




（5）アルコール飲用時にタダラフィル製剤を投与した外国の臨
床薬理試験において、アルコール血中濃度、タダラフィル
製剤の血漿中濃度のいずれも相互に影響を受けなかったが、
アルコールを高用量（0.7g/kg）飲用した被験者において、
めまいや起立性低血圧が報告された。

（6）25mg/kg/day 以上の用量でタダラフィルをイヌに 3 ～
12 ヵ月間連日経口投与した毒性試験において、精巣重量の
低下、精細管上皮の変性、精巣上体の精子数の減少が認め
られたとの報告がある。ヒトにおける精子形成能に対する
影響を検討した外国臨床試験の一部では平均精子濃度の減
少が認められたが、精子運動率、精子形態及び生殖ホルモ
ン値はいずれの試験においても変化が認められなかった。

【　薬物動態　】
生物学的同等性試験
タダラフィル錠 10mgCI「TCK」と標準製剤を、クロスオーバー法に
よりそれぞれ 1 錠（タダラフィル 10mg）健康成人男子に絶食単回経
口投与して血漿中タダラフィル濃度を測定し、得られた薬物動態パラ
メータ（AUC、Cmax）について 90% 信頼区間法にて統計解析を行っ
た結果、log（0.80）～ 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）

判定パラメータ 参考パラメータ
AUC0 → 72hr

（ng･hr/mL）
Cmax

（ng/mL）
Tmax
（hr）

T1/2
（hr）

タダラフィル錠
10mgCI「TCK」 3936±1222 192±40 2.06±1.16 15.5±5.1

標準製剤
（錠剤、10mg) 3959±1366 193±48 2.67±1.37 14.8±3.7

（Mean±S.D.,n=18）
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タダラフィル錠 20mgCI「TCK」と標準製剤を、クロスオーバー法に
よりそれぞれ 1 錠（タダラフィル 20mg）健康成人男子に絶食単回経
口投与して血漿中タダラフィル濃度を測定し、得られた薬物動態パラ
メータ（AUC、Cmax）について 90% 信頼区間法にて統計解析を行っ
た結果、log（0.80）～ 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）

判定パラメータ 参考パラメータ
AUC0 → 72hr

（ng･hr/mL）
Cmax

（ng/mL）
Tmax
（hr）

T1/2
（hr）

タダラフィル錠
20mgCI「TCK」 7690±1435 325±59 3.26±1.33 17.3±5.5

標準製剤
（錠剤、20mg) 7929±1745 342±61 2.68±1.53 17.2±4.9

（Mean±S.D.,n=19）
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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。

【　薬効薬理　】
タダラフィルは、ホスホジエステラーゼ 5（PDE5）阻害薬である。海
綿体内の PDE5 を抑制して陰茎の勃起とその持続を助ける。2）

【　有効成分に関する理化学的知見　】
一般名：タダラフィル（Tadalafil）
化学名：（6R,12aR）-6-（1,3-Benzodioxol-5-yl）-2-methyl-

2,3,6,7,12,12a-hexahydropyrazino[1’,2’：1,6]
pyrido[3,4-b]indole-1,4-dione

分子式：C22H19N3O4

分子量：389.40
構造式：
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性　状：白色の粉末である。
ジメチルスルホキシドに溶けやすく、アセトニトリル又
はエタノール（99.5）に溶けにくく、水にほとんど溶け
ない。

【　取扱い上の注意　】
安定性試験
加速試験（40℃、相対湿度 75%、6 ヵ月）の結果、タダラフィル錠
10mgCI「TCK」及びタダラフィル錠 20mgCI「TCK」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　】
タダラフィル錠 10mgCI「TCK」：20 錠（PTP)
タダラフィル錠 20mgCI「TCK」：20 錠（PTP)
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