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※注１）注意－医師等の処方箋により使用すること

※※２０２１年８月改訂（第３版）

※２０１９年４月改訂

不整脈治療剤

※ 劇薬、処方箋医薬品注１）

日本薬局方 アプリンジン塩酸塩カプセル

アプリンジン塩酸塩カプセル１０�「NP」
アプリンジン塩酸塩カプセル２０�「NP」
APRINDINE HYDROCHLORIDE CAPSULES

貯 法：室温・遮光保存
使用期限：容器等に記載
注 意：「取扱い上の注意」参照

日本標準商品分類番号 ８７２１２９

カプセル１０� カプセル２０�
承 認 番 号 ２２４００AMX００８８４ ２２４００AMX００８８５

薬 価 収 載 ２０１２年１２月 ２０１２年１２月

販 売 開 始 １９９８年８月 １９９８年８月

禁忌（次の患者には投与しないこと）

１．重篤な刺激伝導障害（完全房室ブロック等）のある患

者［刺激伝導障害を増悪させるおそれがある。］

２．重篤なうっ血性心不全の患者［心筋収縮力低下によ

り、心不全を悪化させるおそれがある。］

３．妊婦又は妊娠している可能性のある女性（「６．妊婦、産

婦、授乳婦等への投与」の項参照）

【組成・性状】
１．組成

販 売 名
アプリンジン塩酸塩

カプセル１０�「NP」

アプリンジン塩酸塩

カプセル２０�「NP」

有 効 成 分

（１カプセル中）

日本薬局方 アプリンジン塩酸塩

１０� ２０�

添
加
物

カプセル内容物 乳糖水和物、ステアリン酸マグネシウム

カプセル本体
ゼラチン、酸化チタン、黄色５号、

ラウリル硫酸ナトリウム

２．製剤の性状

アプリンジン塩酸塩

カプセル１０�「NP」

アプリンジン塩酸塩

カプセル２０�「NP」

外 形

HD 
028

HD 
028

HD 
029

HD 
029

４号カプセル ４号カプセル

キャップ、ボディ：

うすいだいだい色

の硬カプセル

キャップ、ボディ：

だいだい色の硬カ

プセル

内 容 物 白色～微黄白色の粒及び粉末

大
き
さ

長径（�） １４．２

短径（�） ５．１

内容重量（�） １５０

識別コード HD－０２８ HD－０２９

【効能・効果】
下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の

場合

頻脈性不整脈

【用法・用量】
通常、成人にはアプリンジン塩酸塩として、１日４０�より投

与を始め、効果が不十分な場合は６０�まで増量し、１日２～

３回に分けて経口投与する。

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）基礎心疾患（心筋梗塞、弁膜症、心筋症等）のある患者

２）軽度の刺激伝導障害（不完全房室ブロック、脚ブロック

等）のある患者［刺激伝導障害を増悪させるおそれがあ

る。］

３）著明な洞性徐脈の患者［徐脈を助長させるおそれがあ

る。］

４）重篤な肝・腎機能障害のある患者［肝・腎機能障害を増

悪させるおそれがある。また、アプリンジンは肝代謝型

の薬剤であるため、肝機能障害のある患者では血中アプ

リンジン濃度が上昇するおそれがある。］

５）うっ血性心不全の患者［心筋収縮力低下により、心不全

を悪化させるおそれがある。］

６）パーキンソン症候群の患者［パーキンソン様症状を増悪

させるおそれがある。］

７）高齢者（「５．高齢者への投与」の項参照）

８）血清カリウム低下のある患者[QT延長、催不整脈（tor-

sades de pointes等）等を発現させるおそれがある。］

２．重要な基本的注意

１）本剤の投与中に、無顆粒球症、顆粒球減少あるいは白血

球減少があらわれることがあるので、定期的に血液検査

を行うことが必要であり、異常が認められた場合には投

与を中止すること。なお、無顆粒球症による死亡例が報

告されている。

２）本剤の投与に際しては、頻回に患者の状態を観察し、心

電図、脈拍、血圧、心胸比を定期的に調べること。PQ

の延長、QRS幅の増大、QTの延長、徐脈、血圧低下等の

異常所見が認められた場合には、直ちに減量又は投与を

中止すること。特に、次の患者又は場合には、少量から

開始するなど投与量に十分注意するとともに、頻回に心

電図検査を実施すること。

�１うっ血性心不全の患者又は基礎心疾患（心筋梗塞、弁

膜症、心筋症等）があり、心不全を来すおそれのある

患者［心室頻拍、心室細動等が発現するおそれが高い

ので、開始後１～２週間は入院させること。］

�２高齢者（「５．高齢者への投与」の項参照）

�３他の抗不整脈薬との併用［有効性、安全性が確立して

いない。］

３）本剤の投与中に、AST（GOT）、ALT（GPT）、Al‐P、

LDH等、肝・胆道系酵素値及び総ビリルビンの上昇があ

らわれることがあるので、定期的に肝機能検査を行うな

ど観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を

中止すること。特に投与初期においては２週間に１回検

査を行うことが望ましい。

� �

初校
品 名 コード 作業者印 管理者印 校正者印 営業者印 ２０２１．０８．２４

アプリンジン塩酸塩カプセル１０・２０ C‐１ シグマ紙業�
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４）本剤の投与中に、手指振戦、めまい、ふらつき等の精神

