
 

 

 

 
 
 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

（１）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
（２）MAO 阻害剤を投与中あるいは投与中止後 14 日間以内の患

者（「相互作用」の項参照） 
（３）ピモジドを投与中の患者（「相互作用」の項参照） 

 
 
【組成・性状】 
組 成 
セルトラリン錠 25mg「ツルハラ」は１錠中セルトラリン塩酸塩 28mg(セル

トラリンとして25mg)および添加物として結晶セルロース、リン酸水素カル

シウム水和物、デンプングリコール酸ナトリウム、ヒドロキシプロピルセル

ロース、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴール 6000、
酸化チタン、タルク、カルナウバロウを含有する。 

セルトラリン錠 50mg「ツルハラ」は１錠中セルトラリン塩酸塩 56mg(セル

トラリンとして50mg)および添加物として結晶セルロース、リン酸水素カル

シウム水和物、デンプングリコール酸ナトリウム、ヒドロキシプロピルセル

ロース、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴール 6000、
酸化チタン、タルク、カルナウバロウを含有する。 

セルトラリン錠 100mg「ツルハラ」は１錠中セルトラリン塩酸塩 112mg(セ
ルトラリンとして100mg)および添加物として結晶セルロース、リン酸水素

カルシウム水和物、デンプングリコール酸ナトリウム、ヒドロキシプロピル

セルロース、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴール 6000、
酸化チタン、タルク、カルナウバロウを含有する。 

製剤の性状 
セルトラリン錠 25mg「ツルハラ」は白色のフィルムコーティング錠で識別記

号は表面 TSU 315、裏面 25 である。 
セルトラリン錠 50mg「ツルハラ」は白色の割線入りのフィルムコーティング

錠で識別記号は表面 TSU 316、裏面 50 である。 

セルトラリン錠 100mg「ツルハラ」は白色の割線入りのフィルムコーティン

グ錠で識別記号は表面 TSU 317、裏面 100 である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【効能・効果】 
うつ病・うつ状態、パニック障害、外傷後ストレス障害 

 
<効能・効果に関連する使用上の注意> 

１）抗うつ剤の投与により、24 歳以下の患者で、自殺念慮、自殺

企図のリスクが増加するとの報告があるため、本剤の投与にあ

たっては、リスクとベネフィットを考慮すること。（「その他の

注意」の項参照） 
２）海外で実施された 6～17 歳の大うつ病性障害患者を対象とし

たプラセボ対照臨床試験において有効性が確認できなかった

との報告がある。本剤を 18 歳未満の大うつ病性障害患者に投

与する際には適応を慎重に検討すること。〔「小児等への投与」

の項参照〕 
３）外傷後ストレス障害の診断は、DSM＊等の適切な診断基準に

基づき慎重に実施し、基準を満たす場合にのみ投与すること。 
＊DSM：American Psychiatric Association（米国精神医学会）

の Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
（精神疾患の診断・統計マニュアル） 

 

【用法・用量】 
通常、成人にはセルトラリンとして 1 日 25mg を初期用量とし、1
日 100mg まで漸増し、1 日 1 回経口投与する。なお、年齢、症状に

より 1 日 100mg を超えない範囲で適宜増減する。 
 

<用法・用量に関連する使用上の注意> 

１）本剤の投与量は、予測される効果を十分に考慮し、必要最小限

となるよう、患者ごとに慎重に観察しながら調節すること。 
２）外傷後ストレス障害患者においては、症状の経過を十分に観察

し、本剤を漫然と投与しないよう、定期的に本剤の投与継続の

要否について検討すること。 
 
 

【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）肝機能障害のある患者〔血中濃度半減期が延長し、AUC 及

び Cmax が増大することがある。〕 
２）躁うつ病患者〔躁転、自殺企図があらわれることがある。〕 
３）自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自殺念慮のある患

