
 

 

クロトリマゾールのリスク区分について 

 

成分・含量 100g 中クロトリマゾール１g 

薬効分類 抗真菌剤 

投与経路 外用 

販売名（製造販売業者） エンペシド Lクリーム（バイエル薬品株式会社） 

※デリーザ Lクリーム（佐藤製薬株式会社）は未発売であり、

令和４年６月３日に承認整理された。 

効能・効果 腟カンジダの再発による、発疹を伴う外陰部のかゆみ（過去

に医師の診断・治療を受けた方に限る） 

ただし、腟症状（おりもの、熱感等）を伴う場合は、必ず腟

剤（腟に挿入する薬）を併用すること。 

用法・用量 成人（15 歳以上 60 歳未満）、１日２～３回適量を患部に塗布

する。ただし、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

けること。 

（1）外陰部症状のみの場合：本剤を使用すること。ただし、

腟剤（腟に挿入する薬）を併用することが望ましい。 

（2）腟症状（おりもの、熱感等）を伴う場合：腟剤（腟に挿

入する薬）を併用すること。 

承認年月日 2017 年 11 月 17 日 

製造販売開始日 2018 年７月 10 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 

（最終報告書） 

調査期間：2018 年７月 10 日～2021 年７月９日 

特別調査：1,033 症例 

副作用：１例３件（0.10％） 

  うち重篤な副作用：なし 

  未知の副作用：なし 

一般調査 

副作用：１例４件 

 うち重篤な副作用：なし 

 未知の副作用は投与部位疼痛１件、投与部位腫脹１件、 

投与部位刺激感１件 

使用上の注意の改訂

の指導 

なし 

  

令和４年６月 22 日 

令和４年度第１回医薬品等安全対策部会 

資料１－２ 
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【第２回安全対策調査会における議論】 

参考人として、産科婦人科の専門家の意見も踏まえ審議を行った。 

・参考人より、本剤について、副作用として重篤なものは報告されていないが注意

すべきものは報告されており、第１類である類薬と同等であるとの意見が出た。 

・参考人の意見もふまえ、本剤は、類薬であるイソコナゾール硝酸塩やミコナゾー

ル硝酸塩と同様に、第１類に分類することが妥当との結論となった。 
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本剤

（第１類医薬品）

（100g 中クロトリ
マゾール１g）

2018/7/10～
2021/7/9

調査症例数 1,033例
3,045例

（使用者アンケー
ト）

299例
（はがきアンケー

ト）

2,368例
（使用者アンケー

ト）

828例
（はがきアンケー

ト）
6,849例

副作用発現件
数／件・例
（率：％）

合計件数 1例3件（0.10） 9例12件（0.30） 0例0件（0.00） 6例10件（0.25） 18例33件（2.17）
131 例 151 件
（1.91）

感染症及び寄
生虫症

- - - - - -

免疫系障害 - - - - - -

代謝及び栄養
障害

- - - - - -

精神障害 - - - - - -

神経系障害 - - - - - -

眼障害 - - - - - -

耳および迷路
障害

- - - - - -

心臓障害 - - - - - -

血管障害 - - - - - -

呼吸器、胸郭
および縦隔障
害

- - - - - -

胃腸障害 - - - - - -

肝胆道系障害 - - - - - -

皮膚及び皮下
組織障害

- 7例（0.23） - - 2例（0.24） 131例（1.91）

筋骨格系およ
び結合組織障
害

- - - - - -

腎および尿路
障害

- - - - - -

生殖系および
乳房障害

- - - - - -

一般・全身障
害および投与
部位の状態

1例（0.10） 4例（0.13） - 6例（0.25） 16例（1.93） -

臨床検査 - - - - - -

副作用報告数 1例4件

主な副作用 適用部位疼痛など かゆみ、熱感など 適用部位疼痛、適用部位そう痒感など

特
別
調
査
（

ア
ン
ケ
ー

ト
調
査
）

※　１症例の中に複数の副作用を発現した場合は、副作用の領域毎にそれぞれ１例(％)として集計している。

一
般
調
査

出荷数※

7例11件 3例4件

販売名（成分名）

エンペシドLクリー
ム

メンソレータムフレディCCクリーム メディトリートクリーム
エンペシドクリー
ム1％（クロトリマ
ゾールクリーム）

（100g 中イソコナゾール硝酸塩1g） （1g 中ミコナゾール硝酸塩１0mg） 【使用成績調査・
特定使用成績調

査・製造販売後調
査】販売開始～製造販売後

調査期間終了
2009/1/5～2012/3/18 2009/1/5～2012/2/29

副作用等発現状況

類薬 類薬
医療用同一成分

（第１類医薬品） （第１類医薬品）
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要指導医薬品製造販売後安全性調査報告書 

