
貯法：室温保存
有効期間：2 年
注）注意−医師等の処方箋により使用すること

劇薬、
処方箋医薬品注）

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2. 1 本剤の成分に対して過敏症のある患者
2. 2 細菌・真菌・スピロヘータ・ウイルス皮膚感染症及
び動物性皮膚疾患（疥癬、けじらみ等）［これらの疾
患が増悪するおそれがある。］

2. 3 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。］

3. 組成・性状
3. 1 組成

有効成分

1g 中
カルシポトリオール水和物 52.2µg（カルシ
ポトリオールとして 50.0µg）、ベタメタゾ
ンジプロピオン酸エステル 0.643mg

添加剤
トコフェロール、流動パラフィン、白色ワ
セリン、ポリオキシプロピレンステアリル
エーテル

3. 2 製剤の性状

外観・性状 帯黄白色～黄色の軟膏

4. 効能又は効果
尋常性乾癬

6. 用法及び用量
通常、1日 1回、患部に適量塗布する。

7. 用法及び用量に関連する注意
7. 1 1 週間に 90g を超える使用は行わないこと。
7. 2 本剤による治療にあたっては経過を十分に観察した上
で、使用開始後 4週間を目安に本剤の必要性を検討し、
漫然と使用を継続しないこと。［17. 1. 1 参照］

8. 重要な基本的注意
8. 1 本剤はカルシポトリオール水和物とベタメタゾンジプ
ロピオン酸エステルの配合剤であり、カルシポトリオー
ルとベタメタゾンジプロピオン酸エステル双方の副作用
が発現するおそれがあるため、本剤の適切な使用を検討
すること。

8. 2 本剤は活性型ビタミンD3 を含有しており、血清カル
シウム値が上昇する可能性がある。また、高カルシウム
血症に伴い、腎機能が低下する可能性があるので、本剤
の使用に際しては血清カルシウム及び腎機能（クレアチ
ニン、BUN等）の検査を定期的（開始 2～ 4 週後に 1
回、その後は適宜）に行うこと。なおこれらの値に異常
が認められた場合には正常域に戻るまで使用を中止する
こと。［11. 1. 1、11. 1. 2 参照］

8. 3 皮疹が広範囲にある患者及び皮膚バリア機能が低下し
本剤の経皮吸収が増加する可能性がある患者では、高カ
ルシウム血症があらわれることがある 1)。［11. 1. 1 参照］

8. 4 皮膚萎縮、ステロイド潮紅等の局所的副作用が発現し
やすいので、特に頸、陰部、間擦部位の皮疹への使用に
は、症状の程度を十分考慮すること。

8. 5 本剤は副腎皮質ホルモンを含有しており、同一病変に
対する他の副腎皮質ホルモン剤との併用は避けること。

＊＊

大量または長期にわたる広範囲の使用〔特に密封療法
（ODT）〕により、副腎皮質ホルモン剤を全身投与した
場合と同様な症状があらわれることがあるので、特別な
場合を除き長期大量使用やODTを極力避けること。

8. 6 本剤はカルシポトリオールを含有しており、ODTに
おける安全性は確立していない。（皮膚刺激があらわれ
やすい。また、単純塗布に比べて皮膚からの吸収が助長
され、全身性の副作用が発現しやすくなるおそれがあ
る。）

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9. 1 合併症・既往歴等のある患者
9. 1 . 1 高カルシウム血症及びそのおそれのある患者
血清カルシウム値を上昇させる可能性がある。
9. 2 腎機能障害患者
血清カルシウム値を上昇させる可能性がある。
9. 5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には使用しない
ことが望ましい。カルシポトリオールは動物試験（ラッ
ト）で胎盤を通じて胎児へ移行することが認められてい
る 2)。また、ベタメタゾンは動物試験（マウス、ラット、
ウサギ）で催奇形作用が報告されている 3,4)。
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。カルシポトリオールは動
物試験（ラット）で乳汁へ移行することが認められてい
る 2)。
9. 7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
9. 8 高齢者
使用が過度にならないように注意すること。一般に生理
機能が低下している。

