
謹 啓　時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。
平素は弊社製品につきまして、格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。
このたび、アスパラカリウム錠300㎎、アスパラカリウム散50％の缶包装につきまして、以下のとおり包装変更
いたしますのでご案内申し上げます。
今後とも一層のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。

謹　 白 

2023 年 11 月

アスパラカリウム錠300㎎　1000錠バラ　　　　　アスパラカリウム散50％　500g

Ⅰ.   該当品

缶包装ラベルの変動情報の捺印位置、捺印方法および貯法の表記を変更します。

Ⅱ.   変更内容

■缶包装ラベル

注） 特約店への出荷予定時期を表します。  

　　 流通状況により出荷時期が前後することもあるかと存じますが、 ご了承賜りますようお願い申し上げます。  

販売名 包　装
統一商品

コード

従来品

最終ロット

変更品
出荷時期注）

初回ロット 使用期限

アスパラカリウム錠300㎎ 1000錠バラ 813-704942 Ｈ123Ａ H144A 2028年6月 2023年12月

アスパラカリウム散50％ 500g 813-704898 Ｈ465Ａ H466A 2027年8月 2024年1月

包装変更のご案内 バラ缶包装のラベル捺印方法の変更他

（従来品） （変更品） 

3

1

アスパラカリウム錠300㎎

・レーザー捺印に変更　・　　　 表示位置変更

・レーザー捺印に変更　・　　　 表示位置変更

アスパラカリウム散50％

2027.7
H465A

2023.5
H123A

2027.8
H466A

2023.6
H144A

Ⅲ.   変更ロット及び出荷時期
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受付時間：9:00～17:15（土・日・祝日およびその他弊社休業日を除く）

＜参考＞

アスパラカリウム錠 300mgの取扱いについて

＜安定性について＞
本剤は吸湿性が極めて高く、PTP 包装あるいはバラ包装（シリカゲル入りの鉄製缶）から取り出した

場合、湿気を避けて保存する必要があります。
相対湿度52～75％の条件下では、保管3日間で外観に変化はみられないものの、5日間で表面の

荒れが、30日間ではひび割れ等の著しい外観変化および実用上問題となる硬度の低下が認められました。
一方、相対湿度 42％以下で保管した場合、1 ヵ月の時点でも外観に変化はなく、硬度の低下はある

ものの、実用上問題のない程度の変化でした。

注) PTP包装製品の加湿条件下での保管（相対湿度 75％／温度 25℃あるいは 40℃、遮光、６ヵ月間）
において、25℃の保管では、硬度に明らかな変化はみられていませんが、40℃の場合で 2 ヵ月の時点で硬
度の低下が認められています。アルミピローから取り出した錠剤を長期保存する場合も、湿気を避けて保管
してください。また、PTPシートで保存する場合、PTPシートを破損しないよう、ご留意ください。

＜一包化調剤について＞
本剤は一包化には適さない薬剤です。

本剤を温度・湿度を管理せずに保管した場合、分包品ではあっても吸湿する可能性が極めて高く、硬
度が著しく低下して錠剤としての形態が保てなくなります。定められた規格からは逸脱し、適正な薬剤量の
服薬が期待できないため、このような状態になったものは、服用を避けるよう患者さんにご指導願います。
本剤の一包化がどうしても必要となった場合、外来患者さんへは、乾燥剤と一緒に缶やアルミ袋
など気密性の高い容器での保管をご指示いただきますようお願いします。

【参考】 アスパラカリウム散 50％について
散剤は、錠剤に比べて湿気には強いものの、本質的に吸湿性が高いため、分包した場合、気密性の
高い容器に保管し、湿度管理を十分に行うよう患者さんにご指示ください。また、吸湿によるケーキング
で部分的でも指で潰せないぐらいに固化した場合も、服用は避けるようご指導をお願いします。なお、他
剤との一包化については、吸湿してしまった場合に、その水分が他剤へ影響を及ぼすことが懸念されるた
め、他剤との一包化は避け、単独での分包をお願いします。

安定性試験（保管条件：40℃、75％RH、ガラス瓶・開放、1 ヵ月）
結果：吸湿による弱いケーキング、白色度の減少

＜粉砕調剤について＞
粉砕調剤は避けてください。

本剤はフィルムコーティング剤であり、粉砕した場合、本剤の吸湿性がより高まると考えられます。吸湿・
固化した製剤を服用した場合、薬剤の分散性が損なわれるため、高濃度のカリウムが消化管粘膜を直
接刺激し、胃腸障害を惹起するおそれがあります。


