
公益社団法人日本医師会御中

かぜ薬等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

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)長あてに通知

しましたので、貴会会員に対して周知頂きますよう御協力をお願いします。

厚生労働省医薬

厚生労働省医薬

事務連絡

令和元年5月30日

生活衛生局医薬品審査管理課

生活衛生局医薬安全対策課



各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤

かぜ薬等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

一般用医薬品のうち、かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意については、

平成23年10月14日付け薬食安発1014第4号・薬食審査発1014第5号厚生労働省

医薬食品局安全対策課長・審査管理課長連名通知により示し、その後、「「かぜ薬等

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」の訂正について」(平成

30年1月16日付け薬生薬審発0116第1号・薬生安発0116第1号生労働省医薬・生

活衛生局医薬品審査管理課長・医薬安全対策課長連名通知)等により一部改正してぃ

ましたが、この度、下記のとおり一部改正しましたので、貴管下関係業者等に対し周

知徹底をお願いします。

薬生薬審発0530第Ⅱ号

薬生安発 0530 第 2 号

令和元年5月30日

厚生労働省医薬・
ノ＼

厚生労働省医薬
ノ＼

生活衛生局医薬品審査管理課長

印 省 略

・生活衛生局医薬安全対策課長

印 省 略

1.改正の趣旨

「ビタミン主薬製剤製造販売承認基準の一部改正について」(令和元年5月30日

付け薬生発0530第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知)によりビタミン主薬製

剤の製造販売承認基準が改正されたことから、所要の改正を行うものであること。

2.改正内容

ビタミンE主薬製剤、ビタミンB,主薬製剤、ビタミンB.主薬製剤及びビタミンB.

B'Bル主薬製剤の使用上の注意について、改正を行った偶1採氏の新旧対照表参照)。

記



3.適用時期等

今後作成する添付文書等については原則として本通知の改正事項を記載し、既に作

成されている添付文書等については令和3年3月末日までに改めること。



Ⅲ.ビタミンE^1

【添付文書等に市^べき事項】

区亘亘^
(守らないと現在の症状が悪ヒしたり
次のNよ艮用しないこと

妊婦又は力壬娠していると思われる人

廂電至回
1.炊の人は服用前に医師,^11師又は登録販売者に相談寺ること
(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

改訂後

2."胴後,次の症状カミあらわれた場合1ネ副作用の可能性があるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って医盲E,薬斉11師又1ネ髪^に相談ずること

副作用が起こりやすくなる)

関係部位

消イヒ器

精神神経系

その他

症状

P)は,ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

3."胴後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は
増強が見られた場合には,"朗を中止し,この文書を持って医師,薬斉11師又
は登録販売者に相談すること
便秘,下痢

発疹・発赤,かゆみ

胃部不快感胃痛D
頭痛D

ほてり

【添付文書等に記載ずべき事項】

1)

4.1力月位服用しても症状カミよくならなし鴫合1朗朗を中止し,この文書を持

(新設)

廂麺亙亘回
1.次の人は服用前に医師,^11師又は登録販売者に相談すること
(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

己女言丁月1」

2."明後,歌の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って医師薬斉11師又は登録販売者に相談すること

匝

関係訓立

皮膚

1削ヒ器

症状

発疹・発赤,かゆみ

3."胴後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は
増強が見られた場合には,"明を中止し,この文書を持って医師,薬斉11師又
は登録販売者に相談すること

便秘,下痢

胃部不快感

4.1力月位服用しても症状がよくならなし場合1朗明を中止し,この文書を持

膚皮



つて医師,薬斉11師又1ネ登録販売者に相談すること

5."胴後,生理カミ予定より早くきたり,経血量がやや多くなったりすることが
ある.出血が長く続く場合は,この文書を持って医師,薬斉11師又は登録販売
者に相談すること

囲法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載
すること.

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに"肌させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのい
ずれかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に"明させる場合には,薬剤がのどにつかえることのな
いよう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の
場合に言己載すること

2)乳幼児に"肌させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,
よく注意すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブノレ錠又はゼリー状ドロップ剤の場
合に記罰とずること.〕

.

