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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 年が経過した現在、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

おいて新たな IF 記載要領が策定された。 
 
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「IF 記載要領 2008」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「医薬品インタビューフォーム記載要領 2008」（以下、「IF 記載要領 2008」と略す）は、平成 21 年

4 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 2008」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 2008」においては、従来の主に MR による紙媒体での提供に替え、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、医療機関での IT 環境によっては必要に応じて MR に印刷物での提供を依頼してもよいこと

とした。 
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。 
（2008 年 9 月） 
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Ⅰ．概要に関する項目 
 

１．開発の経緯 

デメチルクロルテトラサイクリンは、1957 年アメリカレダリー研究所の Dr. McCormick らに

よって Streptomyces aureofaciens の変異株の培養濾液から分離された、テトラサイクリン系抗

生物質である。 
なお、医療事故防止対策（平成 12.9.19 付医薬発第 935 号）に基づき、2009 年 9 月に販売名を

「レダマイシンⓇカプセル」から「レダマイシンⓇカプセル 150mg」に変更した。 
 
２．製品の治療学的・製剤学的特性 

デメチルクロルテトラサイクリンの抗菌スペクトルは他のテトラサイクリン系抗生物質と同様

であるが、抗菌作用は強く、より安定で、胃腸管からの吸収もよく、血中濃度を長時間持続す

る。 
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Ⅱ．名称に関する項目 
 
１．販売名 

（1）和名 

レダマイシンⓇカプセル 150mg 
（2）洋名 

Ledermycin Capsules 150mg 
（3）名称の由来 

不明 
 
２．一般名 
（1）和名（命名法） 

デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩（JAN） 

（2）洋名（命名法） 

Demethylchlortetracycline Hydrochloride（JAN） 
（3）ステム 

テトラサイクリン系の抗生物質： -cycline 
 

３．構造式又は示性式 
 
 
 
 

 

４．分子式及び分子量 

分子式； C21H21ClN2O8･HCl、分子量； 501.31 
 

５．化学名（命名法） 
（4S,4aS,5aS,6S,12aS ）-7-Chloro-4-dimethylamino-3,6,10,12,12a-pentahydroxy-1,11-dioxo- 
1,4,4a,5,5a,6,11,12a-octahydrotetracene-2-carboxamide monohydrochloride（IUPAC） 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 

別名： Demeclocycline（INN） 

略号： DMCTC 

 

７．CAS 登録番号 

127‐33‐3（DMCTC） 
64‐73‐3（塩酸塩） 
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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 

本品は黄色の結晶又は結晶性の粉末で、味は苦い。 

（2）溶解性 

本品は、水にやや溶けやすく、エタノール（95）にやや溶けにくく、ジエチルエーテルにほ

とんど溶けない。 

（3）吸湿性 

該当資料なし 

（4）融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点： 174～178℃（分解点） 
（5）酸塩基解離定数 

pKa＝ 3.3 （トリカルボニルメタン）1) 

（6）分配係数 

DMCTC の分配係数（オクタノール／緩衝液）1) 

pH 2.1 3.0 3.9 5.6 6.6 7.5 8.5 
分配係数 0.13 0.10 0.19 0.25 0.19 0.050 0.021 

（7）その他の主な示性値 

吸光度： E 1%
1cm（385nm）＝ 342～372 

旋光度： [α]25
D＝ －258°（0.5% in 0.1N-H2SO4） 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 

（1）長期安定性試験 

保存条件： 密栓した褐色ビンにて、室温 5 年間保存。 
 Initial 5年後 

力価 ― 変化なし 
外観 黄色 やや褐色味増す 

 

（2）水溶液中での安定性 

1）1%水溶液の氷室と室温での安定性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（mg/mL） 
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2）酸・アルカリに対する安定性 

デメチルクロルテトラサイクリンは従来のテトラサイクリン系抗生物質にくらべ極めて高い

安定性を有し、とくに酸、アルカリに対して高い安定性をしめす。 

溶媒・時間  

 抗生物質名 

半量分解する時間（分） 

1.0N H2SO4 
（100℃） 

0.1N NaOH 
（100℃） 

デメチルクロルテトラサイクリン 445.0 40.0 
クロルテトラサイクリン  2.1 <0.3 

テトラサイクリン  1.0  6.8 
 

３．有効成分の確認試験法 

日局「デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩」確認試験法 参照 

 

４．有効成分の定量法 

日局「デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩」定量法 参照 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

