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IF 利用の手引きの概要　 ー日本病院薬剤師会ー

1．医薬品インタビューフォーム作成の経緯

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下，MR と略す）等にインタ

ビューし，当該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたイ

ンタビューフォームを，昭和 63 年日本病院薬剤師会（以下，日病薬と略す）学術第 2
小委員会が「医薬品インタビューフォーム」（以下，IF と略す）として位置付けを明

確化し，その記載様式を策定した。そして，平成 10 年日病薬学術第 3 小委員会によ

って新たな位置付けと IF 記載要領が策定された。

2．IF とは

IF は「医療用医薬品添付文書等の情報を補完し，薬剤師等の医療従事者にとって

日常業務に必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の

裏付けとなる情報等が集約された総合的な医薬品解説書として，日病薬が記載要領

を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している

学術資料」と位置付けられる。

しかし，薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報，製薬企業の製剤意図に

反した情報及び薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等は IF の記載事項とは

ならない。

3．IF の様式・作成・発行

規格は A4 判，横書きとし，原則として 9 ポイント以上の字体で記載し，印刷は一

色刷りとする。表紙の記載項目は統一し，原則として製剤の投与経路別に作成する。

IF は日病薬が策定した「IF 記載要領」に従って記載するが，本 IF 記載要領は，平成 11
年１月以降に承認された新医薬品から適用となり，既発売品については「IF 記載要

領」による作成・提供が強制されるものではない。また，再審査及び再評価（臨床試

験実施による）がなされた時点ならびに適応症の拡大等がなされ，記載内容が大き

く異なる場合には IF が改訂・発行される。

4．IF 利用にあたって

IF 策定の原点を踏まえ，MR へのインタビュー，自己調査のデータを加えて IF
の内容を充実させ，IF の利用性を高めておく必要がある。

MR へのインタビューで調査・補足する項目として，開発の経緯，製剤的特徴，薬

理作用，臨床成績，非臨床試験等の項目が挙げられる。また，随時改訂される使用上

の注意等に関する事項に関しては，当該医薬品の製薬企業の協力のもと，医療用医

薬品添付文書，お知らせ文書，緊急安全性情報，Drug Safety Update（医薬品安全

対策情報）等により薬剤師等自らが加筆，整備する。そのための参考として，表紙の

下段に IF 作成の基となった添付文書の作成又は改訂年月を記載している。なお適

正使用や安全確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状況」

に関する項目等には承認外の用法・用量，効能・効果が記載されている場合があ

り，その取扱いには慎重を要する。
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Ⅰ．概要に関する項目

1．開発の経緯

プラノプロフェンは吉富製薬株式会社（現 田辺三菱製薬株式会社）が開発した三

環構造をもつプロピオン酸系の酸性非ステロイド性鎮痛・抗炎症・解熱剤であ

る。成人用として 1981 年 12 月から上市され，その有用性が確認されていたこ

とから小児用の解熱を目的とした製剤について検討を行い，シロップ剤の開発

を進め 1995 年 12 月に販売を開始した。その後，2009 年 6 月に販売名変更に

伴う再承認を受け，2009 年 9 月に変更銘柄名で薬価収載された。

2．製品の特徴及び有用性

(1)味　　　：ストロベリーの香りで甘味がある。

(2)剤　　型：服用しやすい懸濁シロップ剤。

(3)臨床効果：小児の急性上気道炎の発熱に対する解熱効果は有効以上で 81.0％
（192 例/237 例）であった。

(4) 副 作 用：承認時までの用量設定試験，一般臨床試験及び比較臨床試験にお

いて副作用は報告されていない。

なお，プラノプロフェンの錠剤及びカプセル剤において報告され

た副作用（再審査終了時）は 15,961 例中 446 例（2.79％）534 件

で，主な副作用は胃痛（0.39％），腹部不快感（0.26％），下痢（0.26％），

発疹（0.28％）等であった。また，重大な副作用としてショック，ア

ナフィラキシー様症状，喘息発作の誘発，皮膚粘膜眼症候群

（Stevens-Johnson 症候群），中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群），急

性腎不全，ネフローゼ症候群，消化性潰瘍，胃腸出血，肝機能障害，

黄疸，間質性肺炎，好酸球性肺炎があらわれることがある。

－1－



Ⅱ．名称に関する項目

1．販売名

（1）和名：

ニフランシロップ 1.5％

（2）洋名：

NIFRAN SYRUP 1.5％

（3）名称の由来：

炎症＝ inflammation をなくす　 in の逆読み（ni）

2．一般名

（1）和名（命名法）：

プラノプロフェン（JAN）

（2）洋名（命名法）：

Pranoprofen（JAN，INN）

3．構造式又は示性式

及び鏡像異性体

4．分子式及び分子量

分子式：C15H13NO3

分子量：255.27

5．化学名（命名法）

(2RS )-2-(10H -9-Oxa-1-azaanthracen-6-yl)-propanoic acid

6．慣用名，別名，略号，記号番号

治験番号：PP-S

－2－



7．CAS 登録番号

52549-17-4

－3－



Ⅲ．有効成分に関する項目

1．有効成分の規制区分

劇薬

2．物理化学的性質

（1）外観・性状：

　白色～微黄白色の結晶性の粉末である。

（2）溶解性：

N ,N -ジメチルホルムアミドに溶けやすく，酢酸（100）にやや溶けやすく，

メタノールにやや溶けにくく，アセトニトリル，エタノール（95）又は無水

酢酸に溶けにくく，ジエチルエーテルに極めて溶けにくく，水にほとんど

溶けない。

測定温度：25℃

溶媒
1g を溶解するのに

要した溶媒量
日局での溶解性の表現

N ，N －ジメチルホルムアミド 3.5mL 溶けやすい

酢酸（100） 26mL やや溶けやすい

メタノール 75mL やや溶けにくい

アセトニトリル 700mL 溶けにくい

エタノール（95） 115mL 溶けにくい

無水酢酸 100mL 溶けにくい

ジエチルエーテル 2,200mL 極めて溶けにくい

水 10,000mL 以上 ほとんど溶けない

（3）吸湿性：

なし

（4）融点（分解点），沸点，凝固点：

融点　 186 ～ 190℃

（5）酸塩基解離定数：

pK a1：2.4（ベンゾピラノピリジン環，吸光度法）

pK a2：3.5（カルボキシル基，滴定法）

－4－



（6）分配係数：

分配係数（25℃）

pH Chloroform/Buffer
1.85 75.9
2.95 ∞

5.20 ∞

7.10 0.328
9.10 0.013

11.25 0.0068

（7）その他の主な示性値：

旋光度：ラセミ体で旋光性はない。

紫外部吸収スペクトル：UVmax　245，271，279，307nm（0.1mol/L
HCl水溶液中）

－5－



3．有効成分の各種条件下における安定性

(1) 長期保存試験，加速試験，苛酷試験

試験の種類 保存条件 保存形態
保存

期間
結果

長期保存

試験 1）
25℃，

60％RH
ポリエチレン袋（二重）

＋ミニファイバードラム
4 年

9 ヵ月目以降外観の変

化（変色）がみられた（規

格内）が，その他の試験

項目は変化なし。

加速試験 2） 40℃，

75％RH
ポリエチレン袋（二重）

＋ミニファイバードラム
6 ヵ月 変化なし

苛
酷
試
験

温度 3）

40℃ 無色透明ガラス容器 4 ヵ月 変化なし

60℃ 無色透明ガラス容器 4 ヵ月

2 ヵ月目以降プラノプ

ロフェン酸化体＊のわず

かな増加が認められた。

湿度 4）

40℃，

60％RH 無色透明ガラス容器

（開放）
4 ヵ月

1 ヵ月目以降プラノプ

ロフェン酸化体＊のわず

かな増加が認められた。
40℃，

82％RH

光 3）

直射日光
無色透明ガラス容器 7 日

1 日目以降，結晶表面が

淡黄色に変色し，プラノ

プロフェン酸化体＊の増

加含量低下がみられ，プ

ラノプロフェン脱炭酸

体がわずかに認められ

た。

褐色ガラス容器 7 日 変化なし

室内

散乱光

（1,000lx）

無色透明ガラス容器 3 ヵ月

30 日目以降，結晶表面

が淡黄色に変色しプラ

ノプロフェン酸化体＊の

増加により含量低下が

みられ，プラノプロフェ

ン脱炭酸体がわずかに

認められた。

褐色ガラス容器 3 ヵ月 変化なし

＊プラノプロフェン酸化体：2-(5-oxo-5H  [1]benzopyrano[2,3-b ]pyridin-7-yl)
propionic acid

CHCOOH

CH3

N

M.W.:269.26 M.P.:198.0～200.1℃

O

O

 
プラノプロフェン中の酸化体の混在量は 0.5％以下である。
プラノプロフェン酸化体の LD50 はマウスではほぼ近似しているが，ラットでは約 10 倍

弱い。
また，薬理作用はプラノプロフェンと類似した抗炎症作用を示したが，その活性は 1/10
～ 1/200 であった。

－6－



試験項目：1）外観，確認試験，融点，類縁物質，乾燥減量，含量
2）外観，融点，類縁物質，乾燥減量，含量
3）外観，プラノプロフェン酸化体（プラノプロフェンの分解物），
　 薄層クロマトグラフィー（TLC），含量
4）外観，プラノプロフェン酸化体（プラノプロフェンの分解物），
　 薄層クロマトグラフィー（TLC），吸湿度，含量

　

