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近年の市販薬にまつわるトピック

『サン！シャイン』2025年10月2日放送



OTC類似薬保険外しの懸念点

しんぶん赤旗 2025年6月29日



市販薬による副作用の歴史①

アンプル入りかぜ薬事件（1959～1965）

アミノピリン・スルピリン（解熱鎮痛
成分）配合のかぜ薬で、ショックに
より38名の死亡例が発生。

概

要

他の剤形に比較して吸収が速く、毒
性の発現が著しく強いことが判明。

原

因

• 製品の回収
• 乱用を助長する広告の禁止
• 安全に配慮した承認基準が制定

対

応



市販薬による副作用の歴史②

小柴胡湯による間質性肺炎（1991～）

小柴胡湯とインターフェロン製剤の併用例に
よる間質性肺炎が報告される。

概

要

• インターフェロン製剤
と併用禁忌

• 緊急安全性情報発出
（1996年）

対

応



市販薬による副作用の歴史③

PPAによる脳出血（2003）

• 米国で食欲抑制を目的とするフェニルプロ
パノールアミン（PPA）使用脳出血報告（2000）

心臓病・脳出血既往の人は使用しないよ
 う注意喚起止まり

• 本邦でPPA含有鼻炎薬で脳出血が報告（2003）

概

要

• 使用上の注意の改訂

• 代替成分（プソイドエフェド
リン）への切り替え

対

応



一般用医薬品による副作用報告

医薬品・医療機器等安全性情報, 2012年8月(No.293) 

237
267

240
224

252

0

100

200

300

2007 2008 2009 2010 2011
報告年度

副
作
用
症
例
数

毎年250症例前後の副作用報告数



薬効群別副作用症例の状況 （2007～2011）

医薬品・医療機器等安全性情報, 2012年8月(No.293) 

薬効分類 副作用
症例数

死亡
例数

後遺
症数 主な副作用

総合感冒剤
（かぜ薬）

404 12 8 スティーブンス・ジョンソン症候群（SJS），間質
性肺疾患，劇症肝炎など

解熱鎮痛
消炎剤

243 4 2 SJS，喘息発作重積，腎障害など

漢方製剤 132 2 肝機能異常，間質性肺疾患，偽アルドステロン
症など

禁煙補助薬 70 アナフィラキシー様反応，狭心症，うつ病

鎮咳去痰剤 25 1 1 アナフィラキシーショック，中毒性皮疹，黄疸

その他 346 5 4

合計 1220 24 15

市販薬でも重篤な副作用の恐れ



OTC販売における副作用説明

OTC医薬品分類 販売者 情報提供 相談対応

要指導医薬品

薬剤師

書面での
情報提供

+ 指導

義務

書面での
情報提供一

般
用
医
薬
品

第1類医薬品

第2類医薬品 薬剤師
または

登録販売者

努力義務

第3類医薬品
法律上の
規定なし



購入者が添付文書を読む割合

医薬品の安全使用に向けた意識啓発に関する研究（2004年度医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業）

いつも読む
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購入者と薬剤師が重要だと考える項目

上野光一：OTC薬販売制度改正と安心・安全・信頼を確保する薬剤師職能確立に関する調査研究 (2009)