神経系症状が発現し、増悪する傾向がある場合には、直

ちに減量又は投与を中止すること（精神神経系の症状は

用量依存的に発現しやすい）。また、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従事させな

いよう注意すること。

５）１日用量６０�を超えて投与する場合、副作用発現の可能

性が増大するので注意すること。［本剤は非線形の薬物

動態を示すため、増量の際は注意すること。］

６）他の抗不整脈薬（ジソピラミドリン酸塩）でテルフェナ

ジンとの併用により、QT延長、心室性不整脈を起こした

との報告がある。

３．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

ジソピラミド

キニジン硫酸塩水

和物

メキシレチン塩酸

塩

動物試験において

作用増強の報告が

あることから、刺

激伝導障害（房室

ブロック、脚ブロ

ック等）を起こす

おそれがあるの

で、慎重に投与す

ること。

心筋の最大脱分極

速度を抑制するこ

とから、本剤並び

に併用薬剤の刺激

伝導系の抑制作用

を相加的又は相乗

的に増強すると考

えられる。

ジルチアゼム塩酸

塩

両剤の血中濃度が

上昇したとの報告

があるので、併用

する場合には両剤

共減量するなど、

慎重に投与するこ

と。

肝臓の同一薬物代

謝酵素に影響を及

ぼし合い、両剤の

血中濃度を上昇さ

せる。

アミオダロン塩酸

塩

アプリンジンの血

中濃度が上昇する

との海外報告があ

るため、併用する

場合には慎重に投

与すること。

機序不明

局所麻酔剤

・メピバカイン塩

酸塩

両剤の中枢神経系

及び心臓に対する

副作用が増強され

る可能性が報告さ

れているので、併

用する場合には慎

重に投与するこ

と。

両剤の抗不整脈作

用及び局所麻酔作

用が、併用により

相加することが考

えられる。

ベラパミル塩酸塩 アプリンジンの血

中濃度が上昇する

との報告があるの

で、併用する場合

には慎重に投与す

ること。

ベラパミルによる

チトクロームP４５０

（CYP３A４）に対す

る競合的阻害作用

による。

４．副作用

本剤は、副作用発現頻度が明確となる調査を実施していない。

１）重大な副作用（頻度不明）

催不整脈

心室頻拍（torsades de pointesを含む）等があらわれ

ることがあるので、定期的に心電図検査を行い、異常

が観察された場合には投与を中止し、適切な処置を行

うこと。

無顆粒球症

無顆粒球症（初期症状：発熱、咽頭痛、全身倦怠感

等）があらわれることがあるので、このような症状が

あらわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行う

こと。

間質性肺炎

間質性肺炎（初期症状：咳嗽、息切れ、呼吸困難、発

熱等）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、胸部X

線等の検査を行い、副腎皮質ホルモン剤等の投与等適

切な処置を行うこと。

肝機能障害、黄疸

AST（GOT）、ALT（GPT）、 ‐GTPの上昇等を伴う

肝機能障害や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

種類＼頻度 頻度不明

肝 臓注２） AST（GOT）、ALT（GPT）、 ‐GTP、

Al‐P、LDH、総ビリルビンの上昇、肝

炎、胆汁うっ滞性肝炎

血 液注２） 貧血、顆粒球減少、白血球減少、好酸球増

多、血小板減少

循 環 器注３） PQ・QRS・QTcの延長、徐脈、前胸部

痛、動悸、房室ブロック、血圧低下、洞停

止、心不全

精神神経系 振戦、めまい・ふらつき、しびれ感、抑う

つ症状、不眠、幻覚、眠気、頭がボーとす

る、足のもつれ、沈みこむ感じ、言語障害

視 覚 器 視力異常、緑視、複視

消 化 器 悪心・嘔気、嘔吐、食欲不振、口渇、腹

痛、消化不良、下痢、便秘

過 敏 症注２） 発疹、そう痒感

腎 臓 腎機能異常、排尿障害

そ の 他 発熱、倦怠感、抗核抗体の陽性化、頭痛、

頭重感、CK（CPK）の上昇、発汗

注２）このような場合には投与を中止すること。

注３）このような場合には減量、休薬等の適切な処置を

行うこと。

５．高齢者への投与

高齢者では、肝・腎機能が低下していることが多く、ま

