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IF 利用の手引きの概要－日本病院薬剤師会－ 

l. 医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下、MR と略す）等にインタビューし、当該医

薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォームを、昭和 63

年日本病院薬剤師会（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）として位置付けを明確化し、その記載様式を策定した。そして、平成 10 年日

病薬学術第 3 小委員会によって新たな位置付けと IF 記載要領が策定された。 

2. IF とは 

IF は「医療用医薬品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

な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等が集約され

た総合的な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。 

しかし、薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報、製薬企業の製剤意図に反した情報及び 

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。 

3. IF の様式・作成・発行 

規格は A4 判、横書きとし、原則として 9 ポイント以上の字体で記載し、印刷は一色刷りとする。

表紙の記載項目は統一し、原則として製剤の投与経路別に作成する。IF は日病薬が策定した「IF

記載要領」に従って記載するが、本 IF 記載要領は、平成 11 年 1 月以降に承認された新医薬品か

ら適用となり、既発売品については「IF 記載要領」による作成・提供が強制されるものではない。

また、再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた時点並びに適応症の拡大等がなされ、

記載内容が大きく異なる場合には IF が改訂・発行される。 

4. IF の利用にあたって 

IF 策定の原点を踏まえ、MR へのインタビュー、自己調査のデータを加えて IF の内容を充実させ、

IF の利用性を高めておく必要がある。 

MR へのインタビューで調査・補足する項目として、開発の経緯、製剤的特徴、薬理作用、臨床成

績、非臨床試験等の項目が挙げられる。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、当該医薬品の製薬企業の協力のもと、医療用医薬品添付文書、お知らせ文書、緊急安全性情

報、Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）等により薬剤師等自らが加筆、整備する。そのた

めの参考として、表紙の下段に IF 作成の基となった添付文書の作成又は改訂年月を記載している。

なお、適正使用や安全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

する項目等には承認外の用法・用量、効能・効果が記載されている場合があり、その取扱いには慎

重を要する。 
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 I. 概要に関する項目  

ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 1 ― 2009 年 10 月改訂 

I. 概要に関する項目 
 

1. 開発の経緯 

ナジフロキサシンは1980年8月に大塚製薬株式会社で合成された三環性のベンゾキノリジン骨格を有す

る新規キノロン系合成抗菌剤であり、世界で初めての新キノロン系外皮用剤である。 
1987年よりアクアチムクリームの臨床試験を開始し、Propionibacterium spp. (P. acnes)及び 
Staphylococcus spp.に対する抗菌作用及び尋常性ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有するもの）に対する臨床的

有用性が確認され、1993年4月に製造承認を得て同年9月発売に至った。1998年8月に、毛包炎、尋常性毛

瘡に対する適応症が追加された。1999年6月には、尋常性ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有するもの）を適応

症としたローション剤が発売された。2000年12月に、クリーム、ローションとも「効能・効果」及び「用

法・用量」に変更なしとの内容の再審査結果が公表された。また、2003年8月には毛包炎、尋常性毛瘡を

適応としたアクアチム軟膏1％が発売された。 
なお、抗菌薬に対し「抗菌薬臨床評価のガイドライン」を基本方針とした適応菌種・適応症の見直しが行

われ、アクアチムに関しては以下の通り読替の結果が2004年9月に通知された。 
その後、2007年2月に医療事故防止対策の一環として「アクアチムクリーム」から「アクアチムクリーム

1％」、｢アクアチムローション」から「アクアチムローション1％」への販売名変更が承認され、2007年
6月に薬価収載された。 

 
読替前 読替後 

【効能・効果】 
＜有効菌種＞ 
プロピオニバクテリウム属及びブドウ球菌属 
 
＜適応症＞ 
毛包炎 （クリーム 1％・軟膏 1％のみ）

尋常性毛瘡 （クリーム 1％・軟膏 1％のみ）

尋常性ざ瘡 
（多発性炎症性皮疹を有するもの） 
 （クリーム 1％・ローション 1％のみ）

【効能・効果】 
＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ菌 
 
＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症 （クリーム 1％・軟膏 1％のみ）

深在性皮膚感染症 （クリーム 1％・軟膏 1％のみ）

ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 
 （クリーム 1％・ローション 1％のみ）

2. 製品の特徴及び有用性 

(1) 世界初の新キノロン系合成外皮用剤である。 
(2) ブドウ球菌属、アクネ菌に殺菌的に作用する（in vitro）。 
(3) 各種耐性菌（適応菌種）に対して抗菌力を示す（in vitro)。 
(4) 耐性が獲得されにくい（in vitro)。 

(5) 有効率(有効以上)は、多発性炎症性皮疹を有する尋常性ざ瘡〔ざ瘡(化膿性炎症を伴うもの)〕では

81.3％(アクアチムクリーム1％)、84.4％(アクアチムローション1％)、毛包炎(表在性皮膚感染症)・

尋常性毛瘡(深在性皮膚感染症)では81.0％(アクアチムクリーム1％)である。 
(6) クリーム・ローション・軟膏の3剤形で患者の病態に合わせた使い分けが可能。 

(7) アクアチムクリーム1％の副作用発現症例率は1.44％(60/4,174)で、その主なものはそう痒感0.84％、

発赤0.31％等の皮膚症状であった（承認時及び再審査終了時)。アクアチムローション1％の副作用発

現症例率は10.6％（18/170）で、いずれも塗布時の刺激感であった（承認時)。アクアチム軟膏1％は、

副作用発現頻度が明確となる臨床試験を実施していない。 

 



 II. 名称に関する項目  

II. 名称に関する項目 
 

1. 販売名 

(1) 和名 

アクアチムクリーム1％ 

アクアチムローション1％ 

アクアチム軟膏1％ 

(2) 洋名 

Acuatim cream 1％ 
Acuatim lotion 1％ 
Acuatim ointment 1％ 

(3) 名称の由来 

Acne and Trauma, Infection of Mucosa 

2. 一般名 

(1) 和名（命名法） 

ナジフロキサシン(JAN) 

(2) 洋名（命名法） 

Nadifloxacin(JAN、INN) 

3. 構造式又は示性式 

 
図1 ナジフロキサシンの構造式 

4. 分子式及び分子量 

分子式：Ｃ19Ｈ21ＦＮ2Ｏ4 
分子量：360.38 

5. 化学名（命名法） 

(±)-9-fluoro-6, 7-dihydro-8-(4-hydroxy-1-piperidyl)-5-methyl-1-oxo-1H, 5H-benzo[i j ]quinolizine- 
2-carboxylic acid 
(±)-9-フルオロ-6, 7-ジヒドロ-8-(4-ヒドロキシ-1-ピペリジル)-5-メチル-1-オキソ-1H, 5H-ベンゾ[i j] 
キノリジン-2-カルボン酸（IUPAC） 

6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

NDFX（日本化学療法学会制定） 
アクアチム：OPC-7251（治験番号） 

7. CAS 登録番号 

124858-35-1 
ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 2 ― 2009 年 10 月改訂 
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III. 有効成分に関する項目 
 

1. 有効成分の規制区分 

該当しない 

2. 物理化学的性質 

(1) 外観・性状 

白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末で、においはない。 

(2) 溶解性 

ジメチルホルムアミドにやや溶けやすく、アセトニトリル、メタノール又はエタノール（95）に溶け

にくく、水又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。水酸化ナトリウム試液に溶ける。 

(3) 吸湿性 

臨界相対温度：該当資料なし 
[参考] 
ナジフロキサシンは相対湿度30％以上で吸湿し、約2.5％の重量増加が観察された。2.5％の水分は1/2
水和物の水分に相当する。 

(4) 融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：246～250℃（分解） 

(5) 酸塩基解離定数 

pKa=6.8 

(6) 分配係数 

表1 Britton-Robinson緩衝液に対するクロロホルム及びオクタノールの分配係数(25℃) 
pH クロロホルム／緩衝液 オクタノール／緩衝液 
2.0 510 120 
4.0 520 130 
6.0 320 100 
7.0 150  37 
8.0 20 4.7 
9.0 2.1 0.49 

10.0 0.25 0.10 
11.0 0.02 0.05 
12.0 0.003 0.04 

(7) その他の主な示性値 

旋光度[α]25 
D ：－2～＋2° 
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3. 有効成分の各種条件下における安定性 

表2 ナジフロキサシンの安定性 
試 験 保 存 条 件 保存期間 保 存 形 態 結    果 

長期保存

試  験 
室 温 36カ月 ガラス容器密閉遮光

水分がわずかに増加した以外に変化は

認められなかった。 

温
度 50±2℃ 6カ月 

温
湿
度 

40±1℃ 
75±5％RH

12カ月 

ガラス容器密閉遮光
水分がわずかに増加した以外に変化は

認められなかった。 苛
酷
試
験 

光 

白色蛍光灯

1,000Lux 
6カ月 ガラスシャーレ開放

微黄色に変化し、溶状は黄色に変化し

た。分解物をわずかに認めた。 

白色蛍光灯下で生成した分解物はアミノ体、アミノケト体、エノン体、ピリドン体及び未知物質であり、

その量は6カ月後で合計約3％であった。 

・強制分解による生成物 
日光下（ガラスシャーレ）保存にて生成した分解物はアミノ体、アミノケト体、エノン体、ピリドン体及

び未知物質であった。4週後の生成量は合計で約5％であった。 

 
図2 ナジフロキサシンの強制分解による生成物 

4. 有効成分の確認試験法 

(1) ドラーゲンドルフ試液による呈色反応 

だいだい色を呈する。 

(2) 紫外吸収スペクトル 

極大吸収波長：234～238nm、293～297nm、320～324nm 
吸 収 の 肩：335nm付近 
極小吸収波長：263～267nm、315～319nm 
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(3) 赤外吸収スペクトル 

