製剤別　先発品との比較データ（案）

	
	ジェネリック品
	先発品

	会社名
	共和薬品工業㈱
	

	商品名
	塩酸エピナスチン錠10mg「アメル」
	アレジオン錠10

	薬価
	1錠：16.50円
	1錠：70.50円

	薬価の差
	１錠：70.50―16.50＝54.00円　

	成分名
	エピナスチン塩酸塩

	規格
	1錠中、エピナスチン塩酸塩10mgを含有する。

	薬効分類名
	449　その他のアレルギー用薬

	効能・効果
	気管支喘息

アレルギー性鼻炎

蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、痒疹、そう痒を伴う尋常性乾癬　

	用法・用量
	1. 気管支喘息、蕁麻疹、湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症、痒疹、そう痒を伴う尋常性乾癬　 通常、成人にはエピナスチン塩酸塩として1回20mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。  

2. アレルギー性鼻炎　 通常、成人にはエピナスチン塩酸塩として1回10～20mgを1日1回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

	添加物
	乳糖水和物、トウモロコシデンプン、ポビドン、
ジブチルヒドロキシトルエン、部分アルファー化デンプン、タルク、ステアリン酸カルシウム、ヒプロメロース、マクロゴール6000、酸化チタン、カルナウバロウ
	軽質無水ケイ酸、ポビドンK25、ステアリン酸マグネシウム、乳糖水和物、トウモロコシデンプン、ヒプロメロース、アクリル酸エチル・メタクリル酸メチルコポリマー、マクロゴール6000、タルク、酸化チタン、シリコーン樹脂

	製品の性状
	
	直径(mm)
	質量(mg)
	厚さ(mm)
	コード

	
	塩酸エピナスチン錠10mg
「アメル」
白色～微黄色

フィルムコーティング錠
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約6.1
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約88
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約2.8
	KW025

	
	アレジオン錠10
白色～微黄色

フィルムコート錠
	6.0
	88
	2.8
	

	製剤特性
	普通製剤

	品質再評価
	塩酸エピナスチン錠10mg「アメル」は、日本薬局方外医薬品規格第3部に定められたエピナスチン塩酸塩10mg錠の溶出規格に適合していることが確認されている。

	先発品との

同等性
	溶出試験（試験液：水）
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両製剤の溶出挙動は同等であると判断された。
	血中濃度比較試験（ヒト、絶食時投与）
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両製剤の血中での薬物動態は同等であるとして厚生労働省から承認されている。

	無包装状態での

安定性

(外観、含量、硬度、

崩壊性、溶出性)
	温度[40℃3ヵ月(遮光・気密容器)]
	変化なし

	
	湿度[30℃75％RH3ヵ月(遮光･開放)]
	変化なし

	
	 光 [1000Lux総照射量60万Lux･hr]
	変化なし

	備考
	

	連絡先
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