(2) 水溶液中での安定性

各 pH の緩衝液に 0.04％（w/v）濃度に溶かした液を 40℃，60℃で保存し

た結果，アルカリ側で 1 ～ 2％の含量低下がみられた。

水溶液中での安定性

pH
定量値（％）

開始時 30 日後 60 日後 90 日後

2.3 99.8 99.7 99.4 98.4
4.4 100.0 100.1 99.0 98.2
6.6 99.5 99.5 98.1 97.6
8.6 100.7 99.3 98.0 97.0

プラノプロフェンの水溶液は酸性域で安定であるので，pH3 の緩衝液中に

0.04％濃度に溶かし，無色透明及び褐色アンプルに封入し，直射日光下で 2
時間保存したところ無色アンプル中では 20％の含量低下がみられたが，褐

色アンプル中では安定であった。

　

(3) 強制分解による生成物 1）

1mol/L HCl 及び 1mol/L NaOH 液中に 100℃で 5 時間処理した結果，プラ

ノプロフェン酸化体の増加が認められた。

また，直射日光下に 1 時間保存した結果，分解物はプラノプロフェン酸化体

とプラノプロフェン脱炭酸体であったことからプラノプロフェンの分解機

構は次の如く考えられている。
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4．有効成分の確認試験法

日局「プラノプロフェン」の確認試験による。

5．有効成分の定量法

日局「プラノプロフェン」の定量法による。

－8－



Ⅳ．製剤に関する項目

1．剤形

（1）剤形の区別及び性状

有効成分（1mL 中） 日局プラノプロフェン 15mg（1.5w/v％）

性状・剤形 白色・芳香・味は甘く，わずかに苦い・懸濁シロップ剤

（2）製剤の物性

懸濁製剤中の粒子径測定

本品をよく振り混ぜた後，その 1 滴をスライドガラス上にとり，任意の 3
視野の顕微鏡写真（800 倍）で粒子径を計測するとき，30mmm 以上の粒

子は 1％以下であることを確認した。

（3）識別コード

該当しない

（4）pH，浸透圧比，粘度，比重，無菌の有無及び安定な pH 域等

比重：d20
20　 1.200 ～ 1.204

pH：4.0 ～ 6.0
（5）酸価，ヨウ素価等

該当しない

2．製剤の組成

（1）有効成分（活性成分）の含量

有効成分（1mL 中） 日局プラノプロフェン 15mg（1.5w/v％）

添加物

白糖，セルロース，カルメロースナトリウム，ヒプロメロース，

ショ糖脂肪酸エステル，安息香酸ナトリウム，ブチルパラベ

ン，シリコーン樹脂，クエン酸水和物，エタノール，プロピレン

グリコール，香料

（2）添加物

上記（1）項参照

3．懸濁剤，乳剤の分散性に対する注意

本剤は用時よく振って用いること。
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4．製剤の各種条件下における安定性

試験名 保存条件 保存期間 保存形態 結果

長期保存試験 直射日光を避けた室温 3 年 6 ヵ月 褐色ガラス容器 変化なし

加速試験 40℃，75％RH 6 ヵ月 褐色ガラス容器 変化なし

相対比較試験 40℃，75％RH 6 ヵ月 褐色ガラス容器 変化なし

40℃，75％RH 6 ヵ月 ポリ塩化ビニル容器 変化なし

40℃，75％RH 6 ヵ月 ポリプロピレン容器 変化なし

試験項目：性状（剤形・色・におい・味・比重），確認試験，pH，粒子径及び成分含量

5．調製法及び溶解後の安定性

該当しない

6．他剤との配合変化（物理化学的変化）

ⅩⅢ．備考：ニフランシロップ 1.5％配合試験成績参照

7．混入する可能性のある夾雑物

プラノプロフェン酸化体

（Ⅲ．有効成分に関する項目：3．有効成分の各種条件下における安定性の項参照）

8．溶出試験

該当しない

9．生物学的試験法

該当しない

10．製剤中の有効成分の確認試験法

(1)硫酸による呈色反応（三環の確認）

(2)紫外可視吸光度測定法

11．製剤中の有効成分の定量法

液体クロマトグラフィー

12．力価

該当しない
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13．容器の材質

褐色ガラス瓶＋紙箱

14．その他
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Ⅴ．治療に関する項目

1．効能又は効果

下記疾患の解熱

急性上気道炎（急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む）

2．用法及び用量

通常幼小児 1 回 0.2mL/kg（プラノプロフェンとして 3.0mg/kg）を標準用量と

して頓用する。なお，年齢，症状により適宜増減する。ただし，原則として 1 日 2
回までとする。また，空腹時の投与は避けさせることが望ましい。

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞

副作用の発現に特に注意し，必要最小限の使用にとどめるなど慎重に投与す

ること。なお，原則として成人用量（75mg/回）を超えないことが望ましい。

3．臨床成績

（1）臨床効果：

全国 22 施設にて 38℃以上の発熱を伴うかぜ症候群の小児 237 例を対象

とし，各種臨床試験を行った結果，解熱効果において有効以上は

81.0％（192 例/237 例）であった 2 ～ 8）。

その内，一般臨床試験 138 例における疾患別解熱効果を下表に示す。

有効率

疾患名
有効以上

急性上気道炎 84.7％（83 例/98 例）

急性咽頭炎 70.0％（21 例/30 例）

その他＊ 70.0％（7 例/10 例）

合計 80.4％（111 例/138 例）

＊急性扁桃炎，インフルエンザ，急性上気道炎＋インフルエンザ，気管支炎，
急性上気道炎＋気管支炎，急性上気道炎＋麻疹，急性気管支炎

（2）臨床薬理試験：忍容性試験：

該当資料なし
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（3）探索的試験：用量反応探索試験：

目的 小児の有熱患児に対するプラノプロフェンの至適投与量の検討 7）

対象

・年齢：2 歳以上

・体重：18kg 以下

・発病後 2 日以内：

・病期のステージが初期又は極期の急性上気道炎で，38℃以上の有熱

があり，解熱剤の必要性を認めた患児

使用薬剤 1mL 中にプラノプロフェン 15.0mg を含有する懸濁シロップ剤

試験方法 封筒法による群間比較試験

投与方法
封筒中のカードに指定された投与量を単回経口投与した。

投与量は 1.5mg/kg，3.0mg/kg，4.0mg/kg の 3 群を用いた。

評価項目 解熱効果，副作用，随伴症状，臨床検査，安全性，有用性

結果 解熱効果，有用性については下表の通りであり，至適投与量は 3.0mg/kg
であると考えられた。

なお，副作用，臨床検査値異常は認められなかった。

 

解熱効果判定

著効 有効 やや有効 無効 悪化 計

1.5mg/kg 群 8（14.3） 16（42.9） 23（83.9） 7（96.4） 2（100.0） 56

3.0mg/kg 群 20（36.4） 25（81.8） 7（94.5） 3（100.0） 0 55

4.0mg/kg 群 22（40.0） 21（78.2） 11（98.2） 0（98.2） 1（100.0） 55

症例数，（　）内は累積％

 

有用性

極めて

有用
有用

やや

有用

有用

でない

やや好ま

しくない

好まし

くない

極めて

好ましく

ない

計

1.5mg/kg 群
8

（14.3）
16

（42.9）
23

（83.9）
7

（96.4）
2

（100.0）
0 0 56

3.0mg/kg 群
20

（36.4）
25

（81.8）
7

（94.5）
3

（100.0）
0 0 0 55

4.0mg/kg 群
22

（40.0）
21

（78.2）
11

（98.2）
0

（98.2）
1

（100.0）
0 0 55

症例数，（　）内は累積％

7)同仁医薬化工（株）：プラノプロフェンシロップの臨床成績に関わる資料

（社内資料）

注）本剤の承認された用法・用量は「通常幼小児 1 回 0.2mL/kg（プラノプロフェン

として 3.0mg/kg）を標準用量として頓用する。ただし，原則として 1 日 2 回まで

とする。また，空腹時の投与は避けさせることが望ましい。」である。

（4）検証的試験：

1）無作為化並行用量反応試験：

該当資料なし
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2）比較試験：

目的 「かぜ症候群」に対する有効性，安全性及び有用性の検討 8）

対象
解熱剤の必要性を認めた「かぜ症候群」で，発病後 2 日以内で薬剤処置

を行っていない 38.0℃以上の 3 ～ 6 歳までの有熱患児

使用薬剤

①1mL 中にプラノプロフェン 15mg を含有する懸濁シロップ剤

②1mL 中にメフェナム酸を 32.5mg 含有のシロップ剤

③1 個中アセトアミノフェンを 100mg 含有の坐剤

④プラノプロフェンシロップの基剤のみからなるプラセボシロップ剤

⑤基剤のみからなるプラセボ坐剤

以上 5 種類の薬剤を下記の通り 3 群に割り付けた。

P 群　①＋⑤

M 群　②＋⑤

A 群　④＋③

試験方法 二重盲検群間比較試験

投与方法
発熱時にシロップ剤 1 回量として 3 ～ 4 歳は 3mL，5 ～ 6 歳は 4mL
を経口投与し，同時に坐剤 1 個を直腸内に投与した。

評価項目 解熱効果，副作用，随伴症状，臨床検査，安全性，有用性

結果

解熱効果，有用性は下表の通りである。

副作用については全例について認められなかった。

臨床検査は P 群 1 例，A 群 1 例によって実施されたのみであったが試

験薬剤に起因すると考えられる異常は認められなかった。

 
解熱効果判定

著効 有効 やや有効 無効 悪化 計

P 群 20（45.5） 16（81.8） 6（95.5） 1（97.7） 1（100.0） 44

M 群 24（48.0） 16（80.0） 6（92.0） 4（100.0） 0 50

A 群 10（21.3） 20（63.8） 11（87.2） 5（97.9） 1（100.0） 47
症例数，（　）内は累積％

 
有用性

極めて
有用

有用
やや
有用

有用
でない

やや
好まし
くない

極めて
好ましく
ない

計

P 群
21

（47.7）
17

（86.4）
3

（93.2）
3

（100.0）
0 0 44

M 群
22

（44.0）
18

（80.0）
6

（92.0）
4

（100.0）
0 0 50

A 群
12

（25.5）
13

（53.2）
16

（87.2）
6

（100.0）
0 0 47

症例数，（　）内は累積％

8)藪田敬次郎　他：基礎と臨床 1988；22（14）：5073-5082
注）本剤の承認された用法・用量は「通常幼小児 1 回 0.2mL/kg（プラノプロフェ

