
 

 

 資料No.５  

 

一般用医薬品の指定医薬品解除について 

 

 

１ 一般用医薬品の指定医薬品解除における取り扱いについて 

（１）「指定医薬品」とは、薬事法第２９条に基づき厚生労働大臣の指定する

医薬品であり、薬局又は一般販売業において薬剤師による取り扱いを必要と

し、薬種商販売業においては販売することができない医薬品を指す。 

 「薬種商販売業」とは、都道府県知事が法第２８条に基づき、指定医薬品

以外の医薬品を取り扱うにつき必要な知識経験を有すると認められる者に対

して店舗ごとに許可を与える一般用医薬品の販売業である。 

 

（２）一方、医療用医薬品の成分のうち、薬剤師等の指導の下、一般使用者自

らの判断によっても十分に安全かつ適正な使用が確保されうると考えられる

ものについては、一般用医薬品の成分として承認しているところ（いわゆる

スイッチOTC）であるが、スイッチOTCとしての承認時には、一般用医薬品と

しての使用経験は少ないことから、指定医薬品として薬剤師による取り扱い

を必要としている。 

 

（３）スイッチOTCについては、その承認に際して少なくとも3年間（原則とし

て、内用薬は3,000例、外用薬は1,000例）の市販後調査（PMS）の実施を求

めているところであるが、その指定医薬品の解除については、平成11年以降、

次のような取り扱いとしており、医薬品等安全対策部会における審議を踏ま

え、品目ごとに解除している。 

① 内用薬は、承認後3年のPMS期間の終了時に安全性の観点からの一定の評

価を行った上で、指定医薬品から解除、又は、必要な場合には、更に1～3

年間の観察等を行った後、再度評価を行うことにより指定医薬品からの解

除を検討する。 

② 外用薬は、原則として、承認後3年のPMS期間終了時に安全性の観点から

の一定の評価を行った上で、指定医薬品からの解除を行う。 

 

 

２ 指定医薬品からの解除を検討する一般用医薬品 

（１）テプレノンとして3.75 %以下を含有する細粒剤（胃腸薬）…別添１ 

（２）インドメタシンとして3.75％以下（7 cm × 10 cm1枚、膏体 1 g中37.5 
mg以下）を含有する貼付剤（鎮痛消炎薬）…別添２ 



                                                                                     別添１ 

一 般 名 テプレノン 

構 造 式 
 

医 療 用 製 剤 
セルベックスカプセル（1 カプセル中にテプレノンを 50 mg 含有） 
セルベックス細粒（1 g 中にテプレノンを 100 mg 含有） 

医 療 用 
承認年月日等 

昭和 59 年 10 月 23 日（再審査結果：平成 3 年 12 月） 

医 療 用 
効 能 ・ 効 果 

・下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善 
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期 

・胃潰瘍 

参 
 
 
 

考 

医 療 用 
用 法 ・ 用 量 

・カプセル 50 mg：通常成人、3 カプセル（テプレノンとして 150 mg）を 1 日

3 回に分けて食後に経口投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減する。 
・細粒 10%：通常成人、細粒 1.5 g（テプレノンとして 150 mg）を 1 日 3 回に

分けて食後に経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

一 般 用 製 剤 セルベール（1g 中テプレノンを 37.5 mg 含有） 

一般用承認年月日 セルベール（平成 12 年 7 月 12 日） 

一般用効能・効果 
胃もたれ、食べすぎ、飲みすぎ、胸やけ、食欲不振、胃部・腹部膨満感、 
はきけ（むかつき、嘔気、悪心）、嘔吐、胸つかえ 

一般用用法・用量 
次の量を食後に水又はお湯で服用。 

年齢 1 回量 １日服用回数 

成人(15 歳以上) １包 ３回  

一 般 用 医 薬 品 
市販後調査結果等 

セルベールの市販後調査（第１次：平成 13 年 10 月 10 日～平成 14 年 10 月 9
日、第２次：平成 14 年 10 月 10 日～平成 15 年 10 月 9 日、第３次：平成 15 年

10 月 10 日～平成 16 年 10 月 9 日） 
副作用 
（１） 特別調査： 4,365 例中 25 例(33 件)（副作用発現率 0.57％） 

口渇 10 件、下痢 6 件、腹痛 5 件、便秘 5 件、腹部膨満 4 件、おくび

1 件、悪心 1 件、そう痒症 1 件 
ほとんどが「使用上の注意」から予測できる既知の事象であり、「お

くび」については、使用目的及び発現状況から逆流性食道炎の疑いが



考えられること、投与期間中に症状が回復していることから、原疾患

症状の可能性が考えられる。 
 
（２）一般調査： 23 例（28 件） 

悪心 6 件、下痢 4 件、腹部膨満 4 件、発疹 4 件、そう痒症 4 件、頭

痛 2 件、振戦 1 件、皮膚炎 1 件、皮下出血 1 件、口渇 1 件 
ほとんどが「使用上の注意」から予測できる既知の事象であり、「振

戦」については原疾患が不明で因果関係が明確でないこと、及び報告数

が少なく因果関係の評価が困難であることから、現時点で使用上の注意

の改訂等の必要性に乏しい。 

対 応 案 
テプレノンとして 3.75%以下を含有する細粒剤（胃腸薬）を指定医薬品から解除

する。 

 







                                                                                     別添２ 

一 般 名 インドメタシン 

構 造 式 

 

医 療 用 製 剤 
 
インサイドパップ（1 枚（膏体 14 g）中 70 mg、0.5%）  等 

医療用承認年月日 平成元年 10 月 6 日 等 

医療用効能・効果 
下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎 
変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎（テニス

肘等）、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛 

医療用用法・用量 1 日 2 回患部に貼付する。 

一 般 用 製 剤 インサイドテープ（膏体 1 g 中 37.5 mg、3.75%） 

一般用承認年月日 インサイドテープ（平成 15 年 2 月 24 日） 

一般用効能・効果 
肩こりに伴う肩の痛み、腰痛、関節痛、筋肉痛、腱鞘炎（手・手首の痛み）、肘

の痛み（テニス肘など）、打撲、捻挫 

一般用用法・用量 表面のプラスチックフィルムをはがし、1 日 2 回を限度として患部に貼付する。

一 般 用 医 薬 品 
市販後調査結果等 

インサイドテープの市販後調査（第 1 次：平成 15 年 2 月 24 日～平成 16 年 2
月 23 日、第 2 次：平成 16 年 2 月 24 日～平成 17 年 2 月 23 日） 
 副作用 
（１）特別調査：948 例中 14 例（17 件）（副作用発現率 1.48％） 

   かゆみ 8 件、かぶれ 4 件、発赤 2 件、めまい感 1 件、しびれ感 1 件、

ヒリヒリ感 1 件 
（２）一般調査：18 例（29 件） 
     かぶれ 10 件、かゆみ 6 件、発赤 5 件、発疹 4 件、ヒリヒリ感 1 件、熱

感 1 件、水疱 1 件、痛み 1 件 
 



対 応 案 

 
インドメタシンとして 3.75％以下を含有する貼付剤を指定医薬品から解除す

る。 
 
（参考） 
平成 11 年 7 月 インドメタシン 1%以下含有の外用剤（液剤・軟膏剤・噴霧

剤に限る）を解除 
平成 12 年 7 月 インドメタシン膏体 1 g 中 3.75 mg 以下の貼付剤を解除 
平成 15 年 7 月 インドメタシン 1%以下含有の貼付剤を解除 
 

 






