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組成・性状
1.組成

本剤は１錠中、アズレンスルホン酸ナトリウム水和物５mgを含有する。
添加物として炭酸水素ナトリウム、ヒプロメロース、アラビアゴム、
ポリビニルアルコール（部分けん化物）、香料、デキストリン、乳糖
水和物、精製白糖、トウモロコシデンプン、塩化ナトリウム、含水
二酸化ケイ素、ステアリン酸マグネシウムを含有する。
2.製剤の性状

本剤は、青色のだ円形の裸錠で味は清涼でわずかに甘い。

表 裏 側面 識別
コード

長径
（mm）

短径
（mm）

厚さ
（mm）

重量
（mg）

234 10.5 6.0 3.7 180

効能・効果
咽頭炎、扁桃炎、口内炎、急性歯肉炎、舌炎、口腔創傷

用法・用量
通常１回１錠を１日４回左右いずれかの上顎の歯肉口唇移行
部に挿入する。
なお、症状により適宜増減する。

使用上の注意
1.副作用

調査対象762例において、副作用が発現した症例は９例
（1.2％）で、いずれも悪心、胃部不快感等の軽度の消化器症
状であり、臨床検査上も異常は認められていない。（承認時）

頻度種類 0.1〜１％未満

消化器 悪心、胃部不快感、胃部膨満感、食欲不振、
便秘、下痢等

2.適用上の注意
⑴�挿入部付近に病巣を有する患者では、それを避けて使用

すること。
⑵�本剤は誤って飲み込んでもさしつかえない。また本剤使

用中に口腔内が青色になることがあるが、これは有効成
分によるもので漸次消失する。

⑶薬剤交付時：
PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して使用するよ
う指導すること。

［PTPシートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺
入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症
を併発することが報告されている。］

薬 物 動 態1）

本剤１錠を上顎の歯肉口唇移行部に挿入した場合の唾液中アズレンス
ルホン酸ナトリウム濃度は、投与後約90分間40μg/mL以上を維持す
る。また挿入中の唾液分泌量の増加が少なく、唾液中に溶出したアズ
レンスルホン酸ナトリウムは安定である（健康人）。

＜参考＞
動物での吸収・排泄2）, 3）

口腔内投与では、正常口腔粘膜から吸収されないが、実験的損傷粘膜
からわずかに吸収されることが認められている。また経口投与では一
部消化管から吸収され、投与後24時間には約80％が、投与後３日目に
は全量が尿、糞中より排泄される（ラット）。組織への分布は循環器
系に集中し、脳内及び中枢神経系への分布は無視し得る程度である。
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臨 床 成 績
咽頭炎、口内炎を対象に、プラセボを対照薬とした二重盲検比較試験
において、本剤の有用性が確認されており4）、またアズノール錠（含
嗽）との比較試験においても治癒日数の短縮が認められている5）。
二重盲検比較試験を含む全国18施設、総計762例の臨床成績は、有効
率66.9％（510例/762例）であった。

疾 患 名 有効率（有効以上例数/評価対象例数）

咽 頭 炎＊ 59.6％（180/302）

扁 桃 炎 71.7％（ 38/ 53）

口 内 炎 74.2％（112/151）

急性歯肉炎 66.1％（ 39/ 59）

舌 炎 65.9％（ 54/ 82）

口 腔 創 傷＊＊ 75.7％（ 87/115）

計 66.9％（510/762）

＊　咽喉頭炎を含む
＊＊扁摘、抜歯、声帯ポリープ、慢性副鼻腔炎等の手術後創傷

薬 効 薬 理
1.実験的口内炎に対する創傷治癒促進作用

口腔内粘膜に酢酸を注入し惹起させた実験的口内炎に対し、アズレ
ンスルホン酸ナトリウム水和物は40μg/mL以上の濃度で有意に創
傷治癒促進作用を認めている（ハムスター6））。また角膜上皮剥離
等の実験的創傷においても治癒促進効果を認めている（家兎7））。
2.消炎作用

本品は、in vitroにおいて白血球遊走阻止作用を認めるとともに、
肥満細胞からのヒスタミン遊離抑制作用を示し、またカラゲニン、
デキストラン等の各種起炎物質による浮腫、カラゲニン胸膜炎等、
種々の実験的炎症を抑制することが知られている（ラット8）, 9））。
その消炎作用機序は、下垂体−副腎系を介するものでなく、炎症組
織に対する直接的な局所作用であると考えられている8）, 10）。

有効成分に関する理化学的知見
一 般 名：�アズレンスルホン酸ナトリウム水和物�

（Sodium Gualenate Hydrate）
化 学 名：�Sodium 1,4-dimethyl-7-isopropylazulene-3-sulfonate 

monohydrate
分 子 式：C15H17NaO3S・H2O
分 子 量：318.36
化学構造式：

性 状：�本品は暗青色の結晶又は結晶性の粉末で、におい及び味
はない。
本品はメタノールにやや溶けやすく、水又は酢酸（100）
にやや溶けにくく、エタノール（95）に溶けにくく、無
水酢酸、ジエチルエーテル又はヘキサンにほとんど溶け
ない。
本品の水溶液（１→200）のpHは6.0〜9.0である。
本品は光により変化する。

包　　　装
アズノールST錠口腔用5mg：PTP100錠、500錠
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