本品を日局一般試験法赤外吸収スペクトル測定法(1)臭化カリウム錠剤法により測定するとき、波数

2,952cm-1、1,716cm-1、1,620cm-1、1,471cm-1、1,443cm-1、1,065cm-1及び809cm-1付近に吸収を認め

る。 

5. 有効成分の定量法 

方 法：電位差滴定法 
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IV. 製剤に関する項目 
 

1. 剤形 

(1) 投与経路 

経皮 

(2) 剤形の区別、規格及び性状 

表3参照 

表3 アクアチムクリーム1％・ローション1％・軟膏1％の剤形の投与経路、区別、規格及び性状 
販売名 投与経路 剤 形 規 格 性 状 

アクアチム 
クリーム1％ 

経皮 クリーム剤 1g 中ナジフロキサシン 10mg 含有 白色のクリームで、に

おいはない。 

アクアチム 
ローション1％ 

経皮 ローション剤 1mL 中ナジフロキサシン 10mg含有 
淡黄色澄明の液体で、

わずかに特異なにおい

がある。 

アクアチム 
軟膏1％ 

経皮 軟膏剤 1g 中ナジフロキサシン 10mg 含有 白色の軟膏で、におい

はない。 

 

(3) 製剤の物性 

アクアチムクリーム1％：バニシングタイプの白色クリーム剤 
アクアチムローション1％：淡黄色澄明でアルコールを含む水系基剤のローション剤 
ア ク ア チ ム 軟 膏1％：白色ワセリン基剤の軟膏剤 

2. 製剤の組成 

(1) 有効成分（活性成分）の含量 

表 4 参照 

(2) 添加物 

表4参照 

表4 アクアチムクリーム1％・ローション1％・軟膏1％の有効成分の含量及び添加物 
販売名 有効成分の含量 添加物 

アクアチム 
クリーム1％ 

1g中ナジフロキサシン10mg 

ステアリルアルコール、セタノール、

ジエタノールアミン、エデト酸ナトリ

ウム水和物、白色ワセリン、軽質流動

パラフィン、ポリオキシエチレンセチ

ルエーテル、水酸化ナトリウム、濃グ

リセリン、精製水 

アクアチム 
ローション1％ 

1mL中ナジフロキサシン10mg 
乳酸ナトリウム液、ヒプロメロース、

グリシン（pH調整剤）、水酸化ナトリ

ウム、イソプロパノール、精製水 

アクアチム 
軟膏1％ 

1g中ナジフロキサシン10mg 
白色ワセリン、オレイルアルコール、

ステアリン酸、水酸化ナトリウム、精

製水 
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3. 製剤の各種条件下における安定性 

表5 アクアチムクリーム1％の安定性 

試 験 保存条件 保存期間 保 存 形 態 結  果 
長期保存 
試 験 室温 36カ月 ラミネートチューブ 

（紙箱入り） 
分解物（アミノ体）がわずかに
認められた。(0.7～0.9％) 

ラミネートチューブ 
苛酷試験 

白色蛍光灯 
1,000lux 
連続照射 

1,200時間
ポリエチレン容器 

変化なし 

ラミネートチューブ 
（紙箱入り） 相対比較 

試 験 40℃ 75％RH 6カ月 
ポリエチレン容器 
（紙箱入り） 

安定性に差はなかった。 

表6 アクアチムローション1％の安定性 

試 験 保存条件 保存期間 保 存 形 態 結  果 
36カ月 10mL ポリエチレン容器/正置

36カ月 10mL ポリエチレン容器/倒置
長期保存 
試 験 25℃ 60％RH 

36カ月 20mL ポリエチレン容器/正置

変化なし 

10mLポリエチレン容器/正置
加速試験 40℃ 75％RH 6カ月 

20mL ポリエチレン容器/正置
変化なし 

4℃ 6カ月 変化なし 

50℃ 3カ月 溶媒の揮散による重量減少に伴
い、見かけ上含量が2.7％増加した。

25℃ 20％RH 6カ月 変化なし 
苛酷試験 

白色蛍光灯
1,000lux連続照射 1,800時間

10mLポリエチレン容器/正置

アミノ体が0.1％、未知分解物が
合計で0.1％生成した。 

表7 アクアチム軟膏1％の安定性 

試 験 保存条件 保存期間 保 存 形 態 結  果 

ラミネートチューブ 
（紙箱入り） 

分解物（アミノ体）が増加したが
（0.06～0.07％）、他の項目には
変化が認められなかった。 長期保存 

試 験 25℃ 60％RH 36カ月 

100gポリエチレン容器 
分解物（アミノ体）が増加したが
（0.06％）、他の項目には変化が
認められなかった。 

ラミネートチューブ 
（紙箱入り） 加速試験 40℃ 75％RH 6カ月 

100gポリエチレン容器 

分解物（アミノ体）が増加したが
（0.05～0.07％）、他の項目には
変化が認められなかった。 

ラミネートチューブ 
基剤が一部融解し透明化部分が
認められ、分解物（アミノ体）が
増加した（0.06％） 50℃ 1カ月 

100gポリエチレン容器 
基剤が一部融解し透明化部分が
認められ、分解物（アミノ体）が
増加した（0.05％）。 

ラミネートチューブ 

分解物（アミノ体）が増加したが
（0.01％）、その他の試験項目に
ついては変化が認められなかっ
た。 

苛酷試験 
白色蛍光灯及び
近紫外蛍光灯
（3,000lux及び
50μW/cm2） 
連続照射 

600時間 

100gポリエチレン容器 

分解物（アミノ体）が増加したが
（0.03％）、その他の試験項目に
ついては変化が認められなかっ
た。 
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4. 製剤中の有効成分の確認試験法 

アクアチムクリーム 1％ 
(1) 紫外吸収スペクトル 

極大吸収波長：293～297nm、320～324nm 
吸 収 の 肩：335nm付近 
極小吸収波長：263～267nm、315～319nm 

(2) ドラーゲンドルフ試液による呈色反応 

だいだい色を呈する。 

アクアチムローション 1％ 

(1) 紫外吸収スペクトル 

極大吸収波長：234～238nm、293～297nm、320～324nm 
吸 収 の 肩：335nm付近 
極小吸収波長：263～267nm、315～319nm 

アクアチム軟膏 1％ 
(1) 紫外吸収スペクトル 

極大吸収波長：293～297nm、320～324nm 
吸 収 の 肩：335nm付近 
極小吸収波長：263～267nm、315～319nm 

5. 製剤中の有効成分の定量法 

方 法：液体クロマトグラフ法 
充填剤：オクタデシルシリル化シリカゲル(約5μm) 
移動相：水／アセトニトリル／酢酸(100)混液（130：70：1） 
検出器：紫外吸光光度計（測定波長：280nm） 

6. 容器の材質 

表8 容器の材質 
ラミネートチューブ ポリエチレン、アルミ箔 

プラスチックボトル本体 ポリエチレン アクアチムクリーム1％ 

キャップ ポリプロピレン 
キャップ ポリプロピレン 

中栓 ポリエチレン アクアチムローション1％ 

ボトル ポリエチレン 
ラミネートチューブ ポリエチレン、アルミ箔 

プラスチックボトル本体 ポリエチレン アクアチム軟膏1％ 
キャップ ポリプロピレン 

7. 刺激性 

「IX.非臨床試験に関する項目－2-(4)その他の特殊毒性」の項参照 
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V. 治療に関する項目 
 

1. 効能又は効果 

表9 効能又は効果 
販売名 適 応 菌 種 適  応  症 

アクアチム 
クリーム1％ 

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、 
ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

アクアチム 
ローション1％ 

ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 

アクアチム 
軟膏1％ 

本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ菌 

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症 

2. 用法及び用量 

アクアチムクリーム1％ 
本品の適量を1日2回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対しては洗顔後、患部に塗布する。 

アクアチムローション1％ 
本品の適量を1日2回、洗顔後、患部に塗布する。 

アクアチム軟膏1％ 
本品の適量を1日2回、患部に塗布する。 

《用法・用量に関連する使用上の注意》 
アクアチムクリーム1％、アクアチムローション1％、アクアチム軟膏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

な最小限の期間の適用にとどめること。 

3. 臨床成績 

適応症は治験時の疾患名で示しています。2004 年 9 月通知の抗菌薬の効能・効果読替により、｢尋常性

ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有するもの)」は「ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの)」に、｢毛包炎」は「表在性

