
一般用医薬品の 相対的リスクの 評価方法 ( 案 ) 
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[ リスク評価の 指標及びその 区分 ] 

①「 B  相互 作 m 」 
      極めて重大 ( 併用禁忌のうち、 比較的便 m 対象患者が広範なもの ) 
      重大 ( 併用禁忌のうち、 A 以外のもの ) 
      その他 

②「 c  重篤な副作用のおそれ」 
A :  極めて重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 頻度が大きい 
又は予後不良のもの ) 

      重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 A 以外のもの ) 
C :  その他 

③「 E  患者背景 ( 既往歴、 治療状況等 ) ( 重篤な副作用にっながるおそれ h 
      極めて重大 ( 適応禁忌のうち、 比較的患者が 多いもの ) 
      重大 ( 適応禁忌のうち、 A 以外のもの ) 

C :  その他 

④「 F  効能・効果 ( 症状の悪化にっながるおそれ J 
p :  重大 
      その他 

⑤「 G  使用方法 ( 誤使用のおそれ h 
      重大 ( 長期連用等 ) 

Q :  その他 

⑥「 H  スイッチ化等に 伴う 使 m 環境の変化」 
X :  PMS 期間中又は PMS 終了後引き続き 副作用等の発現に 注意を要す 
るもの 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 

0  ①～③の組み 合わせにおいて、 A の数を優先し 、 次に B の数に基づき 分類。 
0  上記組み合わせに 基づく分類ごとに、 P の数に基づき 分類。 
O  ⑥ X が付いた場合、 他項目の評価にかかわらず 上位に分類。 
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( 方法② ) ワークシートの「 B 」、 「 C 」及び「 E 」それぞれを 2 区分に分類し、 
そのうち「 B 」又は「 E 」に係る重要なものを 優先する。 さらに、 「 F 」 
& び 「 G 」それぞれを 2 区分に分類する。 また、 「 H 」を 2 区分に分類 
する。 

[ リスク評価の 指標及びその 区分 ] 

①「 B  相互作用」 
A :  重大 ( 併用禁忌 ) 
C :  その他 

②「 C  重篤な副作用のおそれ」 
B :  重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な創作 m) 
      その他 

③「 E                                                                            ( 重篤な副作用にったがるおそれ 泊 
A :  重大 ( 適応禁忌 ) 
C :  その他 

④「 F  効能・効果 ( 症状の悪化にったがるおそれⅡ 
p :  重大 

Q :  その他 

⑤「 G  使用方法 ( 誤使用のおそれ J 
p :  重大 ( 長期連用等 ) 
Q:  その他 

⑥「 H  スイッチ化等に 伴う使用環境の 変化」 
X :  PMS 期間中又は PMS 終了後引き続き 副作用等の発現に 注意を要す 
るもの 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 

0  ①～③の組み 合わせにおいて、 A の数を優先し 、 次に B の数に基づき 分類。 
0  上記組み合わせに 基づく分類ごとに、 P の数に基づき 分類。 
O  ⑥ X が付いた場合、 他項目の評価にかかわらず 上位にランク。 
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( 方法③ ) ワークシートの「 B 」、 「 C 」及び「 E 」それぞれを 2 区分に分類し、 
そのうち「 C 」に係る重要なものを 優先する。 さらに、 「 F 」及び「 G 」 
それぞれを 2 区分に分類する。 また、 「 H 」を 2 区分に分類する。 

[ リスク評価の 指標及びその 区分 ] 
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⑥「 H  スイッチ化等に 伴 う 使用環境の変化」 
X :  PMS 期間中又は PMS 終了後引き続き 副作用等の発現に 注意を要す 
るもの 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 

0  ①～③の組み 合わせにおいて、 A の数を優先し 、 次に B の数に基づき 分類。 
0  上記組み合わせに 基づく分類ごとに、 P の数に基づき 分類。 
O  ⑥ X が付いた場合、 他項目の評価にかかわらず 上位にランク。 
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( 方法④ ) ワークシートの「 B 」、 「 CJ & び 「 E 」それぞれを 4 区分に分類し、 
さらに「 F 」及び「 G 」それぞれを 2 区分に分類する。 また、 「 H 」を 
2 区分に分類する。 

[ リスク評価の 指標及びその 区分 ] 

①「 B  相互作用」 
A:  極めて重大 ( 併用禁忌のうち、 比較的使用対象患者が 広範なもの ) 
B .                                                                      いもの ) 
      A 及び B 以外の記載があ るもの 

D :  記載がな い もの 

②「 C  重篤な副作用のおそれ」 
A:  極めて重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 頻度が大きい 
又は予後不良のもの ) 

B :  重大 ( 薬理作用に基づく 重篤な副作用のうち、 無視できないもの ) 
C :  A 及び B 以外の記載があ るもの 
D :  その他 

③「 E                                                                                                                                    るおそれ 泊 
A:  極めて重大 ( 適応禁忌のうち、 対象患者が広範なもの ) 
B :  重大 ( 適応禁忌のうち、 無視できないもの ) 
C :  A 及び B 以外の記載があ るもの 

