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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 －日本病院薬剤師会－ 
（2020年4月改訂） 

 

 
１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書（以下、添付文書）がある。医療現場で

医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には、添付文書に記載

された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業の医薬情報担当者（以下、MR）等への

情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目

リストとして医薬品インタビューフォーム（以下、IFと略す）が誕生した。 

1988年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第2小委員会がIFの位置付け、IF記載様式、IF記載要領を

策定し、その後1998年に日病薬学術第3小委員会が、2008年、2013年に日病薬医薬情報委員会がIF記載要領の

改訂を行ってきた。 

IF記載要領2008以降、IFはPDF等の電子的データとして提供することが原則となった。これにより、添付文

書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したIFが速やかに提供されることとなった。最新版

の IF は 、 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 （ 以 下 、 PMDA ） の 医 療 用 医 薬 品 情 報 検 索 の ペ ー ジ

（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。日病薬では、2009年より新医薬

品のIFの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し、個々のIFが添付文書を補完

する適正使用情報として適切か審査・検討している。 

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、IF記載要領2018が公表され、今般「医療用医薬品の販売情報

提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を策定した。 

 

２．IFとは 

IFは「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬品の品

質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用のための情報、薬学的

な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として、日病薬が記載要領を策定し、

薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と

位置付けられる。 

IFに記載する項目配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範囲内の情報が

記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供すべき事項等はIF

の記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供されたIFは、利用者自らが評価・判断・臨床適

用するとともに、必要な補完をするものという認識を持つことを前提としている。 

IFの提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 

３．IFの利用にあたって 

電子媒体のIFは、PMDAの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってIFを作成・提供するが、IFの原点を踏

まえ、医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等については製薬企業のMR等へのインタビ

ューにより利用者自らが内容を充実させ、IFの利用性を高める必要がある。また、随時改訂される使用上の

注意等に関する事項に関しては、IFが改訂されるまでの間は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした

文書等、あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、IFの使用にあ



 

たっては、最新の添付文書をPMDAの医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。 

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「V.5. 臨床成績」や「XII. 参考資料」、「XIII. 

備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その取り扱いには十分留意すべき

である。 

 

４．利用に際しての留意点 

IFを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。IFは日病薬の要

請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医薬品適正使用のための学術

資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則や医療用医薬品の販売情報提供活動に関す

るガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供

活動ガイドラインでは、未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者から

の求めに応じて行うことは差し支えないとされており、MR等へのインタビューや自らの文献調査などにより、

利用者自らがIFの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企業から得

られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場における適正使用を確保することは薬剤

師の本務であり、IFを活用して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい。 
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略語表 
略語 略語内容 

5-HT 5-Hydroxytryptamine：セロトニン 

ALT Alanine aminotransferase：アラニン・アミノトランスフェラーゼ 

AST Aspartate Aminotransferase：アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 

AUC 血漿中濃度―時間曲線下面積 

Cmax 最高血漿中濃度 

CYP Cytochrome P450：チトクロム P450 

OD OD 錠：Orally Disintegrating Tablets 

PTP Press Through Package 

RMP Risk Management Plan：医薬品リスク管理計画 

t1/2 消失半減期 

Tmax 最高血漿中濃度到達時間 

γ-GTP Gamma-glutamyltransferase：γ-グルタミルトランスフェラーゼ 
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Ⅰ．概要に関する項目 

１．開発の経緯 
オランザピンは、チエノベンゾジアゼピン系の非定型抗精神病薬であり、本邦では、2001 年に上市

されている。 

オランザピン錠 2.5mg「明治」・錠 5mg「明治」・錠 10mg「明治」、オランザピン OD 錠 2.5mg「明治」・

OD錠 5mg「明治」・OD錠 10mg「明治」及びオランザピン細粒 1％「明治」は、Meiji Seika ファルマ

株式会社が後発医薬品として開発を企画し、薬食発 1121第 2号（平成 26年 11月 21 日）に基づき規

格及び試験方法を設定、安定性試験、生物学的同等性試験を実施し、2016 年 2月に承認を取得した。

その後、同年 6月に「双極性障害における躁症状及びうつ症状の改善」に関する効能・効果及び用法・

用量の一部変更承認を取得、同年 6 月に発売に至った。そして、2018 年 4 月に「抗悪性腫瘍剤（シ

スプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）」に関する効能・効果及び用法・用量の一部変

更承認を取得した。 

オランザピン OD錠 5mg「明治」・OD錠 10mg「明治」は、2020年 12月に製剤の処方変更（変色防止対

応として、薄層コーティングを素錠に施す）を行った。 

２．製品の治療学的特性 
(1) 1 日 1 回投与の非定型抗精神病薬であり、「統合失調症」、「双極性障害における躁症状及びうつ

症状の改善」及び「抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）」に

適応が認められている。（32 頁参照） 

(2) 統合失調症の陽性症状モデルとして汎用されているメタンフェタミン投与マウスにおける、メタ

ンフェタミン誘発運動量増加に対して、オランザピン錠・OD錠「明治」は抑制効果を示した。（34-36

頁参照） 

(3) 副作用 

重大な副作用として、高血糖、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡、低血糖、悪性症候群

（Syndrome malin）、肝機能障害、黄疸、痙攣、遅発性ジスキネジア、横紋筋融解症、麻痺性イ

レウス、無顆粒球症、白血球減少、肺塞栓症、深部静脈血栓症、薬剤性過敏症症候群があらわれ

ることがある。 

（「Ⅷ.8.（1）重大な副作用と初期症状」の項参照） 

３．製品の製剤学的特性 
(1) 錠剤の 2.5mg 錠、OD 錠の 2.5mg 錠はどちらも割線入りの錠剤で、抗精神病薬で必要とされる細

かな用量調節が可能な製剤になっている。（6頁参照） 

(2) 錠剤は両面に「オランザピン」、表に含量（「2.5」、「5」あるいは「10」）、裏に「明治」を印刷、

OD 錠は両面に「オランザピン OD」、表に含量（「2.5」、「5」あるいは「10」）、裏に「明治」を印

刷している。（6 頁参照） 

 

４．適正使用に関して周知すべき特性 
適正使用に関する資材、最適使用推進ガイドライン等 有無 

RMP 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

（2021年3月30日現在） 
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５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

該当しない 

(2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

６．ＲＭＰの概要 
該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 

１．販売名 

(1)和名 

オランザピン錠 2.5mg「明治」 

オランザピン錠 5mg「明治」 

オランザピン錠 10mg「明治」 

オランザピン OD錠 2.5mg「明治」 

オランザピン OD錠 5mg「明治」 

オランザピン OD錠 10mg「明治」 

オランザピン細粒 1%「明治」 

(2)洋名 

OLANZAPINE Tablets 2.5mg「MEIJI」 

OLANZAPINE Tablets 5mg「MEIJI」 

OLANZAPINE Tablets 10mg「MEIJI」 

OLANZAPINE OD Tablets 2.5mg「MEIJI」 

OLANZAPINE OD Tablets 5mg「MEIJI」 

OLANZAPINE OD Tablets 10mg「MEIJI」 

OLANZAPINE Fine granules 1%「MEIJI」 

(3)名称の由来 

一般名＋剤形＋規格（含量）＋「明治」 

OD錠：Orally Disintegrating Tablets 

２．一般名 

(1)和名（命名法） 

オランザピン（JAN） 

(2)洋名（命名法） 

Olanzapine（JAN、INN） 

(3)ステム（stem） 

tricyclic compounds : -pin(e)1) 

３．構造式又は示性式 
化学構造式： 
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４．分子式及び分子量 
分子式：C17H20N4S 

分子量：312.43 

５．化学名（命名法）又は本質 
化学名：2-Methyl-4-(4-methylpiperazin-1-yl)-10H-thieno[2,3-b][1,5]benzodiazepine(IUPAC) 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

１．物理化学的性質 

(1)外観・性状 

性 状：オランザピンは黄色の結晶又は結晶性の粉末である。 

(2)溶解性 

本品はエタノール（99.5）及びメタノールに溶けにくく、水にほとんど溶けない。 

(3)吸湿性 

該当資料なし 

(4)融点（分解点）、沸点、凝固点 

融 点：約 195℃（分解） 

(5)酸塩基解離定数 

該当資料なし 

(6)分配係数 

該当資料なし 

(7)その他の主な示性値 

該当資料なし 

２．有効成分の各種条件下における安定性 
該当資料なし 

３．有効成分の確認試験法、定量法 
確認試験法： 

(1) 紫外可視吸光度測定法 

(2) 赤外吸収スペクトル法（臭化カリウム錠剤法） 

 

定量法： 

液体クロマトグラフィー 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

１．剤形 

(1)剤形の区別 

オランザピン錠 2.5mg・5mg・10mg「明治」：フィルムコーティング錠 

オランザピン OD錠 2.5mg「明治」：素錠 

オランザピン OD錠 5mg・10mg「明治」：コーティング錠 

オランザピン細粒 1％：細粒剤 

(2)製剤の外観及び性状 

販 売 名 剤 形 色 
外 形 

表 裏 側面 

オランザピン錠 2.5mg

「明治」 

割線入りフ

ィルムコー

ティング錠 

白色 
  

 

直径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg) 

7.1 3.3 139 

オランザピン錠 5mg「明

治」 

フィルムコ

ーティング

錠 

白色   
 

直径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg) 

8.2 3.9 212 

オランザピン錠 10mg

「明治」 

フィルムコ

ーティング

錠 

白色   
 

直径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg) 

10.1 5.1 419 

オランザピン OD 錠

2.5mg「明治」 

割線入り素

錠 
黄色 

  
 

直径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg) 

6.4 2.6 80 

オランザピン OD 錠 5mg

「明治」 

コーティン

グ錠 
黄色   

 

直径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg) 

8.1 3.4 160 

オランザピン OD 錠

10mg「明治」 

コーティン

グ錠 
黄色   

 

直径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg) 

10.1 4.7 318 

 

販 売 名 剤 形 色 

オランザピン細粒 1%「明治」 細粒剤 微黄色 

(3)識別コード 

該当しない 

(4)製剤の物性 

該当資料なし 
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(5)その他 

該当しない 

２．製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販 売 名 
有 効 成 分 

（1錠中） 

添 加 剤 

オランザピン錠 2.5mg「明治」 オランザピン 2.50mg 
乳糖水和物、結晶セルロース、ヒドロキ

シプロピルセルロース、クロスポビド

ン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロ

メロース、酸化チタン、マクロゴール

400、ポリソルベート 80、カルナウバロ

ウ 

オランザピン錠 5mg「明治」 オランザピン 5.00mg 

オランザピン錠 10mg「明治」 オランザピン 10.00mg 

オランザピン OD錠 2.5mg「明治」 オランザピン 2.50mg 

D-マンニトール、軽質無水ケイ酸、低置

換度ヒドロキシプロピルセルロース、ク

ロスポビドン、炭酸マグネシウム、L-ア

ルギニン、トウモロコシデンプン、ショ

糖脂肪酸エステル、黄色 4号（タートラ

ジン）、ステアリン酸マグネシウム 

オランザピン OD錠 5mg「明治」 オランザピン 5.00mg 

D-マンニトール、軽質無水ケイ酸、低置

換度ヒドロキシプロピルセルロース、ク

ロスポビドン、炭酸マグネシウム、L-ア

ルギニン、トウモロコシデンプン、ショ

糖脂肪酸エステル、黄色 4号（タートラ

ジン）、ステアリン酸マグネシウム、ト

レハロース水和物、ヒドロキシプロピル

セルロース 

オランザピン OD錠 10mg「明治」 オランザピン 10.00mg 

 

販 売 名 
有効成分 

（1g中） 
添 加 剤 

オランザピン細粒 1%「明治」 オランザピン 10.0mg 

乳糖水和物、D-マンニトール、ヒドロキ

シプロピルセルロース、バレイショデン

プン、タルク、ヒプロメロース、含水二

酸化ケイ素 

(2)電解質等の濃度 

該当しない 

(3)熱量 

該当資料なし 

３．添付溶解液の組成及び容量 
該当しない 

４．力価 
該当しない 

 



 

-8- 

５．混入する可能性のある夾雑物 
有効成分の類縁物質が混入する可能性がある。 

６．製剤の各種条件下における安定性 

オランザピン錠 2.5mg「明治」2、3） 

安定性 

試験 

保存 

条件 
保存形態 

保存 

期間 
試験項目 

結果 

試験開始時 試験終了時 

加
速
試
験 

40℃ 

75％RH 

PTP包装品

アルミピローあり 
6ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質）・ 

水分・製剤均一性 

*1 *1 

溶出性 *2(％) 95.1～100.5*1 97.2～101.3*1 

定量試験(対表示量％) 98.04～99.61*1 96.98～98.61*1 

ポリエチレン

容器包装品 
6ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質）・ 

水分・製剤均一性 

*1 *1 

溶出性 *2(％) 95.1～100.5*1 96.1～101.7*1 

定量試験(対表示量％) 98.04～99.61*1 97.45～100.20*1 

苛
酷
試
験 

25℃ 

90％RH 

PTP包装品 

アルミピローなし 
6ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 97.2～98.9*1 96.3～98.6*1 

定量試験(対表示量％) 100.53*1 99.23*1 

硬度*3（kgf） 13.8 7.8 

40℃ 

75％RH 

白色ポリエチ

レンボトル

（開栓） 

2ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 97.2～98.9*1 95.5～98.6*1 

定量試験(対表示量％) 100.53*1 96.12*1 

硬度*3（kgf） 13.8 6.6 

PTP包装品 

アルミピローなし 
4ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 97.2～98.9*1 97.0～98.1*1 

定量試験(対表示量％) 100.53*1 98.59*1 

硬度*3（kgf） 13.8 7.0 

白色蛍

光灯 

1000lux 

（室温） 

シャーレ 

総照度

120万

lux・hr 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 97.2～98.9*1 95.6～97.4*1 

定量試験(対表示量％) 100.53*1 95.87*1 

硬度*3（kgf） 13.8 7.6 

*1：本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 
*2：試験条件：溶出試験第 1液、毎分 50回転、30分 
*3：参考値 
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オランザピン錠 5mg「明治」3、4） 

安定性 

試験 

保存 

条件 
保存形態 

保存 

期間 
試験項目 

結果 

試験開始時 試験終了時 

加
速
試
験 

40℃ 

75％RH 

PTP包装品

アルミピローあり 
6ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質）・ 

水分・製剤均一性 

*1 *1 

溶出性 *2(％) 96.6～100.8*1 98.1～101.4*1 

定量試験(対表示量％) 97.39～101.97*1 97.46～98.90*1 

ポリエチレン

容器包装品 
6ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質）・ 

水分・製剤均一性 

*1 *1 

溶出性 *2(％) 96.6～100.8*1 97.1～100.2*1 

定量試験(対表示量％) 97.39～101.97*1 97.52～99.88*1 

苛
酷
試
験 

25℃ 

90％RH 

PTP包装品

アルミピローなし 
6ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 97.9～99.4*1 

定量試験(対表示量％) 99.18*1 97.59*1 

硬度*3（kgf） 19.3 16.7 

40℃ 

75％RH 

白色ポリエチ

レンボトル

（開栓） 

2ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 96.4～97.5*1 

定量試験(対表示量％) 99.18*1 97.65*1 

硬度*3（kgf） 19.3 12.5 

PTP包装品

アルミピローなし 
4ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 97.0～98.5*1 

定量試験(対表示量％) 99.18*1 98.74*1 

硬度*3（kgf） 19.3 15.3 

白色蛍

光灯 

1000lux 

（室温） 

シャーレ 

総照度

120万

lux・hr 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 96.4～98.5*1 

定量試験(対表示量％) 99.18*1 96.82*1 

硬度*3（kgf） 19.3 12.2 

*1：本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 
*2：試験条件：溶出試験第 1液、毎分 50回転、30分 
*3：参考値 
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オランザピン錠 10mg「明治」3、5） 

安定性 

試験 

保存 

条件 
保存形態 

保存 

期間 
試験項目 

結果 

試験開始時 試験終了時 

加
速
試
験 

40℃ 

75％RH 

PTP包装品

アルミピローあり 
6ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質）・ 

水分・製剤均一性 

*1 *1 

溶出性 *2(％) 97.4～100.2*1 97.4～100.2*1 

定量試験(対表示量％) 98.10～100.47*1 98.07～99.48*1 

ポリエチレン

容器包装品 
6ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質）・ 

水分・製剤均一性 

*1 *1 

溶出性 *2(％) 97.4～100.2*1 96.1～99.9*1 

定量試験(対表示量％) 98.10～100.47*1 97.54～99.98*1 

苛
酷
試
験 

25℃ 

90％RH 

PTP包装品

アルミピローなし 
6ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.2*1 95.4～98.2*1 

定量試験(対表示量％) 99.35*1 98.91*1 

硬度*3（kgf） 24.4 21.8 

40℃ 

75％RH 

白色ポリエチ

レンボトル

（開栓） 

2ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *4 

溶出性 *2(％) 98.0～99.2*1 95.9～96.9*1 

定量試験(対表示量％) 99.35*1 98.69*1 

硬度*3（kgf） 24.4 16.1 

PTP包装品

アルミピローなし 
4ヵ月 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.2*1 97.3～99.0*1 

定量試験(対表示量％) 99.35*1 98.38*1 

硬度*3（kgf） 24.4 19.8 

白色蛍

光灯 

1000lux 

（室温） 

シャーレ 

総照度

120万

lux・hr 

性状・純度試験（類縁

物質）・水分 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.2*1 97.6～98.9*1 

定量試験(対表示量％) 99.35*1 97.67*1 

硬度*3（kgf） 24.4 15.8 

*1：本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 
*2：試験条件：溶出試験第 1液、毎分 50回転、30分 
*3：参考値 
*4：水分は 1ヵ月まで、性状及び純度試験（類縁物質）は 2ヵ月まで、本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 

