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資料No.５－１ 

一般用医薬品の市販後調査結果等について 

 

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）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）従来から、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）ブテナフィンとして1 g(mL)中8.97 mg以下を含有する外用剤（軟膏剤、液剤、

噴霧剤）（みずむし・たむし用薬） 

（２）アモロルフィンとして1 g (mL)中5 mg以下を含有する外用剤（軟膏剤及び液

剤）（みずむし・たむし用薬） 

（３）ネチコナゾールとして1 g (mL)中8.92 mg以下を含有する外用剤（軟膏剤、液

剤及び噴霧剤）（みずむし・たむし用薬） 

 

３ その他 

（１）Ｈ2ブロッカー含有一般用胃腸薬 

（２）ミノキシジル含有製剤 
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                                                                                  別添１ 

一 般 名 塩酸ブテナフィン 

構 造 式 

 

医 療 用 製 剤 
①ボレークリーム（1g 中塩酸ブテナフィン 10 mg（ブテナフィン 8.97 mg）） 
②ボレー液（1mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 
③ボレースプレー（1mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg）   

医療用承認年月日 ①平成 4 年 1 月 21 日、②平成 4 年 1 月 21 日、③平成 16 年 2 月 24 日 

医療用効能・効果 
下記の皮膚真菌症の治療 
１．白癬：足部白癬、股部白癬、体部白癬 
２．癜風 

医療用用法・用量 
①ボレークリーム：1 日１回患部に塗布する。 
②ボレー液：1 日１回患部に塗布する。 
③ボレースプレー：1 日１回患部に噴霧する。 

一 般 用 製 剤 

①ブテロッククリーム（1 g 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 
②ブテロック液（1 mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg）       
③リターンブロッククリーム（1 g 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 
④リターンブロック液（1 mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg）       
⑤ブテナロッククリーム（1 g 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 
⑥ブテナロック液（1 mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 
⑦ブテナロックスプレー（1 mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 
⑧リターンブロックスプレー（1 mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 
⑨ブテナロック L スプレー（1 mL 中塩酸ブテナフィン 10 mg） 

一般用承認年月日 
①平成 14 年 10 月 31 日、②平成 14 年 10 月 31 日、③平成 14 年 10 月 31 日、

④平成 14 年 10 月 31 日、⑤平成 14 年 10 月 31 日、⑥平成 14 年 10 月 31 日、

⑦平成 17 年 12 月 2 日、⑧平成 17 年 12 月 2 日、⑨平成 17 年 12 月 2 日 

一般用効能・効果 みずむし、いんきんたむし、ぜにたむし 

一般用用法・用量 １日１回、適量を患部に塗布（噴霧）する。 

一 般 用 医 薬 品 
市販後調査結果等 

ブテナロッククリーム等の市販後調査（第 1 次：平成 14 年 10 月 31 日～平成

15 年 10 月 30 日、第 2 次：平成 15 年 10 月 31 日～平成 16 年 10 月 30 日、第

３次：平成 16 年 10 月 31 日～平成 17 年 10 月 30 日） 
 ※クリーム及び液剤で実施。 
（１）特別調査：1144 例中 17 例（22 件）（副作用発現率 1.49％） 

   そう痒症 5 件、皮膚刺激、皮膚亀裂各 3 件、紅斑、皮膚腫脹※、皮膚剥
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脱各 2 件、水疱※、発疹、接触性皮膚炎、皮膚乾燥、皮膚異常臭各 1 件

