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販 売 開 始 2013年１月
効 能 追 加 2015年４月＊

高血圧・狭心症・不整脈・片頭痛治療剤

Propranolol Hydrochloride
【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．気管支喘息，気管支痙攣のおそれのある患者［気管

支を収縮し，喘息症状が誘発又は悪化するおそれが
ある。］

３．糖尿病性ケトアシドーシス，代謝性アシドーシスの
ある患者［アシドーシスによる心筋収縮力の抑制を
増強するおそれがある。］

４．高度又は症状を呈する徐脈，房室ブロック（II，III度），
洞房ブロック，洞不全症候群のある患者［これらの
症状が悪化するおそれがある。］

５．心原性ショックの患者［心機能を抑制し，症状が悪
化するおそれがある。］

６．肺高血圧による右心不全のある患者［心機能を抑制し，
症状が悪化するおそれがある。］

７．うっ血性心不全のある患者［心機能を抑制し，症状
が悪化するおそれがある。］

８．低血圧症の患者［心機能を抑制し，症状が悪化する
おそれがある。］

９．長期間絶食状態の患者［低血糖症状を起こしやすく，
かつその症状をマスクし，発見を遅らせる危険性が
ある。］

10．重度の末梢循環障害のある患者（壊疽等）［症状が悪
化するおそれがある。］

11．未治療の褐色細胞腫の患者（「用法・用量に関連する
使用上の注意」の項参照）

12．異型狭心症の患者［症状が悪化するおそれがある。］
13．リザトリプタン安息香酸塩を投与中の患者（「相互作

用」の項参照）

【組成・性状】
１ ．組　成

プロプラノロール塩酸塩錠10mg「日医工」は日本薬局方
プロプラノロール塩酸塩錠で，1 錠中プロプラノロール塩
酸塩10mgを含有する。
添加物としてD-マンニトール，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を含有する。

２ ．製剤の性状
本品は白色の素錠である。

販 売 名
形　　　　　　　状 本体

コード
包　装
コード 質量（mg）直径（mm）厚さ（mm）

プロプラノロール
塩酸塩錠10mg

「日医工」
665 665

110 6.5 2.8

【効能・効果】
本態性高血圧症（軽症～中等症）
狭心症
褐色細胞腫手術時
期外収縮（上室性，心室性），発作性頻拍の予防，頻拍性心房
細動（徐脈効果），洞性頻脈，新鮮心房細動，発作性心房細動
の予防
片頭痛発作の発症抑制
右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
１ ．期外収縮（上室性，心室性），発作性頻拍の予防，頻拍

性心房細動（徐脈効果），洞性頻脈，新鮮心房細動，発
作性心房細動の予防
小児等に，期外収縮（上室性，心室性），発作性頻拍の
予防，頻拍性心房細動（徐脈効果），洞性頻脈，新鮮心
房細動，発作性心房細動の予防を目的に本剤を使用す
る場合，小児等の不整脈治療に熟練した医師が監督す
ること。基礎心疾患のある場合は，有益性がリスクを
上回ると判断される場合にのみ投与すること。

２ ．片頭痛発作の発症抑制
本剤は，片頭痛発作の急性期治療のみでは日常生活に
支障をきたしている患者にのみ投与すること。

３ ．右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制
ファロー四徴症等を原疾患とする右心室流出路狭窄に
よる低酸素発作を起こす患者に投与すること。

【用法・用量】
１ ．本態性高血圧症（軽症～中等症）に使用する場合

通常，成人にはプロプラノロール塩酸塩として 1 日30 ～
60mgより投与をはじめ，効果不十分な場合は120mgまで
漸増し， 1 日 3 回に分割経口投与する。
なお，年齢，症状により適宜増減する。

２ ．狭心症，褐色細胞腫手術時に使用する場合
通常，成人にはプロプラノロール塩酸塩として 1 日30mg
より投与をはじめ，効果が不十分な場合は60mg，90mgと
漸増し， 1 日 3 回に分割経口投与する。
なお，年齢，症状により適宜増減する。

３ ．期外収縮（上室性，心室性），発作性頻拍の予防，頻拍性
心房細動（徐脈効果），洞性頻脈，新鮮心房細動，発作性
心房細動の予防に使用する場合

　　成人
通常，成人にはプロプラノロール塩酸塩として 1 日30mg
より投与をはじめ，効果が不十分な場合は60mg，90mgと
漸増し， 1 日 3 回に分割経口投与する。
なお，年齢，症状により適宜増減する。

