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ＩＦ利用の手引きの概要 

―日本病院薬剤師会― 

 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下、ＭＲと略す）等にインタビューし、

当該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォー

ムを、昭和６３年日本病院薬剤師会（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）として位置付けを明確化し、その記載様式を策

定した。そして、平成１０年日病薬学術第３小委員会によって新たな位置付けとＩＦ記載要

領が策定された。 

 

２．ＩＦとは 

ＩＦは「医療用医薬品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

に必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報

等が集約された総合的な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。 

しかし、薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報、製薬企業の製剤意図に反した情報

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。 

 

３．ＩＦの様式・作成・発行 

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で記載し、印刷は一色刷りと

する。表紙の記載項目は統一し、原則として製剤の投与経路別に作成する。ＩＦは日病薬が

策定した「ＩＦ記載要領」に従って記載するが、本ＩＦ記載要領は、平成１１年１月以降に

承認された新医薬品から適用となり、既発売品については「ＩＦ記載要領」による作成・提

供が強制されるものではない。また、再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた

時点ならびに適応症の拡大等がなされ、記載内容が大きく異なる場合にはＩＦが改訂・発行

される。 

 

４．ＩＦの利用にあたって 

ＩＦ策定の原点を踏まえ、ＭＲへのインタビュー、自己調査のデータを加えてＩＦの内容を

充実させ、ＩＦの利用性を高めておく必要がある。 

ＭＲへのインタビューで調査・補足する項目として、開発の経緯、製剤的特徴、薬理作用、

臨床成績、非臨床試験等の項目が挙げられる。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、当該医薬品の製薬企業の協力のもと、医療用医薬品添付文書、お知らせ

文書、緊急安全性情報、Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）等により薬剤師等自ら

が加筆、整備する。そのための参考として、表紙の下段にＩＦ作成の基となった添付文書の

作成又は改訂年月を記載している。なお、適正使用や安全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」に関する項目等には承認外の用法・用量、効能・効果

が記載されている場合があり、その取扱いには慎重を要する。 
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Ⅰ．概要に関する項目 
 

１．開発の経緯 

ペミロラストカリウムは、アレルギー性疾患治療剤であり、本邦では１９９１年に上市されて

いる。 

タツモール錠１０ｍｇは、後発医薬品として、医薬発第４８１号（１９９９年４月８日）に基づき規

格及び試験方法を設定、加速試験、生物学的同等性試験を実施し、２００３年３月に承認を得

て、２００３年７月発売に至った。 

タツモール錠５ｍｇ及びタツモールドライシロップ０．５％は、後発医薬品として、医薬発第４８１

号（１９９９年４月８日）に基づき規格及び試験方法を設定、加速試験、生物学的同等性試験

を実施し、２００４年２月に承認を得て、２００４年７月発売に至った。 

 

２．製品の特徴及び有用性 

タツモール錠５ｍｇ、タツモール錠１０ｍｇ及びタツモールドライシロップ０．５％はペミロラストカ

リウムを有効成分とする微黄白色～帯黄白色素錠、帯黄白色素錠及び白色～微黄白色のドライ

シロップ剤である。 
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Ⅱ．名称に関する項目 
 

１．販売名 

（１）和名：タツモール錠５ｍｇ 

      タツモール錠１０ｍｇ 

      タツモールドライシロップ０．５％ 

（２）洋名：ＴＡＴＳＵＭＯＬ Ｔａｂlets ５ｍｇ 

      ＴＡＴＳＵＭＯＬ Ｔａｂlets １０ｍｇ 

      ＴＡＴＳＵＭＯＬ Ｄｒｙ Ｓｙｒｕｐ ０．５％ 

（３）名称の由来：なし 

 

２．一般名 

（１）和名(命名法)：ペミロラストカリウム（ＪＡＮ） 

（２）洋名(命名法)：Ｐｅｍｉｒｏｌａｓｔ Ｐｏｔａｓｓｉｕｍ（ＪＡＮ） 

 

３．構造式又は示性式 

 

 
 

４．分子式及び分子量 

分子式：Ｃ１０Ｈ７ＫＮ６Ｏ 

分子量：２６６．３０ 

 

５．化学名 

9-Methyl-3-(1H-tetrazol-5-yl)-4H-pyrido[1,2-a]pyrimidin-4-one potassium 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 

なし 

 

７．ＣＡＳ登録番号 

１００２９９－０８－９（Ｐｅｍｉｒｏｌａｓｔ Ｐｏｔａｓｓｉｕｍ） 

６９３７２－１９－６（Ｐｅｍｉｒｏｌａｓｔ） 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 
 

１．有効成分の規制区分 

指定医薬品 

 

