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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。 
 
 

 

 

2008年9月 
大正薬品工業株式会社 

 
マクロライド系抗生物質製剤 

マインベース錠50小児用・錠200 
日本薬局方 クラリスロマイシン錠 

   マインベース DS10%小児用 
 

 この度、標記製品の「使用上の注意」を改訂致しましたので、お知らせ申し上げます。 

 今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

  

■ 事務連絡(2008年 9月 19日付)により   部を改訂しました。また、自主改訂により   部を改訂し、
禁忌並びに併用禁忌の「シサプリド」を削除しました。 

     参考：企業報告 

 

改訂内容につきましては、日薬連発行「DSU医薬品安全対策情報№173」に掲載されます。 

 

改訂後の「使用上の注意」全文 

 

禁忌（次の患者には投与しないこと） 

(1)本剤に対して過敏症の既往歴のある患者 

(2)ﾋﾟﾓｼﾞﾄﾞ、ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ含有製剤を投与中の患者[｢相互

作用｣の項参照] 
 

〈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。 

(2)(錠50小児用・DS10%小児用のみ) 
  一般感染症において、小児の1日投与量は成人の 

標準用量(1日400mg)を上限とすること。 
(3)本剤は、免疫不全など合併症を有さない軽症ない 

し中等症のﾚｼﾞｵﾈﾗ肺炎に対し、1日 400mg分 2 
投与することにより、通常2～5日で症状は改善 
に向う。症状が軽快しても投与は2～3週間継続 
することが望ましい。また、ﾚｼﾞｵﾈﾗ肺炎は再発の 

頻度が高い感染症であるため、特に免疫低下の状 

態にある患者などでは、治療終了後、更に 2～3 
週間投与を継続し症状を観察する必要がある。な 

お、投与期間中に症状が悪化した場合には、速や 

かにﾚｼﾞｵﾈﾗに有効な注射剤(ｷﾉﾛﾝ系薬剤など)へ 

の変更が必要である。 

(4)(錠200のみ) 
  ｸﾗﾐｼﾞｱ感染症に対する本剤の投与期間は原則と 

して14日間とし、必要に応じて更に投与期間を 
延長する。 

1．慎重投与(次の患者には慎重に投与すること) 

(1)他のﾏｸﾛﾗｲﾄﾞ系薬剤に対して過敏症の既往歴のあ 

る患者 

(2)肝機能障害のある患者［肝機能障害を悪化させる 

ことがある。］(｢副作用｣の項参照) 

(3)腎機能障害のある患者［血中濃度が上昇するおそ 

れがある。］(｢相互作用｣の項参照) 

(4)心疾患のある患者［QT延長、心室頻拍(Torsades 
de pointes を含む)、心室細動を起こすことがあ
る。］(｢副作用｣の項参照) 

(5)高齢者［｢高齢者への投与｣の項参照］ 
 
2．重要な基本的注意(錠200のみ) 
 本剤を胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ・ﾋﾟ 

ﾛﾘ感染症に用いる際には、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ水和物及びﾌﾟﾛﾄﾝ 

ﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋﾋﾞﾀｰ(ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ又はｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ)の添付文 

書に記載されている禁忌、慎重投与、重大な副作用 

等の使用上の注意を必ず確認すること。 
  
3．相互作用 

 本剤は、肝代謝酵素ﾁﾄｸﾛｰﾑP450(CYP)3A4阻害作 
用を有することから、CYP3A4で代謝される薬剤と 
併用したとき、併用薬剤の代謝が阻害され血中濃度 
が上昇する可能性がある。一方、本剤は CYP3A4 
によって代謝されることから、CYP3A4を阻害する 
薬剤と併用したとき、本剤の代謝が阻害され未変化 
体の血中濃度が上昇する可能性があり、また、
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CYP3A4を誘導する薬剤と併用したとき、本剤の代
謝が促進され未変化体の血中濃度が低下する可能

