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セルニチンポーレンエキス（セルニルトン） 

 

概要 

腼胱機能障害に基づく排尿異常の症状は日中の頻尿、就寝中の排尿、残尿感、尿失禁な

どがあり、生活の質（QOL）を著しく低下させる。排尿障害は加齢的な変化として現れ、

特に 65 歳以上の男性では有訴者率上位 5 症状の中に頻尿間が入る。セルニチンポーレンエ

キスは植物由来成分を有効成分とし加齢による男性の排尿障害に対し効果が期待される。

現在、日本、スウェーデン、スイス、フィンランド、韓国で一般用医薬品として販売され

ている。 

 

１． 一般用医薬品への利用の合理性 

（１） スイッチ化の合理性及びリスク–ベネフィット評価 

 腼胱機能障害に基づく排尿異常の症状は日中の頻尿、就寝中の排尿、残尿感、尿失禁な

どがあり、生活の質（QOL）を著しく低下させる。排尿障害は加齢的な変化として現れ、

男性では前立腺肥大による頻尿が多く見られ、女性では骨盤底筋肉の衰えから腹圧性尿失

禁を多発する。厚生労働省患者調査（平成 19 年度）によると、65 歳以上の男性で、有訴

者率上位 5 症状の中に頻尿感が入り、上位 5 傷病に前立腺肥大症が入る。過去 3 年間の調

査でも前立腺肥大症の患者は年々と増加傾向にある。このように排尿障害を訴えるのは男

性が顕著である。前立腺が肥大するのは老化現象の１つともとらえられる。明確な予防策

はなく治療により症状をコントロールできても｢治る｣ということはない。 

 一般用医薬品の頻尿治療薬は漢方薬が中心である。2006 年に頻尿治療薬フラボキサー

ト塩酸塩（ブラダロン）が一般用医薬品に転用され、レディガード、マイセルコーワとし

て販売に至った。しかしその薬理作用は抗コリン作用に由来するものであり、前立腺肥大

症のある患者への適応は禁忌であることを条件し、女性用の使用に限定されている。 

 セルニチンポーレンエキス（セルニルトン）は配合成分が植物由来であることから、現

存する漢方成分の排尿障害改善薬に類似する。そして作用機序が抗コリン作用に由来しな

いことから、前立腺の肥大している可能性のある高齢男性にも使用でき、一般用医薬品へ

のスイッチ化の合理性が大きい。 

 

（２）医療用医薬品として開発の経緯 

 古来スウェーデンでは花粉を、栄養剤、抗感冒剤、強壮剤などに用いた。本剤は、南ス

ウェーデンのスカニヤ地方に産する 8 種類の植物の混合花粉のエキスを主成分とする。

1960 年に花粉製剤セルニルトン錠を前立腺炎の治療に用いその有効性が確認され、その 2

年後には二重盲検法によって有効性が再確認され、慢性前立腺炎及び初期前立腺肥大症に

効能を有する薬剤として承認された。我が国では、1969 年 1 月に医療用医薬品として薬

価収載され、今日に至る。現在、日本、スウェーデンの他にオーストリア、アルゼンチン、

ペルーにおいて販売されている。 
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（３）当該分野における位置付け 

 抗炎症・排尿促進作用を有するセルニチンポーレンエキス（セルニルトン）は、初期の

前立腺肥大症に起因する排尿困難、頻尿、残尿などの症状を緩和する目的で使用される。

一般用医薬品に転用することにより、加齢に伴う前立腺肥大による諸症状に使用できるも

のとして期待できる。 

 

（４）本剤の安定性など 

 本剤の一部成分は吸湿性であり、相対湿度 60%以上で吸湿率が 6.19〜62.39%となる。

褐色密栓瓶に入れ、常温 2 年保存で有効成分は安定である。製剤（最終包装）については

25℃、60%RH にて保存期間 5 年間で変化を認めない。無包装では、40℃、3 ヶ月にて含

量低下（規格外）、30℃・75%RH、3 ヶ月にて淡褐色に変色（規格外）、光照射（60 万 Lux、

1 時間）にて含量低下（規格外）となった。薬剤取扱い上の注意点として、吸湿により変

色するので、薬局での取扱いに注意する。開封後は特に防湿にて保存する。 

 

（５）当該有効成分を配合した医療用医薬品の再審査結果残存の有無 

再審査結果は 1990 年 9 月 5 日に通知、公示されている。再審査の結果、効能又は効果に

おいて、「前立腺肥大症」については「初期前立腺肥大症」と改め、諸症状のうち「尿閉」

は削除した。用法及び用量の変更はない。 

 

２． 一般用医薬品としての有効性について 

（１） 想定される一般用医薬品の有効性 

加齢に伴う前立腺肥大に起因する排尿困難、頻尿、残尿感、排尿痛などの軽度な症状に対

する有効性が想定される。薬剤師の的確な服薬指導・生活指導で、一般用医薬品としての

存在は十分に発揮できる医薬品である。 

 

（２） 前記を補強する医療用医薬品の有効性 

  医療用医薬品セルニルトンでは、セルニチンポーレンエキスを 1 錠中に 63 g を配合

する 1 規格のものが用いられている。臨床用量は 1 回 2 錠、1 日 2〜3 回投与とされてい

る。臨床成績は、比較試験を含む国内臨床試験において、有効率は前立腺肥大症 67.5%、

慢性前立腺炎 63.8%で、排尿困難、残尿感、排尿痛などの自覚症状に改善が認められてい

る。その薬理効果は、ラットにおける抗炎症作用、排尿促進作用、抗前立腺肥大作用に基

づくものである。 

 

