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IF 利用の手引きの概要　ー日本病院薬剤師会ー

1．医薬品インタビューフォーム作成の経緯

医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下、添付文書と略す）がある。

医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際に

は、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合がある。

医療現場では、当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑をして情

報を補完して対処してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リストとしてイ

ンタビューフォームが誕生した。

昭和 63 年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第 2 小委員会が「医薬品インタビュー

フォーム」（以下、IF と略す）の位置付け並びに IF 記載様式を策定した。その後、医療従事者向け

並びに患者向け医薬品情報ニーズの変化を受けて、平成 10 年 9 月に日病薬学術第 3 小委員会におい

て IF 記載要領の改訂が行われた。

更に 10 年が経過し、医薬品情報の創り手である製薬企業、使い手である医療現場の薬剤師、双方

にとって薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて、平成 20 年 9 月に日病薬医薬情報委員会に

おいて IF 記載要領 2008 が策定された。

IF 記載要領 2008 では、IF を紙媒体の冊子として提供する方式から、PDF 等の電磁的データと

して提供すること（ｅ―IF）が原則となった。この変更に合わせて、添付文書において「効能・効果

の追加」、「警告・禁忌・重要な基本的注意の改訂」などの改訂があった場合に、改訂の根拠データを

追加した最新版のｅ―IF が提供されることとなった。

最新版のｅ―IF は、(独)医薬品医療機器総合機構(PMDA)ホームページ「医薬品に関する情報」

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）から一括して入手可能

となっている。日本病院薬剤師会では、ｅ―IF を掲載する PMDA ホームページが公的サイトである

ことに配慮して、薬価基準収載にあわせてｅ―IF の情報を検討する組織を設置して、個々の IF が添

付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討することとした。

2008 年より年 4 回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評価し、

製薬企業にとっても、医師・薬剤師等にとっても、効率の良い情報源とすることを考えた。そこで今

般、IF 記載要領の一部改訂を行い IF 記載要領 2013 として公表する運びとなった。

2．IF とは

IF は「添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬品の品

質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用のための情報、

薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として、日病薬が記載要

領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位

置付けられる。

ただし、薬事法・製薬企業機密等に関わるもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師

自らが評価・判断・提供すべき事項等は IF の記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から

提供された IF は、薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに、必要な補完をするものという

認識を持つことを前提としている。

［IF の様式］

①規格は A4 版、横書きとし、原則として 9 ポイント以上の字体（図表は除く）で記載し、一色刷り

とする。ただし、添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には、電子媒体ではこれに従うものとする。

②IF 記載要領に基づき作成し、各項目名はゴシック体で記載する。



③表紙の記載は統一し、表紙に続けて日病薬作成の「IF 利用の手引きの概要」の全文を記載するもの

とし、2 頁にまとめる。

［IF の作成］

①IF は原則として製剤の投与経路別（内用剤、注射剤、外用剤）に作成される。

②IF に記載する項目及び配列は日病薬が策定した IF 記載要領に準拠する。

③添付文書の内容を補完するとの IF の主旨に沿って必要な情報が記載される。

④製薬企業の機密等に関するもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ医療従

事者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない。

⑤「医薬品インタビューフォーム記載要領 2013」（以下、「IF 記載要領 2013」と略す）により作成

された IF は、電子媒体での提供を基本とし、必要に応じて薬剤師が電子媒体（PDF）から印刷し

て使用する。企業での製本は必須ではない。

［IF の発行］

①「IF 記載要領 2013」は、平成 25 年 10 月以降に承認された新医薬品から適用となる。

②上記以外の医薬品については、「IF 記載要領 2013」による作成・提供は強制されるものではない。

③使用上の注意の改訂、再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時点並びに適応症の

拡大等がなされ、記載すべき内容が大きく変わった場合には IF が改訂される。

3．IF の利用にあたって

「IF 記載要領 2013」においては、PDF ファイルによる電子媒体での提供を基本としている。情報

を利用する薬剤師は、電子媒体から印刷して利用することが原則である。

電子媒体の IF については、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」に掲載場所が設定されて

いる。

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って作成・提供するが、IF の原点を

踏まえ、医療現場に不足している情報や IF 作成時に記載し難い情報等については製薬企業の MR 等

へのインタビューにより薬剤師等自らが内容を充実させ、IF の利用性を高める必要がある。また、随

時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、IF が改訂されるまでの間は、当該医薬品の製

薬企業が提供する添付文書やお知らせ文書等、あるいは医薬品医療機器情報配信サービス等により薬

剤師等自らが整備するとともに、IF の使用にあたっては、最新の添付文書を PMDA ホームページ

「医薬品に関する情報」で確認する。

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状況」

に関する項目等は承認事項に関わることがあり、その取扱いには十分留意すべきである。

4．利用に際しての留意点

IF を薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂きたい。し

かし、薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により、製薬企業が医薬品情報とし

て提供できる範囲には自ずと限界がある。IF は日病薬の記載要領を受けて、当該医薬品の製薬企業が

作成・提供するものであることから、記載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識しておかな

ければならない。

また製薬企業は、IF があくまでも添付文書を補完する情報資材であり、インターネットでの公開等

も踏まえ、薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して情報を活用す

る必要がある。

（2013 年 4 月改訂）
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Ⅰ．概要に関する項目

1．開発の経緯

炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」及び炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」は炭酸ランタン水和

物を含有する高リン血症治療剤である。

本邦では 2009 年に炭酸ランタン製剤が発売されている。

本剤は日本ジェネリック株式会社が後発医薬品として開発を企画し、「医薬品の承認申請について

（平成 26 年 11 月 21 日　薬食発 1121 第 2 号）」に基づき、規格及び試験方法を設定、安定性試

験、生物学的同等性試験を実施し、2018 年 2 月に製造販売承認を得て 2020 年 1 月に販売開始

した。

2．製品の治療学的・製剤学的特性

（1）水なしでも服用可能である口腔内崩壊錠であり、水分摂取制限のある透析患者の服用コンプラ

イアンス向上が期待できる。

（2）炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」は錠剤本体に成分名（ランタン）、含量及び屋号を刻印

し、識別性を向上させている。

（3）重大な副作用として、腸管穿孔、イレウス、消化管出血、消化管潰瘍が報告されている（全て

頻度不明）。
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Ⅱ．名称に関する項目

1．販売名

（1）和名

・炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」

・炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

（2）洋名

・Lanthanum Carbonate OD Tablets 250mg“JG”

・Lanthanum Carbonate OD Tablets 500mg“JG”

