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承認番号

薬価収載

販売開始 １９７８年６月

軟膏 クリーム

１９７８年６月

【禁忌（次の場合には使用しないこと）】
１）細菌・真菌・スピロヘータ・ウイルス皮膚感染症
及び動物性皮膚疾患（疥癬、けじらみ等）
［感染症を悪化させるおそれがある。］
２）本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者
３）鼓膜に穿孔のある湿疹性外耳道炎
［穿孔部位の治癒の遅延及び感染のおそれがある。］
４）潰瘍（ベーチェット病は除く）、第２度深在性以上
の熱傷・凍傷
［皮膚の再生が抑制され、治癒が遅延するおそれが
ある。］

【組成・性状】
１．組成

【効能又は効果】
湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症、女子顔面黒皮症、
ビダール苔癬、放射線皮膚炎、日光皮膚炎を含む）、乾
癬、痒疹群（じん麻疹様苔癬、ストロフルス、固定じ
ん麻疹を含む）、掌蹠膿疱症、円形脱毛症（悪性を含む）、
尋常性白斑

【用法及び用量】
１日１～３回、適量を患部に塗布する。

には、あらかじめ適切な抗菌剤（全身適用）、抗真
菌剤による治療を行うか、又はこれらとの併用を考
慮すること。

２）大量又は長期にわたる広範囲の密封法（ODT）等
の使用により、副腎皮質ステロイド剤を全身投与し
た場合と同様な症状があらわれることがある。

３）本剤の使用により症状の改善がみられない場合又は
症状の悪化がみられる場合は使用を中止すること。

４）症状改善後はできるだけ速やかに使用を中止すること。
２．副作用
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる
調査を実施していない。（再審査対象外）

（１）重大な副作用
後囊白内障、緑内障：眼瞼皮膚への使用に際しては、
眼圧亢進、緑内障を起こすことがあるので注意するこ
と。大量又は長期にわたる広範囲の使用、密封法（O
DT）により、後囊白内障、緑内障等があらわれるこ
とがある。

（２）その他の副作用

２．製剤の性状

１g中　日局フルオシノニド ０.５mg
ステアリン酸、セタノー
ル、パラフィン、流動パ
ラフィン、自己乳化型ス
テアリン酸グリセリル、
ステアリン酸ポリエチ
レングリコール、パラオ
キシ安息香酸ブチル、
プロピレングリコール、
水酸化ナトリウム、パラ
オキシ安息香酸メチル

販売名
有効成分・含量

フルオシノニド軟膏０.０５％「テイコク」 フルオシノニドクリーム０.０５％「テイコク」

添加物

白色ワセリン、プロピレ
ングリコール、ソルビタ
ンセスキオレイン酸エ
ステル

剤形

販売名

軟膏剤（疎水性）

色・形状 白色～微黄色の軟膏 白色のクリーム

貯　　法：室温保存
　　　　　軟膏は寒冷注意
使用期限：容器及び外箱に表示

（開封後はなるべく速やかに
　使用すること。）

におい

識別コード

無臭 無臭

頻度不明

皮膚の感染症注１）

過敏症注３） 接触皮膚炎、紅斑、丘疹、腫脹

その他の皮膚症
状注２）

下垂体・副腎皮
質系機能

大量又は長期にわたる広範囲の使用又
は密封法（ODT）による下垂体・副腎
皮質系機能の抑制

痤瘡疹、酒皶様皮膚炎・口囲皮膚炎（口
囲、顔面全体に紅斑、丘疹、毛細血管
拡張、痂皮、鱗屑を生じる）、ステロ
イド皮膚（皮膚萎縮、毛細血管拡張）、
魚鱗癬様皮膚変化、紫斑、多毛、色素
脱失、刺激感、乾燥

【使用上の注意】
１．重要な基本的注意
１）皮膚感染を伴う湿疹・皮膚炎には使用しないことを
原則とするが、やむを得ず使用する必要がある場合

注１）このような症状があらわれた場合には、適切な抗真
菌剤、抗菌剤等を併用し、症状が速やかに改善しな
い場合には、使用を中止すること。

注２）このような症状があらわれた場合には、徐々にその
使用を差し控え、副腎皮質ステロイドを含有しない
薬剤に切り替えること。

注３）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。

３．高齢者への使用
一般に高齢者では副作用があらわれやすいので、大量
又は長期にわたる広範囲の密封法（ODT）等の使用に
際しては特に注意すること。

４．妊婦、産婦、授乳婦等への使用
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に対しては、
大量又は長期にわたる広範囲の使用を避けること［妊
婦に対する安全性は確立していない。］。
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＊＊２０１３年６月改訂（第８版）
　＊２０１０年２月改訂

クリーム剤（親水性）

皮膚の真菌性感染症（カンジダ症、白
癬等）、細菌性感染症（伝染性膿痂疹、
毛囊炎等）［密封法（ODT）の場合、起
こりやすい］

外用合成副腎皮質ホルモン剤

（フルオシノニド製剤）

劇薬

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊

フルオシノニド軟膏０.０５％「テイコク」 フルオシノニドクリーム０.０５％「テイコク」

２２５００AMX００５９２０００

２０１３年６月

２２５００AMX００５９１０００

２０１３年６月

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊



【包　　　装】
軟　　膏：５g×１０、５g×１００、１００g
クリーム：５g×１０、５g×１００、１００g

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：フルオシノニド（Fluocinonide）
化学名：６α,９-Difluoro-１１β,２１-dihydroxy-１６α,１７-

（１-methylethylidenedioxy）pregna-１,４-diene-
３,２０-dione ２１-acetate

構造式：

分子式：C２６H３２F２O７
分子量：４９４.５２
性　状：白色の結晶又は結晶性の粉末である。クロロホルムにや

や溶けにくく、アセトニトリル、メタノール、エタノー
ル（９５）又は酢酸エチルに溶けにくく、ジエチルエーテ
ルに極めて溶けにくく、水にほとんど溶けない。

５．小児等への使用
長期・大量使用又は密封法（ODT）により発育障害を
来すおそれがある。
また、おむつは密封法（ODT）と同様の作用があるの
で注意すること。

６．適用上の注意
使用部位：眼科用として使用しないこと。
使用方法：化粧下やひげそり後等に使用しないよう注

意すること。

BZ９
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【薬 効 薬 理】
生物学的同等性試験
本剤及び標準製剤を、健康成人男子２４名を対象として左前腕屈
側に１６時間塗布（閉塞状態）した後、薬剤を除去し１、４、８
及び１２時間後の塗布部位の皮膚の蒼白化程度を検討した結果、
両剤は生物学的に同等であると判断された１）。

【取扱い上の注意】
安定性試験
最終包装製品を用いた長期保存試験（室温、３６ヶ月）の結果、
通常の市場流通下において３年間安定であることが確認され
た２）。

【文献請求先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。
日医工株式会社　お客様サポートセンター
〒９３０‐８５８３　富山市総曲輪１丁目６番２１
　（０１２０）５１７‐２１５
Fax（０７６）４４２‐８９４８

【主 要 文 献】
１）帝國製薬株式会社　社内資料［BZ００１］
（生物学的同等性に関する資料）

２）帝國製薬株式会社　社内資料［BZ００２］
（安定性に関する資料）
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