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ＩＦ利用の手引きの概要 ―日本病院薬剤師会― 

 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下、添付文書と略す）がある。医療現場

で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には、添付文書に記載

された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合がある。 

医療現場では、当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑をして情報を補完

して対処してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リストとしてインタビューフォー

ムが誕生した。 

昭和６３年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第２小委員会が「医薬品インタビューフォーム」

（以下、ＩＦと略す）の位置付け並びにＩＦ記載様式を策定した。その後、医療従事者向け並びに患者向け医

薬品情報ニーズの変化を受けて、平成１０年９月に日病薬学術第３小委員会においてＩＦ記載要領の改訂が行

われた。 

更に１０年が経過し、医薬品情報の創り手である製薬企業、使い手である医療現場の薬剤師、双方にとって

薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて、平成２０年９月に日病薬医薬情報委員会においてＩＦ記載要

領2008が策定された。 

ＩＦ記載要領2008では、ＩＦを紙媒体の冊子として提供する方式から、ＰＤＦ等の電磁的データとして提供

すること（ｅ-ＩＦ）が原則となった。この変更にあわせて、添付文書において「効能・効果の追加」、「警

告・禁忌・重要な基本的注意の改訂」などの改訂があった場合に、改訂の根拠データを追加した最新版のｅ-

ＩＦが提供されることとなった。 

最 新 版 の ｅ - Ｉ Ｆ は 、 （ 独 ） 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 の 医 薬 品 情 報 提 供 ホ ー ム ペ ー ジ

（http://www.info.pmda.go.jp/）から一括して入手可能となっている。日本病院薬剤師会では、ｅ-ＩＦを掲載す

る医薬品情報提供ホームページが公的サイトであることに配慮して、薬価基準収載にあわせてｅ-ＩＦの情報

を検討する組織を設置して、個々のＩＦが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討すること

とした。 

2008年より年４回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評価し、製薬企業に

とっても、医師・薬剤師にとっても、効率の良い情報源とすることを考えた。そこで今般、ＩＦ記載要領の一

部改訂を行いＩＦ記載要領2013として公表する運びとなった。 

２．ＩＦとは 

ＩＦは「添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬品の品質管理

のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用のための情報、薬学的な患者ケ

アのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等の

ために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる。 

ただし、薬事法・製薬企業機密等に関わるもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師自らが評

価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供されたＩＦは、

薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに、必要な補完をするものという認識を持つことを前提として

いる。 

［ＩＦの様式］ 

①規格はＡ４版、横書きとし、原則として９ポイント以上の字体（図表は除く）で記載し、一色刷りとする。

ただし、添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には、電子媒体ではこれに従うものとする。 

②ＩＦ記載要領に基づき作成し、各項目名はゴシック体で記載する。 

③表紙の記載は統一し、表紙に続けて日病薬作成の「ＩＦ利用の手引きの概要」の全文を記載するものとし、

２頁にまとめる。 

［ＩＦの作成］ 

①ＩＦは原則として製剤の投与経路別（内用剤、注射剤、外用剤）に作成される。 

②ＩＦに記載する項目及び配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠する。 

③添付文書の内容を補完するとのＩＦの主旨に沿って必要な情報が記載される。 



 

④製薬企業の機密等に関するもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ医療従事

者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない。 

⑤「医薬品インタビューフォーム記載要領2013」（以下、「ＩＦ記載要領2013」と略す）により作成され

たＩＦは、電子媒体での提供を基本とし、必要に応じて薬剤師が電子媒体（ＰＤＦ）から印刷して使

用する。企業での製本は必須ではない。 

［ＩＦの発行］ 

①「ＩＦ記載要領2013」は、平成25年10月以降に承認された新医薬品から適用となる。 

②上記以外の医薬品については、「ＩＦ記載要領2013」による作成・提供は強制されるものではない。 

③使用上の注意の改訂、再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時点並びに適応症の拡

大等がなされ、記載すべき内容が大きく変わった場合にはＩＦが改訂される。 

 

３．ＩＦの利用にあたって 

「ＩＦ記載要領2013」においては、ＰＤＦファイルによる電子媒体での提供を基本としている。情報を利

用する薬剤師は、電子媒体から印刷して利用することが原則である。 

電子媒体のＩＦについては、医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載場

所が設定されている。 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って作成・提供するが、ＩＦの原点を踏ま

え、医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製薬企業のＭＲ等へのイン

タビューにより薬剤師等自らが内容を充実させ、ＩＦの利用性を高める必要がある。また、随時改訂される

使用上の注意等に関する事項に関しては、ＩＦが改訂されるまでの間は、当該医薬品の製薬企業が提供す

る添付文書やお知らせ文書等、あるいは医薬品医療機器情報配信サービス等により薬剤師等自らが整備す

るとともに、ＩＦの使用にあたっては、最新の添付文書を医薬品医療機器情報提供ホームページで確認す

る。 

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状況」に関す

る項目等は承認事項に関わることがあり、その取扱いには十分留意すべきである。 

 

４．利用に際しての留意点 

ＩＦを薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂きたい。しか

し、薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により、製薬企業が医薬品情報として提供

できる範囲には自ずと限界がある。ＩＦは日病薬の記載要領を受けて、当該医薬品の製薬企業が作成・提供

するものであることから、記載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識しておかなければならない。 

また製薬企業は、ＩＦがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり、インターネットでの公開等も

踏まえ、薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して情報を活用する必要

がある。 

（２０１３年４月改訂） 

 



 

目次 
Ⅰ．概要に関する項目 ........................................ 1 

１．開発の経緯 .......................................... 1 
２．製品の治療学的・製剤学的特性 ............. 1 

Ⅱ．名称に関する項目 ........................................ 2 
１．販売名 ................................................. 2 
２．一般名 ................................................. 2 
３．構造式又は示性式 ................................. 2 
４．分子式及び分子量 ................................. 2 
５．化学名（命名法） ................................. 2 
６．慣用名、別名、略号、記号番号 ............. 2 
７．ＣＡＳ登録番号 ...................................... 2 

Ⅲ．有効成分に関する項目 .................................. 3 
１．物理化学的性質 .................................... 3 
２．有効成分の各種条件下における安定性 ... 3 
３．有効成分の確認試験法 .......................... 3 
４．有効成分の定量法 ................................. 3 

