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研究要旨  

一般用漢方製剤の使用上の注意について，配合生薬に関連する注意喚起だけではなく，処

方そのものに関する適用や副作用を勘案しつつ見直しを行った．前年度の研究において使

用上の注意の記載事項の見直しが提案された処方に関して，今年度は副作用情報の調査を

実施した上で検討し，最終的に以下の 4項目の見直し案を作成した．1)「医療用漢方製剤

148 処方「使用上の注意」の業界統一と自主改訂」に妊産婦に関する生薬別記載内容基準

が定められた生薬（ダイオウ，ゴシツ，ボタンピ，トウニン，ボウショウ，コウカ及びブ

シ）を配合しておらず，かつ，妊産婦の服用が想定される効能・効果を有する 11 処方（当

帰散，温清飲，黄連解毒湯，香蘇散，柴胡桂枝乾姜湯，四物湯，逍遥散，川芎茶調散，抑

肝散，抑肝散加芍薬黄連，抑肝散加陳皮半夏）においては，使用上の注意の「相談するこ

と」（相談項）の妊産婦に関する注意喚起を削除する．2)カンゾウ及びマオウが配合されて

いないにも関わらず，高齢者に関する注意喚起が施されている胃風湯においては，使用上

の注意の相談項の高齢者に関する注意喚起を削除する（企業の考えで敢えて記載する場合

はそれを妨げない）．3) 麻黄湯において，使用上の注意の「してはいけないこと」（禁忌項）

の「次の人は服用しないこと」に記載された「体の虚弱な人（体力の衰えている人，体の

弱い人）」について，相談項に移す（可能な限り相談項の上位に配置する）．4)八味地黄丸

及び知柏地黄丸の禁忌項の「次の人は服用しないこと」に記載された「胃腸の弱い人，下

痢しやすい人」については，相談項に移す． 

さらに今年度は，一般用漢方製剤の添付文書における「製品の特徴」と「養生訓」の記載

案作成に向けた基礎的検討を行った． 
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A. 目的 

一般用医薬品の使用及び取扱い上の注意は，

医薬品医療機器等法第 52 条の規定に基づき，

一般用医薬品の適正な使用を図り，安全を確保

するために，一般使用者に対して必要な情報を

提供する目的で当該医薬品の製造販売業者が

医薬品の添付文書又はその容器若しくは被包

に記載するものである．一般用医薬品の使用上

の注意記載要領は，平成 23 年 10 月 14 日付薬

食発 1014 第 3 号「一般用医薬品の使用上の注

意記載要領について」に示され，使用及び取扱

い上の注意の記載項目は，「してはいけないこ
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と」「相談すること」「その他の注意」「保管及び

取扱い上の注意」から構成される．一般用漢方

製剤の使用上の注意は，平成 25 年 3 月 27 日付

薬食安発 0327 第 1号／薬食審査発 0327 第 1号

「一般用漢方製剤の添付文書等に記載する使

用上の注意の一部改正について」に，一般用漢

方製剤製造販売承認基準収載の294処方につい

て示されている．また，一般用医薬品の添付文

書は，平成 23 年 10 月 14 日付薬食発 1014 第 6

号「一般用医薬品の添付文書記載要領の留意事

項について」及び平成 23 年 10 月 14 日付薬食

安発 1014 第 1 号「一般用医薬品の添付文書記

載要領について」によることとされ，その記載

項目のうち，「製品の特徴」及び「病気の予防，

症状の改善等につながる注意事項（いわゆる養

生訓）」は，一定のルールの下で製造販売業者等

が自由記載できることとなっている． 

ここで，現行の一般用漢方製剤の「使用上の

注意」は，処方そのものに関する注意喚起では

なく，配合生薬の注意喚起の集積により成り立

つ傾向があるため，処方そのものにおける適用

や副作用を勘案したものとなるよう見直す必

要性が指摘されている．また，「製品の特徴」及

び「養生訓」については，この部分の不統一が

一般の使用者の混乱を招いているとの指摘も

あることから，業界自主申し合わせの範囲で，

漢方処方特有の考え方を取り入れた統一記載

の策定が求められている． 

そこで本研究では，一般用漢方製剤の適用を

考慮した使用上の注意の記載事項の見直し，及

び，添付文書における一般用漢方製剤の特質に

合わせた情報提供について検討する．本年度は，

前年度に引き続き，一般用漢方製剤の使用上の

注意の記載事項の見直しについて検討し，さら

に，添付文書における「製品の特徴」及び「養

生訓」の記載案作成に向けた基礎的検討を行っ

た． 

 

