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注）注意―医師等の処方箋により使用すること

日本標準商品分類番号

872477

処方箋医薬品注）

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2. 1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2. 2 診断未確定の性器出血のある患者［病因を見のがすおそれ
がある。］［8.1 参照］
2. 3 重度の肝機能障害のある患者［9.3.1 参照］
2. 4 乳癌の既往歴又は疑いがある患者［症状が悪化するおそれ
がある。］［8.1、9.1.6、15.1.1 参照］
2. 5 生殖器癌の既往歴又は疑いがある患者［症状が悪化するお
それがある。］［15.1.5 参照］
2. 6 動脈又は静脈の血栓塞栓症あるいは重度の血栓性静脈炎の
患者又は既往歴のある患者［症状が悪化するおそれがある。］
［11.1.1、15.1.2、15.1.3 参照］
2. 7  脳出血のある患者［症状が悪化するおそれがある。］
［11.1.1 参照］
2. 8 ポルフィリン症の患者［症状が悪化するおそれがある。］

3. 組成・性状
3.1 組成

販売名 エフメノカプセル100mg
有効成分 1カプセル中　日局 プロゲステロン　100mg

添加剤
ヒマワリ油、大豆レシチン
（カプセル本体）
ゼラチン、濃グリセリン、酸化チタン

3.2 製剤の性状
販売名 エフメノカプセル100mg

色・剤形 淡黄色の球状の軟カプセル剤で、内容物は白色
の粘稠な懸濁状油性液又は半固形物である。

外形

大きさ
直径 9.0mm
質量 360mg

識別コード
（PTPシート） FJ70

4. 効能又は効果
更年期障害及び卵巣欠落症状に対する卵胞ホルモン剤投与時の
子宮内膜増殖症の発症抑制

5. 効能又は効果に関連する注意
本剤は、子宮のない患者には投与しないこと。

6. 用法及び用量
卵胞ホルモン剤との併用において、以下のいずれかを選択する。
・ 卵胞ホルモン剤の投与開始日からプロゲステロンとして
100mgを1日1回就寝前に経口投与する。
・ 卵胞ホルモン剤の投与開始日を1日目として、卵胞ホルモン剤
の投与15日目から28日目までプロゲステロンとして200mg
を1日1回就寝前に経口投与する。これを1周期とし、以後こ
の周期を繰り返す。

7. 用法及び用量に関連する注意
食後に本剤を投与した場合、Cmax及びAUCが上昇するとの報告
がある。食事の影響を避けるため、食後の服用は避けること。
［16.2 参照］

8. 重要な基本的注意
8. 1 投与前に病歴、家族素因等の問診、乳房検診並びに婦人科検
診（子宮内膜細胞診及び超音波検査による子宮内膜厚の測定を
含む）を行い、投与開始後は定期的に乳房検診並びに婦人科検
診を行うこと。［2.2、2.4、9.1.6、15.1.1参照］
8. 2 外国において、卵胞ホルモン剤と黄体ホルモン剤を長期併用
した女性では、乳癌になる危険性がホルモン補充療法（HRT）
未実施群の女性と比較して高くなり、その危険性は併用期間が
長期になるに従って高くなるとの報告があるので、本剤の使用
にあたっては、患者に対し本剤のリスクとベネフィットについ
て十分な説明を行うとともに必要最小限の使用にとどめ、漫然
と長期使用を行わないこと。［15.1.1 参照］
8. 3 本剤の服用により、血栓症があらわれることがあるので、次
のような症状・状態があらわれた場合は投与を中止すること。
また、患者に対しては、次のような症状・状態が認められた場
合には直ちに医師等に相談するよう、あらかじめ説明するこ
と。［9.1.7、11.1.1 参照］
・血栓症の初期症状
下肢の疼痛・浮腫、突然の呼吸困難、息切れ、胸痛、中枢神
経症状（めまい、意識障害、四肢麻痺等）、急性視力障害等

・血栓症のリスクが高まる状態
体を動かせない状態、顕著な血圧上昇がみられた場合等

8. 4 投与の中止により、不安、気分変化、発作感受性の増大を引
き起こす可能性があるので、投与中止の際には注意するよう患
者に十分説明すること。
8. 5 傾眠状態や浮動性めまいを引き起こすことがあるので、自動
車の運転等、危険を伴う機械の操作に従事する際には注意する
よう患者に十分説明すること。