Ⅳ．製剤に関する項目 ........................................ 4 
１．剤形 .................................................... 4 
２．製剤の組成 .......................................... 4 
３．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 ...... 4 
４．製剤の各種条件下における安定性 .......... 4 
５．調製法及び溶解後の安全性.................... 7 
６．他剤との配合変化(物理化学的変化) ........ 7 
７．溶出性 ................................................. 8 
８．生物学的試験法 ................................... 10 
９．製剤中の有効成分の確認試験法 ............ 11 
10．製剤中の有効成分の定量法................... 11 
11．力価 ................................................... 11 
12．混入する可能性のある夾雑物 ............... 11 
13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関

する情報 ............................................. 11 
14．その他 ................................................ 11 

Ⅴ．治療に関する項目 ....................................... 12 
１．効能又は効果 ...................................... 12 
２．用法及び用量 ...................................... 12 
３．臨床成績 ............................................. 12 

Ⅵ．薬効薬理に関する項目 ................................. 14 
１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

 .......................................................... 14 
２．薬理作用 ............................................. 14 

Ⅶ．薬物動態に関する項目 ................................. 15 
１．血中濃度の推移・測定法 ...................... 15 
２．薬物速度論的パラメータ ...................... 16 
３．吸収 ................................................... 16 
４．分布 ................................................... 17 
５．代謝 ................................................... 17 
６．排泄 ................................................... 17 
７．トランスポーターに関する情報 ............ 17 
８．透析等による除去率 ............................ 17 

Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 ...... 18 

１．警告内容とその理由 ............................ 18 
２．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）

 .......................................................... 18 
３．効能又は効果に関連する使用上の注意とそ

の理由 ................................................ 18 
４．用法及び用量に関連する使用上の注意とそ

の理由 ................................................ 18 
５．慎重投与内容とその理由 ..................... 18 
６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法

 .......................................................... 18 
７．相互作用 ............................................ 18 
８．副作用 ............................................... 19 
９．高齢者への投与 .................................. 21 
10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 ........... 21 
11．小児等への投与 .................................. 21 
12．臨床検査結果に及ぼす影響 .................. 21 
13．過量投与 ............................................ 21 
14．適用上の注意 ..................................... 21 
15．その他の注意 ..................................... 22 
16．その他 ............................................... 22 

Ⅸ．非臨床試験に関する項目 ............................. 23 
１．薬理試験 ............................................ 23 
２．毒性試験 ............................................ 23 

Ⅹ．管理的事項に関する項目 ............................. 24 
１．規制区分 ............................................ 24 
２．有効期間又は使用期限 ........................ 24 
３．貯法・保存条件 .................................. 24 
４．薬剤取扱い上の注意点 ........................ 24 
５．承認条件等 ......................................... 24 
６．包装 .................................................. 24 
７．容器の材質 ......................................... 24 
８．同一成分・同効薬 ............................... 24 
９．国際誕生年月日 .................................. 24 
10．製造販売承認年月日及び承認番号 ........ 25 
11．薬価基準収載年月日 ............................ 25 
12．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加

等の年月日及びその内容 ...................... 25 
13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びそ

の内容 ................................................ 25 
14．再審査期間 ......................................... 25 
15．投薬期間制限医薬品に関する情報 ........ 25 
16．各種コード ......................................... 25 
17．保険給付上の注意 ............................... 25 

ⅩⅠ．文献 ....................................................... 26 
１．引用文献 ............................................ 26 
２．その他の参考文献 ............................... 26 

ⅩⅡ．参考資料 ................................................ 26 
１．主な外国での発売状況 ........................ 26 
２．海外における臨床支援情報 .................. 26 

ⅩⅢ．備考 ....................................................... 27 

 



 

 - 1 - 

Ⅰ．概要に関する項目 
 
１．開発の経緯 

アモキシシリン水和物は、半合成ペニシリン系抗生物質であり、本邦では１９７５年に上市

されている。 

アモキシシリン細粒「タツミ」は、辰巳化学株式会社が後発医薬品として開発を企画し規

格及び試験方法を設定、安定性試験を実施し、１９８０年７月に承認を得て、１９８１年９月発

売に至った。 

医療事故防止のため、２００７年にアモキシシリン細粒２０％「タツミ」と販売名変更を経て

現在に至っている。 
また、アモキシシリン細粒１０％「タツミ」は辰巳化学株式会社が後発医薬品として開発

を企画し、薬食発第０３３１０１５号（２００５年３月３１日）に基づき規格及び試験方法を設定、

安定性試験、生物学的同等性試験を実施し、２０１１年１月に承認を得た。 
アモキシシリン細粒１０％「タツミ」及びアモキシシリン細粒２０％「タツミ」は２０１１年８

月に「胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症」の用法及び用量に

「アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナトリウム併用の場合

」の追加が承認された。 
２０１２年８月に「ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症」の用法及び用量において小児

に投与する際の１日最大投与量を追加する承認を取得した。 

アモキシシリン細粒１０％「タツミ」及びアモキシシリン細粒２０％「タツミ」は２０１８年７

月にそれぞれアモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」、アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」と販

売名変更に係る承認取得を経て、２０２０年６月に販売に至った。 

 

２．製品の治療学的・製剤学的特性 
○本剤はアモキシシリン水和物を有効成分とする橙赤色の細粒剤である。 

○本剤はアモキシシリン水和物に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌

属、淋菌、大腸菌、プロテウス・ミラビリス、インフルエンザ菌、ヘリコバクター・ピロ

リ、梅毒トレポネーマに対し抗菌活性を示し、これらの細菌による感染症（効能又は効

果を参照のこと）に対し効能を有している。 

○重大な副作用としてショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群、

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)、多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症、紅皮症（剥脱性皮膚

炎）、顆粒球減少、血小板減少、肝障害、腎障害、大腸炎、間質性肺炎、好酸球性肺炎、

無菌性髄膜炎があらわれることがある。 
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Ⅱ．名称に関する項目 
 
１．販売名 
（１）和名： アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

  アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

（２）洋名： ＡＭＯＸＩＣＩＬＬＩＮ Ｆｉｎｅ Ｇｒａｎｕｌｅｓ １０％ 「ＴＣＫ」 

  ＡＭＯＸＩＣＩＬＬＩＮ Ｆｉｎｅ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ２０％ 「ＴＣＫ」 

（３）名称の由来：一般名＋剤形＋含量＋「ＴＣＫ」 

 

２．一般名 
（１）和名(命名法)： アモキシシリン水和物（ＪＡＮ） 

（２）洋名(命名法)： Ａｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎ Ｈｙｄｒａｔｅ（ＪＡＮ） 

           Ａｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎｅ（ＩＮＮ） 

（３）ステム：６-ａｍｉｎｏｐｅｎｉｃｉｌｌａｎｉｃ ａｃｉｄ誘導体である抗生物質：－ｃｉｌｌｉｎ 

 

