
別紙３

１１８ 総合感冒剤

【医薬品名】サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・

メチレンジサリチル酸プロメタジン

【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

「２歳未満の乳幼児」

を追記し、［小児等への投与］の項を新たに設け、

「２歳未満の乳幼児には投与しないこと。〔外国で、２歳未満の乳幼児への

プロメタジン製剤の投与により致死的な呼吸抑制が起こったとの報告があ

る。〕」

を追記する。
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