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分担研究報告書 

 

一般用医薬品の化学合成品等のリスク区分の見直しのための評価手法に関する研究 

 

研究分担者 望月眞弓 慶應義塾大学薬学部 教授 

 

研究要旨： 

一般用医薬品（OTC薬）のリスク分類の見直しに向け、OTC薬の製

造販売業者協力を得て、検討を行った。 

今後の検討課題として、スイッチ OTC薬の副作用については医療用医

薬品の安全性情報を利活用できることから、各製造販売業者は医療用医

薬品を監視し、収集していく方法を持つ必要がある。一方、医師の指示

に基づいて使用する医療用医薬品の安全性情報では得られない OTC 薬

の安全性情報として、使用者が自分自身で正しく選び、正しくかつ安全

に使えていることを適切な調査で証明する必要性がある。これらの情報

を得るために実行可能な調査方法について、関係者間でさらに議論を深

める必要がある。 

 

Ａ．研究目的 

現在、薬局で処方箋なしに購入できるOTC

薬としては、要指導医薬品と一般用医薬品が

ある。要指導医薬品は、医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律（以下、薬機法という）第４条第５項第

３号に基づき、「薬剤師その他の医薬関係者

から提供された情報に基づく需要者の選択

により使用されることが目的とされている

ものであり、かつ、その適正な使用のために

薬剤師の対面による情報の提供及び薬学的

知見に基づく指導が行われることが必要」と

されている。一般用医薬品は、薬機法第 36条

の 7第 1項に基づき、リスクの程度に応じて

3グループに分類されている。要指導医薬品

については、副作用報告や市販後の製造販売

後調査（PMS）の結果に基づき、一定期間経

過後、一般用医薬品への移行の可否や、適切

なリスク区分が定められているところであ

る。 

一方、平成 22 年８月に開催された薬事・

食品衛生審議会医薬品等安全対策部会にお

いて、販売制度が施行され一定期間が経過し

た後の副作用等報告状況や報告内容等を評

価し、各リスク分類に振り分けられている一

般用医薬品について安全性の検証等を行い、

リスク分類の見直しを検討することとされ

た。これを受けて、本研究では、現行の化学

合成品等の一般用医薬品のリスク分類の見

直しに資する方法に関して、検討を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

平成 27年度の本分担研究においては、医

療関係者との議論を通じ、リスク分類の見
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直しに際して考慮すべき事項について検討

を行った。そこでは、副作用報告症例の診

断名の正確性の向上や因果関係の評価の充

実などについて指摘されていた。そこで、

本年度においては、OTC薬の副作用報告を

行う製造販売業者の安全管理に携わる関係

者の協力を得て、副作用報告内容をより充

実させる方法をテーマに、現行の OTC薬の

安全性情報の収集法の限界と今後の安全性

情報収集の方向性について検討した。 

 

 従来は以下の資料に基づきリスク分類の

見直しを実施してきたことから、参考資料と

して検討に使用した。 

 

参考資料 

1．一般用医薬品副作用報告（平成 27年 4月

1日～平成 28年 7月 31日） 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）に報告

があった一般用医薬品の副作用の報告（平成

27年 4月 1日～平成 28年 7月 31日までの

国内報告受付分）について、リスク分類と薬

効分類別に医薬品を抽出した。 

 

2．医療用医薬品添付文書の改訂（平成 28年

以降） 

平成 27年度の本分担研究において、医療用

医薬品の添付文書改訂の情報も有用である

との指摘があったため、添付文書の改訂があ

った医療用医薬品（配合剤を除く）（平成 27 

年度以降）について、PMDAのホームページ

での医療用医薬品情報検索を用いて調査を

行った。 

 

3．平成 28年度以降にリスク分類の見直しが

行われた製品の検討 

厚生労働省から示されている「一般用医薬

品のリスク分類の考え方について」（参考資

料）に基づき、平成 28年 5月及び同年 10月

に開催された薬事・食品衛生審議会医薬品等

安全対策部会安全対策調査会において、リス

ク評価がなされた製品の製造販売後調査報

告書とリスク分類を調査した。 

 

Ｃ．研究結果と考察 

１．現行の OTC薬の安全性情報の収集法

について 

要指導医薬品では、ダイレクト OTC薬に

あっては再審査制度に基づく使用成績調

査、特定使用成績調査、製造販売後臨床試

験などの実施が承認条件として課せられ、

スイッチ OTC薬にあっては、原則として３

年間の製造販売後安全性調査（以下、

PMS）が承認条件として課せられる。PMS

は、「要指導医薬品の製造販売後調査等の実

施方法に関するガイドラインについて」（平

成 26年６月 12日付け薬食審査発 0612第５

号・薬食安発 0612第１号厚生労働省医薬食

品局審査管理課長、安全対策課長連名通

知）に基づき、モニター店を設定し使用者

アンケートにより副作用に関する調査を行

う。調査症例数としては、ガイドラインに

基づき、内服薬 3000例、外用薬 1000例を

収集することが求められている。モニター

店で使用者から副作用があったという情報

を得た際には、使用者から聞き取りを行い

詳細な情報を得ており、非重篤な症例も含

め、副作用の頻度を把握することができ

る。しかしながら、非常に頻度の低い副作

用の収集には限界がある。 
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要指導医薬品から一般用医薬品へ移行し

た後は、PMSは終了しているため、上述の

ような頻度調査はできない。使用者が副作

用と疑われる症状を認知した際に、医療機

関を受診した際は、当該医療機関から製造

販売業者に副作用報告される場合がある。

この場合、製造販売業者が詳細な情報を入

手する際に、当該医療機関が処方していな

い医薬品に起因する副作用であることか

ら、当該医療機関の協力を得られるかとい

う点が課題の１つとして指摘された。ま

た、医療機関への受診に結びつかない非重

篤な症例に関しては、十分に収集できてい

ない可能性も考えられる。 

また、使用者が（製造）販売業者のお客

様窓口等に副作用と疑われる症状に関し相

談してくるケースも想定される。この場

合、その情報の大半は使用者の申出情報に

基づくこととなり、当該使用者の詳細調査

に対する同意が取得できないなど、因果関

係を評価する上で、十分な情報が得られな

い場合が多いとの指摘もあった。 

以上より、リスク分類へ資するための安

全性情報の収集法としては PMSや医療機関

報告のような情報の詳細性の確保が重要で

ある。実際、要指導医薬品の PMSにより、

モニター店を通じてアンケートで得た副作

用情報と、医療機関への受診を通して得た

副作用情報については、比較的詳細な情報

を収集することができている。しかし、

PMS終了後の自発報告になると、因果関係

評価に十分な情報は得られにくいという実

態がある。また、OTC薬の PMSに、医療

用医薬品で認められなかった頻度の低い新

たな重篤な副作用の検出のデータを求める

ことは検討の余地がある。 
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2. 調査内容について 

医療用医薬品で再審査も終了した成分を

スイッチしている OTC薬に関しては、医療

用医薬品として蓄積された安全性情報があ

るため、成分としての安全性を確認するこ

とを OTC薬の PMSに求める必要性は大き

くないと考える。一方、使用者が自分自身

で正しく選んで正しく使えるかという適正

使用に関する情報は、医師の指示に基づい

て使用する医療用医薬品の安全性情報では

得られないものであり、OTC薬の場合は考

慮が必要である。実際、これまでの PMSで

も、適正使用に関する設問も加えたアンケ

ートが行われ、どのくらいの使用者が正し

く使用できたかを調査しているものもあ

る。本アンケートはリスク区分の判断を行

う安全対策調査会での審議にも活用されて

おり、科学的根拠となりうる有用な方法の

１つである。 

 

3. 今後求められる適正使用に関する調査

方法について 

現行の PMSから、より充実した適正使用

の状況に関する情報を含む安全性情報を収

集することは今後考慮すべき一つの方法で

ある。そのためには、設問として、用法・

用量を遵守して正しく使えたかどうかだけ

でなく、適応を誤って効果がでなかった事

例はないか、使ってはいけない人が使って

しまった事例はないか、などの追加を検討

する必要があると考える。 

米国においては、OTC薬の実際の使用実

態下（使用パターンと行動）における適正

使用状況と有効性・安全性を評価すること

を目的として使用実態試験(AUT)が行われ

ている。我が国において、スイッチ OTC薬

の評価を行うに当たり、この AUT を活用す

ることも一つの方法として考えられる。現

在、国立研究開発法人日本医療研究開発機

構研究「医薬品の使用実態試験等の実施に

関する研究」において AUT の実施方法に関

するガイドラインの検討が並行して進めら

れている。 

今後は、AUTの導入の可能性について行

政として検討を進めることになると考えら

れるが、その際は、販売方法が日本と米国

では異なることも考慮しつつ、費用対効果

や関係者の対応可能性を踏まえ、適切な調

査法・調査項目の工夫も検討する必要があ

る。また、要指導医薬品・一般用医薬品の

どの段階で実施するのが適切なのかも検討

が必要であろう。 

 

Ｄ．結論 

OTC薬のリスク分類の見直しに向け、OTC

薬の製造販売業者協力を得て、検討を行った

結果、スイッチ OTC 薬の副作用については

医療用医薬品の安全性情報を利活用できる

ことから、各製造販売業者は医療用医薬品を

監視し、収集していく方法を持つ必要がある。

一方、医師の指示に基づいて使用する医療用

医薬品の安全性情報では得られない OTC 薬

の安全性情報として、使用者が自分自身で正

しく選び、正しくかつ安全に使えていること

を適切な調査で証明する必要性がある。これ

らの情報を得るために実行可能な調査方法

について、関係者間でさらに議論を深める必

要がある。 

 

Ｅ．健康危険情報 
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特になし。 

 

Ｆ．研究発表 

特になし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

特になし 

 



14 

 

参考資料１ 一般用医薬品副作用報告（平成 27年 4月～平成 28年 7月）一覧  

薬効別 成分名 副作用名 転帰 集計値 販売経路 類別 

興奮剤、覚せい剤 

１錠中無水カフェイン１００ｍｇ，硝酸

チアミン５ｍｇ 
各種物質毒性 不明 1 不明 第三類 

１錠中無水カフェイン１００ｍｇ，チア

ミン硝化物５ｍｇ 
痙攣発作 未回復 1 不明 第三類 

１錠中無水カフェイン９３ｍｇ 各種物質毒性 軽快 1 不明 第三類 

催眠鎮静剤 

抗不安剤 

２錠中 ジフェンヒドラミン塩酸塩５０

ｍｇ 
単麻痺 回復 1 不明 指定第二類 

1 カプセル中 ジフェンヒドラミン塩酸塩 

50mg 
死亡 死亡 1 不明 指定第二類 

２錠中 ジフェンヒドラミン塩酸塩５０

ｍｇ 
嘔吐 回復 1 店頭販売 指定第二類 

解熱鎮痛消炎剤 

1 カプセル中イブプロフェン 150mg 意識消失 回復 1 不明 指定第二類 

１カプセル中イブプロフェン２００mg 
肝障害 回復 1 不明 指定第二類 

多形紅斑 回復 1 不明 指定第二類 

１錠中アスピリン３３０ｍｇ，合成ヒド

ロタルサイト（ダイバッファーHT）１０

０ｍｇ 

アナフィラキシーショック 
回復 3 

不明 指定第二類 

軽快 1 

アナフィラキシー様反応 不明 1 不明 指定第二類 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 

回復 1 
不明 指定第二類 

不明 1 

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４０ｍｇ 

アナフィラキシー様反応 不明 1 不明 指定第二類 
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１日量２包（１包 1,400mg）中アセトアミ