３．構造式又は示性式 
 

 
 

４．分子式及び分子量 
分子式：Ｃ１６Ｈ１９Ｎ３Ｏ５Ｓ・３Ｈ２Ｏ 

分子量：４１９．４５ 

 

５．化学名（命名法） 
（２Ｓ，５Ｒ，６Ｒ）-６-［（２Ｒ）-２-Ａｍｉｎｏ-２-（４-ｈｙｄｒｏｘｙｐｈｅｎｙｌ）ａｃｅｔｙｌａｍｉｎｏ］-３,３-ｄｉｍｅｔｈｙｌ-

７-ｏｘｏ-４-ｔｈｉａ-１-ａｚａｂｉｃｙｃｌｏ［３.２.０］ｈｅｐｔａｎｅ-２-ｃａｒｂｏｘｙｌｉｃ ａｃｉｄ ｔｒｉｈｙｄｒａｔｅ（ＩＵＰＡＣ） 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 
ＡＭＰＣ 

 

７．ＣＡＳ登録番号 
６１３３６－７０－７（Ａｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎ Ｈｙｄｒａｔｅ） 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 
 
１．物理化学的性質 
（１）外観・性状 

白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。 

（２）溶解性 

水又はメタノールに溶けにくく、エタノール（９５）に極めて溶けにくい。 

（３）吸湿性 

該当資料なし 

（４）融点（分解点）、沸点、凝固点 

該当資料なし 

（５）酸塩基解離定数 

該当資料なし 

（６）分配係数 

該当資料なし 

（７）その他の主な示性値 

該当資料なし 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 
該当資料なし 

 

３．有効成分の確認試験法 
日局「アモキシシリン水和物」の確認試験法による。 

 

４．有効成分の定量法 
日局「アモキシシリン水和物」の定量法による。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 
１．剤形 
（１）剤形の区別、外観及び性状 

橙赤色の細粒剤 

（２）製剤の物性 
 

（３）識別コード 

なし 

（４）ｐＨ、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なｐＨ域等 

該当しない 

 

２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量 

●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

１ｇ中にアモキシシリン水和物を１００ｍｇ（力価）含有する。 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

１ｇ中にアモキシシリン水和物を２００ｍｇ（力価）含有する。 

（２）添加物 

Ｄ－マンニトール、白糖、サッカリンナトリウム水和物、黄色５号、香料 

（３）その他 

該当資料なし 

 

３．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 
該当しない 

 

４．製剤の各種条件下における安定性 

＜長期保存試験＞１） 

●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

長期保存試験（２５℃、湿度６０％、２４ヵ月）の結果、アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」は

通常の市場流通下において２年間安定であることが確認された。 

 

試験条件：２５℃、相対湿度６０％、２４ヵ月、ポリエチレン容器包装 

 規格 試験開始時 ３ヵ月後 ６ヵ月後 

性状 橙赤色の細粒 橙赤色の細粒 変化なし 変化なし 

確認試験 (1)～(3) 適 適 適 

乾燥減量 ３．０％以下 適 適 適 

溶出性 
局外規第３部溶出試

験 
適 適 適 

粒度 (4) 適 適 適 

定量

（％） 

表示された力価の 

９０～１２０％ 

を含む 

１００．０ 

９９．４ 

９９．５ 

１００．８ 

１０１．３ 

９９．０ 

１００．０ 

１００．９ 

１０１．０ 
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 ９ヵ月後 １２ヵ月後 １８ヵ月後 ２４ヵ月後 

性状 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 適 適 適 適 

乾燥減量 適 適 適 適 

溶出性 適 適 適 適 

粒度 適 適 適 適 

定量

（％） 

１００．６ 

１００．４ 

１００．０ 

１００．２ 

１０１．７ 

９８．８ 

９９．６ 

９８．５ 

９９．２ 

１００．２ 

９９．９ 

９８．２ 

（３ロット、各ロットｎ＝３） 

(1) 呈色反応：液は赤紫色を呈する 

(2) 吸収極大：波長２２６～２３０ｎｍ及び２７０～２７４ｎｍに吸収の極大を示す 

(3) ＴＬＣ：試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から得られたスポットは赤紫色を呈

し、それらのＲｆ値は等しい 

(4) 日本薬局方製剤総則散剤の規定に適合する。ただし、２００号（７５μｍ）ふるいを通過

するものは全量の１０％以下である。 

 

 

＜室温保存試験、光照射試験及び加温加湿試験＞１） 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

室温保存（室温、２７ヵ月）、光照射（３０℃、１０００ルクス、３ヵ月）及び加温加湿（４０℃、

湿度８０％、３ヵ月）の各条件下での安定性試験の結果、アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」

は経時的に安定性の良好な製剤であると推定された。 

 

試験条件：室温、２７ヵ月、瓶詰 

 規格 試験開始時 ３ヵ月後 ６ヵ月後 ９ヵ月後 １２ヵ月後 

性状 橙赤色の細粒剤 
橙赤色の細粒

剤 

変化な

し 

変化な

し 

変化な

し 
変化なし 

確認試験 (1) 適 適 適 適 適 

定量 (％ )※ 

表示された力価の 

９０～１２０％ 

を含む 

１００．０ 

１００．０ 

１００．０ 

９９．０ 

９９．９ 

９９．９ 

９８．４ 

９９．４ 

９９．６ 

９８．４ 

９９．２ 

９９．３ 

９８．２ 

９９．２ 

９８．６ 

 

 

 １５ヵ月後 １８ヵ月後 ２１ヵ月後 ２４ヵ月後 ２７ヵ月後 

性状 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 適 適 適 適 適 

定量 (％ )※ 

９８．０ 

９８．８ 

９８．８ 

９７．８ 

９９．０ 

９８．５ 

９７．７ 

９８．６ 

９８．１ 

９７．３ 

９８．２ 

９７．９ 

９７．０ 

９７．７ 

９７．３ 

（３ロット、各ロットｎ＝３） 

(1) 呈色反応：赤紫色を呈する 

※表中に記載の定量値は試験開始時を１００％とした場合の各測定時の残存率である。 
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試験条件：３０℃、１０００ルクス、３ヵ月、瓶詰 

 規格 試験開始時 １ヵ月後 ２ヵ月後 ３ヵ月後 

性状 橙赤色の細粒剤 橙赤色の細粒剤 変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 (1) 適 適 適 適 

定量（％）※ 
表示量の 

９０～１２０％を含む 

１００．０ 

１００．０ 

１００．０ 

９９．２ 

９９．８ 

９９．９ 

９８．１ 

９９．３ 

９９．６ 

９８．１ 

９９．０ 

９９．３ 

（３ロット、各ロットｎ＝３） 

(1) 呈色反応：赤紫色を呈する 

※表中に記載の定量値は試験開始時を１００％とした場合の各測定時の残存率である。 

 

