
平成23年 2月25日

厚生労働省共用第8会議室

午前10時から
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[審議事項]

議題1 医 薬品フィニバックス点滴用0.25g及び同キット点滴用0.25gの製造販
売承認事項■部変更承認の可1否及び再審査期間の指定について

E報告事項]

議題1 医 薬品ィヽ―セプチン注射用60及び同注射用150の製造販売承認事項一

部変更承認について                   ,

'議
題2 医 薬品メロペン点滴用バイアル0.25g、同点滴用バイアル0.5g及び同

,点滴用キット0.5gの製造販売承認事項一部変更承認について

議題3 医 療用医薬品の再審査結果について



平成 23年 2月 25日 医薬品第二部会審議品目 ・報告品目

名
名

売
社

販
会

製造・輸入

・製販別

承認 。
一変別

成 分 名
(下線 :新有効成分)

備  考
再審査

期間
毒 ・劇薬等

審議品目>

フイニバツクス点滴用0.25g

同   キ ット点滴用0.25g

(塩野義製薬 (株))

販

販

製

製

変

変
一　
一

ドリペネム水和物 高用量 (l g× 3回 /日)で の

使用を可能とする新用量医薬
品

4年 原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(済)

報告品 目>

2ハーセプチン注射用60

同   注 射用150

(中外製薬 (株))

販

販

製

製

変

変
一　
一

トラスツズマブ (遺伝

子組換え)

HER2過 剰発現が確認 され

た治癒切除不能な進行 。再発の

胃癌の効能 。効果を追加とする

新効能 。新用量医薬品

【優先審査】

残 余

期 間

(平成

23年4

月3日

まで)

原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(済)

生物由来製品

(済)

〕メロペン点滴用バイアル0.25g

同  点 滴用バイアル0.5g

同  点 滴用キット0.5g

(大日本住友製薬閉)

販

販

販

製

製

製

変

変

変

一　
一　
一

メロペネム水和物 一般感染症の重症 。難治性感染

症に対する、一 日最大用量の変

更を追加する新用量医薬品

残 余

期 間

(平成

26年1

月19日

まで)

原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(済)

2



平成23年 2月 25日 医薬品第二部会 報告品目(再審査結果)

ω

番 号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 再審査に係る効能・効果 再審査期間 承認年月日

1 ダラシンTゲル1% 佐藤製薬(株)
クリンダマイシンリン酸エス
テル

<適応菌種>
クリンダマイシンに感性のブドウ球菌属、アタ
ネ菌

<適 応症>
ざ清(化膿性炎症を伴うもの)

6年 平成14年7月5日

2 ビラミューン錠200
日本ベーリンガーイン
ゲルハイム (株)

ネビラピン HIV-1感染症 1 0年 平成10年11月27日



(新開発表用)

1 一冗販 名
ハーセプチン注射用 60
ハーセプチン注射用 150

2 般 名 トラスツズマブ (遺伝子組換え)

3 申 請 者 名 中外製薬株式会社

4 成 分 旦里
¨

含

ハ∵セプチン注射用 60:

1バイアル中に トラスツズマブ
ハーセプチン注射用 150:

1バイアル中に トラスツズマブ

(遺伝子組換え)60 mgを 含有

(遺伝子組換え)150 mgを 含有

5 用 法 ・用 量

I‐IER2過 剰発現が確認 された転移性平L癌には A法 を使用する6 ⅢR2過 剰発

互至確認された乳癌における術後補助化学療法にはB法 を使用する。HER2

過剰発現が確認された治癒切除不能な進行 。再発の胃癌には他の抗悪性腫瘍
剤との併用でB法 を使用する。   、
A法 :通常,成 人に対して 1日 1回, トラスツズマブとして初回投与時には

4 mg/kg(体重)を ,2回 日以降は'口 g/kgを90分以上かけて 1週間

間隔で点滴静注する。      .
B法 :通常,成 人に対して 1日 1回, トラスツズマブとして初回投与時には
' 8 mg/kg(体

重)を ,2回 日以降は6 mg/kgを 90分以上かけて3週 間
間隔で点滴静注する6               .

なお,初 回投与め忍容性が良好であれば,2回 日以降の投与時間は30分間ま
で鰯 宿できる6

(下線部は今回追加 ・変更)

6 効 能 ・効 果

OHER2過 剰発現が確認された転移性乳癌
OHER2過 剰発現が確認された乳癌におlする術後補助化学療法
OⅢ R2過 剰発現が確認された治癒切除不能な進行 ,再発の胃癌  ‐

(下線部は今回追カロ)



規制区分 :生物由来製品

処方せん医薬品こ'

貯  法 :2～ 8℃ に保存する
こと

使用期限 :3年 (外箱に表示の

使用期限内に使用す

ること)

添付文書條 )