ンとして 3.0mg/kg）を標準用量として頓用する。ただし，原則として 1 日 2 回

までとする。また，空腹時の投与は避けさせることが望ましい。」である。
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3）安全性試験：

該当資料なし

4）患者・病態別試験：

該当資料なし

（5）治療的使用：

1）使用成績調査・特定使用成績調査・製造販売後臨床試験：

該当資料なし

2）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要：

該当しない
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目

1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

抗炎症剤（アスピリン，インドメタシン，イブプロフェン，ロキソプロフェンナト

リウム等）

2．薬理作用

（1）作用部位・作用機序：

プラノプロフェンはアラキドン酸カスケード中のシクロオキシゲナーゼ

活性を阻害することにより，プロスタグランジンの産生を抑制すると考

えられる。

本剤の解熱作用は，視床下部の体温調節中枢におけるプロスタグランジ

ン E2 の産生抑制によるとされている 9, 10）。

（2）薬効を裏付ける試験成績：

1) 発熱させた幼若ラットにおける解熱作用 11）

背部に 20％イースト・生理食塩液の懸濁液を皮下注射し発熱させた

ラットに対し，プラノプロフェンシロップを 1 ～ 10mg/kg 経口投与す

ると用量依存的に解熱作用を示し，また，対照群と基剤群の間には有意

な差は認められなかった。

幼若ラットにおけるプラノプロフェンシロップの経口投与による解熱作用

(h)

(℃)

 

直
腸
温
変
化

薬物投与後の時間

図は平均値±標準誤差を示す。

Bonferroni の多重比較検定（両側検定）

＊，＊＊：p<0.05, p<0.01 vs 対照群

＃，＃＃：p<0.05, p<0.01 vs PP-S 基剤

1 群　 7 ～ 8 匹

PP-S：プラノプロフェンシロップ
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2) ウサギでの TTG（発熱物質）による発熱試験において，プラノプロフ

ェンはインドメタシン，イブプロフェン，アスピリンより強い発熱抑制

を示したが，正常体温に対してはほとんど影響を与えなかった 12）。

また，LPS（Lipopolysaccharide B）により発熱させたウサギに対し，

プラノプロフェンシロップを経口投与したところ，用量依存的な解熱

作用を示した 11）。
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Ⅶ．薬物動態に関する項目

1．血中濃度の推移・測定法

（1）治療上有効な血中濃度：

該当資料なし

（2）最高血中濃度到達時間：

0.5 時間 13）

（3）通常用量での血中濃度：

健康小児 24 名（1 歳～ 10 歳）を対象とし，プラノプロフェンシロップ（プ

ラノプロフェンとして 3mg/kg）を単回投与したときの薬物動態パラメー

タは下記の通りであった 13）。

 

小児にプラノプロフェンシロップを経口投与後の薬物動態パラメータ

Cmax
（mg/mL）

tmax
（h）

t1/2

（h）
AUC0 ～ 8

（mg･h/mL）
AUC0 ～∞

（mg･h/mL）
8.77 0.5 1.85 14.39 14.79

 

時　間

（h）864210.50
0

5

10

15
 

（μg／mL）

小児にプラノプロフェンシロップ経口投与後の血漿中プラノプロフェン濃度－時間推移

血
漿
中
未
変
化
体
濃
度

※薬物動態パラメータを求める際には，各採血時間の平均値を求め，平均値の血中濃

度推移から薬物動態パラメータを求めた。したがって，薬物動態パラメータは n=1
となり標準誤差は認められなかった。

（4）中毒症状を発現する血中濃度：

該当資料なし
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2．薬物速度論的パラメータ

（1）吸収速度定数：

該当資料なし

（2）バイオアベイラビリティ：

該当資料なし

（3）消失速度定数：

該当資料なし

（4）クリアランス：

該当資料なし

（5）分布容積：

該当資料なし

（6）血漿蛋白結合率：

99.43％（in vitro 濃度：10mg/mL）14）

3．吸収

該当資料なし

＜参考＞動物のデータ

消化管から速やかに吸収される。
14C-プラノプロフェンを経口投与したときのラット，マウス，モルモット及びウ

サギの各血中濃度並びにプラノプロフェンを経口投与したときのイヌ及びヒト

の血漿（又は血清）中未変化体濃度（以下血中濃度）は投与後 1 時間以内にピーク

に達し，プラノプロフェンがこれらの各種動物及びヒトの消化管から速やかに

吸収されることを示している。

また，14C-プラノプロフェンを経口投与したマウス，モルモット及びウサギの

尿中にはいずれも投与した放射能の約 80%以上が排泄されること，ラットの尿

中排泄率はやや低いが同量の腹腔内投与によっても同程度の排泄率が得られる

ことから，プラノプロフェンの消化管からの吸収性は良好であると推定された。

ラット，マウス及びヒトにおいて，投与量別経口投与時の血中濃度及び尿中排泄

率を検討したところ，投与量の違いによるプラノプロフェンの消化管吸収性の

変化は認められなかった 15）。　

ラット及びモルモットに 14C-プラノプロフェン 5mg/kg を経口投与すると，投

与後 24 時間以内の胆汁中にそれぞれ投与した放射能の約 60%及び 32%が主と

してグルクロン酸抱合体の形で排泄され，その一部は加水分解されたのち再吸

収される 16）。
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4．分布

（1）血液－脳関門通過性：

該当資料なし

（2）胎児への移行性：

該当資料なし

＜参考＞動物のデータ 18）

マウスに 14C-プラノプロフェン 5mg/kg を経口投与したとき，投与後 0.5
時間後には胎盤を通過して胎児に移行した。胎盤及び胎仔の血中 14C 濃度

は母体血中濃度より低かった。

（3）乳汁中への移行性：

該当資料なし

＜参考＞動物のデータ 18）

マウスに 14C-プラノプロフェン 5mg/kg を経口投与したとき，投与後 0.5
時間後にマウスの乳腺中に 14C-プラノプロフェンが検出されるが，血中

濃度よりも低く，2 時間後では 0.5 時間後と同程度で，24 時間後には乳

腺中に有意の 14C-プラノプロフェンは検出されなかった。

（4）髄液への移行性：

該当資料なし

（5）その他の組織への移行性：

関節リウマチ患者にプラノプロフェン錠剤 75mg を経口投与した場合，

関節液中濃度は約 3 時間で最高になり，半減期は約 3.5 時間である。また，

投与後 7 時間までに血中濃度の約 54%が関節液中に移行する 17）。

 
＜参考＞動物のデータ 15, 18）

14C-プラノプロフェンをラット及びマウスに 5mg/kg 経口投与すると，い

ずれの場合にも放射能は血液（特に血清）中に著しく高濃度に，腎及び肝

に中程度に分布するが，中枢神経系や胸腺，脾臓，生殖器，筋肉などにはほ

とんど移行しなかった。各組織中の放射能は血中濃度推移と並行して低

下するが，消失速度はラットよりマウスの方が速かった。マウスの実験で

分布パターンに本質的に性差は認められなかった。
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5．代謝

（1）代謝部位及び代謝経路：

健康成人に 75mg（錠剤）を経口投与したとき，肝及び腎等で大部分がグ

ルクロン酸抱合を受ける 19）。

＜参考＞動物のデータ 16）

プラノプロフェンの尿中及び胆汁中代謝物の検討から，主として抱合反

応によって代謝され，代謝反応の関与は少ないことが明らかにされてい

る。下に主代謝経路を示した。

CHCOOH

CH3

N O

Pranoprofen

マウス
ラット

unknown
(trace)