（3）名称の由来

「一般的名称」＋「剤形」＋「含量」＋「屋号」より命名

2．一般名

（1）和名（命名法）

炭酸ランタン水和物（JAN）

（2）洋名（命名法）

Lanthanum Carbonate Hydrate（JAN）

（3）ステム

不明

3．構造式又は示性式

該当しない

4．分子式及び分子量

分子式：La2(CO3)3・8H2O

分子量：601.96

5．化学名（命名法）

Lanthanum carbonate octahydrate

6．慣用名、別名、略号、記号番号

特になし

7．CAS 登録番号

54451-24-0
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Ⅲ．有効成分に関する項目

1．物理化学的性質

（1）外観・性状

白色の粉末である。

（2）溶解性

水又はエタノール（99.5）にほとんど溶けない。

（3）吸湿性

該当資料なし

（4）融点（分解点）、沸点、凝固点

該当資料なし

（5）酸塩基解離定数

該当資料なし

（6）分配係数

該当資料なし

（7）その他の主な示性値

該当資料なし

2．有効成分の各種条件下における安定性

該当資料なし

3．有効成分の確認試験法

（1）炭酸塩：炭酸塩の定性反応（1）

（2）ランタン：誘導結合プラズマ質量分析法（m/z：ランタン 139 にマススペクトルを認める。）

4．有効成分の定量法

滴定終点検出法（指示薬法：キシレノールオレンジ試液）

0.05mol/L エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液 1mL ＝ 11.45mg La2（CO3)3
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Ⅳ．製剤に関する項目

1．剤形

（1）剤形の区別、外観及び性状

販 売 名 炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」 炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

色 ・ 剤 形 白色～灰白色の錠剤

外 形
　

　

大きさ（mm） 直径：10.5　厚さ：4.6 直径：13　厚さ：5.4

重  量 （ mg ） 630 1260

（2）製剤の物性

該当資料なし

（3）識別コード

・炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」

錠剤本体ならびに PTP シート上に記載：JG N70

・炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

錠剤本体に記載：ランタン JG／500

（4）pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定な pH 域等

該当しない

2．製剤の組成

（1）有効成分（活性成分）の含量

・炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」

1 錠中　炭酸ランタン水和物　542mg（ランタンとして 250mg）含有

・炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

1 錠中　炭酸ランタン水和物　1084mg（ランタンとして 500mg）含有

（2）添加物

軽質無水ケイ酸、タルク、ステアリン酸マグネシウム、その他 3 成分

（3）その他

該当しない

3．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意

該当しない
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4．製剤の各種条件下における安定性

炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」

◎ 長期保存試験及び加速試験 1, 2）

包装形態：PTP/アルミピロー包装

試験条件：

①長期保存試験：25±2℃/60±5％RH、36 ヵ月

②加速試験：40±1℃/75±5％RH、6 ヵ月

試験項目：性状、確認試験、純度試験、製剤均一性試験、崩壊試験、溶出試験、炭酸塩の量、定

量試験

①長期保存試験

試験項目 性状 確認試験
純度
試験

製剤
均一性
試験

崩壊
試験

溶出
試験

（％）

炭酸塩
の量

（％）

定量
試験

（％）

規格 （1） （2） （3） （4） （5） （6） （7） （8） （9）

試験開始時 適合 適合 適合 適合 適合 適合 99 30.1 100.9

6 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 100 30.2 101.3

12 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 100 30.4 101.4

24 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 98 30.2 101.3

36 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 101 29.9 101.6

②加速試験

試験項目 性状 確認試験
純度
試験

製剤
均一性
試験

崩壊
試験

溶出
試験

（％）

炭酸塩
の量

（％）

定量
試験

（％）

規格 （1） （2） （3） （4） （5） （6） （7） （8） （9）

試験開始時 適合 適合 適合 適合 適合 適合 99 30.1 100.9

1 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 98 30.1 101.4

3 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 98 30.4 101.1

6 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 98 30.4 101.4

（1）白色～灰白色の錠剤である。

（2）誘導結合プラズマ質量分析法（m/z：ランタン 139 にマススペクトルを認める。）

（3）炭酸塩の定性反応（1）を呈する。

（4）粉末 X 線回折測定法：測定試料の 2θ ＝ 17.6°及び 23.9°のピーク面積は 1.0%以下で

ある。

（5）質量偏差試験：判定値が 15.0%を超えない。

（6）60 秒以内に崩壊する。

（7）30 分間、85％以上（溶出試験第 1 液 900mL、パドル法、50rpm）

（8）炭酸塩の量は 28.4～31.4％である。

（9）表示量の 95.0～105.0％に対応するランタンを含む。
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最終包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度 60％、36 ヵ月）の結果、通常の市場流

通下において 3 年間安定であることが確認された。

◎ 無包装状態での安定性試験 3）

試験条件：①温度に対する安定性試験：40±2℃、90 日（遮光・気密容器）

②湿度に対する安定性試験：30±1℃/65±5％RH、90 日（遮光・シャーレ・開放）

③光に対する安定性試験：総照度 120 万 lux・hr（温湿度なりゆき・気密容器）

試験項目：性状、確認試験、崩壊試験、溶出試験、炭酸塩の量、定量試験、硬度

試験項目 性状 確認試験 崩壊試験
溶出試験
（％）

炭酸塩の
量（％）

定量試験
（％）

硬度
（N）

規格 （1） （2） （3） （4） （5） （6） （7）

試験開始時 適合 適合 適合
102～
104

29.9 103.2 64

①
温
度

30 日後 適合 － 変化なし 変化なし － 変化なし －

60 日後 適合 － 変化なし 変化なし － 変化なし －

90 日後 適合 － 変化なし 変化なし － 変化なし －

②
湿
度

30 日後 適合 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

60 日後 適合 変化なし 規格外 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

90 日後 適合 変化なし 規格外 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

③
光

67 万
lux・hr

適合 － 変化なし 変化なし － 変化なし －

120 万
lux・hr

適合 － 変化なし 変化なし － 変化なし －

（1）白色～灰白色の錠剤である。

（2）炭酸塩の定性反応（1）を呈する。

（3）60 秒以内に崩壊する。

（4）30 分間、85％以上（溶出試験第 1 液 900mL、パドル法、50rpm）

（5）炭酸塩の量は 28.4～31.4％である。

（6）表示量の 95.0～105.0％に対応するランタンを含む。

（7）参考値

安定性の評価は「錠剤・カプセル剤の無包装状態での安定性試験法について（答申）平成 11 年

8 月 20 日」に記載された各試験項目の評価基準に従った。

 

