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ＩＦ利用の手引きの概要 

―日本病院薬剤師会― 

 

1．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下,ＭＲと略す）等にインタビューし,
当該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォ

ームを,昭和63年日本病院薬剤師会（以下,日病薬と略す）学術第２小委員会が「医薬品 イ

ンタビューフォーム」（以下,ＩＦと略す）として位置付けを明確化し,その記載様式を策

定した。そして,平成10年日病薬学術第３小委員会によって新たな位置付けとＩＦ記載要領

が策定された。 

 

2．ＩＦとは 

ＩＦは「医療用医薬品添付文書等の情報を補完し,薬剤師等の医療従事者にとって日常 業

務に必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる

情報等が集約された総合的な医薬品解説書として,日病薬が記載要領を策定し,薬剤師等の

ために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられ

る。 
しかし,薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報,製薬企業の製剤意図に反した 情

報及び薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。 
 

3．ＩＦの様式・作成・発行 

規格はＡ４判,横書きとし,原則として9ポイント以上の字体で記載し，印刷は一色刷りとす

る。表紙の記載項目は統一し,原則として製剤の投与経路別に作成する。ＩＦは日病薬が策

定した「ＩＦ記載要領」に従って記載するが,本ＩＦ記載要領は,平成11年1月以降に承認さ

れた新医薬品から適用となり,既発売品については「ＩＦ記載要領」による作成・提供が強

制されるものではない。また,再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた時点な

らびに適応症の拡大等がなされ,記載内容が大きく異なる場合にはＩＦが  改訂・発行さ

れる。 
 

4．ＩＦの利用にあたって 

ＩＦ策定の原点を踏まえ,ＭＲへのインタビュー,自己調査のデータを加えてＩＦの内容を

充実させ,ＩＦの利用性を高めておく必要がある。 
ＭＲへのインタビューで調査･補足する項目として,開発の経緯,製剤的特徴,薬理作用, 臨

床成績,非臨床試験等の項目が挙げられる。また,随時改訂される使用上の注意等に関する

事項に関しては,当該医薬品の製薬企業の協力のもと,医療用医薬品添付文書,お知らせ文

書,緊急安全性情報,Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）などにより薬剤師等 自ら

が加筆,整備する。そのための参考として,表紙の下段にＩＦ作成の基となった添付 文書

の作成又は改訂年月を記載している。なお適正使用や安全確保の点から記載されて いる

「臨床成績」や「主な外国での発売状況」に関する項目等には承認外の用法・用量,効能・

効果が記載されている場合があり,その取扱いには慎重を要する。 

 



目  次
Ⅰ. 概要に関する項目 

1. 開発の経緯····································1 

2. 製品の特徴及び有用性··························1 

 

Ⅱ. 名称に関する項目 

1. 販売名········································2 

2. 一般名········································2 

3. 構造式又は示性式······························2 

4. 分子式及び分子量······························2 

5. 化学名［命名法］······························2 

6. 慣用名，別名，略号，記号番号··················2 

7. CAS 登録番号 ··································2 

 

Ⅲ. 有効成分に関する項目 

1. 有効成分の規制区分····························3 

2. 物理化学的性質································3 

3. 有効成分の各種条件下における安定性············3 

4. 有効成分の確認試験法························3,4 

5. 有効成分の定量法······························4 

 

Ⅳ. 製剤に関する項目 

1. 剤形··········································5 

2. 製剤の組成····································5 

3. 製剤の各種条件下における安定性················5 

4. 溶出試験······································5 

5.製剤中の有効成分の確認試験法 ··················6 

6.製剤中の有効成分の定量法 ······················7 

7.容器の材質 ····································7 

8.刺激性·········································8 

 

Ⅴ. 治療に関する項目 

1. 効能又は効果··································9 

2. 用法及び用量··································9 

3. 臨床成績······································9 

 

Ⅵ. 薬効薬理に関する項目 

1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群·········10 

2. 薬理作用·····································10 

 

