
平成 26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

日時 :平成 26年 5月 23日 (金)10:oO～

場所 :厚生労働省専用第 14会議室 (22階)

議事次第 :

1 開 会

2 議 題

(¬) 一 般用医薬品のリスク区分について

(2) 化 粧品等の使用上の注意の改訂について

3 閉 会

平成 26年 5月 23日 開催の医薬品等安全対策部会安全対策調査会での

審議事項に関係する品目及び企業

議題 1 -般 用医薬品のリスク区分について

。オキシヨナゾール硝酸塩

製造販売業者 関係する品目 (対象品目又は競合品日)

対象企業 田辺三菱製薬株式会社 オキナゾール L1 0 0

フェミニーナ腔カンジダ錠

競合企業 大正製薬株式会社 メデ ィ トリー ト

競合企業 ロー ト製薬株式会社 メンソレータムフレディCC謄 錠

競合企業 佐藤製薬株式会社 l7^r ,  l i  L

・ケトチフェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩

製造販売業者 関係する品目 (対象品目又は競合品目)

対象企業 大正製薬株式会社 パブロン点鼻クイック

競合企業 第一三共ヘルスケア株式会社 エージーノーズ 等

競合企業 東興薬品工業株式会社 頌 Wエ ージーノーズモイス ト

・ベ クロメタゾンプ ロピオン酸エステル

製造販売業者 関係する品目 (対象品目又は競合品目)

対象企業 佐藤製薬株式会社 ナザール想 <季 節性アレルギー専用>

コンタック鼻炎スプ レーく季節性ア レ

ルギー専用>

競合企業 株式会社陽進堂 コールタイジン点鼻液

競合企業 第一三共ヘルスクア株式会社 エー ジー ノーズ

競合企業 大正製薬株式会社 パブロン点鼻

議題 2 化 粧品等の使用上の注意の改訂について

製造販売業者

影響を受ける企業 株式会社資生堂

影響を受ける企業 花王株式会社

影響を受ける企業 株式会社カネボウイヒ粧品



配付資料一覧

参考資料2-3 メ ラニンの生成を抑える等の効能 ・効果で承認された薬用化粧品等

資料 1     製 造販売後調査の終了に伴うリスク区分の検討について                              の 添付文書等の使用上の注意について (平成 26年 2月 24日 (月)

研究班会議資料4)

資料 1-1   オ キシコナゾール硝酸塩のリスク区分について

(新一般用医薬品製造販売後調査報告書・)                           参 考資料2-4 「 ロドデノール配合薬用化粧品による自斑症状の原因究明 。再発防

(オキナゾールL100/フ ェミニーナ隆カンジダ錠の添付文書)                          上 に関する研究 再 発防止に関する研究」分担研究報告書

(オキナゾール L100/フ ェミニーナ隆カンジダ錠の使用者向け情

報提供文書)

資料 1-2   ク トチフェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩配合剤のリスク区分

について

(新一般用医薬品の製造販売後調査報告書・)

(パブロン点鼻クイックの添付文書)

(パプロン点鼻クイックの使用者向け情報提供文書)

資料 1-3   ベ クロメタゾンプロピオン酸エステルのリスク区分について

(新一般用医薬品製造販売後調査報告書・)

(ナザールAR<季 節性アレルギー専用>/コ ンタック鼻炎スプレ

ニ<季 節性アレルギー専用>の 添付文書)

(ナザールAR<季 節性アレルギー専用>/コ ンタック鼻炎スプレ

ー<季 節性アレルギー専用>の 使用者向け情報提供文書)

参考 1-1   -般 用医薬品のリスク区分の変更手順について

参考1-2   -般 用医薬品のリスク区分表

資料2     化 粧品等の使用上の注意の改訂について                                            .

参考資料2-1 ロ ドデノール配合薬用化粧品以外の医薬部外品 ・化粧品の使用者に

発生した白斑等に係る報告について (平成 26年 2月 12日 (水)医

薬品等安全対策部会資料6-1)

参考資料 2-2 化 粧品等の使用上の注意事項の表示自主基準について (昭和 53年 1

月5日付け薬発第2号厚生省薬務局長通知)

★傍聴用資料中の新一般用医薬品製造販売後
‐
JH査報告書では、担 当者名、出荷数量等はマスキング (非公開)



製造販売後調査の終了に伴 うリスク区分の検討について

○現在第 1類医薬品に区分されている以下の製剤について、製造販売後調査の終了に伴いリスク区分の検討を行うもの

No 成分名 薬効群 投与

経路

販売名

(製造販売業者)

効能効果 検討する理由

1 ォキシコナゾール硝酸

塩 (ただし、隆カンジ

ダ治療薬に限る。)

そ の 他

の 女 性

用薬

外 用

(腟

錠)

(1)オキナゾール L100

(2)フェ ミニーナ腟カンジ

ダ錠       他

(田辺三菱製薬株式会社)

腟カンジダの再発 (過去

に医師の診断 ・治療を受

けた方に限る)

オキシヨナゾール

硝酸塩隆錠の製造

販売後調査の終了

ク トチフェンフマル酸

塩/ナ ファゾリン塩酸

塩

鼻 炎 用

点鼻薬

点 鼻 パブロン点鼻クイック 他

(大正製薬株式会社)

花粉,ハ ウスダス ト(室

内塵)な どによる次のよ

うな鼻のアレルギー症

状の緩和 :鼻づまり,鼻

水 (鼻汁過多), くしゃ

み

ケ トチフェンフマ

ル酸塩/ナ ファゾ

リン塩酸塩配合点

鼻薬の製造販売後

調査の終了

ベクロメタゾンプロピ

オン酸エステル

鼻炎用

点鼻薬

点鼻 (1)ナザール AR<季 節性ア

レルギー専用>

(2)コンタック鼻炎スプ レ
ーく季節性ア レルギー

専用>       他

(佐藤製薬株式会社)

花粉など季節性アレル

ギーによる次のような

症状の緩和 :鼻づまり,

鼻水 (鼻汁過多), くし

ゃみ

ベクロメタゾンプ

ロピオン酸エステ

ル点鼻薬の製造販

売後調査の終了



副作用の発現状況

オキシヨナゾール硝酸塩のリスク区分について

一般用医薬品 (無機薬品及び有機薬品)の リスク区分

(参考)

・ オキナゾール L100等 の添付文書の記載状況

成分名 オキシヨナゾール硝酸塩

薬効群 (投与経路) その他の女性用薬 (外用 (腱錠))

販売名 (製造販売

業者)

(1)オ キナゾール L100 (2)フ ェミニーナ 腟 カンジダ錠 他

(田辺三菱製薬株式会社)

効能 ・効果 腟カンジダの再発 (過去に医師の診断 ・治療を受けた方に限る)

承認年月日 平成 22年 6月 25日

製造販売開始日 平成 22年 9月 15日

検討する理由 製造販売後調査の終了 (現在のリスク区分 :第 1類 )

製造販売後調査

概要

調査期間 :平成 22年 6月 25日 ～平成 25年 9月 14日

特別調査 :4,153症例 (安全性集計対象症例 :3,993例)

副1作用 :162例 284件 (副作用発現症例率 406%)

うち重篤な副作用 :0例
一般調査

副作用 :35例 48件

うち重篤な副作用 :な し

本剤 新薬 医療用同 一成分品

ltk売名 (成分名) ォ キナ ゾー ル L100等

(オ キ シ ヨナ ゾール f肖

酸塩 )

メン ソ レー タム フ レデ

ィCC隆 錠 (イソコナゾ

ール)

メディトリー ト等 (ミコ

ナゾール硝酸塩)

オ キ す ゾ ー ル 膿 錠

100mg(医 療 用)(オ キ

シヨナ ノール硝酸塩)

販売開始～製造販 売

後調査期間終了

平成 22年 9月 15日
～平成 25年 9月 14日

平成 20年 4月

～平成 23年 4月

平成 20年 8月

～平成 23年 8月

A 承 認時迄の調査

B 使 用成績調査

(平成 2年 9月

～平成 8年 9月 )

特
別
調
査

（①
ア
ン
ケ
ー
ト
調
査
　
②
は
が
き
調
査
）

調査対象症例 6)3.9931則 ①3,305例  ②l.464例 02794例  ② 320例 A286例  B3.190例

副作用発現数 162例 284件  (406%) ①48例 66件 (15%)
②41例 65件 (28%)

①6例 8件 (021%)

②9例 12件 (281%)

1例 1件 (035%)

10例 15件 (031%)

ヨl作用発現件数/件

感 染 症 及 び 寄

生虫症

2 ①l ② 0

神経系障害 1 (1)l C〕2

胃腸 障 害 ①5 ② 5

皮 膚 及 び 皮 下

細籍 71g奪

7 ①5 ② 2 ① l ② l AO Bl

腎 及 び 尿 路 障

害

1 ①l ② 2

生 殖 系 及 び 乳

房障害

256

外陰ほ う痒症

外陰瞳痛 38

外陰腟不快感

6 9

①52 ② 52

①外陰檀不快感 18

瞳分泌物 9

②外陰腱そう痒症 16

外陰腱不快感 13
一般 ・全身障害

及 び 投 与部 位

″〉状態

3 ① l ② l ①7② 10

①適用部位そう痒感 3

②適用部位そう痒感 6

ｌ

Ａ

Ｂ

Ａ B 1 4

発赤  1

発赤 7

1窒び らん 2

障害、中毒及 び

処置合併症

2

代 胡1及 び 栄 養

障害

①O ② l

心臓障害 ① 0

一
般
調
査

lL r・T数※

l i  l作用報 告数 3 5 例 4 8 件 12例 21件 8例 12件

適用部位そう痒感 4

適用部位疼痛 3
主な動作用 外陰隆 そ う痒 症 3件

睦分泌物 8件

腔出血 6件

み

　

感

”
勅
睡

7 件

4 件

3 件

【副作用報告 (薬事法第

77条 の4の 2第 1項に

基づき、製造販売業者が

報告 した副 作用報告)

(販売開始～平成 26年

4月 )】

なし

【副作用報告 (製造販売

後調査期間終了後～平

成25年 12月)】
なし

【コl作用報告 (製造販売

後調査機関終了後～平

成2 5年1 2月)】
なし

【風l作用】

[その他の目1作用]

1過 敏症く01%発 疹等

2腟 ・外陰

01～ く5% 発 赤 ;

01%未 満 束1激感,ひ

りひり感,そ う痒感,落

痛等

【副作用報告 (平成 16

年4月 ～平成 25年 12

月)】2例 (600mg)
・f薬物過敏症」
・「局FJt腫脹]、「動悸J

| J監) ではマ ン グ

【してはいけないこと】 1 次 の人は使用 しないでください。 (1)以 前に医師から,

腟カンジダの診断 ・治療を受けたことがない人。(2)17_カンジ

ダの再発までの期間が2ヵ 月以内の人,又は 2ヵ 月以上であつ

ても,直 近 6カ 月以内に 2回 以上感染 した人。(3)腟カンジダ

の再発かどうかよくわからない人 [おりものが,お かゆ (カッ

テージチーズ)状 ,自 く濁つた酒かす状ではない,い やなにお

いがあるなどの場合,他 の疾患の可能性が考えられます]。

【効能 。効果】 腟カンジダの再発 (以前に医師から,腟 カンジダの診断 ・治療

を受けたことのある人に限ります。)
・類薬のリスク区分

一般名 リスク区分 備考

イソコナゾール、

ミヨナゾール (腔

カンジグの効能を

有する腟錠)

第 1類 「腔カンジダの再発を繰り返している人等に対しては使

用してはいけない等、対面により受診を勧奨する患者を

判断する必要がある医薬品であり、引き続き第1類医薬

品とすることが適当である。」とされ、第1類に区分され

ている。

L



販売名
①オキナゾールL100
② フェミニーナ腟カンジダ錠
③メディピア100

承認番号

承認年月日

① 222∞APxo04360∞
② 22200APX00437000
0 22200APX00438000

2010年6月25日

薬効分類 252

調査期間 2010年6月25自～2013年9月14日 報告次数 第1～4次

調査施設数 1,349施設 調査症例数 4,153症例

出荷数量
―

調査結果の概要 別紙(1)のとおり

副作用の
種類別発現状況

Bll紙(2)のとおリ

副作用の
発現症01-覧表

811紙(3)のとおリ

調査結果に関す
る見解と今後の

安全対策
別紙(4)のとおり

備考

申請区分(5)一① 有効成分オキシヨナゾール硝酸塩が新一般用投与経路医薬品
に該当する〈第1類医薬品)。

製造販売開始日:2010年9月15日

なお、「メディビァloo」は当該調査単位期間において製造販売していない。

担当者:信頼性保証本部 ファーマコビジランス第一部

(連絡先)TEL:一 FAX:■ ■■■■■

新一般用医薬品製造販売後調査報告書
別紙(1)

調査結果の概要

製造販売後調査 (第1～4次 :К)1(〕午6月 25H～ 2013年 9月 14H)結 果の概要は以下のと

おりである。

I.特 別調査 (モニター店によるアンケー ト調査)

1)症 例の構成

製i童販売後調査 (第1～4次 :2010年 6月 25H～ 2018年 9月 14‖ )に おいて 'i,153

1171範設'k:1、349施 設)の アンケー トを入手した。表 1の とおり、情報浙:不明のjl「例 (0

例)、米使用 (あるいは使用が確認できない),11例 (3()例)お ,よび患者重復,「例 (1:30例)

を除いた3,993例 (施設数 :11'28施設)を 集]「対tt症例 [=安 全性“t計対1:症例]と した

(集II対“〔外の 16()例において品J作用の報告は無い)

なお、本調査においては、よ局において来却1師が患者さまへ依頼したアンケー トを集局

経由ならびに」きさまからの直接郵送の二通りで回収した。「人千症la1 1における内訳1ま薬

局綱由638171、直接Tf・送3,う1617/1、「集計ネ1象症例1における内訳は薬局経由617例 (うt,、

出可作用 39例 )、直接郵白 .376例 (うち、611作用 123例 )で あつた。有害事象があらわれ

た場合はアンケー トを直接郵送せずに薬局へ持ないただくことを患者さまへ依411したが

(2013年 1月 に百周知も実施)、患者さまの中l断に委なられることから実際には有吉事“:

が発現したに )ヽかかわらず業'1へ持参しなかった症例 (直ll.郵送li例)が 多く存在した。

で 入手 した症

(あるい:i使用が確認で

ない)症 lll(30例 )

集計対“慌 伸I(3,993例 )

* 患 占■i'′i:例 G司 使 用 者からの'「例)li、 情幸‖入手 Hが 早いアンケ‐ 卜を集計対象

とし、それ以外は除外■llllとt た́.(Ц し、有害事急が記戯 され ξl る`'号合lt有害事■:

記載のアンクー トを集‖対tせ し、.L載のないアンウー トを聞ヽ外症制とした、

上記により製造販売後調査の結果を報告します。

2013年 11月12日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

近藤 達也 殿

賃暦:育曇ξ拿暑署言響 〔
ひ



2)患 者青景

集計対'1症例 3,"3例 の患者背景の内訳は以下のとお りであつた,

以前に医師力ヽち糧カンジグのお断 ・治練を受けたことがあるか否かについて、「受けたこ

とがあるJ JT例は 3.922例 (982°/0)であり、「貴:ナたことがないJ IT例66例 (17%).無

い答のjT例う例 (〔)1%)で あつた。

年齢は 115歳以上～60歳 未満」の症●llが3,932例 (98う%)で あり、 15歳 未満」σ)jT

例は無く、「601,以 上 |の 症例 36例 (09%)、 年詢,不明の症例 25 1yll(06%)であつた。

投り期間li 6H問 」のりiil1/1が3淑)l(827%)で あり、「6H_ィξ満」のllF'1647'1(162%)、

「7 Htt L_の lF例35例 (()9γ))、投り期間不明のりiil■ll()例 《)3%)で あつた。

本却l使用中の外陰部への外皮用薬の使用の有無について、「lt用したJ li例|■1,194191

(299%)、 1使用していない」症例 2,778例 (696%).無 口1答の症例 21例 (()5%)で あ

った。外皮用菓使用lT例 1.194例のうち、抗真南剤を含む外皮用葉が使用されたlT例|ま778

1Fl、抗真南剤を含まない外皮用薬のみが使用されたJ「例は 232例 、内訳不明のllT例は 184

例であつた。なお、抗■菌剤以外を令む外皮用薬が使用された症例は2811例であり、
~フ

コ

ミニーナ軟膏SIが 使用された症例|■164例 であった。

3)安 全性

集i対 彙症例 3,"3例 において膚!作用|ま162制 284件 (11作用発現症例キ 4()6%)で あ

った。重"と 言T価 した扁1作用は無かった。

]!作用●)千r類別内訳 (McdDRA基 本語)で は 「使用上の注意 か ら予測できるEll作用が

「外陰腟イ:快感 (IIP庄 刺激感)34件 、
~外

陰F■そ う痒症 60件 、「外陰に灼熱感128

件、
‐
外陰腟痛 38件 、「外陰腔紅珈 110件 および 「外陰腟腫I長13う“1の計 124 tl1 214件、

子使用 11の注意」λヽら千洪」できない副作用が 「帯状疱"」 1件 、「外陰部嘘J∫り_1件 、
‐
捩眠」

1件 、「1,・FI不快感」1件 、「腹茄」3件 、「下腹部術J2件 、「下lllJ 3件、「悪′い」2件 、f肛

F9そう痒症」1件 、「接触性皮膚炎_2件 、
‐
油11参_1件 、「紅斑」1件、「発疹」2件 、

~皮
lll

びt,ん」1件、1夜間頌尿Jl件 、1子官l■痛」1件、 腟 分泌物J23件 、1嘘出血」9件 、 外

陰騰4(快感 (I.1∬腟井物感、I′I「 騰部不快感)_3件 、 外 陰職化燥J3件 、1外陸部びら

ん」1件 、1性交出血_2件 、1全身lt浮腫」1件 、1倦怠感」1件 、|‖渇」1件 ようよび 外

陰睦損傷 12件 の計 61例 70‖:であった。

I.一 般調査

製造販売後調査 (第1～4次 :2010年 6月 25日～2()13年9月 14日)において使用者あ

るいは医力'関係者からの自発報告とし́て35例 48什 17111作用報告があった。重店と評価し

力副作用は無かつオ、
lal作用の“類別 訳ヽ (MedDRA lム本語)で 1ま「41t用上の注意_か ら7・‖‖できる副作用が

I外陰腟イく快感 (I′Trに 中」激感)」1件 、「外陰雌そう痒症」8件 、
~外

陰腟灼熟感」1件 、

「外陰騰痛」2件 および 「外陰‖ilERIK」3件の言113例 15件、「使用 |の,L意」から予測で

きない副作用が 「傾眠」1件、「眠部腫脹」1件、
~鼻

漁1_1件 、「くしゃみ」1件、「腹痛_1

件、「ド腹部1南11件 、「紅斑11件 、「そう痒症 l件 、
~発

疹11件 、「背部lHl1 1件、「月

経障害Jl件 、「子官lil_11+、「腟分泌物_8件 、
‐
腟出節tJ 6件、

~外
陰睫不快感 (L」r外

陰雌不仕感、Lrr鷹 部不快感)」3件 、
‐
眸でヽらん」2件 、「血中ブドウ1'i増加」1件および

「体内異物」1件の言126例 31〕件であった,
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調査の種類(特別調査)

動作用の用"は 、MedDRA/J vttb●160工 ℃およびrを 使用.

,:当該41告時に使用上の注意から予測できない副作用

調査の種類(特別調査)

馴作用の用語は MedDRA/,veぉ lon 16 0 SOCおよびPTを使用.

■ 当腋報告時に使用上の注意から予測できない副作用

副作用の発現症例一覧表

副作用の発現症例一覧表

(性 年齢)

［̈ 榊蝦
受 診 重篤鷲 縮著者

凶果関係

企業
国果関係

諄官別大分類 基本|| 使用量

使

期

口l作用

発現 ロ
底状

(女喘:崚) (田辺三菱製莉
エチレフリン塩酸塩

タロサゼフ`ム

臼ヒマグネシウム製剤

`ペリデン塩酸塩
アズレンスルホン酸ナトリクム水和ウ

に腋性疾患用薬

(女 54歳 ) (田辺三菱製薬)

醐 感 くはれた感じ,

い̈一̈̈
一̈̈

apl口嘔 颯
奮

口
同

ゆ ―ルしi00 ュかゆみ
回

同

非
非

日 系および乳房障害 外陰腟そう痒症 (女 36歳) |口辺三菱製薬)

復
復

回
回 非重篤

靡 系および乳房眸■

}腟 分泌勁

(女 500 (田辺三菱製薬)

[色いおりものが出るようにな

1陰部ロカンシ′屁

‘
害

害

〓

瞬 系および■' 外陰腟そう痒症
外陰鷹"熱 感

(夕 36詢 (口辺三薇製薬)
イソコナゾール"崚塩

鋤 ゆヽみ
ヨ鱚
,・/7-ジ テ~ズのおりもの

非重第
非重"

判別不能
判"1不鶴

鵬

(女‐29詢 (由辺三菱襄卿

¨

陰ヽ“日,ン ジグ症

痒 み

籍
檄

,かゆみ

にを入れた後子官がくるしくな

坤
　
一“

秦
　
蘇

願 スおよび乳フ「■

0・l●み

■
復
篠

Ｆ
薫

饉

重

重

董

"分関係あり

暉
略
雌

務
務
館

鄭
螂
邸

お

お

ユ
爾臨藝

外餞腱そう産掟 (女 32歳 ) (国2三 議製船

¨ 「

(を・530

別紙 (3)-1

311紙(3)-1

基本躍

番号
(性″円喘)

使用薬剤名
(企業名) 口駆

使用
"同

僣用理由

(基本饉) 続
知

副

発
症状 榊暉

受診 菫飼性 諄告者 継中
係

業
関

企
果

年 次

器宮別大分颯

財 素および乳房膵■ 艇“
頸
“

塩殖系および乳房障害

-

外鷹臓不快感 (女 25歳) (国辺三菱蜘
″ェキソフェナジン菫酸塩
エペリゾン颯酸塩製剤

Ｗ

”

“

“ 菫劇漱感 未回復 非重篤 1別不能

は  ,01り (田辺三菱製戴
フェキソフェナシンな酸ヽ

タクロッ‐ 水和物

不明(以前の病院処方の

翻 漱感

皇鮨

一
復 非重鷲

籠
能

不
不

別
別

ョ殖系および■房陣I

し菫葉および乳房障害 外陰壼灼熱感 (女・30か (口辺三菱製恥

暖
触

(少しずきずきする飛み, ■

復

口

回
ユ
■

丼
上

腱

薔

不

禾

別

剛

可能性あり

来および乳房暉`

嚇 および乳房澤否
靡 澤および乳房簿書 外陰腟そう痒症 (口辺三菱製Ю

半夏白泄天麻濤

Ｗ
“

未回復 ヨ1重解

ヒ殖系および■房膵'
(女・340 (田辺三=製 薬)

デングストレル エチフレエストラジ

、陰部レ ンング属 獅 み

“
　
　
一“

闘
　
　
一処

0看 朝別不能

(女・310 く“辺三菱婉

謝顎誂郡
‐′

議 赤
菫lnl漱感

室禦ug
■藤都の皮フがむけた

史′の熱

つ相
相
相
相
相
和
餘

非重薫
非菫驚
非菫第
非重お
非菫奮
非菫篤
非菫鷲

一縮議組織納織納

¨̈
¨̈
嚇̈呻嚇

講棗菫士雛 露暮
ヒ殖栞および乳房障害

轟蠅 :書

外陰腟腱晨

外陰腟肛斑

外蔭腱不快感

外陰腟そう痒症

外 脚 融 観 濾
拿外陰部びらん
な皮膚びらん

(女・51●l (田辺三菱製薬)

摯摯リダ』ヲlンナリウム紳 働

義人病の業(肝豫等)



副作用の用語は MedDRA/,verstn 16 0 SOCおよびrを 使用.

拿:当譲報告時に使用上の注意から予渕できない副作用

副作用の発現症例一覧表

副作用の発現症例一覧表

薇用柔剤名
(企業名)

使用理由

(基本語)基本語

番'
(性年齢)

作

■
副

発
症状 燿詢一

枷址
受 診 織螂

因果関係器官別大分類
叩
翻

使

”

L殖系および乳房障害

ヒ殖系および乳房障害

外陰腱そう痒症
外陰餞灼熱感

(女 440 (口辺三菱製わ
ミヨナゾール硝酸颯

壼かゆみ

2然感

候
復
復

凹
回
回

非菫篇
非重篤

籠
館
能

”躯
跡

惨 部の疼籠 層

奮

塁

重

オ

■

蒻

壺

不

末

別

剛

L殖系および■房障害 。外陰腱銀 (女 380 (口辺三菱製カ 奎いヽ乾燥した様な感じになり

復
復 非菫篤

厖
能

↑
不

処置合併症 (女 39凛 ) (口辺三泰製剰
ミコナゾール商酸塩
|せ 案

処置合併症 (女 39船 (Hl辺三菱製Ю

モメタゾンフランカルボン酸エステル

L殖系および乳房障害

多染症および'生 虫症

外蔭腟不快感
`帝 状疱疹

(女 39歳 ) (m辺 三菱製鶉

援
復

明

ｗ
口

不

澤
鷲

薦

桓
麺
組

認
鮨
能

不
不
不

別
別
別

(女 30晟 )
増光誘り理チェルエストラジ

L殖来および乳房障害 外陰晨そう痒症 (女・42渤 (田辺三菱製薬)
ミグツトール

ミチグソニドカルンウ球 和勁

0,ゼ累

ワ
明

↑
不 ブ|■焦

奎饉猥感(はれた感じ'
奎しげき感 回復 非重" r能性あり

鰤 系および■房障害 外陰腱不快0 (女・38餞) (田辺三●製厠
ロ ナノール硝酸塩

ａ
２６

お

動 ゆヽみ
ヨい固まりが出てきて、皮フ表

惧
復

復

円
口

回
非菫痛
非菫鷲

扁
掟
鯰

＾
不
不

勁
卿
捌

に殖系および■房障害
L殖系および乳房障害

外陰鷹そう藤症
ネ腟分泌働

(女 26歳〉 (日辺 三 卿

別紙 (3)-1

11紙(3)-1

調査の種類(特別調査)

基本薔 鶴中
使用案剤名
(企業略)

使用量 翻
使用理由

(基本語) 鶴
卿

醐

発 蒻懃幡
枷腫

受診 ■篤性 燎告者
国果関係

企業

因果38係器官卿,大分類

(女 30ω (田辺三菱製約
アモロルフィン塩酸菫

プロピベリン塩験塩

嬢咬剤
アンプロキノー囃 塩

(女39●2
民

一一̈瞬 子および乳房暉雷

開 系および乳房障害

ヒ殖系および乳房障害

外陰腱そう澤症
‡腱分泌ウ

(女 28歳) (田辺ヨ奎期

″
”

”

室かゆみ
Sらさらした水みたいなおりもの

0増加

一
復
復

Ｈ
口
回

一醸
麟

オ
非

非
町別不鮨
円別不籠

円別不能

Hり1不譴

|ド働 ンジグ症

陰ヽ部屋カンジグ足

ア

ア

騒 障害

"系 および乳房障害

元ミ=― ンジタ掟

― ンジダ腱

瞼 離コカンジグ屁
凛 系およびれ房膵5

歳
５５

４女

４
２４

ａ
” 動̈

菫
壺

丼
斐

栞

(女 12榊 (口辺三菱製卿

開 スおよび乱房障害
ヒ殖系および乳房障害

馘 系および名房鷹書
L殖系および乳房障害

讚 系および乳房「1書

外陰腟腱眼
外陰産肛斑
外陰臓不快感
外陰蔵そう痒症
外陰腟灼熟0

(女・18詢 (田辺三菱製Ю

彙 痛(ずきずきする価み)

軸 餞(はれ,囀 じ)

室発赤
家刺激感
自かゆみ
量熟感

“糊
相
相
相
相

叫ｍ
ｍ
鹸
ｍ
腋

一膚臨癬蹴蹴

いいいいいい
搬 感(はれた感じ'

llr系おょび乳房膵■
(女・29詢 (口辺三菱製Ю

眈 系および乳房障雷
(女 470 (口辺三菱製薬)

…

副作用の用薔は MOdDM/'Verst,n160 SOCお よび口を使用.

