
試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

第５章 別表 

Ⅰ．１－１）関係 

５－１．主な使用上の注意の記載とその対象成分・薬効群等 

 「してはいけないこと」 
「次の人は使用（服用）しないこと」 
○ アレルギーの既往歴 主な成分・薬効群 理  由 

かぜ薬、解熱鎮痛薬 

ポピドンヨードが配合された含

嗽
そう

薬、口腔
くう

咽
いん

喉
こう

薬、殺菌消毒薬

「本剤によるアレルギー症状を起

こしたことがある人」 

臭化ブチルスコポラミン 

塩酸ロペラミド 

アレルギー症状の既往歴のある人が再度使用し

た場合、ショック（アナフィラキシー）、アナフ

ィラキシー様症状、皮膚粘膜眼症候群（スティ

ーブンス・ジョンソン症候群）、中毒性表皮壊死

症（ライエル症候群）等の重篤なアレルギー性

の副作用を生じる危険性が高まるため。 

メキタジン 
リドカイン、塩酸リドカイン、ア

ミノ安息香酸エチル又は塩酸ジ

ブカインが配合された外用痔
じ

疾

用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 
インドメタシン、フェルビナク、

ケトプロフェン又はピロキシカ

ムが配合された外用鎮痛消炎薬「ぜんそくを起こしたことがある

人」 
喘
ぜん

息発作を誘発するおそれがあるため。 

「本剤または他のかぜ薬、解熱鎮痛

薬を使用（服用）してぜんそくを起

こしたことがある人」 

アセトアミノフェン、アスピリ

ン、イブプロフェン、イソプロピ

ルアンチピリン等の解熱鎮痛成

分 

喘
ぜん

息を誘発するおそれがあるため。アスピリン

「次の医薬品によるアレルギー症

状（発疹・発赤、かゆみ、かぶれ等）

を起こしたことがある人 
チアプロフェン酸、スプロフェン、

フェノフィブラート」 

接触皮膚炎、光線過敏症を誘発するおそれがあ

るため。 
ケトプロフェンが配合された外

用鎮痛消炎薬 

接触皮膚炎を誘発するおそれがあるため。 「次の添加物によるアレルギー症

状（発疹・発赤、かゆみ、かぶれ等）

を起こしたことがある人 
オキシベンゾン」 

塩化リゾチーム 「本剤または鶏卵によるアレルギ

ー症状を起こしたことがある人」 
塩化リゾチームは、鶏卵の卵白から抽出した蛋

たん

白質であり、鶏卵アレルギーの人で塩化リゾチ

ームが配合された医薬品を服用して重篤なアレ

ルギー症状を呈したとの報告があるため。 
タンニン酸アルブミン 「本剤または牛乳によるアレルギ

ー症状を起こしたことがある人」 
タンニン酸アルブミンは、乳製カゼインを由来

としているため。  
カゼイン、カゼインナトリウム等

（添加物） 
蛋
たん

カゼインは牛乳 白の主成分であり、牛乳アレ

ルギーのアレルゲンとなる可能性があるため。

○ 症状・状態 
「次の症状がある人」 主な成分・薬効群 理  由 
胃酸過多 カフェイン、無水カフェイン、ク

エン酸カフェイン等のカフェイ

ンを含む成分を主薬とする眠気

防止薬 

亢
こう

カフェインが胃液の分泌を 進し、症状を悪化

させるおそれがあるため。 

前立腺肥大による排尿困難 塩酸プソイドエフェドリン 交感神経刺激作用により、尿の貯留・尿閉を生

じるおそれがあるため。 
ヒマシ油が配合された瀉下薬 激しい腹痛または悪心・嘔

おう

吐 急性腹症（腸管の狭窄
さく

、閉塞
そく

、腹腔
くう

内器官の炎

症等）の症状である可能性があるため。 
ステロイド性抗炎症成分が配合

された外用薬 
細菌等の感染に対する抵抗力を弱めて、感染を

増悪させる可能性があるため。 
「患部が化膿

のう

している人」 
「次の部位には使用しないこと：水

痘
とう

（水ぼうそう）、みずむし・たむ

し等または化
感染に対する効果はなく、逆に感染の悪化が自

覚されにくくなるおそれがあるため。 
インドメタシン、フェルビナク、

ケトプロフェン又はピロキシカ

ムが配合された外用薬 
膿
のう

している患部」 
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○ 基礎疾患等 
「次の診断を受けた人」 主な成分・薬効群 理  由 

塩酸プソイドエフェドリン 心臓病 

芍
シャク

薬
ヤク

甘
カン

草
ゾウ

湯
トウ

除脈又は頻脈を引き起こし、心臓病の症状を悪

化させるおそれがあるため。 

カフェイン、無水カフェイン、ク

エン酸カフェイン等のカフェイ

ンを含む成分を主薬とする眠気

防止薬 

胃潰瘍
かいよう

胃液の分泌が亢
こう

進し、胃潰
かい

瘍
よう

の症状を悪化させ

るおそれがあるため。 

高血圧 交感神経興奮作用により血圧を上昇させ、高血

圧を悪化させるおそれがあるため。 
塩酸プソイドエフェドリン 

甲状腺機能障害 甲状腺機能亢
こう

進症の主症状は、交感神経系の緊

張等によってもたらされおり、交感神経系を興

奮させる成分は、症状を悪化させるおそれがあ

るため。 
糖尿病 肝臓でグリコーゲンを分解して血糖値を上昇さ

せる作用があり、糖尿病を悪化させるおそれが

あるため。 
「日常的に不眠の人、不眠症の診断

を受けた人」 
抗ヒスタミン成分を主薬とする

催眠鎮静薬（睡眠改善薬） 
睡眠改善薬は、慢性的な不眠症状に用いる医薬

品でないため。 
医療機関において不眠症の治療を受けている場

合には、その治療を妨げるおそれがあるため。

「透析療法を受けている人」 長期間服用した場合に、アルミニウム脳症及び

アルミニウム骨症を発症したとの報告があるた

め。 

スクラルファート、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、ケイ酸アルミニウ

ム、合成ヒドロタルサイト、アル

ジオキサ等のアルミニウムを含

む成分が配合された胃腸薬、胃腸

鎮痛鎮痙
けい

薬 
「口の中に傷やひどいただれのあ

る人」 
グルコン酸クロルヘキシジンが

配合された製剤 
（口腔内への適応を有する場合）

傷やただれの状態を悪化させるおそれがあるた

め。 

○ 小児における年齢制限 
 主な成分・薬効群 理  由 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、サ

