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１．患者向医薬品ガイドについて 
目的 

「患者向医薬品ガイド」は、患者等が医療用医薬品を正しく理解し重篤な副作用の早期発

見等に供されるように広く国民に対して提供するものである。 

「患者向医薬品ガイド」の提供方法 

「患者向医薬品ガイド」については、一般国民（医療関係者を含む。）が直接インターネット

を介してその情報を入手し活用することを想定している。 

作成に関する留意事項 

○ 添付文書の内容に準拠し、広告的な内容とならないよう配慮し作成すること。なお、添付

文書の改訂に応じて更新すること。 

○ 高校生程度の者が理解できる用語を使用すること。 

○ 「患者向医薬品ガイド」が掲載されている医薬品と有用成分が同一である医薬品につい

て作成する場合は、当該作成者間で記載内容等を相談すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）〕 

 

 

２．記載項目及び記載順序 
（１）作成年月又は更新年月 

（２）販売名 

（３）患者向医薬品ガイドについて 

（４）この薬の効果は 

（５）この薬を使う前に、確認すべきことは 

（６）この薬の使い方は 

（７）この薬の使用中に気をつけなければならないことは 

（８）この薬の形は 

（９）この薬に含まれているのは 

（１０）その他 

（１１）この薬についてのお問い合わせ先は 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

 

 

３．全般的な事項 
（１）文字色 

モノクロとする。 

 

（２）フォント及びフォントサイズ 
項目名はＭＳゴシックとし、その他は明朝体とする。 

大項目は１６ポイント、その他は、原則として１２ポイントを用いる。 

 

（３）行頭文字等 
大項目は、すみ付き括弧（【 】）でくくる。 

中項目は●（ＭＳゴシック、太字）、小項目は○（ＭＳゴシック）、小項目内の各項は

中黒・で区別する。 
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（４）強調方法 
強調する場合は、下線を使う（強調するために、括弧記号やラインマーカーなどを使

用しない）。 

患者がとるべき行動などで、特に重要な部分は強調する。 

例） 

十分に理解できるまで説明を受けてください。 

指示どおりに飲み続けること が重要です。 

下線を使いすぎて重要さが伝わりにくくなることのないよう、強調する箇所はよく吟

味する。 

 

（５）枠囲み 
「患者向医薬品ガイドについて」の本文を枠囲みするが、他の部分には枠囲みを使わ

ない。 

 

（６）文字種 
①原則として全角で記載する。 

②数字については、原則として、含有量、使用量および回数、薬の直径・厚さ・重さ、

電話番号、ファックス番号等については算用数字（１,２,３・・・）を、その他は漢

数字（一、二、三・・・）を使用する。 

 

（７）読み仮名等 
原則として、常用漢字以外の漢字はひらがなで記載する。ただし、ひらがなで記載す

ると意味が分かりにくくなる場合は、漢字のまま記載し、適宜、直後に丸括弧書きで読

み仮名を付す。この場合、丸括弧書きは、１０ポイントで記載する。（別添４．参照） 

例）虹彩（こうさい）色素沈着、咽喉頭（いんこうとう）、トルコ鞍（トルコあん） 

 

（８）場合分けして記載する時 
各場合をゴシックで記載し、亀甲括弧（〔 〕）でくくる。行を改め、各場合につき記

載する。 

例）ジェノトロピンの【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】の場合 

〔プラダーウィリー症候群における低身長治療の場合〕 

・高度な肥満、過去に呼吸器の障害または睡眠時無呼吸になったことがある人、・・・ 

〔成人成長ホルモン分泌不全症の治療の場合〕 

・成人成長ホルモン分泌不全症の人は過去に脳腫瘍になったことがある人が多

く、・・・ 

〔この薬を使用される全ての方に共通〕 

・授乳を避けてください。 

・他の医師を受診する場合や、薬局などで他の薬を購入 
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【解説】 

各製造販売業者が作成する「患者向医薬品ガイド」の体裁（用いるフォント、フォン

トサイズ、箇条書きの記号、括弧記号等）等が異なると読みづらい等の問題が生ずるお

それがあるため、体裁等の統一性を保つ観点から、上記全般的な事項に留意する。 

別途、用意する患者向医薬品ガイドの雛形を参照するとともに、テンプレートを活用

願いたい。 

ところで、患者向医薬品ガイドの雛形には、項目と項目との行間等も示されているが、

これは、厳守されなければならないというものでもない。例えば、最下行に大項目名が

くるような場合、当該大項目名の前に１行改行を追加すれば、次ページの最上行に大項

目名がきて、見やすくなるという場合もある。読みやすさ・見やすさを考えたレイアウ

トの工夫はむしろ望ましい。 

 

（９）添付文書を一にする複数の品目がある場合 
原則として、一の患者向医薬品ガイドで作成する。 

 

（１０）添付文書の記載内容の患者向医薬品ガイドへの読替え 
別添の読替え表を参照する。 

 

（１１）専門用語 
専門用語の使用はできるだけ避けるが、適当な読替えが困難な専門用語は、そのまま

記載する。この場合、適宜、その専門用語の直後に「＊」を付け、後ろに説明を加える。

（別添３．参照） 

記載例） 

＊「クール」については使用量および回数の項を参照してください。 

＊緩解：病気そのものは完全に治癒していないが、症状が一時的あるいは永続的に軽

減また消失すること。 （例：イムラン錠） 

 

４．「患者向医薬品ガイド」の表示とタイトル 
（１）「患者向医薬品ガイド」であることの表示 

表紙右上にＭＳゴシック、１６ポイントで「患者向医薬品ガイド」と記載する。 

 

（２）タイトル 
タイトルとして販売名を大きく（ＭＳゴシック、２０ポイント、太字）記載する。 

漢方製剤の場合は、通常、ふりがな又はフリガナを付す。 

 

 

５．各項目の事項 
（１）作成年月又は更新年月 
 西暦で記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 
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【手引】 

表紙右上に記載した「患者向医薬品ガイド」の次行右端に、新規作成の場合には「○

年○月作成」、更新の場合には「○年○月更新」のいずれかを西暦で記載する。 

 

（２）販売名 
 日本薬局方外医薬品にあっては、承認を受けた販売名を記載すること。 

 一般的名称がある場合は、一般的名称及びその含有量を記載すること。 

 販売名、一般的名称は和名及び英名で記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

①大項目名は、【この薬は？】とする。 

②項目名は、「販売名」、「一般名」、「含有量」とする。これらに代えて、製品名、一般

的名称、成分名、含量、などを用いない。 

③販売名、一般名、含有量は、添付文書の記載に準じて記載する。 

例）ツルバダ錠の含有量の場合 

エムトリシタビン２００ｍｇ／フマル酸テノホビル ジソプロキシル３００ｍｇ 

（テノホビル ジソプロキシルとして２４５ｍｇ） 

④複数の品目についての患者向医薬品ガイドの場合は、原則として表形式で記載する。

この場合、行に販売名、列に項目を記載する。なお、単一品目の場合も表形式で記載

して差し支えない。 

⑤表中に販売名及び一般名の英文名を記載する場合は、一つの列（枠）内に、改行して

記載する。 

⑥商標登録「®」や「TM」は付けない。 

 

（３）患者向医薬品ガイドについて 
 本ガイドを参考とする際に注意して頂きたい事項を記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

次の定型文を枠囲みで記載する。なお、「患者向医薬品ガイドについて」の字体は１

６ポイントのＭＳゴシックを用いる。上に１行（６ポイント）、下に１行（１２ポイン

ト）空白行を設ける。「患者向医薬品ガイド」は、１２ポイントのＭＳゴシック、太字

を用いる。「http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html」にはハ

イパーリンクを設定しない（下線は引かない）。最後に１行（６ポイント）あける。 
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患者向医薬品ガイドについて 
 
 患者向医薬品ガイドは、患者の皆様や家族の方などに、医療用医薬品の正しい理解と、

重大な副作用の早期発見などに役立てていただくために作成したものです。 

 したがって、この医薬品を使用するときに特に知っていただきたいことを、医療関係

者向けに作成されている添付文書を基に、わかりやすく記載しています。 

 医薬品の使用による重大な副作用と考えられる場合には、ただちに医師または薬剤師

に相談してください。 

 ご不明な点などありましたら、末尾に記載の「お問い合わせ先」にお尋ねください。 

 さ ら に 詳 し い 情 報 と し て 、 PMDA ホ ー ム ペ ー ジ 「 医 薬 品 に 関 す る 情 報 」

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html に添付文書情報が掲載

されています。 

 
 

（４）この薬の効果は 
 分類について、効能・効果からみた分類を日本標準商品分類等を参考に記載すること。 

 効能・効果に示す疾病又は症状について、効能・効果に示す内容に関する薬理作用あるい

は作用機序を作用部位を踏まえて記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

添付文書の〔効能・効果〕、〔薬効薬理〕、〔薬物動態〕等に該当する記載を行う。上記

によるほか、記載に当たっては、以下の事項について留意する。 

①大項目名は、【この薬の効果は？】とする。 

②記載順序および留意事項 

「属するグループ（薬効群）」、「作用部位を踏まえた作用機序、薬理作用等」、「効能・

効果」、「効能・効果に付随する説明」、「使用意義や継続の必要性に関する記載」の順

に記載する。 

 

１ 属するグループ（薬効群） 
次の文を基本形として記載する。 

「この薬は、○○○剤と呼ばれるグループに属する薬です。」 

特異的な薬効を持つもの、複数の薬効群に属する場合、吸入薬や坐薬など、経口以

外で用いる場合などは、以下の例のように記載する。 

例） 

・「この薬は、筋萎縮性側索硬化症用剤と呼ばれる薬です。」 

・「この薬は、精神活動改善剤、パーキンソン症候群治療剤、抗Ａ型インフルエンザ

ウイルス剤に属する薬です。」 

・「この薬は、非ステロイド性抗炎症剤と呼ばれるグループに属する坐薬です。」 

 

