
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ᡂศཪࣥࢻࣜࣟࣆࡣㄏᑟయᑐࡋ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࠾࡞ࠋࡿࡍᢞཱྀ⤒࡚ࡅศ

ࢆ�㐌㛫௨ୖの㛫㝸ࡣቑ㔞ࠊࡀࡿࡍ⠊ᅖ࡛㐺ᐅቑῶ࠸࡞࠼

ࠋࡇ࠺⾜ࡘࡎ����PJ௨ୗ࡚ࡋ�᪥⏝㔞࡚ࡅ࠶

ᑠඣ㸸㏻ᖖࠊ�ṓ௨ୖのᑠඣࡣレベチラセタム࡚ࡋ�᪥

��PJ�NJࢆ�᪥�ᅇศ࡚ࡅ⤒ཱྀᢞࠊ࠾࡞ࠋࡿࡍ≧ࡼ

�ࡣቑ㔞ࠊࡀࡿࡍ⠊ᅖ࡛㐺ᐅቑῶ࠸࡞࠼㉸ࢆ�᪥��PJ�NJࡾ

㐌㛫௨ୖの㛫㝸࡚ࡅ࠶ࢆ�᪥⏝㔞࡚ࡋ��PJ�NJ௨ୗࡘࡎ⾜

⏝ࡌྠᡂேࠊࡣయ㔜��NJ௨ୖのᑠඣ࡛ࠊࡋࡔࡓࠋࡇ࠺

ἲ࣭⏝㔞ࠋࡇࡿ࠸⏝ࢆ

7.用法及び用量に関連する注意

7. 1�ᮏࢆᙉ┤㛫௦Ⓨసᑐ࡚ࡋ⏝ࡿࡍሙྜࠊࡣのᢠ࡚ࢇ

⮫ᮏ༢⊂ᢞ࡛のࡿࡍᑐᙉ┤㛫௦Ⓨసࠋࡇࡿࡍ⏝ే⸆ࢇ

ᗋヨ㦂ࡣᐇࠋ࠸࡞࠸࡚ࡋ

7. 2�⭈ᶵ⬟㞀ᐖࢆ᭷ࡿࡍᡂேᝈ⪅ᮏࢆᢞࡿࡍሙྜࠊࡣୗ⾲

ࡧᮏのᢞ㔞ཬ࡚ࡋ⪄ཧࢆ್ࢫラࣥࣜࢡࣥࢽチレࢡࡍ♧

ᢞ㛫㝸ࢆㄪ⠇ࠊࡓࡲࠋࡇࡿࡍ血ᾮ㏱ᯒࡿ࠸࡚ࡅཷࢆᡂேᝈ⪅

ࠊ࡚࠼ຍ�᪥⏝㔞ࡓࡌᛂ್ࢫラࣥࣜࢡࣥࢽチレࢡࠊࡣ࡛

血ᾮ㏱ᯒࢆᐇࡓࡋᚋᮏの㏣ຍᢞࡇࡇࠊ࠾࡞ࠋࡇ࠺⾜ࢆ

のࡶࡃᇶ࡙ᯝ⤖ࣥࣙࢩレ࣮࣑ࣗࢩࡣ㔞⏝ࡧἲཬ⏝ࡿ࠸࡚ࡋ♧࡛

㔞⏝ࡧἲཬ⏝ࠊࡽࡀ࡞ࡋほᐹៅ㔜ࡈ⪅ᝈࠊࡽࡇࡿ࠶࡛

ࡶ࡚࠸ࡘ⪅ᑠඣᝈࡿࡍ᭷ࢆᶵ⬟㞀ᐖ⭈ࠊࡓࡲࠋࡇࡿࡍㄪ⠇ࢆ

⭈ᶵ⬟の⛬度ᛂࠊ࡚ࡌᮏのᢞ㔞ཬࡧᢞ㛫㝸ࢆㄪ⠇࡞ࡿࡍ

������ཧࠊ������ࠊ���ࠊ�����ࠊ�����㹙ࠋࡇࡿࡍᢞៅ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ラࣥࡣ࡛ࡽ್ࢫ⭈ᶵ⬟㞀ᐖ