２．物理化学的性質 

（１）外観・性状 

淡黄色の結晶性の粉末である。 

（２）溶解性 

水に溶けやすく、メタノール又はエタノール（９５）に溶けにくい。 

（３）吸湿性 

該当資料なし 

（４）融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：３２０℃以上（分解） 

（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 

 

３．有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 

 

４．有効成分の確認試験法 

(1)紫外可視吸収スペクトル 

(2)赤外吸収スペクトル 

(3)カリウム塩の定性反応 

 

５．有効成分の定量法 

液体クロマトグラフィー 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 

１．剤形 

（１）剤形の区別及び性状 

 
外    形 色 調 

剤 形 
識別コ－ド 

直径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg) 

タツモール錠 

５ｍｇ  
 

 

微黄白色 

～帯黄白色 

素錠 

（割線入り） 

Ｔｕ‐ＴＭ 

０５ 

６．０ ２．４ ９０ 

タツモール錠 

１０ｍｇ  

 
 

帯黄白色 

素錠 

（割線入り） 

Ｔｕ‐ＴＭ 

１０ 

６．５ ２．１ ９０ 

タツモールドライシロップ０．５％：白色～微黄白色のシロップ（粒状）である。 

（２）製剤の物性 
 

（３）識別コード 

 本体 包装材料 

タツモール錠５ｍｇ Ｔｕ‐ＴＭ ０５ Ｔｕ ＴＭ‐０５ 

タツモール錠１０ｍｇ Ｔｕ‐ＴＭ １０ Ｔｕ ＴＭ‐１０ 

タツモールドライシロップ０．５％  Ｔｕ ＴＭ・ＤＳ（分包剤） 

（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 

（５）酸価、ヨウ素価等 

該当しない 

 

２．製剤の組成 

（１）有効成分（活性成分）の含量 

タツモール錠５ｍｇ：１錠中にペミロラストカリウムを５ｍｇ含有する。 

タツモール錠１０ｍｇ：１錠中にペミロラストカリウムを１０ｍｇ含有する。 

タツモールドライシロップ０．５％：１ｇ中にペミロラストカリウムを５ｍｇ含有する。 

（２）添加物 

●タツモール錠５ｍｇ、タツモール錠１０ｍｇ 

乳糖水和物、結晶セルロース、部分アルファー化デンプン、低置換度ヒドロキシプ

ロピルセルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、含水二酸化ケイ素、ステアリ

ン酸マグネシウム 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

精製白糖 

 

３．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 

該当資料なし 
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４．製剤の各種条件下における安定性１） 

加速試験（４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月）の結果、タツモール錠５ｍｇ、タツモール錠１０ｍｇ

及びタツモールドライシロップ０．５％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。 

 

●タツモール錠５ｍｇ 

試験条件：４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月、ＰＴＰ包装（ＰＴＰ＋アルミ袋） 

 規格 試験開始時 ２ヵ月後 ４ヵ月後 ６ヵ月後 

性状 
微黄白色～帯黄白色の 

割線入り素錠 

微黄白色の 

割線入り素錠 
変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 (1)～(3) 適 適 適 適 

崩壊試験 
日局一般試験法 

の崩壊試験法 
適 適 適 適 

定量（％） 
表示量の９５～１０５％ 

を含む 
１００．４ １００．１ １０１．０ １００．０ 

（ｎ＝９） 

(1)カリウム塩の定性反応 

(2) 吸収スペクトル：波長２５６～２５９ｎｍ及び３５６～３５９ｎｍに吸収の極大を、波長２４２～２４５

ｎｍ及び２７６～２７９ｎｍに吸収の極小を示す 

(3) ＴＬＣ：試料溶液及び標準溶液から得られたスポットのＲｆ値は等しい 

 

●タツモール錠１０ｍｇ 

試験条件：４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月、ＰＴＰ包装（ＰＴＰ＋アルミ袋） 

 規格 試験開始時 ２ヵ月後 ４ヵ月後 ６ヵ月後 

性状 
帯黄白色の 

割線入り素錠 

帯黄白色の 

割線入り素錠 
変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 (1)～(3) 適 適 適 適 

崩壊試験 
日局一般試験法 

の崩壊試験法 
適 適 適 適 

定量（％） 
表示量の９５～１０５％ 

を含む 
１０１．１ １００．３ １００．３ ９９．７ 

（ｎ＝９） 

(1) カリウム塩の定性反応 

(2) 吸収スペクトル：波長２５６～２５９ｎｍ及び３５６～３５９ｎｍに吸収の極大を、波長２４２～２４５

ｎｍ及び２７６～２７９ｎｍに吸収の極小を示す 

(3) ＴＬＣ：試料溶液及び標準溶液から得られたスポットのＲｆ値は等しい 
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●タツモールドライシロップ０．５％ 

