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コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデインリン酸塩又はトラマドール塩酸塩を含む 

医薬品の「使用上の注意」改訂の周知について（依頼） 

 

 

平素より本会会務にご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

標記について、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長より、別添のとおり

通知がありましたのでお知らせいたします。 

コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデインリン酸塩又はトラマドールを含む医薬品の

「使用上の注意」の改訂については、平成29年度第３回薬事・食品衛生審議会薬事

分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会での検討を踏まえ、実施に当たって

は医療現場への周知徹底等のための経過措置期間を設けていましたが、今般、経過

措置期間が終了し、「12歳未満の小児」及び「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」を禁忌とするとのことです。 

これを受け、一般用医薬品においても、コデインリン酸塩水和物含有製剤とジヒドロ

コデインリン酸塩含有製剤は、12歳未満の小児への使用が禁忌となりますので、販売

の際にはご留意ください。 

なお、薬局製造販売医薬品においても、コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデイン

リン酸塩を含む処方が12あり、うち11処方は添付文書の改訂が必要となります。詳細

は日本薬剤師会ホームページ（薬局製剤関連情報）に掲載いたします。 

会務ご多用のところ恐縮ながら、貴会会員にご周知下さるようお願い申し上げます。 

 
























