
 

イソコナゾールのリスク評価について 

 

成分・含量 イソコナゾール硝酸塩 600mg（１錠中） 

薬効分類 抗真菌剤 

投与経路 外用 

販売名（製造販売業

者） 

①メンソレータムフレディ CC1 

②メンソレータムフレディ CC1A 

（ロート製薬株式会社） 

効能・効果 腟カンジダの再発（以前に医師から、膣カンジダの診断・治

療を受けたことのある人に限る。） 

用法・用量 ①成人（15 歳以上 60 歳未満）１回１錠を膣深部に挿入する

（できれば就寝前）。ただし、３日間経過しても症状の改善

が見られないか、６日間経過しても症状が消失しない場合は

医師の診断を受けること。 

②成人（15 歳以上 60 歳未満）１回１錠を膣深部にアプリケ

ーターを用いて挿入する（できれば就寝前）。ただし、３日間

経過しても症状の改善が見られないか、６日間経過しても症

状が消失しない場合は医師の診断を受けること。 

承認年月日 2019年 11月 27日 

製造販売開始日 2020年１月 20日 

評価を行う理由 2023 年１月 19 日の製造販売後調査終了見込みに伴い、一般

用医薬品としての販売の可否について判断を行うため 

製造販売後調査概要 

（中間報告書） 

調査期間：2020年１月 20日～2022年８月 30日 

特別調査：1,000症例 

副作用：53例 107件（5.3％） 

 うち重篤な副作用：なし 

未知の副作用：月経中間期出血（不正出血）、細菌性外陰

腟炎、腟部異臭、頻尿、不眠症、悪心各

１件 

一般調査 

副作用：95例 137件 

うち重篤な副作用：なし 

未知の副作用：異物感（7件）、出血（5件）、下腹部痛（3

件）、月経障害（2件）、口渇（2件）、腹

痛、外陰腟の炎症、ドライアイ、息詰ま

り感、膣分泌異常、頭痛、悪心、腹部不

快感、膀胱炎、生殖器内異物、振戦（体

の震え）、下痢、動悸、不整脈、排尿困難、
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倦怠感、浮腫、尿閉（尿漏れ感）、適用部

位異常感覚、状態悪化、過敏症、上腹部

痛、各 1件 

使用上の注意の改訂

の指導 

なし 
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【参考】本剤と類似の有効成分を含む医薬品 

分類 医薬品の例 

販売名 

成分・分量 効能・効果 用法・用量 リス

ク区

分 

本剤 ①メンソレー
タムフレディ
CC1 
②メンソレー
タムフレディ
CC1A 

イソコナゾール
硝酸塩 600mg 

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
ある人に限る。） 

①成人（15歳以上 60
歳未満）１回１錠を
膣深部に挿入する
（できれば就寝前）。
ただし、３日間経過
しても症状の改善が
見られないか、６日
間経過しても症状が
消失しない場合は医
師の診断を受けるこ
と。 
②成人（15歳以上 60
歳未満）１回１錠を
膣深部にアプリケー
ターを用いて挿入す
る（できれば就寝
前）。ただし、３日間
経過しても症状の改
善が見られないか、
６日間経過しても症
状が消失しない場合
は医師の診断を受け
ること。 

要指
導医
薬品 

一般
用医
薬品 

メンソレータ
ムフレディ膣
錠 

イソコナゾール
硝酸塩 100mg 

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
ある人に限る。） 

成人（15歳以上 60歳
未満）１日１回（でき
れば就寝前）、１錠を
膣深部に挿入する。
６日間毎日続けて使
用すること。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
い場合は医師の診察
を受けること。 

第１
類医
薬品 

一般
用医
薬品 

メディトリー
ト 

ミコナゾール硝
酸塩 100mg 

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） 

成人（15歳以上 60歳
未満）、１日１回１個
を就寝前に腟深部に
挿入してください。
なお、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。 

第１
類医
薬品 
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一般
用医
薬品 

エンペシド L クロトリマゾー
ル 100mg 

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） 

成人（15歳以上 60歳
未満），１日１回（で
きれば就寝前）。１錠
剤を腟深部に挿入す
る。６日間毎日続け
て使用すること。た
だし、３日間使用し
ても改善がみられな
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。 

第１
類医
薬品 

一般
用医
薬品 

フェミニーナ
膣カンジダ錠 

オキシコナゾー
ル硝酸塩 100mg 

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
ある人に限る。） 

成人（15歳以上 60
歳未満）１日１回１
錠を腟深部に挿入す
る（就寝前が望まし
い）。６日間連続し
て使用すること。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
失しない場合には医
師の診療を受けるこ
と。 

第１
類医
薬品 
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本剤

（第１類医薬品）

2020/1/20～2023/1/19
（中間報告2022/8/30まで）

調査症例数 1,000例

副作用発現件
数／件・例
（率：％）

合計件数 53例107件（5.3％）

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 1例 1件（0.1％） -

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 1例1件（0.1％） -

肝胆道系障害 - -

皮膚及び皮下
組織障害

- 2例3件（0.063％）
陰門そう痒感（2）
湿疹（1）

筋骨格系およ
び結合組織障
害

- -

腎および尿路
障害

1例1件（0.1％） -

生殖系および
乳房障害

52例104件（5.2％） 11例14件（0.3％）
大陰門発赤（4）
陰門腫脹感（7）
帯下増加（3）

一般・全身障
害および投与
部位の状態

- 9例9件（0.3％）
疼痛（8）
異物感（1）

臨床検査 - -

副作用報告数 95例

主な副作用 外陰腟そう痒症、膣分泌物など

※現在は300mg製剤（アデスタン膣錠300mg）のみ承認

　（後発医薬品は100mg製剤及び300mg製剤が存在する。）

一
般
調
査

出荷数※

副作用等発現状況

【使用成績調査・特定使用成績調査・製造販売後調
査】

3,203例

※　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。

17例22件（0.5％）

医療用同一成分

アデスタンＧ100
アデスタンＧ300（※）

販売開始～製造販売後
調査期間終了

特
別
調
査
（

ア
ン
ケ
ー

ト
調
査
）

販売名（成分名）

①メンソレータムフレディＣＣ１
②メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
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別紙 

 

調査結果に関する見解と今後の安全対策 

 

 当該調査期間（中間（2020 年 1 月 20 日～2022 年 8 月 30 日））の製造販売後安全性調査結果に関する 

見解と今後の安全対策は以下のとおりである。 

 

１．安全性（副作用）に関する見解 

当該調査期間に実施した副作用頻度調査において報告された副作用発現症例数（率）は、評価対象

症例 1,000 例中 53 例 107 件（5.3％）であった。 

   一般調査における副作用発現症例数は、95 例 137 件であった。 

   いずれも副作用の症状として重篤と考えられるものはなかった。 

   それぞれの調査においての概要を下記に示す。 

 