性がある。 
(1)併用禁忌(併用しないこと) 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

ﾋﾟﾓｼﾞﾄﾞ 
 ｵｰﾗｯﾌ  ゚
  

QT延長、心室性不
整脈(Torsades de 
pointes を含む)等
の心血管系副作用

が報告されている。 
ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ 
(ｴﾙｺﾞﾀﾐﾝ酒

石酸塩、ｼﾞﾋ

ﾄﾞﾛｴﾙｺﾞﾀﾐﾝﾒ

ｼﾙ酸塩)含有

製剤 
ｶﾌｪﾙｺﾞｯﾄ 
ｸﾘｱﾐﾝ 
ｼ ﾋ゙ﾃ ﾙ゙ｺ゙ ｯﾄ 

血管攣縮等の重篤

な副作用を起こす

おそれがある。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、左記薬剤の

代謝が阻害され、

それらの血中濃度

が上昇する可能性

がある。 

 (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･危険因子 

ｼﾞｺﾞｷｼﾝ 嘔気、嘔吐、不整脈

等が報告されてい

るので、ｼﾞｺﾞｷｼﾝの

血中濃度の推移、自

覚症状、心電図等に

注意し、異常が認め

られた場合には、投

与量を調節する等

の適切な処置を行

うこと。 

本剤の腸内細菌叢

に対する影響によ

り、ｼﾞｺﾞｷｼﾝの不活

化が抑制されるか、

もしくは P-糖蛋白
質を介したｼﾞｺﾞｷｼﾝ

の輸送が阻害され

ることにより、その

血中濃度が上昇す

る。 

ﾃｵﾌｨﾘﾝ 

ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ水和

物 

ｺﾘﾝﾃｵﾌｨﾘﾝ 

ﾃｵﾌｨﾘﾝ中毒症状(痙

攣、横紋筋融解症

等)が報告されてい

るので、ﾃｵﾌｨﾘﾝの血

中濃度の推移等に

注意し、異常が認め

られた場合には、投

与量を調節する等

の適切な処置を行

うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ﾃｵﾌｨﾘﾝの代謝

が阻害され、その血

中濃度が上昇する。 

ｼﾞｿﾋﾟﾗﾐﾄﾞ QT延長、低血糖等
が報告されている

ので、心電図、自覚

症状等に注意し、異

常が認められた場

合には、投与量を調

節する等の適切な

処置を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ｼﾞｿﾋﾟﾗﾐﾄﾞの

代謝が阻害され、そ

の血中濃度が上昇

する。 

ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ 嗜眠、眩暈、眼振、

運動失調等が報告

されているので、ｶ

ﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝの血中濃

度の推移、自覚症状

等に注意し、異常が

認められた場合に

は、投与量を調節す

る等の適切な処置 
を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ

の代謝が阻害され、

その血中濃度が上

昇する。 

ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ 腎障害等が報告さ

れているので、ｼｸﾛ

ｽﾎﾟﾘﾝの血中濃度の

推移、腎機能検査値

等に注意し、異常が

認められた場合に

は、投与量を調節す

る等の適切な処置

を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝの代

謝が阻害され、その

血中濃度が上昇す

る。 

ﾀｸﾛﾘﾑｽ水和

物 

ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇等が報

告されているので、

ﾀｸﾛﾘﾑｽの血中濃度

の推移、腎機能検査

値等に注意し、異常

が認められた場合

には、投与量を調節

する等の適切な処

置を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ﾀｸﾛﾘﾑｽの代謝

が阻害され、その血

中濃度が上昇する。 

ｸﾏﾘﾝ系抗凝

血剤 

ﾜﾙﾌｧﾘﾝｶﾘｳ

ﾑ等 

ﾌﾟﾛﾄﾛﾝﾋﾞﾝ時間延長

等が報告されてい

るので、血液凝固能

検査値等に注意し、

異常が認められた

場合には、投与量を

調節する等の適切

な処置を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、左記薬剤の代

