドロキシプロピルスターチ


 　＊ 結晶セルロース セルロース


385 120037 合成ケイ酸マグネシウムナトリウム 合成ケイ酸マグネシウムナトリウム ケイ酸Mg/Na


386 109106 合成スクワラン 合成スクワラン スクワラン


387 107072 合成ヒドロタルサイト 合成ヒドロタルサイト ヒドロタルサイト


388 120262 合成ワックス 合成ワックス ワックス


389 109990 高度精製卵黄レシチン 高度精製卵黄レシチン 卵黄レシチン


390 120038 高ブドウ糖水アメ 高ブドウ糖水アメ ブドウ糖水アメ


391 999999 高分子ポリビニルピロリドン 高分子ポリビニルピロリドン
ポリビニルピロリドン
ポビドン


392 109336 香料 香料


393 110468 硬ロウ 硬ロウ


394 110465 固形かせいカリ 固形かせいカリ かせいカリ、水酸化K


395 120017
Ｎ－ココイル－Ｌ－アルギニンエチルエステルＤＬ－ピロリドンカル
ボン酸塩


Ｎ－ココイル－Ｌ－アルギニンエチルエステルＤＬ－ピロリドンカル
ボン酸塩


396 109107 Ｎ－ココイル－Ｎ－メチルアミノエチルスルホン酸ナトリウム Ｎ－ココイル－Ｎ－メチルアミノエチルスルホン酸ナトリウム Ｎ－ココイル－Ｎ－メチルアミノエチルスルホン酸Na


397 122104 コハク化ゼラチン コハク化ゼラチン


398 106962 コハク酸 コハク酸


399 104334 コハク酸一ナトリウム コハク酸一ナトリウム コハク酸Na


400 122114 コハク酸二ナトリウム六水和物 コハク酸二ナトリウム六水和物 コハク酸2Na


401 120264 コーパル樹脂 コーパル樹脂


402 111968 コポリビドン コポリビドン


403 001249 ゴマ油 　 ＊ ゴマ油


404 107646 小麦粉 小麦粉 コムギ


405 002140 コムギデンプン 　 ＊ コムギデンプン


406 120061 コムギ胚芽粉 コムギ胚芽粉 コムギ胚芽


407 522034 コムギ胚芽油 コムギ胚芽油


408 120353 米粉 米粉 コメ


409 002141 コメデンプン 　 ＊ コメデンプン


410 109154 コリンリン酸塩 コリンリン酸塩


411 001255 コレステロール 　 ＊ コレステロール


412 110204 コロイド性含水ケイ酸アルミニウム コロイド性含水ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


384 120036
合成ケイ酸アルミニウム・ヒドロキシプロピルスターチ・結晶セル
ロース


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


413 002142 コロジオン コロジオン


414 004805 コンドロイチン硫酸ナトリウム コンドロイチン硫酸ナトリウム コンドロイチン硫酸Na


415 103596 コンブ末 コンブ末 コンブ


416 001258 酢酸 　 ＊ 酢酸


417 107756 酢酸亜鉛 酢酸亜鉛


418 109446 酢酸アンモニウム 酢酸アンモニウム


419 102235 酢酸エチル 酢酸エチル


420 105488 酢酸カリウム 酢酸カリウム 酢酸K


421 101135 酢酸カルシウム 酢酸カルシウム 酢酸Ca


422 101290 酢酸セルロース 酢酸セルロース


423 001263 酢酸トコフェロール  　＊ 酢酸トコフェロール


424 002153 酢酸ナトリウム 　 ＊ 酢酸ナトリウム 酢酸Na


425 107567 酢酸ビニル・クロトン酸コポリマー 酢酸ビニル・クロトン酸コポリマー 酢酸ビニル・クロトン酸共重合体


426 005001 酢酸ビニル樹脂 酢酸ビニル樹脂


427 002154 酢酸フタル酸セルロース 　 ＊ 酢酸フタル酸セルロース


428 101094 酢酸ｎ－ブチル 酢酸ｎ－ブチル 酢酸ブチル


429 120005 酢酸ベンジル 酢酸ベンジル


430 106066 サッカリン サッカリン


431 001272 サッカリンナトリウム 　 ＊ サッカリンナトリウム サッカリンNa


432 500186 サフラワー油 サフラワー油


433 509056 サフラワー油脂肪酸 サフラワー油脂肪酸


434 002155 サフラン 　 ＊ サフラン


サフランチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


436 001617 サラシミツロウ 　 ＊ サラシミツロウ


437 001274 サリチル酸 　 ＊ サリチル酸


438 102270 サリチル酸エチレングリコール サリチル酸エチレングリコール


439 001275 サリチル酸ナトリウム 　 ＊ サリチル酸ナトリウム サリチル酸Na


440 001280 サリチル酸フェニル サリチル酸フェニル


441 002165 サリチル酸メチル  　＊ サリチル酸メチル


442 001281 酸化亜鉛 　 ＊ 酸化亜鉛


443 100457 酸化アルミニウム 酸化アルミニウム 酸化Al


435 999999 サフランチンキ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


444 002169 酸化カルシウム 　 ＊ 酸化カルシウム 酸化Ca


445 002170 酸化チタン 　 ＊ 酸化チタン


446 106915 酸化デンプン 酸化デンプン


447 001282 酸化マグネシウム  　＊ 酸化マグネシウム 酸化Mg


サンショウチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


449 002176 サンショウ末 　 ＊ サンショウ末 サンショウ


450 120323 酸性リン酸イソプロピルエステル 酸性リン酸イソプロピルエステル


451 103104 三二酸化鉄 三二酸化鉄


452 101860 ジイソプロパノールアミン ジイソプロパノールアミン


453 101808 ジエタノールアミン ジエタノールアミン


454 101825 ジエチレングリコール ジエチレングリコール


455 101827 ジエチレングリコールモノブチルエーテル ジエチレングリコールモノブチルエーテル ジエチレングリコールブチルエーテル


456 101828 ジエチレングリコールモノメチルエーテル ジエチレングリコールモノメチルエーテル ジエチレングリコールメチルエーテル


457 101830 ジエチレントリアミン五酢酸 ジエチレントリアミン五酢酸


458 120006 ジオクチルソジウムスルホサクシネート ジオクチルソジウムスルホサクシネート


459 109992 脂環族飽和炭化水素樹脂 脂環族飽和炭化水素樹脂


460 110559 α－シクロデキストリン α－シクロデキストリン シクロデキストリン


461 108572 β－シクロデキストリン β－シクロデキストリン シクロデキストリン


462 101626 シクロヘキサノン シクロヘキサノン


463 005207 ジクロルイソシアヌール酸カリウム ジクロルイソシアヌール酸カリウム ジクロルイソシアヌール酸K


464 101797 ジクロロメタン ジクロロメタン


465 109237 自己乳化型ステアリン酸プロピレングリコール 自己乳化型ステアリン酸プロピレングリコール


466 102543 自己乳化型モノステアリン酸グリセリン 自己乳化型モノステアリン酸グリセリン 自己乳化型ステアリン酸グリセリン


467 110222 ジスアゾイエロー ジスアゾイエロー


468 108444 シスイソプレンゴム シスイソプレンゴム


469 103758 Ｌ－シスチン Ｌ－シスチン


470 105295 ジステアリン酸ポリエチレングリコール ジステアリン酸ポリエチレングリコール ジステアリン酸マクロゴール


471 003614 Ｌ－システイン Ｌ－システイン


472 120352 シスポリイソプレンゴム シスポリイソプレンゴム


473 999999 シソ油 シソ油


474 101482 シトロネラー油 シトロネラー油


448 999999 サンショウチンキ ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


475 005213 ジヒドロキシアルミニウム アミノアセテート ジヒドロキシアルミニウム アミノアセテート


476 005217 ジブチルヒドロキシトルエン ジブチルヒドロキシトルエン BHT


477 101787 ジブナートナトリウム ジブナートナトリウム ジブナートNa


478 101938 ジプロピレングリコール ジプロピレングリコール


479 120325 脂肪酸エステルポリオキシエチレン誘導体 脂肪酸エステルポリオキシエチレン誘導体


480 120265 脂肪族炭化水素樹脂 脂肪族炭化水素樹脂


481 120039 Ｎ，Ｎ－ジメチルアセトアミド Ｎ，Ｎ－ジメチルアセトアミド


482 101900
ジメチルアミノエチルメタアクリレート・メチルメタアクリレートコポリ
マー


ジメチルアミノエチルメタクリレート・メチルメタクリレートコポリマー ジメチルアミノエチルメタクリレート・メチルメタクリレート共重合体


483 005219 ジメチルエーテル ジメチルエーテル ＤＭＥ


484 120040
ジメチルシロキサン・メチル（ポリオキシエチレン）シロキサン共重
合体


ジメチルシロキサン・メチル（ポリオキシエチレン）シロキサン共重
合体


ジメチルシロキサン・メチル（ポリオキシエチレン）シロキサンコポ
リマー


485 005220 ジメチルポリシロキサン ジメチルポリシロキサン


486 109501 ジメチルポリシロキサン（内服用） ジメチルポリシロキサン（内服用） ジメチルポリシロキサン


ジメチルポリシロキサン


二酸化ケイ素


488 120356 蛇油 蛇油


489 001317 臭化カリウム 　 ＊ 臭化カリウム 臭化K


490 001318 臭化カルシウム 臭化カルシウム 臭化Ca


491 001321 臭化ナトリウム 　 ＊ 臭化ナトリウム 臭化Na


492 108592 重質無水ケイ酸 重質無水ケイ酸 無水ケイ酸


Ａ


Ｂ＊


香料


　 ＊ プロピレングリコール


　 ＊ グリセリン


 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


494 002202 シュクシャ末    ＊ シュクシャ末 シュクシャ


495 001325 酒石酸  　＊ 酒石酸


496 108382 Ｄ－酒石酸 Ｄ－酒石酸


497 002204 酒石酸水素カリウム 酒石酸水素カリウム 酒石酸水素K


498 106655 ＤＬ－酒石酸ナトリウム ＤＬ－酒石酸ナトリウム ＤＬ－酒石酸Na


493


Ｃ＊


シュガーフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール


109747


＊487


シュガーフレーバー(香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール)


ジメチルポリシロキサン・二酸化ケイ素混合物
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


499 111001 Ｌ－酒石酸ナトリウム Ｌ－酒石酸ナトリウム Ｌ－酒石酸Na


500 122105 酒石酸ナトリウムカリウム 酒石酸ナトリウムカリウム 酒石酸Na/K


ショウキョウチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


502 002206 ショウキョウ末 　 ＊ ショウキョウ末 ショウキョウ


503 106541 ショウキョウ油 ショウキョウ油


504 001332 硝酸カリウム 硝酸カリウム 硝酸K


505 102614 硝酸グアニジン 硝酸グアニジン


506 001341 常水  　＊ 常水 水


507 002231 焼セッコウ 　 ＊ 焼セッコウ 焼石膏


508 001077 消毒用エタノール  　＊ 消毒用エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


509 120041 樟脳白油 樟脳白油


510 520981 食用青色１号 食用青色１号 青色１号、ブリリアントブルーFCF


511 520981 食用黄色４号 黄色４号（タートラジン）


512 520981 食用黄色４号アルミニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)アルミニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


513 520981 食用黄色５号 食用黄色５号 黄色５号、サンセットイエローＦＣＦ


514 520981 食用赤色２号 食用赤色２号 赤色２号、アマランス


515 520981 食用赤色３号 食用赤色３号 赤色３号、エリスロシン


516 520981 食用赤色102号 食用赤色102号 赤色102号、ニューコクシン


517 106532 食用ニンジン末 食用ニンジン末 食用ニンジン


518 005227 ショ糖脂肪酸エステル ショ糖脂肪酸エステル


シリコーン樹脂


ソルビタン脂肪酸エステル


グリセリン脂肪酸エステル


線維素グリコール酸ナトリウム 線維素グリコール酸Na


シリコーン樹脂エマルジョン


ショウキョウチンキ ＊


519


501 106536


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


シリコーン樹脂


ソルビタン脂肪酸エステル


グリセリン脂肪酸エステル


521 106578 シリコン油 シリコン油


522 120266 ジンコウ末 ジンコウ末 ジンコウ


ゲル化炭化水素


グリセリン脂肪酸エステル


Ａ


　 ＊ 白色ワセリン ワセリン


　 ＊ ステアリルアルコール


　 ＊ プロピレングリコール


ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


　 ＊ モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


　 ＊ パラオキシ安息香酸メチル
メチルパラベン
パラベン


　 ＊ パラオキシ安息香酸プロピル
プロピルパラベン
パラベン


Ａ


　 ＊ 白色ワセリン ワセリン


　 ＊ サラシミツロウ


　 ＊ ステアリルアルコール


　 ＊ セタノール


　 ＊ コレステロール


526 120326 シンナムアルデヒド シンナムアルデヒド


527 108943 親油型モノオレイン酸グリセリン 親油型モノオレイン酸グリセリン オレイン酸グリセリン


528 102544 親油型モノステアリン酸グリセリン 親油型モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


529 110651 水酸化アルミナマグネシウム 水酸化アルミナマグネシウム 水酸化Al/Mg


530 100446 水酸化アルミニウム 水酸化アルミニウム 水酸化Al


531 120268 水酸化アルミニウムゲル 水酸化アルミニウムゲル 水酸化Al


水酸化アルミニウム 水酸化Al


 ＊ 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na


シリコン消泡剤


＊親水ゲル化炭化水素


親水ワセリン(白色ワセリン、サラシミツロウ、ステアリルアルコール、セタノール、コレステロール)


＊


Ｂ＊


Ｂ＊


120267


520 106494


523


525


532 100449 水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈物


524 001343 親水軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)


001735 親水ワセリン(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)


＊


親水軟膏(白色ワセリン、ステアリルアルコール、プロピレングリコール、ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０、モノステアリン酸グリセ
リン、パラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香酸プロピル)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


水酸化アルミニウム 水酸化Al


 ＊ 炭酸マグネシウム 炭酸Mg


炭酸カルシウム 炭酸Ca


534 001346 水酸化カリウム 　 ＊ 水酸化カリウム 水酸化K


535 002217 水酸化カルシウム 　 ＊ 水酸化カルシウム 水酸化Ca


536 001347 水酸化ナトリウム 　 ＊ 水酸化ナトリウム 水酸化Na


537 103940 水酸化マグネシウム 水酸化マグネシウム 水酸化Mg


538 999999 水素添加植物油 水素添加植物油 水添植物油


539 506017 水素添加大豆リン脂質 水素添加大豆リン脂質 水素添加ダイズリン脂質、水添大豆リン脂質


540 110019 水素添加ラノリンアルコール 水素添加ラノリンアルコール 水添ラノリンアルコール


541 120042 水素添加ロジングリセリンエステル 水素添加ロジングリセリンエステル 水添ロジングリセリンエステル


542 106906 スクワラン スクワラン


543 508064 スクワレン スクワレン


544 120269 スチレンイソプレンゴム スチレンイソプレンゴム


545 120043 スチレン・イソプレン・スチレンブロック共重合体 スチレン・イソプレン・スチレンブロック共重合体 スチレン・イソプレン・スチレンブロックコポリマー


546 120354 スチレンブタジエンゴム スチレンブタジエンゴム


547 002219 ステアリルアルコール 　 ＊ ステアリルアルコール


　 ＊ ステアリルアルコール


ポリオキシエチレンステアリルエーテル


549 002220 ステアリン酸 　 ＊ ステアリン酸


550 107765 ステアリン酸亜鉛 ステアリン酸亜鉛


551 100462 ステアリン酸アルミニウム ステアリン酸アルミニウム ステアリン酸Al


552 105523 ステアリン酸カリウム ステアリン酸カリウム ステアリン酸K


553 002221 ステアリン酸カルシウム  　＊ ステアリン酸カルシウム ステアリン酸Ca


554 106754 ステアリン酸ナトリウム ステアリン酸ナトリウム ステアリン酸Na


555 002222 ステアリン酸ポリオキシル４０  　＊ ステアリン酸ポリオキシル４０
ステアリン酸ポリオキシル
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


556 109244 ステアリン酸ポリオキシル４５ ステアリン酸ポリオキシル４５
ステアリン酸ポリオキシル
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


＊


533 111027 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物


548 999999
ステアリルアルコール・ポリオキシエチレンステアリルエーテル混
合物


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


557 109232 ステアリン酸ポリオキシル５５ ステアリン酸ポリオキシル５５
ステアリン酸ポリオキシル
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


558 002223 ステアリン酸マグネシウム 　 ＊ ステアリン酸マグネシウム ステアリン酸Mg


559 110234 スペアミント油 スペアミント油


560 120271 精製カンゾウエキス末 精製カンゾウエキス末 カンゾウエキス


561 120327 精製コメ油 精製コメ油 コメ油


562 001370 精製水 　 ＊ 精製水 水


563 001383 精製ゼラチン 　 ＊ 精製ゼラチン ゼラチン


564 002233 精製セラック 　 ＊ 精製セラック セラック


565 120272 精製ダイズ油 精製ダイズ油
精製大豆油
ダイズ油
大豆油


566 105689 精製大豆レシチン 精製大豆レシチン
精製ダイズレシチン
大豆レシチン
ダイズレシチン


567 120328 精製尿素 精製尿素 尿素


568 001480 精製白糖 　 ＊ 精製白糖 白糖


569 120018 精製白糖球状顆粒 精製白糖球状顆粒 白糖


570 105684 精製ハチミツ 精製ハチミツ ハチミツ


　 ＊ 精製パラフィン パラフィン


　 ＊ カルナウバロウ


572 110025 精製モンタンワックス 精製モンタンワックス モンタンワックス


573 001666 精製ラノリン 　 ＊ 精製ラノリン ラノリン


574 105692 精製卵黄レシチン 精製卵黄レシチン 卵黄レシチン


575 001376 生理食塩液    ＊ 生理食塩液


576 107748 ゼイン ゼイン


577 105118 石油樹脂 石油樹脂


578 002227 石油ベンジン    ＊ 石油ベンジン


579 002228 セスキオレイン酸ソルビタン    ＊ セスキオレイン酸ソルビタン


580 002229 セタノール    ＊ セタノール


571 120329 精製パラフィン・カルナウバロウ混合ワックス ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


　 ＊ セタノール


ポリオキシエチレンセチルエーテル


　 ＊ セタノール


ポリオキシエチレンセチルエーテル


　 ＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


　 ＊ セタノール


ポリソルベート６０


　 ＊ セタノール


モノステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


　 ＊ セタノール


モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


586 109239 セチルアルコール脂肪酸エステル セチルアルコール脂肪酸エステル


587 106629 セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸ナトリウム セチル硫酸Na


588 101163 石灰水 石灰水 石灰


589 106323 石灰石粒 石灰石粒 石灰石


590 500255 石けん用素地 石けん用素地


591 120119 セッコウ 　 ＊ セッコウ


592 101316 セトステアリルアルコール セトステアリルアルコール


セトステアリルアルコール


セトステアリル硫酸ナトリウム セトステアリル硫酸Na


セトステアリルアルコール


＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


595 110239 セトマクロゴール１０００ セトマクロゴール１０００ セトマクロゴール


596 110240 セバシン酸ジイソプロピル セバシン酸ジイソプロピル


597 110241 セバシン酸ジエチル セバシン酸ジエチル


598 001382 ゼラチン 　 ＊ ゼラチン


599 107754 ゼラチン加水分解物 ゼラチン加水分解物


600 106230 セラック セラック


601 101307 セレシン セレシン


602 120121 センブリ 　 ＊ センブリ


603 111081 疎水性軽質無水ケイ酸 疎水性軽質無水ケイ酸 疎水性無水ケイ酸


604 106895 ソヨウ末 ソヨウ末 ソヨウ


＊


581 120273 セタノール・ポリオキシエチレンセチルエーテル混合ワックス ＊


582 120274
セタノール・ポリオキシエチレンセチルエーテル・ラウリル硫酸ナト
リウム混合ワックス


＊


583 122115 セタノール・ポリソルベート６０混合ワックス ＊


584 120330 セタノール・モノステアリン酸ポリエチレングリコール混合ワックス ＊


585 120331
セタノール・モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン混合
ワックス


＊


593 120044 セトステアリルアルコール・セトステアリル硫酸ナトリウム混合物 ＊


594 120045 セトステアリルアルコール・ラウリル硫酸ナトリウム混合物
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


605 005800 ソルビタン脂肪酸エステル ソルビタン脂肪酸エステル


606 002244 Ｄ－ソルビトール  　＊ Ｄ－ソルビトール


607 002245 Ｄ－ソルビトール液 　 ＊ Ｄ－ソルビトール液 Ｄ－ソルビトール


608 005803 ソルビン酸 ソルビン酸


609 105522 ソルビン酸カリウム ソルビン酸カリウム ソルビン酸K


610 109395 ソルベントナフサ ソルベントナフサ


611 006002 第三リン酸カルシウム 第三リン酸カルシウム


612 120275 ダイズ硬化油 ダイズ硬化油 大豆硬化油


613 120007 ダイズ油 　 ＊ ダイズ油 大豆油


614 101675 大豆油不けん化物 大豆油不けん化物 ダイズ油不けん化物


615 106893 大豆レシチン 大豆レシチン ダイズレシチン


616 107104 タイソウ末 タイソウ末 タイソウ


617 006003 脱脂粉乳 脱脂粉乳


618 001391 脱脂綿    ＊ 脱脂綿


619 999999 タラクサ根・草乾燥エキス タラクサ根・草乾燥エキス タラクサ根・草エキス


620 001393 タルク    ＊ タルク


621 100513 炭酸アンモニウム 炭酸アンモニウム


622 002251 炭酸カリウム    ＊ 炭酸カリウム 炭酸K


623 101144 炭酸カルシウム 炭酸カルシウム 炭酸Ca


624 105490 炭酸水素カリウム 炭酸水素カリウム 炭酸水素K


625 001395 炭酸水素ナトリウム    ＊ 炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na


626 002252 炭酸ナトリウム    ＊ 炭酸ナトリウム 炭酸Na


627 105631 炭酸プロピレン 炭酸プロピレン


628 001397 炭酸マグネシウム    ＊ 炭酸マグネシウム 炭酸Mg


629 001399 単シロップ    ＊ 単シロップ 白糖


コロジオン


   ＊ ヒマシ油


Ａ    ＊


   ＊ ミツロウ


植物油（植物名を具体的に明記すること）


632 001401 タンニン酸    ＊ タンニン酸


633 006004 ダンマルゴム ダンマルゴム


630 002143 弾性コロジオン ＊


631 001400 単軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)
Ｂ＊


単軟膏(ミツロウ、植物油)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ プロピレングリコール


   ＊ グリセリン


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


635 107258 チオグリコール酸 チオグリコール酸


636 106769 チオグリコール酸ナトリウム チオグリコール酸ナトリウム チオグリコール酸Na


637 105525 チオシアン酸カリウム チオシアン酸カリウム チオシアン酸K


638 001407 チオ硫酸ナトリウム  ＊ チオ硫酸ナトリウム チオ硫酸Na


639 106770 チオリンゴ酸ナトリウム チオリンゴ酸ナトリウム チオリンゴ酸Na


640 001409 窒素    ＊ 窒素


641 001410 チメロサール チメロサール


642 001411 チモール 　 ＊ チモール


643 101459 中金箔 中金箔


644 109201 中鎖脂肪酸トリグリセリド 中鎖脂肪酸トリグリセリド


645 001342 注射用水 　 ＊ 注射用水


646 104501 中性無水硫酸ナトリウム 中性無水硫酸ナトリウム 硫酸Na


チョウジチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


648 001412 チョウジ油  　＊ チョウジ油


649 111969 直鎖アルキルベンゼン 直鎖アルキルベンゼン


Ａ


Ｂ＊


香料


    ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


    ＊ 酸化亜鉛


植物油（植物名を具体的に明記すること）


652 001394 沈降炭酸カルシウム     ＊ 沈降炭酸カルシウム 炭酸Ca


＊


＊


Ｃ＊


002264 チンク油


650 109789
チリフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊


香料、エタノール


651


チリフレーバー(香料、エタノール)


香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール


チェリーフレーバー(香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール)


647 111119 チョウジチンキ


634 109787
チェリーフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


チンピチンキ


    ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


654 002265 ツバキ油    ＊ ツバキ油


655 109391 低級ニトロセルロース 低級ニトロセルロース ニトロセルロース


低重合ポリエチレン


低重合ポリプロピレン


657 120332 低置換度カルボキシメチルスターチナトリウム 低置換度カルボキシメチルスターチナトリウム カルボキシメチルスターチNa


658 002440 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース    ＊ 低置換度ヒドロキシプロピルセルロース ヒドロキシプロピルセルロース


659 101750 デキストラン デキストラン


660 001418 デキストラン４０    ＊ デキストラン４０ デキストラン


661 001420 デキストラン７０    ＊ デキストラン７０ デキストラン


662 001422 デキストリン    ＊ デキストリン


663 106646 デスオキシコール酸ナトリウム デスオキシコール酸ナトリウム デスオキシコール酸Na


664 107186 鉄粉 鉄粉


665 500278 テトラオレイン酸ポリオキシエチレンソルビット テトラオレイン酸ポリオキシエチレンソルビット


666 101702 デヒドロ酢酸 デヒドロ酢酸


667 006604 デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸ナトリウム デヒドロ酢酸Na


668 120046 テルペン樹脂 テルペン樹脂


669 002267 テレビン油 　 ＊ テレビン油


670 001239 天然ケイ酸アルミニウム    ＊ 天然ケイ酸アルミニウム ケイ酸Al


671 104455 天然ゴムラテックス 天然ゴムラテックス ゴムラテックス


672 104457 天然ビタミンＥ 天然ビタミンＥ ビタミンＥ


673 110069 デンプン（溶性） デンプン（溶性） デンプン


674 523154 デンプンリン酸エステルナトリウム デンプンリン酸エステルナトリウム デンプンリン酸エステルNa


675 120133 トウガラシ    ＊ トウガラシ


   ＊ トウガラシチンキ


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


677 002269 トウガラシ末    ＊ トウガラシ末 トウガラシ


678 006800 銅クロロフィリンナトリウム 銅クロロフィリンナトリウム 銅クロロフィリンNa


679 101569 銅クロロフィル 銅クロロフィル


680 110039 糖酸カルシウム 糖酸カルシウム 糖酸Ca


チンピチンキ ＊653 101345


656 120276 低重合ポリエチレン・低重合ポリプロピレン混合物


676 002270 トウガラシチンキ


＊


＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


   ＊ トウヒチンキ


　 ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


682 001434 トウヒ末 トウヒ末 トウヒ


683 104861 トウヒ油 トウヒ油


684 101575 トウモロコシシロップ トウモロコシシロップ


685 001438 トウモロコシデンプン    ＊ トウモロコシデンプン


686 120047 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン造粒物 トウモロコシデンプン


687 111151 トウモロコシデンプン由来糖アルコール液 トウモロコシデンプン由来糖アルコール液 トウモロコシデンプン由来糖アルコール


688 002275 トウモロコシ油    ＊ トウモロコシ油


689 111153 １号灯油 １号灯油 灯油


690 006801 灯油 灯油


691 001439 トコフェロール    ＊ トコフェロール ビタミンＥ


692 109575 ｄ－δ－トコフェロール ｄ－δ－トコフェロール


693 109803 ドデシルベンゼンスルホン酸 ドデシルベンゼンスルホン酸


694 106656 ドデシルベンゼンスルホン酸ナトリウム ドデシルベンゼンスルホン酸ナトリウム ドデシルベンゼンスルホン酸Na


695 111969 ドデシルベンゼン（ソフト） ドデシルベンゼン（ソフト） ドデシルベンゼン


696 002277 トラガント    ＊ トラガント


697 002278 トラガント末    ＊ トラガント末 トラガント


698 004408 トリアセチン トリアセチン


699 109799 トリイソオクタン酸グリセリン トリイソオクタン酸グリセリン


700 502095 トリイソステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル トリイソステアリン酸ポリオキシエチレングリセリル


701 107458 トリイソプロパノールアミン トリイソプロパノールアミン


702 001446 トリエタノールアミン トリエタノールアミン


703 120333 トリエタノールアミンリン酸エステルナトリウム液 トリエタノールアミンリン酸エステルナトリウム液 トリエタノールアミンリン酸エステルNa


704 107446 トリエチレングリコール トリエチレングリコール


705 106822 トリオレイン酸ソルビタン トリオレイン酸ソルビタン


706 108413 トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（２０Ｅ．Ｏ．） トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（２０Ｅ．Ｏ．）
トリオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン
ポリソルベート８５


707 107427 トリカプリリン トリカプリリン


＊681 001436 トウヒチンキ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリド


トリステアリン酸グリセリド


709 111164 トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリン トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリン


710 107431 トリクロロエタン トリクロロエタン


711 106823 トリステアリン酸ソルビタン トリステアリン酸ソルビタン


712 502100 トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン ポリソルベート６５


713 110280 トリス（ノニルフェニル）ホスファイト トリス（ノニルフェニル）ホスファイト


714 520810 トール油脂肪酸 トール油脂肪酸


715 107480 トロメタモール トロメタモール


716 001455 豚脂  　＊ 豚脂


717 002281 ナタネ油    ＊ ナタネ油


718 110284 ナトリウムホルムアルデヒドスルホキシレート ナトリウムホルムアルデヒドスルホキシレート ヒドロキシメタンスルフィン酸Na


719 100122 ２－ナフトール ２－ナフトール


720 007000 生ゴム 生ゴム


721 002285 ニガキ末     ＊ ニガキ末 ニガキ


722 001463 ニコチン酸アミド     ＊ ニコチン酸アミド


723 108526 ニコチン酸ベンジルエステル ニコチン酸ベンジルエステル


724 106564 二酸化ケイ素 二酸化ケイ素


725 001465 二酸化炭素     ＊ 二酸化炭素


726 104611 ニトロセルロース ニトロセルロース


727 001468 乳酸     ＊ 乳酸


728 100452 乳酸アルミニウム 乳酸アルミニウム 乳酸Al


729 102240 乳酸エチル 乳酸エチル


730 001469 乳酸カルシウム    ＊ 乳酸カルシウム 乳酸Ca


731 999999 乳酸・グリコール酸共重合体（１：１） 乳酸・グリコール酸共重合体（１：１）
乳酸・グリコール酸コポリマー
乳酸・グリコール酸共重合体


732 101322 乳酸セチル 乳酸セチル


733 106682 乳酸ナトリウム液 乳酸ナトリウム液 乳酸Na


734 001472 乳糖    ＊ 乳糖


   ＊ 乳糖


   ＊ ヒドロキシプロピルセルロース


736 002286 尿素    ＊ 尿素


737 111212 濃塩化ベンザルコニウム液５０    ＊ 濃塩化ベンザルコニウム液５０ 塩化ベンザルコニウム


トリ（カプリル・カプリン酸）グリセリド・トリステアリン酸グリセリド混
合物


＊


乳糖造粒物 ＊120048


708 504248


735
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


738 001224 濃グリセリン    ＊ 濃グリセリン グリセリン


739 120334 濃縮混合トコフェロール 濃縮混合トコフェロール 混合トコフェロール


740 007801 ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸ワニリルアミド ノニル酸バニリルアミド


741 120335
ノニルフェノキシポリオキシエチレンエタン硫酸エステルアンモニ
ウム


ノニルフェノキシポリオキシエチレンエタン硫酸エステルアンモニ
ウム


742 108399 ノルマルブチルグリシジルエーテル ノルマルブチルグリシジルエーテル ブチルグリシジルエーテル


743 120277 ハイシスポリイソプレンゴム［分子量２９０００］ ハイシスポリイソプレンゴム［分子量２９０００］ ハイシスポリイソプレンゴム


744 120278 ハイシスポリイソプレンゴム［分子量４７０００］ ハイシスポリイソプレンゴム［分子量４７０００］ ハイシスポリイソプレンゴム


745 120279 ハイシスポリイソプレンゴム［分子量８４００００］ ハイシスポリイソプレンゴム［分子量８４００００］ ハイシスポリイソプレンゴム


Ａ


Ｂ＊


　 ＊ デキストリン


酪酸エチル


　 ＊ プロピレングリコール


　 ＊ ベンジルアルコール


ヘキサン酸エチル


オクタン酸アリル


ヘキサン酸アリル


酢酸イソアミル


オクタン酸エチル


Ａ


Ｂ＊


　 ＊ デキストリン


酪酸エチル


ヘキサン酸アリル


グレープフルーツ油


酢酸エチル


酢酸イソアミル


748 999999 梅肉エキス 梅肉エキス


749 110595 パインオイル パインオイル


750 002234 白色セラック    ＊ 白色セラック セラック


パイナップル粉末香料 51357(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


746 999999


香料、プロピレングリコール、ベンジルアルコール


パイナップル粉末香料 51357(デキストリン、酪酸エチル、プロピレングリコール、ベンジルアルコール、ヘキサン酸エチル、オクタル
酸アリル、ヘキサン酸アリル、酢酸イソアミル、オクタン酸エチル)


Ｃ＊


747 999999
パイナップル粉末香料 59492(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料


パイナップル粉末香料 59492(デキストリン、酪酸エチル、ヘキサン酸アリル、グレープフルーツ油、酢酸エチル、酢酸イソアミル)


Ｃ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ    ＊


   ＊ サラシミツロウ


   ＊ セスキオレイン酸ソルビタン


   ＊ 白色ワセリン ワセリン


752 001734 白色ワセリン    ＊ 白色ワセリン ワセリン


753 500313 白糖    ＊ 白糖


   ＊ 精製白糖 白糖


   ＊ トウモロコシデンプン


   ＊ バレイショデンプン


755 102677 ハダカムギ緑葉エキス末 ハダカムギ緑葉エキス末 ハダカムギ葉汁


756 120062 ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末 ハダカムギ緑葉青汁乾燥粉末 ハダカムギ葉汁


757 120063 ハダカムギ緑葉抽出エキス ハダカムギ緑葉抽出エキス ハダカムギ葉エキス


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


八アセチルしょ糖


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


762 500315 ハチミツ 　 ＊ ハチミツ


763 002290 ハッカ水  　＊ ハッカ水 ハッカ油


764 001488 ハッカ油  　＊ ハッカ油


765 108544 ハードファット ハードファット


759 100220 八アセチルしょ糖変性アルコール（95vol％）


760


＊


＊


八アセチルしょ糖変性アルコール（99vol％）


120001 八アセチルしょ糖変性アルコール（99.5vol％）


＊107777


758 110550 八アセチルしょ糖変性アルコール（50vol％） ＊


761


白色軟膏(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)
Ｂ＊


白糖・デンプン球状顆粒 ＊754 111970


751 001478


白色軟膏(サラシミツロウ、セスキオレイン酸ソルビタン、白色ワセリン)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


 　＊ ベンジルアルコール


酢酸エチル


マルトール


バニリン


 　＊ 濃グリセリン グリセリン


 　＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


Ａ


Ｂ＊


　 ＊ デキストリン


　 ＊ ベンジルアルコール


バニリン


768 107548 バニリン バニリン


769 103117 パラオキシ安息香酸イソブチル パラオキシ安息香酸イソブチル
イソブチルパラベン
パラベン


770 103134 パラオキシ安息香酸イソプロピル パラオキシ安息香酸イソプロピル
イソプロピルパラベン
パラベン


771 002292 パラオキシ安息香酸エチル    ＊ パラオキシ安息香酸エチル
エチルパラベン
パラベン


772 002293 パラオキシ安息香酸ブチル 　 ＊ パラオキシ安息香酸ブチル
ブチルパラベン
パラベン


773 002294 パラオキシ安息香酸プロピル     ＊ パラオキシ安息香酸プロピル
プロピルパラベン
パラベン


774 002295 パラオキシ安息香酸メチル 　 ＊ パラオキシ安息香酸メチル
メチルパラベン
パラベン


775 001495 パラフィン    ＊ パラフィン


776 001498 パラホルムアルデヒド    ＊ パラホルムアルデヒド


777 520855 パール末 パール末 パール


778 104981 パルミチン酸 パルミチン酸


779 122116 パルミチン酸アスコルビン酸 パルミチン酸アスコルビン酸


バニラフレーバー(香料、ベンジルアルコール、酢酸エチル、マルトール、バニリン、濃グリセリン、エタノール)


香料、ベンジルアルコール、バニリン、グリセリン、エタノール


767 999999
バニラ粉末香料 54286(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


766 109829
バニラフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊


香料、ベンジルアルコール、バニリン


バニラ粉末香料 54286(デキストリン、ベンジルアルコール、バニリン)


Ｃ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


780 103133 パルミチン酸イソプロピル パルミチン酸イソプロピル


781 101323 パルミチン酸セチル パルミチン酸セチル


782 109836 パルミチン酸デキストリン パルミチン酸デキストリン


783 001502 バレイショデンプン    ＊ バレイショデンプン


784 102758 半消化体デンプン 半消化体デンプン


785 001505 パントテン酸カルシウム    ＊ パントテン酸カルシウム パントテン酸Ca


786 108952 ヒアルロン酸ナトリウム ヒアルロン酸ナトリウム ヒアルロン酸Na


787 999999 ビーガムニュートラル ビーガムニュートラル


788 110050 微結晶セルロース 微結晶セルロース セルロース


789 003617 Ｌ－ヒスチジン Ｌ－ヒスチジン


790 109843 ビターエッセンス ビターエッセンス


791 120355 ビタチョコレート ビタチョコレート


792 100951 ビタベース ビタベース


793 102916 人血清アルブミン 人血清アルブミン ヒト血清アルブミン


794 500600 ヒドロキシエチルエチレンジアミン三酢酸三ナトリウム液 ヒドロキシエチルエチレンジアミン三酢酸三ナトリウム液 ヒドロキシエチルエチレンジアミン三酢酸3Na


795 102993 ヒドロキシエチルセルロース ヒドロキシエチルセルロース


796 999999 4-(2-ヒドロキシエチル)-1-ピペラジンエタンスルホン酸 4-(2-ヒドロキシエチル)-1-ピペラジンエタンスルホン酸


797 102991 ヒドロキシエチルメチルセルロース ヒドロキシエチルメチルセルロース


798 120049 Ｎ－ヒドロキシエチルラクトアミド液 Ｎ－ヒドロキシエチルラクトアミド液 Ｎ－ヒドロキシエチルラクトアミド


799 008205 ヒドロキシプロピルスターチ ヒドロキシプロピルスターチ ヒドロキシプロピルデンプン


800 002303 ヒドロキシプロピルセルロース    ＊ ヒドロキシプロピルセルロース


801 008219 ヒドロキシプロピルメチルセルロース２２０８    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２２０８ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


802 008220 ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９０６    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９０６ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


803 008221 ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


804 109026 ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサクシネート ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサクシネート


   ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


   ＊ 酸化チタン


   ＊ マクロゴール４００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


806
008222
008223


ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート    ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート


807 102977 ヒドロキノン ヒドロキノン


808 109265 ビニルピロリドン・酢酸ビニル共重合物 ビニルピロリドン・酢酸ビニル共重合物 ビニルピロリドン・酢酸ビニルコポリマー


809 105219 ピペロナール ピペロナール


122106
ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０・酸化チタン・マクロ
ゴール４００混合物


＊805
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


810 008211 ピペロニルブトキシド ピペロニルブトキシド


811 001515 ヒマシ油    ＊ ヒマシ油


812 101276 ヒマラヤスギ油 ヒマラヤスギ油


813 107034 ヒマワリ油 ヒマワリ油


814 001259 氷酢酸    ＊ 氷酢酸 酢酸


815 109853 ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸カリウム ピロ亜硫酸K


816 002310 ピロ亜硫酸ナトリウム    ＊ ピロ亜硫酸ナトリウム ピロ亜硫酸Na


817 106654 ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム液 ｄｌ－ピロリドンカルボン酸ナトリウム液 ｄｌ－ピロリドンカルボン酸Na


818 520928 ピロリン酸四ナトリウム ピロリン酸四ナトリウム ピロリン酸4Na


819 502121 フィチン酸 フィチン酸


820 105179 フィトステロール フィトステロール


821 001521 フェナセチン 　 ＊ フェナセチン


822 002317 Ｌ－フェニルアラニン    ＊ Ｌ－フェニルアラニン


823 105151 フェニルエチルアルコール フェニルエチルアルコール


フェニルエチルアルコール フェニルエチルアルコール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


フェニルエチルアルコール変性アルコール（99vol％） フェニルエチルアルコール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


826 001534 フェノール     ＊ フェノール


827 105136 フェノールレッド フェノールレッド


828 105500 フェロシアン化カリウム フェロシアン化カリウム フェロシアン化K


829 008405 フェンプロバメート フェンプロバメート


830 102899 複合ケイ酸アルミニウムカリウム粒 複合ケイ酸アルミニウムカリウム粒 ケイ酸Al/K


831 101088 ブタノール ブタノール


832 106241 ２－ブタノール ２－ブタノール


833 101815 フタル酸ジエチル フタル酸ジエチル


834 501115 フタル酸ジオクチル フタル酸ジオクチル


835 002326 フタル酸ジブチル フタル酸ジブチル


836 101884 フタル酸ジメチル フタル酸ジメチル


837 101097 ブチルヒドロキシアニソール ブチルヒドロキシアニソール BHA


838 008408 ブチルフタリルブチルグリコレート ブチルフタリルブチルグリコレート


フェニルエチルアルコール変性アルコール（99vol％）


824


825


120009


120010


フェニルエチルアルコール変性アルコール（95vol％）
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


839 100040 １，３－ブチレングリコール １，３－ブチレングリコール


840 001539 ブドウ酒    ＊ ブドウ酒


841 001540 ブドウ糖    ＊ ブドウ糖


842 120280 ブトウ糖果糖液糖 ブトウ糖果糖液糖


843 111971 ブドウ糖水和物 ブドウ糖水和物 ブドウ糖


844 108906 部分アルファー化デンプン 部分アルファー化デンプン


845 120050 部分水素添加大豆リン脂質 部分水素添加大豆リン脂質
部分水添大豆リン脂質
部分水添ダイズリン脂質


846 102419 フマル酸 フマル酸


847 104325 フマル酸一ナトリウム フマル酸一ナトリウム フマル酸Na


848 120336 フマル酸ステアリルナトリウム フマル酸ステアリルナトリウム フマル酸ステアリルNa


フマル酸


   ＊ ステアリン酸


ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート


   ＊ ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０ ヒドロキシプロピルメチルセルロース


850 001544 フルオレセインナトリウム    ＊ フルオレセインナトリウム フルオレセインNa


Ａ


Ｂ＊


香料


酢酸エチル


酪酸エチル


酢酸イソアミル


酢酸ベンジル


グリセリン脂肪酸エステル


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


852 108494 プルラン プルラン


香料、エタノール


フマル酸・ステアリン酸・ポリビニルアセタールジエチルアミノアセ
テート・ヒドロキシプロピルメチルセルロース２９１０混合物


＊


851 109857
フルーツフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊


849 122117


フルーツフレーバー（香料、酢酸エチル、酪酸エチル、酢酸イソアミル、酢酸ベンジル、グリセリン脂肪酸エステル、エタノール)
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ l-メントール


ショ糖脂肪酸エステル


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


854 120281 プロセス油 プロセス油


855 504322 プロパノール プロパノール


856 105628 プロピオン酸 プロピオン酸


857 106741 プロピオン酸ナトリウム プロピオン酸ナトリウム プロピオン酸Na


858 002328 プロピレングリコール 　 ＊ プロピレングリコール


859 105633 プロピレングリコール脂肪酸エステル プロピレングリコール脂肪酸エステル


860 109287 粉糖 粉糖


861 999999 粉末飴 粉末飴 飴


862 120020 粉末還元麦芽糖水アメ 粉末還元麦芽糖水アメ 還元麦芽糖水アメ


863 110538 粉末セルロース    ＊ 粉末セルロース セルロース


864 100038 １，２，６－ヘキサントリオール １，２，６－ヘキサントリオール


865 100105 ヘキシルデカノール ヘキシルデカノール


866 105064 ペクチン ペクチン


867 008600 ヘスペリジン ヘスペリジン


868 999999 ペパーミントエッセンス ペパーミントエッセンス


ペパーミント油


   ＊ アラビアゴム末 アラビアゴム


   ＊ l-メントール


870 001570 ヘパリンナトリウム    ＊ ヘパリンナトリウム ヘパリンNa


871 109250 ベヘニルアルコール ベヘニルアルコール


872 122107 ベヘン酸 ベヘン酸


873 002333 ベルガモット油 ベルガモット油


874 105114 ペルーバルサム ペルーバルサム


853 999999
フレーバー GI(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、l-メントール、エタノール


