
【用法・用量】
通常、成人においてガレノキサシンとして、１回４００mgを
１日１回経口投与する。

〈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低体重（４０kg未満）の患者でかつ透析等を受けてい
ない高度の腎機能障害（Ccr３０mL／min未満）の患者へ
の投与は、低用量（２００mg）を用いることが望ましい。
（「薬物動態」の項参照）

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
�１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［痙攣を起こすおそれがある。］

�２QT延長のある患者［心室性不整脈（Torsades de Pointes
を含む）、QT延長を悪化させるおそれがある。］

�３糖尿病又は耐糖能異常のある患者［血糖値の異常変動
があらわれることがある。］

�４収縮期血圧が９０mmHg以下の患者［血圧低下があらわ
れることがあり、低血圧を悪化させるおそれがある。］

�５重症筋無力症の患者［症状を悪化させることがある。］
２．重要な基本的注意
ショック、アナフィラキシー様症状が報告されているの
で、本剤の使用前にアレルギー既往歴、薬物過敏症等に
ついて十分な問診を行うこと。

３．相互作用１）

本剤はチトクロームP‐４５０（CYP）による代謝をほとん
ど受けない。また、CYPの代謝活性を阻害せず、CYP
アイソザイムを誘導しない。（「薬物動態」の項参照）
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

アルミニウム、マ
グネシウム、カル
シウム、鉄、亜鉛
を含有する製剤
制酸剤、ミネラ
ル入りビタミン
剤等

本剤の効果が減弱され
るおそれがあるので、
本剤服用後２時間以上
あけるなど注意するこ
と。

金属イオンと難
溶性のキレート
を形成し、吸収
が阻害されると
考えられている２）。

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】
�１本剤の成分又は他のキノロン系抗菌剤に対し過敏症
の既往歴のある患者

�２妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「６．妊婦、
産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

�３小児等（「７．小児等への投与」の項参照）

【組成・性状】
販 売 名 ジェニナック錠２００mg

成分・含量
（１錠中）

メシル酸ガレノキサシン水和物２５３．５３mg
（ガレノキサシンとして２００mg）

添 加 物

結晶セルロース、カルボキシメチルスターチ
ナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、ヒ
プロメロース、酸化チタン、トリアセチン、
三二酸化鉄、黄色三二酸化鉄、シリコーン樹
脂、ソルビタン脂肪酸エステル、グリセリン
脂肪酸エステル、カルメロースナトリウム、
カルナウバロウ

色 ・ 剤 形 淡橙色のフィルムコーティング錠

外 形

大きさ（mm） 長径：約１１．８、短径：約７．１、厚さ：約４．７

識別コード

【効能・効果】
〈適応菌種〉
ガレノキサシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、
肺炎球菌（ペニシリン耐性肺炎球菌を含む）、モラクセ
ラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、クレブシエ
ラ属、エンテロバクター属、インフルエンザ菌、レジオ
ネラ・ニューモフィラ、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〉
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、
中耳炎、副鼻腔炎

・肺炎球菌には多剤耐性肺炎球菌を含む。
・耐性菌を含む適応菌種の詳細は、「臨床成績」、「薬効
薬理」の項を参照すること。

－１－

承認番号 ２１９００AMX０１０８８０００

薬価収載 ２００７年９月

販売開始 ２００７年１０月

国際誕生 ２００７年７月

＊＊２０１２年６月改訂（第１１版）
＊２０１１年９月改訂

処方せん医薬品
注意－医師等の処方せんにより使用すること

キノロン系経口抗菌剤

メシル酸ガレノキサシン水和物錠

Tablets 200mg

貯 法：室温保存
使用期限：ケース等に表示（製造後３年）

日本標準商品分類番号

８７６２４１



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）徐脈、洞停止、房室ブロック（頻度不明）：徐脈、洞
停止、房室ブロック（初期症状：嘔気、めまい、失
神等）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）、
心室細動（頻度不明）：QT延長、心室頻拍（Torsades
de Pointesを含む）、心室細動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）劇症肝炎、肝機能障害（頻度不明）：劇症肝炎、AST
（GOT）、ALT（GPT）等の著しい上昇を伴う肝機能
障害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）低血糖（頻度不明）：低血糖があらわれることがあ
る（高齢者、糖尿病患者であらわれやすい）ので、
観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与
を中止し、適切な処置を行うこと。

