
〔禁忌（次の患者には投与しないこと）〕
1．本剤の成分、フェノチアジン系化合物及びその類似化
合物に対し過敏症の既往歴のある患者

2．閉塞隅角緑内障の患者［抗コリン作用により眼圧が上
昇し、症状を悪化させることがある。］

3．前立腺肥大等下部尿路に閉塞性疾患のある患者［抗コ
リン作用により排尿困難等を起こすことがある。］

〔組成・性状〕

〔効能・効果〕
気管支喘息
アレルギー性鼻炎
じん麻疹
皮膚疾患に伴う瘙痒（湿疹・皮膚炎、皮膚瘙痒症）

〔用法・用量〕
［気管支喘息の場合］
通常、成人１回メキタジンとして６mgを１日２回経口投与
する。
なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

［アレルギー性鼻炎、じん麻疹、皮膚疾患に伴う瘙痒（湿疹・
皮膚炎、皮膚瘙痒症）の場合］
通常、成人１回メキタジンとして３mgを１日２回経口投与
する。
なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。

〔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)腎障害のある患者［長期投与例で臨床検査値異常として
BUN上昇がみられることがある。］

(2)開放隅角緑内障の患者［抗コリン作用により眼圧が上昇
し、症状を悪化させることがある。］

(3)高齢者［｢５．高齢者への投与｣の項参照］
2．重要な基本的注意
眠気を催すことがあるので、本剤投与中の患者には自動車
の運転等危険を伴う機械操作には従事させないよう十分注
意すること。

3．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

4．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。
(1)重大な副作用（頻度不明）
1）ショック、アナフィラキシー
ショック、アナフィラキシーを起こすことがあるので、
観察を十分に行い、血圧低下、呼吸困難、咽頭浮腫、蕁
麻疹、嘔気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）肝機能障害、黄疸
AST（GOT）、ALT（GPT）、Al－P等の上昇を伴う肝機
能障害、黄疸があらわれることがある。また、劇症肝炎
の報告がある。観察を十分に行い、異常が認められた場
合には投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。
3）血小板減少
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するなど、
適切な処置を行うこと。

(2)その他の副作用

注1）発現した場合には投与を中止すること。
注2）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。
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貯　　法：遮光、気密、室温保存
使用期限：外箱に記載あり（使用期間：４年）

持続性抗ヒスタミン剤

日本薬局方　メキタジン錠
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※ 　

※　

スミ アカ

＊製品名変更後の販売開始：2018年12月

※※　

※※　

※※

販　売　名 メキタジン錠３mg｢わかもと｣
性状・剤形 白色の素錠（片面割線入り）

成分・含量
（１錠中）

メキタジン３mgを含有する。
添加物としてD－マンニトール、トウモロ
コシデンプン、アルファー化デンプン、ス
テアリン酸マグネシウムを含有する。

識別コード DK043

外形・規格

表

ＤＫ

043

裏 側面
直径　8.0mm
厚さ　2.7mm
質量　0.170g

日本標準商品分類番号

874413

※承認番号 ※薬価収載 販売開始

23000AMX00510 2018年12月 1990年12月＊

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
中枢神経抑制剤
（バルビツール酸誘導体、
麻酔剤、麻薬性鎮痛剤、
鎮静剤、精神安定剤等）
フェノバルビタール等

