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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 

本剤は、デキサメタゾンの水溶性エステル誘導体デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エス

テルナトリウムの点眼液で、外眼部及び前眼部の炎症性疾患を適応症とし、0.02％製剤は

「ビジュアリン0.02％点眼液」として1979年２月に承認を取得し、1981年11月に発売、

0.05％製剤は「ビジュアリン0.05％点眼液」として1983年４月に承認を取得し、1984年７月

に発売した。 

その後、販売名を「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いにつ

いて」（平成12年９月19日付厚生省医薬安全局長通知医薬発第935号）に従い、0.02％製剤

は「ビジュアリン点眼液0.02％」、0.05％製剤は「ビジュアリン点眼液0.05％」として代

替新規申請を行い、2008年９月に承認を取得した。 

 

２．製品の特徴及び有用性 

デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウムはデキサメタゾンの水溶性エス

テル誘導体であり、外眼部及び前眼部の炎症に対して、抗炎症作用が認められている。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

１．販 売 名 

(1) 和  名 

ビジュアリン点眼液0.02％ 

ビジュアリン点眼液0.05％ 

(2) 洋  名 

VISUALIN OPHTHALMIC SOLUTION 0.02％ 

VISUALIN OPHTHALMIC SOLUTION 0.05％ 

(3) 名称の由来 

Ｖｉｓｕａｌｉｚｅ（見えるようになる）の最後の音を「ン」でしめくくった造語。 

 

２．一 般 名 

(1) 和  名（命名法） 

デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム（JAN） 

(2) 洋  名（命名法） 

Dexamethasone Metasulfobenzoate Sodium (JAN) 

 

３．構造式又は示性式 

構造式： 
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４．分子式及び分子量 

分子式：C29H32FNaO9S 

分子量：598.61 

 

５．化学名（命名法） 

Sodium 9-fluoro-11β,17,21-trihydroxy-16α-methyl-1,4-pregnadiene-3,20-dione 

21-metasulfobenzoate 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 

な  し 

 

７．ＣＡＳ登録番号 

3936-02-5 
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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 

な  し 

 

２．物理化学的性質 

(1) 外観・性状 

白色の結晶性の粉末で、においはない。 

(2) 溶 解 性 

メタノールに溶けやすく、水又はエタノールに溶けにくく、エーテルにほとんど溶けない。 

(3) 吸 湿 性 

吸湿性である。 

(4) 融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：約260℃（分解） 

(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 

旋光度〔α〕 :＋130～＋140°(乾燥後、0.05ｇ、水、10mL、100mm) 

 

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 

局外規「デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム」の確認試験による。 

 

５．有効成分の定量法 

局外規「デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム」の定量法による。 

 

20 
D 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

１．剤  形 

(1) 投与経路 

点  眼 

(2) 剤形の区別、規格及び性状 

1) 剤形の区別 

水性点眼剤 

2) 規   格 

ビジュアリン点眼液0.02％：１mL中にデキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナト

リウム0.3mg（デキサメタゾンとして0.2mg）を含有する。 

ビジュアリン点眼液0.05％：１mL中にデキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナト

リウム0.75mg（デキサメタゾンとして0.5mg）を含有する。 

3) 性   状 

色：無色澄明 

(3) 製剤の物性 

pH：3.7～5.2 

(4) 識別コード 

な  し 

(5) 無菌の有無 

無菌製剤 

(6) 酸価、ヨウ素価等 

該当しない 

 

２．製剤の組成 

(1) 有効成分（活性成分）の含量 

有効成分の含量 

ビジュアリン点眼液0.02％：１mL中 デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナト

リウム0.3mg（デキサメタゾンとして0.2mg）含有 

ビジュアリン点眼液0.05％：１mL中 デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナト

リウム0.75mg（デキサメタゾンとして0.5mg）含有 
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(2) 添加物 

濃グリセリン（等張化剤）、パラオキシ安息香酸プロピル（保存剤）、パラオキシ安息香

酸メチル（保存剤）、クロロブタノール（保存剤）、酢酸ナトリウム水和物（緩衝剤）、

酢酸（pH調節剤）を含有する。 

 

