
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

3. 組成・性状
3.1 組成

販売名 ルリコンクリーム
1% ルリコン液 1% ルリコン軟膏 1%

有効成分
1g 中

ルリコナゾール
10mg

1mL 中
ルリコナゾール

10mg

1g 中
ルリコナゾール

10mg

添加剤

ジブチルヒドロキ
シトルエン、ステ
アリン酸ソルビタ
ン、セトステアリ
ルアルコール、中
鎖脂肪酸トリグリ
セリド、プロピレ
ングリコール、ベ
ン ジ ル ア ル コ ー
ル、ポリソルベー
ト 60、ミリスチン
酸イソプロピル、
パラオキシ安息香
酸メチル

中鎖脂肪酸トリグ
リセリド、マクロ
ゴール 400、メチル
エチルケトン、無
水エタノール、リ
ン酸

合成スクワラン、
サラシミツロウ、
ジブチルヒドロキ
シトルエン、乳酸、
白色ワセリン、プ
ロピレングリコー
ル、ベンジルアル
コール、ポリオキ
シエチレン硬化ヒ
マシ油 60、ポリソ
ルベート 60、N-メ
チル-2-ピロリドン

3.2 製剤の性状
販売名 ルリコンクリーム

1% ルリコン液 1% ルリコン軟膏 1%

色調・剤形 白色のクリーム 無色澄明の液 白色～微黄色の
軟膏

におい わずかに特異なに
おい 特異なにおい わずかに特異なに

おい

4. 効能又は効果
下記の皮膚真菌症の治療
○白癬：足白癬、体部白癬、股部白癬
○カンジダ症：指間びらん症、間擦疹
○癜風

6. 用法及び用量
1 日 1 回患部に塗布する。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
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。
9.7 小児等

小児等を対象とした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。

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投与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
0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明

クリーム
皮膚 そ う 痒 、 発

赤、刺激感、
接触皮膚炎、
疼痛、湿疹

ほ て り 、 熱
感、灼熱感

水疱

クリーム その他 BUN 上 昇 、
尿蛋白増加

液 皮膚 刺激感、接触
皮膚炎

そう痒

軟膏 皮膚 接触皮膚炎、
発赤、そう痒

14. 適用上の注意
14.1 薬剤投与時の注意

〈製剤共通〉
14.1.1 眼科用として角膜、結膜には使用しないこと。
14.1.2 著しいびらん面には使用しないこと。

〈液〉
14.1.3 亀裂、びらん面には注意して使用すること。

15. その他の注意
15.2 非臨床試験に基づく情報

〈製剤共通〉
15.2.1 アジュバントを用いて感受性を高めた動物実験（モルモ

ット）を実施した結果、クリーム及び液で皮膚感作性が認め
られ、液及び軟膏において、皮膚光感作性が認められている。

〈クリーム・液〉
15.2.2 損傷皮膚を用いた動物実験（ラット、ODT 条件）にお

いて、クリームに比較して液の経皮吸収性が高くなることが
認められている。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 単回投与

健康成人男子 6 例の上背部皮膚にルリコンクリーム 1% 5g
又はルリコン液 1% 5mL を 24 時間単回塗布したとき、塗布
12～24 時間後に低濃度の未変化体が血漿中に認められたが、
薬剤除去後 24 時間目には定量限界未満となった。1）

16.1.2 反復投与
健康成人男子 6 例の上背部皮膚にルリコンクリーム 1% 5g
又はルリコン液 1% 5mL を 7 日間反復塗布したとき、初回投
与後 6 時間以降及び各回投与 22 時間後に低濃度の未変化体
が血漿中に認められたが、薬剤除去後 24 時間目には定量限界
未満ないし定量限界をわずかに上回る程度にまで低下した。
薬剤塗布後 24 時間目の血漿中未変化体濃度は、最終塗布時に
は初回塗布時の約 1.9 倍（クリーム）、約 1.4 倍（液）に上昇
したが、塗布 3 回目以降ほぼ一定に推移し、また、反復塗布
後の血漿中未変化体濃度の消失も速やかであったことより、
反復塗布による蓄積性はないものと考えられた。2）
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16.3 分布
16.3.1 ヒト角層中薬物濃度

健康成人男子 24 名を対象に、同一被験者の背部にルリコンク
リーム 1%及びルリコン軟膏 1%を単回塗布した時、角層中薬
物濃度（平均値±標準偏差）は投与後 12 時間においてそれぞ
れ 225.48±72.06ng/cm2 及び 267.83±112.24ng/cm2、投与
後 24 時間においてそれぞれ 262.00±88.69ng/cm2 及び
234.52±100.92ng/cm2 であった。3）

