
品 名 剤 形 外 形
直径（㎜）・重量（㎎）・厚さ（㎜）

識 別
コード 性 状

アマンタジン
塩酸塩錠５０㎎
「サワイ」

フィルム
コーティ
ング錠

７．１ 約１１５ ３．８

SW
３８５

白 色

アマンタジン
塩酸塩錠１００㎎
「サワイ」

フィルム
コーティ
ング錠

８．２ 約１６８ ４．２

SW
３８６

白 色

アマンタジン
塩酸塩細粒１０％
「サワイ」

細粒剤
白色の細粒
においはな
い

【警 告】
１）「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を用いる場合
（「効能・効果に関連する使用上の注意」の項参照）
�本剤は、医師が特に必要と判断した場合にのみ投与する
こと。
�本剤を治療に用いる場合は、本剤の必要性を慎重に検討
すること。

＊ �本剤を予防に用いる場合は、ワクチンによる予防を補完
するものであることを考慮すること。
�本剤はA型以外のインフルエンザウイルス感染症には効
果がない。
�インフルエンザの予防や治療に短期投与中の患者で自殺
企図の報告があるので、精神障害のある患者又は中枢神
経系に作用する薬剤を投与中の患者では治療上の有益性
が危険性を上回ると判断される場合のみ投与すること。

２）てんかん又はその既往歴のある患者及び痙攣素因のある患
者では、発作を誘発又は悪化させることがあるので、患者
を注意深く観察し、異常が認められた場合には減量する等
の適切な措置を講じること。

３）本剤には、催奇形性が疑われる症例報告があり、また、動
物実験による催奇形性の報告があるので、妊婦又は妊娠し
ている可能性のある婦人には投与しないこと。

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
１）透析を必要とするような重篤な腎障害のある患者〔本剤は

大部分が未変化体として尿中に排泄されるので、蓄積によ

り、意識障害、精神症状、痙攣、ミオクロヌス等の副作用

が発現することがある。また、本剤は血液透析によって少

量しか除去されない。〕（「副作用」の項参照）

２）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び授乳婦（「妊

婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

３）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成・性状】
・組成

アマンタジン塩酸塩錠５０㎎「サワイ」：１錠中に日局アマンタジン塩

酸塩５０㎎を含有する。

添加物として、カルナウバロウ、軽質無水ケイ酸、結晶セルロー

ス、酸化チタン、ステアリン酸Mg、タルク、ヒプロメロース、ポ

ビドン、マクロゴール６０００、リン酸水素Caを含有する。

アマンタジン塩酸塩錠１００㎎「サワイ」：１錠中に日局アマンタジン

塩酸塩１００㎎を含有する。

添加物として、カルナウバロウ、軽質無水ケイ酸、結晶セルロー

ス、酸化チタン、ステアリン酸Mg、タルク、ヒプロメロース、ポ

ビドン、マクロゴール６０００、リン酸水素Caを含有する。

アマンタジン塩酸塩細粒１０％「サワイ」：１g中に日局アマンタジン

塩酸塩１００㎎を含有する。

添加物として、ケイ酸Al、結晶セルロース、乳糖、ヒドロキシプロ

ピルセルロースを含有する。

・製剤の性状

【効能・効果】
・脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善
・パーキンソン症候群
・A型インフルエンザウイルス感染症