B. 方法 

1. 班会議等の開催 

国立医薬品食品衛生研究所生薬部を事務局

とし，日本漢方生薬製剤協会（日漢協）安全性

委員会の協力を得ながら打ち合わせを重ね，医

師（小田口），病院薬剤師（本間），薬局薬剤師

（八木，真鍋），大学教員（能勢），国立衛研生

薬部員（袴塚，内山，政田）より構成された研

究班を開催した．本年度は，打ち合わせを5回，

班会議を 2回開催した． 

 

【第一回打ち合わせ】 

 日時：平成 31 年 5 月 17 日 10:30～12:00 

 場所：国立衛研セミナー室 

  参加者：5 名 

 

【第二回打ち合わせ】 

 日時：令和元年 7月 24 日 13:00～15:00 

 場所：国立衛研会議室 

  参加者：5 名 

 

【第一回研究班会議】 

 日時：令和元年 8月 9 日 13:00～17:00 

 場所：日漢協大会議室 

   

【第三回打ち合わせ】 

 日時：令和元年 10 月 17 日 15:00～17:00 

 場所：国立衛研セミナー室 

  参加者：6 名 

 

【第四回打ち合わせ】 

 日時：令和元年 12 月 23 日 14:00～16:00 

 場所：国立衛研セミナー室 

  参加者：7 名 

 

【第五回打ち合わせ】 

 日時：令和 2年 1月 24 日 14:00～16:00 

 場所：国立衛研セミナー室 

  参加者：6 名 

 

【第二回研究班会議】 

 日時：令和 2年 2月 3 日 14:00～17:00 
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 場所：日漢協大会議室 

 

2. 副作用情報の調査 

妊産婦に対する相談項見直しに関する 11 処

方（当帰散，温清飲，黄連解毒湯，香蘇散，柴

胡桂枝乾姜湯，四物湯，逍遥散，川芎茶調散，

抑肝散，抑肝散加芍薬黄連，抑肝散加陳皮半夏），

高齢者に対する相談項の見直しに関する胃風

湯，及び，胃腸の弱い人，下痢しやすい人に対

する禁忌項の見直しに関する八味地黄丸及び

知柏地黄丸の副作用発生情報は，日本漢方生薬

製剤協会安全性委員会加盟会社を対象として

調査を行った．体の虚弱な人に対する禁忌項の

見直しに関する麻黄湯，及びマオウ含有製剤で

感冒等に用いられる代表的な 4 処方（葛根湯，

小青竜湯，麻杏甘石湯，麻黄附子細辛湯）の副

作用情報は，独立行政法人医薬品医療機器総合

機構（PMDA）のホームページに掲載されている

「副作用が疑われる症例報告に関する情報」よ

り過去 5 年間(2014 年～2018 年)を検索して調

査した． 

 

3. JAPIC 医薬品添付文書情報関連データの分

析 

一般財団法人日本医薬情報センターより

2019 年 10 月 23 日更新の「一般用医薬品添付文

書情報データ（テキスト）」を購入し，漢方製剤

に限らず，現在市販されているすべての一般用

医薬品の「製品の特徴」及び「養生訓」の記載

について情報を収集した．本データは11,098品

目を収載し，一般用医薬品と共に，要指導医薬

品，医薬部外品，指定医薬部外品，防除用医薬

部外品，配置用医薬品，一般配置兼用医薬品，

一般用体外診断薬の情報も含んでいる． 

 

 (倫理面への配慮) 

 ヒト由来サンプル及び実験動物を使用して

おらず，該当する事由はない． 

 