10. 相互作用
10. 2 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
ビタミンD及びその誘導体
アルファカルシドール、カルシトリオール、
タカルシトール、マキサカルシトール等

高カルシウム
血症があらわ
れるおそれが
ある。

相加作用

シクロスポリン 本剤による血清カル
シウム値の上昇が、
シクロスポリンによる
腎機能の低下により
あらわれやすくなる。

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。
11. 1 重大な副作用
11. 1 . 1 高カルシウム血症（頻度不明）
高カルシウム血症及び高カルシウム血症によると考えら
れる臨床症状（倦怠感、脱力感、食欲不振、嘔吐、腹痛、
筋力低下等）があらわれることがある。異常が認められ
た場合には、使用を中止し、血清カルシウム値、尿中カ
ルシウム値等の生化学的検査を行い、必要に応じて輸液
等の処置を行うこと。［8. 2、8. 3、13. 1、13. 2、14. 1. 1
参照］

＊＊
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11. 1 . 2 急性腎障害（頻度不明）
血清カルシウムの上昇を伴った急性腎障害があらわれる
ことがある。血清クレアチニン上昇、BUN上昇等の異
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。［8. 2 参照］
11. 2 その他の副作用

頻度
種類 ＊0.5%以上＊0.5%未満 頻度不明

過敏症 紅斑・発赤
皮膚 疼 痛、 乾

癬の悪化
そう痒、発疹、灼熱感、刺
激感、皮膚炎、魚鱗癬様
皮膚変化、皮膚乾燥、皮
膚びらん、接触性皮膚炎、
落屑、皮疹、腫脹

皮膚の感染
症注 1

毛包炎 細菌感染症（伝染性膿痂
疹、せつ等）、真菌症（カ
ンジダ症、白癬等）、ウイ
ルス感染症

その他の皮
膚症状注 2

膿疱性発
疹、 色 素
脱失

色素沈着、膿疱性乾癬、ざ
瘡様発疹、酒さ様皮膚炎、
ステロイド皮膚（皮膚萎
縮、毛細血管拡張、紫斑）、
多毛

肝臓 肝機能異
常

AST、ALT、γ- GTP、
LDH、ALP、総ビリルビ
ンの上昇

腎臓 BUN、血清クレアチニン
の上昇、尿中クレアチニ
ン上昇

血液 白血球増
加 症、 貧
血

白血球減少・増多、ヘモ
グロビン減少、リンパ球
減少、単球増多、好中球
減少

感染症 単純ヘル
ペス

下垂体・副
腎皮質系

下垂体・副腎皮質系機能
の抑制注3

その他 末梢性浮
腫、挫傷、
尿中ブド
ウ糖陽性、
血清カル
シウム上
昇

尿中カルシウム上昇、血
清リン上昇・低下、尿中
リ ン 低 下、 血 清 1α,25
（OH）2D3 上昇・低下、乾
癬のリバウンド

注 1：このような症状があらわれた場合には、適切な抗菌剤、
抗真菌剤等を併用し、症状が速やかに改善しない場合に
は、本剤の使用を中止すること。ODTの場合に起こりや
すい。

注 2：長期連用により、このような症状があらわれた場合には
その使用を差し控え、副腎皮質ホルモンを含有しない薬
剤に切り替えること。

注 3：ベタメタゾンジプロピオン酸エステル製剤において大量
または長期にわたる広範囲の使用、ODTにより発現した
事象。投与中止により急性副腎皮質機能不全に陥る危険
性があるため、投与を中止する際は患者の状態を観察し
ながら徐々に減量すること。