  ①副作用頻度調査 

  ・大半が「使用上の注意」記載済の適用部位における症状であった。これらの適用部位の症状は腟カ

ンジダ症としても起こりうる一般的な症状であり、原疾患の影響も考えられた。 

  ・「使用上の注意」未記載の症状として、「月経中間期出血（不正出血）」、「細菌性外陰腟炎」、「腟部

異臭」、「頻尿」、「不眠症」、「悪心」が各 1 例ずつ報告され、本製剤使用中に発生した事象であるた

め「関連あり」と判断した。 

・副作用例は、いずれも本製剤使用後 4 日以内に発症しており、45 例が数日で自然治癒、８例が病

院で腟洗浄等を行い治癒している。 

 

②一般調査 

・「使用上の注意」未記載の副作用は 29 例 41 件*あったが、中でも「異物感」や「出血」等について

は、製剤による副作用か挿入時による手技による影響かの区別がつきにくいものであった。その他、

月経障害（生理周期の変化）や口渇等の事象が報告されたが、いずれも少数で、一過性と思われる

軽微なものであり、本剤との関連性を明確にすることは困難であった。 

*「使用上の注意」未記載の副作用 ： 

異物感（7 件）、出血（5 件）、下腹部痛（3 件）、月経障害（2 件）、口渇（2 件）、腹痛、外

陰腟の炎症、ドライアイ、息詰まり感、膣分泌異常、頭痛、悪心、腹部不快感、膀胱炎、生

殖器内異物、振戦（体の震え）、下痢、動悸、不整脈、排尿困難、倦怠感、浮腫、尿閉（尿

漏れ感）、適用部位異常感覚、状態悪化、過敏症、上腹部痛、各 1 件 

以上より、2020 年 1 月 20 日～2022 年 8 月 30 日の期間に報告された副作用症例について検討した

結果、「使用上の注意」記載済みの事象も含めて、当該品調査期間（1 年次、2 年次、中間）において
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副作用発生傾向に著しい変化は認められず、現時点においていずれも重篤を示唆する情報はなく、

「使用上の注意」未記載の症状については、各症状の症例数が少なく、現時点では「使用上の注意」

の改訂等の対応は必要ないと考えている。 

 

２．適正使用状況に関する見解 

  ①副作用頻度調査 

  ・本調査期間中に収集した 1,000 例において、用法・用量に関連する逸脱は認められなかった。 

・本製剤の適用疾患である「腟カンジダ症」以外への使用はなかったが、再発ではない例が 3例（0.3％）

あり、使用者ならびに販売店に文書にて注意喚起を実施した。 

・「使用上の注意」からの逸脱例として、60 歳以上の使用 15 例（1.5％）、糖尿病 17 例（1.7％）、腟

カンジダ用以外の外用薬の使用 13 例（1.3％）があり、使用者ならびに販売店に文書にて注意喚起

を行った。なお、同じ店舗からの再発はないことを確認している。 

・副作用を発生した 53 例のうち、「使用上の注意」の逸脱があったものは 60 歳以上の使用 1 例、糖

尿病患者の使用 2 例、カンジダ治療薬以外の外用剤の使用 1 例であり、いずれも「使用上の注意」

記載済の適用部位症状であった。 

 

②一般調査 

 ・本調査期間中に収集した 95 例 137 件の有害事象例において、「してはならないこと」、「相談する

こと」、「用法・用量」、「効能・効果」等から逸脱する症例の報告はなかった。 

 

「使用上の注意」を逸脱した症例については、販売店へ販売時の説明や確認を依頼するとともに、情

報入手の都度、次の通り使用者ならび販売店に文書にて注意喚起を行っている。なお、用法・用量に

関連する逸脱は認められなかった。 

使用者：逸脱内容を伝え、本製剤が使えない場合には医師を受診するよう促した。禁忌の併

用薬使用の場合には繰り返さないよう注意を行った。 

販売店：販売時のチェックシートの活用、使用者へのヒアリングの徹底等、今後も情報の収

集につめ、本製剤の適正使用の推進と必要に応じた安全対策を図っていきたいと考

える。 

 

以上の結果から、現時点では特段の安全対策を行う必要はないと考えられるが、今後もなお一層、副

作用に関する情報収集・提供に努め、本製剤の適正使用を推進していく所存である。 
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（別紙様式 2） 

要指導医薬品製造販売後安全性調査報告書 

販 売 名 
メンソレータムフレディＣＣ１ 

メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 

承 認 番 号 

・ 年 月 日 

30100APX00252000 

30100APX00253000 

2019年 11月 27日 

有 効 成 分 名 イソコナゾール硝酸塩 

調 査 期 間 
2020年 1月 20日～ 

2022年 8月 30日 
報 告 年 次 定期（中間） 

調 査 施 設 数 632施設 調 査 症 例 数 1,000症例 

出 荷 数 量 

メンソレータムフレディＣＣ１  21,740個 

メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 37,200個 

計 58,940個 
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調査結果の概要 

【副作用頻度調査】 

1．安全性について 

・本調査期間中に報告されたモニター薬局632店、集積された症例1,000症例中、副

作用発現症例数（率）は53例（5.3％）、副作用発現件数は107件で、重篤な症状は

認められなかった。（別紙様式4-1） 

・収集した53例107件の副作用は、別紙様式3の通り、「外陰腟そう痒症」26件、「外

陰腟灼熱感」20件、「外陰腟痛」19件、「外陰腟腫脹」15件、「外陰腟不快感（刺

激感）」8件、「腟分泌物」8件、「外陰腟紅斑」5件等、大半が「使用上の注意」記

載済の適用部位における症状であった。これらの適用部位の症状は腟カンジダ症とし

ても起こりうる一般的な症状であり、原疾患の影響も考えられた。 

・「使用上の注意」未記載の症状として、「月経中間期出血（不正出血）」、「細菌

性外陰腟炎」、「腟部異臭」、「頻尿」、「不眠症」、「悪心」が各1例ずつ報告さ

れ、本製剤使用中に発生した事象であるため「関連あり」と判断した。 

・副作用例は、いずれも本製剤使用後4日以内に発症しており、45例が数日で自然治

癒、８例が病院で腟洗浄等を行い治癒している。 

2．適正使用状況について 

・本調査期間中に収集した1,000例において、用法・用量に関連する逸脱は認められ

なかった。 

・本製剤の適用疾患である「腟カンジダ症」以外への使用はなかったが、再発ではな

い例が3例（0.3％）あり、使用者ならびに販売店に文書にて注意喚起を実施した。 

また、「使用上の注意」からの逸脱例として、60歳以上の使用15例（1.5％）、糖

尿病17例（1.7％）、腟カンジダ用以外の外用薬の使用13例（1.3％）があり、使用

者ならびに販売店に文書にて注意喚起を行った。なお、同じ店舗からの再発はないこ

とを確認している。 

・副作用を発生した53例のうち、「使用上の注意」の逸脱があったものは60歳以上の

使用1例、糖尿病患者の使用2例、カンジダ治療薬以外の外用剤の使用1例であり、い

ずれも「使用上の注意」記載済の適用部位症状であった。 

 