CHCOOC 

CH3

N O
Pranoprofen glucoside

 6 11 5H O

マウス

CHCOOC 

CH3

N O

Pranoprofen glucuronide

 6 9H O6

ラット,マウス

モルモット

　 ヒト
（ウサギ）

プラノプロフェンの主代謝経路

（2）代謝に関与する酵素（CYP450 等）の分子種：

該当資料なし

（3）初回通過効果の有無及びその割合：

該当資料なし

（4）代謝物の活性の有無及び比率：

該当資料なし

（5）活性代謝物の速度論的パラメータ：

該当資料なし

6．排泄

（1）排泄部位：

主に尿中
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（2）排泄率：

健康成人に 75mg（錠剤）を経口投与したとき，未変化体及びグルクロン

酸抱合体としてそれぞれ投与量の 1.3％及び 84.0％が 24 時間までの尿中

に排泄される 19）。

＜参考＞動物のデータ
14C-プラノプロフェンをラット及びマウスに経口投与及び腹腔内投与し

た。そのときの尿中及び糞中への排泄率を示す 15）。

尿，糞中排泄率（投与量に対する％）

動物種 性 投与経路
投与量

（mg/kg）
尿中排泄率

（72h）
糞中排泄率

（72h）

ラット ♂
経口

5
25

49.1
54.8

40.2
38.2

腹腔内 5 53.1 36.5

マウス ♂ 経口
5

25
81.4
76.9

18.6
20.2

（3）排泄速度：

該当資料なし

7．透析等による除去率

（1）腹膜透析：

該当資料なし

（2）血液透析：

該当資料なし

（3）直接血液灌流：

該当資料なし

－22－



Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

1．警告内容とその理由

現段階では定められていない

2．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）

禁忌（次の患者には投与しないこと）

(1)消化性潰瘍のある患者〔プロスタグランジン生合成抑制により，胃の血流

量が減少し消化性潰瘍が悪化することがある。〕

(2)重篤な血液の異常のある患者〔副作用として血液障害が報告されているた

め血液の異常を更に悪化させるおそれがある。〕

(3)重篤な肝障害のある患者〔副作用として肝機能障害が報告されているため

肝障害を更に悪化させるおそれがある。〕

(4)重篤な腎障害のある患者〔腎血流量減少や腎での水及び Na 再吸収増加を

引き起こし，腎機能を低下させるおそれがある。〕

(5)重篤な心機能不全のある患者〔腎のプロスタグランジン生合成抑制によ

り，浮腫，循環体液量の増加が起こり，心臓の仕事量が増加するため症状を

悪化させるおそれがある。

(6)重篤な高血圧症の患者〔プロスタグランジン合成阻害作用に基づく Na・
水分貯留傾向があるため血圧を更に上昇させるおそれがある。〕

(7)本剤の成分に過敏症の既往歴のある患者

(8)アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息発作の誘発）又

はその既往歴のある患者〔重症喘息発作を誘発する。〕

(9)妊娠末期の婦人（「妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項参照）

＜解説＞

(1)消化器系への直接作用及びプロスタグランジン合成阻害作用による粘膜防御

能低下等により，消化性潰瘍を悪化させる可能性がある。

(2)NSAIDs はシクロオキシゲナーゼ阻害作用があり，トロンボキサン A2 合成

能も低下させるため，再生不良性貧血や血小板減少症などの重篤な血液障害

のある患者に投与した場合，出血傾向を増強するなど血液異常を悪化させる

おそれがある。

(3)重篤な肝障害患者は薬物代謝機能が低下しており，NSAIDs による肝障害が

あらわれるおそれがある。

(4)重篤な腎障害患者は薬物排泄機能が低下しており，腎でのプロスタグランジ

ン合成阻害作用による腎血流量の低下，ナトリウムや水分の貯留を来し，腎障

害を悪化させるおそれがある。

(5)(6)プロスタグランジン合成阻害により，水及びナトリウム貯留で浮腫，血圧

上昇があらわれることがある。また，アンジオテンシンⅡの血管収縮作用

とプロスタグランジンの血管拡張作用の循環系のバランスがプロスタグ
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ランジン合成阻害により損われ，心機能不全に悪影響を与える可能性があ

る。

(7)一般に薬剤による過敏症を起こした患者に同じ薬剤を再度投与すると重篤な

過敏症を起こす可能性がある。

(8)アスピリン及び NSAIDs による喘息発作の原因は明らかではないが，プロス

タグランジン合成阻害の関与が考えられており，本剤のようにシクロオキシ

ゲナーゼ阻害作用を有する薬剤は禁忌である。

(9)ラットの周産期及び授乳期投与試験で，2.5mg/kg 投与群において分娩時間

の延長が認められていること（Ⅸ.-2.毒性(3)生殖発生毒性試験の項参照），並

びに妊娠末期のラットに投与した試験で胎児の動脈管収縮が報告されてい

る a）ことから，妊娠末期の婦人には投与しないこと。

酸性の非ステロイド性消炎鎮痛剤はプロスタグランジンの合成を阻害する。

胎生期の動脈管開大には内因性のプロスタグランジンが関与していることか

ら，妊娠末期に非ステロイド性消炎鎮痛剤を服用すると，胎児の動脈管が収縮

して心不全を生じたり，出生後に胎児循環持続症又は新生児肺高血圧持続症

を生じることがある a）。

3．効能・効果に関連する使用上の注意とその理由

該当しない

4．用法・用量に関連する使用上の注意とその理由

「Ⅴ．治療に関する項目」を参照すること。
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5．慎重投与内容とその理由

(1)消化性潰瘍の既往歴のある患者〔消化性潰瘍を再発させることがある。〕

(2)血液の異常又はその既往歴のある患者〔血液の異常を悪化又は再発させ

るおそれがある。〕

(3)出血傾向のある患者〔血小板機能異常が起こることがあるため出血傾向

を助長するおそれがある。〕

(4)肝障害又はその既往歴のある患者〔肝障害を悪化又は再発させるおそれ

がある。〕

(5)腎障害又はその既往歴のある患者〔腎機能を低下させるおそれがある。〕

(6)心機能異常のある患者〔心機能を悪化させるおそれがある。〕

(7)高血圧症の患者〔血圧を上昇させるおそれがある。〕

(8)過敏症の既往歴のある患者

(9)気管支喘息の患者〔重症喘息発作（アスピリン喘息）を誘発することがあ

る。〕

(10)SLE（全身性エリテマトーデス），潰瘍性大腸炎，クローン病の患者〔これ

らの疾患を悪化させるおそれがある。〕

(11)新生児及び乳児（「小児等への投与」の項参照）

＜解説＞

(1)(2)(4)～(8)　「禁忌」の項参照。

(3)プロスタグランジン生合成抑制による血小板凝集抑制により，出血傾向を助

長するおそれがある。

(9)気管支喘息患者は潜在的にアスピリン喘息（NSAIDs による喘息）患者が含ま

れている可能性があり，アスピリン喘息を惹起する可能性がある（「禁忌」の項

参照）。

(10)SLE の患者に NSAIDs（フェニルブタゾン等）を投与し，SLE 症状を悪化

させたとの報告がある。また，NSAIDs により，潰瘍性大腸炎の患者及びク

ローン病の患者の症状を悪化させたとの報告がある。

(11)新生児及び乳児は，一般に体温調節機構が不完全なため，本剤の投与により

過度の体温低下を起こすことがあるので投与しないことが望ましいが，極度

の体温上昇等のやむを得ない場合は慎重に投与すること。
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6．重要な基本的注意とその理由及び処置方法