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

◎ 長期保存試験及び加速試験 4, 5）

包装形態：PTP/アルミピロー包装

試験条件：

①長期保存試験：25±2℃/60±5％RH、36 ヵ月

②加速試験：40±1℃/75±5％RH、6 ヵ月

試験項目：性状、確認試験、純度試験、製剤均一性試験、崩壊試験、溶出試験、炭酸塩の量、定

量試験
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①長期保存試験（錠剤サイズ変更前（直径 15 ㎜）製剤）

試験項目 性状 確認試験
純度
試験

製剤
均一性
試験

崩壊
試験

溶出
試験

（％）

炭酸塩
の量

（％）

定量
試験

（％）

規格 （1） （2） （3） （4） （5） （6） （7） （8） （9）

試験開始時 適合 適合 適合 適合 適合 適合 99 30.3 101.4

6 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 97 30.5 101.6

12 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 97 29.9 102.0

24 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 95 29.9 101.5

36 ヵ月後 適合 適合 適合 適合 適合 適合 97 30.3 101.6

②加速試験（錠剤サイズ変更後（直径 13mm）製剤）

試験項目 性状 確認試験
純度
試験

製剤
均一性
試験

崩壊
試験

溶出
試験

（％）

炭酸塩
の量

（％）

定量
試験

（％）

規格 （1） （2） （3） （4） （5） （6） （7） （8） （9）

試験開始時 適合 － 適合 － 適合 適合 100 29.6 100.3

1 ヵ月後 適合 － 適合 － 適合 適合 98 29.5 100.7

3 ヵ月後 適合 － 適合 － 適合 適合 98 29.4 101.1

6 ヵ月後 適合 － 適合 － 適合 適合 99 29.4 100.0

（1）白色～灰白色の錠剤である。

（2）誘導結合プラズマ質量分析法（m/z：ランタン 139 にマススペクトルを認める。）

（3）炭酸塩の定性反応（1）を呈する。

（4）粉末 X 線回折測定法：測定試料の 2θ ＝ 17.6°及び 23.9°のピーク面積は 1.0%以下で

ある。

（5）質量偏差試験：判定値が 15.0%を超えない。

（6）60 秒以内に崩壊する。

（7）30 分間、85％以上（溶出試験第 1 液 900mL、パドル法、50rpm）

（8）炭酸塩の量は 28.4～31.4％である。

（9）表示量の 95.0～105.0％に対応するランタンを含む。

最終包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度 60％、36 ヵ月）の結果、通常の市場流

通下において 3 年間安定であることが確認された。

◎ 無包装状態での安定性試験 6）

試験条件：①温度に対する安定性試験：40±2℃、90 日（遮光・気密容器）

②湿度に対する安定性試験：30±1℃/65±5％RH、90 日（遮光・シャーレ・開放）

③光に対する安定性試験：総照度 120 万 lux・hr（温湿度なりゆき、2000lx・気

密容器）

試験項目：性状、確認試験、崩壊試験、溶出試験、炭酸塩の量、定量試験、硬度
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試験項目 性状 確認試験 崩壊試験
溶出試験
（％）

炭酸塩の
量（％）

定量試験
（％）

硬度
（N）

規格 （1） （2） （3） （4） （5） （6） （7）

試験開始時 適合 適合 適合
91～
104

30.1 100.2 87

①
温
度

30 日後 変化なし － 変化なし 変化なし － 変化なし －

60 日後 変化なし － 変化なし 変化なし － 変化なし －

90 日後 変化なし － 規格外 変化なし － 変化なし －

②
湿
度

7 日後 変化なし 変化なし 規格外 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

30 日後 変化なし 変化なし 規格外 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

60 日後 変化なし 変化なし 規格外 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

90 日後 変化なし 変化なし 規格外 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし

③
光

67 万
lux・hr

変化なし － 変化なし 変化なし － 変化なし －

120 万
lux・hr

変化なし － 変化なし 変化なし － 変化なし －

（1）白色～灰白色の錠剤である。

（2）炭酸塩の定性反応（1）を呈する。

（3）60 秒以内に崩壊する。

（4）30 分間、85％以上（溶出試験第 1 液 900mL、パドル法、50rpm）

（5）炭酸塩の量は 28.4～31.4％である。

（6）表示量の 95.0～105.0％に対応するランタンを含む。

（7）参考値

安定性の評価は「錠剤・カプセル剤の無包装状態での安定性試験法について（答申）平成 11 年

8 月 20 日」に記載された各試験項目の評価基準に従った。

5．調製法及び溶解後の安定性

該当しない

6．他剤との配合変化（物理化学的変化）

該当資料なし

7．溶出性

【溶出挙動の同等性又は類似性】

炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」7）

「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について　別紙 2　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（平成 24 年 2 月 29 日　薬食審査発 0229 第 10

号）」に従う。

・ 標準製剤：炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

・ 処方変更水準：A 水準
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試験方法 日本薬局方　一般試験法溶出試験法（パドル法）

試験条件
回転数/試験液

50rpm

pH1.2 日本薬局方　溶出試験第 1 液

pH3.5 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

pH6.8 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

水 日本薬局方　精製水

100rpm pH1.2 日本薬局方　溶出試験第 1 液

試験液量：900mL　　試験回数：12 ベッセル

分析法 滴定終点検出法（指示薬法：キシレノールオレンジ試液）

・ 判定基準

回転数
（rpm）

試験液 判定基準

50

pH1.2

（1）平均溶出率
標準製剤の平均溶出率が約 60％及び 85％の適当な 2 時点におい
て、試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範囲
にあるか、又は f2 関数の値は 50 以上である。

（2）個々の溶出率
最終比較時点において、試験製剤の平均溶出率±15％の範囲を超
えるものが 12 個中 1 個以下で、±25％の範囲を超えるものがな
い。

pH3.5

（1）平均溶出率
標準製剤が規定された試験時間における平均溶出率の 1/2 の平均
溶出率を示す適当な時点、及び規定された試験時間において試験
製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±8％の範囲にあるか、
又は f2 関数の値が 55 以上である。

（2）個々の溶出率
最終比較時点において、試験製剤の平均溶出率±12％の範囲を超
えるものが 12 個中 1 個以下で、±20％の範囲を超えるものがな
い．

pH6.8

（1）平均溶出率
標準製剤が規定された試験時間において平均溶出率が 10％以下の
場合、規定された試験時間のみで評価し、試験製剤の平均溶出率
が標準製剤の平均溶出率±6％の範囲にある。

（2）個々の溶出率
最終比較時点において、試験製剤の平均溶出率±9％の範囲を超え
るものが 12 個中 1 個以下で、±15％の範囲を超えるものがない．

水

（1）平均溶出率
標準製剤が規定された試験時間において平均溶出率が 10％以下の
場合、規定された試験時間のみで評価し、試験製剤の平均溶出率
が標準製剤の平均溶出率±6％の範囲にある。

