
（報道発表用）  

フェントステープ1mg、同テープ2mg、同テープ4mg、同テープ6mg、  
田  販 売 名  

同テープ8mg   

2  一 般 名  フェンタニルクエン酸塩   

3  申 請 者 名  久光製薬株式会社   

4  成分・含量  1枚中フェンタニルクエン酸塩1mg、2mg、4mg、6mg又は8mg含有  

本剤は、オピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。  

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日（約24  

時間）毎に貼り番えて使用する。   
用法・用量            こ〉  

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法・用  

量を勘案して、1mg、2mg、4mg、6mgのいずれかの用量を選択する。  

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。   

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患にお  

ける鎮痛（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合  
6  効能・効果  

に限る。）  

中等度から高度の痺痛を伴う各種癒における鎮痛   

本剤は、選択的トオピオイド受容体作動性の強オピオイド鎮痛剤である  

7  備  考      フェンタニルクエン酸塩を含有する経皮吸収型持続性癌痺痛治療剤であ  

る。  



日本標準商品分類番号  878219  

1mg  

2mg  
承認番号  4mg  

6mg  

8n－g  

薬価収載  

販売開始  

2010年○月作成  

◆貯法：室温保存  

◆使用期限：2．5年（包装に表示の使用期限内に使用すること）  

経皮吸収型持続性痛棒痛治療剤  

フェントステープ1mg  

フェントステープ2mg  

フェントステープ4mg  

フェントステープ6mg  

フェントステープ8mg  

FEhlTOS TAPE  
フェンタニルクエン醸塩  

経皮吸収型製剤  

注）医師等の処方せんにより使用すること  

【警告】  

本剤の温度が上昇するとフェンタニノL〃馳彊曽加し、適量投  

与になり、死に至るおそれがある。本剤只附中lよ外部熱源への  

接触、熱い温度での入浴等を避けること。発熱時には患者の状態  

を十分に観察し、副作用の発現にi主意することぐ［「重要な基本的  

注意」の項参照〕  

【用法・用量】  

本剤は、オヒオイド鎮痛剤から切り替えて使用する。  

通常、成人に対し胸部、腹部、上腕部、大腿部等に貼付し、1日  

（約24時間）毎に貼り替えて使用する。  

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオヒオイド鎮痛剤の  

用法・用量を勘案して、1mg、2mg、血1g、6mgのいずれかの  

用量を選択する。  

その後の貼付用量は患者の症状や状態により適宜増減する。  

〈用法・用iに関連する使用上の注意〉  

1、初回貼付用量   

初回貼付用量として蝕1gを超える使閉経験は少ない。初回   

貼付用量を選択する換算表は、経口モルヒネ量00m釘日（坐   

剤の場合301n♂目、注射の場合却mg旧）、経口オキシコド   

ン量4功m釘日、フェンタニル縫皮吸収型製剤4．2111g   

（2軸が－r：フェシタニル0・6m♂日）に対して本剤21一喝へ切   

り替えるものとして設定している。   

なお、初回貼付用量は換算表に基づく適切な用量を選択し、   
過重投与にならないよう注意すること。  

換算表  

（オピオイド鎮痛剤から本剤へ芳川替える際の推鮎付用量）  

【禁忌】（次の患者には使用しないこと）  

本剤の成分に対し過敏症のある患者  

【組成・性状】  

販売名  フェニ／卜て  フェニトス  フェニトて  「ェニトス  フェニ′卜て  
テープ111唱  テープ211唱  テ‾フ4mg  チーフ6nlg  テープー81¶g   

1枚（艶11ゼ）  1枚（1（王1】1巳）  1枚（2伽ⅠⅥ2）  1枚（3伽Ⅰげ）  1枚（4（km2）   

成∠            ．分  中フ工二′夕二  中フェニタニ  中フェニタニ  中「ェシタニ  中フユニタニ   
ルクエン酸塩  けクエン酸塩  ルクエニ．酸塩  ルタエニ転塩  ルクエン酷月孟  