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 てんかん又はその既往歴のある患者
副腎皮質ホルモン様作用により病態に影響を及ぼすおそれがある。
9.1.2 うつ病又はその既往歴のある患者
注意深く観察し、症状の悪化を認めた場合は投与を中止するな
ど注意すること。副腎皮質ホルモン様作用により病態に影響を
及ぼすおそれがある。
9.1.3 片頭痛、喘息又はその既往歴のある患者
病態に影響を及ぼすおそれがある。
9.1.4 心機能障害のある患者
体液貯留を引き起こすおそれがある。
9.1.5 糖尿病の患者
糖尿病が悪化するおそれがある。
9.1.6 乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、乳腺症の
患者又は乳房レントゲン像に異常がみられた患者
症状を悪化させるおそれがある。［2.4、8.1 参照］
9.1.7 術前又は長期臥床状態の患者
血液凝固能が亢進され、心血管系の副作用の危険性が高くなる
ことがある。［8.3、11.1.1 参照］
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9.2 腎機能障害患者
体液貯留を引き起こすおそれがある。
9.3 肝機能障害患者
9.3.1 重度の肝機能障害のある患者
投与しないこと。作用が増強されるおそれがある。［2.3参照］
9.3.2 中等度以下の肝機能障害のある患者
作用が増強されるおそれがある。
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。母乳中に移行することがある。

10. 相互作用
10.2 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
肝酵素誘導剤
抗てんかん薬
フェノバルビタール
フェニトイン
カルバマゼピン等
リファンピシン

本剤の作用を減弱
させることがある。

これらの薬物の肝
薬物代謝酵素誘導
作用による。

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。
11.1 重大な副作用
11.1.1 血栓症（頻度不明）
心筋梗塞、脳血管障害、動脈又は静脈の血栓塞栓症（静脈血栓
塞栓症又は肺塞栓症）、血栓性静脈炎、網膜血栓症があらわれた
との報告がある。［2.6、2.7、8.3、9.1.7 参照］
11.2 その他の副作用

1%以上 0.1～1%未満 頻度不明

心臓障害 動悸、右脚ブロッ
ク、洞性不整脈

耳及び迷路障
害

回転性めまい

眼障害 眼充血、眼瞼皮膚
乾燥

視覚障害

胃腸障害

下腹部痛、腹
部 膨 満 、 便
秘、悪心、腹
部不快感

上腹部痛、腹痛、
軟便、下痢、口唇
乾燥、口腔内不快
感、痔核、舌痛

嘔吐

肝胆道系障害 胆汁うっ滞性
黄疸

一般・全身障
害及び投与部
位の状態

末梢性浮腫 異常感、口渇、顔
面浮腫、胸痛、胸
部不快感、倦怠
感、熱感、発熱、
末梢腫脹

感染症及び寄
生虫症

外陰部腟カンジダ
症、毛包炎

臨床検査

ALP上昇、CK上
昇、脂質増加、白
血球数増加、γ-
GTP増加

代謝及び栄養
障害

食欲減退、食欲亢
進

筋骨格系及び
結合組織障害

背部痛 関節腫脹、四肢不
快感

良性、悪性及
び詳細不明の
新生物（嚢胞
及びポリープ
を含む）

子宮平滑筋腫

1%以上 0.1～1%未満 頻度不明

神経系障害
頭痛、浮動性
めまい、傾眠

感覚鈍麻、神経
痛、注意力障害、
頭部不快感

精神障害 抑うつ気分 うつ病
腎及び尿路障
害

夜間頻尿

生殖系及び乳
房障害

不正子宮出血
（33.5%）、乳
房不快感、腟
分泌物、乳房
痛、外陰腟そ
う痒症

子宮頚管ポリー
プ、乳房圧痛、線
維嚢胞性乳腺疾
患、子宮ポリー
プ、子宮頚管分
泌、性器分泌物、
乳頭痛

呼吸器、胸郭
及び縦隔障害

口腔咽頭痛、鼻乾
燥

皮膚及び皮下
組織障害

そう痒症、湿疹、
アレルギー性皮膚
炎、紅斑、ざ瘡、
脂漏性皮膚炎、蕁
麻疹、日光皮膚
炎、発疹

肝斑

免疫系障害 アナフィラキ
シー反応

血管障害 高血圧

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。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1 HRTと乳癌の危険性
（1） 米国における閉経後女性を対象とした無作為化臨床試験

（Women’s Health Initiative（WHI）試験）の結果、結
合型エストロゲン・黄体ホルモン配合剤投与群では、乳癌
になる危険性がプラセボ投与群と比較して有意に高くなる
（ハザード比：1.24）との報告がある1）。並行して行われた
子宮摘出者に対する試験の結果、結合型エストロゲン単独
投与群では、乳癌になる危険性がプラセボ投与群と比較し
て有意差はない（ハザード比：0.80）との報告がある2），3）。
［2.4、8.1、8.2 参照］

