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医薬品リスク管理計画
RMP

を服用される患者さまとご家族の方へ

糖尿病性神経障害に伴う疼痛及び
線維筋痛症に伴う疼痛
慢性腰痛症に伴う疼痛

変形性関節症に伴う疼痛で

●このお薬は、肝機能、心拍数、血圧に影響を与えることがありま
す。そのため、血液検査や脈拍数・血圧の測定を行い、異常がな
いか確認することがあります。
●糖尿病の患者さんでは、このお薬により、血糖値やHbA1cに影
響を与えることがあります。その場合は、必要に応じて糖尿病治
療薬の調整が行われます。
●めまいやふらつきにより転倒することがあります。このような症
状を感じた場合は、早めに医師または薬剤師に相談してくださ
い。
●眠気、めまいなどを起こすことがありますので、自動車の運転な
どをする際は、十分に注意してください。
また、眠気やめまいなどの症状を自覚した場合は、自動車の運
転などは絶対にしないでください。
特に薬の飲み始め、飲む量を変えたとき、他の薬から変えたと
きにこれらの症状があらわれやすいため、医師から運転などを
しないように指示があった場合は指示を守りましょう。
●痛み止めとして用いられる非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)
は、消化管出血の副作用が知られています。デュロキセチンカ
プセル｢KMP｣とNSAIDsを一緒に使用すると、消化管出血が起
こりやすくなる可能性があります。気になる症状があらわれた
場合は、早めに医師または薬剤師に相談してください。

服用中の注意点

2021年6月作成

その他、気になることや分からないことがある場合、
医師または薬剤師に相談してください。
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
アルコール
［9.1.4参照］

相互に中枢神経抑制作
用を増強することがあ
るので注意すること。
また、肝機能が悪化す
るおそれがある。

アルコールは中枢神経
抑制作用を有する。ま
た、過度のアルコール
摂取と本剤との併用に
より、肝機能が悪化す
ることがある。

中枢神経抑制剤
バルビツール酸誘導
体、ロラゼパム等

相互に作用を増強する
ことがあるので、本剤
及びこれらの薬剤の用
量を減量するなど注意
して投与すること。

機序は不明

メチルチオニニウム塩
化物水和物（メチレンブ
ルー）

セロトニン症候群があ
らわれるおそれがある。

左記薬剤のMAO阻害作
用によりセロトニン作
用が増強される。

フルボキサミンマレイン
酸塩、シプロフロキサ
シン、エノキサシン等
［16.7.1参照］

本剤の血中濃度が上昇
することがあるので、本
剤の用量を減量するな
ど注意して投与すること。

こ れ ら の 薬 剤 の
CYP1A2阻害作用によ
り、本剤の血中濃度が
上昇することがある。
本剤とフルボキサミンと
の併用により、本剤の
血漿クリアランスが減
少したとの報告がある。

三環系抗うつ剤
アミトリプチリン塩
酸塩、ノルトリプチ
リン塩酸塩、イミプ
ラミン塩酸塩等

フェノチアジン系抗精
神病剤
ペルフェナジン

抗不整脈剤
プロパフェノン塩酸
塩、フレカイニド酢
酸塩

これらの薬剤の血中濃
度が上昇することがあ
るので、これらの薬剤
の用量を減量するなど
注意して投与すること。

本剤のCYP2D6阻害作
用により、これらの薬
剤の血中濃度が上昇す
ることがある。
本剤とCYP2D6基質で
あるデシプラミンとの
併用により、デシプラ
ミンのAUCが増加した
との報告がある。

パロキセチン塩酸塩水
和物、キニジン硫酸塩
水和物等
［16.7.1参照］

本剤の血中濃度が上昇
することがあるので、本
剤の用量を減量するな
ど注意して投与すること。

こ れ ら の 薬 剤 の
CYP2D6阻害作用によ
り、本剤の血中濃度が
上昇することがある。
本剤とパロキセチンと
の併用により、本剤の
血漿クリアランスが減
少したとの報告がある。

セロトニン作用薬
炭酸リチウム、セロト
ニン・ノルアドレナリ
ン再取り込み阻害剤
（SNRI）及び選択的セ
ロトニン再取り込み
阻害剤（SSRI）、トラ
マドール塩酸塩、ト
リプタン系薬剤、L-
トリプトファン含有製
剤、リネゾリド等
セイヨウオトギリソウ
（セント・ジョーンズ・
ワート）含有食品等
［11.1.1参照］

相互にセロトニン作用
を増強することにより
セロトニン症候群等の
セロトニン作用による
症状があらわれること
があるので、本剤及び
これらの薬剤の用量を
減量するなど注意して
投与すること。

本剤はセロトニン再取
り込み阻害作用を有す
るため、併用により、
セロトニン作用が増強
することがある。

降圧剤
クロニジン塩酸塩等

降圧剤の作用を減弱す
ることがあるので、本
剤の用量を減量もしく
はこれらの薬剤を増量
するなど注意して投与
すること。

本剤のノルアドレナリ
ン再取り込み阻害作用
によると考えられる。

アドレナリン、ノルア
ドレナリン

これらの薬剤（特に注射
剤）との併用により、心
血管作用（血圧上昇等）
が増強することがある
ので、本剤及びこれら
の薬剤の用量を減量す
るなど注意して投与す
ること。

本剤はノルアドレナリ
ン再取り込み阻害作用
を有するため、併用に
より、アドレナリン作用
が増強することがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
血漿蛋白との結合率の
高い薬剤
ワルファリンカリウ
ム等

