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	 【組成・性状】
1.		 組　成

販売名 パスタロンクリーム10％ パスタロンソフト軟膏 10％ パスタロンローション10％

成分・含量
（1g 中） 尿素100mg（10％）

※※ 添 加 物

2,2',2"-ニトリ
ロトリエタノー
ル、塩化Na、流
動パラフィン、ス
テアリン酸、セタ
ノール、自己乳
化型ステアリン
酸グリセリン、ソ
ルビン酸、シリ
コーン樹脂

ステアリン酸Al、ス
テアリン酸Mg、サ
ラシミツロウ、マイク
ロクリスタリンワック
ス、流動パラフィン、
グリセリン脂肪酸
エステル、グリシ
ン、ブチルパラベ
ン、メチルパラベ
ン、BHT、エデト酸
Na

塩化Na、ポリオキ
シエチレン硬化ヒ
マシ 油、2,2',2"-
ニトリロトリエタ
ノール、エデト酸
Na、リン酸二水素
K 、水 酸 化Na、
BHT、自己乳化型
ステアリン酸グリセ
リン、セタノール、ベ
ヘン酸、スクワラ
ン、プロピルパラベ
ン、ブチルパラベ
ン、シリコーン樹脂

	 2.		 製剤の性状

販  売  名 性　　状

パスタロン
クリーム10％

O/W型白色乳剤性の軟膏で、わずかに特異な
においがある。

パスタロン
ソフト軟膏10％

W/O型白色～微黄色乳剤性の軟膏で、わずか
に特異なにおいがある。

パスタロン
ローション10％

白色乳濁性のローション剤で、わずかに特異
なにおいがある。

	 【効能・効果】
	 	パスタロンクリーム10％、パスタロンソフト軟膏10％

  老人性乾皮症、アトピー皮膚、進行性指掌角皮症（主婦湿疹の乾

燥型）、足蹠部皸裂性皮膚炎、掌蹠角化症、毛孔性苔癬、魚鱗癬

	 パスタロンローション10％

  老人性乾皮症、アトピー皮膚、進行性指掌角皮症（主婦湿疹の乾

燥型）、足蹠部皸裂性皮膚炎、掌蹠角化症、毛孔性苔癬、魚鱗癬、

頭部粃糠疹

	 【用法・用量】
  1 日 2 ～ 3 回、患部を清浄にしたのち塗布し、よくすり込む。

 なお、症状により適宜増減する。

	 【使用上の注意】
	 1.		 慎重投与（次の場合には慎重に使用すること）

  1）  炎症、亀裂を伴う症例［一過性の刺激症状を生じること

がある。］

  2）  皮膚刺激に対する感受性が亢進している症例［一過性の

刺激症状を生じることがある。］

	 2.		 重要な基本的注意
  1） 皮膚への適用以外（眼粘膜等の粘膜）には使用しないこと。
         2）   潰瘍、びらん、傷面への直接塗擦を避けること。

	 3.		 副　作　用

    パスタロンクリーム10％を投与した総症例4,163 例中副作用
が報告されたのは 224 例（5.4％）で、主な副作用は刺激感

    （しみる、疼痛、灼熱感）4.6％、1痒1.2％、潮紅（発赤を
含む）1.3％であった。［副作用調査終了時、1981 年］

    以下のような副作用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。

頻度
種類

5 ％以上又は
頻度不明

0.1％～ 5％
未満 0.1％未満

一過性又は投
与初期にあらわ
れる刺激症状

疼痛、熱感等 潮紅、1痒感

過 敏 症 過敏症状

皮 膚 湿疹化、亀裂 腫脹、乾燥化、
丘疹

 【薬物動態】1）

  （参考）ラット

  14Ｃ-尿素を含有する10％尿素軟膏をラット背部に塗布したとき、

血中放射能濃度は投与後 3 時間で最大値を示した。

  また、皮下投与では投与後 1 時間で最大血中濃度を示し、以後

速やかに消失した。皮下投与による臓器内分布は腎髄質、腎皮

質の順に多かった。皮下投与された14Ｃ-尿素は24時間までに尿中

へ78.37％、呼気中へ13.83％、糞中へ0.14％排泄された。

品 名 パスタロンクリーム・軟膏・ローション 刷 色 名 ストナ アイ
バ ー コ ー ド 41502904 刷 色
版 記 号 4 アイ マ ー ク N/A
サイズ（mm） 天

