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販 売 名
形 状

重量（mg）直径（�）厚さ（�）
本 体
コード

包 装
コード

イルソグラジン
マレイン酸塩錠
２mg「日医工」

�１４２ ◯�１４２

イルソグラジン
マレイン酸塩錠
４mg「日医工」

�１４３ ◯�１４３

頻 度 不 明

消 化 器 便秘，下痢，嘔気・嘔吐

肝 臓 AST（GOT），ALT（GPT），Al‐P，LDH，γ‐
GTP，ビリルビン等の上昇

皮 膚注） 発疹，�痒感，発赤，湿疹，多形滲出性紅斑，
浮腫性紅斑

そ の 他 胸部圧迫感，発熱

【組成・性状】
１．組 成
イルソグラジンマレイン酸塩錠２�「日医工」
日本薬局方イルソグラジンマレイン酸塩錠で，１錠中イルソ
グラジンマレイン酸塩２mgを含有する。
添加物として乳糖，トウモロコシデンプン，ヒドロキシプロ
ピルセルロース，ポリソルベート８０，ステアリン酸マグネシ
ウムを含有する。
イルソグラジンマレイン酸塩錠４�「日医工」
日本薬局方イルソグラジンマレイン酸塩錠で，１錠中イルソ
グラジンマレイン酸塩４mgを含有する。
添加物として乳糖，トウモロコシデンプン，ヒドロキシプロ
ピルセルロース，ポリソルベート８０，ステアリン酸マグネシ
ウムを含有する。
イルソグラジンマレイン酸塩細粒０．８％「日医工」
日本薬局方イルソグラジンマレイン酸塩細粒で，１�中イル
ソグラジンマレイン酸塩８mgを含有する。
添加物として乳糖，ヒドロキシプロピルセルロース，ポリソ
ルベート８０を含有する。

２．製剤の性状
イルソグラジンマレイン酸塩錠２mg「日医工」及びイルソ
グラジンマレイン酸塩錠４mg「日医工」は白色の素錠であ
る。

イルソグラジンマレイン酸塩細粒０．８％「日医工」は白色の
細粒剤である。

【効能・効果】
胃潰瘍
下記疾患の胃粘膜病変（びらん，出血，発赤，浮腫）の改善
急性胃炎，慢性胃炎の急性増悪期

【用法・用量】
通常，成人イルソグラジンマレイン酸塩として１日４mg（錠２
mg：２錠，錠４mg：１錠，細粒０．８％：０．５�）を１～２回に分
割経口投与する。
なお，年齢，症状により適宜増減する。

【使用上の注意】
１．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。

注：投与を中止すること。

２．高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので，低用量（例
えば２mg／日）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。

３．妊婦，産婦，授乳婦等への投与
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には，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。
［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

４．小児等への投与
小児に対する安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

５．適用上の注意
薬剤交付時：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，更には穿孔を起こして縦
隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている。）

６．その他の注意
健康人における本薬の血漿中からの消失半減期は約１５０時間
である。

【薬 物 動 態】
１．生物学的同等性試験
イルソグラジンマレイン酸塩錠２mg「日医工」及び標準製
剤を，クロスオーバー法によりそれぞれ２錠（イルソグラジ
ンマレイン酸塩として４mg）健康成人男子に絶食単回経口
投与して血漿中イルソグラジン濃度を測定し，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，log（０．８）～log（１．２５）の範囲内で
あり，両剤の生物学的同等性が確認された。１）

また，イルソグラジンマレイン酸塩錠４mg「日医工」及び
標準製剤をそれぞれ１錠（イルソグラジンマレイン酸塩とし
て４mg）投与した場合，並びにイルソグラジンマレイン酸
塩細粒０．８％「日医工」及び標準製剤をそれぞれ０．５g（イル
ソグラジンマレイン酸塩として４mg）投与した場合におい
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貯 法：気密容器で室温保存
使用期限：外箱等に表示の使用期限内に使用すること
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イルソグラジンマレイン酸塩細粒０．８％「日医工」
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イルソグラジンマレイン酸塩錠4mg「日医工」
標準製剤（錠剤，4mg）
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ても，同様に両剤の生物学的同等性が確認された。１）

＜イルソグラジンマレイン酸塩錠２�「日医工」＞

＜イルソグラジンマレイン酸塩錠４�「日医工」＞

＜イルソグラジンマレイン酸塩細粒０．８％「日医工」＞

２．溶出挙動
イルソグラジンマレイン酸塩錠２mg「日医工」，イルソグラ
ジンマレイン酸塩錠４mg「日医工」及びイルソグラジンマ
レイン酸塩細粒０．８％「日医工」は，日本薬局方医薬品各条
に定められたイルソグラジンマレイン酸塩錠及びイルソグラ
ジンマレイン酸塩細粒の溶出規格に適合していることが確認
されている。２）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：イルソグラジンマレイン酸塩（Irsogladine Maleate）
化学名：６‐（２，５‐Dichlorophenyl）‐１，３，５‐triazine‐２，４‐diamine

monomaleate

分子式：C９H７Cl２N５・C４H４O４
分子量：３７２．１６
性 状：白色の結晶又は結晶性の粉末で，味はやや苦い。

酢酸（１００）又はエチレングリコールにやや溶けにくく，
メタノール又はエタノール（９９．５）に溶けにくく，水にほ
とんど溶けない。

【取扱い上の注意】
安定性試験
本品につき加速試験（４０℃，相対湿度７５％，６ヵ月）を行った結
果，イルソグラジンマレイン酸塩錠２mg「日医工」，イルソグラ
ジンマレイン酸塩錠４mg「日医工」及びイルソグラジンマレイ
ン酸塩細粒０．８％「日医工」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】
イルソグラジンマレイン酸塩錠２�「日医工」
１００錠（１０錠×１０；PTP）
１０００錠（１０錠×１００；PTP）
イルソグラジンマレイン酸塩錠４�「日医工」
１００錠（１０錠×１０；PTP）

イルソグラジンマレイン酸塩細粒０．８％「日医工」
５００�

【主 要 文 献】
１）日医工株式会社 社内資料：生物学的同等性試験
２）日医工株式会社 社内資料：溶出試験
３）日医工株式会社 社内資料：安定性試験

【文献請求先】
主要文献欄に記載の文献・社内資料は下記にご請求下さい。

日医工株式会社 お客様サポートセンター
〒９３０‐８５８３ 富山市総曲輪１丁目６番２１

（０１２０）５１７‐２１５
Fax（０７６）４４２‐８９４８

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。

０３２００４９－２
０３２００８３－２
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