
<裏面につづく>

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
テトラサイクリン系薬剤に対し過敏症の既往歴のある患者

【組成・性状】

組　　　成
1バイアル中：
ミノサイクリン塩酸塩 ……………100mg（力価）
〈添加物〉
pH調節剤

性　　　状 黄色～黄褐色の凍結乾燥品
pH 2.0～3.5＊

浸 透 圧 比 0.3～0.5＊＊（日局生理食塩液に対する比）
＊　水溶液［10mg（力価）/mL］
＊＊日局注射用水溶液［20mg（力価）/mL］

【効能・効果】
＜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

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
(1)  扁桃炎、急性気管支炎への使用にあたっては、「抗微生物
薬適正使用の手引き」1）を参照し、抗菌薬投与の必要性を
判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投
与すること。

(2)  胎児に一過性の骨発育不全、歯牙の着色・エナメル質形
成不全を起こすことがある。また、動物実験（ラット）で
胎児毒性が認められているので、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回る
と判断される場合にのみ投与すること。

(3)  小児（特に歯牙形成期にある8歳未満の小児）に投与した場
合、歯牙の着色・エナメル質形成不全、また、一過性の
骨発育不全を起こすことがあるので、他の薬剤が使用で
きないか、無効の場合にのみ適用を考慮すること。

【用法・用量】
点滴静脈内注射は、経口投与不能の患者及び救急の場合に行い、
経口投与が可能になれば経口用剤に切り替える。
通常成人には、初回ミノサイクリン塩酸塩100～200mg（力価）、
以後12時間ないし24時間ごとに100mg（力価）を補液に溶か
し、30分～2時間かけて点滴静脈内注射する。

〈注射液調製法〉
本剤100mg（力価）及び200mg（力価）当たり100～500mLの
糖液、電解質液又はアミノ酸製剤などに溶解する。ただし、
注射用水は等張とならないので使用しないこと。

〈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、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。

(2)  炭疽の発症及び進展抑制には、類薬であるドキシサイク
リンについて米国疾病管理センター（CDC）が、60日間の
投与を推奨している。

【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）
(1)  肝障害のある患者［副作用が強くあらわれるおそれがある］
(2)  腎障害のある患者［副作用が強くあらわれるおそれがある］
(3)  経口摂取の不良な患者又は非経口栄養の患者、全身状態の
悪い患者［ビタミンK欠乏症状があらわれることがあるの
で観察を十分に行うこと］

(4)  高齢者（「高齢者への投与」の項参照）
2. 重要な基本的注意
(1)  本剤によるショック、アナフィラキシーの発生を確実に予
知できる方法がないので、次の措置をとること。
1)  事前に既往歴等について十分な問診を行うこと。なお、
抗生物質等によるアレルギー歴は必ず確認すること。
2)  投与に際しては、必ずショック等に対する救急処置のと
れる準備をしておくこと。
3)  投与開始から投与終了後まで、患者を安静の状態に保た
せ、十分な観察を行うこと。特に、投与開始直後は注意
深く観察すること。

(2)  めまい感があらわれることがあるので、本剤投与中の患者
には自動車の運転等危険を伴う機械の操作及び高所での作
業等に従事させないように注意すること。

3. 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

抗凝血剤
ワルファリン
カリウム等

血漿プロトロンビン活
性を抑制することがあ
る。

本剤による腸内細菌
の減少が、ビタミン
K合成を阻害し、抗
凝血剤の作用を増強
するほか、本剤がカ
ルシウムイオンとキ
レート結合し、血漿
プロトロンビン活性
を抑制すると考えら
れている。

スルホニル尿素
系血糖降下薬

血糖降下作用が増強す
ることがある。

機序は不明であるが、
スルホニル尿素系薬
剤の血糖降下作用が
オキシテトラサイク
リン及びドキシサイ
クリンによって増強
されるという報告が
ある。
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
メトトレキサー
ト

