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麻酔用鎮痛剤

フェンタニルクエン酸塩注射液

2020年 4月改訂（第22版）
2018年 2月改訂

＊＊
＊

貯 法 室温保存
使用期限 包装に表示の使用期限

内に使用すること。
注 意 同一患者に対する一回

の手術時の使用で残液
がでた場合には、麻薬
に関する所定の手続き
にしたがって廃棄する
こと。

23
日本標準商品分類番号
8 7 8 2 1 9

※注意－医師等の処方箋により使用すること

0.1mg 0.25mg
承 認 番 号 22100AMX00476 22100AMX00477
薬 価 収 載 2009年11月 2009年11月
販 売 開 始 2009年11月 2009年11月
効 能 追 加 2004年 2月 －

【 警 告 】
本剤の硬膜外及びくも膜下投与は、これらの投与法に習
熟した医師のみにより、本剤の投与が適切と判断される
患者についてのみ実施すること。

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
 ○印は各投与方法での該当する項目
 投与方法
項 目

静脈内
投 与

硬膜外
投 与

くも膜下
投 与

1 .  注射部位又はその周辺に炎
症のある患者［硬膜外投与及
びくも膜下投与により化膿
性髄膜炎症状を起こすこと
がある。］

○ ○

2 .  敗血症の患者［硬膜外投与及
びくも膜下投与により敗血
症性の髄膜炎を生じるおそ
れがある。］

○ ○

3 .  中枢神経系疾患（髄膜炎、灰
白脊髄炎、脊髄癆等）の患者
［くも膜下投与により病状が
悪化するおそれがある。］

○

4 .  脊髄・脊椎に結核、脊椎炎
及び転移性腫瘍等の活動性
疾患のある患者［くも膜下投
与により病状が悪化するお
それがある。］

○

5 .  筋弛緩剤の使用が禁忌の患
者（「副作用」の項参照） ○ ○ ○

6 .  本剤の成分に対し過敏症の
既往歴のある患者 ○ ○ ○

7 .  頭部外傷、脳腫瘍等による
昏睡状態のような呼吸抑制
を起こしやすい患者［フェン
タニル投与により重篤な呼吸
抑制が起こることがある。］

○ ○ ○

8 .  痙攣発作の既往歴のある患
者［麻酔導入中に痙攣が起こ
ることがある。］

○ ○ ○

9 .  喘息患者［気管支収縮が起こ
ることがある。］ ○ ○ ○

10.  ナルメフェン塩酸塩水和物を
投与中又は投与中止後 1週
間以内の患者（「相互作用」の
項参照）

○ ○ ○

【組 成 ・ 性 状】
組 成
1 アンプル中にそれぞれ次の成分を含有

販 売 名 有効成分

フェンタニル注射液
 0.1mg「第一三共」

フェンタニルクエン酸塩（日局）
0.157mg/2mL

（フェンタニルとして0.1mg/2mL）

フェンタニル注射液
 0.25mg「第一三共」

フェンタニルクエン酸塩（日局）
0.3925mg/5mL

（フェンタニルとして0.25mg/5mL）
製剤の性状

販 売 名 pH 浸 透 圧 比
（生理食塩液対比） 外 観

フェンタニル注射液
 0.1mg「第一三共」

4.5～6.5 約0.01 無色澄明な液
フェンタニル注射液
 0.25mg「第一三共」

【効 能 ・ 効 果】
全身麻酔、全身麻酔における鎮痛
局所麻酔における鎮痛の補助
激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に対する鎮痛

【用 法 ・ 用 量】
全身麻酔、全身麻酔における鎮痛
通常、成人には、下記用量を用いる。なお、患者の年齢、
全身状態に応じて適宜増減する。
〔バランス麻酔に用いる場合〕
麻酔導入時：フェンタニル注射液として0.03～0.16mL/kg
（フェンタニルとして1.5～ 8 μg/kg）を緩徐に静注するか、
又はブドウ糖液などに希釈して点滴静注する。
麻酔維持：ブドウ糖液などに希釈して、下記（ 1）又は（ 2）
により投与する。
（ 1） 間欠投与：フェンタニル注射液として0.5～ 1 mL

（フェンタニルとして25～50μg）ずつ静注する。
（ 2） 持続投与：フェンタニル注射液として0.01～0.1mL/kg/h

（フェンタニルとして0.5～ 5 μg/kg/h）の速さで点滴
静注する。

〔大量フェンタニル麻酔に用いる場合〕
麻酔導入時：フェンタニル注射液として0.4～ 3 mL/kg
（フェンタニルとして20～150μg/kg）を緩徐に静注するか、
又はブドウ糖液などに希釈して点滴静注する。
麻酔維持：必要に応じて、ブドウ糖液などに希釈して、
フェンタニル注射液として0.4～0.8mL/kg/h（フェンタニ
ルとして20～40μg/kg/h）の速さで点滴静注する。

＊＊

1 .

2 .

1 .
2 .
3 .

1 .



－2－

通常、小児には、下記用量を用いる。なお、患者の年齢、
全身状態に応じて適宜増減する。
〔バランス麻酔又は大量フェンタニル麻酔に用いる場合〕
麻酔導入時：フェンタニル注射液として0.02～0.1mL/kg
（フェンタニルとして 1～ 5μg/kg）を緩徐に静注するか、
又はブドウ糖液などに希釈して点滴静注する。大量フェン
タニル麻酔に用いる場合は、通常、フェンタニル注射液と
して 2mL/kg（フェンタニルとして100μg/kg）まで投与で
きる。
麻酔維持：フェンタニル注射液として0.02～0.1mL/kg
（フェンタニルとして 1～ 5μg/kg）ずつ間欠的に静注する
か、又はブドウ糖液などに希釈して点滴静注する。
局所麻酔における鎮痛の補助
通常、成人には、フェンタニル注射液として0.02～
0.06mL/kg（フェンタニルとして 1 ～ 3 μg/kg）を静注す
る。なお、患者の年齢、全身状態、疼痛の程度に応じて適
宜増減する。
激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に対する鎮痛
通常、成人には、下記用量を用いる。なお、患者の年齢、
症状に応じて適宜増減する。
〔静脈内投与の場合〕
術後疼痛に用いる場合は、フェンタニル注射液として0.02～
0.04mL/kg（フェンタニルとして 1 ～ 2 μg/kg）を緩徐に
静注後、フェンタニル注射液として0.02～0.04mL/kg/h
（フェンタニルとして 1～ 2μg/kg/h）の速さで点滴静注す
る。
癌性疼痛に対して点滴静注する場合は、フェンタニル注射
液として 1日 2～ 6 mL（フェンタニルとして0.1～0.3mg）
から開始し、患者の症状に応じて適宜増量する。
〔硬膜外投与の場合〕
単回投与法：フェンタニル注射液として 1 回0.5～ 2 mL
（フェンタニルとして 1 回25～100μg）を硬膜外腔に注入
する。
持続注入法：フェンタニル注射液として0.5～ 2 mL/h
（フェンタニルとして25～100μg/h）の速さで硬膜外腔に
持続注入する。
〔くも膜下投与の場合〕
単回投与法：フェンタニル注射液として 1 回0.1～0.5mL
（フェンタニルとして 1回 5 ～25μg）をくも膜下腔に注入
する。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
バランス麻酔においては、適宜、全身麻酔剤や筋弛緩剤等
を併用すること。
大量フェンタニル麻酔の導入時（開心術においては人工心肺
開始時まで）には、適切な麻酔深度が得られるよう患者の全
身状態を観察しながら補助呼吸下で緩徐に投与すること。
また、必要に応じて、局所麻酔剤、静脈麻酔剤、吸入麻酔
剤、筋弛緩剤等を併用すること。
硬膜外投与及びくも膜下投与時には局所麻酔剤等を併用す
ること。
患者の状態（呼吸抑制等）を観察しながら慎重に投与するこ
と。特に癌性疼痛に対して追加投与及び他のオピオイド製
剤から本剤へ変更する場合には、前投与薬剤の投与量、効
力比及び鎮痛効果の持続時間を考慮して、副作用の発現に
注意しながら、適宜用量調節を行うこと（ガイドライン※参
照）。
癌性疼痛に対して初めてオピオイド製剤として本剤を静注
する場合には、個人差も踏まえ、通常よりも低用量（ガイド
ライン※参照）から開始することを考慮し、鎮痛効果及び副
作用の発現状況を観察しながら用量調節を行うこと。