７）偽膜性大腸炎（クロストリジウム性大腸炎：０．５％
未満）：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、頻回の下痢が
あらわれた場合には直ちに投与を中止するなど適
切な処置を行うこと。

＊８）無顆粒球症、血小板減少（頻度不明）：無顆粒球症、
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。

９）横紋筋融解症（頻度不明）：筋肉痛、脱力感、CK
（CPK）上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を特
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。

１０）幻覚、せん妄等の精神症状（頻度不明）：幻覚、せん
妄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。

１１）痙攣（頻度不明）：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。

１２）間質性肺炎、好酸球性肺炎（頻度不明）：発熱、咳嗽、
呼吸困難、胸部X線異常、好酸球増多等を伴う間質
性肺炎、好酸球性肺炎等があらわれることがあるの
で、このような症状があらわれた場合には投与を中
止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を
行うこと。

１３）重症筋無力症の悪化（頻度不明）：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。

＊＊１４）急性腎不全（頻度不明）：急性腎不全等の重篤な腎
障害があらわれることがあるので、観察を十分に行

－２－

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ニトログリセリン
硝酸イソソルビド

外国での注射剤の臨床
試験において、併用に
より血圧低下の発現頻
度の増加傾向が認めら
れている。

機序不明

クラスIA抗不整
脈薬
キニジン、プロ
カインアミド等

クラスⅢ抗不整脈薬
アミオダロン、
ソタロール等

QT延長、心室性不整
脈（Torsades de Pointes
を含む）があらわれる
おそれがある。

これらの抗不整
脈薬では、単独
投与でQT延長
作用がみられて
いる。

フェニル酢酸系、
プロピオン酸系非
ステロイド性消炎
鎮痛剤

痙攣があらわれること
がある。

中枢神経系にお
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。

テオフィリン
アミノフィリン水
和物

テオフィリンのCmax、
AUCを約２０％上昇さ
せることが認められて
いる３）。
テオフィリンの中毒症
状（消化器障害、頭痛、
不整脈、痙攣等）があ
らわれるおそれがある
ので、観察を十分に行
い、血中濃度モニタリ
ングを行うなど注意す
ること。

機序不明

＊＊ ワルファリン ワルファリンの作用を
増強し、出血、プロト
ロンビン時間の延長等
があらわれることがあ
る。観察を十分に行い、
血液凝固能検査を行う
など注意すること。

機序不明

降圧作用を有する
薬剤（降圧剤、利
尿剤等）

併用により降圧作用を
増強するおそれがある。

機序不明

血糖降下剤 併用により血糖降下作
用を増強するおそれが
ある。

機序不明

４．副作用
承認時までに国内で実施された臨床試験で、安全性評価
対象症例７０２例中１３２例（１８．８０％）に副作用が認められ、
２１１例（３０．０６％）に臨床検査値異常が認められた。主な
副作用は、下痢２３例（３．２８％）、頭痛１２例（１．７１％）、軟
便１０例（１．４２％）等であった。また、主な臨床検査値異
常は、ALT（GPT）増加１０．４０％（７２／６９２）、AST（GOT）
増加８．３８％（５８／６９２）、血中アミラーゼ増加４．２３％（２９／
６８５）等であった。
�１重大な副作用
１）ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不明）：シ
ョック、アナフィラキシー様症状があらわれること
があるので、観察を十分に行い、呼吸困難、血圧低
下、浮腫、発赤等の症状があらわれた場合には投与
を中止し、適切な処置を行うこと。

２）皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（頻度
不明）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候



