
別紙２

１１４ 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】アスピリン（腸溶錠を除く）

（川崎病の効能を有しない製剤）

アスピリン・アスコルビン酸

アスピリン・ダイアルミネート（３３０ｍｇ）

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「出産予定日12週以内の妊婦」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の再生不良性貧血に関する記載

を

「再生不良性貧血、血小板減少、白血球減少：再生不良性貧血、血小板減少、

白血球減少があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異

常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこ

と。」

と改め、

「出 血：

脳出血等の頭蓋内出血：脳出血等の頭蓋内出血（初期症状：頭痛、悪心

・嘔吐、意識障害、片麻痺等）があらわれることがあるので、

観察を十分に行い、このような症状があらわれた場合には投与

を中止し、適切な処置を行うこと。

肺出血、消化管出血、鼻出血、眼底出血等：肺出血、消化管出血、鼻出

血、眼底出血等があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、このような症状があらわれた場合には投与を中止し、適切

な処置を行うこと。

肝機能障害、黄疸：AST(GOT)、ALT(GPT)、γ-GTP等の著しい上昇を伴う肝

機能障害や黄疸があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には投与を中止するなど、適切な処置を行

うこと。

消化性潰瘍、小腸・大腸潰瘍：下血（メレナ）を伴う胃潰瘍・十二指腸潰

瘍等の消化性潰瘍があらわれることがある。また、消化管出血、

腸管穿孔を伴う小腸・大腸潰瘍があらわれることがあるので、観



察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切

な処置を行うこと。」

を追記する。

〈参考〉企業報告


