
品 名 剤 形 外 形
直径（㎜）・重量（㎎）・厚さ（㎜） 性 状

イフェンプロジル
酒石酸塩錠１０㎎
「サワイ」

フィルムコー
ティング錠 ８．２ 約２１０ ３．８

白 色

［識別コード：SW６３０］

イフェンプロジル
酒石酸塩錠２０㎎
「サワイ」

フィルムコー
ティング錠 ８．１ 約２０７ ４．１

白 色

［識別コード：SW６９６］

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

出血傾向をきたす

と考えられる薬剤

出血傾向が増強される

おそれがある。

本剤の血小板粘着能・

凝集能抑制作用による。

ドロキシドパ ドロキシドパの作用を

減弱するおそれがある。
本剤のα１受容体遮断
作用による。

頻度不明

消 化 器 口渇、悪心・嘔吐、食欲不振、胸やけ、下痢、便秘、

口内炎、腹痛

精神神経系 頭痛、めまい、不眠、ねむけ

過 敏 症 発疹、皮膚�痒感

循 環 器 動悸、立ちくらみ、頻脈、顔面潮紅、のぼせ感

肝 臓 AST（GOT）・ALT（GPT）上昇

血 液 貧血

そ の 他 顔面浮腫、上・下肢のしびれ感

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
頭蓋内出血発作後、止血が完成していないと考えられる患者

【組成・性状】
・組成

イフェンプロジル酒石酸塩錠１０㎎「サワイ」：１錠中に日局イフェン

プロジル酒石酸塩１０㎎を含有する。

添加物として、カルナウバロウ、結晶セルロース、酸化チタン、ス

テアリン酸Mg、タルク、トウモロコシデンプン、乳糖、ヒドロキ

シプロピルセルロース、ヒプロメロース、マクロゴール６０００を含有

する。

イフェンプロジル酒石酸塩錠２０㎎「サワイ」：１錠中に日局イフェン

プロジル酒石酸塩２０㎎を含有する。

添加物として、カルナウバロウ、結晶セルロース、酸化チタン、ス

テアリン酸Mg、タルク、乳糖、ヒドロキシプロピルセルロース、

ヒプロメロース、マクロゴール６０００を含有する。

・製剤の性状

【効能・効果】
脳梗塞後遺症、脳出血後遺症に伴うめまいの改善

【用法・用量】
イフェンプロジル酒石酸塩錠１０㎎「サワイ」：
通常成人には、１回２錠（イフェンプロジル酒石酸塩として２０㎎）

を１日３回毎食後経口投与する。

イフェンプロジル酒石酸塩錠２０㎎「サワイ」：
通常成人には、１回１錠（イフェンプロジル酒石酸塩として２０㎎）

を１日３回毎食後経口投与する。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
本剤の投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しなが

ら慎重に決定するが、投与１２週で効果が認められない場合に

は投与を中止すること。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
１）脳梗塞発作直後の患者〔脳内盗血現象を起こすおそれがある。〕

２）低血圧のある患者〔血圧低下を増強するおそれがある。〕

３）心悸亢進のある患者〔心機能を亢進させるおそれがある。〕

２．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

３．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。

４．高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので、減量するなど

注意すること。

５．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないことが

望ましい。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕

６．適用上の注意
薬剤交付時：PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服
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、更には穿孔をお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．生物学的同等性試験

イフェンプロジル酒石酸塩錠２０㎎「サワイ」と標準製剤を健康成人男

子にそれぞれ１錠（イフェンプロジル酒石酸塩として２０㎎）空腹時単

回経口投与（クロスオーバー法）し、血清中イフェンプロジル濃度を

測定した。得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について統計

解析を行った結果、両剤の生物学的同等性が確認された。１）

２０１４年１２月改訂（第９版）

２０１４年４月改訂

日本薬局方 イフェンプロジル酒石酸塩錠
日本標準商品分類番号

８７２１９
８７１３３９

錠１０㎎ 錠２０㎎

＊＊ 承 認 番 号 ２２６００AMX００７１３０００２２６００AMX００７１４０００

薬 価 収 載 ２０１４年１２月 ２０１４年１２月

販 売 開 始 ２０１０年６月 １９８８年７月

再評価結果 １９９９年９月
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貯 法：室温保存
使用期限：外箱に表示
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各製剤１錠投与時の薬物動態パラメータ

Cmax
（ng／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

AUC０‐８hr
（ng・hr／mL）

イフェンプロジル酒石酸塩
錠２０㎎「サワイ」

１．２８±０．１９ １．７±０．８ ２．４±１．０ ４．４６±０．５９

標準製剤
（錠剤、２０㎎）

１．３７±０．２４ １．４±０．４ ２．４±０．９ ４．３８±０．９９

（Mean±S．D．）
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イフェンプロジル酒石酸塩錠20㎎「サワイ」

標準製剤（錠剤、20㎎）

Mean±S. D.（n=12）

投与後の時間（hr）
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＊

血清中濃度ならびにAUC、Cmax等のパラメータは、被験者の選択、

体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

２．溶出挙動

本製剤は、日本薬局方外医薬品規格第３部に定められた規格に適合

していることが確認されている。

【薬 効 薬 理】
血管平滑筋弛緩作用とα１受容体遮断による脳血管拡張作用や血小板凝
集抑制作用により奏功すると考えられている。また、ミトコンドリア

の呼吸賦活作用などによる脳代謝改善作用も示唆されている。２）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：イフェンプロジル酒石酸塩（Ifenprodil Tartrate）

化学名：（１RS，２SR）‐４‐［２‐（４‐Benzylpiperidin‐１‐yl）‐１‐hydroxypropyl］

phenol hemi‐（２R，３R）‐tartrate

分子式：（C２１H２７NO２）２・C４H６O６

分子量：８００．９８

融 点：約１４８℃（分解）

構造式：

性 状：イフェンプロジル酒石酸塩は白色の結晶性の粉末で、におい

はない。酢酸（１００）に溶けやすく、エタノール（９５）にやや溶け

やすく、水又はメタノールに溶けにくく、ジエチルエーテル

にほとんど溶けない。

【取扱い上の注意】
・安定性試験

錠１０㎎：PTP包装したものを用いた加速試験（４０℃７５％RH、６ヶ月）

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。３）

錠２０㎎：PTP包装及びバラ包装したものを用いた長期保存試験（室

温、３年間）の結果、通常の市場流通下において３年間安定である

ことが確認された。４）

【包 装】
イフェンプロジル酒石酸塩錠１０㎎「サワイ」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）

イフェンプロジル酒石酸塩錠２０㎎「サワイ」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）、１，０００錠（１０錠×１００）

バラ：１，０００錠

【主要文献及び文献請求先】
・主要文献
１）沢井製薬（株）社内資料［生物学的同等性試験］

２）“第１６改正日本薬局方 解説書，”廣川書店，東京，２０１１，C‐５６６

～C‐５６９．

３）、４）沢井製薬（株）社内資料［安定性試験］

・文献請求先〔主要文献（社内資料を含む）は下記にご請求下さい〕
沢井製薬株式会社 医薬品情報センター

〒５３２‐０００３大阪市淀川区宮原５丁目２―３０

TEL：０１２０―３８１―９９９ FAX：０６―６３９４―７３５５

K０９A１４１２０１
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