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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－ 

 

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（https://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の広告規則や販売情報提供活動ガイドライ

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を利用して

日常業務を更に価値あるものにしていただきたい。 

            （2020年 4月改訂） 
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- 1 - 

Ⅰ．概要に関する項目 

 

１．開発の経緯 

ニトログリセリンは、狭心症に対して有効性と安全性に優れた心疾患治療薬（舌下錠）として

100 年余に渡り広く臨床使用されている。 

しかし、ニトログリセリン舌下錠では作用持続時間が短く、必ずしも満足できる臨床効果が得

られない場合もあり、薬効の持続安定化を目指して軟膏剤等の剤形的工夫がなされてきた。 

1984 年より株式会社三和化学研究所、日本油脂株式会社（現：日油株式会社）及び積水化学

工業株式会社(現：積水メディカル株式会社)が、共同でニトログリセリン外用テープ剤の開発に

着手し、1987 年からは日清製粉株式会社も加わり研究開発を進めた。その結果、作用発現が速

く、かつ持続性に優れた外用テープ剤を開発し、1993 年 11 月に承認を得て 1994 年 6 月より販

売を開始した。 

その後、さらに取り扱い性・安全性の向上を目指して開発を進めた。その結果、テープの小型

化・支持体の材質変更により取り扱い性を向上させるとともに、粘着層の改良により皮膚刺激性

がさらに少ない製剤を開発した。 

2006 年 12 月に、医療事故防止対策に伴い、販売名を従来のバソレーターⓇテープからバソレ

ーターⓇテープ 27mgに変更した。 

 

２．製品の治療学的特性 

(１)狭心症発作回数、速効性硝酸薬の使用量が減少する 1-7)。（「Ⅴ.5.(7)その他」の項参照） 

(２)自覚症状を改善し、日常生活での運動量が増加する 1-7)。（「Ⅴ.5.(7)その他」の項参照） 

(３)冠血管攣縮を緩解し、心電図 ST偏位が改善する（イヌ、ウサギ）8,9)。（「Ⅵ.2.(2)薬効を裏付

ける試験成績」の項参照） 

(４)長期間の反復投与においても狭心症の改善効果を維持する 7)。（「Ⅴ.5.(4)検証的試験」の項

参照） 

(５)副作用が発現した場合、取り去ることにより速やかに副作用の軽減を図ることができる 10)。

（「Ⅶ.4.吸収」の項参照） 

(６)皮膚より吸収され、直接体循環に移行するため、肝臓での初回通過効果を受けない 1-6,9-11)。

（「Ⅵ.2.(2)薬効を裏付ける試験成績」の項、「Ⅶ.6.(3)初回通過効果の有無及びその割合」の

項参照） 

(７)主な副作用(5%以上)は、頭痛、発赤（貼付部位）、そう痒感（貼付部位）である。(「Ⅷ.8.(2)

その他の副作用」の項参照) 
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３．製品の製剤学的特性 

徐放性を有する経皮吸収システムである MTS※（Multi-network Transport System）を採用して

おり、狭心症に対して 1日 1回の貼付で良好な臨床効果が期待できる 2,3,7,12)。（「Ⅴ.5.(4)検証的

試験」の項参照） 

 

※：貼付面において、粘着
性高分子のアクリル系
ポリマーが網目状構造
を形成しており、その
ポリマーに一定量のニ
トログリセリンを溶解
（1日あたりの吸収量
5mg に対して製剤1枚あ
たり27mg 含有）させる
ことにより、良好な徐
放性を示す12）。 

 

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 

 

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 

バソレーターⓇテープ 27mg 

 

(２)洋名 

VASOLATORⓇ Tapes 27mg 

 

(３)名称の由来 

vaso  …………… 脈管、血管 

lator …………… dilator：拡張器 

vasodilator …… 血管拡張剤 

 

２．一般名 

(１)和名（命名法） 

ニトログリセリン（JAN） 

 

(２)洋名（命名法） 

Nitroglycerin（JAN） 

 

(３)ステム（stem） 

不明 

 

３．構造式又は示性式 

 

 

４．分子式及び分子量 

分子式：C3H5N3O9 

分子量：227.09 

 

５．化学名（命名法）又は本質 

1,2,3-Propanetriol trinitrate（IUPAC） 

Glyceryl trinitrate 

 

６．慣用名，別名，略号，記号番号 

略  号：GTN 

治験番号：SN2（剤形サイズ等変更前製剤：SK-866） 
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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 

本品は、常温では無色澄明の粘稠性の液体で、味は甘く灼熱感がある。 

 

(２)溶解性 

溶媒 本品 1gを溶かすのに必要な溶媒量 

エタノール（absolute） 1.9g 

エタノール（96%） 2.5g 

水 560g 

 

(３)吸湿性 

該当資料なし 

 

(４)融点（分解点），沸点，凝固点 

融点：安定型 13.5℃、不安定型 2.8℃ 

沸点：125℃ 

 

(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 

比 重：d20

15 1.596 

屈折率：n20

D 1.4732 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 

保存条件 保存期間 保存状態 結果 

室温 6カ月 遮光ガラス瓶 規格内 

40℃、75%RH 6カ月 遮光ガラス瓶 規格内 

原料（10%ニトログリセリン調製液） 
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３．有効成分の確認試験法，定量法 

確認試験法 

(１) N,N-ジエチル-N '-1-ナフチルエチレンジアミンシュウ酸塩及びスルファニル酸の混合物に

より呈色反応を行う。 

(２) アクロレインの生成によりにおいを確認する。 

原料（10%ニトログリセリン調製液） 

 

定量法 

液体クロマトグラフィーにより定量する。 

充 填 剤    ：液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリカゲル 

展開溶媒：(水：メタノール混液)（3：2） 

検  出：紫外吸光光度計（測定波長：220nm） 

               原料（10%ニトログリセリン調製液） 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

１．剤形 

(１)剤形の区別 

テープ剤 

 

