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テプレノン

販売名 号数 形 状
本 体
表 示

包 装
コード

＊ テプレノンカプセル
５０mg「日医工」

４
テプレノン
５０mg
◯n２３５

◯n２３５

頻 度 不 明

消 化 器 便秘，下痢，嘔気，口渇，腹痛，腹部膨満感

肝 臓 AST（GOT）上昇，ALT（GPT）上昇

精神神経系 頭痛

過 敏 症注） 発疹，�痒感

そ の 他
総コレステロール上昇，眼瞼の発赤・熱感，血
小板減少

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０→∞
（ng・hr/mL）

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

t１／２
（hr）

テプレノンカプセル
５０mg「日医工」

１２８８．９±
３９５．４

６００．３±
２４７．４

４．９３±
０．６２

１．１９±
０．３８

標準製剤
（カプセル剤，５０mg）

１１６７．１±
３３１．４

５４６．２±
２１５．２

５．０７±
０．２７

１．４３±
０．２７

（１カプセル投与，Mean±S.D., n＝１４）

【組成・性状】
１．組 成
＊テプレノンカプセル５０�「日医工」
１カプセル中テプレノン５０mgを含有する。
添加物として乳糖，トウモロコシデンプン，無水ケイ酸，ト
コフェロール，タルク，マクロゴール，ヒドロキシプロピル
セルロースを含有する。
また，カプセル本体にプルラン，カラギーナン，塩化カリウ
ム，酸化チタン，黄色５号，青色１号を含有する。
テプレノン細粒１０％「日医工」
１�中テプレノン１００mgを含有する。
添加物として乳糖，D‐マンニトール，無水ケイ酸，トコフ
ェロール，ヒドロキシプロピルセルロース，タルク，香料を
含有する。

２．製剤の性状
テプレノンカプセル５０�「日医工」
灰緑色～灰青緑色（キャップ）／淡だいだい色（ボディ）の硬カ
プセル剤である。

テプレノン細粒１０％「日医工」
白色～帯黄白色の細粒で，わずかな芳香，甘味がある。

【効能・効果】
・下記疾患の胃粘膜病変（びらん，出血，発赤，浮腫）の改善
急性胃炎，慢性胃炎の急性増悪期

・胃潰瘍

【用法・用量】
テプレノンカプセル５０�「日医工」
通常成人，３カプセル（テプレノンとして１５０mg）を１日３回
に分けて食後に経口投与する。
なお，年齢，症状により適宜増減する。
テプレノン細粒１０％「日医工」
通常成人，細粒１．５�（テプレノンとして１５０mg）を１日３回
に分けて食後に経口投与する。
なお，年齢，症状により適宜増減する。

【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。
�１ 重大な副作用（頻度不明）
肝機能障害，黄疸
AST（GOT），ALT（GPT），γ‐GTP，Al‐Pの上昇等を
伴う肝機能障害，黄疸があらわれることがあるので，異常

が認められた場合には，投与を中止し，適切な処置を行う
こと。

�２ その他の副作用

注）このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

２．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。

３．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，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投与すること。
［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

４．小児等への投与
小児に対する安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

５．適用上の注意
薬剤交付時（カプセル）
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．生物学的同等性試験
テプレノンカプセル５０mg「日医工」及び標準製剤を，クロ
スオーバー法によりそれぞれ１カプセル（テプレノンとして
５０mg）健康成人男子に絶食単回経口投与して血漿中テプレ
ノン濃度を測定し，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）

また，同様にしてテプレノン細粒１０％「日医工」及び標準製
剤をそれぞれ０．５�（テプレノンとして５０mg）経口投与した
場合においても，両剤の生物学的同等性が確認された。２）