フレーバー GI(香料、l-メントール、ショ糖脂肪酸エステル、エタノール)


Ｃ＊


869 999999 ペパーミントパウダー ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


   ＊ グリセリン


876 001574 ベンジルアルコール    ＊ ベンジルアルコール


１，２－ベンズイソチアゾリン－３－オン


ジプロピレングリコール


878 120337 ベンゾトリアゾール ベンゾトリアゾール


ペンタエリスチルクエン酸高級脂肪酸エステル


   ＊ ミツロウ


ノニオン乳化剤


880 120021
ペンタエリスリチル－テトラキス［３－（３，５－ジ－ｔ－ブチル－４
－ヒドロキシフェニル）プロピオネート］


ペンタエリスリチル－テトラキス［３－（３，５－ジ－ｔ－ブチル－４
－ヒドロキシフェニル）プロピオネート］


881 001579 ベントナイト    ＊ ベントナイト


ジエチルベンゼン


分岐アルキルベンゼン


メチルナフタレン


ジメチルナフタレン


ナフタリン


キシレン


トルエン


883 001584 ホウ酸    ＊ ホウ酸


884 111788 ホウ酸アンモニウム ホウ酸アンモニウム


885 001586 ホウ砂    ＊ ホウ砂 ホウ酸Na


886 520981 法定色素


887 120284 法定色素別表１ 赤色二号 赤色２号、アマランス


赤色三号 赤色３号、エリスロシン


赤色一○二号 赤色１０２号、ニューコクシン


赤色一○四号の(1) 赤色１０４号の(1)、フロキシンＢ


赤色一○五号の(1) 赤色１０５号の(1)、ローズベンガル


赤色一○六号 赤色１０６号、アシツドレッド


＊


Ｃ＊


香料、エタノール、グリセリン


ベルモットフレーバー(香料、エタノール、グリセリン)


875 109869


＊


120283 芳香族炭化水素混合溶剤 ＊


１，２－ベンズイソチアゾリン－３－オン・ジプロピレングリコール
水溶液


ベルモットフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


879 523200
ペンタエリスチルクエン酸高級脂肪酸エステル・ミツロウ・ノニオン
乳化剤混合物


877 120282


882
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


黄色４号(タートラジン)


黄色五号 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


緑色三号 緑色３号、フアストグリーンＦＣＦ


青色一号 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


青色二号 青色２号、インジゴカルミン


赤色二号アルミニウムレーキ 赤色２号、アマランス


赤色三号アルミニウムレーキ 赤色３号、エリスロシン


赤色一○二号アルミニウムレーキ 赤色１０２号、ニューコクシン


赤色一○四号の(1)アルミニウムレーキ 赤色１０４号の(1)、フロキシンＢ


赤色一○五号の(1)アルミニウムレーキ 赤色１０５号の(1)、ローズベンガル


赤色一○六号アルミニウムレーキ 赤色１０６号、アシツドレッド


黄色４号(タートラジン)アルミニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


黄色五号アルミニウムレーキ 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


緑色三号アルミニウムレーキ 緑色３号、フアストグリーンＦＣＦ


青色一号アルミニウムレーキ 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


青色二号アルミニウムレーキ 青色２号、インジゴカルミン


888 120285 法定色素別表２ 赤色二○一号 赤色２０１号、リソールルビンB


赤色二○二号 赤色２０２号、リソールルビンBCA


赤色二○三号 赤色２０３号、レーキレッドC


赤色二○四号 赤色２０４号、レーキレッドCBA


赤色二○五号 赤色２０５号、リソールレッド


赤色二○六号 赤色２０６号、リソールレッドCA


赤色二○七号 赤色２０７号、リソールレッドBA


赤色二○八号 赤色２０８号、リソールレッドSR


赤色二一三号 赤色２１３号、ローダミンB


赤色二一四号 赤色２１４号、ローダミンBアセテート


赤色二一五号 赤色２１５号、ローダミンBステアレート


赤色二一八号 赤色２１８号、テトラクロルテトラブロムフルオレセイン


赤色二一九号 赤色２１９号、ブリリアントレーキレッドＲ


赤色二二〇号 赤色２２０号、デｲープマルーン


赤色二二一号 赤色２２１号、トルイジンレッド


赤色二二三号 赤色２２３号、テトラブロムフルオレセイン


赤色二二五号 赤色２２５号、スダンⅢ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


赤色二二六号 赤色２２６号、へリンドンピンクCN


赤色二二七号 赤色２２７号、フアストアシツドマゲンタ


赤色二二八号 赤色２２８号、パーマトンレッド


赤色二三〇号の(1) 赤色２３０号の(1)、エオシンYS


赤色二三〇号の(2) 赤色２３０号の(2)、エオシンYSK


赤色二三一号 赤色２３１号、フロキシンBK


赤色二三二号 赤色２３２号、ローズベンガル


だいだい色二○一号 だいだい色２０１号、ジブロムフルオレセイン


だいだい色二〇三号 だいだい色２０３号、パーマネントオレンジ


だいだい色二〇四号 だいだい色２０４号、ベンチジンオレンジＧ


だいだい色二〇五号 だいだい色２０５号、オレンジⅡ


だいだい色二〇六号 だいだい色２０６号、ジヨードフルオレセイン


だいだい色二〇七号 だいだい色２０７号、エリスロシン黄NA


黄色二〇一号 黄色２０１号、フルオレセイン


黄色二〇二号の(1) 黄色２０２号の(1)、ウラニン


黄色二〇二号の(2) 黄色２０２号の(2)、ウラニンK


黄色二〇三号 黄色２０３号、キノリンエローWS


黄色二〇四号 黄色２０４号、キノリンエローSS


黄色二〇五号 黄色２０５号、ベンチジンエローG


緑色二〇一号 緑色２０１号、アリザリンシアニングリーンF


緑色二〇二号 緑色２０２号、キニザリングリーンSS


緑色二〇四号 緑色２０４号、ピラニンコンク


緑色二〇五号 緑色２０５号、ライトグリーンSF黄


青色二〇一号 青色２０１号、インジゴ


青色二〇二号 青色２０２号、パテントブルーNA


青色二〇三号 青色２０３号、パテントブルーCA


青色二〇四号 青色２０４号、カルバンスレンブルー


青色二〇五号 青色２０５号、アルフアズリンFG


かっ色二〇一号 かっ色２０１号、レゾルシンブラウン


紫色二〇一号 紫色２０１号、アリズリンパープルSS


赤色二二七号アルミニウムレーキ 赤色２２７号、フアストアシツドマゲンタ


赤色二三〇号の(1)アルミニウムレーキ 赤色２３０号の(1)、エオシンYS


赤色二三〇号の(2)アルミニウムレーキ 赤色２３０号の(2)、エオシンYSK
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


赤色二三一号アルミニウムレーキ 赤色２３１号、フロキシンBK


赤色二三二号アルミニウムレーキ 赤色２３２号、ローズベンガル


だいだい色二〇五号アルミニウムレーキ だいだい色２０５号、オレンジⅡ


だいだい色二〇七号アルミニウムレーキ だいだい色２０７号、エリスロシン黄NA


黄色二〇二号の(1)アルミニウムレーキ 黄色２０２号の(1)、ウラニン


黄色二〇二号の(2)アルミニウムレーキ 黄色２０２号の(2)、ウラニンK


黄色二〇三号アルミニウムレーキ 黄色２０３号、キノリンエローWS


緑色二〇一号アルミニウムレーキ 緑色２０１号、アリザリンシアニングリーンF


緑色二〇四号アルミニウムレーキ 緑色２０４号、ピラニンコンク


緑色二〇五号アルミニウムレーキ 緑色２０５号、ライトグリーンSF黄


青色二〇五号アルミニウムレーキ 青色２０５号、アルフアズリンFG


かっ色二〇一号アルミニウムレーキ かっ色２０１号、レゾルシンブラウン


だいだい色二〇五号バリウムレーキ だいだい色２０５号、オレンジⅡ


黄色二〇三号バリウムレーキ 黄色２０３号、キノリンエローWS


青色二〇二号バリウムレーキ 青色２０２号、パテントブルーNA


赤色一○四号の(1)バリウムレーキ 赤色１０４号の(1)、フロキシンＢ


黄色４号(タートラジン)バリウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


黄色五号バリウムレーキ 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


青色一号バリウムレーキ 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


だいだい色二〇五号ジルコニウムレーキ だいだい色２０５号、オレンジⅡ


黄色二〇三号ジルコニウムレーキ 黄色２０３号、キノリンエローWS


緑色二〇五号ジルコニウムレーキ 緑色２０５号、ライトグリーンSF黄


黄色４号(タートラジン)ジルコニウムレーキ 黄色４号(タートラジン)


黄色五号ジルコニウムレーキ 黄色５号、サンセットエローＦＣＦ


青色一号ジルコニウムレーキ 青色１号、ブリリアントブルーＦＣＦ


889 120286 法定色素別表３ 赤色四〇一号 赤色４０１号、ビオラミンR


赤色四〇四号 赤色４０４号、ブリリアントフアストスカーレット


赤色四〇五号 赤色４０５号、パーマネントレッドＦ５Ｒ


赤色五〇一号 赤色５０１号、薬用スカーレット


赤色五〇二号 赤色５０２号、ポンソー３Ｒ


赤色五〇三号 赤色５０３号、ポンソーＲ


赤色五〇四号 赤色５０４号、ポンソーＳＸ


赤色五〇五号 赤色５０５号、オイルレッドＸＯ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


赤色五〇六号 赤色５０６号、フアストレッドＳ


だいだい色四〇一号 だいだい色４０１号、ハンサオレンジ


だいだい色四〇二号 だいだい色４０２号、オレンジⅠ


だいだい色四〇三号 だいだい色４０３号、オレンジＳＳ


黄色四〇一号 黄色４０１号、ハンサエロー


黄色四〇二号 黄色４０２号、ポーラエロー５Ｇ


黄色四〇三号の(1) 黄色４０３号の(1)、ナフトールエローＳ


黄色四〇四号 黄色４０４号、エローＡＢ


黄色四〇五号 黄色４０５号、エローＯＢ


黄色四〇六号 黄色４０６号、メタニルエロー


黄色四〇七号 黄色４０７号、フアストライトエロー３Ｇ


緑色四〇一号 緑色４０１号、ナフトールグリーンＢ


緑色四〇二号 緑色４０２号、ギネアグリーンＢ


青色四〇三号 青色４０３号、スダンブルーＢ


青色四○四号 青色４０４号、フタロシアニンブルー


紫色四〇一号 紫色４０１号、アリズロールパープル


黒色四〇一号 黒色４０１号、ナフトールブルーブラック


赤色四〇一号アルミニウムレーキ 赤色４０１号、ビオラミンR


赤色五〇二号アルミニウムレーキ 赤色５０２号、ポンソー３Ｒ


赤色五〇三号アルミニウムレーキ 赤色５０３号、ポンソーＲ


赤色五〇四号アルミニウムレーキ 赤色５０４号、ポンソーＳＸ


赤色五〇六号アルミニウムレーキ 赤色５０６号、フアストレッドＳ


だいだい色四〇二号アルミニウムレーキ だいだい色４０２号、オレンジⅠ


黄色四〇二号アルミニウムレーキ 黄色４０２号、ポーラエロー５Ｇ


黄色四〇三号の(1)アルミニウムレーキ 黄色４０３号の(1)、ナフトールエローＳ


黄色四〇六号アルミニウムレーキ 黄色４０６号、メタニルエロー


黄色四〇七号アルミニウムレーキ 黄色４０７号、フアストライトエロー３Ｇ


緑色四〇二号アルミニウムレーキ 緑色４０２号、ギネアグリーンＢ


紫色四〇一号アルミニウムレーキ 紫色４０１号、アリズロールパープル


黒色四〇一号アルミニウムレーキ 黒色４０１号、ナフトールブルーブラック


だいだい色四〇二号バリウムレーキ だいだい色４０２号、オレンジⅠ


緑色四〇二号バリウムレーキ 緑色４０２号、ギネアグリーンＢ


890 999999 飽和ポリグリコール化グリセリド 飽和ポリグリコール化グリセリド
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


891 104604 没食子酸プロピル 没食子酸プロピル


892 120154 ポビドン 　 ＊ ポビドン


893 120338 ポビドンＫ１７ ポビドンＫ１７ ポビドン


894 108622 ポリアクリル酸 ポリアクリル酸


895 120339 ポリアクリル酸水溶液(20%) ポリアクリル酸水溶液(20%) ポリアクリル酸


896 106734 ポリアクリル酸ナトリウム ポリアクリル酸ナトリウム ポリアクリル酸Na


897 120051 ポリアクリル酸部分中和物 ポリアクリル酸部分中和物


ポリイソシアネート


酢酸エチル


899 105319 ポリイソブチレン  ポリイソブチレン


900 108623 ポリイソプレン ポリイソプレン


901 109188 ポリウレタン系樹脂 ポリウレタン系樹脂


902 111360 ポリエチレン繊維 ポリエチレン繊維


903 109881 ポリエチレンテレフタレートセパレータ ポリエチレンテレフタレートセパレータ


904 105310 ポリエチレン末 ポリエチレン末 ポリエチレン


905 111794 ポリ塩化ビニル ポリ塩化ビニル


ポリオキシエチレンアラキルエーテル


＊ ステアリルアルコール


907 105332 ポリオキシエチレンアルキルエーテル ポリオキシエチレンアルキルエーテル


908 105381 ポリオキシエチレンオクチルフェニルエーテル ポリオキシエチレンオクチルフェニルエーテル


909 105384 ポリオキシエチレンオレイルアミン ポリオキシエチレンオレイルアミン


910 105385 ポリオキシエチレンオレイルエーテル ポリオキシエチレンオレイルエーテル


911 503123 ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ジエタノールアミン ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ジエタノールアミン


912 110366 ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンオレイルエーテルリン酸Na


913 105359 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


914 109891 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


915 120351 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１００ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油１００ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


916 110371 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油２０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油２０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


917 105361 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油４０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油４０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


918 108489 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


919 105362 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油５０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


920 108405 ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油６０ ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油


921 105350 ポリオキシエチレンジスチリルフェニルエーテル ポリオキシエチレンジスチリルフェニルエーテル


ポリイソシアネート液 ＊


906 120052
ポリオキシエチレンアラキルエーテル・ステアリルアルコール混合
物


＊


898 120340


43 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


922 105420 ポリオキシエチレンステアリルエーテル ポリオキシエチレンステアリルエーテル


923 110368 ポリオキシエチレンステアリルエーテルリン酸 ポリオキシエチレンステアリルエーテルリン酸


924 008806 ポリオキシエチレンセチルエーテル ポリオキシエチレンセチルエーテル


ポリオキシエチレンセチルエーテル


ジステアリン酸ポリエチレングリコール ジステアリン酸マクロゴール


926 500399 ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸Na


927 111373 ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム（５Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸ナトリウム（５Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンセチルエーテルリン酸Na


928 501125 ポリオキシエチレンセトステアリルエーテル ポリオキシエチレンセトステアリルエーテル


929 105405 ポリオキシエチレンソルビタンモノラウレート ポリオキシエチレンソルビタンモノラウレート ポリソルベート２０


930 500400 ポリオキシエチレンソルビットミツロウ ポリオキシエチレンソルビットミツロウ


931 120341 ポリオキシエチレン多環フェニルエーテル硫酸アンモニウム塩 ポリオキシエチレン多環フェニルエーテル硫酸アンモニウム塩


932 105377 ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル


アルキルベンゼンスルホン酸カルシウム アルキルベンゼンスルホン酸Ca


934 105340 ポリオキシエチレンヒマシ油 ポリオキシエチレンヒマシ油


935 122118 ポリオキシエチレンベヘニルエーテル ポリオキシエチレンベヘニルエーテル


936 105086 ポリオキシエチレン（１０５）ポリオキシプロピレン（５）グリコール ポリオキシエチレン（１０５）ポリオキシプロピレン（５）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


937 105715 ポリオキシエチレン（１２０）ポリオキシプロピレン（４０）グリコール ポリオキシエチレン（１２０）ポリオキシプロピレン（４０）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


938 108269 ポリオキシエチレン（１６０）ポリオキシプロピレン（３０）グリコール ポリオキシエチレン（１６０）ポリオキシプロピレン（３０）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


939 109111 ポリオキシエチレン（１９６）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレン（１９６）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


940 109135 ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（２０）グリコール ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（２０）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


941 500431 ポリオキシエチレン（２００）ポリオキシプロピレングリコール（７０） ポリオキシエチレン（２００）ポリオキシプロピレングリコール（７０） ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


942 120011 ポリオキシエチレン（３）ポリオキシプロピレン（１７）グリコール ポリオキシエチレン（３）ポリオキシプロピレン（１７）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


943 109109 ポリオキシエチレン（４２）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレン（４２）ポリオキシプロピレン（６７）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


933 120342
ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル・アルキルベンゼンス
ルホン酸カルシウム混合物


＊


＊
ポリオキシエチレンセチルエーテル・ジステアリン酸ポリエチレン
グリコール混合物


120289925
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


944 109110 ポリオキシエチレン（５４）ポリオキシプロピレン（３９）グリコール ポリオキシエチレン（５４）ポリオキシプロピレン（３９）グリコール ポリオキシエチレンポリオキシプロピレングリコール


945 500432 ポリオキシエチレン（１）ポリオキシプロピレン（１）セチルエーテル ポリオキシエチレン（１）ポリオキシプロピレン（１）セチルエーテル ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


946 500442
ポリオキシエチレン（１０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（１０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


947 111800
ポリオキシエチレン（１７）ポリオキシプロピレン（２３）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（１７）ポリオキシプロピレン（２３）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


948 109884
ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（４）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


949 108805
ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（８）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレン（２０）ポリオキシプロピレン（８）セチルエーテ
ル


ポリオキシエチレンポリオキシプロピレンセチルエーテル


950 120053 ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル（７Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル（７Ｅ．Ｏ．） ポリオキシエチレンヤシ油脂肪酸グリセリル


951 105365 ポリオキシエチレンラノリン ポリオキシエチレンラノリン


952 122119 ポリオキシエチレンラノリンアルコールエーテル（５Ｅ．０．） ポリオキシエチレンラノリンアルコールエーテル（５Ｅ．０．） ポリオキシエチレンラノリンアルコールエーテル


953 999999 ポリオキシル 35 ヒマシ油 ポリオキシル 35 ヒマシ油 ポリオキシルヒマシ油


954 106739 ポリスチレンスルホン酸ナトリウム 　 ＊ ポリスチレンスルホン酸ナトリウム ポリスチレンスルホン酸Na


955 110372 ポリスチレン・ポリイソプレン・ポリスチレンゴム ポリスチレン・ポリイソプレン・ポリスチレンゴム


956 105440 ポリソルベート２０ ポリソルベート２０
ポリオキシエチレンソルビタンラウレート
ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


957 109112 ポリソルベート４０ ポリソルベート４０
ポリオキシエチレンソルビタンパルミテート
パルミチン酸ポリオキシエチレンソルビタン


958 105442 ポリソルベート６０ ポリソルベート６０
ポリオキシエチレンソルビタンステアレート
ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


959 105413 ポリソルベート６５ ポリソルベート６５
ポリオキシエチレンソルビタントリステアレート
トリステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン


960 001594 ポリソルベート８０    ＊ ポリソルベート８０
ポリオキシエチレンソルビタンオレエート
オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


961 008803 ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート


962 109113 ポリビニルアルコール（完全けん化物） ポリビニルアルコール（完全けん化物）


963 109114 ポリビニルアルコール（部分けん化物） ポリビニルアルコール（部分けん化物）


ポリビニルアルコール


ジエチレングリコール
＊964 120344 ポリビニルアルコール・ジエチレングリコール混合物
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
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(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ポリビニルアルコール


ジブチルエーテル


966 105269 ポリブテン ポリブテン


967 105435 ポリプロピレングリコール２０００ ポリプロピレングリコール２０００ ポリプロピレングリコール


968 105520 ポリリン酸カリウム ポリリン酸カリウム ポリリン酸K


969 106738 ポリリン酸ナトリウム ポリリン酸ナトリウム ポリリン酸Na


970 009752 ｄ－ボルネオール ｄ－ボルネオール


971 101968 ｄｌ－ボルネオール ｄｌ－ボルネオール


972 001595 ホルマリン    ＊ ホルマリン


973 002348 ボレイ末    ＊ ボレイ末 ボレイ


974 104226 マイクロクリスタリンワックス マイクロクリスタリンワックス


975 103914 マクロゴール１０００ マクロゴール１０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


976 001601 マクロゴール１５００    ＊ マクロゴール１５００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


977 103915 マクロゴール１５４０ マクロゴール１５４０
マクロゴール
ポリエチレングリコール


978 103917 マクロゴール２００ マクロゴール２００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


979 002446 マクロゴール２００００     ＊ マクロゴール２００００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


980 103920 マクロゴール３００ マクロゴール３００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


981 111404 マクロゴール３５０００ マクロゴール３５０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


982 001600 マクロゴール４００     ＊ マクロゴール４００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


983 001602 マクロゴール４０００     ＊ マクロゴール４０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


984 103921 マクロゴール６００ マクロゴール６００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


985 001603 マクロゴール６０００     ＊ マクロゴール６０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


ポリビニルアルコール・ジブチルエーテル混合物965 120345 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


    ＊ マクロゴール４００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


   ＊ マクロゴール４０００
マクロゴール
ポリエチレングリコール


987 120292 マシン油 マシン油


988 120346 末端水酸基置換メチルポリシロキサンシリコーン樹脂共重合体 末端水酸基置換メチルポリシロキサンシリコーン樹脂共重合体 末端水酸基置換メチルポリシロキサンシリコーン樹脂コポリマー


989 103912 マッチャ マッチャ


990 120022 マラカイトグリーン マラカイトグリーン


991 109329 マルチトール マルチトール


992 521077 マルチトール液 マルチトール液 マルチトール


993 002351 マルツエキス マルツエキス


994 103961 マルトース     ＊ マルトース


995 103960 マルトール マルトール


996 120064 マレイン化ロジングリセリンエステル マレイン化ロジングリセリンエステル


997 108550 マレイン酸 マレイン酸


998 120347 マロン酸 マロン酸


999 009007 Ｄ－マンニトール     ＊ Ｄ－マンニトール


1000 104276 水アメ 水アメ


Ａ


Ｂ＊
ミックスフレーバー(香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタ
ノール、グリセリン脂肪酸エステル)


香料


   ＊ プロピレングリコール


   ＊ グリセリン


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


グリセリン脂肪酸エステル


1002 500495 ミツロウ     ＊ ミツロウ


1003 104372 ミリスチルアルコール ミリスチルアルコール


1004 104368 ミリスチン酸 ミリスチン酸


1005 009100 ミリスチン酸イソプロピル ミリスチン酸イソプロピル


1006 100124 ミリスチン酸オクチルドデシル ミリスチン酸オクチルドデシル


986 001604 マクロゴール軟膏 ＊


香料、プロピレングリコール、グリセリン、エタノール


1001 999999
ミックスフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


Ｃ＊


47 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード
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収載
(*)


1007 500500 ミリスチン酸セチル ミリスチン酸セチル


1008 104370 ミリスチン酸ミリスチル ミリスチン酸ミリスチル


1009 120348 ミリスチン酸メチル ミリスチン酸メチル


1010 102369 ミルラ流エキス ミルラ流エキス


1011 999999 ミレフォリウム草乾燥エキス ミレフォリウム草乾燥エキス ミレフォリウム草エキス


1012 104247 ミンク油 ミンク油


Ａ


Ｂ＊ ミントフレーバー(香料、エタノール)


ミントフレーバー


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1014 110063 無菌炭酸水素ナトリウム 無菌炭酸水素ナトリウム 炭酸水素Na


1015 001076 無水エタノール     ＊ 無水エタノール
エタノール
エチルアルコール
アルコール


1016 120293 無水塩化第一スズ 無水塩化第一スズ 塩化第一スズ


1017 001216 無水クエン酸     ＊ 無水クエン酸 クエン酸


1018 100551 無水クエン酸ナトリウム 無水クエン酸ナトリウム クエン酸Na


1019 111419 無水ケイ酸水加物 無水ケイ酸水加物


1020 106602 無水酢酸ナトリウム 無水酢酸ナトリウム 酢酸Na


1021 100550 無水炭酸ナトリウム 無水炭酸ナトリウム 炭酸Na


1022 107790 無水乳糖     ＊ 無水乳糖 乳糖


1023 106743 無水ピロリン酸ナトリウム 無水ピロリン酸ナトリウム ピロリン酸Na


1024 105176 無水フタル酸 無水フタル酸


1025 009001 無水マレイン酸 無水マレイン酸


1026 106760 無水硫酸ナトリウム 無水硫酸ナトリウム 硫酸Na


1027 108892 無水リン酸一水素ナトリウム 無水リン酸一水素ナトリウム リン酸水素2Na


1028 109340 無水リン酸三ナトリウム 無水リン酸三ナトリウム リン酸3Na


1029 002447 無水リン酸水素カルシウム     ＊ 無水リン酸水素カルシウム リン酸水素Ca


1030 111972 無水リン酸水素カルシウム造粒物 無水リン酸水素カルシウム造粒物 リン酸水素Ca


1031 109115 無水リン酸二水素ナトリウム 無水リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


1032 002431 メグルミン     ＊ メグルミン


1013 999999
ミントフレーバー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、エタノール


 Ｃ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1033 110389 メタクリル酸・アクリル酸ｎ－ブチルコポリマー メタクリル酸・アクリル酸ｎ－ブチルコポリマー
メタクリル酸・アクリル酸ブチルコポリマー
メタクリル酸・アクリル酸ブチル共重合体


1034 104812 メタクリル酸コポリマーＬ メタクリル酸コポリマーＬ メタクリル酸共重合体Ｌ


メタクリル酸コポリマーＬＤ メタクリル酸共重合体ＬＤ


＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


＊ ポリソルベート８０
ポリオキシエチレンソルビタンオレエート
オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


1036 109116 メタクリル酸コポリマーＳ メタクリル酸コポリマーＳ メタクリル酸共重合体Ｓ


1037 120054 メタクリル酸ラウリル メタクリル酸ラウリル


1038 103929 メタケイ酸アルミン酸マグネシウム メタケイ酸アルミン酸マグネシウム メタケイ酸アルミン酸Mg


1039 106690 メタスルホ安息香酸ナトリウム メタスルホ安息香酸ナトリウム メタスルホ安息香酸Na


1040 104129 メタノール メタノール


メタノール


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1042 106692 メタリン酸ナトリウム メタリン酸ナトリウム メタリン酸Na


1043 104128 メタンスルホン酸 メタンスルホン酸


1044 001619 ＤＬ－メチオニン ＤＬ－メチオニン


1045 001621 Ｌ－メチオニン     ＊ Ｌ－メチオニン


1046 999999 メチルアクリレート・メタクリル酸コポリマー メチルアクリレート・メタクリル酸コポリマー メチルアクリレート・メタクリル酸共重合体


1047 104165 メチルイソブチルケトン メチルイソブチルケトン


1048 104160 メチルエチルケトン メチルエチルケトン


1049 001624 メチルセルロース     ＊ メチルセルロース


1050 104169 メチルナフタレン メチルナフタレン


1051 122109 メチルビニルエーテル・無水マレイン酸共重合体 メチルビニルエーテル・無水マレイン酸共重合体 メチルビニルエーテル・無水マレイン酸コポリマー


1052 009311
２－メチル－５－ビニルピリジンメチルアクリレート・メタクリル酸コ
ポリマー


２－メチル－５－ビニルピリジンメチルアクリレート・メタクリル酸コ
ポリマー


２－メチル－５－ビニルピリジンメチルアクリレート・メタクリル酸共
重合体


1053 109125 Ｎ－メチル－２－ピロリドン Ｎ－メチル－２－ピロリドン


1054 104207 メチルフェニルポリシロキサン メチルフェニルポリシロキサン


1055 104162 メチルヘスペリジン メチルヘスペリジン


1056 104199 メチルメタアクリレート・メタアクリル酸コポリマー メチルメタクリレート・メタクリル酸コポリマー メチルメタクリレート・メタクリル酸共重合体


1041 009318 メタノール変性アルコール ＊


1035 108617     ＊メタクリル酸コポリマーＬＤ
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1057 120055 メチレン－β－ナフタリンスルホン酸ナトリウム共重合体 メチレン－β－ナフタリンスルホン酸ナトリウム共重合体
メチレン－β－ナフタリンスルホン酸ナトリウムコポリマー
メチレン－β－ナフタリンスルホン酸Na共重合体
メチレン－β－ナフタリンスルホン酸Naコポリマー


1058 001633 メチレンブルー メチレンブルー


1059 001371 滅菌精製水    ＊ 滅菌精製水 水(水も省略可)


1060 104052 メラミン メラミン


1061 100111 ２－メルカプトベンズイミダゾール ２－メルカプトベンズイミダゾール


1062 101584 綿実粉 綿実粉


1063 101585 綿実油 綿実油


綿実油


   ＊ ダイズ油 大豆油


1065 001641 ｄｌ－メントール 　 ＊ ｄｌ－メントール


1066 001642 ｌ－メントール    ＊ ｌ－メントール


Ａ


Ｂ＊


香料


   ＊ l-メントール


   ＊ アラビアゴム末 アラビアゴム


1068 500523 モクロウ モクロウ


1069 111452 α－モノイソステアリルグリセリルエーテル α－モノイソステアリルグリセリルエーテル イソステアリルグリセリルエーテル


1070 104313 モノエタノールアミン モノエタノールアミン エタノールアミン


1071 122110 モノオレイン酸グリセリン モノオレイン酸グリセリン オレイン酸グリセリン


モノオレイン酸グリセリン オレイン酸グリセリン


ジオレイン酸グリセリン


   ＊ プロピレングリコール


1073 106815 モノオレイン酸ソルビタン モノオレイン酸ソルビタン オレイン酸ソルビタン


1074 105299 モノオレイン酸ポリエチレングリコール モノオレイン酸ポリエチレングリコール
オレイン酸ポリエチレングリコール
オレイン酸マクロゴール


1075 110401 モノオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．） モノオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．） オレイン酸ポリオキシエチレンソルビタン


1076 002358 モノステアリン酸アルミニウム     ＊ モノステアリン酸アルミニウム ステアリン酸Al


1077 102269 モノステアリン酸エチレングリコール モノステアリン酸エチレングリコール ステアリン酸エチレングリコール


1078 002359 モノステアリン酸グリセリン     ＊ モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


1079 102129 モノステアリン酸ソルビタン モノステアリン酸ソルビタン ステアリン酸ソルビタン


120294
モノオレイン酸グリセリン・ジオレイン酸グリセリン・プロピレングリ
コール混合乳化剤


＊


1064 120349


1072


1067 999999
メントールパウダー(Ａ、Ｂ、Ｃのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ又はＣ


香料、l-メントール


メントールパウダー(香料、l-メントール、アラビアゴム末)


Ｃ＊


綿実油・ダイズ油混合物 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1080 109910 モノステアリン酸バチル モノステアリン酸バチル ステアリン酸バチル


1081 105636 モノステアリン酸プロピレングリコール モノステアリン酸プロピレングリコール ステアリン酸プロピレングリコール


1082 105300 モノステアリン酸ポリエチレングリコール モノステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸ポリエチレングリコール
ステアリン酸マクロゴール


1083 108277 モノステアリン酸ポリオキシエチレングリセリン モノステアリン酸ポリオキシエチレングリセリン ステアリン酸ポリオキシエチレングリセリン


1084 009451 モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．） モノステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン（６Ｅ．Ｏ．）
ステアリン酸ポリオキシエチレンソルビタン
ポリソルベート６１


1085 106816 モノパルミチン酸ソルビタン モノパルミチン酸ソルビタン パルミチン酸ソルビタン


1086 102541 モノミリスチン酸グリセリン モノミリスチン酸グリセリン ミリスチン酸グリセリン


1087 005802 モノラウリン酸ソルビタン モノラウリン酸ソルビタン ラウリン酸ソルビタン


1088 109914 モノラウリン酸ポリエチレングリコール モノラウリン酸ポリエチレングリコール
ラウリン酸ポリエチレングリコール
ラウリン酸マクロゴール


1089 111817 モノラウリン酸ポリオキシエチレンソルビット モノラウリン酸ポリオキシエチレンソルビット ラウリン酸ポリオキシエチレンソルビット


1090 111973 モンタン酸エステルワックス モンタン酸エステルワックス


1091 521156 薬用石ケン     ＊ 薬用石ケン


1092 001646 薬用炭     ＊ 薬用炭


1093 500543 ヤシ油     ＊ ヤシ油


1094 521160 ヤシ油脂肪酸 ヤシ油脂肪酸


1095 523833
Ｎ－ヤシ油脂肪酸アシルＬ－アルギニンエチル・ＤＬ－ピロリドン
カルボン酸塩


Ｎ－ヤシ油脂肪酸アシルＬ－アルギニンエチル・ＤＬ－ピロリドン
カルボン酸塩


1096 101533 ヤシ油脂肪酸ジエタノールアミド ヤシ油脂肪酸ジエタノールアミド


1097 002364 ユーカリ油     ＊ ユーカリ油


1098 001647 ヨウ化カリウム     ＊ ヨウ化カリウム ヨウ化K


1099 001649 ヨウ化ナトリウム     ＊ ヨウ化ナトリウム ヨウ化Na


1100 103811 ラウリルアルコール ラウリルアルコール


ラウリルジアミノエチルグリシンナトリウム ラウリルジアミノエチルグリシンNa


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1102 501141 ラウリルジメチルアミンオキシド液 ラウリルジメチルアミンオキシド液 ラウリルジメチルアミンオキシド


1103 001662 ラウリル硫酸ナトリウム     ＊ ラウリル硫酸ナトリウム ラウリル硫酸Na


1101 500608 ラウリルジアミノエチルグリシンナトリウム液 ＊
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成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


ラウリルリン酸ナトリウム ラウリルリン酸Na


   ＊ モノステアリン酸グリセリン ステアリン酸グリセリン


1105 103812 ラウリン酸ジエタノールアミド ラウリン酸ジエタノールアミド


1106 111822 ラウリン酸デカグリセリル ラウリン酸デカグリセリル


1107 108822 ラウリン酸ヘキシル ラウリン酸ヘキシル


1108 109262 Ｎ－ラウロイル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－ラウロイル－Ｌ－グルタミン酸ナトリウム Ｎ－ラウロイル－Ｌ－グルタミン酸Na


1109 500557 ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンナトリウム ラウロイルサルコシンNa


1110 002375 ラウロマクロゴール     ＊ ラウロマクロゴール


1111 102236 酪酸エチル 酪酸エチル


1112 009700 酪酸リボフラビン     ＊ 酪酸リボフラビン


1113 002376 ラッカセイ油     ＊ ラッカセイ油


1114 103800 ラノリンアルコール ラノリンアルコール


1115 110408 ラノリン脂肪酸イソプロピル ラノリン脂肪酸イソプロピル


1116 002377 ラベンダー油 ラベンダー油


1117 107725 卵黄油 卵黄油


1118 105802 卵黄リン脂質 卵黄リン脂質


1119 111478 卵白アルブミン 卵白アルブミン


1120 109923 リグニンスルホン酸ナトリウム リグニンスルホン酸ナトリウム リグニンスルホン酸Na


1121 001667 リドカイン 　 ＊ リドカイン


リナリールアセテート


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1123 109925 リノール酸イソプロピル リノール酸イソプロピル


1124 102241 リノール酸エチル リノール酸エチル


1125 106601 ５’－リボヌクレオチド二ナトリウム ５’－リボヌクレオチド二ナトリウム ５’－リボヌクレオチド2Na


1126 001669 リボフラビン 　 ＊ リボフラビン ビタミンＢ２


1127 107027 硫酸 硫酸


1128 001672 硫酸亜鉛  　＊ 硫酸亜鉛


1129 001676 硫酸アルミニウム 硫酸アルミニウム 硫酸Al


1130 001677 硫酸アルミニウムカリウム  　＊ 硫酸アルミニウムカリウム 硫酸Al/K


1131 104953 硫酸オキシキノリン 硫酸オキシキノリン


 ＊1122 120057 リナリールアセテート変性アルコール（95vol％）


1104 120056 ラウリルリン酸ナトリウム・モノステアリン酸グリセリン混合物 ＊


52 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


硫酸化ヒマシ油カリウム塩 硫酸化ヒマシ油K塩


アルキルベンゼンスルホン酸塩


高級脂肪酸ナトリウム 高級脂肪酸Na


   ＊ エタノール
エチルアルコール
アルコール


1133 002379 硫酸カリウム 　 ＊ 硫酸カリウム 硫酸K


1134 101192 硫酸カルシウム 硫酸カルシウム 硫酸Ca


1135 001692 硫酸銅 硫酸銅


1136 111974 硫酸ナトリウム十水塩 硫酸ナトリウム十水塩 硫酸Na


1137 001699 硫酸プロタミン 　 ＊ 硫酸プロタミン


1138 001702 硫酸マグネシウム 　 ＊ 硫酸マグネシウム 硫酸Mg


1139 106052 粒状石灰石 粒状石灰石 炭酸Ca


1140 103864 流動クマロン樹脂 流動クマロン樹脂


1141 001496 流動パラフィン 　 ＊ 流動パラフィン


1142 120297 リュウノウ リュウノウ


1143 106058 リュウノウ末 リュウノウ末 リュウノウ


1144 106044 緑茶末 緑茶末 緑茶


1145 001704 リンゲル液 　 リンゲル液


1146 521278 リンゴ果汁 リンゴ果汁


1147 101977 ｄｌ－リンゴ酸 ｄｌ－リンゴ酸


1148 109205 ｄｌ－リンゴ酸ナトリウム ｄｌ－リンゴ酸ナトリウム ｄｌ－リンゴ酸Na


1149 111833 リンゴ酢 リンゴ酢


1150 111498 リンゴ濃縮果汁（５００％） リンゴ濃縮果汁（５００％） リンゴ果汁


1151 105169 リン酸 リン酸


1152 111500 リン酸一水素カルシウム リン酸一水素カルシウム リン酸水素Ca


1153 999999 リン酸一水素ナトリウム・七水和物 リン酸一水素ナトリウム・七水和物 リン酸一水素Na


1154 009759 リン酸三ナトリウム リン酸三ナトリウム リン酸3Na


1155 523304 リン酸ジセチル リン酸ジセチル


1156 001714 リン酸水素カルシウム    ＊ リン酸水素カルシウム リン酸水素Ca


1157 111982 リン酸水素カルシウム造粒物 リン酸水素カルシウム造粒物 リン酸水素Ca


1158 001715 リン酸水素ナトリウム    ＊ リン酸水素ナトリウム リン酸水素Na


1159 106736 リン酸ナトリウムポリオキシエチレンラウリルエーテル リン酸ナトリウムポリオキシエチレンラウリルエーテル ポリオキシエチレンラウリルエーテルリン酸Na


1132 120296
硫酸化ヒマシ油カリウム塩・アルキルベンゼンスルホン酸塩混合
物


＊


53 







成分名 別名又は簡略名


記載名称


添加物事典名
複数成
分記載


(*)
№


成分
コード


日局
収載
(*)


1160 105491 リン酸二カリウム リン酸二カリウム リン酸水素2K


1161 109096 リン酸二水素カリウム リン酸二水素カリウム リン酸二水素K


1162 001716 リン酸二水素カルシウム 　 ＊ リン酸二水素カルシウム リン酸二水素Ca


1163 009757 リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム リン酸二水素Na


1164 111835 リン酸二水素ナトリウム一水和物 リン酸二水素ナトリウム一水和物 リン酸二水素Na


1165 105390 リン酸ポリオキシエチレンオレイルエーテル（８ＭＯＬ） リン酸ポリオキシエチレンオレイルエーテル（８ＭＯＬ） リン酸ポリオキシエチレンオレイルエーテル


1166 120058 リン酸マンガンアンモニウム リン酸マンガンアンモニウム


1167 001719 リン酸リボフラビンナトリウム  　＊ リン酸リボフラビンナトリウム リン酸リボフラビンNa


Ａ


レモンパウダー


　 ＊ デキストリン


1169 103826 レモン油 レモン油


1170 002383 ロジン 　 ＊ ロジン


1171 106017 ローズ水 ローズ水


1172 002384 ローズ油 ローズ油


1173 107491 ロート油 ロート油


1174 508141 ローマカミツレ油 ローマカミツレ油


1175 106028 ローヤルゼリー ローヤルゼリー


1176 107552 ワセリン ワセリン


ワセリン


ラノリンアルコール


ワセリン


ラノリン


ラノリンアルコール


＊


＊


1177 ワセリン・ラノリンアルコール混合物120298


1178 120299 ワセリン・ラノリン・ラノリンアルコール混合物


1168 999999
レモンパウダー(Ａ、Ｂのいずれかで記載する)
配合目的が「香料」の場合はＡ
配合目的が「香料以外」の場合はＢ


香料


Ｂ＊
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Ⅰ．「全般的事項」Ⅰ．「全般的事項」Ⅰ．「全般的事項」Ⅰ．「全般的事項」    


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


１ 


情報公開法で添加物について不開示の扱いとされたにもかかわら
ず、添加物全成分表示を自主的に行う必要はあるのか。 


今回の添加物全成分記載は、医薬品という生命関連商品について、可能な限り情報の
開示を求める社会的趨勢に応えるものであり、医薬品を供給する企業としての責務と
して積極的な情報の開示を図るものである。従って、医薬局が示した開示・不開示基
準において、有効成分以外の成分を「法人等に関する情報」に該当するとして不開示
としていることとは趣旨を異にするものである。 
なお、本「自主申し合わせ」では、各社において妥当適切な理由に基づき、商取引上
の機密にあたると判断した成分については、記載から除外できることとしている。 


２ 


昭和６３年１０月１日付け薬発８５３号では「添加物の安全性の
問題が提起されていることに鑑み」となっており、平成３年３月 
２７日付け日薬連発第１６５号でも安全性の観点からである、と
説明している。今回の日薬連の「自主申し合わせ」では全成分記
載となっているので矛盾しないか。 


今回の添加物全成分記載は、医薬品という生命関連商品について、可能な限り情報の
開示を求める社会的趨勢に応えるものであるが、その背景には、医薬品添加物の安全
性に対する国民的関心の高まり等があると考えられることから、昭和６３年１０月１
日付け薬発第８５３号などにおける観点との矛盾は基本的にないものと考えている。 


３ 


欧米において添加物表示はどうなっているか。 わが国とは薬事に係る規制及び知的財産の保護に係る取扱い等が異なる欧米と直接的
に比較することは困難であるが、全成分表示について欧米の状況を調査した結果によ
ると、欧米では以下のような取扱いとなっている。 
米国：処方薬の内服剤を除き、ラベル及び添付文書に原則として全成分を記載する。


ただし、企業秘密に係わる成分は除外することができる。 
欧州：添付文書は、全成分記載である。ラベルについては、非経口剤、局所用(吸入


剤を含む)及び点眼剤では全成分表示することになっている。 
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Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」Ⅱ．｢医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」    


１．適用対象 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


４ 


添付文書を添付していない医薬品についてはどう扱うのか。 本「自主申し合わせ」に基づき、直接の容器又は被包に記載する。 


    


２．適用時期 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


５ 


猶予期間が過ぎた後で、生産の都合などによって市中在庫品にま
だ旧添付文書（添加物全記載がなされていない添付文書）が封入
されているケースがあった場合には、その市中在庫品に対して新
添付文書（添加物全記載がなされている添付文書）の貼付作業を
必要とするか。 


 


