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伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和　　：２０１２年６月
皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和：２０１３年６月

効能追加＊＊
＊

�

　
　 　〔使用上の注意〕
� １．相互作用

本剤は、主として肝代謝酵素CYP1A2及びCYP3A4
で代謝される。
併用注意（併用に注意すること）

� ２．副作用
・静脈留置針穿刺時の疼痛緩和
総症例６,３１６例中、１３５例（２.１４％）に副作用が認め
られた。その主なものは使用部位の発赤１０１件
（１.６０％）、そう痒３４件（０.５４％）、接触皮膚炎１０件
（０.１６％）等であった。［承認時及び再審査終了時１）］
・伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和
小児臨床試験において総症例６１例中、２例
（３.２８％）に副作用が認められた。その内訳は適用
部位皮膚炎１件（１.６４％）、適用部位そう痒感１件
（１.６４％）であった。［効能追加時］
・皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和
総症例１４８例中、５例（３.３８％）に副作用が認めら
れた。その内訳は適用部位紅斑４件（２.７０％）、蕁
麻疹１件（０.６８％）であった。［効能追加時］

 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞
１．本剤除去後直ちに処置等を行うこと。
２．伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和に使用する
場合、本剤を患部に応じた適切な大きさに
切って貼付すること。

３．皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和に使用
する場合、小児における本剤の貼付枚数 
は、体重、患部の大きさを考慮して、必要
最小限にとどめること（「小児等への投 
与」、「臨床成績」の項参照）。

＊＊
＊

〔禁忌（次の患者には使用しないこと）〕
本剤の成分又はアミド型局所麻酔薬に対し過敏症の
既往歴のある患者

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。）

N０７

機序・危険因子臨床症状・措置方法薬剤名等

作用が増強する
ことが考えられ
る。

心機能抑制作用が増強
するおそれがあるので、
心電図検査等によるモ
ニタリングを行うこと。

クラスⅢ抗不整脈剤
　アミオダロン等

　　劇　　　薬

貼付用局所麻酔剤

リドカインテープ剤

　〔組成・性状〕

�〔効能・効果〕
１．静脈留置針穿刺時の疼痛緩和
２．伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和
３．皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和
 

�〔用法・用量〕
１．静脈留置針穿刺時の疼痛緩和
本剤を１回１枚、静脈留置針穿刺予定部位に約３０分
間貼付する。
２．伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和
通常、小児には本剤１回２枚までを、伝染性軟属腫
摘除予定部位に約１時間貼付する。
３．皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和
通常、成人には本剤１回６枚まで、小児には下記枚
数までを、レーザー照射予定部位に約１時間貼付す
る。

 

＊＊
＊

＊＊
＊

ペンレステープ１８mg販　 売　 名

リドカイン …………………… １８mg
成分・含量
（１枚中）

アクリル酸・アクリル酸オクチルエ

ステル共重合体
添　 加　 物

白色半透明の粘着テープ剤色 ・ 剤 形
３０.５×５０.０mm１枚の大きさ
３０mg膏体の重量
ND１０１識別コード

１回あたりの
最大貼付枚数

年齢

２枚３歳以下
３枚４歳～５歳
４枚６歳～７歳
５枚８歳～９歳
６枚１０歳以上
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� ６．適用上の注意
使用部位
a湿疹又は発疹の部位に使用しないこと。
s損傷皮膚及び粘膜に使用しないこと。
d静脈留置針穿刺時の疼痛緩和に使用する場合、本
剤を皮膚からはがした後、穿刺部位を消毒するこ
と。
使用時
本剤を切って使用した場合、残薬は廃棄すること。

� ７．その他の注意
aポルフィリン症の患者に投与した場合、急性腹症、
四肢麻痺、意識障害等の急性症状を誘発するおそ
れがある。

sシミ、シワ、ニキビ跡、脱毛等（半導体レーザー
や炭酸ガスレーザー等を用いた皮膚レーザー照射
療法）に対する本剤の有効性及び安全性は検討さ
れていない（「臨床成績」の項参照）。

�〔薬　物　動　態〕
１．血清中濃度
a健康成人２）

健康成人男子６例の上肢内側に本剤２枚（リドカインと
して３６mg）を単回貼付（４時間）したとき、薬物動態パラ
メータは表１の通りであった。また、貼付開始２４時間後
の血清中リドカイン濃度は定量限界（２ng/mL）未満で
あった。

表１　薬物動態パラメータ

s伝染性軟属腫患者３）

６～８歳の小児伝染性軟属腫患者１８例の体幹又は四肢 
に、本剤２枚（リドカインとして３６mg）を非分割群１２例
又は分割群（１枚につき８分割）６例に単回貼付（２時間）
した際の血清中リドカイン濃度を測定した。各時点にお
ける血清中リドカイン濃度は表２の通りであった。な 
お、被験者毎の測定ポイントは２点であった。

