
日本標準商品分類番号　874492018年4月改訂

新医薬品の「使用上の注意」の解説

【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

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。使用前に必ずお読みください。

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

〒841-0017 鳥栖市田代大官町408番地

エメダスチンフマル酸塩経皮吸収型製剤

処方箋医薬品注）

経皮吸収型 　アレルギー性鼻炎治療剤



はじ め に

エメダスチンフマル酸塩はアレルギー反応による肥満細胞からのケミカルメディエー
ター遊離抑制作用と、抗ヒスタミン作用を併せ持つ塩基性の抗アレルギー剤です。薬
力学的には、強力かつ選択的な抗ヒスタミン作用を有し、実験的アレルギーモデルに
おいても明らかな抗アレルギー作用と鼻呼吸抵抗上昇抑制、鼻粘膜への好酸球浸潤
抑制作用が認められています1）。国内では1993年にエメダスチンフマル酸塩を含有す
る経口剤のアレルギー性鼻炎に対する有効性が認められ、製造承認を得ています。

久光製薬株式会社では国内臨床試験において本剤の有効性・安全性を確認し、
2018年1月に「アレルギー性鼻炎」の効能にて承認を取得しました。本剤は経皮吸収
型製剤であることから、血漿中薬物濃度を維持することが可能であり、1日1回貼付
で24時間安定した効果が期待できます。また、嚥下能力が低下した患者や誤嚥リスク
のある患者へ安全に貼付することが可能であること、患者の貼付の有無が家族及び
介護者にも目視で確認できること（貼付忘れや過量投与の防止）及び貼付回数が1日
1回であることによるアドヒアランス向上などが期待できます。貼付剤である本剤が
アレルギー性鼻炎治療薬として新たに加わることで、有用な治療の選択肢になり得る
と考えられます。

本解説書では、本剤のご使用に際しての注意事項を項目ごとに解説しております。
本剤の適正使用の一助となれば幸甚に存じます。なお、本剤の使用に際しましては、
最新の添付文書およびインタビューフォームもご参照ください。

1）	 遠藤朝彦: 耳鼻咽喉科展望 1997；40（2）：231-45.
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【効能・効果】

【用法・用量】

アレルギー性鼻炎

通常、成人にはエメダスチンフマル酸塩として1回4mgを胸部、上腕部、背部又は腹部のい
ずれかに貼付し、24時間毎に貼り替える。なお、症状に応じて1回8mgに増量できる。
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【禁忌】 （次の患者には使用しないこと）

医療用医薬品に一般的な注意事項として設定しました。
本剤の成分に対し過敏症の既往歴がある患者においては、本剤の貼付によって過敏症を起こす

可能性がありますので、使用しないでください。

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
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【使用上の注意】
1.慎重投与（次の患者には慎重に使用すること）

肝障害又はその既往歴のある患者［肝機能異常があらわれるおそれがある。］

肝機能異常を有する患者では医薬品の副作用が発現しやすいため、患者の状態を観察しながら
慎重に貼付してください。
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【使用上の注意】 （つづき）

2.重要な基本的注意

（1）

（2）

（3）

（4）

（5）

眠気を催すことがあるので、本剤使用中の患者には自動車の運転等危険を伴う機械の
操作には従事させないよう十分注意すること。更に、日常生活に支障がみられる場合が
あるので、本剤使用に際してはこのことを患者に十分説明しておくこと。
本剤4mg使用時と比べ、本剤8mg使用時には眠気の発現率が高い傾向があるため、眠
気等の発現に特に注意すること。
長期ステロイド療法を受けている患者で、本剤使用によりステロイドの減量を図る場合に
は十分な管理下で徐々に行うこと。
本剤を季節性の患者に使用する場合は、好発季節を考えて、その直前から使用を開始
し、好発季節終了時まで続けることが望ましい。
本剤の使用により効果が認められない場合には、漫然と長期にわたり使用しないように
注意すること。

国内臨床試験において、1,060例中52例（4.9%）に眠気の副作用が発現しました。（承認時）
本剤貼付中の患者には自動車の運転等危険を伴う機械の操作には従事させないよう十分注意
してください。
本剤8mg使用時には、エメダスチンフマル酸塩の経口剤を超える曝露量となることが示唆され
ています。臨床試験においても本剤4mgと比較し、本剤8mg使用時で眠気の発現率が高い傾
向が認められていることから、本剤8mg使用時には十分に注意してください。
ステロイド治療を受けている患者では、ステロイドを減量することにより、症状のリバウンドや副
作用症状があらわれることがあるため注意してください。