(3) 添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

 

３．用時溶解して使用する製剤の調製法 

該当しない 

 

４．懸濁剤、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 

最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、６ヵ月）の結果、本剤は通常の市

場流通下において、３年間安定であることが推測された。 

(千寿製薬社内資料) 

 

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） 

 

 

８．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

 

９．溶出試験 

該当しない 
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10．生物学的試験法 

該当しない 

 

11．製剤中の有効成分の確認試験法 

(1) フェーリング試液による呈色反応 

(2) 塩酸フェニルヒドラジニウム試液による呈色反応 

 

12．製剤中の有効成分の定量法 

液体クロマトグラフィー 

 

13．力  価 

本剤は力価表示に該当しない 

 

14．容器の材質 

５mL点眼瓶 

容器本体：ポリプロピレン 

ノ ズ ル：ポリエチレン 

キャップ：ＡＢＳ 

 

15．刺 激 性 

Ⅸ．非臨床試験に関する項目 ２.毒性 (4)その他の特殊毒性の項（P.20）を参照。 

 

16．そ の 他 
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Ⅴ．治療に関する項目 

１．効能又は効果 

外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、上強膜炎、

前眼部ブドウ膜炎、術後炎症） 

 

２．用法及び用量 

通常、１回１～２滴ずつ、１日３～４回点眼する。 

なお、症状により適宜増減する。 

 

３．臨床成績 

(1) 臨床効果 

該当資料なし 

(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 

該当資料なし 

2) 比較試験 

該当資料なし 

3) 安全性試験 

該当資料なし 

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 

該当資料なし 

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 

該当資料なし 
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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 

副腎皮質ホルモン  

 

２．薬理作用 

(1) 作用部位・作用機序 

作用部位：外眼部及び前眼部 

作用機序：該当資料なし 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 

ビジュアリン点眼液0.02％： 

抗炎症作用 

(1) ラットのクロトン油誘発結膜炎モデルを用いてビジュアリン点眼液0.02％の抗炎症

効果を検討した結果、結膜浮腫の抑制作用が認められた。 

＜生物学的同等性試験＞ 

ラットにクロトン油を点眼して結膜浮腫を誘発し、上部眼瞼重量を結膜浮腫の指標

として、ビジュアリン点眼液0.02％及び標準製剤について得られた上部眼瞼重量をt

検定にて統計解析を行った。その結果、ビジュアリン点眼液0.02％と標準製剤間に

有意な差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 

 上部眼瞼重量（mg) 

ビジュアリン点眼液0.02％ 30.62±3.80 

標準製剤（点眼液、0.02％） 31.32±4.69 

（平均値±標準偏差，n＝10） 

（千寿製薬社内資料） 

(2) ウサギの牛血清アルブミン誘発ブドウ膜炎モデルを用いてビジュアリン点眼液0.02％

の抗炎症効果を検討した結果、ブドウ膜炎の抑制作用が認められた。 

＜生物学的同等性試験＞ 

ウサギの硝子体に牛血清アルブミンを注入し、ブドウ膜炎を誘発した。さらに炎症

症状の軽快した29日目に牛血清アルブミンを耳静脈に注入しブドウ膜炎を再発させ

た。内・外眼部の炎症を採点基準により点数化し、スコアの合計点数をブドウ膜炎
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の指標とした。ビジュアリン点眼液0.02％及び標準製剤について得られた、ブドウ