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を用いる場合

１）本剤は、医師が特に必要と判断した場合にのみ投与するこ

と。例えば、以下の場合に投与を考慮することが望まし

い。

A型インフルエンザウイルス感染症に罹患した場合に、症

状も重く死亡率が高いと考えられる者（高齢者、免疫不全

状態の患者等）及びそのような患者に接する医療従事者等。

２）本剤を治療に用いる場合は、抗ウイルス薬の投与が全ての

A型インフルエンザウイルス感染症の治療に必須ではない

ことを踏まえ、本剤の使用の必要性を慎重に検討するこ

と。
＊ ３）本剤を予防に用いる場合は、ワクチンによる予防を補完す

るものであることを考慮し、下記の場合にのみ用いること。

・ワクチンの入手が困難な場合

・ワクチン接種が禁忌の場合

２０１８年８月改訂（第１９版）

２０１５年９月改訂

精神活動改善剤
パーキンソン症候群治療剤
抗A型インフルエンザウイルス剤
処方箋医薬品※

アマンタジン塩酸塩製剤

日本標準商品分類番号

８７１１６１

８７１１７

８７６２５

錠５０㎎ 錠１００㎎ 細粒１０％

承 認 番 号 ２２４００AMX００９３４０００２２４００AMX００９３５０００２２４００AMX００９３３０００

薬 価 収 載 ２０１２年１２月 ２０１２年１２月 ２０１２年１２月

販 売 開 始 １９７８年４月 １９７８年４月 １９７８年４月

再評価結果 １９９９年９月 １９９９年９月 １９９９年９月

効 能 追 加 ２００３年１１月 ２００３年１１月 ２００３年１１月

＊＊

＊

貯 法：室温保存
使用期限：外箱に表示 ※注意－医師等の処方箋により使用すること
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

抗パーキンソン剤

レボドパ

抗コリン剤

プラミペキソール

タリペキソール

ドロキシドパ

中枢興奮剤

メタンフェタミン等

食欲抑制剤

マジンドール

幻覚、睡眠障害等の副

作用が増強されること

があるので用量に注意

すること。

いずれも中枢神経系刺

激作用を有するため。

抗パーキンソン剤

プラミペキソール

ジスキネジー、幻覚等

の副作用が増強するこ

とがある。

併用により双方あるい

はいずれかの薬剤の腎

尿細管分泌が減少し、

腎クリアランスが低下

することがある。

・ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間

４）本剤はA型以外のインフルエンザウイルス感染症には効果

がない。

【用法・用量】
・脳梗塞後遺症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として１日１００～１５０㎎を２

～３回に分割経口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。

・パーキンソン症候群の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として初期量１日１００㎎を

１～２回に分割経口投与し、１週間後に維持量として１日２００

㎎を２回に分割経口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減できるが、１日３００㎎３回

分割経口投与までとする。

・Ａ型インフルエンザウイルス感染症の場合

通常、成人にはアマンタジン塩酸塩として１日１００㎎を１～２

回に分割経口投与する。

なお、症状、年齢に応じて適宜増減する。ただし、高齢者及び

腎障害のある患者では投与量の上限を１日１００㎎とすること。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
１）本剤は大部分が未変化体として尿中に排泄されるため、腎

機能が低下している患者では、血漿中濃度が高くなり、意

識障害、精神症状、痙攣、ミオクロヌス等の副作用が発現

することがあるので、腎機能の程度に応じて投与間隔を延

長するなど、慎重に投与すること。（「禁忌」、「慎重投与」、

「副作用」の項参照）

〈参考〉クレアチニンクリアランスと投与間隔の目安

クレアチニンクリアランス

（mL／min／１．７３㎡）
投与間隔

（１００㎎／回）

＞７５ １２時間

３５～７５ １日

２５～３５ ２日

１５～２５ ３日

注）上記は外国人における試験に基づく目安であり、本剤の
国内で承認されている用法及び用量とは異なる。

２）「脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下の改善」に本剤を投

与する場合、投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考

慮しながら慎重に決定するが、投与１２週で効果が認められ

ない場合には投与を中止すること。

３）「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を投与する場合

�発症後に用いる場合
発症後は可能な限り速やかに投与を開始すること（発症

後４８時間以降に開始しても十分な効果が得られないとさ

れている）。また、耐性ウイルスの発現を防ぐため、必

要最小限の期間（最長でも１週間）の投与にとどめること。

�ワクチンの入手が困難な場合又はワクチン接種が禁忌の
場合

地域又は施設において流行の徴候があらわれたと判断さ

れた後、速やかに投与を開始し、流行の終息後は速やか

に投与を中止すること。

�ワクチン接種後抗体を獲得するまでの期間に投与する場合
抗体獲得までの期間は通常１０日以上とされるが、抗体獲

得後は速やかに投与を中止すること。

�小児に対する用法及び用量は確立していないので、小児
に投与する場合は医師の判断において患者の状態を十分

に観察した上で、用法及び用量を決定すること（「小児等

への投与」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）
１）心血管疾患（うっ血性心疾患等）又は末梢性浮腫のある患者

