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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O

再審査結果等のお知らせ

｢使用上の注意｣の改

月
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謹啓 平素は格別のご高配を賜 り厚 く御礼申上げます 5

｡さて､この度弊社製品の ノイ セ フ i注用 は再審査 を終了 し､その結果､｢効能又は効果｣

｢用法及び用量｣は現行の承認内容通 り通知 されましたのでお知 らせ致 します ､

I｢h_′ ム 平成 11年 5
｡また､添付文書の ｢使用上の注意｣を自主改訂致 しましたのであわせてご案内申 し上げます

再審査期間中の使用成績調査へのご協力に深謝致 しますとともに､今後とも､なお､一層 ｡

ご愛顧 を賜 りますようお願い申 し上げます｡ 敬白 の

1.｢効能又は効果｣､｢用法及び用量｣(平成 11年 3月 3日付 医薬発第 239号 

再審査結果による変更はなく､現行の承認内容通 りです｡ )

2.｢使用上の注意｣改訂内容( - 部追加 

改 訂 後 ) 改

1.慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること) 4.慎重投与 訂 前(次の患者には慎重に投与す

(1)ペニシリン系抗生物質に対 し過敏症の既往歴 (1)ペニシリン系抗生物質に対 し過 ること) 

のある患 敏症の既往歴

者(2)本人叉は両親､兄弟に気管支嘱息､発疹､尊 のある患者(2)本人又は両親､兄弟に

麻疹等のアレルギー症状を起こしやすい体質 気管支哨息､発疹､毒麻疹等のアレルギー症状を起こしやすい体質

を有する患者(3)高度の腎障害のある患者 [血中濃度が持続す を有する患者(3)高度の腎

るので減量又は投与間隔をあけて投与するこ るの 障害のある患者 [血中濃度が持続す

と○ ]((4))肝障害のある患者 ｢肝臓系の副作用の発硯奉が増加するol5 経 口摂取の不良な患者又は非経 口栄養の患 (4 で減量又は投与間隔をあけて投与すること○ ] 

者､全身状態の悪い患者 [ビタミンK欠乏症 )経口摂取の不良な患者又は非経 口栄養の患

状があらわれることがあるので観察を十分に 者､全身状態の悪い患者状があらわれることが [ビタミンK欠乏症

行 うこと○ ](6)高齢者 [｢5.高齢者への投与 行 うこと○ ] あるので観察を十分に

また､添付文書 をより ｣の項参照] (5)高齢者 (7.高齢者への投与の項参照)

行いました｡ 理解 しやすく､使用 しやすい形式にするために記載全般の見直 しを薬発第 6 



3.改訂理由 【自主改訂】

慎重投与 ｢肝 障害の ある患者 [肝臓系の副作用の発現率 が増加 する｡ ]｣の追加記載 について

セフォジジムナ トリウムの使用成績調査 における投与前の肝機能障害の有無別副作用発現状況を次表に

示 します｡

投与前の肝機能障害の有無別の副作用発現状況 (再審査結果のみの集計)