(２)製剤の外観及び性状 

販売名 バソレーターテープ 27mg 

色・剤形 

白色のテープ剤（14cm2）で、においはない。支持体には、不織布とポリエ

チレンフィルムを積層した白色のシートを使用し、粘着面は透明なフィル

ムで保護している。 

本品はアルミ袋包装品である。 

外形 

 

識別コード 
Sc251（アルミ袋に表示） 

（テープ本体に表示） 
 

(３)識別コード 

Sc251（アルミ袋に表示） 

 

(４)製剤の物性 

粘着力：JIS Z 0237粘着テープ・粘着シート試験方法により平均 413gの粘着力を示した。 

 

(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 バソレーターテープ 27mg 

有効成分 1枚中ニトログリセリン 27mg 

添加剤 
アクリル酸 2-エチルヘキシル・メタクリル酸 2-エチルヘキシル・メタクリ

ル酸ドデシル共重合体、酢酸エチル、セタノール 

 

(２)電解質等の濃度 

該当しない 

 

(３)熱量 

該当しない 
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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 

 

５．混入する可能性のある夾雑物 

分解物： 1,2-GDN、1,3-GDN、1-GMN、2-GMN 

 （GDN：Glyceryl dinitrate，GMN：Glyceryl mononitrate） 

 

６．製剤の各種条件下における安定性 

試験項目 保存条件 保存期間 保存形態 試験結果 

長期保存試験 室温 3年 最終包装品＊ 規格内 

*包装品：アルミ箔／ポリエチレンラミネートフィルム（遮光した気密容器） 

 

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 

放出試験 

「日局」溶出試験法（パドル法、「精製水」900mL、50rpm）を行うとき、40分、100分及び 420

分後の放出率（Mean±S.D.）はそれぞれ 29.7±1.0%、48.3±1.3%及び 82.5±2.3%であった。 

 

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 

35枚 （1 枚×35） 

140枚 （1 枚×140） 

350枚 （1 枚×350） 

 

(３)予備容量 

該当しない 

 

(４)容器の材質 

アルミ袋：アルミ箔／ポリエチレンラミネートフィルム 
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１１．別途提供される資材類 

該当しない 

 

１２．その他 

皮膚刺激性10) 

健康成人男性28例に対し、剤形サイズ等変更前・後の製剤を24時間貼付し皮膚刺激性を比較検討

した。剝離除去後の皮膚刺激指数はいずれの群においても低かったが、剝離24時間後の皮膚判定

では、剤形サイズ等変更後製剤の方が有意に低い皮膚刺激性を示した。 

試料 

評        点 
皮膚刺激 

指  数 
剝離後 30分（例） 剝離後 24時間＊（例） 

** 

評点 

総和 － ± ＋以上 － ± ＋以上 

剤形サイズ等変更後 

製剤（n＝28） 
11 16 1 27 1 0 10.0 35.7 

剤形サイズ等変更前 

製剤（n＝28） 
8 18 2 21 4 3 12.0 42.9 

*   p＜0.05（Wilcoxon） 

** 剝離後 30分判定と 24 時間判定のうち刺激の強い方を採用 

 

 

             Σ
28

1 （30分判定と 24時間判定の強い方の反応の評点） 
    皮膚刺激指数＝                            ×100 
                   総症例数（n＝28） 

                       判定基準              評点 

                      － ：反応なし   0 

                      ± ：軽い紅斑 0.5 

                      ＋ ：明らかな紅斑   1 

                      ＋＋ ：紅斑と浮腫または丘疹   2 

                      ＋＋＋：紅斑と浮腫と丘疹または小水疱   3 

                      ＋＋＋＋：大水疱   4 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 

狭心症 

 

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 

本剤は狭心症の発作緩解を目的とした治療には不適であるので、この目的のためには速効性の

硝酸・亜硝酸エステル系薬剤を使用すること。 

 

３．用法及び用量 

(１)用法及び用量の解説 

通常、成人に対し 1 日 1 回 1 枚（ニトログリセリンとして 27mg 含有）を胸部、腰部、上腕部

のいずれかに貼付する。 

なお、効果不十分の場合は 2枚に増量する。 

 

(２)用法及び用量の設定経緯・根拠 

労作狭心症又は労作兼安静狭心症患者62例を対象とした53施設における二重盲検群間比較試

験（用量検討）の結果により、用法及び用量は、1日1回1枚、効果不十分の場合は2枚に増量す

るのが妥当であると判断された2)。（「Ｖ．５．(4)検証的試験」の項参照） 

 

４．用法及び用量に関連する注意 

設定されていない 

 

５．臨床成績 

(１)臨床データパッケージ 

該当しない 

 

(２)臨床薬理試験 

ニトログリセリンの心臓、血管系に対する作用 13） 

健康成人男性で、ニトログリセリンの心臓、血管系に対する作用を Mモード心エコー図及び下

大静脈内腔の変化を超音波断層法により検討した。静脈還流量を示す下大静脈 Indexは、静脈

のコンプライアンスの増大による血液の末梢への再分配が示され、下大静脈内腔は縮小を示し

た。また、左房径、左室拡張終期径等が減少し、前負荷軽減作用が認められた。これら血行動

態諸指標は血漿中ニトログリセリン濃度とよく相関した。 

 

(３)用量反応探索試験 1) 

労作狭心症又は労作兼安静狭心症患者 16 例を対象とした 8 施設における成績は次のとおりで

ある。剤形サイズ等変更前製剤 1/2枚/日（治療Ⅰ期）から 1枚/日投与に増量する（治療Ⅱ期）

A群と 1枚/日（治療Ⅰ期）から、2枚/日投与に増量する（治療Ⅱ期）B群で、全般改善度（中

等度改善以上）、発作回数を比較したところ以下のようであった。 
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 治療Ⅰ期 治療Ⅱ期 最終時 

A 群 

B 群 

70% 

33% 

67% 

60% 

80% 

67% 
 

 
［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

注）本剤の承認された用法及び用量は「1日 1回 1枚、なお効果不十分な場合は 2枚に増量す

る」である。 

 