　　小児
通常，小児にはプロプラノロール塩酸塩として 1 日0.5 ～
2 mg/kgを，低用量から開始し，1 日3 ～ 4 回に分割経口
投与する。なお，年齢，症状により適宜増減する。効果不
十分な場合には 1 日 4 mg/kgまで増量することができる
が， 1 日投与量として90mgを超えないこと。

４ ．片頭痛発作の発症抑制に使用する場合
通常，成人にはプロプラノロール塩酸塩として 1 日20～
30mgより投与をはじめ，効果が不十分な場合は60mgまで
漸増し， 1 日 2 回あるいは 3 回に分割経口投与する。

５ ．右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制に使用す
る場合
通常，乳幼児にはプロプラノロール塩酸塩として 1 日0.5～ 
2 mg/kgを，低用量から開始し，1 日3 ～ 4 回に分割経口
投与する。なお，症状により適宜増減する。効果不十分な
場合には 1 日 4 mg/kgまで増量することができる。

６６５ 

＊

＊

＊

貯　　法：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
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）

日本薬局方　プロプラノロール塩酸塩錠
プロプラノロール塩酸塩錠10㎎「日医工」
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〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
褐色細胞腫の患者では，本剤投与により急激に血圧が上昇
することがあるので本剤を単独で投与しないこと。褐色細
胞腫の患者に投与する場合には，α遮断剤で初期治療を
行った後に本剤を投与し，常にα遮断剤を併用すること。

【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）

⑴　 うっ血性心不全のおそれのある患者［心機能を抑制し，
うっ血性心不全が発現するおそれがあるので，観察を
十分に行い，ジギタリス剤を併用するなど，慎重に投
与すること。］

⑵　 甲状腺中毒症の患者［中毒症状をマスクするおそれが
ある。］

⑶　 特発性低血糖症，コントロール不十分な糖尿病，絶食状
態（手術前後等）の患者［低血糖症状を起こしやすく，
かつその症状をマスクしやすいので血糖値に注意する
こと。］

⑷　 重篤な肝，腎機能障害のある患者［薬物の代謝・排泄
が影響をうける可能性がある。］

⑸　 重度でない末梢循環障害のある患者（レイノー症候群，
間欠性跛行症等）［症状が悪化するおそれがある。］

⑹　 徐脈のある患者（「禁忌」の項参照）［徐脈が悪化する
おそれがある。］

⑺　 房室ブロック（Ｉ度）のある患者［房室伝導時間が延
長し，症状が悪化するおそれがある。］

⑻　 高齢者（「重要な基本的注意」及び「高齢者への投与」
の項参照）

⑼　 小児等［痙攣や昏睡を伴う重度の低血糖を起こすこと
がある。］

２ ．重要な基本的注意
⑴　 投与は少量より開始し，長期投与の場合は心機能検査

（脈拍・血圧・心電図・Ｘ線等）を定期的に行うこと。特
に徐脈になったとき及び低血圧を起こした場合には減
量又は中止すること。また，必要に応じアトロピンなど
を使用すること。

　　なお，肝機能，腎機能，血液像等に注意すること。
⑵　 本剤使用中の狭心症の患者で急に投与を中止したとき，

症状が悪化したり，心筋梗塞を起こした症例が報告され
ているので，休薬を要する場合は徐々に減量し，観察を
十分に行うこと。また，患者に医師の指示なしに服薬を
中止しないよう注意すること。狭心症以外の適用，例え
ば不整脈で投与する場合でも特に高齢者においては同様
の注意をすること。

⑶　 片頭痛患者においては，本剤は発現した頭痛発作を緩解
する薬剤ではないので，本剤投与中に頭痛発作が発現し
た場合には必要に応じて頭痛発作治療薬を頓用させるこ
と。投与前にこのことを患者に十分に説明しておくこと。

⑷　 片頭痛患者においては，本剤投与中は症状の経過を十分
に観察し，頭痛発作発現の消失・軽減により患者の日常生
活への支障がなくなったら一旦本剤の投与を中止し，投
与継続の必要性について検討すること。なお，症状の改
善が認められない場合には，漫然と投与を継続しないこ
と。

⑸　 褐色細胞腫の手術時に使用する場合を除き，手術前24時
間は投与しないことが望ましい。

⑹　 めまい，ふらつきがあらわれることがあるので，本剤投
与中の患者（特に投与初期）には，自動車の運転等危険
を伴う機械の作業に注意させること。

３ ．相互作用
本剤は主として肝代謝酵素CYP2D6，CYP1A2，CYP2C19
で代謝される。

⑴　 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
リザトリプタン
安息香酸塩

（マクサルト）

リザトリプタンの消失
半減期が延長，AUC
が増加し，作用が増強
する可能性がある。
本剤投与中あるいは
本剤投与中止から24
時間以内の患者には
リザトリプタンを投
与しないこと。