13. 過量投与
13. 1 症状
高カルシウム血症の主な症状は倦怠感、脱力感、食欲不
振、嘔気、嘔吐、腹部膨満感、腹痛、頭痛、めまい、筋
肉痛、筋力低下等である 5,6)。［11. 1. 1 参照］
13. 2 処置
直ちに使用を中止すること。
血清カルシウム、尿中カルシウム等の生化学的検査を行
い、必要に応じて輸液等の処置を行うこと。［11. 1. 1 参
照］

14. 適用上の注意
14. 1 薬剤交付時の注意
14. 1 . 1
誤用（内服等）防止のため、薬剤の保管に十分注意させ
ること。特に、小児の手のとどかない所に保存させるこ

＊

＊

＊

＊＊

と。万一、誤って内服した場合には、高カルシウム血症
等の全身性の副作用があらわれることがあるので、医療
機関を受診する等、適切な処置をとるよう指導すること。
［11. 1. 1 参照］
14. 2 薬剤使用時の注意
14. 2 . 1 使用部位
（1）顔面の皮疹及び粘膜には使用しないこと。
（2）眼科用として使用しないこと。
（3）患部以外には使用しないこと。
14. 2 . 2 使用時
本剤に触れた手で、顔面、傷口等に触れないように注意
すること。
14. 2 . 3 使用後
（1）本剤使用後、顔面等への付着を避けるため、よく手

を洗うこと。
（2）使用直後のシャワーや入浴は避けること。

15. その他の注意
15. 1 臨床使用に基づく情報
本剤による治療中あるいは治療中止後、乾癬性紅皮症、
膿疱性乾癬等がみられたとの報告がある。
15. 2 非臨床試験に基づく情報
雌雄アルビノ無毛マウスを用いて 40 週間にわたり光線
（キセノンランプ）照射しカルシポトリオール液剤を塗
布した実験で、雄において皮膚腫瘍誘発に必要な光線照
射時間の有意な短縮が認められたとの報告がある。しか
し、同液剤をマウスに単独で塗布した実験では皮膚腫瘍
誘発は認められていない。

16. 薬物動態
16. 1 血中濃度
13 例の日本人重度尋常性乾癬患者に本剤を 1日 1回、4
週間塗布した試験で、血漿中カルシポトリオール濃度及
びベタメタゾンジプロピオン酸エステル濃度は、ほと
んどの被験者が定量下限値（それぞれ 50.0pg/mL 及び
30.0pg/mL）未満であった。血漿中カルシポトリオール
濃度が定量された被験者 2例での Cmax は 56.1 及び 159�
pg/mL、AUClast は 28.1 及び 311h・pg/mL であった。血
漿中ベタメタゾンジプロピオン酸エステル濃度が定量
された被験者 1 例での Cmax は 39.6pg/mL、AUClast は
41.24h・pg/mLであった 7)。
カルシポトリオールの主要代謝物の血漿中濃度は、各測
定時で 1～ 3 例で定量された。各血漿中濃度が定量さ
れた被験者における Cmax は 26.4 ～ 151pg/mL であり、
AUClast は 27.9 ～ 736h・pg/mL であった。ベタメタゾン
ジプロピオン酸エステルの主要代謝物の血漿中濃度は、
各測定時で 5～ 11 例で定量された。各血漿中濃度が定
量された被験者における Cmax は 30.3 ～ 910pg/mL であ
り、AUClast は 15.91 ～ 4732h・pg/mLであった 7)。

17. 臨床成績
17. 1 有効性及び安全性に関する試験
17. 1 . 1 国内第Ⅲ相試験
日本人尋常性乾癬患者を対象に、カルシポトリオール製
剤（1日 2回塗布）及びベタメタゾンジプロピオン酸エ
ステル製剤（1日 1回塗布）を対照薬として実施した二
重盲検比較試験において、ベースラインから塗布終了時
（4週時）のPASI（Psoriasis�Area�and�Severity�Index）
変法の平均変化率は下表のとおりであり、本剤の 1日 1
回塗布と対照薬との間に有意差が認められた 8)。