(1)消炎鎮痛剤による治療は原因療法ではなく対症療法であることに留意す

ること。

(2)急性疾患に対し本剤を用いる場合には，次の事項を考慮すること。

1)38℃以上の発熱があっても全身状態が良好な場合は，自然治癒も期待

できるので必ずしも本剤の適応にはならない。

2)急性咽頭炎，急性扁桃炎等のように局部に炎症があり，細菌感染を伴っ

ていると考えられる場合は，抗菌剤の併用が必要であり，本剤の適応か

否かを慎重に判断すること。

3)原則として 3 日以内の投与とすること。

4)原因療法があればこれを行うこと。

(3)患者の状態を十分観察し，副作用の発現に留意すること。過度の体温下降，

虚脱，四肢冷却等があらわれることがあるので，特に高熱を伴う幼小児又

は消耗性疾患の患者においては，投与後の患者の状態に十分注意すること。

(4)感染症を不顕性化するおそれがあるので，感染による炎症に対して用いる

場合には適切な抗菌剤を併用し，観察を十分行い慎重に投与すること。

(5)他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい。

＜解説＞

(1)本剤は消炎・鎮痛を目的に投与される補助的な薬剤であり，原因療法とはな

り得ない。原因が判明している場合は原因療法を施し，原因の除去に努める。

(2)急性炎症に対しては原因療法及び効果的な対症療法を施す必要がある。

・38℃以上の発熱があっても全身状態が良好な場合には自然治癒も期待で

きる。そのため，必ずしも本剤の適応にはならない場合がある。

・急性咽頭炎，急性扁桃炎等のように局部に細菌感染を伴う場合には抗菌

剤の併用が必要であるので，本剤の適応か否かを判断すること。

・3 日以内に体温下降がみられない時は他の疾患が疑われるので投与を中

止し，他の処置を行うことが必要と考えられる。

・原因療法があれば，それを優先する。

(3)解熱作用を有する解熱鎮痛消炎剤（特に注射剤や坐剤）を特に高熱を伴う幼

小児又は消耗性疾患の患者に投与した場合，急激な体温下降や，それに伴う

虚脱等があらわれることが報告されている。

(4)感染による炎症に対して用いる場合は症状が消失あるいは軽減しても，感染

が増悪していることもあり，適切な抗菌剤を併用する必要がある。

(5)一般に消炎鎮痛剤の複数使用により，期待する効果は得られず，副作用が強

くあらわれる可能性がある。

7．相互作用

（1）併用禁忌とその理由：

現段階では定められていない
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（2）併用注意とその理由：

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

クマリン系抗凝血剤

（ワルファリン等）

抗凝血作用を増強するこ

とがあるので，減量するな

ど慎重に投与すること。

本剤のヒトでの蛋白結合

率が高いので，血中に活性

型の併用薬が増加し，併用

薬の作用が増強されるた

めと考えられている。
スルホニル尿素系血糖降

下剤

（トルブタミド等）

血糖降下作用を増強する

ことがあるので，減量する

など慎重に投与すること。

炭酸リチウム リチウム中毒を起こすお

それがあるので，血中のリ

チウム濃度に注意し，必要

があれば減量すること。

本剤が腎のプロスタグラ

ンジン合成を抑制するこ

とにより，炭酸リチウムの

腎排泄が減少し，血中濃度

が上昇するためと考えら

れている。

ACE 阻害剤

A-Ⅱ受容体拮抗剤

腎機能障害を引き起こす

可能性がある。

異常が認められた場合に

は，投与を中止するなど適

切な措置を行うこと。

機序不明

降圧剤

（b遮断剤，ACE 阻害剤，

A-Ⅱ受容体拮抗剤）

降圧作用が減弱すること

がある。

本剤はプロスタグランジ

ンを介する血管拡張作用

及び水・Na 排泄作用を抑

制する。チアジド系利尿薬

（ヒドロクロロチアジド

等）

フロセミド

利尿降圧作用が減弱する

ことがある。

ニューキノロン系抗菌剤 痙攣を起こすおそれがあ

る。

ニューキノロン系抗菌剤

の 中 枢 神 経 に お け る

GABA 受容体への結合阻

害が併用により増強され

ることが，痙攣発現機序の

一つと考えられている。

＜解説＞

・クマリン系抗凝血剤（ワルファリン等）：明らかにされていないが，以

下のように考えられている。

1)NSAIDs のプロスタグランジン合成抑制作用により血小板凝集が抑

制されて血液凝固能が低下し，ワルファリンの抗凝固作用に相加さ

れる。

2)NSAIDs のプロスタグランジン合成抑制作用により，消化管粘膜障

害が起こり出血が起こりやすくなる。

3)NSAIDs がワルファリンの蛋白結合率を減少させ，遊離型のワルフ

ァリンを増加させる。

また，本剤の一般薬理試験（ラット）で，併用によりワルファリンのプ

ロトロンビン時間の延長が認められている。
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・スルホニル尿素系血糖降下剤（トルブタミド等）：NSAIDs により肝で

の代謝が抑制され，トルブタミドの血中濃度が上昇する。また，蛋白結

合部位での置換が起こり，遊離のトルブタミドが増加すると考えられ

ている。

・炭酸リチウム：NSAIDs は腎のプロスタグランジン合成を抑制し，腎

血流量を減少させることからリチウムの腎排泄が減少し，血中濃度が

上昇するためと考えられている。

・ACE 阻害剤，A-Ⅱ受容体拮抗剤：NSAIDs は ACE 阻害剤や A-Ⅱ受

容体拮抗剤との併用により腎機能障害が悪化するとの報告がある。

・降圧剤（b遮断剤，ACE 阻害剤，A-Ⅱ受容体拮抗剤）：NSAIDs はプ

ロスタグランジン合成阻害により血管拡張作用及び水・Na の排泄作

用を抑制する作用を持つため，降圧剤の降圧作用が減弱する可能性が

ある。

・チアジド系利尿薬（ヒドロクロロチアジド等），フロセミド：NSAIDs
はプロスタグランジン合成阻害により血管拡張作用及び水・Na の排

泄作用を抑制する作用を持つため，チアジド系利尿薬，フロセミドの降

圧作用及び利尿作用が減弱する可能性がある。

・ニューキノロン系抗菌剤：ニューキノロン系抗菌剤は，中枢神経にお

ける抑制伝達物質であるc-アミノ酪酸（GABA）受容体への結合を阻害

し，痙攣誘発作用を有することが知られている。NSAIDs とニューキ

ノロン系抗菌剤との併用により GABA 受容体への阻害作用が増強さ

れ，痙攣誘発作用が増強すると考えられている。

8．副作用

（1）副作用の概要：

239 例中での副作用の報告はなかった。（承認時）

なお，プラノプロフェンの錠剤及びカプセル剤において報告された副作

用（再審査終了時）は，15,961 例中 446 例（2.79%）534 件で，主な副作

用は，胃痛（0.39%），腹部不快感（0.26%），下痢（0.26%），発疹（0.28%）等

であった。
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1）重大な副作用と初期症状：

1)ショック，アナフィラキシー様症状（頻度不明）：ショック（胸内苦

悶，呼吸困難，冷汗，血圧低下，頻脈等），アナフィラキシー様症状

（発疹，喉頭浮腫，呼吸困難等）があらわれることがあるので，観察

を十分に行い，これらの症状があらわれた場合には，直ちに投与を

中止し，適切な処置を行うこと。

2)喘息発作の誘発（0.1％未満）：喘息発作の誘発があらわれること

がある。このような症状があらわれた場合には，投与を中止するこ

と。

3)皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群），中毒性表皮壊死症

（Lyell 症候群）（頻度不明）：このような副作用があらわれることが

あるので，このような場合には投与を中止し，適切な処置を行うこ

と。

4)急性腎不全，ネフローゼ症候群（頻度不明）：このような副作用が

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。

5)消化性潰瘍，胃腸出血（頻度不明）：このような副作用があらわれ

ることがあるので，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。

6)肝機能障害，黄疸（頻度不明）：肝機能障害，黄疸があらわれること

があるので，肝機能検査値に注意するなど観察を十分に行い，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。

7)間質性肺炎，好酸球性肺炎（頻度不明）：間質性肺炎，好酸球性肺炎

があらわれることがあるので，発熱，咳嗽，呼吸困難等の症状があ

らわれた場合には投与を中止し，速やかに胸部 X 線検査，血液検査

等を実施し，副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。

＜解説＞

1)プラノプロフェン製剤投与によるアナフィラキシーショックの症例

が報告されている。

2)プラノプロフェン製剤投与による喘息発作の誘発が報告されてい

る。（「禁忌」の項参照）

3)プラノプロフェン製剤投与により，皮膚粘膜眼症候群（Stevens-
Johnson 症候群），中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）を来したとする

症例が報告されている。

4)プラノプロフェン製剤投与による急性腎不全の症例（ネフローゼ症

候群を併発した症例を含む）が報告されている。

5)プラノプロフェン製剤投与による消化性潰瘍，胃腸出血の症例が報

告されている。

6)プラノプロフェン製剤投与による AST(GOT)，ALT(GPT)，Al-P
の上昇を伴った肝機能障害及び黄疸の症例が報告されている。
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7)プラノプロフェン製剤投与による間質性肺炎，好酸球性肺炎の症例

が報告されている。

2）その他の副作用：

頻度

種類
0.1 ～ 5％未満 0.1％未満 頻度不明

消化器 食欲不振，悪心・嘔

吐，胃痛，腹痛，胃・

腹部不快感，下痢

便秘，口内炎，口渇，

胸やけ

過敏症注 1） 発疹 かゆみ，蕁麻疹

血液注 2） 顆粒球減少，血小板

減少，血小板機能低

下（出血時間の延長）

肝臓 AST(GOT)，
ALT(GPT)の上昇

Al-P，LDH，

c-GTP の上昇

精神神経系 頭痛，ふらつき感，眠

気，倦怠感，耳鳴り，

不眠，めまい

腎臓 浮腫 BUN 上昇

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)血液検査を行うなど，観察を十分に行い，異常が認められた場合には，直ち
に中止すること。

（2）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧：

承認時までの用量設定試験，一般臨床試験及び比較試験において副作用

は発現していない（0 例/239 例）。
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＜参考＞ニフラン錠の副作用発現頻度（1987.6.まで）

承認時までの調査 承認時以降の累計 計

調査症例数 1,848 14,113 15,961
副作用発現症例数 158 288 446
副作用発現件数 201 333 534
副作用発現症例率 8.55％ 2.04％ 2.79％

副作用の種類 副作用発現件数（％）

皮膚・皮膚附属器障害 6（0.32） 54（0.38） 60（0.38）
発疹 4（0.22） 40（0.28） 44（0.28）
皮疹 0 4（0.03） 4（0.03）
湿疹 0 2（0.01） 2（0.01）
蕁麻疹 0 5（0.04） 5（0.03）
掻痒感 2（0.11） 5（0.04） 7（0.04）
中枢・末梢神経系障害 12（0.65） 3（0.02） 15（0.09）
ふらつき（感） 10（0.54） 2（0.01） 12（0.08）
めまい 1（0.05） 0 1（0.01）
しびれ感（口唇） 1（0.05） 0 1（0.01）
手足のしびれ（感） 0 1（0.01） 1（0.01）
自律神経系障害 0 1（0.01） 1（0.01）
動悸 0 1（0.01） 1（0.01）
聴覚前庭障害 2（0.11） 0 2（0.11）
耳鳴 2（0.11） 0 2（0.01）
精神障害 5（0.27） 2（0.01） 7（0.04）
眠気 4（0.22） 2（0.01） 6（0.04）
不眠 1（0.05） 0 1（0.01）
消化管障害 126（6.82） 209（1.48） 335（2.10）
口渇 0 3（0.02） 3（0.02）
口内炎 3（0.16） 5（0.04） 8（0.05）
舌炎 0 1（0.01） 1（0.01）
口腔粘膜びらん 1（0.05） 0 1（0.01）
舌の荒れ 1（0.05） 0 1（0.01）
舌変色 0 1（0.01） 1（0.01）
悪心 6（0.32） 17（0.12） 23（0.14）
嘔気 18（0.97） 1（0.01） 19（0.12）
嘔吐 3（0.16） 7（0.05） 10（0.06）
食欲不振 14（0.76） 20（0.14） 34（0.21）
胸やけ 6（0.32） 8（0.06） 14（0.09）
むかつき 1（0.05） 0 1（0.01）
心窩部痛 2（0.11） 9（0.06） 11（0.07）
胃痛 24（1.30） 38（0.27） 62（0.39）
腹痛 5（0.27） 12（0.09） 17（0.11）
不快感（腹部） 0 42（0.30） 42（0.26）
胃重感 2（0.11） 1（0.01） 3（0.02）
胃膨満 2（0.11） 1（0.01） 3（0.02）
胃不快感 28（1.52） 8（0.06） 36（0.23）
胃もたれ感 2（0.11） 1（0.01） 3（0.02）
腹鳴 1（0.05） 0 1（0.01）
腹部膨満感 1（0.05） 0 1（0.01）
胃炎 0 12（0.09） 12（0.08）
胃腸障害 5（0.27） 26（0.18） 31（0.19）