者〔自殺念慮、自殺企図があらわれることがある。〕 
４）脳の器質的障害又は統合失調症の素因のある患者〔精神症状

を増悪させることがある。〕 
５）衝動性が高い併存障害を有する患者〔精神症状を増悪させる

ことがある。〕 
６）てんかん等の痙攣性疾患又はこれらの既往歴のある患者〔痙

攣発作を起こすことがある。〕 
７）QT 延長又はその既往歴のある患者、QT 延長を起こすことが

知られている薬剤を投与中の患者、著明な徐脈や低カリウム血

症等がある患者〔QT 延長、心室頻拍（torsades de pointes
を含む）を起こす可能性がある。〕 

８）出血の危険性を高める薬剤を併用している患者、出血傾向又

は出血性素因のある患者〔鼻出血、胃腸出血、血尿等が報告さ

れている。〕 
９）緑内障又はその既往歴のある患者〔眼圧上昇を起こし、症状

が悪化するおそれがある。〕 
10）高齢者〔「高齢者への投与」の項参照〕 
11）小児〔「小児等への投与」の項参照〕 

（２）重要な基本的注意 

１）うつ症状を呈する患者は希死念慮があり、自殺企図のおそれ

があるので、このような患者は投与開始早期ならびに投与量を

変更する際には患者の状態及び病態の変化を注意深く観察す

ること。 

２）不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激性、敵意、

攻撃性、衝動性、アカシジア／精神運動不穏、軽躁、躁病等が

あらわれることが報告されている。また、因果関係は明らかで

はないが、これらの症状・行動を来した症例において、基礎疾

患の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為が報告されている。

患者の状態及び病態の変化を注意深く観察するとともに、これ

らの症状の増悪が観察された場合には、服薬量を増量せず、

徐々に減量し、中止するなど適切な処置を行うこと。 
３）自殺目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向が認められる患

者に処方する場合には、１回分の処方日数を最小限にとどめる

こと。 
４）家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、易刺激性等の行

動の変化及び基礎疾患悪化があらわれるリスク等について十

分説明を行い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導すること。 

５）眠気、めまい等があらわれることがあるので、自動車の運転

等危険を伴う機械を操作する際には十分注意させること。 

６）投与中止（突然の中止）により、不安、焦燥、興奮、浮動性

めまい、錯感覚、頭痛及び悪心等があらわれることが報告さ

れている。投与を中止する場合には、突然の中止を避け、患

者の状態を観察しながら徐々に減量すること。 

日本標準商品分類番号 ８７１１７９※※２０２０年６月改訂（第６版） 
 ※２０１９年７月改訂 

規  制  区  分 
劇薬、処方箋医薬品（注意－医師
等の処方箋により使用すること）

貯  法 室温保存 
使用期限 外箱、容器に表示 

 25mg 50mg 100mg

承認番号 22700AMX 
00936000 

22700AMX
00937000

22700AMX
00938000

薬価収載 2015 年 12 月

 販売開始 2015 年 12 月

 効能追加 2016 年 1 月

選択的セロトニン再取り込み阻害剤 

セルトラリン錠25mg「ツルハラ」 

セルトラリン錠50mg「ツルハラ」 

セルトラリン錠100mg「ツルハラ」 
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直径：約 5.6mm 
厚さ：約 2.9mm 
質量：約 67.5mg
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直径：約 7.1mm 
厚さ：約 3.1mm 
質量：約 134mg 

100mg 錠 
   

 
直径：約 8.6mm 
厚さ：約 4.1mm 
質量：約 266mg 
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（３）相互作用 

