
販売名 剤形
識別コード

外 形
性 状

表 裏 側 面

イノベロン
錠１００�

フィルム
コーティ
ング錠 楕円形

淡赤色
割線入り

�２６１
長径
（�）

・短径
（�）

・質量
（�）

・厚さ
（�）

１０.２ ５.４ １８７ ４.０

イノベロン
錠２００�

フィルム
コーティ
ング錠 楕円形

淡赤色
割線入り

�２６２
長径
（�）

・短径
（�）

・質量
（�）

・厚さ
（�）

１５.２ ６.２ ３７４ ４.５

４歳以上の小児 ４歳以上の小児及び成人

体重 １５.０～
３０.０�

３０.１～
５０.０�

５０.１～
７０.０�

７０.１�
以上

１・２
日目

２００�／日 ４００�／日

３日目
以降

２日間毎に
２００�以下ずつ
漸増する。

２日間毎に
４００�以下ずつ
漸増する。

維持
用量

１０００�／日 １８００�／日 ２４００�／日 ３２００�／日

＊＊２０１４年６月改訂（第４版）
＊２０１４年１月改訂

【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）

本剤の成分又はトリアゾール誘導体に対し過敏症の既
往歴のある患者

【組成・性状】
１．組成
錠１００�：本剤は、１錠中にルフィナミド１００�を含有す

る淡赤色の割線入りフィルムコーティング錠で
ある。
添加物としてクロスカルメロースナトリウム、
軽質無水ケイ酸、結晶セルロース、酸化チタン、
三二酸化鉄、ステアリン酸マグネシウム、タル
ク、トウモロコシデンプン、乳糖水和物、ヒプ
ロメロース、マクロゴール６０００、ラウリル硫酸
ナトリウムを含有する。

錠２００�：本剤は、１錠中にルフィナミド２００�を含有す
る淡赤色の割線入りフィルムコーティング錠で
ある。
添加物としてクロスカルメロースナトリウム、
軽質無水ケイ酸、結晶セルロース、酸化チタン、
三二酸化鉄、ステアリン酸マグネシウム、タル
ク、トウモロコシデンプン、乳糖水和物、ヒプ
ロメロース、マクロゴール６０００、ラウリル硫酸
ナトリウムを含有する。

２．製剤の性状

【効能・効果】
他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないLennox-Gastaut
症候群における強直発作及び脱力発作に対する抗てんかん
薬との併用療法

【用法・用量】
４歳以上の小児
体重１５.０～３０.０�の場合：通常、ルフィナミドとして、
最初の２日間は１日２００�を１日２回に分けて食後に
経口投与し、その後は２日ごとに１日用量として２００
�以下ずつ漸増する。維持用量は１日１０００�とし、
１日２回に分けて食後に経口投与する。なお、症状
により、１日１０００�を超えない範囲で適宜増減する
が、増量は２日以上の間隔をあけて１日用量として
２００�以下ずつ行うこと。
体重３０.１�以上の場合：成人の用法・用量に従う。

成人
通常、ルフィナミドとして、最初の２日間は１日４００
�を１日２回に分けて食後に経口投与し、その後は
２日ごとに１日用量として４００�以下ずつ漸増する。
維持用量は体重３０.１～５０.０�の患者には１日１８００�、
体重５０.１～７０.０�の患者には１日２４００�、体重７０.１�
以上の患者には１日３２００�とし、１日２回に分けて
食後に経口投与する。なお、症状により維持用量を
超えない範囲で適宜増減するが、増量は２日以上の
間隔をあけて１日用量として４００�以下ずつ行うこと。

〈参考〉

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

�本剤は他の抗てんかん薬と併用して使用すること。
〔国内臨床試験において、本剤単独投与での使用経
験はない。〕

�バルプロ酸ナトリウムとの併用により本剤の血中濃
度が上昇することがあるので、本剤の投与の際には、
慎重に症状を観察しながら増量すること。体重３０.０
�未満の患者では体重３０.０�以上の患者よりも大き
な影響が認められているため特に注意すること。
〔「相互作用」及び「薬物動態」の項参照〕

