
鱗[澤等1… 6… 盆 副作員1の種類別発職
'大
況

1 特別調査報告  副作用の種類別発現状況

注1)腫脹については承認時臨床試験において靱1作 lllの発現が報告されている。
注2)塗布部位1■おける発疹は使用上の注意に記載がある。

・ 調査期間  第 1次 :2006年 4月 21日 ～2007年 1月 20日
第 2次 :2007年 4月 21日 ～2008年 (月 20日
第 3次 :2008年 4月 21日 ～2009年 4月 20日
第 4次 :2009年 4月 21日 ～2010年 1月 31日

201o年 2月 1日

住 所 東京都中央区日本橋―丁目2番 5号
氏 名 日本農薬株式会社

代表取締役社長 神山 洋一  印
独立行政法人

医薬品医療機器総合機構翠事長 近藤 達也 殿
-1-

新一般用医薬品製造販売後調査報告書

販 売     名

ウィンダムクリーム

ウィンダム液

ウィンダム軟膏

ゼスパートクリーム

ゼスパート

ゼスパート軟膏

コザックェースクリーム

コザックエース

コザックエース軟膏

ピロエースLAク リーム

ピロエースLA液
ピロエースLA軟膏
オールワンクリーム

オールワン液

オールワン軟膏

承 認 番 号

21800APZ10200000

21800APZ10205000

21800APZ10210000

21800APZ10204000

21800APZ10209000

21800APZ10214000

21800APZ10203000

21800APZ10208000

21800APZ10213000

21800APZ10201000

21800ヽ PZ10206000

21800APZ10211000

21800APZ10202000

21800APZ10207000

21800APZ10212000

承認年月日 2006年 4月 21日

調 査 期 間
2006年 4月 21日 ヽ

2010年 1月 31日
薬 効 分 類

調 査 施 設 数 364施設 報告次数 第 1～ 4次

出 荷 数 量
―
個 調査症例数 1,113例

調 査 結 果 の 概 要

上記販売名の製品について販売か ら 3年間の製造販売後調査を行なつた。当該調査期間

中のモニター店は 364軒、調査症例は 1,113症 例であ り、その うち副作用発現症例数 (率 )

は 10例 (090%)、 副作用発現件数は 24件であつた。また、一般調査 害ま使用者又は薬

剤師等 より報告 された副作用 自発報告は 129例 253件であ り、その うち使用上の注意か

ら予測できない (未知)昌」作用症状 |ま 10例 12件 であった。なお上記販売名(3)か ら(5)

の製品については販売 してお らず、(2)及び(3)の製品については 2009.年 7月 17日 付にて

承認を整理 した。

副作用の種類別発現状況

モニター店において 10例 24件の既知・非重篤副作用報告があった。

また、一般調査では使用者又は薬剤師等より129例 253件 の冨1作用自発報告があった。

いずれの副作用も軽微な症例であり、重篤なものはなかった。副作用自発報告のうち、

使用上の注意から予演1できないものとして、しびれ感が 1件、熱感が2件、全身性の発

疹/JS l件、全身性のかゆみが2件、ふやけが1件、爪の隆起が1件、発熱が 1件t色素
沈着が 1件、皮膚肥厚が1件、血圧上昇が 1件発生した。詳細は別紙 1の とおり。

副作用の発現症例一覧表 別紙 2及び 3の とお り

調査結果に関する見解と

今後の安全対策
別紙 4の とお り。

備 考 [尋菟]饗 開考・育全管理グループ ■|||
本医薬品の製造販売開始日は2007年 2月 1日 である。

上記により副作用の調査結果を報告します。

表 1 特別調査 副作用発現状況
承認時迄

の調査
第 1次・ 第 2次 * 第 3次 * 第 4次 *

承認時以

降の累計

① 調 査 施 設 数 3 0

② 調 査 症 例 数 3:062 493 0 l

③副作用発現症例数 0 4 0

④副作用発現件数 0 0

⑤副作用発現症例率

(③■②×100)
131% 0% 081% 098% 0% 090%

⑥ 出 荷 数 量
―
個
―

lu
―
個 目 個

―
個

表 2 特別調査 副作用の種類

副作用の種類
承 認 時 迄

の調査
第 1次 第 2次 第 3次 第 4次

承 認 時 以

降の累計

症例数 40(症例 ) 0 4 0

皮膚炎

接触性皮膚炎

小水疱

紅斑

投与部位刺激感

投与部位発赤

そう痒症

そう痒感

水疱  .

