製品別比較表（標準医薬品との比較） 案
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	後発医薬品
	標準医薬品

	製品名

（一般名）
	メキシレチン塩酸塩カプセル50mg｢JG｣
（メキシレチン塩酸塩）
	メキシチールカプセル50mg

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック

（長生堂製薬）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	5.90円/カプセル
（3.80円/カプセル）
	9.70円/カプセル

	規格
	１カプセル中　日局 メキシレチン塩酸塩50mgを含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	不整脈治療剤・糖尿病性神経障害治療剤
（872129･87190）

	効能又は効果
	○頻脈性不整脈（心室性）
○糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の改善
【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	〈頻脈性不整脈（心室性）〉
通常、成人にはメキシレチン塩酸塩として、1日300mgより投与をはじめ、効果が不十分な場合は450mgまで増量し、1日3回に分割し食後に経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。
〈糖尿病性神経障害に伴う自覚症状（自発痛、しびれ感）の改善〉
通常、成人にはメキシレチン塩酸塩として、1日300mgを1日3回に分割し食後に経口投与する。
【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	トウモロコシデンプン、結晶セルロース、軽質無水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウム、ゼラチン、黄色三二酸化鉄、酸化チタン、ラウリル硫酸ナトリウム、赤色3号
	トウモロコシデンプン、軽質無水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウムカプセル本体に赤色102号、黄色三二酸化鉄、酸化チタン、ラウリル硫酸ナトリウム、ゼラチンを含有する

	製品の性状
	頭部帯黄赤色不透明、胴部わずかに褐色がかった黄色不透明の硬カプセル剤
内容物は白色の粒を含む粉末
	胴部ごくうすい黄褐色不透明、頭部うすい
黄赤色不透明の硬カプセル剤
内容物は白色の粉末

	
	カプセル号数
	重量（mg）
	識別コード
	カプセル号数
	重さ（g）
	識別コード

	
	4号
	120
	
	4号
	約0.12
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	CH-MC
	
	

	規制区分
	劇薬、処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
外箱開封後は遮光して保存すること。

	室温保存
アルミピロー包装開封後は遮光のうえ、
湿気を避けて保存すること。

	品質再評価
	オレンジブックNo.2 （公示）

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験
[image: image1.png](ng /mL)
160
140
120
100
80
60
40
20

—e— AF T LT VRN 7L 50mg 1G]
o AF Y F N TN 50mg
Mean= S.E., n=12

ik g PO NS 3=

0 6 12 18 24 30 36
Fr 5% OB (hr)




生物学的同等性試験結果により、標準医薬品と同等と評価されている。


	備考
	

	連絡先
	