※ 日本麻酔科学会－麻酔薬および麻酔関連薬使用ガイドライ
ン 1 ）（抜粋）
3）使用法（フェンタニル注射液について）
（ 3） 激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に対する鎮痛 

① 静注
　　　a）  術後痛◆術後痛に対しては、初回投与量として

1～2μg/kgを静注し、引き続き1～2μg/kg/hr
で持続静注する。患者の年齢、症状に応じて適宜
増減が必要である。患者自己調節鎮痛（PCA）を行
う場合は、 4～60μg/hrで持続投与を行い、痛み
に応じて 5～10分以上の間隔で 7～50μg（10～
20μgを用いることが多い）の単回投与を行う。

　　　b）  癌性疼痛◆癌性疼痛に対して、経口モルヒネ製
剤から切り替える場合は、 1日量の 1 /300量か
ら開始する。持続静注の維持量は、0.1～
3.9mg/dayと 個 人 差 が大きいので、0.1～
0.3mg/dayから開始し、投与量を滴定する必要
がある。

【使 用 上 の 注 意】
慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
 ○印は各投与方法での該当する項目

 投与方法
項 目

静脈内
投 与

硬膜外
投 与

くも膜下
投 与

（ 1）  中枢神経系疾患（髄膜炎、灰白脊
髄炎、脊髄癆等）の患者［硬膜外
投与により病状が悪化するおそ
れがある。］

○ （禁忌）注）

（ 2）  脊髄・脊椎に結核、脊椎炎及び
転移性腫瘍等の活動性疾患のあ
る患者［硬膜外投与により病状が
悪化するおそれがある。］

○ （禁忌）注）

（ 3）  血液凝固障害のある患者又は抗
凝血剤を投与中の患者［出血しや
すく、血腫形成や脊髄への障害
を起こすことがある。］

○ ○

（ 4）  脊柱に著明な変形のある患者［硬
膜外投与及びくも膜下投与によ
り脊髄や神経根の損傷のおそれ
がある。］

○ ○

（ 5）  重症の高血圧症、心弁膜症等の
心血管系に著しい障害のある患
者［血圧低下や病状の悪化が起こ
りやすい。］

○ ○ ○

（ 6）  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。］

○ ○ ○

（ 7）  MAO阻害剤の投与を受けてい
る患者（「相互作用」の項参照） ○ ○ ○

（ 8）  肝・腎機能障害のある患者［血中
濃度が高くなるため、副作用発
現の危険性が増加する。］

○ ○ ○

（ 9）  不整脈のある患者［徐脈を起こす
ことがある。］ ○ ○ ○

（10）  poor risk状態の患者（適宜減量
すること。）［作用が強くあらわ
れることがある。］

○ ○ ○

（11）  薬物依存の既往歴のある患者
［依存性を生じやすい。］ ○ ○ ○

（12）  肥満の患者［実体重に基づき投与
した場合、過量投与となり呼吸
抑制が発現するおそれがある。］

○

（13）  高齢者（「高齢者への投与」の項
参照） ○ ○ ○

（14）  低出生体重児・新生児・乳児
（「小児等への投与」の項参照） ○ ○ ○

注）「禁忌」の項参照

2 .

3 .

1 .

2 .

3 .

4 .

5 .

1 .
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重要な基本的注意
本剤の使用に際しては、一般の全身麻酔剤と同様、必ず
気道確保、呼吸管理等の蘇生設備の完備された場所で、
厳重な管理の下に使用すること。
特に全身麻酔時は麻酔医の管理の下に使用すること。
まれにショックあるいは中毒症状を起こすことがあるの
で、本剤の投与に際しては、十分な問診により患者の全
身状態を把握するとともに、異常が認められた場合には
直ちに救急処置のとれるよう、常時準備をしておくこと。
なお、事前の静脈路確保が望ましい。
バイタルサイン（血圧、心拍数、呼吸、意識レベル）及び
麻酔高に注意し、患者の全身状態の観察を十分に行い、
必要に応じて適切な処置を行うこと。
麻酔の深度は手術、検査に必要な最低の深さにとどめる
こと。
硬膜外投与及びくも膜下投与の場合には、重篤な呼吸抑
制が投与から数時間以上経過した後に発現することがあ
るので、十分に注意すること。
本剤の影響が完全に消失するまでは、自動車の運転等危
険を伴う機械の操作には従事させないよう注意すること。
相互作用
本剤は、主として肝代謝酵素CYP3A4で代謝される。
 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ナルメフェン塩酸塩
水和物
　セリンクロ

本剤の離脱症状が
あらわれるおそれが
ある。また、本剤の
効果が減弱するお
それがある。緊急
の手術等によりや
むを得ず本剤を投
与する場合、患者
毎に用量を漸増し、
呼吸抑制等の中枢
神経抑制症状を注
意深く観察するこ
と。また、手術等に
おいて本剤を投与
することが事前にわ
かる場合には、少
なくとも1週間前に
ナルメフェン塩酸塩
水和物の投与を中
断すること（「禁忌」
の項参照）。

μオピオイド受容
体拮抗作用によ
り、本剤の作用
が競合的に阻害
される。

 併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

中枢神経系抑制剤
　  フェノチアジン系
薬剤、ベンゾジ
アゼピン系薬剤、
バルビツール酸系
薬剤等
全身麻酔剤
MAO阻害剤
三環系抗うつ剤
骨格筋弛緩剤
鎮静抗ヒスタミン剤
アルコール
オピオイド剤

中枢神経抑制作用
が増強されること
があるので、減量
投与など注意する
こと。

相加的に中枢神
経抑制作用が増
強される。

セロトニン作用薬
　  選択的セロトニン
再取り込み阻害剤
（SSRI）、 セロト
ニン・ノルアドレ
ナリン再取り込み
阻害剤（SNRI）、
MAO阻害剤等

セロトニン症候群
（不安、焦燥、興奮、
錯乱、発熱、発汗、
頻脈、振戦、ミオク
ローヌス等）があら
われるおそれがあ
る。

相加的にセロト
ニン作用が増強
するおそれがあ
る。

CYP3A4阻害作用を
有する薬剤
　  リトナビル、フル
コナゾール、ボリ
コナゾール等

本剤のAUCが上
昇し、呼吸抑制等
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、慎重に投与
すること。