１．剤形 
（1）剤形の区別、規格及び性状 

剤形 外形 重量 

白色～淡黄白色の 
ハードカプセル剤  

0.38 g 

（2）製剤の物性 

本品 3 ロットを試料とし、「日局」に定めるカプセル剤の崩壊試験により繰り返し 3 回の試験

を実施した結果、4.0～5.0 分で、全て「日局」に定める基準に合致した。 
（3）識別コード 

KY13 
（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 

1 カプセル中 デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩 150mg（力価） 
（2）添加物 

トウモロコシデンプン、ステアリン酸マグネシウム 

（カプセル本体）ラウリル硫酸ナトリウム、ゼラチン 

（3）その他 

該当資料なし 
 
３．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 

該当資料なし 

 

４．製剤の各種条件下における安定性 

40℃、75%RH、3～6 カ月間の加速試験の結果、本品を①PTP に充填し、アルミニウム製袋に

入れた場合、②アルミニウム製袋に入れた場合及び③透明ガラス容器に入れた場合のいずれに

おいても、カプセル並びに内容物の外観、崩壊度、含湿度及び力価の変動はほとんど認められ

なかった。 
 

５．調製法及び溶解後の安定性 

該当資料なし 

 

６．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当資料なし 
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７．溶出性 

該当資料なし 

 

８．生物学的試験法 

本剤の力価は、円筒平板法にて試験菌としてMicrococcus luteus ATCC9341を用いて測定する。 

 

９．製剤中の有効成分の確認試験法 

薄層クロマトグラフ法 

 

10．製剤中の有効成分の定量法 

日局「デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩カプセル」定量法 参照 

 

11．力価 

塩酸塩（C21H21ClN2O8･HCl）の重量 mg（力価）で示す。 

 

12．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

 

13．治療上注意が必要な容器に関する情報 

該当資料なし 

 

14．その他 

該当資料なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 

＜適応菌種＞ 

デメチルクロルテトラサイクリン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、炭疽菌、大腸菌、クレブシエラ属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデ

ンシア属、インフルエンザ菌、軟性下疳菌、百日咳菌、野兎病菌、ガス壊疽菌群、ワイル病レ

プトスピラ、リケッチア属、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＞ 
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、乳腺炎、骨髄炎、

咽頭･喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎

盂腎炎、尿道炎、淋菌感染症、軟性下疳、性病性（鼠径）リンパ肉芽腫、子宮内感染、涙嚢炎、

外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、猩紅熱、炭疽、百日咳、野兎病、ガス壊疽、ワイル病、発疹チフ

ス、発疹熱、つつが虫病 
 
＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
1. 咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、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」2)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。 

 

２．用法及び用量 

デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩として通常成人1日450～600mg（力価）を2～4回に分割

経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 
 
＜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

療上必要な最少限の期間の投与にとどめること。 
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３．臨床成績 

（1）臨床データパッケージ（2009年 4月以降承認品目） 

該当しない 

（2）臨床効果 

＜参考＞ 

疾患別臨床効果一覧表               〔再評価時の集計結果〕 

疾患名 有効例数／治験例数 有効率（％） 

フルンケル 

カルブンケル 

フレグモーネ 

膿痂疹 

毛嚢炎 

リンパ腺炎 

乳腺炎 

骨髄炎 

扁桃炎 

咽喉頭炎 

腺窩性アンギーナ 

気管支炎 

気管支拡張症 

肺炎 

気管支肺炎 

肺クレブシエラ感染 

肺化膿症（肺膿症・肺壊疽） 

異形肺炎 

オーム病 

猩紅熱 

尿路感染症 

腎盂腎炎（腎盂炎） 

腎炎 

子宮付属器炎 

淋疾 

中耳炎 

外耳炎 

副鼻腔炎 

乳様突起炎 

涙嚢炎 

リケッチア症 

19／22 
38／40 
11／11 
3／3 
2／2 
4／6 

10／14 
4／5 

214／230 
354／377 

7／7 
48／52 
1／1 

546／599 
7／7 
1／1 
4／4 

163／182 
1／1 

42／42 
188／239 
199／272 

2／4 
2／2 

167／206 
17／23 
1／1 

221／245 
10／15 
1／1 
5／5 

 86.4 
 95.0 
100.0 
100.0 
100.0 
 66.7 
 71.4 
 80.0 
 93.0 
 93.9 
100.0 
 92.3 
100.0 
 91.2 
100.0 
100.0 
100.0 
 89.6 
100.0 
100.0 
 78.7 
 73.2 
 50.0 
100.0 
 81.1 
 73.9 
100.0 
 90.2 
 66.7 
100.0 
100.0 
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（3）臨床薬理試験：忍容性試験 

