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1.7  同種同効品一覧表 
現在、国内で使用されている主な同種同効品を以下に示した。 
 

一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

販売名 
（会社名） 

ゼビアックス®ローション2% 
 
（マルホ株式会社） 

アクアチム®ローション1% 
 
（大塚製薬株式会社） 

アクアチム®クリーム1% 
 
（大塚製薬株式会社） 

ダラシン®Tゲル1%、ダラシン®Tロー

ション1% 
（佐藤製薬株式会社） 

ディフェリン®ゲル0.1% 
 
（ガルデルマ株式会社） 

承認 
年月日 

－ 2007年2月2日 2007年2月2日 ゲル：2002年7月5日 
ローション：2010年1月15日 

2008年7月16日 

再審査 
年月日 

－ 再審査結果公表日：2000年12月21日 再審査結果公表日：2000年12月21日 再審査結果通知年月日：2011年3月25
日 

再審査期間中：2008年7月16日～2016
年7月15日 

規制区分 － 製剤：処方箋医薬品 製剤：処方箋医薬品 製剤：処方箋医薬品 製剤：劇薬、処方箋医薬品 
化学構造式 

   
  

剤形及び含

量 
ローション剤：1 g中オゼノキサシン

20 mg 
ローション剤：1 mL中ナジフロキサ

シン10 mg 
クリーム剤：1 g中ナジフロキサシン

10 mg 
ゲル剤：1 g中10 mg（力価） 
ローション剤：1 mL中10 mg（力価） 

ゲル剤：1 g中アダパレン1 mg（0.1%） 

効能・効果 ＜適応菌種＞ 
オゼノキサシンに感性のブドウ球菌

属、アクネ菌 
＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎

症を伴うもの） 

＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ

菌 
＜適応症＞ 
ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ

菌 
＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染

症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

＜適応菌種＞ 
クリンダマイシンに感性のブドウ球

菌属、アクネ菌 
＜適応症＞ 
ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

尋常性ざ瘡 

＜効能・効果に関連する使用上の注

意＞ 
結節及び嚢腫には、他の適切な治療

を行うこと。 
 

   ＜効能・効果に関連する使用上の注

意＞ 
(1) 本剤は顔面の尋常性ざ瘡にのみ

使用すること。 
(2) 顔面以外の部位（胸部、背部等）

における有効性・安全性は確立して

いない。 

  
 

 
 

最新の添付文書を参照すること
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

(3) 結節及び嚢腫には、他の適切な処

置を行うこと。 
用法・用量 本剤の適量を1日1回、患部に塗布す

る。なお、ざ瘡に対しては洗顔後、

患部に塗布する。 

本品の適量を1日2回、洗顔後、患部

に塗布する。 
 

本品の適量を1日2回、患部に塗布す

る。なお、ざ瘡に対しては洗顔後、

患部に塗布する。 

本品の適量を1日2回、洗顔後、患部

に塗布する。 
1日1回、洗顔後、患部に適量を塗布

する。 

＜用法・用量に関連する使用上の注

意＞ 
(1)表在性皮膚感染症の治療にあた

っては、1週間で効果が認められな

い場合は使用を中止すること。 
(2)ざ瘡の治療にあたっては、4週間

で効果が認められない場合は使用

を中止すること。また、炎症性皮疹

が消失した場合には継続使用しな

いこと。 
（3）本剤の使用にあたっては、耐性

菌の発現等を防ぐため、疾病の治療

上必要な最小限の期間の使用にとど

めること。 

＜用法・用量に関連する使用上の注

意＞ 
本剤の使用にあたっては、耐性菌の

発現等を防ぐため、原則として感受

性を確認し、疾病の治療上必要な最

小限の期間の適用にとどめること。 
 

＜用法・用量に関連する使用上の注

意＞ 
本剤の使用にあたっては、耐性菌の

発現等を防ぐため、原則として感受

性を確認し、疾病の治療上必要な最

小限の期間の適用にとどめること。 

＜用法・用量に関連する使用上の注

意＞ 
1．本剤を塗布する面積は治療上必要

最小限にとどめること。 
2．本剤の使用にあたっては、4週間

で効果が認められない場合には使用

を中止すること。また、炎症性皮疹

が消失した場合には継続使用しない

こと。 
3．本剤の使用にあたっては、耐性菌

の発現等を防ぐため、疾病の治療上

必要な最小限の期間の使用にとどめ

ること。 

＜用法・用量に関連する使用上の注

意＞ 
(1) 就寝前に使用すること。 
(2) 治療開始3ヵ月以内に症状の改善

が認められない場合には使用を中止

すること。 
(3) 症状改善により本剤塗布の必要

がなくなった場合は、塗布を中止し、

漫然と長期にわたって使用しないこ

と。 

禁忌 本剤の成分に対し過敏症の既往歴の

ある患者 
－ － 本剤の成分又はリンコマイシン系抗

生物質に対し過敏症の既往歴のある

患者 

1．本剤の成分に対し過敏症の既往歴

のある患者 
2．妊婦又は妊娠している可能性のあ

る婦人 
［「妊婦、産婦、授乳婦等への使用」

の項参照］ 
使用上の注

意 
－ － 1．慎重投与（次の患者には慎重に投

与すること） 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児

（「5．小児等への投与」の項参照） 

1．慎重投与（次の患者には慎重に使

用すること） 
1） 抗生物質に関連した下痢又は大

腸炎の既往歴のある患者［偽膜性大

腸炎等の重篤な大腸炎があらわれる

おそれがある（「副作用」の項参照）。］ 
2） アトピー性体質の患者［重症の

即時型アレルギー反応があらわれる

－ 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

おそれがある。］ 
－ 1. 重要な基本的注意 

本剤の使用にあたっては、4週間で効

果の認められない場合は使用を中止

すること。また、炎症性皮疹が消失

した場合には継続使用しないこと。 

2. 重要な基本的注意 
本剤の使用にあたっては、ざ瘡は4週
間、表在性皮膚感染症及び深在性皮

膚感染症は1週間で効果の認められ

ない場合は使用を中止すること。ま

た、ざ瘡においては炎症性皮疹が消

失した場合には継続使用しないこ

と。 

－ 1. 重要な基本的注意 
(1) 過敏症や重度皮膚刺激感が認め

られた場合は、本剤の使用を中止す

ること。 
(2) 本剤の使用中に皮膚刺激感があ

らわれることがあるので、使用にあ

たっては、事前に患者に対し以下の

点について指導すること。 
1) 切り傷、すり傷、湿疹のある皮膚

への塗布は避けること。 
2) 眼、口唇、鼻翼及び粘膜を避けな

がら、患部に塗布すること。眼の周

囲に使用する場合には眼に入らな

いように注意すること。万一、眼に

入った場合は直ちに水で洗い流す

こと。 
3) 日光又は日焼けランプ等による

過度の紫外線曝露を避けること。 
(3)本剤の使用中に皮膚乾燥、皮膚不

快感、皮膚剥脱、紅斑、そう痒症が

あらわれることがある。これらは治

療開始2週間以内に発生することが

多く、通常は軽度で一過性のもので

あることについて患者に説明するこ

と。なお、本剤の継続使用中に消失

又は軽減が認められない場合は、必

要に応じて休薬等の適切な処置を行

うこと。 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

－ － － 2．相互作用 
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 

エリスロ

マイシン 
併用して

も本剤の

効果があ

らわれな

いと考え

られる。 

細菌のリ

ボソーム
50S 
Subunit へ
の親和性

が本剤よ

り高い。 
末梢性筋

弛緩剤 
塩化スキ

サメトニ

ウム 
塩化ツボ

クラリン

等 

筋弛緩作

用が増強

される。 

本剤は神

経筋遮断

作用を有

する。 

 

