
ฎ᪉⟢་⸆ရὀ㸧

貯 法㸸ᐊ ಖᏑ

有効期間㸸�ᖺ

抗てんかん剤
レベチラセタム錠

250mg・500mg [VTRS]

日本標準商品分類番号

������

���PJ ���PJ

承認番号 �����$0;����� �����$0;�����

販売開始 ���� ᖺ � ᭶
ὀ㸧ὀព̺་ᖌ➼のฎ᪉⟢ࡾࡼ࡟౑⏝࡜ࡇࡿࡍ

2.禁忌（次の患者には投与しないこと）

ᮏ๣のᡂศཪࣥࢻࣜࣟࣆࡣㄏᑟయ࡟ᑐࡋ㐣ᩄ⑕の᪤ Ṕの࠶

⪅ᝈࡿ

3.組成・性状

3.1 組成

㈍ ኎ ྡ
レベチラセタム㘄

���PJ9756ࠖࠕ

レベチラセタム㘄

���PJ9756ࠖࠕ

᭷ຠᡂศ
�㘄中�レベチラセタム

���PJ

� 㘄中�レベチラセタム

���PJ

ῧ ຍ ๣

ࣜࢺࢼࢫ࣮࣓ࣟࣝ࢝ࢫࣟࢡ

࣏ࠊ㓟࢖ࢣ㍍㉁↓Ỉࠊム࢘

ࢢ࣐㓟ࣥࣜ࢔ࢸࢫࠊࣥࢻࣅ

ࣝ࢔ࣝࢽࣅ࣏ࣜࠊム࢘ࢩࢿ

ࠊ໬≀㸧ࢇࡅ㸦㒊ศ࣮ࣝࢥ

㓟໬チタ࣮ࣥࣝࢦࣟࢡ࣐ࠊ

㟷Ⰽࠊࢡタࣝࠊ���� � ࢔ྕ

࢟ムレ࣮࢘ࢽ࣑ࣝ

ࣜࢺࢼࢫ࣮࣓ࣟࣝ࢝ࢫࣟࢡ

࣏ࠊ㓟࢖ࢣ㍍㉁↓Ỉࠊム࢘

ࢢ࣐㓟ࣥࣜ࢔ࢸࢫࠊࣥࢻࣅ

ࣝ࢔ࣝࢽࣅ࣏ࣜࠊム࢘ࢩࢿ

ࠊ໬≀㸧ࢇࡅ㸦㒊ศ࣮ࣝࢥ

㓟໬チタ࣮ࣥࣝࢦࣟࢡ࣐ࠊ

㯤Ⰽ୕஧㓟ࠊࢡタࣝࠊ����

໬㕲

3.2 製剤の性状

እᙧ
Ⰽㄪ➼

ୖ㠃 ୗ㠃 ഃ㠃

レベチラセタム㘄

���PJ9756ࠖࠕ

㟷Ⰽのᴃ෇

ᙧのࣝ࢕ࣇ

ム࢕ࢸ࣮ࢥ

㘄ࢢࣥ

�㛗ᚄ� ▷ᚄ� ཌࡉ� ㉁㔞

����PPࠉࠉ���PPࠉࠉ���PPࠉࠉ���PJ

レベチラセタム㘄

���PJ9756ࠖࠕ

㯤Ⰽの๭⥺

ධࡾのᴃ෇

ᙧのࣝ࢕ࣇ

ム࢕ࢸ࣮ࢥ

㘄ࢢࣥ

�㛗ᚄ� ▷ᚄ� ཌࡉ� ㉁㔞

����PPࠉࠉ���PPࠉࠉ���PPࠉࠉ���PJ

4.効能又は効果

○てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）

○ 他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の

強直間代発作に対する抗てんかん薬との併用療法

6.用法及び用量

ᡂே㸸�㏻ᖖࠊᡂேࡣ࡟レベチラセタム࡚ࡋ࡜�᪥����PJࢆ�᪥�ᅇ

㉸ࢆ�᪥����PJࡾࡼ࡟≦⑕ࠊ࠾࡞ࠋࡿࡍᢞ୚ཱྀ⤒࡚ࡅศ࡟

ࢆ�㐌㛫௨ୖの㛫㝸ࡣቑ㔞ࠊࡀࡿࡍ⠊ᅖ࡛㐺ᐅቑῶ࠸࡞࠼

ࠋ࡜ࡇ࠺⾜ࡘࡎ����PJ௨ୗ࡚ࡋ࡜�᪥⏝㔞࡚ࡅ࠶

ᑠඣ㸸㏻ᖖࠊ�ṓ௨ୖのᑠඣࡣ࡟レベチラセタム࡚ࡋ࡜�᪥

��PJ�NJࢆ�᪥�ᅇ࡟ศ࡚ࡅ⤒ཱྀᢞ୚ࠊ࠾࡞ࠋࡿࡍ⑕≧ࡼ࡟

�ࡣቑ㔞ࠊࡀࡿࡍ⠊ᅖ࡛㐺ᐅቑῶ࠸࡞࠼㉸ࢆ�᪥��PJ�NJࡾ

㐌㛫௨ୖの㛫㝸࡚ࡅ࠶ࢆ�᪥⏝㔞࡚ࡋ࡜��PJ�NJ௨ୗࡘࡎ⾜

⏝ࡌྠ࡜ᡂேࠊࡣయ㔜��NJ௨ୖのᑠඣ࡛ࠊࡋࡔࡓࠋ࡜ࡇ࠺

ἲ࣭⏝㔞ࠋ࡜ࡇࡿ࠸⏝ࢆ

7.用法及び用量に関連する注意

7. 1�ᮏ๣ࢆᙉ┤㛫௦Ⓨస࡟ᑐ࡚ࡋ౑⏝ࡿࡍሙྜࠊࡣ࡟௚のᢠ࡚࠿ࢇ

⮫ᮏ๣༢⊂ᢞ୚࡛のࡿࡍᑐ࡟ᙉ┤㛫௦Ⓨసࠋ࡜ࡇࡿࡍ⏝ే࡜⸆ࢇ

ᗋヨ㦂ࡣᐇ᪋ࠋ࠸࡞࠸࡚ࡋ

7. 2�⭈ᶵ⬟㞀ᐖࢆ᭷ࡿࡍᡂேᝈ⪅࡟ᮏ๣ࢆᢞ୚ࡿࡍሙྜࠊࡣୗ⾲࡟

ࡧᮏ๣のᢞ୚㔞ཬ࡚ࡋ࡜⪄ཧࢆ್ࢫラࣥ࢔ࣜࢡࣥࢽチ࢔レࢡࡍ♧

ᢞ୚㛫㝸ࢆㄪ⠇ࠊࡓࡲࠋ࡜ࡇࡿࡍ血ᾮ㏱ᯒࡿ࠸࡚ࡅཷࢆᡂேᝈ⪅

ࠊ࡚࠼ຍ࡟�᪥⏝㔞ࡓࡌᛂ࡟್ࢫラࣥ࢔ࣜࢡࣥࢽチ࢔レࢡࠊࡣ࡛

血ᾮ㏱ᯒࢆᐇ᪋ࡓࡋᚋ࡟ᮏ๣の㏣ຍᢞ୚ࡇࡇࠊ࠾࡞ࠋ࡜ࡇ࠺⾜ࢆ

のࡶࡃᇶ࡙࡟ᯝ⤖ࣥࣙࢩレ࣮࣑ࣗࢩࡣ㔞⏝ࡧἲཬ⏝ࡿ࠸࡚ࡋ♧࡛

㔞⏝ࡧἲཬ⏝ࠊࡽࡀ࡞ࡋほᐹ࡟ៅ㔜࡟࡜ࡈ⪅ᝈࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠶࡛

ࡶ࡚࠸ࡘ࡟⪅ᑠඣᝈࡿࡍ᭷ࢆᶵ⬟㞀ᐖ⭈ࠊࡓࡲࠋ࡜ࡇࡿࡍㄪ⠇ࢆ

⭈ᶵ⬟の⛬度࡟ᛂࠊ࡚ࡌᮏ๣のᢞ୚㔞ཬࡧᢞ୚㛫㝸ࢆㄪ⠇࡞ࡿࡍ

������ཧࠊ������ࠊ���ࠊ�����ࠊ�����㹙ࠋ࡜ࡇࡿࡍᢞ୚࡟ៅ㔜࡝

↷㹛

チ࢔レࢡ

ࣜࢡࣥࢽ

ࢫラࣥ࢔

㸦P/�PLQ㸧

Ӌ �� Ӌ ������ Ӌ ������ ���
㏱ᯒ中の

⭈୙඲ᝈ⪅

血ᾮ㏱ᯒᚋ

の⿵඘⏝㔞

�᪥ᢞ୚㔞
���� ࠥ

����PJ

���� ࠥ

����PJ

��� ࠥ

����PJ

��� ࠥ

����PJ

��� ࠥ

����PJ

㏻ᖖᢞ୚㔞

