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ˎˎ ２０２０݄̕վగ（ୈ１８൛）
　ˎ ２０１̕ ３݄վగ

ஷ　　法ɿ気ີ༰ثでࣨԹอଘ
使用ݶظɿ֎ശ等に表ࣔの使用期限内に使用すること
　　　　等の処方ᝦによࢣɿ処方ᝦҩ薬（注意−ҩ੍۠ن
　　　　　Γ使用すること）

【・性ঢ়】
１．

ൢച名
アϞキシシリンΧϓηϧ

１２５ᶴʮҩʯ
アϞキシシリンΧϓηϧ

２５̌ ᶴʮҩʯ

有効成分
̍カプセル中

アモキシシリン水物
１２５mg（ྗՁ）

̍カプセル中
アモキシシリン水物
２５０mg（ྗՁ）

添加物

ೕ糖，タルク，ステア
リン酸マグネシウム
カプセル本体ɿθラν
ン，酸化νタン，ラウ
リルེ酸ナトリウム

ೕ糖，タルク，ステア
リン酸マグネシウム
カプセル本体ɿθラν
ン，酸化νタン，ࡾ二
酸化మ，黄৭ࡾ二酸化
మ，黒酸化మ，ラウリ
ルེ酸ナトリウム

２．ࡎの性ঢ়

ൢച名
アϞキシシリンΧϓηϧ

１２５ᶴʮҩʯ
アϞキシシリンΧϓηϧ

２５̌ ᶴʮҩʯ

剤形 硬カプセル剤

৭調
キϟップɿ白৭
ボσィɿ白৭

キϟップɿ৭
ボσィɿ白৭

֎形 0099

大͖さ ３߸カプセル ２߸カプセル

本体コード ◯００̕̕ ◯０１００

แコード ◯００̕̕ ◯０１００

【ޮ・ޮՌ】
＜దԠ菌छ＞
　 本剤に感性のϒドウ球菌ଐ，レンα球菌ଐ，肺炎球菌，腸球菌
ଐ，ྜ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

＜దԠ症＞
　 表ࡏ性皮膚感染症，ਂࡏ性皮膚感染症，リンύ管・リンύ節炎，
ຫ性膿皮症，֎ই・熱ইٴびखज़等の二次感染，びらん・௵
ᙾの二次感染，ೕથ炎，ࠎ髄炎，Һ頭・頭炎，ፏ౧炎，急性
気管支炎，肺炎，ຫ性呼吸ث病変の二次感染，ᡦ炎，腎ᚨ腎
炎，લ立થ炎（急性症，ຫ性症），ਫ਼上体炎（副ᛅؙ炎），ྜ

菌感染症，梅毒，子ٶ内感染，子ٶ付ଐث炎，子ٶᏚ݁合৫炎，
ྦ೯炎，ഴ粒腫，中耳炎，ࣃप৫炎，ףࣃपғ炎，ֺ炎，ᘈ
紅熱，胃௵ᙾ・十二指腸௵ᙾ・胃.ALTリンύ腫・ಛ発性血
小板減少性ࢵ斑病・ૣ期胃؞に対する内視ڸ的治療ޙ胃におけ
るヘリコバクター・ピロリ感染症，ヘリコバクター・ピロリ感
染胃炎

＜ޮ・ޮՌに関連する使用上の注意＞
１． Һ頭・頭炎，ፏ౧炎，急性気管支炎，中耳炎への使用に
あたっては，「抗ඍ生物薬適ਖ਼使用のखҾ͖」１）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． ਐ行期胃.ALTリンύ腫に対するヘリコバクター・ピロ
リ除菌治療の有効性は確立していない。

３． ಛ発性血小板減少性ࢵ斑病に対しては，Ψイドライン等を
参照し，ヘリコバクター・ピロリ除菌治療が適切と判断さ
れる症ྫにのみ除菌治療を行うこと。

４． ૣ 期胃؞に対する内視ڸ的治療ޙ胃Ҏ֎には，ヘリコバク
ター・ピロリ除菌治療による胃؞の発症抑制に対する有効
性は確立していない。

５． ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には，ヘリコ
バクター・ピロリが陽性であることٴび内視ڸ検査によΓ
ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であることを確認するこ
と。

【用法・用量】
ʦヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症ʧ
成人ɿ アモキシシリン水物として，௨常１回２５０mg（ྗՁ）を

