
薬食 総発 0 6 0 1

薬 食 安発 0 6 0 1

平 成 2 2 年 6

第 6

第 3

月 1

号

号

日

各都道府県術生主管部 (局)長  殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 総 務 課

厚生労働 付医薬 食品局安 全対 策課

コデインリン西々塩水和物及びジヒドロコデインリン般塩等を含行する

Fl費用に堤!‖〕ブ)餃咳去)ウて薬 (内用)ブ)販ザこに係る平!意中項について

コデインリン腔托i水和物及びジヒドロコデインリン酸1爺を含行する
一般用に来| | 1 1ジ)銀咳

去)クて英 (内用に限り、長たそブ)斉い形ブ)いかんに( kらないぃ以 下
「1 l  f亥レこ楽千‖1」という(】)υ)

う″り、内ナH液剤については、昭和 6 2年 t〕鬼5掛付け薬企第 5写り草1 1行業務) l j れヽlⅢ子課長適

角l「錬咳去吹来の内l l l液沖lσ)販売に
′ついて」により、従来から販ザこについてヴ)留十まい】丁1を

示している(ところである。

今般、卜町該に来占|,の占し用を木然に防|liする観点か
',、平成 22年 6月 1日付け日本製薬

にJ体連合会安全性委員会あて厚4L労働行に楽食品局安全対策課事務i連絡に
(kり、ち該医薬

古11ブ)使ナll lマ)/Liま[してはいけないこと]に 「過批川慢用
・長期連用しブrいこと」を迫記J~

るよう別添ブ)とおりお願いしたところである。

lkた、ド1該に薬品げ)適正使用に係る1背報提供をさらに徹底するた
y)、 下記げ)とおり、当

f亥に薬胡iに係る留意事項を定めることとした。

っぃては、☆管 下関係業者等に対し、 下記に留意 して販売等を行うよう、
ご指導、ご周

1々1方(kろしくお源貞いいたしたい。

H己

1.コ デインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン駿塩等を含行す
る一般用1/ j鎖咳去

疾楽 (内用)ブ)販売又は授与 (配置によるも
σ)を除く。)に

/ういて

(1 )当該に薬品の販売文は授与にあたつては、次の点に留意する
こと

①販売量等は原則|として
一人一包装単位とすること

②購入者等から症状を聞き、当該医薬品l19効能
・効果に該当することを確認するこ

と



③購入者等に対しては、用法 ・用量等に関し十分な服薬指導を行 うこと。
(2)購入等希望者が当該医薬品の大量使用者又は長期連用者と思われる場合には販売

等を行わないこと

(3)購入等希望者が高校生、中学生等若年者の場合には次のいずれかの確認を行 うこと

①購入等希望の事実について保護者による確認

②身分証明書等による氏名、住所、年齢、学校名等の確認

2.コ デインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン腱塩等を含有する一般用の鎮咳去

疾英 (内用)の 配置による販売又は授与について

(1)当f亥医薬品の妃置による販売又は授与にあたっては、次の点に留意すること

①販売!iと年については、必要最低限の配般とすること

のツ4f亥に来辞1ヴ)効能 ・効果を消費者に十分説明し、通正配置に努めること

0岬 を先にネ|して、用法 ,用地年に開し十分な服葉指導を行うこと

(ゆ肥置先に対して、高校生、中学生などな年十の使用については、j出壮服月J・長期

illl用になぞ)ないよう、十分な説明を行うこと

(2)配正rt先が大!止使用者kは長期連用者と思われる場合は配出しないこと
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平 成 2 2 年 6 月 1 日

日本製薬団体連合会

安全性委員会 御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策謀

「使用 11ブ)湖i意Jの 改frについて

)jll和〔1～ 児|1和〔1忠 にす場↓ダるルや推占11について、 「使用 liフ)とiを″よ| ブ)故!iJムをそFう 二とカミ

】直11 1 ~ Gル)ると考え1長
―
) ~ぃ

つき!kしては、ザt舞虫会において、関係業者に対し、添付文洋の改岳rをできるだけ

午とい時サ期に実施 し本内容に基づき老、要な十持性をf持じるlkう川角1徹底方お願いいた し

, k・) r` 】



別 紙 1 8

【医薬品名 】一般用医薬品

コデインリン酸塩木和物を含有す る製剤

ジ ヒ ドロコディン リン酸塩を含有する製剤

リン酸 ヒ ドロコデインセキサノール を含 行する製剤

【‖| に内容 】以下のように使用上の注意を改めること。

[ してはいけないこと] の 項に

li出||七十11!用 ・lt)帆i ll月jし な vヽこ と」

鎮咳去疾薬