ノフェン 600mg，エテンザミド 

1000mg，アリルイソプロピルアセチル尿

素 120mg，無水カフェイン 240mg，ビ

スベンチアミン 25mg，カンゾウ末 

500mg 

血管浮腫 回復 1 不明 指定第二類 

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 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 不明 指定第二類 

胃腸出血 軽快 1 店頭販売 指定第二類 

２錠中イブプロフェン１４４ｍｇ，エテ

ンザミド８４ｍｇ，ブロムワレリル尿素

２００ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ 

アナフィラキシー様反応 回復 1 不明 指定第二類 

各種物質毒性 軽快 1 不明 指定第二類 

２錠中イブプロフェン１５０ｍｇ，酸化

マグネシウム１００ｍｇ, アリルイソプ

ロピルアセチル尿素６０ｍｇ，無水カフ

ェイン８０ｍｇ 

アナフィラキシー反応 軽快 1 不明 指定第二類 

尿細管間質性腎炎 軽快 1 不明 指定第二類 

3 包（2.352g）中 アセトアミノフェン 

690mg、エテンザミド 690mg、カフェイン

225mg、シャクヤクエキス 60mg（芍薬

600mg)、メタケイ酸アルミン酸マグネシ

ウム 450mg 

中毒性皮疹 回復 1 不明 指定第二類 

ロキソプロフェンナトリウム水和物

68.1mg（無水物として 60mg） 
血管浮腫 不明 1 不明 第一類 

1 カプセル中 イブプロフェン 150mg アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

１カプセル中 イブプロフェン２００mg アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

 

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

イソプロピルアセチル尿素 30mg、無水カ

フェイン 25mg 

肝障害 軽快 1 不明 指定第二類 



16 

 

１錠中 イブプロフェン６５mg, アセトア

ミノフェン６５mg, 無水カフェイン４０

mg, アリルイソプロピルアセチル尿素３

０mg, 乾燥水酸化アルミニウムゲル３５

mg 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 不明 指定第二類 

1 錠中 ロキソプロフェンナトリウム水和

物 ６８.１mg（無水物として６０mg） 
腎障害 不明 1 不明 第一類 

1 錠中 ロキソプロフェンナトリウム水和

物 68.1mg（ロキソプロフェンナトリウム

として 60mg） 

中毒性表皮壊死融解症 後遺症あり 1 店頭販売 第一類 

１錠中 アスピリン３３０ｍｇ，合成ヒ

ドロタルサイト（ダイバッファーHT）１

００ｍｇ 

アナフィラキシー反応  1 不明 

指定第二類 
スティーブンス・ジョンソン症

候群 
不明 1 不明 

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４０ｍｇ 

肝機能異常 軽快 1 不明 

指定第二類 
好酸球増加と全身症状を伴う薬

物反応 
軽快 1 不明 

尿細管間質性腎炎 軽快 1 不明 

1 日量（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、酸化マグ

ネシウム 300mg 

アナフィラキシーショック 回復 1 配置販売 指定第二類 

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 

薬疹 回復 1 不明 
指定第二類 

薬疹 不明 1 不明 

 

２錠中イブプロフェン１４４ｍｇ，エテ

ンザミド８４ｍｇ，ブロムワレリル尿素

２００ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ 

各種物質毒性 軽快 1 不明 

指定第二類 眼瞼下垂 回復 1 不明 

両眼球運動障害 後遺症あり 1 不明 

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６０ｍ

ｇ，無水カフェイン８０ｍｇ 

アナフィラキシー反応 不明 1 不明 指定第二類 
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４錠中 アセトアミノフェン６００ｍ

ｇ，エテンザミド１ｇ，アリルイソプロ

ピルアセチル尿素１２０ｍｇ，無水カフ

ェイン２００ｍｇ，ベンフォチアミン１

０ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 配置販売 指定第二類 

６錠中 アセトアミノフェン８００ｍ

ｇ，エテンザミド９００ｍｇ，ブロモバ

レリル尿素６００ｍｇ，無水カフェイン

１５０ｍｇ 

腎障害 軽快 1 不明 

指定第二類 
発疹 軽快 1 不明 

1 錠中 ロキソプロフェンナトリウム水和

物 68.1mg（無水物として 60mg） 

中毒性表皮壊死融解症 回復 1 不明 
第一類 

尿細管間質性腎炎 軽快 1 不明 

1 カプセル中 イブプロフェン 150mg アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

１錠中 アスピリン３３０ｍｇ，合成ヒ

ドロタルサイト（ダイバッファーHT）１

００ｍｇ 

肝機能異常 死亡 1 不明 
指定第二類 

薬疹 不明 1 不明 

１錠中 イブプロフェン６５mg, アセトア

ミノフェン６５mg, 無水カフェイン４０

mg, アリルイソプロピルアセチル尿素３

０mg, 乾燥水酸化アルミニウムゲル３５

mg 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 不明 

指定第二類 固定薬疹 回復 1 不明 

腎障害 不明 1 不明 

1 錠中 ロキソプロフェンナトリウム水和

物 ６８.１mg（無水物として６０mg） 
メレナ 不明 1 不明 第一類 

 

1 錠中 ロキソプロフェンナトリウム水和

物 68.1mg（無水物として 60mg） 

胃腸出血 軽快 1 店頭販売 
第一類 

消化管穿孔 軽快 1 店頭販売 

1 錠中アセトアミノフェン３００ｍｇ 
スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 第二類 

１包（１．２ｇ）中アセトアミノフェン

３００ｍｇ，エテンザミド３５０ｍｇ，

無水カフェイン５０ｍｇ，ブロムワレリ

ル尿素２００ｍｇ 

肝機能異常 軽快 1 店頭販売 指定第二類 
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１包（６９０ｍｇ）中アセトアミノフェ

ン３００ｍｇ，エテンザミド１２０ｍ

ｇ，カフェイン水和物７０ｍｇ 

尿細管間質性腎炎 未回復 1 店頭販売 指定第二類 

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６０ｍ

ｇ，無水カフェイン８０ｍｇ 

薬疹 不明 1 不明 指定第二類 

２錠中アセトアミノフェン３００ｍｇ，

エテンザミド１６０ｍｇ，カフェイン７

０ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 店頭販売 指定第二類 

２錠中イブプロフェン１４４ｍｇ，エテ

ンザミド８４ｍｇ，ブロモバレリル尿素

２００ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
不明 1 不明 指定第二類 

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 

多形紅斑 不明 1 不明 

指定第二類 

薬物性肝障害 不明 1 不明 

２錠中イブプロフェン２００ｍｇ，アリ

ルイソプロピルアセチル尿素６０ｍｇ，

無水カフェイン８０ｍｇ 

アナフィラキシーショック 回復 1 不明 指定第二類 

１錠中 アスピリン３３０ｍｇ，合成ヒ

ドロタルサイト（ダイバッファーHT）１

００ｍｇ 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 
指定第二類 

代謝性アシドーシス 不明 1 不明 

 

１錠中 イブプロフェン６５ｍｇ, アセト

アミノフェン６５ｍｇ, 無水カフェイン

４０ｍｇ, アリルイソプロピルアセチル

尿素３０ｍｇ, 乾燥水酸化アルミニウム

ゲル３５ｍｇ 

固定薬疹 回復 1 不明 指定第二類 

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４０ｍｇ 

腎障害 不明 1 不明 

指定第二類 

薬物依存 不明 1 不明 

肝障害 軽快 1 不明 第一類 
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1 錠中 ロキソプロフェンナトリウム水和

物 ６８.１mg（無水物として６０mg） 

出血性胃潰瘍 軽快 1 不明 

腸管狭窄 回復 1 不明 

1 錠中アセトアミノフェン 33mg アナフィラキシーショック 不明 1 不明 第二類 

1 錠中ロキソプロフェンナトリウム水和物

68.1mg（無水物として 60mg） 

小腸潰瘍 不明 1 不明 
第一類 

中毒性表皮壊死融解症 軽快 1 不明 

1 日量（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 

倦怠感 不明 1 

店頭販売 指定第二類 

薬疹 不明 1 

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 

肝障害 軽快 1 記載なし 

指定第二類 交通事故 死亡 1 店頭販売 

薬物依存 未回復 1 不明 

２錠中イブプロフェン１５０ｍｇ 
スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 店頭販売 指定第二類 

２錠中イブプロフェン１５０ｍｇ，酸化

マグネシウム１００ｍｇ, アリルイソプ

ロピルアセチル尿素６０ｍｇ，無水カフ

ェイン８０ｍｇ 

血小板数減少 回復 1 不明 指定第二類 

 

4 錠（1日最大服用量）中エテンザミド 

1,000mg，アセトアミノフェン 600mg，ブ

ロモバレリル尿素 400mg，無水カフェイ

ン 52mg，ジベンゾイルチアミン（塩酸チ

アミン誘導体） 20mg 

各種物質毒性 不明 1 不明 

指定第二類 

臨床検査干渉 不明 1 不明 

６錠中 アセトアミノフェン 600mg，エテ

ンザミド 1000mg，無水カフェイン

200mg，アリルイソプロピルアセチル尿素

120mg，ベンフォチアミン 25mg，カンゾウ

乾燥エキス 72mg（甘草 504mg） 

固定薬疹 回復 1 配置販売 指定第二類 

総合感冒剤 角膜びらん 軽快 1 店頭販売 指定第二類 
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12 錠中  アセトアミノフェン 780mg，ヒ

ドロコデインリン酸塩 24mg，dl-メチル

エフェドリン塩酸塩 60mg，d-クロルフ

ェニラミンマレイン酸塩 3.5mg，無水カ

フェイン 75mg，カンゾウエキス 

337.5mg (甘草 1350mg)， キキョウエキ

ス 135mg (桔梗 540mg)， 地竜エキス

散 200mg (地竜 400mg) 

眼充血 軽快 1 店頭販売 指定第二類 

眼痛 軽快 1 店頭販売 指定第二類 

結膜びらん 軽快 1 店頭販売 指定第二類 

1 包(0.97g)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 20mg，グア

イフェネシン 41.67mg，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 

アナフィラキシー反応 回復 1 店頭販売 指定第二類 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 

口腔内潰瘍形成 回復 1 不明 指定第二類 

心不全 回復 1 不明 指定第二類 

全身性皮疹 回復 1 不明 指定第二類 

肺炎 回復 1 不明 指定第二類 

薬疹 不明 1 店頭販売 指定第二類 

総合感冒剤 

 