ザピリン 
外国において、ライ症候群の発症との

関連性が示唆されているため。 
「１５歳未満の小児」 

テオクル酸プロメタジン等のプロメタジン

を含む成分 
外国において、乳児突然死症候群、乳

児睡眠時無呼吸発作のような致命的

な呼吸抑制が現れたとの報告がある

ため。 
イブプロフェン 一般用医薬品では、小児向けの製品は

ないため。 
抗ヒスタミン成分を主薬とする催眠鎮静薬

（睡眠改善薬） 
小児では、神経過敏、興奮を起こすお

それが大きいため。 
オキセサゼイン 一般用医薬品では、小児向けの製品は

ないため。 
「６歳未満の小児」 アミノ安息香酸エチル メトヘモグロビン血症を起こすおそ

れがあるため。 
○ 妊婦、授乳婦等 
 主な成分・薬効群 理  由 

ヒマシ油類 腸の急激な動きに刺激されて流産・早

産を誘発するおそれがあるため。 
塩酸ジフェンヒドラミンを主薬とする催眠

鎮静薬（睡眠改善薬） 
妊娠に伴う不眠は、睡眠改善薬の適用

症状でないため。 

「妊娠または妊娠していると思わ

れる人」 

エチニルエストラジオール、エストラジオ

ール 
妊娠中の女性ホルモン成分の摂取に

よって、胎児の先天性異常の発生が報

告されているため。 
オキセサゼイン 妊娠中における安全性は確立されて

いないため。 
「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 妊娠期間の延長、胎児の動脈管の収

縮・早期閉鎖、子宮収縮の抑制、分娩

時出血の増加のおそれがあるため。 
「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

塩酸ジフェンヒドラミン、サリチル酸ジフ

ェンヒドラミン等のジフェンヒドラミンを
乳児に昏

こん

睡を起こすおそれがあるた

め。 
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含む成分が配合された内服薬、点鼻薬、坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