Ⅶ. 薬物動態に関する項目 

1. 血中濃度の推移・測定法·······················11 

2. 薬物速度論的パラメータ·······················11 

3. 吸収·········································11 

4. 分布·········································11 

5. 代謝·········································12 

6. 排泄·········································12 

7. 透析等による除去率···························12 

 

 

 

Ⅷ. 安全性（使用上の注意等）に関する項目 

1. 警告内容とその理由 ·························· 13 

2. 禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む） ········ 13 

3. 効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 13 

4. 用法・用量に関連する使用上の注意とその理由 13 

5. 慎重投与内容とその理由 ······················ 13 

6. 重要な基本的注意とその理由及び処置方法 ······ 13 

7. 相互作用 ···································· 13 

8. 副作用 ··································· 13,14 

9. 高齢者への投与 ······························ 14 

10.妊婦，産婦，授乳婦等への投与················ 14 

11.小児等への投与······························ 14 

12.臨床検査結果に及ぼす影響···················· 14 

13.過量投与···································· 14 

14.適用上及び薬剤交付時の注意 

（患者等に留意すべき必須事項等） ··········· 14 

15.その他の注意································ 14 

 

Ⅸ. 非臨床試験に関する項目 

1. 一般薬理 ···································· 15 

2. 毒性 ········································ 15 

 

Ⅹ. 取扱い上の注意等に関する項目 

1. 有効期間又は使用期限 ························ 16 

2. 貯法・保存条件 ······························ 16 

3. 薬剤取扱い上の注意点 ························ 16 

4. 承認条件 ···································· 16 

5. 包装 ········································ 16 

6. 同一成分・同効薬 ···························· 16 

7. 国際誕生年月日 ······························ 16 

8. 製造販売承認年月日及び承認番号 ·············· 16 

9. 薬価基準収載年月日 ·························· 16 

10.効能・効果追加，用法・用量変更追加等の 

年月日及びその内容··························· 16 

11.再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容 · 16 

12.再審査期間·································· 16 

13.長期投与の可否······························ 16 

14.厚生労働省薬価基準収載医薬品コード·········· 17 

15.保険給付上の注意···························· 17 

 

 Ⅹ Ⅰ.    文献 

1. 引用文献 ···································· 18 

2. その他の参考文献 ···························· 18 

3. 文献請求先 ·································· 18 

 

Ⅹ Ⅱ. 参考資料 

 主な外国での発売状況························· 18 

 

Ⅹ      Ⅲ. 備考 

 その他の関連資料····························· 18 

 

 



Ⅰ
 
．概要に関する項目 

 
１．開発の経緯       サリチル酸グリコール含有プラスター剤（セクール：祐徳薬品工業）は，昭和５３年 

           に薬価基準収載後，広く使われており，その有効性と安全性は確認されている。 

           ＧＳプラスターＣ「ユートク」は，主薬であるサリチル酸グリコールの含有量を 

７.０％に増やし，佐薬のｌ－メントールを４.０％含有する経皮吸収型の局所鎮痛・ 

消炎剤であり，平成８年３月製造承認を得た。 

 
 
２．製品の特徴及び   (1)製剤学上・治療的特徴 

有用性            1)短時間貼付で優れた鎮痛・消炎作用を発揮します。 

2)ｌ－メントールの働きで，さわやかな清涼感があります。 

            3)無臭性，肌色で薄く目立ちません。 

            4)粘着性が良く，関節部にも使用できます。 

            5)ライナーに折り返しがあるから，貼りやすい。 

            6)手のひらサイズで使いやすい。 

 
            (2)薬理学的特徴 

            1)炎症疼痛モデルであるラットの炎症足疼痛試験において無処置対照群，基剤群に 

対して有意な鎮痛作用を示した。 

                      2)ラットカラゲニン足浮腫抑制試験において，無処置対照群，基剤群に対して有意 

な浮腫抑制作用を示した。 
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Ⅱ
 
．名称に関する項目 

 
１．販売名 

(1)和名             ＧＳプラスターＣ「ユートク」 

(2)洋名             ＧＳ ＰＬＡＳＴＥＲ Ｃ「ＹＵＴＯＫＵ」 

(3)名称の由来       なし 

 
２．一般名  

(1)和名［命名法］   1)サリチル酸グリコール          2)ｌ－メントール 
(2)洋名［命名法］   1)Glycol Salicylate            2)ｌ－Menthol 

