
資料No．3－3   

国内副作用報告の状況（一般用医薬品）  

（平成21年3月1日から平成21年8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21年3月1日から平成21年8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／））に収載さ   

れている用語（PreferredTerm：基本語）で表示している。   



国内副作用報告の状況（一般用医薬品）  

（平成21年3月1日～平成21年8月31日）  （薬効分類順）   

催眠鎮静剤、抗不安薬   
昏睡   

催眠鎮静剤、抗不安薬   
30m」中ジフエンヒドラミン塩酸塩50mg   

異常感覚   l  第【2］類   

1包（1．2g）中アセトアミノフ工ン300mg，エテンザミド350mg，  
解熱鎮痛消炎剤  無水カフェイン50mg．プロムワレリル尿素200mg   アナフィラキシーショック   l  第［2］類   

3包（3g）中ジリュウエキス散1．5g（ジリュウ3g）   眼瞼浮腫   

解熱鎮痛消炎剤  
高熱   
全身性皮疹   

第2類      ロ  

頬粘膜のあれ   

解熱鎮痛消炎剤   
3包（2．7g）中アセトアミノフ工ン0．6g，エテンザミド1．08g．アリ ロ180 
ルイソプピルアセテル尿素mg，無水カフェイン150mg   

l  第【2］類   

3包中アセトアミノフェン690mg．エテンザミド690mg，カフェイン  

解熱鎮痛消炎剤  
225mg，シヤクヤクエキス（原生薬換算量600mg）150mg．メタ マシム450 
ケイ酸アルミン酸グネウmg   l  第［2］類   

2包（2．6g）中アセトア亭ノフエン0．6g．工テンザミド1g．アリルイ  
解熱鎮痛消炎剤  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  l  第【2］頬   

末0．3g   

1錠中イソプロピルアンチピリン（ピリン系）150mg，イブプロフ工ン  
解熱鎮痛消炎剤  50mg，無水カフェイン50mg   アナフィラキシー反応   l  第2類   

解熱鎮痛消炎剤   2錠中イブプロフェン150mg   アナフィラキシー反応   口  第2類   
2錠中イブプロフ工ン150mg，無水カフェイン80mg，アリルイソプ  

解熱鎮痛消炎剤  
ロビルアセテル尿素60mg   群   

肝機能異常   
第【2］類      口  

皮膚粘膜眼症候群   
2錠中イブプロフ工ン144mg，エテンザミド84mg，フロムワレリル  

解熱鎮痛消炎剤  尿素200mg，無水カフェイン50mg   頭痛   第［2】類      月  

薬疹   
1錠中イソプロピルアンチピリン150mg，工テンザミド250mg，力  

解熱鎮痛消炎剤  フ工イン50mg   肝機能異常   l  第［2］頬   

2錠中イブプロフェン150mg，アリルイソプロピルアセテル尿素  アナフィラキシーショック   
解熱鎮痛消炎剤  60mg，無水カフェイン80mg，酸化マグネシウム100mg  

血小板減少性紫斑病   
第【2］頬  

解熱鎮痛消炎剤   2錠中イブプロフ工ン150mg   中毒性表皮壊死融解症   山  第2頬   
解熱鎮痛消炎剤   6錠中アセトアミノフエン900mE   尿細管問質性腎炎   山  第2類   

解熱鎮痛消炎剤   
12錠中アセトアミノフ工ン600mg   ライ症候群   

尿細管問質性腎炎   山  第2類      口   

1錠中イブプロフェン65mg，アセトアミノフ工ン65mg，無水カフェ  
解熱鎮痛消炎剤  イン40mg，アリルイソプロピルアセテル尿素30mg   アナフィラキシーショック   l  第［2］頬   

