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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 

 

規格は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）がなされた時点なら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策定の原点を踏まえ、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、表紙の下段に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 

ヨウ素は低濃度で強い殺菌作用と広い抗菌スペクトルを有し、耐性を生じないことから古くより

外用殺菌消毒に繁用されているが、従来の製剤は十分な持続性効果は期待できなかった。 

１９７５年スウェーデンのＰｅｒｓｔｏｒｐ社は、ヨウ素を保持・安定化し、かつ持続的にヨウ素を

放出する基剤（カデキソマー）を発明し、このカデキソマーにヨウ素を物理的に０.９％含有させ

た外用散剤を開発した。本剤の有効成分であるヨウ素は、基剤が水分を吸収するに伴い徐々に放

出され、潰瘍面及び本剤に吸着された細菌に対し持続的な殺菌作用を発揮する。 

また、基剤のカデキソマーは潰瘍面の滲出液、粘性壊死組織（スラフ）、起炎物質、細菌等を吸

収・吸着し清浄化する機能を有する。本剤はカデキソマーの吸収・吸着効果に加え、ヨウ素の持

続的な殺菌作用及び基剤の創面清浄化機能による新しい治療原理に基づく皮膚潰瘍治療剤であ

る。 

日本では、１９８７年より臨床試験を開始し、褥瘡及び皮膚潰瘍治療における有用性が確認され、

１９９３ 年に「カデックス」という名称で承認・発売された。２００８年３月に「カデックス外

用散０.９％」として再承認され、同年６月に変更名にて薬価収載された。 

「カデックス外用散０.９％」は、スミス・アンド・ネフュ－英国本社（Ｐｅｒｓｔｏｒｐの親会社）

が製造し、イギリス、スウェーデン、アメリカ等日本以外にも１５カ国で販売され臨床の場にお

いて汎用されている。 

 

 

２．製品の特徴及び有用性 

１）持続的な殺菌作用 (in vitro) 
本剤は、院内感染起炎菌として注目されているＭＲＳＡ、緑膿菌をはじめ、各種感染菌に対し

殺菌作用を持つヨウ素を徐々に放出することにより、持続的な殺菌作用を発揮し1)，２）、創

面の細菌数を減らし、創底の細菌負荷を軽減する [参考資料：海外臨床文献３)]。 

２）高い滲出液吸水能による潰瘍面の清浄化(in vitro) 
本剤は高い液体吸水能4)を有し、滲出液、粘性壊死組織（スラフ）、起炎物質及び細菌等に

対する吸収・吸着性に優れ、潰瘍面の清浄化を図ることにより、創傷治癒に適した状態を保

つ。 

３）優れた創傷治癒促進効果 5)(ラット) 

本剤はヨウ素の持続的な殺菌作用、基剤が滲出液を吸収・吸着することによる清浄化機能に

より、創傷面での肉芽形成及び表皮形成を促し、褥瘡、皮膚潰瘍における創傷治癒を促進す

ることが示唆されている。 

４）１日１回使用で優れた有用性 6)～12)  

カデックス外用散０.９％は、国内の臨床試験において１日１回使用で優れた有用性が認め

られている。（滲出液の量が多い場合は、１日２回投与する。） 

５）臭気の軽減 13)[参考資料：海外臨床文献] 

  臭気の原因と考えられる創傷内に形成された細菌コロニーを排除することにより、臭気を軽

減する。 

６）副作用発現率は１.８７％ 14) 

総症例数３,２５８例中６１例（１.８７％）６９件の副作用が報告されている。主な副作用は、

適用部位における疼痛１７件(０.５２％)、刺激感14件(０.４３％)及び発赤９件(０.２８％)等で

ある。                                                         ［再審査終了時］ 
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Ⅱ．名称に関する項目 
１．販売名 

（１）和名 

カデックス外用散０.９％ 

（２）洋名 

Ｃａｄｅｘ  Ｐｏｗｄｅｒ ０.９％ 

（３）名称の由来 

基剤のカデキソマー（Ｃａｄｅｘｏｍｅｒ）よりＣａｄｅｘと命名した。 

 

 

２．一般名 

（１）和名（命名法） 

ヨウ素 

（２）洋名（命名法） 

Ｉｏｄｉｎｅ 

 

 

３．構造式又は示性式 

カデックス外用散０.９％は、基剤カデキソマーの三次元的格子配列の中に、ヨウ素を０.９％ｗ/

ｗの濃度となるように物理的に取り込ませたもので、以下のような模式的構造式で示される。 

 