１包（１．２ｇ）中アセトアミノフェン

３００ｍｇ，ブロムヘキシン塩酸塩４ｍ

ｇ，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２０ｍ

ｇ，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４

ｍｇ 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

１包（１．２ｇ）中塩酸ブロムヘキシン

４ｍｇ，リゾチーム塩酸塩３０ｍｇ（力

価），アセトアミノフェン３００ｍｇ，

肝機能検査異常 回復 1 不明 指定第二類 
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マレイン酸カルビノキサミン２．５ｍ

ｇ，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，

ノスカピン１６ｍｇ，無水カフェイン２

５ｍｇ，ビスイブチアミン８ｍｇ，リボ

フラビン４ｍｇ 

薬疹 回復 1 不明 指定第二類 

3 錠中  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 8mg，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 
未回復 1 不明 指定第二類 

3 錠中 アセトアミノフェン 300mg，グ

アヤコールスルホン酸カリウム 

83.33mg，デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物 16mg 

呼吸困難 軽快 1 不明 第二類 

 

3 錠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 20mg，グアイフェネシン

41.67mg，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 

薬疹 不明 1 店頭販売 指定第二類 

３錠中イブプロフェン１５０ｍｇ，ブロ

ムヘキシン塩酸塩４ｍｇ，ジヒドロコデ

インリン酸塩８ｍｇ，ノスカピン１６ｍ

ｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩２

０ｍｇ，リゾチーム塩酸塩３０ｍｇ（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，チア

ミン硝酸物８ｍｇ，リボフラビン４ｍｇ 

アナフィラキシー反応 軽快 1 不明 指定第二類 
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３錠中アセトアミノフェン３００ｍｇ, 

ブロムヘキシン塩酸塩４ｍｇ，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，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 

多臓器不全 死亡 1 店頭販売 指定第二類 

３包（２．１ｇ）中アセトアミノフェン

９００ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン

塩酸塩３０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍ

ｇ，カンゾウ末２００ｍｇ，ケイヒ末２

００ｍｇ，ショウキョウ末１００ｍｇ 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

３包（３．６ｇ）中アセトアミノフェン

６００ｍｇ，エテンザミド５００ｍｇ，

ｄ‐クロルフェニラミンマレイン酸３．

５ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩２４

ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩

４０ｍｇ，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４．９９８

ｇ） 

アナフィラキシーショック 回復 1 不明 指定第二類 

6 カプセル中 アセトアミノフェン

500mg、エテンザミド 400mg、クロルフェ

ニラミンマレイン酸塩 7.5mg、dl-メチル

エフェドリン塩酸塩 40mg、無水カフェイ

ン 120mg 

薬疹 回復 1 不明 指定第二類 

６カプセル中 アセトアミノフェン７７

０ｍｇ，ｄ‐クロルフェニラミンマレイ

ン酸塩３．５ｍｇ，ジヒドロコデインリ

ン酸塩１６ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェド

リン塩酸塩６０ｍｇ，無水カフェイン７

５ｍｇ，ビスベンチアミン１０ｍｇ，リ

ボフラビン６ｍｇ，乾燥水酸化アルミニ

ウムゲル２７０ｍｇ，カンゾウエキス末

急性肝炎 軽快 1 不明 指定第二類 
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９６ｍｇ（カンゾウ６７２mg），ゴオウ

３ｍｇ，地竜乾燥エキス５４．５ｍｇ

（ジリュウ４２０ｍｇ） 

６カプセル中メキタジン４ｍｇ，アセト

アミノフェン９００ｍｇ，ジヒドロコデ

インリン酸塩１８ｍｇ，ノスカピン４８

ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩

６０ｍｇ，グアヤコールスルホン酸カリ

ウム２４０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍ

ｇ 

中毒性表皮壊死融解症 軽快 1 不明 指定第二類 

薬物性肝障害 軽快 1 不明 指定第二類 

6 錠イブプロフェン 450mg，塩酸プソイド

エフェドリン 135mg，クロルフェニラミン

マレイン酸塩７.5ｍｇ，ジヒドロコデイ

ンリン酸塩 24mg，無水カフェイン 75mg 

薬疹 不明 1 不明 指定第二類 

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-クロル

フェニラミンマレイン酸塩３．５ｍｇ，

トラネキサム酸４２０ｍｇ，ジヒドロコ

デインリン酸塩２４ｍｇ，dl-メチルエフ

ェドリン塩酸塩６０ｍｇ，無水カフェイ

ン７５ｍｇ，リボフラビン１２ｍｇ，ヘ

スペリジン９０ｍｇ 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

9 錠イブプロフェン 450mg，塩酸プソイド

エフェドリン 135mg，クロルフェニラミン

マレイン酸塩７.5ｍｇ，ジヒドロコデイ

ンリン酸塩 24mg，無水カフェイン 75mg 

薬疹 未回復 1 不明 指定第二類 

9 錠中 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

1mg)， ジヒドロコデインリン酸塩 

24mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩 

60mg，リゾチーム塩酸塩 90mg(力価)，

ブロムヘキシン塩酸塩 12mg，無水カフ

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 配置販売 指定第二類 
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ェイン 75mg，ベンフォチアミン 

25mg，リボフラビン 12mg，カンゾウ乾

燥エキス 133.93mg (甘草 937.5mg) 

 

9 錠中イブプロフェン４５０mg，ブロムヘ

キシン塩酸塩１２mg，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２

２mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩６０

mg，無水カフェイン７５mg 

血便排泄 未回復 1 店頭販売 指定第二類 

１包(０．９７ｇ)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２

０ｍｇ，グアイフェネシン４１．６７ｍ

ｇ，リゾチーム塩酸塩２０ｍｇ(力価)，

マレイン酸カルビノキサミン２．５ｍ

ｇ，無水カフェイン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 後遺症あり 1 不明 指定第二類 

２４ｍＬ中ジヒドロコデインリン酸塩８

ｍｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸塩１０

ｍｇ，アセトアミノフェン３００ｍｇ，

クロルフェニラミンマレイン酸塩２．５

ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ，カンゾ

ウエキス３３２ｍｇ（甘草１．６６ｇ） 

ミオパチー 回復 1 ネット販売 

指定第二類 

偽アルドステロン症 回復 1 ネット販売 

６カプセル中アセトアミノフェン９００

ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン酸塩

７．５ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩

２２．２ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリ

ン塩酸塩４２ｍｇ，グアヤコールスルホ

ン酸カリウム１８０ｍｇ，無水カフェイ

ン１２０ｍｇ，キキョウ乾燥エキス‐Ｓ

５４ｍｇ（桔梗５４０ｍｇ），ショウキ

ョウ末１４０ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 配置販売 指定第二類 



25 

 

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４５０

ｍｇ，クレマスチンフマル酸塩１．３４

ｍｇ，フェンジゾ酸クロペラスチン８４

ｍｇ，ノスカピン４８ｍｇ，ｄｌ‐メチ

ルエフェドリン塩酸塩６０ｍｇ，セミア

ルカリプロティナーゼ３０ｍｇ（力価：

６００００単位），無水カフェイン７５

ｍｇ，チアミン硝化物２４ｍｇ，リボフ

ラビン１２ｍｇ，ニンジン乾燥エキス１

００ｍｇ（原生薬換算量１０００ｍｇ） 

薬物性肝障害 不明 1 不明 指定第二類 

６カプセル中ゴオウ末３ｍｇ，ヘスペリ

ジン９０ｍｇ，リボフラビン３ｍｇ，ア

セトアミノフェン９００ｍｇ，無水カフ

ェイン７５ｍｇ，クエン酸チペピジン６

０ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン酸

塩７．５ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリ

ン塩酸塩６０ｍｇ 

アナフィラキシー反応 不明 1 不明 

指定第二類 

発疹 不明 1 不明 

６錠イブプロフェン４５０ｍｇ，塩酸プ

ソイドエフェドリン１３５ｍｇ，クロル

フェニラミンマレイン酸塩７．５ｍｇ，

ジヒドロコデインリン酸塩２４ｍｇ，無

水カフェイン７５ｍｇ 

尿細管間質性腎炎 未回復 1 不明 指定第二類 

６錠中イブプロフェン４５０ｍｇ, 塩酸

プソイドエフェドリン１３５ｍｇ, L-カ

ルボシステイン７５０ｍｇ, d-クロルフ

ェニラミンマレイン酸塩 ３．５ｍｇ, 

ジヒドロコデインリン酸塩２４ｍｇ, 無

水カフェイン７５ｍｇ 

肺胞出血 軽快 1 不明 指定第二類 

 

９錠中イブプロフェン４５０ｍｇ，ジヒ

ドロコデインリン酸塩２４ｍｇ，ｄｌ‐

メチルエフェドリン塩酸塩６０ｍｇ，ク

ロルフェニラミンマレイン酸塩７．５ｍ

ｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，チアミン

異常行動 回復 1 不明 

指定第二類 
過換気 回復 1 不明 

筋骨格硬直 回復 1 不明 

呼吸困難 回復 1 不明 
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硝化物２４ｍｇ，アスコルビン酸３００

ｍｇ 
落ち着きのなさ 回復 1 不明 

9 錠中イブプロフェン４５０mg，ブロムヘ

キシン塩酸塩１２mg，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２

２mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩６０

mg，無水カフェイン７５mg 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 

９錠中クレマスチンフマル酸塩１．３４

ｍｇ，リゾチーム塩酸塩（リゾチームと

して）６０ｍｇ（力価），アセトアミノ

フェン９００ｍｇ，ジヒドロコデインリ

ン酸塩２４ｍｇ，ノスカピン３６ｍｇ，

ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩６０ｍ

ｇ，グアヤコールスルホン酸カリウム２

４０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，ベ

ンフォチアミン（ビタミン B1 誘導体）２

４ｍｇ 

横紋筋融解症 回復 1 不明 指定第二類 

 

９錠中イブプロフェン４５０ｍｇ, アン

ブロキソール塩酸塩４５ｍｇ, ジヒドロ

コデインリン酸塩２４ｍｇ, dl-メチル

エフェドリン塩酸塩６０ｍｇ, ヨウ化イ

ソプロパミド６ｍｇ, クロルフェニラミ

ンマレイン酸塩７．５ｍｇ, 無水カフェ

イン７５ｍｇ, アスコルビン酸（ビタミ

ンＣ）３００ｍｇ, チアミン硝化物（ビ

タミンＢ1硝酸塩）２４ｍｇ 

丘疹性皮疹 回復 1 不明 

指定第二類 

紫斑 回復 1 不明 

粘膜潰瘍 回復 1 不明 

３錠中ブロムヘキシン塩酸塩４ｍｇ, 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, 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, 無水カフ

ェイン２５ｍｇ, ビスイブチアミン８ｍ

ｇ, リボフラビン４ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 
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６錠中イブプロフェン３６０ｍｇ, アセ

