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ＩＦ 利用の手引きの概要―日本病院薬剤師会― 

 

1．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

 医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下、添付文書と

略す）がある。医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の

適正使用情報を活用する際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情

報が必要な場合がある。 

 医療現場では、当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求

や質疑をして情報を補完して対処してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手

するための情報リストとしてインタビューフォームが誕生した。 

 昭和 63 年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第 2小委員会が「医薬品

インタビューフォーム」（以下、ＩＦと略す）の位置付け並びにＩＦ記載様式を策定

した。その後、医療従事者向け並びに患者向け医薬品情報ニーズの変化を受けて、平

成 10 年 9 月に日病薬学術第 3小委員会においてＩＦ記載要領の改訂が行われた。 

 更に 10 年が経過した現在、医薬品情報の創り手である製薬企業、使い手である医療

現場の薬剤師、双方にとって薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて、平成 20

年 9 月に日病薬医薬情報委員会において新たなＩＦ記載要領が策定された。 

2．ＩＦとは 

 ＩＦは「添付文書等の情報を補完し、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

医薬品の製薬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。 

 ただし、薬事法・製薬企業機密等に関わるもの、製薬企業の製剤努力を無効にする

もの及び薬剤師自らが評価・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、薬剤師自らが評価・判断・臨床適応

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の様式］  

①規格はＡ４判、横書きとし、原則として９ポイント以上の字体（図表は除く）で記載

し、一色刷りとする。ただし、添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には、電子媒体で

はこれに従うものとする。 

 ②ＩＦ記載要領に基づき作成し、各項目名はゴシック体で記載する。 

 ③表紙の記載は統一し、表紙に続けて日病薬作成の「ＩＦ利用の手引きの概要」の全文

を記載するものとし、2頁にまとめる。 

［ＩＦの作成］  

 ①ＩＦは原則として製剤の投与経路別（内用剤、注射剤、外用剤）に作成される。 

 ②ＩＦに記載する項目及び配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠する。 

 ③添付文書の内容を補完するとのＩＦの主旨に沿って必要な情報が記載される。 

 ④製薬企業の機密等に関するもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師を

はじめ医療従事者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない。 

 ⑤「医薬品インタビューフォーム記載要領 2008」（以下、「ＩＦ記載要領 2008」と略す）

により作成されたＩＦは、電子媒体での提供を基本とし、必要に応じて薬剤師が電子

媒体（ＰＤＦ）から印刷して使用する。企業での製本は必須ではない。 

 

 



 

 

 

［ＩＦの発行］  

 ①「ＩＦ記載要領 2008」は、平成 21 年 4 月以降に承認された新医薬品から適用となる。 

 ②上記以外の医薬品については、「ＩＦ記載要領 2008」による作成・提供は強制される

ものではない。 

 ③使用上の注意の改訂、再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時点並

びに適応症の拡大等がなされ、記載すべき内容が大きく変わった場合にはＩＦが改訂

される。 

3．ＩＦの利用にあたって 

 「ＩＦ記載要領 2008」においては、従来の主にＭＲによる紙媒体での提供に替え、

ＰＤＦファイルによる電子媒体での提供を基本としている。情報を利用する薬剤師は、

電子媒体から印刷して利用することが原則で、医療機関でのＩＴ環境によっては必要

に応じてＭＲに印刷物での提供を依頼してもよいこととした。 

 電子媒体のＩＦについては、医薬品医療機器総合機構ホーム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薬剤師等自らが内容を充実

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、当該医薬品の製薬企業が提供す

る添付文書やお知らせ文書等、あるいは医薬品医療機器情報配信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、最新の添付文書を医薬品

医療機器総合機構ホームページで確認する。 

 なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国

での発売状況」に関する項目等は承認事項に関わることがあり、その取扱いには十分

留意すべきである。 

4．利用に際しての留意点 

 ＩＦを薬剤師等の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

して頂きたい。しかし、薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制によ

り、製薬企業が医薬品情報として提供できる範囲には自ずと限界がある。ＩＦは日病薬

の記載要領を受けて、当該医薬品の製薬企業が作成・提供するものであることから、記

載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識しておかなければならない。 

 また製薬企業は、ＩＦがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり、今後インタ

ーネットでの公開等も踏まえ、薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されて

いることを理解して情報を活用する必要がある。 

（2008 年 9 月） 
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Ⅰ．概要に関する項目 

1．開発の経緯 

チアトンカプセル 5㎎、チアトンカプセル 10 ㎎は 1976 年マイラン EPD 合同会社（現、ヴィア

トリス・ヘルスケア合同会社）において独自に創製されたチキジウム臭化物を主成分とする経

口剤である。 

従来の抗コリン薬は消化器系臓器において、優れた抗アセチルコリン作用を示す一方で、散瞳

作用（羞明）や唾液分泌抑制作用（口渇）、膀胱収縮抑制作用（排尿障害）などを有していた。

そこで、副交感神経遮断剤の臓器選択性を改善する目的で、植物のアルカロイド成分の母核で

あるキノリジジン骨格に着目し、攣縮緩解作用と抗潰瘍作用が強く、かつ標的臓器に対する選

択性に優れたチキジウム臭化物を開発するに至った。 

チキジウム臭化物は、従来の 4 級抗コリン剤とは作用機序が異なり、副交感神経末端で優れた抗

ムスカリン作用を示し、薬理的には胃、腸管、胆のう・胆道及び尿管に対する選択的な攣縮緩解

作用と抗潰瘍作用（攻撃因子抑制作用、防御因子増強作用）を有することが認められている。 

臨床的にも、胃炎、腸炎、過敏性大腸症候群などの消化器系疾患に対して、高い有効性と安全

性が認められ、1984 年 10 月にカプセル剤が承認された。また、尿路結石症の疼痛に対しても

臨床試験の結果、有用性が認められ、1987 年 5 月に効能・効果追加の一部変更承認を受けた。  

その後、再審査のための市販後調査（使用成績調査）を実施し、カプセル剤 15,891 例を収集

し再審査申請を行い、カプセル剤は 1991 年 12 月にカテゴリーⅠとの再審査結果を得た。 

なお、医療事故防止対策に基づき、2005 年 2 月に販売名を「チアトン 5」、「チアトン」から

「チアトンカプセル 5㎎」、「チアトンカプセル 10 ㎎」に変更した。 

2023 年 7 月、マイラン EPD 合同会社からヴィアトリス製薬株式会社（現、ヴィアトリス製薬

合同会社）へ製造販売移管した。 

 

2．製品の治療学的・製剤学的特性 

①副交感神経末端のムスカリン受容体に選択的に作用し、特に神経節遮断作用をほとんど示さ

ないため膀胱の収縮には影響が少ない（ネコ、 ラット）。 

（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」の「2．(2) 薬効を裏付ける試験成績」の項参照） 

②胃、腸管、胆のう・胆道及び尿管に対して強力かつ持続的な攣縮緩解作用を示す（ラット、

モルモット、イヌ、マウス、ヒト）。 

（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」の「2．(2) 薬効を裏付ける試験成績」の項参照） 

③消化器系疾患に基づく腹痛を主訴とした患者を対象としたブチルスコポラミン臭化物との二

重盲検比較試験において、有意に優れた成績が得られている。 

④過敏性大腸症候群に伴う便通異常、腹痛をはじめとした各種症状に対して有効性が認められ

ている。 

⑤承認時における安全性評価対象例 1,609 例中、副作用は 86 例（5.34％）、95 件に認められ、 

その主なものは口渇 37 件（2.30％）、便秘 25 件（1.55％）であった。また本剤に起因する

と考えられる臨床検査値の異常変動は認められなかった。 

再審査終了時における安全性評価対象例 16,937 例中、副作用は 83例（0.49％）、101 件に認

められ、その主なものは口渇 18件（0.11％）、便秘 24件（0.14％）であった。  

重大な副作用として、ショック、アナフィラキシー、肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明）

が報告されている。  
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Ⅱ．名称に関する項目 

1．販売名 

(1) 和名 

チアトンカプセル 5㎎、チアトンカプセル 10 ㎎ 

(2) 洋名 

Thiaton Capsules 

(3) 名称の由来 

化学名のチオフェン環を表すチ（Thi）と弛緩という意味のアトニー（atony）から 

チアトン（Thiaton）と命名した。 

 

2．一般名 

(1) 和名（命名法） 

チキジウム臭化物（JAN） 

(2) 洋名（命名法） 

Tiquizium bromide（JAN、 INN） 

(3) ステム 

4 級アンモニウム塩製剤（quaternary ammonium compounds）; -ium 

 

3．構造式又は示性式 

  構造式 

 
 

4．分子式及び分子量 

分子式：C19H24BrNS2 

分子量：410.43 

 

5．化学名 

 (5RS, 9aRS )-3-(Di-2-thienylmethylene)octahydro-5-methyl-2H-quinolizinium bromide 

 

6．慣用名、別名、略号、記号番号 

治験番号：HSR－902 

 

7．CAS 登録番号 

71731-58-3 
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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ある。 