 
包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度 75％、6ヵ月）の結果、オランザピン錠 2.5mg「明治」、
オランザピン錠 5mg「明治」及びオランザピン錠 10mg「明治」は通常の市場流通下において 3年間安
定であることが推測された。 
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オランザピン OD錠 2.5mg「明治」6～8） 
 

*1：本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 
*2：試験条件：溶出試験第 2液、毎分 50回転、15分 
*3：参考値 
*4：性状（色）-変化あり（総照度 60万 lux･hrまで変化なし）、性状（形状、外観）-変化なし、 

純度試験（類縁物質）-適合*1 

 

安定性 
試験 

保存 
条件 

保存形態 
保存 
期間 

試験項目 
結果 

試験開始時 試験終了時 

加
速
試
験 

40℃ 
75％RH 

PTP包装品
アルミピローあり 

6ヵ月 

性状・確認試験・ 
純度試験（類縁物質）・ 

製剤均一性 
*1 *1 

崩壊性（秒） 13.6～18.2*1 12.2～16.1*1 

溶出性 *2(％) 97.8～100.5*1 96.7～100.7*1 

定量試験(対表示量％) 99.04～100.30*1 99.93～100.58*1 

ポリエチレン
容器包装品 

6ヵ月 

性状・確認試験・ 
純度試験（類縁物質）・ 

製剤均一性 
*1 *1 

崩壊性（秒） 13.6～18.2*1 12.0～16.5*1 

溶出性 *2(％) 97.8～100.5*1 96.6～99.8*1 

定量試験(対表示量％) 99.04～100.30*1 98.76～100.43*1 

長
期
保
存
試
験 

25℃ 
60％RH 

PTP包装品
アルミピローあり 

12ヵ月 

性状・確認試験・ 
純度試験（類縁物質）・ 

製剤均一性 
*1 *1 

崩壊性（秒） 14～17*1 13～17*1 

溶出性 *2(％) 97.2～100.7*1 98.7～101.8*1 

定量試験(対表示量％) 98.08～101.05*1 99.91～100.94*1 

ポリエチレン
容器包装品 

12ヵ月 

性状・確認試験・ 
純度試験（類縁物質）・ 

製剤均一性 
*1 *1 

崩壊性（秒） 14～17*1 13～16*1 

溶出性 *2(％) 97.2～100.7*1 98.3～101.1*1 

定量試験(対表示量％) 98.08～101.05*1 99.94～100.82*1 

過
酷
試
験 

25℃ 
90％RH 

PTP包装品
アルミピローなし 

6ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 17.2*1 17.8*1 

溶出性 *2(％) 98.9～100.7*1 89.7～92.9*1 

定量試験(対表示量％) 100.72*1 99.87*1 

硬度*3（kgf） 3.9 2.7 

40℃ 
75％RH 

白色ポリエチ
レンボトル
（開栓） 

3ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 17.2*1 18.7*1 

溶出性 *2(％) 98.9～100.7*1 95.4～96.8*1 

定量試験(対表示量％) 100.72*1 99.25*1 

硬度*3（kgf） 3.9 3.3 

PTP包装品
アルミピローなし 

4ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 17.2*1 21.5*1 

溶出性 *2(％) 98.9～100.7*1 94.7～96.8*1 

定量試験(対表示量％) 100.72*1 99.08*1 

硬度*3（kgf） 3.9 3.6 

白色蛍
光灯 

1000lux 
（室温） 

シャーレ 
総照度
120万
lux・hr 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *4 

崩壊性（秒） 17.2*1 14.4*1 

溶出性 *2(％) 98.9～100.7*1 95.2～97.8*1 

定量試験(対表示量％) 100.72*1 97.82*1 

硬度*3（kgf） 3.9 3.7 
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包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度 60％、12 ヵ月）の試験結果を用い、「安定性デー
タの評価に関するガイドライン」（平成 15 年 6 月 3 日付、医薬審発第 0603004 号）に基づく統計解
析を実施した結果、オランザピン OD 錠 2.5mg「明治」は通常の市場流通下において 2 年間安定であ
ることが推測された。 
 

オランザピン OD錠 5mg「明治」（処方変更製剤）9、10） 

安定性 
試験 

保存 
条件 

保存形態 
保存 
期間 

試験項目 
結果 

試験開始時 試験終了時 

加
速
試
験 

40℃ 
75％RH 

PTP包装品
アルミピローあり 

6ヵ月 

性状・確認試験
(1)(2)・ 

純度試験（類縁物質）・ 
製剤均一性 

*1 *1 

崩壊性（秒） 23.6～32.8*1 20.2～28.2*1 

溶出性 *2(％) 94.9～99.1*1 98.1～102.8*1 

定量試験(対表示量％) 98.33～99.71*1 98.97～99.59*1 

ポリエチレン
容器包装品 

6ヵ月 

性状・確認試験
(1)(2)・ 

純度試験（類縁物質）・ 
製剤均一性 

*1 *1 

崩壊性（秒） 23.6～32.8*1 18.9～29.6*1 

溶出性 *2(％) 94.9～99.1*1 98.1～103.2*1 

定量試験(対表示量％) 98.33～99.71*1 98.82～99.37*1 

苛
酷
試
験 

40℃ 
褐色ガラス瓶
（閉栓） 

3ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 27.4～30.5*1 24.1～30.2*1 

溶出性 *2(％) 98.0～100.1*1 96.3～98.5*1 

定量試験(対表示量％) 99.72*1 99.38*1 

硬度*3（kgf） 6.9 7.0 

25℃ 
75％RH 

PTP包装品
アルミピローなし 

6ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 27.4～30.5*1 22.5～27.4*1 

溶出性 *2(％) 98.0～100.1*1 95.7～97.4*1 

定量試験(対表示量％) 99.72*1 100.00*1 

硬度*3（kgf） 6.9 5.9 

25℃ 
75％RH 

白色ポリエチ
レンボトル
（開栓） 

6ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 27.4～30.5*1 15.6～28.4*1 

溶出性 *2(％) 98.0～100.1*1 90.3～91.8*1 

定量試験(対表示量％) 99.72*1 99.86*1 

硬度*3（kgf） 6.9 6.0 

白色蛍
光灯 

1000lux 
25℃ 

シャーレ 
（曝光） 

総照度
120万
lux・hr 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 27.4～30.5*1 25.1～35.6*1 

溶出性 *2(％) 98.0～100.1*1 97.2～99.5*1 

定量試験(対表示量％) 99.72*1 98.19*1 

硬度*3（kgf） 6.9 7.1 

白色蛍
光灯 

1000lux 
25℃ 

シャーレ 
（遮光） 

総照度
120万
lux・hr 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 27.4～30.5*1 26.5～34.7*1 

溶出性 *2(％) 98.0～100.1*1 98.6～100.0*1 

定量試験(対表示量％) 99.72*1 99.31*1 

硬度*3（kgf） 6.9 7.0 

*1：本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 

*2：試験条件：溶出試験第 2液、毎分 50回転、15分 

*3：参考値 
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オランザピン OD錠 10mg「明治」（処方変更製剤）10、11） 

安定性 
試験 

保存 
条件 

保存形態 
保存 
期間 

試験項目 
結果 

試験開始時 試験終了時 

加
速
試
験 

40℃ 
75％RH 

PTP包装品
アルミピローあり 

6ヵ月 

性状・確認試験
(1)(2)・ 

純度試験（類縁物質）・ 
製剤均一性 

*1 *1 

崩壊性（秒） 24.1～38.1*1 23.0～43.2*1 

溶出性 *2(％) 94.2～100.6*1 88.3～101.6*1 

定量試験(対表示量％) 98.26～100.16*1 97.87～99.04*1 

ポリエチレン
容器包装品 

6ヵ月 

性状・確認試験
(1)(2)・ 

純度試験（類縁物質）・ 
製剤均一性 

*1 *1 

崩壊性（秒） 24.1～38.1*1 23.7～39.4*1 

溶出性 *2(％) 94.2～100.6*1 93.2～101.2*1 

定量試験(対表示量％) 98.26～100.16*1 97.98～98.99*1 

苛
酷
試
験 

40℃ 
褐色ガラス瓶
（閉栓） 

3ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 24.7～30.9*1 26.0～45.4*1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 91.4～94.7*1 

定量試験(対表示量％) 98.76*1 99.42*1 

硬度*3（kgf） 5.8 5.8 

25℃ 
75％RH 

PTP包装品
アルミピローなし 

6ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 24.7～30.9*1 24.8～31.3*1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 95.7～98.5*1 

定量試験(対表示量％) 98.76*1 99.69*1 

硬度*3（kgf） 5.8 5.1 

25℃ 
75％RH 

白色ポリエチ
レンボトル
（開栓） 

6ヵ月 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 24.7～30.9*1 23.3～28.1*1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 94.4～97.3*1 

定量試験(対表示量％) 98.76*1 99.95*1 

硬度*3（kgf） 5.8 5.6 

白色蛍
光灯 

1000lux 
25℃ 

シャーレ 
（曝光） 

総照度
120万
lux・hr 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 24.7～30.9*1 27.6～36.1*1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 96.6～98.0*1 

定量試験(対表示量％) 98.76*1 98.20*1 

硬度*3（kgf） 5.8 6.1 

白色蛍
光灯 

1000lux 
25℃ 

シャーレ 
（遮光） 

総照度
120万
lux・hr 

性状・純度試験（類縁
物質） 

*1 *1 

崩壊性（秒） 24.7～30.9*1 30.7～35.5*1 

溶出性 *2(％) 98.0～99.7*1 96.9～99.2*1 

定量試験(対表示量％) 98.76*1 99.23*1 

硬度*3（kgf） 5.8 5.9 

*1：本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 

*2：試験条件：溶出試験第 2液、毎分 50回転、15分 

*3：参考値 

 

包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、6ヵ月）の結果、オランザピンOD錠5mg「明治」及
びオランザピンOD錠10mg「明治」は通常の市場流通下において3年間安定であることが推測された。 
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オランザピン細粒 1％「明治」12、13） 

安定性 

試験 

保存 

条件 
保存形態 

保存 

期間 
試験項目 

結果 

試験開始時 試験終了時 

加
速
試
験 

40℃ 

75％RH 

ポリエチレン

容器包装品 
6ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質） 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 94.5～105.3*1 95.2～102.9*1 

定量試験(対表示量％) 101.4～104.1*1 100.0～103.0*1 

長
期
保
存
試
験 

25℃ 

60％RH 

ポリエチレン

容器包装品 
24ヵ月 

性状・確認試験・ 

純度試験（類縁物質） 
*1 *1 

溶出性 *2(％) 90.6～99.4*1 95.9～104.0*1 

定量試験(対表示量％) 101.4～104.1*1 97.3～103.0*1 

*1：本剤の「規格及び試験方法」に適合した。 

*2：試験条件：溶出試験第 1液、毎分 50回転、15分 

 

包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度60％、24ヵ月）の結果、外観及び含量等は規格の範

囲内であり、オランザピン細粒1％「明治」は通常の市場流通下において2年間安定であることが確認

された。 

 

７．調製法及び溶解後の安定性 
該当しない 

 

８．他剤との配合変化（物理化学的変化） 
「ⅩⅢ.2.その他の関連資料 オランザピン細粒 1％「明治」の配合変化に関する資料」の項参照 

 

９．溶出性 

＜溶出挙動における同等性及び類似性＞  

オランザピン錠 2.5mg「明治」14） 
（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（別紙 2）含量が異なる経口
固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24 年 2月 29日薬食審査発 0229第 10 号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 

試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH3.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 

回転数：毎分 50回転（試験液①～④）、毎分 100回転（試験液③） 
 

判定基準 
平均溶出率： 
試験液①、②、③（毎分 50 回転、毎分 100回転）： 

標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にある。 

試験液④： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が約 60％及び 85％
となる適当な 2 時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にあ
るか、又は f2関数の値が 50 以上である。 

個々の溶出率：標準製剤の平均溶出率が 85％以上に達するとき、試験製剤の平均溶出率±15％の範
囲を超えるものが 12個中 1 個以下で、±25％の範囲を超えるものがない。 
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試験結果 
各試験条件におけるオランザピン錠 2.5mg「明治」の溶出挙動は判定基準に適合し、両製剤は生物学
的に同等であるとみなされた。 

 

試験液①pH1.2、毎分 50回転 試験液②pH3.0、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 100回転 
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図 オランザピン錠 2.5mg「明治」の溶出挙動における同等性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 50回転 

pH1.2 15分 96 97 適合 

pH3.0 15分 94 93 適合 

pH6.8 15分 92 91 適合 

水 
10分 59 61 

適合 
30分 85 87 

毎分 100回転 pH6.8 15分 97 97 適合 

             （n=12） 

I：判定時点における同等性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン錠 2.5mg「明治」 

標準製剤（オランザピン錠 5mg「明治」） 
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表 試験製剤の個々の溶出率の比較 

試験条件 オランザピン錠 2.5mg「明治」 
判定 

方法 回転数 試験液 判定時点 個々の溶出率(％) 平均溶出率(％) 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 

50回転 

pH1.2 15分 
95、89、97、97、97、95、 

98、96、97、97、97、97 
96 適合 

pH3.0 15分 
95、94、71、98、97、97、 

95、94、100、96、98、89 
94 適合 

pH6.8 15分 
95、95、91、94、89、95、 

96、92、92、93、83、94 
92 適合 

水 30分 
85、85、85、85、84、84、 

87、86、84、86、86、85 
85 適合 

毎分 

100回転 
pH6.8 15分 

97、97、97、98、97、98、 

98、98、96、96、97、97 
97 適合 

(n=12) 

 

オランザピン錠 5mg「明治」15） 
（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について：平成 24 年 2 月 29 日薬食審
査発 0229第 10 号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液：①pH1.2（日局溶出試験第 1液） 
 ②pH5.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④）、毎分 100回転（試験液③） 
 

判定基準 
試験液①、②、③（毎分 100 回転）： 
標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。 

試験液③（毎分 50 回転）： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が 60％及び 85％付
近となる適当な 2時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲に
あるか、又は f2関数の値が 42 以上である。 

試験液④： 
標準製剤が 30分以内に平均 85％以上溶出しない場合：規定された試験時間において標準製剤の
平均溶出率が 50％以上 85％に達しないとき、標準製剤が規定された試験時間における平均溶出
率の 1/2 の平均溶出率を示す適当な時点、及び規定された試験時間において試験製剤の平均溶出
率が標準製剤の平均溶出率±12％の範囲にあるか、又は f2 関数の値が 46以上である。 
 

試験結果 
各試験条件におけるオランザピン錠 5mg「明治」の溶出挙動は試験液①、②及び③（毎分 50 回転及
び毎分 100回転）では判定基準に適合したが、試験液④では判定基準に適合せず、両製剤の溶出挙動
は類似していないと判定された。 
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試験液①pH1.2、毎分 50回転    試験液②pH5.0、毎分 50 回転 
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試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 100回転 
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図 オランザピン錠 5mg「明治」の溶出挙動における類似性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

 

表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 50回転 

pH1.2 15分 97 94 適合 

pH5.0 15分 94 87 適合 

pH6.8 

10分 81 57 

適合 30分 97 85 

－ f2=43 

水 

10分 61 37 

不適合 360分 96 81 

－ f2=33 

毎分 100回転 pH6.8 15分 97 94 適合 

               （n=12） 

 

I：判定時点における類似性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン錠 5mg「明治」 

標準製剤（錠剤、5mg） 
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オランザピン錠 10mg「明治」14） 
（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（別紙 2）含量が異なる経口
固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24 年 2月 29日薬食審査発 0229第 10 号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH3.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④）、毎分 100回転（試験液③） 
 

判定基準 
平均溶出率： 
試験液①、②、③（毎分 50 回転、毎分 100回転）： 
標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にある。 

試験液④： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が約 60％及び 85％
となる適当な 2 時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にあ
るか、又は f2関数の値が 50 以上である。 

個々の溶出率：標準製剤の平均溶出率が 85％以上に達するとき、試験製剤の平均溶出率±15％の範
囲を超えるものが 12個中 1 個以下で、±25％の範囲を超えるものがない。 

 
試験結果 
各試験条件におけるオランザピン錠 10mg「明治」の溶出挙動は判定基準に適合し、両製剤は生物学
的に同等であるとみなされた。 

 

試験液①pH1.2、毎分 50回転 試験液②pH3.0、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 100回転 
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図 オランザピン錠 10mg「明治」の溶出挙動における同等性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 50回転 

pH1.2 15分 93 97 適合 

pH3.0 15分 92 93 適合 

pH6.8 15分 90 91 適合 

水 
10分 55 61 

適合 
30分 85 87 

毎分 100回転 pH6.8 15分 98 97 適合 

             （n=12） 

表 試験製剤の個々の溶出率の比較 
試験条件 オランザピン錠 10mg「明治」 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 個々の溶出率(％) 平均溶出率(％) 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 

50回転 

pH1.2 15分 
95、95、95、96、95、95、 

89、96、92、80、94、96 
93 適合 

pH3.0 15分 
89、92、88、93、94、94、 

94、91、90、92、94、87 
92 適合 

pH6.8 15分 
86、90、82、91、93、84、 

89、96、93、91、92、88 
90 適合 

水 30分 
85、85、85、85、86、86、 

84、85、85、85、86、86 
85 適合 

毎分 

100回転 
pH6.8 15分 

97、97、98、98、99、98、 

97、97、97、97、98、98 
98 適合 

(n=12) 

