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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 －日本病院薬剤師会－ 

（2020 年 4 月改訂） 

 

1.医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書（以下、添付文書）がある。

医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する

際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業

の医薬情報担当者（以下、MR）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。

この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム

（以下、IF と略す）が誕生した。 

1988 年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第 2 小委員会が IF の位置付け、IF 記載様

式、IF 記載要領を策定し、その後 1998 年に日病薬学術第 3 小委員会が、2008 年、2013 年に日

病薬医薬情報委員会が IF 記載要領の改訂を行ってきた。 

IF 記載要領 2008 以降、IF は PDF 等の電子的データとして提供することが原則となった。こ

れにより、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加した IF が速やかに提

供されることとなった。最新版の IF は、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）の医療用医

薬品情報検索のページ（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。

日病薬では、2009 年より新医薬品の IF の情報を検討する組織として「インタビューフォーム検

討会」を設置し、個々の IF が添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討してい

る。 

2019 年の添付文書記載要領の変更に合わせ、IF 記載要領 2018 が公表され、今般「医療用医

薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を策

定した。 

 

2.IF とは 

IF は「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、

医薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使

用のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書

として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わ

る企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる。 

IF に記載する項目配列は日病薬が策定した IF 記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範

囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判

断・提供すべき事項等は IF の記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供された

IF は、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識を

持つことを前提としている。 

IF の提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 

3.IF の利用にあたって 

電子媒体の IF は、PMDA の医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って IF を作成・提供するが、

IF の原点を踏まえ、医療現場に不足している情報や IF 作成時に記載し難い情報等については製

薬企業の MR 等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、IF の利用性を高める必



 

 

要がある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、IF が改訂されるま

での間は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提

供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、IF の使用にあたっては、最新の添付文

書を PMDA の医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。 

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ⅴ．5．臨床成績」や「ⅩⅡ．参考

資料」、「ⅩⅢ．備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その取

り扱いには十分留意すべきである。 

 

4.利用に際しての留意点 

IF を日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。IF

は日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医

薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則や

医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティス

等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承認

外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは

差し支えないとされており、MR 等へのインタビューや自らの文献調査などにより、利用者自ら

が IF の内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企業から

得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場における適正使用を確保

することは薬剤師の本務であり、IF を活用して日常業務を更に価値あるものにしていただきた

い。 
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Ⅰ．概要に関する項目 1 

Ⅰ．概要に関する項目 

1．開発の経緯 

1960 年、オランダのフィリップス・デュファー社の研究所にて、強力かつ純粋な作用を有する合成ス

テロイドホルモンの研究中、一連のレトロステロイド化合物（立体異性体）が新しいタイプのホルモ

ン作用をもつ特異な化合物として発見、合成された。この中で特にジドロゲステロン（デュファスト

ン）は、エストロゲン、アンドロゲン等のホルモン作用が認められず、通常用法及び用量（「Ⅴ.治療

に関する項目」参照）内であれば排卵抑制作用や基礎体温上昇作用もない、経口レトロ・プロゲステ

ロン製剤であることが明らかとなった。 

再評価の結果、1975 年 6 月 26 日に「月経前緊張症」の効能又は効果を削除した。 

医療事故防止対策として、「デュファストン」から「デュファストン錠 5mg」に販売名の変更を申請し、

2008 年 10 月に承認された。 

本剤は 2014 年 4 月 1 日に第一三共株式会社から承継され、その後 2015 年 11 月 1 日にアボットジャパ

ン株式会社より承継された。 

その後、2022 年 3 月に「調節卵巣刺激下における早発排卵の防止」の効能又は効果、用法及び用量の

追加、同じく 2022 年 3 月に「生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整」の効能又は効果

の追加ついて、一部変更承認を得た。 

 

欧州生殖医学会（ESHRE）の診療ガイドラインでは、黄体補充を目的とした本剤の使用が推奨されてお

り 1）、国内の診療ガイドライン（生殖医療ガイドライン. 一般社団法人日本生殖医学会；2021）にお

いても新鮮胚移植及び凍結融解胚移植における黄体補充で使用される薬剤として本剤が挙げられてい

る。こうした国内外の使用状況を踏まえ、一般社団法人日本生殖医学会より、本剤の生殖補助医療に

おける黄体補充に関する要望が提出された。2021 年 10 月 13 日開催の第 48 回医療上の必要性の高い

未承認薬・適応外薬検討会議において、本要望内容は医療上の必要性が高いと判断された。 

第 50 回医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議報告書に基づき、2022 年 2 月 25 日開催の

薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会において「生殖補助医療における黄体補充」に対する本剤の有

効性及び安全性に係る事前評価が行われた。その結果、公知申請への該当性報告書 2）に示されている

効能又は効果、用法及び用量で本剤の承認事項一部変更承認申請を行うことは可能と判断され、2022

年 9 月 16 日に「生殖補助医療における黄体補充」の効能又は効果、用法及び用量で承認された。 

2022 年 12 月、マイラン EPD 合同会社（現、ヴィアトリス・ヘルスケア合同会社）からヴィアトリス製

薬株式会社（現、ヴィアトリス製薬合同会社）へ製造販売移管した。 

 

2．製品の治療学的特性 

1）無月経、月経周期異常（稀発月経、多発月経）、黄体機能不全による不妊症：子宮内膜への作用によ

り、正常な分泌期像の形成が認められる（「Ⅵ.薬効薬理に関する項目」参照）。 

2）月経困難症、子宮内膜症：痛みが消失し、周期の正常化が認められる（「Ⅴ.治療に関する項目」参

照）。 

3）機能性子宮出血：高い止血効果を有し、子宮内膜分泌期像の正常化が認められる。（「Ⅵ.薬効薬理に

関する項目」参照） 

4）切迫流早産、習慣性流早産：子宮内膜への作用により、妊娠維持作用が認められる。新生児の男性

化作用は認められていない（「Ⅵ.薬効薬理に関する項目」参照）。 

5）主な副作用は悪心、食欲不振、嘔吐等の消化器症状である（「Ⅷ.安全性（使用上の注意等）に関す

る項目」参照）。 

6）基礎体温に及ぼす影響がないため、治療中でも基礎体温の観察により排卵等の診断が可能である

（「Ⅵ.薬効薬理に関する項目」参照）。 

7）ジドロゲステロンは妊娠の可能性を保ちつつ、治療を行うことができる（「Ⅵ.薬効薬理に関する項

目」参照）。  



 