皮膚乾燥

皮膚亀裂

皮膚びらん

落屑

爪変色

腫脹こP

発疹注η
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特露」調査報告 副作用の発現症例一覧表

副作用

の種類

管理番号

(性・年齢)

使 用
薬剤名

(企業名 )

使 用 方 法

用

由

使

理

副  作  用

備  考
1  日

使用量

用

問

使

期
症  状 転帰

そ う痒城

A l17001S

(女・38)
ゼスパート

(全薬工業い)
2回 日間 みずむし 一時的なかゆみ 回復

使用上の注意にかゆみの記載があり、副作用は軽微である

という薬剤師の意見があることから重篤でないと評価ヒ

た。

嫁与部位発赤

そう痒感

,触性皮繊衣

A‐070045

(女・48)

ゼスパート

クリーム

(全薬工業輔)

1回 3日 間 みずむし 嚇ゆ動
不明

使用上の注意に発赤、かゆみ、かぶれの記載があり、311作

用は中等度であるという薬斉」師の意見があることから重

篤でないと評価した。

決■部付発赤
水疵

A‐ 070050

(女 。92)
ゼスパート軟膏

(全薬工業い)
1回 23日 間 みずむし

発赤

膿がたまつた

ような水疱

回復

使用上の注意に発赤、水疱の記載があり、日1作用は軽度で

あるという薬剤師の意見があることから重篤でないと訂

価した。

受■部位発本

接漱性皮溶炎

没与印位刺激感

皮膚亀終

A070052

(男・ 47)
ゼスパート
(全薬工業い)

1回 15日 間 みずむし

かぶれ

痛み

発赤

亀裂

回復

痛みを刺激感と読み替え、使用上の注意に刺激感、発赤、

かぶれ、亀裂の記載があり、副作用は軽度であるという棄

剤師の意見があることから重篤でないと評価した。

袋触|■皮燃炎

接与都位発赤

欺与榔位発疹'1)
皮膚びらん

A‐ 080395

(女・68)

ゼスパート

クリーム

(全薬工業い)

1回 400日 間 みずむし

かボれ

発赤

発疹

ただれ

軽快

爪白癬に使用したとのことで適用外使用である。ただれを

皮膚びらんと読み替えた。副作用症状は投与部位に発現し

ているが、使用上の注意にかぶれ、発疹、発赤、ただれの

記載があり、副作用は軽度であるという薬剤師の意見があ

ることから重篤でないと評価した。

費与部位発ホ

腫脹

娑触性皮膚炎

水疱

A-030626

(男・37)

ウィンダム軟膏

(第一三共ヘルス

ケア)

2回 みずむし

発赤

はれ
かぶれ

水疱

軽快

かぶれを接触性皮膚炎と読み替え集計した。その後の医師

の診断によつて原疾患は異汗性湿疹であることが判明し

た。適用外使用であるが、使用上の注意に発赤、はれ、か

ぶれ、水疱の記載があり、副作用は軽度であるという薬剤

師の意見があることから重篤でないと評価した。

接触性皮露炎 A4S0818
(女 '67)

ゼスパート軟膏

(全薬工業m)
1回 みずむし かぶれ 回復

かぶれを接触性皮膚炎と読み替えた。使用上の注意にかぶ

れの記載があり、日1作用は中等度であるという薬剤師の意

見があり、その後回復していることから重篤でないと評価

した。

注1)Лばな 1に記載した発疹の事例である。
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副作用
の種類