肝 代 謝 酵 素
CYP3A4に対す
る阻害作用によ
り、本剤の代謝
が阻害される。

CYP3A4誘導作用を
有する薬剤
　  リファンピシン、
カルバマゼピン、
フェノバルビタール、
フェニトイン等

本剤の血中濃度が
低下し、治療効果
が減弱するおそれ
がある。必要に応
じて本剤の用量調
整を行うこと。

肝 代 謝 酵 素
CYP3A4に対す
る誘導作用によ
り、本剤の代謝
が促進される。

副作用（本項には頻度が算出できない副作用報告を含む。）
成人
総症例7,249例中副作用が報告されたのは1,174例
（16.20％）であった。その主なものは、発汗（3.31％）、悪
心・嘔吐（2.44％）、血圧降下（1.77％）、呼吸抑制（1.36％）
等であった。 〔承認時及び承認後 3年間の市販後調査結果〕
小児
総症例103例中副作用が報告されたのは20例（19.4％）で
あった。その主なものは、嘔吐（5.8％）、そう痒症（4.9％）、
呼吸抑制（2.9％）等であった。 〔小児適応追加時〕
重大な副作用
依存性（頻度不明）：モルヒネ様の薬物依存を起こすこ
とがあるので、観察を十分に行い、慎重に投与するこ
と。
呼吸抑制（1.39％）、無呼吸（頻度不明）：呼吸抑制、無
呼吸があらわれることがある。 
術中の場合は補助呼吸、調節呼吸を、また術後の場合
は麻薬拮抗剤（ナロキソン、レバロルファン等）の投与
又は補助呼吸等の処置を行うこと。
換気困難（頻度不明）：筋強直による換気困難がみられ
ることがある。 
このような場合には筋弛緩剤の投与及び人工呼吸等の
処置を行うこと。
血圧降下（1.77％）：血圧降下がみられることがある。
このような場合には輸液を行い、更に必要な場合は昇
圧剤（アドレナリンを除く）又は麻薬拮抗剤（ナロキソン、
レバロルファン等）の投与を行うこと。なお、本剤を腰
椎麻酔、硬膜外麻酔に併用すると、更に血圧降下を招
くおそれがあるので、このような場合には慎重に投与
すること。
ショック（0.1％未満）、アナフィラキシー（頻度不明）：
ショック、アナフィラキシー（血圧低下、蕁麻疹等）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直ちに投与を中止し、適切な処
置を行うこと。
不整脈（頻度不明）、期外収縮（頻度不明）、心停止（頻度
不明）：不整脈、期外収縮、心停止があらわれることが
ある。
興奮（0.1％未満）、筋強直（0.1％未満）：興奮、筋強直
があらわれることがある。
チアノーゼ（0.48％）：チアノーゼがあらわれることが
ある。
その他の副作用

1％以上0.1～ 1％未満 0.1％未満 頻度不明
過敏症注 1） 蕁麻疹 そう痒症、

発疹、紅斑
循環器系 血圧上昇 起立性低血圧注2）、

頻脈、徐脈
精神神経系 頭痛、

ふるえ
錐体外路症状、
精神症状、
不眠、
後睡眠、
気分の動揺、
眩暈、
四肢振戦

視力障害、
多幸症、
譫言、傾眠、
しびれ

2 .
（ 1）

（ 2）

（ 3）

（ 4）

（ 5）

（ 6）
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その他 悪心・
嘔吐、
発汗

咽頭痛、
喀痰排出増加、
喀痰排出困難、
体温降下・
悪寒、
四肢冷感、
喘鳴、吃逆、
口渇

嗄声、発熱 尿閉、咳嗽

注 1）投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
注 2） 術後患者を動かしたり、体位を変えるときには注意

すること。
高齢者への投与
減量するなど注意すること。［一般に高齢者では生理機能が
低下している。］
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、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投与す
ること。［妊婦に対する安全性は確立されていない。また、
動物実験（マウス、ラット）で生児平均体重の低下が報告
されている。］
本剤は胎盤を通過するため、分娩時の投与により新生児
に呼吸抑制があらわれることがある。また、分娩時を含む
妊娠中の投与により胎児に徐脈があらわれることがある。
授乳中の婦人には、本剤投与中は授乳を避けさせること。
［ヒトで母乳中への移行が報告されている。］
小児等への投与
低出生体重児、新生児及び乳児に自発呼吸下で投与する場
合は、低用量から開始するなど患者の状態を観察しながら
慎重に投与すること。［呼吸抑制を起こしやすい。］
過量投与
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。
処 置：過量投与時には以下の治療を行うこと。
換気低下又は無呼吸の場合には酸素吸入を行い、必要
に応じて呼吸の補助又はコントロールを行う。必要に
応じて麻薬拮抗剤（ナロキソン、レバロルファン等）の
投与を行う。呼吸抑制は麻薬拮抗剤の作用より長く続
くおそれがあるため、必要に応じて当該麻薬拮抗剤の
追加投与を行う。
筋強直による呼吸抑制の場合には筋弛緩剤の投与を行
い、呼吸の補助又はコントロールを行う。
患者を注意深く観察し、保温及び適切な水分摂取を維
持する。
重度かつ持続的な低血圧が続く場合には、循環血液量
減少の可能性を考慮し、循環血液量減少が見られた場
合には、適切な輸液療法を行う。

適用上の注意
硬膜外投与時：
注射針又はカテーテル先端が、血管又はくも膜下腔に
入っていないことを確かめること。
試験的に注入（test dose）し、注射針又はカテーテルが
適切に留置されていることを確認すること。
くも膜下投与時：
髄液の漏出を最小に防ぐために、脊髄くも膜下麻酔針
は、できるだけ細いものを用いること。（脊髄くも膜下
腔穿刺により脊髄麻酔後頭痛が、また、まれに一過性
の外転神経麻痺等があらわれることがある。なお、こ
のような症状があらわれた場合には輸液投与を行うな
ど適切な処置を行うこと。）
まれに脊髄神経障害があらわれることがあるので、穿
刺に際して患者が放散痛を訴えた場合、脳脊髄液が出
にくい場合又は血液混入を認めた場合には、本剤を注
入しないこと。
アンプルカット時：
本品はワンポイントカットアンプルであるが、アンプル
の首部をエタノール綿等で清拭してからカットすること
が望ましい。
本剤が皮膚に触れた場合には、水で洗い流すこと。本
剤の皮膚からの吸収が増加する可能性があるため、石
けん、アルコール等は使用しないこと。

【薬 物 動 態】
血漿中濃度 2 ）

健康男子 5例に3H-フェンタニル6.4μg/kgを静注投与した場
合、フェンタニルの血漿中濃度は投与後60分以内に急速に低下
し、投与量の約98％が消失した。その後は徐々に低下した。
また、AUC（ 0 - 8）は平均約551ng/mL・minを示し、半減期は
平均約3.6時間であった。 （外国人のデータ）

　
健康人3H-フェンタニル6.4μg/kg静注投与時血漿中濃度

代謝・排泄 2 ）

健康男子 5例に3H-フェンタニル6.4μg/kgを静注投与した場
合、72時間以内に投与量の約85％が代謝物として尿糞中に排
泄され、未変化体は 8％未満であった。 （外国人のデータ）
薬物代謝酵素 3 ）

フェンタニルは主に肝臓で代謝され、主代謝物はノルフェンタ
ニルである。また、ヒト肝ミクロソームを用いたin vitro代謝
試験において、フェンタニルはCYP3A4によりノルフェンタニ
ルに代謝されるとの報告がある。

【臨 床 成 績】
一般臨床試験 4 ～ 7）

ドロペリドールとの併用すなわちNeuroleptanalgesiaは国内 7施
設にて1,413例について、導入麻酔、維持麻酔及び局所麻酔の補助
剤としてなどの臨床試験が実施された結果、すぐれた鎮静効果と鎮
痛効果が認められた。
本剤の鎮痛作用は通常用量では30～45分持続するが、麻酔導入後
麻酔深度の低下を示す症状が発現した場合、本剤 2～ 4 μg/kgず
つの追加投与により、良好な麻酔状態の持続が得られる。
なお、成人においては、全身麻酔・全身麻酔における鎮痛［バラン
ス麻酔・大量フェンタニル麻酔に用いる場合］、局所麻酔における
鎮痛の補助、激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に対する鎮痛
［静脈内投与・硬膜外投与及びくも膜下投与の場合］に関する臨床試
験は実施されていない。
小児を対象とした臨床試験 8 ）

フェンタニル注射液を全身麻酔時の鎮痛に使用した 6歳以下の小児
患者103例を対象に、医師主導治験が実施された。
フェンタニル注射液は静脈内投与により、初回時にフェンタニルと
して1.9～6.0μg/kg、追加時にフェンタニルとして1回あたり0.6～
5.2μg/kgが用いられ（総量1.9～12.1μg/kg）、評価対象症例84例
中77例（91.7％）が有効※と判定された。
※ 初回投与後の最初の外科・処置侵襲開始後20分以内の最大変動
を示す収縮期血圧、脈拍数（心拍数）を指標とした医師の総合判定
による

