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IF 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、添付文書と略す)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る。 
医療現場では、当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑をして情報を補完
して対処してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リストとしてインタビューフォ
ームが誕生した。 
昭和 63 年に日本病院薬剤師会(以下、日病薬と略す)学術第 2 小委員会が｢医薬品インタビューフォーム｣(以
下、IF と略す)の位置付け並びに IF 記載様式を策定した。その後、医療従事者向け並びに患者向け医薬品情
報ニーズの変化を受けて、平成 10 年 9 月に日病薬学術第 3 小委員会において IF 記載要領の改訂が行われた。 
更に 10 年が経過した現在、医薬品情報の創り手である製薬企業、使い手である医療現場の薬剤師、双方にと
って薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて、平成 20 年 9 月に日病薬医薬情報委員会において新たな
IF 記載要領が策定された。 

2.IF とは 
IF は｢添付文書等の情報を補完し、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薬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。 
ただし、薬事法・製薬企業機密等に関わるもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師自らが評
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、
薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに、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 の様式] 
①規格は A4 判、横書きとし、原則として 9 ポイント以上の字体(図表は除く)で記載し、一色刷りとする。た

だし、添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には、電子媒体ではこれに従うものとする。 
②IF 記載要領に基づき作成し、各項目名はゴシック体で記載する。 
③表紙の記載は統一し、表紙に続けて日病薬作成の｢IF 利用の手引きの概要｣の全文を記載するものとし、2 頁

にまとめる。 
[IF の作成] 
①IF は原則として製剤の投与経路別(内用剤、注射剤、外用剤)に作成される。 
②IF に記載する項目及び配列は日病薬が策定した IF 記載要領に準拠する。 
③添付文書の内容を補完するとの IF の主旨に沿って必要な情報が記載される。 
④製薬企業の機密等に関するもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ医療従事者自
らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない。 

⑤｢医薬品インタビューフォーム記載要領 2008｣(以下、｢IF 記載要領 2008｣と略す)により作成された IF は、
電子媒体での提供を基本とし、必要に応じて薬剤師が電子媒体(PDF)から印刷して使用する。企業での製本
は必須ではない。 

[IF の発行] 
①｢IF 記載要領 2008｣は、平成 21 年 4 月以降に承認された新医薬品から適用となる。 
②上記以外の医薬品については、｢IF 記載要領 2008｣による作成・提供は強制されるものではない。 
③使用上の注意の改訂、再審査結果又は再評価結果(臨床再評価)が公表された時点並びに適応症の拡大等が
なされ、記載すべき内容が大きく変わった場合には IF が改訂される。 

3.IF の利用にあたって 
｢IF 記載要領 2008｣においては、従来の主に MR による紙媒体での提供に替え、PDF ファイルによる電子媒体
での提供を基本としている。情報を利用する薬剤師は、電子媒体から印刷して利用することが原則で、医療機
関での IT 環境によっては必要に応じて MR に印刷物での提供を依頼してもよいこととした。 
電子媒体の IF については、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」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
より薬剤師等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、当該医薬品の製薬企業が提供する添付文書やお知
らせ文書等、あるいは医薬品医療機器情報配信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 ホームページ「医薬品に関する情報」で確認する。 
なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている｢臨床成績｣や｢主な外国での発売状況｣に関する項目
等は承認事項に関わることがあり、その取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 を薬剤師等の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頂きたい。しかし、薬
事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により、製薬企業が医薬品情報として提供できる範
囲には自ずと限界がある。IF は日病薬の記載要領を受けて、当該医薬品の製薬企業が作成・提供するもので
あることから、記載、表現には制約を受けざるを得ないことを認識しておかなければならない。 
また製薬企業は、IF があくまでも添付文書を補完する情報資材であり、今後インターネットでの公開等も踏
まえ、薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して情報を活用する必要があ
る。 
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Ⅰ.［概要に関する項目］                       

 

1.開発の経緯 

 

日局 酸化マグネシムは、制酸・緩下剤であり、本邦では古くから上市さ

れている。 
酸化マグネシウム錠 250mg｢マイラン｣、酸化マグネシウム錠 330mg｢マ
イラン｣及び酸化マグネシウム錠 500mg｢マイラン｣は、マイラン製薬が

後発医薬品として開発を企画し、薬食発第 0331015 号(平成 17 年 3 月 31
日)に基づき規格及び試験方法を設定、加速試験、生物学的同等性試験を

実施し、2012 年 2 月に承認を取得した。 
2022 年 4 月、マイラン製薬株式会社からマイラン EPD 合同会社（現、ヴ

ィアトリス・ヘルスケア合同会社）へ製造販売移管したため、販売名を酸

化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣、酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲ

Ｓ｣及び酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣に変更した。 
 

 

2.製品の治療学的 

・製剤学的特性 

 

(1)誤投与防止のための認識性向上の取り組み 

包装(小函、PTP シート)にユニバーサルデザイン仕様の｢つたわるフ

ォント*」を採用することで、誤認防止できるように可読性を高めて

いる参1)～参 3)。 
(2)重大な副作用として、高マグネシウム血症が報告されている。 

（｢Ⅷ.8.副作用｣の項参照） 

 

*｢つたわるフォント｣は、誤認を防ぐこと、可読性を高めることを目的

に、慶應義塾大学、博報堂ユニバーサルデザイン、株式会社タイプバン

クにより共同で開発された書体である。 
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Ⅱ.［名称に関する項目］                       

 

1.販売名 

 

(1)和   名：酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣ 

酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣ 

酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣ 

(2)洋   名：MAGNESIUM Oxide Tablets 
(3)名称の由来：平成 17 年 9 月 22 日付、薬食審査発第 0922001 号 厚生

労働省医薬食品局審査管理課長通知｢医療用後発医薬

品の承認申請にあたっての販売名の命名に関する留意

事項について｣に基づき命名した。 

 

 

2.一般名 

 

(1)和 名(命名法)：〔日局〕酸化マグネシウム (JAN) 

(2)洋 名(命名法)：Magnesium Oxide (JAN) 
(3)ステム：該当しない 

 

 

3.構造式又は示性式 

 
MgO 
 

 

4.分子式及び分子量 

 

分子式：MgO 
分子量：40.30 
 

 

5.化学名(命名法) 

 

Magnesium Oxide (JAN) 

 

 

6.慣用名、別名、 

略号、記号番号 

 

慣用名：カマ、カマグ 

 

 

 

7.CAS 登録番号 

 

1309-48-4 
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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 

白色の粉末又は粒で、においはない。 

(2)溶解性 

水、エタノール(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。 

希塩酸に溶ける。 

(3)吸湿性 

空気中で湿気及び二酸化炭素を吸収する。 

(4)融点(分解点)、沸点、凝固点 

融点：2800±13℃1) 

(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 

比重：約 3.0～3.61) 

 

 

2.有効成分の各種条件下

における安定性 

 

室温で安定であるが、空気中で湿気及び二酸化炭素を吸収する 2)。 

 

 

 

3.有効成分の確認試験法 

 

日局 酸化マグネシウム確認試験法による。 

(マグネシウム塩の定性反応) 

 

 

4.有効成分の定量法 

 

日局 酸化マグネシウム定量法による。 

(0.05mol/L EDTA 滴定) 
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Ⅳ.［製剤に関する項目］                       

 

1.剤形 

 

(1)剤形の区別、規格及び性状 

白色の素錠。 
 

 
外   形 直径 

(mm) 

厚さ 

(mm) 

質量 

(mg) 表 裏 側面 

酸化マグネシウム錠 

250mg｢ＶＴＲＳ｣    
8.0 4.0 300 

酸化マグネシウム錠 

330mg｢ＶＴＲＳ｣    
9.0 4.3 396 

酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 
   

10.5 4.6 600 

  