相互に作用を増強する
ことがあるので、本剤
及びこれらの薬剤の用
量を減量するなど注意
して投与すること。

本剤は血漿蛋白との結
合率が高いため、併用
により、本剤及びこれら
の薬剤の血中遊離濃度
が上昇することがある。

出血傾向が増強する薬剤
非定型抗精神病剤、
フェノチアジン系薬
剤、三環系抗うつ
剤、アスピリン等の
非ステロイド系抗炎
症剤、ワルファリン
カリウム等

［9.1.10参照］

出血傾向が増強するこ
とがあるので、本剤及
びこれらの薬剤の用量
を減量するなど注意し
て投与すること。

SNRI、SSRIとこれらの
薬剤との併用により、
出血傾向が増強すると
考えられる。

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、必要に応じて、減量、休薬又は中
止するなどの適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 セロトニン症候群（頻度不明）
不安、焦燥、興奮、錯乱、発汗、下痢、発熱、高血圧、固縮、
頻脈、ミオクローヌス、自律神経不安定等があらわれることが
ある。セロトニン作用薬との併用時に発現する可能性が高くな
るため、特に注意すること。異常が認められた場合には投与を
中止し、体冷却、水分補給等の全身管理と共に適切な処置を行
うこと。［10.2参照］
11.1.2 悪性症候群（頻度不明）
発熱、無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、頻脈、血圧の変動、
発汗、白血球数増加、血清CK（CPK）上昇等の異常が認められた
場合には、投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理と共に
適切な処置を行うこと。また、ミオグロビン尿を伴う腎機能の低
下がみられ、急性腎障害に至ることがあるので注意すること。
11.1.3 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）（頻度不明）
低ナトリウム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリウム排泄量の増
加、高張尿、痙攣、意識障害等を伴う抗利尿ホルモン不適合分
泌症候群（SIADH）があらわれることがあるので、異常が認め
られた場合には投与を中止し、水分摂取の制限等適切な処置を
行うこと。［9.8参照］
11.1.4 痙攣（0.1%未満）、幻覚（頻度不明）
11.1.5 肝機能障害（0.1%未満）、肝炎（頻度不明）、黄疸（頻度不明）
AST、ALT、γ-GTP、総ビリルビン等の上昇を伴う肝機能障害、
肝炎、黄疸があらわれることがある。［8.5、9.3.2、16.6.2参照］
11.1.6 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（頻度不明）
11.1.7 アナフィラキシー反応（頻度不明）
呼吸困難、痙攣、血管浮腫、蕁麻疹等を伴うアナフィラキシー
反応があらわれることがある。
11.1.8 高血圧クリーゼ（頻度不明）［8.6、9.1.2参照］
11.1.9 尿閉（頻度不明）
症状があらわれた場合には投与を中止し、導尿を実施するなど
適切な処置を行うこと。
11.2 その他の副作用

5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明
過敏症注) 発疹、そう痒、蕁麻

疹
接触性皮膚
炎、光線過敏
反応、血管浮
腫、皮膚血管
炎

全身症状 倦怠感 ほてり、発熱、悪
寒、脱水、脱力感

共創未来ファーマ　デュロキセチンカプセル「KMP」　3ﾍﾟｰｼ（゙21/03/10）
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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、必要に応じて、減量、休薬又は中
止するなどの適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 セロトニン症候群（頻度不明）
不安、焦燥、興奮、錯乱、発汗、下痢、発熱、高血圧、固縮、
頻脈、ミオクローヌス、自律神経不安定等があらわれることが
ある。セロトニン作用薬との併用時に発現する可能性が高くな
るため、特に注意すること。異常が認められた場合には投与を
中止し、体冷却、水分補給等の全身管理と共に適切な処置を行
うこと。［10.2参照］
11.1.2 悪性症候群（頻度不明）
発熱、無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、頻脈、血圧の変動、
発汗、白血球数増加、血清CK（CPK）上昇等の異常が認められた
場合には、投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理と共に
適切な処置を行うこと。また、ミオグロビン尿を伴う腎機能の低
下がみられ、急性腎障害に至ることがあるので注意すること。
11.1.3 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）（頻度不明）
低ナトリウム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリウム排泄量の増
加、高張尿、痙攣、意識障害等を伴う抗利尿ホルモン不適合分
泌症候群（SIADH）があらわれることがあるので、異常が認め
られた場合には投与を中止し、水分摂取の制限等適切な処置を
行うこと。［9.8参照］
11.1.4 痙攣（0.1%未満）、幻覚（頻度不明）
11.1.5 肝機能障害（0.1%未満）、肝炎（頻度不明）、黄疸（頻度不明）
AST、ALT、γ-GTP、総ビリルビン等の上昇を伴う肝機能障害、
肝炎、黄疸があらわれることがある。［8.5、9.3.2、16.6.2参照］
11.1.6 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（頻度不明）
11.1.7 アナフィラキシー反応（頻度不明）
呼吸困難、痙攣、血管浮腫、蕁麻疹等を伴うアナフィラキシー
反応があらわれることがある。
11.1.8 高血圧クリーゼ（頻度不明）［8.6、9.1.2参照］
11.1.9 尿閉（頻度不明）
症状があらわれた場合には投与を中止し、導尿を実施するなど
適切な処置を行うこと。
11.2 その他の副作用

5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明
過敏症注) 発疹、そう痒、蕁麻

疹
接触性皮膚
炎、光線過敏
反応、血管浮
腫、皮膚血管
炎

全身症状 倦怠感 ほてり、発熱、悪
寒、脱水、脱力感
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5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明
精神神経系 傾 眠

（24.3%）、
頭 痛、 め
まい

不眠、立ちく
らみ、しびれ
感、 振 戦、
浮遊感

あくび、焦燥感、気
分高揚、注意力障
害、錐体外路症状、
不安、異常夢（悪夢
を含む）、頭がぼーっ
とする、性欲減退、
躁病反応、錯感覚、
無感情、味覚異常

激越、オーガ
ズム異常、嗜
眠、 睡 眠 障
害、歯軋り、
失見当識、攻
撃性、怒り、
歩行障害、開
口障害、下肢
静止不能症候
群、異常感

消化器 悪 心
（22.4%）、
食 欲 減
退、 口 渇
（12.8%）、
便 秘
（12.4%）、
下痢

腹部痛、嘔
吐、腹部膨
満感、腹部
不快感、消
化不良、胃炎

口内炎、歯痛、胃腸
炎、咽頭不快感

咽頭炎、咽喉
緊張、口臭、
嚥下障害、顕
微鏡的大腸炎

感覚器 耳鳴 視調節障害、眼乾
燥、霧視、耳痛

散瞳、緑内障

循環器 動悸、頻脈、
血圧上昇

起立性低血圧、上室
性不整脈、失神

肝臓 AST上昇、
ALT上昇、
γ- G T P 上
昇、総ビリル
ビン上昇、
Al-P上昇、
LDH上昇

血液 ヘモグロビン減少、
赤血球減少、ヘマト
クリット減少、鼻出
血

異常出血（斑
状出血、胃腸
出血等）、白
血球減少

筋・骨格系 背部痛、関節痛、筋
痛、肩こり、筋痙攣

筋緊張

泌尿器・
生殖器

排尿困難 性機能異常（月経異
常、射精障害、勃
起障害等）、排尿障
害、血中クレアチニ
ン上昇、BUN上昇、
頻尿、尿中アルブミ
ン/クレアチニン比
上昇、尿流量減少

