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1. 警告
1.1 施設の限定

本剤の使用は致死的不整脈治療の十分な経験のある医師に
限り、諸検査の実施が可能で、緊急時にも十分に対応でき
る設備の整った施設でのみ使用すること。

1.2 患者の限定
他の抗不整脈薬が無効か、又は副作用により使用できない
致死的不整脈患者にのみ使用すること。［本剤による副作用
発現頻度は高く、致死的な副作用（間質性肺炎、肺胞炎、肺
線維症、肝障害、甲状腺機能亢進症、甲状腺炎）が発現する
ことも報告されているため。］［11.1.1、 11.1.3、 11.1.4参
照］

1.3 患者への説明と同意
本剤の使用に当たっては、患者又はその家族に本剤の有効
性及び危険性を十分説明し、可能な限り同意を得てから、
入院中に投与を開始すること。

1.4 副作用に関する注意
本剤を長期間投与した際、本剤の血漿からの消失半減期は
19～53日と極めて長く、投与を中止した後も本剤が血漿中
及び脂肪に長期間存在するため、副作用発現により投与中
止、あるいは減量しても副作用はすぐには消失しない場合
があるので注意すること。

1.5 相互作用に関する注意
本剤は種々の薬剤との相互作用が報告されており、これら
の薬剤を併用する場合、また本剤中止後に使用する場合に
も注意すること。［10.参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 重篤な洞不全症候群のある患者［洞機能抑制作用により、

洞不全症候群を増悪させるおそれがある。］
2.2 2度以上の房室ブロックのある患者［刺激伝導抑制作用に

より、房室ブロックを増悪させるおそれがある。］
2.3 本剤の成分又はヨウ素に対する過敏症の既往歴のある患

者
2.4 リトナビル、ニルマトレルビル・リトナビル、ネルフィ

ナビルメシル酸塩、モキシフロキサシン塩酸塩、ラスクフ
ロキサシン塩酸塩（注射剤）、バルデナフィル塩酸塩水和
物、シルデナフィルクエン酸塩（勃起不全を効能又は効果と
するもの）、トレミフェンクエン酸塩、フィンゴリモド塩酸
塩、シポニモド　フマル酸又はエリグルスタット酒石酸塩
を投与中の患者［10.1参照］

3. 組成・性状
3.1 組成
有効成分
［1錠中］ 日局アミオダロン塩酸塩　100mg

添加剤 軽質無水ケイ酸、ステアリン酸Mg、トウモロコシデンプ
ン、乳糖、部分アルファー化デンプン、ポビドン

3.2 製剤の性状

外　形

剤　形 割線入り素錠
性　状 白色～微黄色

直径（mm） 8.0
厚さ（mm） 3.4
重量（mg） 約187
識別コード SW ADN

4. 効能又は効果
生命に危険のある下記の再発性不整脈で他の抗不整脈薬が無効
か、又は使用できない場合

心室細動、心室性頻拍
心不全（低心機能）又は肥大型心筋症に伴う心房細動

6. 用法及び用量
導入期：�通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日400mg

を1 ～2回に分けて1～2週間経口投与する。
維持期：�通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日200mg

を1 ～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。

8. 重要な基本的注意
8.1 本剤による副作用発現頻度が高いことから、患者の感受性の

個体差に留意して有効最低維持量での投与が望ましい。
なお、副作用の多くは可逆的であり投与中止により消失又は軽
快すると報告されているが、本剤の血漿からの消失半減期が長
いため、すぐには消失しない場合があるので注意すること。

8.2 本剤の投与に際しては、下記の重大な副作用及び発現頻度の
高い副作用に十分留意し、頻回に患者の状態を観察するととも
に、脈拍、血圧、心電図検査、心エコー検査を定期的に実施す
ること。
なお、諸検査は以下の表のとおり実施することが望ましい。

