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医薬品インタビューフォーム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)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り、製薬企業

の医薬情報担当者(以下、ＭＲ)等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。

この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォー

ム(以下、ＩＦと略す)が誕生した。 

1988年に日本病院薬剤師会(以下、日病薬)学術第２小委員会がＩＦの位置付け、ＩＦ記載様式、

ＩＦ記載要領を策定し、その後1998年に日病薬学術第３小委員会が、2008年、2013年に日病薬医

薬情報委員会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた。 

ＩＦ記載要領2008以降、ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった。これ

により、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦが速やかに提供

されることとなった。最新版のＩＦは、医薬品医療機器総合機構(以下、ＰＭＤＡ)の医療用医薬品

情報検索のページ(http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/)にて公開されている。

日病薬では、2009年より新医薬品のＩＦの情報を検討する組織として｢インタビューフォーム検

討会｣を設置し、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・検討してい

る。 

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、ＩＦ記載要領2018が公表され、今般｢医療用医薬

品の販売情報提供活動に関するガイドライン｣に関連する情報整備のため、その更新版を策定

した。 

 

２．ＩＦとは 

ＩＦは｢添付文書等の情報を補完し、医師・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造販売又は販売に携わ

る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。 

ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範

囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・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、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、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の提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 

 

  



 

 

３．ＩＦの利用にあたって 

電子媒体のＩＦは、ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索の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ＩＦを作成・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利用者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、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提

供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ＰＭＤＡの医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。  

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ⅴ．５． 臨床成績」や「ⅩⅡ． 参

考資料」、「ⅩⅢ． 備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、そ

の取り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いただきたい。 

ＩＦは日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、

医薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則

や医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティ

ス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承

認外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うこと

は差し支えないとされており、ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより、利用者

自らがＩＦの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企業

から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場における適正使用を

確保することは薬剤師の本務であり、ＩＦを活用して日常業務を更に価値あるものにしていただ

きたい。 

                  (2020年４月改訂) 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 

１．開発の経緯 ···········································································  

ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣は、ヒドロキシクロロキン硫酸塩を含有する免疫調

整剤である。 

本剤は、後発医薬品として下記通知に基づき、製造方法並びに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26年11月21日 薬食発1121第２号 

承 認 2024年８月 

上 市 2024年12月 

 

２．製品の治療学的特性 ···································································  

１)本剤は、｢皮膚エリテマトーデス｣｢全身性エリテマトーデス｣の効能又は効果を有する｡

(Ⅴ．-１．参照) 

２)ヒドロキシクロロキンの皮膚エリテマトーデス、全身性エリテマトーデスに対する薬効に

は、主にリソソーム内へのヒドロキシクロロキンの蓄積によるｐＨの変化とそれに伴うリソ

ソーム内の種々の機能の抑制が関与しているものと推察される１)｡(Ⅵ．-２．参照) 

３)重大な副作用として眼障害(網膜症、黄斑症、黄斑変性)、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、

紅皮症(剥脱性皮膚炎)、薬剤性過敏症症候群、急性汎発性発疹性膿疱症、急性熱性好中球性

皮膚症(Ｓｗｅｅｔ症候群)、骨髄抑制(血小板減少症、無顆粒球症、白血球減少症、再生不良性

貧血)、心筋症、ミオパチー、ニューロミオパチー、低血糖、ＱＴ延長、心室頻拍(Ｔｏｒｓａｄｅ 

ｄｅ ｐｏｉｎｔｅｓを含む)、肝機能障害が報告されている｡(Ⅷ．-８．参照) 

 

３．製品の製剤学的特性 ···································································  

１)服用性を考慮した錠剤サイズ設計である｡(Ⅳ．-１．参照) 

２)錠剤に成分名、含量を両面ストレート印字している｡(Ⅳ．-１．参照) 

３)ＰＴＰシートに１錠単位で成分名と含量を記載している(両面)。 

４)ＰＴＰシートに１錠単位でＧＳ１コードを記載している(裏面)。 

 

４．適正使用に関して周知すべき特性 ························································  

適正使用に関する資材、最適使用ガイドライン等 有無 

ＲＭＰ 有：Ⅰ．-６．参照 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 有：ⅩⅢ．-２．参照 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

(2024年12月６日時点) 

 

５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 ···················································  

1)承認条件 

21. 承認条件 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 
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2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

 

６．ＲＭＰの概要 ··········································································  

医薬品リスク管理計画書(ＲＭＰ)の概要 

1.1.安全性検討事項 

【重要な特定されたリスク】 【重要な潜在的リスク】 【重要な不足情報】 

眼障害(網膜症及び黄斑症を含む) 催奇形性・胎児毒性 なし 

骨髄抑制 

ミオパチー及びニューロミオパチー、心筋

症 

重度の皮膚障害(多形紅斑、スティーブン

ス・ジョンソン症候群、中毒性表皮壊死融

解症を含む水疱性皮疹、急性熱性好中球性

皮膚症(Ｓｗｅｅｔ症候群)等) 

意識消失を含む重度の低血糖症 

ＱＴ延長、心室頻拍(Ｔｏｒｓａｄｅ ｄｅ ｐｏｉｎｔｅｓを

含む) 

肝機能障害 

1.2.有効性に関する検討事項 

使用実態下における有効性(皮膚エリテマトーデス/全身性エリテマトーデス) 

↓上記に基づく安全性監視のための活動    ↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

2.医薬品安全性監視計画  4.リスク最小化計画 

通常の医薬品安全性監視活動  通常のリスク最小化活動 

副作用、文献・学会情報及び外国措置報告

等の収集・確認・分析に基づく安全対策の

検討(及び実行) 

 ・電子添文に記載して注意喚起・情報提供

する。 

・患者向医薬品ガイド 

 追加のリスク最小化活動 

追加の医薬品安全性監視活動  医療関係者向け資材(適正使用のお願い)の

作成及び配布 なし  

3.有効性に関する調査・試験の計画  薬剤師向け資材(服薬指導のお願い)の作成

及び配布 なし  

患者向け資材(服薬指導箋、ヒドロキシクロ

ロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を服用され

ている方へ、ＰＴＰホルダー)の作成及び配布 

眼科医に対する眼科検査等の情報提供 

(2024年12月６日時点) 

最新の情報は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ｢ＲＭＰ提出品目一覧｣ 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html 

にてご確認ください。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 

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

1)和名 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

 

2)洋名 

ＨＹＤＲＯＸＹＣＨＬＯＲＯＱＵＩＮＥ ＳＵＬＦＡＴＥ Ｔａｂｌｅｔｓ [ＳＡＷＡＩ] 

 

3)名称の由来 

通知｢平成17年９月22日 薬食審査発第0922001号｣に基づき命名した。 

 

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

1)和名(命名法) 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩( ＪＡＮ) 

 

2)洋名(命名法) 

Ｈｙｄｒｏｘｙｃｈｌｏｒｏｑｕｉｎｅ Ｓｕｌｆａｔｅ(ＪＡＮ) 

Ｈｙｄｒｏｘｙｃｈｌｏｒｏｑｕｉｎｅ(ＩＮＮ) 

 

3)ステム(stem) 

－ｑｕｉｎｅ：－ｑｕｉnoliｎｅ ｄｅｒｉｖａｔｉｖｅｓ 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