（2）個々の溶出率
最終比較時点において、試験製剤の平均溶出率±9％の範囲を超え
るものが 12 個中 1 個以下で、±15％の範囲を超えるものがない．
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回転数
（rpm）

試験液 判定基準

100 pH1.2

（1）平均溶出率
試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出するか、又は 15 分に
おける試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±10％の範
囲にある。

（2）個々の溶出率
最終比較時点において、試験製剤の平均溶出率±15％の範囲を超
えるものが 12 個中 1 個以下で、±25％の範囲を超えるものがな
い。

・ 試験結果

（50rpm、pH1.2）

　

（50rpm、pH3.5）

　

判定時点である 10 分において、試験製剤の平
均溶出率は標準製剤の平均溶出率の±10％の範
囲外であったが、f2 関数の値が 50 以上であ
り、ガイドラインの判定基準に適合した。

判定時点である 90 分及び 360 分において、試
験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率
±8％の範囲にあり、ガイドラインの判定基準
に適合した。

（50rpm、pH6.8）

　

（50rpm、水）

　

判定時点である 360 分において、試験製剤の
平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±6％の範
囲にあり、ガイドラインの判定基準に適合した。

判定時点である 360 分において、試験製剤の
平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±6％の範
囲にあり、ガイドラインの判定基準に適合した。
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（100rpm、pH1.2）

　

判定時点である 15 分において、試験製剤が平
均 85％以上溶出しており、ガイドラインの判
定基準に適合した。

溶出挙動の同等性の判定（平均溶出率）

回転数
（rpm）

試験液
判定
時点

（min）

平均溶出率（%）

判定標準製剤（炭酸ランタン
OD 錠 500mg「JG」）

試験製剤（炭酸ランタン
OD 錠 250mg「JG」）

50

pH1.2

10 63.3 90.7

適合30 94.5 99.1

f2 関数の値：52

pH3.5
90 34.9 27.6

適合
360 62.9 68.6

pH6.8 360 0.5 0.6 適合

水 360 0.0 0.0 適合

100 pH1.2 15 100.5 100.5 適合

溶出挙動の同等性の判定（個々の溶出率）

回転数
（rpm）

試験液
判定
時点

（min）

個々の溶出率（%）
平均溶出率との差 判定

最小値～最大値

50

pH1.2 30 97.2～100.8
±15％超：0 個
±25％超：0 個

適合

pH3.5 360 66.0～71.9
±12％超：0 個
±20％超：0 個

適合

pH6.8 360 0.6
±9％超：0 個

±15％超：0 個
適合

水 360 0.0
±9％超：0 個

±15％超：0 個
適合

100 pH1.2 15 93.6～104.2
±15％超：0 個
±25％超：0 個

適合

・ 結論

試験製剤と標準製剤の溶出挙動の同等性を判定したところ、いずれの試験条件においても「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」の判定基準に適合していた。
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以上より、両製剤は生物学的に同等とみなされた。

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」8）

「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 24 年 2 月 29 日　薬

食審査発 0229 第 10 号）」に従う。

試験方法 日本薬局方　一般試験法溶出試験法（パドル法）

試験条件
回転数/試験液

50rpm

pH1.2 日本薬局方　溶出試験第 1 液

pH3.5 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

pH6.8 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

水 日本薬局方　精製水

100rpm pH1.2 日本薬局方　溶出試験第 1 液

試験液量：900mL　　試験回数：12 ベッセル

分析法 滴定終点検出法（指示薬法：キシレノールオレンジ試液）

・ 判定基準

回転数
（rpm）

試験液 判定基準

50

pH1.2
標準製剤の平均溶出率が 40％及び 85％付近の適当な 2 時点において、
試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあるか、
又は f2 関数の値は 42 以上である。

pH3.5

標準製剤が規定された試験時間における平均溶出率の 1/2 の平均溶出
率を示す適当な時点、及び規定された試験時間において試験製剤の平
均溶出率が標準製剤の平均溶出率±12％の範囲にあるか、又は f2 関
数の値が 46 以上である。

pH6.8 標準製剤が規定された試験時間において平均溶出率が 10％以下の場
合、規定された試験時間のみで評価し、試験製剤の平均溶出率が標準
製剤の平均溶出率±9％の範囲にある。水

100 pH1.2
試験製剤が 15 分以内に平均 85％以上溶出するか、又は 15 分におけ
る試験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。
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・ 試験結果

（50rpm、pH1.2）

　

（50rpm、pH3.5）

　

判定時点である 5 分及び 60 分において、試験
製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率
±15％の範囲にあり、ガイドラインの判定基準
に適合した。

判定時点である 60 分及び 360 分において、試
験製剤の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率
±12％の範囲にあり、ガイドラインの判定基準
に適合した。

（50rpm、pH6.8）

　

（50rpm、水）

　

判定時点である 360 分において、試験製剤の
平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±9％の範
囲にあり、ガイドラインの判定基準に適合した。

判定時点である 360 分において、試験製剤の
平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±9％の範
囲にあり、ガイドラインの判定基準に適合した。

（100rpm、pH1.2）

　

判定時点である 15 分において、試験製剤が平
均 85％以上溶出しており、ガイドラインの判
定基準に適合した。
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溶出挙動の類似性の判定（平均溶出率）

回転数
（rpm）

試験液
判定
時点

（min）

平均溶出率（%）

判定標準製剤（顆粒剤、　
500mg）

試験製剤（炭酸ランタン
OD 錠 500mg「JG」）

50

pH1.2
5 36.1 41.2

適合
60 86.6 98.9

pH3.5
60 33.7 23.6

適合
360 70.0 62.9

pH6.8 360 1.4 0.5 適合

水 360 0.0 0.0 適合

100 pH1.2 15 85.9 100.5 適合

・ 結論

標準製剤と試験製剤の平均溶出率を比較したところ、いずれの試験条件においても「後発医薬品

の生物学的同等性試験ガイドライン」の判定基準に適合していた。

以上より、標準製剤と試験製剤の溶出挙動の類似性が確認された。

8．生物学的試験法

該当しない

9．製剤中の有効成分の確認試験法

（1）ランタン：誘導結合プラズマ質量分析法（m/z：ランタン 139 にマススペクトルを認める。）

（2）炭酸塩：炭酸塩の定性反応（1）

10．製剤中の有効成分の定量法

滴定終点検出法（指示薬法：キシレノールオレンジ試液）

0.01mol/L エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液 1mL ＝ 1.389mg La

