
 

 

 

 

 

 

国内副作用報告の状況（一般用医薬品） 

（平成２２年１２月１日から平成２３年３月３１日までの報告受付分） 

 

 

 

 

 

 

 

副作用報告の集計結果についての注意事項 

 

１） 副作用報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。 

２） 副作用報告の件数については、平成２２年１２月１日から平成２３年３月３１日（以下、「本

報告期間」という。）に提出された最新の報告書の件数を示したもので、同一の症例に複

数の被疑薬が存在し、当該症例が複数の企業からそれぞれ報告された場合、重複してカ

ウントしているため、ここに示された報告件数がそのまま症例数にはならない。 

３） 副作用報告の症例報告の件数については、報告者が本報告期間中に報告した後に、本

報告期間中に追加情報により因果関係が否定された場合や重篤性が変更となり報告対

象外となった場合等、件数から除外されている。 

４） 報告件数は、副作用名別の件数を示したものであり、１症例で複数の副作用を発現する

場合があるので、報告件数を合計した数が報告症例数になる訳ではない。 

５） 副作用名は、用語の統一のため、ＩＣＨ国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）に収載さ

れている用語（Preferred Term：基本語）で表示している。 

 

 

 

 

 

資料３－３ 



（薬効分類順）

薬効別 成分名 副作用名 集計 類別 販売経路

催眠鎮静剤、抗不安剤 ２錠中ジフェンヒドラミン塩酸塩５０ｍｇ 痙攣 1 指定第2類 薬局又は店舗販売

解熱鎮痛消炎剤 ２錠中イブプロフェン１５０ｍｇ 汎血球減少症 1 第2類 不明

解熱鎮痛消炎剤
２錠中イブプロフェン１５０ｍｇ，無水カフェイン８０ｍｇ，ア
リルイソプロピルアセチル尿素６０ｍｇ

中毒性表皮壊死融解症 1 指定第2類 不明

解熱鎮痛消炎剤
６錠中イブプロフェン４５０ｍｇ，アリルイソプロピルアセチ
ル尿素１８０ｍｇ，無水カフェイン２４０ｍｇ

中毒性表皮壊死融解症 1 指定第2類 薬局又は店舗販売

解熱鎮痛消炎剤
１錠中エテンザミド２００ｍｇ，アセトアミノフェン８０ｍｇ，ア
リルイソプロピルアセチル尿素３０ｍｇ，無水カフェイン４
０ｍｇ，ジセチアミン塩酸塩水和物４ｍｇ

薬疹 1 指定第2類 不明

母乳を介した薬物曝露 1

溶血 1

各種物質毒性 1

薬物依存 1

膵炎 1

解熱鎮痛消炎剤
２包（２．６ｇ）中アセトアミノフェン０．６ｇ，エテンザミド１
ｇ，アリルイソプロピルアセチル尿素０．１２ｇ，無水カフェ
イン０．２ｇ，カンゾウ末０．３ｇ

薬疹 1 指定第2類 配置販売

アナフィラキシーショック 1

アナフィラキシー反応 1

スティーブンス・ジョンソ
ン症候群

1

肝障害 1

薬疹 1

解熱鎮痛消炎剤
１錠中アスピリン２５０ｍｇ，アセトアミノフェン１５０ｍｇ，
無水カフェイン６０ｍｇ，アリルイソプロピルアセチル尿素
１５ｍｇ，乾燥水酸化アルミニウムゲル３５ｍｇ