   ※それぞれのうち 1 件は誤用による可能性 
 
   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、いず

れも非重篤な事象であった。 
 

（２）一般調査：80 例（115 件） 
     接触性皮膚炎 20 件、皮膚腫脹 16 件、紅斑、そう痒症各 13 件、皮膚剥

脱 7 件、水疱 6 件、発疹、皮膚亀裂各 5 件、皮膚軟化 4 件、湿疹、皮

膚変色、アレルギー性皮膚炎各 3 件、皮膚疼痛、皮膚熱感、皮膚乾燥、

皮膚炎各 2 件、皮膚肥厚、痂皮、感染性皮膚炎、薬疹、蕁麻疹、リン

パ腺感染、皮膚感染、足部白癬、感覚減退各 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、いず

れも非重篤な事象であった。 
  
特に問題となる副作用の発現はないことから、添付文書改訂等の特段の措置は

必要ないと考えられる。 

対 応 案 

 
ブテナフィンとして 1 g(mL)中 8.97 mg 以下を含有する外用剤（軟膏剤、液剤、

噴霧剤）を指定医薬品から解除する。 
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                                                                                     別添２ 

一 般 名 塩酸アモロルフィン 

構 造 式 

 

医 療 用 製 剤 ペキロンクリーム（1g 中アモロルフィンとして 5 mg） 

医 療 用 
承認年月日等 

平成５年１０月１日（再審査結果：平成１３年３月） 

医 療 用 
効 能 ・ 効 果 

下記の皮膚真菌症の治療 
・白癬：足白癬、手白癬、体部白癬、股部白癬 
・皮膚カンジダ症：指間びらん症、間擦疹（乳児寄生菌性紅斑を含む）、爪炎囲

・癜風 

参 
 
 
 

考 

医 療 用 
用 法 ・ 用 量 

１日１回患部に塗布する。 

一 般 用 製 剤 

①トークール（1 g 中アモロルフィンとして 5 mg） 
②トール（1 g 中アモロルフィンとして 5 mg） 
③ハイシックス（1 g 中アモロルフィンとして 5 mg） 
④ダマリンエース（1 g 中アモロルフィンとして 5 mg） 
⑤ダマリン EX（1 g 中アモロルフィンとして 5 mg） 
⑥ダマリン A（1 g 中アモロルフィンとして 5 mg） 
⑦トークール液 (1mL 中アモロルフィンとして 5mg) 
⑧トール液 (1mL 中アモロルフィンとして 5mg) 
⑨ハイシックス液 (1mL 中アモロルフィンとして 5mg) 
⑩ダマリンエース液 (1mL 中アモロルフィンとして 5mg) 
⑪ダマリン EX 液 (1mL 中アモロルフィンとして 5mg) 
⑫ダマリン A 液 (1mL 中アモロルフィンとして 5mg) 

一般用承認年月日 

①平成 14 年 10 月 18 日、②平成 14 年 10 月 18 日、③平成 14 年 10 月 18 日、

④平成 14 年 10 月 18 日、⑤平成 14 年 10 月 18 日、⑥平成 14 年 10 月 18 日、

⑦平成 17 年 12 月 14 日、⑧平成 17 年 12 月 14 日、⑨平成 17 年 12 月 14 日、

⑩平成 17 年 12 月 14 日、⑪平成 17 年 12 月 14 日、⑫平成 17 年 12 月 14 日 

一般用効能・効果 水虫、いんきんたむし、ぜにたむし 

一般用用法・用量 １日１回、適量を患部に塗布する。 
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一 般 用 医 薬 品 
市販後調査結果等 