の⛬度ࢆ㐣ᑠホ౯ྍࡿࡍ⬟ᛶࡾࡼࠊࡽࡇࡿ࠶ࡀప⏝㔞ࡽ㛤

ጞࠊࡶࡿࡍៅ㔜≧ࢆほᐹࡽࡀ࡞ࡋ⏝ἲཬࡧ⏝㔞ࢆㄪ⠇

�������ཧ↷㹛ࠊ�����㹙ࠋࡇࡿࡍ

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࠶ࡀࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ㔜✚≧ែࢇࢇ࡚ࡣⓎసのቑᝏཪࢇࢇ

の࡛ࠊᢞࢆ中Ṇࡿࡍሙྜࠊࡣᑡࡶࡃ࡞�㐌㛫௨ୖ࡚ࡅ

ᚎࠎῶ㔞࡞ࡿࡍៅ㔜ࠋࡇ࠺⾜

8. 2�╀Ẽࠊὀពຊ࣭㞟中ຊ࣭ᑕ㐠ື⬟ຊ➼のపୗࡀ㉳ࡀࡇࡿࡇ

ᶵ࠺కࢆ༴㝤ࠊ➼㌴の㐠㌿ື⮬ࡣ⪅ᮏᢞ中のᝈࠊの࡛ࡿ࠶

Ეの᧯సᚑ࠺ࡼ࠸࡞ࡏࡉὀពࠋࡇࡿࡍ

8. 3�่⃭᫆ᛶࠊ㘒ࠊ⇱↔ࠊ⯆ዧࠊᨷᧁᛶ➼の⢭⚄≧ࢃࡽ࠶ࡀ

ᝈ⪅の≧ែཬࡣᮏᢞ中ࠊの࡛ࡿ࠶ࡶࡇࡿ⮳ẅᅗ⮬ࠊࢀ

������ࠊ������ࠊ���㹙ࠋࡇࡿࡍほᐹࡃ῝ὀពࢆែのኚࡧ

ཧ↷㹛

8. 4�ᝈ⪅ཬࡑࡧのᐙ᪘➼ᨷᧁᛶࠊ⮬ẅᅗ➼の⢭⚄≧Ⓨ⌧のྍ

⬟ᛶ࡚࠸ࡘ༑ศㄝ᫂ࠊ࠸⾜ࢆ་ᖌ⥭ᐦ㐃⤡࠺ࡼ࠺ྜࡾྲྀࢆ

ᣦᑟࠋࡇࡿࡍ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࠶ዪᛶࠊࡣ௨ୗの࡞࠺ࡼ

ሙࡿࢀࡉุ᩿ࡿᅇୖࢆ༴㝤ᛶࡀ⒪ୖの᭷┈ᛶࡋ៖⪄ࢆࢡࢫࣜ

ࠋࡇࡿࡍᢞࡳ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

ࠋࡇࡿࡍウ᳨ࢆ中Ṇࡣ

ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉሗ࿌ࡀࡇࡿࡍ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ࠋࡇࡿࡍᢞៅ㔜࡞ࡿࡍ

������ࠊ������ࠊ���㹙ࠋ࠸ከࡀࡇࡿ ཧ↷㹛

11.副作用

ḟのస⏝ࡿ࠶ࡀࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀの࡛ࠊほᐹࢆ༑ศࠊ࠸⾜

␗ᖖࡀㄆࡓࢀࡽࡵሙྜࡣᢞࢆ中Ṇ࡞ࡿࡍ㐺ษ࡞ฎ⨨ࢆ⾜

ࠋࡇ࠺

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⑁࣭࠺ࡑࠊࢇࡽࡧࠊဗ㢌③ࠊ║血ཱྀࠊෆ⅖

➼の␗ᖖࡀㄆࡓࢀࡽࡵሙྜࡣᢞࢆ中Ṇࠊࡋ㐺ษ࡞ฎ⨨ࢆ⾜

ࠋࡇ࠺

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࠶ࡀࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ

ࡇ࠺కࢆのάᛶࢫࣝ࢘�㸦++9��㸧➼のࢫࣝ࢘ࢫ࣌ࣝ࣊

ࡀ≦ᶵ⬟㞀ᐖ➼の⫢ࠊ⇕Ⓨࠊ⑈Ⓨࡶᢞ中Ṇᚋࠊࡃከࡀ

ࠋ�㸧ࡇࡿࡍの࡛ὀពࡿ࠶ࡀࡇࡿࡍ㑄ᘏࡣ࠸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࠶ࡀࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ

11.1.4 肝不全、肝炎㸦ࡶࢀࡎ࠸㢖度᫂㸧

⫢ࠊ⫢⅖➼の㔜⠜࡞⫢㞀ᐖࠋࡿ࠶ࡀࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ

11.1.5 膵炎㸦㢖度᫂㸧

㓝⮅ࠊࡾࡓࢀࢃࡽ࠶ࡀ≦ྤ➼のࠊẼࠊ⇕Ⓨࠊ③⭡࠸ࡋ⃭

⣲್のୖ᪼ࡀㄆࡓࢀࡽࡵሙྜࡣᢞࢆ中Ṇࠊࡋ㐺ษ࡞ฎ⨨ࢆ

ࠋࡇ࠺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࠶ࡶࡇࡿ⮳ẅᅗ⮬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⫗➽