本剤は肝代謝酵素 CYP2C19、CYP2C9、CYP2B6 及び CYP3A4
等で代謝される。 
１）併用禁忌（併用しないこと） 

 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

※※ 
※ 

MAO 阻害剤 
セレギリン塩酸

塩 
エフピー 

ラサギリンメシ

ル酸塩 
アジレクト 

サフィナミドメ

シル酸塩 
エクフィナ 

発汗、不穏、全身痙攣、

異常高熱、昏睡等の症状

があらわれることがあ

る。なお、MAO 阻害剤の

投与を受けた患者に本剤

を投与する場合、また本

剤投与後に MAO 阻害剤

を投与する場合には、14
日間以上の間隔をおくこ

と。 

セロトニンの分解

が阻害され、脳内

セロトニン濃度が

高まると考えられ

る。 

 ピモジド 
オーラップ 

ピモジドとの併用によ

り、ピモジドの AUC 及び

Cmax がそれぞれ1.4倍増

加したとの報告がある。 
ピモジドは QT 延長を引

き起こすことがあるので

本剤と併用しないこと。 

機序不明 

２）併用注意（併用に注意すること） 

 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

 メチルチオニニウ

ム塩化物水和物

（メチレンブル

ー） 

セロトニン症候群があら

われるおそれがある。 
左記薬剤の MAO
阻害作用によりセ

ロトニン作用が増

強されると考えら

れる。 
 リネゾリド セロトニン症候群の症状

（錯乱、協調運動障害、

血圧上昇等）があらわれ

ることがある。このよう

な症状があらわれた場合

には、本剤と併用薬の両

方あるいはいずれか一方

の投与を中止するなど適

切な処置を行うこと。 

リネゾリドは非選

択的、可逆的 MAO
阻害作用を有す

る。 

 5-HT1B/1D 受容体

作動薬 
スマトリプタン

コハク酸塩 
ゾルミトリプタ

ン 
エレトリプタン

臭化水素酸塩 

脱力、反射亢進、協調運

動障害、錯乱、不安、焦

燥、興奮があらわれるこ

とがある。 

相互に作用を増強

させるおそれがあ

る。 

 トラマドール 
メサドン 
ペンタゾシン 

セロトニン作用が増強さ

れるおそれがある。 
これらの薬剤はセ

ロトニン作用を有

する。 
 L-トリプトファン

を含有する製剤 
アミノ酸製剤 
経腸成分栄養剤 

L-トリプトファン

はセロトニンの前

駆物質であるた

め、脳内セロトニ

ン濃度が高まるお

それがある。 
 セイヨウオトギリ

ソウ（St.John’s 
Wort、セント・ジョ

ーンズ・ワート）含

有食品 

セイヨウオトギリ

ソウ（St.John’s
Wort、セント・ジョ

ーンズ・ワート）は

セロトニン作用を

有する。 
 炭酸リチウム セロトニンに関連した副

作用（振戦等）が増大す

るおそれがある。 

相互に作用を増強

させるおそれがあ

る。 
 三環系抗うつ剤 

クロミプラミン

塩酸塩 
イミプラミン塩

酸塩 
アミトリプチリ

ン塩酸塩 

薬剤の血中濃度が上昇

し、作用が増強されるお

それがある。 

本剤がこれらの薬

剤の代謝を阻害す

ることがある。 

 

