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ＩＦ利用の手引きの概要 

――日本病院薬剤師会―― 

 

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の利用にあたって 

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－ 

１．開発の経緯 

セロクラールは、フランスの Synthelabo 社から技術導入され、弊社研究陣により開発された

新しいタイプの脳循環代謝改善剤である。 
1960年代前半、α遮断作用を有する化合物の検索の過程において、ピペリジノアルカノール誘

導体が脳・末梢血管拡張作用を有することを見出した後、さらに広汎な薬理作用及び毒性のス

クリーニングを行った結果、1966年イフェンプロジル酒石酸塩が最も有望な脳・末梢血管拡張

剤として選択された。 
 
 

２．製品の特徴及び有用性 

１．血管平滑筋の直接弛緩作用及び交感神経α-受容体遮断作用により、とくに椎骨動脈領域の

脳血流を増加させます（ヒト、イヌ）。 
２．脳梗塞・脳出血後遺症に伴うめまいを改善します。 
３．血小板凝集抑制作用により血栓形成を抑制することにより、脳梗塞の再発抑制効果を示す

と考えられます。 
４．副作用調査症例15,018例中2.26％（340例）に副作用が報告され、消化器系の副作用が212

件（1.41％）と最も多く、精神神経系の副作用が68件（0.45％）、肝臓の副作用が61件
（0.41％）、過敏症が57件（0.38％）、循環器系の副作用が39件（0.30％）等でした。 

（承認時まで及び市販後副作用調査の集計） 

 
 
 
 



Ⅱ．名称に関する項目                    

 －2－ 

１．販売名 

(1) 和名 

セロクラール®錠10mg 
セロクラール®錠20mg 
セロクラール®細粒4％ 
 

(2) 洋名 

Cerocral® 
 

(3) 名称の由来 

Cerebral + Clear = Cerocral 
 脳 清明に 脳を清明に 
 

２．一般名 

(1) 和名（命名法） 

イフェンプロジル酒石酸塩(JAN) 
 

(2) 洋名（命名法） 

Ifenprodil Tartrate(JAN) 
Ifenprodil(INN) 
 
 

３．構造式又は示性式 

構造式： 

 

 
 

４．分子式及び分子量 

分子式：(C21H27NO2)2･C4H6O6 
分子量：800.98 
 
 

５．化学名(命名法) 

(1RS,2SR)-4-[2-(4-Benzylpiperidin-1-yl)-1-hydroxypropyl]phenol hemi-(2R,3R)- 
tartrate (IUPAC) 



Ⅱ．名称に関する項目                    

 －3－ 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 

治験記号：FX505 
 
 

７．CAS 登録番号 

23210-58-4（ifenprodil tartrate） 
23210-56-2（ifenprodil） 
 



Ⅲ．有効成分に関する項目              

 －4－ 

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 

白色の結晶性の粉末で、においはない。 
 

(2) 溶解性 

酢酸（100）に溶けやすく、エタノール（95）にやや溶けやすく、水又はメタノールに溶けに

くく、ジエチルエーテルにはほとんど溶けない。 
 

表Ⅲ－１ 

溶   媒 1gを溶かすに要する溶媒量(mL) 溶 解 性 
氷 酢 酸        4 溶けやすい 

75％エタノール       7 〃 
95％エタノール       17 やや溶けやすい 

水      110 溶けにくい 
メ タ ノ ー ル       150 〃 
酢 酸 エ チ ル      5,400 きわめて溶けにくい 
クロロホルム     >10,000 ほとんど溶けない 
エ ー テ ル     >10,000 〃 

 
(3) 吸湿性 

通常の保存状態では吸湿性は認められない。 
 

(4) 融点(分解点)、沸点、凝固点 

融点：約148℃（分解） 
 

(5) 酸塩基解離定数 

 
表Ⅲ－２．pKa 

帰   属 pKa 
-OH 9.69 

ピペリジンの-N 9.05 
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(6) 分配係数 

 
表Ⅲ－３．クロロホルム-水系 

pH 2.1 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 
分配係数 0.001 0.005 0.007 0.08 0.72 10.5 59 

 
(7) その他の主な示性値 

１．旋光度： 
［α］

20
D：+11～+15°(脱水物に換算したもの1g、エタノール（95）、20mL、100mm) 

２．吸光度： 
E 1%

1cm(277nm)：38～44(脱水物に換算して0.1g、メタノール、1,000mL) 
 
 

３．有効成分の各種条件下における安定性 

 
表Ⅲ－４．イフェンプロジル酒石酸塩原末の各種条件下における保存時の安定性 

保 存 条 件 期間 性  状 残存率 
（％） 

長期保存 室温 気密容器中、透明ガラス瓶 3 年 変化なし 99.9 

温度による 
影響 

40℃ 
50℃ 
60℃ 

開放、透明ガラス瓶 
 〃 、   〃    
 〃 、   〃    

9 ヵ月 
6 ヵ月 
6 ヵ月 

外観がうすい黄白色 
外観が黄白色 

〃 

99.2 
99.2 
99.7 

温度，湿度 
による影響 

40℃ 
40℃ 

75% RH、透明シャーレ 
95% RH、   〃 

6 ヵ月 
6 ヵ月 

変化なし 
〃 

99.7 
99.8 

光による 
影響 

室温 
〃 

開放、紫外線 
アンプル密封、太陽光線 

1 ヵ月 
1 ヵ月 

外観がうすい黄白色 
外観がごくうすい黄白色 

100.0 
100.0 

 
 