〔副作用として下肢浮腫が発現することがあり、心血管疾患

や浮腫を悪化させるおそれがある。〕

２）腎障害のある患者〔本剤は大部分が未変化体として尿中に排

泄されるので、蓄積による副作用を避けるため用量の調節に

十分注意すること。〕（「禁忌」、「用法・用量に関連する使用上

の注意」の項参照）

３）肝障害のある患者〔副作用として肝障害が報告されているた

め、肝機能検査値に注意すること。〕

４）低血圧を呈する患者〔めまい・立ちくらみ等があらわれやすい。〕

５）精神疾患のある患者〔幻覚、妄想、錯乱、悪夢等の精神症状

が増悪するおそれがある。〕（「警告」の項参照）

６）閉塞隅角緑内障の患者〔眼圧上昇を起こし、症状が悪化する

おそれがある。〕

７）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）

２．重要な基本的注意
＊＊１）「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を用いる場合

抗インフルエンザウイルス薬の服用の有無又は種類にかかわ

らず、インフルエンザ罹患時には、異常行動を発現した例が

報告されている。

異常行動による転落等の万が一の事故を防止するための予防

的な対応として、①異常行動の発現のおそれがあること、

②自宅において療養を行う場合、少なくとも発熱から２日

間、保護者等は転落等の事故に対する防止対策を講じるこ

と、について患者・家族に対し説明を行うこと。

なお、転落等の事故に至るおそれのある重度の異常行動につ

いては、就学以降の小児・未成年者の男性で報告が多いこ

と、発熱から２日間以内に発現することが多いこと、が知ら

れている。

２）「パーキンソン症候群又は脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性

低下の改善」に本剤を用いる場合

本剤の投与を急に中止した場合、パーキンソン症状の悪化、

悪性症候群、カタトニー（緊張病）、錯乱、失見当識、精神状態

の悪化、せん妄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、徐々に減量すること。（「副作用」１）の項参照）

３）本剤増量により特に中枢神経系の副作用（睡眠障害、幻覚等）

の発現頻度が高くなる傾向があるので注意すること。（「副作

用」２）の項参照）

４）めまい、ふらつき、立ちくらみ、霧視等があらわれることが

あるので、自動車の運転、機械の操作、高所作業等危険を伴

う作業に従事させないよう注意すること。

３．相互作用
併用注意（併用に注意すること）
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

チアジド系利尿剤

カリウム保持性利

尿剤

本剤の作用が増強さ

れ、錯乱、幻覚、失調、

ミオクロヌス等の副作

用があらわれたとの報

告があるので用量に注

意すること。

本剤の腎排泄が低下し

血中濃度の上昇を起こ

すため。

NMDA受容体拮

抗剤

メマンチン等

相互に作用を増強させ

るおそれがある。

両薬剤ともNMDA受

容体拮抗作用を有する

ため。

頻度不明

精神神経系 睡眠障害、眠気、不安、気分高揚、激越、失調、興

奮、めまい、頭痛・頭重、神経過敏、集中力障害、

不随意運動（振戦、ジスキネジー等）、欲動亢進、言

語障害、歩行障害の悪化、抑うつ、失見当識、躁状

態、悪夢

眼 視調節障害（霧視等）

消 化 器 便秘、下痢、食欲不振、悪心・嘔吐、腹痛

自律神経系 口渇、立ちくらみ（起立性低血圧）、排尿障害

循 環 器 血圧低下、動悸

過 敏 症 多形滲出性紅斑、発疹

皮 膚 光線過敏症

肝 臓 AST（GOT）、ALT（GPT）、Al‐Pの上昇

腎 臓 BUN、クレアチニンの上昇

そ の 他 低体温、尿失禁、脱力感・倦怠感、発汗、網状皮

斑、下肢浮腫、胸痛、白血球減少

４．副作用
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。

１）重大な副作用（頻度不明）
�悪性症候群（Syndrome malin）：急激な減量又は中止に
より、高熱、意識障害、高度の筋硬直、不随意運動、

ショック症状等があらわれることがあるので、このような

場合には再投与後、漸減し、体冷却、水分補給等の適切な

処置を行うこと。本症発症時には、白血球の増加や血清

CK（CPK）の上昇がみられることが多く、またミオグロビ

ン尿を伴う腎機能の低下がみられることがある。

なお、投与継続中にも同様の症状があらわれることがある。

�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）：
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）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。

