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マオウが配合された漢方処方製剤、生薬

製剤 
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 

排尿困難 

ロートエキス、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 

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

を生じるおそれがあるため。 

口内のひどいただれ 含嗽
そう

薬 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。 
激しい目の痛み 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 
ぜんそく コリン作用により、気管支喘

ぜん

息の症状を悪化させ

るおそれがあるため。 
塩化ベタネコール 

てんかん 
ジプロフィリン 

コリン作用により、てんかんの発作が引き起こさ

れるおそれがあるため。 

アスピリン（アルミニウム塩を含む）、

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 
塩化ベタネコール 

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

ビスマス塩類 ビスマス塩類の吸収が高まり、血中に移行する量

が多くなるため、ビスマス塩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。 

アスピリン（アルミニウム塩を含む）、

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 
サントニン 

肝機能障害を悪化させるおそれがあるため。 

ピペラジン類 体内への蓄積によって副作用が現れやすくなるた

め。 

肝臓病 

セラペプターゼ、セミアルカリプロティ

ナーゼ、ブロメライン 
代謝、排泄能の低下によって、作用が増強するこ

とがあるため。 
鼻炎用点鼻薬 

塩酸メチルエフェドリン、塩酸プソイド

エフェドリン、マオウ、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 
ジプロフィリン 

甲状腺機能亢
こう

進症の主症状は、交感神経の緊張等

によってもたらされおり、交感神経を興奮させる

薬を用いることは注意が必要であるため。 

甲状腺機能障害 
甲状腺機能亢

こう

進症 

塩化ベタネコール 交感神経刺激作用により、心房細動の危険性が増

すおそれがあるため。 
鼻炎用点鼻薬 高血圧症 

塩酸メチルエフェドリン、塩酸プソイド

エフェドリン、マオウ、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。 
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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、

高血圧を悪化させるおそれがあるため。 

鼻炎用点鼻薬 

塩酸メチルエフェドリン、塩酸プソイド

エフェドリン、マオウ、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 
ロートエキス、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 

交感神経興奮作用によって血圧が上昇し、心臓病

を悪化させるおそれがあるため。 

アスピリン（アルミニウム塩を含む）、

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 

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。 

塩化ベタネコール 冠血流量を減少させ、心臓病を悪化させるおそれ

があるため。 
硫酸ナトリウム 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。 

心臓病 

浣
かん

腸薬 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。 
アスピリン（アルミニウム塩を含む）、

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 

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。 

グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ又はそのエキス 
（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg 以上、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。 

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

含有する成分が配合された胃腸薬、胃腸

鎮痛鎮痙
けい

薬 

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、アルミニウム骨症が現れるおそれ

があるため。 
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。

制酸薬を主体とする胃腸薬 

マグネシウム塩類、硫酸ナトリウムが配

合された瀉
しゃ

下薬 

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、過剰なイオンの体内貯留

が現れやすい。 

腎臓病 

ピペラジン類 腎臓における排泄が円滑に行われず、蓄積により

副作用が現れやすくなるため。 
鼻炎用点鼻薬 糖尿病 

塩酸メチルエフェドリン、塩酸プソイド

エフェドリン、マオウ、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

る作用があるため。 

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。 
充血除去成分が配合された眼科用薬 

緑内障 

鼻炎用内服薬、鼻炎用点鼻薬 

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。 
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クエン酸ペントキシベリン 

ロートエキス、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 

塩酸ジフェニドール 

塩酸パパベリン 

前立腺肥大 

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 抗コリン作用によって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

を生じるおそれがあるため。 
血液凝固異常 セラペプターゼ、セアプローゼＳ（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。 
血栓のある人（脳血栓、

心筋梗
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 

トラネキサム酸（内服）、塩酸セトラキ

サート 
血栓を安定化するおそれがあるため。 

貧血 ピペラジン類 貧血が悪化する必要があるため。 
全身性エリトマトーデ

ス、混合性結合組織病 
イブプロフェン 無菌性髄膜炎（首筋のつっぱりを伴った激しい頭

痛、発熱、悪心・嘔
おう

吐等の症状）の副作用を起こ

しやすいため。 
「次の病気にかかったこ

とのある人」 主な成分・薬効群 理  由 

胃・十二指腸潰
かい

瘍
よう

、潰
かい

瘍
よう

性

大腸炎、クローン氏病 
イブプロフェン 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 
「次の医薬品を使用（服

用）している人」 
主な成分・薬効群 理  由 

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 腹痛、激しい腹痛を伴う下痢が現れやすくなるた

め。 
「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」 

塩酸プソイドエフェドリン、硫酸プソイ

ドエフェドリン 
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

が配合されたかぜ

薬 
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。 

 



未定稿 

 - 263 -

Ⅰ．３－１）関係 

５－３．「医薬品・医療機器安全性情報i」：一般用医薬品に関連する主な記事 
解 説 記 事 掲載号 発行年月 

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 
No. ２３５ 平成１９年４月 

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 
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 
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. １６５ 平成１３年３月 

小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎について No. １５８ 平成１２年１月 
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 
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. １３７ 平成８年５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. １２３ 平成５年１１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 No. １１８ 平成５年１月 
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 
小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎 No. １０７ 平成３年３月 

（参考）ＰＰＡ関連 掲載号 発行年月 
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 
No. １９３ 平成１５年９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. 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 

 

                                                  
i ～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」 
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Ⅱ－１）関係 

５－４．企業からの副作用等の報告制度 
○ 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  
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  

市販直後調査などによって得

られたもの 
１５日以内  

重篤（死亡を除く）： 
上記以外 

３０日以内  

使用上の注意から予測

できるもの 

非重篤   
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  

医薬品によるものと

疑われる副作用症例

の発生 

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 

重篤（死亡含む） １５日以内  

○ 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 
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 
 １５日以内 

○ 研究報告 報告期限 
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 
３０日以内 

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 

 

 



未定稿 

 - 265 -

（参考）主な情報入手先、受付窓口等 
厚 生 労 働 省 

厚生労働省ホームページ http://www.mhlw.go.jp/
○ 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
○ 健康被害情報・無承認無許可医薬品情報 http://www.mhlw.go.jp/kinkyu/diet.html

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

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.umin.ac.jp/fukusayou/

日本大衆薬工業協会 http://www.jsmi.jp/

日本漢方生薬製剤協会 http://www.nikkankyo.org/

ＮＰＯ法人 
セルフメディケーション推進協議会 

http://www.self-medication.ne.jp/index.php

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 

http://www.rad-ar.or.jp/

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 
中毒１１０番 

電話（一般市民専用）： 
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 

ホームページ：http://www.j-poison-ic.or.jp
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