(４)検証的試験 

１) 有効性検証試験 

①無作為化並行用量反応試験 2) 

労作狭心症又は労作兼安静狭心症患者 62 例を対象とした 53 施設における二重盲検群間

比較試験（用量検討）の成績は次のとおりである。 

剤形サイズ等変更前製剤 1枚/日投与群（1枚群）と 2枚/日投与群（2枚群）を二重盲検

群間比較したところ、全般改善度は、中等度改善以上で 1 枚群は 61.3%、2枚群は 58.1%

であった。また、発作回数の比較は下図のようである。 

本試験より、用法及び用量は、1 日 1 回 1 枚、効果不十分の場合は 2 枚に増量するのが

妥当であると判断された。 
(回/２週)

狭 

心 

症 

発 

作 

回 

数

観 

察 

期

治 

療 

期

20

15

10

５

０

：１枚群(Mean±Ｓ.Ｅ.)

：２枚群(Mean±Ｓ.Ｅ.)

* * * ：ｐ＜0.001

(　)：症例数

* * *

* * *

(31)

(31)
(30)

(31)

 
［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

 

 

 

30

20

10

０

回／2週

観察期 Ⅰ期 Ⅱ期

狭心発作回数の推移

＊＊＊

＋

P<0.1＋:

P<0.05＊＊:

P<0.01＊＊＊:

Ａ群

Ｂ群

Mean±Ｓ.Ｅ.

(1標本 t検定) 

p 

p 

p 

（Studentの t検定） 
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②比較試験 3） 

労作狭心症又は労作兼安静狭心症患者 108 例に対し、硝酸イソソルビド徐放錠（1 錠中

硝酸イソソルビド 20mg含有）を対照薬とし、二重盲検試験を行ったところ、剤形サイズ

等変更前製剤 1枚/日貼付での治療効果及び安全性は、硝酸イソソルビド徐放錠の 1 回 1

錠 1日 2回投与（40mg/日）と同等であり、本剤の有効性が認められた。 

［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

 

２) 安全性試験 7) 

狭心症に対する長期投与試験成績（狭心症発作回数の推移） 

労作狭心症又は労作兼安静狭心症患者 18 例に剤形サイズ等変更前製剤を 1 日 1～2 枚貼付

し 6ヵ月間長期投与試験を行ったところ、安定した臨床効果を示した。 

(回/週)

狭 

心 

症 

発 

作 

回 

数

* * *

* * *
* * *

* * *

* * * * * * * * * * * * * * *

：ｐ＜0.001（paired-検定）

：平均±Ｓ.Ｅ.（ｎ=18）

０

６

５

４

３

２

１

観 

察 

期

２
　
　
週

４
　
　
週

２ 

ヵ 

月

３ 

ヵ 

月

４ 

ヵ 

月

５ 

ヵ 

月

６ 

ヵ 

月

終 

了 

時  
［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

 

(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 

 

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 

１) 国内臨床試験（一般臨床試験及び二重盲検試験）1-7) 

狭心症患者 160例を対象とした臨床試験における有効率は 63.1%（101例/160 例）であり、

発作回数、速効性硝酸薬消費量、自覚的運動能力、心電図所見等に改善が認められた。ま

た、運動耐容能を指標とした試験において、運動耐容時間の延長及び心電図 ST偏位の改善

が認められた。なお、二重盲検比較試験において本剤の有用性が認められた。 

 

 

 

 

（1標本 t検定） 
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全般改善度 

診断名 
中等度改善以上 軽度改善以上 

例 数 率（%） 例 数 率（%） 

労作狭心症  58/100  58.0  83/100  83.0 

労作兼安静狭心症  28/ 45  62.2  39/ 45  86.7 

安静狭心症   6/  6 100.0   6/  6 100.0 

異型狭心症※   9/  9 100.0   9/  9 100.0 

合  計 101/160  63.1 137/160  85.6 

［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

※本剤は異型狭心症の適応は取得していない。 
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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 

硝酸イソソルビド、亜硝酸アミル等 

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 14-17) 

ニトログリセリンは血管平滑筋において、還元型 SH 基と反応して、Caポンプによって細胞外

への Ca2＋の排出を促進し、細胞内 Ca2＋濃度を低下させるとともに、Ca2＋-calmodulin 複合体を

介する myosin light chain kinase のリン酸化を抑制することにより血管平滑筋を弛緩させる

と考えられている。 

低濃度のニトログリセリンは動脈よりも静脈を優先的に拡張させる。この静脈拡張作用の結果、

静脈還流の減少により左右心室内容積が減少し、拡張末期圧が低下するが、全身循環の血管抵

抗はあまり変化しない。 

また、ニトログリセリン等の有機硝酸薬と同一の作用機序により血管拡張作用を発現する物質

として、血管内皮由来弛緩因子（EDRF：endothelium derived relaxing factor）が報告され

ており、EDRF の主構成要素が NOであることから、EDRFが「内因性硝酸薬」として生理的に機

能している可能性が示唆されている。 

 

(２)薬効を裏付ける試験成績 

１) 脈圧低下作用（イヌ）18） 

イヌを用い剤形サイズ等変更前製剤2、4及び8枚/イヌ経皮投与（ニトログリセリンとして

54、108及び216mg）により、用量依存的な脈圧低下作用が認められた。脈圧低下作用は投

与後１～24時間持続し、プラセボ投与群に比較し有意な低下であった（p＜0.05：Student

の t検定）。同時に測定した血漿中ニトログリセリン濃度も24時間持続した。投与24時間後

に本剤を剝離すると血中からニトログリセリンは速やかに消失し、また、脈圧低下作用は

プラセボ投与群とほぼ同程度まで回復した。 

［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

 

２) 心循環機能に対する作用（イヌ）18） 

麻酔開胸犬にニトログリセリンとして5、10及び20mg/kg経皮投与することにより、左心内

圧及び大動脈圧を低下させ、心臓に対する後負荷を軽減するとともに、肺動脈楔入圧を低

下させ前負荷をも軽減し、心機能の改善作用が認められた。 

 