【薬 効 薬 理】
鎮痛作用：本剤の鎮痛作用は、マウスによる動物実験（Haff ner
変法）でモルヒネと比較すると約200倍に相当する効力を示す。
また、フェンタニルクエン酸塩の治療係数（LD50/ED50）※は
775であり、モルヒネの31.3に比べ大である。

毒性（マウスLD50値） により算出有効量（マウスHaffner変法によるED50値）
※

効果の発現と持続：作用の発現は、静注では投与後ただちにあ
らわれ、通常用量（成人0.5～1.0mg）では、効果は30～45分
（surgical analgesiaの状態）持続する。
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本剤は上記のような作用から、麻酔用鎮痛剤として、手術侵襲
時における鎮痛剤としてのみでなく、神経遮断剤ドロペリドー
ルとの併用により、いわゆるNeuroleptanalgesia注）の状態を
得ることができる。

注） Neuroleptanalgesiaの特長は、意識の消失なしに鎮痛効果と鎮
静効果の得られることで、無痛状態を得ると同時に、安静、周
囲の環境に対する無関心、自律神経系の安定、さらに高度の非
被刺激性が得られ、精神科領域でいうMineralizationの状態─
無生物のように情動表出のなくなった状態─となり、この状態
では、患者は手術に伴う苦痛もなく、患者と術者との間に意志
の疎通のある状態で手術を行うことができる。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：  フェンタニルクエン酸塩（Fentanyl Citrate）
化学名：  N-（1-Phenethylpiperidin-4-yl）-N-

phenylpropanamide monocitrate
分子式：  C22H28N2O・C6H8O7
分子量：  528.59
構造式：  

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（100）に溶けやすく、水又はエタノー
ル（95）にやや溶けにくく、ジエチルエーテルに極めて溶
けにくい。

【 包 装 】
フェンタニル注射液0.1mg「第一三共」 2 mL 10アンプル
フェンタニル注射液0.25mg「第一三共」 5 mL 5 アンプル

【主 要 文 献】
日本麻酔科学会－麻酔薬および麻酔関連薬使用ガイドライン
改訂第3版 2012：59-61
McClain DA, et al.：Clin Pharmacol Ther. 1980；28（1）：
106-114
Labroo RB, et al.：Drug Metab Dispos. 1997；25（9）：
1072-1080
池田重政ほか：麻酔 1968；17（7）：673-679
高橋長雄ほか：麻酔 1968；17（13）：1311-1319
岩月賢一ほか：麻酔 1968；17（6）：580-588
西邑信男ほか：麻酔 1968；17（11）：1177-1185
第一三共社内資料
Gardocki JF, et al.：Toxicol Appl Pharmacol. 1964；6：
48-62
Gardocki JF, et al.：Toxicol Appl Pharmacol. 1964；6：
593-601
岩月賢一ほか：麻酔 1967；16（11）：933-945

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。
　
第一三共株式会社　製品情報センター
〒103-8426　  東京都中央区日本橋本町 3 - 5 - 1  

TEL：  0120-189-132 
0120-065-132（がん・医療用麻薬専用）
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【警 告】
本剤貼付部位の温度が上昇するとフェンタニルの吸収量
が増加し、過量投与になり、死に至るおそれがある。本剤 
貼付中は、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
用の発現に注意すること。［「重要な基本的注意」の項参照］

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1）本剤の成分に対し過敏症のある患者
2）ナルメフェン塩酸塩を投与中の患者又は投与中止後1
週間以内の患者［「相互作用」の項参照］

【組 成・性 状】
本剤は、フェンタニルをアクリル酸2-エチルヘキシル・酢
酸ビニル・アクリル酸2-ヒドロキシエチルコポリマーに溶
解、固化し、成形した半透明で角が丸い長方形の経皮吸収
型製剤である。本剤には、含量の異なる5製剤があり、単位
面積あたりの放出速度はいずれも同一である。

販売名
デュロテップ
MＴパッチ
2.1mg

デュロテップ
MＴパッチ
4.2mg

デュロテップ
MＴパッチ
8.4mg

デュロテップ
MＴパッチ
12.6mg

デュロテップ
MＴパッチ
16.8mg

成分・含量
（1枚中）

フェンタニル
2.1mgを含有

フェンタニル
4.2mgを含有

フェンタニル
8.4mgを含有

フェンタニル
12.6mgを含有

フェンタニル
16.8mgを含有

大きさ
（縦×横mm） 20.5×26.1 25.4×41.6 60.8×37.8 60.7×55.1 60.7×72.3

面積
（cm2） 5.25 10.5 21.0 31.5 42.0

添加物

アクリル酸2-エチルヘキシル・酢酸ビニル・アクリル酸2-ヒドロキシエ
チルコポリマー（基剤）
ポリエステル/エチレン酢酸ビニル（支持体）
ポリエチレンテレフタレートセパレータ（ライナー）

外形
断面図（模式図）

【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、他のオピオイド鎮痛剤から
切り替えて使用する場合に限る。）
中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛
中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛

《効能・効果に関連する使用上の注意》
1.本剤は、他のオピ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、かつオピオイド鎮痛剤の
継続的な投与を必要とする癌性疼痛及び慢性疼痛の管
理にのみ使用すること。

2.慢性疼痛の原因となる器質的病変、心理的・社会的要 
因、依存リスクを含めた包括的な診断を行い、本剤の
投与の適否を慎重に判断すること。

【用 法・用 量】
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、
3日毎（約72時間）に貼り替えて使用する。
初回貼付用量は本剤投与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、2.1mg（12.5μg/hr）、4.2mg（25
μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、12.6mg（75μg/hr）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・用量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、デュロテップMTパッチ16.8mg
（100μg/hr）は推奨されない（本邦において、初回貼付
用量として12.6mg（75μg/hr）を超える使用経験はな
い）。
初回貼付用量を選択する下記換算表は、経口モルヒネ量
90mg/日（坐剤の場合45mg/日、注射の場合30mg/日）、
経口オキシコドン量60mg/日、経口コデイン量270mg/
日以上、フェンタニル経皮吸収型製剤（1日貼付型製剤）
1.7mg（フェンタニル0.6mg/日）に対して本剤4.2mg（25
μg/hr；フェンタニル0.6mg/日）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、過量投与にならないよう注意すること。

※※

日本標準商品分類番号
878219

2.1mg 4.2mg 8.4mg 12.6mg 16.8mg
承認番号 22000AMX01422000 22000AMX01423000 22000AMX01424000 22000AMX01425000 22000AMX01426000
薬価収載 2008年 6月
販売開始 2008年 7月
国際誕生 1994年 3月
効能追加 2010年 1月
再審査結果 2015年12月

NN
※※2021年 3月改訂（下線部分）（第12版）
※2019年 9月改訂
貯 法：室温保存
使用期限：包装に表示

経皮吸収型 持続性疼痛治療剤
劇薬
麻薬
処方箋医薬品＊

Durotep  MT Patch
フェンタニル経皮吸収型製剤

＊注意－医師等の処方箋により使用すること

登録商標－1－
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換算表（オピオイド鎮痛剤1日使用量に基づく推奨貼付用量）
［癌性疼痛における切り替え］

デュロテップMＴパッチ
3日貼付用量 2.1mg 4.2mg 8.4mg 12.6mg

定常状態における推定平均
吸収速度＊（μg/hr） 12.5 25 50 75

定常状態における推定平均
吸収量＊（mg/日） 0.3 0.6 1.2 1.8

⬆ ⬆ ⬆ ⬆
モルヒネ経口剤（mg/日） <45 45～134 135～224 225～314
モルヒネ坐剤（mg/日） <30 30～69 70～112 113～157
モルヒネ注射剤（mg/日） <15 15～44 45～74 75～104
オキシコドン経口剤（mg/日） <30 30～89 90～149 150～209
フェンタニル注射剤（mg/日） <0.3 0.3～0.8 0.9～1.4 1.5～2.0
フェンタニル経皮吸収型製
剤注)（1日貼付型製剤；貼付用
量mg）
[定常状態における推定平均
吸収量(mg/日)]