【一般調査】 

1．安全性について 

・本調査期間中に報告された副作用は95例137件で、副作用頻度調査同様、重篤な症

状は認められなかった（別紙様式4-2）。 

・報告された副作用95例137件中、72例96件が前述の副作用頻度調査同様、「使用

上の注意」記載済の適用部位症状（「外陰腟そう痒症」31件、「腟分泌物」26件、

「外陰腟痛」19件等）であった。「使用上の注意」未記載の副作用は29例41件あっ

たが、中でも「異物感」7件や「腟からの出血」5件等については、製剤による副作

用か挿入時による手技による影響かの区別がつきにくいものであった。その他、生理

周期の変化や口渇等の事象が報告されたが、いずれも少数で、一過性と思われる軽微

なものであった。 

2．適正使用状況について 

・本調査期間中に収集した95例の有害事象例において、「してはならないこと」、「相

談すること」、「用法・用量」、「効能・効果」等から逸脱する症例の報告はなかっ

た。 

 

【文献調査（含海外措置）】 

・有効成分イソコナゾール硝酸塩に関わる副作用や、その発生傾向の変化等につなが

る文献や対応を必要とする海外措置は認められなかった。 

 

副作用の種類別 

発現状況 
別紙様式3 

副作用の発現症例 

一覧表 
別紙様式4-1・4-2、別紙様式5、別紙様式6 
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調査結果に関する

見解と今後の安全

対策 

・本調査期間中に副作用頻度調査、一般調査、文献調査で報告された副作用について

は、いずれも重篤を示唆する情報はなく、「使用上の注意」未記載の症状については、

各症状の症例数が少なく、現時点では「使用上の注意」の改訂等の対応は必要ないと

考えている。  

・「使用上の注意」を逸脱した症例については、販売店へ販売時の説明や確認を依頼

するとともに、情報入手の都度、次の通り使用者ならび販売店に注意喚起を行ってい

る（副作用頻度調査では文書、一般調査では口頭）。なお、用法・用量に関連する逸

脱は認められなかった。  

使用者：逸脱内容を伝え、本製剤が使えない場合には医師を受診するよう促し

た。禁忌の併用薬使用の場合には繰り返さないよう注意を行った。  

販売店：販売時のチェックシートの活用、使用者へのヒアリングの徹底等、今

後も情報の収集につめ、本製剤の適正使用の推進と必要に応じた安全対

策を図っていきたいと考える。  

備 考 

申請区分 ： （5）-④ 

（要指導医薬品として承認された事由 ： 医薬品医療機器等法第四条第五項 

第三号イに掲げる医薬品） 

メンソレータムフレディＣＣ１／メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 

 ※メンソレータムフレディＣＣ１Ａはコンビネーション医薬品である。 

発売年月日 ： 2020年 1月 20日 

 

連 絡 先 ： ロート製薬株式会社 信頼性保証部 GVPグループ 高木 珠世 

連絡先  大阪府大阪市生野区巽西 1-8-1 

電話番号 （06）6758-9803 

 

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。 

2022年 10月 28日 

住所：大阪府大阪市生野区巽西 1-8-1 

氏名：ロート製薬株式会社 

   代表取締役社長 杉本 雅史  
 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長  殿 
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別紙様式3

承認時まで

の調査
定期（第1次） 定期（第2次） 中間

販売開始

以降の累計

①調査施設数 28施設 211施設 178施設 243施設 632施設

②調査症例数 534例 480例 352例 168例 1，000例

③副作用発現症例数 6例 23例 21例 9例 53例

④副作用発現件数 8件 50件 41件 16件 107件

⑤副作用発現症例率

（③÷②×100）％

出荷数量 ― 93,565個 85,675個 58，940個 238,180個

承認時まで

の調査
定期（第1次） 定期（第2次） 中間

販売開始

以降の累計

6例 23例 21例 8例 52例

外陰腟そう痒症 0件 13件 9件 4件 26件

外陰腟灼熱感 3件 10件 6件 4件 20件

外陰腟痛 0件 9件 9件 1件 19件

外陰腟腫脹 0件 7件 7件 1件 15件

外陰腟不快感（刺激感） 5件 3件 5件 0件 8件

腟分泌物 0件 5件 3件 0件 8件

外陰腟紅斑 0件 3件 2件 0件 5件

月経中間期出血（不正出血）※ 0件 0件 0件 1件 1件

細菌性外陰腟炎※ 0件 0件 0件 1件 1件

腟部異臭※ 0件 0件 0件 1件 1件

0例 0例 0例 1例 1例

頻尿※ 0件 0件 0件 1件 1件

0例 0例 0例 1例 1例

不眠症※ 0件 0件 0件 1件 1件

0例 0例 0例 1例 1例

悪心※ 0件 0件 0件 1件 1件

「※」は未知の副作用

副作用頻度調査期間

定期（第1次）：2020年1月20日～2021年1月19日

定期（第2次）：2021年1月20日～2022年1月19日

定期（中間）　：2022年1月20日～2022年8月30日

【胃腸障害】

【精神障害】

【生殖系および乳房障害】

6.0% 5.4%

【腎および尿路障害】

副作用発現件数
副作用の種類

4.8% 5.3%1.1%
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別紙様式4-1

1日使用量 使用期間 症状 転帰

外陰腟紅斑、外陰腟そう痒症 1 （女・33歳） 2020/5/3
①メンソレータムフレディＣＣ１
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②不明

①6日間
②1日

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤を使用後１～2日で外陰腟紅斑、外陰腟そう痒症を発
症。その後2～3日で回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20001992]

膣分泌物 2 （女・22歳） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に白っぽかったおりものが茶色に変化。
その後2日以降、白に戻る。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20002242]

外陰腟痛、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 3 （女・40歳） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後、当日から外陰腟痛、外陰腟そう痒症、外陰腟
灼熱感を発症。その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。糖尿病の罹患歴あり服薬指導済み。
[20002353]

外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟不快感 4 （女・36歳） 2020/6/24
①メンソレータムフレディＣＣ１
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②不明

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤を使用後2日目に痛み、腫れがひどくなったが、翌日回
復した。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒。薬剤師は薬効の効き目が
遅かったのではないかという見解。
[20002465]

外陰腟腫脹、外陰腟紅斑、外陰腟そう痒症、外陰腟
灼熱感

5 （女・19歳） 2020/7/29 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に、痛みと外陰腟そう痒症を発症。その
後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20002900]

外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟不快感、外陰腟そう
痒症、外陰腟灼熱感

6 （女・不明） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に、外陰腟痛、外陰腟腫脹、刺激感、外
陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感を発症、その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20002952]