＊＊，＊【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
＊＊�他の抗てんかん薬に対しアレルギー歴又は発疹発

現の既往歴がある患者
〔本剤の投与による薬剤性過敏症症候群が報告さ
れている。「重大な副作用」の項参照〕

抗てんかん剤

〔貯 法〕 室温保存
〔使用期限〕 外箱に表示の使用期限内に使用すること。

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

処方箋医薬品注） 日本標準商品分類番号

８７１１３９

錠１００� 錠２００�
承認番号 ２２５００AMX００８８７０００２２５００AMX００８８８０００

薬価収載 ２０１３年５月 ２０１３年５月

販売開始 ２０１３年５月 ２０１３年５月

国際誕生 ２００７年１月〈ルフィナミド製剤〉

（裏面につづく）
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

バルプロ酸ナ
トリウム

本剤の血中濃度が上
昇することがあるの
で、必要に応じて本
剤の用量を調節する
こと。

相手薬剤により代謝酵
素であるカルボキシエ
ステラーゼが阻害され、
本剤のクリアランスが
低下する。

フェノバルビ
タール
プリミドン
カルバマゼピ
ン

本剤の血中濃度が低
下する可能性がある。

機序は不明である。

フェニトイン 本剤の血中濃度が低
下する可能性がある。
また、相手薬剤の血
中濃度を上昇させる
おそれがある。

機序は不明である。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

CYP３A４（又
は CYP３A）
で代謝される
薬剤
クロバザム
カルバマゼ
ピン
エトスクシ
ミド
トピラマート
ゾニサミド
トリアゾラ
ム等

相手薬剤の代謝を促
進し、作用を減弱さ
せるおそれがある。

本剤のCYP３A４に対す
る誘導作用によると考
えられる。

経口避妊薬
エチニルエ
ストラジオ
ール・ノル
エチステロ
ン

相手薬剤の代謝を促
進し、作用を減弱さ
せるおそれがある。

機序は不明である。

１０％以上 ３～１０％未満 ３％未満 頻度不明注２）

過敏症注３） 発疹

消化器 食欲減退、
嘔吐、便秘

悪心

精神神経
系

傾眠 浮動性めまい、
てんかん重積
状態、激越、
頭痛

精神運動亢
進、運動失
調、痙攣

攻撃性、
嗜眠

その他 体重減少 疲労、
複視、
霧視

注１）国内臨床試験における副作用発現頻度に基づ
いて、発現率を記載した。

注２）外国臨床試験でのみ報告された副作用は頻度
不明とした。

注３）このような症状があらわれた場合には、投与
を中止すること。

�肝機能障害のある患者
〔本剤は肝臓で代謝されるため、血中濃度が上昇
するおそれがある。「重要な基本的注意」の項参
照〕

�先天性QT短縮症候群の患者
〔QT間隔が過度に短縮するおそれがある。「重要
な基本的注意」、「薬物動態」の項参照〕

２．重要な基本的注意
�本剤の投与によりてんかん重積状態があらわれる
ことがあるので、本剤投与中は患者の状態を十分
に観察し、てんかん重積状態が生じた場合には適
切な処置を行うこと。また、本剤投与後に新たな
発作型の出現又はてんかん重積状態の頻度の増加
が認められた場合には、本剤投与継続の必要性を
慎重に判断すること。

�本剤の投与により発疹があらわれることがあるの
で、本剤の投与にあたっては十分に注意し、異常
が認められた場合には、投与を中止するなど適切
な処置を行うこと。特に小児において、発疹の初
期徴候は感染と誤診されやすいので、発疹及び発
熱等の症状が認められた場合には注意すること。

�連用中における投与量の急激な減量ないし投与中
止により、てんかん発作の増悪又はてんかん重積
状態があらわれることがあるので、本剤の投与を
中止する場合には、発疹の発現等安全性の観点か
ら直ちに投与を中止しなければならない場合を除
き、少なくとも２日ごとに徐々に減量し、１週間
以上かけて中止すること。

�重度の肝機能障害患者に対する安全性は検討され
ていないため、治療上の有益性が危険性を上回る
と判断される場合にのみ、患者の状態を慎重に観
察しながら投与することとし、必要に応じて投与
量を調節するなど適切な処置を行うこと。