１３ʙ４回経口投与する。
　　　なお，齢，症状によΓ適ٓ増減する。
小ࣇɿ アモキシシリン水物として，௨常１２０ʙ４０mg（ྗՁ）ʗ 
　　　ᶵを３ʙ４回に分ׂ経口投与する。
　　　 なお，齢，症状によΓ適ٓ増減するが，１量として最

大̕ ０mg（ྗՁ）ʗ ƫ をえないこと。
ʦヘリコバクター・ピロリ感染症，ヘリコバクター・ピロリ感染
胃炎ʧ
˓ アϞキシシリンਫ，クラリεロϚΠシンٴͼϓロτンϙン

ϓΠンώビター併用の場合
　 ௨常，成人にはアモキシシリン水物として１回７５０mg（ྗՁ），
クラリスロマイシンとして１回２００mg（ྗՁ）ٴびプロトンポ
ンプインヒビターの３剤をಉ࣌に１２回，７間経口投与す
る。

　 なお，クラリスロマイシンは，必要に応じて適ٓ増量すること
がで͖る。たͩし，１回４００mg（ྗՁ）１２回を上限とする。
˓ アϞキシシリンਫ，クラリεロϚΠシンٴͼϓロτンϙン

ϓΠンώビター併用にΑるヘリコバクター・ピロリの除菌ྍ࣏
͕ෆޭの場合

　 ௨常，成人にはアモキシシリン水物として１回７５０mg（ྗՁ），
メトロχダゾールとして１回２５０mgٴびプロトンポンプインヒ
ビターの３剤をಉ࣌に１２回，７間経口投与する。

ˎˎ

本ඪ४分ྨ൪߸
８７６１３１

１２５mg ２５０mg
ঝ 認 ൪ ߸ ２２３００A.X００８７５０００２１̕００A.X０１４３６０００
薬 Ձ 収 載 ２０１１１１݄ ２００８１２݄
ൢ ച ։ ࢝ ２０１１１１݄ ２００８１２݄
効 能  加 ２０１３７݄ ２０１３７݄

合ϖχシリンࡎ

本ༀํہ　アϞキシシリンΧϓηϧ
アϞキシシリンΧϓηϧ１２５ʃ ʮҩʯ
アϞキシシリンΧϓηϧ２５̌ ᶴʮҩʯ

"moxicillin

【（次の患者には投与͠な͍こと）سې】
１．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
２． 染性୯核症の患者［発疹の発現頻度を高めるおそれが
ある。］

ˎ

，ଇとする͕ݪ次の患者には投与͠な͍ことを）سېଇݪ】
ಛにඞ要とする場合には慎重に投与すること）】
ϖχシリン系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者ˎ
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＜用法・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． 本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症，ヘリコバクター・
ピロリ感染胃炎に用いる場合，プロトンポンプインヒビタ

　　 ーはランソプラゾールとして１回３０mg，オメプラゾール
として１回２０mg，ラベプラゾールナトリウムとして１回
１０mg，エソメプラゾールとして１回２０mg又はボノプラザ
ンとして１回２０mgのいずれか１剤を選択する。

【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　 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・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）
２．重要な基本的注意
　１　 ショックがあらわれるおそれがあるので，十分な問診を行

うこと。
　２　 本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症，ヘリコバクター・

ピロリ感染胃炎に用いる際には，除菌治療に用いられる他
の薬剤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。

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。

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）
　　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）　 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。

　　３）　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。

　　４）　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。

　　５）　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。

　　６）　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。

　　７）　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。

　　８）　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。

　２　 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，そう痒

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）　 ヘリコバクター・ピロリ感染症，ヘリコバクター・ピロ
リ感染胃炎の場合

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－GTP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，そう痒

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
ールの上昇・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。

５．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。

６．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
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お，動物ݧࢼ（ラット）において，アモキシシリン水物
（５００mgʗ ƫ ʗ），クラリスロマイシン（１６０mgʗ ƫ ʗ）ٴび
ランソプラゾール（５０mgʗ ƫ ʗ）をซ用投与すると，動
物での毒性の増強ととにࣇの発ҭ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物（４００mgʗ