膜炎を誘発して15、16、17日目の合計点数の平均値（表１）及び30日目の合計点数

（表２）をt検定にて統計解析を行った。いずれの結果においても、ビジュアリン点

眼液0.02％と標準製剤間に有意な差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認さ

れた。 

（表１） 

 
15、16、17日目の合計点数の 

平均値 

ビジュアリン点眼液0.02％ 4.0±3.5 

標準製剤（点眼液、0.02％） 5.2±2.6 

（平均値±標準偏差，n＝5） 

（表２） 

 30 日目の合計点数 

ビジュアリン点眼液0.02％ 6.7±6.7 

標準製剤（点眼液、0.02％） 7.5±5.2 

（平均値±標準偏差，n＝5） 

（千寿製薬社内資料） 

ビジュアリン点眼液0.05％： 

抗炎症作用 

（1) ラットのクロトン油誘発結膜炎モデルを用いてビジュアリン点眼液0.05％の抗炎症

効果を検討した結果、結膜浮腫の抑制作用が認められた。 

＜生物学的同等性試験＞ 

ラットにクロトン油を点眼して結膜浮腫を誘発し、上部眼瞼重量を結膜浮腫の指標

として、ビジュアリン点眼液0.05％及び標準製剤について得られた上部眼瞼重量を

t検定にて統計解析を行った。その結果、ビジュアリン点眼液0.05％と標準製剤間に

有意な差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 
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 上部眼瞼重量（mg) 

ビジュアリン点眼液0.05％ 28.42±4.02 

標準製剤（点眼液、0.05％） 30.12±3.60 

（平均値±標準偏差，n＝10） 

（千寿製薬社内資料） 

(2) ウサギの牛血清アルブミン誘発ブドウ膜炎モデルを用いてビジュアリン点眼液0.05％

の抗炎症効果を検討した結果、ブドウ膜炎の抑制作用が認められた。 

＜生物学的同等性試験＞ 

ウサギの硝子体に牛血清アルブミンを注入し、ブドウ膜炎を誘発した。さらに炎症

症状の軽快した29日目に牛血清アルブミンを耳静脈に注入しブドウ膜炎を再発させ

た。内・外眼部の炎症を採点基準により点数化し、スコアの合計点数をブドウ膜炎

の指標とした。ビジュアリン点眼液0.05％及び標準製剤について得られた、ブドウ

膜炎を誘発して７日目から28日目までの合計点数の最高値（表１）、合計点数－時間（日）

曲線下面積（表２）及び30日目の合計点数（表３）をt検定にて統計解析を行った。

また、30日目（ブドウ膜炎再発24時間後）に採取した房水の蛋白濃度（表４）につ

いて、t検定にて統計解析を行った。いずれの結果においても、ビジュアリン点眼液

0.05％と標準製剤間に有意な差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 

（表１） 

 
７日～28日目までの 

合計点数の最高値 

ビジュアリン点眼液0.05％ 6.6±2.3 

標準製剤（点眼液、0.05％） 7.9±2.4 

（平均値±標準偏差，n＝5） 

（表２） 

 
７日～28日目までの 

合計点数－時間（日）曲線下面積 

ビジュアリン点眼液0.05％  91.8±36.55 

標準製剤（点眼液、0.05％） 108.6±35.66 

（平均値±標準偏差，n＝5） 
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（表３） 

 30日目の合計点数 

ビジュアリン点眼液0.05％ 5.5±4.1 

標準製剤（点眼液、0.05％） 7.6±2.8 

（平均値±標準偏差，n＝5） 

（表４） 

 30日目の房水蛋白濃度（mg/mL) 

ビジュアリン点眼液0.05％  8.16±9.36 

標準製剤（点眼液、0.05％） 11.84±9.98 

（平均値±標準偏差，n＝5） 

（千寿製薬社内資料） 
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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 

該当資料なし 

(2) 最高血中濃度到達時間 

該当資料なし 

(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 

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) 血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

３．吸  収 

該当資料なし 
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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 

(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 

(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 

該当資料なし 

(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 

 

６．排  泄 

(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 
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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 

該当しない 

 

２．禁忌内容とその理由 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

（解説）本剤の成分による過敏症の既往歴のある患者に本剤を投与した場合、過敏反応を起こす可能性があ

るので投与を避ける必要がある。 

なお、本剤にはデキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウムの他に、添加物として濃グ

リセリン、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、クロロブタノール、酢酸ナ

トリウム水和物、酢酸が含まれている。 

 

