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貯 法:室温・気密容器保存

鯨明堅議に 霞 粧 品 置 居 室 星 高 る と と ・
規伺区分:処方婁医薬品

G主意ー医師等の処方聾により使用するζと)

日本農局方

ブレドニゾロン錠
合成副腎皮質ホルモン製剤l

コ.レロン錠1mg 
コ.レロン錠2.5mg
コ.レロン錠5mg

【曹告】
本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医
療施設において、がん化学療法に十分芯知識・経験を持

つ医師のもとで、本療法が適切と判断される患者につい
てのみ実施すること。また、治療開始に先立ち、患者又
はその家族に有効性及び危険性を十分説明し、同意を得
てから投与すること。

【槙恵(次の患者には投与レ芯いこと)】

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【原則競忌(次の患者には授与し怠いことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること)】

(1)'有効芯抗菌剤の存在しない感染症、全身の真薗症の患

者[免疫機能抑制作用により、症状が増悪するζとが
ある]

(2消化性潰癒の患者[肉芽組織僧殖抑制作用により、潰

癌治'1i!i(組織修復)が障害されることがある]
(3精神病の患者[大脳辺緑系の神経伝達物質に影嘗を与

え、症状が憎悪するζとがある]
(4賠核性疾患の患者国疫機能抑制作用により、症状が

増悪することがある]
(5)単純宿疹性角膜炎の患者四疫機能抑制作用によD、

症状が増悪することがある]

(6)後顧白内障の患者[症状が憎悪するととがある]
(7源内障の患者[眼圧の冗進により、緑内障が増悪する

ととがある]
(a)高血圧症の患者[電解質代謝作用により、 高血圧症が

増悪するととがある]
(9)電解質異常のある患者[電解質代謝作用により、 電解

質異常tJ'i憎悪するととがある]
O~.血栓症の患者[血液凝固促進作用により、 症状が揖悪

するととがある]。1遍近行った内服の手術創jのある患者団J傷治癒(組織
修復)が障害されるととがある]

02)急性心筋梗塞を起ζ した患者[心破裂を起こレたとの
報告がある]

【組成・性状】
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1 ;錠中:プレドニソロン・ ・・ ・ . . .. . . . . .. ・・ 1~

。震加物〉
組 成 カルメロースカルシウム、ステアリン酸マ
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組 成 力ルメロースカルシウム、スデアリン酸マ
グネシウム、トウモロコシデンブン、手LJIj
水和物、ポピドン、黄色三二酸化鉄

性 状 淡黄色の片面1/2割線入り索錠
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力ルメロースカルシウム、カルメロースナ
組 成 トリワム、ステアリン酸マグネシウム、乳

糖水和物、 黄色4号(タートラジン)アルミ
ニヲムレーキ、黄色5号アルミニウムレー
キ

性 状 淡檀色の片面1/2割線入り棄錠
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【効能・効果】

O慢性副腎皮質機能不全(原発性、続発性、下垂体性、医原
性)、急性副腎皮質機能不全(副腎クリーゼ)、副腎性器症
候群、重急性甲状腺炎、甲状腺中毒症〔甲状腺(中毒性)ク
リーぜ〕、甲状腺疾患に伴う悪性眼琢突出症、ACTH単狙

欠損症
O関節リウマチ、若年性関節リウマチ(スチル病を含む)、リ

ウマチ熱(リウマチ性心炎を含む〉、リウマチ性多発筋痛
0工リテマ卜ーデス(全身性及び慢性円板状)、全身性血管炎

(大動脈炎症候群、結節性動脈周囲炎、多発性動脈炎、ヴ
工ゲナ肉芽腫症を含む)、多発性筋炎(皮膚筋炎〕、強皮症

Oネフローぜ及びネフローゼ症候群
0うっ血性心不全
O気管支端息、瑞息性気管支炎(小児端息性気管支炎を含む)、

薬剤その他の化学物質によるアレルギー ・申書(藁疹、申
書疹を含む)、血清病

0重症感染症(化学療法と併用する)