 
３．構造式又は    1)サリチル酸グリコール          2)ｌ－メントール 

  示性式       

 

 
 
 
 
４．分子式及び       分子式：1)Ｃ９Ｈ１０Ｏ４           2)Ｃ10Ｈ20Ｏ 
  分子量           分子量：1)182.17             2)156.27 
 
５．化学名［命名法］  1)2-hydroxyethyl salicylate[IUPAC] 

           2)(1R,2S,5R)-2-Isopropyl-5-methylcyclohexanol[IUPAC] 

 
６．慣用名，別名，   なし 
  略号，記号番号 

 
７．ＣＡＳ登録番号   1)87-28-5                 2)2216-51-5 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

 

１．有効成分の規制 

  区分 

 

２．物理化学的性質 

(1)外観・性状 

 

 

(2)溶解性 

 

 

(3)吸湿性 

(4)融点(分解点)， 

  沸点，凝固点 

(5)酸塩基解離定数 

(6)分配係数 

(7)その他の主な示 

  性値 

 

 

 

 

 

３．有効成分の各種 

条件下における 

安定性 

 

４．有効成分の確認 

  試験法 

 

サリチル酸グリコール 

 普通薬 

  

 

  

 無色燈明の粘性の液で，においはない。

  

 

 メタノール，エタノール(95),ジエチルエ

ーテル又はクロロホルムと混和する。水

にほとんど溶けない。 

なし。 

沸点：169～170℃(12mmHg) 

 

該当資料なし 

該当資料なし 

紫外吸収スペクトル：波長235～239nm及

び304～308nmに吸収の極大を示し，258

～264nmに吸収の極小を示す。 

(メタノール溶液(3→250000)) 

屈折率 ｎD: 1.540～1.550 

比重  ｄ4：1.240～1.255 

 

水，アルコール及び熱に対しては比較的

安定でアルカリ及び酸に対しては不安定

でサリチル酸を生ずる。1,2)

 

(1)本品1滴に水5mLを加え，1分間よく振

り混ぜた後，塩化第二鉄試液1滴を加

えるとき，液は紫色を呈する。 

(2)本品3滴をメタノール5mLに溶かし，ヒ

   ドロキシルアミン試液0.5mL及び水酸

   化カリウム・エタノール試液0.4mLを

加え，沸騰するまで水浴上で加熱す

る。冷後，2mol/L塩酸試液0.7mLを加

えて酸性とし，塩化第二鉄試液1滴を

加えるとき，液は紫色を呈する。 

 

  

ｌ－メントール 

 普通薬 

  

 

 

 無色の結晶で，特異でそう快な芳香があ

り，味は初めやくようで，後に清涼とな

る。 

 エタノール(95)又はジエチルエーテルに

極めて溶けやすく，水に極めて溶けにく

い。 

 なし。 

 融点：42～44℃ 

  

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 施光度 

 〔α〕Ｄ：-45.0～-51.0° 

 （2.5g，ｴﾀﾉｰﾙ(95)，25mL，100mm） 

 

 

 

 

 室温で徐々に昇華する。3)

 

 

 

 (1)本品を等量のカンフル，抱水クロラー

     ル又はチモールとすり混ぜるとき，液

   化する。 

 (2)本品1gに硫酸20mLを加えて振り混ぜ

るとき，液は混濁して黄赤色を呈する

が，3時間放置するとき，メントール

のにおいのない澄明な油層を分離す

る。 
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５．有効成分の定量 

  法 

 

