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※※2009年 6月改訂（第９版，指定医薬品廃止に伴う改訂）
※2007年12月改訂 ８７２７６

日本標準商品分類番号

承認番号 21900AMX01664000
薬価収載 2007年 12月
販売開始 2000年９月

歯科用抗生物質製剤（歯周炎治療薬）

PERIOFEEL DENTAL Oint.2%
（歯科用塩酸ミノサイクリン軟膏）

※※
R

貯　　法：冷所，遮光保存
使用期限：２年（アルミ袋及び外箱に表示）

【組成・性状】
〈組　成〉

〈製剤の性状〉

本剤は淡黄色の軟膏で，においはなく，味は苦い。

本剤はシリンジに充填したキット製品である。

【効能・効果】
〈適応菌種〉

ミノサイクリンに感性のアクチノバチラス・アクチノ

ミセテムコミタンス，エイケネラ・コローデンス，カプ

ノサイトファーガ属，プレボテラ属，ポルフィロモナ

ス・ジンジバリス，フソバクテリウム・ヌクレアタム

〈適応症〉

歯周組織炎

【用法・用量】
通常１週に１回，患部歯周ポケット内に充満する量を

注入する。

〈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

な最小限の期間の投与にとどめること。

【使用上の注意】
１．重要な基本的注意

感作されるおそれがあるので，観察を十分に行い，感

作されたことを示す徴候（ 痒，発赤等）があらわれ

た場合には使用を中止すること。

２．副作用

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。

頻　度　不　明

過敏症注） 発疹等

菌交代症注） ミノサイクリン非感性菌による感染症

口腔・粘膜障害 疼痛，刺激，知覚異常

頻　度　不　明

その他 偏頭痛

注）：このような症状があらわれた場合には投与を中止す

ること。

３．妊婦，産婦，授乳婦等への投与

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。［妊娠中の投与に関する安全性は確立して

いない。］

４．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。

（使用経験がない。）

５．適用上の注意

（１）歯科用にのみ使用すること。

（２）本剤の投与に際しては，次の事に留意すること。

１）ブラッシング等の歯肉縁上プラークコントロー

ル下で本剤の投与を行うこと。

２）投与前にスケーリングを実施しておくことが望

ましい。

３）歯周ポケット底に薬物が到達するよう注入器の

先端部を十分な深さまで挿入し，注入するこ

と。

４）注入直後の激しい洗口及び飲食は避けること。

（３）本剤を注入するとき，患部に一時的な疼痛・刺激

があらわれることがあるので注意すること。

（４）症状の改善が見られない場合は，漫然と使用しな

いこと。

（５）本剤の開封後の使用は１回限りとし，残った軟膏

は容器とともに廃棄すること。

【薬物動態】
〈生物学的同等性試験〉1)

ペリオフィール歯科用軟膏２%と標準製剤を，クロスオー

バー法によりそれぞれ患部歯周ポケット内に充満する量

（ミノサイクリン塩酸塩として２%）を健康成人男子に注

入して滲出液中ミノサイクリン塩酸塩濃度を測定し，得ら

れた薬物動態パラメータ（AUC）について統計解析を行

った結果，両製剤の生物学的同等性が確認された。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
テトラサイクリン系抗生物質に対し過敏症の既往歴があ

る患者

有効成分

（日局）ミノサ
イクリン塩酸塩

１シリンジ（0.5ｇ）中

10㎎（カ価）

添　加　物

ゲル化炭化水素、ショ糖脂
肪酸エステル、ヒプロメロ
ース

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

※ ※
※

判定パラメータ 参考パラメータ
AUC0-72

（μg・hr/mL）
Tmic90
（hr）

標準製剤 1474.11±443.82 33.38±9.74

ペリオフィール歯科用軟膏２% 1508.84±364.83 35.68±11.04
（Mean±S.D., n＝20）

※

再評価結果 2004年９月
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滲出液中濃度並びにAUC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。

