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本 ＩＦは 2003年 4月改訂の添付文書の記載に基づき作成した。 

Ⅰ 概 要 に 関 す る 項 目 

 
１．開発の経緯 
該当なし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．製品の特徴及び有用性 
該当なし 
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Ⅱ 名 称 に 関 す る 項 目 
 
１．販売名 
 （１）和名 

本草葛根湯加川 辛夷エキス顆粒－M 
（２）洋名 

HONZOU  Kakkon-to-kasen-kyushini Extract Granules 
（３）名称の由来 

会社名（本草製薬）と処方名(葛根湯加川 辛夷)と剤形(エキス化し、それを顆粒
剤に製剤化したもの）をかけ合わせて命名した。 

 
２．一般名 
（１）和名（命名法） 

葛根湯加川 辛夷 
（２）洋名（命名法） 

Kakkon-to-kasen-kyushini 
 
３．構造式又は示性式 

本製品の主成分は特定できないが、原薬中に麻黄由来のエフェドリン、芍薬由来

のペオニフロリン、甘草由来のグリチルリチンなどが含有されている。 
 
４．分子式及び分子量 
１）分子式 
該当しない 

２）分子量 
該当しない 

 
５．化学名（命名法） 

該当しない 
 
６．慣用名、別名、略号、記号番号 

商品番号：H02 
 
７．ＣＡＳ登録番号 

該当しない 
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Ⅲ 有 効 成 分 に 関 す る 項 目 
 
１．有効成分の規制区分 

該当しない 
 
２．物理化学的性質 
（１）外観・性状 

渇色の顆粒剤で、特異なにおいがあり、味は初めやや甘く、後にやや辛い 
 
（２）溶解性 

該当資料なし 
 
（３）吸湿性 

該当資料なし 
 
（４）融点（分解点）、沸点、凝固点 

 該当資料なし 
 
（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 

該当資料なし 
 
３．有効成分の各種条件下における安定性 

常温で数週間放置すると腐敗する恐れがあり、低温で数日間放置すると固化すること

がある。 
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４．有効成分の確認試験法 
カッコン   ：   薄層クロマトグラフ法 
マオウ    ：   薄層クロマトグラフ法 
ケイヒ    ：   薄層クロマトグラフ法 
シャクヤク   ：   薄層クロマトグラフ法 
タイソウ    ：   薄層クロマトグラフ法 
ショウキョウ ：   薄層クロマトグラフ法 
カンゾウ   ：      薄層クロマトグラフ法 
センキュウ  ：     薄層クロマトグラフ法 
シンイ    ：     薄層クロマトグラフ法 

    
５．有効成分の定量法 

総アルカロイド（エフェドリン由来） ：  液体クロマトグラフ法 
グリチルリチン（カンゾウ由来）   ：  液体クロマトグラフ法 
ペオニフロリン（シャクヤク由来）  ：  液体クロマトグラフ法 
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Ⅳ 製剤に関する項目 
 
１．剤形 
（１）剤形の区別及び性状 
 剤形：顆粒剤 
 性状：渇色の顆粒剤で、特異なにおいがあり、味は初めやや甘く、後にやや辛い 
 
（２）製剤の物性 

粒度分布：12号篩残留：1.0％以下 
12号篩通過～16号篩残留：20.00％以下 
16号篩通過～30号篩残留 
30号篩通過～42号篩残留：10.00％以下 
42号篩通過：10％以下 

 
崩壊試験：日局崩壊試験に適合 

 
（３）識別コード 
   H02 
 
２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量 
 本品 7.5ｇ（3包中） 

日局 カッコン・・・・4.0ｇ 
日局 マオウ・・・・・4.0ｇ 
日局 ケイヒ・・・・・2.0ｇ 
日局 シャクヤク・・・2.0ｇ 
日局 タイソウ・・・・3.0ｇ 
日局 ショウキョウ・・1.0ｇ 
日局 カンゾウ・・・・2.0ｇ 
日局 センキュウ・・・3.0ｇ 
日局 シンイ・・・・・3.0ｇ 