�本剤投与によりQT間隔が過度に短縮するおそれ
があるため、先天性QT短縮症候群の患者に対し
ては、治療上の有益性が危険性を上回ると判断さ
れる場合にのみ投与することとし、本剤投与前及
び投与中は定期的に心電図検査を実施するなど、
患者の状態を慎重に観察すること。
〔「薬物動態」の項参照〕

�眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が
起こることがあるので、本剤投与中の患者には自
動車の運転等、危険を伴う操作に従事させないよ
う注意すること。

３．相互作用
本剤は主にカルボキシエステラーゼで代謝される。
〔「薬物動態」の項参照〕
併用注意（併用に注意すること）

４．副作用
承認時までに国内第Ⅲ相及び長期投与試験でルフィ
ナミドを投与された５８例のうち、４１例（７０.７％）に
副作用が認められた。主な副作用は、傾眠（２０.７％）、
食欲減退（１７.２％）、嘔吐（１２.１％）、便秘（１０.３％）
であった。
�重大な副作用注）

＊＊１）薬剤性過敏症症候群（頻度不明） 初期症状とし
て発疹、発熱がみられ、さらにリンパ節腫脹、
肝機能障害等の臓器障害、白血球増加、好酸
球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の
重篤な過敏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、投与を中止し、適切な処置を
行うこと。

＊２）皮膚粘膜眼症候群（Stevens‐Johnson 症候群）
（頻度不明） 皮膚粘膜眼症候群があらわれる
ことがあるので、観察を十分に行い、発熱、
眼充血、紅斑、水疱・びらん、咽頭痛等の異
常が認められた場合には投与を中止し、適切
な処置を行うこと。

注）外国臨床試験及び外国の市販後でのみ報告され
た副作用は頻度不明とした。

�その他の副作用注１）

次のような副作用が認められた場合には、症状に
応じて適切な処置を行うこと。

５．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、注
意して投与すること。なお、外国での試験では、高
齢者と非高齢者との間で、薬物動態に明らかな差は
認められていない。
〔「薬物動態」の項参照〕
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（Mean+S.D.）
健康成人での反復投与時の定常状態の血漿中濃度推移

反復投与時の薬物動態パラメータ

１日
投与量
（�／日）

n Cmax
（�／mL）

tmaxb）
（hr）

AUC０－１２
（�・hr／mL）

８００注） １４a） ８.９３±１.８９ ３.００
（２.００、６.０４） ８４.９０±２２.８０

１６００注） １４ １５.５８±４.３２ ３.００
（３.００、６.００） １５３.００±４６.２０

２４００注） １４ ２０.４１±５.７５ ３.５０
（１.９９、６.０１） ２０１.００±６５.７０

３２００注） １０ ２３.１８±６.０６ ４.００
（２.００、４.０７） ２２９.００±５７.１０

（Mean±S.D.）
a）８００�／日のみ投与した１例は、血漿中濃度推移図の平均値の算
出に含めたが、薬物動態パラメータの平均値の算出からは除いた。

b）中央値（最小値、最大値）

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
�妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治
療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合
のみ投与すること。
〔動物実験で、妊娠ラットに投与したとき、非妊
娠ラットと比較して、母動物の摂餌量減少の増
強及び体重増加抑制の増強が報告されている。
また、妊娠ラットに１５０�／�を経口投与したと
き、母動物毒性に起因する出生後初期の出生児
死亡率の増加及び出生児の生後体重の増加抑制
が報告されている。〕

�授乳中の婦人には投与することを避け、やむを得
ず投与する場合には授乳を中止させること。
〔ラット及びウサギに１４C‐ルフィナミドを経口投
与したとき、乳汁中へ移行することが報告され
ている。〕

７．小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、４歳未満又は体重１５
�未満の幼児に対する安全性は確立していない。
〔国内臨床試験において使用経験はない。〕

８．過量投与
本剤の過量投与に対する解毒剤は知られていない。
過量投与が行われた場合には、観察を十分に行い、
必要に応じて催吐・胃洗浄等を行うこと。また、本
剤は血液透析により一部除去可能であり、発現して
いる症状の程度に応じて血液透析の実施を考慮する
こと。