－31－



承認時までの調査 承認時以降の累計 計

便秘 6（0.32） 5（0.04） 11（0.07）
下痢 20（1.08） 22（0.16） 42（0.26）
軟便 1（0.05） 2（0.01） 3（0.02）
呼吸器系障害 0 1（0.01） 1（0.01）
喘息発作 0 1（0.01） 1（0.01）
一般的全身障害 20（1.08） 27（0.19） 47（0.29）
頭痛 6（0.32） 2（0.01） 8（0.05）
倦怠（感） 3（0.16） 2（0.01） 5（0.03）
顔面浮腫 8（0.43） 11（0.08） 19（0.12）
全身浮腫 0 1（0.01） 1（0.01）
浮腫 7（0.38） 11（0.08） 18（0.11）
発熱 0 1（0.01） 1（0.01）

＊痛風発作に対しては，調査症例数 41 例中副作用は認められていない。

ニフラン錠の臨床検査値異常（1987.6.まで）

承認時までの調査 承認時以降の累計

赤血球数 0/372 2/1,273

血色素量 0/466 2/1,251

白血球数 0/437 1/1,322

血小板数 0/61 0/732

AST(GOT) 3/446 2/1,140

ALT(GPT) 3/453 2/1,133

BUN 14/363 1/961

クレアチニン 0/21 1/813

（3）基礎疾患，合併症，重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度：

該当資料なし

（4）薬物アレルギーに対する注意及び試験法：

禁忌（次の患者には投与しないこと）＜抜粋＞

(7)本剤の成分に過敏症の既往歴のある患者

(8)アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息発作の誘

発）又はその既往歴のある患者〔重症喘息発作を誘発する。〕

 

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）＜抜粋＞

(8)過敏症の既往歴のある患者

 

重大な副作用＜抜粋＞

(1)ショック，アナフィラキシー様症状

(2)喘息発作の誘発
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その他の副作用＜抜粋＞

頻度

種類
0.1 ～ 5％未満 0.1％未満 頻度不明

過敏症注 1)　 発疹 かゆみ，蕁麻疹

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。

9．高齢者への投与

現段階では定められていない（本剤は小児用の製剤である。）

10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与

本剤は小児用の製剤である。

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び授乳中の婦人には治療上の

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

及び授乳中の投与に関する安全性は確立していない。〕

(2)妊娠末期には投与しないこと。〔動物実験（ラット）で分娩遅延及び胎児の

動脈管収縮が報告されている。〕

＜解説＞

・NSAIDs はプロスタグランジン類の合成を抑制するため，妊娠中に副作用を

起こす可能性があることから，他の NSAIDs 製剤に準じて設定している。

・ラットの周産期及び授乳期投与試験で，2.5mg/kg 投与群において分娩時間

の延長が認められている。（Ⅸ.-2.毒性 (3)生殖発生毒性試験の項参照）

・プラノプロフェンは胎児の動脈管収縮に関する門間の判定基準による評価

で，高度の動脈管収縮作用を有する a）ことから，他の NSAIDs 製剤に準じて

設定している b, c）。

11．小児等への投与

新生児及び乳児は，一般に体温調節機構が不完全なため，本剤の投与により過

度の体温低下を起こす可能性があるので，投与しないことが望ましいが，極度

の体温上昇等やむを得ない場合は慎重に投与すること。

＜解説＞

慎重投与（11）の項参照

12．臨床検査結果に及ぼす影響

該当資料なし
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13．過量投与

該当資料なし

14．適用上及び薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等）

現段階では定められていない

15．その他の注意

非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性において，一時的な

不妊が認められたとの報告がある。

＜解説＞

・海外において，炎症性関節疾患治療のため NSAIDs（インドメタシン，ジクロ

フェナク，ピロキシカム，ナプロキセン等）を長期間投与された女性において，

一時的な不妊が認められたとする症例が報告されている d ～ g）。

・これらの情報を受けて，2001 年 1 月にスウェーデン規制当局（Medicinal
Products Agency：MPA）より，EU 領域内において，全ての NSAIDs で「シ

クロオキシゲナーゼ阻害剤は可逆的不妊症の原因となる可能性がある」旨の

注意を添付文書に記載することを求める声明が出された h）。

・わが国においては，これまでのところ NSAIDs による不妊に関する文献報告

はみられていないが，海外での文献報告，スウェーデン規制当局の声明等が勘

案されて，NSAIDs 共通の改訂事項として「その他の注意」に記載されること

になった。（ただし貼付剤，軟膏剤等は対象外となっている。）

16．その他
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目

1．一般薬理 20）

・中枢神経系，自律神経系，体性神経系にはほとんど影響を及ぼさない。

・呼吸循環系に対する作用は弱い。

・摘出回腸標本で抗ヒスタミン作用，抗コリン作用，抗ブラジキニン作用を示さ

ないが，Konzett-Rossher 法でブラジキニンによる気管支収縮を特異的に抑

制する。

・血小板に対する膜安定化作用がある。

2．毒性

（1）単回投与毒性試験 21 ～ 24）：

幼若の雌雄マウス，ラットを用い経口，腹腔内投与を行った結果，死因は，

マウス，ラット共に，消化管の潰瘍あるいは穿孔であり，生存例では潰瘍，

癒着，潰瘍の穿孔がみられたが，潰瘍が治癒過程にあるものもみられた。

 

（LD50mg/kg）

使用動物 投与経路 ♂ ♀

幼若マウス

（3 週齢）

経　口

腹腔内

407
408

366
451

幼若ラット

（3 週齢）

経　口

腹腔内

62
129

57
223

（2）反復投与毒性試験：

幼若ラットにおける亜急性毒性試験では，プラノプロフェンを 0，1，2，
4，6mg/kg/日，90 日間経口投与した結果，雌雄とも 2mg/kg/日以下の投

与群には，プラノプロフェンによる変化が認められなかったことから，最

大無影響量は 2mg/kg/日であると判断された 25）。

成熟ラットにおける亜急性毒性（5 週間投与）及び慢性毒性試験（26 週間

投与）では，プラノプロフェンの消化管障害は雌に高投与量群で比較的多

くあらわれ性差が認められた。雌雄とも 1.25mg/kg/日投与では異常は認

められず，最大無影響量は 1.25 ～ 2.5mg/kg/日の間にあるものと推定さ

れた 26）。

（3）生殖発生毒性試験：

1) 妊娠前及び妊娠初期投与試験

妊娠前及び妊娠初期投与試験（ラット：0.5，1，2.5mg/kg/日経口）で

は特筆すべき異常所見は認められていない 27）。
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2) 胎児の器官形成期投与試験

マウス，ラット及びウサギの器官形成期にそれぞれ 2.5，5，10，25mg/
kg/日，0.5，1，2.5，5mg/kg/日及び 1，5，25mg/kg/日強制経口投与

した実験では，催奇形性作用は認められていない 28）。

3) 周産期及び授乳期投与試験

周産期及び授乳期投与試験（ラット：0.5，1，2.5mg/kg/日経口，ウサ

ギ：1，5，25mg/kg/日経口投与）は，ウサギでは異常所見は認められ

ていないが，ラットの 2.5mg/kg 投与群で分娩時間の延長が認められて

いる 29）。

（4）その他の特殊毒性：

1) 胃粘膜に対する作用 12）

①胃粘膜に対する潰瘍惹起作用（UD50：ラット，マウス）はインドメタ

シンより弱い。

②胃液分泌抑制作用及び粘液分泌抑制作用を有するプロスタグランジ

ン E2 様物質の産生抑制作用（マウス胃粘膜）はインドメタシンより

弱い。

2) 感作性

局所感作性試験，全身感作性試験，IgE 抗体産生能を検討した結果，プ

ラノプロフェンに感作性は認められなかった（モルモット，マウス，ラ

ット）。

3) 身体依存性 30）

ジャンピング法，体重変動法により身体依存性の形成はみられない（マ

ウス，ラット）。

4) 突然変異性

Rec assay，バクテリアプレート法及びマウスの優性致死突然変異性試

験では，突然変異性は認められない。

5) 視聴覚器障害性

障害性を示さない（モルモット，イヌ）。

6) 粘膜刺激性

1 回，頻回及び長期点眼によってもウサギの眼粘膜に障害作用を示さ

ない。
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Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目

1．有効期間又は使用期限

使用期限：3 年（安定性試験結果に基づく）

2．貯法・保存条件

室温保存

3．薬剤取扱い上の注意点

(1)本剤はよく振って用いること。

(2)開封後は必ず密栓をして保管し，なるべく速やかに使用すること。

4．承認条件

該当しない

5．包装

500mL

6．同一成分・同効薬

同一成分薬：

プランサスシロップ 1.5％（久光），ニフラン錠 75mg（田辺三菱）等

同効薬：

メフェナム酸シロップ等

7．国際誕生年月日

1981 年 6 月 4 日

8．製造販売承認年月日及び承認番号

承認年月日：2009 年 6 月 26 日（販売名変更に伴う再承認）

承認番号：22100AMX01389000

9．薬価基準収載年月日

2009 年 9 月 25 日（変更銘柄名での収載日）
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10．効能・効果追加，用法・用量変更追加等の年月日及びその内容

該当しない

11．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容

該当しない

12．再審査期間

該当しない

13．長期投与の可否

14．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード

1149010Q1072

15．保険給付上の注意

該当しない
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ⅩⅡ．参考資料

主な外国での発売状況

国名 韓国

会社名 Kolon Pharmaceutical INC.