C. 結果・考察 

1. 研究計画について 

本研究事業の研究期間において，主に，一般

用漢方製剤の使用上の注意の見直し，及び，添

付文書における情報提供について検討するこ

とを計画している．本研究事業の研究計画書に

は，後者より取り掛かる旨を記載したが，予備

検討の結果，長い時間を掛けた検討が必要であ

ることが分かったため，計画を変更し，「一般用

漢方製剤の適用を考慮した使用上の注意の記

載事項の見直し」より取り掛かることとし，前

年度に基礎的な検討を行った．本年度は，前年

度の検討を踏まえ，副作用情報の調査を実施し， 

使用上の注意の記載事項の見直し事項として，

以下の 4 点について最終的な結論を出した． 

1) 妊産婦に対する相談項 

2) 高齢者に対する相談項 

3) 麻黄湯における禁忌項 

4) 八味地黄丸及び知柏地黄丸における禁忌項 

さらに本年度は，添付文書における「製品の

特徴」及び「養生訓」の記載案作成に向けた基

礎的調査に取り掛かることとした． 

 

2. 妊産婦に対する相談項について 

一般用漢方製剤の使用上の注意においては，

ほとんどすべての処方の「相談すること」に「妊

婦又は妊娠していると思われる人」の記載があ

る．これは，妊産婦に関する使用上の注意が，

医療用漢方製剤の使用上の注意を基に策定さ

れた経緯によるとされる．医療用漢方製剤の使

用上の注意においては，「医療用漢方製剤148処

方「使用上の注意」の業界統一と自主改訂」（最

終改訂平成 17年 12月）に記載されている通り，

伝統的知識及び現代の成書の記載に従い，ダイ

オウ，ゴシツ，ボタンピ，トウニン，ボウショ

ウ，コウカ及びブシの 7 生薬について生薬別記

載内容基準が定められ，これらを配合する漢方

製剤について，「妊婦，産婦，授乳婦等への投

与」の項目に特別の注意喚起を記載することに

なっている．さらに，これらの生薬を配合しな

い処方についても，妊産婦への投与に関するデ
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ータがない場合は，「妊娠中の投与に関する安

全性は確立していないので，妊婦又は妊娠して

いる可能性のある婦人には，治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与

すること．」と記載することになっている．いず

れにしても，医療用漢方製剤ではほとんどの処

方の「妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項目

に何らかの記載があるため，これに準じて，ほ

とんどの一般用漢方製剤の使用上の注意に妊

産婦に関する相談項が設定されたものとされ

ている． 

一般用漢方製剤の使用上の注意においては，

ほとんどすべての処方の「相談すること」に「妊

婦又は妊娠していると思われる人」の記載があ

る．これは，妊産婦に関する使用上の注意が，

医療用漢方製剤の使用上の注意を基に策定さ

れた経緯によるとされる． 

初年度，一般用漢方製剤製造販売承認基準収

載の 294 処方について精査し，記載の妥当性に

ついて検討した結果，上述の注意すべき 7 生薬

が配合されておらず，かつ，「つわり，産前，血

の道症」等の妊産婦の服用が想定される効能・

効果を有するにも関わらず，妊産婦に関する相

談項が設定されている 11 処方（当帰散，温清

飲，黄連解毒湯，香蘇散，柴胡桂枝乾姜湯，四

物湯，逍遙散，川芎茶調散，抑肝散，抑肝散加

芍薬黄連，抑肝散加陳皮半夏）については，相

談項より妊産婦に関する注意喚起を削除する

方向で検討することとし，その必要条件として，

改めて副作用情報を精査することとされてい

た． 

本年度，当該 11 処方の副作用発生状況を調

査し，発現部位別の副作用症状（表 1），及び，

それぞれの具体的な副作用の内容（データ非公

開）について研究班にて検討した．その結果，

温清飲と黄連解毒湯に重篤症例はあるものの

妊産婦に関連するものはなく，それ以外の症例

も妊産婦特有の報告がないことが明らかとな

った．以上より，上記 11 処方について，使用上

の注意にある「相談すること」にある「妊婦又

は妊娠していると思われる人」の記載を外すこ

とを提案することと結論された． 

 