検査項目 投与前 投与開始1ヵ月後 投与中3ヵ月毎
胸部レントゲン検査�
又は胸部CT検査
肺機能検査（% DLco）

○ ○ ○

臨床検査
（血液学的検査）
（血液生化学的検査）
（尿検査）
（甲状腺機能検査）

○ ○ ○

眼科検査 ○ ○ ○
8.2.1 呼吸器

間質性肺炎、肺胞炎、肺線維症があらわれることがあり、致死
的な場合もある。なお、肺拡散能の15%以上の低下が認められ
た場合にも上記副作用の出現の可能性を有するため、各種検査
を、より頻回に行うこと。［9.1.1、 11.1.1参照］

8.2.2 循環器
既存の不整脈を重度に悪化させることがあるほか、Torsade 
de pointes等新たな不整脈を起こすことがある。また、本剤の
薬理作用に基づく徐脈（心停止に至る場合もある）、房室ブロッ
ク、脚ブロック、QT延長、洞機能不全等があらわれることが
ある。不整脈の悪化は投与開始初期又は導入期にあらわれるこ
とが多いため、入院にて投与開始し、頻回に心電図検査を行う
こと。［11.1.2参照］

8.2.3 肝臓
肝酵素の上昇があらわれることがある。通常は肝酵素値が異常
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を示すだけであるが、重篤な肝障害が起こる場合もあり、致死
的な場合も報告されている。［11.1.3参照］

8.2.4 眼
ほぼ全例で角膜色素沈着があらわれるが、通常は無症候性であ
り、細隙燈検査でのみ認められる。また、視覚暈輪、羞明、眼
がかすむ等の視覚障害及び視神経炎があらわれることがある。

8.2.5 甲状腺
本剤はT4からT3への末梢での変換を阻害し、甲状腺ホルモン
の生合成と代謝に影響を及ぼす。そのため、甲状腺機能検査値
についてはほぼ全例でrT3が上昇するほか、T3の低下、T4の上
昇及び低下、TSHの上昇及び低下等があらわれることがあ
る。通常は甲状腺機能検査値が異常を示すだけであるが、甲状
腺機能亢進症又は低下症があらわれることがある。甲状腺機能
亢進症に伴い、不整脈があらわれることがあるため、十分注意
すること。［9.1.5、 11.1.4参照］

8.3 本剤は心臓ペーシング閾値を上昇させる可能性があるので、
恒久的ペースメーカー使用中、あるいは一時的ペーシング中の
患者に対しては十分注意して投与すること。また、ペースメー
カー使用中の患者に投与する場合は適当な間隔でペーシング閾
値を測定すること。異常が認められた場合には直ちに減量又は
投与を中止すること。

8.4 植込み型除細動器（ICD）を使用している患者において、ICD
の治療対象の不整脈が発現した場合、本剤の徐拍化作用により
不整脈が検出されずICDによる治療が行われないおそれがあ
る。ICDを使用している患者に本剤を追加投与した場合又は本
剤の投与量の変更を行った場合には、十分に注意して経過観察
を行うこと。

8.5 本剤とレジパスビル/ソホスブビル配合剤の併用は可能な限
り避けること。ただし、やむを得ず併用する場合には、患者又
はその家族に対して併用投与により徐脈等の重篤な不整脈が発
現するリスクがあること等を十分説明するとともに、不整脈の
徴候又は症状（失神寸前の状態又は失神、浮動性めまい、ふら
つき、倦怠感、脱力、極度の疲労感、息切れ、胸痛、錯乱、記
憶障害等）が認められた場合には、速やかに担当医師に連絡す
るよう指導すること。［10.2参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 間質性肺炎、肺胞炎、肺線維症のある患者及び肺拡散能の

低下した患者、並びに肺に既往歴のある患者
重篤な肺障害を増悪させるおそれがある。［8.2.1参照］

9.1.2 軽度の刺激伝導障害（1度房室ブロック、脚ブロック等）の
ある患者
刺激伝導抑制作用により、刺激伝導障害を悪化させるおそれが
ある。

9.1.3 心電図上QT延長のみられる患者
活動電位持続時間延長作用により、心電図上QT時間を過度に
延長させるおそれがある。

9.1.4 重篤なうっ血性心不全のある患者
心不全を増悪させるおそれがある。

9.1.5 甲状腺機能障害又はその既往歴のある患者
甲状腺機能障害を増悪させるおそれがある。［8.2.5参照］

9.1.6 心臓移植待機中の患者
本剤投与の必要性を慎重に検討すること。心臓移植前に本剤を
投与した患者において、心臓移植後に原発性移植片機能不全を
起こすリスクが増加したとの報告がある1）。