本当該報告時に使用上の注意から予測できない副作用
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副作用の発現症例一覧表

副作用の発現症例一覧表

副作用の用薔は、MOdDRA/J versおn160 SOCお よ●prを使用.

*:当族彙管時に使用上の注意から予測できない副作用

調査の種類 (特別調査)

使用薬剤名
(企業名) 調̈」

嘲
獅

使用理由

(基本確)
遷本語

番号
(性 年齢)

劇作用 本剤の
受 診 転帰 重篤性 鮮̈

企来

国果関係
年 次

詩官別大分類

セ膚および反Tla織 障害 拿接触性皮膚炎 (女 61崚) (田辺三菱製Ю
コヽナノール硝酸塩

″ キンを3日間使用したので
■のせιヽ ナヽノキンにまけやす

■
復 非重毎

切
暢

ヒ殖系および乳房障害

L殖糸およ0吼房諄書
(女 2:歳) (田辺三菱製わ

生IJわを行つた所 出lllが少量
不

不

別

別

1陰 部屋カンシア風

■陰椰腟カンジダ症

蔭ヽ瘤Б應カンジグ症

畠し1ザき感

酪 痛(ずきずきする痛み)

ral辺三分製郷

(女 33歳) (田辺三羹製菊

氣かゆみ

(女 350 (口辺三菱脚
ぎフィズス薔製剤

ヨは系およ硼 障害 外陰菫そう痒症 (女・47わ (口辺三菱Nカ
rソコナ′―ル硝酸塩

””
脚

”

い

か 回 復 井■籠 ¨̈

鰤 系および■房障害 外陰腟腱腺 (女●5歳) 田辺三菱製Ю

∞
∞ 影 彊感 は れた感じ)

菫
復

露
篤

菫
重

非
非

て女 310 1日辺三菱興わ

動 ゅヽみ

腕 栞および乱房障=

瞬 系およ暖 障害
L殖系およ0鴨 房障害
ヒ殖系およびえ房障害

Ln系 および乳房障害

L殖系および靭 障害

外陰塵腫晨
外陰鷹紅班
外陰腱不快感
外陰線灼熱感
外臓凛痛

(女 37歳 )

7 Sz-tE' /'/t *
(EA:ll'tiF)

,== f f i -a f r
rmv=a88)

明
明

明

明

明

境

mm餞 憲 はれた感り

奎癸赤
餞劇漱感

:慾孵羅鍬び

明
瞬

明

明
明

明

」雌
敵
雌
雌
ｍ

〔蹴輝癒蹴蹴

印別不鮨

‖別不鬱

円別不掟

円別不鮨

劇"1不能

勧劇曖感(ltれた騒じ, ■
々

側
同

弱

輌

丼

非 和
紳

別

ｍ

調査の種類(特別調査)

副作用の用語は い dOm/J Verslon 16 0 SOCおよびPTを使用.

本当骸報告時に使用上の注意から予測できない訓作用

番号
(性 年齢)

使用薬剤名
(企鶏 ) いい

副作用
発,日

症状 までの 柳 の
処置

受診 ■8性 報告著 謗螂
茉
酪

企

桑国
器富Bl大分類 使用菫

朗
加

k膚および皮下彙繊障害 拿湿疹 (女■40

, 'l=-TA)t t-tt *
(Eir=***)
tar-,t-tofl',E
7re78r'

7rtattut7/ur"otesr7tF
reTt )-tu
7tu:ttot7

7 l rv / < 7t, 7 )t lv :/, r*fu4tt

/orlt\
'/rLBiaEE&rA
,rv7>1,

卜蔭部、大の入リロにブツプツ 非重鷺 ¨̈

ヒ殖系および乳房障各
朧 系および乳房障害
ヒ殖系および乳房腱客
雛 茉および乳房障害

-

-
嚇 および乳房障害

外陰腟鳳晨

外陰餞紅斑

外陰瞳そう痒症

(女 43渤 |口辺三菱製剰

子熱鎮痛薬

嚇 鎮痒薬

“

“

“

“

ル

巫

郷

小

護 痛(ずきずきする輛み,

田鷹艘慮 (Iれた感じ)

1発赤
唯̈
囃
ｍ

非菫篤

非菫“

非重鷲
¨̈
中い　一輛Lへしたときに入りにくくしワヾ ワ

外陰臓灼熟感 (女 47詢 (口辺三●製わ
構 シヨナノール硝餃塩

郷
加 =繊

慨

篠

ロ

ロ 非菫鷲 1別不能

踵 系および乳房障署

０
一

４‐ (田辺三菱製薬)

Ⅲ陰部磁 ンツグ屁

1陰 部屋カンツタ圧

陰ヽ都餞カンング症

'量のIH皿がある

(女 30歳 ) (田辺三菱製殉
ベタメタゾン吉簸 エステル グンタ
マインン篠戯菫



劇作用の用薔は Ntt・dORA/J■ersbn 16 0 SOCおよび“蛯 使用.

拿当篠筆告時に使用上の注置から予樹できない副作用

調査の種類(特別調査)

副作用の発現症例一覧表

副作用の発現症例一覧表

(性 年齢)

使用薬剤名

(企業名) いい
器官,1大分類 笙本語

使用量

使

期

扇り作用

発見 曰
症 状 受診 重篤性 報告苦

国果関係

(女 40歳 ) (口辺三菱製殉
アルビナフィン薫酸塩

スーする)

(女 4'議) (口辺三菱製薬)
, ぜヽ薬
ュキソプロフェンナトリウム水和物

きヽい鍵だったのでなわヽなわ,

瞬 系および乳房障害
回

曰

菫

■
鮨
撻

不
末

別
則

(女 26渤 (田辺三菱製薬)
,キンプロフェンナトリウム水和物

垣殖係および乳房障害 外陰腟そう痒症 (女 5 1歳) |口辺三菱製薬)
コナゾール硝酸菫

`レステロールの薬

濁

”

め

か

禾

未 ブ1重嬌 円別不能

冒鵬諄答 拿腹痛 〈女 27歳 ) 〈口辺三菱製剰
イソコナノール硝験塩

パヽリン類似物質

虫きされの薬

却

” 県痛 未回彼 非重篤

L殖素および乳房障害
L殖系および鶴 障害

外陰臓そう痒症
外陰臓灼熟感

(女 40歳) (口辺三菱製Ю
贅痛 鉄痒薬

慎痛 鎮痒薬
アルピナフィン塩酸塩

“

”

”

″

”

”

菫かゆみ
童鱚 畑̈相

量
薫

童
け別不能
円男1不能

饉ヽ詢 ンフア掟 候
往

ユ
〓

一般・全身障害および

投与部位の状態

。倦怠感 (田辺三菱製薬)
メトロニグゾール

一
復

口
回

↑
不 鵬 り不能

(口辺三琵製薬)
Ⅲ陰“腱カンジダ症

(女 53渤 (口辺三菱製Ю

別紙 (3)-1

別紙 (3)-1

番号

(性 年齢)

使用粟剤名
(企業名,

使用理由
(基籾場富別大分類 基本語 い眈

使

期

副作用
発現日

症 状 獅雌
転帰 菫痛性 報告者 購螂

業
縣

企
果

年次

蹴 系および乳房障害 外陰塵そう痒症 (女・30歳) |口辺三菱製Ю
獅
２０７
卿

叫

”

利

か

み

‘
復

″

口
回

ロ

濤
鷲

薫

員
童

董
未記載

田
能
鮨

↑
不
不

別
別
別

(女 270 (日辺三菱製カ

に殖系および乳房暉雪

勒
外瞼腱そう痺虚

卜陰椰擦カンンダ症

■
な

啓

摯

＾

不

別

別

L殖系および乳房暉書 外陰濾釣熱ロ (女 460 (口辺三菱製わ
″ェミニーナ腱カンジダ崚

(田辺三饉製狩

1掟 陰ヽ“硼自カン'メ=

四
″ 多りしりしたあついかんじ

‘
復

口
回 非菫鷲

屁

能

不

不

(女 35ω (口辺三菱製沿
タ`メタノン醸酸エステ′レプロピオン

L殖系および■房暉書
ヒ殖系およ印 障害

1諄ll害

L殖系および■房障害

外陰腟紅斑
外陰麟そう澤症

●肛円そう痒症

(女 36歳) (口辺三菱爛
郷
畑
”
型

腟発赤

肛""月 日の皮フのかゆみと
自色のよごれ
tr円部周囲の皮フのかゆみと
白色のよごれ

回復

非重藩
非重篤

非重着

非菫腐

扁
籠

鮨

龍

　

能

”膝
胚
麻
　
膝

読 栞および九房印
(口辺三菱姻

環 系および■房障害 「キナノールLll10

¨̈
一̈̈
い̈一四̈
　̈

弊 痛 (ずきずきする薔み) 復

復

蟻罐蟻̈
〕帳̈
　̈

朧 茶おょび乳房"害

L殖系および■房障害

外陰腟そう痒症

外陰腟灼熱感

(女・38晟) (田辺三菱製薬)

廣痛 慎痒薬

菫かゆみ
菫la凛残

”
明
明
倅

非菫舞
非重籠 一識糊詢

一般・全身障害および
,与部位の状餞

ネ全身性浮腫 (女 32歳 ) (口辺二菱製Ю
と身のしくみがひどくなった ｍ̈

ｍ

非重鷲

(女 41歳) (田辺三菱製薬)

:口辺三菱製厠

副作用の用語は MedDRA/J ve口bn160 SOCお よび口を使用・

ネ当該報告時に使用上の注意から予測できない副作用



副作用の発現症例一覧表

別紙(3)-1

,1ホ【(3)-1

調査の種類(特別調査)

使用薬剤名

(企業名)

使用理由

(基本語)
綸宮別大分類 基本語

番号

(性 年齢)
使用壼

使

期

用

曰

作

現

副

発
症状 柳姐

受診 ●l● 重お性
報告者

困果関係

企業
因果|1係

年 次

ヒ殖系および軋房障害 外陰腟灼熟感 ("辺 三委製殉 一鏑
′
復

一
ロ 非重篤 判別不能

L殖系および乱房障害
L殖系および乳房ll害
L殖系および乳房障害
L殖スおよび乳房障害

外陰餞鳳朕

外綸建肛斑
外陰建不快感

外綸腟そう痒症

(女■6晟) (口辺三菱製Ю

明

明

明

明

明

明

窒疼痛(ずきずきする痛み,

螂 感(はれた感じ)

壼発赤
壺しげき感
動 ゆヽみ

明
明

明

明

陽

田

↑
不

不

不

不

ズ

熙醜
雌
雌
酸
ｍ

非菫語
非重薫
非重鷲
非菫篤
非菫驚

鮨

籠

鮨

能

嚇価晒鵬
(女 23動 (田辺三菱製薬) ンたまま性交のため)

般ヽ 全身障害および 拿口潟

(女 46歳) (田辺三菱製剰

なキンヨナノール硝酸塩

真な違和感があつた.
“みとかは特になく のとがかわ 非重需

J月1不腱

練 系および乳房陣書
薇 系および乳房障害

外陰腟灼熱感
●腟分泌勁

(女 41菫 ) 〈田辺三奎製詢
アルビナフィン菫政塩

セチツシン菫酸菫

痣酸歯(官入蘭)製刻

″ンプロキンール菫駿塩
ベンプロベリンツИ酸菫

●

レ

０２

２。５

か

郷

1熱感
Кみたいなおりもの

未回復

ヽ
鷲

策

〓
菫

菫

”
籠
能

↑
不
不

烈
別
別

a看

T

，
日

晨

下

'から下凛までのいたみ
８

壼

菫

‘

非

非

7

ヒ殖系および■房ll害
漱 系および乳房諄書

外陰腟灼熱感
臓lB菫

(女 72働 |口辺三菱饉爵
'状漁剤

L酸カルンクム水和物

型
”
狐 臨̈ｍ

口
回

回

“露
館

″
非
非

扁
鮨

籠

（
不

不

別
別

別

(女 330 (田辺三菱製薬)

量がゆみ(薬が外に出てくる壻

1かゆみを感じた)

焉

蕪 捌 不能

朝別不鮨

鉢
　
一隊

(女●4畿 ) (口辺三菱氣詢

）̈
詢

徴

trdlfEofr t'rt. MdDm/J v6tun 16.0 socJs.tltPra$iB.

':5$f*6r.EF-LoEEr.b+tllatr!'ptfFtr 
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副作用の発現症例一覧表

調査の種類(特別調査)

副作用のlll語は、MeaDRA/」 veぉい。160 SOCお よヽ 日ヽ t用 .

11/13
。当該報管時に使用上の注意から予測できない副にヽ

番号

(薔・制 冷)
使用葉剤名
(企業名)

使用理●

(基本語)使用
期間

副作用
発翼日

受診 酬 重篤性 颯告者 購中
係

葉

関

企

界
器官別大分類 基本語 処 ロ

動,ゆみ

諄 系および乳所暉薔

鵬 疇 都ロカンジダ症

椰訥縮い ンジダ症

剛 醐

`女・420

露 と思うがビンク色で出てきた

勒
勒 輌濶

F

鯰
(口辺三菱製,

Kはれた感D

い̈に
T

(女 42歳)
Ш
＞
腱

勧 ,ゆみは 月期日に1鷹'

靡 栞および乱房障害 ゛臓出“ (女・510 (田辺三菱製つ

冨

¨̈
　一̈̈
一̈　　̈

％
ｉ 未回復 非菫鷲

↑
不

爾
総

不
不

別
別

,-l=-'lBUzrt* 〒きずきする痛み)

非菫協

T

薇 荼および■房暉雷

:晨障害

L殖系およびR房 膵署

t腹 痛

(女 m晟 ) (国辺三菱農妙
インコナノール硝政塩

昴 ゆみ(かゆみがひとくな

)た)
贅部に鈍痛 ホ回復 勁Bll不ね

`士`B0

一一
お

お』臨
外陰腱そう痒症 (女・32晨) (口辺三菱製船

′ソコナノール硝酸塩

２．

２‐

田“臼菫はれた感り
非菫篤 則別不籠

頂

生殖栞および乳'障 害
生殖系および■房障害
螢慮系および軋房障害
生菫系および■房障害

生殖系およ動 障害
生殖系およびえ房障害

外陰腟不快感
外陰建そう痒症
外蔭腟灼熱感

外陰餞腟賑
外螂 熱感

(女・38わ

(女・30麟)

1田辺二姜製鋼
トルメテロールキシナホ酸塩・フルチ

7ノンプロピオン政エス772

う、おりものシートでかぶれた

晏じになつた

(田辺三菱製Ю
をキシヨナノール硝酸菫
タロキサノラム
ロラせ′`ム
タエチアtrンフマ′1イ螢菫

Lしげき感

ヒ滋

」ｍ
ｍ
ｍ

非重鷲
非菫鷲
非重鷺

鶴
鮨
籠
籠

不
不
不
不

卿
捌
卿
捌

(口辺三菱製Ю

ミヨナノール硝融塩

菫顔猥感(はれた感じ)

窒蒙M虔

侵
復

測
ロ 非重蕉

田
籠

別
別

(女 38詢 (口辺三菱製薬)
い強くなつてヽ る`)



鶴い
剤

名

薬

葉

用

企

使用理由

(基本語)
諄官別大分類 基本語 使用量

使

用

作

現

副

発
症状 までの 榊肛

受診 転帰 重篤性 報告者 締螂
因果関係

L癒系および乳房ll書 外陰腟'熱 感 (女 24劇 (口辺三菱製わ

霧冒剤

トラネキナム酸
不明

:熱感
凛
復

口
回 非菫籠

籠

能

〈女 32詢 (田辺三菱製薬)

イソコナノール硝酸塩

靡 スおよび乳房暉3

檄

:国唄感 くはれた感じ) 口
日

用

笙

非

韮

崎

(田辺三菱製和

繁 系およ叫 巨鬱

鍼 系および乳房障害 外陰屋不快感 (女 48歳) :日辺三菱製薬) 菫劇薇感 清源感があり冷たい
復
復

回
回

局
着 餞

雄

L殖栞および乳房障害
L殖系および乱房障害

L殖系および■房障害

L薔栞および■房障害

鬱 系および■'障 害
饉 系および乳房障害

師̈螂̈一̈螂

オ
外
外
外
外
外
外

(女 42詢 :日辺三菱製Ю

′ボセチツジン塩酸壇

搬 感(はれた感じ)

菫発赤
室刺激感

菫繭
菫強い屹き感

よ
復
復
復
復
復
復

凹
回
回
回
回
回
回

鏑̈
鮪
嘉
魏
館
鮪

↑
不

不

不

不

不

不

聰
腱
能
掟
斃
“
佗

↑
不
不
不
不
不
不

脚
捌
制
脚
脚
脚
卿

(女 260 (口辺三菱製薬)

+味 敗=湯 エキス顆粒

¨

朴陰都鷹カンジダ症

　̈　　　一̈̈ 下薦

‘
復

ロ
ロ 非重用害

容
障
障

腸
腸 (女 26鋤 (田辺三菱製厠

1錠

徊　
一期
利

藤〔田辺三薔製殉
口
回 ,F重篇

罷
能

不
不

別
別

瞬 系および乳房障害 さ腱分泌吻 (女‐40歳 ) (口辺三菱製剰

テルピナフィン=酸塩

おりものが増えた

副作用の用"は 、M」DRA/J ves●■160 SOCお よ0何 を使用.

●当蘇報告時に使用上の注意力も予灘できない翻作用

副作用の発現症例一覧表

別紙(3)-1

調査の種類 (特別調査)

EAE
番号

(性.年齢)
使用薬剤名

(企業名) “駆
使

”
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●当該報告時に使用上の注意から予測できない副作用



副作用の発現症例
一覧表

別紙 ( 3 ) - 2

別紙 (3)-2

調査の種類(一般調査)

副作用の薔類

番号
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'1紙(4)

調査結果に関する見解と今後の安全対策

摯ぜ造販売衡」J査 (第1～4次 :2010年 6月 25H～ 2013年 9月 14H)lli熙 に‖|する)と鯖と今

後の安全対策は以下のとおりである(

1)安 全性

① 副作用発現状況

i)特 別調査

集計対″tll・1713,労3側 において副作用は 1621●1284件 (副作用売現J「例キ4(巡%)で あ

った。fl篤と評価した籠1作用は11かつた。

口1作用の種独bllttlJt(Mo(DltA基本計1)で :ま1使用上の注意=か ら予測できるlilll作用が

1外rt騰不快感 (u∬ 腟1嗽 感)」:'4作、 外 陰属:そう痒症_69作 、1//「陰騰灼1卜感」28

作、 外に席lii_38件、1外陰艤糸けI」10件および 1外■1おliЛ長」3ろ件の言卜1241171214件、

「使用上の注意|力ヽら予測できないnl作用が 「イ[状疱薔11件 、「外陰剖‖鼎'1 1件 、
~lll眠

|

1件、「‖t部不快感11件 、「‖り市 3件 、「ドЛ,部痛12件 、「ド痢13件 、「悪心12件 、「|[

門そうlr症11件 、「接敏性皮●炎 21=、
‐
湿り■ 11卜 、「紅斑ll件 、「発■ 12件 、 ′支l苗

びらん」1件、「夜Fl距尿」1件 、「千rf圧力‖」1件、
~膝

分泌1り」23件 、「14出血」9件 、
~7/「

後":不快感 (L」r‖ilr14勿感、LUr睦 ・ID不快感)_3件 、
~外

r 嘔ヽ世 燥」3件 、「外争ifDびら

ん」1件 、「性交出血_2件 、「全身性汗胆」1件 、「イを怠感」1件、「口渇」1件 および
‐
外

「11111傷 12件 の計 61 1jl1 70●:であり、外陰ri部局所の副作用が大■を:与めた.原 疾患で

ある腟カンジグ症の症状とし́ても現れる 「かゆみ、1へ感、lilみ、11‖i感、おりもの1等 の

‖1告が多力ヽつた

本lF別調査の副作用発現リカi例率4()6%(162 1alだ3,993例)と 「療用「薬品の承11=1寺まで

の調査におけるRll作用発現症例11035%(l ll1/2田 例)の Fn3に■l■が認められたが、■の

■鷺については調査の実施″1期 (医療用の承認時までの調査 :1987～ 19"年 )、1月査の依

1頂先 (医■用の八l:き時までの調廿 :医師)、.ll査方法 (医,1(HIの承およ時までのJ・H li:医師に

よる1詢秒)′'III違寄が1'‖:していると考える。一般に医薬品のIIl作用はそれまごの集■"|

作用ll手ユ|`1'■を受けやすいといわれているが、本剤治咬時の抗真菌剤の11績椰1作用11報

は、本調査実施‖キのようにOTCが 多く使用さオビている状汐tドと異なりnt定されていたと考

えられることから、そのことが治験と本調査のEJttHj症例率のitいに反映されたいJiに性が

あると'テえる. また、治験‖キに比べ、現在 (本ln3査‖|)で は、悲者様が多くの医療iri報に

17rする機会に恵まれており患者様白Irめ静l作用に対する意識が高まつていることや患者様

から使用者アンケー トを通じて直l i4口1作用1占報を収生するという調F下方法などにより、FuN

験との副作用症lllキの差共につながつたいI能性があると考える。

il)一般調査

製it販売後調11(第 1へ4次 :2010年 6月 25‖ ～2013年 9月 1イ11)において使用著あ

るいli医療関係者からの白発ltiキとして3511148件 のRllttnl‖:告がぁった ■ 篤と.Ttt t´

た副作用は無かつた.
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]1作用のfi類別内`りく(MedDRA嗅 本語)で は 「使用上の注意|か らT′測できるコl作用が

「外は腟不快感 (Lじrl■刺激感)Jl件 、「外は性そうイ11症」8件 、
~外

1資IL灼熱感」l件 、

「外は‖:力̀」2件 および 「外":‖11‖11lt_3件の計 13伸115伴 、「lt用卜の注意」からT・11で

きない日l作用が f傾‖(Jl件 、「‖k部lll脹_1件 、「メl rlli」1件、「くしゃみJl件 、「111li 1́

件、1下』t詢"市_1件 、1刹:斑_1件 、|そうlTIT」11年、1発■」1件 、1背部痛Jl件 、1月

轟FI宙11件 、1子宮痛_1件 、1lt分泌11[8件 、 に 出血」6件、 外 陰臓不快感 (T,IT外

■li不快感、IIr li剖;不快感)3件 、1‖iびらん12件 、1血中ブドウ帖111加111件 および

「Йf内兄1カ」1件の計26例 33件であり、外陰腟部′(1所の副作用/Ji多かつた

i‖)安 全性に影響を及ぼす背景

1■り]調査の,コト対“t,11例3,"3例 について患者背景り1の膚1作用発現状況について検討し

た,

背itとして、本剤の使用が 1以liに医HTからliカンジダの静ll・治贅を受けたことのあ

る人|、
‐
1511以上 601 未ヽllb に限つている■と、また、「6口 ‖,j ll続して使用する|お よ

び
‐
外陰部にカンジグ治J(業以外の外皮川iV]■使用しない|と していることから、「以前i_

医師から腟カンジダの1 断` ・治'1を受けたことがあるか否か|、
‐
年籠||、

~投
与期間 お よ

び 「外昨部への外皮nl共の4・t用」の4点 について検討した。

以前に医師から111カンジダの:1,断・治症を,lけたことがあるか否かにおけるnI作用“こ現

症例率は 「受けたことがある」4()3%(158例 ム〕.922例)、
‐
:受けたことがないJ6(沿%(4

121/66例)お よび無口答0°/o(0例あ例)で あつた (χツ|'定 :p判 4069)=

午肺別σ)副作用発現症lal率は 「1うに以上20茂米lpl1 10 26%(4"1/39例)、「2011t以上

30歳未満 348%(36例 /11033例)、「30ギ1以上4011k米泄1373%(61例 /1.637 ial)、
‐
40

11k以l瓢)改水満14190/c(411/1綸78仰1)、「5(〕ムヽ以 160歳 未満1571%(14例 245例 )、

「60よ 以 li 11 11%(4177186例)お よび年出ittlln 8()()%(21a1/25例)で あつた (χ3検

定 :p=()04“). li記の区分で副作用発■lT例11の高かつた 「151t以 卜201'未満1の口1作

用イbttlT働 1口 の内i訳iま|“:分泌物」、l外い‖勁ヽ 、外陰眸"F限、外陰腟キlillf、外1賽“:不リミ

感、外陰財:そう痒症、外陰llF・灼熱感_、l傾RR、|を怠感_お よび 外 |を眈1「脈_、またt160

歳以上J′)口1作用発現症例 4171の内沢は 外 |■騰痛」、1外陰‖者illll、接豫L性皮llti炎」、1外陰

雌そうり1症、外陰腟灼1 感ヽ、購]Il血L お よび 「鵬:分泌物|で あり、11に注意を要するコllT

用であるとl■1夕えていない。なお、「601 以ヽ上」に発'とした 喉 触性皮膚炎J′)症例lt外隆

部に発現したもので使用されたナブキンの影“が考えられた。

投与期間別の高1作用発現リギ例キ|ま「6H未 満J8%%(58例 647例 )、「6H問 J254%(84

例1713()l例)、17日以上_4857%(17傍 ノ35例 )お よび投与期間不明 3()0()%(3例/10例)

であった (χ2枚定 :1)く()0()01)。16日未満」の11作用発現症例率が高いIITl11は、使用早'』

に副作用が発現し使用をl卜めているためである ‐7日 以上 の コ1作用発現症例イlが高かつ

たが、出J作用発■症例 1 7 1yl′)使用‖政は
‐
7‖問 14例 、

‐
8‖ い1121●l、「24‖ 問11例 、

ull作用のちこ札‖t期 lt[う ll以ド」14例 、 7 11J l 191が、4(明3f911(1倒が 2件 の副作用で

「lH」 1件、不明 1件で重71)であり、7H以 |のlt用例において7H日 以降に“J作用が

発現した症例が多いわ:)でlななかった。

本剤使用中の外陰部への外皮用共の世用の有無坤1の椰l作用発■,li1771,キ|は 「外皮用共の併

用あり」553%(66例 /1,194例)、
~外

皮用ll併用なし」338%(94■ 1/2778例 )お よび11

回然952°/●(21771ノ21111)で あり、外皮用上が併用されたJT lalの副`=∫「l子鍬 症い111が高か )́

た (χ筆 定 :p=()0()16)、外皮用1ヒが併用された症例 1,194例について検ilしたところ、

抗真1●剤を台な外皮用共が使用されたIT例が591%(46例 ″78傍I)と高く、抗其1詢剤を含

まない外皮用菜のみが使用された症lp1 4 74%(1l1/1″32例 )、内,(不明の症例 480%(9例

/18′1例)で あ・Jた,

② 重篤な副作用

1■別lll査ならびに一般調査ともに製造lllt売後調た期‖1中 (第1～4次 :201()年6月 25日

～2013年 9月 14口 )に iFi篤なlill作用の報告は無かつた。

③ 未知の副作用

製j士販売後調査 (第1～4次 :2010年 6月 25口 ～2013年 9月 14口 )に おいて特■1憫ri

および 般 調査で大手したbll作用のうち、 「使用上の注意1か ら予測1できないコl作用は
‐
帯

状疱j参Jl件 、 ‐外陰部脱瘍Jl件 、 ‐傾眠_2件 、 ‖R部睡脹Jl件 、 「昇漏」1件、 く

しゃみ」1件、 ~1■部不快感Jl件 、 ~腹 llli:4件、 ~下 胆部姉J3件 、 「下,‖」3件 、 ‐:J

心J2件 、 「肛F5そう痒症_1件 、 「1去触性皮膚炎_2件 、 ~l11り_1件 、 「紅斑」2件 、

「そうJll症11件 、
~発

疹 31年 、 ‐皮膚びらん11件 、 「背部痛11件 、 「夜‖]距援11

件、 「月轟il害11件 、 「子官lil1 1件、 ‐了宮FJlll1 1件、 「腟分泌物131件 、 「瞳111血

15件 、 「外隆歴イ(快感 6件 、 「タト陰虚乾燥13件 、 ‐腟びらん12件 、 ‐外陰剖:びらん|

1件 、 ~性 交出血j2件 、 「全身性、l lll」l件 、 「倦怠感」1件 、 「口渇」1件 、 「血中ブ

ドウ‖増加」1件 、
‐
イ1=内‖4カ」1件および

‐
外陰臓損イちj2件 であつた (いずれも非lF篤)

「卜:分泌物」31件 についてli、いずれもおり1)のあるいl■分泌1カの■あるいはItの変化

の報告であり、原広患である騰カンジダリれとの1"連性や木剤の崩峡物が稿4外に出てきてい

る可能性が否定できない′ギ例が含まれると考える. |‖お出血_15件 につい‐
〔は、元より患

者さまは原疾患である席カンジグ症によつて炎症をおこし、1,つきやすい状態であること

から、雌部への本剤挿人‖l1/2手技守の影響による可能性も否定できないと考える。 「外陰

lLイ状 感_6ヤトについては、瞳内に本斉」を孝F人していることによる物理r的な達和感である影

ソFを1,える。また、 「1111、 ド1え部力「」7件 については、″F疾想であるrDIカンジダ症や駐内

に本却を挿入していることによる1カ理的な影誓、あるいは伸l発的なJr像 (他の理由による

Л颯痛、 卜ЛI‖̀ 痛)で あることも否定できないと考える.