含量             1t11gを昌イj′  2mgを含イ」  血1gを貪イJ‘  6111gを含イJ  8nlgを含イj   

合成ケイ酸アルミニウム、脂環族飽和炭化水素樹胞 ジブチ  
添加物      ルヒドロキシトルエニ、スチレン・イ、ノブレン・てチしニブ   ロ 

ック共重合体、ホリイリブチレ∴ 流動バラフf∴ その  

他2成分を含有する。   

外観  白色の四隅が丸い四角形の粘着テープ剤で、膏体面は、透明   
性状  のライナーで覆われているし   

断面図  

外形  

離（薬鮨有層）「 一 ／‾支持体      ライト－ノ   

大きさ  2．24cm  3．17cnl  4．4包ニ11l  5．4艶m  6．3a：m   X 

2．24cl11  入3．17c111  ．）こ4．4包：nl  メニ5．4＆nl  ∨二6．3a：nl   

識別  
コ｝ド   HP3161T  HP316gr  HP3164T  HP31附r  HP316ざr  

フ工二／トステー7こ111貼付伸一l  

†  †  †  †  

≦盗）  ：氷）－〉8ざ1  ‡X）‾〉149  150▲－洲  

ル ヒ  

轟 埋 t川 の 竃  モ   ネ  締＝剤（nl副＝            瑚侶両州  ≦10  2〔卜・40  5【ト′70  肛1（l）    ナl射刺 ■榊旅人根上ノr一丁感川  ≦9  10■、29  3（ト・49  5（）、・6～）   寸キシコトン純一剤（m釧＝   ≦】fI  2（卜由  モ廿－！芥I  1軋卜1ニi9   フェニ／タニ購根吸帽腰捌h離川   2．1  4．2  8．4  1ユ6   
2．初回貼付時   

本剤初回貼付後少なくとも2日間は増量を行わないこと。   

他のオピオイド鎮痛剤から本剤に初めて切り替えた場合、フ   
エンタニルの血中濃度が徐々に上昇するため、鎮痛効果が得   

られるまで時間を要する。そのため、下記の使用方法例を参   

考に、切り替え前に使弔していたオヒオイド鎮痛剤の投与を   

行うことが望ましい。（「薬物動態」の項参照）  

【効能・効果】  

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記  
疾患における鎮痛（ただし、他のオヒオイド鎮痛剤から切り替え  

て使用する場合に限る。）   

中等僅から高度の痔痛を伴う各種癒における鎮痛  

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉  

本剤は、他のオヒオイド鎮痛剤が一定期間投与され忍容性が確  
認された患者で、かつオヒオード媒痛剤の継続的な投与を必要と  
する癌性痔痛の管理にのみ使用すること。  