けること」 

ロートエキスが配合された内服薬、外用痔
じ 乳児に頻脈を起こすおそれがあるた

め。（なお、授乳婦の乳汁分泌が抑制

されることがある。） 疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

センノシド、センナ、ダイオウ又はカサン

トラノールが配合された内服薬 
乳児に下痢を起こすおそれがあるた

め。 
ヒマシ油類 

「服用後、乗物または機械類の運転操作をしないこと」 
薬 効 群 主 な 成 分 懸念される症状 

かぜ薬、催眠鎮静薬、乗物酔い防止

薬、鎮咳去痰薬、口腔
くう

咽
いん

喉
こう

薬、鼻炎

用内服薬、アレルギー用薬、内服痔

疾用薬 

塩酸ジフェンヒドラミン、マレイン酸クロ

ルフェニラミン等の抗ヒスタミン成分 
眠気 

解熱鎮痛薬、催眠鎮静薬 ブロムワレリル尿素、アリルイソプロピル

アセチル尿素 
塩酸ロペラミド 止瀉

しゃ

薬 

眠気、目のかすみ、異常なまぶしさ 胃腸鎮痛鎮痙
けい 臭化水素酸スコポラミン、臭化メチルオク

タトロピン 
薬、乗物酔い防止薬 

胃腸薬 塩酸ピレンゼピン 目のかすみ、異常なまぶしさ 

かぜ薬、胃腸鎮痛鎮痙
けい 臭化水素酸スコポラミン、臭化メチルオク

タトロピン以外の抗コリン成分 
薬、鼻炎用内

服薬、乗物酔い防止薬 
○ 連用に関する注意 

薬 効 群 主 な 成 分 理  由 
かぜ薬、解熱鎮痛薬、抗菌性点眼薬、

鼻炎用内服薬、鎮静薬、アレルギー

用薬 
「長期連用しないこと」 

（成分によらず、当該薬効群の医薬品すべ

てに記載） 
一定期間又は一定回数使用しても症

状の改善がみられない場合は、ほかに

原因がある可能性があるため。 

外用鎮痛消炎薬 インドメタシン、フェルビナク、ケトプロ

フェン、ピロキシカム 「長期連用しないこと」 
ヒマシ油 瀉

しゃ

下薬 
「連用しないこと」 
鼻炎用点鼻薬 （成分によらず、左記薬効群の医薬品すべ

てに記載） 
二次充血、鼻づまり等を生じるおそれ

がある。 「長期連用しないこと」 
眠気防止薬 カフェイン、無水カフェイン、クエン酸カ

フェイン等のカフェインを含む成分 
眠気防止薬は、一時的に緊張を要する

場合に居眠りを防止する目的で使用

されるものであり、連用によって睡眠

が不要になるというものではなく、短

期間の使用にとどめ、適切な睡眠を摂

る必要があるため。 

「短期間の服用にとどめ、連用しな

いこと」 

短期間の服用に限られる漢方生薬

製剤 
「短期間の服用にとどめ、連用しな

いこと」 

グリチルリチン酸二カリウム、グリチルレ

チン酸、カンゾウ等のグリチルリチン酸を

含む成分 

偽アルドステロン症を生じるおそれ

があるため。 

外用痔疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 
「長期連用しないこと」 

（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg 以上、またはカンゾウとして１ｇ以

上を含有する場合） 

漢方生薬製剤以外の鎮咳
がい

去痰
たん

薬、瀉
しゃ

下剤、婦人用薬 
「長期連用しないこと」 
胃腸薬、胃腸鎮痛鎮痙

けい

薬 
スクラルファート、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、ケイ

酸アルミニウム、合成ヒドロタルサイト、

アルジオキサ等のアルミニウムを含む成分

が配合された胃腸薬、胃腸鎮痛鎮

長期連用により、アルミニウム脳症及

びアルミニウム骨症を生じるおそれ

があるため。 

「長期連用しないこと」 

痙
けい

薬 
ステロイド性抗炎症成分 外用痔

じ

疾用薬、化膿
のう 副腎皮質の機能低下を生じるおそれ

があるため。 
性皮膚疾患用

薬、鎮
（コルチゾン換算で１ｇまたは１mLあた

り 0.025mg以上を含有する場合。ただし、
痒
よう

消炎薬、しもやけ・あかぎ

れ用薬 
「長期連用しないこと」 坐

ざ

薬及び注入軟膏
こう

では、含量によらず記載）
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漢方製剤 
「症状があるときのみの服用にと

どめ、連用しないこと」 

芍
シャク

薬
ヤク

甘
カン

草
ゾウ

湯
トウ

鬱
うっ

血性心不全、心室頻拍の副作用が現

れることがあるため。 

止瀉
しゃ

薬 
「１週間以上継続して服用しない

こと」 

次没食子
もっしょくし 海外において、長期連用した場合に精

神神経症状が現れたとの報告がある

ため。 

ビスマス、次硝酸ビスマス等のビ

スマスを含む成分 

感受性の低下（いわゆる”慣れ”）が生

じて、習慣的に使用される傾向がある

ため。 

浣
かん

腸薬 
「連用しないこと」 

（成分によらず、当該薬効群の医薬品に記

載） 

駆虫薬 過度に服用しても効果が高まること

はなく、かえって副作用を生じるおそ

れがあるため。 
「○○以上続けて服用しないこと」 
（承認内容により、回数または日数

を記載） 虫卵には駆虫作用が及ばず、成虫にな

るのを待つため、１ヶ月以上の間隔を

置く必要があるため。 
「大量に使用（服用）しないこと」 

主な成分・薬効群 理  由 
腸管粘膜への刺激が大きくなり、腸管

粘膜に炎症を生じるおそれがあるた

め。 

センナ、センノシド、ダイオウ、カサントラノール、ビサコジル、ピコスルファ

ートナトリウム等の刺激性瀉
しゃ

下成分が配合された瀉
しゃ

下剤 

○ 乱用に関する注意 
薬 効 群 主な成分・薬効群 理  由 

「過量服用・長期連用しないこと」 リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデイン

が配合された鎮

倦
けん

怠感や虚脱感等が現れることがあ

るため。 咳
がい

去痰
たん

薬（内服液剤） 
依存性・習慣性がある成分が配合され

ており、乱用事例が報告されているた

め。 
○ 食品との相互作用に関する注意 

 主な成分・薬効群 懸念される相互作用 
かぜ薬、解熱鎮痛薬 肝機能障害、胃腸障害 「服用時は飲酒しないこと」 

吸収増大による精神神経系障害 次硝酸ビスマス、次没食子酸ビスマス等の

ビスマスを含む成分 
ブロムワレリル尿素またはアリルイソプロ

ピルアセチル尿素が配合された解熱鎮痛

薬、催眠鎮静薬、乗物酔い防止薬 

鎮静作用の増強 

抗ヒスタミン成分を主薬とする催眠鎮静薬

「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」 

カフェイン、無水カフェイン、クエン酸カ

フェイン等のカフェインを含む成分を主薬

とする眠気防止薬 

カフェインが過量摂取となり、中枢神

経系、循環器系等に作用が強く現れる

おそれがある。 

○ 併用薬に関する注意 
主な成分・薬効群 懸念される相互作用 「本剤を使用している間は、次の医

薬品を使用しないこと」 
他の瀉下薬（下剤） 茵

いん

蔯
ちん

蒿
こう

湯
とう

、大
だい

黄
おう

甘
かん

草
ぞう

湯
とう

、大
だい

黄
おう

牡
ぼ

丹
たん

皮
ぴ

湯
とう

、麻
ま

子
し 激しい腹痛を伴う下痢等の副作用が

現れやすくなるため。 
仁
にん

丸
がん

、桃核
とうかく

承気
じょうき

湯
とう

、防
ぼう

風
ふう

通
つう

聖
しょう

散
さん

、三
さん

黄
おう

瀉
しゃ

心
しん

湯
とう

、大
だい

柴
さい

胡
こ

湯
とう

、乙
おつ

字
じ

湯
とう

（ダイオウを含む場

合）、瀉
しゃ

下成分が配合された駆虫薬 
ヒマシ油 駆虫薬（瀉

しゃ

下成分が配合されていない場合） 駆虫成分が腸管内にとどまらず吸収

されやすくなるため。 
駆虫薬 ヒマシ油 

○ その他：副作用等を避けるため必要な注意 
「次の部位には使用しないこと」 主な成分・薬効群 理  由 

みずむし・たむし用薬 皮膚刺激成分により、強い刺激や痛み

を生じるおそれがあるため。 
目や目の周囲、粘膜（例えば、口腔

くう

外用鎮痒
よう

消炎薬（エアゾール剤に限る） エアゾール剤は特定の局所に使用す

ることが一般に困難であり、目などに

薬剤が入るおそれがあるため。 

、鼻腔
くう

、膣
ちつ

等） 

外用鎮痛消炎薬 皮膚刺激成分により、強い刺激や痛み

を生じるおそれがあるため。 湿疹
しん

、かぶれ、傷口 
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陰のう、外陰部等 角質層が薄いため白癬
せん