「鼻アレルギー診療ガイドライン－通年性鼻炎と花粉症－（改訂第 8 版）」1）では「例年、強い花
粉症症状を示す症例では初期療法を勧める。初期療法の開始時期は、使用する薬剤の効果
発現に要する時間と、患者の例年の飛散花粉に対する過敏性を念頭において、第2世代抗ヒス
タミン薬、抗ロイコトリエン薬、鼻噴霧用ステロイド薬は花粉飛散予測日または症状が少しでも
現れた時点で開始する」旨が記載されているので、設定しました。
本剤は、長期にわたり使用される可能性がありますが、効果が認められないまま漫然と長期間
使用されることのないよう注意してください。

（ 1 ）

（ 2 ）

（ 3 ）

（ 4 ）

（ 5 ）

1）	 鼻アレルギー診療ガイドライン作成委員会：鼻アレルギー診療ガイドライン－通年性鼻炎と花粉症－2016年版（改訂第8版）. ライフ・
	 サイエンス；2015. p. 68.
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【使用上の注意】 （つづき）

3.相互作用

中枢神経抑制作用を有する薬剤を併用すると相互に作用が増強され、眠気等がより起こりやす
くなるため注意してください。また、アルコールにも中枢神経抑制作用があり、眠気等の副作用を増
強するおそれがあることから、本剤貼付中は飲酒を避けるようにしてください。

［併用注意］（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

向精神薬
鎮静剤
催眠剤等

抗ヒスタミン剤

相互に作用を増強するおそれ
がある。

本剤の中枢神経抑制作用により、
作用が増強されると考えられる。

アルコール 本剤の中枢神経系での副作用
（主に眠気）を増強するおそれ
がある。
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【使用上の注意】 （つづき）

4.副作用

国内臨床試験において、1,060例中201例（19.0%）に副作用（臨床検査値異常を含む）が
認められた。主な副作用は、適用部位紅斑116例（10.9%）、適用部位瘙痒感48例（4.5%）、
適用部位丘疹21例（2.0%）及び眠気52例（4.9%）等であった。（承認時）

国内臨床試験での副作用発現状況をまとめました。

発現事象（SOC/PT） 発現例数 発現率（%）

全体 201 19.0 

神経系障害 52 4.9

頭痛 1 0.1

傾眠 52 4.9

心臓障害 3 0.3

第一度房室ブロック 1 0.1

動悸 1 0.1

心室性期外収縮 1 0.1

呼吸器、胸郭および縦隔障害 2 0.2

鼻乾燥 2 0.2

胃腸障害 4 0.4

腹部不快感 1 0.1

腹痛 1 0.1

便秘 1 0.1

歯肉痛 1 0.1

皮膚および皮下組織障害 8 0.8

湿疹 1 0.1

乏汗症 1 0.1

全身性皮疹 1 0.1

色素沈着障害 6 0.6

国内臨床試験での副作用発現状況
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発現事象（SOC/PT） 発現例数 発現率（%）

一般・全身障害および投与部位の状態 137 12.9

適用部位紅斑 116 10.9

適用部位そう痒感 48 4.5

適用部位発疹 2 0.2

熱感 1 0.1

倦怠感 3 0.3

口渇 4 0.4

適用部位丘疹 21 2.0

適用部位知覚低下 1 0.1

臨床検査 21 2.0

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 7 0.7

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 4 0.4

抱合ビリルビン増加 1 0.1

血中ビリルビン増加 1 0.1

血中コレステロール増加 2 0.2

血中クレアチニン増加 1 0.1

血中カリウム増加 1 0.1

血中尿酸増加 3 0.3

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 1 0.1

尿中血陽性 1 0.1

白血球数増加 1 0.1

血小板数増加 1 0.1

好中球百分率減少 3 0.3

リンパ球百分率増加 2 0.2

尿中蛋白陽性 1 0.1

国内臨床試験での副作用発現状況（つづき）

MedDRA/J Ver19.0
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【使用上の注意】 （つづき）