相互作用のメカニ
ズムは解明されて
いないが，本剤が
リザトリプタンの
代謝を阻害する可
能性が示唆されて
いる。

⑵　 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
交感神経系に対
し抑制的に作用
する他の薬剤
　 レセルピン，

β遮断剤（チ
モロール等の
点眼剤を含む）
等 

交感神経系の過剰の
抑制（徐脈，心不全
等）をきたすことが
あるので，減量する
など慎重に投与する
こと。

相互に作用（交感
神経抑制作用）を
増強させる。

血糖降下剤
インスリン，
ト ル ブ タ ミ
ド，
ア セ ト ヘ キ
サミド等 

血糖降下作用が増強
されることがある。
また，低血糖症状（頻
脈等）をマスクする
ことがあるので血糖
値に注意すること。 

血糖値が低下する
とカテコールアミ
ンが副腎から分泌
され，肝でのグリ
コーゲンの分解を
促し，血糖値を上
昇させる。
このとき，肝臓の
β受容体が遮断さ
れていると，カテ
コールアミンによ
る血糖上昇作用が
抑えられ，血糖降
下作用が増強する
可能性がある。ま
た，カテコールア
ミンによる頻脈の
ような低血糖症状
がマスクされると
考えられている。

カ ル シ ウ ム 拮
抗剤

ベラパミル，
ジ ル チ ア ゼ
ム，
ニ フ ェ ジ ピ
ン等

ベラパミル，ジルチア
ゼム等では，低血圧，
徐脈，房室ブロック等
の伝導障害，心不全
が発現するおそれが
あるので減量するな
ど注意すること。また，
ジヒドロピリジン系
薬剤でも，低血圧，心
不全が発現するおそ
れがあるので注意す
ること。
本剤からカルシウム
拮抗剤の静脈投与に
変更する場合には48
時間以上あけること。

相互に作用（心収
縮力や刺激伝導系
の抑制作用，降圧
作用等）を増強さ
せる。
薬物動態的な相互
作用のメカニズム
は解明されていな
いが，肝血流量の
変化によって本剤
の代謝が影響をう
けると考えられて
いる。 

クロニジン クロニジンの投与中
止後のリバウンド現
象（血圧上昇，頭痛，
嘔気等）を増強する可
能性がある。クロニジ
ンを中止する場合に
は，本剤を先に中止し，
その後数日間観察し
た後，クロニジンを中
止すること。また，ク
ロニジンから本剤へ
投与を変更する場合
にはクロニジンを中
止した数日後から本
剤を投与すること。

クロニジンを投与
されている患者で
クロニジンを中止
すると，血中カテ
コールアミンが上
昇し，血圧上昇を
きたす。β遮断剤
が投与されている
と，カテコールア
ミンによるα刺激
作用が優位になり，
血管収縮がさらに
増強される。 

クラスＩ抗不整
脈剤
　 ジ ソ ピ ラ ミ

ド，
　 プロカインア

ミド，
　 アジマリン等
クラスⅢ抗不整
脈剤
　 アミオダロン

等 

過度の心機能抑制（徐
脈，心停止等）があら
われることがあるの
で，減量するなど慎重
に投与すること。

抗不整脈剤は陰性
変力作用及び陰性
変時作用を有する。
β 遮 断 剤 も カ テ
コールアミンの作
用を遮断すること
により心機能を抑
制するため，併用
により心機能が過
度に抑制される。
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
交感神経刺激剤
　 アドレナリン

等

相互の薬剤の効果が
減弱する。また，血管
収縮，血圧上昇をきた
すことがあるので注
意すること。 

非選択性のβ遮断
剤により末梢血管
のβ受容体が遮断
された状態でアド
レナリンなどの交
感神経作動薬が投
与されると，α受
容体を介する血管
収縮作用のみがあ
らわれる。
また，徐脈は副交
感神経の反射によ
るものである。

麻酔剤
　 セボフルラン

等

反射性頻脈が弱まり，
低血圧のリスクが増
加することがある。
陰性変力作用の小さ
い麻酔剤を選択する
こと。また，心筋抑制
作用を有する麻酔剤
との併用は出来るだ
け避けること。 

麻酔剤により低血
圧が起こると反射
性の頻脈が起こる。
β遮断剤が併用さ
れていると，反射
性の頻脈を弱め，
低血圧が強められ
る可能性がある。
また，陰性変力作
用を有する麻酔剤
では，相互に作用
を増強させる。

