
（新聞発表用）  

ルナベル配合錠  

ノルエチステロン、エチニノ   

ロ  販売名   

2  一般名   

つ t－l  申請者名   

4  成分・含毒   

5  用法・用毒   

田  効能・効男   

山  備考  

レエストラジオール  

ノーベルファーマ株式会社   

ヨ  
ヨ   1錠中ノルエチステロン1mgプ   

1日1錠を毎日一定の時刻に  

む  
ヨ  以上28日間を投与1周期と1  

かわらず、29日目から次の盾   

同 ＼、   子宮内膜症に伴う月経困難症  

本剤は、卵胞ホルモン・黄体   

及びエチニルエストラジオール0．035mg含有  

21日間経口投与し、その後7日間休薬する。  

出血が終わっているか続いているかにか  

］期の錠剤を投与し、  以後同様に繰り返す。  

ホルモン混合製剤である。   



薬事分科会用 添付文書（案）  

子宮内膜症に伴う月経困難症治療剤  

指定≠牒晶■．、セ1Lノバりレl小机．J，l 

ルナベル⑧配合錠  
LUNABELL tablets 

ノルエチステロン・エチニルエストラジオール製剤  

汗）－＝㌻医師代用沌LんせんにLり他用十ろこと  

【1本標準商品分類番り・  

承認番号  

薬価収載  

販売開始  

国際誕生  

粧怯：遮光・気密容器・室温保存  

性川畑限：外箱に表ホ  

【組成・性状】  【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

1．本剤の成分に対し過敏性素因のある患者  

2エストロゲン依存性腫瘍（例えば乳癌、子宮体癌）、子宮頸   

癌及びその疑いのある患者［腫瘍の悪化あるいは政性化を   

促すことがある∴  

3．診断の確定していない異常性器出血のある患者［性器癌   

の疑いがある。川【f†l▲が性器痛に上る場合は、癌の悪化ある   

いは踊性化を促すことがある。二  

4．血栓性静脈炎、肺塞栓症、脳血管障害、冠動脈疾患又は   

その既往歴のある患者［rfl】▲液凝固能が左進され、これJJぴ）   

症状が増悪することがあるr、］  

5，35歳以上で1日1∈i本以上の喫煙者［心筋梗塞等の心血   

管系〃）障害が登／iニしやすくなると〝）報告がある〕］  

6．前兆（閃輝時点、星型閃光等）を伴う片頭痛の患者［l〕り兆   

を伴う片頭痛の患者1ま前兆を伴わない患者1ニ比／ミ脳血管   

障害（脳卒中等）が発生しやすくなるとの報㌣がある。］  

7＿肺高血圧症又は心房細動を合併する心臓弁膜症の患   

者、亜急性細菌性心内膜炎の既往歴のある心臓弁膜症の   

患者［†fll＿栓症等の心血管系げ）障害が発／1二しやすくなるとび〕   

報㌣があるr、］  

8．血管病変を伴う糖尿病患者（糖尿病性腎症、糖尿病性網   

膜症等）［血栓症等のノL、血管＝系のl境害が発／上しやすくなると   

の報告がある。］  

9．血栓性素因のある患者［血栓症等の心血管系げ）障＃が発  

／上土しやすくなるとの報告がある。］  

10．抗リン脂質抗体症候群の患者［rfll．栓症等肋心【†11．管系の障   

害が発生しやすくなぞ）との報告がある、二  

11．手術前4週以内、術後2週以内、産後4週以内及び長期   

間安静状態の患者川11．液凝固能がJIL進され、心血管系の副   

作用の危険性が■已iくなることがある「、（「重要な基本的注意」  

（2）の喚参照）］  

12．重篤な肝障害のある患者［代．射能が低卜しており肝臓へ   

の負担が増加するため、症状が増悪することがあるし、］  

13．肝腫瘍のある患者［症状が増悪することがある。，］  

14．脂質代謝異常のある患者［rfl】＿栓症等の心血管系のl埠害が   

発／上しやすくなるとの報告がある。また、脂質代謝に彩響を   

及ぼす‖」‘龍一性があるため、症状が増悪することがある∴  

15．高血圧のある患者・：軽度の高血圧の患者を除く）［血栓症   