－ 

1．副作用 
承認時までの臨床試験において、757
例中35例（4.6%）に副作用が認めら

れた。主な副作用は、適用部位そう

痒感8例（1.1%）、適用部位乾燥8例
（1.1%）、適用部位刺激感7例（0.9%）

等であった。（承認時） 
 

 1%以上 1%未満 
皮膚 そう痒、

乾燥 
刺激感、

鱗屑・落

屑、紅斑、

違和感、

乾皮症、

ほてり 

2．副作用 
総症例170例中、塗布時の刺激感が18
例（10.6％）に認められた。（承認時）

なお、同一薬効成分（ナジフロキサ

シン）含有の製剤であるアクアチム

クリーム1%で報告されている副作

用は次のとおりである。 
皮膚：瘙痒感、刺激感、発赤、潮紅、

丘疹、顔面の熱感、接触皮膚炎、皮

膚乾燥、ほてり感（1%未満） 

3．副作用 
総症例 4,174 例中副作用は 60 例

（1.44%）に認められた。 
（承認時及び再審査終了時） 
種類 / 頻
度 

1%未満 

皮膚 瘙痒感、刺激感、発赤、

潮紅、丘疹、顔面の熱

感、接触皮膚炎、皮膚

乾燥、ほてり感 
 

3．副作用 
（ダラシンTゲル1%） 
承認時における臨床試験において

308 例中、25 例（8.1％）に副作用が

認められた。その主なものは、臨床

症状で瘙痒18 件（5.8％）、発赤5 件
（1.6％）であり、また、臨床検査値

異常では、総ビリルビン上昇4 件
（1.5％（4/262件））、尿蛋白3 件（1.2％
（3/246 件））、ALT（GPT）上昇2件
（0.8％（2/266件））であった。（承認

時までの集計） 
製造販売後における臨床試験におい

て、67 例中、2 例（3.0％）に副作用

が認められた。その主なものは、臨

床症状で瘙痒2 件（3.0％）であった。

2．副作用 
第III相臨床試験（2試験）において、

安全性評価対象例544例中429例
（78.9%）に副作用（臨床検査値異常

を含む）が認められた。 
主な副作用は、皮膚乾燥（305例、

56.1%）、皮膚不快感（259例、47.6%）、

皮膚剥脱（182例、33.5%）、紅斑（119
例、21.9%）、そう痒症（72例、13.2%）、

湿疹（11例、2.0%）、ざ瘡（7例、1.3%）、

接触性皮膚炎（7例、1.3%）、皮膚刺

激（6例、1.1%）であった。（承認時） 
 副作用発現頻度 

5%以上 0 1～5%
未満 

頻 度 不

明注1） 
皮膚及

び皮下

皮 膚 乾

燥、皮膚

湿疹、ざ

瘡、接触

顔 面 浮

腫、皮膚
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

その他  血中ビリ

ルビン増

加、AST
（GOT）
増 加 、

ALT
（GPT）
増加、γ

-GTP 増

加、好酸

球増加 
 

製造販売後の小児を対象とした特定

使用成績調査における安全性評価対

象168例中3 例（1.8％）に副作用が認

められた。その主なものは、接触皮

膚炎1 件（0.6％）、湿疹1 件（0.6％）、

刺激感1 件（0.6％）であった。（ダラ

シンＴゲル１％再審査終了時）（ダラ

シンT ローション1％）承認時におけ

る臨床試験において114 例中、16 例
（14.0％）に副作用が認められた。そ

の主なものは、臨床症状で刺激感13 
件（11.4％）、紅斑3 件（2.6％）であ

り、また、臨床検査値異常では、総

ビリルビンの上昇1 件（0.9％）であ

った。（承認時までの集計） 
1）重大な副作用 
偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な

大腸炎（頻度不明）注1）：偽膜性大腸

炎等の血便を伴う重篤な大腸炎が報

告されているので、腹痛、頻回の下

痢があらわれた場合には直ちに使用

を中止し、輸液、バンコマイシンの

経口投与等の適切な処置を行うこ

と。 
注1：海外での自発報告のため頻度不

明 
 
2）その他の副作用 
（ダラシンTゲル1%） 

頻度 
 
種類 

5%以上 0 1〜5%
未満 

頻 度 不

明注1） 

皮膚  つ っ ぱ

り感、パ

リ パ リ

感 

グ ラ ム

陰 性 菌

毛嚢炎、

脂性肌 

組織 不快感、

皮 膚 剥

脱 、 紅

斑、そう

痒症 

性 皮 膚

炎、皮膚

刺激、皮

脂 欠 乏

症、眼瞼

炎 、 水

疱、皮膚

炎、皮脂

欠 乏 性

湿疹、皮

膚疼痛、

発疹、そ

う 痒 性

皮疹、脂

漏 性 皮

膚炎、皮

膚浮腫、

顔 面 腫

脹、蕁麻

疹、乾皮

症 

灼熱感、

丘疹、皮

膚 の 炎

症、紅斑

性皮疹、

皮 膚 反

応、アレ

ル ギ ー

性 皮 膚

炎、アレ

ル ギ ー

性 接 触

皮膚炎、

眼 瞼 刺

激、眼瞼

紅斑、眼

瞼 そ う

痒症、眼

瞼腫脹 

感染症

及び寄

生虫症 

 単 純 ヘ

ルペス 
 

肝臓  血 中 ビ

リ ル ビ

ン増加、
AST 
(GOT) 
増 加 、
ALT 
(GPT) 
増加、γ
‐ GTP
増加 

 

その他  血 中 コ

レ ス テ

ロ ー ル

増加 

 

注1：海外での自発報告等のため頻度

不明 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

過 敏

症 
瘙痒 発赤注2）、

蕁麻疹、

刺激感、

ヒ リ ヒ

リ感 

接 触 皮

膚炎 

肝臓  AST
（GOT）

、 ALT
（GPT）

、Al-P、
総 ビ リ

ル ビ ン

の上昇、

ウ ロ ビ

リ ノ ー

ゲ ン 陽

性 

 

そ の

他 
 白 血 球

増加、血

小 板 増

加、総コ

レ ス テ

ロ ー ル

低下、尿

蛋白、尿

糖 

消 化 器

障害 

注1：海外での自発報告のため頻度不

明 
注2：発赤の誘発又は悪化 
 
 
（ダラシンTローション1%） 

 5%以上 0 1〜5%
未満 

過敏症 刺激感 紅斑 
肝臓  総 ビ リ

ル ビ ン

の上昇 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

 

2．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1) 妊婦又は妊娠している可能性の

ある婦人には使用しないことが望ま

しい。〔妊娠中の使用に関する安全性

は確立していない。〕 
(2) 授乳婦には使用しないことが望

ましいが、やむを得ず使用する場合

には授乳を避けさせること。〔ラット

にオゼノキサシンを皮下投与した

時、乳汁中に移行することが認めら

れている。〕 

3．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
妊娠中の投与に関する安全性は確立

していない（使用経験がない）。 

4．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
妊娠中の投与に関する安全性は確立

していない（使用経験が少ない）。 

4． 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
1）妊婦 
妊婦又は妊娠している可能性のある

婦人には使用しないことが望まし

い。［妊娠中の投与に関する安全性は

確立していない。］ 
2）授乳婦 
授乳中の婦人には使用しないことが

望ましいが、やむを得ず使用する場

合には授乳を避けさせること。［皮膚

外用に用いたときの母乳中への移行

は不明である。］ 

3．妊婦、産婦、授乳婦等への使用 
(1) 妊婦又は妊娠している可能性の

ある婦人に対しては使用しないこ

と。［妊娠中の使用に関する安全性は

確立していない。動物実験において、

経皮投与（ラット、ウサギ）で奇形

の発生は認められず、過剰肋骨の発

生頻度増加が報告されている。経口

投与（ラット、ウサギ）で催奇形作

用が報告されている。］ 
妊娠した場合、あるいは妊娠が予想

される場合には医師に知らせるよう

指導すること。 
(2) 授乳中の婦人には使用しないこ

とが望ましいが、やむを得ず使用す

る場合には授乳を避けさせること。

［皮膚外用に用いたときのヒト母乳

中への移行は不明である。動物実験

において、経口又は静脈内投与（ラ

ット）で乳汁中へ移行することが報

告されている。］ 
3．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児

又は13歳未満の小児に対する安全性

は確立していない（使用経験がな

い）。 

4．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児

に対する安全性は確立していない

（使用経験がない）。 

5．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児

に対する安全性は確立していない

（使用経験が少ない）。 

5．小児等への投与 
小児等に対する安全性は確立してい

ない（低出生体重児、新生児、乳児、

幼児に対する使用経験がない。小児

に対する使用経験が少ない）。 

4．小児等への使用 
12歳未満の小児に対する安全性は確

立されていない（使用経験がない）。 

4．適用上の注意 5．適用上の注意 6．適用上の注意 6．適用上の注意 5．適用上の注意 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ナジフロキサシンローション ナジフロキサシンクリーム 
クリンダマイシンリン酸エステルゲ