 

販 売 名 
①デリーザＬクリーム 

②エンペシドＬクリーム 

承認番号・ 

年月日 

①22900APX00384000・平成

29年 11月 17日 

②22900APX00385000・平成

29年 11月 17日 

有効成分名 クロトリマゾール 

副作用頻度調査期間 
平成 30年 7月 10日～ 

令和 3年 7月 9日 
報告年次 最終 

調 査 施 設 数 178施設 調査症例数 1,033例 

出 荷 数 量 個 

調 査 結 果 の 概 要 別紙（１）のとおり 

副作用種類別発現状況 別紙様式３のとおり 

副作用発現症例一覧表 別紙様式４，５，６のとおり 

調査結果に対する見解

と 今 後 の 安 全 対 策 
別紙（２）のとおり 

備 考 

・本剤は佐藤製薬株式会社とバイエル薬品株式会社が共同開発し、申請区分(5)-②

（要指導（一般用）新効能医薬品）として申請した。 

・本剤は、抗真菌成分であるクロトリマゾールを含有する医療用医薬品「エンペシ

ドクリーム１％」と同一の製剤を、要指導・一般用腟カンジダ治療薬（外陰用外

用薬）として開発した製剤である。 

・販売開始年月日 

エンペシドＬクリーム：平成 30年 7月 10日 

デリーザＬクリーム：未発売 

・担当者：佐藤製薬株式会社 安全性管理部                  

バイエル薬品株式会社 メディカルアフェアーズ本部ファーマコビジ
ランスモニタリング＆メディカルガバナンス PMS                    

上記により要指導医薬品製造販売後安全性調査の結果を報告します。 

 

令和 3年 9月  2日 

東京都港区元赤坂一丁目 5番地 27号 

佐 藤 製 薬 株 式 会 社                 代表取締役社長  佐藤 誠一 

 

大阪府大阪市北区梅田 2-4-9ブリーゼタワー 

バ イ エ ル 薬 品 株 式 会 社                 代表取締役社長  フリオ・トリアナ 

 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 理事長 藤原 康弘 殿  
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別紙（１） 

調査結果の概要  
本剤の調査結果（調査期間：平成 30年 7月 10日～令和 3年 7月 9日）を以下の通り示す。 

 

（1）副作用頻度調査 

・当該調査期間にモニター施設 178施設から報告された 1,033症例において、副作用発現症例数

は 1例（副作用発現症例率 0.10%）で、副作用発現件数は 3件であった。 

副作用の種類別発現状況は別紙様式３に示すとおりである。 

重篤な副作用は報告されず、報告された非重篤な副作用はいずれも既知の副作用であり、「適用

部位紅斑」（1件）、「適用部位疼痛」（1件）、「適用部位そう痒感」（1件）であった。 

なお、副作用頻度調査における副作用発現症例一覧は、別紙様式４に示すとおりである。 

 

（2）一般調査 

・一般調査における副作用発現症例数は 1例で、副作用発現件数は 4件であった。当該調査期間

中に独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、「PMDA」）に報告を行った重篤な副作用はな

かった（別紙様式６）。非重篤副作用は 1例 4件収集し、未知の副作用が 3件（「投与部位疼痛」

（1件）、「投与部位腫脹」（1件）、「投与部位刺激感」（1件））、既知の副作用が 1件（「適用部位

疼痛）」（1件））であった。 

なお、一般調査における未知・非重篤副作用別発現症例一覧表は、別紙様式５に示すとおりであ

る。 

 