メトトレキサートの作
用が増強されることが
ある。

本剤は血漿蛋白と結
合しているメトトレ
キサートを競合的に
置換遊離し、メトト
レキサートの作用を
増強させることが考
えられる。

ポルフィマーナ
トリウム

光線過敏症を起こすお
それがある。
直射日光、集中光等を
避けること。

皮膚の光感受性を高
める薬剤との併用に
より、本剤による光
線過敏症が増強され
ることが考えられる。

ジゴキシン 本剤がジゴキシンの作
用を増強し、中毒症状
が発現することがある。
併用時はジゴキシンの
中毒症状に注意するこ
と。

本剤による腸内細菌
の減少のため、腸内
細菌によるジゴキシ
ンの代謝が不活性化
され、ジゴキシンの
血中濃度が上昇する
と考えられる。

黄体・卵胞ホル
モン配合剤
経口避妊剤

黄体・卵胞ホルモン配
合剤の効果の減弱化及
び不正性器出血の発現
率が増大するおそれが
ある。

本剤による腸内細菌
の減少のため、黄体・
卵胞ホルモン配合剤
の腸肝循環による再
吸収が抑制されると
考えられる。

外用剤を除くビ
タミンA製剤、
レチノイド製剤
ビタミンA
レチノールパ
ルミチン酸エ
ステル
エトレチナー
ト
トレチノイン

頭蓋内圧上昇があらわ
れることがある。

本剤及びこれらの薬
剤はそれぞれ頭蓋内
圧上昇を起こすこと
がある。

4. 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。
(1)  重大な副作用（頻度不明）
1)  ショック、アナフィラキシー　ショック、アナフィラキ
シーを起こすことがあるので、観察を十分に行い、不快
感、口内異常感、喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗、全身
潮紅、呼吸困難、血管浮腫（顔面浮腫、喉頭浮腫等）、意
識障害等の異常が認められた場合には投与を中止し、適
切な処置を行うこと。
2)  全身性紅斑性狼瘡（SLE）様症状の増悪　全身性紅斑性狼
瘡（SLE）様症状の増悪があらわれることがあるので、こ
のような症状があらわれた場合には投与を中止し、適切
な処置を行うこと。
3)  結節性多発動脈炎、顕微鏡的多発血管炎　結節性多発動
脈炎、顕微鏡的多発血管炎があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、発熱、倦怠感、体重減少、関節痛、
筋肉痛、網状皮斑、しびれ等の異常が認められた場合に
は投与を中止し、適切な処置を行うこと。特に6ヵ月以
上使用している長期投与例で結節性多発動脈炎が多く報
告されている。
4)  自己免疫性肝炎　長期投与例で、抗核抗体が陽性となる
自己免疫性肝炎があらわれることがあるので、定期的に
検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認められた場
合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
5)  中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：
TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、
多形紅斑、剥脱性皮膚炎　中毒性表皮壊死融解症、皮膚
粘膜眼症候群、多形紅斑、剥脱性皮膚炎があらわれるこ
とがあるので、観察を十分に行い、発熱、紅斑、そう痒
感、眼充血、口内炎等の異常が認められた場合には投与
を中止し、適切な処置を行うこと。

6)  薬剤性過敏症症候群　初期症状として発疹、発熱がみら
れ、さらにリンパ節腫脹、肝機能障害等の臓器障害、白
血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発
性の重篤な過敏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、
投与を中止し、適切な処置を行うこと。なお、ヒトヘル
ペスウイルス6（HHV-6）等のウイルスの再活性化を伴う
ことが多く、投与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の
症状が再燃あるいは遷延化することがあるので注意する
こと。
7)  血液障害　汎血球減少、無顆粒球症、顆粒球減少、白血
球減少、血小板減少、溶血性貧血、貧血があらわれるこ
とがあるので、定期的に検査を行うなど観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処
置を行うこと。
8)  重篤な肝機能障害　肝不全等の重篤な肝機能障害があら
われることがあるので、特に投与初期は観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処
置を行うこと（投与開始1週間以内に出現することがあ
る）。
9)  急性腎不全、間質性腎炎　急性腎不全、間質性腎炎があ
らわれることがあるので、定期的に検査を行うなど観察
を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、
適切な処置を行うこと。

10)  呼吸困難、間質性肺炎、PIE症候群　間質性肺炎、PIE症
候群があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
発熱、咳嗽、労作時息切れ、呼吸困難等の異常が認めら
れた場合には速やかに胸部X線検査等を実施し、間質性
肺炎、PIE症候群が疑われる場合には投与を中止し、副
腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。

11)  膵炎　膵炎があらわれることがあるので、観察を十分に
行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な
処置を行うこと。

12)  痙攣、意識障害等の精神神経障害　痙攣、意識障害等の
精神神経障害があらわれることがあるので、観察を十分
に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切
な処置を行うこと。

13)  出血性腸炎、偽膜性大腸炎　出血性腸炎、偽膜性大腸炎
等の重篤な腸炎があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、異常が認められた場合には直ちに投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

(2)  その他の副作用
以下のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて
適切な処置を行うこと。

頻　度　不　明
過敏症注1） 発疹、発熱、浮腫（四肢、顔面）、蕁麻疹
皮膚 光線過敏症注2）、色素沈着（皮膚・爪・粘膜）注3）、

急性熱性好中球性皮膚症
精神神経系 めまい感、頭痛、しびれ感
肝臓 AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇等肝機能検査値