ࠋࡇ࠺⾜ࢆ⨨ฎ࡞㐺ษࠊࡋ中Ṇࢆᢞࡣሙྜࡓࢀࢃࡽ࠶

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࠶ࡀሙྜࡣᢞࢆ中Ṇࠊࡋ

య෭༷ࠊỈศ⿵⤥ࠊ྾⟶⌮➼の㐺ษ࡞ฎ⨨ࡲࠋࡇ࠺⾜ࢆ

ࠋࡿ࠶ࡀࡇࡿࢀࡽࡳࡀᶵ⬟のపୗ⭈࠺కࢆᒀࣥࣅࣟࢢ࣑࢜ࠊࡓ

11.2 その他の副作用

�㸣௨ୖ �ࠥ�㸣ᮍ‶ �㸣ᮍ‶ 㢖度᫂

⢭⚄⚄⤒⣔ ᾋືᛶ࠸ࡲࡵ

㸦����㸣㸧ࠊ㢌

③㸦����㸣㸧ࠊ

╀ࠊഴ╀

㸦����㸣㸧

ឤぬ㕌㯞ࠊẼ

ศኚືࠊᡓࠊ

่⃭᫆ᛶࠊ②

ᨥࠊᢚࡘ࠺

⃭㉺ࠊᛀࠊ

ὀពຊ㞀ᐖࠊ

ᗁぬࠊ㐠ື㐣

ከࠊグ᠈㞀ᐖࠊ

㘒ឤぬࠊᛮ⪃

␗ᖖࠊᖹ⾮㞀

ᐖࠊឤᏳ

ᐃࠊ␗ᖖ⾜ືࠊ

༠ ㄪ 㐠 ື ␗

ᖖࠊᛣࢪࠊࡾ

ࠊ࣮ࢪࢿ࢟ࢫ

Ᏻࠊయᛶ

╀╧ࠊ࠸ࡲࡵ

㞀ᐖࠊ⥭ᙇᛶ

㢌③ࠊ⢭⚄

ᛶ 㞀 ᐖࠊ ࣃ

ࠊⓎసࢡࢵࢽ

㆛ዶ

㘒≧ែᩛࠊ

ពࠊẼศືᦂࠊ

⚄⤒㐣ᩄࠊே
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➼㸧

13.過量投与

13.1 症状

እᅜのᕷ㈍ᚋሗ࿌ࠊ࡚࠸࠾レベチラセタム୍ࢆ度ࠥ�����J

᭹⏝ࡓࡋࠊࡾ࠶ࡀഴ╀⃭ࠊ㉺ࠊᨷᧁᛶࠊព㆑レベࣝのపୗࠊ

྾ᢚไཬࡧ᫃╧ࡀሗ࿌ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ

13.2 処置

ᮏࡣ血ᾮ㏱ᯒࡾࡼ㝖ཤྍ⬟࡛ࠊࡾ࠶Ⓨ⌧ࡿ࠸࡚ࡋ≧の⛬

度ᛂ࡚ࡌ血ᾮ㏱ᯒのᐇࢆ⪃៖ࠋࡇࡿࡍ㹙������ ཧ↷㹛

14.適用上の注意

14.1 薬剤交付時の注意

373ໟの⸆ࡾྲྀࡽࢺ࣮ࢩ373ࡣฟ࡚ࡋ᭹⏝࠺ࡼࡿࡍᣦᑟࡍ

ධ่⭷㣗㐨⢓ࡀ㗦ゅ㒊࠸◳ࠊࡾࡼのㄗ㣧ࢺ࣮ࢩ373ࠋࡇࡿ

ࡍⓎేࢆేྜ࡞㝸Ὕ⅖➼の㔜⠜⦪࡚ࡋࡇ㉳ࢆᏍ✸ࡣ᭦ࠊࡋ

ࠋࡿ࠶ࡀࡇࡿ

２

����2 ᮏࢆᢞࡓࡋዷ፬ࡽฟ⏕ࡓࡋඣࠊ࡚࠸࠾᪂⏕ඣ⸆≀㞳

ࡓࡋపୗࡀレベチラセタムの血中濃度ዷፎ中ࠊ࡚࠸࠾ࢺࣄ�࣭

࡛ዷፎ๓の᭱ࠊࡃከタ࣮ᮇ㛫ࢫ࣓ࣜࢺ�➨ࠊࡾ࠶ࡀのሗ࿌

��㸣ࡓࡗ࡞のሗ࿌ࠋࡿ࠶ࡀ

࣭ラ࡚࠸࠾ࢺࢵ⫾ඣ移⾜ᛶࡀㄆࠋࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵ

࣭�ື ≀ᐇ㦂ࠊ࡚࠸࠾ラࢺࣄࡣ࡛ࢺࢵの᭚㟢㔞ྠ⛬度௨ୖの

᭚㟢࡛㦵᱁ኚ␗ཬࡧ㍍度の㦵᱁␗ᖖのቑຍࠊᡂ㛗㐜ᘏࠊඣのṚ

ஸ⋡ቑຍࡀㄆࢺࣄࠊࡣ࡛ࢠࢧ࢘ࠊࢀࡽࡵの᭚㟢㔞の�ࠥ�ಸの

᭚㟢࡛⬇⮴Ṛࠊ㦵᱁␗ᖖのቑຍཬࡧወᙧのቑຍࡀㄆ࠸࡚ࢀࡽࡵ

ࠋࡿ

⬺ೃ⩌ࠋࡿ࠶ࡀࡇࡿࢀࢃࡽ࠶ࡀ

9.6 授乳婦

పฟ⏕య㔜ඣཪࡣ᪂⏕ඣࢆᑐ㇟ࡓࡋ⮫ᗋヨ㦂ࡣᅜෆ࣭ᾏእ

ࠋ࠸࡞࠸࡚ࡋᐇࡶ

9.8 高齢者



