
資料１－２ 

トリメブチンマレイン酸塩のリスク評価について 

 

成分・含量 トリメブチンマレイン酸塩 100mg（１錠中） 

薬効分類 その他の消化器官用薬 

投与経路 経口 

販売名（製造販売業者） セレキノン S（田辺三菱製薬株式会社） 

効能・効果 過敏性腸症候群の次の諸症状の緩和：腹痛又は腹部不快感を

伴い、繰り返し又は交互にあらわれる下痢及び便秘（以前に

医師の診断・治療を受けた人に限ります。） 

用法・用量 次の量を食前又は食後に水又はお湯でかまずに服用してくだ

さい。 

年齢 １回量 １日服用回数 

成人（15 才以上） １錠 ３回 

15 才未満 服用しないでください 
 

承認年月日 2013 年５月 10 日 

製造販売開始日 2014 年７月 10 日 

評価を行う理由 2019 年１月９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 

（要指導・一般用医薬品部会にて、製造販売後調査を 4.5 年

に延長する旨を報告済み。） 

製造販売後調査概要 

（中間報告書） 

調査期間：2014 年７月 10 日～2018 年１月 12 日 

（製造販売開始後、３年間６ヶ月間） 

 特別調査：4,145 症例 

副作用：33 例 45 件 

 腹痛７件、便秘、下痢各６件等 

 うち重篤な副作用：なし 

 一般調査 

副作用：８例 10 件 

  下痢、浮動性めまい各２件、排尿困難、湿疹、そう痒症、

体位性めまい、味覚異常、構語障害各１件 

  うち重篤な副作用：なし 

医薬品医療機器法第

68 条の 10 第１項に

基づき、製造販売業

者が報告した副作用

報告 

中間報告書データロック後に、製造販売業者が報告した副作

用報告 

2018 年１月 13 日～2018 年９月 30 日：０件 

使用上の注意の改訂

の指導 

なし 
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【参考】本剤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 セレキ
ノン S 

トリメブチンマ
レイン酸塩
100mg 
(１錠中） 

過敏性腸症候群
の次の諸症状の
緩和：腹痛又は腹
部不快感を伴い、
繰り返し又は交
互にあらわれる
下痢及び便秘（以
前に医師の診
断・治療を受けた
人に限ります。） 

次の量を食前又は食後に水又はお
湯でかまずに服用してください。 
 

年齢 １回量 １日服

用回数 

成人（15

才以上） 

１錠 ３回 

15 才未

満 

服用しないでく

ださい 
 

要指
導医
薬品 

一般
用医
薬品 

タナベ
胃腸薬
〈調律〉 

トリメブチンマ
レイン酸塩
300mg、ビオヂア
スターゼ 2000 
120mg、リパーゼ
AP6 45mg、カン
ゾウ末 150mg、ロ
ートエキス
30mg、炭酸水素
ナトリウム
300mg、沈降炭酸
カルシウム
600mg、メタケイ
酸アルミン酸マ
グネシウム(乾
燥物換算)240mg
（６錠中） 

胃もたれ，胃部膨
満感，胃重 
吐き気（胃のむか
つき，二日酔・悪
酔のむかつき），
胃部不快感 
食べ過ぎ，飲み過
ぎ，消化促進，消
化不良による胃
部・腹部膨満感 
食欲不振，胃弱，
消化不良，胸つか
え 
胃痛，胸やけ，胃
酸過多，げっぷ，
嘔吐 

次の量を食後約 30分以内に，水ま
たはお湯でかまずに服用してくだ
さい。 
 

年齢 １回量 １日服

用回数 

成人（15

才以上） 

２錠 ３回 

15 才未

満 

服用しないでく

ださい 
 

第２
類医
薬品 

医療
用医
薬品 

セレキ
ノン錠
100mg、
同細粒
20%、ト
リメブ
チンマ
レイン
酸塩錠
100mg、
同細粒
20%、サ
ペスロ
ン錠
100mg 

トリメブチンマ
レイン酸塩
100mg 
(１錠中）、１g
中 200mg（細粒） 

慢性胃炎におけ
る消化器症状（腹
部疼痛、悪心、あ
い気、腹部膨満
感）、 
過敏性腸症候群 

慢性胃炎における消化器症状に使
用する場合： 
トリメブチンマレイン酸塩とし
て、通常成人 1日量 300mg（錠：3
錠、細粒：1.5g）を 3回に分けて
経口投与する。 
年齢、症状により適宜増減する。 
 