3. 高齢者に対する相談項について 

現在，一般用漢方製剤の使用上の注意の「相

談すること」には，カンゾウあるいはマオウを

配合する処方に関して，外用処方以外は「高齢

者」の記載がある．カンゾウ及びマオウに当該

記載がある根拠は，それぞれ「グリチルリチン

酸等を含有する医薬品の取扱いについて」（昭

和 53 年 2 月 13 日付薬発第 158 号，現在廃止）

及び「医薬品再評価結果平成 5 年度（その 1）

について」にあるとされる． 

まず，カンゾウあるいはマオウを配合する処

方に関して，外用処方以外は「高齢者」の記載

があることに関する妥当性について検討班に

て議論した結果，該当する全ての処方で「高齢

者」の記載は必要と結論された． 

一方，初年度にカンゾウもマオウも配合され

ていないにも関わらず，相談項に「高齢者」の

記載がある胃風湯について検討し，胃風湯は高

齢者に使い易い処方でもあるため，相談項から

「高齢者」の記載を外した方が良いとの意見が

出され，「高齢者」の注意喚起を外す方向で検討

することとし，その必要条件として，改めて副

作用情報を精査することとされていた． 

本年度の調査の結果，発売以来１例のみ因果

関係の否定できない報告症例があったが，軽微

な副作用であることが分かった．以上より，胃

風湯について，使用上の注意の相談項より「高

齢者」の記載を外すことで問題はないと研究班

にて結論された．同時に，企業の考えで敢えて

記載している場合については，それを妨げるも

のではなく，企業の意見を尊重することとされ

た． 

 

4. 麻黄湯における禁忌項について 

麻黄湯については，使用上の注意の禁忌項

（してはいけないこと）の「次の人は服用しな

いこと」に，「体の虚弱な人（体力の衰えている
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人，体の弱い人）」と記載されている．一方，マ

オウを配合する麻黄湯類似処方では，「体の虚

弱な人（体力の衰えている人，体の弱い人）」は

禁忌項ではなく相談項（相談すること）に記載

されている．そこで，初年度は麻黄湯も同様に

相談項に移行することが可能か検討され，一般

用医薬品の麻黄湯に副作用報告はほとんどな

いが，相談項に移した途端に副作用報告が発現

する可能性が否定できないとの意見もあり，改

めて副作用情報を精査した上で結論を出すこ

ととされていた． 

本年度，麻黄湯に加えて，マオウ含有製剤で感

冒等に用いられる代表的な 4 処方(葛根湯，小

青竜湯，麻杏甘石湯，麻黄附子細辛湯)を対象に

副作用調査を行ったところ（表 2及び表 3），麻

黄湯と他の4処方の副作用報告症例に差異はな

く，マオウ配合処方のうち麻黄湯だけを特段に

注意する必要はないことが確認された． 

また，麻黄湯投与において注意するべき「体

の虚弱な人」とは，心臓が弱い，あるいは，心

疾患を持つことにより体の虚弱な人と解釈さ

れるが，麻黄湯の相談項には，「次の診断を受け

た人：高血圧，心臓病，腎臓病，甲状腺機能障

害」が記載されており，これより上位の禁忌項

に「体の虚弱な人」を残す積極的な理由も見当

たらないため，相談項に移行することで問題な

いと結論された．ただし，「体の虚弱な人」を相

談項のできる限り上位に配置させるべきとさ

れた．合わせて，「体の虚弱な人」の記載表現は，

やや漠然としているため，より的確な表現に改

変することが望ましいとの意見もあった． 

 