9.2 腎機能障害患者
9.2.1 重篤な腎機能低下のある患者

腎機能を悪化させるおそれがある。
9.3 肝機能障害患者
9.3.1 重篤な肝機能低下のある患者

肝機能を悪化させるおそれがある。
9.5 妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある患者には投与しないことが

望ましい。やむを得ず投与する場合は、本剤投与によるリスク
について患者に十分説明すること。下記のことが報告されてい
る。
・�妊娠中の投与により、新生児に先天性の甲状腺腫、甲状腺機
能低下症及び甲状腺機能亢進症を起こしたとの報告がある。

・�維持療法を受けた後出産した母体及び新生児の血漿中濃度か
ら胎盤通過率は約26%と推定されている。

・�動物実験では催奇形作用は認められていない（ラット、ウサ
ギ）が受胎に対する影響（ラット）、胎児体重の低下（ラッ
ト）、死亡胎児数の増加（ウサギ）が認められている。

9.6 授乳婦
投与中は授乳を避けること。動物及びヒト母乳中へ移行するこ
とが報告されている。

9.7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8 高齢者
投与に際しては、投与量に十分注意するとともに、心電図、胸
部レントゲン検査（必要に応じて肺機能検査）等を定期的に行
い、患者の状態をよく観察すること。呼吸機能、肝・腎機能が
低下していることが多く、また体重が少ない傾向があるなど、
副作用が発現しやすい。

10. 相互作用
本剤は、主として肝代謝酵素CYP3A4で代謝される。また、本
剤の半減期が長いことから、薬物相互作用は併用薬だけでな
く、本剤中止後に使用される薬剤についても注意すること。
［1.5参照］

10.1 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

リトナビル
ノービア

ニルマトレルビル・リ
トナビル
パキロビッド

［2.4参照］

重篤な副作用（不整脈
等）を起こすおそれがあ
る。

左記薬剤のCYP3A4に
対する競合的阻害作用
により、本剤の血中濃
度が大幅に上昇するお
それがある。

ネルフィナビルメシル
酸塩
ビラセプト

［2.4参照］

重篤な又は生命に危険
を及ぼすような事象
（QT延長、Torsade de 
pointes等の不整脈や持
続的な鎮静）を起こすお
それがある。

モキシフロキサシン塩
酸塩
アベロックス

ラスクフロキサシン塩
酸塩（注射剤）
ラスビック点滴静注

［2.4参照］

QT延長、心室性不整脈
を起こすおそれがある。

併用によりQT延長作用
が相加的に増加するお
それがある。

バルデナフィル塩酸塩
水和物
レビトラ

シルデナフィルクエン
酸塩（勃起不全を効能又
は効果とするもの）
バイアグラ

［2.4参照］

QT延長を起こすおそれ
がある。

トレミフェンクエン酸
塩
フェアストン

［2.4参照］

QT延長を増強し、心室
性 頻 拍（Torsade de 
pointesを含む）等を起
こすおそれがある。

フィンゴリモド塩酸塩
イムセラ
ジレニア

［2.4参照］

併用によりTorsade de 
pointes等の重篤な不整
脈を起こすおそれがあ
る。

これらの薬剤の投与に
より心拍数が低下する
ため、併用により不整
脈を増強するおそれが
ある。シポニモド　フマル酸

メーゼント
［2.4参照］

＊
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
エリグルスタット酒石
酸塩
サデルガ

［2.4参照］

併用によりQT延長等を
生じるおそれがある。

併用によりQT延長作用
が増強すると考えられ
る。本剤のCYP2D6及
びCYP3A阻害作用によ
りエリグルスタット酒
石酸塩の代謝が阻害さ
れるおそれがある。

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

抗凝血剤
ワルファリン

プロトロンビン時間の
延長、重大な又は致死
的な出血が生じること
が報告されているた
め、抗凝血剤を1/3～
1/2に減量し、プロトロ
ンビン時間を厳密に監
視すること。