外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟不快感、外陰腟そう
痒症、外陰腟灼熱感

7 （女・35歳） 2020
①メンソレータムフレディＣＣ１
②エンペシドクリーム

①1錠
②不明

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤を使用後2日目に外陰腟痛がひどくなり、外陰腟腫脹、
刺激感、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感を発症、その後回復。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診後治癒。
[20002953]

外陰腟腫脹、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 8 （女・28歳） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に外陰腟腫脹、外陰腟そう痒症、外陰
腟灼熱感を発症。5日目に回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20002954]

外陰腟そう痒症 9 （女・不明） 2020/7/16 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に外陰腟そう痒症を発症。時間の経過
とともに回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒。薬剤師は原疾患の可能
性ありと判断。
[20003048]

外陰腟腫脹、外陰腟紅斑 10 （女・36歳） 2020/7/30 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用当日から、外陰腟腫脹と外陰腟紅斑を発症。軽
度のため治療せずに回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20003060]

外陰腟痛 11 （女・不明） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用後2日目に外陰腟痛を発症。すぐに回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20003346]

膣分泌物 12 （女・42歳） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目におりものが増加。その後処置なく回
復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20003973]

外陰腟灼熱感 13 （女・不明） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後1時間で外陰腟灼熱感（気になる程度で極め
て軽い）を発症。その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。糖尿病の罹患歴あり服薬指導済み。
[20004155]

備考
（識別番号）

     副作用発現症例一覧表

副作用の種類 副作用発現年月日
使用薬剤名

（製造販売業者名等）
使用方法

使用理由
副作用番号

（性別・年齢）
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1日使用量 使用期間 症状 転帰

備考
（識別番号）

副作用の種類 副作用発現年月日
使用薬剤名

（製造販売業者名等）
使用方法

使用理由
副作用番号

（性別・年齢）

外陰腟そう痒症 14 （女・不明） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用後外陰腟そう痒症が強くなった。その後回復。 回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診後治癒。詳細聞けず。
[20004194]

外陰腟痛、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 15 （女・42歳） 2020/11/3 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後当日に外陰腟痛、外陰腟そう痒症、外陰腟灼
熱感を発症。その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
発症2日後に病院受診、その時には軽快しており、
ただれを治すためのステロイドのみ処方された。
[20004195]

外陰腟痛 16 （女・33歳） 2020/10
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②メディトリートクリーム

①1錠
②少しだけ

①6日間
②かゆい時
のみ

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤を使用後2日目に外陰腟痛を発症。間もなく回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診したが「問題なし」と処置されずそのまま
自然治癒。
[20004287]

外陰腟痛、外陰腟灼熱感 17 （女・44歳） 2020/11 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後3日目に外陰腟痛、外陰腟灼熱感を発症。翌
日から徐々に回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20004288]

外陰腟痛 18 （女・不明） 2020/6
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②マイコスポール軟膏

①1錠
②不明

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤を使用後2日目に外陰腟痛を発症。その後回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20004366]

外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感、膣分泌物 19 （女・不明） 2020/11 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感、おり
ものの増加を発症。その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20004431]

外陰腟そう痒症、膣分泌物 20 （女・不明） 2020/11/26
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②ワルツＥＸ

①1錠
②1日3回

①6日間
②7日間

①腟カンジタ症
②皮膚炎、痒み

本製剤を使用後2～3日目に外陰腟そう痒症を発症し、おりも
のがかたまりで出た。その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院で追加のカンジダ薬を挿入され完治した。
カンジダ治療薬以外の外用薬使用のため服薬指
導済み。
[20004549]

膣分泌物 21 （女・39歳） 2020 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に、大量のおりものが出てきた。その後
回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20004615]

外陰腟そう痒症 22 （女・45歳） 2020/12/2 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後2日目に外陰腟そう痒症を発症。その後7日目
に回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[20004666]

外陰腟腫脹、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 23 （女・31歳） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用し当日から、外陰腟腫脹、外陰腟そう痒症、外陰
腟灼熱感、太もも部分にさむけを発症。その後月経がきて軽快。

軽快

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21000151]

膣分泌物 24 （女・22歳） 2021/1
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②ペキロンクリーム[テイカ製薬]

①1錠
②入浴後1
回外陰部に
塗布

①6日間
②１を使用
後4～5日
目から治る
まで

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤使用後1～2日目からおりものの量が増加。使用して4～
5日後にペキロンクリームを併用し回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒。薬剤師は薬効の効き目が
遅かったのではないかという見解。
[21000308]

外陰腟腫脹、外陰腟そう痒症 25 （女・25歳） 2020/11/29 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤使用後当日に、腫脹と痛痒さを少し感じる。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診後治癒。
[21000376]

外陰腟そう痒症 26 （女・61歳） 2021/1
①メンソレータムフレディＣＣ１
②ビホナゾールクリーム[富士製薬]

①1錠
②不明

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤使用し、2日目から痒みを発症。病院からもらっている塗
り薬を併用し回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。60歳以上の使用で服薬指導済み。
[21000460]
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1日使用量 使用期間 症状 転帰

備考
（識別番号）

副作用の種類 副作用発現年月日
使用薬剤名

（製造販売業者名等）
使用方法

使用理由
副作用番号

（性別・年齢）

外陰腟痛 27 （女・不明） 2021/2/26 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤挿入時に痛みがあったが、その後回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
薬剤師はアプリケーター使用時に傷つけた可能性
があるとの見解。
[21000741]

外陰腟外陰腟痛、外陰腟そう痒症 28 （女・28歳） 2021/2/26 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用し痒みと外陰腟痛が増強、当日受診し、溶けた錠
剤が肌に付着するためと診断。シャワーを浴びて翌日以降軽
快。

軽快
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診し、溶けた製剤による刺激と診断。
[21000875]

外陰腟不快感 29 （女・47歳） 2021/3/8 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤使用しすぐに刺激感あり。1時間程で回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21000918]

外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟不快感 30 （女・42歳） 2021/4/1 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤使用翌日に、痛み、腫れ、刺激を発症、翌日回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21001313]

外陰腟不快感、外陰腟痛 31 （女・不明） 2021/3/31 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用後2日目から、刺激感と圧迫されたような痛みが
あった。その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
薬剤師はアプリケーターによる疼痛と圧迫感の可
能性もありと見解。
[21001488]

外陰腟不快感、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 32 （女・32歳） 2021/3
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②1日2回

①6日間
②5日間

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤使用後、当日から刺激感、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱
感を発症。その後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21001738]

外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟紅斑、外陰腟不快感 33 （女・36歳） 2021/5/19 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用後当日に、外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟紅斑、刺
激を発症。翌日回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21001925]

外陰腟腫脹、外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 34 （女・25歳） 2021/6/10 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用後当日に、外陰腟腫脹、痒み、外陰腟灼熱感を発
症。翌日回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21002232]