表２　血清中リドカイン濃度の推移

　

d皮膚レーザー照射療法患者
成人の太田母斑、扁平母斑患者１２例の顔面母斑患部に、
本剤１枚（リドカインとして１８mg）又は３枚（リドカイン
として５４mg）を２時間貼付したときの薬物動態パラメー
タ及び血清中リドカイン濃度推移は表３、図１の通りで
あった４）。

表３　薬物動態パラメータ

 

＊＊
＊

＊＊

＊＊
＊

T１/２（hr）AUC０～２８（ng・hr/mL）Tmax（hr）Cmax（ng/mL）

１.６５９０.５±５３.８６.０１３.２±１４.０

（平均±S.D.）
注）本剤の承認用法・用量と異なる（「用法・用量」の項参照）。

分割群非分割群
最小値－
最大値
（中央値）

平均±
標準偏差n

最小値－
最大値
（中央値）

平均±
標準偏差n

貼付後
時間

－－－
０.０００－
９.１８２
（０.３５８０）

１.８６±
３.６２６１時間

０.９５４７－
２３.３７
（１３.００）

１２.５２±
７.９９６

０.０００－
１９５.７
（５.０７５）

３０.１５±
５６.７４１２

２時間
（除去直後）

３.６２７－
１７.９７
（１１.３３）

１０.６２±
４.８７６

１.４５７－
２７.３１
（１２.９８）

１３.８５±
９.７３６

４時間
（除去後
２時間）

（ng/mL）
注）本剤の承認用法・用量と異なる（「用法・用量」の項参照）。

T１/２（hr）AUC０～２４（ng・hr/mL）Tmax（hr）Cmax（ng/mL）n投与群

３.７±０.９１１２.７±８６.４２.２±０.４２５.２±２２.５６１枚貼付群

３.７±１.０３９５.９±２５９.０２.２±０.４９２.４±６８.８６３枚貼付群

（平均±S.D.）
注）本剤の承認用法・用量と異なる（「用法・用量」の項参照）。

a重大な副作用（頻度不明）
ショック、アナフィラキシー
ショック、アナフィラキシーを起こすことがある
ので、観察を十分に行い、不快感、口内異常感、
喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗、全身潮紅、呼吸
困難、血管浮腫（顔面浮腫、喉頭浮腫等）、血圧低
下、顔面蒼白、脈拍の異常、意識障害等の異常が
認められた場合には使用を中止し、適切な処置を
行うこと。
なお、本剤除去後にも、同様症状を起こすことが
あるので、注意すること。

sその他の副作用
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。
なお、貼付が長時間にわたると皮膚症状が強くあ
らわれるおそれがあるので注意すること。

３．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、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。］

� ４．小児等への投与
低出生体重児、新生児及び乳児に対する安全性は確
立していない。
［臨床試験において使用経験がない。］

� ５．過量投与
局所麻酔剤の血中濃度の上昇に伴い、中毒が発現す
る。その症状は、主に中枢神経系及び心血管系の徴
候、症状としてあらわれる。
徴候、症状：
中枢神経系の症状：初期症状として不安、興奮、
多弁、口周囲の知覚麻痺、舌のしびれ、ふらつ
き、聴覚過敏、耳鳴、視覚障害、振戦等があら
われる。症状が進行すると意識消失、全身痙攣
があらわれ、これらの症状に伴い低酸素血症、
高炭酸ガス血症が生じるおそれがある。より重
篤な場合には呼吸停止を来すこともある。
心血管系の症状：血圧低下、徐脈、心筋収縮力
低下、心拍出量低下、刺激伝導系の抑制、心室
性頻脈及び心室細動等の心室性不整脈、循環虚
脱、心停止等があらわれる。

処置：
過量投与時には以下の治療を行うことが望ましい。
a中枢神経系及び心血管系の症状が起きたら直
ちに本剤を剥離する。

s呼吸を維持し、酸素を十分投与することが重
要である。必要に応じて人工呼吸を行う。振
戦や痙攣が著明であれば、ジアゼパム又は超
短時間作用型バルビツール酸製剤（チオペン
タールナトリウム等）を投与する。心機能抑
制に対しては、カテコールアミン等の昇圧剤
を投与する。心停止を来した場合には直ちに
心マッサージを開始する。

 

＊＊
＊

＊

副作用の頻度
頻度不明０.１％未満０.１～５％未満

熱感刺激感、蕁麻疹発赤、そう痒、
接触皮膚炎

過敏症注１）

皮膚剥離注２）色素沈着皮 膚

注１）使用を中止するなど適切な処置を行うこと。
注２）本剤除去時に起こることがあるので注意すること。
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�

図１　血清中リドカイン濃度の経時的推移（平均±S.D., n＝６）

また、成人の太田母斑、扁平母斑、異所性蒙古斑、外傷
性色素沈着症患者５８例に、本剤１枚～６枚を１時間貼付
したときの血清中リドカイン濃度の最大値は１４４.８ng/mL
（顔面３枚貼付、除去直後時）５）、１歳以上の小児及び成
人血管腫患者（単純性血管腫、苺状血管腫、毛細血管拡
張症）４２例に、本剤１枚～６枚を１時間貼付したときの
血清中リドカイン濃度の最大値は小児で３２２.１ng/mL（１
歳、体重１１kg、顔面２枚貼付、除去直後時）、成人で
２０６.７ng/mL（５２歳、体重４６kg、顔面６枚貼付、除去直後
時）であった６）。