1錠中イブプロフエン150mg．アリルイソプロピルアセチル尿素60  
解熱鎮痛消炎剤  mg．無水カフェイン80mg   急性腎不全   l  第［2】頬   

4錠中アセトアミノフエン600mg．工テンザミド1g，アリルイソプロピ  

解熱鎮痛消炎剤  
ルアセテル尿素120mg．無水カフェイン200mg，ベンフォチアミ  
ン10mg   群   

4錠中アセトアミノフェン600mg．エテンザミド1g．アリルイソプロピ  
解熱鎮痛消炎剤  ルアセチル尿素120mg，無水カフェイン240mg   多形紅斑   l  第［2］類   

1錠中アスピリン330mg，ヒドロタルサイト100mg   

アナフィラキシー反応   4   

メレナ   
下痢   
急性汎発性発疹性膿病症   

解熱鎮痛消炎剤  
全身紅斑   
多形紅斑   第【2］類  

鎮痛剤喘息症候群   2  

皮膚粘膜媚症候群   2  

薬疹   
喘息   

1錠中工テンザミド200mg，アセトアミノフエン80mg．アリルイソプ  
解熱鎮痛消炎剤  ロビルアセチル尿素30mg，無水カフェイン40mg   第［2】類  

喘息   

1カプセル中イブプロフエン・150mg   肝機能異常   
解熱鎮痛消炎剤  発熱   第2類      山  

療病   

1／6ページ   



皮膚鱒膜眼症候群   

アナフィラキシーショック   

mg，無水カフェイン25mg   

1包（1．2g）中塩酸プロムヘキシン4mg，塩化リゾチーム20mg  
（力価）．リン酸ジヒドロコデイン8mg，dト塩酸メチルエフェドリン2  問質性肺疾患   

Omg，マレイン酸カルビノキサミン2．5mg，アセトアミノフエン300  
総合感冒剤  mg，無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン8m臥リボフラビン4  第［2］類  

多形紅斑   2   

mg  

1包（1．2g）中塩酸プロムヘキシン4mg．塩化リゾチーム30mg  
（力価）．アセトアミノフエン300mg．マレイン酸カルビノキサミン2．  

総合感冒剤  
5mg，リン酸ジヒドロコデイン8mg，dト塩酸メチルエフェドリン20  
mgノスカピン16mg．無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン8  
mg．リボフラビン4mg   

声包（4．5g）中アセトアミノフエン450mg．d一マレイン酸クロルフェ  
ニラミン1．75mg．ヒベンズ酸チベビジン37．5mg，dI－メチルエ  

総合感冒剤  フェドリンサッカリン塩30mg   群   
l  第［2］類   

1包中アセトアミノフェン160mg．エテンザミド230mg，d卜塩酸メチル  
エフェドリン10mg，無水カフェイン50mg，グリシン60mg．ケイヒ末  

総合感冒剤  50mg   群   
l  第［2】類   

3包（3．6g）中アセトアミノフエン900mg．マレイン酸クロルフ工ニ  
ラミン7．5mg．リン酸ジヒドロコデイン24mg，dト塩酸メチルエフェ  

総合感冒剤  ドリン60mg，無水カフェイン75mg．チアミンジスルフィド24mg，  
リボフラビン12mg．カンゾウ末800mg   

l  第［2】頬   

3錠中アセトアミノフエン・300mg，塩酸ブロムヘキシン・4mg，リン酸  
ジヒドロコデイン・8mg，dト塩酸メチルエフェドリン・20mg，塩化リゾ  
チーム・20mg（力価），マレイン酸カルビノキサミン・2．5mg．無水力  

総合感冒剤  フェイン・25mg，アスコルビン酸カルシウム・166，7mg．ビタミン82・  l  買［2］類   

4mg   

3錠中塩酸ブロムヘキシン4mg．塩化リゾチーム30mg（力価），ア  
l  l   セトアミノフェン300mg．マレイン酸カルビノキサミン2．5mg．リンl  

l   l  l   

酸ジヒドロコデイン8mg．dト塩酸メチルエフェドリン20mg，ノスカ  
ピン16mg．無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン8mg，リボフラ  
ビン4mg  

