
質問 アムロジピン OD錠 10mgの無包装状態での安定性は︖ 

回答 アムロジピン OD錠 10mgの無包装状態における安定性を確認した結果、湿度に対する安定性において 1
ヶ月後、硬度の低下（規格内）が認められました。 
また、光に対する安定性において、120万 lx.hr の時点で類縁物質の増加（規格逸脱）が見られています。 
通常環境下においては、類縁物質の増加（規格内）及び硬度の低下（規格内）が認められています。 
詳しくは添付のデータをご覧ください。 
 
【参考】 
添付文書 使用上の注意の「9.適用上の注意」（一部抜粋） 
(2)薬剤交付時：２）本剤を PTPシートから取り出して保存する場合は、湿気、光を避けて保存するよう指
導すること。 

参考資料 【アムロジピン OD錠 10mg「ケミファ」】 
無包装状態における安定性に関する資料 

 


