
審査報告書

平成１９年１１月２８日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下

のとおりである。

記

[販売名］ メンソレータムフレディcc膣錠、

メンソレータムフレディカンジダキュア膣錠、

カンジダキュアＭＦ膣錠

イソコナゾール硝酸塩

ロート製薬株式会社

平成１８年６月１４日

一般用医薬品区分（２）

特になし

一般薬等審査部

[一般名］

[申論者］

[申諭年月日］

[申誠区分］

[特記事項］

[審査担当部］



審査結果

平成１９年１１月２８日作成

[販売名］ メンソレータムフレデイＣＣ膣錠、

メンソレータムフレディカンジダキュア膣錠、

カンジダキュアＭＦ膣錠

イソコナゾール硝酸塩

ロート製薬株式会社

平成１８年６月１４日

１日量１錠中イソコナゾール硝酸塩100ｍｇ

[一般名］

[申請者］

[申請年月日］

[成分・分量］

［審査結果］

医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目は、以下の効能・効果、用法・用

量のもとで一般用医薬品として承認して差し支えないと判断した。なお、以下の条件を付

すことが適当であると判断した。

[効能・効果］ 膣カンジダの再発。（以前に医師から、膣カンジダの診断・治療を受けた

ことのある人に限る｡）

成人（１５歳以上６０歳未満）１日１回（できれば就寝前)、１錠を膣深部

に挿入する。６日間毎日続けて使用すること。ただし、３日間使用しても

症状の改善がみられないか､６日間使用しても症状が消失しない場合は医

師の診療を受けること。

[用法・用量］

承認条件

承認後、少なくとも３年間の安全性等に関する製造販売後調査を実施すること。

１ 



審査報告

平成１９年１１月２８日

1．品目の概要

[販売名］ メンソレータムフレデイｃｃ膣錠、

メンソレータムフレディカンジダキュア膣錠、

カンジダキュアＭＦ膣錠

ロート製薬株式会社

平成１８年６月１４日

１日瞳１錠中イソコナゾール硝酸塩100ｍｇ

カンジダに起因する膣炎及び外陰膣炎に伴う次の諸症状の改善：

外陰部のかゆみ・発赤。はれ、帯下（おりもの）

（但し、過去に医師による治療を受けたことのある者に限る）

１日１回１錠を膣深部に挿入する。原則として６日間毎日続け

て使用すること。但し、６日間使用しても症状の改善がみられな

い場合は、医師の診察を受けること。

[申請者］

[申請年月日］

[成分・分量］

[申請時の効能･効果］

[申請時の用法・用量］

２．提出された資料の概略及び審査の概略

本品目については、一般用医薬品専門協議における議論を踏まえ、医薬品医療機器総合

機構（以下、機構）において審査がなされた。なお、本専門協議の専門委員からは、本品

について、平成１９年５月８日付け「医薬品医療機器総合機構専門委員の利益相反問題への

当面の対応について」１及び２（１）各項に該当しない旨の申し出がなされている。

イ．起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料

本剤は、抗真菌成分であるイソコナゾール硝酸塩を一般用医薬品の有効成分として初め

て含有する新一般用医薬品（以下、スイッチOTC）である。本成分はイミダゾール系抗真

菌成分であり、その歴史は１９５８年Seelingerによるクロルミダゾールに始まる。その後、

Buchelら（1969年）によりクロトリマソール、Godebroiら（1969年）によりミコナゾー

ル硝酸塩、エコナゾール硝酸塩、さらに本成分が開発され、汎用されている。

本邦ではイソコナゾール硝酸塩1％を含有するクリーム剤「アデスタンクリーム」が昭和

５７年（１９８２年）に承認され、昭和６０年（1985年）に本成分を100ｍｇ及び300ｍｇ含有

する膣錠「アデスタンG100」及び「アデスタンG300」が、「カンジダに起因する膣炎及び

外陰膣炎」の適応で承認されている。これらは1992年に再審査結果が通知され、承認の効

能・効果、用法・用品に変更はないとされた。

申請者は、本品の開発の経緯を次のように述べている。

２ 