菌は寄生しに

くく、いんきん・たむしではなく陰の

う湿疹
しん

等、他の病気である可能性があ

るため。また、皮膚刺激成分により、

強い刺激や痛みを生じるおそれがあ

るため。 

みずむし・たむし用薬 
 

湿疹
しん

湿疹
しん

に対する効果はなく、誤って使用

すると悪化させるおそれがあるため。

湿潤、ただれ、亀裂や外傷のひどい

患部 
（液剤、軟膏剤またはエアゾール剤の場合） 刺激成分により、強い刺激や痛みが現

れることがあるため。 
目の周囲、粘膜、やわらかな皮膚面

（首の回り等）、顔面等 
角質溶解作用の強い薬剤であり、誤っ

て目に入ると障害を与える危険性が

あるため。 
粘膜や首の回り等の柔らかい皮膚面、

顔面等に対しては作用が強すぎるた

め。 

うおのめ・いぼ・たこ用薬 

炎症または傷のある患部 刺激が強く、症状を悪化させるおそれ

があるため。 
殺菌消毒薬（液体絆創膏） ただれ、化膿

のう 湿潤した患部に用いると、分泌液が貯

留して症状を悪化させることがある

ため。 

している患部 

湿潤、ただれのひどい患部、深い傷、

ひどいやけどの患部 
バシトラシンが配合された化膿

のう 刺激が強く、症状を悪化させるおそれ

があるため。 
性疾患用薬

「本剤の使用中は、天候にかかわら

ず、戸外活動を避けるとともに、日

常の外出時も本剤の塗布部を衣服、

サポーター等で覆い、紫外線に当て

ないこと。なお、塗布後も当分の間、

同様の注意をすること」 

ケトプロフェンが配合された外用鎮痛消炎

薬 
使用中又は使用後しばらくしてから

重篤な光線過敏症が現れることがあ

るため。 
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Ⅰ．１－１）関係 

５－２．主な使用上の注意の記載とその対象成分・薬効群等 

 「相談すること」 
○ 「妊娠または妊娠していると思われる人」 

主な成分・薬効群 理  由 
アスピリン、アスピリンアルミニウム、サザピリン、エテンザミド、サリチルア

ミド、イブプロフェン、イソプロピルアンチピリン、アセトアミノフェンが配合

されたかぜ薬、解熱鎮痛薬 

妊娠末期のラットに投与した実験に

おいて、胎児に弱い動脈管の収縮がみ

られたとの報告があるため。 
なお、アスピリンについては、動物実

験（ラット）で催奇形性が現れたとの

報告がある。また、イソプロピルアン

チピリンについては、化学構造が類似

した他のピリン系解熱鎮痛成分にお

いて、動物実験（マウス）で催奇形性

が報告されている。 
ブロムワレリル尿素が配合されたかぜ薬、解熱鎮痛薬、催眠鎮静薬、乗物酔い防

止薬 
胎児障害の可能性があり、使用を避け

ることが望ましいため。 

リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデインが配合されたかぜ薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬 麻薬性鎮咳
がい

成分であり、吸収された成

分の一部が胎盤関門を通過して胎児

へ移行することが知られている。 
リン酸コデインについては、動物実験

（マウス）で催奇形作用が報告されて

いる。 
ウルソデオキシコール酸が配合された胃腸薬、胃腸鎮痛鎮痙

けい 動物実験（ラット）で妊娠前及び妊娠

初期の大量投与により胎児毒性（胎児

吸収）が報告されているため。 

薬 

瀉
しゃ

下薬 
（カルボキシメチルセルロースカルシウム、カルボシキメチルセルロースナトリ

ウム、ジオクチルソジウムスルホサクシネート又はプランタゴ・オバタ種皮のみ

からなる場合を除く） 

腸の急激な動きに刺激されて流産・早

産を誘発するおそれがあるため。 

浣
かん

腸薬、外用痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏） 
「妊娠３ヶ月以内の妊婦、妊娠して

いると思われる人または妊娠を希

望する人」 

ビタミンＡ主薬製剤、ビタミンＡＤ主薬製

剤 
ビタミンＡを妊娠３ヶ月前から妊娠

３ヶ月までの間に栄養補助剤から１

日 10,000 国際単位以上を継続的に摂

取した婦人から生まれた児に、先天異

常（口裂、耳・鼻の異常等）の発生率

の増加が認められたとの研究報告が

あるため。 

 

○ 「授乳中の人」 
薬 効 群 乳汁中に移行する可能性がある主な成分 

かぜ薬、鎮咳
がい

去痰
たん リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデイン、塩酸メチルエフェドリン、メチルエフ

ェドリンサッカリン塩、塩酸トリプロリジン 
薬、鼻炎用内服薬、

アレルギー用薬 
カフェイン、無水カフェイン、安息香酸ナトリウムカフェイン かぜ薬、解熱鎮痛薬、眠気防止薬、

乗物酔い防止薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬 
（カフェインとして１回分量

100mg以上を含有する場合） 
臭化メチルオクタトロピン、塩酸メチレキセン 胃腸鎮痛鎮痙

けい

薬、乗物酔い防止薬 
塩酸メチルエフェドリン、メチルエフェドリンサッカリン塩 外用痔

じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 
塩酸ロペラミド 止瀉

しゃ

薬 
婦人用薬 エチニルエストラジオール、エストラジオール 

○ 「高齢者」 
主な成分・薬効群 理  由 

解熱鎮痛薬、鼻炎用内服薬 効き目が強すぎたり、副作用が現れや

すいため。 
グリセリンが配合された浣

かん

腸薬 
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塩酸メチルエフェドリン、メチルエフェドリンサッカリン塩、塩酸プソイドエフ