該当資料なし 

（4）探索的試験：用量反応探索試験 

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 

（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 

該当資料なし 
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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 

テトラサイクリン系抗生物質 
 

２．薬理作用 

（1）作用部位・作用機序 

1）細菌の蛋白合成系において、aminoacyl t-RNAがm-RNA・リボゾーム複合物と結合するのを妨

げ、蛋白合成を阻止させることにより抗菌作用を発揮する。また、本剤は動物のリボゾームには

作用せず、細菌のリボゾームの30Sサブユニットに特異的に作用することから、選択毒性を有す

ると報告されている。3) 

2）治療量では静菌的であり、試験管内の高濃度では殺菌的である。 

（2）薬効を裏付ける試験成績 

各種細菌のデメチルクロルテトラサイクリン及びテトラサイクリンに対する感受性(μg/mL)4) 

細    菌 DMCTC TC 
 β溶血性連鎖球菌 

 緑色連鎖球菌 

 非溶血性連鎖球菌 

 コアグラーゼ陽性ブドウ球菌 

 コアグラーゼ陰性ブドウ球菌 

 ジフテリア菌 

 大腸菌 

 サルモネラ菌 

 赤痢菌 

 アエロゲネス菌 

 プロテウス菌 

 緑膿菌 

 パラ大腸菌 

 アルカリ大便菌 

0.085 
0.26  
0.17  
0.11  
0.066 
0.17  
0.33  
0.30  
0.25  
0.81  
0.92  
1.2   
0.23  
0.82  

0.19 
0.53 
0.34 
0.24 
0.13 
0.30 
0.67 
0.56 
0.52 
1.50 
1.75 
2.6  
0.47 
1.33 

DMCTC： デメチルクロルテトラサイクリン 

TC： テトラサイクリン 

（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．血清中濃度の推移・測定法 

（1）治療上有効な血清中濃度 

該当資料なし 

（2）最高血清中濃度到達時間 

該当資料なし 

（3）臨床試験で確認された血中濃度 

デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩 150mg（レダマイシンカプセル 150mg を 1 カプセル）

を、健常成人 5 例に空腹時単回経口投与したときの平均血中濃度は、投与 3 時間後に最高血中

濃度 1.3μg/mL を示す。また、投与 8 時間後の平均血中濃度は 1.2μg/mL である。5) 

 

デメチルクロルテトラサイクリン内服時の血中濃度 

150mg 1 回空腹時投与（5 例平均） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（4）中毒域 

該当資料なし 

（5）食事・併用薬の影響 

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 7．相互作用」の項を参照のこと 

（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 

 

２．薬物速度論的パラメータ 

（1）コンパートメントモデル 

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 

（μg/mL） 
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（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 6) 

29% 
 

３．吸収 

主な吸収部位は消化管である。 
 

４．分布 

（1）血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

（2）血液－胎盤関門透過性 

該当資料なし 

（3）乳汁への移行性 

＜参考＞ 

1000mg 筋注 6 時間後まで 0.19～0.39μg/mL が認められた。 

（4）髄液への移行性 

用 量 投与法 血中濃度（μg/mL） 髄液中濃度（μg/mL） 
25mg/kg 内服（１回） 3.5～4.2 ≦0.1 

（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 

 

６．排泄 

（1）排泄部位及び経路 

主な排泄経路は腎である。 
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（2）排泄率 

投与 8 時間までの尿中累積排泄率は 24.2%である。5) 

（3）排泄速度 

該当資料なし 

 

７．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 

該当しない 

 

２．禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む） 

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 

 

３．効能又は効果に関する使用上の注意とその理由 

「Ⅴ．治療に関する項目」を参照 

 

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」を参照 

 

５．慎重投与内容とその理由 

（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）食道通過障害のある患者［食道潰瘍を起こすおそれがある。］ 

（4）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。］ 

（5）高齢者［「9．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 

該当しない 
 

７．相互作用 

（1）併用禁忌とその理由 

該当しない 

（2）併用注意とその理由 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

カルシウム、マグネシウム、

アルミニウム又は鉄剤 
本剤の吸収が低下し、効果が減弱さ

れるおそれがある。 

両剤の服用間隔を 2～4 時間とする

こと。 

本剤と二価又は三価の金属イオン

が消化管内で難溶性のキレートを

形成して、本剤の吸収を阻害する。 

ランタン 本剤の吸収が低下し、効果が減弱さ

れるおそれがあるので、左記薬剤服

用後、2 時間以上あけて投与するこ

と。 

本剤とランタンが難溶性の複合体

を形成し、本剤の腸管からの吸収を

妨げることが考えられる。 

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。 
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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。 