上i上のとおり、 |卜:分泌物」、 障 出血」、 外 |夕畦41リミ感」ならびに 1■痛.卜 1'■:

痛1に ついては、本剤との関連性が明確ではないことから 「使用上の注意|へ の反映等の

措置は考えていなし、 よ 十、他の 「使用上のri tl から予測できない出I作用については累

11収集件数が3件 以 lfであり、
~使

用 卜の注童」への反映1卜の情置lt考えていない



④ 安全性のまとめ

製造販グ確 調査の4占熙、llりl調査におtりる静1作用発■,11■1.1:|■4(湾 %(162 1MIA;,9り'例)

であり、内訳では原疾患である晴:カンジダJFのサ[状 としてヽ■れる 「かゆみ、熱感、市み、

肛lk感、お りt,の」等の11告が多かつた。年蹄、投 与期間、外陰部へのクト皮用集の{t用等

の患者背景について影響を検「lしたが1キに1出1題は認めt,れただかつた、

キ↓別・Jll lドおょび一般調査のいずれにおいても、重篤な“1作用のll告は無かった.ま た、

1使用上の注意1か ら予測できないlll作用1■ついて1よ本11との1月速性が明llLではない、あ

るいは間迪性が低いことから、「使用 卜の注意」の改訂を含む安全lli保措Flを言‖ずる必要lt

無いと考える.

2)適 正使用に関して

本斉1の使用は 1以nlに医師から“カレジグの言多llJl・治バ〔を受けたことのある人」、 15歳

以上 00歳 未満 |に 限っていること、また 「6日 間)J続 して使用すること|お よび
~外

に部

にカンジダ治,(薬以外の外り支用薬littlll lな́いこと|と tて いることについて、集計文l摯

症例 3."3例 の忠者青景の内訳は検言、llンた,

り前に医師から騰カンジグの「1断 ・治1:(を受けたことがあるか否かについて、「受けたこ

・とがある=リカi17・1は39221/1(982%)、 「受けたことがない_症 例 薇ヽ 例 (17%)、 11回答の症

例 5 1Jl(01ツ ,)で あり、概ね道守 されていた。

年‖卜は 「1う歳以上～60歳 未満 1の 症″」が 3,9321/1(985%).「 15歳 未lXl lの症″1は無

く、「60 it以上 |の 症Ia1 36 t●l(00%)、 年曲|イ(明の症″J2う例 (06%)で あり、IIIね違●(

さオしていた.

投 `チリ"間は 「6H問 」のり正1771が3,3()1(827γ))、「6H未 満」のり正例647例 (162γ))、「7

H以 た」の夕お例 35 1al(o9%)、投 ケ期Fn3不IIBの症例 104/11(()3%)でtt●つた。「7H以 11」

のJTfal1 35例の内訳は、「7H問 」2()IJ、「8 H PHD_7例、
‐
9H問 」l例、「10H問 _4例 、「12

日間」1例 、116日‖1_1例 、 24日 間」1例 であつた。本製品|ま6`■を11位としてRlkrJLし

〔いることから、17日以上_の 症例の多く|ま1日 あるいは2日 の使用忘れや月経年による

途中休■であることが11察され、また、特に ,日 間」について|ま瞳錠|口人の時 1́のズレか

ら7Π 間になっていることが推■ された,投 与リロFHHについても概ね連
・、1さ1■〔いた,

本剤lt月中の外陰部への外皮用業の使用の有無について、「lt用した」症f・llt l.1941111

(200%)、 「イ吏用 していない」症例 2,7781171(696%)、無回答の症,1211771(05%)で あ

つた。外皮用I使 用症例 1,194●llのうち、抗真苗剤を含む外皮用■:がtet用された症例|ま778

例、抗真苗剤を含まない外皮用■のみが使用さ′●た症例は 232例 、内,t不明のlT例1ま184

例でま,つた。なお、抗rt ll剤以外を含む外皮HIIが使用された症憫llま280例 (7()%)であ

り、「フェミニーサ軟有SIが 使用された症例は 164例であったt添 付 文書1/2「使用上の注

意 |な らびに製lluバッケージ (外箱)に 「木剤を{た用中は、次の医栞品を外陰部に使用し

ないでください :カ ンジダ治■薬以外の外皮用理Jを 赤字で記41tし、41に 「フュミニーナ

騰カンジダ雄」については記,11内′ドを
~本

斉1をlt用中it、次の医薬品を外陰部にlttFn lンな

いこと :フ =こミニーナ軟膏sな どカンジダ治療1に以外の外皮用薬_に することにより:卜意

喚起し́ているところではあるが、上記のとおリー部で併用され/●ケースがあった. この対

応とし′て、製品の‖‖入時ン、の対策のみでなく、患者きまが使用さオ1.る●:前にく、認故をいた

だくため、「フェミニーナ嘘カンジダ錠」の製品内袋 (アルミピロー)に 1)L記と同じ内容

を赤字で追記 (印字)し 、より実際の使用時に日につく対'1を講じることとする。

以上、適正使用に|‖して、今後とも本り1品の販売な,,びに'F人に除しては 1以前iに医‖「

からにカンジグの1し断 ・治嗅を受けたことがあるかどうか|、年11等について確認する セ

ルフチェックシー ト」を用いて適正な使用のllli保に努める ま た、「フェミニー十にヵンジ

グj売」について、お̂付文書の 「使用 卜の注意_な らびにり1品パッケージ (外イ1)に加え、

11品内袋 (アルミピロー)に t)「本剤をll■用中は、次の医薬品を外陰部に使用しないこと:

フェミニーナ軟膏Sな どカンジグ治■共以外の外皮用苺」を赤字で追記 (印字)し 、より

実際の使用時に日につく対策を1■じることとする、

3)ま とめ

以上のとおり、製造販売後調査の結Чミ、1使用上7/p注意」の改訂を含む安全確保I・置を計

ずる必要1'無いと考える。

lBし、適Tな 使用の社点から
~フ

ェミニーナ1■カンジダ綻_に ついて、lF付文J卜の
‐
lt

用 |:の′L意Jな らびに製品パッケージ (外箱)に加え、製品内袋 (アルミピロー)に も '本

剤を使用中|ま、次の医薬品を外陰部に使用しないこと:フェミニーナ畝li Sなどカンジダ

治療薬以外の外皮用業 を 赤字でう亡ld(日'字)し 、より実際の使用時に日|`つく力!策を1‖

じることとする

今後とも情報の収集に好め、本剤の適|ドな使用と安/T・性の稚イ11を図る.‐
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ミを改善する治療薬ですo

本剤の使用は、以前に医師から腟カンジダの診断・治療を受けたことのある人に限ります。

腟カンジダの再発(以前に医師か駄腟カンジダの診断`治療を受けたことのある人に限ります。)

磁8:綱 珊 D高
高品厨鵡 」占二芸:ど「習軍じ3コ曰ИJ廂 _ス.クエ理 動 、オ アリン館 外 シ払 )

(添付文書)

こ

ま

本 こ必すお読みください。
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オキシヨい)ヽ 硝酸塩を主成分と
する、腟カンジダの再発治療業です。
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おりものの異常などゆ 症状だけて
なく、外陰部の症状(かゆみ、赤み、陣
れ)も改善しま'す。.
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年  齢 1回 量 使用回数

成人(15才以上60才未滴) 1 錠 1日1回

15才 未満又は60才 以上 使用しないこと

く用法 ・用目に関連する注意>
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治疲… 示すことが多い菌
である、1カンジタ・グラフラタにも
効果を発揮します。

貶受 してはいけないこと
く守らなしヽと現在の症状が悪1ヒしたり、副作用が起こりやすくなります)
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0看 銘 3諭 こ潤鱚休M収 は痛か あ秋 。
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2.本部を使用中は、次の医薬品を外陰B5に使用しない

てくださしヽ。
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‖::様碍文書)

腟カンジダの再発をしつかり元から治す

第1類医薬品

販売名 :フエミニ…ナ 腟カンジダ掟

本製品は有効成分オキシコナゾール硝酸塩がカンジダ菌を殺菌し、腟カンジグの再発を元から治します。デリケート
ゾーンのがまんできないかゆみ・ぼろぼろとした白いおりものなどを伴う腟カンジダに効いていきます

腟カンジダは、カンジダ菌という真菌(カビに近い仲間)によつて起こる腟炎で丸腟カンジダにかかると外陰部

のかゆみと、おりものの見た目ぶや皿に変化がおこり、ときに外陰部の熱感、痛み、腫脹感を伴いま丸 ※おりもの

の性状は、腟カンジダ特有のおかゆ0ッ テージチーズ)状、白く濁った酒かす状で■ 本剤は腟カンジダの症状

を改善する治療薬です

本斉Jの使用は、以前に医師から腟カンジダの診断・治額を受けたことのある人に限ります

〓一〓一一一一
腟カンジダの再発(以前に医師から

を受けたことのある人に限る)

大人(15才以上60才未満)1日1回1錠を腟深部に挿入する

(就寝前力望 ましい)

測 曹 嘲 雷 誰 臨 款 濃 鶉 賃『鞣 t畷 較

場合には医師の診療を受けること

年 齢 :回巨 使用回数

大人(15才以上60才未洵 1 錠 1 日1 回

15才 未満または60才 以上 × 使用 しないこと

く用法 ・用風に関連する注意 >

(1)定 められた用法・用量を厳守すること

(2)こ の薬 は腟内にのみ使用 し、飲まないこと。もし誤つて

飲 んでしまつた場合は、すぐに医師の診療を受けること

(3)途 中で症状が消失しても、使用開始から6日間使用すること

(4)生 理中は使用しないこと。使用中に生理になつた場合は

使 用を中止すること。その場合は治癒などの確認が必要

であることから、医師の診療を受けること(生理中は薬剤

の効果が十分に得られない場合があります)

C置1園|1医1匡Dl日皿(1錠)中

有効成分 分量 はたらさ

ォキシコナソール
硝酸塩

100mg 腟 カンジダの原因である カ ン
リ″歯海総菌する

添加物として、乳糖水和恢 結晶セル回―ス、ヒドロキシブロビル

セルロ=ス、クエン酸水和物、ステアリン酸マグネシウムを含有する

(1)腟カンジダを再発した場合には、パートナーに感染して

いる可能性があるため、腱カンジダに感染した旨を伝え、

パートナーの方は陰部のかゆみ、発赤などの不快症状

があれはすぐに医師の診療を受けてください

(2)パートナーヘの感染を避けるため、本剤を使用中は性

行為を避けましよう

(3)本剤を使用中は、患部への刺激を避けるため、殺精子剤

は使用しなしてください

(4)案剤の効果を維持するため、自分で腟内を洗うことは

避けましよう

(5)入浴時は石けんのXll激を避けるために、外陰部は石けん

で洗村 、お湯だけで軽く洗う程度にしましよう

(6)カンジダ菌は、温度や湿度の高い状態で繁殖しやすい

ため、できるだけ乾燥した状態を保つようにすること

が大切で■ 以下の点に気をつけましよう
。入浴、水泳などの後は、腟の外側は十分乾かしましよう

濡れた水着などはできるだけ早く層替えましょう

おりものシートなどの衛生用品を使用される場合は、

こまめに交換しましよう
・下着は、通気性のよい綿製品などを着用するように

しましよう

(7)下着やタオルは毎日清潔なものを用い、タオルなどは

感染を避けるため、象族と共用しなして ください

(8)カンジダ薗は腸にも常在している菌で魂 トイレの後は

腸からの感染を避けるため、前から後ろにふきましよう

(9)かゆみがあつても、外陰部をかかないようにしてください

かくと、刺激がひとくなつたり、感染が広がる可能性が

あります

恩耐黎 審瑯『∬鷺
が変わる)

(4)使用期限を過ぎた製品は使用しないこと

u品 のお目含せは お買い求めのお店またはお害様相晨=に お日いいたします

多 小林黙藁長式会社
〒541‐0045大阪市中央区道修町4‐410

1

たヽしま,お 気軽にご相談ください。

: / /www.feminl

製造販売元

田辺三菱製薬株式会社

〒541-8505大阪市中央区北浜2-6-18

(独)医撃品医療機器韓含機構

htpプノぃ“́″.pnda golp/kenkouh19ai.htmI

● 0120-149-931(フ リーダイヤリい

10125945

腟カンジダの診断 ・治療

廟 外南薬 腟カンジダ再発治療薬|

く錠剤の取り出し方>

図のように本錠剤の入つている

格5:〔勝鑓]:襲亀か
そのまま使用すると、粘膜に突き

刺さるなと思わめ事故につなが0

手指を石肌 できれしヽこ沸しヽ両脚を広けてtノやがみ

□のように本錠音」を指先で臓内の醸も深いところに

lf入すること(アプリケーター導は使用しないこと)

挿入後、思部に接触した手指は石けんでよく洗うこと

回
子宮ロ

国
子宮口

堕ミE7カ

△ 使用.

図              (守 らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくなる)

1次 の人は使用 しないこと

(1)以 前に医師から、腟カンジダの診断 治療を受けたことがない人

(2)腟 カンジグの再発までの期間が2ヶ月以内り 、または2ヶ月以上であつても、直近6ヶ 月以内に2回 以上感染した人

(3)腟 カンジダの再発かどうかよく分からない人(おりもの力ヽ おかゆ(カッテージチーズ)状、白く濁つた酒かす状では

ない、いやなにおいがあるなどの場合、他の疾患の可能性が考えられる)

(4)発 無 悪寒がある人

(5)吐 き気 嘔吐がある人

(6)下 腹部に痛みがある人

(7)背 中や肩に痛みがある人

(8)不 規貝Jな出血または異常な出血、血の混 じつたおりものがある人

(9)腟 または外陰部に潰瘍、水膨れまたは痛みがある人

(10)り1尿痛がある人または排尿困難な人

(11)次 の診断を受けた人 :糖尿病

(12)ワ ルファリンなどの抗凝血薬を使用している人

(13)本 剤または本剤の成分によリアレルギー症状を起こしたことがある人

(14)政I婦 または妊娠していると思われる人

(15)15才 未満の小児または60才 以上の高齢者

2.本踊を使用中は、次の日諄品を外陰部に使用しないこと

フェミニーナ軟膏Sな どカンジダ治鵞i薬以外の外皮用薬

白相談すること
1.次の人は使用前に医師または栞剤師に相談すること

(1)医師の治療を受けている人

(2)授乳中の人

(3)薬などによリアレルギー症状を起こしたことがある人

2.使用後、次の症ながあらわれた編合は副作用の可能性があるので、日ちに使用を中止し、この文日を持つて医師また
は薬剤師に相談すること

関係都位 症 状

屡 疼痛(ずきずきする痛み)、腫脹 感 (はれた感じ)、発赤、刺激感、かゆみ、熱感

3.3日 間使用しても症状の改善がみられないか、6日 間使用しても症状が消失しないla合は使用を中止し、医師の診籠

を受けること

(裏面につづく)

MADE IN JAPAN
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OKLお 客様向けミニリーフレット

Pl

腟カンジダの再発治療薬は

薬局で買えます
「7Fキナソリ♭ん″θ」つて?

| あなたは腫カンジタに     ■ 腟カンジダを発症した

なつたことがありますか?    ｀  回 数を教えてください。

.ノ
~啜

錯
襲`

33Ъ 、`

ど腎
~`              嘔

出、なぃ
4 4 7 "

:ず  :11■ ■■
当社開発の抗凛薗成分オ■シヨナツールnl酸塩がカンジダ菫の

畑腱顔を強壊し 口れた裁薗作用を示します。

‐
ヽ 1 1 1ふ 皇鳳 : :裏二: i :よ

くかゆみ 赤み、魔υ し改善しま●.

|■‐.‐il 11111 11イ
治凛にlCh性 を示すことが多い日である、カンジダ グ ラフラタにも

効果を発揮します。

熟轟震夢ふ島夏ふる…か嘔υヤ`

OKLお 客様向けミニリーフレット

P3

CDこ
の薬の効果は

:

「オキナツリL"」 は,腟 カンジダの再発治療薬であるため、以前に

医師により腟カンジダと診断を受け、治療を完了した経験のある方

のみを対象としています。腟カンジダが疑われる症状を初めて経験

された方については、本剤を使用することはできませんので、医師

による診療を受けてください。

腟カンジダとは?

腟カンジグと|よ、腟内の常在菌であるカンジダという真菌の異常

埋騎喜現11竃悟轟訂瑞票1あ駅[イリ:よ銭
するといわれています。女性にはよくみられる疾患の一つてす。

どうして起こるの?

ヅ

典型的な症状

典型的な症状は、外陰部のかゆみとおりものの変化です。かゆみは

非常に強く、時に痛みを感じることもあります。おりもの|ま自く

濁り、酒かす、おかゆ、ヨーグルト、カツテージチーズなどと表現さ

れる独特の性状を示します。

腟カンジダと関連いやすい疾患

おりものに変化のある類似疾患には、トリコモナス腟炎、細菌性腟症、

姜縮性腟炎などがあります。また、強いかゆみを伴う類似疾患とし

ては,接触皮膚炎(かぶれ)や外陰癌などがあります。

■腟カンジダと類似疾患の違い

白濁回 、

かゆ状、ヨーグ
ルHた か‐

か 姻

強いそう痒感、

灼熱感、

刺激感、

性交疼痛

゛



OKLお 客様向けミニリーフレット

P5

この薬を使う前に、
確認すべきことは

「オキナソ勁 ″"」は腟カンジダの再発治療薬ですo

本製品をこ購入される前に、以下の項目について

面    チ
エツクしてください。

 ______

●今まで医師から塵カンジダの惨断槍凛を受けたことがない。  Eコ
ー

はいい■含
 量鑑勒 酎『

・電ヽすることいでtrせん。

ロォキナゾール農錠 ロアテスタン建鍵 ロ フロリード腟坐澪 ロエンペシド塵錠

ロォキヨナール腟錠 ロパリナスチンロ鍵 ロサランルト臓坐剤 ロエルンド露錠

口覚えていない

■年令は15才未議である。又は6け 以上である。          匡 コ |

「 i5誤勁p謬
距賢対

「:樹
。

●以前に腱カンジダが発症してから2ヶ月以内である。‐ ^     [亘 コ
ー

●以前に腟カンジダが発症してから2ヶ月以上経過しているが、  ‐  匡 コ It

面 ヶ月で2口 以上発症している。

■晨カンジダの形状以外に次のような症状がある。         匝 □]「 )

・発熱、悪寒 ヽ悪心 嘔吐 ヽ下腹部の痛み '背 中や肩の痛み  排 尿痛又1よ排尿障害

'不規則な出血又は異常な出dl、血のましつたおりもの

回

[ 三コ]    ‐

E E  [ : ]   .

回

「5そ罰電τ昴昴毛]種 翼見冒靱 雲記濯瑠]入
することは

:次の頂目 ‐  |     ｀ , …

,塵又l●外瞼部の濱瘍 水膨れ痛み

●鵬尿病と診断されている。

■ワルフアリン写の融 を1層用している。

日本剤の成分(オキシヨナツール硝醸塩)で

アレルギーを超こしたことがある。

■妊娠している又は妊娠している可能性がある。

■次のいずれかのI●目には該当しない。         ‐  [亜]

1震雲31努g鮒雛島ダ船理留麗脇鮮
である

(はいJO'さ  医 師又|ま雲椰師に相整してくださいo

い
Ｎ

OKLお 客様向けミニリーフレット

P7

△ 使用上の注意翻前に濾すること

図 してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり、31作用が起こりやすくなります)

次の人は使用しないてください。

(1)以 前に医師から腟カンジダの診断 ・治療を受けたことがない人。

(2)腟 カンジダの再発までの期間が2ヶ月以内の人。又lま2ケ月以

上あつても、直近6ヶ月以内に2回 以上感染した人。

(3)腟 カンジダの再発かどうかよくわからない人 〔おりものが、

おかゆ (カッテージチーズ)状 ・白く濁つた酒かす状で|まない、

いやなにおいがあるなどの場合、他の疾患の可能性が考えら

れます]。

(4)発 熱、悪寒がある人。

(5)勲 b.IEDlが ある人。

(6)下 腹部に痛みがある人。

(7)背 中や肩に痛みがある人。

(8)不 規則な出血又は異常な出血、血の混い たおりものがある人。

(9)腟 又lま外陰部に演瘍、水膨れ又|ま痛みがある人。

(10)排 尿痛がある人又は排尿困難な人。

(11)次 の診断を受けた人。 糖 尿病

(12)ワ ルフアリン等の抗凝血薬を使用している人。

(13)本 剤の成分に対しアレルギー症状を起こしたことがある人。

(1● 妊帰測 ま妊娠している可能性がある人。

(15)15才 未満の」呪 又は60才 以上の高鈴者。

二 相談すること

次の人は使用前に医師又は薬剤師に相談してください。

(1)医師の治療を受けている人。

(2)授 乳中の人。

(3)本 人又Iよ家族がアレルギー体質の人.