４．有効成分の確認試験法 

１．紫外可視吸光度測定法 
２．赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法 
３．酒石酸塩の定性反応 
 
 

５．有効成分の定量法 

電位差滴定法 
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１．剤形 

(1) 剤形の区別及び性状 

 
表Ⅳ－１ 

商品名 剤 形 色 重さ(g) 直径

(mm) 
厚さ

(mm) 外    観 

セロクラール錠10mg フィルムコー 
ティング錠 白色 0.21 8.1 3.7 

 
   MD 
   21G 
 

セロクラール錠20mg 

 
フィルムコー 
ティング錠 

 

白色 0.21 8.1 3.7 

 
   MD 
   21J 
 

セロクラール細粒4％ 細粒剤 白色 

    
 
 
 

 
(2) 製剤の物性 

該当資料なし 
 

(3) 識別コード 

 

表Ⅳ－３ 

商 品 名 識別コード 
セロクラール錠 10mg MD 21G 
セロクラール錠 20mg MD 21J 

 
２．製剤の組成 

(1) 有効成分（活性成分）の含量 

セロクラール錠10mg ：本品1錠中日局イフェンプロジル酒石酸塩10mg 含有 
セロクラール錠20mg ：本品1錠中日局イフェンプロジル酒石酸塩20mg 含有 
セロクラール細粒4％ ：本品1g 中日局イフェンプロジル酒石酸塩40mg 含有 
 

(2) 添加物 

セロクラール錠10mg、セロクラール錠20mg： 
添加物として乳糖水和物、結晶セルロース、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、エチルセルロース、酸化チタン、マクロゴール400、メタケイ酸ア

ルミン酸マグネシウム、シリコーン樹脂、カルナウバロウを含有する。 
セロクラール細粒4％： 

添加物として乳糖水和物、ヒドロキシプロピルセルロースを含有する。 
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３．製剤の各種条件下における安定性 

 
表Ⅳ－４．セロクラール錠10mg の各種保存状態及び保存条件における安定性 

保存状態 保存条件 期間 外観・性状 残存率(%) 
 室  温 5 年 6 ヵ月 変化なし 99.9 
 40℃ 6 ヵ月 変化なし 99.7 

PTP 包装 50℃ 6 ヵ月 剤皮のみ淡黄色に着色 99.9 
 40℃･75%RH 6 ヵ月 変化なし 99.6 
 紫外線 1 ヵ月 変化なし 100.0 

 
表Ⅳ－５．セロクラール錠20mg の各種保存状態及び保存条件における安定性 

保存状態 保存条件 期間 外観・性状 残存率(%) 
 室  温 5 年 6 ヵ月 変化なし 100.7 
 40℃ 6 ヵ月 変化なし 101.8 

PTP 包装 50℃ 6 ヵ月 剤皮のみ淡黄色に着色 99.9 
 40℃･75%RH 6 ヵ月 変化なし 99.9 
 紫外線 1 ヵ月 変化なし 101.8 

 
表Ⅳ－６．セロクラール細粒4％の各種保存状態及び保存条件における安定性 

保存状態 保存条件 期間 外観・性状 残存率(%) 
 室  温 5 年 6 ヵ月 変化なし 100.4 
ポリエチレン袋 40℃ 6 ヵ月 変化なし 99.7 
缶入（密栓） 50℃ 6 ヵ月 変化なし 99.4 

 40℃･75%RH 6 ヵ月 変化なし 99.5 

白色ポリ瓶 
（密栓） 

室  温 5 年 6 ヵ月 変化なし 99.8 
40℃･75%RH 6 ヵ月 変化なし 99.3 

紫外線 1 ヵ月 変化なし 99.6 
 

 

４．製剤中の有効成分の確認試験法 

紫外可視吸光度測定法 ：吸収極大 274～278nm 
 
 

５．製剤中の有効成分の定量法 

液体クロマトグラフィー 
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６．容器の材質 

［PTP］ 
シ ー ト：ポリ塩化ビニル、アルミニウム 
バ ン ド：ポリプロピレン/ポリエチレン 
ピ ロ ー：ポリエチレン 

［瓶］ 
本  体：ポリエチレン 
キャップ：ブリキ（セロクラール錠10mg、セロクラール錠20mg） 
緩 衝 材：ポリエチレン（セロクラール錠10mg、セロクラール錠20mg） 
中  蓋：ポリエチレン（セロクラール細粒4％） 

 
 

