
  

 
 
 
 

2016 年 4 月改訂（第 5 版） 日本標準商品分類番号 

 876126 
 

医薬品インタビューフォーム 
日本病院薬剤師会の IF 記載要領（1998 年 9 月）に準拠して作成 

 

 

 

 

ポリペプチド系抗生物質 

 処方箋医薬品  

 

 

ポリミキシン B 硫酸塩錠 

 

 

 

 

剤 形 素錠 

規 格 ・ 含 量 1 錠中に日局 ポリミキシン B硫酸塩を 250000単位含有 

一 般 名 
和名：ポリミキシン B 硫酸塩（JAN） 

洋名：Polymixin B Sulfate（JAN） 

製造・輸入承認年月日 

薬 価 基 準 収 載 ・ 

発 売 年 月 日 

製 造 承 認 年 月 日： 2006年 3 月1 日（販売名変更による） 

  薬価基準収載年月日： 2006年 6 月9 日（販売名変更による） 

  発 売 年 月 日： 2006年 9 月4 日 

開発・製造・輸入・発

売・提携・販売会社名 
製造販売：ファイザー株式会社 

担 当 者 の 連 絡 先 ・ 

電話番号・ FAX 番号 TEL： FAX： 

本 IF は 2009年 6月改訂の添付文書の記載に基づき改訂した。 
 

 



 

 

 

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 

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下，MR と略す）等にインタビューし，当該  

医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォームを，  

昭和 63年日本病院薬剤師会（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）として位置付けを明確化し，その記載様式を策定した。 

そして，平成1 0年日病薬学術第 3小委員会によって新たな位置付けとIF記載要領が策定された。 

 

2.  IFとは 

IF は「医療用医薬品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 

必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等が  

集約された総合的な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。 

しかし，薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報，製薬企業の製剤意図に反した情報  

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。 

 

3.  IFの様式・作成・発行 

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で記載し，印刷は一色刷りと 

する。表紙の記載項目は統一し，原則として製剤の投与経路別に作成する。IF は日病薬が策定  

した「IF 記載要領」に従って記載するが，本 IF 記載要領は，平成 11 年 1月以降に承認された 

新医薬品から適用となり，既発売品については「IF 記載要領」による作成・提供が強制される  

ものではない。また，再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた時点ならびに適応症の

拡大等がなされ，記載内容が大きく異なる場合には IF が改訂・発行される。 

 

4.  IF の利用にあたって 

IF 策定の原点を踏まえ，MR へのインタビュー，自己調査のデータを加えて IFの内容を充実させ，

IF の利用性を高めておく必要がある。 

MR へのインタビューで調査・補足する項目として，開発の経緯，製剤的特徴，薬理作用，臨床 成

績，非臨床試験等の項目が挙げられる。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，当該医薬品の製薬企業の協力のもと，医療用医薬品添付文書，お知らせ文書， 

緊急安全性情報，Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）等により薬剤師等自らが加筆， 

整備する。そのための参考として，表紙の下段に IF作成の基となった添付文書の作成又は改訂  

年月を記載している。なお適正使用や安全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」に関する項目等には承認外の用法・用量，効能・効果が記載されている  

場合があり，その取扱いには慎重を要する。 
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I．概要に関する項目 1 

 
I．概要に関する項目 
 

1．開発の経緯 

1947 年にアメリカ NRRL 及び American Cyanamid 社から発表されたポリミキシン系抗生物質は、

Bacillus polymyxa またはその近縁菌が産生する抗生物質で、A、B、C、D、Eなどが確認されており、

いずれも左旋性α,γ-ジアミノ酪酸、トレオニン、および脂肪酸を含む塩基性ポリペプチドである

が、化学的には含有アミノ酸が異なっている。 

ポリミキシン B はトレオニン、ロイシン、フェニルアラニン、α,γ-ジアミノ酪酸を含有する塩基

性ポリペプチドである。 

コリスチンは、ポリミキシン E と同一であるため、ポリミキシン B と非常に似通った化学的・生物

学的性状をもっている。 

 