(4)薬 によリアレルギー症状を起こしたことがある人。



OKLお 客様向けミニリーフレット

P9 P10

OKLお 客様向けミニリーフレット

Pll

0こ
の薬の使い方は

用法 ・用量

成人(15才以上60才未満)1日1回1錠を腟深部に挿入してください

(就寝前が望ましい)。6日 間連続して使用してください。

ただし、3日 間使用しても症状の改善がみられない7bl、6日 間

使用しても症状が消矢しない場合には医師の診療を受けてください。

(])用法・用量を厳守してください。

(2)この薬は腟内|このみ使用し、飲まないてください。もし、

誤って飲んでしまつた場合は、すぐに医師の診療を受けて

ください。

(3)途中で症状が消失しても、使用開始から6日間使用して

ください。

(4)生理中は使用しないでください。使用中に生理になつた |

場合は使用を中止してください。その場合は治癒等の

確認が必要であることから、医師の診療を受けてください。

(生理中は薬剤の効果が十分得られない場合があります。)

シートの凸部を指先で強く押して

覆面のアルミ箔を破り、1錠取り出し

てください。(誤つてシートこと使用

すると、粘膜に突き刺さる等思わぬ

事故につながります。)

2.挿 入,去

手指を石けんできれいに洗い、両脚を広げてしやがみ、図のように

本錠剤を指先で腟内の最も深いところに挿入してください。(アプリ

ヶ―ター等は使用しないてください。)挿 入後、患部に接触した

手指|よ石けんでよく洗つてください。錠剤を入れる向きに決まりは

ありませんが、細い方から挿入すると入ねやすいので推奨します。

【挿入時】

気をつけなければならないことは 0こ
の薬に1含まれているの:よ

21次 の場合は、直ちに使用を中止し、添付文薔を持つて医師

又|よ薬剤師に相談してください。

(1)使 用後、次の症状があらわれた場合。

(添
加物:舞

獅 駿甥Z詰雰ちζ【
コ曰レ∪レロース、

)

【構造式】

(2)3日 間使用しても症状の改善がみられないか、6日間使用し

ても症状が消失しない場合は医師の診療を受けてください。

関係部位 症 状

腟
疼痛 (ずきずきする痛み)、腫脹感 (はねた感じ)、

発赤、しげき感、かゆみ、熟感

は・瀞 1躍朧剛認
X

自色 におし立 し

アーモン彫 の素錠

Ｘ

２

２

「

Ｘ‐

８

２。

”
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OKLお 客様向けミニリーフレット

OKLお 客様向けミニリーフレット

P15
P16

@oan

■建男多3聰:畑胤高どこ3願量繁稔
す状、カツテージチーズ状)り、においがほとんどないのが

特徴ですo詳しくは「1.この業の効果は 屋カンジダと間違い

ゃすい疾患J(P4)をと参照くださいo

| .       本 剤は腟カンジダの再発治療薬ですo

初めて腟カンジダが発症した方については、| ■     を

受けてしヽただかなければなりません。

中止せず6日 間継続してくだ

さい。菌数の減少で症状はよ

くなつても、菌を完全に除去で

きたとは限りません。カンジダ

ロを屋内に残さないよう、 ■

他の疾患、薬剤に対する過敏症、耐性菌などが理由として考え

られます。

再発を繰り返す場合に1ま、糖尿病や免疫不全などの他の疾患が

原因となつていることが考えられます。本剤によつて症状が一時

的によくなつても、すぐに再発してしまう可能性が高いので、 を]

P13
P14

1.保 管及び取扱いて注意すること

(1)直射日光の当たらない湿気の少ない

涼しい所に保管してください。

2.日 常生活 で注 意 すること

腟カンジダの症状の悪化を防ぎ、また、再発を予防するために、

日常生活で|ま以下のことに気をつけてください。

■腟カンジダを再発した場合には、パートナーに感染している可能

性があるため.腟 カンジダに感染した旨を伝え、パートナーの

方は陰部のかゆみ、発赤等の不快な症状があれば、すぐに医師の

診嘉を受けましよう。

バートナーヘの感染を避けるため、本剤の使用中は性行為を

避けましよう。

本部を使用中は、悪部への刺激を避けるため、殺精子剤|ま使用

しないてください。

薬剤の効果を維持するため、自分で睦内を洗うことは避けま

しょう。

入浴時は石けんの刺激を避けるために、外陰部は石けんで

洗わず、お湯だけて軽く洗う程度にしましょう。

カンジダ菌は、温度や湿度の高い状態で繁殖しやすいため、できる

だけ乾燥した状態を保つようにすることが大切です。以下の点に

気をつけましよう。

入浴、水泳等の後は、腟の外lRlは十分乾かしましよう。濡れた

水着などはできるだけ早く着替えましようo

おりものシートなどの衛生用品を使用する場合は、こまめに

難 しましよう。

むれやすくなるので、バンテイストツキングをはかないように

しましよう。

下着1夕、通気性のよし哺 製品などを用いましよう。

下着やタオルは毎日渭潔なものを用い、タオルなど1ま感染を

避けるため、家族と共用しないてくださいo

カンジダ菌は腸にも常在している菌です。トイレの後1ま腸からの

感染を還けるため、前から後ろにふきましよう。

かゆみがあつても、外陰部をかかないようにしましよう。かくと、

刺激がひどくなつたり、感染が広がる可能性があります。

r



1羹 型5'な症状は 'I「部0か ゆみとお`も の

|つ 変{してす。           _

(企業が作成した使用者向け情報提供文書)

塾開類医薬品|

このiJ品のこ1:ユlよ11113「

lhitつ甘:す

「セルフチエツ列 .=さ1■た1=、

このカードtiギ」||カウンタ…

にお|:ち下さしヽ。

霙l:葬塀騨凛皇懲鬱F灘
2人にl人よ再発すると言わrtてぃます。

女性にはよくみらllる疾患の一つてす。

1どうして'1こるの?1

[警聾饒懃藉盈轟甘馘[
繁殖しやすくなります。

`馬 、11「雨
〒 ~~~=~

|:::::::::::1::3:::::::」:
成人(15才以上60才 未満)弓  回 1錠を腟深部に挿

l理露闇 li新 〕L醍 膚:麗黎I
が消矢しない場合 tま医師の診療を受`,て 、ヽださい。

1室カリジタ會定
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副作用の発現状況

ケ トチフェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩の リスク区分について

一般用医薬品 (無機薬品及び有機薬品)の リスク区分

(参考)

添付文書等の記載状況

成分名 ケ トチフェンフマル酸塩/ナ ファゾリン塩酸塩

薬効群 (投与経路) 鼻炎用点鼻薬 (点鼻)

販売名 (製造販売

業者)

パブロン点鼻クイック 他

(大正製薬株式会社)

効能 ・効果 花粉,ハ ウスダスト (室内塵)な どによる次のような鼻のアレルギー

症状の緩和 :鼻づまり,鼻 みず (鼻汁過多), くしゃみ

承認年月 日 平成 24年 9月 28 日

製造販売開始 日 平成 24年 10月 3日

評価を行 う理由 製造販売後調査の終了 (現在のリスク区分 :第 1類 )

製造販売後調査

概要

調査期間 :平成 24年 9月 28日 ～平成 25年 10月 2日

特別調査 :1,049症例

(1)ア ンケー ト 779例

副作用 11例 18件 (目l作用発現症例率 141%)

うち重篤な副作用 ;0例

(2)は がきアンケー ト 270例

副作用 6例 12件 (副作用発現症例率 222%)

うち重篤な副作用 :0例
一般調査  副 l作用の報告なし

本 剤 順薬 医療用医薬1粘(哺141)

販売夕|(成 分/rl) パプロン点鼻クイック (ケトチフエンフマルnV4・塩/

ナファプリン簿酸地)

パプロン点鼻Z等 (ケト

チフェンフマル酸) :i3範:Lレ|
【副1作用】

総例 6,681例 中何 らか

の冨1作 用が報 告 され た

のは 98例 (15%)で あ

つた。主な副作用は眠気

(10%)、 鼻 乾 燥 感

(02%)、 鼻 nll激感

(02%)等 であつた。

(再審 査終 了時 までの

集計)

1鼻 腔 (01%～ く5%)

鼻乾燥感、鼻刺激感

2精 神神経系 (01%～

く5%)

眠気 、脱力感

3精 神神経系 (く01%)

頭痛

●ナ フ ァプ リン硝酸塩

(医療用)
・プ リピナ液 0 05%

【副作用】(頻度不明)

1過 敏症 :過敏症状

2精 神神経系 :眠 気等

の 鎮 静 作 用 (特 に 小

児)、神経過敏、頭痛 、

めまい、不眠症

IFx売開始～製造販売

後調査期間終了

平成 24年 10月 3日
～平成 25年 10月 2日

承認時迄の調査 平成 17年 11月
～平成 20年 10月

特
別
調
査

（①
ア
ン
ケ
ー
ト
調
査
　
②
は
が
き
調
査
）

調査対象症例 ①779例  ② 270例 100例 1213例

副作用発現数 ①l l例1 8件 ( 1 4 1 % )
②6例 1 2件 ( 2 2 2 % )

16伸 118件 (160%) 37例 48件 (305%)

副作用発現件数/件

神経 系障害 ①8 ② 4

①傾眠 7

頭痛 1
②傾眠 4

傾眠 傾眠 18

呼吸器 、胸郭お

よび縦隔障害

①5 ② 3

①鼻出血 2

鼻乾燥 1

鼻漏 1

鼻痛 1

②鼻出血 1

鼻乾燥 1
口腔 咽 頭 痛

1

鼻出血 1

16

鼻乾燥  12

鼻部不快感 4

一般 ・全身障害

及 び 投 与 部 に

の状態

①5 ② 5

①口渇 2

無力症 1

悪寒 1

倦怠感 1

②口渇 3

無力症 1

異常感 1

2

口渇 2́ 口渇 4

無力感  3

倦怠感  3

適用部位腫脹 1

臨床検査 3

ALT増 力8 1

自血球数増加  1

総 ビリル ビン増加 1

一
般
調
査

出荷数※

副作用報告牧 な し 4 2 例 6 4 件

(うち重篤 4例 5件 )

傾眠 19件

浮動性 めまい 8件

頭痛 4件

く重篤 >

。「奪麻疹J
・「意識 レベルの低下J
・「紅斑性皮疹J
。「浮動性 めまい」、「メニ

エール病

とな肩llTり‖

【副l作用報告 (薬事法第
77条 の4の 2第 1項に

基づき、製造販売業者が

報告 した日1作用報告)

(販売開始～平成 26年

4月)】

なし

【ヨl作用報告 (製造販売

後調査期 間終了後～平成

25年 12月 )12例
。「紅斑 J「そ う痒症」「皮

膚剥脱 」
,「悪心 J「浮動性めまいJ

「頭蔀不機感 |「嘔吐 |

ナ部 量)は 傍聴用資料ではマスキン

【用法・用量】 連続して 2週 間を超えて使用せず、再び使用する場合は 2週

間以上あけてください。

【してはいけないこと】 4 長 期連用 しないでください (連続 して使用する場合は,2

週間以上あけてください)

使用者向け情報提供文書

1ページ

本品を連続して2週間ご使用後は、血管収縮薬が配合されてい

ない点鼻薬をお使いください

類薬のリスク区分

成分名 リスク区分 備 考

ク トテフェンフマル

酸塩

第 2類 単剤の点鼻剤の「製造販売後調査報告書により報告さ

れている副作用については、ケトチフェンの抗ヒスタ

ミン作用によるものであり、予想できる範囲であるこ

とから、 リスク区分は第 2類が適当である」とされ、

第2類医薬品に区分されている。
ナファゾリン塩酸塩 第 2 類

抗ヒスタミン成分/
血管収縮成分配合剤

第 2類 承認基準に収載 されている抗ヒスタミン成分/血 管

収縮成分配合剤や、クロモグリク酸ナ トリウム/ク ロ

ルフェニラミンマ レイン酸/ナ ファゾリン塩酸塩が

承認 されているが、第 2類 医薬品として流通 してい

る。



販 売 名
① パブロンアレスト点鼻

② パブロン点鼻クイック

承 認 番 号

承認 年 月 日

① 22400APX004411110

② 22400APX0044100

① ②平成24年9月28日

薬 効 分 類 87132

調 査 期 間

平成 24年 9月 28日

'1/成 25 年 10 り1 2 日

報 告 次 数 第1次及び最終年次

調 査 施 設 数
アンケー ト   :195施 設

はがきアンケー ト:109施設
調 査 症 例 数

1,049例

アンケー ト   1779例

はがきアンケー ト1270111

出 荷 数
① については未発売

② 囲

調 査 結 果 の 概 要 男:1紙 ( 1 )のとおり

高1  作   用   の

種 類 " l発 現 状 況
別 紙 ( 2 )のとおり

開1  作   用   の

発 現 症 例  覧 表
男11紙 ( 3 )のとおり

l l査結果に関する見解と

今 後 の 安 全 対 策
別 紙 (め のとおり

備

木剤はケ トチフェンフマル酸塩にナファゾリン塩酸塩を配合 した

アレルギー用点′卜薬である (第一類医薬品)。

販売開始日 (製造販売後調査開始日)は 、平成 24年 10月 3日 である。

連絡先

責 任 者 :セルフメディケーション安全管理部長

担 当 者 :セルフメディケーション安全管理部

電話番号 :

FAX番号 :

新一般用医薬品の製造販売後調査報告書
別紙 (1)

調査結果の概要 (第1次及び最終年次)

当該調査期間(平成24年9月28日～平成25年10月2日)の製造販売後調査結果の概要は次のとおりである。

1.特別調査

(1)特 別調査 (アンケー トによる調査)

1)調 査施設数及び調査症例数

調査施設数は195施設、調査症例数は779例であつた。

2)調 査結果

調査実施店から報告された副作用は11例18件、副作用発現症例率は1.41%(11″79例)で あつた。

発現した副作用は、 「傾眠」7件、 「J卜出Iに」及び 「口渇」各2件、 「頭痛1「 J「乾燥」 「鼻漏」 「鼻痛」

「無力症」 「悪寒J「 倦怠感」各1件であつた。

3)症 状及び程度

「傾眠」7件、 「Jl出血」及び 「口渇」各2件、 「頭力な」 「リト乾燥」 「無力症J各 1件は、いずれも

「使用上の注意Jか ら予測できる副作用で、転帰はいずれも回復であった。なお、いずれも入手された

情報から重鷲と判断されるものはなかつた。

「鼻漏J「 J卜痛」 「悪寒」 「倦怠感」各1件は、いずれも 「使用 ヒの注意Jか ら予測できない副作用

で、転帰はいずれも回復であった。なお、いずれも入手された情報から軍篤と判断されるものは

なかった。

(2)特 別調査 (はがきアンケー トによる調査)

1)調 査施設数及び調査症例数           ‐

調査施設数は109施設、調査症例数は270rllであった。

2)調 査結果

調査実施店から報告されたi■l作用は6例12件、副作用発現症例率は2.22%(6/270711)であつた。発現

した副作用は、 「傾眠」4件、 「口渇J3件 、 「鼻出血」 「り「乾燥」 「口腔咽頭痛」 「無力症」

「異常感」各1件であつた。

3)症 状及び程度

「傾眠」4件、 「口渇」3件、 「外出前l」 「鼻乾燥」 「無力症」各1件は、いずれも 「使用上の注意」

から予測できる副作用で、転帰はいずれも回復であつた。なお、いずれも入手された情報から重篤と

判断されるものはなかつた。

「口腔咽頭痛」及び 「異常感」各1件は、いずれも 「使用 ヒの注意」から予測できない副∫作用で、

転帰はいずれも回復であつた。なお、いずれも入手された情報から重篤と判断されるものはなかった。

上記により製造販売後調査の結果を報告します。

平成 25年 11月 22日

所
　
名

住
　
氏

東京都豊島区高田二丁日 24番 l号

大 正製 薬株式会社

代表取締役社長  上 原 茂

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 近 藤 達 也 殿



2 -殿 調査

(1)調 査結果

使用者又は薬剤師等か らの自発報告はなかった。

副作用の種類別発現状況 (第 1次 及び最終年次)

1 特別調査

(1)特別調査 (アンケートによる調査)

※ :副 4■ の種類は McdDRA/Jν し●on 16 1の震官「jl大分類 (SOC)及 び基本編 (PT)に て記lt。

*:使 用上の注意から予測できない副作用.

時  期

承認時迄

の 調 査

第 1次

平成 2 4 年 9 月 " 凛

・1 7 成が 年 9 月 2 7 日

最終年次

平成 2 5 年9 月 2 8 日

平成 2 5 年 l o ■2 日

承認時以降
の累計

平成 密 年 9 月 2 8 日

平成 2 5 年 l o 月2 日

①調査施設数 (施設) 4

②調査症例数 (frl) 5

③副作用発lFHJJL例放 〈例) 0 1 1

④副作用発現件数 〈件) 0

⑤副作用発現症rylf率(%)

(③■②×loo)
1.42 0

⑥出荷数Jl(本 ) ‐ 目 囲

副 作 用 の 種 類X F J l作 用 発 現 件 数

‖l絲系障害

頭痛

傾IIE

If吸器、llinl颯∫および縫隔I中宙

鼻出血

リト乾燥

*鼻渦

‐２

０

0

0

12

1

1

7

4

2

0 1 1

10

0

0

1

*鼻 痛
・般 ・全身IⅢllγおよび12与部位の状態

無力症

*悪 寒

1

3

1

0

0

l 0

0

1

*倦 怠感 1 1

口渇

Йi床1☆ぬ

*ALT増 加

0

0

0

2

(〕

0

*白 血球数増加 1

1

0 0

*総 ピリルピン増加 0
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1次及び最終年次)副作用の種類別発現状況 (第

特別調査 (はがきアンケートによる調査)
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時 期

承認時迄

の 調 査 平成 24年 9月 然 B

平成 郷 年 9 月 2 7 日

第 1 次 最終年次

平成 2 5年 9月 2 8日

平成 2 5年 1 0月 2日

承認時以降
の累計

平成 24年 9月 28日

平成 25年 lo月 2日

①調査施設数 (施設) 4

②調査Jtr例数 (例) 1(X3 2 270

③副作用発現症例数 (fll) 6

④日1作用発現件数 (件) 0

⑤副作用発現症初l率(%)

〔③■(D×loo〕
1600 224 0 2_22

⑥出荷数:1(本) 目 目 国

屁J作 用 の 種 類X ) 口!作 用 発 現 件 数

‖l経系r中' J

傾l民

呼吸器、y・lJlおよび縦隔Fホili

J「出血

‐２

・２

‐

１

4

4

1

0

0

0

0

0

4

4

1

鼻乾燥

*口腔咽頭痛

11・全身I章1lfおよび投与部|キの1人態

無力症

1

1

4

1

1

一　

　

　

　

　

　

´

1

4

1

*異 常感

日渇

臨,1(彬:イド

* A L T増 加

0

2

1

1

1

3

()

0

一　

　

一
一

１

３

０

〇

一
〇

〇

*白 血球数増加

*総 ビリルビン増加 1 0

:制作用の子颯″IはMooRA/」 %rston 16 1の器営別大分類 (sOc)

:使用 Lの注意から予測できない副作用。

及び基本語 けつ :こて記職。
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(添付文書)

別紙 (4)

調査結果 に関する見解 と今後の安全対策

1 製 造販売後調査における副作用

当該調査期間に報告された特別調査の副作用発現ri例数 (症例率)は 、アンケー トによる調査では

安全性評価対象779例中11例 (141%)で 、副作用発現は18件であり、はがきアンケートによる調査

では、安全性評価対象270例中6例 (2.22%)、 副作用発現は 12件 であった。一方、一般調査の

コj作用発現症例はなかった。

(1)「 使用上の注意」から予測できる副作用

詢J作用発現件数は特別調査24件 (アンケー ト14件、はがきアンケー ト10件)で あつた。

発現した副作用は 「傾眠」11件、 「日渇」5作、 「鼻出血」3件、 「鼻乾燥」及び 「無力症」各2件、

「頭痛Jl件 であつた。なお、いずれも入手された情報から重篤と判断されるものはなかった。

転帰はいずれも回復であった。

(2〉 「使用上の注意」から予測lできない副作用

副作用発現件数は特〕l調査で6r/1(アンケー ト4件、はがきアンケー ト2件)で あった。

発現した日J作用は 「日腔llB頭力,J「 井漏J「 鼻ッ古」 「悪寒」 「倦怠感」 「異常感J各 1件であった。

なお、いずれも入手された情報から重篤と判断されるものはなかつた。

転帰はいずれも回復であった。

2 今 後の安全対策

当該調査期間に入手した安全管理情報を評価した結果、特に問題点は認められず、現時点では、特段

の安全確保措世を行う必要はないと考えるが、引き続き安全管理情報の収集に努め、迪切に対応する

所存である。

以  L

によるつらい鼻づまり。

Jピガ■ヨ点鼻り拘 】輻

花粉、ハウスダスト(室内座)などによる次のような日のアレルギー症状の緩和:

日づまり、日みず(鼻汁過多)、くしやみ

◆パプロン点鼻クイツクは、鼻アレルギーの原因物質を抑える抗アレルギー薬と、つらい轟づまりを

速く改善するCD管収縮薬を配含した点轟薬 c9。

(守らないと現在の症状が悪化したり、副作用。事故が

起こりやすくなります)

0次 の人には使用しないてください
7歳 未満の小児

0使 用後、乗物又は機械類の運転操作をしないてください

く眠気があらわれることがあります)

0授 多し中の人は本剤を使用しないか、本剤を使用する場合は授乳を避けて

ください

(動物試験で乳汁中への移行が認められています)

④ 長期運用しないてください

(連続して使用ツる場合は、2週間以上あけてください)

0次 の人は使用前に医師又は薬剤師に相談してください

(i)医師の治療を受けている人。
(2)滅感作原法等、アレルギーの治療を受けている人。

(3)妊婦又は妊娠していると思われる人。

(4)薬によリアレリレギー症状を起こしたことがある人。

(5)アレルギーによる症状か他の原因による症状かはつきりしない人。

(6)次の診断を受けた人。
高llD圧、ぶ臓病、糖尿病、甲状腺機能障害、緑内障

0次 の場合は、直ちに使用を中止し、この説明書を持つて医師又は薬剤師に

相談して<ださい
使用後、次の症状があらわれた場合.

関係81位 症 状

皮ふ 発疹・発が、かゆみ

鼻 乾燥感、刺激感、はれ、鼻出lm

精神神経系 説力感、頭痛

0筆雅能蹴 舗ξFm鯖獣指輩ξ論
が

眠気、日のかわき

0次 の場合は、医師又は薬剤師に相談 してください

症状の改善がみられても使用期間が2週間を超える場合.

用法 用露、成分、保憶及び取扱い上の性患については、要面をよくこ寛ください。 回



1回にlEず つ、1日4回 (朝・昼・夕方及び前寝前)両鼻腔内に噴霧してください。

3日間位使用しても症状の改善がみられない場合には、使用を中止し、医師又は

薬剤師に相談してください。

また、連続 して2週間を超えて使用せず、再び使用する場合は2週間以上あけて

ください。

[注懸〕
(1)定められた用法 用量(必ずlB4回 )を厳守してください。
(2)過度に使用すると、かえって鼻づまりを起こすことがあります。
(3)小児に使用させる場合には、保護者の指導監督のもとに使用させてください。
(4)点鼻用にのみ使用してください。
(5)曰や口に入らないように注意してください。

万一目や0に入った場合には、すぐに水又はぬるま潟で洗い流してください。
なお、症状が重い場合には、医師の診療を受けてください。

[使いち]
☆初めてc~使用の際は、容器の構造上薬液が雲状になりにくいので、ノズル(容器の先端
部分)を上に向け、案液が霧状になるまで5回程度押してください(予儒噴霧)。
葉液が霧状にでれば投与準備完了です(この予備噴題は初回のみ行つてください)。

螂[陶寧侮囲
③
恣困
国
い

④レノヽ―を指で
下まで、強く
すばやく押し
てください.
(弱くゆつくり

e嗅 8後は案剤
を,の奥まで
Cく行きわた
らせるた醐こ、
談を後ろに

⑥使用後は、
ノズル付近を
活潔なティッ

シュベーフヽ一

等でふき、
19すと、薬瀬ガ躊状にならず   輌 けた状態て、数秒間、|●て   キ ヤップをし
液ため 原因になります)    "か に吸3し てください。

*ノ ズルの先喘を針等て突くの|よ折れた時大変危険ですのでおやめください。

(:噴 霧でケ トチフェンとして0 05mg)

年 齢 1 回 使用回数

fi (lsHut)pct
THDtro),JuE EfiIEAI;1 EIE?

1日4回
朝・昼・夕方及び就寝前

7歳 未満 使用 しないこと

(企業が作成した使用者向け情報提供文書)
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1∞mL●  ク トチフェンフマル酸塩  75 6mg
ナフアゾリン場酸塩     25mg

添画 :ベンサルコニウム遇化物、クェン腱.クエンい ね、D‐ツルピ トール
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この製品につて′ヽてのお問い合わせは、お昴い求めの
お店 又 は 下記 に お 願 い 0し 上 げます .

… 大正製采株式会社 お客様119器塁
-03-3985‐ 1800
醸ヌЫtr■8:30～2■000L8、 祝Bを除く)

El作用被害救済制度のお問い合わせ先
(独)医薬品医療機器総合機構 htp//― w pmda gojp/kenkouhlgal html

電活 :0120-:49-931(フ リーダイヤル)
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(1)直射B光 の当たらない涼しい所に密栓して保管してください。

(2)小児の手の届かない所に保題してください。

(3)他の容器に入れ替えないてください。(誤用の原因になつたり

品質が変わることがあります)

(4)他の人と共用しないてください。

(5)使用期限を過ぎた製品は使用しないてください.なお、使用期限内で
あっても、開封後はなるべく早く使用してください。(品質保持のため)



十

効果的に改善しま

鼻炎症状には、「アレルギー」の他に「かぜ」によるものが考えられます。

また、アレルギー性鼻炎にもその原因により、花粉による『花粉症Jと

ハウスダスト(室内顧)等による「通年個 のものがあり、症状の特徴と

経過に違いがあります。

バプロン点暉クイツクは、花粉症などの季節性アレルギー性鼻炎と

八ウスダストに代表されるような通年性のアレルギー性鼻炎のどちら

にもお使いいただける点鼻薬です。

してはいけない頂日

(守らないと現在の症状が瓢ヒしたり、副作用biCこりやすくなります)

●次の人|よ使用しないてください。

・7歳未満の小児

(本品lal,7歳からの使用です)

●使用後、乗物又は機械類の運転操作をしないてください。

(眠気があらわれることがあります)

(本品使用後の乗物の運転操作や機械類の操作中に眠気があ

らわれ、思わぬ事故につながる可能性がありますので本品使

用時には、乗物の運転操作や機械類の操作を行わr」ぃょぅに

してください)

●授フL中の人|ま本剤を使用 しないか、本剤 を使用する場合は

授乳を避けてください。

(動物試験で乳汁中への移行が認められています)

●長期運用 しないでください。

(本品は血管収縮薬を配合しているので、漫然と運用すると

鼻づまりを悪化させる可能性があることから、連続して2週

間を超えて使駐 ない、再使用する場合には2週 間以上あけて

からこ使用ください。なお、症状がよくならない場合は医師

又は薬剤師にこ相談ください。)

ケトチフェンフマル酸塩の3つの作用「抗炎症作用」「抗アレル

ギー作用」「抗ヒスタミン作用」と、ナフアゾリン塩酸塩による

「血管収縮作用」により、花粉やハウスダストなどによる鼻づまり・

鼻みすなどの症状を改善します。

バブロン点鼻クイツクの効果

アレルギー症状を す 。

華聾騰 、斎雲r霧諄鯉黒鶴9ア
切レ

●次の人は使用前 に医師又は薬剤師 に相談 して ください。

・医師の治療を受けている人。

値 師の治療を受けている場合は、何らかの薬剤の投与を受けている事もありま

魂他の薬剤をお使いζ本品もこ使用の場合、重複使用になつたり、相耳作用に

よる副作用が起こることも考えられます。)

・減感作療法等、アレルギーの治瞭を受けている人。

(減感作療法やアレルギーの治療を受けている人は、本畠と同様の作用を持つ

薬剤を使用している可能性がありま■)

・妊婦又|ま妊娠 していると思われる人。

(妊娠中の藁剤の使用に1よ慎重を期す必要があります。)

・案によリアレルギー症状を起こしたことがある人。

(一般に薬物アレルギーはあらゆる藁剤に起こりうるものであり、その予知も

難しいもので魂 以前、案によるアレルギー症状を起こしたことがある方はこ

相談くださいo)

。アレルギーによる症状か他の原因による症状かはつきりしない人。

(本呂は、アレルギー症状を改善する点鼻薬で■ 現在の症状がアレルギー

によるものかどうかはつきりしない方は、こ相談ください。)

・次の診断を受けた人。

高面FF(本品配含成分であるナフアツリン塩酸塩の作用により、血圧を上昇

させる可能性があります)

心圏鴨 (本品配合成分であるナフアゾリン塩酸塩の作用により、心臓に遇負

荷をかける可能性があります)

極畷病 (本呂配含成分であるナフアゾリン塩醸塩の作用により、血糖値を上昇

させる可能性があります)

甲状腺機能障害(本品配合成分であるナフアゾリン雛 塩に対する感受性が

高まる可能性があります)

緑内障 (本品配合成分であるナフアツリン塩酸塩の作用により、緑内障を悪化

させる可能性があります)

5

麒
・縦

アレルギー性昴炎
かぜ症爆群

季節性
(鶴 D

通年性

願 鶴
ハウスダスト
(室内塵)簿

“
麒

〔症状 の特徴 】
くしゃみ:数回程度で、数日中に

治ります。
日みす :次篇に色がつき、粘りけ

が強くなりま‐

砂
麒

かゆみが強く涙がで
ます。 発血、自目や
まぶたのはれ、日物感、
めやに、まぶしさ等も
みられます。

¨
献

のどの炎症てある国頭炎では、
のどの粘晨の充血やはれ、痛みを

餐 議 議 馨ヨ襲 翌 響 魯
気管支、詢にいたると崚や痰が出る
ようになります。

発 熱

麒 の
組

花紛飛散の期間中
続きます。

1年中
続きます。

1～ 2週 間で治ります。

使用

点コ菫

バプロン点ロクイツクを
お使いいただ!ナます。

効能に'な性鼻炎Jがある点B案 を
お選びください。

ふ峰渤 爆けに



●次の場合は直ちに使用を中止し、医師又は薬剤師に

相談してくださいo

使用後、次の症状があらわれた場合。

関係部位 症状

皮ふ 発疹 発赤、かゆみ

鼻 乾爆感 刺激感、はれ、晨出血

精神神経系 脱力感、頭痛

(これらの症状があらわれた場合は、本品によるアレルギー症状か、本品の

薬理作用が強くあらわれたものと考えられま■ )

●次の症状があらわれることがあるので、このような症状の

継続又は増強が見られた場合に|よ使用を中止し、医師又は

薬剤師にこ相談ください。

眠気、国のかわき

(本品の臨床試験において、副作用として眠気と口渇(口のかわき)が認め

られていま●.)