（3）研究報告および外国での規制措置情報 

・本剤の承認日以降、当該調査期間終了日（令和 3年 7月 9日）までに研究報告、外国措置報告

の対象となるものはなかった。 
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別紙様式３ 

副作用種類別発現状況 
 

承認時までの 

調査※1 

定期 

（第 1次） 

定期 

（第 2次） 

最終 販売開始以降の 

累計 

① 調査施設数 474施設 26施設 67施設 125施設 178施設 

② 調査症例数 6849例 114例 282例 637例 1,033例 

③ 副作用発現症例数 131例 0例 1例 0例 1例 

④ 副作用発現件数 151件 0件 3件 0件 3件 

⑤ 副作用発現症例率 

（③÷②×100） 
1.91% 0.00% 0.35% 0.00% 0.10% 

⑥ 出荷数量  個 個 個 個 

   

副作用の種類 

副作用の発現件数 

承認時までの 

調査※1 

定期 

（第 1次） 

定期 

（第 2次） 

最終 販売開始以降の 

累計 

[皮膚および皮下組織障害] 131例(1.91) - - - - 

皮膚刺激 55件(0.80)     

皮膚炎 35件(0.51)     

紅斑 33件(0.48)     

皮膚びらん 4件(0.06)     

丘疹 3件(0.04)     

皮膚腫脹 1件(0.01)     

皮膚障害 1件(0.01)     

膿疱 5件(0.07)     

皮膚浮腫 5件(0.07)     

皮膚剥脱 2件(0.03)     

皮膚熱感 3件(0.04)     

そう痒症 3件(0.04)     

皮膚のつっぱり感 1件(0.01)     

［一般・全身障害および投与部位の

状態］ 
- 0例(0.00) 1例(0.35) 0例(0.00) 1例(0.10) 

適用部位紅斑 

適用部位疼痛 

適用部位そう痒感  

  

   1件(0.35) 

1件(0.35) 

1件(0.35) 

 1件(0.10) 

1件(0.10) 

1件(0.10) 

 

最終報告における副作用の用語は、MedDRA/J Ver.24.0を使用した。 

器官別大分類 (SOC) は症例数、基本語 (PT) は件数で集計した。 
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※１：医療用「エンペシドクリーム１％」の承認時までの調査および承認時以降の調査を合算したもの。調査当時

の副作用の用語を報告書作成時のMedDRA用語に置き換えて使用した。 

 

副作用頻度調査期間  

定期（1次） ： 平成 30年 7月 10日～令和元年 7月 9日 

定期（2次） ： 令和元年 7月 10日～令和 2年 7月 9日 

最   終 ： 令和 2年 7月 10日～令和 3年 7月 9日 
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別紙様式４ 

副作用発現症例一覧表 
副作用の種類 番号 副作用発現

年月日 

使用薬剤名 使用方法 使用理由 副作用 備考 

器官別大分類 基本語 （性別・

年齢） 

（企業名） 1日使

用量 

使用期

間 

 症状 転帰  

一般・全身障害および投

与部位の状態   

適用部位紅斑 1 

（女性・

2 歳） 

2020年 

6月 23日 

エンペシド 

Lクリーム 

（バイエル薬品） 

1日 

2回 

4日間 腟カンジダの再

発による、発疹

を伴う外陰部の

かゆみ 

患部に赤味が出

て、痛がゆい感

じになった 

回復 薬剤師評

価：関連

不明 一般・全身障害および投

与部位の状態 

適用部位疼痛 

一般・全身障害および投

与部位の状態 

適用部位そう痒感 

 

調査期間：平成 30年 7月 10日～令和 3年 7月 9日 

副作用の種類はMedDRA/J Ver.24.0に基づき Primary SOC毎に分類し PTで記載した。 
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別紙様式５ 

 

未知・非重篤副作用別発現症例一覧表 
副作用の種類 

番号 性別 年齢 
副作用発現 

年月日 
転帰 

副作用の区

分 
報告の種類 

備考 

（識別番号） 器官別大分類 基本語 

一般・全身障害および投与部位の状態 投与部位疼痛 1 女性 40歳代 2020年 5月 25日 不明 副作用 自発報告  

一般・全身障害および投与部位の状態 投与部位腫脹 1 女性 40歳代 2020年 5月 25日 不明 副作用 自発報告  

一般・全身障害および投与部位の状態 投与部位刺激感 1 女性 40歳代 2020年 5月 25日 不明 副作用 自発報告  

 