薬疹 1 指定第2類 不明

解熱鎮痛消炎剤
２錠中イブプロフェン１５０ｍｇ，アリルイソプロピルアセチ
ル尿素６０ｍｇ，無水カフェイン８０ｍｇ

スティーブンス・ジョンソ
ン症候群

1 指定第2類 薬局又は店舗販売

解熱鎮痛消炎剤 １錠中アセトアミノフェン５０ｍｇ 皮膚粘膜眼症候群 1 第2類 不明

解熱鎮痛消炎剤
１錠中エテンザミド２００ｍｇ，アセトアミノフェン８０ｍｇ，ア
リルイソプロピルアセチル尿素３０ｍｇ，無水カフェイン４
０ｍｇ

アナフィラキシーショック 1 指定第2類 不明

総合感冒剤

６カプセル中イソプロピルアンチピリン３００ｍｇ，アセトア
ミノフェン４５０ｍｇ，フマル酸クレマスチン１．３４ｍｇ，フェ
ンジゾ酸クロペラスチン８４ｍｇ，ノスカピン４８ｍｇ，ｄｌ‐塩
酸メチルエフェドリン６０ｍｇ，セミアルカリプロティナーゼ
３０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，硝酸チアミン２４ｍｇ，リ
ボフラビン１２ｍｇ，ニンジン乾燥エキス１００ｍｇ（ニンジ
ン１ｇ）

脳血管収縮 1 指定第2類 不明

肝障害 1

多形紅斑 1

間質性肺疾患 1 不明

総合感冒剤

９錠中イブプロフェン４５０ｍｇ，マレイン酸クロルフェニラ
ミン７．５ｍｇ，リン酸ジヒドロコデイン２４ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メ
チルエフェドリン６０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，リボフラ
ビン１２ｍｇ

多形紅斑 1 指定第2類 薬局又は店舗販売

国内副作用報告の状況（一般用医薬品）
（平成２２年１２月１日～平成２３年３月３１日）

解熱鎮痛消炎剤

解熱鎮痛消炎剤

６錠中アセトアミノフェン９００ｍｇ

１包（１．６ｇ）中アセトアミノフェン２６５ｍｇ，エテンザミド３
００ｍｇ，ブロムワレリル尿素２００ｍｇ，無水カフェイン５０
ｍｇ

解熱鎮痛消炎剤

１錠中アスピリン３３０ｍｇ，ヒドロタルサイト１００ｍｇ

喘息

不明指定第2類

不明

2

９錠中イブプロフェン４５０ｍｇ，リン酸ジヒドロコデイン２４
ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエフェドリン６０ｍｇ，マレイン酸クロ
ルフェニラミン７．５ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，硝酸チア
ミン２４ｍｇ，アスコルビン酸３００ｍｇ

総合感冒剤

薬局又は店舗販売指定第2類

第2類

指定第2類
薬局又は店舗販売
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肝壊死 1

肝機能異常 1

腎機能障害 1

スティーブンス・ジョンソ
ン症候群

1

間質性肺疾患 1

総合感冒剤

6カプセル中　アセトアミノフェン900mg、ベラドンナ総アル
カロイド0.3mg、塩酸ジフェニルピラリン4mg、ｄｌ-塩酸メチ
ルエフェドリン60mg、リン酸ジヒドロコデイン24mg、塩酸ノ
スカピン48mg、グアイフェネシン150mg、無水カフェイン
75mg

スティーブンス・ジョンソ
ン症候群

1 指定第2類 －

総合感冒剤

３錠中塩酸ブロムヘキシン４ｍｇ，塩化リゾチーム２０ｍｇ
（力価），リン酸ジヒドロコデイン８ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエ
フェドリン２０ｍｇ，マレイン酸カルビノキサミン２．５ｍｇ，
アセトアミノフェン３００ｍｇ，無水カフェイン２５ｍｇ，ビス
イブチアミン８ｍｇ，リボフラビン４ｍｇ

スティーブンス・ジョンソ
ン症候群

1 指定第2類 不明

総合感冒剤

１包(１．３g)中イブプロフェン１５０ｍｇ，アンブロキソール
塩酸塩１５ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩８ｍｇ，dl-メチ
ルエフェドリン塩酸塩２０ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン
酸塩２．５ｍｇ，無水カフェイン２５ｍｇ，チアミン硝化物８
ｍｇ，リボフラビン４ｍｇ，アスコルビン酸１６６．７ｍｇ