７．その他 
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１．効能又は効果 

脳梗塞後遺症、脳出血後遺症に伴うめまいの改善 
 
 

２．用法及び用量 

(1) 用法及び用量 

セロクラール錠10mg ：通常成人には、1回2錠(イフェンプロジル酒石酸塩として20mg)を1日
3回毎食後経口投与する。 

セロクラール錠20mg ：通常成人には、1回1錠(イフェンプロジル酒石酸塩として20mg)を1日
3回毎食後経口投与する。 

セロクラール細粒4％ ：通常成人には、1回0.5ｇ(イフェンプロジル酒石酸塩として20mg)を1日
3回毎食後経口投与する。 

 
(2) 用法及び用量に関連する使用上の注意 

本剤の投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定するが、投与12週
で効果が認められない場合には投与を中止すること。 
＜解説＞ 

一般的に脳循環・代謝改善薬は作用が緩徐であるため、一定期間投与した時点で効果を判

定する必要がある。これらの薬剤の効果は、約8～12週で認められるといわれているため、

投与12週で効果が認められない場合は投与中止し、他の薬剤へ切り換えること（脳循環・

代謝改善薬共通の用法及び用量に関連する使用上の注意）。 
 
 

３．臨床成績 

(1) 臨床効果1,2) 

脳血管障害患者を対象とした、プラセボとの二重盲検比較試験における、本剤のめまいの改

善率は64％（38/59）であり、プラセボに比し有意に高かった1)。また、めまい患者を対象と

した二重盲検比較試験におけるめまい発作、めまい感の改善率は各々84％（41/49）、61％
（31/51）であった2)。 
 

(2) 臨床薬理試験：忍容性試験 

該当資料なし 
 

(3) 探索的試験：用量反応探索試験 

該当資料なし 
 

(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1,3) 

１．秋田県立脳血管研究センターほか全国29施設で、脳血管障害を有する患者266例を対象

にプラセボを対照とした8週間経口投与による二重盲検試験（単純群間比較）を実施し

た結果、セロクラール錠10mg は脳血管障害患者でみられる自覚症状のうち、めまい・

めまい感などの症状に改善効果が認められた1)。 
●対象：脳血管障害患者266例（脳梗塞156例、脳出血62例、その他48例） 
●方法：二重盲検群間比較試験/セロクラール錠10mg（1回2錠、1日3回）8週間経口投与。 
 

 
図Ⅴ－１ 

 
［沓沢尚之 他：臨床評価 4(3)：419-458, 1976］ 

 

２．浴風会病院ほか8施設で脳血管障害患者73例を対象にプラセボを対照としたセロクラー

ル錠1回20mg1日3回、4週間経口投与による二重盲検試験（単純群間比較）を実施した

結果、セロクラールは、プラセボに比して全般改善度に有意な効果が認められた3)。 
［大友英一 他：臨床評価 3(3)：387-415, 1975］ 

 
3) 安全性試験4) 

精神機能低下がみられた脳血管障害患者61例にセロクラール錠10mg（1回2錠、1日3回）を2
ヵ月から3年間にわたって投与した結果、改善率72.1％（軽度改善以上）、副作用1.6％（1例、

体のほてり）であり、本剤の有効性、安全性が認められた。 
［伊藤栄一 他：Geriat. Med. 25(8)：1227-1238, 1987］ 

 
4) 患者・病態別試験 

該当資料なし 
 

め

ま

い

感 
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(5) 治療的使用 

1) 使用成績調査・特別調査・市販後臨床試験 

該当しない 
 

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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１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

ピペリジノアルカノール誘導体 
 
 

２．薬理作用 

(1) 作用部位・作用機序 

本剤は血管平滑筋弛緩作用、交感神経α受容体遮断作用などに基づく脳血流増加作用、脳ミ

トコンドリア呼吸機能の促進による脳代謝改善作用ならびに血小板凝集能の抑制による血液性状改

善作用の3作用が認められる。 
 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 

１．脳循環に対する作用5～11) 

(1)電磁流量計を用いてイヌにイフェンプロジル酒石酸塩0.01～5µg/kg を動脈内投与した

ところ各動脈血流量は用量の増加に応じて増大し、5µg/kg では、椎骨動脈、総頸動脈

および内頸動脈血流量をそれぞれ89％、46％、17％増加させた(in vivo)5)。 
 

 
図Ⅵ－１．イヌ脳動脈血流に及ぼす影響（動脈内投与） 

 

ダブルサーミスター法を用いてネコにイフェンプロジル酒石酸塩0.0005～5mg/kg の静

脈内投与および動脈投与は0.02mg/kg 以上で椎骨動脈流域にある扁桃核、視床下部及び

小脳皮質血流を6)、また、直接観察法でモルモットにイフェンプロジル酒石酸塩400µg、
800µg/kg の腹腔内投与は膜蝸牛血流速度を7)、明らかに増加させた(in vivo)。 
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(2)脳血管障害患者におけるイフェンプロジル酒石酸塩15mg の静脈内投与は、N2O 法（全