外陰腟そう痒症 35 （女・44歳） 2021/7/31 ①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 2日間 腟カンジタ症
本製剤使用後、2日目にものすごく腟の中が痒くなった。病院に
て腟洗浄してカンジダ薬を追加し回復。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院で処置後回復。
[21002787]

外陰腟痛 36 （女・26歳） 2021/8/10 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤使用後すぐに外陰腟痛を発症。すぐに回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21002934]

外陰腟痛、外陰腟腫脹 37 （女・45歳） 2021/08/16 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用後半日して、外陰腟痛と外陰腟腫脹を発症。3日目
に、急に回復した。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21002978]

外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 38 （女・35歳） 2021/10/16
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②メディトリートクリーム

①1錠
②1回

①6日間
②1日

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤使用後30分ぐらいで痒み、外陰腟灼熱感が増強、メ
ディトリートクリームを使用し半日ほどで回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21003821]

外陰腟灼熱感 39 （女・23歳） 2021/10/23 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤使用21日目に火照り感。様子を見て回復した。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21003822]

膣分泌物 40 （女・22歳） 2021年
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②1日3～5
回

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤使用後翌日におりものが増えた。3～4日後に処置せず
回復した。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21003388]

14



1日使用量 使用期間 症状 転帰

備考
（識別番号）

副作用の種類 副作用発現年月日
使用薬剤名

（製造販売業者名等）
使用方法

使用理由
副作用番号

（性別・年齢）

膣分泌物 41 （女・40歳） 2021年 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤使用後数日して、おりものに色がついて量が増えた。 不明

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21003430]

外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟紅斑、外陰腟そう痒
症、外陰腟灼熱感

42 （女・30歳） 2021/10/13 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用当日に、外陰腟痛、外陰腟腫脹、外陰腟紅斑、外陰
腟そう痒症、外陰腟灼熱感を発症、２～３日継続しその後回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21003879]

外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 43 （女・35歳） 2021/11 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用後2日目に、外陰腟そう痒症と外陰腟灼熱感を発
症。すぐに回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21003827]

外陰腟痛、外陰腟腫脹 44 （女・28歳） 2021/12/10 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本製剤使用後翌日、痛み、腫れを感じたが、その後回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[21004281]

月経中間期出血※ 45 （女・20歳） 2022/3/3
①メンソレータムフレディＣＣ１
②オキナゾールクリーム1%

①1錠
②不明

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本剤使用した当日に不正出血あり。翌日以降は出血なし。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22000991]

頻尿※ 46 （女・47歳） 2022/3/10 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 腟カンジタ症 本剤使用当日に頻尿になった気がする。軽度で、その後回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
薬剤師は症状より本剤との関連性は低いとの見
解。
[22000861]

外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感、不眠症※ 47 （女・31歳） 2022/3/10 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本剤使用し5時間程経過した頃に腟内の急激な外陰腟そう痒
症症状発現。外陰腟そう痒症症状のため不眠症状もあり。使用
後4日目で改善。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22000990]

外陰腟そう痒症、細菌性外陰膣炎※、腟部異臭※ 48 （女・34歳） 2022/3/15 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本剤使用2日後に痒みを発症、4～5日後に細菌性膣炎になり、
おりものがアミノ臭がした。その後軽快。

軽快

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22000797]

外陰腟痛 49 （女・25歳） 2022/4/18
①メンソレータムフレディＣＣ１
②メディトリートクリーム１％

①1錠
②1日1回
就寝前

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本剤使用した当日にずきずきした痛みあり。3日後回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22001675]

外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 50 （女・34歳） 不明
①メンソレータムフレディＣＣ１
②他社のカンジダクリーム

①1錠
②不明

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤使用3～4日後に痒みと外陰腟灼熱感を発症。他社のカ
ンジダクリームを併用し回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22002098]

外陰腟腫脹 51 （女・46歳） 2022/6/5 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後4日目から腫れた症状があったが、その後回復。 回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22001945]

外陰腟灼熱感、悪心※ 52 （女・30歳） 2022/6/14 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 腟カンジタ症
本製剤使用した当日に外陰腟灼熱感を吐き気を発症したが、
程度軽くそのまま回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22002179]

外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 53 （女・23歳） 2022/7/29
①メンソレータムフレディＣＣ１
②ラノコナゾールクリーム1％「イワキ」

①1錠
②1日2回

①6日間
②不明

①腟カンジタ症
②皮膚カンジダ症

本製剤使用した翌日に痒みと外陰腟灼熱感を発症。程度は軽
く回復。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診なく自然治癒したため原疾患との判別
できず。
[22002675]

「※」は未知の副作用

調査期間: 2020年1月20日～2022年8月30日
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別紙様式4-2

1日使用量 使用期間 症状 転帰

不正子宮出血※、腹痛※ 1 （女・４０歳代） 2020/4/30 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、出血と腹痛を発症した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20001460]

異物感※ 2 （女・３０歳代） 2020/5/8 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後2日目に違和感を感じた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20001581]

外陰腟不快感、外陰腟痛、外陰腟腫脹 3 （女・４０歳代） 2020/5/25 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後数時間で腟や陰部に痛み、腫脹感、刺激感
を発症した。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20001895]

外陰腟そう痒症 4 （女・２０歳代） 2020/6/1 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後1週間後にかゆみが増強した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20001970]

腟分泌物 5 （女・３０歳代） 2020/6/2 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、翌日からおりものの量が増加し、さらにおり
ものが薄い黄緑色になった。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20002049]

外陰腟そう痒症 6 （女・３０歳代） 2020/6/9 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後翌日に、かゆみが増強した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20002163]

外陰腟痛、外陰腟そう痒症 7 （女・２０歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用時、痛みがあり、数日間ひどいかゆみが続い
た。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20002772]

外陰腟そう痒症 8 （女・４０歳代） 2020/8/7 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、溶けた製剤が出てくる時にかゆみが増強し
た。その後回復。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[20002889]

異物感※ 9 （女・５０歳代） 2020/8/25 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、違和感があった。 回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[20003097]

外陰腟そう痒症 10 （女・３０歳代） 2020/8 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、かゆみが増強した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003158]

外陰腟の炎症※、膣出血※ 11 （女・４０歳代） 2020/9/6 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、膣炎を発症し出血した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003250]

外陰腟痛 12 （女・４０歳代） 2020/9 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、痛みがあった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003341]

外陰腟そう痒症 13 （女・３０歳代） 2020/9/16 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、かゆみが増強した。その後回復。 回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[20003434]

外陰腟痛 14 （女・３０歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用翌日に、痛みがあった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003443]

外陰腟そう痒症 15 （女・３０歳代） 2020/9/22 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、かゆみが増強した。その後回復。 回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[20003466]

ドライアイ※、口渇※ 16 （女・３０歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、喉の渇き、眼の乾きを強く感じた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003470]

