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de Recherches Mauvernay (23 CRI%E S 7z,
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ATV BE 30mg AR I LTz, 2001 46 H 8 HIZIZ LV A Lo 8E (bmg, 20mg) N L A
7L UBEBmg, VAT LU BE 20mg IZHRGEA DA S i,

2018 /-7 H, KI5 7 7 v~ RS T AN SRS 117> & s IR e A& TR & 7&Ak L 7=,
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VI— 2. FEBMEMH) DHESM]

2. BIVERIZ 4,155 i, 114 1] (2.74%) 120 HIZERD Sz, EREIERIL. BARIE -
ML 55 F (1.82%) . WA - W& 15 24F (0.36%) . BB ARPREE 11 14 (0.26%) . T (3K
fFaate) 1114 (026%) TH-o7-, (BIVERMEERER  1977.3)
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RMP M LW —
BINO Y A7 F/MEIEB) & L TERST TV EHM Fii3 —
o e FHEE T A KT A i -
{5 b o> B8 TE i3 —

. AREHRUVRE - ERALOFIREE

(1) RB&EH
B4R
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I. &FICEET HIEH

1. %4

(1) 4
L 271" §E bmg
L 27 L BE 20mg
L2712 BE 30mg

(2) 4

RESPLEN® Tablets 5mg
RESPLEN"® Tablets 20mg
RESPLEN® Tablets 30mg

(8) &AFDHEX
Respiration (M) + Lenitive (i, f&f1) (2& 5,

2. —ik4&
(1) #1& (@4%)

7TV UHEEEE (JAN)

(2) *4& (@f8iX)
Eprazinone Hydrochloride (JAN)

(83) R7L (stem)
B

3. BEAXIETHER

@ CHCH:N, NCH:CHCO @ 2HCI
_ N NCH: — .
| \_/ |

OC:Hs CHs

4. BFRRUHTE
7712 C24H32N202 - 2HCI
5yFH : 453.45

5. 1tZ8 (%% XIEXE
1-(2-Phenyl-2-ethoxy)ethyl-4-(2-benzoyl)propylpiperazine dihydrochloride (IUPAC)

6. BR%. M4, BS. 58S

IRRE S : CG-B6K (4 3k 1t)
BE>
BB : T46CERM (Centre Européen de Recherches Mauvernay 1)
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ETHE X, WE 248~252nm ([ZWIN DR K Z =T,
(AR HNEIRSEHE (27T ) R (kD)

2. AT ODERERTICETSREN

EHIR (50°C. 90 HIE) HAVNIEH AYEF (1 B 5 BEEEE. 30 AR (%17, £/1-=ik
2 FEMIMRE T HREZILIZRO ST, INESET (90 HRE) TiE 40°C—70%RH T
BRI b o7, 40°C—90%RH TlIE EDOIK K 5% b iviz,

3. AMAS DHEZEHERE, EEE
HAK R T ERR LIRS (7T O i ietiiadaliR) 1285,
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(1) FRDRX5H|
{754 LA L Ugibmg | LAZLUEE20mg | L AT L UEE 30mg
@, - FE 7 4V bha—F ¢ 7 EE
P /G2 28
® @ ® (=) ® =)
e |k O () E )
diing] — diing] — diing] =
[ERES 5.1lmm 8.1mm 8.1mm
JFx 2.4mm 4.3mm 4.3mm
N # 54mg %9 209mg %9 208mg

(2) BHARDINER B
V. 1. A OmEEBRE

(3) #AlT—F
i gz L A7 L BE Bmg VAT L UBE 20mg L AT L BE 30mg
I C-22B C-22B C-22B
nec Al = R 5 20 30
(4) HEDOYHE
RREEVE © MBI AAEH L CRBRZ1T 5 L &, BWAT D,
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R e 44 L A7 L BE bmg VAT L UBE 20mg VAT L BE 30mg
By | =77V UERE | =TTV ViR T TV R
(1 %) 5mg 20mg 30mg

AT, filflE v r—2 bUER 2T | IR, #iE L e
F AL T B RaFySailbia—2R | —A hvEDI LT
ATT VU~ 7Rx vy A e TR A=A A | T ANV ATTY
7 YUNEEaRY ~—LD, I UAREET Y | VBRI T A R
| O Y b 80, w7 6000, | F YT EAE L
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DIFERR STz,

(e— b= uady

5 mg HE : Afh D & HLN %%ﬁmf}ﬁfb BEFE TR A, IR, =77V ) ViERIE
@EIE: ﬂﬂi%uit%ﬁ&%) %mu&)iﬁﬁ)of\_o

20mg HE : ﬂiﬁuwaﬁf@%é‘u%%«m@fb SHEFETHARIZL A, R, =7 TV Vil
DE ., EREE DICREZRO -T2,
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i - ERIC L B E T D,

e NRICBW T2 7Y VIERBEE LCTFRREZ 1 BEE LT3 EICa T CROofs
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VI. EXFEE(CEHT HIER
1. EEZPHICEESHDILEMXITILEYE
ez L

2. ZFIB{ER

(1) {ERA&ML - ERKF
POZAERNE PN - JERREMETH 0 . Fo, REMIIXOER RIS E LT D,

(2) EMZERMTDHHEBRMAR
1) EHRMEM
OEEME L 2 ZFEHEHAME - DNA &5 A SHERS iR EH 2
TEPERFRERR BB E ) DRI L ICIRIC =7 T 2 ) UHRFRRE 2 N U, M 2RI A
A UToRE R, BelE L 2 HEERAE - DNA & & AmiEOMER 228 b S, gk - Bk
DYEMIC &0 s kRIS fEER 27k LT (in vitro).