　　　 ƫ ʗҎ上），クラリスロマイシン（５０mgʗ ƫ ʗҎ上）ٴ
びラベプラゾールナトリウム（２５mgʗ ƫ ʗ）を４ि間ซ
用投与したݧࢼで，ࣁで栄養状態の悪化が認められてい
る。］

　２　授乳婦
　　　 तೕ中の婦人への投与は避けることがましいが，やΉを

ಘず投与する場合は，तೕを避けさせること。［ೕ中へ
Ҡ行することがใࠂされている。］

̓．小ࣇ等への投与
　　 ヘリコバクター・ピロリ感染症，ヘリコバクター・ピロリ感

染胃炎を除く感染症の場合
　　 低出生体重ࣇ，৽生ࣇに対する安全性は確立していない。（使
用経ݧがない。）

̔．ద用上の注意
　　ༀ ࡎ交࣌
　　 PTPแの薬剤はPTPシートから取Γ出して用するよう
指ಋすること。（PTPシートのޡҿによΓ，硬いӶ֯部が食
道粘膜へೖし，ߋにはઠを起こしてॎ隔ಎ炎等の重篤な
合ซ症をซ発することがใࠂされている。）

̕．その他の注意
　１　 ラットにアモキシシリン水物（２，０００mgʗᶵʗ），ラン

ソプラゾール（１５mgʗᶵʗҎ上）を４ि間ซ用経口投与
したٴ，ݧࢼびイψにアモキシシリン水物（５００mgʗᶵʗ
），ランソプラゾール（１００mgʗᶵʗ），クラリスロマイ
シン（２５mgʗᶵʗ）を４ि間ซ用経口投与したݧࢼで，ア
モキシシリン水物を୯ಠあるいはซ用投与した動物に݁
থ尿が認められているが，݁থはアモキシシリン水物が
排尿ޙにੳ出したのであΓ，体内でੳ出したのではな
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ఆ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

キシシリン水物，クラリスロマイシン等の抗生物質ٴび
メトロχダゾールの用中や投与ऴྃ直ޙでは，１３C−尿ૉ
呼気ݧࢼの判定݁果が偽ӄ性になる可能性があるため，
１３C−尿ૉ呼気ݧࢼによる除菌判定を行う場合には，これら
の薬剤の投与ऴྃ４ޙिҎ߱の࣌点で実施することがま
しい。

【ༀ  ಈ ଶ】
１． ݈ を５００mg「ҩ」成人にアモキシシリンカプセル２５０mg߁
（ྗՁ）経口投与したと͖，最高血中濃度は投与ޙ１࣌間
（ฏۉ血中濃度ɿ７．７ЖgʗmL）で認められ，また，投与ޙ
間で６４̀࣌６ がະ変化体のまま排泄される。２）

２．ੜֶ的ಉ等性ݧࢼ
　　 アモキシシリンカプセル１２５mg「ҩ」ٴびඪ४剤を，

クロスオーバー法によΓそれͧれ１カプセル（アモキシシリ
ン水物として１２５mg（ྗՁ））݈ 成人உ子にઈ食୯回経口߁
投与して血ᕶ中アモキシシリン濃度をଌ定し，ಘられた薬物
動態ύラメータ（A6CɼCmBY）について̕ ０̀ ৴པ۠間法に
て౷ܭ解ੳを行った݁果，lPg（０．８０）ʙlPg（１．２５）のൣғ内で
あΓ，両剤の生物ֶ的ಉ等性が確認された。３）