３． 一般用医薬品とした場合の安全性について 

（１）医療用医薬品としての安全性プロフィール 

① 副作用の概要 

 副作用評価可能症例は 984 例で、副作用発現例は 28 例（2.85%）であった。その大部

分は（24 例、2.44%）は胃腸障害、胃部不快感、食欲不振などの消化器症状であった。

他には皮膚の過敏症が報告されている程度で、重篤なものは示していない。 
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② 重大な副作用 

 該当しない 

③ 高齢者、妊婦・産婦・授乳婦、小児への投与 

 該当しない 

④ 臨床検査結果に及ぼす影響 

 該当しない 

⑤ 禁忌、慎重投与 

 なし 

⑥ 相互作用 

 併用禁忌、併用注意はない。 

⑦ 重要な基本的注意 

 該当しない。 

以上総合すると、安全性の高い医薬品である。 

 

（２）一般用医薬品とした場合の安全性 

①相互作用 

 併用禁忌、併用注意はない。 

②留意すべき副作用とその対処法 

消化器症状の副作用は軽微なものであり、服薬を中止することで症状の消失・軽減を

認めるものである。購入者自身において症状が把握できるものであり、薬剤師が十分

に服薬指導、販売後の経過観察を行うことにより安全に使用できる。 

③購入者による的確な症状・疾患把握の可否 

頻尿や排尿痛を伴う排尿障害は、日常生活において不快のものである。服薬によって

得られる症状の緩和は購入者自身が実感を得るものである。従って、服薬しても症状

が緩和されない場合は、薬剤師が十分に服薬指導、販売後の経過観察を行うことによ

り安全に使用できる。 

④重篤な他の疾患との区別の可否と見逃した場合の影響（推定） 

類似の症状を呈する疾患としては、尿路感染症、尿路結石、腼胱癌や前立腺癌等の下部

尿路における新生物等が考えられる。血尿、排尿痛、腼胱痛を伴う場合や発症が急性の

場合は、これらの疾患に罹患している可能性があるため、医療機関の受診を推奨する必

要がある。また、下部尿路閉塞疾患を合併している患者では、それに対する治療を優先

させる。 

⑤医師への初回診察が必要かどうか 

 症状が軽微であれば初回診察は必要ない。 

 

４． 総合評価と承認にあたっての条件 

（１）安全性 

 ①次のような場合には使用しないこと。 

 本剤は、チモシイ、トウモロコシ、ライムギ、ベーゼル、ネコヤナギ、ハコヤナギ、フ
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ランスギク、マツの 8 種類の植物の花粉の混合物を微生物消化した後、水と有機溶媒で抽

出して得たエキス成分である。植物由来エキス成分であることから、使用する前には含有

する植物に対してアレルギーを持つものは使用しないこと。 

 血尿、尿閉、尿混濁を呈するもの、腰痛、腹痛、嘔気を伴うもの、仙痛発作のあるもの

は使用しないこと。 

②次のような場合には注意して使用すること。 

医療用医薬品にて消化器症状の副作用が認められるため、胃腸の弱い人、下痢や便秘の

人には注意して使用すること。 

 

（２）有効性 

 医療用医薬品のセルニルトンにおいて、比較試験を含む国内臨床試験では前立腺肥大症

及び慢性前立腺炎における排尿障害の諸症状に対して有効性を認めている。一般用医薬品

としては、男性の加齢に伴う軽度の排尿障害を対象とすることが考えられる。 

 

（３）想定される用法・用量と効能・効果 

 ①用法・用量：成人（15 歳以上）1 錠中混合植物エキス 63 mg を含有する錠剤を 1 回 2

錠、1 日 2 回服用 

 ②効能・効果：男性の加齢に伴う軽度の次の諸症状（排尿困難、頻尿、残尿及び残尿感、

尿線細小） 

 

（４）包装単位（投与日数の制限） 

 63 mg / 錠（漫然とした使用を回避するため 1 度に販売できる包装は 2 週間分 56 錠/箱を

限度とする） 

 

（５）販売時における薬剤師の関与の必要性 

 適切な販売を行うために、下記の項目について薬剤師が研修を受けられるような環境を

整えるべきである。 

 ①前立腺肥大に起因する症状を緩和させる目的で使用するものであるが、長期に亘って

漫然と使用される可能性を防止するため、継続使用の適否について薬剤師が相談応需する

ことが必要である。前立腺肥大症の病態生理や病状に関する情報を得る。必要に応じ、

International Prostatic Symptom Score（IPSS）を用いて病状を把握できるようにしておく。 

 ②製剤は吸湿により変色を来すので、製品の保存上の注意などの医薬品情報を得る。 

 

（６）販売実践ガイダンス等の要否 

 状態の把握や継続使用の可否、副作用の早期発見と対処に関するガイダンスが必要であ

る。 

 

（７）参考文献 

1） 今日の治療薬 2011（南江堂） 
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2） 今日の OTC 薬 初版（南江堂） 

3） 疾患と薬物治療 2008（医歯薬出版） 

4） セルニルトン医薬品インタビューフォーム 

5） セルニルトン添付文書 

 

５． 一般用医薬品としての海外での販売状況 

（１）一般用医薬品としての販売の有無 

スウェーデン、スイス、フィンランド、韓国で発売されている。 

 

（２）販売されている場合には有効成分量、効能・効果、用法及び用量等について、本件

等結果による候補成分との比較を行うこと。 

一般用医薬品としての効能効果、用法用量は不明である。 

 

  

６． 付帯資料 
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