管理番号

(性・年齢)

使 用

薬剤名

(企業名)

使 用 方 法

用

由

使

理

日1  作  用

備  考
日

量用

１

使

用

間

使

期
症  状 転帰

投与部位刺激感
A-080880

(男・40)

ウィンダム液

(第一三共ヘルス

ケア)

1回 不 明 みずむし ヒリヒリ感 不 明

ヒリヒリ感を投与部位刺激感と読み替え、使用上の注意に

刺激感の記載があり、ヨl作用は軽度であるという薬斉」師の

意見があることから重篤でないと評価した。

そう痒感

投与部位力1激感

A-080909

(男
.6')

ウィンダム軟膏

(第一三共ヘルス

ケア)

1回 不 明 みずむし
かゆみ

刺激感
不 明
医療機関の受診も無く、使用上の注意にかゆみ、却1凝球の

記識があることから重篤でないと評価した。

投与部位発赤

水疱

A-080913

(男・48)

ウィンダム軟膏

(第一三共ヘルス

ケア)

1回 みずむし
赤

疱

発

水
不 明

使用上の注意に発赤、水疱の記載が あり、副作用は軽度で

あるとい う薬斉J師の意見があることか ら重篤でない と評

価 した
`

―
い
―

般調査報告 副作用の発現症例一覧表 (使用上の注意から予測‐できないもの)

31作用

い薇獅

番 号
(性・年雄)

使 用
薬剤名

(企業名)

使 用 方 法
用

由

使

理

副  作  用
備  考

1  日

使用量

用

間

使

期
症  状 転帰

tびれ感
は71(耽知 )

U‐070005

(男・不明)

ウィンダムクリー

ム

(第一三共ヘルス

ケア榊) ・

不明 2週間 みずむし

使用期間の最後の方

で両足の腫れ、しびれ

感が発生

軽快

腫れについては使用上の注意に記載があり、しびれ感につい

ては未知としたが、いずれの症状も軽快しており、重篤では

ないと判断。今後も同様な症例の収集に努める。

,晨4″

かゆな

U-070009

(男・不明)

ウィンダム軟膏

(第 一三共ヘルス

ケア開)

1回 3日 間 みずむし

体全体 にポ ツポ ツ と

赤 い湿疹 の よ うな も

のを発現 した

体全体のかゆみ

不明

足の指間部に使用した翌日、手に赤い湿疹のようなものがで

きたが、そのまま 3日 間使用したところ、体仝体にポツポツ

と赤い湿疹のようなものができてかゆいという使用者から
の自発報告があった。患者背景は不明であり、3日 使用後の

症状であることから本剤による即時型過敏症のアレルギー

反応とは考えにくいが、使用後の発現から因果関係は否定で

きない。重篤に該当しないが使用部位でなぃ部分の発疹及ひ

かゆみは未知症例であるため報告する。今後も同様な症例い

収隼に努める̂

,′●け

U-070014

(男・ 50代 )

ウィンダム軌膏

(第二 三 共 ヘル ス

ケア船 )

1回 lヶ 月間 みずむし ふやけた状態 不 明

約 lヶ 月間使用後、左足の小指・薬指・中指がふやけた状態
になったということであつた。みずむしの症状とも考えら哺t

るが使用後の発現から因果関係は否定できない。重篤に該当

しないがふやけは未知症例であるため報告する。今後も同洋
な症例の収集に努める。

熱撃

発ホ

'既

知)
:念 1, (蓼 [矢口)
かゆふ (既知)

U‐070018

(女・ 不明 )

ウィンダムクリー

ム

(第一三共ヘルス

ケア閉)