＜アϞキシシリンΧϓηϧ１２５ʃ ʮҩʯ＞

判定ύラメータ 参考ύラメータ

A6C０ɣ ６

（ЖgɾISʗmL）
CmBY

（ЖgʗmL）
TmBY
（IS）

U１ʗ２
（IS）

アモキシシリンカプ
セル１２５mg「ҩ」

７．０３ʁ
１．５０

２．̕８ʁ
０．̕４

１．５３ʁ
０．６２

１．０１ʁ
０．０７

ඪ४剤
（カプセル剤，１２５mg）

６．５８ʁ
１．１６

２．７６ʁ
０．８４

１．６６ʁ
０．５１

０．̕７ʁ
０．０̕

（１カプセル投与，.FBOʶS�D��O １́６）

0

2

1

3

4

0 1 2 3 4 5 6
時間（hr）

アモキシシリンカプセル125mg「日医工」
標準製剤（カプセル剤, 125mg）

1カプセル投与，Mean±S.D., n=16
血
漿
中
ア
モ
キ
シ
シ
リ
ン
濃
度

μg／mL）（

血ᕶ中濃度並びにA6C�CmBY等のύラメータは，ඃݧ者の
選択，体ӷの࠾取回・࣌間等のݧࢼ݅によって異なる
可能性がある。

３．༹ग़ڍಈ
　　 アモキシシリンカプセル１２５mg「ҩ」ٴびアモキシシリ

ンカプセル２５０mg「ҩ」は，本薬ہ方ҩ薬֤に定
められたアモキシシリンカプセルの༹出֨نに適合している
ことが確認されている。４）

【ༀ ޮ ༀ ཧ】
グラム陽性・ӄ性菌に作用し，抗菌スϖクトルとݧࢼ管内抗菌ྗ
はアンピシリンと΄΅ಉ等であるが，肺炎球菌に対する抗菌ྗは
多少すぐれる。作用機序は細๔นの合成阻害であΓ，多くの菌に
菌的に作用し，アンピシリンよΓ強く，耐性菌の生産するϖχࡴ
シリナーθによってアンピシリンとಉ༷に不׆化される。５）

【༗ޮに関するཧ化ֶ的ݟ】
Ұൠ名ɿアモキシシリン水物（AmPYJDJllJO�HZESBUF）
ུ　߸ɿA.PC
化ֶ名ɿ（̎ S，̑3，̒3）－̒ －［（̎ 3）－̎ －AmJOP－̎ －（̐ －
　　　　IZESPYZQIFOZl）BDFUZlBmJOP］－̏ ，̏－EJmFUIZl－̓ －PYP－̐ －
　　　　UIJB－̍ －B[BCJDZDlP［̏ ．̎．̌］IFQUBOF－̎ －DBSCPYZlJD�BDJE
　　　　USJIZESBUF
ࣜɿߏ

H

H

H CO２H
CH３

CH３
３H２O

HO

O
H２N H

N

HO

S
・

N

分子ࣜɿC１６H１̕/３O５S・３H２O
分子量ɿ４１̕ ．４５
性　状ɿ白৭ʙ୶黄白৭の݁থ又は݁থ性のคである。
　　　　 水又はメタノールに༹けにくく，エタノール（̕ ５）にۃめ

て༹けにくい。

【औѻ͍上の注意】
҆ఆ性ݧࢼ
本につ͖加速４０̂）ݧࢼ ，૬対࣪度７５̀ ，６ϱ݄）を行った݁
果，アモキシシリンカプセル１２５mg「ҩ」ٴびアモキシシリ
ンカプセル２５０mg「ҩ」は௨常のࢢ場流௨下において３間
安定であることがਪଌされた。６）

【แ　　　】
アϞキシシリンΧϓηϧ１２５ʃ ʮҩʯ
１００カプセル（１０カプセル １̫０ʀPTP）
アϞキシシリンΧϓηϧ２５̌ ᶴʮҩʯ
１００カプセル（１０カプセル １̫０ʀPTP）

【ओ 要 จ 【ݙ
１） ް 生࿑ಇল݈݁ہ߁核感染症՝ฤɿ抗ඍ生物薬適ਖ਼使用のख
Ҿ͖

２） ҩファーマࣜגձࣾ　ࣾ内ࢿྉɿ吸収（血中濃度），排
泄に関するࢿྉ

３）ҩファーマࣜגձࣾ　ࣾ内ࢿྉɿ生物ֶ的ಉ等性ݧࢼ
４）ҩファーマࣜגձࣾ　ࣾ内ࢿྉɿ༹出ݧࢼ
５） ୈ十ࣣվਖ਼本薬ہ方解આ書　C−２̕ ８，ኍ書ళ，౦ژ
（２０１６）

６）ҩファーマࣜגձࣾ　ࣾ内ࢿྉɿ安定性ݧࢼ
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【จݙٻઌ】
ओ要文ݙཝに記載の文ݙ・ࣾ内ࢿྉは下記に͝ٻ下さい。
　ҩࣜגձࣾ　お٬༷αポートセンター
　˟̕ ３０−８５８３　ࢢࢁ総１ྠۂஸ６൪２１
　 （０１２０）５１７−２１５
ɹ'BY（０７６）４４２−８̕４８
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