 
オランザピン OD錠 2.5mg「明治」16） 

（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（別紙 2）含量が異なる経口
固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24 年 2月 29日薬食審査発 0229第 10 号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH5.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④）、毎分 100回転（試験液③） 

I：判定時点における同等性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン錠 10mg「明治」 

標準製剤（オランザピン錠 5mg「明治」） 
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判定基準 

平均溶出率： 
試験液①、②、③（毎分 50 回転、毎分 100回転）： 
標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にある。 

試験液④： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が約 60％及び 85％
となる適当な 2 時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にあ
るか、又は f2関数の値が 50 以上である。 

個々の溶出率：標準製剤の平均溶出率が 85％以上に達するとき、試験製剤の平均溶出率±15％の範
囲を超えるものが 12個中 1 個以下で、±25％の範囲を超えるものがない。 

 
試験結果 
各試験条件におけるオランザピン OD 錠 2.5mg「明治」の溶出挙動は判定基準に適合し、両製剤は生
物学的に同等であるとみなされた。 
 

試験液①pH1.2、毎分 50回転 試験液②pH5.0、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 100回転 
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図 オランザピン OD錠 2.5mg「明治」の溶出挙動における同等性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

I：判定時点における同等性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン OD錠 2.5mg「明治」 

標準製剤（オランザピン OD錠 5mg「明治」 

（旧処方製剤）） 
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表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 50回転 

pH1.2 15分 101 101 適合 

pH5.0 15分 102 102 適合 

pH6.8 15分 99 97 適合 

水 
10分 70 61 

適合 
30分 92 85 

毎分 100回転 pH6.8 15分 99 98 適合 

             （n=12） 

 

表 試験製剤の個々の溶出率の比較 
試験条件 オランザピン OD錠 2.5mg「明治」 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 個々の溶出率(％) 平均溶出率(％) 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 

50回転 

pH1.2 15分 
101、100、100、101、100、101、 

101、101、101、101、101、100 
101 適合 

pH5.0 15分 
102、101、102、102、102、101、 

102、102、102、102、101、102 
102 適合 

pH6.8 15分 
98、99、98、99、100、101、 

99、99、98、99、100、99 
99 適合 

水 30分 
92、93、92、92、92、92、 

92、92、92、91、93、92 
92 適合 

毎分 

100回転 
pH6.8 15分 

99、99、100、99、100、99、 

100、100、99、99、99、99 
99 適合 

(n=12) 

 
オランザピン OD錠 5mg「明治」（処方変更製剤）17） 

（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（別紙 3）経口固形製剤の処
方変更の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24年 2月 29日薬食審査発 0229 第 10号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH5.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④） 

なお、パドル法、100 回転の条件については、実施すべきいずれの試験液においても、パドル法、
50回転の溶出試験で 30分以内に標準製剤及び試験製剤ともに平均 85％以上溶出したため省略し
た。 

 
判定基準 
平均溶出率 
試験液①、②、③： 

標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。 

試験液④： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が約 60％及び 85％
付近となる適当な 2時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲
にあるか、又は f2 関数の値が 50以上である。 

個々の溶出率 
標準製剤の平均溶出率が 85％以上に達するとき、試験製剤の平均溶出率±15％の範囲を超える
ものが 12個中 1個以下で、±25％の範囲を超えるものがない。 

 

試験結果 
各試験条件におけるオランザピン OD錠 5mg「明治」（処方変更製剤）の溶出挙動は判定基準に適合し、
標準製剤（旧処方製剤）との溶出挙動は同等であると判断した。 
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試験液①pH1.2、毎分 50回転 試験液②pH5.0、毎分 50回転 

  

 

試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 

  

 

 

 

 

 

図 オランザピン OD錠 5mg「明治」（処方変更製剤）の溶出挙動における同等性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

 

表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 
毎分 50回転 

pH1.2 15分 102.3 99.7 適合 

pH5.0 15分 101.8 99.1 適合 

pH6.8 15分 101.2 98.1 適合 

水 
10分 63.5 64.7 

適合 
30分 92.3 89.2 

               （n=12） 

I：判定時点における同等性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン OD錠 5mg「明治」（処方変更製剤） 

標準製剤（オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）） 
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表 試験製剤の個々の溶出率の比較 

試験条件 オランザピン OD錠 5mg「明治」（処方変更製剤） 
判定 

方法 回転数 試験液 判定時点 個々の溶出率(％) 平均溶出率(％) 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 

50回転 

pH1.2 15分 

101.3、102.3、102.0、100.6、 

102.1、101.1、103.2、102.3、 

103.3、103.4、102.6、102.9 

102.3 適合 

pH5.0 15分 

100.7、102.2、102.2、102.3、 

102.2、101.5、101.2、101.6、 

102.7、102.1、101.4、101.5 

101.8 適合 

pH6.8 15分 

101.1、101.2、101.5、100.6 

101.0、100.6、100.9、101.0 

101.1、101.8、101.7、101.9 

101.2 適合 

水 30分 

92.1、93.4、92.7、91.4 

91.9、92.0、92.1、92.1 

93.1、92.4、91.8、92.3 

92.3 適合 

 (n=12) 

 

オランザピン OD錠 10mg「明治」（処方変更製剤）18） 
（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（別紙 3）経口固形製剤の処
方変更の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24年 2月 29日薬食審査発 0229 第 10号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH5.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④） 

なお、パドル法、100 回転の条件については、実施すべきいずれの試験液においても、パドル法、
50回転の溶出試験で 30分以内に標準製剤及び試験製剤ともに平均 85％以上溶出したため省略し
た。 

 
判定基準 
平均溶出率 
試験液①、②、③： 

標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。 

試験液④： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が約 60％及び 85％
付近となる適当な 2時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲
にあるか、又は f2 関数の値が 50以上である。 

個々の溶出率 
標準製剤の平均溶出率が 85％以上に達するとき、試験製剤の平均溶出率±15％の範囲を超える
ものが 12個中 1個以下で、±25％の範囲を超えるものがない。 

 
試験結果 
各試験条件におけるオランザピン OD 錠 10mg「明治」（処方変更製剤）の溶出挙動は判定基準に適合
し、標準製剤（旧処方製剤）との溶出挙動は同等であると判断した。 
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試験液①pH1.2、毎分 50回転     試験液②pH5.0、毎分 50 回転 

   

試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 

  

 

 

 

 

図 オランザピン OD錠 10mg「明治」（処方変更製剤）の溶出挙動における同等性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 
毎分 50回転 

pH1.2 15分 100.9 100.4 適合 

pH5.0 15分 100.9 101.6 適合 

pH6.8 15分 100.3 99.6 適合 

水 
10分 59.4 62.6 

適合 
30分 89.0 89.0 

             （n=12） 

表 試験製剤の個々の溶出率の比較 
試験条件 オランザピン OD錠 10mg「明治」（処方変更製剤） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 個々の溶出率(％) 平均溶出率(％) 

溶出試験法 
（パドル法） 

毎分 
50回転 

pH1.2 15分 
101.1、101.4、101.6、101.1 
100.3、101.3、100.3、100.4 
100.7、100.9、100.6、101.5 

100．9 適合 

pH5.0 15分 
102.2、102.2、100.9、101.7 
100.3、99.6、100.6、101.6 
101.7、102.6、101.3、95.8 

100．9 適合 

pH6.8 15分 
100.4、99.3、98.6、99.1 
100.1、100.1、101.6、101.1 
101.4、99.1、101.9、101.1 

100.3 適合 

水 30分 
87.8、89.3、88.8、89.5 
89.1、88.5、90.3、89.0 
88.9、89.8、88.4、88.7 

89.0 適合 

(n=12) 

I：判定時点における同等性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン OD錠 10mg「明治」（処方変更製剤） 

標準製剤（オランザピン OD錠 10mg「明治」（旧処方製剤）） 
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オランザピン細粒 1％「明治」19） 
（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について：平成 24 年 2 月 29 日薬食審
査発 0229第 10 号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH5.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水（参考データ） 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④） 
 

判定基準 
試験液①： 
標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。 

試験液②、③： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が 60％及び 85％付
近となる適当な 2時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲に
あるか、又は f2関数の値が 42 以上である。 

試験液④： 
標準製剤が 30分以内に平均 85％以上溶出しない場合：規定された試験時間において標準製剤の
平均溶出率が 85％以上となるとき、標準製剤の平均溶出率が 40％及び 85％付近の適当な 2時点
において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあるか、又は f2 関数
の値が 42以上である。 
 

試験結果 
各試験条件におけるオランザピン細粒 1％「明治」の溶出挙動は試験液①、②及び③において判定基
準に適合したことから、両製剤の溶出挙動は類似していると判定された。 
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試験液①pH1.2、毎分 50回転     試験液②pH5.0、毎分 50 回転 

 

0

20

40

60

80

100

120

0 15 30

溶
出
率
（
％
）

時間（分）

 

0

20

40

60

80

100

120

0 15 30 45

溶
出
率
（
％
）

時間（分）

 

 

試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 
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図 オランザピン細粒 1％「明治」の溶出挙動における類似性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

 

表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 
毎分 50回転 

pH1.2 15分 101.3 96.3 適合 

pH5.0 15分 98.5 83.6 適合 

pH6.8 

15分 97.0 79.2 

適合 30分 99.3 88.2 

－ f2=43.9 

水 
15分 88.5 74.6 

－ 
30分 92.1 83.8 

               （n=12） 

I：判定時点における類似性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン細粒 1％「明治」 

標準製剤（細粒剤、1％） 
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＜参考＞オランザピン OD錠(旧処方製剤)における生物学的同等性試験 
オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）20） 

（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について：平成 24 年 2 月 29 日薬食審
査発 0229第 10 号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH5.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④）、毎分 100回転（試験液③） 
 

判定基準 
試験液①、②、③（毎分 50 回転、毎分 100回転）、④： 

標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。 
 

試験結果 
各試験条件におけるオランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）の溶出挙動は試験液①、②及び③

（毎分 50 回転及び毎分 100回転）では判定基準に適合したが、試験液④では判定基準に適合せず、両
製剤の溶出挙動は類似していないと判定された。 

 

試験液①pH1.2、毎分 50回転 試験液②pH5.0、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 100回転 

  

0

20

40

60

80

100

0 10 20 30 40 50 60

溶
出
率
（
％
）

時間（分）

 

図 オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）の溶出挙動における類似性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

 

表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 
試験条件 平均溶出率（％） 

判定 
方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 50回転 

pH1.2 15分 100 102 適合 

pH5.0 15分 101 103 適合 

pH6.8 15分 98 97 適合 

水 15分 72 94 不適合 

毎分 100回転 pH6.8 15分 99 100 適合 

               （n=12） 

 

オランザピン OD錠 10mg「明治」（旧処方製剤）16） 
（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（別紙 2）含量が異なる経口
固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24 年 2月 29日薬食審査発 0229第 10 号） 
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法） 
試験条件 
試験液量：900mL、試験液温度：37±0.5℃ 
試験液： ①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 
 ②pH5.0（薄めた McIlvaine の緩衝液） 
 ③pH6.8（日局溶出試験第 2 液） 
 ④水 
回転数：毎分 50回転（試験液①～④）、毎分 100回転（試験液③） 
 

判定基準 
平均溶出率： 
試験液①、②、③（毎分 50 回転、毎分 100回転）： 

標準製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出する場合：試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出
するか、又は 15 分における試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にある。 

試験液④： 
標準製剤が 15～30 分に平均 85％以上溶出する場合：標準製剤の平均溶出率が約 60％及び 85％
となる適当な 2 時点において、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲にあ
るか、又は f2関数の値が 50 以上である。 

個々の溶出率：標準製剤の平均溶出率が 85％以上に達するとき、試験製剤の平均溶出率±15％の範
囲を超えるものが 12個中 1 個以下で、±25％の範囲を超えるものがない。 

 
試験結果 
各試験条件におけるオランザピン OD錠 10mg「明治」（旧処方製剤）の溶出挙動は判定基準に適合し、
両製剤は生物学的に同等であるとみなされた。 

I：判定時点における類似性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤） 

標準製剤（ザイディス®錠、5mg） 
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試験液①pH1.2、毎分 50回転     試験液②pH5.0、毎分 50 回転 
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試験液③pH6.8、毎分 50回転 試験液④水、毎分 50回転 
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試験液③pH6.8、毎分 100回転 
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図 オランザピン OD錠 10mg「明治」（旧処方製剤）の溶出挙動における同等性 
（試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較） 

 
表 試験製剤と標準製剤の平均溶出率の比較 

試験条件 平均溶出率（％） 
判定 

方法 回転数 試験液 判定時点 試験製剤 標準製剤 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 50回転 

pH1.2 15分 101 101 適合 

pH5.0 15分 102 102 適合 

pH6.8 15分 98 97 適合 

水 
10分 62 61 

適合 
30分 87 85 

毎分 100回転 pH6.8 15分 97 98 適合 

             （n=12） 

I：判定時点における同等性判定基準範囲 

n=12 

オランザピン OD錠 10mg「明治」（旧処方製剤） 

標準製剤（オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）） 
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表 試験製剤の個々の溶出率の比較 

試験条件 オランザピン OD錠 10mg「明治」（旧処方製剤） 
判定 

方法 回転数 試験液 判定時点 個々の溶出率(％) 平均溶出率(％) 

溶出試験法 

（パドル法） 

毎分 

50回転 

pH1.2 15分 
101、101、101、101、101、101、 

101、100、100、101、101、100 
101 適合 

pH5.0 15分 
102、102、101、102、101、102、 

101、102、101、102、101、102 
102 適合 

pH6.8 15分 
98、97、98、98、97、98、 

97、98、98、97、97、98 
98 適合 

水 30分 
87、88、88、87、87、88、 

86、87、87、88、88、88 
87 適合 

毎分 

100回転 
pH6.8 15分 

97、97、97、97、96、97、 

97、97、97、98、97、98 
97 適合 

 (n=12) 

 

10．容器・包装 

(1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 

(2)包装 
〈オランザピン錠 2.5mg「明治」〉 
PTP包装 100錠（10錠×10） 
バラ包装（ボトル入、乾燥剤入） 300 錠 

〈オランザピン錠 5mg「明治」〉 
PTP包装 100錠（10錠×10） 
バラ包装（ボトル入、乾燥剤入） 300 錠 

〈オランザピン錠 10mg「明治」〉 
PTP包装 100錠（10錠×10） 
バラ包装（ボトル入、乾燥剤入） 300 錠 

〈オランザピン OD 錠 2.5mg「明治」〉 
PTP包装（乾燥剤入） 100 錠（10 錠×10） 
バラ包装（ボトル入、乾燥剤入） 300 錠 

〈オランザピン OD 錠 5mg「明治」〉 
PTP包装（乾燥剤入） 100 錠（10 錠×10） 
バラ包装（ボトル入、乾燥剤入） 300 錠 

〈オランザピン OD 錠 10mg「明治」〉 
PTP包装（乾燥剤入） 100 錠（10 錠×10） 
バラ包装（ボトル入、乾燥剤入） 300 錠 

〈オランザピン細粒 1%「明治」〉 
ボトル（乾燥剤入） 100g 

(3)予備容量 

該当しない 

(4)容器の材質 
オランザピン錠 2.5mg・5mg「明治」 オランザピン錠 10mg「明治」 

PTP包装 

PTPシート ：ポリ塩化ビニル、金属 

アルミピロー：ポリエチレン、金属 

バンド      ：ポリエチレン 

外箱        ：紙 

PTP包装 

PTPシート ：ポリ塩化ビニル、金属 

アルミピロー：ポリエチレン、金属 

バンド      ：ポリエチレン 

外箱        ：紙 
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オランザピン錠 2.5mg・5mg「明治」 オランザピン錠 10mg「明治」 

バラ包装 

ボトル  ：ポリエチレン 

キャップ：ポリエチレン 

パッキン：ポリエチレン 

外箱    ：紙 

バラ包装 

ボトル  ：ポリエチレン 

キャップ：ポリエチレン 

パッキン：ポリエチレン、ポリプロピレン 

外箱    ：紙 

 

オランザピン OD錠 2.5mg・5mg「明治」 オランザピン OD錠 10mg「明治」 

PTP包装 

PTPシート  ：ポリプロピレン、金属 

アルミピロー：ポリエチレン、金属 

バンド      ：ポリエチレン 

外箱        ：紙 

PTP包装 

PTPシート  ：ポリプロピレン、金属 

アルミピロー：ポリエチレン、金属 

バンド      ：ポリエチレン 

外箱        ：紙 

バラ包装 

ボトル  ：ポリエチレン 

キャップ：ポリエチレン 

パッキン：ポリエチレン 

詰め物  ：ポリエチレン 

外箱    ：紙 

バラ包装 

ボトル  ：ポリエチレン 

キャップ：ポリエチレン 

パッキン：ポリエチレン、ポリプロピレン 

詰め物  ：ポリエチレン 

外箱    ：紙 

オランザピン細粒 1％「明治」 

ボトル  ：ポリエチレン 

キャップ：ポリプロピレン 

パッキン：ポリエチレン 

ラベル  ：ポリプロピレン 

外箱    ：紙 

 

11．別途提供される資材類 
該当資料なし 

 

12．その他 
該当しない 
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Ⅴ．治療に関する項目 

１．効能又は効果 
○統合失調症 

○双極性障害における躁症状及びうつ症状の改善 

○抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐） 

２．効能又は効果に関連する注意 

5.効能・効果に関連する注意 

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）〉 

本剤は強い悪心、嘔吐が生じる抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）の投与の場合に限り使用する