0溶血性貧血(免疫性又は免疫性機序の疑われるものふ白血
病(急性白血病、慢性骨髄性白血病の急性転化、慢性リン
パ性白血病)(皮膚白血病を含む)、頼粒球減少症(本態性、
続発性)、紫斑病(血小板減少性及び血小板非減少性)、再

生木良性貧血、凝固因子の障害による出血性素因
0限局性腸炎、潰癌性大圏炎
0重症消耗性疾患の全身状態の改善(癌末期、スブルーを含

む)

0劇症肝炎 (臨床的に重症とみなされるものを含む)、胆汁う
つ滞型急性肝炎、慢性肝炎(活動型、急性再燃型、阻汁う
つ滞型)(但し、一般的治療に反応せす肝機能の著しい異常
が持続する難営住のものに限る)、肝硬変(活動型、難治性

腹7Jくを伴うもの、胆汁うつ滞を伴うもの)

C裏面につづく〉



0サルコイドーシス〔但レ、両側肺門リンパ節腫脹の砲の場
合を除く)、ぴまん性間質性肺炎(肺線維症)(放射線肝臓炎

を含む〕
0肺結核〔粟粒結核、重症結核に隈る)(抗結核剤と併用する)、

結核性画膜炎(抗結核剤と併用する〕、結核性胸膜炎(抗結
核剤と併用する〕、結核性腹膜炎(抗結核剤と併用する〕、
結核性心のう炎切1結核剤と併用する)

0脳脊髄炎〔脳炎、脊髄炎を含む)(但し、 次性脳炎の場合
は頭蓋内1D'1l!!:1症状がみ5れ、かつ他剤で効果tPfミ十分芯
ときに短期間用いること〕、末梢神経炎(ギランバレー霊候
群を含む)、筋強直症、重症筋無力症、多発性硬化症〔視束
脊髄炎を含む)、小舞踏病、顔面神経麻輝、脊薗蜘網膜炎

C悪性Uンパ腫(リンパ肉腫症、細網肉腫症、ホジキン病、
皮膚細網症、菌状息肉症)及び類似疾患(近縁疾患)、多発
性骨髄屋、好酸性肉芽腫、乳賓の再発転移

C特発性低血糟症
O原因不明の発熱
0盲目腎摘除、臓器・組織移植、優襲後肺水腫、田i腎皮質機能

不全患者1':対する外科的侵襲
0蛇毒・昆虫毒(重症の虫さされを含む1
0強直性脊椎炎(リウマチ性脊搾淡)
0卵管整形術後の癒着防止、副腎皮質機能障害!とよる排卵障

害
0前立腹癌(他の療法白明事効芯場合)、陰茎譲描
0*湿疹・皮膚炎群(急性湿疹、 E急性湿疹、慢性湿疹、接触
皮膚炎、貨幣状湿疹、自家感作性皮膚炎、アトピ一皮膚炎、
乳・幼・小児湿疹、ピダール苔癖、その他の神経皮膚炎、
目冒漏性皮膚炎、進行性指掌角度症、その他の手指の皮膚炎、
陰部あるいl羽工門湿疹、耳介及び外耳道の湿疹・皮膚炎、
轟前庭及び轟翼周辺の湿疹・皮膚炎芯ど)(包レ、重症例以
外は極力捜与し芯いこと)、*揮疹群〔小児ストロフルス、
尊麻疹様苔癖、固定尊麻疹を含む)(但し、重症例に限る。
また、固定尊麻疹l正局注が望ましし司、尊麻彦(慢性例を除
く)(重症例に限る)、安乾癖及び類症[尋常性乾癖〔重症例)、
関節症性乾癖、乾癖性紅皮症、瞳癌性乾癖、稽留性肢端皮
膚炎、癌密状腫闘疹、ライター症候群〕、台掌薗醜癌症〔重
症例に限る〕、*毛主L性紅色枇糧疹(重症例1':限る)、*肩平
苔癖(重症例!と限る)、成年性浮腫性硬化症、紅斑症(*多形
港出性紅斑、結節性紅斑)(但し、多形港出性紅斑の場合1.. 
重症例1':限る)、アナフイラクトイド紫斑(単純型、シ工ー
ンライン型、へノツホ型)(重症例!と限る〕、ウ工ーパーク
Uスチャン病、粘膜皮膚眼症候群[開口部ぴ5ん性外皮
症、スチフンス・ジョンソン病、皮膚口内炎、フックス症
候群、ベーチエツト病(眼症状の芯い場合)、リップシユツ
ツ急性陰門潰癌〕、 υィノー病、合円形脱毛症〔悪性型に限
る)、天癌癌群(尋常性天癌癌、落葉状天癌癌、 Senear
Usher症候群、増殖性天癌晴〕、デユーuング癌疹状皮膚
炎(類天癌溝、妊娠性癌疹を含む)、先天性表皮水癌症、帯
状癌疹(重症例に隈る)、*紅皮症(へフラ紅色枇槙疹を含
む〕、顔面播種状粟粒性狼撞(重症例に限る)、アレルギー
性血管炎及びその類症(急性痘癌様苔癖状枇糠疹を含む〕、
潰描性慢性腫皮症、新生児スクレレーマ