ル、クリンダマイシンリン酸エステ

ルローション 
アダパレンゲル（参考） 

投与部位：眼には使用しないこと。

眼に入った場合は速やかに水でよく

洗い流すこと。 

投与時：皮膚のみに使用し、眼科用

として角膜、結膜には使用しないこ

と。 
誤って眼に入った場合は速やかに水

でよく洗い流すこと。 

投与時：皮膚のみに使用し、眼科用

として角膜、結膜には使用しないこ

と。 

投与経路 
皮膚外用剤として用法・用量にした

がって使用し、眼科用として使用し

ないこと。 

(1) 使用時 
他の刺激性のある外用剤（イオウ、

レゾルシン、サリチル酸を含む薬剤、

薬用又は研磨剤を含有する石鹸や洗

剤、乾燥作用が強い石鹸や化粧品、

ピーリング剤及び香料やアルコール

を含有する薬剤及び収斂薬）との併

用の際には、皮膚刺激感が増すおそ

れがあるため注意すること。 
(2) 使用部位 
1) 本剤は、外用としてのみ使用する

こと。 
2) 洗顔後は水分を拭取り、本剤を塗

布すること。 
5．その他の注意 
キノロン系合成抗菌薬の経口剤で光

線過敏症が報告されている。 

6. その他の注意 
(1)キノロン系合成抗菌剤の経口剤で

光線過敏症が報告されている。 
(2)微生物による復帰変異試験、チャ

イニーズハムスター由来培養細胞に

よる遺伝子変異試験及び染色体異常

試験は陰性であった。培養ヒト末梢

血リンパ球による染色体異常試験は

陽性であったが、マウスを用いる小

核試験は陰性であった。また、光学

異性体Ｓ（－）－ナジフロキサシン

は染色体異常試験、小核試験におい

て陽性であった。なお、他の新キノ

ロン剤でも染色体異常誘発性が認め

られるとの報告がある。 

7. その他の注意 
(1)キノロン系合成抗菌剤の経口剤で

光線過敏症が報告されている。 
(2)微生物による復帰変異試験、チャ

イニーズハムスター由来培養細胞に

よる遺伝子変異試験及び染色体異常

試験は陰性であった。培養ヒト末梢

血リンパ球による染色体異常試験は

陽性であったが、マウスを用いる小

核試験は陰性であった。また、光学

異性体Ｓ（－）－ナジフロキサシン

は染色体異常試験、小核試験におい

て陽性であった。なお、他の新キノ

ロン剤でも染色体異常誘発性が認め

られるとの報告がある。 

－ 6. その他の注意 
国内において、36歳以上の患者に対

する使用経験がない。 

添付文書の

作成年月日 
2015年7月作成（添付文書案） 2015年3月改訂 2015年3月改訂 2014年12月改訂 2014年9月改訂 

備考 － 第III相比較試験の対照薬 － － － 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション 過酸化ベンゾイル ゲル（参考） クリンダマイシン1%-過酸化ベンゾイル3%（参考） 

販売名 
（会社名） 

ゼビアックス®ローション2% 
（マルホ株式会社） 

ベピオ®ゲル2.5% 
（マルホ株式会社） 

デュアック®配合ゲル 
（グラクソ・スミスクライン株式会社） 

承認 
年月日 

－ 2014 年12 月26 日 2015 年3 月26 日 

再審査 
年月日 

－ 8 年(2014 年12 月26 日～2022 年12 月25 日) 約7年9ヵ月（2015 年 3 月26 日～2022 年12 月25 日） 

規制区分 － 処方箋医薬品 処方箋医薬品 
化学構造式 

 
 

クリンダマイシンリン酸エステル水和物 

 

過酸化ベンゾイル（Benzoyl Peroxide） 

 

 
剤形及び含量 ローション剤：1 g中オゼノキサシン20 mg ゲル剤：１g中過酸化ベンゾイル25mg ゲル剤：クリンダマイシンリン酸エステル水和物をクリンダ

マイシンとして1%（1g中10mg（力価））及び過酸化ベンゾ

イル3%（1g中30mg） 
効能・効果 ＜適応菌種＞ 

オゼノキサシンに感性のブドウ球菌属、アクネ菌 
＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

尋常性ざ瘡 ＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ菌 
＜適応症＞ 
尋常性ざ瘡 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション 過酸化ベンゾイル ゲル（参考） クリンダマイシン1%-過酸化ベンゾイル3%（参考） 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
結節及び嚢腫には、他の適切な治療を行うこと。 
 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
結節及び嚢腫には、他の適切な処置を行うこと。 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
結節及び嚢腫には、他の適切な処置を行うこと。 

用法・用量 本剤の適量を1日1回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対して

は洗顔後、患部に塗布する。 
1日1回、洗顔後、患部に適量を塗布する。 
 

1日1回、洗顔後、患部に適量を塗布する。 
 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
(1)表在性皮膚感染症の治療にあたっては、1週間で効果が認

められない場合は使用を中止すること。 
(2)ざ瘡の治療にあたっては、4週間で効果が認められない場

合は使用を中止すること。また、炎症性皮疹が消失した場

合には継続使用しないこと。 
（3）本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、

疾病の治療上必要な最小限の期間の使用にとどめること。 

 ＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
1. 本剤の使用にあたっては、12週間で効果が認められない

場合には使用を中止すること。また、炎症性皮疹が消失した

場合には、他の適切な維持治療を検討すること。なお、本剤

を12週間を超えて塗布した際の有効性及び安全性は検討さ

れていないため、12週間を超えて塗布する際はその必要性を

慎重に判断すること。 
2. 本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、

疾病の治療上必要な最小限の期間の使用にとどめること。 
禁忌 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 本剤の成分又はリンコマイシン系抗生物質に対し過敏症の

既往歴のある患者 
使用上の注意 －  1．慎重投与（次の患者には慎重に使用すること） 

（1） 抗生物質に関連した下痢又は大腸炎の既往歴のある患

者［偽膜性大腸炎等の重篤な大腸炎があらわれるおそれがあ

る（「副作用」の項参照）。］ 
（2） アトピー性体質の患者［重症の即時型アレルギー反応

があらわれるおそれがある。］ 
－ 1. 重要な基本的注意 

（1）全身性の過敏反応や重度の皮膚刺激症状が認められた

場合は本剤の使用を中止すること。 
（2）本剤の使用中に皮膚剥脱(鱗屑・落屑)、紅斑、刺激感

等があらわれることがあるので、必要に応じて休薬等の適切

な処置を行うこと。 
（3）本剤の使用中には日光への曝露を最小限にとどめ、日

焼けランプの使用、紫外線療法は避けること。 

2．重要な基本的注意 
（1） 過度に塗布しても上乗せ効果は期待されず、皮膚刺激

が増すおそれがあるので注意すること。 
（2） 本剤の使用中に皮膚剥脱、紅斑、刺激感等があらわれ

ることがあるので、必要に応じて休薬等の適切な処置を行う

こと。 
（3） 全身性の過敏反応や重度の皮膚刺激症状が認められた

場合には本剤の使用を中止すること。 
（4） 本剤の使用中は日光への曝露を最小限にとどめ、日焼

けランプの使用や紫外線療法は避けること。 
－ － 3．相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション 過酸化ベンゾイル ゲル（参考） クリンダマイシン1%-過酸化ベンゾイル3%（参考） 

薬剤名等 臨床症状・措置方

法 
機序・危険因子 

エリスロマイシ

ン含有製剤 
本剤の効果が減

弱する可能性が

ある。 

クリンダマイシ

ンの作用と拮抗

する可能性があ

る。 
末梢性筋弛緩剤 神経筋遮断作用

が増強する可能

性がある。 

クリンダマイシ

ンは神経筋遮断

作用を有する。 
外用スルホンア

ミド製剤 
スルファジ

アジン 
スルフィソ

ミジン等 

同一部位に重ね

て塗布した場合、

皮膚及び顔毛に

一過性の変色（黄

色又は橙色）を呈

する可能性があ

る。 

機序は不明であ

るが、過酸化ベン

ゾイルによる反

応と考えられる。 

 