 (2)製剤の物性 

1)本剤は、質量偏差試験を行うとき、適合する。 

2)本剤は、崩壊試験法 2.1 即放性製剤の項により試験を行うとき、こ

れに適合する。ただし、試験時間は 2 分間とする。 

(3)識別コード 

酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣：M321 
酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣：M322 
酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣：M323 

(4)pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定な pH 域等 

該当しない 

 

 

2.製剤の組成 

 

(1)有効成分(活性成分)の含量 

酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣： 

1 錠中 日局 酸化マグネシウム 250mg 含有 

酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣： 

1 錠中 日局 酸化マグネシウム 330mg 含有 

酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣： 

1 錠中 日局 酸化マグネシウム 500mg 含有 

(2)添加物 

低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、クロスカルメロースナトリ

ウム、アスパルテーム（L-フェニルアラニン化合物）、ステアリン酸

カルシウム 

(3)その他 

該当資料なし 

 

 

3.懸濁剤、乳剤の分散性 

に対する注意 

 

該当しない 

 

 

 

4.製剤の各種条件下に 

おける安定性 

 

安定性試験： 

(1)加速試験 

加速試験(40℃、相対湿度 75%、6 ヵ月)の結果、酸化マグネシウム錠 250mg
｢ＶＴＲＳ｣、酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣及び酸化マグネシウ

ム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣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 3)-5)。 
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<酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣>3) 

〔PTP 包装〕 

Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

1 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.2 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～13 9～10 10～14 9～11 
制酸力(mL) 247.0 247.9 247.0 246.6 
胃腸薬の pH 試験 9.9 10.0 9.6 10.1 
定量法(%) 100.0 100.8 100.2 99.5 

2 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.2 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～13 9～10 9～12 9～10 
制酸力(mL) 247.3 247.6 247.1 246.8 
胃腸薬の pH 試験 10.0 10.0 9.8 10.1 
定量法(%) 100.2 100.4 100.3 99.4 

3 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.2 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～12 9～10 9～11 10～11 
制酸力(mL) 247.4 247.5 247.1 246.4 
胃腸薬の pH 試験 10.0 10.0 9.8 10.1 
定量法(%) 100.4 99.8 100.0 99.6 

〔バラ包装〕 

Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

1 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.2 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～13 9～11 9～11 10～11 
制酸力(mL) 247.0 246.5 247.0 246.2 
胃腸薬の pH 試験 9.9 9.9 9.8 10.2 
定量法(%) 100.0 99.9 100.0 100.2 

2 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.2 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～13 10～11 9～11 9～11 
制酸力(mL) 247.3 246.7 246.6 246.2 
胃腸薬の pH 試験 10.0 9.9 9.8 10.2 
定量法(%) 100.2 99.9 100.2 100.0 
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Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

3 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～12 9～11 9～11 9～11 
制酸力(mL) 247.4 246.8 247.2 246.5 
胃腸薬の pH 試験 10.0 9.9 9.8 10.2 
定量法(%) 100.4 100.0 99.8 99.9 

[判定値] 

性   状：白色の素錠である。 

確 認 試 験：本剤を粉末とし、その約 0.5g をとり、希塩酸 20mL を加

えた後、よく振り混ぜ、必要ならば加温し、冷後、ろ過

する。このろ液はマグネシウム塩の定性反応を呈する。 

純 度 試 験：酸化カルシウム 1.5%以下 

製剤均一性：質量偏差試験(判定値 15.0%以下) 

崩 壊 性：2 分以内(範囲) 

制 酸 力：210～260mL 
胃腸薬の pH 試験：pH 8.5～10.5 
定 量 法：95.0～105.0% 

 

<酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣>4) 

〔PTP 包装〕 

Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

1 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～12 10～11 10～11 10～12 
制酸力(mL) 325.2 325.3 323.8 323.5 
胃腸薬の pH 試験 10.0 9.9 9.8 10.1 
定量法(%) 100.0 99.7 99.6 99.5 

2 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～12 10～11 11～12 10～12 
制酸力(mL) 325.5 326.0 323.6 323.7 
胃腸薬の pH 試験 10.0 9.9 9.8 10.1 
定量法(%) 99.6 99.4 99.3 99.8 

3 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～13 10～11 10～12 10～11 
制酸力(mL) 325.3 326.9 325.1 324.9 
胃腸薬の pH 試験 9.9 9.9 9.8 10.2 
定量法(%) 100.0 100.0 99.7 99.2 
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〔バラ包装〕 

Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

1 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～12 11～12 11～12 11～12 
制酸力(mL) 325.2 325.3 324.3 324.2 
胃腸薬の pH 試験 10.0 9.9 9.8 10.2 
定量法(%) 100.0 100.2 99.7 99.8 

2 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 11～12 10～12 10～13 10～12 
制酸力(mL) 325.5 323.8 324.5 324.7 
胃腸薬の pH 試験 10.0 10.0 9.8 10.1 
定量法(%) 99.6 99.5 99.6 99.9 

3 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 

製剤均一性 適 ― ― 適 

崩壊性(秒) 11～13 11～12 10～11 10～12 

制酸力(mL) 325.3 324.7 324.2 324.6 
胃腸薬の pH 試験 9.9 10.0 9.8 10.1 
定量法(%) 100.0 99.7 99.5 99.7 

[判定値] 

性   状：白色の素錠である。 

確 認 試 験：本剤を粉末とし、その約 0.5g をとり、希塩酸 20mL を加

えた後、よく振り混ぜ、必要ならば加温し、冷後、ろ過

する。このろ液はマグネシウム塩の定性反応を呈する。 

純 度 試 験：酸化カルシウム 1.5%以下 

製剤均一性：質量偏差試験(判定値 15.0%以下) 

崩 壊 性：2 分以内(範囲) 

制 酸 力：280～340mL 
胃腸薬の pH 試験：pH 8.5～10.5 
定 量 法：95.0～105.0% 

 

<酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣>5) 

〔PTP 包装〕 

Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

1 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 13～14 12～13 12～14 13～14 
制酸力(mL) 247.1 245.9 245.9 245.6 
胃腸薬の pH 試験 10.0 9.9 9.7 10.2 
定量法(%) 100.0 99.4 99.5 99.8 
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Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

2 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 12～14 12～13 12～14 12～14 
制酸力(mL) 247.1 245.8 245.9 245.6 
胃腸薬の pH 試験 9.9 9.9 9.7 10.1 
定量法(%) 99.9 99.2 99.8 99.6 

3 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 13～15 12～13 12～14 12～13 
制酸力(mL) 247.2 246.5 246.1 245.4 
胃腸薬の pH 試験 9.9 10.0 9.8 10.2 
定量法(%) 100.3 99.8 99.2 99.2 

〔バラ包装〕 

Lot. 試験項目 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

1 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 13～14 13～14 12～13 13～14 
制酸力(mL) 247.1 246.2 246.2 246.1 
胃腸薬の pH 試験 10.0 9.9 9.8 10.2 
定量法(%) 100.0 99.4 99.9 99.5 

2 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 
製剤均一性 適 ― ― 適 
崩壊性(秒) 12～14 12～14 11～13 12～14 
制酸力(mL) 247.1 246.6 245.9 246.2 
胃腸薬の pH 試験 9.9 9.9 9.8 10.1 
定量法(%) 99.9 100.0 99.2 99.7 

3 

性 状 適 適 適 適 

確認試験 適 適 適 適 

純度試験(%) 0.3 0.3 0.3 0.3 

製剤均一性 適 ― ― 適 

崩壊性(秒) 13～15 12～13 11～14 12～13 

制酸力(mL) 247.2 246.3 245.8 245.8 
胃腸薬の pH 試験 9.9 10.0 9.8 10.1 
定量法(%) 100.3 99.4 99.2 99.2 

[判定値] 

性   状：白色の素錠である。 

確 認 試 験：本剤を粉末とし、その約 0.5g をとり、希塩酸 20mL を加

えた後、よく振り混ぜ、必要ならば加温し、冷後、ろ過

する。このろ液はマグネシウム塩の定性反応を呈する。 

純 度 試 験：酸化カルシウム 1.5%以下 
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製剤均一性：質量偏差試験(判定値 15.0%以下) 