トアミノフェン１８０ｍｇ, d-クロルフ

ェニラミンマレイン酸塩３．５ｍｇ, 

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, 無

水カフェイン７５ｍｇ, アスコルビン酸

カルシウム５００ｍｇ, ヘスペリジン９

０ｍｇ 

中毒性表皮壊死融解症 不明 1 店頭販売 

指定第二類 

薬物性肝障害 未回復 1 不明 

６０ｍＬ中アセトアミノフェン３００ｍ

ｇ, dl-メチルエフェドリン塩酸塩２０

ｍｇ, クロルフェニラミンマレイン酸塩

２．５ｍｇ, ナンテンジツ流エキス０．

８ｍＬ（南天実８００ｍｇ） 

痙攣発作 回復 1 不明 指定第二類 

６錠中イブプロフェン４５０ｍｇ, ベラ

ドンナ総アルカロイド０．３ｍｇ, クレ

マスチンフマル酸塩１．３４ｍｇ, ブロ

ムヘキシン塩酸塩１２ｍｇ, ジヒドロコ

デインリン酸塩２４ｍｇ, dl-メチルエフ

ェドリン塩酸塩６０ｍｇ, 無水カフェイ

ン７５ｍｇ, ベンフォチアミン（ビタミ

ン B１誘導体）２５ｍｇ, リボフラビン

（ビタミン B2）１２ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 

４カプセル中イブプロフェン４００ｍｇ, 

無水カフェイン７５ｍｇ, ヨウ化イソプ

ロパミド５ｍｇ, d-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６０ｍｇ 

排尿困難 不明 1 不明 指定第二類 

１包（０．９６ｇ）中アンブロキソール

塩酸塩１５ｍｇ，L-カルボシステイン２

５０ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩８

ｍｇ，アセトアミノフェン３００ｍｇ，

クロルフェニラミンマレイン酸塩２．５

ｍｇ，リボフラビン４ｍｇ 

肝機能異常 軽快 1 不明 

指定第二類 全身紅斑 軽快 1 不明 

薬疹 軽快 1 不明 
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１包(０．９７ｇ)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２

０ｍｇ，グアイフェネシン４１．６７ｍ

ｇ，リゾチーム塩酸塩２０ｍｇ(力価)，

マレイン酸カルビノキサミン２．５ｍ

ｇ，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 
軽快 1 不明 

指定第二類 

意識変容状態 回復 1 不明 

偽アルドステロン症 軽快 1 不明 

発疹 軽快 1 不明 

薬疹 軽快 1 不明 

１包（１．３ｇ）中イブプロフェン１５

０ｍｇ，ヨウ化イソプロパミド２ｍｇ，

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２．５ｍ

ｇ，無水カフェイン２５ｍｇ，チアミン

硝化物（ビタミンＢ1硝酸塩）８ｍｇ，ア

スコルビン酸（ビタミンＣ）１００ｍｇ 

尿細管間質性腎炎 軽快 1 不明 指定第二類 

2 錠中 アンブロキソール塩酸塩 15mg、

L-カルボシステイン 250mg、ジヒドロコデ

インリン酸塩 8mg、アセトアミノフェン

300mg、クロルフェニラミンマレイン酸塩

2.5mg、リボフラビン 4mg 

薬疹 回復 1 不明 指定第二類 

３錠中ブロムヘキシン塩酸塩４ｍｇ，リ

ゾチーム塩酸塩２０ｍｇ（力価），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，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 
軽快 1 不明 

指定第二類 

肝機能異常 未回復 1 不明 

薬疹 未回復 1 不明 

3 包(3600mg)中  アセトアミノフェン 

900mg，クロルフェニラミンマレイン酸塩 
肝機能異常 回復 1 配置販売 指定第二類 
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7.5mg，ジヒドロコデインリン酸塩 

24mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩 

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，ベンフォ

チアミン 25mg，リボフラビン 12mg，

ヘスペリジン 45mg，カンゾウ末 

800mg，セネガ乾燥エキス 24mg (セネ

ガ 400.8mg) 

肺障害 軽快 1 不明 

腹痛 回復 1 配置販売 

３包（４．８ｇ）中ジリュウエキス散‐

Ｎ ２１０ｍｇ（地竜４２０ｍｇ），カ

ンゾウエキス末１４０ｍｇ（甘草９８０

ｍｇ），キキョウ乾燥エキス末２００ｍ

ｇ（桔梗１０００mｇ），アセトアミノフ

ェン７７４ｍｇ，リン酸ジヒドロコデイ

ン１２ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン

塩酸塩４５ｍｇ，グアヤコールスルホン

酸カリウム２００ｍｇ，クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩７．５ｍｇ，無水カフ

ェイン１１２．５ｍｇ 

間質性肺疾患 軽快 1 不明 指定第二類 

3 包中アセトアミノフェン 600mg，エテン

ザミド 500mg，クロルフェニラミンマレ

イン酸塩 7.5mg，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，無水カフェイ

ン 150mg，ゴオウ 2mg，リボフラビン 

2mg，ニンジン末 150mg，ヘスペリジン 

30mg，ニンジン末 150mg， 

腎障害 不明 1 不明 

指定第二類 

多形紅斑 不明 1 不明 

３包中柴胡桂枝湯エキス８４０ｍｇ（サ

イコ１ｇ，ハンゲ０．８ｇ，ケイシ，シ

ャクヤク各０．６ｇ，オウゴン，ニンジ

ン，タイソウ，カンゾウ各０．４ｇ，シ

ョウキョウ０．２ｇ），エテンザミド７

５０ｍｇ，アセトアミノフェン４５０ｍ

ｇ，無水カフェイン１５０ｍｇ，ｄｌ‐

塩酸メチルエフェドリン３０ｍｇ，ノス

カピン３０ｍｇ，クロルフェニラミンマ

薬物性肝障害 不明 1 不明 指定第二類 



30 

 

レイン酸塩７．５ｍｇ，ヘスペリジン末

９０ｍｇ 

３本（１日量：９０ｍ）中葛根湯エキス

８３００ｍｇ（カッコン 8.0g、マオウ 

4.0g、ケイヒ 3.0g、シャクヤク 3.0g、

タイソウ 4.0g、ショウキョウ 1.0g、カ

ンゾウ 2.0g 上記生薬より製した軟エキ

ス） 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 店頭販売 第二類 

３本包中麻黄湯エキス９００ｍｇ（マオ

ウ 0.8g、キョウニン 0.8g、ケイヒ 

0.6g、カンゾウ 0.4gの煎液より製したエ

キス），アセトアミノフェン７２０ｍ

ｇ，ジヒドロコデインリン酸塩２４ｍ

ｇ，ノスカピン４８ｍｇ，グアイフェネ

シン１３５ｍｇ，クロルフェニラミンマ

レイン酸塩７．５ｍｇ，無水カフェイン

７５ｍｇ，リボフラビン（ビタミン B2）

６ｍｇ，アスコルビン酸カルシウム（ビ

タミン C カルシウム塩）５００ｍｇ 

意識変容状態 軽快 1 不明 指定第二類 

４カプセル中アセトアミノフェン９００

ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，デキス

トロメトルファン臭化水素酸塩水和物４

８ｍｇ，ｄl－メチルエフェドリン塩酸塩

４０ｍｇ，ブロムヘキシン塩酸塩８ｍ

ｇ，ｄ－クロルフェニラミンマレイン酸

塩３．５ｍｇ 

低体温 軽快 1 不明 第二類 

 

４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４５０

ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン酸塩

７．５ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩

１２ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン塩

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 店頭販売 

指定第二類 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 不明 
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酸塩６０ｍｇ，カンゾウエキス末１１８

ｍｇ（原生薬として９８３ｍｇ），無水

カフェイン７５ｍｇ 
薬物過敏症 回復 1 不明 

６カプセル中 アセトアミノフェン９０

０ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン酸

塩７．５ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸

塩２２．２ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェド

リン塩酸塩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，リゾチーム塩酸塩６０ｍ

ｇ（力価），チアミン硝化物２４ｍｇ，

リボフラビン１２ｍｇ，ゴオウ４ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
不明 1 配置販売 指定第二類 

６カプセル中アセトアミノフェン５４０

ｍｇ，エテンザミド４００ｍｇ，クロル

フェニラミンマレイン酸塩７．５ｍｇ，

ジヒドロコデインリン酸塩１６ｍｇ，dl-

メチルエフェドリン塩酸塩５０ｍｇ，無

水カフェイン７５ｍｇ，ゴオウ３ｍｇ，

ジリュウエキス散２００ｍｇ（地竜４０

０ｍｇ） 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 配置販売 指定第二類 

６カプセル中アセトアミノフェン９００

ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン酸塩

７．５ｍｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸

塩６０ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ，

リゾチーム塩酸塩９０ｍｇ（力価），フ

ルスルチアミン塩酸塩６ｍｇ，ゴオウ末

３ｍｇ 

皮膚粘膜眼症候群 不明 1 不明 指定第二類 

６カプセル中アセトアミノフェン９００

ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン酸塩

７．５ｍｇ，チペピジンヒベンズ酸塩７

５ｍｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸塩６

０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，ベン

フォチアミン２５ｍｇ，リボフラビン１

２ｍｇ，ゴオウ６ｍｇ，ニンジン乾燥エ

キス７５ｍｇ（人参１０５０ｍｇ） 

多形紅斑 回復 1 配置販売 指定第二類 
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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-クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩 3.5mg，トラネキサム酸

420mg，ジヒドロコデインリン酸塩 24mg，

dl-メチルエフェドリン塩酸塩 60mg，無水

カフェイン 75mg，ヘスペリジン 90mg 

アナフィラキシーショック 回復 1 不明 

指定第二類 
アナフィラキシー反応 回復 1 不明 

呼吸不全 不明 1 店頭販売 

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-クロル

フェニラミンマレイン酸塩３．５ｍｇ，

トラネキサム酸４２０ｍｇ，ジヒドロコ

デインリン酸塩２４ｍｇ，dl-メチルエフ

ェドリン塩酸塩６０ｍｇ，無水カフェイ

ン７５ｍｇ，リボフラビン１２ｍｇ，ヘ

スペリジン９０ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 

６錠中イブプロフェン３６０ｍｇ，アセ

トアミノフェン１８０ｍｇ，d-クロルフ

ェニラミンマレイン酸塩３．５ｍｇ，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，無水

カフェイン７５ｍｇ，アスコルビン酸カ

ルシウム５００ｍｇ，ヘスペリジン９０

ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
不明 1 店頭販売 指定第二類 

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１ｍｇ），ブロムヘキシン塩酸塩１

２ｍｇ，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（ビタミン B1

硝酸塩）２５ｍｇ，リボフラビン（ビタ

ミン B2）１２ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 
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9 錠中 アセトアミノフェン 900mg，ク

ロルフェニラミンマレイン酸塩 7.5mg，

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 60mg，ヘスペリジン 45mg，カンゾ

ウエキス 187.5mg （カンゾウ 750mgに

相当）， ショウキョウ末 150mg，無水

カフェイン 75mg 

肝機能異常 回復 1 不明 指定第二類 

9 錠中 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

1mg)， ジヒドロコデインリン酸塩 

24mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩 

60mg，リゾチーム塩酸塩 90mg(力価)，

ブロムヘキシン塩酸塩 12mg，無水カフ

ェイン 75mg，ベンフォチアミン 

25mg，リボフラビン 12mg，カンゾウ乾

燥エキス 133.93mg (甘草 937.5mg) 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 配置販売 指定第二類 