●次
鱗誌製 瀧饒瀾理官嵯Ъぇる場合。

理:陪圏轍霧離i薦輔:薫
ください。)

100mL中

ケトチフェンフマル酸塩……………………75 6mg

ナフアゾリン塩酸塩……………………………25mg

添加物:ベンザルコニウム翻ヒ物、クエン酸、クエン酸Ne.0-ソルビトール

・直射日光の当たらない涼しい所に密栓して保管してください。

・小児の子の届かない所に保管してください。

・

晰     こ とがありまつ

・他の人と共用しないでください。

・使用期限を過ぎた製品|ま使用しないでください。

島£   し てくださ帆願鵬のたり

1回に1度すつ、1日4回 (朝・昼・夕方及び就寝前)両鼻腔内に

噴霧してください。

(1贖霧でケトチフエンとして0 05mg)

年  齢 1 回 使用回数

成人(15歳以上 )及び

7歳 以上の小児
両鼻腔内に1度ずつ

1日4回

朝 昼 夕方及び就寝前

7歳 未満 使用しないこと

3日間位使用しても症状の改善がみられない場合には、使用を中止し、

医師又は薬剤師にこ相談ください。また、連続して2週間を超えて使用

せ工 再び使用する場合|よ2週間以上あけてください。

3日間程度こ使用になられても症状の改善がみられない場合は、

体質に合わないか、他の原因による症状とも考えられますので

使用を中止してください。

症状の改善がみられても漫然と運用すると鼻づまりを悪化させる

可能性があることから、連続して2週 間を超えて使用しない、

再使用する場合には2週間以上あけてからこ使用ください。

【注意】

定められた用法・用量(必ず1日4回)を厳守してください。

・過度に使用すると、かえつて鼻づまりを起こすことがあります。

・小児に使用させる場合には、保護者の指導監督のもとに使用させて

ください。
・点鼻用にのみ使用してください。      ,・
蕃鷹等FEF唇轟雹)敦呂盾翌悪裂断

本品を使用されて、好ましくない症状があらわれるなど、

お気づきの点等がこざいましたら、お買い求めの薬局・案店、

又は下記にこ連絡くださいますようお願いいたします。

大正製薬株式会社 お 客様119番星

(電話) 03-3985-1800

(受付時間)8:30～21:00(土、日、祝曰を除く)

医薬品を適正に使用したにもかかわらす副作用による

一定の健康被害が生じた場合に、医療費等の給付を行い、

これにより被害者の救済を図ろうという『医薬品副作用被

害救済制度Jがあり奉■ この市u度に関するお問い合わせは

下記にお願い致します。

副作用被害救済制度の問い合わせ先

(独)医薬品医療機器総合機構

http://WWm/.pmda 9o,p/kenkOunigal html

電話 0120-149-931(フリーダイヤル)
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●初めてこ使用の際は、容器の構造上藁液が霧状になりにくいので、

ノズル (容器の先端部分)を上に向け、案液が霧状になるまで5回

程度押してください(予備願霧)o

藁液が霧状にでれば投与雄備完了です(この予備瞑霧は初回のみ

行つてください)。

圏
C鱒驀 脚拓絆

爬

⑥
欝 I甜 靡

騒勇臥

国嘩製騨 程い。

～壺[璽1[X∬[T 0期麗鶉
10

m・朗証漿勘嘔を……・

囮………。
0ま つすぐ上向きに持つて、ノズルを軽く鼻腔内に

入れてください。



副作用の発現状況

成分名 ベクロメタゾンプロピオン酸エステル

薬効群 (投与経路) 鼻炎用点鼻薬 (点鼻)

販売名 (製造販売

業者)

(1)ナ ザールARく 季節性アレルギー専用>

(2)コ ンタック鼻炎スプレー<季節性アレルギー専用> 他

(佐藤製薬株式会社)

効能 ・効果 花粉など季節性アレルギーによる次のような症状の緩和 :鼻づまり,

鼻みず (鼻汁過多), くしゃみ

承認年月 日 平成 22年 11月 5日

製造販売開始日 平成 22年 12月 7日

評価を行 う理由 製造販売後調査の終了 (現在のリスク区分 :第 1類)

製造販売後調査

概要

調査期間 :平成 22年 11月 5日 ～平成 25年 12月 6日

特別調査 :1,265症例

副作用 :5例 9件 (副l作用発現症例率 0.40%)

うち重篤な1)の :な し
一般調査

副作用 :3例 5件

うち重篤なもの :な し

ベクロメタゾンプロピオン酸エステルのリスク区分について

一般用医薬品 (無機薬品及び有機薬品)の リスク区分

(参考)

・ 一 般用医薬品の鼻炎用点鼻薬で、ステロイ ド単剤としては本成分が初めてである。
・ 添 付文書の記載状況

類薬 (点鼻のステロイ ド含有剤)の リスク区分

※ただし、【効能 ・効果】

の緩和 :鼻づまり,鼻水

は 「急性鼻炎,ア レルギー性鼻炎又は副鼻腔炎による次の諸症状

(鼻汁過多), くしゃみ,頭 重 (頭が重い)」である。

本lll 1ズ癖11「|=局2ろヽ温1 類 薬

販売名 (成分
//3) ナ‐り̀―ル AR<季 mitLアレル

ギー専用>等 (ベクロメタゾ

ンプロピオン酸エステル)

ベヨナーゼ (ベクロメタゾンプロピ′‐ン

酸ェステル)(医療用点鼻薬)

こと。

1過 敏症 (頻度 不明)

過敏症状

2精 神 ・神経 系 (頻度

不明)ltI眠 、頭痛 、めま

い、振戦、不眠症、脱力

感

3循 環器 (頻度 不明)

血圧上昇、心悸克進 、不

整脈

4呼 吸器 (頻度 不明)

熱感、反応性 充血、鼻局

所の化膿性感 染症誘発

5呼 吸器 (1%以 上)鼻

やの どの刺激 (感)

6呼 吸器 (01～ 1%未

満)乾 燥感 、鼻漏

7そ の他 (頻度 不明)

1長 期投 与 に よ り反 応性

||‖

l鷲

[i

販 売 開始 ～製造販売後調

査期間終了

平成 22年 12月 7日

～平成 25年 1 2月 6日

A承 認 時迄の調査

B使 用成績調査

(昭和 56年 12月 ～昭和 60年 9月 )

特
別
調
査

（ア
ン
ケ
ー
ト
調
査
）

調査対象症例 1265例 A387例  B12032例

副作用発現数 5例 9件  (040%) A28例 31件 (72%)

3112例 142件  (o9%)

副j作用発現件数/件

皮膚及び皮 下組織障

害 発疹  1

そ う痒症  1

痴皮  1

3 AO B3

B 発 疹 2

神経系障害 3

頭痛 3

Ｂ７

晰

嚇

３

Ａ

Ｂ

Ａ

その他の特殊感覚障

害

A2 B10

A 嗅 党錯誤  2

B 嗅 常錯誤 10

胃腸系障害

悪′き 1

1 Al B2

心拍数心 リズム障害 AO B2

血管 (心臓外)障 害 BlA0

`呼吸器 、胸郭お よび

縦隔障害 鼻出血 1

鼻閉 1

2 A25 Bl17

A 鼻 炎★  22

B 鼻 炎★  98
士鼻内刺激感、鼻内そう痒感、鼻内不快

威、皇内乾燥威、くしゃみ発作 ・憎悪)

一
般
調
査

lr」荷数※ 【副作用】

[重大な副作用]

眼 :外国において、眼圧充進、緑内障が

報告されている。このような症状があら

われた場合には、投与を中止するなど適

切な処置を行うこと。

[その他の副作用]

1過 敏症 :奪麻疹等の発疹、紅斑、そ

う痒、浮腫等

2鼻 腔 :感染、鼻内刺激感、鼻内異物

感、鼻閉感、嗅党異常

3精 神神経系 :頭痛 ・頭重、耳閉感

4 口腔並びに呼吸器 :咽頭乾燥感

5内 分泌 :血清コルチゾール値上昇

6そ の他 :鼻中隔穿孔

【副I作用報告 (平成 16年 4月 ～平成25

年 12月)】1例 (間質性肺疾患)

1他効能薬の副1作用報告 (平成 16年 4

月～平成25年 12月)】

※吸入ステロイ ド喘息治療剤

19例 (眼圧上昇 2、肺炎2、アナフィラ

キシーショック 1、クッシング症候群 1、

口腔カンジダ症 1等)

目1作ll報告数 3例 5件

主な¬1作用 口腔咽頭痛  1 舌 障害 1

顔面痛  1

呼吸困難  1  潮 紅  1

【ヨl作用報告 (薬事法第 77

条の4の 2第 1項に基づき、

製造販売業者が報告した日|

作用報告)(販 売開始～平成

26をF4月 )】

なし

(出荷 数 量 )は 傍 聴 用 資 料 で はマ ス キ ン

【してはいけないこと】 2.本 剤は,他 のステロイ ド点鼻薬の使用期間も合わせて,1
年間に lヵ月間以上使用しないでください

【相談すること】 1.次 の人は使用前に医師又は薬剤師にご相談ください
「季節性ア レルギーによる症状か他の原因による症状かはつ

きりしない人J

販売名 (成分名) リスク区分 備考

プ レ ドニゾロン/塩

酸テ トラヒ ドロゾリ

ン配合剤※

指定第 2類 承認は昭和 39年。(医療用と一般用の区別なし)。
一般用医薬品は 「コールタイジン点鼻液a」 とし
て平成23年 9月 14日に医療用医薬品から分割承
認される。
プレドニゾロンは指定第2類に区分されている



【参考】外用ステロイド(一般用医薬品)の リスク区分について

* 1 成分名

承認された製剤の剤形 リスク

区分 リスク区分の経緯噴霧剤 (鼻炎

用点鼻薬)

その他

ス トロ

ング
" s r a / t t
> / v € t >
WtzTtv

○

ミデ ィ

アム

トリアムシノ

ロンアセ トニ

ド

口月空内貼付

剤、軟膏剤

指定第
2類

口腔内貼付剤の製造販売後調査終了
に伴い、平成 22年度第2回 医薬品等

安全対策部会の審議を経てプレドニ

ゾロン等類薬に準じて、平成23年 1

月7日 に指定第2類 医薬品として告
示された。
また、平成 23年第 1回医薬品等安全

対策部会で回腔用軟膏剤について

も、口腔内貼付剤の区分等を踏まえ

審議され、平成 23年 9月 30日に指
定第2類医薬品として告示された^

ス トロ

ング

ベタメタ ゾン

吉草酸エ ステ

ル

塗布剤 指定第

2類

「患者背景」(ノj 児ヽや婦人に関する医

療用医薬品の使用上の注意の記載)

を考慮 し、厚生科学審議会医薬品販

売制度改正検討部会報告書 (平成 17

年 12月 )を 受けて、平成 18年度第

2回 薬事 ・食品衛生審議会医薬品等

安全対策部会で 「第 2類 医薬品*J

(陳列方法を工夫する等の対応が望

ましい成分)と 評価 された。

平成 21年 3月 27日 厚生労働省告示

第 120号にて指定第 2類 として告示

された。

ス トロ

ング

フルオシ ノロ

ンアセ トニ ド

塗布剤 指定第

2類

ミデ ィ

アム

吉草酸酢酸プ

レドニゾロン
塗布剤等 指定第

2類
イいア

ム

や
ヽ
ア

ヒ ドロコルチ

ゾン酪酸エス

テル

塗布斉」等 指定第

2類

イい
ア

ム

゛
ヽ

ア

デキサメタゾ

ン
塗布斉」等 指定第

2類

ウィー

ク

プレドニゾロ

ン

○ 塗布剤 第定

類

指

２

※1 ス テロイド外用剤の作用の強弱による分類 (医療用)[『アトピー性皮膚炎診療ガイ

ドライン』(2009)](医療用医薬品と一般用医薬品とでは濃度が異なるものもある)



販売名

ナザールARく 季節性ア レルギー専用 >

ス トナ点鼻薬<季 節性アレルギー専用 >

コンタック鼻炎スプレーく季節性ア レルギー専

ベクロコー トく季節性アレルギー専用 >

コンタックベクロガー ド<季 節性ア レルギー専

コンタックベクロコー トく季節性ア レルギー専

承認番号 ・

年月日

22200APZ00002000

22200APZ00001000

22200APZ00003000

22200APZ00004000

22200APZ00005000

Z00006000

平成22年11月5日

調査期間
平成22年ll月5日 ～

平成25年12月6日

薬効分類 871329

報告次数 第1次 ～第4次

調査施設数 355施 設 調査症例数 1, 265症 例

調査結果の概要 別紙 ( 1 )の とお り

副作用の種類別発現状況 男|1紙 (2)の とお り

冨1作用の発現症例一覧表 別 紙 ( 3 )の とお り

調査結果に関する見解 と
今後の安全対策

別紙 (4)の とお り

備   考

・本剤は医療用医薬品成分のベクロメタゾンプロピオン酸エステルを一般用
医薬品に配合 した季節性アレルギー性鼻炎薬で、承認申請区分 (2)に 従い

申請 したものです。
・佐藤製薬 (製造販売元)は 「ナザールAR」 <季 節性アレルギー専用 >の

販売名で平成 22年 12月 7日 から発売を開始した。
・グラクソ・スミスクライン (発売元)は 「コンタック鼻炎スプレー」<季
節性アレルギー専用>の 販売名で平成 22年 12月 7日 から発売を開始 し
た。   ・ ナザールAR<季 節性アレルギー専用>、 コンタック鼻炎スプ
レー<季 節性アレルギー専用 >以 外は販売されてお りません。

担当ま 佐藤製熱 榊 始

σ

新 一
般 用 医 薬 品 製 造 販 売 後 調 査 報 告 書

別紙 (1)

調査結果の概要

(1)特 別l調査 (モニター店による頻度調査)

当該調査期間 :平成22年 11月 5日～平成 25年 12月 6日

モニター店 :355施 設

収集症例数 :1,265症 例

副作用発現症例数 (率):5例 (0.40%)

副作用発現件数 :9件

既知 ・非重篤 :8件

未知 ・非重篤 :1件

(2)一 般調査

当該調査期間 :平成22年 11月 5日 ～平成 25年 12月 6日

副作用発現症例数 :3例

既知 ・非重篤 :1件

未知 ・非重篤 :4件

(3)文 献 ・学会報告 。国外措置報告

当該調査期間 :平成 22年 11月 5日～平成 25年 12月 6日

上記期間において、研究報告、措置報告等の対象となるものはなかつた。

上記により副作用の調査結果を報告 します。

平成 26年 1月 28日

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構

理事長  近 藤 達 也 殿

東京都港区元赤坂一丁 目5番27号

佐藤製薬株式会社

代表取締役社長 佐 藤 誠 ―
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別紙 (3)

冨1作用の発現症例一覧表

夢 儡 蟄 勒 平々成2争 胡 5日～平成"句 胡 4日)副 作用は 3症例。

副作用
の種類

番号
(性・年齢)

使  用
薬剤名
(企業名)

使 用 万
用

由

使

理 症 状
備  考回

暑田

１
倖

1 日 便

口 回 数
転 帰

発 珍

[右頬発疹]
そう痒症
「かゆみ¬

1

(男 4 0)

ナサールAR

(佐藤製薬)

左右 1噴 霧 4 回 鼻づま り 更用 4日 日で員‖作用

発生 し、使用中止後に

コ復 した。

‐回復
(医師の治療はなし)

眺 知 ・非 亘 篤

リミ'雨

[頭痛]
悪心
:士きけ1

2

( 女 。3 0 )

ナサールAR

(佐藤製薬)

圧 石 l噴 霧 4 回 くしゃみ 実用 3日 日で副作用
発生し、使用中止し、

医療機関受診
厠 塁 閣 係 末 田

回 復

(医師の治療あり)
跳 知 ・

非 量 罵

鼻 出 皿

[鼻出血]
痴皮

か 六 ぶ カ 1

3

(男・4 1 )

コンタック鼻

炎スプレー

(グラクソ ・ス

ミスクライン)

左右 1噴 霧 2回 昇つまり
鼻みず、
くしやみ

当 該 残 品 の 使 用 継 統 甲

に副作用発生。中止に
より回復。

回 復

(医師の治療はなし)
跳知 ・'F亘篤

第2次 調査期間中 (平成23年11月5日～平成24年11月4日)副作用は2症 例。

副作用
の種類

番号
(性・年齢)

1史        用
薬剤名
(企業名)

4更用う
用
由

使
理

副 作  用
備  考

l   LJ

結 田 暑

1 日 使

田 同 数
症  状 転 帰

嗅ツ雨

[頭痛]

鼻閉
「皇づまりの悪化1

1

(女 ・5 3 )

コンタック鼻
炎スプレー

(グラクソ・ス
ミスクライン)

左石 1噴 霧 4回 鼻つま り、

鼻みず、く
しゃみ、鼻腔
内のかゆみ

使用後副l作用発生し、
使用中止により回復。

回復

(医師の治療はな し)
鼻 閉 : 禾 知

非重篤

涌
痛

唄
頭

2

( 女 ・5 9 )

コンタック鼻
炎スプレー

(グラクノ・ス

ミスクライン)

左 右 1噴 霧 3回 鼻づまり、
鼻みず

使 用 後 昌‖作 用 発 生 。

もともと頭痛持ちであり、
花粉の時期は特に頭が痛く

なる体質のため、因果関係
は不田_

回復
(医師の治療はなし)

亮 却
・
井 塁 為

第3次 調査期間中 (平成24年1

調査期間中冨1作用はなかつた。

第4次 調査期間中 (平成25年1

調査期間中副作用はなかつた。

1月5日～平成25年11月4日)

1月5日～平成25年12月6日)
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ご使用に際して、この説明文書を必ずお読みください。

また、必要な時読めるよう大切に保管してください。 ‖||||||||||‖|‖‖|||

〔支力  お1:〕
花 粉な ど手節性 ア レル ギ ー に よる次の ような j■L状の組 和 :鼻 づ よ り、鼻みず (晏汁

過 多)、くしやみ

〔「D法 ・F」覇〕一―一――一――――

踏 ぜ
X3噴 ■)まで使用してもか まいませんが 、使用間隔は3時 間以上

ギ
いて

・症状が改善すれば使用回数を減 らしてください。症状が再 び1「イししたJ場合は 、使
fB回数を増やしてもかまいません。
。1年 間に lヵ 月間を超えて使用しないでください。

繹楽ミ、集彎足翌短豪ソリしロピォン酸エステル(ステロイド)を配合しています
の で 、過量に使用 した り、間違 った使用法で使用すると、8」作用 が起こ りやすくな

足得募石昌yぞ覇 、テ践3後鮨母満凛『醐 壺、こだぶじ:、ぜミキ』費電
く使用方法〉

3.

使 う前 にや さ し く

鼻 をか ん で くだ さ
い 。(あま りきつ く
か ま な いで くだ さ
い 。)

容器を軽 く振 つてか
ら、キャップa‐ し、

国の よ うに容器を持
つて くださしヽ。(使しヽ

初 め は 、業液が 霧状
に出 る まで 、数 回空
押 ししてください。)

ノズ ル の 先 を 軽 く

鼻腔に入れ 、 1回 に
1度 … を噴霧
して くだ さ い 。
も う一 方 の 鼻 腔 で
も 同 じ操 作 を 線 り
返 して ください。

こ 使 用 後 は 容器 を
清 潔 に保 つ た め 、
出 に 接 す る 部 分 を
ふ い て か ら、 キ ヤ
ップ を して くだ さ
しヽ。

成  分

ベクロメタソンプロピオンtIRAエステル
リセリン、ポリ

ン トー ル を含 む)

題調麗頚歴憂避ヨ季節性アレルギー専用点鼻薬 ナザールARく季節性アレルギー専用>は…

日■

ナザーJLAR理    畑 腎ア  ロ 「    ″ rO― ■ Lヽ 症 を抑え、自の通りをよくします。

<季 節性アレルギー専用> ・
~定目の薬液が噴霧できるスプレーです。
_ 薩 フ ザ l ′― : . 卜 滞 l t 容 撃 肉 i 「神 蒲 1 ′

.風μlエノ ν′ντ
~=爾

用 イ   _度 スプレーした液は、容器内に逆流し
ゾンプロピオン酸エステル(ステロイド)酷針 ま せんので衛生的です。ベクElメタゾンプロピオン酸エステル(ステロイド)酷針 ま せんので衛生的です。

麒
∠ヽ 使用上の注意

〈守 らないと現在の症状が悪化 したり、副作用 ,事故が起こりやすくなります)

1.次の人は使用 しないでください

い)奎
9鶴 喘ξ診准疾患、前 圧、観 病輌財夏性鼻出血、ぜんそく、緑内陣、感染症

(2)鼻腔内が化臓(毛根の感染によつて、膿(うみ)がたまり、痛みやはれを伴う)している人。

13)本剤又はベクロメタゾンプロピオン酸エステル製剤によるアレルギー症状を起こし
たことがある人。

(4〉18歳未満の人。
(5)妊婦又は妊娠していると思われる人。
(6)ステロイド点鼻菜を過去 1年のうちlヵ月間以上使用した人。

2本 剤は、他のステロイド点鼻薬の使用期間も合わせて、1年間にlヵ月間以上使用しな
いでください

■本剤の使用後は、ステロイド点鼻薬を使用しないでください。ただし、医師から処方され

た場合は、その指示に従つてください

⊂盛缶巨亜=麗菫亜D
l.次の人は使用前に医師又`よ薬剤師にご相談ください

(1)医師の治療を受けている人.
(2)減感作療法等、アレルギーの治療を受けている人。
(3)頭、額や頬などに痛みがあり、黄色や緑色などの鼻汁のある人(感染性目1鼻腔炎)。
(4)授乳中の人。
(5)本人又は家族がアレルギー体質の人。
(6)葉によリアレルギー症状をここしたことがある人。
(7)季節1主アレルギーによる症状か他の原因による症状かはっきりしなも`人.

(3)高齢者。
(9)肥厚性鼻炎'1や鼻たけ(鼻ポリープ)'2の人。

*1:鼻のまわりが重苦しく、少量の粘液性又は黄色や緑色の鼻汁がでる。
*2:鼻の奥に異物感や痛みがある。

(o)長期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている人。
2次 の場合は、直ちに使用を中止し、この文書を持つて医師又は薬剤師にご相談ください

(1〉使用後、次の症状があらわれた場合。

あらわれた場合。(他の疾患が併発していることがある。)
(3)1週 F85位(1日 最大4回 (8唄 霧まで))使用しても症状の改善がみられない場合。

ください。 (7〉ノズルの先支おを計などで究くのは、折れたとき大豪ノじ験ですので、
絶対におやめください。

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

を合有します。

C凶型璽墜豆壼鰹墜金上Ω墜垂多所にキヤツプをして保管して
くださしヽ。

(2〉小児の手の届かな い所 に保管して ください。
(3〉他の容器に入れ 彗えな いでください。

的 の原因にな った り、00u′1が変わるおそれがあります。)

8書層会を書曇繕塚 瞥疑螢識象管雲
合ヽわせ先

く独)医薬品医療機器総合機構

"20‐149・931(フリーダイヤル)

本製品につしヽてのお問い合わせは、お買い
求めのお店又は下記にお願t 申ヽし上げます

佐鳳眼 株式会社 お 客様相醸応□
電話 03(541,7303

受付時間』:00～17100(土,8、η日を除く)

佐藤製薬株 式会社
東京都港区元赤坂 t丁目5番2 7号

通常 、次の量 を左右の 昴腔 内 に噴需 して くださもヽ 。

成人 (18歳 以上 〉

使用 しないこと

分   離

っば い 膿 (う み)

にじんましん、浮腫、胸苦 しさ等こともに、
り、手 Fが 冷 た くな り 冷ヽ や汗 、n苦 しさ等 が あ らわ れ る

さ

(2)頭、額や頬などに層みがでたり、 し、通常と異なる症状が

- 1 1 ★翼面(二つづ< -12 1010 1



gaが而訥節“
第1類医薬品

この説明文書は、お薬とともに保管し、ご使用の際には、よくお読みください。
【効  能 】

花粉など季節性アレルギーによる次のような症状の緩和:鼻づまり、昴みず(鼻汁過多)、くしゃみ

【用法・用量】
通常、次の量を左右の鼻腔内に噴霧してください。

成人(18歳以上)  1左 右の鼻腔内にそれぞれ1噴霧ずつ 1    2回 (朝・夕)

18歳 未満    1           使 用しないこと

1日最大4回(8噴霧)まで使用してもかまいませんが、使用間隔は3時間以上おいてください。
・症状が改善すれば使用回数を減らしてください。症状が再び悪化曖 場合は、使用回数を増や嵌もかまいません。
・1年間にlヵ月間を超えて使用しないでください。

<用法・用量に関連する注意>

°
奎剤螂 昌窪 癬 だ濯 熙 な羅 手激翻 窪 盲∬ 騨 鷲 ιttυ 髪 趾

12)点鼻用にのみ使用してください。

0)使用時に味がした場合には、口をゆすいでください。

y鮮 雌瀕源奪織 膿淵嚇 `諸
吹また折れたとき大変危険ですのでおや?くだれ`

※2:特 に右利きの方では右の鼻中隔に、左利きの方では左の鼻中隔に向きやすいため注意してください。

【成  分 】(100g中)

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル

添加物 :ち
生;昌 酬 =が 動Z最 堪 と主′

リコーム グlJtlJス ポリツルベ部 Qベ ンザルコニウAB4動

:保管及び取扱い上の注意】

(1)直射日光の当たらない涼しい所にキャップをして保管してください。

鯰)小児の手の届かない所に保管してください。

0)他の容器に入れ替えないでください。(誤用の原因になったり品質が変わることがあ)ります)

(4)他の人と共用しないでください。

(5)使用期限を過ぎた製品は使用しないでください。

また、使用期限内であっても、開封後はなるべく早めに使用してください。

【お問い合わせ先l

←)購入した薬局。薬店

12)グラクソ・スミスクライン株式会社 コンシューマー ヘルスケア事業本部 お 客様相談室

【住  所 】東京都渋谷区千駄ヶ谷4丁目6番15号

【電  話 】03-5786-6315【 受付時間19:00～ 17:00(土、日、祝日を除く)

(3)上記以外の時間4誤 飲、誤用、過最使用等の緊急のお問い合わせは下記機関もご利用いただけます。

連絡先:(財)日本中毒情報センター 中毒110番  電 話:072-727-2499(24時 間、365日 対応)

=> I y) a1*o)l|FalilSttlttt*4EHt6&4 a{g*n. Pc?t l#f tr,'5CO ntaC.