過敏性腸症候群に使用する場合： 
トリメブチンマレイン酸塩とし
て、通常成人 1日量 300〜600mg
（錠：3〜6錠、細粒：1.5〜3.0g）
を 3回に分けて経口投与する。 
 

－ 
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様式２ 新一般用医薬品製造販売後調査報告書

承認番号

承認年月日

① 22500APX00253000
② 22500APX00254000

     2013年5月10日

薬効分類 87239

調査期間 2014年7月10日～2018年1月12日 報告次数 中間報告

調査施設数   413  施設 調査症例数  4,145 症例

出荷数量

調査結果の概要

副作用の
種類別発現状況

副作用の
発現症例一覧表

調査結果に関す
る見解と今後の

安全対策

備考

上記により製造販売後調査の結果を報告します。

2018年 　3月  6日

住所：大阪市中央区道修町三丁目2番10号
氏名：田辺三菱製薬株式会社

        代表取締役社長  三津家 正之　　　　　　印

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

申請区分（5）－② 有効成分トリメブチンマレイン酸塩の効能の過敏性腸症候群が、
一般用医薬品として初めての効能であることから、新一般用効能医薬品に該当した
が、2014年6月12日に要指導医薬品の指定を受けている。

製造販売開始日：2014年7月10日

なお、「セノレックスS」は当該調査単位期間において製造販売していない。

特別調査として販売開始3年間（2014年7月10日～2017年7月9日）で3000例の調査
予定例数の収集を計画したが、期間内での予定例数収集が困難であるため、調査
期間を1年6か月延長（2014年7月10日～2019年1月9日）している。

担当者： 育薬本部  ファーマコビジランス部  　
             （連絡先）TEL： 　FAX：

別紙（４）のとおり

別紙（３）のとおり

① セレキノンS
② セノレックスS

販売名

①                    計    

別紙（１）のとおり

別紙（２）のとおり
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別紙（１） 
 
 
調査結果の概要 
 
当該調査期間（中間報告）（2014年 7月 10日～2018年 1月 12日）の製造販売後調査結果の

概要は次のとおりである。 
 
Ⅰ．特別調査（モニター店によるアンケート調査） 

当該調査期間（中間報告）において、4,155件（施設数：413施設）のアンケートを収集し、
4,145件を安全性集計対象症例とした。 
安全性集計対象症例 4,145 件において、33 例 45 件の副作用報告があった。副作用の種類
別内訳（MedDRA基本語）では、「使用上の注意」から予測できる副作用が「便秘」「下痢」
各 6件、「傾眠」3件、「倦怠感」2件、「頭痛」「悪心」「軟便」「薬疹」各 1件、「使用上の注
意」から予測できない副作用が「腹痛」7件、「腹部不快感」5件、「腹部膨満」「鼓腸」各 2
件、「大腸炎」「消化不良」「排便回数増加」「排便困難」「消化管運動低下」「頻尿」「不快感」

「異物感」各 1件であり、重篤な副作用はなかった。 
 

Ⅱ．一般調査 
当該調査期間（中間報告）において、使用者あるいは薬剤師からの自発報告として 8例 10
件の副作用報告があった。 
副作用の種類別内訳（MedDRA 基本語）では、「使用上の注意」から予測できる副作用が
「下痢」「浮動性めまい」各 2件、「排尿困難」「湿疹」「そう痒症」「体位性めまい」各 1件、
「使用上の注意」から予測できない副作用が「味覚異常」「構語障害」各 1 件であり、重篤
な副作用はなかった。 
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別紙（２）

