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　2022年11月改訂（第1版）

貯　　法：室温保存
有効期間：3年

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1  本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2  アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息発
作の誘発）又はその既往歴のある患者［重篤な喘息発作を誘
発又は再発させるおそれがある。］［9.1.1参照］

3.  組成・性状
3.1  組成
販売名 バキソ軟膏0.5%
有効成分 日局　ピロキシカム
含量 1g中　5.0mg

添加剤
カルボキシビニルポリマー、プロピレングリコール、
エタノール、ベンジルアルコール、ヒドロキシエチル
セルロース、ジイソプロパノールアミン

3.2  製剤の性状
販売名 バキソ軟膏0.5%
色・剤形 淡黄色澄明のゲル状軟膏
識別コード

4.  効能又は効果
下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎
変形性関節症
肩関節周囲炎
腱・腱鞘炎、腱周囲炎
上腕骨上顆炎（テニス肘等）
筋肉痛（筋・筋膜炎等）
外傷後の腫脹・疼痛

6.  用法及び用量
本品の適量を1日数回患部に塗擦する。

8.  重要な基本的注意
8. 1 消炎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。
8. 2 慢性疾患（変形性関節症等）に対し本剤を用いる場合には薬物
療法以外の療法も考慮すること。

9.  特定の背景を有する患者に関する注意
9. 1 合併症・既往歴等のある患者
9. 1.1 気管支喘息のある患者（アスピリン喘息又はその既往歴のあ
る患者を除く）
喘息発作を誘発させるおそれがある。［2.2参照］
9. 1.2 皮膚感染症のある患者
感染を伴う炎症に対して用いる場合には適切な抗菌剤又は抗真菌
剤を併用し、観察を十分に行い慎重に使用すること。皮膚の感染
症を不顕性化するおそれがある。

9. 5 妊婦
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。シクロオ
キシゲナーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児動脈管
収縮が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害
剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量
減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。
9. 7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
9. 8 高齢者
副作用の発現に特に注意し、必要最小限の使用にとどめるなど慎
重に使用すること。

11. 副作用
次の副作用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。
11 .2 その他の副作用

種　類 0.1～1%未満注） 0.1%未満注） 頻度不明
皮膚
（局所）

湿疹・皮膚炎、そ
う痒感

発赤、発疹、粃糠
様落屑 ―

過敏症 ― ― 光線過敏症
注）臨床試験と承認後の使用成績調査を合算した発現頻度1）

14. 適用上の注意
14 .1 薬剤使用時の注意
14. 1.1 眼及び粘膜に使用しないこと。
14. 1.2 表皮が損傷している場合に使用すると一過性の刺激感を起こ
すことがあるので注意すること。

14. 1.3 密封包帯法で使用しないこと。

16. 薬物動態
16 .1 血中濃度
16 .1.1 単回投与
健康成人の背部に本剤3g（ピロキシカム15mg相当量）を8時間塗擦し
たときのピロキシカム最高血中濃度は、146.8ng／mL（23時間後）で
あった（n=8）2）。

16 .3 分布
変形性関節症患者の膝関節部に塗擦した場合、ピロキシカムは、関節
液中に高濃度に分布した3）。また、整形外科的疾患患者に塗擦した場
合、適用部位の各組織に速やかに浸透し、2～24時間後の皮膚、皮下脂
肪及び筋肉の各組織内ピロキシカム濃度は、血漿中よりも高濃度を示
した4）。

16 .4 代謝
ピロキシカムは、主として肝代謝酵素CYP2C9で代謝される。本剤3g
を8時間塗擦したとき、尿中排泄の大部分は5’-ヒドロキシピロキシカム
及びその抱合体で、経口投与時と類似の代謝を受けて排泄された
（n=8）2）。
16 .5 排泄
本剤3gを8時間塗擦したとき、8日目までのピロキシカム及びその代謝
物の尿中累積排泄率は約3.4%であった（n=6）。
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17. 臨床成績
17 .1 有効性及び安全性に関する試験
17 .1.1 国内臨床試験
変形性関節症に対する二重盲検比較試験並びに筋肉痛、外傷後の腫
脹・疼痛、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、上腕骨上顆炎に対する比較試
験及び一般臨床試験において、本剤の有用性が認められている（総症
例995例）5）～9）。

疾患名 中等度改善以上 軽度改善以上
変 形 性 関 節 症 57.3%（204/356） 82.3%（293/356）
肩 関 節 周 囲 炎 47.4%（ 64/135） 82.2%（111/135）
腱・腱鞘炎、腱周囲炎 60.8%（ 76/125） 85.6%（107/125）
上 腕 骨 上 顆 炎 47.5%（ 58/122） 77.9%（ 95/122）
筋 肉 痛 60.0%（ 84/140） 82.9%（116/140）
外傷後の腫脹・疼痛 72.6%（ 85/117） 94.0%（110/117）

18. 薬効薬理
18 .1 作用機序
アラキドン酸代謝におけるシクロオキシゲナーゼを阻害し、炎症・疼
痛に関与するプロスタグランジンの生合成を抑制することによるもの
と考えられている10）。

18 .2 抗炎症作用
ピロキシカム0.5%軟膏はモルモット紫外線紅斑、ラットカラゲニン浮
腫、クロトン油浮腫及び打撲浮腫の急性炎症に対し、インドメタシン
1%軟膏と同等の抗炎症作用が認められている。また、クロトン油関節
炎及びアジュバント関節炎に対してもインドメタシン1%軟膏と同等の
腫脹抑制効果が認められている11）。

18 .3 鎮痛作用
ピロキシカム0.5%軟膏はラットの酵母による炎症性疼痛（Randall 
Selitto法）、アジュバント関節痛及びマウス酢酸Writhing法に対し著明
な鎮痛効果を示し、インドメタシン1%軟膏とほぼ同程度である11）。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：ピロキシカム

（Piroxicam）
化学名： 4-Hydroxy-2-methyl-N -(pyridin-2-yl)-2H -1,2-benzothiazine-3-

carboxamide 1,1-dioxide
構造式：

OO
S
N
CH3
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N

分子式：C15H13N3O4S
分子量：331.35
性　状： 白色～淡黄色の結晶性の粉末である。アセトニトリル又はエ

タノール（99.5）に溶けにくく、水にほとんど溶けない。
結晶多形が認められる。

融　点：約200℃（分解）
分配係数：pH1～10における水-クロロホルムの分配係数
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

分配係数 90 90 90 ≧100 ≧100 ≧100 60 15 1.2 0.2

22. 包装
25g×10本（チューブ）
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