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IF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 

当該医薬品について製薬企業の医薬品情報担当者（以下、ＭＲと略す）等にインタビューし、当該

医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォームを、昭和63

年日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第2小委員会が「医薬品インタビューフォーム」（以

下、ＩＦと略す）として位置付けを明確化し、その記載様式を策定した。そして、平成10年日病薬

学術第3小委員会によって新たな位置付けとＩＦ記載要領が策定された。 

 

2. ＩＦとは 

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

な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等が集約された

総合的な医薬品解説書として、日本病院薬剤師会が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬

品の製薬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。 

しかし、薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報、製薬企業の製剤意図に反した情報及び薬

剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。 

 

3. ＩＦの様式・作成・発行 

規格A4判、横書きとし、原則として9ポイント以上の字体で記載し、印刷は一色刷りとする。表紙の

記載項目は統一し、原則として製剤の投与経路別に作成する。ＩＦは日病薬が策定した「ＩＦ記載

要領」に従って記載するが、本ＩＦ記載要領は、平成11年1月以降に承認された新医薬品から適用と

なり、既発売品については「ＩＦ記載要領」による作成・提供が強制されるものではない。また、

再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた時点並びに適応症の拡大等がなされ、記載内

容が大きく異なる場合にはＩＦが改訂・発行される。 

 

4. ＩＦの利用にあたって 

ＩＦの策定原点を踏まえ、ＭＲへのインタビュー、自己調査のデータを加えてＩＦの内容を充実さ

せ、ＩＦの利用性を高めておく必要がある。 

MR等へのインタビューで調査・補足する項目として、開発の経緯、製剤的特徴、薬理作用、臨床成

績、非臨床試験等の項目が挙げられる。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、当該医薬品の製薬企業の協力のもと、医療用医薬品添付文書、お知らせ文書、緊急安全性情

報、Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）等により、薬剤師等自らが加筆・整備する。その

ための参考として、表紙下段にＩＦ作成の基となった添付文書の作成又は改訂年月日を記載してい

る。なお、適正使用や安全確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状況」

に関する項目等には承認外の用法・用量、効能・効果が記載されている場合があり、その取扱いに

は慎重を要する。 
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Ⅰ. 概要に関する項目 

1. 開発の経緯 

 

 

非ステロイド性鎮痛消炎剤は、局所に発症した炎症及び疼痛を軽減する

目的に使用されている。しかし経口投与など従来の適用では血液循環に

より薬物が全身に分布されるため、消化器障害など全身性副作用の発現

原因となる可能性が高くなる。一方、経皮適用は炎症部局所に直接浸透

到達することができる有用な方法であるが、薬物によりその吸収は著し

く異なる。そこでインドメタシンをはじめとする非ステロイド性鎮痛消

炎剤の中から、薬効及び経皮吸収について検討した結果、ケトプロフェ

ンが最も優れていることが確認された。 

このことから、ケトプロフェン製剤エパテックゲルが開発され、さらに

非アルコール性で皮膚刺激性が低く、使用感に優れるエパテッククリー

ムを、また外傷などの疼痛・腫脹の強い場合に軽く塗布できるエパテッ

クローションが開発された。 

 

 

2. 製品の特徴及び有用性 

 

 

変形性関節症、外傷に対し、エパテックゲル群とプラセボ群との比較臨

床試験を行った結果、エパテックゲル群はプラセボ群に対し高い有用性

を示した（変形性関節症：P<0.01,外傷：P<0.05）。変形性関節症、筋肉

痛、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、上腕骨上顆炎及び外傷に対し、エパテッ

クゲル群と1％インドメタシン製剤群との比較臨床試験を行った結果、エ

パテックゲル群は1％インドメタシン製剤群に対し高い有用性を示した

（外傷：P<0.01,筋肉痛：P<0.05,腱・腱鞘炎、上腕骨上顆炎：P<0.10）。

変形性関節症に対し、エパテックゲル群とケトプロフェン経口剤群との

比較臨床試験を行った結果エパテックゲル群はケトプロフェン経口剤群

に対し高い有用性を示した1)～7)。 
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Ⅱ. 名称に関する項目 

1. 販売名 

 

 

(1) 和 名 

 

   和  名 

エパテック® ゲル3％ 

エパテック® クリーム3％ 

エパテック® ローション3％ 

 

(2) 洋 名 

 

EPATEC® GEL3％ 

EPATEC® CREAM3％ 

EPATEC® LOTION3％ 

 

(3) 名称の由来 

 

 

EPATEC（エパテック） 

「epoch-making（画期的な）」をもじった（言い換え）名称 

 

 

2. 一般名 

 

 

(1) 和 名 

 

ケトプロフェン 

 

(2) 洋 名 

 

 

Ketoprofen 

 

 

3. 構造式又は示性式 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 分子式・分子量 

 

 

分子式：C16H14O3 

 

分子量：254.29 

 

 

5. 化学名（命名法） 

 

 

(2RS)-2-(3-Benzoylphenyl) propanoic acid 

 