問質性肺疾患  

2／6ページ  

、－’、てl   



総合感冒剤   第【2】類  

薬疹   
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  

総合感冒剤  
アミノフェン900mg，リン酸ジヒドロコデイン24mg．ノスカピン48  
mg．d卜塩酸メチルエフェドリン60mg，無水カフェイン75mg，ベン  l  第［2］類   

フォチアミン24mg   

6錠中アセトアミノフェン990mg，d－マレイン酸クロルフエニラミン  
3．5mg．臭化水素酸デキストロメトルファン48mg．dト塩酸メチル  

総合感冒剤  エフェドリン60mg，無水カフェイン75mg．ヘスペリジン60mg．ト  第［2］類  

ラネキサム酸420mg   脳出血   

9錠中イブプロフェン450mg，マレイン醸クロルフエニラミン7．5m  
g．リン酸ジヒドロコデイン24mg．d霊一塩酸メチルエフェドリン60m  

総合感冒剤  g．無水カフェイン75mg，リボフラビン12mg   急性汎発性発疹性臆病症   l  第［2］類   

9錠中イブプロフ工ン450mg．マレイン酸クロルフ工ニラミン7．5m  
g，リン酸ジヒドロコデイン24mg．dト塩酸メチルエフェドリン60m  スティーブンス・ジョンソン症候   

総合感冒剤  g，無水カフェイン75mg，リボフラビン12mg   群   l  第［2］類  

9錠中イブプロフェン450mg，リン酸ジヒドロコデイン24mg．dト  
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7．5m  

総合感冒剤  g．無水カフェイン75mg．硝酸チアミン24mg．アスコルビン酸30  第［2］類  

Omg   
皮膚粘膜眼症候群   

6錠中イブプロフェン450m臥リン酸ジヒドロコデイン12mg．グア  
ヤコールスルホン酸カリウム250mg．塩酸ジフェニルビラリン4m  

総合感冒剤  g，無水カフェイン75mg   第【2］類  

薬疹   

3錠中リン酸ジヒドロコデイン8mg，d卜塩酸メチルエフェドリン20  
mg，グアイフエネシン41．67mg（9錠中125mg），アセトアミノ  
フェン300mg，塩化リゾチーム20mg（力価）．マレイン酸カルビノ  

総合感冒剤  キサミン2．5mg，無水カフェイン25mg，ビスイブチアミン（ビタミン  スティーブンス・ジョンソン症候  l  買［2］類  
Bl誘導体）8mg，ビタミンB24mg   群   

3錠中マレイン酸クロルフエニラミン2．5mg，クエン酸ベントキシベ  スティーブンス・ジョンソン症候   
総合感冒剤  リン16mg   群   

l  第2頬  

9錠中イブプロフェン450mg．塩酸ブロムヘキシン12mg，フマル  
酸クレマステン1．34mg（クレマスチン1mg）．塩化リゾチーム90  
mg（力価），リン酸ジヒドロコデイン24mg，dト塩酸メチルエフェド  

総合感冒剤  リン60mg，無水カフェイン75mg．カンゾウ乾燥エキス120mg  l  第［2］類   

（甘辛937．5mg），硝酸チアミン24mg．リボフラビン12mg   

9錠中アセトアミノフェン900mg．d一クロルフェニラミンマレイン酸  
塩3．5mg，デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物48mg，dl  
－メチルエフェドリン塩酸塩30mg．グアヤコールスルホン酸カリウ  

総合感冒剤  ム125mg，無水カフェイン75mg，リボフラビンリン酸エステルナト  l  第［2］類   
リウム12mg，半夏厚朴湯乾燥エキス0．58g   

9錠中イブプロフエン450mg，塩酸ブロムヘキシン12mg．フマル酸ク  
レマステン1．34mg（クレマステンとして1mg）．リン酸ジヒドロコデイン  

総合感冒剤  22mg，d卜塩化メチルエフェドリン60mg．無水カフェイン75mg   
肝機能異常   

第［2］類  

浮動性めまい   

6カプセル中イブプロフェン450mg，d－クロルフェニラミンマレイ  
ン醸塩3．5mg，ジヒドロコデインリン酸塩24mg．グアイフェネシン  

総合感冒剤  250mg．dl－メチルエフェドリン塩酸塩60mg，無水カフェイン40m  誘〔2］類  

g   多形紅斑   

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2  
2戸mg，マレイン酸クロルフェニラミン3・75mg・リン酸ジヒドロコ  
・三・ 