こと 21)。 

３．用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

〈統合失調症〉 

通常、成人にはオランザピンとして 5～10mg を 1 日 1 回経口投与により開始する。維持量とし

て 1日 1 回 10mg経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1日量は 20mg

を超えないこと。 

〈双極性障害における躁症状の改善〉 

通常、成人にはオランザピンとして 10mgを 1 日 1回経口投与により開始する。なお、年齢、症

状により適宜増減するが、1 日量は 20mgを超えないこと。 

〈双極性障害におけるうつ症状の改善〉 

通常、成人にはオランザピンとして 5mgを 1日 1 回経口投与により開始し、その後 1日 1 回 10mg

に増量する。なお、いずれも就寝前に投与することとし、年齢、症状に応じ適宜増減するが、1

日量は 20mg を超えないこと。 

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）〉 

他の制吐剤との併用において、通常、成人にはオランザピンとして 5mg を 1 日 1 回経口投与す

る。なお、患者の状態により適宜増量するが、1日量は 10mgを超えないこと。 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

＜副作用による減量・中止規定＞ 

「Ⅷ.5.重要な基本的注意とその理由」の項参照 

４．用法及び用量に関連する注意 

7.用法・用量に関連する注意 

〈抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）〉 

7.1 本剤は、原則としてコルチコステロイド、5-HT3受容体拮抗薬、NK1受容体拮抗薬等と併用して

使用する 21)。なお、併用するコルチコステロイド、5-HT3 受容体拮抗薬、NK1 受容体拮抗薬等の

用法及び用量については、各々の薬剤の添付文書等、最新の情報を参考にすること。 

7.2 原則として抗悪性腫瘍剤の投与前に本剤を投与し、がん化学療法の各サイクルにおける本剤

の投与期間は 6 日間までを目安とすること 21)。 

５．臨床成績 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 
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(2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

(3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

(4)検証的試験 
1）有効性検証試験 

該当資料なし 

 

2）安全性試験 

該当資料なし 

(5)患者・病態別試験 

該当資料なし 

(6)治療的使用 

1）使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後デ

ータベース調査、製造販売後臨床試験の内容 

統合失調症患者および双極性障害患者における使用成績調査（終了）22） 

試験の目的 本調査は、後発医薬品としてオランザピン錠「明治」/OD錠「明治」/細粒 1%「明治」

の使用実態下における安全性、有効性に関する情報を収集し医療現場へ情報提供するこ

とを目的に実施した。 

調査方式 中央登録方式 

対象患者 「統合失調症」または「双極性障害」に対し、本剤が初めて投与された患者 

調査期間 2017年 7月～2019年 6月 

症例数 安全性解析対象症例数：367例 

有効性解析対象症例数：347例 

主な試験結果 副作用発現率は 367例中 53例（14.4%）であり、このうちオランザピン製剤使用歴有で

は 139 例中 19 例（13.7%）、オランザピン製剤使用歴無では 228 例中 34 例（14.9%）で

あった。発現した副作用は、「体重増加」が 7例（1.91％）と最も多く、次いで「傾眠」

5 例（1.36％）、「錐体外路障害」4 例（1.09％）、「高プロラクチン血症」、「肥満」、「ア

カシジア」、「便秘」、「鎮静合併症」がそれぞれ 3 例（0.82%）であった。また、重篤な

副作用は 2例に認められ「悪性症候群」、「心筋梗塞」各 1件であった。投与中止に至っ

た副作用は、「傾眠」4 例、「体重増加」4 例などであった。転帰死亡の症例は「心筋梗

塞」1例であった。「心筋梗塞」は添付文書に記載されていない未知の事象であった。 

有効性解析対象 347例のうち、本剤の用法・用量を遵守し全般改善度を評価した統合失

調症患者（151例）および双極性障害患者（47例）の全般改善度は、52週後のオランザ

ピン製剤使用歴無の改善率は統合失調症で 92.0%（23/25 例）、双極性障害では 9 例中 9

例であった。またオランザピン製剤使用歴有について、52週後の全般改善度「不変」の

割合は、統合失調症 57.1%（32/56例）、双極性障害 54.5%（6/11例）であり、不変以上

を「維持効果あり」とした割合は、統合失調症、双極性障害のどちらも 100%であった。 

 

2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 

(7)その他 

該当しない 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 23） 
抗ドパミン作用／抗セロトニン作用：リスペリドン、パリペリドン、クエチアピンフマル酸塩、ペロ

スピロン塩酸塩水和物、ブロナンセリン、クロザピン、アセナ
ピンマレイン酸塩 

注意：関連のある化合物の効能・効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

 

２．薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 24） 
オランザピンは、ドパミン D2 系（D2および D4）、5-HT2A、5-HT2C、5-HT6、α1-アドレナリン、ヒス
タミン H1 およびムスカリン（M1～M5）など多様な受容体にほぼ同等の親和性を示し、ドパミン D1

受容体にもやや弱い親和性を有している。このように多元作用型（multi-acting）と呼ばれる同一
濃度範囲で複数の受容体に対して遮断作用を示す結合特性を有しており、これらが本剤の効果や副
作用に関連している。また、オランザピンによる大脳皮質前頭前野におけるドパミン・ノルアドレ
ナリン遊離量増加も効果に関連している可能性がある。 

 

(2)薬効を裏付ける試験成績 25） 
統合失調症の動物モデルとして汎用されるメタンフェタミン投与マウスを用いた。メタンフェタミ
ンにより誘発された運動量増加に対する抑制効果を抗精神病作用の指標とし、各製剤（標準製剤、
オランザピン錠｢明治｣及びオランザピン OD 錠｢明治｣）の効果を比較検討した。試験では、まず各
製剤（オランザピンとして 0.1及び 1mg/kg）を経口投与し、その 30分後に生理食塩液又はメタン
フェタミン（1mg/kg）を皮下投与した。運動量の測定は各製剤投与直後から 90分間行った。 
その結果、いずれの製剤もメタンフェタミンによる運動量の増加に対して用量依存的な抑制効果を
示し、標準製剤、オランザピン錠｢明治｣及びオランザピン OD錠｢明治｣は、0.1mg/kgでは約 40％程
度抑制（それぞれ 35％、41％及び 40％）し、1mg/kgではほぼ完全に抑制した。 

A）標準製剤 
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B）オランザピン錠「明治」 

 

 

C）オランザピン OD錠「明治」 

 

 

図 メタンフェタミン誘発マウス運動量増加に対する各製剤の影響の経時的変化(n＝12) 

 
10 分間毎の各実験群の運動量の平均値と標準誤差を示した。 
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メタンフェタミン投与後 60分間の各実験群の運動量の平均値と標準誤差を示した。 

**;p＜0.05 対生理食塩液投与群（Studentの t 検定） 

#;p＜0.05, ##;p＜0.01 対メタンフェタミン投与群（Dunnett検定） 

図 メタンフェタミンによる運動量の増加に及ぼす各製剤の影響（n=12） 

 

(3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

１．血中濃度の推移 

(1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

(2)臨床試験で確認された血中濃度 

＜生物学的同等性試験＞ 

オランザピン錠 5mg「明治」26） 

（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24 年 2月 29 日 薬食審査発 0229第 10 号） 

オランザピン錠 5mg「明治」とジプレキサ錠 5mgを、クロスオーバー法によりそれぞれ 1 錠（オラ

ンザピンとして 5mg）健康成人男子に絶食単回経口投与して血漿中未変化体濃度を測定し、得られ

た薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間法にて統計解析を行った結果、いずれ

も log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、それぞれ両剤の生物学的同等性が確認された。 

 

 
図 5mg錠投与時の血漿中オランザピン濃度推移 

表 薬物動態パラメータ 

 
被験 
者数 

判定パラメータ 参考パラメータ 

AUCt 
（ng･hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

T1/2 
（hr） 

オランザピン錠 5mg「明治」 24 292.3±71.9 11.2±2.7 3.4±1.3 32.9±5.9 

ジプレキサ錠 5mg 24 293.4±74.9 11.5±3.0 3.8±1.2 31.6±4.1 

Mean±S.D. 

血漿中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験条
件によって異なる可能性がある。 

 

オランザピン錠 2.5mg・10mg「明治」14) 

オランザピン錠 2.5mg「明治」及びオランザピン錠 10mg「明治」は、「含量が異なる経口固形製剤
の生物学的同等性試験ガイドライン」（平成 24 年 2 月 29 日付、薬食審査発 0229 第 10号）に基づ
き、オランザピン錠 5mg「明治」を標準製剤としたとき、溶出挙動が等しく、生物学的に同等とみ
なされた。（「Ⅳ.9.溶出性」の項参照） 
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オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）27） 

（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24 年 2月 29 日 薬食審査発 0229第 10 号） 

オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）とジプレキサザイディス錠 5mgを、クロスオーバー

法によりそれぞれ 1錠（オランザピンとして 5mg）健康成人男子に絶食単回経口投与して血漿中未

変化体濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間法にて統

計解析を行った結果、いずれも log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、それぞれ両剤の生物

学的同等性が確認された。 

なお、オランザピン OD錠 5mg「明治」（旧処方製剤）は、水あり及び水なしで投与した。 

 

 
図 5mgOD錠（旧処方製剤）投与時の血漿中オランザピン濃度推移（水あり服用） 

 
図 5mgOD錠（旧処方製剤）投与時の血漿中オランザピン濃度推移（水なし服用） 
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表 薬物動態パラメータ 

 
被験 
者数 

判定パラメータ 参考パラメータ 

AUCt 
（ng･hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

T1/2 
（hr） 

水
あ
り
服
用 

オランザピン OD錠 5mg「明治」＊ 24 308.5±73.1 11.3±3.3 3.7±1.2 35.8±6.6 

ジプレキサザイディス錠 5mg 24 301.8±74.7 10.8±2.6 3.7±0.9 35.4±6.5 

水
な
し
服
用 

オランザピン OD錠 5mg「明治」＊ 23 319.6±65.4 10.8±2.3 4.1±1.1 34.9±4.4 

ジプレキサザイディス錠 5mg 23 317.7±65.1 11.3±2.5 4.4±1.4 35.1±3.5 

＊：旧処方製剤                                Mean±S.D. 

血漿中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験条
件によって異なる可能性がある。 

 
オランザピン OD錠 2.5mg「明治」・オランザピン OD錠 10mg「明治」（旧処方製剤）16) 
オランザピン OD錠 2.5mg「明治」及びオランザピン OD 錠 10mg「明治」（旧処方製剤）は、「含量が
異なる経口固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン」（平成 24年 2月 29日付、薬食審査発 0229
第 10 号）に基づき、オランザピン OD 錠 5mg「明治」を標準製剤としたとき、溶出挙動が等しく、
生物学的に同等とみなされた。（「Ⅳ.9.溶出性」の項参照） 

 
オランザピン細粒 1％「明治」28） 

（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン：平成 24 年 2月 29 日 薬食審査発 0229第 10 号） 
オランザピン細粒 1%「明治」とジプレキサ細粒 1%を、クロスオーバー法によりそれぞれ細粒 500mg

（オランザピンとして 5mg）健康成人男子に絶食単回経口投与して血漿中未変化体濃度を測定し、
得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間法にて統計解析を行った結果、
いずれも log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、それぞれ両剤の生物学的同等性が確認され
た。 

 
図 1%細粒剤投与時の血漿中オランザピン濃度推移 
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表 薬物動態パラメータ 

 
被験 
者数 

判定パラメータ 参考パラメータ 

AUCt 
（ng･hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

T1/2 
（hr） 

オランザピン細粒 1%「明治」 20 247.8±31.3 10.5±2.4 3.9±0.8 41.4±7.2 

ジプレキサ細粒 1% 20 244.9±27.2 10.7±2.5 4.0±0.8 43.6±8.1 

Mean±S.D. 

血漿中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験条

件によって異なる可能性がある。 

(3)中毒域 

該当資料なし 

(4)食事・併用薬の影響 

「Ⅷ.7.相互作用」の項参照 

２．薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

ノンコンパートメントモデル解析（AUC：台形法） 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

(3)消失速度定数 26～28） 
日本人健康成人男子にオランザピン錠 5mg「明治」を 1 錠、又はオランザピン OD錠 5mg「明治」（旧
処方製剤）を 1錠、又はオランザピン細粒 1％「明治」を 500mgを単回投与（水あり）したときの
血漿中オランザピン濃度推移から求めた消失速度定数は以下の通りであった。 

（「Ⅶ.1.(2)臨床試験で確認された血中濃度」の項参照） 

 

 
被験者数 

投与量として 
（オランザピンとして） 

消失速度定数 
（hr-1） 

オランザピン錠 5mg「明治」 24 5mg 0.0216 ± 0.0032 

オランザピン OD錠 5mg「明治」＊ 24 5mg 0.0200 ± 0.0035 

オランザピン細粒 1％「明治」 20 5mg 0.017 ± 0.003 
＊：旧処方製剤 

(4)クリアランス 

該当資料なし 

(5)分布容積 29） 

954±269L（健康成人男女 10mg 単回投与時）（外国人データ） 

(6)その他 

該当資料なし 
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３．母集団（ポピュレーション）解析 

(1)解析方法 

該当資料なし 

(2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

４．吸収 
該当資料なし 

５．分布 

(1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

(2)血液－胎盤関門通過性 

「Ⅷ.6.（5）妊婦」を参照。 

(3)乳汁への移行性 

「Ⅷ.6.（6）授乳婦」を参照。 

(4)髄液への移行性 

該当資料なし 

(5)その他の組織への移行性 

該当資料なし 

(6)血漿蛋白結合率 
以下の報告がある 30）。 
約 93％（in vitro）。 
主にアルブミン（90％）およびα1酸性糖蛋白質（77％）と結合する（in vitro）。 

６．代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

以下の報告がある 29）。 

グルクロン酸転移酵素、フラビン含有モノオキシゲナーゼ、CYP1A2、CYP2D6 により代謝される。

本剤は、グルクロン酸転移酵素と反応して 10-N-グルクロン酸抱合体と 4’-N-グルクロン酸抱合体

を生成する。10-N-グルクロン酸抱合が代表的な代謝経路である。CYP1A2 とフラビン含有モノオキ

シゲナーゼがそれぞれ 4’-N-デスメチル体とオランザピン-N-オキシド体を生成する。2-ヒドロキ

シメチル体は比較的少ない代謝物であり、CYP2D6 を介して生成されるが、主要な代謝経路ではな

い。 

(2)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種、寄与率 

「Ⅶ.6.（1）代謝部位及び代謝経路」の項参照。 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 
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(4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

「Ⅶ.6.（1）代謝部位及び代謝経路」の項参照。 

７．排泄 
以下の報告がある 30）。 

健康成人男性に 14C-オランザピンを単回経口投与したとき、21 日間の平均回収率は約 87％で、30％

が糞中に、57％が尿中に排泄された。尿中、糞中排泄のうち約半分が 3日以内に排泄された（外国人

のデータ）。 

８．トランスポーターに関する情報 
該当資料なし 

９．透析等による除去率 
該当資料なし 

10．特定の背景を有する患者 
該当資料なし 

11．その他 
該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 
 

１．警告内容とその理由 

1.警告 

1.1 著しい血糖値の上昇から、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡等の重大な副作用が発

現し、死亡に至る場合があるので、本剤投与中は、血糖値の測定等の観察を十分に行うこと。

［2.5、11.1.1参照］ 

1.2 投与にあたっては、あらかじめ上記副作用が発現する場合があることを、患者及びその家族

に十分に説明し、口渇、多飲、多尿、頻尿等の異常に注意し、このような症状があらわれた場

合には、直ちに投与を中断し、医師の診察を受けるよう、指導すること。［8.1、8.3、9.1.1、

11.1.1参照］ 

 

２．禁忌内容とその理由 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 昏睡状態の患者［昏睡状態を悪化させるおそれがある。］ 

2.2 バルビツール酸誘導体等の中枢神経抑制剤の強い影響下にある患者［中枢神経抑制作用が増

強される。］ 

2.3 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.4 アドレナリンを投与中の患者（アドレナリンをアナフィラキシーの救急治療に使用する場合

を除く）［10.1、13.2参照］ 

2.5 糖尿病の患者、糖尿病の既往歴のある患者［1.1、11.1.1 参照］ 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 
「Ⅴ.2.効能又は効果に関連する注意」を参照すること。 

 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 
「Ⅴ.4.用法及び用量に関連する注意」を参照すること。 

 

５．重要な基本的注意とその理由 

8.重要な基本的注意 

〈効能共通〉 

8.1 本剤の投与により、著しい血糖値の上昇から、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡等

の致命的な経過をたどることがあるので、本剤投与中は、血糖値の測定や口渇、多飲、多尿、

頻尿等の観察を十分に行うこと。特に、高血糖、肥満等の糖尿病の危険因子を有する患者では、

血糖値が上昇し、代謝状態を急激に悪化させるおそれがある。［1.2、8.3、9.1.1、11.1.1参照］ 

8.2 低血糖があらわれることがあるので、本剤投与中は、脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、

意識障害等の低血糖症状に注意するとともに、血糖値の測定等の観察を十分に行うこと。［8.3、

11.1.2参照］ 

8.3 本剤の投与に際し、あらかじめ上記 8.1 及び 8.2 の副作用が発現する場合があることを、患

者及びその家族に十分に説明し、高血糖症状（口渇、多飲、多尿、頻尿等）、低血糖症状（脱力

感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意識障害等）に注意し、このような症状があらわれた場合に

は、直ちに投与を中断し、医師の診察を受けるよう、指導すること。［1.2、8.1、8.2、9.1.1、
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11.1.1、11.1.2 参照］ 