D :  記載がないもの 

④「 F  効能・効果 ( 症状の悪化にったがるおそれい 
p :  重大 
Q :  その他 

⑤「 G  使用方法 ( 誤使用のおそれ ) 」 
p :  重大 ( 長期連用等 ) 
Q :  その他 

⑥「 H  スイッチ化等に 伴 う 使用環境の変化」 
X:  PMS 期間中又は PMS 終了後引き続き 副作用等の発現に 注意を要す 
るもの 

Y :  その他 

[ リスクの評価 ] 

0  ①～③の組み 合わせにおいて、 A の数を優先し 、 次に B の数に基づき 分類。 
0  上記組み合わせに 基づく分類ごとに、 P の数に基づき 分類。 
O  ⑥ X が付いた場合、 他項目の評価にかかわらず 上位にランク。 
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リスク評価 ( 分類 ) のイメージ [ 方法①の場合 ] 
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リスク評価用ワークシート ( 第 6 回専門委員会での 検討モデル ) 

( 方法①に基づくシミュレーション ) 

ワータシート 特渇 した成分 リスタファタター 評価結果 

No タイトル A 欄 B 欄 C 欄 D 欄 E 欄 F 欄 G 欄 H 欄 A  B  C  P  Q 

2 解熱鎮痛薬 解熱鎮痛成分 アスピリン C@ A A@ Q@ P 2  0  Ⅰ Ⅰ Ⅰ 

アセトアミノフェン C@ A A@ Q@ P 2 0 1 1 1     
イソプロピルアンチピリン   C A A@ Q@ Q 2 0 1 0 2 

  
" Ⅰ 
ヰゴ 鎮静催眠成分 

アリ ルイソプロピル アセチ 
  ル 尿素 

C@ A C@ Q@ P Ⅰ 0  2  Ⅰ Ⅰ 

ブロムワ ン リル尿素 C@ A C@ Q@ P 1  0  2  Ⅰ Ⅰ 

25 ビタミン主薬製剤 ビタミン A ビタミン A A@ C A@ Q@ P 2  0  Ⅰ 1  Ⅰ 

32 抗 薬 ヒスタミ 製剤 ン 薬玉抗ヒスタミン 成分 メ キタジン C@ A A@ Q@ P 2  0  Ⅰ 1  Ⅰ 

38 薬 み用 し ず む ・ た むし 抗 白癬 菌 成分 塩酸ブテナフィン c@ c A@ Q@ P 1  0  2  Ⅰ Ⅰ 

  

  

局所麻酔成分 塩酸ジブカイン 
  

C@ A A@ Q@ Q   2  0   o z 

( 住 1) 当該評価は、 暫定的なものであ り、 最終的な結果ではない。 
( 注 2) 第 6 回専門委員会では、 方法①に基づくシミュレーションを 行ったが、 「 A 」 「 B 」 「 C 」に係る基準設定が 困難であ ったため、 情報 

の 有無に基づく 評価となっている。 



解熱鎮痛薬 製品群 N0.3 I  '?-@'>-hNo.21 

妊 席の可能性           

  

  
  用法用 且 効能効果 

  
  Ⅰ投与する。 なお． 年偉   性 関前 立 ． 強 
  疾患．症状により 適宜 培 恒性脊椎炎   
  減 する。 ただし上記の 億 閉 前月田先   
  高士までとする。 酒店 % 台 ぬ炎 ． 街 

[2 九通常．成人には フ ス 後安 臆 ．歯痛   
ピリンとして・ l 回 0 ． 5-l.5 症候性神経 
こを 頓用 する。 なお．年竹   症 ．関前 痛 ． 腰 
症状により適宜 増枕 する。 臆症 ．筋肉痛   
ただし原則として l 日 2 回 億牲臆 ． t Ⅱ ま 
までとし l ロ甘大 4.5e を 痛 ．無風による 
限度とする。 また．生血 時 痛み．頭痛． 月 
の 投与は毛けさせることが 経症、 (2) 下記 
望ましい。 高飴 昔は少 寅 疾患の解熱   
から 拍痛 : 急性上 

気道炎 ( 急性 
気管支炎を伴 
う 急性上気道 
炎を含む ) 

  
200 4.5 7.5   

健 ・ 錠 300     3 - 5 錠 ) を 挫痛 ・尻軽 
軽ロ投与する。 なお． 年   分娩後屈   
幹 ・症状により 適宜増減す んによる 疾 
る。 効甫細 効果 (2) の早合   曲柄． 宙料 
通常．成人には アセト アミ 俺 後の俺 痛 
ノフェンとして． i 回 0 ． 3- 下記疾患の 

0 ． 59 を 頓用 する。 なお． 年 熱 ・ 舶癖 : 急 
竹・症状により 適宜増減す 上気道炎 
る 。 ただし原則として l 日 ( 急性気管支 
2 回までとし l 日号 末 l.5 炎を伴う急性 
( 鐘 200     7.5 錠． 錠 300     上気道炎を含 
5 錠 ) を 限度とする。 また   む ) 
空接 時の投与は避けさ 