２ 作用部位を踏まえた作用機序、薬理作用、等 
漢方製剤の場合は、次の定型文を記載する。 

     「この薬は、複数の生薬（しょうやく）を組み合わせて抽出された成分からなり、種々の作用を
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あらわします。」 

      

３ 効能・効果 
1)まず、「次の病気の人に処方されます。」、「次の目的で処方されます。」等と記載する。 

2)添付文書に記載の「効能・効果」を、ＭＳゴシック体、１２ポイント、太字で添付

文書どおりに記載する。 

ただし、抗生物質製剤及び化学療法剤では、適応症、適応菌種の順で記載する。 

3)注射剤の場合、自己注射で用いる効能・効果を記載する。また、医療機関で使用さ

れる時の効能・効果を記載する。 

例）注射用グルカゴンＧ・ノボの場合 

・次の目的で、自己注射のため処方されます。 

低血糖時の救急処置 

・次の目的で、医療機関で使用されます。 

消化管のＸ線及び内視鏡検査の前処置 

低血糖時の救急処置 

成長ホルモン分泌機能検査 

肝型糖原病検査 

胃の内視鏡的治療の前処置 

4)効能・効果に常用漢字以外の漢字が用いられている時は、漢字のまま記載し、直後

に丸括弧書きで読み仮名を付す。この場合、丸括弧書きは、明朝体、１０ポイント

にする。 

なお、ここでの読み仮名は、常用漢字以外の漢字の中でも、特に必要と思われる時

（例えば、「癰」）に付せばよい。 

 

４ 効能効果に付随する説明 
1)「効能・効果に関連する使用上の注意」が記載されている場合は、「効能・効果」の

直下に記載する。ただし、投与前に行う検査や投与前に行う確認事項の記載につい

ては、【この薬を使う前に、確認すべきことは？】に記載する。 

用法・用量、重要な基本的注意の記載事項を再掲して記載してもよい。 

他の医薬品を必ず併用して用いることとされている場合や、併用することを考慮す

ることとされている場合は、当該併用薬についても記載する。 

例）塩酸プロカルバジンの場合 

「悪性星細胞腫、乏突起膠腫成分を有する神経膠腫に使用する場合は、塩酸ニムス

チン、硫酸ビンクリスチンと併用されます。」 

例）ツルバダ錠の場合 

「この薬は、他の抗ＨＩＶ薬と併用されます。」 

2)漢方製剤の場合は、次の定型文を記載する。 

「この薬は、患者さんの証 ＊にもとづいて使用されます。 

＊証（しょう）：患者の体質、体調、体力、抵抗力、症状のあらわれ方などを総合

的に考慮した、どんな場合に用いたらよいかという個別治療の指針となる漢方
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独特の考え方。」 

 

５ 使用意義や継続の必要性等に関する記載 
1-1)次の文を基本形とするが、薬効薬理、投与経路等に応じて変形の上、記載する。 

「この薬は、体調がよくなったと自己判断して使用を中止したり、量を加減したり

すると病気が悪化することがあります。指示どおりに使用し続けること が重要で

す。」又は「この薬は、～指示どおりに飲み続けること が重要です。」 

使用を中止したときに現れる自覚症状が記載されている場合には、その自覚症状を

記載する。 

変形例） 

ハルシオン 「この薬は、～量を増やしたりすると病気が悪化することがあります。 

指示どおりに飲むこと が重要です。」 

バイアグラ 「この薬は、～量を加減したりすると本来の効果が得られないこと 

があります。指示どおりに飲むこと が重要です。」 

パキシル  「この薬は、～量を減らしたりすると、めまい・汗をかく・吐き 

気などの症状があらわれることがあります。指示どおりに飲み続 

けること が重要です。」 

1-2)注射剤（自己注射に用いられる効能・効果）には、当該効能・効果に続けて、次

の文を基本形として記載する。 

「この薬は、医療機関において、適切な在宅自己注射教育を受けた患者さんまたは

家族の方は、自己注射できます。自己判断で使用を中止したり、量を加減したりせ

ず、医師の指示に従ってください。」 

 

（５）この薬を使う前に、確認すべきことは 
 警告欄の内容を記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

添付文書の〔警告〕、〔禁忌〕、〔使用上の注意〕、「重要な基本的注意（使用前に行わ

れる検査等に限る）」に該当する記述を行う。上記によるほか、記載に当たっては、以

下の事項について留意する。 

①大項目名は、【この薬を使う前に、確認すべきことは？】とする。 

②記載順序および留意事項 

 「警告」、「禁忌」、「原則禁忌」、「慎重投与」、「併用薬」、「重要な基本的注意（使用

前に行われる検査等に限る）」の順に記載する。 

 

１ 警告 
1)【この薬を使う前に、確認すべきことは？】のすぐ下に、警告欄に記載されている

内容で、患者に伝えるべき内容を、添付文書の順序に沿って記載する。 

当該医薬品を使用する医師や医療施設についての記載（十分な知識と経験を有する

医師が使用すること等）は患者に伝えるべき内容には当たらないので記載しない。 
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・記載すべき例１ 

発癌性の疑いがあり患者が発癌性を理解した上で投与するよう添付文書に記載さ

れているものは、患者に伝えるべき内容の一つとして、その内容を記載する。 

例）プロトピック軟膏 0.1％ の場合 

「この薬との関連性は明らかではありませんが、外国においてこの薬を使用し

たアトピー性皮膚炎の人にリンパ腫や皮膚ガンの発現が報告されています。患

者さんはこの治療の必要性や注意すべき点等について十分理解できるまで説

明を受けてください。」 

・記載すべき例２ 

死亡等の重篤な副作用が起こるため、頻回に検査が行われる旨、添付文書に記載

されている場合は、患者に伝えるべき内容の一つとして、その内容を記載する。 

例）ベタナミン錠の場合 

「海外で、この薬を使用した場合に重篤な肝障害を発現し、中には死亡に至る

例も報告されていますので、この薬を飲んでいる間は定期的に血液検査などが

行われます。」 

・記載すべき例３ 

副作用の発生時に投与中止等の適切な措置を取る旨の記載がある場合には、患者

に医師への連絡を促すため、副作用の記載の後に、「これらの症状があらわれた場

合には、ただちに医師に連絡してください。」と記載する。 

例)ハイビッド錠の場合 

「末梢神経障害（手足末端のしびれ、ヒリヒリ感、刺すような痛みなど）があ

らわれることがあり、この薬を飲み続けることにより治らなくなることがありま

す。 

   これらの症状があらわれた場合は、ただちに医師に連絡してください。」 

2)同じ内容が使用上の注意に記載されていて、それぞれが患者向医薬品ガイドの他の

項に記載（再掲）される場合は、その箇所も指し示す。 

例）【この薬の使い方は？】、【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】

に書かれていることに特に注意してください。 

3)副作用用語を記載する場合は、原則として添付文書に記載された用語を用い、括弧

内に自覚症状を記載する。（「重篤な」という文言は削除しないこと） 

4)患者がとるべき行動などには下線をつける。 

 

２ 禁忌 
1)この項目には、まず、定型文「次の人は、この薬を使用することはできません。」を

記載する。 

2)禁忌に記載されている内容（併用薬・併用療法についてを含む。）を、添付文書の順

序に沿って記載する。 

3)記載に当たっては、次の表現を用いる。 

「～患者」は「～人」とする。 

「～の可能性の～」は「～の可能性が～」とする。 

 11 



「重症」は「重い」とする。「重篤な」はそのまま「重篤な」と記載する。 

「既往歴」は「過去に・・・あった人」とする。 

「合併している」は「～にかかっている人」とする。 

「高齢者」は「高齢の人」とする。 

例） 

・「手術をした人、または手術の予定がある人」 

・「妊婦または妊娠している可能性がある人」 

・「過去に肝臓に障害があった人」（肝疾患の既往歴のある患者） 

4)本剤に対する過敏症の既往歴のある患者が禁忌とされており、成分名が記載されて

いない場合には「過去に○○○（販売名）に含まれる成分で過敏な反応を経験した

ことがある人」と、成分名が記載されている場合には「過去に○○○（成分名）に

対し過敏な反応を経験したことがある人」とする。 

なお、販売名に含有量の記載がある場合には、当該含有量は記載しない。（例：ハルシオ

ン０．１２５ｍｇはハルシオン錠） 

5)1)にかかわらず、【禁忌(次の患者及び部位には使用しないこと)】とある場合には、

患者と部位につき別々に記載する。 

例）ベセルナクリームの場合 

次の人は、この薬を使用することはできません。 

・過去にベセルナクリームに含まれる成分で過敏な反応を経験したことがある人 

次の部位には、この薬を使用することはできません。 

・尿道、膣内、子宮頸部、直腸および肛門内 

 

３ 原則禁忌 
1)この項目には、まず、定型文「次の人は、原則として、この薬を使用することはで

きません。」を記載する。 

2)原則禁忌に記載されている内容（併用薬・併用療法についてを含む。）を、添付文書

の順序に沿って記載する。 

 

４ 慎重投与 
1)この項目には、まず、「次の人は、慎重に使う必要があります。使い始める前に医師

または薬剤師に告げてください。」（投与経路等に応じて変形してもよい）を記載す

る。 

2)慎重投与に記載されている内容を、添付文書の順序に沿って記載する。ただし、併

用薬剤については、記載しなくてもよい。 

3)添付文書の慎重投与の項には記載がないが、高齢者の項に、「慎重に投与」と記載さ

れている場合は、「高齢の人」を追記する。 

 