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

分子式：Ｃ18Ｈ26ＣｌＮ３Ｏ・Ｈ２ＳＯ４ 

分子量：433.95 

 

５．化学名(命名法)又は本質 ·······························································  

２-[{(４ＲＳ)-４-[(７-Ｃｈｌｏｒｏｑｕｉｎｏｌｉｎ-４-ｙｌ)ａｍｉｎｏ]ｐｅｎｔｙｌ}(ｅｔｈｙｌ)ａｍｉｎｏ]ｅｔｈａｎｏｌ  

ｍｏｎｏｓｕｌｆａｔｅ (ＩＵＰＡＣ) 

 

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

特になし 
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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～帯黄白色の結晶性の粉末である。 

 

2)溶解性 

水に溶けやすく、エタノール(99.5)にほとんど溶けない。 

 

3)吸湿性 

該当資料なし 

 

4)融点(分解点)、沸点、凝固点 

該当資料なし 

 

5)酸塩基解離定数 

該当資料なし 

 

6)分配係数 

該当資料なし 

 

7)その他の主な示性値 

水溶液(１→100)は旋光性を示さない。 

 

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

該当資料なし 

 

３．有効成分の確認試験法、定量法 ··························································  

＜確認試験法＞ 

１)紫外可視吸光度測定法 

２)液体クロマトグラフィー 

３)硫酸塩の定性反応 

＜定量法＞ 

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 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣：フィルムコーティング錠 

 

2)製剤の外観及び性状 

外 形 
 

性 状 白色 

直径(mm) 11.2×6.2 

厚さ(mm) 4.5 

重量(mg) 約280 

 

3)識別コード  

表示部位：錠剤本体(両面) 

表示内容：ヒドロキシクロロキン 200 サワイ 

 

4)製剤の物性 

製剤均一性：日局一般試験法 製剤均一性試験法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：日局一般試験法 溶出試験法の項により試験を行うとき、規格に適合する。 

 

5)その他 

該当しない 

 

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

1)有効成分(活性成分)の含量及び添加剤 

有効成分 

[１錠中] 
ヒドロキシクロロキン硫酸塩 200mg 

添加剤 
カルナウバロウ、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、ヒプロメロース、マクロゴール400、リン酸水素Ｃａ 

 

2)電解質等の濃度 

該当資料なし 

 

3)熱量 

該当資料なし 

 

３．添付溶解液の組成及び容量 ·····························································  

該当しない 
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４．力価 ·················································································  

該当しない 

 

５．混入する可能性のある夾雑物 ····························································  

該当資料なし 

 

６．製剤の各種条件下における安定性 ························································  

●ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

１)加速試験２) 

目的 

本製剤の一定の流通期間中における品質の安定性を短期間で推定するため、加速試験を実施す

る。 
 

方法 

｢安定性試験ガイドラインの改定について｣(平成15年６月３日 医薬審発第0603001号)に基づ

いて、本製剤の[規格及び試験方法]により実施する。 

試験条件及び検体 
保存条件 40±２℃/75±５％ＲＨ 

保存期間 ６ヵ月 

試験回数 ３回/ロット 

保存形態 
ＰＴＰ(ポリ塩化ビニルフィルム/アルミニウム箔)/ピロー(アルミニ

ウム袋/乾燥剤)/紙箱 

ロット番号 ①808Ｔ1Ｓ2834、②808Ｔ1Ｓ2835、③808Ｔ1Ｓ2836 
 

結果 

いずれのロットもすべての試験項目において規格に適合した。 

 イニシャル ６ヵ月後 

ロット番号 

試験項目 

① ② ③ ① ② ③ 

性状 
白色の楕円形のフィルムコーテ

ィング錠 

白色の楕円形のフィルムコーテ

ィング錠 

確認試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

質量偏差試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

溶出試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 

定量試験 適合 適合 適合 適合 適合 適合 
 

 

結論 

本製剤は通常の市場流通下において３年間安定であることが推測された。 

 

２)無包装下の安定性試験３) 

目的 

本製剤の無包装状態の安定性を確認するため試験を実施する。 
 

方法 

無包装の本製剤を下記条件で保存した後、本製剤の[規格及び試験方法]に従い試験を実施す

る。その結果について｢錠剤・カプセル剤の無包装状態での安定性試験法について(答申)｣(平

成11年８月20日(社)日本病院薬剤師会)を参考に作成した評価分類基準Ａ)に従い評価する。 
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試験検体及び保存条件 

ロット番号 保存条件 

808Ｔ1Ｓ2835 

温度 40℃、遮光気密容器 

湿度 25℃/75％ＲＨ、遮光開放 

室温 25℃/60％ＲＨ、遮光開放 

808Ｔ1Ｓ2834 光 
25℃/60％ＲＨ、白色蛍光ランプ(4000lx)＋近紫外蛍光ランプ(10Ｗ

/m2)、開放 

試験項目及び試験回数 

試験項目 試験回数 

性状・溶出試験・定量試験 １回 

硬度＊(５錠の平均値) １回 
＊： 本製剤の未設定規格のため参考値 

 (長径及び短径に並行に荷重をかけて測定) 
 

結果  

試験項目 

保存条件･期間 

性状 
硬度(Ｎ) 

溶出試験 定量試験※ 
長径 短径 

イニシャル (ａ)  149.6‡  176.6‡ 適合 100.0 

温度(13週) 変化なし 
変化なし 

136.2 

変化なし 

185.0 
変化なし 

変化なし 

100.1 

湿度(13週) 変化なし 
変化なし 

113.2 

変化なし 

152.0 
変化なし 

変化なし 

100.5 

室温(13週) 変化なし 
変化なし 

130.4 

変化なし 

171.0 
変化なし 

変化なし 

100.3 

光(120万lx･hr､ 

200Ｗ･hr/m2) 
変化なし 

変化なし 

129.8 

変化なし 

165.2 
変化なし 

変化なし 

101.0 

※： イニシャルを100としたときの含有率(％) 

(ａ)： 白色の楕円形のフィルムコーティング錠 

‡： 光条件のみイニシャル長径134.6Ｎ、短径185.2Ｎ 

 

３)ＰＴＰ包装品(ピロー包装なし)の安定性試験４) 

目的 

本製剤のＰＴＰ包装品(ピロー包装なし)の安定性を確認するため試験を実施する。 
 

方法 

ＰＴＰ包装品(ピロー包装なし)の本製剤を下記条件で保存した後、本製剤の[規格及び試験方

法]に従い試験を実施する。その結果について｢錠剤・カプセル剤の無包装状態での安定性試験

法について(答申)｣(平成11年８月20日(社)日本病院薬剤師会)を参考に作成した評価分類基準
Ａ)に従い評価する。 

試験検体及び保存条件 

ロット番号 保存条件 

808Ｔ1Ｓ2835 室温 25℃/60％ＲＨ、遮光開放 

試験項目及び試験回数 

試験項目 試験回数 

性状・溶出試験・定量試験 １回 

硬度＊(５錠の平均値)  １回 
＊： 本製剤の未設定規格のため参考値 

 (長径及び短径に並行に荷重をかけて測定) 
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結果  

試験項目 

保存条件･期間 

性状 
硬度(Ｎ) 

