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　【般】ジエノゲスト錠1mg　
	
	後発品
	標準品

	販売名
	ジエノゲスト錠1mg「SUN」
	ディナゲスト錠1mg

	販売会社名
	サンファーマ株式会社
	持田製薬株式会社

	薬価
（2022/04/01～）
	73.40円／1mg１錠
※統一名収載（ジエノゲスト1mg錠）
	221.60円／1mg１錠

	成分名
	ジエノゲスト

	組成
	1錠中、ジエノゲスト1mg を含有

	薬効分類
	子宮内膜症治療剤・子宮腺筋症に伴う疼痛改善治療剤

（日本標準商品分類番号: 872499）

	効能・効果
	子宮内膜症、子宮腺筋症に伴う疼痛の改善

	用法・用量
	通常、成人にはジエノゲストとして1日2mgを2回に分け、月経周期2～5日目より経口投与する。

	添加物
	乳糖水和物、結晶セルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、デンプングリコール酸ナトリウム、部分アルファー化デンプン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、酸化チタン、マクロゴール400
	

	性状
	白色のフィルムコーティング錠
	白色のフィルムコーティング錠
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	直径 6.5mm、厚さ 3.0mm、質量 105mg
	

	識別コード
	SP2
	

	使用期限
	3年
	3年

	貯法
	室温保存
	室温保存

	品質再評価
（溶出試験）
	※本剤は、平成7年4月以降に製造承認申請された品目に該当するため、品質再評価の対象外である

	標準品との
同等性
	血中濃度比較試験

ジエノゲスト錠1mg「SUN」と標準製剤を健康成人女性にそれぞれ1錠絶食時単回経口投与（クロスオーバー法）し、血漿中ジエノゲスト濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について、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従い、90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、log（0.80）〜log（1.25）の範囲内であった。このことから、両剤の生物学的同等性が確認された。
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	備考
	

	連絡先
	


＊標準品の情報は、標準品の添付文書［2020年01月改訂（第2版）］を参考にしています。[image: image4.emf]
2022年04月作成





【水】








ジエノゲスト錠1mg「SUN」-p.1／全1p

