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無承認無許可医薬品の発見について

本日11時 30分 頃、横浜市より、別添のとおり市役所内記者クラブにおいて

発表を行つた旨の連絡がありましたので、お知らせいたします。
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記 者 発 表 資 料

平 成 22年 3月 23日

横浜市保健所医療安全課長

斉藤 久 司 電話 671-3611

横浜市政記者、横浜ラジオ・テレビ記者 各 位

いわゆる健康食品からの医薬品成分 (無承饂無許可医薬品)の 検出について

横浜市では、インタ
ーネット、通信販売などで健康食品と称して販売されている無承認

無許可医薬品による健康被害の未然防止のため、買い上げ検査 (強壮、痩身を広告してい

る製品を対象に購入)、広告の監視指導を行つています。このたび、通信販売を行つていた

下記の製品から、医薬品成分である 「バルデナフィルJ「プソイドバルデナフィル」(裏面

【参考】を参照)が 検出され、薬事法違反が確定しましたのでお知らせいたします。

なお、現在のところ健康被害の報告はありません。

1経 緯

横浜市が買い上げ検査を実施したいわゆる健康食品について、横浜市衛生研究所で分

析した結果、勃起不全の治療に使われる医薬品成分 「バルデナフィル」及びバルデナフ

ィルと類似の薬理作用を有する医薬品成分である 「プソイドバルデナフィル」が検出さ

れました。
「バルデナフィル」「プソイドバルデナフィル」を含有し、経口で摂取するものは、薬

事法第2条第 1項に規定する医薬品に該当し、本事例は、同法第55条第2項 (無承認無

許可医薬品の販売 ・授与等の禁止)の 規定に違反します。

2 製 品の概要

名  称 :クイーン・キング

内 容 量 :6+2錠 /箱

販 売 店 :株式会社ダイナミックス
・ダイレクト

横浜市神奈川区西神奈川 1-6-1
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医薬品成分 検出された量

パルデナフィル o.l ng/錠

プソイドバルデナフイル 9. 2 mg/錠

(裏面があります)
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4 販 売店への指導

販売店である (株)ダ イナミックス。ダイレクト (横浜市神奈川区西神奈川 1-6-

1)へ 立入り調査を行い、薬事法違反として指導、措置を行いました。

5 市 民の方ヘ

(1)こ れらの製品の服用により、健康被害が発生する恐れがあります。想定される健康

被害は、頭痛、ほてり等です。直ちに服用を中止して、製品が原因と疑われる症状

があらわれた場合には、医療機関を受診してください。

(2)イ ンターネット等で販売されている、いわゆる健康食品の中には、健康を害する成

分が含まれていることもあります。健康食品であるにもかかわらず、医薬品的効能

効果を広告することは、薬事法違反になります。購入時にはご注意ください。

(3)上 記製品の服用が原因と疑われる健康被害については、健康福祉局医療安全課又は

各区福祉保健センター生活衛生課までご相談ください。

6 参 考資料
厚生労働省ホームページ
○無承認無許可医薬品情報
(Itlp://www.nl五lw.g。. 1●/kinkvu/diet/musyounin.html)

【参考】
バルデナフィルは、国内ではパルデナフィルの塩酸塩の水和物 (塩酸バルデナフィル水

和物)が 医薬品 (販売名 :レビトラ錠)と して承認されております。

なお、承認されている塩酸バルデナフィル水和物の適応と主な副作用は、次のとおりで

す。

適 応 :勃起不全

副作用 :頭痛、ほてり、鼻閉等

添付文書上の警告 :高血圧及び狭心症の薬である硝酸剤あるいは
一酸化窒素 (NO)供与

剤 (ニトログリセリン、亜硝酸アミル、硝酸イソソルビド等)と の併用により降圧作用が

増強し、過度に血圧を下げることがあるのでご注意下さい。

プソイドバルデナフィルは、国内外では医薬品として承認されておりませんが、
バルデ

ナフィルと類似の化学構造を有する物質であり、類似の作用を有することが考えられます。

化学構造式

バルデナフィル(varden断l) J V < t: t \ lVi t2 1 llt (pseudovardenafi l)
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