2．製品の特徴及び有用性 

ポリミキシン B 硫酸塩は経口投与しても、ほとんど消化管から吸収されないことから、腸管内細菌

を選択的に抑制する目的で経口投与が行われる。 

ポリミキシン B 硫酸塩は緑膿菌、大腸菌、肺炎桿菌、エンテロバクター等のグラム陰性桿菌に対し、

優れた抗菌作用を示す。これ等腸内細菌群は、白血病治療時の易感染状態下での感染症の起因菌と

なりやすいので、ポリミキシン B 硫酸塩の経口投与により腸内細菌を抑制し、感染症の発生頻度を

減少させることができる。 

 

 



 

II．名称に関する項目 2 

 
II．名称に関する項目 
 

1．販売名 

（1）和名 

硫酸ポリミキシン B錠 25万単位「ファイザー」 

 

（2）洋名 

Polymyxin B Sulfate Tablets 0.25MU Pfizer 

 

（3）名称の由来 

該当資料なし 

 

2．一般名 

（1）和名（命名法） 

ポリミキシン B 硫酸塩（JAN） 

 

（2）洋名（命名法） 

Polymixin B Sulfate（JAN） 

polymyxin B（INN） 

 

3．構造式又は示性式 

 

 
 

ポリミキシン B1：R＝6-メチルオクタン酸 

Dbu＝L-α,γ-ジアミノ酪酸 

 

ポリミキシン B2：R＝6-メチルヘプタン酸 

Dbu＝L-α,γ-ジアミノ酪酸 

 

4．分子式及び分子量 

分子式：C55～56H96～98N16O13・χH2SO4 

分子量：ポリミキシン B1と B2の混合物なので定められていないが計算上は 1,286～1,398 と考えら

れる。 

 

5．化学名（命名法） 

定められていない 



 

II．名称に関する項目 3 

6．慣用名、別名、略号、記号番号 

略号：PL-B 

 

7．CAS登録番号 

1405-20-5 
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III．有効成分に関する項目 
 

1．有効成分の規制区分 

処方箋医薬品 

（注意－医師等の処方箋により使用すること） 

 

2．物理化学的性質 

（1）外観・性状 

白色～黄褐色の粉末である。 

 

（2）溶解性 

水に溶けやすく、エタノール（99.5）にほとんど溶けない。 

 

（3）吸湿性 

ポリミキシン B 硫酸塩原末吸湿増量（25℃、％） 

湿度 

日 
33％ 53％ 75％ 92％ 

1 日 2.18 6.35 11.62 21.38 

4 日 2.47 6.44 12.19 31.09 

5 日 2.51 6.72 12.40 31.10 

7 日 2.62 6.75 12.47 31.28 

Lot No.：5A0775 

Initial 水分：5.72％ 

測 定 条 件：60℃ 3時間 vacuum 

臨界相対湿度：76％R.H. 

 

（4）融点（分解点）、沸点、凝固点 

228～232℃で分解する。 

 

（5）酸塩基解離定数 

pKa：8.9 

 

（6）分配係数 

該当資料なし 

 

（7）その他の主な示性値 

旋 光 度〔α〕
20 

D ：-78～-90°（乾燥物に換算したもの 0.5g、水、25mL、100mm） 

浸透圧比：約 0.2（5万単位／2mL） 

 



 

III．有効成分に関する項目 5 

3．有効成分の各種条件下における安定性 

ポリミキシン B 硫酸塩の原薬（瓶入り）を、室温にて 5 年間保存したとき、残存力価、外観、含湿

度に変化はなく安定であった。 

 

ポリミキシン B 硫酸塩散の安定性 

保存

条件 

保存

期間 
外 観 

残存力価 含湿度 

P17-01 P17-02 P17-03 P17-01 P17-02 P17-03 

試験開始時 白色の散剤 100.0 100.0 100.0 2.4 2.7 2.2 

室温 

1年 変化無し 100.6 100.6 102.2 2.4 3.0 2.1 

2年 変化無し 98.4 103.1 97.8 2.1 3.1 2.1 

3年 変化無し 98.1 100.3 98.1 2.8 2.6 2.3 

4年 変化無し 103.1 101.9 101.9 2.6 2.7 2.4 

5年 変化無し 105.9 99.4 99.4 2.9 2.7 2.0 

使用ロット No.：P17-01、P17-02、P17-03 

保存条件：瓶入り、室温保存 

 

