
�【禁忌】（次の場合には使用しないこと）�
（１）細菌，真菌，ウイルス皮膚感染症〔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】�
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�
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�
�
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【効能・効果】�
湿疹・皮膚炎群（進行性指掌角皮症，ビダール苔癬，脂
漏性皮膚炎，放射線皮膚炎，日光皮膚炎を含む），痒疹
群（蕁麻疹様苔癬，ストロフルス，固定蕁麻疹，結節性
痒疹を含む），虫さされ，乾癬，掌蹠膿疱症，扁平紅色
苔癬，ジベルばら色粃糠疹，薬疹・中毒疹，慢性円板状
エリテマトーデス，紅斑症（多形滲出性紅斑，ダリエ遠
心性環状紅斑，遠心性丘疹性紅斑），特発性色素性紫斑（マ
ヨッキー紫斑，シャンバーク病，紫斑性色素性苔癬様皮
膚炎），紅皮症，肉芽腫症（サルコイドーシス，環状肉芽
腫），円形脱毛症，アミロイド苔癬（斑状アミロイドーシ
スを含む），肥厚性瘢痕・ケロイド�
�
【用法・用量】�
通常１日１～数回適量を患部に塗布する．�
なお，症状により適宜増減する．�

【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的投与した場合
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をみない場合又は症状の
悪化をみる場合は使用を中止すること．�

（４）症状改善後は速やかに使用を中止すること．�
２．副作用�
〈マイザー軟膏０．０５％〉�
総症例数１２，９４５例中１１２例（０．８７％）１２７件の副作用が
報告されている．主な副作用は毛のう炎・せつ３１件�
（０．２４％），　瘡様発疹２２件（０．１７％），ステロイド潮紅・
毛細血管拡張１４件（０．１１％）等であった．（再審査終了時）�

〈マイザークリーム０．０５％〉�
総症例数４，９５４例中６５例（１．３１％）７０件の副作用が報告
されている．主な副作用は毛のう炎・せつ１６件（０．３２
％），　瘡様発疹１６件（０．３２％），ステロイド潮紅・毛
細血管拡張１０件（０．２０％），皮膚萎縮１０件（０．２０％）等
であった．（再審査終了時）�

（１）重大な副作用（頻度不明）�
眼瞼皮膚への使用に際しては，眼圧亢進，緑内障を起
こすおそれ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（ODT）
により，後のう白内障，緑内障等があらわれるおそれ
がある．�

（２）その他の副作用（まれに：０．１％未満，ときに：０．１～
５％未満，副詞なし：５％以上または頻度不明）�

１）皮膚の感染症：ときに細菌感染症（毛のう炎，伝染性
膿痂疹等），皮膚の真菌症（カンジダ症，白癬等），また�
ウイルス感染症があらわれることがある〔密封法（ODT）�
の場合起こりやすい〕．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．�

２）その他の皮膚症状：長期連用により，ときにステロイ
ド皮膚（毛細血管拡張，皮膚萎縮，紫斑），　瘡様発疹，
またまれに色素脱失，軟毛の濃色化等があらわれるこ
とがある．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．またまれに刺激感，乾燥
等があらわれることがある．�
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貯　　法：室温保存�
使用期限：外箱，チューブ及びラベルに表示の使用期限内に使用すること�

１�

日本標準商品分類番号�
８７２６４６�

ジフルプレドナート軟膏・クリーム�

外用合成副腎皮質ホルモン剤�

再審査結果�
効能追加�
販売開始�
薬価収載�
承認番号�２２１００AMX０１６５５�２２１００AMX０１６７６�

２００９年９月�
１９８６年７月�
１９９１年９月�

１９９３年９月�

２００９年９月�
１９８６年７月�
１９９１年９月�

軟膏０．０５％� クリーム０．０５％�

プロピレングリコール，
ポリオキシエチレンオ
レイルエーテル，サラ
シミツロウ，流動パラ
フィン，白色ワセリン�

クロタミトン，ステア
リン酸グリセリン，ポ
リオキシエチレンセチ
ルエーテル，パラオキ
シ安息香酸メチル，パ
ラオキシ安息香酸プロ
ピル，クエン酸，クエ
ン酸ナトリウム，エデ
ト酸ナトリウム，プロ
ピレングリコール，白
色ワセリン，セタノ－
ル，ミリスチン酸イソ
プロピル�

有効成分�
（１g中）�

軟膏０．０５％� クリーム０．０５％�

ジフルプレドナート０．５mg（０．０５％）�

基剤�

性状・剤形�

添加物�

白色ワセリンを主体と
する疎水性基剤�

o／w型の親水性基剤�

白色の軟膏・わずかに
特異なにおい�

白色のクリーム・わずか
に特異なにおい�
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３）過敏症：紅斑及びときに接触皮膚炎等があらわれるこ
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．�

４）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，密封法（ODT）により，下垂体・副腎皮質
系機能の抑制を来すことがあるので注意すること．�

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．〔動
物実験（ウサギ）で催奇形作用が報告されている．〕�

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�
（１）使用部位：眼科用として使用しないこと．�
（２）使用方法：化粧下，ひげそり後などに使用することの

ないよう注意すること．�
�
【薬物動態】�
１．吸収１，２）�
〈参考〉�
ラット又はウサギにジフルプレドナートを正常皮膚に
塗布（ODT）した場合，表皮に速やかに浸透し，長時
間角質層に貯留した．また，角質層を除去すると吸収
が増強された．�

２．分布１，２）�
〈参考〉�
ラットではジフルプレドナートは経皮吸収された後，
塗布部皮膚内に最も多く分布し，そのほかの臓器とし
ては小腸，肝臓，腎臓，大腸，副腎に分布が認められた．�

３．代謝３）�
〈参考〉�
ラットではジフルプレドナートは経皮吸収された後，
表皮及び真皮内で２１位のアセテートが加水分解され，
体循環に入り，次いで１７位のブチレートが加水分解さ
れると考えられる．�

４．排泄１～３）�
〈参考〉�
ラット又はウサギではジフルプレドナートは代謝され
た後，主として胆汁を経て糞中に排泄された．�

�
【臨床成績】４～１４）�
承認時及び効能・効果の追加承認時における有効性評価
対象症例は１，７８９例であり，有効率は軟膏が８９．３％（８５６例
／９５９例），クリームが８８．８％（７３７例／８３０例）であった．�
�
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�
【薬効薬理】�
１．血管収縮作用（健常成人）１５，１６）�
マイザー軟膏０．０５％は密封法においてベタメタゾン
吉草酸エステル軟膏に比し強く，マイザークリーム０．０５％
は単純塗布法においてベタメタゾンジプロピオン酸
エステルクリームと同等の血管収縮能を示した．�

２．抗炎症作用（ラット）１７，１８）�

ジフルプレドナートのクロトン油耳浮腫抑制作用（局所・
経皮）はクロベタゾールプロピオン酸エステル，フル
オシノニド及びジフルコルトロン吉草酸エステルと同
等であった．�

３．抗アレルギー作用（マウス）１７，１８）�

ジフルプレドナートはPCA反応（皮下・経皮）を抑制し，
その作用はフルオシノニドと同等であった．また
Arthus反応（皮下）及び遅延型アレルギー反応（皮下・
経皮）を抑制し，その作用はベタメタゾン吉草酸エス
テルより強く，フルオシノニドと同等であった．�

４．肉芽増殖抑制作用（ラット）１７，１８）�

ジフルプレドナートは局所投与により，クロトン油及
びコットンペレット肉芽増殖を有意に抑制し，その際
の局所抗炎症作用と全身作用の分離度はヒドロコルチ
ゾン酪酸エステル，ベタメタゾン吉草酸エステル及び
フルオシノニドよりも大きかった．�

�
【有効成分に関する理化学的知見】�
一般名：ジフルプレドナート（Difluprednate）�
化学名：６α，９-Difluoro-１１β，１７，２１-trihydroxy-１，�

４-pregnadiene-３，２０-dione２１-acetate １７-butyrate�
分子式：C２７H３４F２O７�
分子量：５０８．５５�
構造式：�
�
�
�
�
�
�
�
性　状：白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末である．

アセトニトリルに溶けやすく，エタノール（９５）
又は１，４－ジオキサンにやや溶けやすく，水にほ
とんど溶けない．�

融　点：約１９０℃（分解）�
�
【包　装】�
マイザー軟膏０．０５％       ：５g×１０，５g×５０，１０g×１０，�

１０g×５０，３０g×１０，１００g，�
５００g�

マイザークリーム０．０５％：５g×１０，５g×５０，１０g×１０，�
１０g×５０，３０g×１０，１００g，�
５００g�

２�

慢性円板状エリテマ�
トーデス�
紅斑症�
特発性色素性紫斑�
紅皮症�
肉芽腫症�
円形脱毛症�
アミロイド苔癬�
（斑状アミロイドーシスを含む）�
肥厚性瘢痕・ケロイド�
その他�

９１．７ （２２例／２４例）�
�
９６．３ （２６例／２７例）�
９３．５ （２９例／３１例）�
９５．６ （４３例／４５例）�
９２．９ （１３例／１４例）�
５６．０ （１４例／２５例）�
７３．１ （１９例／２６例）�
�
６２．８ （２７例／４３例）�
１００．０ （１７例／１７例）�
�
�

９３．３ （２８例／３０例）�
�
１００．０ （３０例／３０例）�
９３．９ （３１例／３３例）�
９３．２ （４１例／４４例）�
７６．９ （１０例／１３例）�
６７．９ （１９例／２８例）�
７２．２ （１３例／１８例）�
�
５９．０ （２３例／３９例）�
１００．０ （８例／８例）�

湿疹・皮膚炎群�
脂漏性皮膚炎�
放射線皮膚炎�
日光皮膚炎�
痒疹群�
虫さされ�
乾癬�
掌蹠膿疱症�
扁平紅色苔癬�
ジベルばら色粃糠疹�
薬疹・中毒疹�

有効率（％）［かなり軽快以上］�

９６．８（１８２例／１８８例）�
９６．７ （２９例／３０例）�
８８．０ （２２例／２５例）�
８９．７ （２６例／２９例）�
８４．９ （４５例／５３例）�
１００．０ （２７例／２７例）�
８７．９（１８９例／２１５例）�
８７．９ （２９例／３３例）�
９２．０ （２３例／２５例）�
８５．５ （４７例／５５例）�
１００．０ （２７例／２７例）�

９４．７（１７７例／１８７例）�
９２．９ （２６例／２８例）�
９１．３ （２１例／２３例）�
９７．１ （３３例／３４例）�
９４．１ （４８例／５１例）�
１００．０ （３０例／３０例）�
７７．６（８３例／１０７例）�
８６．２ （２５例／２９例）�
１００．０ （２３例／２３例）�
８７．５ （４２例／４８例）�
９６．３ （２６例／２７例）�

疾　患　名�
軟　　膏� クリーム�
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