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プロピベリン塩酸塩（医療用販売名 バップフォー錠） 

 

概要 

腼胱機能障害に基づく排尿異常の症状は日中の頻尿、就寝中の排尿、残尿感、尿失禁など

があり、生活の質（QOL）を著しく低下させる。排尿障害は女性では骨盤底筋肉の衰えから

腹圧性尿失禁を多発する。本剤に類似する医薬品として、2006 年に頻尿治療薬フラボキサ

ート塩酸塩（ブラダロン）が一般用医薬品に転用され、すでにマイセルコーワ女性用、レ

ディガードコーワとして販売に至っている。そこで、本剤を「女性における頻尿（排尿の

回数が多い）、残尿感」を適応としスイッチ OTC 医薬品化することは、フラボキサート塩酸

塩に比べて作用持続が長く、１日１回の投与で十分な効果が得られるという本剤の特徴か

ら考えて、購入者に利益があるものと考えられる。 

 

 

１．一般用医薬品への利用の合理性 

（１）スイッチ化の合理性及びリスク-ベネフィット評価 

腼胱機能障害に基づく排尿異常の症状は日中の頻尿、就寝中の排尿、残尿感、尿失禁な

どがあり、生活の質（QOL）を著しく低下させる。排尿障害は加齢的な変化として現れ、男

性では前立腺肥大による頻尿が多く見られるが、女性では骨盤底筋肉の衰えから腹圧性尿

失禁を多発する。男女とも 50 歳を過ぎる頃から顕著になる。また、ストレスにより尿切迫

症状が現れることも多く、高齢社会、ストレス社会では、排尿障害に対する購入者の関心

も高い。 

プロピベリン塩酸塩は、平滑筋直接作用と抗コリン作用を有し、主として平滑筋直接作

用により排尿運動抑制作用を示すと推定されている。日本では 1993 年から医療用医薬品と

して尿失禁と頻尿の治療に用いられており、2003 年には６年間の再審査結果が公表され、

薬効が再確認されている。副作用は、口渇、便秘、眼調節障害、眼圧上昇等、ほとんどが

抗コリン作用に由来するものであり、薬剤師の的確な服薬指導・生活指導があれば、一般

用医薬品として安全に使用できる医薬品であると思われる。また、抗コリン作用により前

立腺肥大に伴う排尿障害を悪化させるおそれがあるが、この問題は、購入者を女性に限定

することにより回避できる。 

本剤に類似する医薬品として、2006年に頻尿治療薬フラボキサート塩酸塩（ブラダロン）

が一般用医薬品に転用され、すでにマイセルコーワ女性用、レディガードコーワとして販

売に至っている。フラボキサート塩酸塩に比べて、プロピベリン塩酸塩は作用持続が長く、

１日１回の投与で十分な効果が得られるという特徴があり、長時間の外出時における頻尿

や切迫性尿失禁を抑制するという観点からは、購入者にとって利便性が高いのではないか

と考えられる。 

 

（２）医療用医薬品としての開発の経緯（参考文献１） 

本剤は、ドイツで1981年に尿失禁・頻尿治療剤として承認され、日本では、神経因性腼

胱、神経性頻尿、不安定腼胱、腼胱刺激状態に伴う尿失禁及び頻尿に対して有用性が確認

60 ページ



2 

 

され、1993年４月に錠剤(バップフォー錠10、20)が、2006年２月に細粒剤(バップフォー細

粒2％)が承認されている。さらに2009 年12月には、過活動腼胱における尿意切迫感、頻尿

及び切迫性尿失禁に対する効能・効果が追加承認された。 

 

（３）当該分野における位置付け 

日本では、頻尿の治療薬として、腼胱平滑筋の収縮を抑制するオキシブチニン塩酸塩、

プロピベリン塩酸塩、フラボキサート塩酸塩が用いられてきた。これらの中では本剤の作

用持続が一番長く、フラボキサート塩酸塩とオキシブチニン塩酸塩が１日３回投与である

のに対して、本剤は１日１回の投与で優れた効果を発揮する。 

最近、従来の医薬品より腼胱に対する選択性が特に高いことを特徴とするトルテロジン

酒石酸塩、ソリフェナシンコハク酸塩、イミダフェナシンが過活動腼胱における頻尿など

の治療薬として承認されているが、本剤についても、ムスカリン受容体への結合実験（ラ

ット）では、腼胱への選択性が認められている。 

以上の医療用医薬品のうち、フラボキサート塩酸塩（ブラダロン）は 2006 年に頻尿治療

のための一般用医薬品に転用され、マイセルコーワ女性用、レディガードコーワとして販

売に至っている。 

 

