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一 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 ｡ -

｢再審査結果｣及び｢使用上の注意改 訂 ｣ の お 知 ら せ

セフエム系抗生物質製剤

窒息 慧 孟･ f･へスト0コ耳鼻科用 
BETO●O AADNSESRNFRERN O

局所外用塩酸セフメノキシム
注)注意 一医師等の処方せん･指示により使用すること｡

この たび 当社 製 品 ｢ベ ストロン耳 鼻 科 用 (鼻 科 適 用 )｣につ きまして ､再 審 査 結 果 が厚 生 労 働 省 より 2004年3月23日

付 薬 食 発 第 0323002号 で通 知 され ました｡

再 審 査 の結 果 ､｢効 能 ･効 果｣｢用 法 ･用 量｣とも現 行 通 りで､変 更 はない 旨通 知 され ましたのでお知 らせ 申しあげます ｡

また､｢使 用 上の 注 意 ｣につ きましては ､再 審 査 結 果 に基 づ き､下 記 の ように自主 改 訂 いたしましたの で ､併 せ てご案

内 申 しあげます ｡

なお ､流 通 在 庫 の 関 係 から改 訂 添 付 文 書 を封 入 した製 品 が ､お 手元 に届 くまでには若 干 の 日数 が必 要 かと思 われ ま

す の で ､既 にお 手元 にある製 品 の ご使 用 に際 しては ､ここにご案 内 申 しあげました改 訂 内容 をご覧 いただきます ようお

願 い 申 しあげます ｡

製 造 :千 寿 製 薬 株 式 会 社

販 売 :杏 林 製 薬 株 式 会 社 

II■11	 再 寺 宝 結 果 現

カタラーリスのうち本剤感性菌によ	 インフルエンザ■.一 効能 . ブドプランハメラ.レンサ球蔚属､ コッカス属､ スト コッカス席､ 緑膿歯､ 同 行左･l 効果 歯､ウ球菌属､ ペプト ペプト レプト プロテウス属､
外耳炎､中耳炎､副舟腔灸 (ただし､ネブライザ-る下記感染症を用いた噴漏吸入においては中鼻道閉塞が高度の症例

副鼻腔炎に対しては､ 回24L 週間に3 分間の耳浴を ザーを用い1日2通常 1 -m を隔日に1 回ネブライ 回行うo
用法 . 本剤を添付の溶解油で を除く) lm _tたり	 00g力価)用量	 L'i 塩軽セフメノキシムとして11m ( の漬度に溶解し､外耳炎及び中耳炎に対しては,通常1回6 -10滴点耳し､約	 次のとおり用いるO 同 左1mLを1 て鳴瀬吸入するか､又は1P] 

なお､症状週間に1回上顎洞内に注入する.

により適' &rl数を増減する○ただし､ p症状に改啓がみられない場合は渦

*ベス トロン耳鼻科用 (	 然と長期間の連続投与を行わないこと995年6月再審査結果通知 )耳科適用)については既に再審査を終了している (1

1.使 用 上 の 注 意 改 訂 内 容 (下 線 部 分 )

改 訂 後	 改 訂

鼻科用 .副作用 t ^	 59 f1例3+qネ認時及び使用成綿詞寛での総症例32 lM , 例F 0

に副作用が認められた｡鼻炎( くしゃみ等 ) (08主な副作用は､ 鼻汁､ 2%)
%)､発疹1件 (0.の%)であった 7件 (020%)､曝気 2件 (0.価 

皐認時及び使用成績調査での総症例 (再審香終29J例中10 03%)に●上顎洞内注入	 1時) 例 (.4


副作用が認められた(再審准終了時)
以下の副作用は上記の調査あるいは C
ものである 自発報告等で認められた

L嘩始又は妊娠して川牲辞､ ら吋曜性些重畳担A 4, 産婦､｡腰匙押等へ里現与 _盈酬 三

は治療上の有益作が危晩生士畳込[妊娠中及び授乳中の投与に関する寒全

5小児等への投与新生児又は乳児に対する安全性は確立壊拠 ヱいないb .低出生体重児､ ] 

ない (使 してい

.投与経路 :用経験が少ない) 06適用上の注意噴瀬吸入又は上顎洞内注入にのみ使用すること｡

前	 ,2例中1例 (症例359 0

に副作用が認められた｡鼻炎( くし	 0.8とな副作用は､ 鼻汁､ 2%)
(.6 ､ 件 (.3 であった (ゃみ等 )再審査中細時7 02%)噴気: 200%)発疹 1 00%) 件 (.0 ､2 件 