ェドリン、塩酸トリメトキノール、塩酸メトキシフェナミン等のアドレナリン作

動成分又はマオウが配合された内服薬、外用

心悸亢
こう

進、血圧上昇、糖代謝促進を起

こしやすいため。 
痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

偽アルドステロン症を生じやすいた

め。 
グリチルリチン酸二カリウム、グリチルレチン酸又はカンゾウが配合された内服

薬、外用痔疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 
（１日用量がグリチルリチン酸として 40mg以上、またはカンゾウとして１ｇ以

上を含有する場合） 
緑内障の悪化、口渇、排尿困難又は便

秘の副作用が現れやすいため。 
臭化水素酸スコポラミン、臭化メチルオクタトロピン、ヨウ化イソプロパミド等

の抗コリン成分又はロートエキスが配合された内服薬、外用痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注

入軟膏
こう

） 
○ 小児に対する注意 
 主 な 成 分 理  由 
乳児 塩化リゾチーム（３歳未満の用法がある内

用液剤、シロップ剤） 
乳児において、塩化リゾチームを初め

て服用したときに、ショック（アナフ

ィラキシー）が現れたとの報告がある

ため。 
サリチルアミド、エテンザミド 「水痘

とう 構造が類似しているアスピリンにお

いて、ライ症候群の発症との関連性が

示唆されており、原則として使用を避

ける必要があるため。 

（水ぼうそう）もしくはイン

フルエンザにかかっているまたは

その疑いのある乳・幼・小児（１５

歳未満）」 
１ヶ月未満の乳児（新生児） マルツエキス 身体が非常に未熟であり、安易に瀉

しゃ

下

薬を使用すると脱水症状を引き起こ

すおそれがあるため。 

○ アレルギーの既往歴 
 主 な 成 分 理  由 

黄色４号（タートラジン）（添加物） 「薬によりアレルギー症状やぜん

そくを起こしたことがある人」 
喘
ぜん

息誘発のおそれがあるため。 

○ 特定の症状・状態 
「次の症状がある人」 主な成分・薬効群 理  由 
高熱 かぜ薬、鎮咳

がい

去痰
たん かぜ以外のウイルス性の感染症その他の重篤な疾

患の可能性があるため。 
薬、鼻炎用内服薬、小

児五疳
かん

薬 
けいれん リン酸ピペラジン等のピペラジンを含

む成分 
痙
けい

攣
れん

を起こしたことがある人では、発作を誘発す

る可能性があるため。 
胃酸過多 カフェイン、無水カフェイン、クエン酸

カフェイン等のカフェインを含む成分

を主薬とする眠気防止薬 

亢
こう

胃液の分泌を 進させて、胃酸過多の症状を悪化

させるおそれがあるため。 

むくみ グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ等のグリチルリチン

酸を含む成分 
（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg 以上、またはカンゾウとして１ｇ

以上を含有する場合） 

偽アルドステロン症の発現に、特に注意する必要

があるため。 

下痢 下痢症状を助長するおそれがあるため。 緩下作用のある成分が配合された内服

痔
じ

疾用薬 
はげしい下痢 大腸炎等の可能性があるため。 小児五疳

かん

薬 

タンニン酸アルブミン、次硝酸ビスマ

ス、次没食子酸ビスマス等の収斂
れん

成分を

主体とする止瀉
しゃ

薬 

急性のはげしい下痢また

は腹痛・腹部膨満感・吐

き気等の症状を伴う下痢 

下痢を止めるとかえって症状を悪化させることが

あるため。 

塩酸ロペラミド 
発熱を伴う下痢、血便ま

たは粘液便の続く人 

便秘が引き起こされることがあるため。 便秘を避けなければなら

ない肛
こう

門疾患 

はげしい腹痛 瀉
しゃ

下薬（ヒマシ油、マルツエキスを除

く）、浣
かん

腸薬、ビサコジルを主薬とする坐
ざ

薬 

急性腹症（腸管の狭窄
さく

、閉塞
そく

、腹腔
くう

内器官の炎症

等）の可能性があり、瀉
しゃ

下薬や浣
かん

腸薬の配合成分

の刺激によって、その症状を悪化させるおそれが
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あるため。 悪心
お し ん

・嘔
おう

吐 

痔
じ

出血 グリセリンが配合された浣
かん

腸薬 腸管、肛
こう

門に損傷があると、傷口からグリセリン

が血管内に入って溶血を起こす、また、腎不全を

起こすおそれがあるため。 
出血傾向 セミアルカリプロティナーゼ、ブロメラ

イン 
フィブリノゲン、フィブリンを分解するたんぱく

分解酵素であり、出血傾向を増悪させるおそれが

あるため。 
塩酸ジフェンヒドラミン、マレイン酸ク

ロルフェニラミン等の抗ヒスタミン成

分 

排尿困難 

塩酸ジフェニドール 

排尿筋の弛緩と括約筋の収縮が起こり、尿の貯留

を来すおそれがあるため。特に、前立腺肥大症を

伴っている場合には、尿閉を引き起こすおそれが

あるため。 

構成生薬としてマオウを含む漢方処方

製剤 
臭化水素酸スコポラミン、臭化メチルオ

クタトロピン、ヨウ化イソプロパミド等

の抗コリン成分 
ロートエキス 

口内のひどいただれ 含嗽
そう 粘膜刺激を起こすおそれのある成分が配合されて

いる場合があるため。 
薬 

はげしい目の痛み 眼科用薬 急性緑内障、角膜潰
かい

瘍
よう

または外傷等の可能性が考

えられるため。 
特に、急性緑内障の場合には、専門医によって早

急に眼圧を下げないと失明の危険性があり、角膜

潰
かい

瘍
よう

の場合も、専門医による適切な処置を施さな

いと視力障害等を来すことがあるため。 
○ 基礎疾患等 
「次の診断を受けた人」 主な成分・薬効群 理  由 
てんかん ジプロフィリン 中枢神経系の興奮作用により、てんかんの発作を