謝が阻害され、それ

らの血中濃度が上

昇する可能性があ

る。 

ﾍﾞﾝｿﾞｼﾞｱｾﾞ

ﾋﾟﾝ系薬剤 

CYP3A4 
で代謝さ 
れる薬剤 
ﾄﾘｱｿﾞﾗﾑ 
ﾐﾀﾞｿﾞﾗﾑ 

等 

傾眠等の中枢神経系

抑制作用の増強が

報告されているの

で、異常が認められ

た場合には、投与を

中止する等の適切

な処置を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、左記薬剤の代

謝が阻害され、それ

らの血中濃度が上

昇する可能性があ

る。 

ｴﾚﾄﾘﾌﾟﾀﾝ臭

化水素酸塩 

ｴﾚﾄﾘﾌﾟﾀﾝの作用が

増強される可能性

がある。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ｴﾚﾄﾘﾌﾟﾀﾝの代

謝が阻害され、その

血中濃度が上昇す

る可能性がある。 
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ｶﾙｼｳﾑ拮抗剤 

CYP3A4 
で代謝さ 
れる薬剤 

  ﾆﾌｪｼﾞﾋ ﾝ゚ 
  ﾍﾞﾗﾊﾟﾐﾙ 
 塩酸塩等 

血圧低下(ふらつ

き、脱力感、嘔気)、

頻脈、徐脈等が報告

されているので、異

常が認められた場

合には、投与を中止

する等の適切な処

置を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、左記薬剤の代

謝が阻害され、それ

らの血中濃度が上

昇する可能性があ

る。 

ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝ ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝの作用が増

強される可能性が

ある。 

本剤の CYP3A4 に
対する阻害作用によ

り、ｴﾌﾟﾚﾚﾉﾝの代謝が

阻害され、その血中

濃度が上昇する。 

ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙの作用が

増強される可能性

がある。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙの

代謝が阻害され、そ

の血中濃度が上昇

する。 

ｼﾝﾊﾞｽﾀﾁﾝ 

ｱﾄﾙﾊﾞｽﾀﾁﾝｶﾙ

ｼｳﾑ水和物 

 

ﾛﾊﾞｽﾀﾁﾝ 

(国内未承認) 

筋肉痛、脱力感、

CK(CPK)上昇、血
中及び尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞ

ﾝ上昇を特徴とし、

急激な腎機能悪化

を伴う横紋筋融解

症があらわれやす

いので、筋肉痛、脱

力感等の症状及び

CK(CPK)上昇、血
中・尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ

上昇等の検査値異

常に十分注意し、異

常が認められた場

合には、投与を中止

する等の適切な処

置を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、左記薬剤の代

謝が阻害され、それ

らの血中濃度が上

昇する可能性があ

る。 
腎機能障害のある

患者には特に注意

すること。 

ｽﾙﾎﾆﾙ尿素系

血糖降下剤 

 ｸﾞﾘﾍﾞﾝｸﾗﾐ 

ﾄﾞ等 

低血糖(意識障害に

至ることがある)が

報告されているの

で、異常が認められ

た場合には、投与を

中止し、ﾌﾞﾄﾞｳ糖の

投与等の適切な処

置を行うこと。 

機序は明確ではな

いが、本剤との併用

により、左記薬剤の

血中濃度が上昇す

る可能性がある。 

ｺﾙﾋﾁﾝ ｺﾙﾋﾁﾝ中毒症状(汎血

球減少、肝機能障害、

筋痛、腹痛、嘔吐、

下痢、発熱等)が報告

されているので、異

常が認められた場合

には、投与を中止す

る等の適切な処置を

行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ｺﾙﾋﾁﾝの代謝

が阻害され、その血

中濃度が上昇する

可能性がある。 

ｼﾞｴﾉｹﾞｽﾄ ｼﾞｴﾉｹﾞｽﾄの作用が

増強される可能性

がある。 

本剤の CYP3A4 に
対する阻害作用によ

り、ｼﾞｴﾉｹﾞｽﾄの代謝

が阻害され、その血

中濃度が上昇する。 

ﾎｽﾎｼﾞｴｽﾃﾗｰ

ｾﾞ 5阻害剤 
 ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙｸ 

ｴﾝ酸塩等 

 