(3)必ずかんで1卿すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕
(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合にZ己載小ること.〕

保管及ぴ取扱い上の注意
(1)酌す日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管す
ること

〔()内は必要とする場合に記載するとと.〕

つて医師,^11師又1ネ登録販売者に相談すること

5."胴後,生理カミ予定より早くきたり,経血量がやや多くなったりすることが
ある.出血が長く続く場合は,この文書を持って医師,薬斉lj師又は登録販売
者に相談すること

保管及ぴ取扱い上の注意
(1)画す日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管す
ること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載
すること

(1ンN旦に"朋させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕
(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのい
ずれかを記載すること.

1) 3歳以上の幼児に"朋させる場合には,薬斉ljがのどにつかえることのな
いよう,よく注意トナること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の
場合に記市けること.〕

2)乳幼児に"朗させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,
よく注意すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブノレ錠又はゼリー状ドロップ剤の場
合に記圭倉ずること.〕

、

、

(3)必ずかんで1胴すること

〔ゼリー状ドロップ斉1の場合に記粛むずること.〕
(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に三巳載すること.〕



(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入オし替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記
載しなくてもよい

【外部の容器又1紗ト,邦の被包に記載手べき事項】
注意
1 次のNよ艮用しないこと

妊婦又は力壬娠していると思われる人

2.次のNよ服用前に医師,薬斉11師又は登録販売者に相談ずること
(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2'."胴が適さなし^があるので,"明前に医盲E,薬斉11師又は登録販売者に相
談ずること

〔2.の項目の言己載に際し,十分な言己載スペースがない場合には2'.を記載
すること.〕

3."明に際しては,説明文書をよく読むこと
4.直身す'日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ
と

〔()内は必要とする場合に記罰けること.〕

〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入才し替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記
載しなくてもよい

【外部の容器又1紗ト,邦の被包に記載ずべき事項】

(新設)

1.炊のNネ服用前に医師,薬斉11師又は登録販売者に相談すること
(1)医師の治療を受けている人

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたととがある人

1'."肌が適さなし^があるので,"胴前に医師,薬斉1↓師又は登録販売者に相
談すること

〔1.の項目の記載に際し,十分な言己載スペースがない場合には1'.を記載
すること.〕

2."朗に際しては,説明文書をよく読むこと

3.越1'日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ
と

〔( )内は必要とする場合に記載すること



Ⅳ.ビタミンB,^1

【添付文書等に記載ナべき事項】

匡亘亘^
(守らないと現在の症状が副ヒしたり

次のN朗侵用しないこと

妊婦又は力壬娠していると思われる人

題麺亙三回

〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

1

改訂後

のNネ

(1)妊婦又は力壬娠していると思われる人

〔ボウイを含有する製剤に記載すること

前に医師

ただし「してはいけないことに「妊婦又は力壬娠していると思われる人.」

を記載した製剤にあっては記載しない.〕

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

副作用が起こりやすくなる)

2."肌後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能櫛ミあるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って廊E,薬斉lj師又は登録販売者に相談すること

〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

1師又は

関係訓立

皮膚

マ削ヒ器

症状

に相談すること

精神神経系

発疹,)幻発疹.発赤かかゆ

その他

【添付文書等に記載ずミき事項】

み2)

〔1)は,
2) は

吐き気幻吐き気・嘔吐里,ロ
内炎励,食飲不振田,胃痛の,

(新設)

胃部不快感幻

幼はメコバラミンを含有する製剤に

シコチアミンを含有する製邦」に,

ヘプロニカートを含有する製剤に,

頭痛2)
ほてり 2)

題麺亙三回
(新設)

改訂前

1."明後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って医師,薬斉11師又は登録販売者に相談すること
関係調立

皮膚

消イヒ器

P)は,シコチアミンを含有する望躋ljに,
のは,チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビ
タミン B,を含有する重躋11に,

田は,フルスノレチアミン及びその塩類を含有する製邦」に記載すること.〕

症状

発疹D

吐き気.嘔吐2),口内炎3)



