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〔禁　忌（次の患者には投与しないこと）〕

�昏睡状態の患者［昏睡状態が悪化するおそれがある。］
�バルビツール酸誘導体等の中枢神経抑制剤の強い影響下にある
患者［本剤の作用が過度にあらわれることがある。］

�重症の心不全患者［症状を悪化させるおそれがある。］
�パーキンソン病のある患者［症状を悪化させるおそれがある。］
�ブチロフェノン系化合物に対し過敏症の患者
�エピネフリンを投与中の患者［「相互作用」の項参照］
�テルフェナジン又はアステミゾールを投与中の患者［「相互作
用」の項参照］

＊＊〔組成・性状〕　　

添加物：乳糖、カンテン末、ポビドン、カカオ末、タルク、ステ
アリン酸マグネシウム

〔効能・効果〕

統合失調症

〔用法・用量〕

通常、初期１日２～３錠より投与を始め、症状に応じ漸増し、１日
４～６錠を症状が改善するまで継続投与する。一般に維持量は１日
２～３錠である。
なお、年齢・症状により適宜増減する。

〔使用上の注意〕

� 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
�肝障害のある患者［血中濃度が上昇するおそれがある。］
�心・血管疾患、低血圧、又はそれらの疑いのある患者［一過性
の血圧低下があらわれることがある。］

�てんかん等の痙攣性疾患、又はこれらの既往歴のある患者［痙
攣閾値を低下させることがある。］

�高齢者［「高齢者への投与」の項参照］
�小児［「小児等への投与」の項参照］
�薬物過敏症の患者

� 重要な基本的注意

眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こることがあ
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
操作に従事させないよう注意すること。

� 相互作用

［併用禁忌］（併用しないこと）

（１）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

エピネフリン エピネフリンの作用
を逆転させ、血圧降
下を起こすことがあ
る。

エピネフリンはアドレ
ナリン作動性α、β-受
容体の刺激剤であり、
本剤のα-受容体遮断作
用によりβ-受容体刺
激作用が優位となり、
血圧降下作用が増強さ
れる可能性がある。

テルフェナジン
アステミゾール

QT延長、心室性不
整脈を起こすおそれ
がある。

機序不明

［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

中枢神経抑制剤
バルビツール酸
誘導体
　　　　　　等

相互に作用を増強す
ることがあるので、
用量を調節するなど
注意すること。

薬理学的な相加作用（中
枢神経抑制作用）によ
ると考えられている。

アルコール（飲酒） アルコールの中枢神経
抑制作用に基づくと考
えられている。

� 副作用

承認時及び承認後の調査症例３,２６１例中、本剤との関連が疑われ
る副作用発現症例は８６１例（２６.４％）であった。副作用の内訳は、
パーキンソン症状（１１３例、３.５％）、手指振戦（８９例、２.７％）、ア
カシジア（３２例、１.０％）等の錐体外路系症状、不眠（１００例、３.１
％）、口渇（７８例、２.４％）、焦躁感（６９例、２.１％）、眠気（５２例、
１.６％）等の精神神経系症状、食欲不振（３０例、０.９％）、悪心（１９
例、０.６％）、便秘（１６例、０.５％）等の消化器系症状等が主なもの
で、抗精神病薬に共通して認められたものであった。また、
AST（GOT）・ALT（GPT）の上昇、ウロビリノーゲン陽性、倦
怠・疲労感、鼻閉等の発現が報告されている。

相互に作用を増強す
ることがある。
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�重大な副作用

Syndrome malin：無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、頻
脈、血圧の変動、発汗等が発現し、それに引き続き発熱がみら
れる場合には、投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理
とともに適切な処置を行うこと。本症発症時には、白血球の増
加や血清CK（CPK）の上昇がみられることが多く、また、ミオ
グロビン尿を伴う腎機能の低下がみられることがある。
なお、他のブチロフェノン系化合物の投与により高熱が持続
し、意識障害、呼吸困難、循環虚脱、脱水症状、急性腎不全へ
と移行し、死亡した例が報告されている。

�その他の副作用

� 妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊婦、妊娠している可能性のある婦人又は授乳婦には投与しない
ことが望ましい。［他のブチロフェノン系化合物による動物実験
で胎児吸収、流産等の胎児毒性が、また、乳汁中への移行が報告
されている。］

� 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。

� 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。］

� その他の注意

�制吐作用を有するため、他の薬剤に基づく中毒、腸閉塞、脳腫
瘍等による嘔吐症状を不顕性化することがある。
�他のブチロフェノン系化合物による治療中、原因不明の突然死
が報告されている。

〔臨 床 成 績〕

総症例２１２例について、比較試験を含む臨床試験が国内で実施され
た。このうち統合失調症は２０３例で、有効率は、４３.８％（８９/２０３）
であった。なお、ペルフェナジンを対照薬とした比較試験で本剤の
有用性が認められている１）。

〔薬 効 薬 理〕

中枢神経抑制作用

塩酸モペロンは、マウス、ラットにおける皮下注射の実験で、ク
ロルプロマジンに比し強力な抗アンフェタミン作用、抗アポモル
ヒネ作用、麻酔睡眠増強作用、条件反射抑制作用を示し、ハロペ
リドールと質的に同様の作用を示すことが認められている２～４）。

〔有効成分に関する理化学的知見〕

一般名：塩酸モペロン（Moperone Hydrochloride）
化学名：４- fluoro -４’-（４-hydroxy-４-p-tolylpiperidino）

-butyrophenone hydrochloride
分子式：C２２H２６FNO２・HCl
分子量：３９１.９１
構造式：

性　状：本品は、白色～帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末で、
においはない。本品は氷酢酸又はメタノールに溶けや
すく、クロロホルムにやや溶けやすく、水又はエタ
ノールにやや溶けにくく、エーテルにはほとんど溶け
ない。本品の水溶液（１→２５０）は微酸性である。

F COCH２CH２CH２� ・HClN
OH

CH３�

（２）

注１）観察を十分に行い、異常が認められた場合には減量又は投与を中止する

こと。

注２）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。

注３）このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

	 高齢者への投与

高齢者では、少量から投与を開始するなど慎重に投与すること。
［錐体外路症状等の副作用が発現しやすい。］
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　〔包　　　　装〕　

ルバトレン錠　５００錠（PTP）、１０００錠（バラ）

〔主要文献及び文献請求先〕

＜主要文献＞

１）伊藤　斉　他：精神医学．１１：１３１，１９６９．
２）Janssen, P. A. J. et  al.：J. Med. Pharm. Chem．１：２８１，１９５９．
３）Janssen, P. A. J. et  al.：Arzneim-Forsh．１５：１０４，１９６５．
４）岩垂正矩　他：基礎と臨床．４：８６９，１９７０．

＜文献請求先・製品情報お問い合わせ先＞

　山之内製薬株式会社　製品情報センター
　〒１７４-８６１２　東京都板橋区蓮根３-１７-１
　電話（０３）５９１６-５１９５

（３）

＊＊
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製造発売元�＊�

本社　東京都中央区日本橋本町2-3-11　〒103-8411
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