�ᅇ

���PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

���PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

���PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

���PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

���PJ

� ᪥ � ᅇ

���PJ

᭱㧗ᢞ୚㔞

�ᅇ

����PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

����PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

���PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

���PJ

� ᪥ � ᅇ

� ᅇ

����PJ

� ᪥ � ᅇ

���PJ

7. 3�㔜度の⫢ᶵ⬟㞀ᐖのࡿ࠶ᝈ⪅࡛ࠊࡣ⫢⮚࡛のࢡレ࢔チࣥ⏘⏕ࡀ

పୗࢡࠊࡾ࠾࡚ࡋレ࢔チ࢔ࣜࢡࣥࢽラࣥࡣ࡛ࡽ࠿್ࢫ⭈ᶵ⬟㞀ᐖ

の⛬度ࢆ㐣ᑠホ౯ྍࡿࡍ⬟ᛶࡾࡼࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࠶ࡀప⏝㔞ࡽ࠿㛤

ጞࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡍៅ㔜࡟⑕≧ࢆほᐹࡽࡀ࡞ࡋ⏝ἲཬࡧ⏝㔞ࢆㄪ⠇

�������ཧ↷㹛ࠊ�����㹙ࠋ࡜ࡇࡿࡍ

8.重要な基本的注意

8. 1�㐃⏝中ࡿࡅ࠾࡟ᢞ୚㔞のᛴ⃭࡞ῶ㔞ࡋ࠸࡞ᢞ୚中Ṇ࡚ࠊࡾࡼ࡟

ࡿ࠶ࡀ࡜ࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ㔜✚≧ែࢇ࠿ࢇ࡚ࡣⓎసのቑᝏཪࢇ࠿ࢇ

の࡛ࠊᢞ୚ࢆ中Ṇࡿࡍሙྜࠊࡣ࡟ᑡࡶ࡜ࡃ࡞�㐌㛫௨ୖ࡚ࡅ࠿

ᚎ࡟ࠎῶ㔞࡝࡞ࡿࡍៅ㔜ࠋ࡜ࡇ࠺⾜࡟

8. 2�╀Ẽࠊὀពຊ࣭㞟中ຊ࣭཯ᑕ㐠ື⬟ຊ➼のపୗࡀ㉳ࡀ࡜ࡇࡿࡇ

ᶵ࠺కࢆ༴㝤ࠊ➼㌴の㐠㌿ື⮬ࡣ࡟⪅ᮏ๣ᢞ୚中のᝈࠊの࡛ࡿ࠶

Ეの᧯స࡟ᚑ஦࠺ࡼ࠸࡞ࡏࡉὀពࠋ࡜ࡇࡿࡍ

8. 3�่⃭᫆ᛶࠊ㘒஘ࠊ⇱↔ࠊ⯆ዧࠊᨷᧁᛶ➼の⢭⚄⑕≧ࢃࡽ࠶ࡀ

ᝈ⪅の≧ែཬࡣᮏ๣ᢞ୚中ࠊの࡛ࡿ࠶ࡶ࡜ࡇࡿ⮳࡟ẅ௻ᅗ⮬ࠊࢀ

������ࠊ������ࠊ���㹙ࠋ࡜ࡇࡿࡍほᐹࡃ῝ὀពࢆ⑓ែのኚ໬ࡧ

ཧ↷㹛

8. 4�ᝈ⪅ཬࡑࡧのᐙ᪘➼࡟ᨷᧁᛶࠊ⮬ẅ௻ᅗ➼の⢭⚄⑕≧Ⓨ⌧のྍ

⬟ᛶ࡚࠸ࡘ࡟༑ศㄝ᫂ࠊ࠸⾜ࢆ་ᖌ࡜⥭ᐦ࡟㐃⤡࠺ࡼ࠺ྜࡾྲྀࢆ

ᣦᑟࠋ࡜ࡇࡿࡍ㹙ࠊ������ࠊ��������� ཧ↷㹛

9.特定の背景を有する患者に関する注意

9.2 腎機能障害患者

9.2.1 腎機能障害のある患者

㹙ࠊ��������� ཧ↷㹛

9.2.2 血液透析を受けている末期腎機能障害のある患者

㹙ࠊ��������� ཧ↷㹛

9.3 肝機能障害患者

9.3.1 重度肝機能障害のある患者（Child-Pugh分類C）

㹙ࠊ��������� ཧ↷㹛

9.5 妊婦

����� ዷ፬ཪࡣዷፎྍࡿ࠸࡚ࡋ⬟ᛶのࡿ࠶ዪᛶࠊࡣ࡟௨ୗの࡞࠺ࡼ

ሙࡿࢀࡉุ᩿࡜ࡿᅇୖࢆ༴㝤ᛶࡀ἞⒪ୖの᭷┈ᛶࡋ៖⪄ࢆࢡࢫࣜ

ࠋ࡜ࡇࡿࡍᢞ୚ࡳの࡟ྜ

１

㈍ ኎ ྡ

����ᖺ 9᭶ᨵ 㸦ゞ➨４∧、承認条件の記載削除に伴う改訂㸧 
����ᖺ 7᭶ᨵ 㸦ゞ➨３∧㸧 




἞⒪ୖの᭷┈ᛶཬࡧẕஙᰤ㣴の᭷┈ᛶࢆ⪃៖ࠊࡋᤵஙの⥅⥆ཪ

ࠋ࡜ࡇࡿࡍウ᳨ࢆ中Ṇࡣ

ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉሗ࿌ࡀ࡜ࡇࡿࡍ⾜移࡬ஙỒ中ࢺࣄ

9.7 小児等

ㄪ⠇ࢆᢞ୚㛫㝸ࠊᢞ୚㔞࡟⪄ཧࢆ್ࢫラࣥ࢔ࣜࢡࣥࢽチ࢔レࢡ

࠸࡚ࡋపୗࡀ⬟ᶵ⭈ࡣ࡛⪅㧗㱋ࠋ࡜ࡇࡿࡍᢞ୚࡟ៅ㔜࡝࡞ࡿࡍ

������ࠊ������ࠊ���㹙ࠋ࠸ከࡀ࡜ࡇࡿ ཧ↷㹛

11.副作用

ḟの๪స⏝ࡿ࠶ࡀ࡜ࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀの࡛ࠊほᐹࢆ༑ศࠊ࠸⾜࡟

␗ᖖࡀㄆࡓࢀࡽࡵሙྜࡣ࡟ᢞ୚ࢆ中Ṇ࡝࡞ࡿࡍ㐺ษ࡞ฎ⨨ࢆ⾜

ࠋ࡜ࡇ࠺