（４）本剤の安定性等（参考文献１） 

気密容器中では、室温で３年間、40℃,RH75％あるいは 60℃で６ヵ月間は、本剤の有効

成分の変化が認められていない。一方、40℃,RH91％で開封容器に保存した場合には、１ヵ

月後よりわずかに固まったが、他には変化がなかった。光に対する安定性に関しては、室

内散乱光下では気密容器中で６ヵ月間安定であったが（1mg/mL 水溶液も同様）、直射日光下

では１ヵ月後よりわずかに特異なにおいが認められている。 

苛酷試験では、分解物として、酸性条件下でベンジル酸 1-メチル-4-ピペリジル、ベン

ジル酸、ベンゾフェノン（BP）、ジフェニルプロポキシ酢酸（DPPA）が、アルカリ条件下で

DPPA が、紫外線照射下と直射日光下で BP が認められている。 

 

（５）当該有効成分を配合した医療用医薬品の再審査結果残存の有無 

再審査期間は6年（1993年4月2日～1999年4月1日）である。2003年3月26日付で再審査結

果が公表され、承認事項は変更されなかった。 

 

２．一般用医薬品としての有効性について 

（１）想定される一般用医薬品の有効性 

一般用医薬品としては、女性における頻尿（排尿の回数が多い）、残尿感が対象となる。 

 

（２）前記を補強する医療用医薬品の有効性 

プロピベリン塩酸塩を含有する医療用医薬品バップフォーの適応は、神経因性腼胱、神

経性頻尿、不安定腼胱、腼胱刺激状態（慢性腼胱炎、慢性前立腺炎）における頻尿と尿失

禁、過活動腼胱における尿意切迫感、頻尿および切迫性尿失禁である。医療用医薬品では、
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プロピベリン塩酸塩として 20mg を１日１回食後に服用することを標準としており、年齢、

症状により適宜増減し、効果が不十分な場合には 20mg を１日２回までに増量できる。 

 

３．一般用医薬品とした場合の安全性について 

（１）医療用医薬品としての安全性プロフィール（参考文献１） 

① 副作用の概要 

承認時迄及び市販後調査(使用成績調査＋特別調査)における副作用発現率は10.7％

(1289/12019 例)であり、主な副作用としては、口渇5.1％、便秘1.0％、腹痛0.6％等の消

化器症状、排尿困難1.9％、残尿感0.6％等の泌尿器系症状であった(承認時・市販後調査

計)。 

過活動腼胱に対する二重盲検比較試験および高用量(20mg を1 日2 回)試験における副

作用発現率は、それぞれ27.5％(80/291 例)および42.2％(19/45 例)であり、両試験(336 

例)での主な副作用としては、口渇20.2％、便秘7.4％、悪心1.2％等の消化器症状、主な

臨床検査の異常変動は、白血球減尐1.2％等であった(効能・効果追加承認時)。 

頻尿または尿失禁を主訴とする刺激腼胱および神経因性腼胱の患者における無作為化

並行用量反応試験（１日１回夕食後経口投与、２週間）での副作用発現は、10mgで59例中

11例（18.6%）、20mgで57例中9例（15.8%）、30mgで57例中11例（19.3%）であった。いずれ

も、抗コリン作用に基づくと思われる副作用が主であった。なお、この試験での有効率は、

10mgで41.1％、20mgで61.1％、30mgで59.6%であり、至適投与量は20mgと判断された。 

インタビューフォームの患者背景別副作用発現頻度（使用成績調査）の表によれば、１

日最大投与量が10mgの場合の副作用発現症例数は2065例中159例（7.7%）で、20mgの場合

は7778例中750例（9.64％）であった。副作用症状としては口渇の発現頻度が最も高く、

10mgで3.71%、20mgで4.79％であった。また、排尿困難の発現は、10mgで1.50％、20mgで

1.65％であった。 

② 重大な副作用 

重大な副作用として、急性緑内障発作、尿閉、麻痺性イレウス、幻覚・せん妄、腎機能

障害、横紋筋融解症、血小板減尐、皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson 症候群)、QT 延

長、心室性頻拍、肝機能障害、黄疸が現れることがある。 

③ 高齢者への投与 

使用成績調査において、副作用発現率は、成人(16～64 歳)で8.33％(278 例/3339 例)、

高齢者(65歳以上)で9.81％(684 例/6970 例)であった。高齢者では肝機能、腎機能が低下

していることが多いため、安全性を考慮して10mg/日より投与を開始するなど慎重に投与

すること。 

④ 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦または妊娠している可能性の

ある婦人には投与しないことが望ましい。また、動物実験(ラット)で乳汁中への移行が報

告されているので、授乳婦に投与する場合には授乳を中止させること。 

⑤ 小児に対する投与 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児または小児に対する安全性は確立していない。 
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⑥ 禁忌 