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが、特に必要とする場合には慎重に

投与すること）】 

(1) 角膜上皮剝離又は角膜潰瘍のある患者 

［これらの疾患が増悪するおそれがある。また、角膜穿孔を生ずるおそれがある。］ 

(2) ウイルス性結膜・角膜疾患、結核性眼疾患、真菌性眼疾患又は化膿性眼疾患のある患者

［これらの疾患が増悪するおそれがある。また、角膜穿孔を生ずるおそれがある。］ 

（解説）第(1)項：ステロイド点眼剤の共通の注意事項である。ステロイドには創傷修復を抑制する作用があ

り、角膜上皮剝離又は角膜潰瘍のある患者に本剤を点眼すると、症状の増悪や角膜穿孔を

生ずるおそれがあるため記載した。 

第(2)項：ステロイド点眼剤の共通の注意事項である。ステロイドには免疫を抑制する作用があり、

ウイルス性結膜・角膜疾患、結核性眼疾患、真菌性眼疾患又は化膿性眼疾患のある患者に

本剤を点眼すると、感染症状の増悪や角膜穿孔を生ずるおそれがあるため記載した。 

 

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 

該当しない 

 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

該当しない 
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７．相互作用 

該当しない 

 

８．副作用 

(1) 副作用の概要 

副作用（まれに：0.1％未満、ときに：0.1～５％未満、副詞なし：頻度不明） 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施していない。 

なお、副作用発現頻度については文献等を参考にした。 

（解説）本剤は後発品であるため使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施し

ていないことから、副作用発現頻度については文献等を参考に記載した。 

 

1) 重大な副作用と初期症状 

眼 

1）連用により、ときに数週後から眼内圧亢進、また、まれに緑内障が

あらわれることがあるので、定期的に眼内圧検査を実施すること。 

2）角膜ヘルペス、角膜真菌症、緑膿菌感染症等を誘発することがある。

このような場合には、適切な処置を行うこと。 

3）角膜ヘルペス、角膜潰瘍又は外傷等に使用した場合には穿孔を生ず

ることがある。 

4）長期使用により、まれに後囊下白内障があらわれることがある。 

 

2) その他の副作用 

1）創傷治癒の遅延 

創傷治癒の遅延をきたすことがある。 

2）下垂体・副腎皮質系機能 

長期使用により、下垂体・副腎皮質系機能の抑制をきたすことがある。 

3）過敏症 

まれに刺激感等があらわれることがあるので、このような症状があ

らわれた場合には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 

(4) 薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

２．禁忌内容とその理由の項（P.16）を参照 
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９．高齢者への投与 

一般に高齢者では生理機能が低下しているので注意すること。 

（解説）高齢者は腎機能、肝機能等の生理機能が低下していることが多く、医薬品の副作用が

発現し易い傾向にあり、一般的に、医薬品の投与にあたっては常に十分な注意が必要

であることから記載した 

（参考）平成４年４月１日付薬安第30号「高齢者への投与に関する医療用医薬品の使用上の注

意の記載について」に準じて記載した。 

 

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には長期・頻回投与を避けること。 

［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］ 

（解説）妊婦への使用経験が少なく、安全性は確立していない。また、効能・効果、用法・用

量、剤形等からみて妊婦等に用いられる可能性があるため記載した。 

 

11．小児等への投与 

特に２歳未満の場合には慎重に投与すること。 

［乳児・小児に対する安全性は確立していない。］ 

（解説）乳児・小児への使用経験が少なく、安全性が確立されておらず、特に2歳未満では下垂

体・副腎機能に対する影響が大きい注）ことから記載した。 

 

注）「常用医薬品の副作用 禁忌・慎重投与・相互作用への対応（改訂第２版 1999年）

（南光堂）」 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当しない 

 

13．過量投与 

該当しない 

 

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：点眼用にのみ使用すること。 

(2) 投 与 時：点眼のとき、容器の先端が直接目に触れないように注意すること。 

（解説）第(1)項：本剤は点眼投与の場合にその有効性・安全性が認められており、本剤の点眼以外での使用

（点耳、点鼻等）による投与を防ぐため記載した。 

第(2)項：本剤の容器の先端が直接目に触れ、薬液が二次汚染されることを防ぐため記載した。 
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15．その他の注意 

該当しない 

 