 
 

 

 

４．分子式及び分子量 

分子式（原 子）：Ｉ 

分子量（原子量）：１２６.９０ 

 

 

５．化学名（命名法） 

化学名：Ｉｏｄｉｎｅ 
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６．慣用名、別名、略号、記号番号 

製剤の開発記号 ＮＩ－００９ 

 

 

７．ＣＡＳ登録番号 

ヨウ素：７５５３－５６－２ 
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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 

ヨウ素 

劇   薬：遊離ヨウ素３.２％以下を含有する外用剤、遊離ヨウ素０.２５％以下を含有する体外

診断薬は除かれる。 

指定医薬品：劇薬のみ 

 

 

２．物理化学的性質 

（１）外観・性状 

灰黒色の板状又は粒状の重い結晶で、金属性の光沢があり、特異なにおいがある。     

本品は常温で揮散する。 

（２）溶解性 

ジエチルエーテルに溶けやすく、エタノール(９５)にやや溶けやすく、クロロホルムにやや溶

けにくく、水に極めて溶けにくい。本品はヨウ化カリウム試液に溶ける。 

（３）吸湿性 

該当資料なし 

（４）融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：１１３.６℃ 

沸点：１８４.５℃ 

（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：４.９４（固体２５℃） 

 

 

３．有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 

 

 

４．有効成分の確認試験法 

日局「ヨウ素」の確認試験参照 

 

 

５．有効成分の定量法 

日局「ヨウ素」の定量法参照 
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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 

剤  形：外用散剤 

規  格：本品１ｇ中、ヨウ素９ｍｇ含有する。 

性  状：黄褐色～褐色の細粒で、わずかに特異なにおいがあり、吸水性がある。 

 

（３）製剤の物性 

１）吸水能：本品１ｇは、水を吸収して約７ｍＬに膨潤する。 

２）ヨウ素放出性：本品は徐々にヨウ素を放出する。 

３）粒度：日局製剤総則散剤の項に定める粒度の試験により試験を行うとき、       

これに適合する。 

 

（４）識別コード 

記載なし 

 

（５）無菌の有無 

本品はγ線照射による滅菌処理を施してある。 

 

 

２．製剤の組成  

（１）有効成分（活性成分）の含量 

本品１ｇ中ヨウ素９ｍｇを含有する。 

（２）添加物 

カデキソマー 

 

 

３．用事溶解して使用する製剤の調整法 

該当しない 

 

 

４．濁剤、乳剤の分散性に対する注意 

該当しない 

 

 

 

５．製剤の各種条件下における安定性 14) 

 

試験項目：性状、確認試験、吸水能、イオン交換能、ヨウ素放出性及び定量 

（１） 長期保存試験 

保存条件 保存形態 期間 結果 

６～３４℃、 

１８～９０％ＲＨ 
ポリエチレン瓶（密栓） ３９ヵ月 

性状、確認試験、吸水能、イオン交換能、ヨウ

素放出性及び定量の各試験項目において特記

すべき変化は認められなかった。 
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（２）加速試験 

保存条件 保存形態 期間 結果 

４０℃、 

７５％ＲＨ 
ポリエチレン瓶（密栓） ６ヵ月 

性状、確認試験、吸水能、イオン交換能、ヨウ

素放出性及び定量の各試験項目において特記す

べき変化は認められなかった。 

 

（３）苛酷試験 

保存条件 保存形態 期間 結果 

４０℃、 

７５％ＲＨ 
シャーレ (開放) ２週間 

表面は退色し、ヨウ素含有量、吸水能、イオン

交換能は低下した。その他の項目では変化は認

められなかった。 

５０℃、 

９０％ＲＨ 

 

シャーレ (開放) ２日間 
退色及び固化が進み、サンプリング困難のため

各試験ができなかった。 

ポリエチレン瓶（密栓） ３ヵ月 

経時的にやや退色し、ヨウ素含有量、吸水能、

イオン交換能はやや低下した。その他の項目で

は変化は認められなかった。 

５０℃、 

２０％ＲＨ 
シャーレ (開放) ２週間 

表面は退色し、ヨウ素含有量、吸水能、イオン

交換能はやや低下した。その他の項目では変化

は認められなかった。 

２０～２６℃、 

６２～８８％ＲＨ、 

照度 

800～1000Lux 

シャーレ (開放) ２ヵ月 

経時的にわずかな退色・固化が進み、ヨウ素含

有量、吸水能、イオン交換能は低下した。その

他の項目では変化は認められなかった。 

ポリエチレン瓶（密栓） ２ヵ月 特に変化は認められなかった。 

 