8.4 本剤の投与により体重増加を来すことがあるので、肥満に注意し、肥満の徴候があらわれた

場合は、食事療法、運動療法等の適切な処置を行うこと。 

8.5 本剤は制吐作用を有するため、他の薬剤に基づく中毒、腸閉塞、脳腫瘍等による嘔吐症状を

不顕在化することがあるので注意すること。 

8.6 傾眠、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こることがあるので、本剤投与中の患者

には高所での作業あるい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注意する

こと。 

〈双極性障害における躁症状及びうつ症状の改善〉 

8.7 躁症状及びうつ症状が改善した場合には、本剤の投与継続の要否について検討し、本剤を漫

然と投与しないよう注意すること。双極性障害の維持療法における日本人での本剤の有効性及

び安全性は確立していない。 

〈双極性障害におけるうつ症状の改善〉 

8.8 双極性障害におけるうつ症状を有する患者に本剤を投与する場合、以下の点に注意すること。

［9.1.7、15.1.3参照］ 

8.8.1 大うつ病性障害等の精神疾患（双極性障害におけるうつ症状を含む）を有する患者への抗

うつ剤の投与により、24 歳以下の患者で、自殺念慮、自殺企図の発現のリスクが増加するとの

報告があるため、本剤の投与にあたっては、リスクとベネフィットを考慮すること。 

8.8.2 うつ症状を有する患者は希死念慮があり、自殺企図のおそれがあるので、このような患者

は投与開始早期並びに投与量を変更する際には患者の状態及び病態の変化を注意深く観察する

こと。 

8.8.3 不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、易刺激性、敵意、攻撃性、衝動性、アカシジア/

精神運動不穏等があらわれることが報告されている。また、因果関係は明らかではないが、こ

れらの症状・行動を来した症例において、基礎疾患の悪化又は自殺念慮、自殺企図、他害行為

が報告されている。患者の状態及び病態の変化を注意深く観察するとともに、これらの症状の

増悪が観察された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量し、投与を中止するなど適切な処

置を行うこと。［8.8.5、9.1.8、9.1.9参照］ 

8.8.4 自殺目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向が認められる患者に処方する場合には、1回分

の処方日数を最小限にとどめること。 

8.8.5 家族等に自殺念慮や自殺企図、興奮、攻撃性、易刺激性等の行動の変化及び基礎疾患の悪

化があらわれるリスク等について十分説明を行い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する

こと。［8.8.3、9.1.8、9.1.9 参照］ 

 

６．特定の背景を有する患者に関する注意 

(1)合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

〈効能共通〉 

9.1.1 糖尿病の家族歴、高血糖あるいは肥満等の糖尿病の危険因子を有する患者 

［1.2、8.1、8.3、11.1.1参照］ 

9.1.2 尿閉、麻痺性イレウス、閉塞隅角緑内障のある患者 

抗コリン作用により症状を悪化させることがある。 

9.1.3 てんかん等の痙攣性疾患又はこれらの既往歴のある患者 

痙攣閾値を低下させることがある。 

9.1.4 本剤のクリアランスを低下させる要因（非喫煙者、女性、高齢者）を併せ持つ患者 

本剤の血漿中濃度が増加することがある。［9.8 参照］ 

9.1.5 心・血管疾患（心筋梗塞あるいは心筋虚血の既往、心不全、伝導異常等）、脳血管疾患及び

低血圧が起こりやすい状態（脱水、血液量減少、血圧降下剤投与による治療等）を有する患者 
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治療初期に、めまい、頻脈、起立性低血圧等があらわれることがある。 

9.1.6 不動状態、長期臥床、肥満、脱水状態等の危険因子を有する患者 

［11.1.10 参照］ 

〈双極性障害におけるうつ症状の改善〉 

9.1.7 自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自殺念慮のある患者 

自殺念慮、自殺企図があらわれることがある。［8.8、15.1.3参照］ 

9.1.8 脳の器質的障害のある患者 

他の抗うつ剤で精神症状の悪化が認められたとの報告がある 31)。［8.8.3、8.8.5、9.1.9参照］ 

9.1.9 衝動性が高い併存障害を有する患者 

他の抗うつ剤で精神症状の悪化が認められたとの報告がある 31)。［8.8.3、8.8.5、9.1.8参照］ 

 

(2)腎機能障害患者 

設定されていない 

(3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 肝障害のある患者又は肝毒性のある薬剤による治療を受けている患者 

肝障害を悪化させることがある。 

 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 

(5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される

場合にのみ投与すること。妊娠後期に抗精神病薬が投与されている場合、新生児に哺乳障害、

傾眠、呼吸障害、振戦、筋緊張低下、易刺激性等の離脱症状や錐体外路症状があらわれたとの

報告がある。 

 

(6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

授乳しないことが望ましい。ヒト母乳中への移行が報告されている。 

 

(7)小児等 

9.7 小児等 

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

 

(8)高齢者 

9.8 高齢者 

本剤のクリアランスを低下させる要因（非喫煙者、女性等）を併せ持つ高齢者では、2.5～5mg

の少量から投与を開始するなど、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。高齢者は一

般的に生理機能が低下しており、本剤のクリアランスが低下していることがある。［9.1.4参照］ 
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７．相互作用 

10.相互作用 

本剤の代謝には肝薬物代謝酵素 CYP1A2 が関与している。また、CYP2D6も関与していると考えら

れている。［16.4.1 参照］ 

 

(1)併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

アドレナリン 

(アナフィラキシーの救急治

療に使用する場合を除く) 

(ボスミン) 

［2.4、13.2 参照］ 

アドレナリンの作用を逆転させ、

重篤な血圧降下を起こすことがあ

る。 

アドレナリンはアドレナリン作

動性α、β-受容体の刺激剤であ

り、本剤のα-受容体遮断作用に

よりβ-受容体刺激作用が優位

となり、血圧降下作用が増強さ

れる。 
 

 

(2)併用注意とその理由 

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 

中枢神経抑制剤 

バルビツール酸誘導体等 

減量するなど注意すること。 本剤及びこれらの薬剤は中枢神

経抑制作用を有する。 

アルコール 相互に作用を増強することがある。 アルコールは中枢神経抑制作用

を有する。 

抗コリン作用を有する薬剤 

抗コリン性抗パーキンソ

ン剤 

フェノチアジン系化合物 

三環系抗うつ剤等 

腸管麻痺等の重篤な抗コリン性の

毒性が強くあらわれることがある。 

本剤及びこれらの薬剤は抗コリ

ン作用を有する。 

ドパミン作動薬 

レボドパ製剤 

これらの薬剤のドパミン作動性の

作用が減弱することがある。 

ドパミン作動性神経において、

本剤がこれらの薬剤の作用に拮

抗することによる。 

フルボキサミン 

[16.7.1参照] 

本剤の血漿中濃度を増加させるの

で、本剤を減量するなど注意するこ

と。 

これらの薬剤は肝薬物代謝酵素

(CYP1A2)阻害作用を有するため

本剤のクリアランスを低下させ

る。 シプロフロキサシン 本剤の血漿中濃度を増加させる可

能性がある。 

カルバマゼピン 

[16.7.2参照] 

本剤の血漿中濃度を低下させる。 これらの薬剤は肝薬物代謝酵素

(CYP1A2)を誘導するため本剤の

クリアランスを増加させる。 オメプラゾール 

リファンピシン 

本剤の血漿中濃度を低下させる可

能性がある。 

喫煙 本剤の血漿中濃度を低下させる。 喫煙は肝薬物代謝酵素(CYP1A2)

を誘導するため本剤のクリアラ

ンスを増加させる。 
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８．副作用 

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。 

 

(1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 高血糖（0.9%）、糖尿病性ケトアシドーシス（頻度不明）、糖尿病性昏睡（頻度不明） 

高血糖があらわれ、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡から死亡に至るなどの致命的な

経過をたどることがあるので、血糖値の測定や、口渇、多飲、多尿、頻尿等の観察を十分に行

い、異常が認められた場合には、投与を中止し、インスリン製剤の投与を行うなど、適切な処

置を行うこと。［1.1、1.2、2.5、8.1、8.3、9.1.1参照］ 

11.1.2 低血糖（頻度不明） 

脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意識障害等の低血糖症状が認められた場合には、投与を

中止し適切な処置を行うこと。［8.2、8.3参照］ 

11.1.3 悪性症候群（Syndrome malin）（0.1%未満） 

無動緘黙、強度の筋強剛、脈拍及び血圧の変動、発汗等が発現し、それに引き続き発熱がみら

れる場合は、投与を中止し、水分補給、体冷却等の全身管理とともに、適切な処置を行うこと。

本症発症時には、血清 CKの上昇や白血球の増加がみられることが多い。また、ミオグロビン尿

を伴う腎機能の低下に注意すること。なお、高熱が持続し、意識障害、呼吸困難、循環虚脱、

脱水症状、急性腎障害へと移行し、死亡した例が報告されている。 

11.1.4 肝機能障害、黄疸 

AST（1.5%）、ALT（2.5%）、γ-GTP（0.7%）、Al-P（頻度不明）の上昇等を伴う肝機能障害、黄疸

（頻度不明）があらわれることがある。 

11.1.5 痙攣（0.3%） 

痙攣（強直間代性、部分発作、ミオクロヌス発作等）があらわれることがある。 

11.1.6 遅発性ジスキネジア（0.6%） 

長期投与により、不随意運動（特に口周部）があらわれ、投与中止後も持続することがある。 

11.1.7 横紋筋融解症（頻度不明） 

筋肉痛、脱力感、CK 上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等が認められた場合には投与を中止

し、適切な処置を行うこと。また、横紋筋融解症による急性腎障害の発症に注意すること。 

11.1.8 麻痺性イレウス（頻度不明） 

腸管麻痺（食欲不振、悪心・嘔吐、著しい便秘、腹部の膨満あるいは弛緩及び腸内容物のうっ

滞等の症状）を来し、麻痺性イレウスに移行することがあるので、腸管麻痺があらわれた場合

には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

11.1.9 無顆粒球症（頻度不明）、白血球減少（0.6%） 

11.1.10 肺塞栓症（頻度不明）、深部静脈血栓症（頻度不明） 

肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓塞栓症が報告されているので、観察を十分に行い、息切れ、胸

痛、四肢の疼痛、浮腫等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。

［9.1.6参照］ 

11.1.11 薬剤性過敏症症候群（頻度不明） 

初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、リンパ節腫脹、白血球増加、好酸球増

多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏症状があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、このような症状があらわれた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。な

お、ヒトヘルペスウイルス 6（HHV-6）等のウイルスの再活性化を伴うことが多く、投与中止後

も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷延化することがあるので注意すること 32)。 
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(2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

種類＼頻

度 
1%以上 0.1～1%未満 0.1%未満 頻度不明 

精神 神経

系 

興 奮 、 傾 眠

(22.3%) 、 不 眠

(10.3%)、不安、め

まい・ふらつき、

頭痛・頭重、抑う

つ状態、構音障害、

立ちくらみ 

易刺激性、自殺企

図、幻覚、妄想、脱

抑制、性欲亢進、躁

状態、感覚鈍麻、下

肢静止不能症候群、

記憶障害、知覚過

敏、違和感、意識喪

失、焦燥 

独語、空笑、会話

障害、もうろう状

態 

しびれ感、吃音、健忘 

錐体 外路

症状 

アカシジア(静坐

不能)、振戦、筋強

剛、ジストニア、

ジスキネジア、歩

行異常、ブラジキ

ネジア(動作緩慢) 

嚥下障害、眼球挙上 舌の運動障害、運

動減少、パーキン

ソン病徴候 

 

循環器 

血圧低下、動悸、

頻脈 

起立性低血圧、血圧

上昇、徐脈、心室性

期外収縮、心電図

QT 延長 

心房細動 血栓 

消化器 

便秘、食欲亢進、

口渇、嘔気、胃不

快感、食欲不振、

嘔吐、流涎過多 

下痢、腹痛、口角炎 胃潰瘍、黒色便、

痔出血、腹部膨満、

胃炎 

膵炎 

血液 

 白血球減少、貧血、

好中球減少 

リンパ球減少 白血球増多、好酸球増多、

赤血球減少、好中球増多、

血小板減少、ヘモグロビン

減少、血小板増多、好酸球

減少、赤血球増多、単球減

少、単球増多、ヘマトクリ

ット値減少 

内分泌 

月経異常 プロラクチン上昇 乳汁分泌、乳房肥

大、甲状腺機能亢

進症 

プロラクチン低下 

肝臓 

ALT上昇、AST上昇 γ-GTP上昇 LDH上昇 Al-P上昇、総ビリルビン上

昇、ウロビリノーゲン陽性、

総ビリルビン低下、肝炎 

腎臓 
 蛋白尿 腎盂炎 BUN 低下、尿沈渣異常、ク

レアチニン低下、BUN上昇 

泌尿器 排尿障害 尿失禁 頻尿、尿閉  

過敏症 
 発疹、顔面浮腫 蕁麻疹、小丘疹 光線過敏症、血管浮腫、そ

う痒症 

代謝異常 

トリグリセリド上

昇、コレステロー

ル上昇、糖尿病 

尿糖、高尿酸血症、

水中毒、高脂血症 

トリグリセリド低

下、脱水症、カリ

ウム低下、カリウ

ム上昇、ナトリウ

ム低下 

総蛋白低下、ナトリウム上

昇、クロール上昇、クロー

ル低下 
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呼吸器  鼻閉  鼻出血、嚥下性肺炎 

その他 

体重増加(20.1%)、

倦怠感、脱力感、

体重減少、発熱、

浮腫 

発汗、CK 上昇、転

倒、胸痛、骨折、低

体温、肩こり、脱毛

症 

腰痛、死亡、眼の

チカチカ、霧視感、

ほてり 

持続勃起、離脱反応(発汗、

嘔気、嘔吐) 、アルブミン

低下、A/G 比異常、グロブ

リン上昇、関節痛 
 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 
設定されていない 

10．過量投与 

13.過量投与 

13.1 症状 

本剤の過量投与時に、頻脈、激越/攻撃性、構語障害、種々の錐体外路症状、及び鎮静から昏睡

に至る意識障害が一般的な症状（頻度 10%以上）としてあらわれることが報告されている。また

他の重大な症状として、譫妄、痙攣、悪性症候群様症状、呼吸抑制、誤嚥、高血圧あるいは低

血圧、不整脈（頻度 2%以下）及び心肺停止があらわれることがある。450mg 程度の急性過量投

与による死亡例の報告があるが、2g の急性過量投与での生存例も報告されている。 

13.2 処置 

催吐は行わないこと。本剤を過量に服用した場合は、活性炭の投与を行う。本剤は活性炭との

併用時に生物学的利用率が 50～60%低下する。アドレナリン、ドパミン、あるいは他のβ-受容

体アゴニスト活性を有する薬剤は低血圧を更に悪化させる可能性があるので使用してはならな

い。［2.4、10.1 参照］ 

 

11．適用上の注意 

14.適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

〈錠、OD 錠〉 

14.1.1 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。 

〈OD錠〉 

14.1.2 本剤は口腔内で速やかに崩壊することから唾液のみ（水なし）でも服用可能であるが、口

腔粘膜からの吸収により効果発現を期待する製剤ではないため、崩壊後は唾液又は水で飲み込

むこと。 

14.1.3 寝たままの状態では、水なしで服用しないこと。 

12．その他の注意 

(1)臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

〈効能共通〉 

15.1.1 本剤による治療中、原因不明の突然死が報告されている。 

15.1.2 外国で実施された認知症に関連した精神病症状（承認外効能・効果）を有する高齢患者を

対象とした 17の臨床試験において、本剤を含む非定型抗精神病薬投与群はプラセボ投与群と比

較して死亡率が 1.6～1.7倍高かったとの報告がある。 

なお、本剤の 5 試験では、死亡及び脳血管障害（脳卒中、一過性脳虚血発作等）の発現頻度が
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プラセボと比較して高く、その死亡の危険因子として、年齢（80歳以上）、鎮静状態、ベンゾジ

アゼピン系薬物の併用、呼吸器疾患が報告されている。脳血管障害を発現した患者においては、

脳血管障害・一過性脳虚血発作・高血圧の既往又は合併、喫煙等の危険因子を有していたこと

が報告されている。また、外国での疫学調査において、定型抗精神病薬も非定型抗精神病薬と

同様に死亡率の上昇に関与するとの報告がある。 

 

〈双極性障害におけるうつ症状の改善〉 

15.1.3 外国で実施された大うつ病性障害等の精神疾患（双極性障害のうつ症状を含む）を有する

患者を対象とした、複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験の検討結果において、24 歳以

下の患者では、自殺念慮や自殺企図の発現のリスクが抗うつ剤投与群でプラセボ群と比較して

高かった。なお、25 歳以上の患者における自殺念慮や自殺企図の発現のリスクの増加は認めら

れず、65 歳以上においてはそのリスクが減少した 33)。［8.8、9.1.7参照］ 

(2)非臨床試験に基づく情報 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

がん原性試験において、雌マウス（8mg/kg/日以上、21 ヵ月）及び雌ラット（2.5/4mg/kg/日以

上、21 ヵ月、投与 211 日に増量）で乳腺腫瘍の発生頻度の上昇が報告されている。これらの所

見は、プロラクチンに関連した変化として、げっ歯類ではよく知られている。臨床試験及び疫

学的調査において、ヒトにおける本剤あるいは類薬の長期投与と腫瘍発生との間に明確な関係

は示唆されていない。 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

１．薬理試験 

(1)薬効薬理試験 

「Ⅵ.薬効薬理に関する項目」の項参照 

(2)安全性薬理試験 

該当資料なし 

(3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

２．毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 24） 

オランザピン錠「明治」、オランザピン OD錠「明治」の安全性について検討するため、オランザピ

ンとして 3mg/kg を雄性ラット（SD 系、6 週齢、1 群 3 匹）に単回経口投与したところ、薬理作用

の延長と考えられる自発運動低下または眼瞼下垂が 3製剤で同程度に認められた。また、体重推移

および投与 7日後の剖検所見に異常は認められなかった。この結果より、オランザピン錠「明治」、

オランザピン OD錠「明治」を 3mg/kg投与しても毒性学的な変化は認められなかった。なお、本試

験の投与用量は成人の体重を 60kg として換算した場合、標準製剤の 1 日の臨床最大用量（20mg）

の約 10倍に相当する用量であった。 

 