下腹部痛※ 17 （女・２０歳代） 2020/10/4 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後に、下腹部痛を感じた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003631]

腟分泌物 18 （女・５０歳代） 2020/10/7 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、翌日からおりものが増え、においが強くなっ
た。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003664]

腟分泌物 19 （女・３７歳） 2020/10/1 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、おりものの色が黄色くなった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003699]
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性器出血※、息詰まり感※ 20 （女・３０歳代） 2020/10/11 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後2日目に、ピンク色のおりものと息苦しさを感
じた。その後軽快。

軽快
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[20003722]

外陰腟そう痒症 21 （女・３０歳代） 2020/10/14 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、痛痒さを感じた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003788]

外陰腟灼熱感、外陰腟痛、異物感※ 22 （女・４０歳代） 2020/10/19 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後、腟の中が痛いような熱いような感じと異
物感がある。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20003838]

腟分泌物異常※ 23 （女・３０歳代） 2020/10/26 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
おりものにキラキラしたものが混ざっていた。その後異常な
し。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[20003948]

外陰腟痛 24 （女・１０歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用時、痛みがあったが、回復した。 回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[20004046]

外陰腟そう痒症 25 （女・４０歳代） 2020/11/29 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、かゆみが増強した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[20004370]

外陰腟痛 26 （女・３０歳代） 2021/1/15 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、痛みがあった。その後軽快。 軽快
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21000190]

頭痛※、悪心※ 27 （女・30歳代） 2021/2/4 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 2日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日から、頭痛と吐き気という程ではない
が、気持ち悪さがある。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21000430]

適用部位疼痛 28 （女・40歳代） 2021/2
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②適量

①6日間
②6日間

①膣カンジダ症
②膣カンジダ症

本製剤使用後6日経った後も痛みが残った。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21000582]

外陰腟痛、外陰腟灼熱感 29 （女・40歳代） 2021/2/19 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後翌日にずきずきする痛みと熱感あり。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21000617]

腟分泌物、外陰腟そう痒症 30 （女・20歳代） 2021/3 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用後、水っぽいおりものが出て、かゆみが強く
なった気がする。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21000760]

外陰腟そう痒症 31 （女・30歳代） 2021/3/5 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 2日間 膣カンジダ症 本製剤使用後2日目に、痒みが少し出てきた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21000809]

外陰腟不快感※（異物感） 32 （女・40歳代） 2021/03/09 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、薬が下がってきているような異物感を感じ
た。症状は治ってきている。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21000841]

腹部不快感※（異物感）、下腹部痛※ 33 （女・30歳代） 2021/03/09 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日に、子宮が膨らんだような感じと下腹部
の痛みが出た。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21000865]

外陰腟痛、外陰腟そう痒症 34 （女・28歳） 2021/02/26 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日、痒みが疼痛が強くなった。病院を受
診。膣錠がおりものと共に溶けて出てきて付着するのが原
因と言われた。シャワーなどで流すと治った。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診し自然治癒。
[21000875]

外陰腟不快感 35 （女・47歳） 2021/3 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後1分後ぐらいに違和感あり、その後1日で消
失。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21000918]

外陰腟不快感※、腟分泌物 36 （女・30歳代） 2021/3/18 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、ヒリヒリとした刺激感とおりものの増加が
あった。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21000962]

外陰腟痛、外陰腟紅斑
37 （女・30歳代） 2021/3/25

①メンソレータムフレディＣＣ１
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②1日1～3
回

①6日間
②3日間

①膣カンジダ症
②皮膚カンジダ
症

本製剤使用後翌日、ｸﾘｰﾑを塗布した部分が痛くなり赤く
なってきた。腟カンジダの症状は治まってきた。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21001063]

外陰腟腫脹、適用部位刺激感、外陰腟痛 38 （女・42歳） 2021/04/01 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日に疼痛、腫脹感、刺激感を発症。翌日処
置せず回復した。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21001313]

膀胱炎※ 39 （女・不明） 2021/5 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、膀胱炎になった。病院にて治療中。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21001584]
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腟分泌物 40 （女・50歳代） 2021/05/12 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後3日目に、水っぽく液状で白い薬が出て、そ
の後に黄色いおりものが出た。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21001586]

外陰腟そう痒症 41 （女・30歳代） 2021/5/13
メンソレータムフレディＣＣ１Ａ

1錠 1日間 膣カンジダ症 本製剤を使用後、1日で製剤が落ちて痒いがひどくなった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21001632]

生殖器内異物※ 42 （女・50歳代） 2021/05/20 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後6日後に、腟内にまだ錠剤が残っていた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21001751]

腟分泌物 43 （女・20歳代） 2021/06/02 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用後、黄色いおりものが増えた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21001891]

外陰腟そう痒症 44 （女・30歳代） 2021/6 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用後、痒みが出た。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21001942]

外陰腟そう痒症 45 （女・50歳代） 2021/5/23 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用前から痒みが出ているが、本製剤使用後も痒
みが収まらない。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21002094]

振戦※ 46 （女・49歳） 2021/6/18 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日に、足が震えだし立っていられなくなっ
た。30分ほど座っていたら治まった。病院に行ったが「問題
なし」と言われ処置はなかった。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診後も問題なしとのこと。
[21002114]

下痢※ 47 （女・不明） 2021/6 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 1日 膣カンジダ症 本製剤を使用した日に下痢になった。錠剤がでてしまった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21002213]

外陰腟そう痒症、外陰腟痛、外陰腟紅斑、外陰腟
灼熱感、口渇※、動悸※、不整脈※、排尿困難
※、倦怠感※、浮腫※、外陰腟腫脹

48 （女・40歳代） 2021/6/11
①メンソレータムフレディＣＣ１
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②適量

①6日間
②1日

①膣カンジダ症
②膣カンジダ症

本製剤は2度目の使用で、1度目は熱感が出た程度で問題
なかった。今回は本製剤使用時に熱感を感じ、翌日痒みと
痛みが出て、外陰部が真っ赤になった。病院にて錠剤を取り
出し、患部を冷やすように言われた。動悸や不整脈、排尿時
の痛みも出てきたので泌尿器科で膀胱炎ではないが膀胱
炎の漢方をだしてもらったが、だるさとむくみも出てきた。そ
の後循環器科で利尿剤をもらったところ2日間で2㎏位水
分が出て、生理もきて赤みと腫れが落ち着いたのでカンジ
ダの検査をしたら陰性だった。口の渇きがある。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診し処置にて回復。
[21002291]

外陰腟そう痒症、腟分泌物 49 （女・不明） 2021/7/12 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 ２日間 膣カンジダ症
抗生物質を服用しカンジタを発症。本製剤を使用後、おりも
のが出て使用前より痒みが強いように感じた。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21002399]

外陰腟そう痒症 50 （女・40歳代） 2021/8/1 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、使用前より痒みが増した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21002658]