５ 併用薬、併用療法 
1)「併用禁忌」と「併用注意」が記載されている場合、次の定形文を記載する。 

「この薬には併用してはいけない薬［○○○製剤（一般名を列記 ※）、△△△製剤
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（一般名を列記 ※）］や、併用を注意すべき薬があります。他の薬を使用している

場合や、新たに使用する場合は、必ず医師または薬剤師に相談してください。」 

※：添付文書に販売名が記載されている場合は、販売名を併記する。 

例）ストメリンＤエロゾルの場合 

「この薬には併用してはいけない薬［カテコールアミン製剤（エピネフリン等）、塩

酸エフェドリン、塩酸メチルエフェドリン］や、併用を注意すべき薬があります。他

の薬を使用している場合や、新たに使用する場合は、必ず医師または薬剤師に相談し

てください。」 

2)「併用禁忌」のみが記載されている場合、次の定型文を記載する。 

「この薬には併用してはいけない薬［○○○製剤（一般名を列記 ※）、△△△製剤

（一般名を列記 ※）］があります。他の薬を使用している場合や、新たに使用する

場合は、必ず医師または薬剤師に相談してください。」 

※：添付文書に販売名が記載されている場合は、販売名を併記する。 

3)「併用注意」のみが記載されている場合、次の定型文を記載する。 

「この薬には併用を注意すべき薬があります。他の薬を使用している場合や、新

たに使用する場合は、必ず医師または薬剤師に相談してください。」 

4)「併用注意」のみが記載されているが、特に、相互作用に注意を要する併用注意が

ある場合は、適宜、その旨記載する。 

例）ワルファリンカリウムの場合 

「この薬には市販の薬を含め 併用を注意すべき薬や飲食物が多数 あります。（この薬

の効果が強くなったり弱くなることがあります。また、併用した薬の効果が強くなる

こともあります。）他の薬を使用している場合や，新たに使用する場合は、必ず医師

または薬剤師に相談してください。」 

5)「併用禁忌」に併用療法について記載されている場合は、併用療法について記載す

る。 

例）プロトピック軟膏 0.1%の場合 

「この薬には併用してはいけない治療法（紫外線療法）があります。」 

6)相互作用がない旨が記載されている場合（例えば、ゴナールエフ皮下注用）は、次の

定型文を記載する。 

「この薬と他の薬との相互作用に関する報告はありません。」 

7)併用薬・併用療法に関する記載がない場合は、この項の記載を要しない。 

 
６ 重要な基本的注意（使用前に行われる検査等に限る） 

   重要な基本的注意の内、使用前に行われる検査等について記載する。それ以外につ

いては、【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】の項に記載する。 

例）エストリール錠の場合 

「この薬の使用前に乳房や婦人科の検査が行われます。」 

 

（６）この薬の使い方は 
 ①使用（服用）量、使用（服用）回数 
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・ 疾病又は症状ごとに記載すること。 

②使用（服用）を忘れた場合の対応を記載すること。

③過量使用（服用）時に関する事項を記載すること。

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

添付文書の〔用法・用量〕、〔使用上の注意〕に該当する記述を行う。上記によるほか、

記載に当たっては、以下の事項について留意する。 

①大項目名は、【この薬の使い方は？】とする。

②記載順序および留意事項

「使用量及び回数」、「どのように使用するのか？」、「効果が不十分な場合の対応」、

「使用し忘れた場合の対応」及び「多く使用した時（過量使用時）の対応」の順に記

載する。 

１ 投与経路等

用法が紛らわしい剤型（例えば、点鼻液、点耳液、吸入用液剤）、注射剤の場合は、

【この薬の使い方は？】の直後に投与経路等を記載する。 

例） デスモプレシン点鼻液協和の場合 

 「この薬は、鼻腔内に使用する点鼻液です。」 

例） 注射剤の場合 

「この薬は注射薬です。」 

２ 使用量および回数

1)項目名は、「●使用量および回数」とする。

2)剤型に応じ、「使用量は、あなたの症状などにあわせて、医師が決めます。」又は「飲

む量は、あなたの症状などにあわせて、医師が決めます。」を基本形として記載する。

例えば、回数に幅があり、医師が決める場合は、「飲む量と回数は、あなたの症状な

どにあわせて、医師が決めます。」と、体表面積から投与を算出する医薬品の場合は、

「飲む量は、あなたの体表面積（身長と体重から計算）や、あなたの症状などにあ

わせて、医師が決めます。」と記載する。

3)含量違い等、複数の品目がある時は表形式で示す。この場合、表の行に販売名、表

の列に項目を記載する。

なお、単一品目の場合も表形式で記載して差し支えない。この場合、販売名は記載

不要。

4)添付文書の用法・用量の記載内容を記載する。

用法・用量に投与日数について記載されている場合は、投与日数についても記載す

る。

食前に飲む（使用する）等、使用時期が記載されている場合には、その時期を記載

する。

5)一般的な使用量・回数の記載の前には、「通常」と記載する。

例）「通常、成人の飲む量および回数は、次のとおりです。」
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頓用で用いると考えられる場合、使用のたびに使用量が異なることが考えられる場

合は、「医師の指示どおりに使用してください。」又は「医師の指示どおりに飲んで

ください。」と記載する。 

6)使用量は、1 回の使用量を基本に、錠・カプセル、ｍＬ、ｇ、バイアルなどで表現

する。ただし、例えば、錠剤であれば、１回の使用量は、一日用量と服用回数から

算出できるのであるが、当該１回の使用量が、通常用いられないようなものになる

（例えば、割線がある以上に分割することになる）ときは、そのまま記載するのは

適当ではない。

例）オイグルコン錠の場合 

この例では、オイグルコン錠 2.5mg、１日２回服用する場合、一回量は、「1/4

～２錠」、「0.25～２錠」等となるのであるが、2.5ｍｇ錠には、割線が 1 本し

かなく、通常、４分の１錠を服用することはないから、そのとおり記載するのは

適当ではない。 

添付文書の記載 

「通常、1 日量グリベンクラミドとして 1.25mg～2.5mg を経口投与し、必

要に応じ適宜増量して維持量を決定する。・・・ 

投与方法は、原則として 1 回投与の場合は朝食前又は後、2 回投与の場合は

朝夕それぞれ食前又は後に経口投与する。」 

患者向医薬品ガイドの記載 

「 

 」 

１回量が規定できない場合には、１日の量、１週間の量等を記載し、回数は「１日

量を２回に分けて飲みます」等と記載する。 

例）エビリファイ錠の場合 

開始量 維持量 最高量 

1 日量 6～12mg 6～24mg 30mg 

飲む回数 1 日 1 回または 2 回に分けて飲む 

１錠中に有効成分を 3mg、6mg または 12mg 含有するものがあり、

これらを組み合わせて飲むことがあります。 

投与単位が体重換算（mg/kg 等）の場合は、「体重１ｋｇあたり○○」、カプセル剤

等により体重１kg あたりの数値があまりにも少なくなる場合は、「体重１０ｋｇあ

たり○○カプセル」等と記載しても良い。 

7)添付文書に初期量、維持量及び最大投与量が記載されているものは、その内容を記

載する。

8) 用法・用量に関連する使用上の注意のうち、使用量及び回数に関する内容もこの項
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に記載する。 

用法・用量に関連する使用上の注意に、ガイドライン、腎機能検査値等による具体

的な使用量及び回数の記載がある場合には、「飲む量は、あなたの症状などにあわせ

て、医師が決めます。」の後に、以下の例のように記載する。 

例）テオドールドライシロップ２０％の場合 

「特に小児においては最新の情報に基づいて飲む量が決められます。」 

9)錠剤の場合で、用法・用量に分割できない１／５等の記載があり、賦形剤で希釈す

る場合には、以下の例により記載しても差し支えない。

例）フロリネフ錠の場合 

「錠剤を分割できない場合は、すりつぶして飲むこともあります。」 

３ どのように使用するか？

1)項目名は、剤型に応じ、「●どのように使用するか？」又は「●どのように飲むか？」

とする。

2-1)錠剤等の飲み薬の場合、「コップ１杯程度の水またはぬるま湯で飲んでください。」

と記載し、水剤の場合には、「決められた１回量を、計量カップ、スポイトなどでは

かり、飲んでください。」と記載するが、製剤の特徴により変形してよい。  

変形例）「長時間、口の中に含んだり、かみ砕いたりせずに、水またはぬるま湯で飲ん

でください。」 

2-2)注射剤の場合、その調製方法、注射部位等について記載する。 

3)用法・用量に関連する使用上の注意のうち、本項に係る内容を記載する。

例）フォサマック錠 35mg の場合

「水で飲んでください。 

水以外の飲み物（カルシウムやマグネシウムなどを多く含むミネラルウォーター、コ

ーヒー、ジュースを含む）や食べ物、他のお薬と一緒に飲まないでください。薬の吸

収が悪くなる可能性があります。」 

4)吸入薬等、容器ごと患者に渡される製剤については、「どのように使用するか？」 の

次に、その製剤の内容量（使用できる回数）について、項立てして記載する。

例） 吸入薬の場合

「●この薬を吸入できる回数は？ 

  容器１ボンベで約６０回吸入できます。」 

5)使い方・飲み方の説明イラスト等があるものは、それを記載する。

6)注射剤の場合、使用済みの注射針等の、廃棄までの間の保管について記載する。

例）「使用後の針は、そのまま容器等に入れて子供の手の届かないところに保管してく

ださい。」 

7) 使い方・飲み方の説明イラスト等のため、この項の記載が数ページに渡るなど長く

なる場合には、患者向医薬品ガイドの末尾に添付することを考慮する。 

４ 効果が不十分な場合の対応

1)「重要な基本的注意」の項に効果が不十分な場合の対応について記載されている時
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具体的な処置方法が記載されているか？ 