 

６．溶解後の安定性 

該当しない 

 

 

７．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

データなし 

 

 

８．混入する可能性のある夾雑物 

アセトアルデヒド 

 

 

９．溶出試験 

該当しない 

 

  

10．製剤中の有効成分の確認試験法 

日局「ヨウ素」の確認試験（２）及び（３）を準用 

 

 

11．製剤中の有効成分の定量法 

日局「ヨウ素」の定量法を準用 
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12．容器の材質 

  ポリエチレン（キャップ、瓶本体とも） 

 

 

13．刺激性 

ウサギを用いた眼粘膜刺激性試験（１.３２％ヨウ素含有）では可逆性の軽度な刺激性がみられた

が、モルモットでの接触感作性試験及び遅延性接触過敏性試験はいずれも陰性であった。 

 

 

14．その他 

基剤カデキソマーについて 

カデキソマーは、１９７５年スウェーデンのＰｅｒｓｔｏｒｐ社により発見されたものであり、デ

キストリンにエピクロロヒドリンで交差架橋をほどこし、更にクロロ酢酸ナトリウムでカルボ

キシメチル化して得られる。本邦では新添加物として１９９１年１１月に認められている。   

（模式的構造：Ⅱ－３参照） 
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Ⅴ．治療に関する項目 
１．効能又は効果 

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下腿潰瘍） 

 

 

２．用法及び用量 

潰瘍面を清拭後、通常１日１回、患部に約３ｍｍの厚さに散布する。 

（直径４ｃｍあたり３ｇを目安に散布する。） 

滲出液の量が多い場合は、１日２回投与する。 

 

 

３．臨床成績 

（１）臨床効果 6）～12） 

各種皮膚潰瘍患者２２７例について無作為比較臨床試験、一般臨床試験が実施され、その

臨床成績は以下のとおりである。 

本剤は１日１回の散布により臨床効果が認められる。 

 

疾患名 有効率(有効以上例数/評価対象例数) 

褥  瘡 ６５.６％（１０３／１５７） 

熱傷潰瘍 ９３.９％（３１／３３） 

下腿潰瘍 ６４.９％（２４／３７） 

合計 ６９.６％（１５８／２２７） 

 

各種皮膚潰瘍患者１３０例における細菌学的検討の結果、使用前に細菌感染が認められた

７９例中５０例（６３.３％）に菌の消失、減少又は一部消失が認められた。また、使用前

に細菌感染が認められなかった５１例中４３例（８４.３％）においては、使用終了後も菌

の出現は認められなかった。 

 

（２）臨床薬理試験：忍容性試験： 

１）皮膚安全性試験（パッチテスト）16） 

健康成人男子を対象にパッチテストを行った結果、皮膚刺激性及び皮膚感作性を示す陽性

反応は認められなかった。 

[諸橋正昭 他：臨床医薬 ６(４),７７７,１９９０] 

２）２４時間投与試験 17） 

本剤１、３及び６ｇを健常成人男子（各群４名）の背部に２４時間貼付した結果、１ｇ及

び３ｇ投与群に瘙痒感、熱感が認められたが、いずれも軽度で特に処置を必要としなかっ

た。理学的検査、一般臨床検査及び甲状腺機能検査には薬剤に起因すると思われる異常は

認められなかった。 

[諸橋正昭 他：臨床医薬 ５(１０),１９８７,１９８９] 

 

（３）探索的試験：用量反応探索試験 

該当資料なし 
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（４）検証的試験 

１）無作為化平行用量反応試験 

該当資料なし 

 

２）比較試験： 

①基剤との比較試験 7） 

細菌感染の疑いのある褥瘡、血管障害に伴う皮膚潰瘍等を有する患者を対象に、基剤 

(カデキソマー)を対照薬とし、投与期間を６週間として群間比較試験を実施した。その

結果，カデックス外用散0.9%は基剤の持つ清浄化機能にヨウ素の殺菌作用が加わり、よ

り優れた治癒促進効果をもたらすことが明らかとなった。 

[安西 喬 他：臨床医薬 ５(１２),２５８５,１９８９] 

 

