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医薬品の適正使用に欠かせない情報です｡必ずお読み下さい｡

添付文書改訂のお知らせ
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杏林製薬株式 月
2004年 1㊨ 東都代区E騒台会社京千田神B河2 

謹啓 平素は格別のご高配を賜わり厚く御礼申し上げま	 -5
す｡さて､この度医療用医薬品の再評価結果が公示されたことに伴い､弊社下記製品につい

｢効能 .効果｣を改訂致しましたので､ご案内申し上げます｡今回の再評価結果に基づく改て､

｢効能 ･効果｣のみで､｢用法 ･用量｣の改訂はありませ 訂は

また､事務連絡､自主改訂により｢使用上の注意｣を改訂した製品についても併せてご案内致しまん｡

なお､改訂添付文書を封入した製品が､お手元に届くまでに若干の日時を要しますので､す す｡

お手元にある製品のご使用に際しましては､ここにご案内致します改訂内容をご参照下さいまでに

うお願い申し上げます｡ すよ

◆再評価結果に基づく	 敬白

小児用バクシダール錠改訂 50mg･

バクシダール錠 100mg･ 200mg･ ･1

メガロシン錠 100mg･1 50mg･･ ･1

ベス トロン耳鼻科用 ･････ ･22

ノイセフ静注用 ･････.･ I

◆再評価結果に準 じる	 ･

ガチプロ錠 100mg ･････改訂 ･3 

◆使用上の注意の	 ･

<事務連	 改訂
絡>ノイセフ静注用 ･･････

<自主改 ･

訂 > 0g･小児用バクシダール錠 5m

･	 ･バクシダール錠 100mg･ 200mg･

次ページより改訂の内容をご案内致し 4



◆再評価結果に基づく改訂

指定医薬品 要指示医薬品


広範囲経口抗菌剤


D= 臓5 JgllJ 0mg
小児用JI "
DAI@,tCCAB ihl f CtesorTba ndre
l


(ノルフロキサシン錠) 

:再評価結果通知に基づく改訂

改 訂 後 改 訂 前

【効能 .効果】

主塾昼塾墜 ≧
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

【効能 .効

果】ブ ドウ球菌属､レンサ球菌属､腸球菌､肺炎球菌､炭
痘菌､大腸菌､シトロバク -属､サ) L'モネラ属､シゲラ

属､クレフシ工ラ属､エンテロバクター属､プロテウス属

､モルガネう .モルカ二一､緑膿菌､インフ) L,Iンザ菌､

野兎病菌､力ンピロバク -属のうら本

剤感性菌による下記感染症○0馴
芙頭炎､扇桃炎､急性気管支炎

○腎孟腎炎､脱月光炎
○○伝染性性膿痢痢疹､皮下膿療細菌 赤 ､感染性腸炎､腸チフス､パラチフ

ス

○○炭痘野兎

属､炭痘菌､大腸菌､赤痢菌､サルモネラ属､チフス菌､パラ

チフス菌､シトロバク -属､クレブシエラ属､エンテ□バク

タ-尾､プロテウス属､モルカネう .モルガ二-､インフル工

ンザ菌､緑頒歯､野兎病菌､力ンピ□バク -属 
く

適応症 表在性皮暦感染症｣監性膿皮症､咽頭 .喉頭炎､扇桃
炎､急気管支炎､膜脱炎､腎孟腎炎､感染性腸炎､腸チフス､パラチ

ブス､炭癌､野兎病
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指定医薬品 要指示医薬品 病
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:再評価結果通知に基づく改