調査期間：平成 30年 7月 10日～令和 3年 7月 9日 

副作用の種類はMedDRA/J Ver.24.0に基づき Primary SOC毎に分類し PTで記載した。 
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別紙様式６  
重篤副作用症例一覧表 
副作用の種類 番号 性別 年齢 副作用発現年月日 転帰 副作用の区分 報告の種類 識別番号 
該当なし  
調査期間：平成 30年 7月 10日～令和 3年 7月 9日
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別紙（２） 

調査結果に対する見解と今後の安全対策 
 

副作用頻度調査において、当該調査期間（平成 30年 7月 10日～令和 3年 7月 9日）に収集した副

作用発現例数は 1,033例中 1例（副作用発現症例率 0.10%）3件であり、承認時までの調査と比較し

て特に副作用発現症例率が高いという傾向はみられず、年次毎の副作用発現症例率にも著しい変動は

無かった。また、収集された副作用は既知・非重篤な事象であった。一般調査において、当該調査期

間に収集した副作用発現例数は 1例 4件であった。 

当該調査期間に収集した重篤な副作用はなかった。当該調査期間中に収集した未知・非重篤の副作

用は、一般調査の 1例 3件であった。本症例では本剤に腟錠を併用していることから、腟剤の投与部

位における反応であり、本剤との関連性はないと考えられるが、報告者（使用者）の因果関係評価は

得られなかった。 

本剤の承認日以降、当該調査期間終了日（令和 3年 7月 9日）までに、本剤及び本剤と同成分（ク

ロトリマゾール）の医療用医薬品に関連した措置報告や研究報告に該当する情報の入手はなかった。

また、「使用上の注意」の改訂もなかった。 

適正使用の状況については当該調査期間中の副作用頻度調査において、対象症例 1,033例を対象に

使用目的、使用年齢、1日使用回数、使用期間について確認した。 

使用目的について、本剤の効能・効果の範囲外で使用された症例は 6例（0.5%）あったが、これら

の症例で副作用は発生しなかった。 

使用年齢について、15歳未満であると回答した症例はなかったが、60歳以上であると回答した症

例は 49例（4.7%）であった。これらの症例で副作用は発生しなかった。 

1日使用回数について、用法用量を超えて使用された症例は 13例（1.3%）であった。これらの症

例で副作用は発生しなかった。 

使用期間について、6日間を超えて使用された症例は 90例（8.7%）であった。これらの症例で副

作用は発生しなかった。 

以上の結果から、現時点では「使用上の注意」の改訂を含む安全確保措置は不要と考える。しかし

ながら、不適正使用の可能性が否定できない情報が収集されたことから、本製品の取扱い店に対して

適正使用推進のお願いと説明文書等の情報提供資材を用いた説明の徹底を図り適正使用を推進すると

ともに、引き続き本剤の副作用等の発現状況に十分留意する所存である。 
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使用上の注意