－1－   



があらわれやすくなるおそれがある。］  

5）頭蓋内圧の冗進、意識障害・昏睡、脳腫瘍等の脳に器質的  

障害のある患者［呼吸抑制を起こすおそれがある。］  

6）亜℃以上の発熱が認められる患者［本剤からのフェンタニ  

ル放出量の増加により、薬理作用が増強するおそれがあ  

る。］  

7）薬物依存の既往歴のある患者［依存性を生じやすい。］  

8）高齢者［「高齢者への投与」の項参照］  

2．董抽和  

1）本剤を中等度から高度の癌惟療病以外の管理に使用しない  

こと。  

2）本剤の使用開始にあたっては、主な副作用、具体的な使用  

方法、使用時の注意点、保管方接等を患者等に対して十分  
に説明し、理解を得た上で使用を開始すること。特に呼吸   

抑臥晰ミみられた場合には速やかに主治  

医に連絡するよう指導すること。  

3）重醐蜘頓始られた掛こlよ本剤を剥■し、呼  
吸管理を行う。呼吸抑制に対しては麻薬括抗剤（ナロキソ  

ン、レバロルフアン等）が有効であるが、麻薬括抗剤の作  

用持勇卿寺間は本剤より短いので、観察を十分に行い麻薬括  

抗剤の繰り返し投与を考慮すること。  
心他のオピオイド鎮痛剤から本剤への切り替え直後に、悪心、  

噸吐、傾軋浮動性めまい等の副作用が多く認められるこ  
とがあるため、切り香え時にl瀬を十分に行い、慎重に  

使用すること。なお、これらの副作用は靂特約に減少する  

傾向がみられる。  
5）他のオピオイド鎮痛剤から本則に切り替えた場合には、患  

者によっては、悪心嘔出二、下瓶不安、悪寒等碩症  

候があらわれることがあるので、患者の状態を観察しなが  

ら必要に応じ適切な処置を行うこと。  

6）本剤を増量する場合には、副作用に十分注意すること。  

7）連用により薬物依存を生じることがあるので、観察を十分  

に行い、慎重に使用すること。  

また、乱岡や誤用により適量投与や死亡に至る可能性があ  

るので、これらを防止するため観察を十分行うこと。  
8）連用中における投与量の急激な減量は、退藁症候があらわ  

れることがあるので行わないこと。  

9）重篤な副作用が発現した患者については、本剤剥稚後のフ  

ェンタニルの血中動態を考慮し、本剤剥剛から24時間後  

ま 観察を継続すること。  

10）本剤貼付中に発熱又は激しい運動により体温が上昇した場  

合、本剤の温度が上昇しフエンタニル吸収量が増加するた  

め、過量投与になり、死に至るおそれがあるので、患者の  

状態に注意すること。また、本剤貼付後、貼付部位が電気  

パッド、電気毛布、加温ウォーターベッド、赤外線灯、集  

中的な日光浴、サウナ、湯たんぽ等の熊尉こ接しないよう  

にすること。本剤を貼付中に入浴する場合は、熱い温度で  
の入浴は避けさせるようにすること。  

11）m阻害作用を有する薬剤を併用している患者では、  

血中測莞が高くなる可能性があるので、観察を十分に行い  

慎重に使用すること。［「相互作用」の項参照］  

12）眠気、めまいが起こることがあるので、本剤使用中の患者  

には自動車の運転等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。   

農用していたオヒオイド  

†丁・■／■i†一．取∴’   
オヒオイド   

1日1回   投与12将暇こ本剤の貼付瑚始する。   

1日2～3回   本剤の貼付闇舶と同戦こ1回量を投与する。   

1日4へぢ回   本鰍璃附開始と同時及び4′・づ職＝1  
回生を投与する。   

持観潮疇投与   
本剤の貼醐助≒後6時間まで継続して持続投  

与する。  

患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鋳痛効果が   

得られない場合がある。患者の状態を観察し、本剤の鎮痛効   
果が得られるまで、適時オピオイド鎮痛剤の追加投与（レス   

キュー）により鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、   

本剤の切り替え前に使用していたオピオイド鎮痛斉肋ミ経口剤   

又は坐剤の場合は1日投与量のV6量を、注射剤の場合は〟12   

量を目安として投与すること。この場合、速勒性のオピオイ   

ド鎮痛剤を使用することが望ましい。  

3．用t調節と維持  

1）痔制強時における処正   

本剤貼付中に痛みが増強した場合や痔痛カ1管理されている患   

者で突出痛（一時的にあらわれる強し舶が発現した場合   

には、直ちにオピオイド鎮痛剤の追加投与（レスキュー）に   

より鎮痛をはかること。1回の追加投与量として、本剤の切   

り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤が経口剤又は坐剤   

の場合は1日投与量の〟6量を、注射剤の場合は〟12量を目   

安として投与すること。この場合、速効性のオピオイド鎮痛   

剤を使用することが望ましい。  

2）増■   

本剤初回貼付後及び増量後少なくとも2日間は増量を行わな   

いこと。【連日の増量を行うことによって呼吸抑制が発現する   

ことがある。］   

鎮痛効果が得られるまで患者毎に用量調整を行うこと。鎮痛   

効果が十分得られない場合は、追加投与（レスキュー）され   

た鎮痛剤の1日投与量及び捧痛程度を考慮し、本剤を1mg   

又は2mgずつ増量する。ただし、1mgから増量する場合は   

2mgに増量する。なお、本剤の1回の貼付用量が2血ngを超   

える場合は、他の方法を考慮すること。  

3）減暮   

連用中における急激な減量は、退薬症候があらわ√Lることが   

あるので行わないこと。副作用等により減量する場合は、十   

分に観察を行いながら慎重に減量すること。  

4．使用の中止  

1）本剤の使用を必要としなくなった場合には、退薬症候の発現   

を防くモめに徐々に減量すること。  

2）本剤の使用を中止し、他のオピオイド鎮痛剤に変更する場合   
は、本剤剥離後の血中フエンタニルj馳斐カ†50％に減少するの   

に17時間以上（16．75～45．07時間）かかることから、他の   

オピオイド鎮痛剤の投与は低用量から開始し、患者の状態を   
観察しながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること。  

