
レベチラセタム製剤

長径
(㎜)

短径
(㎜)

厚さ
(㎜)

100 500 ﾊﾞﾗ

250 12.8 6.0 4.6 〇 〇 500

500 16.4 7.7 5.8 〇 〇 500

250 12.6 5.9 4.8 〇 - -

500 16.5 7.7 5.7 〇 - -

250 12.8 6.0 4.6 〇 〇 200

500 16.4 7.7 5.8 〇 〇 200

250 12.9 6.1 4.7 〇 - 300

500 16.5 7.8 5.8 〇 - 500

250 12.9 6.1 4.7 〇 〇 100

500 16.5 7.8 5.8 〇 〇 100

250 12.8 6.0 4.5 〇 - 300

500 16.5 7.7 5.6 〇 - 300

250 12.8 6.0 4.6 〇 - 300

500 16.4 7.7 5.8 〇 - 300

250 12.8 6.0 4.6 〇 - 300

500 16.4 7.7 5.8 〇 - 300

250 12.8 6.0 4.6 〇 〇 300

500 16.4 7.7 5.8 〇 〇 300

250 12.9 6.1 4.7 〇 〇 200

500 16.5 7.8 6.0 〇 〇 200

250 12.9 6.1 4.6 〇 〇 200

500 16.5 7.8 5.7 〇 〇 200

250 12.8 6.0 4.7 〇 - -

500 16.4 7.6 6.0 〇 〇 500

250 12.8 6.0 4.7 〇 〇 500

500 16.4 7.6 6.0 〇 〇 500

250 12.8 6.0 4.7 〇 - 500

500 16.4 7.6 6.0 〇 - 500

会社名 商品名/屋号
規格
（㎎）

250

500

粒状錠

沢井製薬

「ｻﾜｲ」
【製造販売元】

沢井製薬

ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ、ｷｻﾝﾀﾝｶﾞﾑ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽ

Na、軽質無水ｹｲ酸、酸化ﾁﾀﾝ、ｽﾃｱﾘﾝ酸

Mg、ﾀﾙｸ、ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙ

ｱﾙｺｰﾙ・ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ･ｸﾞﾗﾌﾄｺﾎﾟﾘﾏｰ

　　60包
（10包×6）

　60包
（10包×6）

添加物 包装 写真

日医工
「日医工」

【製造販売元】
日医工

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙ

ﾛｰｽ、ｱｽﾊﾟﾙﾃｰﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ

化合物）、軽質無水ｹｲ酸、香料
100g(ﾊﾞﾗ)

低置換度ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、軽質無

水ｹｲ酸、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙ

ｺｰﾙ（部分けん化物）、酸化ﾁﾀﾝ、ﾏｸﾛｺﾞｰ

ﾙ、ﾀﾙｸ、ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ、青色2号ｱﾙﾐﾆｳﾑﾚｰ

ｷ（250㎎のみ） 黄色三二酸化鉄（500㎎

のみ）

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｱｽﾊﾟﾙﾃｰ

ﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ化合物）、軽質

無水ｹｲ酸、香料、ｱﾗﾋﾞｱゴム、

ﾃﾞｷｽﾄﾘﾝ

100g(ﾊﾞﾗ)

100g(ﾊﾞﾗ)

100g(ﾊﾞﾗ)

「YD」
【製造販売元】

陽進堂

Ｄ-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛ

ﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、ｱｾｽﾙﾌｧﾑｶ

ﾘｳﾑ、ｽｸﾗﾛｰｽ、軽質無

水ｹｲ酸、香料

「ﾄｰﾜ」
【製造販売元】

東和薬品

100g(ﾊﾞﾗ)陽進堂

日本
ｼﾞｪﾈﾘｯｸ

ｷｮｰﾘﾝ
ﾘﾒﾃﾞｨｵ

「杏林」
【製造販売元】
ｷｮｰﾘﾝﾘﾒﾃﾞｨｵ

【販売元】
杏林製薬

100g(ﾊﾞﾗ)
1g×100包

共
同
開
発

ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳﾑ、軽質無水ｹｲ

酸、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、

ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部分けん化物）、

酸化ﾁﾀﾝ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ4000、ﾀﾙｸ、青

色 2号ｱﾙﾐﾆｳﾑﾚｰｷ（250㎎の

み）、黄色三二酸化鉄（500㎎の

み）

ｳﾞｨｱﾄﾘｽ製薬

「VTRS」
【製造販売元】

ﾀﾞｲﾄ
【販売元】
ﾏｲﾗﾝEPD

【販売提携】
ｳﾞｨｱﾄﾘｽ

共
同
開
発

「JG」
【製造販売元】
日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ

会社名 商品名/屋号 添加物
規格
(mg)