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル(ステロイド)配含

・コンタック鼻炎スプレー<季節性アレルギー専用>は、花粉など季節性アレルギーによる

鼻づまり、鼻みす、くしゃみにすぐれた効果を発揮します。
・抗炎症 抗アレルギー成分「ベクロメタゾンプロピオン酸エステル」を配含した季節性
アレルギー専用点鼻薬。通常1日2回の使用で、朝させば夕方まで効果が持続します。

・眠くなる成分は入つていません。
・液だれしにくいマイクロミストのスプレーです。

△使用上の注意
図  してはいけないこと

(守らないと現在の症状が悪化したり、副作用・事故が起こりやすくなる)
1次の人は使用しないでください

11)次の診断を受けた人。

全身の真菌症、結核性疾患、高血圧、糖尿病、反復性鼻出血、ぜんそく、緑内障、感染症

0)鼻腔内が化膿(毛根の感染によって、膿(うみ)がたまり、痛みやはれを伴う)している人。

3)本剤又はベクロメタゾンプロピオン酸エステル製剤によるアレルギー症状を起こしたことがある人。

|)18歳未満の人。

`)妊婦又は妊娠していると思われる人。

6)ステロイド点鼻薬を過去1年のうちlヵ月間以上使用した人。

2本 剤は、他のステロイド点鼻薬の使用期間も合わせて1年間にlヵ月間以上使用しないでください

3_本剤の使用後は、ステロイド点鼻薬を使用しないでください。ただし、医師から処方された場合は、
その指示に従ってください

出 相談すること

1次 の人は使用前に医師又は薬剤師に相談してください

0)医師の治療を受けている人。

2)減感作療法等、アレルギーの治療を受けている人。

わ)頭、額や頬などに痛みがあり、黄色や緑色などの鼻汁のある人(感染性副鼻腔炎)。

“)授乳中の人。

6)本人又は家族がアレルギー体質の人。

6)薬によリアレルギー症状を起こしたことがある人。

F)季節性アレルギーによる症状か他の原因による症状かはっきりしない人。

3)高齢者。

(9肥厚性鼻炎*1や鼻たけ(鼻ポリープ)Ⅲ2の人。
キ●鼻のまわりが重苦しく、少量の粘液性又は責色や緑色の鼻汁がでる。
■2:鼻の奥に異物 感や痛みがある。

中ω長期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている人。

2次の場合は、直ちに使用を中止し、この説明文書を持つて医師又は薬剤師に相談してください

0)使用後、次の症状があらわれた場合

関係部位 症

鼻
鼻出血、鼻の中のかさぶた、刺激盛、かゆみ、乾燥感、不快感、くしゃみの発作、嗅覚異常、

化膿症状 (毛根の感染によって、膿 (うみ)がたまり、痛みやはれを伴う)

の ど 熱瞬 成 異物醸、イヒ膿症樹 盛染によって のどの駆に白っぱい腱(うみ)がたまり痛みやはれを伴う〕

皮 ふ 、かゆみ、はれ
経 菜

はきtナ・嘔吐、下痢、食欲不
ぜんそくの0現 、日の縮 み、日のかすみ どう

まれに下記の重篤な症状が起こることがあ:りまtそ の場合は直ちに医師の診療を受けてください。

症状の名称 症   状

ショック
(アナフィラキシー)

使用後すぐにじんましん、浮腫、胴 苦しさ等とともに、顔色が青自くなり、手足が

冷たくなり、冷や汗、息苦しさ等があらわれる。

0)頭、額や頬などに痛みがでたり、鼻汁が黄色や緑色などを呈し、通常と異なる症状があらわれた場合
(他の疾患が併発していることがある。)

0)1週間位 (1日最大4回 (8噴霧まで))使用しても症状の改善がみられない場合

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一

発 売  元 :グラクソ・スミスクライン株式会社

製造販売元 :佐藤製薬株式会社
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東京都渋谷区千駄ヶ谷4丁目6番15号

東京都港区元赤坂1丁目5番 27号
  01J①

‖‖‖‖ⅢI濡F文
割

使用方法

使用前に、ていねいに
鼻をかんで鼻のとおりを
よくしてくださも`。
(あまりきつくかまないで
ください。)

容器を軽く振ってから
キャップをはずし、図の

ようにまっすぐ上向きに

容器を持ってください。

●悽、嘲 め底薬液が

霧状に出るまで数回
空押ししてください。

ノズル(容器 の先端
部分)の先を軽く鼻腔
内に入れてください。

●ノズルが鼻中隔Xlに

向かないよう、魯腔内に
よっすぐ入れてください。
●ノズルの先端が鼻の
粘膜に触れないように
してください。薬液が汚染
される原因となりまち

容器の底をしっか'りと
止まるところまで強く

押して薬液を噴霜して

ください。もう一方の

鼻腔 でも同じように

してください。

●鼻腔内にまっすぐ入
れた状 態X2で 噴霧
してください。
●容器杯 向きや横向

きにして噴鶴しないで

ください。
●弱く押すと、液だれの

原因となりまち

使用後は、ノカレ付近を
,嵩潔なライッシュベー′`一

等でふきま十ップをして
ください。

(凛面に続く)



(企業が作成した使用者向け情報提供文書)
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第1 類医薬品

本製品についてのお問い合わせは、お買い求めのお店又は

下記にお願い申し上げます。

佐研腰華株式会社 お 客様相談窓口

(1[:E)03(5412)7393

受付時間 9:00～ 17:00(土、日、祝日を陥く)

この薬|ま? この薬を使う前に、確認すべきことは?

ナザールARく 季節性アレルギー専用>

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル
beciomethasone dipropionate

(100g中 )

お客li用小冊子について

い●Ⅲ ′www iro prl(la 001プr ill'.11.■が11:・111こい!●

この薬の効果|ま?

本剤の使用は 安全性を考慮し 1年間に1カ月以内としていることから 漫然とした使用を避け

るため 使用後は本剤を含めた他のステロイド点鼻興の使用を禁上しました。また 医師から

の処方箋により使用する場合は 医師の雷理下て使用されるため 'その指示に従ってくださ

い。」としました。

0違 菫投与しないでください。

過■投与により、薦昨月力も・Dわれることがありま■

0本 剤と同じ効果を"つ 菫を使用しないてください。

同じ効果を持つ薬と―略に使用した場合 作用が増強したり 副作用があらわれやすくなるた

め 使用を環上しました。

0使 用開始日と使用中止日を外箱の記載欄にla入してください。

通正に使用するために 使用開始日 使用中止日など使用状況を確認する必要がありま■

0次 の人は 慎重に使う必要がありま●.使い始める前に医師または薬剤師に相談してください。

使用上の注il J■由

10の案剤との相互作用等を起こすことがあ

りま●.

II t作ヽに,フ■ ア レルギーのイ:''1受

けている人

治療の効果に影響を及ぼすことがありま●.

い1:|:やll,などにhみ があり、■1しや

1,色などの「1■のユる人`1'「世“Jti

lT炎)

このような症状の方は、他の治瞑法が必要

となる場合がありま,

r'Iし中の人 授乳中の人Iよ、十分なlR薬指導のもとに使

用する必要がありま●.

「人_‐[|=Fが アレルギー‖: ¢`哄 本人又は家族がアレルギー体質の人は、一

般的にアレルギーを起こしやすいことが考

えられま■

1によリアレルギーカ:lR L起こしたこ

とがある人

案によリアレルギー症状を起こしたことの

ある人は、再び案でアレルギーを起こすこ

とがありま●.

I":性アレルギーに̀ 卜●lll t卜佃1の原
円による昴1人かはつきりしない人

本則は、花紛によるアレルギー症状に効果

を発揮しま●.他 の疾患には効果がない場

合があります。また.季 節に関係なく一年

を最して症状が続く場合は通年性アレル

ギーの可能性があるため、医師に相談しζ
ください。

高齢者ては、生理機能の低下により作用が

強くあらわれることがありま魂 また、■の

状態が乾燥しやすくなりま魂

この薬の使い方は?

O使 用五および回数

通常、次の量を左右の鼻腔内に噴霧してください。

1回"用 |: 1日使 rll口lil

成人 (18歳以上) 左右の凛腔内にそれぞれ1噴霧ずつ 2回 (朝 夕 )

18歳未満 使用しないてください

1日口な 回 (8嘔霧)まで使用してもかまいませんが 使用間隔は3時間以上おいてください.

症景が改薔すれば使用回数を減らしてください.症状が再び悪化した場合は 使 用回数を

増やしてもかまいません。

1年間にlヵ月間を超えて使用しないてください。

③どのように使用するか?
1

J

こ使用前には:rをかみ :i腟のとおりをよくしておいてください。

使う前に容器を軽く振つてからキヤップをはすしてください。

容器を積にして使用しますと 薬液が,状 になりませんので、必ず垂直にしてお使いください。

容器の先が::汁などに触れると、露液が汚染されることがありますので注意してください。

ノズルが::中籠・こ向かないよう 漣 内にまつすぐに入れて嘔霧してください。特に右利き

の方では右の:1中幅に、左利きの方は左の::中扁に 向きやすいため注意してください。

X4中 隔 凛の穴の中にある●餃を左右に仕切る腐菫

点サ=後は 薬液を:Iの奥まで広く行き灌らせるために、頭を後ろに傾けた状態で数秒間
11で“かに呼畷をしてください。

こ使用後はノズル付近をティッシユペー′← などでふいて 清潔に保つてください。

ノズルの先端を針などで突くのは、rrれたとき大変危険ですので 絶対におやめください。

0こ のお薬を通切に使用するためには?

0この薬は点 :案で 飲み藁てまありません。定められた投与経38や適用部位以外への

使用は轟lfT用を引き起こすおそれがありま●.

0使 用時に味がした場合には、口をゆすいてください。

不明の点があれば 薬湖師に相餃してください。

0こ のお薬は通年性アL/7レギー性■炎の人は、使用しないてください。

通年性アレルギー性■炎は ダニ、ハウスタスト等により1年を通して症状があらわれ

ることから、浸然と使用することを防ぐため、通年性アレルギー性,:炎への使用を禁止

0本剤は 安全性の観点から他のステロイド点::員の使用期間も合わせて、1年間にlヵ月

未満の使用にする必要がありますの4定 められた用法 用量を餃守してください。

不明の点があれば 案剤師に相談 してください。

0使 用し忘れた場合の対応  0多 く使用した時 銀 」使用時)の 対応

2回分を―度に使用しないように   異 常を骸したら医師または案剤節に相談してく

してください。             だ さい。

この薬の使用中に気をつけなければならないこと|ま?
0次 のような症状があらわれた場合 菫ちにお贅の使用を中止し 添付文書を持つて医師

または藁潮師にIB談してください。

特にこ注意いただきたい●大な副作用と主な自党症状を記難しました。

日作用であれば、■大な耐作用に記職した主な自覚症状のうち

いくつか0症 状が同じような時期にあらわれることが一般的で●.

『
以上の 自党症決を 副作用のあらわ

れる部位Blに並べ替えると次のとお

0こ の薬は、合成副腎皮質ホ'レモン剤 (ステロイド)と 呼ばれるグルー

プに属する点鼻薬で■

0こ の薬 |よ、アレルギー反応を抑え、花紛などの季節性アレルギーによ

る轟のアレルギー症状を緩和 しま■

0次 の症状の方が使用できま■

花粉など季節性アレルギーによる次のような症状の緩和

鼻づまり、鼻みす (鼻汁過9、 くしゃみ

0こ の薬は、十分な効果を得るために、定められた用法 ・用Jど おりに

使用することが重要で魂

○本剤は、他のステロイド点,1薬の使用期間も合わせて、1年間に
lヵ月間憲を超えて使用しないでください。

安全性を考慮し 他のステロイド点鼻葉の使用嬌間も合わせて 1年間にlヵ月以上の使用を

票止しました。なお 使用していた案澪に不明な点がありましたら 葉用師にこ相談ください.

〇本nljの使用後は、ステロイド点鼻藁を使用しないてください。

ただし、医師から処方された場合は、その指示に従つてください。

使用上の注漱 理由

i"詢 や'Ⅲ“とにl・17かでたり ,1,|

′メⅢ色や:出 などを:`.しl喘 と
'■lr

=,t状 があら1,11たIlii(11・ID'ri

が,1■1していることがあわ)

1,1出‖ウ“|」け大4口1`n"■|:ェ̀)'仙

′nしてもl■tt17Dtt■ll・みら1llrいlla

このような症状があらわれた場合、他の

病気が併発していることがありま●.

効果の改善がみられない場合、他の病

気の可能性がありま'

また、次のようなlE状があらわれた場合、直ちにお薬の使用を中止し

添付文書を持つて医師または率剤師に担餃してくださいo

鼻出血は'を 強くかんだ場合などにも'こ りますが た0た び●出血が起きたり い の

中にかさぶたができた場合には、鼻中臨穿孔 (11中幅に穴が開く状態)に進行する可1ヒ

性もありますので、直うに使用を中止し、医師の診療を受けてください.

映用上の注だi 理 由

肥l.111'′:'や サ:たけ (117tり■フ'

の人

このような症状の方は、十分な効果がない

場合があり 他の治療が必要な場合があり

ま●.

!"1又 は大::の全 ll性ステロイト

●法 |′|けている人

栞の作用が低下することがありま魂

現在 他にll用している Fか 'ら■人 同じ効果を持つ薬と一緒に使用した場合、

作用が増強したり、割作用があらわれやす

くなりま魂

○次の人は、この業を使用することはできません。

|さ,口上の鴻: l■自

'  1 '  |  ' 1  , I 1 1 .   , , ( 1 '

, 1 ! 1 , , ` | | : 1 1 1 1 1 1 ' 1  ‐

: ‐1'F'1′'`1,111 1 1.111(ll:l l111 ,「:,こ

に |,'')かた :り ■,つ′やセ'llを1+

Ⅲ し■いる'

li′“Vllヘクロ■タブツフにlLガ 引■

「′づルlⅢnlにJ:な,アレル+― “1111

11としたことが“|,人

本剤は 左記の疾患を悪化させるおそれが

あります。

化臓部位を懸化させる可能性がありま●.

アレルギー症状を再発することがありま魂

10″I L11の人

妊'1文は'1派L′●い |.生貯JIDllる人

7テロイド点111を■'丼11のう夕lカ

月1二|■「"リロt.たメ

本剤と同じ有効成分を含有する医療用点

,,薬の使用上の注意に 「/1児ヽ等への投与に

長期、大彙使用により発青障害をきたすお

それがある」との記載があることから、慎

重を用して使用を禁上しました。

本剤と同じ有効成分を含有する医療用点

鼻葉の使用上の注意に 「妊婦又は妊娠して

いる可能性のある婦人には、治瞭上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与することJと の記載があることか

ら、慎重を期して使用を禁上しました。

安全性を考慮し、過去1年以内にステロイ

ド点,1華をlヵ口間以上使用したことがあ

るメめ使用を禁止しました。

このような場合には ただちに医師の診療を受けてください。

, i ' : / , : r J l . r r | f } r i l l - L . a t t r i t ' 1 , t l r l 1 h

使用後すぐにしんましん 浮日、関

, 3 v 2 苦しさ専とともに、顔色が'自 くな |シ ョックが起 こることが

(vr7|a+t-)  |  D. +EbtF,!<aD. h?;T. tE |  *gtnzL\*t
しさ等があらわれる.

鼻 ::出血、1:の中のかさぶた 囀漱感、かゆみ、屹燥感

不快感、くしやみの発作、嗅党異常、化層症状 (毛根の

感象によつて、口 (うみうがたまり、痛みやはれを伴う)

今まで に副作用

いる症状て■

刺激感、異菊は、(ヒロ症状 (感染によつて、のとの奥に

自つばい■ (うの がたまり、書みやはれを伴う)

発疹 ・発赤、かゆみ、はれ

精神神経系 頭痛、めまい

消化盤 はきけ leは 下痢、食欲不振

その他 ぜんそくの発規、日の痛み、日のかすみ どう● 血圧
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く季節性アレルギー専用>

∩

一一一一

自濁不透明の

液体

この薬の形は?

この薬に含まに いるのは?

ベクロメタゾンプロピオン醸エステル●00q中0059含有)

セ,レロース CMC‐Na プロピレングリコール

クエン酸 ●14(′メントールを含む)

その他

0こ の薬の保管方法は?      0こ の薬の取扱い上の注意は?

饉射日光の当たらない涼しい所にキャップを   他 の人と共用しないてください。

して保管してください。 使用期限を週ぜた製品は 使用し`

小児の手の届かない所に保管してください。    い てください。また 使用期限内で

他の容88に入れ替えないてください。(誤用   あ っても、開封後はなるべく早く使

の原因になつたり、品質が変わる0そ れがあ   用 してください。

りま丸 )

この薬についてのお問い合わせ先|よ?

(企業が作成した使用者向け情報提供文書) 製 礫薔響撃
£

コンタツ仇鼻炎スプレー

く季節性アレルギー専用>

【この薬は?】

コンタック■炎スプレー く季節性アレルギー専用>

一般名
ベクロメタツンプロピオン酸エステル

含有n(1009中 )

使用者向E菫 品ガイドについて

使用=向 E彙 畠ガイドは、使用者の皆様や家族の方などに、一般月医薬品の正しい理解と、

ヨ大な百1作用の早期発見などに役立てていただくために作成したもので蔦

したがつて、この医薬品を使用するときに特に知つていただきたいことを、添付文■を基に

わかりやすく記載していま,

医薬品の使用による■大 な副作用と考えられる場合には(直ちに医師または栞剤師に相談

こ不明な点などありましたら、末尾に:a載の「お問い合わせ知 `こお尋ねくだヽい.

さらに詳しい●laとして、「医薬品医療機器情報提供ホームページJ

http:/7_lntO pnda 9o,p′に添付文書情報が掲載されていま丸

【この薬の効果は7】

.この葉は、合成副■皮質ホルモン剤(ステロイド)と呼ば れるグループに属する点鼻莱で魂

この藁は、アレルギー反応を抑な 花紛などの季節性アレルギーにょる●のアレルギー症状を崚和

しま■

次のFEXの 方が使用できま丸

花紛など手"性 アレルギー:なる次のような症状の経和:4づ まり、"み ず(■汁過多)、くしやみ

この薬は、十分な効果を得るために、定められた用法 月■どおりに使用することが重要で二

●ホ刺と口じ効果を持つ率を使月曖 ι`でく屋 tヽ

同じ効果を持つ案と―緒に使用した場合 作層が増強したり、副作用があらわれやすくなるため

●使用田綸日と使用中止日を外籍の記Elnに記入してくだttヽ

.適正に使用するために、使用開始日、使用中止日本翻 状況を確認する必要がありま丸

●次の人は、使菫に使う必要がありま,使 い||ある前に■"=■ は栞割“に相接してくたすい。

本製品についてより詳しい贅

間がある場合は、お買い求め

のお店また ま右口己へお問い合

わせください。

(hhp://www.*to-selyaku.co.jp,

受付崎問 9時 ～17時 (■ 日 祝日 諄社休業日を除く)

f,r0u+fiKo@

【この率を使う前に、確認すべきことは7】

0次 の人は、この薬を使用することはできませな

orplは他織ζ月̀よ殺臀螂 I馴脂1;:辟
て使燿曖しでくたしヽ

安全性を考慮し他のステ0イ ド点●要の使用期日も合わせて、1年目にlヵ月日以上の崚月を禁

止しました。なお、使用していた薬剤に不明な点がありましたら、栞割師にこ相談ください。

●ホ刺の使用後は、ステロイド点み菫●●nし ないてください。ただし暉暉から処方されたle合は、

そ●II示に従つてください.

本ヽ割の使用は、安全性を考慮し、1年間に1カ月以内としていることから、浚然とした使用を避けるた

め、使用後は本剤を含めた他のステロイド点鼻薬の使用を禁上しました。また、医師からの処方贅

により使用ち 場合は、医師の管理下で使用されるため、「その指示に■つてくださしヽ 」としました

●過ll投与曖 いてくださしヽ

過量投与により、制作用があらわれることがありま丸

使用上の注鷹

.次の診断を受けた人

全身の真薗症、結核性疾患、高血圧、層尿

な 反復性鼻出鳳 ぜんそく、緑内は 感染症

本剤は、左記の疾患を騒イヒさせるおそれが

ありま丸

■腔内が化膿(毛根の感染によつて 晨(う

み)がたまり、瘍みやはれを伴う)している人
化腱郎位を悪化させる●lrt性がありま丸

・本刻又はベクllメタゾンプロピオン酸エス

テル製剤によるアレルギー症状を起こした

ことがある人

アレルギー症状を再発することがあります

18歳未満の人

ホ剤と同じ有効成分を含有"る医療用点■

葉の使用上の注意に'小児等への投与に、

長期、大量使用により発育障書をきたすお

それがある」との3a載があることから、慎重

を用して使用を環上しました。

妊婦又は妊饉していると思われる人

本剤と同じ有効成分を含有する医療用点ニ

薬の使用上の注意にr延蠅又は妊娠してい

る可能性のある場人には、治凛上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合,このみ

投与すること」との1己載があることから、慎

重を期して使用を禁上しました.

ステロイド点■薬を過去1年のうち1カ月rt6

以上使用した人

安全性を考慮し、過去1年以内にステロイド

点■案を1カ月間以上使用したことがある人

の使用を禁止しました。

使用上の注驚

医師の治燎を受けている人
他の薬割との相互作用等を起こすことがあり

ま九

減感作療法等、アレルギーのお療を受けて
治療の効果に影響を及ぼすことがあります。

・菫、額や損などに痛みがあり、贅eや 緑色

などの●オのある人(感染性副二腔炎)

このような症状の方は 他の治織法が必難

なる嬌合がありま九

授乳中の人
授乳中の人は、十分な腋菜指導のもとに使用

する必要がありま九

一般的にアレルギーを起こしやすいことが

考えられます。

・葉によリアレルギー症状を起こしたことが

ある人

薬によリアレルギー症状を起こしたことのあ

る人は、再び薬でアレルギーを起こすことが

ありま九

季節性アレルギーltよる症状か他の原因

による症状かはつきりしない人

本剤は、花粉によるアレルギー症状に効果を

発揮しま魂 他の疾患には効果がない場合が

ありま■ また、季節に|1係なく一年を通して

症状が続 く場合は通年性アレルギーの可能

性があるため、医師に相談してください。

お齢者

商齢奢では、生理機能の低下により,用が強
くあらわれることがありま丸また■の状態
が乾燥じやすくなります.

肥厚性鼻炎
・lや鼻たけ(■ポリープ)・2の人 このような症状の方は、十分な効果がない

場合があり、他の治療が必要な場合があり



長期又は大量の全身性ステロイド療法を

受けている人
案の作月が低下することがあります。

同 じ効果 を持つ案と―籠 に使用した場合、

作用が増強 したり 副作用があらわれやすく

なりま丸

【この薬の使い方は?】

●使用fuおよび回数

通常、次の■を左右の鼻腔内に噴霧してくださしヽ

症状が改善すれば,用 回数を減らしてください。症状が再び悪化した場合は 使用回数を増やして

■年間に1カ月間を超えて使用しないでください.

口どのようl・使用するか?

※21■ に右利きの方では右の“■局に な利その方ではなの■■輌にl・|をやすいため注意してく
`き

t｀

このような場合には、直ちに医師の診療を受けてくださtヽ

また、次のような症状があらわれた場合、直ちに薬の便用を中止し、添付文書を持つて医師または

案剤師に相談してください。

鼻出血は■をかんだ場合などにも起こりますが、たびたび鼻出血が起きたり、■の中にかさぶたが

できた場合にIき、ユ中隔穿孔(■中籠に穴が開く状鍛)に進行する可能性もありますので、直ちに使

用を中止咲 医師の診療を受けてくださ0ヽ

|
|

●この案を適切に使用するためには'

0この事は点■菫で、飲み菫ではありません:定められた投与建路や適用部位以外への使用は

羽作用をワ|を燿こすおそれがありまま

●使用時に味がした場合には、口をゆすいてください。

不明の点があれば、藁剤師に相談してください。

0この菫:ま通年性アレルギー性●炎の人は、使用しないでくχさい。

通年性アレルギー佳鼻炎は、ダニ、ハウスダスト等によリー年を通して症状があらわれること

から、浸然と使用することを防ぐため、通年llIアレルギー性鼻炎への使用を禁止していま丸

0本 割は、安全性の観点から樋のステロイド点昴案の優j8燿籠も合わせて、1年口にlヵ月未満

の使jBにするぶ蜃があります0で 、定められた用法・用LIを饉守してください。

不明の点があれば、案刺師に相談してください。

●使用し忘れた場合の対応

2回分を一度に使用しないようにしてくださしヽ

●多く使用した時(過皿使廂り の対応

異常を感じたら医師または薬剤師に相談してください。

【この薬の使用中に気をつけなければならないことは?】

●次のような症状があらわれた■合、菫ちに業の使用を中止じ、添付文書を持つて医師または

■剌"に 相談してください。

割作用は'

特にご注意いただきたい,大 な副作用と主な自党症状を記載しました。到作用であれば、菫大な到

作用に記戦したユな自党症状のうち、いくつかの症状が同じような時簿にあらわれることが一般釣

【この薬に含まれているのは7】

有効威分 ベタロメタツンプロピオン酸エステルl100g中0059含有)

濠加詢

セ,レ0-ス 、CMC Naプ ロピレングリコール グリセリン、ポリツル
ベート30、ベンサルコニウム塩4L9、クエン酸、番料(4-メントール

を含む)

【その他】

●この菫●保管方法は?

・●射日光の当たらない涼しい所にキヤップをして保管してくださしヽ

小児の手の日かない所に保管してください。

他の容器に入れ薔えないてくださtヽ(誤用の原因になつたり品質が変わることがありま●l

■この率の取螢い上の注意は'

・他の人と共用しないてください。

使用期限を過ぎた製品は使用しないてください。

また、使用期限内であつてま 開封後はなるべく早めに使用してくださしヽ

【この薬についてのお問い合わせ先は?】

・本製品についてい)群しい質問が一 は、お・・球めの剰鴨・案″または下記へお同ι治わせくな=t

発 売 元 :グラクソ・スミスクライン株式会社

コンシユーマーヘルスケア●業本部 お客様相談ま

電  話 :03‐5786‐6315

受付時間 :9時～17時l■日祝曰を除く)

製品情報は、P C や携薔t 語からc o “祠 p ヘ

【適正使用のチェックシート】

□ 溜?朧 騒鰤 塁曖馨協議鼎 麟酔
いたロナません。

Ql:次 の診断を受けていますか。

Q2:轟 腱内に化腱(毛根の感染によつζ 腱(うみ)がたまり、

痛みやはれを伴う)しているところがありますか。

Q3:本 剤又はベクロメタツンプロピオン餃エステル製剤による

アレルギー献 を起こしたことがありますか.