 

6. 慣用名、別名、略名、

記号番号 

 

 

慣 用 名：なし 

 

別  名：なし 

 

略  名：なし 

 

記号番号：なし 

 

 

7. CAS登録番号 22071-15-4 
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Ⅲ. 有効成分に関する項目 

1. 有効成分の規制区分 

 

 

該当しない 

 

 

2. 起 源 

 

 

 

 

3. 物理化学的性質 

 

 

 

(1) 外観・性状 

 

白色の結晶性粉末。本品は光によって微黄色になる。 

 

(2) 溶解性 

 

メタノールに極めて溶けやすく、エタノール（95）又はアセトンに溶け

やすく、水にほとんど溶けない。 

 

(3) 吸湿性 

 

資料なし 

 

(4) 融点（分解点）、沸点、

凝固点 

 

94～97℃（融点） 

 

(5) 酸塩基解離定数 

 

pKa 約3.9（溶解度法、滴定法） 

 

(6) 分配係数 

 

該当資料なし 

 

(7) その他の主な示性値 

 

 

該当資料なし 

 

 

4. 有効成分の安定性 

 

 

酸性及びアルカリ性では比較的安定であるが、アルカリ性では対応する

塩基により、塩を形成する。 

ケトプロフェンは光によって着色することがある。 

 

 

5. 有効成分の確認試験法 

 

 

日局「確認試験」による。 

 

 

6. 有効成分の純度試験法 

 

 

日局「純度試験」による。 

7. 構造上関連のある化合

物又は化合物群 

 

 

3-エチルベンゾフェノン 

3-アセチルベンゾフェノン 
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Ⅳ. 製剤に関する項目 

1. 剤 形 

 

 

(1) 投与経路 

 

経 皮 

 

(2) 剤形の区別、規格及 

び性状 

 

 

ゲ   ル：無色～微黄色透明な全質均等のゼリー状で特異な芳香があ

る。 

ク リ ー ム：白色の全質均等のクリーム状で特異な芳香がある。 

ローション：無色～微黄色澄明な全質均等のローション剤で特異な芳香

がある。 

 

 

2. 製剤上の特徴 

 

 

・ケトプロフェンの溶解性がよく、製剤的に安定である。 

・経皮吸収がよく、塗擦部直下の組織に高濃度に分布する。 

・伸展性がよく、また全身性の副作用、特に消化管障害がない。 

 

 

3. 製剤の組成 

 

 

 

(1) 有効成分（活性成分）

の含量 

 

1g中に日局ケトプロフェン30mgを含有する。 

 

(2) 添加物 

 

 

ゲ   ル：フェニルエチルアルコール、エタノール、アジピン酸ジイ

ソプロピル、カルボキシビニルポリマー、オキシベンゾン、

ジブチルヒドロキシトルエン、ジイソプロパノールアミン、

プロピレングリコール、その他1成分 

 

ク リ ー ム：ミリスチン酸イソプロピル、アジピン酸ジイソプロピル、

カルボキシビニルポリマー、グリセリン脂肪酸エステル、

ポリオキシエチレンソルビタンモノステアレート、ポリオ

キシエチレンステアリルエーテルリン酸、ポリオキシエチ

レンオレイルエーテルリン酸ナトリウム、オキシベンゾン、

ジブチルヒドロキシトルエン、プロピレングリコール、パ

ラオキシ安息香酸プロピル、パラオキシ安息香酸メチル、

トリエタノールアミン、香料、ℓ-メントール 

 

ローション：フェニルエチルアルコール、エタノール、アジピン酸ジイ

ソプロピル、ポリオキシエチレン(20)ポリオキシプロピレ

ン(4)セチルエーテル、オキシベンゾン、ジブチルヒドロキ

シトルエン、パラオキシ安息香酸プロピル、1,3-ブチレン

グリコール、トリエタノールアミン、ヒドロキシエチルセル

ロース、香料、ℓ-メントール、パラオキシ安息香酸メチル
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Ⅳ. 製剤に関する項目 

4. 製剤の各種条件下にお

ける安定性 

 

 

ゲ   ル：通常の室温保存状態において、3年1ヵ月以上安定である。

（アルミ製チューブ、密栓状態）。 

40℃ 12ヵ月…わずかに着色傾向あり、他に有意な変化を認

めず安定である。 

 

ク リ ー ム：通常の室温保存状態、40℃－75％RHにおいて、6ヵ月間安定

である（アルミ製チューブ、密栓状態）。 

 

ローション：通常の室温保存状態、40℃－75％RHにおいて、6ヵ月間安定

である（白色プラスチック瓶、密栓状態）。 

 

 

5. 混入する可能性のある

夾雑物 

 

 

該当資料なし 

 

 

6. 溶出試験 

 

 

該当しない 

 

 

7. 生物学的試験法 

 

 

該当資料なし 

 

 

8. 製剤中の有効成分の確

認試験法 

 

 

(1) 2,4-ジニトロフェニルヒドラジンによる沈殿反応 

 日局ケトプロフェンの確認試験(1)を適用 

 