OQWEFKETAEAR T IEA 970
TS MEREIN g BB EB S s DERI L 728K In vitro T 75 Y ) UEERE AL, 8]
HRREEEEHE, Ostwald ¥5EEEHE, Hirsch 2%, RHEE TS L7ZAER. B 60Tk
IR TERZR LT,

@5%UE N NI IEH] D
~ U A& W TRED RIS T 2277V ) VIR OER 2 et Lok, B156
DNREOE WM E R 284 5 3 R £ TRO 6, KIERNICEE 2 A S ¥ 7%
BTHORWR NS iz,

2) BLIER 910
EAE Y b, R, A R R BRI, BRI, (LRI F5\ T
Y LT T DU % BT R L,

(3) ERREIER - FriuhsfE

1) VRS
BRIRZRIEBL E TOHIF & LT, A TIE, &% 2~3 H B2 LB O & 2\ id
HETLDHNR L HEND, TITiE, 2~3 ARXDED LIZCD 5 A RIZIHA L6,
XIT T AR LESA S R ons 2 enb, A< ey 5 ANG 1 EMAMIE
BEITRETHLLEToMELDH -T2 W12, Ipds, BRI (ERF, AHIOIEM TRsR72 %)
ReBOOLNATERY 219 MBI HIZR BT 30 2N R % < 1 RFFLNZ
& JERDOTHRDIE LI/ S/ 19,

2) 1EMFsbekrH]
NSRS BT 1 RIS 7B FEAREDRER D72 < &b 24 BRI 720 L2 LL BT
KU TWEFI D IS AZ S, IRNT, 2~6 FFRHR L COTERIO®ENRH D 19,



VI. EYEhReIcBHd 51 H

1. MAREDHER

(1) AEEAHGLPRE
AR L

(2) R CHERIN-OPRE

MUER R L

<BE 7w k1Y

SH-= 77 ¥ 7 VI 10mg/VC% 7 » MR A#EG Lo M E X, 5 2 FEH
Bl &0 | 48 RFRIRICITIZIETER Ls, Z oM, JRPICITH 14%., FEHITIT 36%,
A HZ 1 28% A3 R S A7z,

Flo. HFER=T TV VIERRIEAR R LIRS Ty MR B O RO
v hORF S IHBEOREHY & LT 1-(2-Phenyl-2-ethoxy)ethyl-piperazine, 1-(2-Phenyl-
2-hydroxy)ethyl-piperazine & 0" DA A M X7z,

(3) sl
BB L

(4) BF - HRAEORE
B L

2. EVRERINZ A4S

(1) B
AR L

(2) RILEEFEL
A ER R L

(3) HEEREEM
G L

(4) VU732
HE R L

(5) HEEH
B L

(6) Z0ith
BN
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IR

3. B&EF REaL—>3Y) @
(1) fEWAHZE
P - v A
(2) INSA—ZAEHER
P - Y AN
4. WRYN
MM EEe L
5. o
(1) mi&—KEEP &AM
B - Y AN
(2) mi%k—RiaBERIPT @B
P - Y AN

(3) HA~nBITH
REERRL

(4) BE~OBAE
R L

(5) ZOMDEH~OBTHE
MR L

(6) MEBEMHAE
MR L
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IR EEE

6. fH
(1) RBIERGLR VR BHRER 10

(#fE E)
{;}FCH—CH—ﬁrﬂk~CH—CH—CD%E:>
(l)C;Hs \\_/ CI:H:

1-{2-phenyl-2-ethoxydethyl-4-(2-benzoyl)
propylpiperazine dihydrochloride

{eprazinone)

<i}}CH CH.- N NH

QC:H.

1-{2-ethoxy-2-phenylethy|)piperazine

VAR
(:}}?H—CH:—QM_/
OH

1-(2-hydroxy-2-phenylethy])piperazine

=
I

(2) RHIEAETS8HE (CYPH) DOoaFiE, FE5X
EERR L

(3) PEEBHROERRUZOHE
AR L

(4) REYOEEDHEERVEEL, FHELE
REERRL

7. HEit

R A B+ 5 N (CFE¥) 29 5%, 5Tkg) ([Z=7' T Y ) Ui 30mg (0.53mg/kg) %% %
L., BEEIZRPEIGEEZ R DT, 0-24 RO JRFECERIIRZERD 4.22%, (G0
2.10%. 7t 6.32% T, REMMO L HETZ < Pk S iz, 2 K Z & OEIEICIE, AED
B — 7 3R B LT [RIFRE O PR 23 e VT2 1D,

R (%)
R (h) FEE A
0— 2 0.39 0.28
2— 4 0.83 0.42
4— 6 0.82 0.39
6— 8 0.65 0.32
8—10 0.54 0.34
10—12 0.54 0.35
12—24 0.45 0
0o 4.22 . 2.10
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8.