・胃洗浄を行う旨、吸着剤・下剤を投与する旨、血液透析が有効である旨

等は、具体的な処置方法と考えられる。 

・一般的な対症療法や支持療法を行う旨は、具体的な対処方法とは考えら

れない。 

 

 

には、その内容を記載する。 

例）「●効果が不十分な場合の対応 

発作が重篤で、この薬の効果が不十分な場合は、できるだけ早く受診してくだ

さい。」 

【解説】 

吸入剤等の場合に記載する。 

 

５ 使用し忘れた場合の対応 
1)使い忘れに気づいた時に使用することが想定されない場合に限り、記載不要。 

例）バイアグラ錠の場合 

使い忘れた場合の対応について、記載不要。 

2)項目名は、剤型に応じ、「●使用し忘れた場合の対応」又は「●飲み忘れた場合の

対応」とする。 

3)次の文を基本形とし、剤型、動態データ等に基づき、必要に応じて変形する。 

「決して２回分を一度に飲まないでください。 

気がついた時に、１回分を飲んでください。ただし、次の飲む時間が近い場合は１

回とばして、次の時間に１回分飲んでください。」 

変形例）リウマトレックスカプセル２ｍｇの場合  

「この薬は、1 週間のうち決められた日の決められた時間だけ飲みますので、決して

２回分を一度にのまないでください。飲み忘れに気づいた場合には、その薬はのまず

にとばして、次の決められた時間に次の薬をのんでください。」 

変形例）モーラス 30 の場合 

「貼り忘れに気付いた時点ですぐに貼ってください。」 

 

６ 多く使用した時（過量投与時）の対応 
1)項目名は、「●多く使用した時（過量使用時）の対応」 とする。 

2)添付文書に過量投与について記載がある場合 

・添付文書の内容を記載する。 

 副作用名が記載されている場合は副作用名も明記する。副作用名に続けて、括弧

書きで自覚症状を記載してもよい。この場合、自覚症状は、原則として、副作用

用語集より主な症状を幾つか列記する。 

例）SU 剤の場合 

「低血糖症状（脱力感、強い空腹感、冷や汗、動悸、手足のふるえ、意識が薄れる）

があらわれる可能性があります。・・・」 

・受診等の勧告については、①直ちに受診、②医師に直ちに連絡、③医師又は薬剤

師に相談、などが挙げられると考えられ、次のフローチャートを参考に記載する。 
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①-1 「ただちに受診してください。」と記載する。 

例）インビラーゼカプセルの添付文書の記載 

過量投与が明白又は疑われた場合には、できるだけ速やかに催吐剤の投与又は

胃洗浄等の適切な処置を行うこと。 

①-2 具体的な副作用の症状に続けて「いくつかの症状が同じような時期にあ

らわれた場合は、［使用を中止し、］［ただちに］受診してください。」と記載

する。 

①-3 「異常を感じたら、［使用を中止し、］［ただちに］受診してください。」

と記載する。 

②-1 具体的な副作用の症状に続けて「いくつかの症状が同じような時期にあ

らわれた場合は、［使用を中止し、］［ただちに］医師に連絡してください。」

と記載する。 

②-2 「異常を感じたら、［使用を中止し、］［ただちに］医師に連絡してくだ

さい。」と記載する。 

・過量投与の項に、処置薬・治療薬が記載されている場合には、下記のようにその

内容を追記する。 

「過量使用の治療薬として▲▲（一般名）があります」 

例）アラバ錠の場合 

「・・・。過量使用の治療薬としてコレスチラミン等があります。」 

例）リウマトレックスカプセルの場合 

「・・・。過量使用の治療薬としてロイコボリンがあります。」 

・過量投与の項に、重篤な症状もしくは死亡に至る場合がある旨の記載がある場合

には、その旨も記載する。 

例）セレベントロタディスクの場合 

「血清カリウム値の低下等により、頻脈、動悸（どうき）等の症状があらわれること

があります。このような症状があらわれたら、ただちに使用を中止し、受診してく

過量投与が明白又は疑われた場

合に、速やかに処置する旨の記載

があるか？ 

 

はい いいえ 

はい いいえ 

具体的な副作用やその症

状が記載されているか？ 

いいえ 

具体的な副作用やその症

状が記載されているか？ 

はい はい いいえ 

①-1 ①-2 ②-2 ②-1 ①-3 
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ださい。場合により、心停止にいたることもあります。」 

3)添付文書に過量投与について記載がない場合 

定型文「異常を感じたら、医師または薬剤師に相談してください。」を記載する。 

 

７ 注射剤で、医療機関で使用される効能・効果について 
1)上記２～６に替えて、次の定型文を記載する。 

「〔医療機関で使用される場合〕  

使用量、使用回数、使用方法等は、あなたの症状などにあわせて、医師が決め、

医療機関において注射されます。」 

 

（７）この薬の使用中に気をつけなければならないことは 
 ①重要な基本的注意に関する事項 

・ 定期検査の必要性、日常生活上での注意事項などを記載すること。 

 ②副作用に関する事項 

○ 直ちに医師に相談すべき症状 

・ 重大な副作用を全て記載すること。 

・ 副作用による疾病を全て記載すること。 

・ 発現部位ごとの自覚症状を記載すること。 

○ 可能な限り早く医療機器関係者に相談すべき症状 

・ その他の副作用について、発現部位ごとの自覚症状を記載すること。 

・ 重大な副作用に関して記載のある自覚症状については記載を要さないこと。 

・ 検査用語表記に関しては記載を要さないこと。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

添付文書の〔使用上の注意〕の重要な基本的注意中の定期検査や患者が注意すべき事

項及び副作用に関する事項の記述を行う。 

例えば、以下のような内容は、患者が注意すべき事項には当たらないと考えられるの

で、記載を要しない。 

○併用薬の減量等により発生する副作用に係る注意 

例）リザベンカプセルの場合（患者が注意すべき事項には当たらない） 

 「長期ステロイド療法を受けている患者で，本剤投与によりステロイドの減量をは

かる場合は，十分な管理下で徐々に行うこと。」 

ただし、本剤との併用時に特異的に現れるものについては、患者が注意すべき

事項に当たると考えられる。 

例）シングレアチュアブル錠の場合（患者が注意すべき事項に当たる） 

添付文書の記載 

   「本剤を含めロイコトリエン拮抗剤使用時に Churg-Strauss 症候群様の血管

炎を生じたとの報告がある。これらの症状は、おおむね経口ステロイド剤の減

量・中止時に生じている。本剤使用時は、特に好酸球数の推移及びしびれ、四

肢脱力、発熱、関節痛、肺の浸潤影等の血管炎症状に注意すること。」 

患者向医薬品ガイドの記載 

「この薬を含めロイコトリエン拮抗剤使用時に Churg-Strauss 症候群様の
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血管炎がおこることがあります。この症状は、この薬を使用中にステロイド治

療を減量・中止した場合におこることが多いので、しびれ、四肢脱力、発熱、

関節痛などの症状があらわれたら、医師に相談してください。」 

上記によるほか、記載に当たっては、以下の事項について留意する。 

①大項目名は、【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】とする。 

②記載順序および留意事項 

 

１ 重要な基本的注意に記載されている内容に関する事項 
1)使用法の理解・説明・指導についての記載 

・重篤な副作用を回避するために患者への十分な説明と理解の確認が記載されてい

る場合、「過度の使用により重篤な副作用があらわれることがあるので、患者さん

は正しい使用方法について 十分に理解できるまで説明を受けてください。」を基

本形として記載する。添付文書の記載内容に合わせて変更する。例えば、「家族」、

「保護者」等にも説明を行うよう記載されている場合、小児用量が設定されてい

る等、小児の使用が念頭に置かれている場合、専ら高齢者が使用する場合、抗癌

剤や酒量抑制剤等で家族が説明を受けることが考えられる場合等では、基本形の

文中「患者さん」を「患者さんや家族の方」、「患者さんまたは家族の方」、「患者

さんまたは保護者の方」等に改める。 

・小児自身が使用するような薬剤（例：吸入薬）で、指導について記載されている

場合、「小児が使用する場合は、家族の方も正しい使用方法を理解して監督してく

ださい。」を追記する。 

・有効性や安全性について患者に十分説明し、同意を得る旨の記載がある場合、十

分に理解できるまで説明を受けるよう、記載する。 

例）ミオカーム内服液の場合 

「有効性や副作用について、患者さんや家族の方は、十分に理解できるまで説明を

受けてください。」 

2)検査について 

・定期的に行われる検査について記載する。 

検査のタイミング（時期）、頻度等について、添付文書に具体的に記されている場

合は、その内容を含めて記載する。 

例）パナルジンの場合 

「飲み始めの 2 か月間は、重大な副作用の早期発見のため定期的に検査を行う必

要があるので、原則として 2 週に 1 回受診してください。その後も定期的に血液

検査などが行われます。」 

・医師が必要に応じて行う検査については、「・・・行われることがあります。」等

と記載する。 

例）小柴胡湯エキス顆粒(医療用)の場合 

「血小板数や血清カリウム値を測定するために血液検査が行われることがありま

す。」 

3)過量投与について 
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過量投与と同内容の記載がある場合は、再掲する。再掲する場合、文章の多少の変