(2) 吸光度測定法 

 日局ケトプロフェンの確認試験(2)を適用 

 

(3) 薄層クロマトグラフィー 

 日局ケトプロフェンの純度試験(6)類縁物質の項適用 

 

 

 



 

－6－ 

Ⅳ. 製剤に関する項目 

9. 製剤中の有効成分の定

量法 

 

エパテックゲル3％にメタノール水溶液を加えて溶かす。この液に内部標

準液を加え、更に移動相を加えて試料溶液とする。別にケトプロフェン

標準品（注-1）にメタノール水溶液を加えて溶かし、内部標準液を加え、

更に移動相を加えて標準溶液とする。 

試料溶液及び標準溶液につき液体クロマトグラフ法によって試験を

行う。 

 

 操作条件 

検 出 器：紫外吸光光度計 

カ ラ ム：ステンレス管に充填剤としてオクタデシルシリル化し

たシリカゲルを充填する。 

カラム温度：室温 

移 動 相：アセトニトリル・pH3.2の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

混液（1：1） 

液   量：1.0ml/min 

 

（注-1） ケトプロフェン標準品：ケトプロフェンをイソプロピルエーテ

ルで3回再結晶を行い、乾燥したものである。 

 

エパテッククリーム3％、ローション3％も同様の操作にて行う。 

 

 

10. 容器の材質 

 

 

ゲ   ル  容器：金属、キャップ：PP 

ク リ ー ム  容器：金属、キャップ：PP 

ローション  容器：PP、 キャップ：PP 
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Ⅴ. 治療に関する項目 

1. 効能又は効果 

 

 

下記の疾患並びに症状の鎮痛・消炎 

変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎

（テニス肘等）、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛 

 

効能・効果に関連する使用上の注意 

本剤の使用により重篤な接触皮膚炎、光線過敏症が発現することがあ

り、中には重度の全身性発疹に進展する例が報告されているので、疾

病の治療上の必要性を十分に検討の上、治療上の有益性が危険性を上

回る場合にのみ使用すること。 

 

 

2. 用法及び用量 

 

 

ゲル、クリーム：症状により適量を一日数回患部に塗擦する。 

ロ ー シ ョ ン：症状により適量を一日数回患部に塗布する。 

 

 

3. 臨床成績 

 

 

 

(1) 臨床効果 国内で総計6,131例について実施された下記7疾患の二重盲検試験を含む

臨床試験及び市販後使用成績調査の結果の概要は次の通りである｡2)～6) 

 

 ゲ  ル クリーム ローション 

変 形 性 関 節 症
49.1％ 

（827/1683） 

50.6％ 

（160/316） 

51.8％ 

（71/137） 

肩 関 節 周 囲 炎
59.2％ 

（365/617） 

54.5％ 

（61/112） 

50.6％ 

（41/81） 

腱 ・ 腱 鞘 炎

腱 周 囲 炎

61.6％ 

（323/524） 

70.2％ 

（66/94） 

65.1％ 

（41/63） 

上 腕 骨 上 顆 炎
60.9％ 

（220/361） 

70.5％ 

（43/61） 

54.5％ 

（24/44） 

筋 肉 痛
68.8％ 

（360/523） 

75.0％ 

（57/76） 

70.1％ 

（47/67） 

外 傷
70.9％ 

（745/1051） 

75.2％ 

（106/141） 

72.8％ 

（131/180） 

 

(2) 臨床薬理試験：忍容

性試験 

 

該当資料なし 

 

(3) 探索的試験：用量反

応探索試験 

 

該当資料なし 

 

(4) 検証的試験 

 

 

1) 無作為化平行用量

反応試験 

 

該当しない 

 

2) 比較試験 該当資料なし 
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Ⅴ. 治療に関する項目 

3) 安全性試験 

 

該当しない 

 

4) 患者・病態別試験 

 

該当資料なし 

 

(5) 治療的使用 

 

 

1) 使用成績調査・特

別調査・市販後臨

床試験 

 

該当しない 

 

2) 承認条件として実

施予定の内容又は

実施した試験の概

要 

 

 

該当しない 
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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 

 

 

非ステロイド性鎮痛消炎剤 

インドメタシン 

イブプロフェン 

ナプロキセン 

フルルビプロフェン 

 

 

2. 薬理作用 

 

 

(1) 作用部位、作用機序 

 

本剤は、塗布部位で局所性に鎮痛・消炎症作用を発揮する。 

 

(2) 薬効を裏付ける試験

成績 

 

 

(1) 鎮痛作用 

カラゲニン足炎症疼痛（ラット）及びアジュバント関節炎疼痛（ラッ

ト）で、副腎エキス含有軟膏、1％インドメタシン軟膏と同程度の鎮

痛作用を示した8)。 

 