10.

11.

S U RKR—E2—IZEAT B 1B
HAMERR L

. BEMEFICKDBREER

AR L
HEOBREHT BH

UE R L

Z it
RN
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I. &% (ERLDIETF) ICEHAI HIEE

s

ERNBEZTDER
EINTUH7Rn

5

2. BERNBLZTDEH
BRE IR TV

3. MMEEXIIHRICBEET HiEE L FDEH
BRE IR TV

4. HBERUVHEZICEET 5EE L ZTDERH
(V. 4. HIEROHEICEET I HEE] 22RT52 &,

5. EELEREFE L ZDER
BRE IR TV

6. BENE=EEITHEBEEICHTHIE
(1) A6HE - BEEZEOHIEE

BRE IR TV

(2) BEHEEETEE
BRE IR TV

(3) FFRefEE SRS
BRE IR TV

(4) HIEREZ=E T 5F
BRE IR TV

(5) 1E4m

9.5 bE4F
RIS SUTIEIR L TS ATREME D & 2 2othiid, 1R EO AR ERIELZ EEb 5 Ll S
NOGAENOHEETHZ L,

(6) Rilim

9.6 AL
AL OLIEIC L, 1R EOA IR AR O A G B8 L, SRR 1%
BEH DL,

(7) MR
BRE IR TV
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(8) =&

IR R T

9.8 BHE

RS OREEETDH I &, RICAEFBENMITL TV 5,

7. HHEER

BWEIN TN

*#* 2
=T

(1) BtH
BWEINTVZ2WN

EZDEH

(2) ftRFEEZDHER

BWEINTHZ2WN
8. ElEA
1. Bl¥ER

ROBWERARSH 5oL Z ENHLOT, BRETIITTV, REDPRD NIHEITI,

bz Pk d 5 S RAE T O T &,

(1) EXGEIMERA & MHER

BREIN TV

(2) TotozIER

1.2 Z0thoEIER

TR\ A 1~5%ATi 0.1~1%Aifi el N
W BHCE W BCRE R
L e+ TR M5 - M, AR
EP e EBAAE < HL . R . I
Z DAth, GIEY

(EERRFARGHEERVEKRREERE —E)
11 ) ] TR LA O 3 A

e . HAGRIF E CORE (1973410 A 12 H~

197743 A 31 H)

AT i R A 17 279

AR IE B 605 3,550

Il 6 BUE B 5 52 62

RIVE F s B4 52 68

BIVEHRBUEFIE (%) 8.60 1.75

BIVEF o FEE FIEH OFBEE (%)

Hibas 44 (7.27) 64 (1.80)
H b 0 6 (0.17)
BRI - B0 25 (4.13) 30 (0.85)
Mg 53 - M I 6 (0.99) 9 (0.25)
EEIENIR 2 (0.33) 9 (0.25)
HoOb7=h 0 1 (0.03)
R 2 (0.33) 4 (0.11)
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LR OER T

- TR LA O 3 A
e . BEFE CTOFHE (1973410 A 12 H~
197743 A 31 H)

TR (EEEETe) 9 (1.49) 2 (0.06)

mR) 0 1 (0.03)

O B 0 2 (0.06)

Z DA, 8 (1.32) 4 (0.11)

FIEpE 3 (0.50) 3 (0.08)

FEAPNZEES 0 1 (0.03)
TN E IR 1 (0.17) 0
EAEPR 2 (0.33) 0
B & % 9 FERK 2 (0.33) 0

VAT L BE bmg, [RSE 20mg, [FIFERL (AR

9. BERBRERRICRITTEZE
BREIN TV

10. BEERS
BREIN TV

1. BALEDEE

Ferpik) OAHE

14 BRALDIE
141 ZFRMFRHOIEE

JEZPFETHZ LD D,

PTP tl2EDFEHL PTP > — M6V L TIRMT 2 K 5458952 L, PTP 2 — D
IS XD | NG ERAN BIER AR L, I3 L2 2 L CHERR RSO EE R 60

(FEt)

PTP 2 OIS IE D79, TPTP fRARIRIZOWT) CER 8 4 3 A 27 H H HEHREE

240 &) ([ZHIVERE LT,
12. ZDHDEE

(1) BEERFEAICED C1EHR
BRESIN TN

(2) FERRRRAERICE D CIEHR
BRE IR TV

16



IX. FEERPREAERICEAT HIEH

1. ZEIBEKER
(1) EMFEERHER
[VI. SEHEBICB H2HE ] OHESMR

(2) REMREHR

VAT VAL, FALMERERIC ) L Cd D RRE OBIR 2 MEWER 274 52, — A2
WAEANIIMRD THL (w7 A, A X)), SHEFEHREHERGSCST 2 BMERbIZE A ER
Shpipote (BENEY b, UHX T ), ., EREATE - @ELETREE, &
AU T 2 NP BIEE | Oa BN, DEMZ L, REMEILR, IBE (X, v3¥%) Kk
T EE) (7)) Ol 72 EAERD B, U TEN S OV E TR
Winot-, 61, IBENEEEIH (FE EOFEMMERZ2 LRI L 0nbhd) 723,
VoUfas A Al THNroTz1® (v R),

