
資料No．3－3   

国内副作用報告の状況（一般用医薬品）  

（平成20年10月1日から平成21年2月28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20年10月1日から平成21年2月28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幸馴こ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－のため、ICH国際医薬用言吾集日本語版（MedDRA／J）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20年10月1日～平成21年2月28日）   

催眠鉄静剤、杭不安剤   死亡   

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60mg，無   
水力フエイン80mg，硝酸チアミン（ビタミンBl硝酸塩）8mg．アスコルビン  
酸カルシウム（ビタミンCカルシウム）20mg2錠中イブプロフェン150m  

解熱鎮痛消炎剤  問質性肺疾患   
ン（ビタミンBl硝酸塩）8mg．アスコルビン酸カルシウム（ビタミンCカルシ  
ウム）20mg   

2碇中イブプロフエン150mg   
解熱鎮痛消炎剤  薬疹   

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  スティーブンス・ジョンソン  
セテル尿素60mg  

症候群   解熱鎮痛消炎剤  

潰瘍性大腸炎   

2錠中イブプロフェン144mg．エテンザミド84mg．プロムワレリル尿素20   
Omg，無水カフェイン50mg  アナフィラキシーショック  l  

解熱鎮痛消衰剤  
ステイープンス・ジョンソン   l   

症候群  

1錠中イソプロピルアンチピリン150mg，エテンザミド250mg．カフェイン   
解熱鈍痛消炎剤  50mg   アナフィラキシーショック  l  

2錠中イブプロフエン150mg，アリルイソプロピルアセテル尿素60mg．無水力   
解熱鎮痛消炎剤  フェイン80IⅥg，酸化マグネシウム100mg   皮膚潰瘍   

9錠中イソプロピルアンチピリン300mg，アセトアミノフェン450mg，リン   
酸ジヒドロコデイン18mg．dト塩酸メチルエフェドリン60mg，マレイン酸ク  

解熱鎮痛消炎剤  尿細管問質性腎炎   
フェイン75mg   

1錠中イソプロピルアンチピリン75mg．アセトアミノフェン125mg，アリル   
解熱鎮痛消炎剤  イソプロピルアセチル尿素30mg，無水カフェイン25mg   アナフィラキシーショック  l  

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   
解熱鎮痛消炎剤  アナフィラキシーショック  l   セテル尿素30mg．無水カフェイン40mg，塩酸ジセチアミン（ビタミンBl誘  

導体）4mg   

1包（1，5g）中リン酸ジヒドロコデイン8m乱dl一塩酸メチルエフェドリン20   

総合感冒剤  薬疹   
水力フエイン25mg，カンゾウエキス150mg（カンゾウ750mg）   

1包（2．2g）中アセトアミノフェン235mg，マレイン酸クロルフェニラミン2．  肝機能異常   
5mg．リン酸ジヒドロコデイン8mg，グアヤコールスルホン酸カリウム50m  

総合感冒剤  g∴無水カフェイン30mg，リボフラビン2．5mg．アスコルビン酸100mg．  
葛根湯乾燥エキス380mg   毒味疹   

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  急性腎不全   
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  

総合感冒剤  
小脳梗塞   

ウム240mg，無水カフェイン75mg，リボフラビン12mg．アスコルビン酸  
カルシウム300mg   脳血管筆縮   

3包（2．1g）中アセトアミノフエン900mg．dl一塩酸メチルエフェドリン30m  問質性肺疾患   
総合感冒剤  g．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   多発性関節炎   

3包（3．75g）中アセトアミノフェン900mg，d－マレイン酸クロルフェニラミ   
ン3．5mg，ヒベンズ酸チベビジン75mg，dl一塩酸メチルエフェドリン60m  
g，無水カフェイン75mg，カンゾウ末300mg，キキョウエキス200mg（キ  

総合感冒剤  異常感   
200mg   
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1包（1．2g）中也酸プロムヘキシン4mg．塩化リゾチーム30mg（力価）．  肝障害   
アセトアミノフェン300mg．マレイン酸カルビノキサミン2．5mg．リン酸ジヒ  

総合感冒剤  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  
水力フェイン25mg，ビスイブチアミン8mg．リボフラビン4mg   皮膚粘膜眼症候群   

3包（4．5g）中 アセトアミノフェン600mg．d－マレイン鞍クロルフェニラミ   

総合感冒剤  
ン3．5mg．ヒベンズ酸チベビジン75mg，無水カフェイン150mg，硝酸チ  
アミン25mg，葛根湯エキス1605mg   

夜間呼吸困難   

3包（4．5g）中アセトアミノフェン450mg．d－マレイン酸クロルフェニラミン   

総合感冒剤  アナフィラキシー様反応  l   3．75mg，ヒベンズ酸チベビジン37．5m＆ノスカピン24mg．ヘスペリジ  
ン20mg   

4糖衣錠中アセトアミノフェン210mg，工テンザミド150mg，臭化水素酸デ   
キストロメトルファン15mg，dト一塩酸メチルエフェドリン10mg，マレイン酸  