訂改 訂 後【効能 .効果】@

本剤に感性のブ ドウ球菌属､レンサ球菌属､肺炎球菌､腸

改 訂 前【効能 .効果】 
ブ ドウ球菌属､レンサ球菌属､腸球菌､肺炎球菌､淋菌､炭痘

菌､大腸菌､シ トロバク -属､サルモネラ属､シゲラ属､ク

レブシ工ラ属､エンテロバクター属､セラチア属､プロテウス

属､モルガネう .モルカニ-､コL/ラ菌､腸炎ビブリオ､緑臆

菌､インフ) L,工ンザ菌､野兎病菌､力ンピ□バク -属のうら

本剤感性菌による下記感染症

○○○咽喉頭炎炎､､扇桃炎炎､､急性気管支炎腎孟腎 朕月光 前立腺炎､淋菌性尿道炎毛嚢 (良)炎 (膿癌性座癌を含む)､癖､よう､伝染性膿痴

疹､蜂巣炎､皮

下膿虜､感染性粉癒○胆のう炎､胆管炎

球菌属､淋菌､炭痘菌､大腸菌､赤痢菌､サルモネラ属､チ

フス菌､パラチフス菌､シ トロハク -属､クレブシエラ属

､エンテ□バク -属､セラチア属､プロテウス属､モルカ

ネう .モルガ二一､プ

ロビデンシア .レットゲリ､コレラ菌､腸炎ビブリオ､インフルエンザ菌､緑膿菌､野兎病菌､力ンピ□バク -属 

当表在性皮腐感染症､深在性皮屈感染症､慢性膿皮症､咽頭 .帽
頭炎､扇桃炎､急性気管支炎､膜月光炎､腎孟胃炎､前立腺炎

(急性症､､慢性症)､尿道炎､胆嚢炎､胆管炎､感染性腸炎腸チフス パラチフス､コレラ､中日炎､副鼻腔炎､炭癌､野



指定医薬品 要指示医薬品

持続型ニューキノロン剤

必 定100mg

戯 #150mg 
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:再評価結果通知に基づく改訂

改 訂 後 改 訂 前

【効能 .効果】

--1 岳 三=

本剤に感性のブドウ球菌属､レンサ球菌属､腸球菌属､淋菌､

【効能 .効
果】ブドウ球菌属､化膿レンサ球菌､溶血レンサ球菌､腸

球菌属､プランハメう .カタラーリス､ペプトストレプト

コッカス属､淋菌､大腸菌､シトロバクタ-属､クレブシ

エラ属､エンテ□バクタ一席､セラチア属､プロテウス属

､モルカネう .モルガ二一､緑膿菌､キサントモナス .マJ L 
/卜ブイリア､シュードモナス .セパシア､インフルエン

ザ菌､アシネトバクター属､プ□ビオ二バクテリウム .ア
クネス､バクテロイデス属のうら本

剤感性菌による下記感染症○咽喉頭炎､急性
気管支炎､肩桃炎､慢性気管支炎､気管支拡張症 (感染

時)､肺炎､びまん性汎細気管支炎､慢性呼吸器

疾患の二次感染

○腎孟腎炎､膜跳炎､前立腺炎､副宰丸炎､淋菌性尿道炎

○子宮付属器炎､子宮内感染､バル トリン腺炎､子宮頚管炎
○乳腺炎､肛門周囲膿傷､外傷 .熱傷 .手術創等の表在性二次

感染○○集族性座癌､毛嚢 (包)炎､廟､癌腫症､よう､､丹毒､蜂巣炎リンパ管 (節)炎､療痕､皮下膿傷､汗腺炎 感染性粉癌中日炎､副鼻腔

○○眼暖炎､麦粒腫､炎涙嚢炎炎､､暖板腺炎歯周組織炎､歯冠周囲 顎炎

､

モラクセラ (プランハメラ) .カタラーリス､大腸菌､シトロ

バク夕-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､モル刀ネう .モル刀二一､インフルエンザ

菌､緑膿菌､バークホルテリア .セパシア､ステノトロホモナ

ス (ザントモナス) ,マルトブイリア､アシネトバクター属､

ペプトストレプトコッカス属､バクテロイデス属､

アクネ菌≦_塗直直之 
表在性皮膚感染症､深在性皮膚感染症､リンパ管 .リンパ節炎､

慢性膿皮症､外傷 .熱傷及び手

術創等の二次感染､乳腺炎炎､､A I門周囲膿癌､咽頭 .喉頭炎､肩桃炎､急性気管支炎､肺 慢

性呼吸器病変の二次感染､膜眺炎､腎芸腎炎､前立腺炎 (急性

壁上慢性症)､精巣上体炎 (副葦丸炎)､尿道炎､子宮空頁管炎､
バ

ル トリン腺炎､子宮内感染､､子宮付属器炎､涙嚢炎､麦粒腫､暖板腺炎､中耳炎､副鼻腔炎 歯周組織炎､歯冠周囲炎､顎炎

セフエム系抗生物質製剤芸岩誤霊へストロコ
BSR oORE耳鼻科用 DN E【TONF ARAN OS

局所外用塩

:再 酸セフメノキシム 

評価結果通知に基づく改訂改 訂 後【効枇 .効果】

:j ESi:=セフメノキシムに感性のブド

改 訂 前【効能 .

効果】ブドウ球菌属､レンサ球菌属､ペプトコッカス属､ペプトス

トレプトコツ力ス属､プロテウス属､緑膿菌､インフル工ンザ菌､プランハメう .力タラ-リス

のうら本剤感性菌による下記感染症

外耳炎､中耳炎､副鼻腔炎 (ただし､ネブライザーを用い

ウ球菌属､レンサ球菌属､肺炎球菌､モラクセラ (フランハメラ) .カタラーリス､プロテ

ウス属､モルガネう .モル刀二一､プロビデンシア属､インフル工

ンザ菌､緑膿菌､ペプトストレプトコッカス属く適応症>外耳炎､中耳炎､副鼻腔炎 (ただし､ネフライザーを用いた



セフエム系抗生物質製剤

芸霊芝芸霊主 注用ノイセフ晶
注粥用セフオシシムナ トリウム 
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:再評価結果通知に基づく改訂

改 訂 後 改 訂 前

【効能 .効果】

≦塵昼塾堕之
セフォジジムに感性のレンサ球菌属､肺炎球菌､淋菌､モラク

【効能 .効
果レンサ球菌属 (腸球菌を除く)､肺炎球菌､ペプ

トス卜プ トコツ力ス属､淋菌､プランハメラ属､大

腸菌､シトバクタ一層､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､プロビデンシ

ア属､モル刀ネラ属インフルエンザ菌､､バクテロイデス属のうら本剤感性面による下記感染症敗血症､咽喉頭炎､急性気管支炎､扇桃炎 (扇桃周蹄炎扇桃周囲膿癌) 慢性気管支炎､気管支拡張症 (感染

時)､慢性呼吸器

疾患の二次感染､肺炎､肺化膿症､腎孟腎炎､膜眺
炎､淋菌性尿道炎､胆のう炎､胆管炎､肝膿癌､腹

膜炎 (含,骨盤腹膜炎､夕クラス窟膿癌)､子宮付属

器炎､子宮内感染､骨盤死腔炎､子宮莞結合織炎
バ

レ

ロ

､

､

セラ (プランハメラ) .カタラーリス､大腸菌､シトロバクタ
-属､クレブシエラ属､エンテロバクター属､セラチア属､プ

トコッカス属､バクテロイデス属.プレボテラ属 (プレボテラ 

□テウス属､モル刀ネう .モル刀二一､プロビデンシア属､インフルエンザ菌､ペプトストレプ

.ピビアを除く<適応症>敗血症､咽頭 .喉頭炎､扇桃炎 (扇桃周囲炎､扇桃周囲膿

癌を含む)､急性気管支炎､月市炎､肺且農癌､慢性呼吸器病
変の二次感染､膜眺炎､腎孟腎炎､尿道炎､腹膜炎､腹腔

内膳癌､胆嚢炎､胆管炎､肝膿癌､バル トリン腺炎､子宮

内感染､､子宮付属器炎､子宮莞結合織炎.化膿性髄膜炎､中三炎 副鼻腔炎



◆再評価結果に準 じる改訂

指定医薬品 要指示医薬品


広範囲経口抗菌薬
 

hTnD@錠100mg 
GATILOJbesF alt

(ガテフロキサシン錠)
 