(3) ZOMMOEERE
AR L

2. &M

(1) BEREx5EEHER

BO&EIZ LD LDso flid~ v AlEME 486mg/kg. MM 461mg/kg TH VY. T v Mgk
825mg/kg. WM 763mg/kg T -7 19,

(2) REELESSHHER
7 v NI 14~412mg/kg % 90 H FEGeAE 0BG U255, 412mg/kg & 5-8E TR o R
122 < DIELEFIN IS NTZA, T OMOBETIIAF, B M H o i, THLE OHEREERAE D
SAVIIEONTRERI, MR R, ELFHRE L BICRF XA LN T,
7 v NMZ 5~138mg/kg % 180 H FEfFe#R M Beh- U= 5L, 25 T O R EH b rm 23 7 &
ATZD3, E OB EIFER, FTIEA DR DN 72 20,

(3) ERHHER
BAE R L

(4) DARIEHRER
AR L

(5) AEHAESFEHER

R T v BT 15mglkg & 240mg/kg. iR~ 7 A2 15mg/kg & 150mg/kg % 6 H [l
HLUTERER, R~ 7 2D 150mglkg #5H TOTNIALEEBIEN A LT, 7 FI|Z
25mg/kg Z ZRHEIAT 8~10 H & 24T 28 U T G- L7/ R, BEEZ 5 XN &2
D BT 20,

(6) BETRIIEHER
AR L

(7) ZOMMOEHEN
DR L
17



X.

EEMNEEICEY HIEHE

10.

11.

12.

. BRERS

BN

. AREIRE

FHRhRE - 54 (BEEICEROMHABRNICER T2 Z &)

. BERETOIE

Il - SiRRAT

. RO EDEE

BRE IR TV

. BEETEM

BEMERLTA R 2L
KFVDOLEY : Y
ZOMOBHERTEM : oL

. RS - AME

Al —pk 3K 72 L

W %) TR, TX A ba X LTy o BALKERREE K.,
CAENT 7o) U, R R IR T VR T AT
ra7 xR ) — VIR

. BffEEFAR

1969 410

- RERFTADFABRVARES, RMEBLENFEFAB. WEFBFAB

W 5E4 FKERAEH A KRBT
L A7 L gE bmg* 2001 %6 H 8 H (REAEHIZLD) 21300AMZ00456
VAT L UE 20mg® | 2001 46 H 8 H (IRFEAAEIZL D) 21300AMZ00457
L 27 L E 30mg 1978 -8 A 1 H 15300AMZ00856

KIAWEA VAT L ogE (Bmg, 20mg) | : 1973410 A 11 H (14800AMZ00709)

. PIREXRIIBREM. RERVAELZEEENFOFEABRVZOAR

2 L7

k=113

BEERR. BMEERARFABRUZORNE
A% L7
BEEHM
A% L7

REMREFIRICE T 515K
AN, BRI D HIRITE D DAL TR,
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13.

14.

| x gmwEmEIcET2EE |

KEI—F
. JEL AR 57 A S A B vE .
5e HOT(9 # 5 . . L7 NEHEa— R
k744 (9 #1) &= I [ o — e, d R
VAT L U BE bmg 103928302 2249001F1030 610463218
VA7 L UBE 20mg 103929002 2249001F2079 610463219
L A7 L U BE 30mg 103931302 2249001F3032 612220347
RIEHBTLEDEE

BARR/NA
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1) [ o Bk EAFSE. 1980 ; 57(7) : 2323-2331

2) M ¥ fh: BRoOBHE. 1974 ; 16(11) : 79-90

3) tENEEL : Biirgl, H. : FSHRIEMIEORT. 1969

4) EEE G o FrER LK. 1972 ; 21(9) : 1667-1668

5) BT fth - Bk EWF5E. 1973 ; 50(10) : 3065-3067

6) IIATTIERR f : % LK - HLRE L ERR. 1982 : 69

) AEWNEER NS EAS  KGENSWRIER. 1974

8) I LIFARH fih : R HSKER. 1968 ; 2(3) : 314-322

9) Vacher, J. et al. : Arch. Int. Pharmacodyn.. 1967 ; 165(1) : 1-13
10) thNEERL BB R fil  SERVER. 1974

11) A2 Ml Bk LR 1972 ;5 21(2) : 269-272
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21) #ENEERF  HHM = M RO AR BFICB LIF TR 1974