貼付の必要は無い。 
平成１６年４月１日以降に製造されるものには、本「自主申し合わせ」に合致するもの
を封入するが、経過措置期間内に製造された医薬品について、本「自主申し合わせ」に
合致する情報を記載した文書等を貼付する必要はない。 


６ 


「２年間を経過措置期間として実施する。」とあるが、その間に
使用上の注意等の改訂がなかった場合は次回改訂時までに記載
することでよいか。 


本「自主申し合わせ」に基づく添付文書への記載は「使用上の注意」の改訂等と直接的
に関係するものではない。 
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３．医療用医薬品添付文書及び一般用医薬品添付文書への記載 


（１）記載成分及び記載内容 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


７ 


医療用医薬品添付文書については、全成分記載でこれまで記載さ
れていた重要成分(記載指定成分)と区別がつかなくなり混乱す
るのではないか。 


今回の全成分記載は、昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号などにより、従前記載
することとされていた成分の範囲よりも広いため、本「自主申し合わせ」に基づく対応
が実施される当初は混乱があることが予想されるが、今回の措置は、医薬品という生命
関連商品について、可能な限り情報の開示を求める社会的趨勢に応えるための措置であ
り、適切な情報提供に努める等により適宜対処すべきものと考える。なお、添加物の安
全性に関する情報については、現在、データベース化の検討を行っているところである。 


８ 


商品名やプレミックスで別紙規格として成分名を記載している
場合は、それを記載すればよいか。 


差し支えない。 


９ 


キャリーオーバーについては記載しなくても差し支えないか。 差し支えない。 
 


１０ 


注射剤は分量の記載まで求めているが、内用剤、外用剤について
は求めていない。この違いについて説明されたい。 


注射剤については、内用剤又は外用剤とは異なり、直接体内に投与されること等に伴う
安全性及びそれに対する国民の関心が高い等の理由により、従前から、成分の名称及び
分量の記載を求めていたところであり、今回においても同様の取扱いとしたものであ
る。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


１１ 


注射剤以外の剤型に関しては、分量の記載は不要であると考えて
差し支えないか。 


差し支えない。 


１２ 


注射剤の成分の機密保持についてどのように対応すればよいか。
注射剤においても具体的な成分名を記載せずに、「その他ｎ成
分」の記載を行うことは可能か。 


注射剤のみにかかわらず、従前、昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号などにより、
記載することとされている成分については引き続きその名称の記載が必要であり、「そ
の他ｎ成分」との記載は認められない。なお、上記以外の成分については、各社におい
て妥当適切な理由に基づき、商取引上の機密にあたると判断した場合にかぎり、記載か
ら除外できることとしている。 


１３ 


ｐＨ調整剤及び等張化剤について会社の判断で成分名を記載し
てもよいか。 


差し支えない。 


１４ 


用途名記載成分を複数配合している場合、その成分数を記載して
もよいか。（例：ｐＨ調整剤として２成分配合している場合、 
「ｐＨ調整剤２成分」） 


差し支えない。 


１５ 


「注射用水は記載から除外できる」は、記載してもしなくてもよ
いと解釈してよいか。 


差し支えない。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


１６ 


「香料は用途名記載でも可とする」とあるが、用途名記載は配合
量が微量な場合に限るのか。 


昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号又は平成１４年３月１３日付け日薬連第１
７０号により記載することとされている成分以外についてのみ、用途名記載が可能であ
る。 


１７ 


香料中又はカプセル中に、医療用医薬品記載指定成分又は一般用
医薬品自主記載指定成分に該当する成分を含む場合、どのように
記載すればよいか。例えば香料のケースでは、以下のように記載
することで差し支えないか。 
<記載例> 
（複数の香料成分のうち、×××が指定成分の場合） 
 添加物として△△△、□□□、×××、香料を含有。 
 


香料又はカプセルであっても、昭和６３年１０月１日付け薬発第８５３号又は平成１４
年３月１３日付け日薬連第１７０号により記載することとされている成分は、記載しな
ければならない。従って、例示のような記載であれば差し支えない。 
なお、カプセルについては、「添加物として、カプセル本体に×××を含有する。」でも
差し支えない。 
 


 


１８ 


「用途名記載可」の成分を「香料」、「ｐＨ調整剤」及び「等張化
剤」に限定した理由は何か。 


香料については、承認書上で具体的な成分を特定できない場合が多く、用途名記載を可
とした。また、ｐＨ調整剤及び等張化剤については、承認書に「適量」と記載され、実
際には使用されない場合もあるため、用途名記載を可とした。 


１９ 


商取引上の機密にあたる成分の判断基準はあるか。各社の判断に
任されるのか。 


本「自主申し合わせ」の趣旨に照らし、各社において妥当適切な理由に基づき商取引上
の秘密にあたると判断した場合にかぎり、記載から除外できることとしている。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


２０ 


「商取引上の機密」とは具体的にどのような場合を想定している
のか。 


製剤に関する特許公開前、特許出願準備中の場合や、特許には至らないが他者が知るこ
とによって正当な利益を害する恐れのある成分又は組み合わせなどが考えられる。 


２１ 


「商取引上の機密」の取扱いについて海外での実態はどうか。 米国ではＦＤ＆Ｃ Ａｃｔ ５０２（ｅ）（１）（Ａ）（ⅲ）で 商取引上の機密(trade 
secret)漏洩にあたるとき、ラベルの表示規制は適用されないと規定されている。 


２２ 


「その他ｎ成分」の記載は必要か。また、商取引上の機密にあた
る成分の成分数については制限がないのか。 


本「自主申し合わせ」の趣旨に照らし、添加物の名称は記載できなくとも、当該医薬品
に含まれている添加剤の数について情報を提供する必要がある。 


２３ 


外用貼付剤の場合、支持体やライナーについても記載する必要が
あるか。 


記載する必要はない。 
 


２４ 


「機密にあたる成分は記載から除外できる」との規定があるが,
その判断は各製薬メーカーにて判断すれば良いのか．また、機密
の妥当性は当局より審査されないと考えて良いのか。 


各社判断であり、自主的に対応すること。 
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（２）記載場所及び記載方法 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


２５ 


添加物の記載場所は「組成・性状」の項とするとなっているが、
「組成・性状」の項は表形式で作成されていることが多いので、
記載指定成分だけを「組成・性状」の表中に記載し、その他の成
分は表の外に記載することにしてはどうか。記載指定成分とそれ
以外の成分とは区別を付ける方が妥当ではないか。 


「組成・性状」の項において表による記載か否かは問わないが、成分により記載方法を
区別することについては混乱を招く恐れがあるため、好ましくない。 
なお、一般用医薬品の「成分及び分量」の項も同様に好ましくない。 
 


２６ 


添加物の記載場所は「組成・性状」の項ではなく、「有効成分に
関する理化学的知見」の項に新たに「添加物」の項を設け、そこ
に記載するようにしてはどうか。現在の添付文書は、内容が重要
と考えられる項目を前段に配列することが原則であり、記載場所
を変更してはどうか。 


「組成・性状」の項に記載しなければならない。 


 


２７ 


名称（及び分量）を記載することになっているが、例えばその他
の剤型において次のように用途名を付加する記載は認められる
か。 
        ○○○ ××mg（有効成分） 
        ○○○ ××mg（有効成分） 
    賦形剤 △△△ 
    結合剤 □□□ 


本「自主申し合わせ」では求めていないが、記載しても差し支えない。 


２８ 


ミニボトルのドリンク剤などのように添付文書の無い医薬品で
あって、直接容器の表示スペースがない場合には、どのように記
載すればよいか。 


商品と一体となっている文書(容器に固着していないものも含む)等に記載することで
差し支えない。 
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４．一般用医薬品外箱(又はこれに代わるもの)の記載 


（１）記載成分及び記載内容 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


２９ 


「一般用医薬品外箱(又はこれに代わるもの)の記載」の「これに
代わるもの」とは具体的に何を指すのか。 


「これに代るもの」とは、直接容器、容器に貼付したラベル、商品と一体となっている
文書(容器に固着していないものも含む)等であって、商品購入時に消費者が添加物を確
認できるものを指す。 


３０ 


『これら以外の成分については可能な限り記載することとする
が、やむを得ず記載できない場合は「 (これら以外の)添加物成
分は、添付文書をご覧ください」を記載すると共に、医薬品に使
用している添加物がわかるように情報の提供を行うこと。』の「や
むを得ず」とはどのような場合か。 


記載するスペースがない等の理由により記載することが不可能な場合を指す。 


３１ 


記載するスペースがなく記載することが不可能な場合であって
記載指定成分がない場合は「添加物成分は添付文書をご覧くださ
い」だけの記載でよいか。 


差し支えない。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３２ 


「医薬品に使用している添加物がわかるように情報の提供を行
うこと」とは具体的に何をすればよいか。 


購入時に、外箱を開封せずに、配合されている添加物が何であるのか、その情報を必要
とする購入者に提供できることが目的であるので、例えば以下のようなケースが考えら
れる。 


①全ての販売店に添加物の情報集を作成して配布し、販売の際に必要な購入者
に提示して確認できるようにする。 
②製品毎に添加物を記載した文書を販売店に備えておく。 
③ホームページやＦＡＸなど、必要な際に随時アクセスできる情報提供ツール
を用意しておく。 


 


 


（２）記載場所及び記載方法 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３３ 


通常の範囲で識別可能であれば、記載する文字のポイント数及び
色調等に制限はないと理解してよいか。 


差し支えない。 


３４ 


「添加物の記載場所は原則として外箱(又はこれに代わるもの)
の有効成分名、含量を記載している場所」とあるが、記載するス
ペースが無い等の理由により記載することが不可能な場合であ
っては、有効成分との区別が明確になっていれば、他の場所でも
よいと理解してよいか。 


差し支えない。 


３５ 


添加物の記載順はルールがあるのか。 ルールは定めていない。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３６ 


狭い小容器又は見本品の大きさの基準はあるのか。 特に設けていない。各社の判断による。 


３７ 


外箱のない商品であって、かつ１本ごとに陳列・販売される商品
の場合、記載するスペースが無い等の理由により、大入りの箱に
記載することでよいか。 


認められない。購入時に添加物に関する情報が判るような措置が必要である。 


３８ 


外箱に記載することにより、直接の容器への記載は不要と考えて
よいか。 


差し支えない。 
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Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」Ⅲ．「添付文書改訂に伴う事項」 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


３９  
昭和６３年１０月１日付けの局長通知（薬発８５３号）、課長通
知(薬監７３号)及び事務連絡(昭和６３年１０月１日付け及び平
成元年２月１５日付けの質疑応答集)と本「自主申し合わせ」と
の関連はどうなるか。    


 
昭和６３年の通知（薬発８５３号）を取り消すものではないが、課長通知(薬監７３号)
及び事務連絡(昭和６３年１０月１日付け及び平成元年２月１５日付けの質疑応答集)
と本「自主申し合わせ」との整合性をはかることになっている。 
    


４０  
本「自主申し合わせ」（日薬連発第７１２号、平成１３年１０月
１日付け）に基づく内容のみによる添付文書の改訂の際、「改訂
のお知らせ」等を用いた医療機関への情報伝達をしなければなら
ないか。またこの場合、ＤＳＵに掲載する必要はないこともあわ
せて確認したい。 
    


 
「改訂のお知らせ」等を用いた医療機関への情報伝達は不要である。 
また、ＤＳＵへの掲載は不要である。    


４１  
今後（全成分が添付文書などに記載された後）、処方変更により
承認書記載の添加物･成分の変更が行われた場合、原則として添
付文書改訂の必要があると考えるが、その手順のうち、以下の点
について確認したい。 
①「使用上の注意」ではないこと、また｢自主申し合  
わせ｣に基づく改訂であることから、厚生労働省安全対策課へ
の事前相談は原則不要と考えるが、よいか。 
②上記①と同様の理由から、医療機関への情報伝達も不要と考え
るが、よいか。 
    


 
①事前相談は、原則不要である。 
②個々の医薬品の改訂について、医療機関へ伝達することは不要だが、自主基準によ
って全添加物を記載することとなったことの説明は必要に応じて実施する必要が
ある。 
 
    


４２  
今回原則として全添加物成分を記載することとしたことに伴い、
添付文書を改訂する際には、改訂の印（アスタリスク等）は必要
か。 
    


 
今回の改訂内容は重要な改訂に相当しないのでアスタリスク等の付与は必須ではな
い。改訂時にアスタリスク等を付与するかどうかは各社で判断されたい。    
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Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」Ⅳ．「医薬品添加物記載名称の指針」と「医薬品添加物成分の記載名称リスト」 


Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


４３ 


添加物事典名に商品名で記載されている場合には、例外的に、商
品名で記載することが可能でしょうか。 


混合物の場合を除き、可能である。 


４４ 


ﾊﾟﾗｵｷｼ安息香酸ｲｿﾌﾞﾁﾙ、ﾊﾟﾗｵｷｼ安息香酸ｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙ、ﾊﾟﾗｵｷｼ安息香
酸ｴﾁﾙの 3 成分が配合されている場合、単に「ﾊﾟﾗﾍﾞﾝ」と記載し
てもよいでしょうか。 


差し支えない。    


４５ 


注射剤（抽出ｴｷｽ）の成分含量の表示において、抽出溶媒の組成
含量の規定しかなく抽出ｴｷｽ中の含量が定まらない場合、申請書
に記載の抽出溶媒の含量で代用可能か。 


差し支えない。    


    


４６ 


医薬品添加物成分の記載名称ﾘｽﾄについて、ﾌﾚｰﾊﾞｰ全般には溶媒
としてｴﾀﾉｰﾙが使用されていますが、最終製品での残存量は少な
いものが多く、現行ﾄﾞﾘﾝｸ剤の自主記載を要しないものが多い。
溶媒として用いられるエタノール等、最終製品の段階では残存量
が少ない等の理由により、承認書に記載されていない成分につい
ては、記載する必要がないと考えてよいか。 


承認書に記載していない成分は省略して差し支えない。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


 
４７ ｴﾀﾉｰﾙ単独の溶媒とｴﾀﾉｰﾙ・水混合物の溶媒を記載する場合、単独


では「ｴﾀﾉｰﾙ」として、混合の場合では水を省略してやはり「ｴﾀﾉ
ｰﾙ」となるでしょうか、それとも「混合物」と記載するのでしょ
うか。 


水は省略してもよいのでｴﾀﾉｰﾙの記載のみでよい。「混合物」との記載は不要である。 


４８ 


「医薬品添加物成分の記載名称リスト」に収載されていない成分
を使用している場合、当該成分をリストに収載する必要はある
か。 


当面、「医薬品添加物の記載名称リスト」に収載する必要はなく、「医薬品添加物記載名
称の指針」に沿って、各社で検討することになる。 


４９ 


配合目的が「着香剤」、「芳香剤」の場合、「医薬品添加物記載名
称の指針」のⅡ．７の「香料」と同じ取扱いをして良いか。 


差し支えない。    


５０ 


低置換度ヒドロキシプロピルセルロース（別名又は簡略名：ヒド
ロキシプロピルセルロース）とヒドロキシプロピルセルロース
（別名又は簡略名はなし）を、同時に配合した場合、ヒドロキシ
プロピルセルロースのみの表示で良いか。 


差し支えない。 


    


５１ 


「共重合体」は｢コポリマー｣との記載も可となっているが、「共
重合樹脂」を｢コポリマー｣と記載することでよいか。    


差し支えない。    
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


５２ 


日本薬局方の｢親水軟膏｣等は､昭和６３年１０月１日付けの「医
療用医薬品添加物の記載に関する質疑応答集」（厚生省薬務局安
全課・監視指導課事務連絡）に、『日本薬局方の「親水軟膏」､「吸
水軟膏」､「白色軟膏」、「マクロゴール軟膏」などの局方製剤中
に添加物としてポジテｲブリスト成分を含有していれば、その名
称を記載する。』と記載されている。 
自主申し合わせに従い全成分を記載する必要はあるか。 


混合物については、成分の名称を具体的に記載する必要がある。 


５３ 


トコフｴロール（ビタミンＥ）のように、ある製剤中に同一成分
が有効成分と添加物として各々含有されている場合、承認内容に
従い、有効成分及び添加物成分として各々記載すると理解してよ
いか。 


差し支えない。    


５４ 


香料につき、海外ではＤＭＦに登録されている添加物については
全成分名を開示されない場合がある。この場合、記載指定成分を
完全に網羅できているかが確認できない。どのように対処すべき
か。 


少なくとも記載指定成分が入っていないことを確認するよう努力する。 
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Ｎｏ． ＱＵＥＳＴＩＯＮ ＡＮＳＷＥＲ 


５５ 


医薬品添加物記載名称の指針では、「記載にあたっては成分名を
原則とするが､別名又は簡略名でも差し支えない」となっている。 
同じ成分でも成分名で記載する場合と別名で記載する場合で記
載名称の不整合が生じる。 
スペースがあれば､別名又は簡略名の記載はできるだけ避けると
考えてよいか。 


本「自主申し合わせ」に従い、原則、成分名で記載することとするが、簡略名の使用
は各社でルールを設けるなど、統一することが望ましい。 


 








薬食審査発第 号0922001
平 成 年 月 日1 7 9 2 2


各都道府県衛生主管部（局）長 殿


厚生労働省医薬食品局審査管理課長


医療用後発医薬品の承認申請にあたっての販売名の


命名に関する留意事項について


医薬品の販売名については、承認申請書の名称欄の記載に関し、平成１１年４月


８日付医薬審第６６６号厚生省医薬安全局審査管理課長通知「医薬品の承認申請に


際し留意すべき事項について」において 「保健衛生上の危害の発生するおそれの、


ないものであり、かつ、医薬品としての品位を保つものであること。また、医療用


医薬品の販売名には、原則として剤型及び有効成分の含量（又は濃度等）に関する


情報を付すこと 」とされているところです。。


また、医薬品の販売名等の類似性に起因した医療事故を防止するための対策の一


環として、平成１２年９月１９日付医薬発第９３５号厚生省医薬安全局長通知「医


療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いについて (以下 局」 「


長通知」という。)により、医療事故を防止するための販売名の取扱いに関する一


般原則を示してきました。


しかしながら、現状に加え、医療用医薬品が今後引き続き新たに承認される状況


にあって、既存のものとの類似性が低い販売名を命名することがますます困難な状


況になることが予想されます。


ついては、今後新たに承認申請される医療用後発医薬品の販売名について、下記


の点に留意するよう、貴管下関係業者に対して周知方お願いいたします。


記


１．一般的名称を基本とした販売名を命名する際の取扱い







製造販売承認のための承認申請書の名称欄の記載に関し、以下に留意の上、製


造販売会社名が明確に判別できるようにした上で、原則として、含有する有効成


分に係る一般的名称を基本とした記載とすること。なお、本取扱いは、原則とし


て、単一の有効成分からなる品目に適用されるものであること。


（１）全般的事項


ア 販売名の記載にあたっては、含有する有効成分に係る一般的名称に剤型、


含量及び会社名（屋号等）を付すこと。なお、一般的名称を基本とした記載


を行わない場合は、その理由を明らかにする文書を承認申請書に添付して提


出すること。


イ 申請品目が日本薬局方に収載されている場合は、原則として、一般的名称


は日本薬局方に収載されている名称を用いること。


ウ 販売名中に会社名（屋号等）以外のアルファベットを加入する場合は、原


則として２文字以上用いること （例： 、 等）なお、誤認されやすい。 SR OD
ものは使用しないこと （例： 、 等）。 CA NA


エ 販売名に括弧（ （ 【 】等）を用いないこと〔ただし、会社名「 」、 ）、


(屋号等)を示す場合を除く 〕とし、これらの符号を用いなければならない。


合理的な理由がある場合は、その理由を明らかにする文書を承認申請書に添


付して提出すること。


（２）語幹に関する事項


ア 有効成分の一般的名称については、その一般的名称の全てを記載すること


を原則とするが、当該有効成分が塩、エステル及び水和物等の場合にあって


は、これらに関する記載を元素記号等を用いた略号等で記載して差し支えな


いこと。また、他の製剤との混同を招かないと判断される場合にあっては、


塩、エステル及び水和物等に関する記載を省略することが可能であること。


イ 塩の酸残基を記載する場合は、語幹の後に漢字及びカタカナで表記し、


「塩」の文字を付して記載すること （例：フレカイニド酢酸塩）。


、 、 「 」また 塩のアルカリ残基を記載する場合は 語幹の後に元素記号及び 塩


の文字を付して記載すること （例：セファゾリン 塩）。 Na
ウ 有機酸エステルを記載する場合は、 （日本名）表記により記載するこJAN


と。


（３）剤型に関する事項


剤型に関する記載については、局長通知の別添５によること。


ア 原則として、日本薬局方の製剤総則に収載された剤型を記載すること。


ただし、他に適当な剤型名がある場合には、その剤型名を用いることがで


きること。


イ 液剤については 「外用 「内用」又は「うがい用」等を付記することと、 」、







し また 経口的に使用しない錠剤等については 外用 膣用 又は 吸、 、 、「 」、「 」 「


入用」等を付記する等により、用法を明確化すること。


（４）含量に関する事項


含量に関する記載については、局長通知の別添５によること。


ア 錠剤、カプセル剤等の場合は、当該品目中の有効成分の含量を記載するこ


と。


イ 軟膏剤、液剤、顆粒剤、散剤、シロップ剤、点眼剤等、一回の投与時に各


製剤の一部を使用する製剤にあっては、濃度を記載すること。


ウ 注射剤の場合、濃度表示ではなく含量表示を原則とすること。なお、含量


表示にあたっては、単位当たりの含量と容器当たりの含量（総量）との混同


を回避するため、基本的には総量表示とすること。


（５）会社名（屋号等）に関する事項


ア 会社名（屋号等）の記載については、原則４文字以内とすること。


イ 記載にあたっては、漢字、ひらがな、カタカナ、アルファベットを用いる


ことができる。なお、括弧括り(「 、( ) 【 】等)を原則とする。」 、


（６）その他


その他、販売名の命名について、申請前に独立行政法人医薬品医療機器総合


機構に相談することができること。


２．規格追加又は剤型追加等の取扱い


既承認品目の規格追加又は剤型追加等に係る品目の承認申請にあたっては、既


承認品目の販売名に用いられているブランド名を基本として命名することで差し


支えないこと。












 
薬 食 安 発 第 0 9 1 5 0 0 1 号 
平成 18 年 9 月 15 日 


 


 


 


日 本 製 薬 団 体 連 合 会 会 長  殿 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施について 


 


  


 


医療用医薬品へのバーコード表示については、有識者からなる医療安全対策検討会議


における医療安全推進総合対策に関する報告を踏まえ、その標準化について検討を進め


てきたところです。 
今般、医療用医薬品の取り違えによる医療事故の防止及び医療用医薬品のトレーサビ


リティの確保の観点から、別紙のとおり、医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項


を取りまとめましたので、各製造販売業者にあっては、本実施要項に従い適正にバーコ


ード表示を行うよう、貴会会員企業に対する周知徹底をよろしくお願いします。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
 







別紙 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項 


 


 


 医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保を推進するため、医療用医


薬品へのバーコード表示（以下「新バーコード表示」という。）を、次のとおり実施する


こととする。 


 


１ 表示対象及び表示するデータ 


 表示対象は医療用医薬品とし、包装形態の単位及び医療用医薬品の種類に応じ、次の


とおり、商品コード、有効期限、製造番号又は製造記号及び数量を表示する。（注１） 


 


（１）調剤包装単位（注２） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ○ ○ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


 


 


（２）販売包装単位（注３） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


 







 


 


（３）元梱包装単位（注４） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 
数量（注５）


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


 


(注１) 「◎」は必ず表示するもの（必須表示）、「○」は必ずしも表示しなくて差


し支えないもの（任意表示）。 


(注２) 調剤包装単位とは、製造販売業者が製造販売する医薬品を包装する最小の


包装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば PTP シートやバラ包装


の瓶、注射剤であればアンプルやバイアルなどである。 


(注３) 販売包装単位とは、通常、卸売販売業者等から医療機関等に販売される最


小の包装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば調剤包装単位であ


る PTP シートが 100 シート入りの箱、注射剤であれば 10 アンプル入りの箱


などである。 


(注４) 元梱包装単位とは、通常、製造販売業者で販売包装単位を複数梱包した包


装単位をいう。例えば、販売包装単位である箱が 10 箱入った段ボール箱な


どである。なお、元梱包装単位とは、原則として開封されていない状態で出


荷されるものであり、販売包装単位が規定数量に満たないもの及び２種以上


の販売包装単位を詰め合わせたものを除く。 


(注５) 数量は、元梱包装単位に含まれる販売包装単位の数量とする。 


(注６) 医療用麻薬製品に係る販売包装単位及び元梱包装単位への新バーコード


表示は不要とする。 


(注７) 放射線遮へい用鉛容器に収納されている放射性医薬品に係る調剤包装単


位への新バーコード表示は、放射線遮へい用鉛容器に行うこととする。 


(注８) 体外診断用医薬品に係る調剤包装単位への新バーコード表示は不要とす


る。販売包装単位及び元梱包装単位へは新バーコード表示を必要とする。 


(注９) 製剤見本への新バーコード表示は不要とする。 


(注 10) 臨床試用医薬品への新バーコード表示については、調剤包装単位への表示


は必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要とする。 


(注 11) 医療用ガスのうち、定置式超低温貯槽に納入された液体酸素及び液体窒素


への新バーコード表示は不要とする。 


 







(注 12) 抗生物質等の皮内反応用薬への新バーコード表示については、調剤包装単


位への表示は必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要


とする。 


 


 


 


２ 商品コード及び JAN コードの付番 


（１）商品コードは、個々の医薬品の包装単位の種類ごとに付される JAN コードの先 


頭に、調剤包装単位においては「０」、販売包装単位においては「１」、元梱包装 


単位においては「２」を付けた１４桁のコードとする。 


（２）JAN コードは、次のとおり付番する。 


・ JAN コードは個々の医薬品の包装単位の種類（注）ごとに付すこと。ただし、


元梱包装にあっては販売包装と同一の JAN コードとすること。したがって、調


剤包装の JAN コードは販売包装の JAN コードとは別の JAN コードとなるもので


あること。 


・ JAN コードは販売を行う会社ごとに付番すること。ただし、医療用麻薬製品及


び医療用ガスについては、製造販売を行う会社ごとに付番すること。 


・ 過去に使用した JAN コードは、当該 JAN コードを使用していた医薬品が販売中


止されてから少なくとも１０年経過してからでなければ、再使用してはならな


い。ただし、特定生物由来製品に使用した JAN コードは、再使用してはならな


い。 


（注）調剤包装では、１０錠の PTP シートと２１錠の PTP シートは別の種類として


取り扱うものであること。 


 


 


 


３ JAN コードの変更 


JAN コードを変更する必要がある場合又は変更してはならない場合は、次のとおりと


する。 


 


  
調剤包装の 


JAN コード 


販売包装の 


JAN コード 


１ 


代替新規申請により、ブランド名は変更せず、


剤型及び有効成分の含量（又は濃度等）に関


する情報を付した販売名に変更した場合 
× ○ 


２ 


代替新規申請により、ブランド名を変更した


場合 ○ ○ 


３ 


有効成分以外の成分又はその分量を変更した


場合 × × 







４ 


製剤の色、形状又は大きさを変更した場合（原


則、添付文書が改訂される場合であり、医薬


品製造販売承認事項一部変更承認の場合） 


○ × 


５ 


調剤包装単位又は販売包装単位の表示内容、


デザインを変更した場合 × × 


６ 


薬価基準において、銘柄別収載から統一名収


載に移行した場合又は統一名収載から銘柄別


収載へ移行した場合 


× × 


７ 


販売を行う会社が社名を変更した場合 


× × 


８ 


販売を行う会社を変更した場合（合併・吸収


の場合を除く。） ○ ○ 


 


（注）＊ ○：JAN コードを変更する必要がある。×：JAN コードを変更してはならない。 


＊ 個別の事情によっては、上記の JAN コード変更の要否に該当しないケースも


ありうる。 


例：・添加物の変更により生物由来製品であったものがそうでなくなった場合 


・製剤の色、外形、寸法、におい、味等が明らかに変更となった場合 


 


 


 


４ バーコードシンボル体系 


 包装単位及び表示するデータに応じ、次のとおり、国際的な流通標準化機関であるＧ


Ｓ １ が 定 め た 「 Reduced Space Symbology and EAN.UCC Composite Symbology 


Specification」に規定する RSS-14 スタック（RSS-14 Stacked）、RSS リミテッド（RSS 


Limited）、RSS-14 スタック合成シンボル CC-A（RSS-14 Stacked Composite Symbol with 


CC-A）若しくは RSS リミテッド合成シンボル CC-A（RSS Limited Composite Symbol with 


CC-A）又は日本工業規格 X0504（バーコードシンボル―コード 128―基本仕様）に規定


するコード 128 を用いる。 


（１）調剤包装及び販売包装 


商品コードに加え製造番号又は製造記号及び有効期限を表示する場合は、RSS リ


ミテッド合成シンボル CC-A を用いる。表示面積が小さい場合は、RSS-14 スタック


合成シンボル CC-A を用いることができる。 


商品コードのみ表示する場合は、RSS リミテッドを用いる。表示面積が小さい場 


合は、RSS-14 スタックを用いることができる。 


（２）元梱包装 


コード 128 を用いる。 


 


 


 







５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子 


データ要素の表記順及びアプリケーション識別子は、日本工業規格 X0531（技術情報


－EAN/UCC アプリケーション識別子と FACT データ識別子、及びその管理）を踏まえ、


次のとおりとする。 


 


データ要素 表記順 アプリケーション識別子 


商品コード １ 01 


有効期限 ２ 17 


数量 ３ 30 


製造番号又は製造記号 ４ 10 


 


 


 


６ 新バーコード表示の実施時期 


（１）特定生物由来製品、生物由来製品若しくは注射薬（生物由来製品を除く。）のす


べての包装単位又は内用薬（生物由来製品を除く。）若しくは外用薬（生物由来製


品を除く。）の販売包装単位：平成 20 年 9 月（ただし、年 1 回しか製造していな


いもの等特段の事情があるものについては平成 21 年 9 月）以降に製造販売業者か


ら出荷されるものについてはすべて表示する。 


（２）内用薬（生物由来製品を除く。）又は外用薬（生物由来製品を除く。）の調剤包


装単位：関係業界等によって３～５年後の表示実施を目標に包装形態ごとの技術


開発等が行われていることから、その実施時期については別途通知する。 


 


 


 


７ その他 


（１）現在、販売包装単位に日本工業規格 X0501（共通商品コード用バーコードシンボ


ル）により表示されているバーコード及び元梱包装単位に日本工業規格 X0502（物


流商品コード用バーコードシンボル）により表示されているバーコードは、医療


用医薬品の販売包装単位及び元梱包装単位への新バーコード表示後少なくとも 5


年間は、新バーコード表示と併記すること。 


（２）バーコードで表示される情報のうち医薬品を特定する商品コードについては、 


医療機関等において円滑に利用されるようその管理運用が一元的に行われること 


が望ましいこと。そのため、各製品の販売業者がこれら商品コードを財団法人医 


療情報システム開発センターに登録し、同センターが商品コードを管理し、その 


データを医療機関等に提供することとされていること。 


(３) 必ずしも表示しなくて差し支えないもの（任意表示）とされているデータにつ 


いては、今後の表示状況及び利用状況を踏まえ、その後の表示範囲の拡大につい


て検討することとすること。 


 
 
 







 
薬 食 安 発 第 0 9 1 5 0 0 1 号 
平成 18 年 9 月 15 日 


 


 


米国研究製薬工業協会在日技術委員会代表 殿 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施について 


 


  


 


医療用医薬品へのバーコード表示については、有識者からなる医療安全対策検討会議


における医療安全推進総合対策に関する報告を踏まえ、その標準化について検討を進め


てきたところです。 
今般、医療用医薬品の取り違えによる医療事故の防止及び医療用医薬品のトレーサビ


リティの確保の観点から、別紙のとおり、医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項


を取りまとめましたので、各製造販売業者にあっては、本実施要項に従い適正にバーコ


ード表示を行うよう、貴会会員企業に対する周知徹底をよろしくお願いします。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
薬 食 安 発 第 0 9 1 5 0 0 1 号 
平成 18 年 9 月 15 日 


 


 


 


欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長 殿 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施について 


 


  


 


医療用医薬品へのバーコード表示については、有識者からなる医療安全対策検討会議


における医療安全推進総合対策に関する報告を踏まえ、その標準化について検討を進め


てきたところです。 
今般、医療用医薬品の取り違えによる医療事故の防止及び医療用医薬品のトレーサビ


リティの確保の観点から、別紙のとおり、医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項


を取りまとめましたので、各製造販売業者にあっては、本実施要項に従い適正にバーコ


ード表示を行うよう、貴会会員企業に対する周知徹底をよろしくお願いします。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 
 
 
 
 
 
 
 


 







 
薬 食 安 発 第 0 9 1 5 0 0 1 号 
平成 18 年 9 月 15 日 


 


 


有限責任中間法人 日本医療ガス協会会長 殿 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施について 


 


  


 


医療用医薬品へのバーコード表示については、有識者からなる医療安全対策検討会議


における医療安全推進総合対策に関する報告を踏まえ、その標準化について検討を進め


てきたところです。 
今般、医療用医薬品の取り違えによる医療事故の防止及び医療用医薬品のトレーサビ


リティの確保の観点から、別紙のとおり、医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項


を取りまとめましたので、各製造販売業者にあっては、本実施要項に従い適正にバーコ


ード表示を行うよう、貴会会員企業に対する周知徹底をよろしくお願いします。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
薬 食 安 発 第 0 9 1 5 0 0 2 号 
平成 18 年 9 月 15 日 


 


 


   都 道 府 県 


各   政 令 市  衛生主管部（局）長 殿 


    特 別 区 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施について 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示については、有識者からなる医療安全対策検討会議


における医療安全推進総合対策に関する報告を踏まえ、その標準化について検討を進め


てきたところです。 
今般、医療用医薬品の取り違えによる医療事故の防止及び医療用医薬品のトレーサビ


リティの確保の観点から、医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項を取りまとめ、


別添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に対して通知いたしましたので、御了知願い


ます。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 







 
薬 食 安 発 第 0 9 1 5 0 0 3 号 
平成 18 年 9 月 15 日 


 


 


 


（ 別 記 ）  殿 


 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施について 


 


 


 


医療用医薬品へのバーコード表示については、有識者からなる医療安全対策検討会議


における医療安全推進総合対策に関する報告を踏まえ、その標準化について検討を進め


てきたところです。 
今般、医療用医薬品の取り違えによる医療事故の防止及び医療用医薬品のトレーサビ


リティの確保の観点から、医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項を取りまとめ、


別添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に対して通知いたしましたので、御了知願い


ます。 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
（ 別 記 ） 


 


 


  日本医師会会長 
 
  日本歯科医師会会長 
 
  日本看護協会会長 
 
  日本病院会会長 
 
  全日本病院協会会長 
 
  日本医療法人協会会長 
 
  日本精神病院協会会長 
 
  日本薬剤師会会長 
 
  日本病院薬剤師会会長 
 


日本医薬品卸業連合会会長 
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日 本 製 薬 団 体 連 合 会 会 長 


米国研究製薬工業協会在日技術委員会代表    


欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長    


有限責任中間法人日本医療ガス協会会長 殿 


 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


 


 


 「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」については、平成18年 9月 15日付け薬


食安発第0915001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品へのバーコード


表示の実施について」の別紙により示したところですが、今般、表示対象とする医療用医薬


品及びデータ要素のアプリケーション識別子について修正・追加を行うため、同実施要項を


別紙のとおり改正し、別添のとおりとしましたので、下記の点に御留意の上、貴会会員企業


に対し周知いただきますようお願いいたします。 


 


 


記 


 


 


 


1. データ要素の有効期限について、有効期限を年月日時分で表示することができるよう、 
アプリケーション識別子7003を追加したこと。（例：血液成分製剤や放射性医薬品など） 


 


2. データ要素の製造番号又は製造記号について、製品のライフタイム全体にわたり、メ 
ーカーが設定した連続番号又はコードを使用することができるよう、アプリケーション


識別子21を追加したこと。（例：血液成分製剤など） 


 


 


 


 







 


別紙 


 


 


 


「１ 表示対象及び表示するデータ」中「表示対象は医療用医薬品」の下に「(体外


診断用医薬品を除く。)」を加え、(注 8)を削り、（注 9）から（注 12）までを(注 8)


から（注11）までとする。 


「５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子」の表中「17」を「17又は


7003」に、「10」を「10又は21」に改める。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 
 







別 添 


 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項 


 


 


 医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保を推進するため、医療用医薬品


へのバーコード表示（以下「新バーコード表示」という。）を、次のとおり実施することと


する。 


 


１ 表示対象及び表示するデータ 


 表示対象は医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）とし、包装形態の単位及び医療用


医薬品の種類に応じ、次のとおり、商品コード、有効期限、製造番号又は製造記号及び数


量を表示する。（注１） 


 


（１）調剤包装単位（注２） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物由


来製品を除く。） 
◎ ○ ○ 


内用薬（生物由来製品を除


く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を除


く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を除


く。） 
◎ ○ ○ 


 


 


（２）販売包装単位（注３） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物由


来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を除


く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を除


く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を除


く。） 
◎ ○ ○ 







 


 


（３）元梱包装単位（注４） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 
数量（注５）


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物由


来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を除


く。） 
○ ○ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を除


く。） 
○ ○ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を除


く。） 
○ ○ ○ ○ 


 


(注１) 「◎」は必ず表示するもの（必須表示）、「○」は必ずしも表示しなくて差し


支えないもの（任意表示）。 


(注２) 調剤包装単位とは、製造販売業者が製造販売する医薬品を包装する最小の包


装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であればPTPシートやバラ包装の瓶、


注射剤であればアンプルやバイアルなどである。 


(注３) 販売包装単位とは、通常、卸売販売業者等から医療機関等に販売される最小


の包装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば調剤包装単位であるPTP


シートが100シート入りの箱、注射剤であれば10アンプル入りの箱などである。 


(注４) 元梱包装単位とは、通常、製造販売業者で販売包装単位を複数梱包した包装


単位をいう。例えば、販売包装単位である箱が10箱入った段ボール箱などであ


る。なお、元梱包装単位とは、原則として開封されていない状態で出荷される


ものであり、販売包装単位が規定数量に満たないもの及び２種以上の販売包装


単位を詰め合わせたものを除く。 


(注５) 数量は、元梱包装単位に含まれる販売包装単位の数量とする。 


(注６) 医療用麻薬製品に係る販売包装単位及び元梱包装単位への新バーコード表示


は不要とする。 


(注７) 放射線遮へい用鉛容器に収納されている放射性医薬品に係る調剤包装単位へ


の新バーコード表示は、放射線遮へい用鉛容器に行うこととする。 


(注８) 製剤見本への新バーコード表示は不要とする。  


(注９) 臨床試用医薬品への新バーコード表示については、調剤包装単位への表示は


必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要とする。  


(注 10) 医療用ガスのうち、定置式超低温貯槽に納入された液体酸素及び液体窒素への


新バーコード表示は不要とする。 


(注 11) 抗生物質等の皮内反応用薬への新バーコード表示については、調剤包装単位へ


の表示は必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要とする。 


 


 


 







 


２ 商品コード及びJANコードの付番 


 


（１）商品コードは、個々の医薬品の包装単位の種類ごとに付されるJANコードの先頭に、


調剤包装単位においては「０」、販売包装単位においては「１」、元梱包装単位にお


いては「２」を付けた１４桁のコードとする。 


（２）JANコードは、次のとおり付番する。 


・ JANコードは個々の医薬品の包装単位の種類（注）ごとに付すこと。ただし、元梱


包装にあっては販売包装と同一の JAN コードとすること。したがって、調剤包装


のJANコードは販売包装のJANコードとは別のJANコードとなるものであること。 


・ JANコードは販売を行う会社ごとに付番すること。ただし、医療用麻薬製品及び医


療用ガスについては、製造販売を行う会社ごとに付番すること。 


・ 過去に使用した JAN コードは、当該 JAN コードを使用していた医薬品が販売中止


されてから少なくとも１０年経過してからでなければ、再使用してはならない。


ただし、特定生物由来製品に使用したJANコードは、再使用してはならない。 


（注）調剤包装では、１０錠のPTPシートと２１錠のPTPシートは別の種類として取り


扱うものであること。 


 


 


 


３ JANコードの変更 


JAN コードを変更する必要がある場合又は変更してはならない場合は、次のとおりとす


る。 


 


  
調剤包装の 


JANコード 


販売包装の 


JANコード 


１ 


代替新規申請により、ブランド名は変更せず、


剤型及び有効成分の含量（又は濃度等）に関す


る情報を付した販売名に変更した場合 
× ○ 


２ 


代替新規申請により、ブランド名を変更した場


合 ○ ○ 


３ 


有効成分以外の成分又はその分量を変更した場


合 × × 


４ 


製剤の色、形状又は大きさを変更した場合（原


則、添付文書が改訂される場合であり、医薬品


製造販売承認事項一部変更承認の場合） 
○ × 


５ 


調剤包装単位又は販売包装単位の表示内容、デ


ザインを変更した場合 × × 


６ 


薬価基準において、銘柄別収載から統一名収載


に移行した場合又は統一名収載から銘柄別収載


へ移行した場合 
× × 







７ 


販売を行う会社が社名を変更した場合 


× × 


８ 


販売を行う会社を変更した場合（合併・吸収の


場合を除く。） ○ ○ 


 


（注）＊ ○：JANコードを変更する必要がある。×：JANコードを変更してはならない。 


＊ 個別の事情によっては、上記のJANコード変更の要否に該当しないケースもあり


うる。 


例：・添加物の変更により生物由来製品であったものがそうでなくなった場合 


・製剤の色、外形、寸法、におい、味等が明らかに変更となった場合 


 


 


４ バーコードシンボル体系 


 包装単位及び表示するデータに応じ、次のとおり、国際的な流通標準化機関であるＧＳ


１が定めた「Reduced Space Symbology and EAN.UCC Composite Symbology Specification」


に規定する RSS-14 スタック（RSS-14 Stacked）、RSS リミテッド（RSS Limited）、RSS-14


スタック合成シンボルCC-A（RSS-14 Stacked Composite Symbol with CC-A）若しくはRSS


リミテッド合成シンボルCC-A（RSS Limited Composite Symbol with CC-A）又は日本工業


規格X0504（バーコードシンボル―コード128―基本仕様）に規定するコード128を用いる。 


（１）調剤包装及び販売包装 


商品コードに加え製造番号又は製造記号及び有効期限を表示する場合は、RSS リミ


テッド合成シンボル CC-A を用いる。表示面積が小さい場合は、RSS-14 スタック合成


シンボルCC-Aを用いることができる。 


商品コードのみ表示する場合は、RSSリミテッドを用いる。表示面積が小さい場 


合は、RSS-14スタックを用いることができる。 


（２）元梱包装 


コード128を用いる。 


 


 


 


５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子 


データ要素の表記順及びアプリケーション識別子は、日本工業規格 X0531（技術情報－


EAN/UCCアプリケーション識別子とFACTデータ識別子、及びその管理）を踏まえ、次のと


おりとする。 


 


データ要素 表記順 アプリケーション識別子 


商品コード １ 01 


有効期限 ２ 17又は 7003 


数量 ３ 30 


製造番号又は製造記号 ４ 10又は 21 


 







 


６ 新バーコード表示の実施時期 


（１）特定生物由来製品、生物由来製品若しくは注射薬（生物由来製品を除く。）のすべ


ての包装単位又は内用薬（生物由来製品を除く。）若しくは外用薬（生物由来製品を


除く。）の販売包装単位：平成20年 9月（ただし、年1回しか製造していないもの等


特段の事情があるものについては平成 21 年 9 月）以降に製造販売業者から出荷され


るものについてはすべて表示する。 


（２）内用薬（生物由来製品を除く。）又は外用薬（生物由来製品を除く。）の調剤包装単


位：関係業界等によって３～５年後の表示実施を目標に包装形態ごとの技術開発等が


行われていることから、その実施時期については別途通知する。 


 


 


 


