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　【般】バラシクロビル錠500mg （日本薬局方 バラシクロビル塩酸塩錠）　
	
	後発品
	標準品

	販売名
	バラシクロビル錠500mg「PP」
	バルトレックス錠500

	販売会社名
	サンファーマ株式会社
	グラクソ・スミスクライン株式会社

	薬価
（2022/04/01～）
	97.60円／500mg1錠
	244.20円／500mg1錠

	成分名
	バラシクロビル塩酸塩

	組成
	1錠中、日局バラシクロビル塩酸塩556mg（バラシクロビルとして500mg）　含有

	薬効分類
	抗ウイルス化学療法剤
（日本標準商品分類番号: 87625）

	効能・効果
用法・用量
	［成人］ 

■単純疱疹： 通常、成人にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回経口投与する。

■造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症（単純疱疹）の発症抑制： 通常、成人にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回造血幹細胞移植施行7日前より施行後35日まで経口投与する。

■帯状疱疹：通常、成人にはバラシクロビルとして1回1000mgを1日3回経口投与する。

■水痘: 通常、成人にはバラシクロビルとして1回1000mgを1日3回経口投与する。

■性器ヘルペスの再発抑制: 通常、成人にはバラシクロビルとして1回500mgを1日1回経口投与する。なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球数100/mm3以上）にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回経口投与する。

［小児］ 

■単純疱疹: 通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回経口投与する。

■造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス感染症（単純疱疹）の発症抑制: 通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回造血幹細胞移植施行7日前より施行後35日まで経口投与する。

■帯状疱疹: 通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回1000mgを1日3回経口投与する。

■水痘: 通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回1000mgを1日3回経口投与する。

■性器ヘルペスの再発抑制: 通常、体重40kg以上の小児にはバラシクロビルとして1回500mgを1日1回経口投与する。なお、HIV感染症の患者（CD4リンパ球数100/mm3以上）にはバラシクロビルとして1回500mgを1日2回経口投与する。

	添加物
	カルナウバロウ、クロスポビドン、結晶セルロース、酸化チタン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、ポビドン、ポリソルベート80、マクロゴール400
	

	性状
	白色〜微黄色・フィルムコーティング錠
	白色～微黄白色のフィルムコート錠
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	長径18.5mm、短径7.5mm、厚さ6.2mm、重さ700mg
	
	
	

	識別コード
	バラシクロビル錠500mg　PP
	

	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
バラシクロビル錠500mg「PP」と標準製剤を、クロスオーバー法によりそれぞれ1 錠（バラシクロビルとして500mg）を健康成人男子に絶食単回経口投与して血漿中アシクロビル濃度を測定し、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（0.80）～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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	備考
	

	連絡先
	


＊標準品の情報は、標準品の添付文書［2020年12月改訂（第1版）］を参考にしています。[image: image5.emf]
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【水】








バラシクロビル錠500mg「PP」-p.1／全1p