総合感冒剤  尿細管問質性腎炎   
フェイン50mg，T．D．S（ビタミンBl）5mg，リボフラビン2mg   

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一マレイン酸クロ   
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，  

総合感冒剤  痙攣   
ンPの一種）90mg   

3錠中アセトアミノフェン150mg．臭化水素酸デキストロメトルファン8mg．   
ノスカピン8mg．dl一塩酸メチルエフェドリン10mg．ケアヤコールスルホン  

総合感冒剤  肝炎   

mg   

3錠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2．5mg，リン酸ジヒドロコデ  

総合感冒剤  アナフィラキシーショック  l      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   

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  多形紅斑   
ドロコデイン8mg．dl一塩酸メチルエフェドリン20mg，マレイン酸カルビノキ  

総合感冒剤  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   中毒性皮疹   

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）   
スティーブンス・ジョンソン  

総合感冒剤  g，リン酸ジヒドロコデイン24mgノスカピン48mg，dト塩酸メチルエフェド  
症候群   

リン60mg，無水カフェイン75mg．ベンフォチアミン24mg   

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7．5mg，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，無水カフェイ  

総合感冒剤  ン75mg，リボフラビン12mg   多形紅斑   

6錠イブプロフ工ン450mg，塩酸プソイドエフェドリン135mg，マレイン酸クロル   

総合感冒剤  
急性汎発性発疹性膿癌   l   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   

症  

9錠中イブプロフェン450mg．d－マレイン酸クロルフェニラミン3．5mg，ヒ  呼吸困難   
ベンズ酸チベビジン75mg，dト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250mg．無水カフェイン75mg，硝酸チアミン25m    発疹   

総合感冒剤  g．リボフフピン12mg   
発熱   

疫病   

6錠中イブプロフェン450mg，リン酸ジヒドロコデイン12mg，ケアヤコール   
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  

総合感冒剤  75mg   無力症   

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）  スティーブンス・ジョンソン  
症候群   

ノスカピン36mg dト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  壊死性血管炎   

総合感冒剤  

肝機能異常   

中毒性表皮壊死融解症  l   

9錠中アセトアミノフェン900mg，d－マレイン酸クロルフェニラミン3．5mg，   
肝機能異常   

総合感冒剤  g，無水カフェイン75mg，ヘスペリジン60mg．トラネキサム酸420mg  

発疹   
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総合感冒剤   
クエン酸チベビジン40mg．dト塩酸メチルエフェドリン42mg，無水カフェイ  
ン90mg．ベンフォチアミン12mg．リボフラビン6mg   

アナフィラキシー反応   

9錠中イブプロフェン450mg，塩酸ブロムヘキシン12mg．フマル酸クレマスチ   

総合感冒剤  アナフィラキシー様反応  l   ン1．34mg（クレマスチンとして1mg），リン酸ジヒドロコデイン22mg，d卜塩化メ  
テルエフェドリン60mg．無水カフェイン75mg   

白色錠（4錠中）イブプロフェン300mg，フマル酸クレマスチン（クレマスチン  小脳梗塞   
として）0．89mg（0．67mg）、塩酸ブロムヘキシン8mg，リン酸ジヒドロ  

食物との相互作用   
mg  

総合感冒剤  青色錠（2錠中）イブプロフェン150mg．フマル酸クレマスチン（クレマスチン   
脳血管撃縮   

デイン7．33mg．dl一塩酸メチルエフェドリン20mg   

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225m   
アナフィラキシーショック  2   g．マレイン酸クロルフェニラミン3．75mg，リン酸ジヒドロコデイン6mg，dl  

総合感冒剤  
一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   

意鞍変容状態   

6カプセル中イブブロフェン450mg、マレイン酸クロルフェニラミン 7．5mg、  スティーブンス・ジョンソン  
症候群   

総合感冒剤  フエイン 30mg  

肝機能異常   

6カプセル中ゴオウ20mg，ジリュウ乾燥エキス129mg（ジリュウ993．3   
アナフィラキシー様反応  l   mg）こアセトアミノフェン600mg．マレイン酸クロルフェニラ主ン7．5mg，リ  
ン酸ジヒドロコデイン24mg．dト塩酸メチルエフェドリン60mg，無水カフェ  

総合感冒剤  イン75mg．酸化マグネシウム140mg   

虚血性肝炎   

6カプセル中ジリュウ乾燥エキス129mg（ジリュウ993．3mg），アセトアミ  中毒性皮疹   
ノフェン600mg．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  