15.その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報

15. 1.1�ᾏእ࡛ᐇࡓࢀࡉᮏࡴྵࢆ」ᩘのᢠ࡚ࡅ࠾⸆ࢇࢇ

��ࡓࡋ㇟ᑐࢆ➼⢭⚄ᝈࠊࢇࢇ࡚ࠊࡿ�のࣉラセ࣎ᑐ↷⮫ᗋ

ヨ㦂の᳨ウ⤖ᯝࠊ࡚࠸࠾⮬ẅᛕ៖ཬࡧ⮬ẅᅗのⓎ⌧のࣜࢫ

ࡃ⣙�ಸ㧗࡚ࡋẚ㍑⩌࣎ラセࣉ࡛⩌⏝の᭹⸆ࢇࢇᢠ࡚ࠊࡀࢡ

㸦ᢠ࡚ࢇࢇ⸆᭹⏝⩌㸸����㸣ࣉࠊラセ࣎⩌㸸����㸣㸧ࠊᢠ࡚ࢇ

���ࡾࡓ࠶����ேẚ⩌࣎ラセࣉࠊࡣ࡛⩌⏝の᭹⸆ࢇேከ࠸

�㸦ࡓࢀࡉ⟭ィ�㸣ಙ㢗༊㛫㸸�������㸧ࢇࢇ࡚ࠊࡓࡲࠋᝈ⪅

のࣉࠊࡣ࡛ࣉ࣮ࣝࢢࣈࢧラセ⩌࣎ẚ����ேࡾࡓ࠶���ேከ࠸

������ࠊ���ࠊ���㹙ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ⟭ィ ཧ↷㹛

15. 1.2�እᅜேᡂே࡚ࢇࢇᝈ⪅����ࢆᑐ㇟ࣉࡓࡋラセ࣎ᑐ↷

⮫ᗋヨ㦂のేྜゎᯒࠊ࡚࠸࠾㠀⢭⚄ᛶ⾜ື≧の᭷ᐖ㇟

㸦ᨷᧁᛶ⃭ࠊ㉺ࠊᛣࠊࡾᏳࠊ↓ຊឤࠊ㞳ேࠊᢚࠊࡘ࠺ື

Ᏻᐃᩛࠊពࠊ㐠ື㐣ከࠊ่⃭᫆ᛶࠊ⚄⤒㐣ᩄࠊ⚄⤒ࠊே᱁㞀

ᐖ㸧のⓎ⌧⋡ࡣᮏ⩌࡛����㸣ࣉࠊラセ࣎⩌࡛���㸣࡛ࠋࡓࡗ࠶

ྠᵝࠊእᅜேᑠඣ࡚ࢇࢇᝈ⪅㸦�ࠥ��ṓ㸧���ࢆᑐ㇟ࡋ

ᮏࡣ⋠⌧ᙜヱ᭷ᐖ㇟のⓎࡿࡅ࠾ᑐ↷⮫ᗋヨ㦂࣎ラセࣉࡓ

⩌࡛����㸣ࣉࠊラセ࣎⩌࡛����㸣࡛ࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶እᅜேᑠඣ

�ᝈ⪅㸦�ࠥ��ṓ㸧ࢇࢇ࡚�ࢆᑐ㇟ࡓࡋㄆ▱ᶵ⬟ཬື⾜ࡧ

ᑐࡿࡍᙳ㡪ࢆホ౯ࣉࡿࡍラセ࣎ᑐ↷⮫ᗋヨ㦂ࠊ࡚࠸࠾᥈⣴ⓗ

♧ࡀᨷᧁⓗ⾜ືのᝏ࡚ࡋẚ㍑⩌࣎ラセࣉࠊࡀࡿ࠶ウ᳨࡛࡞

၀ࠋࡓࢀࡉ

16.薬物動態

16.1 血中濃度

16.1.1 成人

（1）単回投与

ᗣᡂேレベチラセタムࠊ����ࠊ����ࠊ����ࠊ���ࠊ���

ཱྀ⤒༢ᅇ⭡✵ࢆ����PJὀ㸧㸦ྛᢞ㔞�㸧ࠊ����ὀ㸧ࠊ����

ᢞ࡚ࡍࠊࡁࡓࡋのᢞ㔞࡛レベチラセタムの血漿中濃

度ࡣᢞᚋࡰ�㛫᭱㧗್ࠊࡋ♧ࢆᾘኻ༙ῶᮇ㸦7���㸧ࡣ

ᢞ㔞ࠥ�ࡎࡽࢃ�㛫࡛ࡓࡗ࠶�㸧ࠋ

༢ᅇᢞの⸆≀ືែࣃラ࣓࣮タ

ᢞ㔞

㸦PJ㸧

&PD[

㸦ȣJ�P/㸧

7PD[

㸦K㸧

$8&����K

㸦ȣJ࣭KU�P/㸧

7���

㸦K㸧

��� ��� s ��� ��� s ��� ���� s ��� ��� s ���
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����ὀ㸧 ����� s ���� ��� s ��� ������s����� ��� s ���

����ὀ㸧 ����� s ���� ��� s ��� ������s����� ��� s ���

ྛᢞ㔞�ࠊᖹᆒ್s6'