多尿、閉経期
症状、精巣痛

代謝・
内分泌

高血糖、トリ
グリセリド上
昇、総 コレ
ステロール上
昇、尿中蛋
白陽性

血中カリウム減少 甲状腺機能低
下、低ナトリ
ウム血症、乳
汁漏出症、高
プロラクチン
血症、血中カ
リウム上昇

その他 発汗、体重
減少、体重
増 加、CK
（CPK）上昇

浮腫、冷感、熱感、
呼吸苦、胸痛、冷
汗、咳嗽

注） 症状があらわれた場合には投与を中止すること。

13. 過量投与
13.1 症状
海外において、本剤3000mgを超える（単剤又は他剤との併用）
過量投与が報告されている。過量投与による徴候及び症状は傾
眠、昏睡、セロトニン症候群、発作、嘔吐、頻脈であった。

13.2 処置
特異的な解毒剤は知られていない。必要に応じて、活性炭投与
等の適切な処置を行なうこと。本剤は分布容積が大きいので、
強制利尿、血液潅流、交換輸血はあまり効果的ではない。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤交付時の注意
14.1.1 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。

14.1.2 本剤は高温多湿を避けて保存するよう指導すること。

14.1.3 腸溶性コーティングを施しているため、カプセルの内容
物を砕いたり、すりつぶしたりしないで服用するよう指導する
こと。原薬が酸に不安定であり、胃酸で失活することがある。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1 海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患
者を対象とした、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対
照臨床試験の検討結果において、24歳以下の患者では、自殺念
慮や自殺企図の発現のリスクが抗うつ剤投与群でプラセボ群と
比較して高かった。なお、25歳以上の患者における自殺念慮や
自殺企図の発現のリスクの上昇は認められず、65歳以上におい
てはそのリスクが減少した。［5.1、8.1、8.2、8.3、8.4、9.1.5、
9.1.6参照］
15.1.2 主に50歳以上を対象に実施された海外の疫学調査におい
て、選択的セロトニン再取り込み阻害剤及び三環系抗うつ剤を
含む抗うつ剤を投与された患者で、骨折のリスクが上昇したと
の報告がある。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 健康成人
（1）単回投与
健康成人男性（8例）にデュロキセチン10mg、20mg、40mgを食後単回
経口投与したときの血漿中濃度及び薬物動態パラメータを図16-1・表
16-1に示す。
Cmax及びAUCは用量の増加に従い増大した。Tmax及びT1/2（β）は10
～40mgの用量範囲でほぼ一定であった1)。

図16-1 食後単回経口投与時の血漿中濃度
表16-1 薬物動態パラメータ（健康成人、食後単回経口投与）

投与量
（mg）

例
数

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

AUC0-48
（ng・hr/mL）

T1/2（β）
（hr）

10
8
12.08±10.09 7.8±2.3 155.51± 94.64 12.75±5.88注）

20 18.31±10.89 7.5±1.4 259.33±141.84 15.34±5.87
40 38.65±19.46 6.9±2.0 551.75±239.64 10.56±2.86

注）6例
Cmax、AUC0-48：デュロキセチン塩酸塩として表示

（平均値±標準偏差）
（2）反復投与
健康成人男性（各6例）にデュロキセチン20mg2)、40mg3)、60mg4)を1日1
回7日間、食後反復経口投与したときの薬物動態パラメータを表16-2に
示す。
血漿中濃度推移は反復投与により上昇し7日目におけるCmax、AUCは
初回投与時と比べて増大したが、投与7日目には定常状態に達していた。

表16-2 薬物動態パラメータ（健康成人、食後反復経口投与）
投与量
（mg）

例
数

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

AUC0-24
（ng・hr/mL）

T1/2（β）
（hr）

20 6
1日目 13.57

±4.40 6.2±1.0 139.56± 27.40 12.30
±3.11

7日目 16.24
±4.95 6.0±0.0 205.32± 45.34 12.09

±2.58

40 6
1日目 22.17

±12.67 6.7±2.9 254.15±151.73 13.78
±6.82

7日目 31.50
±16.81 5.8±1.2 426.76±263.55 17.26

±2.25

60 6
1日目 46.2

±25.7 5.8±1.2 519.1±267.4 13.46
±5.03

7日目 68.1
±20.8 5.7±0.5 895.8±344.3 13.18

±2.26
Cmax、AUC0-24：デュロキセチン遊離塩基として表示

（平均値±標準偏差）
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ラットの学習性無力状態を改善した36)。
ラット神経障害性疼痛モデル（坐骨神経部分結紮モデル及びL5/L6脊髄
神経結紮モデル）37)やその他の疼痛モデル（ラットホルマリン疼痛モデ
ル、マウス酢酸ライジング試験、ラットカラゲニン試験及びラットカプ
サイシン誘発機械的アロディニアモデル）38)において鎮痛作用を示した。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：デュロキセチン塩酸塩（Duloxetine Hydrochloride）
化学名： (+)-(S )-N-Methyl-3-(1-naphthyloxy)-3-(2-thienyl)propylamine 

monohydrochloride
分子式：C18H19NOS・HCl
分子量：333.88
構造式：

性 状： 白色の粉末である。メタノールに溶けやすく、エタノール
（99.5）にやや溶けやすく、水にやや溶けにくい。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
〈デュロキセチンカプセル20mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）、500カプセル（10Cap×50）
バラ［乾燥剤入り］：500カプセル

〈デュロキセチンカプセル30mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）
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32）in vitro及びex vivoにおけるモノアミン取り込み阻害作用（サインバ
ルタカプセル：2010年1月20日承認、申請資料概要2.6.2.2）

33）ラット及びマウスにおけるモノアミン取り込み阻害並びにin vitro
におけるモノアミン酸化酵素阻害作用（サインバルタカプセル：
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承認、申請資料概要2.6.2.2）