＊ １％以上又は頻度不明 ０．５～１％未満 ０．５％未満

＊ 精神神経
系

頭痛、振戦注１） 傾眠、不眠
症、浮動性
めまい

しびれ

筋・骨格 背部痛 関節痛、筋痛、
筋痙攣、足底筋
膜炎

呼吸器 喘息、血痰、鼻
出血、鼻閉、鼻
道刺激感、咽喉
頭疼痛、気胸、
鼻漏、上気道の
炎症、鼻咽頭炎、
咽喉頭炎

＊＊ その他 血中CK（CPK）
増加、CRP増
加、寒冷凝集
素 陽 性、発
熱注１）、悪寒注１）

味覚障害 倦怠感、熱感、
異常感、結膜出
血、眼痛、眼の
充血、色覚異常、
単純ヘルペス

＊注１）頻度不明

５．高齢者への投与４）

本剤の臨床試験成績では、高齢者（６５～９４歳）において
認められた副作用の種類及びその発現率は、非高齢者
（１８～６４歳）と同様であったが、一般に高齢者では生理
機能が低下しているので、患者の一般状態に注意して投
与すること。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
�１妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与し
ないこと。［妊娠中の投与に関する安全性は確立して
いない。］

�２授乳中の婦人に投与する場合には、授乳を中止させる
こと。［ヒト母乳中へ移行することが認められてい
る５）。］

７．小児等への投与
小児等に対する安全性は確立していないので、投与しな
いこと。（「１０．その他の注意」の項参照）

８．過量投与
過量投与に対しては催吐、胃洗浄により胃内薬物を除去
すること。症状があらわれた場合には、適切な支持療法
及び対症療法を行い、水分を十分に補給すること。なお、
本剤は血液透析、腹膜透析では効率よく除去できない。
［ガレノキサシン除去率：血液透析（４時間）では投与
量の約１１％、持続式携帯腹膜透析（７２時間）では投与量
の約３％６）。］

９．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。］

１０．その他の注意７）～１１）

�１動物実験（幼若イヌ［３ヵ月齢］、若齢イヌ［８～９ヵ
月齢］、ラット［６週齢］）において、関節軟骨障害が
認められている。

�２動物実験（マウス、ラット、イヌ及びカニクイザル）
において、赤紫又は紫色の可逆性着色が口腔粘膜、眼
瞼結膜、皮膚、胃等の器官及び組織で認められている。

－３－

い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切
な処置を行うこと。

�２重大な副作用（類薬）
他のキノロン系抗菌剤で次のような重大な副作用が
報告されているので、観察を十分に行い、異常が認め
られた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
１）中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis
：TEN）

＊＊２）間質性腎炎
３）高血糖

＊４）汎血球減少症
５）アキレス腱炎、腱断裂等の腱障害
６）血管炎
�３その他の副作用
次のような副作用があらわれた場合には、症状に応じ
て適切な処置を行うこと。

＊ １％以上又は頻度不明 ０．５～１％未満 ０．５％未満

＊ 過敏症 発疹、光線過
敏症注１）

湿疹、紅斑、皮
膚炎、そう痒症、
潮紅、眼瞼浮腫、
アレルギー性結
膜炎、眼そう痒
症

肝臓 AST（GOT）増
加、ALT（GPT）
増加、γ‐GTP
増 加、血 中
ALP増加、血
中LDH増加、
ビリルビン増
加

尿中ウロビリン
陽性

＊＊ 腎臓 尿中蛋白陽性、
着色尿注１）

血中クレア
チニン増加、
尿中ブドウ
糖陽性

頻尿、BUN増加、
尿中白血球陽性、
尿中赤血球陽性、
尿円柱

消化器 下痢、軟便、
便秘、血中ア
ミラーゼ増加

悪心、嘔吐、
腹痛、食欲
不振、腹部
膨満、口渇、
舌炎、口唇
炎

胃・腹部不快感、
消化不良、異常
便、口内炎、舌
苔

血液 好酸球数増加、
白血球数減少、
リンパ球形態
異常

血小板数増
加、ヘモグ
ロビン減少、
好中球数減
少

赤血球数減少、
ヘマトクリット
減少、血小板数
減少、リンパ球
数増加、リンパ
球数減少、単球
数増加

代謝異常 血中カリウム
増加、血中ブ
ドウ糖増加、
血中ブドウ糖
減少

血中塩化物減少、
血中カリウム減
少、血中ナトリ
ウム減少

循環器 血圧低下、
心電図QT
延長

徐脈、心不全、
心房細動、洞性
不整脈、心室性
二段脈、動悸、
胸部不快感、胸
痛、血圧上昇、
心電図異常P波、
心電図ST‐T変化



－４－

【薬 物 動 態】
１．血中濃度
�１単回投与時１２）

健康成人１４例に４００mgを空腹時単回経口投与したと
きの薬物動態パラメータは、下表のとおりであった。

投与量
（mg）

Cmax
（μg／mL）

Tmax
（hr）

AUC
（μ g・hr／mL）

t１／２
（hr）

４００ ７．１９±１．６６１．９６±１．５８８９．８±１７．４１１．０±０．７９５

平均値±S.D.