&PD[㸸᭱㧗血中濃度7ࠉPD[㸸᭱㧗血中濃度฿㐩㛫

$8&㸸血中⸆≀濃度�㛫᭤⥺ୗ㠃✚7ࠉ���㸸ᾘኻ༙ῶᮇ

ὀ㸧ᅜෆ࡛ᢎㄆࡓࢀࡉᮏの�᪥᭱㧗ᢞ㔞ࡣ����PJ࡛ࠋࡿ࠶

（2）反復投与

ᗣᡂேレベチラセタム࡚ࡋ�ᅇ����PJཪࡣ����PJ㸦ྛᢞ

㔞�㸧ࢆ�᪥�ᅇ�᪥㛫ᢞࠊࡁࡓࡋᢞ�᪥┠㸦ึᅇᢞ

㸧�᪥┠㸦᭱⤊ᅇᢞ㸧の血漿中濃度ࡣඹᢞᚋ⣙�ࠥ

�㛫&PD[ࡑࠊࡋ♧ࢆのᚋ⣙�㛫のᾘኻ༙ῶᮇ࡛పୗࠋࡓࡋ

ࡉ 推ࡿࡍ㐩ᐃᖖ≧ែࡣ┠ᢞ�᪥ࡣ血漿中濃度ࠊࡓࡲ

ࠋ�㸧ࡓࢀ

⸆≀ືែ

ラ࣓࣮タࣃ

����PJ� ᪥㸦1 �㸧 ����PJ� ᪥㸦1 �㸧

ึᅇᢞ ᭱⤊ᅇᢞ ึᅇᢞ ᭱⤊ᅇᢞ

&PD[㸦ȣJ�P/㸧 ���� s ��� ���� s ��� ���� s ��� ���� s ���

7PD[㸦K㸧 ��� s ��� ��� s ��� ��� s ��� ��� s ���

$8&����K

㸦ȣJ࣭KU�P/㸧
����� s ���� ����� s ���� ����� s ���� ����� s ����

7���㸦K㸧 ��� s ��� ��� s ��� ��� s ��� ��� s ���

ᖹᆒ್s6'