総合感冒剤  イン24mg．dト塩酸メチルエフェドリン60mg．無水カフェイン75mg，酸化  
マグネシウム140mg   中毒性表皮壊死融解症  l  

60mL中塩酸プロムヘキシン4mg，dr一塩酸メチルエフェドIJン20mg．塩  スティーブンス・ジョンソン   
化リゾチーム20mg（力価），マレイン酸カルビノキサミン2．5mg，リン酸ジ  症候群  

総合感冒剤  ヒドロコデイン8mg，アセトアミノフ工ン300mg∴無水カフェイン25mg  

腎不全   

6錠中カノコソウエキス240mg（カノコソウ1．2g）．チャボトケイソウエキス  異常行動   2  

65mg（チャボトケイソウ455mg），チョウトウエキス45mg（チョウトウコウ  
気分変化   2  

その他の中枢神権系用薬  （ニンジン100mg）   
傾眠   2  

倦怠感   2   

耳1科用剤   
2カプセル中 ケトチフェンフマル酸塩2．76mg   健忘   

3カプセル中d－マレイン酸クロルフェニラミン6mg，塩酸プソイドエフェドリ   
ン60mg，塩酸フェニレフリン15mg，グリチルリチン酸ニカリウム60mg，  

耳1科用剤  ベラドンナ総アルカロイド0．4mg，無水カフェイン90mg   横紋筋融解   

3カプセル中塩酸フェニルプロパノールアミン90mg，マレイン酸クロルフェ   
耳1科用剤  腺病性乾癖   

100mL中サトチフェンフマル酸塩75．6mg   メニエール病   
耳1科用剤  

浮動性めまい   

1カプセル中マレイン酸フェニラミン30mg．臭化水素酸スコポラミン0．2m   
鎮畢剤  意識変容状態   

mg   

1包（1．8g）中リン酸ジヒドロコデイン10m臥ノスカピン20mg．dト塩酸メ   
テルエフェドリン25mg．マレイン酸カルビノキサミン4mg，塩化リゾチーム  

鎮咳去たん剤  発疹   
ウエキス末－C 64mg（カンゾウ320mg）   

Page 3 

r   



鎮咳去たん剤   
20mg（セネガ2g），キキョウエキス200mg（キキョウ0・9g）   呼吸困難   

1mL中ポピドンヨード70mg（有効ヨウ素7mg）   
含l歎剤  

舌の悪性新生物、病期不   l   
明  

健胃消化剤   4包（12g）中ガジュツ末10000mg、真昆布末400mg   肝障害   
6錠中ウコン末200mg．カンキョウ末400mg，リパーゼAP12 24mg，   

複合胃腸剤  薬疹   
ム540mg，銅クロロフィリンカリウム40mg   

1個中酢酸ヒドロコルチゾン5mg，リドカイン60mg，塩酸テトラヒドロゾリン   

痔疾用剤  
1mg．マレイン酸クロルフェニラミン4mg，アラントイン20mg，酢酸トコフェ  
ロール60mg．塩酸クロルヘキシジン5mg．トメントール10mg   アナフィラキシーショック  l  

1g中／くシトラシン250単位，硫酸フラジオマイシン3．5mg（力価），酢酸ヒ   
化膿性疾患用剤  ドロコルテゾン2．5mg   アナフィラキシーショック  2  

1g中硫酸コリステン50．000単位ノくシトラシン250単位   呼吸窮迫   

化膿性疾患用剤  発疹   

冷汗   

100mL中トメントール5g．dトカンフル2g，サリチル酸メチル2g，サリテル   
鎮痛、鉄痔、収れん、消炎剤  ショック   

1g中に塩酸テルビナフィン10mg   陰套腫脹   
寄生性皮膚疾患用剤  

歩行障害   

毛髪用剤（発毛剤、脱毛剤、染毛  
円形脱毛症   

剤、養毛剤）   

ビタミンA及びD剤   2カプセル中コレカルシフェロール0，01mg   肝機能異常   2   

2錠中酪酸リボフラビン20mg．リン酸ビリドキサール24mg，ビスベンチア  腹部膨満   
ビタミンB剤（ビタミンBl剤を除く）  

嘔吐   

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24mg，硝酸  肝障害   
ビタミンB剤（ビタミン81剤を除く）  

g（アスコルビン酸103mg）   腎障害   

4錠中フルスルチアミン100mg（塩酸フルスルチアミン109．16mg），塩   
酸ビリドキシン100mg，シアノコバラミン1500〃g．ビタミンEコハク酸エス  