(2) 抗炎症作用 

カラゲニン足浮腫（ラット）、骨折足浮腫（ラット）、コットン・

ペレー肉芽増殖（ラット）、アジュバント関節炎（ラット）、紫外

線紅班（モルモット）等各種実験炎症で、副腎エキス含有軟膏、1％

インドメタシン軟膏より強い消炎作用を示した8)。 

 

(3) 同等性試験により、エパテックゲルとエパテッククリーム、ローショ

ンの効果は同等であることが示唆された9)。 

 

ラットのカラゲニン足浮腫法9)  

薬  剤 投与量
(mg/paw)

浮腫率 
(％) 

抑制率 
(％) 

 

無 処 置 群
エ パ テ ッ ク ゲ ル
エパテッククリーム

－ 
100 
100 

94.1±2.5 
62.6±2.5*** 
59.2±2.7*** 

－ 
33.5 
37.1 

 

無 処 置 群
エ パ テ ッ ク ゲ ル
エパテックローション

－ 
100 
100 

90.5±2.1 
59.3±2.3*** 
55.6±2.5*** 

－ 
34.5 
38.6 

 

無 処 置 群
エパテッククリーム
エパテックローション

－ 
100 
100 

86.1±1.6 
55.3±1.9*** 
54.5±2.4*** 

－ 
35.8 
36.7 

 

***:p<0.001 
   vs．無処置群 

 

ラットのカラゲニン足炎症疼痛法9)  

薬  剤 投与量
(mg/paw)

疼痛閾値 
(％) 

疼痛閾値上
昇作用(％) 

 

無 処 置 群
エ パ テ ッ ク ゲ ル
エパテッククリーム

－ 
100 
100 

 8.07±0.40 
 9.90±0.44 **
10.05±0.33 **

－ 
22.7 
24.5 

 

無 処 置 群
エ パ テ ッ ク ゲ ル
エパテックローション

－ 
100 
100 

 8.18±0.43 
10.35±0.47 **
10.40±0.42 **

－ 
26.5 
27.1 

 

無 処 置 群
エパテッククリーム
エパテックローション

－ 
100 
100 

 9.16±0.36 
11.57±0.43 **
11.76±0.53 **

－ 
26.3 
28.4 

***:p<0.001 
** :p<0.01 
   vs．無処置群 



 

－10－ 

Ⅶ. 薬物動態に関する項目 

1. 血中濃度の推移･測定法 

 

 

(1) 治療上有効な血中濃度 

 

該当資料なし 

 

(2) 最高血中濃度到達時間 

 

3％14Cケトプロフェン・ゲル状軟膏（ケトプロフェンとして5mg/kg）をモ

ルモットの正常皮膚に塗擦。6時間後、塗擦部直下の筋肉内濃度は最高に

達した10）。 

3％14Cケトプロフェン・ゲル状軟膏をモルモットの正常皮膚に12時間毎に

連続塗擦。10回塗擦前後に平衡に達した10）。 

 

(3) 通常用量での血中濃度 

 

該当資料なし 

 

(4) 中毒症状を発現する

血中濃度 

 

 

該当資料なし 

 

 

2. 薬物速度論的パラメータ 

 

 

(1) 吸収速度定数 

 

該当資料なし 

 

(2) バイオアベイラビリ

ティ 

 

24.17％ (1％ケトプロフェンゲル状軟膏、塗擦4時間後)12) 

 

(3) 消失速度定数 

 

該当資料なし 

 

(4) クリアランス 

 

健常成人の背部900cm2にエパテックゲル10gを24時間単回塗擦すると72

時間までにほぼ排泄を終了し、その間に排泄された尿中総ケトプロフェ

ン量は平均8.41mgで塗擦量の2.8％であった。また、健常成人の背部

300cm2にエパテックゲル3.3gを4時間毎に1日3回、14日間塗擦した実験で

は、尿中排泄量はほぼ一定であり、塗擦終了により速やかに尿中より消

失した13）。 

 

(5) 分布容積 

 

エパテックゲルを正常皮膚に適用するときケトプロフェンがモルモッ

ト・ウサギ・ヒトの皮膚から吸収され、塗擦部直下では経口投与時に匹

敵する筋肉内濃度を示し、体循環系に入りその他の臓器組織にも分布す

るがそこでは高い濃度を示さず、代謝され、抱合体などとなって尿中に

排泄されることが明らかにされた10)～12）。 

 

(6) 血漿蛋白結合率 

 

 

約70％（ラット） 
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Ⅶ. 薬物動態に関する項目 

3. 吸 収 

 

 

 

(1) 吸収部位・経路 

 

動物の正常皮膚に適用したところ、血中濃度は極めて低く、塗擦部直下

の筋肉内濃度は血中及び非塗擦部筋肉内濃度より高く、塗擦部直下組織

へのケトプロフェンの分布は、血液を介して行われているのではなく、

直接的な浸透、移行によって行われていると示唆される10) 11)。 

 

(2) 吸収率 

 

24.17％（1％ケトプロフェンゲル状軟膏、塗擦4時間後）、1％インドメタ

シンゲル状軟膏の約4倍の吸収率12) 

 

(3) 腸肝循環 

 