 (3)本品3滴にメタノール5mL及び水酸化

カリウム・エタノール試液0.4mLを加

え，沸騰するまで水浴上で加熱する。

冷後，希硫酸0.7mLで中和する。これ

に過ヨウ素酸カリウム試液10mL及び

硝酸1滴を加え，よく振り混ぜた後，

ろ過する。ろ液に硝酸銀試液1～2滴を

加えるとき，直ちに白色の沈殿を生じ

る。 

 (4)本品のメタノール溶液(3→250000)に

つき，紫外可視吸光度測定法により吸

収スペクトルを測定するとき，波長

235～239nm及び304～308nmに吸収の

極大を示し，258～264nmに吸収の極小

を示す。 

 

 本品約2gを精密に量り，0.5mol/L水酸化

カリウム・エタノール液50mLを正確に加

え，還流冷却器を付け，水浴上で90分間

加熱し，冷後，0.5mol/L塩酸で滴定する

(指示薬：フェノールフタレイン試液 

3滴)。同様の方法で空試験を行う。 

 0.5mol/L水酸化カリウム・エタノール

 液1mL＝91.09mgＣ９Ｈ１０Ｏ４ 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 本品約2gを精密に量り，無水ピリジン／

無水酢酸混液(8:1)20mLを正確に量って

加え，還流冷却器を付け，水浴上で2時間

 加熱する。次に冷却器を通じて水20mLで

洗い込み，1mol/L水酸化ナトリウム液で

滴定する（指示薬：フェノールフタレイ

ン試液5滴）。同様の方法で空試験を行う。

 1mol/L水酸化ナトリウム液1mL 

＝156.27mgＣ１０Ｈ２０Ｏ 
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Ⅳ
 
．製剤に関する項目 

 

１．剤形 

 (1)投与経路 

 (2)剤形の区別， 

規格及び性状 

 

 

 

 (3)製剤の物性 

 

 (4)識別コード 

(5)無菌の有無 

 

２．製剤の組成 

 (1)有効成分(活性 

成分)の含量 

 (2)添加物 

 

 

 

 

 

 

３．製剤の各種条件 

  下における安定 

  性 

 

 

 

 

４．溶出試験 

 

 

 

 

 経皮 

区別： 貼付剤  

規格：  ＧＳプラスターＣ「ユートク」 ： 1枚  7㎝×10㎝ 膏体重量0.58g 

 性状： 本剤は淡黄色半透明の膏体で，ポリ塩化ビニルフィルムを支持体とし，膏体

面を剥離紙で被覆した特異な芳香を有する硬膏剤である。 

 

 粘着力：直径14.3mm，重量11.8gのスチールボールが，水平に対し30°の斜面に固定

した膏体面上に留まった時間１０秒以上。 

 ＧＣＹ 

 無菌製剤ではない。 

 

 

 膏体100g(1.2m2)中 サリチル酸グリコール     7.0g 

           ｌ－メントール          4.0g 

ジブチルヒドロキシトルエン（抗酸化剤） 

生ゴム（基剤） 

水素添加ロジングリセリンエステル（粘着増強剤） 

  スチレン・イソプレン・スチレンブロック共重合体（基剤） 

 ポリブテン（軟化剤） 

  その他２成分 

   

本品のアルミニウム製パック包装品につき，加速試験(40℃75％ＲＨ,6ヵ月間)を行

った結果，サリチル酸グリコール及びｌ－メントールの含量は，いずれも若干低下

したが規格値内であり，その他の試験項目（性状，形状試験,確認試験及び粘着力試

験）は変化を認めなかった｡ 

これより，本品は通常条件下に保存した場合，一定の流通期間内でその品質は保証

されると判断した。 

 

該当しない 
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 サリチル酸グリコール 

(1) 本品36cm2(サリチル酸グリコール21

mgに対応する量)をとり，剥離紙を除

き，細片とし，メタノール10mLを加

えて振り混ぜ，上澄み液を試料溶液

とする。試料溶液5mLをとりメタノー

ルを留去し，水5mLを加えて振り混ぜ

る。その液に塩化第二鉄試液1滴を加

えるとき，液は紫色を呈する。 

 

 