異常、黄疸
消化器 悪心、食欲不振、嘔吐、腹痛、下痢、舌炎、胃

腸障害、口内炎、肛門周囲炎、味覚異常、便秘、
歯牙着色、舌変色

血液 好酸球増多
腎臓 BUN上昇
菌交代症注2）菌交代症に基づく新しい感染症
ビタミン欠
乏症

ビタミンK欠乏症状（低プロトロンビン血症、
出血傾向等）、ビタミンB群欠乏症状（舌炎、口
内炎、食欲不振、神経炎等）

頭蓋内圧上
昇注1）

頭蓋内圧上昇に伴う症状（嘔吐、頭痛、複視、
うっ血乳頭、大泉門膨隆等）

投与部位 血管痛、静脈炎、発赤
感覚器 耳鳴、聴覚障害
その他 倦怠感、関節痛
注1） 投与を中止すること。
注2） 投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
注3） 長期投与における発現。
5. 高齢者への投与
高齢者には、次の点に注意し、用量並びに投与間隔に留意す
るなど患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。
(1)  高齢者では生理機能が低下していることが多く副作用が発
現しやすい。

※※
※



(2)  高齢者ではビタミンK欠乏による出血傾向があらわれるこ
とがある。

6. 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投与するこ
と。［胎児に一過性の骨発育不全、歯牙の着色・エナメル
質形成不全を起こすことがある。また、動物実験（ラット）
で胎児毒性が認められている。］

(2)  授乳中の婦人には投与しないことが望ましいが、やむを得
ず投与する場合には授乳を中止させること。［母乳中へ移
行することが報告されている］

7. 小児等への投与
他の薬剤が使用できないか、無効の場合にのみ適用を考慮す
ること。［小児（特に歯牙形成期にある8歳未満の小児）に投与
した場合、歯牙の着色・エナメル質形成不全、また、一過性
の骨発育不全を起こすことがある］
8. 過量投与
静脈内大量投与により肝障害（黄疸、脂肪肝等）があらわれる
ことがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合
には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
9. 適用上の注意
(1)  投与経路：点滴静脈内注射にのみ使用すること。
(2)  溶解時：溶解時には、バイアルのゴム栓の中央に注射針を
刺入すること。両頭針を使用する場合には、ゴム栓がバイ
アル内に脱落することがあるので、特に注意すること。

(3)  投与時：静脈内投与により血管痛、血栓性静脈炎を起こす
ことがあるので、注射液の調製、注射部位、注射方法に注
意し、注射速度をできるだけ遅くすること。

(4)  溶解後：溶解後は速やかに使用すること。なお、やむを得
ず保存を必要とする場合でも、12時間以内に点滴静脈内注
射を終了すること。

0. その他の注意
(1)  本剤の投与により尿が黄褐～茶褐色、緑、青に変色したと
いう報告がある。

(2)  本剤の投与により甲状腺が黒色になることがある。
(3)  海外において、本剤投与中の患者に甲状腺癌が発現したと
の報告があるが、本剤との因果関係は確立していない。

【 薬 効 薬 理 】
抗菌スペクトルは他のテトラサイクリンと同様にグラム陽性・
陰性菌、リケッチア、クラミジアなど広範囲であり、抗菌力は
テトラサイクリンなどに比べて1～4倍強い。他の抗生物質が
無効なアシネトバクターやステノトロホモナス・マルトフィリ
アなどにも有効であり、テトラサイクリン耐性のブドウ球菌、
レンサ球菌、大腸菌のうちで本薬に感性を示す株も多い。作
用機序は、細菌のタンパク合成系の阻害でaminoacyl tRNAが
mRNA・リボソーム複合物と結合するのを妨げる。動物のリボ
ソーム80Sには作用せず、細菌のリボソーム70Sに特異的に作
用する。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名： ミノサイクリン塩酸塩（Minocycline Hydrochloride）
略　号： MINO
化学名： （4S,4aS,5aR,12aS）-4,7-Bis（dimethylamino）- 

3,10,12,12a-tetrahydroxy-1,11-dioxo-
1,4,4a,5,5a,6,11,12a-octahydrotetracene-2-
carboxamide monohydrochloride

分子式： C23H27N3O7・HCl
分子量： 493.94
性　状： 黄色の結晶性の粉末である。N,N-ジメチルホルムアミ

ドに溶けやすく、メタノールにやや溶けやすく、水に
やや溶けにくく、エタノール（95）に溶けにくい。

構造式：

【取扱い上の注意】
安定性試験結果の概要
加速試験（40℃、6ヵ月）の結果、ミノサイクリン塩酸塩点滴
静注用100mg「タイヨー」は通常の市場流通下において3年間
安定であることが推測された。

【 包　　　装 】
ミノサイクリン塩酸塩点滴静注用100mg「タイヨー」
［1バイアル中100mg（力価）］
10バイアル

【 主 要 文 献 】
1)  厚生労働省健康局結核感染症課編：抗微生物薬適正使用の手
引き
2)  第十七改正日本薬局方解説書
3)  武田テバファーマ㈱社内資料（安定性試験）

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
主要文献欄に記載の文献・社内資料は下記にご請求下さい。
武田テバファーマ株式会社　武田テバDIセンター
〒453-0801　名古屋市中村区太閤一丁目24番11号
TEL 0120-923-093　
受付時間 9:00～17:30（土日祝日・弊社休業日を除く）
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