試験条件：４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月、１ｇ分包包装 

 規格 試験開始時 ２ヵ月後 ４ヵ月後 ６ヵ月後 

性状 

白色～微黄白色の 

シロップ 

（粒状） 

白色の 

シロップ 

（粒状） 

変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 (1)～(3) 適 適 適 適 

粒度試験 
日局製剤総則 

顆粒剤の項 
適 適 適 適 

定量（％） 
表示量の９５～１０５％ 

を含む 
１０２．３ １００．９ １０１．１ １０１．０ 

（ｎ＝９） 

(1) カリウム塩の定性反応 

(2) 吸収スペクトル：波長２５６～２５９ｎｍ及び３５６～３５９ｎｍに吸収の極大を、波長２４２～２４５

ｎｍ及び２７６～２７９ｎｍに吸収の極小を示す 

(3) ＴＬＣ：試料溶液及び標準溶液から得られたスポットのＲｆ値は等しい 

 

試験条件：４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月、０．５ｇ分包包装 

 規格 試験開始時 ２ヵ月後 ４ヵ月後 ６ヵ月後 

性状 

白色～微黄白色の 

シロップ 

（粒状） 

白色の 

シロップ 

（粒状） 

変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 (1)～(3) 適 適 適 適 

粒度試験 
日局製剤総則 

顆粒剤の項 
適 適 適 適 

定量（％） 
表示量の９５～１０５％ 

を含む 
１０２．２ １００．４ １００．９ １００．９ 

（ｎ＝９） 

(1) カリウム塩の定性反応 

(2) 吸収スペクトル：波長２５６～２５９ｎｍ及び３５６～３５９ｎｍに吸収の極大を、波長２４２～２４５

ｎｍ及び２７６～２７９ｎｍに吸収の極小を示す 

(3) ＴＬＣ：試料溶液及び標準溶液から得られたスポットのＲｆ値は等しい 

 

試験条件：４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月、ポリエチレン容器包装 

 規格 試験開始時 ２ヵ月後 ４ヵ月後 ６ヵ月後 

性状 

白色～微黄白色の 

シロップ 

（粒状） 

白色の 

シロップ 

（粒状） 

変化なし 変化なし 

微黄白色の 

シロップ 

（粒状） 

確認試験 (1)～(3) 適 適 適 適 

粒度試験 
日局製剤総則 

顆粒剤の項 
適 適 適 適 

定量（％） 
表示量の９５～１０５％ 

を含む 
１０２．６ １００．４ １００．７ １００．５ 

（ｎ＝９） 

(1) カリウム塩の定性反応 

(2) 吸収スペクトル：波長２５６～２５９ｎｍ及び３５６～３５９ｎｍに吸収の極大を、波長２４２～２４５

ｎｍ及び２７６～２７９ｎｍに吸収の極小を示す 

(3) ＴＬＣ：試料溶液及び標準溶液から得られたスポットのＲｆ値は等しい 
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５．調製法及び溶解後の安定性 

該当資料なし 

 

６．他剤との配合変化(物理化学的変化) 

該当資料なし 

 

７．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

 

８．溶出試験２） 

【溶出挙動における類似性】 

●タツモール錠５ｍｇ 

（「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン：平成１３年５月３１日付 医薬審発第７８６

号）） 

 

試験方法  ：日本薬局方一般試験法溶出試験法第 2 法(パドル法) 

試験条件 

 試験液量 ：９００ ｍＬ 

 温度  ：３７ ℃±０．５ ℃ 

 試験液 ：pH１．２ =日本薬局方崩壊試験の第 1 液 

   pH５．５ =薄めた Mcllvain 緩衝液 

  pH７．５ =薄めた Mcllvain 緩衝液 

   水  =日本薬局方精製水 

 回転数 ：５０ｒｐｍ(pH１．２、pH５．５、pH７．５、水)、１００ｒｐｍ(pH１．２) 

 

標準製剤の平均溶出率が８５％を越えた時点で、試験を終了することができる。 

判定基準 

ｐＨ１．２（５０ｒｐｍ） 

標準製剤の平均溶出率が４０％及び８５％付近の適当な２時点（５分及び６０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±１５％の範囲にある。 