１）幽門、十二指腸又は腸管が閉塞している患者（胃腸の平滑筋の収縮及び運動が抑制

され、症状が悪化するおそれがある。）、２）胃アトニーまたは腸アトニーのある患者（抗

コリン作用により症状が悪化するおそれがある。）、３）尿閉を有する患者（抗コリン作

用により排尿時の腼胱収縮が抑制され、症状が悪化するおそれがある。）、４）閉塞隅角

緑内障の患者（抗コリン作用により眼圧が上昇し、症状が悪化するおそれがある。）、５）

重症筋無力症の患者（抗コリン作用により症状が悪化するおそれがある。）、６）重篤な

心疾患の患者（期外収縮等が報告されており、症状が悪化するおそれがある。） 

⑦ 慎重投与 

１）排尿困難のある患者（前立腺肥大症等では排尿困難が更に悪化または残尿が増加す

るおそれがある。）、２）緑内障の患者（閉塞隅角緑内障の患者は禁忌である。閉塞隅角

緑内障以外でも抗コリン作用により眼圧が上昇し、症状が悪化するおそれがある。）、３）

不整脈またはその既往歴のある患者（期外収縮等が報告されており、症状が悪化または

再発するおそれがある。）、４）肝障害またはその既往歴のある患者（主として肝で代謝

されるため、副作用が発現しやすいおそれがある。）、５）腎障害またはその既往歴のあ

る患者（腎排泄が減尐し、副作用が発現しやすいおそれがある。）、６）パーキンソン症

状または脳血管障害のある患者（症状の悪化あるいは精神神経症状が現れるおそれがあ

る。）、７）潰瘍性大腸炎のある患者（中毒性巨大結腸が現れるおそれがある。）、８）甲

状腺機能亢進症の患者（抗コリン作用により頻脈等の亣感神経興奮症状が悪化するおそ

れがある。）、９）高齢者（「高齢者への投与」の項参照） 

⑧ 重要な基本的注意 

眼調節障害、眠気、めまいが現れることがあるので、本剤投与中の患者には自動車の運転

等、危険を伴う機械の操作に従事させないよう十分に注意すること。 

⑨ 相互作用（併用禁忌のみ） 

併用禁忌はない。 

 

（２）一般用医薬品とした場合の安全性 

① 薬剤間相互作用 

本剤は抗コリン作用を有するため、抗コリン作用を持つ薬剤との併用により、抗コリン

作用が増強されるおそれがある。したがって、抗コリン剤、三環系抗うつ剤、フェノチア

ジン系薬剤、モノアミン酸化酵素阻害剤と併用する場合には、口渇、便秘、排尿困難等の

副作用が強く現れることがあるので、注意すべきである。また、医療用医薬品バップフォ

ーの添付文書に記載されていないロートエキスや風邪薬（総合感冒薬）等との併用につい

ても、抗コリン作用の増強に関する注意が必要である。 

② 留意すべき副作用とその対処法 

１）本剤の抗コリン作用に由来する副作用として、口渇、排尿困難、便秘、眼調節障害

等の発現が予想されるが、これらの症状は服薬の中止により軽減・消失しうるもので

ある。 
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２）眼調節障害、眠気、めまいが現れることがあるので、本剤投与中の患者には、自動

車の運転等、危険を伴う機械の操作に従事させないよう十分に注意する。 

３）本剤の抗コリン作用により眼圧が上昇するおそれがあるので、眼科通院の履歴など

について販売時に確認する必要がある。 

③ 購入者による的確な症状・疾患把握の可否 

頻尿や切迫性尿失禁を伴う排尿障害は、日常生活において不快な症状であり、ときに

QOL を低下させるので、服薬による症状の緩和は、購入者自身が実感できる。また、副作

用に関しても、口渇、便秘、腹痛、排尿困難、残尿感、眼調節障害等、購入者自身が実感

できる症状が主である。したがって、服薬しても症状が緩和されない場合や副作用発現に

関しては、薬剤師が十分に指導することにより、購入者自身が的確に把握できると考えら

れる。 

④ 重篤な他の疾患との区別の可否と見逃した場合の影響（推定） 

類似の症状を呈する疾患としては、尿路感染症、尿路結石、腼胱癌や前立腺癌等の下

部尿路における新生物等が考えられる。血尿、排尿痛、腼胱痛を伴う場合や発症が急性の

場合は、これらの疾患に罹患している可能性があるため、医療機関の受診を勧奨する必要

がある。また、下部尿路閉塞疾患を合併している患者では、それに対する治療を優先させ

る。 

⑤ 医師への初回診察が必要かどうか 

症状が軽度であれば初回診察は必要ない。 

⑥ 同様の症状に不適切に使用した場合の危険性 

不適切な繰り返し使用による危険性に関するエビデンスは、現在のところ存在しない。 

 