4．有効成分の確認試験法 

（1）本品の水溶液（1→10）5mL に水酸化ナトリウム溶液（1→10）5mL を加え、振り混ぜながら硫

酸銅（Ⅱ）五水和物溶液（1→100）5滴を加えるとき、液は紫色を呈する。 

（2）本品及びポリミキシン B 硫酸塩標準品 5mg ずつをそれぞれ共栓試験管にとり、薄めた塩酸（1

→2）1mLに溶かし、栓をして 135℃で 5 時間加熱した後、水浴上で蒸発乾固し、塩酸臭がなく

なるまで加熱を続ける。残留物を水 0.5mL に溶かし、試料溶液及び標準溶液（1）とする。別

に L-ロイシン、L-トレオニン、フェニルアラニン及び L-セリン 20mg ずつをそれぞれ水 10mL

に溶かし、標準溶液（2）、標準溶液（3）、標準溶液（4）及び標準溶液（5）とする。これらの

液につき、薄層クロマトグラフィーにより試験を行う。試料溶液、標準溶液（1）、標準溶液（2）、

標準溶液（3）、標準溶液（4）及び標準溶液（5）3μLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカ

ゲルを用いて調製した薄層板にスポットする。この薄層板を飽和した展開溶媒の蒸気に 15 時

間さらした後、フェノール／水混液（3：1）を展開溶媒として、遮光して約 13cm 展開する。

展開後、薄層板を 110℃で 5 分間乾燥し、これにニンヒドリン・酢酸試液を均等に噴霧し、110℃

で 5分間加熱するとき、試料溶液から得た各々のスポットの Rｆ値は、標準溶液（1）から得た

各々のスポットの Rｆ値と等しい。また、試料溶液から得たスポットは、それぞれ標準溶液（2）、

標準溶液（3）、標準溶液（4）から得たスポットに対応する位置に認められ、標準溶液（5）か

ら得たスポットに対応する位置には認められない。 

（3）本品の水溶液（1→20）は硫酸塩の定性反応を呈する。 

 



 

III．有効成分に関する項目 6 

5．有効成分の定量法 

次の条件に従い、抗生物質の微生物学的力価試験法の円筒平板法により試験を行う。 

（1）試験菌 Escherichia coli NIHJを用いる。 

（2）種層用カンテン培地及び基層用カンテン培地 ペプトン 10.0g、肉エキス 3.0g、塩化ナトリウ

ム 30.0g、カンテン 20.0g及び水 1000mLを混和し、減菌する。ただし、減菌後の pH は 6.5～

6.6とする。 

（3）標準溶液 ポリミキシン B硫酸塩標準品約 200000 単位に対応する量を精密に量り、pH6.0のリ

ン酸塩緩衝液に溶かして正確に 20mL とし、標準原液とする。標準原液は 5℃以下に保存し、

14 日以内に使用する。用時、標準原液適量を正確に量り、pH6.0 のリン酸塩緩衝液を加えて

1mL中に 4000単位及び 1000 単位を含む液を調整し、高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とす

る。 

（4）試料溶液 本品約 200000 単位に対応する量を精密に量り、pH6.0のリン酸塩緩衝液に溶かして

正確に 20mL とする。この液適量を正確に量り、pH6.0のリン酸塩緩衝液を加えて 1mL 中に 4000

単位及び 1000単位を含む液を調整し、高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする。 
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IV．製剤に関する項目 
 

1．剤形 

（1）剤形の区別及び性状 

錠剤 

性状 

外形（mm） 識別コード 重量 色調等 

 

PT P01 0.1g 
淡橙色 

素錠 

 

（2）製剤の物性 

25 万単位錠の各種条件による崩壊度試験（日抗基一般試験法）の結果は、最短時間が 10分、最長

時間が 16分、平均時間が 12.7分であった。 

 

（3）識別コード 

PT P01 

 

（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 

 

