製剤別　先発品との比較データ（案）

	
	ジェネリック品
	先発品

	会社名
	共和薬品工業㈱
	

	商品名
	アムロジピン錠2.5mg「アメル」
	アムロジン錠2.5mg

	薬価
	1錠：10.30円
	1錠：23.30円

	薬価の差
	1錠：23.30－10.30＝13.00円

	成分名
	日局　アムロジピンベシル酸塩

	規格
	1錠中、日局 アムロジピンベシル酸塩3.47mg(アムロジピンとして2.5mg)を含有する。

	薬効分類名
	217　血管拡張剤

	効能・効果
	高血圧症、狭心症
<効能・効果に関連する使用上の注意>

本剤は効果発現が緩徐であるため、緊急な治療を要する不安定狭心症には効果が期待できない


	用法・用量
	○高血圧症

通常、成人にはアムロジピンとして2.5～5mgを1日1回経口投与する。
なお、症状に応じ適宜増減するが、効果不十分な場合には1日1回10mgまで増量することができる。
通常、６歳以上の小児には、アムロジピンとして2.5mgを１日１回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。
○狭心症

通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与する。
なお、症状に応じ適宜増減する。

	添加物
	結晶セルロース、無水リン酸水素カルシウム、デンプングリコール酸ナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、酸化チタン、カルナウバロウ
	結晶セルロース、無水リン酸水素カルシウム、デンプングリコール酸ナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、酸化チタン、タルク、カルナウバロウ

	製品の性状
	
	直径(mm)
	質量(mg)
	厚さ(mm)
	コード

	
	アムロジピン錠2.5mg「アメル」

白色～淡黄白色

フィルムコーティング錠
	[image: image1.png]



約6.1
	[image: image2.png]



約86.0
	[image: image3.png]



約2.5
	ＫＷ060

	
	アムロジン錠2.5mg
白色

フィルムコート錠
	約6.1 
	約104
	約2.8
	

	製剤特性
	普通製剤

	品質再評価
	アムロジピン錠2.5mg｢アメル｣は、日本薬局方外医薬品規格第3部に定められたアムロジピンベシル酸塩2.5mg錠の溶出規格に適合していることが確認されている。

	先発品との

同等性
	溶出試験（試験液：水）
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両製剤の溶出挙動は類似であると判断された。
	血中濃度比較試験（ヒト、絶食時投与）

[image: image5.png]EEIFS M FR

2.

I

(ng/mL)

0 -
—e— 7 LAY 2. 5mgl 7 AL
-0 -~ FEVERLE (5. 2. 5me)

5 F Mean=£S.D., n=12

0 -

5 L

0 L L L L L

0 6 12 24 36 48 60 72 (R§fH)




両製剤の血中での薬物動態は同等であるとして厚生労働省から承認されている。

	無包装状態での

安定性

(外観、含量、硬度、

崩壊性、溶出性)
	温度[40℃3ヵ月(遮光・気密容器)]
	変化なし

	
	湿度[25℃75％RH3ヵ月(遮光･開放)]
	変化なし

	
	 光 [1000Lux総照射量60万Lux･hr]
	変化なし

	粉砕後の安定性
	湿度[25℃75％RH3ヵ月(遮光･ｸﾞﾗｼﾝﾗﾐﾈｰﾄ紙)] 
	変化なし

	備考
	

	連絡先
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	ジェネリック品
	先発品

	会社名
	共和薬品工業㈱
	

	商品名
	アムロジピン錠2.5mg「アメル」
	ノルバスク錠2.5mg

	薬価
	1錠：10.30円
	1錠：23.80円

	薬価の差
	1錠：23.80－10.30＝13.50円

	成分名
	日局　アムロジピンベシル酸塩

	規格
	1錠中、日局 アムロジピンベシル酸塩3.47mg(アムロジピンとして2.5mg)を含有する。

	薬効分類名
	217　血管拡張剤

	効能・効果
	高血圧症、狭心症
<効能・効果に関連する使用上の注意>

本剤は効果発現が緩徐であるため、緊急な治療を要する不安定狭心症には効果が期待できない



	用法・用量
	○高血圧症

通常、成人にはアムロジピンとして2.5～5mgを1日1回経口投与する。
なお、症状に応じ適宜増減するが、効果不十分な場合には1日1回10mgまで増量することができる。
通常、６歳以上の小児には、アムロジピンとして2.5mgを１日１回経口投与する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。
○狭心症

通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与する。
なお、症状に応じ適宜増減する。

	添加物
	結晶セルロース、無水リン酸水素カルシウム、デンプングリコール酸ナトリウム、ヒプロメロース、ステアリン酸マグネシウム、酸化チタン、カルナウバロウ
	結晶セルロース、無水リン酸水素カルシウム、デンプングリコール酸ナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、酸化チタン、タルク、カルナウバロウ

	製品の性状
	
	直径(mm)
	質量(mg)
	厚さ(mm)
	コード

	
	アムロジピン錠2.5mg「アメル」
白色～淡黄白色

フィルムコーティング錠
	[image: image6.png]



約6.1
	[image: image7.png]



約86.0
	[image: image8.png]



約2.5
	ＫＷ060

	
	ノルバスク錠2.5mg
白色

フィルムコート錠
	6.0
	100
	3.0
	

	製剤特性
	普通製剤

	品質再評価
	アムロジピン錠2.5mg｢アメル｣は、日本薬局方外医薬品規格第3部に定められたアムロジピンベシル酸塩2.5mg錠の溶出規格に適合していることが確認されている。

	先発品との

同等性
	溶出試験（試験液：水）
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両製剤の溶出挙動は類似であると判断された。
	血中濃度比較試験（ヒト、絶食時投与）
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両製剤の血中での薬物動態は同等であるとして厚生労働省から承認されている。

	無包装状態での

安定性

(外観、含量、硬度、

崩壊性、溶出性)
	温度[40℃3ヵ月(遮光・気密容器)]
	変化なし

	
	湿度[25℃75％RH3ヵ月(遮光･開放)]
	変化なし

	
	 光 [1000Lux総照射量60万Lux･hr]
	変化なし

	粉砕後の安定性
	湿度[25℃75％RH3ヵ月(遮光･ｸﾞﾗｼﾝﾗﾐﾈｰﾄ紙)] 
	変化なし

	備考
	

	連絡先
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