11.1 重大な副作用

11. 1.1 中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）㸦ࡶࢀࡎ࠸㢖度୙᫂㸧

Ⓨ⇕ࠊ⣚ᩬࠊỈ⑁࣭࠺ࡑࠊࢇࡽࡧ⑛ࠊဗ㢌③ࠊ║඘血ཱྀࠊෆ⅖

➼の␗ᖖࡀㄆࡓࢀࡽࡵሙྜࡣ࡟ᢞ୚ࢆ中Ṇࠊࡋ㐺ษ࡞ฎ⨨ࢆ⾜

ࠋ࡜ࡇ࠺

11.1.2 薬剤性過敏症症候群㸦㢖度୙᫂㸧

ึᮇ⑕≧࡚ࡋ࡜Ⓨ⑈ࠊⓎ⇕ࠊࢀࡽࡳࡀ᭦࡟⫢ᶵ⬟㞀ᐖࣃࣥࣜࠊ

⠇⭘⬽ࠊⓑ血⌫ቑຍࠊዲ㓟⌫ቑከࠊ␗ᆺࣜࣥࣃ⌫ฟ⌧➼ࢆక࠺

㐜Ⓨᛶの㔜⠜࡞㐣ᩄ⑕≧ࢺࣄࠊ࠾࡞ࠋࡿ࠶ࡀ࡜ࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ

ࡇ࠺కࢆの෌άᛶ໬ࢫࣝ࢖࢘�㸦++9��㸧➼のࢫࣝ࢖࢘ࢫ࣌ࣝ࣊

෌ࡀ≦ᶵ⬟㞀ᐖ➼の⑕⫢ࠊ⇕Ⓨࠊ⑈Ⓨࡶᢞ୚中Ṇᚋࠊࡃከࡀ࡜

ࠋ�㸧࡜ࡇࡿࡍの࡛ὀពࡿ࠶ࡀ࡜ࡇࡿࡍ㑄ᘏ໬ࡣ࠸ࡿ࠶⇞

11.1.3 重篤な血液障害㸦㢖度୙᫂㸧

ỗ血⌫ῶᑡࠊ↓㢛⢏⌫⑕ࠊⓑ血⌫ῶᑡࠊዲ中⌫ῶᑡࠊ血ᑠᯈῶ

ᑡࠋࡿ࠶ࡀ࡜ࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ

11.1.4 肝不全、肝炎㸦ࡶࢀࡎ࠸㢖度୙᫂㸧

⫢୙඲ࠊ⫢⅖➼の㔜⠜࡞⫢㞀ᐖࠋࡿ࠶ࡀ࡜ࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ

11.1.5 膵炎㸦㢖度୙᫂㸧

㓝⮅ࠊࡾࡓࢀࢃࡽ࠶ࡀ≦჎ྤ➼の⑕ࠊ჎Ẽࠊ⇕Ⓨࠊ③⭡࠸ࡋ⃭

⣲್のୖ᪼ࡀㄆࡓࢀࡽࡵሙྜࡣ࡟ᢞ୚ࢆ中Ṇࠊࡋ㐺ษ࡞ฎ⨨ࢆ

ࠋ࡜ࡇ࠺⾜

11.1.6 攻撃性、自殺企図㸦ࡶࢀࡎ࠸�㸣ᮍ‶㸧

่⃭᫆ᛶࠊ㘒஘ࠊ⇱↔ࠊ⯆ዧࠊᨷᧁᛶ➼の⢭⚄⑕≧ࢃࡽ࠶ࡀ

������ࠊ���ࠊ���㹙ࠋࡿ࠶ࡶ࡜ࡇࡿ⮳࡟ẅ௻ᅗ⮬ࠊࢀ ཧ↷㹛

11.1.7 横紋筋融解症㸦㢖度୙᫂㸧

ࡀ➼᪼ୖࣥࣅࣟࢢ࣑࢜ᒀ中ࡧ血中ཬࠊ᪼ୖ.&ࠊຊឤ⬺ࠊ③⫗➽

ࠋ࡜ࡇ࠺⾜ࢆ⨨ฎ࡞㐺ษࠊࡋ中Ṇࢆᢞ୚ࡣ࡟ሙྜࡓࢀࢃࡽ࠶

11.1.8 急性腎障害㸦㢖度୙᫂㸧

11.1.9 悪性症候群㸦㢖度୙᫂㸧

Ⓨ⇕ࠊ➽ᙉ๛ࠊ血Ύ&.ୖ᪼ࠊ㢖⬦ࠊ血ᅽのኚືࠊព㆑㞀ᐖࠊⓎ

ờ㐣ከࠊⓑ血⌫のቑຍ➼ࡓࢀࢃࡽ࠶ࡀሙྜࡣ࡟ᢞ୚ࢆ中Ṇࠊࡋ

య෭༷ࠊỈศ⿵⤥ࠊ࿧྾⟶⌮➼の㐺ษ࡞ฎ⨨ࡲࠋ࡜ࡇ࠺⾜ࢆ
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13.過量投与

13.1 症状

እᅜのᕷ㈍ᚋሗ࿌ࠊ࡚࠸࠾࡟レベチラセタム୍ࢆ度ࠥ��࡟���J

᭹⏝ࡓࡋ౛ࠊࡾ࠶ࡀഴ╀⃭ࠊ㉺ࠊᨷᧁᛶࠊព㆑レベࣝのపୗࠊ

࿧྾ᢚไཬࡧ᫃╧ࡀሗ࿌ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ

13.2 処置
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14.適用上の注意

14.1 薬剤交付時の注意
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15.その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報
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16.薬物動態

16.1 血中濃度

16.1.1 成人

（1）単回投与
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（3）点滴静脈内投与と経口投与の比較
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16.2 吸収

16.2.1 食事の影響
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16.6 特定の背景を有する患者
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7���㸦K㸧 ��� s ��� ��� s ��� ��� s ��� ���� s ���

&/�)

㸦P/�PLQ�����P�㸧
���� s ��� ���� s ��� ���� s ���� ���� s ����

ᖹᆒ್s6'