丑Lは,チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビ
タミン B.を含有する製剤に,

旦は,フルスノレチアミン及びその塩類を含有する製郵」に記載すること
ただし「発疹・発赤」を記載した製剤にあっては「発疹」を記載しない

い.〕

旦二■明後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は
増強が見られた場合には,"明を中止し,この文書を持って医師,^11師又
は登録販売者に相談すること
軟便里,下痢旦"

〔」士塾」チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビ
タミンB.を含有する製剤に,

「吐き気・嘔吐」を記載した製剤にあっては「吐き気」を記載しなまた

4.1力月位服用しても症状がよくならなし場合1湖胴を中止し,この文書を持
つて廊E,^11師又は登録販売者に相談すること

は,メコバラミンを含有するリ剤に記載すること.〕

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載
すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのい
ずれかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に"卿させる場合には,薬剤がのどにっかえることのな
いよう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の
場合に言己重けること.〕

2)乳幼児に"胴させる場合には,薬邦」がのどにつかえることのないよう,
よく注意すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブノレ錠又はゼリー状ドロップ剤の場
合に記市けること.〕

2."胴後次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又は
増強が見られた場合には,"明を中止し,この文書を持って医師,薬斉11師又
は登録販売者に相談すること
軟便,下痢

〔チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミン
B,を含有する製剤に記載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること (3)必ずかんで服用すること

3.1力月位服用しても症状がよくならなし^は服用を中止し,この文書を持
つて医師薬斉11師又は登録販売者に相談すること

〔用法及ぴ用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載
すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのい
ずれかを記載すること

1) 3歳以上の幼児に"師させる場合には,薬剤がのどにっかえることのな
いよう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の
場合に記市けること.〕

2)乳幼児に"明させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,
よく注意すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブノレ錠又はゼリー状ドロップ剤の場
合に記圭女ずること.〕

.



〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意
(1)i自射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管す
ること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入才階えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記
載しなくてもよい.〕

【外部の容器又1紗卜部の被包に記載すべき事項】
注意
1

妊婦又は力壬娠していると思われる人

のNき

2.次のNよ肌前に医師
〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

(1)妊婦又は力壬娠していると思われる人

しないこと

〔ボウイを含有する製剤に記載すること

ただし

にあっては記載しない.〕

(2)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

2'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師薬剤師又は登録販売者に相
〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

〔ゼリー状ドロップ斉11の場合に記罰けること.〕
(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

1

談すること

に「妊婦又は々壬力辰していると思われる人.」を記載した製剤

〔2.の項目の記載に際し十分な記載スペースがない場合には2'.を記載す

1師又は

旦」,胴に際しては,説明文書をよく読むこと
4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ
と

ること.〕

保管及び取扱い上の注意
(1)i自射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管す
ること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
(2)小児の手の届かない所に保管すること
(3)他の容器に入才し替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記
載しなくてもよい

屯者に相談すること

【外部の容器又は夕際の被包に記載ずべき事項】

(新設)

服用に際しては,説明文書をよく読むこと
直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ
と

1
2



〔( )内は必要とする場合に記載するとと.〕 〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

、



Ⅵ.ビタミンB'^1

改訂後傑)

【添付文^に記載ナべき事項】

題電亙三回
1.服用後,次の症状カミあらわれた場合1ネ副作用の可能性カミあるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って廊f,薬斉11師又は登録販売者に相談すること
関係詔立

皮膚

消イヒ器

症状

〔わは,メコバラミンを含有する製剤に,

発疹D

幻はピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載するこ,

と

ただし「吐き気・嘔吐」を記載した製剤にあっては,「吐き気」を記載し

吐き気D 吐き気・嘔吐幻食飲不

振上●,腹部膨満感旦

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載
すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記圭けること.〕

2."肌後次の症状があらわれることがあるのでこのような症状の持続又ほ
強が見られた口には

は登録販売者に相談すること
下痢

〔メコバラミンを含有する製剤に記圭けること.〕

3.1力月位服用しても症状がよくならなし場合1湖肌を中止し,この文書を持
つて廊f,^11師又は登録販売者に相談すること

己女言丁月1」

開法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載
すること.