形は差し支えない。 

4)高所作業の注意に関する記載がある場合は、その内容を記載する。 

5)その他 

・「アルコール摂取を避けることが望ましい」は、「できるだけ飲酒を避けてくださ

い。」と記載する。 

・妊娠に関する記載（男女に関わらず）がある場合、その内容を記載する。 

例）アラバ錠、リウマトレックスカプセルの場合 

「本人あるいはパートナーの方がこの薬を使用している間は、妊娠しないように注

意してください。また、この薬を使用している間に妊娠がわかった場合には、すぐ

に主治医に相談してください。妊娠を希望する場合も、主治医に相談してくださ

い。」 

・生ワクチンの接種に関する記載がある場合、その内容を記載する。   

例）アラバ錠、リウマトレックスカプセルの場合 

「この薬を使用している間は生ワクチン[麻疹（はしか）、風疹（ふうしん）、おた

ふく風邪、水痘（みずぼうそう）、BCG、ポリオ(小児マヒ）など]の接種はできま

せん。また、この薬をやめた後に接種する場合も注意が必要です。接種の必要があ

る場合は主治医に相談してください。」 

・効果が得られない場合に投与が中止される旨や他の治療方法を検討する旨が添付

文書に記載されている場合、その内容を記載する。 

例）リマチルの場合 

「この薬は、効果が得られるまでにある程度の期間を要する場合があります。しか

し、この薬を 6 ヵ月間使用しても効果が得られない場合は、使用が中止されます。」 

・副作用の発生時に投与中止等の適切な措置を取る旨の記載がある場合には、患者

に医師への連絡を促すため、副作用の記載の後に、「これらの症状があらわれた場

合には、ただちに医師に連絡してください。」と記載する。 

 
２ 重要な基本的注意に記載されていない内容に関する事項 
1)妊婦・産婦について 

妊婦、産婦、授乳婦への投与の項に、「～しない方が望ましい」、「～治療上の有益性

を上回る場合のみ投与すること」の記載がある場合、定型文「妊婦または妊娠して

いる可能性がある人は医師に相談してください。」を記載する。 

慎重投与に記載されている場合は、再度記載する。 

 

 

2)授乳婦について 

次の定型文を記載する。 

妊婦、産婦、授乳婦への投与の項 

「授乳を避けさせること。」 

「授乳を中止させること。」 

「本剤の重要性を考慮した上で、

授乳の中止あるいは本剤の投与

を中止すること。」 

 21 



 

定型文 

「授乳を避けてください。」 

「授乳を中止してください。」 

「授乳している人は医師に相談してくださ

い。」 

 

慎重投与に記載されている場合は、再度記載する。 

3)併用注意の項に飲食物、健康食品があげられている場合、その内容を記載する。 

例）ワルファリンカリウムの場合 

「・納豆や市販のクロレラ食品は食べないでください。また、ビタミンＫを多く含

む緑黄色野菜を大量に食べ続けることは控えてください。なお、飲食物の影響に

ついては医師または薬剤師に相談してください。 

 ・アルコール飲料、セイヨウオトギリソウを含有する食品はこの薬に影響します

ので、控えてください。」 

4)日常生活上の重要な事項を記載する。 

例）パナルジンの場合 

「けがをしないように注意してください。出血した場合、血が止まりにくくなって

います。出血が長引く場合やけがの範囲が大きい場合は、ただちに受診してくださ

い。」 

5)この項の最後に、次の文を基本形として記載する。 

「他の医師を受診する場合や、薬局などで他の薬を購入する場合は、必ずこの薬を

使用している［飲んでいる］ことを医師または薬剤師に伝えてください。」 

ただし、必要に応じて使用する医薬品の場合は、「使用している」を「使用する可能

性がある」等に変更する。 

例）エピペン注射液の場合 

「他の医師を受診する場合や、薬局などで他の薬を購入する場合は、必ずこの薬を

処方され、使用する可能性があることを医師または薬剤師に伝えてください。」 

 

３ 副作用に関する事項 
1)ここには、重大な副作用及び類薬の重大な副作用について記載する。 

ただし、臨床検査値異常で自覚症状がないものは記載を要さない。 

その他の副作用については記載しない。 

2)「副作用は？」と項立てる。ＭＳゴシック、１６ポイントで記載し、二重線で四角く

囲む。 

3)「重大な副作用ごとの表」、「部位ごとの表」の順で記載する。 

重大な副作用と類薬の重大な副作用がいずれもある場合は、当該医薬品に係る「重

大な副作用ごとの表」、類薬に係る「重大な副作用ごとの表」、当該医薬品と類薬の

重大な副作用を統合した「部位ごとの表」の順に記載する。 

他剤と併用した場合の重大な副作用がある場合（例えば、イントロンＡ注射用）には、

当該医薬品単独の場合の「重大な副作用ごとの表」、類薬に係る「重大な副作用ごと

の表」、当該医薬品と類薬の重大な副作用を統合した「部位ごとの表」を記載し、さ

らに、他剤と併用した場合の「重大な副作用ごとの表」、「部位ごとの表」を記載す
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る。 

4)「重大な副作用ごとの表」の前の定型文 

4-1）「特にご注意いただきたい重大な副作用と、それぞれの主な自覚症状を記載しま

した。副作用であれば、それぞれの重大な副作用ごとに記載した主な自覚症状のう

ち、いくつかの症状が同じような時期にあらわれることが一般的です。このような

場合には、ただちに医師または薬剤師に相談してください。」と記載する。 

ただし、重大な副作用が一つの場合は、上記定型文中「それぞれの」及び「それぞ

れの重大な副作用ごとに記載した主な自覚症状のうち、」を削る。 

また、重大な副作用が一つで主な自覚症状も一つの場合は、「特にご注意いただきた

い重大な副作用と、主な自覚症状を記載しました。このような症状があらわれた場

合には、ただちに医師または薬剤師に相談してください。」と記載する。例：トラバ

タンズ 

  4-2）類薬に係る「重大な副作用ごとの表」の前の定型文 

「同類薬（同類薬を記載）※であらわれる、特にご注意いただきたい重大な副作用

と、それぞれの主な自覚症状を記載しました。この薬でもあらわれる可能性ありま

す。副作用であれば、それぞれの重大な副作用ごとに記載した主な自覚症状のうち、

いくつかの症状が同じような時期にあらわれることが一般的です。このような場合

には、ただちに医師または薬剤師に相談してください。」と記載する。 

※：原則として、添付文書に記載の類薬について、丸括弧書きで記載する。 

例）リドーラの場合 

同類薬（注射金剤）であらわれる、特にご注意いただきたい重大な副作用と、そ

れぞれの主な自覚症状を記載しました。・・・ 

5)重大な副作用ごとの表 

5-1)左カラムには、重大な副作用の名称を添付文書の記載どおりに、添付文書の記載

順に記載する。 

原則として、一カラムに、一副作用名を記載する。ここでいう、一副作用名とは、

次のとおりである。 

・重大な副作用の項で、通常ゴシック体で記載されている大見出し（多くの場合、

コロン（：）の左側）の副作用名は、一副作用名となる。 

ただし、大見出しの副作用名が複数記載されている場合は、それぞれが一副作用

名となる。 

例）フトラフールズポの場合 

急性腎不全、ネフローゼ症候群：急性腎不全、ネフローゼ症候群があらわれる

ことがあるので、・・・。 

では、「急性腎不全」と「ネフローゼ症候群」のそれぞれを一副作用とする。 

重大な副作用の発現機序、発生までの期間、具体的防止策、処置方法、初期症状

等（多くの場合、コロンの右側の記載）は、一副作用名には当たらない。 

・ただし、通常ゴシック体で記載されている大見出しの副作用名では、様々な副作

用が想定できてしまうものであって、かつ、具体的な副作用名も挙げられている

場合は、具体的な副作用名を括弧書きで併記した上で一副作用名とする。 
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例）グリベックの場合 

重篤な皮膚症状（頻度不明）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）、

中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）、剥脱性皮膚炎等の重篤な皮膚症状があらわれる

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、・・・。 

では、「重篤な皮膚症状（皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）、中毒

性表皮壊死症（Lyell 症候群）、剥脱性皮膚炎）」を一副作用名とする。 

副作用名にはふりがな（副作用名がカタカナ又はアルファベット（略語を含む）で

記載されている場合は、フリガナ）を８ポイントで記載する。 

記載例） 

重大な副作用 主な自覚症状 

重篤な皮膚症状（皮膚粘膜眼症候群

（Stevens-Johnson 症候群）、中毒性表

皮壊死症(Lyell 症候群)､剥脱性皮膚炎） 
じゅうとくなひふしょうがい（ひふねんまくがんしょう

こうぐん（スティーブンス・ジョンソンしょうこうぐん）、

ちゅうどくせいひょうひえししょう（ライエルしょうこ

うぐん）、はくだつせいひふえん） 

発熱、ひどい口内炎、唇や口内・結

膜のただれ、陰部の痛み、まぶたや

眼の充血、痛みのある赤い肌、全身

の赤い斑点と破れやすい水ぶくれ

（水疱）、中央にむくみをともなっ

た赤い斑点、赤い発疹（ほっしん）、

全身の発赤、皮膚がはがれおちる 

5-2)右カラムには、それぞれの重大な副作用の主な自覚症状を記載する。 

 通常ゴシック体で記載されている大見出しの副作用名に、具体的な副作用名を括弧

書きで併記した時は、「主な自覚症状」欄には、括弧書きの副作用すべてについての

自覚症状を記載する。この場合、括弧書きの副作用ごとに分けて自覚症状を記載す

ることは不要であり、また、重複した自覚症状があれば、これを除く。 

6)「部位ごとの表」の前の定型文 

「以上の自覚症状を、副作用のあらわれる部位別に並び替えると次のとおりです。

これらの症状に気づいたら、重大な副作用ごとの表をご覧ください。」と記載する。 

ただし、重大な副作用が一つで主な自覚症状も一つの場合は、「以上の自覚症状を、

副作用のあらわれる部位別に並び替えると次のとおりです。このような症状に気づ

いたら、重大な副作用ごとの表をご覧ください。」と記載する。例：トラバタンズ 

7)  

