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－ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

使 用 上 の 注 意 改 訂 の お 知 ら せ 2022－6 

2022 年 6 月 

発売        塩野義製薬株式会社  

製造販売元  シオノギファーマ株式会社 

鎮咳剤 

 

劇薬 

 

デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物製剤 

（第 1 版に対応） 

 

鎮咳去痰剤 

 
デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物・

クレゾールスルホン酸カリウムシロップ 

（第 10 版に対応） 

  

 

このたび、標記製品の「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。 

なお、薬機法注 1）の改正に伴い、令和 3 年 8 月 1 日より医療用医薬品の添付文書の電子化が施行され

ました。これまで医薬品等の製品に同梱されていた紙の添付文書は順次廃止される予定ですので、電子

化された添付文書をご確認くださいますようお願いいたします。電子化された添付文書は、弊社ホーム

ページ（https://www.shionogi.co.jp/med/products/index.html）もしくは PMDA 注 2）のホームページ

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて入手できますが、紙の添付文書が必要な場合は

弊社担当者までご連絡ください。 

注 1）医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律 

注 2）独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

 

  

※ バーコードは、「添文ナビ」に対応して

いる「GS1 バーコード」です。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.shionogi.co.jp/med/products/index.html
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/


－2－ 

改訂内容（  、  部分を改訂しました。） 

自主改訂 

メジコン錠 15mg、メジコン散 10％ 

改訂後（該当部分） 

（新記載様式） 

改訂前（該当部分） 

（旧記載様式） 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2. MAO 阻害剤投与中の患者［「相互作用」の項参

照］ 

 

 

10. 相互作用 

本剤は、主に肝代謝酵素 CYP2D6 で代謝される。

［16.4 参照］ 

 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

選択的 MAO -B 

阻害剤 

セレギリン塩酸

塩 

ラサギリンメシ

ル酸塩 

サフィナミドメ

シル酸塩 

セロトニン症

候群があらわ

れることがあ

る。 

本剤及びこれらの薬

剤は脳内のセロトニ

ン濃度を上昇させる

作用を有するため、

併用によりセロトニ

ンの濃度が更に高く

なるおそれがある。 

薬物代謝酵素

（CYP2D6）を阻

害する薬剤 

キニジン 

アミオダロン 

テルビナフィン

等 

本剤の血中濃

度が上昇する

ことがある。 

これらの薬剤の薬物

代謝酵素

（CYP2D6）阻害作

用により、本剤の代

謝が阻害されるた

め。 

（以下、省略）   

 

 

 

 

【使用上の注意】 

2. 相互作用 

本剤は，主に肝代謝酵素 CYP2D6 で代謝される。 

 

(1) 併用禁忌（併用しないこと） 
薬剤名等 臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

MAO 阻害剤 臨床症状：セロ

トニン症候群

（痙攣，ミオク

ローヌス，反射

亢進，発汗，異

常高熱，昏睡

等）があらわれ

るとの報告があ

る。 

デキストロメトル

ファンは中枢のセ

ロトニン濃度を上

昇させる。 

MAO 阻害剤はセ

ロトニンの代謝を

阻害し，セロトニ

ンの濃度を上昇さ

せる。併用により

セロトニンの濃度

が更に高くなるお

それがある 1)。 

 

(2) 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

薬物代謝酵素

（CYP2D6）を阻

害する薬剤 

キニジン 

アミオダロン 

テルビナフィン

等 

本剤の血中濃

度が上昇する

ことがある。 

これらの薬剤の薬

物代謝酵素

（CYP2D6）阻害作

用により，本剤の

代謝が阻害される

ため。 

（以下、省略）   
 

（  印：追記箇所、  印：削除箇所、2022 年 6 月改訂） 

 

このたびの添付文書改訂に合わせて、新記載要領注 3)に基づく改訂を実施しました。 

注 3）「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和 3 年 6 月 11 日付 薬生発

0611 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知） 
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メジコン配合シロップ 