脳血流量）にて脳血流量は22％、脳酸素消費量は18％増加し、脳血管抵抗は26％減少

した8)。 
脳血管障害患者におけるセロクラール錠10mg（3錠/日）の経口投与は、超音波ドプラ

ー法による内頸動脈、椎骨動脈の同時比較において、椎骨動脈により選択的な血流増加

作用を示した9)。 
 

 
図Ⅵ－２．超音波ドプラー法による脳血流変化 

 
さらに脳血管障害患者において SPECT10)、133Xe 静注法11)及び133Xe クリアランス法12)

による局所脳血流の増加が認められている。 
 

 

図Ⅵ－３．SPECT による局所脳血流量の検討 

 
これらのイフェンプロジル酒石酸塩の血管拡張作用の機序としては、血管平滑筋直接弛

緩作用と非選択的な交感神経α受容体遮断作用に基づくものであり13)、とりわけ、椎骨

動脈の血管系に強く作用する5)。 
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２．脳代謝に対する作用(in vivo)14～16) 

イフェンプロジル酒石酸塩は、モルモット脳ミトコンドリアに直接作用して、呼吸活性

を増大させ脳代謝を促進する14)。また、高血圧自然発症ラット（SHR）の両側頸動脈結

紮による実験的脳虚血において、イフェンプロジル酒石酸塩１mg/kg の腹腔内投与は乳

酸、乳酸/ピルビン酸比の増加を軽減し、グルコース濃度、ATP 産生を上昇させた15)。 
 

 
図Ⅵ－４．脳組織代謝に及ぼす影響（ラット SHR） 

 
さらに、実験的脳梗塞家兎における脳ミトコンドリア呼吸機能を測定したところ、イフ

ェンプロジル酒石酸塩は呼吸調節率、コハク酸脱水素酵素活性及び酸素摂取量の低下を

改善させることが認められた16)。 
以上の結果、イフェンプロジル酒石酸塩は脳細胞への直接作用によって、脳組織の呼吸

を増大させ好気的代謝を促すことが認められた。 
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３．血小板凝集能抑制作用17～21) 

(1)健康成人の血液を用いた試験で、ADP、エピネフリン、コラーゲンなど各種の血小板凝

集惹起物質に対し、イフェンプロジル酒石酸塩は著しい抑制効果を示した（in vitro）。

この作用は、イフェンプロジル酒石酸塩がセロトニン摂取ならびに放出反応を抑制する

ことから、血小板膜の安定化作用によるものと考えられている17)。 
 

 

図Ⅵ－５．ADP 凝集に及ぼす影響 

 

 

図Ⅵ－６．エピネフリン凝集に及ぼす影響 

 
また、脳血管障害患者においてアラキドン酸代謝における LASS（Labile Aggregation 
Stimulating Substance）凝集抑制作用も認められている（in vitro）18)。 

(2)健康成人の血小板を用いた試験において、イフェンプロジル酒石酸塩はエピネフリンま

たはプリモニジン（選択的α2アドレナリン受容体刺激剤）添加により、低ずり凝集、

高ずり凝集を用量依存的に抑制した（in vitro）19)。この作用はα2アドレナリン受容体

遮断作用に基づくものと考えられる。 
 

 



Ⅵ．薬効薬理に関する項目              

 －16－ 

(3)脳血管障害患者による臨床薬理学的検討では、血小板粘着能の抑制及び各種の血小板凝

集惹起物質に対する抑制作用が報告されている(in vivo)18,20)。 
さらに、慢性期脳卒中患者の多血小板血漿（PRP）を用いた試験で、エピネフリン

potentiated ADP 凝集に対し、低濃度（0.5µg/mL）のイフェンプロジル酒石酸塩で血

小板凝集を著明に抑制したことより、血小板α2受容体抑制作用を有することが考えられ

る(in vitro)21)。 
 

 
図Ⅵ－７．エピネフリン potentiated ADP 凝集に対する作用 

 

４．α受容体遮断作用13) 

イフェンプロジル酒石酸塩のα遮断作用をウサギ大動脈および耳介動脈を用い検討した

ところ、イフェンプロジル（10-7Ｍ～10-5Ｍ）のα1遮断作用とα2遮断作用の強さの比は

6.6であり、わずかにα1選択性を示した。これは、プラゾシンなどのα1受容体選択的遮

断薬と比較すると、差は極めて少なく、イフェンプロジルは非選択的なα受容体遮断薬

に分類される。 
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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 

セロクラール錠10mg ：1.77時間 
セロクラール錠20mg ：1.77時間 
セロクラール細粒4％ ：0.74時間 
 

(3) 通常用量での血中濃度 

健康成人男子24名に、セロクラール錠10mg、セロクラール錠20mg 及びセロクラール細粒

4％を、イフェンプロジル酒石酸塩として60mg ずつを３剤３期のクロスオーバー法により単

回経口投与した場合の抱合型イフェンプロジルの血漿中濃度パラメーターを次に示す。 
［持田研秀 他：社内資料, 1987］ 

 