. Z DD EE X

REERR L
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XI. ZZE&EH

1. ELEHNETORTKR
RN

2. BB SRR XIEER
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X fE&

1. A - REXER L CERAHNETT > B> COSERE
(1)
AR L
(2) Wi - BEERURERS T 21— I OBiblE
AR L

2. TOMOEEEN
L7
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RES 030.04



	製剤の規制区分
	規格・含量
	1錠中：エプラジノン塩酸塩
	レスプレン錠5mg ････････････････････ 5mg含有
	レスプレン錠20mg････････････････････20mg含有
	一般名
	製造販売承認年月日
	薬価基準収載・販売開始年月日
	製造販売承認年月日：錠5mg ：2001年6月8日(販売名変更による) 
	：錠20mg：2001年6月8日(販売名変更による)
	薬価基準収載年月日：錠5mg ：2002年7月5日(販売名変更による)
	：錠20mg：2002年7月5日(販売名変更による)
	販売開始年月日：錠5mg ：1974年2月1日
	：錠20mg：1974年2月1日
	製造販売（輸入）・
	提携・販売会社名
	医薬情報担当者の連絡先
	問合せ窓口
	最新の情報は，独立行政法人 医薬品医療機器総合機構の医薬品情報検索ページで確認してください。
	1988年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第２小委員会がIFの位置付け、IF記載様式、IF記載要領を策定し、その後1998年に日病薬学術第３小委員会が、2008年、2013年に日病薬医薬情報委員会がIF記載要領の改訂を行ってきた。
	IF記載要領2008以降、IFはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった。これにより、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したIFが速やかに提供されることとなった。最新版のIFは、医薬品医療機器総合機構（以下、ＰＭＤＡ）の医療用医薬品情報検索のページ（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。日病薬では、2009年より新医薬品のIFの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し、個々のIFが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している。
	2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、IF記載要領2018が公表され、今般「医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を策定した。
	2．IFとは
	IFは「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる。
	IFに記載する項目配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供すべき事項等はIFの記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供されたIFは、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識を持つことを前提としている。
	IFの提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。
	3．IFの利用にあたって
	電子媒体のIFは、ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。
	製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってIFを作成・提供するが、IFの原点を踏まえ、医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等については製薬企業のＭＲ等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、IFの利用性を高める必要がある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、IFが改訂されるまでの間は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、IFの使用にあたっては、最新の添付文書をPMDAの医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。
	なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「V.5. 臨床成績」や「XII. 参考資料」、「XIII. 備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その取り扱いには十分留意すべきである。
	4．利用に際しての留意点
	IFを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。IFは日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則や医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは差し支えないとされており、ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより、利用者自らがIFの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企業から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場における適正使用を確保することは薬剤師の本務であり、IFを活用して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい。
	（2020年4月改訂）
	目　　　次

	Ⅰ．概要に関する項目
	１．開発の経緯

	レスプレンの成分はPiperazine誘導体のエプラジノン塩酸塩で、フランスCentre Européen de Recherches Mauvernay社において開発された。
	本邦においては、1973年10月11日にレスプレン錠（5mg、20mg）、1978年8月1日にレスプレン錠30mgが承認された。2001年6月8日にはレスプレン錠（5mg、20mg）がレスプレン錠5mg、レスプレン錠20mgに販売名が変更された。
	2018年7月、太陽ファルマ株式会社は中外製薬株式会社から製造販売承認を承継した。
	２．製品の治療学的特性

	１．レスプレンは鎮咳作用と去痰作用の両作用を合わせ持つ薬剤である。その鎮咳作用は中枢性・非麻薬性であり、また、去痰作用は気道粘液溶解を主としていることが基礎試験で報告されている。
	「Ⅵ－２．薬理作用」の項参照
	２．副作用は4,155例中、114例（2.74%）120件に認められた。主な副作用は、食欲不振・悪心55件（1.32%）、嘔気・嘔吐15件（0.36%）、胃部不快感11件（0.26%）、下痢（軟便を含む）11件（0.26%）であった。（副作用頻度報告時：1977.3）
	３．製品の製剤学的特性
	４．適正使用に関して周知すべき特性
	５．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	（１）承認条件


	該当しない
	（２）流通・使用上の制限事項
	６．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	１．販売名
	（１）和名


	レスプレン® 錠5mg
	レスプレン® 錠20mg
	レスプレン® 錠30mg
	（２）洋名

	RESPLEN® Tablets 5mg
	RESPLEN® Tablets 20mg
	RESPLEN® Tablets 30mg
	（３）名称の由来

	Respiration（呼吸）＋ Lenitive（鎮静、緩和）による。
	２．一般名
	（１）和名（命名法）


	エプラジノン塩酸塩（JAN）
	（２）洋名（命名法）

	Eprazinone Hydrochloride（JAN）
	（３）ステム（ｓｔｅｍ）

	不明
	３．構造式又は示性式

	/
	４．分子式及び分子量

	分子式：C24H32N2O2・2HCl
	分子量：453.45
	５．化学名（命名法）又は本質

	1-(2-Phenyl-2-ethoxy)ethyl-4-(2-benzoyl)propylpiperazine dihydrochloride（IUPAC）
	６．慣用名、別名、略号、記号番号

	治験番号：CG-B6K（中外製薬株式会社）
	<参考>
	治験番号：746CERM（Centre Européen de Recherches Mauvernay社）
	Ⅲ．有効成分に関する項目
	１．物理化学的性質
	（１）外観・性状


