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●組成・性状
１．組成
　 カルバン錠25、カルバン錠50及びカルバン錠100は、１錠中
にベバントロール塩酸塩をそれぞれ25mg、50mg及び100mg

含有する。
　 添加物として、それぞれ、カルナウバロウ、カルメロース、
硬化油、酸化チタン、ステアリン酸マグネシウム、セルロー
ス、乳糖、ヒドロキシプロピルセルロース、ヒプロメロー
ス、マクロゴールを含有する。

２ ．製剤の性状
　 カルバン錠25及びカルバン錠50は、白色のフィルムコーティ
ング錠であり、カルバン錠 100は、白色の割線入りフィルム
コーティング錠である。

　
カルバン錠25

　
　

カルバン錠50
　
　

カルバン錠100
　

サイズ 表 裏 側面 識別コード

 

 

NC
CG

NC
CF

NC
CE

直径 6.1mm
厚さ 2.9mm
重量 80.0mg
直径 6.6mm
厚さ 2.9mm
重量 91.5mg
直径 8.5mm
厚さ 3.2mm
重量 169.0mg

NCCG

NCCF

NCCE

●効能又は効果
高血圧症

●用法及び用量
通常、成人にはベバントロール塩酸塩として1日100mgを1日2

回に分割経口投与し、効果が不十分な場合は1日200mgまで増
量できる。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞
褐色細胞腫の患者では、単独投与により急激に血圧が上
昇するおそれがあるので、α　遮断薬で初期治療を行った後
に本剤を投与し、常にα　遮断薬を併用すること。

●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）
（1）うっ血性心不全のおそれのある患者
［ 症状を誘発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。］

（2）気管支喘息、気管支痙攣のおそれのある患者
［本剤には β2遮断作用も確認されていることから、症状を
誘発するおそれがある。］

（3） 特発性低血糖症、コントロール不十分な糖尿病、長期間絶
食状態の患者

［低血糖を起こしやすく、かつ頻脈等の低血糖徴候をマスク
しやすいので血糖値に注意すること。］

（4） 重篤な腎機能障害のある患者
［本剤の血中濃度が上昇することがあるので、低用量から投
与を開始することが望ましい。］

（5）重篤な肝機能障害のある患者
［薬物代謝の低下により作用等が増強されるおそれがある。］
（6）高齢者
［一般に高齢者では、腎機能等の生理機能が低下しているこ
とが多く、また過度の降圧は好ましくないとされているこ
とから、低用量から投与を開始することが望ましい。］（「5．
高齢者への投与」の項参照）

（7）小児
［小児に対しては使用経験がなく、安全性は確立していな
い。］（「7．小児等への投与」の項参照）

２ ．重要な基本的注意
（1） 投与が長期にわたる場合は、心機能検査（脈拍、血圧、心

電図、X線等）を定期的に行うこと。徐脈又は低血圧の症
状が認められた場合には減量又は投与を中止すること。ま
た、必要に応じアトロピン硫酸塩水和物を使用すること。
なお、肝機能、腎機能、血液像等に注意すること。

（2） 類似化合物（プロプラノロール塩酸塩）使用中の狭心症患
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

●禁忌（次の患者には投与しないこと）
（1）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収縮力低下、末梢動脈拡張、血
圧低下等の発現を助長するおそれがある。］

（2）心原性ショックの患者
［本剤の心機能抑制作用が症状を悪化させるおそれがある。］
（3）うっ血性心不全のある患者
［本剤の心機能抑制作用が症状を悪化させるおそれがある。］
（4）肺高血圧による右心不全のある患者
［本剤の心機能抑制作用が症状を悪化させるおそれがある。］
（5） 高度の徐脈（著しい洞性徐脈）、房室ブロック（Ⅱ、Ⅲ度）、
洞房ブロックのある患者
［本剤の心機能抑制作用が症状を悪化させるおそれがある。］
（6）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
［動物実験（ラット）で胎児の体重減少が報告されている。］
 （「6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

（7） 未治療の褐色細胞腫の患者（「用法及び用量に関連する使
用上の注意」の項参照）

※※

※※
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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。特
に高齢者においては同様の注意をすること。

（3）手術前 48時間は投与しないことが望ましい。
（4）  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
　併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等
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
等）
血糖降下薬
（インスリン
製剤、トルブ
タミド等）
 
 

カルシウム拮
抗薬 
（ベラパミル
塩酸塩等）

クロニジン

抗不整脈薬
（ジソピラミ
ド、プロカイ
ンアミド、ア
ジマリン等）

臨床症状・措置方法
過度の交感神経抑制作
用により、徐脈、血圧
低下等があらわれるこ
とがあるので、減量す
るなど慎重に投与する
こと。
血糖降下作用が増強さ
れ、頻脈等の低血糖徴
候をマスクすることが
あるので血糖値に注意
し、慎重に投与するこ
と。
β遮断薬との併用によ
り、相互に作用が増強
され、過度の血圧低
下、心機能抑制があら
われることがあるので
慎重に投与すること。
クロニジンの投与中止
後のリバウンド現象を
増強するおそれがある
ので、クロニジンを中
止する際には、あらか
じめ本剤を一時休止し
ておくなど注意するこ
と。