皮膚感染症」に、並びに「尋常性毛瘡」は「深在性皮膚感染症」に読替えられました。 

(1) 臨床効果 

アクアチムクリーム1％ 
国内78施設、総計603例の尋常性ざ瘡患者を対象に1日2回朝・夕、洗顔後、患部に4週間塗布した一

般臨床試験及び二重盲検試験の概要は次のとおりである1～6)。 

表10 アクアチムクリーム1％の尋常性ざ瘡に対する臨床成績 
対 象 疾 患 総症例数 有効性注1 有用性注2 

尋 常 性 ざ 瘡 549 
348/519 
(67.1) 

342/514 
(66.5) 

炎症性皮疹の多発

する尋常性ざ瘡 
54 

 39/ 48 
(81.3) 

39/ 48 
(81.3) 

総 計 603 
387/567 
(68.3) 

381/562 
(67.8) 

注1 有効以上例数／有効性評価対象例数（％） 
注2 有用以上例数／有用性評価対象例数（％） 
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国内20施設、総計79例の毛包炎、尋常性毛瘡患者を対象に1日2回1週間塗布した一般臨床試験の概要

は次のとおりである7)。 

表11 アクアチムクリーム1％の毛包炎・尋常性毛瘡に対する臨床成績 
対 象 疾 患 総症例数 有効性注1 有用性注2 安全性注3 

毛 包 炎 
（表在性皮膚感染症）

56 
32/42 
(76.2) 

32/42 
(76.2) 

53/54 
(98.1) 

尋 常 性 毛 瘡 
（深在性皮膚感染症）

23 
19/21 
(90.5) 

19/21 
(90.5) 

22/22 
(100) 

総 計 79 
51/63 
(81.0) 

51/63 
(81.0) 

75/76 
(98.7) 

注1 有効以上例数／有効性評価対象例数（％） 
注2 有用以上例数／有用性評価対象例数（％） 
注3 「副作用なし」／安全性評価対象例数（％） 

アクアチムローション1％ 
国内25施設、総計172例の尋常性ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有するもの）患者を対象に1日2回朝・夕、

洗顔後、患部に4週間塗布した一般臨床試験の概要は次のとおりである8)。 

表12 アクアチムローション1％の尋常性ざ瘡に対する臨床成績 
対 象 疾 患 総症例数 有効性注1 有用性注2 

尋常性ざ瘡 
(多発性炎症性皮

疹を有するもの） 
172 

135/160 
(84.4) 

135/160 
(84.4) 

注1 有効以上例数／有効性評価対象例数（％） 
注2 有用以上例数／有用性評価対象例数（％） 

アクアチム軟膏1％ 

国内 7 施設、総計 39 例の毛包炎、尋常性毛瘡、伝染性膿痂疹・尋常性膿瘡患者を対象に 1 日 2 回

7 日間塗布した一般臨床試験の概要は次のとおりである 9)。 

表13 アクアチム軟膏1％の毛包炎、尋常性毛瘡、伝染性膿痂疹・尋常性膿瘡患者に 
対する臨床成績 

対 象 疾 患 総症例数 有効性注1 安全性注2 

毛 包 炎 16 
15/16 
(93.8) 

13/16 
(81.3) 

尋 常 性 毛 瘡 10 
10/10 

(100.0) 
7/10 

(70.0) 
伝染性膿痂疹 
・尋常性膿瘡 

13 
12/12 

(100.0) 
13/13 

(100.0) 

総 計 39 
37/38 
(97.4) 

33/39 
(84.6) 

注1 有効以上例数／有効性評価対象例数（％） 
注2 ｢副作用なし｣／安全性評価対象例数（％） 
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(2) 臨床試験：忍容性試験 

アクアチムクリーム1％ 
1) 皮膚安全性試験10) 

健康成人 30 名に対し、0.5％及び 1％ナジフロキサシンクリームを用いて皮膚刺激性及び光過敏

性を検討したところ皮膚刺激性は低く、また、光過敏性はみられなかった。 

2) 単回及び反復投与試験11) 

健康成人男子 6 名を 3 名ずつ 2 群に分け、各群にそれぞれ 0.5％及び 1％ナジフロキサシンクリー

ムを 10g 被験者の背部に塗擦し、14 日間の休薬期間をおいて初回 0.5％塗擦群には 1％を、1％塗

擦群には 0.5％を交叉投与するクロスオーバー法により単回投与試験を実施した。また、健康成人

男子 6 名に対し、1％ナジフロキサシンクリーム 5g を 1 日 2 回 7 日間連続投与した結果、いずれ

の試験においても皮膚刺激感等の副作用は認められず、臨床検査値においても特記すべき異常値

はみられなかった。 

アクアチムローション1％ 
1) 皮膚安全性試験12) 

健康成人 30 名に対し、1％ナジフロキサシンローションを用いて皮膚刺激性及び光過敏性を検討

したところ皮膚刺激性は低く、また、光過敏性はみられなかった。 

2) 単回及び反復投与試験13) 

健康成人男子 6 名に対し、1％ナジフロキサシンローション 10mL を被験者の背部に塗布し検討

した結果、1 例に一過性のそう痒感がみられた以外は安全性に問題はなかった。 
また、健康成人男子 6 名に対し、1％ナジフロキサシンローション 5mL を 1 日 2 回 7 日間連続

被験者の背部に塗布した結果、2 例に一過性のそう痒感がみられた以外は安全性に問題はなかった。 

アクアチム軟膏1％14) 
1) 皮膚安全性試験 

健康成人 30例を対象に 1％ナジフロキサシン軟膏を用いて皮膚刺激性及び光過敏性を検討したと

ころ皮膚刺激性は低く、また、光過敏性はみられなかった。 

(3) 探索的試験：用量反応探索試験 

該当資料なし 

(4) 検証的試験 

1) 無作為化平行用量反応試験 

アクアチムクリーム 1％ 
該当資料なし 

アクアチムローション 1％ 
用法・用量設定試験は実施していないが、本剤はアクアチムクリーム1％の剤形追加のため、アク

アチムクリーム1％と同濃度の10mg／mL（1％）とした。 

アクアチム軟膏 1％ 
用法・用量設定試験は実施していないが、本剤はアクアチムクリーム1％の剤形追加のため、アク

アチムクリーム1％と同濃度の10mg／g（1％）とした。 

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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(5) 治療的使用 

1) 使用成績調査・特別調査・市販後臨床試験 

1993 年より 1999 年までに実施された尋常性ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有するもの）に対するア

クアチムクリームの使用成績調査における有効性集計対象症例は 3,093 例であった。 

表 14 尋常性ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有するもの）に対するアクアチムクリームの 
使用成績調査結果 

改善 不変 悪化 計 不明（判定不能） 総計 
2,594 429 27 3,050 43 3,093 

改善率 85.0％ 無効率 15.0％    
 

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 

新キノロン系化合物 

2. 薬理作用 

(1) 作用部位・作用機序 

本剤は細菌のDNAの高次構造を変換するDNAジャイレースに作用し、DNA複製を阻害することによ

り殺菌的に作用する。 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 

1) 抗菌スペクトラム15) 

ナジフロキサシンはアクネ菌及び表皮ブドウ球菌を含む好気性グラム陽性菌、陰性菌及び嫌気性

菌に対し、次表のような抗菌スペクトラムを示す。 

表15 好気性グラム陽性菌に対する抗菌スペクトラム 

菌 名 
ナジフロ

キサシン

ノルフロ

キサシン

オ フ ロ

キサシン

テトラサ

イクリン 
エリスロ

マイシン

クリンダ

マイシン

Staphylococcus aureus FDA 209P 0.012 0.39 0.20 0.20 0.10 0.05 
Staphylococcus aureus Smith 0.024 0.39 0.20 0.39 0.20 0.05 
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 0.012 0.20 0.10 50 0.05 0.024
Staphylococcus epidermidis IFO 3762 0.20 ― ― 0.39 0.05 0.78 
Micrococcus luteus ATCC 9341 0.39 ― ― 0.39 0.012 ― 
Enterococcus faecalis IFO 12580* 0.39 1.56 1.56 0.78 0.78 6.25 
Streptococcus pyogenes IID Cook* 0.39 3.13 1.56 0.39 0.012 0.024
Streptococcus pneumoniae type2* 0.78 3.13 1.56 100 0.39 25 
Streptococcus pneumoniae type3* ― 6.25 1.56 ― ― ― 
Bacillus subtilis ATCC 6633 0.012 0.20 0.10 0.39 0.05 0.39 
MIC(μg/mL) 
接種菌量：106CFU/mL 
培地：ミューラーヒントン培地（ディフコ） 
＊：5％馬脱線維血添加 
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表16 好気性グラム陰性菌に対する抗菌スペクトラム 