:再評価結果通知に準 じる改訂

改 訂 後 改 訂 前

【効能 ･効果】

く適応菌種 >
刀子プロキサシンに感性のブドウ球菌属､レンサ球菌属､肺炎

【効能 ･効果】

ブドウ球菌属､レンサ球菌屈､腸球菌､肺炎球菌､淋菌､モラ

クセラ (プランハメラ) ･カタラーリス､大腸菌､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､モル刀ネラ ･モル刀ニー､プロビデンシア属､

緑膿菌､インフルエンザ菌､バークホルデリア ･セパシア､ス

テノトロホモナス (キサントモナス) ･マル トブイリア､アシ

ネトバクター属､ペプトストレプトコッカス属､バクテロイデ

ス属､アクネ菌､クラミジア ･トラコマティス､クラミジア ･

ニューモ二工､肺炎マイコプラズマのうら本剤感性菌による下

記感染症

○表在性皮膚感染症 (急性表在性毛包炎)､深在性皮膚感染症 
(蜂巣炎､丹毒､リンパ管 (節)炎､せつ､せつ腫症､よう､

化膿性爪囲炎､ひょう痕)､慢性膿皮症 (感染性粉癒､化膿

性汗腺炎､皮下膿療)

○乳腺炎､旺門周囲膿虜､外傷 ･手術創等の表在性二次感染

○急性上気道感染症群 (扇桃炎､咽喉頭炎､急性気管支炎等)､

慢性呼吸器疾患の二次感染 (慢性気管支炎､びまん性汎細気

管支炎､気管支拡張症､肺気腫､肺線維症､気管支喘息等)､

肺炎

○腎孟腎炎､餅肌炎､前立腺炎､淋菌性尿道炎､非淋菌性尿道

炎

○パル トLJン腺炎､子宮要員管炎､子宮内感染､子宮付属器炎

○涙嚢炎､麦粒腫､暖板腺炎

○外耳炎､中耳炎､副A .腔炎

○歯周組織炎､歯冠周囲炎､顎炎

球菌､腸球菌属､淋菌､モラクセラ (フランハメラ) ･カタラ 
-リス､大腸菌､シトロバクタ-属､クレブシエラ属､エンテ

ロバクタ一層､セラチア属､プロテウス属､モル刀ネラ ･モル

力ニー､プロビデンシj ?犀､イIJ⊇ル工ンザ菌､緑膿菌､パー
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 トフイリア､アシネ トバクター属､ペプ トストレプトコ

ッカス属､バクテロイデス属､アクネ菌､クラミジア属､肺炎

マイコプラスマ (マイコプラズマ ･二ュ丁モ二工 )

<適晦垂)

声在性皮層感染症､翠亘陛皮膚感染症､リンパ管 ･リンパ節炎､
慢性且農皮症､外傷 ･熱傷及び手術創等の二次感染､乳腺炎､B I

門周囲腺癌､咽頭 ･喉頭炎､扇桃炎､急性軍曹支炎t肺炎､理_

性呼吸器病変の二次感染､膜跳炎､腎墓等挙､前垂腺炎 (急性
症､慢性症)､尿道炎､子宮預腎炎､バルトリン腺炎､子宮内

感染､子宮付属器炎､涙崇炎､麦粒腫､暖板腺炎､外耳炎､中

耳炎､副鼻腔炎､歯周組締炎､歯冠周囲炎､顎炎



◆使用上の注意の改訂

蔓以下の製品の改訂内容につきましては､日本製薬団体連合会発行の ｢DRUGSAFETY 
≡UPDATE医薬品安全対策情報 No･133｣2 004年 10月に掲載されます｡

セフエム系抗生物質製剤

⑤
静芸悪票芸E O P ノイセフ 注用

注射用セフオジシムナ トリウム
 

Necfb,n.｡ e ｡｡ nic.
.ue .0 . ,vn sie I｡n 

1.改訂内容 (下線部改訂箇所)
 

:事務連絡 (平成 16年9月29日付)に基づく改訂


改 訂 後 改 訂 前

【使用上の注意】

2.重要な基本的注意 
本剤によるショック､アナフィラキシー様症状の発生を確 

【使用上の注

意】2.重要な基

本的注意(1)ショックがあらわれるおそれがあるので､十

分な問診を行うこと○なお､事前に皮膚反応を実施する

ことが望ましい(2)ショック発現時に救急処置のとれる

準備をしておくこと○また､投与後患者を安静の状態

に保たせ､十分な観察を行

O

実に予知できる方法がないので､次の措置をとることo

①事前に既往歴等について十分な問診を行うことoなお､ 
抗生物質等によるアレルギー歴は必ず確認することD

②投投与与に際しては､必ずショック等に対する救急処置のと ③れる準備をしておくこと開始から投与終了後まで､患者を安静の状態に保たせ､十分な観察を行うこと○特に､投与開始直後は注意

深く観察するこ

.国内において､注射用 とo β-ラクタム系 ( うこと○2 改訂理由 ペニシリン系
ノバクタム系)を中心に､ショックなどのアレルギ ､セフエム系､カルバペネム系､モ
試験の実施が推奨されており､添付文書の ｢使用上ー反応の予知を目的とした皮膚反応
しかしながら､アナフィラキシーの予知目的に行なの注意｣にも記載しておりました｡
なエビデンスがないとし､日本化学療法学会およびわれる皮膚反応試験の有用性の十分
働省に皮膚反応試験の推奨を削除するよう要望書が日本抗生物質学術協議会から厚生労
が行なわれた結果､ ｢重要な基本的注意｣の項から提出されました｡これについて検討
必ず抗菌剤等のアレルギー歴の問診を行い､投与直､皮内反応の実施を削除し､事前に
対する対処の準備を記載するよう 後の注意深い観察とショック発現に

