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ミノサイクリン塩酸塩（経口剤、注射剤）の 

「使用上の注意」の改訂について 

 
一般名 
販売名 

一般名 販売名（承認取得者） 

ミノサイクリン塩酸塩 ミノマイシン顆粒 2%、同錠 50mg、同カ

プセル 50mg、同カプセル 100mg、同点

滴静注用 100mg（ファイザー株式会社）

等 
販売開始年月 別紙参照 
効能・効果 別紙参照 
改訂の概要 「重大な副作用」の項の「全身性紅斑性狼瘡（SLE）様症状の増悪」

を、「ループス様症候群」へ変更する。また、長期投与例における当該

事象の発現に関する注意喚起を追加する。 
改訂の理由及び調査

の結果 
 

ループス様症候群関連の国内症例のうち本剤投与後に当該事象が発現

した症例及び公表文献（Curr Drug Saf 2020; 16: 1-13、Arch Inter Med   
1999; 159: 493-7 等）を評価した。症例の因果関係評価及び使用上の注

意の改訂要否について、専門委員の意見も聴取した結果、本剤とルー

プス様症候群との因果関係の否定できない国内症例が集積したこと、

及び当該事象の発現は長期投与例で多い傾向が認められたことから、

使用上の注意を改訂することが適切と判断した。 
 参考：ループス

様症候群関連症

例*の国内症例の

集積状況 
【転帰死亡症例】 

5 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 3 例） 
【死亡 0 例】 

＊：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告データベースに登録された症例 
 
本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に

基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成 20 年

12 月 25 日付 20 達第 8 号）の規定により、指名した。 
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別紙 

 

販売開始年月 効能・効果 
ミノマイシン顆粒 2%： 
1974 年 2 月 

〈適応菌種〉 
ミノサイクリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、炭疽菌、大腸菌、シトロバクター属、

クレブシエラ属、エンテロバクター属、リケッチア属（オリエンチア・ツツガムシ）、クラミジア属、肺炎マイコプ

ラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ） 
〈適応症〉 
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症、骨髄炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性

気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、涙嚢炎、麦粒腫、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎、歯周組織炎、

感染性口内炎、猩紅熱、炭疽、つつが虫病、オウム病 
ミノマイシン錠 50mg： 
1984 年 7 月 
同カプセル 50mg： 
1981 年 9 月 
同カプセル 100mg： 
1971 年 12 月 

〈適応菌種〉 
ミノサイクリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、淋菌、炭疽菌、大腸菌、赤痢菌、シト

ロバクター属、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、梅毒トレポネーマ、リケッチア属（オリエンチア・ツツガムシ）、クラミジア属、肺炎マイコプラズマ（マ

イコプラズマ・ニューモニエ） 
〈適応症〉 
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、

乳腺炎、骨髄炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎を含む）、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二

次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上体炎（副睾丸炎）、尿道炎、淋菌感染症、梅毒、

腹膜炎、感染性腸炎、外陰炎、細菌性腟炎、子宮内感染、涙嚢炎、麦粒腫、外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液

腺炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、上顎洞炎、顎炎、炭疽、つつが虫病、オウム病 
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販売開始年月 効能・効果 
ミノマイシン点滴静注

用 100mg： 
1977 年 6 月 

〈適応菌種〉 
ミノサイクリンに感性の黄色ブドウ球菌、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、モラクセラ・ラクナータ（モラー・

アクセンフェルト菌）、炭疽菌、大腸菌、クレブシエラ属、エンテロバクター属、インフルエンザ菌、シュードモナ

ス・フルオレッセンス、緑膿菌、バークホルデリア・セパシア、ステノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィ

リア、アシネトバクター属、フラボバクテリウム属、レジオネラ・ニューモフィラ、リケッチア属（オリエンチア・

ツツガムシ）、クラミジア属、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・ニューモニエ） 
〈適応症〉 
敗血症、深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂

腎炎、腹膜炎、炭疽、つつが虫病、オウム病 