�視力低下を伴うびまん性表在性角膜炎、角膜浮腫様症状：
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。

�心不全：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。

�肝機能障害：AST（GOT）、ALT（GPT）、γ‐GTP上昇等の
肝機能障害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直ちに投与を中止し、適切

な処置を行うこと。

�腎障害：腎障害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。

なお、腎機能が低下している患者では、本剤の排泄遅延が

起こりやすい。（「慎重投与」２）の項参照）
＊＊�意識障害（昏睡を含む）、精神症状（幻覚、妄想、せん妄、

錯乱等）、痙攣、ミオクロヌス、異常行動：意識障害（昏睡
を含む）、精神症状（幻覚、妄想、せん妄、錯乱等）、痙攣、

ミオクロヌスがみられることがある。このような場合には

減量又は投与を中止するなど適切な処置を行うこと。特に

腎機能が低下している患者においてあらわれやすいので注

意すること。因果関係は不明であるものの、インフルエン

ザ罹患時には、転落等に至るおそれのある異常行動（急に

走り出す、徘徊する等）があらわれることがある。
＊	横紋筋融解症：横紋筋融解症があらわれることがあるの
で、観察を十分に行い、筋肉痛、脱力感、CK（CPK）上昇、

血中及び尿中ミオグロビン上昇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。また、横紋筋融解

症による急性腎障害の発症に注意すること。

２）その他の副作用

５．高齢者への投与
高齢者では副作用（特に興奮、見当識障害、幻覚、妄想、錯乱

等の精神症状）があらわれやすいので、低用量から開始し、用

量並びに投与間隔に留意するとともに患者の状態を観察しなが

ら慎重に投与すること。

１）高齢者では排泄遅延が起こりやすく高い血中濃度が持続する

おそれがある。〔本剤は主として腎から排泄されるが、高齢者

では腎機能が低下していることが多いため。〕（「慎重投与」２）

の項参照）

２）低体重の高齢者では過量になりやすい。〔低体重の高齢者では

本剤の体重あたり投与量が多くなる傾向がある。〕

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
１）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこ

と。〔催奇形性が疑われる症例報告があり、また動物実験

（ラット・5０㎎／㎏）による催奇形の報告がある。〕
２）授乳中の婦人には投与しないこと。〔ヒト母乳中へ移行する。〕

７．小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は

確立していない（国内における使用経験が少ない）。

８．過量投与
１）徴候・症状：神経筋障害（反射亢進、運動不穏、痙攣、ジス
トニー姿勢、捻転痙攣等の錐体外路症状、瞳孔散大、嚥下障

害、ミオクロヌス等）と急性精神病徴候（錯乱、見当識障害、

幻視、せん妄、攻撃性、意識レベルの低下、昏睡等）が急性

中毒の顕著な特徴である。そのほか肺浮腫、呼吸窮迫、洞性

頻脈、不整脈、高血圧、悪心、嘔吐、尿閉等がみられること

がある。また、心停止及び心突然死が報告されている。

２）処置：特異的な解毒薬は知られていない。また、本剤は血液
透析によって少量しか除去されない。必要に応じて次のよう

な処置が行われる。

�催吐、胃内容物の吸引、胃洗浄。活性炭及び必要に応じ塩
類下剤の投与。

�強制利尿及び尿の酸性化。
�痙攣、過度の運動不穏に対しては抗痙攣剤投与（ジアゼパ
ム静注等）。

�尿閉にはカテーテル挿入。
�血圧、心拍数、心電図、呼吸、体温をモニターし、必要に
応じて低血圧、不整脈等に対する処置を行う。
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各製剤１錠投与時の薬物動態パラメータ

（Mean±S．D．）

Cmax
（ng／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

AUC０‐４８hr
（ng・hr／mL）

アマンタジン塩酸塩錠５０㎎「サワイ」１１６±３２２．３±０．７１０．８±１．５ １９０２±３６５

標準製剤（錠剤、５０㎎） １１１±１８２．１±０．７１１．３±１．７ １８４２±２６６
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各製剤１錠投与時の薬物動態パラメータ