改訂後の使用上の注意は以下 に厚生労働省から通知されました｡

【禁忌 の通 りです｡ (下線部改訂箇所)
本剤の (次の患者には投与 しないこと)】

1(.慣圭投与 (1)ペ 次の患者には慎重に授与すること) 

【 成分によるショックの既往歴のある患者( (2)本人又は両親､兄弟に気管支惜息､発疹､毒麻疹等のアレ ニシリン系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者原則禁忌 
が､特に 次の患者には投与 しないことを原則とする

本剤の成分又必要とする場合には慎重に投与すること)】はセフエ 3))Lギー症状を起こしやすい体質を青する患者 血中濃度が持続するので
( 高度の腎障害のある患者 / [

あ ム系抗生物質に対し過敏症の既往歴の
(4)は投与間隔をあけて投与すること｡] 肝障害の 減長又 
(5)経口 ある患者 [肝臓系の副作用の発現率が増加する｡ ] 

悪い摂取の不良な患者又は非経口栄芦の悪者､全身状態の患者 [ビタミン K欠乏症状があらわれるこ
<用法及び用量に関連する使用上の注意 >本剤のる患者 で観察を十/jjに行うことQ] とがあるの
として使用にあたっては､耐性菌の発現等を防ぐため､原則感受性を確認し､疾病の治療上必要な最小限

投与にとどめることC の期間の 【使用上の注意】 



2.重要な基本的注意
本剤によるショック､アナフィラキシー様症状の発生を確

実に予知できる方法がないので､次の措置をとること｡

①事前に既往歴等について十jjな問診を行うことOなお､

抗生物質等によるアレルギー歴は必ず確認すること｡

②投与に際しては､必ずショック等に対する救急処置のと

れる準備をしておくことC

③投与開始から投与終了後まで､患者を安静の状態に保た

せ､十分な琴察を行うことo特に､投与開始直後は注意
深く観察すること｡ 

3.相互作用 
[併用注意】(併用に注意すること)

頚消日昌等 臨床症状 .措置方法 機序 .危険因

利尿剤
フロセミド等

類似化合物 (他のセフエ
系抗生物質)で腎障害増

作用が報告されているので

腎機能に注意すること○

子ム 王達序は明確では
強 利尿剤に

よる細胞内へ､ 水分

再吸収低下ののため尿細管細胞中の抗菌薬度が上界すると

の

S ､

ないが､

t

.副作用 るO 説があ4 セフォジジムナ トリウムとしての

において､副作用は1 443例 ( 総計 34,, 666例での調査

, 4.6%)で､副作用発現件数2 266件であったoその主な1

453件 ( . 0. AST( 上昇ものは ALT( T)131/)､ GOT) GP 上昇

075 365件 ( 105%)､肝機能障害259件 ( . .

(. %)0.､好醒球増多 199件057%)､A卜P上昇 113件 ( 3
 
1 031 08件 3%)､γ -08件 (. %)､下痢 1 ( GTP上昇 
件 (. 0. %)､発疹 1030%)等であった｡ (再審査終31 03

( 重大な副作用 了時)1)1)ショック-ショックを起こす

ことがあるので､観察を十分に行い､症状があらわれた場合には投与を中止し､適

2)処置を行うこと｡ アナフィラキシー様症状 アナ 切な 
i難､浮腫､癌撃等)が フィラキシー様症状 (発赤､呼吸E )

観察を十分に行い､ あらわれることがあるので､症状があらわれた場合には投与を中止

3)し､適切な処置を行うこと｡ -急性腎不全･ 急性腎不全があ

期的に検査を行うなど闇察をらわれることがあるので､定

た場合には､投与を中止する十分に行い､異常が認められ

4)偽膜性大腸炎-1為膜性大腸炎など適切な処置を行うこと｡ 
があらわれることがあるo腹等の血便を伴う重篤な大腸炎

場合には直ちに投与を中止する痛､頻団の下痢があらわれた

5) など適切な処置を行うこと0汎血球減少症､溶血性貧血､無顕

無精粒球症､血小板減/ i)症が 粒球症､血小板減少症･･･

定期的に検査を行うなど観察あらわれることがあるので､

れた場合には､投与を中止するを十分に行い､異常が認めら

また､他のセフエム系抗生物 など適切な処置を行うこと｡

貧血があらわ 質で､汎血球減少症､溶血性

6中毒性表皮壊死症 れることが報告されている｡ Lel) (yl症

(stevens-Johnson症候群) -･候群)､皮膚粘膜眼症候群 
眼症候群があらわれることが中毒性表皮壊死症､皮膚粘膜

あらわれた場合には投与を中止あるので､このような症状が

7)間賞性肺炎､PJE症候群 ･イ也の し､適切な処置を行うこと0 
咳轍､呼吸囲難､胸部×緑異 セフエム系抗生物質で発熱､

性肺炎､PI E症候群等があら常､好酸球増多等を伴う間質

ような症状があらわれた場合われることがあるので､この

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｡ 

過敏症 0.1-5%未満 0,1%未満

三A)肝臨3 J 発疹､発黙AASTT((GGOT)上昇L P 
T)上昇Aト P上昇､ 

考麻疹､療痔､ 
､

血液 γ-GTP上昇好酸球増 寅痘

消化器 多下痢 貧血喧気 .喧吐､腹痛

ビタミン
乏症

欠 ビタミンB群欠
症状 (舌炎､ 
内

乏□ 
食欲不振
ビタミンK欠乏症
(低プロトロンビ

状
ン

菌交代症その他 炎､食欲不神経炎炎等)口内 振､ 血症､出血傾向等)カンジタ症

頭痛､弦雷､血管痛脱力感､胸部圧迫感味覚障害､ほ
てり血

上尿､血清カリウ
､
ム

､､

､

昇注)異常が詑められた場合には､投与を中止するなど適切

5 と¢ 高齢者への投与 な処促を行うこ .高齢者に

は､次の点に注意しし､用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観察 なが

() ら慎重に投与すること｡1高齢者では生理機能が低下していることが多く副

( 現しやすい｡ 作用が発 2)