その他、以下の報告がある 34)。 

げっ歯類経口 LD50 174～211mg/kg イヌ・サル経口 LD50 ＞100mg/kg 

(2)反復投与毒性試験 

該当資料なし 

(3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

(4)がん原性試験 
がん原性試験 

「Ⅷ.12.(2)非臨床試験に基づく情報」の項参照。 

(5)生殖発生毒性試験 

「Ⅷ.6.（5）妊婦」、「Ⅷ.6.（6）授乳婦」の項参照。 

(6)局所刺激性試験 

該当資料なし 

(7)その他の特殊毒性 
該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

１．規制区分 
オランザピン錠 2.5mg「明治」 劇薬、処方箋医薬品注) 

オランザピン錠 5mg「明治」 劇薬、処方箋医薬品注) 

オランザピン錠 10mg「明治」 劇薬、処方箋医薬品注) 

オランザピン OD錠 2.5mg「明治」 劇薬、処方箋医薬品注) 

オランザピン OD錠 5mg「明治」 劇薬、処方箋医薬品注) 

オランザピン OD錠 10mg「明治」 劇薬、処方箋医薬品注) 

オランザピン細粒 1％「明治」 劇薬、処方箋医薬品注) 

注)注意―医師等の処方箋により使用すること 

有効成分：オランザピン 劇薬 

２．有効期間 
有効期間： 

錠 2.5mg、錠 5mg、錠 10mg、OD錠 5mg、OD錠 10mg ：3 年 

OD錠 2.5mg        ：2 年 

細粒 1％       ：24箇月 

（外箱等に最終年月表示）（安定性試験結果に基づく） 

３．包装状態での貯法 
室温保存 

 

４．取扱い上の注意 

20.取扱い上の注意 

〈OD錠〉 

開封後は湿気、光を避けて保存すること。 

使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。 

５．患者向け資材 
患者向医薬品ガイド：有り 

くすりのしおり：有り 

その他の患者向け資材： 

オランザピン錠・OD錠・細粒「明治」を服用されている患者様とご家族の方へ 

「ⅩⅢ.2.その他の関連資料」の項参照。 

６．同一成分・同効薬 
同一成分薬：ジプレキサ®錠 2.5mg・5mg・10mg、ジプレキサ®ザイディス®錠 2.5mg・5mg・10mg、ジプ

レキサ®細粒 1％ 

同効薬：リスペリドン、パリペリドン、クエチアピンフマル酸塩、ペロスピロン塩酸塩水和物、ブロ

ナンセリン、クロザピン、アセナピンマレイン酸塩 23) 

７．国際誕生年月日 
該当資料なし 
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８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 
販売名 製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

オランザピン錠2.5mg「明治」 2016年2月15日 22800AMX00200000 2016年 6月 17日 2016年 6月 17日 

オランザピン錠5mg「明治」 2016年2月15日 22800AMX00201000 2016年 6月 17日 2016年 6月 17日 

オランザピン錠10mg「明治」 2016年2月15日 22800AMX00202000 2016年 6月 17日 2016年 6月 17日 

オランザピンOD錠2.5mg「明治」 2016年2月15日 22800AMX00203000 2016年 6月 17日 2016年 6月 17日 

オランザピン細粒1％「明治」 2016年2月15日 22800AMX00229000 2016年 6月 17日 2016年 6月 17日 

 

販売名 製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

オランザピンOD錠5mg「明治」 

2016年2月15日 

22800AMX00204000 2016年 6月 17日 2016年 6月 17日 2020年12月9日 

（処方変更による） 

 

販売名 製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

オランザピンOD錠10mg「明治」 

2016年2月15日 

22800AMX00205000 2016年 6月 17日 2016年 6月 17日 2020年12月9日 

（処方変更による） 

９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

効能・効果及び用法・用量の追加（2016年 6月 1 日付承認） 
双極性障害における躁症状及びうつ症状の改善 

 
効能・効果及び用法・用量の追加（2018年 4月 4 日付承認） 

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐） 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
該当しない 

11．再審査期間 
該当しない 

12．投薬期間制限に関する情報 
本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。 

13．各種コード 

販売名 
厚生労働省薬価基準 

収載医薬品コード 

個別医薬品コード 

（YJコード） 
HOT（9桁）番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

オランザピン錠2.5mg「明治」 1179044F1193 1179044F1193 125020601 622502001 

オランザピン錠10mg「明治」 1179044F3196 1179044F3196 125022001 622502201 

オランザピンOD錠2.5mg「明治」 1179044F6128 1179044F6128 125023701 622502301 

オランザピン細粒1％「明治」 1179044C1111 1179044C1111 125026801 622502601 
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統一名(告示名) 
厚生労働省薬価基準 
収載医薬品コード 

HOT(9桁)番号 
レセプト電算処理コード 

（統一名） 

オランザピン5mg錠 1179044F2017 

125021301 

622611600 

販売名 個別医薬品コード 
レセプト電算処理コード 

（販売名） 

オランザピン錠5mg「明治」 1179044F2190 622502101 
 

統一名(告示名) 
厚生労働省薬価基準 
収載医薬品コード 

HOT(9桁)番号 
レセプト電算処理コード 

（統一名） 

オランザピン5mg口腔内崩壊錠 1179044F4010 

125024401 

622611700 

販売名 個別医薬品コード 
レセプト電算処理コード 

（販売名） 

オランザピンOD錠5mg「明治」 1179044F4141 622502401 
 

統一名(告示名) 
厚生労働省薬価基準 
収載医薬品コード 

HOT(9桁)番号 
レセプト電算処理コード 

（統一名） 

オランザピン10mg口腔内崩壊錠 1179044F5016 

125025101 

622611900 

販売名 個別医薬品コード 
レセプト電算処理コード 

（販売名） 

オランザピンOD錠10mg「明治」 1179044F5148 622502501 

令和 3 年 3 月 5 日付厚生労働省告示第 62 号「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部を改正する件」
による変更 

14．保険給付上の注意 
本剤は、診療報酬上の後発医薬品である。 
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15) オランザピン錠 5mg「明治」の溶出性（生物学的同等性試験）に関する資料（社内資料）【D000843】 

16) オランザピン OD錠 2.5mg・10mg「明治」の溶出性（生物学的同等性試験）に関する資料（社内資料）【D000072】 

17) オランザピン OD錠 5mg「明治」の溶出性（生物学的同等性試験）に関する資料（処方変更）（社内資料）【D002703】 

18) オランザピン OD錠 10mg「明治」の溶出性（生物学的同等性試験）に関する資料（処方変更）（社内資料）【D002705】 

19) オランザピン細粒 1％「明治」の溶出性（生物学的同等性試験）に関する資料（社内資料）【D000835】 

20) オランザピン OD錠 5mg「明治」の溶出性（生物学的同等性試験）に関する資料（社内資料）【D000828】 

21) 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知申請への該当性に係る報告書：オランザピン 抗悪性腫瘍

剤投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐） 

22) 小菅典子ほか：診療と新薬，57(6)：537-52，2020 

23) 薬剤分類情報閲覧システム＜https://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/＞ 

(2021/3/30アクセス) 

24) 中村 純：精神科臨床エキスパート 抗精神病薬完全マスター 第 1版：89, 2012（医学書院） 

25) 大山 昌代ほか：診療と新薬, 53(1):3,2016 

26) オランザピン錠 5mg「明治」の生物学的同等性試験に関する資料（社内資料）【D000068】 

27) オランザピン OD錠 5mg「明治」の生物学的同等性試験に関する資料（社内資料）【D000069】 

28) オランザピン細粒 1％「明治」の生物学的同等性試験に関する資料（社内資料）【D000070】 

29) Callaghan JT, et al.：Clin. Pharmacokinet. 1999; 37(3): 177-193 【PMID：10511917】 

30) Kassahun K, et al.：Drug Metab. Dispos. 1997; 25(1): 81-93 【PMID：9010634】 

31) 厚生労働省医薬食品局：医薬品・医療機器等安全性情報, No.258：3, 2009 

32) 厚生労働省：重篤副作用疾患別対応マニュアル 薬剤性過敏症症候群 

33) Stone M., et al.：BMJ, 339：b2880, 2009 

34) 森 博美、山崎 太：急性中毒情報ファイル 第 4版（廣川書店） 

35) オランザピン細粒 1％「明治」の配合変化に関する資料（社内資料）【D000834】 

２．その他の参考文献 

承認申請に際し、準拠または参考とした通知名 
・医薬品の承認申請について 薬食発 1121第 2号(平成 26 年 11月 21日) 
・後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について 薬食審査発 0229第 10 号 
(平成 24 年 2月 29 日) 
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ⅩⅡ．参考資料 

１．主な外国での発売状況 
海外における発売状況は以下の通りである。（2020年 12 月時点） 

国名 販売名 

米国 ZYPREXA、ZYPREXA RELPREVV、ZYPREXA ZYDIS他 

英国 ZYPREXA 2.5mg, 5mg, 7.5mg, 10mg, 15mg, and 20mg coated tablets 他 

注）上記品目については、ライセンス関係のない企業が販売している。 

２．海外における臨床支援情報 
妊婦に関する海外情報（FDA、オーストラリア分類） 
本邦における使用上の注意「9.5 妊婦」「9.6 授乳婦」の項の記載は以下の通りであり、米 FDA、オ
ーストラリア分類とは異なる。 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 
9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合
にのみ投与すること。妊娠後期に抗精神病薬が投与されている場合、新生児に哺乳障害、傾眠、呼
吸障害、振戦、筋緊張低下、易刺激性等の離脱症状や錐体外路症状があらわれたとの報告がある。 

9.6 授乳婦 
授乳しないことが望ましい。ヒト母乳中への移行が報告されている。 

 

 分類 

FDA:Pregnancy Category C（2018年 3 月) 

オーストラリアの分類 
（An Australian categorisation of risk 
of drug use in pregnancy） 

C（2020年 9 月) 

 
参考：分類の概要 
FDA：Pregnancy Category 

C：Animal reproduction studies have shown an adverse effect on the fetus and there are no 
adequate and well-controlled studies in humans, but potential benefits may warrant use 
of the drug in pregnant women despite potential risks. 

 
オーストラリアの分類（An Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy） 
C：Drugs which, owing to their pharmacological effects, have caused or may be suspected of 

causing, harmful effects on the human fetus or neonate without causing malformations. 
These effects may be reversible. Accompanying texts should be consulted for further 
details. 

 

（2）小児等への投与に関する情報 

本邦における使用上の注意「9.7 小児等」の項の記載は以下のとおりであり、米国の添付文書及び

欧州の SmPC とは異なる。 

 
9. 特定の背景を有する患者に関する注意 
9.7 小児等 

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 
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出典 記載内容 

米国の添付文書 

（2019年 10月） 

INDICATIONS AND USAGE 
Special Considerations in Treating Pediatric Schizophrenia and 
Bipolar I Disorder  
Pediatric schizophrenia and bipolar I disorder are serious mental 

disorders; however, diagnosis can be challenging. For pediatric 
schizophrenia, symptom profiles can be variable, and for bipolar I 
disorder, pediatric patients may have variable patterns of 
periodicity of manic or mixed symptoms. It is recommended that 
medication therapy for pediatric schizophrenia and bipolar I 
disorder be initiated only after a thorough diagnostic evaluation 
has been performed and careful consideration given to the risks 
associated with medication treatment. Medication treatment for both 
pediatric schizophrenia and bipolar I disorder should be part of a 
total treatment program that often includes psychological, 
educational and social interventions. 
 
DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Schizophrenia 
Adolescents  

Dose Selection — Oral olanzapine should be administered on a 
once-a-day schedule without regard to meals with a recommended 
starting dose of 2.5 or 5 mg, with a target dose of 10 mg/day. 
Efficacy in adolescents with schizophrenia was demonstrated based 
on a flexible dose range of 2.5 to 20 mg/day in clinical trials, 
with a mean modal dose of 12.5 mg/day (mean dose of 11.1 mg/day). 
When dosage adjustments are necessary, dose increments/decrements 
of 2.5 or 5 mg are recommended. The safety and effectiveness of doses 
above 20 mg/day have not been evaluated in clinical trials.  
Maintenance Treatment — The efficacy of ZYPREXA for the maintenance 
treatment of schizophrenia in the adolescent population has not been 
systematically evaluated; however, maintenance efficacy can be 
extrapolated from adult data along with comparisons of olanzapine 
pharmacokinetic parameters in adult and adolescent patients. Thus, 
it is generally recommended that responding patients be continued 
beyond the acute response, but at the lowest dose needed to maintain 
remission. Patients should be periodically reassessed to determine 
the need for maintenance treatment. 
 
Bipolar I Disorder (Manic or Mixed Episodes) 
Adolescents  

Dose Selection — Oral olanzapine should be administered on a 
once-a-day schedule without regard to meals with a recommended 
starting dose of 2.5 or 5 mg, with a target dose of 10 mg/day. Efficacy 
in adolescents with bipolar I disorder (manic or mixed episodes) was 
demonstrated based on a flexible dose range of 2.5 to 20 mg/day in 
clinical trials, with a mean modal dose of 10.7 mg/day (mean dose 
of 8.9 mg/day). When dosage adjustments are necessary, dose 
increments/decrements of 2.5 or 5 mg are recommended.  
The safety and effectiveness of doses above 20 mg/day have not 
been evaluated in clinical trials.  
Maintenance Treatment — The efficacy of ZYPREXA for the maintenance 
treatment of bipolar I disorder in the adolescent population has not 
been evaluated; however, maintenance efficacy can be extrapolated 
from adult data along with comparisons of olanzapine pharmacokinetic 
parameters in adult and adolescent patients. Thus, it is generally 
recommended that responding patients be continued beyond the acute 
response, but at the lowest dose needed to maintain remission. 
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Patients should be periodically reassessed to determine the need for 
maintenance treatment. 
 
ZYPREXA and Fluoxetine in Combination: Depressive Episodes 
Associated with Bipolar I Disorder 
Children and Adolescents (10-17 years of age)  

Oral olanzapine should be administered in combination with 
fluoxetine once daily in the evening, without regard to meals, 
generally beginning with 2.5 mg of oral olanzapine and 20 mg of 
fluoxetine. Dosage adjustments, if indicated, can be made according 
to efficacy and tolerability. Safety of co-administration of doses 
above 12 mg olanzapine with 50 mg fluoxetine has not been evaluated 
in pediatric clinical studies. 
 
USE IN SPECIFIC POPULATIONS 
Pediatric Use  
The safety and effectiveness of oral ZYPREXA in the treatment of 

schizophrenia and manic or mixed episodes associated with bipolar 
I disorder were established in short-term studies in adolescents 
(ages 13 to 17 years). Use of ZYPREXA in adolescents is supported 
by evidence from adequate and well-controlled studies of ZYPREXA in 
which 268 adolescents received ZYPREXA in a range of 2.5 to 20 mg/day. 
Recommended starting dose for adolescents is lower than that for 
adults. Compared to patients from adult clinical trials, adolescents 
were likely to gain more weight, experience increased sedation, and 
have greater increases in total cholesterol, triglycerides, LDL 
cholesterol, prolactin and hepatic aminotransferase levels. When 
deciding among the alternative treatments available for 
adolescents, clinicians should consider the increased potential (in 
adolescents as compared with adults) for weight gain and 
dyslipidemia. Clinicians should consider the potential long-term 
risks when prescribing to adolescents, and in many cases this may 
lead them to consider prescribing other drugs first in adolescents.  

Safety and effectiveness of olanzapine in children <13 
years of age have not been established.  

Safety and efficacy of ZYPREXA and fluoxetine in combination in 
children and adolescents (10 to 17 years of age) have been 
established for the acute treatment of depressive episodes 
associated with bipolar I disorder.  

Safety and effectiveness of ZYPREXA and fluoxetine in combination 
in children <10 years of age have not been established. 

英国の SmPC 
（2020年 4月） 

Posology and method of administration 
Paediatric population 
Olanzapine is not recommended for use in children and adolescents 
below 18 years of age due to a lack of data on safety and efficacy. 
A greater magnitude of weight gain, lipid and prolactin alterations 
has been reported in short-term studies of adolescent patients than 
in studies of adult patients. 
 