血
漿
中
濃
度（
μ
g／
m
L）
 

時間（hr） 

〈参考：カプセル剤〉１２）

健康成人６例に４００mgを空腹時単回経口投与したと
きの薬物動態パラメータは、錠剤４００mgと同様の体
内動態を示した。
�２反復投与時１２）

〈参考：カプセル剤〉
健康成人６例に４００mgを１日１回、１４日間反復経口
投与したときの薬物動態パラメータは、下表のとお
りであった。投与開始７日目に定常状態に達した。

投与量
（mg）

投与日
Cmax

（μg／mL）
Tmax
（hr）

AUC０－２４
（μ g・hr／mL）

t１／２
（hr）

４００

１日目 ８．３６±１．６４２．０８±０．８０ ７５．３±９．２１１．６６±１．５５

７日目１１．０６±１．８１２．２５±０．８８１１０．９±９．８ ９．７６±０．６０

１４日目１０．９０±２．０８２．３３±０．９８１１４．９±１１．２１０．６７±０．５５

平均値±S.D.

�３患者における薬物動態４）

慢性呼吸器感染症患者１３３例において、４００mg投与
時のCmaxは９．２１±２．２８μg／mL、AUC０－２４は１２２．２±
３４．２μg・hr／mLであった。［Population Pharmacokinet-
ics（PPK）解析］

２．血清蛋白結合率１２）

健康成人１４例に４００mgを空腹時単回経口投与した結果、
血清蛋白結合率は７９～８０％であった（ex vivo）。

３．組織内移行１２）～１４）

４００mgを単回経口投与したときの各組織及び体液への
移行は下表のとおりであった。

組織・体液
（採取時間）

血漿中濃度
（μg／mL）

組織・体液中濃度
（μg／g又はμg／mL）

血漿中濃度
に対する比

副鼻腔粘膜注１）

（２．６５‐３．００hr）
６．１２０±１．７９９ ６．００６±１．９５４ １．０２８±０．３８６

口蓋扁桃組織注１）

（２．７５‐３．３３hr）
５．８６２±０．２０２ ９．４３８±１．７０６ １．６０５±０．２４４

中耳粘膜注１）

（２．６８‐３．２８hr）
５．７９８±２．５７２ ５．８９０±３．２７９ １．０３８±０．３８１

唾液注２）

（２hr）
５．６０±１．８２ １．６３±０．５０８ ０．２９±０．０４

組織・体液
（採取時間）

血漿中濃度
（μg／mL）

組織・体液中濃度
（μg／g又はμg／mL）

血漿中濃度
に対する比

喀痰注１）

（３hr）
７．３４±２．７５ ３．５０±１．１７ ０．５３６±０．２７３

注１）ｎ＝５、注２）ｎ＝１４ 平均値±S.D.

〈参考：外国人データ〉５）１５）１６）

６００mgを単回経口投与※したときの各組織及び体液へ
の移行は下表のとおりであった。
※：本剤の承認用量は１日１回４００mgである。

組織・体液
（採取時間）

血漿中濃度
（μg／mL）

組織・体液中濃度
（μg／g又はμg／mL）

血漿中濃度
に対する比

肺実質注１）

（４‐６hr）
６．４３±２．４２ １５．１６±８．９３ ２．５７±１．８１

気管支粘膜
（２‐４hr）

７．４３±２．９５注２） ６．１０±１．０５注３） ０．９９±０．１９注３）

肺胞マクロファージ注２）

（２．５‐３．５hr）
１０．０±２．８ １０６．１±６０．３ １１．１５±８．１６

肺胞上皮被覆液注２）

（２．５‐３．５hr）
１０．０±２．８ ９．２±３．６ ０．９５±０．４１

母乳注２）

（０‐６hr）
８．９±２．７ ３．０±０．６ ０．３６±０．１

注１）ｎ＝８、注２）ｎ＝６、注３）ｎ＝３ 平均値±S.D.

