
（0.22％）、ALT（GPT）上昇（0.20％）、貧血（0.20％）等で
あった。                            ［再審査終了時］

４.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注意すること。

５.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。］。
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※※

注１） 投与を中止すること。
注２） 観察を十分に行い、減量又は休薬等の適切な処置を行う

こと。

【禁　　忌（次の患者には投与しないこと）】
重篤な肝障害・肝疾患のある患者［肝機能障害の増悪があらわ
れることがある。］

【組成・性状】

１.組成
１錠中に次の成分を含有
   

２.性状
パーセリン®錠２５mg：白色の素錠

【効能・効果】
前立腺肥大症

【用法・用量】
通常、成人にはアリルエストレノールとして１回25mg（１錠）
を１日２回経口投与する。

【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）
（１）心疾患・腎疾患の患者又はその既往歴のある患者［ナト

リウム又は体液の貯留があらわれることがある。］
（２）ポルフィリン症の患者［黄体ホルモンでポルフィリン及び

その代謝物の排泄遅延により症状を悪化させることが報
告されており、本剤においても症状を悪化させるおそれ
がある。］

２.重要な基本的注意
（１）本剤による前立腺肥大症に対する治療は、根治療法では

ないことに留意し、本剤投与により期待する効果が得ら
れない場合には、手術療法等他の適切な処置を考慮する
こと。

（２）投与期間は16週間を基準とし、期待する効果が得られな
い場合には、以後漫然と投与を継続しないこと。

３.副作用（本項には頻度が算出できない副作用報告を含む。）
総症例5,116例中169例（3.30％）に副作用が認められた。
その主なものは、性欲減退・ポテンツ低下・インポテンス
など（1.25％）、LDH上昇（0.29％）、AST（GOT）上昇

テバ製薬（株）
273170 パーセリン錠 25mg
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1
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処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋　　
　　　　　　　により使用すること

貯法：室温保存
使用期間：３年
使用期限：包装に表示の使用期限内
　　　　　に使用すること。

※※

前立腺肥大症治療剤

アリルエストレノール錠

－１－

5572
8036
表

販　売　名 有効成分 添　加　物

パーセリン®錠
２５mg

アリルエスト
レノール

25.0mg

バレイショデンプン、ヒド
ロキシプロピルセルロー
ス、トコフェロール、ステ
アリン酸マグネシウム、軽
質無水ケイ酸、乳糖水和物

販　売　名 識別コード 外　形　等

パーセリン®錠
２５mg

GK7
☆ORGANON

重さ（mg）・直径（mm）・厚さ（mm）
125　 7.1

　
3.2

電解質代謝注２） 浮腫
体重増加

生 殖 器 インポテンス
ポテンツ低下
性欲減退

血 液 貧血
白血球減少

循 環 器 動悸
息切れ

消 化 器 食欲不振
嘔吐

胸やけ 胃部不快感
吐き気

精神神経系 めまい

糖 代 謝 高血糖
尿糖

脂 質 代 謝 中性脂肪上昇

腎 臓 BUN上昇

そ の 他 発汗
熱感
倦怠感

副 作 用 の 頻 度

頻度不明 0.1～５％未満 0.1％未満

過 敏 症注１）  

AST（GOT）上昇
ALT（GPT）上昇
LDH上昇
ビリルビン値
上昇

内 分 泌 女性型乳房
男性乳房痛

 発疹
蕁麻疹

肝  臓注２）  肝機能障害

  



スミ

【薬物動態】

血中濃度
健康成人５例にアリルエストレノール25mgを１回経口投与した場
合、投与後約２時間で最高値に達し、半減期は約10時間であり、
投与後48時間にはほぼ血漿中から消失した。  

（ 参考：動物）
分布・排泄１）

ラットに３H-アリルエストレノール１mg/kgを経口投与したと
き、投与後48時間までに16～20％が胆汁中へ排泄され、投与後
96時間の尿中及び糞中排泄率はそれぞれ約24％、68％であっ
た。また、雄ラットにおける組織内濃度はすべての組織で投与
後６時間で最高濃度に達し、肝、消化管及び副腎で高濃度を示
した。

【臨床成績】２～ 11）

１. 前立腺肥大症患者を対象とした二重盲検比較試験により、ま
た、前立腺肥大症患者の性機能に及ぼす影響について検討した
二重盲検比較試験により、本剤の有用性が認められた。

２. 前立腺肥大症患者を対象として、国内65施設で実施された臨床
試験成績の概要は次のとおりであった。

【薬効薬理】12）

アリルエストレノールは前立腺肥大症に対し、前立腺の肥大抑制
又は肥大結節の縮小効果が認められており、その作用機序は前立
腺において直接アンドロゲンと競合拮抗することによると考えら
れている。
１.アンチアンドロゲン作用
（１）外因性アンドロゲンへの拮抗作用

幼若去勢ラットにテストステロンを投与した実験で、本剤の
投与により、アンドロゲン標的臓器である前立腺及び精のう
の発育肥大が抑制されることが認められ、その抑制効果は用
量依存的である。

（２）内因性アンドロゲンへの拮抗作用
成熟ラットによる実験で、本剤の投与により前立腺及び精の
う重量を減少させることが認められている。

２.作用機序
（１）前立腺細胞内に選択的に取込まれ、アンチアンドロゲン作用

を示す。
（２）血中テストステロンの前立腺細胞内への選択的取込み阻害作

用を示す。
（３）テストステロンから５α-ジヒドロテストステロン（５α-DHT）

への還元阻害作用を示す。
（４）５α-DHT・サイトソールレセプター複合体形成阻害作用を

示す。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：アリルエストレノール（Allylestrenol）  
化学名：17α-Allyl-17β-hydroxy-estr-4-ene
分子式：C21H32O
分子量：300.48
構造式：

性　状： 白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはない。
 エタノール（95）、アセトン、クロロホルム又は1,4-ジオキサン

に極めて溶けやすく、メタノール又はジエチルエーテルに溶け
やすく、水にほとんど溶けない。

融　点： 78～81℃

【包　　装】
パーセリン®錠２５mg　　　　　 100錠（PTP）
                500錠（PTP）
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ＭＳＤ株式会社　ＭＳＤカスタマーサポートセンター
東京都千代田区九段北 1 -13 - 12
医療関係者の方：フリーダイヤル 0120 - 024 - 961

（科学技術研究所）
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パラメータ

投与量

AUC
（ng/mL･hr）

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

T1/2
（hr）

25mg（１錠） 25.9 2.9 2.7 10.7

対象疾患名 改善例数／効果判定例数
改善率 （％）

【中等度改善以上】

前立腺肥大症 97/181 53.6