0.84
［0.3］

1.7
［0.6］

3.4
［1.2］

5
［1.8］

注） フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤を含まない。

［慢性疼痛における切り替え］
デュロテップMＴパッチ

3日貼付用量 2.1mg 4.2mg 8.4mg 12.6mg

定常状態における推定平均
吸収速度＊（μg/hr） 12.5 25 50 75

定常状態における推定平均
吸収量＊（mg/日） 0.3 0.6 1.2 1.8

⬆ ⬆ ⬆ ⬆
モルヒネ経口剤（mg/日） <45 45～134 135～224 225～314
コデイン経口剤（mg/日） <270 270～ - -

＊ デュロテップMTパッチ16.8mg（100μg/hr）は、初回貼付用量としては推奨されない
が、定常状態における推定平均吸収量は2.4mg/日に相当する。
2.初回貼付時
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、初回貼付24時間後までフェ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
り替え前に使用していたオピオイド鎮痛剤の投与を行
うことが望ましい。

［使用方法例］
使用していたオピオイド 
鎮痛剤＊の投与回数 オピオイド鎮痛剤の使用方法例

1日1回投与 投与12時間後に本剤の貼付を開始する。
1日2～3回投与 本剤の貼付開始と同時に1回量を投与する。

1日4～6回投与 本剤の貼付開始と同時及び4～6時間後に1回量を投
与する。

持続投与 本剤の貼付開始後6時間まで継続して持続投与す
る。

＊経皮吸収型製剤を除く。
患者により上記表の「使用方法例」では、十分な鎮痛効
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剤が経口剤又は坐剤の場合は1日
投与量の1/6量を、注射剤の場合は1/12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。

3.用量調整と維持
1) 疼痛増強時における処置
本剤貼付中に痛みが増強した場合や疼痛が管理され
ている患者で突出痛（一時的にあらわれる強い痛み）
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1/6量を、注射剤の場合は1/12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) 増量
鎮痛効果が得られるまで各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）されたオピオイド鎮痛剤の1日投与
量及び疼痛程度を考慮し、2.1mg（12.5μg/hr）から
4.2mg（25μg/hr）への増量の場合を除き、貼付用
量の25～50％を目安として貼り替え時に増量する。
なお、本剤の1回の貼付用量が50.4mg（300μg/hr）
を超える場合は、他の方法を考慮すること。

3）減量
連用中における急激な減量は、退薬症候があらわれ
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）投与の継続
慢性疼痛患者において、本剤投与開始後4週間を経
過してもなお期待する効果が得られない場合は、他
の適切な治療への変更を検討すること。また、定期
的に症状及び効果を確認し、投与の継続の必要性に
ついて検討すること。

4.投与の中止
1) 本剤の投与を必要としなくなった場合には、退薬症
候の発現を防ぐために徐々に減量すること。

2) 本剤の投与を中止し、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ェンタニル濃度が
50％に減少するのに17時間以上かかることから、
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.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
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・排泄が遅延し、副
作用があらわれやすくなるおそれがある。なお、腎機
能障害患者を対象として有効性及び安全性を指標とし
た臨床試験は実施していない。（｢薬物動態｣の項参照）］

5) 頭蓋内圧の亢進、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) 40℃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.重要な基本的注意
1) 本剤を中等度から高度の癌性疼痛又は慢性疼痛以外の
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、保管方法等を患者等に対
して十分に説明し、理解を得た上で使用を開始するこ
と。特に呼吸抑制、意識障害等の症状がみられた場合
には速やかに主治医に連絡するよう指導すること。ま
た、本剤使用中に本剤が他者に付着しないよう患者等
に指導すること。［「適用上の注意」の項参照］

3)重篤な呼吸抑制が認められた場合には、本剤を剥離し、
呼吸管理を行う｡ 呼吸抑制に対しては麻薬拮抗剤（ナ
ロキソン、レバロルファン等）が有効であるが、麻薬拮
抗剤の作用持続時間は本剤より短いので、観察を十分
に行い麻薬拮抗剤の繰り返し投与を考慮すること。

4）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、嘔吐、傾眠、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、切り替え時には観察を十分
に行い、慎重に投与すること。なお、これらの副作用
は経時的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剤に切り替えた場合に
は、患者によっては、あくび、悪心、嘔吐、下痢、不
安、振戦、悪寒等の退薬症候があらわれることがある

※
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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、慎重に投与すること。
また、乱用や誤用により過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、退薬症候があ
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、本剤剥離後
のフェンタニルの血中動態を考慮し、本剤剥離から最
低でも24時間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、本剤貼付部位の温度が上昇しフェンタニル吸
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、湯たんぽ等の熱源に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）CYP3A4阻害作用を有する薬剤を併用している患者で
は、血中濃度が高くなる可能性があるので、観察を十
分に行い慎重に投与すること。［「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、本剤投与中の
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。

13）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。

3. 相互作用
本剤は、主として肝代謝酵素CYP3A4で代謝される。
1）併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ナルメフェン塩酸塩
セリンクロ

離脱症状を起こすお
それがある。また、
鎮痛作用が減弱する
おそれがある。
ナルメフェン塩酸塩
を投与中の患者又は
投与中止後1週間以
内の患者には投与し
ないこと。［「禁忌」の
項参照］

μオピオイド受容体
への競合的阻害によ
る。

2）併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

中枢神経抑制剤
フェノチアジン系薬剤
ベンゾジアゼピン系薬剤
バルビツール酸系薬剤
等
全身麻酔剤
モノアミン酸化酵素阻害剤
三環系抗うつ剤
骨格筋弛緩剤
鎮静性抗ヒスタミン剤
アルコール
オピオイド系薬剤

呼吸抑制、低血
圧、めまい、口
渇及び顕著な鎮
静又は昏睡が起
こることがある
ので、減量する
など慎重に投与
すること。

相加的に中枢
神経抑制作用
が増強する。

セロトニン作用薬
選択的セロトニン再取り
込み阻害剤（SSRI）
セロトニン・ノルアドレ
ナリン再取り込み阻害剤
（SNRI）
モノアミン酸化酵素阻害
剤等

セロトニン症候
群（不安、焦燥、
興奮、錯乱、発熱、
発汗、頻脈、振戦、
ミオクローヌス
等）があらわれる
おそれがある。

相加的にセロ
トニン作用が
増強するおそ
れがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
CYP3A4阻害作用を有する
薬剤
リトナビル
イトラコナゾール
フルコナゾール
ボリコナゾール
アミオダロン
クラリスロマイシン
ジルチアゼム
フルボキサミン等

本剤のAUCの増
加、血中半減期
の延長が認めら
れたとの報告が
ある。呼吸抑制等
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
投与すること。

肝CYP3A4に
対する阻害作
用により、本
剤の代謝が阻
害される。

CYP3A4誘導作用を有する
薬剤
リファンピシン
カルバマゼピン
フェノバルビタール
フェニトイン等

本剤の血中濃度
が低下し、治療効
果が減弱するおそ
れがある。必要に
応じて本剤の用量
調整を行うこと。
CYP3A4誘 導 作
用を有する薬剤の
中止後、本剤の血
中濃度が上昇し、
重篤な呼吸抑制
等の副作用が発
現するおそれがあ
るので、観察を十
分に行い、慎重に
投与すること。

肝CYP3A4に
対する誘導作
用により、本
剤の代謝が促
進される。

4.副作用
癌性疼痛患者
〈本剤承認時〉
癌性疼痛の患者を対象にオピオイド鎮痛剤から本剤
2.1mg（12.5μg/hr）に切り替えた臨床試験において、本
剤の投与10日までに86例中52例（60.5％）に副作用（臨
床検査値異常を含む）がみられた。主なものは傾眠（23.3 
％）、嘔気（19.8％）、便秘（14.0％）、嘔吐（10.5％）等で 
あった。