た、体重が少ない傾向があるなど副作用が発現しやすいの

で慎重に投与すること。なお、入院させて開始することが

望ましい。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

１）妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊

婦又は妊娠している可能性のある女性には、投与しない

こと。［動物試験で、母体の一般状態悪化による二次的

影響と考えられるが、経口投与（ラット）による胎児の

発育抑制、静脈内投与（ウサギ）による生存胎児数の減

少及び胎児死亡数の増加がみられている。］

２）授乳婦への投与は避けることが望ましいが、やむを得ず

投与する場合は授乳を避けさせること。［動物（ラット）

の乳汁中への移行が報告されている。］

７．小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全

性は確立していない（使用経験が少ない）。

８．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。］

－２－
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９．その他の注意

本剤の静脈内投与により失神、痙攣があらわれたとの報告

がある。

【薬 物 動 態】
１．生物学的同等性試験

１）アプリンジン塩酸塩カプセル１０mg「NP」

アプリンジン塩酸塩カプセル１０�「NP」と標準製剤のそ

れぞれ４カプセル（アプリンジン塩酸塩として４０�）

を、クロスオーバー法により健康成人男子に絶食時に経

口投与して血漿中未変化体濃度を測定した。得られた薬

物動態パラメータ（AUC０→２４hr、Cmax）の平均値の差の

９５％信頼区間は±２０％の範囲にあり、両剤の生物学的同

等性が確認された。１）

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０→２４hr

（ng・hr／mL）

Cmax

（ng／mL）

Tmax

（hr）

t１／２

（hr）

アプリンジン塩酸

塩カプセル１０�
「NP」（４カプセル）

８８５．７４±５６８．９０ １１２．６４±４３．８５ ２．２７±０．５９ ８．２２±５．４５

標準製剤

（カプセル剤、１０�、４カプセル）
９２５．６２±５４２．１８ １１８．７７±４３．４７ ２．０７±０．５９ ７．２６±４．４７

（Mean±S.D., ｎ＝１５）

（ng/ｍL）

0

50
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200

0 4 8 12 16 20 24

時間（hr）

アプリンジン塩酸塩カプセル10mg「NP」（4カプセル）

標準製剤（カプセル剤、10mg、4カプセル）

Mean±S.D.，ｎ=15
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度

血漿中濃度並びにAUC、Cmax等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・

時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

２）アプリンジン塩酸塩カプセル２０mg「NP」

アプリンジン塩酸塩カプセル２０�「NP」と標準製剤のそ

れぞれ２カプセル（アプリンジン塩酸塩として４０�）

を、クロスオーバー法により健康成人男子に絶食時に経

口投与して血漿中未変化体濃度を測定した。得られた薬

物動態パラメータ（AUC０→２４hr、Cmax）の平均値の差の

９５％信頼区間は±２０％の範囲にあり、両剤の生物学的同

等性が確認された。２）

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０→２４hr

（ng・hr／mL）

Cmax

（ng／mL）

Tmax

（hr）

t１／２

（hr）

アプリンジン塩酸

塩カプセル２０�
「NP」（２カプセル）

９５４．６２±４７９．７１ １２７．７２±５４．５９ ２．５０±０．７３ ６．２５±３．０４

標準製剤

（カプセル剤、２０�、２カプセル）
９６２．９４±４５７．０４ １２４．１４±４８．１０ ２．４４±０．６３ １１．３１±１８．７５