11．力価

該当しない

12．混入する可能性のある夾雑物

該当資料なし

13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報

該当しない

14．その他

該当しない
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Ⅴ．治療に関する項目

1．効能又は効果

慢性腎臓病患者における高リン血症の改善

2．用法及び用量

通常、成人にはランタンとして 1 日 750mg を開始用量とし、1 日 3 回に分割して食直後に経口投

与する。以後、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減するが、最高用量は 1 日 2,250mg とす

る。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

（1）本剤投与開始時又は用量変更時には、1 週間後を目安に血清リン濃度の確認を行うことが望

ましい。

（2）増量を行う場合は増量幅をランタンとして 1 日あたりの用量で 750mg までとし、1 週間以

上の間隔をあけて行うこと。

（3）本剤は口腔内で崩壊するが、口腔の粘膜から吸収されることはないため、唾液又は少量の水

で飲み込ませること。（「適用上の注意」の項参照）

3．臨床成績

（1）臨床データパッケージ

該当資料なし

（2）臨床効果

該当資料なし

（3）臨床薬理試験

該当資料なし

（4）探索的試験

該当資料なし

（5）検証的試験

1）無作為化並行用量反応試験

該当資料なし

2）比較試験

該当資料なし

3）安全性試験

該当資料なし

4）患者・病態別試験

該当資料なし

（6）治療的使用

1）使用成績調査・特定使用成績調査（特別調査）・製造販売後臨床試験（市販後臨床試験）

該当資料なし

2）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要

該当しない

－15－



Ⅵ．薬効薬理に関する項目

1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

沈降炭酸カルシウム、セベラマー塩酸塩、ビキサロマー、クエン酸第二鉄水和物、スクロオキシ水

酸化鉄

2．薬理作用

（1）作用部位・作用機序

炭酸ランタンは、消化管内で食物由来のリン酸イオンと結合して不溶性のリン酸ランタンを形成

し、腸管からのリン吸収を抑制することにより、血中リン濃度を低下させる 9）

（2）薬効を裏付ける試験成績

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」10）

健康成人男性尿中リン排出量を指標とする薬力学的同等性試験を実施した。

判定基準

治験薬投与 3 日間の 24 時間平均尿中リン排泄量から観察期間 2 日
間の 24 時間平均尿中リン排泄量（ベースライン値）を差し引いた
変化量（主要評価項目)を、ベースライン値を共変量として分散分析
を行ったとき、標準製剤と試験製剤の平均値の差の両側 90％信頼
区間が－1.632mmol～＋ 1.632mmol の範囲内にあるとき同等と
判定する。

判定基準設定根拠

標準製剤の用量反応性を検討した第Ⅰ相群間比較試験の結果、24
時間尿中リン排泄量のベースライン値からの変化量（90％信頼区
間；標準偏差より算出）は、250mg、500mg 及び 1000mg×3
回/日群では、それぞれ－7.86（－10.36～－5.36）、－5.98（－
8.73～－3.23）及び－10.63（－16.15～－5.11）mmol であっ
たことから、その平均値である 8.16mmol を標準製剤の薬剤効果
とし、その±20％である 1.632mmol を同等性の許容域とした。
この値は標準製剤の上記各用量の 90％信頼区間の最小の信頼限界
値（－3.23mmol）と無投与群の変化量 0.09mmol との差の 2 分
の 1 よりも小さい幅であることから、臨床的な意義において妥当な
許容域であると考えた。

 

1）水で服用

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」と標準製剤（顆粒剤）を、クロスオーバー法によりそれ

ぞれ 1 錠及び 1 包（ランタンとして 500mg）健康成人男子に水 150mL と共に 1 日 3 回

3 日間、毎食直後に反復経口投与した。なお、朝、昼、夕食でリン摂取量がほぼ均等になる

食事（食物中のリン含有量が 1 日当たり約 1300mg）を摂取した。投与前 2 日間及び投与

3 日間の 24 時間尿中リン排泄量を測定し、得られたパラメータ（24 時間平均尿中リン排泄

量のベースラインからの変化量）について、薬剤間差の 90％信頼区間を算出した結果、あら

かじめ設定した同等性の範囲内（－1.632mmol～＋ 1.632mmol）であり、両製剤の生物

学的同等性が示された。
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炭酸ランタン OD 錠
500mg「JG」

標準製剤
（顆粒剤、500mg）

ベースライン値（mmol）※1 19.282±3.470 20.197±3.771

24 時間平均尿中リン排泄量
（mmol）※2 13.753±2.651 14.375±2.635

（Mean±S.D.,n=52）
※1.投与 2 日前及び投与 1 日前の 24 時間尿中リン排泄量の平均値

※2.投与 3 日間の 24 時間尿中リン排泄量の平均値
 

　

平均尿中リン排泄量は、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。
 

＜同等性の判定結果＞

2 製剤の平均値の差 －0.619mmol

90％信頼区間 －1.035mmol～-0.203mmol

 

2）水なしで服用

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」と標準製剤（顆粒剤）を、クロスオーバー法によりそれ

ぞれ 1 錠及び 1 包（ランタンとして 500mg）健康成人男子に炭酸ランタン OD 錠 500mg

「JG」は水なしで標準製剤は水 150mL と共に 1 日 3 回 3 日間、毎食直後に反復経口投与

した。なお、朝、昼、夕食でリン摂取量がほぼ均等になる食事（食物中のリン含有量が 1 日

当たり約 1300mg）を摂取した。投与前 2 日間及び投与 3 日間の 24 時間尿中リン排泄量

を測定し、得られたパラメータ（24 時間平均尿中リン排泄量のベースラインからの変化量）

について、薬剤間差の 90％信頼区間を算出した結果、あらかじめ設定した同等性の範囲内

（－1.632mmol～＋ 1.632mmol）であり、両製剤の生物学的同等性が示された。
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炭酸ランタン OD 錠
500mg「JG」

標準製剤
（顆粒剤、500mg）

ベースライン値（mmol）※1 20.138±2.909 19.788±3.203

24 時間平均尿中リン排泄量
（mmol）※2 13.207±2.381 14.255±2.773

（Mean±S.D.,n=54）
※1.投与 2 日前及び投与 1 日前の 24 時間尿中リン排泄量の平均値

※2.投与 3 日間の 24 時間尿中リン排泄量の平均値
 

　

 

 

 

平均尿中リン排泄量は、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。

 