（3）点滴静脈内投与と経口投与の比較

ᗣᡂே��レベチラセタム����PJࢆ��ศ㛫Ⅼ㟼⬦ෆᢞ

ཪࡣ⤒ཱྀᢞࠊࡁࡓࡋレベチラセタムの⸆≀ືែࣃラ

࣓࣮タࡣ௨ୗのࠋࡓࡗ࠶࡛ࡾ࠾⤒ཱྀᢞẚ㍑ࠊ࡚ࡋⅬ

㟼⬦ෆᢞの&PD[ࡣ⣙���ಸ㧗$8ࠊࡃ&ཬࡣ���7ࡧ㢮ఝ࡚ࡋ

ࡣ⋠⏝レベチラセタム⤒ཱྀᢞの⏕≀Ꮫⓗࠊ࠾࡞ࠋࡓ࠸

⣙���㸣࡛ࡓࡗ࠶�㸧ࠋ

༢ᅇᢞの⸆≀ືែࣃラ࣓࣮タ

⸆≀ືែ

ラ࣓࣮タࣃ

Ⅼ㟼⬦ෆᢞ

㸦1 ��㸧

⤒ཱྀᢞ

㸦1 ��㸧

ᗄఱᖹᆒẚD㸧

㸦��㸣ಙ㢗༊㛫㸧

&PD[㸦ȣJ�P/㸧 ����㹙����㹛 ����㹙����㹛 ����㸦���������㸧

$8&��W

㸦ȣJ㺃KU�P/㸧
�����㹙����㹛 �����㹙����㹛 ����㸦���������㸧

7PD[㸦K㸧 ����㸦���������㸧����㸦���������㸧 Ѹ

7���㸦K㸧 ����㹙����㹛 ����㹙����㹛 Ѹ

ᗄఱᖹᆒ್㹙&9㸦㸣㸧㹛7ࠊPD[ࡣ中ኸ್㸦᭱ᑠ್�್᭱㸧

D㸧Ⅼ㟼⬦ෆᢞ�⤒ཱྀᢞ

16.1.2 小児

�ࠥ��ṓのᑠඣ࡚ࢇࢇᝈ⪅レベチラセタム࡚ࡋ��PJ�NJࢆ

༢ᅇ⤒ཱྀᢞࠊࡁࡓࡋレベチラセタムの血漿中濃度ࡣᢞᚋ

���㸧㸦እࡓࡗ࠶�㛫࡛ࡣᾘኻ༙ῶᮇࠊࡋ♧ࢆ㧗್᭱�㛫ࡰ

ᅜே࣮ࢹタ㸧ࠋ

ᢞ㔞

㸦PJ�NJ㸧

&PD[

㸦ȣJ�P/㸧

7PD[

㸦K㸧

$8&����K

㸦ȣJ࣭KU�P/㸧

7���

㸦K㸧

�� ���� s ��� ���㸦�������㸧 ��� s �� ��� s ���

��㸦7���㸸��㸧ࠊᖹᆒ್sᶆ‽೫ᕪ

16.1.3 母集団薬物動態解析

ᡂே㸸᪥ᮏேཬࡧእᅜேのᗣᡂேཬࢇࢇ࡚ࡧᝈ⪅㸦ࢡレ

チࣜࢡࣥࢽラࣥࢫ㸸����ࠥ�����P/�PLQ㸧ࡽᚓࡓࢀࡽ

血漿中レベチラセタム濃度࣮ࢹタࠊ࡚࠸⏝ࢆẕ㞟ᅋ⸆≀

ືែゎᯒࡑࠋࡓࡗ⾜ࢆの⤖ᯝࠊぢࡅの㌟ࣜࢡラࣥ

ࢇᢠ࡚⏝ేࡧ5ཬ&/&ࠊᛶูࠊయ㔜ࠊ࡚ࡋᑐ㸦&/�)㸧ࢫ

ᢠ࡚⏝ేࠊయ㔜࡚ࡋᑐのศᕸᐜ✚㸦9�)㸧ࡅぢࠊ⸆ࢇ

ࢇࢇ࡚ࡣ㦂⪅のᗣ≧ែ㸦ᗣᡂேཪ⿕ࡧཬ⸆ࢇࢇ

ᝈ⪅㸧ࡀ⤫ィᏛⓗ᭷ព࡞ᅉᏊ࡚ࡋ推ᐃࡓࢀࡉ�㸧ࠋ

ᑠඣ��ᑠඣ㸦�ࠥ��ṓ㸧ཬࡧᡂே㸦��ࠥ��ṓ㸧の࡚ࢇࢇᝈ⪅

ẕࠊ࡚࠸⏝ࢆタ࣮ࢹ血漿中レベチラセタム濃度ࡓࢀࡽᚓࡽ

㞟ᅋ⸆≀ືែゎᯒࡑࠋࡓࡗ⾜ࢆの⤖ᯝ(�/&ࠊᑐ࡚ࡋయ㔜

ཬేࡧ⏝ᢠ࡚(�9ࠊ⸆ࢇࢇᑐ࡚ࡋయ㔜ࡀ⤫ィᏛⓗ᭷

ពࡘ⮫ᗋⓗពのࡿ࠶ᅉᏊ࡚ࡋ推ᐃࠋࡓࢀࡉᑠඣཬ

ࣥࣙࢩレ࣮࣑ࣗࢩࢆᝈ⪅の血漿中⸆≀濃度ࢇࢇᡂே࡚ࡧ

�᪥�ᅇᢞࢆ��PJ�NJࠥ��⪅ᝈࢇࢇᑠඣ࡚ࠊᯝ⤖ࡓࡋ

ࠥ���⪅ᝈࢇࢇᡂே࡚ࠊࡣ㝿の血漿中⸆≀濃度ࡓࡋ

����PJ�᪥�ᅇᢞࡓࡋ㝿ྠᵝண ࡓࢀࡉ�㸧ࠋ

16.1.4 生物学的同等性試験
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16.2 吸収

16.2.1 食事の影響
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16.3 分布
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16.4 代謝
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16.5 排泄
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16.6 特定の背景を有する患者

16.6.1 腎機能障害患者
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16.6.2 血液透析を受けている末期腎機能障害患者
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16.6.3 肝機能障害患者

