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販 売 名
形 状

重量（mg）直径（�）厚さ（�）
本 体
コード

包 装
コード

イプリフラボン錠
２００mg「日医工」

�１４９ ◯�１４９
頻 度 不 明

過 敏 症注） 発疹，�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）上昇，ALT（GPT）上昇，Al‐P上昇，
LDH上昇，γ‐GTP上昇

腎 臓 BUN上昇，クレアチニン上昇

そ の 他 倦怠感，浮腫，女性化乳房注），舌・口唇のしび
れ

【組成・性状】
１．組 成
イプリフラボン錠２００mg「日医工」は日本薬局方イプリフラ
ボン錠で，１錠中イプリフラボン２００mgを含有する。
添加物としてトウモロコシデンプン，ヒドロキシプロピルセ
ルロース，カルメロース，タルク，ステアリン酸マグネシウ
ムを含有する。

２．製剤の性状
本品は白色～帯黄白色の素錠である。

【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）

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

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。］

�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。］

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。）

＊２０１７年４月改訂（第２版，承継に伴う改訂）
２０１４年６月作成

貯 法：気密容器で室温保存，遮光保存
使用期限：外箱等に表示の使用期限内に使用すること
規制区分：処方箋医薬品（注意－医師等の処方箋によ

り使用すること）

骨粗鬆症治療剤

日本薬局方 イプリフラボン錠
イプリフラボン錠２００�「日医工」

Ipriflavone

日本標準商品分類番号
８７３９９９

承 認 番 号 ２２５００AMX０１２３９０００
薬 価 収 載 ２０１４年６月
販 売 開 始 ２０１４年６月

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。

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。
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イプリフラボン錠200mg「日医工」
標準製剤（錠剤，200mg）

1錠投与

血
漿
中
活
性
代
謝
物
濃
度

（ng/mL）

（１錠投与，Mean±S．D., n＝１４）

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０→２４
（ng・hr/mL）

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

t１／２
（hr）

イプリフラボン錠
２００mg「日医工」

１３１．４±
７３．７

３０．４±１８．１３．３６±０．９７２．２７±０．８９

標準製剤
（錠剤，２００mg）

１３３．６±
７４．２

３０．１±１４．０３．２５±１．２６２．４６±１．８６

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。

H3C

CH3

OO

Ｏ

【薬 物 動 態】
１．生物学的同等性試験
イプリフラボン錠２００mg「日医工」及び標準製剤を，クロス
オーバー法によりそれぞれ１錠（イプリフラボンとして２００
mg）健康成人男子に食後単回経口投与して血漿中活性代謝
物（７－ヒドロキシイソフラボン）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。１）

２．溶出挙動
イプリフラボン錠２００mg「日医工」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。２）

【有効成分に関する理化学的知見】
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：C１８H１６O３
分子量：２８０．３２
性 状：白色～帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。

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。
本品は光により徐々に黄色となる。

融 点：１１６～１１９℃

【取扱い上の注意】
安定性試験
本品につき加速試験（４０℃，相対湿度７５％，６ヵ月）を行った結
果，イプリフラボン錠２００mg「日医工」は通常の市場流通下にお
いて３年間安定であることが推測された。３）

【包 装】

イプリフラボン錠２００�「日医工」
１００錠（１０錠×１０；PTP）
１０００錠（１０錠×１００；PTP）

【主 要 文 献】
１）日医工ファーマ株式会社 社内資料：生物学的同等性試験
２）日医工ファーマ株式会社 社内資料：溶出試験
３）日医工ファーマ株式会社 社内資料：安定性試験

【文献請求先】
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。

日医工株式会社 お客様サポートセンター
〒９３０‐８５８３ 富山市総曲輪１丁目６番２１

（０１２０）５１７‐２１５
Fax（０７６）４４２‐８９４８
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