３) 虚血心における心筋内血流分布に対する作用（イヌ）19） 

麻酔開胸犬の左冠状動脈前下行枝起始部に狭窄を加えることにより作成した実験的虚血心

に対し、ニトログリセリンの5mg/kg の経皮投与では、虚血の著しい心筋内層側の血流に対

し増加作用を示し、心筋内血流分布を改善した。 

 

４) 実験的に誘発した ST・T偏位に対する作用（イヌ、ウサギ、ラット）8,9） 

イヌにおける冠動脈結紮、高コレステロール食飼育ウサギにおける心臓ペーシング負荷、
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ラットにおけるバソプレシン若しくはアドレナリン投与等により惹起された心電図上の

ST・T 偏位に対し、ニトログリセリンは著明な抑制を示し、心筋における酸素需要バラン

スの改善作用を示した。また、2週間の連用によっても効果に変化はみられなかった。 

 

(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 

健康成人男性 20名の胸部に本剤 1枚を 24時間貼付した場合、最高血漿中ニトログリセリン濃

度（Cmax）は 0.441ng/mL、最高血漿中ニトログリセリン濃度到達時間（Tmax）は 3.6時間であっ

た。24 時間後の血漿中ニトログリセリン濃度は約 0.163ng/mLであり、剝離 30分後（24.5 時

間後）には測定限界（0.05ng/mL）以下であった 10)。 

             

薬物速度論的パラメータ 

Cmax(ng/mL) Tmax(h) AUC0→24(ng･h/mL) 

0.441±0.253 3.6±0.8 5.220±2.524 

   Mean±S.D. 

＜参考＞ 

貼付部位別血中濃度11） 

健康成人男性7名の左胸部、左腰部、左上腕部に剤形サイズ等変更前製剤1枚を24時間貼付し

た場合、血漿中未変化体濃度の推移、薬物速度論的パラメータは下記のとおりであった。 

貼付部位 Cmax(ng/mL) Tmax(h) AUC0→24.5(ng･h/mL) 

左 胸 部 0.673 2.86 8.06 

左 腰 部 0.542 3.43 6.60 

左上腕部 0.613 3.00 7.26 
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血
漿
中
ニ
ト
ロ
グ
リ
セ
リ
ン
濃
度

時　　　間（hr）

左 胸 部

左 腰 部

左上腕部

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

０ ２ ４ ６ ８ 10 12 14 16 18 20 22 24 26

坦離

(ng／mL)

mean±Ｓ.Ｅ.

 

［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

 

(３)中毒域 

該当資料なし 

 

(４)食事・併用薬の影響 

「Ⅷ.7.相互作用」の項参照 

 

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 

 

剝離 

時間 (h) 

測定方法：GC/ECD 法 
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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 

 

４．吸収 10) 

吸収部位：経皮吸収 

本剤は1枚〔14cm2(32mm×45mm）、粘着剤の厚さ100μm〕中に、ニトログリセリン27mgを含有し、

24時間貼付でニトログリセリン5mg放出する製剤である。 

胸部に貼付することにより、貼付後30分からニトログリセリンの移行が認められ、30～60分程で

定常状態(0.2ng/mL)に達した。また、24時間貼付後剝離することにより血中から速やかに消失し、

剝離30分後には測定限界(0.05ng/mL)以下となることが確認されている。 

 

５．分布 

(１)血液―脳関門通過性 

該当資料なし 

＜参考：動物試験データ ラット＞21) 

ラットにおいて血液－脳関門の通過が認められている。 

 

(２)血液―胎盤関門通過性 

該当資料なし 

＜参考：動物試験データ ラット＞22) 

ラットにおいて血液－胎盤関門の通過が認められている。 

 

(３)乳汁への移行性 

該当資料なし 

＜参考：動物試験データ ラット＞22) 

ラットにおいて乳汁中への移行が認められている。 

 

(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 

該当資料なし 

＜参考：動物試験データ ラット＞21,22) 

14C-ニトログリセリンの経皮投与により放射能は速やかに広く体内に分布し、肝臓、腎臓及

び腸管の放射能濃度は高く、時間の経過とともに脂肪、皮膚、副腎、甲状腺、肺、骨髄に増

加が認められた。 
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(６)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

＜参考:動物試験データ ラット＞23） 

ラットに 14C-ニトログリセリンを 5mg/kg 経皮投与したところ、蛋白結合率は、貼布後 2 時

間で 19.3%、6時間で 39.3%、24時間で 78.7%であった。 

 

６．代謝 

(１)代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 

＜参考：動物試験データ ラット＞24） 

ニトログリセリンは経皮投与により速やかに吸収され、血中に移行し、肝臓を中心に腎臓、

血液中で代謝される。ニトログリセリンは脱ニトロ化され GDN、GMN を経てグリセロールと

して尿中へ排泄され、更に一部はグルクロン酸抱合体として尿中に排泄された。また、グリ

セロールの一部は TCA サイクルを経て炭酸ガスとして呼気中に排泄された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(２)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種，寄与率 

該当資料なし 

 

(３)初回通過効果の有無及びその割合 1-7,10,11） 

ニトログリセリンが皮膚より吸収され、直接体循環に移行するため、肝臓での初回通過効果を

受けない。 

 

(４)代謝物の活性の有無及び活性比，存在比率 

該当資料なし 

＜参考：動物試験データ イヌ＞25） 

GDNs(1,2-GDN+1,3-GDN)、GMNs(1-GMN+2-GMN)には、ニトログリセリンに比べそれぞれ約 1/10、

約 1/100 の活性があった。 
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７．排泄 

該当資料なし 

＜参考：動物試験データ ラット＞23） 

14C-ニトログリセリン(5mg/kg)をラットに経皮投与したとき、投与後120時間に放射能は尿中へ

投与量の31.8%、糞中へ4.6%、呼気中へ15.9%が排泄された。胆汁中へは投与後24時間で投与量

の8.2%が排泄された。 

 

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 

(１)高齢者における血漿中濃度 26) 

高齢男性 7 名(65.9±2.7 歳)に剤形サイズ等変更前製剤 1 枚を 24 時間貼付した場合、血漿中

未変化体濃度の推移、薬物速度論的パラメータは下記のとおりであった。 

Cmax(ng/mL) Tmax(h) AUC0→24.5(ng･h/mL) 

0.47 3.0 5.24 

血
漿
中
Ｇ
Ｔ
Ｎ

濃
度
(
n
g
／
m
L
)

時　　間（hr）

ＧＴＮ

０ ６ 12 18 24

0.2

0.4

0.6

0.8

1.0

０

1.2

mean±Ｓ.Ｅ.

