
 
―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。― 

 

新医薬品の「使用上の注意」の解説 
 
 
 
 
 
 
 

広範囲抗菌点眼剤 
 

 
指定医薬品・処方せん医薬品注） 

 
塩酸モキシフロキサシン点眼液 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

 
 

  
製造販売元（輸入元）  

注）注意－医師等の処方せんにより使用すること

2007 年 5 月作成 
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本邦では 2006 年 7 月に広範囲抗菌点眼剤として承認されました。 
2007 年 3 月現在、本剤は米国を初めとする海外 50 ヶ国で承認されています。また、
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【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 
本剤の成分又はキノロン系抗菌剤に対し過敏症の既往歴のある患者 

Drug Information

製造販売元（輸入元）〈資料請求先〉 

商　品　名 
和　名 

洋　名 

和　名 

洋　名 

ベガモックス� 点眼液0.5% 

VEGAMOX� Ophthalmic Solution 0.5% 

塩酸モキシフロキサシン 

Moxifloxacin Hydrochloride

871319 

21800AMY10107000 

2006年7月 

日本アルコン株式会社 

指定医薬品、処方せん医薬品注） 

2006年9月 

一　般　名 

化　学　名 

組成・性状 

効能・効果 

用法・用量 

使用上の注意 

日本標準商品分類番号 

承 認 番 号  

承 認 年 月 

1-Cyclopropyl-6-fluoro-8-methoxy-7-［（4aS,7aS）- 
octahydropyrrolo［3,4-b］pyridin-6-yl］-4-oxo-1, 4- 
dihydroquinoline-3-carboxylic acid monohydrochloride

〈適応菌種〉 
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、ミクロコッカス属、モラクセラ属、コリネバクテリウム属、シトロバクター
属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、インフルエンザ菌、シュードモナス属、
バークホルデリア・セパシア、ステノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィリア、アシネトバクター属、アクネ菌 
〈適応症〉 
眼瞼炎、涙嚢炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、眼科周術期の無菌化療法 

取扱い上の注意 包　　装 貯　　法：室温保存　 
使用期限：外箱及びラベルに表示（3年） 

［眼瞼炎、涙嚢炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）］ 
通常、1回1滴、1日3回点眼する。なお、症状により適宜増減する。 
［眼科周術期の無菌化療法］ 
通常、手術前は1回1滴、1日5回、手術後は1回1滴、1日3回点眼する。 

1．副作用 
承認時までの国内で実施した臨床試験で、総症例586例中32
例（5.5%）に副作用が認められた。主な副作用は、眼痛（しみる）
18件（3.1%）、味覚異常（苦味）8件（1.4%）、眼充血3件（0.5%）、
眼刺激2件（0.3%）であった。なお、これらの総症例の中に乳児、
幼児又は小児（41日齢以上12歳未満）42例が含まれており、
副作用は42例中3例（7.1%）に認められ、眼痛（しみる）2件
（4.8%）、味覚異常（苦味）1件（2.4%）であった。 
（1） 重大な副作用 
ショック、アナフィラキシー様症状：経口剤でショック、アナフィ
ラキシー様症状（頻度不明）があらわれるとの報告があるので、
観察を十分に行い、紅斑、発疹、呼吸困難、血圧低下、眼瞼浮
腫等の症状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） その他の副作用 
次のような症状又は異常があらわれた場合には、投与を中止
するなどの適切な処置を行うこと。 

2.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及び授乳中の婦人には、
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。［妊娠中及び授乳中の投与に関する安全性は確立
していない。］ 
3．小児等への投与 
低出生体重児又は新生児に対する安全性は確立していない 
（国内における使用経験がない。【臨床成績】の項参照）。 
4．適用上の注意 
（1） 投与経路 
点眼用にのみ使用すること。 

（2） 投与時 
点眼のとき、容器の先端が直接目に触れないように注意する
こと。 

（3） 投与間隔 
他の点眼剤と併用する場合は、間隔を5分以上あけるように
指導すること。 

〈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。 

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 
本剤が適応を有さない菌種による感染が疑われる場合には、原則として起炎菌の確認等を行うことにより、本剤使用の是非を検討
することが望ましい。 

5mL×10本 

●その他詳細は製品添付文書をご参照ください。　　　●禁忌を含む使用上の注意の改訂には十分ご留意ください。 
注）注意―医師等の処方せんにより使用すること 

規 制 区 分  

薬価基準収載年月 

 製　造　販　売　元 
（輸 入 元） 

その他 

眼 

1～5%未満 種類／頻度 0.1～1%未満 

充血、刺激、角膜炎、 
異物感、眼瞼紅斑、霧視 

投与部位異常感覚 

眼痛（しみる） 

味覚異常（苦味） 

1.製剤の組成・性状 
ベガモックス�点眼液0.5％は、1ｍL中塩酸モキシフロキサシン
5.45ｍｇ（モキシフロキサシンとして5ｍｇ）を含有する淡黄色
～緑黄色澄明の無菌水性点眼液 
ｐH：6.3～7.3 
浸透圧比：0.9～1.1 
　　　　  （0.9％塩化ナトリウム液に対する比） 
添加物：ホウ酸、等張化剤、ｐH調節剤2成分 

2.有効成分に関する理化学的知見 
構造式： 
 
 
 
 
分子式：C21H24FN3O4･HCl 
分子量：437.89 
性  状：淡黄色～黄色の結晶性の粉末で、水又はメタノール　
　　　　にやや溶けにくく、エタノール（99.5）に溶けにくい。 

2006年9月作成 

2007 Alcon, Inc.C ������･����	�
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