 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

 ワルファリン ワルファリンのプロトロ

ンビン反応時間曲線下面

積が軽度増加（8％）した

との報告がある。本剤の

投与を開始もしくは中止

する場合は、プロトロン

ビン時間を慎重にモニタ

ーすること。 

機序不明 

 出血傾向が増強す

る薬剤 
非定型抗精神病

剤 
フェノチアジン

系薬剤 
三環系抗うつ剤

アスピリン等の

非ステロイド系

抗炎症剤 
ワルファリン等

異常出血（鼻出血、胃腸

出血、血尿等）が報告さ

れているので、注意して

投与すること。 

SSRI の投与によ

り血小板凝集能が

阻害され、これら

の薬剤との併用に

より出血傾向が増

大することがあ

る。 

 血糖降下薬 
 トルブタミド 

トルブタミドのクリアラ

ンスが減少（16％）した

との報告がある。 

本剤がこの薬剤の

代謝を阻害するた

めと考えられる。

 シメチジン 本剤の AUC 及び Cmax
の増大（50％、24％）及

び t1/2 の延長（26％）が

みられたとの報告があ

る。 

本剤の代謝が阻害

されたためと考え

られる。 

 アルコール 
 （飲酒） 

本剤投与中は、飲酒を避

けることが望ましい。 
本剤との相互作用

は認められていな

いが、他の抗うつ

剤で作用の増強が

報告されている。

（４）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） 

１．セロトニン症候群：不安、焦燥、興奮、錯乱、発汗、下痢、

発熱、高血圧、固縮、頻脈、ミオクロヌス、自律神経不安定

等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、体冷却、水分補給等の全身管理とともに適切

な処置を行うこと。 

２．悪性症候群：無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、頻脈、

血圧の変動、発汗等が発現し、それに引き続き発熱がみられ

る場合がある。抗精神病剤との併用時にあらわれることが多

いため、特に注意すること。異常が認められた場合には、抗

精神病剤及び本剤の投与を中止し、体冷却、水分補給等の全

身管理とともに適切な処置を行うこと。本症発現時には、白

血球の増加や血清 CK（CPK）の上昇がみられることが多く、

また、ミオグロビン尿を伴う腎機能の低下がみられることが

ある。 

３．痙攣、昏睡：痙攣、昏睡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。 

４．肝機能障害：肝不全、肝炎、黄疸があらわれることがある

ので、必要に応じて肝機能検査を行い、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。 

５．抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(SIADH)：低ナトリウ

ム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリウム排泄量の増加、高張

尿、痙攣、意識障害等を伴う抗利尿ホルモン不適合分泌症候

群(SIADH)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、水分摂取の制限等適切な処置を行う

こと。 

６．中毒性表皮壊死融解症(Toxic Epidermal Necrolysis：
TEN)、皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)：中

毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群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、副腎皮

質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 

 
 



７．アナフィラキシー：アナフィラキシー（呼吸困難、喘鳴、血

管浮腫等）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し、適切な処置を行うこ

と。 

８．QT 延長、心室頻拍 (torsades de pointes を含む)：QT 延長、

心室頻拍 (torsades de pointes を含む)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

を中止し、適切な処置を行うこと。 

２）その他の副作用 

次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、減量、投

与中止等の適切な処置を行うこと。 

  頻 度 不 明 

 精神系 

睡眠障害（不眠等）、錯乱状態、悪夢、易刺激

性、易興奮性、うつ病、躁病、精神症、多幸症、

リビドー減退、記憶障害、注意力障害、攻撃的

反応、不安、焦燥、興奮、幻覚 

 神経系 

傾眠、頭痛、浮動性めまい、振戦、感覚減退、

起立性めまい、味覚異常、頭部不快感、運動障

害（アカシジア、錐体外路症状、運動過多、歯

ぎしり、歩行異常等）、錯感覚、不随意性筋収

縮、ジスキネジー、ジストニー、片頭痛、失神

 感覚器 
調節障害、視覚異常（霧視、羞明、視力低下等）、

耳鳴、耳閉感、回転性眩暈、散瞳 

 循環器 
動悸、起立性低血圧、血圧低下、血圧上昇、頻

脈 

 肝臓 

ALT(GPT)増加、AST(GOT)増加、γ-GTP
増加、LDH 増加、Al-P 増加、総ビリルビン増

加、直接ビリルビン増加、 

 血液 
白血球数増加又は減少、単球増加、血小板数減

少、出血傾向（鼻出血、胃腸出血、血尿等）、

血小板機能異常、紫斑、斑状出血、皮下出血 

 消化器系 
悪心・嘔吐、口内乾燥、下痢・軟便、便秘、腹

部不快感、腹痛、腹部膨満、消化不良、食欲不

振、胃腸障害、食欲亢進、膵炎 

 過敏症 発疹、蕁麻疹、そう痒症、顔面浮腫、眼窩周囲

浮腫、光線過敏性反応 

 
泌尿器・ 
生殖器 

排尿困難、尿閉、頻尿、性機能障害（射精遅延、

持続勃起症等）、月経障害、尿失禁・夜尿、乳

汁漏出症、女性化乳房 

 筋・骨格系 背部痛、関節痛、筋緊張異常（筋硬直、筋緊張

亢進、筋痙攣等）、開口障害 

 
代謝・ 
内分泌 

総蛋白減少、総コレステロール増加、尿糖、尿

蛋白、甲状腺機能低下症、低ナトリウム血症、

高プロラクチン血症、血糖異常 

 その他 

倦怠感、多汗（発汗、寝汗等）、無力症、熱感、

異常感、胸痛、胸部圧迫感、疲労、発熱、ほて

り、悪寒、体重減少、体重増加、末梢性浮腫、

あくび、脱毛症、気管支痙攣 
（５）高齢者への投与 

本剤は、主として肝臓で代謝されるが、高齢者では肝機能が低下

していることが多いため、高い血中濃度が持続し、出血傾向の増

強等がおこるおそれがある。高齢者においては、肝機能、腎機能

の低下を考慮し、用量等に注意して慎重に投与すること。 

（６）妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

１）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。〕 
１．妊娠末期に本剤あるいは他の SSRI、SNRI が投与された婦