37）神経障害性疼痛動物モデルにおける効果（サインバルタカプセル：
2012年2月22日承認、申請資料概要2.6.2.2）

38）その他疼痛動物モデルにおける効果（サインバルタカプセル：2012
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
アルコール
［9.1.4参照］

相互に中枢神経抑制作
用を増強することがあ
るので注意すること。
また、肝機能が悪化す
るおそれがある。

アルコールは中枢神経
抑制作用を有する。ま
た、過度のアルコール
摂取と本剤との併用に
より、肝機能が悪化す
ることがある。

中枢神経抑制剤
バルビツール酸誘導
体、ロラゼパム等

相互に作用を増強する
ことがあるので、本剤
及びこれらの薬剤の用
量を減量するなど注意
して投与すること。

機序は不明

メチルチオニニウム塩
化物水和物（メチレンブ
ルー）

セロトニン症候群があ
らわれるおそれがある。

左記薬剤のMAO阻害作
用によりセロトニン作
用が増強される。

フルボキサミンマレイン
酸塩、シプロフロキサ
シン、エノキサシン等
［16.7.1参照］

本剤の血中濃度が上昇
することがあるので、本
剤の用量を減量するな
ど注意して投与すること。

こ れ ら の 薬 剤 の
CYP1A2阻害作用によ
り、本剤の血中濃度が
上昇することがある。
本剤とフルボキサミンと
の併用により、本剤の
血漿クリアランスが減
少したとの報告がある。

三環系抗うつ剤
アミトリプチリン塩
酸塩、ノルトリプチ
リン塩酸塩、イミプ
ラミン塩酸塩等

フェノチアジン系抗精
神病剤
ペルフェナジン

抗不整脈剤
プロパフェノン塩酸
塩、フレカイニド酢
酸塩

これらの薬剤の血中濃
度が上昇することがあ
るので、これらの薬剤
の用量を減量するなど
注意して投与すること。

本剤のCYP2D6阻害作
用により、これらの薬
剤の血中濃度が上昇す
ることがある。
本剤とCYP2D6基質で
あるデシプラミンとの
併用により、デシプラ
ミンのAUCが増加した
との報告がある。

パロキセチン塩酸塩水
和物、キニジン硫酸塩
水和物等
［16.7.1参照］

本剤の血中濃度が上昇
することがあるので、本
剤の用量を減量するな
ど注意して投与すること。

こ れ ら の 薬 剤 の
CYP2D6阻害作用によ
り、本剤の血中濃度が
上昇することがある。
本剤とパロキセチンと
の併用により、本剤の
血漿クリアランスが減
少したとの報告がある。

セロトニン作用薬
炭酸リチウム、セロト
ニン・ノルアドレナリ
ン再取り込み阻害剤
（SNRI）及び選択的セ
ロトニン再取り込み
阻害剤（SSRI）、トラ
マドール塩酸塩、ト
リプタン系薬剤、L-
トリプトファン含有製
剤、リネゾリド等
セイヨウオトギリソウ
（セント・ジョーンズ・
ワート）含有食品等
［11.1.1参照］

相互にセロトニン作用
を増強することにより
セロトニン症候群等の
セロトニン作用による
症状があらわれること
があるので、本剤及び
これらの薬剤の用量を
減量するなど注意して
投与すること。

本剤はセロトニン再取
り込み阻害作用を有す
るため、併用により、
セロトニン作用が増強
することがある。

降圧剤
クロニジン塩酸塩等

降圧剤の作用を減弱す
ることがあるので、本
剤の用量を減量もしく
はこれらの薬剤を増量
するなど注意して投与
すること。

本剤のノルアドレナリ
ン再取り込み阻害作用
によると考えられる。

アドレナリン、ノルア
ドレナリン

これらの薬剤（特に注射
剤）との併用により、心
血管作用（血圧上昇等）
が増強することがある
ので、本剤及びこれら
の薬剤の用量を減量す
るなど注意して投与す
ること。

本剤はノルアドレナリ
ン再取り込み阻害作用
を有するため、併用に
より、アドレナリン作用
が増強することがある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
血漿蛋白との結合率の
高い薬剤
ワルファリンカリウ
ム等

相互に作用を増強する
ことがあるので、本剤
及びこれらの薬剤の用
量を減量するなど注意
して投与すること。

本剤は血漿蛋白との結
合率が高いため、併用
により、本剤及びこれら
の薬剤の血中遊離濃度
が上昇することがある。

出血傾向が増強する薬剤
非定型抗精神病剤、
フェノチアジン系薬
剤、三環系抗うつ
剤、アスピリン等の
非ステロイド系抗炎
症剤、ワルファリン
カリウム等

［9.1.10参照］

出血傾向が増強するこ
とがあるので、本剤及
びこれらの薬剤の用量
を減量するなど注意し
て投与すること。

SNRI、SSRIとこれらの
薬剤との併用により、
出血傾向が増強すると
考えられる。

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、必要に応じて、減量、休薬又は中
止するなどの適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 セロトニン症候群（頻度不明）
不安、焦燥、興奮、錯乱、発汗、下痢、発熱、高血圧、固縮、
頻脈、ミオクローヌス、自律神経不安定等があらわれることが
ある。セロトニン作用薬との併用時に発現する可能性が高くな
るため、特に注意すること。異常が認められた場合には投与を
中止し、体冷却、水分補給等の全身管理と共に適切な処置を行
うこと。［10.2参照］
11.1.2 悪性症候群（頻度不明）
発熱、無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、頻脈、血圧の変動、
発汗、白血球数増加、血清CK（CPK）上昇等の異常が認められた
場合には、投与を中止し、体冷却、水分補給等の全身管理と共に
適切な処置を行うこと。また、ミオグロビン尿を伴う腎機能の低
下がみられ、急性腎障害に至ることがあるので注意すること。
11.1.3 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）（頻度不明）
低ナトリウム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリウム排泄量の増
加、高張尿、痙攣、意識障害等を伴う抗利尿ホルモン不適合分
泌症候群（SIADH）があらわれることがあるので、異常が認め
られた場合には投与を中止し、水分摂取の制限等適切な処置を
行うこと。［9.8参照］
11.1.4 痙攣（0.1%未満）、幻覚（頻度不明）
11.1.5 肝機能障害（0.1%未満）、肝炎（頻度不明）、黄疸（頻度不明）
AST、ALT、γ-GTP、総ビリルビン等の上昇を伴う肝機能障害、
肝炎、黄疸があらわれることがある。［8.5、9.3.2、16.6.2参照］
11.1.6 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（頻度不明）
11.1.7 アナフィラキシー反応（頻度不明）
呼吸困難、痙攣、血管浮腫、蕁麻疹等を伴うアナフィラキシー
反応があらわれることがある。
11.1.8 高血圧クリーゼ（頻度不明）［8.6、9.1.2参照］
11.1.9 尿閉（頻度不明）
症状があらわれた場合には投与を中止し、導尿を実施するなど
適切な処置を行うこと。
11.2 その他の副作用