Ⅰ．概要に関する項目 2 

8）エストロゲン、アンドロゲン等のホルモン作用は認められず、通常用法及び用量（「Ⅴ.治療に関す

る項目」参照）内であれば排卵抑制作用や基礎体温上昇作用もなく、黄体ホルモン作用が認められ

る（「Ⅵ-2.（2）薬効を裏付ける試験成績」参照）。 

9）男性化作用は認められていない（in vitro）（「Ⅵ-2.（2）薬効を裏付ける試験成績」参照）。 

10）ジドロゲステロンは子宮内膜に対して、天然プロゲステロンとほとんど同様の分泌期像をつくる

ことが認められている（「Ⅵ.薬効薬理に関する項目」参照）。 

11）主に C20ケト基のみが還元された型で排泄され、生体内のプレグナンジオール排泄測定値に影響を

与えないので、本剤の投与中でも生理的なプロゲステロンのみの測定が可能である（「Ⅵ.薬効薬

理に関する項目」参照）。 

 

 

3．製品の製剤学的特性 

該当資料なし 

 

4．適正使用に関して周知すべき特性 

適正使用に関する資材、最適使用推進ガイドライン等 有無 

ＲＭＰ 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

＜公知申請＞ 

「生殖補助医療における黄体補充」の効能又は効果、用法及び用量変更については、「不妊治療におい

て使用されている医療用医薬品の適応外使用に係る取扱いについて」（令和 3 年 7 月 30 日付け医政研

発 0730 第 1 号及び薬生薬審発 0730 第 4 号）に基づき公知申請（承認事項一部変更承認申請）を行い、

2022 年 9 月 16 日に承認された。 

 

5．承認条件及び流通・使用上の制限事項 

（1）承認条件 

該当しない 

 

（2）流通・使用上の制限事項 

該当しない 

 

 

6．RMP の概要 

該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 

1．販売名 

（1）和名 

デュファストン錠 5mg 

 

（2）洋名 

Duphaston Tablets 

 

（3）名称の由来 

薬剤を開発したフィリップス・デュファー社(Philips Dupha)のデュファー（Dupha）と化合物名である

ジドロゲストロン(Dydrogestreon)のステロン（Steron）を組み合わせて、デュファストン（Duphaston）

と命名された。 

 

 

2．一般名 

（1）和名（命名法） 

ジドロゲステロン（JAN） 

 

（2）洋名（命名法） 

Dydrogesterone（JAN） 

dydrogesterone（INN） 

 

（3）ステム 

ステロイド類、プロゲステロン類：-gest 

 

 

3．構造式又は示性式 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4．分子式及び分子量 

分子式：C21H28O2 

分子量：312.45 

 

 

5．化学名（命名法）又は本質 

化学名：9β,10α-Pregna-4,6-diene-3,20-dione（IUPAC） 
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6．慣用名、別名、略号、記号番号 

慣用名：6-Dehydro-retro-progesterone 

略 号：D.H.R.P. 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

1．物理化学的性質 

（1）外観・性状 

白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはない。 

 

（2）溶解性 

クロロホルムに溶けやすく、アセトニトリルにやや溶けやすく、メタノール又はエタノール（95）に

やや溶けにくく、ジエチルエーテルに溶けにくく、水にほとんど溶けない。 

 

（3）吸湿性 

該当資料なし 

 

（4）融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：167～171℃ 

 

（5）酸塩基解離定数 

該当資料なし 

 

（6）分配係数 

該当資料なし 

 

（7）その他の主な示性値 

旋光度〔α〕
20
D：-470 ～ -500°（乾燥後、0.1g、クロロホルム、10mL、100mm） 

 

 

2．有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 

 

 

3．有効成分の確認試験法、定量法 

確認試験法 

日本薬局方「ジドロゲステロン」確認試験による 

（1）ステロイドの硫酸塩による呈色反応 

（2）紫外可視吸光度測定法 

（3）赤外吸収スペクトル測定法 

定量試験法 

日本薬局方「ジドロゲステロン」定量試験による 

紫外可視吸光度測定法 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

1．剤形 

（1）剤形の区別 

錠剤（素錠） 

 

（2）製剤の外観及び性状 

販売名 
外形 

色調等 
上面 下面 側面 

デュファストン錠 5mg  

白色 

素錠 

割線入り 直径 厚さ 重量 

7.0mm 2.6mm 130mg 

 

（3）識別コード 

表示部位：錠剤、PTP シート 

表示内容：M17 

 

（4）製剤の物性 

該当資料なし 

 

（5）その他 

該当しない 

 

 

2．製剤の組成 

（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 デュファストン錠5mg 

有効成分 1錠中 日局 ジドロゲステロン 5mg 

添加剤 
乳糖水和物、トウモロコシデンプン、ポリビニルアルコール（部分けん化

物）、タルク、ステアリン酸マグネシウム 

 

（2）電解質等の濃度 

該当しない 

 

（3）熱量 

該当しない 

 

 

3．添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

 

 

4．力価 

該当しない 
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5．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

 

 

6．製剤の各種条件下における安定性 

試験の種類 保存条件 保存形態 保存期間 結果 

長期保存試験 25℃/60％RH 
PTP 包装 

（アルミピロー・函） 
48 ヵ月 規格内 

加速試験 40℃/75％RH 

PTP 包装 

カートン（最終包

装） 

3 ヵ月 規格内 

測定項目：性状（外観）、溶出性、含量 

 

（参考）無包装状態での安定性 3） 

<試験項目及び試験方法> 

・温度に対する安定性試験 

保存条件：40℃ 

測定時期：3 ヵ月 

保存形態：無包装、遮光、気密容器（瓶） 

試験項目：外観、含量、硬度、崩壊性、溶出性 

 