5%以上 0.1%以上5%未満 頻度不明

皮膚
適用部位紅斑 適用部位瘙痒感、適用

部位丘疹、適用部位色
素沈着、適用部位発疹

適用部位皮膚炎

精神神経
眠気 脱力感、頭痛・頭重

感、頭がボーッとす
る、ふらつき

肝臓注） ALT（GPT）上昇、AST
（GOT）上昇

LDH上 昇、γ-GTP
上昇

泌尿器・腎臓 血中尿酸増加

血液 好中球減少、リンパ球
増加

消化器 口渇 腹痛

その他 倦怠感、血中コレステ
ロール増加、鼻乾燥

種類
頻度

国内臨床試験において発現が認められた主な副作用を、5%以上、0.1%以上～5%未満の頻度
別に記載しました。また、貼付剤特有の副作用である適用部位皮膚炎、エメダスチンフマル酸塩経
口剤の記載状況を参考に、注意すべき副作用を頻度不明として記載しました。

注) 	観察を十分に行い、異常が認められた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
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【使用上の注意】 （つづき）

5.高齢者への投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので慎重に使用すること。

一般に高齢者では肝機能、腎機能が低下していると考えられることから、高齢者への使用に注
意してください。



　解説

10

【使用上の注意】 （つづき）

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（1）

（2）

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判
断される場合にのみ使用すること。［妊娠中の使用に関する安全性は確立していない。］
授乳中の女性には使用しないことが望ましいが、やむを得ず使用する場合には授乳を避
けさせること。［動物実験（ラット）で乳汁中へ移行することが報告されている。］

妊婦、産婦、授乳婦への使用経験はなく、安全性が確立していません。
エメダスチンフマル酸塩の動物実験（ラット）で、乳汁への移行が報告されています1)。

（ 1 ）
（ 2 ）

1）	 Sakai T, et al.：薬物動態 1987； 2（2)： 147-54.
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【使用上の注意】 （つづき）

7.小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない。［使用経験
がない。］

小児等への使用経験はなく、安全性が確立していません。
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【使用上の注意】 （つづき）

8.臨床検査結果に及ぼす影響

本剤はアレルゲン皮内反応を抑制するため、アレルゲン皮内反応検査を実施する前は本剤
を使用しないこと。

抗ヒスタミン作用は抗原－抗体反応を抑制するので、皮内反応の結果が正しく判定されない可
能性があります。
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　解説

【使用上の注意】 （つづき）

9.適用上の注意

1）	 久光製薬社内資料. イヌ単回投与試験.

（1）
（2）

（3）

創傷面又は湿疹・皮膚炎等がみられる部位は避けて貼付すること。
貼付部位の皮膚を拭い、清潔にしてから本剤を貼付すること。また、貼付部位の水分は
十分に取り除くこと。
本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所を毎回変更すること。

貼付部位

（1）

（2）
（3）

非臨床試験において損傷皮膚に本剤を貼付したとき、健常皮膚に比べ吸収が上昇したため設
定しました1）。
本剤は経皮的に吸収され効果を発揮するため、十分に皮膚と密着させる必要があります。
本剤の副作用として、適用部位の紅斑、瘙痒感、丘疹等が認められています。同一箇所に繰り
返し貼付することにより、皮膚症状が発現する可能性が高いため、注意してください。

貼付部位

（1）

（2）
（3）

本剤の安定性は包装袋に入った状態で確認していることから、開封後は速やかに使用して
ください。
本剤の適切な使用方法を示しました。
本剤は1日（約24時間）毎に貼り替えて使用する薬剤であるため、貼付開始時刻の設定にあ
たっては入浴等の時間を考慮することが望ましいと考え設定しました。

貼付時

本剤が途中ではがれ落ちた場合は効果が減弱する可能性があるため、注意してください。
貼付期間中

（1）
（2）
（3）

本剤を使用するまでは包装袋を開封せず、開封後は速やかに貼付すること。
本剤を使用する際には、ライナーを剥がして使用すること。
本剤は1日毎に貼り替えるため、貼付開始時刻の設定にあたっては入浴等の時間を考慮
することが望ましい。

貼付時

本剤が途中ではがれ落ちた場合は、直ちに新たな本剤を貼付すること。また、次の貼り
替え予定時間には新たな本剤に貼り替えること。

貼付期間中
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