坦離

 

［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］  

 

(２)腎機能障害患者における血漿中濃度 

該当資料なし 

 

１１．その他 

活性代謝物の速度論的パラメータ 11) 

健康成人男性に剤形サイズ等変更前製剤1枚を胸部に24時間貼付した場合の代謝物の薬物速度論

的パラメータを下表に示した。 

代謝物 例数 Cmax(ng/mL) Tmax(h) AUC0→24.5(ng･h/mL) 

GDNs 7 3.16 3.71 46.9 

GMNs 7 19.3 20.7 324.0 

［剤形サイズ等変更前製剤によるデータ］ 

 

 

剝離 

時間 (h) 

(ニトログリセリン) 
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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） 

2.1 重篤な低血圧又は心原性ショックのある患者［血管拡張作用によりさらに血圧を低下させ症

状を悪化させるおそれがある。］［9.1.1 参照］ 

2.2 閉塞隅角緑内障の患者［眼圧を上昇させるおそれがある。］ 

2.3 頭部外傷又は脳出血のある患者［頭蓋内圧を上昇させるおそれがある。］ 

2.4 高度な貧血のある患者［血圧低下により貧血症状（めまい、立ちくらみ等）を悪化させるお

それがある。］ 

2.5 硝酸・亜硝酸エステル系薬剤に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.6 ホスホジエステラーゼ 5阻害作用を有する薬剤（シルデナフィルクエン酸塩、バルデナフィ

ル塩酸塩水和物、タダラフィル）又はグアニル酸シクラーゼ刺激作用を有する薬剤（リオシ

グアト）を投与中の患者［10.1 参照］ 

（解説） 

2.1 重篤な低血圧又は心原性ショックのある患者の循環動態は、ショックを起こした原因及び

病期によって異なり、血管拡張剤の投与により病態を更に悪化させる危惧がある。 

2.2 ニトログリセリンの使用により眼圧を上昇させるとの報告がある。 

2.3 ニトログリセリンの使用により頭蓋内圧を上昇させるとの報告がある。 

2.4 高度な貧血のある患者では、血圧の低下により貧血症状を悪化させることがある。 

2.5 硝酸・亜硝酸エステル系薬剤に対し、まれに過敏な患者がみられることがあるので、過去

にこのような既往歴のある患者には使用しない。 

2.6 ホスホジエステラーゼ 5 阻害作用を有する薬剤は cGMP の分解を抑制し、また、グアニル

酸シクラーゼ刺激作用を有する薬剤は cGMP の産生を促進する。一方、ニトログリセリン

は cGMP の産生を促進することから、これらの薬剤の併用により cGMPの増大を介するニト

ログリセリンの降圧作用が増強し、過度に血圧を低下させることがある。 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 

「Ｖ．治療に関する項目」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 

設定されていない 
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５．重要な基本的注意とその理由 

8.重要な基本的注意 

8.1 本剤の投与に際しては、症状及び経過を十分に観察し、狭心症発作が増悪するなど効果が認

められない場合には他の療法に切りかえること。 

8.2 硝酸・亜硝酸エステル系薬剤を使用中の患者で、急に投与を中止したとき症状が悪化した症

例が報告されているので、休薬を要する場合には他剤との併用下で徐々に投与量を減じるこ

と。また、患者に医師の指示なしに使用を中止しないよう注意すること。 

8.3 過度の血圧低下が起こった場合には、本剤を除去し、下肢の挙上あるいは昇圧剤の投与等適

切な処置を行うこと。 

8.4 起立性低血圧を起こすことがあるので注意すること。 

8.5 本剤投与開始時には他の硝酸・亜硝酸エステル系薬剤と同様に血管拡張作用による頭痛等の

副作用を起こすことがある。このような場合には鎮痛剤を投与するか、減量又は投与中止す

るなど適切な処置を行うこと。また、これらの副作用のために注意力、集中力、反射運動能

力等の低下が起こることがあるので、このような場合には、自動車の運転等の危険を伴う機

械の操作に従事させないよう注意すること。 

8.6 本剤の貼付により皮膚症状を起こすことがあるので、このような場合には貼付部位を変更し、

非ステロイド性抗炎症剤軟膏又はステロイド軟膏等を投与するか、投与中止するなど適切な

処置を行うこと。 

（解説） 

8.1 本剤の使用が長期にわたった場合、耐薬性を生じ、作用が減弱することがある。 

8.2 硝酸・亜硝酸塩に絶えず接触している人（ダイナマイト工場の労働者等）が突然接触しな

くなると、冠不全を引き起こしたとの報告がある。このため長期間にわたり本剤を使用し

た後、中止する場合には冠不全を悪化させるおそれがあるため、他剤との併用下で徐々に

投与量を減じること。 

8.3 ヒトにおいて、本剤を皮膚より剝離することにより、血中よりニトログリセリンが速やか

に消失することが確認されている。下肢を挙上することにより血圧低下が改善され、また

必要ならば昇圧剤の投与も考慮する。 

8.4 ニトログリセリン製剤の使用により起立性低血圧を起こすことがあるとの報告がある。 

8.5 ニトログリセリン製剤の主な副作用として、血管拡張作用に伴う頭痛がみられる。 

8.6 本剤投与により貼付部位に発赤、発疹、そう痒感等があらわれることがある。皮膚刺激を

さけるため患者には毎回貼付部位を変えるよう指導すること。 

 