・湿度に対する安定性試験 

保存条件：25℃、75％RH 

測定時期：3 ヵ月 

保存形態：無包装、遮光、開放 

試験項目：外観、含量、硬度、崩壊性、溶出性 

 

・光に対する安定性試験 

保存条件：60 万 lux･hr* 

保存形態：無包装、気密容器 

試験項目：外観、含量、硬度、崩壊性、溶出性 

*室内散光 500lux で 1 日 24 時間として 50 日 

 

<試験結果> 

本剤の無包装状態での各種条件下における安定性試験の結果 

 温度に対する安定性 湿度に対する安定性 光に対する安定性 

保存条件 40℃ 25℃/75％RH 
60万lux･hr 

保存期間 3ヵ月 3ヵ月 

外観 変化なし 変化なし 変化なし 

含量 変化なし 変化なし 変化なし 

硬度 変化なし 4.5kg→2.6kgに低下 変化なし 

崩壊性 変化なし 変化なし 変化なし 

溶出性 変化なし 変化なし 変化なし 

評価* ◎ ○ ◎ 

*：◎ 全ての試験項目でデータがあり、全ての試験項目で変化を認めない。 

○ 全ての試験項目でデータがあり、いずれかの試験項目で「規格内」の変化を認める。 

△ 全ての試験項目でデータがあり、いずれかの測定項目で「規格外」の変化を認める。 

 

注）本剤の無包装状態での保存は弊社としては推奨していない。 
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7．調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

 

 

8．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当しない 

 

 

9．溶出性 

日局「ジドロゲステロン錠」による 

日局溶出試験法（パドル法） 

試験液：水 900ｍL 

回転数：50 回転/分 

結果：30 分間の溶出率は 80％以上である。 

 

 

10．容器・包装 

（1）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 

 

（2）包装 

100 錠［10 錠（PTP）×10］ 

 

（3）予備容量 

該当しない 

 

（4）容器の材質 

PTP シート：ポリ塩化ビニル、アルミニウム 

ピロー：ポリプロピレン 

 

 

11．別途提供される資材類 

該当資料なし 

 

12．その他 

該当しない 
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Ⅴ．治療に関する項目 

1．効能又は効果 

4.効能又は効果 

無月経、月経周期異常（稀発月経、多発月経）又は生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時

期の調整、月経困難症、機能性子宮出血、黄体機能不全による不妊症、子宮内膜症、切迫流早産、

習慣性流早産、調節卵巣刺激下における早発排卵の防止、生殖補助医療における黄体補充 

 

 

2．効能又は効果に関連する注意 

 

5.効能又は効果に関連する注意 

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整〉 

5.1 妊娠率や生産率の報告を踏まえると、本剤を含む黄体ホルモン剤と卵胞ホルモン剤の併用で調

節卵巣刺激の開始時期の調整を行った場合は、開始時期の調整を行わない場合と比べて、妊娠率

や生産率が低下する可能性があるので、このことを患者に説明した上で、本剤の投与の要否は、

患者ごとに治療上の必要性を考慮して慎重に判断すること。［15.1 参照］ 

〈調節卵巣刺激下における早発排卵の防止〉 

5.2新鮮胚移植を予定していない場合のみに用いること。 

 

（解説） 

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整〉 

調節卵巣刺激の前周期に卵胞ホルモン及び黄体ホルモンを投与した場合の妊娠率や生産率の低下に

関する報告 4）を踏まえ設定した。 

〈調節卵巣刺激下における早発排卵の防止〉 

Progestin-primed ovarian stimulation（PPOS）による誘発法は、子宮内膜の脱落膜化が誘発早期より起

こるため、新鮮胚移植は不可能となり、凍結融解胚移植を前提とした調節卵巣刺激に用いられると

されている 5）。 

 

 

3．用法及び用量 

（1）用法及び用量の解説 

6.用法及び用量 

〈無月経、月経周期異常（稀発月経、多発月経）又は生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期

の調整、月経困難症、機能性子宮出血、黄体機能不全による不妊症、子宮内膜症、切迫流早産、習

慣性流早産〉 

ジドロゲステロンとして、通常成人１日 5～15mg を 1～3 回に分割経口投与する。子宮内膜症に

は 1 日 5～20mg を経口投与する。 

〈調節卵巣刺激下における早発排卵の防止〉 

ジドロゲステロンとして、通常、月経周期 2～5 日目より 1 日 20mg を 1 又は 2 回に分割経口投

与する。 

〈生殖補助医療における黄体補充〉 

ジドロゲステロンとして、通常、1回 10mg を 1 日 3回経口投与する。 
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（2）用法及び用量の設定経緯・根拠 

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整〉 

本邦における調査では、ジドロゲステロン経口錠を生殖補助医療における周期調整の目的で使用す

る場合の用量は 1 日量 5～15mg であった。 

国内では無月経、月経周期異常（稀発月経、多発月経）、月経困難症、機能性子宮出血、黄体機能不

全による不妊症、切迫流早産、習慣性流早産に対し、通常成人 1 日 5～15mg を 1～3 回に分割経口投

与として用法及び用量が承認されている。 

本邦における調査結果と国内既承認用量から用法及び用量を設定した。 

〈調節卵巣刺激下における早発排卵の防止〉 

早発 LH サージを抑制するためには、卵胞発育の程度や血清エストラジオール値等、患者個々の状

況に合わせて、卵胞期早期より投与開始時期を調整できることが望ましい。 

投与開始時期は、ランダム化比較試験を含む国内外の臨床研究 6～12）では月経周期 2 又は 3 日目であ

り、本邦における調査では月経周期 1～5 日目が 89.6％（43/48 名）であった。以上より、月経周期

2～5 日目を投与開始時期として設定した。 

ジドロゲステロンの 1 日用量は国内外の臨床研究では 20mg で、他は 30mg が 1 報あるのみであっ

た。本邦における調査では 20mg が 66.0％（31/47 名）を占めた。また、国内では子宮内膜症に対し

1 日 5mg～20mg が承認用量とされていることから、本剤の用量を 20mg に設定した。 

<生殖補助医療における黄体補充〉 

本剤は、欧米等 6 ヵ国で、生殖補助医療における黄体補充に係る効能又は効果では承認されてはい

ないものの、国内外のガイドラインにおいて、生殖補助医療における黄体補充を目的とした本剤の

用法及び用量 は 1 日 30 mg（1 回 10 mg を 1 日 3 回）とされている。また、海外で実施された無作

為化比較試験において、移植する胚（新鮮胚、凍結融解胚）の別によらず、1 回 10 mg の 1 日 3 回

投与 で臨床使用可能な有効性及び安全性が示されている。さらに、国内の公表文献から、本邦の医

療現場でも生殖補助医療における黄体補充を目的として 1 回 10 mg の 1 日 3 回投与で投与されてい

る実態が確認できる 2）。 

以上を踏まえ、上述の用法及び用量を設定した。 

 