より製した水製乾燥エキス 4.2ｇを含有する。 



7 

（２）添加物 
「医療用医薬品添加物の記載について」（昭和 63年 10月１日付 薬発第 853号）
並びに『「医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」の実施について』（平成

14年 3月 31日付 日薬連発第 170号）に準じ、全添加物について記載した。 
 
 賦形剤：乳糖水和物 

賦形剤：結晶セルロース 
賦形剤：メタケイ酸アルミン酸マグネシウム 
賦形剤：ステアリン酸マグネシウム 

 
３．製剤の各種条件下における安定性 
 各種条件下における安定性 

保存条件 保存期間 保存形態 結果 
室温 3年間 ヒートシール包装 変化なし 
室温 3年間 ポリエチレン容器 変化なし 

 
 
４．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当資料なし 
ただし、水製エキスの顆粒剤であるため、できるだけ他剤との配合投与は避ける

ことが望ましい。 
 
５．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 
 
６．溶出試験 

該当資料なし 
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７．製剤中の有効成分の確認試験法 
カッコン   ：   薄層クロマトグラフ法 
マオウ    ：   薄層クロマトグラフ法 
ケイヒ    ：   薄層クロマトグラフ法 
シャクヤク  ：   薄層クロマトグラフ法 
タイソウ   ：   薄層クロマトグラフ法 
ショウキョウ ：   薄層クロマトグラフ法 
カンゾウ   ：   薄層クロマトグラフ法 
センキュウ  ：   薄層クロマトグラフ法 
シンイ    ：   薄層クロマトグラフ法 

    
８．製剤中の有効成分の定量 

総アルカロイド（エフェドリン） 
（マオウ由来）    ：  液体クロマトグラフ法 

グリチルリチン（カンゾウ由来）   ：  液体クロマトグラフ法 
ペオニフロリン（シャクヤク由来）  ：  液体クロマトグラフ法 

 
９．容器の材質 

分包品：ポリエチレン／ポリエステル／アルミ箔／ポリエチレン 
ボトル品：ポリエチレン製白色容器 

 
１０．その他 
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Ⅴ 治療に関する項目 
 
１．効能又は効果 

鼻づまり、蓄膿症、慢性鼻炎 
 
２．用法及び用量 

通常成人は１日 7.5gを３回に分割し食前又は食間に経口投与する。 
なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。 

 
３．臨床試験 
（１）臨床効果 

該当資料なし 
 
（２）臨床薬理試験：忍容性試験 

該当資料なし 
 
（３）探索的試験：容量反応探索試験 

該当資料なし 
 
（４）検証的試験 

１）無作為化平行用量反応試験 
該当資料なし 

２）比較試験 
該当資料なし 

３）安全性試験 
該当資料なし 

４）患者・病態別試験 
該当資料なし 

 
（５）治療的使用 

１）使用成績調査・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試験の概要 
該当しない 
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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 

特定できない 
 
２．薬理作用 
（１）作用部位・作用機序 

該当資料なし 
 
（２）薬効を裏付ける試験成績 

該当資料なし 
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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 

該当資料なし 
 
（３）通常用量での血中濃度 

該当資料なし 
 
（４）中毒症状を発現する血中濃度 

該当資料なし 
 
２．薬物速度論的パラメータ 
 （１）吸収速度定数 

  該当資料なし 
 
 （２）バイオアベイラビリティ 

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）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
 
３．吸収 

該当資料なし 
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４．分布 
（１）血液―脳関門通過性 

該当資料なし 
 
（２）胎児への移行性 

該当資料なし 
 
（３）乳汁中への移行性 

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 
 
５．代謝 
（１）代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 
 
（２）代謝に関する酵素（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 

  該当資料なし 
  
（２）排泄率 

  該当資料なし 
 
（３）排泄速度 

  該当資料なし 
 
７．透析などによる除去率 
 （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 
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Ⅷ 安全性（使用上の注意）に関する項目 
 