5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明
過敏症注) 発疹、そう痒、蕁麻

疹
接触性皮膚
炎、光線過敏
反応、血管浮
腫、皮膚血管
炎

全身症状 倦怠感 ほてり、発熱、悪
寒、脱水、脱力感
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5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明
精神神経系 傾 眠

（24.3%）、
頭 痛、 め
まい

不眠、立ちく
らみ、しびれ
感、 振 戦、
浮遊感

あくび、焦燥感、気
分高揚、注意力障
害、錐体外路症状、
不安、異常夢（悪夢
を含む）、頭がぼーっ
とする、性欲減退、
躁病反応、錯感覚、
無感情、味覚異常

激越、オーガ
ズム異常、嗜
眠、 睡 眠 障
害、歯軋り、
失見当識、攻
撃性、怒り、
歩行障害、開
口障害、下肢
静止不能症候
群、異常感

消化器 悪 心
（22.4%）、
食 欲 減
退、 口 渇
（12.8%）、
便 秘
（12.4%）、
下痢

腹部痛、嘔
吐、腹部膨
満感、腹部
不快感、消
化不良、胃炎

口内炎、歯痛、胃腸
炎、咽頭不快感

咽頭炎、咽喉
緊張、口臭、
嚥下障害、顕
微鏡的大腸炎

感覚器 耳鳴 視調節障害、眼乾
燥、霧視、耳痛

散瞳、緑内障

循環器 動悸、頻脈、
血圧上昇

起立性低血圧、上室
性不整脈、失神

肝臓 AST上昇、
ALT上昇、
γ- G T P 上
昇、総ビリル
ビン上昇、
Al-P上昇、
LDH上昇

血液 ヘモグロビン減少、
赤血球減少、ヘマト
クリット減少、鼻出
血

異常出血（斑
状出血、胃腸
出血等）、白
血球減少

筋・骨格系 背部痛、関節痛、筋
痛、肩こり、筋痙攣

筋緊張

泌尿器・
生殖器

排尿困難 性機能異常（月経異
常、射精障害、勃
起障害等）、排尿障
害、血中クレアチニ
ン上昇、BUN上昇、
頻尿、尿中アルブミ
ン/クレアチニン比
上昇、尿流量減少

多尿、閉経期
症状、精巣痛

代謝・
内分泌

高血糖、トリ
グリセリド上
昇、総 コレ
ステロール上
昇、尿中蛋
白陽性

血中カリウム減少 甲状腺機能低
下、低ナトリ
ウム血症、乳
汁漏出症、高
プロラクチン
血症、血中カ
リウム上昇

その他 発汗、体重
減少、体重
増 加、CK
（CPK）上昇

浮腫、冷感、熱感、
呼吸苦、胸痛、冷
汗、咳嗽

注） 症状があらわれた場合には投与を中止すること。

13. 過量投与
13.1 症状
海外において、本剤3000mgを超える（単剤又は他剤との併用）
過量投与が報告されている。過量投与による徴候及び症状は傾
眠、昏睡、セロトニン症候群、発作、嘔吐、頻脈であった。
13.2 処置
特異的な解毒剤は知られていない。必要に応じて、活性炭投与
等の適切な処置を行なうこと。本剤は分布容積が大きいので、
強制利尿、血液潅流、交換輸血はあまり効果的ではない。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤交付時の注意
14.1.1 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。
14.1.2 本剤は高温多湿を避けて保存するよう指導すること。

14.1.3 腸溶性コーティングを施しているため、カプセルの内容
物を砕いたり、すりつぶしたりしないで服用するよう指導する
こと。原薬が酸に不安定であり、胃酸で失活することがある。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1 海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患
者を対象とした、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対
照臨床試験の検討結果において、24歳以下の患者では、自殺念
慮や自殺企図の発現のリスクが抗うつ剤投与群でプラセボ群と
比較して高かった。なお、25歳以上の患者における自殺念慮や
自殺企図の発現のリスクの上昇は認められず、65歳以上におい
てはそのリスクが減少した。［5.1、8.1、8.2、8.3、8.4、9.1.5、
9.1.6参照］
15.1.2 主に50歳以上を対象に実施された海外の疫学調査におい
て、選択的セロトニン再取り込み阻害剤及び三環系抗うつ剤を
含む抗うつ剤を投与された患者で、骨折のリスクが上昇したと
の報告がある。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 健康成人
（1）単回投与
健康成人男性（8例）にデュロキセチン10mg、20mg、40mgを食後単回
経口投与したときの血漿中濃度及び薬物動態パラメータを図16-1・表
16-1に示す。
Cmax及びAUCは用量の増加に従い増大した。Tmax及びT1/2（β）は10
～40mgの用量範囲でほぼ一定であった1)。

図16-1 食後単回経口投与時の血漿中濃度
表16-1 薬物動態パラメータ（健康成人、食後単回経口投与）

投与量
（mg）

例
数

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

AUC0-48
（ng・hr/mL）

T1/2（β）
（hr）

10
8
12.08±10.09 7.8±2.3 155.51± 94.64 12.75±5.88注）

20 18.31±10.89 7.5±1.4 259.33±141.84 15.34±5.87
40 38.65±19.46 6.9±2.0 551.75±239.64 10.56±2.86

注）6例
Cmax、AUC0-48：デュロキセチン塩酸塩として表示

（平均値±標準偏差）
（2）反復投与
健康成人男性（各6例）にデュロキセチン20mg2)、40mg3)、60mg4)を1日1
回7日間、食後反復経口投与したときの薬物動態パラメータを表16-2に
示す。
血漿中濃度推移は反復投与により上昇し7日目におけるCmax、AUCは
初回投与時と比べて増大したが、投与7日目には定常状態に達していた。

