
ガランタミンOD錠

4mg 7 2.9 140 ー ○ ○ ー

8mg 7 2.9 140 ー ○ ○ ー

12mg 8 3.4 210 ー ○ ○ ー

4mg 7 2.9 140 ー ○ ○ ー

8mg 7 2.9 140 ー ○ ○ ー

12mg 8 3.4 210 ー ○ ○ ー

4mg 7.1 2.9 140 ー ○ ○ 100

8mg 7.1 2.9 140 ー ○ ○ 100

12mg 8.1 3.4 210 ー ○ ○ 100

4mg 約7.1 約2.9 約140.0 ー ○ ○ 100

8mg 約7.1 約2.9 約140.0 ー ○ ○ 100

12mg 約8.1 約3.4 約210.0 ー ○ ○ 100

4mg 7.0 3.5 140 ー ○ ー 100

8mg 7.0 3.5 140 ー ○ ー 100

12mg 8.0 4.0 210 ー ○ ー 100

4mg 約7.0 約3.5 140 ー ○ ー ー

8mg 約7.0 約3.5 140 ー ○ ー ー

12mg 約8.0 約4.0 210 ー ○ ー ー

4mg 約7.0 約3.0 約120 ー ○ ○ 100

8mg 約7.0 約3.0 約120 ○ ○ ○ 100

12mg 約8.0 約3.5 約170 ー ○ ○ 100

4mg 6.0 3.0 90 ー ○ ○ 100

8mg 7.0 3.4 140 ○ ○ ○ 100

12mg 8.0 3.5 180 ー ○ ○ 100

4mg 6.0 3.0 90 ー ○ ー 100

8mg 7.0 3.4 140 ○ ○ ー 100

12mg 8.0 3.5 180 ー ○ ー 100

4mg 6.0 3.0 90 ー ○ ○ ー

8mg 7.0 3.4 140 ○ ○ ○ ー

12mg 8.0 3.5 180 ー ○ ○ ー

4mg 7.0 2.9 約140 ー ○ ○ 100

8mg 7.0 2.9 約140 ○ ○ ○ 100

12mg 8.0 3.4 約210 ー ○ ○ 100

4mg 7.0 2.9 110 ー ○ ○ ー

8mg 7.0 2.9 110 ー ○ ○ ー

12mg 8.0 3.45 165 ー ○ ○ ー

4mg 7.1 2.9 120 ー ○ ○ 100

8mg 7.1 2.9 120 ー ○ ○ 100

12mg 8.1 3.4 180 ー ○ ○ 100

D-マンニトール、ヒドロキシプロピルセルロー
ス、低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、タル
ク、軽質無水ケイ酸、黄色三二酸化鉄、三二酸化
鉄、アスパルテーム（L-フェニルアラニン化合
物）、ステアリン酸Mg、その他3成分

口腔内崩壊錠

ニプロ

ガランタミンOD錠
「武田テバ」

【製造販売元】武田テバファーマ

ガランタミンOD錠
「ニプロ」
【製造販売】ニプロ

【プロモーション提携】吉富薬品

アセスルファムカリウム、カルメロース、軽質無水ケイ
酸、結晶セルロース、スクラロース、ステアリン酸マグ
ネシウム、低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、ポ
リビニルアルコール（完全けん化物）、D- マンニトー
ル、黄色三二酸化鉄、三二酸化鉄

D- マンニトール、低置換度ヒドロキシプロピルセルロー
ス、アスパルテーム（L-フェニルアラニン化合物）、香
料、ステアリン酸マグネシウム、黄色三二酸化鉄、三二
酸化鉄

沢井製薬
ガランタミンOD錠

「サワイ」
【製造販売元】沢井製薬

アスパルテーム（Lｰフェニルアラニン化合物）、カルメ
ロースCa、軽質無水ケイ酸、結晶セルロース、ステアリ
ン酸Mg、リン酸水素Ca、三二酸化鉄

武田テバ
ファーマ

日本
ジェネリック

ガランタミンOD錠
「JG」

【製造販売元】日本ジェネリック

D-マンニトール、トウモロコシデンプン、結晶セ
ルロース、クロスポピドン、スクラロース、軽質無
水ケイ酸、フマル酸ステアリルナトリウム、黄色三
二酸化鉄、三二酸化鉄、ステアリン酸マグネシウム

陽進堂
ガランタミンOD錠

「YD」
【製造販売元】陽進堂

共創未来
ファーマ

ガランタミンOD錠
「トーワ」

【販売元】共創未来ファーマ
【製造販売元】東和薬品

日医工

同
一
製
剤

商品名「屋号」
【製造販売・提携等】

東和薬品
ガランタミンOD錠

「トーワ」
【製造販売元】東和薬品

三和化学
研究所

ガランタミンOD錠
「トーワ」

【販売元】三和化学研究所
【製造販売元】東和薬品

ヤンセンファーマ
レミニールOD錠

【製造販売元】ヤンセンファーマ
【販売提携】武田薬品工業

共和薬品工業
ガランタミンOD錠

「アメル」
【製造販売元】共和薬品工業

第一三共
エスファ

ガランタミンOD錠
「DSEP」

【製造販売元】第一三共エスファ
【販売提携】第一三共

武田薬品工業

会社名 割線添加物
包装（T）大きさ

規格 直径
（ｍｍ）

バラ56 140厚さ
（ｍｍ）

重量
（ｍｇ）

写真

無水リン酸水素カルシウム、結晶セルロース、デン
プングリコール酸ナトリウム、クロスカルメロース
ナトリウム、軽質無水ケイ酸、スクラロース、黄色
三二酸化鉄、三二酸化鉄、ステアリン酸マグネシウ
ム