高齢者ではビタミン K欠乏による出血傾向があらわれること

61) がある0 又は(.妊婦妊婦､産婦､授乳婦等への投与 
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

と｡ [ を上回ると判断される場合にのみ投与するこ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 ] 

の移行 人には事受乳を中止させることo [ヒト母乳中へ

7.小 が報告されている. ]｡ 

児等への投与低出生体重児

[使用絶島英が､新生児に対する安全性は確立していない｡ 

81)テステープ反応を除くベネディクト試薬､少ない｡](.鴎床検査結果に及ぼす影響 
フエーリンク試薬､クリ二テストによる尿糖検査では偽陽性を呈すること

があるので注意

(2) することo直接クームス言式量英陽性を呈することがあるので注意するこ

9(.))適用上の注意 点滴静注の際には､と｡11調製方法 : 注射用水を使用しないこと (
張 溶液が等

2)溶にならないため浮腫等があらわれることがある)｡ 

()本剤を他の薬剤と配合解後は速やかに使用するすることO2桝製時 : と､経時的に沈殿

出､力価の低下及び着色等が起こることがあ又は結晶の析

後は速やかに使用すること｡ るので､配合メシル酸

又は沈殿ガヘキサ-ト製剤と配合すると､配合直後に白濁

た､アミノフィリン製剤とが起こることがあるので､配合を避けること｡ま配合すると､経時的

価の低下が起こることがあるので､配合後は速やに著しい力
() 頻度不明2その他の副作用

( すること｡ 投与経路 : 訓 こ使用 3)本剤は静脈

( 注射速度 :内注射のみに使用すること｡ まれに静脈炎を起こすことがある4)静脈内大量投与により､
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1.改訂内容 (下線部改訂箇所)

:自主改訂

l ftesTba@C nde,lihC

改 訂 後 改 訂 前

【使用上の注意】 【使用上の注

.相互作用2 .2 意】 

(2)【併用注意】(併既存の相用に注意すること) 機序 .危険因子

薬剤名等

塩酸チザ二ジン

臨床症状 .措置方法

互作用 [併用注意塩酸チワニジンの中濃度が上昇し､酸チワニジンの副用が増強されるお血塩作そ 塩酸チザ二ジンの代謝酵素であるCPIA2を阻害し､酸チザ二ジンの血]を省略 主中

払出 ｣. 濃度を上昇させる可

()相互作用 【薬剤名等既存の相互作用 [】 措置方法 l 機序 .2 併用注意】( 臨床症状 t併用注意]併用に注意すること) 危険因子

追加 を省略

Y塩

改訂理由使用上の注意｣ 2.能性があるC 相互作用 ()[併用今回､ ｢ 2

注意]の項において､他社製晶である塩酸チザニジンの ｢使用上の注意｣と整合性を図るため､追記致しました 

改訂後の使用上の注意は以下の通りです｡ 0

2.

1.本剤の使 所<用法 ･用量に関連する使用上の注意>1禁忌 【

2

3

4

なお､長期投与が必要とな

非ステロイド性消炎鎮痛剤 ロピオン酸系

行うこと｡ る場合には､経過観察を十分錠であ

ルビプロフェフ工ンン､フルルビプロフ工ンアキセチル､フル等のフェニル酢酸系又はプ の期間の投与にとどめること｡ な最小限

2.腸チフス､パラチフスの場合には､本剤が 50mg

.妊婦又rただし､ま妊娠している可能性のある婦人 ることから､下記の表を目安とすること
 

(次の患者には投与 しないこと) I】 
..本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者次の薬

剤を投与中の患者 (｢相互作用｣の項参照)フ工ンプ

用にあたっては､耐性菌のの発現等を防ぐため､原則として感受性を確認し､疾病 治療上必要

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に対しては､炭痕及び野兎病に限り､治

15-体重 C投与垂 
て投与すること｡ 療上の有益性を考慮し(｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣の項参照) 

23-22kgkg 1回1回2錠錠′31 3(下線部改訂箇.乳児等 (｢小児等への投与｣の項参照) 

32′4′40kk941 - g- g 1回1回4錠 

3 5錠.炭痕の発症及び進展抑制には､類薬であるシフロブlコ

サシンについて米国疾病 キ



【使用上の注意】 

.慣重投与 (次の患者には慎重に授与すること) 

(1)高度の腎障害のある憲者 告され を含め副作用が報

[高い血中濃度が持続するので､投与量を減ずるか､投与 発疹 %)であった｡主な副作用症状は､たのは3 例 (08
間隔をあけて投与すること｡] 消化器8例(021%)等の過敏症状及び下痢 4例( 0.11%)等の

(2)てんかん等の痘撃性疾患又はこれらの既往歴のある患者 ま 症状であった｡

)KP

7

K( 
C

C

3

非ス

4 急性腎不全痩筆､錯乱､ギラン ･バ レ))

2

)

3

3.