表16-2 薬物動態パラメータ（健康成人、食後反復経口投与）
投与量
（mg）

例
数

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

AUC0-24
（ng・hr/mL）

T1/2（β）
（hr）

20 6
1日目 13.57

±4.40 6.2±1.0 139.56± 27.40 12.30
±3.11

7日目 16.24
±4.95 6.0±0.0 205.32± 45.34 12.09

±2.58

40 6
1日目 22.17

±12.67 6.7±2.9 254.15±151.73 13.78
±6.82

7日目 31.50
±16.81 5.8±1.2 426.76±263.55 17.26

±2.25

60 6
1日目 46.2

±25.7 5.8±1.2 519.1±267.4 13.46
±5.03

7日目 68.1
±20.8 5.7±0.5 895.8±344.3 13.18

±2.26
Cmax、AUC0-24：デュロキセチン遊離塩基として表示

（平均値±標準偏差）
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ラットの学習性無力状態を改善した36)。
ラット神経障害性疼痛モデル（坐骨神経部分結紮モデル及びL5/L6脊髄
神経結紮モデル）37)やその他の疼痛モデル（ラットホルマリン疼痛モデ
ル、マウス酢酸ライジング試験、ラットカラゲニン試験及びラットカプ
サイシン誘発機械的アロディニアモデル）38)において鎮痛作用を示した。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：デュロキセチン塩酸塩（Duloxetine Hydrochloride）
化学名： (+)-(S )-N-Methyl-3-(1-naphthyloxy)-3-(2-thienyl)propylamine 

monohydrochloride
分子式：C18H19NOS・HCl
分子量：333.88
構造式：

性 状： 白色の粉末である。メタノールに溶けやすく、エタノール
（99.5）にやや溶けやすく、水にやや溶けにくい。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
〈デュロキセチンカプセル20mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）、500カプセル（10Cap×50）
バラ［乾燥剤入り］：500カプセル

〈デュロキセチンカプセル30mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）
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ラットの学習性無力状態を改善した36)。
ラット神経障害性疼痛モデル（坐骨神経部分結紮モデル及びL5/L6脊髄
神経結紮モデル）37)やその他の疼痛モデル（ラットホルマリン疼痛モデ
ル、マウス酢酸ライジング試験、ラットカラゲニン試験及びラットカプ
サイシン誘発機械的アロディニアモデル）38)において鎮痛作用を示した。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：デュロキセチン塩酸塩（Duloxetine Hydrochloride）
化学名： (+)-(S )-N-Methyl-3-(1-naphthyloxy)-3-(2-thienyl)propylamine 

monohydrochloride
分子式：C18H19NOS・HCl
分子量：333.88
構造式：

性 状： 白色の粉末である。メタノールに溶けやすく、エタノール
（99.5）にやや溶けやすく、水にやや溶けにくい。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
〈デュロキセチンカプセル20mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）、500カプセル（10Cap×50）
バラ［乾燥剤入り］：500カプセル

〈デュロキセチンカプセル30mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）

23. 主要文献
1）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1411-1426
2）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1439-1454
3）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1455-1481
4）熊谷雄治：臨床精神薬理, 2009；12：1483-1497
5）社内資料：生物学的同等性試験（カプセル30mg）
6）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1427-1437
7）臨床における薬物動態（サインバルタカプセル：2010年1月20日承
認、申請資料概要2.7.1.2, 2.7.2.2, 2.7.2.3）

8）ラットにおける胎盤・胎児移行性（サインバルタカプセル：2010年1
月20日承認、申請資料概要2.6.4.4）

9）デュロキセチンの酸化的代謝に関与するCYP分子種の同定（サイン
バルタカプセル：2010年1月20日承認、申請資料概要2.6.4.7）

10）村崎光邦他：臨床精神薬理, 2009；12：1499-1515
11）臨床における薬物相互作用試験（サインバルタカプセル：2010年1月
20日承認、申請資料概要2.7.2.2, 2.7.6.3）

12）社内資料：生物学的同等性試験（カプセル20mg）
13）樋口輝彦他：臨床精神薬理, 2009；12：1613-1634
14）プラセボ及びパロキセチンを対照とした二重盲検並行群間比較試験 
①（サインバルタカプセル：2010年1月20日承認、申請資料概要
2.7.6.5）

15）プラセボ及びパロキセチンを対照とした二重盲検並行群間比較試験
②（サインバルタカプセル：2010年1月20日承認、審査報告書）

16）樋口輝彦：臨床精神薬理, 2009；12：1579-1593
17）Yasuda, H. et al.：J. Diabetes Investig., 2011；2：132-139
18）糖尿病性神経因性疼痛を対象とした多施設共同二重盲検群間比較
試験（サインバルタカプセル：2012年2月22日承認、申請資料概要
2.7.6.1）

19）Yasuda, H. et al.：J. Diabetes Investig., 2016；7：100-108
20）糖尿病性神経障害に伴う疼痛を対象とした国内第Ⅲ相継続投与試験
（サインバルタカプセル：2012年2月22日承認、申請資料概要2.7.6.2）

21）Murakami, M. et al.：Arthritis Res. Ther., 2015；17：224-236
22）線維筋痛症を対象とした国内第Ⅲ相プラセボ対照試験（サインバル
タカプセル：2015年5月26日承認、申請資料概要2.7.6.1）

23）Murakami, M. et al.：Mod. Rheumatol., 2017；27（4）：688-695
24）線維筋痛症を対象とした国内長期継続投与試験（サインバルタカプ
セル：2015年5月26日承認、申請資料概要2.7.6.2）

25）Konno, S. et al.：Spine, 2016；41：1709-1717
26）慢性腰痛症を対象とした国内第Ⅲ相プラセボ対照試験（サインバル
タカプセル：2016年3月18日承認、申請資料概要2.7.6.1）

