
再審査結果及び使用上の注意改訂のお知らせ

08―2

◆ 改訂後の使用上の注意全文を裏面に掲載いたしましたのでご参照ください ◆

医薬品添付文書改訂情報は機構のインターネット情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）に
改訂指示内容、最新添付文書並びに医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されています。あわせてご利用ください。

－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。－

2008年7月

催 吐 剤

この度、標記製品につきまして再審査結果が通知されましたのでお知らせ申し上げます。

また、再審査結果通知にあわせ、標記製品の添付文書の【使用上の注意】を改訂いたしましたので、

お知らせ申し上げます。

1. 再審査結果

厚生労働省医薬食品局長通知 薬食発第0617009号（平成20年6月17日付）により、標記製品の再審査

結果が通知され、【効能又は効果】並びに【用法及び用量】に変更はございませんでした。

承認内容 再審査結果

効能又は効果

用法及び用量

タバコ、医薬品等の誤飲時における催吐 変更なし

変更なし

日本薬局方トコンシロップ
トコンシロップ「ツムラ」

年齢区分

12歳以上

1歳以上

12歳未満

6ヵ月齢以上

1歳未満

用法及び用量

1回15mLを投与し、投与後30分以内に嘔吐がない

場合には、同量を再投与できる。初回投与後1時

間以内に嘔吐がない場合には、胃洗浄等の適切な

処置を行う。

1回12mLを投与し、投与後30分以内に嘔吐がない

場合には、同量を再投与できる。初回投与後1時

間以内に嘔吐がない場合には、胃洗浄等の適切な

処置を行う。また、体重が20kgを超える小児に

おいては、成人用量である15mLまで増量するこ

とができる。

1回8mLを投与する。投与後45分以内に嘔吐がな

い場合には、胃洗浄等の適切な処置を行う。

劇薬､指定医薬品

ツムラお知らせ/08-2/シのコピー  08.7.18 5:22 PM  ページ H1



（下線　 改訂箇所、波線~~~頻度変更）
副作用

改訂後

4. 副作用

副作用発生状況の概要

安全性評価対象症例数76例中22例（28.9%）注1）に副作用

が報告された（承認時）。

承認後における使用成績調査（2002年12月～2004年8月）

981例中61例（6.2%）に副作用が報告された。

下記のような症状があらわれた場合には投与を中止し、

適切な処置を行うこと。

＊ 投与後2時間以上経過した後に発現した症状

注1）禁忌物質を誤飲した症例を除外すると、71例中19例（26.8%）

であった。

注2）禁忌物質を誤飲した症例を除外すると、発現しなかった。

＊ 投与後2時間以上経過した後に発現した症状

注1）禁忌物質を誤飲した症例を除外すると、71例中19例（26.8%）

であった。

注2）禁忌物質を誤飲した症例を除外すると、発現しなかった。

4. 副作用

安全性評価対象症例数76例中22例（28.9%）注1）に副作用

が報告された（承認時）。

下記のような症状があらわれた場合には投与を中止し、

適切な処置を行うこと。

改訂前[

【改訂理由】

使用成績調査における副作用の集計結果に基づき、副作用の概要の記載を整備し、副作用発生頻度

を変更いたしました。

2. 使用上の注意の改訂

【改訂内容】

消化器

その他

副作用発生頻度

0.1～5%未満

下痢、嘔吐の遷延＊、嘔気の遷延＊、

消化管出血（吐物中鮮血）

顔面蒼白、傾眠、頭痛、

CK（CPK）上昇注2）

消化器

その他 顔面蒼白

副作用発生頻度

頻度不明 10%以上

下痢

1～10%未満

嘔吐の遷延＊、嘔

気の遷延＊、消化

管出血（吐物中鮮

血）

傾眠、頭痛、

CK（CPK）上昇注2）
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改訂後の使用上の注意

（下線　 改訂箇所、波線~~~頻度変更）
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【お問い合わせ先】

株式会社ツムラ　お客様相談窓口
東京都港区赤坂 2－17－11 〒107－8521
TEL：0120－329－970 FAX：03－5574－6610
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