正 常 障 害 x2

副作用評価例数 24,742 5 検定

副作用発硯例数 (%) 790 (3.19) ,784303 (5.2 

肝臓 .胆管系障害 443 (1.79) 4)190 p<0.01

代謝 .栄養障害 100 (0.40 (3.28) p<0.01

表では投与前肝 ) 43 (0.74) p<0.01
機能障害の有無の不明例を除外 しています｡代謝 ･栄養障書には主に A 

肝機能障害のある患者での副作用発現牢は l-P上昇や LDH上昇を含んでいます｡5.24%であ り､肝機

結果で した｡副作用種類別に比較検討すると､特に肝臓 ･胆管 能正常患者の 3.19%に比べて有意に高い

発現率は 3.28%であ り､肝機能正常患者の 系障害においては肝機能障害のある患者での

また主に Al-P上昇や LDH上昇を含む代 1.79%に比べて有意に高い結果で した｡

このことを踏まえて ｢ 謝 ･栄養障害にに おいても同様の結果で した｡記載肝障害のある患者｣を慎重投与

に ｢ することにしました｡設定理由について､単備系の副作用の発現率が増肝障害が悪化する｣旨ではなく､統計的に差があることを踏まえて 佃 二

るO従いまして､肝障害のある患者に授与する場合は肝臓系の副作用に注意 して慎重投与をお願い致 しま加す｣ と記載することと致 しました ｡

4再審査による副作用ののまとめ承認時 までの調査ならびに再審査 すO. セフォジジムナ トリウム

29日)に行われた使用 期間 (平成 2年3月30日より平成 8年3月 

成績調査の副作用を次表にまとめました｡セフォジジムナ トリウムの副作用発

調 査 施 数設

調 査 症 例 数 

副 作 用 発 現

副 作 用 発 症 例 数 

副作 用 発 現 症 例現 件 数 

副作用の種類率 (% ) 

皮盾 .皮膚付属器障害 

発 疹 

専 麻 疹 

痛 確 
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耳 鳴 

その他の特殊感覚障害 

味 覚 障 害 

現状況一覧 () 種頬 副作用発現件数 (/)L1 OO,)

2,948 消化管障害 17(.03 04

34,6 下 )

1,4

.66

43 喉 痢 7(. )気 1 0 1

2,266

食 欲 振腹 不
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セフォジジムナ トリウムの副作用発現状況一覧 (2)

副作用の種類 副作用発現件数( /)tt 副作用発現件数( H-oo7) %)..)

代謝 .栄養障害 180 (0.5 血小板 .出血凝血障害 
A 1- P 上 罪 113(0 2) 血小板増多 (症) 45(0.13)

L D H 上 昇 7 .3 血小板 2 0 80 3) 8(.0)

(02) プロ トロンビン時間延長 減少 症) 2((.3血清 カリウム上昇 .0 ( 13 00)

L D H 減 少 13(.4 出 血 傾 向 1 00900) .0)

血.u 1(003 状 出 血 1 000 303橘 .0) (.( 0.0)

低 自滅 少 4(0.01) 泌尿器系障害 8 )

血｢ リ ウムトリウム低下血症 3 ((2 00.009) B U N 上 昇 6 (0.25) 
尿 場 性 2(0..006) 血中 レアチニ 39(0.ll)

ア ミラー ゼ 上 昇 6 陽 ン上昇 2(( 62( 00) 尿 白 性 29 0.00.03))

低 ク ロー ル血 症 06 2 0

'f 異 常 1(003 5 (.1))

0.0) l 機 能 障 害 3(. 
E .0) 尿 0007

尿ア ミラーゼ上界 1(003 4 (..0) 尿 001 
心 血管障害 一般) 31(0(0003 尿 00). ( ,.0) 乏 2(.0 

蒼 白 1( 009 尿 003)0.03)) 無 1(.06

血 圧 低 下 0.'6 ′空ヽ 腎 不 全 )2(-66) LL一J 

心臓外)障害 0 1(.0)血管 ( 5(. 不 全 悪 003

潮紅 (フラッシング) 01) 異 化 1(.0)尿 常 003

5(00) 尿 検 査 異 1(.0)1(.0)呼吸器系 .1 常 000 303

嘱 障害 の 悪 化 6(.(.2 一般的全身障害 48(0.息 1 00000)

呼 l 氏 下 1 3) 熱 34(014)

好 酸 (003 . て り 0.1).0) ( 7( 0

性 肺 炎 1(.0)1(.0) 脱 力 (感 ) .2咳 000 303 0)

胸 苫 重 苦 2 (0.006)
胸 水聞 003 C R P ヒ 昇 1(.0)見 1(.0) 感 003

赤血球障害 1((003 倦 怠 (感 1(.0)20 .0) 003

貧 血 2 0.0 6.6 シ ツク様 症 状 0061( 00) ) 22(.0)

クームス試験陽性 1((). )
白血球 網内系障害 3 I良 腫 000 6. 00) 悪 除 浮 塞 11(.00((.00.03))

好酸 増 多 ( 261(.(.55 快 1( 0)症) 199 0077)) 不 感 3

白血王減少 (症 ) 適用部位障害 2 ( 0.003)
減少 (症) 49(0.14) 血 管 痛 2( 0.000.006)