〈デュロテップパッチ承認時〉
癌性疼痛の患者を対象にモルヒネ製剤から切り替えた臨
床試験では、177例中135例（76.3％）に副作用（臨床検
査値異常を含む）がみられた。主なものは傾眠（59.9％）、
便秘（52.5％）、嘔気（41.8％）、嘔吐（27.1％）等であった。

〈再審査終了時〉
癌性疼痛の患者を対象としたデュロテップパッチ及び
デュロテップMTパッチにおける使用成績調査2518例
中443例（17.59％）に副作用（臨床検査値異常を含む）が
みられた。主なものは傾眠133例（5.28％）、嘔気126例
（5.00％）、便秘107例（4.25％）等であった。

慢性疼痛患者
〈本剤承認時〉
慢性疼痛の患者を対象としたオピオイド鎮痛剤から本剤
への切り替え及び長期投与試験において、本剤の投与52
週までに128例中121例（94.5％）に副作用（臨床検査値異
常を含む）がみられた。主なものは傾眠（61.7％）、嘔気
（59.4％）、便秘（50.0％）等であった。
慢性疼痛の患者を対象としたオピオイド鎮痛剤から本剤
への切り替え試験において、本剤の投与4週までに58例
中46例（79.3％）に副作用（臨床検査値異常を含む）がみ
られた。主なものは便秘（39.7％）、嘔気（31.0％）、傾眠
（19.0％）等であった。

〈再審査終了時〉
慢性疼痛の患者を対象とした本剤における特定使用成績
調査499例中262例（52.51％）に副作用（臨床検査値異常
を含む）がみられた。主なものは嘔気121例（24.25％）、
傾眠112例（22.44％）、便秘91例（18.24％）等であった。

副作用発現頻度については、国内の使用成績調査及び特
定使用成績調査の集計に基づき記載した。また、使用成
績調査及び特定使用成績調査において認められていない
副作用については頻度不明とした。

※※

※
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1) 重大な副作用
（1）依存性（0.1％）：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、慎重に投与するこ
と。連用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。

（2）呼吸抑制（0.6％）：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、
不規則な呼吸、換気低下等があらわれた場合には、
投与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、麻薬拮抗剤（ナロキソン、
レバロルファン等）が有効である。

（3）意識障害（0.13％）：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投与を中止
するなど、適切な処置を行うこと。

（4）ショック、アナフィラキシー（頻度不明）：ショック、
アナフィラキシー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投与を
中止するなど、適切な処置を行うこと。

（5）痙攣（頻度不明）：間代性、大発作型等の痙攣があら
われることがあるので、このような場合には投与を
中止するなど、適切な処置を行うこと。

2) その他の副作用
1％以上 1％未満 頻度不明

循環器 動悸、高血圧、
頻脈、低血圧

徐脈、チアノー
ゼ

精神神経系 傾眠、めま
い

不眠、不穏、
せん妄、いら
いら感、不安、
うつ病、幻覚、
健忘、錯乱、
頭痛、味覚異
常、振戦、激
越、多幸症、
記憶障害、回
転性めまい

錯感覚、感覚鈍
麻、無感情、注
意力障害、錐体
外路障害

皮膚 貼付部位反応
（そう痒感、紅
斑、発疹、湿疹、
皮膚炎）、そう
痒、紅斑、湿疹、
皮膚炎（接触
性皮膚炎、ア
レルギー性皮
膚炎を含む）、
発疹

貼付部位の小
水疱、汗疹

消化器 嘔気、便秘、
嘔吐

下痢、腹痛、
イレウス、口
渇、口内炎

胃部不快感、消
化不良、痔核

肝臓 肝機能異常

泌尿器 排尿困難、尿
閉

眼障害 霧視 縮瞳、結膜炎、
複視

感染症 膀胱炎、鼻咽
頭炎

帯状疱疹

臨床検査 血中 A l -P
増加、AST
（GOT）増加、
ALT（GPT）
増加

血中尿素窒素
上昇、LDH増
加、白血球数
増加、γ-GTP
増加、血小板
数減少、総蛋
白減少、体重
減少、血中ビ
リルビン増加、
血中カリウム
減少

蛋白尿、尿糖陽
性、白血球数減
少

1％以上 1％未満 頻度不明
その他 倦怠感、食欲

減退、薬剤離
脱症候群、発
熱、貧血、末
梢性浮腫、筋
痙縮、異常感、
発汗、無力症、
しゃっくり、
筋骨格痛

性機能不全、勃
起不全、疲労、
インフルエンザ
様疾患、冷感、
体温変動感、体
熱感、白血球増
加症、耳鳴、背
部痛、四肢痛、
不正子宮出血、
胸部不快感、胸
痛、悪寒

5.高齢者への投与
高齢者には副作用の発現に注意し、慎重に投与すること。
［高齢者ではフェ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｡］1）

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、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投
与すること。［フェンタニルクエン酸塩注射液におい
て、分娩時の投与により新生児に呼吸抑制、分娩時を
含む妊娠中の投与により胎児に徐脈があらわれたとの
報告がある。妊娠中の本剤投与により、新生児に退薬
症候がみられることがある。動物実験（ラット静脈内
投与試験）で胎児死亡が報告されている｡］

2) 授乳中の婦人には、本剤投与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｡］

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（使用経験がな
い）。

8.過量投与
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) 処置
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）麻薬拮抗剤（ナロキソン、レバロルファン等）の投与
を行う。患者に退薬症候又は麻薬拮抗剤の副作用が
発現しないよう慎重に投与する。なお、麻薬拮抗剤
の作用持続時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は患者の反応に応じて、
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、適切な呼吸管理を行う｡

（4）適切な体温の維持と水分摂取を行う｡
（5）重度かつ持続的な低血圧が続けば、循環血液量減少

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
1) 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）包装袋を開封せず交付すること。
（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（下記
の「2）貼付部位」、「3）貼付時」、「4）貼付期間中」、
「5）保管方法」の項参照）を患者向けの説明書を用い
るなどの方法によって指導すること。

（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はならない
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
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ぼすため、石鹸、アルコール、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
線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。また、傷
ついたパッチは使用しないこと。

（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）貼付後、約30秒間手のひらでしっかり押え、本剤の
縁の部分が皮膚面に完全に接着するようにすること。

4) 貼付期間中
（1）本剤が他者に付着しないよう注意すること。本剤の

他者への付着に気付いたときは、直ちに剥離し、付
着部位を水で洗い流し、異常が認められた場合には
受診すること。［海外において、オピオイド貼付剤
を使用している患者と他者（特に小児）が同じ寝具で
就寝するなど身体が接触した際に、誤って他者に付
着し有害事象が発現したとの報告がある。］

（2）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
合はパッチを剥離し、直ちに同用量の新たなパッチ
に貼り替えて3日間貼付すること。

（3）使用済み製剤は粘着面を内側にして貼り合わせた
後、安全に処分すること。未使用製剤は病院又は薬
局に返却すること。

5) 保管方法
本剤を子供の手の届かない、高温にならない所に保管
すること。

【薬 物 動 態】
1.血中濃度
1-1）健康成人における血中動態（日本人）2）

健康成人に本剤16.8mg（100μg/hr）1枚あるいは2.1mg
（12.5μg/hr）8枚をクロスオーバー法にて72時間単回貼付
した。血清中フェンタニル濃度はいずれも類似した推移を
示し、貼付後30～36時間にCmaxに達した後72時間まで有
効血清中濃度を維持した。
投与量

（貼付用量）
Tmax
（hr）

Cmax
（ng/mL）

t1/2
（hr）

AUC（0→120）
（ng･hr/mL）

AUC
（ng･hr/mL）

16.8mg
（100μg/hr）×1枚

（n=40）
30.8±12.2 3.31±1.34 21.4±5.8注） 189.5±58.7 202.0±61.1

2.1mg
（12.5μg/hr）×8枚

（n=40）
36.8±17.8 2.96±1.10 22.9±7.7 180.9±52.6 195.3±56.3

平均±標準偏差
注）n=36

本剤16.8mg（100μg/hr）1枚又は2.1mg（12.5μg/hr）8枚を単回
（72時間）貼付中及び剥離後の血清中濃度推移（平均+標準偏差）
1-2）反復貼付時の血中動態（外国人）3）