左記薬剤の作用が

増強される可能性

がある。 

 

 

 

 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ｼﾙﾃﾞﾅﾌｨﾙの代

謝が阻害され、その

血中濃度が上昇す

ることが報告され

ている。 

HIV ﾌﾟﾛﾃｱｰ
ｾﾞ阻害剤 

 ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ 

 ｻｷﾅﾋﾞﾙﾒｼﾙ

酸塩等 

本剤の未変化体の

血中濃度が上昇す

る可能性がある。 

また、ｻｷﾅﾋﾞﾙとの併

用において、ｻｷﾅﾋﾞ

ﾙの血中濃度が上昇

し、本剤の活性代謝

物の血中濃度が低

下することが報告

されている。 

本剤と左記薬剤の

CYP3A4 に対する
阻害作用により、相

互に代謝が阻害さ

れる。 

ﾃﾞﾗﾋﾞﾙｼﾞﾝﾒｼ

ﾙ酸塩 
ﾃﾞﾗﾋﾞﾙｼﾞﾝの未変化

体の血中濃度が上

昇することが報告

されている。 

また、本剤の未変化

体の血中濃度が上

昇し、活性代謝物の

血中濃度が低下す

ることが報告され

ている。 

本剤とﾃﾞﾗﾋﾞﾙｼﾞﾝの

CYP3A4 に対する
阻害作用により、相

互に代謝が阻害さ

れる。 

ｴﾌｧﾋﾞﾚﾝﾂ 
ﾈﾋﾞﾗﾋﾟﾝ 

本剤の未変化体の血

中濃度が低下し、活

性代謝物の血中濃

度が上昇すること

が報告されている。 

左記薬剤の CYP 
3A4 に対する誘導 
作用により、本剤の 

代謝が促進される。 

ﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝ 本剤の作用が減弱

する可能性がある

ので、その場合に

は、投与を中止する

等の適切な処置を

行うこと。 

ﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝの CYP 
3A4 に対する誘導 
作用により、本剤の 

代謝が促進され、本 

剤に未変化体の血 

中濃度が約1/8に低 
下するとの報告が 

ある。 

ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝ ぶどう膜炎等が報

告されているので、

異常が認められた

場合には、投与を中

止する等の適切な

処置を行うこと。 

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に

より、ﾘﾌｧﾌﾞﾁﾝの代

謝が阻害され、その

血中濃度が上昇す

る。 
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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、アナフィラキシー様症状 ショック、ア 

ナフィラキシー様症状(呼吸困難、痙攣、発赤 

等)を起こすことがあるので、観察を十分に行 

い、異常が認められた場合には、投与を中止し、 

適切な処置を行うこと。 

  2)QT延長、心室頻拍(Torsades de pointesを含む)、 

心室細動 QT 延長、心室頻拍(Torsades de  
pointesを含む)、心室細動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、投与を中止し、適切な処置を行う 

こと。なお、QT延長等の心疾患のある患者に 
は特に注意すること。[｢慎重投与｣の項参照] 

  3)劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全 劇症肝 

炎、AST(GOT)、ALT(GPT)、γ-GTP、LDH、 
Al-Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸、肝不全 
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、投与を中止し、 

適切な処置を行うこと。 

  4)血小板減少、汎血球減少、溶血性貧血、白血球 

減少、無顆粒球症 血小板減少、汎血球減少、 

溶血性貧血、白血球減少、無顆粒球症があらわ 

れることがあるので、定期的に検査を行うなど 

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。 

  5)皮膚粘膜眼症候群(Stevens-Johnson症候群)、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 
死症(Lyell 症候群)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。 

  6)PIE症候群・間質性肺炎 発熱、咳嗽、呼吸困難、 

胸部 X線異常、好酸球増多等を伴う PIE症候 
群・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場合には、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。 