腟分泌物 51 （女・40歳代） 2021/08/01 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、白いポロポロしたおりものが増えた気がす
る。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21002789]

外陰腟腫脹、外陰腟痛 52 （女・不明） 2021年 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、外陰部に腫れと痛みが出た。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21002828]

外陰腟そう痒症 53 （女・40歳代） 2021/8/19 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後3日目に、むず痒さが出た。むず痒さは1時間
で治まった。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21002845]

外陰腟そう痒症 54 （女・30歳代） 2021/9 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、痒みが増した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21003232]

外陰腟そう痒症 55 （女・30歳代） 2021/10/8 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日に、腟内部に痒みを感じた。その後回
復。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21003427]

腟分泌物 56 （女・30歳代） 2021/10/19 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用し、黄色いおりものが出た。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21003545]

外陰腟腫脹、尿閉※ 57 （女・50歳代） 2021/10/26 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日、尿漏れのような少し出るような感覚が
あり、その後陰部が腫れた。その後、腫れは治まってきた。

軽快
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21003661]
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適用部位異常感覚※、外陰腟痛 58 （女・20歳代） 2021年 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を挿入時、入れづらく腟が閉まる感じがして痛い。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21003676]

外陰腟そう痒症、外陰腟灼熱感 59 （女・35歳） 2021/10/16 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用当日に、使用当日に痒みと熱感を発症、翌日回
復。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21003821]

外陰腟灼熱感 60 （女・23歳） 2021/10/24 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後2日目に、熱感を発症、即日回復。 回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21003822]

腟分泌物 61 （女・30歳代） 2021/10/11 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、白いおりものが出て、黄緑色のおりものが
出た。その後回復。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21003851]

外陰腟そう痒症 62 （女・20歳代） 2021/11 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後6日目。おりものが出る時に痒みが出る。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21003887]

外陰腟痛 63 （女・40歳代） 2021/12/8 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後翌日、腟がドクンドクンと鼓動を打つような、
我慢できる程度だが痛みがあった。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21004124]

腟分泌物、外陰腟そう痒症 64 （女・40歳代） 2021/12 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後2日目に大量の白いおりものとすごい痒みが
出た。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21004138]

外陰腟痛 65 （女・40歳代） 2021/12/7 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、膣の周りが痛くなり、3日目に無くなった。 回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[21004141]

腟分泌物 66 （女・30歳代） 2021/12 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後4日目に、黄色いおりものが大量に出た。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[21004238]

腟分泌物 67 （女・20歳代） 2021/12/26 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後当時から、、黄色と白の混ざった様なおりもの
になり、たまに水っぽいおりものが出るようになった。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000011]

腟出血※、下腹部痛※ 68 （女・30歳代） 2022/1/10 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、おりものが出てきたが生理とは異なる出血
があった。下腹部に少し痛みを感じた。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000090]

状態悪化※ 69 （女・20歳代） 2022/1/13 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用後、症状が悪化した。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。悪化した詳細は聞けず。
[22000157]

月経障害※ 70 （女・不明） 2022/3/15 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用し、生理周期が変わって生理になってしまっ
た。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000796]

外陰腟そう痒症 71 （女・40歳代） 不明
①メンソレータムフレディＣＣ１
②エクセルダームクリーム

①1錠
②不明

①6日間
②不明

膣カンジダ症
本製剤を病院で処方されたエクセルダームクリームと併用
していたが、就寝時に体が温まると痒みが気になるように
なった。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22001079]

腟分泌物 72 （女・30歳代） 2022/4/21
メンソレータムフレディＣＣ１
メンソレータムＣＣ１クリーム

①1錠
②適時

①6日間
②不明

膣カンジダ症

本製剤を使用したところ、ポロポロしていたおりものが2日
目にはサラサラしたおりものになって良くなってきたと思って
いたら、色が黄色になった。フレディＣＣ１のクリームを併用し
ている。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22001243]

月経障害※ 73 （女・30歳代） 2022/5/18 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用したところ、生理が1週間早くきてしまった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22001651]

腟分泌物 74 （女・30歳代） 2022 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用してもおりものが多い。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002195]

外陰腟そう痒症 75 （女・30歳代） 2022/7/13 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用した翌日、腟の入り口が2～3時間すごく痒く
なった。その後回復した。

回復
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診せず自然治癒。
[22002330]

腟分泌物 76 （女・30歳代） 2022/7/19 メンソレータムフレディＣＣ１ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用した翌日、溶けた状態と混ざっておりものが
増えて、元々白いカッテージチーズ風だったおりものの色が
黄色っぽくなっている。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002386]

外陰腟そう痒症、腟分泌物 77 （女・20歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤を使用した翌朝から痒みを感じ、昼頃からおりもの
が多くなり膣にすごく痒みを感じる様になった。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000210]
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外陰腟痛 78 （女・30歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤を使用した翌日の夕方から膣に痛みが出始めた。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000247]

外陰腟そう痒症、外陰腟痛、外陰腟腫脹 79 （女・30歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤挿入時に痛み等を感じることはなかったが、時間の
経過とともに痒みが出てきてドクンドクンと脈打っているよう
な痛みと腫れているような感覚がある。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000478]

外陰腟そう痒症 80 （女・40歳代） 2022/2/22
①メンソレータムフレディＣＣ１Ａ
②メンソレータムフレディＣＣクリーム

①1錠
②適時

①6日間
②不明

膣カンジダ症
本製品とフレディＣＣクリームを同時に使用。痒みが強かっ
たので風呂でしっかり洗いすぎたせいかもしれないが、薬を
使う前よりも痒みが強くなったような気がする

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000574]

過敏症※ 81 （女・20歳代） 不明 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 4日間 膣カンジダ症
本製剤を使用して過敏症のような感じになってしまい、4日
目で病院受診し、洗浄、オキシコナゾールでの治療となりま
した。

回復

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
病院受診し処置にて回復。「過敏症」の内容について
これ以上の詳細確認できず。
[22000707]

腟分泌物 82 （女・10歳代） 2022/3/15 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
痒みはないが、おりものに真っ白なボツボツした物が混ざっ
てヌルッとしていた。膣内に手を入れたら昨日と少しおりも
のの状態が違う様子があった。

不明

本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。おりものの状態の詳細確認
できず。
[22000873]

腟分泌物 83 （女・30歳代） 2022/3/17 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 2日間 膣カンジダ症
本製剤使用翌日、ピンク色のおりものが出るようになった。
溶けているか確認したらまだあったので、洗浄して流した。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000848]

外陰腟不快感 84 （女・30歳代） 2022/3 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 1日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、仕事中で座っているが異物感が気になる。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22000903]

腟分泌物、上腹部痛※ 85 （女・不明） 2022/5/27 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用翌日、ピンク色のおりものが出て少し腹痛がす
る。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22001669]