溶出試験 定量試験※ 
長径 短径 

イニシャル (ａ) 149.6 176.6 適合 100.0 

室温(28週) 変化なし 
変化なし 

130.4 

変化なし 

182.6 
変化なし 

変化なし 

100.3 

※： イニシャルを100としたときの含有率(％) 

(ａ)： 白色の楕円形のフィルムコーティング錠 

 

Ａ)評価分類基準 

【性状】 

分類 評価基準 

変化なし 外観上の変化を、ほとんど認めない場合 

変化あり(規格内) 
わずかな色調変化(退色等)等を認めるが、品質上、問題とならな

い程度の変化であり、規格を満たしている場合 

変化あり(規格外) 形状変化や著しい色調変化を認め、規格を逸脱している場合 

【硬度】 

分類 評価基準 

変化なし 硬度変化が30％未満の場合 

変化あり(規格内) 硬度変化が30％以上で、硬度が2.0kgf(19.6Ｎ)以上の場合 

変化あり(規格外) 硬度変化が30％以上で、硬度が2.0kgf(19.6Ｎ)未満の場合 

【定量試験】 

分類 評価基準 

変化なし 含量低下が３％未満の場合 

変化あり(規格内) 含量低下が３％以上で、規格値内の場合 

変化あり(規格外) 規格値外の場合 

【その他の試験項目】 

分類 評価基準 

変化なし 変化なし、または規格値内で変化する場合 

変化あり(規格外) 規格値外の場合 

 

７．調製法及び溶解後の安定性 ·····························································  

該当しない 

 

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

該当資料なし 

 

９．溶出性 ···············································································  

＜溶出挙動における同等性及び類似性＞５) 

●ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

目的 

試験製剤と標準製剤の生物学的同等性試験における溶出挙動の類似性の判定を行う

ため、｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣(令和２年３月19日 薬生薬

審発0319第１号)に準じ、溶出試験を実施する。 

方法 日本薬局方 一般試験法 溶出試験法 パドル法 
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条件 

回転数・試験液 
50rpm：ｐＨ1.2、50rpm：ｐＨ5.0、50rpm：ｐＨ6.8、50rpm：水、100rpm：

ｐＨ1.2 

試験液量 900mL 

液温度 37±0.5℃ 

試験数 12ベッセル 

検体 
試験製剤 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

(ロット番号：808Ｔ1Ｓ2835) 

標準製剤 プラケニル錠200mg(ロット番号：1Ｋ028Ａ) 

結果 

<50rpm：ｐＨ1.2> 

標準製剤の平均溶出率が40％(10分)及び85％(30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：ｐＨ5.0> 

標準製剤の平均溶出率が40％(15分)及び85％(30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：ｐＨ6.8> 

標準製剤の平均溶出率が40％(10分)及び85％(30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> 

標準製剤の平均溶出率が40％(10分)及び85％(30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。 

<100rpm：ｐＨ1.2> 

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。 

結論 以上の結果より、両製剤の溶出挙動は類似していると判断した。 
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10．容器・包装 ··········································································  

1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報  

該当資料なし 

 

2)包装 

22. 包装 

ＰＴＰ[乾燥剤入り]：84錠(14錠×６) 

 

3)予備容量 

該当しない 

 

4)容器の材質 

ＰＴＰ：[ＰＴＰシート]ポリ塩化ビニルフィルム、アルミニウム箔 

[ピロー]アルミニウム袋 

 

11．別途提供される資材類 ·································································  

該当しない 

 

12．その他 ···············································································  

該当資料なし 

( ：判定基準の適合範囲) 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

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

4. 効能又は効果 

皮膚エリテマトーデス、全身性エリテマトーデス 

 

２．効能又は効果に関連する注意 ····························································  

5. 効能又は効果に関連する注意 

<皮膚エリテマトーデス> 

5.1 限局的な皮膚症状のみを有する皮膚エリテマトーデス患者に対して、本剤は、ステロイ

ド等の外用剤が効果不十分な場合又は外用剤の使用が適切でない皮膚状態にある場合に

投与を考慮すること。 

<全身性エリテマトーデス> 

5.2 全身性エリテマトーデス患者に対して、本剤は、皮膚症状、倦怠感等の全身症状、筋骨

格系症状等がある場合に投与を考慮すること。 

 

３．用法及び用量 ·········································································  

1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

通常、ヒドロキシクロロキン硫酸塩として200mg又は400mgを１日１回食後に経口投与す

る。 

ただし、１日の投与量はブローカ式桂変法により求められる以下の理想体重に基づく用

量とする。 

女性患者の理想体重(kg)=(身長(cm)-100)×0.85 

男性患者の理想体重(kg)=(身長(cm)-100)×0.9 

・理想体重が31kg以上46kg未満の場合、１日１回１錠(200mg)を経口投与する。 

・理想体重が46kg以上62kg未満の場合、１日１回１錠(200mg)と１日１回２錠(400mg)を１

日おきに経口投与する。 

・理想体重が62kg以上の場合、１日１回２錠(400mg)を経口投与する。 

 

2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

該当資料なし 

 

４．用法及び用量に関連する注意 ····························································  

7. 用法及び用量に関連する注意 

7.1 本剤投与後の脂肪組織中濃度は低いことから、実体重に基づき本剤を投与した場合、特

に肥満患者では過量投与となり、網膜障害等の副作用発現リスクが高まる可能性がある

ため、実体重ではなく、身長に基づき算出される理想体重(下表)に基づき投与量を決定す

ること｡[1.2、8.1、11.1.1参照] 
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身長(理想体重)と１回投与量の関係 

女性患者の場合 

身長 

(理想体重) 
１回投与量 

136cm以上154cm未満 

(理想体重31kg以上46kg未満) 
１錠(200mg) 

154cm以上173cm未満 

(理想体重46kg以上62kg未満) 

１錠(200mg)と 

２錠(400mg)を１日おき 

173cm以上 

(理想体重62kg以上) 
２錠(400mg) 

男性患者の場合 

身長 

(理想体重) 
１回投与量 

134cm以上151cm未満 

(理想体重31kg以上46kg未満) 
１錠(200mg) 

151cm以上169cm未満 

(理想体重46kg以上62kg未満) 

１錠(200mg)と 

２錠(400mg)を１日おき 

169cm以上 

(理想体重62kg以上) 
２錠(400mg) 

7.2 本剤には網膜障害を含む眼障害の発現リスクがあり、１日平均投与量として

6.5mg/kg(理想体重)を超えると網膜障害を含む眼障害の発現リスクが高くなることが報

告されていることから、用法及び用量を遵守すること｡[1.2、11.1.1参照] 

 

５．臨床成績 ·············································································  

1)臨床データパッケージ 

該当資料なし 

 

2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

 

3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

4)検証的試験 

(1)有効性検証試験 

17.1 有効性及び安全性に関する試験 

17.1.1 国内第Ⅲ相試験 

活動性皮膚病変を有する皮膚エリテマトーデス患者(全身性エリテマトーデスの合併の

有無を問わない)103例を対象に、ステロイド剤併用又は非併用下で、理想体重46kg未満の

患者はヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mgを毎日、理想体重46kg以上62kg未満の患者は

ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mgとヒドロキシクロロキン硫酸塩錠400mgを隔日、理

想体重62kg以上の患者はヒドロキシクロロキン硫酸塩錠400mgを毎日、１日１回経口投与

したときの有効性及び安全性を検討することを目的とした国内多施設共同第Ⅲ相試験を

実施した。ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠投与後16週時点で得られた皮膚症状に対する

有効性及び全身性エリテマトーデス患者での症状及び筋骨格系症状に対する有効性はそ

れぞれ下表のとおりであった６,７)。 
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投与16週後におけるＣＬＡＳＩ活動性スコア(ＦＡＳ、ＬＯＣＦ) 

 ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠群 

(ｎ=72) 

プラセボ群 

(ｎ=24) 

ベースライン 13.5±8.0 13.6±7.5 

投与16週後  8.9±6.0 10.4±7.3 

ベースラインからの変化量 

[95％信頼区間] 

-4.6±6.4 

[-6.1, -3.1] 

-3.2±4.5 

[-5.1, -1.3] 

プラセボ群との差 

[95％信頼区間] 

-1.6※ 

[-4.29, 1.11] 

 

平均値±標準偏差 

※本試験ではヒドロキシクロロキン硫酸塩錠のプラセボに対する優越性を検証するための

検出力は考慮されていない。 

投与16週後のＲＡＰＩＤ３合計スコア、倦怠感ＶＡＳスコア(ＦＡＳ、ＬＯＣＦ) 

 ＲＡＰＩＤ３合計スコア 倦怠感ＶＡＳスコア 

 ヒドロキシクロロ

キン硫酸塩錠群 

(ｎ=42) 

プラセボ群 

(ｎ=12) 

ヒドロキシクロロ

キン硫酸塩錠群 

(ｎ=42) 

プラセボ群 

(ｎ=12) 

ベースライン 7.14±4.37 7.93±5.30 4.07±2.24 4.63±2.59 

投与16週後 5.47±4.07 8.11±6.88 2.96±2.31 3.92±3.27 

ベースラインか

らの変化量 
-1.67±3.94 0.18±4.51 -1.11±2.48 -0.71±3.14 

平均値±標準偏差 

副作用の発現率は、ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠群24.7％(19/77例)であり、主な副作

用は下痢7.8％(6/77例)、頭痛3.9％(3/77例)であった。 

 

(2)安全性試験 

該当資料なし 

 

5)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(一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査)、製造販売後データ

ベース調査、製造販売後臨床試験の内容 

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調査・試験の概要 

該当しない 

 

7)その他 

該当資料なし 
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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 ··················································  

抗炎症作用、免疫調節作用：ヒドロキシクロロキン硫酸塩以外の化合物はない８) 

 

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

1)作用部位・作用機序 

18.1 作用機序 

ヒドロキシクロロキンの皮膚エリテマトーデス、全身性エリテマトーデスに対する薬効

には、主にリソソーム内へのヒドロキシクロロキンの蓄積によるｐＨの変化とそれに伴う

リソソーム内の種々の機能の抑制が関与しているものと推察される１)。 

 

2)薬効を裏付ける試験成績 

18.2 薬理作用 

18.2.1 ヒドロキシクロロキンは全身性エリテマトーデスモデルであるＭＲＬ/ｌｐｒマウスの

皮膚症状を抑制した９)。 

18.2.2 ヒドロキシクロロキンは全身性エリテマトーデスモデルであるＮＺＢ/Ｗ Ｆ１マウス

において血管内皮及び腎保護作用を示した10)。 

 

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 

 

１．血中濃度の推移 ·······································································  

1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

 

2)臨床試験で確認された血中濃度 

16.1 血中濃度 

16.1.1 単回投与 

外国人健康成人５例にヒドロキシクロロキン155mg注)を単回経口投与したとき、終末相の

消失半減期は全血及び血漿で、それぞれ約50日及び32日であった11)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は通常、ヒドロキシクロロキン硫酸塩として200mg又

は400mgを１日１回食後に経口投与である。 

16.1.2 反復投与 

皮膚エリテマトーデスと診断された日本人患者90例(全身性エリテマトーデスの合併の

有無を問わない)にヒドロキシクロロキン硫酸塩錠を１日１回200～400mg(理想体重当た

り6.5mg/kgを超えない)反復経口投与したときの定常状態における全血中ヒドロキシク

ロロキン濃度を用い、母集団薬物動態解析により求めた薬物動態パラメータを以下に示

す６,12)。 

日本人皮膚エリテマトーデス患者に各用量のヒドロキシクロロキンを投与したときの定常

状態における推定血中個別ＰＫパラメータ 

投与量(mg/day) 

(理想体重の範囲) 

200mg 

(31kg以上46kg未満) 

200mgと400mgを１日おき 

(46kg以上62kg未満) 

400mg 

(62kg以上) 

Ｃｍａｘ(μg/mL) 0.63±0.22 0.94±0.19 0.85±0.17 

ｔｍａｘ(hr) 4.0±0.1 4.0±0.1 4.0±0.1 

ＡＵＣ(μg･hr/mL) 13.2±5.3 16.6±4.8 16.5±4.2 

Ｃｔｒｏｕｇｈ(μg/mL) 0.46±0.22 0.50±0.19 0.52±0.17 

ｔ1/2(hr) 41.4±16.6 34.7±10.0 25.9±6.6 

ＣＬ/Ｆ(L/hr) 17.5±7.9 19.8±6.9 25.6±6.1 
  

 

＜生物学的同等性試験＞13,14) 

目的 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣について、治療学的同等性を保証するため、健

康成人男性を対象とした薬物動態試験により、標準製剤との生物学的同等性を検証する。 
 

方法 

｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣(令和２年３月19日 薬生薬審発0319第１

号以下、ガイドラインと記載)に準じて、並行群間比較試験※により、ヒドロキシクロロキン

硫酸塩錠200mg｢サワイ｣又はプラケニル錠200mgをそれぞれ１錠(ヒドロキシクロロキン硫酸

塩として200mg)健康成人男性に絶食下単回経口投与し、Ｒ-ヒドロキシクロロキン(Ｒ体)およ

びＳ-ヒドロキシクロロキン(Ｓ体)＊の全血中濃度を測定する。 

※ヒドロキシクロロキンの終末相における消失半減期が約50日と長いため11) 

＊参考として測定 
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採血時点 
０、0.5、１、1.5、２、2.5、３、3.5、４、4.5、５、６、８、12、24、36、

48、72hr 

測定方法 ＬＣ/ＭＳ法 

試験製剤 
ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

(ロット番号：808Ｔ1Ｓ2835) 

標準製剤 プラケニル錠200mg(ロット番号：1Ｋ028Ａ) 
 

評価 

ガイドラインの判定基準である両製剤のＡＵＣｔおよびＣｍａｘの対数値の平均値の差の90％信

頼区間がそれぞれｌｏｇ(0.80)～ｌｏｇ(1.25)の範囲内にあり、かつ対数値の平均値の差がｌｏｇ

(1.11)を超えない値であるとき、両製剤は生物学的に同等であると判定する。 
 

結果 

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) 
ＡＵＣ0-72hr 

(ng･hr/mL) 

Ｒ体 

ヒドロキシクロロキン 

硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 
122.1±34.3 3.5±1.6 50.3±8.6 2519±700 

プラケニル錠200mg 128.3±38.9 3.3±1.4 52.0±9.7 2575±760 

Ｓ体 

ヒドロキシクロロキン 

硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

95.63± 

29.41 

2.60± 

1.65 

48.21± 

8.92 

1499.20± 

342.15 

プラケニル錠200mg 
100.94±

34.54 

2.65± 

1.45 

49.70± 

8.66 

1533.33± 

409.59 

(Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ., ｎ=55) 
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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 