立場によって重視する情報が異なる



薬以外が原因

• 疾患

• 生活習慣

• サプリ

副作用と決めつける前に・・・

有害事象

薬が原因
（副作用）

• 副作用歴と合致するか？
• 時間関係は妥当か？
• 用量依存性か？
• 随伴症状に矛盾はないか？



副作用の機序別分類

発現機序 特徴 具体例 確認

薬理作用
（効き過ぎ・
副次反応）

• 発現頻度高い
• 血中濃度に依存

• ビサコジルによ
る下痢

• 抗ヒスタミン薬
による眠気

• 重複投与
• 肝腎機能障害
• 年齢

過敏症
（アレルギー）

• 投与量非依存 • 薬剤性皮疹 • アレルギー歴

薬物毒性
（代謝・排泄負荷）

• 量・期間に依存
• 肝・腎・血液障害

• アセトアミノフェ
ンによる肝機
能障害

• 用法・用量の
確認



①発疹
【他の症状】

【代表的な薬剤】

【原因】

肝機能障害

倦怠感，食欲
不振，微熱

かぜ薬，NSAIDs，
漢方薬，ウコン，
カルボシステイン



ⅰ） アナフィラキシー

危険因子
アレルギー体質，喘息などの呼吸器疾患，アレ
ルギー性鼻炎

起因薬物
かぜ薬，NSAIDs，ブロムヘキシン（去痰薬），
メキタジン（抗His），テオフィリン（気管支拡張）

好発時期 医薬品摂取後30分以内（10分以内が多い）

販売前
対応

アレルギー歴の確認
躊躇せず救急車要請（服用薬剤を伝える）

じんま疹 唇の浮腫



アナフィラキシーの代表的な症状



ⅱ） ｽﾃｨｰﾌﾞﾝｽ・ｼﾞｮﾝｿﾝ症候群（SJS）
危険因子 医薬品による皮膚症状・呼吸器症状等の既往

起因薬物 かぜ薬，NSAIDs，アセトアミノフェン

好発時期 医薬品摂取後2週間以内

初期症状

眼症状：眼の充血，目やに
皮膚症状：紅斑，口内炎，外陰部や唇のただれ
全身症状：高熱

対応 服薬を中止しすぐ受診。医師に薬のことを伝える。

体幹の紅斑 口唇唇の出血性びらん眼の充血



ⅱ’） 中毒性表皮壊死症（TEN）
危険因子 医薬品による皮膚症状・呼吸器症状等の既往

起因薬物 かぜ薬，NSAIDs，アセトアミノフェン

好発時期 医薬品摂取後2週間以内

初期症状
眼症状：眼の充血，目やに
皮膚症状：紅斑，口唇のただれ，全身30％以上のびらん
全身症状：高熱

対応 服薬を中止しすぐ受診。医師に薬のことを伝える。

表皮壊死とびらん

表皮

真皮

皮下組織 口唇部のただれ



重症薬疹の共通点

発熱 ＋ 発疹
（特に38℃以上） （特に全身性）

重症薬疹を疑え！



ⅲ） 肝機能障害

危険因子
薬剤の過剰摂取，薬剤の長期連用，慢性飲酒，
食欲不振，薬剤性肝障害の既往，高齢者

起因薬物
アセトアミノフェン，NSAIDs，漢方薬（黄岑含有），
カルボシステイン，イコサペント酸エチル，ウコン

好発時期 医薬品摂取後1～4週間

初期症状

皮膚症状：発疹，掻痒感
消化器症状：食欲不振，悪心・嘔吐，腹痛
全身症状：倦怠感，黄疸，微熱

対応
• 用法・用量を守るよう指導。
• 重複服用している薬剤や、ポリファーマシーの確認。
• 服薬を中止しすぐ受診。医師に薬のことを伝える。



アセトアミノフェンの代謝

グルクロン酸抱合
（60％）

排泄

○○抱合：
○○と結合して水に
溶けやすくして排泄

硫酸抱合
（30％）

排泄

通常の代謝経路

NAPQI
グルタチオン

抱合

排泄

臨時の代謝経路

飲酒で

食欲不
振で 細胞

壊死

アセトアミノフェン
CYP2E1
（代謝酵素）



①発疹

アナフィラキシー
スティーブンス

ジョンソン症候群
中毒性

表皮壊死症

肝機能障害

+ 掻痒感，動悸，
嗄声，呼吸苦

かぜ薬，NSAIDs，
ブロムヘキシン

+ 発熱，眼の充血，
唇のただれ

かぜ薬，NSAIDs，
アセトアミノフェン

+ 発熱，広範囲の
発赤，唇のただれ

かぜ薬，NSAIDs，
アセトアミノフェン

+ 倦怠感，食欲不
振，微熱

帯状疱疹

+ 体幹部の疼痛，
ピリピリ感

アセトアミノフェン，
カルボシステイン

間質性腎炎

+ 発熱，腰部の張
り，悪心・嘔吐

NSAIDs，PPI，
アセトアミノフェン



②倦怠感
【他の症状】

【代表的な薬剤】



偽アルドステロン症の病態

薬がみえる vol.1 （第2版） p.482 メディックメディア社

高血圧，低K血症



偽アルドステロン症の疫学
男女別発生件数

年齢別発生件数 休薬後の転帰

ツムラ漢方薬の主要な副作用 / 偽アルドステロン症（吉野鉄大監修）※ 2004年～2024年9月に医療機関等から報告された重篤な偽アルドステロン症（2025年1月31日現在：812件）