16．その他 
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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 

該当資料なし 

(2) 反復投与毒性試験 

該当資料なし 

(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）眼刺激性 

① ウサギの右眼に0.03％デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム点眼

液（デキサメタゾンとして0.02％）又は0.075％デキサメタゾンメタスルホ安息香酸

エステルナトリウム点眼液（デキサメタゾンとして0.05％）を、対照として左眼に

生理食塩液を１回１滴、15分間隔で２時間頻回点眼した試験では、いずれの濃度に

おいても眼瞼結膜に軽度の充血が認められたが、対照眼と同程度であった。フルオ

レセインによる角膜染色斑については、いずれもわずかに認められたが、対照眼と

比較して差は認められなかった。 

（千寿製薬社内資料） 

 

② ウサギの右眼に0.03％デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム点眼

液（デキサメタゾンとして0.02％）又は0.075％デキサメタゾンメタスルホ安息香酸

エステルナトリウム点眼液（デキサメタゾンとして0.05％）を、対照として左眼に

生理食塩液を１回１滴、２時間間隔で１日５回、４週間連続点眼した試験では、い

ずれの濃度においても各観察日（１、２日目、１、２、３、４週目）とも著明な変

化は認められなかった。フルオレセインによる角膜染色斑についても、いずれも対

照眼と比較して差は認められなかった。 

（千寿製薬社内資料） 
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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：製造後３年 

外箱に表示の使用期限内に使用すること（使用期限内であっても、開栓後は速や

かに使用すること）。 

 

２．貯法・保存条件 

室温保存 

外箱開封後は、遮光して保存すること。 

 

３．薬剤取扱い上の注意点 

＜安定性試験＞ 

最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、６ヵ月）の結果、本剤は通常の市場

流通下において、３年間安定であることが推測された。 

（千寿製薬社内資料） 

 

４．承認条件 

な  し 

 

５．包  装 

５mL×10 

 

６．同一成分・同効薬 

同一成分薬：デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム点眼剤として 

ビジュアリン眼科耳鼻科用液0.1％、コンドロンデキサ点眼・点耳・点鼻液、

サンテゾーン点眼液（0.02％）、サンテゾーン点眼液（0.1％）、Ｄ･Ｅ･Ｘ0.02％

点眼液Ｔ、Ｄ･Ｅ･Ｘ0.05％点眼液Ｔ、Ｄ･Ｅ･Ｘ0.1％点眼液Ｔ、ＤＭゾロン点眼

液0.1％「日点」、ＤＭゾロン点眼液0.02％「日点」、ＤＭゾロン0.05％点眼液 

同 効 薬：抗炎症ステロイド点眼剤として 

プレドニゾロン酢酸エステル 

デキサメタゾン 

フルオロメトロン 

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム 

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム 
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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：0.02％ 2008年９月４日 

0.05％ 2008年９月４日 

承 認 番 号：0.02％ 22000AMX01942000 

0.05％ 22000AMX01943000 

 

９．薬価基準収載年月日 

0.02％ 2008年12月19日 

0.05％ 2008年12月19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 

な  し 

 

11．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

な  し 

 

12．再審査期間 

該当しない 

 

13．長期投与の可否 

本剤は平成18年３月６日付、厚生労働省告示第107号（改正：平成20年３月19日付 厚生労働

省告示第97号）、第10、２「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．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 

0.02％ 1315701Q1090 

0.05％ 1315701Q2061 
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15．保険給付上の注意 

な  し 
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ⅩⅠ．文  献 

１．引用文献 

な  し 

 

２．その他の参考文献 

な  し 

 

３．文献請求先 

〈文献請求先・製品情報お問合せ先〉 

千寿製薬株式会社 カスタマーサポート室 

〒541-0046 大阪市中央区平野町二丁目５番８号 

TEL  0120-06-9618 FAX 06-6201-0577 

受付時間 9：00～17：30（土、日、祝日を除く） 

 

 

ⅩⅡ．参考資料 

主な外国での発売状況 

 

 

ⅩⅢ．備  考 

その他の関連資料 
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