D㸧レベチラセタムᢞ୚ᚋの್

16.6.4 高齢者

㧗㱋⪅ࡿࡅ࠾࡟レベチラセタムの⸆≀ືែࢡࠊ࡚࠸ࡘ࡟レ࢔チࢽ

ࢆ��P/�PLQの⿕㦂⪅��౛㸦ᖺ㱋��ࠥ��ṓ㸧ࠥ��ࡀࢫラࣥ࢔ࣜࢡࣥ

ᑐ㇟࡚ࡋ࡜ホ౯ࡓࡋ⤖ᯝࠊ㧗㱋⪅࡛ࡣᾘኻ༙ῶᮇࡀ⣙��㸣ᘏ㛗

������ࠊ���㹙ࠋタ㸧࣮ࢹ��㸧㸦እᅜேࡓࡗ࡞࡜⣙��᫬㛫ࠊࡋ ཧ↷㹛

16.7 薬物相互作用

16.7.1 フェニトイン

㒊ศⓎస࠸࡞ࡁ࡛࣮ࣝࣟࢺࣥࢥ࡟の༢๣἞⒪࡛༑ศࣥ࢖ࢺࢽ࢙ࣇ

ཪࡣᙉ┤㛫௦Ⓨసࢆ᭷ࡿࡍᡂே࡚ࢇ࠿ࢇᝈ⪅�౛ࢆᑐ㇟ࠊ࡟レベ

チラセタム����PJ�᪥ేࢆ⏝ᢞ୚ࣥ࢖ࢺࢽ࢙ࣇࠊࡁ࡜ࡓࡋの血Ύ

中濃度ࡸ⸆≀ືែࣃラ࣓࣮タ࡟ᙳ㡪ࢆཬࢺࢽ࢙ࣇࠋࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰ

�����㸧ࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰཬࢆᙳ㡪࡟レベチラセタムの⸆≀ືែࡶࣥ࢖