表Ⅶ－１．血漿中濃度パラメーター 
 Tmax(hr) Cmax(ng/mL) t1/2(hr) AUC(ng･hr/mL) 

セロクラール錠 10mg 1.77 70.4 1.33 200.3 
セロクラール錠 20mg 1.77 67.3 1.40 198.9 
セロクラール細粒 4％ 0.74 79.5 1.30 174.9 

 

 
図Ⅶ－１．抱合型イフェンプロジルの血漿中濃度（３回の平均） 

 
 
 

：セロクラール錠 10mg 

：セロクラール錠 20mg 

：セロクラール細粒 4％ 
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＜参考＞ 
ラットに14C-イフェンプロジル10mg/kg 経口投与後の血中放射活性の経時的変化を図に示

した。 
経口投与による血中濃度のピークは投与30分後で、以後減少し、その半減期は、0.6時間と

考えられる22)。 
 

 

図Ⅶ－２．14C-イフェンプロジル10mg/kg経口投与によるラットの血中濃度 

 
(4) 中毒症状を発現する血中濃度 

該当資料なし 
 
 

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 
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(6) 血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
＜参考＞ 

１％以下（in vitro、ラット）23) 
 

 

３．吸収 

吸収部位：消化管 
 
 

４．分布 

(1) 血液－脳関門通過性 

該当資料なし 
＜参考＞ 

血液脳関門通過性22) 
ラットに14C-イフェンプロジル10mg/kg を経口投与したところ、脳中に速やかにとり込

まれ30分～1.5時間後にピークに達した。 
 

(2) 胎児への移行性 

該当資料なし 
＜参考＞ 

胎盤関門通過性22) 
妊娠ラットに14C-イフェンプロジル10mg/kg を経口投与したところ、肝臓単位重量あた

りの放射活性を100とすると、投与30分後では、胎盤5.1％、胎児1.6％、羊水0.4％の放

射活性が認められた。 
 

(3) 乳汁中への移行性 

該当資料なし 
 

(4) 髄液への移行性 

該当資料なし 
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(5) その他の組織への移行性 

該当資料なし 
＜参考＞ 

ラットに14C-イフェンプロジルの10mg/kg を経口単回投与後、また、1日1回7日間連続経

口投与24時間後の臓器内分布を表に示した。 
肝、腎、肺に高い放射活性が認められたが、24時間後には臓器からほとんど消失した。ま

た、7日間連続投与による臓器への蓄積性は認められなかった22)。 
 

表Ⅶ－２．ラットでの14C-イフェンプロジルの臓器内分布 

時間 
 

組織 

経口単回投与(10mg/kg) 連続経口投与

(10mg/kg) 
0.5hr 1.5hr 24hr 7-day* 

脳 0.34 0.33 0.10 0.04 
肺 8.61 1.44 0.30 0.12 
心 1.15 0.32 0.19 0.03 
肝 29.20 9.03 1.48 2.31 
腎 32.10 4.19 1.11 1.65 

副腎 5.90 2.51 0.98 0.93 
膵 4.05 5.72 3.10 3.69 

血液 1.37 0.49 0.15 0.04  

µg/g 臓器重量 3 例平均 ＊7 日間投与後 24 時間値 
 
 

５．代謝 

(1) 代謝部位及び代謝経路 

代謝経路：健康成人の尿中の主代謝産物として、未変化体、Ｍ-Ⅰ、Ｍ-Ⅲが検出された24)。 
 

 
図Ⅶ－３．イフェンプロジルの代謝経路〔 〕：推定 

 

＜参考＞ 
ラット尿中の主な代謝産物は、上記に示した未変化体と3種の遊離型代謝産物（M-Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ）及び、それらのグルクロン酸抱合体が認められた。また、胆汁中の代謝産物は、これらのグ

ルクロン酸抱合体がほとんどであった25)。 
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(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 

尿、糞 
 

(2) 排泄率 

健康成人男子3名にセロクラール錠10mg を10、20及び40mg また、脳血管障害患者3例に20
及び40mg 単回投与した場合、24時間までの累積尿中排泄率は約20～30％であった。1群3名
の健康成人男子9名にセロクラール錠10mg を10、20又は40mg、1日3回、4又は5日間連続投

与した場合、蓄積性は認められなかった24)。 
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(3) 排泄速度 

健康成人男子3名にセロクラール錠10mg を10、20及び40mg、また、脳血管障害患者3例に20
及び40mg 単回投与した場合、尿中排泄速度は1.5～6時間で最高値を示し、9～12時間で排泄

は終了した24)。 
＜参考＞ 

１．尿中、糞中排泄22) 
ラットに14C-イフェンプロジル10mg/kg を経口投与した結果、投与後24時間以内に尿

中に約30％、糞に約60％の割合で排泄された。 
 

 
図Ⅶ－４．14C-イフェンプロジル10mg/kg経口投与による尿中、糞中排泄率 

 