等（7）心血管系の障溝が発竺1二しやすくなるとの報吾がある〔：ま   

た、症状が増悪することがある、］  

16．耳硬化症の患者［症状が増悪することがある∴  

17．妊娠中に黄痘、持続性そう痺症又は妊娠ヘルペスの既往   

歴のある患者［症状が再牒するおそれがある〕］  

18．妊婦又は妊娠している可能性のある患者（「妊婦、産婦、   

授乳婦等への投与」（7）唄参照）  

19．授乳婦（「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」（／）項参照）  

20．思春期前の患者［骨端の早期閉鎖を来すおそれがある。］   

販売名  ルナベル配合錠   

成分・含量   】錠■いノルユナステし7ン（†1局）1【1嗜及び  
二】hチニルエストラジオーー′し川ノ。”0．0ニi5‖場合有   

無水乳糖、乳糖水和物、部分アルファーー化デンフ  
添加物  ン、ステアリン酸マグネシウム   

剤彬  錠剤（素掟）   

色  白色   

外形  東山⑳如⑳側血ヨ   

l肯径   6．5nl【11  

人きさ       厚さ   2．2【11rrl  

重量   100ll唱   

識別コーード  ＼P〔てころ1   

【効能・効果】  

子宮l人川肘正に伴うノ川勘本闇雁  

【用法・用量】  

11】1錠を毎¶ 一定の晒側に21Ll閉経＝投与し、その後7  

＝「糊本案する。以L28弓【間を投与1周期とし、出血が終わっ  

ているか続いているかにかかわらず、29【＝1から次J）周期の  

錠剤を投与し、以後「手］様に繰り返す。，  

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  

1．毎【l一定の時刻に服≠はせること〔つ  

2．本剤の投与にあたっては飲み忘れ等がないよう服用方法   

を十分指やすること〔、  

ニう．初めて日Ii用させる場合、原貝りとして月経第1～5 ＝【1に月Il   

川を開始させることし  

4．ノ」▲ 一前＝の飲み忘れに気付いた場合、直ちに前l＝ハ飲   

み忘れた錠剤を服用し、当Ilの錠剤も通常の服薬時刻に   

服川するい21以卜服薬を忘れた場合は、友江」▲いた吋点   

で前＝分の1錠を服用し、当伸の錠剤も通常の服薬時刻   

に月l〃‖し、その後は当初の服薬スケジュールとおり月lか1jを  

継続すること  

【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）  

（1）F宮筋腫のある患者［筋腫の腫人を促すことがあるので、  

定期的に内診や画像診断等の検査を子Jうなど慎電に投  

fメすることu］  

（2）‘10歳以ヒの患者［一般に心筋梗塞等の心血管系の障害  

が発ノ1二しやすくなる年代であるため、これを肋長するおそ  

れがある＝］  

（こi）乳癌の家族歴又は乳房に結節のある患者［エストロゲン  

投㌧と乳癌発生との閃果閲係に／）いてその閲連性を示  

唆する報告もあるので、定期的に乳房検診を行うなど憤  

電に投「ナすること〔、］   



（4）喫煙者（「禁忌」の項参照）  

（5）肥満の患者［血栓症等の心血管系の障害が発生しやす  

くなるとの報告がある。］  

（6）血栓症の家族歴を持つ患者［血栓症等の心血管系の障  

害が発生しやすくなるとの報告がある。］  

（7）前兆を伴わない片頭痛の患者［脳血管障害（脳卒中等）  

が発生しやすくなるとの報告がある。］  

（8）心臓弁膜症の患者（「禁忌」の項参照）  

（9）軽度の高血圧（妊娠中の高血圧の既往も含む）のある患  

者（「禁忌」の項参照）  

（10）耐糖能の低下している患者（糖尿柄患者及び耐糖能異  

常の患者）［耐糖能が低下することがあるので、十分コント  

ロールを行いながら投与すること。］  

（11）ポルフィリン症の患者［症状が増悪することがある。］  

（12）肝障害のある患者（「禁忌」の項参照）  