ⅰ） 偽アルドステロン症
危険因子 女性，高齢者，腎機能が悪い人

起因薬物

かぜ薬，咳止め，甘草含有漢方薬

（芍薬甘草湯6.0g，防風通聖散2.0g，小青竜湯3.0g，
葛根湯2.0g，麻黄湯1.5g，抑肝散0.75gなど）

好発時期 3ヶ月以内

病態 グリチルリチン酸→→Na保持/K排泄 → 低K血症

初期症状

筋力低下（60%）  高血圧（35%）
倦怠感（20%）   浮腫（15%）
足がつる    筋肉痛

販売前
対応

• 甘草の量を把握して販売する。
• 甘草の重複投与や服用期間を聞く（漢方に限らず）
• 軽い症状（むくみ・筋力低下）を見逃さない。



ⅱ）間質性肺炎

危険因子
抗がん剤治療，リウマチ治療，既存の間質性病
変，高齢，喫煙経験

起因薬物 かぜ薬，NSAIDs，小柴胡湯（柴胡・黄岑を含む）

好発時期 服用後1～2週間

初期症状 空咳，息切れ（労作時），発熱，倦怠感

キーワード

• 「咳が止まらなくて・・・」
• 「かぜが長引いて・・・」
• 「熱が続いて・・・」

かぜ薬で発症しやすいのに、主訴がかぜ症
状に似ている

販売前
対応

• 抗がん剤治療やリウマチ治療
• 服用期間の確認



間質性肺炎の病態



②倦怠感

偽アルドステロン症 間質性肺炎

+筋力低下，浮腫，
足がつる，筋肉痛

かぜ薬，咳止め，
漢方薬（甘草）

+空咳，息切れ，
発熱

かぜ薬，NSAIDs，
小柴胡湯

中枢抑制

+インペアードパ
フォーマンス，眠気

抗ヒスタミン薬，
コデイン

貧血

+ 動悸，息切れ，
顔色不良，冷え

肝機能障害

+ 倦怠感，食欲不
振，微熱

アセトアミノフェン，
カルボシステイン

感染症

+ 発熱，咽頭痛，
咳嗽・鼻汁



③むくみ
【他の症状】

【代表的な薬剤】



むくみのメカニズム

間質性腎炎

間質

（腎前性）
急性腎障害



ⅰ） （腎前性）急性腎障害

危険因子 高齢者，脱水，高血圧症治療中

起因薬物 NSAIDs
好発時期 服用後数日以内

初期症状
むくみ  尿量減少  倦怠感
食欲不振 悪心・嘔吐

販売前
対応

• 高血圧症治療中ではないか。
• 利尿薬を服用していないか。
• 脱水や食事量が減少していないか。



Triple Whammy
NSAIDs
閉

RAS阻害薬

開

レニン・アンギオテンシン系阻害薬
（○○サルタン，○○プリル；RAS阻害薬）

輸入細動脈 輸出細動脈

 輸出細動脈拡張による糸球体
濾過圧の低下

利尿薬

 循環血流量低下に伴う腎血流
量の低下

NSAIDs

 血管拡張性PG（PGE2, PGI2）産生
抑制による腎血流量の低下

急性腎障害の
リスクが高まる



ⅱ） 間質性腎炎

危険因子
アレルギー性副作用の既往，
ポリファーマシー

起因薬物 かぜ薬，NSAIDs，プロトンポンプ阻害薬

好発時期 服用後 2週間以内

初期症状
微熱 発疹 関節痛 腰部の張り
悪心・嘔吐 むくみ  尿量減少

販売前
対応

• リスクファクターの確認
• 症状が出たら服用中止し受診



③むくみ

急性腎障害 間質性腎炎

+尿量減少，倦怠感，
食欲不振，悪心

NSAIDs

+微熱，発疹，腰部
の張り，関節痛

かぜ薬，NSAIDs，
ﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟ阻害薬

偽アルド
ステロン症

+筋力低下，倦怠感，
筋肉痛，足がつる

かぜ薬，咳止め，
漢方薬（甘草）

うっ血性心不全

+ 動悸，息切れ，
顔色不良，冷え

ネフローゼ症候群

+ 尿が泡立つ，発
疹，息苦しい

NSAIDs

血管性浮腫

+ 唇や瞼の腫れ，
話しづらい，呼吸苦

NSAIDs



今日のネタ元とお役立ちサイト

患者・一般の方向け

•販売名
•薬効分類
•効能・効果
•禁止事項
•メーカー
•剤形
•有効成分（含/除別）
•添加物（含/除別）
から検索可能

•添付文書を忠実にpdf
で入手可

•パッケージの写真有り

•メーカーの希望小売価
格有り

医療関係者向け



副作用報告制度

医薬関係者からの報告 患者からの報告

薬局開設者、病院・診療所の開設者又は医師、歯科
医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬関
係者は、医薬品等による副作用等が疑われる健康被
害を知った場合で、保健衛生上の危害の発生又は拡
大を防止するため必要があると認めるときは、その旨
を厚生労働大臣に報告しなければならない。

①死亡 ②障害
③死亡につながるおそれのある症例
④障害につながるおそれのある症例
⑤入院・入院期間延長が必要な症例
⑥上記に準じて重篤と判断される症例
⑦後世代の先天異常
⑧感染症による症例等

◆ 薬機法第68条の10第2項

重篤な副作用 + 軽微ではない
未知の副作用
⑩軽微ではなく、かつ、

添付文書等から予測で
きない未知の症例等

報告基準

※ 軽微とは、CTCAE-
JCOG版でGrade1を指す



本日のまとめ

1. あなたの「ひと言」が副作用を防ぐ
 「効き目」だけでなく、その先の「安全」まで伝える

2. 迷ったら まず中止・すぐ受診の勧め

3. 今日から意識したい３つの声かけ
① こんな症状が出たら、すぐ受診して下さい。
② アレルギー歴や今飲んでいるお薬はありますか？
③ 受診のときは、今日のお薬が分かるものを必ずお

持ちください。
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