(2) 溶解性 

メタノール又はクロロホルムにやや溶けやすく、エタノール（95）にやや溶けにくく、水

又は無水酢酸に溶けにくく、ジエチルエーテルにほとんど溶けない。 

(3) 吸湿性 

30℃において吸湿性は認められない。 

(4) 融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：約 272℃（分解） 

(5) 酸塩基解離定数 

該当資料なし 

(6) 分配係数 

1.00［pH7.0、クロロホルム／緩衝液］ 

(7) その他の主な示性値 

旋光度：クロロホルム溶液（1→40）は旋光性を示さない。  

 pH  ：4.5～6.5（飽和水溶液） 
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2．有効成分の各種条件下における安定性   

試験区分 保存条件 保存期間 保存形態 結 果 

長期保存 

試験 
室 温 36 ヵ月 

無色瓶（密栓） 変化なし 

褐色瓶（密栓） 変化なし 

缶（低密度ポリエチ

レン製内袋） 
変化なし 

苛酷試験 

粉
末
状
態 

直射日光 6 ヵ月 
無色瓶（密栓） 

1ヵ月目から着色

する傾向にある。 

その他の項目で

は変化なし。 

褐色瓶（密栓） 変化なし 

50℃、RH30～40％ 6 ヵ月 無色瓶（ふた開放） 変化なし 

50℃、RH75％ 6 ヵ月 シャーレ（ふた開放） 変化なし 

30℃、RH91％ 6 ヵ月 シャーレ（ふた開放） 変化なし 

溶
液
状
態(

5mg
/m
L) 

水溶液 
直射 

日光 
28 時間 

無色アンプル 

14 時間後から着

色する傾向にあ

り、分解物が確認

された。 

遮光アンプル 変化なし 

水溶液 

110℃ 

の油浴 
10 時間 

無色なす形フラスコ

に入れ、還流冷却器を

付け、油浴中で加熱 

変化なし 

0.1N 

塩酸溶液 

0.1N 水酸化 

ナトリウム溶液 

試験項目：性状、旋光度、融点、確認試験、ｐＨ、純度試験（溶状、薄層クロマトグラフィ）、 

乾燥減量、定量（液体クロマトグラフィ） 

 

苛酷試験による分解生成物 

 直射日光下（無色瓶、 無色アンプル）保存で生成した主たる分解物は、 次の 2種である。 

光分解物Ⅰ 光分解物Ⅱ 

2-[4-Hydroxy-4,4-[di-(2-thienyl)]-3- 

methylenebutyl]-1-methylpiperidine 

2-[4-Hydroxy-3-[di-(2-thienyl) 

methylene]butyl]-1-methylpiperidine 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3．有効成分の確認試験法 

局外規「チキジウム臭化物」の確認試験による。 

 

4．有効成分の定量法 

局外規「チキジウム臭化物」の定量法による。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

1．剤形 

(1) 剤形の区別、 規格及び性状 

販 売 名 チアトンカプセル 5㎎ チアトンカプセル 10 ㎎ 

色・剤形 白色(キャップ、 ボディ)の硬カプセル剤 

内
容
物 

色 白色 白色 

味 苦い 苦い 

におい なし なし 

外形 
  

 

大 き さ 5 号硬カプセル 5 号硬カプセル 

平均重量 約 0.129ｇ 約 0.129ｇ 

 

(2) 製剤の物性 

該当資料なし 

(3) 識別コード 

チアトンカプセル 5㎎ ：HC902（カプセル本体、 PTP）  

チアトンカプセル 10 ㎎ ：HC903（カプセル本体、 PTP）  

(4）pH、 浸透圧比、 粘度、 比重、 無菌の旨及び安全な pH 域等 

該当しない 

 

2．製剤の組成 

(1) 有効成分（活性成分）の含量 

チアトンカプセル 5㎎ ：1カプセル中 チキジウム臭化物 5mg 

チアトンカプセル 10 ㎎ ：1カプセル中 チキジウム臭化物 10mg 

(2) 添加物 

チアトンカプセル 5㎎、チアトンカプセル 10 ㎎ 

乳糖水和物、トウモロコシデンプン、ステアリン酸マグネシウム、 

カプセル本体にゼラチン、酸化チタン、ラウリル硫酸ナトリウム、カルナウバロウ含有 

（3）その他 

該当資料なし 

 

3．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 

該当しない 
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4．製剤の各種条件下における安定性 

チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg 

試験区分 保存条件 保存期間 保存形態 結 果 

長期保存 

試験 
室 温 60 ヵ月 

褐色瓶 紙箱 変化なし 

PTP 包装 紙箱 変化なし 

苛酷試験 

直射日光 3 ヵ月 

無色瓶（密栓） 変化なし 

褐色瓶（密栓） 変化なし 

PTP 包装 変化なし 

50℃、RH30

～40％ 
6 ヵ月 

未包装、シャーレ

（ふた開放） 

平均重量が減少する傾向がみら

れたが、他の項目に変化なし 

PTP 包装 変化なし 

40℃、RH75％ 6 ヵ月 

未包装、シャーレ

（ふた開放） 
変化なし 

PTP 包装 変化なし 

30℃、RH84％ 6 ヵ月 

未包装、シャーレ

（ふた開放） 

カプセル皮膜がわずかに軟化

し、カプセル皮膜の癒着が一部

みられ、溶出時間もわずかに遅

延した 

PTP 包装 変化なし 

試験項目：性状、確認試験、薄層クロマトグラフィ、質量偏差試験、崩壊試験、溶出試験、 

定量（液体クロマトグラフィ） 

 

5．調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

 

6．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg：該当資料なし 

 

7．溶出性 

〈参考：日本公定書協会編：医療用医薬品品質情報集 №17 平成 15 年 10 月版〉 

チキジウム臭化物カプセル 

溶出規格 （試験液：水） 

表示量 規定時間 溶出率 

5mg 30 分 85％以上 

10mg 30 分 85％以上 
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溶出曲線測定例 

チキジウム臭化物カプセル 5mg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

チキジウム臭化物カプセル 10mg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

  

チキジウム臭化物 

チキジウム臭化物 
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8．生物学的試験法 

該当しない 

 

9．製剤中の有効成分の確認試験法 

チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg： 

(1）ライネッケ塩による沈殿反応 

(2）紫外吸収スペクトル 

(3）薄層クロマトグラフ法 

 

10．製剤中の有効成分の定量法 

チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg：吸光度測定法 

 

11．力価 

該当しない 

 

12．混入する可能性のある夾雑物 

シス体 

cis-3-(Di-2-thienylmethylene) 
octahydro-5-methyl-2H - 
quinolizinium bromide 

分子式：C19H24BrNS2 

 

 

 

 

 

 

副生物 

三級アミン体 

3-[Di-(2-thienyl)methylene] 

octahydro-2H -quinolizine 
分子式：C18H21NS2 

 

 

 

 

 

副生物 

光分解物Ⅰ 

2-[4-Hydroxy-4,4-[di-(2-thienyl)]- 

3-methylenebutyl]-1- 

methylpiperidine 

分子式：C19H25NOS2 

 

 

 

 

 

 

分解生成物 

光分解物Ⅱ 

2-[4-Hydroxy-3-[di-(2-thienyl) 

methylene]butyl]-1- 

methylpiperidine 

分子式：C19H25NOS2 

 

 

 

 

 

 

分解生成物 
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13．治療上注意が必要な容器に関する情報 

該当資料なし 

 

14．その他 

該当資料なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

1．効能又は効果 

4. 効能又は効果 

下記疾患における痙攣ならびに運動機能亢進 

胃炎、胃・十二指腸潰瘍、腸炎、過敏性大腸症候群、胆のう・胆道疾患、尿路結石症 

 

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 

6. 用法及び用量 

チキジウム臭化物として、通常成人 1回 5～10mg 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。 

（2）用法及び用量の設定経緯・根拠 

「Ⅴ．治療に関する項目」の「5.（3）用量反応探索試験」の項参照 

 

4．用法及び用量に関連する注意 

設定されていない 

 

5．臨床成績 

(1) 臨床データパッケージ（2009 年４月以降承認品目） 

該当しない 

(2) 臨床薬理試験 

健康成人に対して本剤 10mg、20mg、30mg、40mg を各 3例に単回投与した結果、生理学的

検査及び臨床検査に異常は認められなかった。また、健康成人に対して本剤 10mg、20mg、

30mg を各 3例に 1日 3回 5日間投与した結果、20mg で口渇、30mg で口渇、羞明が認めら

れたが、いずれも一過性の軽度なものであった。 

注）本剤の承認された成人の 1回用量は 5～10mg である。 

(3) 用量反応探索試験 

胃炎、胃・十二指腸潰瘍、腸炎、過敏性大腸症候群、胆のう・胆道疾患 1） 

腹痛を主訴とする患者を対象に、1回 5、10、20mg を 1 日 3回、7日間投与した結果、至

適投与量は1回 10mgと考えられたが、1回 5mg投与でも十分に有効であると考えられた。 

尿路結石症 2） 

尿管に単結石を有する患者で疼痛を主訴とする患者を対象に、1回 10、20mg を 1 日 3回、

7日間投与した結果、有効性、安全性について 10mg 群、20mg 群で差は認められなかった。 

注）本剤の承認された成人の 1回用量は 5～10mg である。 
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(4) 検証的試験 