＜テプレノンカプセル５０�「日医工」＞

＊＊２０１７年３月改訂（第３版）
＊２０１４年７月改訂

貯 法：気密容器で室温保存，遮光保存
使用期限：外箱等に表示の使用期限内に使用すること

胃炎・胃潰瘍治療剤

＊＊日本薬局方 テプレノンカプセル
テプレノンカプセル５０�「日医工」

Teprenone

テ プ レノン細粒１０％「日医工」
Teprenone
テプレノン細粒

日本標準商品分類番号
８７２３２９

カプセル 細粒
承認番号 ２２４００AMX００７５４０００２２４００AMX００７５５０００
薬価収載 ２０１２年１２月 ２０１２年１２月
販売開始 ２０１２年１２月 ２０１２年１２月



テプレノンカプセル50mg「日医工」
標準製剤（カプセル剤，50mg）
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テプレノン細粒10％「日医工」
標準製剤（細粒剤，100mg/g）
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＜テプレノン細粒１０％「日医工」＞

血漿中濃度並びに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
テプレノンカプセル５０mg「日医工」は，日本薬局方医薬品
各条に定められたテプレノンカプセルの溶出規格に適合して
いることが確認されている。３）

テプレノン細粒１０％「日医工」は，日本薬局方外医薬品規格
第３部に定められたテプレノン細粒の溶出規格に適合してい
ることが確認されている。４）

【薬 効 薬 理】
防御因子増強型抗潰瘍薬。胃粘液の合成及び分泌を促進すること
により，胃粘膜を保護し，胃粘膜組織を修復する。プロスタグラ
ンジンE２，I２の産生増加など様々な作用が示されており，これら
が総合して奏功すると考えられている。５）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：テプレノン（Teprenone）
化学名：（５E，９E，１３E）‐６，１０，１４，１８‐Tetramethylnonadeca‐

５，９，１３，１７‐tetraen‐２‐one
（５Z，９E，１３E）‐６，１０，１４，１８‐Tetramethylnonadeca‐
５，９，１３，１７‐tetraen‐２‐one

構造式：

分子式：C２３H３８O
分子量：３３０．５５
性 状：無色～微黄色澄明の油状の液で，僅かに特異なにおいが

ある。
エタノール（９９．５），酢酸エチル又はヘキサンと混和する。
本品は水にほとんど溶けない。
本品は空気によって酸化され，徐々に黄色となる。

【取扱い上の注意】
安定性試験
本品につき加速試験（４０℃，相対湿度７５％，６ヵ月）を行った結
果，テプレノンカプセル５０mg「日医工」及びテプレノン細粒１０％
「日医工」は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。６）

【包 装】
テプレノンカプセル５０�「日医工」
１００カプセル（１０カプセル×１０；PTP）
１０００カプセル（１０カプセル×１００；PTP）
１０００カプセル（バラ）
テプレノン細粒１０％「日医工」
０．５�×１２００包
５００�（バラ）

【主 要 文 献】
１）日医工株式会社 社内資料：生物学的同等性試験（カプセル
５０mg）

２）日医工株式会社 社内資料：生物学的同等性試験（細粒１０％）
３）日医工株式会社 社内資料：溶出試験（カプセル５０mg）
４）日医工株式会社 社内資料：溶出試験（細粒１０％）
５）第十七改正日本薬局方解説書 C－３２５８，廣川書店，東京
（２０１６）

６）日医工株式会社 社内資料：安定性試験

【文献請求先】
主要文献欄に記載の文献・社内資料は下記にご請求下さい。

日医工株式会社 お客様サポートセンター
〒９３０‐８５８３ 富山市総曲輪１丁目６番２１

（０１２０）５１７‐２１５
Fax（０７６）４４２‐８９４８

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０→∞
（ng・hr/mL）

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

t１／２
（hr）

テプレノン細粒
１０％「日医工」

９１７．１±
４１４．９

３７９．０±
２２９．６

４．５７±
０．７６

２．０１±
１．４３

標準製剤
（細粒剤，１００mg/�）

８７９．３±
４０７．８

３７６．５±
２３９．６

４．９３±
０．２７

２．２１±
１．２８

（０．５�投与，Mean±S.D., n＝１４）
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