崩 壊 性：2 分以内(範囲) 

制 酸 力：210～260mL 
胃腸薬の pH 試験：pH 8.5～10.5 
定 量 法：95.0～105.0% 

 

(2)無包装状態の安定性 6） 

【試験方法】 

保存条件：①温度：60℃ 遮光瓶（密閉） 
②温度：40℃ 遮光瓶（密閉） 
③湿度：30℃、75％RH シャーレ開放 
④光 ：2000lx（総照射量 134 万 lx・hr）シャーレ開放 

測定時期：①、④開始時、2、4 週間 
②、③開始時、1、2、4、8、12 週間 

試験項目：性状、含量、溶出性、硬度 
試験回数：性状 3 回、含量 3 回、溶出性 1 回（6 ベッセル）、硬度 5 回 

 

【試験結果】 
<酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣> 
①温度に対する安定性試験（1）［60℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.0 
［100.0］ 

99.3 
［100.3］ 

99.4 
［100.4］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.16 
［0.15-0.17］ 

0.30 
［0.28-0.35］ 

0.38 
［0.36-0.41］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

10.6 
［9.3-12.2］ 

12.1 
［10.9-13.5］ 

11.8 
［10.0-14.5］ 

②温度に対する安定性試験（2）［40℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 8週間 12週間 

性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.0 
［100.0］ 

98.7 
［99.7］ 

99.1 
［100.1］ 

98.8 
［99.8］ 

99.3 
［100.3］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.16 
［0.15-0.17］ 

0.25 
［0.24-0.25］ 

0.27 
［0.25-0.28］ 

0.31 
［0.30-0.32］ 

0.36 
［0.34-0.37］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

10.6 
［9.3-12.2］ 

11.4 
［9.9-13.5］ 

11.2 
［8.7-13.9］ 

13.0 
［11.9-13.7］ 

13.6 
［12.2-15.4］ 

③湿度に対する安定性試験［30℃、75%RH］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 8週間 12週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.0 
［100.0］ 

99.2 
［100.2］ 

99.6 
［100.6］ 

99.5 
［100.5］ 

99.2 
［100.2］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.16 
［0.15-0.17］ 

0.29 
［0.25-0.31］ 

2分以上 2分以上 2分以上 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

10.6 
［9.3-12.2］ 

16.2 
［13.5-18.4］ 

18.3 
［17.9-19.3］ 

18.7 
［16.9-19.4］ 

17.2 
［13.3-19.5］ 
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④光に対する安定性試験［2000Lux］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.0 
［100.0］ 

98.9 
［99.9］ 

99.4 
［100.4］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.16 
［0.15-0.17］ 

0.18 
［0.17-0.19］ 

0.19 
［0.17-0.22］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

10.6 
［9.3-12.2］ 

13.4 
［10.4-15.1］ 

13.1 
［10.6-14.6］ 

 
<酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣> 
①温度に対する安定性試験（1）［60℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

99.3 
［100.0］ 

99.3 
［100.0］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.19 
［0.18-0.20］ 

0.29 
［0.28-0.30］ 

0.33 
［0.31-0.34］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

11.8 
［9.9-15.5］ 

17.1 
［15.7-18.0］ 

16.5 
［16.0-16.9］ 

②温度に対する安定性試験（2）［40℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 8週間 12週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

98.9 
［99.6］ 

99.4 
［100.1］ 

99.0 
［99.7］ 

99.0 
［99.7］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.19 
［0.18-0.20］ 

0.24 
［0.23-0.25］ 

0.25 
［0.24-0.26］ 

0.30 
［0.29-0.31］ 

0.35 
［0.33-0.36］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

11.8 
［9.9-15.5］ 

13.8 
［11.7-16.5］ 

13.5 
［11.0-16.2］ 

15.9 
［14.5-18.0］ 

14.6 
［11.5-18.0］ 

③湿度に対する安定性試験［30℃、75%RH］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 8週間 12週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

99.3 
［100.0］ 

99.7 
［100.4］ 

99.7 
［100.4］ 

99.3 
［100.0］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.19 
［0.18-0.20］ 

0.39 
［0.32-0.47］ 

2分以上 2分以上 2分以上 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

11.8 
［9.9-15.5］ 

20kgf以上 
［16.5-20kgf以上］ 

20kgf以上 20kgf以上 20kgf以上 

④光に対する安定性試験［2000Lux］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

99.2 
［99.9］ 

99.5 
［100.2］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.19 
［0.18-0.20］ 

0.21 
［0.20-0.21］ 

0.19 
［0.18-0.20］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

11.8 
［9.9-15.5］ 

15.1 
［13.2-17.9］ 

19.2 
［18.3-20.0］ 
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<酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣> 
①温度に対する安定性試験（1）［60℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 

性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 
含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.3 

［100.0］ 
99.0 

［99.7］ 
99.1 

［99.8］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.23 
［0.22-0.24］ 

0.32 
［0.31-0.33］ 

0.35 
［0.33-0.38］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

14.4 
［10.3-16.1］ 

17.2 
［15.3-19.7］ 

18.3 
［17.2-19.6］ 

 
 

②温度に対する安定性試験（2）［40℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 8週間 12週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

98.9 
［99.6］ 

99.1 
［99.8］ 

98.6 
［99.3］ 

99.4 
［100.1］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.23 
［0.22-0.24］ 

0.24 
［0.23-0.24］ 

0.26 
［0.24-0.27］ 

0.30 
［0.27-0.34］ 

0.35 
［0.31-0.39］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

14.4 
［10.3-16.1］ 

16.2 
［12.2-18.9］ 

16.2 
［12.4-18.4］ 

15.8 
［12.9-18.8］ 

15.9 
［9.4-18.6］ 

③湿度に対する安定性試験［30℃、75%RH］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 8週間 12週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

99.3 
［100.0］ 

99.1 
［99.8］ 

99.8 
［100.5］ 

99.1 
［99.8］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.23 
［0.22-0.24］ 

0.46 
［0.32-1.11］ 

2分以上 2分以上 2分以上 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

14.4 
［10.3-16.1］ 

20kgf以上 20kgf以上 20kgf以上 20kgf以上 

④光に対する安定性試験［2000Lux］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間 4週間 
性状 白色の素錠 白色の素錠 白色の素錠 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

99.2 
［99.9］ 

99.8 
［100.5］ 

崩壊（分.秒） 
［最小－最大］ 

0.23 
［0.22-0.24］ 

0.20 
［0.18-0.21］ 

0.19 
［0.17-0.20］ 

硬度（kgf） 
［最小－最大（kgf）］ 

14.4 
［10.3-16.1］ 

17.3 
［15.5-19.6］ 

20kgf以上 

 

本剤の無包装状態での保存は弊社としては推奨していない。 
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〔参考 1：開封後の安定性試験〕 

酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣、酸化マグネシウム錠 330mg
｢ＶＴＲＳ｣及び酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣について、条件 1
～3 の保存条件で 4 週間保存し、開封後(PTP 包装品)の安定性を調査し

た結果、4 週間は品質的に安定であると判断できた 7)-9)。 

<酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣>7) 

保存条件 試験項目 
保存期間 

Initial 1 週間 2 週間 3 週間 

条件
1 

30℃ 
75%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 10.6 12.9 11.6 11.3 
崩壊(秒) 16 16 17 16 

条件
2 

25℃ 
60%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 10.6 11.4 11.4 12.7 
崩壊(秒) 16 15 17 16 

条件
3 

室温 

室内散光 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 10.6 11.4 12.2 10.5 
崩壊(秒) 16 16 16 16 

<酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣>8) 

保存条件 試験項目 
保存期間 

Initial 1 週間 2 週間 3 週間 

条件
1 

30℃ 
75%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 11.8 13.4 13.2 13.2 
崩壊(秒) 19 19 18 19 