 

該当資料なし 

 

 

4. 分 布 

 

 

 

(1) 血液－脳関門通過性 

 

該当資料なし 

 

(2) 胎児への移行性 

 

該当資料なし 

（参考） 妊娠ラットに経口投与したときのラット胎仔内濃度は母体血漿

濃度より低く、その分布率は投与量の0.4％以下であった。 

 

(3) 乳汁中への移行性 

 

該当資料なし 

（参考） 母ラットに14C－ケトプロフェン5mg/kgを経口投与したところ、

投与後3時間まで母乳を介して新生仔ラットへの移行は認めら

れず、6時間後において、新生仔ラット1匹あたり約0.04％、24

時間後に約0.05％の移行が認められた。 

 

(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 

 

 

膝関節水症の変形性関節症患者にエパテックゲルを片膝に単回塗擦

（4g/400cm2）及び連続塗擦（1日約4g/100cm2、7日間）のいずれも滑膜中

のケトプロフェン濃度は、血清中、滑液中よりもはるかに高く、さらに

塗擦部の滑液中濃度は非塗擦部より2倍程高かった。 

また、手術を要した整形外科疾患患者の手術部周辺にエパテックゲルを

単回塗擦（約1g/100cm2）後、ケトプロフェンは塗擦部より良く吸収され、

皮膚、皮下脂肪、筋肉、滑膜と深部組織になるに従い濃度が徐々に低く

なっているが、これらの濃度は血中濃度より著しく高かった14）。 
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Ⅶ. 薬物動態に関する項目 

5. 代 謝 

 

 

(1) 代謝部位及び代謝経

路 

 

エパテックゲルを健常成人皮膚に塗擦後の尿中代謝物はケトプロフェン

グルクロナイドであった13）。又経皮適用による代謝物は非経口投与によ

る代謝物と著しく異なるとは考えられない。 

 

（参考） ウサギ、イヌ、サルおよびヒトの代謝物は比較的よく似ている

が、ラットでは異なっている。 

 

(2) 代謝に関与する酵素

（CYP450等）の分子種 

 

該当資料なし 

 

(3) 初回通過効果の有無

及びその割合 

 

該当資料なし 

 

(4) 代謝物の活性の有無

及び比率 

 

3％ケトプロフェン状軟膏（3％KPG）の加速試験で生成するケトプロフェ

ンエステル（KPE）のラットにおける皮下投与での急性毒性をケトプロ

フェン（KP）と比較検討した結果、KPEの急性毒性所見はKPのそれとよく

類似することが明らかとなった。KPE生成量は3％KPGを40℃、1年間の苛

酷条件においても0.05％と微量であること、さらにKPEは適用した皮膚お

よび血中にて速やかにKPに代謝される15) 16）。 

 

(5) 活性代謝物の速度論

的パラメータ 

 

 

該当資料なし 

 

 

6. 排 泄 

 

 

(1) 排泄部位 

 

(2) 排泄率 

 

健常成人の背部900cm2にエパテックゲル10gを24時間単回塗擦すると72

時間までにほぼ排泄を終了し、その間に排泄された尿中総ケトロプロ

フェン量は平均8.41mgで、塗擦量の2.8％であった。また、健常成人の背

部300cm2にエパテックゲル3.3gを4時間毎に1日3回、14日間塗擦した実験

では、尿中排泄量はほぼ一定であり、塗擦終了により速やかに尿中より

消失した13）。 

 

(3) 排泄速度 

 

 

該当資料なし 

 

 

7. 透析等による除去率 

 

 

(1) 腹膜透析 

 

該当資料なし 

 

(2) 血液透析 

 

該当資料なし 

 

(3) 直接血管灌流 該当資料なし 

 



 

－13－ 

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 

 

 

該当しない 

 

 

2. 禁忌内容とその理由 

 

(1) 本剤又は本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者。(「重要な

基本的注意」の項参照） 

  

 (2) アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息発作の誘

発）又はその既往歴のある患者。 

〔喘息発作を誘発するおそれがある｡〕 

  

 (3) チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並びにオキ

シベンゾン及びオクトクリレンを含有する製品（サンスクリーン、

香水等）に対して過敏症の既往歴のある患者。〔これらの成分に対

して過敏症の既往歴のある患者では、本剤に対しても過敏症を示す

おそれがある。〕 

  

 (4) 光線過敏症の既住歴のある患者。〔光線過敏症を誘発するおそれがあ

る｡〕 

 

 

 

 

3. 効能・効果に関連する

使用上の注意とその理

由 

 

本剤の使用により重篤な接触皮膚炎、光線過敏症が発現することがあり、

中には重度の全身性発疹に進展する例が報告されているので、疾病の治

療上の必要性を十分に検討の上、治療上の有益性が危険性を上回る場合

にのみ使用すること｡ 

 

 

 

4. 用法・用量に関連する

使用上の注意とその理

由 

 

 

該当しない 

 

 

5. 慎重投与内容とその理

由 

 