1．副作用 
承認時までの臨床試験において、757例中35例（4.6%）に副

作用が認められた。主な副作用は、適用部位そう痒感8例
（1.1%）、適用部位乾燥8例（1.1%）、適用部位刺激感7例
（0.9%）等であった。（承認時） 
 

 1%以上 1%未満 

皮膚 そう痒、

乾燥 
刺激感、鱗屑・落屑、紅斑、

違和感、乾皮症、ほてり 

その他  血中ビリルビン増加、AST
（GOT）増加、ALT（GPT）
増加、γ-GTP増加、好酸球増

加 
 

2．副作用 
承認時までの臨床試験において、本剤を投与した435例中190
例(43.7％)に副作用が認められた。主な副作用は、皮膚剥脱

(鱗屑)81例(18.6％)、適用部位刺激感61例(14.0％)、適用部位

紅斑60例(13.8％)、適用部位乾燥32例(7.4％)であった。(承認

時) 
 
その他の副作用 
次のような副作用が認められた場合には、症状に応じて 
適切な処置を行うこと。 

 頻度不明注1） 5%以上 5%未満 
適用部位 汗疹、違和

感、皮脂欠

乏症、ほて

り 

皮 膚 剥 脱

（鱗屑・落

屑）、刺激

感、紅斑、

乾燥 

そう痒、接

触性皮膚炎
注2）、皮膚炎、

湿疹、蕁麻

疹、間擦疹、

乾皮症、脂

腺 機 能 亢

4. 副作用 
日本人の尋常性ざ瘡患者を対象に、本剤を1日1回又は1日2
回、12週間塗布した国内第Ⅲ相比較試験（STF115287試験）

の結果、500例中153例（30.6％）に臨床検査値異常を含む副

作用が報告された（本剤の承認用法・用量は1日1回投与）。

その主なものは、乾燥49例（9.8％）、接触皮膚炎34例（6.8％）、

紅斑29例（5.8％）、皮膚剥脱29例（5.8％）、 瘙痒症26例（5.2％）

であった。（承認時） 
（1）重大な副作用 
大腸炎：限局性腸炎、潰瘍性大腸炎、抗生物質関連大腸炎（偽

膜性大腸炎を含む）等の大腸炎、出血性下痢（いずれも頻度

不明注））があらわれることがある。遷延性又は重症の下痢、

出血性下痢あるいは腹部疝痛が認められた場合、それらの症

状が大腸炎の可能性もあるため、直ちに本剤の使用を中止

し、適切な検査を行うこと。 
（2）その他の副作用 
 

 5%以上 5%未満 頻度不明注） 
消化器   下痢、腹痛 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション 過酸化ベンゾイル ゲル（参考） クリンダマイシン1%-過酸化ベンゾイル3%（参考） 

進、腫脹、

ピ リ ピ リ

感、灼熱感 
その他 血中コレス

テロール減

少、血中尿

素減少 

 口角炎、眼

瞼炎、白血

球数減少、

白血球数増

加、血小板

数増加、血

中ビリルビ

ン増加、ALT
（GPT）増

加 
注1） 治験時５％製剤のみで認められた副作用のため、頻度

不明。 
注2） 症状が強い場合には、使用を中止するなど、適切な処

置を行うこと。 
 

皮膚 乾燥、皮膚

炎（接触皮

膚炎、湿疹

を含む）、皮

膚剥脱、紅

斑、適用部

位反応（疼

痛、皮膚刺

激、発赤、

変 色 を 含

む）、 瘙痒症 

灼熱感、蕁

麻疹、ざ瘡

悪化 

光線過敏性

反応、紅斑

性皮疹、錯

感覚、つっ

ぱり感、グ

ラム陰性菌

毛嚢炎、脂

性肌 

肝臓   AST、ALT、
Al-P、総ビ

リルビンの

上昇、ウロ

ビリノーゲ

ン陽性 
その他  過敏症 頭痛、白血

球増加、血

小板増加、

総コレステ

ロ ー ル 低

下、尿蛋白、

尿糖 
発現頻度は承認時までの国内臨床試験の結果に基づき算出

した。 
注）自発報告又は海外臨床試験、及びクリンダマイシン含有

ゲルの海外臨床試験由来又はクリンダマイシン1％ゲル

の添付文書に記載の副作用については頻度不明とした。 
2．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には使用しな

いことが望ましい。〔妊娠中の使用に関する安全性は確立し

ていない。〕 
(2) 授乳婦には使用しないことが望ましいが、やむを得ず使

用する場合には授乳を避けさせること。〔ラットにオゼノキ

3 ．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
（1） 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には治療上の

有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用する

こと。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕 
（2） 授乳中の婦人には使用しないことが望ましいが、やむ

を得ず使用する場合には授乳を避けさせること。〔母乳中へ

5. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
（1） 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、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使用す

ること。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］ 
（2） 授乳中の婦人には使用しないことが望ましいが、やむ

を得ず使用する場合には授乳を避けさせること。  
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション 過酸化ベンゾイル ゲル（参考） クリンダマイシン1%-過酸化ベンゾイル3%（参考） 

サシンを皮下投与した時、乳汁中に移行することが認められ

ている。〕 
の移行は不明である。〕 ［母乳中への移行は不明である。］ 

3．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は13歳未満の小児に対

する安全性は確立していない（使用経験がない）。 

4 ．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児、12歳未満の小児に対す

る安全性は確立していない。〔使用経験がない。〕 

6. 小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は12歳未満の小児に対

する安全性は確立されていない（使用経験がない）。 
－ － 7. 過量投与 

徴候、症状：重度の皮膚刺激感があらわれる可能性がある。

過酸化ベンゾイルの外用により全身性の作用の発現に至る

量は吸収される可能性が低い。一方、クリンダマイシンの過

量の外用により全身性の作用の発現に至る量が吸収される

可能性がある。 
処置：使用を中止し、皮膚刺激感に対する対症療法を行う等

適切な処置を行うこと。 
4．適用上の注意 
投与部位：眼には使用しないこと。眼に入った場合は速やか

に水でよく洗い流すこと。 

5 ．適用上の注意 
（1） 使用時 

1） 他の外用剤と併用する場合は、皮膚刺激症状が増す

おそれがあるため注意すること。 
2） 本剤は漂白作用があるので、髪、衣料等に付着しな

いように注意すること。 
（2） 使用部位 

1） 外用としてのみ使用すること。 
2） 眼、口唇、その他の粘膜及び傷口に使用しないこと。

これらの部位に本剤が付着した場合は、直ちに水で洗い流す

こと。 

8. 適用上の注意 
（1） 使用時 

1）他のざ瘡治療外用剤と併用する場合には、刺激感が増

すおそれがあるので注意すること。 
2）本剤は、毛髪や着色・染色された布織物を退色させる

おそれがあるため、毛髪、布織物、家具及び絨毯に付着させ

ないこと。 
（2） 使用部位 

1）外用としてのみ使用すること。口腔、眼、口唇、その

他の粘膜、刺激及び傷のある皮膚には使用しないこと。これ

らの部位に本剤が付着した場合は水で洗い流すこと。 
2）誤飲により、クリンダマイシンを全身性に投与した場合

と同様の消化器系の副作用が発現する可能性がある。そのよ

うな場合には対症療法を行い患者の状態を慎重に観察する

こと。 
5．その他の注意 
キノロン系合成抗菌薬の経口剤で光線過敏症が報告されて

いる。 

－ 9. その他の注意 
（1） 過酸化ベンゾイルとトレチノインを混合すると、トレ

チノインが分解されるとの報告があるため、本剤とトレチノ

インを同一部位に塗布した場合、トレチノインの効果が減弱

する可能性がある。 
（2） ヘアレスマウスを用いた1年間光がん原性試験で紫外

線照射と2500mg/kg/日（7500mg/m2/日）までのクリンダマイ
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション 過酸化ベンゾイル ゲル（参考） クリンダマイシン1%-過酸化ベンゾイル3%（参考） 

シン1%-過酸化ベンゾイル5%ゲルを経皮投与した結果、紫外

線照射単独群と比べ皮膚腫瘍発現時間の軽度短縮が認めら

れた。 
添付文書の作成年月

日 
2015年7月作成（添付文書案） 2015年2月改訂 2015年3月作成 

備考 － － － 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ゲンタマイシン硫酸塩製剤 フシジン酸ナトリウム軟膏 