モニター店による頻度調査

承認時まで

の調査
 注１

第１次
（2013/5/10～

2014/5/9） 
注2

第2次
（2014/5/10～

2015/5/9）

第3次
（2015/5/10～

2016/5/9）

第4次
（2016/5/10～

2017/5/9）

第4次以降
（2017/5/10～
2018/1/12）

承認後の合計
（2013/5/10～
2018/1/12）

①調査施設数 174 ― 31 62 277 240 413

②調査症例数 1515 ― 36 110 1,942 2,057 4,145

③副作用発現症例数 74 ― 0 4 12 17 33

④副作用発現件数 89 ― 0 5 16 24 45

⑤副作用発現症例率 4.88% ― 0.00% 3.64% 0.62% 0.83% 0.80%

⑥出荷数量 ― なし  錠  錠 錠 錠 錠

副作用の種類
承認時まで
の調査注

第1次 第2次 第3次 第4次 第4次以降 承認後の合計

1 神経系障害 1 1 2 4

2 　  　 頭痛 3 1 1

2 　　   傾眠（眠気）
注3 6 1 1 1 3

　　   浮動性めまい（めまい）
注3 3

心臓障害

   　　動悸（心悸亢進）
注3 5

1 胃腸障害 2 11 14 27

2 　　*  腹部不快感 1 2 2 5

       胃腸音異常（腹鳴）
注3 6

2 　　*  腹部膨満（腹部膨満感）
注3 6 2 2

2 　　*  腹痛 1 4 3 7

2 　　*  大腸炎 1 1

2 　  　 便秘 20 1 2 3 6

2 　  　 下痢 8 5 1 6

2 　　*  消化不良 1 1

2 　　*  鼓腸 2 2

2 　　*  排便回数増加 1 1

2         悪心（嘔気）
注3

・嘔吐 5 1 1

2 　　*  排便困難 1 1

2 　　*  消化管運動低下 1 1

2 　  　 軟便 1 1

    *  おくび（噯気）
注3 1

    *  口腔腫脹（口内腫脹）
注3 1

    *  流涎過多（生つば）
注3 2

    　　口腔内不快感（口内しびれ感）
注3 5

代謝および栄養障害

    *  食欲減退（食欲不振）
注3 1

肝胆道系障害

    *  肝機能異常 1

1 皮膚および皮下組織障害 1 1

2 　  　 薬疹（発疹）
注3 6 1 1

　     蕁麻疹 1

1 腎および尿路障害 1 1

2 　　*  頻尿 1 1

    * 排尿困難（排尿障害）
注3 1

1 一般・全身障害および投与部位の状態 1 1 2 4

2 　　*  不快感 1 1

2 　  　 倦怠感 3 1 1 2

2 　　*  異物感 1 1

　   　口渇 10

副作用の用語は、MedDRA/J version 20.１  SOCおよびPTを使用（括弧内を除く）。

注3：括弧内は医療用医薬品セレキノン承認時までの臨床試験（慢性胃炎および過敏性腸症候群）集計当時の副作用名。

副作用発現件数

*：再審査申請時の添付文書の使用上の注意に記載がない副作用

注1：本剤（一般用医薬品）としての承認時までの調査は実施していないことから、医療用医薬品セレキノン承認時までの臨床試験（慢性胃炎およ
び過敏性腸症候群）結果を記載した。

注2：当該調査期間中では本剤は未発売のため、モニター店による頻度調査は実施していない。

副作用の種類別発現状況
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別紙(3)-1
調査の種類（特別調査）

器官別大分類 基本語
1回

投与量

1日
投与回

数

使用
期間

副作用
発現日

症状
発現まで
の本剤

使用期間

発現後の
本剤の処置

受診 転帰 重篤性 報告者
報告者

因果関係
企業

因果関係
年次

胃腸障害  * 腹部不快感 1
(女・5 歳)

セレキノンS (MTPC)
ベタヒスチンメシル酸塩
アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物
カリジノゲナーゼ
ジアゼパム
ビランテロールトリフェニル酢酸塩、フルチカゾン
フランカルボン酸エステル

1投与剤型 3回/日 2日 過敏性腸症候群 2015/08/08 少しグルグル感があった 2日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 3次