引き起こすおそれがあるため。 
アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イソプロピルアンチピリ

ン、アセトアミノフェン 

胃・十二指腸潰
かい

瘍
よう

を悪化させるおそれがあるため。胃・十二指腸潰
かい

瘍
よう

次硝酸ビスマス、次没食子酸ビスマス等

のビスマスを含む成分 
ビスマスの吸収が高まり、血中に移行する量が多

くなるため、ビスマスによる精神神経障害等が発

現するおそれがあるため。 
小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ 間質性肺炎の副作用が現れやすいため。 肝臓病 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イブプロフェン、イソプ

ロピルアンチピリン、アセトアミノフェ

ン 

肝機能障害を悪化させるおそれがあるため。 

サントニン 
リン酸ピペラジン等のピペラジンを含

む成分 
肝臓における代謝が円滑に行われず、体内への蓄

積によって副作用が現れやすくなるため。 

セミアルカリプロティナーゼ、ブロメラ

イン 
代謝、排泄の低下によって、副作用が現れやすく

なるため。 
甲状腺

せん

疾患 ポピドンヨード、ヨウ化カリウム、ヨウ

素等のヨウ素系殺菌消毒成分が配合さ

れた口

腺
せん

ヨウ素の摂取につながる可能性があり、甲状 疾

患の治療に影響を及ぼすおそれがあるため。 
腔
くう

咽
いん

喉
こう

薬、含嗽
そう

薬 

鼻炎用点鼻薬 
塩酸メチルエフェドリン、塩酸トリメト

キノール、塩酸フェニレフリン、塩酸メ

トキシフェナミン等のアドレナリン作

動成分 

マオウ 

甲状腺
せん

機能亢
こう

進症の主症状は、交感神経系の緊張

等によってもたらされおり、交感神経系を興奮さ

せる成分は、症状を悪化させるおそれがあるため。

甲状腺
せん

機能障害 
甲状腺

せん

機能亢
こう

進症 

ジプロフィリン 中枢神経系の興奮作用により、症状の悪化を招く

おそれがあるため。 
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鼻炎用点鼻薬 高血圧 

塩酸メチルエフェドリン、塩酸トリメト

キノール、塩酸フェニレフリン、塩酸メ

トキシフェナミン等のアドレナリン作

動成分 

交感神経興奮作用により血圧を上昇させ、高血圧

を悪化させるおそれがあるため。 

マオウ 
グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ等のグリチルリチン

酸を含む成分 
（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg 以上、またはカンゾウとして１ｇ

以上を含有する場合） 

大量に使用するとナトリウム貯留、カリウム排泄

促進が起こり、むくみ（浮腫
しゅ

）等の症状が現れ、

高血圧を悪化させるおそれがあるため。 

鼻炎用点鼻薬 心臓病 

塩酸メチルエフェドリン、塩酸トリメト

キノール、塩酸フェニレフリン、塩酸メ

トキシフェナミン、ジプロフィリン等の

アドレナリン作動成分 

心臓に負担をかけ、心臓病を悪化させるおそれが

あるため。 

マオウ 

臭化水素酸スコポラミン、臭化メチルオ

クタトロピン、ヨウ化イソプロパミド等

の抗コリン成分 

ロートエキス 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イブプロフェン、アセト

アミノフェン 

むくみ（浮腫
しゅ

）、循環体液量の増加が起こり、心臓

の仕事量が増加し、心臓病を悪化させるおそれが

あるため。 
グリチルリチン酸の塩類、カンゾウまた

はそのエキス 
（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg 以上、またはカンゾウとして１ｇ

以上を含有する場合） 

大量に使用するとナトリウム貯留、カリウム排泄

促進が起こり、むくみ（浮腫
しゅ

）等の症状が現れ、

心臓病を悪化させるおそれがあるため。 

硫酸ナトリウム 血液中の電解質のバランスが損なわれ、心臓の負

担が増加し、心臓病を悪化させるおそれがあるた

め。 
グリセリンが配合された浣

かん 排便直後に、急激な血圧低下等が現れることがあ

り、心臓病を悪化させるおそれがあるため。 
腸薬 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イブプロフェン、アセト

アミノフェン 

むくみ（浮腫
しゅ

）、循環体液量の増加が起こり、腎臓

病を悪化させるおそれがあるため。 
腎臓病 

グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ 
（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg 以上、又はカンゾウとして１ｇ以

上を含有する場合） 

大量に使用するとナトリウム貯留、カリウム排泄

促進が起こり、むくみ（浮腫
しゅ

）等の症状が現れ、

腎臓病を悪化させるおそれがあるため。 

過剰のアルミニウムイオンが体内に貯留し、アル

ミニウム脳症、アルミニウム骨症を生じるおそれ

があるため。 

スクラルファート、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、

ケイ酸アルミニウム、合成ヒドロタルサ

イト、アルジオキサ等のアルミニウムを

含む成分が配合された胃腸薬、胃腸鎮痛

鎮

使用する場合には、医療機関において定期的に血

中アルミニウム、リン、カルシウム、アルカリフ

ォスファターゼ等の測定を行う必要があるため。痙
けい

薬 

制酸成分を主体とする胃腸薬 ナトリウム、カルシウム、マグネシウム等の無機

塩類の排泄が遅れたり、体内貯留が現れやすいた

め。 酸化マグネシウム、水酸化マグネシウ

ム、硫酸マグネシウム等のマグネシウム

を含む成分、硫酸ナトリウムが配合され

た瀉
しゃ

下薬 
リン酸ピペラジン等のピペラジンを含

む成分 
腎臓における排泄が円滑に行われず、副作用が現

れやすくなるため。 
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試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

