
日本標準商品分類番号

８７２６４９

貯　　法：遮光、気密容器、室温保存
使用期限：直接の容器、外箱に表示（軟膏４年、クリーム３年）

＊＊２０１４年３月改訂（第５版）
＊２０１３年１月改訂

疾　患　名
急 性 湿 疹

改善率※％（改善例／症例数）

接触皮膚炎
アトピー皮膚炎
慢 性 湿 疹

酒皶様皮膚炎・
口囲皮膚炎　　

帯 状 疱 疹

尋常性痤瘡

軟　膏使用方法

１日　　
２～３回
単純塗布

１日１～
２回貼布

１日２～３
回石鹸洗顔
後単純塗布

使用期間

１週間

３週間

４～８
　週間

２～３
　週間

４～８
　週間

クリーム
６４.８（３５/５４）５０.６（３９/７７）
７７.４（４１/５３）５７.４（２７/４７）
６４.７（９７/１５０）５５.２（６９/１２５）
７５.０（３６/４８）７１.７（３８/５３）

７２.７（４８/６６）６６.７（１０/１５）

９６.５（１０９/１１３）９３.８（３０/３２）

７０.７（１０４/１４７）

※：中等度改善以上の改善率

急性湿疹、接触皮膚炎、アト
ピー皮膚炎、慢性湿疹、酒皶　
様皮膚炎・口囲皮膚炎

急性湿疹、接触皮膚炎、アト
ピー皮膚炎、慢性湿疹、酒皶　
様皮膚炎・口囲皮膚炎

帯状疱疹

帯状疱疹

尋常性痤瘡

本品の適量を１日数回患部に
塗布する。

本品の適量を１日数回患部に
塗布する。

本品の適量を１日１～２回患
部に貼布する。

本品の適量を１日１～２回患
部に貼布する。

本品の適量を１日数回石鹸で
洗顔後患部に塗布する。

効能又は効果 用法及び用量

軟　

膏

ク
リ
ー
ム

承認番号

薬価収載

販売開始

再審査結果

効能追加

２２１００AMX０１１７４０００

スタデルム軟膏５％

２００９年９月

２００９年９月

１９９０年９月

２２１００AMX０１１７３０００

スタデルムクリーム５％

２００９年９月

２００９年９月

１９９０年９月

１９８６年２月

有効成分
（１g中）

販 売 名

添 加 物

スタデルム軟膏５％ スタデルムクリーム５％

TO－１６９KTO－１６９N

（日局）イブプロフェンピコノール５０mg（５％）

性　　状

＊

識別コード

硬化油
モノステアリン酸グリセリン
白色ワセリン

パラオキシ安息香酸メチル
感光素２０１号
白色ワセリン
セタノール
ステアリルアルコール
軽質流動パラフィン
セトマクロゴール１０００

白色半透明の全質均等の
無水性の軟膏である。
本品２gに熱湯１０mLを加
えて振り混ぜるとき、白濁
し、これを放冷するとき、
二層に分離する。

白色～微黄色の全質均等
のクリームで、わずかに特
異なにおいがある。本品１g
に水１０mLを加え、ガラス
棒でかき混ぜた後、振り
混ぜるとき、液は均等に
白濁する。

注：スタデルム軟膏、スタデルムクリームとして１９８４年

３月販売開始

＊

非ステロイド系消炎・鎮痛外用剤

日本薬局方　イブプロフェンピコノール軟膏＊

＊日本薬局方　イブプロフェンピコノールクリーム

【禁忌】（次の患者には使用しないこと）
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

＊【組成・性状】

【効能又は効果、用法及び用量】

＊＊【使用上の注意】
１．重要な基本的注意

本剤の使用により過敏症があらわれることがある。
２．副作用

軟膏使用症例８，５８３例中１１５例（１.３４％）、クリーム使
用症例５，２２０例中１２６例（２.４１％）に副作用が認められた。
報告された主な副作用は、軟膏、クリーム全体で
発疹（０.８７％）、刺激感（０.６８％）、瘙痒（０.３５％）等で
いずれも接触皮膚炎、その他の局所の皮膚症状であ
った（スタデルム軟膏、スタデルムクリーム再審査
終了時）。
下記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。
⑴接触皮膚炎（３％未満）：発疹、腫脹、刺激感、瘙
痒、水疱・糜爛、熱感、鱗屑等
⑵その他の皮膚症状（０.１％未満）：症状の悪化、膿疱、

つっぱり感、皮膚乾燥
３．高齢者への使用
一般に高齢者では生理機能が低下しているので注意
すること。

＊＊４．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
他の非ステロイド性消炎鎮痛剤の外皮用剤を妊娠後
期の女性に使用し、胎児動脈管収縮が起きたとの報
告がある。

