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貯 法
使 用 期 限

：室温保存
：外箱、容器に使用期限を表示

【組成・性状】
販 売 名 セレキノン錠100mg セレキノン細粒20％

成分・含量
日局 トリメブチンマレイン酸塩

1錠中 100mg 1g中 200mg

添 加 物

エチルセルロース、カル
メロースカルシウム、ス
テアリン酸マグネシウム、
セルロース、ヒプロメロ
ース、マクロゴール6000

エチルセルロース、ステ
アリン酸マグネシウム、
デキストリン、二酸化ケ
イ素、乳糖水和物

剤 形 フィルムコーティング
錠

マイクロカプセル化し
た細粒剤

色 調 白色～微黄白色 白色～微黄白色

外 形

サ イ ズ
（mm）

直径：8.0
厚さ：3.5

重　さ（ g ） 0.17
識別コード TA127 TA502（分包包装コード）

【効能・効果】
○慢性胃炎における消化器症状（腹部疼痛、悪心、噯気、
腹部膨満感）
○過敏性腸症候群
【用法・用量】
○慢性胃炎における消化器症状に使用する場合
トリメブチンマレイン酸塩として、通常成人1日量
300mg（錠：3錠、細粒：1.5g）を3回に分けて経口投
与する。
年齢、症状により適宜増減する。
○過敏性腸症候群に使用する場合
トリメブチンマレイン酸塩として、通常成人1日量
300～600mg（錠：3～6錠、細粒：1.5～3.0g）を3回に
分けて経口投与する。

【使用上の注意】
１．副作用
臨床試験（治験）：総症例1,515例中、副作用が報告
されたのは74例（4.88％）で、主な副作用は便秘20
件（1.32％）、口渇10件（0.66％）、下痢8件（0.53％）等
であった｡
使用成績調査（承認時～再審査終了時）：総症例
61,246例中、副作用が報告されたのは198例（0.32％）
で、主な副作用は発疹51件（0.08％）、下痢32件
（0.05％）、便秘22件（0.04％）、そう痒感18件（0.03％）、
口渇14件（0.02％）等であった。

（1）重大な副作用
肝機能障害（0.1％未満）、黄疸（頻度不明）：AST
（GOT）、ALT（GPT）、Aℓ-P、LDH、γ-GTPの上
昇等を伴う肝機能障害、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し、適切な処置を行うこと。

（2）その他の副作用
副作用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。

頻度
種類 0.1％未満
消化器 便秘、下痢、腹鳴、口渇、口内しびれ感、

悪心、嘔吐
循環器 心悸亢進
精神神経系 眠気、めまい、倦怠感、頭痛
過敏症 発疹、蕁麻疹、そう痒感
泌尿器 排尿障害、尿閉

２．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。

３．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）授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得
ず投与する場合には授乳を中止させること。〔授
乳中の投与に関する安全性は確立していない｡〕

４．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（なお、再
審査時の15歳未満の調査例数381例で副作用は認め
られなかった）。

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｡〕

【薬 物 動 態】
1.吸収・血中濃度
健康成人男子にトリメブチンマレイン酸塩を100mg
経口投与したとき、血漿中トリメブチン濃度は30分
前後に最高値32.5～42.3ng/mLを示す。半減期は約２
時間である。
2.代謝・排泄
健康成人男子にトリメブチンマレイン酸塩を経口投
与したとき、加水分解、N-脱メチル及び抱合化を受
け尿中へ排泄される。
24時間尿中未変化体の排泄率は0.01％以下である。

【臨 床 成 績】
臨床効果
1）慢性胃炎
2種の二重盲検比較試験を含む臨床試験の結果、慢性
胃炎（526例）における消化器症状（腹部膨満感、腹部
疼痛、悪心、噯気など）に対し総合改善率（中等度改
善以上）は64.1％であった。
なお、市販後の使用成績調査（27,096例）においても
承認時までの臨床成績と同等以上の結果が得られて
いる。（再審査終了時）
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2）過敏性腸症候群
2種の二重盲検比較試験を含む臨床試験の結果、過敏
性腸症候群（642例）における便通異常及び消化器症状
の総合改善率（中等度改善以上）は56.5％であった。
なお、市販後の使用成績調査（2,152例）においても承
認時までの臨床成績と同等以上の結果が得られてい
る。（再審査終了時）