鼻炎用点鼻薬 糖尿病 

塩酸メチルエフェドリン、塩酸トリメト

キノール、塩酸フェニレフリン、塩酸メ

トキシフェナミン等のアドレナリン作

動成分 

肝臓でグリコーゲンを分解して血糖値を上昇させ

る作用があり、糖尿病の症状を悪化させるおそれ

があるため。 

マオウ 

眼科用薬 緑内障による目のかすみには効果が期待できず、

また、充血除去作用成分が配合されている場合に

は、眼圧が上昇し、緑内障を悪化させるおそれが

あるため。 

緑内障 

塩酸パパベリン 眼圧が上昇し、緑内障を悪化させるおそれがある

ため。 
鼻炎用内服薬、鼻炎用点鼻薬 

クエン酸ペントキシベリン 

抗コリン作用によって房水流出路（房水通路）が

狭くなり、眼圧が上昇し、緑内障を悪化させるお

それがあるため。 

臭化水素酸スコポラミン、臭化メチルオ

クタトロピン、ヨウ化イソプロパミド等

の抗コリン成分 
ロートエキス 

塩酸ジフェニドール 

塩酸ジフェンヒドラミン、マレイン酸ク

ロルフェニラミン等の抗ヒスタミン成

分 
血液凝固異常 セミアルカリプロティナーゼ、ブロメラ

イン 
フィブリノゲン、フィブリンを分解するたんぱく

分解酵素であり、出血傾向を増悪させるおそれが

あるため。 
生じた血栓が分解されにくくなるため。 血栓のある人（脳血栓、

心筋

トラネキサム酸（内服）、塩酸セトラキ

サート 梗
こう

塞
そく

、血栓静脈炎

等）、血栓症を起こすおそ

れのある人 
貧血 貧血の症状を悪化させるおそれがあるため。 リン酸ピペラジン等のピペラジンを含

む成分 
イブプロフェン 無菌性髄膜炎の副作用を起こしやすいため。 全身性エリトマトーデ

ス、混合性結合組織病 
「次の病気にかかったこ

とのある人」 主な成分・薬効群 理  由 

イブプロフェン 胃・十二指腸潰
かい

瘍
よう

、潰
かい

瘍
よう プロスタグランジン産生抑制作用によって消化管

粘膜の防御機能が低下し、胃・十二指腸

性

大腸炎、クローン氏病 潰
かい

瘍
よう

、潰
かい

瘍
よう

性大腸炎、クローン氏病が再発するおそれがある

ため。 
○ 併用薬等 

主な成分・薬効群 理  由 「次の医薬品を使用（服

用）している人」 
瀉下薬（下剤） 柴

サイ

胡
コ

加
カ

竜
リュウ

骨
コツ

牡
ボ

蛎
レイ

湯
トウ

、響
きょう

声
せい

破
は

笛
てき

丸
がん 腹痛、激しい腹痛を伴う下痢が現れやすくなるた

め。 
塩酸プソイドエフェドリン 「モノアミン酸化酵素阻

害剤（塩酸セレギリン等）

で治療を受けている人」 

モノアミン酸化酵素阻害剤との相互作用によっ

て、血圧を上昇させるおそれがあるため。 

「インターフェロン製剤

で治療を受けている人」 
小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

、小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ インターフェロン製剤との相互作用によって、間

質性肺炎を起こしやすくなるため。 
が配合されたかぜ

薬 
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試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

Ⅰ．３－１）関係 

」：一般用医薬品に関連する主な記事 i５－３．「医薬品・医療機器安全性情報

解 説 記 事 掲載号 発行年月 
No. ２３５ 平成１９年４月 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホ

ームページ」で提供している安全性情報について 
重篤副作用疾患対応マニュアルについて No. ２３０ 平成１８年１１月 
医薬品による重篤な皮膚障害について No. ２１８ 平成１７年１０月 
医薬品による重篤な皮膚障害について No. ２０３ 平成１６年７月 
卵胞ホルモン製剤の長期投与と安全性について No. １９７ 平成１６年１月 
医薬品による重篤な皮膚障害について No. １７７ 平成１４年５月 
サリチル酸系製剤の小児に対するより慎重な使用について No. １６３ 平成１３年６月 
医薬品による重篤な皮膚障害について No. １６３ 平成１２年１１月 
アリストロキア酸を含有する生薬・漢方薬について No. １６１ 平成１２年７月 
ライ症候群とサリチル酸系製剤の使用について No. １５１ 平成１０年１２月 
漢方製剤の間質性肺炎について No. １４６ 平成１０年３月 
塩化リゾチームとアナフィラキシー反応 No. １２１ 平成５年７月 
生薬製剤（漢方薬を含む）による薬剤性肝障害 No. １１７ 平成４年１１月 
漢方薬の副作用 No. １１１ 平成３年１１月 
アルコールと医薬品の相互作用 No. １０９ 平成３年７月 
消炎鎮痛剤による気管支喘息発作の誘発 No. ３２ 昭和５３年８月 
グリチルリチン酸等による偽アルドステロン症 No. ２９ 昭和５３年２月 

重篤な副作用等に関する情報 掲載号 発行年月 
ガジュツ末・真昆布末含有製剤 No. ２１７ 平成１７年９月 
一般用かぜ薬による間質性肺炎について No. １９１ 平成１５年７月 
ケトプロフェン外用剤と重篤な接触皮膚炎、光線過敏症について No. １７３ 平成１４年１月 

No. １６５ 平成１３年３月 クレオソート・アセンヤク末・オウバク末・カンゾウ末・チンピ末配

合剤と肝機能障害について 
No. １５８ 平成１２年１月 小

ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎について 
カゼイン又はその塩類含有製剤と牛乳アレルギーについて No. １５９ 平成１２年３月 