 

９錠中アセトアミノフェン４５０ｍｇ，

エテンザミド７５０ｍｇ，クロルフェニ

ラミンマレイン酸塩７．５ｍｇ，dl-メチ

ルエフェドリン塩酸塩６０ｍｇ，無水カ

フェイン７５ｍｇ，L-アスコルビン酸ナ

トリウム１６８．７ｍｇ（アスコルビン

酸１５０ｍｇ） 

薬疹 回復 1 店頭販売 指定第二類 

９錠中アセトアミノフェン９００ｍｇ，

d-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，ノスカピン４８

ｍｇ，ナンテンジツ乾燥エキス１００ｍ

ｇ（南天実１０００ｍｇ），カンゾウエ

キス末７２ｍｇ（甘草５０４ｍｇ），グ

アヤコールスルホン酸カリウム２５０ｍ

ｇ，無水カフェイン７５ｍｇ 

急性肝炎 回復 1 不明 第二類 
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9 錠中イブプロフェン４５０mg，ブロムヘ

キシン塩酸塩１２mg，クレマスチンフマ

ル酸塩１．３４mg （クレマスチン１

mg），ジヒドロコデインリン酸塩２２

mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩６０

mg，無水カフェイン７５mg 

意識レベルの低下 回復 1 不明 指定第二類 

9 錠中クレマスチンフマル酸塩 １．３４

mg （クレマスチンとして１mg），ベラ

ドンナ総アルカロイド ０．３mg，ブロ

ムヘキシン塩酸塩 １２mg，トラネキサ

ム酸 ４２０mg，アセトアミノフェン 

９００mg，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 ２

４mg，無水カフェイン ６０mg，ベンフ

ォチアミン（ビタミン B1誘導体） ２４

mg 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

９錠中クレマスチンフマル酸塩１．３４

ｍｇ，リゾチーム塩酸塩（リゾチームと

して）６０ｍｇ（力価），アセトアミノ

フェン９００ｍｇ，ジヒドロコデインリ

ン酸塩２４ｍｇ，ノスカピン３６ｍｇ，

ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩６０ｍ

ｇ，グアヤコールスルホン酸カリウム２

４０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，ベ

ンフォチアミン（ビタミン B1 誘導体）２

４ｍｇ 

アナフィラキシーショック 回復 1 不明 指定第二類 

 

１２錠中アセトアミノフェン６００ｍ

ｇ，ｄｌ‐塩酸メチルエフェドリン４０

ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩１６ｍ

ｇ，グアヤコールスルホン酸カリウム１

６０ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン

酸塩４．８ｍｇ，無水カフェイン５０ｍ

ｇ 

意識レベルの低下 回復 1 不明 指定第二類 
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1 日量６カプセル中アセトアミノフェン７

８０ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン

酸塩７．５ｍｇ，ノスカピン４８ｍｇ，

無水カフェイン９０ｍｇ，地竜エキス散

Ｎ ２００ｍｇ（地竜４００ｍｇ），ゴ

オウ３ｍｇ 

中毒性表皮壊死融解症 軽快 1 記載なし 第二類 

1 包(0.96g)中グアイフェネシン 60mg，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，アセトアミノ

フェン 300mg，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，

リボフラビン（ビタミン B2）4mg 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 

 

1 包(1.2g)中ブロムヘキシン塩酸塩 4mg，

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，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，無水カフェイン 25mg，ビ

スイブチアミン 8mg，リボフラビン 4mg 

多形紅斑 回復 1 不明 指定第二類 

 

１包（２．０ｇ）中葛根湯加桔梗エキス

１０００ｍｇ（カッコン０．５３ｇ，マ

オウ０．２７ｇ，ケイヒ０．２ｇ，シャ

クヤク０．２ｇ，タイソウ０．２７ｇ，

ショウキョウ０．０７ｇ，カンゾウ０．

１３ｇ，キキョウ０．２７ｇ の煎液より

製したエキス），アセトアミノフェン２

４０ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩５

ｍｇ，クロルフェニラインマレイン酸塩

２．５ｍｇ，無水カフェイン２５ｍｇ 

てんかん 回復 1 店頭販売 指定第二類 

３錠中 グアイフェネシン６０ｍｇ，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，アセ

トアミノフェン３００ｍｇ，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，リボフラビン（ビ

タミンＢ２）４ｍｇ 

薬疹 回復 1 不明 指定第二類 
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3 錠中 ブロムヘキシン塩酸塩 4mg，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，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， 無水カフェイン 25mg，ビス

イブチアミン 8mg，リボフラビン 4mg 

薬疹 軽快 1 店頭販売 指定第二類 

3 錠中アセトアミノフェン 300mg，ブロム

ヘキシン塩酸塩 4mg，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，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 

アナフィラキシー反応 軽快 1 不明 指定第二類 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 不明 指定第二類 

3 包(3600mg)中  アセトアミノフェン 

900mg，クロルフェニラミンマレイン酸塩 

7.5mg，ジヒドロコデインリン酸塩 

24mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩 

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，ベンフォ

チアミン 25mg，リボフラビン 12mg，

ヘスペリジン 45mg，カンゾウ末 

800mg，セネガ乾燥エキス 24mg (セネ

ガ 400.8mg) 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 配置販売 指定第二類 

４カプセル中イソプロピルアンチピリン

（ピリン系）３００ｍｇ，アセトアミノ

フェン４５０ｍｇ，クロルフェニラミン

マレイン酸塩７．５ｍｇ，ジヒドロコデ

インリン酸塩１２ｍｇ，ｄｌ‐メチルエ

フェドリン塩酸塩６０ｍｇ，カンゾウエ

キス末１１８ｍｇ（原生薬として９８３

ｍｇ），無水カフェイン７５ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
回復 1 不明 指定第二類 

 

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，ジフェニルピラリン塩酸塩 4mg，

ｄｌ-メチルエフェドリン塩酸塩 60mg，ジ

アナフィラキシー反応 回復 1 記載なし 指定第二類 
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ヒドロコデインリン酸塩 24mg，ノスカピ

ン塩酸塩水和物 48mg，グアイフェネシン

150mg，無水カフェイン 75mg 

６カプセル中 イブプロフェン４５０ｍ

ｇ，アンブロキソール塩酸塩４５ｍｇ，

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩３．

５ｍｇ，ジヒドロコデインリン酸塩２４

ｍｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸塩６０

ｍｇ，無水カフェイン４０ｍｇ 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
未回復 1 店頭販売 指定第二類 

６カプセル中アセトアミノフェン９００

ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン酸塩

７．５ｍｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸

塩６０ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ，

リゾチーム塩酸塩９０ｍｇ（力価），フ

ルスルチアミン塩酸塩６ｍｇ，ゴオウ末

３ｍｇ 

薬疹 不明 1 店頭販売 指定第二類 

6 カプセル中アセトアミノフェン 900mg，

クロルフェニラミンマレイン酸塩 7.5mg，

チペピジンヒベンズ酸塩 75mg，dl-メチル

エフェドリン塩酸塩 60mg，無水カフェイ

ン 75mg，ベンフォチアミン 25mg，リボフ

ラビン 12mg，ゴオウ 6mg，ニンジン乾燥

エキス 75mg（人参 1050mg） 

アナフィラキシー反応 回復 1 配置販売 

第二類 

薬物性肝障害 回復 1 配置販売 

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４５０

ｍｇ，クレマスチンフマル酸塩１．３４

ｍｇ，フェンジゾ酸クロペラスチン８４

ｍｇ，ノスカピン４８ｍｇ，ｄｌ‐メチ

ルエフェドリン塩酸塩６０ｍｇ，セミア

ルカリプロティナーゼ３０ｍｇ（力価：

６００００単位），無水カフェイン７５

ｍｇ，チアミン硝化物２４ｍｇ，リボフ

ラビン１２ｍｇ，ニンジン(人参)乾燥エ

キス１００ｍｇ（原生薬換算量１０００

ｍｇ） 

中毒性表皮壊死融解症 軽快 1 不明 指定第二類 
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6 錠イブプロフェン 450mg，塩酸プソイド

エフェドリン 135mg，クロルフェニラミン

マレイン酸塩７.5ｍｇ，ジヒドロコデイ

ンリン酸塩 24mg，無水カフェイン 75mg 

間質性肺疾患 未回復 1 不明 
指定第二類 

薬疹 不明 1 記載なし 

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-クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩 3.5mg，トラネキサム酸

420mg，リン酸ジヒドロコデイン 24mg，

dl-メチルエフェドリン塩酸塩 60mg，無水

カフェイン 75mg，ヘスペリジン 90mg 

混合型肝損傷 不明 1 不明 

指定第二類 

中毒性表皮壊死融解症 軽快 1 不明 

9 錠イブプロフェン 450mg，塩酸プソイド

エフェドリン 135mg，クロルフェニラミン

マレイン酸塩７.5ｍｇ，ジヒドロコデイ

ンリン酸塩 24mg，無水カフェイン 75mg 

間質性肺疾患 未回復 1 不明 
指定第二類 

薬疹 不明 1 店頭販売 

9 錠中 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

1mg)， ジヒドロコデインリン酸塩

24mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩

60mg，リゾチーム塩酸塩 90mg(力価)，ブ

ロムヘキシン塩酸塩 12mg，無水カフェイ

ン 75mg，ベンフォチアミン 25mg，リボフ

ラビン 12mg，カンゾウ乾燥エキス

133.93mg (甘草 937.5mg) 

急性肝炎 回復 1 配置販売 指定第二類 

9 錠中，イブプロフェン 450mg，アンブロ

キソール塩酸塩 45mg，ジヒドロコデイン

リン酸塩 24mg，dl-メチルエフェドリン塩

酸塩 60mg，ヨウ化イソプロパミド 6mg，

クロルフェニラミンマレイン酸塩 7.5mg，

無水カフェイン 75mg，アスコルビン酸

（ビタミンＣ）300mg，チアミン硝化物

（ビタミンＢ1硝酸塩）24mg 

喘息 未回復 1 店頭販売 指定第二類 

 