包装(錠)
写真

共
同
開
発
の
可
能
性

ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳﾑ、軽

質無水ｹｲ酸、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、

ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部分けん化物）、

酸化ﾁﾀﾝ、ﾀﾙｸ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ4000、青

色２号ｱﾙﾐﾆｳﾑﾚｰｷ（250㎎のみ）、

ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ、黄色三二酸化鉄（500

㎎のみ）

日新製薬
「日新」

【製造販売元】
日新製薬

ﾕｰｼｰﾋﾞｰ
ｼﾞｬﾊﾟﾝ

ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳﾑ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ

6000EP、軽質無水ｹｲ酸、ｽﾃｱﾘﾝ

酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部

分けん化物）、酸化ﾁﾀﾝ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ

4000、ﾀﾙｸ、青色2号ｱﾙﾐﾆｳﾑﾚｰｷ

(250㎎のみ)、黄色三二酸化鉄

(500㎎のみ)

高田製薬

「ﾀｶﾀ」
【製造販売元】

高田製薬

ﾃﾞﾝﾌﾟﾝｸﾞﾘｺｰﾙ酸ﾅﾄﾘｳﾑ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、

結晶ｾﾙﾛｰｽ、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、

ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部分けん化物）、

酸化ﾁﾀﾝ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ4000、ﾀﾙｸ、青

色 2 号ｱﾙﾐﾆｳﾑﾚｰｷ（250㎎の

み）、ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ、黄色三二酸化

鉄（500㎎のみ）

大きさ

東和薬品

DS

会社名 商品名/屋号 写真添加物

共創未来
ﾌｧｰﾏ

普通錠

先
発
品

ｲｰｹﾌﾟﾗ
【製造販売元】

ﾕｰｼｰﾋﾞｰ
ｼﾞｬﾊﾟﾝ

「ﾄｰﾜ」
【製造販売元】

東和薬品
【販売元】
三和化学

結晶ｾﾙﾛｰｽ、低置換度ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛ

ﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｽﾃｱﾘﾝ酸

Mg、ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部分けん化

物）、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ4000、酸化ﾁﾀﾝ、ﾀﾙ

ｸ、青色 2 号ｱﾙﾐﾆｳﾑﾚｰｷ（250㎎

のみ）、黄色三二酸化鉄（500㎎の

み）

「ﾄｰﾜ」
【製造販売元】

東和薬品
【販売元】

共創未来ﾌｧｰﾏ

「ﾄｰﾜ」
【製造販売元】

東和薬品

ｷｮｰﾘﾝ
ﾘﾒﾃﾞｨｵ

「杏林」
【製造販売元】
ｷｮｰﾘﾝﾘﾒﾃﾞｨｵ

【販売元】
杏林製薬

沢井製薬
「ｻﾜｲ」

【製造販売元】
沢井製薬

ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、軽質

無水ｹｲ酸、酸化ﾁﾀﾝ、ｽﾃｱﾘﾝ酸

Mg、ﾀﾙｸ、ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、

ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部分けん化物）、

ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ4000、青色２号ｱﾙﾐﾆｳﾑ

ﾚｰｷ（250㎎のみ）、三二酸化鉄

（500㎎のみ）

Meiji Seika
ﾌｧﾙﾏ

「明治」
【製造販売元】

Meiji　Seikaﾌｧﾙﾏ

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｱｽ

ﾊﾟﾙﾃｰﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ

化合物）、軽質無水ｹｲ

酸、香料

三和化学

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、軽

質無水ｹｲ酸、ｱｽﾊﾟﾙﾃｰ

ﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ化合

物）、ｱｾｽﾙﾌｧﾑK、香料

包装

100g(ﾊﾞﾗ)