販売名 
（会社名） 

ゼビアックス®ローション2% 
 
（マルホ株式会社） 

ゲンタシン®軟膏0.1% 
ゲンタシン®クリーム0.1% 
（ＭＳＤ株式会社） 

フシジンレオ®軟膏2% 
 
（第一三共株式会社） 

承認 
年月日 

－ 2008年9月10日 
1987年1月27日（旧販売名） 

2008年3月27日 
1972年4月22日（旧販売名） 

再審査 
年月日 

－ 再評価：2004年9月30日 － 

規制区分 － 製 剤：ゲンタシン®軟膏0.1% 該当しない 
製 剤：ゲンタシン®クリーム0.1% 該当しない 
有効成分：ゲンタマイシン硫酸塩 劇薬 

製剤：該当しない 
有効成分：該当しない 

化学構造式 

 

  

剤形及び含量 ローション剤：1 g中オゼノキサシン20 mg 軟膏：1g中日局ゲンタマイシン硫酸塩1mg（力価） 軟膏剤：1g 中にフシジン酸ナトリウム（日局）20mg（力価）

を含有 
効能・効果 ＜適応菌種＞ 

オゼノキサシンに感性のブドウ球菌属、アクネ菌 
＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

〈適応菌種〉  
ゲンタマイシンに感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属（肺炎

球菌を除く），大腸菌，クレブシエラ属，エンテロバクター

属，プロテウス属，モルガネラ・モルガニー，プロビデンシ

ア属，緑膿菌  
〈適応症〉  
表在性皮膚感染症，慢性膿皮症，びらん・潰瘍の二次感染 

〈適応菌種〉  
本剤に感性のブドウ球菌属  
〈適応症〉  
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・

熱傷及び手術創等の二次感染  
 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
結節及び嚢腫には、他の適切な治療を行うこと。 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ゲンタマイシン硫酸塩製剤 フシジン酸ナトリウム軟膏 

用法・用量 本剤の適量を1日1回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対して

は洗顔後、患部に塗布する。 
1日1～数回患部に塗布するか，あるいはガーゼなどにのばし

たものを患部に貼付する。 
患部を清潔にした後1日数回適量を直接患部に塗布するか又

は無菌ガーゼに延ばして貼付する。 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
(1)表在性皮膚感染症の治療にあたっては、1週間で効果が認

められない場合は使用を中止すること。 
(2)ざ瘡の治療にあたっては、4週間で効果が認められない場

合は使用を中止すること。また、炎症性皮疹が消失した場

合には継続使用しないこと。 
（3）本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、

疾病の治療上必要な最小限の期間の使用にとどめること。 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
本剤の使用にあたっては，耐性菌の発現等を防ぐため，原則

として感受性を確認し，疾病の治療上必要な最小限の期間の

投与にとどめること。 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
本剤の使用にあたっては、原則として感受性を確認し、疾病

の治療上必要な最小限の期間の使用にとどめること。［耐性

菌の発現等を防ぐ。］ 

禁忌 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 本剤並びに他のアミノグリコシド系抗生物質及びバシトラ

シンに対し過敏症の既往歴のある患者  
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

使用上の注意 － － － 
－ 1．重要な基本的注意 

(1) 感作されるおそれがあるので，観察を十分に行い感作さ

れたことを示す兆候（そう痒，発赤，腫脹，丘疹，小水疱等)
があらわれた場合には使用を中止すること。 
(2) 長期間連用しないこと。 

1．重要な基本的注意 
感作されるおそれがあるので、観察を十分に行い感作された

ことを示す兆候 (そう痒、発赤、腫脹、丘疹、小水疱等) が
あらわれた場合には使用を中止すること。 

－ － － 
1．副作用 
承認時までの臨床試験において、757例中35例（4.6%）に副

作用が認められた。主な副作用は、適用部位そう痒感8例
（1.1%）、適用部位乾燥8例（1.1%）、適用部位刺激感7例
（0.9%）等であった。（承認時） 
 

 1%以上 1%未満 
皮膚 そう痒、

乾燥 
刺激感、鱗屑・落屑、紅斑、

違和感、乾皮症、ほてり 

その他  血中ビリルビン増加、AST
（GOT）増加、ALT（GPT）
増加、γ-GTP増加、好酸球増

加 
 

2．副作用 
副作用等発現状況の概要 
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査

を実施していないため，発現頻度については文献，自発報告

等を参考に集計した。(再審査対象外)  
次の症状があらわれることがあるので，観察を十分に行い，

このような症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と。 
 頻度不明 0.1%未満 
過敏症注1)  発疹等 
その他注2) 腎障害，難聴  

注1)このような症状があらわれた場合には投与を中止する

こと。  
注2)このような症状があらわれる可能性があるので，長期連

用を避けること。 

2．副作用 
副作用等発現状況の概要 
総症例2,398例中副作用が報告されたのは26例 (1.08%) であ

った。［新開発医薬品の副作用の頻度のまとめ］  
 

 0.1~1%未満 
過敏症注） 発疹 
適用部位 疼痛・刺激感 

 
注) 使用を中止すること。 
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一般的 
名称 

オゼノキサシンローション ゲンタマイシン硫酸塩製剤 フシジン酸ナトリウム軟膏 

2．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には使用しな

いことが望ましい。〔妊娠中の使用に関する安全性は確立し

ていない。〕 
(2) 授乳婦には使用しないことが望ましいが、やむを得ず使

用する場合には授乳を避けさせること。〔ラットにオゼノキ

サシンを皮下投与した時、乳汁中に移行することが認められ

ている。〕 

－ － 

3．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は13歳未満の小児に対

する安全性は確立していない（使用経験がない）。 

－ － 

4．適用上の注意 
投与部位：眼には使用しないこと。眼に入った場合は速やか

に水でよく洗い流すこと。 

3．適用上の注意 
投与経路：眼科用に使用しないこと。 

3．適用上の注意 
使用部位： 眼科用に使用しないこと。 

5．その他の注意 
キノロン系合成抗菌薬の経口剤で光線過敏症が報告されて

いる。 

－ － 

添付文書の作成年月

日 
2015年7月作成（添付文書案） 2013年6月改訂 2014年12月改訂 

備考 － － － 
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   日本標準商品分類番号 
   872639 
 キノロン系外用抗菌剤    
 

ゼビアックス®
ローション2% 

 承 認 番 号  
処方箋医薬品注)  薬 価 収 載 yyyy年mm月 

 Zebiax® Lotion  販 売 開 始 yyyy年mm月 
 オゼノキサシン ローション    

貯  法：室温保存 
使用期限：包装箱、直接の容器に表示。 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

 
〔組成・性状〕 

成分･含量 
（1 g中） オゼノキサシン………20 mg 

添加物 

ヒドロキシエチルセルロース、

1,3-ブチレングリコール、エタ

ノール、エデト酸ナトリウム水

和物、チオ硫酸ナトリウム水和

物、pH調節剤 
性状 無色～黄色澄明のローション剤 

 
〔効能・効果〕 

＜適応菌種＞ 
オゼノキサシンに感性のブドウ球菌属、アク

ネ菌 
＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎症を伴う

もの） 
 
<効能・効果に関連する使用上の注意> 

結節及び嚢腫には、他の適切な治療を行う

こと。 
 
〔用法・用量〕 

本剤の適量を1日1回、患部に塗布する。なお、

ざ瘡に対しては洗顔後、患部に塗布する。 
 

<用法・用量に関連する使用上の注意> 

(1) 表在性皮膚感染症の治療にあたって

は、1週間で効果が認められない場合

は使用を中止すること。 
(2) ざ瘡の治療にあたっては、4週間で効

果が認められない場合は使用を中止

すること。また、炎症性皮疹が消失し

た場合には継続使用しないこと。 
(3) 本剤の使用にあたっては、耐性菌の発

現等を防ぐため、疾病の治療上必要な

最小限の期間の使用にとどめること。 
 

〔使用上の注意〕 

1．副作用 
承認時までの臨床試験において、757例中35
例（4.6%）に副作用が認められた。主な副作

用は、適用部位そう痒感8例（1.1%）、適用部

位乾燥8例（1.1%）、適用部位刺激感7例（0.9%）

等であった。（承認時） 
 

 1%以上 1%未満 

皮膚 
そう痒、

乾燥 
刺激感、鱗屑・落屑、

紅斑、違和感、乾皮症、

ほてり 

その他 

 血中ビリルビン増加、

AST（GOT）増加、ALT
（GPT）増加、γ-GTP
増加、好酸球増加 

 
2．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦

人には使用しないことが望ましい。〔妊

娠中の使用に関する安全性は確立して

いない。〕 
(2) 授乳婦には使用しないことが望ましい

〔禁忌（次の患者には使用しないこと）〕 
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患

者 

  
 