（5）酸価、ヨウ素価等 

該当しない 

 

2．製剤の組成 

（1）有効成分（活性成分）の含量 

1 錠中に日局 ポリミキシン B硫酸塩を 250000単位含有する。 

 

（2）添加物 

添加物として乳糖水和物、ポビドン、dl-ロイシン、黄色 5号を含有する。 

 

3．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 

該当しない 
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4．製剤の各種条件下における安定性 

硫酸ポリミキシン B溶性錠の安定性 

ロット 実 験 条 件 残存力価（％） 外 観 含湿度（％） 

T 

1 

7 

3 

3 

開 始 時 101.6 淡橙色素錠 3.8 

室温 
3ヵ月 98.8 変化なし 3.8 

6ヵ月 101.2 変化なし 3.7 

37℃ 1ヵ月 100.4 変化なし 3.9 

75％ 3ヵ月 102.4 変化なし 3.9 

RH 6ヵ月 100.0 変化なし 4.0 

蛍光燈 1ヵ月 99.2 変化なし 3.6 

T 

1 

7 

3 

4 

開 始 時 98.8 淡橙色素錠 3.8 

室温 
3ヵ月 100.8 変化なし 3.9 

6ヵ月 100.8 変化なし 3.9 

37℃ 1ヵ月 100.0 変化なし 3.7 

75％ 3ヵ月 99.6 変化なし 4.0 

RH 6ヵ月 100.4 変化なし 3.9 

蛍光燈 1ヵ月 100.4 変化なし 3.9 

T 

1 

7 

3 

3 

開 始 時 100.8 淡橙色素錠 3.7 

37℃ 1ヵ月 98.8 変化なし 3.6 

75％ 3ヵ月 99.6 変化なし 3.5 

RH 6ヵ月 100.0 変化なし 3.6 

○蛍光燈（照度 1000lux）無色透明ガラスビン入 

○蛍光燈試験以外は市販包装 

試験方法 

残 存 力 価：日抗基 ポリミキシン B硫酸塩錠の力価試験 円筒平板法により測定 

外 観：日局 9 通則第 19 項により試験 

含湿度試験：日抗基一般試験法含湿度試験法Ⅰ乾燥減量試験法により試験 

 

5．調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

 

6．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当資料なし 

 

7．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 
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8．溶出試験 

溶出率（％） 

時間（分） 

ロットNo. 
15分後 30分後 

T-1733 96.3 103.3 

T-1735 99.6 105.1 

T-1736 98.6 100.0 

○試 験 装 置：U.S.P.XX（1980）P.959 による。 

○試 料：6 錠 

○試料採取量：15分後・30 分後に各 20mL 

○定 量 法：日抗基 円筒平板法 

○そ の 他：日局バスケット法は溶出液濃度が低くバイオアッセイの定量によるバラツキが大で

あるため、U.S.P.法を用いた。 

 

9．生物学的試験法 

該当資料なし 

 