Ｒ体 
ＡＵＣ0-72hr ｌｏｇ(0.99) ｌｏｇ(0.90)～ｌｏｇ(1.08) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(0.96) ｌｏｇ(0.88)～ｌｏｇ(1.06) 

Ｓ体 
ＡＵＣ0-72hr ｌｏｇ(0.99) ｌｏｇ(0.91)～ｌｏｇ(1.07) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(0.96) ｌｏｇ(0.87)～ｌｏｇ(1.07) 

 

全血中濃度ならびにＡＵＣｔ、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。 
 

結論 

Ｒ-ヒドロキシクロロキンについて、得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ)の対数値

の平均値の差の90％信頼区間は、いずれもガイドラインの基準であるｌｏｇ(0.80)～ｌｏｇ(1.25)

の範囲内であり、かつ対数値の平均値の差がｌｏｇ(1.11)を超えない値であったことから、両製

剤は生物学的に同等であると判定した。 

また、参考として算出したＳ-ヒドロキシクロロキンについても得られた薬物動態パラメータ

(ＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ)の対数値の平均値の差の90％信頼区間は、いずれもｌｏｇ(0.80)～ｌｏｇ(1.25)の

範囲内であり、かつ対数値の平均値の差がｌｏｇ(1.11)を超えない値であった。 

 

3)中毒域 

該当資料なし 

 

4)食事・併用薬の影響 

16.2.2 食事の影響 

健康成人にヒドロキシクロロキンを空腹時及び食後に単回経口投与したとき、全血中ヒ

ドロキシクロロキンのＣｍａｘはそれぞれ223.5及び214.4ng/mL、絶対的バイオアベイラビ

リティはそれぞれ0.67及び0.64であった15)(外国人データ)。 

Ⅷ．-７．参照 

 

２．薬物速度論的パラメータ ·································································  

1)解析方法 

該当資料なし 
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2)吸収速度定数 

該当資料なし 

 

3)消失速度定数 

●ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を健康成人男性に１錠(ヒドロキシクロロキ

ン硫酸塩として200mg)空腹時単回経口投与した場合のＲ-ヒドロキシクロロキン消失速度定

数13,14) 

0.014±0.002hr-１ 

●ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を健康成人男性に１錠(ヒドロキシクロロキ

ン硫酸塩として200mg)空腹時単回経口投与した場合のＳ-ヒドロキシクロロキン消失速度定

数13,14) 

 0.015±0.002hr-１ 

 

4)クリアランス 

該当資料なし 

 

5)分布容積 

該当資料なし 

 

6)その他 

該当資料なし 

 

３．母集団(ポピュレーション)解析 ···························································  

1)解析方法 

該当資料なし 

 

2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

 

４．吸収 ·················································································  

16.2 吸収 

16.2.1 バイオアベイラビリティ 

健康成人にヒドロキシクロロキンを経口投与したときの全血中ヒドロキシクロロキンに

基づく絶対的バイオアベイラビリティは約70％であった15,16)(外国人データ)。 

Ⅶ．-１．-4)参照 

 

５．分布 ·················································································  

1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

2)血液－胎盤関門通過性 

Ⅷ．-６．-5)参照 
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3)乳汁への移行性 

Ⅷ．-６．-6)参照 

 

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 

該当資料なし 

 

6)血漿蛋白結合率 

16.3 分布 

健康成人におけるヒドロキシクロロキンのヒト血漿タンパク結合率及びヒト血清アルブ

ミン結合率はそれぞれ、約52％及び約40％であった17)(外国人データ)。 

 

６．代謝 ·················································································  

1)代謝部位及び代謝経路 

16.4 代謝 

ヒドロキシクロロキンはデスエチルヒドロキシクロロキン及びデスエチルクロロキンに

代謝され、さらにビスデスエチルクロロキンに代謝された。これらの代謝にはクロロキン

の代謝よりＣＹＰ２Ｃ８及びＣＹＰ３Ａ４の関与が示唆された18)｡[9.3参照] 

 

2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ等)の分子種、寄与率 

Ⅶ．-６．-1)参照 

 

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活性比、存在比率 

該当資料なし 

 

７．排泄 ·················································································  

16.5 排泄 

健康成人にヒドロキシクロロキンを単回静脈内投与したときの未変化体の累積尿中排泄

率は23～25％であった19,20)(外国人データ)｡[9.2参照] 

 

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

該当資料なし 

 

９．透析等による除去率 ····································································  

該当資料なし 

 

10．特定の背景を有する患者 ·······························································  

該当資料なし 
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11．その他 ···············································································  

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

1. 警告 

1.1 本剤の投与は、本剤の安全性及び有効性についての十分な知識とエリテマトーデスの

治療経験をもつ医師のもとで、本療法が適切と判断される患者についてのみ実施するこ

と。 

1.2 本剤の投与により、網膜症等の重篤な眼障害が発現することがある。網膜障害に関する

リスクは用量に依存して大きくなり、また長期に服用される場合にも網膜障害発現の可

能性が高くなる。このため、本剤の投与に際しては、網膜障害に対して十分に対応できる

眼科医と連携のもとに使用し、本剤投与開始時並びに本剤投与中は定期的に眼科検査を

実施すること｡[2.2、7.1、7.2、8.1、11.1.1参照] 

 

２．禁忌内容とその理由 ····································································  

2. 禁忌(次の患者には投与しないこと) 

2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.2 網膜症(ただし、ＳＬＥ網膜症を除く)あるいは黄斑症の患者又はそれらの既往歴のある

患者[副作用として網膜症、黄斑症、黄斑変性が報告されており、このような患者に投与

するとこれらの症状が増悪することがある｡][1.2、9.1.6、11.1.1参照] 

2.3 低出生体重児、新生児、乳児又は６歳未満の幼児[9.7.1、13.1、14.1.2参照] 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 ··················································  

Ⅴ．-２．参照 

 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 ··················································  

Ⅴ．-４．参照 

 

５．重要な基本的注意とその理由 ····························································  

8. 重要な基本的注意 

8.1 本剤の投与に際しては、事前に両眼の視力、中心視野、色覚等を、視力検査、細隙灯顕

微鏡検査、眼圧検査、眼底検査(眼底カメラ撮影、ＯＣＴ(光干渉断層計)検査を含む)、視

野テスト、色覚検査の眼科検査により慎重に観察すること。本剤の投与により、眼障害が

あらわれることがあるので、定期的に眼科検査を行うこと。長期にわたって投与する場合

には、少なくとも年に１回これらの眼科検査を実施すること。また、以下の患者に対して

は、より頻回に検査を実施すること｡[1.2、7.1、8.2、9.1.6、9.1.7、9.2、9.3、9.8、11.1.1

参照] 

・累積投与量が200gを超えた患者 

・肝機能障害患者又は腎機能障害患者 

・視力障害のある患者 

・高齢者 

8.2 視野異常等の機能的な異常は伴わないが、眼科検査(ＯＣＴ検査等)で異常が認められる

患者に対しては、より頻回に眼科検査を実施するとともに、投与継続の可否を慎重に判断

すること｡[8.1、11.1.1参照] 