「部位ごとの表」は、左カラムに部位、右カラムに自覚症状を記載する。 

 

部位は１５種類あり、その記載順序は、上から、全身、頭部、顔面、眼、耳、口や

喉、胸部、腹部、背中、手・足、皮膚、筋肉、便、尿、その他、の順とする。自覚

症状が現れない部位については記載不要。 

8)自覚症状用語及び部位は、「患者用語集」の最新版（医薬品医療機器総合機構の製薬

企業向けサイトに掲載されている。）を参照する。 

例）当該重大な副作用が、特定の性に発現したり、使用部位に限定してあらわれるなら

ば、「患者用語集」を参照しつつも、そういった情報を含めることが適当である。 

ベセルナクリームの場合 

添付文書の記載 

重大な副作用 
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重篤な潰瘍、びらん、紅斑、浮腫、表皮剥離等の皮膚障害：塗布部位及び

その周辺に重篤な皮膚障害が・・・ 

排尿困難：女性において・・・ 

患者向医薬品ガイドの記載 

重大な副作用 主な自覚症状 

重篤な潰瘍、びらん、紅斑、浮腫、

表皮剥離等の皮膚障害 

じゅうとくなかいよう、びらん、こうはん、ふ

しゅ、ひょうひはくりなどのひふしょうがい 

使用部位の皮膚のひどい潰瘍、使

用部位のただれ、使用部位の赤

み、使用部位の腫れ、使用部位の

表皮のはがれ 

排尿困難 

はいにょうこんなん 

尿が出にくい（女性） 

 

自覚症状の二重読み替えはしない。 

 

（８）この薬の形は 
 直径、厚さ、重さ、色、識別コード等を記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

添付文書の〔組成・性状〕に関する事項のうち、形状等の記述を行う。上記によるほ

か、以下の事項について留意する。 

①大項目名は、【この薬の形は？】とする。 

②製剤の図（原則としてイラスト）を掲載する。 

添付されている溶解液、専用の注入器等についても掲載する。自社製品でなくても、

例えば、特定の注射針を使用する場合等にも、可能な限り掲載する。 

③錠剤、カプセル剤については、形状（イラスト）、直径、厚さ、重さ、色及び識別コ

ードを記載する。通常、直径及び厚さはミリメートルで、重さはミリグラムで記載す

る。 

その他の剤形については、識別ができるように性状、内容量、容器の形状（イラスト）

等を記載する。 

医薬品本体と、ＰＴＰシートに印刷されている識別コードが異なる場合は、識別コー

ドの欄に、それぞれの識別コードを、医薬品本体とＰＴＰシートの区別をつけて記載

をする。 

④直径、厚さ、重さ等の表示に「約」はつけない。 

⑤複数の品目がある場合は、表形式で記載する。この場合、表の行に販売名、表の列に

項目を記載する。 

なお、単一品目の場合も、表形式で記載して差し支えない。この場合、販売名は記載

不要。 

⑥「硬カプセル」は「硬カプセル」、「軟カプセル」は「軟カプセル」などと、添付文書

どおりに記載する。 

⑦吸入薬等の内容量（使用できる回数）は、【この薬の使い方は？】に記載する。この
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項目への記載は、任意。 

 

（９）この薬に含まれているのは 
 有効成分及び添加物を記載する。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

添付文書の〔組成・性状〕に関する事項のうち、成分についての記述を行う。上記に

よるほか、以下の事項について留意する。 

①大項目名は、【この薬に含まれているのは？】とする。 

②複数の品目がある場合は、表形式で記載する。この場合、表の行に販売名、表の列に

項目を記載する。 

なお、単一品目の場合も、表形式で記載して差し支えない。この場合、販売名は記載

不要。 

③ヒト血液・血漿を原料とする医薬品の場合、採血国及び採血方法について記載する。 

例） 

備考 採血国：日本 

採血方法：献血 

 

（１０）その他 
 保管方法として注意すべき事項を記載すること。 

 残薬について注意すべき事項を記載すること。 

 その他、患者に対して適正使用の観点から注意すべき事項を記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

その他の注意事項について記載する、上記によるほか、記載に当たっては、以下の事

項について留意する。 

①大項目名は、【その他】とする。 

②記載順序および留意事項 

「薬の保管方法」、「残薬について注意すべき事項」（、「廃棄方法について注意すべき

事項」）の順に記載する。 

 

１ 薬の保管方法 
1)項目名は、「●この薬の保管方法は？」とする。 

2)保管方法は、患者が、調剤された薬を保管することを念頭に記載する。 

例えば、貯法として「吸湿注意」とあるものでも、特段の記載は不要。ただし、こ

の場合でも、取扱上の注意等で、調剤された薬について湿気に関する注意が記載さ

れているならば、その内容を記載する。 

3)「保存」又は「保管」は、「保管」と記載する。 

4)室温保存の場合は、定型文「・直射日光と湿気を避けて室温（１～３０℃）で保管

してください。」を記載する。 

遮光・室温保存の場合は、定型文「・光と湿気を避けて室温（１～３０℃）で保管
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してください。」を記載する。 

冷所保管とされている場合は、「冷蔵庫などの涼しいところ（１～１５℃）」とする

など、日本薬局方に準じて記載する。 

添付文書に製剤に特有の保管方法が記載されている場合は、それを記載する。 

例）貯法：２～８℃、遮光の場合 

「凍結を避けて冷蔵庫など（２～８℃）で保管してください。光を避けてください。」 

5)この項の最後に、定型文「・子供の手の届かないところに保管してください。」を記

載する。 

 

２ 残薬について注意すべき事項 
1)項目名は、「●薬が残ってしまったら？」とする。 

2)製剤特有の対処方法がある場合は、それを記載する。 

例）麻薬、覚せい剤、覚せい剤原料の場合 

「・この薬を他人に渡すことは、法律で禁じられています。 

・余った場合は、処分の方法について薬局や医療機関に相談してください。」 

例）エピペン注射液の場合 

「・有効期限が切れたり、使用する必要がなくなった場合は、処方した医療機関等

へこの薬を提出してください。」 

 それ以外の場合は、定型文 

「・絶対に他の人に渡してはいけません。 

・余った場合は、処分の方法について薬局や医療機関に相談してください。」 

を記載する。 

 

３ 廃棄方法について注意すべき事項 
1)加圧ガスを含む吸入等の容器、麻薬の貼付剤、ニコチン貼付剤等で特別な廃棄方法

が必要な場合に限り、「●廃棄方法は？」と項を立て、当該特別な廃棄方法について

記載する。 

錠剤のヒートシール、坐薬のコンテナ、液剤、点眼剤、点鼻薬の容器等、各自治体

が定める廃棄方法に従い廃棄するものについては項を立てない。 

2)注射器、注射針等については、次の文を基本形として記載する。 

「使用済みの針および○○○（「および○○○」には、必要に応じて注射器等を列記）

については、医療機関の指示どおりに廃棄してください。」 

 

（１１）この薬についてのお問い合わせ先は 
 使用（服用）している医薬品についての具体的な内容（症状、使用方法等）に関する質問は、

医療関係者に尋ねる旨を記載すること。 

 一般的な事項に関する質問に対して製造販売業者等の問い合わせ先を記載すること。 

〔以上、薬食発第０６３０００１号（平成１７年６月３０日）患者向医薬品ガイドの作成要領〕 

【手引】 

問い合わせ先について記載する。上記によるほか、記載に当たっては、以下の事項に
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ついて留意する。 

①大項目名は、【この薬についてのお問い合わせ先は？】とする。 

②次の定型文を記載する。 

「・症状、使用方法、副作用などのより詳しい質問がある場合は、主治医や薬剤師に

お尋ねください。 

・一般的な事項に関する質問は下記へお問い合わせください。」 

上記定型文の二つめの・の下に、企業（自社）の問い合わせ先を記載する。 

例）製造販売会社：△△△製薬株式会社 

（http://www.abcd.com/jp/index.html） 

DI センター 

電話：0120-123-456 

受付時間：9 時～18 時（土、日、祝日を除く） 
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別添 
 

〔 〕は、例を示す。 

 

１．読替え表 
（１）一般的な読替え 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

重篤 

〔重篤な肝障害のある患者〕 

重篤 

〔肝臓に重篤な障害のある人〕 

重症 

〔重症感染症の患者〕 

重い 

〔重い感染症にかかっている人〕 

配偶者 パートナー 

遷延性 

〔遷延性低血圧症〕 

長く続く 

〔長く続く低血圧症〕 

直ちに ただちに 

下さい ください 

現れる あらわれる 

及び および 

又は または 

のむ 飲む 

える 得る 

○○mg/kg 体重１ｋｇあたり○○mg 

リスク 危険性 

霧視 目がかすれる 

灼熱感 ヒリヒリ感 

起こる おこる 

 

（２）警告 
添付文書 患者向医薬品ガイド 

警告 【この薬を使う前に、確認すべきことは？】 

重篤かつ遷延性の低血糖を起こすことがあ

る。 

この薬により、重篤で長く続く低血糖症（脱

力感、強い空腹感、冷や汗、動悸、手足のふ

るえ、意識が薄れるなど）になることがあり

ます。 
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添付文書 患者向医薬品ガイド 

重篤な乳酸アシドーシスあるいは低血糖を

起こすことがある。 

この薬により、重篤な乳酸アシドーシス（吐

き気、嘔吐などの胃腸症状、深く大きい呼吸、

意識が薄れる、手足のふるえなど）あるいは

重篤な低血糖症（脱力感、強い空腹感、冷や

汗、動悸、手足のふるえ、意識が薄れるなど）

になることがあります。 

 