（13）心疾患、腎疾患又はその既往歴のある患者［ナトリウム  

又は体液の貯何により症状が増悪することがある。］  

（14）てんかん患者［症状が増悪することがある。］  

（15）テタニーのある患者［症状が増悪することがある。］  

2．重要な基本的注意  

（1）本剤の服用により、血栓症があらわれることがあるので、  

次のような症状・状態があらわれた場合には投与を中止  

すること。また、本剤服用患者に対しては、次のような症  

状・状態が認められた場合には直ちに医師等に相談する  

よう、あらかじめ説明すること。   

1）血栓症の初期症状  

下肢の埠痛・浮腫、突然の息切れ、胸痛、激しい頭痛、  

急性視力障害等  

2）血栓症のリスクが高まる状態  

体を動かせない状態、顕著な血圧上昇がみられた場  

合等  

（2）本剤服用中にやむを得ず手術が必要と判断される場合  

には、血栓塞栓症の予防に十分配慮すること。  

（3）年齢及び喫煙主により心血管系の重篤な副作用の危険  

性が増人するとの報告があるので、本剤服用患者には禁  

煙するよう指導すること。（「禁忌」（7）項参照）  

（4）本剤の投与に際しては患者の病歴調査及び検診が必  

要である。この検診には、血圧測定、乳房・腹部の検査  

及び臨床検査が含まれる。  

（5）乳癌の検査は、患者に自己検診を子」うよう指導すること。  

特に、乳癌の家族歴又は乳房に結節のある患者では注  

意が必要である。  

（6）卵巣チョコレート嚢胞は、頻度は低いものの自然経過に  

おいて悪性化を示唆する報告があるので、本剤の投与  

に際しては、定期的に画像診断や腫瘍マーカー等の検  

査を行い、患者の状態に十分注意すること。本剤投与中  

に腰痛が増人したり、臨床症状の改善がみられない場合  

は投与を中止すること。  

（7）本剤投与中は経過を十分に観察し、期待する効果が得  

られない場合には漫然と投与を継続せず、他の適切な  

治痴を考慮すること。  

（8）長期投与を子Jう場合は、6カ月毎の検診、また、1咋に1  

回、子宮・卵巣を中心とした骨髄内臓器の検査、特に、  

子宮頚部の細胞診の実施を考慮すること。  

（9）本剤の1咋を超える投与における有執性及び安合性は  

確立していないので、1咋を超える投与は治糠上必要と  

判断される場合にのみ行い、定期的に画像診断及び臨  

床検査（血液検査等）を行うなど、患者の状態に十分注  

意すること。  

（10）服用中にイく止性器出血が発現した場合、通常は投与  

継続中に椚失するが、長期間持続する場合は、障細胞  

診等の検査で悪性疾患によるものではないことを確認の  

上、投与すること。  

（11）本剤の投与に際しては、問診、内診、某礎体温の測定、  

免疫学的妊娠診断等により、妊娠していないことを十分  

に確認すること。  

（12）本剤投与により希発月経等の月経異常やイこ止．¶血が  

見られる。患者にはあらかじめ十分に説明し、通常の月  

経に比べてH血量が多く特続l】数が長い場合あるいは  

月経の発来がない場合には、医師へ相談するよう指導  

すること。出血が続く患者には必要に応じて血液検査等  

を実施し、異常が認められた場合には鉄剤の投与又は  

本剤の投与中止など適切な処置を行うこと。  

（13）服用中に椚退H血が2周期連続して発来しなかった場  

合、投与継続に先だって妊娠していないことを確認する  

こと。  

（14）服用中に激しいF痢、嘔吐が続いた場合には本剤の吸  

収イこ良をきたすことがあり、妊娠する吋能性が高くなるの  

で注意すること。  

（15）妊娠を希望する場合には、本剤の服用を［！コ止後に月経  

周期が回復するまで避妊させることが望ましい。  

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）  
薬剤名等   臨床症状・措置方法   機序・危険凶了一   