16.5 排泄
尿中に未変化体は検出されなかった。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 国内第Ⅱ相試験

足白癬及び生毛部白癬患者 312 例（1%群 107 例、0.5%群 101
例、0.1%群 104 例）を対象に 1%クリーム（以下、A 群）、0.5%
クリーム（以下、B 群）及び 0.1%クリーム（以下、C 群）の
有効性と安全性を評価するために、無作為化二重盲検比較試
験を行った結果、足白癬における改善率は、趾間型足白癬で
1%群 97.3%（36/37 例）、0.5%群 91.4%（32/35 例）、0.1%
群 97.3%（36/37 例）、小水疱型足白癬で 1%群 83.8%（31/37
例）、0.5%群 90.6%（29/32 例）、0.1%群 94.3%（33/35 例）、
足 白 癬 全 体 で は 1% 群 90.5% （ 67/74 例 ）、 0.5% 群
91.0%（61/67 例）、0.1%群 95.8%（69/72 例）であった。生
毛部白癬では 1%群 93.9%（31/33 例）、0.5%群 94.1%（32/34
例）、0.1%群 100%（32/32 例）であった。足白癬、生毛部白
癬とも 90%以上の高い改善率が得られ、いずれの疾患におい
ても 3 群間に有意差は認められなかった。足白癬における真
菌消失率は、趾間型足白癬で 1%群 94.6%（35/37 例）、0.5%
群 88.6%（31/35 例）、0.1%群 89.2%（33/37 例）、小水疱型
足白癬で 1%群 64.9%（24/37 例）、0.5%群 62.5%（20/32
例）、0.1%群 54.3%（19/35 例）、足白癬全体では 1%群
79.7%（59/74 例）、0.5%群 76.1%（51/67 例）、0.1%群
72.2%（52/72 例）であった。
生 毛 部 白 癬 で は 1% 群 90.9% （ 30/33 例 ）、 0.5% 群
88.2%（30/34 例）、0.1%群 84.4%（27/32 例）であり、いず
れの疾患においても 3 群間に有意差は認められなかった。
副作用発現率は、A 群で 78 例中 2 例（2.6%）2 件、B 群で
70 例中 1 例（1.4%）1 件及び C 群で 76 例中 2 例（2.6%）3
件であった。主な副作用は、A 群で湿疹 1 件（1.3%）、接触
性皮膚炎 1 件（1.3%）、B 群で投与部位疼痛 1 件（1.4%）及
び C 群で湿疹 1 件（1.3%）、投与部位疼痛 1 件（1.3%）、投
与部位発赤 1 件（1.3%）であった。4）

17.1.2 国内第Ⅲ相試験
足白癬患者 511 例を対象にクリームの短期間塗布（2 週間塗
布）での有効性及び安全性を、対照薬 1%ビホナゾールクリ
ームの通常期間塗布（4 週間塗布）と無作為化単盲検比較試
験にて検討した結果、主要評価項目である 4 週後の真菌学的
効 果 に お け る 真 菌 消 失 率 は 、 ル リ コ ナ ゾ ー ル 群 で
76.1%（188/247 例）、ビホナゾール群で 75.9%（183/241 例）、
4 週後の皮膚症状改善度における改善率は、ルリコナゾール
群で 91.5%（226/247 例）、ビホナゾール群で 91.7%（222/242
例）であり、検定の結果、有意差は認められなかった。
副作用発現率は、ルリコナゾール群で 253 例中 5 例（2.0%）
7 件であった。主な副作用は、ルリコナゾール群で投与部位
刺激感 2 件（0.8%）、そう痒 1 件（0.4%）、かゆみ 1 件

（0.4%）、灼熱感 1 件（0.4%）、投与部疼痛 1 件（0.4%）、投
与部発赤 1 件（0.4%）であった。5）

17.1.3 液剤の皮膚真菌症に対する国内臨床試験（クリームとの
比較）
1％液と 1％クリームの臨床における有効性及び安全性を比
較検討するため、足白癬患者 208 例を対象に短期間塗布（2
週間塗布）による比較試験を無作為化オープン試験にて実施
した。主要評価項目である塗布開始 4 週後における真菌学的
効果及び皮膚症状改善度の解析結果は以下の表のとおりであ
った。
液剤塗布群では、真菌消失率は 65.1%（69/106 例）であっ
た。それに対し、クリーム塗布群では、真菌消失率は
66.3%（65/98 例）であり、検定の結果、両群間に有意差は
認められなかった。液剤塗布群における皮膚症状改善率は液
剤塗布群では 90.6%（96/106 例）であった。それに対し、ク
リーム塗布群では 88.8%（87/98 例）であり、検定の結果、