混合ビタミン剤（ビタミンA・D混合     肝機能異常   
製剤を除く）  パントテン酸カルシウム30mg，ガンマーオリザノール10mg   

4カプセル中コウジン乾燥エキス80mg（コウジン800mg）．ゴオウ末5m   
アスパラギン酸アミノトラ   

， 

その他のビタミン剤  アマ乾燥エキス50mg（ムイラブアマ500mg），ガラナ乾燥エキス70mg  
アラニン・アミノトランス  

リボフラビン5mg．塩酸ビリドキシン10mg   
フエラーゼ増加   

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  ジスキネジー   
カルシウム剤  ウム118．4mg（マグネシウム30mg），コレカルシフェロール400Ⅰ．∪．  

腹痛   

その他の滋養強壮薬   15錠中カシュウ3．6g   肝障害   

4カプセル中ゴオウ100mg．ニンジン600mg，ニンジン粗エキス末300  ステイープンス・ジョンソン   
その他の滋養強壮薬  mg（ニンジン900mg）   症候群   

2錠中 エゾウコギ乾燥エキス（原生薬換算量300mg）12．Omg，オウギ   
乾燥エキス（原生薬換算量240mg）30．Omg．オキソアミヂン末50．Om  
g．塩酸アルギニン50．Omg，硝酸チアミン（∨．Bl）10．Omg，リボフラビン  
（∨．B2）4，Omg，塩酸ビリドキシン（∨．B6）10．Omg．コハク酸トコフェロー  

総合代謝性製剤  薬疹   
g，」－アスコルビン酸ナトリウム（アスコルビン酸（∨．C）として100．Omg）11  
2，6mg  l ll  
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g．ジクロロ酢酸ジイソプロピルアミン（ビタミンB15活性部分）20mg．五味   
手エキス54mg．ジオウ乾燥エキス100mg．アミノエチルスルホン酸100  

総合代謝性製剤   アナフィラキシー反応   
アミド12mg   

2カプセル中フマル酸ケトチフェン2・76m寧   意識消失   
その他のアレルギー用薬  

痙攣   
2包（5g）中乾燥エキス2．8g（カツコン2．64g．タイソウ・マオウ各1．98  角膜障害   

漢方製剤  g，カンゾウ・ケイヒ・シヤクヤク各1．32g．ショウキョウ0．66g）  
皮膚粘膜眼症候群   

3包（4．5g）中防風通聖散料エキス末2．85g（トウキ・シヤクヤク・センキュ  咳嚇   
ウ・サンシシ・レンギョウリ＼ツカ・ケイガイ・ボウフウ・マオウ各0．6g，ビャク  

漢方製剤  ジュツ・キキョウ・オウゴン・カンゾウ・セッコウ各1g，ショウキョウ0．2g，ダ  
イオウ0．75g．乾燥硫酸ナトリウム0．375g．カッセキ1．5g）   肝睡害   

3包（4．5g）中温清飲エキス2400mg（ジオウ・トウキ・センキュウ・シヤク  咳l歎   
漢方製剤  ヤク各2g，オウレン・オウ′くク各0．75g．オウゴン1．5g．サンシシ1g）  

肝障害   

9錠中水製エキス2．25g（カツコン2．Og，センキュウ1．5g．シヤクヤク1．   

漢方製剤  肝機能異常   
イ1．5g－タイソウ1．5g）   

3鍵 防風通聖散料乾燥エキス3．Og   
肝障害   2  

漢方製剤  
1．2g、ダイオウ0．9g、トウキ0．72g、シヤクヤク0．72g、センキュウ0．72g、サ  
ンシシ0．72g、レンギョウ0．72g、ハッカ0．72g、ケイガイ0．72g、ポウフウ  

問質性肺疾患   

12錠中防風通聖散料乾燥エキス2．50g（＜原生薬換算量＞トウキ0．60   
下痢   

g．ビャクジュツ1．00g，サンシシ0．60g．キキョウ1．00g．レンギョウ0．  

漢方製剤  肝機能異常   5  

5g，セッコウ1．00g，ケイガイ0．60g．カッセキ1．50g，ポウフウ0．60  
g，硫酸ナトリウム十水塩0．75g）   

腸閉塞   

3包（4．5g）中 アセトアミノフェン600mg－d－マレイン酸クロルフェニラミ   
アナフィラキシー様反応  l   ン3．5mg，ヒベンズ酸チベビジン75m＆無水カフェイン150mg，硝酸チ  

漢方製剤  アミン25mg，葛根湯エキス1605mg  

虚血性肝炎   

1包（1．2g）中ケイヒ末200mg．エンゴサク末・ボレイ未各150mg．ウイ  偽アルドステロン症   
その他の生薬及び漢方処方に基  

づく医薬品  ブクリヨウ末250mg  心室細勒   

低カリウム血症   

1包（20g）中マオウ3g．キョウニン・カンゾウ各2g．ヨクイニン5g，カンボウ   
その他の生薬及び漢方処方に基  
づく医薬品  

偽アルドステロン症   
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