  7)偽膜性大腸炎、出血性大腸炎 偽膜性大腸炎、 

出血性大腸炎等の重篤な大腸炎があらわれる 

ことがあるので、腹痛、頻回の下痢があらわれ 

た場合には、投与を中止し、適切な処置を行う 

こと。 

  8)横紋筋融解症 筋肉痛、脱力感、CK(CPK)上 
昇、血中及び尿中ﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ上昇を特徴とする横 

紋筋融解症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 

与を中止し、適切な処置を行うとともに、横紋 

筋融解症による急性腎不全の発症に注意する 

こと。 

  9)痙攣 痙攣(強直間代性、ﾐｵｸﾛﾇｽ、意識消失発 

作等)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 

中止し、適切な処置を行うこと。 

  10)ｱﾚﾙｷﾞー 性紫斑病 ｱﾚﾙｷﾞｰ性紫斑病があらわれ 

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、投与を中止し、適切な処 

置を行うこと。 

  11)急性腎不全 急性腎不全があらわれることが 

あるので、観察を十分に行い、乏尿等の症状や 

血中ｸﾚｱﾁﾆﾝ値上昇等の腎機能低下所見が認め 

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 

  下記のような副作用があらわれた場合には、症状 

に応じて適切な処置を行うこと。 

 頻度不明 

過敏症 発疹注)、痒感 

精神神経系 不眠、幻覚注)、失見当識注)、意識障害注)、

せん妄注)、躁病注) 

感覚器 味覚異常(にがみ等)、耳鳴注)、聴力低下注)、

嗅覚異常注) 

消化器 嘔気、嘔吐、胃部不快感、腹部膨満感、腹

痛、下痢、食欲不振、軟便、口内炎、舌炎、

舌変色、口腔内びらん注)、胸やけ、口渇、

歯牙変色注) 

血液 好酸球増多 

中枢神経系 めまい、振戦注)、しびれ(感)注) 

肝臓 AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇、γ
-GTP上昇、LDH上昇、Al-P上昇 

その他 怠感、頭痛、浮腫、ｶﾝｼﾞﾀﾞ症注)、動悸注)、

発熱、筋痛注)、CK(CPK)上昇注) 
注)：あらわれた場合には投与を中止すること。 

 (3)ﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ・ﾋﾟﾛﾘ感染症に対する除菌療法で認めら 

れた副作用(錠200のみ) 
 頻度不明 

過敏症注1) 発疹、痒 

精神神経系 頭痛､しびれ感､めまい､眠気､不眠､うつ状態 

消化器 下痢、軟便、味覚異常、腹痛、腹部膨満感、

口内炎、便秘、食道炎、口渇、悪心、舌炎、

胃食道逆流、胸やけ、十二指腸炎、嘔吐、

痔核、食欲不振 

血液注2) 好中球減少、好酸球増多、貧血、白血球増

多、血小板減少 

肝臓注2) AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇、LDH上
昇、γ-GTP上昇、Al-P上昇、ﾋﾞﾘﾙﾋﾞﾝ上昇 

その他 尿蛋白陽性、ﾄﾘｸﾞﾘｾﾗｲﾄﾞ上昇、総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ

上昇・減少、尿糖陽性、尿酸上昇、怠感、

熱感、動悸、発熱、QT延長、ｶﾝｼﾞﾀﾞ症、
浮腫、血圧上昇、霧視 

注1)：このような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 

投与を中止するなどの適切な処置を行うこと。 



 - 5 - 

なお、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ水和物及びﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙとの併用の場合

において、外国で行われた試験で認められている副作

用は次のとおりである。 

 頻度不明 

消化器 下痢、味覚異常、悪心、口内炎、舌炎 

その他 頭痛、めまい、膣ﾓﾆﾘｱ症 
 
5．高齢者への投与 

 一般に高齢者では、生理機能が低下しており、高い 

血中濃度が持続するおそれがあるので、慎重に投与 

すること。 
 
6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

 (1)動物実験で、母動物に毒性があらわれる高用量に 

おいて、胎児毒性(心血管系の異常、口蓋裂、発 

育遅延等)が報告されているので、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 

が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与 

すること。 

  なお、国外における試験で次のような報告がある。 

SD系ﾗｯﾄ(15～150mg/kg/日)及びCD-1系ﾏｳｽ(15 
～1,000mg/kg/日)において、それぞれ母動物に毒 
性があらわれる最高用量でﾗｯﾄ胎児に心血管系異 