解熱鎮痛薬 製品群 N0.3 r'T@y-hNo.21 
リスクの程度 A 薬理作用 B 相互 作吊 
0% 価 

評価の視点 薬理作用 相互作用 

併用禁忌 ( 他     
剤 との併用に 
より重大な問 
桶が弗 生する 
おそれ ) 

ア l ル         
    ロビル アセチ 
  ル 尿素 
  C 
  
  
  フロムワ ン リ フロバリン 催眠・ 使冊作 
    ル 尿素   
  
  
  

C 

  

    
ラ Ⅰ 
  

) C 窯 穏な 刮 作用のおそれ 主席ではないが 注意 D 濫用のお 骨 ( 既往 歴 . @l 台 % 伏 温 等 Ⅰ効能，効果 ( 症状の森化 G 使用方法 ( 袋使用のおそれ ) H スイソテ 
すべき副作用のおそれ それ @ 主席な 刊 作用にっながるおそれ ) にっ ながるおそれ ) 七等に伴う 

使用 硅 助の 
変化 

重篤な 瑚 作用のおそ九 重篤ではないが． 注走 すべ薬理に基 く 適応禁忌 症状の森化 適広対 技の 使用方法 ( 群使用のおそれ ) スイッチ化 

き到 作用のおそれ 百世 珪 ( 投与により障害のにつながるお 症状の村別 等に @ う 使 
理 ・ 笘         ア 薬理・毒性に 神異体 貫 ・ ア 効能効果 

基づくもの レルギー 寺 基づくもの レルギー等 
によるもの によるもの 

                        それ " 誤るおそれ する 注 % ( 溥 をⅠ 店を )                                                                                                         害 のおそれ 

A C Q P 

糞度 不明   頻度不明 ( 悪 頻度不明 ( 血 あ り 肝 陣吉、 甘陣吉   丑 Ⅰ按手 で 連用で 牽物 不眠症 l 日 l 回 05-08e   不眠症・不安 
脊柱   む ・ 旺 吐 ・下散 症 ) 高 仕者、 虚弱者   中ま 症状として 依存 ( 大立   就 ま前またば 就珪 持経ロ 緊穏状轄 の 傾 

癩 、 頭痛、 め 中枢神経症状 主用中の急 投与。 不安緊張状態の 鎮 静 
まい                 C 呼吸 小児、 廣桂 妊弗 低下者、 又は妊 

Q 
( 四肢の不全 麻 演 な 牡 Ⅰ ま 静 ． @ 日 06-l % 、 3 回分 

A き、 知覚 畏 臆の可能性 毎 、 操却 反対消たは中止で 服 。 適宜増援。 高輪者で 

常 ・ 硅聴 、 典 失 、 呼吸付 輯 希斬症挨 ) は少 五から 
吉 、 逢 功夫 笘 ) 、 覚醒 援に幻 
謂 ． 抑 うつ   視、 全身 睡 幸先 
拍 昔日吉・ 尭 作 、 神長光、 神 
熱 @ 、 本剤 過 軽鷹笘 
散在．自力車 
俺の逢転注 P 
意 ( 眠気 ) 



ビタミン主薬製剤 製品群 N0 ． 32 ） 42 |r?-/7y-hNo.25l 
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  Ⅱスイッチ 

すべき副作用のおそれ それ ( 主席な 刊 作用につな； にっ 七等に伴う 
使用環境の 
se@i と 

    
    

用法用 昆 効能効果 

づくもの レルギ一等 基づくもの レルギー 寺   
の用の   

によるもの によるもの 

  O 阻 ( 眼 
  宮刑・アトロピン 描 作用を有 汝少 ( 頻度不様症状 ( 頻度 ん怠牡 、 ふら     

する薬剤 ( ロ渇、 排尿四 %)   明 ) 不明 ) ふら 感、 口   
  メ トキ サレ メ北枝 過放丘 ) 渇 、 宙部 不快   
C 悪 ) 、 0l% 宋     膜 ，水晶体の として 3mr を l 日 2 回軽口 痒 ( 湿疹・皮膚 

A 
溝 (AST l2 Ⅱ   混沸 ．網膜   投与する。 なお，年余， 症 炎 ，皮内そう痒 

(GOT).@ALT P 角膜の色素 眈甘 

状 に応じて適宜 培 抗する。 症 ) 
ほ PT) の上 

昇 ，血小板 破 
少 、 頭痛、 め 
まい、 下痢． 
便秘、 食欲小 
    町 吐 ． 冑 
  、 肛臆 、 腹 
邦吉同感． 心 
倖 京進・排尿 
田 雄、 咽頭 
痛 ．浮腫． 碩 
面 潮紅、 視屈 
節町審 、 月桂 

異常・味覚異 
常 、 口内しび 

れ時 ) 、 頻度 
不明 ( 英田   
自助 車 の 速 
転俺危 倹を 
伴う 技械 の 
操作   

  



みず な し・ た むし円葉 製品群 No.58 Ⅰワーウシート N0.381 