副腎皮質ホルモン  これらの薬剤の作川が  本剤はこれらの典   
プレドニゾロン等   増強するおそれがある。  剤の代謝を抑制   

二環系抗うつ剤  すると考えられる。   
イミプラミン等  

塩酸セレギリン  
シクロスポリン  
グアネチジン硫酸  グアネチジン硫酸塩の  機仔は明らかでは   
塩   降任作川が減弱される  ないが、本剤のレ  

おそれがある〔j   ニン・アンギオテン  
シン系への影響に  
よるヰ）のと考えられ  

る。   
リファンピシン   本剤の効果の減弱化及  これらの薬剤は肝   
パルピッール酸系  び不正性器什川【L（7）発現  の薬物代言射酵素   

製剤   率が梢人するおそれが  を誘導し、本剤の   
フェノバルビター  ある。   代謝を促進すると   
ル等  考えられる。  

ヒダントイン系製剤  
フェニトインナトリ  
ウム等  

カルバマゼビン  
グリセオフルビン  
テトラサイクリン系抗  これらめ稟剤は腸   
生物質  内細菌叢を変化さ   

テトラサイクリン等  せ、本剤の腸肝循   
ペニシリン系抗生物  環による巾吸収を   
質  抑制すると考えら   

アンビシリン等  れる   
塩酸テルビナフィン  黄体ホルモン■卵胞ホ  

ルモン配合剤との併川  
で、月経異常があらわ  
れたとの報告がある。   

GnRH誘導体   これらの薬剤の作川を  これらの薬剤は性   
酢酸ブセレリン等  減弱するおそれがある（J  ホルモンの分泌を  

低卜することにより  
薬効を示すため、  
性ホルモンである  
本剤の投与によっ  
てこれらの薬剤の  
効果を減弱する可  
能性が考えられ  
る。   

【rlL糖降卜剤   血糖降卜剤の作川が減  本剤は耐糖能を   
インスリン製剤  弱するおそれがある。血  低卜させ、l†lL糖降   
スルフォニ／り永素  糖伯その他患者の状態  卜剤の作川を減   
系製剤   を十分観察し、血糖降  弱させると考えら   
スルフォンアミド  卜剤の用量を調節する  れる   
系製剤  等注意する。  
ビグアナイド系製  
剤等  



†11＼ノ感染症治療薬  本剤   

メシル酸ネルフイ  おそニ   
ナビル   
リトナビル   
ネビラヒン   

ボセンタン   ′本剤  
おそフ   

セイコウ：」‾トギリソウ  本丹   

（Sl．1り十1′1’ド＼九’（）lll、  び不   
セント・ソニ1－－ンズ・  率が   

ワーート）含有食品  ある〔  

はセ  
有食  
ナ】二番   

ゾ）什川右が渦拍与すて  コニチニルニL二くトラ   

れがある   ンオーールれ）ノ江’C  

が滅′レすろ  

撞け不明   
〝）作用が滅弱寸1  ボセンタンぴ）薬物   
れがあろ   代謝酵素誘導什  

川に上り、本剤の  
代言射が促進されろ  
と考えられる   

ノ）効果（ノ）滅弱化及  二〃）食品十川†ニノ）薬   

i一汁生器‖川‖＿〝）発現  物代謝酵素を誘   
増人すろおそれが  導L、本剤び）代謝   
りで、本剤投㌧時  を促進十ると考え   
イヨウオトギリソウ含  