共創未来
ﾌｧｰﾏ

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、軽

質無水ｹｲ酸、ｱｽﾊﾟﾙﾃｰ

ﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ化合

物）、ｱｾｽﾙﾌｧﾑK、香料

ﾕｰｼｰﾋﾞｰ
ｼﾞｬﾊﾟﾝ

ｲｰｹﾌﾟﾗ
ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ50%
【製造販売元】

ﾕｰｼｰﾋﾞｰ
ｼﾞｬﾊﾟﾝ

先
発
品

100g(ﾊﾞﾗ)
1g×100包

100g、500g
(ﾊﾞﾗ)

高田製薬

「ﾀｶﾀ」
【製造販売元】

高田製薬

Ｄ-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｱｽ

ﾊﾟﾙﾃｰﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ

化合物）、ｱｾｽﾙﾌｧﾑｶﾘｳ

ﾑ、精製ｽﾃﾋﾞｱ抽出物、

軽質無水ｹｲ酸、香料

100g(ﾊﾞﾗ)

沢井製薬
「ｻﾜｲ」

【製造販売元】
沢井製薬

ｱｽﾊﾟﾙﾃｰﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆ

ﾝ化合物）、軽質無水ｹｲ

酸、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、D-ﾏﾝﾆﾄｰ

ﾙ、香料

「ﾄｰﾜ」
【製造販売元】

東和薬品
【販売元】
三和化学

「ﾄｰﾜ」
【製造販売元】

東和薬品
【販売元】

共創未来ﾌｧｰﾏ

共
同
開
発
の
可
能
性

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、軽

質無水ｹｲ酸、ｱｽﾊﾟﾙﾃｰ

ﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ化合

物）、ｱｾｽﾙﾌｧﾑK、香料

Meiji Seika
ﾌｧﾙﾏ

「明治」
【製造販売元】

Meiji　Seikaﾌｧﾙﾏ

共
同
開
発
の
可
能
性

粉末還元麦芽糖水ｱﾒ、

軽質無水ｹｲ酸、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞ

ﾝ、ｽｸﾗﾛｰｽ、香料

100g(ﾊﾞﾗ)

日新製薬
「日新」

【製造販売元】
日新製薬

100g(ﾊﾞﾗ)