草認時及び使用成績調査で10月)	 000年｡●上顎洞内法人

副作用が認められた の総症例29例中1 03%)1 例 (.4 に

以下の副作用は上記の調査あるいは(再事奄申請時 :000年 1月)2 0 ｡

妊婦､たものである｡ 授乳婦等	 自発報告等で認められ( 産婦､

4小児等への投与新生児又は乳児に対する安全性は確立への投与の項なし).低出生体重児､

ない (使 してい

鼻科用用3●噴霧吸入副作用投与経路 :上の注意用経験が少ない) 噴瀦吸 05..適承認時及び使用成頼調査での総



改 訂 後 改 訂 前

耳科用

生壁昼､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

】 

耳科用 
(妊婦､鹿婦､授乳婦等への授与の項なし) 

4.小児等への投与

低出生体重児､新生児又は乳児に対する安全性は確立して

ない (使用経験が少ない)0 

5.適用上の注意 

(1)投与経路:点耳用にのみ使用すること｡ 
(2)投 与 時:1)冷所保存した草液を点耳する際､車液の温度

低いと舷帝を起こすことが考えられるので､使

時には部局の温度に戻して使用すること｡ 

2)点耳のとき､容器の先端が直接耳に触れないよ

うに注意すること｡ 

い

が
用

堤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24
授与すること｡ 

[妊娠中及嘩 乳中の投与旦こ関する安全性は確立していない｡

5.小児等への投与

低出生体重児､新生児又は乳児に対する安全性は確立して

ない (使用経験が少ない)｡ 

6.適用上の注意 

0)投与経路:点耳用にのみ使用すること｡ 
C2)投 与 時:1)冷所保存した薬液を点耳する際､薬液の温度

低いと舷卓を起こすことが考えられるので､使

時には部屋の温度に戻して使用すること｡ 

2)点耳のとき､容器の先端が直接耳に触れない

うに注意すること｡

い

が
用

よ

fI線部 :白1改訂 

2.改訂理由
①鼻科用への	 ｢妊婦､産婦､授乳始等への投与｣の追記 (下線部参照)

鼻科用の使用成績調査において､妊婦については副作用等の発現は認められていないが､集積症例数が少なく､安全

性は確立していないため､ ｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣を設け､ ｢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 される場合にのみ授与すること. [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｡]｣の注意を追記しましたO

②耳科用への	 ｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣の追記 (下線部参照)

耳科用については､既に再審査を終了している (1995年6月再審査結果通知)が､妊婦等に対する熊横症例数は少なく､

安全性は確立していないため､鼻科用と同様に ｢妊婦､産婦､授乳婦等への投与｣を設け､ ｢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 L回ると判断される場合にのみ授与すること｡ [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C]｣の注意を追記しました｡



___

改訂 ｢使用上の注意｣全文

【禁忌 (次の患者には授与しないこと)】

本剤の成分によるショックの既往歴のある患

【 者 特に必要とする場合には憤圭に投与するこ原則禁忌 (次の患者には投与しないことを原則とするが､

本刑の成分又はセフエム系抗生物質に対し過敏症の既往歴の と)】

用法･用霊に開連する ある患者

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少隈の 一

とどめること｡ 期間の投与に ;● 
_______._._________.______._.______-_________________._____-___._._._____-_________-.__._____ l 
【使用上の ｣

鼻科用. 注意】(次の患者には慎重に1慎重投与 

() 投与すること)1ペニシリン系抗生物質に対 し過敏症の既

() 往歴のある患者2本人又は両親､兄掛 二割管支嘱息､発疹､蕃麻疹等のアレルギー症状を起こしやすい体質を有する患

東国が遺伝し､アレルギー症状を起こすおそ 者 [アレルギー

2.重 れがある｡] 
(1)要な基本的注意 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｡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､

うことO更に､再投与時においても継続 して十分な観 十分な親寮を行

(3)鼻刑糊剤としての使用にあたっては､下記の点に 察を行うこと｡ 

1ネブライザーをF J 注意すること｡) fいた噴需吸入に際 しては､原則 として中鼻道の開放等の鼻腔所見を確認 し､免処

除去､腫脹の軽減等)を行った後､4週間の投与を目安とし､臨床症状の攻寄がみられない場合は､置 (鼻汁の吸引

他の治療法に切 投与を中止 し､

2)L覇洞内注入に際 してはり換えること｡､4週間の投与を目安とし､臨味症状の改善がみられない場合は､投与を中

法に切り換えること 止 し､他の治療

3.副作 ｡ 

●噴霧吸入承認時及び使用成綿調査での総症例 用 3529例中10例 (0.28%)に副作用

三 鼻汁､くしゃみ 7 02 件 0. 件 00 再審査終 丁時)｡iな副作用は､舟炎 ( 等)