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 低血圧の患者（重篤な低血圧のある患者を除く） 

血管拡張作用によりさらに血圧を低下させるおそれがある。［2.1 参照］ 

9.1.2 原発性肺高血圧症の患者 

心拍出量が低下し、ショックを起こすおそれがある。 

9.1.3 肥大型閉塞性心筋症の患者 

心室内圧較差の増強をもたらし、症状を悪化させるおそれがある。 
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（解説） 

9.1.1 本剤の血管拡張作用により血圧を低下させる可能性がある。 

9.1.2 原発性肺高血圧症の患者に硝酸・亜硝酸エステル系薬剤（舌下錠）を投与したところ、

心拍出量が減少して、ショックが発現したとの報告がある。 

9.1.3 肥大型閉塞性心筋症の患者では心室内圧較差の増強をもたらし、病態を更に悪化させる

おそれがある。 

 

(２)腎機能障害患者 

設定されていない 

 

(３)肝機能障害患者 

設定されていない 

 

(４)生殖能を有する者 

設定されていない 

 

(５)妊婦 

9.5 妊婦 

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

れる場合にのみ投与すること。 

 

(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。 

動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されている 22）。 

（解説） 

9.6 ラットを用いた非臨床試験において本剤の乳汁中への移行が報告されていることから設

定した。（「Ⅶ.5.(3)乳汁への移行性」の項参照） 

 

(７)小児等 

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。 

 

(８)高齢者 

9.8 高齢者 

頭痛、頭重、血圧低下等が発現するおそれがある。本剤は主として肝臓で代謝されるが、

高齢者では一般的に肝機能が低下していることが多いため、高い血中濃度が持続する。 
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７．相互作用 

(１)併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ホスホジエステラーゼ5阻害作

用を有する薬剤 

シルデナフィルクエン酸塩 

バイアグラ、レバチオ 

バルデナフィル塩酸塩水和物 

レビトラ 

タダラフィル 

シアリス、アドシルカ、  

ザルティア 

［2.6参照］ 

降圧作用を増強することが

ある。 

本剤投与前にこれらの薬剤

を服用していないことを十

分確認すること。また、本

剤投与中及び投与後におい

てこれらの薬剤を服用しな

いよう十分注意すること。 

本剤は cGMP の産生を促進

し、一方、ホスホジエステ

ラーゼ 5 阻害作用を有する

薬剤は cGMP の分解を抑制

することから、両剤の併用

により cGMP の増大を介す

る本剤の降圧作用が増強す

る。 

グアニル酸シクラーゼ刺激作用

を有する薬剤 

リオシグアト 

アデムパス 

［2.6参照］ 

本剤とグアニル酸シクラー

ゼ刺激作用を有する薬剤

は、ともに cGMPの産生を促

進することから、両剤の併

用により cGMP の増大を介

する本剤の降圧作用が増強

する。 
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(２)併用注意とその理由 

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 

降圧作用及び血管拡張作用を有

する薬物 

 Ca拮抗剤 

 ACE阻害剤 

 β遮断剤 

 利尿剤 

 降圧剤 

 三環系抗うつ剤 

 メジャートランキライザー 

血圧低下を増強するおそれ

がある。 

血圧低下作用を相加的に増

強する。 

他の硝酸・亜硝酸エステル系薬

剤 

頭痛、血圧低下等の副作用

を増強するおそれがある。 

血管拡張作用を増強する。 

非ステロイド性抗炎症剤 

 アスピリン等 

本剤の作用を減弱するおそ

れがある。 

プロスタグランジン I2等の

合成が阻害され、血管拡張

作用を減弱する可能性があ

る。 

アルコール摂取 血圧低下作用を増強するお

それがある。 

血圧低下作用を相加的に増

強する。 

 

 

８．副作用 

(１)重大な副作用と初期症状 

設定されていない 

 

(２)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 5%以上 0.1～5%未満 頻度不明 

循環器  血圧低下、めまい 心拍出量低下、 

顔面潮紅、熱感、動悸 

精神神経系 頭痛 頭重  

消化器  嘔気 嘔吐 

皮膚（貼付部位） 発赤、そう痒感 発疹  
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項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 27) 

副作用発現状況一覧 

        調査症例数 363例 

副作用の発現症例数 95例 

副作用の発現件数 152件 

副作用の発現症例率 26.2% 

 

副作用の種類 副作用発現症例数（発現率(%）) 

中枢・末梢神経系障害 41（11.3） 

ふらつき（感） 

頭 痛 

頭 重（感） 

1（ 0.3） 

39（10.7） 

9（ 2.5） 

消化管障害 2（ 0.6） 

悪 心 

吐き気 

1（ 0.3） 

1（ 0.3） 

心・血管障害（一般） 2（ 0.6） 

 チアノーゼ 

 血圧低下 

1（ 0.3） 

1（ 0.3） 

心拍数・心リズム障害 1（ 0.3） 

 脈拍数増加 1（ 0.3） 

一般全身障害 3（ 0.8） 

 顔面腫脹感 

 四肢疼痛 

 脱力感 

1（ 0.3） 

1（ 0.3） 

1（ 0.3） 

適用部位障害 59（16.3） 

接触（性）皮膚炎 

投与部位発赤 

投与部位そう痒（感） 

投与部位発疹 

投与部位疼痛 

4（ 1.1） 

49（13.5） 

31（ 8.5） 

10（ 2.8） 

1（ 0.3） 

                                              ［剤形サイズ等変更前製剤承認時］ 

 

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 

現在までのところ本剤による過量投与の報告はないが、過量投与により血管拡張作用に基づく副

作用（頭痛、低血圧等）が好発することが考えられる。 
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１１．適用上の注意 