用法・用量、使用上の注意に特に留意するこ

と。 

患者の皆様や家族の方は、【この薬を使う前

に、確認すべきことは？】、【この薬の使い

方は？】及び【この薬の使用中に気をつけな

けらばならないことは？】に書かれているこ

とに特に注意してください。 

 

本剤の投与に際しては、患者に対して本剤の

危険性や本剤の投与が長期間にわたること

を十分説明した後、患者が理解したことを確

認したうえで投与を開始すること。 

この薬は長期にわたり使用し続けることが多

く、また、使用している間に重篤な副作用が

あらわれることもあるので、この治療の必要

性や注意すべき点等について十分理解できる

まで説明を受けてください。 

 

本剤の投与に際しては、副作用の発現の可能

性について患者に十分理解させ、下記の症状

が認められた場合には服用を中止するとと

もに直ちに医師に連絡し、指示を仰ぐよう注

意すること。 

咳漱、発熱、呼吸困難、発疹、皮膚そう痒感、

口内炎、倦怠感、黄疸 

〔レフルノミドの例〕 

この薬により重篤な副作用があらわれること

があります。この薬を使用中に、以下の症状

が現れた場合は、ただちに医師に連絡してく

ださい。 

咳（から咳など）、発熱、呼吸困難、発疹、

皮膚のかゆみ、口内炎、全身がだるい、黄疸 

本剤とカペシタビンとの併用により、本剤の

作用が増強し、出血が発現し死亡に至ったと

の報告がある。併用する場合には血液凝固能

検査を定期的に行い、必要に応じ適切な処置

を行うこと。 

〔ワルファリンカリウムの例〕 

この薬とカペシタビン（抗悪性腫瘍薬）との

併用により、この薬の作用が増強し、出血を

起こし、死亡に至ったとの報告ががります。

併用する場合には、定期的に検査を行う必要

があります。 
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添付文書 患者向医薬品ガイド 

血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）、無顆粒

球症、重篤な肝障害等の重大な副作用が主に

投与開始後２ヶ月以内に発現し、死亡に至る

例も報告されている。 

血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）、無顆粒球

症、重篤な肝障害等の重大な副作用が発現し、

中には死亡にたる例も報告されています。副

作用を思わせる初期症状を自覚したらただち

に医師等に連絡し、指示に従ってください。

【この薬の使用中に気をつけなければならな

いことは？】の項を確認してください。この

ような副作用は、ほとんどの場合、飲み始め

てから２ヶ月以内にわかります。 

 

投与開始後２ヵ月間は定期的に血液検査を

行う必要があるので、原則として２週に1回、

来院すること。 

飲み始めの２ヵ月間は、重大な副作用の早期

発見のため定期的に血液検査を行う必要があ

るので、原則として２週に１回受診するよう

指示されます。その後も定期的に血液検査な

どが行われます。 

 

本剤の投与により脈拍数が増加し、狭心症が

発現することがあるので、狭心症の症状（胸

痛等）に対する問診を注意深く行うこと。 

この薬の使用中に脈拍数が増えることがあ

り、冠動脈疾患を合併している人では、狭心

症（胸痛など）を引き起こすおそれがありま

す。【この薬の使用中に気をつけなければな

らないことは？】をよくお読みください。 

 

本剤の使用は、患者が適正な使用方法につい

て十分に理解しており、過量投与になるおそ

れのないことが確認されている場合に限る

こと。「重要な基本的注意」参照 

〔臭化水素酸フェノテロール（エアゾール）

の例〕 

 

過量使用にならないよう注意してください。

不整脈、場合により心停止をおこすおそれが

あります。適切な使用方法をよく理解してお

く必要があります。正しい使用方法を医師、

薬剤師からよく説明を受けてください。 

本剤の投与は、他のβ2刺激薬吸入剤が無効

な場合に限ること。 

この薬は他の吸入剤（気管支拡張剤）が効か

ない場合に限って使用します。 

 

小児に対しては、他のβ2刺激薬吸入剤が無

効な場合で、入院中など、医師の厳重な管

理・監督下で本剤を投与する場合を除き、投

与しないこと。 

 

小児（１５歳未満）には、医師が厳重に患者

の状態を把握できる場合にのみ使用されま

す。 
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（３）禁忌、慎重投与、原則禁忌 
添付文書 患者向医薬品ガイド 

禁忌、慎重投与、原則禁忌 【この薬を使う前に、確認すべきことは？】 

重篤な肝又は腎機能障害のある患者 肝臓や腎臓に重篤な障害がある人 

肝又は腎機能障害のある患者 肝臓や腎臓に障害がある人 

下痢、嘔吐等の胃腸障害のある患者 下痢、嘔吐などの胃腸障害のある人 

慢性肝疾患のある患者 慢性肝疾患のある人 

肝疾患の既往歴のある患者 過去に肝臓に障害があった人 

腎障害のある患者 腎臓に障害のある人 

脳に器質的障害のある患者 脳に器質的な障害のある人 

テタニーのある患者 テタニーのある人 

心疾患のある患者 心臓に障害のある人 

遺伝性の筋疾患（筋ジストロフィー等）又は

その家族歴のある患者 

〔リピトールの例〕 

血縁に遺伝性の筋疾患（筋ジストロフィーな

ど）の人がいる人 

開腹手術の既往又は腸閉塞の既往のある患者 過去に腹部を手術したり、腸閉塞になったこと

がある人 

うっ血性心不全の患者 うっ血性心不全の人 

高血圧の患者 高血圧の人 

甲状線機能亢進症の患者 甲状線機能亢進症の人 

急性ポルフィリン症の患者 急性ポルフィリン症の人 

持続して血圧が上昇している高血圧の患者 持続して血圧が上昇している高血圧（悪性高血

圧等）の人 

有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真

菌症の患者 

・有効な抗菌剤のない感染症にかかっている人 

・全身の真菌症にかかっている人 

呼吸器感染症の患者 呼吸器の感染症にかかっている人 

感染症を合併している患者 感染症にかかっている人 

頻脈性不整脈を合併する患者 頻脈性不整脈のある人 

冠動脈狭窄を合併する患者 冠動脈狭窄のある人 

脳下垂体機能不全又は副腎機能不全 脳下垂体機能に異常のある人、副腎機能に異常

のある人 

甲状腺機能亢進症、又は甲状腺機能低下症の

患者 

甲状腺機能に異常がある人 

重症感染症、手術前後、重篤な外傷のある患

者 

重い感染症にかかっている人、手術をした人、

または手術の予定がある人、大きな怪我をして

いる人 
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添付文書 患者向医薬品ガイド 

重症感染症又は重症免疫不全（ＡＩＤＳ等） 重い感染症にかかっている人、または重い免疫

不全（ＡＩＤＳ等）の人 

呼吸器以外の感染を有する患者 呼吸器以外の感染症にかかっている人 

結核性疾患のある患者 結核にかかっている人 

出血している患者 出血している人 

出血する可能性のある患者 出血する可能性のある人 

出血傾向並びにその素因のある患者 出血しやすい人 

貧血、白血球減少症、血小板減少症を伴う患

者、骨髄機能低下患者、骨髄抑制の起こりや

すい患者 

・貧血、白血球減少、血小板減少のある人 

・骨髄機能が低下している人、骨髄抑制の起こ

りやすい人 

糖尿病あるいは耐糖能異常を有する患者 糖尿病あるいは耐糖能異常のある人 

胸水、腹水等がある患者 胸水、腹水などがある人 

水痘患者 水痘（みずぼうそう）にかかっている人 

本剤の成分またはスルホンアミド系薬剤に対

し過敏症の既往歴のある患者 

〔グリクラジドの例〕 

 

過去に［販売名］に含まれる成分やスルホニル

ウレア系経口血糖降下剤で過敏な反応を経験

したことがある人 

［成分名］による白血球減少症の既往歴のあ

る患者 

過去に［販売名］など［成分名］を含む薬で白

血球が少なくなったことがある人 

肝質性肺炎、肺繊維症等の肺障害、日和見感

染による肺炎又はそれらの既往歴のある患者 

間質性肺炎や肺繊維症などの肺障害のある人、

日和見感染による肺炎の人 

手術を予定している患者 手術を予定している人 

中枢神経系の手術又は外傷後日の浅い患者 中枢神経系の手術または外傷後日の浅い人 

○○○を投与中の患者 ○○○を使用している人 

非ステロイド性抗炎症剤を投与中の患者 

〔メトトレキサートの例〕 

非ステロイド性抗炎症剤（かぜ薬や痛み止めな

どに入っていることが多い）を飲んでいる人 

月経期間中の患者 月経期間中の人 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 妊婦または妊娠している可能性がある人 

妊娠する可能性のある婦人 妊娠する可能性のある人 

産褥婦 出産して間もない人 

授乳婦 授乳中の人 

アルコール常飲者 毎日飲酒している人 

過度のアルコール摂取者 飲酒量が多い人 
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添付文書 患者向医薬品ガイド 

栄養不良状態、飢餓状態、不規則な食事摂取、

食事摂取量の不足又は衰弱状態 

栄養状態の悪い人、飢餓状態の人、食事が不規

則な人、食事が十分に摂れていない人、衰弱し

ている人 

激しい筋肉運動 激しい筋肉運動をしている人 

脱水症 脱水症状のある人 

高齢者 高齢の人 

アシドーシスの素因を有する患者又はアシド

ーシスを来しやすい治療を受けている患者 

アシドーシス(重篤な呼吸器疾患、糖尿病、代

謝病などを持つ人で、血液が酸性に傾くこと)

の可能性のある人 

 