 ｌ－メントール 

(1)本品36cm2(ｌ－メントール12mgに対 

応する量)をとり，剥離紙を除き，細片

とし，メタノール5mLを加え振り混ぜ，

上澄み液を試料溶液とする。別に定量

用ｌ－メントール0.012gをメタノール

5mLに溶かし，標準溶液とする。試料溶

液及び標準溶液1μLにつき，次の操作

条件でガスクロマトグラフ法により試

験を行うとき，試料溶液及び標準溶液

から得たｌ－メントールのピークの保

持時間は等しい。 

 ＜操作条件＞ 

  検出器：水素炎イオン化検出器 

  カラム：ｶﾞｽｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ用ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺ

ｰﾙHT充てん 

   カラム温度：100℃ 

   キャリアガス：窒素 

   流量：ｌ－メントールの保持時間が

     約6分になるように調整する 

 

５．製剤中の有効成 

  分の確認試験法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 (2) 薄層クロマトグラフ法 
      ＜操作条件＞ 
        薄層板 ：薄層クロマトグラフ用シリカゲルを用いて調整した薄層板 
        展開溶媒：ジエチルエーテル 
        展開距離：約10cm 
        検出法 ：0.3％過マンガン酸カリウム・希硫酸を噴霧し，95℃で15分間加熱

する。 

      判定  ：それぞれの標準品と同じＲｆ値を示す。 
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６．製剤中の有効成 

  分の定量法 

 

 

 

 

 

 

 

７．容器の材質 

 

 

 

  

ガスクロマトグラフ法 

(内標準法) 

内標準溶液：アジピン酸ジメチルのテトラヒドロフラン溶液(1→500) 

 検出器：水素炎イオン化検出器 

 カラム：ガスクロマトグラフ用50％フェニル－メチルシリコーンポリマー充てん 

 カラム温度：190℃ 

キャリアガス：窒素 

流量：内標準物質アジピン酸ジメチルの保持時間が約4分になるように調整する 

  

アルミニウム複合フィルム 
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８．刺激性  健常人パッチテスト 

   健康成人29名の左上腕内側に貼付し，48時間クローズドパッチテストを行った。

 その結果ＧＳプラスターＣ「ユートク」の皮膚刺激指数（ＳＩ値）は6.9であり，

 貼付剤の基準内（ＳＩ値30以下）であった。 

   

   パッチテスト集計結果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 除去後 
 １時間 
 判定 

 除去後 
 24時間 
 判定 

 試験薬剤    刺    陽

性

率 

  陽

性

率 

  激 
  指 
  数 

  (%)   (%) 
 ±  －  ±  －

 GSﾌﾟﾗｽﾀｰC「ﾕｰﾄｸ」  25

 25

 28

 27

  4

  4

  1

  2

 13.8

 13.8

  3.4

  6.9

 28

 28

 29

 29

  1 
  1 
  0 
  0 

  3.4 
  3.4 
  0 
  0 

  6.9

  6.9

  1.7

  3.4

 GSﾌﾟﾗｽﾀｰC「ﾕｰﾄｸ」基剤 
 ｻﾘﾁﾙ酸ｸﾞﾘｺｰﾙ含有ﾌﾟﾗｽﾀｰ剤

 日局白色ワセリン 

  

  陽性率：±以上の陽性反応を示した被験者の割合（％） 

 

          除去1時間後，24時間後の強い方の評価点総和 

  皮膚刺激指数＝                       ×100 

                  試験症例数 

    パッチテスト判定基準 

 皮膚刺激反応  評価点 

 反応なし                       ( －)     ０ 

 微弱な紅斑                     ( ±)     0.5 

 明らかな紅斑                   ( ＋)     １ 

 紅斑＋浮腫                     ( ++)     ２ 

 紅斑＋浮腫＋丘疹～小水疱       (+++)     ３ 

 

 
 水疱，びらん，壊死を生じたもの(++++)     ４ 
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Ⅴ
 
．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 

 

 

２．用法及び用量 

 