過度の心機能抑制があ
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。

機序・危険因子
相互に交感神経抑制作
用を増強させる可能性
がある。

β遮断作用により低血
糖からの回復を遅らせ
たり、また、低血糖に
伴う交感神経系の症状
をマスクすることがあ
る。
相互に陰性変時作用、
降圧作用を増強させる
と考えられる。

クロニジンの中止によ
り、血中ノルアドレナ
リンが上昇することが
ある。β遮断薬との併
用でβ作用（血管拡張）
が遮断され、α 作用（血
管収縮）が強くなり、
急激な血圧上昇を起こ
すと考えられる。
相互に心機能抑制作用
を増強させる可能性が
ある。

４ ．副作用 1）

　 承認時及び承認後の調査症例 4,899例中 344例（7.02％）に
臨床検査値の異常を含む副作用が認められた。
　 主な副作用は徐脈、洞性徐脈、動悸等の心拍数・心リズム障
害（1.43％）、血清コレステロール上昇、血中尿酸上昇等の
代謝・栄養障害（1.35％）であった。（2006年 6月再審査終
了時）
（1）重大な副作用

1） 心不全（0.1％未満）、房室ブロック（1％未満）、洞機能
不全（頻度不明）：心不全、房室ブロック、洞機能不全
（著明な洞性徐脈、洞房ブロック等）があらわれること
があるので、観察を十分に行い、このような症状が認め
られた場合には本剤の投与を中止するなど適切な処置を
行うこと。

2） 喘息発作、呼吸困難（頻度不明）：喘息発作の誘発又は
悪化があらわれることがあるので、このような症状が認
め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。

（2）その他の副作用

副作用発現頻度
0.1％～1％未満 0.1％未満

精神神経系 めまい、頭痛、頭重感、
眠気、不眠

眩暈、不安感

腎臓 BUN 上昇、クレアチニ
ン上昇

肝臓 肝機能異常（ALT（GPT）
上昇、AST（GOT）上昇等）

循環器 徐脈、洞性徐脈、動悸、心
胸郭比の増大、血圧低下

胸痛、失神

呼吸器 咳、息切れ 喘鳴
消化器 嘔気、下痢、便秘、口渇 悪心、腹部膨満感、食欲

不振、腹部不快感、嘔吐、
胃重圧感、口内刺激

過敏症状注） 発疹 湿疹、そう痒感
眼 光視症様症状
泌尿器 排尿困難、頻尿、乏尿
その他 尿酸上昇、総コレステロー

ル上昇、浮腫、　怠感、CK
（CPK）上昇、カリウム上昇

易疲労感、下肢脱力感、
顔のほてり

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。

（3）その他の副作用（類薬）
　　 β遮断薬の投与により涙液分泌減少等の症状があらわれた

との報告がある。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。

５ ．高齢者への投与
　 高齢者には、次のことに注意し低用量（症状に応じ、例えば

50mg／日）から投与を開始するなど、経過を十分観察しな
がら慎重に投与することが望ましい。（「1．慎重投与」の項
参照）
（1） 一般的に高齢者では、腎機能等の生理機能が低下している

ことが多い。また、過度の降圧は好ましくないとされてい
る。

（2） 休薬する場合は、徐々に減量する。（「2．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投与しない

こと。
［ 動物実験（ラット）で高用量投与により胎児の体重減少が
報告されている。］

（2） 授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。
［ 動物実験（ラット）で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
　小児等に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。
８ ．過量投与
　 症状：本剤の過量投与により徐脈、心不全、気管支痙攣、低
血糖等を起こす可能性がある。
　 処置：本剤の過量投与に対する特別な処置法はない。本剤の
投与を中止し、必要に応じて胃洗浄等を行うこと。他のβ遮
断薬の過量投与例では次の処置が報告されている。
（1） 徐脈：アトロピン硫酸塩水和物を投与し、更に必要に応じ

てイソプロテレノール等の投与を考慮する。またグルカゴ
ンが有効であったとの報告がある。

（2）低血圧：アドレナリン等を投与する。
（3） 急性心不全：ジギタリス剤や利尿薬の投与、酸素吸入等の

治療を行う。グルカゴンが有効であったとの報告がある。
（4） 気管支痙攣：イソプロテレノールやテオフィリン製剤等を

※※

※※
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投与する。
（5）低血糖：ブドウ糖を投与する。
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。］