27）慢性腰痛症を対象とした国内第Ⅲ相継続長期投与試験①（サインバ
ルタカプセル：2016年3月18日承認、申請資料概要2.7.6.5）

28）慢性腰痛症を対象とした国内第Ⅲ相継続長期投与試験②（サインバ
ルタカプセル：2016年3月18日承認、申請資料概要2.5.4.5）

29）変形性関節症を対象とした国内第Ⅲ相プラセボ対照試験（サインバ
ルタカプセル：2016年12月19日承認、申請資料概要2.7.6.1）

30）変形性関節症を対象とした国内第Ⅲ相継続長期投与試験①（サイン
バルタカプセル：2016年12月19日承認、申請資料概要2.7.6.5）

31）変形性関節症を対象とした国内第Ⅲ相継続長期投与試験②（サイン
バルタカプセル：2016年12月19日承認、申請資料概要2.5.4.5）

32）in vitro及びex vivoにおけるモノアミン取り込み阻害作用（サインバ
ルタカプセル：2010年1月20日承認、申請資料概要2.6.2.2）

33）ラット及びマウスにおけるモノアミン取り込み阻害並びにin vitro
におけるモノアミン酸化酵素阻害作用（サインバルタカプセル：
2010年1月20日承認、申請資料概要2.6.2.2）

34）脳内の細胞外モノアミン濃度増加作用（サインバルタカプセル：
2010年1月20日承認、申請資料概要2.6.2.2，2.6.2.6）

35）脳内各種神経伝達物質受容体に対する特異性試験（サインバルタカ
プセル：2010年1月20日承認、申請資料概要2.6.2.2）

36）ラットにおける抗うつ作用（サインバルタカプセル：2010年1月20日
承認、申請資料概要2.6.2.2）

37）神経障害性疼痛動物モデルにおける効果（サインバルタカプセル：
2012年2月22日承認、申請資料概要2.6.2.2）

38）その他疼痛動物モデルにおける効果（サインバルタカプセル：2012
年2月22日承認、申請資料概要2.6.2.2）

24. 文献請求先及び問い合わせ先
共創未来ファーマ株式会社 お客様相談室
〒155-8655 東京都世田谷区代沢5丁目2-1
TEL：050-3383-3846

26. 製造販売業者等
26.1 製造販売元
共創未来ファーマ株式会社
東京都品川区広町1丁目4-4
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MEMO
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5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明
精神神経系 傾 眠

（24.3%）、
頭 痛、 め
まい

不眠、立ちく
らみ、しびれ
感、 振 戦、
浮遊感

あくび、焦燥感、気
分高揚、注意力障
害、錐体外路症状、
不安、異常夢（悪夢
を含む）、頭がぼーっ
とする、性欲減退、
躁病反応、錯感覚、
無感情、味覚異常

激越、オーガ
ズム異常、嗜
眠、 睡 眠 障
害、歯軋り、
失見当識、攻
撃性、怒り、
歩行障害、開
口障害、下肢
静止不能症候
群、異常感

消化器 悪 心
（22.4%）、
食 欲 減
退、 口 渇
（12.8%）、
便 秘
（12.4%）、
下痢

腹部痛、嘔
吐、腹部膨
満感、腹部
不快感、消
化不良、胃炎

口内炎、歯痛、胃腸
炎、咽頭不快感

咽頭炎、咽喉
緊張、口臭、
嚥下障害、顕
微鏡的大腸炎

感覚器 耳鳴 視調節障害、眼乾
燥、霧視、耳痛

散瞳、緑内障

循環器 動悸、頻脈、
血圧上昇

起立性低血圧、上室
性不整脈、失神

肝臓 AST上昇、
ALT上昇、
γ- G T P 上
昇、総ビリル
ビン上昇、
Al-P上昇、
LDH上昇

血液 ヘモグロビン減少、
赤血球減少、ヘマト
クリット減少、鼻出
血

異常出血（斑
状出血、胃腸
出血等）、白
血球減少

筋・骨格系 背部痛、関節痛、筋
痛、肩こり、筋痙攣

筋緊張

泌尿器・
生殖器

排尿困難 性機能異常（月経異
常、射精障害、勃
起障害等）、排尿障
害、血中クレアチニ
ン上昇、BUN上昇、
頻尿、尿中アルブミ
ン/クレアチニン比
上昇、尿流量減少

多尿、閉経期
症状、精巣痛

代謝・
内分泌

高血糖、トリ
グリセリド上
昇、総 コレ
ステロール上
昇、尿中蛋
白陽性

血中カリウム減少 甲状腺機能低
下、低ナトリ
ウム血症、乳
汁漏出症、高
プロラクチン
血症、血中カ
リウム上昇

その他 発汗、体重
減少、体重
増 加、CK
（CPK）上昇

浮腫、冷感、熱感、
呼吸苦、胸痛、冷
汗、咳嗽

注） 症状があらわれた場合には投与を中止すること。

13. 過量投与
13.1 症状
海外において、本剤3000mgを超える（単剤又は他剤との併用）
過量投与が報告されている。過量投与による徴候及び症状は傾
眠、昏睡、セロトニン症候群、発作、嘔吐、頻脈であった。

13.2 処置
特異的な解毒剤は知られていない。必要に応じて、活性炭投与
等の適切な処置を行なうこと。本剤は分布容積が大きいので、
強制利尿、血液潅流、交換輸血はあまり効果的ではない。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤交付時の注意
14.1.1 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。

14.1.2 本剤は高温多湿を避けて保存するよう指導すること。

14.1.3 腸溶性コーティングを施しているため、カプセルの内容
物を砕いたり、すりつぶしたりしないで服用するよう指導する
こと。原薬が酸に不安定であり、胃酸で失活することがある。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1 海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患
者を対象とした、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対
照臨床試験の検討結果において、24歳以下の患者では、自殺念
慮や自殺企図の発現のリスクが抗うつ剤投与群でプラセボ群と
比較して高かった。なお、25歳以上の患者における自殺念慮や
自殺企図の発現のリスクの上昇は認められず、65歳以上におい
てはそのリスクが減少した。［5.1、8.1、8.2、8.3、8.4、9.1.5、
9.1.6参照］
15.1.2 主に50歳以上を対象に実施された海外の疫学調査におい
て、選択的セロトニン再取り込み阻害剤及び三環系抗うつ剤を
含む抗うつ剤を投与された患者で、骨折のリスクが上昇したと
の報告がある。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 健康成人
（1）単回投与
健康成人男性（8例）にデュロキセチン10mg、20mg、40mgを食後単回
経口投与したときの血漿中濃度及び薬物動態パラメータを図16-1・表
16-1に示す。
Cmax及びAUCは用量の増加に従い増大した。Tmax及びT1/2（β）は10
～40mgの用量範囲でほぼ一定であった1)。