9 錠中イブプロフェン４５０mg，ブロムヘ

キシン塩酸塩１２mg，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２

アナフィラキシー様反応 不明 1 記載なし 指定第二類 
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２mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩６０

mg，無水カフェイン７５mg 

9 錠中クレマスチンフマル酸塩 １．３４

mg （クレマスチンとして１mg），ベラ

ドンナ総アルカロイド ０．３mg，ブロ

ムヘキシン塩酸塩 １２mg，トラネキサ

ム酸 ４２０mg，アセトアミノフェン 

９００mg，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 ２

４mg，無水カフェイン ６０mg，ベンフ

ォチアミン（ビタミン B1誘導体） ２４

mg 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
軽快 1 店頭販売 指定第二類 

９錠中クレマスチンフマル酸塩１．３４

ｍｇ，リゾチーム塩酸塩６０ｍｇ（リゾ

チームとして）（力価），アセトアミノ

フェン９００ｍｇ，ジヒドロコデインリ

ン酸塩２４ｍｇ，ノスカピン３６ｍｇ，

ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩６０ｍ

ｇ，グアヤコールスルホン酸カリウム２

４０ｍｇ，無水カフェイン７５ｍｇ，ベ

ンフォチアミン（ビタミン B1 誘導体）２

４ｍｇ 

多形紅斑 回復 1 不明 指定第二類 

アセトアミノフェン 300mg 多形紅斑 不明 1 記載なし 第二類 

眼科用剤 

1ml中 クロモグリク酸ナトリウム 10mg、

クロルフェニラミンマレイン酸塩

0.15mg、プラノプロフェン 0.5mg 

アナフィラキシーショック 回復 1 不明 第二類 

12ml中 スルファメトキサゾール４％，

クロルフェニラミンマレイン酸塩０．０

３％，グリチルリチン酸二カリウム０．

２５％，アミノエチルスルホン酸（タウ

リン）０．５％ 

アナフィラキシー反応 軽快 1 不明 第二類 

咽頭浮腫 回復 1 不明 第二類医薬品 
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15ｍｌ中ジフェンヒドラミン塩酸塩

4.5mg、ナファゾリン塩酸塩 0.3mg、グリ

チルリチン酸ニカリウム 18mg、L-アスパ

ラギン酸マグネシウム・カリウム 300mg、

コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

7.5mg 

低酸素症 回復 1 不明 

喘鳴 回復 1 不明 

耳鼻科用剤 

4 カプセル中プソイドエフェドリン塩酸塩 

120mg ，ベラドンナ総アルカロイド 

0.4mg ，クロルフェニラミンマレイン酸

塩 8mg ，サイシン乾燥エキス 40mg 

(細辛 400mg)，無水カフェイン 100mg 

発熱 回復 1 不明 指定第二類 

３錠（大人１日量）中 d-クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩６ｍｇ，塩酸プソイド

エフェドリン１８０ｍｇ，ベラドンナ総

アルカロイド０．４ｍｇ，グリチルリチ

ン酸二カリウム６０ｍｇ，無水カフェイ

ン１２０ｍｇ 

ショック 回復 1 不明 

指定第二類 

意識変容状態 回復 1 不明 

2 カプセル中塩酸ブソイドエフェドリン

60mg，カルビノキサミンマレイン酸塩

6mg，ベラドンナ総アルカロイド 0.2mg，

無水カフェイン 50mg 

急性腎盂腎炎 回復 1 店頭販売 

第二類 

多形紅斑 回復 1 不明 

4 カプセル中塩酸ブソイドエフェドリン

120mg，クロルフェニラミンマレイン酸塩

8mg，無水カフェイン 100mg，リゾチーム

塩酸塩 60mg（力価），ベラドンナ総アル

カロイド 0.4mg 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
未回復 1 店頭販売 第二類 

6 錠中 d-クロルフェニラミンマレイン酸

塩 6mg，ベラドンナ総アルカロイド 

0.4mg，塩酸プソイドエフェドリン 

150mg，無水カフェイン 120mg，グリチ

ルリチン酸二カリウム 40mg 

薬疹 不明 1 店頭販売 指定第二類 

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
呼吸困難 回復 1 不明 第二類 
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リン２００ｍｇ，リゾチーム塩酸塩４０

ｍｇ(力価) 

鎮咳去たん剤 

 

２カプセル中ブロムヘキシン塩酸塩４ｍ

ｇ，ジヒドロコデインリン酸塩１０ｍ

ｇ，ノスカピン２０ｍｇ，ｄｌ‐メチル

エフェドリン塩酸塩２５ｍｇ，マレイン

酸カルビノキサミン４ｍｇ，無水カフェ

イン５０ｍｇ 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 指定第二類 

１２錠中 L-カルボシステイン７５０ｍ

ｇ，ジヒドロコデインリン酸塩３０ｍ

ｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸塩７５ｍ

ｇ，クロルフェニラミンマレイン酸塩１

２ｍｇ 

薬物依存 不明 1 不明 指定第二類 

１包（１ｇ）中メトキシフェナミン塩酸

塩５０ｍｇ，ノスカピン２０ｍｇ，カン

ゾウ粗エキス６６ｍｇ（カンゾウ３３０

ｍｇ），グアヤコールスルホン酸カリウ

ム９０ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ，

マレイン酸カルビノキサミン４ｍｇ 

薬物性肝障害 軽快 1 不明 第二類 

 

４８ｍＬ中ジヒドロコデインリン酸塩８

ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩

２０ｍｇ，グアヤコールスルホン酸カリ

ウム７２ｍｇ，ジフェンヒドラミン塩酸

塩２４ｍｇ，ナンテンジツエキス１４

５．４５ｍｇ（ナンテンジツ８００ｍ

ｇ），キキョウ流エキス０．１６ｍＬ

（キキョウ１６０ｍｇ） 

痙攣発作 軽快 1 不明 指定第二類 

 

12 錠中 コデインリン酸塩水和物 

50mg，dl-メチルエフェドリン塩酸塩 

75mg，リゾチーム塩酸塩 60mg(力価)，

クロルフェニラミンマレイン酸塩 

12mg，無水カフェイン 60mg，セネガ乾

燥エキス 89.82mg （セネガ 1500mg） 

全身性浮腫 回復 1 記載なし 指定第二類 
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１２錠中ジヒドロコデインリン酸塩３０

ｍｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩

５０ｍｇ，クロルフェニラミンマレイン

酸塩８ｍｇ，無水カフェイン９０ｍｇ 

薬物依存 未回復 1 不明 指定第二類 

３包（１包 1200mg）中ジヒドロコデイン

リン酸塩３０ｍｇ，クロルフェニラミン

マレイン酸塩 9mg，ｄｌ‐メチルエフェド

リン塩酸塩６０ｍｇ，無水カフェイン９

０ｍｇ，リゾチーム塩酸塩６０ｍｇ（力

価），セネガ末３００ｍｇ 

アナフィラキシー反応 軽快 1 不明 指定第二類 

６錠中 L-カルボシステイン７５０ｍ

ｇ，ジヒドロコデインリン酸塩３０ｍ

ｇ，dl-メチルエフェドリン塩酸塩７５ｍ

ｇ，クロルフェニラミンマレイン酸塩１

２ｍｇ 

アナフィラキシー反応 回復 1 店頭販売 指定第二類 

 

９錠中ジヒドロコデインリン酸塩３０ｍ

ｇ，ｄｌ‐メチルエフェドリン塩酸塩７

５ｍｇ，ノスカピン６０ｍｇ，ブロムヘ

キシン塩酸塩１２ｍｇ，トラネキサム酸

４２０ｍｇ 

アフタ性潰瘍 未回復 1 不明 指定第二類 

紅斑性皮疹 未回復 1 不明 指定第二類 

健胃消化剤 

3 包中 L-グルタミン 405mg，アルジオ

キサ 150mg，カンゾウ末 225mg，ケイ

ヒ末 435mg，ニンジン末 225mg，炭酸

水素ナトリウム 1200mg，炭酸マグネシ

ウム 690mg，沈降炭酸カルシウム 

360mg，メタケイ酸アルミン酸マグネシウ

ム 240mg，ロートエキス 30mg，ビオヂ

アスターゼ 2000 90mg，プロザイム 6 

15mg，リパーゼ AP6 60mg 

アナフィラキシーショック 軽快 1 不明 第二類 

消化性潰瘍用剤 1 錠中 ファモチジン 10mg 急性膵炎 軽快 1 不明 第一類 
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その他の呼吸器官用薬 

６錠中トラネキサム酸７５０ｍｇ，カン

ゾウ乾燥エキス１９８ｍｇ（原生薬とし

て９９０ｍｇ），ピリドキシン塩酸塩

（ビタミン B6）５０ｍｇ，リボフラビン

（ビタミン B2）１２ｍｇ，Ｌ‐アスコル

ビン酸ナトリウム（ビタミン Cナトリウ

ム）５００ｍｇ 

アナフィラキシーショック 回復 1 不明 第三類 

6 錠中トラネキサム酸 750mg、カンゾウ乾

燥エキス 198mg（原生薬として 990mg）、

ピリドキシン塩酸塩（ビタミン B6)50mg、

リボフラビン(ビタミン B2)12mg、L-アス

コルビン酸ナトリウム（ビタミン C ナト

リウム）500mg 

薬疹 不明 1 店頭販売 第三類 

健胃消化剤 
１包（３ｇ）中ガジュツ末 2500mｇ，真昆

布末 100mg 
アナフィラキシー反応 回復 1 不明 第二類 

下剤、浣腸剤 

1 個(2.6g)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 
腹痛 回復 1 店頭販売 第三類 

１個（３０ｇ）中グリセリン１５ｇ 直腸穿孔 軽快 1 不明 第二類 

１錠中ビサコジル５ｍｇ，センノサイド

カルシウム１３．３３ｍｇ（センノシド

A・Bとして 5.27mg） 

虚血性大腸炎 不明 1 店頭販売 指定第二類 

4 錠中大黄甘草湯エキス散 800mg（ダイオ

ウ 1,067mg、カンゾウ 267mg より抽出） 

血圧上昇 未回復 1 不明 

第二類 
頭痛 回復 1 不明 

尿細管間質性腎炎 軽快 1 不明 

浮動性めまい 回復 1 不明 

１錠中 ビサコジル５ｍｇ，センノサイ

ドカルシウム１３．３３ｍｇ（センノシ

ド A・Bとして５.２７mg） 

卵巣癌 不明 1 不明 指定第二類 
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4 錠中大黄甘草湯エキス散(金匱要略，

26.7％量)800mg（ダイオウ 1067mg、カン

ゾウ 267mgより抽出） 

低カリウム血症 回復 1 不明 第二類 

複合胃腸剤 

３包中（1日量）ピレンゼピン塩酸塩水和

物＜M1ブロッカー＞47.1mg（ピレンゼピ

ン塩酸塩無水物として 45mg），メタケイ

酸アルミン酸マグネシウム 900mg，炭酸水

素ナトリウム 1200mg，ビオヂアスターゼ

２０００ 30mg 

急性肝不全 未回復 1 店頭販売 第二類 

 