４．総合評価と承認にあたっての条件 

（１）安全性 

① 次のような場合には使用しないこと。 

１）幽門、十二指腸又は腸管が閉塞している患者（胃腸の平滑筋の収縮及び運動が抑制

され、症状が悪化するおそれがある。）、２）胃アトニーまたは腸アトニーのある患者（抗

コリン作用により症状が悪化するおそれがある。）、３）尿閉を有する患者（抗コリン作用

により排尿時の腼胱収縮が抑制され、症状が悪化するおそれがある。）、４）閉塞隅角緑内

障の患者（抗コリン作用により眼圧が上昇し、症状が悪化するおそれがある。）、５）重症

筋無力症の患者（抗コリン作用により症状が悪化するおそれがある。）、６）重篤な心疾患

の患者（期外収縮等が報告されており、症状が悪化するおそれがある。）、７）妊婦または

妊娠している可能性のある婦人（妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。）、８）

授乳婦（乳汁中への移行が動物実験で報告されている。）、９）低出生体重児、新生児、乳

児、幼児または小児（安全性が確立していない。）、10）肝臓または腎臓に障害がある場合

（代謝・排泄が低下して副作用が発現しやすくなるおそれがある。）、11）排尿困難のある

患者（排尿困難が更に悪化または残尿が増加するおそれがある。）、12）不整脈またはその既往

歴のある患者（期外収縮等が報告されており、症状が悪化または再発するおそれがある。）、13）

パーキンソン症状または脳血管障害のある患者（症状の悪化あるいは精神神経症状が現れるお
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それがある。）、14）潰瘍性大腸炎のある患者（中毒性巨大結腸が現れるおそれがある。）、15）

甲状腺機能亢進症の患者（抗コリン作用により頻脈等の亣感神経興奮症状が悪化するおそれが

ある。） 

② 高齢者では肝機能、腎機能が低下していることが多いため、安全性を考慮して 10mg/日

より投与を開始するなど、慎重に投与すること。 

③ 眼調節障害、眠気、めまいが現れることがあるので、本剤投与中の患者には自動車の運転等、

危険を伴う機械の操作に従事させないよう十分に注意すること。 

④ 使用にあたっては、抗コリン作用に由来する副作用（口渇、便秘、眼調節障害、眼圧上

昇等）について十分に指導するとともに、本剤により症状が改善しない場合には受診勧奨

する。 

 

（２）有効性 

医療用医薬品としての使用実績から判断して、軽度の頻尿、残尿感に有効であると考

えられる。 

 

（３）想定される用法・用量と効能・効果 

① 用法・用量 

成人女性（15 歳以上）では、プロピベリン塩酸塩として１回 10mg を１日１回食後

に服用する。 

② 効能・効果 

女性における頻尿（排尿の回数が多い）、残尿感 

 

（４）包装単位（投与日数の制限） 

7 日分（10mg/錠、7錠/箱） 

 

（５）販売時における薬剤師の関与の必要性 

状態の把握、漫然服用の防止、起こりうる重大な副作用の早期発見と対処に関する情

報提供のために、販売時には薬剤師の関与が必要である。 

 

（６）薬剤師の研修（必要のない場合は項目はたてない） 

適切な販売を行うために、下記の項目について薬剤師が研修を受けられるような環境

を整えるべきである。 

① 神経因性腼胱、神経性頻尿、不安定腼胱、腼胱刺激状態、過活動腼胱の病態生理お

よびこれらに類似する症状を呈する疾患との違いに関する知識 

② 抗コリン作用を有する医薬品の副作用に関する知識 

③ 製品の使用上の注意などの医薬品情報 

 

（７）販売実践ガイダンス等の要否 

状態の把握や継続使用の可否、副作用の早期発見と対処に関するガイダンスが必要で
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ある。 

 

（８）参考文献 

１）バップフォー錠 10、バップフォー錠 20 およびバップフォー細粒 2%のインタビュー

フォーム（改訂第４版、2009年 12 月）大鵬薬品工業株式会社 

２）今日の治療薬 2011（南江堂） 

 

５．OTC 医薬品として海外での販売状況 

（１）OTC 医薬品としての販売の有無 

2008 年 12 月現在、海外において本剤の OTC 医薬品としての販売は確認されていない。 

 

（２）販売されている場合には有効成分量、効能・効果、用法及び用量等について、本検 

討結果により候補成分との比較を行うこと 

該当無し。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

66 ページ



67 ページ



68 ページ



69 ページ



70 ページ