人が出産した新生児において、入院期間の延長、呼吸補助、

経管栄養を必要とする、離脱症状と同様の症状が出産直後に

あらわれたとの報告がある。臨床所見としては、呼吸窮迫、

チアノーゼ、無呼吸、発作、体温調節障害、哺乳障害、嘔吐、

低血糖症、筋緊張低下、筋緊張亢進、反射亢進、振戦、ぴく

つき、易刺激性、持続性の泣きが報告されている。 
 
 
 

２．海外の疫学調査において、妊娠中に本剤を含む SSRI を投

与された婦人が出産した新生児において、新生児遷延性肺高

血圧症のリスクが増加したとの報告がある。このうち 1 つの

調査では、妊娠 34 週以降に生まれた新生児における新生児

遷延性肺高血圧症発生のリスク比は、妊娠早期の投与では

2.4（95％信頼区間 1.2-4.3）、妊娠早期及び後期の投与では

3.6（95％信頼区間 1.2-8.3）であった。 
２）授乳中の婦人には投与を避けることが望ましいが、やむを得ず

投与する場合は授乳を避けさせること。〔ヒト母乳中へ移行する

ことが報告されている。〕 
（７）小児等への投与 

１）低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は

国内で確立していない（使用経験がない）。 
２）海外で実施された 6～17 歳の大うつ病性障害（DSM-IV＊に

おける分類）を対象としたプラセボ対照二重盲検比較試験にお

いて有効性が確認できなかったとの報告がある。また、本剤群

でみられた自殺企図〔1.1％（2/189 例）〕は、プラセボ群〔1.1％
（2/184 例）〕と同様であり、自殺念慮は本剤群で 1.6％（3/189
例）にみられた。これらの事象と本剤との関連性は明らかでは

ない（海外において本剤は小児大うつ病性障害患者に対する適

応を有していない）。 
３）海外で実施された6～17 歳の外傷後ストレス障害（DSM-IV＊

における分類）を対象としたプラセボ対照二重盲検比較試験に

おいて有効性が確認できなかったとの報告がある。当該試験に

て自殺企図はみられなかったが、自殺念慮は本剤群でのみ

4.5％（3/67 例）にみられた（海外において本剤は小児外傷後

ストレス障害患者に対する適応を有していない）。 
 

＊DSM-IV：American Psychiatric Association（米国精神医学会）

の Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders，
4th edition（DSM-IV 精神疾患の診断・統計マニュアル） 

 

（８）過量投与 

本剤の過量投与、又は本剤の過量投与と他剤やアルコールとの併

用による死亡例が海外で報告されている。過量投与による症状は、

傾眠、胃腸障害（悪心・嘔吐等）、頻脈、振戦、不安、焦燥、興

奮、浮動性めまいのようなセロトニン性の副作用であり、まれに

昏睡が認められた。 

処置：特異的な解毒剤は知られていない。必要に応じて気道確保、

酸素吸入等を行い、胃洗浄、活性炭投与等の適切な処置を行うこ

と。催吐は薦められない。一般的な対症療法とともに心・呼吸機

能のモニターを行うことが望ましい。本剤は分布容積が大きいの

で、強制利尿、透析、血液灌流及び交換輸血はあまり効果的でな

い。 

（９）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。〕 
（10）その他の注意 

１）海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患者

を対象とした、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照

臨床試験の検討結果において、24 歳以下の患者では、自殺念

慮や自殺企図の発現のリスクが抗うつ剤投与群でプラセボ群

と比較して高かった。なお、25 歳以上の患者における自殺念

慮や自殺企図の発現のリスクの上昇は認められず、65 歳以上

においてはそのリスクが減少した。 
２）主に 50 歳以上を対象に実施された海外の疫学調査において、

選択的セロトニン再取り込み阻害剤及び三環系抗うつ剤を含

む抗うつ剤を投与された患者で、骨折のリスクが上昇したとの

報告がある。 
３）海外で実施された臨床試験において、本剤を含む選択的セロ

トニン再取り込み阻害剤が精子特性を変化させ、受精率に影響

を与える可能性が報告されている。 
４）電気けいれん療法との併用については、その有効性及び安全

性が確立されていない。 
 
 
 