本剤によるCYP2C9阻
害が考えられる。
また、甲状腺機能が亢
進されると、抗凝血剤
の作用が増強されるこ
とが考えられる。

P糖蛋白を基質とする
抗凝固剤
ダビガトランエテキ
シラートメタンスル
ホン酸塩
エドキサバントシル
酸塩水和物

これらの薬剤の血中濃
度が上昇し、抗凝固作
用が増強することが報
告されている。

本剤によるP糖蛋白阻
害が考えられる。

ジゴキシン ジゴキシン血中濃度が
上昇し、臨床的な毒性
（洞房ブロック、房室ブ
ロック、憂鬱、胃腸障
害、精神神経障害等）を
生じることが報告され
ているため、本剤を投
与開始するときはジギ
タリス治療の必要性を
再検討し、ジギタリス
用量を1/2に減量するか
又は投与を中止するこ
と。

本剤による腎外クリア
ランスの低下、消化管
吸収の増加が考えられ
る。また、甲状腺機能
の変化がジゴキシンの
腎クリアランスや吸収
に影響することなどが
考えられる。

キニジン キニジン血中濃度が上
昇 し、Torsade de 
pointesが起こることが
報告されているため、
キニジンを1/3～1/2に
減量するか又は投与を
中止すること。

機序不明。

メキシレチン Torsade de pointesを
発現したとの報告があ
る。

ジソピラミド Torsade de pointesを
発現したとの報告があ
る。

本剤は、心刺激伝導作
用を延長させることが
考えられる。

ソタロール 併用によりTorsade de 
pointesを起こすことが
ある。

併用によりQT延長作用
が相加的に増加するこ
とがある。

プロカインアミド プロカインアミド、N-
アセチルプロカインア
ミド血中濃度が上昇
し、心血管作用が増強
されることが報告され
ているため、プロカイ
ンアミドを1/3に減量す
るか又は投与を中止す
ること。

本剤は、プロカインア
ミドの肝代謝と腎クリ
アランスを阻害するこ
とが考えられる。

テオフィリン テオフィリン血中濃度
を上昇させるとの報告
がある。

本剤によるCYP1A2阻
害が考えられる。

フェニトイン フェニトインの血中濃
度上昇による精神神経
障害があらわれること
がある。観察を十分に
行い、過量投与の症状
があらわれた場合には
速やかにフェニトイン
投与量を減らすこと。

本剤によるCYP2C9阻
害が考えられる。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
フレカイニド フレカイニド血中濃度

が上昇することが報告
されているため、フレ
カイニドを2/3に減量す
ること。

本剤によるCYP2D6阻
害が考えられる。

アプリンジン アプリンジン血中濃度
の上昇、心血管作用の
増加の報告がある。

CYP3A4で代謝される
薬剤
シクロスポリン
タクロリムス
ジヒドロエルゴタミ
ン
エルゴタミン
トリアゾラム
ミダゾラム　等

左記薬剤の血中濃度を
上昇させるとの報告が
ある。

本剤によるCYP3A4阻
害が考えられる。

CYP3A4で代謝される
HMG-CoA還元酵素阻
害剤
シンバスタチン　等

併用により筋障害のリ
スクが増加するとの報
告がある。

本剤によるCYP3A4阻
害により、血中濃度が
上昇することがある。

リドカイン 洞停止、洞房ブロック
を発現したとの報告が
ある。

本剤による洞結節の相
加的抑制、代謝阻害が
考えられる。

フェンタニル 血圧低下、徐脈を発現
したとの報告がある。

本剤とフェンタニルに
は、血圧低下、徐脈作
用があり併用により作
用が増強されることが
考えられる。

全身麻酔剤 ハロゲン化吸入麻酔薬
の心筋抑制因子及び伝
導障害に対する感受性
が高くなることがあ
り、また、アトロピン
が不奏効の徐脈、低血
圧、伝導障害、心拍出
量低下といった潜在的
に重度の合併症が報告
されている。さらに、
非常にまれであるがと
きに致命的な急性呼吸
窮迫症候群が通常手術
直後に認められている。