10．製剤中の有効成分の確認試験法 

（1）本品の水溶液（1→10）5mL に水酸化ナトリウム溶液（1→10）5mL を加え、振り混ぜながら硫酸

銅（Ⅱ）五水和物溶液（1→100）5 滴を加えるとき、液は紫色を呈する。 

（2）本品及びポリミキシン B 硫酸塩標準品 5mg ずつをそれぞれ共栓試験管にとり、薄めた塩酸（1→2）

1mL に溶かし、栓をして 135℃で 5 時間加熱した後、水浴上で蒸発乾固し、塩酸臭がなくなるま

で加熱を続ける。残留物を水 0.5mL に溶かし、試料溶液及び標準溶液（1）とする。別に L-ロイ

シン、L-トレオニン、フェニルアラニン及び L-セリン 20mg ずつをそれぞれ水 10mL に溶かし、

標準溶液（2）、標準溶液（3）、標準溶液（4）、及び標準溶液（5）とする。これらの液につき、

薄層クロマトグラフィーにより試験を行う。試料溶液、標準溶液（1）、標準溶液（2）、標準溶液

（3）、標準溶液（4）及び標準溶液（5）3μL ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用

いて調製した薄層板にスポットする。この薄層板を飽和した展開溶媒の蒸気に 15 時間さらした

後、フェノール／水混液（3：1）を展開溶媒として、遮光して約 13 ㎝展開する。展開後、薄層

板を 110℃で 5 分間乾燥し、これにニンヒドリン・酢酸試液を均等に噴霧し、110℃で 5 分間加

熱するとき、試料溶液から得た各々のスポットの Rf値は、標準溶液（1）から得た各々のスポッ

トの Rf値と等しい。また、試料溶液から得たスポットは、それぞれ標準溶液（2）、標準溶液（3）

及び標準溶液（4）から得たスポットに対応する位置に認められ、標準溶液（5）から得たスポッ

トに対応する位置には認められない。 

（3）本品の水溶液（1→20）は、硫酸塩の定性反応を呈する。 
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11．製剤中の有効成分の定量法 

次の条件に従い、抗生物質の微生物学的力価試験法の円筒平板法により試験を行う。 

（1）試験菌 Escherichia coli NIHJを用いる。 

（2）種層用カンテン培地及び基層用カンテン培地 ペプトン 10.0g、肉エキス 3.0g、塩化ナトリウム

30.0g、カンテン 20.0g 及び水 1000mL を混和し、減菌する。ただし、減菌後の pH は 6.5～6.6

とする。 

（3）標準溶液 ポリミキシン B硫酸塩標準品約 200000 単位に対応する量を精密に量り、pH6.0のリン

酸塩緩衝液に溶かして正確に 20mL とし、標準原液とする。標準原液は 5℃以下に保存し、14 日

以内に使用する。用時、標準原液適量を正確に量り、pH6.0 のリン酸塩緩衝液を加えて 1mL中に

4000単位及び 1000 単位を含む液を調製し、高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする。 

（4）試料溶液 本品約 200000 単位に対応する量を精密に量り、pH6.0のリン酸塩緩衝液に溶かして正

確に 20mLとする。この液適量を正確に量り、pH6.0のリン酸塩緩衝液を加えて 1mL中に 4000単

位及び 1000 単位を含む液を調整し、高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする。 

 

12．力価 

ポリミキシン B（C55～56H96～98N16O13）としての量を単位で示す。 

標準ポリミキシン B（C55～56H96～98N16O13・1～2H2SO4）の 0.129μgは 1単位に対応する。 

 

13．容器の材質 

該当資料なし 

 

14．その他 

該当資料なし 
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V．治療に関する項目 

1．効能又は効果 

＜適応症＞ 

白血病治療時の腸管内殺菌 

 

2．用法及び用量 

ポリミキシン B硫酸塩として通常成人 1日量 300 万単位を 3回に分けて経口投与する。 

 

 

［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

必要な最少限の期間の投与にとどめること。 
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3．臨床成績 

（1）臨床効果 

該当資料なし 

 

（2）臨床薬理試験：忍容性試験 

該当資料なし 

 

（3）探索的試験：用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

（4）検証的試験 

1）無作為化平行用量反応試験 

該当資料なし 

 

2）比較試験 

該当資料なし 

 

3）安全性試験 

該当しない 

 

4）患者・病態別試験 

該当しない 

 

（5）治療的使用 

1）使用成績調査・特別調査・市販後臨床試験 

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試験の概要 

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 

コリスチン 

 

2．薬理作用 

（1）作用部位・作用機序 

1）作用部位 

細菌の外膜 

 

2）作用機序 

ポリミキシン B 硫酸塩は、主として細菌細胞質膜の透過性に変化を来たすことにより、殺菌的に

作用する。 
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（2）薬効を裏付ける試験成績 

1）大腸菌に対する 99％殺菌時間 1） 

 
○使用培地：Antibiotic Medium 3 〇培養温度：37℃ 

○接種菌量：106cells／mL ○薬剤濃度：1 MIC 

 

緑膿菌に対する 99％殺菌時間 2） 

 
○使用菌株：Pseudomonas aeruginosa E-2 

○接種菌量：106cells／mL 

 