  



【薬物動態】 

生物学的同等性 

セルトラリン錠 50mg「ツルハラ」と標準製剤を、クロスオーバー法によりそ

れぞれ 1 錠（セルトラリン塩酸塩 56mg セルトラリンとして 50mg）を健康

成人男子に絶食時単回経口投与して血漿中未変化体濃度を測定し、得られた薬

物動態パラメータ（AUC、Cmax）について90%信頼区間法にて統計解析を行

った結果、log(0.8)～log(1.25)の範囲内であり、両剤の生物学的同等性が確

認された１）。 

また、セルトラリン錠 25mg「ツルハラ」２）及びセルトラリン錠 100mg「ツ

ルハラ」３）は、「含量が異なる経口固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライ

ン（平成 24 年 2 月 29 日薬食審査発 0229 第 10 号）」に基づき、セルト

ラリン錠 50mg「ツルハラ」を標準製剤としたとき、溶出挙動が等しく、生物

学的に同等とみなされた。 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
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。 
 

 

【薬効薬理】 

セルトラリン塩酸塩は脳内セロトニン作動性神経終末においてセロトニン

の再取り込みを選択的に阻害し、シナプス間隙におけるセロトニン濃度を高

めて、セロトニン神経伝達を亢進させる４）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【有効成分に関する理化学的知見】 

構造式： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

一般名：セルトラリン塩酸塩（sertraline hydrochloride） 

化学名：(＋ )-(1S,4S )-4-(3,4-dichlorophenyl)-1,2,3,4-tetrahydro- 
N -methyl-1-naphthylamine monohydrochloride 

分子式：C17H17Cl2N・HCl 
分子量：342.69 
融 点：約 230～236℃ 

性 状：セルトラリン塩酸塩は、白色の結晶性の粉末である。メタノール、

エタノール（95）又は N,N-ジメチルアセトアミドにやや溶けやす

く、水に溶けにくい。  

 

 

【取扱い上の注意】 

安定性試験 

最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度 75%、6 か月）の結果、セル

トラリン錠 25mg「ツルハラ」５）、セルトラリン錠 50mg「ツルハラ」６）及

びセルトラリン錠 100mg「ツルハラ」７）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。 

 

 

【包 装】 

錠 25mg ：100 錠 (PTP)、500 錠(PTP)、500 錠（バラ） 
錠 50mg ：100 錠 (PTP)、500 錠(PTP)、500 錠（バラ） 
錠 100mg：100 錠 (PTP)  
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【文献請求先】 

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。 

鶴原製薬株式会社 医薬情報部 

〒563-0036 大阪府池田市豊島北１丁目１６番１号 

 TEL：072-761-1456（代表） FAX：072-760-5252 
 
 

 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 判定パラメータ 参考パラメータ 

 AUC 0-78  
(ng・hr/mL) 

Cmax 
(ng/mL) 

Tmax 
(hr) 

t 1/2 
(hr) 

セルトラリン錠 

50mg「ツルハラ」 432.5±35.2 18.9±1.2 6.3±0.1 29.0±5.8

標準製剤 
(錠剤、50mg) 477.4±47.4 19.8±1.5 7.0±0.3 29.1±3.7

( mean±S.E.  n=20 ) 

NH
CH3

Cl
Cl

H・HCl 

H

製 造 販 売 元  

鶴原製薬株式会社
大阪府池田市豊島北 1丁目 16 番 1 号 -7 7 -2006

A006-S 

S31
S32
S33

0

5

10

15

20

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78

      セルトラリン錠 
      50mg「ツルハラ」 

      標準製剤 

血
漿
中
セ
ル
ト
ラ
リ
ン
濃
度
 

( 
ng

/m
L 

) 

時   間 ( hr ) 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