＜同等性の判定結果＞

2 製剤の平均値の差 －1.160mmol

90％信頼区間 －1.511mmol-0.809mmol

（3）作用発現時間・持続時間

該当資料なし

－18－



Ⅶ．薬物動態に関する項目

1．血中濃度の推移・測定法

（1）治療上有効な血中濃度

該当資料なし

（2）最高血中濃度到達時間
健康成人男子

薬剤名 投与量 投与方法 Tmax（hr）

炭酸ランタン OD 錠
500mg「JG」

1 錠
（ランタンとして

500mg）

食後反復
経口投与

水で服用 3.4±1.3

水なしで服用 3.8±0.4

（Mean±S.D.,n=10）

（3）臨床試験で確認された血中濃度

【生物学的同等性試験】11）

「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 24 年 2 月 29 日　

薬食審査発 0229 第 10 号）」に準ずる。

 

1）水で服用

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」と標準製剤（顆粒剤）を、クロスオーバー法によりそれ

ぞれ 1 錠及び 1 包（ランタンとして 500mg）健康成人男子に水 150mL と共に 1 日 3 回 3

日間及び投与 4 日目の朝のみ（毎食直後）に反復経口投与し、得られた両剤の薬物動態パラメ

ータは類似したものだった。
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＜薬物動態パラメータ＞

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC0-24

（ng・hr/mL)
Cmax

（ng/mL）
Tmax
（hr）

T1/2

（hr）

炭酸ランタン OD 錠
500mg「JG」

7.33±2.44 0.55±0.21 3.4±1.3 21.8±5.3

標準製剤
（顆粒剤、500mg）

7.46±2.59 0.58±0.19 4.0±0.0 25.2±3.8

（Mean±S.D.,n=10）

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。

 

2）水なしで服用

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」と標準製剤（顆粒剤）を、クロスオーバー法によりそれ

ぞれ 1 錠及び 1 包（ランタンとして 500mg）健康成人男子に炭酸ランタン OD 錠 500mg

「JG」は水なしで標準製剤は水 150mL と共に 1 日 3 回 3 日間及び投与 4 日目の朝のみ（毎

食直後）に反復経口投与し、得られた両剤の薬物動態パラメータは類似したものだった。

　

＜薬物動態パラメータ＞

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC0-24

（ng・hr/mL)
Cmax

（ng/mL）
Tmax
（hr）

T1/2

（hr）

炭酸ランタン OD 錠
500mg「JG」

5.75±1.16 0.41±0.09 3.8±0.4 21.7±7.0

標準製剤
（顆粒剤、500mg）

5.97±1.58 0.43±0.12 4.5±1.3 29.9±11.8

（Mean±S.D.,n=10）
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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。

（4）中毒域

該当資料なし

（5）食事・併用薬の影響

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目‐7．相互作用」の項参照

（6）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

該当資料なし

2．薬物速度論的パラメータ

（1）解析方法

該当資料なし

（2）吸収速度定数

該当資料なし

（3）バイオアベイラビリティ

該当資料なし

（4）消失速度定数
健康成人男子

薬剤名 投与量 投与方法 kel（hr-1）

炭酸ランタン OD 錠
500mg「JG」

1 錠
（ランタンとして

500mg）

食後反復
経口投与

水で服用 0.0336±0.0083

水なしで
服用

0.0349±0.0108

（Mean±S.D.,n=10）

（5）クリアランス

該当資料なし

（6）分布容積

該当資料なし

（7）血漿蛋白結合率

該当資料なし

3．吸収

該当資料なし

4．分布

（1）血液－脳関門通過性

該当資料なし

（2）血液－胎盤関門通過性

該当資料なし

（3）乳汁への移行性

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目‐10．妊娠、産婦、授乳婦等への投与」の項参照
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（4）髄液への移行性

該当資料なし

（5）その他の組織への移行性

該当資料なし

5．代謝

（1）代謝部位及び代謝経路

該当資料なし

（2）代謝に関与する酵素（CYP450 等）の分子種

該当資料なし

（3）初回通過効果の有無及びその割合

該当資料なし

（4）代謝物の活性の有無及び比率

該当資料なし

（5）活性代謝物の速度論的パラメータ

該当資料なし

6．排泄

（1）排泄部位及び経路

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目‐5．慎重投与内容とその理由」の項参照

（2）排泄率

該当資料なし

（3）排泄速度

該当資料なし

7．トランスポーターに関する情報

該当資料なし

8．透析等による除去率

該当資料なし
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

1．警告内容とその理由

該当しない

2．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

3．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由

該当しない

4．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由

「Ⅴ．治療に関する項目‐2．用法及び用量」の項参照

5．慎重投与内容とその理由

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（1）重度の肝機能障害のある患者［重度の肝機能障害を有する患者における使用経験がない。本

剤は主に胆汁中に排泄されるため、胆汁排泄が著しく低下しているおそれのある重度の肝機

能障害患者では、注意深く観察すること］

（2）活動性消化性潰瘍、潰瘍性大腸炎、クローン病、腸管狭窄のある患者［本剤の主な副作用は

消化器症状のため、これらの疾患に影響を及ぼすおそれがある］

（3）腸管憩室のある患者［腸管穿孔を起こした例が報告されている］

（4）腹膜炎又は腹部外科手術の既往歴のある患者［イレウスを起こした例が報告されている］

（5）消化管潰瘍又はその既往歴のある患者［症状が悪化又は再発した例が報告されている］

6．重要な基本的注意とその理由及び処置方法

重要な基本的注意

（1）本剤は血中リンの排泄を促進する薬剤ではないので、食事療法等によるリン摂取制限を考慮

すること。

（2）本剤の投与にあたっては、定期的に血清リン、カルシウム及び PTH 濃度を測定しながら慎

重に投与すること。血清リン及びカルシウム濃度の管理目標値は学会のガイドライン 12）等、

最新の情報を参考にすること。低カルシウム血症及び二次性副甲状腺機能亢進症の発現ある

いは発現のおそれがある場合には、ビタミン D 製剤やカルシウム製剤の投与あるいは他の

適切な治療法に切り替えることを考慮すること。

（3）2 週間で効果が認められない場合には、他の適切な治療法に切り替えること。
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7．相互作用