ポリミキシン B 硫酸塩は短時間内に殺菌作用を示す。 
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2）抗菌力・抗菌スペクトル 3） 

ポリミキシン B 硫酸塩は、緑膿菌、大腸菌、肺炎桿菌、エンテロバクター等のグラム陰性桿菌に

対し、優れた抗菌作用を示す。 

 

抗菌スペクトル（日本化学療法学会感受性測定法） 

試 験 菌 種 
MIC（μg／mL） 

PL-B CBPC ABPC 

Staphylococcus aureus FDA 209P 12.5 0.78 0.097 

〃 aureus E-46 50 0.78 0.097 

〃 aureus No.80 50 12.5 25 

〃 epidermidis 12.5 3.12 0.195 

Streptococcus hemolyticus S-23 ＞100 0.195 0.024 

〃 Cook ＞100 0.195 0.024 

Diplococcus pneumoniae Ⅲ ＞100 0.39 0.048 

Sarcina lutea PCI-1001 25 0.097 0.012 

Bacillus subtilis PCI-219 12.5 0.78 0.195 

Bacillus anthracis 50 0.39 0.024 

Escherichia coli NIHJC-1 3.12 6.25 6.25 

Escherichia coli NIH（Ikaken） 3.12 3.12 1.56 

Enterobacter aerogenes 6.25 1.56 3.12 

Salmonella typhi T-287 3.12 1.56 0.39 

Salmonella paratyphi 3.12 1.56 0.195 

Salmonella enteritidis 12.5 25 1.56 

Shigella dysenteriae EW-7 3.12 1.56 3.12 

Shigella flexneri 2a EW-10 3.12 3.12 1.56 

Shigella sonnei EW-33 3.12 0.78 0.78 

Klebsiella pneumoniae 3.12 1.56 1.56 

Proteus vulgaris OX 19 25 1.56 6.25 

Proteus mirabillis 1287 ＞100 0.78 1.56 

Pseudomonas aeruginosa No.12 6.25 100 ＞100 

PL-B：7,382u／mg Lot No.81179 

CBPC：800μg／mg 

ABPC：892μg／mg 

 

3）交叉耐性 4） 

類似薬のコリスチンと交叉耐性がある。 
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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）通常用量での血中濃度 

1）測定法 

血清を用い bioassay法で測定する。（使用菌種：Bordetella bronchiseptica） 

2）血中濃度の推移 5） 

小児患者にポリミキシン B硫酸塩をカプセル剤又は散剤に調整し、1日 300万単位を経口投与し

た後の血中濃度は測定限界（0.5単位／mL）以下であり、通常はほとんど吸収されないと考えら

れる。 

 

（4）中毒症状を発現する血中濃度 

1）腎障害 

1 日 2mg／kg（20,000単位／kg）以下の全身投与では、ほとんど腎障害があらわれない。6） 

腹膜環流により除去される。7） 

2）筋弛緩作用 

腎機能が正常な場合には、1 日 100mg（100 万単位）の筋注投与によっても、ほとんど筋弛緩作

用をきたさない。腎機能が低下している場合や他の神経毒を有する薬剤と併用する場合には、

注意を要する。8）全身投与により知覚異常、脱力症状をきたした場合には、すぐに投与を中止

し、必要であれば Ca剤の投与および人工呼吸をおこなう。9） 
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2．薬物速度論的パラメータ 

（1）吸収速度定数 

該当資料なし 

 

（2）バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

 

（3）消失速度定数 

該当資料なし 

 

（4）クリアランス 

該当資料なし 

 

（5）分布容積 

該当資料なし 

 

（6）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

3．吸収 

経口投与時の移行：ヒトにポリミキシン B 硫酸塩を 1日 400～1,200mg経口投与した結果、血中にポ

リミキシン Bは認められず経口投与ではほとんど吸収されない。10） 
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4．分布 

（1）血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

（2）胎児への移行性 

該当資料なし 

 

（3）乳汁中への移行性 

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 

 

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 
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6．排泄 

（1）排泄部位 

小児患者にポリミキシン B硫酸塩をカプセル剤又は散剤に調整し 1日 300万単位を経口投与した後

の尿中濃度は測定限界（0.5 単位／mL）以下である。 

一方、糞便中にかなりの高濃度で排泄される。5） 

 

