
【禁忌】（次の患者には使用しないこと）
1.  出血性血液疾患（血友病、血小板減少症、紫斑病等）のある患者［血
液凝固抑制作用を有し、出血を助長するおそれがある］

2.  僅少な出血でも重大な結果を来すことが予想される患者［血液凝固
抑制作用を有し、出血を助長するおそれがある］

【組成・性状】
販売名 ヘパリン類似物質外用スプレー0.3％「ニットー」
有効成分 ヘパリン類似物質
含量（1g中） 3.00mg

添加物

カルボキシビニルポリマー、ヒプロメロース、1,3-ブチレン
グリコール、濃グリセリン、ポリオキシエチレン（160）ポリオ
キシプロピレン（30）グリコール、トリエタノールアミン、パラ
オキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香酸プロピル

性状 無色～微黄色の澄明なローション剤で、においはない。

【効能・効果】
血栓性静脈炎（痔核を含む）、血行障害に基づく疼痛と炎症性疾患（注射
後の硬結並びに疼痛）、凍瘡、肥厚性瘢痕・ケロイドの治療と予防、進行性
指掌角皮症、皮脂欠乏症、外傷（打撲、捻挫、挫傷）後の腫脹・血腫・腱
鞘炎・筋肉痛・関節炎、筋性斜頸（乳児期）

【用法・用量】
通常、1日1～数回適量を患部に噴霧する。

【使用上の注意】
1. 副作用
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。
その他の副作用
次のような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。
種類＼頻度 頻度不明
過敏症 皮膚刺激感、皮膚炎、そう痒、発赤、発疹、潮紅等

皮膚（投与部位） 紫斑
2. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与
妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。

3. 適用上の注意
投与部位：
（1）潰瘍、びらん面への直接噴霧を避けること。
（2）眼には使用しないこと。
（3）点鼻用として鼻腔内に使用しないこと。
（4） 顔面、頭部等、吸入する可能性のある患部には注意して使用するこ

と。

【薬効薬理】
＜生物学的同等性試験＞1）

本剤はヘパリン類似物質ローション0.3％「ニットー」と同一処方のため、生物
学的同等性試験を実施していない。
ヘパリン類似物質ローション0.3％「ニットー」の生物学的同等性試験結果を
以下に示す。

ヘパリン類似物質ローション0.3％｢ニットー｣と標準製剤（ローション剤、0.3％）
を健康成人男性の両腕前腕部内側にそれぞれ5mg適用（面積2.54cm2）
し、適用6時間後における角層中薬物量の平均値の差について90％信頼区
間法にて統計解析を行った結果、両製剤の生物学的同等性が確認され
た。

角層中薬物量
（μg/2.54cm2）

ヘパリン類似物質ローション0.3％「ニットー」 0.787±0.272

標準製剤（ローション剤、0.3％） 0.783±0.265

（平均値±標準偏差、n=18）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ヘパリン類似物質（Heparinoid）
性　状： 帯黄白色の無晶性の粉末で、においはなく、味はわずかに苦い。

水に溶けやすく、メタノール、エタノール（95）、アセトン又は1-ブタノー
ルにほとんど溶けない。
水溶液（1→20）のpHは5.3～7.6である。

【取扱い上の注意】
使用後はきちんとキャップをしめ、保管すること。
＜安定性試験＞2）

ポリエチレン容器に充てんしたものを用いた加速試験（40℃、相対湿度
75％、6ヵ月）の結果、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。

【包装】
ヘパリン類似物質外用スプレー0.3％「ニットー」：100g×10本

【主要文献】
1）日東メディック（株）　社内資料：生物学的同等性試験
2）日東メディック（株）　社内資料：安定性試験

【文献請求先】
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下さい。

日東メディック株式会社　おくすり相談窓口
〒104-0033　東京都中央区新川1-17-24
電話：03-3523-0345
FAX：03-3523-0346
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貯　　法：室温保存
使用期限：外箱及びラベルに表示（3年）
注　　意：【取扱い上の注意】の項参照

日本標準商品分類番号
873339

承認番号 22600AMX01168000
薬価収載 2014年12月
販売開始 2014年12月

血行促進・皮膚保湿剤

ヘパリン類似物質スプレー

02

製造販売元＊発売元＊



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 150
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /JPN <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (sRGB IEC61966-2.1)
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