	白色の結晶性の粉末で、においはなく、味は苦く、舌をわずかに麻痺する。
	（２）溶解性

	熱湯にやや溶けやすく、水又は酢酸（100）にやや溶けにくく、メタノール、無水酢酸又はエタノール（95）に溶けにくく、ジエチルエーテルにほとんど溶けない。
	（３）吸湿性

	該当資料なし
	（４）融点（分解点）、沸点、凝固点

	融点：約197℃（分解）
	（５）酸塩基解離定数

	該当資料なし
	（６）分配係数

	該当資料なし
	（７）その他の主な示性値

	0.1mol/L塩酸溶液（1→50000）につき、紫外可視吸光度測定法により吸収スペクトルを測定するとき、波長248～252nmに吸収の極大を示す。
	（日本薬局方外医薬品規格「エプラジノン塩酸塩確認試験」による）
	２．有効成分の各種条件下における安定性

	高温（50℃、90日間）あるいは直射日光下（1日平均5時間曝露、30日間）保存、また室温2年間保存でも経時変化は認められなかった。加湿条件下（90日間）では40℃－70％RHで経時変化は認められなかった。40℃－90％RHでは含量の低下が約5％認められた。
	３．有効成分の確認試験法、定量法

	日本薬局方外医薬品規格「エプラジノン塩酸塩確認試験」による。
	Ⅳ．製剤に関する項目
	１．剤形
	（１）剤形の区別


	販売名
	レスプレン錠5mg
	レスプレン錠20mg
	レスプレン錠30mg
	色・剤形
	白色フィルムコーティング錠
	表
	表
	表
	外形
	裏
	裏
	裏
	側面
	側面
	側面
	直径
	5.1mm
	8.1mm
	8.1mm
	厚さ
	2.4mm
	4.3mm
	4.3mm
	総重量
	約54mg
	約209mg
	約208mg
	（２）製剤の外観及び性状
	（３）識別コード

	販売名
	レスプレン錠5mg
	レスプレン錠20mg
	レスプレン錠30mg
	識別コード
	C-22B
	5
	C-22B
	20
	C-22B
	30
	（４）製剤の物性

	崩壊性：補助盤を使用して試験を行うとき、適合する。
	（５）その他
	２．製剤の組成
	（１）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤


	販売名
	レスプレン錠5mg
	レスプレン錠20mg
	レスプレン錠30mg
	有効成分（1錠中）
	エプラジノン塩酸塩
	5mg
	エプラジノン塩酸塩
	20mg
	エプラジノン塩酸塩
	30mg
	添加剤
	乳糖水和物、結晶セルロース、トウモロコシデンプン、タルク、ヒドロキシプロピルセルロース、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、メタクリル酸コポリマーLD、ラウリル硫酸ナトリウム、ポリソルベート80、マクロゴール6000、酸化チタン、グリセリン、白色セラック、カルナウバロウ、ステアリン酸
	乳糖水和物、結晶セルロース、トウモロコシデンプン、タルク、ステアリン酸カルシウム、ヒドロキシプロピルセルロース、ヒプロメロース、エチルセルロース、酸化チタン、グリセリン、白色セラック、カルナウバロ
	ウ、ステアリン酸
	（２）電解質等の濃度
	（３）熱量
	３．添付溶解液の組成及び容量
	４．力価

	該当しない
	５．混入する可能性のある夾雑物

	該当資料なし
	６．製剤の各種条件下における安定性

	40℃-75％RH-3カ月までの相対比較試験（試験項目：性状、確認試験、純度試験、崩壊試験、定量）から、本製剤（PTP包装）と旧製剤（ヒートシール包装）の安定性は同等であることが確認された。
	<ヒートシール包装>
	 5 mg錠：本品の最終製品を室温保存し、5年まで調べたところ、性状、エプラジノン塩酸塩の含量、崩壊試験ともに異常を認めなかった。

	 5 mg錠：本品の最終製品を室温保存し、5年まで調べたところ、性状、エプラジノン塩酸塩の含量、崩壊試験ともに異常を認めなかった。
	20mg錠：本品の最終製品を室温保存し、5年まで調べたところ、性状、エプラジノン塩酸塩の含量、崩壊試験ともに異常を認めなかった。
	30mg錠：本品の最終製品を室温保存し、5年まで調べたところ、性状、エプラジノン塩酸塩の含量、崩壊試験ともに異常を認めなかった。
	７．調製法及び溶解後の安定性

	該当しない
	８．他剤との配合変化（物理化学的変化）

	該当資料なし（フィルムコーティング錠のため）
	９．溶出性

	該当資料なし
	10．容器・包装
	（１）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報


	該当しない
	（２）包装

	〈レスプレン錠 5mg〉 （PTP：乾燥剤入り） 500錠（10錠×50）
	〈レスプレン錠20mg〉 （PTP：乾燥剤入り） 500錠（10錠×50）
	1000錠（10錠×100）
	〈レスプレン錠30mg〉 （PTP：乾燥剤入り） 500錠（10錠×50）
	1000錠（10錠×100）
	（３）予備容量
	（４）容器の材質