（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 

（1）腹膜透析 

該当資料なし 

 

（2）血液透析 

該当資料なし 

 

（3）直接血液灌流 

該当資料なし 
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 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 

該当しない 

 

2．禁忌内容とその理由 

 

 

ポリミキシン B 又はコリスチンに対し過敏症の既往歴のある患者 

 

 

3．効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 

 

4．用法・用量に関連する使用上の注意とその理由 

 

 

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

上必要な最少限の期間の投与にとどめること。 

 

 

5．慎重投与内容とその理由 

 

 

腸疾患又は腸管障害を伴う腎障害患者［腎障害の増悪又は神経系の障害を起こすおそれがある。］ 

 

 

6．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

該当しない 
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7．相互作用 

1）併用療法時の注意（他剤との併用による治療効果の相乗・拮抗など） 

内服剤に関しては特に報告されていない。 

2）食物、嗜好品等による影響 

特に指摘されていない。 

 

（1）併用禁忌とその理由 

該当しない 

 

（2）併用注意とその理由 

該当しない 
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8．副作用 

（1）副作用の概要 

 

 

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。 

次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、減量、投与中止等の適切な処置を行う

こと。 

 頻度不明 

過 敏 症＊ 発疹、瘙痒感 

消 化 器 悪心・嘔吐、食欲不振、下痢 

＊：発現した場合には投与を中止すること。 

 

 

（2）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

経口投与 

ポリミキシン B 硫酸塩再評価資料集計によると、本剤の内服投与が施行された 249 例で、40 件

（16.1％）に副作用または臨床検査値異常が認められた。 

副作用の種類 発現件数 発現率（％） 

痙攣 6 2.4 

下痢 9 3.6 

悪心 2 0.8 

アルブミン尿 3 1.2 

血中残余窒素上昇 11 4.4 

好酸球増多症 4 1.6 

尿中白血球又は円柱尿 5 2.0 

合計 40件 16.1 

 

（3）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

該当資料なし 

 

（4）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

該当資料なし 
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9．高齢者への投与 

 

 

一般に高齢者では腎機能が低下していることが多いので減量するなど注意すること。 

 

 

10．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ので、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まわると判断される場合にのみ投与すること。 

 

 

11．小児等への投与 

該当資料なし 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当資料なし 

 

13．過量投与 

該当資料なし 

 

14．適用上及び薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等） 

 

 

薬剤交付時：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報告されている）。 

 

 

15．その他の注意 

該当資料なし 

 

16．その他 

該当資料なし 
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 IX．非臨床試験に関する項目 
 

1．一般薬理 

（1）筋弛緩作用 8） 

雑種成犬を用いポリミキシン B 硫酸塩 3mg／kg 静注した試験成績で筋弛緩作用が認められた。

またその他にストレプトマイシン、カナマイシン、ネオマイシン（フラジオマイシン）、バイオ

マイシンでもみられることが報告されている。この作用起点は、神経筋接合部で神経衝撃によ

る神経終末からのアセチルコリン放出の減少と考えられている。（神経筋遮断作用） 

この神経筋遮断作用は、ネオスチグミン（副交感神経興奮剤）などの抗コリンエステラーゼに

よっては拮抗されず、また拮抗されてもその作用は弱く、かつ持続時間も短いといわれている。 

したがって、ポリミキシン B 硫酸塩の全身投与や腹腔内投与を行なっているときに、筋弛緩剤

を使用すると、ポリミキシン B 硫酸塩はその作用を増強して呼吸抑制を起こすことがあり、ま

た重症筋無力症患者に投与したときも同様のことが起こることがある。 

（2）その他の薬理作用 11） 

ヒスタミン遊離作用があることが報告されている。 

 