No. １３７ 平成８年５月 小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

の投与による重篤な副作用「間質性肺炎」について 
No. １２３ 平成５年１１月 漢方製剤（柴

サイ

朴
ボク

湯
トウ

、柴
サイ

苓
レイ

湯
トウ

、小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

、柴
サイ

胡
コ

桂
ケイ

枝
シ

湯
トウ

）と膀胱
ぼうこう

炎様症

状 
No. １１８ 平成５年１月 インターフェロン-α製剤及び小

ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎 
タンナルビン（タンニン酸アルブミン）とアナフィラキシー様症状 No. １１０ 平成３年９月 

No. １０７ 平成３年３月 小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎 
（参考）ＰＰＡ関連 掲載号 発行年月 

No. １９３ 平成１５年９月 塩酸フェニルプロパノールアミンを含有する医薬品による脳出血に

係る安全対策について 
塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品の適正使用について No. １６３ 平成１２年１１月 
塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品の適正使用について No. １３９ 平成８年１０月 

 

                                                  
 ～平成９年５月：「医薬品副作用情報」、平成９年７月～平成１１年１１月：「医薬品等安全性情報」 i

 - 288 -



試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

Ⅱ－１）関係 

５－４．企業からの副作用等の報告 
○ 副作用症例報告 報告期限 

 重篤性 国内事例 外国事例 
死亡 １５日以内 

重篤（死亡を除く） １５日以内 
使用上の注意から予測

できないもの 
非重篤 定期報告  

医薬品によるものと

疑われる副作用症例

の発生 
 死亡 １５日以内 

重篤（死亡を除く）： 
新有効成分含有医薬品として

承認後２年以内 

１５日以内  
使用上の注意から予測

できるもの 

 １５日以内 市販直後調査などによって得

られたもの 
 重篤（死亡を除く）： 

上記以外 
３０日以内 

  非重篤 
 重篤（死亡含む） １５日以内 発生傾向が使用上の注

意等から予測すること

が出来ないもの 
 重篤（死亡含む） １５日以内 発生傾向の変化が保健

衛生上の危害の発生又

は拡大のおそれがある

もの 
○ 感染症症例報告 報告期限 

 重篤性 国内事例 外国事例 
重篤（死亡を含む） １５日以内 使用上の注意から予測

できないもの 非重篤 １５日以内  
重篤（死亡を含む） １５日以内 

医薬品によるものと

疑われる感染症症例

の発生 使用上の注意から予測

できるもの   非重篤 
○ 外国での措置報告 報告期限 

 １５日以内 外国における製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他の保健衛生上の危害の

発生又は拡大を防止するための措置の実施 
○ 研究報告 報告期限 

３０日以内 副作用・感染症により、癌その他の他の重大な疾病、障害若しくは死亡が発生する

おそれがあることを示す研究報告 
副作用症例・感染症の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告 ３０日以内 

承認を受けた効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告 ３０日以内 
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Ⅱ－１）関係 

５－５．医薬品・医療機器等安全性情報報告制度 
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試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

（参考）主な情報入手先、受付窓口等 
厚 生 労 働 省 

http://www.mhlw.go.jp/厚生労働省ホームページ 
○ 医薬品等安全性関連情報 http://www1.mhlw.go.jp/kinkyu/iyaku_j/iyaku_j.html
○ 医薬品等回収関連情報 http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/iyaku/kaisyu/hyousi.html

http://www.mhlw.go.jp/kinkyu/diet.html○ 健康被害情報・無承認無許可医薬品情報

医薬品による副作用等の報告 住所：〒１００－８９１６ 
東京都千代田区霞ヶ関１－２－２ 
厚生労働省 医薬食品局 安全対策課 
FAX：０３－３５０８－４３６４ 

○ 厚生労働省 電子申請・届出システム http://hanyous.mhlw.go.jp/shinsei/crn/html/CRNMenuFrame.html

（独）医薬品医療機器総合機構 
http://www.pmda.go.jp/(独) 医薬品医療機器総合機構ホームページ 
http://www.info.pmda.go.jp医薬品医療機器情報提供ホームページ 

救済制度相談窓口 電話：０１２０－１４９－９３１（フリーダイヤル） 
受付時間：月～金（祝日・年末年始を除く） 

午前９時～午後５時３０分 
携帯電話・公衆電話からは０３－３５０６－９４１１ 
（この場合、通話料は相談者側にて負担） 

国立医薬品食品衛生研究所 
http://www.nihs.go.jp/dig/sireport/index.html医薬品安全性情報（海外規制機関情報） 
そ  の  他 
http://www.umin.ac.jp/fukusayou/医薬品等安全性情報 

（大学病院医療情報ネットワーク UMIN 内） 
http://www.jsmi.jp/日本大衆薬工業協会 

http://www.nikkankyo.org/日本漢方生薬製剤協会 

http://www.self-medication.ne.jp/index.phpＮＰＯ法人 
セルフメディケーション推進協議会 

http://www.rad-ar.or.jp/くすりの適正使用協議会（ＲＡＤ－ＡＲ） 
くすりの情報ステーション 
医薬品ＰＬセンター 電話：０１２０－８７６－５３２（フリーダイヤル） 

受付時間：月～金（祝日を除く） 
午前９時３０分～午後４時３０分 

携帯電話・公衆電話からは０３－３５４８－０８５５ 
（この場合、通話料は相談者側にて負担） 
FAX：０３－３５４８－０８５６ 
ホームページ：http://www.fpmaj.gr.jp/PL/pl_idx.htm

(財) 日本中毒情報センター 電話（一般市民専用）： 
中毒１１０番 大阪 ０７２－７２７－２４９９ 

つくば ０２９－８５２－９９９９ 
受付時間： 

大阪 ２４時間 年中無休 
つくば 午前９時～午後９時 年中無休 

http://www.j-poison-ic.or.jpホームページ：
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