（Mean±S.D., ｎ＝１６）

（ng/ｍL）
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時間（hr）

標準製剤（カプセル剤、20mg、2カプセル）

Mean±S.D.，ｎ=16
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アプリンジン塩酸塩カプセル20mg「NP」（2カプセル）

血漿中濃度並びにAUC、Cmax等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・

時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

２．溶出挙動

アプリンジン塩酸塩カプセル１０�「NP」及びアプリンジン

塩酸塩カプセル２０�「NP」は、日本薬局方医薬品各条に定

められたアプリンジン塩酸塩カプセルの溶出規格に適合し

ていることが確認されている。３）

【薬 効 薬 理】
心筋細胞膜のNa＋チャネルを抑制することにより抗不整脈作

用を現す。活動電位最大立ち上がり速度を抑制するが、Na＋

チャネル抑制は活性化状態よりも不活性化状態で強く現れ

る。Vaughan‐Williams分類では、IaとIb、両群の作用を有す

るとされ、活動電位持続時間に関しては、Ib群の特徴である

短縮が認められる。４）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：アプリンジン塩酸塩（Aprindine Hydrochloride）

化学名：N‐（２，３‐Dihydro‐１H‐inden‐２‐yl）‐N '，N '‐

diethyl‐N‐phenylpropane‐１，３‐diamine mono‐

hydrochloride

分子式：C２２H３０N２・HCl

分子量：３５８．９５

融 点：１２７～１３１℃

構造式：

・HCl

N N

CH3

CH3

性 状：・白色～微黄白色の結晶性の粉末であり、味は苦

く、舌を麻痺させる。

・水、メタノール又は酢酸（１００）に極めて溶けやす

く、エタノール（９９．５）に溶けやすい。

・光によって徐々に褐色となる。

【取扱い上の注意】
安定性試験

１．アプリンジン塩酸塩カプセル１０mg「NP」

最終包装製品を用いた長期保存試験［室温（１～３０℃）、３

年間］の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、ア

プリンジン塩酸塩カプセル１０�「NP」は通常の市場流通下

において３年間安定であることが確認された。５）

２．アプリンジン塩酸塩カプセル２０mg「NP」

最終包装製品を用いた長期保存試験［室温（１～３０℃）、３

年間］の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、ア

プリンジン塩酸塩カプセル２０�「NP」は通常の市場流通下

において３年間安定であることが確認された。６）

－３－
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※【包 装】
※アプリンジン塩酸塩カプセル１０�「NP」：１００カプセル（PTP）

※アプリンジン塩酸塩カプセル２０�「NP」：１００カプセル（PTP）

※【主 要 文 献】
１）ニプロ（株）：社内資料（生物学的同等性試験）

２）ニプロ（株）：社内資料（生物学的同等性試験）

３）ニプロ（株）：社内資料（溶出試験）

※４）第十七改正日本薬局方解説書

５）ニプロ（株）：社内資料（安定性試験）

６）ニプロ（株）：社内資料（安定性試験）

※【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

主要文献欄に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

ニプロ株式会社 医薬品情報室

〒５３１‐８５１０ 大阪市北区本庄西３丁目９番３号

� ０１２０‐２２６‐８９８

FAX ０６‐６３７５‐０１７７

C－１
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第十八改正日本薬局方解説書

〒566-8510 大阪府摂津市千里丘新町 3番26号

050-3535-8939

0120-226-898TEL

※※