（2） 英国における疫学調査（Million Women Study（MWS））
の結果、卵胞ホルモン剤と黄体ホルモン剤を併用している
女性では、乳癌になる危険性がHRT未実施群と比較して有
意に高くなり（2.00倍）、この危険性は、併用期間が長期
になるに従って高くなる（1年未満：1.45倍、1～4年：
1.74倍、5～9年：2.17倍、10年以上：2.31倍）との報告
がある4）。［2.4、8.1、8.2 参照］

15.1.2 HRTと冠動脈性心疾患の危険性
米国におけるWHI試験の結果、結合型エストロゲン・黄体ホル
モン配合剤投与群では、冠動脈性心疾患の危険性がプラセボ投
与群と比較して高い傾向にあり、特に服用開始1年後では有意に
高くなる（ハザード比：1.81）との報告がある5）。並行して行
われた子宮摘出者に対する試験の結果、結合型エストロゲン単
独投与群では、冠動脈性心疾患の危険性がプラセボ投与群と比
較して有意差はない（ハザード比：0.91）との報告がある2）。
［2.6 参照］
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15.1.3 HRTと脳卒中の危険性
米国におけるWHI試験の結果、結合型エストロゲン・黄体ホル
モン配合剤投与群では、脳卒中（主として脳梗塞）の危険性が
プラセボ投与群と比較して有意に高くなる（ハザード比：1.31）
との報告がある6）。並行して行われた子宮摘出者に対する試験の
結果、結合型エストロゲン単独投与群では、脳卒中（主として
脳梗塞）の危険性がプラセボ投与群と比較して有意に高くなる
（ハザード比：1.37）との報告がある2），7）。［2.6 参照］
15.1.4 HRTと認知症の危険性
米国における65歳以上の閉経後女性を対象とした無作為化臨床
試験（WHI Memory Study（WHIMS））の結果、結合型エス
トロゲン・黄体ホルモン配合剤投与群では、アルツハイマーを
含む認知症の危険性がプラセボ投与群と比較して有意に高くな
る（ハザード比：2.05）との報告がある8）。並行して行われた
子宮摘出者に対する試験の結果、結合型エストロゲン単独投与
群では、アルツハイマーを含む認知症の危険性がプラセボ投与
群と比較して有意ではないが、高い傾向がみられた（ハザード
比：1.49）との報告がある9）。
15.1.5 HRTと卵巣癌の危険性
（1） 米国におけるWHI試験の結果、結合型エストロゲン・黄体

ホルモン配合剤投与群において、卵巣癌になる危険性がプ
ラセボ投与群と比較して有意ではないが、高い傾向がみら
れた（ハザード比：1.58）との報告がある10）。［2.5 参照］

（2） 卵胞ホルモン剤を長期間使用した閉経期以降の女性では、
卵巣癌になる危険性がHRT未実施群の女性と比較して高く
なるとの疫学調査の結果が報告されている11）-13）。［2.5 参照］

15.1.6 HRTと胆囊疾患の危険性
米国におけるWHI試験の結果、結合型エストロゲン・黄体ホル
モン配合剤投与群において、胆囊疾患になる危険性がプラセボ
投与群と比較して有意に高くなる（ハザード比：1.59）との報
告がある。並行して行われた子宮摘出者に対する試験の結果、
結合型エストロゲン単独投与群では、胆囊疾患になる危険性が
プラセボ投与群と比較して有意に高くなる（ハザード比：1.67）
との報告がある14）。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 単回投与
健康閉経後成人女性12例に本剤200mgを絶食時に単回経口投与
したときの薬物動態パラメータは以下のとおりである15）。

単回投与時の薬物動態パラメータ
Cmax

（ng/mL）
AUC0→∞

（ng・hr/mL）
tmax
（hr）

t1/2
（hr）

34.12±16.68 229.80±74.72 2.29±0.96 13.23±2.68
平均値±標準偏差
16.1.2 反復投与
健康閉経後成人女性計20例に本剤100mg又は200mgを絶食時
に1日1回7日間反復経口投与した。Cmax及びAUCはいずれも
100mg投与群と200mg投与群で用量依存性を示した。本剤
100mg又は200mgを1日1回反復経口投与したときの薬物動態
パラメータは以下のとおりである16）。
反復投与時（1回100mg/日又は200mg/日）の薬物動態パラメータ
投与量
（mg）

投与
日数

Cmax
（ng/mL）

AUC0-24
（ng・hr/mL）

tmax
（hr）

t1/2
（hr）

100
1日目 17.21±8.50 79.04±27.08 2.80±1.81 8.67±2.42
7日目 13.60±4.60 92.30±17.71 2.70±1.89 16.56±6.34

