製品別比較表（標準医薬品との比較） 案

2024年4月改訂
	
	後発医薬品
	標準医薬品

	製品名
（一般名）
	日本薬局方　フレカイニド酢酸塩錠

フレカイニド酢酸塩錠50mg「TE」
（フレカイニド酢酸塩）
	日本薬局方　フレカイニド酢酸塩錠
タンボコール錠50mg

	販売会社名
（製造販売会社名）
	日本ジェネリック
（トーアエイヨー）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	16.20円/錠
（30.30円/錠）
	46.50円/錠

	規格
	1錠中　日本薬局方 フレカイニド酢酸塩50㎎を含有

	薬効分類
（標準商品分類番号）
	頻脈性不整脈治療剤
（872129）

	効能又は効果
	下記の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合
成人
○頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動、心室性）
小児
○頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動、発作性上室性、心室性）             【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	成人
○頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動）
通常、成人にはフレカイニド酢酸塩として1日100mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は200mgまで増量し、1日2回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。
○頻脈性不整脈（心室性）
通常、成人にはフレカイニド酢酸塩として1日100mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は200mgまで増量し、1日2回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。
小児
○頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動、発作性上室性、心室性）
通常、6ヵ月以上の乳児、幼児及び小児にはフレカイニド酢酸塩として1日50～100mg/m2（体表面積）を、1日2～3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1日最高用量は200mg/m2とする。
通常、6ヵ月未満の乳児にはフレカイニド酢酸塩として1日50mg/m2（体表面積）を、1日2～3回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1日最高用量は200mg/m2とする。                                                                      【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	D-マンニトール、結晶セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、部分アルファー化デンプン、クロスカルメロースナトリウム、ステアリン酸マグネシウム
	クロスカルメロースナトリウム、結晶セルロース、硬化油、ステアリン酸マグネシウム、部分アルファー化デンプン

	製品の性状
	白色の円形の素錠
	白色の素錠

	
	直径(mm）
	厚さ（mm）
	質量（mg）
	本体表示
	直径（mm）
	厚さ（mm）
	質量（mg）
	識別コード

	
	7.0
	3.2
	132
	
	7.1
	3.3
	132
	

	
	[image: image1.emf]
	[image: image2.emf]
	[image: image3.emf]
	TE

フレカイニド　50
	
	
	
	

	規制区分
	劇薬、処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
	室温保存
バラ包装は、開栓後湿気を遮り保存

	品質再評価
	-
	オレンジブックNo.9 （公示）

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験（溶出試験：試験液【水】）
標準製剤（フレカイニド酢酸塩錠100mg「TE」）に対して、試験製剤（フレカイニド酢酸塩錠50mg「TE」）の
溶出試験結果を下記に示す。

「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」に基づき、
フレカイニド酢酸塩錠100mg「TE」を標準製剤とした溶出試験の結果、溶出挙動は同等と評価されている。


	備考
	

	連絡先
	