●薬物動態
１．血漿中濃度 2）

　 健常成人 6名にベバントロール塩酸塩 100mgを単回経口投
与したときの血漿中未変化体濃度は、下図の様に推移した。

　また、各薬物動態パラメータは下表のとおりであった。

Tmax（hr） Cmax（ng/mL） T1/2（α）（hr） T1/2（β）（hr）
0.75±0.27 876±297 1.36±0.56 9.7±6.0

２　．代謝・排泄 2～ 3）

　 健常成人 6名にベバントロール塩酸塩 100mgを単回経口投
与後、48時間までの累積尿中未変化体排泄率（遊離型）は、
0.59%であった。また、外国（米国）において、健常成人 6

名に 14C-ベバントロール塩酸塩 100mgを単回経口投与した
ところ、投与 120時間後までの尿及び糞中への放射能の累積
排泄率は投与量に対し、それぞれ 72.2％及び 15.0%であった。
　 なお、14C-ベバントロール塩酸塩を経口投与したときに検出
された血漿中及び尿中代謝物から、ヒトにおいてベバント
ロール塩酸塩は主として抱合及び酸化を受けるものと推察さ
れた。

●臨床成績 4～ 18）

国内で総計 951例について実施された二重盲検及び一般臨床を
含む臨床試験のうち、高血圧症について検討された 754例にお
ける臨床試験の概要は次のとおりである。

有効率（％）
疾 患 名

本態性高血圧症（軽症・中等症）
重症高血圧症
腎障害を伴う高血圧症

計

385/621（62.0）
30/ 36（83.3）
21/ 28（75.0）

436/685（63.6）

下降以上（％）

●薬効薬理
１．抗高血圧作用 19）

　 病態モデル（高血圧自然発症ラット、腎性高血圧ラット、
DOCA食塩高血圧ラット）を用いた実験（in vivo）において、
ベバントロール塩酸塩は、投与直後より安定した降圧作用を
示した。

２ ．β1 受容体遮断作用 20～ 23）

　 モルモット心房標本を用いた実験（in vitro）及び麻酔犬を
用いた実験（in vivo）において、ベバントロール塩酸塩は、
イソプロテレノールによる陽性変時及び陽性変力反応に対
し、競合的拮抗作用を示した。その活性（pA2）は、アテノロー
ル及びラベタロール塩酸塩に比べ強かった。
　 なお、本薬のβ1/β2遮断効力比は、11.5～ 32であり、また
内因性交感神経刺激作用（ISA）は認められなかった。

３ ．α1 受容体遮断作用 21，24）

　 ラット大動脈標本を用いた実験（in vitro）において、ベバン
トロール塩酸塩は、ノルアドレナリンによる収縮反応に対し、
競合的拮抗作用を示した。また、麻酔犬を用いた実験（in 

vivo）において、ベバントロール塩酸塩は、用量依存的に大
腿動脈血流量を増加させた。
　なお、本薬のβ1/ α1遮断効力比は約 14であった。
４．Ca 拮抗作用 25）

　 ラット大動脈標本を用いた実験（in vitro）において、ベバ
ントロール塩酸塩は、Ca2＋による収縮反応に対し、濃度依
存的に拮抗作用を示した。
　なお、本薬の α1遮断 / Ca拮抗効力比は約 4であった。

●有効成分に関する理化学的知見
一般名：ベバントロール塩酸塩（Bevantolol Hydrochloride）
化学名： （±）−1−［（3, 4−Dimethoxyphenethyl）amino］−3−
　　　　（m -tolyloxy）−2−propanol hydrochloride

分子式：C20H27NO4・HCl

分子量：381.89

構造式：

OH

OCH3・HClOCH2CHCH2NHCH2CH2

OCH3H3C

性　状：ベバントロール塩酸塩は白色の結晶又は結晶性の粉末
で、においはない。

　　　　 本品はメタノールに溶けやすく、クロロホルムにやや
溶けやすく、酢酸（100）にやや溶けにくく、水又は
エタノール（95）に溶けにくく、アセトニトリル又は
アセトンに極めて溶けにくく、2－プロパノール、酢
酸エチル、ジエチルエーテル又はヘキサンにほとんど
溶けない。

　　　　本品のメタノール溶液（1→ 10）は旋光性がない。
融　点：138～ 143℃
分配係数：

測定温度：25℃
pH
2.0
3.0
4.0
5.0
6.0
7.0
8.0
9.0

10.0

1― オクタノール /緩衝液＊
0.12
0.20
0.47
1.39
4.18

17.3
77.2
90.0

100

クロロホルム/緩衝液＊
0.04
0.18
1.32

10.9
49.8

111
166
169
190 　 

＊ Britton-Robinson緩衝液
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●包装
カルバン錠25　：100 錠（10錠×10）
カルバン錠50　：100 錠（10錠×10）、500 錠（10錠×50）、
 　　　  500 錠（バラ）、700 錠（14錠×50）、
　　　　　　　   1,000 錠（10錠×100）
カルバン錠100  ：100 錠（10錠×10）、500 錠（10錠×50）、
　　　　　　　　700 錠（14錠×50）
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