機序不明。

局所麻酔剤 心機能抑制作用が増強
するおそれがあるの
で、心電図検査等によ
るモニタリングを行う
こと。

併用により作用が増強
されることが考えられ
る。

β遮断薬
メトプロロール
プロプラノロール

徐脈、心停止を発現し
たとの報告がある。

本剤がメトプロロー
ル、プロプラノロール
の肝代謝を抑制し、初
回通過効果を低下させ
ることが考えられる。

Ca-拮抗剤
ジルチアゼム
ベラパミル

心停止、房室ブロック
を発現したとの報告が
ある。

本剤はこれらの薬剤と
の併用で洞房と房室結
節伝導を遅延させ、心
筋収縮力を相加的に低
下させることが考えら
れる。

低カリウム血症を起こ
す薬剤
利尿剤
副腎皮質ステロイド
剤
アムホテリシンB
ACTH（テトラコサク
チド）

Torsade de pointesを
起こすことがある。

機序不明。
低カリウム血症が惹起
された場合、本剤のQT
延長作用が増加される
ことが考えられる。

シルデナフィルクエン
酸塩（肺動脈性肺高血圧
症を効能又は効果とす
るもの）

QT延長を起こすおそれ
がある。

併用によりQT延長作用
が相加的に増加するお
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
レジパスビル/ソホスブ
ビル配合剤
［8.5参照］

徐脈等の不整脈があら
われるおそれがあり、
海外の市販後において
死亡例も報告されてい
ることから、併用は可
能な限り避けること。
やむを得ず本剤と併用
する場合は、不整脈の
徴候の発現等に注意し
て十分に観察し、異常
が認められた場合には
適切な対応を行うこと。

機序不明。

ヒドロキシクロロキン
硫酸塩

心室性不整脈を起こす
おそれがある。

セイヨウオトギリソウ
（St. John's Wort、 セ
ン ト・ ジ ョ ー ン ズ・
ワート）含有食品

血中濃度が低下するお
それがあるので、本剤
投与時はセイヨウオト
ギリソウ含有食品を摂
取しないよう注意する
こと。

セイヨウオトギリソウ
により本剤の代謝酵素
が誘導され、代謝が促
進されることが考えら
れる。

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。

11.1 重大な副作用
11.1.1 間質性肺炎（1.0%）、肺線維症（1.0%）、肺胞炎（頻度不

明）
間質性肺炎、肺線維症及び肺胞炎があらわれることがあり、致
死的な場合もある。胸部レントゲン検査や胸部CT検査にて異
常陰影が出現した場合、また咳、呼吸困難及び捻髪音等が認め
られた場合には上記副作用を疑い、投与を中止し、必要に応じ
てステロイド療法等の適切な処置を行うこと。［1.2、 8.2.1参
照］

11.1.2 既存の不整脈の重度の悪化（3.9%）、Torsade de 
pointes（頻度不明）、心不全（1.9%）、徐脈（2.9%）、心停止（頻
度不明）、完全房室ブロック（頻度不明）、血圧低下（1.0%）
既存の不整脈を重度に悪化させることがあるほか、Torsade 
de pointes、心不全、徐脈、徐脈からの心停止、完全房室ブ
ロック及び血圧低下があらわれることがある。［8.2.2参照］

11.1.3 劇症肝炎（頻度不明）、肝硬変（頻度不明）、肝障害（頻度不
明）
劇症肝炎、肝硬変、肝障害があらわれることがあり、致死的な
場合も報告されている。［1.2、 8.2.3参照］

11.1.4 甲状腺機能亢進症（頻度不明）、甲状腺炎（頻度不明）、甲
状腺機能低下症（1.0%）
甲状腺機能亢進症、甲状腺炎、甲状腺機能低下症があらわれる
ことがあり、甲状腺機能亢進症及び甲状腺炎においては致死的
な場合も報告されている。甲状腺機能検査を行い、異常が認め
られた場合には、投与を中止する等の適切な処置を行うこと。
これらの副作用は本剤投与中だけでなく、投与中止後数ヵ月に
おいてもあらわれることがあるため、本剤投与中だけでなく投
与中止後数ヵ月においても、甲状腺機能検査を行うこと。
［1.2、 8.2.5参照］