8.3 視力低下や色覚異常等の視覚障害が認められた場合は、直ちに投与を中止すること。網

膜の変化や視覚障害は投与中止後も進行する場合があるので、投与を中止した後も注意

深く観察すること｡[11.1.1参照] 



Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

- 22 - 

8.4 本剤を服用する患者に対し、低血糖のリスク、低血糖の臨床徴候・症状及び対処方法に

ついて十分に説明した後、患者が理解したことを確認すること｡[10.2、11.1.6参照] 

8.5 長期投与する場合には定期的に骨格筋検査、腱反射検査、血中クレアチンキナーゼ測定

を行うこと｡[8.8、11.1.5参照] 

8.6 長期投与する場合には定期的に患者の血液学的検査を行うこと｡[11.1.3参照] 

8.7 視調節障害、霧視等の視覚異常や低血糖症状があらわれることがあるので、自動車の運

転等危険を伴う機械の操作や高所での作業等には注意させること｡[11.1.1、11.1.6参照] 

8.8 リン脂質の蓄積に関連する症状が心臓、腎臓、筋肉、神経系等の臓器・組織にあらわれ

ることがある。観察を十分に行い、リン脂質の蓄積に関連する副作用が疑われる場合は、

本剤の投与中止を考慮すること｡[8.5、9.2、11.1.4、11.1.5参照] 

 

６．特定の背景を有する患者に関する注意 ····················································  

1)合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 キニーネに過敏症を有する患者 

皮膚反応のリスクが高くなることがある。 

9.1.2 グルコース-６-リン酸脱水素酵素欠損症のある患者 

溶血を起こすおそれがある。 

9.1.3 ポルフィリン症の患者 

症状が増悪することがある。 

9.1.4 乾癬の患者 

皮膚症状が増悪することがある。 

9.1.5 胃腸障害、神経系障害、血液障害のある患者 

これらの症状が増悪することがある。 

9.1.6 ＳＬＥ網膜症を有する患者 

本剤投与による有益性と危険性を慎重に評価した上で、使用の可否を判断し、投与する場

合は、より頻回に眼科検査を実施すること｡[2.2、8.1、11.1.1参照] 

9.1.7 眼障害のリスク因子を有する患者 

[8.1参照] 

 

2)腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

本剤は尿中に未変化体が排泄されることから、腎機能に障害がある場合には血中ヒドロ

キシクロロキン濃度が上昇する可能性がある｡[8.1、8.8、16.5参照] 

 

3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

本剤は代謝を受けることから、肝機能に障害がある場合には血中ヒドロキシクロロキン

濃度が上昇する可能性がある｡[8.1、16.4参照] 

 

4)生殖能を有する者 

9.4 生殖能を有する者 

妊娠可能な女性に対しては、催奇形性・胎児毒性のリスクを有する可能性があること、及

びそのために避妊を行うことが望ましいことを十分に説明し理解を得た上で投与するこ

と｡[9.5参照] 
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5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、催奇形性・胎児毒性のリスクを有する可能

性があることを十分に説明し理解を得た上で、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。本剤と化学構造及び薬理学的作用が類似しているクロ

ロキンでは、生殖発生毒性が示唆されており、本剤においても催奇形性・胎児毒性(出生

児の発育遅延等)が発現する可能性は否定できない。また、分布試験において、妊娠有色

マウスにクロロキンの標識体を静脈内投与したとき、クロロキンは胎盤を速やかに通過

し、マウス胎児の網膜に選択的に放射能が認められた。また、放射能は５ヵ月間残存した｡

[9.4参照] 

 

6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

授乳を避けさせること。ヒドロキシクロロキンはヒト乳汁中へ移行することが報告され

ている。４-アミノキノリン化合物の毒性作用は乳児に対して極めて感受性が高いことが

知られている。 

 

7)小児等 

9.7 小児等 

9.7.1 低出生体重児、新生児、乳児又は６歳未満の幼児 

投与しないこと。４-アミノキノリン化合物の毒性作用に感受性が高い｡[2.3、13.1、

14.1.2参照] 

 

8)高齢者 

9.8 高齢者 

眼科検査を頻回に実施すること。腎機能等の生理機能が低下していることが多く、ヒドロ

キシクロロキンの排泄遅延により網膜障害があらわれるおそれがある｡[8.1、11.1.1参

照] 

 

７．相互作用 ·············································································  

1)併用禁忌とその理由 

設定されていない 

 

2)併用注意とその理由 

10.2 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 本剤との併用により、ジゴキシ

ンの血中濃度を上昇させるとの

報告がある。併用する場合には

血中ジゴキシン濃度をモニター

するなど慎重に投与すること。 

ｉｎ ｖｉｔｒｏ試験で本剤のＰ糖蛋

白阻害作用が報告されてい

る。 

シクロスポリン 本剤との併用により、シクロス

ポリンの血中濃度が上昇したと

の報告がある。 
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

インスリン 

糖尿病用薬 

[8.4参照] 

本剤との併用により、これらの

糖尿病用薬の血糖降下作用が強

くあらわれる可能性があるた

め、必要に応じインスリン又は

糖尿病用薬の投与量の減量を考

慮すること。 

糖尿病用薬の併用の有無を問

わず、本剤の投与により重度

の低血糖を起こすことがあ

る。 

ＱＴ延長を起こすこと

が知られている薬剤 

アミオダロン 

モキシフロキサシン

等 

心室性不整脈のリスクが増大す

るおそれがある。 

共にＱＴ延長を引き起こすお

それがあるため。 

シメチジン 併用により本剤の血中濃度が上

昇するおそれがある。 

本剤と類似の構造を有する

クロロキンと、ＣＹＰ２Ｃ８、

ＣＹＰ３Ａ４等のＣＹＰ分子種の

阻害作用を有するシメチジン

を併用したとき、クロロキン

の血中濃度が２倍になったと

の報告がある。 

抗マラリア薬 

メフロキン等 

痙攣閾値を低下させる抗マラリ

ア薬を併用すると痙攣のリスク

が上昇することがある。 

本剤は痙攣閾値を低下させる

との報告がある。 

抗てんかん薬 

フェニトイン 

カルバマゼピン等 

本剤との併用により、抗てんか

ん薬の作用が減弱する可能性が

ある。 

機序不明 

プラジカンテル 本剤と類似の構造を有するクロ

ロキンとの併用により、プラジ

カンテルの生物学的利用率が低

下するとの報告がある。このた

め、本剤との併用においても同

様にプラジカンテルの生物学的

利用率を低下させる可能性があ

る。 

機序不明 

アガルシダーゼ 本剤との併用により、α-ガラク

トシダーゼの作用が減弱する可

能性がある。 

機序不明 

タモキシフェン 

ビガバトリン 

併用により網膜障害のリスクが

増大するおそれがある。 

共に網膜障害を引き起こす可

能性があるため。 
 

 

８．副作用 ···············································································  

11. 副作用 

次の副作用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

投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

 

 



Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

- 25 - 

1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 眼障害(網膜症、黄斑症、黄斑変性)(いずれも頻度不明) 

部分的な視野の喪失、一時的に発現する傍中心暗点あるいは輪状暗点及び色覚異常とい

った異常が認められた場合には直ちに投与を中止すること｡[1.2、2.2、7.1、7.2、8.1-8.3、

8.7、9.1.6、9.8参照] 