スティーブンス・ジョンソ
ン症候群

1 第1類 不明

総合感冒剤

1包(1.2g)中ジヒドロコデインリン酸塩8mg，dl-メチルエ
フェドリン塩酸塩20mg，グアイフェネシン41.67mg，アセト
アミノフェン300mg，リゾチーム塩酸塩20mg(力価)，マレイ
ン酸カルビノキサミン2.5mg，無水カフェイン25mg，ビスイ
ブチアミン8mg，リボフラビン4mg

肝障害 1 指定第2類 薬局又は店舗販売

総合感冒剤

２カプセル中イソプロピルアンチピリン１５０ｍｇ，アセトア
ミノフェン２２５ｍｇ，マレイン酸クロルフェニラミン３．７５
ｍｇ，リン酸ジヒドロコデイン６ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエフェド
リン３０ｍｇ，カンゾウエキス末５９ｍｇ（カンゾウ４９１．５
ｍｇ），無水カフェイン３７．５ｍｇ

アナフィラキシーショック 1 指定第2類 薬局又は店舗販売

劇症肝炎 1

中毒性表皮壊死融解症 1

総合感冒剤

６錠中イブプロフェン４５０ｍｇ，マレイン酸クロルフェニラ
ミン７．５ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエフェドリン６０ｍｇ，リン酸
ジヒドロコデイン２４ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，ヘスぺリ
ジン９０ｍｇ

間質性肺疾患 1 指定第2類 不明

総合感冒剤
6錠イブプロフェン450mg，塩酸プソイドエフェドリン
135mg，マレイン酸クロルフェニラミン７.5ｍｇ，リン酸ジヒ
ドロコデイン24mg，無水カフェイン75mg

中毒性皮疹 1 指定第2類 －

総合感冒剤

6錠中アセトアミノフェン900mg，ヨウ化イソプロパミド
6mg，ｄ-マレイン酸クロルフェニラミン3.5mg，トラネキサ
ム酸420mg，リン酸ジヒドロコデイン24mg，dl-塩酸メチル
エフェドリン60mg，無水カフェイン75mg，ヘスペリジン（ビ
タミンPの一種）90mg

急性汎発性発疹性膿疱
症

1 指定第2類 不明

肝炎 1

腎機能障害 1

総合感冒剤

６カプセル中メキタジン４ｍｇ，アセトアミノフェン９００ｍ
ｇ，リン酸ジヒドロコデイン１８ｍｇ，ノスカピン４８ｍｇ，ｄｌ‐
塩酸メチルエフェドリン６０ｍｇ，グアヤコールスルホン酸
カリウム２４０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ

脳血管攣縮 1 指定第2類 －

総合感冒剤

６錠中トラネキサム酸７５０ｍｇ，イブプロフェン４５０ｍｇ，
クレマスチンフマル酸塩１．３４ｍｇ，クレマスチンとして１
ｍｇ，ブロムヘキシン塩酸塩１２ｍｇ，ｄｌ－メチルエフェドリ
ン塩酸塩６０ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩２４ｍｇ，チア
ミン硝化物２５ｍｇ，リボフラビン１２ｍｇ

急性膵炎 1 指定第2類 －

６錠中イブプロフェン４５０ｍｇ，リン酸ジヒドロコデイン１２
ｍｇ，グアヤコールスルホン酸カリウム２５０ｍｇ，塩酸ジ
フェニルピラリン４ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ

３包（３．６ｇ）中アセトアミノフェン６００ｍｇ，エテンザミド５
００ｍｇ，ｄ‐マレイン酸クロルフェニラミン３．５ｍｇ，リン酸
ジヒドロコデイン２４ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエフェドリン４０ｍ
ｇ，無水カフェイン１２５ｍｇ，ベンフォチアミン２５ｍｇ，カン
ゾウエキス末７１４ｍｇ（カンゾウ４．９９８ｇ）