気管支喘息のある患者 

 〔アスピリン喘息患者が潜在するおそれがある｡〕(「重大な副作用」

の項参照) 

 

 

 

 

6. 重要な基本的注意とそ

の理由 

 

(1) 本剤又は本剤の成分により過敏症（紅斑、発疹・発赤、腫脹、刺激

感、そう痒等を含む）を発現したことのある患者には使用しない

こと。 
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Ⅷ. 安全性（使用上の注意等）に関する項目 

 (2) 接触皮膚炎又は光線過敏症を発現することがあり、中には重度の全

身性発疹に至った症例も報告されているので、使用前に患者に対し

次の指導を十分に行うこと。(「重大な副作用」の項参照) 

① 紫外線曝露の有無にかかわらず、接触皮膚炎を発現することがあ

るので、発疹・発赤、そう痒感、刺激感等の皮膚症状が認められ

た場合には、直ちに使用を中止し、患部を遮光し、受診すること。

なお、使用後数日を経過して発現する場合があるので、同様に注

意すること。 

② 光線過敏症を発現することがあるので、使用中は天候にかかわら

ず、戸外の活動を避けるとともに、日常の外出時も、本剤塗布部

を衣服、サポーター等で遮光すること。なお、白い生地や薄手の

服は紫外線を透過するおそれがあるので、紫外線を透過させにく

い色物の衣服などを着用すること。また、使用後数日から数ヶ月

を経過して発現することもあるので、使用後も当分の間、同様に

注意すること。異常が認められた場合には直ちに本剤の使用を中

止し、患部を遮光し、適切な処置を行うこと。また使用後は手を

よく洗うこと。 

  

 (3) 消炎鎮痛剤による治療は原因療法ではなく、対症療法であることに

留意すること。 

  

 (4) 皮膚の感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染を伴う炎症に

対して用いる場合には適切な抗菌剤又は抗真菌剤を併用し、観察を

十分行い慎重に投与すること。 

  

 (5) 慢性疾患（変形性関節症等）に対し本剤を用いる場合には、薬物療

法以外の療法も考慮すること。また患者の状態を十分に観察し、副

作用の発現に留意すること。 

 

 

 

 

7. 相互作用 

 

 

該当資料なし 

 

 

8. 副作用 

 

 

 

(1) 副作用の概要 

 

ゲルでは15,141例中副作用が報告されたのは158例（1.04％）であった。

また、クリームでは1,036例中副作用が報告されたのは12例（1.16％）で

あり、ローションでは771例中副作用が報告されたのは7例（0.91％）で

あった。 

また、副作用は、発疹、そう痒感、発赤等適用部の皮膚症状であった。

（再審査終了時） 

ほかに医師などの自発報告により、アナフィラキシー様症状、喘息発作

の誘発（アスピリン喘息）、光線過敏症が報告されている。 
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Ⅷ. 安全性（使用上の注意等）に関する項目 

1) 重大な副作用と初

期症状 

 

1) ショック（頻度不明）、アナフィラキシー様症状（0.1％未満） 

ショック、アナフィラキシー様症状（蕁麻疹、呼吸困難、顔面浮腫

等）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

られた場合には使用を中止し、適切な処置を行うこと。 

  

 2) 喘息発作の誘発（アスピリン喘息）（0.1％未満） 

喘息発作を誘発することがあるので、乾性ラ音、喘鳴、呼吸困難感

等の初期症状が発現した場合は使用を中止すること。気管支喘息患

者の中には約10％のアスピリン喘息患者が潜在していると考えられ

ているので留意すること。 

なお、本剤による喘息発作の誘発は、適用後数時間で発現している。

（「禁忌」及び「慎重投与」の項参照）

  

 3) 接触皮膚炎（5％未満、重篤例は頻度不明） 

本剤塗布部に発現したそう痒感、刺激感、紅斑、発疹・発赤等が悪

化し、腫脹、浮腫、水疱・びらん等の重度の皮膚炎症状や色素沈着、

色素脱失が発現し、さらに全身に皮膚炎症状が拡大し重篤化するこ

とがあるので、異常が認められた場合には直ちに使用を中止し、患

部を遮光し、適切な処置を行うこと。なお、使用後数日を経過して

から発現することもある。 

  

 4) 光線過敏症（0.1％未満） 

本剤の塗布部を紫外線に曝露することにより、強いそう痒を伴う紅

斑、発疹、刺激感、腫脹、浮腫、水疱・びらん等の重度の皮膚炎症

状や色素沈着、色素脱失が発現し、さらに全身に皮膚炎症状が拡大

し重篤化することがあるので、異常が認められた場合には直ちに使

用を中止し、患部を遮光し、適切な処置を行うこと。なお、使用後

数日から数ヶ月を経過してから発現することもある。 

 
2) その他の副作用  

   頻度
分類 0.1～5％未満 0.1％未満 

皮 膚注) 
局所の発疹、発赤、腫脹、そう痒感、

刺激感、水疱・びらん、色素沈着等
適用部の皮膚乾燥 

 注）このような症状があらわれた場合は直ちに使用を中止すること。 

 