白血 ll(.3 害 0.09)00) 抵抗機構 3( 06

輿 増 多 増多 (( 4 (.(.21 真菌,感染 症) 0症)症 ) 6 0000) ( 3(. )

秤 増 多 1(0.003)) カ ン ジ ダ 症 009)

リ ンリ ン 球 減 少 1(0.0()3)
注)器′ 大分数 ( 悦1(税0射 列数 03 (削 り ⊂コ 部)は洲佃こ .0) %) 

好塩 - 増球 増 多 1(0.003)

骨 多 (制 7(.2
抑 症) 00)

頚部 リンパ節腫脹 1(0.003)1(0.003) 副作用の種類


★ 以下に改訂後の ｢禁忌｣｢原則禁忌｣及び ｢使用上の注意｣全文が掲

【 で､併せてご参照下さい｡禁 忌 (次 の患 者 に

は投 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【原 則 禁 忌 (次 の患 者 に は投 与 しな い

こ と を原 則 とす るが ､特 に必 要 とす る場 合 に は慎重 に

投 与 す る こ と )】本剤の成分又は七 フェム系抗

載されていますの
ビタミン K欠乏症状があらわれ

ることがあるので

身状態の悪い患者 [ 非祥nI X'･藻の′製者､全

(6) 観察 を 卜分にTjうことO ]高齢者 [｢5.高齢者への投与｣の項参

2.重要な基 照] 
(1)ショックがあらわれるおそ本的注意 れがあるので､十分な

問診を行 うことCなお､事前に皮J:･反応;7

ることが望 を実施す

(2)ショ ましい｡ 

症の既往歴のある患者【使用 生:..物 JJffに対 し過敏

上の注意】1.慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること) 

(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､兄弟に気管支欄

息､発疹､諒麻疹等のアレルギー症状を起こしやす

(3)高度の腎腫書のある患者 い体質を有する患者【血 中濃度が持続するの

で減量又は投与間隔をあけて投与すること｡](4)肝降雪のある思量｣虻塵轟のk lH乍用の蚤埋草が噂 (5)矧 l摂取の不良な患者又は



4,副作用

セフォジジムナ トリウムとしての総計 3466,6例での

調査において､副作用は 1,4 41 で､副作用43例 (.6%)

発現件数 2,626件であった｡その主なものは GPT上昇 

453件( 1.31%)､GOT上昇3 65件 ( 1.05%)､肝機能

障害 259件 ( 0.75%)､好酸球増多 199件 (0.57%)､

AトPヒ男1 1 033%)､γ一 08件( 033件( . GTP上昇 1 .1 
%)､下痢 18件( .1%) 0 03 等で0 03 ､発疹 13什( .0%)

あった｡(再審査終了時) 

(1)重大な副作用 

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･ 

7-1中止 し､適切な処置 を行 うこと｡ 

2)アチ フィラキシー様症状･･･アナフィラキシー様症

状 (発赤､呼吸困難､浮腰､軽 .轡等 )があらわれる

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 LLL､通tJJな処置を行 う

こと0 

3)急性腎不全･ -急仕骨不全があらわれることがある

ので､定期r机二検査を行 うなど観察を 卜分に行い､

異常が認め られT =場合には､投与 を中止するなど

適切なJ kh'左を行 うこと. 

1)偽膜性大腸炎･･･偽】闘l生大腸炎等の血便 を伴 う五矯
な大腸炎があらわれることがある｡腹痛､頒回の

下痢があらわれた場合には直ちに投 J7をr L.いE -する

など適切な処笹 を行 うこと1 , 

5)汎血球減少症､溶血性貧血､無精粒球症､血小板

減少症 .･･ b小横減少症があらわれる無胆投球症､I]