 

4．用法及び用量に関連する注意 

 

7.用法及び用量に関連する注意 

〈調節卵巣刺激下における早発排卵の防止〉 

7.1 本剤の投与は卵胞成熟の誘発当日まで継続すること。 

〈生殖補助医療における黄体補充〉 

7.2 通常、本剤の投与期間は、以下のいずれかとする。 

・新鮮胚移植の場合は、本剤を採卵日から妊娠成立（妊娠 4～7 週）まで投与する。 

・自然周期での凍結融解胚移植の場合は、本剤を排卵日から妊娠成立（妊娠 4～7 週）まで投与

する。 

・ホルモン補充周期での凍結融解胚移植の場合は、本剤を、卵胞ホルモン剤の投与により子宮内

膜が十分な厚さになった時点から最長妊娠 12 週まで投与する。 

 

（解説） 

〈調節卵巣刺激下における早発排卵の防止〉 

ランダム化比較試験を含む国内外の臨床研究 6～12）において、ジドロゲステロンの投与終了日が明ら

かな試験における投与終了時期は、いずれも卵胞成熟の誘発実施日であった。 

本剤の投与目的を踏まえると、本剤は卵胞成熟の誘発当日まで投与を継続する旨を注意喚起するこ

とが必要であると考えられるため設定した。 
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5．臨床成績 

（1）臨床データパッケージ 

<無月経、月経周期異常（稀発月経、多発月経）又は生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の

調整、月経困難症、機能性子宮出血、黄体機能不全による不妊症、子宮内膜症、切迫流早産、習慣性流

早産、調節卵巣刺激下における早発排卵の防止> 

該当しない 

 

<生殖補助医療における黄体補充> 

該当しない（本剤は公知申請に基づき、「生殖補助医療における黄体補充」の効能又は効果を取得した

医薬品である。） 

 

（2）臨床薬理試験 

該当資料なし 

 

（3）用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

（4）検証的試験 

1）有効性検証試験 

＜外国人データ＞ 

月経困難症におけるジドロゲステロン 二重盲検比較試験の結果 13) 

対象疾患 薬剤 1 日用量 例数 試 験 法 結  果 

原発性 

月経困難症 

D（10～15mg） 

P 

／分 2～3 

25 

（5） 

二重盲検（cross over） 

1,3,5 周期－投薬 

2,4 周期－休薬 

各周期の 5 日目～25 日目 

まで服用 

疼痛、悪心・嘔吐の改善効果 

D＞P 

（p＜0.05） 

 

一次月経不全の治療：二重盲検法 14) 

対象疾患 薬剤 1 日用量 例数 試 験 法 結  果 

原発性 

月経困難症 

D（20mg） 

P 

／分 2 

62 

(12) 

二重盲検（群間比較） 

6 周期間投薬 

D 計 148 周期 

P 計 150 周期 

疼痛等の改善効果 

D＞P 

(p＜0.01) 

D：dydrogesterone、P：placebo、（  ）内は脱落例数 

 

2）安全性試験 

該当資料なし 

 

（5）患者・病態別試験 

該当資料なし 

 

（6）治療的使用 

1）使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベ

ース調査、製造販売後臨床試験の内容 

該当しない 
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2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 

 

（7）その他 

〈無月経、月経周期異常（稀発月経、多発月経）、月経困難症、機能性子宮出血、黄体機能不全による不

妊症、子宮内膜症、切迫流早産、習慣性流早産〉 

国内・海外試験 

無月経 77.8％（541/695 例）、月経周期異常 83.3％（30/36 例）、月経困難症 70.6％（557/789 例）、

機能性子宮出血 77.5％（300/387 例）、黄体機能不全による不妊症 51.4％（93/181 例）、子宮内膜症

88.5％（92/104 例）、切迫流早産 77.1％（827/1,072 例）、習慣性流早産 88.1％（52/59 例）に有効

性が認められている。 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

天然黄体ホルモン：プロゲステロン 

合成黄体ホルモン：ヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステル、メドロキシプロゲステロン酢酸

エステル、クロルマジノン酢酸エステル 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

 