6 錠中 メチルメチオニンスルホニウムク

ロリド 150mg、炭酸水素ナトリウム

700mg、炭酸マグネシウム 250mg、沈降炭

酸カルシウム 1200mg、ロートエキス 3倍

散 90mg(ロートエキス 30mg)、ソヨウ乾燥

エキス 30mg（蘇葉 270mg)、センブリ末

30mg、ビオヂアスターゼ２０００ 24mg、

リパーゼ AP12 15mg 

緑内障 不明 1 不明 第二類 

9 錠中 納豆菌末 10mg、ラクトミン（乳酸

菌）30mg、ジメチルポリシロキサン

84.6mg、センブリ末 30mg、ケイヒ末

30mg、ウイキョウ末 30mg、メチルメチオ

ニンスルホニウムクロリド 30mg、沈降炭

酸カルシウム 300mg、炭酸マグネシウム

300mg、パントテン酸カルシウム 22.5mg 

憩室 不明 1 店頭販売 第三類 

6 錠中 メチルメチオニンスルホニウムク

ロリド 150mg、炭酸水素ナトリウム

700mg、炭酸マグネシウム 250mg、沈降炭

酸カルシウム 1200mg、ロートエキス 3倍

散 90mg(ロートエキス 30mg)、ソヨウ乾燥

エキス 30mg（蘇葉 270mg)、センブリ末

30mg、ビオヂアスターゼ２０００ 24mg、

リパーゼ AP12 15mg 

尿閉 未回復 1 不明 第二類 
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６錠中メチルメチオニンスルホニウムク

ロライド１５０mg，水酸化マグネシウム

１００mg，炭酸水素ナトリウム９００

mg，沈降炭酸カルシウム１２００mg，ロ

ートエキス３倍散９０mg（ロートエキス

３０mg），ソウジュツ乾燥エキス５０mg

（蒼朮５００mg），センブリ末３０mg，

ビオヂアスターゼ２０００ ２４mg，リパ

ーゼ AP１２ １５mg 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 第二類 

１包（１．２ｇ）中安中散７００ｍｇ

（ケイヒ２００ｍｇ，エンゴサク，ボレ

イ各１５０ｍｇ，ウイキョウ７５ｍｇ，

シュクシャ，カンゾウ各５０ｍｇ，リョ

ウキョウ２５ｍｇ），芍薬甘草湯エキス

末１４０ｍｇ（シャクヤク，カンゾウ各

２８０ｍｇ） 

偽アルドステロン症 回復 1 不明 第二類 

3 包（1包 1,400mg）中，ケイ酸アルミン

酸マグネシウム 1200mg，炭酸マグネシウ

ム 300m，炭酸水素ナトリウム 750mg，銅

クロロフィリンナトリウム 48mg，ロート

エキス 3 倍散 90mg，ケイヒ末 300mg，ゲ

ンチアナ末 50mg，カンゾウ末 300mg，セ

ンブリ末 5mg，チョウジ末 20mg，ウイキ

ョウ末 40mg，ビオヂアスターゼ 2000 

25mg，プロザイム 30mg，リパーゼ

120mg，アルジオキサ 200mg，ウルソデオ

キシコール酸 30mg 

尿細管間質性腎炎 軽快 1 不明 第二類 

6 錠中 メチルメチオニンスルホニウムク

ロリド 150mg、炭酸水素ナトリウム

700mg、炭酸マグネシウム 250mg、沈降炭

酸カルシウム 1200mg、ロートエキス 3倍

散 90mg(ロートエキス 30mg)、ソヨウ乾燥

エキス 30mg（蘇葉 270mg)、センブリ末

30mg、ビオヂアスターゼ２０００ 24mg、

リパーゼ AP12 15mg 

緑内障 未回復 1 記載なし 第二類 
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９錠中塩酸ピレンゼピン４７.1ｍｇ(ピレ

ンゼピン塩酸塩無水物として４５mg)，炭

酸水素ナトリウム１２００ｍｇ，メタケ

イ酸アルミン酸マグネシウム９００ｍ

ｇ，ビオヂアスターゼ２０００ ３０ｍ

ｇ 

網膜剥離 未回復 1 不明 第二類 

 

9 錠中納豆菌末 10mg，ラクトミン（乳酸

菌） 30mg，ジメチルポリシロキサン 

84.6mg，センブリ末 30mg，ケイヒ末 

30mg，ウイキョウ末 30mg，メチルメチオ

ニンスルホニウムクロリド 30mg，沈降炭

酸カルシウム 300mg，炭酸マグネシウム 

300mg，パントテン酸カルシウム 22.5mg 

肝機能異常 未回復 1 店頭販売 第三類 

鎮痛，鎮痒， 

収れん，消炎剤 

膏体 100g中 ジクロフェナクナトリウム

1g 

血中クレアチンホスホキナーゼ

増加 
不明 1 不明 第二類 

膏体 100g中（1 枚あたり膏体量 10g）サ

リチル酸メチル 0.7g、dl-カンフル

0.7g、l-メントール 0.42g 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 第三類 

痔疾用剤 

1 個（1.65g）中 ヒドロコルチゾン酢酸エ

ステル 5mg、リドカイン 60mg、l-メント

ール 9mg、アラントイン 10mg、トコフェ

ロール酢酸エステル 50mg、クロルヘキシ

ジン塩酸塩 5mg 

ショック症状 回復 1 店頭販売 指定第二類 

化膿性疾患用剤 

１g中 オキシテトラサイクリン塩酸塩 

30mg(力価)，ポリミキシン B 硫酸塩 

10000 単位 

視力障害 未回復 1 不明 第二類 

１ｇ中コリスチン硫酸塩（硫酸コリスマ

イシン）５０，０００単位，バシトラシ

ン２５０単位 

スティーブンス・ジョンソン症

候群 
後遺症あり 1 不明 第二類 

１ｇ中グルコン酸クロルヘキシジン液

（２０％）１０ｍｇ 
アナフィラキシー反応 回復 1 不明 第二類 



47 

 

１ｇ中コリスチン硫酸塩（硫酸コリスマ

イシン）５０，０００単位，バシトラシ

ン２５０単位 

アナフィラキシー反応 回復 1 不明 第二類 

外皮用殺菌消毒剤 

１００ｍＬ中ベンゼトニウム塩化物０．

１ｇ，アラントイン０．２ｇ，クロルフ

ェニラミンマレイン酸塩０．２ｇ 

皮膚潰瘍 回復 1 不明 第三類 

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０．５

g，ｌ－メントール２g，尿素５g 

接触性皮膚炎 軽快 1 不明 指定第二類 

毛髪用剤 

１００ｍＬ中ミノキシジル５ｇ 
僧帽弁閉鎖不全症 未回復 1 店頭販売 第一類 

大動脈弁閉鎖不全症 未回復 1 店頭販売 第一類 

１００ｍＬ中ミノキシジル１ｇ 動脈炎 回復 1 不明 第一類 

１００ｍＬ中ミノキシジル５ｇ 結腸癌 回復 1 店頭販売 第一類 

100mL 中ミノキシジル 5.0g，ピリドキシ

ン塩酸塩 0.05g，トコフェロール酢酸エ

ステル 0.08g，l-メントール 0.3g 

心筋梗塞 軽快 1 店頭販売 第一類 

１００ｍＬ中ミノキシジル１ｇ 乳癌 未回復 1 店頭販売 第一類 

１００ｍＬ中ミノキシジル５ｇ 大動脈解離 回復 1 不明 第一類 

タンパクアミノ酸製剤 

２錠中Ｌ‐イソロイシン３０ｍｇ，Ｌ‐

ロイシン３４ｍｇ，Ｌ‐リジン塩酸塩３

７．５ｍｇ，Ｌ‐フェニルアラニン２０

ｍｇ，Ｌ‐メチオニン３０ｍｇ，Ｌ‐ト

レオニン２０ｍｇ，Ｌ‐トリプトファン

１０ｍｇ，Ｌ‐バリン３０ｍｇ，Ｌ‐ア

ルギニン塩酸塩２０ｍｇ，チアミン硝化

物１０ｍｇ，リボフラビン４ｍｇ，ピリ

ドキシン塩酸塩１５ｍｇ，トコフェロー

ルコハク酸エステルカルシウム５ｍｇ，

ニコチン酸アミド３０ｍｇ 

肝機能異常 軽快 1 不明 第三類 
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混合ビタミン剤（ビタ

ミンＡ・ビタミンＤ混

合製剤を除く） 

１瓶（３０ｍＬ）中絨毛組織加水分解物

300.0mg（プラセンタエキスとして

1000mg），チアミン硝化物 5.0mg，ニコチ

ン酸アミド 20.0mg，無水カフェイン

50.0m，ピリドキシン塩酸塩 5.0mg 

肝機能異常 不明 1 不明 第二類 

3 錠中 フルスルチアミン 100mg（フルス

ルチアミン塩酸塩 109.16mg）、ピリドキ

サールリン酸エステル水和物 60mg、メコ

バラミン 1500μg、コハク酸 d-a-トコフ

ェロール 100mg、ガンマ-オリザノール

10mg、葉酸 1mg 

胃腸障害 軽快 1 店頭販売 第三類 

上腹部痛 軽快 1 店頭販売 第三類 

3 錠中 フルスルチアミン 100mg（フルス

ルチアミン塩酸塩 109.16mg）、ピリドキ

シン塩酸塩 100mg、シアノコバラミン

1500μg、トコフェロールコハク酸エステ

ルカルシウム 103.58mg（トコフェロール

コハク酸エステル 100mg)、パントテン酸

カルシウム 30mg、ガンマ-オリザノール

10mg 

肝障害 回復 1 不明 第三類 

３錠中メコバラミン１５００μｇ，葉酸

５ｍｇ，酢酸ｄ‐α-トコフェロール１０

０ｍｇ，フルスルチアミン塩酸塩１０

９．１６ｍｇ，ピリドキシン塩酸塩１０

０ｍｇ 

顔面浮腫 回復 1 不明 第三類 

呼吸困難 回復 1 不明 第三類 

6 錠中 アスコルビン酸 1000mg、L-システ

イン 240mg、コハク酸 d-a-トコフェロー

ル 50mg、リボフラビン 6mg、ピリドキシ

ン塩酸塩 12mg 

肝機能異常 回復 1 不明 第三類 

その他のビタミン剤 

6 錠中 コンドロイチン硫酸エステルナト

リウム 900mg、ビタミン B硫酸塩 30mg、

ビタミン B6 20mg、シアノコバラミン

（ビタミン B12)60μg、ビタミン E コハク

酸エステルカルシウム（コハク酸 dl-α-

トコフェロールとして）50mg(48.2mg) 

アナフィラキシーショック 回復 1 店頭販売 第三類 
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ビタミンＢ１剤 

3 錠中 ベンフォチアミン 138.3mg (チ

アミン塩化物塩酸塩 100mg)，オキソアミ

ヂン末 60mg，L-アスパラギン酸マグネ

シウム・カリウム 300mg，ガンマ-オリ

ザノール 10mg，リボフラビン 12mg，

ピリドキシン塩酸塩 50mg，シアノコバ

ラミン 60μg，トコフェロールコハク酸

エステルカルシウム 51.79mg (dl-α-

トコフェロールコハク酸エステル 50mg) 