②各種皮膚潰瘍に対するＮＩ-００９ の臨床評価 8） 

― デキストランポリマーを対照薬とした群間比較試験― 

褥瘡、血管障害に伴う皮膚潰瘍、熱傷潰瘍等を有する患者を対象に、デキストランポリ

マーを対照薬とし、投与期間を６週間として群間比較試験を実施した結果、本剤の有用

性が認められた。 

[石橋康正 他：臨床医薬 ６(４),７８５,１９９０] 

 

③各種皮膚潰瘍に対するカデックス外用散0.9%の臨床評価 9） 

― ﾌｨﾌﾞﾘﾉﾘｼﾞﾝ･ﾃﾞｵｷｼﾘﾎﾞﾇｸﾚｱｰｾﾞ･ｸﾛﾗﾑﾌｪﾆｺｰﾙを対照薬とした群間比較試験― 

褥瘡、血管障害に伴う皮膚潰瘍、熱傷潰瘍等を有する患者を対象に、フィブリノリジン・

デオキシリボヌクレア－ゼ・クロラムフェニコールを対照薬とし、投与期間を６週間と

して群間比較試験を実施した結果、本剤の有用性が認められた。 

[久木田淳 他：臨床医薬 ６(４),８１７,１９９０] 

 

３）安全性試験 

長期投与試験 10),11） 

褥瘡、熱傷潰瘍、下腿潰瘍(血管障害に伴う皮膚潰瘍)及びその他の皮膚潰瘍に本剤を４週

間から１６週間投与した。その結果、本剤の長期投与による効果の耐性発現及び忍容性の

低下は認められないことが確認された。 

[堀 嘉昭 他：西日本皮膚科 ５２(２),３５１,１９９０] 

[朝田康夫 他：臨床医薬 ６(３),５８３,１９９０] 

 

４）患者・病態別試験 

甲状腺機能低下症患者への影響 12） 

低Ｔ３症候群を呈する９例の患者に本剤を２週間投与し、甲状腺機能に及ぼす影響を検討

したところ、投与前後で有意な変動は認められなかった。 

[原 義人 他：臨床医薬 ６(２),２９５,１９９０] 

       注）本剤の承認用法・用量は下記のとおりである。 

         潰瘍面を清拭後、通常１日１回、患部に約３ｍｍの厚さに散布する。 

         （直径４ｃｍあたり３ｇを目安に散布する。） 

         滲出液の量が多い場合は、１日２回投与する。 
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（５）治療的使用 

１）使用成績調査・特別調査・市販後臨床試験 

使用成績調査・特別調査 

市販後調査の結果 15)、本剤は承認効能に対し市販後の各種使用状況下においてもその有効

性、安全性が確認されたことから、現行の効能・効果、用法・用量を変更する必要はなか

った。 

また、使用上の注意については使用成績調査、副作用自発報告、研究報告、諸外国におけ

る添付文書等の調査結果等から改訂する必要はなく現行のとおりとした。 

        

 

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 

ヨウ素系殺菌消毒剤、その他の抗菌性皮膚潰瘍治療剤 

 

 

２．薬理作用 

（１）作用部位・作用機序 

作用部位：散布局所（潰瘍創面） 

作用機序：ヨウ素による殺菌作用及びカデキソマー(基剤)による創面清浄化機能による。 

 

（２）薬効を裏付ける試験成績 

１）ヨウ素放出特性 1） 

ラット皮膚傷害モデルを用い、創面にカデックス外用散0.9%０.２ｇ（Ｉ２：１.８ｍｇ）及び

精製白糖・ポビドンヨードパスタ０.６ｇ（Ｉ２：１.８ｍｇ）を投与し、有効ヨウ素残存率推

移及び血漿中ヨウ素濃度推移を調べた結果、カデックス外用散0.9%はヨウ素を低濃度で持

続的に放出することが認められた 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２）殺菌作用 2） 

各種細菌を用い、in vitroでカデックス外用散０.９％、ポビドンヨード及び精製白糖・

ポビドンヨードパスタの抗菌力を調べた結果、カデックス外用散０.９％はポビドンヨー

ドと同様の抗菌作用を示した。 
 

 １０分で殺菌 ３０分以上で殺菌 

カデックス外用散

０.９％ 

緑膿菌、大腸菌、黄色ブドウ球菌、肺炎

桿菌、カンジダ・アルビカンス 枯草菌（３６０分） 

ポビドンヨード 

精製白糖･ポビドン 

ヨードパスタ 
緑膿菌、大腸菌、黄色ブドウ球菌、肺炎

桿菌、カンジダ・アルビカンス 
枯草菌（３６０分の観察時間内に完 

全殺菌できず） 
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３） In vitro における潰瘍滲出液の吸水・吸着作用 18） 