㍍度ཬࡧ中➼度㸦&KLOG�3XJKศ㢮$ཬࡧ%㸧のᡂே⫢ᶵ⬟పୗ⪅

レベチラセタムのࠊࡁࡓࡋ༢ᅇ⤒ཱྀᢞࢆレベチラセタム

㌟ࣜࢡラࣥࢫኚࠋࡓࡗ࡞ࢀࡽࡳࡣ㔜度㸦&KLOG�3XJK

ศ㢮&㸧の⫢ᶵ⬟పୗ⪅࡛ࠊࡣ㌟ࣜࢡラࣥࡀࢫᗣᡂேの⣙

��㸣ࡓࡗ࡞�����㸧�㸦እᅜே࣮ࢹタ㸧ࠋ㹙ࠊ��������ཧ↷㹛

⸆≀ືែ

ラ࣓࣮タࣃ

ᗣᡂே

㸦1 �㸧

⫢ᶵ⬟పୗ⪅

&KLOG�3XJK

ศ㢮 $

㸦1 �㸧

&KLOG�3XJK

ศ㢮 %

㸦1 �㸧

&KLOG�3XJK

ศ㢮 &

㸦1 �㸧

&/&5

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

レベチラセタム

&PD[㸦ȣJ�P/㸧 ���� s ��� ���� s ��� ���� s ��� ���� s ���

7PD[㸦K㸧 ��� s ��� ��� s ��� ��� s ��� ��� s ���

$8&㸦ȣJ࣭ K�P/㸧 ��� s �� ��� s �� ��� s �� ��� s ���

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ᢞᚋの್

16.6.4 高齢者
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16.7 薬物相互作用

16.7.1 フェニトイン
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16.7.2 バルプロ酸ナトリウム
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16.7.4 ジゴキシン
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16.7.5 ワルファリン
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16.7.6 プロベネシド
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16.8 その他

〈レベチラセタム錠250mg「VTRS」〉
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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）
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17.1.2 国内第Ⅱ/Ⅲ相試験（成人、併用療法）
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17.1.3 国内第Ⅲ相試験（成人、併用療法）
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17.1.4 国内長期継続投与試験
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17.1.5 国内第Ⅲ相試験（小児）
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〈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）

᪤Ꮡのᢠ࡚ࢇࢇ⸆࡛༑ศ࡞Ⓨసᢚไຠᯝࡀᚓ࠸࡞ࢀࡽᙉ┤㛫

௦Ⓨసࢆ᭷ࡿࡍ�ṓ௨ୖ��ṓᮍ‶のᑠඣ࡚ࢇࢇᝈ⪅��ࢆᑐ㇟

ࡣ��PJ�NJ�᪥㸦య㔜��NJ௨ୖࡣレベチラセタム��ཪࠊ࡚ࡋ

����ཪࡣ����PJ�᪥㸧ࢆ��㐌㛫⤒ཱྀᢞ㸦᪤Ꮡのᢠ࡚⸆ࢇࢇ

のే⏝㸧ࠊࡁࡓࡋせホ౯㡯┠࡛ࡿ࠶ほᐹᮇ㛫ࡽの㐌ࡓ࠶

�のᙉ┤㛫௦Ⓨసᅇᩘῶᑡ⋡の中ኸ್㸦ࡾ�㸣ಙ㢗༊㛫㸧ࠊࡣ

�����㸣㸦������㸣������㸣㸧࡛ࡓࡗ࠶��㸧ࠋ

స⏝Ⓨ⌧㢖度ࡣ����㸣㸦����㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶స⏝ࡣഴ╀

����㸣�㸦����㸧ࠊ㐠ື⦆៏���㸣㸦����㸧ࠊ㢌③���㸣㸦����

㸧ࠊୗ⑩���㸣㸦����㸧࡛ࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶⮫ᗋ᳨ᰝ್␗ᖖ

㸦స⏝㸧ࠊࡣᚰ㟁ᅗ47ᘏ㛗���㸣㸦����㸧࡛ࠋࡓࡗ࠶

17.1.8 長期継続投与試験（成人及び小児）
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点
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18.薬効薬理

18.1 作用機序
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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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〈レベチラセタム錠500mg「VTRS」〉
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20.取扱い上の注意
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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
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