1) 有効性検証試験 

〈無作為化用量試験〉 

胃炎、胃・十二指腸潰瘍、腸炎、過敏性大腸症候群、胆のう・胆道疾患 3） 

腹痛を主訴とする患者を対象に、1 回 5、10、20mg の腹痛に対する頓用効果をプラセボ 

（0.5mg）を配置した二重盲検法にて比較検討した結果、5mg 以上の用量でプラセボより

優れた頓用効果を示した。  

尿路結石症 

該当資料なし 

注）本剤の承認された成人の 1回用量は 5～10mg である。 

〈比較試験〉 

胃炎、胃・十二指腸潰瘍、腸炎、過敏性大腸症候群、胆のう・胆道疾患 4）、5） 

消化器系疾患における腹痛及びその他の自覚症状に対する効果を、市販薬を対照とした

二重盲検法にて比較検討した結果、本剤の 5mg 及び 10mg の有効性が認められた。 

尿路結石症 2） 

尿路結石に基づく疼痛に対する効果を、市販薬を対照とした二重盲検法にて比較検討し

た結果、本剤の有用性が確認された。 

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 

使用成績調査 

チアトンカプセル5mg、チアトンカプセル10mgの使用成績調査は、1984年 10月から 1990

年 10 月までの 6年間に、全国 1,569 施設（延べ）より総症例 15,891 例が集積された。

有効性評価対象例数は 13,863 例であり、有効率は中等度改善以上 11,279 例（81.4％）、

軽度改善以上 13,592 例（98.0％）であった。 

使用理由別改善度（中等度改善以上） 

適応疾患 チアトンカプセル 5mg、 チアトンカプセル 10mg 

胃炎 6,499 例中 5,226 例(80.4％) 

胃・十二指腸潰瘍 3,219 例中 2,668 例(82.9％) 

腸炎 1,391 例中 1,246 例(89.6％) 

過敏性大腸症候群 1,360 例中 1,069 例(78.6％) 

胆のう・胆道疾患 421 例中 310 例(73.6％) 

尿路結石症 973 例中 760 例(78.1％) 

合計 13,863 例中 11,279 例(81.4％) 

  



 

－12－ 

特別調査・市販後臨床試験 

該当資料なし 

 

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 

該当資料なし 

 

(7) その他 

二重盲検比較試験を含む承認時における有効性評価対象例は 1,363 例であり、その臨床成

績は以下の通りであった。 

疾患名 改善率（中等度改善以上） 

胃炎 378 例中 260 例（68.8％） 

胃・十二指腸潰瘍 275 例中 173 例（62.9％） 

腸炎 55 例中 34 例（61.8％） 

過敏性大腸症候群 220 例中 145 例（65.9％） 

胆のう・胆道疾患 99 例中 50 例（50.5％） 

尿路結石症 336 例中 239 例（71.1％） 

承認時における安全性評価対象例 1,609 例中、副作用は 86 例（5.34％）、95 件に認めら

れ、その主なものは口渇 37 件（2.30％）、便秘 25 件（1.55％）であった。 

また、本剤に起因すると考えられる臨床検査値の異常変動は認められなかった。 
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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 

副交感神経遮断剤 

ブチルスコポラミン臭化物 

チメピジウム臭化物水和物 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の電子添文を参照すること。 

 

2．薬理作用 

(1) 作用部位・作用機序 6）～9） 

作用部位：胃・腸管系、胆のう・胆道の平滑筋臓器及びその他の副交感神経支配下の各臓

器に対し副交感神経遮断作用を示す。  

作用機序：チキジウム臭化物は、摘出標本及び生体位において強力な抗アセチルコリン作

用を有し、神経節遮断作用をほとんど示さないことから、副交感神経末端で抗

ムスカリン作用をあらわすと考えられる。 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 

1) 攣縮緩解作用 

①胃、腸管、胆のう・胆道攣縮緩解作用（in vitro：ラット、モルモット）10） 

チキジウム臭化物は、摘出標本を用いたアセチルコリン拮抗実験において強い攣縮緩

解作用を示し、その作用はブチルスコポラミン臭化物及びチメピジウム臭化物よりも

強かった。 

 

攣縮緩解作用の比較（in vitro：ラット、モルモット） 

薬物名 

抗アセチルコリン作用の対チキジウム臭化物比（pA2＊） 

胃 

（ラット） 

十二指腸 

（ラット） 

回腸 

（モルモット） 

結腸 

（ラット） 

胆のう 

（モルモット） 

チキジウム臭化物 
1 

(8.81) 

1 

(8.96) 

1 

(9.05) 

1 

(8.89) 

1 

(8.55) 

ブチルスコポラミ

ン臭化物 

0.02 

(7.08) 

0.01 

(7.06) 

0.02 

(7.23) 

0.01 

(7.06) 

0.02 

(6.92) 

チメピジウム臭化物 
0.17 

(8.03) 

0.15 

(8.15) 

0.06 

(7.85) 

0.15 

(8.08) 

0.14 

(7.69) 

＊pA2：アセチルコリン収縮の用量－反応曲線を 2倍高用量側へ平行移動させる被検薬の

モル濃度の負対数値 
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②胃、腸管、胆のう・胆道攣縮緩解作用（十二指腸内：麻酔イヌ、胃内：マウス、i.v.：

麻酔イヌ）10）、11）  

チキジウム臭化物は、胃内・十二指腸内投与において強い胃・腸管攣縮緩解作用を示

し、その作用はブチルスコポラミン臭化物及びチメピジウム臭化物よりも強かった。 

また、静脈内投与（10μg/kg）において麻酔イヌの胆のう・胆道系に対し、肝胆汁分

泌に全く影響することなく、胆のう、Oddi 筋を弛緩させた。 

 

攣縮緩解作用の比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③尿管攣縮緩解作用（i.v.：麻酔イヌ）12） 

麻酔イヌの尿管筋電図を用いた検討において、チキジウム臭化物（300μg/kg、 i.v.） は

尿管の蠕動運動抑制作用を示し、その作用はブチルスコポラミン臭化物よりも強かった。 

 

尿管の蠕動運動抑制作用 

 

チキジウム臭化物 

ブチルスコポラミン臭化物 

1.0

(1.9) 

0.33

(5.7)

0.51

(3.7)

0.0

0.5

1.0

効
力
比

迷走神経刺激

胃攣縮抑制作用

（十二指腸内、麻酔イヌ）

（ ）：ED50(mg/kg)

1.0

(14.5) 

0.15

(95.0)

0.81

(18.0)

0.0

0.5

1.0

効
力
比

腸管輸送能

抑制作用

（p.o.，マウス）

（ ）：ED20(mg/kg)
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④胃蠕動運動及びバリウム排泄に対する影響（p.o.：ヒト）13）  

健康成人 5に本剤（チキジウム臭化物として 10mg）を経口投与し、胃蠕動運動及びバ

リウム排泄に対する影響を検討したところ、非投与時と比較して著しい運動抑制作用

を示したが、バリウムの排泄遅延は認められなかった。 

⑤持続的攣縮抑制作用（十二指腸内：麻酔イヌ）11）  

チキジウム臭化物（2mg/kg）を十二指腸内投与した時の胃攣縮抑制作用は 4時間以上

にわたり、その作用はブチルスコポラミン臭化物（4mg/kg）及びチメピジウム臭化物

（4mg/kg）よりも長かった。  

また、その時の胃攣縮抑制作用と未変化体血漿中濃度は相関性を示した。  

 

迷走神経刺激による胃攣縮抑制作用 

 

 

胃攣縮抑制作用と未変化体血漿中濃度との相関性(mean±S.E.、n=7) 

 

0

50

100

0

50

100

0 1 2 3 4 5

胃
攣
縮
抑
制
作
用

未
変
化
体
の
血
漿
中
濃
度

投与後時間

(hr)

(ng/mL) (％)

ブチルスコポラミン 

臭化物 

チメピジウム臭化物 

チキジウム臭化物 
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52.3±9.6 

76.5±10.4 

164.0±16.5 
176.0±16.0 

0 
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ペ
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2) 攻撃因子抑制作用 

①胃酸、ペプシン分泌抑制作用（p.o.：ラット）14） 

胃酸、ペプシン分泌に対する作用を検討した結果、チキジウム臭化物は優れた抑制作

用を示した。  

 

胃酸分泌抑制作用            ペプシン分泌抑制作用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

24 時間絶食後、幽門を結紮し、4時間後に胃液を採取し測定した。被験薬は、幽門結

紮 30 分前に経口投与した。(mean±S.E.、n=7～8) ＊:p<0.05 、＊＊:p<0.01 (Student

の t 検定) 

 

3）防御因子増強作用 

①実験的胃炎に対する作用(Cytoprotective 作用) （p.o.：ラット）15）  

0.6N塩酸及び0.2N水酸化ナトリウムによる実験的胃炎に対する効果を検討した結果、

チキジウム臭化物は優れた抑制作用を示した。  

 

0.6N 塩酸胃粘膜損傷に対する効果    0.2N 水酸化ナトリウム胃粘膜損傷に対する効果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

24 時間絶食後、0.6N 塩酸又は 0.2N 水酸化ナトリウムを投与し、1 時間後に胃を摘出し測定

した。被験薬は、0.6N 塩酸又は 0.2N 水酸化ナトリウム投与の 30 分前に経口投与した。  

(mean±S.E.、n=8～13) ＊＊:p<0.01 (Student の t 検定) 
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②胃粘液、アルカリ分泌促進作用(Mucus-bicarbonate barrier 増強作用) 