条件
2 

25℃ 
60%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 11.8 14.2 12.4 11.9 
崩壊(秒) 19 18 18 18 

条件
3 

室温 

室内散光 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 11.8 13.6 13.3 11.5 
崩壊(秒) 19 19 19 20 

<酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣>9) 

保存条件 試験項目 
保存期間 

Initial 1 週間 2 週間 3 週間 

条件
1 

30℃ 
75%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 14.4 16.8 16.9 14.5 
崩壊(秒) 23 21 22 21 

条件
2 

25℃ 
60%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 14.4 16.5 15.8 12.7 
崩壊(秒) 23 20 21 20 

条件
3 

室温 

室内散光 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 14.4 15.7 16.2 16.5 
崩壊(秒) 23 21 19 20 

性 状：白色の素錠である。 

硬 度：平均値で 3kgf 以上 

崩 壊：個々の値で 2 分以内 
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〔参考 2：一包化後の安定性試験〕 

酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣、酸化マグネシウム錠 330mg
｢ＶＴＲＳ｣及び酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣について、条件 1
～3 の保存条件で 4 週間保存し、一包化後(分包紙(両面セロポリ)に分

包したもの)の安定性を調査した結果、4 週間は品質的に安定であると判

断できた 10)-12)。 

<酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣>10) 

保存条件 試験項目 
保存期間 

Initial 1 週間 2 週間 3 週間 

条件
1 

30℃ 
75%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 10.6 9.5 11.3 13.1 
崩壊(秒) 16 12 14 30 

条件
2 

25℃ 
60%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 10.6 9.0 9.2 11.1 
崩壊(秒) 16 13 12 14 

条件
3 

室温 

室内散光 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 10.6 11.8 12.4 11.2 
崩壊(秒) 16 16 15 14 

<酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣>11) 

保存条件 試験項目 
保存期間 

Initial 1 週間 2 週間 3 週間 

条件
1 

30℃ 
75%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 11.8 12.4 13.9 17.8 
崩壊(秒) 19 13 16 22 

条件
2 

25℃ 
60%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 11.8 13.7 11.8 14.6 
崩壊(秒) 19 13 13 16 

条件
3 

室温 

室内散光 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 11.8 13.3 15.5 15.5 
崩壊(秒) 19 20 19 16 

<酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣>12) 

保存条件 試験項目 
保存期間 

Initial 1 週間 2 週間 3 週間 

条件
1 

30℃ 
75%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 14.4 16.2 18.2 19.1 
崩壊(秒) 23 17 17 22 

条件
2 

25℃ 
60%RH 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 14.4 15.6 16.0 17.2 
崩壊(秒) 23 17 16 16 

条件
3 

室温 

室内散光 

性状 適 適 適 適 
硬度(kgf) 14.4 15.7 15.7 16.6 
崩壊(秒) 23 23 21 19 

性 状：白色の素錠である。 

硬 度：平均値で 3kgf 以上 

崩 壊：個々の値で 2 分以内 
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5.調製法及び溶解後の 

安全性 

 

該当しない 

 

 

 

6.他剤との配合変化 

(物理化学的変化) 

 

本剤の有効成分である酸化マグネシウムは調剤用薬品中では吸湿性の

少ないものに属し、他薬と混合してその吸湿による変化を防ぐ作用があ

る。また、酸化マグネシウムにデンプンを混ぜると著しく粉体としての

流動性を増す性質がある。2) 

タンニン酸、フェノバリン、レゾルシン、ダイオウ末、フェノールフタ

レイン：1週間以内に変色する。 

サリチル酸ナトリウム：温度、湿度、純度の高低や薬品の種類によって、

1週間以内に固結する。 

イソニアジド：1週間以上経過してから変色する。 

タンニン酸アルブミン：温度、湿度、純度の高低や薬品の種類によって、

1週間以内に変色する。 

 

 

7.溶出性 

 

該当資料なし 

 

 

8.生物学的試験法 

 

該当しない 

 

 

9.製剤中の有効成分の 

確認試験法 

 

本剤を粉末とし、その約 0.5g をとり、希塩酸 20mL を加えた後、よく振

り混ぜ、必要ならば加温し、冷後、ろ過する。このろ液はマグネシウム

塩の定性反応を呈する。 

 

 

10.製剤中の有効成分の 

定量法 

 

0.05mol/L EDTA 滴定 

 

 

 

11.力価 

 

該当しない 

 

 

12.混入する可能性の 

ある夾雑物 

 

該当資料なし 

 

 

 

13.治療上注意が必要な 

容器に関する情報 

 

該当しない 

 

 

 

14.その他 
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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 

○下記疾患における制酸作用と症状の改善 

胃・十二指腸潰瘍、胃炎(急・慢性胃炎、薬剤性胃炎を含む)、

上部消化管機能異常(神経性食思不振、いわゆる胃下垂症、胃

酸過多症を含む) 

○便秘症 

○尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防 

  

 

2.効能又は効果に関連

する注意 

 

 

設定されていない 

 

 

 

3.用法及び用量 

 

(1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

〈制酸剤として使用する場合〉 

酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.5～1.0gを数回に分割経口

投与する。 

〈緩下剤として使用する場合〉 

酸化マグネシウムとして、通常成人1日2gを食前または食後の3回に

分割経口投与するか、または就寝前に1回投与する。 

〈尿路蓚酸カルシウム結石の発生予防に使用する場合〉 

酸化マグネシウムとして、通常成人1日0.2～0.6gを多量の水ととも

に経口投与する。 

なお、いずれの場合も年齢、症状により適宜増減する。 

 

(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 

 

 

設定されていない 
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5.臨床成績 

 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 

(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 

国内臨床試験 

酸化マグネシウム錠 250mg を用い常習性便秘を対象とした 2 施設

46 例のクロスオーバー比較試験の臨床試験において、改善以上の

改善率は 87.0％（40/46）であった 13）。酸化マグネシウム錠 330mg
を用い常習性便秘を対象とした 2 施設 49 例のクロスオーバー比較

試験の臨床試験において、改善以上の改善率は 93.9％（46/49）で

あった 14）。両臨床試験 95 例の副作用として、腹痛 1 例（1.1％）、

軽度の下痢 1 例（1.1％）が認められ、9 例（9.5％）に血漿中マグ

ネシウム濃度の軽微な上昇が認められた。 
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 

該当しない 

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 

 

○制酸剤 

合成ケイ酸アルミニウム、天然ケイ酸アルミニウム、乾燥水酸化アル

ミニウムゲル、メタケイ酸アルミン酸マグネシウム、水酸化マグネシ

ウム、炭酸水素ナトリウム、炭酸マグネシウム、水酸化アルミニウム

ゲル・水酸化マグネシウム 等 

○下 剤 

カルメロースナトリウム、人工カルルス塩、水酸化マグネシウム、ダ

イオウ・センナ配合剤、センナエキス、センナ・センナ実、センノシ

ド、炭酸マグネシウム、ピコスルファートナトリウム水和物、ビサコ

ジル、ヒマシ油・加香ヒマシ油、ラクツロース、硫酸マグネシウム水

和物 等 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の添付文書を参照す

ること。 

 

 

2.薬理作用 

 

 

 

(1)作用部位・作用機序 

本剤は胃内における制酸作用と腸内における緩下作用を持つ。 

胃酸との中和反応は次式による。 

MgO＋2HCl→MgCl2＋H2O 
制酸作用の発現に際して、CO2を発生しないため刺激のない制酸剤として奨用される。本剤 1g は

0.1mol/L HCl の約 500mL を中和できる。本剤は水に不溶性なので、NaHCO3に比較すると制酸性

は遅効性で、作用時間も長い。中和によって生じる MgCl2は CO2を吸収するので、NaHCO3と配

合されることが多い。また、腸内では難吸収性の重炭酸塩又は炭酸塩となり、浸透圧維持のため

腸壁から水分を奪い腸管内容物を軟化することにより緩下作用を現す。本剤は非吸収性であり、

アルカローシスを生じない 1)。 
(2)薬効を裏付ける試験成績 

酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣、酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣及び酸化マグネシ

ウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣と重質酸化マグネシウム「ホエイ」を、それぞれ制酸力試験並びにフッ

クス試験を行い、得られた結果をもとに統計解析を行った結果、両剤に有意差は認められなかっ

たことから、両剤は生物学的に同等と判断した 15)-17)。 

また、酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣と重質酸化マグネシウム「ホエイ」を、ラットを用

いて緩下作用を比較検討したところ、両剤に有意差は認められなかったことから、両剤の作用は

同等と考えられた 18)。 

 

<酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣>15) 

1)制酸力試験 
重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)を標準製剤として、日局 一般試験法 制酸力試験法に従

い、各 6 回実施した。得られた結果をもとに、F-検定及び t-検定(α=0.05)を行ったが、2 群間

は等分散であり、かつ平均値の差においても有意差(α=0.05)は認められなかった。 

制酸力試験の結果 (mL) 
 1 回目 2 回目 3 回目 4 回目 5 回目 6 回目 平 均 
酸化マグネシウム錠 

250mg｢ＶＴＲＳ｣ 
246.76 246.82 247.08 246.90 247.49 247.72 247.13 

標準製剤 246.57 246.05 247.45 246.62 247.53 247.44 246.94 
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2)フックス試験 
重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)を標準製剤として、フックス試験を各 6 回行い、pH3.50
以上を維持する時間及び pH-時間変動曲線下面積の比較を行った。 

①pH3.50 以上を維持した時間の結果 

pH3.50 以上を維持した時間の平均値は、酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣で 58.73 分、

標準製剤で 58.01 分であった。得られた結果をもとに、F-検定及び t-検定(α=0.05)を行っ

たが、2 群間は等分散であり、かつ平均値の差においても有意差(α=0.05)は認められなかっ

た。 

 
②pH-時間変動曲線下面積の結果 

台形法により面積を求め、pH-時間変動曲線下面積を算出した。得られた結果をもとに、F-
検定及び t-検定(α=0.05)を行ったが、2 群間は等分散であり、かつ平均値の差においても有

意差(α=0.05)は認められなかった。 

pH-時間変動曲線下面積 
 1 回目 2 回目 3 回目 4 回目 5 回目 6 回目 平 均 
酸化マグネシウム錠 

250mg｢ＶＴＲＳ｣ 
540.44 527.27 546.14 529.41 526.46 531.87 533.60 

標準製剤 553.45 537.05 546.24 538.14 540.52 538.83 542.37 

 

<酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣>16) 

1)制酸力試験 
重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)を標準製剤として、日局 一般試験法 制酸力試験法に従

い、各 6 回実施した。得られた結果をもとに、F-検定及び t-検定(α=0.05)を行ったが、2 群間

は等分散であり、かつ平均値の差においても有意差(α=0.05)は認められなかった。 

制酸力試験の結果 (mL) 
 1 回目 2 回目 3 回目 4 回目 5 回目 6 回目 平 均 
酸化マグネシウム錠 

330mg｢ＶＴＲＳ｣ 
326.34 325.55 326.30 326.38 327.27 326.59 326.41 

標準製剤 325.47 324.79 326.63 325.54 326.74 326.62 325.97 

  

0.0

3.5

7.0

10.5

0 10 20 30 40 50 60 70 80

時間　(分)

pH

酸化マグネシウム錠250mg｢ﾏｲﾗﾝ｣

標準製剤

「ＶＴＲＳ」 
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2)フックス試験 
重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)を標準製剤として、フックス試験を各 6 回行い、pH3.50
以上を維持する時間及び pH-時間変動曲線下面積の比較を行った。 

①pH3.50 以上を維持した時間の結果 

pH3.50 以上を維持した時間の平均値は、酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣で 59.01 分、

標準製剤で 58.13 分であった。得られた結果をもとに、F-検定及び t-検定(α=0.05)を行っ

たが、2 群間は等分散であり、かつ平均値の差においても有意差(α=0.05)は認められなかっ

た。 

 
②pH-時間変動曲線下面積の結果 

台形法により面積を求め、pH-時間変動曲線下面積を算出した。得られた結果をもとに、F-
検定及び t-検定(α=0.05)を行ったが、2 群間は等分散であり、かつ平均値の差においても有

意差(α=0.05)は認められなかった。 

pH-時間変動曲線下面積 
 1 回目 2 回目 3 回目 4 回目 5 回目 6 回目 平 均 
酸化マグネシウム錠 

330mg｢ＶＴＲＳ｣ 
528.71 538.71 543.10 539.64 536.14 538.29 537.43 

標準製剤 552.63 552.40 556.36 532.02 532.46 544.01 544.98 

 

<酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣>17)-18) 

1)制酸力試験 
重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)を標準製剤として、日局 一般試験法 制酸力試験法に従

い、各 6 回実施した。得られた結果をもとに、F-検定及び t-検定(α=0.05)を行ったが、2 群間

は等分散であり、かつ平均値の差においても有意差(α=0.05)は認められなかった。 

制酸力試験の結果 (mL) 
 1 回目 2 回目 3 回目 4 回目 5 回目 6 回目 平 均 
酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 
246.16 246.05 247.42 246.97 247.25 247.41 246.88 

標準製剤 246.57 246.05 247.45 246.62 247.53 247.44 246.94 
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時間　(分)

pH

酸化マグネシウム錠330mg｢ﾏｲﾗﾝ｣

標準製剤

「ＶＴＲＳ」 
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2)フックス試験 
重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)を標準製剤として、フックス試験を各 6 回行い、pH3.50
以上を維持する時間及び pH-時間変動曲線下面積の比較を行った。 

①pH3.50 以上を維持した時間の結果 

pH3.50 以上を維持した時間の平均値は、酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣で 80.63 分、

標準製剤で 79.81 分であった。得られた結果をもとに、F-検定及び t-検定(α=0.05)を行っ

たが、2 群間は等分散であり、かつ平均値の差においても有意差(α=0.05)は認められなかっ

た。 

 
②pH-時間変動曲線下面積の結果 

台形法により面積を求め、pH-時間変動曲線下面積を算出した。得られた結果をもとに、F-
検定及び t-検定(α=0.05)を行ったが、2 群間は等分散であり、かつ平均値の差においても有

意差(α=0.05)は認められなかった。 

pH-時間変動曲線下面積 
 1 回目 2 回目 3 回目 4 回目 5 回目 6 回目 平 均 
酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 
716.86 719.00 715.99 714.84 714.69 735.45 719.47 

標準製剤 724.20 735.31 717.50 723.91 749.37 751.00 733.55 

 

3)緩下作用 
ラットを用いて酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣及び重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣

(FG)の緩下作用を比較検討した。 

①緩下作用の発現率 

対照群(0.5%CMC-Na 溶液)では、いずれの観察時間においても緩下作用は観察されなかっ

た。重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)と酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣の

200mg/2mL/animal では、いずれも投与後 2 時間から緩下作用の発現が観察され、対照群と

比較して、投与後 2～4 時間、4～6 時間、6～8 時間、8～10 時間及び 10～12 時間で有意な緩

下作用が認められた。 

緩下作用の発現率 

試験群 投与前 
観察期間(投与後時間) 

0～2 2～4 4～6 6～8 8～10 10～12 23～24 

対照群 

(0.5%CMC-Na 溶液) 
0/10 0/10 0/10 0/10 0/10 0/10 0/10 0/10 

重質酸化マグネシウム 
｢ホエイ｣(FG) 

0/10 0/10 6/10 9/10 10/10 10/10 10/10 0/10 

酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 
0/10 0/10 7/10 9/10 9/10 9/10 10/10 0/10 