ｐＨ５．５、ｐＨ７．５、水 

試験製剤は１５分以内に平均８５％以上溶出する。 

ｐＨ１．２（１００ｒｐｍ） 

標準製剤の平均溶出率が６０％及び８５％付近の適当な２時点（５分及び３０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±１５％の範囲にある。 
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表 溶出挙動における類似性(試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較) 

試験条件 
標準製剤 

(錠剤、５ｍｇ) 

タツモール錠 

５ｍｇ 判定 

方法 回転数 試験液 採取時間 平均溶出率% 平均溶出率% 

パドル法 

５０ｒｐｍ 

pH１．２ 
５分 ４７．９ ５３．２ 範囲内 

６０分 ８６．１ ８５．８ 範囲内 

pH５．５ １５分 ９８．５ ９９．８ 範囲内 

pH７．５ １５分 １０１．７ １０１．２ 範囲内 

水 １５分 １０３．３ １０１．１ 範囲内 

１００ｒｐｍ pH１．２ 
５分 ５９．８ ６９．０ 範囲内 

３０分 ８５．２ ８８．５ 範囲内 

(n=１２) 

 

 

●タツモール錠１０ｍｇ 

（「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン：平成９年１２月２２日付 医薬審第４８７号」） 

 

試験方法  ：日本薬局方一般試験法溶出試験法第 2 法(パドル法) 

試験条件 

 試験液量 ：９００ ｍＬ 

 温度  ：３７ ℃±０．５ ℃ 

 試験液 ：pH１．２ =日本薬局方崩壊試験の第 1 液 

   pH５．５ =薄めた Mcllvain 緩衝液 

  pH７．５ =薄めた Mcllvain 緩衝液 

   水  =日本薬局方精製水 

 回転数 ：５０ｒｐｍ(pH１．２、pH５．５、pH７．５、水)、１００ｒｐｍ(pH１．２) 

 

標準製剤の平均溶出率が８５％を越えた時点で、試験を終了することができる。 

判定基準 

ｐＨ１．２（５０ｒｐｍ） 

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（１０分）及び規定された試験時間（１２０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±１５％の範囲にある。 

ｐＨ５．５、ｐＨ７．５、水 

試験製剤は１５分以内に平均８５％以上溶出する。 

ｐＨ１．２（１００ｒｐｍ） 

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（５分）及び規定された試験時間（１２０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±８％及び±１５％の範囲にある。 
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表 溶出挙動における類似性(試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較) 

試験条件 
標準製剤 

(錠剤、１０ｍｇ) 

タツモール錠 

１０ｍｇ 判定 

方法 回転数 試験液 採取時間 平均溶出率% 平均溶出率% 

パドル法 

５０ｒｐｍ 

pH１．２ 
１０分 ５２．７ ５２．９ 範囲内 

１２０分 ８１．６ ８０．５ 範囲内 

pH５．５ １５分 ９０．９ ９７．４ 範囲内 

pH７．５ １５分 １０１．１ １０１．７ 範囲内 

水 １５分 １００．５ １００．８ 範囲内 

１００ｒｐｍ pH１．２ 
５分 ４４．３ ５１．１ 範囲内 

１２０分 ８２．１ ８３．３ 範囲内 

(n=１２) 

 

 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

（「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン：平成１３年５月３１日付 医薬審発第７８６

号）） 

 

試験方法  ：日本薬局方一般試験法溶出試験法第 2 法(パドル法) 

試験条件 

 試験液量 ：９００ ｍＬ 

 温度  ：３７ ℃±０．５ ℃ 

 試験液 ：pH１．２ =日本薬局方崩壊試験の第 1 液 

   pH５．５ =薄めた Mcllvain 緩衝液 

  pH６．８ =日本薬局方崩壊試験の第 2 液 

   水  =日本薬局方精製水 

 回転数 ：５０ｒｐｍ(pH１．２、pH５．５、pH６．８、水)、１００ｒｐｍ(pH１．２) 

 

標準製剤の平均溶出率が８５％を越えた時点で、試験を終了することができる。 

判定基準 

ｐＨ１．２、ｐＨ５．５、ｐＨ６．８、水 

試験製剤は１５分以内に平均８５％以上溶出する。 
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表 溶出挙動における類似性(試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較) 

試験条件 

標準製剤 

(ドライシロップ剤、

０．５％) 