下腿潰瘍にみられる滲出液の各種成分に対する吸収・吸着作用を検討した結果、いずれ

の成分についても吸収・吸着作用を示し、６０分後の薬物重量は２～６倍に増加した 

 

４）各種皮膚損傷モデルにおける治療効果（ラット）5） 

①褥瘡モデル 

カデックス外用散０.９％は潰瘍面より滲出液等を吸収・吸着し、創傷面を清浄化する

ことにより治癒促進効果を示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

②熱傷モデル 

カデックス外用散０.９％は創傷面の清浄化機能に加え、ヨウ素の殺菌作用をあらわすこ

とにより、創傷面での肉芽形成及び表皮再生を促し創傷治癒を促進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

熱傷モデルにおける肉芽組織の形成及び表皮再生 

薬 物 例数 

投与５日後 投与１０日後 

肉芽組織 

形成率(％) 

再生表皮長 

（ｍｍ） 

肉芽組織 

形成率(％) 

再生表皮長 

（ｍｍ） 

対 照 

カデックス外用散０.９％ 

３ 

３ 

75.3±3.2 

71.4±1.8 

2.63±0.39 

2.40±0.62 

82.0±0.9 

88.4±4.9 

3.43±0.55 

5.17±1.50 

投与量：２７０mg/ラット  平均±標準誤差 
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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 

該当しない 

（本剤は創面における殺菌作用・清浄化機能を目的とする外用剤である） 

（２）最高血中濃度到達時間 

該当しない 

（３）通常用量での血中濃度 

該当しない 

（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 

該当しない 

（２）バイオアベイラビリティ 

該当しない 

（３）消失速度定数 

該当しない 

（４）クリアランス 

該当しない 

（５）分布容積 

該当しない 

（６）血漿蛋白結合率 

該当しない 

 

 

３．吸収 

該当しない 

＜参考＞ 

（１）本剤１、３及び６ｇを健常成人男子（各群４名）の背部に２４時間貼付した時の血中蛋白結

合ヨウ素濃度は、３群とも投与後４時間から８時間前後までやや下降し、その後２４時間

まで上昇する傾向が認められたが、すべて正常範囲内の変動であり、用量相関は認められ

なかった 17)。 

（２）各種皮膚潰瘍患者１１例に本剤を厚さ３ｍｍとなるよう１日１回２週間散布した場合、血

中蛋白結合ヨウ素濃度の変動は正常範囲内であった 6）。 

（３）ラット損傷皮膚を用いた試験において、損傷部位からのヨウ素の吸収が認められたが、甲

状腺ホルモン（Ｔ３、Ｔ４）等への影響は認められなかった 19)～21）。 
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４．分布 

＜参考＞ 

ラット損傷皮膚に散布した場合のヨウ素濃度は、甲状腺において最も高く、投与２４時間後に

ピークを示した。その他の組織におけるピークはほとんどが投与４時間後であった 21）。 

（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 

（３）乳汁中への移行性 

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 

該当資料なし 

 

 

５．代謝 

＜参考＞ 

(１)in vitroでのヒトα－アミラーゼによる分解を検討したところ、基剤カデキソマーの主要

分解物はマルトースであった 22）。 

(２)ウサギ背部にカデックス外用散0.9%及び基剤カデキソマーを皮下投与した結果、両者とも

投与後のグルコース及びマルトースの血漿中濃度上昇は認められなかった 23）。 

(３)ラットの皮膚欠損部位に投与した場合、カデックス外用散0.9%及びカデキソマーとも分解

の程度はごくわずかであった 24）。 

 

（１）代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 

（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 

該当しない 

（４）代謝物の活性の有無及び比率 

該当資料なし 

（５）活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 
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６．排泄 

＜参考＞ 

（１）皮膚潰瘍患者における吸収及び排泄 

各種皮膚潰瘍を有する患者１１例に本剤を１日１回２週間、創傷面に厚さ約３ｍｍの層に

なるように均一に散布（投与量として０.３～３ｇ/日）したところ、尿中ヨウ素排泄量は

投与期間中有意に上昇したが (ｐ＜０.０５)、投与終了後３～７ 日でほぼ投与前値に戻っ

た(表)。なお、投与中及び投与後の血中蛋白に結合しているヨウ素の濃度に有意な変動は

認められず（ｐ＞０.０５）、本剤投与により損傷皮膚から吸収されたヨウ素は速やかに尿

中へ排泄されることが示された 6）。 

 