一般・全身障害および投与部位の状態
神経系障害

   倦怠感
   傾眠

2
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC)
ポリカルボフィルカルシウム

1投与剤型 1回/日 3日 過敏性腸症候群 2015/11/20
2015/11/21

倦怠感
眠気

1日
2日

不明
不明

無 回復
回復

非重篤
非重篤

薬剤師 不明
不明

不明
不明

3次

胃腸障害    便秘 3
(女・3 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 3回/日 5日 過敏性腸症候群 2016/01/26 便秘の悪化 2日 投与中止 無 軽快 非重篤 薬剤師 不明 不明 3次

腎および尿路障害  * 頻尿 4
(女・6 歳)

セレキノンS (MTPC)
セレキノンS (MTPC)

1投与剤型
1投与剤型

3回/日
2回/日

10日
18日

過敏性腸症候群
過敏性腸症候群

2016/02/20 お小水の回数が多くなった 23日 不明 無 軽快 非重篤 薬剤師 不明 不明 3次

胃腸障害    下痢 5
(男・4 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 1日 過敏性腸症候群 2016/08/16 下痢 1日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次

胃腸障害    下痢 6
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 3回/日 3日 過敏性腸症候群 2016/08/28 下痢 3日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次

胃腸障害
胃腸障害

 * 腹痛
   下痢

7
(女・4 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 3日 過敏性腸症候群 2016/09/01
2016/09/01

腹痛
下痢

1日
1日

投与中止
投与中止

無 回復
回復

非重篤
非重篤

薬剤師 あり
あり

あり
あり

4次

神経系障害    傾眠 8
(女・6 歳)

セレキノンS (MTPC)
フェキソフェナジン塩酸塩
ラフチジン
レバミピド
デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物
スプラタストトシル酸塩

1投与剤型 3回/日 7日 過敏性腸症候群 2016/09/02 眠気 2日 投与量変更せず 無 軽快 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次

胃腸障害  * 腹痛 9
(女・5 歳)

セレキノンS (MTPC)
ボノプラザンフマル酸塩
ビオナットミン、コンクビオゼニン、ビフィズス菌、
ビオヂアスターゼ2000、ニコチン酸アミド、無水リ
ン酸水素カルシウム、沈降炭酸カルシウム

1投与剤型 3回/日 7日 過敏性腸症候群 2016/08/06 腹痛 2日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 あり あり 4次

胃腸障害  * 腹痛 10
(女・6 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 2回/日 11日 過敏性腸症候群 2016/09/01 腹痛 1日 投与量変更せず 無 回復 非重篤 消費者又
はその他の
非医療専

門家

不明 不明 4次

胃腸障害  * 腹部不快感 11
(女・4 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 1日 過敏性腸症候群 2016/11/20 胃部不快感 1日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 あり あり 4次

胃腸障害    便秘 12
(男・2 歳)

セレキノンS (MTPC)
ベンラファキシン塩酸塩
フルニトラゼパム
ロフラゼプ酸エチル

1投与剤型 2回/日 9日 過敏性腸症候群 2016/11/28 便秘 5日 投与中止 無 未回復 非重篤 消費者又
はその他の
非医療専

門家

不明 不明 4次

胃腸障害
胃腸障害

 * 腹部不快感
   下痢

13
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 1日 過敏性腸症候群 2016/12/19
2016/12/19

胃の不快感
下痢症状

1日
1日

投与中止
投与中止

無 回復
回復

非重篤
非重篤

薬剤師 あり
あり

あり
あり

4次

胃腸障害
胃腸障害

 * 腹痛
   下痢

14
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC)
喘息の薬
肝臓の薬

1投与剤型 3回/日 3日 2017/02/04
2017/02/04

腹痛
お腹のくだり

1日
1日

投与中止
投与中止

無 未回復
未回復

非重篤
非重篤

消費者又
はその他の
非医療専

門家

未記載
未記載

不明
不明

4次

胃腸障害  * 排便回数増加 15
(女・3 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 3回/日 1日 過敏性腸症候群 2017/01/23 便の回数がかなり増えた 1日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 あり あり 4次

胃腸障害  * 腹痛 16
(女・4 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 6日 過敏性腸症候群 2017/03/16 腹痛 1日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次以降

胃腸障害
一般・全身障害および投与部位の状態
胃腸障害

   便秘
 * 異物感
 * 消化不良

17
(女・5 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 過敏性腸症候群 便秘
つまる薬が
未消化