４．代謝１）１７）

血漿中、尿中及び糞中の主代謝物は、硫酸抱合体及び
グルクロン酸抱合体で、チトクロームP‐４５０（CYP）に
よる酸化的代謝物はわずかであった。また、ヒト肝ミ
クロソームを用いた試験において、２００μmol／Lまで
CYP１A２、２A６、２C９、２C１９、２D６、２E１及び３A４の代謝
活性に対する阻害作用は弱かった。ヒト肝細胞を用い
た試験において、CYP１A２、２C９、２C１９、２D６、２E１及び
３A４の誘導は認められなかった。
５．排泄１２）

健康成人１４例に４００mgを空腹時単回経口投与したとき
の最高尿中濃度は、投与後０～４時間に２０２±７５μg／
mLであった。また、累積尿中排泄率は、投与２４時間後
までに３１．７±６．０％、７２時間後までに４３．６±７．８％であ
った。
〈参考：外国人データ〉
健康成人８例に［１４C］‐ガレノキサシンを６００mg単回経
口投与※したとき、尿中及び糞中にほぼ同程度の放射
能回収率が得られ、投与後７日目までに尿中に４１．８±
６．３％、糞中に４５．４±７．６％が回収された。
※：本剤の承認用量は１日１回４００mgである。

６．腎機能障害時の血中濃度（参考：外国人データ）６）

腎機能正常者、透析を必要としない重度の腎機能障害
患者、血液透析（HD）施行患者及び持続式携帯腹膜透
析（CAPD）施行患者に６００mgを単回経口投与※したと
き、Cmaxは腎機能正常者と比較し、重度の腎機能障害
患者で２０～５２％減少した。また、AUCは透析を必要と
しない重度の腎機能障害患者で５１％増加し、HD又は
CAPD管理の重度の腎機能障害患者で１．２～２１％増加
した。
※：本剤の承認用量は１日１回４００mgである。

腎機能障害の程度
（Ccr：mL／min）

例数
Cmax注１）

（μg／mL）
AUC注１）

（μ g・hr／mL）
t１／２注２）
（hr）

Tmax注３）

（hr）

正常
（Ccr＞８０）

６
１２．６
［３０．３］

１３６．４
［２０．１］

１４．４±３．３
１．００

［０．５０，１．５０］
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腎機能障害の程度
（Ccr：mL／min）

例数
Cmax注１）

（μg／mL）
AUC注１）

（μ g・hr／mL）
t１／２注２）
（hr）

Tmax注３）

（hr）

透析を必要と
しない重度の
腎機能障害患
者（Ccr＜３０）

６
１０．１
［３７．０］

２０５．４
［３６．４］

２６．５±６．９
１．５０

［０．５０，２．０５］

血液透析（HD）
施行患者

７注４）
６．０

［２３．６］
１３８．０
［３７．４］

３２．７±４．５
１．５０

［０．７５，３．００］

６注５）
９．２

［２４．０］
１５６．５
［３４．６］

２４．５±５．０
０．８８

［０．５０，２．００］

持続式携帯腹膜
透析（CAPD）施
行患者

６
７．１

［２６．７］
１６５．０
［２７．７］

２８．５±６．５
２．００

［０．７５，４．００］

注１）幾何平均値［CV％］、注２）平均値±S.D.
注３）中央値［min, max］
注４）６００mg投与３時間後からHD実施（４時間）。
注５）HD完了直後に６００mgを投与し、投与６８時間後からHD実施
（４時間）。

〈参考〉
低体重（４０kg未満）の患者でかつ透析等を受けていな
い高度の腎機能障害（Ccr３０mL／min未満）の患者に４００
mgを反復投与したときのAUC０－２４の平均は２１９μg・hr／
mL（計算値）であった４）。