(緩下作用の発現動物数／動物数) 

 

0.0

3.5

7.0

10.5

0 20 40 60 80 100

時間　(分)

pH

酸化マグネシウム錠500mg｢ﾏｲﾗﾝ｣

標準製剤

「ＶＴＲＳ」 
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②糞水分含量 

重質酸化マグネシウム｢ホエイ｣(FG)の 200mg/2mL/animal における糞水分含量は、対照群と

比較して、投与後 2～4 時間、4～6 時間、6～8 時間、8～10 時間、10～12 時間及び 23～24 時

間で有意な増加が認められた。また、酸化マグネシウム錠 500mg ｢ＶＴＲＳ｣の

200mg/2mL/animal における糞水分含量は、対照群と比較して、投与後 2～4 時間、6～8 時

間、8～10 時間及び 10～12 時間で有意な増加が認められた。 

糞水分含量 

試験群 

糞水分含量(g) 
観察期間(投与後時間) 

0～2 2～4 4～6 6～8 8～10 10～12 23～24 

対照群 

(0.5%CMC-Na 溶液) 

0.6 
±0.1 

0.4 
±0.1 

1.1 
±0.3 

0.6 
±0.1 

0.6 
±0.1 

0.9 
±0.1 

0.6 
±0.1 

重質酸化マグネシウム 
｢ホエイ｣(FG) 

0.7 
±0.1 

2.2 
±0.6 

2.6 
±0.5 

2.0 
±0.3 

1.7 
±0.2 

1.8 
±0.2 

0.8 
±0.0 

酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 

0.8 
±0.1 

3.5 
±0.7 

1.9 
±0.4 

1.7 
±0.3 

1.5 
±0.3 

1.9 
±0.3 

0.7 
±0.1 

 

(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 

・測定法 

 

(1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

(2)最高血中濃度到達時間 

該当資料なし 

(3)臨床試験で確認された血中濃度 

該当資料なし 

(4)中毒域 

該当資料なし 

(5)食事・併用薬の影響 

｢Ⅷ.7.相互作用｣の項参照 

(6)母集団(ポピュレーション)解析により判明した薬物体内動態変動要因 

該当資料なし 

 

 

2.薬物速度論的 

パラメータ 

 

(1)コンパートメントモデル 

該当資料なし 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

(3)バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

(4)消失速度定数(kel) 

該当資料なし 

(5)クリアランス 

該当資料なし 

(6)分布容積 

該当資料なし 

(7)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
 

 

3.吸収 

 

(1)吸収部位 

胃・腸管からほとんど吸収されない。ごくわずか腎に吸収される。2) 

(2)吸収率 

該当資料なし 

(3)腸肝循環 

該当資料なし 

 

 

4.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 

該当資料なし 

(3)乳汁への移行性 

該当資料なし 

(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 
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5.代謝 

 

(1)代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 

(2)代謝に関与する酵素(CYP450 等)の分子種 

該当資料なし 
(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比率 

該当資料なし 

(5)活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 

 

 

6.排泄 

 

(1)排泄部位及び経路 

大部分が糞便に排泄されるが、ごくわずか吸収されて腎より排泄される。2) 

(2)排泄率 

該当資料なし 

(3)排泄速度 

該当資料なし 

 

 

7.透析等による 

除去率 

 

該当資料なし 

 

 



 24

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 

 

設定されていない 

 

 

2.禁忌内容とその理由 

 

 

設定されていない 

 

 

3.効能又は効果に関連 

する注意とその理由 

 

設定されていない 

 

 

 

4.用法及び用量に関連 

する注意とその理由 

 

設定されていない 

 

 

 

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 本剤の投与により、高マグネシウム血症があらわれることがある。

特に、便秘症の患者では、腎機能が正常な場合や通常用量以下の投与

であっても、重篤な転帰をたどる例が報告されているので、以下の点

に留意すること。［9.1.3、9.2、9.8、11.1.1、13.1、13.2 参照］ 

8.1.1 必要最小限の使用にとどめること。 

8.1.2 長期投与又は高齢者へ投与する場合には定期的に血清マグネ

シウム濃度を測定するなど特に注意すること。 

8.1.3 嘔吐、徐脈、筋力低下、傾眠等の症状があらわれた場合には、

服用を中止し、直ちに受診するよう患者に指導すること。 

  

 

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 心機能障害のある患者 

徐脈を起こし、症状が悪化するおそれがある。 

9.1.2 下痢のある患者 

下痢を悪化させるおそれがある。 

9.1.3 高マグネシウム血症の患者 

高マグネシウム血症の症状を増悪させるおそれがある。［8.1、
11.1.1、13.1、13.2 参照］ 

(2)腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

高マグネシウム血症を起こすおそれがある。［8.1、11.1.1、13.1、
13.2 参照］ 

(3)肝機能障害患者 

設定されていない 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 

(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、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。 

(6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中

止を検討すること。 
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(7)小児等 

設定されていない 

(8)高齢者 

9.8 高齢者 

投与量を減量するとともに定期的に血清マグネシウム濃度を測定

するなど観察を十分に行い、慎重に投与すること。高マグネシウム

血症を起こし、重篤な転帰をたどる例が報告されている。［8.1、 
11.1.1、13.1、13.2 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) 

本剤は吸着作用、制酸作用等を有しているので、他の薬剤の吸収・

排泄に影響を与えることがある。 
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

テトラサイクリン系抗生物質 
（テトラサイクリン、ミノ
サイクリン等） 
ニューキノロン系抗菌剤 
（シプロフロキサシン、ト
スフロキサシン等） 
ビスホスホン酸塩系骨代謝
改善剤 
（エチドロン酸二ナトリウ
ム、リセドロン酸ナトリウ
ム等） 
抗ウイルス剤 
（ラルテグラビル、エルビ
テグラビル・コビシスタッ
ト・エムトリシタビン・テノ
ホビル ジソプロキシルフ
マル酸塩等） 

これらの薬剤の吸収
が低下し、効果が減弱
するおそれがあるの
で、同時に服用させな
いなど注意すること。 
 

マグネシウムと難
溶性のキレートを
形成し、薬剤の吸収
が阻害される。 

セフジニル 
セフポドキシム プロキセ
チル 
ミコフェノール酸 モフェ
チル 
ペニシラミン 

機序不明 

アジスロマイシン 
セレコキシブ 
ロスバスタチン 
ラベプラゾール 
ガバペンチン 

これらの薬剤の血中
濃度が低下するおそ
れがある。 

ジギタリス製剤 
（ジゴキシン、ジギトキシ
ン等） 
鉄剤 
フェキソフェナジン 

これらの薬剤の吸収・
排泄に影響を与える
ことがあるので、服用
間隔をあけるなど注
意すること。 

マグネシウムの吸着
作用または消化管
内・体液のpH上昇に
よると考えられる。 

ポリカルボフィルカルシウム ポリカルボフィルカ
ルシウムの作用が減
弱するおそれがある。 

ポリカルボフィルカ
ルシウムは酸性条件
下でカルシウムが脱
離して薬効を発揮す
るが、本剤の胃内pH
上昇作用によりカル
シウムの脱離が抑制
される。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