タツモール 

ドライシロップ 

０．５％ 
判定 

方法 回転数 試験液 採取時間 平均溶出率% 平均溶出率% 

パドル法 
５０ｒｐｍ 

pH１．２ １５分 １００．７ １０２．９ 範囲内 

pH５．５ １５分 １０１．５ １０２．１ 範囲内 

pH６．８ １５分 １０１．５ １００．８ 範囲内 

水 １５分 １０１．６ １０２．３ 範囲内 

１００ｒｐｍ pH１．２ １５分 １０３．２ １０４．３ 範囲内 

(n=１２) 

 

【公的溶出規格への適合】 

タツモール錠５ｍｇ、タツモール錠１０ｍｇ及びタツモールドライシロップ０．５％は、日本薬局方外医

薬品規格第３部に定められた溶出規格に適合していることが確認されている。 

 

９．生物学的試験法 

該当しない 
 

10．製剤中の有効成分の確認試験法 

(1)カリウム塩の定性反応 

(2)紫外可視吸収スペクトル 

(3)薄層クロマトグラフィー 

 

11．製剤中の有効成分の定量法 

液体クロマトグラフィー 

 

12．力価 

該当しない 

 

13．容器の材質 

●タツモール錠５ｍｇ 

ＰＴＰ包装：ポリ塩化ビニル、アルミ箔、アルミ袋 

●タツモール錠１０ｍｇ 

ＰＴＰ包装：ポリ塩化ビニル、アルミ箔、アルミ袋 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

分包包装：ポリエチレン、アルミ箔 

バラ包装：ポリエチレン容器 

 

14．その他 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

１．効能又は効果 

気管支喘息、アレルギー性鼻炎 

 

２．用法及び用量 

●タツモール錠５ｍｇ、タツモール錠１０ｍｇ 

気管支喘息 

通常、成人にはペミロラストカリウムとして１回１０ｍｇを１日２回、朝食後及び夕食後（又

は就寝前）に経口投与する。 

小児においては、通常、下記の年齢別投与量を１回量とし、１日２回、朝食後及び夕食

後（又は就寝前）に経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

年  齢 １回投与量 

５歳以上１１歳未満 ペミロラストカリウムとして５ｍｇ 

１１歳以上 ペミロラストカリウムとして１０ｍｇ 

アレルギー性鼻炎 

通常、成人にはペミロラストカリウムとして１回５ｍｇを１日２回、朝食後及び夕食後（又

は就寝前）に経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

気管支喘息 

通常、小児にはペミロラストカリウムとして１回０．２ｍｇ／ｋｇを１日２回、朝食後及び就

寝前に、用時溶解して経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

年齢別の標準投与量は、通常、下記の用量を１回量とし、１日２回、朝食後及び就寝前

に、用時溶解して経口投与する。 

年  齢 ドライシロップ１回投与量 

１歳以上５歳未満 ０．５ｇ（ペミロラストカリウムとして２．５ｍｇ） 

５歳以上１１歳未満 １．０ｇ（ペミロラストカリウムとして５．０ｍｇ） 

１１歳以上 ２．０ｇ（ペミロラストカリウムとして１０．０ｍｇ） 

アレルギー性鼻炎 

通常、小児にはペミロラストカリウムとして１回０．１ｍｇ／ｋｇを１日２回、朝食後及び就

寝前に、用時溶解して経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

年齢別の標準投与量は、通常、下記の用量を１回量とし、１日２回、朝食後及び就寝前

に、用時溶解して経口投与する。 

年  齢 ドライシロップ１回投与量 

１歳以上５歳未満 ０．２５ｇ（ペミロラストカリウムとして１．２５ｍｇ） 

５歳以上１１歳未満 ０．５ｇ（ペミロラストカリウムとして２．５ｍｇ） 

１１歳以上 １．０ｇ（ペミロラストカリウムとして５．０ｍｇ） 
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３．臨床成績 

（１）臨床効果 

該当資料なし 

（２）臨床薬理試験：忍容性試験 

１）単回投与試験 

該当資料なし 

２）反復投与試験 

該当資料なし 

（３）探索的試験：用量反応探索試験 

該当資料なし 

（４）検証的試験 

１）無作為化平行用量反応試験 

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 

（５）治療的使用 

１）使用成績調査・特別調査・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 
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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 

クロモグリク酸ナトリウム、トラニラスト、アンレキサノクスなど 

 