	<PTP包装>
	PTP：ポリプロピレン、アルミニウム
	袋：ポリエチレン、アルミニウム
	11．別途提供される資材類
	12．その他

	該当しない
	Ⅴ．治療に関する項目
	１．効能又は効果
	２．効能又は効果に関連する注意

	設定されていない
	３．用法及び用量
	（１）用法及び用量の解説
	（２）用法及び用量の設定経緯・根拠

	４．用法及び用量に関連する注意
	５．臨床成績
	（１）臨床データパッケージ


	該当しない
	（２）臨床薬理試験

	該当資料なし
	（３）用量反応探索試験
	（４）検証的試験
	1）有効性検証試験
	2）安全性試験


	該当資料なし
	（５）患者・病態別試験

	該当資料なし
	（６）治療的使用
	1）使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベース調査、製造販売後臨床試験の内容


	該当しない
	2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	該当しない
	（７）その他

	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

	特になし
	２．薬理作用
	（１）作用部位・作用機序


	鎮咳作用は中枢性・非麻薬性であり、また、去痰作用は気道粘液溶解を主とする。
	（２）薬効を裏付ける試験成績

	１）去痰作用
	①酸性ムコ多糖類線維・DNA高含有線維溶解作用2)
	慢性呼吸器疾患患者から採取した喀痰にエプラジノン塩酸塩を添加し、細胞学的に検討した結果、酸性ムコ多糖類線維・DNA高含有線維の性状を変化させ、膨化・離断する作用により強い粘液溶解作用を示した（in vitro）。
	②喀痰粘稠度低下作用3)-6)
	慢性呼吸器疾患患者から採取した喀痰にin vitroでエプラジノン塩酸塩を添加し、回転粘度計法、Ostwald粘度計法、Hirsch変法、斜面法で検討した結果、明らかに粘稠度低下作用を示した。
	③気道内分泌液増加作用7)
	マウスを用いて気道分泌液に対するエプラジノン塩酸塩の作用を検討した結果、明らかな気道分泌液増加作用が投与3時間後まで認められ、気道内に障害を惹起させた場合でも分泌液を増加させた。
	２）鎮咳作用8)-10)
	モルモット、ネコ、イヌ等を用いた電気的刺激、機械的刺激、化学的刺激実験においてリン酸コデインに匹敵する鎮咳作用を示した。
	（３）作用発現時間・持続時間

	１）作用発現時間
	臨床効果発現までの期間として、有効例では、投薬後2～3日目から咳嗽の減少あるいは消失する例が多くみられる。中には、2～3日目より減少しはじめ5日目に消失した例、又は7日目に軽快した症例も見受けられることから、少なくとも5日間から1週間位は投与すべきであるとする報告もあった11),12)。なお、咳嗽発作時、本剤の頓用で高率な効果も認められており12)-14)、作用発現時間はおおむね30分以内が最も多く、1時間以内を含め、症状の消失が過半数に見られた14)。
	２）作用持続時間
	小児気管支喘息に1回頓用させた際、発作の症状が少なくとも24時間ないしそれ以上消失していた症例が過半数を占め、次いで、2～6時間消失していた症例の報告がある14)。
	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移
	（１）治療上有効な血中濃度


	該当資料なし
	（２）臨床試験で確認された血中濃度

	該当資料なし
	<参考：ラット>15)
	3H-エプラジノン塩酸塩10mg/匹をラットに経口投与した際の血中標識物質は、投与2時間後に最高となり、48時間後にはほぼ消失した。この間、尿中には約14%、糞中には36%、胆汁中には23%が排泄された。
	また、非標識エプラジノン塩酸塩を経口投与した検討から、ラット尿、胆汁中、ウサギ及びヒトの尿中から共通の代謝物として1-(2-Phenyl-2-ethoxy)ethyl-piperazine、1-(2-Phenyl-2-hydroxy)ethyl-piperazine及びその抱合体が検出された。
	（３）中毒域

	該当資料なし
	（４）食事・併用薬の影響

	該当資料なし
	２．薬物速度論的パラメータ
	（１）解析方法


	該当資料なし
	（２）吸収速度定数

	該当資料なし
	（３）消失速度定数

	該当資料なし
	（４）クリアランス

	該当資料なし
	（５）分布容積

	該当資料なし
	（６）その他
	３．母集団（ポピュレーション）解析
	（１）解析方法
	（２）パラメータ変動要因


	該当資料なし
	４．吸収

	該当資料なし
	５．分布
	（１）血液－脳関門通過性


	該当資料なし
	（２）血液－胎盤関門通過性

	該当資料なし
	（３）乳汁への移行性

	該当資料なし
	（４）髄液への移行性

	該当資料なし
	（５）その他の組織への移行性

	該当資料なし
	（６）血漿蛋白結合率

	該当資料なし
	６．代謝
	（１）代謝部位及び代謝経路16)