ガランタミンOD錠
「日医工」

【販売元】日医工
【製造販売元】エルメッド

黄色三二酸化鉄、三二酸化鉄、軽質無水ケイ酸、ジメチ
ルポリシロキサン（内服用）、スクラロース、タウマチ
ン、トウモロコシデンプン、乳糖水和物、ポリビニルア
ルコール（部分けん化物）

結晶セルロース、無水リン酸水素カルシウ
ム、カルメロース、デンプングリコール酸ナ
トリウム、アスパルテーム、軽質無水ケイ
酸、ステアリン酸マグネシウム、黄色三二酸
化鉄、三二酸化鉄

併
売

共
同
開
発

共
同
開
発
の
可
能
性

トウモロコシデンプン、セルロース、クロスポピド
ン、無水ケイ酸、三二酸化鉄、Dｰマンニトール、
スクラロース、フマル酸ステアリルNa、ステアリ
ン酸Mg

レミニールOD錠
【販売】武田薬品工業

【製造販売元】ヤンセンファーマ
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ガランタミンOD錠

★製剤本体★

☑識別コード

【概要】

【OD錠での比較】

★OD錠の味★★PTPデザイン★

○全メーカー、先発品と同系色で、4㎎錠は黄
色系、8㎎錠はピンク系、12㎎錠は青系が主の
デザインとなっている。
○「DSEP」「アメル」「YD」「日医工」
「トーワ」「サワイ」「武田テバ」「ニプロ」
はPTPシートの１錠単位ごとに製品名・含量・
屋号が印字されている。

★製剤本体★

☑識別コード

★包装規格★

○第一三共エスファ、共和薬品工
業、日医工、東和薬品、沢井製薬、
ニプロでは、先発品と同じ70錠包
装（14錠×5）と140錠包装（14錠
×10）に加え、バラ包装（100錠）
もある。
○日本ジェネリック、三和化学研
究所は、バラ包装（100錠）はある
が、PTPは70錠包装のみである。

○「DSEP」「アメル」「JG」「YD」「日医
工」「トーワ（4・12㎎）」「サワイ」「ニプ
ロ」は、錠剤両面に製品名、含量、屋号の印字

がある。

○「武田テバ」は4・8㎎錠では片面に製品名、
もう片面に含量の印字あり。12㎎錠では両面
に製品名、含量の印字がある。全規格屋号の
印字はなし。

○「日医工」は規格別カラー印字を採用。また
8㎎錠は、両面クロス印字を採用することによ
り、半錠へ分割後も製品名、含量、屋号が識別
できる。

○「トーワ」の8㎎錠は、割線により分割
後も製品名、含量が識別できる。

☑大きさ・色
○8・12㎎錠では全てのメーカーが先発品とほぼ同じ大きさで、差異はなかった。
○「トーワ」は4㎎錠のみ、先発品より小さいサイズとなっている。
○全てのメーカーが4㎎が微黄色～淡黄色、8㎎が微赤色～淡赤色、12㎎が白色～微黄白色の錠剤
であり、差異はなかった。

☑添加物
○先発品同様、規格毎に着色料が異なる。

☑割線
○「日医工」「トーワ」「サワイ」の8㎎錠のみ、
割線が入っている。

★安定性や溶解性への工夫★
○「日医工」は、湿式打錠法で製造したOD錠であり、水分が速やかに浸透し崩壊する性質、通常
の錠剤と同程度の硬度を持つ錠剤である。
○「トーワ」は、東和薬品独自のOD錠製造技術であるRACTAB技術により、「適度な硬度」と
「速やかな崩壊性」の両立を目指したOD錠となっている。
○「武田テバ」は、口当たりに配慮して溶解性の高い賦形剤を多く含む製剤設計になっている。