「ｱﾒﾙ」
【製造販売元】

共和薬品

東和薬品

三和化学

日本
ｼﾞｪﾈﾘｯｸ

「JG」
【製造販売元】
日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ

結晶ｾﾙﾛｰｽ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳ

ﾑ、ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、軽質無

水ｹｲ酸、硬化油、ｼｮ糖脂肪酸ｴｽﾃ

ﾙ、ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部分けん化

物）、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ4000、酸化ﾁﾀﾝ、ﾀﾙ

ｸ、青色2号ｱﾙﾐﾆｳﾑﾚｰｷ（250㎎の

み）、ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ、黄色三二酸化

鉄（500㎎のみ）

ﾌｪﾙｾﾞﾝ
ﾌｧｰﾏ

「ﾌｪﾙｾﾞﾝ」
【製造販売元】
ﾌｪﾙｾﾞﾝﾌｧｰﾏ

共和薬品

日医工
「日医工」

【製造販売元】
日医工

軽質無水ｹｲ酸、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳﾑ、ﾋﾄﾞ

ﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、ﾌﾏﾙ酸ｽﾃｱﾘﾙﾅﾄﾘｳ

ﾑ、ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（部分けん化物）、酸

化ﾁﾀﾝ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ4000、ﾀﾙｸ、青色 2 号ｱ

ﾙﾐﾆｳﾑﾚｰｷ(250㎎のみ)、黄色三二酸化

鉄（500㎎のみ）、ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ

共
同
開
発
の
可
能
性

《粒状錠》

〇先発品にはない新剤形であり、 『沢井』のみ製造。錠剤だと大きくて飲み下

しにくいため、嚥下の向上と苦みのマスキングを図り、粒状錠を発売。

〇水分で錠剤表面がｹﾞﾙ化するｺｰﾃｨﾝｸﾞ技術を採用。(現在、特許取得中)
○粒状錠は、錠剤と同一剤形とされており、普通錠と同様に水で飲み下して服

用する。

○直径・厚さが2.1㎜と小さく、無味無臭。

※参考・引用：各社添付文書・ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑ・web・DI学術

初回資料作成日： 2021.12
資料更新日：2021.12.28
作成担当者： 大浜　勝太

編集者：座覇　里奈



レベチラセタム製剤

《普通錠の比較》 ★普通錠の評価★

《DSの比較》

【味・飲みやすさ】
先発品：ｵﾚﾝｼﾞ風味（ﾒｰｶｰ回答）

「ﾀｶﾀ」：ｸﾞﾚｰﾌﾟﾌﾙｰﾂ風味。

「JG」「YD」：ﾘﾝｺﾞ風味。

「日医工」:ｽﾄﾛﾍﾞﾘｰﾖｰｸﾞﾙﾄ風味。

※味見(職員8名で実施。)
「ﾀｶﾀ」「ｻﾜｲ」「明治」「日新」「杏林」「ﾄｰﾜ（東和のみ）」

「YD」「日医工」、先発品のｲｰｹﾌﾟﾗについて行った。（「JG」

はDSの製剤見本なし。）

☆結果☆

全ﾒｰｶｰ苦みあり。

その中でもﾘﾝｺﾞ風味の「YD」ならば比較的まだ服用しや

すいとの意見あり。

また、先発品と比較し、後発品の方が服用しやすく工

夫されていると回答したものは8名中5名。残りの3名はど

ちらとも差異なしと回答。

★DSの評価★

➢現時点で簡易懸濁試験のﾃﾞｰﾀを入手できた『東和』『三和』

『共創未来』『沢井』『ｷｮｰﾘﾝﾘﾒﾃﾞｨｵ』『日医工』『高田』から選択す

る。

➢DSの苦みはどの後発品ﾒｰｶｰも完全に解決されておらず、そ

の差は微妙であった。

➢『東和』『共創未来』からは1g包装が発売される。ｺﾝﾀﾐを防げ

ることや調剤の手間を省けること、施設等でも保管がしやすい

などの点から非常に評価できる。また、『東和』『共創未来』は指

導箋を準備している点も評価のﾎﾟｲﾝﾄに加わった。

以上より、DSのみでは、

『東和・共創未来ﾌｧｰﾏ（ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑ「ﾄｰﾜ」）』

を推奨ﾒｰｶｰとする。

➢13社のうち、全ての包装規格を揃えている『沢井』『日新』

『東和』『日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ』『日医工』『共和』を評価する。

➢ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑ500㎎は、その大きさから半錠に分割して調剤

する機会は少なくないように思えるため、半錠割線がある

ﾒｰｶｰを評価する。また、鑑査の観点から、半錠後も成分

名・含量・屋号が識別できる印刷を施している『東和』『沢

井』『共和』『日医工』から選択する。

➢上記のうち両面割線を採用しているのは「ﾄｰﾜ」のみ。

以上より、普通錠のみでは『東和（ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑ錠「ﾄｰﾜ」）』を

推奨ﾒｰｶｰとする。

《原薬ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑに関して》

【外観・性状】
ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑは、白色～淡灰白色の結晶性

の粉末。

【光に対する安定性】
光に対して安定。

【味】
わずかに特異なにおいがあり、味は苦い。

【吸湿性】
室温及び 37℃、75％RH（相対湿度）で 5 

週間保存した結果、水分の増加量はそれ

ぞれ 0.02％及び 0.04％であり、吸湿性を

示さなかった。

《先発品：イーケプラに関して》 【承認年月および発売経緯】
2010 年 7 月：成人に対し、他の抗てんかん薬で十

分な効果が認められないてんかん患者の部分発作

（二次性全般化発作を含む）に対する抗てんかん薬

との併用療法」の効能又は効果取得。

2013 年 5 月：4 歳以上の小児に対し、同適応取得。

2013 年 6 月：ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ剤の製造販売承認取得。

2015 年 2 月：効能又は効果「てんかん患者の部分

発作（二次性全般化発作を含む）」取得し、単剤療法

可能に。

2016 年 2 月：効能又は効果「他の抗てんかん薬で

十分な効果が認められないてんかん患者の強直間

代発作に対する抗てんかん薬 との併用療法」取得。

【錠剤の外観】
剤形：ﾌｨﾙﾑｺｰﾃｨﾝｸﾞ錠

色：250㎎→青 、500㎎→黄色

刻印：250㎎→「ucb250」、500㎎→「ucb500」

割線：ｲｰｹﾌﾟﾗ錠250・500㎎共に、割線はかざり割

線。

【用法・用量】
成人：通常成人にはﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑとして1日1000mg を1日