投与中止
不明
投与中止

無 回復
回復
回復

非重篤
非重篤
非重篤

薬剤師 未記載
未記載
未記載

不明
不明
不明

4次

胃腸障害  * 腹痛 18
(女・3 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 3回/日 3日 過敏性腸症候群 2017/06/11 腹痛 3日 投与中止 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次以降

神経系障害    頭痛 19
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC)
ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル
ヘパリン類似物質

1投与剤型 3回/日 5日 過敏性腸症候群 2017/05/31 頭痛 5日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次以降

胃腸障害    便秘 20
(女・3 歳)

セレキノンS (MTPC)
フロセミド

1投与剤型 3回/日 6日 過敏性腸症候群 2017/06/21 便秘 4日 投与量変更せず 無 軽快 非重篤 薬剤師 あり あり 4次以降

皮膚および皮下組織障害    薬疹 21
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 3回/日 2日 過敏性腸症候群 2017/06/21 薬疹 2日 投与中止 無 軽快 非重篤 薬剤師 あり あり 4次以降

胃腸障害    軟便 22
(女・7 歳)

セレキノンS (MTPC)
トリクロルメチアジド
トリクロルメチアジド
オルメサルタン メドキソミル
オルメサルタン メドキソミル
ロスバスタチンカルシウム
ロスバスタチンカルシウム

1投与剤型 2回/日 11日 過敏性腸症候群 2017/06/07 軟便 3日 投与中止 軽快 非重篤 薬剤師 あり あり 4次以降

胃腸障害
胃腸障害

   便秘
 * 消化管運動低下

23
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC)
ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル

1投与剤型 3回/日 3日 過敏性腸症候群 2017/06/19
2017/06/19

便秘
腸の動きが悪い

3日
3日

投与中止
投与中止

無 回復
回復

非重篤
非重篤

薬剤師 あり
未記載

あり
不明

4次以降

胃腸障害    悪心 24
(男・5 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 1日 過敏性腸症候群 2017/02/01 はき気 1日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次以降

胃腸障害
胃腸障害

 * 腹部膨満
 * 鼓腸

25
(女・3 歳)

セレキノンS (MTPC)
イブプロフェン、ブチルスコポラミン臭化物

1投与剤型 2回/日 11日 過敏性腸症候群 2017/06/29
2017/06/29

おなかのはり
放屁

4日
4日

投与量変更せず
投与量変更せず

無 軽快
回復

非重篤
非重篤

薬剤師 未記載
あり

不明
あり

4次以降

胃腸障害  * 鼓腸 26
(女・4 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 3回/日 4日 過敏性腸症候群 2017/07/08 放屁 2日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 あり あり 4次以降

胃腸障害  * 腹部膨満 27
(女・4 歳)

セレキノンS (MTPC)
ポリカルボフィルカルシウム

1投与剤型 3回/日 4日 過敏性腸症候群 2017/07/14 腹部膨満感 3日 投与中止 無 回復 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次以降

胃腸障害
胃腸障害

 * 腹痛
   下痢

28
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 6日 過敏性腸症候群 2017/07/06
2017/07/06

腹痛
下痢

2日
2日

投与量変更せず
投与量変更せず

無 不明
不明

非重篤
非重篤

薬剤師 あり
あり

あり
あり

4次以降

備考副作用の種類

番号
（性・年齢）

使用理由
（基本語）

副作用使用方法

使用薬剤名
（企業名）
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器官別大分類 基本語
1回

投与量

1日
投与回

数

使用
期間

副作用
発現日

症状
発現まで
の本剤

使用期間

発現後の
本剤の処置

受診 転帰 重篤性 報告者
報告者

因果関係
企業

因果関係
年次

備考副作用の種類

番号
（性・年齢）

使用理由
（基本語）

副作用使用方法

使用薬剤名
（企業名）

胃腸障害
一般・全身障害および投与部位の状態

 * 排便困難
 * 不快感

29
(男・7 歳)