O内眼・視神経・眼闇・眼簡の炎症性疾患の対症療法〔フド
ウ膜炎、網脈絡膜炎、網膜血管炎、視神経炎、眼寓炎性偽
腫癌、目置寓漏斗尖端部症候群、眼筋麻癖)、外隈部及び前
目E部の炎症性疾患の対症露誌で点眼が不適当文l正不十分主主
場合〔眼臆炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、虹彩毛様体炎〕、
眼科領域の術後炎症

0急性・慢性中耳炎、湾出性中耳炎・耳管狭窄症、メニ工
ル病及びメニ工ル症候群、急性感音性難聴、血管運動(神
経〕性轟炎、アレルギー性轟炎、花粉症(枯草熱〕、副轟腔
炎・轟茸、進行性壊痘性轟炎、喉頭炎・喉頭浮屋、食漣の
資症〔腐蝕性食道炎、直達鏡使用後〕及び食道拡彊術後、耳
轟園喉科領域の手術後の後療法、難治性口内炎及び舌炎
(局所療法で治癒し芯いもの)

0醍覚障害、急性・慢性(反復性)唾液腺炎

食E~ 外用剤を用いても効果が不十分芯場合あるいは十分恕
効果を期待し得ないと推定される場合にのみ用いること。

【用法・用量 1
通常、成人に1..ブレド二ソロンとして 1日5-60咽を 1-4
固に分割経口投与する。
芯お、年齢、症状によD適宜増減宮る。

<期車産・用車離に翻漣官轟使賜ょの注戴>

!本剤の授与量、投与スケジュール等についてl晶、学会の l 
iガイドライン等、最新の情報を参考に投与宮るとと.
L一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一 」

【使用上の注意 1
1恒圃白亜与(次の患者に1.. 慎重に投与するとと)
(1)感染症の患者[免疫機能抑制作用により、感梁症が増悪

するおそれがある]
(2湘尿病の患者[精新生作用等により血糖が上昇し、糖尿
病が増悪するおそれがある]

(3)骨粗軽症の患者置白異化作用等により、骨粗悪症が増
悪するおそれがある]

μ)腎不全の患者[薬物の排池が遅延するため、体内蓄積に
よる副作用があ5われるおそれがある]

(5)甲状腺機能低下のある患者[血中半減期が延長するとの
報告があり、副作用があらわれるおそれがある]

(，)肝硬変の患者[代謝酵素活性の低下等により.副作用が

あらわれやすし'l
(7)脂肪肝の患者[脂肪分解・再分布作用により.肝蹟への
脂肪沈着が増大し、脂肪肝が増悪するおそれがある]

(，)脂肪塞栓症の患者じた量按与により脂肪塞栓症が起乙る
との報告があり.症状が増悪するおそれがある]

(9):重症筋無力症の患者[使用当初、 時症状が増悪するお
それがある]

