
（オフロキサシン錠）

広範囲経口抗菌剤

処方せん医薬品

２０１３年１２月

改 訂 後 改 訂 前

２．重要な基本的注意

１）意識障害等があらわれることがあるので、自動

車の運転等、危険を伴う機械の操作に従事する

際には注意するよう患者に十分に説明するこ

と。

４．副作用

１）重大な副作用（頻度不明）

下記の重大な副作用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。

�ショック、アナフィラキシー（初期症状：紅
斑、悪寒、呼吸困難等）

２．重要な基本的注意

〈該当項目なし〉

４．副作用

１）重大な副作用（頻度不明）

下記の重大な副作用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。

�ショック、アナフィラキシー様症状（初期症
状：紅斑、悪寒、呼吸困難等）

お知らせ文書№１３‐９４―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。―
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使用上の注意改訂のお知らせ

この度、厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知（平成２５年１１月２６日付薬食安発１１２６第１号）等に基づき、下記の

とおり使用上の注意を改訂致しますので、お知らせ申し上げます。

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

記

１．改訂内容（ 部：薬食安に基づく改訂箇所、取り消し線部：自主改訂箇所）

☆次頁以降に改訂後の「使用上の注意」全文を記載しておりますので、併せてご参照下さい。
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フェニル酢酸系又
はプロピオン酸系
非ステロイド性消
炎鎮痛薬
フルルビプロフェン

等

痙攣を起こすおそれが
ある。

中枢神経における
GABAA受容体への結
合阻害が増強されると
考えられている。

アルミニウム又は
マグネシウム含有
の制酸薬等
鉄剤

本剤の効果が減弱され
るおそれがある。
これらの薬剤は本剤投
与１～２時間後に投与
する。

これらの薬剤とキレー
トを形成し、本剤の吸
収が低下すると考えら
れている。

クマリン系抗凝固
薬
ワルファリン

ワルファリンの作用を
増強し、プロトロンビ
ン時間の延長が認めら
れたとの報告がある。

ワルファリンの肝代謝
を抑制、又は蛋白結合
部位での置換により遊
離ワルファリンが増加す
る等と考えられている。

頻度不明

過 敏 症 発疹、浮腫、蕁麻疹、熱感、�痒、光線過敏症等

精神神経系 不眠、頭痛、振戦、しびれ感、めまい、眠気、幻
覚、興奮、不安、意識障害、錐体外路障害

泌 尿 器 BUN上昇、クレアチニン上昇、血尿、尿閉、無尿、
頻尿等

肝 臓 AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、Al‐P上昇、
γ‐GTP上昇等

血 液 白血球減少、好酸球増多、貧血等

消 化 器 悪心、嘔吐、下痢、食欲不振、腹痛、消化不良、腹
部不快感、口内炎、舌炎、口渇、便秘、腹部膨満感

感 覚 器 耳鳴、味覚異常、視覚異常

そ の 他 倦怠感、発熱、動悸、胸痛、関節痛、関節障害、筋
肉痛、脱力感、発汗、高血糖

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

１）本剤の成分又はレボフロキサシン水和物に対し過敏症の既
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
乳婦等への投与」の項参照）

３）小児等（「小児等への投与」及び「その他の注意」の項参照）

〈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．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

１）高度の腎機能障害のある患者〔高い血中濃度の持続が認めら
れている。〕

２）てんかん等の痙攣性疾患又はこれらの既往歴のある患者〔痙
攣を起こすことがある。〕

３）キノロン系抗菌薬に対し過敏症の既往歴のある患者
４）重症筋無力症の患者〔症状を悪化させることがある。〕
５）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）
２．重要な基本的注意

１）意識障害等があらわれることがあるので、自動車の運転等、
危険を伴う機械の操作に従事する際には注意するよう患者に
十分に説明すること。

２）ハンセン病への使用にあたっては、「ハンセン病診断・治療
指針」（厚生省・（財）藤楓協会発行）を参考に治療を行うこと
が望ましい。

３）ハンセン病の治療にあたっては、本剤による治療についての
科学的データの蓄積が少ないことを含め、患者に十分な説明
を行い、インフォームド・コンセントを得ること。

３．相互作用

併用注意（併用に注意すること）

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）
下記の重大な副作用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。
�ショック、アナフィラキシー（初期症状：紅斑、悪寒、呼
吸困難等）
�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）

�痙攣
�QT延長、心室頻拍（Torsades de pointesを含む）
�急性腎不全、間質性腎炎
�劇症肝炎、肝機能障害、黄疸（初期症状：嘔気・嘔吐、食
欲不振、倦怠感、�痒等）
�無顆粒球症（初期症状：発熱、咽頭痛、倦怠感等）
�汎血球減少症
	血小板減少

溶血性貧血（症状：ヘモグロビン尿）
�間質性肺炎、好酸球性肺炎（症状：発熱、咳嗽、呼吸困難、
胸部X線異常、好酸球増多等）
（処置方法：副腎皮質ホルモン剤投与等）
�偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎（症状：腹痛、
頻回の下痢等）
横紋筋融解症（急激な腎機能悪化を伴うことがある）
（症状：筋肉痛、脱力感、CK（CPK）上昇、血中及び尿中ミ
オグロビン上昇等）
�低血糖〔低血糖性昏睡に至る例も報告されているので、十
分に注意すること。糖尿病患者（特にスルホニルウレア系
薬剤やインスリン製剤等を投与している患者）、腎機能障
害患者、高齢者であらわれやすい。〕
�アキレス腱炎、腱断裂等の腱障害（症状：腱周辺の痛み、
浮腫）〔６０歳以上の患者、コルチコステロイド剤を併用して
いる患者、臓器移植の既往のある患者であらわれやすい。〕
�錯乱、せん妄、抑うつ等の精神症状
�過敏性血管炎（症状：発熱、腹痛、関節痛、紫斑、斑状丘
疹、皮膚生検で白血球破砕性血管炎等）
�重症筋無力症の悪化（重症筋無力症の患者で症状の悪化が
あらわれることがある）

２）その他の副作用
下記の副作用があらわれることがあるので、異常が認められ
た場合には必要に応じ投与を中止するなど適切な処置を行う
こと。

５．高齢者への投与

１）本剤は、主として腎臓から排泄されるが、高齢者では腎機能
が低下していることが多いため、高い血中濃度が持続するお
それがあるので用量に留意し、慎重に投与すること。

２）ハンセン病の場合には投与が長期に及ぶことが多いので、観

２．オフロキサシン錠１００㎎「サワイ」「使用上の注意」全文
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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。

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投与しないこ
と。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。〕

２）授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。〔ヒト
母乳中へ移行することがある。〕

７．小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は
確立していないので、投与しないこと（「その他の注意」の項参照）。
８．適用上の注意

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）
９．その他の注意

動物実験（幼若犬、幼若ラット）で関節異常が認められている。

２０１３年１２月
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