2回に分けて経口投与。3000mg/日を超えない範囲で適

宜増減可。増量は2週間 以上の間隔をあけて1日用量と

して1000mg以下ずつ行う。

小児：通常、4歳以上の小児にはﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑとして1日

20mg/kgを1日2回に分けて経口投与。1日60mg/kgを超

えない範囲で適宜増減可。増量 は2週間以上の間隔を

あけて1日用量として20mg/kg以下ずつ行うこと。ただし、

体重50kg以上の小児では、成人 と同じ用法・用量を用い

ること。

【適応】
〇てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）

〇他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてん

かん 患者の強直間代発作に対する抗てんかん薬との併

用療法。

【製剤的工夫など】
原薬に苦みがあるためﾌｨﾙﾑｺｰﾃｨﾝｸﾞを施している。

【無包装状態での安定性】
250㎎錠：30℃ 75％RH 暗所の条件下で保存した場合、1

か月で退色傾向、3か月目以降で目視可能な退色あり。

含量や溶出性など外観以外の項目は6か月まで規格内。

500㎎錠：すべての項目で6か月まで規格内。

【粉砕調剤の可否に関する情報】
粉砕後、温度25度、湿度75％、1000luxの蛍光灯照射条

件下で90日間含量変化なし。粉砕後の苦みに注意が必

要。

【簡易懸濁法に対する情報】
錠剤のｺｰﾃｨﾝｸﾞを破壊した場合、55℃の20mlの水で10

分以内に崩壊・懸濁し、8Fr.ﾁｭｰﾌﾞまたはｶﾞｽﾄﾛﾎﾞﾀﾝを通過

する。(ﾕｰｼｰﾋﾞｰお薬相談室による回答)
※ｲｰｹﾌﾟﾗはﾏｸﾛｺﾞｰﾙ6000含有薬剤であり、凝固点が

56-61℃のため水温を上げすぎた場合、ﾁｭ-ﾌﾞ通過時に冷

えて詰まる恐れがあるため注意。

【味（DS）】
甘味のある小児にも飲みやすい粉末製剤。

【効能又は効果、用法・用量】

全ﾒｰｶｰ、先発品と同様の効能又は効果、用法・用量となっている。

【錠剤の外観】
剤形：すべての製剤が先発品と同じﾌｨﾙﾑｺｰﾃｨﾝｸﾞ錠。

錠剤の大きさ、形：すべての製剤が先発品と同等で大きな違いは

ない。

色調：すべての製剤が先発品と同じく、250㎎→青色、500㎎→黄

色となっている。

印字（識別コード）：先発品は「"ucb"＋含量」のみ刻印されている

が、後発品では全ての製剤で成分名と含量、屋号が印字されてい

る。( 「日新」「明治」は刻印)