２．薬理作用 

（１）作用部位･作用機序３） 

ペミロラストカリウムは、Ⅰ型アレルギーにおける 2nd stage すなわち、抗原抗体反

応が起こり、種々のケミカルメディエーターが遊離する段階において、肥満（マスト）

細胞などからのケミカルメディエーターの遊離を抑制することにより作用を示すとさ

れ、いわゆる抗アレルギー薬に分類される。 

（２）薬効を裏付ける試験成績 

該当資料なし 
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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４） 

 Tmax（hr） 

タツモール錠５ｍｇ ２．０５±１．４０ 

タツモールドライシロップ０．５％ ０．９０±０．５０ 

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．,ｎ＝１０） 

 

 Tmax（hr） 

タツモール錠１０ｍｇ １．９０±１．１０ 

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．,ｎ＝２０） 

（３）通常用量での血中濃度４） 

【生物学的同等性試験】 

●タツモール錠５ｍｇ 

ペミロラストカリウム製剤であるタツモール錠５ｍｇの医薬品製造販売承認申請を行う

に当たり、標準製剤又はタツモール錠５ｍｇを健康成人男子に単回経口投与し、血漿中の

ペミロラストカリウム濃度を測定して、薬物動態から両製剤の生物学的同等性を検証

した。 

・治験デザイン 

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン（医薬審発第７８６号 ２００１年５月３１

日）に準じ、非盲倹下における２剤２期クロスオーバー法を用いる。 

はじめの入院期間を第Ⅰ期とし、２回目の入院期間を第Ⅱ期とする。なお、第Ⅰ期

と第Ⅱ期の間の休薬期間は７日間とする。 

・投与条件 

被験者に対して絶食下において、１錠中にペミロラストカリウムを５ｍｇ含有するタ

ツモール錠５ｍｇ１錠又は標準製剤１錠を１５０ｍL の水とともに経口投与する。 

・採血時点 

第Ⅰ期及び第Ⅱ期ともに投与前、０．２５、０．５、１、２、３、４、６、１２及び２４時間後の１０

時点とする。 

・分析法：ＨＰＬＣ法 

 

＜薬物動態パラメータ＞ 

 判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC０→２４ｈｒ 

（ｎg･hr/mL） 

Cmax 

（ｎｇ/mL） 

Tmax 

(hr) 

T1/2 

（hr） 

タツモール錠５ｍｇ 
２６１０ 

±７２６．４４ 

４０３．５６ 

±１２８．６７ 
２．０５±１．４０ ４．５５±１．０２ 

標準製剤 

（錠剤、５ｍｇ） 

２６３７．５６ 

±６４０．８１ 

３８９．５７ 

±７０．２６ 
１．６５±０．８８ ４．６４±０．９６ 

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．,ｎ＝１０） 

 

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。 
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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。 

 

●タツモール錠１０ｍｇ 

ペミロラストカリウム製剤であるタツモール錠１０ｍｇの医薬品製造販売承認申請を行

うに当たり、標準製剤又はタツモール錠１０ｍｇを健康成人男子に単回経口投与し、血漿

中のペミロラストカリウム濃度を測定して、薬物動態から両製剤の生物学的同等性を

検証した。 

・治験デザイン 

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン(医薬審第４８７号 １９９７年１２月２２

日)に準じ、非盲倹下における２剤２期クロスオーバー法を用いる。 

はじめの入院期間を第Ⅰ期とし、２回目の入院期間を第Ⅱ期とする。なお、第Ⅰ期

と第Ⅱ期の間の休薬期間は６日間とする。 

・投与条件 

被験者に対して絶食下において、１錠中にペミロラストカリウムを１０ｍｇ含有するタ

ツモール錠１０ｍｇ１錠又は標準製剤１錠を１５０ｍL の水とともに経口投与する。 

・採血時点 

第Ⅰ期及び第Ⅱ期ともに投与前、０．５、１、２、３、４、６、８、１２及び２４時間後の１０時点

とする。 

・分析法：ＨＰＬＣ法 

 

＜薬物動態パラメータ＞ 

 判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC０→２４ｈｒ 

（μg･hr/mL） 

Cmax 

（μｇ/mL） 

Tmax 

(hr) 

T1/2 

（hr） 

タツモール錠１０ｍｇ ６．９９±１．５６ １．１０±０．２５ １．９０±１．１０ ３．６３±０．５８ 

標準製剤 

（錠剤、１０ｍｇ） 
６．９４±１．６０ １．１８±０．２３ １．６８±１．０７ ３．６１±０．６４ 

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．,ｎ＝２０） 

 

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。 
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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。 