１．警告内容とその理由 

該当しない 
 
２．禁忌内容とその理由 

該当しない 
 
３．効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 
 
４．用法・用量に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 
 
５．慎重投与内容とその理由 
 （１）慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

 

＜理由＞ 
副作用があらわれやすくなり、その症状が増強されるおそれがある。 

 

＜理由＞ 
食欲不振、胃部不快感、悪心、嘔吐、下痢等があらわれるおそれがある。 

 

＜理由＞ 
これらの症状が悪化するおそれがある。 
 

＜理由＞ 
発汗過多、全身脱力感等があらわれるおそれがある。

（１）病後の衰弱期、著しく体力の衰えている患者 

（３）食欲不振、悪心、嘔吐のある患者 

（２）著しく胃腸の虚弱な患者 

（４）発汗傾向の著しい患者 
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＜理由＞ 
これらの疾患及び症状が悪化するおそれがある。 
 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 
 （１）重要な基本的注意 

 

（ 

＜理由＞ 
医療用漢方製剤のより一層の適正使用を図るため、漢方医学の考え方を考慮して 
使用する旨の注意喚起を行った。 

 

 

＜理由＞ 
本剤中の甘草は、多くの漢方処方、食品などにも含まれており、過量になりやす

く副作用が現れやすくなるため、注意喚起を行った。 

 

＜理由＞ 
医療用漢方製剤を併用する場合には、重複生薬の量的加減が困難であるため、 
注意換気を行った。 
 

（５）狭心症、心筋梗塞等の循環器系の障害のある患者、又はその既往症のある

患者 
（６）重症高血圧症の患者 
（７）高度の腎障害のある患者 
（８）排尿障害のある患者 
（９）甲状腺機能亢進症の患者 

（１）本剤の使用にあたっては、患者の証（体質・症状）を考慮して投与するこ

と。なお、経過を十分に観察し、症状・所見の改善が認められない場合に

は、継続投与を避けること。 

（２）本剤にはカンゾウが含まれているので、血清カリウム値や血圧値等に十

分留意し、異常が認められた場合には投与を中止すること。 

（３）他の漢方製剤等を併用する場合には、含有生薬の重複に注意すること。 
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７．相互作用 
（１）併用禁忌とその理由 

該当しない 
 
（２）併用注意とその理由 

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 

①マオウ含有製 
②エフェドリン類含有製剤 
③モノアミン酸化酵素

（MAO）阻害剤 
④甲状腺製剤 
 チロキシン 
 リオチロニン 
⑤カテコールアミン製剤 
 エピネフリン 
 イソプレナリン 
⑥キサンチン系製剤 
 テオフィリン 
 ジプロフィリン 

不眠、発汗過多、頻脈、動悸、

全身脱力感、精神興奮等があ

らわれやすくなるので、減量

するなど慎重に投与するこ

と。 

交感神経刺激作用が

増強されることが考

えられる。 

①カンゾウ含有製剤 
②グリチルリチン酸及びそ

の塩類を含有する製剤 

偽アルドステロン症があら

われやすくなる。また、低カ

リウム血症の結果として、ミ

オパシーがあらわれやすく

なる（「重大な副作用」の頁

参照） 

グリチルリチン酸は

尿細管でのカリウム

排泄促進作用がある

ため、血清カリウム

値の低下が促進され

ることが考えられる 
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８．副作用 
 （１）副作用の概要 
 

 

 

 

１）重大な副作用と初期症状 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２）その他の副作用 
 
 
 
 
 
 
 
 

