
 

 

 
 
 
【組成・性状】 

組 成 
イプリフラボン錠 200mg「ツルハラ」は１錠中イプリフラボン
200mg および添加物として低置換度ヒドロキシプロピルセルロー
ス、ヒドロキシプロピルセルロース、カルメロースカルシウム、ス
テアリン酸マグネシウムを含有する。 

製剤の性状 

イプリフラボン錠 200mg「ツルハラ」は白色～帯黄白色の錠剤で、

識別記号は HT5V である。 

 

 

 

 

 

 

【効能・効果】 

骨粗鬆症における骨量減少の改善 
 

 

【用法・用量】 

通常、成人には１回１錠（イプリフラボンとして 200mg）
を１日３回食後経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 
 

 

【使用上の注意】 

（１）慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

消化性潰瘍又はその既往歴のある患者〔消化性潰瘍、胃

腸出血等が発現又は悪化する可能性がある。〕 

（２）重要な基本的注意 

１）本剤は骨粗鬆症における骨量減少の改善剤であり、

その適用にあたっては、厚生省「老人性骨粗鬆症の

予防及び治療法に関する総合的研究班」の診断基準

（骨量減少の有無、骨折の有無、腰背痛の有無など

の総合による）等を参考に、骨粗鬆症との診断が確

立した患者を対象とすること。なお、必要に応じ腰

背痛に対する適切な治療を併用すること。 

２）本剤は高齢者に長期にわたって投与されることが多

い薬剤であるので、投与中は患者の状態を十分観察

し、消化器症状等の副作用があらわれた場合には適

切な処置を行うこと。 

（３）相互作用 

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

 エストロゲ

ン製剤 
卵巣摘出動物にエストロンと本剤を併用

投与した場合、エストロンのエストロゲ

ン作用が増加するとの報告がある。 

 テオフィリ

ン 
テオフィリンの血中濃

度が上昇するとの報告

があるので、テオフィリ

ンを減量するなど慎重

に投与すること。 

本剤がテオフィ

リンの代謝を阻

害することが考

えられている。

 

 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 

クマリン系抗凝血剤

の作用が増強すると

の報告があるので、ク

マリン系抗凝血剤を

減量するなど慎重に

投与すること。 

本剤によりクマ

リン系抗凝血剤

が血漿蛋白から

遊離することが

考えられている。

（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．消化性潰瘍、胃腸出血：消化性潰瘍、胃腸出血等

を発現又は悪化させることがあるので、このよう

な症状がみられた場合には本剤の投与を中止し、

適切な処置を行うこと。また、消化性潰瘍又はそ

の既往歴のある患者には慎重に投与すること。 

２．黄疸：黄疸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

止するなど適切な処置を行うこと。 

２）その他の副作用 

  頻  度  不  明 
 過 敏 症注） 発疹、瘙痒 

 

消 化 器

悪心・嘔吐、食欲不振、胃部不快感、

胸やけ、胃痛、腹痛、腹部膨満感、下

痢、便秘、口内炎、口渇、舌炎、味覚

異常 
 精神神経系 めまい、ふらつき、頭痛 
 血   液 貧血、顆粒球減少 
 

肝   臓

AST(GOT)の上昇、ALT(GPT)の上

昇、Al-P の上昇、LDH の上昇、γ-GTP
の上昇 

 腎   臓 BUN の上昇、クレアチニンの上昇 
 

そ の 他
倦怠感、浮腫、女性化乳房注）、舌・口

唇のしびれ 
注）このような場合には投与を中止すること。 

（５）高齢者への投与 

高齢者には慎重に投与すること。（「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 

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まわ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。〕 

２）授乳中の婦人には慎重に投与すること。〔動物試験

（ラット）で母乳中へ移行することが報告されてい

る。〕 
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（７）小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児、小児に対する安

全性は確立していない。（使用経験がない） 

（８）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。） 

 

 

【薬物動態】 

（１）生物学的同等性試験１） 

イプリフラボン錠 200mg「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（イプリフラボン 200mg）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 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。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
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） 

イプリフラボン錠 200mg「ツルハラ」は、日本薬局方外医薬品規

格第3部に定められたイプリフラボン錠の溶出規格に適合している

ことが確認されている。 

 

 

【薬効薬理】 

破骨細胞に対して直接的あるいは血中カルシトニン濃度上昇を介

してその骨吸収活性を抑制する。また、前破骨細胞から破骨細胞

への分化に対しても抑制作用を示し、これらの作用によって骨量

の減少を抑制することが認められている。 

 

 

【有効成分に関する理化学的知見】 

構造式： 

 

 

 

 

 

 

 

一般名：イプリフラボン（Ipriflavone） 

化学名：7-(1-Methylethyl)oxy-3-phenyl-4H-chromen-4-one 
分子式：C18 H16O3 

分子量：280.32 
融 点：116～119℃ 

性 状：イプリフラボンは白色～帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末

である。 

本品はアセトニトリルにやや溶けやすく、メタノール又は

エタノール(99.5)にやや溶けにくく、水にほとんど溶けな

い。光により徐々に黄色となる。 

 

 

【取扱い上の注意】 
安定性試験３） 
最終包装製品を用いた長期保存試験（室温、3 年）の結果、イプリフ

ラボン錠 200mg「ツルハラ」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】 

100 錠（PTP）、1,000 錠（PTP） 
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判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC0-36 
(ng・hr/mL) 

Cmax 
(ng/mL) 

Tmax 
(hr) 

t1/2 
(hr) 

イプリフラボン錠
200mg「ツルハラ」 362.9±56.0 75.4±8.5 1.8±0.1 約 7.5

標準製剤 
（錠剤、200mg） 346.6±59.8 77.0±10.3 1.9±0.2 約 6.3

(Mean±S.E.、n=12)
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