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皮膚潰瘍治療剤

〔貯　　法〕室温保存
〔使用期限〕チューブ・瓶及び外箱に表示
〔注　　意〕「取扱い上の注意」の項参照

【禁　　忌】（次の患者には使用しないこと）

１．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
２．卵白アレルギーのある患者
　〔本剤の成分は卵白由来の蛋白質で、卵白アレルギー
　　を有する患者においてアナフィラキシー・ショック
　　を含む過敏症状の報告がある。〕

【組成・性状】

【効能・効果】

皮膚潰瘍
〔褥瘡、熱傷潰瘍、外傷性潰瘍、下腿潰瘍（静脈瘤症
　候群を含む）、その他皮膚潰瘍（帯状疱疹後潰瘍、放
　射線潰瘍、薬物潰瘍、糖尿病性潰瘍、術後潰瘍）〕

【用法・用量】

症状及び病巣の広さに応じて適量を使用する。原則と
して１日１～数回潰瘍面を清拭消毒後、リント布又は
ガーゼなどにのばして患部に貼布するか、又は必要に
応じて患部に直接塗布する。

【使用上の注意】

１．慎重投与（次の患者には慎重に使用すること）
　（１）アトピー性皮膚炎、気管支喘息、薬剤アレルギー、
　　食物アレルギー等のアレルギー性素因のある患者
　　〔アレルギー性素因のある患者は薬剤を含む各種
　　　アレルゲンに対して感作を受けやすく、アナフィ
　　　ラキシー様反応を起こすおそれがある。〕
　（２）両親、兄弟等がアレルギー症状の既往歴のある患者
　　〔アレルギー性素因が遺伝し、アレルギー症状を
　　　起こすおそれがある。〕

【臨床成績】

各種皮膚潰瘍を対象とした臨床試験で、本剤の改善率は下
記のとおりであった。

２．重要な基本的注意
　長期連用により貼布部位に発赤等の皮膚症状が出る
　可能性があるので、患部周辺の清拭消毒を頻回に行
　うこと。
３．副　作　用
　総症例８,７４２例中、８７例（１.００％）の副作用が認めら
　れている。主な副作用は、接触性皮膚炎（紅斑、発
　赤、水疱、瘙痒等）５５件（０.６３％）等であった。（リフ
　ラップ軟膏再審査終了時）
　（１）重大な副作用（頻度不明）
　　ショック、アナフィラキシー様症状　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、蕁麻疹、瘙痒、チ
　　　アノーゼ、意識低下、血圧低下、全身紅斑、発
　　　汗等があらわれた場合には本剤を創面から除去
　　　し、適切な処置を行うこと。
　（２）その他の副作用
　　下記の症状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、二次感染に
　　よる発熱があらわれた場合には使用を中止し、抗
　　生物質を投与するなどの適切な処置を行うこと。

４．適用上の注意
　投与経路：本剤は眼には使用しないこと。

（①②③④）

〈リゾチーム塩酸塩製剤〉

有効成分・含
有量（１g中）

添加物

性状

リゾチーム塩酸塩５０mg（力価）

流動パラフィン、白色ワセリン、サラシミ
ツロウ、パルミチン酸セチル、オクチルド
デカノール、セタノール、ステアリルアル
コール、パラフィン、モノステアリン酸ソ
ルビタン、ポリオキシエチレンセチルエー
テル、ステアリン酸ポリオキシル４０、ス
テアリン酸アルミニウム、D－ソルビトー
ル液、パラオキシ安息香酸メチル、パラオ
キシ安息香酸エチル、パラオキシ安息香酸
プロピル、リン酸水素ナトリウム水和物

