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アスコルビン酸注射液100mg「日医工」

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０→８
（μg・hr/mL）

Cmax
（μg/mL）

Tmax
（hr）

t１／２
（hr）

アスコルビン酸注射液
１００mg「日医工」

１１３．１９±
１３．３４

１６．７２±
２．２９

０．６７±
０．２５

３．３７±
２．２１

標準製剤
（注射液，１００mg）

１０８．４７±
１８．１０

１５．６９±
２．０５

０．６０±
０．２５

３．５４±
１．９５

（Mean±S.D., n＝８）

【組成・性状】
１．組 成
アスコルビン酸注射液１００mg「日医工」は日本薬局方アスコ
ルビン酸注射液で，１管（１mL）中アスコルビン酸１００mgを
含有する。
添加物として亜硫酸水素ナトリウム１mg，L‐システイン塩
酸塩５mg，ベンジルアルコール１０mg，pH調節剤を含有する。

２．製剤の性状

【効能・効果】
１） ビタミンC欠乏症の予防および治療（壊血病，メルレル・バ

ロー病）
２） ビタミンCの需要が増大し，食事からの摂取が不十分な際の

補給（消耗性疾患，妊産婦，授乳婦，はげしい肉体労働時な
ど）

３） 下記疾患のうち，ビタミンCの欠乏または代謝障害が関与す
ると推定される場合
・毛細管出血（鼻出血，歯肉出血，血尿など）
・薬物中毒
・副腎皮質機能障害
・骨折時の骨基質形成・骨癒合促進
・肝斑・雀卵斑・炎症後の色素沈着
・光線過敏性皮膚炎

「ビタミンC欠乏症の予防および治療，ビタミンCの需要が増大し，
食事からの摂取が不十分な際の補給以外の適応に対して，効果が
ないのに月余にわたって漫然と使用すべきでない。」

【用法・用量】
アスコルビン酸として，通常成人１日５０～２０００mgを１～数回に
分けて皮下，筋肉内または静脈内注射する。
なお，年令・症状により適宜増減する。

【使用上の注意】
１．小児等への投与
低出生体重児，新生児に使用する場合には十分注意すること。
［外国において，ベンジルアルコールの静脈内大量投与（９９
～２３４mg／�）により，中毒症状（あえぎ呼吸，アシドーシ
ス，痙攣等）が低出生体重児に発現したとの報告がある。本
剤は添加剤としてベンジルアルコールを含有している。］

２．臨床検査結果に及ぼす影響
�１ 各種の尿糖検査で尿糖の検出を妨害することがある。
�２ 各種の尿検査（潜血，ビリルビン，亜硝酸塩）・便潜血反
応検査で偽陰性を呈することがある。

３．適用上の注意
�１ 静脈内注射時：静脈内注射により血管痛があらわれること

があるので，注射の速度はできるだけ遅くすること。
�２ 皮下・筋肉内注射時
１） 皮下・筋肉内注射により注射部位に疼痛があらわれるこ

とがある。
２） 筋肉内注射にあたっては，組織・神経等への影響を避け

るため，下記の点に注意すること。
� 筋肉内投与はやむを得ない場合にのみ必要最小限に行
うこと。なお，特に同一部位への反復注射は行わない

こと。また，低出生体重児，新生児，乳児，小児には
特に注意すること。

� 神経走行部位を避けるよう注意すること。
� 注射針を刺入したとき，激痛を訴えたり，血液の逆流
をみた場合には直ちに針を抜き，部位をかえて注射す
ること。

�３ アンプルカット時：本剤はワンポイントカットアンプルを
使用しているので，アンプル枝部のマークを上にして反
対方向に折ること。
なお，アンプルカット時の異物の混入を避けるため，カ
ット部をエタノール綿等で清拭し，カットすること。

【薬 物 動 態】
生物学的同等性試験
アスコルビン酸注射液１００mg「日医工」及び標準製剤を，クロス
オーバー法によりそれぞれ１mL（アスコルビン酸として１００mg）
健康成人女子に皮下注射して血漿中アスコルビン酸濃度を測定し，
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）

また，それぞれ１mLを筋肉内注射した場合においても，同様に
両剤の生物学的同等性が確認された。１）

＜皮下注射＞

＜筋肉内注射＞
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貯 法：室温保存
使用期限：外箱等に表示の使用期限内に使用すること
規制区分：処方箋医薬品（注意－医師等の処方箋によ

り使用すること）

日本薬局方 アスコルビン酸注射液
アスコルビン酸注射液１００�「日医工」

Ascorbic Acid

日本標準商品分類番号
８７３１４

承 認 番 号 ２２９００AMX０００１５０００
薬 価 収 載 ２０１７年６月
販 売 開 始 ２０１７年６月

判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０→８
（μg・hr/mL）

Cmax
（μg/mL）

Tmax
（hr）

t１／２
（hr）

アスコルビン酸注射液
１００mg「日医工」

１０５．４０±
２５．０９

１５．３８±
３．６８

０．７５±
０．２４

３．３８±
２．５２

標準製剤
（注射液，１００mg）

１０９．２０±
２３．７７

１６．１５±
３．３１

０．７１±
０．２１

３．５１±
２．１９

（Mean±S.D., n＝８）



アスコルビン酸注射液100mg「日医工」

標準製剤（注射液，100mg）

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。
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【薬 効 薬 理】
アスコルビン酸はビタミンCである。代表的な欠乏症が壊血病で
あり，出血傾向の増大，骨・歯牙の発育遅延，抗体産生能や創傷
治癒能の低下等を起こす。本薬の投与はこれらの疾患や症状に効
果があるが，生理的意義や作用は十分明らかではない。コラーゲ
ン生成への関与，毛細血管抵抗性の増強や血液凝固時間の短縮等
による出血傾向の改善，副腎皮質機能への関与（ストレス反応の
防止），メラニン色素生成の抑制等が報告されている。２）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：アスコルビン酸（Ascorbic acid）
化学名：L－threo－Hex‐2‐enono‐１，４‐lactone
構造式：

分子式：C６H８O６
分子量：１７６．１２
性 状：白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，酸味が

ある。
水に溶けやすく，エタノール（９５）にやや溶けにくく，ジ
エチルエーテルにほとんど溶けない。

融 点：約１９０�（分解）

【取扱い上の注意】
安定性試験
本品につき加速試験（４０℃，６ヵ月）を行った結果，アスコルビ
ン酸注射液１００mg「日医工」は通常の市場流通下において３年間
安定であることが推測された。３）

【包 装】
アスコルビン酸注射液１００�「日医工」
１mL×５０管
１mL×２００管
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