７ その他 


（１）現在、販売包装単位に日本工業規格X0501（共通商品コード用バーコードシンボル）


により表示されているバーコード及び元梱包装単位に日本工業規格 X0502（物流商品


コード用バーコードシンボル）により表示されているバーコードは、医療用医薬品の


販売包装単位及び元梱包装単位への新バーコード表示後少なくとも5年間は、新バー


コード表示と併記すること。 


（２）バーコードで表示される情報のうち医薬品を特定する商品コードについては、 


医療機関等において円滑に利用されるようその管理運用が一元的に行われることが


望ましいこと。そのため、各製品の販売業者がこれら商品コードを財団法人医療情報


システム開発センターに登録し、同センターが商品コードを管理し、そのデータを医


療機関等に提供することとされていること。 


(３) 必ずしも表示しなくて差し支えないもの（任意表示）とされているデータについて


は、今後の表示状況及び利用状況を踏まえ、その後の表示範囲の拡大について検討す


ることとすること。 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
薬食安第 0301002 号 
平成 19 年 3 月 1 日 


 


 


 


 


日 本 赤 十 字 社 社 長 殿 


 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


 


 


 「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」については、平成18年 9月 15日付け薬


食安発第0915001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品へのバーコード


表示の実施について」の別紙により示したところですが、今般、表示対象とする医療用医薬


品及びデータ要素のアプリケーション識別子について修正・追加を行うため、同実施要項を


別紙のとおり改正し、別添のとおりとしましたので、下記の点に御留意の上周知いただきま


すようお願いいたします。 


 


 


記 


 


 


 


1. データ要素の有効期限について、有効期限を年月日時分で表示することができるよう、 
アプリケーション識別子7003を追加したこと。（例：血液成分製剤や放射性医薬品など） 


 


2. データ要素の製造番号又は製造記号について、製品のライフタイム全体にわたり、メ 
ーカーが設定した連続番号又はコードを使用することができるよう、アプリケーション


識別子21を追加したこと。（例：血液成分製剤など） 


 


 


 


 


 







 


別紙 


 


 


 


「１ 表示対象及び表示するデータ」中「表示対象は医療用医薬品」の下に「(体外


診断用医薬品を除く。)」を加え、(注 8)を削り、（注 9）から（注 12）までを(注 8)


から（注11）までとする。 


「５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子」の表中「17」を「17又は


7003」に、「10」を「10又は21」に改める。 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
薬食安第 0301003 号 
平成 19 年 3 月 1 日 


 


 


 


 


   都 道 府 県 


各   政 令 市  衛生主管部（局）長 殿 


    特 別 区 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長  


 


 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」については、平成18年 9月 15日付け薬


食安発第0915001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品へのバーコード


表示の実施について」の別紙により示したところですが、今般、表示対象とする医療用医薬


品及びデータ要素のアプリケーション識別子について修正・追加を行うため、同実施要項を


改正し、別添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に対して通知いたしましたので、御了知


願います。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
薬食安第 0301004 号 
平成 19 年 3 月 1 日 


 
 
 
 


（ 別 記 ）  殿 


 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長 


 


 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」については、平成18年 9月 15日付け薬


食安発第0915001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品へのバーコード


表示の実施について」の別紙により示したところですが、今般、表示対象とする医療用医薬


品及びデータ要素のアプリケーション識別子について修正・追加を行うため、同実施要項を


改正し、別添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に対して通知いたしましたので、御了知


願います。 
 


 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
 
 
 
（ 別 記 ） 


 


 


  (社)日本医師会会長 
 
  (社)日本歯科医師会会長 
 
  (社)日本看護協会会長 
 
  (社)日本病院会会長 
 
  (社)全日本病院協会会長 
 
  (社)日本医療法人協会会長 
 
  (社)日本精神科病院協会会長 
 
  (社)日本薬剤師会会長 
 
  (社)日本病院薬剤師会会長 
 


(社)日本医薬品卸業連合会会長 
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医政経発０６２９第１号 


薬食安発０６２９第１号 


平 成 ２ ４ 年 ６ 月 ２ ９ 日 


 


 


日 本 製 薬 団 体 連 合 会 会 長 


米国研究製薬工業協会在日技術委員会代表 


欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長 


一般社団法人日本産業・医療ガス協会会長 殿 


 


 


 


厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長 


 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


医療用医薬品のバーコード表示については、平成 18 年 9 月 15 日付け薬食安発第 0915001 号厚生労


働省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品のバーコード表示の実施要項について」（平成 19 年


３月１日薬食安発第 0301001 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「「医療用医薬品のバーコード


表示の実施要項」の一部改正について」により一部改正）の別紙により示してきました。 


今般、下記の通り実施要項の一部を改正し、別紙のとおりとしましたので、貴会会員企業に対し周


知いただきますようお願いいたします。 


また、医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保に加え、医薬品の流通の効率化の


観点から、実施要項における販売包装単位及び元梱包装単位のうち必須表示以外のデータについては、


バーコード表示が可能な貴会会員企業から順次表示を実施するよう併せてご協力願います。なお、そ


の表示状況及び利用状況については、関係者で確認していく予定です。 


 


 


記 


 


 


１．内用薬及び外用薬（共に生物由来製品を除く。以下同じ）の調剤包装単位への新バーコード表


示実施時期については、別途通知するとしていたが、バーコード表示に関する技術開発等が進ん


だことから、今般、内用薬及び外用薬についても新バーコードの表示を求めることとしたこと。


今回の改正にかかる措置については、通知発出 3 年（特段の事情があるものは 4 年）後までに実



HMUUV

写







 


施する旨を明記したこと。 


 


２．現在、販売包装単位に表示されている日本工業規格 X0507（共通商品コード用バーコードシン


ボル）によるバーコード及び元梱包装単位に表示されている日本工業規格 X0502（物流商品コー


ド用バーコードシンボル）によるバーコードは新バーコードとの併記を行っているが、今般、平


成 25 年 9月までは日本工業規格のバーコードとの併記が必要とし、通知から 3年（特段の事情が


あるものは 4年）後以降に出荷されるものについてはこれらを併記してはならないこととしたこ


と。 







 


別紙 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項 


 


 


 医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保並びに医薬品の流通の効率


化を推進するため、医療用医薬品へのバーコード表示（以下「新バーコード表示」とい


う。）を、次のとおり実施することとする。 


 


１ 表示対象及び表示するデータ 


 表示対象は医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）とし、包装形態の単位及び医


療用医薬品の種類に応じ、次のとおり、商品コード、有効期限、製造番号又は製造記号


及び数量を表示する。（注１） 


 


（１）調剤包装単位（注２） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ○ ○ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


 


（２）販売包装単位（注３） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 







 


 （３）元梱包装単位（注４） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 
数量（注５） 


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
○ ○ ○ ○ 


 


（注１)「◎」：必ず表示するもの（必須表示）、 


「○」：必ずしも表示しなくて差し支えないもの（任意表示）であるが、販売


包装単位及び元梱包装単位については、新バーコード表示が可能な製造


販売業者から表示の実施を順次進める。 


（注２）調剤包装単位とは、製造販売業者が製造販売する医薬品を包装する最小の包


装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば PTP シートやバラ包装の瓶、


注射剤であればアンプルやバイアルなどである。 


（注３）販売包装単位とは、通常、卸売販売業者等から医療機関等に販売される最小


の包装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば調剤包装単位である


PTP シートが 100 シート入りの箱、注射剤であれば 10 アンプル入りの箱など


である。 


（注４）元梱包装単位とは、通常、製造販売業者で販売包装単位を複数梱包した包装


単位をいう。例えば、販売包装単位である箱が 10 箱入った段ボール箱などで


ある。なお、元梱包装単位とは、原則として開封されていない状態で出荷され


るものであり、販売包装単位が規定数量に満たないもの及び２種以上の販売包


装単位を詰め合わせたものを除く。 


（注５）数量は、元梱包装単位に含まれる販売包装単位の数量とする。 


（注６）医療用麻薬製品に係る販売包装単位及び元梱包装単位への新バーコード表示


は不要とする。 


（注７）放射線遮へい用鉛容器に収納されている放射性医薬品に係る調剤包装単位へ


の新バーコード表示は、放射線遮へい用鉛容器に行うこととする。 


（注８）製剤見本への新バーコード表示は不要とする。調剤包装単位への新バーコー


ド表示を行う場合は、製品と同じ新バーコードを表示する。 


（注９）臨床試用医薬品への新バーコード表示については、調剤包装単位への表示は


必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要とする。 


（注 10）医療用ガスのうち、定置式超低温貯槽に納入された液体酸素及び液体窒素


への新バーコード表示は不要とする。 


（注 11）抗生物質等の皮内反応用薬への新バーコード表示については、調剤包装単







 


位への表示は必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要と


する。 


 


 


２ 商品コード 


（１）商品コードは、個々の医薬品の包装単位の種類ごとに付される JAN（以下「共通商


品コード」という。）の先頭に、調剤包装単位においては「０」、販売包装単位にお


いては「１」、元梱包装単位においては「２」を付けた１４桁のコードとする。 


 


（２）共通商品コードは、次のとおり付番する。 


・ 共通商品コードは個々の医薬品の包装単位の種類（注）ごとに付すこと。ただし、


元梱包装にあっては販売包装と同一の共通商品コードとすること。したがって、


調剤包装の共通商品コードは販売包装の共通商品コードとは別の共通商品コード


となるものであること。 


・ 共通商品コードは販売を行う会社ごとに付番すること。ただし、医療用麻薬製品


及び医療用ガスについては、製造販売を行う会社ごとに付番すること。 


・ 過去に使用した共通商品コードは、当該共通商品コードを使用していた医薬品が


販売中止されてから少なくとも１０年経過してからでなければ、再使用してはな


らないこと。ただし、特定生物由来製品に使用した共通商品コードは、再使用し


てはならないこと。 


（注）調剤包装では、１０錠の PTP シートと２１錠の PTP シートは別の種類として取


り扱うものであること。 


 


 


３ 共通商品コードの変更 


共通商品コードを変更する必要がある場合又は変更してはならない場合は、次のとお


りとする。 


 


  
調剤包装の 


共通商品コード 


販売包装の 


共通商品コード 


１ 


代替新規申請により、ブランド名は変更せず、


剤形及び有効成分の含量（又は濃度等）に関


する情報を付した販売名に変更した場合 


× ○ 


２ 


代替新規申請により、ブランド名を変更した


場合 ○ ○ 


３ 


有効成分以外の成分又はその分量を変更した


場合 × × 


４ 


製剤の色、形状又は大きさを変更した場合（原


則、添付文書が改訂される場合であり、医薬


品製造販売承認事項一部変更承認の場合） 


○ × 







 


５ 


調剤包装単位又は販売包装単位の表示内容、


デザインを変更した場合 × × 


６ 


薬価基準において、銘柄別収載から統一名収


載に移行した場合又は統一名収載から銘柄別


収載へ移行した場合 


× × 


７ 


販売を行う会社が社名を変更した場合 


× × 


８ 


販売を行う会社を変更した場合（合併・吸収


の場合を除く。） ○ ○ 


 


（注１）○：共通商品コードを変更する必要がある。 


×：共通商品コードを変更してはならない。 


（注２） 個別の事情によっては、上記の共通商品コード変更の要否に該当しないケー


スもありうる。 


例：・添加物の変更により生物由来製品であったものがそうでなくなった場合 


・製剤の色、外形、寸法、におい、味等が明らかに変更となった場合 


（注３）  製薬企業の社名変更などにより、製品の販売名称（屋号など）の変更を行


う場合は表中の２に該当する。 


 


 


４ バーコードシンボル体系 


   包装単位及び表示するデータに応じ、次のとおり、日本工業規格 X0509（情報技術-


自動認識及びデータ取得技術-バーコードシンボル体系仕様-GS1 データバー）に規定す


る GS1 データバー二層型、GS1 データバー限定型、GS1 データバー二層型合成シンボル


CC-A 若しくは GS1 データバー限定型合成シンボル CC-A 又は日本工業規格 X0504(バー


コードシンボル-コード 128-基本仕様)に規定するコード 128 を用いる。 


（１）調剤包装及び販売包装 


商品コードに加え製造番号又は製造記号及び有効期限を表示する場合は、GS1 デ


ータバー限定型合成シンボル CC-A を用いる。表示面積が小さい場合は、GS1 データ


バー二層型合成シンボル CC-A を用いることができる。 


 商品コードのみ表示する場合は、GS1 データバー限定型を用いる。表示面積が小


さい場合は、GS1 データバー二層型を用いることができる。 


（２）元梱包装 


コード 128 を用いる。 


 


 


５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子 


データ要素の表記順及びアプリケーション識別子は、日本工業規格 X0531（技術情報


－EAN/UCC アプリケーション識別子と FACT データ識別子、及びその管理）を踏まえ、


次のとおりとする。 







 


 


データ要素 表記順 アプリケーション識別子 


商品コード １ 01 


有効期限 ２ 17 又は 7003 


数量 ３ 30 


製造番号又は製造記号 ４ 10 又は 21 


 


 


６ 新バーコード表示の実施時期 


（１）特定生物由来製品及び生物由来製品の全ての包装単位、注射薬（生物由来製品を


除く。）の調剤包装単位及び販売包装単位並びに内用薬（生物由来製品を除く。）及


び外用薬（生物由来製品を除く。）の販売包装単位：平成 20 年 9 月（ただし、年 1


回しか製造していないもの等特段の事情があるものについては平成 21 年 9 月）以降


に製造販売業者から出荷されるものに表示する。 


（２）内用薬（生物由来製品を除く。）及び外用薬（生物由来製品を除く。）の調剤包装


単位：平成 27 年 7 月（ただし、年 1 回しか製造していないもの等特段の事情がある


ものについては平成 28 年 7 月）以降に製造販売業者から出荷されるものに表示する。 


 


 


７ その他 


（１）現在、販売包装単位に日本工業規格 X0507（共通商品コード用バーコードシンボル）


により表示されているバーコード及び元梱包装単位に日本工業規格 X0502（物流商品


コード用バーコードシンボル）により表示されているバーコードについては、少な


くとも平成 25 年 9 月までは医療用医薬品の販売包装単位及び元梱包装単位への新バ


ーコード表示と併記することとし、平成 27 年 7 月（ただし、年 1 回しか製造してい


ないもの等特段の事情があるものについては平成 28 年 7 月）以降に製造販売業者か


ら出荷されるものについてはこれらを表示しないこと。 


（２）バーコードで表示される情報のうち医薬品を特定する商品コードについては、医


療機関等において円滑に利用されるようその管理運用が一元的に行われることが望


ましいこと。そのため、各製品の販売業者がこれら商品コードを一般財団法人医療


情報システム開発センターに登録し、同センターが商品コードを管理し、そのデー


タを医療機関等に提供することとされていること。 


（３）調剤包装単位の包装形態によっては直接表示では読み取りが困難なものがあるた


め、そのようなものに対しては、新バーコードと販売名等を印刷したシールを 1 枚


毎に剥離できるような複層ラベルとしたものを 1 調剤包装単位当たり 1 枚以上、二


次容器又は販売包装単位の容器に貼付することでも差し支えないこと。 


（４）PTP シート、坐剤コンテナ、点眼などのユニットドーズなどの連包状の内袋につい


ては 1連に少なくとも 1箇所の新バーコード表示を行うこと。 


（５）内袋（PTP シート、分包シート等）への新バーコード表示に際しては、コード全体


を枠囲みすることが望ましく、エンドレスデザインレイアウトの場合は必ず枠囲み


すること。 







 


（６）販売包装単位及び元梱包装単位のうち必須表示以外のデータについては、今後の


表示状況及び利用状況を踏まえ、可能な製造販売業者から新バーコード表示に順次


取り組むこと。 







 


医政経発０６２９第３号 
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厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長 


 


 


 


厚生労働省医薬食品局安全対策課長 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


医療用医薬品のバーコード表示については、平成 18 年 9 月 15 日付薬食安発第 0915001 号厚生労働


省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品のバーコード表示の実施要項について」（平成 19 年 3


月 1 日付薬食安発 0301001 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「「医療用医薬品のバーコード表


示の実施要項」の一部改正について」により一部改正）の別紙により示してきました。 


今般、実施要項の一部を改正し、別添のとおり、日本製薬団体連合会会長等に通知いたしましたの


で、ご了知願います。 
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社団法人 日本医師会長 


社団法人 日本歯科医師会 会長 


公益社団法人 日本薬剤師会 会長 


一般社団法人 日本病院薬剤師会 会長 


公益社団法人 日本看護協会 会長 


社団法人 日本助産師会  会長 


公益社団法人 日本臨床工学技士会 会長 


 


社団法人 日本医療法人協会 会長 


社団法人 全日本病院協会 会長 


公益社団法人 全国自治体病院協議会 会長 


公益社団法人 日本精神科病院協会  会長 


一般社団法人 日本病院会 会長 


独立行政法人 国立病院機構 理事長 


独立行政法人 労働者健康福祉機構 理事長 


 


社団法人 全国国民健康保険診療施設協議会 会長 


一般社団法人 全国公私病院連盟 会長 


社会福祉法人 恩賜財団済生会 会長 


日本赤十字社 社長 


国家公務員共済組合連合会 会長 


社団法人 全国社会保険協会連合会 会長 


財団法人 厚生年金事業振興団 理事長 


社会福祉法人 北海道社会事業協会 会長 


社団法人 地方公務員共済組合協議会 会長 


全国厚生農業協同組合連合会 会長 


健康保険組合連合会 会長 


財団法人 船員保険会 会長 


 


宮内庁長官官房秘書課長 


法務省矯正局矯正医療管理官 


文部科学省高等教育局医学教育課長 


防衛省人事教育局衛生官 


独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部長 


 


独立行政法人 国立国際医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立精神・神経医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立がん研究センター 理事長 


独立行政法人 国立長寿医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立成育医療研究センター 理事長 


独立行政法人 国立循環器病研究センター 理事長 







 


社団法人 日本医薬品卸業連合会 会長 


一般社団法人 日本ジェネリック医薬品販社協会 会長 








日薬連発第３７１号 
平成２７年５月２８日 


加 盟 団 体 殿 


 
日本製薬団体連合会 


 
要指導・一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する 


自主申し合わせ及びＱ＆Ａ（改定）について 


 
標記につきましては、平成 20 年 8 月 1 日付け日薬連発第 499 号通知「一般用医薬


品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する自主申し合わせ及びＱ＆Ａ（改定）


について」により、ご対応いただいてきたところです。 


今般、医薬品医療機器総合機構のホームページのリニューアルによって外箱等に


記載すべき「ホームページのアドレス」に変更がありました。 


そのため、日薬連発第 499 号通知の見直しを行い改めて通知致します。 


つきましては、これから「副作用被害救済制度のお問い合わせ先」に「ホームペ


ージのアドレス」を表示される場合は、改定後のアドレスを記載してください。既


に外箱等に「ホームページのアドレス」を表示されている場合は、当面、旧アドレ


スは新アドレスに自動転送されますが、次回改訂時に改訂してください。 


貴会会員に周知いただきたく、ご配慮の程よろしくお願い申しあげます。 


また、本通知の適用に伴い、平成 20 年 8 月 1 日付け日薬連発第 499 号は、廃止し


ます。 


なお、変更点は下記の通りです。 


 
記 


 


１．適用対象に要指導医薬品を追加した。 
２．記載するホームページアドレスを新アドレスに変更した。 
別添 ３．表示内容２）通常の表示例１、通常の表示例２及び「Q&A」A9 


３．別添 ４．適用時期 
４．「Q&A」13［表示の時期について］ 


 
他の事項に変更はありません。 







別添 


 
要指導・一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する 


自主申し合わせ（平成 27 年 5 月改定） 


 
副作用被害救済制度を一般消費者により広く周知するために、購入時に一般消費者


が直接手にする要指導・一般用医薬品の外箱等に副作用被害救済制度の問合せ先を


表示することとする。 


 
１．適用対象 
  要指導医薬品並びに一般用医薬品の販売単位の外箱等 


 
２．表示場所、文字の大きさ等 
  表示場所、表示の文字の大きさ、字体、色調については特に定めないが、明瞭


に認識できること 


 
３．表示内容 
１）「副作用被害救済制度の問合せ先」であることを標記し、問合せ先の情報として


「（独）医薬品医療機器総合機構」「ホームページのアドレス」「電話番号」を表


記する。 
２） スペース的に上記の表示が困難な場合は、標記の「の問合せ先」及び問合せ先


情報表示の「（独）医薬品医療機器総合機構」と「ホームページのアドレス」は


省略しても良い。 


 
  通常の表示例１ 


副作用被害救済制度のお問い合わせ先  
（ 独 ） 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構  


http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html   
電話 0120-149-931（フリーダイヤル）  


 
  通常の表示例２ 


副作用被害救済制度の問合せ先  
（独）医薬品医療機器総合機構  


http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html   
電話 0120-149-931（フリーダイヤル）  







省略表示例 
副作用被害救済制度 
電話 : 0120-149-931 


 
４．適用時期 
  外箱等の次回改訂時に改訂する。 


 
以上 


  







要指導・一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する 
自主申し合わせに関する質疑応答集（平成 27 年 5 月改定Ｑ＆Ａ） 


 
 
[表示の対象について] 


 
Ｑ１  販売単位の外箱等について、具体的な説明をして欲しい。 
Ａ１  お客様が購入した要指導・一般用医薬品を手にとって直ぐに副作用被害救


済制度の問合せ先を認識できるように表示することが目的であることから、


一般的にはお客様が購入する医薬品の外箱に、外箱なしで販売するドリン


ク剤等の医薬品はビンラベル等に、缶で販売される医薬品は缶に直接ある


いは缶ラベルに表示すること。 


 
Ｑ２  サンプル（試供品）は表示の対象外でよいか。 
Ａ２  サンプルは対象外とする。 


 
Ｑ３  外箱等ではなく、添付文書への表示でも良いか。 
Ａ３  添付文書への表示によって外箱等への表示を代替することはできない。 


 
Ｑ４  副作用被害救済制度の対象外医薬品とされている殺虫剤・殺鼠剤・殺菌消


毒剤、体外診断用医薬品は、要指導・一般用医薬品外箱への副作用被害救


済制度の表示はしなくても良いか。 
Ａ４  人体に直接使用されないなど人への副作用被害の発現の可能性が考えられ


ない医薬品は、副作用被害救済制度の対象外であり、自主申し合わせの表


示対象とは考えていないため、表示する必要はない。 
     なお、例えば殺菌消毒剤であっても、人の身体に直接使用されるものにつ


いては、副作用被害救済制度の対象であるので、表示する必要がある。 


 
[表示場所、文字の大きさ等について] 


 
Ｑ５  表示場所として外箱のフラップ部や蓋の裏面でも良いか。 
Ａ５  お客様が手にとって直ぐに副作用被害救済制度の問合せ先が認識できるよ


うに表示することが目的であるから、外箱のフラップ部や蓋の裏面、ある


いは明らかに底面と認識される部分は目的に沿わないことから不可である。 
Ｑ６  表示内容の全てを統一した文字の大きさ、字体、色調にする必要があるか。 
Ａ６  統一する必要はなく、例えば１行目のポイント数を大きくする等、メリハ







リをつけた表示にしても良い。 


 
[表示内容について] 


 
Ｑ７  表示例のとおりの「文字ならび」及び「レイアウト」で表示しなければな


らないか。 
Ａ７  表示例は例示であり、例えば「問合せ先」を「問合わせ先」「問い合わせ先」


「お問い合わせ先」等としても良く、「電話」は「電話番号」「☎等の電話


マーク」でも良い。 
    また、表示面のスペースや全体のデザインを勘案して、独自にレイアウト


を決めても良い。 


 
Ｑ８  「問合わせ先」を「相談窓口」と記載しても良いか。 
Ａ８  「相談窓口」は副作用が発現した際の救済の相談に限定したイメージがあ


るので、「相談窓口」との記載は不可である。 


 
Ｑ９  ホームページアドレスを記載しなくても良いか。また記載する場合に簡略


化しても良いか。 
Ａ９  省略表示以外では医薬品医療機器総合機構ホームページの健康被害救済制


度のページのアドレス（http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html）
を記載すること。表示のスペースや表示全体のレイアウト等の事情により


簡略化せざるを得ない場合には、医薬品医療機器総合機構ホームページの


アドレス（http://www.pmda.go.jp/）を表示すること。 


 
[省略表示について] 


 
Ｑ１０ 省略表示の最小限の表示を示して欲しい。 
Ａ１０ 省略表示の最小限の表示は「副作用（被害）救済制度」及びフリーダイヤ


ル番号「0120-149-931」である。 
    これらの表示は 
     副作用被害救済制度 ☎0120-149-931  又は 副作用被害救済制度 等 
                           ☎0120-149-931 


としても良い。 


 
Ｑ１１ 省略表示の採用は、各社の判断で行って良いか。 
Ａ１１  各社の判断で行ってよい。ただし、十分なスペースが確保できる場合には







省略表示を採用しないこと。 


 
Ｑ１２  製品ごとに、スペースのある外箱には通常表示を採用し、スペースの小さ


い外箱やビンラベルには省略表示を採用するとの使い分けをしても良いか。 
Ａ１２  良い。 


 
[表示の時期について] 


 
Ｑ１３ 改定された表示はいつまでに行うべきか。 
Ａ１３ 外箱等の表示の次回改訂時に改訂すること。 
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「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


医療用医薬品のバーコード表示については、平成 18 年９月 15 日付け薬食安発第


0915001 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「医療用医薬品のバーコード表示


の実施要項について」（平成 24 年６月 29 日付け医政経発 0629 第２号・薬食安発 0629


第２号厚生労働省医政局経済課長・医薬食品局安全対策課長連名通知「「医療用医薬


品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について」により一部改正。以下「実


施要項」という。）により示してきたところです。 


当該実施要項において、販売包装単位及び元梱包装単位のうち、必須表示とされ


ている以外のデータ（以下「任意表示事項」という。）の表示については、表示状況


及び利用状況を踏まえ、新バーコード表示が可能な製造販売業者から順次取り組む


こととしてきたところですが、「経済財政運営と改革の基本方針 2015」（平成 27 年６







 


月 30 日閣議決定）において後発医薬品の数量シェア 80％以上の目標が設定されたこ


とを踏まえ、平成 27 年９月に策定された「医薬品産業強化総合戦略」において、「後


発医薬品の使用促進による流通量の増加を踏まえ、医療機関や保険薬局との連携に


よる効率的な在庫管理や新規収載品目について、有効期限、製造番号などの変動情


報を含んだ新バーコード表示の必須化などによる流通の効率化を推進する。」と明記


されました。 


また、これらの変動情報を含んだ新バーコード表示が流通記録の管理に活用され


ることにより、流通段階での製造番号等の把握管理をより迅速かつ確実に行うこと


が可能となり、医薬品製造販売業者等が、製品の回収、販売の停止及び必要な情報


提供をはじめとした安全対策上の重要な責務を適切に遂行する上で、有効な手段と


なると考えられます。 


そのため、今般、下記のとおり実施要項の一部を改正し、別紙のとおりとしまし


たので、貴会会員企業に対し周知いただきますようお願いいたします。 
 なお、各表示状況及び利用状況については、関係者で確認していく予定です。 
 


記 
 


実施要項において、医療用医薬品に関する販売包装単位及び元梱包装単位の任意


表示事項については、今後の表示状況及び利用状況を踏まえ、新バーコード表示が


可能な製造販売業者から表示の実施を順次進めることとしてきたところ。 


今般、流通の効率化や、トレーサビリティの強化を図ることでより適正な製品回


収等の対応に資するよう、必須表示の範囲拡大を求めることとした。 


今回の改正にかかる措置については平成33年４月（特段の事情があるものは平成


35年４月）までに実施する旨を明記した。  
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(別紙) 


医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項 


 


 医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保並びに医薬品の流通の効率


化を推進するため、医療用医薬品へのバーコード表示（以下「新バーコード表示」とい


う。）を、次のとおり実施することとする。 


 


１ 表示対象及び表示するデータ 


 表示対象は医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）とし、包装形態の単位及び医


療用医薬品の種類に応じ、次のとおり、商品コード、有効期限、製造番号又は製造記号


及び数量を表示する。（注１） 


 


（１）調剤包装単位（注２） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ○ ○ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ○ ○ 


 


（２）販売包装単位（注３） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 


特定生物由来製品 
◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ◎ ◎ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ◎ ◎ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ◎ ◎ 
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（３）元梱包装単位（注４） 


 


医療用医薬品の種類 商品コード 有効期限 
製造番号又


は製造記号 
数量（注５） 


特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ ◎ 


生物由来製品（特定生物


由来製品を除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


内用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


注射薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


外用薬（生物由来製品を


除く。） 
◎ ◎ ◎ ◎ 


 


（注１)「◎」：必ず表示するもの（必須表示） 


「○」：必ずしも表示しなくて差し支えないもの（任意表示） 


（注２）調剤包装単位とは、製造販売業者が製造販売する医薬品を包装する最小の包


装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば PTP シートやバラ包装の瓶、


注射剤であればアンプルやバイアルなどである。 


（注３）販売包装単位とは、通常、卸売販売業者等から医療機関等に販売される最小


の包装単位をいう。例えば、錠剤やカプセル剤であれば調剤包装単位である


PTP シートが 100 シート入りの箱、注射剤であれば 10 アンプル入りの箱など


である。 


（注４）元梱包装単位とは、通常、製造販売業者で販売包装単位を複数梱包した包装


単位をいう。例えば、販売包装単位である箱が 10 箱入った段ボール箱などで


ある。なお、元梱包装単位とは、原則として開封されていない状態で出荷され


るものであり、販売包装単位が規定数量に満たないもの及び２種以上の販売包


装単位を詰め合わせたものを除く。 


（注５）数量は、元梱包装単位に含まれる販売包装単位の数量とする。 


（注６）医療用麻薬製品に係る販売包装単位及び元梱包装単位への新バーコード表示


は不要とする。 


（注７）放射線遮へい用鉛容器に収納されている放射性医薬品に係る調剤包装単位へ


の新バーコード表示は、放射線遮へい用鉛容器に行うこととする。 


（注８）製剤見本への新バーコード表示は不要とする。調剤包装単位への新バーコー


ド表示を行う場合は、製品と同じ新バーコードを表示する。 


（注９）臨床試用医薬品への新バーコード表示については、調剤包装単位への表示は


必要とするが、販売包装単位及び元梱包装単位への表示は不要とする。 


（注 10）医療用ガスについては、次のとおりとする。 


・定置式超低温貯槽に納入された液体酸素及び液体窒素への新バーコード表


示は不要とする。 


・可搬式超低温容器又は耐圧密封容器に充てんされた医療用ガスの新バーコ


ード表示は、商品コードを除いて不要とする。 
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２ 商品コード 


（１）商品コードは、個々の医薬品の包装単位の種類ごとに付される JAN（以下「共通商


品コード」という。）の先頭に、調剤包装単位においては「０」、販売包装単位にお


いては「１」、元梱包装単位においては「２」を付けた 14 桁のコードとする。 


 


（２）共通商品コードは、次のとおり付番する。 


・ 共通商品コードは個々の医薬品の包装単位の種類（注）ごとに付すこと。ただし、


元梱包装にあっては販売包装と同一の共通商品コードとすること。したがって、


調剤包装の共通商品コードは販売包装の共通商品コードとは別の共通商品コード


となるものであること。 


・ 共通商品コードは販売を行う会社ごとに付番すること。ただし、医療用麻薬製品


及び医療用ガスについては、製造販売を行う会社ごとに付番すること。 


・ 過去に使用した共通商品コードは、当該共通商品コードを使用していた医薬品が


販売中止されてから少なくとも 10 年経過してからでなければ、再使用してはなら


ないこと。ただし、特定生物由来製品に使用した共通商品コードは、再使用して


はならないこと。 


（注）調剤包装では、10 錠の PTP シートと 21 錠の PTP シートは別の種類として取り


扱うものであること。 


 


 


３ 共通商品コードの変更 


共通商品コードを変更する必要がある場合又は変更してはならない場合は、次のとお


りとする。 


 


  
調剤包装の 


共通商品コード 


販売包装の 


共通商品コード 


１ 


代替新規申請により、ブランド名は変更せず、


剤形及び有効成分の含量（又は濃度等）に関


する情報を付した販売名に変更した場合 


× ○ 


２ 
代替新規申請により、ブランド名を変更した


場合 
○ ○ 


３ 
有効成分以外の成分又はその分量を変更した


場合 
× × 


４ 


製剤の色、形状又は大きさを変更した場合（原


則、添付文書が改訂される場合であり、医薬


品製造販売承認事項一部変更承認の場合） 


○ × 


５ 
調剤包装単位又は販売包装単位の表示内容、


デザインを変更した場合 
× × 
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６ 


薬価基準において、銘柄別収載から統一名収


載に移行した場合又は統一名収載から銘柄別


収載へ移行した場合 


× × 


７ 販売を行う会社が社名を変更した場合 × × 


８ 
販売を行う会社を変更した場合（合併・吸収


の場合を除く。） 
○ ○ 


 


（注１）○：共通商品コードを変更する必要がある。 


×：共通商品コードを変更してはならない。 


（注２） 個別の事情によっては、上記の共通商品コード変更の要否に該当しないケー


スもありうる。 


例：・添加物の変更により生物由来製品であったものがそうでなくなった場合 


・製剤の色、外形、寸法、におい、味等が明らかに変更となった場合 


（注３） 製薬企業の社名変更などにより、製品の販売名称（屋号など）の変更を行う


場合は表中の２に該当する。 


 


４ バーコードシンボル体系 


   包装単位及び表示するデータに応じ、次のとおり、日本工業規格 X0509（情報技術-


自動認識及びデータ取得技術-バーコードシンボル体系仕様-GS1 データバー）に規定す


る GS1 データバー二層型、GS1 データバー限定型、GS1 データバー二層型合成シンボル


CC-A 若しくは GS1 データバー限定型合成シンボル CC-A 又は日本工業規格 X0504(バー


コードシンボル-コード 128-基本仕様)に規定するコード 128 を用いる。 


（１）調剤包装及び販売包装 


商品コードに加え製造番号又は製造記号及び有効期限を表示する場合は、GS1 デ


ータバー限定型合成シンボル CC-A を用いる。表示面積が小さい場合は、GS1 データ


バー二層型合成シンボル CC-A を用いることができる。 


 商品コードのみ表示する場合は、GS1 データバー限定型を用いる。表示面積が小


さい場合は、GS1 データバー二層型を用いることができる。 


 


（２）元梱包装 


コード 128 を用いる。 


 


 


５ データ要素の表記順及びアプリケーション識別子 


データ要素の表記順及びアプリケーション識別子は、日本工業規格 X0531（技術情報


－EAN/UCC アプリケーション識別子と FACT データ識別子、及びその管理）を踏まえ、


次のとおりとする。 


 


データ要素 表記順 アプリケーション識別子 
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商品コード １ 01 


有効期限 ２ 17 又は 7003 


数量 ３ 30 


製造番号又は製造記号 ４ 10 又は 21 


 


 


６ 新バーコード表示の実施時期 


（１）特定生物由来製品及び生物由来製品の全ての包装単位、注射薬（生物由来製品を


除く。）の調剤包装単位及び販売包装単位並びに内用薬（生物由来製品を除く。）及


び外用薬（生物由来製品を除く。）の販売包装単位：平成 20 年 9 月（ただし、年 1


回しか製造していないもの等特段の事情があるものについては平成 21 年 9 月）以降


に製造販売業者から出荷されるものに表示する。 


 


（２）内用薬（生物由来製品を除く。）及び外用薬（生物由来製品を除く。）の調剤包装


単位：平成 27 年 7 月（ただし、年 1 回しか製造していないもの等特段の事情がある


ものについては平成 28 年 7 月）以降に製造販売業者から出荷されるものに表示する。 


 


（３）内用薬（生物由来製品を除く。）、注射薬（生物由来製品を除く。）及び外用薬（生


物由来製品を除く。）の全ての販売包装単位及び元梱包装単位（平成 28 年８月 30 日


付け医政経発 0830 第１号・薬生安発 0830 第１号・薬生監麻発 0830 第１号厚生労働


省医政局経済課長並びに医薬・生活衛生局安全対策課長及び監視指導・麻薬対策課


長連名通知「「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について」


により改正された部分に限る。）：平成 33 年４月（ただし、特段の事情があるものに


ついては平成 35 年４月）以降に製造販売業者から出荷されるものに表示する。 


 


 


７  その他 


（１）現在、販売包装単位に日本工業規格 X0507（バーコードシンボル-EAN/UPC 基本仕


様）により表示されているバーコード及び元梱包装単位に日本工業規格 X0502（物流


商品コード用バーコードシンボル）により表示されているバーコードについては、


少なくとも平成 25 年９月までは医療用医薬品の販売包装単位及び元梱包装単位への


新バーコード表示と併記することとし、平成 27 年７月（ただし、年１回しか製造し


ていないもの等特段の事情があるものについては平成 28 年７月）以降に製造販売業


者から出荷されるものについてはこれらを表示しないこと。 


 


（２）バーコードで表示される情報のうち医薬品を特定する商品コードについては、医


療機関等において円滑に利用されるようその管理運用が一元的に行われることが望


ましいこと。そのため、各製品の販売業者がこれら商品コードを一般財団法人医療


情報システム開発センターに登録し、同センターが商品コードを管理し、そのデー


タを医療機関等に提供することとされていること。 
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（３）調剤包装単位の包装形態によっては直接表示では読み取りが困難なものがあるた


め、そのようなものに対しては、新バーコードと販売名等を印刷したシールを１枚


毎に剥離できるような複層ラベルとしたものを１調剤包装単位当たり１枚以上、二


次容器又は販売包装単位の容器に貼付することでも差し支えないこと。 


 


（４）PTP シート、坐剤コンテナ、点眼などのユニットドーズなどの連包状の内袋につい


ては１連に少なくとも１箇所の新バーコード表示を行うこと。 
 


（５）内袋（PTP シート、分包シート等）への新バーコード表示に際しては、コード全体


を枠囲みすることが望ましく、エンドレスデザインレイアウトの場合は必ず枠囲み


すること。 


 


（６）本要項の内容及び運用については、今後必要に応じて見直す場合がある。 


 







 


 


医 政 経 発 0830 第２号 


薬 生 安 発 0830 第２号 


薬 生監麻発 0830 第２号 


平 成 2 8 年 ８ 月 3 0 日 


 


 


      都 道 府 県 


各  保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿 


      特 別 区 


 


 


厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


今般、医療用医薬品のバーコード表示について、実施要項の一部を改正し、別添


のとおり日本製薬団体連合会会長等に通知いたしましたので、ご了知願います。 


 


 


  







 


 


医 政 経 発 0830 第３号 


薬 生 安 発 0830 第３号 


薬 生監麻発 0830 第３号 


平 成 2 8 年 ８ 月 3 0 日 


 


（別  記） 殿 


 


 


 


厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


 


 


 


「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について 


 


 


今般、医療用医薬品のバーコード表示について、実施要項の一部を改正し、別添


のとおり日本製薬団体連合会会長等に通知いたしましたので、お知らせします。 


  







 


（ 別 記 ） 


公益社団法人 日本医師会長 


公益社団法人 日本歯科医師会 会長 


公益社団法人 日本薬剤師会 会長 


一般社団法人 日本病院薬剤師会 会長 


公益社団法人 日本看護協会 会長 


公益社団法人 日本助産師会  会長 


公益社団法人 日本臨床工学技士会 会長 


一般社団法人 日本医療法人協会 会長 


公益社団法人 全日本病院協会 会長 


公益社団法人 全国自治体病院協議会 会長 


公益社団法人 日本精神科病院協会  会長 


一般社団法人 日本病院会 会長 


独立行政法人 国立病院機構 理事長 


独立行政法人 労働者健康福祉機構 理事長 


公益社団法人 全国国民健康保険診療施設協議会 会長 


一般社団法人 全国公私病院連盟 会長 


社会福祉法人 恩賜財団済生会 会長 


日本赤十字社 社長 


国家公務員共済組合連合会 理事長 


社会福祉法人 北海道社会事業協会 会長 


全国厚生農業協同組合連合会 会長 


健康保険組合連合会 会長 


独立行政法人地域医療機能推進機構 理事長 


宮内庁長官官房秘書課長 


法務省矯正局矯正医療管理官 


文部科学省高等教育局医学教育課長 


総務省自治行政局公務員部福利課長 


防衛省人事教育局衛生官 


国立研究開発法人 国立国際医療研究センター 理事長 


国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター 理事長 


国立研究開発法人 国立がん研究センター 理事長 


国立研究開発法人 国立長寿医療研究センター 理事長 







 


国立研究開発法人 国立成育医療研究センター 理事長 


国立研究開発法人 国立循環器病研究センター 理事長 


一般社団法人 日本医薬品卸売業連合会 会長 


一般社団法人 日本ジェネリック医薬品販社協会 会長 








 


薬生発 0608 第１号 


平成 29 年６月８日 


 


 


各都道府県知事 殿 


 


 


厚生労働省医薬・生活衛生局長 


（ 公 印 省 略 ） 


 


 


医療用医薬品の添付文書等の記載要領について 


 


 


標記については、平成９年４月 25 日付け薬発第 606 号厚生省薬務局長通知「医


療用医薬品添付文書の記載要領について」及び同第 607 号厚生省薬務局長通知


「医療用医薬品の使用上の注意記載要領について」（これらを「旧局長通知」と


いう。）により、適切な運用について努めてきたところですが、医療の進歩や高


齢化、IT 技術の進歩など、医療を取り巻く状況が大きく変化していることから、


添付文書等について、より理解し易く活用し易い内容にするため、今般、別添


のとおり「医療用医薬品の添付文書等の記載要領」を定めたので、下記の点に


御留意の上、貴管下関係業者、団体等に対し周知徹底を図るとともに、医療用


医薬品の添付文書等に関する指導につき、格段の御配慮をお願いします。 


なお、本通知の写しを別記の関係各団体の長宛てに発出することとしている


ので申し添えます。 


 


記 


 


１ 本記載要領の要点  


（１）旧局長通知に含まれる「原則禁忌」及び「慎重投与」の廃止、並びに


「特定の背景を有する患者に関する注意」の新設等、添付文書等の項目・


構造を見直したこと。 


（２）項目の通し番号を設定し、「警告」以降の全ての項目に番号を付与し、


該当がない場合は欠番とすることにしたこと。 


（３）添付文書等に記載されるべき内容について全体的な整理を行ったこと。 


 







２ 適用の範囲 


本記載要領は、医療用医薬品の添付文書等に適用すること。ただし、体外


診断用医薬品、ワクチン、抗毒素又は検査に用いる生物学的製剤については


この限りでない。 


生物由来製品及び特定生物由来製品については、本通知に基づく記載の他、


平成 15 年 5 月 15 日付け医薬発第 0515005 号厚生労働省医薬局長通知「生物


由来製品の添付文書に記載すべき事項について」も踏まえて記載を行うこと。  


 


３ 実施時期 


平成 31 年４月１日から適用する。ただし、平成 31 年４月１日時点で既に


承認されている医薬品の添付文書等及び承認申請中の医薬品の添付文書（案）


については、平成 36 年３月 31 日までにできるだけ速やかに本記載要領に基


づいた改訂を行うこと。 


 


４ 既存の通知の改廃 


（１）廃止について 


 旧局長通知は廃止し、本通知の内容をもって代える。 


（２）改正について 


 旧局長通知の廃止と本通知の発出に伴い、平成 15 年５月 20 日付け医


薬安発第 0520004 号厚生労働省医薬局安全対策課長通知「生物由来製品


の添付文書の記載要領について」の別添１中の『平成９年４月 25 日付け


薬発第 606 号厚生省薬務局長通知「医療用医薬品添付文書の記載要領」、


同日付け薬発第 607 号「医療用医薬品の使用上の注意記載要領について」』


を、『平成 29 年６月８日付け薬生発 0608 第１号厚生労働省医薬・生活衛


生局長通知「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」』と改め、


別添１第二（３）中『「５．名称」の後、「６．警告」の前』とあるのを、


『「キ 名称」の後、「１．警告」の前』に改める。 


 


以上 


  







（別添） 


 


医療用医薬品の添付文書等の記載要領 


 


第 1 添付文書等記載の原則 


 


1. 医療用医薬品の添付文書等は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安


全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機


器法」という。）第 52 条第 1 項各号の規定に基づき、医薬品の適用を受け


る患者の安全を確保し適正使用を図るために、医師、歯科医師、薬剤師等


の医薬関係者に対して必要な情報を提供する目的で当該医薬品の製造販売


業者が作成するものであること。 


2. 添付文書等に記載すべき内容は、原則として当該医薬品が承認された範囲


で用いられる場合に必要とされる事項とすること。ただし、それらの事項


以外であっても重要で特に必要と認められる事項については記載すること。 


3. 記載順序は、第 2「記載項目及び記載順序」に従い、項目番号とともに記


載すること。記載すべき内容がない項目については、記載項目を省略して


差し支えないが、項目番号は繰り上げないこと。ただし、第 2 で示すア～


キについて、ア及びオ～キの項目番号及び項目名、並びにイ～エの項目番


号の記載は不要であること。 


4.「使用上の注意」は、第 2「記載項目及び記載順序」のうち、「3. 組成・性


状」、「4. 効能又は効果」及び「6. 用法及び用量」を除く「1. 警告」から「15. 


