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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- ＩＦ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・薬剤師等にとっても、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) 
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１．開発の経緯 ···········································································  

クラリスロマイシン錠200mg/錠50mg小児用/ＤＳ10％小児用｢サワイ｣は、日局クラリスロマイシ

ンを含有するマクロライド系抗生物質製剤である。 

クラリスロマイシンは、半合成マクロライド系抗生物質であり、構造的にはエリスロマイシン

の６位の水酸基が選択的にメチル化されているため、胃酸抵抗性に優れる｡１) 

本剤は、後発医薬品として下記通知に基づき、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、承認を得て上市に至った。 

承認申請に際し準拠した通知名 平成11年４月８日 医薬発第481号 

承 認 2006年３月 

上 市 2006年７月 

2007年３月｢クラリスロマイシン、アモキシシリン及びオメプラゾール併用の場合｣の用法・用

量が追加承認された｡[錠200mg](Ⅹ．-12．参照) 

2009年８月｢後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビウムコン

プレックス(ＭＡＣ)症｣の効能・効果及び用法・用量が追加承認された｡[錠50mg小児用/ＤＳ10％

小児用](Ⅹ．-12．参照) 

2009年10月に｢非結核性抗酸菌症｣の効能・効果及び用法・用量が、2010年10月に｢胃ＭＡＬＴリ

ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバク

ター・ピロリ感染症｣の効能・効果がそれぞれ追加承認された｡また、2011年７月に｢ヘリコバ

クター・ピロリ感染症｣の用法・用量が変更され、2013年６月には｢ヘリコバクター・ピロリ感

染胃炎｣の効能・効果が追加承認された｡[錠200mg](Ⅹ．-12．参照) 

 

 

２．製品の治療学的・製剤学的特性 ·························································  

１)ＰＴＰシート、分包包装上に｢抗生物質｣の文字を記載している。 

２)有効成分の苦味をマスキングしたドライシロップ剤で、ストロベリー様の芳香があり、添

加剤由来の甘みを有する｡[ＤＳ10％小児用] 

３)マクロライド系抗生物質である。 

４)細菌の70Ｓリボソームの50Ｓサブユニットに結合し、タンパク合成を阻害する。 

５)胃酸に対する安定性がよく、組織移行性に優れ、肺・気道に集中しやすい｡２) 

６)重大な副作用として、ショック、アナフィラキシー、ＱＴ延長、心室頻拍(Ｔｏｒｓａｄｅｓ ｄｅ  

ｐｏｉｎｔｅｓを含む)、心室細動、劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全、血小板減少、汎血球

減少、溶血性貧血、白血球減少、無顆粒球症、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、ＰＩＥ症候群・

間質性肺炎、偽膜性大腸炎、出血性大腸炎、横紋筋融解症、痙攣、急性腎障害、尿細管間

質性腎炎、ＩｇＡ血管炎、薬剤性過敏症症候群が報告されている(頻度不明)｡ 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 

１．販売名 ···············································································  

1)和名 

クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

 

2)洋名 

ＣＬＡＲＩＴＨＲＯＭＹＣＩＮ 

 

3)名称の由来 

通知｢平成12年９月19日 医薬発第935号｣に基づき命名した。 

 

 

２．一般名 ···············································································  

1)和名(命名法) 

クラリスロマイシン( ＪＡＮ) 

 

2)洋名(命名法) 

Ｃｌａｒｉｔｈｒｏｍｙｃｉｎ( ＪＡＮ、ＩＮＮ) 

 

3)ステム 

－ｍｙｃｉｎ：ｓｔｒｅｐｔｏｍｙｃｅｓ属の産生する抗生物質 

 

 

３．構造式又は示性式 ·····································································  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４．分子式及び分子量 ·····································································  

分子式：Ｃ３８Ｈ６９ＮＯ１３ 

分子量：747.95 
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５．化学名(命名法) ·······································································  

(２Ｒ，３Ｓ，４Ｓ，５Ｒ，６Ｒ，８Ｒ，10Ｒ，11Ｒ，12Ｓ，13Ｒ)-５-(３,４,６-Ｔｒｉｄｅｏｘｙ-３-ｄｉｍｅｔｈｙｌａｍｉｎｏ-β- 

Ｄ-ｘｙｌｏ-ｈｅｘｏｐｙｒａｎｏｓｙｌｏｘｙ)-３-(２,６-ｄｉｄｅｏｘｙ-３-Ｃ-ｍｅｔｈｙｌ-３-Ｏ-ｍｅｔｈｙｌ-α-Ｌ-ｒｉｂｏ- 

ｈｅｘｏｐｙｒａｎｏｓｙｌｏｘｙ)-11,12-ｄｉｈｙｄｒｏｘｙ-６-ｍｅｔｈｏｘｙ-２,４,６,８,10,12-ｈｅｘａｍｅｔｈｙｌ-９- 

ｏｘｏｐｅｎｔａｄｅｃａｎ-13-ｏｌｉｄｅ 

 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 ···························································  

略号：ＣＡＭ 

 

 

７．ＣＡＳ登録番号 ·········································································  

81103-11-９ 
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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 

白色の結晶性の粉末で、味は苦い。 

 

2)溶解性 

アセトン又はクロロホルムにやや溶けやすく、メタノール、エタノール(95)又はジエチルエー

テルに溶けにくく、水にほとんど溶けない。 
３) 

溶媒 本品１gを溶解するための溶媒量 

アセトン 約30mL 

クロロホルム 約10mL 

メタノール 約200mL 

エタノール(95) 約200mL 

ジエチルエーテル 約200mL 

溶解度(37℃)４)：ｐＨ1.2：(分解のため測定不能)、ｐＨ5.5：3.73mg/mL、ｐＨ6.8：0.51mg/mL、

水：0.12mg/mL 

 

3)吸湿性 

水分：2.0％以下(0.5g、容量滴定法、直接滴定) 

 

4)融点(分解点)、沸点、凝固点 

融点：220～227℃ 

 

5)酸塩基解離定数 

ｐＫａ＝8.48(37℃、第三アミノ基、溶解度法)４) 

 

6)分配係数 

46.4(１-オクタノール/水系、ｐＨ８)５) 

 

7)その他の主な示性値 

旋光度〔α〕２０

Ｄ
：－96～－106°(脱水物に換算したもの0.25g、アセトン、25mL、100mm) 

 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 ····················································  

室温で長期間安定である｡１) 

液性(ｐＨ)：酸性、アルカリ性で不安定、中性で安定である｡４) 

光：50％ジオキサン溶液中で、キセノンランプ(10５lx)、25℃、24時間で10％分解する｡４) 
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３．有効成分の確認試験法 ·································································  

日局｢クラリスロマイシン｣の確認試験に準ずる｡ 

１)硫酸による呈色反応 

２)アセトン及び塩酸による呈色反応 

３)赤外吸収スペクトル測定法 

 

 

４．有効成分の定量法 ·····································································  

日局｢クラリスロマイシン｣の定量法に準ずる｡(液体クロマトグラフィー) 
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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 

品 名 剤 形 
表 

(直径mm) 

裏 

(重量mg) 

側面 

(厚さmm) 
性 状 

クラリスロマイ

シン錠200mg 

｢サワイ｣ 

フィルム 

コーティン

グ錠 

 

 

 
白 色 

8.6 約247 5.3 

クラリスロマイ

シン錠50mg 

小児用｢サワイ｣ 

フィルム 

コーティン

グ錠 

 

 

 
白 色 

6.1 約82 3.5 

クラリスロマイ

シンＤＳ10％ 

小児用｢サワイ｣ 

ドライ 

シロップ 

 

 

 

白色の粉末状又は粒状

で、ストロベリー様の

芳香があり、味は甘い 

 

2)製剤の物性 

●クラリスロマイシン錠200mg/錠50mg小児用｢サワイ｣ 

製剤均一性：日局クラリスロマイシン錠 製剤均一性の項により質量偏差試験を行うとき、

規格に適合する。 

溶出性：日局クラリスロマイシン錠 溶出性の項により試験を行うとき、規格に適合する。

([錠200mg]ｐＨ6.0、30分：75％以上、[錠50mg小児用]ｐＨ6.0、30分：80％以上) 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

製剤均一性(分包品)：日局シロップ用クラリスロマイシン 製剤均一性試験法の項により含

量均一性試験を行うとき、規格に適合する。 

溶出性：シロップ用クラリスロマイシン 溶出性の項により試験を行うとき、規格に適合す

る｡(ｐＨ5.5、90分：75％以上) 

安息角：33°(実測値) 

 

3)識別コード 

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣：ＳＷ ＣＭ 200 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣：ＳＷ ＣＭ 50 

 

4)ｐＨ、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なｐＨ域等 

Ⅳ．-５．参照 

 

 

２．製剤の組成 ···········································································  

1)有効成分(活性成分)の含量 

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

１錠中に日局クラリスロマイシン200mg(力価)を含有する。 
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●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

１錠中に日局クラリスロマイシン50mg(力価)を含有する。 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

１g中に日局クラリスロマイシン100mg(力価)を含有する。 

 

2)添加物 

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

添加物として、カルナウバロウ、クロスポビドン、軽質無水ケイ酸、酸化チタン、ステアリ

ン酸Ｍｇ、タルク、ヒプロメロース、ポリソルベート80、ポリビニルアルコール(部分けん化

物)、マクロゴール6000、Ｄ-マンニトールを含有する。 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

添加物として、カルナウバロウ、軽質無水ケイ酸、酸化チタン、ステアリン酸Ｍｇ、タルク、

トウモロコシデンプン、ヒドロキシプロピルセルロース、ヒプロメロース、ポリソルベート

80、マクロゴール6000、メタケイ酸アルミン酸Ｍｇを含有する。 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

添加物として、アミノアルキルメタクリレートコポリマーＥ、エチルセルロース、カルメロ

ースＮａ、軽質無水ケイ酸、サッカリンＮａ、酸化Ｍｇ、トウモロコシデンプン、ヒドロキシプ

ロピルセルロース、没食子酸プロピル、Ｄ-マンニトール、香料を含有する。 

 

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 ························································  

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

１)加速試験(ＰＴＰ包装品)６) 

クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣をＰＴＰ包装(ポリ塩化ビニルフィルム、アルミ箔)し

たものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色のフィルムコーティング錠であった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

水 分 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

力  価  試  験 ※ 98.8 99.9 

※：表示力価に対する含有率(％) 
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２)無包装下の安定性試験７) 

クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣の無包装の製剤について、各種条件下で保存し、安

定性試験を行った。 

その結果、以下の結果が得られた。 

保存条件 イニシャル 
温度 

(40℃３ヵ月) 

湿度 

(25℃75％ＲＨ 

３ヵ月) 

光 

(総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ) 

なりゆき 

(室温散光下 

３ヵ月) 

性 状 
白色のフィルム

コーティング錠 
変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

硬度(kg) 13.6 13.3 12.8 13.6 13.1 

溶出試験 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 

力価試験※ 100.0 101.7 102.8 101.0 102.3 

日本病院薬剤師会編｢錠剤･カプセル剤の無包装状態での安定性情報｣の基準に準じて試験を 

行っている｡ ※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

１)加速試験８) 

クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣をＰＴＰ包装(ポリ塩化ビニルフィルム、アルミ

箔)したものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色のフィルムコーティング錠であった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

水 分 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

力  価  試  験 ※ 99.7 100.5 

※：表示力価に対する含有率(％) 