改訂後（該当部分） 改訂前（該当部分） 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2. MAO 阻害剤投与中の患者［「相互作用」の項参

照］ 

 

【使用上の注意】 

2. 相互作用 

本剤は，主に肝代謝酵素 CYP2D6 で代謝される。 

 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

選択的 MAO- B

阻害剤 

セレギリン塩酸

塩 

ラサギリンメシ

ル酸塩 

サフィナミドメ

シル酸塩 

セロトニン症

候群があらわ

れることがあ

る。 

本剤及びこれらの薬

剤は脳内のセロトニ

ン濃度を上昇させる

作用を有するため，

併用によりセロトニ

ンの濃度が更に高く

なるおそれがある。 

薬物代謝酵素

（CYP2D6）を阻

害する薬剤 

キニジン 

アミオダロン 

テルビナフィン

等 

本剤の血中濃

度が上昇する

ことがある。 

これらの薬剤の薬物

代謝酵素

（CYP2D6）阻害作

用により，本剤の代

謝が阻害されるた

め。 

（以下、省略）   

 

 

 

 

【使用上の注意】 

2. 相互作用 

本剤は，主に肝代謝酵素 CYP2D6 で代謝される。 

 

(1) 併用禁忌（併用しないこと） 
薬剤名等 臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

MAO 阻害剤 臨床症状：セロ

トニン症候群

（痙攣，ミオク

ローヌス，反射

亢進，発汗，異

常高熱，昏睡

等）があらわれ

るとの報告があ

る。 

デキストロメトル

ファンは中枢のセ

ロトニン濃度を上

昇させる。 

MAO 阻害剤はセロ

トニンの代謝を阻

害し，セロトニン

の濃度を上昇させ

る。併用によりセ

ロトニンの濃度が

更に高くなるおそ

れがある 1)。 

 

(2) 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

薬物代謝酵素

（CYP2D6）を阻

害する薬剤 

キニジン 

アミオダロン 

テルビナフィン

等 

本剤の血中濃

度が上昇する

ことがある。 

これらの薬剤の薬

物代謝酵素

（CYP2D6）阻害作

用により，本剤の

代謝が阻害される

ため。 

（以下、省略）   
 

（  印：追記箇所、  印：削除箇所、2022 年 6 月改訂） 
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改訂理由の解説 
 

「禁忌」及び「併用禁忌」の項から MAO 阻害剤との併用に関する注意喚起を削除、「併用注意」に

「選択的 MAO-B 阻害剤」を追記 

 

本剤と MAO 阻害剤との相互作用については、海外におけるデキストロメトルファンと phenelzine（非

選択的 MAO 阻害剤）との併用によるセロトニン症候群の症例報告に基づき、「禁忌」及び「併用禁忌」

の項で注意喚起してきました。 

併用禁忌の根拠としていた非選択的 MAO 阻害剤は現在国内販売されていないことから、今般、「MAO

阻害剤」を禁忌及び併用禁忌から削除することとしました。また、選択的 MAO-B 阻害剤について、本

剤との併用によりセロトニン濃度が上昇する可能性が考えられることから、併用注意の項で注意喚起し

ました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の外箱や本文書に記載された GS1 バーコードを電子添文読み取りアプリ「添文ナビ」で読み

取ることにより PMDA のホームページの電子化された添付文書を閲覧することが可能です。「添文ナ

ビ」のインストール方法及び GS1 バーコードの読み取り方法については、日本製薬団体連合会のホー

ムページ（http://www.fpmaj.gr.jp/Library/eMC/index.htm）をご参照ください。 

また、今回の使用上の注意改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「医薬品安全対策情

報（DRUG SAFETY UPDATE） No.309（2022 年 7 月）」にも掲載される予定です。 

 

                     問合せ先 

 

 
 

 

MD-G-2(C1) 
 

http://www.fpmaj.gr.jp/Library/eMC/index.htm