11.1.2 中毒性表皮壊死融解症(Ｔｏｘｉｃ Ｅｐｉｄｅｒｍａｌ Ｎｅｃｒｏｌｙｓｉｓ：ＴＥＮ)(頻度不明)、皮膚粘

膜眼症候群(Ｓｔｅｖｅｎｓ-Ｊｏｈｎｓｏｎ症候群)(５％未満)、多形紅斑(頻度不明)、紅皮症(剥脱

性皮膚炎)(頻度不明)、薬剤性過敏症症候群(頻度不明)、急性汎発性発疹性膿疱症(頻度不

明)、急性熱性好中球性皮膚症(Ｓｗｅｅｔ症候群)(頻度不明) 

11.1.3 骨髄抑制(血小板減少症、無顆粒球症、白血球減少症、再生不良性貧血)(いずれも頻

度不明) 

血小板減少症、無顆粒球症、白血球減少症、再生不良性貧血等があらわれることがある｡

[8.6参照] 

11.1.4 心筋症(頻度不明) 

心不全に至り、致死的転帰をたどる心筋症があらわれることがある｡[8.8参照] 

11.1.5 ミオパチー、ニューロミオパチー(いずれも頻度不明) 

脱力が発現した場合には投与を中止すること｡[8.5、8.8参照] 

11.1.6 低血糖(頻度不明) 

意識障害に至る重度の低血糖があらわれることがある。低血糖症状がみられた場合には、

血糖値を確認し、適切な処置を行うこと。また、本剤服用中に低血糖症状がみられた場合

には、投与継続の可否を慎重に判断すること｡[8.4、8.7参照] 

11.1.7 ＱＴ延長、心室頻拍(Ｔｏｒｓａｄｅ ｄｅ ｐｏｉｎｔｅｓを含む)(いずれも頻度不明) 

11.1.8 肝機能障害(頻度不明) 

ＡＳＴ、ＡＬＴ、γ-ＧＴＰの上昇等を伴う肝機能障害があらわれることがある。 

 

2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 ５％以上 ５％未満 頻度不明 

消化器 下痢 腹痛、便秘、胃腸炎、口唇炎、

鼓腸、胃食道逆流性疾患 

嘔吐、嘔気 

精神障害   感情不安定、神経過敏、精神症状 

神経系障害  頭痛、神経痛、傾眠、肋間神

経痛 

浮動性めまい、痙攣、ジストニ

ア・ジスキネジア・振戦等の錐体

外路障害 

眼  網脈絡膜萎縮、硝子体浮遊

物、結膜炎、眼乾燥 

視野欠損、網膜色素沈着、色覚異

常、角膜浮腫、角膜混濁、霧視、

光輪視、羞明 

過敏症  蕁麻疹、発疹、全身性皮疹、

そう痒症 

血管浮腫、気管支痙攣、光線過敏

症 

皮膚  中毒性皮疹、薬疹、色素沈着

障害、皮膚潰瘍、帯状疱疹、

爪囲炎 

毛髪の変色、脱毛症 

呼吸器  気管支炎、口腔咽頭痛  

循環器   伝導障害、脚ブロック、房室ブロ

ック、心室肥大 

筋・骨格系   腱反射減退、感覚運動障害、神経

伝導検査異常 

代謝   食欲減退 
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  ５％以上 ５％未満 頻度不明 

腎臓   蛋白尿、血尿 

肝臓  肝機能検査異常  

その他  発熱、腎盂腎炎、蜂巣炎、限

局性感染 

回転性めまい、耳鳴、難聴 

注)発現頻度は使用成績調査を含む 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 ·····························································  

設定されていない 

 

10．過量投与 ············································································  

13. 過量投与 

13.1 症状 

過量投与時に報告された症状は頭痛、視覚障害、心血管虚脱、痙攣、低カリウム血症並び

に心肺停止により突然死に至る可能性のあるＱＴ間隔延長、Ｔｏｒｓａｄｅ ｄｅ ｐｏｉｎｔｅｓ、心室頻

拍、心室細動などのリズム伝導異常などであった。これらの症状は過量投与後すぐにあら

われることがあるので、異常が認められた場合は、直ちに適切な処置を行うこと。なお、

乳幼児では４-アミノキノリン化合物の過量投与は特に危険であり、１～２gでも致死的

であることが報告されている｡[2.3、9.7.1、14.1.2参照] 

13.2 処置 

胃洗浄後、過量投与から30分以内に胃管で投与量の最低５倍の活性炭を投与すれば、それ

以上の吸収を妨げる可能性がある。心毒性の緩和にはジアゼパムが有効であるとの報告

があることから、ジアゼパムの非経口投与を検討すること。 

必要に応じ、呼吸補助及びショック対処法を実施すること。 

 

11．適用上の注意 ········································································  

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

14.1.1 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。ＰＴＰシー

トの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重

篤な合併症を併発することがある。 

14.1.2 乳幼児は特に４-アミノキノリン化合物の毒性の影響に対して感受性が高いため、

本剤は小児の手の届かない場所に保管するよう患者に指導すること｡[2.3、9.7.1、13.1参

照] 

 

12．その他の注意 ·········································································  

1)臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 本剤との因果関係は不明であるが、海外において本剤服用患者で自殺行動が報告さ

れている。 

15.1.2 本剤のがん原性試験は実施されていない。 

 

2)非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

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)安全性薬理試験 

該当資料なし 

 

3)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 

該当資料なし 

 

2)反復投与毒性試験 

該当資料なし 

 

3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

 

4)がん原性試験 

該当資料なし 

 

5)生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

 

6)局所刺激性試験 

該当資料なし 

 

7)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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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 毒薬、処方箋医薬品注) 

有効成分 毒薬 

 注)注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

２．有効期間 ·············································································  

有効期間：３年 

 

３．包装状態での貯法 ·····································································  

室温保存 

 

４．取扱い上の注意 ·······································································  

該当しない 

 

５．患者向け資材 ·········································································  

患者向医薬品ガイド：あり、くすりのしおり：あり 

その他の患者向け資材 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ＰＴＰホルダー 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を服用されている方へ(小冊子) 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を服用されている方へ(個装箱封入) 

Ⅰ．-４．及びⅩⅢ．-２．参照 

 

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

同一成分：プラケニル錠200mg 

同効薬：抗炎症作用、免疫調節作用 

ヒドロキシクロロキン硫酸塩以外の化合物はない８) 

 

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

該当しない 

 

８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 ·····················  

製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

2024年８月15日 30600ＡＭＸ00187000 2024年12月６日 2024年12月６日 

 

９．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 ··························  

該当しない 

 

10．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 
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11．再審査期間 ··········································································  

該当しない 

 

12．投薬期間制限に関する情報 ·····························································  

本剤は、投薬(あるいは投与)期間に関する制限は定められていない。 

 

13．各種コード ···········································································  

厚生労働省薬価基準収載 

医薬品コード 

個別医薬品コード 

(ＹＪコード) 
ＨＯＴ番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

3999038Ｆ1045 3999038Ｆ1045 129744701 622974401 

 

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

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)作用機序(プラケニル錠：2015年７月３日承認、申請資料概要2.6.2.2) 