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること

明を中止しこの文書を持って医師

【添付文書等に記載中べき事項】

題麺亙西
1."胴後,次の症状があらわれた場合1ネ副作用の可能似ミあるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って廊r,^11師又は登録販売者に相談すること
関係調立

消イヒ器

〔ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製邦」に記載すること.〕
吐き気・嘔吐,食欲不振,腹音11麟苗感

1師又

(新設)

2.1力月位服用しても症状がよくならなし暢・合1湖胴を中止し,この文書を持
つて医師,^11師又は登録販売者に相談すること

状症



(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのい
ずれかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に"胴させる場合には,薬剤がのどにっかえることのな
いよう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の
場合にZ己載中ること

2)乳幼児に"朗させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,
よく注意すること

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ剤の場
合に記載すること

(3)必ずかんで"卿すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記市けること.〕
(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合にZ己哉ずること.〕

内は必要とする場合に記載すること.〕

保管及ぴ取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管す
ること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕
(2)小児の手の届かない所に保管すること
(3)他の容器に入才階えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
(容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記
載しなくてもよい.

服用に際しては,説明文書をよく読むこと

直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ
と

【外部の容器又1紗ト,邦の被包に記載すべき事項】
注意

1."明に際しては,説明文書をよく読むこと

2.i幽1'日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ
と

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのい
ずれかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に"師させる場合には,薬剤がのどにっかえることのな
いよう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠斉1」(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセル剤の
場合に記宙けること.〕

2)乳幼児に"明させる場合には,薬剤がのどにっかえることのないよう,
よく注意するとと

〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブノレ錠又はゼリー状ドロップ剤の場
合に記載すること

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ邦」の場合に記罰けること.〕
(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

〔( )内は必要とする場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意

(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管す
ること

〔()内は必要とする場合に記罰けること.〕
(2)小児の手の届かない所に保管すること
(3)他の容器に入オ↓替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれのない場合には記
載しなくてもよい、

〔(

、

.

【外部の容器又1秒卜部の被包に記載ナべき事項】

1
2



XI.ビタミンB.B'B琵主薬^1

改訂後側

【添付文書等に記載「べき事項】

匡玉亘^
(守らないと現在の症状が悪ヒしたり

次のN朗艮用しないこと

妊婦又は力壬娠していると思われる人

廂亟亙西

〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

1 のNネ朗前に師

(1)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

旦'J恨用後,次の症状カミあらわれた場合1ネ副作用の可能慨ミあるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って医師,^1」師又1ネ登録販売者に相談すること

〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

副作用が起こりやすくなる)

関係調立

1師又は

消イヒ器

症状

発疹1)幻,発疹.発赤の
かゆみ2)

精神神経系

己女訂剛1

吐き気田吐き気.嘔吐旦L竺、1,

その他

に談ること

口内炎旦,食欲不振旦些1,
腹部膨満感0)胃痛幻

〔1)は,
2) は

【添付文書等に市^べき事項】

0

買部丕怯^

幻はメコバラミンを含有する製剤に

シコチアミンを含有する製斉{1に,

ヘプロニカートを含有する製剤に,

頭痛2)

(新設)

旦は,チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビ
タミンB,を含有する製剤に,

ほてり 2)

題麺亙西
(新設)

1."肌後,次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので,直ちに服
用を中止し,この文書を持って医師,薬斉11師又は登録販売者に相談すること
関係調立

皮膚

消イヒ器

症

〔1)は,
2)は,

発疹D

吐き気・嘔吐幻ω,口内炎幻,食飲不
振ω,腹部膨満感の

シコチアミンを含有する製邦」に,

チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビ
タミンB.を含有する重晴1に,

フルスノレチアミン及びその塩類を含有する禦卯1に,

ピリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載するこ
と.〕

3)は,
4)は,

.