（1）併用禁忌とその理由

該当しない

（2）併用注意とその理由

併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

テトラサイクリン系抗生
物質

テトラサイクリン
ドキシサイクリン 　等

ニューキノロン系抗菌剤
レボフロキサシン水
和物
塩酸シプロフロキサシ
ン　等

左記薬剤の吸収が低下
し、効果が減弱されるお
それがあるので、本剤服
用後 2 時間以上あけて
投与すること。

ランタンと難溶性の複合体を形成し、
左記薬剤の腸管からの吸収を妨げるこ
とが考えられる。

甲状腺ホルモン剤
レボチロキシンナトリ
ウム水和物　等

左記薬剤の吸収が低下す
るおそれがあるので、併
用する場合には本剤との
投与間隔をできる限りあ
けるなど慎重に投与する
こと。

8．副作用

（1）副作用の概要

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。

（2）重大な副作用と初期症状

重大な副作用（以下、全て頻度不明）

1）腸管穿孔、イレウス

腸管穿孔、イレウスがあらわれることがあるので、観察を十分に行うこと。これらの病態

を疑わせる持続する腹痛、嘔吐等の異常が認められた場合には、投与を中止し、腹部の診

察や CT、腹部 X 線、超音波等を実施し、適切な処置を行うこと。

2）消化管出血、消化管潰瘍

吐血、下血及び胃、十二指腸、結腸等の潰瘍があらわれることがあるので、観察を十分に

行い、異常が認められた場合には、腹部の診察や内視鏡、腹部 X 線、CT 等を実施し、投

与を中止するなど、適切な処置を行うこと。
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（3）その他の副作用

次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、減量、投与中止等の適切な処置を行う

こと。

頻　度　不　明

消 化 器
嘔吐、悪心、便秘、胃不快感、腹痛、下痢、逆流性食道炎、腹部膨満
感、食欲不振、消化不良、腹部不快感、放屁増加、胃潰瘍、胃炎

過 敏 症 発疹、瘙痒

肝 臓 AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇

血 液 貧血、好酸球増多

内 分 泌 副甲状腺機能亢進症

そ の 他
ALP 上昇、胸痛、背部痛、倦怠感、めまい、高カルシウム血症、低
リン血症、低カルシウム血症

（4）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧

該当資料なし

（5）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度

該当資料なし

（6）薬物アレルギーに対する注意及び試験法

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目‐2．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）、-8．

副作用（3）」の項参照

9．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、患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、投与しないことが望ましい。［妊娠中の投与

に関する安全性は確立していない］

（2）授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する場合には授乳を中止させること。

［ヒトにおいてランタンの乳汁への移行が報告されている 13）］

11．小児等への投与

小児等には投与しないことが望ましい（小児等に対する安全性は確立していない）。

12．臨床検査結果に及ぼす影響

該当しない

13．過量投与

該当しない
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14．適用上の注意

（1）服用時：

本剤は舌の上で唾液を浸潤させた後、舌で軽くつぶし、崩壊後唾液のみで服用可能である。

また、少量の水で服用することもできる。

（2）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、更には穿孔をお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）

15．その他の注意

（1）本剤服用患者の腹部 X 線撮影時には、ランタンが存在する胃腸管にバリウム様の陰影を認め

ることがある。

（2）動物における薬物動態試験において、本剤の反復経口投与により、他の組織に比べて特に

骨、消化管及び肝臓でランタン濃度が高く推移し、消失も遅延していた。

16．その他

該当しない
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目

1．薬理試験

（1）薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照）

 

（2）副次的薬理試験

該当資料なし

（3）安全性薬理試験

該当資料なし

（4）その他の薬理試験

該当資料なし

2．毒性試験

（1）単回投与毒性試験

該当資料なし

（2）反復投与毒性試験

該当資料なし

（3）生殖発生毒性試験

該当資料なし

（4）その他の特殊毒性

該当資料なし
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Ⅹ．管理的事項に関する項目

1．規制区分

製 　 　 剤
炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」
炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

処方箋医薬品※

有 効 成 分 炭酸ランタン水和物 該当しない

※注意－医師等の処方箋により使用すること

2．有効期間又は使用期限

使用期限：3 年（安定性試験結果に基づく）

3．貯法・保存条件

室温保存、気密容器

4．薬剤取扱い上の注意点

（1）薬局での取扱い上の留意点について

該当しない

（2）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目‐14．適用上の注意」の項参照

・患者向医薬品ガイド：有り

・くすりのしおり：有り

・患者様用指導箋：有り
https://medical.nihon-generic.co.jp/uploadfiles/materials/LANTHOD00_GUIDE.pdf

（3）調剤時の留意点について

【取扱い上の注意】

1.保存方法

本剤は吸湿性があるので、アルミピロー開封後は湿気を避けて保存し、服用直前まで PTP シ

ートから取り出さないこと。

5．承認条件等

該当しない

6．包装

・炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」

PTP：100 錠（10 錠×10）

・炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

PTP：100 錠（10 錠×10）

7．容器の材質

PTP 包装：ポリプロピレンフィルム・アルミニウム箔（PTP）、アルミニウム（ピロー）、紙箱
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8．同一成分・同効薬

同一成分：ホ ス レ ノ ー ル チ ュ ア ブ ル 錠 250mg/500mg/ 顆 粒 分 包 250mg/500mg/OD 錠

250mg/500mg、炭酸ランタン顆粒分包 250mg/500mg「JG」

同 効 薬：沈降炭酸カルシウム、セベラマー塩酸塩、ビキサロマー、クエン酸第二鉄水和物、スク

ロオキシ水酸化鉄

9．国際誕生年月日

該当しない

10．製造販売承認年月日及び承認番号

販売名 製造販売承認年月日 承認番号

炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」 2018 年 2 月 15 日 23000AMX00385000

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」 2018 年 2 月 15 日 23000AMX00386000

11．薬価基準収載年月日

2019 年 12 月 13 日

12．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容

該当しない

13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容

該当しない

14．再審査期間

該当しない

15．投薬期間制限医薬品に関する情報

本剤は、投薬（あるいは投与）期間に関する制限は定められていない。

16．各種コード

販売名 HOT（9 桁）番号
厚生労働省薬価基準
収載医薬品コード

レセプト電算
コード

炭酸ランタン OD 錠
250mg「JG」

127006801 2190029F3053 622700601

炭酸ランタン OD 錠
500mg「JG」

127007501 2190029F4050 622700701

17．保険給付上の注意

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。
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ⅩⅡ．参考資料

1．主な外国での発売状況

該当しない

2．海外における臨床支援情報

（1）妊婦に関する海外情報

本邦における使用上の注意「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項の記載は以下のとおりであ

り、米国の添付文書及びオーストラリア分類とは異なる。

【使用上の注意】「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、投与しないことが望ましい。［妊娠中の投

与に関する安全性は確立していない］

（2）授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する場合には授乳を中止させるこ

と。［ヒトにおいてランタンの乳汁への移行が報告されている］

出典 記載内容

米国の添付文書
（2020 年 5 月）※1

8 USE IN SPECIFIC POPULATIONS
8.1 Pregnancy
Risk Summary
Available data from case reports with use of FOSRENOL
in pregnant women are insufficient to identify a drug-
associated risk of major birth defects, miscarriage, or
adverse maternal or fetal outcomes. In animal
reproduction studies, oral administration of lanthanum
carbonate to pregnant rats and rabbits during
organogenesis at doses 3 and 2.5 times, respectively, the
maximum recommended human dose (MRHD), resulted
in no adverse developmental effects. In rabbits,
lanthanum carbonate doses 5 times the MRHD was
associated with maternal toxicity and resulted in
increased post-implantation loss, reduced fetal weights,
and delayed fetal ossification (see Data). Deposition of
lanthanum into developing bone, including growth plate,
was observed in juvenile animals in long-term animal
studies with lanthanum carbonate [see Use in Specific
Populations (8.4)]. Use a non-lanthanum containing
phosphate binder in a pregnant woman.
 