割線：先発品では250・500mg錠共に飾り割線があるが、後発品に

は250mg錠において全製剤に割線なし。

※500㎎錠を半錠しても文字が途切れず、視認性の高い製剤

は、「ﾄｰﾜ」「ｻﾜｲ」「杏林」「ﾌｪﾙｾﾞﾝ」「日医工」「ｱﾒﾙ」。

※「ﾄｰﾜ」は、割線の切り込みが表裏共に入っている。

【包装規格・包装形状】
すべての包装規格（100・500PTP、ﾊﾞﾗ）を揃えているのは、『沢井』『日新』

『東和』『日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ』『日医工』『共和』の6社。

【PTPﾃﾞｻﾞｲﾝ】
色調：

『日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ』：白系をﾍﾞｰｽに、青字。

『ｳﾞｨｱﾄﾘｽ』：黄系をﾍﾞｰｽに、ｵﾚﾝｼﾞ字(250㎎)・赤字(500㎎)。
その他のﾒｰｶｰ：先発品と同色系の黄色系をﾍﾞｰｽに青字。

GS-1ｺｰﾄﾞ：

全ﾒｰｶｰで1錠毎に印字されている。

【無包装状態での安定性（吸湿性）】
先発品では保存期間1カ月は規格内。

2か月規格内：「日医工」

3カ月規格内：「ﾄｰﾜ」「ｻﾜｲ」「杏林」「ｱﾒﾙ」「ﾀｶﾀ」「JG」

6か月規格内：「明治」「日新」

（「VTRS」はｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑに無包装状態での試験結果掲載なし。「ﾌｪﾙｾﾞﾝ」

資料入手できず）

又、「ﾄｰﾜ」「ｻﾜｲ」「明治」は添付文書上「取り扱い上の注意」において高

温・高湿等の注意喚起の記載なし。

【無包装状態での安定性（光に対する安定性）】
先発品は120万lx・hrで規格内となっている。

後発品に関しても試験期間（20日～100日）に差はあるものの、120万lx・hr
で規格内となっている。（「ﾌｪﾙｾﾞﾝ」「VTRS」を除くすべての製剤）

【効能又は効果、用法・用量】
全ﾒｰｶｰ、先発品と同様の効能又は効果、用法・用量となっている。

【添加物と散剤の色】
全製剤、白色～微黄白色の粉末又は粒。

「日新」「明治」は賦形剤に粉末還元麦芽糖水ｱﾒを用い、口当たり

及び崩壊性を向上。

【包装規格】
全ﾒｰｶｰ、100gのﾊﾞﾗ包装がある。

『陽進堂』『日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ』の2社はｱﾙﾐﾗﾐﾈｰﾄ包装(乾燥剤入り)。
その他ﾒｰｶｰは100gﾎﾞﾄﾙ。

『東和』と『共創未来』からは1g×100包装の分包品も発売される。

【分包品ﾃﾞｻﾞｲﾝ】
『共創未来ﾌｧｰﾏ』『東和』の1g包装には製品名と含量、屋号が印

字されている。又、ｼｰﾄ表面に印字されているQRｺｰﾄﾞを読み取ると

最新の指導箋が表示される。

【経管投与試験(簡易懸濁法）】
◇『東和』『三和』『共創未来』『沢井』『ｷｮｰﾘﾝﾘﾒﾃﾞｨｵ』『日医工』『高

田』⇒8Frﾁｭｰﾌﾞを抵抗なく通過、残存ほぼなし。

◇『日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ』『陽進堂』⇒ﾃﾞｰﾀ取得予定、現在試験中。

◇『日新』『明治』⇒簡易懸濁に関する試験の実地なし。

※約55℃の温湯20mlに溶解し、軽く攪拌後、ﾁｭｰﾌﾞへの通過性を確

認した。

★★最終評価★★

➢先発品のイーケプラ製剤に関して、500㎎錠についてはその成分量からどうしても大

きな製剤になってしまい、DSについては原薬の苦みが残っている製剤である。

➢『沢井』からは普通錠・DSに加えて、錠剤の大きさとDSの苦みの問題を解消できる粒

状錠が発売された。粒状錠は錠剤の小ささに加え味もなく、普通錠同様に水で服用す

るものであるが、嚥下のしやすさは普通錠と比べると格段に向上している。

➢粒状錠を追加剤型として発売することで、剤形選択に幅が広がりコンプライアンスの

向上も期待できる。錠剤やDSにおいて明らかに突出して工夫・改善されているメーカー

が見当たらない中、総合評価としては大きなアドバンテージとなると考えた。

以上により、総合的に評価するならば、

『沢井(ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑ錠「ｻﾜｲ」・ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑDS「ｻﾜｲ」・ﾚﾍﾞﾁﾗｾﾀﾑ粒状錠「ｻﾜｲ」)』
を推奨メーカーとする。

※参考・引用：各社添付文書・ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑ・web・DI学術
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