２．胆汁中排泄22) 
ラットに14C-イフェンプロジル10mg/kg を経口投与した結果、6時間後に60％の胆汁

中累積排泄率を示した。さらに得られた胆汁をラットに経口投与して胆汁中への再排

泄を検討したところ、腸肝循環が認められた。 
 
 

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 

●  ● 尿中 
●  ● 糞中 
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１．警告内容とその理由 

該当しない 
 
 

２．禁忌内容とその理由 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

頭蓋内出血発作後、止血が完成していないと考えられる患者 
 
 

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 ２－(2)」9頁参照 
 
 

５．慎重投与内容とその理由 

(1)脳梗塞発作直後の患者［脳内盗血現象を起こすおそれがある。］ 
(2)低血圧のある患者［血圧低下を増強するおそれがある。］ 
(3)心悸亢進のある患者［心機能を亢進させるおそれがある。］ 
 
 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

該当しない 
 
 

７．相互作用 

(1) 併用禁忌とその理由 

該当しない 
 

(2) 併用注意とその理由 

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 
出血傾向をきたすと

考えられる薬剤 
出血傾向が増強されるおそれ

がある。 
本剤の血小板粘着能・凝集能

抑制作用による。 

ドロキシドパ ドロキシドパの作用を減弱す

るおそれがある。 
本剤のα1受容体遮断作用に

よる。 
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８．副作用 

(1) 副作用の概要 

副作用調査症例15,018例中2.26％（340例）に副作用が報告され、消化器系の副作用が212件
（1.41％）と最も多く、精神神経系の副作用が68件（0.45％）、肝臓の副作用が61件
（0.41％）、過敏症が57件（0.38％）、循環器系の副作用が39件（0.30％）等であった。 

 
1) 重大な副作用と初期症状 

該当しない 
 

2) その他の副作用 

（承認時まで及び市販後副作用調査の集計） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 0.1～5％未満 0.1％未満 
消 化 器 口渇、悪心・嘔吐、食欲不

振、胸やけ、下痢、便秘 
口内炎、腹痛 

精神神経系 頭痛、めまい 不眠、ねむけ 
過 敏 症 発疹、皮膚瘙痒感  
循 環 器 動悸 立ちくらみ、頻脈、顔面潮

紅、のぼせ感 
肝   臓 AST(GOT)・ALT(GPT)上昇  
血   液  貧血 
そ の 他  顔面浮腫、上・下肢のしび

れ感 
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(2) 項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

副作用調査症例15,018例において、副作用は340例（発現症例率2.26％）であり、主な副作用

は口渇37例（0.25％）、悪心・嘔気34例（0.23％）、発疹34例（0.23％）であった。また臨

床検査値異常において、臨床的に問題となる重大な症例は認められなかった。 
 

表Ⅷ－１．項目別副作用発現頻度 
 承認時 市販後調査累計* 合  計 

調査症例数  983  14,035  15,018 
副作用発現例数  98  242  340 

副作用発現率（％）  9.97  1.72  2.26 
副作用発現件数  135  326  461 

 

副作用症状 
発現件数(％) 
(承認時まで

の累計) 

合 計 
(承認時＋ 
市販後調査*) 

副作用症状 
発現件数(％) 
(承認時まで

の累計) 

合 計 
(承認時＋ 
市販後調査*) 

消 

化 

器 

口渇 11(1.12) 37(0.25) 
循 

環 

器 

動悸 5(0.51) 14(0.09) 
悪心･嘔気 7(0.71) 34(0.23) 頻脈 1(0.10) 4(0.03) 
胸やけ･消化不良 4(0.41) 13(0.09) 顔面紅潮 3(0.31) 12(0.08) 
嘔吐 1(0.10) 7(0.05) のぼせ感 1(0.10) 2(0.01) 
胃部不快感･腹痛 4(0.41) 32(0.21) 立ちくらみ 6(0.61) 7(0.05) 
胃腸障害 5(0.51) 11(0.07) 

肝
臓 

AST(GOT)上昇 7(0.71) 31(0.21) 
腹部膨満感 3(0.31) 9(0.06) ALT(GPT)上昇 5(0.51) 27(0.18) 
食欲不振 7(0.71) 30(0.20) γ-GTP 上昇 0 3(0.02) 
下痢 8(0.81) 18(0.12) 血

液 

貧血 1(0.10) 1(0.01) 
便秘 4(0.41) 11(0.07) 鼻出血 0 1(0.01) 
口内炎 5(0.51) 9(0.06) 

そ 

の 

他 

顔面浮腫 2(0.20) 6(0.04) 
流涎 0 1(0.01) 下肢浮腫 0 2(0.01) 

