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―――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。―――― 

使用上の注意改訂のお知らせ 

 

 
 
 

 
 

 

このたび標記製品につきまして、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知(令和元年

７月９日付け)及び自主改訂に基づき、使用上の注意を下記のとおり改訂いたしましたので、お知

らせ申し上げます。 

令和元年７月 

 

 
 

 

 

１．改訂内容 

   部:薬生安通知による改訂、   部:自主改訂、    部：削除 

改 訂 後 改 訂 前 

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】 

(1)省略 
(2)12歳未満の小児[｢小児等への投与｣の項

参照] 
(3)扁桃摘除術後又はアデノイド切除術後の

鎮痛目的で使用する18歳未満の患者[重
篤な呼吸抑制のリスクが増加するおそれ
がある。] 

(4)～(10)省略(番号変更のみ、内容変更なし) 
 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 
  
 
 
        記載削除 
 
 
 
(1)～(3)省略(番号変更のみ、内容変更なし) 

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】 

(1)省略 
 
 
 
 
 
 
(2)～(8)省略 
 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 
(1)重篤な呼吸抑制があらわれるおそれがあ

るので，12歳未満の小児には投与しない
こと（「小児等への投与」の項参照）。 

(2)重篤な呼吸抑制のリスクが増加するおそ
れがあるので，18歳未満の扁桃摘除術後
又はアデノイド切除術後の鎮痛には使用
しないこと。 

(3)～(5)省略 

(←追記) 

劇薬 
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   部:自主改訂 

改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 
 

3.相互作用 

 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

省略 

ナルメフェ

ン塩酸塩水

和物 

本剤の効果が

減弱するおそ

れがある。 

μオピオイ

ド受容体拮

抗作用によ

り，本剤の作

用が競合的

に阻害され

る。 
 

【使用上の注意】 
 

3.相互作用 

 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

省略 

 

（←追記） 

  

 
 

 

 

２．改訂理由 

 ● 禁忌及び 2.重要な基本的注意 

平成 29 年度第 3 回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（以下、

安全対策調査会）において、コデインリン酸塩、ジヒドロコデインリン酸塩（以下、コデイ

ン類）及びトラマドール塩酸塩（以下、トラマドール）を含む医薬品について、一定の経過

措置期間を設けたうえで、12 歳未満の小児を禁忌とする等の使用上の注意の改訂を行うとさ

れました。 

この度、令和元年 6月に安全対策調査会が開催され、全てのコデイン類含有製剤及びトラ

マドール含有製剤について、経過措置期間が終了したことから、所要の改訂を行うことにな

りました。これを受けて、本剤の「禁忌」及び「重要な基本的注意」の項を上記のとおり改

訂しました。 

    

● 3.相互作用 併用注意 

相互作用相手薬との整合性をとるため、「併用注意」の項に「ナルメフェン塩酸塩水和物」

に関する記載を追加しました。 

 

３．本情報はＤＳＵ（医薬品安全対策情報）No.281（令和元年 7 月 31 日発送予定）に掲載され

ます。 

 

 

☆添付文書情報は「医薬品医療機器総合機構ホームページ（URL: http://www.pmda.go.jp/）」

及び弊社ホームページ（URL: https://www.fuso-pharm.co.jp/）においてもご確認いただけま

す。 