リドカイン リドカインの代謝を
遅延させ，血中濃度を
上昇させることがあ
るので併用は避ける
こと。

本剤が肝血流量を
減らし，また肝の
薬物代謝酵素を阻
害するために，リ
ドカインの代謝が
遅れると考えられ
ている。 

ジギタリス製剤 房室伝導時間が延長
し，徐脈，房室ブロッ
ク等が発現すること
があるので注意する
こと。

ジギタリス，β遮
断剤はともに房室
結節伝導時間を延
長させる。ジギタ
リス中毒時には特
に注意を要する。 

シメチジン 本剤の血中濃度が上
昇し，作用が増強する
可能性があるので注
意すること。 

シメチジンが肝血
流量を低下させ，
また，肝の薬物代
謝酵素を阻害する
ことにより，肝で
の本剤の分解が低
下し，血中濃度が
上昇すると考えら
れている。

ク ロ ル プ ロ マ
ジン 

本剤とクロルプロマ
ジンの作用がそれぞ
れに増強することが
ある。

本剤とクロルプロ
マジンが薬物代謝
酵素を競合するた
めに，本剤，クロ
ルプロマジンとも
に血中濃度が上昇
すると考えられて
いる。

ヒドララジン 本剤の血中濃度が上
昇し，作用が増強する
可能性があるので注
意すること。

ヒドララジンが肝
血流量を増加させ
るためと考えられ
ている。

麦 角 ア ル カ ロ
イド
　 エルゴタミン

等

下肢の疼痛，冷感，チ
アノーゼ等が発現す
ることがあるので注
意すること。

麦角アルカロイド
とβ遮断剤が相乗
的に末梢灌流を低
下させると考えら
れている。

非 ス テ ロ イ ド
性抗炎症剤
　 インドメタシ

ン等

本剤の降圧作用が減
弱することがある。

非ステロイド性抗
炎症剤は血管拡張
作用を有するプロ
スタグランジンの
合成を阻害する。 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
アルコール 本剤の血中濃度の変

動により，作用が減弱
または増強する可能
性があるので注意す
ること。

アルコールにより
本剤の吸収，代謝
が変動するためと
考えられている。 

リ フ ァ ン ピ シ
ン 

本剤の血中濃度が低
下し，作用が減弱する
可能性があるので注
意すること。

リファンピシンが
肝酵素を誘導し，
本剤の代謝・消失
を促進すると考え
られている。

キニジン
プ ロ パ フ ェ ノ
ン

本剤の血中濃度が上
昇し，作用が増強する
可能性があるので注
意すること。

本剤はチトクロー
ムP450によって代
謝をうける。この
ため，チトクロー
ムP450によって代
謝をうける薬剤と
の間で，血中濃度
が影響をうける可
能性がある。

ワルファリン ワルファリンの血中
濃度が上昇し，作用が
増強する可能性があ
るので注意すること。

相互作用のメカニ
ズムは解明されて
いないが，本剤が
ワルファリンの肝
代謝を阻害するこ
とが考えられてい
る。

フ ィ ン ゴ リ モ
ド

フィンゴリモドの投
与開始時に本剤を併
用すると重度の徐脈
や心ブロックが認め
られることがある。

共 に 徐 脈 や 心 ブ
ロックを引き起こ
すおそれがある。

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。

⑴　重大な副作用（頻度不明）
1）　 うっ血性心不全（又はその悪化），徐脈，末梢性虚血

（レイノー様症状等），房室ブロック，失神を伴う起立
性低血圧
このような症状があらわれた場合には，減量又は中止
するなど適切な処置を行うこと。

2）　 無顆粒球症，血小板減少症，紫斑病
このような症状があらわれた場合には，減量又は中止
するなど適切な処置を行うこと。

3）　 気管支痙攣，呼吸困難，喘鳴
このような症状があらわれた場合には，減量又は中
止し，必要に応じてβ 2 作動薬を用いるなど適切な処
置を行うこと。

⑵　その他の副作用

頻　度　不　明
過 敏 症注1） 発疹等 
循　環　器 低血圧，胸内苦悶，労作時息切れ，胸部不快・

不安感 
精神神経系 頭痛，めまい，ふらふら感，眠気，不眠，幻覚，

抑うつ，悪夢，錯乱，しびれ，気分の変化，精
神変調等

眼注2） 視力異常，霧視，涙液分泌減少 
消　化　器 口渇，悪心，嘔吐，食欲不振，上腹部不快感，

腹部痙攣，便秘，下痢等 
肝　　　臓 肝機能異常（AST（GOT）上昇，ALT（GPT）

上昇，Al-P上昇等）
そ　の　他 脱力感，疲労感，筋肉痛，可逆的脱毛，LDH

上昇，血中尿素上昇，血糖値低下，乾癬様皮
疹，乾癬悪化，抗核抗体陽性化，重症筋無力
様症状，重症筋無力症悪化 

注 1 ：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。
注 2 ：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。