菌 名 
ナジフロ

キサシン

ノルフロ

キサシン

オ フ ロ

キサシン

テトラサ

イクリン 
エリスロ

マイシン

クリンダ

マイシン

Escherichia coli NIHJ JC-2 0.39 0.20 0.10 1.56 100 100 
Klebsiella pneumoniae NCTC 9632 0.20 0.05 0.05 0.78 50 100 
Salmonella typhi NCTC 8393 0.05 0.024 0.012 0.39 50 50 
Salmonella enteritidis IFO 3313 0.78 0.05 0.05 1.56 100 >100 
Shigella sonnei EW-33 0.78 0.10 0.10 1.56 100 >100 
Enterobacter aerogenes ATCC 13048 0.78 ― ― 3.13 100 >100 
Enterobacter cloacae ATCC 13047 0.78 0.10 0.10 1.56 >100 >100 
Serratia marcescens IFO 12648 0.39 0.10 0.20 12.5 25 50 
Citrobacter freundii IFO 12681 0.20 0.024 0.012 0.78 12.5 50 
Proteus mirabilis 1287 0.05 0.10 0.10 50 >100 >100 
Morganella morganii IID Kono 0.78 0.10 0.10 0.78 >100 25 
Acinetobacter calcoaceticus Ac-54 0.39 3.13 0.39 3.13 12.5 >100 
Pseudomonas aeruginosa ATCC 10145 3.13 0.78 1.56 12.5 >100 >100 
Pseudomonas aeruginosa NCTC 10490 0.39 0.39 0.78 25 >100 >100 
MIC(μg/mL) 
接種菌量：106CFU/mL 
培地：ミューラーヒントン培地（ディフコ） 

表17 嫌気性菌に対する抗菌スペクトラム 

菌 名 
ナジフロ

キサシン

ノルフロ

キサシン

オ フ ロ

キサシン

テトラサ

イクリン 
エリスロ

マイシン

クリンダ

マイシン

Clostridium perfringens ATCC 13123 0.10 ― ― 0.10 1.56 0.05 
Eubacterium limosum ATCC 8486 0.39 6.25 1.56 0.20 0.10 0.20 
Peptostreptococcus magnus ATCC 14956 0.20 6.25 0.78 0.78 3.13 0.78 
Peptostreptococcus anaerobius GM 1003 0.78 6.25 12.5 25 0.78 0.20 
Propionibacterium acnes ATCC 6919 0.024 3.13 0.78 0.39 0.012 0.024 
Propionibacterium acnes ATCC 11827 0.012 ― ― 0.20 ≦0.006 0.39 
Propionibacterium granulosum ATCC 25564 ≦0.006 0.78 0.20 0.39 ≦0.006 0.012 
Bacteroides fragilis GM 7000 1.56 100 3.13 0.20 1.56 0.10 
Bacteroides thetaiotaomicron WAL 3304 1.56 >100 12.5 0.78 3.13 0.78 
Bacteroides ovatus Ju-6-1 6.25 >100 100 25 6.25 0.20 
Bacteroides vulgatus ATCC 29237 0.78 ― ― 0.20 1.56 0.024 
Fusobacterium necrophorum S-45 0.78 12.5 6.25 0.05 6.25 ― 
Veillonella parvula ATCC 10790 0.78 1.56 0.78 0.78 6.25 0.024 
MIC(μg/mL) 
接種菌量：106CFU/mL 
培地：GAM寒天培地（ニッスイ） 
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2) 臨床分離株に対する抗菌力3，6，7，15，16) 

ナジフロキサシンは、尋常性ざ瘡＊の原因菌に対し抗菌力を示す。 

 
図3 臨床分離株に対する抗菌力 

＊：治験時の疾患名 

ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 15 ― 2009 年 10 月改訂 



 VI. 薬効薬理に関する項目  

3) MIC、MBC15) 

臨床分離株に対するナジフロキサシンの MIC、MBC を示す。ナジフロキサシンはアクネ菌、表

皮ブドウ球菌及び黄色ブドウ球菌に対し殺菌的に作用した。 

 
図 4 臨床分離株に対する MIC 及び MBC 
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4) 交叉耐性18) 

ナジフロキサシンは MRSA に対し、MSSA（メチシリン感受性黄色ブドウ球菌）と同様の抗菌力

を示し、キノロン耐性 MRSA に対しても抗菌力を示した。また、既存の新キノロン剤との間に交

叉耐性はほとんど認められなかった。 

表 18 耐性菌に対する抗菌力 

菌名 
薬剤 

（株数） 
範囲 

(μg/mL) 
MIC50 

(μg/mL) 
MIC90 

(μg/mL) 

MRSA 

ナジフロキサシン (72)
ノルフロキサシン (29)
オフロキサシン (29)
テトラサイクリン (43)
ミノサイクリン (29)
クリンダマイシン (72)
エリスロマイシン (72)
ゲンタマイシン (72)
メチシリン (72)

 ≦0.006 － 0.78 
 1.56 － >100 
 0.39 － 6.25 
 0.20 － >100 
 0.05 － 12.5 
 0.05 － >100 
 0.20 － >100 
 0.10 － >100 
 6.25 － >100 

0.024 
3.13 
0.78 
3.13 
0.39 

>100 
>100 

25 
50 

0.024 
25 

1.56 
100 

0.78 
>100 
>100 
>100 
>100 

キノロン 
耐性 MRSA 

ナジフロキサシン (188)
ノルフロキサシン (188)
オフロキサシン (188)
エノキサシン (150)
シプロフロキサシン (165)
メチシリン (173)

 0.012 － 100 
 12.5 － >100 
 1.56 － >100 
 6.25 － >100 
 3.13 － >100 
 6.25 － >100 

0.05 
50 

1.56 
25 

6.25 
>100 

1.56 
>100 

50 
100 

>100 
>100 

キノロン 
耐性 CNS 

ナジフロキサシン (26)
ノルフロキサシン (26)
オフロキサシン (26)
シプロフロキサシン (26)

 0.05 － 50 
 6.25 － >100 
 1.56 － >100 
 1.56 － >100 

0.78 
50 

6.25 
12.5 

1.56 
>100 

25 
100 

接種菌量：106CFU/mL      （社内資料） 
 
表 19 in vitro 耐性獲得菌における交叉耐性 

菌  名 
ナジフロ

キサシン

ノルフロ

キサシン

オ フ ロ
キサシン

エ  ノ 
キサシン 

P. acnes ATCC6919 
 親株 
 ノルフロキサシン耐性株 
 オフロキサシン耐性株 

 
0.10 
0.39 
1.56 

 
6.25 

200 
>200 

 
0.78 

12.5 
25 

 
12.5 

100 
>100 

S. epidermidis ATCC12228 
 親株 
 ノルフロキサシン耐性株 
 エノキサシン耐性株 

 
0.05 
0.10 
0.10 

 
0.20 
6.25 
3.13 

 
0.20 
0.78 
0.78 

 
0.39 
3.13 
3.13 

S. aureus FDA209P 
 親株 
 ノルフロキサシン耐性株 
 オフロキサシン耐性株 
 エノキサシン耐性株 

 
0.05 
0.20 
0.10 
3.13 

 
0.78 

100 
50 

100 

 
0.20 
6.25 
3.13 

25 

 
0.78 

50 
25 

100 
接種菌量：106CFU/mL MIC(μg/mL) 
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5) 耐性3，15，16) 

耐性について、薬剤を含む培地中で 25 代継代培養を行い、in vitro での耐性獲得試験を行った。 
その結果、ナジフロキサシンの MIC の上昇は 2 倍にとどまった 

表 20 in vitro における耐性獲得 
MIC(μg/mL) 

菌名 薬剤 
初代 25 代後注 

耐性度（倍数）

P. acnes ATCC6919 

ナジフロキサシン 
ノルフロキサシン* 
オフロキサシン 
エノキサシン* 

0.20 
6.25 
1.56 

 25 

0.39 
>100 

25 
100 

2 
>32 

16 
4 

S. epidermidis ATCC12228 

ナジフロキサシン 
ノルフロキサシン 
オフロキサシン 
エノキサシン 

0.05 
0.39 
0.20 
0.39 

0.10 
6.25 
0.78 
3.13 

2 
16 

4 
8 

S. aureus FDA209P 

ナジフロキサシン 
ノルフロキサシン 
オフロキサシン 
エノキサシン 

0.05 
0.39 
0.20 
0.78 

0.10 
50 

1.56 
25 

2 
128 

8 
32 

接種菌量：P. acnes のみ 106CFU/mL 他は 105CFU/mL 
注：継代回数 
＊：承認外菌種 
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臨床試験において分離されたアクネ菌に対するナジフロキサシンの感受性について、同一ざ瘡＊

患者からナジフロキサシン投与前と投与後に分離されたアクネ菌 64 株に対する感受性を比較した。 
その結果、投与前後の分離菌に対する変化はみられず、耐性菌も認められなかった。また、他の

抗菌剤に対する耐性菌の誘発も認められなかった。 

 
図 5 ナジフロキサシン投与前後に同一ざ瘡＊患者から分離されたアクネ菌に対する感受性 

＊：治験時の疾患名 

ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 19 ― 2009 年 10 月改訂 



 VI. 薬効薬理に関する項目  

6) in vivo 試験における抗菌活性 

ナジフロキサシンクリーム 19) 
アクネ菌、表皮ブドウ球菌及び黄色ブドウ球菌を用いた実験的マウス皮膚感染症モデルを作成し、

ナジフロキサシンクリームの効果を検討した。その結果、ナジフロキサシンクリームはクリーム

基剤よりも優れた治療効果を示した。 

表 21 ナジフロキサシンクリームの in vivo における抗菌活性 
感染皮膚中の生菌数(CFU/skin) 