２)無包装下の安定性試験９) 

クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣の無包装の製剤について、各種条件下で保存し、

安定性試験を行った。 

その結果、以下の結果が得られた。 

保存条件 イニシャル 
温度 

(40℃３ヵ月) 

湿度 

(25℃75％ＲＨ 

３ヵ月) 

光 

(総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ) 

なりゆき 

(室温散光下 

３ヵ月) 

性 状 
白色のフィルム

コーティング錠 
変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

硬度(kg) 7.5 8.4 8.1 8.1 8.2 

溶出試験 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 

力価試験※ 100.0 102.1 102.9 100.6 100.8 

日本病院薬剤師会編｢錠剤･カプセル剤の無包装状態での安定性情報｣の基準に準じて試験を 

行っている｡ ※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 
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●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

１)加速試験(分包包装品)10) 

クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣を分包包装(ポリエチレン袋)した後、ピロー包

装(アルミ袋)したものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 
白色の粉末状又は粒状で、芳香があり、味は

甘いドライシロップ剤であった 
同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

水 分 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

力  価  試  験 ※ 101.8 102.0 

  ※：表示力価に対する含有率(％) 

２)加速試験(バラ包装品)10) 

クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣をバラ包装(ポリエチレン瓶、乾燥剤入り)した

ものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 
白色の粉末状又は粒状で、芳香があり、味は

甘いドライシロップ剤であった 
同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

水 分 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

力  価  試  験 ※ 101.8 100.7 

  ※：表示力価に対する含有率(％) 

３)無包装下の安定性試験11) 

クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣の無包装の製剤について、各種条件下で保存し、

安定性試験を行った。 

その結果、以下の結果が得られた。 

保存条件 イニシャル 
温度 

(40℃３ヵ月) 

湿度 

(25℃75％ＲＨ 

３ヵ月) 

光 

(総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ) 

なりゆき 

(室温散光下 

３ヵ月) 

性 状 

白色の粉末状

又は粒状で、芳

香があり、味は

甘いドライシ

ロップ剤 

変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

溶出試験 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 

力価試験※ 100.0 102.4 99.9 99.1 101.3 

日本病院薬剤師会編｢錠剤･カプセル剤の無包装状態での安定性情報｣の基準に準じて試験を 

行っている｡ ※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 
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５．調製法及び溶解後の安定性 ·····························································  

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

調製方法：本剤は用時調製の製剤であるので、調製後の保存を避けること。やむを得ず保存

する必要がある場合は冷蔵庫に保存し、できるかぎり速やかに使用すること。また、使用時、

十分に振り混ぜること。 

懸濁後の安定性試験12) 

クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣を水に懸濁(２mg(力価)/mL及び40mg(力価)/mL)

したものについて、室温の保存条件下で14日間保存し、安定性試験を行った。 

その結果、以下の結果が得られた｡ 

保 存 条 件 
結  果 

イニシャル 14日後 

性  状 
２mg(力価)/mL 白色の懸濁液 変化なし 

40mg(力価)/mL 白色の懸濁液 変化なし 

ｐＨ 
２mg(力価)/mL 10.8 10.3 

40mg(力価)/mL 10.6 10.4 

力価試験※ 
２mg(力価)/mL 100.0 98.2 

40mg(力価)/mL 100.0 99.2 

※：表示力価に対する含有率(％) 

 

 

６．他剤との配合変化(物理化学的変化) ······················································  

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

ⅩⅢ．備考｢配合変化試験成績｣参照13) 

＜ｐＨ変動試験結果＞13) 

含量／容量 試料ｐＨ 外 観 
(A)0.1mol/L HCl 

(B)0.1mol/L NaOH 

最終ｐＨ 

又は変化点ｐＨ 

移動

指数 

変化

所見 

100mg(力価)/１g 
10.63 

(2.5g/精製水５mL) 

白色の 

懸濁液 

(A)5.0mL 9.60 1.03 
変化 

なし 

(B)5.0mL 11.90 1.27 
変化 

なし 

 

配合変化：〔ドライシロップ〕天然ケイ酸アルミニウムとの配合により、クラリスロマイシン

の力価の低下が認められている｡オレンジジュース、グレープフルーツジュースとの配合によ

り、クラリスロマイシンの力価の低下が認められている｡３) 

 

 

７．溶出性 ···············································································  

＜溶出挙動における同等性及び類似性＞ 

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣14,15) 

本剤は、日本薬局方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。 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣：平成13年５月31日 医薬

審発第786号 

試験条件 パドル法 50rpm(pH1.2、5.0、6.8、水)、100rpm(pH6.8) 

試験回数 12ベッセル 
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【結果及び考察】 

<50rpm：pH1.2> 

標準製剤が規定された試験時間(120分)における平均溶出率の1/2の平均溶出率を示す時点(45

分)及び規定された試験時間(120分)において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率

±８％及び±15％の範囲にあった。 

<50rpm：pH5.0> 

両製剤とも15分以内に平均85％以上溶出した。 

<50rpm：pH6.8> 

標準製剤の平均溶出率が40％(10分)及び85％(60分)付近の２時点において、試験製剤の平均溶

出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

<50rpm：水> 

標準製剤が規定された試験時間(360分)における平均溶出率の1/2の平均溶出率を示す時点(30

分)及び規定された試験時間(360分)において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率

±８％の範囲にあった。 

<100rpm：pH6.8> 

標準製剤の平均溶出率が40％(５分)及び85％(45分)付近の２時点において、試験製剤の平均溶

出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

 

以上の結果より、両製剤の溶出挙動は同等であると判断した。 
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●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣14,16) 

本剤は、日本薬局方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。 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣：平成13年５月31日 医薬

審発第786号 

試験条件 パドル法 50rpm(pH1.2、5.0、6.8、水)、100rpm(pH6.8) 

試験回数 12ベッセル 

【結果及び考察】 

<50rpm：pH1.2> 

標準製剤が規定された試験時間(120分)における平均溶出率の1/2の平均溶出率を示す時点(45

分)及び規定された試験時間(120分)において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率

±８％及び±15％の範囲にあった。 

<50rpm：pH5.0> 

両製剤とも15分以内に平均85％以上溶出した。 

<50rpm：pH6.8> 

標準製剤の平均溶出率が40％(10分)及び85％(45分)付近の２時点において、試験製剤の平均溶

出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

<50rpm：水> 

標準製剤が規定された試験時間(360分)における平均溶出率の1/2の平均溶出率を示す時点(90

分)及び規定された試験時間(360分)において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率

±８％及び±15％の範囲にあった。 

<100rpm：pH6.8> 

標準製剤の平均溶出率が40％(５分)及び85％(45分)付近の２時点において、試験製剤の平均溶

出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

 

以上の結果より、両製剤の溶出挙動は同等であると判断した。 
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●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣14,17) 

本剤は、日本薬局方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。 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣：平成13年５月31日 医薬

審発第786号 

試験条件 パドル法 50rpm(pH1.2、5.0、6.8、水)、100rpm(pH5.0) 

試験回数 12ベッセル 

【結果及び考察】 

<50rpm：pH1.2> 

測定した全ての時点において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲に

あった。 

<50rpm：pH5.0> 

15分において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

 

 

( ：判定基準の適合範囲) 
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<50rpm：pH6.8> 

標準製剤が規定された試験時間(360分)における平均溶出率の1/2の平均溶出率を示す時点(45

分)及び規定された試験時間(360分)において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率

±８％の範囲にあった。 

<50rpm：水> 

標準製剤が規定された試験時間(360分)における平均溶出率の1/2の平均溶出率を示す時点

(120分)及び規定された試験時間(360分)において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶

出率±８％の範囲にあった。 

<100rpm：pH5.0> 

両製剤とも15分以内に平均85％以上溶出した。 

 

以上の結果より、両製剤の溶出挙動は同等であると判断した。 
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８．生物学的試験法 ·······································································  

本品の力価は、円筒平板法により、試験菌としてＳｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ ａｕｒｅｕｓ ＡＴＣＣ ６５３８Ｐを用

いて測定する。 

 

 

９．製剤中の有効成分の確認試験法 ·························································  

●クラリスロマイシン錠200mg/錠50mg小児用｢サワイ｣ 

日局｢クラリスロマイシン錠｣の確認試験に準ずる｡(赤外吸収スペクトル測定法) 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

日局｢シロップ用クラリスロマイシン｣の確認試験に準ずる｡(薄層クロマトグラフィー) 

 

 

10．製剤中の有効成分の定量法 ····························································  

●クラリスロマイシン錠200mg/錠50mg小児用｢サワイ｣ 

  日局｢クラリスロマイシン錠｣の定量法に準ずる｡(液体クロマトグラフィー) 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

  日局｢シロップ用クラリスロマイシン｣の定量法に準ずる｡(液体クロマトグラフィー) 

 

 

11．力価 ················································································  

クラリスロマイシン(Ｃ３８Ｈ６９ＮＯ１３：747.95)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 ·······································  

該当資料なし 

 

 

14．その他 ···············································································  

該当資料なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 ·········································································  

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

１．一般感染症 

＜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、モラクセラ(ブランハメラ)・カタ

ラーリス、インフルエンザ菌、レジオネラ属、カンピロバクター属、ペプトストレプトコ

ッカス属、クラミジア属、マイコプラズマ属 

＜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、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、

肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、尿道炎、子宮頸管炎、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔

炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎 

２．非結核性抗酸菌症 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のマイコバクテリウム属 

＜適応症＞ 

マイコバクテリウム・アビウムコンプレックス(ＭＡＣ)症を含む非結核性抗酸菌症 

３．ヘリコバクター・ピロリ感染症 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のヘリコバクター・ピロリ 

＜適応症＞ 

胃潰瘍・十二指腸潰瘍、胃ＭＡＬＴリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌に対す

る内視鏡的治療後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 

 

 

 

 

 

＜効能又は効果に関連する使用上の注意＞ 

１)咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

っては、｢抗微生物薬適正使用の手引き｣18)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)進行期胃ＭＡＬＴリンパ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)特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガ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例にのみ除菌治療を行うこと。 

４)早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療による

胃癌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

ること及び内視鏡検査によりヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であることを確認するこ

と。 
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●クラリスロマイシン錠50mg小児用/ＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

１．一般感染症 

＜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、モラクセラ(ブランハメラ)・カタ

ラーリス、インフルエンザ菌、レジオネラ属、百日咳菌、カンピロバクター属、クラミジ

ア属、マイコプラズマ属 

＜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、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼

吸器病変の二次感染、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎、猩紅熱、百日咳 

２．後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビウムコンプレック

ス(ＭＡＣ)症 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のマイコバクテリウム・アビウムコンプレックス(ＭＡＣ) 

＜適応症＞ 

後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビウムコンプレック

ス(ＭＡＣ)症 

 

 

２．用法及び用量 ·········································································  

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

１．一般感染症 

通常、成人にはクラリスロマイシンとして１日400mg(力価)を２回に分けて経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

２．非結核性抗酸菌症 

通常、成人にはクラリスロマイシンとして１日800mg(力価)を２回に分けて経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

３．ヘリコバクター・ピロリ感染症 

通常、成人にはクラリスロマイシンとして１回200mg(力価)、アモキシシリン水和物とし

て１回750mg(力価)及びプロトンポンプインヒビターの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。 

＜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、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、