同高齢者(噛齢者への按与」の項参照)2.霊怠基相官注意
(l~本剤の投与により、揖発感揮握、観発性副腎皮質機能不
全、淵掴潰宿、積尿病、精神障膏等の量篇な副作用が
あらわれるととがあるので、本剤の投与にあたっては次
の注意が必要である。
1)投与に際しては、特に適応、症状を考慮し.他の治療
法によって十分に治療効果が期待できる場合には、本
剤を投与し芯いとと.また、局所的投与で十分芯場合
には.局所療法を行うこと。

2)投与申l正副作用の発現に対し、常に十分芯配慮と観察
を行い、また.患者をストレスか5避けるようにし.
事故.手術等の場合には増量する芯ど適切芯処置を行

うこと。
3)特に.本剤投与中I;:~同盟又は廓藩に感換すると、致命

的怠笹過をたどるととがあるので、次の注意が必要で
ある。
①本剤投与前に7.l<痘又は麻疹の既往や予防接種の有無

を確認すること。
②水痘又は麻疹の耳目主の芯い患者においては、水痘文

は麻疹h の感染を極力防ぐよう常に十分芯配慮と観
察を行うこと。感染が疑われる場合や感染した場合
には、直ちに受診するよう指導レ、適切芯処置を請
するとと.

③水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある
患者であっても、本剤投与中は.水痘又は麻疹を発
症する可能性があるので留意するとと.

4)連用後、損害を砲に中止すると、ときに発熱、頭痛.
食欲不振、脱力感、筋肉痛、関節痛、ショック等の離
脱痘識があSわれるととがあるので、投与を中止する
場合には、徐qに減量する芯ど慎重に行うこと。陣脱
症状があらわれた場合には、直言に再投与又は増量す
る乙と。

(2)副腎皮質ホルモン剤を投与された日型肝炎ウイルスキャ
リアの患者において、 B型肝炎ウイルスの増殖による肝
炎があ5われることがある。本剤の投与期間中及び投与
終了後は継続して肝機能検査値や肝炎ウイルスマ力
の宅=タリングを行う芯ど、日型肝炎ウイルス増殖の徴
候や症状の発現に注意するととa 異常1J'認め5れた場合
には、本剤の減量を考慮し、抗ウイルス剤を投与する芯
ど適切芯処置を行う ζ と.1a:お、投与開始前lζHBs抗
原陰性の患者において、日型肝炎ウイルスによる肝炎を
発症した症例が報告されているa

(3~本剤の長期あるいは大量投与中の患者、又は投与中止後
日ヵ月以内の患者では、免密機能が低下しているζ とが
あり、生ワクチンの接種により、ワクチン由来の感染を
増強又は持続させるおそれがあるので、乙れ5の患者に
は生ワクチンを接種し怠いととa

議機(4通皮症患者における強皮症腎クリーぜの発現率1..、副腎
皮質ホルモン剤の投与によ白増加するとの報告がある。
本剤を強皮症1患者に投与する場合は.血圧及び胃機雌を
慎重にモ=ターし、強皮症腎クリーぜの徴候や症状の出
現に注意すること。また‘異常が認められた場合には直
ちに投与を中止し、適切芯処置を行うとと.

S相E作用
併用注意(併用に注意すること)

薬事望日名等 臨床接状・繍重量方法 機序・危隊関子

)¥Jレピツール 本商!の作間が2調書する パルピツール酸誘導

酸誘導体(フ ととが報告されている 体、フェコトイン、

エノ)~Jレピタ ので、併用する場合!こ リファンピシンはチ

-)レ}、フェ i車用量に注意すると トクロームP450を
ニトイン、リ と。 誘導仏本部の代謝

ファンピシン が促進される。



議?期名等 臨床症状ー措盤方法 機序危 険因子

サリチル酸誘 併用跨IL*~轄を滅置す 本剤1;;1:サuチ)[，酸欝
導体(アスピ ると、ザリチjレ酸中欝 導体の習排濯と肝代
リン、アスピ を起ζ昔ζとが報告さ 麗を促進し、血清中
リンダイアル れているので、併用す のザリチ)[，醗誘導体
ミネート、サ る場合iζは用置に注意 の濃度が低下首る。
ザピリン等〕 すること包