５．適用上の注意
⑴使用部位
眼科用として角膜、結膜には使用しないこと。
⑵使用方法（クリームのみ）
尋常性痤瘡に使用する場合には、下記の点に注意す
ること。
１）石鹸で洗顔後使用すること。
２）膿疱の多発した重症例には他の適切な治療を行う
ことが望ましい。

 
【薬 物 動 態】
１．ヒトにおける薬物動態１）

クリームを健常成人男子に１日３０g（１日１４時間、３日間）
密封塗布した時の血中代謝物は、イブプロフェンとその代
謝物の２-[p-（２-carboxypropyl）phenyl] propionic acid及び２
-[p-（２-hydroxy２-methylpropyl）phenyl] propionic acidで
あり、それらの血中濃度はいずれも０.４μg/mL以下であった。
未変化体のイブプロフェンピコノールは検出されなかった。
また、尿中へ排泄された代謝物は血中代謝物と同様であった。

２．（参考）動物における薬物動態２），３）

⑴ラット正常皮膚に、本品２mgを経皮投与したとき、皮膚内
濃度は２４時間後に最高値（５３９．８３μg/g）を示し、血漿、肝、
腎、膵では低く、いずれの時間も１μg/mL又は１μg/g以下
であった。
⑵妊娠ラットに１４C-イブプロフェンピコノールを経皮投与（損
傷皮膚）又は皮下投与したとき、胎盤、羊水及び胎児中
の濃度は、母獣の血漿中濃度より低かった。また、分娩
後１４～１６日目に皮下投与したとき、イブプロフェンとし
て比較的容易に乳汁中へ移行し、母獣の血漿中濃度より
高い値を示した。

 
【臨 床 成 績】４）～７）

－１－



－２－

販売元
製　造

CH３

H３C 及び鏡像異性体

N

CH３H

O

O

【薬 効 薬 理】
１．抗炎症作用８）

軟膏及びクリームはラットのカラゲニン誘発皮膚浮腫に対
して強い抑制作用を示した。また、モルモットの紫外線紅
斑に対しても強い抑制作用を示した。

２．鎮痛作用８）

軟膏及びクリームはラットのランダル・セリット法におけ
る鎮痛試験で、強い局所鎮痛作用を示した。

３．リパーゼ活性抑制作用９）

本品は、in  vitroにおいて、モルモット皮膚リパーゼ活性
及びP.acnes由来リパーゼ活性について強い抑制作用を示
した。

４．実験的面皰に対する作用９）

クリームはウサギのテトラデカンによる実験的面皰におい
て、毛孔部径拡大を抑制し、総脂質及びトリグリセリドの
増加を有意に抑制した。また遊離脂肪酸の増加に対し抑制
傾向を示した。

＊【有効成分に関する理化学的知見】
構 造 式：

分 子 式： C１９H２３NO２（２９７．３９）
一 般 名：イブプロフェンピコノール Ibuprofen piconol（JAN）
＊化 学 名：Pyridin－２－ylmethyl（２RS）－２－

〔４－（２－methylpropyl）phenyl〕propanoate
＊性 　 状：無色～微黄色澄明の液で、においはないか、又はわ

ずかに特異なにおいがある。メタノール、エタノー
ル（９５）、アセトン又は酢酸（１００）と混和する。水に
ほとんど溶けない。光により分解する。旋光性は示
さない。

沸　　点：約１７８℃（減圧０.１３kPa）
粘　　度：約４３mm２s－１（２０℃）
分配係数：クロロホルム／水∞（pH７．０、Britton-Robinson 緩衝液）

【包　　　装】
軟膏・クリーム：
アルミチューブ　；１０g×１０、１０g×５０
プラスチック容器；１００g、５００g

【主 要 文 献】
１）笹井陽一郎ほか：薬理と治療，９（９），３６０７（１９８１）
２）矢野忠則ほか：応用薬理，２３（５），６６９（１９８２）
３）矢野忠則ほか：応用薬理，２３（５），６８７（１９８２）
４）占部治邦ほか：西日本皮膚科，４４（２），２１３（１９８２）
５）外松茂太郎ほか：基礎と臨床，１６（５），２８７９（１９８２）
６）竹村　司ほか：基礎と臨床，１９（３），１８０７（１９８５）
７）早川律子ほか：西日本皮膚科，４７（５），８９９（１９８５）
８）辻　正義ほか：応用薬理，２３（４），５６７（１９８２）
９）谷口恭章ほか：西日本皮膚科，４７（５），８８８（１９８５）

【文献請求先】
鳥居薬品株式会社 お客様相談室
〒１０３－８４３９ 東京都中央区日本橋本町３－４－１
TEL ０１２０－３１６－８３４
FAX ０３－３２３１－６８９０
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