2．薬理作用 

（1）作用部位・作用機序 

ジドロゲステロンは、黄体ホルモンとしての作用を現す。生物学的には、プロゲステロンに近いジェ

スタージェンであるが、エストロゲンやアンドロゲンのようなホルモン作用は認められず、排卵や基

礎体温上昇を抑制しない合成黄体ホルモンである 15）。 
 

（2）薬効を裏付ける試験成績 

1）子宮内膜に対する作用 

ジドロゲステロンは子宮内膜に対して、天然プロゲステロンとほとんど同様の分泌期像をつ

くる 16～18）。このため着床障害を起こすことなく、実際に本剤投与中でも妊娠例が認められてい

る 17～19）。 

2）排卵に対する作用 

基礎体温の観察 16）、投与中の妊娠成立 17）、19）、開腹手術による新生黄体の確認 19）等により、排卵の

抑制は認められていない。また、無排卵性周期の患者に投与し、排卵の誘発を認め、本剤に排卵誘

発作用のあることが認められている 18）。 

したがって、ジドロゲステロンは妊娠の可能性を保ちつつ、治療を行うことができる。 

3）基礎体温に及ぼす作用 

ジドロゲステロン投与中の患者の基礎体温の観察により上昇作用のないことが認められている 16）、17）。

このため、一相性の患者で、投与中に基礎体温の上昇が起これば、排卵したものと推定でき、ジド

ロゲステロンによる治療中でも基礎体温の観察により診断が可能である。 

4）男性化作用 

妊娠ラットにジドロゲステロンを投与し、雌胎児及び新生児の肛門性器間距離を調べた結果、男性

化作用は認められていない 20）。また、胎児男性化指数 21）、副性器重量 16）の成績でもジドロゲステ

ロン使用による男性化作用は認められていない。 

5）尿中プレグナンジオールの排泄 

ジドロゲステロンは主に C20ケト基のみが還元された型で排泄され、生体内のプレグナンジオール

排泄測定値に影響を与えないので、投与中でも生理的なプロゲステロンのみの測定が可能で、この

ため、治療中プレグナンジオールの測定により黄体機能が観察できる 17）。 

6）間脳・下垂体・性腺に対する作用 

動物実験（ラット）において、ACTH や他のゴナドトロピンの分泌抑制作用は認められていない 16）、17）。 

7）その他のホルモン作用 

エストロゲン作用 16）、17）、22）、コルチコイド作用 16）、22）、23）等は認められていない。 

8）調節卵巣刺激下の早発排卵を防止する作用 

卵胞期においてエストラジオール依存的に下垂体から分泌される黄体形成ホルモン等の一過的上

昇（LH サージ）は、調節卵巣刺激下の早発排卵の引き金となる。雌アカゲザル及び雌羊を用いたエ

ストラジオール誘発性 LH サージモデルにおいて、黄体ホルモン（プロゲステロン）は LH サージを

抑制することが認められており 24）、25)、黄体ホルモンと同様の作用を示すジドロゲステロン 16～18）は LH

サージを抑制することで調節卵巣刺激下の早発排卵を防止すると推定される。 
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（3）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

1．血中濃度の推移 

（1）治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

 

（2）臨床試験で確認された血中濃度 

健康成人 5 例にジドロゲステロン 10mg を単回経口投与した場合、血漿中にジドロゲステロンはほと

んど検出されず、20α-hydroxy-9β,10α-pregna-4,6-dien-3-one（DHD）及び DHD-glucuronide が主代

謝物として存在した。これらの血漿中濃度推移は投与後 1 時間で最高濃度 DHD 約 85ng/mL、DHD-

glucuronide 約 120ng/mL に達し、以後急速に減少し 8 時間後ではいずれも約 10ng/mL となった 26）。 

 

（3）中毒域 

該当資料なし 

 

（4）食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

 

 

2．薬物速度論的パラメータ 

（1）解析方法 

該当資料なし 

 

（2）吸収速度定数 

該当資料なし 

 

（3）消失速度定数 

該当資料なし 

 

（4）クリアランス 

該当資料なし 

 

（5）分布容積 

該当資料なし 

 

（6）その他 

該当資料なし 

 

 

3．母集団（ポピュレーション）解析 

（1）解析方法 

該当資料なし 

 

（2）パラメータ変動要因 

該当資料なし 
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4．吸収 

該当資料なし 

 

 

5．分布 

（1）血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

（2）血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

 

（3）乳汁への移行性 

該当資料なし 

 

（4）髄液への移行性 

該当資料なし 

 

（5）その他の組織への移行性 

去勢ラットに 3H-ジドロゲステロンを経口投与した場合、24 時間後では肝、腎、胃、肺、副腎の順に

濃度が高く、他の臓器では差は認められていない 27)。 

 

（6）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

 

6．代謝 

（1）代謝部位及び代謝経路 

1）代謝部位 

肝臓 

2）主代謝物 28) 

①20α-hydroxy-9β,10α-pregna-4,6-dien-3-one (DHD) 

②DHD-glucuronide 

3）代謝経路 28) 

 

 

 

 

 

ジドロゲステロンの代謝経路 

 

（2）代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 

In vitro 試験において、主な薬理活性代謝物質である DHD を生成させる主要代謝経路は、アルド-ケト

還元酵素 AKR1C によるものであることが示された 29）。また、ジドロゲステロンの代謝に関与するチ

トクローム P-450 分子種は主として CYP3A4 であり、DHD は CYP3A4 により複数の代謝物に代謝され

る。 

 

（3）初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 
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（4）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

ジドロゲステロンはアルド-ケト還元酵素 AKR1C により活性代謝物質 DHD に代謝される。 

 

 

7．排泄 

（1）排泄部位及び経路 

尿中、糞便中 

＜動物データ＞ 

去勢ラット 27)に 3H－ジドロゲステロン 3mg（放射活性：3,926×104cpm）を経口投与した場合、尿中

には 2 時間後にすでに多量排泄され、1 時間当りの排泄量は 4 時間前後がピークであり、以後急激に

減少し、糞中には 2 時間後認められ、8 時間前後がピークで、以後漸減した。なお投与量に対する 1 日

の排泄率は尿中 24％、糞便中 9％、計 33％であった。 

 
3H-ジドロゲステロン経口投与後の尿中及び糞便中放射活性（x104cpm） 

時 間 

尿 糞 便 

測定値 累積値 
1 時間 

当 り 
測定値 累積値 

1 時間 

当 り 

 0～2 31 31 16 1 1 0.3 

 2～4 213 244 107 35 36 18 

 4～8 235 479 59 86 122 22 

 8～12 211 690 53 68 190 17 

12～24 233 923 19 180 370 15 

 

 

 

（2）排泄率 28) 

子宮癌術後患者に 3H－ジドロゲステロン 10mg を経口投与した場合、尿中排泄率は 1 日後までに投与

量の約 20％であり、以後尿中排泄は急速に減少し、6 日後までの累積排泄率は 21～29％で 7 日後には

排泄は認められなかった。 

（1µCi＝37kBq） 

3H-ジドロゲステロン10mg（30µCi）経口投与した場合の尿中排泄率 

投与後経過日数 

(日) 

