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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。 

 