３．臨床成績 

(1)臨床効果 

(2)臨床薬理試験 

(3)探索的試験 

(4)検証的試験 

1)無作為化平行 

 用量反応試験 

2)比較試験 

  3)安全性試験 

  4)患者・病態別試 

   験 

 (5)治療的使用 

  1)使用成績調査・ 

   特別調査・ 

   市販後臨床試験 

  2)承認条件として 

   実施予定の内容 

   又は実施した 

   試験の概要 

 

  

 

下記における鎮痛・消炎 

 捻挫，打撲，筋肉痛，関節痛，骨折痛 

 

 １日１～２回患部に貼付する。 

 

  

該当資料なし 

該当資料なし 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 

  

 該当資料なし 

 

 

 該当資料なし 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

 

１．薬理学的に関連 

ある化合物又は 

化合物群 

 

２．薬理作用 

 (1)作用部位・ 

  作用機序 

 

 

 

 

 (2)薬効を裏付ける 

  試験成績5) 

 

 

サリチル酸誘導体(サリチル酸メチルなど)，メントール 

 

 

 

 

貼付部位で局所性に作用を発揮する。 

サリチル酸グリコール：疼痛局所に貼付された本剤の主薬であるサリチル酸グリコール

は，皮下ですみやかに加水分解されて，サリチル酸として鎮痛・

消炎効果をあらわすものと考えられている。4)

 ｌ－メントール   ：初め局所を刺激し，熱感，発赤，疼痛などを起こすが，次いで

知覚を鈍麻する。このため鎮痛・制痒作用を示す。3)

 1)鎮痛作用 

  ラットの炎症足疼痛を用いて検討した結果，ＧＳプラスターＣ「ユートク」群は無

処置対照群及びＧＳプラスターＣ「ユートク」基剤群に対して有意な鎮痛作用を示

 

 

した。 

2)抗炎症作用 

  ラットのカラゲニン足浮腫を用いて検討した結果，ＧＳプラスターＣ「ユートク」

群は無処置対照群及びＧＳプラスターＣ「ユートク」基剤群に対して有意な浮腫 

抑制作用を示した。 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

 

１．血中濃度の推移・ 

  測定法 

 (1)治療上有効な 

  血中濃度 

 (2)最高血中濃度 

  到達時間 

 (3)通常用量での 

  血中濃度 

(4)中毒症状を発現 

  する血中濃度 

 

２．薬物速度論的パ 

ラメータ 

 (1)吸収速度定数 

 (2)ﾊﾞｲｵｱﾍﾞｲﾗﾋﾞﾘﾃｨ 

 (3)消失速度定数 

 (4)クリアランス 

 (5)分布容積 

 (6)血漿蛋白結合率 

 

３．吸収 

(吸収部位・経路) 

 

 

 

４．分布 

 (1)血液－脳関門 

  通過性 

 (2)胎児への移行性 

 (3)乳汁中への移行 

  性 

 (4)髄液への移行性 

 (5)その他の組織へ 

  の移行性 

 

 

 

 

 

 該当しない 

 

 該当資料なし 

 

 該当資料なし 

 

 該当資料なし 

 

 

 

 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

該当資料なし 

該当資料なし 

 

 皮膚から吸収され，貼付部直下の組織へ移行する。 

 ＜参考＞動物でのデータ4)

     14Ｃ－サリチル酸グリコールを貼付投与(雄性ヘアレスマウス)時の血中濃 

度は１時間後に，皮下投与(ラット)時には2時間後にピークに達し，24時間

後にはそれぞれピーク時の約7％，1％に減少した。 

 

 該当資料なし 

 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 ＜参考＞動物でのデータ4)

     14Ｃ－サリチル酸グリコールを貼付投与時の雄性ヘアレスマウスにおける 

組織内濃度は，脳下垂体，甲状腺，胃を除く他の組織は投与後1時間で最高

濃度を示し以後減少した。脳下垂体，甲状腺及び胃は5時間まで同じ濃度を

示した。5時間後，皮膚(非貼付部位)が遅い消失を示したが他の組織は血液

と同様の消長を示した。貼付部の皮膚が最も高く，眼球，睾丸，脂肪，筋肉，

脳は低かった。10日間の連続投与による蓄積性は認められなかった。 
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５．代謝 