例 1 

(％) 

例 2 

(％) 

例 3 

(％) 

1 17.1 19.2 20.4 

2 5.7 3.1 4.3 

3 3.2 3.1 2.5 

4 1.2 0.4 1.0 

5 0.8 0.2 0.2 

6 0.4 0 0.1 

7 0 0 0 

計 28.4 26.0 28.5 

なお、尿中排泄物の約 80％はグルクロン酸抱合体で、その非抱合型を含めると約 90％となり、硫酸抱

合体は約 4～9％であった。 

 

 

3H-ジドロゲステロン経口投与後の尿中 

及び糞便中放射活性 
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8．トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

 

 

9．透析等による除去率 

該当資料なし 

 

 

10．特定の背景を有する患者 

該当資料なし 

 

 

11．その他 

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

1．警告内容とその理由 

設定されていない 

 

 

2．禁忌内容とその理由 

 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

重篤な肝障害・肝疾患のある患者［9.3.1 参照］ 

 

（解説） 

黄体ホルモンの使用中に、軽度の肝機能異常（AST 上昇、ALT 上昇等）があらわれることが知られて

おり、黄体ホルモン製剤共通の注意となっている。 

 

 

3．効能又は効果に関連する注意とその理由 

「Ⅴ．2．効能又は効果に関連する注意」を参照すること。 

 

 

4．用法及び用量に関連する注意とその理由 

「Ⅴ．4．用法及び用量に関連する注意」を参照すること。 

 

 

5．重要な基本的注意とその理由 

 

8.重要な基本的注意 

〈生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整、黄体機能不全による不妊症、調節卵巣刺激

下における早発排卵の防止、生殖補助医療における黄体補充〉 

本剤は、不妊治療に十分な知識と経験のある医師のもとで使用すること。 

 

（解説） 

不妊治療において、本剤は十分な知識と経験のある医師のもとで使用する必要があると考えられるこ

とから設定した。 

 

 

6．特定の背景を有する患者に関する注意 

（1）合併症・既往歴等のある患者 

 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 心疾患のある患者又はその既往歴のある患者 

黄体ホルモンは電解質代謝に影響を及ぼし、ナトリウム又は体液の貯留があらわれることがある。 

9.1.2 ポルフィリン症の患者 

症状が悪化するおそれがある。 
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（解説） 

9.1.1 黄体ホルモンは、抗アルドステロン作用を有するため、電解質代謝に影響を与えることがある。

そのため、軽度の体液貯留（浮腫など）あるいは電解質異常を起こすことがあり、黄体ホルモン

製剤共通の注意となっている。 

9.1.2 プロゲステロン及び合成プロゲステロンはポルフィリン症の症状を悪化させることが知られて

おり 30）、31)、医学書等では「ポルフィリン症の患者への投与は安全でない。」と記載されている。

本剤がポルフィリン症の患者に投与され、症状が悪化したという症例は報告されていない。しか

し、プロゲステロンはポルフィリン前駆物質であるデルタアミノレブリン酸の合成を促進し、ポ

ルフィリン症を悪化させると考えられ、本剤が合成プロゲステロンであることから、旧 SOLVAY

社は企業中核安全性情報の Conditions which need supervision（管理を必要とする状態）に、「ポル

フィリン症」を追記した。なお、日本における経口黄体・卵胞ホルモン配合剤では「ポルフィリ

ン症患者」を「Ⅷ.6.特定の背景を有する患者に関する注意」に記載しており、本剤においても同

様にポルフィリン症の患者を「Ⅷ.6.特定の背景を有する患者に関する注意」に記載し、注意喚起

をすることにした。 

 

（2）腎機能障害患者 

 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 腎疾患のある患者又はその既往歴のある患者 

黄体ホルモンは電解質代謝に影響を及ぼし、ナトリウム又は体液の貯留があらわれることがある。 

 

（解説） 

9.2.1 黄体ホルモンは、抗アルドステロン作用を有するため、電解質代謝に影響を与えることがある。

そのため、軽度の体液貯留（浮腫など）あるいは電解質異常を起こすことがあり、黄体ホルモン

製剤共通の注意となっている。 

 

（3）肝機能障害患者 

 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝障害・肝疾患のある患者 

投与しないこと。本剤は肝臓にて代謝されるため、肝機能障害が悪化するおそれがある。［2.参照］ 

9.3.2 肝障害のある患者（重篤な肝障害・肝疾患のある患者を除く） 

症状が悪化するおそれがある。 

 

（解説） 

9.3.1 重篤な肝障害・肝疾患を有する患者は肝障害が悪化するおそれがあることから、投与禁忌に記載

している。また、副作用の項に肝機能異常を記載し、併せて注意喚起を行ってきた。 

9.3.2 海外においては、本剤が投与され肝障害関連の副作用が発現した患者 81 例中、15 例に肝障害の

既往歴が認められている。旧 SOLVAY 社は、15 例中 3 例は本剤単独投与であるか、他に肝障害

発現の原因が認められないこと、また、本剤は肝臓で代謝され、肝機能異常の副作用が知られて

いることから、企業中核安全性情報の Special warnings and precautions for use（特別な警告と使用

上の注意）に、「急性肝疾患の合併症あるいは肝疾患の既往歴のある患者は、肝機能値が異常値

を示している間、ジドロゲステロンを注意深く使用すべきであり、かつ重篤な肝障害の場合はジ

ドロゲステロンの治療を中断すべきである。」と記載した。 

 以上のことから、国内症例報告はないが、重篤でない肝障害のある患者を「Ⅷ.6.特定の背景を有

する患者に関する注意」に記載し、注意喚起をすることにした。 

 



 

Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 21 

（4）生殖能を有する者 

設定されていない 

 

（5）妊婦 

 

9.5 妊婦 

黄体ホルモン剤の使用と先天異常児出産との因果関係はいまだ確立されたものではないが、心臓・

四肢等の先天異常児を出産した母親では、対照群に比して妊娠初期に黄体又は黄体・卵胞ホルモン

剤を使用していた率に有意差があるとする疫学調査の結果が報告されている。 

 