両群間に有意差は認められなかった。
安全性解析採用例は液剤塗布群 107 例、クリーム塗布群 100
例であった。副作用発現率は、液剤塗布群で 107 例中 2 例

（1.9%）2 件、クリーム塗布群で 100 例中 2 例（2.0%）2 件
であった。主な副作用は、液剤塗布群で接触性皮膚炎 1 件

（0.9%）、投与部位刺激感 1 件（0.9%）、クリーム塗布群で接
触性皮膚炎 1 件（1.0%）、発赤 1 件（1.0%）であった。6）

18. 薬効薬理
18.1 作用機序

ルリコナゾールは真菌の細胞膜の構成成分であるエルゴステ
ロールの合成阻害作用により抗真菌作用を示す。7）

18.2 抗真菌作用
18.2.1 ルリコナゾールは、皮膚糸状菌（Trichophyton 属、

Microsporum 属、Epidermophyton 属）、Candida 属真菌及
び Malassezia 属真菌に対して優れた抗真菌活性を有する（in 
vitro）。8） ,12）-16）皮膚糸状菌の臨床分離株に対する MIC は
0.00012～0.004μg/mL であり、殺真菌活性も低濃度で発現
した（in vitro）。8）,16）

18.2.2 ルリコナゾールは、他の病原性真菌（酵母様真菌、
Aspergillus 属真菌及び黒色真菌）にも強い抗真菌活性を示し
た（in vitro）。15）

18.2.3 モルモット足白癬モデルに対し、1%ルリコナゾールク
リーム及び液は 1 日 1 回、2 日間塗布により、いずれも感染
局所の菌の陰性化を示し、治療効果は同程度であった（in 
vivo）。9）また、モルモット体部白癬モデルにおいてもクリー
ム及び液は 1 日 1 回、6 日間の塗布により、いずれも感染局
所の菌の陰性化と感染症状の改善が認められ、治療効果は同
程度であった（in vivo）。9）

18.2.4 モルモット足底部皮膚に 1%ルリコナゾールクリーム
を単回及び反復塗布したときのモルモット皮膚角層中の薬物
濃度は全ての塗布期間で高濃度を保持した（in vivo）。10）,11）

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般的名称 ：ルリコナゾール（Luliconazole）
化 学 名 ：（－）-（E）-[（4R）-4-（2,4-

dichlorophenyl）-1,3-dithiolan-2-ylidene]（1H-
imidazol-1-yl）acetonitrile

分 子 式 ： C14H9Cl2N3S2
分 子 量 ： 354.28
性 状 ：微黄色から淡黄色の結晶又は結晶性の粉末で、

においはない。
本品は N,N-ジメチルホルムアミド又はアセト
ンに溶けやすく、アセトニトリル又はメタノー
ルにやや溶けやすく、エタノール（99.5）にや
や溶けにくく、水にほとんど溶けない。

化学構造式 ：
Cl Cl

S

S N
N

CN

融 点 ： 150～153℃

20. 取扱い上の注意
〈製剤共通〉
20.1 小児の手の届かない所に保管すること。
20.2 衣類に付着すると黄色に着色することがあるので注意す

ること。
〈液〉
20.3 合成樹脂を軟化したり、塗料を溶かしたりすることがある

ので注意すること。
20.4 火気を避けて保存すること。

22. 包装
〈ルリコンクリーム 1%〉

10g×10 本、10g×20 本、10g×50 本、30g×10 本
〈ルリコン液 1%〉

10mL×10 本、10mL×20 本
〈ルリコン軟膏 1%〉

10g×10 本、10g×20 本
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24. 文献請求先及び問い合わせ先
サンファーマ株式会社 くすり相談センター
〒 141-0031 東京都品川区西五反田 8-9-5
受付時間：9 時～17 時 30 分

（土、日、祝日、その他当社の休業日を除く）
TEL 0120-22-6880
ホームページ：https://jp.sunpharma.com/

26. 製造販売業者等
26.1  製造販売元
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