【使用上の注意】  

1．壌土投与（次の患者にl胡畦に僻すること）  

1）慢性肺疾患等の呼吸機能障害のある患者［呼吸抑制を増強  

するおそれがある。］   

2）喘息患者［気管支収縮を起こすおそれがある。］   

3）徐脈性不整脈のある患者［徐脈を助長させるおそれがある。］   

4）肝・腎機能障害のある患者［代謝→排泄ガ遅延し、副作用  



2）その他の副作用  3．相互作用   

本剤は、主として肝代謝酵素m3A4で代謝される。  

【併嘲（併用に注意すること）  

檀灯＼雌  5鮎；1上   1・－5％   1X未満  嬢不明   

脚軽系  傾眠   めまい、頭痛、 不眠、澹妄  幻覚、気分 変動  健忘   
血l王上昇、  
動悸、心房  

ピ・■－≡≡  細動、上宝  
性期外収  
緒、徐脈   

皮頑  貼付部位の そう梓感  そう痔、貼付 部位の紅斑  発疹   紅斑   

呼吸器  咽頭痛、呼吸  
困難  

腹部膨満  
消化誰  悪h嘔吐、  食欲不振、胃   感、腹痛、  

便秘、下痢  部不快感   胃炎、味覚  
異常   

AI∬但Pp、  
Agr¢iαⅠ）、  

肝亮  †－GTP、ALP、  
ビリルピンの  

上昇  
腎臓  尿蛋白   m上昇  排尿困難   

好中球増加、  
単球増加、白  

血液  血球数増加、  
白血球数減  
少、リンパ球  
減少   
倦怠感、発熱、  

その他  発汗、血中カ  
リウム減少   

削等   臨床症状・稽断圭  餅・危険因子   

中枢神棚剤（フエノチ  呼吸抑臥低血圧、  相加的に中枢神経   
アジン系薬剤、ベンゾジア  めまい、口掲及び象  抑制作用が増強す   
ゼピン系薬剤、パルピッー  著な鎮静又は昏睡  る。   
ル酸系薬剤等）   が起こることがあ   
吸入♯醇剤   るので、減量するな   
モノアミン饅I脚  ど偉重に使用する   
三環系抗うつ剤  こと。   
■・こ一．砧ノ；了一一  
相性抗ヒスタミン剤  
アルコ「ル  
オビオイド系薬剤  
リトナピル   フエンタニルの  肝m弘4に対す   
イトラコナソール   AUCの増加、血中  る阻害作用によ   
アミオタロン   半減期の延長が認  り、本剤の代謝が   
クラリスロマイシン   められたとの報告  阻害される。   
ジルチアセム   がある。呼吸抑制等   
フルポキサミン   の副作用が発現す  

るおそれがあるの  
で、観察を十分に行  
い、慎重に使用する  
こと。   

4．制作用   

413例中236例（57．1％）に副作用がみられた。主な副作用   

は傾眠（12月％）、悪心（11．併も）、嘔吐（10．4％）、便秘（9月％）   

等であった（承認時）。  

1）重大な副作用  

（1）呼吸抑制（0．5％）  

呼吸抑制があらわれることがあるので、無呼吸、呼吸困難、  

呼吸異常、呼吸緩慢、不規RIJな呼吸、換気低下等があらわ  

れた場合には、使用を中止するなど適切な処置を行うこと。  

なお、本剤による呼吸抑制には、麻薬抵抗剤（ナロキソン、  

レバロルフアン等）が有効である。  

（2）意識障害（0．牙％）  

意識レベルの低下、意識消失等の意識障害があらわれるこ  

とがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合  

には使用を中止するなど、適切な処置を行うこと。  

（3）依存性（頻度不晰封）  

連用により薬物依存を生じることがあるので、観察を十分  

に行い、慎重に使用すること。連相中に投与量の急激な減  
量ないし中止により退薬症候があらわれることがある。  
また、乱用や誤用により過重投与や死亡に至る可離があ  