その他の注意」までの項目とする。 


5. 同一成分を含有する医薬品であっても、使用者の誤解を招かないよう、投


与経路の異なる医薬品は添付文書等を分けて作成すること。 


6. 効能又は効果や用法及び用量によって注意事項や副作用が著しく異なる場


合は分けて記載すること。 


7. 後発医薬品及びバイオ後続品の「使用上の注意」及び「取扱い上の注意」


の記載は、原則として、それぞれの先発医薬品及び先行バイオ医薬品と同


一とすること。ただし、製剤の違いによって異なる記載とする必要がある


場合はこの限りではない。 


8. 既に記載している事項の削除又は変更は、十分な根拠に基づいて行うこと。 


9. 複数の項目にわたる重複記載は避けること。 


10. 関連する項目がある場合には、相互に参照先を記載すること。 


11.「使用上の注意」の記載に当たって、データがないか、あるいは不十分な


場合には、その記載が数量的でなく包括的な記載（例えば、慎重に、定期







的に、頻回に、適宜など）であっても差し支えないこと。 


 


 


第 2 記載項目及び記載順序 


ア. 作成又は改訂年月 


イ. 日本標準商品分類番号 


ウ. 承認番号、販売開始年月 


エ. 貯法、有効期間 


オ. 薬効分類名 


カ. 規制区分 


キ. 名称 


 


1. 警告 


2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 


3. 組成・性状 


3.1 組成 


3.2 製剤の性状 


4. 効能又は効果 


5. 効能又は効果に関連する注意 


6. 用法及び用量 


7. 用法及び用量に関連する注意 


8. 重要な基本的注意 


9. 特定の背景を有する患者に関する注意 


9.1 合併症・既往歴等のある患者 


9.2 腎機能障害患者 


9.3 肝機能障害患者 


9.4 生殖能を有する者 


9.5 妊婦 


9.6 授乳婦 


9.7 小児等 


9.8 高齢者 


10. 相互作用 


10.1 併用禁忌（併用しないこと） 


10.2 併用注意（併用に注意すること） 


11. 副作用 


11.1 重大な副作用 







11.2 その他の副作用 


12. 臨床検査結果に及ぼす影響 


13. 過量投与 


14. 適用上の注意 


15. その他の注意 


15.1 臨床使用に基づく情報 


15.2 非臨床試験に基づく情報 


16. 薬物動態 


16.1 血中濃度 


16.2 吸収 


16.3 分布 


16.4 代謝 


16.5 排泄 


16.6 特定の背景を有する患者 


16.7 薬物相互作用 


16.8 その他 


17. 臨床成績 


17.1 有効性及び安全性に関する試験 


17.2 製造販売後調査等 


17.3 その他 


18. 薬効薬理 


18.1 作用機序 


19. 有効成分に関する理化学的知見 


20. 取扱い上の注意 


21. 承認条件 


22. 包装 


23. 主要文献 


24. 文献請求先及び問い合わせ先 


25. 保険給付上の注意 


26. 製造販売業者等 


 


 


第 3 記載要領 


ア. 作成又は改訂年月 


(1) 作成又は改訂の年月及び版数を記載すること。 


(2) 再審査結果又は再評価結果の公表、効能又は効果の変更又は用法及び用







量の変更に伴う改訂の場合は、その旨を併記すること。 


イ. 日本標準商品分類番号 


日本標準商品分類番号は、日本標準商品分類により中分類以下詳細分類ま


で記載すること。 


ウ. 承認番号、販売開始年月 


(1) 承認番号を記載すること。承認を要しない医薬品にあっては、承認番号


に代えて許可番号を記載すること。 


(2) 販売開始年月を記載すること。 


エ. 貯法、有効期間 


(1) 貯法及び有効期間は、製剤が包装された状態での貯法及び有効期間を製


造販売承認書に則り記載すること。 


(2) 日本薬局方又は医薬品医療機器法第 42条第 1項の規定に基づく基準（以


下「法定の基準」という。）の中で有効期間が定められたものは、その


有効期間を記載すること。 


オ. 薬効分類名 


当該医薬品の薬効又は性質を正しく表すことのできる分類名を記載するこ


と。使用者に誤解を招くおそれのある表現は避けること。 


カ. 規制区分 


毒薬、劇薬、麻薬、向精神薬、覚せい剤、覚せい剤原料、習慣性医薬品、


特例承認医薬品及び処方箋医薬品の区分を記載すること。 


キ. 名称 


(1) 日本薬局方外医薬品にあっては、承認を受けた販売名を記載すること。


販売名の英字表記がある場合は、併記すること。 


(2) 法定の基準が定められている医薬品にあっては、基準名を併せて記載す


ること。それ以外の医薬品であって、一般的名称がある場合には、その


一般的名称を併記すること。 


(3) 日本薬局方に収められている医薬品にあっては、日本薬局方で定められ


た名称を記載し、販売名がある場合は併記すること。 


 


1. 警告 


致死的又は極めて重篤かつ非可逆的な副作用が発現する場合、又は副作用


が発現する結果極めて重大な事故につながる可能性があって、特に注意を


喚起する必要がある場合に記載すること。 


2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 


(1) 患者の症状、原疾患、合併症、既往歴、家族歴、体質、併用薬剤等から


みて投与すべきでない患者を記載すること。なお、投与してはならない







理由が異なる場合は、項を分けて記載すること。 


(2) 原則として過敏症以外は設定理由を［ ］内に簡潔に記載すること。 


3. 組成・性状 


(1)「3.1 組成」 


①有効成分の名称（一般的名称があるものにあっては、その一般的名称）


及びその分量（有効成分が不明なものにあっては、その本質及び製造


方法の要旨）を、原則として製造販売承認書の「成分及び分量又は本


質」欄に則り記載すること。 


②医薬品添加剤については、原則として製造販売承認書の「成分及び分


量又は本質」欄における有効成分以外の成分について、注射剤（体液


用剤、人工灌流用剤、粉末注射剤を含む。）にあっては名称及び分量、


その他の製剤にあっては名称をそれぞれ記載すること。 


③細胞培養技術又は組換えDNA技術を応用して製造されるペプチド又は


タンパク質を有効成分とする医薬品にあっては、産生細胞の名称を記


載すること。 


(2)「3.2 製剤の性状」 


①識別上必要な色、形状（散剤、顆粒剤等の別）、識別コードなどを記載


すること。 


②放出速度を調節した製剤にあっては、その機能を製造販売承認書の「剤


形分類」に則り記載すること。 


③水性注射液にあっては、pH 及び浸透圧比を、無菌製剤（注射剤を除く）


にあっては、その旨を記載すること。 


4. 効能又は効果 


(1) 承認を受けた効能又は効果を正確に記載すること。 


(2) 承認を要しない医薬品にあっては、医学薬学上認められた範囲の効能又


は効果であって、届出された効能又は効果を正確に記載すること。 


(3) 再審査・再評価の終了した医薬品にあっては、再審査・再評価判定結果


に基づいて記載すること。 


5. 効能又は効果に関連する注意 


承認を受けた効能又は効果の範囲における患者選択や治療選択に関する注


意事項を記載すること。なお、原則として、「2. 禁忌」に該当するものは記


載不要であること。 


6. 用法及び用量 


(1) 承認を受けた用法及び用量を正確に記載すること。 


(2) 承認を要しない医薬品にあっては、医学薬学上認められた範囲の用法及


び用量であって、届出された用法及び用量を正確に記載すること。 







(3) 再審査・再評価の終了した医薬品にあっては、再審査・再評価判定結果


に基づいて記載すること。 


7. 用法及び用量に関連する注意 


承認を受けた用法及び用量の範囲であって、特定の条件下での用法及び用


量並びに用法及び用量を調節する上で特に必要な注意事項を記載すること。 


8. 重要な基本的注意 


重大な副作用又は事故を防止する上で、投与に際して必要な検査の実施、


投与期間等に関する重要な注意事項を簡潔に記載すること。 


9. 特定の背景を有する患者に関する注意 


(1) 特定の背景を有する患者に関する注意について、効能又は効果等から臨


床使用が想定される場合であって、投与に際して他の患者と比べて特に


注意が必要である場合や、適正使用に関する情報がある場合に記載する


こと。 


(2) 投与してはならない場合は「2. 禁忌」にも記載すること。 


(3) 特定の背景を有する患者に関する注意事項を記載した上で、使用者がリ


スクを判断できるよう、臨床試験、非臨床試験、製造販売後調査、疫学


的調査等で得られている客観的な情報を記載すること。 


(4)「9.1 合併症・既往歴等のある患者」 


合併症、既往歴、家族歴、遺伝的素因等からみて、他の患者と比べて特


に注意が必要な患者であって、「9.2 腎機能障害患者」から「9.8 高齢者」


までに該当しない場合に記載すること。 


(5)「9.2 腎機能障害患者」 


①薬物動態、副作用発現状況から用法及び用量の調節が必要である場合


や、特に注意が必要な場合にその旨を、腎機能障害の程度を考慮して


記載すること。 


②透析患者及び透析除去に関する情報がある場合には、その内容を簡潔


に記載すること。 


(6)「9.3 肝機能障害患者」 


薬物動態、副作用発現状況から用法及び用量の調節が必要である場合や、


特に注意が必要な場合にその旨を、肝機能障害の程度を考慮して記載す


ること。 


(7)「9.4 生殖能を有する者」 


①患者及びそのパートナーにおいて避妊が必要な場合に、その旨を避妊


が必要な期間とともに記載すること。 


②投与前又は投与中定期的に妊娠検査が必要な場合に、その旨を記載す


ること。 







③性腺、受精能、受胎能等への影響について注意が必要な場合に、その


旨を記載すること。 


(8)「9.5 妊婦」 


①胎盤通過性及び催奇形性のみならず、胎児曝露量、妊娠中の曝露期間、


臨床使用経験、代替薬の有無等を考慮し、必要な事項を記載すること。 


②注意事項は、「投与しないこと」、「投与しないことが望ましい」又は「治


療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること」


を基本として記載すること。 


(9)「9.6 授乳婦」 


①乳汁移行性のみならず、薬物動態及び薬理作用から推察される哺乳中


の児への影響、臨床使用経験等を考慮し、必要な事項を記載すること。 


②母乳分泌への影響に関する事項は、哺乳中の児への影響と分けて記載


すること。 


③注意事項は、「授乳を避けさせること」、「授乳しないことが望ましい」


又は「治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又


は中止を検討すること」を基本として記載すること。 


(10)「9.7 小児等」 


低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児（以下「小児等」という。）


に用いられる可能性のある医薬品であって、小児等に特殊な有害性を有


すると考えられる場合や薬物動態から特に注意が必要と考えられる場合


にその旨を、年齢区分を考慮して記載すること。 


(11)「9.8 高齢者」 


薬物動態、副作用発現状況から用法及び用量の調節が必要である場合や


特に注意が必要な場合に、その内容を簡潔に記載すること。 


10. 相互作用 


(1) 他の医薬品を併用することにより、当該医薬品又は併用薬の薬理作用の


増強又は減弱、副作用の増強、新しい副作用の出現又は原疾患の増悪等


が生じる場合で、臨床上注意を要する組合せを記載すること。これには


物理療法、飲食物等との相互作用についても重要なものを含むものであ


ること。 


(2) 血中濃度の変動により相互作用を生じる場合であって、その発現機序と


なる代謝酵素等に関する情報がある場合は、前段にその情報を記載する


こと。 


(3)「10.1 併用禁忌」は「2.禁忌」にも記載すること。併用禁忌にあっては、


相互作用を生じる医薬品が互いに禁忌になるよう整合性を図ること。 


(4) 記載に当たっては、まず相互作用を生じる薬剤名又は薬効群名を挙げ、







次いで相互作用の内容として、臨床症状・措置方法、機序・危険因子等


を簡潔に記載すること。また、相互作用の種類（機序等）が異なる場合


には項を分けて記載すること。 


(5)「10.1 併用禁忌」の記載に当たっては、薬剤名として一般的名称及び代


表的な販売名を記載すること。 


(6)「10.2 併用注意」の記載に当たっては、薬剤名として一般的名称又は薬


効群名を記載すること。薬効群名を記載する場合は、原則として、代表


的な一般的名称を併記すること。 


11. 副作用 


(1) 医薬品の使用に伴って生じる副作用を記載すること。 


(2) 副作用の発現頻度を、精密かつ客観的に行われた臨床試験等の結果に基


づいて記載すること。 


(3)「11.1 重大な副作用」の記載に当たっては次の点に注意すること。 


①副作用の転帰や重篤性を考慮し、特に注意を要するものを記載するこ


と。 


②副作用の事象名を項目名とし、初期症状（臨床検査値の異常を含む。）、


発現機序、発生までの期間、リスク要因、防止策、特別な処置方法等


が判明している場合には、必要に応じて記載すること。 


③海外のみで知られている重大な副作用についても、必要に応じて記載


すること。 


④類薬で知られている重大な副作用については、同様の注意が必要と考


えられる場合に限り記載すること。 


(4)「11.2 その他の副作用」の記載に当たっては次の点に注意すること。 


①発現部位別、投与方法別、薬理学的作用機序、発現機序別等に分類し、


発現頻度の区分とともに記載すること。 


②海外のみで知られているその他の副作用についても、必要に応じて記


載すること。 


12. 臨床検査結果に及ぼす影響 


当該医薬品を使用することによって、臨床検査値が見かけ上変動し、かつ


明らかに器質障害又は機能障害と結びつかない場合に記載すること。 


13. 過量投与 


過量投与時（自殺企図、誤用、小児等の偶発的曝露を含む。）に出現する中


毒症状を記載すること。観察すべき項目や処置方法（特異的な拮抗薬、透


析の有用性を含む。）がある場合には、併せて記載すること。 


14. 適用上の注意 


(1) 投与経路、剤形、注射速度、投与部位、調製方法、患者への指導事項な







ど、適用に際して必要な注意事項を記載すること。 


(2) 記載に当たっては、「薬剤調製時の注意」、「薬剤投与時の注意」、「薬剤


交付時の注意」又はその他の適切な項目をつけて具体的に記載すること。 


15. その他の注意 


(1) 「15.1 臨床使用に基づく情報」 


評価の確立していない報告であっても、安全性の懸念や有効性の欠如な


ど特に重要な情報がある場合はこれを正確に要約して記載すること。 


(2) 「15.2 非臨床試験に基づく情報」 


ヒトへの外挿性は明らかではないが、動物で認められた毒性所見であっ


て、特に重要な情報を簡潔に記載すること。 


16. 薬物動態 


(1) 原則として、ヒトでのデータを記載すること。ヒトでのデータが得られ


ないものについては、これを補足するために非臨床試験の結果を記載す


ること。 


(2) 非臨床試験の結果を記載する場合には動物種を、また in vitro 試験の結


果を記載する場合にはその旨をそれぞれ記載すること。 


(3)「16.1 血中濃度」 


①健康人又は患者における血中薬物濃度及び主要な薬物動態パラメータ


を記載すること（ただし、「16.6 特定の背景を有する患者」に該当する


ものを除く。）。 


②単回投与・反復投与の区別、投与量、投与経路、症例数等を明示する


こと。 


(4)「16.2 吸収」 


ヒトでのバイオアベイラビリティ、食事の影響等の吸収に関する情報を


記載すること。 


(5)「16.3 分布」 


組織移行、蛋白結合率等の分布に関する情報を記載すること。 


(6)「16.4 代謝」 


代謝酵素、その寄与等の薬物代謝に関する情報を記載し、主要な消失経


路が代謝による場合は、その旨がわかるように記載すること。 


(7)「16.5 排泄」 


未変化体及び代謝物の尿中又は糞便中の排泄率等の排泄に関する情報を


記載し、主要な消失経路が排泄による場合は、その旨がわかるように記


載すること。 


(8)「16.6 特定の背景を有する患者」 


①特定の背景を有する患者における血中薬物濃度、主要な薬物動態パラ







メータ等を記載すること。 


②腎機能障害・肝機能障害・小児等・高齢者等の区分を記載すること。 


(9)「16.7 薬物相互作用」 


①原則として、「10. 相互作用」に注意喚起のある薬物相互作用について、


臨床薬物相互作用試験の結果を記載すること。必要に応じて、相互作


用の機序・危険因子について、ヒト生体試料を用いた in vitro 試験等の


データを補足すること。 


②臨床薬物相互作用試験の結果を記載する場合には、相互作用の程度が


定量的に判断できるよう、血中濃度や主要な薬物動態パラメータの増


減等の程度を数量的に記載すること。 


③「10. 相互作用」に注意喚起のない薬物相互作用については、併用され


る可能性の高い医薬品など特に重要な場合に限り、その概要を記載す


ること。 


(10)「16.8 その他」 


「16.1 血中濃度」から「16.7 薬物相互作用」までの項目に該当しないが、


TDM（therapeutic drug monitoring）が必要とされる医薬品の有効血中濃度


及び中毒濃度域、薬物動態（PK）と薬力学（PD）の関係等の薬物動態に


関連する情報を記載すること。 


17. 臨床成績 


(1)「17.1 有効性及び安全性に関する試験」 


①精密かつ客観的に行われ、信頼性が確保され、有効性及び安全性を検


討することを目的とした、承認を受けた効能又は効果の根拠及び用法


及び用量の根拠となる主要な臨床試験の結果について、記載すること。 


②試験デザイン（投与量、投与期間、症例数を含む。）、有効性及び安全


性に関する主要な結果を、承認を受けた用法及び用量に従って簡潔に


記載すること。 


③副次的評価項目については、特に重要な結果に限り簡潔に記載するこ


とができる。 


(2)「17.2 製造販売後調査等」 


①希少疾病医薬品等の承認時までの臨床試験データが極めて限定的であ


って、「17.1 有効性・安全性に関する試験」を補完する上で特に重要な


結果に限り、記載すること。 


②原則として、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成 16 年厚生労働省令第 171 号）に準拠して実施された結果


を記載すること。 


(3)「17.3 その他」 







①「17.1 有効性・安全性に関する試験」及び「17.2 製造販売後調査等」


の項目に該当しないが、精密かつ客観的に行われた、有効性評価指標


以外の中枢神経系、心血管系、呼吸器系等の評価指標を用いた特に重


要な臨床薬理試験（QT/QTc 評価試験等）等の結果について、記載する


こと。 


②投与量、症例数、対象の区別（健康人・患者、性別、成人・小児等）


を記載すること。 


18. 薬効薬理 


(1) 承認を受けた効能又は効果の範囲であって、効能又は効果を裏付ける薬


理作用及び作用機序を記載すること。 


(2)「18.1 作用機序」として、作用機序の概要を簡潔に記載すること。作用


機序が明確でない場合は、その旨を記載して差し支えない。 


(3)「18.2」以降として、効能又は効果を裏付ける薬理作用を適切な項目をつ


けて記載すること。 


(4) ヒトによる薬効薬理試験等の結果を記載する場合には、対象の区別（健


康人・患者、性別、成人・小児等）を記載すること。 


(5) 非臨床試験の結果を記載する場合には動物種を記載すること。また、in 


vitro 試験の結果を記載する場合にはその旨を記載すること。 


(6) 配合剤における相乗作用を表現する場合には、十分な客観性のあるデー


タがある場合に限り記載すること。 


19. 有効成分に関する理化学的知見 


一般的名称、化学名、分子式、化学構造式、核物理学的特性（放射性物質


に限る。）等を記載すること。ただし、輸液等の多数の有効成分を配合する


医薬品にあっては、主たる有効成分を除き、記載を省略して差し支えない。 


20. 取扱い上の注意 


(1) 開封後の保存条件及び使用期限、使用前に品質を確認するための注意事


項など、「エ. 貯法及び有効期間」以外の管理、保存又は取扱い上の注意


事項を記載すること。 


(2) 日本薬局方に収められている医薬品又は法定の基準が定められている


医薬品であって、取扱い上の注意事項が定められているものは、その注


意事項を記載すること。 


21. 承認条件 


承認条件を製造販売承認書に則り記載すること。ただし、市販直後調査に


ついては、この限りではない。 


22. 包装 


包装形態及び包装単位を販売名ごとに記載すること。製品を構成する機械







器具、溶解液等がある場合は、その名称を記載すること。 


23. 主要文献 


各項目の記載の裏付けとなるデータの中で主要なものについては主要文献


として本項目に記載すること。 


24. 文献請求先及び問い合わせ先 


文献請求先及び問い合わせ先の氏名又は名称、住所及び連絡先（電話番号、


ファクシミリ番号等）を記載すること。 


25. 保険給付上の注意 


(1) 保険給付の対象とならない医薬品や効能又は効果の一部のみが保険給


付の対象となる場合は、その旨を記載すること。 


(2) 薬価基準収載の医薬品であって、投与期間制限の対象になる医薬品に関


する情報のほか、保険給付上の注意がある場合に記載すること。 


26. 製造販売業者等 


製造販売業者等の氏名又は名称及び住所を記載すること。 


 


 


第 4 データの取扱い 


1. 非臨床試験データ 


非臨床試験のデータは国内、国外の如何を問わず同等に扱うものとするこ


と。障害の詳しい内容、投与量、投与期間・投与経路・投与回数等の投与


方法及び動物種等が極めて重要な情報である場合には、これらを（ ）書


きすることがあること。 


2. 疫学研究データ 


重要な疫学研究データがある場合には、調査手法を併記した上で記載する


こと。 


3. 他剤との比較データ 


他剤との比較データ（生物学的同等性試験を含む。）を記載する場合には、


十分な客観性のある比較データであって、重要な情報である場合に限り記


載すること。 


 


 


  







（別記） 


 


公益社団法人日本医師会会長 


 


 公益社団法人日本歯科医師会会長 


 


 公益社団法人日本薬剤師会会長 


 


 一般社団法人日本病院薬剤師会会長 


 


日本製薬団体連合会会長 


 


日本製薬工業協会会長 


 


 米国研究製薬工業協会在日執行委員会委員長 


 


 欧州製薬団体連合会会長 


 


 日本ジェネリック製薬協会会長 


 


 日本漢方生薬製剤協会会長 


 


 日本生薬連合会会長 


 


 一般社団法人日本 CRO協会会長 


 


 独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 


 








 


 


 


事 務 連 絡 


平成 31 年１月 17 日 


 


日本製薬団体連合会 御中 


 


 


独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第一部 


独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第二部 


 


 


新記載要領に基づく添付文書等の作成の留意点（Ｑ＆Ａ）について 


 


 


医療用医薬品の添付文書等の記載要領については、「医療用医薬品の添付文書


等の記載要領について」（平成 29 年６月８日付け薬生発 0608 第１号厚生労働省


医薬・生活衛生局長通知）、「医療用医薬品の添付文書等の記載要領の留意事項に


ついて」（同日付け薬生安発 0608 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策


課長通知）（以下「新記載要領」という。）が発出され、また、新記載要領に基づ


く添付文書等を作成する上での留意点を「新記載要領に基づく添付文書等の作


成の留意点（Ｑ＆Ａ）について（その１）」（平成 30 年３月 13 日付け独立行政法


人医薬品医療機器総合機構安全第二部事務連絡）及び「新記載要領に基づく添付


文書等の作成の留意点（Ｑ＆Ａ）について（その２）」（平成 30 年３月 30 日付け


独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部事務連絡）（以下「Ｑ＆Ａその


１及びその２」という。）により示しているところです。 


今般、これまでの留意点（Ｑ＆Ａ）を整理統合するとともに、一部Ｑ＆Ａを修


正し、新たなＱ＆Ａを加えた留意点（Ｑ＆Ａ）を別添のとおり取りまとめました


ので、貴会会員に対し周知方、御配慮をお願いします。 


なお、本事務連絡の発出に伴い、Ｑ＆Ａその１及びその２は廃止します。 
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（別添） 


 


新記載要領に基づく添付文書等の作成の留意点（Ｑ＆Ａ） 


 


 


〔用いた略語〕 


新記載要領：「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」（平成 29 年６月


８日付け薬生発 0608 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）


及び「医療用医薬品の添付文書等の記載要領の留意事項について」


（同日付け薬生安発 0608 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局安全


対策課長通知） 


局長通知：「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」（平成 29 年６月８


日付け薬生発 0608 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知） 


課長通知：「医療用医薬品の添付文書等の記載要領の留意事項について」（平成 29


年６月８日付け薬生安発 0608 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局安


全対策課長通知） 


旧局長通知：「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成９年４月 25 日


付け薬発第 606 号厚生省薬務局長通知）及び「医療用医薬品の使


用上の注意記載要領について」（同第 607 号厚生省薬務局長通知） 


旧課長通知：「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成９年４月 25 日


付け薬安第 59 号厚生省薬務局安全課長通知） 


医薬安全対策課Ｑ＆Ａ:「医療用医薬品の添付文書等の記載要領に関する質疑応


答集（Ｑ＆Ａ）について」（平成 31 年１月 17 日付け厚


生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡）  


機構Ｑ＆Ａ：「新記載要領に基づく添付文書等の作成の留意点（Ｑ＆Ａ）につ


いて」（平成 31 年１月 17 日付け独立行政法人医薬品医療機器総合


機構医薬品安全対策第一部、独立行政法人医薬品医療機器総合機構


医薬品安全対策第二部事務連絡） 
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No. 項目名等 Ｑ Ａ 


1 全般的事


項 


 新記載要領では、「原則


禁忌」及び「慎重投与」が


削除されたが、これらの


項に記載していた内容


は、どの項へ移行させれ


ばよいか。 


 「原則禁忌」（「原則併用禁忌」を含む）に


ついては、従来「次の患者には投与（併用）


しないことを原則とするが、特に必要とす


る場合には慎重に投与すること」としてき


たことを踏まえると、多くは「9．特定の背


景を有する患者に関する注意」又は「10.2 


併用注意」に移行することとなる。ただし、


新たな代替薬が存在するなど、医療環境の


変化に伴い、「2．禁忌」へ移行すべき品目に


ついては、厚生労働省から指示される。  


 「慎重投与」については、「9．特定の背景


を有する患者に関する注意」に移行するこ


と。ただし、「慎重投与」に記載されていた


併用に関する注意は、「10．相互作用」に記


載すること。 


2 全般的事


項 


 新記載要領では、「副作


用」の前段に記載してい


た副作用発生状況の概要


が削除されたが、新記載


要領に基づく改訂前であ


れば引き続き、再審査の


結果通知に基づく製造販


売後調査等における副作


用発生状況を「副作用」


の前段に反映するための


改訂を行ってよいか。 


 新記載要領への移行を円滑に行う観点か


ら、原則として、「副作用」の前段に記載し


ている副作用発生状況の概要に新たな結果


を追記するための改訂は不要である。ただ


し、医薬安全対策課Ｑ＆Ａの No.45 にて


「17.2 製造販売後調査等」に記載すること


とされている場合については、副作用の項


の前段に記載すること。なお、その他の製


造販売後調査等の結果についても、添付文


書以外の資材等を用いて医療現場に適切に


情報提供を行うこと。 


3 全般的事


項 


 「婦人」の記載は、「女


性」に変更してよいか。


 効能又は効果などの承認事項を除き、「婦


人」は用いずに、「女性」を用いて記載する


こと。 


4 全般的事


項 


 「9．特定の背景を有す


る患者に関する注意」で


は、注意事項、客観的な


情報の順に記載すること


とされているが、「8.重要


な基本的注意」や「11．副


 「9．特定の背景を有する患者に関する注


意」においてのみ、注意事項、客観的な情報


の順に記載すること。 
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作用」などの他の項にお


いても同様の記載順とす


べきか。 


5 全般的事


項 


 医薬安全対策課 Q&A の


No.33 において、「9.2 腎


機能障害患者」、「9.3 肝


機能障害患者」及び「9.7 


小児等」の記載に当たっ


て、「安全性は確立してい


ない」や「使用経験がな


い（又は少ない）」とは記


載せず、「臨床試験では除


外されている」、「〇〇を


対象とした有効性及び安


全性を指標とした臨床試


験は実施していない」な


どと記載することとされ


ているが、既承認医薬品


において、「9．特定の背


景を有する患者に関する


注意」以外においても、


「安全性は確立していな


い」や「使用経験がない


（又は少ない）」の記載を


変更する必要があるか。


 変更する必要はない。 


6 全般的事


項 


 「16．薬物動態」や「17．


臨床成績」において、検


討した用法及び用量が、


承認を受けた用法及び用


量と異なる場合の注意書


きは、どのように記載す


ればよいか。 


 脚注を用いて、承認を受けた用法及び用


量を記載すること。なお、用法及び用量が


煩雑な場合は、「承認最大用量は○mg であ


る。」などのように簡略化して記載すること


で差し支えない。なお、「承認用量外」とは


記載しないこと。 


7 全般的事


項 


 「生物由来製品の添付


文書の記載要領につい


て」（平成 15 年 5 月 20 日


付け医薬安発第 0520002


 「患者への説明」及び「記録の保存」との


項目名は設定せず、本文のみを記載するこ


と。 
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号厚生労働省医薬局安全


対策課長通知）別記 1 の


「特定生物由来製品の使


用上の注意の重要な基本


的注意の項における患者


への説明の記載例」及び


「特定生物由来製品の取


扱い上の注意の項におけ


る記録の保存の記載例」


について、新記載要領に


基づいた添付文書では、


それぞれ「患者への説明」


及び「記録の保存」を項


目名として設定する必要


があるか。 


8 局長通知


第 1 添


付文書等


記載の原


則 


 局長通知では、第 2 位


の項目名が規定されてい


る項目と規定されていな


い項目があるが、第 2 位


の項目名が規定されてい


ない場合及び第 3 位の項


目名は、品目毎に適切な


項目名を付けてよいか。


 よい。 


 なお、該当する下位の項目が 1 項目しか


ない場合であっても、上位の項目名から内


容をより限定する場合は、必要に応じて、


下位の項目番号及び項目名を付すこと。 


 


 （記載例） 


 16. 薬物動態 


  16.2 吸収 


   16.2.1 食事の影響 


9 局長通知


第 1 添


付文書等


記載の原


則 


 局長通知において、「記


載すべき内容がない項目


については、記載項目を


省略して差し支えない」


とされているが、項目番


号及び項目名ともに記載


不要としてよいか。また、


第 2 位以降の項目につい


ても同様に記載不要とし


てよいか。 


 よい。 


10 局長通知  複数効能又は複数剤形  全効能・効果又は全剤形に共通する事項
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第 1 添


付文書等


記載の原


則 


がある品目において、効


能・効果毎又は剤形毎の


記載事項がある場合、ど


のように記載すればよい


か。 


と効能・効果毎又は剤形毎の記載事項を区


別して記載すること。 


 具体的には、一つの項目内では、同一の


項目番号が生じないよう、通し番号とし、


各項目内に〈 〉（山括弧）を用いて、いず


れの記載項目であるのかが分かるように記


載すること。その際、全効能・効果又は全剤


形に共通する事項は、それぞれ〈効能共通〉


又は〈製剤共通〉と記載すること。 


 


 （記載例） 


 8．重要な基本的注意 


 〈効能共通〉 


  8.1 投与初期 6ヵ月間は定期的に肝機


能検査を行うなど、患者の状態を十分


に観察すること。 


 〈各種てんかんの治療〉 


  8.2 投与を中止する場合には、徐々に


減量するなど慎重に行うこと。 


11 局長通知


第 1 添


付文書等


記載の原


則 


 項目名の末尾に内容の


補足（例えば、「（外国人


データ）」など）を記載し


てもよいか。 


 局長通知 第 2「記載項目及び記載順序」


に規定された項目名は変更せずに記載する


こと。外国人データである旨や引用文献は


本文中に記載すること。 


12 局長通知


第 1 添


付文書等


記載の原


則 


局長通知において、「関


連する項目がある場合に


は、相互に参照先を記載


すること」とされている


が、「4．効能又は効果」、


「6．用法及び用量」も参


照先としてよいか。 


相互に参照することができないことか


ら、これらの項目は参照先としないこと。


13 局長通知


第 1 添


付文書等


記載の原


則 


 参照先の記載に当たっ


て、下位の項目すべてを


参照する場合（例えば、


「8．重要な基本的注意」


の 8.1、8.2 及び 8.3 をす


 参照先は、原則として第 3 位までの最も


下位の項目番号で記載すること。 項目番号


は「及び」で繋がずに、番号のみを列記し、


連続する 3 つ以上の項目番号は「-」（ハイ


フン）を用いて範囲で記載すること。参照
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べて参照する場合）、該当


する上位の項目番号のみ


（［8.参照］）、又は該当す


る下位の項目をすべて


［8.1、8.2、8.3 参照］若


しくは［8.1-8.3 参照］）


のいずれで表記すべき


か。 


 また、「末尾に」記載す


るとされているが、句点


の前又は後のいずれに記


載すべきか。 


先は該当する項目末尾の句点の後ろにまと


めて記載すること。 


 


 （記載例） 


 9.3.1 肝移植患者 


 ○○等の腎機能を抑制する可能性のある


免疫抑制剤が投与されている肝移植患者


では，本剤の投与開始前と投与中に腎機


能の観察を十分に行うこと。 


肝移植患者を対象とした有効性及び安全


性を指標とした臨床試験は実施していな


い。［7.2、8.1-8.3、16.6.3 参照］ 


14 課長通知


第 1 記


載上の一


般的留意


事項 


 課長通知に「項目名等


主要な事項の記載に当た


ってはゴシック体を用い


他の項目に比較して見や


すくすること」とあるが、


項目名及び「1．警告」以


外にゴシック体とすべき


事項はあるか。 


 「4．効能又は効果」は記載事項を含めゴ


シック体で記載する。その他、項目名に準


じる事項として、「使用上の注意」を効能・


効果毎に記載する場合の〈効能効果〉、「20．


取扱い上の注意」や「22．包装」で剤形毎記


載する場合の剤形名はゴシック体で記載す


る。 


 なお、「1．警告」及び「4．効能又は効果」


以外の項において、項目名に準じる事項以


外をゴシック体又は太字を用いて強調する


記載は行わないこと。 


15 課長通知


第 1 記


載上の一


般的留意


事項 


 課長通知に「原則とし


て、明朝体を用いて記載


し、漢字、ひらがな及び


カタカナは全角、英数字


は半角で記載すること」


とあるが、括弧や%は全角


又は半角のいずれを用い


ても差し支えないか。 


 また、読点とカンマ、


［ ］（角括弧）と〔 〕


（亀甲括弧）、「及び」と


「および」などの漢字と


ひらがな、外字と常用漢


 原則として、括弧は［ ］（角括弧）、（ ）


（丸括弧）、〈 〉（山括弧）、「 」（カギ括


弧）のいずれかを用い、効能・効果毎や剤形


毎に記載する場合は〈 〉（山括弧）を用い、


相互参照は［ ］（角括弧）を用いて記載す


ること。括弧は全角、%などの記号は半角を


用いることを基本とするが、化学名や表内


又は脚注などでは使用者が読みやすいよう


配慮して記載すること。 


 読点とカンマ、「及び」と「および」など


の漢字とひらがなについては、いずれの記


載でも差し支えない。字体は、常用漢字が


あるものは常用漢字を用い、常用外漢字も
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字などの表記ゆれは、従


前どおり各社にてルール


化することで差し支えな


いか。 


使用して差し支えないが、外字（JIS 規格化


されていない文字）は避けること。 


 なお、同種同効薬では可能な限り表記ゆ


れが生じないよう配慮すること。 


16 課長通知


第 1 記


載上の一


般的留意


事項 


 局長通知 第 2「記載


項目及び記載順序」に示


された項目よりも下位の


項目をつける場合、「第 3


位まで「1.1.1」等」、「更


に項目番号が必要な場合


には、両括弧を用い「（1）」


等」とされているが、項


目番号の具体的な付け方


を例示して欲しい。 


 また、（1）以降に更に


1）や①など任意の項目番


号を付してもよいか。 


 （1）以降に 1）や①は使用しないこと。


 また、「以下の…」に続けて箇条書きで列


挙する場合は、「・」（中点）を用いて記載す


ること。 


 


 （記載例） 


 9．特定の背景を有する患者に関する注意


  9.1 合併症・既往歴等のある患者 


   9.1.1 感染症又はその疑いのある患


者 


   （1）結核の既往歴を有する患者 


   （2）肝炎ウイルスの感染又は既往を


有する患者 


   9.1.2 以下のような尿素サイクル異


常症が疑われる患者 


   ・原因不明の脳症若しくは原因不明


の昏睡の既往歴のある患者 


   ・尿素サイクル異常症又は原因不明


の乳児死亡の家族歴のある患者 


17 ア．作成又


は改訂年


月 


 改訂箇所「*」又は「**」


の表示が必要となる、課


長通知の「医薬品の使用


に際し重要な影響を与え


る項目について改訂した


場合」とは、どのような


場合か。 


 局長通知 第 2「記載項目及び記載順序」


のうち、「キ. 名称」、「使用上の注意」に該


当する項目、「4．効能又は効果」、「6．用法


及び用量」及び「20．取扱い上の注意」の変


更を行った場合は改訂箇所を表示するこ


と。その他の項目については、変更内容に


応じて「重要な影響を与える」場合には改


訂箇所の表示を行うこと。なお、内容の変


更を伴わない誤記修正等、承認に伴う「ウ．


承認番号、販売開始年月」及び「21．承認条


件」の追記、「22．包装」の変更については、


改訂箇所の表示を要さない。 


18 ア．作成又  改訂箇所の記載例を示  改訂箇所に該当する最も下位の項目番号
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は改訂年


月 


して欲しい。 


 改訂箇所に下線を付し


てよいか。 


の前に「*」又は「**」を付し、下線などの


修飾は付さないこと。ただし、下位の項目


を全て新設した場合は、それらを包含する


上位の項目番号の前に「*」又は「**」を付


すこと。表形式で記載する「10.1 併用禁


忌」、「10.2 併用注意」及び「11.2 その他


の副作用」においては、最左欄の事象名又


は薬剤名の前に「*」又は「**」を付すこと。


該当する項目名及び項目番号ごと削除した


場合は改訂箇所の表示は要さないこと。 


 


 （記載例） 


 【例 1】（「11.1. 重大な副作用」を新設し


た場合） 


11．副作用 


 *11.1 重大な副作用 


  11.1.1 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-


Johnson 症候群） 


【例 2】（「11.1.1 皮膚粘膜眼症候群」に


「中毒性表皮壊死融解症」を追記した場


合） 


11．副作用 


 11.1 重大な副作用 


 *11.1.1 中毒性表皮壊死融解症  


（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、


皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群 （ Stevens-


Johnson 症候群） 


【例 3】（「11.2 その他の副作用」の「過


敏症」に「紅斑」を追記した場合） 


11．副作用 


 11.2 その他の副作用 


  *過敏症：発疹、紅斑 


19 ウ．承認番


号、販売開


始年月 


 承認番号及び販売開始


年月は、製剤ごとに記載


することでよいか。 


 承認を取得している


 承認番号及び販売開始年月は製剤ごとに


枠で囲って記載すること。 


 承認を取得しているが、製造販売を開始


していない製剤については、薬価収載まで
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が、製造販売を開始して


いない製剤（含量又は剤


形の一部を製造販売して


いない場合を含む）につ


いて、承認番号及び販売


開始年月の記載は必要


か。 


の期間については、承認番号のみを記載し、


販売開始年月は「－」（ハイフン）とするこ


と。 


20 エ．貯法、


有効期間 


 以下のような場合、添


付文書の「貯法」はどの


ように記載すればよい


か。 


 【例 1】製造販売承認書


では「遮光保存」として


いるが、個装箱によって


遮光性を確保している場


合 


 【例 2】製造販売承認書


では「遮光した気密容器」


としているが、アルミピ


ロー包装により遮光性及


び気密性を確保している


場合 


 例 1、例 2ともに、製剤が包装された状態


から、更に遮光保存又は気密容器での保存


が必要なものではないため、添付文書の「貯


法」に「遮光保存」や「遮光した気密容器」


の記載は不要であり、温度に関する保存条


件のみを記載すること。 


 ただし、光安定性試験や開封後の安定性


試験などの結果から、個装箱又はアルミピ


ロー包装開封後に光や湿度の影響を受ける


ことが示されている場合には、「20．取扱い


上の注意」に開封後の保存条件として、「外


箱開封後は遮光して保存すること」、「アル


ミピロー包装開封後は、湿気を避けて遮光


して保存すること」などの注意を記載する


こと。 


21 1．警告  旧局長通知における


「必要な場合には設定理


由を[ ]内に簡潔に記載


すること」が新記載要領


では削除されたが、「1．


警告」における設定理由


は記載不要であるか。 


 「1．警告」では設定理由（致死的又は極


めて重篤かつ非可逆的な副作用が発現する


旨など）が重要な情報であるため、[ ]内で


はなく、本文中に記載すること。 


22 2．禁忌  局長通知に「過敏症以


外は設定理由を[ ]内に


簡潔に記載すること」と


あるが、「2．禁忌」の設定


理由が、「10.1 併用禁忌」


の機序・危険因子と同一


の場合、禁忌と併用禁忌


 「2．禁忌」の設定理由が、「9．特定の背


景を有する患者に関する注意」や「10．相互


作用」などの他の項目に同一の記載がある


場合、「2．禁忌」に重複して記載はせず、参


照先を末尾に記載すること。 


 


 （記載例）  
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の両方の項目に重複して


記載してもよいか。 


 2．禁忌  


 2.1 〇〇を投与中の患者[10.1 参照] 


23 3.1 組成  課長通知において、


「3.1 組成」及び「3.2 製


剤の性状」は「販売名ご


とに表形式で記載するこ


と」とされているが、製


剤が 1 種類のみの場合や


全製剤で共通の場合であ


っても、表形式とする必


要があるか。 


原則、表形式とすること。 


 販売名を列（縦）、有効成分の分量、添加


剤の名称、製剤の色、形状、識別コード等を


横（行）として記載することが望ましいが、


使用者が見やすい形式であれば、列と行（縦


と横）を入れ替えて記載しても差し支えな


い。また、複数の製剤で共通の場合はセル


を結合した表形式としても差し支えない。


 なお、製剤が 1 種類のみの場合は販売名


の記載は省略してもよい。 


 


（記載例） 


3. 組成・性状 


3.1 組成 


販売名 ○○錠 


5 mg 


○○錠 


10 mg 


○○細


粒 


10 


mg/g 


有効成


分 


1 錠中 


△△ 


5 mg 


1 錠中 


△△ 


10 mg 


1 g 中 


△△ 


10 mg 


添加剤 乳糖水和物、ステアリン酸


マグネシウム、タルク 


 


 