(p.o.：ラット）15）  

粘液分泌に対する作用を検討した結果、チキジウム臭化物は優れた胃粘膜付着粘液増

加作用及び糖蛋白増加作用を示した。また、アルカリ分泌に対する作用を検討した結

果、優れた分泌促進作用を示した。 

 

胃粘膜付着粘液増加作用 

 

 

24 時間絶食後、被験薬を投与し、アル

ーシャンブルー法により測定した。ス

トレスは 2時間の水浸により負荷した。  

(mean±S.E.、n=10～15) ＊＊、##:p<0.01 

(Student の t 検定) 

 

 

 

糖蛋白増加作用 

 

 

24 時間絶食後、被験薬を投与し、30

分後に胃内容物を採取し測定した。 

(mean±S.E.、 n=10) ＊:p<0.05 

(Student の t 検定) 

 

 

 

 

 

 

アルカリ分泌促進作用 

 

 

24 時間絶食後、被験薬を投与し、幽門

を結紮し 30 分後に測定した。 

(mean±S.E.、 n=14～15) ＊＊:p<0.01 

(Student の t 検定) 
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③胃粘膜微小循環改善作用（i.v.：ウサギ）16） 

ネオスチグミンによるウサギの胃粘膜微小循環血流量減少に対する作用を検討した結

果、チキジウム臭化物は優れた胃粘膜微小循環改善作用を示した。 

 

血流改善作用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4）実験潰瘍に対する作用 

①ストレス潰瘍抑制作用（p.o.：ラット）14） 

急性潰瘍モデルであるストレス潰瘍に対する効果を検討した結果、チキジウム臭化物

は優れた抑制作用を示した。 

 

ストレス潰瘍に対する効果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

24 時間絶食後、水浸によりストレスを負荷し、7時間後に胃を摘出し測定した。被験

薬は、ストレス負荷の 30 分前に経口投与した。(mean±S.E.、 n=10～14) ＊:p<0.05、

＊＊:p<0.01 (Student の t 検定) 

 

 

チキジウム臭化物 

後投与 

チキジウム臭化物 

前投与 

チキジウム臭化物 
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②薬物潰瘍抑制作用（p.o.：ラット）14）  

アスピリン、インドメタシン及びレセルピンによる実験的潰瘍に対する効果を検討し

た結果、チキジウム臭化物は優れた抑制作用を示した。 

 

アスピリン胃損傷に対する効果 

 

24 時間絶食後、アスピリンを投

与し、5 時間後に胃を摘出し測

定した。 

被験薬は、アスピリン投与の 30

分前に経口投与した。 

(mean±S.E.、 n=8～10) 

＊:p<0.05、 ＊＊:p<0.01 

（Student の t 検定）  

 

 

インドメタシン胃損傷に対する効果 

 

24 時間絶食後、インドメタシン

を投与し、7 時間後に胃を摘出

し測定した。  

被験薬は、インドメタシン投与

の 30 分前に経口投与した。  

(mean±S.E.、 n=10) 

＊:p<0.05、 ＊＊:p<0.01 

（Student の t 検定）  

 

 

レセルピン胃損傷に対する効果 

 

24時間絶食後、レセルピンを投与し、

18時間後に胃を摘出し測定した。 

被験薬は、レセルピン投与の 30

分前に経口投与した。 

(mean±S.E.、 n=10～12) 

 ＊:p<0.05、 ＊＊:p<0.01 

 （Student の t 検定） 
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5）抗ムスカリン作用の選択性（i.v.：ネコ、 ラット）11）  

チキジウム臭化物は、標的臓器に対する作用（胃攣縮抑制作用）に比べ、膀胱収縮抑制

作用及び散瞳作用が弱く、その作用選択性は、ブチルスコポラミン臭化物及びチメピジ

ウム臭化物よりも優れていた。 

 

胃攣縮抑制作用と膀胱収縮抑制作用との比較（i.v.：ネコ） 

薬 物 名 

胃攣縮抑制作用 膀胱収縮抑制作用 臓器選択性＊ 

ED50(μg/kg) ED50(μg/kg) 

膀胱収縮抑制作用(ED50) 

 

胃攣縮抑制作用(ED50) 

チキジウム臭化物 8.3 380 45.8 

ブチルスコポラミン臭化物 41.3 380 9.2 

チメピジウム臭化物 11.2 190 17.0 

 

胃攣縮抑制作用と散瞳作用との比較（i.v.：ラット） 

薬 物 名 

胃攣縮抑制作用 散瞳作用 臓器選択性＊ 

ED50(μg/kg) ED50(μg/kg) 

散瞳作用(ED50) 

 

胃攣縮抑制作用(ED50) 

チキジウム臭化物 9.5  95 10.0 

ブチルスコポラミン臭化物 58.1 210 3.6 

チメピジウム臭化物 15.9 140  8.8 

＊数値が大きいほど標的臓器に対する作用（胃攣縮抑制作用）が大きい。 

 

6）神経節遮断作用（i.v.：ネコ）8）  

神経節遮断作用を上頸交感神経節の活動電位に対する抑制作用で検討した結果、チキジ

ウム臭化物の神経節遮断作用はブチルスコポラミン臭化物及びチメピジウム臭化物より

もはるかに弱かった。 

 

上頸交感神経節活動電位に対する抑制作用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

チキジウム臭化物 

ブチルスコポラミン 

臭化物 

チメピジウム臭化物 

200μv 

20msec 

活動電位は節前線維を

0.2Hz,1V,1msecで刺激し

て惹起し、節後線維から

導出した。 
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7）排尿反射に対する作用（i.v.：モルモット）  

モルモットの排尿反射に対して、0.1～1mg/kg の静脈内投与では全く抑制作用を示さな

かった。 

 

(3) 作用発現時間・持続時間 3）  

消化器系疾患に起因する腹部疼痛を有する患者を対象に、本剤の頓用効果を検討して結果、

効果発現時間は 30 分以内で 10mg 投与群 57.9％、5mg 投与群 53.3％であった。 

また、腹痛消失時間は 2時間以内で 10mg 投与群 59.6％、5mg 投与群 51.7％であった。 

 

効果発現時間 

 
30 分 

以内 

1 時間 

以内 

2 時間 

以内 

5 時間 

以内 

効果発現 

せず 
計 

10mg 投与群 
33 

（57.9％） 

11 

（19.3％） 

6 

（10.5％） 
0 

7 

（12.3％） 
57 

5mg 投与群 
32 

（53.3％） 

11 

（18.3％） 

4 

（6.7％） 
0 

13 

（21.7％） 
60 

※効果発現時間：腹痛の重症度が投与前より 1ランク以上改善した時期 

※腹痛の重症度基準 

高 度（+++）：痛くて何もできない程度 

中等度（++）：痛いが我慢できる程度 

軽 度（+）：痛みが多少気になる程度 

な し（－）：痛みがない 

 

腹痛消失時間 

 
30 分 

以内 

1 時間 

以内 

2 時間 

以内 

3 時間 

以内 

5 時間 

以内 

消失 

せず 
計 

2 時間 

以内（％） 

10mg 投与群 11 12 11 1 1 21 57 59.6 

5mg 投与群 10 15  6 5 2 22 60 51.7 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

1．血中濃度の推移・測定法 

(1) 治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

(2) 最高血中濃度到達時間 

Tmax：1.40±0.10hr（健康成人に 10mg 空腹時単回経口投与） 

(3) 臨床試験で確認された血中濃度 

1）単回投与 

①健康成人 30 例に本剤（チキジウム臭化物として 10mg）を空腹時単回経口投与したと

きの血清中未変化体濃度推移及び薬物動態パラメータを示す。 

 

経口投与時の血清中濃度（健康成人、mean±S.E.） 

単回経口投与時の薬物動態パラメータ 

Cmax(ng/mL) Tmax(hr) AUC0～∞(ng･hr/mL) T1/2(hr) 

11.06±1.12 1.40±0.10 36.00±3.57 1.26±0.10 

（mean±S.E.、n=30）   

 

 

②健康成人 12 例に本剤（チキジウム臭化物 5mg、10mg 及び 20mg）を単回経口投与した

ときの血清中濃度推移及び薬物動態パラメータは以下のとおりであった 17）。 

注）本剤の承認された成人の 1回用量は 5～10mg である。 
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経口投与時の血清中濃度推移 

 

経口投与時の薬物動態パラメータ 

投与量 Cmax（ng/mL） Tmax（hr） AUC（ng･hr/mL） 

5mg 3.4±1.0 2.1±0.1 6.9±2.5 

10mg 10.9±4.4 1.5±0.4 22.6±8.2 

20mg 21.3±3.9 1.0±0.2 45.2±5.7 

（mean±S.E.、n=4） 

2）反復投与 

健康成人６例に本剤（チキジウム臭化物として 10mg）1 回 10mg1 日 3 回を 4日間反復経

口投与したところ、最終投与の未変化体の血清中濃度推移は単回投与の推移とほとんど

変わらず、反復投与による蓄積性は認められなかった。 

(4) 中毒域 

該当資料なし 

(5) 食事・併用薬の影響 

〈参考〉相互作用 

 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

三環系抗うつ剤 

 アミトリプチリン 

 イミプラミン等 

フェノチアジン系薬剤 

 プロクロルペラジン 

 クロルプロマジン等 

抗ヒスタミン剤 

 クロルフェニラミン 

 ジフェンヒドラミン等 

本剤の作用が増強されるこ

とがある。 

本剤及びこれらの薬剤はと

もに抗コリン作用を持つ。 

モノアミン酸化酵素阻害剤 本剤の作用が増強されるお

それがある。 

MAO 阻害剤は抗コリン作用

を増強させるおそれがある。 

 