㸦እᅜே࣮ࢹタ㸧ࠋ

16.7.2 バルプロ酸ナトリウム

೺ᗣᡂே��౛ࢆᑐ㇟ࣟࣉࣝࣂࠊ࡟㓟࢘ࣜࢺࢼムのᐃᖖ≧ែୗ࡟

ࣉࣝࣂࠊࡁ࡜ࡓࡋ����PJ༢ᅇ⤒ཱྀᢞ୚ࢆレベチラセタム࡚࠸࠾

ࣟ㓟࢘ࣜࢺࢼムࡣレベチラセタムの⸆≀ືែ࡟ᙳ㡪ࢆཬ࡞ࡉࡰ

࡟ムの⸆≀ືែ࢘ࣜࢺࢼ㓟ࣟࣉࣝࣂࡶレベチラセタムࠋࡓࡗ࠿

ᙳ㡪ࢆཬࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰ��㸧㸦እᅜே࣮ࢹタ㸧ࠋ

16. 7.3 経口避妊薬（エチニルエストラジオール及びレボノルゲス

トレルの合剤）

೺ᗣᡂேዪᛶ��౛ࢆᑐ㇟ࠊ࡟⤒ཱྀ㑊ዷ⸆㸦࢚チࢺࢫ࢚ࣝࢽラࢪ

�᪥�ᅇ㸧ࢆレࣝ����PJのྜ๣ࢺࢫࢤࣝࣀ࣎レࡧ����PJཬ࣮ࣝ࢜

ཬࡧレベチラセタムࢆ�ᅇ���PJ�᪥�ᅇ��᪥㛫཯᚟⤒ཱྀᢞ୚ࡓࡋ

ࣀ࣎レࡧཬ࣮ࣝ࢜ࢪラࢺࢫ࢚ࣝࢽチ࢚ࡣレベチラセタムࠊࡁ࡜

ࠋࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰཬࢆᙳ㡪࡟ラ࣓࣮タࣃレࣝの⸆≀ືែࢺࢫࢤࣝ

ྛ⿕㦂⪅の血中ࣥࣟࢸࢫࢤࣟࣉཬࡧ㯤యᙧᡂࣥࣔࣝ࣍濃度ࡣప

濃度࡛推移ࠊࡋ⤒ཱྀ㑊ዷ⸆の⸆ຠ࡟ᙳ㡪ࢆཬࠋࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰ⤒

ཱྀ㑊ዷ⸆ࠊࡣレベチラセタムの⸆≀ືែ࡟ᙳ㡪ࢆཬࡗ࠿࡞ࡉࡰ

ࠋタ㸧࣮ࢹ�����㸧㸦እᅜேࡓ

４



16.7.4 ジゴキシン

೺ᗣᡂே��౛ࢆᑐ㇟ࣥࢩ࢟ࢦࢪࠊ࡟㸦�ᅇ����PJࢆ�᪥�ᅇ㸧ཬࡧ

レベチラセタム�ᅇ����PJ�᪥�ᅇ�᪥㛫཯᚟⤒ཱྀᢞ୚ࠊࡁ࡜ࡓࡋ

レベチラセタムࣥࢩ࢟ࢦࢪࡣの⸆≀ືែࣃラ࣓࣮タ࡟ᙳ㡪ࢆཬ

ᙳ㡪࡟レベチラセタムの⸆≀ືែࡶࣥࢩ࢟ࢦࢪࠋࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰ

ࠋタ㸧࣮ࢹ��㸧㸦እᅜேࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰཬࢆ

16.7.5 ワルファリン

⥔࡟ᶆ್の⠊ᅖෆ┠ࢆ᫬㛫のᅜ㝿ᶆ‽ẚ㸦,15㸧ࣥࣅࣥࣟࢺࣟࣉ

ᣢࣥࣜ࢓ࣇࣝ࣡ࠊ࠺ࡼࡿࡍのᢞ୚ࢆ⥅⥆ⓗࡿ࠸࡚ࡅཷ࡟೺ᗣᡂ

ே��౛ࢆᑐ㇟ࣥࣜ࢓ࣇࣝ࣡ࠊ࡟㸦���ࠥ���PJ�᪥㸧ཬࡧレベチラ

セタム�ᅇ����PJ�᪥�ᅇ�᪥㛫཯᚟⤒ཱྀᢞ୚ࠊࡁ࡜ࡓࡋレベチラ

セタムࣥࣜ࢓ࣇࣝ࣡ࡣ濃度࡟ᙳ㡪ࢆཬࣥࣅࣥࣟࢺࣟࣉࠊࡎࡉࡰ

᫬㛫ࡶᙳ㡪ࡶࣥࣜ࢓ࣇࣝ࣡ࠋࡓࡗ࠿࡞ࡅཷࢆレベチラセタムの

⸆≀ືែ࡟ᙳ㡪ࢆཬࡓࡗ࠿࡞ࡉࡰ��㸧㸦እᅜே࣮ࢹタ㸧ࠋ

16.7.6 プロベネシド

೺ᗣᡂே��౛ࢆᑐ㇟ࣟࣉࠊ࡟ベࢻࢩࢿ㸦�ᅇ���PJࢆ�᪥�ᅇ㸧ཬ

࡜ࡓࡋレベチラセタム�ᅇ����PJ�᪥�ᅇ�᪥㛫཯᚟⤒ཱྀᢞ୚ࡧ

ࡰཬࢆᙳ㡪ࡣ࡟レベチラセタムの⸆≀ືែࡣࢻࢩࢿベࣟࣉࠊࡁ

�୺௦ㅰ≀XFEࠊࡀࡓࡗ࠿࡞ࡉ /���の⭈࢔ࣜࢡラࣥࢆࢫ��㸣పୗ

ࠋタ㸧࣮ࢹ��㸧㸦እᅜேࡓࡏࡉ

16.8 その他

〈レベチラセタム錠250mg「VTRS」〉

レベチラセタム㘄���PJྵࠊࡣ9756ࠖࠕ㔞ࡿ࡞␗ࡀ⤒ཱྀᅛᙧ〇๣

の⏕≀Ꮫⓗྠ➼ᛶヨ㦂ࢻ࢖࢞ラ࡟ࠖࣥ࢖ᇶ࡙ࠊࡁレベチラセタ

ム㘄���PJࢆ9756ࠖࠕᶆ‽〇๣ࠊࡁ࡜ࡓࡋ࡜⁐ฟᣲື࡟ᇶ࡙ࡁ⏕

≀Ꮫⓗࡓࢀࡉ࡞ࡳ࡜➼ྠ࡟��㸧ࠋ

17.臨床成績

17.1 有効性及び安全性に関する試験

〈てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）〉

17.1.1 国内第Ⅲ相試験（成人、単剤療法）

᭱㏆࡚࡜ࢇ࠿ࢇデ᩿ࡓࢀࡉ㒊ศⓎసࢆ᭷ࡿࡍ��ṓ௨ୖのᝈ⪅ࢆ

ᑐ㇟ࠊ࡚ࡋ࡜レベチラセタム����ࠥ����PJ�᪥㸦����PJ�᪥ࢆᢞ

୚中࡟Ⓨసࡓࢀࡽࡳࡀሙྜࡣ����PJ�᪥࡟ቑ㔞㸧ཪࡣ����PJ�᪥

㸦Ⓨసの᭷↓ࠊࡎࡽࢃ࠿࠿࡟����PJ�᪥࡟ᙉไ₞ቑ㸧ࢆ༢๣࡚࡟

⤒ཱྀᢞ୚ࠊࡁ࡜ࡓࡋ୺せホ౯㡯┠࡛ࠥ����ࡿ࠶����PJ�᪥⩌の᭱

⤊ホ౯⏝㔞ࣧ�ࡿࡅ࠾࡟᭶㛫Ⓨసᾘኻᝈ⪅の๭ྜࠊࡣ����㸣

㸦�����౛㸧࡛ࠥ����ࠋࡓࡗ࠶����PJ�᪥⩌の᭱⤊ホ౯⏝㔞࡛の�

ᖺ㛫Ⓨసᾘኻᝈ⪅の๭ྜࡣ����㸣㸦�����౛㸧࡛ࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶

����PJ�᪥⩌ࣧ�ࡿࡅ࠾࡟᭶㛫Ⓨసᾘኻᝈ⪅の๭ྜࡣ����㸣㸦���

౛㸧ࠊ�ᖺ㛫Ⓨసᾘኻᝈ⪅の๭ྜࡣ����㸣㸦���౛㸧࡛ࡓࡗ࠶��㸧ࠋ

๪స⏝Ⓨ⌧㢖度ࡣ����㸣㸦�����౛㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶୺࡞๪స⏝ࡣഴ

