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組成・性状
1.組成

本剤は１錠中、ピペタナート塩酸塩1．5mg及びアカメガシワエキス

70．0mgを含有する。

添加物として乳糖水和物、トウモロコシデンプン、結晶セルロース、

マクロゴール6000、ステアリン酸マグネシウム、精製白糖、沈降炭酸

カルシウム、酸化マグネシウム、タルク、アラビアゴム末、ポリビ

ニルアルコール（部分けん化物）、ポリオキシエチレン（160）ポリ

オキシプロピレン（30）グリコール、ポリビニルアセタールジエチ

ルアミノアセテート、硬化油、カルナウバロウ、黄色三二酸化鉄を

含有する。

2.製剤の性状

本剤は淡黄色のやや平たいだ円形の糖衣錠である。

効能・効果
過敏大腸症（イリタブルコロン）

用法・用量
通常成人１回２錠を１日３回経口投与する。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）

（1）前立腺肥大のある患者

［症状を悪化させるおそれがある。］

（2）甲状腺機能亢進症のある患者

［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

［症状を悪化させるおそれがある。］

（4）不整脈のある患者

［症状を悪化させるおそれがある。］

（5）潰瘍性大腸炎のある患者　　

［中毒性巨大結腸があらわれることがある。］

（6）高温環境にある患者

［汗腺作用の抑制により急激に体温が上昇するおそれが

ある。］

2.重要な基本的注意

視調節障害、眠気を起こすことがあるので、本剤投与中の

患者には自動車の運転等危険を伴う機械の操作に注意させ

ること。（ピペタナート塩酸塩を含有するため）

3.相互作用

併用注意（併用に注意すること）

4.副作用

総症例1，458例中28例（1．92％）に副作用がみられ、主なも

のは眠気５例（0．34％）、悪心、便秘各３例（0．21％）、腹

鳴、発疹各２例（0．14％）で半数以上は胃腸症状であった。

血液・尿所見、肝・腎機能にも特記すべき異常は認めていない。

（再評価結果時）

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。］
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禁　忌（次の患者には投与しないこと）
1. 緑内障のある患者

［眼圧が上昇し、症状を悪化させるおそれがある。］

2. 前立腺肥大による排尿障害のある患者

［排尿が困難となり、症状を悪化させるおそれがある。］

3. 重篤な心疾患のある患者

［心臓の仕事量が増加し、症状を悪化させるおそれがある。］

4. 麻痺性イレウスの患者

［消化管運動を低下させるため、症状を悪化させるおそれ

がある。］
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薬 物 動 態
＜参考＞

本剤成分中のアカメガシワエキス中のベルゲニンは、胃よりも小腸に

おいて、よりよく吸収される（ラット1））。

ピペタナート塩酸塩は経口投与により30分～１時間後で血中、胆汁、

各臓器中の濃度が最高となり、48時間内に尿中に約70％、糞便中に

約30％が排泄される。分布は肝臓が最も多く、腎臓、肺等への分布も高値

を示す（マウス2））。

臨 床 成 績
1.二重盲検比較試験3）

過敏性大腸症候群を対象とし、ピペタナート塩酸塩錠を標準薬とした

二重盲検比較試験において、本剤は症状あるいは総合効果において

有意にすぐれた成績を得た。

2.臨床試験

二重盲検比較試験を含む臨床試験において効果判定が行われた178

例の有効率は下表のとおりである。

薬 効 薬 理
1.胃腸管に対する作用

アカメガシワエキスは盲腸、大腸の内容及び糞便を軟化し、排便を

促進する（マウス4））一方、ヒマシ油及び塩化水銀による実験的瀉

下に対し止瀉作用を示す（マウス5））。

ピペタナート塩酸塩はアセチルコリン、塩化バリウム、ヒスタミン、

ピロカルピンによる摘出腸管の収縮を抑制し（マウス6）7）、ラット8）、

モルモット7）、ウサギ7））、胃液、胃酸の分泌を抑制する（幽門結紮

ラット7））。

また、ヒマシ油瀉下抑制作用を、イリコロンＭ配合錠と同一組成比

の検体〔ピペタナート塩酸塩：アカメガシワエキス=1．5：70．0（重量

比）〕、ピペタナート塩酸塩及びアカメガシワエキスで比較した場合、

配合によりその作用は増強する（マウス9））。

2.中枢に対する作用

ピペタナート塩酸塩はストレス状態の動物に静穏作用を示し（ラッ

ト10））、メチルヘキサビタールによる麻酔時間を延長する（マウス6））。

有効成分に関する理化学的知見
1.ピペタナート塩酸塩

一　般　名：ピペタナート塩酸塩（Pipethanate Hydrochloride）（JAN）

化　学　名：2–Piperidinoethyl benzilate hydrochloride 

分　子　式：C21H25NO3･HCl

分　子　量：375．89

化学構造式：

性　　　状：本品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やや溶けやすく、水、酢酸（100）

又はジクロロメタンにやや溶けにくく、無水酢酸、エ

タノール（95）又はアセトンに溶けにくく、１-ブタ

ノール又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。

融　　　点：175～178℃

2.アカメガシワエキス

アカメガシワ（Mallotus japonicus Muell. Arg.）の乾燥樹皮から抽

出したエキスで褐色の粉末である。特異なにおい及び味を有し、水

にわずかに混濁して溶ける。

包　　　装
イリコロンＭ配合錠：PTP 1000錠

バラ 100錠、500錠
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