眠気等があらわれ
ることがあるの
で、減量するなど
注意すること。

本剤の中枢神経
抑制作用によ
り、作用が増強
されることがあ
る。

抗コリン作用を有する
薬剤（三環系抗うつ剤、
ＭＡＯ阻害剤等）
イミプラミン塩酸塩
ブチルスコポラミン
臭化物等

口渇、排尿困難等
があらわれること
があるので、減量
するなど注意する
こと。

本剤の抗コリン
作用により、作
用が増強される
ことがある。

メトキサレン

光線過敏症を起こ
すおそれがある。

これらの薬剤は
光線感受性を高
める作用を有す
る。

アルコール

眠気等があらわれ
ることがあるの
で、アルコール含
有清涼飲料水等の
摂取に注意するこ
と。

本剤の中枢神経
抑制作用によ
り、作用が増強
されることがあ
る。

頻度不明

過敏症注1) 発疹、光線過敏症

肝臓注2) AST（GOT）、ALT（GPT）の上昇、黄疸

血液注1) 血小板減少

精神神経系 眠気、倦怠感、ふらふら感、頭痛、めまい、興奮

消化器
口渇、胃部不快感、下痢、便秘、食欲不振、
嘔吐、胃痛、腹痛

循環器 胸部苦悶感、心悸亢進

泌尿器 排尿困難

その他
咽頭痛、浮腫、顔面潮紅、視調節障害、月経異
常、味覚異常、口内しびれ感
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5．高齢者への投与
高齢者では副作用があらわれやすいので、注意すること。
臨床試験において高齢者の口渇等の副作用の発現率が高い
傾向が認められている。
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
ことが望ましい。［妊娠中の投与に関する安全性は確立
していない。］

(2)授乳婦に投与する場合には授乳を中止させること。［動
物実験（ラット）で乳汁中へ移行することが報告されて
いる。］

7．小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全
性は確立していない（使用経験が少ない）。
8．過量投与
(1)徴候・症状
誤って過量服用したときに眠気、悪心、嘔吐、軽度の抗
コリン作用性障害がみられる。
(2)処置
通常、早期には催吐、胃洗浄を行う。必要に応じ補助呼
吸又は人工呼吸、抗痙攣剤を投与する。

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、更には穿孔を起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
動物実験（ラット）でメラニンに対する親和性が認められ
ている。また、他のフェノチアジン系化合物の長期投与又
は大量投与により角膜・水晶体の混濁、網膜・角膜の色素
沈着が報告されているので注意すること。

〔薬物動態〕
1．生物学的同等性試験
本剤と標準製剤を、クロスオーバー法によりそれぞれ２錠
（メキタジン６mg）を健康成人男子に絶食時単回経口投与
して血清中メキタジン濃度を測定し、得られた薬物動態パ
ラメータ（Cmax、AUC）について分散分析にて統計解析を
行った結果、両剤の生物学的同等性が確認された。1）

        

平均±標準偏差（ｎ＝10）

血清中濃度並びにCmax、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。

2．溶出挙動
本剤は、日本薬局方医薬品各条に定められたメキタジン錠
の溶出規格に適合していることが確認されている。２）

〔有効成分に関する理化学的知見〕
一般名 メキタジン(Mequitazine)(JAN)
化学名 10-[(3RS)-1-Azabicyclo[2.2.2]oct-3-ylmethyl]-10H-

phenothiazine
構造式

分子式 C20H22N2S
分子量 322.47
性　状 白色の結晶又は結晶性の粉末である。

メタノール又は酢酸（100）に溶けやすく、エタノー
ル（95）にやや溶けやすく、水にほとんど溶けな
い。
メタノール溶液（１→50）は旋光性を示さない。
光によって徐々に着色する。

融　点 146～150℃

〔取扱い上の注意〕
安定性試験
長期保存試験（室温、遮光、４年）の結果、通常の市場流通
下において4年間安定であることが確認された。3）

〔包　装〕
メキタジン錠３mg｢わかもと｣ 1000錠（PTP）

〔主要文献〕
1）ダイト株式会社　社内資料（生物学的同等性試験）
2）ダイト株式会社　社内資料（溶出挙動）
3）ダイト株式会社　社内資料（安定性試験）

〔文献請求先〕
主要文献欄に記載の社内資料につきましては下記にご請求ください。
わかもと製薬株式会社　メディカルインフォメーション
〒103-8330　東京都中央区日本橋本町二丁目２番２号
TEL 03-3279-0379
FAX 03-3279-1272
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製造販売元

249FN

富山県富山市八日町326番地

販売元

東京都中央区日本橋本町二丁目2番2号

 　 

スミ

※

製剤名
判定パラメータ 参考パラメータ
Cmax

（ng/mL）
AUC0→∞

（ng･hr/mL）
Tmax
（hr）

t1/2
（hr）

メキタジン錠３mg｢わかもと｣ 2.88±0.28 73.81±5.11 5.0±1.1 22.5±3.8
標準製剤（錠剤、3mg） 2.97±0.35 74.90±9.66 5.0±1.1 23.5±5.7

メキタジン錠3mg・わかもと_能書  19/07/25  16:24  ページ 2



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (Adobe RGB \0501998\051)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 350
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug true
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        8.503940
        8.503940
        8.503940
        8.503940
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed true
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