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。 

ボツリヌス毒素製剤 過剰な筋弛緩があらわれる恐れが

あり、閉瞼不全、頸部筋脱力、呼吸

困難、嚥下障害等のリスクが高まる

おそれがある。 

本剤およびボツリヌス毒素製剤は

ともに筋弛緩作用を有するため、作

用が増強されるおそれがある。 

 

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 

該当しない 
（3）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) 発熱、発疹、蕁麻疹 
皮  膚注 2) 光線過敏症 
肝  臓 AST(GOT)、ALT(GPT)の上昇等肝機能検査値異常 

消 化 器 食欲不振、悪心、嘔吐、腹痛、下痢、口内炎、舌炎、肛門周囲炎 
血  液 顆粒球減少、好酸球増多、血小板減少 
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） 
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。 

（4）項目別副作用発現頻度及び臨床試験検査値異常一覧 

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 
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（6）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

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 

 

９．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。 

 

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)］ 

 

11．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。］ 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当資料なし 

 

13．過量投与 

処置法 

急性過剰投与の場合、特別な解毒剤はないが、制酸剤（炭酸カルシウム、乳酸カルシウム水和

物、水酸化アルミニウム等）を投与する。また 5%カルシウム溶液をできるだけ多く飲ませ、胃

内に停留させるか、胃洗浄液とする。 

 

14．適用上の注意 

（1）服用時 
食道に停留し、崩壊すると食道潰瘍を起こすことがあるので、多めの水で服用させ、特に就寝

直前の服用等には注意すること。 
（2）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。） 
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15．その他の注意 

該当資料なし 

 

16．その他 

該当資料なし 
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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 

ラットでデメチルクロルテトラサイクリンを段階的に 155mg/kg まで投与したが 30 分後で、

呼吸および心臓に何ら影響は見られなかった。同様にラットにおいて、120mg/kg、1200mg/kg、
2400mg/kg の各投与群の血液像および、血色素量は対照群との間に差が見られなかった。 

（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 

急性毒性 

LD50（mg/kg） 
       種 

投与経路   性 
マウス ラット 

♂ ♀ ♂ ♀ 
経  口 2,790 2,150 3,000 以上 2,200 

静脈内 139 94 145 94 

（2）反復投与毒性試験 

亜急性毒性 

ラットに 300、600、1200、1800、2400、3000mg/kg を 32 日間連続経口投与した結果､

1800mg/kg 以上の投与群では死亡例もみられたが、それ以下の投与群では血液所見、尿所

見、剖検所見、における異常所見はみられなかった。病理組織学的所見においても、各群で、

本剤によると考えられる特異的所見は認められなかった。 
慢性毒性 

デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩をラットに約 1,000、5,000mg/kg/日、3 ヵ月間経口

投与（混餌法）した実験では、5,000mg/kg 群で腎障害が散見されているが、1,000mg/kg
群では影響は認められていない。また、ラットに約 5、30、150、750mg/kg/日、12 ヵ月間

経口投与（混餌法）した実験では、主な所見として甲状腺重量の増加がみられているが、組

織学的には異常は認められていない。 
（3）生殖発生毒性試験 

胎児試験 

デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩の 120、300、600mg/kg/日を妊娠マウス・ラット

の器官形成期に経口投与した実験では、いずれも催奇形作用は認められていない。 
（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： レダマイシンカプセル 150mg     ； 処方箋医薬品注） 

有効成分： デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩； 処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

 

２．有効期間又は使用期限 

使用期限： 3 年 

 

３．貯法・保存条件 

防湿保存（開封後は湿気を避けて保存すること） 

 

４．薬剤取扱い上の注意点 

（1）薬局での取り扱いについて 

該当しない 

（2）薬剤交付時の注意（患者に留意すべき必須事項等） 

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 14．適用上の注意」の項参照 

 

５．承認条件等 

該当しない 

 