5. 八味地黄丸及び知柏地黄丸における禁忌項

について 

八味地黄丸及び知柏地黄丸については，使用上

の注意の禁忌項（してはいけないこと）の「次

の人は服用しないこと」に，「胃腸の弱い人，下

痢しやすい人」と記載されている．一方，八味

地黄丸及び知柏地黄丸以外のジオウを配合す

る処方では，「胃腸の弱い人，下痢しやすい人」

は禁忌項ではなく相談項（相談すること）に記

載されている．そこで，他のジオウ配合処方と

同様に，八味地黄丸及び知柏地黄丸においても

相談項に移行することが可能か初年度に研究

班にて議論され，八味地黄丸の副作用は重篤な

ものはなく，起こったとしても下痢や胃もたれ

程度であるため，相談項に移行しても特段問題

ないとの意見でまとまり，その結論を下す前提

として，改めて副作用情報を精査することとさ

れていた． 

本年度，八味地黄丸及び知柏地黄丸の副作用

発生状況を調査し，発現部位別の副作用症状

（表 2），及び，それぞれの具体的な副作用の内

容（データ非公開）について研究班にて検討し

た結果，問題となる重篤な報告症例はないこと

が分かった．また，八味地黄丸を下痢の治療に

用いる文献があり，現在でも臨床上，同目的に

て使用されることがあると情報提供があった．

以上のことより，八味地黄丸及び知柏地黄丸に

ついて，「胃腸の弱い人，下痢しやすい人」を禁

忌項より相談項に移行することで問題はない

と研究班にて結論された． 

 

6. 「くすり相談窓口」の相談内容について 

上述の妊産婦，高齢者，マオウ配合処方並び

に八味地黄丸及び知柏地黄丸に関する副作用

調査実施にあたり，各社が設置している「くす

り相談窓口」の相談内容について安全性委員会

くすり相談部会加盟会社に調査を依頼したと

ころ，「くすり相談窓口」に寄せられる相談には

安全性に関わる案件は少なく，特に取り上げる

べき事項は認められないことが分かった． 

 

7. 「製品の特徴」及び「養生訓」の記載(案)の

検討 

添付文書の「製品の特徴」及び「養生訓」の

検討を行う準備として，一般財団法人日本医薬

情報センターより購入した「一般用医薬品添付

文書情報データ（11,098 品目）」から「製品の

特徴」及び「養生訓」の実例を収集し，整理を
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行った．漢方製剤の「製品の特徴」及び「養生

