
調節機能改善点眼剤

MYPILIN Ophthalmic Solution

ネオスチグミンメチル硫酸塩配合点眼液

日本標準商品分類番号

８７ １３１９

【 組 成 ・ 性 状 】

１．組成

有効成分 １mL中

日局 ネオスチグミンメチル硫酸塩 ０．０５mg

日局 塩化ナトリウム ６．５mg

日局 塩化カルシウム水和物 ０．３mg

日局 炭酸水素ナトリウム ０．０３mg

L－アスパラギン酸カリウム ３．５mg

添加物 ベンザルコニウム塩化物、ポリビニルアル

コール（部分けん化物）、pH調節剤

２．製剤の性状

色・剤形 無色澄明な無菌水性点眼剤

pH ５．０～６．０

浸透圧比 ０．８～１．０

【 効 能 ・ 効 果 】

調節機能の改善

【 用 法 ・ 用 量 】

通常、１回２～３滴を１日４回点眼する。

なお、症状により適宜増減する。

※【 使用上の注意 】

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

閉塞隅角緑内障の患者及び狭隅角や前房が浅いなどの

眼圧上昇の素因のある患者［急性閉塞隅角緑内障の発

作を起こすおそれがある。］

２．副作用

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる

調査を実施していない。

副作用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。

頻度不明

過敏症 過敏症状

眼 一過性の眼圧上昇、調節痙攣（観察を十分に

行うこと）

承認番号 ２１９００AMX０１７２３０００

薬価収載 ２００７年１２月

販売開始 １９９７年７月

３．適用上の注意

�１投与経路：点眼用にのみ使用すること。
�２投 与 時：薬液汚染防止のため、点眼のとき、容器の

先端が直接目に触れないように注意するよ

う指導すること。

【 臨 床 成 績 】

〈生物学的同等性試験〉

調節機能改善効果

マイピリン点眼液と標準製剤は健常人（成人男女計６

名）を対象とした近見負荷作業後の調節機能検査の結果、

両剤の近点調節の短縮時間に有意差は認められず、同等

であると考えられた。１）

調節機能改善効果 
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【 薬 効 薬 理 】

調節機能改善効果

健常人（男女計６名）を対象として０．００１％、０．００５％、

０．０１％、０．１％のネオスチグミンメチル硫酸塩等張溶液を１

滴、２分後に更に１滴を点眼した結果、０．００１％及び

０．００５％液では５m視力、瞳孔径には影響を与えず、調節緊

張時間及び短縮時間、PEAG（調節光電図）、微動調節の改

善がみられた。２）

【 有効成分に関する理化学的知見 】

１．ネオスチグミンメチル硫酸塩

一般名：ネオスチグミンメチル硫酸塩

（Neostigmine Methylsulfate）

※※

※

２０２２年４月改訂（第６版、会社名変更）
２０１９年７月改訂

貯 法 気密容器、室温保存

使用期限 外箱及びラベルに表示

注 意 【取扱い上の注意】の項参照

２校
品 名 コード 作業者印 管理者印 校正者印 営業者印 ２０２１．１２．０６

マイピリン点眼液 シグマ紙業�
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�：登録商標

性 状：白色の粉末で、においはなく、特異な味がある。

水に極めて溶けやすく、エタノール（９５）に極

めて溶けにくく、ジエチルエーテルにほとんど

溶けない。極めて吸湿性である。

構造式：
H

N＋H3

－OOCCH2 C K＋ COO－ 

【 取扱い上の注意 】

〈安定性試験〉

最終包装製品を用いた加速試験（４０℃、相対湿度７５％、

６ヵ月）の結果、マイピリン点眼液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。３）

【 包 装 】

５mL×１０

※※【 主要文献及び文献請求先 】

〈主要文献〉

１）ロートニッテン� 社内資料（生物学的同等性試験）

２）山地良一：眼科臨床医報 ７３，５３１，１９７９

３）ロートニッテン� 社内資料（安定性試験）

〈文献請求先〉

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。

ロートニッテン株式会社 医薬情報問合せ窓口

〒４５７‐００３８名古屋市南区桜本町４０番地の２

TEL：０１２０‐６９１‐９１０ FAX：０５２‐８２３‐９１１５

化学名：３‐（Dimethylcarbamoyloxy）‐N ,N ,N‐

trimethylanilinium methyl sulfate

分子式：C１３H２２N２O６S

分子量：３３４．３９

性 状：白色の結晶性の粉末である。水に極めて溶けや

すく、アセトニトリル又はエタノール（９５）に

溶けやすい。

融 点：１４５～１４９℃

構造式：
CH3

H3C OSO3－

N

H3C

N＋

O

O

CH3

CH3

CH3
N

２．塩化ナトリウム

一般名：塩化ナトリウム （Sodium Chloride）

分子式：NaCl

分子量：５８．４４

性 状：無色又は白色の結晶又は結晶性の粉末である。

水に溶けやすく、エタノール（９９．５）にほとん

ど溶けない。

３．塩化カルシウム水和物

一般名：塩化カルシウム水和物

（Calcium Chloride Hydrate）

分子式：CaCl２・２H２O

分子量：１４７．０１

性 状：白色の粒又は塊で、においはない。水に極めて

溶けやすく、エタノール（９５）にやや溶けやすく、

ジエチルエーテルにほとんど溶けない。潮解性

である。

４．炭酸水素ナトリウム

一般名：炭酸水素ナトリウム （Sodium Bicarbonate）

分子式：NaHCO３

分子量：８４．０１

性 状：白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはなく、

特異な塩味がある。水にやや溶けやすく、エタ

ノール（９５）又はジエチルエーテルにほとんど

溶けない。湿った空気中で徐々に分解する。

５．L－アスパラギン酸カリウム

一般名：L－アスパラギン酸カリウム

（Potassium L‐Aspartate）

分子式：C４H６KNO４

分子量：１７１．１９
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