(6) 母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因 

該当資料なし 
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2．薬物速度論的パラメータ 

(1) コンパートメントモデル 

該当資料なし 

(2) 吸収速度定数 

該当資料なし 

(3) バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

(4) 消失速度定数 

該当資料なし 

(5) クリアランス 

該当資料なし 

(6) 分布容積 

該当資料なし 

(7) 血漿蛋白結合率 

平衡透析法により測定したヒト血漿蛋白結合率は 46.5％であった。（in vitro） 

 

3．吸収 

吸収部位：消化管 

経  路：該当資料なし 

吸 収 率：該当資料なし 

腸肝循環：関与する 

 

4．分布 

(1) 血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

＜参考＞動物実験（ラット）18） 

雄ラットに 14C-チキジウム臭化物 10mg/kg を経口投与し、1～168 時間後までの組織内分

布を検討した結果、脳においてはいずれの時間でも放射活性は認められなかった。  

 

ラットにおける 14C-チキジウム臭化物経口投与後の血漿及び大脳内分布 

組 織 
チキジウム臭化物相当量（μg/g、mL） 

1hr 3hr 24hr 72hr 168hr 

血 漿 0.045±0.018 0.038±0.006 0.025±0.004 N.D. N.D. 

大 脳 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

N.D.:Not detected（mean±S.E.、n=4） 
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(2) 血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

 

＜参考＞動物実験（ラット）18） 

妊娠 19～20 日目のラットに 14C-チキジウム臭化物 10mg/kg を経口投与し、1～24 時間後

までの組織内分布を検討した結果、母獣の小腸及び胃の放射活性は比較的高く、ついで肝、

腎の順であった。また、いずれの時間においても胎盤中濃度は母獣血漿中濃度とほぼ等し

かった。一方、胎仔及び羊水には放射活性が極めてわずかしか認められず、胎盤通過はほ

とんどないものと推察された。 

妊娠ラットにおける 14C-チキジウム臭化物経口投与後の組織内分布 

組 織 
チキジウム臭化物相当量（μg/g、mL） 

1hr 3hr 24hr 

血 漿 0.037±0.003 0.027±0.004 0.008±0.001 

大 脳 0.011±0.002 N.D. N.D. 

目 N.D. N.D. N.D. 

唾液腺 0.014±0.004 0.019±0.003 N.D. 

心 臓 0.020±0.003 0.014±0.001 0.006±0.001 

肺 0.039±0.006 0.034±0.006 0.007±0.002 

胸 腺 N.D. N.D. N.D. 

肝 臓 0.840±0.157 0.594±0.030 0.405±0.144 

腎 臓 0.161±0.039 0.106±0.014 0.055±0.016 

副 腎 N.D. 0.048±0.016 N.D. 

膀 胱 0.002±0.001 0.006±0.002 0.004±0.002 

膵 臓 0.024±0.002 0.020±0.002 0.010±0.004 

脾 臓 0.022±0.005 0.014±0.001 0.008±0.003 

胃 14.751±3.248 8.802±1.576 0.285±0.052 

小 腸 20.763±4.308 22.718±4.305 0.363±0.194 

大 腸 0.079±0.057 0.072±0.041 0.301±0.160 

筋 肉 0.007±0.001 0.018±0.012 0.004±0.002 

卵 巣 0.020±0.006 0.045±0.015 N.D. 

羊 水 0.002±0.001 0.001±0.001 N.D. 

胎 盤 0.021±0.005 0.019±0.005 0.009±0.001 

胎 仔 N.D. 0.006±0.001 N.D. 

N.D.:Not detected（mean±S.E.、n=4） 
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(3) 乳汁中への移行性 

該当資料なし 
 

＜参考＞動物実験（ラット）18） 

母ラットに 14C-チキジウム臭化物 10mg/kg を経口投与したところ、母乳中への移行はほと

んどないものと推察された。 

(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 
 

＜参考＞動物実験（ラット）  

雄ラットに 14C-チキジウム臭化物 10mg/kg を経口投与し、1～168 時間後までの組織内分

布を検討した結果、組織内濃度は 1及び 3時間後で小腸、胃、肝にかなり高い分布が認め

られ、その他大腸、腎、唾液腺などにも分布が認められた。また、24 時間後ではいずれ

の臓器も放射活性は低く、投与後 168 時間では肝、腎にわずかな放射活性が認められたの

みで、いずれの部位にも貯留性は認められなかった。 
 

ラットにおける 14C-チキジウム臭化物経口投与後の組織内分布 

組 織 
チキジウム臭化物相当量(μg/g、mL) 

1hr 3hr 24hr 72hr 168hr 

血 漿 0.045±0.018 0.038±0.006 0.025±0.004 N.D. N.D. 

大 脳 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

目 0.014±0.005 0.009±0.002 N.D. N.D. N.D. 

唾液腺 0.055±0.042 0.092±0.051 N.D. N.D. N.D. 

心 臓 0.008±0.002 0.016±0.003 N.D. N.D. N.D. 

肺 0.011±0.004 0.018±0.003 0.011±0.003 0.013±0.006 N.D. 

胸 腺 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

肝 臓 0.697±0.217 1.299±0.265 0.441±0.056 0.331±0.136 0.113±0.011 

腎 臓 0.102±0.026 0.168±0.028 0.054±0.006 0.035±0.008 0.030±0.005 

副 腎 N.D. 0.055±0.027 0.015±0.008 N.D. N.D. 

膀 胱 0.002±0.001 0.006±0.002 0.004±0.002 N.D. N.D. 

膵 臓 0.061±0.050 0.022±0.005 0.007±0.002 N.D. N.D. 

脾 臓 0.029±0.015 0.071±0.056 0.007±0.001 N.D. N.D. 

胃 8.011±2.545 8.710±2.785 0.100±0.020 0.015±0.002 N.D. 

小 腸 31.030±11.368 13.314±4.774 0.017±0.002 0.011±0.001 N.D. 

大 腸 0.234±0.097 1.412±1.267 0.162±0.078 0.018±0.006 N.D. 

筋 肉 0.022±0.014 0.035±0.026 0.005±0.001 N.D. N.D. 

貯精嚢 0.008±0.004 0.078±0.052 0.005±0.001 N.D. N.D. 

前立腺 0.019±0.010 0.046±0.015 0.005±0.001 N.D. N.D. 

睾 丸 0.016±0.009 0.007±0.001 0.008±0.002 N.D. N.D. 

N.D.:Not detected（mean±S.E.、n=4） 
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5．代謝 

(1) 代謝部位及び代謝経路 

健康成人 22 例に本剤（チキジウム臭化物として 20mg）を 1日 1回 2日間経口投与したと

ころ、尿中には未変化体、主要代謝物としてチオフェン環－O－スルフェート、微量なが

らチオフェン環－O－グルクロナイドが検出された。 

注）本剤の承認された成人の 1回用量は 5～10mg である。 

 

代謝経路（ヒト） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 代謝に関与する酵素（CYP450 等）の分子種 

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比率 

該当資料なし 

(5) 活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 
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6．排泄 

(1) 排泄部位及び経路 

該当資料なし 

 

＜参考＞動物実験（ラット）19） 

雄ラットに 14C-チキジウム臭化物 10、20、50 及び 100mg/kg 経口投与したところ、48 時

間までに尿中に投与量の 1.1～2.1％、糞中に 82.9～95.8％が排泄された。性差は認めら

れなかった。 

(2) 排泄率 17） 

健康成人 12 例に本剤（チキジウム臭化物として 5、10 及び 20mg）を空腹時単回経口投与

したところ、未変化体の尿中排泄は速やかであり、6時間までに総排泄量の 90％以上が排

泄され、24 時間までの総排泄量は投与量の 0.6～0.9％であった。 

注）本剤の承認された成人の 1回用量は 5～10mg である。 

(3) 排泄速度 

該当資料なし 

 

＜参考＞動物実験（ラット）19） 

14C-チキジウム臭化物を雄ラットに 10、20、50 及び 100mg/kg、雌ラットに 50mg/kg 経口

投与した時の投与後 168 時間までの糞尿中排泄率は以下のとおりであり、性差は認められ

なかった。 

 

糞尿中排泄率（％）（ラット、経口投与） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

7．透析等による除去率 

(1) 腹膜透析 

該当資料なし 

(2) 血液透析 

該当資料なし 

(3) 直接血液灌流 

該当資料なし 



 

－29－ 

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 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 閉塞隅角緑内障の患者［抗コリン作用により眼圧が上昇し、症状を悪化させることがある。］ 

