
【組成・性状】
販 売 名 セルテプノン細粒10％

成 分 日局 テプレノン

含量（１g中） 100mg

添 加 物
軽質無水ケイ酸、乳糖水和物、D-マンニトール、
マクロゴール6000、カルメロースカルシウム、トコ
フェロール

性 状 白色～帯黄白色の細粒剤

識別コード 分包： TYK263

【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】
通常成人、細粒1.5g（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

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）、ALT（GPT）の上昇
精神神経系 頭痛
過敏症注） 発疹、そう痒感
その他 総コレステロールの上昇、眼瞼の発赤・熱感、血小

板減少

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）。

【薬物動態】
1．生物学的同等性試験 1 ）

セルテプノン細粒10％と標準製剤をクロスオーバー法によ
り、それぞれ 1 g（テプレノンとして100mg※）を健康成人男子
に食後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。
※100mg単回経口投与は承認外用量である。

判定パラメータ 参考パラメータ
AUC0～12

（μg・hr/mL）
Cmax

（μg/mL）
tmax
（hr）

セルテプノン
細粒10％ 2.30±0.98 0.82±0.41 3.4±1.2

標準製剤
（細粒剤、10％） 2.18±0.73 0.75±0.38 3.4±1.3

（Mean±S.D., n＝16）

セルテプノン細粒10％（ 1 g）投与後の血漿中濃度の推移

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 2 ）

本剤は、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。

＊

＊＊2019年 2 月改訂（第21版）
＊2016年10月改訂

日本標準商品分類番号
８７２３２９

貯 法：室温保存
使用期限： 3 年（外箱に表示）
注 意：「取扱い上の注意」の項参照

承 認 番 号 20900AMZ00070
薬 価 収 載 1997年 7 月
販 売 開 始 1997年 9 月
効 能 追 加 2007年 2 月

胃炎・胃潰瘍治療剤

テプレノン製剤



【薬効薬理】
テプレノンは、防御因子増強型抗潰瘍薬である。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効すると考えられている3）。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：テプレノン、Teprenone（JAN）
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

分子式：C23H38O
分子量：330.55
構造式：

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。
水にほとんど溶けない。
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】
1．保管方法
湿気を避けて保存すること。
使用期限内であっても開封後は早めに使用すること。

2 ．調剤上の留意事項
細粒剤は、合成ケイ酸アルミニウムとの配合により次第に黄
変し、含量低下を起こすおそれがあるので、配合剤とせず、
組み合わせ剤とすること。

3 ．安定性試験 4 ）

最終包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度60％、 3
年間）の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、セルテ
プノン細粒10％は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。

【包装】
セルテプノン細粒10％： 0.5g× 120包

0.5g×1200包
1 kg（バラ）

【主要文献】
1）武田テバ薬品㈱：社内資料（生物学的同等性試験）
2）武田テバ薬品㈱：社内資料（溶出試験）
3） 第十七改正日本薬局方解説書，廣川書店 2016；C-3258
4）武田テバ薬品㈱：社内資料（安定性試験）

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
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。
武田テバ薬品株式会社　武田テバDIセンター
〒453-0801 名古屋市中村区太閤一丁目24番11号
TEL 0120-923-093　
受付時間 9:00～17:30（土日祝日・弊社休業日を除く）

＊＊

＊

＊

＊

＊

8L002D



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /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 false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
    /CenturyOldstyleBT-Roman
    /MS-Gothic
    /MS-Mincho
    /MSOutlook
    /MS-PGothic
    /MS-PMincho
    /MS-UIGothic
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 100
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 300
  /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 (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /JPN <FEFF005B0027005B00530047004D004C0026005700650062005D00270020306B57FA3065304F005D002065875B5768216B63752853CA30730057006500627528306E0050004400464F5C62107528306E8A2D5B9A30673059>
  >>
  /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
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Japan Color 2001 Coated)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 400
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B9AD889E350CF5EA6005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
  /SyntheticBoldness 1.000000
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [728.504 1031.811]
>> setpagedevice