Special warnings and precautions for use 
Paediatric population 
Olanzapine is not indicated for use in the treatment of children and 
adolescents. Studies in patients aged 13-17 years showed various 
adverse reactions, including weight gain, changes in metabolic 
parameters and increases in prolactin levels. 
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ⅩⅢ．備考 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1)粉砕 

個別に照会すること。 

問い合わせ先：Meiji Seika ファルマ株式会社 くすり相談室 

TEL（03）3273-3539 （0120）093-396  FAX（03）3272-2438 

 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

個別に照会すること。 

問い合わせ先：Meiji Seika ファルマ株式会社 くすり相談室 

TEL（03）3273-3539 （0120）093-396  FAX（03）3272-2438 
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２．その他の関連資料 

患者向け資材： 
オランザピン錠・OD 錠・細粒「明治」を服用されている患者様とご家族の方へ（表面） 

 

配合変化： 
オランザピン細粒 1％「明治」の配合変化 

10.相互作用 
10.2 併用注意（併用に注意すること） （抜粋） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

中枢神経抑制剤 
バルビツール酸誘導体等 

減量するなど注意するこ
と。 

本剤及びこれらの薬剤は中枢神経
抑制作用を有する。 

抗コリン作用を有する薬剤 
抗コリン性抗パーキンソン剤 
フェノチアジン系化合物 
三環系抗うつ剤等 

腸管麻痺等の重篤な抗コ
リン性の毒性が強くあら
われることがある。 

本剤及びこれらの薬剤は抗コリン
作用を有する。 

ドパミン作動薬 
レボドパ製剤 

これらの薬剤のドパミン
作動性の作用が減弱する
ことがある。 

ドパミン作動性神経において、本剤
がこれらの薬剤の作用に拮抗する
ことによる。 

フルボキサミン 
[16.7.1参照] 

本剤の血漿中濃度を増加
させるので、本剤を減量
するなど注意すること。 

これらの薬剤は肝薬物代謝酵素
（CYP1A2）阻害作用を有するため本
剤のクリアランスを低下させる。 

シプロフロキサシン 本剤の血漿中濃度を増加
させる可能性がある。 

カルバマゼピン 
[16.7.2参照] 

本剤の血漿中濃度を低下
させる。 

これらの薬剤は肝薬物代謝酵素
（CYP1A2）を誘導するため本剤のク
リアランスを増加させる。 オメプラゾール 

リファンピシン 
本剤の血漿中濃度を低下
させる可能性がある。 

 

（全文は添付文書参照） 
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オランザピン細粒 1％「明治」の配合変化に関する資料 35） 
オランザピン細粒 1％「明治」と各種薬剤を配合し、3 種の保存条件における外観、オランザピン含

量及び残存率を評価した。 
 
（1）試験製剤 

名称：オランザピン細粒 1％「明治」 
ロット番号：101U 
 

（2）配合薬剤 
市販品から 60 種類の薬剤を選択した。それぞれの配合量は、試験製剤 1.0g あたりとの相対量
として結果の表に示した。また、本剤の添付文書 「Ⅷ.7（2）併用注意とその理由」の項に記
載がある成分を含有するものについては＊印を付し、詳細を表下に注記した。 
なお、販売名、製造販売元は、2021年 4月現在の名称で記載した。 
 

（3）試料の調製：配合及び封入 
試験製剤 1.0gと所定量の配合薬剤をポリエチレンラミネートグラシン紙に取り、ヒートシール
した後、軽く振り混ぜて均一化し、配合試料を調製した。ここで、配合試料が 4.0g 以上となり
グラシン紙への封入が困難となる場合は、配合試料の配合比を保持しつつ試験製剤及び配合薬
剤の量を減じて調製した。すなわち、試験製剤の量を 0.5gあるいは 0.33gに、また配合剤の配
合量を別表に示す 1/2 あるいは 1/3 に減じて調製した。 
なお、試験製剤のみ（配合薬剤を加えないもの）もポリエチレンラミネートグラシン紙に取り、
同様に調製した。 
 

（4）保存及び測定 
保存形態：ポリエチレンラミネートグラシン紙（ヒートシール） 
保存条件：以下の 3条件の温度、湿度にて、遮光 

最悪条件（30℃、90％RH）、中間条件（25℃、75％RH）、最良条件（5℃、50％RH 前後） 
外観：配合試料を薬包紙にとり、内容物の観察を行った。 

以下の基準により、配合直後からの外観変化を判定した。 
外観変化の基準 

－：何ら変化を認めない 
±：一部に凝集を認めるが容易に崩壊するもの、またはわずかに変色したもの 
＋：凝集を認めるが指で圧すると崩壊するもの、または変色したもの 
＋＋：湿潤塊化を認め、指で圧しても崩壊しないもの、または明らかな変色を認め

たもの 
＋＋＋：製剤の外観をとどめないもの 

含量及び残存率：オランザピンの含量を HPLC 法により測定し、配合直後の含量を 100％とした
残存率を算出した。 

測定時期： 
外観：配合直後、7 日後、14 日後及び 30日後 
含量及び残存率：配合直後及び 30日後 

 
（5）試験期間 

2015年 11月 2日～2016年 2 月 29日 
 

（6）試験結果 
最悪条件、中間条件及び最良条件の結果を、それぞれ表 1、表 2及び表 3 に示す。 
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表 1 保存条件：最悪条件（30℃、90％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

- 
オランザピン細粒 1％ 

「明治」 
- 

外観 微黄色の細粒 - - - 試験製剤のみ 

（配合薬剤を加えな

い） 

含量 98.5 
  

97.4 

残存率 100 98.9 

第
二
世
代
抗
精
神
病
薬 

エビリファイ散 1％ 

（大塚製薬） 
2.4 

外観 微黄色の細粒 - - -   

含量 102.0 
  

99.3 

残存率 100 97.4 

セロクエル細粒 50％ 

（アステラス製薬） 
1.2 

外観 微黄白色の細粒 - - -   

含量 94.3 
  

91.5 

残存率 100 97.0 

クエチアピン細粒 50％ 

「ヨシトミ」 

（ニプロ ESファーマ） 

1.2 

外観 微黄白色の細粒 - - -   

含量 95.0 
  

94.6 

残存率 100 99.6 

リスパダール細粒 1％ 

（ヤンセンファーマ） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - -   

含量 99.9 
  

99.1 

残存率 100 99.2 

リスペリドン細粒 1％ 

「MEEK」 

（小林化工） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - -   

含量 98.4 
  

97.7 

残存率 100 99.3 

リスペリドン細粒 1％ 

「NP」 

（ニプロ） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - -   

含量 98.8 
  

97.5 

残存率 100 98.7 

リスペリドン細粒 1％ 

「ヨシトミ」 

（全星薬品工業） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - -   

含量 99.6 
  

98.2 

残存率 100 98.6 

ゾテピン細粒 10％ 

「ヨシトミ」 

（長生堂製薬） 

1.5 

外観 微黄色の細粒 - - -   

含量 100.8 
  

99.3 

残存率 100 98.5 

ロドピン細粒 10％ 

（LTLファーマ） 
1.5 

外観 微黄白色の細粒 - - -   

含量 100.6 
  

99.0 

残存率 100 98.4 

ロナセン散 2％ 

（大日本住友製薬） 
0.8 

外観 微黄色の細粒 - - -   

含量 100.3 
  

98.3 

残存率 100 98.0 
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表 1 保存条件：最悪条件（30℃、90％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

第
一
世
代
抗
精
神
病
薬 

インプロメン細粒 1％ 

（ヤンセンファーマ） 
1.8 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 99.6 

  
98.9 

残存率 100 99.3 

グラマリール細粒 10％ 

（日医工） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 99.2 

  
97.8 

残存率 100 98.6 

セレネース細粒 1％ 

（大日本住友製薬） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 99.4 

  
97.8 

残存率 100 98.4 

ドグマチール細粒 50％ 

（日医工） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 99.8 

  
99.8 

残存率 100 100.0 

トロペロン細粒 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 98.8 

  
97.1 

残存率 100 98.3 

ニューレプチル細粒 10％＊1 

（高田製薬） 
0.6 

外観 淡黄色の細粒 - - - 

 
含量 98.8 

  
97.7 

残存率 100 98.9 

ピーゼットシー散 1％＊1 

（田辺三菱製薬） 
4.8 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 99.2 

  
96.3 

残存率 100 97.1 

ヒルナミン細粒 10％＊1 

（共和薬品工業） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 97.2 

  
96.7 

残存率 100 99.5 

ハロペリドール細粒 1％ 

「ヨシトミ」 

（田辺三菱製薬） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 98.6 

  
96.9 

残存率 100 98.3 

レボトミン顆粒 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 97.9 

  
95.3 

残存率 100 97.3 

レボトミン散 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 98.3 

  
91.7 

残存率 100 93.3 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 
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表 1 保存条件：最悪条件（30℃、90％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

抗
て
ん
か
ん
薬 

アレビアチン散 10％ 

（大日本住友製薬） 
3.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 100.3 

  
90.0 

残存率 100 89.7 

エクセグラン散 20％ 

（大日本住友製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 99.6 

  
99.7 

残存率 100 100.1 

セレニカ R顆粒 40％ 

（興和） 
3.0 

外観 微黄白色の顆粒 - ＋ ＋＋ 

14 日：凝集あり.オラ

ンザピン細粒の変色

なし.グラシン紙への

付着あり. 

30 日：湿潤塊化.圧す

ると崩壊.色調が濃く

なった.グラシン紙へ

の付着あり. 

含量 100.3 

  

92.0 

残存率 100 91.7 

テグレトール細粒 50％＊2 

（サンファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 98.4 

  
96.1 

残存率 100 97.7 

デパケン細粒 40％ 

（協和キリン） 
3.0 

外観 微黄白色の細粒 - - ± 
一部が凝集.容易に崩

壊.変色なし. 
含量 97.7 

  
94.8 

残存率 100 97.0 

ランドセン細粒 0.1％ 

（大日本住友製薬） 
6.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 102.2 

  
98.0 

残存率 100 95.9 

リボトリール細粒 0.1％ 

（太陽ファルマ） 
6.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 102.0 

  
97.1 

残存率 100 95.2 

抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
薬 

アーテン散 1％＊1 

（ファイザー） 
1.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 99.6 

  
97.5 

残存率 100 97.9 

アキネトン細粒 1％＊1 

（大日本住友製薬） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 98.3 

  
97.9 

残存率 100 99.6 

シンメトレル細粒 10％ 

（サンファーマ） 
3.0 

外観 微黄色の細粒 ± ± ± 
一部が凝集．容易に崩

壊.変色なし. 
含量 97.6 

  
83.1 

残存率 100 85.1 

ビペリデン塩酸塩散 1％ 

「ヨシトミ」＊1 

（田辺三菱製薬） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 94.8 

  
89.3 

残存率 100 94.2 

ヒベルナ散 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 100.6 

  
100.6 

残存率 100 100.0 

ピレチア細粒 10％＊1 

（高田製薬） 
2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 98.7 

  
98.5 

残存率 100 99.8 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 

＊2：カルバマゼピンを含有する薬剤 
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表 1 保存条件：最悪条件（30℃、90％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

抗
不
安
薬 

グランダキシン細粒 10％ 

（持田製薬） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.9 
  

98.7 

残存率 100 97.8 

コントール散 10％ 

（武田テバ薬品） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 97.7 
  

96.1 

残存率 100 98.4 

セパゾン散 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.2 
  

98.4 

残存率 100 98.2 

セルシン散 1％ 

（武田テバ薬品） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 101.2 
  

95.4 

残存率 100 94.3 

デパス細粒 1％ 

（田辺三菱製薬） 
0.3 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.0 
  

99.1 

残存率 100 99.1 

ホリゾン散 1％ 

（丸石製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.5 
  

97.5 

残存率 100 97.0 

メイラックス細粒 1％ 

（Meiji Seikaファルマ） 
0.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.0 
  

97.6 

残存率 100 98.6 

リーゼ顆粒 10％ 

（田辺三菱製薬） 
0.3 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.0 
  

97.5 

残存率 100 97.5 

レキソタン細粒 1％ 

（アスペンジャパン） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.1 
  

94.9 

残存率 100 95.8 

睡
眠
薬 

ネルボン散 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.3 
  

97.0 

残存率 100 97.7 

フェノバール散 10％＊3 

（藤永製薬） 
2.0 

外観 
微黄色の細粒,

淡紅色の粉末 
- - - 

  
含量 101.4 

  
92.6 

残存率 100 91.3 

ベンザリン細粒 1％ 

（共和薬品工業） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 ± ＋ ＋ 

7日：一部が凝集．容

易に崩壊．変色なし. 

14日,30日：一部が凝

集.圧すると崩壊．変

色なし．グラシン紙へ

の付着あり． 

含量 100.4 
  

92.1 

残存率 100 91.7 

ユーロジン散 1％ 

（武田テバ薬品） 
0.4 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.1 
  

98.2 

残存率 100 99.1 

＊3：中枢神経抑制剤（バルビツール酸誘導体）を含有する薬剤 
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表 1 保存条件：最悪条件（30℃、90％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

そ
の
他 

アモキサン細粒 10％＊1 

（ファイザー） 
0.75 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 99.7 

  
99.2 

残存率 100 99.5 

アリセプト細粒 0.5％ 

（エーザイ） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 ＋ ＋ ＋ 
一部が凝集.圧すると崩

壊.変色なし. 
含量 99.3 

  
98.6 

残存率 100 99.3 

アリセプトドライシロップ

1％ 

（エーザイ） 

1.0 

外観 淡黄色の細粒 ＋ ＋ ＋ 
一部が凝集.圧すると崩

壊.変色なし. 
含量 97.6 

  
96.3 

残存率 100 98.7 

消
化
管
用
薬 

S・M配合散 

（アルフレッサファーマ） 
3.9 

外観 淡褐色の粉末 - - - 

 
含量 99.8 

  
86.1 

残存率 100 86.3 

アタラックス-P 

ドライシロップ 2.5％ 

（ファイザー） 

3.0 

外観 淡黄色の細粒 ± ± ＋ 
7日,14日：一部が凝集.

容易に崩壊.変色なし. 

30 日：一部が凝集.圧す

ると崩壊.色調がやや濃

くなった. 

含量 93.6 
  

40.3 

残存率 100 43.1 

ガストローム顆粒 66.7％ 

（田辺三菱製薬） 
3.0 

外観 微黄白色の顆粒 ± ＋ ＋ 7日：一部が凝集.容易に

崩壊.変色なし. 

14日,30日：一部が凝集.

容易に崩壊.色調がやや

濃くなった. 

含量 97.5 

  

89.4 

残存率 100 91.7 

酸化マグネシウム原末 

「マルイシ」 

（丸石製薬） 

2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 97.1 

  
99.3 

残存率 100 102.3 

酸化マグネシウム 

「NP」原末 

（ニプロ） 

2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

 
含量 98.8 

  
98.9 

残存率 100 100.1 

セルベックス細粒 10％ 

（エーザイ） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

 
含量 94.2 

  
90.7 

残存率 100 96.3 

ビオフェルミン配合散 

（ビオフェルミン製薬） 
9.0 

外観 微黄白色の粉末 ± - - 7日：一部が凝集.容易に

崩壊.変色なし. 

14 日,30 日：7 日に見ら

れた凝集なし. 

含量 103.4 
  

101.5 

残存率 100 98.2 

マーズレン S配合顆粒 

（寿製薬） 
2.0 

外観 
青色の顆粒、 

微黄色の細粒 
- - - 

 含量 101.0 
  

100.0 

残存率 100 99.0 

アズレミン配合細粒 

（ニプロ） 
2.0 

外観 
青色及び 

微黄色の細粒 
- - - 

 含量 102.0 
  

98.8 

残存率 100 96.9 

センノサイド顆粒 8％「EMEC」 

（サンノーバ） 
0.3 

外観 
褐色の顆粒、 

微黄色の細粒 
＋ ＋ ＋ 「黒色の顆粒.微黄色の

細粒」 

オランザピン細粒の変色

なし 

含量 98.2 
  

80.9 

残存率 100 82.4 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 
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表 2 保存条件：中間条件（25℃、75％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

- 
オランザピン細粒 1％ 

「明治」 
- 

外観 微黄色の細粒 - - - 試験製剤のみ 

（配合薬剤を加えな

い） 

含量 98.5 
  

97.8 

残存率 100 99.3 

第
二
世
代
抗
精
神
病
薬 

エビリファイ散 1％ 

（大塚製薬） 
2.4 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 102.0 
  

100.4 

残存率 100 98.4 

セロクエル細粒 50％ 

（アステラス製薬） 
1.2 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 94.3 
  

94.2 

残存率 100 99.9 

クエチアピン細粒 50％ 

「ヨシトミ」 

（ニプロ ESファーマ） 

1.2 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 95.0 
  

95.2 

残存率 100 100.2 

リスパダール細粒 1％ 

（ヤンセンファーマ） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.9 
  

99.4 

残存率 100 99.5 

リスペリドン細粒 1％ 

「MEEK」 

（小林化工） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.4 
  

99.5 

残存率 100 101.1 

リスペリドン細粒 1％ 

「NP」 

（ニプロ） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

99.6 

残存率 100 100.8 

リスペリドン細粒 1％ 

「ヨシトミ」 

（全星薬品工業） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

99.7 

残存率 100 100.1 

ゾテピン細粒 10％ 

「ヨシトミ」 

（長生堂製薬） 

1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.8 
  

101.2 

残存率 100 100.4 

ロドピン細粒 10％ 

（LTLファーマ） 
1.5 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 100.6 
  

99.9 

残存率 100 99.3 

ロナセン散 2％ 

（大日本住友製薬） 
0.8 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.3 
  

98.9 

残存率 100 98.6 
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表 2 保存条件：中間条件（25℃、75％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

第
一
世
代
抗
精
神
病
薬 

インプロメン細粒 1％ 

（ヤンセンファーマ） 
1.8 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

100.0 

残存率 100 100.4 

グラマリール細粒 10％ 

（日医工） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.2 
  

98.8 

残存率 100 99.6 

セレネース細粒 1％ 

（大日本住友製薬） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.4 
  

98.7 

残存率 100 99.3 

ドグマチール細粒 50％ 

（日医工） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.8 
  

99.5 

残存率 100 99.7 

トロペロン細粒 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

97.7 

残存率 100 98.9 

ニューレプチル細粒 10％＊1 

（高田製薬） 
0.6 

外観 淡黄色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

98.5 

残存率 100 99.7 

ピーゼットシー散 1％＊1 

（田辺三菱製薬） 
4.8 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 99.2 
  

100.1 

残存率 100 100.9 

ヒルナミン細粒 10％＊1 

（共和薬品工業） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 97.2 
  

97.0 

残存率 100 99.8 

ハロペリドール細粒 1％ 

「ヨシトミ」 

（田辺三菱製薬） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.6 
  

96.9 

残存率 100 98.3 

レボトミン顆粒 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 97.9 
  

97.7 

残存率 100 99.8 

レボトミン散 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.3 
  

94.4 

残存率 100 96.0 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 
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表 2 保存条件：中間条件（25℃、75％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