2.2 前立腺肥大による排尿障害のある患者［膀胱平滑筋の弛緩、膀胱括約筋の緊張により排

尿困難を悪化させるおそれがある。］ 

2.3 重篤な心疾患のある患者［心拍数を増加させ、心臓に過負荷をかけるおそれがある。］ 

2.4 麻痺性イレウスの患者［消化管運動を抑制し、症状を悪化させるおそれがある。］ 

2.5 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

＜解説＞ 

2.1 鎮痙剤等、抗コリン作用を有する薬剤は、毛様体筋の弛緩により房水流出抵抗を増大さ

せ、眼圧の上昇を来すおそれがある。理論的には散瞳により狭隅角眼に隅角閉塞を起こ

して急性緑内障発作を誘発する可能性がある。  

2.2 抗コリン作用を有する薬剤は、一般に膀胱排尿筋の収縮を抑制し、膀胱括約筋を収縮さ

せる傾向にあるため排尿困難を更に悪化させるおそれがある。 

2.3 心臓に対するアセチルコリンによる迷走神経刺激は主に拍動の減少（negative 

chrono-tropic effect）を示すため、抗コリン剤はこれを抑制して心拍数を増加させる

ように働く。その結果、心臓の仕事量が変化し、心疾患を悪化させるおそれがある。 

2.4 抗コリン作用を有する薬剤は胃腸管の緊張、運動を抑制するので、腸管の内容物の移動が

遅延すると考えられ、胃腸管内容物の停滞によって閉塞状態が強められる可能性がある。 

2.5 本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者への投与は重篤な症状を起す可能性がある。 

 

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 

設定されていない 

 

5．重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 

羞明等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。 

＜解説＞ 

縮瞳筋と散瞳筋により虹彩は瞳孔の収縮（縮瞳）と散大（散瞳）を司っている。縮瞳筋は副

交感神経支配の興奮により収縮し瞳孔が小さくなるが、抗コリン剤がこれを抑制するため散

瞳し羞明等を起こすことがある。 
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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 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 前立腺肥大のある患者（ただし前立腺肥大による排尿障害のある患者を除く） 

膀胱平滑筋の弛緩、膀胱括約筋の緊張により排尿困難を悪化させるおそれがある。［9.8

参照］ 

9.1.2 甲状腺機能亢進症の患者 

心悸亢進等の症状を悪化させるおそれがある。 

9.1.3 うっ血性心不全のある患者（ただし重篤な心疾患のある患者を除く） 

心拍数を増加させ、心臓に過負荷をかけるおそれがある。 

9.1.4 不整脈のある患者（ただし重篤な心疾患のある患者を除く） 

心拍数を増加させ、心臓に過負荷をかけるおそれがある。 

9.1.5 潰瘍性大腸炎の患者 

中毒性巨大結腸があらわれることがある。 

9.1.6 高温環境にある患者 

汗腺分泌を抑制し、体温調節を障害するおそれがある。 

9.1.7 開放隅角緑内障の患者 

抗コリン作用により眼圧が上昇し、症状を悪化させることがある。 

＜解説＞ 

9.1.1 抗コリン作用を有する薬剤は、一般に膀胱排尿筋の収縮を抑制し、膀胱括約筋を収縮

させる傾向にあるため排尿困難を更に悪化させるおそれがある。 

9.1.2 甲状腺機能亢進症はホルモンの合成と分泌が増加し、そのために甲状腺ホルモン過剰

の症状が出現している状態であり、臨床症状として頻脈などがあらわれる。抗コリン剤

は副交感神経遮断作用により心拍数を増加させるように働くため甲状腺機能亢進症では

頻脈など心血管系の諸症状を更に増悪させるおそれがある。 

9.1.3 うっ血性心不全は心臓自身の拍出量は通常以下に減少し、血管内にたまる血液量が多

くなっている。抗コリン剤は、心臓に対する迷走神経刺激による拍動の減少 （negative 

chronotropic effect）を抑制して心拍数を増加させるように働くため禁忌とはなってい

ない。 しかしながら、うっ血性心不全の原因となる基礎疾患に対する影響も考慮する必

要がある。 なお、抗コリン剤は血管平滑筋、血圧に対しては著明な効果はもたらさない。

（「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目」の「2．禁忌内容とその理由」の項参照） 

9.1.4 抗コリン剤は、心臓に対する迷走神経刺激による拍動の減少（negative chronotropic 

effect）を抑制して心拍数を増加させるように働くため、不整脈のある患者では症状を

悪化させるおそれがある。 

9.1.5 抗コリン剤は平滑筋の収縮を抑制するため、症状を悪化させるおそれがある。 

9.1.6 高温の環境下（炎天下やボイラー室での作業など）においては、副交感神経優位とな

り、アドレナリン分泌抑制、血流量の増大、発汗の増加、呼吸促進、唾液分泌増量など

で熱放散の増大により生体の恒常性が保たれる。従って抗コリン剤により副交感神経が

遮断されると熱放散ができなくなり、体温の上昇をきたすおそれがある。 

9.1.7 開放隅角緑内障の患者に抗コリン剤を投与した場合に隅角閉塞が起き、急性緑内障発

作が生じるおそれがある。 

(2) 腎機能障害患者 

設定されていない 
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(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 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。 

＜解説＞ 

動物実験において、催奇形性は認められていない。（「Ⅸ．非臨床試験に関する項目」の「2．

(3) 生殖発生毒性試験」の項参照） 

(6) 授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続及び中止を検討すること。 

(7) 小児等 

9.7 小児等 

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

＜解説＞ 

使用成績調査において 16 才未満の小児への投与例は 370 例である。これらの症例で副作用は

認められていない。 

(8) 高齢者 

9.8 高齢者 

一般に前立腺肥大を伴っている場合が多い。［9.1.1 参照］ 

＜解説＞ 

使用成績調査において 80 才以上の高齢者は 16、937 例中 447 例（2.64％）であり、副作用は

3例（0.67％）に下痢（2件）、口渇（1件）が認められた。 

 

7．相互作用 

(1) 併用禁忌とその理由 

設定されていない 
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(2) 併用注意とその理由 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

三環系抗うつ剤 

アミトリプチリン 

イミプラミン等 

フェノチアジン系薬剤 

プロクロルペラジン 

クロルプロマジン等 

抗ヒスタミン剤 

クロルフェニラミン 

ジフェンヒドラミン等 

本剤の作用が増強さ

れることがある。 

本剤及びこれらの薬剤

はともに抗コリン作用

を持つ。 

モノアミン酸化酵素阻害剤 本剤の作用が増強さ

れるおそれがある。 

MAO 阻害剤は抗コリン作

用を増強させるおそれ

がある。 
 

＜解説＞ 

動物実験で本剤と三環系抗うつ剤（イミプラミン）、フェノチアジン系薬物（クロルプロマ

ジン）、抗ヒスタミン剤（ジフェンヒドラミン塩酸塩）、モノアミン酸化酵素阻害剤（パー

ジリン）と併用することによって本剤の抗コリン作用及びそれに基づく鎮痙作用、散瞳作用、

唾液分泌抑制作用が増強されることが確認された。 

 

8．副作用 

11. 副作用 

次の副作用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。 

(1) 重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明） 

血圧低下、呼吸困難、発赤、蕁麻疹、血管浮腫等があらわれることがある。 

11.1.2 肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明） 

AST、ALT、Al-P の著しい上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれることがある。 

(2) その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 0.1～5％未満 0.1％未満 頻度不明 

過敏症  発疹  

眼 羞明   

精神神経系  頭重感、耳鳴 頭痛 

消化器 
口渇、便秘、下痢、

悪心・嘔吐 

胸やけ、胃不快感、

食欲不振 

腹部膨満感 

循環器 心悸亢進   

泌尿器 排尿障害 頻尿  
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◆項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

チキジウム臭化物の承認時及び再審査終了時における安全性評価対象例 18,546 例中、副
作用は 169 例(0.91％)、196 件に認められた。  
また、臨床検査値の異常変動は認められなかった。（承認時） 

副作用発現状況一覧 

 承認時迄の調査 使用成績調査の累計＊ 

計  チアトン 

（カプセル） 

チアトン 

（顆粒） 

チアトン 

（カプセル） 

チアトン 

（顆粒） 

調査施設数 90 施設 3 施設 1,569 施設 154 施設 1,816 施設 

安全性評価対象例数 1,533 例 76 例 15,891 例 1,046 例 18,546 例 

副作用発現例数 85 例 1 例 81 例 2 例 169 例 

副作用発現件数 94 件 1 件 99 件 2 件 196 件 

副作用発現症例率 5.54％ 1.32％ 0.51％ 0.19％ 0.91％ 

副作用の種類 副作用発現件数 （％） 

眼科系障害 4 例    －    4 例    －    8 例    

羞 明 4(0.26) －  4(0.03) －  8(0.04) 

精神神経系障害 2 例    －    3 例    －    5 例    

 頭 痛 －  －  2(0.01) －  2(0.01) 

 頭重感 1(0.07) －  1(0.01) －  2(0.01) 

 耳 鳴 1(0.07) －  －  －  1(0.01) 

消化器系障害 73 例    1 例    62 例    －    136 例   

 口 渇 37(2.41) －  18(0.11) －  55(0.30) 

 便 秘 24(1.57) 1(1.32) 24(0.15) －  49(0.26) 