｢抗微生物薬適正使用の手引き｣18)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。 
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●クラリスロマイシン錠50mg小児用/ＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

１．一般感染症 

ＤＳ10％：用時懸濁し、通常、小児にはクラリスロマイシンとして１日体重１kgあたり10

～15mg(力価)を２～３回に分けて経口投与する。 

レジオネラ肺炎に対しては、１日体重１kgあたり15mg(力価)を２～３回に分けて経口投与

する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

錠50mg：通常、小児にはクラリスロマイシンとして１日体重１kgあたり10～15mg(力価)を

２～３回に分けて経口投与する。 

レジオネラ肺炎に対しては、１日体重１kgあたり15mg(力価)を２～３回に分けて経口投与

する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

２．後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビウムコンプレック

ス(ＭＡＣ)症 

ＤＳ10％：用時懸濁し、通常、小児にはクラリスロマイシンとして１日体重１kgあたり

15mg(力価)を２回に分けて経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

＜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)非結核性抗酸菌症の肺マイコバクテリウム・アビウムコンプレックス(ＭＡＣ)症及び後

天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性ＭＡＣ症の治療に用いる場合、国内外の最新

のガイドライン19)等を参考に併用療法を行うこと。 

３)非結核性抗酸菌症に対する本剤の投与期間は、以下を参照すること。 

疾患名 投与期間 

肺ＭＡＣ症 排菌陰性を確認した後、１年以上の投与継続と定期的な検

査を行うことが望ましい。また、再発する可能性があるの

で治療終了後においても定期的な検査が必要である。 

後天性免疫不全症候群(エイ

ズ)に伴う播種性ＭＡＣ症 

臨床的又は細菌学的な改善が認められた後も継続投与す

べきである。 

４)免疫不全など合併症を有さない軽症ないし中等症のレジオネラ肺炎に対し、１日400mg

分２投与することにより、通常２～５日で症状は改善に向う。症状が軽快しても投与は

２～３週間継続することが望ましい。また、レジオネラ肺炎は再発の頻度が高い感染症

であるため、特に免疫低下の状態にある患者などでは、治療終了後、更に２～３週間投

与を継続し症状を観察する必要がある。なお、投与期間中に症状が悪化した場合には、

速やかにレジオネラに有効な注射剤(キノロン系薬剤など)への変更が必要である。 

５)クラミジア感染症に対する本剤の投与期間は原則として14日間とし、必要に応じて更に

投与期間を延長する。 

６)本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる場合、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。 
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錠50mg：通常、小児にはクラリスロマイシンとして１日体重１kgあたり15mg(力価)を２回

に分けて経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

 

３．臨床成績 ·············································································  

クラリスロマイシン製剤の臨床試験成績が以下のとおり報告されている。 

 

1)臨床データパッケージ 

該当しない 

 

2)臨床効果 

クラリスロマイシンの臨床試験は、全国239施設で3,475例について検討され、そのうち適応

疾患3,064例に対する有効率は83.2％であった｡20) 

 

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 

 

＜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)一般感染症において、小児の１日投与量は成人の標準用量(１日400mg)を上限とするこ

と。 

３)免疫不全など合併症を有さない軽症ないし中等症のレジオネラ肺炎に対し、１日400mg

分２投与することにより、通常２～５日で症状は改善に向う。症状が軽快しても投与は

２～３週間継続することが望ましい。また、レジオネラ肺炎は再発の頻度が高い感染症

であるため、特に免疫低下の状態にある患者などでは、治療終了後、更に２～３週間投

与を継続し症状を観察する必要がある。なお、投与期間中に症状が悪化した場合には、

速やかにレジオネラに有効な注射剤(キノロン系薬剤など)への変更が必要である。 

４)後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビウムコンプレッ

クス(ＭＡＣ)症の治療に用いる場合、国内外の最新のガイドライン19)等を参考に併用療

法を行うこと。  

５)後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性ＭＡＣ症の治療に用いる場合、臨床的又は

細菌学的な改善が認められた後も継続投与すべきである。 
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(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 ··················································  

マクロライド系抗生物質：エリスロマイシン、ロキシスロマイシン等 

 

 

２．薬理作用 ·············································································  

クラリスロマイシンの薬理作用について以下のとおり報告されている。 

 

1)作用部位・作用機序 

作用機序は、細菌の70Ｓリボソームの50Ｓサブユニットに結合し、タンパク合成を阻害すること

による。 

抗菌作用形式は静菌的であるが、菌種により殺菌作用を示す｡20) 

 

2)薬効を裏付ける試験成績 

１)抗菌作用 

ブドウ球菌属、レンサ球菌属などの好気性グラム陽性菌、モラクセラ(ブランハメラ)・カ

タラーリス、インフルエンザ菌、百日咳菌、カンピロバクター属などの一部のグラム陰性

菌、ペプトストレプトコッカス属、マイコプラズマ属、クラミジア属及びマイコバクテリ

ウム・アビウムコンプレックス(ＭＡＣ)に対する抗菌作用は他のマクロライド系抗生物質と

同等以上であり、良好な組織移行性を反映して、各種感染症モデルですぐれた防御及び治

療効果を示す｡３) 

２)標準菌に対するＭＩＣと臨床分離菌に対するＭＩＣ80、ＭＩＣ60(μg/mL)２） 

感受性の高い菌 

標準菌の 

ＭＩＣ 

臨床分離菌の 

ＭＩＣ80 

臨床分離菌の 

ＭＩＣ60 

Ｂａｃｔｅｒｏｉｄｅｓ ｆｒａｇｉｌｉｓ ※１ 0.05～0.78 0.78 0.39 

Ｂａｃｔｅｒｏｉｄｅｓ ｖｕｌｇａｔｕｓ ※１ ≦0.025～0.39   

Ｂｏｒｄｅｔｅｌｌａ ｐｅｒｔｕｓｓｉｓ ※２  0.025 ≦0.012 

Ｍｏｒａｘｅｌｌａ [Ｂ] ｃａｔａｒｒｈａｌｉｓ 0.10 1.56 0.39 

Ｃａｍｐｙｌｏｂａｃｔｅｒ 0.025 1.56 0.78 

Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ ※１ ≦0.025～0.39 0.39 0.39 

Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｔｅｔａｎｉ ※１ ≦0.025～0.20   

Ｃｏｒｙｎｅｂａｃｔｅｒｉｕｍ ｄｉｐｈｔｈｅｒｉａｅ ※１ ≦0.012   

Ｌｅｇｉｏｎｅｌｌａ ｐｎｅｕｍｏｐｈｉｌａ ≦0.031～0.063 0.05 0.05 

Ｍｉｃｒｏｃｏｃｃｕｓ ｌｕｔｅｕｓ ※１ ≦0.006～0.025   

Ｎｅｉｓｓｅｒｉａ ｇｏｎｏｒｒｈｏｅａｅ ※１ 0.05～0.20 0.78 0.39 

Ｐｅｐｔｏｓｔｒｅｐｔｏｃｏｃｃｕｓ ※３ ≦0.012～0.78 0.78 0.39 

Ｓｔｒｅｐｔｏｃｏｃｃｕｓ ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ ≦0.006～0.05 0.05 0.05 

Ｃｈｌａｍｙｄｉａ ｐｓｉｔｔａｃｉ 0.025～0.05   

Ｃｈｌａｍｙｄｉａ ｔｒａｃｈｏｍａｔｉｓ 0.005～0.10 ≦0.006 ≦0.006 

Ｍｙｃｏｐｌａｓｍａ ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ 0.006～0.008 0.006 0.003 

※１：承認適応外菌種 

※２：承認適応外菌種[錠200mg] 

※３：承認適応外菌種[錠50mg小児用/ＤＳ10％小児用] 
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中程度の感受性を示す菌 

標準菌の 

ＭＩＣ 

臨床分離菌の 

ＭＩＣ80 

臨床分離菌の 

ＭＩＣ60 

Ｂａｃｉｌｌｕｓ ａｎｔｈｒａｃｉｓ ※１ 0.10   

Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｄｉｆｆｉｃｉｌｅ ※１ 0.05～0.20 ＞100 0.20 

Ｆｕｓｏｂａｃｔｅｒｉｕｍ ｖａｒｉｕｍ ※１ ≦0.025～＞100   

Ｈａｅｍｏｐｈｉｌｕｓ ｉｎｆｌｕｅｎｚａｅ 6.25 6.25 3.13 

Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ ａｕｒｅｕｓ ≦0.006～0.2 ＞100 0.39 

Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ ｅｐｉｄｅｒｍｉｄｉｓ ≦0.006～0.2 ＞100 ＞0.2 

Ｓｔｒｅｐｔｏｃｏｃｃｕｓ ｐｙｏｇｅｎｅｓ ≦0.012～0.05 ＞100 0.05 

感受性の低い菌 

 

   

Ｅｎｔｅｒｏｃｏｃｃｕｓ ｆａｅｃａｌｉｓ ※１ ≦0.006～0.05 ＞100 100 

Ｅｎｔｅｒｏｃｏｃｃｕｓ ｆａｅｃｉｕｍ ※１  ＞100 3.13 

Ｓａｌｍｏｎｅｌｌａ ｔｙｐｈｉ ※１ 3.13～50   

感受性の無い菌 

 

 
  

Ｃｉｔｒｏｂａｃｔｅｒ ｆｒｅｕｎｄｉｉ ※１  ＞100 50 

Ｅｎｔｅｒｏｂａｃｔｅｒ ａｅｒｏｇｅｎｅｓ ※１ 50～100   

Ｅｎｔｅｒｏｂａｃｔｅｒ ｃｌｏａｃａｅ ※１ ＞100   

Ｅｓｃｈｅｒｉｃｈｉａ ｃｏｌｉ ※１ 3.13～100 100 50 

Ｆｕｓｏｂａｃｔｅｒｉｕｍ ｍｏｒｔｉｆｅｒｕｍ ※１ ＞100   

Ｋｌｅｂｓｉｅｌｌａ ｏｘｙｔｏｃａ ※１ ＞100   

Ｋｌｅｂｓｉｅｌｌａ ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ ※１ 3.13～100 100 100 

Ｍｏｒｇａｎｅｌｌａ ｍｏｒｇａｎｉｉ ※１ ≧100   

Ｐｒｏｔｅｕｓ ｍｉｒａｂｉｌｉｓ ※１ ≧100   

Ｐｒｏｔｅｕｓ ｖｕｌｇａｒｉｓ ※１ 25～＞100   

Ｐｒｏｖｉｄｅｎｃｉａ ｒｅｔｔｇｅｒｉ ※１ ≧100   

Ｐｓｅｕｄｏｍｏｎａｓ ａｅｒｕｇｉｎｏｓａ ※１ 12.5～＞100   

Ｓａｌｍｏｎｅｌｌａ ｅｎｔｅｒｉｔｉｄｉｓ ※１ 25～100   

Ｓａｌｍｏｎｅｌｌａ ｐａｒａｔｙｐｈｉ ※１ 25～50   

Ｓｅｒｒａｔｉａ ｍａｒｃｅｓｃｅｎｓ ※１ ≧100   

Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ ａｕｒｅｕｓ(ＭＲＳＡ)※１  ＞100 ＞100 

※１：承認適応外菌種 

※２：承認適応外菌種[錠 200mg] 

※３：承認適応外菌種[錠50mg小児用/ＤＳ10％小児用] 

 

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 

 

クラリスロマイシン製剤の薬物動態について以下のとおり報告されている。 

 