（２）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 
該当資料なし 

 
 （３）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 

該当しない 
 
 （４）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

該当資料なし 
 

1）過敏症：発疹、発赤、瘙痒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すること。 

2）自律神経系：不眠、発汗過多、頻脈、動悸、全身脱力感、精神興奮等があらわ
れることがある。 
3）消化器：食欲不振、胃部不快感、悪心、嘔吐、下痢等があらわれることがある。 
4）泌尿器：排尿障害等があらわれることがある。 

1）偽アルドステロン症：低カリウム血症、血圧上昇、ナトリウム・体液の貯留、
浮腫、体重増加等の偽アルドステロン症があらわれることがあるので、観察（血

清カリウム値の測定など）を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止

し、カリウム剤の投与等の適切な処置を行うこと。 
2）ミオパシー：低カリウム血症の結果としてミオパシーがあらわれることがあ
るので、観察を十分に行い、脱力感、四肢痙攣・麻痺等の異常が認められた場合

には投与を中止し、カリウム剤の投与等の適切な処置を行うこと。 

本剤は使用成績調査などの副作用発現頻度が明確となる調査を実施していないため、

発現頻度は不明である。 
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小児等に対する安全性は確立していない[使用経験が少ない] 

９．高齢者への投与 

 
１０．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

 
１１．小児への投与 

    
１２．臨床検査結果に及ぼす影響 
 該当資料なし 
 
１３．過量投与 
 該当資料なし 
 
１４．適用上及び薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等） 

取扱い上の注意 
品質を保持するため、直射日光を避け、なるべく湿気の少ない涼しいところに保

管し、開封後は湿気に注意して、フタを十分に閉める等、取り扱いに注意するこ

と。 
 
１５．その他の注意 

 

１６．その他 
 

湿疹、皮膚炎等が悪化することがある。 

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。 

妊婦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

る婦人には、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。 



19 

Ⅸ 非臨床試験に関する項目 
１．一般薬理 

該当資料なし 
 
２．毒性 
（１）単回投与毒性試験 

該当資料なし 
 
（２）反復投与毒性試験 

該当資料なし 
 
（３）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
 
（４）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ 取扱い上の注意等に関する項目 
 
１．有効期間又は使用期限 

使用期限：製造後 3年 
 
２．貯法・保存方法 

気密容器、室温保存 
 
３．薬剤取扱い上の注意 

1.直射日光をさけ、なるべく湿気の少ない涼しい所に保存すること。 
2.吸湿性であるので、開封後は湿気に注意して保存すること。 

 
４．承認条件 

該当しない 
 
５．包装 

500ｇ 2.5ｇ×294包 
 
６．同一成分・同効薬 

同一成分薬：ツムラ葛根湯加川 辛夷エキス顆粒 
カネボウ葛根湯加川 辛夷エキス細粒 

        他 
 同 効 薬：該当しない   
 
７．国際誕生年月日 

不明 
 
８．製造・輸入承認年月日及び承認番号 

製造承認年月日：1986年10月 

承 認 番 号：（61ＡＭ）第4153号 

 
９．薬価基準収載年月日 

1986年 10月 
 
１０．効能・効果追加、用法・用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当しない 
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１１．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
 該当しない 
 
１２．再審査期間 
 該当しない 
 
１３．長期投与の可否 

厚生労働省告示第 99号「投与期間に上限が設けられている医薬品」（平成 14年 3
月 18日付）に該当しない。 

 
１４．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 

5200015D1106 
 
１５．保険給付上の注意 
 特に定められていない 
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ⅩⅠ 文   献 
 
１．引用文献 

該当資料なし 
 
２．その他の参考文献 

西岡一夫･高橋真太郎：明解漢方処方（浪速社） 
 

ⅩⅡ 参 考 資 料 
 
主な海外での発売状況 
 該当しない 
 

ⅩⅢ 備 考 
その他の関連資料 

該当資料なし 
 

ⅩⅣ 末尾 

本インタビューフォームは日本薬剤師会のIF様式に基づいて作成したものである。 

 


