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3. 組成・性状
3.1 組成

販売名 コスパノン錠
40mg

コスパノン錠
80mg

コスパノンカプセル
40mg

有効成分 1錠中
フロプロピオン40mg

1錠中
フロプロピオン80mg

1カプセル中
フロプロピオン40mg

添加剤

カルナウバロウ、カ
ルメロース、含水
二酸化ケイ素、結
晶セルロース、酸
化チタン、ステアリ
ン酸、ステアリン酸
カルシウム、精製白
糖、タルク、沈降
炭酸カルシウム、ト
ウモロコシデンプン、
白色セラック、ヒド
ロキシプロピルセル
ロース、プルラン、
ポビドン、マクロゴー
ル6000

カルナウバロウ、カ
ルメロース、含水
二酸化ケイ素、結
晶セルロース、酸
化チタン、ステアリ
ン酸、ステアリン酸
カルシウム、精製白
糖、タルク、沈降
炭酸カルシウム、ト
ウモロコシデンプン、
白色セラック、ヒド
ロキシプロピルセル
ロース、プルラン、
ポビドン、マクロゴー
ル6000

黄色5号、結晶セ
ルロース、青色1号、
赤色3号、ゼラチン、
タルク、トウモロコ
シデンプン、ラウリ
ル硫酸ナトリウム

3.2 製剤の性状

販売名 コスパノン錠
40mg

コスパノン錠
80mg

コスパノンカプセル
40mg

剤形 糖衣錠 糖衣錠 硬カプセル剤

識別コード 119 120 CS40

外形

表

裏

側面

全長（mm）又は
直径（mm） 7.0 8.6 15.9

質量（mg） 140 267 231
号数又は厚さ
（mm） 4.0 4.9 3号

色 白色 白色

カプセル
上半分：暗赤色
下半分：淡黄褐色

内容物：白色～微
黄褐色の粉末

4. 効能又は効果
下記の疾患に伴う鎮痙効果
肝胆道疾患： 胆道ジスキネジー、胆石症、胆のう炎、胆管炎、

胆のう剔出後遺症
膵 疾 患：膵炎
尿 路 結 石

6. 用法及び用量
〈錠40mg〉
通常成人は、1回1～2錠（フロプロピオンとして1回40～80mg）
を1日3回毎食後経口投与する。
泌尿器科においては、1回2錠を1日3回毎食後経口投与する。
年齢、症状により適宜増減する。
〈錠80mg〉
通常成人は、1回1錠（フロプロピオンとして1回80mg）を1日
3回毎食後経口投与する。
年齢、症状により適宜増減する。
なお、尿路結石以外に対する通常の用法及び用量はフロプロ
ピオンとして1回40～80mg 1日3回毎食後経口投与する。
〈カプセル40mg〉
通常成人は、1回1～2カプセル（フロプロピオンとして1回
40～80mg）を1日3回経口投与する。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。
9.6 授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続
又は中止を検討すること。
9.7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8 高齢者
減量するなど注意すること。一般に高齢者では生理機能が低
下している。

11. 副作用
次の副作用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するなど適切な処置を
行うこと。
11.2 その他の副作用

0.1～5%未満
消化器 悪心・嘔気、胸やけ、腹部膨満感
過敏症 発疹
注）発現頻度は副作用発生頻度調査結果に基づく。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤交付時の注意
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ある。
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16. 薬物動態
16.1 血中濃度
健康成人男子12名に、コスパノンカプセル40mg 6カプセル
（フロプロピオンとして240mg注））を絶食下単回経口投与し、
血漿中の未変化フロプロピオン濃度を測定した。投与後1時
間で最高血漿中濃度は約9μg/mLを示し、以後経時的に低下
し、24時間後にはほとんど血漿中から消失した。

フロプロピオン240mg絶食下単回経口投与後の血漿中濃度

注） 本剤の承認された用法及び用量は「錠40mg：通常成人は、
1回1～2錠（フロプロピオンとして1回40～80mg）を1日
3回毎食後経口投与する。泌尿器科においては、1回2錠を
1日3回毎食後経口投与する。年齢、症状により適宜増減
する。」「錠80mg：通常成人は、1回1錠（フロプロピオン
として1回80mg）を1日3回毎食後経口投与する。年齢、
症状により適宜増減する。なお、尿路結石以外に対する
通常の用法及び用量はフロプロピオンとして1回40～80mg
1日3回毎食後経口投与する。」「カプセル40mg：通常成
人は、1回1～2カプセル（フロプロピオンとして1回40～
80mg）を1日3回経口投与する。」である。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 二重盲検試験及び一般臨床試験
慢性の腹痛、悪心、食欲不振を有する胆膵疾患を対象とした
二重盲検試験で本剤の有用性が認められている1）。
胆道ジスキネジー、胆石症、胆のう炎、胆のう剔出後遺症、
膵炎、尿路結石を対象として鎮痙効果をみた二重盲検試験及
び一般臨床試験、1,036症例において、本剤の有用性が認め
られている。
17.1.2 尿管結石排出促進効果
本剤の尿管結石排出促進効果について、自然排石群を対照群
として、レトロスペクティブに比較検討した。初発症状・投
薬開始から10日目以降の累積排石率は、20、30、60、90、120
日の各時点とも有意に本剤投与群が高かった2）。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
COMT（Catechol-o-methyl-transferase）阻害によるアドレ
ナリン作動性作用と、抗セロトニン作用に基づくものとされ
ている。
18.2 COMT阻害による鎮痙作用
本薬の鎮痙作用を、イヌ、モルモット及びラットにて検討し
た結果、消化管平滑筋とともに膵胆道、尿路系平滑筋の痙縮
緩解作用を示した3），4）。
18.3 オッジ筋の機能異常改善作用
本薬4、8、16、32mg/kgをイヌへ静注したところ、全ての用
量でオッジ筋を弛緩させ、胆汁・膵液の十二指腸への排出を
促進して膵胆道内圧を低下させた5）。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：フロプロピオン（Flopropione）
化学名：1-(2, 4, 6-Trihydroxyphenyl)propan-1-one
分子式：C9H10O4
分子量：182.17
性 状： フロプロピオンは白色～微黄褐色の結晶性の粉末であ

る。本品はN,N-ジメチルホルムアミドに極めて溶けや
すく、メタノール又はエタノール（99.5）に溶けやすく、
水にほとんど溶けない。

構造式：

融 点：177～181℃

20. 取扱い上の注意
〈錠〉
20.1 PTP包装は外箱開封後、光を避けて保存すること。変色
することがある。
〈カプセル〉
20.2 PTP包装はアルミ袋開封後、湿気を避けて保存すること。
カプセル内容物が変色することがある。

22. 包装
〈コスパノン錠40mg〉
100錠［10錠（PTP）×10］
〈コスパノン錠80mg〉
100錠［10錠（PTP）×10］、1,000錠［10錠（PTP）×100］
〈コスパノンカプセル40mg〉
100カプセル［10カプセル（PTP）×10、乾燥剤入り］、1,000
カプセル［10カプセル（PTP）×100、乾燥剤入り］
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