品を摂取Lないよう  
すること   

アレルギーー性鼻炎、紅  

班、そう梓止  
そゾ）他  性欲減i捷、卜肢描、熱  高脂血址、し  

感、胸釦不快感、異常  びれ感   
感、炎症性姥描、背部  

柏、貧血、情状砲疹、副  

鼻腔炎、尻道炎、舶菌‘、  
カンジダ症、鼻炎、髄膜  
腫、発熱、ソラスミノーーゲ  

ン増加、l「【l＿小トリグリセリド  

肺ノ」U、IrlL申コレステローー  

ル増加  
什1：川一りk分・分枯J〕学廷剤の添＝丈た内容に基／うき記載  

什∴∴投／ノ・を申l巨十ること  

汗3：jせ／ノヰ中l十イる／にと適りけ亡処置キー7う∴と  

け」：∫こ叩Ⅷ人陽光与・浴び刃いLう汗意†「るニヒ  

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

（1）妊婦には技巧・しないこと。  

（2）妊娠が確認された場合には投与を中止すること〔）なお、2  

周期連続してシー■i退出血が発来しなかった場合、妊娠して  

いる＝」‾能什があるため、妊娠明有プ！則こついて確認するこ  

とu［妊娠中（′）月l拍］に閲する安合作は確立されていな  

い。］   

（こう）授乳中ソ）患者には投与しないこと．1［け乳の量的質的  

低卜が起二ることがある∴また、杜乳中への移子」二、児に  

おいて苗痕、乳房腫人が報㍗されている。、］  

6．小児等への投与   

小県等に対する安仝性は確立されていない（使用経験がな   

い）「、  

7＿臨床検査結果に及ぼす影響   

含有するエチニルエストラジオールの作用による血消蛋【′1   

（コルチコイド結合性グロブリン、サイロキシン結合卜′1三グロブ   

リン等）（川田ノ」口により、総コルナゾール、総「1「：う、；総「ト1〃）上   

汁がみられることがある〕去た、二れらの遊離型は変化しな   

いとされている。これら検査値の判定に際しては注意する   

r、  

8．適用上の注意   

薬剤交イ、」‾時   

f〕「T、P包装の薬剤はl－’llf）シートから取り目して月払用するょう   

指導すること「、［ー）′III）シートの誤飲により、硬い鋭角部が食   

道粘膜一利入し、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。］  

9．その他の注意  

（1）外国の疫学調査の結果、静脈血栓症のリスクは、経L」避  

妊薬を服川している女性は服用していない女十侶こ比し、   

：∋．25～／l．0倍高くなるとの報告がある〔  

また、静脈血栓症のリスクは経口避姓薬服用開始の最初  

の1中間において最も高くなるとの報告がある。 

（2）外国でび）疫ノ、；J二調査の結果、経「り壁紙実の服用により乳癌  

及び子宮頸痛になるnJ能性が高くなるとの報告がある「、  

（：i）外ロヨで、経口避妊薬を2年以上二鮎川した場合、良作肝臓  

癌が10ノノ人当たり3．4人発′上するとの報告がある。  

吏た、肺癌の破裂により月別空lノ叫十川l▲を起こす可能性がある。 

一ノノ、悲十′川十膿瘍（肝痛）の登／トニ率は極け）て低く、100 万  

人せうたり1人に満たない〔、  

（ノ1）卵胞ホルモン剤を妊娠動物（マウス）に投与した場合、児  

び）成長後腫上皮及び「宮内膜の悪牲変性をホ唆する結  

果が報むされているっまた、新生リユ（マウス）に投与した場  

合、児の成長後陸上皮の悪性変性を認めたとの報告があ  

る。、  

（5）外国で、緯L二J避妊薬〃）服川により仝身性エリテマトーチ  

ス（S‖甘の悪化、溶血性尿毒症症候群（lIし▼S）があらわれ  

たとの報告がある。〕   

4．副作用   

臨床試験では198症例に段り一され、副作用（臨床検査値牒   