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 

Ⅶ．-１．-3)参照 

 

3)臨床試験で確認された血中濃度 

＜生物学的同等性試験＞ 

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣14,21) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣： 

平成13年５月31日 医薬審発第786号 

採血時点 ０、0.25、0.5、１、1.5、２、３、４、８、12、24hr 

休薬期間 ７日間 

測定方法 ＬＣ/ＭＳ法 
 

 

クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣と標準製剤を健康成人男子にそれぞれ１錠〔クラリス

ロマイシンとして200mg(力価)〕空腹時単回経口投与(クロスオーバー法)し、血漿中クラリ

スロマイシン濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣ、Ｃｍａｘ)について90％信

頼区間法にて統計解析を行った結果、ＡＵＣはｌｏｇ(0.8)～ｌｏｇ(1.25)の範囲内であり、また、

Ｃｍａｘは対数値の平均値の差がｌｏｇ(0.90)～ｌｏｇ(1.11)の範囲内であり、かつ、溶出試験で溶

出挙動が同等であることから、両剤の生物学的同等性が確認された。 
 

各製剤１錠投与時の薬物動態パラメータ 

 
Ｃｍａｘ 

(μg/mL) 
Ｔｍａｘ 

(hr) 
Ｔ1/2 

(hr) 
ＡＵＣt 

(μg･hr/mL) 
クラリスロマイシン錠

200mg｢サワイ｣ 
0.73±0.25 1.8±1.6 3.5±1.9 4.20±1.20 

標準製剤(錠剤、200mg) 0.81±0.36 1.3±0.5 2.9±0.4 4.33±1.23 
(Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.) 
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 対数値の平均値の差 対数値の平均値の差の90％信頼区間 

ＡＵＣt ｌｏｇ(0.97) ｌｏｇ(0.87)～ｌｏｇ(1.08) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(0.904) ｌｏｇ(0.78)～ｌｏｇ(1.05) 
 

 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣14,22) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣： 

平成13年５月31日 医薬審発第786号 

採血時点 ０、0.25、0.5、１、1.5、２、３、４、８、12、24hr 

休薬期間 ７日間 

測定方法 ＬＣ/ＭＳ法 
 

クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣と標準製剤を健康成人男子にそれぞれ１錠〔クラ

リスロマイシンとして50mg(力価)〕空腹時単回経口投与(クロスオーバー法)し、血漿中クラ

リスロマイシン濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣ、Ｃｍａｘ)について90％

信頼区間法にて統計解析を行った結果、対数値の平均値の差がｌｏｇ(0.90)～ｌｏｇ(1.11)の範囲

内であり、かつ、溶出試験で溶出挙動が同等であることから、両剤の生物学的同等性が確認

された。 
 
 

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) 
ＡＵＣt 

(ng･hr/mL) 
クラリスロマイシン錠

50mg小児用｢サワイ｣ 
143±114 1.3±0.9 3.4±2.1 602±295 

標準製剤(錠剤、50mg) 131± 73 1.7±1.5 3.3±1.4 567±291 
(Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 対数値の平均値の差 対数値の平均値の差の90％信頼区間 

ＡＵＣt ｌｏｇ(1.09) ｌｏｇ(0.89)～ｌｏｇ(1.34) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(1.07) ｌｏｇ(0.80)～ｌｏｇ(1.45) 

 

 

 

 

 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣14,23) 
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通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣： 

平成13年５月31日 医薬審発第786号 

採血時点 ０、0.5、１、1.5、２、2.5、３、４、５、６、８、12hr 

休薬期間 ７日間 

測定方法 ＬＣ/ＭＳ法 
 

クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣と標準製剤を健康成人男子にそれぞれ0.5g〔ク

ラリスロマイシンとして50mg(力価)〕空腹時単回経口投与(クロスオーバー法)し、血漿中ク

ラリスロマイシン濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣ、Ｃｍａｘ)について

90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、ｌｏｇ(0.8)～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。 
 

 

各製剤0.5g投与時の薬物動態パラメータ 

 
Ｃｍａｘ 

(ng/mL) 
Ｔｍａｘ 

(hr) 
Ｔ1/2 

(hr) 
ＡＵＣｔ 

(ng･hr/mL) 
クラリスロマイシンＤＳ

10％小児用｢サワイ｣ 
115±52 1.2±0.7 2.5±0.4 502±256 

標準製剤 

(ドライシロップ、10％) 
111±45 1.2±0.8 2.4±0.5 470±173 

(Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.) 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 対数値の平均値の差の90％信頼区間 

ＡＵＣt ｌｏｇ(0.87)～ｌｏｇ(1.20) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(0.85)～ｌｏｇ(1.20) 
 

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。 

 

4)中毒域 

該当資料なし 

 

5)食事・併用薬の影響 

Ⅷ．-７．及びⅧ．-14．参照 
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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 

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣を健康成人男子に１錠〔クラリスロマイシンとして

200mg(力価)〕空腹時単回経口投与した場合の消失速度定数14,21) 

 0.222±0.053hr-１ 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣を健康成人男子に１錠〔クラリスロマイシンとし

て50mg(力価)〕空腹時単回経口投与した場合の消失速度定数14,22) 

 0.239±0.069hr-１ 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣を健康成人男子に0.5g〔クラリスロマイシンと

して50mg(力価)〕空腹時単回経口投与した場合の消失速度定数14,23) 

 0.283±0.044hr-１ 

 

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 

ヒト血清たん白結合率は42～50％であった｡３) 

 

 

３．吸収 ·················································································  

食後投与の場合、空腹時投与と比較し、わずかに最高血中濃度の低下がみられたが、血中消

失半減期、血中濃度曲線下面積に有意な差は認められなかった｡20) 

 

 

４．分布 ·················································································  

1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 
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2)血液－胎盤関門通過性 

＜参考＞動物実験で、母動物に毒性があらわれる高用量において、胎児毒性(心血管系の異常、

口蓋裂、発育遅延等)が報告されている。 

なお、国外における試験で次のような報告がある。ＳＤ系ラット(15～150mg/kg/日)及びＣＤ-１

系マウス(15～1,000mg/kg/日)において、それぞれ母動物に毒性があらわれる最高用量でラッ

ト胎児に心血管系異常並びにマウス胎児に口蓋裂が認められた。また、サル(35～70mg/kg/日)

において、母動物に毒性があらわれる70mg/kg/日で９例中１例に低体重の胎児がみられたが、

外表、内臓、骨格には異常は認められなかった。 

また、ラットにクラリスロマイシン(160mg/kg/日)、ランソプラゾール(50mg/kg/日)及びアモ

キシシリン水和物(500mg/kg/日)を併用投与した試験において、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。 

 

3)乳汁への移行性 

ヒト母乳中へ移行することが報告されている。 

＜参考＞動物実験(ラット)の乳汁中濃度は、血中濃度の約2.5倍で推移した。 

 

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 

健康成人で唾液、患者で喀痰、気管支分泌物などへの移行は良好で、血清中濃度と同等又はそ

れ以上であり、特に皮膚、扁桃、上顎洞粘膜などの組織中濃度はほとんどの例で血清中濃度を

大きく上回った｡３) 

 

 

５．代謝 ·················································································  

1)代謝部位及び代謝経路 

ヒトでの主代謝物は14位水酸化体であり、血清中には未変化体とほぼ同量が存在した｡３) 

 

2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ４５０等)の分子種 

ＣＹＰ３Ａ４によって代謝される。 

ＣＹＰ３Ａ４阻害作用を有する。 

 

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 

ヒトの主代謝物である14位水酸化体は、ブドウ球菌属などに対して未変化体とほぼ同等の抗菌

力を有するが、マイコバクテリウム・アビウムコンプレックス(ＭＡＣ)に対しては未変化体よ

りも弱い｡３) 

 

5)活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 
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６．排泄 ·················································································  

1)排泄部位及び経路 

尿中には、投与後24時間までに、30～50％が主として未変化体及び14位水酸化体として排泄さ

れた｡３) 

 

2)排泄率 

Ⅶ．-６．-1)参照 

 

3)排泄速度 

Ⅶ．-６．-1)参照 

 

 

７．トランスポーターに関する情報 ····························································  

本剤は、Ｐ-糖蛋白質に対する阻害作用を有することから、Ｐ-糖蛋白質を介して排出される薬剤

と併用したとき、併用薬剤の排出が阻害され血中濃度が上昇する可能性がある。 

 

 

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)本剤に対して過敏症の既往歴のある患者 

２)ピモジド、エルゴタミン含有製剤、スボレキサント、ロミタピドメシル酸塩、タダラフィ

ル(アドシルカ)、チカグレロル、イブルチニブ、アスナプレビル、イバブラジン塩酸塩、

ベネトクラクス(再発又は難治性の慢性リンパ性白血病(小リンパ球性リンパ腫を含む)の

用量漸増期)、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン塩酸塩を投与中の患者(｢相互作用｣の項参

照) 

３)肝臓又は腎臓に障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者(｢相互作用｣の項参照) 

 

 

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

Ⅴ．-１．参照 

 

 

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

Ⅴ．-２．参照 

 

 

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)他のマクロライド系薬剤に対して過敏症の既往歴のある患者 

２)肝機能障害のある患者〔肝機能障害を悪化させることがある(｢副作用｣の項参照)〕 

３)腎機能障害のある患者〔血中濃度が上昇するおそれがある、｢相互作用｣の項参照〕 

４)心疾患のある患者、低カリウム血症のある患者〔ＱＴ延長、心室頻拍(Ｔｏｒｓａｄｅｓ ｄｅ  

ｐｏｉｎｔｅｓを含む)、心室細動を起こすことがある(｢副作用｣の項参照)〕 

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 ················································  

重要な基本的注意 

[錠200mgのみ] 

本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる際には、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｡ 
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７．相互作用 ·············································································  

本剤は、肝代謝酵素チトクロームＰ４５０(ＣＹＰ)３Ａ阻害作用を有することから、ＣＹＰ３Ａで代

謝される薬剤と併用したとき、併用薬剤の代謝が阻害され血中濃度が上昇する可能性がある。

また、本剤は、Ｐ-糖蛋白質に対する阻害作用を有することから、Ｐ-糖蛋白質を介して排出さ

れる薬剤と併用したとき、併用薬剤の排出が阻害され血中濃度が上昇する可能性がある。一

方、本剤はＣＹＰ３Ａによって代謝されることから、ＣＹＰ３Ａを阻害する薬剤と併用したとき、

本剤の代謝が阻害され未変化体の血中濃度が上昇する可能性があり、また、ＣＹＰ３Ａ４を誘導

する薬剤と併用したとき、本剤の代謝が促進され未変化体の血中濃度が低下する可能性があ

る。 

 

1)併用禁忌とその理由 

併用禁忌(併用しないこと) 

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ピモジド 

(オーラップ) 

ＱＴ延長、心室性不整脈 

(Ｔｏｒｓａｄｅｓ ｄｅ ｐｏｉｎｔｅｓを含

む)等の心血管系副作用が報

告されている。 

本剤のＣＹＰ３Ａに対する

阻害作用により、左記薬

剤の代謝が阻害され、そ

れらの血中濃度が上昇

する可能性がある。 
エルゴタミン(エルゴタミン

酒石酸塩、ジヒドロエルゴタ

ミンメシル酸塩)含有製剤 

(クリアミン) 

血管攣縮等の重篤な副作用を

起こすおそれがある。 

スボレキサント 

(ベルソムラ) 