 
 

最新の添付文書を参照すること
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が、やむを得ず使用する場合には授乳を

避けさせること。〔ラットにオゼノキサ

シンを皮下投与した時、乳汁中に移行す

ることが認められている。〕 
 
3．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は13
歳未満の小児に対する安全性は確立してい

ない（使用経験がない）。 
 
4．適用上の注意 
投与部位：眼には使用しないこと。眼に入っ

た場合は速やかに水でよく洗い流すこと。 
 
5．その他の注意 
キノロン系合成抗菌薬の経口剤で光線過敏

症が報告されている
1)
。 

 
〔薬物動態〕 

吸収・代謝・排泄 
(1) 健康成人（8例）の背部皮膚に本剤10 g

を単回塗布した際、オゼノキサシンの最

高血漿中濃度は平均89.6 pg/mLであり、

オゼノキサシン及びその代謝物の尿中

排泄率は0.0135%であった
2）。健康成人（8

例）の背部皮膚に本剤5 gを1日2回7日間

（計13回）反復塗布した際、オゼノキサ

シンの最高血漿中濃度は平均28.6 pg/mL
であり、オゼノキサシン及びその代謝物

の尿中排泄率は、0.00217%であった
3）。 

(2) 尋常性ざ瘡患者の全顔に本剤を1日1回4
週間反復塗布した際、全投与期間を通じ

た膿胞中薬物濃度は0.5778～343.8 μg/g
であった。また、その際検出された血漿

中 オ ゼ ノ キ サ シ ン 濃 度 は 31.90 ～

2189 pg/mLであった
4）。 

(3) in vitro試験において、オゼノキサシンは

主にCYP3A4により代謝された
5)
。 

(4) オゼノキサシンをラットに皮下投与及

びイヌに静脈投与した後の体循環移行

後の排泄は主として糞中であった
6）。 

注）本剤の承認された用法・用量は、「本剤の

適量を1日1回、患部に塗布する。」である。 
 

〔臨床成績〕 

1. 臨床効果 
(1) 表在性皮膚感染症 

13歳以上の表在性皮膚感染症（毛包炎、毛瘡）

患者を対象に、本剤（1日1回夜）を7日間塗

布した時の有効性及び安全性を検討するこ

とを目的として実施した非盲検非対照試験

における有効率は70.0%（28/40例）であった
7）。 
 

(2) ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 
13歳以上の尋常性ざ瘡患者を対象に、本剤（1
日1回夜）、プラセボ（1日2回朝夜）及びナ

ジフロキサシンローション（1日2回朝夜）を

洗顔後、顔面に12週間塗布した時の有効性及

び安全性を検討することを目的として実施

した無作為化単盲検並行群間比較試験の結

果は、下表のとおりであった
8）。 

 
最終評価時の炎症性皮疹数の減少率（%）（FAS） 

 本剤群 プラセボ群 
ナジフロキ

サシン群 

例数 204 97 198 
ベースライン 17.8±6.6 16.7±5.4 17.6±6.5 

最終評価時 8.8±7.0 12.0±9.7 9.0±7.7 

減少率（%） 
49.15±
38.74 

29.08±
51.89 

49.05±
38.84 

プラセボ群との

群間差 
[95%信頼区間]a) 

15.85 
[6.67, 25.00]   

p値b) p=0.0007 
ナジフロキサシ

ン群との群間差 
[95%信頼区間]a) 

0.00 
[-7.14, 6.35] 

  

平均値±標準偏差 
a) Hodges-Lehmann推定（中央値の差） 
b) Wilcoxonの順位和検定 
 
2. 皮膚刺激性 
本邦パッチテスト研究班の基準に基づき、健

康成人の上背傍脊椎部無傷皮膚表面に本剤

及びプラセボを用いた48時間密封パッチテ

スト、光パッチテストを実施した結果、皮膚
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刺激性の低いこと、また光過敏反応を示さな

いことが確認された
9）。 

 
〔薬効薬理〕 

1．抗菌作用 
(1) オゼノキサシンは、メチシリン耐性黄色

ブドウ球菌（MRSA）を含む黄色ブドウ

球菌、表皮ブドウ球菌、アクネ菌等の好

気性グラム陽性菌、陰性菌及び嫌気性菌

に対して、殺菌的な抗菌作用（in vitro）
を示した

10）11）。 
(2) オゼノキサシンは、黄色ブドウ球菌、表

皮ブドウ球菌及びアクネ菌を用いた実

験的マウス皮膚感染症モデルにおいて、

治療効果を示した
12）。 

 
2．作用機序 

オゼノキサシンは細菌のDNAジャイレ

ース及びトポイソメラーゼIVに作用し

てDNAの複製を阻害することにより抗

菌作用を示す
13）。 

 
3．耐性獲得（in vitro） 

(1) 黄色ブドウ球菌及びアクネ菌の耐性獲

得試験において、オゼノキサシン存在下

で28回継代培養後のMIC上昇は2倍であ

り、オゼノキサシンに対する耐性は獲得

されにくかった
14）。 

(2) オゼノキサシンに対する黄色ブドウ球

菌及びアクネ菌の自然耐性菌出現頻度

は10-8
未満と低率であった

14）。 
 

〔有効成分に関する理化学的知見〕 

一般名：オゼノキサシン（Ozenoxacin）（JAN） 
略 号：OZNX 
化学名：1-Cyclopropyl-8-methyl-7- 

[5-methyl-6-(methylamino)pyridin-3-
yl]-4-oxo-1,4-dihydroquinoline-3-car
boxylic acid 

分子式：C21H21N3O3 
分子量：363.41 
 

 

構造式： 

      

性状：白色～淡黄色の結晶性の粉末である。  
ジメチルスルホキシド又はN, N-ジメ

チルホルムアミドに溶けにくく、アセ

トニトリル、メタノール又はテトラヒ

ドロフランに極めて溶けにくく、エタ

ノール（99.5）にほとんど溶けない。

0.1 mol/L水酸化ナトリウム溶液に溶

けにくく、0.1 mol/L塩酸試液に極めて

溶けにくい。 
 

〔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。 
 

〔包装〕 

10g×10 
 
 

〔主要文献〕 

1) 上出良一：皮膚科の臨床, 34 (9) (特32), 
1369 (1992) 

2) 藤村昭夫ら：臨床医薬, 31 (3), 261 (2015) 
3) 藤村昭夫ら：臨床医薬, 31 (3), 269 (2015) 
4) 川島 眞ら：臨床医薬, 31 (2), 135 (2015) 
5) 社内資料：薬物動態試験（in vitro） 
6) 社内資料：薬物動態試験（in vivo） 
7) 川島 眞ら：臨床医薬, 31 (3), 279 (2015) 
8) 川島 眞ら：臨床医薬, 31 (2), 155 (2015) 
9) 川島 眞ら：臨床医薬, 31 (3), 253 (2015) 

10) 社内資料：各菌種に対する抗菌作用（in 
vitro） 

11) 社内資料：各菌種に対する殺菌作用（in 
vitro） 

12) 社内資料：マウス皮膚感染症モデルにおけ
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る治療効果（in vivo） 
13) 社内資料：抗菌作用機序（in vitro） 
14) 社内資料：耐性獲得試験（in vitro） 

 
 
 

〔文献請求先・製品情報に関するお問い合わせ

先〕 

主要文献に記載の社内資料につきましても

下記にご請求下さい。 
 
マルホ株式会社 製品情報センター 
〒531-0071 大阪市北区中津1-11-1 
TEL：0120-12-2834 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

®登録商標 
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1.8.2  効能・効果、用法・用量及び使用上の注意の設定根拠 
1.8.2.1  効能・効果とその設定根拠 
〔効能・効果〕 
＜適応菌種＞ 
オゼノキサシンに感性のブドウ球菌属、アクネ菌 
＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 
 
［設定根拠］ 
(1) 適応菌種 

以下の非臨床成績及び臨床成績から適応菌種をオゼノキサシンに感性のブドウ球菌属、

アクネ菌とした。 

 
• オゼノキサシンは、各種好気性及び通性嫌気性のグラム陽性菌とグラム陰性菌、並びに偏

性嫌気性のグラム陽性菌とグラム陰性菌に対して強い抗菌作用と幅広い抗菌スペクトルを

示した。このうち、尋常性ざ瘡及び表在性皮膚感染症の病態に関与するP. acnes、S. aureus
及びS. epidermidisに対するM5121のMICは、それぞれ0.0125～0.025 μg/mL、0.00313～
0.00625 μg/mL及び0.025 μg/mLであり、M5121は同効類薬であるNDFX及びCLDMと同程度又