本剤投与群
（226 例）

カルシポトリ
オール製剤群
（227 例）

ベタメタゾンジ
プロピオン酸エ
ステル製剤群
（223 例）

ベースラインか
ら塗布終了時（4
週時）の PASI
変法の平均変化
率（±SD）

-64.3%（24.7） -50.5%（32.1） -53.6%（26.4）

（本剤投与群 vs カルシポトリオール製剤群、本剤投与群 vs ベタメ
タゾンジプロピオン酸エステル製剤群、いずれも p＜ 0.0001）
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本剤投与群での副作用発現頻度は 4.0％（9/226 例）で、
副作用の内訳は毛包炎 0.9％（2/226 例）、末梢性浮腫、
肝機能異常、単純ヘルペス、膿疱性皮疹、挫傷、乾癬、
皮膚色素脱失各 0.4％（1/226 例）であった。［7. 2 参照］

18. 薬効薬理
18. 1 作用機序
カルシポトリオールは活性型ビタミンD受容体に結合
し、細胞増殖抑制作用、細胞周期調節作用、細胞分化誘
導作用、炎症性サイトカイン調節作用及び抗菌ペプチド
調節作用を示すことが報告されている 9-13)。
また、ベタメタゾンジプロピオン酸エステルは標的細胞
の糖質コルチコイド受容体に結合して、活性化すること
により他のステロイド剤と同様に、炎症促進性サイトカ
インの産生、並びに接着分子 ICAM-1 及び酵素ホスホリ
パーゼ A2、シクロオキシゲナーゼ 2、誘導型 NO合成
酵素を含む炎症性メディエーターの発現を抑制し、炎症
性メディエーターの産生を低下させると考えられる 14-17)。
18. 2 併用作用
カルシポトリオールとベタメタゾンジプロピオン酸エス
テルの両剤併用により、ヒト 1型ヘルパーT細胞（Th1）
及び IL-17 産生性ヘルパー T細胞（Th17）の分化及び
活性化を有意に抑制した。また、そのTh1/Th17 細胞の
分化及び活性化に対する抑制作用はカルシポトリオール
またはベタメタゾンジプロピオン酸エステル単独投与と
比較して有意に強かった 18)。

19. 有効成分に関する理化学的知見
カルシポトリオール水和物
一般名：カルシポトリオール水和物（JAN）

（Calcipotriol�Hydrate）
化学名：（5Z,7E,22E,24S）-24-Cyclopropyl-9,10-

secochola-5,7,10（19）,22-tetraene-1α,3β,
24-triol�monohydrate

構造式：

CH2
・H2O

CH3

H

H

H
HO OH

H

H
H

H3C

OH

分子式：C27H40O3・H2O
分子量：430.62

性　状：白色の結晶性の粉末
メタノール、エタノール（95）または 2- プロ
パノールに溶けやすく、プロピレングリコール
にやや溶けやすく、酢酸エチル、ジクロロメタ
ンまたはクロロホルムにやや溶けにくく、流動
パラフィン及び水（0.1% リン酸水素二ナトリ
ウム溶液）にほとんど溶けない。

ベタメタゾンジプロピオン酸エステル
一般名：ベタメタゾンジプロピオン酸エステル

（JAN）［日局］
（Betamethasone�Dipropionate）

化学名：9-Fluoro-11β,17,21-trihydroxy-16β
-methylpregna-1,4-diene-3,20-dione�17,21-
dipropanoate

構造式：

�
分子式：C28H37FO7
分子量：504.59
性　状：�白色～微黄白色の結晶性の粉末で、においはな

い。
アセトン、1,4- ジオキサンまたはクロロホルム
に溶けやすく、メタノールにやや溶けやすく、
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、水またはヘキサンにほ
とんど溶けない。
光によって徐々に変化する。
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22. 包装
15g［1 本、10 本］
30g［1 本］
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