視力低下 未回復 1 不明 第三類 

6 錠中 ボウイ乾燥エキス 240.0mg（防已

として 3000mg）、コンドロイチン硫酸エ

ステルナトリウム 800.0mg、ベンフォチア

ミン 41.49mg（チアミン塩化物塩酸塩

（V.B1）として 30.0mg）、シアノコバラ

ミン(V.B12)60.0μg、トコフェロールコ

ハク酸エステルカルシウム 51.79mg（dl-

α-トコフェロースコハク酸エステル

(V.E）として 50.0mg） 

痙攣発作 不明 1 店頭販売 第二類 

混合ビタミン剤（ビタ

ミンＡ・ビタミンＤ混

合製剤を除く） 

3 錠中 フルスルチアミン 100mg （フ

ルスルチアミン塩酸塩 109.16mg）, ピリ

ドキシン塩酸塩 100mg，シアノコバラミ

ン 1500μg，トコフェロールコハク酸エ

ステルカルシウム 103.58mg （dl-α-

トコフェロールコハク酸エステル

100mg）, パントテン酸カルシウム 

30mg，ガンマ-オリザノール 10mg 

前立腺癌 不明 1 不明 第三類 

ビタミンＢ１剤 

１カプセル中ベンフォチアミン１００ｍ

ｇ，リボフラビン３ｍｇ，ピリドキシン

塩酸塩２５ｍｇ，シアノコバラミン６０

μｇ，トコフェロールコハク酸エステル

カルシウム５０ｍｇ，ニコチン酸アミド

３０ｍｇ，ガンマ-オリザノール５ｍｇ，

加工ダイサン末２０ｍｇ 

出血性食道炎 回復 1 配置販売 第三類 
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混合ビタミン剤（ビタ

ミンＡ・ビタミンＤ混

合製剤を除く） 

１瓶（１００ｍL）中チアミン硝化物１０

ｍｇ，リボフラビンリン酸エステルナト

リウム５ｍｇ，ピリドキシン塩酸塩６ｍ

ｇ，ニコチン酸アミド２０ｍｇ，無水カ

フェイン５０ｍｇ，アミノエチルスルホ

ン酸(タウリン)３０００ｍｇ，イカリソ

ウ流エキス０．１ｍＬ（イカリソウ１０

０ｍｇ） 

アナフィラキシーショック 回復 1 不明 第二類 

3 錠中 フルスルチアミン 100mg（フルス

ルチアミン塩酸塩 109.16mg）、ピリドキ

サールリン酸エステル水和物 60mg、メコ

バラミン 1500μg、コハク酸 d-α-トコフ

ェロール 100mg、ガンマ-オリザノール

10mg、葉酸 1mg 

アナフィラキシー反応 回復 1 店頭販売 第三類 

ビタミンＢ剤（ビタミ

ンＢ１剤を除く） 

3 錠中 ベンフォチアミン 138.3mg，ピリ

ドキシン塩酸塩 100mg，シアノコバラミ

ン 1.5mg，コハク酸 d-α-トコフェロール 

100mg，ガンマ-オリザノール 10mg 

倦怠感 不明 1 店頭販売 

第三類 
薬疹 不明 1 店頭販売 

混合ビタミン剤（ビタ

ミンＡ・ビタミンＤ混

合製剤を除く） 

３錠中メコバラミン１５００μｇ，葉酸

５ｍｇ，酢酸ｄ‐α-トコフェロール１０

０ｍｇ，フルスルチアミン塩酸塩１０

９．１６ｍｇ，ピリドキシン塩酸塩１０

０ｍｇ 

アナフィラキシー反応 不明 1 店頭販売 

第三類 

全身性そう痒症 回復 1 店頭販売 

息詰まり感 回復 1 店頭販売 

動悸 回復 1 店頭販売 

腹部症状 回復 1 店頭販売 

その他の滋養強壮薬 

６カプセル中ロクジョウ末１．２ｇ，コ

ウジン乾燥エキス８００ｍｇ（コウジン

３．８４ｇ） 

子宮平滑筋腫 未回復 1 店頭販売 第三類 

状態悪化 未回復 1 店頭販売 第三類 

１瓶（３０ｍＬ）中反鼻チンキ１００ｍ

ｇ，シベットチンキ２５０ｍｇ，ゴオウ

チンキ２５０ｍｇ，ニンジン乾燥エキス

１０ｍｇ，西洋サンザシエキス３ｍｇ，

ジオウ乾燥エキス３０ｍｇ，ローヤルゼ

リー１００ｍｇ，ビタミン B1 硝酸塩１０

ｍｇ，ビタミン B2 リン酸エステル５ｍ

譫妄 軽快 1 不明 第二類 
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ｇ，ビタミン B6１０ｍｇ，ビタミン B12

５０μｇ，ビタミン E 酢酸エステル１０

ｍｇ，ニコチン酸アミド５ｍｇ，パンテ

ノール１０ｍｇ，コンドロイチン硫酸エ

ステルナトリウム１２０ｍｇ，無水カフ

ェイン５０ｍｇ 

総合代謝性製剤 

２錠中トウキ乾燥エキス 25mg (トウキ

として 100mg)，エゾウコギ乾燥エキス 

14mg (エゾウコギとして 350mg)，オウギ

乾燥エキス 30mg (オウギとして

240mg)，オキソアミヂン末 50mg ，L-

アルギニン塩酸塩 50mg ，チアミン硝

化物 10mg ，リボフラビン 4mg ，ピ

リドキシン塩酸塩 10mg ，トコフェロ

ールコハク酸エステルカルシウム 

20.7mg (dl-α-トコフェロールコハク酸

エステル 20mg)，L-アスコルビン酸ナトリ

ウム 112.6mg (L-アスコルビン酸

100mg)，無水カフェイン 50mg 

悪心 回復 1 店頭販売 

第三類 

感覚鈍麻 回復 1 店頭販売 

血圧低下 回復 1 店頭販売 

体温低下 回復 1 店頭販売 

浮動性めまい 回復 1 店頭販売 

１瓶（３０ｍＬ）中グルクロノラクトン

１０００ｍｇ，チアミン硝酸物１０ｍ

ｇ，リボフラビンリン酸エステルナトリ

ウム５ｍｇ，ピリドキシン塩酸塩２０ｍ

ｇ，ニコチン酸アミド２０ｍｇ，イノシ

トール５０ｍｇ，無水カフェイン５０ｍ

ｇ 

胆嚢炎 軽快 1 不明 第三類 

１本（５０ｍＬ）中アミノエチルスルホ

ン酸(タウリン)１５００ｍｇ，ローヤル

ゼリー２００ｍｇ，ハンピチンキ０．１

ｍＬ（反鼻 20mgに相当），サンヤク流エ

キス-A０．１ｍＬ（山薬 100mgに相

当），レマネジン 855５０ｍｇ（地黄

100mg に相当），チアミン硝化物５ｍｇ，

リボフラビンリン酸エステルナトリウム

薬疹 軽快 1 不明 第三類 
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３ｍｇ，ピリドキシン塩酸塩５ｍｇ，ニ

コチン酸アミド２０ｍｇ，イノシトール

５０ｍｇ，無水カフェイン５０ｍｇ 

２錠中 エゾウコギ乾燥エキス １２ｍ

ｇ （エゾウコギ３００ｍｇ），オウギ

乾燥エキス ３０ｍｇ （黄耆２４０ｍ

ｇ），オキソアミヂン末 ５０ｍｇ，Ｌ

－アルギニン塩酸塩 ５０ｍｇ，チアミ

ン硝化物１０ｍｇ，リボフラビン４ｍ

ｇ，ピリドキシン塩酸塩 １０ｍｇ，ト

コフェロールコハク酸エステルカルシウ

ム ２０．７ｍｇ （トコフェロールコ

ハク酸エステル２０ｍｇ），Ｌ－アスコ

ルビン酸ナトリウム １１２．６ｍｇ 

（アスコルビン酸１００ｍｇ），ニコチ

ン酸アミド ２５ｍｇ ，無水カフェイ

ン ５０ｍｇ 

心筋炎 軽快 1 店頭販売 

第三類 

全身紅斑 軽快 1 店頭販売 

1 本(50mL)中カンゾウエキス 37.5mg （甘

草 150mg），ショウキョウチンキ 0.6mL 

（生姜 120mg），ケイヒ流エキス 0.3mL 

（桂皮 300mg），タイソウ軟エキス 70mg 

（大棗 230mg），シャクヤクエキス 30mg 

（芍薬 120mg），ジオウエキス-A 150mg 

（地黄 300mg），トウキ流エキス 0.05mL 

（当帰 50mg），オウギ流エキス 0.3mL 

（黄耆 300mg），ニンジンエキス M 90mg 

（人参 600mg），ムイラプアマエキス-A 

15mg （ムイラプアマ 300mg）， ハンピチ

ンキ 1.25mL （反鼻 250mg），ブクリョウ

エキス-A 9.6mg （茯苓 300mg），ロクジ

ョウチンキ 1.08mL （鹿茸 300mg），イカ

リ草エキス 100mg （淫羊かく 1000mg），

タウリン 500mg，リボフラビンリン酸エ

全身性浮腫 回復 1 不明 第二類 
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ステルナトリウム 5mg，ピリドキシン塩

酸塩 5mg 

抗ヒスタミン剤 
９錠中ジフェンヒドラミン塩酸塩９０ｍ

ｇ 
肝機能異常 未回復 1 不明 第二類 

その他のアレルギー用

剤 

2 錠中 フェキソフェナジン塩酸塩 

120mg 
気道浮腫 不明 1 店頭販売 第一類 

１５錠（３．５２５ｇ）中 エキス１．

０ｇ（オウゴン１．０ｇ，オウバク０．

０１ｇ，オウレン０．０１ｇ，カンゾウ

０．２５ｇ，サイコ３．０ｇ，サンシシ

０．５ｇ，ジオウ１．５ｇ，シャクヤク

１．５ｇ，センキュウ１．５ｇ，トウキ

１．５ｇ），オウゴン末０．７ｇ，オウ

バク末０．７ｇ，オウレン末０．１ｇ，

サンシシ末０．５ｇ 

急性肝炎 軽快 1 店頭販売 第二類 
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 参考資料２ 医療用医薬品添付文書の禁忌、重大な副作用の改訂があった医療用医薬品（合剤を除く）（平成 28年以降） 

医療用医薬品（単剤）       

薬効分類 薬効分類 一般名 商品名の例 抽出項目 
改訂内容（2016.2.1～2017.2.25.での 

改訂） 
改訂月日 OTC製品名 

中枢神経

系用薬 
解熱鎮痛剤 

ロキソプロフェンナ

トリウム水和物 

ロキソニン錠

６０ｍｇ／

ロキソニン

細粒１０％ 

重大な副作

用 

追記 

「小腸・大腸の狭窄・閉塞： 

小腸・大腸の潰瘍に伴い、狭窄・閉塞

があらわれることがあるので、観察

を十分に行い、悪心・嘔吐、腹痛、

腹部膨満等の症状が認められた

場合には直ちに投与を中止し、適

切な処置を行うこと。」 

2016年 3月 23日 

エキセドリンＬＯＸ 

（第一類） 

ロキソニンＳ 

（第一類） 
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参考資料３ 平成 28年度以降にリスク分類の見直しが行われた製品 
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