（解説） 

海外の疫学調査で、先天異常児（心奇形、四肢欠損、全身多系統奇形等）を出産した母親で、妊娠初期

に女性ホルモン剤（黄体又は黄体・卵胞ホルモン剤）を服用していた率が、対照群に比べて高いとい

うデータが報告されたが、因果関係については明確にされていない。 

 

（6）授乳婦 

 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 

 

（解説） 

非臨床試験等のデータがなく、ヒトで哺乳中の児における影響が不明である。 

 

（7）小児等 

設定されていない 

 

（8）高齢者 

設定されていない 

 

 

7．相互作用 

（1）併用禁忌とその理由 

設定されていない 

 

（2）併用注意とその理由 

設定されていない 

 

 

8．副作用 

 

11.副作用 

次の副作用があらわれることがあるので、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。 

 

 

（1）重大な副作用と初期症状 

設定されていない 
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（2）その他の副作用 

 

11.2 その他の副作用 

 頻度不明 

皮膚 発疹、蕁麻疹 

肝臓 肝機能異常 

消化器 悪心、嘔吐、食欲不振、腹痛、腹部膨満感、鼓腸、便秘 

精神神経系 頭痛、眠気、浮動性めまい 

生殖系及び乳房障害 膣出血、乳房痛 

その他 浮腫、倦怠感、体重増加 
 
 

 

 

9．臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 

 

 

10．過量投与 

設定されていない 

 

 

11．適用上の注意 

 

14.適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

PTP 包装の薬剤は PTP シートから取り出して服用するよう指導すること。PTP シートの誤飲によ

り、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発する

ことがある。 

 

（解説） 

PTP 包装の誤飲事故防止のため、「PTP 誤飲対策について」（平成 8 年 3 月 27 日 日薬連発第 240 号）

に則り、設定した。 

 

 

12．その他の注意 

（1）臨床使用に基づく情報 

 

15.1 臨床使用に基づく情報 

調節卵巣刺激の前周期に低用量卵胞ホルモン・黄体ホルモン配合剤を投与した場合の生産率及び継

続妊娠率は、投与しなかった場合と比較して低かったとの報告がある 4）。［5.1 参照］ 

 

（解説） 

調節卵巣刺激の前周期に卵胞ホルモン及び黄体ホルモンを投与した場合の妊娠率や生産率の低下に関

する報告 4）を踏まえ設定した。 

 

（2）非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

1．薬理試験 

（1）薬効薬理試験 

「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」の項参照 

 

（2）安全性薬理試験 

該当資料なし 
 

（3）その他の薬理試験 

該当資料なし 
 

 

2．毒性試験 

（1）単回投与毒性試験 

経口投与時の LD50はマウス 7.2g/kg、ラット 4.6g/kg 以上である。 

 

（2）反復投与毒性試験 

ラットに 3 ヵ月間連続投与し、一般状態、体重、飼料摂取量、血液、剖検所見を調べたところ、7.5mg/kg

以上では一過性の体重抑制が、また 15mg/kg の用量では胸腺の肥大がみられたが、そのほかの異常は

認められていない。 

 

（3）遺伝毒性試験 

該当資料なし 
 

（4）がん原性試験 

該当資料なし 
 

（5）生殖発生毒性試験 

3mg/kg（マウス）あるいは 30mg/kg（ラット）の経口投与により、平均産児数、胎児発育率、催奇形

作用等の異常は認められていない。 

 

（6）局所刺激性試験 

該当資料なし 
 

（7）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

1．規制区分 

製剤：処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

有効成分：該当しない 

 

 

2．有効期間 

有効期間：4 年 

 

 

3．包装状態での貯法 

室温保存 

 

 

4．取扱い上の注意 

該当しない 

 

 

5．患者向け資材 

患者向医薬品ガイド：あり 

くすりのしおり：あり 

その他の患者向け資材：おくすり服用ガイド「デュファストン®錠 5mg を服用される患者さんに」  

 

 

6．同一成分・同効薬 

同一成分：なし 

同効薬：クロルマジノン酢酸エステル、メドロキシプロゲステロン酢酸エステル 

 

 

7．国際誕生年月日 

不明 

 

 

8．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 

履歴 製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

旧販売名 

デュファストン 
1964 年 10 月 31 日 13900AZZ05147 1965 年 10 月 1965 年 10 月 

販売名変更 

デュファストン

錠 5mg 
2008 年 10 月 7 日 22000AMX02234 2008 年 12 月 19 日 2008 年 12 月 

製造販売承認 

承継 
〃 〃 〃 2014 年 4 月１日 

製造販売承認 

承継 
〃 〃 〃 2015 年 11 月 1 日 

製造販売承認 

承継 
〃 〃 〃 2022 年 12 月 1 日 
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9．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

「調節卵巣刺激下における早発排卵の防止」の効能又は効果、用法及び用量の追加：2022 年 3 月 11 日 

「生殖補助医療における黄体補充」の効能又は効果、用法及び用量の追加：2022 年 9 月 16 日 

「生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整」の効能又は効果の追加：2022 年 3 月 18 日 

 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再評価結果公表年月日：1975 年 6 月 26 日 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14 条第 2 項第 3 号（承認拒否

事由）により「月経前緊張症」の効能又は効果を削除した。 

 

 

11．再審査期間 

該当しない 

 

 

12．投薬期間制限に関する情報 

本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。 

 

 

13．各種コード 

販売名 
厚生労働省薬価基準 

収載医薬品コード 

個別医薬品コード 

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

デュファストン錠 5mg 2478003F1031 2478003F1031 1053852050201 620008653 

 

 

14．保険給付上の注意 

該当しない 
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ⅩⅠ．文献 

1．引用文献 

1）Ernesto Bosch, et al. Hum Reprod Open. 2020 May 1；2020(2)：hoaa009（PMID：32395637） 

2）医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議 公知申請への該当性に係る報告書：ジドロゲ

ステロン 生殖補助医療における黄体補充 

https://www.pmda.go.jp/files/000246215.pdf 

3）社内資料：無包装状態での安定性（デュファストン錠 5mg） 

4) Cochrane Database Syst Rev 2017；5（5）：CD006109（PMID:28540977） 
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ⅩⅡ．参考資料 

1．主な外国での発売状況 

該当資料なし 

 

2．海外における臨床支援情報 

（1）妊婦等への投与に関する海外情報 

 参考：エストラジオールとジドロゲステロンの合剤（2023 年 11 月改訂版） 

 分類 参考：分類の概要 

オーストラリアの分類 

（The Australian categorisa-

tion system for prescribing 

medicines in pregnancy） 

 

B3 <Category B3> 

Drugs which have been taken by only a limited number of 

pregnant women and women of childbearing age, without an 

increase in the frequency of malformation or other direct or 

indirect harmful effects on the human fetus having been ob-

served. 