してはいけないこと

相 談 す る こ と

（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ります）

１．次の人は使用しないでください

（1）初めて発症したと思われる人。（初めて症状があらわれた場合は、他の疾病が原因の場合があり、その場合は

医師の診療を受ける必要があります）

（2）本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人。（本剤の使用により再びアレルギー症状

を起こす可能性があります）

（3）15歳未満又は60歳以上の人。（15歳未満の人は初めて発症した可能性が高く、また60歳以上の人は他の疾病

の可能性や他の菌による複合感染の可能性があるため）

（4）妊婦又は妊娠していると思われる人。（薬の使用には慎重を期し、医師の診療を受ける必要があります）

（5）発熱、悪寒、下腹部痛、背中や肩の痛み、色のついた又は血に染まったおりもの、魚臭いおりもの、生理の停止、

腟からの不規則又は異常な出血、腟又は外陰部における潰瘍、浮腫又はただれがある人。（他の疾病の可能性

がありますので、医師の診療を受ける必要があります）

（6）次の診断を受けた人。 

糖尿病（頻繁に本疾病を繰り返す可能性が高いので、医師の診療を受ける必要があります）

（7）本疾病を頻繁に繰り返している人。（１～２ヵ月に１回又は６ヵ月以内に２回以上腟カンジダの再発を繰り返

す人は、他の疾病が潜んでいる可能性もあります）

（8）腟カンジダの再発かわからない人。（自己判断できない場合は医師の診療を受ける必要があります）

２．次の部位には使用しないでください

腟周辺（外陰）以外の部位。（本剤は外陰部以外に使用する製品ではありません）

１．次の人は使用前に医師又は薬剤師にご相談ください

（1）医師の治療を受けている人。（医師から処方されている薬に影響したり、本剤と同じ薬を使用している可能性

もあります）

（2）薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人。（薬などでアレルギーを起こした人は、本剤でも起こ

る可能性があります）

（3）授乳中の人。（薬の使用には慎重を期す必要があります）

２．使用後、次の症状の持続・増強又は発現がみられた場合は副作用の可能性がありますので、直ちに使用を中止し、

この文書を持って医師又は薬剤師にご相談ください

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場合は医師の診療を受けてく

ださい。なお、本剤の単独使用で効果がない場合も、自己判断で治療を行わず、医師の診療を受けてください（症

状が重いか他の疾病の可能性があります）

関 係 部 位 症 　 　 状

腟周辺の皮膚

（外陰）

刺激感、皮膚炎、発赤・紅斑（赤い発疹）、皮膚のただれ、

小さく盛り上がった発疹、熱感、かゆみ、痛み

★裏面につづく

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。

腟カンジダの再発による外陰部症状の治療薬

Ⓡ：バイエルグループの登録商標

●エンペシドＬクリームは、イミダゾール系の抗真菌成分クロトリマゾールを有効成分とする、
　腟カンジダの再発による外陰部症状の治療薬です。
●腟カンジダの再発による外陰部のかゆみに、１日２～３回適量を患部に塗布してください。

第１類医薬品
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腟カンジダの再発による、発疹を伴う外陰部のかゆみ（過去に医師の診断・治療を受けた方に限る）

ただし、腟症状（おりもの、熱感等）を伴う場合は、必ず腟剤（腟に挿入する薬）を併用すること。

〔効　能〕

添加物として、ステアリン酸ソルビタン、ポリソルベート60、ミリスチン酸セチル、セトステアリルアルコール、オクチ

ルドデカノール、ベンジルアルコールを含有します。

（1）直射日光の当たらない湿気の少ない涼しいところに密栓して保管してください。

（2）小児の手の届かないところに保管してください。

（3）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おそれがあります）

（4）コンドームやペッサリー等の避妊用ラテックス製品との接触を避けてください。（これらの製品が劣化・破損すること

があります）

（5）使用期限を過ぎた製品は、使用しないでください。なお、使用期限内であっても、開封後はなるべくはやく使用して

ください。（品質保持のため）

成人（15歳以上60歳未満）、１日２～３回適量を患部に塗布する。ただし、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ること。

（1）外陰部症状のみの場合：本剤を使用すること。ただし、腟剤（腟に挿入する薬）を併用することが望ましい。

（2）腟症状（おりもの、熱感等）を伴う場合：腟剤（腟に挿入する薬）を併用すること。

〈用法・用量に関連する注意〉

（1）定められた用法・用量を厳守してください。

（2）目に入らないようにご注意ください。万一、目に入った場合は、すぐに水又はぬるま湯で洗い、直ちに眼科医の診療

を受けてください。

（3）この薬は腟周辺（外陰）にのみ使用してください。

（4）使用前後は、手指を石けんでよく洗ってください。

（5）生理中は使用しないでください。使用中に生理になっ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。

〔用法・用量〕

〔成分・分量と働き〕

成　分

クロトリマゾール

分　量 働　き

１％

保管及び取扱い上の注意

D4L.JP.MKT.CH.06.2021.2571

腟カンジダの原因菌であるカンジダ菌に対して

強い抗菌作用をあらわします。

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。

受付時間　9：00～17：00（土、日、祝日を除く）

佐藤製薬株式会社　お客様相談窓口
電話 0 3 - 5 4 1 2 - 7 3 9 3

副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
https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html

電話　0120-149-931（フリーダイヤル）
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