 
尿中ヨウ素排泄量（ｍｇ/日） 

投与前 １日後 ３日後 ７日後 １４日後 
投与終了 

３～７日後 

0.27±0.24 1.63±1.11 3.85±4.13 2.76±2.57 2.73±2.47 0.96±1.19 

                               平均値±Ｓ.Ｄ. 

 

（２）ラット損傷皮膚に125Ｉで標識したカデックス外用散0.9%を散布した場合、投与７２時間後まで

に約８１％のヨウ素が吸収され、約６８％が尿中に、１.７％が糞中に排泄され、体内には約７％

が残留していた 21）。 

 

（１）排泄部位 

該当資料なし 

（２）排泄率 

該当資料なし 

（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）直接血液灌流 

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 

該当記載事項なし 

 

 

２．禁忌内容とその理由 

【禁忌(次の患者には使用しないこと)】 

ヨウ素過敏症の患者 

＜理由＞ヨウ素含有製剤であるため。 

 

 

３．効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 

 

 

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 

【慎重投与(次の患者には慎重に使用すること)】 

(１)甲状腺機能に異常のある患者 

[創面から吸収されたヨウ素により症状が悪化するおそれがある。] 

(２)重症の熱傷の患者 

[広範囲の使用により，アシドーシスを起こすおそれがある。] 

(３)腎不全の患者 

[血清中ヨウ素濃度が著しく上昇するおそれがある。] 

(４)新生児（「Ⅷ－１５.その他の注意」の項参照） 

 

 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

(１)本剤による治療は保存的治療であることに留意し、約２ヵ月間投与しても症状の改善が 

認められない場合には、外科的療法等を考慮すること。 

(２)本剤は熱傷潰瘍を適用としているので、臨床的に潰瘍がみられない熱傷に対しては、他の 

適切な療法を考慮すること。 

＜理由＞ 

(１)褥瘡、皮膚潰瘍に対しては種々の治療法があり、場合に応じて適切な治療法が選択・実施され

ているため。 

(２)本剤は熱傷後に生じる複雑性潰瘍を対象としているため。 

 

 

７．相互作用 

（１）併用禁忌とその理由 

該当記載事項なし 

（２）併用注意とその理由 

該当記載事項なし 
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８．副作用  

（１）副作用の概要 

総症例数３,２５８例中６１例（１.８７％）６９件の副作用が報告されている。主な副作用は、適用部位

における疼痛１７件(０.５２％)、刺激感１４件(０.４３％)及び発赤９件(０.２８％)等である。 

［カデックス外用散０.９％再審査終了時］ 

１）重大な副作用と初期症状 

該当記載事項なし 

２）その他の副作用 
 

注）使用を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

（２）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

 承認時までの調査 承認時以降の累計 合計 

調査症例数 307例 2,951例 3,258例 

副作用発現症例数（％） 9例(2.93%) 52例(1.76%) 61例(1.87%) 

副作用発現件数 14件 55件 69件 

 

副作用の種類 副作用発現件数（％） 

【皮膚・皮膚付属器障害】 

接触(性)皮膚炎 

瘙痒(感) 

皮膚炎 

皮膚びらん 

2(0.65) 

 

1(0.33) 

 

1(0.33) 

10(0.34) 

4(0.14) 

3(0.10) 

2(0.07) 

1(0.03) 

12(0.37) 

4(0.12) 

4(0.12) 

2(0.06) 

2(0.06) 

【中枢・末梢神経系障害】 

痙縮増加 
1(0.33) 

1(0.33) 

 

 

1(0.03) 

1(0.03)            

【肝臓・胆管系障害】 

肝機能障害の増悪 
 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03)            

【適用部位障害】 

疼痛 

刺激(感) 

発赤 

褥瘡の悪化 

滲出液増量 

創部周囲が黒くなる 

びらん性出血 

不良肉芽の痂皮化 

創のつっぱり感 

褥瘡周囲組織の壊死 

褥瘡内膿瘍悪化 

投与部位出血 

体毛増強 

8(2.61) 

4(1.30) 

5(1.63) 

2(0.65) 