精
神
神
経
系 

頭重感･頭痛 8(0.81) 27(0.18) しびれ感 4(0.41) 6(0.04) 
めまい感・めまい 6(0.61) 22(0.15) 全身のいたみ 1(0.10) 1(0.01) 
耳鳴り 0 1(0.01) 胸痛 0 1(0.01) 
眠気 3(0.31) 8(0.05) 倦怠感 0 2(0.01) 
不眠 0 7(0.05) 冷汗 1(0.10) 1(0.01) 
感情失禁の増強 0 2(0.01) 発熱 0 1(0.01) 
抑うつ悪化 0 1(0.01) 肩こり 1(0.10) 1(0.01) 

過
敏
症 

発疹 13(1.32) 34(0.23) LDH 上昇 0 1(0.01) 
瘙痒 8(0.81) 22(0.15) 
蕁麻疹 0 1(0.01) 

＊市販後調査期間 セロクラール錠10mg  ：昭和54年4月19日～昭和57年4月18日 
  セロクラール錠20mg、セロクラール細粒4％ ：昭和57年3月30日～昭和62年6月1日 

 
(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 

該当しない 
 

(4) 薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

該当しない 
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９．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。 
 
 

10．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投与しないことが望ましい。［妊娠中の投与に関

する安全性は確立していない。］ 
 

 

11．小児等への投与 

該当しない 
 
 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当資料なし 
 
 

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） 

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、更には穿孔をおこして縦隔洞炎

等の重篤な合併症を併発することが報告されている。］ 
 
 

15．その他の注意 

該当しない 
 
 

16．その他 
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１．一般薬理26～30) 

１．中枢神経系に対する作用26～28) 
自発運動、鎮痛作用(マウス)、体温(ラット)、抗痙攣作用、麻酔増強作用(マウス、ラッ

ト)、一般行動、脳波(ラット、ウサギ、ネコ)に対して、薬効用量で明らかな影響はみられ

ないが、高用量で弱い中枢抑制作用が認められた。 
２．自律神経系に対する作用27,29) 

消化管輸送能(マウス)、唾液分泌(イヌ)、瞳孔径(ウサギ)に対して明らかな影響はみられ

ないが、輸精管運動(モルモット)については、ノルアドレナリンによる輸精管収縮に対す

る抑制が認められた。 
３．循環器系に対する作用26,29,30) 

動物実験で用量に応じた血圧下降とそれに同調する心拍数、心収縮力の増加がみられた。 
摘出心臓(モルモット、ウサギ)では、律動数及び心収縮力に対して軽度の抑制作用が認め

られた。 
４．その他の作用27,28) 

皮膚収縮反応(モルモット)27)、角膜反射(モルモット27)、ウサギ28))において局所麻酔作用

を有することが認められた。 

 
 

２．毒性 

(1) 単回投与毒性試験31,32) 

経口、静脈内、筋肉内及び腹腔内投与による LD50値を表に示す。各動物とも、各投与経路で

性差はなく、ほぼ同様の全身抑制症状を示した。死亡例はいずれも痙攣の後、呼吸困難によ

り死亡した。 
 

表Ⅸ－１ 

 動物種    性 
投与経路 

経口 静脈内 筋肉内 腹腔内 

マウス 31) ♂ 
♀ 

950 
910 

44 
46 

222 
286 

173 
144 

ラット 31) ♂ 
♀ 

552 
538 

50 
50 

310 
240 

138 
145 

ウサギ 31) ♂ 
♀ 

500 
812 

18 
20 

97 
78 

－ 
－ 

ビーグル犬 32) ♂ 
♀ 

461 
－ 

41 
－ 

－ 
－ 

－ 
－ 

LD50値（mg/kg） 
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(2) 反復投与毒性試験31～34) 

１．ラット(50～400mg/kg、経口)31)、ウサギ（25～250mg/kg、経口）33)に１ヵ月間連続投与試

験を行った。その結果いずれの動物においても一過性の全身抑制症状、体重増加度およ

び飼料摂取量の低下等が共通して認められた以外、特記すべき異常は観察されなかった。 
無毒性量は100mg/kg(ラット)、50mg/kg(ウサギ)と推定された。 

２．ビーグル犬(10～60mg/kg、経口)に6ヵ月間連続投与試験を行った。その結果、一過性の

急性症状や散発的な強直性痙攣等が認められた以外、特記すべき異常は観察されなかっ

た。また、これらの変化は１ヵ月の休薬により消失した。 
無毒性量は30mg/kg と推定された32)。 

３．ラット(50～400mg/kg、経口)に12ヵ月間連続投与試験を行った。その結果、一般症状の

変化、体重増加度および飼料摂取量の低下等が認められた以外特記すべき異常は観察さ

れなかった。 
無毒性量は50mg/kg と推定された34)。 

 
(3) 生殖発生毒性試験35～38) 

マウス(妊娠7～13日)、及びラット(妊娠9～15日)の器官形成期の1週間に、おのおの20、100、
200mg/kg および10、100、200mg/kg を連続経口投与した35)。また、おのおの4、20、
40mg/kg および2、20、40mg/kg を腹腔内投与した36)。 
その結果、母体、妊娠末期の胎児、生後発育(7週間)に特記すべき変化は認められず催奇形性

