
別紙１

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。

［副作用］の「重大な副作用」の項の再生不良性貧血、無顆粒球症、溶血性貧

血、血小板減少に関する記載を

「再生不良性貧血、汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血、血小板減少：再

生不良性貧血、汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血、血小板減

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、肝機能障害、黄疸に関する記載を

「劇症肝炎、肝機能障害、黄疸：劇症肝炎、肝機能障害、黄疸があらわれる

ことがあるので、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。」

と改める。