ことがあるので､定期的に検査を行 うなと､観察 を

十分に行い､異 が認め られた場合には､投与 を常

中日-するなど適切な処田を行 うこと｡ また.他の

セフ エ

,
ム系抗生物質で､汎血球減少症､溶血性貧 

lmがあらわれることが報告 されている0 

6)中毒性表皮壊死症 (Lyell症候群)､皮膚粘膜眼症候

群 ( Stevens-Johnson症候群 )･･･中毒性表皮壊北 

JT=､皮層粘膜服症候群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場合には投1ラを

中 lLL､適切な処 I;EEを行 うこと｡ 

7)間質性肺炎､p忙症候群･･他 のセフェム系抗生物質

で発熱､咳敬､呼吸岡嫌､胸部 X線 う現 す､好酸球
増多等を伴 う Ii質1 1-:] I 群等があらわEl JI.肺炎､P E症候
れることがあるので､このような症状があ らわれ

た)易合には投 1 7-を中止 し､副腎蚊質ホルモン剤の

投与等の適 切な処置を行 うこと5 

(2)その他の副作用

頻艦不R Jl 0.1-5%大輔 ().1%JtL;i 

迦 敏症附 発疹､発熱 Hi芯I::lpf' 

肝 臓L iilJ GOT上ケ上 G PT升､AトPt :.射i/-G L､ i三疹､嬢畔

lnL 液 TP上沖 iYf頼 

;再 L f:; /ll.暇球帽多卜 矧虹 

ビタミ
欠乏1 ut-=_ 

ン ビタミンB1 .r 
lT-:欠i封ノこ( ..I-炎､ 

I),J炎､食欲
掠､神経炎等 

痢
乏l l 
不
)

堪気 .晦日上痛､允欲不振
ビタミンK欠乏症(Illtプロ トロ
ビンJllu 

.工 1 -u

｣ン 

頂交代その他 llJ=i享 = ト勺炎 傾rlll1j等)カンジグ掠政柵､､Eli';iLL管痛 脱 )｣胸..Jii止迫感
覚lh..7: 

'Ti∴ ほてlrーし尿､】LL'lウム上 清カり､リ 

腹
/iL

rLll

血感､
､味

5.高高齢齢 者者 への投与 巾に注意 し､用には､次の,､
留意するなど患者の状態を観察 しな量並 びに投与間隔に

ることC がら慎重 に授与す

(1)高齢者では生理機能が低下 していることが多 く副

作用が発現 しやすい｡ 

(2)高齢者ではビタミンK欠乏による

6.妊わjtることがある｡ 出血傾向があ ら

(1)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[ 断 される場合司ると判

にのみ投与すること｡[妊娠中の投与 に関する安全性は

(2)授乳中の婦確立 していない｡ 人には授乳を ] qJ止 させ

乳中への移行が報告 されてい ること( ,[ヒト母

7.小児等への投 る｡ユ 

与未熟児､新生児に対する安

8[樺用経験が少ない｡ ] 全性は確立 していない｡ 

(.臨床検査結果に及ぼす影響 テステープ反応 を除1)

リング試菜､クリ くベ ネデ ィク ト就非､ フェ-

ニテス トによるJ /糖検査では偽陽性 を呈することがあるので注意すkる
(2)直接 ク-ムス試験陽性 こと. 

9.適悪すること｡ を生することがあるので注

日 ))用上の注注 意調製方法 1点滴静 の隙には､注射用水を桂川 し

ないこと(浴液が等張にならないため浮腫等があらわれ

溶昭 ｡2)がある).後は速やかに便 ること

( 調製暗 : 鼎すること｡2)本剤 を他の英剤 と

配合すると､細別机 こ沈殿又は結晶の析出､力価の低下及び着

があるので､配 /=後は速 色等が起 こることrT
シル微 力ヘキサー やか' .=使用することO メ

に白濁又は沈殿が ト製剤 と配合すると､配合慮後

起こることがあるので､配合を避けること｡ また､ア

ると､径時( ミノフィリン製剤 と配合す桝こ著 しい)｣価の低 F
あるので､配合後は速やかに憎 が起 こることが

(3 用すること｡ 

)投与経路 :)J不利は静脈 l,注射のみに使用

( 注射速度 : すること｡4)櫛脈内大壷投与により､ま

とがあるので､注射液の調製れに､･ I静脈炎を起 こす こi射部位､注