７．肝機能障害時の血中濃度（参考：外国人データ）
肝機能正常者及び軽度、中等度又は重度の肝機能障害
患者（Child‐Pugh分類A、B又はC）に６００mgを単回経口
投与※したとき、Cmaxは肝機能正常者と比較した場合、
中等度又は重度の肝機能障害患者でやや低下したが、
軽度の肝機能障害患者では低下がみられなかった。ま
た、AUCは肝機能正常者と比較した場合、軽度、中等
度又は重度の肝機能障害患者で有意な変化はなかった。
※：本剤の承認用量は１日１回４００mgである。

肝機能障害
の程度

例数
Cmax注１）

（μg／mL）
AUC注１）

（μ g・hr／mL）
t１／２注２）
（hr）

Tmax注３）

（hr）

正常 ６
１１．０
［２９．０］

１１３．０
［２５．８］

１１．８±１．５
１．１３

［０．５０，３．００］

軽度
（Child‐Pugh A）

６
９．９

［１８．９］
１３１．３
［４５．７］

１７．４±５．８
１．１７

［０．７５，３．００］

中等度
（Child‐Pugh B）

６
８．３

［１７．５］
１０８．６
［１４．１］

２０．２±６．８
１．２５

［０．５０，２．００］

重度
（Child‐Pugh C）

２
７．０
［１．４］

１１３．９
［３７．１］

１６．３±２．６
０．６３

［０．５０，０．７５］

注１）幾何平均値［CV％］、注２）平均値±S.D.
注３）中央値［min, max］

【臨 床 成 績】
１．疾患別有効率
呼吸器感染症及び耳鼻咽喉科領域感染症患者を対象と
した、１日１回４００mg投与による国内外の第�相及び
第�相臨床試験（二重盲検比較試験を含む）における
疾患別の有効率は下表のとおりであった。

疾患名

国内 外国（参考）

有効例数／
有効性評価
対象例数

有効率注４）

（％）

有効例数／
有効性評価
対象例数

有効率注５）

（％）

咽頭・喉頭炎 １７／２０ ８５．０

扁桃炎注１） ２０／２１ ９５．２ 注６） 注６）

急性気管支炎注２） ２１／２２ ９５．５

肺
炎

細菌性肺炎 ２２７／２３４ ９７．０ ４６７／５０６ ９２．３

マイコプラズマ肺炎 ２２／２２ １００ ５３／５４ ９８．１

クラミジア肺炎 １２／１３ ９２．３ ７９／８３ ９５．２

レジオネラ肺炎 ０ ―― ６／８ ７５．０

疾患名

国内 外国（参考）

有効例数／
有効性評価
対象例数

有効率注４）

（％）

有効例数／
有効性評価
対象例数

有効率注５）

（％）

慢性呼吸器病変の二次感染注３）１３９／１５８ ８８．０ ６９９／８０４ ８６．９

中耳炎 ４１／４７ ８７．２ 注６） 注６）

副鼻腔炎 ２３／２５ ９２．０ ８３１／９１１ ９１．２

注１）扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む。

注２）クラミジア急性気管支炎１例を含む。

注３）国内：慢性気管支炎、びまん性汎細気管支炎、気管支拡張症、

気管支喘息、肺気腫、陳旧性肺結核、肺線維症等

外国：慢性気管支炎

注４）投与終了時の評価

注５）投与終了７日後の評価

注６）本疾患を対象とした臨床試験は実施していない。

２．菌種別菌消失率
国内外の第�相及び第�相臨床試験（呼吸器感染症及
び耳鼻咽喉科領域感染症を対象）より収集された、各
菌種の菌消失率は下表のとおりであった。本剤の適応
菌種に含まれるブドウ球菌属のMRSAについては国内
で６６．７％（２／３）、外国で８７．５％（１４／１６）、ペニシリ
ン耐性肺炎球菌については国内で１００％（２７／２７）、外
国で８５．７％（１２／１４）、多剤耐性肺炎球菌については国
内で１００％（８１／８１）、外国で９１．４％（３２／３５）、モラク
セラ（ブランハメラ）・カタラーリスのβ‐ラクタマー
ゼ産生菌については国内で１００％（２９／２９）、外国で
９３．３％（１２５／１３４）、インフルエンザ菌のBLNARにつ
いては国内で１００％（４９／４９）であった。