試験条件：４０℃、湿度８０％、３ヵ月、瓶詰 

 規格 試験開始時 １ヵ月後 ２ヵ月後 ３ヵ月後 

性状 橙赤色の細粒剤 橙赤色の細粒剤 変化なし 変化なし 変化なし 

確認試験 (1) 適 適 適 適 

定量（％）※ 
表示量の 

９０～１２０％を含む 

１００．０ 

１００．０ 

１００．０ 

９８．６ 

９９．６ 

９９．５ 

９８．１ 

９９．４ 

９９．１ 

９７．８ 

９８．７ 

９８．６ 

（３ロット、各ロットｎ＝３） 

(1) 呈色反応：赤紫色を呈する 

※表中に記載の定量値は試験開始時を１００％とした場合の各測定時の残存率である。 

 

＜無包装状態での安定性試験＞ 

●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」について、温度、湿度、光に対する無包装状態での安定

性試験結果を以下に示す。 

 

保存条件 試験項目 規格 
結果 

開始時 １箇月 

温度 

４０±２℃ 

遮光 

気密容器 

性状 橙赤色の細粒 橙赤色の細粒 変化なし 

溶出性＊１ 

（％） 

１５分間、８５％以上 

（最小値～最大値） 
９７．０～９９．８ ９９．０～１００．２ 

定量＊２ 

（力価） 

（％） 

９０．０％～１２０．０％ ９９．５ ９９．３ 

湿度 

２５±２℃ 

７５±５％Ｒ

Ｈ 

遮光 

開放 

性状 橙赤色の細粒 橙赤色の細粒 変化なし 

溶出性＊１ 

（％） 

１５分間、８５％以上 

（最小値～最大値） 
９７．０～９９．８ ９８．９～９９．３ 

定量＊２ 

（力価） 

（％） 

９０．０％～１２０．０％ ９９．５ ９７．８ 

 

保存条件 試験項目 規格 
結果 

開始時 １箇月 

光 

２５±２℃ 

６０±５％Ｒ

Ｈ 

１０００ｌｘ/ｈｒ 

＊３ 

性状 橙赤色の細粒 橙赤色の細粒 変化なし 

溶出性＊１ 

（％） 

１５分間、８５％以上 

（最小値～最大値） 
９７．０～９９．８ ９７．９～９９．４ 

定量＊２ 

（力価） 

（％） 

９０．０％～１２０．０％ ９９．５ ９７．３ 

＊１ ｎ=６ 

＊２ ｎ=３の平均値 

＊３ シャーレ＋ポリ塩化ビニリデンフィルム 
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●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」について、温度、湿度、光に対する無包装状態での安定

性試験結果を以下に示す。 

 

保存条件 試験項目 規格 
結果 

開始時 １箇月 

温度 

４０±２℃ 

遮光 

気密容器 

性状 橙赤色の細粒 橙赤色の細粒 変化なし 

溶出性＊１ 

（％） 

１５分間、８５％以上 

（最小値～最大値） 
９９．５～１００．７ ９８．３～９９．５ 

定量＊２

（％） 
９０％～１２０％ ９８．７ ９９．４ 

湿度 

２５±２℃ 

７５±５％Ｒ

Ｈ 

遮光 

開放 

性状 橙赤色の細粒 橙赤色の細粒 変化なし 

溶出性＊１ 

（％） 

１５分間、８５％以上 

（最小値～最大値） 
９９．５～１００．７ ９８．２～９９．１ 

定量＊２

（％） 
９０％～１２０％ ９８．７ ９８．７ 

 

保存条件 試験項目 規格 
結果 

開始時 １箇月 

光 

２５±２℃ 

６０±５％Ｒ

Ｈ 

１０００ｌｘ/ｈｒ 

＊３ 

性状 橙赤色の細粒 橙赤色の細粒 変化なし 

溶出性＊１ 

（％） 

１５分間、８５％以上 

（最小値～最大値） 
９９．５～１００．７ ９９．２～１００．６ 

定量＊２

（％） 
９０％～１２０％ ９８．７ ９８．９ 

＊１ ｎ=６ 

＊２ ｎ=３の平均値 

＊３ シャーレ＋ポリ塩化ビニリデンフィルム 

 

 

５．調製法及び溶解後の安全性 
該当しない 

 

６．他剤との配合変化(物理化学的変化) 
該当資料なし 
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７．溶出性２） 

【溶出挙動における類似性】 

●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

（「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン：２００６年１１月２４日付 薬食審査発第１１２４００４号」）  

 

試験方法  ：日本薬局方一般試験法溶出試験法パドル法 

試験条件 

 試験液量 ：９００ ｍＬ 

 温度  ：３７ ℃±０．５ ℃ 

 試験液 ：pH１．２ =日本薬局方溶出試験第 1 液 

   pH４．０ =薄めたＭｃＩｌｖａｉｎｅの緩衝液 

  pH６．８ =日本薬局方溶出試験第２液 

   水   =日本薬局方精製水 

 回転数 ：５０ｒｐｍ(pH１．２、pH４．０、pH６．８、水)、１００ｒｐｍ(pH６．８) 

 

標準製剤の平均溶出率が８５％を越えた時点で、試験を終了することができる。 

判定基準 

ｐＨ１．２、ｐＨ４．０、ｐＨ６．８（５０ｒｐｍ、１００ｒｐｍ）、水 

試験製剤は１５分以内に平均８５％以上溶出する。 

 

 

 
                ｎ＝１２                  ｎ＝１２ 

 

 
                ｎ＝１２                  ｎ＝１２ 

 

0

20

40

60

80

100

120

0 5 10 15

溶
出
率
（
％
）

溶出時間（分）

pＨ1.2(50rpm)

アモキシシリン細粒

10%「TCK」
標準製剤

0

20

40

60

80

100

120

0 5 10 15

溶
出
率
（
％
）

溶出時間（分）

pＨ4.0(50rpm)

アモキシシリン細粒

10%「TCK」
標準製剤

0

20

40

60

80

100

120

0 5 10 15

溶
出
率
（
％
）

溶出時間（分）

pＨ6.8(50rpm)

アモキシシリン細粒

10%「TCK」
標準製剤

0

20

40

60

80

100

120

0 5 10 15

溶
出
率
（
％
）

溶出時間（分）

水(50rpm)

アモキシシリン細粒

10%「TCK」
標準製剤



 

 - 9 - 

  
                 ｎ＝１２ 

 