図16-1 食後単回経口投与時の血漿中濃度
表16-1 薬物動態パラメータ（健康成人、食後単回経口投与）

投与量
（mg）

例
数

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

AUC0-48
（ng・hr/mL）

T1/2（β）
（hr）

10
8
12.08±10.09 7.8±2.3 155.51± 94.64 12.75±5.88注）

20 18.31±10.89 7.5±1.4 259.33±141.84 15.34±5.87
40 38.65±19.46 6.9±2.0 551.75±239.64 10.56±2.86

注）6例
Cmax、AUC0-48：デュロキセチン塩酸塩として表示

（平均値±標準偏差）
（2）反復投与
健康成人男性（各6例）にデュロキセチン20mg2)、40mg3)、60mg4)を1日1
回7日間、食後反復経口投与したときの薬物動態パラメータを表16-2に
示す。
血漿中濃度推移は反復投与により上昇し7日目におけるCmax、AUCは
初回投与時と比べて増大したが、投与7日目には定常状態に達していた。

表16-2 薬物動態パラメータ（健康成人、食後反復経口投与）
投与量
（mg）

例
数

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

AUC0-24
（ng・hr/mL）

T1/2（β）
（hr）

20 6
1日目 13.57

±4.40 6.2±1.0 139.56± 27.40 12.30
±3.11

7日目 16.24
±4.95 6.0±0.0 205.32± 45.34 12.09

±2.58

40 6
1日目 22.17

±12.67 6.7±2.9 254.15±151.73 13.78
±6.82

7日目 31.50
±16.81 5.8±1.2 426.76±263.55 17.26

±2.25

60 6
1日目 46.2

±25.7 5.8±1.2 519.1±267.4 13.46
±5.03

7日目 68.1
±20.8 5.7±0.5 895.8±344.3 13.18

±2.26
Cmax、AUC0-24：デュロキセチン遊離塩基として表示

（平均値±標準偏差）
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ラットの学習性無力状態を改善した36)。
ラット神経障害性疼痛モデル（坐骨神経部分結紮モデル及びL5/L6脊髄
神経結紮モデル）37)やその他の疼痛モデル（ラットホルマリン疼痛モデ
ル、マウス酢酸ライジング試験、ラットカラゲニン試験及びラットカプ
サイシン誘発機械的アロディニアモデル）38)において鎮痛作用を示した。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：デュロキセチン塩酸塩（Duloxetine Hydrochloride）
化学名： (+)-(S )-N-Methyl-3-(1-naphthyloxy)-3-(2-thienyl)propylamine 

monohydrochloride
分子式：C18H19NOS・HCl
分子量：333.88
構造式：

性 状： 白色の粉末である。メタノールに溶けやすく、エタノール
（99.5）にやや溶けやすく、水にやや溶けにくい。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
〈デュロキセチンカプセル20mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）、500カプセル（10Cap×50）
バラ［乾燥剤入り］：500カプセル

〈デュロキセチンカプセル30mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）

23. 主要文献
1）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1411-1426
2）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1439-1454
3）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1455-1481
4）熊谷雄治：臨床精神薬理, 2009；12：1483-1497
5）社内資料：生物学的同等性試験（カプセル30mg）
6）高橋明比古他：臨床精神薬理, 2009；12：1427-1437
7）臨床における薬物動態（サインバルタカプセル：2010年1月20日承
認、申請資料概要2.7.1.2, 2.7.2.2, 2.7.2.3）

8）ラットにおける胎盤・胎児移行性（サインバルタカプセル：2010年1
月20日承認、申請資料概要2.6.4.4）

9）デュロキセチンの酸化的代謝に関与するCYP分子種の同定（サイン
バルタカプセル：2010年1月20日承認、申請資料概要2.6.4.7）

10）村崎光邦他：臨床精神薬理, 2009；12：1499-1515
11）臨床における薬物相互作用試験（サインバルタカプセル：2010年1月
20日承認、申請資料概要2.7.2.2, 2.7.6.3）

12）社内資料：生物学的同等性試験（カプセル20mg）
13）樋口輝彦他：臨床精神薬理, 2009；12：1613-1634
14）プラセボ及びパロキセチンを対照とした二重盲検並行群間比較試験 
①（サインバルタカプセル：2010年1月20日承認、申請資料概要
2.7.6.5）

15）プラセボ及びパロキセチンを対照とした二重盲検並行群間比較試験
②（サインバルタカプセル：2010年1月20日承認、審査報告書）

16）樋口輝彦：臨床精神薬理, 2009；12：1579-1593
17）Yasuda, H. et al.：J. Diabetes Investig., 2011；2：132-139
18）糖尿病性神経因性疼痛を対象とした多施設共同二重盲検群間比較
試験（サインバルタカプセル：2012年2月22日承認、申請資料概要
2.7.6.1）

19）Yasuda, H. et al.：J. Diabetes Investig., 2016；7：100-108
20）糖尿病性神経障害に伴う疼痛を対象とした国内第Ⅲ相継続投与試験
（サインバルタカプセル：2012年2月22日承認、申請資料概要2.7.6.2）
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ラットの学習性無力状態を改善した36)。
ラット神経障害性疼痛モデル（坐骨神経部分結紮モデル及びL5/L6脊髄
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ル、マウス酢酸ライジング試験、ラットカラゲニン試験及びラットカプ
サイシン誘発機械的アロディニアモデル）38)において鎮痛作用を示した。
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化学名： (+)-(S )-N-Methyl-3-(1-naphthyloxy)-3-(2-thienyl)propylamine 

monohydrochloride
分子式：C18H19NOS・HCl
分子量：333.88
構造式：

性 状： 白色の粉末である。メタノールに溶けやすく、エタノール
（99.5）にやや溶けやすく、水にやや溶けにくい。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
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PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）、500カプセル（10Cap×50）
バラ［乾燥剤入り］：500カプセル

〈デュロキセチンカプセル30mg「KMP」〉
PTP［乾燥剤入り］：100カプセル（10Cap×10）
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