３包（３ｇ）中塩化リゾチーム６０ｍｇ（力価），アセトアミノ
フェン９００ｍｇ，マレイン酸クロルフェニラミン７．５ｍｇ，リ
ン酸ジヒドロコデイン２４ｍｇ，ノスカピン４８ｍｇ，ｄｌ‐塩酸
メチルエフェドリン６０ｍｇ，グアヤコールスルホン酸カリ
ウム２４０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，リボフラビン１２ｍ
ｇ，アスコルビン酸カルシウム３００ｍｇ

１包(１．３g)中アセトアミノフェン３００ｍｇ，ジヒドロコデイ
ンリン酸塩８ｍｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸塩１８ｍｇ，ク
ロルフェニラミンマレイン酸塩２．５ｍｇ，カフェイン水和物
３０ｍｇ，桂枝湯乾燥エキス１００ｍｇ

総合感冒剤

総合感冒剤

総合感冒剤

総合感冒剤

不明

指定第2類

配置販売指定第2類

指定第2類

指定第2類

薬局又は店舗販売

－

2



総合感冒剤

９錠中イブプロフェン４５０ｍｇ，ブロムヘキシン塩酸塩１２
ｍｇ，クレマスチンフマル酸塩１．３４ｍｇ（クレマスチンと
して１ｍｇ），ジヒドロコデインリン酸塩２２ｍｇ，ｄｌ－メチル
エフェドリン塩酸塩６０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ

中毒性表皮壊死融解症 1 指定第2類 －

総合感冒剤
３包（２．１ｇ）中アセトアミノフェン９００ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチ
ルエフェドリン３０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，カンゾウ末
２００ｍｇ，ケイヒ末２００ｍｇ，ショウキョウ末１００ｍｇ

薬疹 1 指定第2類 不明

総合感冒剤

９錠中フマル酸クレマスチン１．３４ｍｇ，塩化リゾチーム
（リゾチームとして）９０ｍｇ（力価），ベラドンナ総アルカロ
イド０．３ｍｇ，アセトアミノフェン９００ｍｇ，リン酸ジヒドロ
コデイン２４ｍｇ，ノスカピン４８ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエフェ
ドリン６０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，ベンフォチアミン２
４ｍｇ

排尿困難 1 指定第2類 不明

横紋筋融解症 1

錯乱状態 1

薬疹 1

痙攣 1

総合感冒剤
３錠中マレイン酸クロルフェニラミン２．５ｍｇ，クエン酸ペ
ントキシベリン１６mg

中毒性表皮壊死融解症 1 第2類 薬局又は店舗販売

息詰まり感 1

末梢性浮腫 1

痙攣 1 薬局又は店舗販売

鎮咳剤
２カプセル中デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物
６０ｍｇ，ジプロフィリン２００ｍｇ，リゾチーム塩酸塩４０ｍ
ｇ(力価)

アナフィラキシー様反応 1 第2類 薬局又は店舗販売

鎮咳去たん剤
１２錠中カルボシステイン７５０ｍｇ，リン酸ジヒドロコデイ
ン３０ｍｇ，ノスカピン６０ｍｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエフェドリン
７５ｍｇ，マレイン酸クロルフェニラミン１２ｍｇ

発疹 1 指定第2類 薬局又は店舗販売

便秘 1

乏尿 1

健胃消化剤
１包（３ｇ）中ガジュツ末２．５ｇ，真昆布末０．１ｇ，ウコン
末３３ｍｇ，ショウキョウ末１６ｍｇ，結晶セルロース３５１
ｍｇ

アナフィラキシー様反応 1 第3類 －

下剤、浣腸剤 １錠中ビサコジル５ｍｇ 尿管結石 1 第2類 不明

下剤、浣腸剤
１個中炭酸水素ナトリウム０．５ｇ，無水リン酸二水素ナト
リウム０．６８ｇ

敗血症性ショック 1 第3類 薬局又は店舗販売

複合胃腸剤

6錠中メチルメチオニンスルホニウムクロライド150.0mg，
水酸化マグネシウム100.0mg，炭酸水素ナトリウム
900.0mg，沈降炭酸カルシウム1200.0mg，ロートエキス3
倍散90.0mg（ロートエキス30.0mg），ソウジュツ乾燥エキ
ス50.0mg（ソウジュツ500.0mg），センブリ末30.0mg，ビオ
ヂアスターゼ2000 24.0mg，リパーゼAP12 15.0mg