24 3.1 組成  局長通知に「細胞培養


技術又は組換え DNA 技術


を応用して製造されるペ


プチド又はタンパク質を


有効成分とする医薬品に


あっては、産生細胞の名


称を記載すること」とあ


るが、生物由来製品又は


特定生物由来製品以外の


 必要である。 


 生物由来製品又は特定生物由来製品のみ


ならず、ペプチド又はタンパク質を有効成


分とする医薬品においても、産生細胞の名


称を記載すること。 
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医薬品においても産生細


胞の名称の記載が必要


か。 


25 6．用法及


び用量 


 課長通知に「効能又は


効果、漸増、剤形等によ


って、用法及び用量を書


き分ける必要がある場合


には、表形式等にして分


かりやすく記載するこ


と」と記載されているが、


どのように書き分ければ


よいか。また、「4．効能又


は効果」に「6．用法及び


用量」を含めて記載して


もよいか。 


 効能・効果又は剤形によって用法及び用


量を書き分ける場合には、〈 〉（山括弧）内


に効能・効果や剤形を記載し、その後に対


応する用法及び用量を記載すること。原則、


第 2 位の項目番号（「6.1」など）は用いな


いこと。その際、効能・効果及び剤形の表記


は誤解を生じない範囲で一部を省略して差


し支えない。複数の場合分けが必要な場合


など、煩雑な場合は表形式等を用いて分か


りやすく記載すること。 


 また、「4．効能又は効果」と「6．用法及


び用量」は分けて記載すること。 


26 6．用法及


び用量 


 製造販売承認書には記


載はないが、参考情報と


して、細粒剤等の製剤量


を記載する場合、「6．用


法及び用量」に続けて記


載してよいか。 


製剤量を参考として記載する場合は、「7．


用法及び用量に関連する注意」に記載する


こと。  


 （記載例）  


 7.1 1 回あたりの製剤量は以下のとおり 


である。 


 1 日投与量 


○○細粒 0.5～1.5 g 


 


 


27 8．重要な


基本的注


意 


 局長通知において、「複


数の項目にわたる重複記


載は避けること」とされ


ているが、既承認医薬品


において、以下の事例の


ように「重要な基本的注


意」の重大な副作用の防


止等に係る注意喚起の記


載のうち、注意喚起の理


由に該当する記載が「重


大な副作用」にある場合


 より理解し易い内容にするため、注意喚


起の理由に該当する記載も注意喚起と併せ


て簡潔に記載すること。よって質問の事例


では以下のとおり記載すること。 


 


 8．重要な基本的注意 


 8.1 肝機能障害があらわれることがある


ので、定期的に肝機能検査を実施するこ


と。[11.1.1 参照] 


 


 11.1 重大な副作用 
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は、重複記載と考え「重


要な基本的注意」では記


載不要でよいか。 


 


 重要な基本的注意 


 AST、ALT 上昇を伴う肝


機能障害があらわれる


ことがあるので、定期


的に肝機能検査を実施


すること。 


 


 重大な副作用 


 肝機能障害 


 AST、ALT 上昇を伴う肝


機能障害があらわれる


ことがあるので、観察


を十分に行い、異常が


認められた場合には投


与を中止するなど適切


な処置を行うこと。 


 11.1.1 肝機能障害 


 AST、ALT 上昇を伴う肝機能障害があらわ


れることがある。[8.1 参照] 


28 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


局長通知に「投与して


はならない場合は「2．禁


忌」にも記載すること」


とされているが、「禁忌」


の対象となる患者が「9.2 


腎機能障害患者」から


「9.8 高齢者」までに該


当する場合には、どのよ


うに記載すべきか。 


「9.2 腎機能障害患者」から「9.8 高齢


者」の項目名と「2．禁忌」の対象となる患


者が一致する場合には、「投与しないこと」


と記載すること。 


 「9.2 腎機能障害患者」から「9.8 高齢


者」の項目名の一部が「2．禁忌」の対象と


なり、当該患者以外を対象とした別の注意


事項がある場合には、以下の記載例のよう


に、「2．禁忌」の対象となる患者とそれ以外


の注意事項の対象となる患者が明確になる


ように、項目名を立てた上で記載すること。


 


（記載例） 


 9.3 肝機能障害患者 


 9.3.1 重篤な肝障害のある患者 


 投与しないこと。（略） 
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 9.3.2 肝障害又はその既往歴のある患者


（重篤な肝障害のある患者を除く） 


肝機能障害が強くあらわれるおそれがあ


る。 


29 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 旧局長通知における


「原則禁忌」及び「慎重


投与」の記載を「9．特定


の背景を有する患者に関


する注意」に移行する場


合、どのように記載すれ


ばよいか。 


 ［ ］内に記載していた


設定理由は本文中に「～


ので慎重に投与するこ


と」と記載すればよいか。


 「9.2 腎機能障害患者」から「9.8 高齢


者」までに該当する内容はこれらの項目に


記載し、それ以外は「9.1 合併症・既往歴


等のある患者」に「9.1.1 〇〇の患者」な


どと適切な項目名をつけて記載すること。


 各項目においては、注意事項、設定理由


（リスクを判断できる客観的な情報）の順


に記載し、［ ］は用いないこと。 


 現行の添付文書において設定理由等の情


報が不足している場合には、新記載要領に


基づく添付文書に移行する際に追記を検討


すること。具体的な注意事項がない（又は


確認できない）場合は「慎重に投与するこ


と」とは記載せず、設定理由のみを記載し、


設定理由が確認できない場合は注意事項の


みを記載すること。両方とも確認できない


場合には項目のみ記載することで差し支え


ない。 


30 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 「9.4 生殖能を有する


者」と「9.5 妊婦」で設


定理由が同一の場合は、


どのように記載すべき


か。 


 「9.5 妊婦」に設定理由を記載し、相互


に参照先とすること。 


31 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 「9．特定の背景を有す


る患者に関する注意」の


各項目において、本文中


の冒頭には「○○の患者


では」と項目名を繰り返


す記載が必要であるか。


 また、「9.2 腎機能障害


患者」から「9.8 高齢者」


までの項目において、よ


 注意すべき患者が項目名と一致している


場合には、本文中の冒頭に「○○の患者で


は」と繰り返し記載する必要はない。ただ


し、「9.5 妊婦」においては、「妊娠してい


る可能性のある女性」（妊娠が判明するまで


の期間）を含む場合には、本文中の冒頭に


「妊婦又は妊娠している可能性のある女性


には」と記載すること。 


 第 3 位の項目名については、第 2 位の項
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り具体的な対象を記載す


る場合、第 3 位の項目立


て（例えば「9.2.1 慢性


腎不全患者」や「9.8.1 75


歳以上の高齢者」など）


が必要であるか。 


目から対象をより限定する場合に項立てす


ること。質問の事例では、腎機能障害患者


や高齢者に共通した注意ではなく、慢性腎


不全患者や 75 歳以上の高齢者に特化した


注意の場合には、「9.2.1 慢性腎不全患者」


や「9.8.1 75 歳以上の高齢者」と記載する。


 また、「9.2 腎機能障害患者」及び「9.3 


肝機能障害患者」において、腎機能又は肝


機能の重症度や疾患によって注意喚起の内


容が異なる場合、その対象患者（例えば、


「9.2.1 重度の腎機能障害患者」など）毎に


項立てを行い、注意喚起の内容が同じ場合


は第 3位の項立ては不要である。 


 


 


32 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 医薬安全対策課 Q&A の


No.33 において、「9.2 腎


機能障害患者」、「9.3 肝


機能障害患者」及び「9.7 


小児等」の記載に当たっ


て、「使用経験が少ない」


は用いず、客観的な事実


に基づいて記載すること


とされているが、例えば、


臨床試験では小児等が除


外されているが、製造販


売後調査等において、小


 「9.7 小児等」には、「臨床試験では除外


されている」などと記載した上で、小児等


を対象とした製造販売後調査等の結果があ


る場合は、必要に応じて「17.2 製造販売後


調査等」に記載する。製造販売後調査等に


おいて一部小児等が含まれていた結果のみ


の場合は、「17.2 製造販売後調査等」への


記載は不要である。 
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児等での使用経験があっ


た場合には、具体的にど


のような記載をすればよ


いか。 


33 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 医薬安全対策課 Q&A の


No.33 において、十分な


データがない場合には臨


床試験は実施していない


旨を記載することとされ


ている。例えば、製造販


売開始後に小児等を対象


とした臨床試験を実施し


ている場合、十分なデー


タがあると考えて、「小児


等を対象とした臨床試験


は実施していない」との


記載は不要でよいか。 


 承認審査時、再審査時、医薬品添付文書


改訂相談において評価されていないのであ


れば、「小児等を対象とした臨床試験は実施


していない」と記載すること。 


34 9.3 肝機


能障害患


者 


 課長通知に「肝機能障


害の程度は、Child-Pugh


分類等の具体的な指標を


可能な限り記載するこ


と」とあるが、Child-Pugh


分類以外の指標を用いる


ことでもよいか。 


 Child-Pugh 分類に限らず、肝機能障害の


程度を判断できる指標（例えば、肝機能検


査値など）を可能な限り記載すること。 


35 9.4 生殖


能を有す


る者 


 妊娠する可能性のある


女性患者と男性パートナ


ーに関する注意、男性患


者と妊娠する可能性のあ


る女性パートナーに関す


る注意は、「9.4 生殖能を


有する者」に記載するこ


とでよいか。 


 よい。 


36 9.4 生殖


能を有す


る者 


 局長通知では「避妊が


必要な場合に、その旨を


避妊が必要な期間ととも


に記載すること」とされ


 避妊が必要な期間が当該医薬品の投与期


間中のみの場合は、投与中は避妊が必要な


旨を記載する。当該医薬品の投与終了後も


避妊が必要な場合は、その旨を明記するこ
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ているが、避妊が必要な


期間はどのように記載す


べきか。 


と。避妊が必要な期間については、避妊の


設定根拠となった情報を踏まえ、薬物曝露


期間（滞留期間を含む）、卵胞形成の成長・


成熟期間、精子形成期間などを考慮して設


定する。具体的な期間が設定できない場合


は、添付文書で「一定期間」と記載し、避妊


が必要となる期間の目安やその根拠を添付


文書以外の媒体を用いて医療関係者に情報


提供することが望ましい。 


37 9.5 妊婦  旧局長通知では、妊婦


に対する注意喚起の理由


として「奇形児を出産し


た例が･･･」との表現が使


用されていたが、「奇形を


有する児」に変えて記載


してよいか。 


 当該医薬品に特徴的な所見があれば「（具


体的な奇形の所見）を有する児」に変えて


記載すること。複数の器官・組織等に奇形


が認められる場合は、使用者がリスクを判


断しやすいように、羅列せずに、当該医薬


品に特徴的な主な所見を記載すること。 具


体的な所見が確認できない場合は、「奇形を


有する児」と記載すること。 


38 9.7 小児


等 


 「6．用法及び用量」に


おいて、小児の用法・用


量が記載されていない


が、海外において小児を


対象として本邦の承認効


能・効果の範囲内での臨


床試験が実施されている


場合や小児における薬物


動態の検討が行われてい


る場合、これらの結果は


「9.7 小児等」に記載す


べきか。 


 小児を対象とした海外臨床試験や薬物動


態の結果から「他の患者と比べて特に注意


が必要である場合」や「適正使用に関する


情報」に該当する情報がない場合は、記載


不要である。  


 ただし、必要に応じ、添付文書以外の媒


体を用いて医療関係者に情報提供を行うこ


と。 


39 9.7 小児


等 


 「未熟児」は「低出生体


重児」に変更して記載す


べきか。 


 「低出生体重児」と記載すること。 


40 10．相互作


用 


 局長通知に「相互作用


を生じる薬剤名又は薬効


群名を挙げ」とあるが、


同じ薬効群で相互作用の


 相互作用の程度が異なる医薬品や「臨床


症状・措置方法」が異なる医薬品を記載す


る場合は、該当する医薬品が特定されるよ


う、薬剤名で記載すること。 
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程度が異なる医薬品があ


る場合、どのように記載


すべきか。 


41 10．相互作


用 


 特定の剤形や特定の効


能・効果でのみ相互作用


を生じる場合、どのよう


に記載すべきか。 


 一般的名称又はブランド名に続けて（ ）


（丸括弧）内に、相互作用を生じる剤形や


効能・効果を記載すること。ただし、「局所


適用剤を除く」などとは記載しないこと。


 （記載例）  


 ○○（経口剤、注射剤）  


 △△（肺高血圧症） 


42 10．相互作


用 


 「臨床症状・措置方法」


と「機序・危険因子」が明


確に区別できない場合、


表を結合して記載しても


よいか。 


 「臨床症状・措置方法」と「機序・危険因


子」は結合せずに、分けて記載すること。例


えば、血中濃度が上昇する旨は「機序」とし


て記載し、血中濃度の上昇により「副作用


が生じやすくなる」旨は「臨床症状」として


記載すること。 


43 10．相互作


用 


 「10．相互作用」の前段


を「16.7 薬物相互作用」


において参照先として記


載する場合、前段には項


目 番 号 が な い た め 、


［10.1、10.2 参照］では


なく、［10．参照］と記載


することでよいか。 


 「10．相互作用」の前段を参照先として記


載する場合、［10．参照］と記載すること。


44 10．相互作


用 


 課長通知では、関連す


る項目を参照先として記


載する場合には、項目番


号を用いて末尾に記載す


ることとされている。表


形式で注意事項を記載し


ている「10.1 併用禁忌」


及び「10.2 併用注意」に


参照先を記載する場合、


「薬剤名等」「臨床症状・


措置方法」「機序・危険因


子」のいずれか適切な欄


 「薬剤名等」の欄の末尾に記載すること。
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の末尾に記載することで


よいか。 


45 10.1 併用


禁忌 


 局長通知において、「併


用禁忌にあっては、相互


作用を生じる医薬品が互


いに禁忌になるよう整合


性を図ること」とされて


いるが、企業間で情報を


共有する必要があるか。


 また、「臨床症状・措置


方法」及び「機序・危険因


子」について、根拠とな


る情報を自社で保有して


いない場合、「機序・危険


因子」の記載は一致しな


くてもよいか。 


 必要である。 


 可能な限り、添付文書案の作成時点で企


業間で情報を共有した上で、「薬剤名等」の


記載には不整合が生じないように配慮する


こと。 


 自社にて根拠となる情報を有していない


場合、「機序・危険因子」の詳細は一致しな


くてもよいが、「薬剤名等」及び「臨床症状・


措置方法」、並びに「機序・危険因子」の概


略は互いの添付文書の記載を参考に、不整


合が生じないよう記載すること。 


46 10.1 併用


禁忌 


 局長通知において、


「10.1 併用禁忌」の記載


に当たっては、「代表的な


販売名を記載すること」


とされているが、先発医


薬品のブランド名を記載


することでよいか。 


 よい。 


 ただし、剤形を限定する必要がある場合


はブランド名だけでなく剤形まで記載する


など、併用禁忌となる医薬品が特定される


よう記載すること。 


47 10.1 併用


禁忌 


 「10.1 併用禁忌」にお


いて、薬剤名が記載でき


ない場合、薬効群名を記


載してよいか。 


 併用禁忌となる医薬品が特定されるよう


記載し、原則として薬効群では記載しない


こと。 


48 10.2 併用


注意 


 局長通知において、


「10.2 併用注意」の記載


に当たっては、「代表的な


一般的名称を併記するこ


と」とされているが、代


表的な医薬品はどのよう


に特定し、何品目記載す


ればよいか。 


 相互作用に該当する薬効群のうち、併用


される可能性が高い医薬品（汎用されてい


る医薬品）等を優先して、3品目程度を記載


すること。 


49 11．副作用  効能・効果や用法・用  承認事項一部変更に伴い、新たな臨床試
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量の追加に係る承認事項


一部変更承認時には、新


たに実施した臨床試験の


結果に基づき、副作用の


発現頻度を合算して算出


してよいか。 


験が実施された場合、副作用の発現傾向が


既承認のものと異ならない場合は、合算し


た頻度を示すこと。 


 適応症や併用療法等により副作用の発現


傾向が異なる場合は、効能や併用療法毎に


頻度を示すこと。 


50 11．副作用  公知申請に基づく承認


であって、臨床試験を実


施していない場合、いず


れの副作用も「頻度不明」


としてよいか。その際、


「発現頻度が明確となる


臨床試験等を実施してい


ない」旨を記載すべきか。


 「頻度不明」として記載すること。 


 その際、「発現頻度が明確となる臨床試験


等を実施していない」旨の記載は不要であ


る。 


51 11．副作用  自発報告にて集積した


副作用や、海外でのみ知


られている副作用につい


ては、「頻度不明」に脚注


を付して「自発報告によ


る」旨や「海外にて報告


された事象」である旨を


記載すればよいか。 


 脚注は不要である。 


52 11．副作用  後発医薬品又はバイオ


後続品における副作用の


発現頻度の記載に当たっ


て、先発医薬品又は先行


バイオ医薬品と同一の発


現頻度を記載した場合、


「先発医薬品／先行バイ


オ医薬品の添付文書によ


る」や「本剤では副作用


の発現頻度が明確となる


調査を実施していない」


旨を脚注として明記する


必要があるか。 


 「先発医薬品／先行バイオ医薬品の添付


文書による」や「本剤では副作用の発現頻


度が明確となる調査を実施していない」旨


の記載は不要である。 


53 11.1 重大  局長通知に「副作用の  個々の副作用に係る注意ではなく、全般
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な副作用 事象名を項目名とし」と


あるが、関連する複数の


事象を同一項目で纏めた


事象名として注意喚起す


ることは可能か。 


 また、その場合に個々


の事象名は本文中に記載


することでよいか。 


的な注意喚起と考えられる場合には、纏め


て記載することでよい（例えば、「○○、△


△等の骨髄抑制」を「骨髄抑制」とする）。


 また、項目名をそのまま本文中に「～が


あらわれることがある」と繰り返して記載


する必要はないが、個々の事象名や特徴的


な症状等を記載する必要がある場合は、記


載すること。 


 


 （記載例） 


 11.1 重大な副作用 


 11.1.1 骨髄抑制 


 汎血球減少、血小板減少、白血球減少、好


中球減少、貧血等があらわれることがあ


る。 


54 11.1 重大


な副作用 


旧局長通知における


「処置方法等が判明して


いる場合」の記載は、局


長通知では「特別な処置


方法等が判明している場


合」に変更された。「特別


な処置方法」とはどのよ


うなものが該当するか。


「特別な処置方法」とは、例えば、初期症


状が認められた時点での投与中止（減量、


中断）やステロイド剤の投与などの特定の


処置を指す。 


55 11.1 重大


な副作用 


 現行の添付文書等に記


載している「重大な副作


用」及び「その他の副作


用」における 「観察を十


分に行い、異常が認めら


れた場合には、投与を中


止するなど、適切な処置


を行う」旨などの記載は


「特別な処置」ではなく、


一般的な注意であること


から、記載しないことで


よいか。 


 「観察を十分に行う」、「投与を中止する


など、適切な処置を行う」、「減量又は投与


中止すること」などの一般的な注意につい


ては、「11.1 重大な副作用」の各項目や


「11.2 その他の副作用」の脚注には記載せ


ず、「11．副作用」に共通する注意事項とし


て、「11.1 重大な副作用」の前に以下のと


おり記載すること。 


 


 11．副作用 


 次の副作用があらわれることがあるの 


で、観察を十分に行い、異常が認められ


た場合には投与を中止するなど適切な処
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置を行うこと。 


 


 11.1 重大な副作用 


56 11.2 その


他の副作


用 


 課長通知に「発現頻度


の区分とともに記載する


こと」とあるが、「頻度不


明」の区分は他の区分と


同じ列に記載してよい


か。  


 また、発現頻度の区分


よりも突出して頻度が高


い事象（例えば、「5%以上」


の区分で発現頻度が 20%


の事象）については、具


体的な発現頻度を補足す


べきか。 


 発現頻度の区分は、表の左から順に高頻


度の区分とし、「頻度不明」は表の最右列に


他の頻度区分とは分けて記載すること。  


 最も高頻度の区分「○%以上」に記載する


事象であって、その区分よりも発現頻度が


突出して高い事象については、事象名に続


いて（ ）（丸括弧）内に当該事象の具体的な


頻度を記載すること。 


57 11.2 その


他の副作


用 


 「11.2 その他の副作


用」に該当する副作用を


参照先としてもよいか。


参照する場合はどのよう


に記載するか。 


 「11.2 その他の副作用」に該当する副作


用を参照先とすることは不要である。ただ


し既承認医薬品において、現行「その他の


副作用」が参照先とされている場合に限り、


参照先としてもよい。 


 参照する場合は、「11.2 その他の副作用」


の関連する事象に注釈を付した上で、脚注


に［8.1 参照］などと参照先のみを記載し、


重複記載は避けること。 


58 13．過量投


与 


 局長通知において、「過


量投与時に出現する中毒


症状」と「観察すべき項


目や処置方法」を記載す


ることとされているが、


「13.1 症状」、「13.2 処


置」と第 2 位の項目を立


てて記載すべきか。 


 「中毒症状」と「観察すべき項目や処置方


法」がある場合には、「13.1 症状」、「13.2 


処置」と第 2 位の項目を立てて記載するこ


と。 


59 14．適用上


の注意 


 局長通知に「記載に当


たっては、「薬剤調製時の


注意」、「薬剤投与時の注


 各項目には第 2 位の項目番号を付して


「14.1 薬剤調製時の注意」などとするこ


と。記載順序は時系列に沿って記載するこ
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意」、「薬剤交付時の注意」


又はその他の適切な項目


を付けて具体的に記載す


ること」とあるが、各項


目は項目番号を付して記


載すべきか。また、必ず


この順に記載する必要が


あるか。 


とでよい。 


60 14．適用上


の注意 


 剤形によって注意が異


なる場合、例えば、口腔


内崩壊錠（OD 錠）とフィ


ルムコート錠があり、両


剤共通の PTP 包装に関す


る注意と OD 錠の服用方


法に係る注意がある場合


に、どのように記載すれ


ばよいか。 


 第 2 位の項目内で〈 〉（山括弧）を用い


て、剤形毎に記載すること。  


 


 （記載例）  


 14．適用上の注意  


 14.1 薬剤交付時の注意  


 〈製剤共通〉  


 14.1.1 PTP 包装の薬剤は PTP シートから


取り出して服用するよう指導するこ 


と。・・・ 


 〈OD 錠〉 


 14.1.2 本剤は舌の上にのせて唾液を浸 


潤させると・・・ 


61 16．薬物動


態 


 先発医薬品A社のOD錠


は、普通錠との同等性試


験を行い承認されてお


り、「薬物動態」に当該同


等性試験の結果が記載さ


れている。後発医薬品 B


社の OD 錠は A 社の OD 錠


との同等性試験を行い承


認されているが、B 社の


OD 錠の添付文書には、A


社の OD 錠と A 社の普通


錠の同等性試験の結果を


記載する必要はあるか。


 可能であれば記載すること。 


62 16.3 分布  放射性医薬品において


記載する「吸収線量」は


 「16.3 分布」に記載すること。 







23 


 


どの項に記載すべきか。


63 17．臨床成


績 


 「17．臨床成績」に臨床


試験における安全性に関


する主要な結果を記載す


る際、「（中間解析時）」な


ど、解析時点に関する情


報を記載してよいか。 


 中間解析時の結果に基づく場合や、有効


性に関する主要な結果と安全性に関する主


要な結果で解析時点が異なる場合など、解


析時点に関する情報を記載することが有用


と考えられる場合には、「（○○時）」などを


記載してもよい。 


64 17.1 有効


性及び安


全性に関


する試験 


 臨床試験の項目名はど


のように記載すべきか。


 項目名は、国内、海外の別を記載し、原


則、第○相試験、と記載すること。効能毎に


試験がある場合には、〈 〉（山括弧）を用い


て示した上で、項番号は続きとすること。


65 17.1 有効


性及び安


全性に関


する試験 


 課長通知に「国際共同


試験の結果又は外国人デ


ータを記載する場合は、


その旨を明記すること。


また、国際共同試験の場


合は、日本人症例数を併


記すること」とあるが、


有効性及び安全性の成績


について日本人の成績を


別途記載する必要がある


か。 


 有効性及び安全性の成績は試験全体の成


績として記載し、日本人のみの成績を記載


する必要はない。ただし、全体集団と異な


る傾向が見られるなど、記載が必要と判断


される場合は記載することでよい。 


66 17.1 有効


性及び安


全性に関


する試験 


 同一の臨床試験におい


て、有効性に関する内容、


安全性に関する内容等、


記載する内容が複数ある


場合には、別の項目とす


べきか。 


 同一試験における内容は、別の項目とは


せず、同一項目内に分けて記載すること。


67 17.1 有効


性及び安


全性に関


する試験 


 臨床試験において特定


の背景を有する患者にお


ける安全性（例えば、高


齢者における副作用発現


状況など）に関する部分


集団解析結果がある場合


には、「9．特定の背景を


有する患者に関する注


 部分集団解析結果が特定の背景を有する


患者に関する注意事項の根拠となる場合


は、「9．特定の背景を有する患者に関する


注意」に使用者がリスクを判断するための


情報として簡潔に記載すること。 


 「17.1 有効性及び安全性に関する試験」


には、原則として、部分集団解析結果は記


載しないこと。 
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意」と「17.1 有効性及び


安全性に関する試験」の


いずれに記載すべきか。


68 17.3 その


他 


 QT/QTc 評価試験を実


施した場合であっても、


特別な知見がない場合は


記載不要でよいか。  


 QT/QTc 評価試験の成績については、薬剤


を使用する上で重要な情報と判断される場


合にのみ、記載すること。 


69 18．薬効薬


理 


 現行の添付文書に、作


用機序の概要を記載して


いない場合は、新記載要


領に改訂する際に、「18.1 


作用機序」の項立ては不


要でよいか。 


 現行、作用機序を記載していない場合で


あっても、「18.1 作用機序」を項立てして


記載すること。 


70 19．有効成


分に関す


る理化学


的知見 


 日本薬局方に収載され


ている原薬を用いている


製剤については、有効成


分に関する理化学的知見


の項全体を「日本薬局方


による」のように簡略記


載してもよいか。 


 日本薬局方収載品であっても、個別の記


載は必要である。 


71 20．取扱い


上の注意 


 旧課長通知では「貯法


等」に「その他、当該医薬


品の操作方法や使用前に


品質を確認するための注


意事項があれば記載する


こと」とされていた。局


長通知では、「使用前に品


質を確認するための注意


事項」は「20．取扱い上の


注意」に記載することと


されたが、「操作方法」は


どの項目に記載すればよ


いか。 


 「操作方法」は、「14．適用上の注意」に


「薬剤調製時の注意」、「薬剤投与時の注意」


などの適切な項目をつけて記載すること。


72 21．承認条


件 


 既承認医薬品で複数効


能を有する製剤におい


て、医薬品リスク管理計


 以下のように記載すること。 


 


 （記載例） 
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画に関する承認条件と、


効能ごとの承認条件が以


下のように付されている


場合は、どのように記載


すべきか。 


 


 （例） 


 【承認条件】 


 1. 医薬品リスク管理 


計画を策定の上、適切


に実施すること。 


○○（効能ごとの記


載） 


2. 国内での治験症例


が極めて限られてい


ることから、（略） 


 21．承認条件 


 21.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、


適切に実施すること。 


 〈○○〉 


 21.2 国内での治験症例が極めて限られ 


ていることから、（略） 


73 22．包装  機構 Q＆A の No.10 に


おいて、「複数効能又は複


数剤形がある品目におい


て、効能・効果毎又は剤


形毎の記載事項がある場


合」に、「各項目内に〈 〉


（山括弧）を用いて、い


ずれの記載項目であるの


かが分かるように記載す


ること」とされているが、


本項目について 1 規格し


かない場合、〈 〉（山括


弧）で剤形を記載すべき


か。 


 記載しないこと。 


74 23．主要文


献 


 文献毎に 23.1、23.2 な


どと項目番号を付す必要


があるか。 


 文献には項目番号は付さずに、1）、2）な


どと記載すること。 


75 24．文献請


求先及び


問い合わ


 局長通知に「氏名又は


名称、住所及び連絡先（電


話番号、ファクシミリ番


 「24.文献請求先及び問い合わせ先」にお


いては、第 2 位の項目番号の記載は不要で


ある。 
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せ先 号等）を記載すること」


とあるが、これらは第 2


位の項目番号を付して記


載する必要があるか。 


76 26．製造販


売業者等 


 「26．製造販売業者等」


と項目番号及び項目名を


記載する必要があるか。


 また、「26．製造販売業


者等」と記載した上で、


ロゴを使用することは可


能か。 


 「26．製造販売業者等」と記載する必要が


あり、その上でロゴを使用することは差し


支えない。 


 ただし、XML ファイル上はテキストデー


タで記載すること。 


77 26．製造販


売業者等 


 「製造販売元」、「販売


元」、「提携先」などにつ


いて、第 2 位の項目番号


を付して記載する必要が


あるか。 


 第 2 位の項目番号を付し、「26．製造販売


業者等」の後に「26.1 製造販売元」、「26.2 


販売元」、「26.3 提携先」などと記載するこ


と。製造販売業者のみの場合であっても、


「26．製造販売業者等」の後に「26.1 製造


販売元」などと記載すること。 


 








事 務 連 絡 


平成 31 年１月 17 日 


 


各都道府県衛生主管部（局） 御中 


 


厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 


 


 


医療用医薬品の添付文書等の記載要領に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 


 


 医療用医薬品の添付文書等の記載要領に係る取扱いについては、「医療用医薬


品の添付文書等の記載要領について」（平成 29年６月８日付け薬生発 0608第１


号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）及び「医療用医薬品の添付文書等の記載


要領の留意事項について」（平成 29年６月８日付け薬生安発 0608第１号厚生労


働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知）により示しており、これに対する質疑


応答については、「医療用医薬品の添付文書等の記載要領に関する質疑応答集


（Ｑ＆Ａ）について（その１）」（平成 30年３月 13日付け厚生労働省医薬・生活


衛生局医薬安全対策課事務連絡）及び「医療用医薬品の添付文書等の記載要領に


関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について（その２）」（平成 30年３月 30日付け厚生


労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡。以下合わせて「Ｑ＆Ａその１


及びその２」という。）により示してきたところです。このたび、これまでの質


疑応答を整理統合すると共に、新たな質疑応答を加えた質疑応答集（Ｑ＆Ａ）を


別添のとおり取りまとめましたので、御了知の上、業務の参考として貴管下関係


業者に対し周知方御配慮願います。 


 なお、本日をもってＱ＆Ａその１及びその２は廃止します。 
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（別添） 


医療用医薬品の添付文書等の記載要領に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ） 


 


No. 項目名等 Ｑ Ａ 


1 全般的 


事項 


「医療用医薬品の添付文書


等の記載要領について」（平成


29 年６月８日付け薬生発 0608 


第１号厚生労働省医薬・生活衛


生局長通知。以下「局長通知」


という。）にて、新医薬品につい


て、「平成 31年４月１日時点で


承認申請中の添付文書（案）」


は、「平成 36 年３月 31 日まで


にできるだけ速やかに本記載


要領に基づいた改訂を行うこ


と」、とされているが、平成 31


年４月 1日以前に承認申請を行


う品目にあっては、医療用医薬


品の添付文書等の記載要領（以


下「新記載要領」という。）に基


づいた添付文書（案）の提出は


認められないか。 


平成 31 年４月１日以前


に承認申請（承認事項一部


変更承認申請を含む。）を行


う品目であっても、新記載


要領に基づく添付文書（案）


の提出は可能である。ただ


し、新記載要領に基づく添


付文書は、平成 31年４月１


日以降より届出が可能とな


ることから、審査スケジュ


ール等を考慮し、承認日が


同日以降になると予想され


る品目に限ること。 


2 全般的 


事項 


審査の過程や製造販売後に


厚生労働省又は独立行政法人


医薬品医療機器総合機構より


記載項目を指示された内容に


ついても、新記載要領に基づ


き、記載する項目の見直し等を


行ってもよいか。 


当時の厚生労働省又は独


立行政法人医薬品医療機器


総合機構との協議内容を考


慮した上で、新記載要領に


基づく改訂に当たり、より


理解しやすく活用しやすい


内容にするため、重複記載


の削除や内容に応じた項目


の見直しなどを行うこと。 
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3 全般的 


事項 


 新記載要領に基づいた個別


の添付文書等記載事項の改訂


に当たり、変更した旨を個々に


医療関係者へ伝達すべきか。 


 原則として、不要である。 


4 全般的 


事項 


 「添付文書における肝機能検


査値及び血清酵素値の用語の


表記方法の変更について」（平


成 12年６月２日付け事務連絡）


において、「AST（GOT）」、「ALT


（GPT）」、「CK（CPK）」と表記す


るとされているが、括弧内を省


略し、「AST」、「ALT」、「CK」と記


載してよいか。 


 よい。 


 また、尿素窒素（BUN）、


推定糸球体濾過量（eGFR）


についても、それぞれ BUN、


eGFR と記載して差し支え


ない。 


5 全般的 


事項 


 局長通知に「本記載要領は、


医療用医薬品の添付文書等に


適用する」とされているが、直


接の容器（被包）、又は直接の容


器等に貼付したラベルに医薬


品、医療機器等の品質、有効性


及び安全性の確保等に関する


法律（昭和 35年８月 10日法律


第 145 号）第 52 条に規定した


内容を記載している医薬品に


あっては、新記載要領に基づい


たラベルを作成する必要があ


るか。 


 直接の容器（被包）、又は


直接の容器等に貼付したラ


ベルにあっても、可能な範


囲で新記載要領に基づいて


作成すること。なお、紙面


の都合等により６ポイント


以下の活字を用いても差し


支えないが、使用者が見や


すいよう配慮すること。 


6 全般的 


事項 


 バイオ後続品についても、後


発医薬品と同様に、「後発医薬


品の添付文書等における情報


提供の充実について」（平成 30


年 4 月 13 日付け薬生薬審発


 バイオ後続品について


も、当該通知を準用し、先


行バイオ医薬品の添付文書


等に記載されている「16. 


薬物動態」、「17.臨床成績」







3 


 


0413 第 2 号、薬生安発 0413 第


1 号厚生労働省医薬・生活衛生


局医薬品審査管理課長、医薬安


全対策課長通知）を踏まえた情


報提供を行う必要があるか。 


及び「18．薬効薬理」と同


等の情報提供を行うこと。 


 なお、先行バイオ医薬品


の試験結果を記載する場合


は、先行バイオ医薬品の販


売名を用いて、先行バイオ


医薬品の試験結果であるこ


とが明確となるよう、記載


すること。 


 （記載例） 


 17．臨床成績 


  17.1 有効性及び安全


性に関する試験 


 〈本剤〉 


   17.1.1 ○○試験 


     …… 


 〈△△（先行バイオ医薬


品の販売名）〉 


   17.1.2 ○○試験 


     …… 


7 局長通知


第 1  


添付文書


等記載の


原則 


 添付文書等に記載すべき内


容は、原則として当該医薬品が


承認された範囲で用いられる


場合に「必要とされる事項」と


されているが、疾患や手技に係


る一般的な事項であっても記


載が必要か。 


 当該医薬品の使用に限定


されない一般的な事項や医


療関係者にとって常識的な


事項は記載不要である。 


 例えば、以下のような事


項が考えられる。 


・本剤の使用に当たって 


は、添付文書を熟読する 


こと。 


・開封後はなるべく速や


かに使用すること。 
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ただし、具体的に懸念さ


れる事項があり、一般的な


事項であっても、当該医薬


品の使用に当たりこれらの


事項が特に重要な場合は、


その理由とともに記載する


ことは可能である。 


8 局長通知


第 1  


添付文書


等記載の


原則 


 外用剤では「投与」の代わり


に「使用」と記載してよいか。 


 よい。 


 ただし、項目名は剤形に


よらず、局長通知 第 2「記


載項目及び記載順序」に従


い「投与」とし、「使用」は


用いないこと。 


9 局長通知


第 1  


添付文書


等記載の


原則 


 操作方法の図などを、添付文


書の巻末に記載してもよいか。 


 「使用上の注意」又は「取


扱い上の注意」に記載され


た注意喚起を補足的に説明


する場合に限り、添付文書


の巻末に補足情報を掲載し


て差し支えない。ただし、


当該補足情報は添付文書等


記載事項には含まないもの


とし、参照先としては使用


しないこと。 


 なお、「使用上の注意」又


は「取扱い上の注意」にお


いて図を用いた説明は原則


行わないこと。 


10 局長通知


第 1  


添付文書


等記載の


 後発医薬品及びバイオ後続


品の「使用上の注意」及び「取


扱い上の注意」の記載につい


て、「製剤の違いによって異な


 例えば、以下のような場


合が考えられる。 


 ・剤形が異なる場合 


 ・添加剤に起因する過敏 
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原則 る記載とする必要がある場合」


とは具体的にどのような場合


か。 


症に関する注意喚起を行


う場合 


・当該医薬品を用いた安


定性試験のデータに基づ


き開封後又は溶解後の保


存方法を記載する場合 


・溶解液の添付の有無が


異なる場合 


11 局長通知


第 1  


添付文書


等記載の


原則 


 後発医薬品又はバイオ後続


品の「使用上の注意」及び「取


扱い上の注意」の記載につい


て、先発医薬品又は先行バイオ


医薬品の添付文書等において


「本剤において～との報告が


ある」や「本剤の臨床試験にお


いて～が認められている」と記


載されている場合、後発医薬品


又はバイオ後続品での報告や


後発医薬品又はバイオ後続品


を用いた臨床試験ではないこ


とから、「○○製剤／先行バイ


オ医薬品において～」や「他社


の臨床試験において～」に置き


換えて記載する必要があるか。 


 また、「使用上の注意」に先発


医薬品又は先行バイオ医薬品


の臨床試験成績が記載されて


おり、後発医薬品又はバイオ後


続品で該当する臨床成績があ


る場合、後発医薬品又はバイオ


後続品における臨床試験成績


 いずれの場合も置き換え


て記載する必要はない。原


則、先発医薬品又は先行バ


イオ医薬品と同一の記載と


すること。 
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に置き換えて記載する必要が


あるか。 


12 局長通知


第 1  


添付文書


等記載の


原則 


 局長通知において、「複数の


項目にわたる重複記載は避け


ること」とされているが、既に


承認されている医薬品の添付


文書の重複記載を整理するに


当たり、どの項目を優先して記


載すべきか。 


 いずれかの項目を優先す


るのではなく、重複を避け、


局長通知「第 3 記載要領」


に従い、各項目に記載すべ


き事項に照らして適切な項


目に記載すること。 


13 課長通知


第 1  


記載上の


一般的留


意事項 


 「生物由来製品の添付文書記


載要領について」（平成 15年５


月 20 日 付 け 医 薬 安 発 第


0520004 号厚生労働省医薬局安


全対策課課長通知）において、


特定生物由来製品における「感


染症伝播のリスクに関する事


項」は、「警告の項の前に段抜き


枠囲いで」記載するとされてい


る。この場合、「医療用医薬品の


添付文書等の記載要領の留意


事項について」（平成 29年６月


８日付け薬生安発 0608 第１号


厚生労働省医薬・生活衛生局安


全対策課長通知。以下「課長通


知」という。）別紙１とは異なる


様式で記載してよいか。 


 従前どおり、「警告の項の


前に段抜き枠囲い」に記載


することでよい。 


 記載する場合、赤字及び


赤枠は用いないこと。 


14 課長通知


第 1  


記載上の


一般的留


意事項 


 後発医薬品における生物学


的同等性試験結果を記載する


際、対照医薬品とした医薬品が


承認整理されている場合はど


のように記載すればよいか。 


 承認整理前の販売名を記


載すること。ただし、販売


名変更による代替新規承認


された品目にあっては、変


更後の販売名を記載するこ


と。 
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15 ア．作成


又は改訂


年月 


 新記載要領に基づき初めて


作成する添付文書の版数は旧


記載要領の版数からの連番と


してよいか。また、新記載要領


に基づく改訂を行う場合、改訂


箇所「*」又は「**」の表示は必


要か。 


 「20XX 年 XX 月改訂（第


１版）」とすること。新記載


要領に基づく変更のみの場


合には、改訂箇所の表示


(「*」又は「**」)は不要で


ある。 


16 ウ．承認


番号、販


売開始年


月 


 承継又は販売名変更代替新


規承認に伴い、承認番号又は販


売開始年月が変更となった場


合はどのように記載すればよ


いか。 


 承認番号は変更後の番号


を記載すること。販売開始


年月は初回承認時からの販


売期間を示す観点から、承


継前又は変更前の旧販売名


での販売開始年月を記載す


ること。 


17 エ．貯法、


有効期間 


 局長通知に「製剤が包装され


た状態での貯法及び有効期間」


とあるが、「製剤が包装された


状態」とはどのような状態か。 


 貯法及び有効期間を設定


する根拠となった製剤の安


定性試験に用いた包装形態


を指す。例えば、ペン製剤


において、カートリッジを


用いた安定性試験を根拠に


貯法及び有効期間を設定し


た場合には、カートリッジ


が「製剤が包装された状態」


に相当する。 


18 エ．貯法、


有効期間 


 局長通知では「製造販売承認


書に則り記載すること」とされ


ているが、室温で３年以上安定


であるため、製造販売承認書の


「貯蔵方法及び有効期間」は


「空欄」としている。この場合、


添付文書にはどのように記載


 添付文書の「貯法」には


「室温保存」と記載し、「有


効期間」には安定性試験の


結果から担保されている有


効期間、すなわち製造販売


業者にて使用期限を管理す


る際に用いている有効期間
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すればよいか。 を記載すること。 


19 エ．貯法、


有効期間 


 製造販売承認書では有効期


間「30ヵ月」としているが、使


用期限は製造後「２年」で管理


している。この場合、添付文書


の有効期間はどのように記載


すればよいか。 


 製造販売承認書に則り


「30 ヵ月」と記載するこ


と。 


20 オ．薬効


分類名 


 課長通知において、薬効分類


名は「同一の薬効群に分類され


る医薬品にあっては、共通する


分類名となるよう配慮するこ


と」とされているが、既承認医


薬品の添付文書を変更しなけ


ればならないか。 


 既承認医薬品にあって


は、薬効分類名を必ずしも


変更しなくて差し支えな


い。 


21 オ．薬効


分類名 


 薬効分類名は薬効分類番号


に対応する日本標準商品分類


名を用いることでよいか。 


 薬効分類番号に対応する


日本標準商品分類名では


「その他の○○」に該当す


る医薬品が多いことから、


必要に応じて、WHO Drug 


Global「解剖治療化学分類


法（ATC）」などを参考に、


同一薬効（類薬）の医薬品


は同様の記載となるよう配


慮すること。 


22 1．警告  局長通知において、「複数の


項目にわたる重複記載は避け


ること」とされているが、「1．


警告」における記載も重複記載


に該当するか。 


 「1．警告」に記載するこ


とは重複記載とはみなさ


ず、同様の内容を他の適切


な項目にも記載することで


よい。 


23 3.2 製剤


の性状 


 局長通知において、「水性注


射液にあっては、pH及び浸透圧


 水性注射液以外の製剤で


あっても、適正使用のため
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比を記載すること」と記載され


ているが、水性注射液以外の製


剤では、pH及び浸透圧比の記載


は不要か。 


に必要な情報の場合は記載


すること。 


24 4．効能又


は効果 


 局長通知において、承認を受


けた効能又は効果を「正確に記


載すること」と記載されている


が、承認事項を逸脱しない範囲


であれば記載整備してもよい


か。 


 製造販売承認書のとおり


に記載すること。 


 ただし、使用者が読みや


すいよう、添付文書内にお


ける記載を常用漢字に統一


する、又は旧字体をひらが


な若しくは漢字に替えて記


載することは差し支えな


い。 


 また、複数の効能・効果


を箇条書きで記載している


場合には、製造販売承認書


に記載がなくとも、それぞ


れの効能・効果の前に「○」


を付して記載すること。 


（記載例） 


○ 各種てんかんの治療 


○ 躁病及び躁うつ病の躁


状態の治療 


25 4．効能又


は効果 


 局長通知では「4．効能又は効


果」及び「6．用法及び用量」に


ついて、「再審査・再評価の終了


した医薬品にあっては、再審


査・再評価判定結果に基づいて


記載すること」とされている


が、再審査・再評価の結果、製


造販売承認事項の一部変更が


 「再審査が終了した新医


薬品等の取扱いについて」


（昭和 61 年１月 29 日付け


薬発第 82 号厚生省薬務局


長通知）及び「再評価が終


了した医療用医薬品の取扱


いについて」（昭和 62 年７


月 11 日付け薬発第 592 号
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必要とされた場合、当該承認事


