
別紙１１

６１５ 主としてグラム陽性・陰性菌、リケッチア、

クラミジアに作用するもの

【医薬品名】ミノサイクリン塩酸塩（経口剤、注射剤）

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「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、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。」

「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。」

を追記し、中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、剥脱性皮膚炎に関する

記載を

「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。」

と改める。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。