常を含む）は、令姉析対象例（19射列）のR7．（）りも（17ノ1伊」）に認   

められた。トなものは不正性器出血117例（59．1％）、悪心52   

例（26．3％）、頭痛32伊り（16．2％）、香発月経29例（1∠1．即も）、L二   

腹部痛17例（8．6％）、乳房不快感1締り（8．1％）、月経過多14例   

（7．摘）であった。（承認時）  

（l）重大な副作用   

1）血栓症（頻度不明1）：柚倒1ii川L川支、肺、心、脳、網膜  

等）があらわれることがある〝）で、観察を十分に千川、、  

卜肢の痺痛・シ手順、突然〃）息切れ、胸痛、激しい頭痛、  

急一作視力障害等Cr）初期症状があらわれた場合には投  

与を中止し、適切な処置を子」うこと。  

2）アナフィラキシー様症状（頻度イニ∩什1）：アナフィラキシ  

ー様症状（呼吸国難、葦麻疹、血管浮腫、そう拝感等）  

があらわれることがあるので、こ〝）ような症状があらわれ  

た場合には投与をq用二し、適切な処置を子膏こと．）  

（2）その他の副作用  
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（6）外国で、経口避妊薬の服用による角膜厚の変化等により  

コンタクトレンズがうまく調整されないため、視力・視野の  

変化、装用時のイこ快感等がみられたとの報告がある。   

【薬物動態】  
1．吸収・血中濃度  

（1）単回投与1）  

健常成人女性29例への本剤（ノルエチステロン1mg、エチニル  

エストラジオール0．035mg）単回投与時の薬物動態パラメー一夕は、  

以卜のとおりであった。  （n＝29、平上川直±標準偏芳）  

【有効成分に関する理化学的知見】   
一般名：ノルエチステロンりAN）、N（）rethisLerorle（JA卜、、1NN）  

化学名ニ17Hydroxy19rlOr17αPregn4en20〉n3One  
分了一Jじ：CごOH‥ヱト0し一  

298■42 

。よぅ  
L…   ∧u∴  

（ng／ml一）   （hl、）   （hlう  （】1g・h／ml．）   

ノルエチステロン  l：Z．1   75．2  ぐ    tl                 1．7  6．S     ±1．4  ±l．0  ±1．13  ±3′】．l  エチニルエスト  0．09′1  l．′1  9．3  0．923  ラジオール  ±0．03l  ±0．5  ±3．7  ±0．357   
性 状：白色～徴黄白色の結晶性の粉末で、においはない。  

クロロホルムにやや溶けやすく、エタノール（粥）又はテトラヒ  

ドロフランにやや溶けにくく、ジエチルエーテルに溶けにくく、  

水に秘めて溶けにくいr 

融 点：203～209℃  

一般名：エチニルエストラジオール（JAN）、riLhinyle止radiol（JAト∴  

】＼＼1  

化学名：17αmhynylestra－1，3，5（10）Lriene3，17β〉diol  

分7一∫じ：C2。Hご′．0ご  

分了・量：296．40  

（2）反復投与ご）   

健常成人女性9例に本剤と同 一成分・含量の薬剤を21［聞反   

復投与した場合の薬物動態パラメータは、以卜のとおりであった。  

（n＝9、平均値±標準偏差）  

C  ロ  Ll  Aし：C．川   （ng／m【′）  （hr）  （hlう  （11g・h／ml．）  ノ／レエチステロン  22．1  2．6  9．7  175．7   ±11．1  ±3．7  ±2．2  ±5l．3  エチニルエスト  0．172  1．3  12．5  1．999  ラジオール  ±0．052  ±1．0  ±2．7  ±0．155   構造式：   