全身性そう痒症 1 第2類 不明

複合胃腸剤

３包(３．９g)中タカヂアスターゼN１１５０ｍｇ，リパーゼAP
１２６０ｍｇ，胞子性乳酸菌(ラクボン原末)４５ｍｇ，アカメ
ガシワエキス６３ｍｇ（アカメガシワ５０４ｍｇ），カンゾウ末
１５０ｍｇ，ケイ酸アルミン酸マグネシウム１２００ｍｇ，合
成ヒドロタルサイト４５０ｍｇ，水酸化マグネシウム６００ｍ
ｇ，オウバク末１０５ｍｇ，ケイヒ末２２５ｍｇ，ウイキョウ末
６０ｍｇ，チョウジ末３０ｍｇ，ショウキョウ末７５ｍｇ，l-メン
トール９ｍｇ

スティーブンス・ジョンソ
ン症候群

1 第2類 不明

振戦 1

発熱 1

その他の泌尿生殖器官
及び肛門用薬

３錠中フラボキサート塩酸塩６００ｍｇ アナフィラキシーショック 1 第1類 不明

呼吸困難 1 不明

接触性皮膚炎 1 薬局又は店舗販売

鎮痛，鎮痒，収れん，消
炎剤

１００g中ブフェキサマク５g，レチノール油５g（パルミチン
酸レチノールとして２０００００I．U．）

接触性皮膚炎 1 第2類 －

９錠中フマル酸クレマスチン１．３４ｍｇ，塩化リゾチーム
（リゾチームとして）６０ｍｇ（力価），アセトアミノフェン９０
０ｍｇ，リン酸ジヒドロコデイン２４ｍｇ，ノスカピン３６ｍｇ，
ｄｌ‐塩酸メチルエフェドリン６０ｍｇ，グアヤコールスルホ
ン酸カリウム２４０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，ベンフォチ
アミン２４ｍｇ

総合感冒剤

１８錠中アクリノール１２０ｍｇ，タンニン酸ベルベリン１８
０ｍｇ，ウルソデオキシコール酸３０ｍｇ，ゲンノショウコエ
キス末２５０ｍｇ（ゲンノショウコ１．５ｇ），ロートエキス３倍
散１３５ｍｇ（ロートエキス４５ｍｇ）

第2類

１カプセル中ケトチフェンフマル酸塩１．３８ｍｇ（ケトチ
フェン１ｍｇ）

第2類耳鼻科用剤

止しゃ剤、整腸剤

その他の消化器官用薬

３包(３．６g)中トロキシピド３００ｍｇ，アズレンスルホン酸
ナトリウム水和物６ｍｇ，ロートエキス３倍散C９０ｍｇ，炭
酸水素ナトリウム９６０ｍｇ，ケイ酸マグネシウム７２０ｍ
ｇ，沈降炭酸カルシウム６８４ｍｇ

－第1類

１００ｇ中サリチル酸メチル６．２９ｇ，ｌ‐メントール５．７１
ｇ，酢酸トコフェロール２ｇ，ｄｌ‐カンフル１．２４ｇ（１枚６．５
×４．２ｃｍ２）

第3類
鎮痛，鎮痒，収れん，消

炎剤

指定第2類 不明

不明

薬局又は店舗販売
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寄生性皮ふ疾患用剤
１００g中テルビナフィン塩酸塩１g，クロタミトン５g，グリチ
ルレチン酸０．５g，ｌ－メントール２g，尿素５g