★無包装状態の安定性★
○「DSEP」は、湿度（25±2℃、75±5％RH遮光）及び光（25±2℃、60±5％RH、120万lx･hr）条
件下で硬度低下の記載あり。性状・純度試験・溶出試験・崩壊試験では規格に適合した。
○「日医工」は、40℃、60℃、25℃・75％RH、曝光下の保存条件における各試験項目において全て
規格内。
○「アメル」は、25℃・75％RHの湿度条件下において、硬度低下の記載あり。光・温度に対する安定
性試験では外観・崩壊性･溶解性・含量は規格値の範囲内であった。
○「JG」「YD」は、湿度（25±2℃/75±5％RH 3カ月）条件下において、硬度の低下傾向が認められ
たが、規格内であった。また光・温度に対する安定性試験において性状・純度試験・溶出試験・崩壊
試験・含量は全ての項目で規格値の範囲内であった。
○「トーワ」は、温度（40℃、3カ月）・湿度（25℃、75％RH、3カ月）・光（120万lx･hr）条件下に
おいて、外観・含量・硬度・崩壊性・溶解性ともに問題なし。
○「サワイ」は、8mg錠のみの情報だが、湿度（25℃、75％RH・遮光）及び光（60万lx･hr、120万
lx･hr）の条件下で硬度低下の記載あり。崩壊試験・溶出試験は問題なし。
○「武田テバ」は、湿度（25℃・75％RH 3カ月）条件でわずかな硬度低下傾向が認められたが、外
観・純度試験・崩壊性・溶出性では顕著な変化は認められなかった。温度（40℃ 3カ月）・光（120
万lx･h）条件では、外観・硬度・純度試験・崩壊性・溶出性ともに顕著な変化は認められなかった。
○「ニプロ」は、温度（40℃±1℃ 3カ月）・湿度（75％RH±5％RH/25℃±2℃ 3カ月）・光
（120万lx･hr）条件下において、外観・含量・硬度・崩壊性・溶出性ともに変化なし。

※参考：各社各添付文書・インタビューフォーム・ホームページ・DI学術

【先発品レミニールについて】
☆適応☆
軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症
状の進行抑制

☆用法用量☆
通常、成人にはガランタミンとして1日8㎎（１回4㎎を1日2
回）から開始し、4週間後に1日16㎎（1回8㎎を1日2回）に
増量し、経口投与する。なお、症状に応じて1日24㎎（1回12
㎎を1日2回）まで増量できるが、増量する場合は変更前の用
量で4週間以上投与した後に増量する。

☆剤形☆
普通錠・OD錠・内用液が販売されて
いる。その中でも、基本的にOD錠の
シェア率が高いと言われている。

☆OD錠の味☆
有効成分による苦みあり。

☆取扱い上の注意☆
OD錠：高温多湿を避けて保管するこ
と。
内用液：凍結を避けて保存すること。

○OD錠のみ発売の理由として、い
くつかのメーカーから
「先発品において、OD錠のシェア
率が高い」
「先発品において、内用液のシェア
率が低い」
「普通錠とOD錠の大きさに差がほ
とんどなく、OD錠で普通錠をまか
なえるため」
などの回答が得られた。

○全メーカー、先発品と同じ適応。
○AGの発売はなし。
○先発品は現在3種の剤形（普通
錠・OD錠・内用液）が発売されて
いるが、ジェネリック医薬品では
OD錠のみの発売。

○「ニプロ」以外風味付けなし。各メーカー添加物に甘味
剤を使用し、甘みをつけている。
〇「ニプロ」は清涼感のあるオレンジ味。
○「アメル」は、苦みマスキングにスクラロースを使用。
○「日医工」は、苦みマスキングにスクラロースとタウマ
チンを使用。
○「トーワ」は、RACTAB技術により、苦みをマスキング
した製剤設計になっている。
○「武田テバ」は、苦みマスキングに甘味剤2種類使用。

≪味についての評価を、職員10名で行った結果≫
○どのメーカーも苦みやほのかな甘みが感じられた。苦
みや甘みの感じやすさの程度は職員によってばらつきが
みられた。
○職員10名中7名は、今回唯一風味付けされている「ニ
プロ」のオレンジ風味が一番飲みやすいと回答。しかし、
中には刺激的な味がして飲みにくいという意見もあった。
好みにより評価が分かれた。

【最終評価】 ★調剤過誤や飲み忘れ防止への対策につながる項目として、PTP
の1錠単位ごとに製品名・含量・屋号の印字があるメーカーや、錠
剤両面に製品名・含量・屋号の印字があり、識別性を高くしたメー
カーを評価した。
★レミニールOD錠は湿気に注意が必要な薬剤である。一包化の機
会も多いと思われることからバラ包装発売を可能にしたメーカーを
高く評価する。また選択肢が増える事を踏まえ、より多くの包装形
態を販売しているメーカーが望ましい。

以上により、ニプロ（ガランタミンOD錠「ニプロ」）を推
奨メーカーとする。

★先発品では現在3種の剤形（普通錠、OD錠、内用液）が発売されているが、ジェ
ネリック医薬品では全メーカーOD錠のみの発売である（使用する年齢層や適応患者
から、OD錠のニーズが大きいと考えられる）。そのため、今回はOD錠のみの比較
となった。
★無包装状態での安定性試験を現時点において精査した結果、全ての製剤に関して
一包化に対する問題はないと推測した。
★ OD錠の味に関して、苦みの感じやすさの程度にばらつきがあり好みが分かれるも
のの、大多数の人が「ニプロ」のオレンジ味が飲みやすいとの意見であった。苦み
マスキングのため、今回唯一風味付けをして飲みやすくした点は評価できるものと
考える。
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