 

 

表 溶出挙動における類似性(試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較) 

試験条件 
標準製剤 

(細粒剤、１０％) 

アモキシシリン細粒 

１０％「ＴＣＫ」 判定 

方法 回転数 試験液 採取時間 平均溶出率% 平均溶出率% 

パドル法 
５０ｒｐｍ 

pH１．２ １５分 ９８．３ ９７．８ 範囲内 

pH４．０ １５分 ９９．４ ９７．２ 範囲内 

pH６．８ １５分 ９７．２ ９７．３ 範囲内 

水 １５分 ９９．６ １０２．４ 範囲内 

１００ｒｐｍ pH６．８ １５分 １００．８ ９９．６ 範囲内 

(n=１２) 

 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

（「医療用医薬品の品質に係る再評価の実施等について：１９９８年７月１５日付 医薬発第６３４号」） 

 

試験方法  ：日本薬局方一般試験法溶出試験法第 2 法(パドル法) 

試験条件 

 試験液量 ：９００ ｍＬ 

 温度  ：３７ ℃±０．５ ℃ 

 試験液 ：ｐＨ１．２ =日本薬局方崩壊試験第 1 液 

   ｐＨ４．０ =酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液（０．０５ｍｏｌ／Ｌ） 

  ｐＨ６．８ =日本薬局方試薬・試験のリン酸塩緩衝液（１→２） 

   水  =日本薬局方精製水 

 回転数 ：５０ｒｐｍ(ｐＨ１．２、ｐＨ４．０、ｐＨ６．８、水) 

 

標準製剤の平均溶出率が８５％を越えた時点で、試験を終了することができる。 

判定基準 

ｐＨ１．２、ｐＨ４．０、ｐＨ６．８、水 

試験製剤は１５分以内に平均８５％以上溶出する。 
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                ｎ＝６                  ｎ＝６ 

 

  
                ｎ＝６                  ｎ＝６ 

 

表 溶出挙動における類似性(試験製剤及び標準製剤の平均溶出率の比較) 

試験条件 
標準製剤 

(細粒剤、２０％) 

アモキシシリン細

粒２０％「ＴＣＫ」 判定 

方法 回転数 試験液 採取時間 平均溶出率% 平均溶出率% 

パドル法 ５０ｒｐｍ 

pH１．２ １５分 ９３．４ ９７．４ 範囲内 

pH４．０ １５分 ９１．６ ９８．７ 範囲内 

pH６．８ １５分 ９８．２ ９９．９ 範囲内 

水 １５分 ９４．７ １００．９ 範囲内 

(n=６) 

 

【公的溶出規格への適合】 

アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」及びアモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」は、日本薬局方外

医薬品規格第３部に定められた溶出規格に適合していることが確認されている。 

 

８．生物学的試験法 
該当しない 
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９．製剤中の有効成分の確認試験法 
●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

(1) 呈色反応 

(2) 紫外可視吸収スペクトル 

(3) 薄層クロマトグラフィー 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

ニンヒドリンによる呈色反応 

 

10．製剤中の有効成分の定量法 
液体クロマトグラフィー 

 

11．力価 
アモキシシリン（Ｃ１６Ｈ１９Ｎ３Ｏ５Ｓ：３６５．４０）としての量を質量（力価）で示す。 

 

12．混入する可能性のある夾雑物 
該当資料なし 

 

13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報  
該当しない 

 

14．その他 
該当しない 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 
１．効能又は効果 

<適応菌種> 

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、淋菌、大腸菌、プロテウ

ス・ミラビリス、インフルエンザ菌、ヘリコバクター・ピロリ、梅毒トレポネーマ 

 

<適応症> 

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症、外傷・熱傷及

び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、咽頭・喉頭炎、扁桃

炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性

症、慢性症）、精巣上体炎（副睾丸炎）、淋菌感染症、梅毒、子宮内感染、子宮付属器炎、

子宮旁結合織炎、涙嚢炎、麦粒腫、中耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、猩紅熱、胃潰

瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症 

[効能又は効果に関連する使用上の注意] 

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適

正使用の手引き」３）を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投与が適切

と判断される場合に投与すること。 

 

２．用法及び用量 
[ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症] 
成人：アモキシシリン水和物として、通常１回２５０ｍｇ(力価)を１日３～４回経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 
小児：アモキシシリン水和物として、通常１日２０～４０ｍｇ(力価)／ｋｇを３～４回に分割経口

投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減するが、１日量として最大９０ｍｇ(力価)／ｋｇを超え

ないこと。 

[胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症] 

○アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾール併用の場合 

通常、成人にはアモキシシリン水和物として１回７５０ｍｇ（力価）、クラリスロマイシン

として１回２００ｍｇ（力価）及びランソプラゾールとして１回３０ｍｇの３剤を同時に１日２

回、７日間経口投与する。 

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、１回  

４００ｍｇ（力価）１日２回を上限とする。 

○アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナトリウム併用の場合 

通常、成人にはアモキシシリン水和物として１回７５０ｍｇ（力価）、クラリスロマイシン

として１回２００ｍｇ（力価）及びラベプラゾールナトリウムとして１回１０ｍｇの３剤を同時

に１日２回、７日間経口投与する。 

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、１回  

４００ｍｇ（力価）１日２回を上限とする。 

[用法及び用量に関連する使用上の注意] 

１．本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として感受性を確認

し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。 

２．高度の腎障害のある患者では、血中濃度が持続するので、腎障害の程度に応じて

投与量を減量し、投与の間隔をあけて使用すること。 

 

３．臨床成績 
（１）臨床データパッケージ 

該当しない 
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（２）臨床効果 

該当資料なし 

（３）臨床薬理試験 

該当資料なし 

（４）探索的試験 

該当資料なし 

（５）検証的試験 

１）無作為化並行用量反応試験 

該当資料なし 

２）比較試験 

該当資料なし 

３）安全性試験 

該当資料なし 

４）患者・病態別試験 

該当資料なし 

（６）治療的使用 

１）使用成績調査・特定使用成績調査（特別調査）・製造販売後臨床試験(市販後臨床試験） 

該当資料なし 

２）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要 

該当しない 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 
 
１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

ペニシリン系抗生物質 

 