２．排泄２）

健康成人男子６例に、本剤２枚（リドカインとして３６mg）
を単回貼付（４時間）したとき、除去後２４時間（貼付開始後
２８時間）までのリドカイン未変化体の累積尿中排泄率は、
貼付量の０.０４％であった。
注）本剤の承認用法・用量と異なる（「用法・用量」の項参照）。

�〔臨　床　成　績〕
１．静脈留置針穿刺時の疼痛緩和
国内２１施設で実施された二重盲検比較試験を含む手術予定
患者における、本剤貼付部位の疼痛緩和効果の有効率（有
効以上）は６５.７％（１４０/２１３例）であった７）。

２．伝染性軟属腫摘除時の疼痛緩和
国内８施設で実施された小児（４～１１歳）を対象としたプラ
セボ対照二重盲検比較試験における、本剤貼付部位の疼痛
緩和効果の有効率注）は８３.６％（５１/６１例）であった８）。
注）優劣比較判定が評価された例数において疼痛緩和効果
が認められた例数の割合

３．皮膚レーザー照射療法時の疼痛緩和
１） 太田母斑、扁平母斑、異所性蒙古斑、外傷性色素沈着症
国内１５施設で実施されたプラセボ対照二重盲検比較試
験における、本剤貼付部位のVAS変化率 注）はプラセボ
に比較して有意に優った５）。
なお、本剤の最大使用枚数は、６枚であった。

表４　VAS変化率

　

注）VAS（Visual Analogue Scale）：１００mmのスケールを
用い痛みを評価する視覚アナログスケール。数値が
大きい方が痛みは強い。
VAS変化率：－（非貼付部位のVAS値－貼付部位の
VAS値）／非貼付部位のVAS値×１００
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２００．０�
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１２０．０�

８０．０�

４０．０�

０．０�

＊＊
＊

２）血管腫（単純性血管腫、苺状血管腫、毛細血管拡張症）
国内４施設で実施された１歳以上の小児及び成人患者
を対象とした非盲検非対照試験において、痛みの評価
が可能であった患者における本剤貼付部位の痛みは 
「痛くないまたはレーザー照射の感覚はあるが痛くな
い」が３４.５％（１０/２９例）、「少し痛い」が５８.６％（１７/２９例）、
「痛い」が６.９％（２/２９例）であり、「すごく痛い」は０％
（０/２９例）であった６）。
なお、本剤の最大使用枚数は、成人で６枚、小児で２
枚（１歳以上、体重１０.１kg以上）であった。

〔薬　効　薬　理〕
　　局所麻酔作用９）

本剤は、基剤と比較して、モルモットによる背部皮膚ピン
プリック法で局所麻酔作用が認められている。

〔有効成分に関する理化学的知見〕
一般名：リドカイン（Lidocaine）（JAN）
化学名： 2－Diethylamino－ N － （2,6－dimethylphenyl）acetamide
構造式：

�
分子式： C14H22N2O
分子量： 234.34
融　点： 66～69℃
性　状：本品は白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である。

本品はメタノール又はエタノール（９５）に極めて溶け
やすく、酢酸（１００）又はジエチルエーテルに溶けや
すく、水にほとんど溶けない。
本品は、希塩酸に溶ける。

〔包　　　装〕
５０枚（１枚×５０）
２００枚（１枚×２００）

�〔主　 要　文　献〕
１）日東電工株式会社集計（副作用集計）
２）横田秀雄，他：基礎と臨床，２６（１２）：４７１１（１９９２）
３）川島　眞，他：臨床医薬，２８（６）：４８１（２０１２）
４）日東電工株式会社社内資料（色素性皮膚病変患者における
薬物動態）

５）日東電工株式会社社内資料（色素性皮膚病変患者における
レーザー照射時の疼痛緩和効果）

６）日東電工株式会社社内資料（血管腫患者におけるレーザー
照射時の疼痛緩和効果）

７） 日東電工株式会社集計（静脈留置針穿刺時の疼痛緩和に関
する臨床成績集計）

８） 川島　眞，他：臨床医薬，２８（６）：４８９（２０１２）
９） 日東電工株式会社社内資料（リドカインテープ剤の薬効）

�〔文献請求先・製品情報に関するお問い合わせ先〕
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。

マ ル ホ 株 式 会 社　製品情報センター
〒５３１‐ ００７１　大阪市北区中津 １‐１１‐１
T EL：０１２０‐ １２‐２８３４

CH3

CH3 CH3

CH3

O

H
N N

＊＊
＊

N０７

販売� 製造販売元�

VAS変化率（％）n

－２６.７１±４１.６９５８ペンレステープ１８mg

－６.７４±３５.０８３０プラセボ
（平均±S.D.）

（p＝０.０２７４、２標本t検定、９５％信頼区間：-３７.６７～-２.２８、
VAS変化率の群間差：-１９.９７）
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