セレキノンS (MTPC)
カンデサルタン　シレキセチル
アトルバスタチンカルシウム水和物

1投与剤型 2回/日 3日 過敏性腸症候群 2017/07/25
2017/07/25

排便不良
不快感

3日
3日

投与中止
投与中止

無 軽快
軽快

非重篤
非重篤

薬剤師 不明
不明

不明
不明

4次以降

胃腸障害    便秘 30
(女・6 歳)

セレキノンS (MTPC)
ベポタスチンベシル酸塩
ビソプロロールフマル酸塩
アスピリン、ランソプラゾール
プラスグレル塩酸塩
ロスバスタチンカルシウム

4日 過敏性腸症候群 2017/07/25 便秘悪化 3日 不明 無 軽快 非重篤 薬剤師 未記載 不明 4次以降

神経系障害
一般・全身障害および投与部位の状態

   傾眠
   倦怠感

31
(女・4 歳)

セレキノンS (MTPC) 1投与剤型 1回/日 1日 過敏性腸症候群 2017/07/28
2017/07/28

眠気
だるさ

1日
1日

投与中止
投与中止

無 回復
回復

非重篤
非重篤

薬剤師 あり
あり

あり
あり

4次以降

胃腸障害  * 大腸炎 32
(男・5 歳)

セレキノンS (MTPC)
血圧の薬
脂質異常症の薬

1投与剤型 2回/日 3日 過敏性腸症候群 2017/08/03 （腹痛）大腸炎 3日 投与中止 有 軽快 非重篤 薬剤師 不明 不明 4次以降

胃腸障害
胃腸障害

 * 腹部不快感
 * 腹部不快感

33
(男・5 歳)

セレキノンS (MTPC)
ビソプロロールフマル酸塩
アムロジピンベシル酸塩
アトルバスタチンカルシウム水和物

1投与剤型 3回/日 7日 過敏性腸症候群 2017/08/02
2017/08/02

胃部不快感胃が重い 2日
2日

投与量変更せず
投与量変更せず

無 回復
回復

非重篤
非重篤

薬剤師 あり
あり

あり
あり

4次以降

副作用の用語は、MedDRA/J version 20.1  SOCおよびPTを使用。
＊：使用上の注意から予測できない副作用
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別紙(3)-2
調査の種類（自発報告）

器官別大分類 基本語
1回

投与量

1日
投与回

数

使用
期間

副作用
発現日

症状
発現まで
の本剤

使用期間

発現後の
本剤の処置

受診 転帰 重篤性 報告者
報告者

因果関係
企業

因果関係
年次

神経系障害  * 味覚異常 1
(男・)

セレキノンS (MTPC) 過敏性腸症候群 口の中が苦くなる 不明 軽快 非重篤 消費者又はその他
の非医療専門家

不明 不明 2次

神経系障害  * 構語障害 2
(男・)

セレキノンS (MTPC) 過敏性腸症候群 2014/09/17 ろれつが回らなくなった 不明 回復 非重篤 消費者又はその他
の非医療専門家

不明 不明 2次

胃腸障害    下痢 3
(女・)

セレキノンS (MTPC) 2014/09/26 下痢 不明 未回復 非重篤 消費者又はその他
の非医療専門家

未記載 不明 2次

腎および尿路障害    排尿困難 4
(男・)

セレキノンS (MTPC) 排尿困難 不明 未回復 非重篤 消費者又はその他
の非医療専門家

不明 不明 3次

胃腸障害    下痢 5
(男・)

セレキノンS (MTPC) 2017/03/28 下痢 不明 未回復 非重篤 消費者又はその他
の非医療専門家

未記載 不明 4次

神経系障害    浮動性めまい 6
(女・)

セレキノンS (MTPC) めまい 不明 不明 非重篤 消費者又はその他
の非医療専門家

未記載 不明 4次以降

皮膚および皮下組織障害
皮膚および皮下組織障害

   湿疹
   そう痒症

7
(女・2 歳)

セレキノンS (MTPC) セレキノンSを飲み始めたが、足の裏、手の平、指の間
にしっしんができかゆみあり
セレキノンSを飲み始めたが、足の裏、手の平、指の間
にしっしんができかゆみあり

投与中止
投与中止

不明
不明

非重篤
非重篤

消費者又はその他
の非医療専門家

未記載
未記載

不明
不明

4次以降

神経系障害
神経系障害

   浮動性めまい
   体位性めまい

8
(男・7 歳)