菌種・菌属

国内 外国（参考）

消失株数／
菌消失率
評価株数

菌消失率注１）

（％）

消失株数／
菌消失率
評価株数

菌消失率注２）

（％）

ブドウ球菌属 ５３／５６ ９４．６ ２２６／２４７ ９１．５

MRSA ２／３ ６６．７ １４／１６ ８７．５

レンサ球菌属 ２０／２０ １００ ８４／９５ ８８．４

肺炎球菌 １２２／１２２ １００ ３０４／３２２ ９４．４

ペニシリン耐性肺炎球菌 ２７／２７ １００ １２／１４ ８５．７

多剤耐性肺炎球菌注３） ８１／８１ １００ ３２／３５ ９１．４

モラクセラ（ブランハ
メラ）・カタラーリス

３２／３２ １００ １４０／１５０ ９３．３

β‐ラクタマーゼ産生菌 ２９／２９ １００ １２５／１３４ ９３．３

大腸菌 ０／０ ４０／４５ ８８．９

クレブシエラ属 ９／１１ ８１．８ ６１／６７ ９１．０

エンテロバクター属 ２／２ １００ ３５／３７ ９４．６

インフルエンザ菌 １１１／１１２ ９９．１ ２３４／２４９ ９４．０

BLNAR ４９／４９ １００

肺炎マイコプラズマ（マイ
コプラズマ・ニューモニエ）

８／８ １００ ０／０

注１）投与終了時の菌消失率

注２）投与終了７日後の菌消失率

注３）多剤耐性肺炎球菌：キノロン耐性（レボフロキサシン：MIC

≧８μg／mL）、β‐ラクタム耐性（セフロキシム：MIC≧２μg

／mL）、マクロライド耐性（エリスロマイシン：MIC≧１μg

／mL）、テトラサイクリン耐性（MIC≧８μg／mL）、トリメト

プリム／スルファメトキサゾール耐性（MIC≧４／７６μg／mL）

のうち２剤以上に耐性

【薬 効 薬 理】
１．抗菌作用１８）

グラム陽性菌、グラム陰性菌及び非定型菌に対し、幅
広い抗菌スペクトルを示し、ブドウ球菌属（MRSAを
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含む）、レンサ球菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブランハメラ）
・カタラーリス（β‐ラクタマーゼ産生菌を含む）、大腸菌、ク
レブシエラ属、エンテロバクター属、インフルエンザ菌
（BLNARを含む）、レジオネラ・ニューモフィラ、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）に対して強い抗菌活性を
示した。特に、呼吸器感染症の原因菌であるペニシリン耐性
肺炎球菌、多剤耐性肺炎球菌を含む肺炎球菌に対して、強い
抗菌活性を示した。

２．作用機序１８）

本剤は細菌のDNAジャイレース及びトポイソメラーゼⅣを
阻害し、殺菌的に作用する。一方、真核細胞由来のトポイソ
メラーゼⅡに対する阻害作用は弱く、細菌由来のⅡ型トポイ
ソメラーゼを選択的に阻害した。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：メシル酸ガレノキサシン水和物

（Garenoxacin Mesilate Hydrate）
略 号：GRNX
化学名：１‐Cyclopropyl‐８‐（difluoromethoxy）‐７‐［（１R）‐１‐methyl‐

２，３‐dihydro‐１H‐isoindol‐５‐yl］‐４‐oxo‐１，４‐
dihydroquinoline‐３‐carboxylic acid monomethanesulfonate
monohydrate

構造式：
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CO2H

・H3C-SO3H・H2O

H3C

N
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F
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H 
N

分子式：C２３H２０F２N２O４・CH４O３S・H２O
分子量：５４０．５３
性 状：白色の粉末である。N，N‐ジメチルホルムアミドに溶

けやすく、メタノールにやや溶けやすく、水にやや溶
けにくく、アセトニトリル及びエタノール（９５）に溶
けにくく、２‐プロパノールに極めて溶けにくい。

融 点：約２７７℃（分解）

【包 装】
１００錠（１０錠×１０）、５００錠（１０錠×５０）、５００錠（バラ）
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