
質問 アムロジピン錠 5mg の分割後の安定性は？ 

回答 アムロジピン錠 5mg を分割した際の安定性を確認するため試験を実施した結果、１ヵ月後に分割面に光によ

る着色（微黄色）が見られて、2 ヶ月後には純度が不適合となっています。 

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） 

(1)分割後：分割後は早めに使用すること。分割後に使用する場合には、遮光の上 30日以内に使用するこ

と。 

参考資料 【アムロジピン錠 5mg「ケミファ」】 

粉砕・分割後の安定性に関する資料 

 