Cmax
（ng／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

AUC０‐４８hr
（ng・hr／mL）

アマンタジン塩酸塩錠１００㎎「サワイ」 １９１±２４２．４±０．８１１．７±５．９ ３２３９±６９８

標準製剤（錠剤、１００㎎） １８１±３７２．５±０．７１２．０±４．８ ３０６２±７４３
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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）

１０．その他の注意
１）パーキンソン症候群の患者では、抑うつ症状を認める場合が

あり、自殺企図の危険が伴うため注意すること。また、自殺

目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向の認められる患者に

処方する場合には、１回分の処方日数を最小限にとどめるこ

とが望ましい。

２）Ａ型インフルエンザウイルス感染症に投与した場合、投与数

日で本剤に対する薬剤耐性ウイルスがあらわれることが報告

されているので、投与期間は可能な限り短期間とすること。

【薬 物 動 態】
１．生物学的同等性試験

�アマンタジン塩酸塩錠５０㎎「サワイ」
アマンタジン塩酸塩錠５０㎎「サワイ」と標準製剤を健康成人男子にそ

れぞれ１錠（アマンタジン塩酸塩として５０㎎）空腹時単回経口投与

（クロスオーバー法）し、血漿中アマンタジン濃度を測定した。得ら

れた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について統計解析を行った結

果、両剤の生物学的同等性が確認された。１）

�アマンタジン塩酸塩錠１００㎎「サワイ」
アマンタジン塩酸塩錠１００㎎「サワイ」と標準製剤を健康成人男子に

それぞれ１錠（アマンタジン塩酸塩として１００㎎）空腹時単回経口投

与（クロスオーバー法）し、血漿中アマンタジン濃度を測定した。得

られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について統計解析を行った

結果、両剤の生物学的同等性が確認された。２）

血漿中濃度ならびに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。

２．溶出挙動

本製剤は、日本薬局方外医薬品規格第３部に定められた規格に適合

していることが確認されている。

【薬 効 薬 理】
１．黒質－線条体系においてドパミンの放出促進、再取込み抑制、合成

促進の結果、ドパミン作動性神経機能を亢進させる。

２．動物実験においては頭頂部に与えた物理的刺激による昏睡状態回復

後の自発運動量増加作用、条件回避反応抑制に対する拮抗作用、及

びカタレプシー抑制作用も認められている。

３．A型インフルエンザウイルスのイオンチャネル蛋白M２の作用を阻

害することにより、エンベロープの融合・脱殻を阻害し、ウイルス

の核酸の宿主細胞への輸送を妨げ、ウイルスの増殖を阻害する。B

型インフルエンザウイルスには無効である。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：アマンタジン塩酸塩（Amantadine Hydrochloride）

化学名：Tricyclo［３．３．１．１３，７］dec‐1‐ylamine monohydrochloride

分子式：C１０H１７N・HCl

分子量：１８７．７１

構造式：

性 状：アマンタジン塩酸塩は白色の結晶性の粉末で、においはなく、

味は苦い。ギ酸に極めて溶けやすく、水、メタノール又はエ

タノール（９５）に溶けやすく、ジエチルエーテルにほとんど溶

けない。

【取扱い上の注意】
・安定性試験
錠５０㎎・錠１００㎎：PTP包装又はバラ包装したものを用いた長期保

存試験（室温、３年間）の結果、通常の市場流通下において３年間安

定であることが確認された。３）、４）

細粒１０％：バラ包装したものを用いた長期保存試験（室温、５年間）

の結果、通常の市場流通下において５年間安定であることが確認さ

れた。５）

【包 装】
アマンタジン塩酸塩錠５０㎎「サワイ」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）、１，０００錠（１０錠×１００）

バラ：１，０００錠

アマンタジン塩酸塩錠１００㎎「サワイ」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）

アマンタジン塩酸塩細粒１０％「サワイ」：

１００g（バラ）

【主要文献及び文献請求先】
・主要文献
１）、２）沢井製薬（株）社内資料［生物学的同等性試験］

３）～５）沢井製薬（株）社内資料［安定性試験］

・文献請求先〔主要文献（社内資料を含む）は下記にご請求下さい〕
沢井製薬株式会社 医薬品情報センター

〒５３２‐０００３大阪市淀川区宮原５丁目２―３０

TEL：０１２０―３８１―９９９ FAX：０６―６３９４―７３５５

K１９A１８０８６９
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