９．適用上の注意
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
穿孔を起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。）

１０．その他の注意
海外で実施された複数の抗てんかん薬における、て
んかん、精神疾患等を対象とした１９９のプラセボ対照
比較試験の検討結果において、自殺念慮及び自殺企
図の発現リスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセ
ボ群と比較して約２倍高く（抗てんかん薬服用群：
０.４３％、プラセボ群：０.２４％）、抗てんかん薬の服用
群では、プラセボ群と比べ１０００人あたり１.９人多いと
計算された（９５％信頼区間：０.６－３.９）。また、てん
かん患者のサブグループでは、プラセボ群と比べ１０００
人あたり２.４人多いと計算されている。

【薬物動態】
１．血中濃度
�反復投与（外国人データ）
健康成人を対象にルフィナミドを１日２回に分け
て、８００�／日注）から食後に経口投与を開始し、３
日ごとに増量した場合の８００、１６００、２４００及び３２００
�／日注）における定常状態の平均血漿中濃度推移
及び薬物動態パラメータは以下のとおりである（被
験者の体重の平均値±標準偏差は７２.１±１０.８�）。

（�）

�食事の影響（外国人データ）
健康成人に４００�を絶食下及び食後に単回経口投
与注）したとき、食後投与では絶食下と比べ血漿中
ルフィナミドのCmax 及び AUCはそれぞれ５６％及
び３４％上昇したが、tmax 及び t１／２は一定であった。

（�）
２．血清蛋白結合率
３４％（in vitro、濃度０.６２～４.８３μmol／L） （�）

３．代謝
ルフィナミドのヒト代謝に関与する主な酵素はカル
ボキシエステラーゼである。なお、主代謝物は薬理
学的に不活性である。ヒトではチトクローム P４５０に
よる酸化的代謝又はグルタチオン抱合は認められな
かった。 （�	）

４．排泄（外国人データ）
健康成人男性に１４C‐ルフィナミド６００�を食後に単回
経口投与注）したとき、投与後４８時間までに投与量の
６６％が主代謝物として、２％が未変化体として尿中
より回収された。投与後１６８時間までに投与量の８５％
の放射能が尿中から、１４％が糞中から回収された。

（	）
５．高齢者（外国人データ）
健康高齢者（６６～７７歳）及び健康成人を対象として
ルフィナミドの単回経口投与時（４００�）注）と反復経
口投与時（８００�／日）注）の薬物動態を検討した結果、
ルフィナミドのCmax 及び AUCに年齢に関連する有
意な差は認められなかった。 （
）

６．腎機能障害患者（外国人データ）
腎機能障害患者（クレアチニンクリアランス３０mL／
分未満）にルフィナミド４００�を食後に単回経口投
与注）した時の薬物動態は健康成人の薬物動態と類似
していた。ルフィナミド４００�の食後単回経口投与注）
３時間後に透析を受けた腎機能障害患者のCmax 及び
AUCはそれぞれ１６％及び２９％低下した。 （�）
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併用抗てんかん薬の相互作用の一覧a）

併用抗てんかん薬 ルフィナミドの血漿中濃度に対する
併用抗てんかん薬の影響

カルバマゼピン ２２～３０％減少b）

（カルバマゼピンの用量に依存）

フェノバルビタール
フェニトイン
プリミドン

２６～５０％減少b）

バルプロ酸 １４～８５％増加b）

（バルプロ酸の血漿中濃度に依存）

a）母集団薬物動態モデルからの予測値
b）影響の程度は各併用抗てんかん薬の影響に加え、体表面積及び性
別に依存する（体表面積の減少及び男性より女性において影響度
合いは大きくなる）。