The estimated background risk of major birth defects
and miscarriage for the indicated population is unknown.
All pregnancies have a background risk of birth defect,
loss, or other adverse outcomes. In the U.S. general
population, the estimated background risk of major birth
defect and miscarriage in clinically recognized
pregnancies is 2% to 4% and 15% to 20%, respectively.
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出典 記載内容

米国の添付文書
（2020 年 5 月）※1

Data
Animal Data
In pregnant rats, oral administration of lanthanum
carbonate at doses as high as 2,000 mg/kg/day during
organogenesis resulted in no evidence of harm to the
fetus. The MRHD for FOSRENOL is 5,725 mg,
representing a dose of 95.4 mg/kg, or 3,530 mg/m2 for a
60-kg patient. The 2,000-mg/kg/day dose in the rat is
equivalent to 12,000 mg/m2, 3 times the MRHD. In
pregnant rabbits, oral administration of lanthanum
carbonate at 1,500 mg/kg/day (18,000 mg/m2; 5 times
the daily MRHD) during organogenesis was associated
with increased postimplantation loss, reduced fetal
weights, and delayed fetal ossification. No effects on the
pregnant rabbits or fetuses were observed at 750 mg/kg/
day (9,000 mg/m2; 2.5 times the MRHD).
 
In a pre- and postnatal development study in the rat,
pregnant rats were dosed at up to 2,000 mg/kg/day
(12,000 mg/m2/day; equivalent to 3 times the MRHD)
from day 6 of pregnancy through 20 days postpartum
(including lactation). At 2,000 mg/kg/day, no maternal
toxicity was observed, nor were any changes seen with
respect to gestational length or delivery; however,
piloerection/pallor, delayed eye opening, decreased
body weight, and delayed sexual development were
observed in the offspring at 2,000 mg/kg/day. At 200 and
600 mg/kg/day (equivalent to 0.3 and 1 time the MRHD,
respectively), slight delays in sexual development
(delayed vaginal opening) were observed in the female
offspring [see Nonclinical Toxicology (13.2)].
 
8.2 Lactation
 
Risk Summary
There are no data on the presence of lanthanum
carbonate from FOSRENOL in human milk, the effects
on the breastfed infant, or the effects on milk production.
Deposition of lanthanum into developing bone, including
growth plate, was observed in juvenile animals in long-
term animal studies with lanthanum carbonate [see Use
in Specific Populations (8.4)]. Use a non-lanthanum
containing phosphate binder in a lactating woman.

※1：https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/

2020/021468s023,204734s005lbl.pdf（2020/9/10 アクセス）

 

≪オーストラリア分類≫

分類

ADEC：
（An Australian categorisation of risk of drug use in
pregnancy）

B3
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参考：分類の概要

ADEC：（An Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy）

B3：Drugs which have been taken by only a limited number of pregnant women

and women of childbearing age, without an increase in the frequency of

malformation or other direct or indirect harmful effects on the human fetus

having been observed.

Studies in animals have shown evidence of an increased occurrence of

fetal damage, the significance of which is considered uncertain in humans.

＜ http://www.tga.gov.au/hp/medicines-pregnancy.htm ＞（2020/9/10 アク

セス）

（2）小児に関する海外情報

本邦における使用上の注意「小児等への投与」の項の記載は以下のとおりである。

【使用上の注意】「小児等への投与」

小児等には投与しないことが望ましい（小児等に対する安全性は確立していない）。

出典 記載内容

米国の添付文書
（2020 年 5 月）※1

8 USE IN SPECIFIC POPULATIONS
8.4 Pediatric Use
The safety and efficacy of FOSRENOL in pediatric
patients have not been established. While growth
abnormalities were not identified in long - term
animal studies, lanthanum was deposited into
developing bone, including growth plate. The
consequences of such deposition in developing
bone in pediatric patients are unknown; therefore,
the use of FOSRENOL in this population is not
recommended.

※1：＜ https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2020/

021468s023,204734s005lbl.pdf ＞（2020/9/10 アクセス）

 

出典 記載内容

英国の添付文書
（2017 年 9 月）※2

4. Clinical particulars
4.2 Posology and method of administration
Paediatric population
The safety and efficacy of Fosrenol in children and
adolescents below the age of 18 years has not been
established (see section 4.4 and 5.1).

※2：＜ https://www.medicines.org.uk/emc/product/323/smpc ＞（2020/9/10

アクセス）
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ⅩⅢ．備考

1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報

本項の情報に関する注意：本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。試験方法

等が確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られた結果を

事実として提示している。医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、加工等の可

否を示すものではない。

 

（1）粉砕

1.保存条件

光に対する安定性試験：室内散乱光、常温（15～25℃）、4 週〔開放容器〕

2.試験項目

性状、確認試験、純度試験（類縁物質）、炭酸塩、定量試験（含量）

3.試験結果

炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」

　

 

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」
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（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

1.試験方法

崩壊懸濁試験：

ディスペンサー内に錠剤 1 個を入れ、約 55℃の温湯 20mL を吸い取り 5 分間自然放置す

る。5 分後にディスペンサーを 90 度で 15 往復横転し、崩壊・懸濁の状況を確認する。5

分後に崩壊しない場合、さらに 5 分間放置後同様の操作を行う。

10 分間放置しても崩壊・懸濁しない場合、錠剤 1 個を薬包紙に包み、上から乳鉢で数回叩

いて破壊後、上記と同様の操作を行う。

通過性試験：

崩壊懸濁試験で得られた懸濁液を経管栄養チューブの注入端より 2～3mL/秒の速度で注入

し、チューブの通過性を確認する。注入後、水を使い洗浄する。チューブサイズは 8Fr.、

12Fr.、14Fr.、16Fr.、18Fr.と通過するまで変更する。

 

2.試験結果

炭酸ランタン OD 錠 250mg「JG」

　

 

炭酸ランタン OD 錠 500mg「JG」

　

2．その他の関連資料

該当資料なし
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