╀����㸣㸦�����౛㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶

17.1.2 国内第Ⅱ/Ⅲ相試験（成人、併用療法）

レベチラセタム����PJ�᪥ࠊ����PJ�᪥ཬࣉࡧラセࢆ࣎��㐌㛫⤒

ཱྀᢞ୚㸦᪤Ꮡのᢠ࡚࡜⸆ࢇ࠿ࢇのే⏝㸧ࡓࡋሙྜࠊ୺せホ౯㡯

࠶࡛ࡾ࠾࡜ୗ⾲のࡣ⋠の㒊ศⓎసᅇᩘῶᑡࡾࡓ࠶㐌ࡿ࠶࡛┠

ࡧ����PJ�᪥㸧୪ࡧレベチラセタム⩌㸦����ཬ࡜⩌࣎ラセࣉࠊࡾ

ࡽࡵㄆࡀ᭷ពᕪ࡞レベチラセタム����PJ�᪥⩌の㛫࡛⤫ィᏛⓗ࡟

ほᐹᮇࠊᅉᏊࢆ⩌ᢞ୚ࠊ����� S࡟ࡧ�����୪�Sࢀࡒࢀࡑ㸦ࡓࢀ

㛫ࡿࡅ࠾࡟ᑐᩘኚ᥮ࡓࡋ㐌ࡾࡓ࠶の㒊ศⓎసᅇᩘࢆඹኚ㔞ࡍ࡜

ࢺレ࣮࣮ࢲ࣏ࣥࢫ��㸣レࡿࡅ࠾࡟⩌ྛࠊ࠾࡞ࠋඹศᩓศᯒ㸧ࡿ

㸦㐌ࡾࡓ࠶の㒊ศⓎసᅇᩘࡀほᐹᮇ㛫࡜ẚ࡚࡭��㸣௨ୖᨵၿࡓࡋ

ᝈ⪅の๭ྜ㸧ࣉࠊࡣラセ࣎⩌����㸣㸦����౛㸧ࠊ����PJ�᪥⩌

����㸣㸦�����౛㸧ࠊ����PJ�᪥⩌����㸣㸦�����౛㸧࡛ࡓࡗ࠶��㸧ࠋ

౛ᩘD㸧

㐌ࡾࡓ࠶の㒊ศⓎసᅇᩘE㸧 ῶᑡ⋡F㸧G㸧ࡿࡍᑐ࡟⩌࣎ラセࣉ

㹙��㸣ಙ㢗༊㛫㹛

㸦S್㸧
ほᐹᮇ㛫 ホ౯ᮇ㛫

ῶᑡ⋡

㸦㸣㸧

⩌࣎ラセࣉ �� ���� ���� ����

����PJ� ᪥

⩌
�� ���� ���� ����� ����

㹙����� ����㹛

㸦S������㸧

����

㹙���� ����㹛

㸦S �����㸧

����PJ� ᪥

⩌
�� ���� ���� �����

����

㹙����������㹛

D㸧ほᐹᮇ㛫ཬࡧホ౯ᮇ㛫の୧࣮ࢹタࡀᥞࡿ࠸࡚ࡗ⑕౛ᩘ

E㸧中ኸ್

F㸧ᑐᩘ໬ㄪᩚ῭ᖹᆒ್࡟ᇶ࡙ࡃῶᑡ⋡

G㸧�ᢞ୚⩌ࢆᅉᏊࠊほᐹᮇ㛫ࡿࡅ࠾࡟ᑐᩘኚ᥮ࡓࡋ㐌ࡾࡓ࠶の㒊ศⓎసᅇᩘ

ඹศᩓศᯒࡿࡍ࡜ඹኚ㔞ࢆ

ቑ㔞ᮇ㛫ཬࡧホ౯ᮇ㛫の๪స⏝Ⓨ⌧㢖度ࡣ����PJ�᪥ᢞ୚⩌࡛

����㸣㸦�����౛㸧ࠊ����PJ�᪥ᢞ୚⩌࡛����㸣㸦�����౛㸧࡛

����╀ഴࠊ࡛⩌����PJ�᪥ᢞ୚ࡣ⏝๪స࡞୺ࠋࡓࡗ࠶㸣㸦�����

౛㸧ࠊ㰯ဗ㢌⅖���㸣㸦����౛㸧ࠊᾋືᛶ࠸ࡲࡵ���㸣㸦����౛㸧ࠊ

����PJ�᪥ᢞ୚⩌࡛ഴ╀���㸣㸦����౛㸧ࠊ㰯ဗ㢌⅖���㸣㸦����

౛㸧ࠊᾋືᛶ࠸ࡲࡵ���㸣㸦����౛㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶

17.1.3 国内第Ⅲ相試験（成人、併用療法）

レベチラセタム���PJ�᪥ࠊ����PJ�᪥ࠊ����PJ�᪥ࠊ����PJ�᪥ཬ

のే⏝㸧࡜⸆ࢇ࠿ࢇ��㐌㛫⤒ཱྀᢞ୚㸦᪤Ꮡのᢠ࡚ࢆ࣎ラセࣉࡧ

の㒊ศⓎࡾࡓ࠶の㐌ࡽ࠿ほᐹᮇ㛫ࡿࡅ࠾࡟ホ౯ᮇ㛫ࠊሙྜࡓࡋ

సᅇᩘῶᑡ⋡㸦中ኸ್㸧ࢀࡒࢀࡑࠊࡣ�����㸣ࠊ�����㸣ࠊ

�����㸣ࠊ�����㸣ཬࡧ�����㸣࡛ࠊࡾ࠶୺せホ౯㡯┠࡛ࡿ࠶レベ

チラセタム����PJ�᪥⩌ࠊ����PJ�᪥⩌ཬࣉࡧラセ࣎⩌の�⩌㛫࡛

のホ౯ᮇ㛫ࡿࡅ࠾࡟ほᐹᮇ㛫ࡽ࠿の㐌ࡾࡓ࠶の㒊ศⓎసᅇᩘῶ

ᑡ⋡ࠊ࡟⤫ィᏛⓗ࡞᭷ពᕪࡣㄆࡓࡗ࠿࡞ࢀࡽࡵ㸦S ࠊ�����

.UXVNDO�:DOOLV᳨ᐃ㸧ࡿࡅ࠾࡟⩌ྛࠊ࠾࡞ࠋ��㸣レ࣮ࢲ࣏ࣥࢫ

レ࣮ࣉࠊࡣࢺラセ࣎⩌����㸣㸦����౛㸧ࠊ���PJ�᪥⩌����㸣

㸦�����౛㸧ࠊ����PJ�᪥⩌����㸣㸦�����౛㸧ࠊ����PJ�᪥⩌����㸣

㸦�����౛㸧ࠊ����PJ�᪥⩌����㸣㸦�����౛㸧࡛ࡓࡗ࠶��㸧ࠋ

ቑ㔞ᮇ㛫ཬࡧホ౯ᮇ㛫の๪స⏝Ⓨ⌧㢖度ࠊࡣ���PJ�᪥ᢞ୚⩌

����㸣㸦�����౛㸧ࠊ����PJ�᪥ᢞ୚⩌����㸣㸦�����౛㸧ࠊ

����PJ�᪥ᢞ୚⩌����㸣㸦�����౛㸧ࠊ����PJ�᪥ᢞ୚⩌����㸣

㸦�����౛㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶୺࡞๪స⏝ࡣ���PJ�᪥ᢞ୚⩌࡛ࠊ㰯ဗ㢌

⅖����㸣㸦�����౛㸧ࠊୗ⑩���㸣㸦����౛㸧ࠊᾋືᛶ࠸ࡲࡵ���㸣

㸦����౛㸧ࠊഴ╀���㸣㸦����౛㸧ࠊ����PJ�᪥ᢞ୚⩌࡛ࠊ㰯ဗ㢌⅖

����㸣㸦�����౛㸧ࠊഴ╀����㸣㸦����౛㸧ࠊ����PJ�᪥ᢞ୚⩌

᣸യࠊ㰯ဗ㢌⅖����㸣㸦�����౛㸧ࠊഴ╀����㸣㸦�����౛㸧ࠊ࡛

���㸣㸦����౛㸧ࠊ����PJ�᪥ᢞ୚⩌࡛㰯ဗ㢌⅖����㸣㸦�����

౛㸧ࠊഴ╀����㸣㸦�����౛㸧ࠊዲ中⌫ᩘῶᑡ���㸣㸦����౛㸧࡛

ࠋࡓࡗ࠶

17.1.4 国内長期継続投与試験

ᅜෆ➨ϩ�Ϫ┦ヨ㦂㸦ᡂேేࠊ⏝⒪ἲ㸧ࢆ᏶஢ࡓࡋᝈ⪅���౛ࢆ

ᑐ㇟ࠊ࡚ࡋ࡜レベチラセタム����ࠥ����PJ�᪥ࢆ�᪥�ᅇ࡟ศ࡚ࡅ

⤒ཱྀᢞ୚ࡁ࡜ࡓࡋの㒊ศⓎసᅇᩘࡣ௨ୗのࡓࡗ࠶࡛ࡾ࠾࡜�����㸧ࠋ

ᮏヨ㦂࡟ཧຍࡓࡋ⿕㦂⪅のࠊࡕ࠺��౛ࡑࡀのᚋィ⏬ࡓࢀࡉ⥅⥆

ヨ㦂࡟移⾜ࡋᮏヨ㦂ࢆ⤊஢ࡓࡋ㸦��ࠥ��ࣧ᭶࡛�౛ࣧ��ࠥ��ࠊ᭶

࡛��౛ࣧ��ࠊ᭶௨㝆࡛��౛㸧ࠋ
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17.1.5 国内第Ⅲ相試験（小児）