Q4:18臓 未満ですか。

Q5:妊 婦又は建饉していると思われる方ですか。

Q6:他 のステ●イド点二藁の使用期間も合わせて1年10に1カ月間を

超えて使用していましたか。

上記の項目がいずれもrぃぃ,しのll合、回
ヘ

▼

□ 奎霧資晟翼碑

IB合は、本剤の使用を注意し、18合によっては

01:医 師の治績を受けていますか。

Q2:減 感作憲法●、アレルギーの治瞭を受けていますか。

03:贖 、猥や類なふ 痛みがあり、

■色や薇色などの「汁がありますか。(感棄性Dl鼻腔炎)

Q4:授 乳中の方ですか.

Q5:本 人又は家族にアレルギー体質の方がいますか。

06:薬 によリアレjレギー症状を,こ したことがありますか。

Q7:手 飾tア レルギーによる症状か他の原因による症状か

はつきりしないですか。

Q8:お 齢(65餞以上)の方ですか。

Q9:肥厚性鼻炎●や鼻たけ(■ポリーカ●2の症状はありますか。

010:長 期又は大量の全身性ステロイド憲法を受けていますか。

Qll:現 在、他に使用してしヽ 葉はありますか。

□はい 0い いえ

□はい 口いいえ

発売元 グラクソ・スミスクライン株式会社

東京都渋谷区千駄ケ谷4丁目6番15号

この医薬品は、薬剤師から説明を受け、「使用上の注意」をよく読んでお使い下さい。

CNB50006 C1010N 2010年10月初版

1回使用ll 1日使用回数

成人 (i8歳以上) 左右の凛腔内にそれぞれ嘔 露ずつ 2回(朝 夕)

18歳未満

珈
腫齢星I瑣[lF3のち、

佃ざ轟鮒

蜃麟聰 うグリi`[Pi`ぞ
艦髯3ツま1凛

使用上の21

頭、鑽や頸などに瘍みがでたり、■汁が贅色

や緑色などを呈し、通常と異なる掟状が
あらわれた場合(他の疾患が併発している

ことがある)

このような症状があらわれた場合、他の病気

が併発していることがありま丸

i週間位 (1●最大4回 (3噴霧まで))使用

しても症状の改善がみられない場合

症状の改善がみられない場合、他の病気の

可能性がありま九

■大な制作用 主な自'症 状

使用後すぐにしんましん、浮腫、胸苦

しさ等とともに 顔eが '自 くなり

専があらわれる。

ショックが起こることが

【この薬の形は7】

コンタツク●炎スプレーく手師性アレルギーi卜用>

点鼻灌

躙？
点外液の色 白 色

以上の自党症状を 副作用のあらわれる部位別に並べ替えると次のとおりで丸

部位 自党症状

全  身

胸苦しき 息苦しさ

チ足が冷たくなる

饉状 摯●

●出血:■の中のかさぶた、刺激感 かゆ

み、乾燥感、不快感、くしやみの発作、嗅覚

異常、化艤症状(毛根の感染によつて、晨

くうみ)がたまり、痛みやはれを伴う)

今までに副作用と

して報 告されてい

る症状で●.

刺激惑、■場を、化腱掟状は 染によつて、

のどの奥に自つばい腱(うみ)がたまり、略

みやはれを伴う)

皮  ふ 発疹 発赤 か0み 、はれ

頸痛 めまt

消化器 はきけ 嘔吐、下痢 査欲不振

どうき、血圧上昇



参考資料 1‐1

一般用医薬品のリスク区分の変更手順について

平成2¬年 5月 8日  医 薬品等安全対策部会

平成 21年 6月 から薬事法に基づく、一般用医薬品の販売におけるリスク区分が実

施されることとなっている。また、医薬品等安全対策部会は、薬事法第 36条 の 3

第 3項の規定により、一般用医薬品の区分等及びその変更に関する事項の調査審議

を行うこととされている。

一般用医薬品のリスク区分等については、従前より厚生科学審議会 医薬品販売制

度改正検討部会報告書 (平成 17年 12月 25日 )に従つて実施されてきたところ。

(1)評 価項目として 「相互作用 (飲みあわせ)」、「副作用」、「患者背景 (例えば、

小児、妊娠中など)」、「効能 ・効果 (漫然と使用し続けた時に症状の悪化につ

ながるおそれ)」、「使用方法 (誤使用のおそれ)」、「スイッチ化等に伴う使用環

境の変化」の6項 目について個別の成分のリスクを評価する。

(2)一 般用医薬品に配合される主たる成分について、各成分のリスクの評価をもと

に、「スイッチOTcの 市販後調査 (PMS)期 間中又はPMS終 了後引き続き

副作用等の発現に注意を要するもの」に相当する成分を第 1類に、「相互作用」、
「副作用」及び「患者背景」のいずれかの項目でリスクの高い成分を第2類 に、

それ以外を第3類 に機械的に振り分ける。

(3)機 械的な振り分けの結果の妥当性について、専門的な知識 ・経験をもとに個々

の成分毎にさらに検討を加え評価する。

3 医 薬品等安全対策部会において、医療用医薬品の使用上の注意の変更に伴うリスク

区分の変更、スイッチOTc等 の市販後調査の終了に伴うリスク区分の変更等の調

査 ・審議を継続 して行うこととなるが、これらの変更手続きにおいて、今後、諮問

を行つた後、医薬品等安全対策部会長の了解を得て、次のように調査審議事項の事

前整理等を 「安全対策調査会」に行わせることとする。

(1)安 全対策調査会の調査審議に当たり、必要に応 じ、関係学会等の有識者等の出

席を求め、意見を聴取し、事前整理を行い、その結果、リスク区分等の変更を

行う必要があるとされた場合、厚生労働省は、変更案についてパブリックコメ

ントを行う。

(2)厚 生労働省は、医薬品等安全対策部会を開催し、安全対策調査会における事前

整理の結果、パブリックコメン トの結果等について調査審議を行い、指定の変

更の要否について答申を得る。

(参 考 1 )

【薬事法 (一般用医薬品の区分)】

第二十六条の三 一 般用医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とされている

ものを除く。)は、次のように区分する。
一 第 一類医薬品 そ の副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生

ずるおそれがある医薬品のうちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生

労働大臣が指定するもの及びその製造販売の承認の申請に際して第十四条第八項

第一号に該当するとされた医薬品であつて当該申請に係る承認を受けてから厚生

労働省令で定める期間を経過しないもの

二 第 二類医薬品 そ の副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生

ずるおそれがある医薬品(第一類医薬品を除く。)であつて厚生労働大臣が指定す

るもの

三 第 二類医薬品 第 一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品

2 厚 生労働大臣は、前項第一号及び第二号の規定による指定に資するよう医薬品に関

する情報の収集に努めるとともに、必要に応じてこれらの指定を変更しなければなら

ない。

3 厚 生労働大臣は、第一項第一号又は第二号の規定による指定をし、又は変更しよう

とするときは、薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。

【薬事分科会規定 (部会及び調査会の所掌等)】

第 3条第 13項 薬 事法第 36条の 3第 3項の規定による一般用医薬品の区分の指定及び

その変更に関する事項の調査審議については、医薬品等安全対策部会の所掌とされてい

る。

※  「安全対策調査会」は、薬事分科会規程第 4条第 1項の規定に基づき、医薬品等安

全対策部会に 「安全対策調査会」が設置されている。また、同条第 2項の規定で、調査

会は、当該部会の調査審議事項の事前整理又はその事項のうち特別の事項の調査審議に

あたることとされている。



(参 考 2 )

厚生科学審議会 医薬品販売制度改正検討部会報告書 (平成 17年 12月 15日 )抜 粋

3 改 正の具体的内容

(1)一 般用医薬品のリスク分類について

医薬品のリスクの程度の評価と分類に関しては、医学 ・薬学等の専門的知見を有す

る学識経験者のみにより構成される専門委員会 (「医薬品のリスクの程度の評価と情

報提供の内容等に関する専門委員会」)を 設けて、検討を行つた。

相対的リスク評価の手順等は次のとおりである。
。 ま ず、かぜ薬、解熱鎮痛薬といった製品群による分類を行い、各製品群に属す

る製品に配合される主たる成分に着目する。
, 相 対的に情報量が多いことから、同じ成分を含有する医療用医薬品の添付文書

に基づき、その成分の評価を行う。
・ 評価項目として 「相互作用 〔飲みあわせ)J、「副作用」、「患者背景 (例えば、小

児、妊娠中など)」、「効能 。効果 (漫然と使用し続けた時に症状の悪化につなが

るおそれ)」、「使用方法 (誤重用のおそれ】J、「スイッチ化等に伴う使用環境の

変化 (注2)」の6項 目に2い て個男Jの成分のリスクを評価する。

(注2)医 療用医薬品として医師の管理下のもとに投薬されてきた状況か

ら、一般用医薬品として最終的には消費者の判断で使用されることに伴い、

これまで予期できなかつたような使用状況が発生すること等を指す。
・ 販 売時の対応に関する議論を踏まえ、一般用医薬品の成分のリスクを以下の観

点から3つ に分類する。

ア  ー 般用医薬品としての市販経験が少なく、一般用医薬品としての安全性

評価が確立していない成分又は一般用医薬品としてリスクが特に高いと考

えられる成分は、安全性上特に注意を要する成分として独立した分類とす

ることが適当であり、これを第 1類 とする。

イ 残 った成分を2つ に分類することとし、その分類の基準となるリスク(健

康被害の程度)と しては、日常生活に支障を来すおそれの有無が分類の根

拠として適当であると考え、「まれに日常生活に支障を来す健康被害が生じ

るおそれ (入院相当以上の健康被害が生じる可能性)が ある成分」を第2

類とする。

ウ  「 日常生活に支障を来す程度ではないが、身体の変調 ・不調が起こるお

それがある成分」を第 3類 とする。

工  な お、医薬品のうち安全上特に問題がないものについては、平成 11年及

び 16年に医薬部外品に移行されており、参考として第4類 とする。

上記の考え方に沿つて、以下のような手順で分類を作成 した。(男1紙2)

。 一 般用医薬品に配合される主たる成分について、各成分のリスクの評価をもと

に、「スイッチOTCの 市販後調査 (PMS)期 間中又は PMS終 了後引き続き副

作用等の発現に注意を要するもの」に相当する成分を第 1類 に、「相互作用」、

「副作用」及び 「患者背景」のいずれかの項目でリスクの高い成分を第2類 に、

それ以外を第3類 に機械的に振り分ける。

・ 機 械釣な振 り分けの結果の妥当性について、専門的な知識 。経験をもとに個々

の成分毎にさらに検討を加え評価する^

※  な お、第2類 については、分類内においてもリスクの種類や程度が比

較的広いとの指摘があつたことから、陳列方法を工夫する等の対応が望ま

しい成分を選択した。(男1紙2の うち*を付されたもの)

※  上 記の分類との整合性を考慮しつつ、漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫

薬及び一般用検査薬についても、その分類を検討 し、追加した。(別紙3)

この結果、一般用医薬品について製品群として 85製 品群、成分としてのべ 485成

分 (漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫薬及び一般用検査薬を除く)に ついてリスク評

価を行つたこととなる。

以上の分類は、現在時点で承認されている医薬品の添付文書を基にした分類である

ことに留意する必要がある。この成分の分類は変更があり得るものであり、その時

点その時点における新たな知見、使用に係る情報の集積により不断の見直しが行わ

れることが必要である。

なお、医薬部外品は誤つた使い方をしない限り、特段のリスクはなく、医薬品とし

ての販売規制を行う必要性はない。しかし、平成 11年及び 16年に医薬部外品に移

行された品目のように、他の医薬部外品 (パーマネン ト・ウエーブ用剤、薬用化粧

品類など)と 比べ、軽度ではあるが何らかの症状の緩和のために使用される、用法

用量を守り過剰摂取に注意が必要である等、医薬品に近い性質を持っている品目も

ある。このため、医薬品とは引き続き区別しつつ、これを医薬部外品とは分けて整

理するといつた検討をすべきである。



一般用医薬品のリスク区分 参考資料1‐2

分類 第1類 医薬品 第2類 医薬品 第3類 医薬品

薬事法上
の

規定

・その副作用等により日常生活

に支障を来す程度の健康被害を

生ずるおそれがある医薬品であつ

て、その使用に関し特に注意が必

里なものとして厚生労働大臣が指

定するもの
・新一般用医薬品として承認を

受けてから厚生労働省令で定め

る期間を経過しないもの
(一般用医薬品としての使用経験が少ない

等安全性上特に注意を要する成分を含む

もの)

その副作用等により日常生活に支

障を来す程度の健

第一類及び第二類以外の一般
用医薬品
(日常生活に支障を来す程度ではないが、
身体の変調・不調が起こるおそれがあるも
の)

おそれがある医薬品であつて厚生

労働大臣が指定するもの

※第一類医薬品を除く
(まれに入院相当以上の健康被害が生じる

可能性がある成分を含むもの)

【指定第2類 医薬品】
,第二類医薬品のうち、特別の注

意を要するものとして厚生労働大

臣が指定するもの

(情報を提供するための設備から7m以内の
範囲に陳列するなどの措置をとる)

医薬品の

リスク分類

質問がなくても

行う情報提供

相談があつた

場合の応答

対応する

専門家

第1類医薬品 義務

義務

薬斉1自市

第2類 医薬品 努力義務
薬剤師又は

登録販売者
第3類 医薬品 不要



化粧品等の使用上の注意の改訂について

1 経 緯

厚生労働省では、ロドデノール配合薬用化粧品 (医薬部外品)に よる自斑

の問題を踏まえ、厚生労働科学研究費補助金により 「ロドデノール配合薬用

化粧品による白斑症状の原因究明 。再発防止に関する研究班」(代表研究者 :

川西徹国立医薬品食品衛生研究所長)(以 下 「研究班」という。)を 設置し、

昨年 10月 より、原因究明と再発防止策の検討を行っている。

研究班では、臨床及び非臨床の両面からロドデノール配合薬用化粧品によ

る白斑の原因分析を行 うとともに、再発防止策については、新規医薬部外品

の承認審査時及び製造販売後の各段階における安全性確保のための方策につ

いて検討 している。

加えて、本年 2月 に報告された、ロ ドデノール配合薬用化粧品以外の医薬

部外品 ・化粧品との関連性が疑われる白斑の症例の評価結果 (参考資料 2-

1)を 踏まえ、製造販売後安全対策の一つとして、適正使用に係る情報提供

を目的とした化粧品等の使用上の注意の改訂の必要性について検討 してきた。

2 研 究班での検討結果

化粧品の容器、外箱、添付文書等の使用上の注意については、「化粧品の使

用上の注意事項の表示自主基準について (昭和 53年 1月 5日 付け薬発第 2

号厚生省薬務局長通知)」により、日本化粧品工業連合会の自主基準が示され

てお り、薬用化粧品 (医薬部外品)に ついても準用することとされている (参

考資料 2-2)。

具体的には、皮膚に適用する化粧品及び薬用化粧品については、その容器

又は外箱及び添付文書等に、原則として表 1及 び表 2の 左欄のとお り表示す

ることとされている。

研究班では、化粧品等の使用上の注意について、表 1及 び表 2の 右欄のと

お り改訂することが妥当とされた。すなわち、白斑及び周辺組織での色素増

強を念頭に、製品の使用を中止すべき症状として、現行の 「赤み、はれ、か

ゆみ、刺激」に加え 「色抜け (白斑等)や 黒ずみ」を追記すべきであるとさ

れた。また、気付かない うちに自斑が生 じていた症例が見られることを踏ま

え、肌に異常が生 じていないかよく注意 して使用するよう注意喚起する必要

があるとされた。

対象製品の範囲については、製品との因果関係が否定できない白斑の症例

が、特定の成分に偏 らず様々な成分 ・製品の使用者に見 られ ること、化粧品

のみを使用 していたケースでも因果関係が否定できない症例が認められるこ

とを踏まえ、皮膚に適用する薬用化粧品及び化粧品を広 く対象 とすることが

望ましいと考えるが、対象製品が広範囲にわたることから、製品の適用部位

及び使用方法等を踏まえ、対象範囲を決定すべきであるとされた (参考資料

2-3、 参考資料 2-4)。

3.今 後の対応 (案)

研究FJIでの検討結果を踏まえ、表 1及び表2の右欄のとおり化粧品等の使

用上の注意を改訂するよう指示する通知を発出する。対象製品については、

皮膚に適用する薬用化粧品及び化粧品のうち、洗い流す用法のもの等皮膚ヘ

乙

表 1 容 器又は外箱に表示する注意事項

現行 変更案

お肌に合わないときは、ご使用をお

やめください。

お肌に異常が生 じていないかよく注

意 して使用 してください。お肌に合わ

ないときは、ご使用をおやめください。

表 2 添 付文書等に表示する注意事項

現行 変更案

化粧品がお肌に合わないとき、即ち

次のような場合には、使用を中止 して

ください。そのまま化粧品類の使用を

続けます と、症状を悪化させることが

ありますので、皮膚科専門医等にご相

談されることをおすすめします。

(1)使用中、赤み、はれ、かゆみ、刺激

等の異常があらわれた場合

(2)使用 したお肌に、直射 日光があたつ

て上記のような異常があらわれた

場合

お肌に異常が生 じていないかよく注

意 して使用してくださ|■ 化粧品がお

肌に合わないとき、即ち次のような場

合には、使用を中止 してください。そ

のまま化粧品類の使用を続けますと、

症状を悪化させることがありますの

で、皮膚科専門医等にご相談されるこ

とをおすすめします。

(1)使用中、赤み、はれ、かゆみ、刺激、

色抜け (白斑等)や 黒ずみ等の異常

があらわれた場合

(21使用したお肌に、直射 日光があたつ

て上記のような異常があらわれた

場合



<5月 21日 研究班会議で合意>

化粧品等の使用上の注意の改訂の対象製品の範囲について

○ 皮膚に適用する薬用化粧品及び化粧品は、原則 として、今回の使用上の注意

の改訂の対象とする。

例)頭 髪用化粧品類、化粧水類、クリーム乳液類、パック類、ファンデーシ

ョン類、自粉打粉類、眉 目頬化粧品類、化粧用油類、洗顔料類

〇 以下の製品については、今回の使用上の注意の改訂の対象から除外する。

1) 必 ずしも皮膚に直接適用 しない化粧品類

例)爪 化粧品類、歯みがき類、香水類、マスカラ

2) 洗 い流す用法で用いられ、皮膚への接触時間が短く、白斑の発症が想定

しにくい化粧品類

例)浴 用化粧品、石けん類、シャンプー、リンス、ボデイシャンプー

3)使 用部位が唇に限定され、美白を目的とした成分を配合していない化粧

壺

例)口 紅、 リップクリーム

○ 洗顔料類については、メイク落 としで因果関係の否定できない白斑の症例が

報告されていること (参考資料 2-1参 照)、また、その適用部位も考慮 し、

洗い流す用法の製品ではあるが、今回の使用上の注意の改訂の対象に含める

こととする。

資料 2(追 加資料)

の接触時間が短く白斑の発症が想定しにくいもの等を除外することとする。

ただし、洗顔料類については、メイク落としで因果関係の否定できない症例

が報告されていること、また、その適用部位も考慮 し、洗い流す用法の製品

ではあるが、今回の使用上の注意の改訂の対象に含めることが妥当と考える。

なお、製造販売業者から PMDAに 報告された白斑等の症例の うち、 2月

の医薬品等安全対策部会の時点で未評価であった症例及びそれ以降に報告さ

れた症例については、現在 PMDAに おいて評価中であり、評価が完了次第、

次の医薬品等安全対策部会で報告する予定である。



参考資料 2-1

平成 26年 2月 12日 (水)

医薬品等安全対策部会資料6-1

ドデノール配合薬用化粧品以外の医薬部外品 ・化粧品の

使用者に発生 した白斑等に係る報告について

1 経 緯

ロドデノールを配合 した薬用化粧品 (医薬部外品)の 使用者において、製

品との関連性が疑われる自斑の症例が確認されたことから、平成 25年 7月 4

日より、製造販売業者による製品の自主回収が行われている。

また、厚生労働省では、平成 25年 8月 8日 付けで、すべての医薬部外品及

び化粧品の製造販売業者に対し、白斑等の医療関係者から入手 した健康被害

に関する情報の有無について自主点検を行い、必要に応 じて独立行政法人医

薬品医療機器総合機構 (PMDA)に 研究報告を行 うとともに、必要な安全確

保措置を実施するよう通知 した。

この通知に基づき、ロ ドデノール配合薬用化粧品以外の医薬部外品 ・化粧

品に関連すると思われる白斑等の症例が、製造販売業者からPMDAに 報告さ

れており、情報が得 られた症例から順に個々の因果関係の評価を行つている。

2 副 作用報告の集積状況

厚生労働省が自主点検を指示した平成 25年 8月 8日 から、直近で集計でき

た平成 26年 1月 23日 までに、製造販売業者から報告された症例の集積状況

は、以下のとお り。

○調査期間 :平成 25年 8月 8日 ～平成 26年 1月 23日

○報告症例数 :167件

(報告があつたものは、すべて医師が白斑、脱色素斑等いわゆる白斑の症

状として判断 したものであつた。)

うち製品との因果関係の評価 (注1)が 終了した症例 :83件

(残りの 84件 は、追加情報を収集中又は因果関係を評価中)

うち製品との因果関係が否定できない症例 :19件 (詳細は別紙のとおり)

(残りの 64件 は、情報が不足していて評価が困難又は因果関係が肯定も否

定もできないもの)

○製品と症状との因果関係が否定できない症例の内訳 (注2)

化粧品 1症 例

部外品 18症 例 (複数の部外品又は化粧品を併用 しているものを含む)

(注1)「 因果関係の評価」とは、報告のあつた個々の症例について、製品の使

用時期 と白斑の発症時期 との関係、使用中止後の症状の経過、使用部位 と

発症部位 との関係、尋常性白斑等の非薬剤性の疾患との鑑卿j等を勘案 し、

総合的に判断するものである。今後、情報が追加 された場合、評価が変わ

ることもあり得る。

(注2)19症 例で使用された製品及びそれに含まれる有効成分は様々であり、

特定の製品 ・成分に集中して白斑が生 じているわけではないと考えられる。

また、有効成分以外にも添加物として多くの成分が含まれている。

3 今 後の対応

報告された症例のうち、因果関係が否定できないと評価 された件数は、そ

れぞれの製品の販売量と比較すると、現時点ではリスクの判断ができるほど

集積 しておらず、使用された製品 。成分が様々であり、特定の製品 。成分に

集中しているわけではないので、現時点で回収等の措置が必要な状況とは言

えないと考えるが、引き続き白斑等の健康被害の情報を注意して収集すると

ともに、必要に応 じて安全確保措置を実施するよう、改めて業界に対 して要

請することとする。

なお、現在、薬用化粧品等の 「使用上の注意」において、肌に異常があら

われた場合は使用を中止するよう既に注意喚起がされているが、追加の対応

が必要かどうかについて、厚生労働科学研究費補助金により設置 した 「ロ ド

デノール配合薬用化粧品による自斑症状の原因究明 。再発防止に関する研究

班」(代表研究者 :川西徹国立医薬品食品衛生研究所長)に おいても検討を行

う予定である。

また、報告があつた症例のうち詳細情報を収集中の症例や因果関係を評価

中の症例について、PMDAに おいて引き続き情報収集と、因果関係の評価

を進める。

(参考)薬 用化粧品の使用上の注意

お肌に合わないとき、すなわち次のような場合には、使用を中止 してくだ

さい。そのまま、使用 し続けます と、症状を悪化させることがありますので、

皮膚科専門医等にご相談されることをおすすめします。

(1)使 用中、赤み、はれ、かゆみ、刺激等の異常があらわれた場合

(2)使 用 した肌に、直射 日光があたつて上記のような異常があらわれた場合



ロ ドデノ~ル 配合薬用化粧品以外の医薬部外品 ・化粧品の使用者に発生した自斑等に係る報告 (客観的な被害情報を入手

し因果関係の評価が終了 した症例のうち製品との因果関係が否定できないもの)(平 成 26年 1月 23日時点)

N o 年齢 性 別
医薬部外品/化

粧品の別注1) 製品の種類・') 症状 。.2) 転 帰

備考

(医薬部外品の有効成分江3))

1 40代 女性 部外品 美容液 不 明 経過観察中 L‐アスコル ビン酸 2‐グル コシ ド

2 4 0代 女性 部外品 メイク落 とし 不 明 経過観察中

3 50千ヽ 女性 化粧品 クリーム

白斑

接触皮膚炎 ・炎症後色

素沈着 と色素脱失

治療中

皮疹残存

4 40 ft 女性 部外品/化 粧品
美容液/ロ ー

ション/乳 液
脱色素斑 不 明 ニコチン酸ア ミド

5 70代 女性 部外品
美容液/ク リ

ーム
白斑 未回復 L‐アスコルビン酸 2‐グルコシド

6 不 明 女性 部外品 美容液 白斑 未回復 ニコチン酸ア ミド

7 60千 ヽ 女性 部 外 品 美容液 白斑 軽 快

ニコチン酸ア ミド

L・アスコル ビン酸 2‐グル コシ ド

301ヽ 女性 部外品/化 粧品
美容液/化 粧

オイル
自 斑 不 明

L― アスコルビン酸リン酸エステ

ルナ トリウム

501t 女性 部外品 化粧オイル 自斑 不 明

テ トラ2‐ヘキシルデカン酸アスコ

ルビル

No 年齢 性 別
医薬部外品/化

粧品の別ユ|) 製品の種類・1) 症状 (ユ2) 転 帰

備考

(医薬部外品の有効成分注3))

1 0 40イt 女性 部外品 ジェル 自斑
著変なし

(経過観察中)
カモ ミラエキス

1 1 30イt 女性 部外品 美容液 白斑と色素斑 軽快 カモ ミラエキス

1 2 70イt 女性 部外品 化粧水 尋常性白斑疑い 不 明 L‐アスコル ビン酸・2‐グル コシ ド

1 3 50 rt 女性 部外品 幸L液 脱色素斑疑し 不 明 カモ ミラエキス

1 4 40イt 女性 部外品 乳 液 脱色素斑疑し 不 明 カモ ミラエキス

30イt 女 性 部外品 美容液 白斑のようなもの 軽 快

4-メ トキシサリチル酸カリウム塩

トラネキサム酸

70fヽ 女性 部外品 美容液 白くなった 不 明

4-メ トキシサリチル酸カリウム塩

トラネキサム酸

1 7 40代 女性 部外品 ロー シ ョ ン 白斑 軽快 トラネキサム酸

1 8 601ヽ 女 性 部外品 美容液 白斑 不 明

4-メ トキシサ リチル酸カリウム塩

トラネキサム酸

1 9 301ヽ 女性 部外品 美容液 白斑 未回復
L‐アスコル ビン酸‐2・グルコシ ド

ニコチン酸ア ミド

注 1 )