健康成人に本剤16.8mg（100μg/hr）を反復貼付（1回72時
間×4回、合計288時間）したときの4回目貼付時における
フェンタニルの曝露量は、1回目貼付時と同程度であり、
フェンタニルの血中動態は反復貼付においても大きく変化
しなかった。

血
清
中
フ
ェ
ン
タ
ニ
ル
濃
度

単回貼付

4回反復貼付

時間（hr）

本剤16.8mg（100μg/ｈｒ）単回貼付 （ｎ=32～33）
本剤16.8mg（100μg/ｈｒ）4回反復貼付 （ｎ=32～33）

（ng/mL）

0
0 24 48 72 96 120 144 168 192 216 240 264 288 312 336

1

2

3

4

5

6

本剤16.8mg（100μg/hr）単回（72時間）又は4回反復（計288時間）貼
付中及び剥離後の血清中濃度推移（平均+標準偏差）
1-3）用量と血中濃度との関係（外国人）4）

健康成人に本剤4.2mg（25μg/hr）、8.4mg（50μg/hr）、12.6mg
（75μg/hr）及び16.8mg（100μg/hr）を72時間単回貼付したと
きのCmaxと貼付用量は、正の相関（p<0.0001）を示した。

本剤貼付用量とCmax
なお、日本人癌性疼痛患者に本剤2.1mg（12.5μg/hr）を初回貼
付用量とし、以後用量調整（最高8.4mg（50μg/hr））したとき
の血清中フェンタニル濃度は、用量依存的に増加した5）。

2）高齢者における血中動態（外国人）6）
健康な高齢者（65～81歳）に本剤16.8mg（100μg/hr）1枚を72
時間単回貼付したとき、健康成人（18～33歳）に比して、貼
付期間（72時間）にわたって血清中フェンタニル濃度は若干
低く推移し、Cmaxは成人群で2.69ng/mLであったのに対し
て2.48ng/mL、AUC（0→120）は164.1ng･hr/mLに 対 して
153.3ng･hr/mLであった。t1/2の約10時間の延長が認められた。

Tmax
（hr）

Cmax
（ng/mL）

AUC（0→120）
（ng･hr/mL）

AUC
（ng･hr/mL）

t1/2
（hr）

高齢者（n=21） 49.7±21.4 2.48±1.60 153.3±89.7 190.1±110 34.4±14.1注）

成人（n=27） 35.1±17.1 2.69±0.66 164.1±36.7 177.8±41.8 23.9±9.8

平均±標準偏差
注）n=19

3) 肝障害患者における血中動態（外国人：デュロテップパッチの
成績）7）
肝硬変合併術後疼痛患者（39～66歳）にデュロテップパッチ
5mg（50μg/hr）1枚を72時間単回貼付したとき、対照群（30～
65歳）に比して、Cmaxは1.35倍、AUC（0→144）は1.73倍高
く、Tmax及びt1/2にほとんど相違は認められなかった。

Tmax
（hr）

Cmax
（ng/mL）

AUC（0→144）
（ng･hr/mL）

t1/2
（hr）

肝硬変患者（n=9） 40±17 1.52±0.70 123.0±71.9 19.8±10.2

対照群（n=8） 33± 5 1.13±0.51 71.0±28.7 20.6± 5.7

平均±標準偏差

4) 血中動態に対する温度の影響（外国人）8）
健康成人に本剤4.2mg（25μg/hr）を36時間単回貼付したときの
薬物動態に及ぼす皮膚温の影響を検討した。本剤貼付後0～10時
間に電気パッドにて皮膚を加温したとき、フェンタニルのAUC
（0→10）は非加温群と比べて約2倍増加したが、貼付後26～36時
間に加温したときのAUC（26→36）への影響は小さかった。

C10注1）

（ng/mL）
AUC（0→10）
（ng･hr/mL）

AUC（26→36）
（ng･hr/mL）

AUC
（ng･hr/mL）

皮膚温（℃）

10（hr） 36（hr）
非加温群
（4.2mg（25μg/hr））
（n=20）

0.379±0.27 1.26±1.12 5.06±1.84 32.3±13.1 32.7±1.42 32.8±0.81

加温群
（4.2mg（25μg/hr）
＋加温） （n=20）

0.559±0.25 2.18±1.10 5.91±2.02 34.5±14.3 35.5±1.34 36.4±0.66

比注2）（加温群/非加
温群、％）

161 220 115 103 － －

平均±標準偏差

注1）本剤貼付後10時間の血清中フェンタニル濃度
注2）最小二乗平均比
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2.分布
1) 組織への分布（参考：ラット）9）
ラットに3H-フェンタニルを皮下投与したとき、膀胱内尿及び
小腸（十二指腸）内容物に高い放射能が認められた。肺、肝臓、
腎臓、脾臓、膵臓、鼻粘膜、生殖器及び骨髄など多くの組織
に放射能が認められた。

2) 胎児移行性（参考：ラット）10）
妊娠ラットに3H-フェンタニルを皮下投与したとき、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。

3) 乳汁移行性（外国人）11）
分娩時にフェ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。

4) 血漿蛋白結合率12）
84.4％（in vitro、平衡透析法、10ng/mL）

3.代謝（参考：ラット10）、in vitro13））
フェンタニルは肝臓で主に代謝され、その主代謝物の一つはピペ
リジン環の酸化的N-脱アルキル化により生じるノルフェンタニル
である。ヒト肝ミクロソームを用いた検討により、ノルフェンタ
ニルへの代謝にはCYP3A4が関与していることが報告されている。

4.排泄（外国人）14）
健康成人に3H-フェンタニルを静脈内投与したとき、72時間まで
に投与量の76±3％が尿中に排泄され、そのほとんどが代謝物で
あり、未変化体は投与量の6.4±1.2％であった。糞中には投与量
の1.2±0.3％が未変化体として、7.8±1.0％が代謝物として排泄
された。

【臨 床 成 績】
1.癌性疼痛患者を対象とした臨床試験
1）本剤の臨床試験
日本人癌性疼痛患者でオピオイド鎮痛剤（経口モルヒネ換算量
として45mg/日未満のモルヒネ製剤、30mg/日未満のオキシ
コドン経口剤又は0.3mg/日未満のフェンタニル注射剤）を投
与されている患者（目標症例数：85例）を対象に、本剤の初回
貼付用量（2.1mg（12.5μg/hr））へ切り替え、1～3回（3～9日
間）貼付したところ、主要評価項目である治療期終了（中止）日
の患者による総合評価において「満足・不満のどちらでもない」
以上と評価した患者の割合は89.4％（76/85例）であった5）。

「非常に満足」及び「満足」 69.4％（59/85例）

「満足・不満のどちらでもない」 20.0％（17/85例）

「不満」及び「非常に不満」 10.6％（　9/85例）

2）デュロテップパッチの臨床試験
モルヒネ製剤からデュロテップパッチへ切り替えた癌性疼痛
患者174例に対する臨床成績は以下のとおりである15）、16）。
第Ⅰ相/前期第Ⅱ相臨床試験では、デュロテップパッチを1～3
回（3～9日間）貼付した。後期第Ⅱ相臨床試験では、デュロテッ
プパッチの3回（9日間）貼付による「切り替え貼付試験」に引き
続き、継続貼付の希望があった患者を対象として最大20回（60
日間）貼付による「継続貼付試験」を実施した。

