
審議結果報告書 
 

平成 24 年 11 月 30 日 
医薬食品局審査管理課 

 
 
［販 売 名］ ディレグラ配合錠 
［一 般 名］ フェキソフェナジン塩酸塩/塩酸プソイドエフェドリン 

［申 請 者］ サノフィ株式会社 

［申請年月日］ 平成24年1月30日 
 
［審 議 結 果］ 

平成 24 年 11 月 29 日に開催された医薬品第二部会において、本品目を承認して

差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告することとされた。 
なお、本品目は生物由来製品及び特定生物由来製品に該当せず、再審査期間は 6
年とし、原体（塩酸プソイドエフェドリンのみ）及び製剤はいずれも劇薬に該当す

るとされた。 
 
なお、審査報告書について、下記のとおり訂正を行う。  
この訂正による審査結果の変更はない。 
 

記 
 
頁 行 訂正後 訂正前 
1 下 3 医療用医薬品（2）新医療用配合剤 医療用医薬品（2）医療用配合剤 

（下線部変更） 
 

 
  



審査報告書 

 

平成 24 年 11 月 13 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］ ディレグラ配合錠 

［一 般 名］ フェキソフェナジン塩酸塩/塩酸プソイドエフェドリン 

［申 請 者 名］ サノフィ株式会社 

［申請年月日］ 平成 24 年 1 月 30 日 

［剤形・含量］ 1 錠中にフェキソフェナジン塩酸塩 30 mg 及び塩酸プソイドエフェドリン 60 

mg を含有する錠剤 

［申 請 区 分］ 医療用医薬品（2）医療用配合剤 

［特 記 事 項］ なし 

［審査担当部］ 新薬審査第四部 
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審査結果 

 

平成 24 年 11 月 13 日 

 

［販 売 名］ ディレグラ配合錠 

［一 般 名］ フェキソフェナジン塩酸塩/塩酸プソイドエフェドリン 

［申 請 者 名］ サノフィ株式会社 

［申請年月日］ 平成 24 年 1 月 30 日 

［審 査 結 果］ 

提出された資料から、本剤のアレルギー性鼻炎に対する本剤の有効性は示され、認められたベネ

フィットを踏まえると安全性は許容可能と判断する。なお、心血管系及び神経系有害事象等の発現状

況、長期投与時の安全性及び有効性について、製造販売後調査においてさらに検討する必要があると

考える。 

 

以上、医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目については、以下の効能・効果及び

用法・用量で承認して差し支えないと判断した。 

 

［効能・効果］ アレルギー性鼻炎 

 

［用法・用量］ 通常、成人及び 12 歳以上の小児には 1 回 2 錠（フェキソフェナジン塩酸塩

として 60 mg 及び塩酸プソイドエフェドリンとして 120 mg）を 1 日 2 回、朝

及び夕の空腹時に経口投与する。 

  
























