l総合感冒剤  ・…一 l薬疹   Ⅷ  匝【2】類1   
・茎・ 

総合感冒剤   三＝…： 薬疹   l  第【2】類   

6カプセル中アセトアミノフエン900mg，dl一塩酸メチルエフエドリ  
ン40mg，無水カフェイン75mg．カンゾウ末200mg．ケイヒ末15  

総合感冒剤  Omg．ショウキョウ末135mg   肝機能異常   l  第［2】類   
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止しや剤、整腸剤   
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射  ーノりンノノ’  ル′彰   
声ち策鱒H、  儲 

鎮痛、鎮痺、収款、消炎剤   フェロール5mg   方  端匡黒澤噂折「  ≧；  毘左  ン「：考 「く曇盲  携  ㈱■＝方＝＝v■H   1g中プフェキサマク50mg．ジフェニルイミダゾール2mg．酢酸トコ   接触性皮膚炎  l  第2類   
2錠中リン酸リボフラビンナトリウム38mg．塩酸ビリドキシン50m  

ビタミンB剤（ビタミンBl剤を除く）   g．ベンフォチアミン25mg，ニコチン酸アミド60mg．ガンマーオリザ  l  第3類   
ノール10nl只ヨクイニンエキス0．1g（ヨクイニン1．3g）   
1瓶（30mL）中ニンジンエキス200mg（ニンジン600mg），ゴオ  
ウテンキ0．1mL（ゴオウ1mg）．酢酸トコフェロール5mg，硝酸チ  

混合ビタミン剤（ビタミンA・D混合    アミン10mg，リン醸リボフラビンナトリウム5mg，塩酸ビリドキシン  肝障害   
製剤を除く）   20mg，ニコチン酸アミド20mg．無水カフェイン50mg   

l  第2類  

6錠中トラネキサム酸750mg，」－システイン240mg．アスコル  
ビン酸（ビタミンC）300mg．ビリドキシン塩酸塩（ビタミンB6）6m  スティーブンス・ジョンソン症候   

その他のビタミン剤  g，パントテン酸カルシウム24mg   l  第1類  

2錠中沈降炭酸カルシウム1．525g（カルシウム610mg）．炭酸  
マグネシウム118．4mg（マグネシウム30mg）．コレカルシフ工  
ロール400Ⅰ．∪ 狭心症   

脊椎すべり症   2  

カルシウム剤  胆石症   
第2類  

転倒・転落   
発熱   
浮動性めまい   

8錠中内核（無水リン酸水素カルシウム122．96mg，グルコン酸  
カルシウム125mg．コレカルシフエロール400Ⅰ．∪．，アスコルビ  
ン酸60mg）．外被（無水リン酸水素カルシウム1．37704g，グル  
コン酸カルシウム375mg，塩酸L－リジン120mg）（カルシウムと  
して計4∈‡6＿5mg）   