（４）重要な基本的注意 
添付文書 患者向医薬品ガイド 

重要な基本的注意 【この薬の使用中に気をつけなけらばなら

ないことは？】 

・妊娠する可能性のある婦人には投与中は妊

娠を避けさせること。 

・男性に投与する場合には、投与期間中避妊

するよう注意を与えること。 

本人あるいはパートナーの方がこの薬を使

用している間は、妊娠しないように注意して

ください。また、この薬を使用している間に

妊娠がわかった場合には、すぐに主治医に相

談してください。妊娠を希望する場合も、主

治医に相談してください。 

 

本剤の投与中はアルコール摂取を避けるこ

とが望ましい。 

この薬を使用中は、できるだけ飲酒を避けて

ください。 

 

本剤投与中の生ワクチンの接種は、安全性が

確認されていないので避けること。また、本

剤の投与中止後に生ワクチンを接種する場

合も、本剤の体内から消失が遅いことを考慮

すること。 

この薬を使用している間は生ワクチン[麻疹

（はしか）、風疹（ふうしん）、おたふく風

邪、水痘（みずぼうそう）、BCG、ポリオ(小

児マヒ）など]の接種はできません。また、

この薬をやめた後に接種する場合も注意が

必要です。接種の必要がある場合は主治医に

相談してください。 

 

本剤の使用は、患者又は保護者が適正な使用

方法について十分に理解しており、過量投与

になるおそれのないことが確認されている

場合に限ること。 

過度の使用より重篤な副作用があらわれる

こともあるので、患者または保護者が正しい

使用方法について十分に理解できるまで説

明を受けてください。 
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小児に投与する場合には、使用法を正しく指

導し、経過の観察を十分に行うこと。 

小児が使用する場合は、家族も正しい使用方

法を理解して監督してください。 

 

 

（５）妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
添付文書 患者向医薬品ガイド 

妊婦、産婦、授乳婦等への投与 【この薬の使用中に気をつけなけらばなら

ないことは？】 

「～投与しないことが望ましい」 

「～治療上の有益性が危険性を上回ると判

断される場合にのみ投与すること」 

「妊婦または妊娠している可能性がある人

は医師に相談してください。」 

授乳を避けさせること 授乳を避けてください。 

 

２．読み替えなくてよいもの 
（１）医薬品に関連するもの 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

エリキシル剤 エリキシル剤 

カリウム カリウム 

カルシウム カルシウム 

バルビツール酸誘導体 バルビツール酸誘導体 

ビタミンＤ ビタミンＤ 

ビタミンＫ ビタミンＫ 

マグネシウム マグネシウム 

マグネシウム含有制酸剤 マグネシウム含有制酸剤 

ワクチン接種 ワクチン接種 

プラセボ プラセボ 

潤滑剤 潤滑剤 

麻酔剤 麻酔剤 

薬用酒 薬用酒 

腸溶剤 腸溶剤 

休薬 休薬 

 

（２）臓器や解剖学的な名称に関連するもの 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

セロトニン セロトニン 

ドパミン ドパミン 

ノルアドレナリン ノルアドレナリン 
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添付文書 患者向医薬品ガイド 

血液 血液 

血管 血管 

排尿 排尿 

便意 便意 

骨量 骨量 

胃 胃 

炎症 炎症 

肝臓 肝臓 

食道 食道 

神経伝達物質 神経伝達物質 

腎臓 腎臓 

睡眠 睡眠 

胎児 胎児 

乳幼児 乳幼児 

脳 脳 

 

（３）検査に関係するもの 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

婦人科検診 婦人科検診 

肝機能検査 肝機能検査 

眼科的検査 眼科的検査 

胸部Ｘ線検査 胸部Ｘ線検査 

空腹時血糖測定 空腹時血糖測定 

血圧検査 血圧検査 

血圧測定 血圧測定 

血液凝固能検査 血液凝固能検査 

血液検査 血液検査 

血清リン濃度 血清リン濃度 

血清電解質 血清電解質 

血糖検査 血糖値検査 

甲状腺機能検査 甲状腺機能検査 

自己検診 自己検診 

心エコー検査 心エコー検査 

心胸比検査 心胸比検査 

心電図検査 心電図検査 

乳房検診 乳房検診 

尿糖検査 尿糖検査 
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脈拍検査 脈拍検査 

 

（４）病名に関係するもの 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

Ｂ型慢性肝炎 Ｂ型慢性肝炎 

うつ症状 うつ症状 

うっ血性心不全 うっ血性心不全 

けいれん発作 けいれん発作 

てんかん てんかん 

乳癌 乳がん 

冠動脈疾患 冠動脈疾患 

感染症 感染症 

眼のかすみ 眼のかすみ 

急性炎症 急性炎症 

狭心症 狭心症 

胸痛 胸痛 

血栓症 血栓症 

子宮内膜症 子宮内膜症 

消化性潰瘍 消化性潰瘍 

情動不安 情動不安 

静脈血栓塞栓症 静脈血栓塞栓症 

前立腺肥大 前立腺肥大 

脱水 脱水 

脱毛 脱毛 

白内障 白内障 

発疹 発疹 

発熱 発熱 

貧血 貧血 

頻脈 頻脈 

腹部膨満感 腹部膨満感 

便秘 便秘 

脳器質障害 脳器質障害 

 

（５）副作用に関係するもの 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

ショック ショック 

ほてり感 ほてり感 

めまい めまい 

 37 



添付文書 患者向医薬品ガイド 

意識障害 意識障害 

間質性肺炎 間質性肺炎 

虚脱 虚脱 

湿疹 湿疹 

眠気 眠気 

 

（６）その他 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

アダプター アダプター 

アフターシェーブローション アフターシェーブローション 

アルコール アルコール 

ウイルス ウイルス 

クロレラ食品 クロレラ食品 

グレープフルーツジュース グレープフルーツジュース 

コンタクトレンズ コンタクトレンズ 

ネブライザー ネブライザー 

ボンベ ボンベ 

禁煙 禁煙 

経過観察 経過観察 

減量 減量 

就寝 就寝 

食事療法 食事療法 

運動療法 運動療法 

心エコー 心エコー 

心電図 心電図 

神経伝達 神経伝達 

発作 発作 

微生物感染 微生物感染 

脈拍数 脈拍数 

薬剤の血中濃度 薬剤の血中濃度 

紫外線 紫外線 

高所作業 高所作業 
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３．適宜説明を付すのが適当なものの例 
添付文書 患者向医薬品ガイド 

寛解 寛解：病気そのものは完全に治癒してい

ないが、症状が一時的あるいは永続的に

軽減または消失すること。 

催奇形性 催奇形性（胎児に奇形を生じる可能性） 

落屑 落屑（らくせつ：表皮がはがれ落ちる） 

骨髄抑制 骨髄抑制（貧血、白血球減少、血小板減

少） 

腸管狭窄 腸管狭窄（ちょうかんきょうさく：腸が狭く

なって、食べたものが通りにくくなった

状態） 

血栓 血栓（血の塊） 

尿貯留傾向 尿貯留傾向（尿が出にくい、尿の切れが

悪いなど） 

頻脈 頻脈（胸がどきどきする、めまい、動悸） 

幻覚 幻覚（実際にはない物が見えたり、音が

聞こえたりするように感じる） 

激越 激越（落ち着きがない、感情が激しくた

かぶる） 

閉尿 尿閉（尿が出ない） 

アスピリン喘息 アスピリン喘息（非ステロイド性抗炎症

剤などにより誘発される喘息発作） 

ライ症候群 ライ症候群（急性脳症） 

小児のウイルス性疾患 小児のウイルス性疾患（インフルエンザ、

みずぼうそうなど） 

利尿効果 利尿効果（尿量が増える） 

悪心 悪心（吐き気） 

トルコ鞍 トルコ鞍（トルコあん：下垂体腺腫の有無） 

忍容性が良好 忍容性が良好（副作用があらわれている

としても、十分耐えられる程度で、○○

○による治療の継続が可能） 

（○○○には販売名を入れる） 

忍容性に問題がある 

 

〔カベルゴリンの例〕 

忍容性に問題がある（非麦角製剤による

副作用のため治療が困難） 

氷罨法 氷あん法（氷のうなどで冷やす） 

肺性心 肺性心（肺の疾患に基づく心臓の病気） 
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添付文書 患者向医薬品ガイド 

虹彩色素沈着（メラニンの増加） 虹彩（こうさい）色素沈着（メラニンの増

加による瞳の変色） 

縮瞳 縮瞳（瞳孔が点のように小さくなる） 

視覚障害 視覚障害（色が変化して見えるなど） 

嚥下障害 嚥下（えんげ）障害（飲み込みにくい） 

運動過剰 運動過剰（落ち着きがない、動きまわる

など） 

 

４．読み仮名を付す等するのが適当なものの例 
（原則として、常用漢字以外の漢字はひらがなで記載する。ただし、ひらがなで記載する

と意味が分かりにくくなる場合は、漢字のまま記載し、直後に丸括弧書きで読み仮名を付

す。この場合、丸括弧書きは、１０ポイントで記載する。） 

添付文書 患者向医薬品ガイド 

坐剤 坐剤（ざざい） 

催淫剤又は性欲増進剤 催いん剤又は性欲増進剤 

覚醒効果 覚せい効果 

勃起 ぼっ起 

動悸 動悸（どうき） 

痙攣 けいれん 

癌 がん 

膵臓 すい臓 

咽喉頭 咽喉頭（いんこうとう） 

咽頭痛 咽頭痛（いんとうつう） 

肛門 肛門（こうもん） 

嘔吐 嘔吐（おうと） 

疝痛 疝痛（せんつう） 

倦怠感 倦怠感（けんたいかん） 
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