訓」のモデル(案)作成にあたり，漢方製剤以外

の一般用医薬品において使用されている表現

を応用できるか検討することとした． 

一般用漢方製剤において適用されることの

多い薬効群として「かぜ薬」「胃腸薬」「瀉下薬」

を選択し，これらの薬効群に属する一般用医薬

品のうち，その添付文書に「製品の特徴」及び

「養生訓」を有する品目を抜き出した．また，

一般用漢方製剤は婦人用に使用されることも

多いため，この用途で使用される一般用医薬品

についても同様の作業を行った． 

「かぜ薬」の薬効群に属する 733 品目のうち，

添付文書に「製品の特徴」を持つものは 584 品

目であり，「養生訓」も合わせて持つものは 64

品目であった．「かぜ薬」薬効群における「製品

の特徴」を列挙してその内容に従って整理した

ところ，9 種類の類型を見出すことができた．

この 9類型の代表例を表 4に示した． 

「胃腸薬」の薬効群に属する 806 品目のうち，

添付文書に「製品の特徴」を持つものは 499 品

目であり，「養生訓」も合わせて持つものは 81

品目であった．「胃腸薬」薬効群における「製品

の特徴」を列挙してその内容に従って整理した

ところ，13 種類の類型を見出すことができた．

この 13 類型の代表例を表 5に示した． 

「瀉下薬」の薬効群に属する 287 品目のうち，

添付文書に「製品の特徴」を持つものは 190 品

目であり，「養生訓」も合わせて持つものは 72

品目であった．「瀉下薬」薬効群における「製品

の特徴」を列挙してその内容に従って整理した

ところ，7 種類の類型を見出すことができた．

この 7類型の代表例を表 6に示した． 

婦人薬として使用される一般用医薬品は 88

品目だけであったが，添付文書に「製品の特徴」

を持つものは 50 品目であり，「養生訓」も合わ

せて持つものは 14 品目であった．婦人薬にお

ける「製品の特徴」を列挙してその内容に従っ

て整理したところ，3 種類の類型を見出すこと

ができた．この 3類型の代表例を表 7に示した． 

以上の調査結果を研究班にて検討したとこ

ろ，合成薬における「製品の特徴」は各有効成

分に基づく説明が主であるため，漢方製剤に応

用することは難しいことが分かった．次年度は，

漢方製剤に特化した「製品の特徴」及び「養生

訓」を独自に検討することとなった．その際，

「製品の特徴」として「薬を選ぶ時の参考・目

安になるような製品の特徴」を作成することを

目指し，また，「養生訓」は「その薬を飲むとき

の注意事項」に重心を置いて作成することを目

指すこととなった． 

 

D. 結論 

本研究において，一般用漢方製剤の適用を考

慮した使用上の注意の記載事項の見直しを行

い，以下の 4 項目を研究班として提案すること

とした． 

1)「医療用漢方製剤 148 処方「使用上の注意」

の業界統一と自主改訂」に妊産婦に関する生薬

別記載内容基準が定められた生薬（ダイオウ，

ゴシツ，ボタンピ，トウニン，ボウショウ，コ

ウカ及びブシ）を配合しておらず，かつ，妊産

婦の服用が想定される効能・効果を有する11処

方（当帰散，温清飲，黄連解毒湯，香蘇散，柴

胡桂枝乾姜湯，四物湯，逍遥散，川芎茶調散，

抑肝散，抑肝散加芍薬黄連，抑肝散加陳皮半夏）

においては，使用上の注意の「相談すること」

（相談項）の妊産婦に関する注意喚起を削除す

る． 

2)カンゾウ及びマオウが配合されていないに

も関わらず，高齢者に関する注意喚起が施され

ている胃風湯においては，使用上の注意の相談

項の高齢者に関する注意喚起を削除する．ただ

し，企業の考えで敢えて記載する場合はそれを

妨げない． 

3) 麻黄湯において，使用上の注意の「してはい

けないこと」（禁忌項）の「次の人は服用しない

こと」に記載された「体の虚弱な人（体力の衰

えている人，体の弱い人）」について，相談項に

移し，かつ，可能な限り相談項の上位に配置す
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る． 

4)八味地黄丸及び知柏地黄丸の禁忌項の「次の

人は服用しないこと」に記載された「胃腸の弱

い人，下痢しやすい人」については，相談項に

移す． 

E. 研究発表

1. 論文発表

該当なし 

2. 学会発表

1) 袴塚高志，「一般用生薬・漢方製剤の安全使

用に資するリスク区分及び添付文書の見直し

について」，第 52 回日本薬剤師会学術大会分科

会 7「薬局製剤・漢方の普及への取り組み－か

かりつけ薬剤師を目指して」（2019.10.13） 

F. 知的財産権の出願・登録状況

なし 
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妊産婦の服用が想定される11処方の副作用症状一覧【部位別記載】（重篤・非重篤別）