スボレキサントの血漿中濃度

が顕著に上昇し、その作用が

著しく増強するおそれがあ

る。 

ロミタピドメシル酸塩 

(ジャクスタピッド) 

ロミタピドメシル酸塩の血中

濃度が著しく上昇するおそれ

がある。 

タダラフィル 

(アドシルカ) 

左記薬剤のクリアランスが高

度に減少し、その作用が増強

するおそれがある。 

チカグレロル 

(ブリリンタ) 

チカグレロルの血漿中濃度が

著しく上昇するおそれがあ

る。 

イブルチニブ 

(イムブルビカ) 

イブルチニブの血中濃度が上

昇し、その作用が増強するお

それがある。 

アスナプレビル 

(スンベプラ) 

(ジメンシー) 

アスナプレビルの血中濃度が

上昇し、肝臓に関連した副作

用が発現、重症化するおそれ

がある。 

イバブラジン塩酸塩 

(コララン) 

過度の徐脈があらわれること

がある。 

ベネトクラクス（再発又は難

治性の慢性リンパ性白血病

(小リンパ球性リンパ腫を含

む)の用量漸増期) 

（ベネクレクスタ) 

腫瘍崩壊症候群の発現が増強

するおそれがある。 
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ルラシドン塩酸塩 

(ラツーダ) 

ルラシドン塩酸塩の血中濃度

が上昇し、作用が増強するお

それがある。 

本剤のＣＹＰ３Ａに対する

阻害作用により、左記薬

剤の代謝が阻害され、そ

れらの血中濃度が上昇

する可能性がある。 

アナモレリン塩酸塩 

(エドルミズ) 

アナモレリン塩酸塩の血中濃

度が上昇し、副作用の発現が

増強するおそれがある。 
 

 

 

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 

ジゴキシン 嘔気、嘔吐、不整脈等が報告

されているので、ジゴキシン

の血中濃度の推移、自覚症状、

心電図等に注意し、異常が認

められた場合には、投与量を

調節する等の適切な処置を行

うこと。 

本剤の腸内細菌叢に対

する影響により、ジゴキ

シンの不活化が抑制さ

れるか、もしくはＰ-糖蛋

白質を介したジゴキシ

ンの輸送が阻害される

ことにより、その血中濃

度が上昇する。 

スルホニル尿素系血糖降下剤 

グリベンクラミド等 

低血糖(意識障害に至ること

がある)が報告されているの

で、異常が認められた場合に

は、投与を中止し、ブドウ糖

の投与等の適切な処置を行う

こと。 

機序は明確ではないが、

本剤との併用により、左

記薬剤の血中濃度が上

昇する可能性がある。 

カルバマゼピン 

テオフィリン 

アミノフィリン水和物 

シクロスポリン 

タクロリムス水和物 

エベロリムス 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う作用の増強等の可能性があ

るので、左記薬剤の血中濃度

の推移等に注意し、異常が認

められた場合には、投与量の

調節や中止等の適切な処置を

行うこと。 

本剤のＣＹＰ３Ａに対する

阻害作用により、左記薬

剤の代謝が阻害される。 

アトルバスタチンカルシウム

水和物 

シンバスタチン 

 

ロバスタチン 

[国内未承認] 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う横紋筋融解症が報告されて

いるので、異常が認められた

場合には、投与量の調節や中

止等の適切な処置を行うこ

と。 

腎機能障害のある患者には特

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 

コルヒチン コルヒチンの血中濃度上昇に

伴う中毒症状(汎血球減少、肝

機能障害、筋肉痛、腹痛、嘔

吐、下痢、発熱等)が報告され

ているので、異常が認められ

た場合には、投与量の調節や

中止等の適切な処置を行うこ

と。 

なお、肝臓又は腎臓に障害の

ある患者で、コルヒチンを投

与中の患者には、本剤を併用

しないこと。 

本剤のＣＹＰ３Ａに対する

阻害作用により、左記薬

剤の代謝が阻害される。 

ベンゾジアゼピン系薬剤 

ＣＹＰ３Ａで代謝される薬剤 

トリアゾラム 

ミダゾラム 

等 

非定型抗精神病薬 

ＣＹＰ３Ａで代謝される薬剤  

クエチアピンフマル酸塩

等 

ジソピラミド 

トルバプタン 

エプレレノン 

エレトリプタン臭化水素酸塩 

カルシウム拮抗剤 

ＣＹＰ３Ａで代謝される薬剤 

ニフェジピン 

ベラパミル塩酸塩 

等 

リオシグアト 

ジエノゲスト 

ホスホジエステラーゼ５阻害

剤 

シルデナフィルクエン酸塩 

タダラフィル 

 (シアリス) 

(ザルティア) 

等 

クマリン系抗凝血剤 

ワルファリンカリウム 

ドセタキセル水和物 

アベマシクリブ 

オキシコドン塩酸塩水和物 

フェンタニル/フェンタニル

クエン酸塩 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う作用の増強等の可能性があ

るので、異常が認められた場

合には、投与量の調節や中止

等の適切な処置を行うこと。 

なお、トルバプタンにおいて

は、本剤との併用は避けるこ

とが望ましいとされており、

やむを得ず併用する場合にお

いては、トルバプタンの用量

調節を特に考慮すること。 
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ベネトクラクス(再発又は難

治性の慢性リンパ性白血病

(小リンパ球性リンパ腫を含

む)の維持投与期、急性骨髄性

白血病) 

ベネトクラクスの副作用が増

強するおそれがあるので、ベ

ネトクラクスを減量するとと

もに、患者の状態を慎重に観

察すること。 

本剤のＣＹＰ３Ａに対する

阻害作用により、左記薬

剤の代謝が阻害される。 

抗凝固剤 

ＣＹＰ３Ａで代謝され、 

Ｐ-糖蛋白質で排出される薬

剤 

アピキサバン 

リバーロキサバン 

 

Ｐ-糖蛋白質で排出される薬

剤 

ダビガトランエテキシラート 

エドキサバントシル酸塩水和

物 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う作用の増強等の可能性があ

るので、異常が認められた場

合には、投与量の調節や中止

等の適切な処置を行うこと。 

本剤のＣＹＰ３Ａ及びＰ-糖

蛋白質に対する阻害作

用により、左記薬剤の代

謝及び排出が阻害され

る。 

本剤のＰ-糖蛋白質に対

する阻害作用により、左

記薬剤の排出が阻害さ

れる。 

イトラコナゾール 

ＨＩＶプロテアーゼ阻害剤 

リトナビル等 

本剤の未変化体の血中濃度上

昇による作用の増強等の可能

性がある。 

また、イトラコナゾールの併

用においては、イトラコナゾ

ールの血中濃度上昇に伴う作

用の増強等の可能性がある。 

異常が認められた場合には、

投与量の調節や中止等の適切

な処置を行うこと。 

本剤と左記薬剤のＣＹＰ 

３Ａに対する阻害作用に

より、相互に代謝が阻害

される。 

リファブチン 

エトラビリン 

左記薬剤の血中濃度上昇に伴

う作用の増強等の可能性があ

る。 

また、本剤の未変化体の血中

濃度が低下し、活性代謝物の

血中濃度が上昇し、本剤の作

用が減弱する可能性がある。 

異常が認められた場合には、

投与量の調節や中止等の適切

な処置を行うこと。 

本剤のＣＹＰ３Ａに対する

阻害作用により、左記薬

剤の代謝が阻害される。 

また、左記薬剤のＣＹＰ 

３Ａ４に対する誘導作用

により、本剤の代謝が促

進される。 

リファンピシン 

エファビレンツ 

ネビラピン 

本剤の未変化体の血中濃度が

低下し、活性代謝物の血中濃

度が上昇する可能性がある。

本剤の作用が減弱する可能性

があるので、投与量の調節や

中止等の適切な処置を行うこ

と。 

左記薬剤のＣＹＰ３Ａ４に

対する誘導作用により、

本剤の代謝が促進され

る。 
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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、痙攣、発赤等)

を起こすことがあるので、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。 

(2)ＱＴ延長、心室頻拍(Ｔｏｒｓａｄｅｓ ｄｅ ｐｏｉｎｔｅｓを含む)、心室細動：ＱＴ延長、心室頻拍 

(Ｔｏｒｓａｄｅｓ ｄｅ ｐｏｉｎｔｅｓを含む)、心室細動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、

ＱＴ延長等の心疾患のある患者、低カリウム血症のある患者においては特に注意する

こと(｢慎重投与｣の項参照)。 

(3)劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全：劇症肝炎、ＡＳＴ(ＧＯＴ)、ＡＬＴ(ＧＰＴ)、 

γ-ＧＴＰ、ＬＤＨ、Ａｌ-Ｐの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸、肝不全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。 

(4)血小板減少、汎血球減少、溶血性貧血、白血球減少、無顆粒球症：血小板減少、汎血

球減少、溶血性貧血、白血球減少、無顆粒球症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)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：中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、

多形紅斑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、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 

(6)ＰＩＥ症候群・間質性肺炎：発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部Ｘ線異常、好酸球増多等を伴う

ＰＩＥ症候群・間質性肺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、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 

(7)偽膜性大腸炎、出血性大腸炎：偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の重篤な大腸炎があら

われることがあるので、腹痛、頻回の下痢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。 

(8)横紋筋融解症：筋肉痛、脱力感、ＣＫ(ＣＰＫ)上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を

特徴とする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、異常が認

められた場合には、投与を中止し、適切な処置を行うとともに、横紋筋融解症による

急性腎障害の発症に注意すること。 

(9)痙攣：痙攣(強直間代性、ミオクロヌス、意識消失発作等)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。 

(10)急性腎障害、尿細管間質性腎炎：急性腎障害、尿細管間質性腎炎があらわれることが

あるので、観察を十分に行い、乏尿等の症状や血中クレアチニン値上昇等の腎機能低

下所見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。 

(11)ＩｇＡ血管炎：ＩｇＡ血管炎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。 
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(12)薬剤性過敏症症候群24)：初期症状として発疹、発熱がみられ、さらに肝機能障害、リ

ンパ節腫脹、白血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過

敏症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、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。投与中止後も発疹、発熱、肝機

能障害等の症状が再燃あるいは遷延化することがあるので注意すること。 

 

3)その他の副作用 

２)その他の副作用 

下記のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて、適切な処置を行うこと。 

 頻度不明 

過  敏  症 発疹注)、そう痒感 

精 神 神 経 系 めまい、頭痛、不眠、幻覚注)、失見当識注)、意識障害注)、せん妄注)、

躁病注)、眠気、振戦注)、しびれ(感)注)、錯感覚 

感 覚 器 味覚異常(にがみ等)、耳鳴注)、聴力低下注)、嗅覚異常注) 

消 化 器 悪心、嘔吐、胃部不快感、腹部膨満感、腹痛、下痢、食欲不振、

軟便、口内炎、舌炎、舌変色、口腔内びらん注)、胸やけ、口渇、

歯牙変色注) 

血 液 好酸球増多 

肝 臓 ＡＳＴ(ＧＯＴ)上昇、ＡＬＴ(ＧＰＴ)上昇、γ-ＧＴＰ上昇、ＬＤＨ上昇、

Ａｌ-Ｐ上昇 

筋 ・ 骨 格 筋肉痛注) 