高カリウム血症改善イオン

交換樹脂製剤 

（ポリスチレンスルホン酸

カルシウム、ポリスチレン

スルホン酸ナトリウム） 

これらの薬剤の効果

が減弱するおそれが

ある。また、併用によ

りアルカローシスが

あらわれたとの報告

がある。 

マグネシウムがこ

れらの薬剤の陽イ

オンと交換するた

めと考えられる。 

活性型ビタミンD3製剤 

（アルファカルシドール、

カルシトリオール等） 

高マグネシウム血症を

起こすおそれがある。 

マグネシウムの消

化管吸収及び腎尿

細管からの再吸収

が促進するためと

考えられる。 

大量の牛乳、カルシウム製

剤 

milk-alkali syndrome 
(高カルシウム血症、

高窒素血症、アルカロ

ーシス等)があらわれ

るおそれがあるので、

観察を十分に行い、こ

のような症状が現れ

た場合には投与を中

止すること。 

機序：代謝性アルカ

ローシスが持続す

ることにより、尿細

管でのカルシウム

再吸収が増大する。 

危険因子：高カルシ

ウム血症、代謝性ア

ルカローシス、腎機

能障害のある患者。 

リオシグアト 本剤との併用により

リオシグアトの血中

濃度が低下するおそ

れがある。 
本剤はリオシグアト

投与後1時間以上経過

してから服用させる

こと。 

消化管内pHの上昇

によりリオシグア

トのバイオアベイ

ラビリティが低下

する。 

ロキサデュスタット 

バダデュスタット 

これらの薬剤と併用

した場合、これらの薬

剤の作用が減弱する

おそれがある。 

機序不明 

炭酸リチウム 高マグネシウム血症を

起こすおそれがある。 

H2受容体拮抗薬 

（ファモチジン、ラニチジ

ン、ラフチジン等） 

プロトンポンプインヒビター 

（オメプラゾール、ランソ

プラゾール、エソメプラゾ

ール等） 

本剤の緩下作用が減

弱するおそれがある。 
胃内のpH上昇によ

り本剤の溶解度が

低下するためと考

えられる。 

ミソプロストール 下痢が発現しやすく

なる。 

ミソプロストール

は小腸の蠕動運動

を亢進させ、小腸か

らの水・Naの吸収を

阻害し、下痢を生じ

させる。本剤には緩

下作用があるので、

両者の併用で下痢

が発現しやすくな

る。 
  

  

 

 



 27

 

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。 

(1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 高マグネシウム血症(頻度不明) 

呼吸抑制、意識障害、不整脈、心停止に至ることがある。悪心・嘔

吐、口渇、血圧低下、徐脈、皮膚潮紅、筋力低下、傾眠等の症状の

発現に注意するとともに、血清マグネシウムの濃度の測定を行うこ

と。［8.1、9.1.3、9.2、9.8、13.1、13.2参照］ 

(2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 頻度不明 

消化器 下痢等 

電解質 血清マグネシウム値の上昇 
  

  

 

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 

血清マグネシウム濃度が高値になるにつれ、深部腱反射の消失、呼

吸抑制、意識障害、房室ブロックや伝導障害等の不整脈、心停止等

があらわれることがある。［8.1、9.1.3、9.2、9.8、11.1.1参照］ 

13.2 処置 

大量服用後の間もない場合には、催吐並びに胃洗浄を行う。 

中毒症状があらわれた場合には、心電図並びに血清マグネシウム濃

度の測定等により患者の状態を十分に観察し、症状に応じて適切な

処置を行うこと(治療にはグルコン酸カルシウム静注が有効である

との報告がある)。 

なお、マグネシウムを除去するために血液透析が有効である。［8.1、
9.1.3、9.2、9.8、11.1.1 参照］ 

  

 

11.適用上の注意 

 
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。 

  
 

12.その他の注意 

 

(1)臨床使用に基づく情報 

15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

長期・大量投与により胃・腸管内に結石を形成し、腸閉塞を起こし

たとの報告がある。 

(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)副次的薬理試験 

該当資料なし 

(3)安全性薬理試験 

該当資料なし 

(4)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)生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

(4)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 

 

該当しない 

 

 

2.有効期間又は 

使用期限 

 

有効期間：3 年 

 

 

 

3.貯法・保存条件 

 

室温保存 

 

 

4.薬剤取扱い上の 

注意点 

 

20. 取扱い上の注意 

20.1 開封後は湿気を避けて保管すること。 

20.2 金属と擦れることにより黒色になることがある。 

「Ⅷ.11. 適用上の注意」の項参照 

くすりのしおり：あり 

患者向医薬品ガイド：あり 

 

 

5.承認条件等 

 

該当しない 

 

 

6.包装 

 

<酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣> 

100 錠［10 錠（PTP）×10］ 

1000 錠［10 錠（PTP）×100］ 

1000 錠［瓶、バラ］ 

<酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣> 

100 錠［10 錠（PTP）×10］ 

1000 錠［10 錠（PTP）×100］ 

1000 錠［瓶、バラ］ 

<酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣> 

100 錠［10 錠（PTP）×10］ 

500 錠［10 錠（PTP）×50］ 

500 錠［瓶、バラ］ 

 

 

7.容器の材質 

 

P T P：ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミニウム箔 

バラ：ポリエチレン 

 

 

8.同一成分・同効薬 

 

同一成分薬：マグミット錠 等 

同 効 薬：センノシド、ピコスルファートナトリウム 等 

 

 

9.国際誕生年月日 

 
不明 

 



 30

  

 

10.製造販売承認年月日 

及び承認番号 

 
 製造販売承認年月日 承認番号 

酸化マグネシウム錠 

250mg｢ＶＴＲＳ｣ 
2012 年 2 月 15 日 22400AMX00502 

酸化マグネシウム錠 

330mg｢ＶＴＲＳ｣ 
2012 年 2 月 15 日 22400AMX00503 

酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 
2012 年 2 月 15 日 22400AMX00501 

  
 

11.薬価基準収載年月日 

 

酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣：2022 年 6 月 1 日 

酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣：2022 年 6 月 1 日 

酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣：2022 年 6 月 1 日 

 

 

12.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 

 

 

 

 

 

13.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 

 

 

 

 

14.再審査期間 

 

該当しない 

 

 

15.投与期間制限医薬品 

に関する情報 

 

本剤は、投与期間に関する制限は定められていない。 

 

 

 

16.各種コード 

 
 

 

 HOT 番号 
厚生労働省薬価基準 
収載医薬品コード 

レセプト電算 
コード 

酸化マグネシウム錠 

250mg｢ＶＴＲＳ｣ 
121714804 

統一名：2344009F1019 
個 別：2344009F1108 

統一名：622894700 
個 別：622171404 

酸化マグネシウム錠 

330mg｢ＶＴＲＳ｣ 
121715504 

統一名：2344009F2015 
個 別：2344009F2104 

統一名：622894800 
個 別：622171504 

酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 
121716204 

統一名：2344009F4018 
個 別：2344009F4077 

統一名：622895000 
個 別：622171604 

  
 

17.保険給付上の注意 

 

本剤は、保険診療上の後発医薬品に該当する。 
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ⅩⅠ.［文  献］                          

 

1.引用文献 

 

1)第十八改正 日本薬局方解説書. 廣川書店. 2021：C-2112-2117 
2)日本薬剤師研修センター編：JPDI 2011(じほう),698(2011) 
3)社内資料：安定性試験資料（酸化マグネシウム錠 250mg「ＶＴＲＳ」） 
4)社内資料：安定性試験資料（酸化マグネシウム錠 330mg「ＶＴＲＳ」） 
5)社内資料：安定性試験資料（酸化マグネシウム錠 500mg「ＶＴＲＳ」） 
6)社内資料：無包装状態の安定性 

（酸化マグネシウム錠 250mg・330mg・500mg「ＶＴＲＳ」） 
7)社内資料：開封後の安定性試験資料 

（酸化マグネシウム錠 250mg「ＶＴＲＳ」） 
8)社内資料：開封後の安定性試験資料 

（酸化マグネシウム錠 330mg「ＶＴＲＳ」） 
9)社内資料：開封後の安定性試験資料 

（酸化マグネシウム錠 500mg「ＶＴＲＳ」） 
10)社内資料：一包化後の安定性試験資料 

（酸化マグネシウム錠 250mg「ＶＴＲＳ」） 
11)社内資料：一包化後の安定性試験資料 

（酸化マグネシウム錠 330mg「ＶＴＲＳ」） 
12)社内資料：一包化後の安定性試験資料 

（酸化マグネシウム錠 500mg「ＶＴＲＳ」） 
13）加賀谷寿孝ほか：診療と新薬. 1998；35（9）：829-855 
14）崎村恭也ほか：薬理と治療. 1998；26（6）：1027-1053 
15)社内資料：生物学的同等性試験資料-制酸力試験・フックス試験- 