40(1.36) 

13(0.44) 

9(0.30) 

7(0.24) 

4(0.14) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

48(1.47) 

17(0.52) 

14(0.43) 

9(0.28) 

4(0.12) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

1(0.03) 

 1(0.03) 

【抵抗機構障害】 

ＭＲＳＡ感染 

 2(0.07) 

2(0.07) 

2(0.06) 

2(0.06) 

（再審査終了時 スミス･アンド・ネフュ－ 株式会社 社内資料 15）） 

 

 

 ０.１％～１％未満 

皮膚注） 疼痛、刺激感、皮膚炎（発疹、水泡、発赤など）、瘙痒 等 
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（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 

[再審査終了時] 

 
症例数 副作用発現率 

副作用の種類 

( )内は件数 

小 児 50 8.0%(4/ 50) 疼痛＊(3)、接触性皮膚炎(1) 

腎障害 111 1.8%(2/111) 疼痛(2)、発赤(2) 

肝障害 83 1.2%(1/ 83) 肝機能障害の増悪(1) 

甲状腺機能異常 12 0.0%(0/ 12)  

＊ ：熱傷潰瘍患者、本剤散布時に疼痛発現 

 

（４）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

１．禁忌(次の患者には使用しないこと) 

ヨウ素過敏症の患者 

２．その他の副作用(０.１～１％未満) 

疼痛、刺激感、皮膚炎(発疹、水疱、発赤など)、瘙痒等の皮膚症状が発現することがあるので、 

発現した場合には使用を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

 

９．高齢者への投与 

該当記載事項なし 

(｢Ⅷ-８.(３)基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無など背景別の副作用発現頻度｣の項参照) 

 

 

10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び授乳中の婦人には長期にわたる広範囲の使用を 

避けること。 

 

 

11．小児等への投与 

該当記載事項なし 

(｢Ⅷ-８.(３)基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無など背景別の副作用発現頻度｣、｢Ⅷ-１５.

その他の注意｣の項参照) 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

特になし 

 

 

13．過量投与 

本剤は外用剤であること、また、吸収試験・刺激性試験の結果を考慮すると、過量投与時に重篤

な症状が発現することは考えにくい。 
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14．適用上及び薬剤交付時の注意(患者等に留意すべき必須事項等) 

（１）投与経路 

１)外用にのみ使用し、経口投与しないこと。 

２)眼科用に使用しないこと。 

（２）使用時 

１)汚染を防ぐために、散布の際、容器の先端が患部に触れないように注意すること。 

２)患部を生理食塩液等で洗浄すること。 

３)交換時には本剤を生理食塩液等で十分に洗浄除去すること。 

 

 

15．その他の注意 

１) 新生児に他のヨウ素系製剤を使用し、甲状腺機能低下症を起こしたとの報告がある。 

２) 膣内に他のヨウ素系製剤を使用し、血中無機ヨウ素値及び血中総ヨウ素値が上昇したとの  

報告がある。 

３) 本剤はヨウ素含有製剤であるので、多量投与及び長期連用時には甲状腺機能の変動に注意  

すること。 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
１．一般薬理 

該当資料なし 

 

 

２．毒性 

（１）単回投与毒性試験 25)～28)               

ラット及びマウスを用いた経皮及び経口投与試験並びにラットを用いた皮下及び腹腔内

投与試験の結果、いずれの試験でも死亡例は認められず、最小致死量は経皮投与１０,００

０ｍｇ/ｋｇ以上、経口投与ではトウモロコシ油懸濁液で１６,０００ｍｇ/ｋｇ以上、水懸濁液

で６,８００ｍｇ/ｋｇ以上、皮下投与及び腹腔内投与では２,０００ｍｇ/ｋｇ以上であった。 

 

使用動物 

 

投与経路 

最小致死量 mg/kg 

ラット マウス 

♂ ♀ ♂ ♀ 

経皮 >10,000 >10,000 >10,000 >10,000 

皮下 >2,000 >2,000 － － 

腹腔内 >2,000 >2,000 － － 

経口 >16,000 >16,000 >16,000 >16,000 

 

（２）反復投与毒性試験 29)～31) 

ウサギに１０００ｍｇ/Ｋｇ/日を用いて２８日間及び９０日間閉塞貼付した経皮投与した試験

では、本剤に起因すると考えられる特記すべき変化は認められなかった。 

ラットに６０、２００及び７００ｍｇ/Ｋｇを３０日間皮下投与した試験では、脾臓及びリンパ

節に泡沫細胞の出現が認められたが、これらの変化は不溶性異物である本剤を大量投与し

たことによる生体の異物処理機能が働いたことによるものと考えられた。 

 