販売名 Pransus syrup

剤形 シロップ剤

発売年 1997 年 9 月 1 日

効能・効果 急性上咽頭炎の解熱

用法・用量
0.2mL/kg（プラノプロフェンとして 3.0mg/kg）を 1 日 2 回投与する。
治療効果，年齢により調節する。空腹時の投与は避けること。
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ⅩⅢ．備考

その他の関連資料

ニフランシロップ 1.5％配合試験成績

 
配合変化試験 1（振盪により再分散性を判断）

試験条件

　配 合 比：3 歳又は体重 15kg（第五次改定　日本人の栄養所要量，厚生省保

健医療局健康増進栄養課監修）に相当する投与量を算出した。

　　　　　　　ニフランシロップ 1.5％：1 回投与量　 3mL
　　　　　　　配　　 　　合 　　　 薬：1 回投与量

　保存条件：室温（23 ～ 28℃）を原則とし，配合薬剤の保存条件に規定がある場

合はそれに従った。

　試験項目：性状（色，再分散性，味），pH，プラノプロフェン含量

試験期間は 7 日間とし，配合直後，3 日後，7 日後に観察した。

 

再分散性の判断基準

0：すでに均一

1：4 ～ 5 回振盪後均一

2：10 ～ 25 回振盪後均一

3：25 ～ 50 回振盪後均一

4：50 ～ 100 回振盪後均一

5：100 回以上振盪を要す
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本資料は，ニフランシロップ 1.5％（NF-S）を他剤と混和した時のニフランシロ

ップ 1.5％の物理化学的安定性を試験したものであり，臨床的検討を加えたもの

ではないことに留意すること。（他剤の物理化学的安定性については検討してい

ない。）

従って，混和薬剤の治療効果を保証するものではない。

処方

No. 分　類 配合薬品名
配　合　比

試　験　科　目
観　察　時　点

NF-S 配合薬 配合直後 3 日後 7 日後

1 鎮咳剤 フスタゾール

シロップ 0.2％
3mL 2.0mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 0
味 甘く，

やや苦い

同左 同左

pH 5.23 5.23 5.19
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.7 99.9

2 鎮咳剤 アスベリン

シロップ 0.5％
3mL 2.7mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 0
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 4.90 4.90 4.86
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.2 99.7

3 鎮咳去痰剤 メジコン

シロップ

3mL 2.7mL
性
状

色 乳淡褐色 同左 同左

再分散性 0 2 3
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 4.34 4.36 4.32
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.1 100.5

4 鎮咳剤 アストミン

シロップ 0.25％
3mL 2.7mL

性
状

色 乳淡黄赤色 同左 同左

再分散性 0 2 3
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 4.43 4.43 4.42
プラノプロフェン含量（%） 100.0 98.7 100.3

5 鎮咳去痰剤 ブロチン液

3.3％
3mL 1.3mL

性
状

色 濃褐色 同左 同左

再分散性 0 2 2
味 甘い 同左 同左

pH 5.88 5.90 5.87
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.3 101.7

6 鎮咳去痰剤 濃厚ブロチン

コデイン液

3mL 0.64mL
性
状

色 乳褐色 同左 同左

再分散性 0 2 2
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 6.13 6.14 6.11
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.6 98.4

7 鎮咳剤 フスコデ

シロップ

3mL 0.67mL
性
状

色 乳淡褐色 同左 同左

再分散性 0 3 4
味 甘く，

やや苦い

同左 同左

pH 5.07 5.07 5.04
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.1 102.0

8 気道粘膜調

整・粘膜正

常化剤

ムコダイン

シロップ 5%
3mL 3.0mL

性
状

色 乳淡褐色 同左 同左

再分散性 0 2 2
味 甘い 同左 同左

pH 5.50 5.49 5.46
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.0 101.0

9 気道潤滑

去痰剤

ムコソルバン

シロップ

3mL 1.5mL
性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 0
味 甘い 同左 同左

pH 4.09 4.08 4.06
プラノプロフェン含量（%） 100.0 98.8 97.5
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処方

No. 分　類 配合薬品名
配　合　比

試　験　科　目
観　察　時　点

NF-S 配合薬 配合直後 3 日後 7 日後

10 気道粘液

溶解剤

ビソルボン

シロップ 0.08％
3mL 1.6mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 0
味 甘く，

やや苦い

同左 同左

pH 4.23 4.24 4.22
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.4 98.6

11 去痰剤 セネガシロップ 3mL 3.7mL
性
状

色 乳淡褐色 同左 同左

再分散性 0 2 4
味 甘く，

やや苦い

同左 同左

pH 5.19 5.19 5.16
プラノプロフェン含量（%） 100.0 102.1 98.9

12 アレルギー性

疾患治療剤

ザジテン

シロップ 0.02％
3mL 2.3mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 2 3
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 5.12 5.12 5.08
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.3 101.6

13 抗アレルギ

ー剤

アレギサール

ドライシロップ

0.5％

3mL 0.60g
性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 1 2
味 甘い 同左 同左

pH 5.84 5.86 5.81
プラノプロフェン含量（%） 100.0 98.4 98.7

14 アレルギー

性疾患治療

剤

リザベンドライ

シロップ 5％
3mL 0.50g

性
状

色 乳淡緑色 同左 同左

再分散性 0 1 2
味 甘い 同左 同左

pH 5.20 5.19 5.14
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.1 100.0

15 セフェム系

抗生物質

バナンドライ

シロップ 5％
3mL 0.90g

性
状

色 乳淡黄赤色 同左 同左

再分散性 0 1 1
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 4.82 4.81 4.78
プラノプロフェン含量（%） 100.0 99.7 99.8

16 セフェム系

抗生物質

オラスポア

小児用ドライ

シロップ 10％

3mL 1.5g
性
状

色 乳黄赤色 同左 同左

再分散性 0（糊状） 0（糊状） 0（糊状）

味 甘く，

やや苦い

同左 同左

pH 4.39 4.40 4.39
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.3 100.8

17 マクロライ

ド系

抗生物質

エリスロシン

ドライシロップ

10%

3mL 1.9g
性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0（糊状） 0（糊状） 0（糊状）

味 甘く，

やや苦い

同左 同左

pH 6.18 6.17 6.13
プラノプロフェン含量（%） 100.0 99.7 100.1

18 マクロライ

ド系

抗生物質

ジョサマイ

ドライシロップ

10％

3mL 1.5g
性
状

色 乳淡赤色 同左 同左

再分散性 0（糊状） 1（糊状） 3（糊状）

味 甘い 同左 同左

pH 6.08 6.12 6.09
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.3 100.6
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処方

No. 分　類 配合薬品名
配　合　比

試　験　科　目
観　察　時　点

NF-S 配合薬 配合直後 3 日後 7 日後

19 合成ペニシ

リン製剤

ビクシリン

ドライシロップ

3mL 1.9g
性
状

色 乳淡黄赤色 同左 同左

再分散性 0（やや糊状）0（やや糊状）0（やや糊状）

味 甘く，わず

かに苦い

同左 同左

pH 5.02 5.02 4.98
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.3 99.5

20 抗生物質製

剤

クロロマイセ

チンパルミテ

ート液（小児用）

3mL 8.0mL
性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 0
味 甘い 同左 同左

pH 5.37 5.38 5.36
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.2 98.6

21 アミノ糖系

抗生物質

カナマイシン

シロップ明治

3mL 7.5mL
性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 0
味 甘い 同左 同左

pH 5.42 5.40 5.36
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.0 102.2

22 合成ペニシ

リン製剤

アモリン細粒

10%
3mL 2.0g

性
状

色 乳淡黄赤色 同左 同左

再分散性 0（糊状） 0（糊状） 0（糊状）

味 甘い 同左 同左

pH 5.02 4.97 4.92
プラノプロフェン含量（%） 100.0 102.4 101.6

23 セフェム系

抗生物質

ケフラール細

粒小児用 100mg
3mL 2.0g

性
状

色 乳黄色 同左 同左

再分散性 0（糊状） 0（糊状） 5（糊状）

味 甘い 同左 同左

pH 4.86 4.50 4.25
プラノプロフェン含量（%） 100.0 99.7 99.6

24 抗アレルギ

ー剤

ペリアクチン

シロップ 0.04％
3mL 3.2mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 2 4
味 甘く，苦く，

涼味がある

同左 同左

pH 4.65 4.65 4.63
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.3 100.7

25 抗ヒスタミ

ン剤

アリメジン

シロップ 0.05％
3mL 1.5mL

性
状

色 乳淡赤色 同左 同左

再分散性 0 2 3
味 甘い 同左 同左

pH 4.29 4.29 4.27
プラノプロフェン含量（%） 100.0 99.6 99.6

26 抗ヒスタミ

ン剤

ポララミン

シロップ 0.04％
3mL 1.6mL

性
状

色 乳淡黄赤色 同左 同左

再分散性 0 2 3
味 甘く，わず

かに苦い

同左 同左

pH 5.30 5.32 5.28
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.4 102.1

27 持続性抗ア

レルギー剤

タベジール

シロップ 0.01％
3mL 2.5mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 2 3
味 甘い 同左 同左

pH 5.57 5.59 5.55
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.6 98.8
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処方