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

t

リ

(処置を行うこと｡ 

重大な副作用低血糖

%抑)

A

副作用総症例 

た､主な臨床検査値の変動は､､AST( GOT)上昇 6例6%)､AL GP 上昇 6例( 6%)等であっT( T)1.(0[癌撃を起こすことがある｡] 〇1 

(3)高齢者 (｢高齢者への投与｣の項参照) 

相互作用 

[)
2.
(1

以下の副作用は､バクシタール錠 (再審査終了時) 100mg た｡ 

併用禁忌](併用 しないこと) 頻度が算出できない副作用報告を含む｡ ･200mg及び

薬剤名等 臨床症状 .措n Lii方法 機序 .危険因

フI二ル酢酸系非ステ

イド性消炎銀痛剤

フ工ンフフエン等

ナパノール
アンプエツ卜

ロ 症世を起こすことが

るo

軽輩が発現した場合は

気道確保､抗癌単車
使用等適切な処

置を

い､投与を中止する 

子あ ニューキノロ

ン系抗剤による 
GABA受容､

結合阻害作用が､
の テロイド性消炎鎮痛

行 こより1曽強されると

○ えられているO 

函

体

剤

考プロピオン酸系非ステイド性消炎鎮痛剤フフルルルルビビププロロフフ工ンンキセテ□ピオンンリップフエンエ等プロペ ロア

(11))ショック､アナフィラキシ-様症状 呼吸困難､胸内苦悶重大な副作用 (

2)等) 中毒性表皮壊死症 (Lyell症候群)､皮

Jhonson症候群)､tevens(S -
 剥 膚粘膜眼症候群 

脱性皮膚炎 

)～ 

5)アキ レス腺炎､鍵断裂等 ー症候群､重症筋無力症の増悪 

6)血管炎､溶血 の腺障害 

上記 1 6)性貧血の副作用があらわれるこ

を十分に行い､異常が認められた場合とがあるので､観察

7)適切な処置を行うこと｡ 偽膜 には投与を中止し､

偽膜性大腸炎等の血便を伴 う性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎

重篤な大腸炎があらわれることがある｡腹痛､頻回の下痢があらわ

投与を中止するなど適切な処置を行うれた場合には直ちに
(2)【併用注意】 (併薬 用に注意すること)

剤各等テオフィ

リンアミノフィリン

臨床症状 .措置方法

テオフィリンの作用増強するので､テオ

イリンを減丑するな慎重に投与する.

機序 .危険因子

が 肝薬物代謝酵素の競フ こより､テ

オフィリど クリアランスが低下テオフィリンの血中度を上昇させるること報告されてい ○(参考 :成人でのク

アランスで14.9%度の低下がみられたの報告があ

合

ンし､S が

程と

シクロスポリン シクロスポリンの血

濃度を上昇させるこ
力与良告されてい

るのでシクロ

スポリンを減するなど慎重に投与

る.)中

シクロスポリンの肝と
牛別ぺ謝辞素活性を抑

､ すると考えられている 
I (参考 :シクロスポす ンの代謝

薬
制

○

リ

ワルファリン るoワルファリンの作用増強し､出血､プ

ロロンビン時間のの延長があらわれる で､ルフアリンを減1す

Oritに関与するト肝ミクロソーム酵を､j n v で64制したと働 甑を

ト等ウ

素ヒ

百変

(水

アルミニウム又はマグ

シウムを含有する製

制酸剤等)ケイ酸アルミニウム

化アルミニウムル .水酸化マクネシムスクラルフア 

-ト等鉄剤カルシウムを含有する剤

など憤B !に投与するネ 本剤の効

果が減弱す剤 おそれがある.本剤

服用後､2時間以上隔をあけて制酸剤等

ゲウ

製 服用

る.

る 金属イオンとキレーを

を形成L ,､吸収が娼闇 される○を 害 

ト

昼墜王竺⊆芝と する等注意する塩酸チザ二 ○
ジンの血濃度が上昇し､塩酸中 塩酸チザ二ジンの王チ 謝酵素であるCYP代I

ヴ二ジンの副作用が強 1曽 2を阻害し､塩酸チザ

されるおそれがある○ 二ジンの血中涙度を拝させる可能性があ 上る○ 

8)横紋筋融解症筋肉痛､脱力感､ こと｡ 

症があらわれることがあるので､この化を伴う横紋筋融解

われた場合には投与を中止し､適切なような副作用があら

)9同賞性肺炎発熱､咳噺､呼吸困難､ 処置を行うこと0 

胸部×綿異常､好酸球増多等を伴う間質性肺炎があらわれること

があるので､このような症状があらわれた堤合には投与を中止し､副腎皮質J TJ

0)剤の投与等の適切な処置を行うこと｡ レモン1 肝捷 

P-AS能障害､黄痘 GOT､AL T( T､A1T( ) GP ) ､L DHの上

機能障害や寅症があらわ 昇等を伴う肝

に行い､異常が認められ れることがあるので､観察を十分

た場合には投与を中止し､適切な 

(類薬 )

他のニューキノロン系

る (高齢 抗菌剤で､重篤な低血糖があらわれ

者､､特に腎障害患者であらわれやすい)との報告があるので

)(3 慎重に投与すること｡その他の副作用 

′-1.0 5%未満 1.0 %未満 頻度不

過敏症注1 ) 発疹 浮腫､発赤､

療痔感発熱 等

明

､

腎臓 B∪N､クレアニンの上昇 チ 光線過敏症

消化器 等嘩気､喧吐､

欲不振､腹痛

食 消

化不良､腔郡膨満感､ 便秘､口内炎 ､

血液注1 ) 下痢

白血球河少､酸球増多､血 
､口唇炎口角炎 等

好 赤血球減少､ヘモク/ J 
､

□

精神神経系

びれ感

恵施障害 i>板減J めまい tビン減少頭痛､不眠､眠気､し

その他全身倦怠

9837, 例中､臨床検査値の変動

1



4.高齢者への投与

本剤は主として腎臓から排池されるが､高齢者では腎機能

が低下していることが多いため高い血中濃度が持続するお

それがあるので､用壷に留意して慎重に投与すること｡ 
5.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｡

ただし､妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に対して

は､炭痘及び野兎病に限り､治療上の有益性を考慮して投

与することo 
[妊婦又は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ことは避けることが望ましいが､

やむを得ず投与する場合には授乳を避けさせること｡ 
[授乳中の投与に関する安全性は確立していない｡] 

6.小児等への投与 
(1)5才未満の幼児には錠剤が服用可能なことを確認して､慎

重に投与すること｡ 
(2)乳児等には投与しないこと｡
 

[乳児等への安全性は確立していない｡]
 