1回 1日 間 みずむし
赤 くはれた

熱 くなった

かゆみを発現 した

回復

使用後 3～4時間で使用部位が熱くなり、かゆみを発現し募
く腫れあがつたということであつた。使用部位における使薔

直後の症状であるため本剤による冨J作用の可能性が考えら

れる。重篤に該当しないが熱感は未知症例であるため報告す

る。今後も同様な症例の収集に努める。

熱感

■t疱 (既知)

もヽ 70゛40

(女・不明)

ウィンダム濠

(第 一三共ヘルス

ヶァm)｀
1回 数日間 みずむし

やけどのような熱感

水がくれ 軽快

使用後にやけどのような熱感と水ぶくれを発現したという

ことであつた。使用部位における症状であるため本剤によ
=

ヨ1作用の可能性が考えられる。重篤に該当しないが熱感は来

知症例であるため報告する。今後も同様な症lFlの収集に努め

る。



El作用

の種類

番 号
(性 年齢 )

使 用
薬斉」名

(企業名)

使 用 方 法
用

由

使

理

目1  作  用
備  考

1  日

使用量

用

間

使

期
症  状 転帰

爪の隆起
U_070070

(女・79)

ゼスパート

(全薬工業榊)
1回 30日 間 みずむし 爪の盛り上がり 不明

足の規指の爪に使用したところ、使用部位の爪が盛り上がつ

たということであつた。適用外使用ではあるが使用部位に発

現しているため本斉1に よる副作用の可能性が考えられる。重

篤に該当しないが爪の隆起は未知症例であるため報告する。

今後も同様な症例の収集に努める。

ただれ (既知)

痛み (既知)

腫れ (既知)

熱

U‐080038

(男・ 50代 )

ウィンダムクリァ
ム

(第 一三共ヘルス

ケアい)

1回 1日 間 みずむし

患部のただれ

痛み、熱を伴 う

リンパ に沿 つて太 も

も付 け根 部分 ま で赤

く腫れた

軽 快

患部がただれ、痛み・熱を伴いリンパに沿つて大もも付け根

部分まで赤く腫れたということであつた。医師の診断により

本斉1の使用による日1作用と判断された。その後軽快してお

り、重篤に該当しないが、熱は未知症例であるため報告する。

今後も同様な症例の収集に努める。

色素沈着  ・
皮膚肥厚

かゆみ (既知)

UK190002

(男・不明)

ウィンダム軟膏

(第 一三共ヘルス

ケア榊)

不明 不明 不明

色素沈着

皮膚肥厚

かゆみが増 した

不明

使用後に色素沈着、皮膚肥厚を発現し、痒みが増したという

ことでぁらた:情報提供者から詳細な情報が得られなかつた

が、本剤使用後に症状が出現しているため本斉」使用との因果

関係は否定できない。色素沈着及び皮膚肥厚は未知症例であ

るため報告する。今後も同様な症例の収集に努める,

血圧上昇
U_090007

(男・70代 )

ウィンダム液

(第一三共ヘルス

クアい)

1回 1日 間 みずむし 血圧上昇 不明

使用後に血圧が200近 くに上昇したということであつた (医

療機関の受診はしていない)。 使用者は、以前は血圧の薬を

服用していたが、現在は服用していないとのことである。本

斉」使用後に症状が発現しているが、本有効成分に当該薬理作

用

'ま

確認されていない。さらに使用者には既往歴があり、医

師の判定等もないため本剤との因果関係は不明であるが、血

圧上昇は未知症例であるため報告する。今後も同様な症例の

収集に努める。

かゆみ
U C190012

(女・ 70代 )

ウィンダム軟膏

(第下三共ヘルス

ヶァm)
不明 不明 みずむし 体全体のかゆみ 不明

みずむしの患部 (足)に使用したところ、体全体にかゆみを

感じたと使用者より自発報告があった。患者背景は不明であ

るが、本剤使用後に症状が発現しており、本剤との因果関係

は否定できない。重篤に該当しないが:使用部位でない部分
のかゆみは未知症例であるため報告する。今後も同様な症例

の収集に努める。
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