２．薬理作用 
（１）作用部位･作用機序４） 

作用機序は細胞壁の合成阻害であり、多くの菌に殺菌的に作用し、アンピシリンより

強く、耐性菌の生産するペニシリナーゼによってアンピシリンと同様に不活化される。 

（２）薬効を裏付ける試験成績 

該当資料なし 

（３）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 
 
１．血中濃度の推移・測定法 
（１）治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

（２）最高血中濃度到達時間５） 

 Tmax（hr） 

アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 １．０±０．０ 

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．,ｎ＝１２） 

（３）臨床試験で確認された血中濃度５） 

【生物学的同等性試験】 

アモキシシリン水和物製剤であるアモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」の医薬品製造販売

承認申請を行うに当たり、標準製剤又はアモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」を健康成人

男子に単回経口投与し、血漿中のアモキシシリン未変化体濃度を測定して、薬物動態

から両製剤の生物学的同等性を検証した。 

・治験デザイン 

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン(薬食審査発第１１２４００４号 ２００６

年１１月２４日)に準じ、非盲検下における２剤２期クロスオーバー法を用いる。 

はじめの入院期間を第Ⅰ期とし、２回目の入院期間を第Ⅱ期とする。なお、第Ⅰ期

と第Ⅱ期の間の休薬期間は７日間とする。 

・投与条件 

被験者に対して１０時間の絶食下において、１ｇ中にアモキシシリン水和物を１００ｍｇ

（力価）含有するアモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」１ｇ又は標準製剤１ｇを１５０ｍＬの

水とともに経口投与する。投与後４時間までは、絶食かつ、安静にさせる。 

・採血時点 

第Ⅰ期及び第Ⅱ期ともに投与前、投与後０．５，１，１．５，２，３，４，６及び８時間後の

９時点とする。採血量は１回につき１０ｍＬ(血漿として３ｍＬ以上)とする。 

・分析法：ＨＰＬＣ法 

 

 

＜薬物動態パラメータ＞ 

 判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC０→８ｈｒ 

（ｎg･hr/mL） 

Cmax 

（ｎｇ/mL） 

Tmax 

(hr) 

T1/2 

（hr） 

アモキシシリン細粒 

１０％「ＴＣＫ」 
２９８１．２±６１５．６ １４８０．２±３９９．０ １．０±０．０ １．０±０．２ 

標準製剤 

（細粒剤、１０％） 
３１６８．７±５１９．２ １５８０．２±３３７．９ ０．９±０．２ １．１±０．２ 

（Ｍｅａｎ±Ｓ．Ｄ．,ｎ＝１２） 

 

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。 

 

表 アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」と標準製剤の対数値の平均値の差の９０％信頼区間 

 ９０％信頼区間 

ｌｏｇ（０．８０）～ｌｏｇ（１．２５） 

ＡＵＣ０→８ｈｒ ｌｏｇ（０．８８）～ｌｏｇ（０．９９） 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ（０．８６）～ｌｏｇ（１．００） 
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血漿中濃度並びにＡＵＣ、Ｃｍａｘ等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時

間等の試験条件によって異なる可能性がある。 

 

（４）中毒域 

該当資料なし 

（５）食事・併用薬の影響 

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 ７．相互作用」の項を参照すること。 

（６）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因 

該当資料なし 
 

２．薬物速度論的パラメータ 
（１）解析方法 

該当資料なし 

（２）吸収速度定数 

該当資料なし 

（３）バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

（４）消失速度定数 

該当資料なし 

（５）クリアランス 

該当資料なし 

（６）分布容積 

該当資料なし 

（７）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

３．吸収 
該当資料なし 
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４．分布 
（１）血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

（２）血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

（３）乳汁ヘの移行性 

該当資料なし 

（４）髄液への移行性 

該当資料なし 

（５）その他の組織への移行性 

該当資料なし 

 

５．代謝 
（１）代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 

（２）代謝に関与する酵素(CYP450等)の分子種 

該当資料なし 

（３）初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 

（４）代謝物の活性の有無及び比率 

該当資料なし 

（５）活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 

 

６．排泄 
（１）排泄部位及び経路 

該当資料なし 

（２）排泄率 

該当資料なし 

（３）排泄速度 

該当資料なし 

 

７．トランスポーターに関する情報 
該当資料なし 

 

８．透析等による除去率 
該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 
 
１．警告内容とその理由 

該当しない 

 

２．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む） 
【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症の既往歴のある患者 

(2) 伝染性単核症の患者［発疹の発現頻度を高めるおそれがある。］ 

 

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とするが、特に必要とする場合には

慎重に投与すること） 

ペニシリン系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

３．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由 
「Ⅴ．治療に関する項目」を参照すること。 

 

４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由 
「Ⅴ．治療に関する項目」を参照すること。 

 

５．慎重投与内容とその理由 
慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

(1) セフェム系抗生物質に対し、過敏症の既往歴のある患者 

(2) 本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、蕁麻疹等のアレルギー症状を起こしやす

い体質を有する患者 

(3) 高度の腎障害のある患者（［用法及び用量に関連する使用上の注意］の項参照） 

(4) 経口摂取の不良な患者又は非経口栄養の患者、全身状態の悪い患者［ビタミンＫ欠

乏症状があらわれることがあるので、観察を十分に行うこと。］ 

(5) 高齢者（「高齢者への投与」の項参照） 

 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 
(1) ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に

予知できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問診を行うこ

と。なお、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。 

(2) 本剤を胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる際に

は、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター（ランソプラゾール又は

ラベプラゾールナトリウム）の添付文書に記載されている禁忌、慎重投与、重大な

副作用等の使用上の注意を必ず確認すること。 

 

７．相互作用 
（１）併用禁忌とその理由 

該当しない 
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（２）併用注意とその理由 

  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・危険因子 

ワルファリンカリウム ワルファリンカリウムの作

用が増強されるおそれがあ

る。 

腸内細菌によるビタミンＫ

の産生を抑制することがあ

る。 

経口避妊薬 経口避妊薬の効果が減弱す

るおそれがある。 

腸内細菌叢を変化させ、経口

避妊薬の腸肝循環による再

吸収を抑制すると考えられ

ている。 

プロベネシド 本剤の血中濃度を増加させ

る。 

本剤の尿細管分泌を阻害し、

尿中排泄を低下させると考

えられている。 

  

 

８．副作用 
（１）副作用の概要 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施していない。 

（２）重大な副作用と初期症状 

(1)重大な副作用（頻度不明） 

1)ショック、アナフィラキシー：ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、全身潮

紅、血管浮腫、蕁麻疹等）を起こすことがあるので、観察を十分に行い、不快感、

口内異常感、喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗等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)アレルギー反応に伴う急性冠症候群：アレルギー反応に伴う急性冠症候群があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、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。 

3)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)、多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症、紅皮症（剥脱