はそれ以上に強い抗菌作用を示した（2.4.2.1.1）。 
• 2012年～2013年に尋常性ざ瘡から分離されたP. acnes、S. aureus、S. epidermidis及び

S. epidermidisを除くコアグラーゼ陰性ブドウ球菌（Coagulase Negative Staphylococci：CNS）
に対するM5121のMIC90は、それぞれ≤0.06、≤0.06、0.125及び≤0.06 μg/mLであった。2012年
に表在性皮膚感染症（毛包炎、毛瘡）から分離されたS. aureus、S. epidermidis及びS. epidermidis
を除くCNSに対するM5121のMIC又はMIC90は、それぞれ≤0.125、0.125及び≤0.06 μg/mLであ

った。MRSAの皮膚由来臨床分離菌株（2002～2003年）に対するMIC90は1.56 μg/mLであっ

た。すべての臨床分離菌株に対するMIC又はMIC90は、NDFX、CLDM及びその他の対照抗

菌薬と同程度又はそれ以下であった（2.4.2.1.3）。 
• P. acnes、MRSAを含むS. aureus及びS. epidermidisに対するM5121のMICと最小殺菌濃度

（MBC）はほぼ一致し、M5121の抗菌作用様式はNDFXと同様、殺菌的であった（2.4.2.1.5）。 
• P. acnes又はS. aureusにM5121の4及び8 × MICを作用させたときの自然耐性菌出現頻度はそ

れぞれ3.8 × 10-9未満及び3.6 × 10-9未満であり、NDFX及びCLDMと同様、その出現頻度は低

率であった（2.4.2.1.6.1）。 
• 尋常性ざ瘡患者を対象とした第III相検証試験（08試験）の主な検出菌はP. acnes及び

S. epidermidisであった。本剤を1日1回、12週間塗布した結果、治療開始日に菌が検出された

被験者の菌陰性化率はP. acnesが48.1%、S. epidermidisが73.0%であった。 
• 表在性皮膚感染症患者を対象とした第III相一般臨床試験（09試験）の主な検出菌はS. aureus
及びS. epidermidisであった。本剤の1日1回7日間塗布により、治療開始日にS. aureus又はS. 
epidermidisが検出された被験者の菌陰性化率は91.3%であった。 

• 尋常性ざ瘡患者の膿疱中M5121濃度（最小～最大）は、2%-SID群では0.5778～343.8 μg/gで
あり、臨床試験で分離されたP. acnes、S. epidermidis及びS. aureusの臨床分離株に対する

M5121のMIC90（0.06 μg/mL、0.06 μg/mL及び0.125 μg/mL）を超える濃度であった。 
 

(2) 適応症 
適応症は、抗菌薬臨床評価ガイドライン（案）（平成22年8月3日付）及び平成16年9月30

日付薬食発第0930002号医療用医薬品再評価結果を参考に設定した。すなわち、ざ瘡は、「ざ

瘡（化膿性炎症を伴うもの）」と表記されており、毛包炎及び毛瘡は「表在性皮膚感染症」

と取り扱われていることから、それぞれ「ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）」及び「表在性
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皮膚感染症」と設定した。また、同再評価結果「別添4 適応症の記載順について」に従い、

適応症の記載順序は、「表在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）」とした。 
なお、臨床試験は、尋常性ざ瘡患者を対象としたランダム化二重盲検比較試験、毛包炎

及び毛瘡を対象とした非対照試験で実施した。 
 

1.8.2.2  用法・用量とその設定根拠 
〔用法・用量〕 
本剤の適量を1日1回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対しては洗顔後、患部に塗布する。 
［設定根拠］ 
(1) 2%製剤の選定根拠 

前期第II相試験（04試験）において、最終評価時の炎症性皮疹数の減少率（平均）は、2%-BID
群が51.18%、1%-BID群が47.35%であり、いずれもプラセボ群の減少率に対し統計学的な有

意差を示した（両群ともP=<0.01、2標本t検定）。2%-BID群の炎症性皮疹数の減少率は、

1%-BID群よりも高値でNDFXローション群と同程度であり、安全性では2%-BID群と1%-BID
群で差はみられなかったことから、2%を選択した。2%製剤を用いた臨床試験の結果、本剤

の尋常性ざ瘡及び表在性皮膚感染症に対する有効性及び安全性を確認できたことから、2%
製剤とした。なお、非臨床の実験的マウス皮膚感染症モデルを用いたM5121の治療効果の結

果も2%製剤の選択を支持するものであった（2.4.2.1.7）。 
 
(2) 1日1回の設定根拠 

後期第II相試験（07試験）では、2%-SID群と2%-BID群はいずれもプラセボ群に比較して

有意な炎症性皮疹数の減少率を示し、両群の有効性は同程度であった。最大対比法を用い

た検討で1日1回飽和型（表2.7.6-101）であったことから、1日1回を至適用法・用量とした。

第III相検証試験（08試験）では、最終評価時の炎症性皮疹数の減少率において、2%-SID群

のプラセボ群に対する優越性及びNDFXローション群に対する非劣性が検証された。 
したがって、1日1回とした。 
なお、後期第II相試験（07試験）及び第III相検証試験（08試験）では、夜間の方が被験者

の生活環境の変化が少ないと考え、より正確な薬効評価が得られることを期待して、2%-SID
群の実薬の塗布時期を夜としていた。一方、後期第II相試験（07試験）では2%-BID群を設

定しており、本剤を朝にも塗布していたが、2%-SID群と2%-BID群での安全性に差は見られ

なかった。また、2%-BID群も含めて光線過敏症はみられず、本剤投与が原因で光線過敏症

が発現する可能性は低いと考えた。したがって、患者のライフスタイルを考慮し、塗布時

期（夜）を限定しなかった。 

 
(3) 投与部位の設定根拠 

申請用法・用量を含む後期第II相試験（07試験）及び第III相検証試験（08試験）では、本

剤の塗布方法を「顔面（眼瞼及び口唇を除く）のすべての尋常性ざ瘡の皮疹（炎症性皮疹

及び非炎症性皮疹）」と設定した。2試験の結果、本剤は最終評価時の炎症性皮疹数の減少

率において、プラセボ群に対する優越性とNDFXローション群に対する非劣性が検証された。 
また、外用抗菌剤のため、耐性菌の発現を抑える目的から、使用量は治療に必要な最小

限度にとどめることが適切と考え、本剤の投与部位を「患部」と設定した。 
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(4) 塗布方法の設定根拠 
尋常性ざ瘡患者を対象とした臨床試験では、洗顔後に顔面の尋常性ざ瘡に治験薬を塗布

すると規定したことから、洗顔後に塗布すると規定した。なお、表在性皮膚感染症患者を

対象とした臨床試験では、顔面及び体幹の毛包炎、毛瘡に塗布したことから、規定は設け

なかった。

1.8.2.3  使用上の注意とその設定根拠 
本剤の臨床試験成績及び非臨床試験成績を踏まえ、以下の通り設定した。

使用上の注意（案） 設定根拠

〔禁忌（次の患者には使用しないこと）〕

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

医薬品の一般的な注意事項として設定し

た。

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 

結節及び嚢腫には、他の適切な治療を行うこと。 

外用抗菌剤のみの治療は推奨されないこと

から設定した。なお、国内の尋常性ざ瘡治

療ガイドラインでは、ステロイド局注が推

奨されている（エビデンスレベルB）。 
<用法・用量に関連する使用上の注意> 

(1) 表在性皮膚感染症の治療にあたっては、1週間

で効果が認められない場合は使用を中止する

こと。

(2) ざ瘡の治療にあたっては、4週間で効果が認め

られない場合は使用を中止すること。また、炎

症性皮疹が消失した場合には継続使用しない

こと。

(3)本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防

ぐため、疾病の治療上必要な最小限の期間の

使用にとどめること。

(1) 治験期間を1週間とした第Ⅲ相臨床試

験で本剤の効果が認められているため、注

意喚起を設定した。

(2) 治験期間を12週間とした第Ⅲ相臨床試

験で本剤の効果は12週までに経時的に認め

られている。

4週間で効果が認められない場合は、投与継

続しても効果を期待することは難しいと考

えられることから4週時点で効果の確認を

行い、効果が認められない場合は中止する

とともに、炎症性皮疹が消失した場合には、

使用を継続しないよう注意喚起を設定し

た。

(3)平成5年1月19日付薬安第5号通知に基づ

き設定した。

〔使用上の注意〕 

1．副作用 
承認時までの臨床試験において、757例中35例
（4.6%）に副作用が認められた。主な副作用は、

適用部位そう痒感8例（1.1%）、適用部位乾燥8
例（1.1%）、適用部位刺激感7例（0.9%）等であ

った。（承認時）

表 1参照 

国内で実施した尋常性ざ瘡及び表在性皮膚

感染症の患者を対象とした治験で、

1%M512101又は2%M512101を1日1回又は1
日2回投与した757例での副作用を集計した

結果に基づき記載した。

2．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には

(1)妊婦を対象とした臨床試験は実施して

いない。また、本剤の臨床試験において、
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使用上の注意（案） 設定根拠 
使用しないことが望ましい。〔妊娠中の使用に

