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AD１�

日本標準商品分類番号�

承 認 番 号 �

薬 価 収 載 �

販 売 開 始 �

効 能 追 加 �

（５１ＡＭ）０４９０�

軟　　膏�

１９７７年５月�

１９７７年６月�

１９８２年１２月�

（５１ＡＭ）０４９１�

クリーム�

１９７７年５月�

１９７７年６月�

１９８２年１２月�

８７２６４９�

【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�

【効能又は効果】�
軟　　膏：急性湿疹、接触皮膚炎、アトピー性皮膚炎、おむつ皮
　　　　　膚炎、日光皮膚炎、酒　様皮膚炎・口囲皮膚炎、帯状
　　　　　疱疹、熱傷（第Ｉ・ＩＩ度）、皮膚欠損創�
クリーム：急性湿疹、接触皮膚炎、アトピー性皮膚炎、日光皮膚
　　　　　炎、酒　様皮膚炎・口囲皮膚炎、帯状疱疹�

【用法及び用量】�
本品の適量を１日１～数回患部に塗布する。�
なお、必要に応じて貼布療法、ＯＤＴ療法を行う。�

【組成・性状】�
販　売　名� アンダーム軟膏�

ブフェキサマク�
５０mg

成分・含量�
（１g中）�

添　加　物�

識別コード� ＴＦ‐ＡＯ�

濃縮混合トコフェ
ロール、精製ラノ
リン、白色ワセリ
ン�

アンダームクリーム�

ブフェキサマク�
５０mg

ＴＦ‐ＡＣ�

色・性 状 �

セタノール、モノステアリン
酸ポリエチレングリコール、
ミリスチン酸イソプロピル、
グリセリン、Ｄ-ソルビトール、
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、乳酸、水酸化ナトリウム�

※�

※※�

【使用上の注意】�
１．副作用�

　　軟　膏�

　　アンダーム軟膏では副作用の集計対象となった８,００２例中、�
　　１４６例（１.８２％）に副作用が認められている。�
　　軟膏における副作用の主なものは、発赤（０.７４％）、　痒�
　　（０.７１％）、刺激感（０.５７％）、丘疹（０.２５％）、熱感（０.１４％）等で�
　　あった。　　　　　　　　［承認時から１９８２年までの集計１）］�
　　なお、本項には自発報告等副作用発現頻度が算出できない副
　　作用報告を含む。�
　　以下のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて適
　　切な処置を行うこと。�

【薬物動態】�
（参考）�

ラットに５％ブフェキサマク軟膏又はクリーム４００mgを３日間の密
封包帯法により投与したとき、塗布部残存量は、軟膏７７.１±１.３％、
クリーム８４.６±１.８％である。尿及び糞中排泄は少なく、３日間の
総排泄量は、軟膏では投与量の約３.２％、クリームでは約４.８％で
あり､塗布部残存量と排泄量とを合せた合計回収率は、軟膏８０.３
±１.５％、クリーム８９.３±２.１％である。また、密封包帯除去時、血�
清、肝臓、腎臓及び大腸中には殆ど検出されていない。２）�

　　クリーム�

　　アンダームクリームでは副作用の集計対象となった２,７０３例
　　中、１４５例（５.３６％）に副作用が認められている。�
　　クリームにおける副作用の主なものは刺激感（２.６６％）、発赤�
　　（１.３３％）、乾燥化（１.００％）、　痒（０.８５％）、熱感（０.８５％）等で�
　　あった。　　　　　　　　［承認時から１９８２年までの集計１）］�
　　なお、本項には自発報告等副作用発現頻度が算出できない副
　　作用報告を含む。�
�
　　以下のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて適
　　切な処置を行うこと。�

�

２．適用上の注意�

（１）ODT療法時：�
　　ODT療法（密封法）により汗疹、毛　炎、膿皮症があらわれる
　　ことがあるので､このような場合には使用を中止すること。�
（２）使用部位：�
　　眼科用として使用しないこと。�

発赤、丘疹、�
腫脹�

接触皮膚炎、浮腫、�
小水疱�

光線過敏症�

　痒、刺激感、�
熱感�

色素沈着注２）、乾燥化、�
落　、乾皮症様症状�

過敏症注１）�

皮　膚�

０.１～５％未満� ０.１％未満� 頻度不明�

副 作 用 の 頻 度 �

注１）使用を中止すること。�
注２）長期使用によりあらわれることがある。�

発赤、丘疹、腫脹、�
浮腫�

接触皮膚炎、�
光線過敏症�

小水疱�

刺激感、乾燥化、　痒、�
熱感、落　、色素沈�
着注２）、乾皮症様症状�

過敏症注１）�

皮　膚�

０.１～５％未満� ０.１％未満� 頻度不明�

副 作 用 の 頻 度 �

注１）使用を中止すること。�
注２）長期使用によりあらわれることがある。�

貯　　法：室温保存�
使用期限：表示の使用期限内に使用�
　　　　　すること。�
　　　　　（使用期限内であっても、�
　　　　　開封後はなるべく速やか�
　　　　　に使用すること。）�
注　　意：【取扱い上の注意】参照�

※※２００４年５月改訂（第５版）�
　※２００３年１２月改訂� 日本薬局方　ブフェキサマク軟膏�

日本薬局方　ブフェキサマク乳剤性軟膏�

非ステロイド性抗炎症外用剤�

ANDERM    OINTMENT
ANDERM    CREAM

淡黄色の軟膏剤� 白色の乳剤性軟膏剤�

査�皮�

査�皮�

痒蚤�

痒蚤�

痒蚤�

痒蚤�



発売元�

東京都中央区日本橋富沢町9番19号�

製造元�

香川県東かがわ市三本松567番地�

【臨床成績】�
アンダーム軟膏、同クリームにおける二重盲検比較試験を含む８５５�
例の臨床試験成績の概要は次のとおりである。�
�
〈疾患別臨床効果〉�

【有効成分に関する理化学的知見】�
一般名：ブフェキサマク（Bufexamac）〔JAN〕�
化学名：２-（４-Butyloxyphenyl）-　-hydroxyacetamide�
構造式：�

【包　　装】�
軟　　膏：〔チューブ〕（５％）１０g×１０、１０g×５０�
　　　　　〔　 瓶 　〕（５％）５００g�
クリーム：〔チューブ〕（５％）１０g×１０、１０g×５０�

【取扱い上の注意】�
１．使用のつど必ず蓋をきちんと閉めて保存すること。�
２．５００g軟膏を小分けする場合には、気密容器を用いること。�

【主要文献及び文献請求先】�
〈主要文献〉�
１）帝國製薬株式会社　社内資料�
２）帝國製薬株式会社　社内資料�
　　（ラットにおけるBufexamacの経皮吸収性）�
３）松木勝彦，他：応用薬理，１１（３）：４０１（１９７６）�
４）Lambelin，G.，et al.：Med. Pharmacol. Exp.，�
　　１５：３０７（１９６６）�
�
〈文献請求先〉�
テイコクメディックス株式会社　情報管理室�
〒１０３‐０００６　東京都中央区日本橋富沢町９番１９号�
ＴＥＬ（０３）３６６３‐３８８３�

分子式：C１２H１７NO３�
分子量：２２３.２７�
融　点：約１６２℃（分解）�
性　状：本品は白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末で、わず
　　　　かに特異なにおいがあり、味はない。�
　　　　本品は　,　-ジメチルホルムアミドに溶けやすく、メタ
　　　　ノール又はエタノール（９５）にやや溶けにくく、水又はジ
　　　　エチルエーテルにほとんど溶けない。�

軟　　膏�疾 患 名 � クリーム� 合　　計�

急 性 湿 疹 �

接 触 皮 膚 炎 �

アトピー性皮膚炎�

お む つ 皮 膚 炎 �

日 光 皮 膚 炎 �

帯 状 疱 疹 �

１０６／１２４�
（８５.５％）�

３２／３９�
（８２.１％）�

１７／２６�
（６５.４％）�

７７／９７�
（７９.４％）�

３７／５０�
（７４.０％）�

３３／４６�
（７１.７％）�

酒　様皮膚炎・�
口 囲 皮 膚 炎 �

５６／５９�
（９４.９％）�

３１／３８�
（８１.６％）�

７４／８０�
（９２.５％）�

１４／２２�
（６３.６％）�

－�

５３／６２�
（８５.５％）�

１５／２０�
（７５.０％）�

２／２�
（１００％）�

１３７／１６２�
（８４.６％）�

１０６／１１９�
（８９.１％）�

３１／４８�
（６４.６％）�

７７／９７�
（７９.４％）�

９０／１１２�
（８０.４％）�

４８／６６�
（７２.７％）�

５８／６１�
（９５.１％）�

熱傷（第Ｉ・ＩＩ度）�
１２２／１４２�
（８５.９％）�

－�
１２２／１４２�
（８５.９％）�

皮 膚 欠 損 創 �
４１／４８�
（８５.４％）�

－�
４１／４８�
（８５.４％）�

【薬効薬理】�
１．抗炎症作用３）�

　　アンダーム軟膏、同クリーム（塗布）はラットのカラゲニン足
　　蹠浮腫、綿球肉芽形成、紫外線紅斑等の急性・慢性炎症反応
　　に対して、抗炎症作用を示す。�

２．鎮痛作用３,４）�

　　ブフェキサマク（経口投与）は、マウスの酢酸ストレッチング�
　　法、圧刺激法、熱板法、電気刺激法において、鎮痛作用を示
　　す。�

※※� ※※�

※※�

※※�

※�
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