No. 分　類 配合薬品名
配　合　比

試　験　科　目
観　察　時　点

NF-S 配合薬 配合直後 3 日後 7 日後

28 消炎酵素製

剤

レフトーゼ

シロップ 0.5％
3mL 2.7mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 0
味 甘い 同左 同左

pH 5.16 5.15 5.13
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.2 98.7

29 消炎酵素製

剤

ノイチーム

シロップ 0.5％
3mL 2.7mL

性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 1
味 甘い 同左 同左

pH 4.64 4.64 4.64
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.3 101.3

30 抗てんかん

薬

デパケン

シロップ 5％
3mL 3.8mL

性
状

色 乳赤色 同左 同左

再分散性 0 2 2
味 甘く，涼味

がある

同左 同左

pH 6.31 6.31 6.28
プラノプロフェン含量（%） 100.0 100.0 101.4

31 止しゃ剤 ロペカルド

小児用ドライ

シロップ 0.05％

3mL 0.60g
性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 1 3
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 5.19 5.19 5.16
プラノプロフェン含量（%） 100.0 98.7 98.9

32 抗プラスミ

ン剤

トランサミン

シロップ 5％
3mL 2.3mL

性
状

色 乳淡赤色 同左 同左

再分散性 0 2 3
味 甘い 同左 同左

pH 5.83 5.83 5.80
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.2 98.9

33 消化管運動

改善剤

ナウゼリン

ドライシロップ

1％

3mL 1.0g
性
状

色 乳白色 同左 同左

再分散性 0 0 3
味 甘く，苦い 同左 同左

pH 5.44 5.50 5.45
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.6 101.5

34 補酵素型ビ

タ ミ ン B2
剤

フラビタン

シロップ 0.3％
3mL 4.8mL

性
状

色 濃黄色 同左 同左

再分散性 0 3 4
味 甘い 同左 同左

pH 5.10 5.11 5.08
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.6 102.0

35 副腎皮質ホ

ルモン剤

リンデロン

シロップ 0.01％
3mL 40.0mL

性
状

色 乳黄赤色 同左 同左

再分散性 0 1 2
味 甘く，わず

かに酸味

同左 同左

pH 3.16 3.17 3.15
プラノプロフェン含量（%） 100.0 101.1 99.7

36 抗アレルギ

ー性精神安

定剤

アタラックス

-P シロップ

0.5％

3mL 3.2mL
性
状

色 乳黄色 同左 同左

再分散性 0 0 3
味 甘く，わず

かに苦い

同左 同左

pH 4.76 4.75 4.73
プラノプロフェン含量（%） 100.0 98.6 98.4
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配合変化試験 2（倒立により再分散性を判断）

試験条件

　配 合 比：5 歳又は体重 20kg（第五次改定　日本人の栄養所要量，厚生省保

健医療局健康増進栄養課監修）に相当する投与量を算出した。

　　　　　　　　　ニフランシロップ 1.5％：1 回投与量　 3mL
　　　　　　　　　配　　 　　合 　　　 薬：1 回投与量

　保存条件：室温で室内散光下に保存した。

　試験項目：性状（色，味，再分散性，シロップ状態），pH，プラノプロフェン残

存率（HPLC 法）

試験期間は 14 日間とし，配合直後，3 日後，7 日後，10 日後，14
日後に観察した。

再分散性の判断基準（薬剤学別冊 Vol.38（1），24（1978））
1)試料溶液の入った共栓試験管を 5 秒間倒立させ，次いで 5 秒間正立する。

2)この操作を 1 回として，懸濁液が均一に分散するまでの回数を調べる。

3)再分散性試験において n≦9 の場合…配合可，n ＞ 10 の場合…配合不可と

されている。

配合薬

品　名

配合比
試 験 科 目

観　　察　　時　　点

主薬 配合薬 配合直後 3 日後 7 日後 10 日後 14 日後

ペ
リ
ア
ク
チ
ン

シ
ロ
ッ
プ

0.04
％4mL 4mL

性
状

色 乳白色 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

味 甘い 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

再分散性 0 3＊注 1 3＊注 1 4＊注 1 5＊注 1

シロップ状態 懸濁液 沈殿あり 沈殿あり 沈殿あり
上部わずかに

澄明＊＊

pH 4.65 4.52 4.41 4.56 4.63
残存率（％） 100.0 99.2 103.5 103.0 100.5

ム
コ
ダ
イ
ン

シ
ロ
ッ
プ
5
％

4mL 4mL

性
状

色 乳淡黄褐色 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

味 甘い 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

再分散性 0 2＊注 1 2＊注 1 2＊注 1 2＊注 1

シロップ状態 懸濁液 沈殿あり 沈殿あり 沈殿あり 沈殿あり

pH 5.62 5.55 5.51 5.51 5.47
残存率（％） 100.0 101.4 101.2 101.3 98.0

ア
ス
ベ
リ
ン

シ
ロ
ッ
プ
0.5
％

4mL 2.6
mL

性
状

色 乳白色 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

味 甘い 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

再分散性 0 0 0 2＊注 1 2＊注 1

シロップ状態 懸濁液 変化なし 変化なし 上部わずかに澄明 上部わずかに澄明

pH 4.89 4.84 4.83 4.86 4.91
残存率（％） 100.0 100.1 103.6 102.5 103.0

＊注 1：再分散性試験において n≦9 の場合…配合可，n ＞ 9 の場合…配合不可とされている。
薬剤学別冊 Vol.38（1），24（1978）

＊注 2：分散させることができなかった。
＊＊：沈殿物もあり
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配合薬 配合比
試 験 科 目 観　　察　　時　　点

品　名 主薬 配合薬 配合直後 3 日後 7 日後 10 日後 14 日後

ベ
ロ
テ
ッ
ク

シ
ロ
ッ
プ

0.05
％

4mL 5mL

性
状

色 乳白色 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

味 甘い 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

再分散性 0 0 0 0 0
シロップ状態 懸濁液 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

pH 4.58 4.40 4.40 4.41 4.50
残存率（％） 100.0 101.6 102.7 98.2 104.5

＊注 2

4mL 2g

性
状

色

ケ
フ
ラ
ー
ル

細
粒
小
児
用
100
mg

味

再分散性

シロップ状態

pH
残存率（％）

レ
フ
ト
ー
ゼ

シ
ロ
ッ
プ
0.5
％

4mL 4mL

性
状

色 乳白色 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

味 甘い 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

再分散性 0 0 2＊注 1 2＊注 1 2＊注 1

シロップ状態 懸濁液 変化なし 二層分離 二層分離 二層分離

pH 5.16 5.12 4.97 4.98 5.08
残存率（％） 100.0 99.8 101.6 102.7 103.6

メ
ジ
コ
ン
シ
ロ
ッ
プ

4mL 3mL

性
状

色 乳淡黄褐色 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

味 甘くにがい 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

再分散性 0 3＊注 1 3＊注 1 3＊注 1 3＊注 1

シロップ状態 懸濁液 沈殿あり 沈殿あり 沈殿あり 沈殿あり

pH 4.48 4.50 4.36 4.40 4.38
残存率（％） 100.0 102.5 102.5 97.9 104.4

＊注 2

4mL 2g

性
状

色

パ
セ
ト
シ
ン

細
粒
10
％

味

再分散性

シロップ状態

pH
残存率（％）

＊注 1：再分散性試験において n≦9 の場合…配合可，n ＞ 9 の場合…配合不可とされている。
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＊注 2：分散させることができなかった。
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配合薬 配合比
試 験 科 目

観　　察　　時　　点

品　名 主薬 配合薬 配合直後 3 日後 7 日後 10 日後 14 日後

＊注 2

4mL 1g

性
状

色

サ
マ
セ
フ

シ
ロ
ッ
プ
用
散
200

味

再分散性

シロップ状態

pH
残存率（％）

＊注 2

4mL 0.7g

性
状

色

セ
フ
ス
パ
ン

細
粒
50
mg

味

再分散性

シロップ状態

pH
残存率（％）

＊注 2 　

4mL 1g

性
状

色

エ
リ
ス
ロ
シ
ン

W
顆
粒
20
％

味

再分散性

シロップ状態

pH
残存率（％）

＊注 2

4mL 1g

性
状

色

ミ
オ
カ
マ
イ
シ
ン

ド
ラ
イ
シ
ロ
ッ
プ
200

味

再分散性

シロップ状態

pH
残存率（％）

ポ
ラ
ラ
ミ
ン

シ
ロ
ッ
プ

0.04
％

4mL 4mL

性
状

色 乳だいだい色 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

味 甘い 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

再分散性 0 2＊注 1 2＊注 1 2＊注 1 2＊注 1

シロップ状態 懸濁液 沈殿あり 沈殿あり 沈殿あり 沈殿あり

pH 5.51 5.39 5.31 5.37 5.35
残存率（％） 100.0 102.1 100.3 103.9 105.3

＊注 1：再分散性試験において n≦9 の場合…配合可，n ＞ 9 の場合…配合不可とされている。
薬剤学別冊 Vol.38（1），24（1978）

＊注 2：分散させることができなかった。
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