(2) 項目別副作用発現頻

度及び臨床検査値異

常一覧 

 

該当資料なし 

 

(3) 基礎疾患、合併症、

重症度、及び手術の

有無等背景別の副作

用発現頻度 

 

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 

(4) 薬物アレルギーに対

する注意及び試験法 

該当資料なし 

  

  

9. 高齢者への投与 高齢者では、適用部の皮膚の状態に注意しながら慎重に使用すること。

  

 

10. 妊婦、産婦、授乳婦等

への投与 

 

 

(1) 妊婦、産婦、授乳婦等に対する安全性は確立していないので、これ

らの患者に対しては、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。 

 

(2) 外国でケトプロフェンを妊娠後期に投与（経口、注射、経直腸）し

たところ、胎児循環持続症（PFC）、胎児腎不全が起きたとの報告が

ある。 

 

 

 

 

11. 小児等への投与 

 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立して

いない（使用経験が少ない）。 

 

 

 

 

12. 臨床検査値に及ぼす影

響 

該当資料なし 

 

 

 

 

13. 適用上及び薬剤交付時

の注意事項 

 

 

(1) 使用部位 

1） 眼及び粘膜に使用しないこと。 

2） 表皮が欠損している場合に使用すると一時的にしみる、ヒリヒリ

感を起こすことがあるので使用に際し注意すること（ゲル、ロー

ション）。 

  

 (2) 使用方法 

1） 密封包帯法で使用しないこと。（ゲル、ローション） 

2） 使用後、手をよく洗うこと。 

 

 

 

 

14. 過量投与時 

 

 

該当資料なし 

 

 

15. その他 

 

 

特になし 

 

 

 



 

－17－ 

Ⅸ. 非臨床試験に関する項目 

1. 一般薬理 

 

 

ケトプロフェンの一般薬理作用については報告されている。それによる

とケトプロフェンは高用量において極く軽い中枢抑制作用を示すことが

あるが、その他の作用は極めて弱いか、殆ど作用を示さない。このこと

からケトプロフェンは特異的または特に問題となるような一般薬理作用

を有していないものと思われる。 

 

 

2. 毒 性 

 

 

(1) 単回投与毒性試験 投与経路：経皮17) 18)            LD50値（g/kg） 
 

マウス ラット ウサギ      動 物

製 剤 ♂、♀ ♂、♀ ♂ 

ゲ ル ＞15 ＞15 ＞15 

ク リ ー ム ――― ＞15 ――― 

ロ ー シ ョ ン ――― ＞15 ――― 

 

(2) 反復投与毒性試験 

 

ウサギの背部皮膚を剪毛又は剪毛後角質層除去部に本剤を31日間連続塗

擦した結果、正常皮膚及び損傷皮膚においても0.5g/kg/dの大量塗擦にも

かかわらず問題となるような所見は認められなかった19）。 

 

(3) 生殖発生毒性試験 

 

妊娠末期のラットに経口投与した実験で、胎仔の動脈管収縮が報告され

ている。 

 

(4) その他の特殊毒性 

 

 

経胎盤性胎生期動脈血管収縮作用：ケトプロフェンには経胎盤性胎生期

動脈血管収縮作用が認められているが、外用剤としても適用した場合、

著しく血中濃度が上昇しないことから実際上殆ど問題にならない20)。 
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Ⅹ. 取扱い上の注意、包装、承認等に関する項目 

1. 有効期間又は使用期限 

 

 

使用期限として外箱・チューブ（ゲル、クリーム）、プラスチック瓶（ロー

ション）に表示 

 

使用期限：3年1ヵ月 

 

ゲ   ル：通常の室温保存状態において、3年1ヵ月以上安定である 

（アルミ製チューブ、密栓状態）。 

40℃ 12ヵ月…わずかに着色傾向あり、他に有意な変化は認

めず安定である。 

 

ク リ ー ム：通常の室温保存状態、40℃において、6ヵ月間安定である 

（アルミ製チューブ、密栓状態）。 

 

ローション：通常の室温保存状態、40℃において、6ヵ月間安定である 

（白色プラスチック瓶、密栓状態）。 

 

 

2. 貯法・保存条件 

 

 

室温保存、火気をさけて保管（ローション） 

 

 

3. 薬剤取扱い上の注意点 

 

 

な し 

 

 

4. 承認条件 

 

 

な し 

 

 

5. 包 装 

 

 

エパテックゲル3％：25g×10本、25g×50本、50g×10本、50g×50本 

 

エパテッククリーム3％：25g×10本、25g×50本、50g×10本、 

50g×50本 

 

エパテックローション3％：50g×10本、50g×50本 
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Ⅹ. 取扱い上の注意、包装、承認等に関する項目 

6. 同一成分・同効薬 

 

 

同 一 成 分 

外  用  剤：セクターゲル 

セクタークリーム、セクターローション 

（久光，ノバルティス） 

メナミン軟膏（中外）など 

 