200
1日目 26.89±14.67 136.74±45.87 1.90±1.10 7.70±0.93
7日目 31.12±13.31 188.67±73.14 2.10±0.99 15.60±2.55

平均値±標準偏差

16.2 吸収
健康閉経後成人女性12例に、本剤200mgを絶食時及び食後に単
回経口投与したとき、AUC及びCmaxは絶食時投与に比べ食後投
与で上昇する傾向が示された。また、tmax及びt1/2は食事の影響を
受けないことが示された15）。［7. 参照］

絶食下及び食後の薬物動態パラメータ

投与条件 Cmax
（ng/mL）

AUC0-∞
（ng・hr/mL）

tmax
（hr）

t1/2
（hr）

絶食下 34.12±16.68 229.80±74.72 2.29±0.96 13.23±2.68
食後 81.91±78.00 329.72±175.23 3.08±2.02 12.59±2.21

平均値±標準偏差
16.3 分布
in vitro  試験において、ヒト血清蛋白への結合率は約97%と報
告されている17）。
16.4 代謝
主に肝臓において代謝される。代表的な代謝産物はプレグナノ
ロン及びプレグナンジオールであり、これらはさらにグルクロ
ン酸抱合体及び硫酸抱合体に代謝される18）。
16.5 排泄
14C-標識プロゲステロンをヒトに静脈内投与した際、尿中に投
与した放射能の約50%、胆汁中に約30%、糞中に約13%が排泄
された19）（外国人データ）。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 国内第Ⅲ相試験
子宮を有する更年期障害又は卵巣欠落症状を有する女性349例
に、エストラジオール0.5mg又は1.0mg経口投与の併用下で、
本剤を1周期（28日）の1～28日目まで1日1回100mgを就寝前
に経口投与（持続的投与法）、又は1周期（28日）の15～28日
目まで1日1回200mgを就寝前に52週間経口投与（周期的投与
法）した。
その結果、投与12週から52週において子宮内膜増殖症は認めら
れなかった。
副作用発現頻度は54.2%（189/349例）であった。主な副作用
は、不正子宮出血が33.5%（117/349例）、乳房不快感が4.6%
（16/349例）、頭痛が3.2%（11/349例）、下腹部痛、浮動性め
まいが2.9%（10/349例）、腹部膨満、便秘が2.3%（8/349
例）、腟分泌物が2.0%（7/349例）であった。なお、不正子宮
出血の投与法別の副作用発現頻度は持続的投与法で18.2%
（31/170例）、周期的投与法で48.0%（86/179例）であった。
また、重篤な副作用として乳管内増殖性病変0.3%（1/349例）、
乳腺浸潤性小葉癌0.3%（1/349例）の発現が認められた20）。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
プロゲステロンは、子宮内膜上皮細胞に発現するプロゲステロ
ン受容体に結合してエストロゲン受容体の遺伝子発現を抑制す
ること、及び子宮内膜間質細胞に発現するプロゲステロン受容
体に結合して線維芽細胞増殖関連因子の産生を抑制することに
より、エストロゲン受容体が制御する細胞増殖関連因子の産生
を抑制し、卵胞ホルモンによる子宮内膜上皮細胞の増殖を抑制
すると考えられる。
18.2 子宮内膜増殖抑制作用
卵巣摘出マウスにおいて、プロゲステロンは、5日間反復皮下投
与することでエストロゲンによる子宮内膜上皮細胞の増殖を抑
制した21）。ウサギにおいても、単回又は2日間反復筋肉内投与に
よって、エストロゲンによる子宮腺上皮細胞の増殖を抑制した22）。
卵巣摘出マウスにおいて、プロゲステロンは、3週間持続皮下投
与することでエストロゲンによる子宮重量増加及び子宮内膜上
皮細胞の増殖を抑制した23）。ウサギにおいて、40日間反復筋肉
内投与することでエストロゲンによる子宮内膜増殖症の発症を
抑制した24）。
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19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：プロゲステロン（Progesterone）
化学名：Pregn-4-ene-3,20-dione
分子式：C21H30O2

分子量：314.46
性　状：白色の結晶又は結晶性の粉末である。

メタノール又はエタノール（99.5）にやや溶けやす
く、水にほとんど溶けない。
結晶多形が認められる。

構造式：

O

O

H
H

H H

H3C

H3C
CH3

融　点：128～133℃

20. 取扱い上の注意
外箱開封後は遮光して保存すること。

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
30カプセル［10カプセル（PTP）×3］
300カプセル［10カプセル（PTP）×30］
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