２)沢井製薬(株) 社内資料[加速試験] ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

３)沢井製薬(株) 社内資料[無包装下の安定性試験] ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

４)沢井製薬(株) 社内資料[ＰＴＰ包装品(ピロー包装なし)の安定性試験] ヒドロキシクロロキン硫酸

塩錠200mg｢サワイ｣ 

５)沢井製薬(株) 社内資料[溶出試験] ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

６)国内第Ⅲ相試験①(プラケニル錠：2015年７月３日承認、申請資料概要2.7.6) 

７)国内第Ⅲ相試験③(プラケニル錠：2015年７月３日承認、申請資料概要2.7.3.1, 2.7.3.3) 

８)薬剤分類情報閲覧システム＜https://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/＞ 

(2024/12/６ アクセス) 

９)Ｓｈｉｍｏｍａｔｓｕ, Ｔ. ｅｔ ａｌ.：Ｊ. Ｉｎｖｅｓｔ. Ｄｅｒｍａｔｏｌ., 2013；133：Ｓ34 

10)Ｇóｍｅｚ-Ｇｕｚｍáｎ, Ｍ. ｅｔ ａｌ.：Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ, 2014；64(２)：330-337 

11)Ｔｅｔｔ, Ｓ. Ｅ. ｅｔ ａｌ.：Ｂｒ. Ｊ. Ｃｌｉｎ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ., 1989；27(６)：771-779 

12)国内第Ⅲ相試験②(プラケニル錠：2015年７月３日承認、申請資料概要2.7.2.2) 

13)田中孝典他：新薬と臨牀,2024；73(11)：1251-1279 

14)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験] ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣  

15)Ｔｅｔｔ, Ｓ. Ｅ. ｅｔ ａｌ.：Ｊ. Ｐｈａｒｍ. Ｓｃｉ., 1992；81(２)：155-159 

16)ＭｃＬａｃｈｌａｎ, Ａ. Ｊ. ｅｔ ａｌ.：Ｂｒ. Ｊ. Ｃｌｉｎ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ., 1993；36(５)：405-411 

17)ＭｃＬａｃｈｌａｎ, Ａ. Ｊ. ｅｔ ａｌ.：Ｅｕｒ. Ｊ. Ｃｌｉｎ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ., 1993；44(５)：481-484 

18)代謝(プラケニル錠：2015年７月３日承認、申請資料概要2.6.4.5, 2.6.4.9) 

19)Ｔｅｔｔ, Ｓ. Ｅ. ｅｔ ａｌ.：Ｂｒ. Ｊ. Ｃｌｉｎ. Ｐｈａｒｍａｃｏｌ., 1988；26(３)：303-313 

20)排泄(プラケニル錠：2015年７月３日承認、申請資料概要2.7.2.3) 

21)沢井製薬(株) 社内資料[粉砕後の安定性試験] ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ 

22)沢井製薬(株) 社内資料[崩壊・懸濁性及びチューブ通過性試験] ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg

｢サワイ｣ 

 

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 
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ⅩⅢ．備考 

 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 ································  

本項の情報に関する注意：本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。試験方法等

が確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られた結果を事実

として提示している。医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、加工等の可否を示

すものではない。 

 

1)粉砕 

＜粉砕後の安定性試験＞21) 

目的 

本製剤の粉砕後の安定性を確認するため試験を実施する。 
 

方法 

本製剤を粉砕し、下記条件で保存する。保存した製剤について以下の試験を実施、結果につい

て｢錠剤・カプセル剤の無包装状態での安定性試験法について(答申)｣(平成11年８月20日(社)

日本病院薬剤師会)を参考に作成した評価分類基準Ｂ)に従い評価する。 

試験検体及び保存条件 

ロット番号 保存条件 

808Ｔ1Ｓ2836 

室温 25℃/60％ＲＨ、遮光、開放シャーレ＊ 

光 
25℃/60％ＲＨ、白色蛍光ランプ(4000lxもしくは

5000lx)、開放シャーレ＊ 
＊： 通気性を確保し飛散しないようにポリ塩化ビニリデン製フィルムで覆う 

 

試験項目及び試験回数 

試験項目 試験回数 

性状・定量試験 １回 
 

結果  

試験項目 

保存条件･期間 

性状 定量試験※ 

イニシャル 白色の粉末 100.0 

室温(13 週) 変化なし 
変化なし 

100.5 

光(60万 lx･hr)  変化なし† 
変化なし 
 103.5‡ 

※： イニシャルを100としたときの含有率(％)  

†： 照度(5000lx) 

‡： 照度(4000lx) 
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Ｂ)評価分類基準 

【性状】 

分類 評価基準 

変化なし 外観上の変化を、ほとんど認めない場合 

変化あり 形状変化や色調変化が認められる場合 

【定量試験】 

分類 評価基準 

変化なし 含量低下が３％未満の場合 

変化あり(規格内) 含量低下が３％以上で、規格値内の場合 

変化あり(規格外) 規格値外の場合 

 

2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

＜崩壊・懸濁及びチューブ通過性試験＞22) 

目的 
本製剤の崩壊・懸濁性及び懸濁後のチューブ通過性を評価するため、試験を実施する。 
 

方法 
１． 本製剤を１錠、シリンジにとり(ピストン部を抜き取り、錠剤を入れてピストン部を戻

す)、お湯(約55℃)20mLを吸い取る。 

２． ５分間放置後シリンジを15回転倒混和し、崩壊・懸濁状態を観察する。崩壊しない場合、

５分毎に同様の操作を繰り返す｡(最大20分まで) 

３． シリンジ内の液をチューブに注入し、水20mLでフラッシュ後、通過状態を観察する。 

 使用器具 

シリンジ：テルフィードＥＤシリンジ 20mL 

チューブ：ジェイフィード栄養カテーテル(ＤＥＨＰフリー) 

[120cm、８Fr.(外径2.7mm)] 

 ロット番号 808Ｔ1Ｓ2834  

 試験回数 １回  
 

結果 

崩壊・懸濁状態 

５分後 
懸濁したが、２mm程度のフィルム片が認められ、錠剤は

崩壊しなかった。 

10分後 懸濁したが、錠剤は崩壊しなかった。 

15分後 懸濁したが、錠剤は崩壊しなかった。 

20分後 懸濁したが、錠剤は崩壊しなかった。 

チューブ通過性 通過した。 

チューブ通過液のｐＨ 約6.9 
 

備考 

本製剤をＰＴＰシートの上から乳棒で15回たたき、粗粉砕したもので同様の試験を実施した。 

崩壊・懸濁状態 

５分後 
懸濁したが、２mm程度のフィルム片が認められ、錠剤は

崩壊しなかった。 

10分後 懸濁したが、フィルム片が混在していた。 

15分後 懸濁した。 

チューブ通過性 通過した。 

チューブ通過液のｐＨ 約6.9 
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２．その他の関連資料 ·····································································  

患者向け資材 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣ＰＴＰホルダー 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を服用されている方へ(小冊子) 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を服用されている方へ(個装箱封入) 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣による治療を受けている患者さん・ご家族の方へ 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣を服用されている方へ(患者カード) 

医療関係者向け資材 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣適正使用のお願い 

・ヒドロキシクロロキン硫酸塩錠200mg｢サワイ｣服薬指導のお願い(下敷き) 

 

沢井製薬株式会社｢医療関係者向け総合情報サイト｣https://med.sawai.co.jp/ 参照 
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