	/
	（２）代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率

	該当資料なし
	（３）初回通過効果の有無及びその割合

	該当資料なし
	（４）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率

	該当資料なし
	７．排泄

	健康成人男子5人（平均29歳、57kg）にエプラジノン塩酸塩30mg（0.53mg/kg）を経口投与し、経時的に尿中回収率を求めた。0-24時間の尿中回収率は未変化体が4.22%、代謝物が2.10%、計6.32%で、未変化物の方が若干多く排泄された。2時間ごとの回収率には、有意のピークが認められず同程度の排泄が続いた17)。
	時間（h）
	尿中回収率（％）
	未変化体
	代謝物
	0－ 2
	0.39
	0.28
	2－ 4
	0.83
	0.42
	4－ 6
	0.82
	0.39
	6－ 8
	0.65
	0.32
	8－10
	0.54
	0.34
	10－12
	0.54
	0.35
	12－24
	0.45
	0
	0－24
	4.22
	2.10
	6.32
	８．トランスポーターに関する情報

	該当資料なし
	９．透析等による除去率

	該当資料なし
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	１．警告内容とその理由

	設定されていない
	２．禁忌内容とその理由

	設定されていない
	３．効能又は効果に関連する注意とその理由

	設定されていない
	４．用法及び用量に関連する注意とその理由

	「Ⅴ．４．用法及び用量に関連する注意」を参照すること。
	５．重要な基本的注意とその理由

	設定されていない
	６．特定の背景を有する患者に関する注意
	（１）合併症・既往歴等のある患者


	設定されていない
	（２）腎機能障害患者

	設定されていない
	（３）肝機能障害患者

	設定されていない
	（４）生殖能を有する者

	設定されていない
	（５）妊婦
	（６）授乳婦
	（７）小児等

	設定されていない
	（８）高齢者
	７．相互作用

	設定されていない
	（１）併用禁忌とその理由

	設定されていない
	（２）併用注意とその理由

	設定されていない
	８．副作用
	（１）重大な副作用と初期症状
	（２）その他の副作用


	時期
	対象
	承認時までの調査
	承認時以降の調査
	（1973年10月12日～
	1977年3月31日）
	調査施設数
	17
	279
	調査症例数
	605
	3,550
	副作用発現症例数
	52
	62
	副作用発現件数
	52
	68
	副作用発現症例率（％）
	8.60
	1.75
	副作用の種類
	副作用の発現件数（％）
	消化器
	44
	（7.27）
	64
	（1.80）
	胃腸障害
	0
	6
	（0.17）
	食欲不振・悪心
	25
	（4.13）
	30
	（0.85）
	嘔気・嘔吐
	6
	（0.99）
	9
	（0.25）
	胃部不快感
	2
	（0.33）
	9
	（0.25）
	胃のもたれ
	0
	1
	（0.03）
	上腹部痛
	2
	（0.33）
	4
	（0.11）
	下痢（軟便を含む）
	9
	（1.49）
	2
	（0.06）
	口渇
	0
	1
	（0.03）
	舌の異常感
	0
	2
	（0.06）
	その他
	8
	（1.32）
	4
	（0.11）
	頭痛
	3
	（0.50）
	3
	（0.08）
	頭のふらつき
	0
	1
	（0.03）
	心悸亢進
	1
	（0.17）
	0
	蛋白尿
	2
	（0.33）
	0
	皮膚そう痒感
	2
	（0.33）
	0
	レスプレン錠5mg、同錠20mg、同顆粒（販売中止）の合算
	９．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意

	（解説）
	PTP包装の誤飲事故防止のため、「PTP誤飲対策について」（平成8年3月27日 日薬連発第240号）に則り設定した。
	12．その他の注意
	（１）臨床使用に基づく情報


	設定されていない
	（２）非臨床試験に基づく情報

	設定されていない
	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	（１）薬効薬理試験
	（２）安全性薬理試験


	レスプレンは、下位脳幹部に対してある程度の選択的な抑制作用を有するが、一般的な中枢作用は極めて弱く（マウス、イヌ）、各種平滑筋摘出臓器に対する単独作用もほとんど示さなかった（モルモット、ウサギ、ラット）。一方、生体位標本では一過性血圧下降と、それに対応する呼吸興奮、心拍数増加、心電図変化、末梢血管拡張、腸管（イヌ、ウサギ）及び子宮運動（ウサギ）の抑制などが認められたが、総じてそれらの作用は軽度で持続時間が短かった。さらに、腸管内容輸送抑制（臨床上の便秘作用をよく表現するといわれる）が、リン酸コデインに比べて弱かった18)（マウス）。
	（３）その他の薬理試験

	該当資料なし
	２．毒性試験
	（１）単回投与毒性試験


	経口投与によるLD50値はマウス雄性486mg/kg、雌性461mg/kgであり、ラット雄性825mg/kg、雌性763mg/kgであった19)。
	（２）反復投与毒性試験

	ラットに14～412mg/kgを90日間連続経口投与した結果、412mg/kg投与群で短期間の間に多くの死亡例がみられたが、その他の群では肝、腎、脾のうっ血、消化管の軽度炎症がみられたほかは体重増加、血液所見、生化学的検査ともに異常はみられなかった。
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