抗凝l1n押ij(ワ 抗綾取剤の作用を減軍事 本商i草郎液灘間促進
J[，ファリンカ させるととが報告古れ 作用がある。

υゥム} ているので、併用する
場合には用量iこ注意す
ること。

経口糖尿病用 経口糖尿病用剤、イン 2幹部品肝臓での糖新

期日{ブ京jレミ スυン製剤の効果を減 主主を促進し、末梢組
ン填酸主題、タ 弱Eさせるととが報告で 織での糖利用夜抑制

口jレブロパミ れてい畠ので、併問す する。

ド、アセトヘ る場合には用量置に注意
キザミド等〕、 するとと。

インスυン製
E車日

車j康問ij(カり 低カリウム血症がおら 車問i誌尿細管でのカ
ウム保持牲烈jわれるととがあるの リウム緋池促進作用
陵部署除く) で、併用する場合には がある。
{フ口セミド、 照量豊iζ注意す晶とと。
アセタゾラミ
ド、 トリク口
)[;メチアジド

等〕

活性型ピ王子ミ 高カルシウム尿症、尿 機序i草不明。
ン0，製剤〔ア 路結石があらわれ尋ζ 本間日i草尿細簡をのカ
jレファカルシ とがあるので、併隠す ルシウムの湾吸収m
ドーJレ等) る場合iζ1立、定賂的lζ 替、脅吸収促進等[ζ

検査を行う私ど観察を より、また、活性型
十分に行うこと。ま ピタミン0，製剤i草
た、用盤!こ注意するこ 縄響力、らのカJレシウ

とa ム吸収促進により尿
中へのカルシウムの
排濯を増加古せる。

シヲロスポリ 他の畠iU瞥皮質ホルモン 富国簡皮質問Jレモン部

ン F轄の大量控与で、シク 1;;1:シクロスポリンの
ロスポリンの血中護度 代献を抑制する。

が上昇するとの報告が
あるので、{併用する場
合には用量に注意する
乙と，

エリスロマイ 事事輔の作簡が擬強'"れ 本商のR謝1J'締申U"d
シン るとの報告があるの れる。

で、併用する場合[;:1ま
照量豊に注意すること。

非鋭分極性筋 筋弛緩作用自宅減溺又は 機序i草不明

弛緩開wc:ノ 増強宮るとの報告があ
クロニウム奥 るので、併用主主晶場合
化物、ベク口 !L:[車用震に注意宮るζ

ニウム義化物) と。

インタロイ インターロイキンー2製 機序1;;1:不明
キ ン-2重盛期j識の抗腫癒効果を減弱

{テセロイキ させる可能性があるの
ン〕 で併用を避けるとと。

やむを得F併用百る場
合[品慎重に投与首ると
と。

4岡作用
本宵jは使用成績調査等の副作用発現煩度が明確と怠る調査
を実施してい思い。

(1酒駄拡副作用〔規度不明)
次の症状があらわれることがあるので、観察を十分に行
い、このような症状があらわれた場合には適切広処置を
行うこと。
1)瞬発感染症、感染症の増恵誘発感染症、感染症の増
悪があらわれることがある。また、日型肝炎ウイルス
の増殖による肝炎があらわれることがある。観察を十

分に行い、異常が認められた場合にIa:適切な処置を行
うこと。

2)舗発性副腎皮質醐杯全、穂原病

3)消化管潰書、消化笹野仏消化管出血消化管潰帯、
消化管穿孔、消化管出血があらわれるとの報告がある
ので観察を十分に行い、異常が認められた場合には投
与を中止するなど、適切広処置を行うこと。