関する安全性は確立していない。〕 
(2)授乳婦には使用しないことが望ましいが、やむ

を得ず使用する場合には授乳を避けさせるこ

と。〔ラットにオゼノキサシンを皮下投与した

時、乳汁中に移行することが認められている。〕 

本剤を投与された被験者の中で妊娠した

者はいなかった。妊婦又は妊娠している

可能性のある婦人に対する影響について

は不明であるため、設定した。 
(2)授乳婦を対象とした臨床試験は実施し

ていない。また、本剤の臨床試験では、

授乳婦に対する使用経験がない。類薬の

添付文書及び非臨床試験を参考に設定し

た。 
3．小児等への投与 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は13歳未

満の小児に対する安全性は確立していない（使

用経験がない）。 

13歳未満の小児に対する使用経験がないこ

とから設定した。 

4．適用上の注意 
投与部位：眼には使用しないこと。眼に入った

場合は速やかに水でよく洗い流すこと。 

類薬の記載を参考に設定した。 

5．その他の注意 
キノロン系合成抗菌薬の経口剤で光線過敏症

が報告されている。 

類薬の記載を参考に設定した。 

 
 

表 1 副作用の一覧表 
 1%以上 1%未満 

皮膚 そう痒、乾燥 刺激感、鱗屑・落屑、紅斑、違和感、乾皮症、ほてり 
その他  血中ビリルビン増加、AST（GOT）増加、ALT（GPT）増加、γ-GTP

増加、好酸球増加 
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1.9  一般的名称に係る文書 
1.9.1  INN 

Recommended International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances（r-INN）として、

WHO Drug Information, Vol.21, No.3, 2007, List 58, p.257に掲載された。 
 
r-INN：ozenoxacin 
化学名：1-cyclopropyl-8-methyl-7-[5-methyl-6-(methylamino) pyridin-3-yl]-4-oxo-1,4-dihydroquinoline 

-3-carboxylic acid 
 

1.9.2  JAN 
「医薬品の一般的名称について（平成22年3月4日付薬食審査発0304第3号 厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知）」により、以下のように定められた。 
 
JAN（日本名）：オゼノキサシン 
JAN（英名）：Ozenoxacin 
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1.10  毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 
 

化学名・別名 
1-シクロプロピル-8-メチル-7-[5-メチル-6-(メチルアミノ) ピリジン-3-イル]-4-
オキソ-1,4-ジヒドロキノリン-3-カルボン酸 
（別名 オゼノキサシン）及びその製剤 

構 造 式 

 

効 能 ・ 効 果 
適応菌種：オゼノキサシンに感性のブドウ球菌属、アクネ菌 
適応症：表在性皮膚感染症、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

用 法 ・ 用 量 
本剤の適量を1日1回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対しては洗顔後、患部に

塗布する。 

劇薬等の指定 
 

市販名及び有

効成分・分量 
原体：オゼノキサシン 
製剤：ゼビアックスローション2%（1 g中にオゼノキサシンを20 mg含有） 
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毒 性 

単回投与毒性（概略の致死量（mg/kg/日）） 
動物種 性 経皮 皮下 
ラット ♂ > 80 > 2000 

♀ > 80 > 2000 
イヌ ♂ > 80 > 500 

 
反復投与毒性 

動物種 
投与 
期間 

投与 
経路 

投与量 
（mg/kg/日） 

無毒性量 
（mg/kg/日） 

主な所見 

ラット 4週間 経皮 0、20、40、80 80 なし 
13週間 経皮 0、20、40、80 80 なし 
2週間 皮下 0、10、30、100 全身：30 

局所：＜10 
10 mg/kg以上で投

与部位皮下の炎

症性変化。 
100 mg/kg で赤血

球数、ヘモグロビ

ン量、ヘマトクリ

ット値、総蛋白、

アルブミンの低

値、フィブリノー

ゲン量、血小板数

の高値。 
4週間 皮下 0、1.2、6、30 全身：6 

局所：1.2 
30 mg/kgの雄で体

重の低値。6 mg/kg
以上で投与部位

皮下の炎症性変

化。 
30 mg/kgでフィブ

リノーゲン量、α

2-グロブリン比率

の高値、総蛋白、

アルブミンの低

値。 
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毒 性 

 

動物種 
投与 
期間 

投与 
経路 

投与量 
（mg/kg/日） 

無毒性量 
（mg/kg/日） 

主な所見 

ラット 13週間 皮下 0、0.6、3、15 全身：3 
局所：0.6 

3 mg/kg以上で投

与部位皮下の炎

症 性 変 化 。

15 mg/kgで血小板

数、フィブリノー

ゲン量、α2-グロ

ブリン比率の高

値、総蛋白の低

値、アルブミンの

低値傾向。 
26週間 皮下 0、0.3、1.5、

7.5 
全身：1.5 
局所： 
♂＜0.3、♀0.3 

0.3 mg/kg 以 上 の

雄、1.5 mg/kg以上

の雌で投与部位

皮下の炎症性変

化。 
7.5 mg/kg で 血 小

板数、フィブリノ

ーゲン量の高値。 
イヌ 4週間 経皮 0、20、40、80 80 なし 

13週間 経皮 0、20、40、80 80 なし 
39週間 経皮 0、80 80 なし 
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毒 性 

動物種 
投与 
期間 

投与 
経路 

投与量 
（mg/kg/日） 

無毒性量 
（mg/kg/日） 

主な所見 

イヌ 2週間 皮下 0、1.25、5、
20 

全身：1.25 
局所：＜1.25 

1.25 mg/kg 以上で投

与部位皮下の炎症性

変化。 
5 mg/kg以上で白血球

数、フィブリノーゲ

ン量、好中球比の高

値、アルブミンの低

値、20 mg/kgで血小板

数の高値。 
4週間 皮下 0、0.2、1、5 全身： 

♂1、♀5 
局所：＜0.2 

0.2 mg/kg以上で投与

部位皮下の炎症性変

化。 
5 mg/kgの雄の1例で

赤血球数、ヘモグロ

ビン量、ヘマトクリ

ット値の低値、血小

板数の高値。 
13週間 皮下 0、0.1、0.5、

2.5 
全身： 
♂0.1、♀0.5 
局所：＜0.1 

0.1 mg/kg以上で投与

部位皮下の炎症性変

化。 
0.5 mg/kgの雄で白血

球数（好中球数）の

高値、2.5 mg/kgで白

血球数（好中球数）、

フィブリノーゲン量

の高値。2.5 mg/kgで
大腿骨及び胸骨骨髄

の造血細胞増加。 
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副 作 用 

副作用（臨床検査値異常を含む）発現率： 
35例/757例 = 4.6% 
 

副作用の種類 例数（%）  臨床検査値異常の種類 例数（%） 

適用部位そう痒感 8（1.1%）  血中ビリルビン増加 4（0.5%） 

適用部位乾燥 8（1.1%）  アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増加 

2（0.3%） 

適用部位刺激感 7（0.9%）  アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加 

2（0.3%） 

皮膚剥脱 3（0.4%）  γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増加 

1（0.1%） 

適用部位皮膚剥脱 2（0.3%）  好酸球百分率増加 1（0.1%） 

 等    
（事象名：MedDRA/J Ver. 16.1の基本語） 

会 社 
マルホ株式会社 原体：輸入、製剤：製造 
共同開発会社：富山化学工業株式会社 

 

  
 

 
 






































