 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

ペミロラストカリウム製剤であるタツモールドライシロップ０．５％の医薬品製造販売承認

申請を行うに当たり、標準製剤又はタツモールドライシロップ０．５％を健康成人男子に単

回経口投与し、血漿中のペミロラストカリウム濃度を測定して、薬物動態から両製剤

の生物学的同等性を検証した。 

・治験デザイン 

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン（医薬審発第７８６号 ２００１年５月３１

日）に準じ、非盲倹下における２剤２期クロスオーバー法を用いる。 

はじめの入院期間を第Ⅰ期とし、２回目の入院期間を第Ⅱ期とする。なお、第Ⅰ期

と第Ⅱ期の間の休薬期間は７日間とする。 

・投与条件 

被験者に対して絶食下において、１ｇ中にペミロラストカリウムを５ｍｇ含有するタ

ツモールドライシロップ０．５％１ｇ又は標準製剤１ｇを１５０ｍL の水とともに経口投与

する。 

・採血時点 

第Ⅰ期及び第Ⅱ期ともに投与前、０．２５、０．５、１、２、３、４、６、１２及び２４時間後の１０

時点とする。 

・分析法：ＨＰＬＣ法 
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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→２４ｈｒ 

（ｎg･hr/mL） 

Cmax 

（ｎｇ/mL） 

Tmax 

(hr) 

T1/2 

（hr） 

タツモールドライシロ

ップ０．５％ 

２３３２．１４ 

±３２２．９３ 

３３８．２９ 

±５１．７２ 
０．９０±０．５０ ４．３９±０．５４ 

標準製剤 

（ドライシロップ剤、

０．５％） 

２２３７．６０ 

±２４１．４１ 

３６０．７８ 

±３７．３４ 
０．９３±０．６２ ４．３７±０．３８ 

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．,ｎ＝１０） 

 

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。 

 

 
 

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）中毒症状を発現する血中濃度 

該当資料なし 

 

２．薬物速度論的パラメータ 

（１）吸収速度定数 

該当資料なし 

（２）バイオアベイラビリティ 

Ⅶ．１．（３）参照 

（３）消失速度定数 

該当資料なし 

（４）クリアランス 

該当資料なし 

（５）分布容積 

該当資料なし 

（６）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
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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）胎児への移行性 

該当資料なし 

（３）乳汁中ヘの移行性 

該当資料なし 

（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 

該当資料なし 

（２）排泄率 

該当資料なし 

（３）排泄速度 

該当資料なし 

 

７．透析等による除去率 

（１）腹膜透析 

該当資料なし 

（２）血液透析 

該当資料なし 

（３）直接血液灌流 

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 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参

照） 

(2)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

３．効能･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･用量に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 

 

５．慎重投与内容とその理由 

該当しない 

 

６．重要な基本的注意事項とその理由及び処置方法 

(1)本剤は、気管支拡張剤、ステロイド剤、抗ヒスタミン剤等と異なり、すでに起こっ

ている発作や症状を速やかに軽減する薬剤ではないので、このことは患者に十分説

明しておく必要がある。 

(2)気管支喘息患者に本剤を投与中、大発作をみた場合は、気管支拡張剤あるいはステ

ロイド剤を投与する必要がある。 

(3)長期ステロイド療法を受けている患者で、本剤投与によりステロイドの減量をはか

る場合は、十分な管理下で徐々に行うこと。 

(4)本剤の使用によりステロイド維持量を減量し得た患者で、本剤の投与を中止する場

合は、原疾患再発のおそれがあるので、注意すること。 

(5)本剤を季節性の患者に投与する場合は、好発季節を考えて、その直前から投与を開

始し、好発季節終了時まで続けることが望ましい。 

(6)本剤の使用により効果が認められない場合には、漫然と長期にわたり投与しないよ

う注意すること。 

 

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 

該当しない 
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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。 

１）重大な副作用と初期症状 

該当しない 

２）その他の副作用 

      

 頻 度 不 明 

過 敏 症注１） 
発疹、瘙痒、蕁麻疹、浮腫（顔面、四肢等）、湿疹、顔面潮

紅等 

精 神 神 経 系 眠気、けん怠感、頭痛、頭がボーッとする 

消 化 器 
腹痛、嘔気、下痢、口渇、便秘、食欲不振、胸やけ、胃もた

れ感、嘔吐、口内炎 

血 液 貧血、血小板増加等 

肝 臓 
ＡＬＴ（ＧＰＴ）上昇、ＡＳＴ（ＧＯＴ）上昇、γ‐ＧＴＰ上昇、Ａｌ‐Ｐ上

昇等 

腎 臓 蛋白尿、ＢＵＮ上昇 

泌 尿 器注２） 頻尿、血尿等の膀胱炎様症状 

そ の 他 全身関節痛、鼻腔乾燥感、鼻痛 

注１）このような場合には、投与を中止すること。 

注２）このような場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

（２）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常 

該当資料なし 

（３）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 

（４）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

１．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 

２．その他の副作用 

過敏症注）：発疹、瘙痒、蕁麻疹、浮腫（顔面、四肢等）、湿疹、顔面潮紅等 

注）このような場合には、投与を中止すること。 

 