11.1.5 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）（頻度不明）
抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）があらわれること
があるので、低浸透圧血症を伴う低ナトリウム血症、尿中ナト
リウム排泄量の増加、痙攣、意識障害等の症状があらわれた場
合には投与を中止し、水分摂取の制限等適切な処置を行うこと。

11.1.6 肺胞出血（頻度不明）
11.1.7 急性呼吸窮迫症候群（頻度不明）

本剤投与中の患者の心臓、心臓以外の手術後に、あらわれるこ
とがある。

11.1.8 無顆粒球症（頻度不明）、白血球減少（1.0%）
11.2 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。
1%以上 1%未満 頻度不明

精神神経系 性欲減退、睡眠障害、
不眠症、幻覚

感覚器 味覚異常 臭覚異常
消化器 悪心・嘔気（5.8%）、�

嘔吐、食欲不振
胃部不快感、舌
アフタ形成

便秘

循環器注1） QT延長、房室ブ
ロック

洞機能不全 脚ブロック、本剤投与
中の患者の開胸手術
中、心肺バイパス中止
後に血圧低下

呼吸器 肺機能障害、胸部
X線異常

喘息

血液 白血球減少、好
酸球増加、好中
球減少

ヘモグロビン、ヘマト
クリット値の上昇及び
低下、白血球増多、血
小板減少、血液凝固異
常

内分泌系
（甲状腺）

甲状腺機能検査値
異常（rT3の上昇、
TSHの上昇及び低
下、T3の低下、T4

の上昇及び低下）
（30.8%）

自律神経系 潮紅、流涎
中枢・末梢
神経系

振戦 頭痛、不随意運動、協
調運動低下、歩行障
害、運動失調、めま
い、知覚異常、頭蓋内
圧亢進、末梢性感覚運
動ニューロパチー

皮膚 皮疹、手指爪変
色

光線過敏症、脱毛、日
光皮膚炎、皮膚青色
化、紫斑、皮膚血管
炎、血管神経性浮腫、
蕁麻疹

眼注2） 角 膜 色 素 沈 着
（21.2%）

羞明 視覚暈輪、眼がかす
む、視神経炎

肝臓 肝機能検査値異常
［AST、ALT、
A l - P 、 L D H、
LAP、 γ-GTP、
の上昇］

総ビリルビンの上昇

腎臓 BUN上昇、血中クレア
チニン上昇、血清Na
低下、尿酸の上昇及び
低下、血清Na上昇、
血 清 電 解 質（K、Cl、
Ca、P）の上昇及び低
下、尿蛋白、尿糖、尿
ウロビリノーゲン、尿
pH異常

その他 手指の浮腫、全
身倦怠、女性化
乳房

CK上昇、コリンエス
テラーゼの上昇及び低
下、疲労、副睾丸炎、
骨髄肉芽腫

注1）��定期的に心電図検査を行い、異常な変動が確認された場合には、投
与中止、減量、休薬、並びに必要に応じてペーシング、薬物療法等
の適切な処置を行うこと。

注2）��視覚暈輪、羞明、眼がかすむ等の視覚障害があらわれた場合には、
減量又は投与を中止すること。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤交付時の注意

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、更には穿孔をお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。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 患者8名にアミオダロン塩酸塩400mgを単回経口投与したデータ
を示す2）。
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Cmax

（μg/mL）
Tmax

（hr）
T1/2

（hr）
AUC

（μg・hr/mL）
患者（n=8） 1.194 4.6 13.4 9.725

16.1.2 生物学的同等性試験
アミオダロン塩酸塩錠100mg「サワイ」とアンカロン錠100を健康成人男
子にそれぞれ1錠（アミオダロン塩酸塩として100mg）空腹時単回経口投
与（クロスオーバー法）し、血漿中アミオダロン濃度を測定した。得ら
れた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について統計解析を行った結
果、両剤の生物学的同等性が確認された3）。