,
件 (.帆)､噴気2 (0%)､発疹 が認められた｡1 (.3%)であった (

●上顎洞内注入 9例中1 (.4)に副作用が認められた 再審承認時及び使用成綿調査での総症例21 例 03% (

以下の副作用は しき己の調査あるいは自発報告等で認められ 査終了時)｡

(1 たものである｡ 

)重大な副作用 ) (頻度不明)を起こすことがあるので､観察を十分に行い､萄1ショック､アナフィラキシー様症状 
ゼ､不快感､l 1 麻疹､チアノー~内異常感､職場､肢牽､便意､耳鳴､発汗等の異常が認められた場合には､投与を

処 中止 し､適切な

2)噂息発作､呼吸閑散 置を行 うこと. (頻度不明)を起こすことがあるので､耗寮を十分に行い､異常が認められた

を中止 し､適切な処 場合には､投与

(2) 置を行うことO 

その他の副作用 頻度不明 0.1-5%

呼吸器 'E) 職場､咳琳 鼻炎 (鼻汁､ 未満 )くしゃみ等 0.1%未満

消化器一l) 噸吐

過敏症 曝気

注)その他;);)II 頭痛 発疹発現 した場合には,投与を中止 し､適

旦L妊婦妊婦､塵埠 エー孝乳婦等への投与 切な処置を行うこと｡又は妊娠 している吋能性のある婦人及び授乳中の婦人には治療上の有益性

旦塾生を旦主主ヱ[妊娠中及び授乳中の投与 が危険性を上回ると判断される場合にの

に関する安全性は確5.小児等への投与低出生体重児､新生児又は乳児に対する安全性は

6.適用上の注意

投与経路 :噴瀦吸入又は上顎洞内注入にのみ

立していないC] 

確立 していない (使用経験が少ない)0 



1

耳科用 
1.

()

慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること) 

ペニシリン系抗生物質に対 し過敏症の既往歴のある患者 
(2)本人又は両親､兄弟に気管支嘱息､発疹､蕃麻疹等のアレルギー症状を起こしやすい休質を有する患者 [アレルギー

素因が過伝し､アレルギー症状を起こすおそれがある｡] 

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｡ 

(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

うこと｡更に､再投与時においても継続 して 十分な観察を行うこと O 

2.

耳科用剤としての使用にあたっては､4)3( 週間の投与を目安とし､その後の継続投与については滑然と授与 しないよう､

憤窮に行うこと｡ 

副作用

承認時及び使用成績調査での総症例 

3.

例中 2例 
%)､外耳道湿疹 4件 

85849, %605.( )にB I作用が認められた｡J

主な副作用は､菌交代症 5件 001.( 800.( %)､点耳時耳痛 3件 600.( %)､ショック 1件 200.( %)､発

疹1件 %)であった 200.( (再審鹿終了時)｡

以下の副作用は 上記の調査あるいは自発報告等で認められたものである｡ 

(1)重大な副作用

ショック ( %未満)､アナフィラキシー様症状 
チアノーゼ､不快感､口内異常感､職場､舷聾､便意､耳鳴､発汗等の異常が認められた場合には､投与を中止 し､

適切な処群を行うこと O 

(2)その他の副作用 

01. (頻度不明)を起こすことがあるので､戟寮を十分に行い､尊麻疹､

-5%未満 01.%未

過敏症爪 ) 満

01.

耳托2 繭交代症 発疹) 外耳道

注1)発現 した喝令には､投 与を中止 し､適切 湿疹､点耳時耳痛

な処置を行うこと｡注2発現 した場合には､授

生壁歩､産婦､ 与を中止すること｡

塵捜拠 一理製革等への投与ヱいる可能性のTを垂腰込星型 撃 埋 立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

iみ授与することo 亮前 画面融 の投 引 こ関する安全性は確 立していない｡] 

)

小児等への投与低出生体重児､新生児又は乳児に対する安全性は確立 していない 

適用上の注意 (1)投与軽路 :点耳用に

5.

6.

(使用経験が少ない)0 

() ) のみ使用すること｡2投 与 時 :1 冷所保存 した葵液を点耳する際､薬液の温度が低いと舷牛を起こすことが考えられ
部局 _の温度に戻 るので､使用時には

2)点耳のとき､容昔の先端が直接耳に触れないよして使用すること｡ 

･自主改訂 :下線部分 うに注意すること｡