るので、これらを防止するため観察を十分行うこと。  

（4）ショック、アナフィラキシー様症状」頻度不貯D）  

ショック、アナフィラキシー様症状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  

用を中止するなど、適切な処置を行うこと。  

（5）嘩（頻度不晰む）  

間代牲、大発作型等の痙挙があらわれることがあるので、  
このような場合には使用を中止するなど、適切な処置を行  

うこと。   

注）類薬の添付文書において使用上の注意が吉己載されている副作札  

5．高齢者への投与   

高齢者にl渦J作用の発現に注意し、慎重に使関すること。［高   

齢者ではフエンタニルのクリアランスが低下し、血中濃度消   

失半減期の延長がみられ若年者に比べ感受性が高いことが   

示唆されている。］り  

6．妊札産婦、酬等への投与  

1）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使用するこ  

と。掛物実験（ラット）で胎児死亡が報告されている。］2）  

2）授乳中の女性には、本剤使用中は授乳を避けさせること。   

［ヒトで母乳中へ移行することが報告されている。］ユ）  

7．小児等への投与   

小児等に対する安全性は確立されていない（使用経験カミない）。  

8．過■投与  

1）症状   

フェンタニルの過量投与時の症状として、薬理作用の増強に   

より重篤な換気低下を示す。  

2）処憂   

過量投与時には以下の治療を行うことが望ましい。  

（1）換気低下が起きたら、直ちに本剤を剥離し、患者をゆり動  

かしたり、話しかけたりして目をさまさせておく。  

（2）麻薬抵抗剤（ナロキソン、レバロルフアン等）の投与を行  

う。患者に退薬症候又は麻薬括抗剤の副作用が発現しない  

よう慎重に投与する。なお、麻薬括抗剤の作用持紺寺間は  
本剤の作用時間より短いので、患者のモニタリングを行う  

か又l漣者の反応に応じて、初回投与後は注入速度を調節  

しながら持続静注する。  

（3）臨床的に処置可能な状況であれば、患者の気道を確保し、  

酸素吸入し、呼吸を補助又は管理する。必要があれば咽頭  
エアウェイ又は気管内チューブを使用する。これらにより、  

－3－   



適切な呼吸管理を行う。  

（4）適切な体温の触持と水分摂取を行う。  

（5）重度かつ持続的な低血圧が続けは循環血液皇減少の可能  

性があるため、適切な輸液療法を行う。  

9．適用上の注意  

り交付時  

（1）オピオイド鎮痛剤が投与されていた患者であることを確認  

した上で本剤を交付すること。  

（2）包装袋を開封せず賀刺すること。  

（3）本剤の使用開始にあたっては、患者等に対して具体的な使  

用方法、使用時の注意点保管方法等を患者向けの説明書  
を用いるなどの方法によって十分に説明すること。  

（4）患者等に対して、本剤を指示された目的以外に使用しては  

ならないことを指導すること。  
（5）患者等に対して、本剤を他人へ譲渡してIまならないことを  

指導すること。  

2）貼付部位  

（1）体毛のない部位に貼付することが望ましいが、体毛のある  

部位に貼付する場合は、創傷しないようにハサミを用いて  

除毛すること。本剤の吸収に影響を及ぼすため、カミソリ  
や除毛剤等は使用しないこと。  

（2）貼付部位の皮膚を拭い、清潔にしてから本剤を貼付するこ  

と。清潔にする場合には、本剤の吸収に影響を及ぼすため、  