セレキノンS (MTPC) 5日 過敏性腸症候群 2017/12/04
2017/12/04

めまい、立ちくらみの症状が出た
めまい、立ちくらみの症状が出た

5日
5日

不明
不明

不明
不明

非重篤
非重篤

消費者又はその他
の非医療専門家

あり
あり

あり
あり

4次以降

副作用の用語は、MedDRA/J version 20.1  SOCおよびPTを使用。
＊：使用上の注意から予測できない副作用

副作用の種類

番号
（性・年齢）

使用薬剤名
（企業名）

使用方法

使用理由
（基本語）

副作用 備考
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別紙（４） 

 

 

調査結果に関する見解と今後の安全対策 

当該調査期間（中間報告）（2014 年 7 月 10 日～2018 年 1 月 12 日）の製造販売後調査結果に関

する見解と今後の安全対策は以下のとおりである。 

 

Ⅰ．製造販売後調査に関する見解 

１）副作用発現状況 

当該調査期間（2014 年 7 月 10 日～2018 年 1 月 12 日）において、特別調査では 33 例 45 件

の副作用報告があった。副作用発現症例率は 0.80 %（33/4,145 例）で、医療用医薬品セレキノン

承認時までの臨床試験（慢性胃炎および過敏性腸症候群）での副作用発現症例率 4.88%（74/1,515

例）を上回るものではなかった。 

一般調査では 8 例 10 件の副作用報告があった。 

 

２）重篤な副作用 

特別調査で副作用報告があった 33 例 45 件、一般調査で副作用報告があった 8 例 10 件におい

て、重篤な副作用はなかった。 

 

３）使用上の注意から予測できない副作用 

特別調査および一般調査で入手した副作用情報のうち、当該調査期間中に入手した使用上の注

意から予測できない副作用は、別紙（１）のとおりであり、重篤な副作用はなかった。 

いずれの副作用も、本剤との関連性を強く示唆するような症例を多く集積している状況ではな

いため、「使用上の注意」への反映等の措置は行わず、今後とも情報の収集に努めることとする。 

 

Ⅱ．適正使用状況に関する見解 
総調査期間（2014年7月10日～2018年1月12日）において、使用者アンケート4,155例を収集し、

4,145例を安全性集計対象とした。 
 
① 購入条件の確認 
使用者が本剤の購入条件を満たしているかどうかについて薬局・販売店の薬剤師に「はい」「い

いえ」で回答する。 
99.7%（4,132/4,145例）が「はい」と回答されており、「いいえ」は無かった。0.3%(13例/4,145

例)は無回答・記載不備であった。 
 
② 添付文書、使用者向け情報提供資料 
アンケート項目の「添付文書又は使用者向け情報提供資料を読みましたか？」において、99.3%

（4,116/4,145例）がいずれかを読んだと回答した。 
 
③ 年齢、本剤使用前の症状 
アンケート項目の「生年月日又は年齢」「セレキノンSご使用前の症状は？」において、「して

はいけないこと」の「1.次の人は服用しないでください」に該当する症例(年齢や症状など)は無
かった。 
 
④ 使用量、使用期間 
アンケート項目の「セレキノンSを使用された期間と1日の使用量はどのくらいですか？」にお

9



いて、通常の1日使用量（1回1錠を1日3回）を超える症例は0.1%(3/4,145例)であった。 
また、使用期間が4週間を超える症例は1.4%(57/4,145例)であった。 
なお、これらの症例で副作用は発現していなかった。 
 
以上の結果から、添付文書や薬剤師向け及び患者向け情報提供資材等での注意喚起により本剤

は適正に使用されていたと考えており、今後も継続して適正使用の推進に努める。 

 

Ⅲ．今後の安全対策 

上記の結果を踏まえ、現段階で｢使用上の注意｣の改訂を含む安全確保措置を講ずる必要はない

と考える。また、添付文書や薬剤師向け及び患者向け情報提供資材等での注意喚起により本剤は

適正に使用されていたと考えており、今後も継続して適正使用の推進に努め、安全の確保を図る。 
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