（酸化マグネシウム錠 250mg「ＶＴＲＳ」） 
16)社内資料：生物学的同等性試験資料-制酸力試験・フックス試験- 

（酸化マグネシウム錠 330mg「ＶＴＲＳ」） 
17)社内資料：生物学的同等性試験資料-制酸力試験・フックス試験- 

（酸化マグネシウム錠 500mg「ＶＴＲＳ」） 
18)社内資料：生物学的同等性試験資料-ラットにおける緩下作用の検討- 

（酸化マグネシウム錠 500mg「ＶＴＲＳ」） 
  

 

2.その他の参考文献 

 

参 1)中野泰志 ほか：｢エビデンスに基づいたユニバーサルデザインフ

ォントの開発(1)‐明朝体、ゴシック体、ユニバーサルデザイン書

体の可読性の比較‐｣：第 35 回感覚代行シンポジウム講演論文

集：25，2009 
参 2)新井哲也 ほか：｢エビデンスに基づいたユニバーサルデザインフ

ォントの開発(2)‐低視力状態での可視性の比較‐｣：第 35 回感覚

代行シンポジウム講演論文集：29，2009 
参 3)山本亮 ほか：｢エビデンスに基づいたユニバーサルデザインフォ

ントの開発(3)‐低コントラスト状態での可視性の比較‐｣：第 35 
回感覚代行シンポジウム講演論文集：33，2009  

参 4)藤島一郎 監修：内服薬経管投与ハンドブック第 2 版：37-43、東

京、じほう，2006 
 

 

ⅩⅡ.［参考資料］                          

 

1.主な外国での発売状況 

 

該当しない 

 

 

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］                          

 

その他の関連資料 

 

 

 

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。 

（掲載根拠：「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する Q＆A について

（その 3）」令和元年 9 月 6 日付厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡） 

 

本剤の粉砕後の安定性並びに簡易懸濁法試験（崩壊懸濁試験および通過性試験）の報告を以下に示す。 

なお、本剤を粉砕、簡易懸濁しての投与は、承認された剤形での投与ではなく、適正使用の観点か

ら、弊社としては推奨していない。 

本剤を粉砕あるいは簡易懸濁しての投与については、各医療担当者の裁量と判断により行うこと。 

 

(1)粉砕 

【試験方法】 

試料の調整方法：乳鉢（磁製）を用いて粉砕する 
保存条件：①温度 1：60℃（遮光瓶・密閉） 

②温度 2：40℃（遮光瓶・密閉） 
③湿度：30℃／75％RH（ガラスカップ・開放） 
④光：2000lx（総照射量 134 万 lx･hr；ガラスカップ・開放） 

測定時期：①、④開始時、2、4 週間後 
②、③開始時、2、4、8、12 週間後 

試験項目：外観、含量 
試験回数：外観 3 回、含量 3 回 

 

【試験結果】 

<酸化マグネシウム錠 250mg｢ＶＴＲＳ｣> 

①温度に対する安定性試験（1）［60℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.0 

［100.0］ 
98.4 

［99.4］ 
98.7 

［99.7］ 

②温度に対する安定性試験（2）［40℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 8週間後 12週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.0 
［100.0］ 

98.5 
［99.5］ 

98.9 
［99.9］ 

99.7 
［100.7］ 

99.1 
［100.1］ 

③湿度に対する安定性試験［30℃／75％RH］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 8週間後 12週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.0 
［100.0］ 

98.5 
［99.5］ 

98.5 
［99.5］ 

99.9 
［100.9］ 

99.2 
［100.2］ 
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④光に対する安定性試験［2000lx］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 
［対開始時（％）］ 

99.0 
［100.0］ 

98.5 
［99.5］ 

98.5 
［99.5］ 

 

<酸化マグネシウム錠 330mg｢ＶＴＲＳ｣> 

①温度に対する安定性試験（1）［60℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.2 

［100.0］ 
98.7 

［99.5］ 
98.5 

［99.3］ 

②温度に対する安定性試験（2）［40℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 8週間後 12週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.2 

［100.0］ 
98.6 

［99.4］ 
99.4 

［100.2］ 
99.2 

［100.0］ 
99.2 

［100.0］ 

③湿度に対する安定性試験［30℃／75％RH］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 8週間後 12週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.2 

［100.0］ 
98.8 

［99.6］ 
99.0 

［99.8］ 
98.8 

［99.6］ 
99.0 

［99.8］ 

④光に対する安定性試験［2000lx］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.2 

［100.0］ 
98.8 

［99.6］ 
98.8 

［99.6］ 

 

<酸化マグネシウム錠 500mg｢ＶＴＲＳ｣> 

①温度に対する安定性試験（1）［60℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.3 

［100.0］ 
98.8 

［99.5］ 
99.2 

［99.9］ 

②温度に対する安定性試験（2）［40℃］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 8週間後 12週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

99.0 
［99.7］ 

99.2 
［99.9］ 

99.4 
［100.1］ 

99.3 
［100.0］ 
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③湿度に対する安定性試験［30℃／75％RH］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 8週間後 12週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 

99.3 
［100.0］ 

98.8 
［99.5］ 

99.0 
［99.7］ 

99.1 
［99.8］ 

99.3 
［100.0］ 

④光に対する安定性試験［2000lx］ 

測定項目 
測定時期 

開始時 2週間後 4週間後 
外観 白色の粉末 白色の粉末 白色の粉末 

含量（％） 

［対開始時（％）］ 
99.3 

［100.0］ 
98.9 

［99.6］ 
98.9 

［99.6］ 

 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

【試験方法】「内服薬経管投与ハンドブック第 2 版」参 4)に準じて実施。 
 
①崩壊懸濁試験 
・ディスペンサー内に薬剤を入れ 55℃の温湯 20mL を吸い取り、筒先の蓋をして 5 分間自然放置

する。 
・5 分後にディスペンサーを手で 90 度 15 往復横転し、崩壊・懸濁の状況を観察する。 
・5 分後に崩壊しない場合、更に 5 分間放置後、同様の操作を行う。それでも崩壊・懸濁しない

場合、この方法を中止する。 
・中止した錠剤はコーティング破壊をしてから同様に試験を行う。コーティング破壊はシートの

上から錠剤を乳棒で数回叩いて行う。 
 
②通過性試験 
・崩壊懸濁試験で得られた懸濁液をサイズ 8Fr.（フレンチ）の経管チューブに約 2～3 mL/秒の速

度で注入し、通過性を観察する。 
・懸濁液を注入した後に適量の水を同じ注入器で吸い取り、注入してチューブ内を洗う時、チュ

ーブ内に薬が残存していなければ通過性に問題なしとする。 

 

【試験結果】 

剤型 

簡易懸濁法 通過性試験 

水(55℃) 破壊→水 
通過サイズ 

5 分 10 分 5 分 10 分 
酸化マグネシウム錠 

250mg｢ＶＴＲＳ｣ 
○    8Fr 

酸化マグネシウム錠 

330mg｢ＶＴＲＳ｣ 
○    8Fr 

酸化マグネシウム錠 

500mg｢ＶＴＲＳ｣ 
○    8Fr 

○：崩壊又は懸濁した 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

文献請求先･製品情報お問い合わせ先 

ヴィアトリス製薬合同会社 メディカルインフォメーション部 

〒106-0041 東京都港区麻布台一丁目 3番 1号 

フリーダイヤル 0120-419-043 

  

製造販売元 

ヴィアトリス・ヘルスケア合同会社 

〒106-0041 東京都港区麻布台一丁目 3番 1号 

  

販売元 

ヴィアトリス製薬合同会社 

〒106-0041 東京都港区麻布台一丁目 3番 1号 
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