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）
AUC0-48hr

（ng・hr/mL）
アミオダロン塩酸塩
錠100mg「サワイ」 69.0±20.4 6.4±1.5 18.7±5.6 1,327±395

アンカロン錠100 64.5±20.9 6.2±1.1 20.0±5.7 1,237±389
（Mean±S．D.）

100

80

60

40

20

度
濃
ン
ロ
ダ
オ
ミ
ア
中
漿
血

（ng/mL）

2412108642 84630

投与後の時間（hr）

アミオダロン塩酸塩錠100mg「サワイ」

アンカロン錠100  

5 7

Mean±S.D.（n=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。

16.3 分布
血漿からの消失半減期は、19～53日と極めて長かった。これはdeep 
stock compartmentである脂肪からの緩慢な消失による。脂肪の他に、
肝及び肺に高く分布し、脳への移行は低かった2）、4）（外国人データ）。

16.4 代謝
アミオダロンは、5つの代謝経路すなわち脱ヨウ素化、O-脱アルキル
化、N-脱アルキル化、水酸化及びグルクロン酸抱合により代謝を受け
ると推定される4）。

16.5 排泄
胆汁を介した糞排泄が主排泄経路と考えられた4）（外国人データ）。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 国内臨床試験
下記の疾患に対して一般臨床試験を行い、アミオダロン塩酸塩の有用
性が認められた5）、6）。

疾患名 有効率（%）【改善以上】
再発性心室細動
再発性心室性頻拍 90.1（64/71）

肥大型心筋症に伴う心房細動 87.5（7/8）

総症例104例中、副作用は63例（60.6%）に認められた。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
心筋のK+チャネル遮断作用により活動電位持続時間、有効不応期を延
長させる。
また、Na+チャネル遮断作用、Ca2+チャネル遮断作用及び抗アドレナリ
ン作用を併せ持つ4）。

18.2 実験的不整脈に対する作用
ラット、マウス、モルモットあるいはイヌにおける塩化カルシウム、
アコニチン、クロロホルム、ウアバイン、アドレナリン、塩化バリウ
ム及びアセチルコリン誘発による不整脈に対して抑制作用を示した。
また、ラットにおける電気刺激誘発及びイヌにおける冠動脈結紮によ
る不整脈に対して抑制作用を示した7）、8）。

18.3 電気生理学的作用
イヌにおいて、洞房結節細胞への直接作用により心拍抑制を示し、心
室固有調律に対しては抑制作用を示さなかった。また、心房内伝導時
間、房室結節伝導時間を延長させるが、心室内伝導に対する影響は軽
微であった。また、心房、房室結節及び心室の不応期を有意に延長し
た。ウサギにおいては心房筋、洞房結節、心室筋及びプルキンエ線維
の活動電位持続時間を延長した7）、9）-11）。

18.4 血行動態への影響
イヌにおいて、αあるいはβ受容体刺激作用を非競合的に阻害し、冠血

流量を増加させ、拡張期及び収縮期血圧を低下させ、アトロピンある
いはβ遮断薬で拮抗されない徐脈を生じ、左心室内圧上昇速度の軽度減
少と拡張終期圧の増加を惹起した7）。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般名：�アミオダロン塩酸塩（Amiodarone Hydrochloride）
化学名：�（2-Butylbenzofuran-3-yl）｛4-［2-（diethylamino）ethoxy］

-3,5-diiodophenyl｝methanone monohydrochloride
分子式：�C25H29I2NO3・HCl
分子量：�681.77
融　点：�約161℃（分解）
構造式：

性　状：�白色～微黄白色の結晶性の粉末である。80℃の水に極めて溶け
やすく、ジクロロメタンに溶けやすく、メタノールにやや溶け
やすく、エタノール（95）にやや溶けにくく、水に極めて溶けに
くい。

20. 取扱い上の注意
アルミピロー包装開封後は、遮光して保存すること。

22. 包装
PTP：100錠（10錠×10）
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