石鹸、アルコーノhローション等は使用しないこと。また、  

貼付部位の水分は十分に取り除くこと。  

（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。  

（4）活動性皮膚疾患、創傷面等がみられる部位及び放射綿照射  

部位は避けて貼付すること。  

3）貼付時  

（1）本剤を使用するまでは包装袋を開封せず、開封後は速やか  

に貼付すること。  

（2）包装袋は手で破り開封し、本剤を取り出すこと。手で破る  

ことが困難な場合は、ハサミ等で包装袋の端に切り込みを  

入れ、そこから手で破り本剤を取り出すこと。  
（3）本剤をハサミ等で切って使用しないこと。  

（4）本剤を使用する際には、ライナーを剥がして使用すること。  

（5）本剤は1日毎に貼り替えるため、貼付開始時刻の設定にあ  

たっては入浴等の時間を考慮することが望ましい。  

4）畑中  

（1）本剤が皮膚から一部剥離した場合は、再度手で押しつけて  

剥離部を固定するが．粘着力が弱くなった場合はばんそう  

膏等で縁を押さえること。完全に剥秘した場合は、直ちに  

同用量の新たな本剤に貼り替えて、剥がれた製剤の貼り替  

え予定であった時間まで貼付すること。なお、貼り替え後  

血清中フェンタニル濃度が一過性に上昇する可能性があ  

るので注意すること。  

色）使用済み製剤は粘着面を内側にして貼り合わせた後、安全  

に処分するように指導すること。未使用製剤は病院又は薬  

局に返却するよう指導すること。  

5）保書方法   

本剤を子供の手の届かない、高温にならない所に保管するよ   

う患者等に指導すること。  

【薬物動態】  

1．血清中濃度  

1）癌性痔橘應者における単回胎帥棚4）   

本剤（2及び血l由を24時間単回貼付したときのAU払払   

AUGk及びC．n拡の平均値はほl劫附用量に比例して増加し   

た。t汀耶及び製剤剥離後のtl佗は貼付用量間で著明な差はなか   

った。  
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【臨床成績】  

本剤鯛  

（1）モルヒネ製剤又はオキシコドン経口剤からの切り替え貼付  

細10）   

一定量のモルヒネ製剤（経口モルヒネ換算量として8蝕l釘日   

以¶又はオキシコドン経口剤（5訊ng伯以下）が投与され   

24時間のⅥlS値が35mm未満に痔痛がコントロールされて   

いる日本人癌性疾病患者佑例を対象とした第Ⅲ相非盲検非   

対照試験において、本剤へ切り替えて7日間同一1同量を貼付   

したときの最終評価時（7回目剥離時又は中止時）の本剤貼   

付開始前からのⅥ1S値の変化量とその95％信頼区間は   

0．蝕nm［a4，4．6］であり、95％信頼区間の上限及び下限の   

絶対値は予め設定された同等性の基準値（15mm以下）の範   

囲内であった。  

モルヒネ製剤又はオキシコドン経口剤から切り替えた時の仙S価変化■  

3）用暮と血清中搬との腑系6）   

本剤を3日間以上同一用量（1～1伽ng）で貼付した癌性痔痛   

患者において、最終貼付剥離前の血清中フエンタニル濃度は   

貼付用量に比例して増加することが示唆された（パワーモデ   

ル：log（y）＝2．亜＋1．03・l喝k））。  
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 前治療オピオ  全体   モルヒネ製剤  