状膚皮



三Lは,フルスルチアミン及びその塩類を含有する重躋11に,
旦は,ビリドキサールリン酸エステル水和物を含有する製剤に記載するこ

と

ただし,「発疹・発赤」・を記載した製剤にあっては「発疹」を記載しない
また「吐き気・嘔吐」を記載した製剤にあっては「吐き気」を記載しな

旦^後,次の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又」ま
増強が見られた場合には,"明を中止し,この文書を持って医師,薬斉11師又
は登録販売者に相談すること
軟便」.Σ,下痢」L豊.L

〔」士塾」チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド
及びその塩類を除くビタミンB,を含有する
製剤に」

幻は,メコバラミンを含有する製剤に記載すること.〕

い.〕

4.1力河棚明しても症状がよくならなレ^は服用を中止し,この文書を持
つて医師,薬斉11師又1ネ登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載
すること.〕

(1)小児に服用させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させるこ
と.

〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕

(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのい
ずれかを記載すること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることの
ないよう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・丸剤・軟カプセ
ル剤の場合に言己載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬斉1」がのどにつかえることのないよう,
よく注意すること

2."明後,炊の症状があらわれることがあるので,このような症状の持続又1ネ
増強が見られた場合には,"胴を中止し,この文書を持って医師,薬斉lj師又
は登録販売者に相談すること
軟便,下痢

〔チアミンの塩類並びにチアミンジスルフィド及びその塩類を除くビタミン
B.を含有する製剤に記載すること.〕

3.1力月位服用しても症状がよくならない場合は服用を中止し,この文書を持
つて医師,^11師又は登録販売者に相談すること

〔用法及び用量に関連する注意として,用法及び用量の項目に続けて以下を記載ナ
ること.〕

(1)小児に"胴させる場合には,保護者の指導監督のもとに服用させること
〔小児の用法及び用量がある場合に記載すること.〕
(2)〔小児の用法がある場合,剤形により,次に該当する場合には,そのいず
れかを言己圭けること.〕

1) 3歳以上の幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにっかえることのな
いよう,よく注意すること

〔5歳未満の幼児の用法がある錠剤(発泡錠を除く)・、丸剤・軟カプセル
剤の場合に記載すること.〕

2)乳幼児に服用させる場合には,薬剤がのどにつかえることのないよう,
よく注意すること

〔3歳未満の乎L幻1児の用法があるチュアブル錠又

、
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〔3歳未満の乳幼児の用法があるチュアブル錠又はゼリー状ドロップ

剤の場合に記粛けること.〕

(3)必ずかんで"胴すること

〔ゼリー状ドロップ剤の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に記載すること.〕

保管及び取扱い上の注意
(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管
すること

〔()内は必要とする場合に記載すること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入才し替えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.).
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれがない場合には記
載しなくてもよい

【列部の容器又」ネ舛部の被包に記載ずべき事項】

注意
1

妊婦又は力壬娠していると思われる人

のNま

゛

2.次のNよ

〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

(1)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人

しないこと

2'.服用が適さない場合があるので,服用前に医師,薬斉1伯市又は登録販売者に
〔ヘプロニカートを含有する製剤に記載すること.〕

(3)必ずかんで服用すること

〔ゼリー状ドロップ邦1の場合に記載すること.〕

(4)内服にのみ使用すること

〔アンプル剤の場合に二巳載すること.〕

はゼリー状ドロップ斉ljの場合に記市けること.〕

相談すること

前に医師

〔2.の項目の記載に際し,十分な記載スペースがない場合には2'.を記載

旦^に際しては,説明文書をよく読むこと
4.直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ

すること.〕

保管及ぴ取扱い上の注意
(1)直射日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管す
ること

〔()内は必要とする場合に記盡tすること.〕

(2)小児の手の届かない所に保管すること

(3)他の容器に入才階えないこと(誤用の原因になったり品質が変わる.)
〔容器等の個々に至適表示がなされていて,誤用のおそれがない場合には記載
しなくてもよい

1師又は に相談すること

【外部の容器又」ネ外,邦の被包に記載ずべき事項】

注意

(新設)

゛

1."胴に際しては,説明文書をよく読むこと
2.i朗1'日光の当たらない(湿気の少ない)涼しい所に(密栓して)保管するこ



〔(

と

)内は必要とする場合に記載すること.〕 〔(

と

)内は必要とする場合に記載すること.〕

、
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