菌名 薬剤 接種菌量
感染 5 日後注 

P. acnes ATCC6919 
Control 
クリーム基剤 
ナジフロキサシンクリーム

2.0×108

S. epidermidis C-90 
Control 
クリーム基剤 
ナジフロキサシンクリーム

1.1×107

S. aureus No.100 
Control 
クリーム基剤 
ナジフロキサシンクリーム

2.1×107

注：S. epidermidis の場合は感染 3 日後      ＊＊：P＜0.01、Tukey 法 

ナジフロキサシンローション 20) 
アクネ菌及び表皮ブドウ球菌を用いた実験的マウス皮膚感染症モデルを作成し、ナジフロキサシ

ンローションの効果を検討した。 
その結果、ナジフロキサシンローションはローション基剤よりも優れた治療効果を示した。 
また、ナジフロキサシンクリームとの生物学的同等性※が確認された。 
※効力を裏付ける薬理作用を指標とした生物学的同等性試験 

 
図 6 ナジフロキサシンローションの in vivo における抗菌活性 

ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 20 ― 2009 年 10 月改訂 
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ナジフロキサシン軟膏 1％21, 22) 
アクネ菌及び表皮ブドウ球菌を用いた実験的マウス皮膚感染症モデルを作成し、ナジフロキサシ

ン軟膏 1％とナジフロキサシンクリームの生物学的同等性※を検討した。 
その結果、ナジフロキサシン軟膏 1％とナジフロキサシンクリームとの生物学的同等性が確認さ

れた。 
※効力を裏付ける薬理作用を指標とした生物学的同等性試験 

 
図 7 ナジフロキサシン軟膏 1％の in vivo における抗菌活性 
 

7) 細菌学的効果（尋常性ざ瘡＊患者）3) 

ナジフロキサシンクリームで尋常性ざ瘡患者を対象に投与前後の毛包内細菌、アクネ菌の菌量を

測定した結果、クリーム基剤投与群に比して有意に菌量を減少させた。 

 

図 8 ナジフロキサシンクリーム投与前後のアクネ菌の菌量変化 

＊：治験時の疾患名 

ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 21 ― 2009 年 10 月改訂 



 VI. 薬効薬理に関する項目  

ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 22 ― 2009 年 10 月改訂 

毛包炎＊及び尋常性毛瘡＊患者を対象にナジフロキサシンクリームの投与前後に細菌学的検査を

実施し、細菌学的効果を検討した結果、投与前に検出された黄色ブドウ球菌、CNS、アクネ菌等

の細菌の陰性化率は 86.4％であった。 

表 22 細菌学的効果 
細菌学的効果 

分離菌種 症例数 
陰性化 不変 菌交代 

陰性化率(％) 

グラム陽性菌 
S. aureus 

CNS 

 
7 
1 

 
7 
1 

 
0 
0 

 
0 
0 

 
 7/7 (100) 
 1/1 (100) 

小計 8 8 0 0  8/8 (100) 
嫌気性菌 
P. acnes 

 
11 

 
9 

 
2 

 
0 

 
 9/11 (81.8) 

単
独
菌 

小計 11 9 2 0  9/11 (81.8) 
2 菌種 

3 菌種以上 
32 

8 
27 

7 
5 
1 

0 
0 

 27/32  (84.8) 
 7/8 (87.5) 

複
数
菌 小計 40 34 6 0  34/40 (85.0) 

合計 59 51 8 0  51/59 (86.4) 

ナジフロキサシンクリームの投与による細菌の消長について、消失率は黄色ブドウ球菌が 89.5％、

CNS が 89.7％、アクネ菌が 80.9％であった。黄色ブドウ球菌が検出された 19 例中には MRSA
が 2 例含まれていたが、いずれも陰性化した。 

表 23 分離菌の消長 
分 離 菌 種 投与前 投与後 消失率(％) 

S. aureus 
CNS 
Corynebacterium sp. 
S. pyogenes 
S. capitis 

19 
29 

2 
1 
1 

2 
3 
0 
0 
0 

 17/19 (89.5) 
 26/29 (89.7) 
 2/2 (100) 
 1/1 (100) 
 1/1 (100) 

グ
ラ
ム
陽
性
菌 

小   計 52 5  47/52 (90.4) 
E.aerogenes 1 0  1/1 (100) 

グラム陰性菌 
小   計 1 0  1/1 (100) 

P. acnes 
P. granulosum 
P. magnus 
Anaerobic GPR 

47 
5 
1 
1 

9 
0 
0 
0 

 38/47 (80.9) 
 5/5 (100) 
 1/1 (100) 
 1/1 (100) 

嫌
気
性
菌 

小   計 54 9  45/54 (83.3) 
合    計 107 14  93/107 (86.9) 

また、これらの試験で分離されたアクネ菌、表皮ブドウ球菌、CNS 及び黄色ブドウ球菌に対する

ナジフロキサシンの MIC はそれぞれ 0.78、0.39、0.05 及び 0.39μg/mL であり、ナジフロキサシ

ンはアクネ菌及びブドウ球菌属に対して抗菌活性を示した。また、本剤に対する耐性菌の出現は

認められなかった。 

＊：治験時の疾患名 
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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 

本剤は外用剤であり、血中濃度は臨床効果に関連しない 

(2) 最高血中濃度到達時間 10，12，23） 

アクアチムクリーム1％ 
投与後約8時間（健康成人男子） 

アクアチムローション1％ 
投与後約6時間（健康成人男子） 

アクアチム軟膏1％ 
投与後約8時間（健康成人男子） 

(3) 通常用量での血中濃度 

1) 単回投与 
アクアチムクリーム1％10) 
健康成人男子6例の背部にアクアチムクリーム1％ 10gを単回経皮投与したときの血漿中濃度の

パラメータを示す。 

表24 アクアチムクリーム1％単回投与におけるナジフロキサシン血漿中濃度のパラメータ 

薬物濃度 
(％) 

投与量

(mg/body) 
Tmax 

（hr） 
Cmax 

(ng/mL) 
t1/2 

（hr） 
AUC0-48h 

(ng･hr/mL) 
1 100 8 1.7 19.4 39.0 

 
本剤の承認されている用法・用量は、｢本品の適量を1日2回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対し

ては洗顔後、患部に塗布する｡｣です｡ 

アクアチムローション1％12) 
健康成人男子6例の背部にアクアチムローション1％ 10mLを単回経皮投与したときの、血漿中ナ

ジフロキサシン濃度推移を検討したところ、各個体間でバラツキが認められ、各個体別のCmax
は0.58～2.12ng/mLであった。 

本剤の承認されている用法・用量は、｢本品の適量を1日2回、洗顔後、患部に塗布する｡｣です。 

アクアチム軟膏1％21) 
健康成人男子6例の背部にアクアチム軟膏1％を10g単回経皮投与したときの血漿中濃度推移を検

討したところ、個体間にバラツキが認められ、平均値を用いて算出した薬動力学的パラメータは

Tmax 24時間、Cmax 0.172ng/mL、t1/2 42.23時間及びAUC0-48hr 6.409ng・hr/mLであった。 

本剤の承認されている用法・用量は、｢本品の適量を1日2回、患部に塗布する｡｣です。 

 



 VII. 薬物動態に関する項目  

ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 24 ― 2009 年 10 月改訂 

2) 連続投与 
アクアチムクリーム1％10) 
健康成人男子6例の背部にアクアチムクリーム1％ 5gを1日2回、7日間反復経皮投与したときの最

終投与後の血漿中濃度のパラメータを示す｡ 

表25 アクアチムクリーム1％連続投与におけるナジフロキサシン血漿中濃度のパラメータ 

薬物濃度 
(％) 

投与量

(mg/body) 
Tmax 

（hr） 
Cmax 

(ng/mL) 
t1/2 

（hr） 
AUC0-48h 

(ng･hr/mL) 
1 50×13回 8 4.1 23.2 97.0 

 
本剤の承認されている用法・用量は、｢本品の適量を1日2回、患部に塗布する。なお、ざ瘡に対し

ては洗顔後、患部に塗布する｡｣です｡ 

アクアチムローション1％12) 
健康成人男子6例の背部にアクアチムローション1％ 5mLを1日2回、7日間反復経皮投与したとき

の最終投与後の血漿中濃度のパラメータを示す。 

表26 アクアチムローション1％連続投与におけるナジフロキサシン血漿中濃度のパラメータ 

薬物濃度 
(％) 