性皮膚炎）：中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、急性汎発性発

疹性膿疱症、紅皮症（剥脱性皮膚炎）があらわれることがあるので、観察を十分に

行い、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑・水疱、膿疱、皮膚の緊張感・灼熱

感・疼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。 

4)顆粒球減少、血小板減少：顆粒球減少、血小板減少があらわれることがあるので、

定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、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。 

5)肝障害：黄疸、ＡＳＴ（ＧＯＴ）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）の上昇等があらわれることがあるの

で、定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、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。 

6)腎障害：急性腎障害等の重篤な腎障害があらわれることがあるので、定期的に検査

を行うなど観察を十分に行い、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。 

7)大腸炎：偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎があらわれるこ

とがある。腹痛、頻回の下痢があらわれた場合には直ちに投与を中止し、適切な処

置を行うこと。 

8)間質性肺炎、好酸球性肺炎：間質性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるの

で、咳嗽、呼吸困難、発熱等が認められた場合には、速やかに胸部Ｘ線、胸部ＣＴ

等の検査を実施すること。間質性肺炎、好酸球性肺炎が疑われた場合には投与を中

止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 
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9)無菌性髄膜炎：項部硬直、発熱、頭痛、悪心・嘔吐あるいは意識混濁等を伴う無菌

性髄膜炎があらわれることがあるので、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。 

（３）その他の副作用 

１）ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症の場合 

 頻 度 不 明 

過 敏 症注） 発疹、発熱、瘙痒 

血 液 好酸球増多 

消 化 器 下痢、悪心、嘔吐、食欲不振、腹痛、黒毛舌 

菌 交 代 症 口内炎、カンジダ症 

ビタミン欠乏症 

ビタミンＫ欠乏症状（低プロトロンビン血症、出血傾向

等）、ビタミンＢ群欠乏症状（舌炎、口内炎、食欲不振、神経

炎等） 

そ の 他 

梅毒患者において、ヤーリッシュ・ヘルクスハイマー反応

（発熱、全身けん怠感、頭痛等の発現、病変部の増悪）が起

こることがある。 

注）発現した場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

 

２）胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症の場合 

 頻 度 不 明 

消 化 器 

下痢、軟便、味覚異常、腹痛、腹部膨満感、口内炎、便秘、食

道炎、口渇、悪心、舌炎、胃食道逆流、胸やけ、十二指腸炎、

嘔吐、痔核、食欲不振、黒毛舌 

肝 臓注１） ＡＳＴ（ＧＯＴ）上昇、ＡＬＴ（ＧＰＴ）上昇、ＬＤＨ上昇、γ－Ｇ

ＴＰ上昇、Ａｌ－Ｐ上昇、ビリルビン上昇 

血 液注１） 好中球減少、好酸球増多、貧血、白血球増多 

過 敏 症注２） 発疹、瘙痒 

精 神 神 経 系 頭痛、しびれ感、めまい、眠気、不眠、うつ状態 

そ の 他 

尿蛋白陽性、トリグリセリド上昇、総コレステロール上昇・

低下、尿糖陽性、尿酸上昇、けん怠感、熱感、動悸、発熱、

ＱＴ延長、カンジダ症、浮腫、血圧上昇、霧視 

注１）観察を十分に行い、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。 

注２）発現した場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

（４）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

該当資料なし 

（５）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

該当資料なし 

（６）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

１．禁忌（次の患者には投与しないこと） 

  本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

２．原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが、特に必要とする場合には

慎重に投与すること） 

ペニシリン系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者 

３．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

(1) セフェム系抗生物質に対し、過敏症の既往歴のある患者 

(2) 本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、蕁麻疹等のアレルギー症状を起こし

やすい体質を有する患者 
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４．重要な基本的注意 

(1) ショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確

実に予知できる方法はないが、事前に当該事象の既往歴等について十分な問

診を行うこと。なお、抗生物質によるアレルギー歴は必ず確認すること。 

５．重大な副作用 

  (1) ショック、アナフィラキシー：ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、全身

潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等）を起こすことがあるので、観察を十分に行い、不

快感、口内異常感、喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗等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) アレルギー反応に伴う急性冠症候群：アレルギー反応に伴う急性冠症候群が

あらわれることがあるので、観察を十分に行い、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。 

６．その他の副作用 

過敏症注）：発疹、発熱、瘙痒 

注)発現した場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

 

９．高齢者への投与 
高齢者には次の点に注意し、用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観察しなが

ら、慎重に投与すること。 

(1) 高齢者では生理機能が低下していることが多く、副作用が発現しやすい。 

(2) 高齢者ではビタミンＫ欠乏による出血傾向があらわれることがある。 

 

10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1) 妊婦等：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にのみ投与すること。［妊娠中の投与に関する安全性は確立し

ていない。なお、動物試験（ラット）において、アモキシシリン水和物（５００ｍｇ／ｋｇ

／日）、クラリスロマイシン（１６０ｍｇ／ｋｇ／日）及びランソプラゾール（５０ｍｇ／ｋｇ

／日）を併用投与すると、母動物での毒性の増強とともに胎児の発育抑制の増強が認

められている。また、ラットにアモキシシリン水和物（４００ｍｇ／ｋｇ／日以上）、クラ

リスロマイシン（５０ｍｇ／ｋｇ／日以上）及びラベプラゾールナトリウム（２５ｍｇ／ｋｇ／

日）を４週間併用投与した試験で、雌で栄養状態の悪化が認められている。］ 

(2) 授乳婦：授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、やむを得ず投与する場合

は、授乳を避けさせること。［母乳中へ移行することが報告されている。］ 

 

11．小児等への投与 
低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していない。（使用経験がない） 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 
該当資料なし 

 

13．過量投与 
該当資料なし 

 

14．適用上の注意  
該当しない 
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15．その他の注意 
(1) ラットにアモキシシリン水和物（２，０００ｍｇ／ｋｇ／日）、ランソプラゾール（１５ｍｇ

／ｋｇ／日以上）を４週間併用経口投与した試験、及びイヌにアモキシシリン水和物   

（５００ｍｇ／ｋｇ／日）、ランソプラゾール（１００ｍｇ／ｋｇ／日）、クラリスロマイシン

（２５ｍｇ／ｋｇ／日）を４週間併用経口投与した試験で、アモキシシリン水和物を単独

あるいは併用投与した動物に結晶尿が認められているが、結晶はアモキシシリン水

和物が排尿後に析出したものであり、体内で析出したものではないことが確認され

ている。 

(2) ヘリコバクター・ピロリの除菌判定上の注意：ランソプラゾール等のプロトンポン

プインヒビターやアモキシシリン水和物、クラリスロマイシン等の抗生物質の服用

中や投与終了直後では、13Ｃ－尿素呼気試験の判定結果が偽陰性になる可能性がある

ため、 13Ｃ-尿素呼気試験による除菌判定を行う場合には、これらの薬剤の投与終

了後４週以降の時点で実施することが望ましい。 

 

