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販売名

 
Amlodipine Besilate Tab.

 

このたび、標記製品について、2012 年 10 月 2 日付で「用法・用量」が追加されました。それに伴い、

「使用上の注意」を改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。 
今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
 

■改訂内容（      ：改訂・追記部分、     ：削除部分） 

改訂項目 
用法・用量、用法・用量に関連する使
用上の注意、小児等への投与 

改訂区分 
医薬品製造販売承認事項一部変更承認、
自主改訂 

改 訂 後 改 訂 前 

【用法・用量】 

成人への投与 

・高血圧症 
（省略、変更なし） 

・狭心症 
（省略、変更なし） 

【用法・用量】 

 

・高血圧症 
（省略） 

・狭心症 
（省略） 

小児への投与〔アムロジピン錠 2.5mg「科研」、アムロジピ

ン錠 5mg「科研」〕 
・高血圧症 
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。 

← 追加 

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 
〔アムロジピン錠 2.5mg「科研」、アムロジピン錠 5mg
「科研」〕 

6 歳以上の小児への投与に際しては、1 日 5mg を超えな

いこと。 
 

← 新設 

【使用上の注意】 
7. 小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児又は 6 歳未満の幼児に対する

安全性は確立していない（使用経験が少ない）。 

【使用上の注意】 
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（使用経験が少ない）。 

 

「用法・用量」の追加 
及び 

使用上の注意改訂のお知らせ 



 

 

■改訂理由 

医薬品製造販売承認事項一部変更承認の取得（2012 年 10 月 2 日付、小児の高血圧症に対する用法・用量

追加）を受け、「用法・用量」の項を改訂いたしました。それに伴い、自主改訂により、「用法・用量に関

連する使用上の注意」の項を新設し、「小児等への投与」の項を改訂いたしました。 
 
なお、使用上の注意の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE 
医薬品安全対策情報（DSU）No.214」（2012 年 11 月）に掲載されます。また、改訂後の添付文書全文に

つきましては、医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp）、ならび

に弊社ホームページ（http://www.kaken.co.jp/medical）に掲載しております。 
 

 