［角膜潰瘍等の重篤な合併症を防止するため］
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５ ．高齢者への投与
高齢者には，次の点に注意し，少量から投与を開始するな
ど患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

⑴　 高齢者では一般に過度の降圧は好ましくないとされて
いる。［脳梗塞等が起こるおそれがある。］

⑵　 休薬を要する場合は，徐々に減量する。（「重要な基本的
注意」の項参照）

６ ．妊婦，産婦，授乳婦等への投与
⑴　 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には，緊急や

むを得ない場合以外は投与しないことが望ましい。［妊
娠中の投与により新生児の発育遅延，血糖値低下，呼
吸抑制が認められたとの報告があり，また，動物実験
で胎仔に対して，母体より長時間β遮断作用を示すこ
とが報告されている。］

⑵　 投与中は授乳を避けさせること。［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
⑴　 期外収縮（上室性，心室性），発作性頻拍の予防，頻拍

性心房細動（徐脈効果），洞性頻脈，新鮮心房細動，発
作性心房細動の予防
低出生体重児に対する安全性は確立していない。

⑵　 本態性高血圧症（軽症～中等症），狭心症，褐色細胞腫
手術時，片頭痛発作の発症抑制
小児等に対する安全性は確立していない。

⑶　 右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制
低出生体重児及び新生児に対する安全性は確立してい
ない。

８ ．過量投与
症状
心血管系：徐脈，低血圧，及び心原性ショックが発現する
ことがある。QRS延長， 1 度から 3 度のAVブロック，心
停止が発現することがある。
中枢神経系：眠気，発作，重症の場合は昏睡が生じること
がある。
その他：気管支痙攣，高カリウム血症，及び中枢神経系を
介した呼吸抑制が生じるおそれがある。
措置
過度の徐脈をきたした場合には，まずアトロピン硫酸塩水
和物（ 1 ～ 2 mg）を静注し，更に必要に応じてβ 1 刺激
剤であるドブタミン（毎分2.5 ～ 10μg/kgを静注）を投与
する。グルカゴン（10mgを静注）が有効であったとの報
告もある。
気管支痙攣は高用量のβ 2 作動薬（静注及び吸入−患者の
反応に応じて投与量を増減）により消失させることがで
きる。アミノフィリン水和物（静注），イプラトロピウム

（吸入）も考慮すること。グルカゴン（ 1 ～ 2 mgを静注）
が気管支拡張を促すという報告がある。重度である場合に
は，酸素又は人工換気が必要である。

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
⑴　 アナフィラキシーの既往歴のある患者で，本剤又は他の

β遮断剤投与中に発生したアナフィラキシー反応の増
悪を示し，又，アドレナリンによる治療に抵抗性を示し
たとの報告がある。

⑵　 他のβ遮断剤の投与により血清クレアチンホスホキ
ナーゼ値の上昇がみられたとの報告がある。

【薬 物 動 態】
溶出挙動
プロプラノロール塩酸塩錠10mg「日医工」は，日本薬局方医
薬品各条に定められたプロプラノロール塩酸塩錠の溶出規格
に適合していることが確認されている。1）

【薬 効 薬 理】
非選択性交感神経β受容体遮断薬である。
膜安定化作用を有するが，内因性交感神経興奮様作用はない。2）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：プロプラノロール塩酸塩（Propranolol Hydrochloride）
化学名：（2RS）-1-（1-Methylethyl）amino-3 -（naphthalen-
　　　　1-yloxy）propan-2-ol monohydrochloride

構造式：

分子式：C16H21NO2・HCl
分子量：295.80
性　状：白色の結晶性の粉末である。

メタノールに溶けやすく，水又は酢酸（100）にやや
溶けやすく，エタノール（99.5）にやや溶けにくい。
メタノール溶液（ 1 →40）は旋光性を示さない。
光によって徐々に帯黄白色～淡褐色になる。
0.5gを水50mLに溶かした液のpHは5.0 ～ 6.0である。

融　点：163～166℃

【取扱い上の注意】
安定性試験
長期保存試験（25℃，相対湿度60％）の結果より，プロプラノ
ロール塩酸塩錠10mg「日医工」は通常の市場流通下において
2 年間安定であることが確認された。3）

【包　　　装】
プロプラノロール塩酸塩錠１0mg「日医工」 
100錠（10錠×10；PTP）
1000錠（10錠×100；PTP）
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