投与量

(mg/body) 
Tmax 

（hr） 
Cmax 

(ng/mL) 
t1/2 

（hr） 
AUC0-96h 

(ng･hr/mL) 
1 50×13回 6 1.79 66.1 111.8 

 
本剤の承認されている用法・用量は、｢本品の適量を1日2回、洗顔後、患部に塗布する｡｣です。 

アクアチム軟膏1％23) 
健康成人男子6例の背部にアクアチム軟膏1％ 5gを1日2回、7日間反復経皮投与したときの最終投

与後の血漿中濃度のパラメータを示す。 

表 27 アクアチム軟膏 1％連続投与におけるナジフロキサシン血漿中濃度のパラメータ 

薬物濃度 
（％） 

投与量 
（mg/body） 

Tmax 
（hr） 

Cmax 
（ng/mL） 

t1/2 

（hr） 
AUC0-48h 

（ng・hr/mL）

1 50×13 回 8 1.826 15.2 50.293 

 
本剤の承認されている用法・用量は、｢本品の適量を1日2回、患部に塗布する｡｣です。 

(4) 中毒症状を発現する血中濃度 

該当資料なし 

2. 薬物速度論的パラメータ 10，12) 

(1) 吸収速度定数 

該当資料なし 

(2) バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

(3) 消失速度定数 

該当資料なし 

(4) クリアランス 

該当資料なし 
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(5) 分布容積 

該当資料なし 

(6) 血漿蛋白結合率 

ナジフロキサシンの in vitro の血漿蛋白結合率は50～5,000ng/mL の濃度範囲で75～81％であった。 

3. 吸収 

該当資料なし 

[参考：ラット、イヌ] 
アクアチムクリーム1％24) 
正常皮膚雄性ラット及びイヌに14Ｃ－ナジフロキサシンクリームを7.4及び2.2mg/kgの用量で単回経皮投与

後の血液中放射能濃度は、それぞれ投与後4及び2時間に最高濃度42及び5.8ng eq./mLを示した後減少した。 

アクアチムローション1％25) 

正常皮膚雄性ラットに14Ｃ－ナジフロキサシンローションを7.4mg/kgの用量で単回経皮投与後の血漿中

放射能濃度は、投与後0.5時間に最高濃度36ng eq./mLを示した後減少した。 

アクアチム軟膏1％26) 

正常皮膚雄性ラットに1％14Ｃ－ナジフロキサシン軟膏を7.4mg/kgの用量で単回経皮投与後の血漿中放射

能濃度は、投与後2時間に2ng eq./mLを示したのみであった。 

4. 分布 

(1) 血液-脳関門通過性 

該当資料なし 

(2) 胎児への移行性 

該当資料なし 

(3) 乳汁中への移行性 

該当資料なし 

(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 

[参考：ラット、モルモット] 
アクアチムクリーム1％24，27) 
ラットに単回経皮投与後の組織内放射能濃度は投与部位皮膚に高濃度、長時間分布するが、全身への

移行は少なかった。 
正常皮膚モルモットに14Ｃ－ナジフロキサシンを塗布し、液体シンチレーション法及びミクロオート

ラジオグラフィーにより皮膚内分布を検討した。その結果、放射能は皮膚表面から毛及び毛包に沿っ

て深部に浸透し、毛（特に毛髄質、毛根）、毛包及び皮脂腺に高い分布が認められた。 

アクアチムローション1％25，28) 
ラットに単回経皮投与後の組織内放射能濃度は投与部位皮膚に高濃度、長時間分布するが、全身への

移行は少なかった。 
正常皮膚モルモットに14Ｃ－ナジフロキサシンを単回経皮投与し、液体シンチレーション法により皮膚

内分布を検討した。その結果、皮脂腺、毛髄質及び毛根が多く分布する組織に高い放射能が認められた。 

アクアチム軟膏1％26) 
ラットに単回経皮投与後の組織内放射能濃度は投与部位皮膚に高濃度分布するが、全身への移行は少

なかった。 
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5. 代謝 29) 

(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 

ヒトにおける代謝産物の検索はナジフロキサシンの経皮投与後の血中及び尿中濃度が低濃度であっ

たため困難であった。そこで、各種動物に多く存在した非抱合体代謝物DM-710（ナジフロキサシン

ピペラジン3水酸化体）及びDM-707（ナジフロキサシン4－オキソ－1, 2, 3, 4－テトラヒドロピリジ

ン体）について検出を試みたが、ヒト尿中においてはDM-710及びDM-707のいずれも検出限界

（50ng/mL)以下であった。 

 
図9 ナジフロキサシンの代謝物（各種動物） 

[参考：ラット] 
雄性ラットにナジフロキサシンを経口的に前投与した後、テオフィリンを静脈内投与したところ、血

清中テオフィリン濃度に影響を及ぼさず、ナジフロキサシンとテオフィリンとの相互作用は認められ

なかった30）。 

6. 排泄 

(1) 排泄部位 

該当資料なし 

(2) 排泄率 

該当資料なし 

(3) 排泄速度 

アクアチムクリーム1％10) 
健康成人男子の背部にアクアチムクリーム1％ 10gを単回経皮投与後48時間までの尿中排泄率は

0.09％であった。 
また、アクアチムクリーム1％ 5gを1日2回7日間反復経皮投与した際の尿中排泄率は第7日目で

0.16％であった。 
 
アクアチムローション1％12) 
健康成人男子の背部にアクアチムローション1％ 10mLを単回経皮投与後48時間までの尿中排泄率

は0.031％であった。また、アクアチムローション1％ 5mLを1日2回7日間反復経皮投与した際の最

終投与後48時間までの尿中排泄率は第7日目で0.003％であった。 
ｱｸｱﾁﾑｸﾘｰﾑ 1%, ﾛｰｼｮﾝ 1%, 軟膏 1% 8－0 ― 26 ― 2009 年 10 月改訂 
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アクアチム軟膏1％23) 
健康成人男子の背部にアクアチム軟膏1％ 10gを単回投与後48時間までの尿中排泄率は0.015％であ

った。また、アクアチム軟膏1％ 5gを1日2回7日間反復投与した際の最終投与後96時間までの尿中排

泄率は0.201％であった。 
 

[参考：ラット、ウサギ、イヌ] 
アクアチムクリーム1％24) 
ラット、ウサギ及びイヌに14Ｃ－ナジフロキサシンを単回皮下あるいは経皮投与後の主な排泄経路は

ラット及びイヌでは糞中への排泄、ウサギでは尿中への排泄であり、種差が認められた。 
ラットでは投与後48時間までに単回皮下投与した放射能の97.9％が胆汁中に排泄された。排泄された

胆汁を別のラットの十二指腸内に投与した時放射能の56.2％が胆汁中に排泄され、腸肝循環が認めら

れた。 

アクアチムローション1％25) 
正常皮膚ラット14Ｃ－ナジフロキサシンを7.4mg/kgの用量で単回経皮投与後の尿及び糞中排泄率は

それぞれ0.5％、3.3％であった。 

アクアチム軟膏1％26) 
正常皮膚雄性ラットに1％14Ｃ－ナジフロキサシン軟膏を7.4mg/kgの用量で単回経皮投与後の尿及び

糞中排泄率はそれぞれ0.24％、1.53％であった。 

7. 透析等による除去率 

(1) 腹膜透析 

該当資料なし 

(2) 血液透析 

該当資料なし 

(3) 直接血管灌流 

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 

該当しない 

3. 効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない 

4. 用法・用量に関連する使用上の注意とその理由 

Ⅴ－2.｢用法・用量｣の項を参照すること。 

5. 慎重投与内容とその理由 

アクアチムクリーム1％、アクアチム軟膏1％ 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児（「小児等への投与」の項参照） 

(解説) 
安全性が確立していない。 

6. 重要な基本的注意とその理由及び処置方法 

アクアチムクリーム1％ 
本剤の使用にあたっては、ざ瘡は4週間、表在性皮膚感染症及び深在性皮膚感染症は1週間で効果の認めら

れない場合は使用を中止すること。また、ざ瘡においては炎症性皮疹が消失した場合には継続使用しない

こと。 

アクアチムローション1％ 
本剤の使用にあたっては、4週間で効果の認められない場合は使用を中止すること。また、炎症性皮疹が

消失した場合には継続使用しないこと。 

アクアチム軟膏1％ 
本剤の使用にあたっては、1週間で効果の認められない場合は使用を中止すること。 

(解説) 
本剤は抗菌剤であることから、疾病の治療上必要な最小限の期間の適用にとどめているが、より適正な使

用のために、効果判定時期、使用目的を記載した。 

7. 相互作用 

(1) 併用禁忌とその理由 

該当資料なし 

(2) 併用注意とその理由 

該当資料なし 
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8. 副作用 

(1) 副作用の概要 

アクアチムクリーム1％ 
総症例 4,174 例中副作用は 60 例(1.44％)に認められた。(承認時及び再審査終了時) 
種類/頻度 1％未満 

皮膚 そう痒感、刺激感、発赤、潮紅、丘疹、顔面の熱感、接触皮膚炎、皮膚乾燥、ほてり感

アクアチムローション1％ 
総症例170例中、塗布時の刺激感が18例(10.6％)に認められた。(承認時) 