そ の 他 倦怠感、浮腫、カンジダ症注)、動悸注)、発熱、ＣＫ(ＣＰＫ)上昇注)、

脱毛、頻尿、低血糖注) 

注)あらわれた場合には投与を中止すること。 

３)後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビウムコンプレック

ス(ＭＡＣ)症を対象とした試験で認められた副作用 

 頻度不明 

精 神 神 経 系 不眠症、頭痛、めまい、激越、神経過敏症、感覚異常、痙攣、妄

想、幻覚、運動過多、躁病反応、偏執反応、末梢神経炎、精神病 

感 覚 器 味覚減退、味覚倒錯、難聴、耳鳴、味覚喪失、結膜炎 

皮 膚 発疹、そう痒感、斑状丘疹状皮疹、ざ瘡、帯状疱疹、紫斑皮疹、

光線過敏性反応、発汗 

消 化 器 下痢、悪心、食欲不振、腹痛、嘔吐、逆流性食道炎、鼓腸放屁、

消化不良、便秘、おくび、口渇、舌炎、舌変色 

血 液 白血球減少、貧血、再生不良性貧血、好中球減少、骨髄機能不全 

肝 臓 肝機能異常、γ-ＧＴＰ上昇、Ａｌ-Ｐ上昇、ＡＳＴ(ＧＯＴ)上昇、ＡＬＴ 

(ＧＰＴ)上昇、胆汁うっ滞性黄疸、肝炎、ビリルビン上昇 

腎 臓 急性腎障害、ＢＵＮ上昇、クレアチニン上昇 

生 殖 器 子宮頸部上皮異形成、膣カンジダ症 

筋 ・ 骨 格 筋肉痛、関節痛 

そ の 他 高脂血症、トリグリセリド上昇、高尿酸血症、低カリウム血症、

徐脈、無力症、アミラーゼ上昇、カンジダ症、疼痛、しゃっくり、

発熱、胸痛、さむけ、酵素上昇 
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４)ヘリコバクター・ピロリ感染症に対する除菌療法(３剤併用)で認められた副作用 

[錠200mgのみ] 

 頻度不明 

過  敏  症注１) 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 

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 

血        液注２) 好中球減少、好酸球増多、貧血、白血球増多、血小板減少 

肝    臓注２) 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 

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・減少、

尿糖陽性、尿酸上昇、倦怠感、熱感、動悸、発熱、ＱＴ延長、カ

ンジダ症、浮腫、血圧上昇、霧視 

注１)このような場合には投与を中止すること。 

注２)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の適切な処置を

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 

【禁忌】(次の患者には投与しないこと) 

１)本剤に対して過敏症の既往歴のある患者 

 

慎重投与(次の患者には慎重に投与すること) 

１)他のマクロライド系薬剤に対して過敏症の既往歴のある患者 

 

副作用 

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、痙攣、発赤等)

を起こすことがあるので、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。 

(12)薬剤性過敏症症候群24)：初期症状として発疹、発熱がみられ、さらに肝機能障害、リ

ンパ節腫脹、白血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過

敏症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、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。投与中止後も発疹、発熱、肝機

能障害等の症状が再燃あるいは遷延化することがあるので注意すること。 

２)その他の副作用 

下記のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて、適切な処置を行うこと。 

 頻度不明 

過  敏  症 発疹注)、そう痒感 

注)あらわれた場合には投与を中止すること。 
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３)後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビウムコンプレック

ス(ＭＡＣ)症を対象とした試験で認められた副作用 

 頻度不明 

皮 膚 発疹、そう痒感、斑状丘疹状皮疹、ざ瘡、帯状疱疹、紫斑皮疹、

光線過敏性反応、発汗 

４)ヘリコバクター・ピロリ感染症に対する除菌療法(３剤併用)で認められた副作用 

[錠200mgのみ] 

 頻度不明 

過  敏  症注１) 発疹、そう痒 

注１)このような場合には投与を中止すること。 

 

 

９．高齢者への投与 ·······································································  

一般に高齢者では、生理機能が低下しており、高い血中濃度が持続するおそれがあるので、

慎重に投与すること。 

 

 

10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 ··························································  

１)動物実験で、母動物に毒性があらわれる高用量において、胎児毒性(心血管系の異常、口

蓋裂、発育遅延等)が報告されているので、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。 

なお、国外における試験で次のような報告がある。ＳＤ系ラット(15～150mg/kg/日)及びＣ

Ｄ-１系マウス(15～1,000mg/kg/日)において、それぞれ母動物に毒性があらわれる最高用

量でラット胎児に心血管系異常並びにマウス胎児に口蓋裂が認められた。また、サル(35

～70mg/kg/日)において、母動物に毒性があらわれる70mg/kg/日で９例中１例に低体重の

胎児がみられたが、外表、内臓、骨格には異常は認められなかった。 

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

アモキシシリン水和物(500mg/kg/日)を併用投与した試験において、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｡ 

さらに、ラットにクラリスロマイシン(50mg/kg/日以上)、ラベプラゾールナトリウム

(25mg/kg/日)及びアモキシシリン水和物(400mg/kg/日以上)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｡[錠200mgのみ] 

２)ヒト母乳中へ移行することが報告されているので、授乳中の婦人には、本剤投与中は授乳

を避けさせること。 

なお、動物実験(ラット)の乳汁中濃度は、血中濃度の約2.5倍で推移した。 

 

 

11．小児等への投与 ······································································  

低出生体重児及び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 
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13．過量投与 ············································································  

該当資料なし 

 

 

14．適用上の注意 ········································································  

＜製剤共通＞ 

１)レジオネラ肺炎の治療において単独で使用することが望ましいが、患者の症状に応じて併

用が必要な場合には以下の報告を参考に併用する薬剤の特徴を考慮し選択すること。 

(1)中等症以上の患者にリファンピシンと併用し有効との報告がある。 

(2)ｉｎ ｖｉｔｒｏ抗菌力の検討において、本剤とレボフロキサシンまたはシプロフロキサシン

との併用効果(相乗ないし相加作用)が認められたとの報告がある。 

２)投与時：健常人での薬物動態試験で天然ケイ酸アルミニウムと併用した場合、本剤の吸収

が低下するとの報告がある。 

＜錠＞ 

３)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。(Ｐ

ＴＰ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) 

＜ドライシロップ＞ 

４)調製方法：本剤は用時調製の製剤であるので、調製後の保存を避けること。やむを得ず保

存する必要がある場合は冷蔵庫に保存し、できるかぎり速やかに使用すること。また、使

用時、十分に振り混ぜること。 

５)酸性飲料(オレンジジュース、スポーツ飲料等)で服用することは避けることが望ましい。

有効成分の苦味を防ぐための製剤設計が施してあるが、酸性飲料で服用した場合には、苦

味が発現することがある。 

 

 

15．その他の注意 ·········································································  

＜錠200mgのみ＞ 

１)ラットにアモキシシリン水和物(2,000mg/kg/日)とランソプラゾール(15mg/kg/日以上)の

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)の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 ···············································································  
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

クラリスロマイシンの非臨床試験成績について以下のとおり報告されている。 

 

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 

ＬＤ50(mg/kg)25) 

動物種 性 経口 皮下 腹腔内 静脈内 

マウス ♀ 2,700 ＞5,000 850 195 

ラット ♂ 3,470 ＞5,000 669 － 

幼若マウス ♀ 1,230 － － － 

幼若ラット ♀ 1,270 － － － 

 

2)反復投与毒性試験 

１)亜急性毒性試験 

イヌ♂♀への最大無影響量(経口)10mg/kg/日(３ヵ月)：主な所見としてＡＬＴ(ＧＰＴ)・ 

γ-ＧＴＰの上昇、胆管上皮の変性・壊死、慢性胃炎が見られた｡25) 

２)慢性毒性試験 

サル♂♀への最大無影響量(経口)25mg/kg/日(６ヵ月)：主な所見として嘔吐、流涎、肝・

腎・甲状腺の重量増加、膵・精のうの重量減少が見られた｡25) 

 

3)生殖発生毒性試験 

Ⅷ．-10．参照 

 

4)その他の特殊毒性 

抗原性、変異原性、感覚器に対する作用が検討されたが、特に問題は認められなかった｡１) 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

１．規制区分 ·············································································  

 規制区分 

製剤 処方箋医薬品注) 

有効成分 該当しない 

 注)注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

 

２．有効期間又は使用期限 ·································································  

使用期限：３年 

 

 

３．貯法・保存条件 ·······································································  

●クラリスロマイシン錠200mg/錠50mg小児用｢サワイ｣ 

室温保存 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

遮光室温保存(気密容器) 

開封後は湿気を避けて保存すること 

 

 

４．薬剤取扱い上の注意点 ·································································  

1)薬局での取扱い上の留意点について 

該当しない 

 

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) 

くすりのしおり：有り 

Ⅷ．-14．参照 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注)当説明書は変更・改訂される場合があります。 
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3)調剤時の留意点について 

Ⅷ．-14．参照 

 

 

５．承認条件等 ···········································································  

該当しない 

 

 

６．包装 ·················································································  

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

ＰＴＰ：100錠(10錠×10)、500錠(10錠×50) 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

ＰＴＰ：100錠(10錠×10)、500錠(10錠×50) 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

120包(１包0.5g・３連包)、100g(バラ) 

 

 

７．容器の材質 ···········································································  

●クラリスロマイシン錠200mg/錠50mg小児用｢サワイ｣ 

ＰＴＰ：[ＰＴＰシート]ポリ塩化ビニルフィルム、アルミ箔 

[ピロー]ポリエチレンフィルム 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

分包：ポリエチレンセロハン 

[ピロー]アルミラミネートフィルム 

バラ：[本体]ポリエチレン瓶 [内蓋]ポリエチレン 

[キャップ]ポリエチレン、ポリプロピレン 

 

 

８．同一成分・同効薬 ·····································································  

同一成分：クラリス錠200/錠50小児用/ドライシロップ10％小児用 

     クラリシッド錠200mg/錠50mg小児用/ドライシロップ10％小児用 

同効薬：エリスロマイシン、ロキシスロマイシン、アジスロマイシン水和物等 

 

 

９．国際誕生年月日 ·······································································  

該当しない 

 

 

10．製造販売承認年月日及び承認番号 ·······················································  

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

製造販売承認年月日：2006年３月10日、承認番号：21800ＡＭＺ10201000 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

製造販売承認年月日：2006年３月10日、承認番号：21800ＡＭＺ10200000 
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●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

製造販売承認年月日：2006年３月10日、承認番号：21800ＡＭＺ10199000 

 

 

11．薬価基準収載年月日 ··································································  

2006年７月７日 

 

 

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 ··························  

●クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

・承 認 年 月 日：2007年３月23日 

用法・用量内容：｢クラリスロマイシン、アモキシシリン水和物及びオメプラゾール併用の

場合｣の用法・用量を追加した。 

・承 認 年 月 日：2009年10月７日 

効能・効果内容：｢非結核性抗酸菌症｣の効能・効果を追加した。 

用法・用量内容：効能・効果追加に伴い、関連の用法・用量を追加した。 

・承 認 年 月 日：2010年10月29日 

効能・効果内容：｢胃ＭＡＬＴリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視

鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピロリ感染症｣の効能・効果を追

加した。  

用法・用量内容：効能・効果追加に伴い、関連の用法・用量を変更した。 

・承 認 年 月 日：2011年７月25日 

用法・用量内容：ヘリコバクター・ピロリ感染症における３剤併用療法においてラベプラゾ

ールナトリウムとの併用が追加となり、各プロトンポンプインヒビターの

投与量を＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞に移動させた。 

・承 認 年 月 日：2013年６月18日 

効能・効果内容：｢ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎｣の効能・効果を追加した。 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用/ＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

・承 認 年 月 日：2009年８月26日 

効能・効果内容：｢後天性免疫不全症候群(エイズ)に伴う播種性マイコバクテリウム・アビ

ウムコンプレックス(ＭＡＣ)症｣の効能・効果を追加した。 

用法・用量内容：効能・効果追加に伴い、関連の用法・用量を追加した。 

 

 

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

該当しない 

 

 

14．再審査期間 ··········································································  

該当しない 
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15．投薬期間制限医薬品に関する情報 ·······················································  

Ⅴ．-２．参照 

 

 

16．各種コード ···········································································  

品 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 

クラリスロマイシン錠

200mg｢サワイ｣ 
117417501 6149003Ｆ2100 620003930 

クラリスロマイシン錠

50mg小児用｢サワイ｣ 
117410601 6149003Ｆ1015 620003920 

クラリスロマイシンＤＳ

10％小児用｢サワイ｣ 
117425001 6149003Ｒ1054 620003941 

 

 

17．保険給付上の注意 ····································································  

●クラリスロマイシン錠200mg/ＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

 特になし 

●クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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ⅩⅠ．文献 

 

１．引用文献 ·············································································  

１)月刊薬事，33(９)，1927(1991). 