項一部変更承認を待たずに添


付文書の改訂を行うことでよ


いか。 


厚生省薬務局長通知）に従


い、直ちに承認事項一部変


更承認申請を行うととも


に、当該承認事項一部変更


承認を待たずに添付文書の


改訂を行うこと。 


26 7．用法及


び用量に


関連する


注意 


 口腔内崩壊錠は唾液又は水


で飲み込む旨、点滴速度や希釈


溶解液の調製方法については、


「7．用法及び用量に関する注


意」又は「14．適用上の注意」


のいずれに記載すべきか。 


 用法及び用量に記載され


ていない、口腔内崩壊錠の


服薬方法、点滴速度や希釈


溶解液の調製方法は、原則


として、「14．適用上の注意」


に記載すること。 


27 7.用法及


び用量に


関連する


注意 


 課長通知に「通常の用法及び


用量から外れた調節を必要と


する場合もこの項目に含まれ


ること」とされているが、「減量


を考慮する」などもこの項目に


記載することでよいか。 


 特定の患者又は条件下に


おける用法及び用量に関連


する注意のうち、具体的な


用量調節に関する注意（例


えば、「１日１回○mg を投


与する」、「半量より開始す


る」、「１日最高用量は○mg


までとする」など）は「7．


用法及び用量に関連する注


意」に記載すること。その


際には、「9．特定の背景を


有する患者に関する注意」


に用量調節の根拠等に関す


る情報を記載し、相互参照


すること。また、具体的な


用量調節以外の注意（例え


ば、「減量を考慮する」など）


は「9．特定の背景を有する


患者に関する注意」に記載
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すること。 


28 7．用法及


び用量に


関連する


注意 


 投与期間や併用療法などの


用法に関連する事項は「7．用法


及び用量に関連する注意」に記


載することでよいか。 


 投与期間については、「8．重


要な基本的注意」に「投与期間


等に関する重要な注意事項」を


記載するとされているが、いず


れの項目に記載すべきか。 


 投与期間や併用療法など


に関連する事項は「7.用法


及び用量に関連する注意」


に記載することでよい。 


 なお、投与期間について


は、具体的な投与期間に関


する注意（例えば、「投与期


間が○カ月を超えた場合の


有効性及び安全性は確立し


ていない」、「本剤の投与期


間は○日間を目安とするこ


と」など）は「7．用法及び


用量に関する注意」に記載


し、具体的な期間を含まな


い注意（例えば、「漫然と長


期に渡り投与しないこと」


など）は「8．重要な基本的


注意」に記載すること。 


29 8．重要な


基本的注


意 


 局長通知において、「8．重要


な基本的注意」には「重大な副


作用又は事故を防止する上で、


投与に際して必要な検査の実


施、投与期間等に関する重要な


事項を簡潔に記載すること」と


されているが、一方で「11.1 重


大な副作用」には「リスク要因、


防止策、特別な処置等が判明し


ている場合には、必要に応じて


記載する」とされている。重大


な副作用の防止のための検査


の実施はいずれの項目に記載


 副作用発生の防止や早期


発見のために定期的に行う


検査、当該医薬品の投与前


に実施すべき検査等は「8．


重要な基本的注意」に記載


すること。副作用が発現し


た患者に対し、重篤化の防


止や診断のために行う検査


は「11.1 重大な副作用」に


記載すること。 
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すべきか。 


30 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 局長通知において、「効能又


は効果等から臨床使用が想定


される場合であって、投与に際


して他の患者と比べて特に注


意が必要である場合」に記載す


るとされているが、臨床使用が


想定されない場合、使用は想定


されるが、他の患者と比べて特


に注意が必要とまでは判断さ


れない場合には、記載不要と考


えてよいか。 


 そのような考え方でよ


い。 


 例えば、効能・効果が、


男性のみの適応症の場合、


使用が想定されない、「9.5 


妊婦」及び「9.6 授乳婦」


の記載は不要である。 


 また、臨床使用される可


能性がある医薬品であって


も、他の患者と比べて特に


注意が必要な事項がない場


合には記載は不要である。 


ただし、既承認医薬品につ


いて、既に記載されている


事項を引き続き記載するこ


とは差し支えない。 


31 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 局長通知に「他の患者と比べ


て特に注意が必要である場合」


とされているが、小児適応のみ


を有する医薬品の場合、小児に


関する注意は「8.重要な基本的


注意」、「9.7 小児等」のいずれ


に記載すべきか。 


 小児全般に対する重大な


副作用又は事故を防止する


上での注意であれば「8.重


要な基本的注意」に記載し、


小児の中でも特定の患者


（例えば、低出生体重児な


ど）に対して特殊な有害性


を有するため、特に注意が


必要な場合は「9.7 小児等」


に記載すること。 


32 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


 局長通知に「投与してはなら


ない場合は「2．禁忌」にも記載


すること」とされているが、「禁


忌」の対象となる患者が「9.2 


 「2．禁忌」の対象となる


患者が「9.2 腎機能障害患


者」から「9.8 高齢者」ま


でに該当しない場合、例え
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注意 腎機能障害患者」から「9.8 高


齢者」までに該当しない場合、


「9.1 合併症・既往歴等のある


患者」に項目を立てて記載する


必要があるか。 


ば「過敏症の既往歴のある


患者」などの場合は、「9.特


定の背景を有する患者に関


する注意」には記載不要で


ある。 


33 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 課長通知において、「「9.2 腎


機能障害患者」、「9.3 肝機能障


害患者」及び「9.7 小児等」の


記載に当たって、リスクが想定


されるが、臨床試験等において


除外され、十分なデータがない


場合はその旨を記載すること」


とされているが、十分なデータ


がない旨を記載する際は、従前


どおり「安全性は確立していな


い」や「使用経験がない（又は


少ない）」を用いてよいか。一


方、層別解析した部分集団の結


果がある場合はその結果を記


載してもよいか。 


 「9.2 腎機能障害患者」、


「9.3 肝機能障害患者」及


び「9.7 小児等」の記載に


当たっては、「安全性は確立


していない」や「使用経験


がない（又は少ない）」とは


記載せず、客観的な事実が


確認できるよう、可能な限


り具体的なリスクを記載し


た上で、「臨床試験では除外


されている」、「〇〇を対象


とした有効性及び安全性を


指標とした臨床試験は実施


していない」などと記載す


ること。 


 なお、「9.4 生殖能を有す


る者」、「9.5 妊婦」、「9.6 授


乳婦」及び「9.8 高齢者」


においては、「安全性は確立


していない」、「使用経験が


ない（又は少ない）」、「臨床


試験では除外されている」、


「〇〇を対象とした有効性


及び安全性を指標とした臨


床試験は実施していない」


などの記載はしないこと。 
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 部分集団の結果は、注意


事項の根拠となる場合や適


正使用に関する情報として


臨床上有益な場合にのみ記


載すること。 


34 9．特定の


背景を有


する患者


に関する


注意 


 「9.2 腎機能障害患者」及び


「9.3 肝機能障害患者」に記載


すべき患者はどのようなもの


が該当するか。腎機能障害及び


肝機能障害の「既往歴」もこの


項目に含めてよいか。 


 原則として、腎や肝に障


害がある患者で注意が必要


な場合に記載する。また、


腎機能障害及び肝機能障害


の「既往歴」はこの項目に


含めて記載すること。 


35 9.5 妊婦  局長通知では「産婦」の項目


が削除されたが、分娩への影響


については「9.5 妊婦」に記載


することでよいか。また、早産


や流産に及ぼす影響、妊娠中の


母体における副作用や用法・用


量の調節の必要性についても


この項目に記載することでよ


いか。 


 よい。 


 これらに関する情報があ


れば、記載すること。 


36 9.5 妊婦  局長通知において、「注意事


項は、「投与しないこと」、「投与


しないことが望ましい」又は


「治療上の有益性が危険性を


上回ると判断される場合にの


み投与すること」を基本として


記載すること」とされている


が、それぞれどのような場合に


どの注意事項とすべきか。 


 妊婦に対する注意事項は


以下を目安に記載するこ


と。 


 【投与しないこと】 


 以下のいずれかに該当


し、かつ、妊婦の治療上の


有益性を考慮しても、投与


すべきでないもの。 


 ・ ヒトでの影響が認め 


られるもの 


 ・ 非臨床試験成績から、 
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ヒトでの影響が懸念され


るもの。 


 


【投与しないことが望ま


しい】 


・ 非臨床試験成績か


ら、ヒトでの影響が懸念


されており、妊婦の治療


上の有益性を考慮する


と、投与が推奨されない


もの。 


・ 既承認医薬品におい


て【投与しないことが望


ましい】と記載されてい


るもの。 


 


 【治療上の有益性が危


険性を上回ると判断され


る場合にのみ投与するこ


と】 


・ 当該医薬品の薬理作


用、非臨床試験成績、臨


床試験成績等から妊娠、


胎児又は出生児への影響


が懸念されるが、【投与し


ないこと】及び【投与し


ないことが望ましい】の


いずれにも当てはまらな


いもの。 


・ 非臨床試験成績等が


なく、妊娠、胎児又は出
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生児への影響が不明であ


るもの。 


以下の場合には、「9.5 


妊婦」を設ける必要はない。 


 ・ 非臨床試験で妊娠、 


胎児及び出生児への影響 


が認められていないもの 


であって、薬理作用から 


も影響が懸念されないも 


の。 


37 9.5 妊婦  非臨床試験成績等がなく、妊


娠、胎児又は出生児への影響が


不明な場合、注意事項を「治療


上の有益性が危険性を上回る


と判断される場合にのみ投与


すること」とし、その理由とし


て「妊娠中の安全性は確立して


いない」と記載してよいか。 


 非臨床試験成績等がない


場合であっても、「安全性は


確立していない」とは記載


せず、薬理作用等から懸念


される影響など、使用者が


リスクを判断できる情報を


可能な限り記載すること。 


 既承認医薬品であって、


新記載要領に基づく改訂を


行うに当たり、記載できる


情報がない場合は、「治療上


の有益性が危険性を上回る


と判断される場合にのみ投


与すること」と記載しても


差し支えない。 


38 9.6 授乳


婦 


 局長通知において、「注意事


項は、「授乳を避けさせるこ


と」、「授乳しないことが望まし


い」又は「治療上の有益性及び


母乳栄養の有益性を考慮し、授


乳の継続又は中止を検討する


 授乳婦に対する注意事項


の設定に当たっては、非臨


床試験における乳汁移行の


みではなく、ヒトにおける


母乳中濃度と平均哺乳量に


基づき算出される児の推定
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こと」を基本として記載するこ


と」とされているが、それぞれ


どのような場合にどの注意事


項とすべきか。 


曝露量又は測定された乳児


の血漿中濃度を踏まえた上


で、当該医薬品の薬理作用


や小児における安全性等か


らヒト乳児における影響を


検討し、その内容を記載す


ること。注意事項は以下を


目安に記載すること。 


 【授乳を避けさせること】 


 ・ ヒトで哺乳中の児に


おける影響が認められてい


るもの。 


 ・ 薬理作用等から小児


への影響が懸念され、ヒト


での児の血漿中濃度又は推


定曝露量から、ヒトで哺乳


中の児における影響が想定


されるもの。 


 「授乳を避けさせること」


と記載する場合は、乳汁中


からの消失等に基づき、投


与後、授乳を避けるべき期


間を合わせて記載すること


が望ましい。 


 


 【授乳しないことが望ま


しい】 


・ 非臨床試験又はヒト


で乳汁への移行が認めら


れ、かつ薬理作用や曝露


量等からヒトで哺乳中の
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児における影響が懸念さ


れるもの。 


 


【治療上の有益性及び母乳


栄養の有益性を考慮し、授


乳の継続又は中止を検討す


ること】 


・ 非臨床試験で乳汁へ


の移行が認められるが、


薬理作用や曝露量等から


はヒトで哺乳中の児にお


ける影響が不明であるも


の。 


・ 非臨床試験等のデー


タがなく、ヒトで哺乳中


の児における影響が不明


であるもの。 


・ 薬理作用又は非臨床


試験での乳汁移行性等か


ら、ヒトで哺乳中の児に


おける影響が懸念される


が、【授乳を避けさせるこ


と】及び【授乳しないこ


とが望ましい】のいずれ


にも当てはまらないも


の。 


 


 以下の場合には、「9.6


授乳婦」を設ける必要は


ない。 


 ・ 非臨床試験で乳汁
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移行が認められていない


ものであって、薬理作用


から哺乳中の児への影響


が懸念されないもの。 


39 9.6 授乳


婦 


 薬理作用から小児への影響


が懸念されるが、ヒト、動物と


もに乳汁移行に関するデータ


がない場合、注意事項を「治療


上の有益性及び母乳栄養の有


益性を考慮し、授乳の継続又は


中止を検討すること」とし、そ


の理由として「授乳中の投与に


関する安全性は確立していな


い」と記載してよいか。 


 乳汁移行に関するデータ


がない場合であっても、「安


全性は確立していない」と


は記載せず、薬理作用等か


ら影響が懸念される旨な


ど、使用者がリスクを判断


できる情報を可能な限り記


載すること。 


 既承認医薬品であって、


新記載要領に基づく改訂を


行うに当たり、情報がなく、


記載できない場合は、「治療


上の有益性及び母乳栄養の


有益性を考慮し、授乳の継


続又は中止を検討するこ


と」とのみ記載しても差し


支えない。 


40 9.7 小児


等 


 「6．用法及び用量」において、


小児の用法・用量が記載されて


いない医薬品で、データがな


く、小児において特殊な有害性


を有するか否か不明な場合に


も、十分なデータがない旨を記


載すべきか。 


 薬理作用や非臨床試験の


結果等から小児における特


殊な有害性が懸念される場


合は、十分なデータがない


旨を「小児等を対象とした


臨床試験は実施していな


い」などの客観的な事実に


基づき記載すること。 


 


41 9.8 高齢  既承認医薬品の添付文書に  臨床試験、製造販売後調
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者 記載している「一般に高齢者で


は生理機能が低下しているの


で注意すること」のような記載


は、削除してもよいか。 


査等により高齢者における


安全性が確認され、注意喚


起が不要と考えられる場合


には、削除してもよい。な


お、記載を残す場合であっ


ても、「使用経験が少ない」


などの記載は行わないこ


と。 


42 10．相互


作用 


 局長通知に「他の医薬品を併


用することにより、当該医薬品


又は併用薬の薬理作用の増強


又は減弱、副作用の増強、新し


い副作用の出現又は原疾患の


増悪等が生じる場合で、臨床上


注意を要する組合せを記載す


ること」とされているが、「臨床


上注意を要する組合せ」とはど


のようなものか。 


 「臨床上注意を要する組


合せ」の例としては、他の


医薬品等との併用により、


薬理作用又は薬物動態の変


化を生じる蓋然性があり、


それに伴う副作用の出現、


原疾患の増悪、効果減弱等


の臨床的影響が報告されて


いるもの又はそのような報


告はないが薬理作用若しく


は薬物動態の変化の程度か


ら、臨床的影響が生じると


予測されるものであって、


それらの臨床的影響を回避


するための処置が必要とな


る可能性がある場合等が挙


げられる。 


 なお、当該医薬品で生じ


る副作用と同一の副作用が


報告されている医薬品との


併用により、当該副作用の


発現リスクが高まるものに


ついては、併用による重篤
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な副作用が懸念される又は


副作用発現頻度の明らかな


上昇が認められる場合を除


き、原則として記載しない


こと。 


43 10.2 併


用注意 


 併用時に当該医薬品の用法・


用量の調節が必要な場合には、


「7.用法及び用量に関連する


注意」にも記載すべきか。 


 当該医薬品の用法・用量


の調節に係る具体的な注意


（例えば、「１日１回○mg


を投与する」、「半量より開


始する」、「１日最高用量は


○mgまでとする」など）は


「7.用法及び用量に関連す


る注意」に記載し、相互に


参照先として記載するこ


と。具体的な用法・用量で


はない注意（例えば、「減量


を考慮する」など）は「10.2 


併用注意」の「臨床症状・


措置方法」に記載すること。 


44 11．副作


用 


 局長通知に、「11．副作用」に


は「医薬品の使用に伴って生じ


る副作用を記載すること」とあ


るが、医薬品を使用する際の手


技（例えば、眼内注射、埋込手


術など）に起因する事象は、「8．


重要な基本的注意」に記載すべ


きか。 


 医薬品を使用する際の手


技に関連する事象について


は、重篤又は重大な事象で


あって、当該事象の発生を


防止するための注意であれ


ば、「11．副作用」には記載


せず、「8．重要な基本的注


意」に記載すること。 


45 11．副作


用 


 「医療用医薬品添付文書の記


載要領について」（平成９年４


月 25 日付け薬発第 606 号厚生


省薬務局長通知。以下「旧局長


 使用成績調査における副


作用発生状況については、


希少疾病用医薬品等の承認


時までの臨床試験データが
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通知」という。）における「前段


に副作用発生状況の概要を記


載すること」が削除されたが、


製造販売後調査等における副


作用発生状況はいずれの項目


に記載すればよいか。 


極めて限定的な医薬品や承


認時までの臨床試験データ


が極めて限定的な特定の患


者集団（小児等）などの特


別な場合を除き、添付文書


における記載は不要であ


る。なおこれらの情報を記


載する必要がある場合は、


「17.2 製造販売後調査等」


に記載すること。 


46 11．副作


用 


 副作用の発現頻度について、


課長通知にて「原則として、承


認を受けた効能又は効果や用


法及び用量の範囲であって、有


効性及び安全性を検討するこ


とを目的とした臨床試験を統


合した結果に基づき」記載する


とされているが、頻度の算出に


はいずれの試験を用いるべき


か。承認を受けた用法・用量以


外の結果を含む場合、それを除


外した頻度を算出すべきか。 


 副作用の発現頻度は、当


該医薬品の一般的な使用に


当たって生じうる頻度を示


すことが適切であることか


ら、その算出に当たっては、


原則として、臨床推奨用量


又はその範囲が推定された


後に実施された、有効性及


び安全性の検討を目的とし


た承認の根拠となった主要


な臨床試験における発現頻


度を用いること。それらの


試験において、承認を受け


た用法・用量以外の結果を


含む場合は、除外して算出


すること。 


47 11．副作


用 


 既承認医薬品において、新記


載要領に基づき副作用の発現


頻度の改訂を行うに当たり、承


認時の臨床試験にまで遡り、承


認を受けた効能又は効果や用


 該当する臨床試験におけ


る副作用の発現頻度が容易


に確認できる場合（インタ


ビューフォーム等に記載さ


れている場合）は、新記載
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法及び用量の範囲であって有


効性及び安全性を検討するこ


とを目的とした臨床試験結果


のみの頻度の算出を行う必要


があるか。これらの臨床試験に


おける副作用の発現頻度が不


明な場合は、頻度を削除して


「頻度不明」と記載すべきか。 


要領に基づき改めて頻度を


算出して記載すること。そ


の際、該当する臨床試験で


発現が認められなかった事


象は、「頻度不明」に置き換


えて記載すること。 


 該当する臨床試験におけ


る副作用の発現頻度を確認


することが容易ではない又


はできない場合は、従前の


頻度を記載しても差し支え


ない。その際、製造販売後


調査結果も含めた現頻度を


記載する場合は、「使用成績


調査を含む」等の脚注を付


すこと。 


48 11．副作


用 


 全血製剤及び血液成分製剤


については、これまで項目名と


して「副作用及び感染症」及び


「重大な副作用及び感染症」を


用いていたが、新記載要領にお


いてもこれらの項目名を用い


ることでよいか。 


 全血製剤及び血液成分製


剤については、「11．副作用


及び感染症」及び「11.1 重


大な副作用及び感染症」を


用いることでよい。 


49 11.1 重


大な副作


用 


 局長通知において、「類薬で


知られている重大な副作用に


ついては、同様の注意が必要と


考えられる場合に限り記載す


ること」とされているが、「同様


の注意が必要と考えられる場


合」とはどのような場合か。 


 類薬と同様の注意を記載す


 発現機序等から、類薬と


同様の事象の発生が予測さ


れる場合には、「類薬におい


て～」などと記載せず、当


該医薬品で知られている副


作用と同様に記載するこ


と。 


 なお、類薬記載されてい
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る場合、本文中に「類薬におい


て～」や「〇〇製剤において～」


と記載すべきか。 


る既承認医薬品の新記載要


領に基づく改訂に当たって


は、当該医薬品で知られて


いる副作用と同様に記載


し、類薬と同様の注意が必


要とは判断されない場合


（長期間使用されているに


もかかわらず、国内外で症


例報告がなく、海外添付文


書でも記載がない場合な


ど）に限り、削除しても差


し支えない。 


50 14．適用


上の注意 


 重大な副作用又は事故を防


止する上での患者への指導事


項は、「8．重要な基本的注意」


に記載するが、「14．適用上の注


意」に記載すべき患者への指導


事項はどのようなものか。 


 「14．適用上の注意」の


「薬剤交付時の注意」に記


載すべき「患者への指導」


は、薬剤を交付する際に指


導する事項として、主に薬


剤の使い方に関する事項


（服用方法、使用方法など）


を記載すること。 


51 14．適用


上の注意 


 課長通知において、「患者が


薬剤を保管する際の注意事項」


は「「薬剤交付時の注意」に含め


ること」とされているが、一方


で局長通知の「20．取扱い上の


注意」にも「開封後の保存条件


及び使用期限、使用前に品質を


確認するための注意事項など」


を記載するとされている。 


 患者が薬剤を保管する際の


保存条件及び使用期限は「14．


 「14．適用上の注意」に


は、患者に対して服用方法


や服用時の注意点ととも


に、「保管方法等を十分に説


明する」必要がある場合や


保管に際して患者への指導


が特に必要な場合にのみ


「薬剤交付時の注意」に記


載し、必要に応じ、参照先


として「20．取扱い上の注


意」を記載すること。 
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適用上の注意」と「20．取扱い


上の注意」のいずれに記載すべ


きか。 


 また、薬剤調製後の保管


に関する注意（例えば、「溶


解後は４時間以内に使用す


る」など）は「14．適用上


の注意」の「薬剤調製時の


注意」に記載すること。 


 これら以外の当該医薬品


の管理・保管に関する注意


事項は、患者向けか医療関


係者向けかによらず、原則


として「20．取扱い上の注


意」に記載すること。 


52 15．その


他の注意 


 局長通知において、「評価の


確立していない報告であって


も、安全性の懸念や有効性の欠


如など特に重要な情報がある


場合はこれを正確に要約して


記載すること」とされている


が、類薬における報告に基づく


情報も記載してよいか。 


 当該医薬品でも同様のリ


スクが想定され、特に重要


な情報であれば、類薬にお


ける報告に基づくものであ


っても記載すること。 


53 16．薬物


動態 


 新記載要領への移行にあた


り、現行の添付文書には記載が


ない情報を追記してよいか。 


 新記載要領で記載が求め


られる事項かつ承認申請資


料から情報が確認できる場


合は、追記してよい。 


54 16.1 血


中濃度 


 後発医薬品の生物学的同等


性試験について、溶出試験によ


る品質再評価前に実施した結


果（動物を用いた同等性試験の


結果など）も記載する必要があ


るか。 


 記載不要である。 


55 16.7 薬  「10．相互作用」に注意喚起  「16.7 薬物相互作用」に
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物相互作


用 


のある薬物相互作用であって、


相手薬の注意喚起と整合をと


って記載した場合など、自社で


実施した臨床薬物相互作用試


験の結果を有していない場合


は、「16.7 薬物相互作用」に当


該薬物相互作用に関する記載


は不要としてよいか。 


記載しないことで差し支え


ない。 


 公表されている文献など


の、薬物相互作用の記載根


拠として参照できる情報が


ある場合は、「10．相互作用」


において引用すること。 


56 16.7 薬


物相互作


用 


 局長通知において、「「10. 相


互作用」に注意喚起のない薬物


相互作用については、併用され


る可能性の高い医薬品など特


に重要な場合に限り、その概要


を記載すること」とされている


が、どのような場合が該当する


か。 


 


 例えば、以下のような場


合が考えられる。 


 ・ 臨床薬物相互作用試 


験を実施し「10.相互作


用」で注意喚起が不要と


判断されたが、臨床現場


において治療手段として


併用される頻度が高い医


薬品に関する情報がある


場合 


・ 血中濃度又は AUC の


安全域が狭いなどの理由


で併用した際の薬物動態


情報が必要となる場合 


・ 併用される可能性が


高い医薬品との相互作用


の影響を類推できる指標


薬に関する情報が必要な


場合 


57 17．臨床


成績 


 既承認医薬品において、現行


の添付文書に記載されている


試験等は、GCP省令、GPSP省令


などに準拠していない試験な


 原則、これらの省令など


に基づく試験を記載するこ


と。しかし、当該試験など


が、有効性及び安全性を検
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どであっても記載を残してよ


いか。 


討することを目的とした、


承認を受けた効能又は効


果、用法及び用量の根拠と


なる主要な臨床試験の結果


である場合は、引き続き記


載しても差し支えない。 


58 17.1 有


効性及び


安全性に


関する試


験 


 局長通知において、「有効性


及び安全性に関する主要な結


果を、承認を受けた用法及び用


量に従って簡潔に記載するこ


と」とされているが、安全性に


ついてどのような内容を記載


すべきか。 


 当該試験で認められた副


作用について、本剤で注意


すべき事象や発現頻度の高


い事象を発現頻度とともに


記載すること。 


 対照薬との発現傾向の違


いを示す必要がある場合な


どには、それらの結果もあ


わせて記載すること。 


59 17.1 有


効性及び


安全性に


関する試


験 


 局長通知において、「試験デ


ザイン（投与量、投与期間、症


例数を含む。）、有効性及び安全


性に関する主要な結果」を「簡


潔に記載する」とされている


が、既承認医薬品において、現


行の添付文書に試験デザイン


の記載がない場合には、追記が


必要か。 


 記載がない場合において


は、追記を検討すること。 


 ただし、承認申請資料か


ら確認できず記載ができな


い場合においては、この限


りではない。 


60 17.1 有


効性及び


安全性に


関する試


験 


 既承認医薬品において、新記


載要領に基づき承認時の臨床


試験にまで遡って改訂を行う


必要はあるか。 


 承認時の臨床試験に基づ


き、試験毎に有効性及び安


全性に関する結果を記載す


ること。 


 ただし、承認時の情報の


確認が困難など、試験毎に


記載することが容易ではな
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い又はできない場合は、有


効性については従前どおり


記載し、安全性については


記載を省略してよい。 


61 17.1 有


効性及び


安全性に


関する試


験 


 局長通知に「有効性及び安全


性を検討することを目的とし


た、承認を受けた効能又は効果


の根拠及び用法及び用量の根


拠となる主要な臨床試験」とあ


るが、どのような試験を記載す


るのか。 


 原則として、検証試験を


記載するが、効能又は効果、


用法及び用量、効能又は効


果に関連する注意、用法及


び用量に関連する注意の根


拠として参照する必要があ


る場合には、記載すること


で差し支えない。なお、既


承認医薬品の現行の添付文


書に記載のある臨床試験結


果については、記載を残す


ことでよいが、Q&Aの No.57


も参照すること。 


62 17.1 有


効性及び


安全性に


関する試


験 


 局長通知において、「承認を


受けた用法及び用量に従って


簡潔に記載すること」とされて


いるが、一部、承認外の用法や


用量を含む試験の場合、どのよ


うに記載すべきか。 


 原則として、承認を受け


た用法・用量以外の投与群


を除外した結果を記載する


こと。 


 特段の理由があって、承


認を受けていない用法・用


量を含む結果を記載する場


合は、承認を受けた用法・


用量とは異なる旨を脚注に


記載すること。 


63 17.2 製


造販売後


調査等 


 「17.2 製造販売後調査等」に


結果を記載する対象には、希少


疾病用医薬品以外にどのよう


な場合があるか。 


 例えば、承認時までの臨


床試験データが極めて限定


的な医薬品における製造販


売後調査や特定の患者集団
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（小児等）を対象とした製


造販売後調査の結果が想定


される。 


64 22．包装  課長通知に「包装内に乾燥剤


を含む場合、その旨を記載する


こと」とあるが、直接の容器（被


包）又は直接の容器等に貼付し


たラベルに薬機法第 52 条に規


定した内容を記載している医


薬品で、現在のラベルの「取扱


い上の注意」に乾燥剤や脱酸素


剤を包装内に含む旨が記載さ


れているものについては、引き


続き「20．取扱い上の注意」に


記載することでよいか。 


 「22．包装」に記載する


こと。 


65 局長通知


第 4  


データの


取扱い 


 「第 4 データの取扱い」は


添付文書等のどの項目に適用


されるのか。 


 添付文書等の全ての項目


に適用される。 


 


以上 


 








 


薬生薬審発 0709 第９号 


                  薬 生 安発 0709 第 13 号 


令 和 元 年 ７ 月 ９ 日 


                        


 


各都道府県衛生主管部（局）長 殿 


 


 


厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長 


（ 公 印 省 略 ）      


 


厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長 


（ 公 印 省 略 ）      


 


 


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 


 


 


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い


ては、「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」（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、その後、「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」（令和元年５月 30 日付


け薬生薬審発 0530第 11号・薬生安発 0530 第２号厚生労働省医薬・生活衛生局


医薬品審査管理課長・医薬安全対策課長連名通知）等により一部改正しており


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。 


 


記 


 


１．改正の趣旨 


  「「使用上の注意」の改訂について」（令和元年７月９日付け薬生安発 0709


第９号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知）によりコデイン


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一般用医薬品の添


付文書の使用上の注意の改訂が行われたことから、所要の改正を行うもので


あること。 







 


２．改正内容 


  かぜ薬及び鎮咳去痰薬の使用上の注意について改正を行った(別紙の新旧


対照表参照)。 


 


以上 







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） 


 


 







 


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 


 


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……………3 


１．かぜ薬 


Ⅰ．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剤） 


２．解熱鎮痛薬 


３．鎮咳去痰薬 


４．胃腸薬 


Ⅰ．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．鎮痛鎮痙薬を主体とする製剤 


５．瀉下薬 


Ⅰ．瀉下薬（ヒマシ油及びマルツエキスを除く） 


Ⅱ．瀉下薬（ヒマシ油） 


Ⅲ．瀉下薬（マルツエキス） 


６．鎮暈薬 


７．眼科用薬 


Ⅰ．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 


Ⅰ．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Ｂ１主薬製剤 


Ⅴ．ビタミンＢ２主薬製剤 


Ⅵ．ビタミンＢ６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Ｂ２Ｂ６主薬製剤 


Ⅹ．ビタミンＥＣ主薬製剤 


ⅩⅠ．ビタミンＢ１Ｂ６Ｂ１２主薬製剤 


９．浣腸薬 


Ⅰ．液剤（成型） 


（別添） 
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Ⅱ．液剤（希釈型） 


Ⅲ．グリセリン坐薬 


Ⅳ．ビサコジル坐薬  


１０．駆虫薬 


１１．鼻炎用点鼻薬 


１２．鼻炎用内服薬 


１３．外用痔疾用薬 


１４．みずむし･たむし用薬 


１５．鎮痒消炎薬 


 


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………137 


１．鎮静薬（生薬のみからなる製剤） 
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１．かぜ薬 


 


Ⅰ．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，「１


２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．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，鎮咳去痰薬，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），胃腸鎮痛鎮痙薬１） 


  〔１）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 


（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．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 
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〔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．〕 


 


５．服用前後は飲酒しないこと 


 


６．長期連用しないこと 


 


６’．５日間を超えて服用しないこと 


 〔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．〕 


 


 相談すること  


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，ペントキシベリンクエン酸塩，クレマスチンフマル


酸塩，メキタジン，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチル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カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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）． 


  〔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－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－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４０ｍｇ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．〕 


（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． 


（７）次の症状のある人． 


高熱，むくみ１），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４０ｍｇ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）
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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．〕 


（８）次の診断を受けた人． 


甲状腺機能障害１），糖尿病１），心臓病１）２）３）４）１０），高血圧１）２），肝臓病３）４）


５）８），腎臓病２）３）４），胃・十二指腸潰瘍３）６），緑内障７），全身性エリテマトー


デス４），混合性結合組織病４），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
９），血栓症を起こすおそれのある人９），呼吸機能障害１１），閉塞性睡眠時無呼吸症


候群１１），肥満症１１） 


 


〔１）は，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－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， 
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， 
３）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， 
４）は，イブプロフェンを含有する製剤に， 
５）は，小柴胡湯を含有する製剤に， 
６）は，サリチルアミドを含有する製剤に， 
７）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に， 
８）は，L－カルボシステインを含有する製剤に， 
９）は，トラネキサム酸を含有する製剤に, 
１０）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， 
１１）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．〕 


（９）次の病気にかかったことのある人． 


胃・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，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． 


〔小柴胡湯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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，青あざができる１）２） 


消化器 


吐き気・嘔吐，食欲不振，胃部不快感２），胃痛２），口内炎２），


胸やけ１）２），胃もたれ１）２），胃腸出血１）２），腹痛１）２），下痢
１）２），血便１）２）


 


精神神経系 めまい，興奮７），けいれん７），頭痛８） 


循環器 動悸２） 


呼吸器 息切れ２）３），息苦しさ３）
 


泌尿器 排尿困難４），頻尿５），排尿痛５），血尿５），残尿感５）
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その他 


目のかすみ２），耳なり２），むくみ２），鼻血１）２），歯ぐきの出血
１）２），出血が止まりにくい１）２），出血１）２），発熱１），のどの


痛み１），背中の痛み１）２），過度の体温低下６），からだがだるい
２）， 顔のほてり８），異常なまぶしさ８） 


〔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，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 


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，動悸，意識の混濁


等があらわれる． 


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）
 


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（小膿疱）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． 


肝機能障害２）３）４）８）９）
 
発熱，かゆみ，発疹，黄疸（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．  


腎障害２）４）
 


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． 


無菌性髄膜炎４） 


首すじのつ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．） 


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． 


偽アルドステロン症，


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，ヒューヒューと鳴る，息苦しい


等があらわれる． 
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再生不良性貧血４）６）７）
 


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，動悸，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． 


無顆粒球症４）７） 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９） 
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． 


呼吸抑制１０） 息切れ、息苦しさ等があらわれる. 


 


〔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４０ｍｇ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． 


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．〕 


 


４．５～６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． 
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〔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．〕 


 


〔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１ｇ以上又はセネガとして１.２ｇ以上（エキス剤につ  


いては原生薬に換算してオンジ１ｇ又はセネガ１.２ｇ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，「１


２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
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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．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，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．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，ペントキシベリンクエン酸塩，クレマスチンフマル


酸塩，メキタジン，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－メチル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カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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）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． 


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－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．〕 


（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． 


（７）次の症状のある人． 


高熱，むくみ１），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４０ｍｇ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， 


２）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． 


甲状腺機能障害１），糖尿病１），心臓病１）２）３）４）１０），高血圧１）２），肝臓病３）４）


５）８），腎臓病２）３）４），胃・十二指腸潰瘍３）６），緑内障７），全身性エリテマトー
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デス４），混合性結合組織病４），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
９），血栓症を起こすおそれのある人９），呼吸機能障害１１），閉塞性睡眠時無呼吸


症候群１１），肥満症１１）  


〔１）は，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，dl－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， 
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， 
３）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， 
４）は，イブプロフェンを含有する製剤に， 
５）は，小柴胡湯を含有する製剤に， 
６）は，サリチルアミドを含有する製剤に， 
７）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に， 
８）は，L－カルボシステインを含有する製剤に， 
９）は，トラネキサム酸を含有する製剤に， 
１０）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， 
１１）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．〕 


（９）次の病気にかかったことのある人． 


胃・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，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． 


〔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 


〔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歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕 


６．服用に際しては，説明文書をよく読むこと 


７．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．かぜ薬（生薬のみからなる製剤） 


 


【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．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， 鎮咳去痰薬 


 


２．長期連用しないこと 


〔1 日最大配合量が甘草として 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．〕 


 


相談すること  


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 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．〕 


（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） 


〔１）は，1 日最大配合量が甘草として 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．〕 


 （６）次の診断を受けた人． 


 甲状腺機能障害１）,糖尿病１）,心臓病１) ２)，高血圧１) ２)， 腎臓病２） 


〔１）は,マオウを含有する製剤に, 


    ２）は,1 日最大配合量が甘草として 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．〕 


 


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 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振 


 


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 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 







14 


〔1 日最大配合量が甘草として 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．〕 


 


３．５～６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． 


〔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）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．〕 


 


〔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１ｇ以上又はセネガとして１.２ｇ以上（エキス剤につい


ては原生薬に換算してオンジ１ｇ又はセネガ１.２ｇ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 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．〕 







15 


（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） 


〔１）は，1 日最大配合量が甘草として 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．〕 


 （６）次の診断を受けた人． 


 甲状腺機能障害１）,糖尿病１）,心臓病１) ２)，高血圧１) ２)， 腎臓病２） 


〔１）は,マオウを含有する製剤に, 


    ２）は,1 日最大配合量が甘草として 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．〕 


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歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕 


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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２．解熱鎮痛薬 


 


【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・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又はイブプロフェン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 


他の解熱鎮痛薬，かぜ薬，鎮静薬，乗物酔い薬１） 


〔１）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．〕 


 


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ピ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 


 


 相談すること  


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カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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． 
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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． 


（７）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．〕 


（８）次の診断を受けた人． 


高血圧１），心臓病１）２）３），腎臓病１）２）３），肝臓病２）３），胃・十二指腸潰瘍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（脳血栓，心筋


梗塞，血栓性静脈炎）５），血栓症を起こすおそれのある人５） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）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， 


３）は，イブプロフェンを含有する製剤に， 


４）は，サリチルアミドを含有する製剤に， 


５）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・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，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，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，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること 


  〔ただし，「，歯科医師」はイブプロフェンを含有する製剤にのみ記載すること．〕 


関係部位 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，青あざができる１）２） 


消化器 


吐き気・嘔吐，食欲不振，胃部不快感２），胃痛２）， 


口内炎２），胸やけ１）２），胃もたれ１）２），胃腸出血１）２），腹痛１）


２），下痢１）２），血便１）２） 


精神神経系 めまい 


循環器 動悸２） 


呼吸器 息切れ２） 


その他 


目のかすみ２），耳なり２），むくみ２），鼻血１）２）， 


歯ぐきの出血１）２），出血が止まりにくい１）２），出血１）２），発熱１），


のどの痛み１），背中の痛み１）２），過度の体温低下３），からだがだ


るい２） 


〔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， 
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２）は，イブプロ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，アセトアミノフェン，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 症 状 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


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） 


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（小膿疱）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． 


肝機能障害２）３）４） 
発熱，かゆみ，発疹，黄疸（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． 


腎障害３）４） 
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． 


無菌性髄膜炎４） 


首すじのつ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．） 


間質性肺炎３） 


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． 


偽アルドステロン症， 


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，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２）４） 


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，動悸，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． 


無顆粒球症４） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる． 


〔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４０ｍｇ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．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
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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），眠気２） 


〔１）は，イブプロフェンを含有する製剤に， 


２）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）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ル


酸ナトリウムを含有する製剤に記載すること．〕 
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（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 


〔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．〕 


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カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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． 


（７）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．〕 


（８）次の診断を受けた人． 


高血圧１），心臓病１）２）３），腎臓病１）２）３），肝臓病２）３），胃・十二指腸潰瘍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（脳血栓，


心筋梗塞，血栓性静脈炎）５），血栓症を起こすおそれのある人５） 


〔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４０ｍｇ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， 
２）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， 
３）は，イブプロフェンを含有する製剤に， 
４）は，サリチルアミドを含有する製剤に， 
５）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・十二指腸潰瘍，潰瘍性大腸炎，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
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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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３．鎮咳去痰薬 


 


（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，「１


２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．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 


  他の鎮咳去痰薬，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．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．〕 


５．過量服用・長期連用しないこと 
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  〔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．〕 


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４０ｍｇ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 


  〔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


剤で，短期服用に限られる漢方生薬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．〕 


 


 相談すること  


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． 


  〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－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，ペントキシベリ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カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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）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 


   製剤）の場合に記載すること.〕 


 （５）けいれんを起こしたことがある小児． 


  〔テオフィリン，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 


   製剤）の場合に記載すること.〕 


 （６）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－メチルエフェドリ


ン塩酸塩，l－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４０ｍｇ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．〕 


 （７）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． 


    高熱，むくみ１），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４０ｍｇ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）
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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． 


    心臓病１）２），高血圧１）２），糖尿病１），腎臓病２），緑内障３），肝臓病４），甲状腺


機能障害１）５），てんかん５），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
６），血栓症を起こすおそれのある人６），呼吸機能障害７），閉塞性睡眠時無呼吸症


候群７），肥満症７） 


〔１）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－メチルエ


フェドリン塩酸塩，l－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， 
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， 
３）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に， 


   ４）は，L－カルボシステインを含有する製剤に， 
５）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， 
７）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．〕 


 


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 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振，胃腸出血１）
 


精神神経系 めまい，意識の低下１），興奮５），けいれん１）５） 


循環器 動悸２） 


呼吸器 息苦しさ３），息切れ３），呼吸が荒い１） 


泌尿器 排尿困難４）
 


その他 貧血１），からだがだるい１）
 


〔１）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リン酸デキス


トロメトルファンを含有する製剤に， 


  ４）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に， 


  ５）は，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 


ショック 服用後すぐに，皮膚のかゆみ，じんましん，声のかすれ，
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（アナフィラキシー）
１）６） 


くしゃみ，のどのかゆみ，息苦しさ，動悸，意識の混濁


等があらわれる． 


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６）
 


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． 


肝機能障害２）６）７） 
発熱，かゆみ，発疹，黄疸（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． 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー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． 


横紋筋融解症２） 


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． 


再生不良性貧血４） 


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，動悸，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． 


無顆粒球症４） 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． 


呼吸抑制８） 息切れ、息苦しさ等があらわれる. 