7.臨床検査鯖黒に及ぼす影響

チモール混濁反応を用いる検査値に影響を及ぼすことがあ

る (見かけ上の低値)｡
適用上の注意

む	 8･薬剤交付時 ■PTP包装の薬剤はP TPシートから取り出し

て服用するよう指導すること｡ 
lPTP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｡] 
9.その他の注意 
(1)動物実験 (幼岩大)で関節異常が認められている｡ 
(2)動物実験 (イヌ､ラット)で大庄投与により､イヌの精巣

及び精巣上体の萎縮､ラットの精細管の萎縮が認められて

いる｡ 
(3)海外において類薬で高用量を投与した場合､一過性の重症

関節炎､精神錯乱がみられたとの報告がある｡



指定医薬品 要指示医薬品

広範囲経口抗菌剤 

Jt･･DiJう･ LJ臓 100mg 
'D: Jii200 gJtlJう -1LJ@ m
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(ノルプロキサシン錠) 

1.改訂内容 (下線部改訂箇所)
:自主改訂

改 訂 後 改 訂 前

【使用上の注意】 【使用上の注

2.相互作用 2. 意】 

(2)【併用注意](併既存の相用に注意すること) 機序 .危険因子

薬剤名等

塩酸チザ二ジン 互作用 [併用注意]塩酸チザ二ジンの中濃度が上昇し､ を省略血塩 塩酸チザ

臨床症状 .措置方法

酸チザ二ジンの副用が増強されるお 二ジンの代謝酵素であるC作そ PIA2をβ且害し､酸チザ二ジンの血主塩中

nh三ある｣ 濃度を上昇させる

()[相互作用 薬剤名等 既存の相互作用 [併用に注意すること)臨床症状 . 機序 .危険因子2 併用注意】(	 J 併用注意]措置万射

追加 を省略

Y

.改訂理由使用上の注意｣ 2.能性があるo 相互作用 (2可2 今回､ ｢ )[

二ジンの ｢使用上の 併用注意]の項において､他社製品である塩酸チザ

改訂後の使用上の注意は以下の通りです｡ (下線部改訂注意｣と整合性を図るため､追記致 しました0

【禁忌 (次の患者には投与 しないこと)】	 箇所)
1.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
2.次の薬剤を投与中の患者 (｢相互作用｣の項参照)

フ工ンプフ工ン

ル ､フルルビプロフ工ンアキセテル､フル ()工高度の腎障害投与 ':(Ill_r ㌍ --lモ.I.:こ: ' T :.町''' :;iil!11･-ll.
1 芸 二 次のの患者には慎重に投与すること) 誓 ある意者 ー I t?. l : :"

3 ビプロフ工ン 2)	 tL.).妊婦又は妊娠している可能性のある ( てんかん等の疲撃 )

ただし､妊婦又は妊娠している可能性のある婦人婦人 [ 性疾患又はこれらの既往歴のある患者療撃を起こすことがあ

に対しし (3)高齢者 (｢高齢者への投る｡]ては､炭痕及び野兎病に限り､治療上の有益性を考慮


て投与すること. (｢妊婦､産婦､授乳

2(1)相互作用 併用禁忌】 与｣の頂参照)
.【

の項参照)	 婦等への投与｣<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

原則として感受性	 を防ぐため､


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｡

なお､長期投与が必要となる場合には､経過観察を十分

2.腸チフス､パラチフスにおける用塁では､他行うこと｡
 
対する用量と比較して国内投与経験が/少な の感染症に

に臨床検査を行う等患者の状態を十分に観いため､頻国


3	 察すること｡.炭症の発症及び進展抑制には､類薬であるシプ

サシンについて米国疾病管理センター( ロプロキ


間の投与を推奨している｡ CDC)が､6 0日


L 粟斉帽等 (併 l臨床症状 .捨置方用 しないこと) 法 l
フ工ンフフ工ン

ナパノール 等アンフエツ卜
フルルビプロフ工ンアキ
チル
Dピオン
リップフ工ン

座g 

座ヰわー-を起こすことがる｡ 発現し
セ 気道確保､た場合は抗煙や薬

使用
等適切な処置をい､投与を中

止する 

機序 .危険因子

あ

の､

行 
○

､

ーキノロン系抗菌

【1使用上の注意】.慣重

フルルビプロフ工ンプロペン等 類似化合物 (フルルビプロフルルビ

フ工ンの

プロフ工ンアキ･tテz
とO H井用で庄皆 ル)
すことがあるとを起こ

がある｡t の報抑 告
気道 発現した場合は
使用確保､抗癌か薬の
い､投与を中止する等適切な処置を行｡ ニュ



(2)[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

フェニル酢酸系非ステロ

ド性消炎鎮痛剤

(ただし､フ工ンプフ工

ま併用禁忌)

ジクロブ工ナク

アンププ工工ナク等プロピオン酸系非ステロロド性消炎鎮痛剤(ただし､フフルルルビプエンアキセテ 及びフルビププロフ ンは併用禁忌ケ卜 ロ エ□キリププロロロフフエエンンンラノブ ブザルト 工 等

イ 座甲を起こすおそれ

ある○

ン 疲弊〕く発現した場合t

気道確保､杭頭g I薬
使用等適切な

処正をイフル) い､

子が ニューキノロ

ン系抗剤によ

るGABA受

休結合阻害作用が､

の ステロイド性消炎頗

行 剤により増強される

菌

容a

病

と

テオフィリン

アミノフィリン

投与を中止するテ

オフィリンの作用増強するので､テオ

イIJンを減Iするな慎重に投与するC

○ 考えらrしている○

が 肝薬物代謝酵累の鼻菟フ こより､テオフィリ

ど クリアランスが低下しテオフィリンの血中度を上昇させるること報告されてい ○(考 :成人でのクリア

ンスで14.9%程度低下がみられたとの告がある○)