２)大野竜三，改訂 抗菌剤ハンドブック，世界保健通信社，1992，p.88-89. 

３)日本薬局方解説書編集委員会編，第十七改正 日本薬局方解説書，廣川書店，2016，Ｃ-1515

－Ｃ-1521． 

４)日本公定書協会編，医療用医薬品 品質情報集，No.13，薬事日報社，2002，p.141. 

５)平田純生他編，透析患者への投薬ガイドブック 慢性腎臓病(ＣＫＤ)の薬物治療，改訂３版,

じほう，2017，p.807-809. 

６)沢井製薬(株) 社内資料[加速試験]クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

７)沢井製薬(株) 社内資料[無包装下の安定性試験]クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

８)沢井製薬(株) 社内資料[加速試験]クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

９)沢井製薬(株) 社内資料[無包装下の安定性試験]クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワ

イ｣ 

10)沢井製薬(株) 社内資料[加速試験]クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

11)沢井製薬(株) 社内資料[無包装下の安定性試験]クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワ

イ｣ 

12)沢井製薬(株) 社内資料[懸濁後の安定性試験]クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

13)沢井製薬(株) 社内資料[配合変化試験成績]クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

14)前田彰他，診療と新薬，43(５)，491(2006)． 

15)沢井製薬(株) 社内資料[溶出試験]クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

16)沢井製薬(株) 社内資料[溶出試験]クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

17)沢井製薬(株) 社内資料[溶出試験]クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

18)厚生労働省健康局結核感染症課編：抗微生物薬適正使用の手引き 

19)Ｇｒｉｆｆｉｔｈ，Ｄ．Ｅ．，ｅｔ ａｌ.，Ａｍ．Ｊ．Ｒｅｓｐｉｒ．Ｃｒｉｔ．Ｃａｒｅ Ｍｅｄ．，175，367(2007). 

20)吉成昌郎他監修，時の新薬，15巻，メディカルレビュー社，1991，p.133-140. 

21)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験]クラリスロマイシン錠200mg｢サワイ｣ 

22)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験]クラリスロマイシン錠50mg小児用｢サワイ｣ 

23)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験]クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

24)厚生労働省：重篤副作用疾患別対応マニュアル 薬剤性過敏症症候群 

25)薬事研究会編，規制医薬品事典，第５版，じほう，1992，p.130. 

 

 

２．その他の参考文献 ·····································································  
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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 ······························································  

該当資料なし 

 

 

 

ⅩⅢ．備考 

 

その他の関連資料 ·········································································  

配合変化試験成績13) 

●クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣ 

＜配合方法＞ 

クラリスロマイシンＤＳ10％小児用｢サワイ｣(以下、当社製剤)と他剤を配合し、性状(外観、

におい、湿潤性、流動性、再分散性、ｐＨ)を観察し、含量を測定した。 

含量は配合直後のクラリスロマイシン量を100％とした。 

Ａ：当社製剤を配合薬剤(粉末製剤)と混合した。 

Ｂ：当社製剤を精製水で溶解(懸濁)し、配合薬剤(シロップ剤)と混合した。 

Ｃ：当社製剤を食品・飲料と混合した。 

(保存条件) 温度：１～30℃(室温) 期間：７日間(Ａ,Ｂ)又は24時間(Ｃ) 

貯法：シャーレ内保存・散光下(Ａ) 

プラスチック容器・密栓・散光下(Ｂ,Ｃ) 

流動性：｢良好｣、｢少し悪化｣、｢悪化｣、｢固化｣の４段階で評価した。 

再分散性：試料液を入れた試験管を５秒間倒立させ、次いで５秒間正立する。この操作を１回

として、懸濁液が均質に分散するまでの回数が９回までは良好、10回以上は不良と

した。 

 

※2019年３月作成の配合変化試験成績を掲載した。 

 

 

 



† 旧販売名の製剤で試験を実施した

分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、におい）

成 分 名 配合量 外観 におい 湿潤性 流動性
含量
（％）

解

熱

鎮

痛

消

炎

剤

カロナール細粒２０％
アセトアミノフェ
ン

１．２５g １g A
配合直後 微赤白色 ストロベリー

様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：淡橙色
におい：なし ７日後 微赤白色 ストロベリー

様の芳香 なし 良好 ９９．６

ポンタール細粒９８．５％†

［旧販売名：ポンタール細粒］
メフェナム酸 ０．１３g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．６外 観：微黄白色

におい：なし

ロキソニン細粒１０％†

［旧販売名：ロキソニン細粒］ ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

０．３g １g A

配合直後 微赤白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 わずかに微赤
白色

ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １０１．６外 観：ごくうすい紅色

におい：なし

ロキソプロフェンNa細粒１０％「サワイ」
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

０．３g １g A
配合直後 微赤白色 特異な芳香 なし 良好 １００．０

外 観：ごくうすい紅色
におい：特異なにおい ７日後 わずかに微赤

白色 特異な芳香 なし 良好 １００．５

総
合
感
冒
剤

幼児用PL配合顆粒†

［旧販売名：幼児用PL顆粒］
非ピリン系感冒剤 ２g １g A

配合直後 うすいだいだ
い色

ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 うすいだいだい色
と白色の混合色

わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 １０３．８外 観：うすいだいだい色

におい：なし

鎮
咳
剤

メジコン散１０％†

［旧販売名：メジコン散］
デキストロメトル
ファン臭化水素酸
塩水和物

０．１５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 ９９．８外 観：白色

におい：なし

去

た

ん

剤

ビソルボン細粒２％
［旧販売名：ビソルボン細粒］ ブロムヘキシン塩

酸塩
０．１g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １０１．７外 観：白色

におい：なし

小児用ムコソルバンDS１．５％
アンブロキソール
塩酸塩

０．５g １g A
配合直後 白色 特異な芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：ヨーグルト様のにおい ７日後 白色 わずかに特異

な芳香 なし 良好 １０１．６

鎮
咳
去
た
ん
剤

アスベリン散１０％
チペピジンヒベン
ズ酸塩

０．２g １g A
配合直後 微橙白色 ストロベリー

様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：だいだい色
におい：なし ７日後 わずかに微橙

白色
ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １０２．９

気

管

支

拡

張

剤

テオドールドライシロップ２０％
テオフィリン １g １g A

配合直後 白色 特異な芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：特異な芳香 ７日後 白色 わずかに特異

な芳香 なし 良好 １００．６

テオフィリン徐放ドライシロップ
小児用２０％「サワイ」

テオフィリン １g １g A

配合直後 白色 特異な芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかに特異
な芳香 なし 良好 １０１．１外 観：白色

におい：ピーチ様の芳香

スピロペント顆粒０．００２％†

［旧販売名：スピロペント顆粒］クレンブテロール
塩酸塩

０．５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 ９９．６外 観：白色

におい：なし

ホクナリンドライシロップ０．１％
小児用 ツロブテロール塩

酸塩
０．５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 ９９．３外 観：白色

におい：なし

メプチン顆粒０．０１％
プロカテロール塩
酸塩水和物

０．２５g １g A
配合直後 白色 ストロベリー

様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：なし ７日後 白色 わずかにストロ

ベリー様の芳香 なし 良好 ９８．８

クラリスロマイシンDS１０％小児用「サワイ」 配合変化試験成績
【粉末製剤との配合】



† 旧販売名の製剤で試験を実施した

止
し
ゃ
剤
、
整
腸
剤

ビオフェルミンR散†

［旧販売名：ビオフェルミンR］
耐性乳酸菌 ０．５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 ９９．６外 観：白色

におい：なし

ラックビー微粒N†

［旧販売名：ラックビー微粒］
ビフィズス菌 １g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 １００．８外 観：微黄白色

におい：なし

ロペミン小児用細粒０．０５％†

［旧販売名：ロペミン小児用］
塩酸ロペラミド １g １g A

配合直後 微橙白色 特異なにおい なし 良好 １００．０

外 観：うすいだいだい色
におい：特異なにおい ７日後 わずかに微橙

白色 特異なにおい なし 良好 １０２．０

消
化
性
潰
瘍
用
剤

コランチル配合顆粒†

［旧販売名：コランチル顆粒］
ジサイクロミン塩酸塩・
乾燥水酸化アルミニウム
ゲル・酸化マグネシウム

１g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １０８．０外 観：白色

におい：なし

マーズレンS配合顆粒†

［旧販売名：マーズレンS顆粒］
アズレンスルホン
酸ナトリウム水和
物・L‐グルタミン

０．３３g １g A

配合直後 淡青色と白色
の混合色

ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 淡青色と白色
の混合色

ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．４外 観：淡青色

におい：なし

グリマック配合顆粒 アズレンスルホン
酸ナトリウム水和
物・L‐グルタミン

０．３３g １g A
配合直後 淡青色と白色

の混合色
ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：淡青色
におい：なし ７日後 淡青色と白色

の混合色
ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １０４．２

健
胃
消
化
剤

S・M配合散†

［旧販売名：S・M散］ タカヂアスター
ゼ・生薬配合剤

０．６５g １g A

配合直後 淡灰色 特異なにおい なし 良好 １００．０

７日後 淡灰色 特異なにおい なし 良好 １００．６外 観：淡灰色
におい：特異なにおい

制
酸
剤

重カマ「ヨシダ」
酸化マグネシウム ０．３３g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：なし ７日後 白色 わずかにストロ

ベリー様の芳香 なし 良好 １０５．８

消

化

器

官

用

剤

ナウゼリンドライシロップ１％†

［旧販売名：ナウゼリンドライシロップ］
ドンペリドン ０．５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 １００．２外 観：白色

におい：なし

ドンペリドンDS小児用１％「サワイ」
ドンペリドン ０．５g １g A

配合直後 白色 特異な芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：特異なにおい ７日後 白色 わずかに特異

な芳香 なし 良好 １００．９

プリンペラン細粒２％†

［旧販売名：プリンペラン細粒］
メトクロプラミド ０．３８g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．９外 観：白色

