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「ココデル」下巻 追補 

 

 この資料は、2018 年 3 月末の『手引き』改訂に伴う「ココデル」テキストの修正部分を

お伝えするものです。 

・試験に関係する部分のみを取り上げています。 

 →言い回しの変更等、細かい修正については取り上げていない部分もあります。 

・付録の参考条文については記載していません。 

・例題の改訂対応はしていません。 
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・「第 3章別紙」 

「呼吸抑制に関する注意」の解説追加分 

----------------------------------------------------------------------------- 

また、コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン酸塩（以下「コデイン類」

という。）を含む医薬品（以下「本剤」という。）については、米国等において 12歳未満

の小児等への使用を禁忌とする措置がとられたことを踏まえ、平成 29年度第 3回薬事・

食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会で本剤の安全対策について検討さ

れた。その結果、本剤による死亡例の国内報告はなく、日本での呼吸抑制のリスクは欧

米と比較して遺伝学的に低いと推定されること等から、国内で直ちに使用を制限する必

要性は考えにくい一方、本剤による小児の呼吸抑制発生リスクを可能な限り低減する観

点から、一般用医薬品・医療用医薬品とも、予防的な措置として以下を行うこととされ

た lxxxvi。 

① 速やかに添付文書を改訂し、原則、本剤を 12 歳未満の小児等に使用しないよう注意

喚起を行うこと。 

② 1年 6ヶ月程度の経過措置期間を設け、コデイン類を含まない代替製品や、12歳未満

の小児を適応外とする製品への切換えを行うこと。 

③ 切換え後、12歳未満の小児への使用を禁忌とする使用上の注意の改訂を再度実施する

こと（一般用医薬品は「してはいけないこと」に「12 歳未満の小児」を追記する使用

上の注意の改訂を再度実施すること）。 

 

lxxxvi 「コデインリン酸塩水和物又はジヒドロコデインリン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）」（平成 29 年 7 月 4 日付け薬生安発 0704 第 3

号厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知） 
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