4)廊機
5)珊肺変調、うつ状畑、聾曜

日)骨粗悪症、太腿骨忍び上腕骨等の骨頂無菌性腹死、ミ
才パチー

機

乃鰻内陣、後置白内陣、申，i)'性聾液性網脈錨慣症、多発
性像橿部網醜色調降上皮:liE 連用により眼圧上昇、緑内
障、後麗白内障(症状眼のかすみ〕、中心性捜液性網
脈絡膜症・多発性後極部網膜色素上皮症(症状視力
の低下、ものがゆがんで見えたり小さく見えたり、視

野の中心がゆがんで見え!とくく怠る。中心性捜液性網
脈絡膜症でl正限局性の網膜劃離がみられ、進行すると

広範芯網膜剥離を生じる多発性後極部網膜色素上皮症
と砿る)を来すζ とがあるので、定期的1':検査をする

ことが望ましい。
日)血栓症血栓症があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、異常1J'認められた場合1':は投与を中止す
る芯ど適切芯処置を行うこと。

日I)Ii)置榎書、脳梗宮、動脈掴心筋梗塞、脳梗塞、動脈
癌があらわれるととがあるので、長期投与を行う場合
にl革、観察を十分に行うこと。

10)硬膜舛眉防圃硬膜舛脂肪腫があ5われるととがある
ので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には
減量する芯ど、適切砿処置を行うとと。

11)昆断裂アキレス藍等の腫断裂があらわれるととがあ
るので、観察を十分に行l，1.異常が認め5れた場合に
は減量する芯ど適切砿処置を行うとと。

(2)その他@副作用
次の症状があ5われるζ とがあるので、観察を十分に行
い、このよう芯症状があ5われた場合1':は適切芯処置を
行うこと

鎮度不明

溺敏霊霊法〉 発E華

内分泌系 月経鍵常、クッシング症僕群犠症状

消化器 下痢、懇L.'.閣段、胃籍、臓やi才、礎部~Ii'満
感、口海、女欲不事費、食欲冗濯、器量管尉畠様

気盛症

呼磁器 縦南気麗

精神神経系 多幸霊童、不眠‘頭痛、めまい、思刺滋性

筋‘骨格 筋肉痛、関節罪事

脂質・蜜由貿 満月様顔貌、重事件肩、護繋負平衡、 H~肪肝
f結輔

体液・電解質 浮腫.血圧上昇、低カリウム性アルカロ シ

ス

2盟 網膜障害、眼球突出

血液 自邸球場多

皮虜 座摘、多毛、鋭毛、色素沈着、皮下溢血、紫

斑、規事、そう罪喜一発汗薬常、顔面紅班、目指
肪織炎

その他 発熱、疲労感、ス7ロイド腎症、体重増加、
精子数及びその運動性の増減、尿路結石、郵j

傷治癒軍事害、皮趨・結合骨組織の葬薄化ー脆弱

イむ

注)症状があ5われた場合には投与を中止すること。
E高畠糧への控与
高齢者に長期投与した場合、感染症の誘発、糖尿病、骨粗

懸症、高血圧濯、後裏白内障、緑内障等の副作用があ5わ
れやすいので、慎重に投与するとと.

E妊畑、産婦、軍E蝿等への投与
(1妊婦又は妊撮している可能性のある婦人には、治痕上の

有量性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す
るζと。自動物試験(ラット、マウス、ウサギ、ハムスタ
ー)で催奇形性作用が報告されており、また、新生児に
副腎不全を起こすととがある]

(2~霊乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避げさせるとと.
[母乳中へ移行するととがある]

71J幌嬉への控与
(1)低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児の発育抑制

があ5われることがあるので、観察を十分に行うとと.
(2濁蓋内圧冗進症状や高血圧性脳症があらわれるととがあ

る。
B週用上(l)j主意
薬剤交付時 PTP包装の薬剤はPTPシートかち取り出し
て服用するよう指導するとと。 (PTPシートの誤飲!とより、
硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおとして縦
闇洞隣等の重篤芯合併症を併発することが報告されている)

Bその他の注意
副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチン〔種痘等)を
接種して神経障害、抗体反応の欠如が起きたとの報告があ
る。

4聾閤につづく〉



【麓物勘態 1
1生物学崎同等性武験1)