オキシコドン   
イド領痛剤  経口剤   

本剤貼付用量  1又は 2mg  1mg  2mg  1mg  2mg   

評価例数   65   13   16   17   19   

本剤貼付開始   
前ⅥlS値  士9．9  土11．6  土10．7  土8．8  土9．0   

（mm）   

最終評価時の  13．8  19．2  18．6   7．5  11．6   

ⅥlS値（mm）  土16．4  土17．5  土25．3  土7．7  土9．3   

最終評価時の   2．7   6．7  －4．1   

Ⅵ15値変化量 （ 
mm）   

0．2   0．4   0．6   0．8   1  1．2  

投与1（mg）［log（x）］  

－0．2  

本剤貼付用土と血清中フェンタニノ服  

2．分布  

り組離への分布（参考：ラット）乃  

【14qフェンタニルクエン酸塩を含むテープ剤をラット背部   

皮膚に単回靂皮投与したとき、放射能は全身に広く分布し、   

放射能濃度は投与部位皮膚が最も高く、小腸、大腸、勝胱、   
肝臓、ハーグー氏腺、胃、腎臓、顎下腺で高濃度であった。  

2）胎児移行性（参考：ラット）8）   

妊娠ラットにPH】フェンタニルを単回皮下投与したとき、胎   

児内放射能濃度は、母動物の血液中放射能濃度の約1．5～2．0   

倍高く推移したことが報告されている。  

3）乳汁移行性研周人）3）   

分娩時にフエンタニルクエン酸塩を静脈内投与したとき、フ   

ェンタニルの乳汁移行が確認されたことが報告されている。  

4）血撲蛋白結合率乃   

ヒト血燥蛋白結合率は紗．1％h血仇超過心去、5喝／mL）   

であった。  

3．代謝（参考：ラット乃、血r／〟ガ））   

フエンタニノ＝ま肝臓で主に代謝されその主代謝物はピペt」   

ジン環の酸化的N一脱アルキノHヒにより生じるノルフェンタ   

ニルである。ヒト肝ミクロゾームを用いた検討により、ノル   

フェンタニルの代謝にはCm4が関与していることが報   

告されている。  

4．挑世5）   

癌性療病患者に本剤佗及び4mg）を10回反復貼付（1回   

24時間）したとき、貼付開始後216～240時間（10回目貼   

付時）の尿中にはフェンタニルが2A鮨及び弧61帽、ノル   

フェンタニノいま292．論及び550．78帽排泄された〔排泄量（平   

糊副はいずれもフェンタニルクエン酸塩の換算量として算   

出〕。  

平均値士標準偏差  

（2）フェンタニル桂皮吸収型製剤からの切り替え貼付試験川  

6日間以上一定量のフエンタニル靂皮吸収型製剤が投与され   

ている日本人癌性痔痛患者75例を対象とした第Ⅱ相非盲検  

非対照試験において、最終評価時（9回目剥聯寺又は中止時）   

の有効率及び本剤貼付開始前（フエンタニル縫皮吸収型製剤  

投与期）からの最終評価時のⅥ1S値変化量は下表のとおりで   

あった。  

フェンタ＝り鵬剤から切り替えた時の有効率  

全体   a群   b群   

評価例数   粥   43   13   

最終評価時の有効率   83．9％   離．0％   76．9％   

（有効例数）   （47）   （37）   （10）   

本剤貼付開始前（3日間）の  
平均ⅥlS値（mm）   
最終評価時のⅥlS債（mm）  21．0土20．5  15．0土16．3  40．8土21．3   

最終評価時のⅥlS値変化量  
（mIll）   

平均障士標準偏差  
a群：前脚のⅥ15値が詭mm未満（痔痛管理良好）  
b群：前観察期のⅥlS値がおmm以上脚不良）  

【薬効薬理】  

1．軸作用佗13）  

（1）本剤の主薬であるフェンタニルクエン酸塩は、ピペリジン  

系の合成オピオイドであり、フエンタニルの鎮酢用はモ  

ルヒネに比べて約100倍強力である。  

（2）体性感覚野の誘発屯位を指標としたウサギ歯髄刺激試験に   

おいて、本剤（2mg）は1日1回、3日間の貼付で2～72  

時間まで持続的な鏡痛効果を示した。  

2．作用桝1419   

フエンタニ掴ま〝オピオイド受容休に対して選択的に高い親   

和性を示すことから、〃オピオイド受容体を介して強力な鎮  

ー5－   



清作用を示すものと考えられている。  

【有効成分に関する理化学的知見】  

「腹名：フェンタニルクエン酸塩OAN）、触血画血血沌AN、  

m）  

化学名：〃（1－men虎Ilylp如i血m皐〆）－」VがIe叩1脚血血  

mo血h8te  

構造式  

甲  

・HO2CXco2H  

O／NvcH3  
uJ  
分子式：C姦H嘉N20・Cょも07  

分子量：528．59  

性 状：白色の結晶又は結晶性の粉末である。メタノール又は酢  

酸（1（刀）に溶けやすく、水又はエタノール（95）にや  

や溶けにくく、ジエチノレエーテルに極めて溶けにくい。  

【包装】  

フェントステープ1mg：7枚（1枚×7）  

フェントステープ2mg：7枚（1枚将）  

フェントステープ4mg：7枚（1枚×7）  

フェントステープ6mg：7枚（1枚沼）  

フェントステープ8mg：7枚（1枚×7）  
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