白色ないし帯黄白色の乳剤性軟膏であり、
わずかに特異なにおいがある。

日本標準商品分類番号

８７３９５９

承認番号

薬価収載

販売開始

再審査結果

２２０００ＡＭＸ００１２００００

２００８年６月

１９８６年９月

１９９３年９月

皮膚

使用部位

過敏症

その他

局所疼痛、滲出液過多、
悪臭

蕁麻疹

二次感染による発熱

０.１～５％未満 ０.１％未満

※その他皮膚潰瘍：外傷性潰瘍、下腿潰瘍（静脈瘤症候
　　　　　　　　　群を含む）、帯状疱疹後潰瘍、放射
　　　　　　　　　 線潰瘍、薬物潰瘍、糖尿病性潰瘍、
　　　　　　　　　術後潰瘍　　　　　　

疾 患 名

褥 　 瘡 ４４.２％（３４／７７例）

７５.９％（４１／５４例）

６２.５％（４５／７２例）

５９.１％（１２０／２０３例）

熱傷潰瘍

その他皮膚潰瘍※

合 　 計

改 善 率

（裏面につづく）
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【薬効薬理】

１．線維芽細胞の増殖促進作用
　（１）ヒト鼻粘膜、ヒヨコ胎児心臓及びラット皮膚組織由来
　　線維芽細胞は、リゾチームの添加によって細胞増殖を
　　促進した。
　（２）ヒト皮膚線維芽細胞は、リゾチームの添加量に比例（５００
　　μg／mL以上）して、細胞増殖を促進した。
２．実験的創傷治癒促進作用
　ラット雄の背部に作成した切創及び熱傷（１００℃，３００℃）
　に対して、本剤を塗布し、創傷治癒の経過について検討
　した。
　（１）切創治癒促進作用
　　創傷治癒の程度を創耐張力の測定により判定した。そ
　　の結果、治療４日目では対照群に対して有意（p＜０.０１）
　　に創耐張力が増大した。
　（２）熱傷治癒促進作用
　　創傷治癒の程度を痂皮が脱落するまでの日数（痂皮脱
　　落日数）により判定した。その結果、平均痂皮脱落日
　　数は対照群に比べ、１００℃熱傷群で約１日、３００℃熱傷
　　群では約５日の短縮を認めた。
３．結合織線維の形成促進作用
　ウサギの腹部に作成した切創に対して、リゾチームを筋
　肉内に注射し、生じた瘢痕の抵抗性を牽引法により瘢痕
　形成指数をみた。その結果、投与８日目は対照群平均３６４
　g に対し、投与群平均４４６gで、増大する傾向がみられた。
　また切創部の炎症性の徴候もわずかであった。
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【有効成分に関する理化学的知見】

一 般 名：リゾチーム塩酸塩（Lysozyme Hydrochloride）
　　　　　（別名：塩化リゾチーム）
分 子 式：C６１６H９６３N１９３O１８２S１０・ HCl
構 造 式：

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

エーザイ株式会社　hhcホットライン
フリーダイヤル　０１２０‐４１９‐４９７

【取扱い上の注意】

１．寒冷時に軟膏がチューブから出にくい場合がある。
２．小児の手の届かない所に保管すること。
３．酵素製剤のため貯法（室温保存）を厳守すること。

【包　　装】

リフラップ軟膏５％………チューブ入り　１０g×１０・３０g×１０
　　　　　　　　　　　　瓶入り　　　 　１００g×１

物理化学的性状：
　　　　　リゾチーム塩酸塩は白色の結晶又は結晶性、若
　　　　　しくは無晶性の粉末である。
　　　　　本品は水に溶けやすく、エタノール（９９.５）にほと
　　　　　んど溶けない。
　　　　　本品は吸湿性である。
　　　　　本品３gを水２００mLに溶かした液のpHは３.０～
　　　　　５.０である。

KVFGRCELAA AMKRHGLDNY RGYSLGNWVC AAKFESNFNT QATNRNTDGS 

TDYGILQINS RWWCNDGRTP GSRNLCNIPC SALLSSDITA SVNCAKKIVS 

DGNGMNAWVA WRNRCKGTDV QAWIRGCRL          
・χHCl

販　売　元

製造販売元

CODE　DI-T-RF１０９
ROE４
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