注 3 )

複数の製品を使用 している場合がある。  注 2)各 症例に掲げる 「症状」は医療関係者の判断に基づき製造販売業者から報告されたもの。

メラニンの生成を抑える等の効能で承認されている医薬部外品の有効成分23成分。使用した製品と自斑の発生についての因呆関係を評価してお

り、薬用化粧品には有効成分以外にも添加物として多くの成分が含まれていることから、有効成分と白斑の因果関係については明らかではない。
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○化粧品の使用上の注意事項の表示自主基準にういて

偲絲 翻轟l日透黎鵜3

今般、日本化粧品工業連合会より、{鍵 品の使用上の注意事項について、別添のとおり、表

示自主基準の申し合わせを行い、傘下の関係業者に対し、その実施について周知徹底を図つた

との連絡があつた。

これについて検討したところ、内容が適当と考えられるので、これが実効をJIJするため、同

連合会カロ盟業者以外の関係業者に対しても、この表示自主基準に準じて化粧品等の使用上の注

意事項の表示を行うよう指導方をお願いする。

別 添

52粧工連第 100号

昭和52年12月23日

厚生省薬務局長

日本化粧品工業連合会

化粧品の使用上の注意に関する表示自主基準改正の件

当会では、化粧品の使用上の注意に関する表示に関して昭和50年10月1日に申し合わせを行

ない、実施して参 りましたが、その後前回申し合わせの表示で十分かどうか検討を続けました。

その結果、別記の通 り 「化粧品の使用上の注意表示自主基準改正」を申し合わせ、カロ盟団体

会員製造業者に通知をし、実施方を依頼致しましたので、ここにお届け申し上げます。

なお、当会員以外の業者にも、本趣旨をお伝え下されば幸いと存 じます。

化粧品の使用上の注意事項の表示自主基準(昭和52年1"ヨ22日改正)

日本化紅品工業連合会

1 容 器又は外箱への表示

(1)容 器又は外箱への表行表示 く〔表 1〕のB)を 廃上して、〔表 1〕のAに 改める。

(2)表 示すべき化粧品の範囲を基礎化粧品に限らず、メークアップ用化粧品を合めた化粧品

について実施する。(〔表 1〕記載の通り)

(0 〔 表 1〕のA(1)又は(2)の注意事項を表示することがスペース的に困難な製品については、

容器又は外箱への表示を省略して差し支えないが、この場合には、特に、次の 「2 添 附

文書等への表示」を徹底するものとする。

2 添 附文書等への表示

〔表 1〕の表示のほかに、〔表 2〕の注意事項を記載した文書を商品に添附することとし、

第2編 第 1草 薬 事全般 化粧品の使用上の注意事項の表示自主基準について

添附することが困難な場合は前記注意事項を記載した文書、パンフレット等を販売時に購入

者に手渡すような方策を講ずるものとする。               1

ただし、容器又は外箱に 〔表 2〕の注意事項を表示したものについては、「2.添 附文書等

への表示」を省略して差し支えないものとする。

3 実 施の時期

できるだけ速やかに実施するものとする。ただし、容器、印刷等の都合がある場合は、 1

年以内実施を目途とする。

4 実 施方法

日本化泄品工業連合会自主申し合わせとして、厚生省へ届出をなし、アウト・サイダーに

対してもご指導をお願いする。

〔表 l〕容器又は外箱に表示する注意事項

A 表 示する注意事項 表示すべき化粧品の範囲

(1)お肌に合わないときは、ご使用をおや

めください。

(う 唇 に異常があらわれたときは、ご使用

をおやめ下さい。

皮膚に適用する化粧品は、原則として表

示する。(頭髪用化粧品類、洗髪用化粧品類

を含む)

〔除外〕 爪 化粧品類、歯みがき類、浴用

化粧品類、石けん類、香水類

口紅、 リ ップクリームに表示する。

〔注〕1 上 記のほかに 〔表2〕の注意事項の趣旨を追カロすることは差し支えない。

B 廃 止する表示

体質等により、ごくまれにお肌に合わないこともあります。そのようなときは、ご使

用をおやめください。

`ヽ

1 化 粧品がお肌に合わないとき、即ち次

のような場合には、使用を中止してくだ

さい。そのまま化粧品類の使用を続けま

すと、症状を悪化させることがあります

皮膚に適用する化粧品は原則として表示

する。(頭髪用化粧品類、洗髪用化粧品類、

口紅、 リップクリームを含む)

〔除外〕 爪 化粧品類、歯みがき類、浴用

〔表2〕添附文書等に表示する注意事項

“2′〔薬務〕②
5422

② 〔業務〕“22
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(4)眼瞼の周囲、粘膜などに噴射しないこと。

(5)噴射方スは、直射吸入しないよう注意すること。

5 サンブルにも、できるだけ〔表1〕の表示をすoこと。

○医薬品等適正広告基準について

ほ轟議堀ξ∬

医薬品等による保健術生上の危害を防止するため、医薬品等の広告については、その内容が

虚偽誇大にわたらないようにするとともに、その適正を期するため、年来薬事法及び医薬品等

適正広告基準等によつて指導取締りが行われてきたところであるが、今回の来事法改正及び最

近における医薬品等の広告を巡る状況の変化に伴い、今般別紙のとおり医薬品等適正広告基準

を全面的に改正したので下記の点に留意し、貴管下関係業者、団体等に対し、周知方御取り計

らいのうえ、医薬品等の広告の指導について格段の御配慮を願いたい。

おつそ、昭和39年8月10日薬発第559号業務局長通如「医薬品等適正広告基準について」は

廃止する。

記

1 こ の基準のうち 「第3」の 「1」から 「3Jま では、薬事法第664第 1項の解釈について

示したものであり、また 「4」から 「15」までは、医薬品等の本質にかんがみ、その広告の

適正をはかるため、医薬品等について一般消費者の使用を誤らせ、若しくは乱月を助長させ、

或いは信用を損うことがないよう運守すべき事項を示したものである。

2 本 基準の運用にあたつては、医薬関係者を対象とする広告と一般人を対象とする広告、医

薬品広告と化粧品広告等、その広告の性格の違いを勘案し、画一的な取扱いを違けるよう配

慮するものとする。

3 本 基準第2「広告を行う者の責務」は、医薬品等の広告を行う者が一般的に留意すべき事

項を示した規定である。

4 昭 和55年9月30日現在許可を受けている日本薬局方収戴医薬品 (薬事法第14条第 1項の厚

生大臣の指定する医薬品を除く。)で あつて、未だ薬事法第14条第 1項 (同法第23条において

準用する場合を含む。)の 承認を受けていない医薬品については、来事法の一部を改正する

法律 く昭和54年10月法律第56号)附 則第2条 の規定に基づき承認を申請したものは承認を与

え又は与えない旨の処分が行われるまでの間、その他のものは昭和56年9月29日までは、こ

の基準において 「承認を要しない医薬品」として取扱うものとする。

ので、皮膚科専門医等にご相談されるこ

とをおすすめします。

(1)使 用中、赤味、はれ、かゆみ、刺Ftt

等の異常があらわれた場合

(2)使 用したお肌に、直射日光があたつ

て上記のような異常があらわれた場合

2 傷 やはれもの、しつしん等、異常のあ

る部位にはお使いにならないで くだ さ

い 。

3 爪 に異常のあるときは、お使いになら

ないでください。

4(1)目 に入つたときは直ちに洗い流し

てください。

(2)目 の周囲を避けてお使いください。

(3)直 射日光のあたるお肌につけます

と、まれにかぶれたり、シミになるこ

とがありますので,ご 注意ください。

5 保 管及び取扱い上の注意

(1)使 用後lt必ずしつかり蓋をしめてく

ださい。           ・

(2)乳 幼児の手の届かないところに保管

してください。

(3)極 端に高温又は低温の場所、直射日

光のあたる場所には保管しないでくだ

さい。

(4)可 燃性であるので、保管及び取扱い

にあたつては火気に十分注意してくだ

さい。

化粧品類、石けん類、香水類

皮膚に適用する化粧品は、原則として表

示する。(頭髪用化粧品類、洗髪用化粧品類、

口紅、 リ ップクリームを合む)

〔除外〕 爪 化粧品類、歯みがき類、浴用

化粧品類、石けん類、香水類

爪化粧品類

』讐著箋場賛具

シャンブー、 リンス、ヘア

アリキッド

ビニールパック

香水、オーデコロン類

ック、ヘ

`  ヽ

( )

個々の製品の特性に応じて必要な注意事

項を表示する。

〔注〕2 〔 表 1〕及び 〔表2)の 注意事項以外に、さらに詳しく注意事項を追カロ補足するこ

とは差し支えない。

3 医 薬部外品のうち薬用化粧品及び育毛剤 (養毛剤)に も上記注意事項の表示を準用

する。

4 皮 膚外用エアゾール剤 (制汗剤、えき臭防止剤等〉については 〔表 1〕及び 〔表

2〕 の注意事項以外に、剤型上必要な次の注意事項を表示する。

(1)使 用前よく振とうすること。

(2)適 用部位から約10cnの距離で噴射すること。

(3)同 じ箇所に連続して3秒以上噴射しないこと。

5`23〔薬務〕② 5423 5424
② 〔薬務〕“%
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平成 26年 2月 24日 (月)

研究班会議資料 4

メラニンの生成 を抑 える等の効能 ・効果で承認 された薬用化粧品等の

添付文書等の使用上の注意について

薬用化粧品 (医薬部外品)の 使用上の注意についでは、「化粧品の使用上の注

意事項の表示自主基準について (昭和 58年 1月 5日 付け薬発第 2号 厚生省薬務

局長通知)」で示されている日本化粧品工業連合会の化粧品の使用上の注意の自

主基準が準用されているが、メラ三ンの生成を抑える等の効能 。効果で承認 さ

れた薬用化粧品等の使用者において、製品との因果関係が否定できない白斑の

症例が報告されたことを踏まえ、使用上の注意を以下のとお り変更 し別途通知

することとしてはどうか。

1 容 器又は外箱に表示する注意事項

く論点>

1 白 斑及び周辺組織での色素増強を念頭に、製品の使用を中止すべき症状 と

して 「色抜けや黒ずみ」を追記 してはどうか。

(1)尋 常性白斑や老人性白斑等の非薬斉」性の自斑の可能性もあるが、追記す

ることは妥当か。

(2)追 記する場合、対象製品の範囲をどこまでにするか。

① メ ラニンの生成を抑える等の効能 ・効果で承認された薬用化粧品

② ① 十製造販売業者が、製品特性を考慮して 「色抜けや黒ずみ」の注意喚

起が必要であると判断した化粧品(ハイドロキノン含有化粧品等を想定)

③ 薬 用化粧品全体

④ ③ +製造販売業者が、製品特性を考慮して 「色抜けや黒ずみ」の注意喚

起が必要であると判断した化粧品(ハイドロキノン含有化粧品等を想定)

⑤ 薬 用化粧品及び化粧品全体

(3)「色抜けや黒ずみ」という文言は適切か。 (色むら、自抜けetc.)

2 知 らない間に自斑が生じていた症例が見られることを踏まえ、「お肌に異常

が生 じていないかよく注意 して使用 してください。」と追記してはどうか。

(1)白 斑の問題を受けた注意喚起 として適切か。

(2)追 記する場合、対象製品の範囲をどこまでにするか。 (1(2)参 照。)

→一般的な注意喚起の範疇であり、追記するとしたら⑤薬用化粧品及び

化粧品全体か。

→追記する場合でも、自主改訂 (改訂のタイ ミングは企業に任せる)か 。

(3)文 言は適切か。

現行 (化粧品と同様) 変更案

お肌に合わないときは、ご使用をお

やめください。

お肌に異常が生 じていないかよく注

意 して使用 してください。お肌に合わ

ないときは、ご使用をおやめください。

2 添 付文書等に表示する注意事項

現行 変更案

化粧品がお肌に合わないとき、即ち

次のような場合には、使用を中止して

ください。そのまま化粧品類の使用を

続けますと、症状を悪化させることが

ありますので、皮膚科専F5医等にご相

談 されることをおすすめします。

(1)使用中、赤み、はれ、かゆみ、

等の異常があらわれた場合

(2)使用 したお肌に、直射 日光があたつ

て上記のような異常があらわれた

場合

お肌に異常が生 じていないかよく注

意 して使用 してください。化粧品がお

肌に合わないとき、即ち次のような場

合には、使用を中止 してください。そ

のまま化粧品類の使用を続けます と、

症状を悪化させることがありますの

で、皮膚科専門医等にご相談されるこ

とをおすすめします。

(1)使用中、赤み、はれ、かゆみ、刺激ュ

色抜けや黒ずみ等の異常があらわ

れた場合

(2)使用 したお肌に、直射 日光があたつ

て上記のような異常があらわれた

場合
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厚生労働科学研究費補助金

(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)

分担研究報告書

再発防止に関する研究

研究分担者 秋 山卓美 国 立医薬品食品衛生研究所生活衛生化学部 室 長

協力研究者 飯 島正文 昭 和大学 名 誉教授

川島 員  東 京女子医科大学皮膚科 教 授

杉林堅次 城 西大学薬学部薬粧品動態制御学教室 教 授

小島 肇  国 立医薬品食品衛生研究所薬理部室長

小野 敦  国 立医薬品食品衛生研究所 総 合評価研究室主任研究官

カネボウ化粧品等が製造販売した4(4-ヒ ドロキシフェニル)-2ブ タノール (ロドデノー

ル)を 配合した薬用化粧品の使用者において、製品との関連性が疑われる白斑 (肌がまだ

らに白くなった状態)の 症例が確認され、製品の自主回収が行われた。本研究では、薬用

化粧品による白斑等の健康被害の再発防止の観点から、医薬部外品の承認審査、製造販売

後安全対策における今後の対処方針について検討を行い、新有効成分含有医薬部外品の安

全性評価に係る臨床試験の拡充、製造販売後調査手法の工夫、副作用報告制度及び GVPの

強化、製品の使用上の注意の改訂による適正使用に係る情報提供などは、医薬部外品の副

作用による健康被害拡大の再発防止に有益な方策であるとの結論を得た。

A 研 究目的

カネボウ化粧品等が製造販売した 4-(4-

ヒドロキシフェニル)2ブ タノール (ロド

デノール)を 配合した薬用化粧品の使用者

において、製品との関連性が疑われる白斑

症例の報告があり、カネボウ化粧品は、昨

年 7月 4日 から製品の自主回収を行つてい

る。カネボウ化粧品によると、本年 3月末

までに、1万 8千 人以上から白斑様症状の

申し出があり、約70万個の製品を回収した

としている。本品は、薬事 ・食品衛生審議

会化粧品 ・医薬部外品部会における審議を

踏まえ、平成20年 1月に医薬部外品として

「メラニンの生成を抑え、 しみ、そばかす

を防ぐ」等の効能効果で承認されたもので

る。

ロ ドデノール配合薬用化粧品による自斑

問題については、日本皮膚科学会において、

診断方法、治療方法の確立を目的として、

病態解明が進められており、本研究の原因

究明に関する分担研究班においても、ロ ド

デ ノールによる白斑の発症機序の解明に向

けた検討が行われている。

本研究班では、これらの結果等も踏まえ、

再発防止の観点から、医薬部外品の承認審

査及び製造販売後における安全性に関する

データの収集 。解析手法のあり方について

調査、検討することを目的とする。

B 研 究方法

ロドデノール配合薬用化粧品の承認申請

時にカネボウ化粧品から提出された資料や、

医薬部外品の開発から承認審査、製造販売

後までの各段階における安全性確保のため

の現行の枠組み、具体的には、承認申請時

に求められる非臨床試験、臨床試験の種類

及び方法 (症例数、期間等含む)、製造販売

後調査の方法、副作用報告制度、製造販売

後の安全管理の基準、適正使用に関する注

意喚起の方法等を調査し、今後の医薬部外

品の安全性等に関する情報収集及び解析の

手法、企業から国への副作用報告制度及び

使用上の注意表示のあり方について検討し

プヒ。

C.研 究結果及びD.考 察

ロドデノールによる白斑の発症原因の究

明に向けた分担研究は現在進行中であるこ

とから、本年度は現行の承認審査 ・製造販

売後における安全性確保の方策について整

理し、医薬部外品 ・化粧品の副作用による

健康被害の再発防止のために非臨床、臨床

及び製造販売後のそれぞれの段階における

対応方策を検討した。

1.非 臨床試験

新有効成分含有薬用化粧品の承認申請時

に求めている非臨床試験と、実際にロドデ

ノール配合薬用化粧品の申請パッケージに

含まれていた非臨床試験及びその内容につ

いて調査した。現在、承認申請時に求めて

いる非臨床試験項目に追加の試験を要求し

ても、ロドデノールによる白斑の発症を予

期できたかどうか結論は出ていない。非臨

床試験項目の追加の必要性について引き統

き議論することした。

2 臨 床試験

新有効成分含有薬用イヒ粧品の承認申請時

には、臨床試験として、ヒトパッチ試験及

び効能 ・効果に関するヒト使用成績試験の

実施を求めている。これに加え、ヒトにお

ける長期使用時の安全性を確認することを

目的に、医療用医薬品の外用剤に準じた長

期安全性試験を実施してはどうかとの意見

があった。長期安全性試験は、皮膚科専門

医の管理下で臨床試験を構築 ・実施すべき

であるとの意見があつた。必要な症例数と

試験期FRlについては、引き続き検討するこ

ととした。

また、ロドデノール配合薬用化粧品をシ

リーズアイテムとして、すなわち化粧水、

乳液、クリームと複数重ねて使用した場合

に、白斑の発症率が高い傾向があるとの報

告がある。同一有効成分を含む複数アイテ

ムを重ね塗りする可能性を考慮し、新規有

効成分配合薬用化粧品の開発段階における

臨床試験の用量設定も重要なポイン トにな

るのではないかとの意見があつた。

3.製 造販売後調査

医薬部外品 ・化粧品のうち、特にリスク

の高い新有効成分含有医薬部外品について

は、開発段階で把握できなかつた副作用の

把握等を目的として、承認後一定期間の間

に一定症例数の製造販売後調査を実施し、

安全性に関する情報を収集するよう製造販

売業者に求めている。

現状、医薬部外品の製造販売後調査は、

必ず しも承認条件とされておらず、調査の

実施方法も通知等で明確にされているわけ



ではないが、一般用医薬品の製造販売後調

査の実施要領として示 されている 「新一般

用医薬品の市販後調査の実施について (B召

和 63年 12月 26日付け薬安第 154号厚生省

薬務局安全課長通知)」に準じて、調査が実

施されている。

当該通知では、販売店を対象にモニター

店を設定 し一定の例数を目標に使用者アン

ケー トを実施 して副作用の発現頻度を調査

する特別調査と、販売店からのいわゆる自

発報告により副作用の情報を収集する一般

調査を実施することとされている。 ロドデ

ノール配合薬用化粧品については、承認後

2年 間で約 1200例 の製造販売後調査が実

施 されたが、調査の中で白斑の症例は確認

できなかつた。

研究班の議論の中では、対面販売が行わ

れている販売店等のルー トを利用 した、き

め細かな情報収集を行 うべきである、製造

販売後調査にも皮膚科専門医が関与すべき

である等の意見が出 された。これらの意見

を踏まえ、医薬部外品の製造販売後調査の

実施方法についてガイ ドライン等を作成す

べきとされた。

4 副 作用報告

今回のロドデノールによる白斑は、承認

審査及び製造販売後調査の段階では把握 さ

れていなかった副作用であり、その後の製

造販売業者による副作用情報の収集体制の

不備及び情報入手後の国への報告等の対応

の遅れが被害拡大の一因であると指摘され

ている。

薬事法では、医薬品等の副作用の情報を

迅速に把握 し必要な安全対策を取ることに

より、健康被害の拡大を防ぐことを目的 と

して、医薬品等の製造販売業者に、自社製

品による副作用等の国への報告を義務付け

ている。

医薬品、医療機器等の場合、死亡、障害

等入院相当以上の重篤な副作用症例の情報

を把握した場合、個別に国に報告すること

が義務付けられているが、医薬部外品 ・化

粧品の場合、学術論文や学会報告等の研究

報告のみが報告対象とされていた。

平成 23年には、加水分解コムギ末を含有

する薬用石鹸の使用者で、アナフィラキシ

ーを発現した事例が報告されたことを受け、

医療関係者から医薬部外品又は化粧品によ

る健康被害の情報を入手した場合には、報

告書類を社内においてとりまとめ、研究報

告として報告するよう通知されたが、法令

上は、依然、個別症例の報告義務はないま

まであつた。

研究班は、医薬部外品 ・化粧品について

目1作用報告制度の強化が必要であると考え、

医薬品等と同様に個別症例の報告を求める

とともに、その範囲については、医薬品等

の報告対象である重篤な副作用症例に加え、

白斑のような副作用を想定し 「治療に要す

る期間が30日以上の症例」についても報告

対象に含めるべきであると考える。

5 製 造販売後の安全管理の基準 (GVP)

今回のロドデノール配合薬用化粧品によ

る副作用の把握が遅れ健康被害が拡大した

一因として、製品の安全性に関する情報が、

カネボウ化粧品の社内で一元的に扱われて

いなかったことが指摘されている。

「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療

機器の製造販売後安全管理の基準に関する

省令 (GVP省令)」において、こうした製品

の安全性に関する情報の収集、検討及びそ

の結果に基づく必要な措置の立案、実施が

義務付けられており、製造販売業の許可要

件とされているが、医薬部外品 ・化粧品の

製造販売業者については、国への副作用報

告の対象と整合を取る形で、「学会報告、文

献報告その他研究報告に関する情報J及 び

「その他安全管理情報」のみが収集対象と

されていた。

研究班は、副作用報告の対象範囲の拡大

に合わせて、GVP省令も改正し、医療関係

者からの情報や行政機関からの情報等も収

集対象として追加するべきであると考える。

なお、本研究班の意見を踏まえ、平成 26

年 2月 26日付けで 「薬事法施行規則及び医

薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の

製造販売後安全管理の基準に関する省令の

一部を改正する省令 (平成 26年厚生労働省

令第 13号)」が公布され、同年4月 1日か

ら施行されることとなっている。現在、施

行に向けて、厚生労働省において、具体的

な報告の方法を定めた通知等を準備してい

る。

6.使 用上の注意

ロドデノール配合薬用化粧品による白斑

の事例を受けて、厚生労働省は、平成 25年

8月 8日 付けで、すべての医薬部外品及び

化粧品の製造販売業者に対し、自社製品に

よると疑われる白斑症例の情報がないか自

主点検を行い、必要に応じて国に報告する

よう通知した。その結果、平成 26年 1月

23日までに、167件の白斑の症例が報告さ

れ、因果関係の評価が終了した83件のうち、

製品との因果関係が否定できないとされた

症例は 19例であつた。化粧品のみを使用し

てぃた症例は1例、薬用化粧品 (医薬部外

品)を 使用していた症例 (複数の薬用化粧

品又はイヒ粧品を併用していた症例を含む)

は 18例であつた。本件は、平成 26年 2月

12日に開催された薬事 ・食品衛生審議会医

薬品等安全部会に報告され、因果関係が否

定できないとされた症例は、特定の製品 ・

成分に集中しているわけではなく、現時点

で回収等の措置が必要な状況とは言えない

とされたが、使用上の注意において、追加

の注意喚起が必要かどうか本研究班で検討

することとされた。これを受け、本研究班

で化粧品等の使用上の注意の記載について

検討した。

イヒ粧品の容器、外箱、添付文書等の使用

上の注意については、「化粧品の使用上の注

意事項の表示自主基準につぃて (昭和53年

1月 5日付け薬発第2号厚生省薬務局長通

知)」により、日本化粧品工業連合会の自主

基準が示されており、薬用化粧品 (医薬部

外品)に ついても準用することとされてい

る。具体的には、皮膚に適用する化粧品及

び薬用化粧品については、その容器又は外

箱及び添付文書等に、原則として以下のと

おり表示することとされている。

O容 器又は外箱に表示する注意事項

お肌に合わないときは、ご使用をおやめ

ください。

○ 添付文書等に表示する注意事項

1 化 粧品がお肌に合わないとき、即ち次

のような場合には、使用を中止してくだ

さい。そのまま化粧品類の使用を続けま

すと、症状を悪化させることがあります

ので、皮膚科専門医等にご相談されるこ

とをおすすめします。

(1)使 用中、赤み、はれ、かゆみ、刺激

等の異常があらわれた場合

使用したお肌に、直射日光があたつ



て上記のような異常が現れた場合

2 傷 やはれもの、しっしん等、異常のあ

る部位にはお使いにならないでください。

研究班は、白斑及び周辺組織での色素増

強を念頭に、製品の使用を中止すべき症状

として、現行の 「赤み、はれ、かゆみ、刺

激」に加え 「色抜け (白斑等)や 黒ずみ」

を追記すべきであると考える。また、気付

かないうちに白斑が生じていた症例が見ら

れることを踏まえ、肌に異常が生じていな

いかよく注意して使用するよう注意喚起す

る必要があると考える。対象製品の範囲に

ついては、製品との因果関係が否定できな

い白斑の症例が、特定の成分に偏らず様々

な成分 ・製品の使用者に見られること、化

粧品のみを使用していたケースでも因果関

係が否定できない症例が認められることか

ら、皮膚に適用する薬用化粧品及び化粧品

を広く対象とすることが望ましいと考える

が、対象製品が広範囲にわたることから、

製品の適用部位及び使用方法等を踏まえ、

対象範囲を決定すべきである。

以上、研究班は、新有効成分含有医薬部

外品の安全性評価に係る臨床試験の拡充、

製造販売後調査手法の工夫 (情報収集体制

の充実、皮膚科専門医の関与等)、副作用報

告制度及び GVPの強化、製品の使用上の注

意の改訂による適正使用に係る情報提供な

どが、医薬部外品の副作用による健康被害

拡大の再発防止に有益な方策ではないかと

考える。

医薬部外品の開発段階における安全性等

に係る非臨床試験、臨床試験の実施に関す

る検討や評価手法については、「安全性評価

ガイ ドライン (仮称)」として取りまとめる

ことも視野に入れ、来年度も引き続き検討

する予定である。

E.結 論

医薬部外品の開発から承認審査、製造販

売後までの各段階における安全性確保のた

めの現行の枠組みについて整理し、各段階

における再発防止のための対策について検

討した。来年度は、医薬部外品の開発段階

における安全性等に係る非臨床試験、臨床

試験の実施に関する検討や評価手法につい

て、「安全性評価ガイ ドライン (仮称)」と

して取りまとめることも視野に入れ、さら

に検討を進める。

F.健 康危険情報

総括研究報告書にまとめて記入

G.研 究発表

なし

H.知 的財産権の出願 ・登録状況

なし