アクアチム軟膏1％ 
本剤は副作用発現頻度が明確となる臨床試験を実施していない。 

1) 重大な副作用と初期症状 

該当資料なし 

2) その他の副作用 

上記概要参照 

(2) 項目別副作用発現率及び臨床検査値異常一覧 

アクアチムクリーム1％ 
尋常性ざ瘡＊及び毛包炎＊、尋常性毛瘡＊の承認時までの調査と市販後の尋常性ざ瘡＊使用成績調査と

の計4,174例における副作用発現率は1.44％であった。 

表28 アクアチムクリームの項目別副作用発現率 
時期 

対象 承認時 使用成績調査 その他の特別調査 
(アクアチム研究会) 累  計 

調 査 症 例 数 722 3,224 228 4,174 
副 作 用 発 現 症 例 数 21 35 4 60 
副 作 用 発 現 件 数 25 40 7 72 
副作用発現症例率(％) 2.90 1.09 1.75 1.44 
副 作 用 の 種 類 副作用の種類別発現件数（％） 
皮膚・皮膚付属器障害     

紅斑  1（0.03） 1（0.44）  2（0.05） 
蕁麻疹  1（0.03）   1（0.02） 
そう痒（症）  1（0.13）  3（0.09）   4（0.10） 
かゆみ   2（0.06）   2（0.05） 
そう痒感 12（1.66） 15（0.47） 2（0.88） 29（0.69） 
丘疹  1（0.13）  1（0.03）   2（0.05） 
皮膚乾燥  1（0.13）  3（0.09）   4（0.10） 

一般的全身障害     
ほてり  1（0.13）    1（0.02） 
顔面潮紅  1（0.13）  2（0.88）  3（0.07） 

適用部位障害     
接触（性）皮膚炎  1（0.13）  3（0.09） 1（0.44）  5（0.12） 
投与部位刺激感  3（0.42）  2（0.06）   5（0.12） 
投与部位熱感  1（0.13）    1（0.02） 
投与部位発赤  3（0.42）  9（0.28） 1（0.44） 13（0.31） 

社内資料：承認時及び再審査終了時

・この表は、承認時までの調査結果、市販後の再審査制度に基づく使用成績調査結果、及びアクアチム研究会の調

査結果を集計したものです。 
・上記の表に記載されている副作用の他にも自発報告等に基づく副作用も報告されておりますので、添付文書の注

意をご参照下さい。 

承認時までの調査で尋常性ざ瘡＊444例及び毛包炎＊・尋常性毛瘡＊65例の計509例中、本剤に起因す

ると考えられる臨床検査値異常は1例0.20％（1/509）でALT(GPT)の軽度上昇が認められた。 
＊：治験時の疾患名 
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アクアチムローション1％ 
承認時までの調査で総症例170例中、塗布時の刺激感が18例(10.6％)に認められた。 

(3) 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 

(4) 薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

該当資料なし 

9. 高齢者への投与 

該当資料なし 

10. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

アクアチムクリーム1％ 
妊娠中の投与に関する安全性は確立していない(使用経験が少ない)。 

アクアチムローション1％、アクアチム軟膏1％ 
妊娠中の投与に関する安全性は確立していない(使用経験がない)。 

11. 小児等への投与 

アクアチムクリーム1％ 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児に対する安全性は確立していない(使用経験が少ない)。 

アクアチムローション1％、アクアチム軟膏1％ 
低出生体重児、新生児、乳児、幼児に対する安全性は確立していない(使用経験がない)。 

12. 臨床検査結果に及ぼす影響 

該当資料なし 

13. 過量投与 

該当資料なし 

14. 適用上及び薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等） 

(1) 適用上の注意 

アクアチムクリーム1％、アクアチム軟膏1％ 
投与時：皮膚のみに使用し、眼科用として角膜、結膜には使用しないこと。 

アクアチムローション1％ 
投与時：皮膚のみに使用し、眼科用として角膜、結膜には使用しないこと。 
    誤って眼に入った場合は速やかに水でよく洗い流すこと。 

(2) 薬剤交付時の注意事項 

アクアチムクリーム 1％、アクアチムローション 1％ 
ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの）においては、洗顔後、塗布すること。 
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15. その他の注意 

アクアチムクリーム 1％、アクアチムローション 1％、アクアチム軟膏 1％ 
（1） キノロン系合成抗菌剤の経口剤で光線過敏症が報告されている 31)。 
（2） 微生物による復帰変異試験、チャイニーズハムスター由来培養細胞による遺伝子変異試験及び染

色体異常試験は陰性であった。培養ヒト末梢血リンパ球による染色体異常試験は陽性であったが、

マウスを用いる小核試験は陰性であった。また、光学異性体 S(-)-ナジフロキサシンは染色体異

常試験、小核試験において陽性であった。なお、他の新キノロン剤でも染色体異常誘発性が認め

られるとの報告がある 32～35)。 

16. その他 
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IX. 非臨床試験に関する項目 
 

1. 一般薬理 36) 

一般薬理試験として中枢神経系、体性神経系、自律神経系・平滑筋、呼吸・循環器系、消化器系、水・電

解質代謝に及ぼす影響等を検討し、下記の項目において作用が認められたが、それらの変化は軽度かつ一

過性であった。したがって、ナジフロキサシンは問題となる一般薬理作用を示さなかった。 

・自律神経系、平滑筋に対する作用 
交感神経節伝達に対して30mg/kg（静脈内投与）で弱い抑制作用を示した（ネコ）。 
摘出気管に対して10-4mol/Lの高濃度で軽度の弛緩作用を示した（モルモット）。 

・呼吸、循環器系に対する作用 
麻酔ウサギでは10mg/kg（静脈内投与）以上で呼吸を一過性に深くさせ、心拍数を一過性に下降させた。 
麻酔イヌでは0.3mg/kg（静脈内投与）以上で血圧を一過性に下降させ、大腿動脈血流量を一過性に下

降させた。1mg/kg（静脈内投与）以上で呼吸数を一過性に増加させ、心拍数を一過性に下降させた（ウ

サギ）。 
摘出心房に対して3×10-5mol/L以上では軽度の収縮力低下及び拍動数の減少作用を示した（モルモッ

ト）。 

・消化器系に対する作用 
胃運動に対して10mg/kg（静脈内投与）以上で一時的な振幅の減少がみられた（ラット）。 

・消炎鎮痛剤との併用による痙攣誘発作用 
フェンブフェン100mg/kg（経口投与）あるいはフルルビプロフェン200mg/kg（経口投与）との併用試

験においてナジフロキサシンは200mg/kg皮下投与時でも痙攣の誘発を示さなかった（マウス）。 

2. 毒性 

(1) 単回投与毒性試験 37) 

表29 LD50値（mg/kg） 
投与経路 

動物（系統） 性別 
皮下 経口 静脈内 経皮（クリーム） 

雄 ＞300 ＞5,000 377 ― 
マウス（ICR 系） 

雌 ＞300 ＞5,000 421 ― 
雄 ＞150 ＞5,000 226 ― 

ラット（SD 系） 
雌 ＞150 ＞5,000 241 ― 
雄 ＞ 75 ― ― ＞ 30 

イヌ（ビーグル犬） 
雌 ＞ 75 ― ― ― 

(2) 反復投与毒性試験 38～43) 

ラット・イヌでの皮下4週間投与、ラットでの皮下13週間投与及びイヌでの経皮（クリーム）13週間

投与、ラット、イヌでの皮下26週間投与の結果、最大無毒性量は以下のように推定された。 

表30 最大無毒性量(mg/kg/day) 
動物 4週間 13週間 26週間 

ラット（SD 系） 
投与経路：皮下 

 投与部位 ＜3 
 全身 3 

投与経路：皮下 
 投与部位 0.6 
 全身 0.6 

投与経路：皮下 
 投与部位 ＜0.3 
 全身 3 

イヌ（ビーグル犬） 
投与経路：皮下 

 投与部位 0.5 
 全身 5 

投与経路：経皮 
 投与部位 3 
 全身 30 

投与経路：皮下 
 投与部位 0.1 
 全身 1 
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(3) 生殖発生毒性試験 44～47) 

妊娠前及び妊娠初期投与試験（SD系ラット：3、15、75mg/kg（皮下））、器官形成期投与試験（SD
系ラット：0.6、3、15、75mg/kg（皮下），NZW種ウサギ：2、5、15mg/kg（皮下））、周産期及

び授乳期投与試験（SD系ラット：3、15、75mg/kg（皮下））を実施した結果、催奇形性は認められ

ず、その他にも特記すべき異常所見は認められなかった。 

(4) その他の特殊毒性 

1) 遺伝毒性試験32～35, 48～52) 

微生物による復帰変異試験、チャイニーズハムスター由来培養細胞による遺伝子変異試験及び染

色体異常試験は陰性であった。培養ヒト末梢血リンパ球による染色体異常試験は陽性であったが、

マウスを用いる小核試験は陰性であった。また、光学異性体S(-)-ナジフロキサシンは染色体異常

試験、小核試験において陽性であった。なお、他の新キノロン剤でも染色体異常誘発性が認めら

れるとの報告がある。 

2) がん原性試験53, 54) 