No. 処方名 重篤 副作用症状 非重篤

8  温清飲 2例3件
・肝臓：2件
・呼吸器：1件

2例2件

15  黄連解毒湯 3例3件
・肝臓：2件
・消化器：1件 8例8件

58  香蘇散 0 0

70 柴胡桂枝乾姜湯 0 7例8件

92 四物湯 0 2例2件

109 逍遙散（八味逍遙散） 0 13例15件

128 川芎  茶調散 0 1例1件
153 当帰散 0 0
201 抑肝散 0 0

201A 抑肝散加芍薬黄連 0 12例15件

201B 抑肝散加陳皮半夏 0 4例4件

2  胃風湯 0 1例1件

八味地黄丸、知柏地黄丸、麻黄湯の副作用症状一覧【部位別記載】（重篤・非重篤別）

No. 処方名 重篤 副作用症状 非重篤

166 八味地黄丸 7例9件

(エキス）
・腎臓：1件
・感覚器：1件
・血液：1件

（生薬製剤）
・肝臓：1件
・泌尿器：1件
・腎臓：1件
・その他：3件

119例122件

(エキス）
・消化器：31件
・泌尿器：11件
・感覚器：3件
・過敏症：10件
・神経：2件
・循環器：1件
・肝臓：1件
・呼吸器：1件
・その他：19件

（生薬製剤）
・消化器：2件
・泌尿器：17件
・感覚器：16件
・神経：6件
・循環器：1件
・肝臓：1件
・その他：2件
・皮膚：1件
・その他7件

166C 知柏地黄丸 0 5例5件

192 麻黄湯 4例4件
・呼吸器：1件
・肝臓：1件
・循環器：1件
・その他：1件

25例27件

・消化器：3件
・過敏症：1件
・その他：1件

・消化器：10件
・過敏症：4件
・感覚器：3件
・循環器：2件
・泌尿器：1件
・神経：1件
・皮膚：1件
・眼：1件
・その他：4件

副作用症状

副作用症状

・泌尿器：2件

・過敏症：4件
・消化器：2件
・その他：1件
・感覚器：1件

・泌尿器：3件
・消化器：2件
・肝臓：1件
・過敏症：1件
・循環器：1件

・神経：1件
・その他：1件

・消化器：6件
・過敏症：5件
・感覚器：2件
・肝臓：1件
・循環器：1件

・過敏症：1件

・感覚器：3件
・神経：3件
・消化器：2件
・生殖器：2件
・泌尿器：1件
・耳：1件
・その他：3件

・過敏症：3件
・その他：1件

・消化器：1件

表1

表2
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麻黄含有製剤（医療用)の PMDA 報告副作用一覧（2014 年～2018 年） 

製品名：葛根湯

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 合計

肺疾患 間質性肺疾患等 0 1 0 1 2 4
偽アルドステロン症、ミオパチー等 0 0 1 6 6 13
心室細動等 0 0 1 5 2 8

肝障害 肝障害等 0 1 1 5 1 8
中毒性皮疹 2 0 0 0 0 2
急性汎発性発疹性膿疱症 0 1 0 0 0 1
多形紅斑 0 0 0 1 1 2
発疹等 0 1 0 1 1 3
アナフィラキシーショック 1 1 0 0 0 2
めまい等 0 0 2 0 2 4
下痢等 0 0 0 0 2 2

疾患別

低カリウム血症

皮膚

その他

副作用
総報告件数

製品名：小青竜湯

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 合計

肺疾患 間質性肺疾患等 1 1 2 5 0 9
肝障害 肝障害 0 1 0 0 5 6

薬疹 0 1 0 1 0 2
全身性皮疹 0 0 0 1 0 1
紅斑性皮疹 0 0 0 0 1 1
アナフィラキシー反応 0 0 0 1 0 1
浮動性めまい 1 0 0 0 0 1
汎血球減少症 0 0 0 0 1 1
悪心 1 0 0 0 0 1

その他

副作用
総報告件数

疾患別

皮膚

製品名：麻黄湯

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 合計

肺疾患 間質性肺疾患等 1 0 1 0 0 2
意識消失 0 0 0 1 0 1
横紋筋融解症 0 0 0 1 0 1

肝障害 肝障害等 0 0 0 5 2 7
薬疹 0 0 0 1 0 1
多形紅斑 0 0 0 0 2 2
過敏症等 0 0 0 0 3 3
熱性痙攣 0 0 0 0 1 1
ショック 0 0 0 1 0 1
膵炎 0 0 0 0 1 1

低カリウム血症

皮膚

その他

副作用
総報告件数

疾患別

表3
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製品名：麻杏甘石湯

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 合計

肺疾患 肺炎等 1 0 1 0 0 2
低カリウム血症 偽アルドステロン症 0 1 0 0 0 1
皮膚 蕁麻疹様血管炎 0 1 0 0 0 1

副作用
総報告件数

疾患別

製品名：麻黄附子細辛湯

2014年 2015年 2016年 2017年 2018年 合計

肺疾患 間質性肺疾患等 0 1 1 0 2 4
皮膚 薬疹 1 0 0 0 1 2

副作用
総報告件数

疾患別
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