時間を一致させたQTcF 間隔のベースラインからの変化のルフィナ
ミドとプラセボとの差の最大値

薬剤 投与後
時間（hr）

プラセボとの差の最大値
［９０％信頼区間］（msec）

ルフィナミド
２４００�／日注） ４ －１６.７

［－２０.３、－１３.１］

ルフィナミド
３２００�／日注） ８ －１６.１

［－１９.５、－１２.７］

ルフィナミド
４８００�／日注） ４ －２０.２

［－２４.２、－１６.２］

ルフィナミド
７２００�／日注） ４ －２０.２

［－２４.３、－１６.１］

モキシフロキサシン
４００�／日 ３ １８.７

［１４.９、２２.５］

強直・脱力発作
頻度変化率a）

ルフィナミド群
（２８例b））

プラセボ群
（３０例）

中央値
最小値、最大値

－２４.２０％
－９３.５％、２７.２％

－３.２５％
－８１.６％、１５１.９％

群間差c）

［９０％信頼区間］
－２６.６５％

［－４０.３０％、－１１.８０％］

優越性検定d） ０.００３

a）発作頻度変化率は、観察期（４週間）と有効性評価期（漸増期２
週間及び用量維持期１０週間）の期間中に発現した発作回数を、そ
れぞれ２８日あたりの発作頻度に換算して算出した。

b）対象疾患の診断が妥当でないと判断された１例を除外した。
c）Hodges‐Lehmann 推定値
d）Wilcoxon 順位和検定の p値、有意水準は両側１０％

強直・脱力発作
頻度変化率a） １２週 ２４週 ３２週 ４０週

例数 ４６ ４３ ４２ ４１

中央値
最小値
最大値

－３９.３０％
－１００.０％
１２５.２％

－４０.６０％
－１００.０％
８５.７％

－４６.８０％
－１００.０％
７５.０％

－４７.６０％
－１００.０％
８３３.２％

a）発作頻度変化率は、第�相試験の観察期（４週間）の発作回数を
ベースラインとし、各評価時期の来院翌日から７日間に発現した
発作回数を、それぞれ２８日あたりの発作頻度に換算して算出した。

７．薬物相互作用
�臨床試験（外国人データ）
１）抗てんかん薬
他の抗てんかん薬に対するルフィナミドの影響
母集団薬物動態解析の結果より、ルフィナミド
併用によるカルバマゼピン、ラモトリギン、フ
ェノバルビタール及びフェニトインの血漿中濃
度の変動は２１％以内であった。また、フェニト
インの血漿中濃度を７～２１％上昇させると予測
されたが、フェニトインは非線形性の薬物動態
を示すため、フェニトインの血漿中濃度はモデ
ル予測値を上回る可能性がある。なお、トピラ
マート及びバルプロ酸への影響は認められなか
った。 （�）
ルフィナミドに対する他の抗てんかん薬の影響
母集団薬物動態解析の結果より、カルバマゼピ
ン、フェニトイン、プリミドン及びフェノバル
ビタールは、ルフィナミドの血漿中濃度を低下
させることが示された。一方、バルプロ酸は、
ルフィナミドの血漿中濃度を上昇させ、特に３０
�未満の患者において、８５％まで上昇させる可
能性がある。なお、ラモトリギン、トピラマー
ト及びベンゾジアゼピン系の薬剤の影響は認め
られなかった。 （⑨）

２）トリアゾラム
健康成人２１例にルフィナミド８００�／日注）を１日
２回に分けて１１日間食後に反復経口投与し、最
終投与時にトリアゾラム０.２５�を食後併用投与
したとき、単独投与時と比較してトリアゾラム
のCmax 及び AUCはそれぞれ２４％及び３６％低下
した。 （�）

３）オランザピン
健康成人男性１９例にルフィナミド８００�／日注）を
１日２回に分けて１１日間食後に反復経口投与し、
最終投与時にオランザピン５�を食後に併用投
与したとき、単独投与時と比較してオランザピ
ンのCmax 及び AUCに影響は認められなかった。

（�）
４）経口避妊薬（エチニルエストラジオール３５�及
びノルエチステロン１�合剤）
健康成人女性２４例に経口避妊薬（１日１回）及
びルフィナミド１６００�／日注）を１日２回に分け
て１４日間食後に反復経口投与したとき、ルフィ
ナミド併用時のエチニルエストラジオールの
Cmax 及び AUCは、ルフィナミド非併用時と比較
してそれぞれ３１％及び２２％低下した。一方、ノ
ルエチステロンのCmax 及び AUCは、それぞれ
１８％及び１４％低下した。 （�）