′ルシウム剤  
歯槽骨炎   

第2類  

！  

歯痛   
腎機能障害   
勤惇   
背部痛   
白血球増加症   

3包中シコン乾燥エキス170mg．トウキ乾燥エキス120mg，ジュ  
ウヤク乾燥エキス85mg．ニンジン乾燥エキス600mg，オウギ乾  

その他の滋養強壮剤  燥エキス50mg，センキュウ乾燥エキス50mg，ヨウイニン末180  
Omg．カンゾウ末45mg   群   

2包中ローヤルゼリー600mg，酢酸トコフェロール100mg．塩酸  

増代謝性製剤  ビリドキシン12mg．ガンマーオリザノール10mg   急性肝炎   l  第3類   

1錠中コンドロイテン硫酸ナトリウム260mg   血便排泄   

他に分類されないその他の代謝  尿細管問質性腎炎   
性医薬品  剥脱性皮膚炎   

第3類      l  

喘息   
1錠中マレイン酸クロルフェニラミン1．5mg，塩酸ビリドキシン2．5  

抗ヒスタミン剤  mg．グリチルリチン酸カリウム20mg，グルコン醸カルシウム150  
mg   薬疹   

3包（4．5g）中五虎湯エキス粉末M1575mg（マオナキョウニン  

漢方製剤  各3g，カンゾウ1．5g．セツコウ7．5g，ソウハクヒ2．25gより抽  l  第2類   
出）   

3包（4．5g）中当帰飲子エキス粉末3200mg（トウキ2．5g，シヤ  
クヤク・センキュウ・シツリシ・ボウフウ各1．5g．ジオウ2g．ケイガ  

漢方製剤  イ・オウギ各0．75g．カシュウ1g，カンゾウ0．5g）   剥脱性皮膚炎   l  第2類   

12錠中防風通聖散料エキス粉末2850mg（トウキ・シヤクヤク・セ  
ンキュウ・サンシシ・レンギョウリ＼ツかケイガイ・ボウフウ・マオウ  

漢方製剤  

各0．6g，ビャクジュツヰキョウ・オウゴン・カンゾウ・セッコウ各1  
g，乾燥硫酸ナトリウム0．375g．ショウキョウ0．2g．ダイオウ0・  l  第2類  

75g，カッセキ1．5gより抽出）   

12錠中大柴朝湯乾燥エキス2．25g（サイコ3．Og，ハンゲ2．0 g 

．ショウキョウ0．5g，オウゴン1．5g，シヤクヤク1・5g，タイソ   
漢方製剤   ウ1．5g．キジツ1．Og．ダイオウ0．5g）  

肝機能異常   
4  第2類  

急性腎不全   
．12空中葛根湯加川きゆう辛夷エキス粉末2350rng（カツコンマオ  H   

ウ各2g．タイソウ・センキュウ・シンイ各1．5g，ケイヒ・シヤクヤク・  
カンゾウ各1g，ショウキョウ0．5gより抽出）  アナフィラキシー反応  
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1．8g、ボウシヨウ0．9g）   

1包（22g）中トウキ4g．ジオウ4g，シヤクヤク3g，センキュウ3臥  

漢方製剤  オウゴン3g．サンシシ2g，オウレン1．5g，オウ／くク1．5g   肝障害   l  第2類   

3包（4．5g）中痛散湯水製乾燥エキス0．5g（マオウ0．7g，キョウ  
その他の生薬及び漢方処方に基  

づく医薬品  g），マオウ0．6g．ヨクイニン末1．4g，カンゾウ末0．4g，ボウイ末  第【2】類  

1．6g   問質性肺疾患   

24丸中フクリョウ・キキョウ・オンジ・丹参・トウジン各0．15g，トウ  
その他の生薬及び漢方処方に基   キリくクモンドゥ・テンモンドウ・相子仁・サンソウニン各0．3g．ジオ  
づく医薬品   ウ1．2g   

l  第2類  

8丸（1．6g）中オウギ・ビャクジュツ・シヤクヤク・プクリヨウ各10．5  
その他の生薬及び漢方処方に基   3％．ジオウ・トウキ各15．78％，カンゾウ・センキュウ・ニッケイ各  問質性肺疾患   
づく医薬品   5．26％．トウジン10．54％   l  第2類  

1枚（20cm2）中ニコチン35mg   感覚鈍麻   

狭心症   2  

橋詰障害   
耳鳴   
自殺念慮   

他に分類されない治療を主目的と  色素沈着障害   
しない医薬品  接触性皮膚炎   第1短  

息詰まり感   
帝王切開   
動惇   
肺炎   

発声障害   
浮動性めまい   

※第1類・・・第一類医薬品   

第2類・＝第二類医薬品   

第【2］類・‥指定第二類医薬品   
第3類＝・第三類医薬品  
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