におい：なし

混
合
ビ
タ
ミ
ン
剤

シナール配合顆粒†

［旧販売名：シナール］
アスコルビン酸・
パントテン酸カル
シウム

１．５g １g A

配合直後 淡黄色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 淡黄色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 ９９．３外 観：淡黄色

におい：なし

分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、におい）

成 分 名 配合量 外観 におい 湿潤性 流動性
含量
（％）



分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、におい）

成 分 名 配合量 外観 におい 湿潤性 流動性
含量
（％）

酵
素
製
剤

レフトーゼ顆粒１０％
リゾチーム塩酸塩 ０．４５g １g A

配合直後 白色 特異なにおい なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：特異なにおい ７日後 白色 特異なにおい なし 良好 １０１．３

抗
ヒ
ス
タ
ミ
ン
剤

ペリアクチン散１％
シプロヘプタジン
塩酸塩水和物

０．２g １g A
配合直後 白色 ストロベリー

様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：なし ７日後 白色 ストロベリー

様の芳香 なし 良好 １００．５

タベジール散０．１％†

［旧販売名：タベジール散］ クレマスチンフマ
ル酸塩

０．５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 ９７．３外 観：白色

におい：なし

ア

レ

ル

ギ

ー

用

剤

セルテクトドライシロップ２％
［旧販売名：セルテクトドライシロップ］オキサトミド ０．７５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかに特異
な芳香 なし 良好 １０１．７外 観：白色

におい：なし

オキサトミドDS小児用２％「サワイ」
オキサトミド ０．７５g １g A

配合直後 白色 ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：なし ７日後 白色 わずかにストロ

ベリー様の芳香 なし 良好 ９８．３

ザジテンドライシロップ０．１％†

［旧販売名：ザジテンドライシロップ］ケトチフェンフマ
ル酸塩

１g １g A

配合直後 白色 特異な芳香 なし 良好 １００．０

７日後 白色 わずかに特異
な芳香 なし 良好 １００．８外 観：白色

におい：特異な芳香

ケトチフェンDS小児用０．１％「サワイ」
ケトチフェンフマ
ル酸塩

１g １g A
配合直後 白色 特異な芳香 なし 良好 １００．０

外 観：白色
におい：ストロベリー様の芳香 ７日後 白色 わずかにストロ

ベリー様の芳香 なし 良好 ９９．９

オノンドライシロップ１０％
プランルカスト水
和物

１．１３g １g A
配合直後 白色と微黄色

の混合色
ストロベリー
様の芳香 なし 良好 １００．０

外 観：微黄色
におい：なし ７日後 白色と微黄色

の混合色
わずかにストロ
ベリー様の芳香 なし 良好 １００．９

†1

†1

† 旧販売名の製剤で試験を実施した

†1　製造中止

†



† 旧販売名の製剤で試験を実施した

分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、におい、pH）

成 分 名 配合量 外観 におい 再分散性 pH
含量
（％）

解
熱
鎮
痛
消
炎
剤

カロナールシロップ２％
アセトアミノフェ
ン

１２．５mL
１g／
精製水
５mL

B
配合直後 橙色澄明、白

色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ８．６１ １００．０
外 観：橙色澄明液
におい：オレンジ様のにおい
pH：４．２１

７日後 橙色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９．３２ ９９．７

鎮

咳

剤

フスコデ配合シロップ†

［旧販売名：フスコデシロップ］
ジヒドロコデインリン酸塩・
d�‐メチルエフェドリン塩酸
塩・クロルフェニラミンマレ
イン酸塩

１．６５mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 黄色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９．６８ １００．０

７日後 黄色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．５０ ９７．９

外 観：黄褐色澄明液
におい：グレープフルーツ様の芳香
pH：４．６７

ムコダインシロップ５％
L‐カルボシステイ
ン

５mL
１g／
精製水
５mL

B
配合直後 黄色澄明、白

色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ８．５７ １００．０
外 観：淡褐色澄明液
におい：特異な芳香
pH：６．４９

７日後 黄色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ８．７７ １０３．４

［旧販売名：ビソルボンシロップ］ブロムヘキシン塩
酸塩

２．５mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 無色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９．８６ １００．０

７日後 無色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．６２ ９８．７

外 観：無色澄明液
におい：特異な芳香
pH：２．７２

小児用ムコソルバンシロップ０．３％†

［旧販売名：ムコソルバンシロップ］アンブロキソール
塩酸塩

２．５mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 無色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９．８４ １００．０

７日後 無色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．５３ ９８．７

外 観：無色澄明液
におい：果実様の芳香
pH：２．５９

鎮
咳
去
た
ん
剤

桜皮エキス ２mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 黒褐色、淡褐
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９．８５ １００．０

７日後 黒褐色、淡褐
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．３９ ９８．８

外 観：暗赤褐色液
におい：特異な芳香
pH：６．９０

アスベリンシロップ０．５％
チペピジンヒベン
ズ酸塩

４mL
１g／
精製水
５mL

B
配合直後 白色懸濁 特異な芳香 良好 ９．９１ １００．０

外 観：白色懸濁液
におい：特異な芳香
pH：４．７３

７日後 白色懸濁 特異な芳香 良好 １０．５９ ９９．５

気
管
支
拡
張
剤

ベロテックシロップ０．０５％†

［旧販売名：ベロテックシロップ］フェノテロール臭
化水素酸塩

２．５mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 無色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．５２ １００．０

７日後 無色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．７５ ９９．１

外 観：無色澄明液
におい：あんず様のにおい
pH：３．０８

メプチンシロップ５μg／mL
プロカテロール塩
酸塩水和物

５mL
１g／
精製水
５mL

B
配合直後 無色澄明、白

色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９．５０ １００．０
外 観：無色澄明液
におい：オレンジ様の芳香
pH：３．８６

７日後 無色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．０７ ９７．４

酵
素
製
剤

リゾチーム塩酸塩 ８mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 無色澄明、白
色沈殿物形成 なし 良好 ９．８７ １００．０

７日後
無色澄明、白色
の浮遊物と白色
沈殿物形成

特異な芳香 良好 １０．４７ ９９．１
外 観：無色澄明液
におい：なし
pH：３．３７

ペリアクチンシロップ０．０４％†

［旧販売名：ペリアクチンシロップ］シプロヘプタジン
塩酸塩水和物

５mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 淡黄色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９．７４ １００．０

７日後
微黄色澄明、白
色の浮遊物と白
色沈殿物形成

特異な芳香 良好 １０．１４ １００．３
外 観：微黄色澄明液
におい：特異な芳香
pH：３．５２

ポララミンシロップ０．０４％†

［旧販売名：ポララミンシロップ］d‐クロルフェニラ
ミンマレイン酸塩

２．５mL
１g／
精製水
５mL

B

配合直後 橙色澄明、白
色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １０．２１ １００．０

７日後
橙色澄明、白色
浮遊物と微橙白
色沈殿物形成

特異な芳香 良好 １０．６５ １００．５
外 観：橙色澄明液
におい：特異なにおい
pH：６．０９

【シロップ剤との配合】

去

た

ん

剤

抗
ヒ
ス
タ
ミ
ン
剤

†1

†1

†1　製造中止

ブロチンシロップ３．３％† 

［旧販売名：ブロチン液］

†1

ビソルボンシロップ０．０８％†

レフトーゼシロップ０．５％†

［旧販売名：レフトーゼシロップ］



分

類

配 合 薬 剤
当社製剤
配合量

配合
方法

配 合 結 果

品 名
（配合前の外観、におい）

配合量 外観 におい 再分散性
含量
（％）

サントリー南アルプスの天然水
２５mL １g C

配合直後 白色懸濁、白色沈殿物形成 特異な芳香 良好 １００．０

外 観：無色澄明の液
におい：なし ２４時間後 白色懸濁、白色沈殿物形成 特異な芳香 良好 ９６．２

天然ミネラルむぎ茶
２５mL １g C

配合直後 褐色懸濁 特異なにおい 良好 １００．０

外 観：褐色澄明の液
におい：むぎ茶のにおい ２４時間後 褐色懸濁、白色沈殿物形成 特異なにおい 良好 ９９．０

カルピスウォーター＊

２５mL １g C
配合直後 白色懸濁 カルピスのにおい 良好 １００．０

外 観：白色の懸濁液
におい：カルピスのにおい ２４時間後 微黄白色懸濁、微黄白色沈殿物形成 カルピスのにおい 良好 ９９．８

バンホーテンミルクココア
２５mL １g C

配合直後 褐色懸濁 ココアのにおい 良好 １００．０

外 観：褐色の懸濁液
におい：ココアのにおい ２４時間後 褐色懸濁 ココアのにおい 良好 １００．４

ビーンスタークポカリスエット＊

２５mL １g C
配合直後 白色懸濁、白色沈殿物形成 ポカリスエットのにおい 良好 １００．０

外 観：無色澄明の液
におい：ポカリスエットのにおい ２４時間後 白色懸濁、白色沈殿物形成 ポカリスエットのにおい 良好 １００．９

ピジョンベビー飲料アップル＆ウォーター＊

２５mL １g C
配合直後 淡黄色懸濁、淡黄色沈殿物形成 りんご様のにおい 良好 １００．０

外 観：淡黄褐色澄明の液
におい：りんご様のにおい ２４時間後 橙色懸濁、淡黄白色沈殿物形成 りんご様のにおい 良好 ９８．８

Doleオレンジジュース１００％＊

２５mL １g C
配合直後 橙色懸濁 オレンジ様のにおい 良好 １００．０

外 観：橙色懸濁の液
におい：オレンジ様のにおい ２４時間後 橙色懸濁 オレンジ様のにおい 良好 ９９．２

明治おいしい牛乳
２５mL １g C

配合直後 白色懸濁 牛乳のにおい 良好 １００．０

外 観：白色の液
におい：牛乳のにおい ２４時間後 白色懸濁 牛乳のにおい 良好 １００．３

グリコプッチンプリン
２５g １g C

配合直後 黄白色～茶色 プリンのにおい － １００．０

外 観：黄白色～茶色のゲル状
におい：プリンのにおい ２４時間後 黄白色～茶色 プリンのにおい － ９８．３

ハーゲンダッツバニラアイスクリーム
２５g １g C

配合直後 淡黄白色 バニラ様の芳香 － １００．０

外 観：淡黄白色の液
におい：バニラ様の芳香 ２４時間後 淡黄白色 バニラ様の芳香 － １０２．６

Sunkistオレンジゼリー＊

２５g １g C
配合直後 橙色 オレンジ様の芳香 － －

外 観：橙色のゲル状
におい：オレンジ様の芳香 ２４時間後 橙色 オレンジ様の芳香 － －

明治ブルガリアヨーグルトプレーン＊

２５g １g C
配合直後 白色 ヨーグルト様のにおい － １００．０

外 観：白色のゲル状
におい：ヨーグルト様のにおい ２４時間後 白色 ヨーグルト様のにおい － ９２．１

おくすり飲めたね（嚥下補助ゼリー）いちご味
２５g １g C

配合直後 白色と淡赤白色の混合色 いちご様の芳香 － １００．０

外 観：淡赤白色のゲル状
におい：いちご様の芳香 ２４時間後 白色と淡赤白色の混合色 いちご様の芳香 － １００．０

【食品・飲料との配合】

食

品

・

飲

料

＊ クラリスロマイシンとの配合により、苦みが増強することが知られている
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