�In vitro 試験
ルフィナミドのカルボキシエステラーゼによる代
謝はバルプロ酸により阻害される可能性が示され
た。 （�）

８．QT間隔に対する影響（外国人データ）
健康成人１１７例にルフィナミド２４００、３２００、４８００及び
７２００�／日又はプラセボを１日２回に分けて食後に
３日ずつ漸増反復経口投与注）し、さらにプラセボ群
では１日間の休薬後にモキシフロキサシン４００�を食
後に単回投与した時のQTcF 間隔を測定した。QTcF
間隔は２４００～７２００�／日投与で、プラセボと比較し
最大１６.１～２０.２msec 短縮した。 （	）

注）国内での承認用法・用量と異なる。（「用法・用量」
の項参照）

【臨床成績】
１．第Ⅲ相試験（二重盲検比較試験）
体重１５.０�以上で４～３０歳の Lennox-Gastaut 症候群
患者５９例を対象に本剤又はプラセボを１２週間食後に
経口投与する二重盲検比較試験（他の抗てんかん薬
との併用療法）を実施した。維持用量は１５.０～３０.０�
の患者には１日１０００�、３０.１～５０.０�の患者には１日
１８００�、５０.１～７０.０�の患者には１日２４００�、７０.１�
以上の患者には１日３２００�と設定した。その結果、
本剤群では強直・脱力発作頻度がプラセボ群と比較
して有意に減少した。 （
）

２．長期投与試験
第Ⅲ相試験を完了した５４例を対象として、長期投与
試験（最長約１６.３ヵ月）を実施した。その結果、各
評価時期において強直・脱力発作頻度の減少が継続
して認められ、投与４０週後の強直・脱力発作頻度変
化率（中央値）は－４７.６０％であった。また、副作用
発現率は６８.５％であった（３７／５４例）。 （�）

（裏面につづく）

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０
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【薬効薬理】
１．抗痙攣作用
�電撃痙攣モデル
マウス及びラットの最大電撃痙攣を抑制した。その抑
制作用は強く、ED５０値は以下�モデルよりも低い値を
示した。 （�）

�薬物誘発痙攣モデル
マウスにおけるペンチレンテトラゾール誘発痙攣を抑
制したが、ラットでは抑制しなかった。マウスにおけ
るピクロトキシン誘発痙攣、ストリキニーネ誘発痙攣
を高用量で部分的に抑制した。 （�）

�キンドリングモデル
ネコにおける痙攣発現を抑制した。 （�）

２．作用機序
ルフィナミドの作用機序は確定していないが、in vitro 試
験結果から、電位依存性ナトリウムチャネルの関与が示
唆されている。ルフィナミドはラット大脳皮質神経細胞
の電位依存性ナトリウムチャネルの不活性化状態からの
回復を遅延させた。また、マウスの脊髄神経細胞におけ
るナトリウム依存性活動電位の持続性高頻度発火を抑制
した。 （�）

【有効成分に関する理化学的知見】
一 般 名：ルフィナミド（Rufinamide）
化 学 名：１‐（２，６‐Difluorobenzyl）‐１H‐１，２，３‐triazole‐４‐

carboxamide
分 子 式：C１０H８F２N４O
分 子 量：２３８.１９
構 造 式：

物理化学的性状：
ルフィナミドは白色の結晶性の粉末である。
本品はメタノール及びテトラヒドロフランに溶
けにくく、エタノール（９９.５）及びアセトニトリ
ルには、極めて溶けにくく、水にほとんど溶け
ない。

融 点：約２３８℃
分配係数：log P＝０.６５（１‐オクタノール／水）

【承認条件】
国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、
一定数の症例にかかるデータが集積されるまでの間は、全症例
を対象とした使用成績調査を実施することにより、本剤使用患
者の背景情報を把握するとともに、本剤の安全性及び有効性に
関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に必要な措置を
講じること。

【包 装】
イノベロン錠１００� ……………………１００錠（PTP１０T×１０）
イノベロン錠２００� ……………………１００錠（PTP１０T×１０）
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