
【組成・性状】
１．組　成
デノパミン錠５M「日医工」
１錠中デノパミン５mgを含有する。
添加物として乳糖，トウモロコシデンプン，セルロース，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を
含有する。
デノパミン錠10M「日医工」
１錠中デノパミン10mgを含有する。
添加物として乳糖，トウモロコシデンプン，セルロース，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を
含有する。

２．製剤の性状
デノパミン錠５mg「日医工」及びデノパミン錠10mg「日医
工」は白色の素錠である。

販売名
形　　　状

重量（mg）直径（㎜）厚さ（㎜）

本　体
コード

包　装
コード

デノパミン錠
５mg「日医工」 ｎ574 Ｎ 574

デノパミン錠
10mg「日医工」 ｎ575 Ｎ 575

【効能・効果】
慢性心不全

【用法・用量】
デノパミンとして通常成人１日量15～30mgを３回に分けて経口
投与する。
年齢，症状により適宜増減する。
ただし，多くの場合，他剤（ジギタリス，利尿剤，血管拡張剤等）
と併用する。

（参考：１日量剤形換算）

成人１日量（15～30mg）

デノパミン錠５mg「日医工」 ３～６錠

デノパミン錠10mg「日医工」 ３錠

【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）
O１ 急性心筋梗塞の患者［胸痛，前胸部不快感等の症状が発現
することがある。］

O２ 不整脈のある患者［心室性期外収縮等の不整脈が発現する
ことがある。］

O３ 肥大型閉塞性心筋症（特発性肥厚性大動脈弁下狭窄）の患者
［心収縮力増強作用により，左室流出障害を増強させるお
それがある。］

２．重要な基本的注意
O１ 本剤投与中，心電図検査を定期的に行うこと，特に心室性
期外収縮，心室頻拍等の不整脈が発現した場合には，減量
又は休薬するなど適切な処置を行うこと。

O２ 不整脈等の管理のため，心電図検査は通常３～６ヵ月ごと
に実施することが望ましい。

O３ 心室性期外収縮，心室頻拍等の不整脈の発現は重症例に多
くみられている。

３．副作用
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を
実施していない。

O１ 重大な副作用（頻度不明）
心室頻拍
心室頻拍等の不整脈があらわれることがあるので，観察を
十分に行い，症状があらわれた場合には，減量，休薬又は
抗不整脈剤を投与するなど適切な処置を行うこと。

O２ その他の副作用
副作用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。

頻　度　不　明

循　環　器 頻脈，心室性期外収縮等の不整脈，動悸，血圧上
昇，胸痛，前胸部不快感

精神神経系 頭痛

消　化　器 嘔気，嘔吐，食欲不振，腹痛

肝　　　臓 AST（GOT）上昇，ALT（GPT）上昇

過　敏　症 発疹，瘙痒

４．高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量するなど
注意すること。

５．妊婦，産婦，授乳婦等への投与
O１ 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には，治療上の有
益性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与する
こと。［動物実験（ラット，ウサギ）で催奇形作用，胎児
毒性及び新生児毒性が報告されている。］

O２ 授乳中の婦人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。［動物実験
（ラット）で母乳中へ移行することが報告されている。］

６．小児等への投与
小児等に対する安全性は確立していない（少量より開始する
など慎重に投与すること）。

７．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。）

【薬 物 動 態】
１．生物学的同等性試験
デノパミン錠５mg「日医工」及び標準製剤を，クロスオー
バー法によりそれぞれ２錠（デノパミンとして10mg）健康
成人男子に絶食単回経口投与して血漿中未変化体濃度を測定
し，得られた薬物動態パラメータ(AUC，Cmax)について90%
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心機能改善剤

デノパミン錠５M「日医工」
デノパミン錠10M「日医工」

Denopamine
デノパミン錠



信頼区間法にて統計解析を行った結果，log（0.8）～log（1.25）
の範囲内であり，両剤の生物学的同等性が確認された。1）

また，デノパミン錠10mg「日医工」及び標準製剤をそれぞ
れ１錠（デノパミンとして10mg）投与した場合においても，
同様に両剤の生物学的同等性が確認された。1）

＜デノパミン錠５M「日医工」＞

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC0→9

（ng・hr/mL）
Cmax

（ng/mL）
Tmax

（hr）
t1/2

（hr）

デノパミン錠
５mg「日医工」

39.67±8.78 14.40±5.66 0.700±0.318 3.30±1.43

標準製剤
（錠剤，５mg）

40.03±8.90 15.10±7.34 0.717±0.394 3.16±1.12

（２錠投与，Mean±S.D.,　n＝20）

＜デノパミン錠10M「日医工」＞

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC0→9

（ng・hr/mL）
Cmax

（ng/mL）
Tmax

（hr）
t1/2

（hr）

デノパミン錠
10mg「日医工」

38.05±15.16 13.32±6.10 0.742±0.380 3.52±1.41

標準製剤
（錠剤，10mg）

39.99±12.74 13.59±4.72 0.767±0.356 3.75±1.02

（１錠投与，Mean±S.D.,　n＝20）

　　 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
デノパミン錠５mg「日医工」及びデノパミン錠10mg「日医
工」は，日本薬局方外医薬品規格第３部に定められたデノパ
ミン錠の溶出規格に適合していることが確認されている。2）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：デノパミン（Denopamine）
化学名：  （－）‐（R）‐1‐（p‐Hydroxyphenyl）‐2‐［（3，4‐

dimethoxyphenethyl）amino］ethanol
構造式：

分子式：C18H23NO4

分子量：317．38
性　状：白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはない。

N，N‐ジメチルホルムアミドに溶けやすく，酢酸（100）

にやや溶けやすく，エタノール（99．5）に溶けにくく，水
又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。
希塩酸又は水酸化ナトリウム試液に溶ける。

融　点：164～168℃（分解）

【取扱い上の注意】
安定性試験
本品につき加速試験（40℃，相対湿度75％，６ヵ月）を行った結
果，デノパミン錠５mg「日医工」及びデノパミン錠10mg「日医
工」は通常の市場流通下において３年間安定であることが推測さ
れた。3）

【包　　　装】
デノパミン錠５M「日医工」
100錠（10錠× 10；PTP）
500錠（バラ）
デノパミン錠10M「日医工」
100錠（10錠× 10；PTP）
500錠（バラ）

【主 要 文 献】
１）日医工株式会社　社内資料：生物学的同等性試験
２）日医工株式会社　社内資料：溶出試験
３）日医工株式会社　社内資料：安定性試験

【文献請求先】
主要文献欄に記載の文献・社内資料は下記にご請求下さい。
日医工株式会社　お客様サポートセンター
〒930‐8583　富山市総曲輪１丁目６番21
　　（0120）517-215
Fax（076）442-8948
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1錠投与，Mean±S.D., n＝20

デノパミン錠10m「日医工」

標準製剤（錠剤，10m）
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