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、副作用があらわれた場合は減量（例えば

半量）又は休薬するなど注意すること。 

 

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。[動物実験（ラット）

で大量投与により、胎児発育遅延が報告されている。] 

(2)授乳中の婦人には、本剤投与中は授乳を避けさせること。[動物実験（ラット）で乳汁

中への移行が報告されている。] 

 

11．小児等への投与 

低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していない（使用経験が尐ない）。 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当資料なし 
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13．過量投与 

該当資料なし 

 

14．適用上及び薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等） 

(1)調製時：ドライシロップは他剤と配合し液剤とした場合には、ｐＨの変化により沈殿が

生じることがあるので配合を避けること。 

(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 

該当しない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
 

１．一般薬理 

該当資料なし 

 

２．毒性 

（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．取扱い上の注意等に関する項目 
 

１．有効期限又は使用期限 

使用期限：外装に表示 (３年) 

 

２．貯法・保存条件 

遮光・気密容器、室温保存 

 

３．薬剤取扱い上の注意点 

特になし 

 

４．承認条件 

該当しない 

 

５．包装 

●タツモール錠５ｍｇ 

ＰＴＰ包装：１００錠、５００錠 

●タツモール錠１０ｍｇ 

ＰＴＰ包装：１００錠、５００錠 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

１００ｇ  ０．５ｇ×２４０包  １ｇ×２４０包 

 

６．同一成分・同効薬 

同一成分薬：アレギサール錠５ｍｇ／錠１０ｍｇ／ドライシロップ０．５％ 

同 効 薬：クロモグリク酸ナトリウム、トラニラスト、アンレキサノクスなど 

 

７．国際誕生年月日 

 

 

８．製造販売承認年月日及び承認番号 

●タツモール錠５ｍｇ 

製造販売承認年月日：２００４年２月２０日 

承 認 番 号：２１６００ＡＭＺ００２２３０００ 

●タツモール錠１０ｍｇ 

製造販売承認年月日：２００３年３月１２日 

承 認 番 号：２１５００ＡＭＺ００１９００００ 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

製造販売承認年月日：２００４年２月２４日 

承 認 番 号：２１６００ＡＭＺ００２６４０００ 

 

９．薬価基準収載年月日 

●タツモール錠５ｍｇ 

２００４年７月９日 

●タツモール錠１０ｍｇ 

２００３年７月４日 

●タツモールドライシロップ０．５％ 

２００４年７月９日 
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10．効能･効果追加、用法･用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当しない 

 

11．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 

 

12．再審査期間 

該当しない 

 

13．長期投与の可否 

本剤は厚生労働省告示第９７号（平成２０年３月１９日付）による「投薬期間に上限が設けられ

ている医薬品」に該当しない。 

 

14．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 

タツモール錠５ｍｇ：４４９００１１Ｆ２０７９ 

タツモール錠１０ｍｇ：４４９００１１Ｆ１０５６ 

タツモールドライシロップ０．５％：４４９００１１Ｒ１０５２ 

 

15．保険給付上の注意 

本剤は保険診療上の後発医薬品である。 
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ⅩⅠ．文献 
 

１．引用文献 

１）辰巳化学株式会社 社内資料（安定性試験） 

２）辰巳化学株式会社 社内資料（溶出試験） 

３）厚生省医薬安全局安全対策課監修，医師・歯科医師・薬剤師のための医薬品服薬指導情

報集１１，㈱薬業時報社，１９９８ 

４）辰巳化学株式会社 社内資料（生物学的同等性試験） 

 

 

 

２．その他の参考文献 

なし 

 

 

 

 

 

 

ⅩⅡ．参考資料 
 

１．主な外国での発売状況 

 

 

 

 

 

 

 

ⅩⅢ．備考 
 

その他の関連資料 

なし 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

〒921-8164 金沢市久安 3 丁目 406 番地 

電話（076）２４７－１２３１番 代表 

 


