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日本標準商品分類番号 ８７６２４１

日本薬局方　トスフロキサシントシル酸塩錠

トスフロキサシントシル酸塩錠75㎎「ＮＰ」
トスフロキサシントシル酸塩錠150㎎「ＮＰ」
TOSUFLOXACIN  TOSILATE  TABLETS

貯　　法：室温保存
使用期限：容器等に記載
注　　意：「取扱い上の注意」参照

錠75㎎ 錠150㎎

承 認 番 号 22100AMX02063 22100AMX02064

薬 価 収 載 2009年11月 2009年11月

販 売 開 始 2009年11月 2009年11月

－１－注1）注意－医師等の処方箋により使用すること

ニューキノロン系経口抗菌製剤

処方箋医薬品注1）

禁忌（次の患者には投与しないこと）

1.本剤の成分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（「6.妊婦、

産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

ただし、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に対し

ては、炭疽、コレラに限り、治療上の有益性を考慮して

投与すること。

【組成・性状】
1.組成

販 売 名
トスフロキサシントシル

酸塩錠75㎎「ＮＰ」

トスフロキサシントシル

酸塩錠150㎎「ＮＰ」

有 効 成 分

（１錠中）

日本薬局方　トスフロキサシントシル酸塩水和物

（トスフロキサシンとして）

75㎎（51㎎） 150㎎（102㎎）

添 加 物

Ｌ-アスパラギン酸、トウモロコシデンプ

ン、結晶セルロース、ヒドロキシプロピ

ルセルロース、ステアリン酸マグネシウ

ム、含水二酸化ケイ素、ヒプロメロース、

マクロゴール、酸化チタン、タルク、カ

ルナウバロウ

2.製剤の性状

トスフロキサシントシル

酸塩錠75㎎「ＮＰ」

トスフロキサシントシル

酸塩錠150㎎「ＮＰ」

外 形

形 状 白色のフィルムコーティング錠

大

き

さ

直径（㎜） 7.1 8.6

厚さ（㎜） 3.8 5.1

重量（㎎） 150.0 298.0

識別コード ＮＰ－522 ＮＰ－523

【効能・効果】
＜適応菌種＞

トスフロキサシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、

肺炎球菌（ペニシリン耐性肺炎球菌を含む）、腸球菌属、

淋菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、炭疽菌、

大腸菌、赤痢菌、サルモネラ属、チフス菌、パラチフス菌、

シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、

セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プ

ロビデンシア属、コレラ菌、インフルエンザ菌、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、ペプ

トストレプトコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ

属、アクネ菌、トラコーマクラミジア（クラミジア・トラ

コマティス）

＜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、ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）

○外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲

膿瘍

○骨髄炎、関節炎

○咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、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、前立腺炎（急性症，慢性症）、精巣

上体炎（副睾丸炎）、尿道炎

○胆嚢炎、胆管炎

○感染性腸炎、腸チフス、パラチフス、コレラ

○バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎

○涙嚢炎、麦粒腫、瞼板腺炎

○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、顎炎

○炭疽

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞

咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気

管支炎、感染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎への使用にあた

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。

【用法・用量】
通常、成人に対して、トスフロキサシントシル酸塩水和物と

して１日300～450㎎ （トスフロキサシンとして204～306㎎ ）を

２～３回に分割して経口投与する。

○骨髄炎、関節炎の場合

通常、成人に対して、トスフロキサシントシル酸塩水和物

として１日450㎎ （トスフロキサシンとして306㎎ ）を３回に

※※※※
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分割して経口投与する。

○腸チフス、パラチフスの場合

通常、成人に対して、トスフロキサシントシル酸塩水和物

として１日600㎎ （トスフロキサシンとして408㎎ ）を４回に

分割して14日間経口投与する。

なお、腸チフス、パラチフスを除く症例においては、感染症

の種類及び症状により適宜増減するが、重症又は効果不十分

と思われる症例にはトスフロキサシントシル酸塩水和物とし

て１日600㎎ （トスフロキサシンとして408㎎ ）を経口投与す

る。

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞

1.高度の腎障害のある患者には、投与量・投与間隔の適

切な調節をするなど慎重に投与すること。

2.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。

3.腸チフス、パラチフスには、除菌を確実にするため14

日間投与する。なお、投与中は、臨床検査値の異常変

動等の発現に注意すること。

4.炭疽の発症及び進展抑制には、類薬であるシプロフロ

キサシ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。なお、長期投与中は、

副作用及び臨床検査値の異常変動等の発現に特に注意

すること。

【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） 高度の腎障害のある患者［高い血中濃度が持続すること

がある。］

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） 重症筋無力症の患者［類薬で症状を悪化させるとの報告

がある。］

4） 大動脈瘤又は大動脈解離を合併している患者、大動脈瘤

又は大動脈解離の既往、家族歴若しくはリスク因子（マ

ルファン症候群等）を有する患者［海外の疫学研究にお

いて、フルオロキノロン系抗菌薬投与後に大動脈瘤及び

大動脈解離の発生リスクが増加したとの報告がある。］

（「2.重要な基本的注意」、「4.副作用 1）重大な副作用」

の項参照）

5） 高齢者［腱障害があらわれやすいとの報告がある。］（「5.

高齢者への投与」の項参照）

2.重要な基本的注意

大動脈瘤、大動脈解離を引き起こすことがあるので、観察を

十分に行うとともに、腹部、胸部又は背部に痛み等の症状が

あらわれた場合には直ちに医師の診察を受けるよう患者に指

導すること。大動脈瘤又は大動脈解離を合併している患者、

大動脈瘤又は大動脈解離の既往、家族歴若しくはリスク因子

を有する患者では、必要に応じて画像検査の実施も考慮す

ること。（「1.慎重投与」、「4.副作用 1）重大な副作用」の項

参照）

※※
※
※※
※

※※

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

テオフィリン

アミノフィリン水

和物

テオフィリンの

中毒症状（消化

器 障 害、 頭 痛、

不整脈、痙攣等）

があらわれるお

それがある。

観察を十分に行

い、血中濃度モ

ニタリングを行

うなど注意する

こと。

機序：テオフィ

リンの肝での代

謝を抑制し、血

中濃度を上昇さ

せることが報告

されている。

危険因子：高齢

者、高度の腎障

害患者

フェニル酢酸系

又はプロピオン

酸系非ステロイ

ド性消炎鎮痛剤

痙攣があらわれ

ることがある。

観察を十分に行

い、症状があら

われた場合には

両剤の投与を中

止し、気道確保

と抗痙攣薬の使

用など痙攣に対

する治療を実施

すること。

機序：中枢神経

におけるＧＡＢＡＡ

受容体への結合

阻害作用が非ス

テロイド性消炎

鎮痛剤により増

強されることが

主な機序と考え

られている。

危険因子：高齢

者、てんかん等

痙攣性疾患又は

これらの既往歴

のある患者、高

度の腎障害患者

アルミニウム又

はマグネシウム

含有の制酸剤

鉄剤

カルシウム含有

製剤

本剤の効果が減

弱されるおそれ

がある。

同時投与を避け

るなど注意する

こと。

機序：金属カチ

オンと難溶性の

錯塩を形成し、

本剤の消化管か

らの吸収が低下

することが報告

されている。

副腎皮質ホルモ

ン剤（経口剤及

び注射剤）

・ プレドニゾロン

・ ヒドロコルチゾ

ン

等

腱障害のリスク

が増大するとの

報告がある。こ

れらの薬剤との

併用は、治療上

の有益性が危険

性を上回る場合

のみとすること。

機序不明

4.副作用

本剤は、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）

　　⑴ ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、浮腫、発赤

等）

ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、浮腫、発赤

等）を起こすことがあるので、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。

　　⑵ 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）

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）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。

　　⑶痙攣、意識障害（意識喪失等）

痙攣、意識障害（意識喪失等）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

は投与を中止し、適切な処置を行うこと。

※※



－３－

　　⑷急性腎障害、間質性腎炎、腎性尿崩症

急性腎障害、間質性腎炎、腎性尿崩症等の重篤な腎障

害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。

　　⑸肝機能障害、黄疸

肝機能障害、黄疸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。

　　⑹無顆粒球症、血小板減少

無顆粒球症、血小板減少があらわれることがある。発

熱、咽頭痛、皮下・粘膜出血等があらわれた場合には

血液検査を行い、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。

　　⑺ 偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎（出血性大

腸炎）

偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎があらわれ

ることがある。腹痛、頻回の下痢があらわれた場合に

は、直ちに投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

　　⑻間質性肺炎、好酸球性肺炎

発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部Ｘ線異常、好酸球増多等

を伴う間質性肺炎、好酸球性肺炎等があらわれること

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、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処

置を行うこと。

　　⑼横紋筋融解症

急激な腎機能悪化を伴う横紋筋融解症があらわれるこ

とがある。筋肉痛、脱力感、ＣＫ（ＣＰＫ）上昇、血

中及び尿中ミオグロビン上昇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。

　　⑽低血糖

低血糖があらわれることがある（高齢者、腎障害患者、

糖尿病患者であらわれやすい）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。

　　⑾大動脈瘤、大動脈解離

大動脈瘤、大動脈解離を引き起こすことがあるので、

異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

（「1.慎重投与」、「2.重要な基本的注意」の項参照）

　　⑿末梢神経障害

末梢神経障害があらわれることがあるので、しびれ、

筋力低下、痛み等の症状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。

　　⒀アキレス腱炎、腱断裂等の腱障害

アキレス腱炎、腱断裂等の腱障害があらわれることが

あるので、腱周辺の痛み、浮腫、発赤等の症状が認め

られた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

　　⒁精神症状

幻覚、せん妄等の精神症状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。

　2）重大な副作用（類薬）

　　 重症筋無力症の悪化

他のニューキノロン系抗菌剤で重症筋無力症の悪化が報

告されているので、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。

3）その他の副作用

次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。

種類＼頻度 頻度不明

過 敏 症 発疹、そう痒感、蕁麻疹、発熱、光線過

敏症

腎 臓 ＢＵＮ上昇、血尿、クレアチニン上昇

※※

※※

※※

※※

肝 臓 ＡＳＴ（ＧＯＴ）上昇、ＡＬＴ（ＧＰＴ）上昇、

Ａｌ-Ｐ上昇、ＬＤＨ上昇、γ-ＧＴＰ上昇、

ビリルビン上昇

消 化 器 胃・腹部不快感、悪心、下痢・軟便、胃・

腹痛、嘔吐、腹部膨満感、食欲不振、便秘、

口内炎、口渇、舌炎

血 液 白血球減少、好酸球増多、血小板減少、

貧血

精神神経系 頭痛、めまい、しびれ、不眠、振戦、幻

覚

そ の 他 倦怠感、関節痛、味覚異常

5.高齢者への投与

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、用量並びに投与間隔に留意し、慎重に

投与すること。

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） 授乳中の婦人に投与する場合には、授乳を中止させるこ

と。［母乳中への移行が報告されている。］

7.小児等への投与

低出生体重児、新生児及び乳児に対する安全性は確立して

いない。（「9.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、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等

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

動物試験（幼若犬）に50㎎ /㎏ 、500㎎ /㎏ を14日間経口投与

した結果、関節異常（上腕骨近位端軟骨に微小水疱あるい

はびらん）が認められたとの報告がある。

【薬物動態】
1.生物学的同等性試験

1）トスフロキサシントシル酸塩錠75㎎「ＮＰ」

トスフロキサシントシル酸塩錠75㎎「ＮＰ」は「含量が異

なる経口固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン

（平成18年11月24日　薬食審査発第 1124004号）」に基づ

き、トスフロキサシントシル酸塩錠150㎎「ＮＰ」を標準

製剤としたとき、溶出挙動が等しく、生物学的に同等と

みなされた。2）

2）トスフロキサシントシル酸塩錠150㎎「ＮＰ」

トスフロキサシントシル酸塩錠150㎎ 「ＮＰ」と標準製剤

それぞれ１錠（トスフロキサシンとして102㎎ ）を、クロ

スオーバー法により健康成人男子に絶食単回経口投与し

て血漿中トスフロキサシン濃度を測定した。得られた薬

物動態パラメータ（ＡＵＣ0→24ｈｒ、Ｃｍａｘ）について90％

信頼区間法にて統計解析を行った結果、ｌｏｇ（0.80）～

ｌｏｇ（1.25）の範囲内であり、両剤の生物学的同等性が

確認された。3）

判定パラメータ 参考パラメータ

ＡＵＣ0→24ｈｒ

（ｎｇ･ｈｒ/ｍＬ）

Ｃｍａｘ

（ｎｇ/ｍＬ）

Ｔｍａｘ

（ｈｒ）

ｔ１/２

（ｈｒ）

トスフロキサシントシル

酸塩錠１５０ｍｇ「ＮＰ」
2,483.3±1,042.9 338.2±108.3 1.9±1.3 6.2±0.9

標準製剤

（錠剤、150㎎）
2,522.3±978.3 332.1±112.4 1.6±0.6 6.0±0.8

（Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.,ｎ＝20）
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血漿中濃度並びにＡＵＣ、Ｃｍａｘ等のパラメータは、被験者の選択、体液の採

取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

2.溶出挙動

トスフロキサシントシル酸塩錠75㎎ 「ＮＰ」及びトスフロ

キサシントシル酸塩錠150㎎ 「ＮＰ」は、日本薬局方医薬品

各条に定められたトスフロキサシントシル酸塩錠の溶出規

格に適合していることが確認されている。4）

【薬効薬理】
ニューキノロン系抗菌薬。キノロン系及びニューキノロン系

抗菌薬の作用機序は、ＤＮＡジャイレース阻害によるＤＮＡ

複製阻害であり、作用は殺菌的である。ニューキノロン系抗

菌薬は、グラム陽性菌にも有効で、グラム陰性菌に対する抗

菌力はキノロン系よりも向上している。5）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：トスフロキサシントシル酸塩水和物

　　　　（Ｔｏｓｕｆｌｏｘａｃｉｎ　Ｔｏｓｉｌａｔｅ　Ｈｙｄｒａｔｅ）

略　号：ＴＦＬＸ

化学名：７- ［（３RS）-３-Aｍｉｎｏｐｙｒｒｏｌｉｄｉｎ-１-ｙｌ］-１-（２，４-
ｄｉｆｌｕｏｒｏｐｈｅｎｙｌ）-６-ｆｌｕｏｒｏ-４-ｏｘｏ-１,４-ｄｉｈｙｄｒｏ

-１，８-ｎａｐｈｔｈｙｒｉｄｉｎｅ-３-ｃａｒｂｏｘｙｌｉｃ　ａｃｉｄ 

ｍｏｎｏ-４-ｔｏｌｕｅｎｅｓｕｌｆｏｎａｔｅ　ｍｏｎｏｈｙｄｒａｔｅ

分子式：Ｃ１９Ｈ１５Ｆ３Ｎ４Ｏ３・Ｃ７Ｈ８Ｏ３Ｓ・Ｈ２Ｏ

分子量：594.56

構造式：

性　状： ・白色～微黄白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
ノールにやや溶けにくく、水又はエタノール

（99.5）にほとんど溶けない。

　　　　・ メタノール溶液（１→100）は旋光性を示さない。
　　　　・融点：約254℃（分解）。

【取扱い上の注意】
安定性試験

1.トスフロキサシントシル酸塩錠75㎎「ＮＰ」

最終包装製品を用いた長期保存試験［室温、３年間］の結

果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、トスフロキサ

シントシル酸塩錠75㎎ 「ＮＰ」は通常の市場流通下におい

て、３年間安定であることが確認された。6）

2.トスフロキサシントシル酸塩錠150㎎「ＮＰ」

最終包装製品を用いた長期保存試験［室温、３年間］の結

果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、トスフロキサ
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シントシル酸塩錠150㎎ 「ＮＰ」は通常の市場流通下におい

て、３年間安定であることが確認された。7）

【包　　　装】
トスフロキサシントシル酸塩錠75㎎  「ＮＰ」 ：100錠（ＰＴＰ）

トスフロキサシントシル酸塩錠150㎎ 「ＮＰ」：100錠（ＰＴＰ）
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