2．毒性 

（1）単回投与毒性試験 

急性毒性 

G.Brownlee らの実験では、マウスに対し静脈注射では LD50値約 6.1mg／kg で、その結果数分以内

に呼吸障害から死にいたる。腹腔内投与では、LD50値 12.1mg／kg、皮下注射では LD50値 82.5mg／

kg で、1～24時間以内に手肢の衰弱、戦りつ、けいれん、呼吸障害をおこす。 

報 告 書 動 物 

LD50値 mg／kg 

静脈内

投 与 

腹腔内

投 与 

皮 下

投 与 

経 口 

投 与 

G.Brownlee12）ほか マウス 6.1 12.1 82.5  

B.S.Schwartz13）ほか マウス 5.40 20.50 59.50 790.00 

 

（2）反復投与毒性試験 

亜急性毒性 14） 

Stansly らが幼若ラットに対し、PL-B 100mg／kg／day、30 日間皮下注射しても、毒性は何ら認め

られなかった。 

 

慢性毒性 15） 

Jawetzがイヌに PL-B 2.5mg／kg／dayを 2～6 週間筋注した結果、尿細管機能の一時的低下のみが

認められ、尿中の電解質には何ら影響をあたえなかった。 

 

（3）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
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（4）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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 X．取扱い上の注意等に関する項目 
 

1．有効期間又は使用期限 

使用期限：3 年（最終年月を外箱等に記載） 

 

2．貯法・保存条件 

室温保存 

 

3．薬剤取扱い上の注意点 

処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋により使用すること 

 

4．承認条件 

該当資料なし 

 

5．包装 

硫酸ポリミキシン B錠 25万単位「ファイザー」：100錠（PTP） 

 

6．同一成分・同効薬 

硫酸ポリミキシン B錠 100万単位「ファイザー」 

硫酸ポリミキシン B散 50 万単位「ファイザー」 

硫酸ポリミキシン B散 300万単位「ファイザー」 

 

7．国際誕生年月日 

1951年 9 月 

 

8．製造・輸入承認年月日及び承認番号 

品名 製造・輸入承認年月日 承認番号 

硫酸ポリミキシン B錠 25万単位「ファイザー」 

（硫酸ポリミキシン B 溶性錠： 

 2007年 3月 31日 経過措置期間終了） 

2006年 3月 1日 

（1956年 8月 6 日） 

21800AMX10369 

（兵薬 8556） 

（）内は旧販売名 

 

9．薬価基準収載年月日 

2006年 6月 9日 
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10．効能・効果追加、用法・用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当資料なし 

 

11．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再評価結果通知日：2004年 9月 30日 

「効能・効果」を一部改めることにより、薬事法第 14 条の第 2項各号（承認拒否事由）のいずれか

にも該当しないことが確認されたため「効能・効果」を下記の通り変更した。 

 改訂後 改訂前 

効能・効果 
＜適応症＞ 
白血病治療時の腸管内殺菌 

 
白血病治療時の腸管内殺菌 

 

12．再審査期間 

該当しない 

 

13．長期投与の可否 

本剤は、厚生労働省告示第 107号（平成 18年 3月 6 日付）による「投薬期間に上限が設けられてい

る医薬品」には該当しない。 

 

14．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 

6126001F1038 

 

15．保険給付上の注意 

該当資料なし 
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XI．文献 
 

1．引用文献 

1）Stille, W. et al.：Arzneim-Forsch Drug Res 23（1）：58, 1973 ［L19970521024］ 

2）西野 武志ほか：Chemotherapy 26（1）：48, 1978 ［L19970521040］ 

3）中沢 昭三ほか：Jpn J Antibiot 25（1）：21, 1972 ［L19970521042］ 

4）グッドマン・ギルマン：薬理書［下］薬物治療の基礎と臨床 第 5版 廣川書店：1492, 1980 
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2．その他の参考文献 

該当資料なし 
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XII．参考資料 
 

主な外国での発売状況 

該当資料なし 
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XIII．備考 
 

その他の関連資料 

該当資料なし 
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文献請求先･製品情報お問い合わせ先 

ファイザー株式会社 製品情報センター 

〒151-8589 東京都渋谷区代々木 3-22-7 

学術情報ダイヤル 0120-664-467 

FAX 03-3379-3053 

 
製造販売 

ファイザー株式会社 

〒151-8589 東京都渋谷区代々木 3-22-7 
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