常並びにﾏｳｽ胎児に口蓋裂が認められた。また、 

ｻﾙ(35～70mg/kg/日)において、母動物に毒性があ 
らわれる70mg/kg/日で9例中1例に低体重の胎 
児がみられたが、外表、内臓、骨格には異常は認 

められなかった。 

  (錠200のみ)                                                                                                                                   
また、ﾗｯﾄにｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ(160mg/kg/日)、ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞ 
ｰﾙ(50mg/kg/日)及びｱﾓｷｼｼﾘﾝ水和物(500mg/kg/ 
日)を併用投与した試験において、母動物での毒 

性の増強とともに胎児の発育抑制の増強が認め 

られている。 

(2)ﾋﾄ母乳中へ移行することが報告されているので、 

授乳中の婦人には、本剤投与中は授乳を避けさせ 

ること。 

    なお、動物実験(ﾗｯﾄ)の乳汁中濃度は、血中濃度 

の約2.5倍で推移した。 
 
7．小児等への投与 

 低出生体重児及び新生児に対する安全性は確立し 

ていない(使用経験がない)。 
 
8．適用上の注意 

 (1)ﾚｼﾞｵﾈﾗ肺炎の治療において単独で使用すること 

が望ましいが、患者の症状に応じて併用が必要な 

場合には以下の報告を参考に併用する薬剤の特 

徴を考慮し選択すること。 

  1)中等症以上の患者にﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝと併用し有効と 

の報告がある。 

  2)in vitro抗菌力の検討において、本剤とﾚﾎﾞﾌﾛｷｻ 
ｼﾝ水和物又はｼﾌﾟﾛﾌﾛｷｻｼﾝとの併用効果(相乗な 

いし相加作用)が認められたとの報告がある。 

 (2)投与時：健常人での薬物動態試験で天然ｹｲ酸ｱﾙﾐﾆ 

ｳﾑと併用した場合、本剤の吸収が低下するとの報 

告がある。 

 (3)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 

は穿孔をお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) 

 (4)(DS10%のみ)調製方法：本剤は用時調製の製剤 
  であるので、調製後の保存を避けること。やむを 

  得ず保存する必要がある場合は冷蔵庫に保存し、 

  できる限り速やかに使用すること。また、使用時、 

十分に振り混ぜること。 
   
9．その他の注意(錠200のみ) 
 (1)ﾗｯﾄにｱﾓｷｼｼﾘﾝ水和物(2,000mg/kg/日)とﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞ 
ｰﾙ(15mg/kg/日以上)の 4 週間併用経口投与した 
試験、及びｲﾇにｱﾓｷｼｼﾘﾝ水和物(500mg/kg/日)、ﾗ 
ﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ(100mg/kg/日)、ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ(25mg/kg/ 
日)の4週間併用経口投与した試験で、ｱﾓｷｼｼﾘﾝ水 
和物を単独あるいは併用投与した動物に結晶尿 

が認められているが、結晶はｱﾓｷｼｼﾘﾝ水和物が排 

尿後に析出したものであり、体内で析出したもの 

ではないことが確認されている。 

 (2)ﾍﾘｺﾊﾞｸﾀｰ・ﾋﾟﾛﾘの除菌判定上の注意：ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 

等のﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋﾋﾞﾀｰやｱﾓｷｼｼﾘﾝ水和物、ｸﾗﾘｽﾛﾏ 

ｲｼﾝ等の抗生物質の服用中や投与終了直後では、 
13C-尿素呼気試験の判定結果が偽陰性になる可能 
性があるため、13C-尿素呼気試験による除菌判定 
を行う場合には、これらの薬剤の投与終了後4週 
以降の時点で実施することが望ましい。 
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