経口剤、坐剤：オルヂス（アボットジャパン） 

カピステン（キッセイ） 

エパテック坐剤（富士カプセル）、メナミン坐剤（中外）

など 

 

同  効  薬 

外  用  剤：インテバン（大日本住友）、イドメシン（興和）など 

 

経口剤、坐剤：ブルフェン（科研） 

ボルタレン（ノバルティス）など 

 

 

7. 製造・輸入承認年月日

及び承認番号 

 

 

製造承認年月日  ：2008年 2月14日 

 

承 認 番 号  エパテックゲル3％   ：22000AMX00046000 

         エパテッククリーム3％ ：22000AMX00047000 

         エパテックローション3％：22000AMX00048000 

 

 

8. 薬価基準収載年月日 

 

 

エパテックゲル3％   ：2008年 6月20日 

エパテッククリーム3％ ：2008年 6月20日 

エパテックローション3％：2008年 6月20日 

 

 

9. 再審査結果公表年月日

及びその内容 

 

 

再審査結果通知年月日：1993年9月8日 

 

再審査結果通知番号  エパテックゲ   ル：51第 99号 

           エパテックク リ ー ム：51第100号 

           エパテックローション：51第101号 

 

 

10. 長期投与の可否 

 

 

該当しない 

 

 

11. 厚生労働省薬価基準収

載の医薬品コード 

 

 

エパテックゲル3％   ：2649729Q1050 

エパテッククリーム3％ ：2649729N1061 

エパテックローション3％：2649729Q3036 
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ⅩⅠ. 文  献 

1. 肩付きの引用文献 

 

 

 1) 景山 孝正 他：薬理と治療 12(6)2297～2317,1984 

 2) 七川 歓次 他：薬理と治療 12(6)2379～2393,1984 

 3) 景山 孝正 他：薬理と治療 12(6)2333～2360,1984 

 4) 中川  正 他：薬理と治療 12(6)2361～2378,1984 

 5) 池田 定倫 他：薬理と治療 12(6)2395～2408,1984 

 6) 使用成績調査概要：社内資料 

 7) 景山 孝正 他：薬理と治療 14(4) 771～ 798,1984 

 8) 松浦 晃治 他：応用薬理 29(5) 833～ 843,1985 

 9) 坂下 光明 他：生物学的同等性試験（社内資料） 

10) 坂下 光明 他：医薬品研究 16(1) 32～ 41,1985 

11) 坂下 光明 他：医薬品研究 16(1) 42～ 54,1985 

12) 日比 盛英 他：Ketprofenゲル状軟膏およびIndomethacinゲル状軟

膏のヒトにおける経皮吸収（社内資料） 

13) 笹井陽一郎 他：非ステロイド消炎・鎮痛外用剤KPG-200の第Ⅰ相試

験（単回塗布）（社内資料） 

14) 菅原 幸子 他：薬理と治療 13(2)1105～1112,1985 

15) 斉田  勝 他：ケトプロフェンエチルエステル（KPE）の急性毒性

試験（社内資料） 

16) 矢野 忠則 他：ラットでのケトプロフェンエチルエステル（KPE）

の経皮吸収（社内資料） 

17) 日比 盛英 他：Ketoprofenゲル状軟膏（KPG）のマウス、ラットお

よびウサギにおける塗布急性毒性試験（社内資料） 

18) 中村  優 他：ケトプロフェンゲル状軟膏（KPG）の毒性試験（社

内資料） 

 

 

 

 



 

－21－ 

ⅩⅡ. 参考資料 

剤  型 販売会社 1. 主な外国での発売状況 名 称 
包  装 

濃度 対象疾患 
国  名 

 ゲ ル 状 軟 膏 A.Menarini

 

Fastum 

5 0 g チ ュ ー ブ

2.5％ 
疼痛性、炎症性又は 

外傷性疾患   他 
イタリア 

 ク リ ー ム IBP Pavia 

 

Ketalgin 

30,50gチューブ

2.5％ 受傷後の疼痛  他 

イタリア 

 ク リ ー ム

 
Orudis 

3 0 g チ ュ ー ブ

1％ 筋肉痛     他 
Farmitalia

Carlo Erba

イタリア 

    （1983．12）
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ⅩⅢ. 備  考 

その他の関連資料 

 

 

製造販売承認の承継 

特になし 

 

 

2008年4月2日、日産化学工業株式会社よりゼリア新薬工業株式会社に製

造販売承認を承継。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

文献請求先 ゼリア新薬工業株式会社 医薬マーケティング部 

 〒103-8351 東京都中央区日本橋小舟町10-11 

       ℡ (03)3661-0277 

 

 

「日本病院薬剤師会のIF様式に基づいて作成」 

 






	表紙.pdf
	概要.pdf
	目次.pdf
	本文.pdf


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice



 
 
    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     場所: 現在のページの後
     ページ番号: 2
     現在と同じ
      

        
     2
     1
     22
     402
     321
    
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     QI+ 2.1a
     QI+ 2
     1
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base