（３）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

 

（４）その他の特殊毒性 

1)眼粘膜刺激性 32) 

ウサギの眼粘膜に対して可逆性の軽度な刺激性が認められた。 

2)接触感作性，遅延型接触過敏性 33)～36) 

モルモットを用いた試験において、接触感作性及び遅延型接触過敏性は認められなかった。 

3)変異原性 37) 

細菌による復帰突然変異試験（in vitro）、線維芽細胞による染色体異常試験並びにマウ

スによる小核試験の結果はいずれも陰性であった。 
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Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目 
１．有効期間又は使用期限 

使用期限：表示の使用期限内に使用すること。（３年） 
 

２．貯法・保存条件 

室温保存 
 

３．薬剤取扱い上の注意点 

 「Ⅷ－１４．適用上及び薬剤交付時の注意」の項参照 
 

４．承認条件 

該当記載事項なし 
 

５．包装 

５０ｇ 
 

６．同一成分、同効薬 

同一成分薬：カデックス軟膏0.9%、ヨードコート軟膏0.9％ 

同 効 薬：精製白糖･ポビドンヨード軟膏、ブクラデシン ナトリウム軟膏、トラフェルミン、

トレチノイントコフェリル軟膏、等 
 

７．国際誕生年月日 

不明 
 

８．製造・輸入承認年月日及び承認番号 

製造販売承認年月日：２００８年３月１４日 

承 認 番 号：２２０００ＡＭＸ０１０４００００ 
 

９．薬価基準収載年月日 

２００８年６月２０日 

 

10．効能・効果追加、用法・用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当しない 
 

11．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再審査結果通知年月日：１９９８年３月１２日 

内容：効能・効果、用法・用量及び使用上の注意等を変更する必要はなかった。 
 

12．再審査期間 

１９９３年４月２日～１９９７年４月１日（終了） 
 

13．長期投与の可否 

厚生労働省告示第107号で定められた「投薬期間に上限が設けられている医薬品」に該当しない。 
 

14．厚生省薬価基準収載医薬品コード 

２６９９７０４Ｗ１０４２ 

 

15．保険給付上の注意 

特になし 
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ⅩⅡ．参考資料 
主な外国での発売状況 

カデックス外用散０.９％は、日本をはじめ下記１５カ国で販売されている。 

 

アメリカ、イギリス、イタリア、オーストラリア、カナダ、シンガポール、スイス、スウェーデン、

スペイン、台湾、デンマーク、ドイツ、フィンランド、ポルトガル、マレーシア 

 

 

 

 効能・効果 用法・用量 等 

イギリス 
湿潤性皮膚潰瘍 

(褥瘡、慢性下腿潰瘍) 

＜慢性下腿潰瘍の場合＞            

創傷面に（直接）散布する。 

１回の使用量は５０ｇを超えないこと。 

１週間に３回か、滲出液の吸着による飽和によって色が消

失した場合。 

薬剤交換時には、創面に残った薬剤を滅菌水/生理食塩水

の水流かあるいは滅菌済み綿球を用いて、穏やかに除去す

ること。 

同一療法での治療は３ヵ月を超えないこと。 

２歳未満の幼児には投与しないこと。 

スウェーデン 湿潤性感染性潰瘍 

＜慢性下腿潰瘍の場合＞ 

創傷面に（直接）散布する。 

１回の使用量は５０ｇを超えないこと。 

２日に１回か、滲出液が非常に多い場合は１日１回。 

薬剤交換時には、創面に残った薬剤を滅菌水/生理食塩水

の水流かあるいは滅菌済み綿球を用いて穏やかに除去す

ること。 

同一療法での治療は３ヵ月を超えないこと。 

２歳未満の幼児には投与しないこと。 

 

 

本邦における効能・効果、用法・用量は以下のとおりである。 

効能・効果 

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下腿潰瘍） 

用法・用量 

潰瘍面を清拭後、通常１日１回、患部に約３ｍｍの厚さに散布する。 

（直径４ｃｍあたり３ｇを目安に散布する。） 

滲出液の量が多い場合は、１日２回投与する。         
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ⅩⅢ．備考 
その他の関連資料 

特になし 

 

 

 