腟分泌物 86 （女・不明） 2022/6/12 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、おりものが止まらなくなった（量が増えた）。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22001872]

外陰腟そう痒症 87 （女・30歳代） 2022/6/24 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用翌日、前日より痒みが強くなった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002056]

外陰腟そう痒症 88 （女・不明） 2022/6 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用後、使用してから膣の内部の痒みは治まった
が、外陰部の痒みが使用前より強くなっている。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002111]

外陰腟不快感※（異物感） 89 （女・50歳代） 2022/6/29 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用後、ちゃんと入ってない感じの違和感がある。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002124]

異物感※、外陰腟灼熱感、腟分泌物 90 （女・30歳代） 2022/7/6 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症

本製剤使用後、錠剤が入れた時より下がってきたような違
和感がある。膣に指を入れて確認すると、入れた時よりも手
前に錠剤があった。熱を持っているような感じと腟内がグ
ジュグジュした感じがある。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002216]

腟分泌物 91 （女・30歳代） 2022/7/12 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用して2日目、酒粕状だったおりものが、ザラザラ
と固形になり、症状が悪化した。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002317]

腟出血※ 92 （女・30歳代） 2022/7/25 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用翌日、ティッシュで拭くと少量の出血があった。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002466]

腟分泌物 93 （女・30歳代） 2022/7 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用3日経過するが、よくも悪くもなっていない。おり
ものが少なかったのに、使用後おりものが増えた。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002531]

腟分泌物 94 （女・30歳代） 2022/7/28 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症
本製剤使用翌日、水っぽい物が下着が汚れるくらい出てき
た。痒みは治まってきているが、色が黄色っぽい気がする。

不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002530]

外陰腟灼熱感 95 （女・30歳代） 2022/8/25 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1錠 6日間 膣カンジダ症 本製剤使用翌日、入れた所が熱っぽい。 不明
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
問合せのみで転帰不明。
[22002849]

「※」は未知の副作用

調査期間:2020年1月20日～2022年8月30日
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別紙様式5

副作用の種類 販売名 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)

不正子宮出血 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1 女 ４０歳代 2020/4/30 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20001460]

腹痛 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 1 女 ４０歳代 2020/4/30 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20001460]

異物感 メンソレータムフレディＣＣ１ 2 女 ３０歳代 2020/5/8 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20001581]

異物感 メンソレータムフレディＣＣ１ 3 女 ５０歳代 2020/8/25 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003097]

外陰腟の炎症 メンソレータムフレディＣＣ１ 4 女 ４０歳代 2020/9/6 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003250]

膣出血 メンソレータムフレディＣＣ１ 4 女 ４０歳代 2020/9/6 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003250]

ドライアイ メンソレータムフレディＣＣ１ 5 女 ３０歳代 不明 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003470]

口渇 メンソレータムフレディＣＣ１ 5 女 ３０歳代 不明 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003470]

下腹部痛 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 6 女 ２０歳代 2020/10/4 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003631]

性器出血 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 7 女 ３０歳代 2020/10/11 軽快 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003722]

息詰まり感 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 7 女 ３０歳代 2020/10/11 軽快 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003722]

異物感 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 8 女 ４０歳代 2020/10/19 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003838]

腟分泌物異常 メンソレータムフレディＣＣ１ 9 女 ３０歳代 2020/10/26 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[20003948]

頭痛 メンソレータムフレディＣＣ１ 10 女 30歳代 2021/2/4 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21000430]

悪心 メンソレータムフレディＣＣ１ 10 女 30歳代 2021/2/4 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21000430]

外陰腟不快感 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 11 女 40歳代 2021/03/09 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21000841]

腹部不快感 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 12 女 30歳代 2021/03/09 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21000865]

下腹部痛 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 12 女 30歳代 2021/03/09 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21000865]

外陰腟不快感 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 13 女 30歳代 2021/3/18 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21000962]

膀胱炎 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 14 女 不明 2021/5 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21001584]

生殖器内異物 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 15 女 50歳代 2021/05/20 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21001751]

振戦 メンソレータムフレディＣＣ１ 16 女 49歳 2021/06/18 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002114]

未知・非重篤副作用別発現症例一覧表
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下痢 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 17 女 不明 2021/6 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002213]

口渇 メンソレータムフレディＣＣ１ 18 女 40歳代 2021/06/11 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002291]

動悸 メンソレータムフレディＣＣ１ 18 女 40歳代 2021/06/11 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002291]

不整脈 メンソレータムフレディＣＣ１ 18 女 40歳代 2021/06/11 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002291]

排尿困難 メンソレータムフレディＣＣ１ 18 女 40歳代 2021/06/11 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002291]

倦怠感 メンソレータムフレディＣＣ１ 18 女 40歳代 2021/06/11 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002291]

浮腫 メンソレータムフレディＣＣ１ 18 女 40歳代 2021/06/11 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21002291]

尿閉 メンソレータムフレディＣＣ１ 19 女 50歳代 2021/10/26 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21003661]

適用部位異常感覚 メンソレータムフレディＣＣ１ 20 女 20歳代 2021年 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[21003676]

腟出血 メンソレータムフレディＣＣ１ 21 女 30歳代 2022/01/10 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000090]

下腹部痛 メンソレータムフレディＣＣ１ 21 女 30歳代 2022/01/10 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000090]

状態悪化 メンソレータムフレディＣＣ１ 22 女 20歳代 2022/01/13 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000157]

月経中間期出血 メンソレータムフレディＣＣ１ 23 女 20歳代 2022/3/3 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000991]

過敏症 メンソレータムフレディＣＣ１ 24 女 20歳代 不明 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000707]

月経障害 メンソレータムフレディＣＣ１ 25 女 不明 2022/3/15 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000796]

細菌性外陰膣炎 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 26 女 34歳 2022/3/15 軽快 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000797]

腟部異臭 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 26 女 34歳 2022/3/15 軽快 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000797]

頻尿 メンソレータムフレディＣＣ１ 27 女 47歳 2022/3/10 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000861]

不眠症 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 28 女 31歳 2022/3/10 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22000990]

月経障害 メンソレータムフレディＣＣ１ 29 女 不明 2022/5/18 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22001651]

上腹部痛 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 30 女 不明 2022/5/27 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22001669]

外陰腟不快感（異物感） メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 31 女 50歳代 2022/6/29 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22002124]

悪心 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 32 女 30歳 2020/6/14 回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22002179]
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副作用の種類 販売名 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)

異物感 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 33 女 30歳代 2022/7/6 不明 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22002216]

腟出血 メンソレータムフレディＣＣ１Ａ 34 女 30歳代 2022/7/25 未回復 副作用 自発報告
本剤と本副作用との関連性を否定できない。
[22002466]

調査期間：2020年1月20日～2022年8月30日
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別紙様式6

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

調査期間：2020年1月20日～2022年8月30日

該当なし

     重篤副作用症例一覧表
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