᪤Ꮡのᢠ࡚ࢇ࠿ࢇ⸆࡛༑ศ࡞Ⓨసᢚไຠᯝࡀᚓ࠸࡞ࢀࡽ㒊ศⓎ

సࢆ᭷ࡿࡍ�ṓ௨ୖ��ṓᮍ‶のᑠඣ࡚ࢇ࠿ࢇᝈ⪅��౛ࢆᑐ㇟ࡋ࡜

����ཪࡣ��PJ�NJ�᪥㸦య㔜��NJ௨ୖࡣレベチラセタム��ཪࠊ࡚

ࢇ��㐌㛫⤒ཱྀᢞ୚㸦᪤Ꮡのᢠ࡚࡚ࡅศ࡟�᪥�ᅇࢆ����PJ�᪥㸧ࡣ

ࡽ࠿ほᐹᮇ㛫ࡿ࠶࡛┠୺せホ౯㡯ࠊࡁ࡜ࡓࡋのే⏝㸧࡜⸆ࢇ࠿

の㐌ࡾࡓ࠶の㒊ศⓎసᅇᩘῶᑡ⋡の中ኸ್㸦��㸣ಙ㢗༊㛫㸧

����������㸣㸦ࠊࡣ㸣㸪�����㸣㸧࡛ࠊࡾ࠶Ⓨస㢖度のῶᑡࡀㄆ

ࠋࡓࢀࡽࡵ

レベチラセタム��ࠥࡶ��㐌௨㝆࡟ᝈ⪅��౛ࢇ࠿ࢇᑠඣ࡚ࠊࡓࡲ

��PJ�NJ�᪥㸦య㔜��NJ௨ୖࠥ����ࡣ����PJ�᪥㸧ࢆ�᪥�ᅇ࡟ศ࡚ࡅ

⥅⥆ᢞ୚ࡁ࡜ࡓࡋの㒊ศⓎసᅇᩘࡣ௨ୗのࡓࡗ࠶࡛ࡾ࠾࡜��㸧ࠋ

（73）

（73）

（55）
（53）

（29） （14）
（54）

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

20
（　）：例数

観察期間 治療期間
（14週）

継続投与
1日～3ヶ月

継続投与
3～6ヶ月

継続投与
6～9ヶ月

継続投与
9～12ヶ月

継続投与
12～15ヶ月

週
あ
た
り
の
部
分
発
作
回
数
の
中
央
値

（
第
1
四
分
位
点
、
第
3
四
分
位
点
）

５



๪స⏝Ⓨ⌧㢖度ࡣ����㸣㸦�����౛㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶୺࡞๪స⏝ࠊࡣ

ഴ╀����㸣㸦�����౛㸧࡛ࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶⮫ᗋ᳨ᰝ್␗ᖖ㸦๪స

⏝㸧ࠊࡣዲ中⌫ᩘῶᑡ���㸣㸦����౛㸧ࠊⓑ血⌫ᩘቑຍ���㸣

㸦����౛㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶

〈他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強

直間代発作に対する抗てんかん薬との併用療法〉

17.1.6 国際共同第Ⅲ相試験（成人）
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17.1.7 国内第Ⅲ相試験（小児）
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17.1.8 長期継続投与試験（成人及び小児）
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18.薬効薬理

18.1 作用機序

レベチラセタムྛࠊࡣ✀ཷᐜయཬࡧ୺せࣥ࢜࢖࡞チࣕࡣ࡜ࣝࢿ

࡜ⓑ㉁�$㸦69�$㸧ࢇࡓ⬊ᑠࢫࣉࢼࢩᮎの⤊⤒⚄ࠊ��㸧ࡀ࠸࡞ࡋྜ⤖

の⤖ྜ�����㸧1ࠊᆺ&D��チࣕࣝࢿ㜼ᐖ��㸧ࠊ⣽⬊ෆ&D��の㐟㞳ᢚไ��㸧ࠊ

*$%$ཬࣥࢩࣜࢢࡧసືᛶ㟁ὶ࡟ᑐࢡࢵࣜࢸࢫࣟ࢔ࡿࡍ㜼ᐖのᢚ

ไ��㸧ࠊ⚄⤒⣽⬊㛫の㐣๫ྠ࡞ᮇ໬のᢚไ��㸧ࡀ࡝࡞☜ㄆ࠸࡚ࢀࡉ

ࡅ࠾࡟ࣝࢹࣔ≀ືࢇ࠿ࢇ࡚✀ྛ࡜ぶ࿴ᛶྜ⤖ࡿࡍᑐ࡟69�$ࠋࡿ

レベチࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿࢀࡽࡵㄆࡀ㛵┦ࡣ࡟の㛫࡜⏝Ⓨసᢚไసࡿ

ラセタム69�$࡜の⤖ྜࠊࡀⓎసᢚไస⏝࡟ᐤ୚ࡶࡿ࠸࡚ࡋの࡜

ࠋ��㸧ࡿࢀࡽ࠼⪄

18.2 てんかん発作に対する作用
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18.3 抗てんかん原性作用
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18.4 中枢神経に対するその他の作用
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19.有効成分に関する理化学的知見
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㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ �������㸧

�㸧�᪥ᮏே೺ᗣᡂேࡿࡅ࠾࡟レベチラセタム཯᚟ᢞ୚᫬の⸆≀ືែ

㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ �������㸧

�㸧�᪥ᮏே೺ᗣᡂேࡿࡅ࠾࡟レベチラセタム㘄ཬࡧὀᑕ๣の༢ᅇᢞ

୚᫬のẚ㍑㸦ࣉࢣ࣮࢖ラⅬ⁲㟼ὀ�����ᖺ�᭶�᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨

ᩱᴫせ �������㸧

６

20.取扱い上の注意

 ࢆẼ‵ࡣໟ⿦㛤ᑒᚋࣝࢺ࣎ࢡࢵチࢫラࣉࡣໟ⿦ཪ࣮ࣟࣆ࣑ࣝ࢔

㑊࡚ࡅಖᏑࠋ࡜ࡇࡿࡍ

22.包装

〈レベチラセタム錠250mg「VTRS」〉

�� እᅜᑠඣ࡚ࢇ࠿ࢇᝈ⪅ࡿࡅ࠾࡟レベチラセタム༢ᅇᢞ୚᫬の⸆

≀ືែձ㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄ࢻ�ラࣉࢵࣟࢩ࢖�����ᖺ�᭶��᪥ᢎ

ㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������㸧



26.2 販売元
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�� እᅜᑠඣ࡚ࢇ࠿ࢇᝈ⪅ࡿࡅ࠾࡟レベチラセタム༢ᅇᢞ୚᫬の⸆