６．包装 

〔PTP〕100 カプセル（10×10） 
 

７．容器の材質 

〔PTP〕ポリ塩化ビニル、アルミ 
 

８．同一成分・同効薬 

同一成分薬：なし 
同 効 薬：オキシテトラサイクリン塩酸塩、テトラサイクリン塩酸塩、ドキシサイクリン塩

酸塩水和物、ミノサイクリン塩酸塩など 
 

９．国際誕生年月日 

不明 
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10．製造販売承認年月日及び承認番号 

販売名 製造販売承認年月日 承認番号 

レダマイシンカプセル＊ 1970 年 9 月 26 日 14500AMY00264 
レダマイシンカプセル 150mg 2009 年 6 月 26 日 22100AMX01364 

＊：旧販売名 

 

11．薬価基準収載年月日 

販売名 薬価基準収載年月日 

レダマイシンカプセル＊ 1965 年 11 月 1 日 
レダマイシンカプセル 150mg 2009 年 9 月 25 日 

＊：旧販売名〔経過措置期限：2010 年 6 月 30 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 

効能又は効果変更年月日 内容 

2004 年 9 月 30 日 抗菌薬再評価に伴う、適応菌種及び適応症の表記法変更 
 

13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再評価結果公表年月日 内容 

1976 年 4 月 28 日 ― 

2004 年 9 月 30 日 抗菌薬再評価に伴う、適応菌種及び適応症の表記法変更 
 

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（あるいは投与）期間に関する制限は定められていない。 

 

16．各種コード 

販売名 HOT（9 桁）番号 
厚生労働省薬価基準 

収載医薬品コード 
レセプト電算コード 

レダマイシンカプセル＊ 111233702 6152003M1028 616150077 
レダマイシンカプセル150mg 111233702 6152003M1036 621123301 
＊：旧販売名 

 

17．保険給付上の注意 

該当資料なし 
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ⅩⅠ．文献 

 

１．引用文献 

1）Barringer, W.C., et al.：Am.J.Pharm. 146(6)：179(1974) 
2）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 
3）Weisblum, B., et al.：Bact.Rev. 32(4,pt.2)：493(1968) 
4）Sweeney, W.M., et al.：Am.J.Med.Sci. 243：296(1962) 
5）大久保滉, 他：社内資料 
6）清水喜八郎：社内資料 
7）Matsuda, S., et al.：Biol.Res.Pregnancy 5(2)：57(1984) 

 

２．その他の参考文献 

第十七改正 日本薬局方 
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ⅩⅡ．参考資料 

 

１．主な外国での発売状況 

（米国）Demeclocycline Hydrochloride Tables 150mg、300mg 等 
 

２．海外における臨床支援情報 

（1）妊婦に関する海外情報（FDA、オーストラリア分類） 

本邦における使用上の注意「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項の記載は下記のとおりであ

り、米国 FDA、オーストラリア分類とは異なる。 

 

【使用上の注意】「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)］ 
 

〔参考〕テトラサイクリン系抗生物質に関する海外での情報 

・FDA：Pregnancy Category 
【Category D】 

There is positive evidence of human fetal risk based on adverse reaction data from 
investigational or marketing experience or studies in humans, but potential benefits may 
warrant use of the drug in pregnant women despite potential risks. 

 

・An Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy 
【Category D】 

Drugs which have caused, are suspected to have caused or may be expected to cause, an 
increased incidence of human fetal malformations or irreversible damage. These drugs 
may also have adverse pharmacological effects. Accompanying texts should be consulted 
for further details. 

 
（2）小児等への投与に関する情報 

本邦における使用上の注意「小児への投与」の項の記載は以下のとおりである。 

 

【使用上の注意】「小児への投与」 
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。］ 

 

 



 

23 

〔参考〕米国添付文書におけるテトラサイクリン系抗生物質の記載（2006 年 2 月） 

THE USE OF DRUGS OF THE TETRACYCLINE CLASS DURING TOOTH 
DEVELOPMENT (LAST HALF OF PREGNANCY, INFANCY AND CHILDHOOD TO THE 
AGE OF 8 YEARS) MAY CAUSE PERMANENT DISCOLORATION OF THE TEETH 
(YELLOW-GRAY-BROWN). This adverse reaction is more common during long-term use of 
the drugs but has been observed following repeated short-term courses. Enamel hypoplasia 
has also been reported. TETRACYCLINE DRUGS, THEREFORE, SHOULD NOT BE 
USED DURING TOOTH DEVELOPMENT UNLESS OTHER DRUGS ARE NOT LIKELY 
TO BE EFFECTIVE OR ARE CONTRAINDICATED. 
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ⅩⅢ．備考 

 
その他の関連資料 
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