地 297 × 左
右 210 制 作 者 蓑輪

年月日 ファイル名 修正箇所
初校 2020.11.30 パスタロンクリーム・軟膏・ローション_4_1.pdf バーコード変更：41502904、改訂年月変更、

使用期限：アンダーライン削除、添加物：一部修正
版記号：3 → 4

２校 2020.12.01 パスタロンクリーム・軟膏・ローション_4_2.pdf 包装、文献請求先：※※→※

３校 2020.12.02 パスタロンクリーム・軟膏・ローション_4_3.pdf 添加物：一部修正

４校 2020.12.04 パスタロンクリーム・軟膏・ローション_4_4.pdf 右上表：パスタロン、10% 削除

５校 2020.12.09 パスタロンクリーム・軟膏・ローション_4_5.pdf 添加物：'、' の重なり修正

貯　　法 室温保存

※ 使用期限 外箱又は容器に記載

日本標準商品分類番号

8 7 2 6 6 9

クリーム ソフト軟膏 ローション

承 認 番 号 21900AMX00211 21900AMX00035 21900AMX00928

薬 価 収 載 2007年 6 月 2007年 6 月 2007年12月

販 売 開 始 1978年 3 月 1987年10月 1990年10月

角化性・乾燥性皮膚疾患治療剤

PASTARON® CREAM 10%
PASTARON® SOFT OINTMENT 10%
PASTARON® LOTION 10%
（尿素製剤）



 　　	【臨床成績】2）～14）

  国内延べ45 施設、総症例944 例について実施したパスタロンク

リーム10％の二重盲検及び一般臨床を含む臨床試験の成績は次

のとおりである。

疾　　患　　名 有　　効　　率

老 人 性 乾 皮 症
ア ト ピ ー 皮 膚
進 行 性 指 掌 角 皮 症
足 蹠 部 皸 裂 性 皮 膚 炎
掌 蹠 角 化 症
毛 孔 性 苔 癬
魚 鱗 癬

89.3％（183/205）
76.7％（204/266）
66.7％（116/174）
83.3％（10/12）
41.2％（7/17）
42.9％（6/14）
87.1％（223/256）

総　　合　　計 79.3％（749/944）

  また、パスタロンソフト軟膏10％及びパスタロンローション10
  ％は、パスタロンクリーム10％との比較臨床試験により有用性

が確認された。

 　　	【薬効・薬理】
	 角質水分保有力増強作用

  尿素外用剤は角質水分保有力増強作用を示す。ヒト足蹠正常角

質切片にパスタロンクリーム10％を塗布したのち、冬期を想定

した50％相対湿度下に放置した場合、基剤のみのものに比べ角

質切片は乾燥しにくい15）。また、走査型電子顕微鏡での観察によ

  れば、パスタロンクリーム10％塗布患部はなめらかとなり、角質

細胞間隔は狭小となる16）。

　	【有効成分に関する理化学的知見】
	 一般名： 尿素（Urea）

 化学名： Carbonyldiamide

 分子式： CH4N2O

 構造式：

     
     

O

H 2 N NH 2
 分子量： 60.06

 性　状：  本品は無色～白色の結晶又は結晶性の粉末で、におい

はなく、冷涼な塩味がある。

      本品は水に極めて溶けやすく、沸騰エタノール（95）に

溶けやすく、エタノール（95）にやや溶けやすく、ジエ

チルエーテルに極めて溶けにくい。

     本品の水溶液（ 1 →100）は中性である。

 融　点：132.5 ～ 134.5℃

 　　	【取扱い上の注意】
  本剤は金属と接触させた場合、 着色することがある。 ステンレ

スヘラを長時間、 本剤と接触させたままで放置しないこと。

 

　※ 【包　　　装】
  パスタロンクリーム10％

 20g × 10、50g × 10（プラスチックチューブ）

 500g（プラスチック容器）
  パスタロンソフト軟膏 10％

 20g × 10、20g × 50、50g × 10（プラスチックチューブ）

 500g（プラスチック容器）

 パスタロンローション10％

 20g × 20、50g × 10（プラスチック容器）
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