≀ືែղ㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄ࢻ�ラࣉࢵࣟࢩ࢖�����ᖺ�᭶��᪥ᢎ

ㄆࠊᑂᰝሗ࿌᭩㸧

�� レベチラセタム࡟㛵ࡿࡍẕ㞟ᅋ⸆≀ືែゎᯒ��㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ

㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������㸧

�� 7RXEODQF�1�HW�DO���'UXJ�0HWDE�3KDUPDFRNLQHW�����������

�����

�� ♫ෆ㈨ᩱ�⏕≀Ꮫⓗྠ➼ᛶヨ㦂㸦レベチラセタム㘄���PJ9756ࠕ 㸧ࠖ

��� ᪥ᮏே೺ᗣᡂேࡿࡅ࠾࡟レベチラセタムの⸆≀ືែ࡟ཬࡍࡰ㣗

஦のᙳ㡪㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ

�������㸧

��� 5DPDHO�6�HW�DO���&OLQ�7KHU�������������������

��� 6WUROLQ�%HQHGHWWL�0�HW�DO���(XU�-�&OLQ�3KDUPDFRO�������

�����������

��㸧�ศᕸ㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせࠊ�������

�������㸧

��㸧௦ㅰ㸦௦ㅰ⤒㊰㸧㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨

ᩱᴫせࠊ���������������㸧 

��㸧௦ㅰ㸦⸆≀ືែᏛⓗ⸆≀┦஫స⏝㸧㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶

��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������）

��㸧᤼ἥ（ࣛࣉࢣ࣮࢖㘄 �����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ�

�������）

��㸧<DmDmRWR�-��HW�DO���&OLQ� 'UXg�,QYHVWLg� ������������������ 

��㸧%URFNm¸OOHU�-�HW�DO���&OLQ�3KDUmDFRO�7KHU������������������� 

��㸧⫢ᶵ⬟㞀ᐖᝈ⪅（ࣛࣉࢣ࣮࢖㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨

ᩱᴫせ��������）

��㸧㧗㱋⪅（እᅜே）࣒ࢱࢭࣛࢳ࣋ࣞࡿࡅ࠾࡟༢ᅇཬࡧ཯᚟⤒ཱྀᢞ

୚᫬ࡢ⸆≀ືែ（ࣛࣉࢣ࣮࢖㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱ 

ᴫせ��������）�

��㸧%URZQH 75�HW�DO���-�&OLQ�3KDUmDFRO������������������� 

��㸧⸆≀┦஫స⏝（ࣥ࢖ࢺࢽ࢙ࣇ）（ࣛࣉࢣ࣮࢖㘄�����ᖺ�᭶��᪥

ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������） 

��㸧&RXSH]�5�HW�DO���(SLOHSVLD������������������

��㸧5DgXHQHDX�0DMOHVVL�,�HW�DO���(SLOHSVLD������������������ 

��㸧⸆≀┦஫స⏝（⤒ཱྀ㑊ዷ⸆）（ࣛࣉࢣ࣮࢖㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎ

ㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������）

��㸧LHY\�5+�HW�DO���(SLOHSV\�5HV�����������������

��㸧5DgXHQHDX�0DMOHVVL�,�HW�DO���(SLOHSV\�5HV����������������� 

��㸧ࣞ ࡢࢻࢩࢿ࣋ࣟࣉࡍࡰཬ࡟ែື≀⸆ࡢ≀௦ㅰࡧཬ࣒ࢱࢭࣛࢳ࣋

ᙳ㡪（ࣛࣉࢣ࣮࢖㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ 

�������）

��㸧♫ෆ㈨ᩱ�⏕≀Ꮫⓗྠ➼ᛶヨ㦂（࣒ࣞࢱࢭࣛࢳ࣋㘄���mg9756ࠕ ）ࠖ 

��㸧᪥ᮏࡿࡅ࠾࡟㒊ศⓎస༢๣⒪ἲࡢ➨Ϫ┦ヨ㦂（ࣛࣉࢣ࣮࢖㘄/

��Ⅼ⁲㟼ὀࣉࢵࣟࢩ࢖ラࢻ����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊᑂᰝሗ࿌᭩㸧 

��㸧᪥ᮏࡿࡅ࠾࡟㒊ศⓎసే⏝⒪ἲのࣉラセ࣎ᑐ↷ẚ㍑ヨ㦂㸦ᅜෆ
➨ϩ�Ϫ┦ヨ㦂�㸦ᡂேేࠊ⏝⒪ἲ㸧㸧㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶

��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������㸧

��㸧᪥ᮏࡿࡅ࠾࡟㒊ศⓎసే⏝⒪ἲのࣉラセ࣎ᑐ↷ẚ㍑ヨ㦂㸦ᅜෆ

➨Ϫ┦ヨ㦂�㸦ᡂேేࠊ⏝⒪ἲ㸧㸧㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��

᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������㸧
��㸧ඵᮌ࿴୍࠿࡯��������✲◊ࢇ࠿ࢇ࡚������������

��㸧ᅜෆ㛗ᮇ⥅⥆ᢞ୚ヨ㦂ձ㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎ
ㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ��������㸧

��㸧ᅜෆ㛗ᮇ⥅⥆ᢞ୚ヨ㦂ղ㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎ
ㄆࠊᑂᰝሗ࿌᭩㸧

��㸧᪥ᮏࡿࡅ࠾࡟㒊ศⓎసే⏝⒪ἲのᑠඣ➨Ϫ┦ヨ㦂㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ

㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせࠊ���������������㸧

��㸧᪥ᮏཬࡧ中ᅜࡿࡅ࠾࡟ᙉ┤㛫௦Ⓨసే⏝⒪ἲのࣉラセ࣎ᑐ↷ẚ
㍑ヨ㦂㸦ࣉࢣ࣮࢖ラ㘄�����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ㈨ᩱᴫせ

�������㸧
��㸧᪥ᮏࡿࡅ࠾࡟ᙉ┤㛫௦Ⓨసే⏝⒪ἲのᑠඣ➨Ϫ┦ヨ㦂㸦ࢣ࣮࢖

��Ⅼ⁲㟼ὀࣉࢵࣟࢩ࢖ラࢻ�ラ㘄ࣉ����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦ㄳ

㈨ᩱᴫせ��������㸧
��㸧᪥ᮏࡿࡅ࠾࡟ᙉ┤㛫௦Ⓨసే⏝⒪ἲの㛗ᮇ⥅⥆ᢞ୚ヨ㦂ձ㸦࢖

��Ⅼ⁲㟼ὀࣉࢵࣟࢩ࢖ラࢻ�ラ㘄ࣉࢣ࣮����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊ⏦
ㄳ㈨ᩱᴫせ����������㸧

��㸧᪥ᮏࡿࡅ࠾࡟ᙉ┤㛫௦Ⓨసే⏝⒪ἲの㛗ᮇ⥅⥆ᢞ୚ヨ㦂ղ㸦࢖

�ラ㘄ࣉࢣ࣮����ᖺ�᭶��᪥ᢎㄆࠊᑂᰝሗ࿌᭩㸧

��㸧1R\HU�0�HW�DO���(XU�-�3KDUPDFRO��������������������

��㸧/\QFK�%$�HW�DO���3URF�1DW�$FDG�6FL�8�6�$������������
���������

��㸧5LgR�-0�HW�DO���%U�-�3KDUmDFRO�������������������� 

��㸧0DUgLQHDQX�'*�HW�DO���3KDUmDFRO�5HV������������������� 

��㸧.DmLQVNL�50�HW�DO���1HXURSKDUmDFRORg\������������������ 

��㸧.OLWgDDUG�+�HW�DO���(XU�-�3KDUmDFRO�������������������� 

��㸧*RZHU�$-�HW�DO���(SLOHSV\�5HV������������������� 

��㸧*RZHU�$-�HW�DO���(XU�-�3KDUmDFRO�������������������� 

��㸧L¸VFKHU�:�HW�DO���-�3KDUmDFRO�([S�7KHU�������������������� 

��㸧LDmEHUW\�<�HW�DO���(SLOHSV\�%HKDY������������������ 

��㸧+DQRQ�(�HW�DO���6HL]XUH������������������

24.文献請求先及び問い合わせ先

㒊ࣥࣙࢩ࣮࣓࢛ࣇࣥ࢖ࣝ࢝࢕ࢹ࣓ࠉ♫〇⸆ྜྠ఍ࢫࣜࢺ࢔࢕ࣦ
ࠛ���������ᮾி㒔 ༊㯞ᕸྎ୍୎┠�␒�ྕ
���������ࣝࣖ࢖ࢲ࣮ࣜࣇ����

26.製造販売業者等

26.1 製造販売元

東京都港区麻布台一丁目3番1号







��㸧LXN\DQHW]�($�HW�DO���(SLOHSVLD��������������� 

��㸧3LVDQL�$�HW�DO���(SLOHSVLD������������������




