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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 

医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下，添付文書と略す）がある。 
医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際に

は，添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合がある。 
医療現場では，当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑をして情

報を補完して対処してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リストとして

インタビューフォームが誕生した。 
昭和63年に日本病院薬剤師会（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）の位置付け並びにIF記載様式を策定した。その後，医療従事者向け並

びに患者向け医薬品情報ニーズの変化を受けて，平成10年9月に日病薬学術第3小委員会においてIF
記載要領の改訂が行われた。 
更に10年が経過し，医薬品情報の創り手である製薬企業，使い手である医療現場の薬剤師，双方に

とって薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて，平成20年9月に日病薬医薬情報委員会にお

いてIF記載要領2008が策定された。 
IF記載要領2008では，IFを紙媒体の冊子として提供する方式から，PDF等の電磁的データとして

提供すること（e-IF）が原則となった。この変更にあわせて，添付文書において「効能・効果の追

加」，「警告・禁忌・重要な基本的注意の改訂」などの改訂があった場合に，改訂の根拠データを

追加した最新版のe-IFが提供されることとなった。 
最新版のe-IFは，（独）医薬品医療機器総合機構のホームページ（https://www.pmda.go.jp/）から

一括して入手可能となっている。日本病院薬剤師会では，e-IFを掲載する医薬品情報提供ホームペ

ージが公式サイトであることに配慮して，薬価基準収載にあわせてe-IFの情報を検討する組織を設

置して，個々のIFが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討することとした。 
2008年より年4回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評価し，製

薬企業にとっても，医師・薬剤師等にとっても，効率の良い情報源とすることを考えた。そこで今

般，IF記載要領の一部改訂を行いIF記載要領2013として公表する運びとなった。 
２．IFとは 

IFは「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，医薬品の品

質管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬品の適正使用のための情報，

薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の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。 
ただし，薬事法・製薬企業機密等に関わるもの，製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師

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。言い換えると，製薬企業から

提供されたIFは，薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに，必要な補完をするものという

認識を持つことを前提としている。 
［IFの様式］ 
①規格はA4版，横書きとし，原則として9ポイント以上の字体（図表は除く）で記載し，一色刷り

とする。ただし，添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には，電子媒体ではこれに従うものとする。 
②IF記載要領に基づき作成し，各項目名はゴシック体で記載する。 
③表紙の記載は統一し，表紙に続けて日病薬作成の「IF利用の手引きの概要」の全文を記載するも

のとし，2頁にまとめる。 
［IFの作成］ 
①IFは原則として製剤の投与経路別（内用剤，注射剤，外用剤）に作成される。 
②IFに記載する項目及び配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠する。 
③添付文書の内容を補完するとのIFの主旨に沿って必要な情報が記載される。 
④製薬企業の機密等に関するもの，製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ医療

従事者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない。 
⑤「医薬品インタビューフォーム記載要領2013」（以下，「IF記載要領2013」と略す）により作

成されたIFは，電子媒体での提供を基本とし，必要に応じて薬剤師が電子媒体（PDF）から印刷

して使用する。企業での製本は必須ではない。 



［IFの発行］ 
①「IF記載要領2013」は，平成25年10月以降に承認された新医薬品から適用となる。 
②上記以外の医薬品については，「IF記載要領2013」による作成・提供は強制されるものではない。 
③使用上の注意の改訂，再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時点並びに適応症

の拡大等がなされ，記載すべき内容が大きく変わった場合にはIFが改訂される。 
３．IFの利用にあたって 

「IF記載要領2013」においては，PDFファイルによる電子媒体での提供を基本としている。情報

を利用する薬剤師は，電子媒体から印刷して利用することが原則である。 
電子媒体のIFについては，医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

場所が設定されている。 
製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って作成・提供するが，IFの原点を

踏まえ，医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等については製薬企業のMR等

へのインタビューにより薬剤師等自らが内容を充実させ，IFの利用性を高める必要がある。 
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，IFが改訂されるまでの間は，当該

医薬品の製薬企業が提供する添付文書やお知らせ文書等，あるいは医薬品医療機器情報配信サービ

ス等により薬剤師等自らが整備するとともに，IFの使用にあたっては，最新の添付文書を医薬品医

療機器情報提供ホームページで確認する。 
なお，適正使用や安全性の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」

に関する項目等は承認事項に関わることがあり，その取扱いには十分留意すべきである。 
４．利用に際しての留意点 

IFを薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂きたい。し

かし，薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により，製薬企業が医薬品情報と

して提供できる範囲には自ずと限界がある。IFは日病薬の記載要領を受けて，当該医薬品の製薬企

業が作成・提供するものであることから，記載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識して

おかなければならない。 
また製薬企業は，IFがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり，今後インターネットでの公

開等も踏まえ，薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して情報を

活用する必要がある。 
（2013年4月改訂） 
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Ⅰ．概要に関する項目 

１．開発の経緯 

本剤はレボフロキサシン水和物を有効成分とする広範囲経口抗菌製剤である。 
 
「レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣」及び「レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣」は，

日医工株式会社が後発医薬品として開発を企画し，規格及び試験方法を設定，安定性試験，

生物学的同等性試験を実施し，2015 年 2 月 16 日に承認を取得，2015 年 6 月 19 日に販売を

開始した。（薬食発第 0331015 号（平成 17 年 3 月 31 日）に基づき承認申請） 
 
「レボフロキサシン錠250mg｢日医工｣」及び「レボフロキサシン錠500mg｢日医工｣」は，2016
年1月6日付で「＜適応菌種＞結核菌，＜適応症＞肺結核及びその他の結核症」の効能・効果

が追加された。 
 
 

２．製品の治療学的・製剤学的特性 

（１）本剤はレボフロキサシン水和物を有効成分とする広範囲経口抗菌製剤である。 
（２）錠剤の両面に成分名，含量，社名を印字した。 
（３）PTP シートはピッチコントロールを行い，1 錠ごとに成分名，含量を表示した。 
（４）PTP シートの裏面には「抗菌剤」を表記した。 
（５）重大な副作用（頻度不明）として，ショック，アナフィラキシー，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），急性腎障害，間質性腎炎，劇

症肝炎，肝機能障害，黄疸，汎血球減少症，無顆粒球症，溶血性貧血，血小板減少，間質

性肺炎，好酸球性肺炎，偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎，横紋筋融解症，低血

糖，アキレス腱炎，腱断裂等の腱障害，錯乱，せん妄，抑うつ等の精神症状，過敏性血管

炎，重症筋無力症の悪化，大動脈瘤，大動脈解離，末梢神経障害が報告されている。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

１．販売名 

（１）和名 

レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 
レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 

（２）洋名 

Levofloxacin 
（３）名称の由来 

一般名より 
２．一般名 

（１）和名（命名法） 

レボフロキサシン水和物（JAN） 
（２）洋名（命名法） 

Levofloxacin Hydrate（JAN） 
（３）ステム 

ナリジクス酸系抗菌薬：-oxacin，-floxacin 
３．構造式又は示性式 

N

N

O

N

H3C

F

O

CO2H

H
CH3

• ½H2O

 
４．分子式及び分子量 

分子式：C18H20FN3O4・1/2H2O 

分子量：370.38 
５．化学名（命名法） 

(3S )-9-Fluoro-3-methyl-10-(4-methylpiperazin-1-yl)-7-oxo-2,3-dihydro-7H - 
pyrido [1,2,3-de ][1,4]benzoxazine-6-carboxylic acid hemihydrate（IUPAC） 

６．慣用名，別名，略号，記号番号 

略号：LVFX 
７．CAS 登録番号 

138199-71-0 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

１．物理化学的性質 
（１）外観・性状 

淡黄白色～黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。（無臭で，味は苦い。） 
光によって徐々に暗淡黄白色になる。 

（２）溶解性 

酢酸（100）に溶けやすく，水又はメタノールにやや溶けにくく，エタノール（99.5）に溶

けにくい。 
0.1mol/L 塩酸試液に溶ける。 

（３）吸湿性 

該当資料なし 
（４）融点（分解点），沸点，凝固点 

融点：約 226℃（分解） 
（５）酸塩基解離定数 

該当資料なし 
（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：－92～－99°（脱水物に換算したもの 0.1g，メタノール，10mL，100mm） 

２．有効成分の各種条件下における安定性 
該当資料なし 

３．有効成分の確認試験法 
（１）紫外可視吸光度測定法 

本品の塩酸試液溶液につき吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照スペク

トルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める。 
（２）赤外吸収スペクトル測定法 

本品につき臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照スペクト

ルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。 
４．有効成分の定量法 

電位差滴定法 
本品を酢酸に溶かし，過塩素酸で滴定する。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

１．剤形 
（１）剤形の区別，外観及び性状 

販売名 レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 

色調 

剤形 
黄色で割線入りの楕円形の 
フィルムコーティング錠 

うすいだいだい色で割線入りの 
楕円形のフィルムコーティング錠 

外形 
  

直径(mm) 
厚さ(mm) 
質量(mg) 

13.6×6.6 
4.1 
337 

16.1×7.9 
5.6 
674 

本体表示 
レボフロキサシン 

250 
日医工 

レボフロキサシン 
500 

日医工 
包装コード 953 954 

（２）製剤の物性 

（「Ⅳ．4．製剤の各種条件下における安定性」の項参照） 
（３）識別コード 

（「Ⅳ．1．(1)剤形の区別，外観及び性状」の項参照） 
（４）pH，浸透圧比，粘度，比重，無菌の旨及び安定な pH 域等 

該当資料なし 
２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量 

販売名 レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 

有効成分 
1 錠中 

レボフロキサシン水和物 256.2mg 
（レボフロキサシンとして 250mg） 

1 錠中 
レボフロキサシン水和物 512.5mg 

（レボフロキサシンとして 500mg） 

添加物 

結晶セルロース，カルメロース，ヒ

ドロキシプロピルセルロース，フマ

ル酸ステアリルナトリウム，ヒプロ

メロース，マクロゴール 6000，酸化

チタン，タルク，黄色三二酸化鉄，

カルナウバロウ 

結晶セルロース，カルメロース，ヒ

ドロキシプロピルセルロース，フマ

ル酸ステアリルナトリウム，ヒプロ

メロース，マクロゴール 6000，酸化

チタン，タルク，黄色三二酸化鉄，

三二酸化鉄，カルナウバロウ 

（２）添加物 

（「Ⅳ．2．(1) 有効成分（活性成分）の含量」の項参照） 
（３）その他 

該当記載事項なし 

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１） 

（１）加速試験 

本品につき加速試験（40℃，75%RH，6 ヵ月）を行った結果，レボフロキサシン錠 250mg
｢日医工｣及びレボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣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。 
 
◇レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 加速試験［最終包装形態（PTP 包装）］ 

測定項目 
＜規格＞ ロット番号 保存期間 

開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 
性状 

＜黄色で割線入りの楕円形の 
 フィルムコーティング錠＞ 

LEV250T-1 
LEV250T-2 
LEV250T-3 

適合 適合 適合 適合 

確認試験 
（紫外可視吸光度測定法） 

LEV250T-1 
LEV250T-2 
LEV250T-3 

適合 適合 適合 適合 

製剤均一性 
（含量均一性試験）（%） 

＜15.0%以下＞ 

LEV250T-1 
LEV250T-2 
LEV250T-3 

1.4～3.4 
1.0～1.9 
1.2～4.6 

－ － 
1.4～1.7 
1.0～1.7 
1.4～2.4 

溶出性（%） 
＜30 分，80%以上＞ 

LEV250T-1 
LEV250T-2 
LEV250T-3 

81.9～98.2 
83.3～96.7 
82.6～94.4 

80.0～97.4 
84.8～95.2 
85.4～93.0 

80.0～97.9 
83.4～92.0 
82.6～93.3 

82.0～95.3 
81.2～94.0 
81.5～93.6 

含量（%）※ 
＜95.0～105.0%＞ 

LEV250T-1 
LEV250T-2 
LEV250T-3 

99.1～ 99.2 
98.4～ 98.7 
98.9～101.6 

100.8～103.1 
 98.8～101.1 
101.0～101.1 

102.2～102.5 
101.1～102.2 
101.6～102.2 

 98.5～101.6 
100.0～101.0 
 99.7～102.8 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 加速試験［最終包装形態（PTP 包装）］ 

測定項目 
＜規格＞ ロット番号 保存期間 

開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 
性状 

＜うすい橙色で割線入りの 
楕円形のフィルム 
コーティング錠＞ 

LEV500T-1 
LEV500T-2 
LEV500T-3 

適合 適合 適合 適合 

確認試験 
（紫外可視吸光度測定法） 

LEV500T-1 
LEV500T-2 
LEV500T-3 

適合 適合 適合 適合 

製剤均一性 
（含量均一性試験）（%） 

＜15.0%以下＞ 

LEV500T-1 
LEV500T-2 
LEV500T-3 

1.9～2.6 
1.0～6.8 
1.2～6.5 

－ － 
1.2～2.2 
1.0～1.4 
1.2～1.9 

溶出性（%） 
＜30 分，80%以上＞ 

LEV500T-1 
LEV500T-2 
LEV500T-3 

81.1～97.2 
85.6～94.6 
81.1～93.0 

84.4～97.5 
84.6～97.9 
80.3～93.0 

82.5～94.8 
82.3～94.0 
81.4～91.3 

80.5～96.8 
80.1～92.8 
80.2～95.3 

含量（%）※ 
＜95.0～105.0%＞ 

LEV500T-1 
LEV500T-2 
LEV500T-3 

99.9～100.2 
99.6～100.2 
99.5～100.4 

100.6～101.6 
100.5～101.6 
100.0～101.7 

101.1～102.6 
100.6～101.1 
101.1～101.9 

100.2～100.8 
 99.9～101.4 
101.0～101.5 

※：表示量に対する含有率（%） 
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（２）無包装の安定性試験 

 

試験期間：2015/2/4～2015/5/18 

 

◇レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 無包装 40℃［遮光，気密容器］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜黄色で割線入りの楕

円形のフィルムコー 
ティング錠＞ 

JP210 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 
溶出性（%）n=6 

＜30 分，80%以上＞ JP210 97.6～99.7 97.2～99.2 97.7～99.4 99.4～100.4 98.0～99.9 

含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP210 98.3～98.7 98.0～99.6 98.2～100.0 99.0～100.7 98.7～98.8 

（参考値）硬度（N）

n=10 JP210 194～211 191～212 194～217 192～220 194～226 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 無包装 25℃・75%RH［遮光，開放］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜黄色で割線入りの楕

円形のフィルムコー 
ティング錠＞ 

JP210 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 

黄色で割線入り

の楕円形のフィ

ルムコーティン

グ錠 
溶出性（%）n=6 

＜30 分，80%以上＞ JP210 97.6～99.7 98.3～99.4 98.4～99.0 97.8～99.2 98.5～99.9 

含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP210 98.3～98.7 98.5～100.1 98.8～99.8 99.5～100.6 98.3～99.1 

（参考値）硬度（N）

n=10 JP210 194～211 140～151 147～208 139～168 143～168 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣無包装 室温，120 万 Lx･hr ［D65 光源(約 1,600Lx)・
気密容器］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 40 万 Lx･hr 80 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 n=10 
＜黄色で割線入りの楕

円形のフィルムコー 
ティング錠＞ 

JP210 
黄色で割線入りの楕

円形のフィルムコー

ティング錠 

黄色で割線入りの楕

円形のフィルムコー

ティング錠 

黄色で割線入りの楕

円形のフィルムコー

ティング錠 

わずかに黄色が退色

する 

溶出性（%）n=6 
＜30 分，80%以上＞ JP210 97.6～99.7 98.9～101.3 97.7～100.2 97.8～100.1 

含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP210 98.3～98.7 96.3～98.3 97.9～98.6 98.5～99.4 

（参考値）硬度（N）

n=10 JP210 194～211 185～217 188～221 198～227 

※：表示量に対する含有率（%） 
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◇レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 無包装 40℃［遮光，気密容器］ 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜うすいだいだい色

で割線入りの楕円形

のフィルムコーティ

ング錠＞ 

JP220 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 
溶出性（%）n=6 

＜30 分，80%以上＞ JP220 96.5～99.2 98.0～100.0 94.1～98.9 93.5～99.0 97.1～99.6 

含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP220 98.7～99.8 98.4～98.5 96.5～97.8 99.5～100.0 98.8～99.1 

（参考値）硬度（N） 
n=10 JP220 260～280 259～296 258～283 250～272 256～276 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 無包装 25℃・75%RH［遮光，開放］ 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 
＜うすいだいだい色

で割線入りの楕円形

のフィルムコーティ

ング錠＞ 

JP220 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 

うすいだいだい

色で割線入りの

楕円形のフィル

ムコーティング

錠 
溶出性（%）n=6 

＜30 分，80%以上＞ JP220 96.5～99.2 97.2～98.5 97.1～99.1 97.4～101.3 97.7～100.1 

含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP220 98.7～99.8 98.5～99.8 98.7～99.3 99.9～100.6 99.0～99.3 

（参考値）硬度（N） 
n=10 JP220 260～280 182～198 175～205 182～196 174～200 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣無包装 室温，120 万 Lx･hr ［D65 光源(約 1,600Lx)・
気密容器］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 40 万 Lx･hr 80 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 n=10 
＜うすいだいだい色

で割線入りの楕円形

のフィルムコーティ

ング錠＞ 

JP220 

うすいだいだい色で

割線入りの楕円形の

フィルムコーティン

グ錠 

うすいだいだい色で

割線入りの楕円形の

フィルムコーティン

グ錠 

うすいだいだい色で

割線入りの楕円形の

フィルムコーティン

グ錠 

うすいだいだい色で

割線入りの楕円形の

フィルムコーティン

グ錠 

溶出性（%）n=6 
＜30 分，80%以上＞ JP220 96.5～99.2 97.2～99.4 95.4～98.4 96.0～98.9 

含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP220 98.7～99.8 97.8～99.3 97.2～98.5 97.4～99.5 

（参考値）硬度（N） 
n=10 JP220 260～280 257～291 248～278 258～279 

※：表示量に対する含有率（%） 

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） 
該当しない 
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７．溶出性 
（１）溶出規格 

レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣及びレボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣は，日本薬局

方医薬品各条に定められたレボフロキサシン錠の溶出規格に適合していることが確認され

ている。 
（試験液に溶出試験第 2 液 900mL を用い，パドル法により，50rpm で試験を行う） 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

250mg，500mg 30 分 80%以上 
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（２）溶出試験２） 

＜レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣＞ 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 24 年 2 月 29 日 

薬食審査発 0229 第 10 号） 

試験条件 
装置：日本薬局方 溶出試験法 パドル法 
回転数及び試験液：50rpm（pH1.2，pH5.0，pH6.8，水），100rpm（pH1.2） 

［判定］ 
・pH1.2（50rpm）では，標準製剤の平均溶出率が 60%及び 85%付近の 2 時点において，本

品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH5.0（50rpm）では，標準製剤は 15 分以内に平均 85%以上溶出し，15 分における本品

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。  
・pH6.8（50rpm）では，標準製剤は 15 分以内に平均 85%以上溶出し，15 分における本品

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・水（50rpm）では，標準製剤の平均溶出率が 60%及び 85%付近の 2 時点において，本品

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH1.2（100rpm）では，標準製剤及び本品ともに 15 分以内に平均 85%以上溶出した。 

以上，本品の溶出挙動を標準製剤と比較した結果，全ての試験液において「後発医薬品の生

物学的同等性試験ガイドライン」の判定基準に適合した。 
 

（溶出曲線） 
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＜レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣＞ 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 24 年 2 月 29 日 

薬食審査発 0229 第 10 号） 

試験条件 
装置：日本薬局方 溶出試験法 パドル法 
回転数及び試験液：50rpm（pH1.2，pH5.0，pH6.8，水），100rpm（pH1.2） 

［判定］ 
・pH1.2（50rpm）では，標準製剤の平均溶出率が 60%及び 85%付近の 2 時点において，本

品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH5.0（50rpm）では，標準製剤は 15 分以内に平均 85%以上溶出し，15 分における本品

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲になかった。 
・pH6.8（50rpm）では，標準製剤は 15 分以内に平均 85%以上溶出し，15 分における本品

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・水（50rpm）では，標準製剤の平均溶出率が 60%及び 85%付近の 2 時点において，本品

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH1.2（100rpm）では，標準製剤及び本品ともに 15 分以内に平均 85%以上溶出した。 

 
以上，本品の溶出挙動を標準製剤と比較した結果，pH5.0（50rpm）を除いた全ての試験液

において「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」の判定基準に適合した。 

（溶出曲線） 
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８．生物学的試験法 
該当資料なし 

９．製剤中の有効成分の確認試験法 

紫外可視吸光度測定法 
本品の塩酸試液溶液につき吸収スペクトルを測定するとき，波長 225～229nm 及び 292
～296nm に吸収の極大を，波長 321～331nm に吸収の肩を示す。 

10．製剤中の有効成分の定量法 

液体クロマトグラフィー 
検出器：紫外吸光光度計 
移動相：硫酸銅（Ⅱ）五水和物，L‐バリン，酢酸アンモニウム，水，メタノール混液 

11．力価 

該当しない 
12．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 
13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報 

該当しない 
14．その他 
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Ⅴ．治療に関する項目 

１．効能又は効果 
＜適応菌種＞ 

本剤に感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎球菌，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，結核菌，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，ペスト菌，コレラ菌，インフル

エンザ菌，緑膿菌，アシネトバクター属，レジオネラ属，ブルセラ属，野兎病菌，カンピロ

バクター属，ペプトストレプトコッカス属，アクネ菌，Q 熱リケッチア（コクシエラ・ブル

ネティ），トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス），肺炎クラミジア（クラミ

ジア・ニューモニエ），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＞ 

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，咽頭・喉

頭炎，扁桃炎（扁桃周囲炎，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，子宮頸管炎，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，ブルセラ症，ペスト，野兎

病，肺結核及びその他の結核症，Q 熱 
 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 

咽頭・喉頭炎，扁桃炎（扁桃周囲炎，扁桃周囲膿瘍を含む），急性気管支炎，感染性

腸炎，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」３）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．用法及び用量 
通常，成人にはレボフロキサシンとして 1 回 500mg を 1 日 1 回経口投与する。なお，疾患・

症状に応じて適宜減量する。 
肺結核及びその他の結核症については，原則として他の抗結核薬と併用すること。 
腸チフス，パラチフスについては，レボフロキサシンとして 1 回 500mg を 1 日 1 回 14 日

間経口投与する。 
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＜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）本剤の 500mg1 日 1 回投与は，100mg1 日 3 回投与に比べ耐性菌の出現を抑制す

ることが期待できる。本剤の投与にあたり，用量調節時を含め錠 250mg を用いる

場合も分割投与は避け，必ず 1 日量を 1 回で投与すること。 
（３）腸チフス，パラチフスについては，レボフロキサシンとして（注射剤より本剤に

切り替えた場合には注射剤の投与期間も含め）14 日間投与すること。 
（４）炭疽の発症及び進展の抑制には，欧州医薬品庁（EMA）が 60 日間の投与を推奨

している。 
（５）長期投与が必要となる場合には，経過観察を十分に行うこと。 
（６）腎機能低下患者では高い血中濃度が持続するので，下記の用法・用量を目安とし

て，必要に応じて投与量を減じ，投与間隔をあけて投与することが望ましい。 

腎機能 Ccr（mL/min） 用法・用量 
20≦Ccr＜50 初日 500mg を 1 回，2 日目以降 250mg を 1 日に 1 回投与する。 

Ccr＜20 初日 500mg を 1 回，3 日目以降 250mg を 2 日に 1 回投与する。 
 

３．臨床成績 
（１）臨床データパッケージ 

該当資料なし 

（２）臨床効果 

該当資料なし 

（３）臨床薬理試験 

該当資料なし 

（４）探索的試験 

該当資料なし 

（５）検証的試験 

１）無作為化並行用量反応試験 

該当資料なし 

２）比較試験 

該当資料なし 

３）安全性試験 

該当資料なし 

４）患者・病態別試験 

該当資料なし 
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（６）治療的使用 

１）使用成績調査・特定使用成績調査（特別調査）・製造販売後臨床試験（市販後臨床試験） 

該当資料なし 

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 

該当しない 
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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 
ピリドンカルボン酸系化合物 

２．薬理作用 
（１）作用部位・作用機序４） 

レボフロキサシン水和物の作用機序は，細菌の DNA ジャイレース（DNA 複製時にらせん

状の DNA 鎖を一度切断し，その後再結合する酵素）の活性阻害による DNA の複製阻害で

あり，殺菌的に作用する。 
（２）薬効を裏付ける試験成績 

該当資料なし 
（３）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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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 

（「Ⅶ．1．(3) 臨床試験で確認された血中濃度」の項参照） 
（３）臨床試験で確認された血中濃度５） 

＜レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣＞ 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 24 年 2 月 29 日 

薬食審査発 0229 第 10 号） 

レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣及び標準製剤をクロスオーバー法によりそれぞれ 1 錠

（レボフロキサシンとして 250mg）健康成人男性に絶食単回経口投与して血漿中レボフロ

キサシン濃度を測定し，得られた薬物動態パラメータ（AUC，Cmax）について 90%信頼区

間法にて統計解析を行った結果，いずれの場合も 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。 
 

［薬物速度論的パラメータ］ 

 
判定パラメータ 参考パラメータ 

AUCt 
（μg･hr/mL） 

Cmax 
（μg/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 

（hr） 
レボフロキサシン錠

250mg｢日医工｣ 24.09±3.38 3.70±0.73 1.07±0.74 6.43±0.80 

標準製剤 
（錠剤，250mg） 24.07±3.70 3.47±0.95 1.25±0.72 6.30±0.74 

 （1 錠投与，Mean±S.D.，n=19） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 
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＜レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣＞ 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 24 年 2 月 29 日 

薬食審査発 0229 第 10 号） 

レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣及び標準製剤をクロスオーバー法によりそれぞれ 1 錠

（レボフロキサシンとして 500mg）健康成人男性に絶食単回経口投与して血漿中レボフロ

キサシン濃度を測定し，得られた薬物動態パラメータ（AUC，Cmax）について 90%信頼区

間法にて統計解析を行った結果，いずれの場合も 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。 
 

［薬物速度論的パラメータ］ 

 
判定パラメータ 参考パラメータ 

AUCt 
（μg･hr/mL） 

Cmax 
（μg/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 

（hr） 
レボフロキサシン錠

500mg｢日医工｣ 60.13±8.14  9.29±1.81 1.05±0.46 7.84±1.16 

標準製剤 
（錠剤，500mg） 59.89±7.92 10.08±1.90 1.03±0.59 7.88±1.23 

 （1 錠投与，Mean±S.D.，n=20） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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。 

（４）中毒域 

該当資料なし 
（５）食事・併用薬の影響 

（「Ⅷ．7．相互作用」の項参照） 
（６）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因 

該当資料なし 
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２．薬物速度論的パラメータ 

（１）解析方法 

該当資料なし 
（２）吸収速度定数 

該当資料なし 
（３）バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 
（４）消失速度定数 

該当資料なし 
（５）クリアランス 

該当資料なし 
（６）分布容積 

該当資料なし 
（７）血漿蛋白結合率 

該当資料なし 
３．吸収 

該当資料なし 
４．分布 

（１）血液-脳関門通過性 

該当資料なし 
（２）血液-胎盤関門通過性 

（「Ⅷ．10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項参照） 
（３）乳汁への移行性 

（「Ⅷ．10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項参照） 
（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 



 19 

６．排泄 

（１）排泄部位及び経路 

該当資料なし 
（２）排泄率 

該当資料なし 
（３）排泄速度 

該当資料なし 
７．トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 
８．透析等による除去率 

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 

該当記載事項なし 
２．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む） 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

（１）本剤の成分又はオフロキサシン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） 

ただし，妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び小児等に対しては，炭疽等の重篤な疾

患に限り，治療上の有益性を考慮して投与すること。 

３．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由 

（「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照） 
４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由 

（「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照） 
５．慎重投与内容とその理由 

【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（「用法・用量に

関連する使用上の注意」の項参照）。］ 

（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）重篤な心疾患（不整脈，虚血性心疾患等）のある患者［QT 延長を起こすことがある。］ 

（５）重症筋無力症の患者［症状を悪化させることがある。］ 

（６）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（「重要な基本的注意」，「重大な副作用」の項参照）。］ 

（７）高齢者［腱障害があらわれやすいとの報告がある（「高齢者への投与」の項参照）。］ 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

（１）他の抗結核薬との併用により，重篤な肝障害があらわれることがあるので，併用する場

合は定期的に肝機能検査を行うこと。 

（２）本剤を含む抗結核薬による治療で，薬剤逆説反応を認めることがある。治療開始後に，

既存の結核の悪化又は結核症状の新規発現を認めた場合は，薬剤感受性試験等に基づき

投与継続の可否を判断すること。 

（３）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。 
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（４）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（「慎重投与」，「重大な副作用」の項参照）。 

７．相互作用 

（１）併用禁忌とその理由 

該当記載事項なし 
（２）併用注意とその理由 

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 

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

与から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。 
QT延長を起こすことが知ら

れている薬剤 

 デラマニド等 

QT延長を起こすおそれがある。 併用によりQT延長作用が相加的に

増加するおそれがある。 

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 

 



 22 

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。 

（２）重大な副作用と初期症状（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（初期症状：紅斑，悪寒，

呼吸困難等）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。 

２）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，皮膚粘膜眼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。 

３）痙攣：痙攣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。 

４）QT 延長，心室頻拍（Torsades de pointes を含む）：QT 延長，心室頻拍（Torsades de 
pointes を含む）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。 

５）急性腎障害，間質性腎炎：急性腎障害，間質性腎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。 
６）劇症肝炎，肝機能障害，黄疸：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，そう痒等）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。 

７）汎血球減少症，無顆粒球症，溶血性貧血，血小板減少：汎血球減少症，無顆粒球症（初

期症状：発熱，咽頭痛，倦怠感等），ヘモグロビン尿等を伴う溶血性貧血，血小板減少

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。 

８）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，好酸球性肺炎があらわれることがあるので，このような症状が認められ

た場合には投与を中止し，副腎皮質ホルモン剤投与等の適切な処置を行うこと。 

９）偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎：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ので，腹痛，頻回の下痢等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）横紋筋融解症：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

を特徴とし，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。 

11）低血糖：低血糖があらわれることがあり，低血糖性昏睡に至る例も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。

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。 
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12）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。臓器移植の既往のある患者であらわれやすい。 

13）錯乱，せん妄，抑うつ等の精神症状：錯乱，せん妄，抑うつ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。 

14）過敏性血管炎：過敏性血管炎があらわれることがあるので，発熱，腹痛，関節痛，紫斑，

斑状丘疹や，皮膚生検で白血球破砕性血管炎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。 

15）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。 

16）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（「慎重投与」，「重要な基本的注意」の項参

照）。 

17）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。 

（３）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。 

 頻度不明 
過 敏 症 発疹，そう痒症，蕁麻疹，光線過敏症  

精神神経系 
不眠，めまい，頭痛，傾眠，しびれ感，振戦，ぼんやり，幻覚，意識障害， 
錐体外路障害 

泌 尿 器 クレアチニン上昇，血尿，BUN上昇，尿蛋白陽性，頻尿，尿閉，無尿 

肝   臓 
AST（GOT）上昇，ALT（GPT）上昇，LDH上昇，肝機能異常，ALP上昇，

γ‐GTP上昇，血中ビリルビン増加 

血   液 
白血球数減少，好酸球数増加，好中球数減少，リンパ球数減少，血小板数減少，

貧血 

消 化 器 
悪心，嘔吐，下痢，腹部不快感，腹痛，食欲不振，消化不良，口渇，腹部膨満，

胃腸障害，便秘，口内炎，舌炎 
感 覚 器 耳鳴，味覚異常，味覚消失，視覚異常，無嗅覚，嗅覚錯誤 
循 環 器 動悸，低血圧，頻脈 

そ の 他 

CK（CPK）上昇，関節痛注），胸部不快感，倦怠感，四肢痛，咽喉乾燥，尿中

ブドウ糖陽性，高血糖，熱感，浮腫，筋肉痛，脱力感，発熱，関節障害，発汗，

胸痛 

注）結核患者での使用において 91 例中 4 例(4.4%)に関節痛が認められたとの報告がある。６） 
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（４）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

該当資料なし 
（５）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 
（６）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

１）禁忌：本剤の成分又はオフロキサシンに対し過敏症の既往歴のある患者には投与しない

こと。 

２）慎重投与：キノロン系抗菌薬に対し過敏症の既往歴のある患者には慎重に投与すること。 
３）重大な副作用：①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）

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中毒性表皮壊死融解症，皮膚粘膜眼症候群があらわれ

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。③過敏性血管炎があらわれることがあるので，発熱，腹痛，関節痛，

紫斑，斑状丘疹や，皮膚生検で白血球破砕性血管炎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。 
４）その他の副作用：過敏症（発疹，そう痒症，蕁麻疹，光線過敏症）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。 

９．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投与量ならびに投与間隔に留意し，慎重に投与す

ること（「用法・用量に関連する使用上の注意」の項参照）。 

10．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。［オフロキサシンでヒト母乳中

へ移行することが報告されている。］ 

11．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）。 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当記載事項なし 
13．過量投与 

該当記載事項なし 
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14．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。） 

15．その他の注意 

動物実験［幼若犬，若い成犬（13 ヵ月齢），幼若ラット］で関節異常が認められている。 

16．その他 

該当記載事項なし 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

１．薬理試験 

（１）薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照） 

 

（２）副次的薬理試験 

該当資料なし 
（３）安全性薬理試験 

該当資料なし 
（４）その他の薬理試験 

該当資料なし 
２．毒性試験 

（１）単回投与毒性試験 

該当資料なし 
（２）反復投与毒性試験 

該当資料なし 
（３）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
（４）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

１．規制区分 

製 剤 レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 
レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 

処方箋医薬品（注意－医師等の処方箋

により使用すること） 

有効成分 レボフロキサシン水和物 該当しない 

２．有効期間又は使用期限 

外箱等に表示の使用期限内に使用すること。（3 年：安定性試験結果に基づく） 
３．貯法・保存条件 

気密容器で室温保存 
４．薬剤取扱い上の注意点 

（１）薬局での取り扱い上の留意点について 

（「Ⅹ．1．規制区分」，「Ⅹ．3．貯法・保存条件」の項参照） 
（２）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等） 

患者向医薬品ガイド：有，くすりのしおり：有 
（「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目」の項参照） 

（３）調剤時の留意点について 

該当記載事項なし 
５．承認条件等 

該当しない 
６．包装 

販売名 PTP 
レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 100 錠（10 錠×10） 
レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 50 錠（5 錠×10） 

７．容器の材質 

PTP 包装：ポリプロピレンフィルム，アルミニウム箔 
ピロー包装：ポリプロピレンフィルム袋 

８．同一成分・同効薬 

同一成分：クラビット錠 250mg，クラビット錠 500mg 
９．国際誕生年月日 

不明 
10．製造販売承認年月日及び承認番号 

販売名 製造承認年月日 承認番号 
レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 2015 年 2 月 16 日 22700AMX00539000 
レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 2015 年 2 月 16 日 22700AMX00540000 
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11．薬価基準収載年月日 

販売名 薬価基準収載年月日 
レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 2015 年 6 月 19 日 
レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 2015 年 6 月 19 日 

12．効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

＜効能・効果追加＞ 

効能・効果追加年月日：2016 年 1 月 6 日 
販売名：レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣，レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 
内 容： 

 新 旧 

効 
能 
・ 
効 
果 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎球

菌，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，結核菌，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，ペスト菌，コレラ菌，イン

フルエンザ菌，緑膿菌，アシネトバクター属，レジ

オネラ属，ブルセラ属，野兎病菌，カンピロバクタ

ー属，ペプトストレプトコッカス属，アクネ菌，Q
熱リケッチア（コクシエラ・ブルネティ），トラコ

ーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス），

肺炎クラミジア（クラミジア・ニューモニエ），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＞ 

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，咽頭・喉頭炎，扁桃炎（扁桃周

囲炎，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，子宮頸管炎，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，ブルセラ症，

ペスト，野兎病，肺結核及びその他の結核症，Q 熱 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎球

菌，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，ペスト菌，コレラ菌，インフルエンザ菌，

緑膿菌，アシネトバクター属，レジオネラ属，ブル

セラ属，野兎病菌，カンピロバクター属，ペプトス

トレプトコッカス属，アクネ菌，Q 熱リケッチア（コ

クシエラ・ブルネティ），トラコーマクラミジア（ク

ラミジア・トラコマティス），肺炎クラミジア（ク

ラミジア・ニューモニエ），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＞ 

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，咽頭・喉頭炎，扁桃炎（扁桃周

囲炎，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，子宮頸管炎，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，ブルセラ症，

ペスト，野兎病， Q 熱 
 

用 
法 
・ 
用 
量 

通常，成人にはレボフロキサシンとして 1 回 500mg
を 1 日 1 回経口投与する。なお，疾患・症状に応じて

適宜減量する。 
肺結核及びその他の結核症については，原則として他

の抗結核薬と併用すること。 
腸チフス，パラチフスについては，レボフロキサシン

として 1 回 500mg を 1 日 1 回 14 日間経口投与する。 

通常，成人にはレボフロキサシンとして 1 回 500mg
を 1 日 1 回経口投与する。なお，疾患・症状に応じて

適宜減量する。 
腸チフス，パラチフスについては，レボフロキサシン

として 1 回 500mg を 1 日 1 回 14 日間経口投与する。 

（ ：変更箇所） 
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13．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容 

該当しない 
14．再審査期間 

該当しない 
15．投薬期間制限医薬品に関する情報 

本剤は，投薬期間に関する制限は定められていない。 
（「Ⅴ．治療に関する項目」の項参照） 

16．各種コード 

販売名 薬価基準収載 
医薬品コード 

レセプト 
電算コード 

HOT(9 桁) 
コード 

レボフロキサシン錠 250mg｢日医工｣ 6241013F2322 622436801 124368001 
レボフロキサシン錠 500mg｢日医工｣ 6241013F3329 622436901 124369701 

17．保険給付上の注意 

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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ⅩⅡ．参考資料 

１．主な外国での発売状況 

本邦における効能・効果，用法・用量は以下のとおりであり，外国での承認状況とは異なる。 
効能・効果 用法・用量 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎

球菌，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，結核菌，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，ペスト菌，

コレラ菌，インフルエンザ菌，緑膿菌，アシネト

バクター属，レジオネラ属，ブルセラ属，野兎病

菌，カンピロバクター属，ペプトストレプトコッ

カス属，アクネ菌，Q 熱リケッチア（コクシエラ・

ブルネティ），トラコーマクラミジア（クラミジ

ア・トラコマティス），肺炎クラミジア（クラミ

ジア・ニューモニエ），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＞ 

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，咽頭・喉頭炎，扁桃炎（扁

桃周囲炎，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，子宮頸管炎，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，ブルセラ症，ペスト，野兎病，

肺結核及びその他の結核症，Q 熱 

通常，成人にはレボフロキサシンとして1回500mg
を1日1回経口投与する。なお，疾患・症状に応じ

て適宜減量する。 
肺結核及びその他の結核症については，原則とし

て他の抗結核薬と併用すること。 
腸チフス，パラチフスについては，レボフロキサ

シンとして1回500mgを1日1回14日間経口投与す

る。  

 
＜Daily Med（USA），2023 年 3 月検索＞ 

国 名 米国 
会社名 Physicians Total Care, Inc. 
販売名 LEVAQUIN- levofloxacin tablet, film coated 

剤形・規格 

TABLETS, 250 mg，500 mg，750 mg 
ORAL SOLUTION, 25mg/mL 
INJECTION, 500 mg，750 mg 
INJECTION (5 mg/mL in 5% Dextrose) Premix in Single-Use Flexible Containers, 
50mL，100mL，150mL 

INDICATIONS AND USAGE 
INDICATIONS AND USAGE 
To reduce the development of drug-resistant bacteria and maintain the effectiveness of 
LEVAQUIN® and other antibacterial drugs, LEVAQUIN® should be used only to treat or prevent 
infections that are proven or strongly suspected to be caused by susceptible bacteria. When culture 
and susceptibility information are available, they should be considered in selecting or modifying 
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antibacterial therapy. In the absence of such data, local epidemiology and susceptibility patterns 
may contribute to the empiric selection of therapy. 
 
LEVAQUIN® Tablets/Injection and Oral Solution are indicated for the treatment of adults (≥18 
years of age) with mild, moderate, and severe infections caused by susceptible strains of the 
designated microorganisms in the conditions listed in this section. LEVAQUIN® Injection is 
indicated when intravenous administration offers a route of administration advantageous to the 
patient (e.g., patient cannot tolerate an oral dosage form). 
 
Culture and susceptibility testing 
 
Appropriate culture and susceptibility tests should be performed before treatment in order to 
isolate and identify organisms causing the infection and to determine their susceptibility to 
levofloxacin. Therapy with LEVAQUIN® may be initiated before results of these tests are known; 
once results become available, appropriate therapy should be selected. 
 
As with other drugs in this class, some strains of Pseudomonas aeruginosa may develop resistance 
fairly rapidly during treatment with LEVAQUIN®. Culture and susceptibility testing performed 
periodically during therapy will provide information about the continued susceptibility of the 
pathogens to the antimicrobial agent and also the possible emergence of bacterial resistance. 
 
Nosocomial Pneumonia 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of nosocomial pneumonia due to methicillin-susceptible 
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Escherichia coli, Klebsiella 
pneumoniae, Haemophilus influenzae, or Streptococcus pneumoniae. Adjunctive therapy should be 
used as clinically indicated. Where Pseudomonas aeruginosa is a documented or presumptive 
pathogen, combination therapy with an anti-pseudomonal β-lactam is recommended. 
 
Community-Acquired Pneumonia: 7–14 day Treatment Regimen 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of community-acquired pneumonia due to 
methicillin-susceptible Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae (including 
multi-drug-resistant Streptococcus pneumoniae [MDRSP]), Haemophilus influenzae, Haemophilus 
parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chlamydophila pneumoniae, 
Legionella pneumophila, or Mycoplasma pneumoniae. 
MDRSP isolates are strains resistant to two or more of the following antibacterials: penicillin (MIC 
≥2 mcg/mL), 2nd generation cephalosporins, e.g., cefuroxime, macrolides, tetracyclines and 
trimethoprim/sulfamethoxazole. 
 
Community-Acquired Pneumonia: 5-day Treatment Regimen 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of community-acquired pneumonia due to Streptococcus 
pneumoniae (excluding multi-drug-resistant strains [MDRSP]), Haemophilus influenzae, 
Haemophilus parainfluenzae, Mycoplasma pneumoniae, or Chlamydophila pneumoniae. 
 
Acute Bacterial Sinusitis: 5-day and 10–14 day Treatment Regimens 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of acute bacterial sinusitis due to Streptococcus 
pneumoniae, Haemophilus influenzae, or Moraxella catarrhalis. 
 
Acute Bacterial Exacerbation of Chronic Bronchitis 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of acute bacterial exacerbation of chronic bronchitis due 
to methicillin-susceptible Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus 
influenzae, Haemophilus parainfluenzae, or Moraxella catarrhalis. 
 
Complicated Skin and Skin Structure Infections 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of complicated skin and skin structure infections due to 
methicillin-susceptible Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes, or 
Proteus mirabilis. 
 
Uncomplicated Skin and Skin Structure Infections 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of uncomplicated skin and skin structure infections 
(mild to moderate) including abscesses, cellulitis, furuncles, impetigo, pyoderma, wound infections, 
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due to methicillin-susceptible Staphylococcus aureus, or Streptococcus pyogenes. 
 
 
Chronic Bacterial Prostatitis 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of chronic bacterial prostatitis due to Escherichia coli, 
Enterococcus faecalis, or methicillin-susceptible Staphylococcus epidermidis. 
 
Complicated Urinary Tract Infections: 5-day Treatment Regimen 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of complicated urinary tract infections due to 
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, or Proteus mirabilis. 
 
Complicated Urinary Tract Infections: 10-day Treatment Regimen 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of complicated urinary tract infections (mild to 
moderate) due to Enterococcus faecalis, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella 
pneumoniae, Proteus mirabilis, or Pseudomonas aeruginosa. 
 
Acute Pyelonephritis: 5 or 10-day Treatment Regimen 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of acute pyelonephritis caused by Escherichia coli, 
including cases with concurrent bacteremia. 
 
Uncomplicated Urinary Tract Infections 
LEVAQUIN® is indicated for the treatment of uncomplicated urinary tract infections (mild to 
moderate) due to Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, or Staphylococcus saprophyticus. 
 
Inhalational Anthrax (Post-Exposure) 
LEVAQUIN® is indicated for inhalational anthrax (post-exposure) to reduce the incidence or 
progression of disease following exposure to aerosolized Bacillus anthracis. The effectiveness of 
LEVAQUIN® is based on plasma concentrations achieved in humans, a surrogate endpoint 
reasonably likely to predict clinical benefit. LEVAQUIN® has not been tested in humans for the 
post-exposure prevention of inhalation anthrax. The safety of LEVAQUIN® in adults for durations 
of therapy beyond 28 days or in pediatric patients for durations of therapy beyond 14 days has not 
been studied. Prolonged LEVAQUIN® therapy should only be used when the benefit outweighs the 
risk. 
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DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Dosage in Adult Patients with Normal Renal Function 
The usual dose of LEVAQUIN® Tablets or Oral Solution is 250 mg, 500 mg, or 750 mg administered 
orally every 24 hours, as indicated by infection and described in Table 1. The usual dose of 
LEVAQUIN® Injection is 250 mg or 500 mg administered by slow infusion over 60 minutes every 24 
hours or 750 mg administered by slow infusion over 90 minutes every 24 hours, as indicated by 
infection and described in Table 1. 
 
These recommendations apply to patients with creatinine clearance ≥ 50 mL/min. For patients with 
creatinine clearance <50 mL/min, adjustments to the dosing regimen are required . 
 
Table 1: Dosage in Adult Patients with Normal Renal Function (creatinine clearance ≥ 50 mL/min) 

Type of Infection※1 Dosed Every 24 hours Duration (days) 
※2 

Nosocomial Pneumonia 750 mg 7–14 
Community Acquired Pneumonia※3 500 mg 7–14 
Community Acquired Pneumonia※4 750 mg 5 

Acute Bacterial Sinusitis 750 mg 5 
500 mg 10–14 

Acute Bacterial Exacerbation of Chronic 
Bronchitis 500 mg 7 

Complicated Skin and Skin Structure 
Infections (SSSI) 750 mg 7–14 

Uncomplicated SSSI 500 mg 7–10 
Chronic Bacterial Prostatitis 500 mg 28 

Complicated Urinary Tract Infection 
(cUTI) or Acute Pyelonephritis (AP) ※5 750 mg 5 

Complicated Urinary Tract Infection 
(cUTI) or Acute Pyelonephritis (AP) ※6 250 mg 10 

Uncomplicated Urinary Tract Infection 250 mg 3 
Inhalational Anthrax (Post-Exposure), 

adult and pediatric patients > 50 kg and 
≥ 6 months of age※7，8  

500 mg 60※8 

Pediatric patients < 50 kg and ≥ 6 
months of age※7，8   see TABLE 2 below (2.2) 60※8 

※1：Due to the designated pathogens . 
※2：Sequential therapy (intravenous to oral) may be instituted at the discretion of the physician. 
※3：Due to methicillin-susceptible Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae (including 

multi-drug-resistant strains [MDRSP]), Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, 
Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella 
pneumophila, or Mycoplasma pneumoniae. 

※4：Due to Streptococcus pneumoniae (excluding multi-drug-resistant strains [MDRSP]), Haemophilus 
influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Mycoplasma pneumoniae, or Chlamydophila pneumoniae. 

※5：This regimen is indicated for cUTI due to Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus 
mirabilis and AP due to E. coli, including cases with concurrent bacteremia. 

※6：This regimen is indicated for cUTI due to Enterococcus faecalis, Enterococcus cloacae, Escherichia 
coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa; and for AP due to E. coli. 

※7：Drug administration should begin as soon as possible after suspected or confirmed exposure to 
aerosolized B. anthracis. This indication is based on a surrogate endpoint. Levofloxacin plasma 
concentrations achieved in humans are reasonably likely to predict clinical benefit. 

※8：The safety of LEVAQUIN® in adults for durations of therapy beyond 28 days or in pediatric patients 
for durations beyond 14 days has not been studied. An increased incidence of musculoskeletal adverse 
events compared to controls has been observed in pediatric patientsProlonged LEVAQUIN® therapy 
should only be used when the benefit outweighs the risk. 
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Dosage in Pediatric Patients 
The dosage in pediatric patients ≥ 6 months of age is described below in Table 2. 
 

Table 2: Dosage in Pediatric Patients ≥ 6 months of age 

Type of Infection※1 Dose Freq. Once 
every 

Duration 
※2 

Inhalational Anthrax 
 (post-exposure) ※3，4 

   

Pediatric patients > 50 kg and ≥ 6 
months of age 500 mg 24 hr 60 days※4 

Pediatric patients < 50 kg and ≥ 6 
months of age 

8 mg/kg 
(not to exceed 250 

mg per dose) 
12 hr 60 days※4 

※1：Due to Bacillus anthracis  
※2：Sequential therapy (intravenous to oral) may be instituted at the discretion of the physician. 
※3：Drug administration should begin as soon as possible after suspected or confirmed exposure to 

aerosolized B. anthracis. This indication is based on a surrogate endpoint. Levofloxacin plasma 
concentrations achieved in humans are reasonably likely to predict clinical benefit 

※4：The safety of LEVAQUIN® in pediatric patients for durations of therapy beyond 14 days has not been 
studied. An increased incidence of musculoskeletal adverse events compared to controls has been 
observed in pediatric patients. Prolonged LEVAQUIN® therapy should only be used when the benefit 
outweighs the risk. 

 
Dosage Adjustment in Adults with Renal Impairment 
Administer LEVAQUIN® with caution in the presence of renal insufficiency. Careful clinical observation 
and appropriate laboratory studies should be performed prior to and during therapy since elimination of 
levofloxacin may be reduced. 
No adjustment is necessary for patients with a creatinine clearance ≥ 50 mL/min. 
In patients with impaired renal function (creatinine clearance <50 mL/min), adjustment of the dosage 
regimen is necessary to avoid the accumulation of levofloxacin due to decreased clearance. 
 

Table 3 shows how to adjust dose based on creatinine clearance. 
Dosage in 

Normal Renal 
Function Every 

24 hours 

Creatinine 
Clearance 

20 to 49 mL/min 

Creatinine 
Clearance 

10 to 19 mL/min 

Hemodialysis or 
Chronic Ambulatory 
Peritoneal Dialysis 

(CAPD) 

750 mg 750 mg every 48 
hours 

750 mg initial dose, then 
500 mg every 48 hours 

750 mg initial dose, 
then 500 mg every 48 

hours 

500 mg 

500 mg initial 
dose, then 250 
mg every 24 

hours 

500 mg initial dose, then 
250 mg every 48 hours 

500 mg initial dose, 
then 250 mg every 48 

hours 

250 mg 
No dosage 
adjustment 

required 

250 mg every 48 hours. If 
treating uncomplicated 

UTI, then no dosage 
adjustment is required 

No information on 
dosing adjustment is 

available 

Drug Interaction With Chelation Agents: Antacids, Sucralfate, Metal Cations, Multivitamins 
LEVAQUIN® Tablets and Oral Solution 
LEVAQUIN® Tablets and Oral Solution should be administered at least two hours before or two hours 
after antacids containing magnesium, aluminum, as well as sucralfate, metal cations such as iron, and 
multivitamin preparations with zinc or didanosine chewable/buffered tablets or the pediatric powder for 
oral solution. 
LEVAQUIN® Injection 
LEVAQUIN® Injection should not be co-administered with any solution containing multivalent cations, 
e.g., magnesium, through the same intravenous line. 
Administration Instructions 
Food and LEVAQUIN®  Tablets and Oral Solution 
LEVAQUIN®  Tablets can be administered without regard to food. It is recommended that LEVAQUIN® 
Oral Solution be taken 1 hour before or 2 hours after eating. 
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LEVAQUIN® Injection 
Caution: Rapid or bolus intravenous infusion of LEVAQUIN®  has been associated with hypotension and 
must be avoided. LEVAQUIN® Injection should be infused intravenously slowly over a period of not less 
than 60 or 90 minutes, depending on the dosage. LEVAQUIN® Injection should be administered only by 
intravenous infusion. It is not for intramuscular, intrathecal, intraperitoneal, or subcutaneous 
administration. 
Hydration for Patients Receiving LEVAQUIN®  Tablets, Oral Solution, and Injection 
Adequate hydration of patients receiving oral or intravenous LEVAQUIN® should be maintained to 
prevent the formation of highly concentrated urine. Crystalluria and cylindruria have been reported 
with quinolones. 
Preparation of Intravenous Product 
Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and discoloration prior to 
administration, whenever solution and container permit. 
Because only limited data are available on the compatibility of LEVAQUIN®  Injection with other 
intravenous substances, additives or other medications should not be added to LEVAQUIN® Injection 
Premix in Single-Use Flexible Containers and LEVAQUIN®  Injection in Single-Use Vials, or infused 
simultaneously through the same intravenous line. If the same intravenous line is used for sequential 
infusion of several different drugs, the line should be flushed before and after infusion of LEVAQUIN®  
Injection with an infusion solution compatible with LEVAQUIN®  Injection and with any other drug(s) 
administered via this common line. 
LEVAQUIN®  Injection in Single-Use Vials 
Single-use vials require dilution prior to administration. 
LEVAQUIN®  Injection is supplied in single-use vials containing a concentrated levofloxacin solution 
with the equivalent of 500 mg (20 mL vial) and 750 mg (30 mL vial) of levofloxacin in Water for Injection, 
USP. The 20 mL and 30 mL vials each contain 25 mg of levofloxacin/mL. These LEVAQUIN® Injection 
single-use vials must be further diluted with an appropriate solution prior to intravenous 
administration. The concentration of the resulting diluted solution should be 5 mg/mL prior to 
administration. 
Compatible Intravenous Solutions: Any of the following intravenous solutions may be used to prepare a 
5 mg/mL levofloxacin solution with the approximate pH values: 
 

Table 4: Compatible Intravenous Solutions 

Intravenous Fluids Final pH of LEVAQUIN® 
Solution 

0.9% Sodium Chloride Injection, USP 4.71 
5% Dextrose Injection, USP 4.58 

5% Dextrose/0.9% NaCl Injection 4.62 
5% Dextrose in Lactated Ringers 4.92 

Plasma-Lyte® 56/5% Dextrose Injection 5.03 
5% Dextrose, 0.45% Sodium Chloride, and 0.15% Potassium 

Chloride Injection 4.61 

Sodium Lactate Injection (M/6) 5.54 
 
Since no preservative or bacteriostatic agent is present in this product, aseptic technique must be used 
in preparation of the final intravenous solution. Since the vials are for single-use only, any unused 
portion remaining in the vial should be discarded. When used to prepare two 250 mg doses from the 20 
mL vial containing 500 mg of levofloxacin, the full content of the vial should be withdrawn at once using 
a single-entry procedure, and a second dose should be prepared and stored for subsequent use. 
Prepare the desired dosage of levofloxacin according to Table 5: 
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Table 5: Preparation of LEVAQUIN® Intravenous Solution 

Desired Dosage Strength From Appropriate Vial, 
Withdraw Volume Volume of Diluent Infusion Time 

250 mg 10 mL (20 mL Vial) 40 mL 60 min 
500 mg 20 mL (20 mL Vial) 80 mL 60 min 
750 mg 30 mL (30 mL Vial) 120 mL 90 min 

 
For example, to prepare a 500 mg dose using the 20 mL vial (25 mg/mL), withdraw 20 mL and dilute 
with a compatible intravenous solution to a total volume of 100 mL. 
This intravenous drug product should be inspected visually for particulate matter prior to 
administration. Samples containing visible particles should be discarded. 
Stability of LEVAQUIN® Injection Following Dilution: LEVAQUIN® Injection, when diluted in a 
compatible intravenous fluid to a concentration of 5 mg/mL, is stable for 72 hours when stored at or 
below 25°C (77°F) and for 14 days when stored under refrigeration at 5°C (41°F) in plastic intravenous 
containers. Solutions that are diluted in a compatible intravenous solution and frozen in glass bottles 
or plastic intravenous containers are stable for 6 months when stored at - 20°C (- 4°F). Thaw frozen 
solutions at room temperature 25°C (77°F) or in a refrigerator 8°C (46°F). Do not force thaw by 
microwave irradiation or water bath immersion. Do not refreeze after initial thawing. 
LEVAQUIN®Injection Premix in Single-Use Flexible Containers (5 mg/mL) 
LEVAQUIN® Injection is also supplied in flexible containers within a foil overwrap. These contain a 
premixed, ready to use levofloxacin solution in 5% dextrose (D5W) for single-use. The 100 mL 
premixed flexible containers contain either 250 mg/50 mL or 500 mg/100 mL of levofloxacin solution. 
The 150 mL flexible container contains 750 mg/150 mL of levofloxacin solution. The concentration of 
each container is 5 mg/mL. No further dilution of these preparations is necessary. Because the premix 
flexible containers are for single-use only, any unused portion should be discarded. 
Instructions for the Use of LEVAQUIN® Injection Premix in Flexible Containers: 
Tear outer wrap at the notch and remove solution container. 
Check the container for minute leaks by squeezing the inner bag firmly. If leaks are found, or if the 
seal is not intact, discard the solution, as the sterility may be compromised. 
Do not use if the solution is cloudy or a precipitate is present. 
Use sterile equipment. 
 
WARNING: Do not use flexible containers in series connections. Such use could result in air embolism 
due to residual air being drawn from the primary container before administration of the fluid from the 
secondary container is complete. 
Preparation for Administration: 
Close flow control clamp of administration set. 
Remove cover from port at bottom of container. 
Insert piercing pin of administration set into port with a twisting motion until the pin is firmly seated. 
NOTE: See full directions on administration set carton. 
Suspend container from hanger. 
Squeeze and release drip chamber to establish proper fluid level in chamber during infusion of 
LEVAQUIN® Injection Premix in Flexible Containers. 
Open flow control clamp to expel air from set. Close clamp. 
Regulate rate of administration with flow control clamp. 

 

 

２．海外における臨床支援情報 

なし 
 
 
 
  



 38 

ⅩⅢ．備考 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

本項の情報に関する注意 

本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。 
試験方法等が確立していない内容も含まれており，あくまでも記載されている試験方法で得られた

結果を事実として提示している。 
医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり，加工等の可否を示すものではない。 
（１）粉砕 

粉砕物の安定性試験 

 

レボフロキサシン錠 250mg「日医工」 

粉砕物の安定性を 25℃・75%RH 及び 120 万 Lx･hr の保存条件で検討した結果，25℃・75%RH
の保存条件で性状は黄色の粉末であり，含量は規格内であった。 
120 万 Lx･hr の保存条件で性状は開始時黄色の粉末で 40 万 Lx･hr 後わずかに黄色味が増した。

含量は規格内であった。 
 
検体作成：試験製剤を乳鉢で粉砕した。 
試験実施期間：2015/2/4～2015/5/18 
 

● 粉砕物 25℃・75%RH［遮光・開放］ 
（最小値～最大値） 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 

開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 JP210 黄色の粉末 黄色の粉末 黄色の粉末 黄色の粉末 黄色の粉末 

含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP210 98.3～98.7 98.2～100.4 98.4～99.1 99.0～99.5 98.2～98.7 

（参考値）重量変化（%） JP210 ― +2.8 +2.9 +3.0 +2.8 

※：表示量に対する含有率（%） 
 
● 粉砕物 曝光量 120 万 Lx･hr [D65 光源(約 1600Lx)・気密容器] 

（最小値～最大値） 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 

開始時 40 万 Lx･hr 80 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 JP210 黄色の粉末 わずかに 

黄色味が増す 

わずかに 

黄色味増す 

わずかに 

黄色味が増す 

含量（%）※ 
＜95.0～105.0%＞ JP210 98.3～98.7 97.0～97.7 96.6～97.9 98.1～98.8 

※：表示量に対する含有率（%） 
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レボフロキサシン錠 500mg「日医工」 

粉砕物の安定性を 25℃・75%RH 及び 120 万 Lx･hr の保存条件で検討した結果，25℃・75%RH
の保存条件で性状はうすいだいだい色の混ざった黄色の粉末であり，含量は規格内であった。 
120 万 Lx･hr の保存条件で性状は開始時うすいだいだい色の混ざった黄色の粉末で，40 万 Lx･
hr 後わずかに黄色味が増した。含量は規格内であった。 
 
検体作成：試験製剤を乳鉢で粉砕した。 
試験実施期間：2015/2/5～2015/5/18 
 

● 粉砕物 25℃・75%RH［遮光・開放］ 
（最小値～最大値） 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=10 JP220 
うすいだいだ

い色の混ざっ

た黄色の粉末 

うすいだいだ

い色の混ざっ

た黄色の粉末 

うすいだいだ

い色の混ざっ

た黄色の粉末 

うすいだいだ

い色の混ざっ

た黄色の粉末 

うすいだいだ

い色の混ざっ

た黄色の粉末 
含量（%）※ n=3 
＜95.0～105.0%＞ JP220 98.5～99.4 98.8～99.2 98.4～99.4 98.6～99.3 99.8～100.4 

（参考値）重量変化（%） JP220 ― +2.8 +3.0 +2.8 +2.9 

※：表示量に対する含有率（%） 
 
● 粉砕物 曝光量 120 万 Lx･hr［D65 光源（約 1600Lx）・気密容器］ 

（最小値～最大値） 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 

開始時 40 万 Lx･hr 80 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 JP220 
うすいだいだ

い色の混ざっ

た黄色の粉末 

わずかに黄色

味が増す 

わずかに黄色

味が増す 

わずかに黄色味

が増す 

含量（%）※ 
＜95.0～105.0%＞ JP220 98.5～99.4 100.0～101.3 98.0～98.5 99.8～100.9 

※：表示量に対する含有率（%） 
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（２）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

 

レボフロキサシン錠 250mg「日医工」 

１）試験方法 

［崩壊懸濁試験］ 
ディスペンサーのピストン部を抜き取り，検体 1 個をディスペンサー内に入れてピストンを

戻し，約 55℃の温湯 20mL を吸い取った。ディスペンサーに蓋をして 5 分間放置後，ディ

スペンサーを手で 15 往復横転し，崩壊懸濁の状況を観察した。充分な崩壊が認められない

場合は，更に 5 分間放置後，同様の操作を行い，崩壊懸濁の状況を観察した。 
上記の操作で充分な崩壊懸濁が認められない場合は，検体 1 個を分包し，上から乳棒で数回

軽く叩いて検体を破壊し，同様の操作を行い，崩壊懸濁の状況を観察した。 
［通過性試験］ 

懸濁液の入ったディスペンサーを経管チューブに接続し，約 2～3mL/秒の速度で注入した。

チューブは体内挿入端から約 3 分の 2 を水平にし，注入端をその約 30cm 上の高さに固定し

た。懸濁液を注入後に適量の常水を注入してチューブ内を濯ぐとき，チューブ内に残存物が

認められなければ通過性に問題なしとした。 
 

２）試験結果 

 崩壊懸濁試験 通過性試験 

レボフロキサシン錠

250mg「日医工」 5 分以内に崩壊・懸濁した。 8Fr.チューブを通過した。 

本試験は，「内服薬 経管投与ハンドブック（（株）じほう）」に準じて実施しました。 
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レボフロキサシン錠 500mg「日医工」 

１）試験方法 

［崩壊懸濁試験］ 
ディスペンサーのピストン部を抜き取り，検体 1 個をディスペンサー内に入れてピストンを

戻し，約 55℃の温湯 20mL を吸い取った。ディスペンサーに蓋をして 5 分間放置後，ディ

スペンサーを手で 15 往復横転し，崩壊懸濁の状況を観察した。充分な崩壊が認められない

場合は，更に 5 分間放置後，同様の操作を行い，崩壊懸濁の状況を観察した。 
上記の操作で充分な崩壊懸濁が認められない場合は，検体 1 個を分包し，上から乳棒で数回

軽く叩いて検体を破壊し，同様の操作を行い，崩壊懸濁の状況を観察した。 
［通過性試験］ 

懸濁液の入ったディスペンサーを経管チューブに接続し，約 2～3mL/秒の速度で注入した。

チューブは体内挿入端から約 3 分の 2 を水平にし，注入端をその約 30cm 上の高さに固定し

た。懸濁液を注入後に適量の常水を注入してチューブ内を濯ぐとき，チューブ内に残存物が

認められなければ通過性に問題なしとした。 
 

２）試験結果 

 崩壊懸濁試験 通過性試験 

レボフロキサシン錠

500mg「日医工」 5 分以内に崩壊・懸濁した。 8Fr.チューブを通過した。 

本試験は，「内服薬 経管投与ハンドブック（（株）じほう）」に準じて実施しました。 

 
 

２．その他の関連資料 

なし 
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