.ブレロン錠1咽
ブレロン錠1咽と栂草製剤在、クロスオーバー法によDそれ
ぞれ1錠(ブレド二ゾロンとして 1咽)健康成人男子に絶食単
回経口投与して血接中未変化体灘度を測定し、得5れた聾物
動態パラメータ(AU口、 Cmax)について90%信頼区間法に
て統計解析を行った結果、 log(0.80)-log(l.25)の範囲内で

あり、両剤の生物学的同牢性が確認された.
田

i盟40 

。。 2 

ブレロン量 11昭

。ブレロン盤 1昭
. 初陣艶聞@薩剤. 1帽}

平均土標準偏差.n=18 

4 6 8 10 
投与後由時間(hr)

(平均土標準偏差、 n=l日)

相輯剤個~. 1問。1 1 11制土田且 140.5土11.210.89土日届12.34土0.30

血景中温度並びにAU口、 Cmax等のパラメータl草、被験者

の選択L体漉ゆ採取回数・時間等の試験条件によって異芯る
可能性が苗る.

.ブレロン錠2.5咽
プレロン錠2.5昭E錠と樟瞳製剤 1錠(ブレド二ゾロンとして
いすれも 5咽)在、ヲロスオーバー法により健康成人男子に
絶食単回経口授与して血景中宋変化体漣度を測定し、得5れ
た薬物動崎パラメータ(AU口、 Cmax)について90%信頼区
間法にて統計解析を作った結果ド log(O.80)-1ロg(l.25)の範
囲内であり、両剤の生物学的同等性が確認された。

200 。プレロン錠2.5曙
1田 . 相樺劃由。@定剤、 5昭?

平均土棚陣慨差.n=lO 

~~曲140 
1田

田。。 4 8 12 16 田回

投与後の時間(hr)

薬物動態パラメタ (平均土標準偏差、 n~ lO)

ブレロ〉盤担面電

国.7.9土飽自 11凪7土33.311.2土日且 11庄]土0.24

血襲中温度並びにAUC、Cmax専のパラメ タは、被験者
の選択、体液の採取回数 時間等の試厳条件によって異草る
可能性が苗吾。

E溶出性白

ブレロン錠 1唱、ブレロン錠2.5昭及びブレロン錠E唱の漕出
性は、日本薬局方に定め5れた規帽に適合しているζ とが確認
古nている.

【麓効轟理 JID
プレドニゾロンは合成直j胃皮質ホルモンで苗る.天然の精質コル
チコイドと同U機序によ口抗災症作用を発現するが、天然のもの
に出ベて鉱質コルチコイド作用は減弱されている。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名プレドニソロンCPrednisolone)
化学名 11β目17，21-Trihydroxypregna-l.4-diene-3.20-d旧ne
分子式 C21 HaOIi 
分子量泊0.44
融 点 約 四51::(分解)

性状プレドニソロンは白色の結晶性の粉末である.メタノー
ル又は工タノーjレ(95)にやや漕l才やすく、酢酸エチJレ又
1<1:ヲ口口市Jレムに溶l才にくく、>.J<に極めて漕けにくい。

構造式

【取扱いよの注憲1
1ブレロン錠2.5略国、製剤上の特性が色、使用色素等によD錠
剤表面の色調に多掛のムラ・斑点が見られるととが<l5tlますが、
品質、安全性・有効性に影響I志あ口ません。

E安定性試験結駒の概要4)

加速器験(401::、相対湿度75%、8ヵ月〕の結畢、ブレロン錠 1
唱、ブレロン錠2.5曙及びフレロン錠5咽1<1:通常の市場罰E直下
において3年間安定で面るとと力守推測古れた。

【包装】
.ブレロン錠1咽

PTP包装 10日綻(1田健Xl0)、1.20日綻(1田健X120)
パラ包装回目綻

・ブレロン錠2.5咽
PTP包装 m日綻(1田健Xl0)、1.20日綻(1田健x12日)

・ブレロン錠5咽
PTP包装 m日綻(1田健Xl0)、1.20日綻(1田健x12日)
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