
禁忌（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分、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

日本標準商品分類番号
 8  7   1  3  1  7 

【　組 成 ･ 性 状　】
 1 ．組成

有効成分 1mL中
日局　ゲンタマイシン硫酸塩　3 mg（力価）

添加物 ベンザルコニウム塩化物、乾燥亜硫酸ナ
トリウム、リン酸二水素ナトリウム水和
物、無水リン酸一水素ナトリウム、等張
化剤

 2 . 製剤の性状
色・剤形 無色～微黄色澄明の無菌水性点眼剤
pH 5.5 ～ 7.5

【　効 能 ･ 効 果　】
〈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、インフルエンザ菌、ヘモフィルス・エジプチ
ウス（コッホ・ウィークス菌）、緑膿菌

〈適応症〉
眼瞼炎、涙嚢炎、麦粒腫、結膜炎、角膜炎

【　用 法 ･ 用 量　】
通常、 1 回 1 ～ 2 滴、 1 日 3 ～ 4 回点眼する。
〈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小
限の期間の投与にとどめること。

【　使用上の注意　】
1．重要な基本的注意
⑴長期間連用しないこと。
⑵使用中に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があらわれた場合に
は投与を中止すること。

※※

2．副作用
　 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
　  過敏症注） アレルギー性結膜炎、アレルギー性眼瞼

炎、接触皮膚炎等
眼 灼熱感、刺激感、疼痛、 痒感、充血、

羞明、異物感、結膜浮腫
注）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。

3．適用上の注意
　⑴投与経路：点眼用にのみ使用すること。
　⑵投　与　時： 薬液汚染防止のため、点眼のとき、容器の

先端が直接目に触れないように注意するよ
う指導すること。

【　臨 床 成 績　】
〈生物学的同等性試験〉
ゲンタマイシン点眼液0.3％「日点」と標準製剤につい
て 2 施設の外眼部感染症患者を対象とした臨床試験を
行った結果、やや有効以上で両剤の臨床効果に有意差は
認められず、同等であると判断された。1）（χ2検定）

有効以上 やや有効以上
本剤 74.5％（35 ／ 47） 89.4％（42 ／ 47）

標準製剤 62.5％（30 ／ 48） 91.7％（44 ／ 48）

【　薬 効 薬 理　】
〈抗菌作用〉
⑴ゲンタマイシン硫酸塩はグラム陽性・陰性の好気性菌
及び嫌気性菌に対し、広範囲の抗菌スペクトルを有し、
特に緑膿菌にすぐれた抗菌性を有する。2）

⑵ 8 種類の代表的眼感染症起炎菌について、ゲンタマイ
シン硫酸塩の最小発育阻止濃度を測定した結果、同じ
アミノグリコシド系のジベカシン、トブラマイシンと
類似の抗菌スペクトルと抗菌力を示した。3）4）

※※

貯　　法　気密容器、室温保存
使用期限　外箱及びラベルに表示
注　　意　【取扱い上の注意】の項参照
注）注意－医師等の処方箋により使用すること

劇薬
処方箋医薬品注）
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⑶常用抗生剤においては、黄色ブドウ球菌では約50％、
緑膿菌については極めて高い耐性分布を示すが、ゲン
タマイシン硫酸塩は、黄色ブドウ球菌では0.78μg/mL、
緑膿菌では1.56～6.25μg/mLで発育を阻止した。5）

〈作用機序〉
作用機序は、蛋白合成阻害であり、作用は殺菌的である。

【　有効成分に関する理化学的知見　】
一般名：ゲンタマイシン硫酸塩（Gentamicin Sulfate）
化学名：ゲンタマイシンC1 硫酸塩：
　　　　（6R）‐2‐Amino‐2, 3, 4, 6‐tetradeoxy‐6‐
　　　　methylamino‐6‐methyl‐α‐D‐erythro‐
　　　　hexopyranosyl‐（1→4）‐［3‐deoxy‐4‐C‐
　　　　 methyl‐3‐methylamino‐β‐L‐arabinopyranosyl‐
　　　　（1→6）］‐2‐deoxy‐D‐streptamine sulfate
　　　　ゲンタマイシンC2 硫酸塩：
　　　　（6R）‐2, 6‐Diamino‐2, 3, 4, 6‐tetradeoxy‐6‐
　　　　methyl‐α‐D‐erythro‐hexopyranosyl‐（1→4）‐
　　　　［3‐deoxy‐4‐C‐methyl‐3‐methylamino‐β‐L‐
　　　　arabinopyranosyl‐（1→6）］‐2‐deoxy‐D‐
　　　　streptamine sulfate
　　　　ゲンタマイシンC1a 硫酸塩：
　　　　2, 6‐Diamino‐2, 3, 4, 6‐tetradeoxy‐α‐D‐
　　　　erythro‐hexopyranosyl‐（1→4）‐［3‐deoxy‐4‐
　　　　C‐methyl‐3‐methylamino‐β‐L‐
　　　　arabinopyranosyl‐（1→6）］‐2‐deoxy‐D‐
　　　　streptamine sulfate
性　状： 白色～淡黄白色の粉末である。水に極めて溶けや

すく、エタノール（99.5）にほとんど溶けない。
吸湿性である。

構造式：

　　　ゲンタマイシンC1 硫酸塩：R1＝CH3　R2＝NHCH3
　　　ゲンタマイシンC2 硫酸塩：R1＝CH3　R2＝NH2
　　　ゲンタマイシンC1a 硫酸塩：R1＝H　R2＝NH2

【　取扱い上の注意　】
〈安定性試験〉
最終包装製品を用いた長期保存試験（室温、なりゆき湿
度、 2 年間）の結果、ゲンタマイシン点眼液0.3％「日点」
は通常の市場流通下において 2 年間安定であることが確
認された。6）

【　包　　　　　装　】
5 mL×10
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