16．その他 
該当しない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
 
１．薬理試験 
（１）薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照） 

 

（２）副次的薬理試験 

該当資料なし 

（３）安全性薬理試験 

該当資料なし 

（４）その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

２．毒性試験 
（１）単回投与毒性試験 

該当資料なし 

（２）反復投与毒性試験 

該当資料なし 

（３）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

（４）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 
 
１．規制区分 

製剤：アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 処方箋医薬品注） 

   アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 処方箋医薬品注） 

  注）注意―医師等の処方箋により使用すること 

有効成分：アモキシシリン 処方箋医薬品 

 

２．有効期間又は使用期限 
使用期限：外装に表示 (２年) 

 

３．貯法・保存条件 
室温保存（開封後は湿気及び光を避けて保存し、なるべく速やかに使用すること） 

 

４．薬剤取扱い上の注意点 
（１）薬局での取り扱い上の留意点について 

該当資料なし 

（２）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等） 

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 １４． 適用上の注意」を参照すること。 

くすりのしおり：有り 

（３）調剤時の留意点について 

該当しない 

 

５．承認条件等 
該当しない 

 

６．包装 
●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

バラ包装：１００ｇ 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

バラ包装：１００ｇ 

 

７．容器の材質 
●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

バラ包装：ポリエチレン容器 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

バラ包装：ポリエチレン容器 

 

８．同一成分・同効薬 
同一成分薬：サワシリン細粒１０％、パセトシン細粒１０％、アモリン細粒１０％、ワイドシリ

ン細粒２０％ 

同 効 薬：アンピシリン水和物、バカンピシリン塩酸塩、スルタミシリントシル酸塩水

和物 など 

 

９．国際誕生年月日 
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10．製造販売承認年月日及び承認番号 
●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

製造販売承認年月日：２０１８年７月２３日 

承 認 番 号：２３０００ＡＭＸ００５６９０００ 

（２０１１年１月１４日 –旧販売名- アモキシシリン細粒１０％「タツミ」） 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

製造販売承認年月日：２０１８年７月２３日 

承 認 番 号 ：２３０００ＡＭＸ００５７００００ 

（２００７年７月１０日 –旧販売名- アモキシシリン細粒２０％「タツミ」） 

（１９８０年７月１日 –旧販売名- アモキシシリン細粒「タツミ」） 

 

11．薬価基準収載年月日 
●アモキシシリン細粒１０％「ＴＣＫ」 

２０２０年６月１９日 

（２０１１年６月２４日 –旧販売名- アモキシシリン細粒１０％「タツミ」） 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

２０２０年６月１９日 

（２００７年１２月２１日 –旧販売名- アモキシシリン細粒２０％「タツミ」） 

（１９８１年９月１日 –旧販売名- アモキシシリン細粒「タツミ」） 

 

12．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 
●アモキシシリン細粒１０％「タツミ」／同細粒２０％「タツミ」 

２０１１年８月５日 

「胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症」における用法及び用

量に「アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナトリウム併用

の場合」を追加 

２０１２年８月２１日 

[ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］における用法及び用量に小児の一日投与最

大量を追加 

 

13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
●アモキシシリン細粒２０％「タツミ」 

再評価結果：２００４年９月３０日 

 

 

14．再審査期間 
該当しない 

 

15．投薬期間制限医薬品に関する情報 
本剤は投薬（あるいは投与）期間に関する制限は定められていない。 

 

16．各種コード 

販売名 ＨＯＴ番号 
厚生労働省薬価基準 

収載医薬品コード 
レセプト電算コード 

アモキシシリン細粒１０％ 

「ＴＣＫ」 
１２０６６６１０１ ６１３１００１Ｃ１２６０ ６２２０６６６０２ 

アモキシシリン細粒２０％ 

「ＴＣＫ」 
１１０７２７２０１ ６１３１００１Ｃ２１１９ ６２１０７２７０１ 

 

17．保険給付上の注意 
保険診療上の後発医薬品に該当しない。 
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５）辰巳化学株式会社 社内資料（生物学的同等性試験） 

 

 

 

 

２．その他の参考文献 
なし 

 

 

 

 

 

 

ⅩⅡ．参考資料 
 
１．主な外国での発売状況 
 

 

２．海外における臨床支援情報 
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ⅩⅢ．備考 
 
１． 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

本項の情報に関する注意：本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。試験

方法等が確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られ

た結果を事実として提示している。医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、

加工等の可否を示すものではない。 

 

＜崩壊・懸濁性および経管投与チューブの通過性＞ 

「内服薬 経管投与ハンドブック 第二版（監修：藤島一郎、執筆：倉田なおみ）、じほう」

を参考に、製剤の崩壊・懸濁性および経管投与チューブの通過性の試験を行った。 

 

試験方法 

ディスペンサーのピストン部を抜き取り、ディスペンサー内に製剤をそのまま１．２５ｇ入れて

ピストンを戻し、ディスペンサーに５５℃の温湯２０ｍＬを吸い取り、筒先に蓋をして５分間自然

放置する。５分後にディスペンサーを手で９０度１５往復横転し、崩壊懸濁の状況を観察する。

５分後に崩壊しない場合、更に５分間放置後、同様の操作を行う。それでも崩壊懸濁しない場

合は、この方法を中止する。中止した製品は、破壊（乳棒で数回叩く）後、上述と同様の操作

を行う。 

得られた懸濁液を経管チューブの注入端より、約２～３ｍＬ／ｓｅｃの速度で注入し、通過性を観

察する。体内挿入端から３分の２を水平にし、他端（注入端）を３０ｃｍの高さにセットする。注

入後に適量の水を注入して経管チューブ内を洗うとき、経管チューブ内に残存物がみられな

ければ、通過性に問題なしとする。 

 

判定方法 

水（約５５℃） 

製剤を５５℃の温湯２０ｍＬに入れ、５分または１０分放置後に撹拌したときの通過性 

 

〇：経管チューブを通過 

△：時間をかければ崩壊しそうな状況、または経管チューブを閉塞する危険性がある 

×：通過困難 
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結果 

●アモキシシリン細粒２０％「ＴＣＫ」 

経管チューブサイズ 
水（約５５℃） 

５分 １０分 

８Ｆｒ． ○  

 
２．その他の関連資料 

該当資料なし 

 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

〒921-8164 金沢市久安 3 丁目 406 番地 

電話（076）２４７－１２３１番 代表 
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