 下 痢 6(0.39) －  6(0.04) －  12(0.06) 

 腹部膨満感 －  －  9(0.06) －  9(0.05) 

 悪 心 4(0.26) －  5(0.03) －  9(0.05) 

 嘔 吐 3(0.20) －  2(0.01) －  5(0.03) 

 食欲不振 1(0.07) －  3(0.02) －  4(0.02) 

 胸やけ 1(0.07) －  2(0.01) －  3(0.02) 

 胃部不快感 1(0.07) －  1(0.01) －  2(0.01) 

 ゲップ －  －  1(0.01) －  1(0.01) 

 腹 鳴 －  －  1(0.01) －  1(0.01) 

循環器系障害 5 例    －    3 例    －    8 例    

 心悸亢進 5(0.33) －  3(0.02) －  8(0.04) 

過敏性障害 1 例    －    8 例    2 例    11 例    

 発 疹 1(0.07) －  4(0.03) 1(0.10) 6(0.03) 

 そう痒感 －  －  2(0.01) －  2(0.01) 

 そう痒性皮疹 －  －  －  1(0.10) 1(0.01) 

 湿 疹 －  －  1(0.01) －  1(0.01) 

 蕁麻疹様症状 －  －  1(0.01) －  1(0.01) 

泌尿器系障害 3 例    －    6 例    －    9 例    

 排尿障害 2(0.13) －  5(0.03) －  7(0.04) 

 頻 尿 1(0.07) －  2(0.01) －  3(0.02) 

その他 2 例    －    2 例    －    4 例    

 口 臭 1(0.07) －  －  －  1(0.01) 

 咽頭炎 1(0.07) －  －  －  1(0.01) 

 倦怠感 －  －  1(0.01) －  1(0.01) 

 寒 気 －  －  1(0.01) －  1(0.01) 

＊カプセル：1984 年 10 月～1990 年 10 月 顆粒：1990 年 12 月～1992 年 12 月 
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◆基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

使用成績調査における安全性評価対象例 16,937 例の背景因子別副作用発現率は、患者背景

因子における副作用発現頻度及びその種類において問題とすべき差は認められなかった。 

背景因子別副作用発現率 （使用成績調査） 

背景因子  
症例数 

副作用発現 

 要因 例数 率（％） 件数 

性別 男 9,442 36 0.38 46 

 女 7,450 47 0.63 55 

 不明 45 0 0 0 

年齢 16 才未満 370 0 0 0 

 16～29 才 2,994 9 0.30 10 

 30～49 才 6,322 30 0.47 38 

 50～69 才 5,199 29 0.56 36 

 70～79 才 1,589 12 0.76 14 

 80 才以上 447 3 0.67 3 

 不明 16 0 0 0 

使用理由別＊ 胃炎 7,965 35 0.44 43 

 胃・十二指腸潰瘍 3,691 23 0.62 27 

＊：重複集計 腸炎 2,110 7 0.33 9 

 過敏性大腸症候群 1,659 6 0.36 7 

 胆のう・胆道疾患 578 4 0.69 4 

 尿路結石症 1,079 8 0.74 12 

1 日投与量 15mg 以下 525 4 0.76 4 

 15mg 超過 20mg 以下 289 2 0.69 2 

 20mg 超過 30mg 以下 14,907 69 0.46 87 

 30mg 超過 40mg 以下 315 2 0.63 2 

 40mg 超過 60mg 以下 893 6 0.67 6 

 60mg 超過 5 0 0 0 

 不明 3 0 0 0 

使用期間 7 日以内 16,9371） 462） 0.27 56 

 14 日以内 12,1041） 152） 0.12 19 

 30 日以内 8,5391） 122） 0.14 15 

 90 日以内 4,9301） 32） 0.06 4 

 91 日以上 1,5601） 52） 0.32 5 

 不明 01） 22） － 2 

1）：累積症例数 

2）：初発副作用発現時までの使用期間でカウントした症例 
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9．臨床検査結果に及ぼす影響 

「◆項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧」参照 

 

10．過量投与 

設定されていない 

 

11．適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

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ある。 

 

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 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

1．薬理試験 

(1) 薬効薬理試験 

「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」 参照 

(2) 副次的薬理試験 

該当資料なし 

(3) 安全性薬理試験 

1）中枢神経系に及ぼす影響 20） 

マウス、ラットの一般行動に対して 100mg/kg(p.o.)より散瞳作用が認められ、 

1000mg/kg(p.o.)では自発運動の減少が認められた。  

運動協調性に対する作用（マウス、ラット、300mg/㎏、p.o.）、正常体温に対する作用

（ウサギ、600mg/㎏、p.o.）、鎮痛作用（マウス、300mg/㎏、p.o.、ラット、600mg/㎏、

p.o.）、睡眠増強作用（マウス、300mg/㎏、p.o.）、抗痙攣作用（マウス、300mg/㎏、

p.o.）、脊髄反射に対する作用（ネコ、3mg/㎏、i.v.）、自発脳波に対する作用（ウサ

ギ、3mg/㎏、i.v.）、は認められなかった。 

2）呼吸・循環器系に及ぼす影響 7） 

麻酔イヌ 0.3mg/kg(i.v.)において血圧下降、心拍数減少が認められ、また 1mg/kg(i.v.)

で一過性に呼吸数の増加が認められた。 

3）末梢神経系に及ぼす影響 7）、8）、10）、20） 

摘出モルモット気管、膀胱及び精管において強い抗ムスカリン作用を示し、また摘出モ

ルモット精管及び大動脈において軽度な抗アドレナリン作用が認められた。 

 

2．毒性試験 

(1) 単回投与毒性試験 21） 

動 物 性 例数 
LD50値 （mg/㎏） 

経口投与 皮下投与 腹腔内投与 静脈内投与 

ddY 系マウス a） 

3 週齢 

雄 10 693.4  82.1   83.7   10.3   

雌 10 578.1  89.4   85.0   10.5   

JCL-SD 系ラット a） 

4 週齢 

雄 10 1,418    202.3   70.5   11.4   

雌 10 1,177    168.6   83.6   12.6   

雑系イヌ b） 

－ 
雌雄 10～11 662.1  128.7   56.7   14.2   

a） Probit 法 

b） up and down 法 

(2) 反復投与毒性試験 22）～24） 

1）ラット(JCL-SD 系、雌雄)に 35 日間連続経口投与(50、100、250、500mg/kg/日)した試験

において、250mg/kg/日以上の群で死亡例が、雄では軽度な体重増加抑制も認められ、ま

た 500mg/kg/日群の数例に軽微な肝障害がみられたが、いずれも回復性のものであった。

なお、チキジウム臭化物の最大無作用量は 100mg/kg/日と推定された。 
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2）イヌ(ビーグル、雌雄)に 30 日間連続経口投与(10、25、50mg/kg/日)した試験において、

50mg/kg/日群で体重減少が認められ、また 25mg/kg/日以上の群で軽微な肝障害がみられ

たが、いずれも回復性のものであった。なお、チキジウム臭化物の最大無作用量は

10mg/kg/日と推定された。 

3）ラット(JCL-SD 系、雌雄)に 6ヵ月間連続経口投与(25、50、100、250mg/kg/日)した試験

において、100mg/kg/日以上の群で散発的な下痢、軽度な体重増加抑制及び死亡例がみら

れ、AST（GOT）、ALT（GPT）の軽度上昇が瀕死例で認められた。また 250mg/kg/日群の

一部に軽微な肝障害がみられたが、いずれも回復性のものであった。なお、チキジウム

臭化物の最大無作用量は 50mg/kg/日と推定された。 

(3) 生殖発生毒性試験 25）～28） 

1）妊娠前及び妊娠初期投与試験：ラット(JCL-SD 系、雌雄)に連続経口投与(25、50、100、

250mg/kg/日)した試験において、死亡例の認められる 250mg/kg/日群で交配遅延が認め

られた以外、雌雄の生殖能力及び胎仔に異常は認められなかった。 

2）胎仔の器官形成期投与試験：ラット(JCL-SD 系、雌雄)に連続経口投与(50、100、250、

500mg/kg/日)した試験において、母体の生殖機能及び胎仔の発育に異常はみられず、催

奇形成も認められなかった。 

3）胎仔の器官形成期投与試験：ウサギ(日本白色ウサギ、雌雄)に連続経口投与(50、100、

200、300mg/kg/日)した試験において、最大投与量である 300mg/kg/日群で軽度の胎仔体

重増加抑制傾向が認められたが、その他胎仔に対する影響はなく、催奇形成も認められ

なかった。 

4）周産期及び授乳期投与試験：ラット(JCL-SD 系、雌雄)に連続経口投与(25、50、100、

250mg/kg/日)した試験において、母体の分娩能力・哺育能力及び仔の発育・生殖能力に

影響は認められなかった。 

(4) その他の特殊毒性 

1）依存性 

該当資料なし 

2）抗原性  

全身アナフィラキシー反応、Arthus 型及び遅延型皮内反応、PCA 反応及び Schultz-Dale

反応において抗原性は認められなかった（モルモット）。 

3）変異原性 

Rec-assay（細菌）、復帰突然変異誘発試験（ネズミチフス菌）において変異原性は認め

られなかった。 

4）がん原性 

該当資料なし 

5）局所刺激性 

眼粘膜刺激性試験及び皮膚刺激性試験において局所刺激性は認められなかった（ウサギ）。 

また光毒性も認められなかった（モルモット、 ラット）。 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