ン

濃がラ

の報

､

シクロスポリン シクロスポリンの血

瀬度を上昇させるこ

が報告されている刀で

シクロスポリンを 
≡戚するなど慎重に投与

中 シ

と 物クロスポリンの肝

代講酔累活性を抑､

すると考えられている 
雷 (参考 :シクロスポす ンの代謝こ関

薬

制

リ

ワルファリン る○ワルファリンの作用増強し､出血､プロ

ロンビン時間のの延長があらわれる で､ルファリンを和正すなど

与するト肝ミクロリ-ム欝を､jn >itroで64制した胤をト

等ワる

ヒ累

アルミ二ウム又はマグネ

ウムを含有する製剤 (制
剤等)

ケイ酸アアルルミミニニウム水酸化

ウムゲル .水酸化マグネシウムス

鉄剤クラルフアート等カルシウムを含有する製

慎重に投与するシ 本剤の効果が

減弱す酸 おそれがある○
本剤を服用後

､2時以上間隔をあけて稿

剤等を服用する等注

剤

.

る 金属イオンとキレーを

形成し､吸収が阻

間 される勺晒空

意

ト

害

塩駿チヴ二ジン する.塩監チザ二ジン

の血温度が上昇し､塩酸中 1g酸チザ二ジンの主チ 謝酵素であるCYP代

ザ二ジンの副作用が強 増 2を阻害し､塩酸チザ

されるおそm てある 興させる可. 二ジンの血中灘度を上

非

合

参

o

%抑)

IA

.副作用 7345例中､臨床検査値の変動 首班払晩3 総症例 1 ,

告されたの 1 7例( であった｡を含め副作用が報331 183%)

は､曝気38例( 022%)､胃部不快感 34主な副作用症状

4例( .4%)等の過敏症状で例(. 等の消化器症状及び発疹 2 01 020%)
また､主 あった｡

0 な臨床検査値の変動は､AST( GOT) 9例(.11 ､AL GPT)上昇 35例(020 上昇 1%) T( .

(再審査終了時) %)等であった｡以下の副作用は､小児用バク

シタール錠 50mg及び頻度が算出できない副作用報告を含む｡ 

(11))ショック､アナフィラキシー様症状 呼吸困難､胸内苦重大な副作用 (

2)等) 中キ性表皮壊死症 (Lyell症候群)､皮 悶 

(Stevens-Johnson症候群) 膚粘膜眼症候群 

34))痩早､錯乱､ギラン ･バ ､剥脱性皮膚炎急性腎不全

5)アキ レス鹿炎､鍵断裂等レー症候群､重症筋無力症の増悪 

6)血管炎､溶血 の摩砕害
 

上記 1～6)性貧血
) の副作用があらわれる

を十分に行い､異常が認められr = ことがあるので､観察

7)適切な処置を行うこと｡ 偽 場合には投与を中止し､

偽膜性大腸炎等の血便を膜性大腸炎等の血便を伴 う重篤な大腸炎

伴う重篤な大腸炎があらわれることがある｡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

8)筋肉痛､脱力感､C 行うこと｡横紋筋融解症 K( 
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

症があらわれることがあるので､能悪化を伴う横紋筋融解

われた場合には投与を中止し､適このような副作用があら

9同賞性肺炎 切な処置を行うこと｡)発熱､咳噺､呼吸困難､胸部 ×線異常､好酸球増多等を伴

う間質性肺炎があらわれ

ることがあるので､このような症状があらわれた居合には投与を中止し､副腎皮

lO)剤の投与等の適切な処置を行うことo 質ホルモン

肝機能陣青､黄痘 GOT) T( T) DHAST( ､AL GP ､AトP､L 
機能障害や黄垣があ の上昇等を伴う肝

に行い､異常が認め らわれることがあるので､観察を十分

処置を行うこと｡ られた場合には投与を中止し､適切な

()低血糖 (類薬)2重大な副作用 

他のニューキノロン

る (高 系抗菌剤で､重篤な低血糖があらわれ

齢者､､特に腎障害患者であらわれやすい)との報告があるので

(3)その他の副作用 慎重に投与すること｡ 

0.1-5%未満 0.1%宋滞 頻度不

過敏症窪l J 発疹 浮腫､発赤､痩痔感発取 等 ､ 明

腎W B∪N､クレアチンの上昇 ニ 光線過敏症

消化群 等喝気､曜吐､

食不振､腹痛､下痢欲 消化不良､腹部膨懸､便秘 満

血液ま1ー 白血球

減/少､好球増多､血小板少 酸減

､口内炎口唇炎.口角炎 等

赤血球減減少､ヘモロビン

､

ク

精神神経系 めまい 少頭痛､不眠､眠気しびれ感 ､ 慧E BE障害

その他 全身倦怠感､冷感

斉発感､ 心惇元進

､

拘病

注1観察を十分に f' 自発報/ L-) 'JJい､異常が醒められた場合には投与を7によるものについては頗度不明

4.高齢者へのと｡ 中止するこ



5.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｡

ただし､妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に対して

は､炭痘及び野兎病に限り､治療上の有益性を考慮して投

与すること｡ 
[妊婦又は妊娠中の投与に関する安全性は確立していないO] 

(2)授乳中の婦人に投与することは避けること力望 ましい力で､

やむを得ず投与する場合には授乳を避けさせること｡ 
[授乳中の投与に関する安全性は確立していない｡] 

6.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｡ 
7.臨床検査結果に及ぼす影響

チモール混濁反応を用いる検査値に影響を及ぼすことがあ

る (見かけ上の低値)0 
8.適用上の注意

薬剤交付時 ,PTP包装の薬剤はP TPシートから珂又り出し

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

発すること力て報告されている .] 
9.その他の注意 
(1)動物実験 (幼岩犬)で関節異常が認められている｡ 
(2)動物実験 (イヌ､ラット)で大量投与により､イヌの精巣


及び精巣上体の萎縮､ラットの精細管の萎縮が認められて

いる｡