14.適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

14.1.1 患者には本剤を内袋（アルミ袋包装）のまま渡し、本剤を使用するときに内袋から取り出

すように指示すること。 

14.1.2 自動体外式除細動器（AED）の妨げにならないように貼付部位を考慮するなど、患者、そ

の家族等に指導することが望ましい。 

14.2 薬剤貼付時の注意 

14.2.1皮膚の損傷又は湿疹・皮膚炎等がみられる部位には貼付しないこと。 

14.2.2 貼付部位に、発汗、湿潤、汚染等がみられるときには清潔なタオル等でよくふき取ってか

ら本剤を貼付すること。 

14.2.3 皮膚刺激を避けるため、毎回貼付部位を変えることが望ましい。 

（解説） 

14.1.2 患者用使用説明書の内容を説明すること。 

14.2.1 動物実験において、創傷面に貼付した場合、ニトログリセリンの吸収が促進されると

の報告がある。 

14.2.2 本剤は皮膚に貼付するテープ剤であるため、汗あるいは汚れ等により貼付性が低下し、

ニトログリセリンの吸収が阻害されることが考えられる。 

14.2.3 本剤投与により貼付部位に発赤、発疹、そう痒感等があらわれることがある。皮膚刺

激をさけるため患者には毎回貼付部位を変えるよう指導すること。 

 

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 

15.1.1 本剤使用中に本剤又は他の硝酸・亜硝酸エステル系薬剤に対し耐薬性を生じ、作用が

減弱するおそれがある。なお、労作狭心症に対するコントロールされた外国の臨床試

験成績によると、休薬時間を置くことにより、耐薬性が軽減できたとの報告がある。 

15.1.2 肺疾患、虚血性心疾患、脳虚血の患者で低酸素血症がある場合は、本剤の投与により

低酸素状態が悪化するおそれがある。 

15.1.3 硝酸・亜硝酸エステル系薬剤の投与によって、メトヘモグロビン血症があらわれたと

の報告がある。 

（解説） 

15.1.1 ニトログリセリンを長期使用することにより、ニトログリセリン又は他の硝酸・亜硝

酸エステル系薬剤に対し耐薬性を生じ、作用が減弱することがあるとの報告がある。 

15.1.2 ニトログリセリンの大量投与により低酸素血症を引き起こしたとの報告があるため、

低酸素血症がある患者に投与する場合には十分注意する必要がある。 

 

(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 

（バソレーターテープ 27mg に限定されるものではないが、硝酸剤でのデータとして次の情報

がある。）硝酸剤はほとんどすべての平滑筋に対して弛緩作用を示す。血管平滑筋の他、気管

支、胆道平滑筋（胆嚢、胆管、オッディ括約筋等）を弛緩させ、消化管（食道を含む）、尿管、

子宮平滑筋に対する弛緩作用も認められている 28）。 

 

２．毒性試験 

(１)単回投与毒性試験 

ニトログリセリンの急性毒性：LD50値（mg/kg)29-31） 

動物種 経 口 皮 下 腹腔内 静脈内 経 皮 

ラット 
♂ 993 >400 152 >40 >280 

♀ 730 >400 139 >40 >280 

ウサギ 
♂ 1607 1860 197.2 88.8 >280 

♀ 1729 1860 189.1 91.2 >280 

 

ニトログリセリン代謝物の急性毒性：マウス静脈内投与による LD50値（mg／kg)32） 

代謝物 ♂ ♀ 

1,2-GDN 1161 1054 

1,3-GDN 1179 1115 

1-GMN >3000 >3000 

2-GMN >3000 >3000 

［GDN：Glyceryl dinitrate  GMN：Glyceryl mononitrate ］ 

 

(２)反復投与毒性試験 

１)亜急性毒性 33,34） 

ラットにニトログリセリンとして5.6､28及び140mg/kg を5週間連続経皮投与した結果、ニ

トログリセリンの毒性による死亡例はなく、140mg/kg 投与における軽度の貧血傾向を除い

ては、特記すべき異常は認められなかった。ウサギにニトログリセリンとして5.6､28及び

140mg/kg を5週間連続経皮投与した結果、ニトログリセリンの毒性による死亡例はなく、

特記すべき異常は認められなかった。ラット、ウサギとも無影響量はニトログリセリンと

して28mg/kgと推定された。 
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２)慢性毒性35） 

ラットにニトログリセリンとして 5.6､28 及び 140mg/kg を 26 週間連続経皮投与した結果、

ニトログリセリンの毒性による死亡例はなく、140mg/kg投与における軽度の肝細胞肥大が

みられたが、その他の毒性所見は亜急性毒性試験で認められたものとほぼ同様で質的な差

はなかった。無影響量はニトログリセリンとして 28mg/kgと推定された。 

 

(３)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

 

(４)がん原性試験 36,37） 

ニトログリセリンのラット及びマウスでのがん原性試験において、がん原性を疑わせる所見は

認められていない。また、また国内外での長年の臨床使用経験からがん原性を疑わせる報告は

なく、文献的にがん原性はないと推定される。 

 

(５)生殖発生毒性試験 

生殖試験 38-41） 

妊娠前及び妊娠初期（ラット）、胎仔の器官形成期（ラット、ウサギ）、周産期及び授乳期（ラ

ット）の各期における影響を検討した。その結果、雌雄の生殖能力、胎仔の発育・次世代への

影響はなく、催奇形性を認めなかった。 

 

(６)局所刺激性試験 42） 

バソレーターテープ 27mg、バソレーターテープ 27mg 劣化品、プラセボテープ（ニトログリセ

リン非含有薬）、バソレーターテープ 27mg（剤形サイズ等変更前製剤）と「日局」絆創膏の皮

膚一次刺激性をウサギにおいて検討した結果、P.I.I.は全例 2以下であり低かった。 

 