トークール及びダマリンエースの市販後調査（第１次：平成 14 年 10 月 18 日～

平成 15 年 10 月 17 日、第２次：平成 15 年 10 月 18 日～平成 16 年 10 月 17 日、

第３次：平成 16 年 10 月 18 日～平成 17 年 10 月 17 日） 
 ※トール等 8品目については未販売。 

 
（１） 特別調査： 1,171 例中 4 例(4 件)（副作用発現率 0.34％） 

投与部位潰瘍（ただれ）2 件、投与部位そう痒感（かゆみ）2 件※ 
 ※このうち、1 件は湿疹病変への誤用による可能性 
 
いずれも「使用上の注意」から予測できる既知で非重篤な事象であ

った。 
 

（２）一般調査： 19 例（28 件） 
投与部位腫脹 7 件、接触性皮膚炎 6 件、投与部位紅斑 5 件、投与部

位発疹※、投与部位小水疱、発疹各 2 件、投与部位湿疹、投与部位そう

痒感、眼痛、眼の異物感各 1 件 
 ※このうち、1 件は湿疹病変への誤用による可能性 
 
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、いず

れも非重篤な事象であった。「眼痛」、「眼の異物感」については情報不

足等により因果関係が評価できないことから、現時点で使用上の注意の

改訂等の必要性に乏しいと考えられる。 

対 応 案 
アモロルフィンとして1 g (mL)中5 mg以下を含有する外用剤（軟膏剤及び液剤）

を指定医薬品から解除する。 
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                                                                                     別添３ 

一 般 名 塩酸ネチコナゾール 

構 造 式 

 

医 療 用 製 剤 

①アトラント外用液 1%（1 mL 中塩酸ネチコナゾール 10 mg（ネチコナゾール

8.92 mg）） 
②アトラントクリーム 1%（1 g 中塩酸ネチコナゾール 10 mg） 
③アトラント軟膏 1%（1 g 中塩酸ネチコナゾール 10 mg） 

医療用承認年月日 
①平成 5 年 7 月 2 日 
②平成 5 年 7 月 2 日 
③平成 10 年 3 月 5 日 

医療用効能・効果 
・白癬：足白癬、体部白癬、腹部白癬 
・皮膚カンジダ症：指間びらん症、間擦疹 
・癜風 

医療用用法・用量 1 日 1 回患部に塗布する。 

一 般 用 製 剤 

①アトラントエース液  （1 mL 中塩酸ネチコナゾール 10 mg） 
②アトラントエースクリーム （1 g 中塩酸ネチコナゾール 10 mg） 
③アトラントエース軟膏 （1 g 中塩酸ネチコナゾール 10 mg） 
④アトラントエース噴霧液 （１mL 中塩酸ネチコナゾール 10 mg） 

一般用承認年月日 
①平成 14 年 11 月 15 日、②平成 14 年 11 月 15 日、③平成 14 年 11 月 15 日、

④平成 17 年 12 月 22 日 

一般用効能・効果 みずむし、いんきんたむし、ぜにたむし 

一般用用法・用量 患部を清潔にして 1 日 1 回、適量を患部に塗布（噴霧）する。 

一 般 用 医 薬 品 
市販後調査結果等 

アトラントエース液等の市販後調査（第 1 次：平成 14 年 11 月 15 日～平成 15
年 11 月 14 日、第 2 次：平成 15 年 11 月 15 日～平成 16 年 11 月 14 日、第３次：

平成 16 年 11 月 15 日～平成 17 年 11 月 14 日） 
  ※液及びクリームで調査実施 
（１）特別調査：液 693 例中 1 例（1 件）（副作用発現率 0.14％） 
        クリーム 759 例中 2 例（2 件）（副作用発現率 0.26%） 
    湿疹 1 件、接触性皮膚炎 1 件、熱感 1 件 
 
        いずれも「使用上の注意」から予測できる既知で非重篤な事象であった。

 
（２）一般調査： 20 例（28 件） 
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    接触性皮膚炎（かぶれ）7 件※、そう痒感（かゆみ）、発赤各 5 件、腫れ

3 件、紅斑 2 件、水疱、発疹、落屑、表皮肥厚、疼痛、湿疹各 1 件 
          ※このうち、1件は誤用の可能性 

 
      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、いず

れも非重篤な事象であった。 
 

特に問題となる副作用の発現はないことから、添付文書改訂等の特段の措置

は必要ないと考えられる。 

対 応 案 

 
ネチコナゾールとして 1 g (mL)中 8.92 mg 以下を含有する外用剤（軟膏剤、液

剤及び噴霧剤）を指定医薬品から解除する。 
 

 






