 

Studies in animals have shown evidence of an increased oc-

currence of fetal damage, the significance of which is consid-

ered uncertain in humans. 

なお、本邦における「Ⅷ.6.(5) 妊婦」「Ⅷ.6.(6) 授乳婦」として、以下の記載がある。 

9.特定の背景を有する患者に関する注意 

9.5 妊婦 

黄体ホルモン剤の使用と先天異常児出産との因果関係はいまだ確立されたものではないが、心臓・四

肢等の先天異常児を出産した母親では、対照群に比して妊娠初期に黄体又は黄体・卵胞ホルモン剤を

使用していた率に有意差があるとする疫学調査の結果が報告されている。 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 
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ⅩⅢ．備考 

1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

本項の情報に関する注意：本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。試験方法等が

確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られた結果を事実として提

示している。医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、加工等の可否を示すものでは

ない。 

（掲載根拠：「医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドラインに関する Q＆A について（その

3）」令和元年 9 月 6 日付厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡） 

 

（1）粉砕 

【試験項目および方法】 

・湿度に対する安定性試験保存条件：25℃/75％RH 

保存形態：シャーレ開放 

測定時期：開始時、1 週、2 週、4 週 

試験項目：外観、色差、含量、吸湿増量 

 

・光に対する安定性試験 

保存条件：2500lux（D65 灯） 

保存形態：シャーレ開放 

測定時期：開始時、10 万 lux･hr 

試験項目：外観、色差、含量、吸湿増量 

 

【試験結果】 

試験結果を表 1、表 2 に示す。本剤の粉砕品の湿度条件（シャーレ開放、25℃/75％RH、4 週間）、光条

件（シャーレ開放、10 万 lux･hr）に対する影響を検討した結果、外観、含量、吸湿増量において大き

な変化を認めなかった。 

 

・湿度に対する安定性試験 

本剤の粉砕品をシャーレ開放、25℃/75％RH の条件下で 4 週間保存した時、外観、含量に変化は認

められなかった。重量は 4 週で 0.6％増加した。 

 

・光に対する安定性試験 

本剤の粉砕品をシャーレ開放、10 万 lux･hr の条件下で保存した時、外観、含量に変化は認められな

かった。重量は 0.3％減少した。 

 

表 1. デュファストン錠 5mg の粉砕後の湿度に対する安定性試験結果 

項目 開始時 1週 2週 4週 

外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

色差 － 0.7 1.9 0.4 

含量（％） 98.9 100.5 100.5 101.0 

吸湿増量（％） － 0.4 0.5 0.6 
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表 2. デュファストン錠 5mg の粉砕後の光に対する安定性試験結果 

項目 開始時 10万lux･hr 

外観 白色の粉末 白色の粉末 

色差 － 2.2 

含量（％） 98.9 99.9 

吸湿増量（％） － -0.3 

（社内資料） 

※本剤の粉砕での投与は弊社としては推奨していない。 

 

（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

1）崩壊懸濁試験 

【試験方法】参考資料 1） 

錠剤 1 錠を注入器にそのまま 1 個入れ、これに 55℃の温湯 20mL を吸い取り、筒先の蓋をして 5 分

間自然放置する。5 分後に注入器を手で 90 度 15 往復横転し、崩壊・懸濁の状況を観察する。 

5 分後に崩壊・懸濁しない場合、さらに 5 分間放置し同様の操作を行う。これでも崩壊・懸濁しない

場合、この方法による試料調製を中止し、錠剤は粉砕して試験を行う。 

 

【試験結果】参考資料 2） 

販売名 規格単位（剤皮） 

簡易懸濁法 

水（約55℃） 破壊→水 

5分 10分 5分 10分 

デュファストン錠5mg 5mg1錠（素錠） ○    

○：完全崩壊または注射器に吸い取り可能 

 

2）通過性試験 

【試験方法】参考資料 1） 

崩壊懸濁試験で得られた懸濁液をディスペンサーに吸い取り、経管チューブの注入端より約 2～3mL／秒

の速度で注入する。 

チューブはベッド上の患者を想定し、体内挿入端から 2/3 を水平にし、他端（注入端）を 30cm の高

さにセットする。サイズ 8Fr.、12Fr.、14Fr.、16Fr.、18Fr.のチューブに注入し、通過性を観察する。 

薬を注入した後に適量の水を同じ注入器で吸い取り、注入してチューブ内を洗う時、注入器内・チ

ューブ内に薬が残存していなければ通過性に問題なしとする。 

 

【試験結果】参考資料 2） 

販売名 規格単位（剤皮） 
経管栄養チューブの

最小通過サイズ 

デュファストン錠5mg 5mg 1錠（素錠） 8Fr. 

  

※本剤の粉砕での投与は弊社としては推奨していない。 

 

 

2．その他の関連資料 

患者向け資材：おくすり服用ガイド「デュファストン®錠 5mg を服用される患者さんに」 
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文献請求先･製品情報お問い合わせ先 

ヴィアトリス製薬合同会社 メディカルインフォメーション部 

〒106-0041 東京都港区麻布台一丁目 3 番 1 号 

フリーダイヤル 0120-419-043 

  

製造販売元 

ヴィアトリス製薬合同会社 

〒106-0041 東京都港区麻布台一丁目 3 番 1 号 
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