10％ナジフロキサシン（アルコール溶液）を104週間ICR系マウスに塗布した結果、皮膚に腫瘍の

発生は認められなかった。 

3) 抗原性試験55) 

全身性アナフィラキシー反応試験、シュルツ・デール反応試験及び受身皮膚アナフィラキシー反

応のいずれの試験においても、ナジフロキサシンに抗原性は認められなかった。 

4) 局所刺激性試験 

ナジフロキサシン(ウサギ、モルモット)36, 55) 
ナジフロキサシンに皮膚感作性はなく、市販のキノロン系抗菌剤であるオフロキサシン及びノル

フロキサシンとの間に交叉皮膚感作性を示さなかった(モルモット)。ナジフロキサシンは眼粘膜

に軽度の刺激を示した(モルモット)。 

ナジフロキサシンクリーム(ウサギ、モルモット)56) 
本剤に皮膚感作性はなく、市販のキノロン系抗菌剤であるオフロキサシン及びノルフロキサシン

との間に交叉皮膚感作性を示さなかった。 
本剤は皮膚光感作性及び皮膚光毒性を示さなかった。 
本剤は皮膚一次刺激性試験（Draize法）で「弱い刺激物」に区分され、4及び13週間皮膚累積刺

激性試験で適用を繰り返しても刺激性の増強はみられなかった。 
本剤は眼一次刺激性試験（Draize法）で「弱い刺激物」に区分された。 

ナジフロキサシンローション(ウサギ、モルモット)57～66) 
本剤は皮膚感作性、皮膚光感作性及び皮膚光毒性を示さなかった。 
本剤は皮膚一次刺激性試験（Draize法）で「弱い刺激物」に区分され、13週間皮膚累積刺激性試

験で適用を繰り返しても刺激性の増強はみられなかった。 
本剤は眼一次刺激性試験（Draize法）で「中等度の刺激物」に区分された。本剤の点眼による眼

の反応は可逆的であった。なお、本剤と同程度の眼刺激性は一部のフケ取り用シャンプーあるい

はニキビ用スクラブ剤でも報告されている。 

キノロン系合成抗菌剤の経口剤で光線過敏症が報告されている31)。 

ナジフロキサシン軟膏1％(ウサギ、モルモット)67～73） 

本剤は皮膚感作性、皮膚光感作性及び皮膚光毒性を示さなかった。 
本剤は皮膚一次刺激試験（Draize法）で「弱い刺激物」に区別され、4週間皮膚累積刺激性試験で

適応を繰り返しても刺激性の増強はみられなかった。 
本剤は眼一次刺激性試験（Draize法）で「無刺激性」に区別された。 
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キノロン系合成抗菌剤の経口剤で光線過敏症が報告されている31)。 

5) 光遺伝毒性試験74～81) 

ナジフロキサシンはチャイニーズハムスター由来培養細胞において光照射により染色体異常を誘

発した。他の新キノロン剤でも光照射により染色体異常が誘発されるとの報告がある。 

6) 光がん原性試験82, 83) 

5％ナジフロキサシンクリーム（ドイツ等で認可されているクリーム剤に模した製剤で、アクアチ

ムクリームにベンザルコニウム塩化物を添加）は紫外線誘発皮膚腫瘍発現に対し増強作用を示さ

なかった（ヘアレスマウス）。他のキノロン経口剤で紫外線誘発皮膚腫瘍発現を増強するとの報

告がある。 

7) 関節毒性試験84, 85) 

約3カ月齢のビーグル犬を用いた1及び4週間経口投与関節毒性試験では、100mg/kgにおいて関節

に変化はみられなかった。 
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X. 取扱い上の注意等に関する項目 
 

1. 有効期間又は使用期限 

アクアチムクリーム1％・アクアチムローション1％・アクアチム軟膏1％ 
使用期限：製造後3年（外箱等に表示） 

2. 貯法・保存条件 

アクアチムクリーム1％：室温保存（他の容器に移す場合には、遮光すること。） 
アクアチムローション1％：室温保存 
アクアチム軟膏1％：室温保存（高温を避けて保存すること。他の容器に移す場合には、遮光すること。） 

3. 薬剤取扱い上の注意点 

本剤は処方せん医薬品である。 
注意－医師等の処方せんにより使用すること 
 

4. 承認条件 

該当しない 

5. 包装 

表31 包装 

販売名 包    装 

アクアチムクリーム1％ 10g（チューブ）×10、100g（プラスチックボトル） 

アクアチムローション1％ 20mL（プラスチックボトル）×10 

アクアチム軟膏1％ 10g（チューブ）×10、100g（プラスチックボトル） 

6. 同一成分・同効薬 

同一成分：なし 

同効薬：クリンダマイシンＴゲル 

7. 国際誕生年月日 

1993年4月2日（ナジフロキサシンの日本における承認日） 

8. 製造・輸入承認年月日及び承認番号 

表32 製造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 

アクアチムクリーム1％ 2007年2月2日 21900AMX00059000 

アクアチムローション1％ 2007年2月2日 21900AMX00060000 

アクアチム軟膏1％ 2003年3月11日 21500AMZ00147000 
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9. 薬価基準収載年月日 

表33 薬価基準収載年月日 
販売名 薬価基準収載年月日 

アクアチムクリーム1％ 2007年 6月 15日 
アクアチムローション1％ 2007年 6月 15日 
アクアチム軟膏1％ 2003年 7月 4日 

10. 効能・効果追加、用法・用量変更追加等の年月日及びその内容 

1998年8月18日 
アクアチムクリーム1％に下記の効能が追加された 
   「毛包炎｣、「尋常性毛瘡」 

2004年9月30日 
「抗菌薬再評価結果に基づき適応菌種等の読替が必要となる有効成分等の範囲及び取扱いについて

（厚生労働省医薬食品審査管理課長通知薬食発第 930006 号、通知年月日：2004 年 9 月 30 日）」に

より、効能・効果が読替えられた。 

読替前 読替後 
＜有効菌種＞ 

プロピオニバクテリウム属及びブ

ドウ球菌属 
＜適応症＞ 

尋常性ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有

するもの）、毛包炎、尋常性毛瘡 

＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ菌 

＜適応症＞ 
表在性皮膚感染症  （クリーム 1％，軟膏 1％のみ）

深在性皮膚感染症  （クリーム 1％，軟膏 1％のみ）

ざ瘡（化膿性炎症を伴うもの） 
 （クリーム 1％，ローション 1％のみ）

下線部：読替に伴う変更箇所 

11．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

表34 再審査結果等 
販売名 再審査結果公表年月日＊ 再審査結果の内容 

アクアチムクリーム1％ 2000年12月21日 「効能・効果」及び「用法・用量」に変化なし

アクアチムローション1％ 2000年12月21日 「効能・効果」及び「用法・用量」に変化なし

＊：販売名変更前の製品についての公表年月日 

12．再審査期間 

表35 再審査期間 
販売名 適応症 再審査期間＊＊ 

尋常性ざ瘡 
(多発性炎症性皮疹を有するもの）* 1993年4月2日～1999年4月1日(終了) 

アクアチム 
クリーム1％ 毛包炎* 

尋常性毛瘡* 1998年8月18日～1999年4月1日(終了)

アクアチム 
ローション1％ 

尋常性ざ瘡 
(多発性炎症性皮疹を有するもの）* 1999年3月4日～1999年4月1日(終了) 

＊： 2004年9月に抗菌剤の効能・効果読替が通知され、尋常性ざ瘡（多発性炎症性皮疹を有するもの）は「ざ

瘡（化膿性炎症を伴うもの）」に、毛包炎は「表在性皮膚感染症」に、尋常性毛瘡は「深在性皮膚感染症」

に読替えられた。 
＊＊： 販売名変更前の製品についての期間 
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13．長期投与の可否 

本剤は、平成 18 年 3 月 6 日付 厚生労働省告示第 107 号（改正：平成 20 年 3 月 19 日付 厚生労働省

告示第 97 号）に基づき、投薬期間に上限が設けられている医薬品に該当しないが、投薬量は予見するこ

とができる必要期間に従ったものとすること。 

14．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 

表36 厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 
販売名 厚生労働省薬価基準収載医薬品コード

アクアチムクリーム1％ 2639700N1032 
アクアチムローション1％ 2639700Q1055 
アクアチム軟膏1％ 2639700M1029 

15．保険給付上の注意 

該当資料なし 
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XII. 参考資料 
 

1. 主な外国での発売状況 

ナジフロキサシンクリームは 2007 年 8 月現在、ドイツ、ポルトガルをはじめ世界 14 カ国で発売されて

いる。主な外国での発売状況は以下のとおりである。 

表 37 
発売国 発売名 販売会社 発売年 

ドイツ Nadixa Dr.R.Pfleger 2004 年 
ポルトガル Nadixa Ferrer-Azevedos 2005 年 
インドネシア Acuatim PT-Otsuka Indonesia 2006 年 
スペイン Nadixa Grupo Ferrer Internacional 2006 年 
ギリシャ Nadixa Ferrer-Galenica 2006 年 

（2007 年 8 月現在） 
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1. その他の関連資料 

該当資料なし 
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