1．規制区分 

製剤：チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg；規制区分なし 

有効成分：チキジウム臭化物；毒薬 

 

2．有効期間又は使用期限 

有効期間：5年  

 

3．貯法・保存条件 

室温保存 

 

4．薬剤取扱い上の注意点 

(1）薬局での取り扱いについて 

廃棄の際には、医療廃棄物として処理することが望ましい。 

(2）薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等）  

「Ⅷ. 安全性（使用上の注意等）に関する項目」の「5. 重要な基本的注意とその理由」、

「11. 適用上の注意」 参照 

 

5．承認条件等 

該当しない 

 

6．包装 

〈チアトンカプセル 5mg〉 

100 カプセル［10 カプセル（PTP）×10］ 

〈チアトンカプセル 10mg〉 

100 カプセル［10 カプセル（PTP）×10］ 

1,000 カプセル［10 カプセル（PTP）×100］ 
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7．容器の材質 

チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg 

PTP：ポリプロピレン（PP）、アルミ箔 

瓶：褐色硝子瓶 

キャップ：ポリプロピレン（PP）  

中 栓：ポリエチレン（PE）  

詰 め 物：ポリエチレン（PE）  

 

8．同一成分・同効薬 

5mg カプセル：チキジウム臭化物カプセル 5mg「ツルハラ」（鶴原製薬）、チキジウム臭化物

カプセル 5mg「サワイ」（沢井製薬）、チキジウム臭化物カプセル 5mg「トー

ワ」（東和薬品）  

10mg カプセル：チキジウム臭化物カプセル 10mg「ツルハラ」（鶴原製薬）、チキジウム臭化

物カプセル 10mg「サワイ」（沢井製薬）、チキジウム臭化物カプセル 10mg「ト

ーワ」（東和薬品） 

同効薬：ブチルスコポラミン臭化物、チメピジウム臭化物水和物、ブトロピウム臭化物 等 

 

9．国際誕生年月日 

1984 年 10 月 23 日 

 

10．製造販売承認年月日及び承認番号 

 （販売名変更前）  

  承認年月日／承認番号： 

   チアトン 5   ：1984 年 10 月 23 日／59AM1058 

   チアトン   ：1984 年 10 月 23 日／59AM1057 

（販売名変更後）  

承認年月日／承認番号： 

チアトンカプセル 5mg ：2005 年 2 月 21 日／21700AMZ00114 

チアトンカプセル 10mg ：2005 年 2 月 21 日／21700AMZ00113 

 

11．薬価基準収載年月日 

（販売名変更前）  

チアトン 5 ：1984 年 11 月 22 日 

チアトン ：1984 年 11 月 22 日 

（販売名変更後）  

チアトンカプセル 5mg ：2005 年 6 月 10 日 

チアトンカプセル 10mg：2005 年 6 月 10 日 
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12．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

効能追加年月日：1987 年 5 月 29 日（尿路結石症） 

 

13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再審査結果公表年月日： 

チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg：1991 年 12 月 12 日 

（薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）第 14 条第 2項各号（承認拒否事由）のいずれにも該

当しない。）  

 

14．再審査期間 

チアトンカプセル 5mg、チアトンカプセル 10mg：1984 年 10 月 23 日～1990 年 10 月 22 日 

（終了） 

 

15．投薬期間制限医薬品に関する情報 

本剤は投与期間に関する制限は定められていない。 

 

16．各種コード 

販売名 HOT（9 桁）番号 
厚生労働省薬価基準 

収載医薬品コード 

レセプト電算処理 

システムコード 

チアトンカプセル 5mg 101761804 1231013M1040 620002525 

チアトンカプセル 10mg 101763204 1231013M2179 620002526 

 

17．保険給付上の注意 

該当しない 
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ⅩⅡ．参考資料 

1．主な外国での発売状況 

海外では発売されていない 

 

2．海外における臨床支援情報 

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備 考 

その他の関連資料 

本項の情報に関する注意：本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。試

験方法等が確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得

られた結果を事実として提示している。医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報

であり、加工等の可否を示すものではない。 

（掲載根拠：「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する Q＆Aにつ

いて（その 3）」令和元年 9 月 6 日付厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課

事務連絡） 

 

本剤を脱カプセルあるいは簡易懸濁しての投与は、承認された剤形での投与ではなく、体内

動態や安全性及び有効性の検討を行っていないため、適正使用の観点から、弊社としては推

奨していない。 

本剤の脱カプセル後の安定性並びに崩壊懸濁試験及び通過性試験の報告を以下に示す。 

本剤を脱カプセルあるいは簡易懸濁しての投与については、医師の裁量と判断により行うこと。 

 

（1）脱カプセル後 60 日間の安定性試験 

1）室内での内容物の安定性を検討した試験（1） 

【試験項目及び試験方法】 

保存条件：25℃/60％RH/1000Lux 

測定時期：7、14、30、60 日 

試験項目：性状、薄層クロマトグラフィー（TLC）、含量、重量 

 

【試験結果】 

結果を以下の表に示す。 

 

25℃/60％RH/1000Lux での安定性試験結果 

項目 

条件・期間 

性状 

(色、形状、におい、味) 
TLC 

含量 

(残存率％) 

重量変化率 

(％) 

25℃ 

60％RH 

1000Lux 

開始時 
白色の粉末で、無臭、味は

苦い 
適（1スポット） 99.0(100) ― 

7 日 変化なし 変化なし 98.6(100) 0.8 

14 日 変化なし 変化なし 98.4( 99) 0.9 

30 日 変化なし 変化なし 98.0( 99) 0.8 

60 日 変化なし 変化なし 98.1( 99) 0.8 
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2）室内での内容物の安定性を検討した試験（2） 

【試験項目及び試験方法】 

保存条件：室温（13～27℃）/80％RH/1000Lux、室温（13～27℃）/80％RH/遮光、25℃/60％

RH/1000Lux 

測定時期：60 日 

試験項目：性状、確認試験、含量、TLC、重量 

 

【試験結果】 

試験結果を以下の表に示す。チアトン内容物を 7日間、14 日間、30 日間及び 60 日間保

存したとき、経時的に重量がわずかに増加したが、性状、確認試験、含量に変化は認め

られず、TLC で分解物は認められなかった。 

なお、光安定性試験ガイドラインでは総照射度として 120 万 Lux・hr 以上と規定されて

いるが、チアトンの総照射度は 144 万 Lux・hr で実施。 

 

室温（13～27℃）/80％RH/1000Lux、室温/80％RH/遮光での安定性試験結果 

保存条件 測定時期 結果 

室温（13～27℃）/80％RH/1000Lux 60 日 2.1％重量増加 

室温（13～27℃）/80％RH/遮光 60 日 2.0％重量増加 

25℃/60％RH/1000Lux 60 日 0.8％重量増加 

    

（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの透過性 

1）崩壊懸濁試験 

【試験方法】 

「内服薬経管投与ハンドブック第 3版」参考文献 1）に準じて実施した。 

・ディスペンサー内に薬剤を入れ 55℃の温湯 20mL を吸い取り、筒先の蓋をして 5分間

自然放置する。 

・5分後に 15 往復横転し、崩壊・懸濁の状況を観察する。 

・5分後に崩壊しない場合、さらに 5分間放置後、同様の操作を行う。10 分間放置して

も崩壊・懸濁しない場合、この方法を中止する。 

 

【試験結果】 

剤形 崩壊懸濁試験 

チアトンカプセル 10mg 

水（約 55℃） 破壊→水 

5 分 10 分 5 分 10 分 

〇＊    
＊完全崩壊又は注入器に吸い取り可能 
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2）通過性試験 

【試験方法】 

「内服薬経管投与ハンドブック第 3版」参考文献 1）に準じて実施した。 

・崩壊懸濁試験で得られた懸濁液を経管チューブの注入端より約 2～3mL/秒の速度でサ

イズ 8Fr.（フレンチ）、12Fr.、14Fr.、16Fr.、18Fr.のチューブに注入し、通過性を

観察する。 

・8Fr.チューブを通過した薬品については、再度懸濁液を作成し、18Fr.ガストロボタ

ンフィーディングチューブに注入してその通過性を観察する（ガストロボタンが販売中

止となったため第 3版では削除した）。 

・薬を注入した後に適量の水を注入してチューブ内を洗う時、注入器内・チューブ内に

薬が残存しているかどうかによりその通過性を観察する。 

 

【試験結果】 

10 分以内に崩壊・懸濁し、8Fr.チューブ又はガストロボタンを通過した。 

剤形 通過性試験 粉砕／脱カプセル 

チアトンカプセル 10mg 
最小通過サイズ 

脱カプセル可 
8Fr. 
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文献請求先･製品情報お問い合わせ先 

ヴィアトリス製薬合同会社 メディカルインフォメーション部 

〒106-0041 東京都港区麻布台一丁目 3 番 1 号 

フリーダイヤル 0120-419-043 

  

製造販売元 

ヴィアトリス製薬合同会社 

〒106-0041 東京都港区麻布台一丁目 3 番 1 号 
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