【薬効薬理】
ミノサイクリン塩酸塩の抗菌スペクトルは，グラム陽性・

陰性菌，リケッチア，クラミジアなど広範囲であり，抗菌

力はテトラサイクリンなどに比べて１～４倍強い。作用機

序は，細菌のたん白合成系の阻害でam i n o a c y l

tRNAがmRNA・リボソーム複合物と結合するのを妨げる。

動物のリボソーム80Ｓには作用せず，細菌のリボソーム70

Ｓに特異的に作用する2)。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ミノサイクリン塩酸塩

(Minocycline Hydrochloride)

化学名：

分子式：Ｃ23Ｈ27Ｎ3Ｏ7･ＨＣｌ

分子量：493.94

構造式：

性　状：黄色の結晶性の粉末である。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，エタノール（95）に

溶けにくい。

【取扱い上の注意】
〈安定性試験〉3)

最終包装製品を用いた加速試験（30℃，相対湿度75%，６

ヶ月）の結果，ペリオフィール歯科用軟膏２%は冷所、遮

光保存において２年間安定であることが推測された。

〈注意〉

（１） 軟膏部分に空隙が観察される製品がありますが，使用

上特に問題はありません。

（２） 保険適用上の注意

歯周疾患処置を算定する歯周ポケット内への特定薬剤

の注入とは，次に該当する場合をいう。なお，用法用

量に従い使用した場合に限り特定薬剤料として別に算

定できる。

イ．歯周基本治療の後の歯周組織検査の結果，期待さ

れた臨床症状の改善が見られず，かつ歯周ポケッ

トが４mm以上の部位に対して，十分な薬効が期

待できる場合において，計画的に１月間薬剤注入

を行った場合。

ロ．イの薬剤注入後，再度の歯周組織検査の結果，臨

床症状の改善はあるが，歯周ポケットが４mm未

満に改善されない場合であって，更に１月間継続

して薬剤注入を行った場合。

ハ．歯周疾患による急性症状時に症状の緩解を目的と

して，歯周ポケット内へ薬剤注入を行った場合。

（歯科診療報酬点数表　区分「I 010」（３））

【包　　装】
１シリンジ（0.5ｇ）×10本

専用ノズル×10個

【主要文献】
1）昭和薬品化工㈱社内資料　ペリオフィール歯科用軟膏

２%の生物学的同等性試験

2）第十五改正日本薬局方解説書（廣川書店）：Ｃ-4234

（2006）

3）昭和薬品化工㈱社内資料　ペリオフィール歯科用軟膏

２%の安定性試験

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下

さい。

昭和薬品化工株式会社

〒104-0031 東京都中央区京橋二丁目17番11号

電話　０１２０－３６９８７３

FAX ０３－３５６７－９５８０

OH OH

OH

OH
O O O

N
H H

H
H3C CH3

N
H3C CH3

NH2

・HC1

0623M-09TA

製造販売元

東京都中央区京橋二丁目 17番 11号

(4S,4aS,5aR,12aS)－4,7－Bis(dimethylamino)－

3,10,12,12a－tetrahydroxy－1,11－dioxo-1,4,

4a,5,5a,6,11,12a－octahydrotetracene－2－

carboxamide monohydrochloride

※
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度�

投与後の時間�

ぺリオフィール歯科用軟膏２%�
標準製剤（ミノサイクリン塩酸塩２%）�
（Mean±S.D., n＝２０）�

（hr）�

５００�
（μｇ/mL）�

１．小箱からアルミ袋を取り出します。

２．アルミ袋をあけてシリンジ容器を取り出し，キャップをはずします。

３．同様にポリ袋からノズルを取り出し，シリンジ容器に十分に締め付け
ます。

４．ゆっくりと内容製剤を押し出します（内容剤がノズルからでることを
確認してください）。

５．患部を十分清拭乾燥した後で，適量を１週１回注入します。

６．院内感染を防止するため，使用後は直ちに廃棄してください。

ペリオフィール歯科用軟膏２%の使用方法

※※
※