〔１）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，ブロムヘキシン塩酸塩，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ロルヘキシジン塩酸


塩を含有する製剤に， 
２）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， 
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， 


  ４）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， 


  ５）は，プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に， 


  ６）は，L－カルボシステイ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，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），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．〕 


 


４．５～６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，
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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４０ｍｇ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．〕 


 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．〕 


 


〔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１ｇ以上又はセネガとして１.２ｇ以上（エキス剤につ 


  いては原生薬に換算してオンジ１ｇ又はセネガ１.２ｇ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，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． 
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  〔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，「１


２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．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．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．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－メチルエフェドリン塩酸塩，l－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，ペントキシベリ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カフェインを無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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）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


製剤）の場合に記載すること.〕 


（５）けいれんを起こしたことがある小児． 


〔テオフィリン，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


製剤）の場合に記載すること.〕 


（６）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－メチルエフェドリン


塩酸塩，l－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４０ｍｇ以
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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．〕 


（７）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． 


高熱，むくみ１），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４０ｍｇ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， 


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． 


心臓病１）２），高血圧１）２），糖尿病１），腎臓病２），緑内障３），肝臓病４），甲状腺


機能障害１）５），てんかん５），血栓のある人（脳血栓，心筋梗塞，血栓性静脈炎）
６），血栓症を起こすおそれのある人６），呼吸機能障害７），閉塞性睡眠時無呼吸症


候群７），肥満症７） 


〔１）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－メチルエ


フェドリン塩酸塩，l－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， 
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， 
３）は，抗ヒスタミン剤又はペントキシベリンクエン酸塩を含有する製剤に， 
４）は，L－カルボシステインを含有する製剤に， 
５）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， 
７）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．〕 


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歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕 


６．服用に際しては，説明文書をよく読むこと 


７．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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４．胃腸薬 


 


Ⅰ．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． 


〔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 


胃腸鎮痛鎮痙薬 


〔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４０ｍｇ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．〕 


 


相談すること 


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． 







30 


（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ロ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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 


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１），心臓病１）２）３），緑内障２），甲状腺機能障害３）４），ぜんそく３），


胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）は，ロートエキスを含有する製剤に， 


３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に， 


４）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，無水リン酸水素カルシウム，リ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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１） 


消化器 腹痛２），下痢２） 


呼吸器 息苦しさ２） 


その他 発汗２），唾液の増加２） 


〔１）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．〕 


 


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． 
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症状の名称 症 状 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 


〔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．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１），便秘２），下痢２） 


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること． 


２）は，必要に応じて記載すること． 


ただし，「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


しない．〕 


 


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４０ｍｇ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


は，「２週間位」を「５～６日間」と記載すること．〕 


 


その他の注意 


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． 


〔（ ）内は必要とする場合に記載すること．〕 
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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ロ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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 


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１），心臓病１）２）３），緑内障２），甲状腺機能障害３）４） ，ぜんそく３），


胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３） 


〔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４０ｍｇ以上
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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， 


２）は，ロートエキスを含有する製剤に， 


３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に， 


４）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，無水リン酸水素カルシウム，リ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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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．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 


胃腸鎮痛鎮痙薬 


〔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４０ｍｇ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４０ｍｇ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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相談すること 


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． 


〔ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロ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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 


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１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）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剤に，  


４）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，無水リン酸水素カルシウム，リ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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１） 


消化器 腹痛２），下痢２） 


呼吸器 息苦しさ２） 


その他 発汗２），唾液の増加２） 


〔１）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．〕 


 


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 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 


〔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．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１），便秘２），下痢２） 


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること． 


２）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．〕 


 


４．２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４０ｍｇ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


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ヵ月位」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４０ｍｇ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


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．〕 


 


その他の注意 


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）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ロ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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 


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１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）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剤に， 


４）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，無水リン酸水素カルシウム，リ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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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 


胃腸鎮痛鎮痙薬 


〔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４０ｍｇ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．〕 


 


相談すること 


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． 


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス
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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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 


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１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）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剤に，  


４）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，無水リン酸水素カルシウム，リ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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１） 


消化器 腹痛２），下痢２） 


呼吸器 息苦しさ２） 
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その他 発汗２），唾液の増加２） 


〔１）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．〕 


 


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 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 


〔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．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１），便秘２），下痢２） 


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること． 


２）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．〕 


 


４．２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４０ｍｇ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


は，「２週間位」を「５～６日間」と記載すること．〕 


 


その他の注意 


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
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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 


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． 


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス


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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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）
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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１），腎臓病１）２），心臓病１）３）４），緑内障３），甲状腺機能障害４）５），ぜん


そく４），胃・十二指腸潰瘍４），てんかん４） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）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剤に， 


４）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，無水リン酸水素カルシウム，リ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．〕 
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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．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 


胃腸鎮痛鎮痙薬 


〔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．〕 


 


相談すること 


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． 


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス


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．〕 


（６）次の診断を受けた人． 


緑内障１），心臓病１）２），甲状腺機能障害２）３），ぜんそく２），胃・十二指腸 


潰瘍２），てんかん２），腎臓病４） 


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に， 


２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に， 


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，無水リン酸水素カルシウム，リ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，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 


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１） 


消化器 腹痛２），下痢２） 


呼吸器 息苦しさ２） 


その他 発汗２），唾液の増加２） 


〔１）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．〕 


 


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１），便秘２），下痢２） 


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること． 


２）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
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ない．〕 


 


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 


〔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ヵ月位」と改めても


よい．〕 


 


その他の注意 


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． 


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． 


〔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
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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． 


〔デヒドロコール酸，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキス


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．〕 


（６）次の診断を受けた人． 


緑内障１），心臓病１）２），甲状腺機能障害２）３），ぜんそく２），胃・十二指腸 


潰瘍２），てんかん２），腎臓病４） 


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に， 


２）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に， 


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，無水リン酸水素カルシウム，リ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．〕 


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．〕 







48 


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．〕 


 


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 


胃腸鎮痛鎮痙薬，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こと 


（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.） 


〔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 


〔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４０ｍｇ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４０ｍｇ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


る製剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕 


 


７．１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．〕 


 


相談すること 


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，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを


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． 


（７）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１），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４０ｍｇ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， 


２）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１），心臓病１）２）３），腎臓病１）４），胃・十二指腸潰瘍３）５），緑内障２），甲状腺機


能障害３）６），ぜんそく３），てんかん３） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）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， 


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， 


５）は，ビスマス塩類を含有する製剤に， 


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，無水リン酸水素カルシウム，リ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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１） 


消化器 食欲不振２），胃部不快感２），腹痛３），下痢３） 


精神神経系 頭痛４） 


呼吸器 息苦しさ３） 


泌尿器 排尿困難４） 


その他 顔のほてり４），異常なまぶしさ４），発汗３），唾液の増加３） 


〔１）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，グアヤコール又はクレオソートを含有する製剤に， 


３）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に， 


４）は，ロートエキス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 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー）１） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー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． 


〔１）は，タンニン酸アルブミンを含有する製剤に， 


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．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 


口のかわき１），便秘２），下痢２），目のかすみ１） 


〔１）は，ロートエキスを含有する製剤に記載すること． 


２）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．〕 


 


４．５～６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．〕 


 


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４０ｍｇ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．〕 


 


その他の注意 


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．〕 
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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．〕 


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，ベタネコール塩化物，ウルソデオキシコール酸又はロートエキスを


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． 


（７）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１），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４０ｍｇ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， 


２）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１），心臓病１）２）３），腎臓病１）４），胃・十二指腸潰瘍３）５），緑内障２），甲状


腺機能障害３）６），ぜんそく３），てんかん３） 


〔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４０ｍｇ以上又
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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， 


２）は，ロートエキスを含有する製剤に，  


３）は，ベタネコール塩化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， 


５）は，ビスマス塩類を含有する製剤に， 


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，無水リン酸水素カルシウム，リ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 


〔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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Ⅵ．鎮痛鎮痙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． 


〔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 


他の胃腸鎮痛鎮痙薬，ロートエキスを含有する他の胃腸薬，乗物酔い薬１） 


〔１）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含有


しない製剤については，「眠気や」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． 


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
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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４０ｍｇ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


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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


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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 


２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


心臓病１）２）３），高血圧１），腎臓病１）４），緑内障２）５），甲状腺機能障害３）６），ぜ


んそく３），胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に， 


３）は，ベタネコール塩化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
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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，パパベリ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，無水リン酸水素カルシウム，リ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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 腹痛１），下痢１） 


精神神経系 頭痛２），考えがまとまらない３），集中力の低下３） 


呼吸器 息苦しさ１） 


泌尿器 排尿困難２） 


その他 
顔のほてり２），異常なまぶしさ２），発汗１），唾液


の増加１） 


〔１）は，ベタネコール塩化物を含有する製剤に， 


２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，  


３）は，メチキセン塩酸塩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 症 状 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 


〔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．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１）２），便秘１）２）３），下痢２）３），眠気４），目のかすみ４） 


〔１）は，副交感神経遮断剤又はパパベリン塩酸塩を含有する製剤に， 


２）は，アミノ安息香酸エチルを含有する製剤に， 


３）は，制酸剤を含有する製剤に必要に応じて， 


４）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．「眠気」については，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．〕 


 


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，
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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４０ｍｇ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．〕 


 


その他の注意 


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 


（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
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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）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，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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 


２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


心臓病１）２）３），高血圧１），腎臓病１）４），緑内障２）５），甲状腺機能障害３）６），ぜ


んそく３），胃・十二指腸潰瘍３），てんかん３） 


〔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４０ｍｇ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， 


２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に， 


３）は，ベタネコール塩化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， 


５）は，パパベリン塩酸塩を含有する製剤に， 
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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，無水リン酸水素カルシウム，リ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 


〔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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５．瀉下薬 


 


Ⅰ．瀉下薬（ヒ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，次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．〕 


 


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４０ｍｇ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４０ｍｇ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．〕 


 


相談すること 


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４０ｍｇ以上，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）又は酸化マグネ


シウム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． 


〔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１） 


〔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４０ｍｇ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）
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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１），心臓病１）２），腎臓病１）２）３） 


〔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４０ｍｇ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， 


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 


皮 膚 発疹・発赤１），かゆみ１） 


消化器 はげしい腹痛，吐き気・嘔吐 


精神神経系 強い眠気２），意識がうすれる２） 


循環器 立ちくらみ２），脈が遅くなる２） 


呼吸器 息苦しい２） 


その他 筋力の低下２），口のかわき２） 


〔１）は，センノシド，センナ又はダイオウを含有する製剤に， 


２）は，酸化マグネシ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 症 状 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 


〔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．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 


 


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４０ｍｇ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．〕 


（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錠剤（発泡錠を除く）・丸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．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． 


〔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，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）又は酸化マグネ


シウム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． 


〔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１） 


〔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４０ｍｇ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．〕 


（６）次の診断を受けた人． 


高血圧１），心臓病１）２），腎臓病１）２）３） 


〔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４０ｍｇ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， 


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．〕 
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２’．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 


〔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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Ⅱ．瀉下薬（ヒマシ油） 


 


【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，次のいずれの医薬品も服用しないこと 


駆虫薬，他の瀉下薬（下剤） 


 


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 


 


４．連用しないこと 


 


相談すること 


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 


関係部位 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 はげしい腹痛，吐き気・嘔吐 


 


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 


 


〔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． 
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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，本剤を服用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’．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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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） 


 


相談すること 


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ヵ月未満の乳児（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，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 


 


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，


薬剤師又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記載すること．〕 


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）医師の治療を受けている乳幼児． 


（２）１ヵ月未満の乳児（新生児）． 


（３）次の症状のある乳幼児． 


はげしい腹痛，嘔吐 


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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６．鎮暈薬 


 


（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．〕  


 


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，鎮咳去痰薬，胃腸鎮痛鎮痙薬１），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） 


〔１）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，副交感神経遮断剤を含有しない製剤に， 


２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕 


 


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


ミンサリチル酸塩，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ロートエ


キスを含有する製剤に記載すること． 


ただし，（ ）内はロートエキスを含有する製剤にのみ記載すること．〕 


 


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．〕 


 


相談すること 


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． 


（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，「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


る製剤）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


る製剤）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．〕 


（７）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１）２），心臓病２），てんかん３），甲状腺機能障害３）  


〔１）は，抗ヒスタミン剤，ジフェニドール塩酸塩又はパパベリン塩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， 


３）は，ジプロフィリン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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 胃腸出血１） 


精神神経系 
頭痛２）３），考えがまとまらない４），浮動感３），不安定感３），意識の


低下１），集中力の低下４） ，けいれん１） 


循環器 動悸５） 


呼吸器 呼吸が荒い１） 


泌尿器 排尿困難２）３）６） 


その他 顔のほてり２），異常なまぶしさ２）３），貧血１），からだがだるい１） 


〔１）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，副交感神経遮断剤を含有する製剤に，  


３）は，ジフェニドール塩酸塩を含有する製剤に， 


４）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， 
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６）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． 


症状の名称 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー）１） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


肝機能障害１） 
発熱，かゆみ，発疹，黄疸（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． 


横紋筋融解症１） 
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． 


再生不良性貧血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，動悸，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． 


無顆粒球症２） 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３） 


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． 


〔１）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，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， 


３）は，プロメタジン塩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 


口のかわき１）２）３），便秘１）２），下痢１），眠気，目のかすみ４） 


〔１）は，アミノ安息香酸エチル又はピペリジルアセチルアミノ安息香酸エチルを含有する


製剤に， 


２）は，副交感神経遮断剤又はパパベリ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， 


４）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕 


 


その他の注意 


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． 
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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．〕 


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


ミンサリチル酸塩，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


る製剤）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


る製剤）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．〕 
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（７）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１）２），心臓病２），てんかん３），甲状腺機能障害３）  


〔１）は，抗ヒスタミン剤，ジフェニドール塩酸塩又はパパベリン塩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， 


３）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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７．眼科用薬 


 


Ⅰ．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． 


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


目 充血，かゆみ，はれ 


 


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 


ショック 


（アナフィラキシー）  


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，動悸，意識の混濁等があ


らわれる． 


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕 


 


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． 


〔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）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． 
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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． 


（４）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． 


（５）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． 


〔リ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． 


〔リ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 


 


相談すること 


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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


目 充血，かゆみ，はれ 


 


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 


ショック 


（アナフィラキシー）  


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，動悸，意識の混濁等があ


らわれる． 


〔リ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記載すること．〕 


（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． 
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（３）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． 


（４）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． 


（５）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． 


〔リ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 


〔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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Ⅲ．人工涙液 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


目 充血，かゆみ，はれ 


 


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． 


 


〔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． 


 


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． 
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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】 


 


相談すること 


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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


目 充血，かゆみ，はれ 


 


〔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．〕  


 


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 
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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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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． 


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


目 充血，かゆみ，はれ 


 


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 


ショック 


（アナフィラキシー）  


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，動悸，意識の混濁等があ


らわれる． 


〔リ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． 


 


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．）． 
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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． 


〔リ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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８．ビタミン主薬製剤 


 


Ⅰ．ビタミンＡ主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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ヵ月以内の妊婦，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ヵ月前から妊娠３ヵ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，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 


皮 膚 かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐 


 


３．１ヵ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．〕 
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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ヵ月以内の妊婦，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（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．ビタミンＤ主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


相談すること 


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，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 


消化器 吐き気・嘔吐 


 


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 


 


４．１ヵ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 
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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】 


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 


妊婦又は妊娠していると思われる人． 


〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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 


関係部位 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 胃部不快感，胃痛１） 


精神神経系 頭痛１） 


その他 ほてり１） 


〔１）は，ヘプロニカート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，下痢 


 


４．１ヵ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． 
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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・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（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  


妊婦又は妊娠していると思われる人． 


〔ヘプロニカート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）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，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．〕 
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Ⅳ．ビタミンＢ１主薬製剤 


 


【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） 


次の人は服用しないこと  


妊婦又は妊娠していると思われる人．  


〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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）妊婦又は妊娠していると思われる人．  


〔ボウイ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」に「妊婦又は妊娠していると思われる人．」を記載


した製剤にあっては記載しない．〕 


（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．  


〔ヘプロニカート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  症 状 


皮  膚 
発疹１）３），発疹・発赤２），かゆみ
２） 


消化器  


吐き気３），吐き気・嘔吐４），口内


炎５），食欲不振３），胃痛２），胃部


不快感２） 


精神神経系 頭痛２） 


その他 ほてり２） 


〔１）は，シコチアミンを含有する製剤に， 


２）は，ヘプロニカートを含有する製剤に， 
３）は，メコバラミンを含有する製剤に， 


４）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


Ｂ１を含有する製剤に， 


５）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． 


ただし，「発疹・発赤」を記載した製剤にあっては，「発疹」を記載しない．また，「吐


き気・嘔吐」を記載した製剤にあっては，「吐き気」を記載しない．〕 


 


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 


軟便１），下痢１）２） 


〔１）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Ｂ１


を含有する製剤に， 


２）は，メコバラミンを含有する製剤に記載すること．〕 
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４．１ヵ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（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  


妊婦又は妊娠していると思われる人．  


〔ヘプロニカート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）妊婦又は妊娠していると思われる人． 


〔ボウイを含有する製剤に記載すること． 


  ただし，１．に「妊婦又は妊娠していると思われる人．」を記載した製剤にあって


は記載しない．〕 


（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．  


〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること．〕 
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２’．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  


〔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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Ⅴ．ビタミンＢ２主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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 症 状 


消化器 胃部不快感，胃部膨満感，食欲不振，吐き気・嘔吐 


〔リ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．〕 


 


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 


〔リ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ヵ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（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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（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Ｂ６主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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 症 状 


皮膚 発疹１） 


消化器 
吐き気１），吐き気・嘔吐２），食欲不振１）２），


腹部膨満感２） 


〔１）は，メコバラミンを含有する製剤に， 
２）は，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． 


ただし，「吐き気・嘔吐」を記載した製剤にあっては，「吐き気」を記載しない．〕 


 


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  


〔メコバラミンを含有する製剤に記載すること．〕 


 


３．１ヵ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．〕 
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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．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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Ⅶ．ビタミンＣ主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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  症 状 


消化器  吐き気・嘔吐 


 


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 


 


３．１ヵ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 


 


〔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（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．）． 
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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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Ⅷ．ビタミンＡＤ主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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ヵ月以内の妊婦，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ヵ月前から妊娠３ヵ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，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 


皮 膚 かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐 


 


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 


 


４．１ヵ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（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ヵ月以内の妊婦，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（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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Ⅸ．ビタミンＢ２Ｂ６主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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 症 状 


消化器 
吐き気・嘔吐１）２），食欲不振１）２），胃部不快感１），胃部膨満感１），


腹部膨満感２） 


〔１）は，リボフラビン酪酸エステルを含有する製剤に， 


２）は，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．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 


〔リ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ヵ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 
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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．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】 


 


相談すること 


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 


関係部位 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐，胃部不快感 


 


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 


 


４．１ヵ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 


 


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． 


〔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．〕 
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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（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）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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ⅩⅠ．ビタミンＢ１Ｂ６Ｂ１２主薬製剤 


 


【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） 


次の人は服用しないこと 


妊婦又は妊娠していると思われる人． 


〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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．  


〔ヘプロニカート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 症 状 


皮 膚 発疹１）３），発疹・発赤２），かゆみ２） 


消化器 
吐き気３），吐き気・嘔吐４）６），口内炎５），食欲不振３）６），


腹部膨満感６），胃痛２），胃部不快感２） 


精神神経系 頭痛２） 


その他 ほてり２） 


〔１）は，シコチアミンを含有する製剤に， 
２）は，ヘプロニカートを含有する製剤に， 
３）は，メコバラミンを含有する製剤に，  
４）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


１を含有する製剤に， 


５）は，フルスルチアミン及びその塩類を含有する製剤に， 


６）は，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． 


ただし，「発疹・発赤」を記載した製剤にあっては，「発疹」を記載しない．また，「吐


き気・嘔吐」を記載した製剤にあっては，「吐き気」を記載しない．〕 


 


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 


軟便１），下痢１）２） 


〔１）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


１を含有する製剤に， 


 ２）は，メコバラミンを含有する製剤に記載すること．〕 


 


４．１ヵ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 
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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）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（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．次の人は服用しないこと  


妊婦又は妊娠していると思われる人． 


〔ヘプロニカート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）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人．  


〔ヘプロニカート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．〕 
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９．浣腸薬 


 


Ⅰ．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．） 


 


相談すること 


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 


 


その他の注意 


次の症状があらわれることがある 


立ちくらみ，肛門部の熱感，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． 


〔小児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． 


〔乳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）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 


（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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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．） 


 


相談すること 


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 


 


その他の注意 


次の症状があらわれることがある 


立ちくらみ，肛門部の熱感，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）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． 


（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．） 


（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． 


〔乳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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〔（ ）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）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．） 


 


相談すること 


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，薬剤師又


は登録販売者に相談すること 


 


その他の注意 


次の症状があらわれることがある 


立ちくらみ，肛門部の刺激感，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記載すること．〕 


（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． 


〔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）肛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．〕 
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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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Ⅳ．ビサコジル坐薬  


 


【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．） 


 


相談すること 


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，薬剤師又


は登録販売者に相談すること 


 


その他の注意 


次の症状があらわれることがある 


肛門部の刺激感，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記載すること．〕 


（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． 


〔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）肛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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１０．駆虫薬 


 


【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．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 


他の駆虫薬，ヒマシ油１），瀉下薬（下剤）２） 


〔１）は，瀉下成分を含有しない製剤に， 


２）は，瀉下成分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 


〔センナ又はダイオウを含有する製剤に記載すること．〕 


 


３．○○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ヵ月以上の間隔をおくこと． 


〔○○は承認内容により，回数又は日数を記載すること．〕 


 


相談すること 


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４０ｍｇ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．〕 


（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） 


〔１）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４０ｍｇ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， 


３）は，センナを含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


肝臓病１）２），腎臓病２）３），貧血２），著しい栄養障害２），高血圧３），心臓病３） 


〔１）は，サントニンを含有する製剤に， 


２）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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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．〕 


 


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 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 胃痛，腹痛，吐き気・嘔吐，食欲不振１）２） 


精神神経系 頭痛，めまい，けいれん１） 


その他 倦怠感１）２） 


〔１）は，ピペラジン類を含有する製剤に， 


２）は，パモ酸ピルビニ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 症 状 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 


〔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．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１），便秘２），下痢２），眠気２） 


〔１）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．〕 


 


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 


 


その他の注意 


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．〕 
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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）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，虫を排泄するため，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． 


〔パ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． 


〔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．〕 


 


〔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（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）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． 


〔パ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４０ｍｇ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．〕 
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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） 


〔１）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４０ｍｇ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， 


３）は，センナを含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


肝臓病１）２），腎臓病２）３），貧血２），著しい栄養障害２），高血圧３），心臓病３） 


〔１）は，サントニンを含有する製剤に， 


２）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


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．〕 


２’．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 


〔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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１１．鼻炎用点鼻薬 


 


【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． 


〔リドカイン，リ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．長期連用しないこと 


 


相談すること 


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，甲状腺機能障害，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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


鼻 はれ，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． 


症状の名称 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


〔リドカイン，リ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． 
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〔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． 


 


【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． 


〔リドカイン，リ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すること．〕 
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１２．鼻炎用内服薬 


 


【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・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． 


  〔 メキタジン，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）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二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．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（かぜ薬，鎮咳去痰薬，乗物


酔い薬，アレルギー用薬等），胃腸鎮痛鎮痙薬１） 


  〔１）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，副交感神経遮断剤を含有しない製剤に， 
２）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕 


 


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


ンヒドラミン又はロートエキスを含有する製剤に記載すること． 


   ただし，（ ）内はロートエキスを含有する製剤にのみ記載すること．〕 


 


５．長期連用しないこと 
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 相談すること  


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－メチルエフェドリン塩酸塩，l－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，無水カフェイン又はカフェイン水和物を無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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）高齢者． 


（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）かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻炎用内服薬等により，不眠，めまい，脱力感，震え，動


悸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．〕 


（７）次の症状のある人． 


    高熱，排尿困難，むくみ１） 


〔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４０ｍｇ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．〕 


（８）次の診断を受けた人． 


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


４） 


〔１）は，フェニレフリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェド


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４０ｍｇ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， 
３）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に， 
４）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，「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． 


  〔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
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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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振 


精神神経系 めまい１），不眠１），神経過敏１），頭痛２），けいれん１） 


泌尿器 排尿困難 


その他 顔のほてり２），異常なまぶしさ２）
 


〔１）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．〕 


 


  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 


ショック 


（アナフィラキシー）
１）５） 


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，動悸，意識の混濁


等があらわれる． 


肝機能障害５） 
発熱，かゆみ，発疹，黄疸（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． 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー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． 


再生不良性貧血３） 


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，動悸，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． 


無顆粒球症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４） 


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． 


血小板減少５） 
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． 


急性汎発性発疹性膿疱


症６） 


高熱、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（小膿疱）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）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， 
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， 
３）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， 
４）は，プロメタジン塩酸塩を含有する製剤に， 
５）は，メキタジンを含有する製剤に， 
６）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
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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１），目のかすみ１） 


 〔１）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に記載すること．〕 


  


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 


 


 その他の注意  


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によりアレルギー症状を起こしたことがある人． 
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〔 メキタジン，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）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二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． 


〔メキタジン，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－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，無水カフェイン又はカフェイン水和物を無


水カフェインとして１回分量１００ｍｇ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）高齢者． 


（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）かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻炎用内服薬等により，不眠，めまい，脱力感，震え，動


悸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．〕 


（７）次の症状のある人． 


高熱，排尿困難，むくみ１） 


〔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４０ｍｇ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．〕 


（８）次の診断を受けた人． 


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


４） 


〔１）は，フェニレフリン塩酸塩，dl－メチルエフェドリン塩酸塩，l－メチルエフェド


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４０ｍｇ以
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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， 
３）は，副交感神経遮断剤を含有する製剤に， 
４）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．〕 


（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． 


〔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歳未満の乳幼児の用法を有する製剤に記載すること．〕 


６．服用に際しては，説明文書をよく読むこと 


７．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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１３．外用痔疾用薬 


 


【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・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，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． 


〔リゾチーム塩酸塩，アミノ安息香酸エチル，ジブカイン，ジブカイン塩酸塩，リドカイ


ン，リドカイン塩酸塩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（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤若しくはクロルヘキシジン


グルコン酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有する製剤の場合に記載すること． 


ただし，「，鶏卵」はリ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


の用法をもつ軟膏剤の場合にのみ記載すること．また，「，クロルヘキシジン」はクロ


ルヘキシジングルコン酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有する製剤の場合にの


み記載すること．〕 


（２）患部が化膿している人． 


〔副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕 


 


２．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（かぜ薬，鎮咳去痰薬，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．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）１） 


（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） 


（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）３） 


〔抗ヒスタミン剤又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． 


１）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， 


２）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． 


ただし，（ ）内はロ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 


〔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４０ｍｇ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．〕 


 


相談すること 


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． 


〔dl－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


をもつ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． 


〔dl－メチルエフェドリン塩酸塩又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． 


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． 


（６）次の症状のある人． 


むくみ１），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４０ｍｇ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．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


緑内障１）２），腎臓病３），高血圧３）４），心臓病１）３）４），糖尿病４），甲状腺機能障害４） 


〔１）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， 


２）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４０ｍｇ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）
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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つ軟膏剤の場合に， 


４）は，dl－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


入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕 


 


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 症 状 


皮 膚 
発疹・発赤，かゆみ，はれ，かぶれ１），


乾燥感１），熱感１），ヒリヒリ感１） 


泌尿器 排尿困難２） 


その他 刺激感，化膿３），異常なまぶしさ４） 


〔１）は，クロタミトンを含有する製剤に， 


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，  


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．〕 


 


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 


ショック 


（アナフィラキシー） 
１） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー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． 


再生不良性貧血３） 


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，動悸，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． 


無顆粒球症３） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる． 


〔１）は，リゾチーム塩酸塩，アミノ安息香酸エチル，ジブカイン，ジブカイン塩酸塩，


リドカイン，リドカイン塩酸塩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若し


くはクロルヘキシジングルコン酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有する


製剤の場合に， 


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，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．〕 


 


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 







129 


口のかわき１）２），目のかすみ１），眠気２） 


〔１）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， 


２）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．〕 


 


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 


 


その他の注意 


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．〕 


 


〔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． 


〔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


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）肛門にのみ使用すること． 


〔坐剤の場合に記載すること．〕 


（５）肛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 
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（１）本剤又は本剤の成分，鶏卵，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． 


〔リゾチーム塩酸塩，アミノ安息香酸エチル，ジブカイン，ジブカイン塩酸塩，リドカイ


ン，リドカイン塩酸塩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（軟カプセル剤を含む）又は注入の用法をもつ軟膏剤若しくはクロルヘキシジン


グルコン酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有する製剤の場合に記載すること． 


ただし，「，鶏卵」はリ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


の用法をもつ軟膏剤の場合にのみ記載すること．また，「，クロルヘキシジン」はクロ


ルヘキシジングルコン酸塩又はクロルヘキシジン塩酸塩を含有する製剤の場合にの


み記載すること．〕 


 （２）患部が化膿している人． 


〔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．〕 


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．〕 


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． 


〔dl－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


をもつ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－メチルエフェドリン塩酸塩又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． 


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． 


（６）次の症状のある人． 


むくみ１），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４０ｍｇ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
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は注入の用法をもつ軟膏剤の場合に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


緑内障１）２），腎臓病３），高血圧３）４），心臓病１）３）４），糖尿病４），甲状腺機能障害４） 


〔１）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， 


２）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４０ｍｇ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， 


４）は，dl－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


入の用法をもつ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．〕 


７．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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１４．みずむし･たむし用薬 


 


【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，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． 


〔ヨードチンキ，クロルヘキシジングルコン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グルコン酸塩又はクロルヘキシ


ジン塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕 


 


２．次の部位には使用しないこと 


（１）目や目の周囲，粘膜（例えば，口腔，鼻腔，膣等），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．〕 


 


相談すること 


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． 


（６）「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． 


（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 症 状 


皮 膚 


発疹・発赤，かゆみ，かぶれ，はれ，刺激感，熱感１）２），


疼痛１），落屑３），ただれ４），乾燥・つっぱり感５），水疱６），


乾燥感２），ヒリヒリ感２） 


〔１）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，クロトリマゾール，エコナゾール硝酸塩，ミコナゾール硝酸
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塩，チオコナゾール，シクロピロクスオラミン又はトル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，エコナゾール硝酸塩，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療を受けること． 


症状の名称 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁等があ


らわれる． 


〔ヨードチンキ，クロルヘキシジングルコン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．〕 


 


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）患部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）患部まで○○cm 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．〕 


（７）同じ箇所に連続して○○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】 
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注意  


１．次の人は使用しないこと 


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． 


〔ヨードチンキ，クロルヘキシジングルコン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グルコン酸塩又はクロルヘキシ


ジン塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕 


２．次の部位には使用しないこと 


（１）目や目の周囲，粘膜（例えば，口腔，鼻腔，膣等），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．〕 


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． 


（６）「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．〕 


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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１５．鎮痒消炎薬 


 


【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．次の部位には使用しないこと 


（１）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）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．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．〕 


 


相談すること 


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． 


〔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 症 状 


皮 膚 
発疹・発赤，かゆみ，はれ１），かぶれ２），乾燥感２），


刺激感２），熱感２），ヒリヒリ感２）  


皮 膚 


（患部） 


みずむし・たむし等の白癬３），にきび３），化膿症状３），


持続的な刺激感３） 


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に， 
２）は，クロタミトンを含有する製剤に， 
３）は，副腎皮質ホルモンを含有する製剤に記載すること．〕 
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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． 


〔必要な場合に記載すること．〕 


（５）患部まで○○ｃｍ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○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）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．〕 


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．〕 


 







138 


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剤） .............................................................................. 139 


２．眠気防止薬（カフェイン主薬製剤） .......................................................................... 142 


３．小児五疳薬 .................................................................................................................. 144 


４．含そう薬 ...................................................................................................................... 146 


５．強心薬（六神丸，感応丸） ......................................................................................... 149 


６．血清高コレステロール改善薬 ..................................................................................... 151 


７．貧血用薬 ...................................................................................................................... 152 
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９．口腔咽喉薬（トローチ剤） ......................................................................................... 158 


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） .............................. 161 


１１．歯痛・歯槽膿漏薬（外用液剤，パスタ剤，クリーム剤） ...................................... 163 
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Ⅰ．殺菌消毒薬（液剤，軟膏剤，パウダー） ............................................................... 170 


Ⅱ．殺菌消毒薬（特殊絆創膏〔液剤〕） ........................................................................ 172 


Ⅲ．殺菌消毒薬（特殊絆創膏〔貼付剤〕） ..................................................................... 174 


Ⅳ．創傷面・口腔内に用いない殺菌消毒薬 ................................................................... 175 


１４．化膿性皮膚疾患用薬（液剤，軟膏剤） ................................................................... 177 


１５．鎮痛消炎薬（塗布剤，貼付剤，エアゾール剤） .................................................... 179 


１６．しもやけ・あかぎれ用薬（軟膏剤，硬膏剤） ........................................................ 183 


１７．うおのめ・いぼ・たこ用薬（液剤，軟膏剤，硬膏剤） ......................................... 185 


１８．婦人薬 ...................................................................................................................... 187 


１９．ビタミン含有保健薬（Ａ・Ｄ含有製剤を除く） .................................................... 190 


２０．カルシウム主薬製剤 ................................................................................................ 192 


２１．生薬主薬保健薬（ニンジン主薬製剤） ................................................................... 194 
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１．鎮静薬（生薬のみからなる製剤） 


 


【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．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 


 


２．長期連用しないこと 


 


相談すること 


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４０ｍｇ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．〕 


（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．〕 


（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．〕 


 


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 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振 


 


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 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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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〔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．〕 


 


３．５～６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４０ｍｇ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．〕 


（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
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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．〕 


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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２．眠気防止薬（カフェイン主薬製剤） 


 


【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 


（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，胃潰瘍 


 


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カ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 


 


相談すること 


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カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ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カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ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 症 状 


消化器 食欲不振，吐き気・嘔吐 


精神神経系 ふるえ，めまい，不安，不眠，頭痛 


循環器 動悸 


 


〔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．〕 
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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，胃潰瘍 


 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カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ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カフェインを無水カフ


ェインとして１回分量１００ｍｇ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．〕 
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３．小児五疳薬 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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 


 


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 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 腹痛 


〔ダイオウを含有する製剤に記載すること．〕 


 


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，小児五疳，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ヵ月間」と併記してもよい．〕 


  


〔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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４．含そう薬 


 


【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 


（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． 


〔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，「，クロルヘキシジン」はクロルヘキシジングル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．〕 


 


相談すること 


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）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，歯科医師，薬剤師又は登録販売者に相談すること 


関係部位 症 状 


皮膚 発疹・発赤１）２），かゆみ１）２） 


口 あれ１），しみる１），灼熱感１），刺激感 


消化器 吐き気１） 


その他 不快感１） 


〔１）は，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， 
２）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．〕 


 


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 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


〔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．〕 
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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，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． 


（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，「，クロルヘキシジン」はクロルヘキシジングル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，歯科医師，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．〕 


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．〕 
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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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５．強心薬（六神丸，感応丸） 


 


【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 


他の強心薬 


 


相談すること 


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 症 状 


消化器 吐き気・嘔吐 


〔センソを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 


〔ただし，センソを含有しない製剤の小児五疳，消化不良，胃腸虚弱等の効能につい


ては，効能を明示して「５～６日間」を「１ヵ月間」と併記してもよい．〕 


 


〔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．〕 


 


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 
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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 


〔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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６．血清高コレステロール改善薬 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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 


関係部位 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気，胃部不快感，胸やけ 


 


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 


 


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 


        


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）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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７．貧血用薬 


 


【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） 


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 


 


相談すること 


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． 


 


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 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振，胃部不快感，腹痛 


 


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 


 


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． 


〔小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． 
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〔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．〕 


 


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）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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８．アレルギー用薬 


 


【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・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（かぜ薬，鎮咳去痰薬，鼻


炎用内服薬，乗物酔い薬等） 


 


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 


 


相談すること 


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４０ｍｇ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．〕 


（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１），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４０ｍｇ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， 
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


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


〔１）は，交感神経興奮剤を含有する製剤に， 
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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， 
３）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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐，食欲不振 


泌尿器 排尿困難１） 


〔１）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． 


 症状の名称 症 状 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー１） 


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． 


再生不良性貧血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，動悸，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． 


無顆粒球症２） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる． 


〔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４０ｍｇ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， 
２）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．〕 


 


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） 


〔１）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． 
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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． 


〔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． 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．〕． 


（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１），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４０ｍｇ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， 
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


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


〔１）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４０ｍｇ以
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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， 
３）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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９．口腔咽喉薬（トローチ剤） 


 


【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．次の人は使用しないこと 


本剤又は本剤の成分，鶏卵，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．  


〔リゾチーム塩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，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．また，


「，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．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（かぜ薬，鎮咳去痰薬，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（トローチ剤）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．〕 


 


相談すること 


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







159 


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 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐１），食欲不振１） 


泌尿器 排尿困難２） 


〔１）は，リゾチーム塩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．〕 


 


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 


ショック 


（アナフィラキシー） 
１）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，動悸，意識の混濁


等があらわれる． 


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１） 


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． 


再生不良性貧血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，動悸，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． 


無顆粒球症２） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる． 


〔１）は，リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に， 
２）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， 


３）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． 〕 


 


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．〕 


 


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． 
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（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，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．  


〔リゾチーム塩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，「，鶏卵」はリゾチーム塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．また，


「，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．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． 


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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（乳児において，本剤に含まれるリ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．）． 


〔リ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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気・嘔吐１），食欲不振１） 


〔１）は，リゾチーム塩酸塩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 症 状 


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，動悸，意識の混濁


等があらわれる． 


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 


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． 


〔リゾチーム塩酸塩を含有する製剤に記載すること．〕 


 


３．１ヵ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 


 


〔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
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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． 


〔リ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． 


〔リ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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１１．歯痛・歯槽膿漏薬（外用液剤，パスタ剤，クリーム剤） 


 


【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．〕 


（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．〕 


 


相談すること 


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 症 状 


皮 膚 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． 


症状の名称 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


〔クロルヘキシジングルコン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．〕 


 


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 


〔パ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．〕 


  


〔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． 
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〔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．〕  


 


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．〕 


（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．〕 
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１２．内服痔疾用薬 


 


【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・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． 


〔リゾチーム塩酸塩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，鎮咳去痰薬，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 


〔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．〕 


 


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４０ｍｇ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４０ｍｇ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


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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，本剤に含まれるリ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．）． 


〔リ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． 







166 


〔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．〕 


（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１），むくみ２），血液凝固異常（出血傾向）３），排尿困難４） 


〔１）は，緩下作用のある成分を含有する製剤に， 
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， 
３）は，ブロメラインを含有する製剤に， 
４）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


高血圧１），心臓病１），腎臓病１），肝臓病２），緑内障３） 


〔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４０ｍｇ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， 
２）は，ブロメライ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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 
食欲不振，吐き気・嘔吐，口内炎様の症状１），


腹部膨満感１），腹痛２） 


泌尿器 排尿困難３） 


〔１）は，動物静脈血管叢壁エキスを含有する製剤に， 
２）は，ダイオウを含有する製剤に， 
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 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー）１） 


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，動悸，意識の混濁


等があらわれる． 


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１） 


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． 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー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． 


再生不良性貧血３） 
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，動悸，息切れ，気分が悪くなりくら
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っとする，血尿等があらわれる． 


無顆粒球症３） 突然の高熱，さむけ，のどの痛み等があらわれる． 


〔１）は，リゾチーム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， 
３）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．〕 


 


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 


軟便１），下痢，口のかわき２），眠気２） 


〔１）は，動物静脈血管叢壁エキスを含有する製剤に， 
２）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕 


 


４．１ヵ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


剤で，漢方生薬以外の製剤は，「１ヵ月位」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４０ｍｇ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．〕 


（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（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． 


〔リ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． 


〔リ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４０ｍｇ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．〕 


（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１），むくみ２），血液凝固異常（出血傾向）３），排尿困難４） 


〔１）は，緩下作用のある成分を含有する製剤に， 
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， 
３）は，ブロメラインを含有する製剤に， 
４）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に記載すること．〕 


（７）次の診断を受けた人． 


高血圧１），心臓病１），腎臓病１），肝臓病２），緑内障３） 


〔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４０ｍｇ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， 
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２）は，ブロメライ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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１３．殺菌消毒薬 


 


Ⅰ．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こと 


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． 


〔ポビドンヨード， ヨウ素，ヨウ化カリウム，クロルヘキシジングルコン酸塩又はクロ


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グルコン酸塩又はクロルヘキシジ


ン塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕 


 


相談すること 


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 症  状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１） 


〔１）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． 


症状の名称 症  状 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁


等があらわれる． 


〔ポビドンヨード，ヨウ素，ヨウ化カリウム，クロルヘキシジングルコン酸塩又は


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．〕 


 


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 


〔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．〕 


 


〔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．〕 
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（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）やけどのような痛みを伴う炎症をおこすことがあるので，溶液の状態で長時間皮


膚と接触させないこと． 


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤のうち液剤（ただし，「手指に乾


燥するまで擦り込む」等，使用時に薬液を乾燥させる旨が用法及び用量に記載さ


れているものは除く．）に記載すること．〕 


（４）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．次の人は使用しないこと 


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． 


〔ポビドンヨード， ヨウ素，ヨウ化カリウム，クロルヘキシジングルコン酸塩又はクロ


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グルコン酸塩又はクロルヘキシジ


ン塩酸塩を含有する製剤にのみ記載すること．〕 


２．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（特殊絆創膏〔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． 


 


相談すること 


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． 


 


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 症  状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１） 


〔１）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． 


 


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 


ただれ，化膿している患部． 


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 


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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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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Ⅲ．殺菌消毒薬（特殊絆創膏〔貼付剤〕） 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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． 


 


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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１） 


〔１）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）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）粘着面を患部に貼らないこと． 


 


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． 


 


【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．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，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． 


〔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グルコン酸塩を含有する製剤に


のみ記載すること．〕 


 


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． 


 


相談すること 


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，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 症 状 


皮 膚 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． 


症状の名称 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


〔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）やけどのような痛みを伴う炎症をおこすことがあるので，溶液の状態で長時間皮


膚と接触させないこと． 


〔クロルヘキシジングルコン酸塩を含有する製剤のうち液剤（ただし，「手指に乾
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燥するまで擦り込む」等，使用時に薬液を乾燥させる旨が用法及び用量に記載さ


れているものは除く．）に記載すること．〕 


（４）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．次の人は使用しないこと 


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． 


〔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グルコン酸塩を含有する製剤に


のみ記載すること．〕 


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，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．〕 


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．〕 
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１４．化膿性皮膚疾患用薬（液剤，軟膏剤） 


 


【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．〕 


 


相談すること 


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． 


 


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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１） 


〔１）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． 


症状の名称 症 状 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


〔クロルヘキシジングルコン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．〕 


 


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）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． 
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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．〕 


 


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．〕 


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）湿潤やただれのひどい人． 


（５）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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１５．鎮痛消炎薬（塗布剤，貼付剤，エアゾール剤） 


 


【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）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部． 


〔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．〕 


 


相談すること 


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 症 状 


皮 膚 
発疹・発赤，かゆみ，はれ１）３），痛み２），


ヒリヒリ感３），熱感３），乾燥感３） 


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に， 
２）は，トウガラシ，カプサイシン又はニコチン酸ベンジル等を主剤とし温感・刺激


を目的とする製剤に， 
３）は，インドメタシンを含有する製剤に記載すること．〕 
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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 


ショック 


（アナフィラキシー） 


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，動悸，意識の混濁等


があらわれる． 


〔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．〕 


 


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）（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


こと．〕   


（７）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ベ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○○ｃｍ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．〕 


（１０）同じ箇所に連続して○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







181 


と．〕 


（１１）１週間あたり５０ｇ（又は５０ｍＬ）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．〕 


 


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）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部． 


〔インドメタシ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． 


〔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．〕 







182 


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．〕 


７．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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１６．しもやけ・あかぎれ用薬（軟膏剤，硬膏剤） 


 


【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．〕 


 


相談すること 


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，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 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１） 


皮膚（患部） 
みずむし・たむし等の白癬２），にきび２），


化膿症状２），持続的な刺激感２） 


〔１）は，抗ヒスタミン剤を含有する製剤に， 
２）は，副腎皮質ホルモ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． 
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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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１７．うおのめ・いぼ・たこ用薬（液剤，軟膏剤，硬膏剤） 


 


【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 


（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． 


 


相談すること 


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 症  状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ，はれ１） 


〔１）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． 


  


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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１８．婦人薬 


 


【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．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４０ｍｇ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


剤で，短期服用に限られる漢方生薬製剤に記載すること．〕 


 


相談すること 


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４０ｍｇ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．〕 


（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．〕 


（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．〕 


 


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 
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関係部位 症 状 


皮 膚 発疹・発赤，かゆみ 


消化器 吐き気，食欲不振 


 


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 


偽アルドステロン症， 


ミオパチー 


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． 


〔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．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．〕 


 


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４０ｍｇ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．〕 


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．〕 


 


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 


〔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．〕 


（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４０ｍｇ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．〕 


（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．〕 


（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．〕 


２’．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 


〔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．〕 







190 


１９．ビタミン含有保健薬（Ａ・Ｄ含有製剤を除く） 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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歳未満の用法がある場合に記載すること．〕 


 


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 症 状 


○○ ○○○ 


○○○ ○○ 


〔○は各製剤により報告されている副作用を記載すること．〕 


 


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 


 


〔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．〕 


 


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’．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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２０．カルシウム主薬製剤 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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，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 


○○ ○○○ 


○○○ ○○ 


〔○は各製剤により報告されている副作用を記載すること．〕 


 


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 


 


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 


 


〔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）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 


医師の治療を受けている人． 


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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２１．生薬主薬保健薬（ニンジン主薬製剤） 


 


【添付文書等に記載すべき事項】 


 


相談すること 


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 症 状 


○○ ○○○ 


○○○ ○○ 


〔○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 


 


〔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．〕 


 


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．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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