【薬 効 薬 理】
1.消化管運動に対する作用
1）胃運動調律作用
○モルモット摘出胃前庭部の輪状筋標本に対し、
10－5g/mLで自動運動の振幅を減少させる。一方、
同標本の28℃での不規則かつ減弱した運動に対
しては頻度及び振幅を増加させ、規則的な律動
性収縮運動へ移行させる｡1）
○胸部迷走神経を切断した麻酔犬の不規則な胃運
動に対し、3mg/kgの静脈内投与で規則的な胃運
動に移行させる｡2）
○消化器疾患患者の胃幽門部運動に対し、1mg/kg
の静脈内投与で運動機能亢進群では運動抑制が
認められる。一方、運動機能低下群では運動亢
進が認められる｡3）

2）消化管連動運動誘発作用
ヒトの消化管運動に対し、4～6mg/kgの空腸内
投与で生理的な消化管連動運動の誘発が認められ
る。4）

3）胃排出能改善作用
上腹部消化器不定愁訴を有する慢性胃炎患者に対
し、200mgの経口投与で、胃排出能の低下してい
る場合には亢進させる。
一方、亢進している場合には抑制傾向が認められ
る｡5）

4）腸運動調律作用
○モルモット摘出結腸標本に対し、10－5g/mLで筋
の緊張度が低い場合（低負荷時）にはトーヌスを
増加させる。一方、筋の緊張度が高い場合（高負
荷時）にはトーヌスを低下させ、振幅を減少させ
る｡6）

○過敏性腸症候群患者の心理ストレス負荷による
大腸運動亢進に対し、300mg経口投与で運動抑
制が認められる｡7）
○ネオスチグミン負荷により運動亢進したヒトの
回腸、上行結腸、S状結腸に対し、50mg静脈内
投与で、負荷前のレベルまで運動を抑制する。8）

5）食道下端括約圧（LESP）調節作用
麻酔犬の食道下端括約圧に対し、0.6mg/kg静脈内
投与でテトラガストリン負荷による内圧上昇を低
下させる。一方、セクレチン負荷による内圧低下
を上昇させる｡9）

6）消化管平滑筋直接作用
○モルモット摘出胃前庭部の輪状筋標本に対する
作用はアトロピン、フェントラミン、プロプラ
ノロール及びテトロドトキシンの存在下でも発
現する｡1）

○モルモット摘出回腸のアセチルコリンによる収
縮を非競合的に抑制する｡10）また、麻酔犬の消化
管運動に対する作用は胸部迷走神経を切断して
も発現する｡2）

2.末梢性鎮吐作用
イヌにおいて、アポモルヒネ誘発の嘔吐に対する抑
制作用は弱いが、硫酸銅誘発の嘔吐に対し3mg/kgの
静脈内投与又は60mg/kgの経口投与で嘔吐発現潜時
を明らかに延長させる｡11）

【有効成分に関する理化学的知見】
○一般名：トリメブチンマレイン酸塩

（Trimebutine Maleate）
○化学名：（2RS）-2-Dimethylamino-2-phenylbutyl 3,4,5-

trimethoxybenzoate monomaleate

○性状：
・白色の結晶又は結晶性の粉末である。
・N,N-ジメチルホルムアミド又は酢酸（100）に溶け
やすく、アセトニトリルにやや溶けやすく、水又
はエタノール（99.5）に溶けにくい。

・0.01mol/L塩酸試液に溶ける。
・本品のN,N-ジメチルホルムアミド溶液（1→20）は
旋光性を示さない。

【包　　　装】
セレキノン錠100mg： 100錠 （10錠× 10），
 1,000錠 （10錠×100），
 2,100錠 （21錠×100），
 500錠 （バラ）
セレキノン細粒20％： 300ｇ （0.5g×600包），
 100ｇ ，
 500ｇ
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