試 験 有 効 率

第Ⅰ相/前期第Ⅱ相臨床試験 61.5％（ 8/ 13例）

後期第Ⅱ相臨床試験（切り替え貼付試験）
a群：モルヒネ投与時に疼痛管理が良好
b群：モルヒネ投与時に疼痛管理が不良

61.5％（99/161例）
68.9％（91/132例）
27.6％（ 8/ 29例）

後期第Ⅱ相臨床試験（継続貼付試験）
a群：モルヒネ投与時に疼痛管理が良好
b群：モルヒネ投与時に疼痛管理が不良

83.3％（80/ 96例）
86.1％（68/ 79例）
70.6％（12/ 17例）

a群：モルヒネ投与時の痛みの強さが0～10の11段階評価で0～3であっ
た群

b群：モルヒネ投与時の痛みの強さが0～10の11段階評価で4～10であっ
た群

切り替え貼付試験においては、モルヒネ製剤の使用量に応じ
てデュロテップパッチの初回貼付用量が選択されたが、3回目
貼付日までに43.2％（63/146例）の患者で増量が行われた。ま 
た、デュロテップパッチ貼付中にモルヒネ製剤の追加投与
（レスキュー）が行われた患者は、1回目貼付日では81.9％
（131/160例）、2回目貼付日では56.4％（84/149例）、3回目
貼付日では55.8％（77/138例）であった。

3）デュロテップパッチの使用成績調査結果
使用成績調査1665例における有効率は、83.1％（1384/1665
例）であった。各オピオイド製剤から切り替えた際の有効率は
下表のとおりである（第9回安全性定期報告時）。

モルヒネ製剤 オキシコドン経口剤 フェンタニル注射剤

83.6％（1027/1228例） 78.0％（156/200例） 75.0％（15/20例）

投与開始時と最終判定時との疼痛スコアを比較し、1段階以
上悪化した症例及び「3：重度」又は「2：中等度」から改善しな
かった症例以外を有効例とした。

2.慢性疼痛患者を対象とした臨床試験
1）第Ⅲ相臨床試験17）
慢性疼痛患者を対象としたオピオイド鎮痛剤から本剤への
切り替え貼付試験において、「安静時疼痛強度VAS変化量が
+15mm以下」及び「レスキュー・ドーズ投与回数が1日2回以下
であり、投与回数の差が1日あたり1回以下」である患者を疼痛
コントロールが達成された患者と定義し評価した結果、4週後
の疼痛コントロール達成率は86.3％（44/51例）であった。

疼痛コントロール達成率 86.3％（44/51例）

「VASの変化量が+15mm以下」 98.0％（50/51例）

「レスキュー・ドーズ投与回数が1日2回以下
であり、投与回数の差が1日あたり1回以下」

88.2％（45/51例）

また、4週後の「満足・不満のどちらでもない」以上と評価した
患者の割合は90.0％（45/50例）であった。

「非常に満足」及び「満足」 62.0％（31/50例）

「満足・不満のどちらでもない」 28.0％（14/50例）

「不満」及び「非常に不満」 10.0％（　5/50例）

2）長期投与試験18）
慢性疼痛患者を対象としたオピオイド鎮痛剤から本剤への切り
替え貼付試験において、52週後の「満足・不満のどちらでもな
い」以上と評価した患者の割合は75.2％（79/105例）であった。

「非常に満足」及び「満足」 35.2％（37/105例）

「満足・不満のどちらでもない」 40.0％（42/105例）

「不満」及び「非常に不満」 24.8％（26/105例）

【薬 効 薬 理】
1.鎮痛作用19）、20）、21）
1) 機械的侵害刺激法の一つであるマウス尾根部のピンチによる
発痛に対して、フェンタニル（皮下投与）は鎮痛作用を示し、
ED50は0.07mg/kgであった。モルヒネ硫酸塩水和物（皮下投
与）のED50は9mg/kgであった。

2) 化学的侵害刺激法の一つであるラットのブラジキニン発痛法
において、フェンタニルは皮下投与15分後に最大作用を示し、
そのED50は0.010mg/kgであった。フェンタニルの鎮痛活性
は、モルヒネ硫酸塩水和物（皮下投与後30～60分にED50が2～
3mg/kg）に比べて、約200倍強い効力比を示した。

3) 電気的侵害刺激法のウサギ歯髄刺激誘発脳波覚醒反応試験に
おいて、デュロテップパッチ（2.5mg（25μg/hr））は1回の貼付
で3～72時間まで持続的な鎮痛作用を示した。

4）神経障害性疼痛モデルの一つであるスナネズミの絞扼性神経
損傷モデルにおいて、フェンタニルは0.04mg/kg以上の皮下
投与で冷的アロディニアを有意に抑制した。

2.作用機序（in vitro）22）、23）
受容体結合試験の結果、フェンタニルはヒト・クローン化μ
（ミュー）オピオイド受容体に対してKi＝1.02nmol/L、δ（デルタ）
オピオイド受容体に対してKi＝1530nmol/L及びκ（カッパ）オ 
ピオイド受容体に対してKi＝1080nmol/Lの親和性を示した。ま
た、モルモット全脳膜組織を用いた検討では、フェンタニルはμ
オピオイド受容体に対してKi＝2.11nmol/L、δオピオイド受容
体に対してKi＝109nmol/L及びκオピオイド受容体に対してKi＝
308nmol/Lの親和性を示した。これらの結果から、フェンタニ
ルはμオピオイド受容体に対して選択的に高い親和性を示した。
したがって、フェンタニルはμオピオイド受容体を介してアゴニ
ストとして作用し、強力な鎮痛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】
一般名：フェンタニル（JAN）、fentanyl（JAN、INN）
化学名：N-（1-phenethylpiperidin-4-yl）-N-phenylpropanamide
分子式：C22H28N2O
分子量：336.47
化学構造式：

性 状：白色の結晶又は結晶性の粉末である。
溶解性：メタノール、エタノール（95）に極めて溶けやすく、アセトニ

トリルに溶けやすく、0.1mol/L塩酸試液にやや溶けにくく、
0.01mol/L硫酸試液に溶けにくく、水にほとんど溶けない。

融 点：85～87℃
分配係数：logP=2.96（1-オクタノール/pH7.4緩衝溶液）
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【承 認 条 件】
慢性疼痛の診断、治療に精通した医師によってのみ処方・使用され
るとともに、本剤のリスク等についても十分に管理・説明できる医
師・医療機関・管理薬剤師のいる薬局のもとでのみ用いられ、それ
ら薬局においては調剤前に当該医師・医療機関を確認した上で調剤
がなされるよう、製造販売にあたって必要な措置を講じること。

【包 装】
デュロテップMＴパッチ2.1mg（12.5μg/hr） ：5枚（1枚×5）
デュロテップMＴパッチ4.2mg（25μg/hr） ：5枚（1枚×5）
デュロテップMＴパッチ8.4mg（50μg/hr） ：5枚（1枚×5）
デュロテップMＴパッチ12.6mg（75μg/hr） ：5枚（1枚×5）
デュロテップMＴパッチ16.8mg（100μg/hr） ：5枚（1枚×5）

【主要文献及び文献請求先】
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1）Bentley, J. B., et al.：Anesth. Analg., 61, 968, 1982
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3）Albrecht, D. F.,：JNS005の単回及び反復貼付時の薬物動態の検討（社内資料）
4）Albrecht, D. F.,：JNS005の用量相関性の検討（社内資料）
5）Miyazaki, T., et al.：Clin. Drug Invest., 28, 313, 2008
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9）フェンタニルの薬物動態試験（社内資料）
10）大塚宏之, 他：薬理と治療, 29, 865, 2001
11）Leuschen, M. P.,：Clin. Pharmacy, 9, 336, 1990
12）Meuldermans, W. E. G., et al.：Arch. Int. Pharmacodyn., 257, 4, 1982
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23）Maguire, P., et al.：Eur. J. Pharmacol., 213, 219, 1992

〈文献請求先・製品情報お問い合わせ先〉
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

ヤンセンファーマ株式会社  メディカルインフォメーションセンター
〒101-0065 東京都千代田区西神田3-5-2

フリーダイヤル 0120-183-275
www.janssenpro.jp
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