 (1)代謝部位及び 

  代謝経路 

 

 

 

 

(2)代謝に関与する 

  酵素(CYP450等) 

  の分子種 

 

 (3)初回通過効果の 

  有無及びその 

  割合 

 (4)代謝物の活性の 

  有無及び比率 

 (5)活性代謝物の速 

  度論的ﾊﾟﾗﾒｰﾀ 

 

６．排泄 

 (1)排泄部位 

 (2)排泄率 

 

 

 (3)排泄速度 

 

７．透析等による除 

  去率 

 (1)腹膜透析 

 (2)血液透析 

 (3)直接血液灌流 

 

 

 該当資料なし 

 ＜参考＞動物でのデータ4)

     14Ｃ－サリチル酸グリコールを貼付投与時の雄性ヘアレスマウスの0～6， 

     6～24時間の尿中にはsalicyluric acidがそれぞれ約70％，80％を占め， 

     salicylic acidがともに約4％認められ，未変化体はともに2％前後であっ

た。 

 該当資料なし 

 

  

 

 該当資料なし 

 

 

 該当資料なし 

 

 該当資料なし 

 

 

 

 該当資料なし 

 ＜参考＞動物でのデータ4)

     雄性ヘアレスマウスに14Ｃ－サリチル酸グリコールを貼付投与後96時間ま 

でに尿中に52.7％，糞中に3.4％排泄された。 

該当資料なし 

 

  

 

 該当資料なし 

 該当資料なし 

 該当資料なし 
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Ⅷ
 
．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

 

１．警告内容とその 

  理由 

 

２．禁忌内容とその 

  理由 

 (原則禁忌を含む) 

 

３．効能・効果に関 

連する使用上の 

注意とその理由 

 

４．用法・用量に関 

  連する使用上の 

注意とその理由 

 

５．慎重投与内容と 

  その理由 

 

６．重要な基本的注 

  意とその理由及 

び処置方法 

 

７．相互作用 

 (1)併用禁忌とその 

理由 

 (2)併用注意とその 

  理由 

 

８．副作用 

 (1)副作用の概要 

   1)重大な副作用と 

   初期症状 

  2)その他の副作用 

 

 (2)項目別副作用発 

  現頻度及び臨床 

  検査値異常一覧 

 

 該当しない 

 

 

 

【禁忌】(次の患者には使用しないこと) 

本剤に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

該当しない 

 

 

 

 該当しない 

 

 

 

該当しない 

 

 

 該当しない 

 

 

 

 

 該当しない 

 

 該当しない 

 

 

 

 

 該当しない 

 

 過敏症：局所の発赤，発疹，腫脹等の過敏症状があらわれることがあるので，このよう

な症状があらわれた場合には使用を中止すること。 

 該当資料なし 
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 (3)基礎疾患，合併 

  症，重症度及び 

  手術の有無等背 

  景別の副作用発 

  現頻度 

 (4)薬物アレルギー 

  に対する注意及 

  び試験法 

 

９．高齢者への投与 

 

10．妊婦，産婦，授 

  乳婦等への投与 

 

11．小児等への投与 

 

 

12．臨床検査結果に 

  及ぼす影響 

 

13．過量投与 

 

14．適用上及び薬剤 

  交付時の注意 

  (患者等に留意す 

  べき必須事項等) 

 

 

 

 

 

 

 

 

15．その他の注意 

 

 該当資料なし 

 

 

 

 

 1)本剤に対し過敏症の既往歴のある患者には使用しないこと。 

 2)局所の発赤，発疹，腫脹等の過敏症状があらわれることがあるので，このような症

状があらわれた場合には使用を中止すること。 

 

 該当しない 

 

 該当しない 

 

  