全身紅斑 1 指定第2類 不明

甲状腺機能低下症 1

粘液水腫 1

ビタミンＢ１剤
６錠中チアミン硝化物３０ｍｇ，コンドロイチン硫酸エステ
ルナトリウム２００ｍｇ，ガンマ-オリザノール１０ｍｇ

肝機能異常 1 第3類 －

意識変容状態 1

胸膜炎 1

結腸ポリープ 1

高血圧 1

カルシウム剤
２錠中沈降炭酸カルシウム１５２５ｍｇ（カルシウム６１０
ｍｇ），炭酸マグネシウム１１８．４ｍｇ（マグネシウム３０
ｍｇ），コレカルシフェロール４００I．U．

死亡 1 第2類 不明

アラニン・アミノトランス
フェラーゼ増加

1

血中尿酸増加 1

その他の滋養強壮薬
２ｍＬ中ニンジンエキス２００ｍｇ，ゴオウチンキ０．６ｍｇ，
塩酸チアミン２０ｍｇ，ニンニク抽出液１．６ｍＬ

肝障害 1 第2類 不明

漢方製剤

９錠中防風通聖散料乾燥エキス３ｇ（キキョウ・ビャクジュ
ツ・カンゾウ・オウゴン・セッコウ各１．２ｇ，ダイオウ０．９
ｇ，トウキ・シャクヤク・センキュウ・サンシシ・レンギョウ・
ハッカ・ケイガイ・ボウフウ・マオウ各０．７２ｇ，ショウキョ
ウ０．２４ｇ，カッセキ１．８ｇ，ボウショウ(硫酸ナトリウム)
０．９ｇ）

間質性肺疾患 1 第2類 不明

漢方製剤
３包（４．５ｇ）中葛根湯エキス末Ｍ３．９ｇ（カッコン６ｇ，マ
オウ・タイソウ各３ｇ，ケイヒ・シャクヤク各２．２５ｇ，カンゾ
ウ１．５ｇ，ショウキョウ０．７５ｇ）

肝機能異常 1 第2類 薬局又は店舗販売

漢方製剤

１２錠中防風通聖散料エキス末２．８５ｇ（トウキ・シャクヤ
ク・センキュウ・サンシシ・レンギョウ・ハッカ・ケイガイ・ボ
ウフウ・マオウ各０．６ｇ，ビャクジュツ・キキョウ・オウゴ
ン・カンゾウ・セッコウ各１ｇ，乾燥硫酸ナトリウム０．３７５
ｇ，ショウキョウ０．２ｇ，ダイオウ０．７５ｇ，カッセキ１．５
ｇ）

肝機能異常 1 第2類 薬局又は店舗販売

２錠中沈降炭酸カルシウム１．５２５ｇ（カルシウム６１０ｍ
ｇ），炭酸マグネシウム１１８．４ｍｇ（マグネシウム３０ｍ
ｇ），コレカルシフェロール４００Ｉ．Ｕ．

その他の歯科口腔用剤 １００ｍＬ中ヨウ素０．５ｇ

カルシウム剤

１錠中フマル酸第一鉄３５ｍｇ，（鉄として１１．５ｍｇ）リン
酸水素カルシウム（石灰由来）２５ｍｇ，ビタミンＢ１２　５
μg，ビタミンＣ２５ｍｇ，ビタミンＥ酢酸エステル５ｍｇ，ビ
タミンＢ１硝酸塩５ｍｇ，ビタミンＢ２　１ｍｇ，ビタミンＢ６
０．５ｍｇ，ニコチン酸アミド３ｍｇ，葉酸０．５ｍｇ，硫酸銅
０．５ｍｇ，硫酸コバルト０．０５ｍｇ

－

第2類 不明

第2類その他の滋養強壮薬

漢方製剤

12錠中防風通聖散料乾燥エキス 2.50g （ボウフウ・セン
キュウ・シャクヤク・トウキ・マオウ・サンシシ・ハッカ・レン
ギョウ・ケイガイ各0.60g，オウゴン・ビャクジュツ・キキョ
ウ・カンゾウ・セッコウ各1.00g，硫酸ナトリウム十水和物
0.75g，ショウキョウ0.15g，ダイオウ0.75g，カッセキ1.50g）

肝機能異常 2

第2類 不明

第3類 不明
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