は示さなかった。 
ウサギ(妊娠6～18日)の器官形成期の13日間に、12.5、25、50、100mg/kg の各用量を経口投与し

た結果、催奇形性を示す所見は認められなかった36)。 
また、ラット（妊娠17日～分娩後20日）の周産期および授乳期のほぼ25日間に10、40、80、
160mg/kg を経口投与した。その結果、母体、出産児及び次産児への影響は認められなかった37)。 
 

(4) その他の特殊毒性39～41) 

１．耐性39) 
ラットに30日間連続経口投与したところ、本剤の薬理作用であるα-アドレナリン受容体

遮断作用等の血管拡張作用などに耐性が認められなかった。 
２．身体依存性40) 

薬物混入飼料法にて、直接身体依存性試験ならびにレバロルファン禁断症状誘発試験、

バルビタールならびにモルヒネ交叉身体依存性試験を検討した結果、イフェンプロジル

酒石酸塩には身体依存形成能は認められなかった。 
３．抗原性41) 

モルモットを用いたアナフィラキシーショック誘発反応、シュルツデール反応、PCA 反

応、沈降反応により抗原性及びアレルギー原性を検討した結果、ショック症状などは観

察されていない。 
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１．有効期間又は使用期限 

有効期間：3年 
 
 

２．貯法・保存条件 

セロクラール錠10mg ：室温保存 
セロクラール錠20mg ：室温保存 
セロクラール細粒4％ ：遮光して室温保存 
 
 

３．薬剤取扱い上の注意点 

該当しない 
 
 

４．承認条件 

該当しない 
 
 

５．包装 

セロクラール錠10mg： 100錠 〔10錠(PTP)×10〕 
セロクラール錠20mg： 100錠 〔10錠(PTP)×10〕 
  1,000錠 〔10錠(PTP)×100〕 
セロクラール細粒4％： 100 g 
 
 

６．同一成分・同効薬 

同一成分薬：アポノール錠20、アポノール錠10等 
同 効 薬：ニセルゴリン、イブジラスト 
 
 

７．国際誕生年月日   

1971年 
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８．製造販売承認年月日及び承認番号 

承認年月日： セロクラール錠10mg ：2005年(平成17年)9月14日 
  セロクラール錠20mg ：1982年(昭和57年)3月30日 
  セロクラール細粒4％ ：2005年(平成17年)9月14日 
承認番号： セロクラール錠10mg ：21700AMX00002 
  セロクラール錠20mg ：15700AMZ00368 
  セロクラール細粒4％ ：21700AMX00003 

 
 

９．薬価基準収載年月日 

セロクラール錠10mg ：2005年(平成17年)12月16日 
セロクラール錠20mg ：1984年(昭和59年) 6月 2日 
セロクラール細粒4％ ：2005年(平成17年)12月16日 
 
 

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 

再評価結果： 製造承認事項の一部を下記のとおり変更すれば薬事法（昭和35年法律第145号）

 第14条第2項各号のいずれにも該当しない 
効能又は効果 

脳梗塞後遺症、脳出血後遺症に伴うめまいの改善 
 
再評価結果通知年月日：1999年9月14日 
 

 

12．再審査期間 

該当しない 
 
 

13．長期投与の可否 

本剤は厚生労働省告示第97号（平成20年3月19日付け）による「投与期間に上限が設けられて

いる医薬品」には該当しない。 
 
 



Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目        

 －31－ 

14．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 

セロクラール錠10mg：2190005F1225 
セロクラール錠20mg：2190005F2051 
セロクラール細粒4％：2190005C1040 
 

 

15．保険給付上の注意 

該当しない 
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２．その他の参考文献 

特になし 
 



．参考資料        

 －34－ 

主な外国での発売状況 

本邦における効能又は効果、用法及び用量は以下のとおりであり、外国での承認状況とは異なる。 
【効能及び効果】 

脳梗塞後遺症、脳出血後遺症に伴うめまいの改善 
【用法及び用量】 

セロクラール錠10mg： 
通常成人には、1回2錠（イフェンプロジル酒石酸塩として20mg）を1日3回毎食後経口投与する。 

セロクラール錠20mg： 
通常成人には、1回1錠（イフェンプロジル酒石酸塩として20mg）を1日3回毎食後経口投与する。 

セロクラール細粒4％： 
通常成人には、1回0.5g（イフェンプロジル酒石酸塩として20mg）を1日3回毎食後経口投与する。 

 
－１．フランスでの発売状況 

国   名 フランス 
会 社 名 Synthelabo 社 
販 売 名 Vadilex 
剤形・規格 Tablets 20mg 
発 売 年 1972 年 
効能・効果 下肢の慢性、閉塞性動脈疾患による間歇性跛行（第Ⅱ

期）に対する補助療法。 
注：本適応症は歩行域の改善を裏付ける検討結果に基づ

いている。 

用法・用量 1 日 2～3 錠、経口投与 
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その他の関連資料 

特になし 
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