皮膚一次刺激性試験（ウサギ、24時間貼付） 

検  体 
Draize法 

P.I.I. 刺激性 

バソレーターテープ 27mg 1.22 軽度 

バソレーターテープ 27mg 

劣化品 
1.25 軽度 

プラセボテープ 0.31 軽度 

バソレーターテープ 27mg 

剤形サイズ等変更前製剤 
1.56 軽度 

「日局」絆創膏 1.78 軽度 

P.I.I.:皮膚一次刺激性インデックス 

（2未満の場合は軽度） 
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(７)その他の特殊毒性 

１)依存性試験 33） 

ニトログリセリンは中枢系に作用するという報告はなく、また、ラットの亜急性毒性試験

の回復試験においても依存性を示唆する所見は認められなかった。 

 

２)抗原性試験 43） 

局所刺激性試験でのモルモットを用いたマキシミゼーション試験においては、ニトログリ

セリンに起因する紅斑及び浮腫は認めなかった。ニトログリセリンは低分子物質であり、

短時間で代謝され、また蛋白結合率が低いことから、生体内で抗原性を発現する可能性は

ほとんどない。また国内外での長年の臨床使用経験からも、抗原性を疑わせる報告はない。 

 

３)変異原性試験 44） 

ニトログリセリンの変異原性試験としては、細菌を用いた復帰変異試験（サルモネラ菌及

び大腸菌に対する試験）が実施されており、ニトログリセリンは復帰変異コロニーの増加

あるいはその傾向も認められず、変異原性は陰性であった。 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

１．規制区分 

製 剤：バソレーターテープ 27mg 

劇薬、処方箋医薬品（注意－医師等の処方箋により使用すること） 

有効成分：ニトログリセリン 毒薬 

 

２．有効期間 

有効期間：3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 

くすりのしおり：有り 

その他の患者向け資材：バソレーターテープ27mgのご使用にあたって（「ⅩⅢ．備考 その他の

関連資料」の項参照） 

 

６．同一成分・同効薬 

一物二名称：ミニトロテープ 27mg 

 

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 

 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 

バソレーター 

テープ 27mg 
2006年 7 月 21日 21800AMX10522000 2006年 12月 8日 2006年 12月 8日 

バソレーター 

テープ 

（旧販売名、 

剤形サイズ等 

変更後製剤） 

2001年 3 月 14日 21300AMZ00230000 

2001年 7月 6日 

経過措置期間終了：

2007年 8月 31日 

2001年 10月 4日 

バソレーター 

テープ 

（旧販売名、 

剤形サイズ等 

変更前製剤） 

1993年 11月 30日 (05AM)第 0650 号 

1994年 6月 3日 

経過措置期間終了：

2002年 8月 31日 

1994年 6月 9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 

該当しない 

 

１０．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容 

該当しない 

 

１１．再審査期間 

該当しない 

 

１２．投与期間制限に関する情報 

療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等（平成 18 年厚

生労働省告示第 107号）の一部を改正した平成 20年厚生労働省告示第 97号（平成 20年 3月 19

日付）の「投薬期間に上限が設けられている医薬品」には該当しない。 

 

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 

バソレーター 

テープ 27mg 
2171701S7055 2171701S7055 103357101 620004815 

 

１４．保険給付上の注意 

該当しない 
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３０) 社内資料（ウサギにおける急性毒性試験） 

３１) 中村 優 他：基礎と臨床. 1984；18(7)：2761-2772 

３２) 社内資料（マウスにおける代謝物の急性毒性試験） 

３３) 中村 優 他：基礎と臨床. 1984；18(7)：2773-2793 

３４) 中村 優 他：基礎と臨床. 1984；18(7)：2794-2816 

３５) 中村 優 他：基礎と臨床. 1984；18(7)：2817-2833 

３６) 高山昭三 他：応用薬理. 1975；9(2)：217-228 

３７) 鈴木 潔 他：応用薬理. 1975；9(2)：229-242 

３８) 佐藤喜代隆 他：基礎と臨床. 1984；18(8)：3511-3524 
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３９) 佐藤喜代隆 他：基礎と臨床. 1984；18(8)：3525-3552 

４０) 佐藤喜代隆 他：基礎と臨床. 1984；18(8)：3553-3563 

４１) 佐藤喜代隆 他：基礎と臨床. 1984；18(8)：3564-3586 

４２) 社内資料（皮膚一次刺激性試験） 

４３) 林 元英 他：基礎と臨床. 1981；15(4)：1955-1960 

４４) 社内資料（変異原性試験） 

４５) Gerald GB, et al.：Drugs in Pregnancy and Lactation 8th ed.,Lippincott Williams 

& Wilkins, 2008；1312-1316 

 

２．その他の参考文献 

該当資料なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

- 34 - 

ⅩⅡ．参考資料 

 

１．主な外国での発売状況 

(１)本剤と同一製剤は外国で発売されていない。 

(２)経皮吸収型のニトログリセリン製剤としては、各国で販売されている。 

 

２．海外における臨床支援情報 

妊婦に関する海外情報（FDA分類）45) 

本邦における特定の背景を有する患者に関する注意「9.5 妊婦」の項の記載は以下のとおりで

あり、米 FDA 分類とは異なる。 

 

特定の背景を有する患者に関する注意 

9.5 妊婦 

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

れる場合にのみ投与すること。 

 

 分類 

FDA：Pregnancy Category B（2008年） 

 

参考：分類の概要  

＜FDA：Pregnancy category＞ 

B：Either animal-reproduction studies have not demonstrated a fetal risk but there are 

no controlled studies in pregnant women or animal-reproduction studies have shown 

an adverse effect (other than a decrease in fertility) that was not confirmed in 

controlled studies in women in the 1st trimester (and there is no evidence of a risk 

in later trimesters). 

 ［動物を用いた研究では胎児への危険性は否定されている。しかしながら、ヒト妊婦に関

する対照比較研究は実施されていないもの。あるいは、動物を用いた研究で有害作用が証

明されているが、ヒト妊婦の対照比較研究では実証されなかったもの。動物の知見にもか

かわらず、妊娠期間中に使用した場合の胎児への障害の可能性はうすいであろうもの。］ 
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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 

(１)粉砕 

該当しない 

 

(２)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

 

２． その他の関連資料 

患者用使用説明書 

「バソレーターテープ 27mg のご使用にあたって」 
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