抗
て
ん
か
ん
薬 

アレビアチン散 10％ 

（大日本住友製薬） 
3.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 100.3 
  

92.9 

残存率 100 92.6 

エクセグラン散 20％ 

（大日本住友製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

102.7 

残存率 100 103.1 

セレニカ R顆粒 40％ 

（興和） 
3.0 

外観 微黄白色の顆粒 - - - 

  含量 100.3 
  

98.2 

残存率 100 97.9 

テグレトール細粒 50％＊2 

（サンファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.4 
  

98.6 

残存率 100 100.2 

デパケン細粒 40％ 

（協和キリン） 
3.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 97.7 
  

94.2 

残存率 100 96.4 

ランドセン細粒 0.1％ 

（大日本住友製薬） 
6.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 102.2 
  

99.7 

残存率 100 97.6 

リボトリール細粒 0.1％ 

（太陽ファルマ） 
6.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 102.0 
  

99.9 

残存率 100 97.9 

抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
薬 

アーテン散 1％＊1 

（ファイザー） 
1.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

101.1 

残存率 100 101.5 

アキネトン細粒 1％＊1 

（大日本住友製薬） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.3 
  

99.0 

残存率 100 100.7 

シンメトレル細粒 10％ 

（サンファーマ） 
3.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 97.6 
  

98.5 

残存率 100 100.9 

ビペリデン塩酸塩散 1％ 

「ヨシトミ」＊1 

（田辺三菱製薬） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 94.8 
  

93.2 

残存率 100 98.3 

ヒベルナ散 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.6 
  

100.8 

残存率 100 100.2 

ピレチア細粒 10％＊1 

（高田製薬） 
2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 98.7 
  

99.1 

残存率 100 100.4 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 

＊2：カルバマゼピンを含有する薬剤 
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表 2 保存条件：中間条件（25℃、75％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

抗
不
安
薬 

グランダキシン細粒 10％ 

（持田製薬） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.9 
  

101.3 

残存率 100 100.4 

コントール散 10％ 

（武田テバ薬品） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 97.7 
  

98.0 

残存率 100 100.3 

セパゾン散 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.2 
  

100.1 

残存率 100 99.9 

セルシン散 1％ 

（武田テバ薬品） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 101.2 
  

98.2 

残存率 100 97.0 

デパス細粒 1％ 

（田辺三菱製薬） 
0.3 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.0 
  

99.8 

残存率 100 99.8 

ホリゾン散 1％ 

（丸石製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.5 
  

98.9 

残存率 100 98.4 

メイラックス細粒 1％ 

（Meiji Seikaファルマ） 
0.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.0 
  

98.8 

残存率 100 99.8 

リーゼ顆粒 10％ 

（田辺三菱製薬） 
0.3 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.0 
  

99.1 

残存率 100 99.1 

レキソタン細粒 1％ 

（アスペンジャパン） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.1 
  

98.2 

残存率 100 99.1 

睡
眠
薬 

ネルボン散 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.3 
  

98.9 

残存率 100 99.6 

フェノバール散 10％＊3 

（藤永製薬） 
2.0 

外観 
微黄色の細粒、

淡紅色の粉末 
- - - 

  
含量 101.4 

  
94.0 

残存率 100 92.7 

ベンザリン細粒 1％ 

（共和薬品工業） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.4 
  

99.2 

残存率 100 98.8 

ユーロジン散 1％ 

（武田テバ薬品） 
0.4 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.1 
  

99.2 

残存率 100 100.1 

＊3：中枢神経抑制剤（バルビツール酸誘導体）を含有する薬剤 
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表 2 保存条件：中間条件（25℃、75％RH、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

そ
の
他 

アモキサン細粒 10％＊1 

（ファイザー） 
0.75 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.7 
  

100.1 

残存率 100 100.4 

アリセプト細粒 0.5％ 

（エーザイ） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.3 
  

99.5 

残存率 100 100.2 

アリセプトドライシロップ

1％ 

（エーザイ） 

1.0 

外観 淡黄色の細粒 - - - 

  含量 97.6 
  

97.0 

残存率 100 99.4 

消
化
管
用
薬 

S・M配合散 

（アルフレッサファーマ） 
3.9 

外観 淡褐色の粉末 - - - 

  含量 99.8 
  

97.9 

残存率 100 98.1 

アタラックス-P 

ドライシロップ 2.5％ 

（ファイザー） 

3.0 

外観 淡黄色の細粒 - - - 

  含量 93.6 
  

91.7 

残存率 100 98.0 

ガストローム顆粒 66.7％ 

（田辺三菱製薬） 
3.0 

外観 微黄白色の顆粒 - - - 

  含量 97.5 
  

94.1 

残存率 100 96.5 

酸化マグネシウム原末 

「マルイシ」 

（丸石製薬） 

2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 97.1 
  

99.0 

残存率 100 102.0 

酸化マグネシウム 

「NP」原末 

（ニプロ） 

2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

98.7 

残存率 100 99.9 

セルベックス細粒 10％ 

（エーザイ） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 94.2 
  

92.9 

残存率 100 98.6 

ビオフェルミン配合散 

（ビオフェルミン製薬） 
9.0 

外観 微黄白色の粉末 ± - - 7日：一部が凝集.容易

に崩壊.変色なし. 

14日,30日：7日に見

られた凝集なし 

含量 103.4 
  

101.9 

残存率 100 98.5 

マーズレン S配合顆粒 

（寿製薬） 
2.0 

外観 
青色の顆粒、 

微黄色の細粒 
- - - 

  
含量 101.0 

  
100.9 

残存率 100 99.9 

アズレミン配合細粒 

（ニプロ） 
2.0 

外観 
青色及び 

微黄色の細粒 
- - - 

  
含量 102.0 

  
100.8 

残存率 100 98.8 

センノサイド顆粒 8％「EMEC」 

（サンノーバ） 
0.3 

外観 
褐色の顆粒、 

微黄色の細粒 
- - - 

  
含量 98.2 

  
98.8 

残存率 100 100.6 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 
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表 3 保存条件：最良条件（5℃、50％RH前後、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

- 
オランザピン細粒 1％ 

「明治」 
- 

外観 微黄色の細粒 - - - 試験製剤のみ 

（配合薬剤を加えな

い） 

含量 98.5 
  

98.8 

残存率 100 100.3 

第
二
世
代
抗
精
神
病
薬 

エビリファイ散 1％ 

（大塚製薬） 
2.4 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 102.0 
  

100.6 

残存率 100 98.6 

セロクエル細粒 50％ 

（アステラス製薬） 
1.2 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 94.3 
  

94.6 

残存率 100 100.3 

クエチアピン細粒 50％ 

「ヨシトミ」 

（ニプロ ESファーマ） 

1.2 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 95.0 
  

94.9 

残存率 100 99.9 

リスパダール細粒 1％ 

（ヤンセンファーマ） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.9 
  

100.2 

残存率 100 100.3 

リスペリドン細粒 1％ 

「MEEK」 

（小林化工） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.4 
  

98.5 

残存率 100 100.1 

リスペリドン細粒 1％ 

「NP」 

（ニプロ） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

98.4 

残存率 100 99.6 

リスペリドン細粒 1％ 

「ヨシトミ」 

（全星薬品工業） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

99.4 

残存率 100 99.8 

ゾテピン細粒 10％ 

「ヨシトミ」 

（長生堂製薬） 

1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.8 
  

100.7 

残存率 100 99.9 

ロドピン細粒 10％ 

（LTLファーマ） 
1.5 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 100.6 
  

99.8 

残存率 100 99.2 

ロナセン散 2％ 

（大日本住友製薬） 
0.8 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.3 
  

99.8 

残存率 100 99.5 
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表 3 保存条件：最良条件（5℃、50％RH前後、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

第
一
世
代
抗
精
神
病
薬 

インプロメン細粒 1％ 

（ヤンセンファーマ） 
1.8 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

99.9 

残存率 100 100.3 

グラマリール細粒 10％ 

（日医工） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.2 
  

99.9 

残存率 100 100.7 

セレネース細粒 1％ 

（大日本住友製薬） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.4 
  

99.2 

残存率 100 99.8 

ドグマチール細粒 50％ 

（日医工） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.8 
  

100.0 

残存率 100 100.2 

トロペロン細粒 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

99.4 

残存率 100 100.6 

ニューレプチル細粒 10％＊1 

（高田製薬） 
0.6 

外観 淡黄色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

97.5 

残存率 100 98.7 

ピーゼットシー散 1％＊1 

（田辺三菱製薬） 
4.8 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 99.2 
  

99.0 

残存率 100 99.8 

ヒルナミン細粒 10％＊1 

（共和薬品工業） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 97.2 
  

98.0 

残存率 100 100.8 

ハロペリドール細粒 1％ 

「ヨシトミ」 

（田辺三菱製薬） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.6 
  

98.2 

残存率 100 99.6 

レボトミン顆粒 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 97.9 
  

98.1 

残存率 100 100.2 

レボトミン散 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.3 
  

93.0 

残存率 100 94.6 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 
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表 3 保存条件：最良条件（5℃、50％RH前後、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

抗
て
ん
か
ん
薬 

アレビアチン散 10％ 

（大日本住友製薬） 
3.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 100.3 
  

97.3 

残存率 100 97.0 

エクセグラン散 20％ 

（大日本住友製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

101.2 

残存率 100 101.6 

セレニカ R顆粒 40％ 

（興和） 
3.0 

外観 微黄白色の顆粒 - - - 

  含量 100.3 
  

100.5 

残存率 100 100.2 

テグレトール細粒 50％＊2 

（サンファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.4 
  

99.7 

残存率 100 101.3 

デパケン細粒 40％ 

（協和キリン） 
3.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 97.7 
  

98.2 

残存率 100 100.5 

ランドセン細粒 0.1％ 

（大日本住友製薬） 
6.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 102.2 
  

101.3 

残存率 100 99.1 

リボトリール細粒 0.1％ 

（太陽ファルマ） 
6.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 102.0 
  

100.6 

残存率 100 98.6 

抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
薬 

アーテン散 1％＊1 

（ファイザー） 
1.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.6 
  

100.7 

残存率 100 101.1 

アキネトン細粒 1％＊1 

（大日本住友製薬） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 98.3 
  

99.4 

残存率 100 101.1 

シンメトレル細粒 10％ 

（サンファーマ） 
3.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 97.6 
  

98.7 

残存率 100 101.1 

ビペリデン塩酸塩散 1％ 

「ヨシトミ」＊1 

（田辺三菱製薬） 

0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 94.8 
  

95.9 

残存率 100 101.2 

ヒベルナ散 10％＊1 

（田辺三菱製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.6 
  

100.8 

残存率 100 100.2 

ピレチア細粒 10％＊1 

（高田製薬） 
2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 98.7 
  

99.9 

残存率 100 101.2 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 

＊2：カルバマゼピンを含有する薬剤 
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表 3 保存条件：最良条件（5℃、50％RH前後、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

抗
不
安
薬 

グランダキシン細粒 10％ 

（持田製薬） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.9 
  

101.8 

残存率 100 100.9 

コントール散 10％ 

（武田テバ薬品） 
0.6 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 97.7 
  

98.2 

残存率 100 100.5 

セパゾン散 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.2 
  

100.0 

残存率 100 99.8 

セルシン散 1％ 

（武田テバ薬品） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 101.2 
  

99.7 

残存率 100 98.5 

デパス細粒 1％ 

（田辺三菱製薬） 
0.3 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.0 
  

100.3 

残存率 100 100.3 

ホリゾン散 1％ 

（丸石製薬） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.5 
  

100.4 

残存率 100 99.9 

メイラックス細粒 1％ 

（Meiji Seikaファルマ） 
0.2 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.0 
  

99.4 

残存率 100 100.4 

リーゼ顆粒 10％ 

（田辺三菱製薬） 
0.3 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.0 
  

99.1 

残存率 100 99.1 

レキソタン細粒 1％ 

（アスペンジャパン） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.1 
  

99.0 

残存率 100 99.9 

睡
眠
薬 

ネルボン散 1％ 

（アルフレッサファーマ） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.3 
  

99.1 

残存率 100 99.8 

フェノバール散 10％＊3 

（藤永製薬） 
2.0 

外観 
微黄色の細粒、

淡紅色の粉末  
- - - 

  
含量 101.4 

  
97.0 

残存率 100 95.7 

ベンザリン細粒 1％ 

（共和薬品工業） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 100.4 
  

100.7 

残存率 100 100.3 

ユーロジン散 1％ 

（武田テバ薬品） 
0.4 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.1 
  

98.7 

残存率 100 99.6 

＊3：中枢神経抑制剤（バルビツール酸誘導体）を含有する薬剤 
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表 3 保存条件：最良条件（5℃、50％RH前後、遮光） 

薬効 
配合薬剤 

(製造販売元) 

配合量 

(g) 

外観、含量（％）及び残存率（％） 
備考 

試験項目 配合直後 7日 14日 30日 

そ
の
他 

アモキサン細粒 10％＊1 

（ファイザー） 
0.75 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.7 
  

99.8 

残存率 100 100.1 

アリセプト細粒 0.5％ 

（エーザイ） 
2.0 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 99.3 
  

99.7 

残存率 100 100.4 

アリセプトドライシロップ

1％ 

（エーザイ） 

1.0 

外観 淡黄色の細粒 - - - 

  含量 97.6 
  

98.4 

残存率 100 100.8 

消
化
管
用
薬 

S・M配合散 

（アルフレッサファーマ） 
3.9 

外観 淡褐色の粉末 - - - 

  含量 99.8 
  

99.0 

残存率 100 99.2 

アタラックス-P 

ドライシロップ 2.5％ 

（ファイザー） 

3.0 

外観 淡黄色の細粒 - - - 

  含量 93.6 
  

91.9 

残存率 100 98.2 

ガストローム顆粒 66.7％ 

（田辺三菱製薬） 
3.0 

外観 微黄白色の顆粒 - - - 

  含量 97.5 
  

95.5 

残存率 100 97.9 

酸化マグネシウム原末 

「マルイシ」 

（丸石製薬） 

2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 97.1 
  

97.6 

残存率 100 100.5 

酸化マグネシウム 

「NP」原末 

（ニプロ） 

2.0 

外観 微黄白色の細粒 - - - 

  含量 98.8 
  

98.7 

残存率 100 99.9 

セルベックス細粒 10％ 

（エーザイ） 
1.5 

外観 微黄色の細粒 - - - 

  含量 94.2 
  

93.9 

残存率 100 99.7 

ビオフェルミン配合散 

（ビオフェルミン製薬） 
9.0 

含量 微黄白色の粉末 - - - 

  残存率 103.4 
  

102.3 

外観 100 98.9 

マーズレン S配合顆粒 

（寿製薬） 
2.0 

外観 
青色の顆粒、 

微黄色の細粒 
- - - 

  
含量 101.0 

  
101.9 

残存率 100 99.0 

アズレミン配合細粒 

（ニプロ） 
2.0 

外観 
青色及び 

微黄色の細粒 
- - - 

  
含量 102.0 

  
100.8 

残存率 100 98.8 

センノサイド顆粒 8％「EMEC」 

（サンノーバ） 
0.3 

外観 
褐色の顆粒、 

微黄色の細粒 
- - - 

  含量 98.2 

  

98.6 

残存率 100 100.4 

残存率 100 100.6 

＊1：抗コリン作用を有する薬剤（抗コリン性抗パーキンソン剤、フェノチアジン系化合物、三環系抗うつ剤等） 





 

-77- 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製造販売元 

 
 

IFZY018010 


	Ⅰ．概要に関する項目
	１．開発の経緯
	２．製品の治療学的特性
	３．製品の製剤学的特性
	４．適正使用に関して周知すべき特性
	５．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	６．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	１．販売名
	２．一般名
	３．構造式又は示性式
	４．分子式及び分子量
	５．化学名（命名法）又は本質
	６．慣用名、別名、略号、記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	１．物理化学的性質
	２．有効成分の各種条件下における安定性
	３．有効成分の確認試験法、定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	１．剤形
	２．製剤の組成
	３．添付溶解液の組成及び容量
	４．力価
	５．混入する可能性のある夾雑物
	６．製剤の各種条件下における安定性
	７．調製法及び溶解後の安定性
	８．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	９．溶出性
	10．容器・包装
	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	１．効能又は効果
	２．効能又は効果に関連する注意
	３．用法及び用量
	４．用法及び用量に関連する注意
	５．臨床成績

	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	２．薬理作用

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移
	２．薬物速度論的パラメータ
	３．母集団（ポピュレーション）解析
	４．吸収
	５．分布
	６．代謝
	７．排泄
	８．トランスポーターに関する情報
	９．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	１．警告内容とその理由
	２．禁忌内容とその理由
	３．効能又は効果に関連する注意とその理由
	４．用法及び用量に関連する注意とその理由
	５．重要な基本的注意とその理由
	６．特定の背景を有する患者に関する注意
	７．相互作用
	８．副作用
	９．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	２．毒性試験

	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１．規制区分
	２．有効期間
	３．包装状態での貯法
	３．包装状態での貯法
	４．取扱い上の注意
	５．患者向け資材
	６．同一成分・同効薬
	７．国際誕生年月日
	８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	１．引用文献
	２．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	１．主な外国での発売状況
	２．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	２．その他の関連資料