 乳幼児への使用 

  乳幼児には刺激が強すぎることがあるので慎重に使用すること。 

 

 該当資料なし 

 

 

 該当資料なし 

 

 適用上の注意 

使用部位：使用部位の皮膚刺激をまねくことがあるので，下記の部位には使用しな

      いこと。 

      (1)損傷皮膚及び粘膜。 

      (2)湿疹又は発疹。 

 使用方法：汗などをよくふきとり，患部を清潔にしてから貼付すること。 

 保 存 時：(1)直射日光や高温の場所をさけて保存すること。 

      (2)開封後は袋の切り口を折り曲げて保存すること。 

 

 薬剤交付時の注意 

 薬袋に記載 

 

 該当しない 
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Ⅸ
 
．非臨床試験に関する項目 

 

１．一般薬理          該当資料なし 

 
２．毒性 

 (1)単回投与毒性試験  サリチル酸グリコール6)

             マウス（♂） 経口   ＬＤ50   1162mg／kg 

             マウス（♀） 経口   ＬＤ50   1110mg／kg 

            ｌ－メントール7)

             マウス    皮下   ＬＤ50   5～6g／kg 

             マウス    腹腔   ＬＤ     2g／kg 

             ラット    経口   ＬＤ50    3.3g／kg 

             ラット    皮下   ＬＤ50  1～2.5g／kg 

             ラット    腹腔   ＬＤ50   0.71g／kg 

             モルモット  腹腔   ＬＤ      4g／kg 

             ネコ     経口   ＬＤ50  0.8～1g／kg 

ネコ     腹腔   ＬＤ50  0.8～1g／kg 

 (2)反復投与毒性試験8)  サリチル酸グリコール及びｌ-メントール皮下投与 

             第1群 サリチル酸グリコール 61.2mg／kg／day (a) 

             第2群 ｌ-メントール     61.2mg／kg／day (b) 

             第3群 (a)＋(b) 

             第4群 対照として日局オリーブ油 

             第1，第2，第3群を日局オリーブ油に溶解し，体重100g当り0.1mL宛，ラット皮下 

             に連続30日間投与し，体重変化，一般症状，摂餌量変化，尿検査，血液学的変化， 

血液生化学検査，解剖所見，臓器重量，病理組織学的所見などを比較検索した結 

果，被検物質投与との関連を裏付ける異常は見られず，その毒性は何ら認められ 

なかった。 

 (3)生殖発生毒性試験  該当資料なし 

 (4)その他の特殊毒性  該当資料なし 
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Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目 

 

１．有効期間又は 

  使用期限 

 

２．貯法・保存条件 

 

３．薬剤取扱い上の 

  注意点 

 

４．承認条件 

 

５．包装 

 

６．同一成分・同効 

  薬 

 

７．国際誕生年月日 

 

８．製造・輸入承認 

  年月日及び承認 

番号 

 

９．薬価基準収載年 

月日 

 

10．効能・効果追加，

  用法・用量変更 

  追加等の年月日 

  及びその内容 

 

11．再審査結果，再 

  評価結果公表年 

月日及びその内

  容 

 

12．再審査期間 

 

13．長期投与の可否 

 

 使用期限：５年 

 

  

 室温保存（遮光した気密容器） 

 

直射日光や高温の場所をさけて保存すること。 

 開封後は袋の切り口を折り曲げて保存すること。 

 

 該当しない 

 

 100枚(10枚／袋×10袋)，1000枚(10枚／袋×100袋) 

 

 同一成分薬：イージプラスタ 

 

 

 不明 

  

 製造承認年月日：１９９６年３月１５日 

 承認番号：（０８ＡＭ）０３６２ 

 

 

 １９９６年７月５日 

 

 

 該当しない 

 

 

 

 

 該当しない 

 

 

 

 

 該当しない 

  

 該当しない 
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14．厚生労働省薬価 

基準収載医薬品 

コード 

 

15．保険給付上の注 

  意 

  

 ２６４９８９３Ｓ１０２９ 

 

 

 

 特になし 
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