2．代謝3）   

ノルエチステロンは十；にステロイド骨格lいのA環の還元により代謝さ   

れ、その後硫酸抱合あるいはグルクロン醸抱合を受けるし，エチニル   

エストラジオールは肝ミクロゾーム代謝酵素によって不活性代謝物   

へ変換され、その後硫酸抱合、あるいはグルクロン酸抱合を受ける  

（ヒト）（ 

3．排泄1〕   

ノルエチステロン及びエチニルエストラジオールはtに肘．汁を経由   

して、糞小に排泄された（ラット）り   

【臨床成績】  
1．第Ⅱ相比較賦麟（プラセボ対照二重盲検試験）5〉   

7一宮内膜症に伴う月経困難症患者（本剤群：21～44躇、平均31．7逓   

プラセボ群：20～48歳、平均31．5躇）を対象とした4周期投与のプラセ   

ボ対照比較試験において、本剤は什経国難碇スコア合計汀＝の変化   

量でプラセポに対して有意差（2標本t検定：P〈0．0001）が認められた。  
（平均値±標準偏芹）  

性 状：白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末で、においはな  

い｛  

ヒリジン又はテトラヒドロフランに溶けやすく、エタノール（95）  

又はジエチルエーーテルにやや溶けやすく、水にほとんど溶け  

ないし：水酸化ナトリウム試液に溶けるu   

融 点：180～186℃又は142～146℃   

【包  装】  
PTP210錠（21錠×10）、84錠（21錠×4）   
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ベースライン   最終観察周期  

（1周期）   （4周期投り▲後又は中IH持）   

木 剤   4．4±1．12（∩＝49）   2．4±l．4：i（n＝49）   

プラセボ   4．3±1．02（∩＝47）   ：i．7±l．27（∩二47）   

2．最期投与試験6）   

了一宮内膜症に伴う月経凶難症患者（18～45歳、平均30．6蔵）を対象と   

した、本剤13周期投与の長期投与試験における月経凶難止スコア合   

計・′11）の推移は以卜のとおりであった。  （平均値±標準偏芹）  

へ予－スライン  1周期  ：i周期  6周期  9周期  1こ主周期   

（1周期）  投リー後  殿り・後  掠り▲後  段リー後  段り▲後   

4」i   2．7   2．1   1．8   l．5   1．5   

±0．99  ±l．90  ±1．67  ±1．61  士1．64  ±1．64   

（n二12：主）  （n二123）  （n＝121）  （∩＝115）  （n＝107）  （†1＝107）   

注l：Jj繹因難症スコア合計（J】経因難症の程せt十鎮痛粟の使用）  
スコ  

f‘．！度   内 容  ア   
な し  ／亡し   

月経困  
0  

難症す  

f【，ミ度  中笥痩  備にな／」て休憩したくなるほど什や（・ず＝業・′女御への支障をきたす  3   虫J度  lロ以上寝込み、イt二≠（・学業・‘表中）ができない   
な し  なし   0  

鎮痛葉          軽 度  跡1ff（あろい仁t現在）（〃H糾明州Hlに、掛前葉を1ロ仙川した  

の性川  中骨度  正一1細野）るい仁t税在）のH辟押冊＝皇、掛l行基を2口仙川した  り  

3   重 度  直前」（あるい比視在）のH継馴糾一に、削缶粟を3口以卜仙川した   

製造販売元 ノーベルファーマ株式会社  
〒103－0024東京都中央区日本橋小舟町12番地10  

氷上ノーヘ′レノソ←－√株ぺ余子I て声紬1笥標   

【薬効薬理】  
本剤に含有されるノルエチステロンはプロゲステロン受容体に対して  

プロゲステロング）2．45倍の≠対結合親和ノ」をホし、エチニルエスト  

ラジオールはエストロゲン受容体に対して17／j エストラジオールの  

1．10倍の相対結合親和力を示した（ウサギ）7）り本剤は脳卜重体に作  

川してゴナドトロピン（卵胞刺激ホルモン、黄体形成ホルモン）の分泌  

を抑制し、これらホルモンに依存する卵胞の発育を阻ノ＃することにより  

排卵を抑制した（ラット、ウサギ）7）（ヒト）H）し  