抗HER2瀾)ヒト化モノク白Tナ ル抗体 抗 悪性腫瘍剤

lb‐セ方 副独 魚60

「b甲セ:コ産'コ ‰開150
HERCEPTIN°
トラスツズマブ(遺伝子組換え)製剤

日本標準商品分類番号

874291

注3)本剤は、チャイニーズ′ヽムスター卵巣細胞を用いて製造される。製造

工程の培地成分としてブタの胃組織由来成分(ペプ トン)を使用してい

る。

【効能 ・効果】

OIIIER2過剰発現が確認された転移性7し癌

OHER2過剰発現が確認された乳癌にお1する術後補助化学療法
OIIER2過剰発現が確認された治癒塑除杢主な進行:再発あ胃癌

<効 能 ・効果に関連する使用上の注意>

1.IIER2過 乗1発現の検査はt十 分な経験を有する病理医又は検査

施設において実施することち

2,田 R2過剰発現が確認された平L癌の場合

本剤による術前補助化学療法の有効性及び安全性は確立してい

ない。             、

3.IIER2過剰発現が確認された胃癌の場合 ｀

(1)本剤による術後補助化学療法の有効性及び安全性は確立して

いない。

の項の内容を熱知し、適応患者の選択を行うこと。

【用法 ・用量】 .           .

HEE2過 秦1発現が確認された転移性塁Lttl三は摯 を使用する。HER2

過剰発現が確認された乳癌における術後補助化学療法にはB法を使用

するL HER2過 剰発現が確認された治量塑除不能な進行 ・再発の胃癌

には他の抗悪性腫瘍剤との併用でB法 を使用する。

A法 :通常、成人に対して 1日 1回、 トラスツズマブとして初回投与

時には4 mg/kg(体重)を、2回 日以降は2 mg/kgを90分以上かけ

て1週間間隔で点滴静注する。

B法 :通常、成人に対して1日 1回、 トラスツズマブとして初回投与
'  時

には8品g/kg(体重)を、2回 日以降は6 mg/kgを90分以上かけ

囲
一

【禁忌 (次の患者には投与 しないこと)】

本剤の成分に対し過敏症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)】 :

次の患者については、本剤投写による有益性と危険性を1真重に評

価すること.

重篤な心障害のある患者(【警告】、「慎重投与」、「重要な基本的注

意」、「副作用」の項参照)

HER2:Hulllanttidel■ la1 0ro■th Fa“Ⅲ Recept。■■ P02(ヒ ト上皮増殖因子受容体
2型 、別称 :c=″“セ)
注意―医師等の処方せんにより使用すること

注

　

注

注射用60 注射用150

承認番号 21600M00065 21300 ぼ́VPr00128

薬価収載 2004年 6月 2001年6月

販売開始 2004年 8月 2001年6月

効能追加 XXXνttX月 XXXXttX月

【警告】

1本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医療施設

において、がん化学療法に十分な知識 ・経験を持つ医師のもと

で、本剤が適切と判断される症例についてのみ実施すること。

適応患者の選択にあたっては、本剤及び各併用薬剤の不付率書

を参照して十分注意すること。また、治療開始に先立ち、患者
又はその家族に有効性及び危険性を十分説明し、同意を得てか

ら投与すること:             :

2心 不全等の重篤な,ぃ障害があらわれ、死亡に至うた例も報告さ

れているので、必ず本剤投与閾始前には、患者の心機能を確認
すること。また、本剤投与中は適宜心機能検査(心エコー等)を

行い患者の状態(左室駆出率(LVEFlの変動を含む)を十分に観察

すること。特に以下の患者については、心機能検査(心エコー等)

を頻回に行うこと(【原則禁忌】、「慎重投与」、「重要な基本的注

意ょ 「副作用」の項参照)。       .

(1)ア ントラサイクリン系薬剤を投与中の患者又はその前治療

歴のある患者  ｀

(2)胸 部へ放射線を照射中の患者

(3)心 不全症状のある患者

(4)冠 動脈疾患0い筋梗塞、狭心症等)の患者又はその既往歴の

ある患者

(5)高 血圧症の患者又はその既往歴のある患者

3.本剤投与中又は本剤投与開始後24時間以内に多くあらわれる
【ぼむsbn reacJonのうち、アナフィラキシー様症状、肺障害等の

重篤な副作用(気管支痙攣、重度の血圧低下、急性呼吸促迫症候

群等)が発現し死亡に至つた例が報告されている。これらの副作

用はヾ特に安静時呼吸困難(肺転移、循環器疾患等による)のあ

る患者又はその既往歴のある患者において重篤化しやすいので、

患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与すること(「慎重投

与」、「重要な基本的注意」、「重本な副作用」の項参照)。

ハーセプチン注射用60 ハーセプチン注射用150

トラスツズマブ(遺伝子
組換え)注9 60mg

トラスツズマブ(遺伝子
組換え)住"1501ng

トレハロース 5448Щ、
レ 塩 酸 ヒス チ ジ ン
1.341ng、L―ヒスチジン
0.S6ng、ポリンルベー

ト20 0.24ng

トレハロース 136 2mg、
卜 塩 酸 ヒスチ ジ ン
3.36叫、L―ヒスチジン
2.16ng、ポリソルベー

ト200.61ng

性       状 白色～微黄色の塊

注射剤(バイアル)

日局注射用水 3.OmL 日局注射用水 7 2mL

日局生理食塩液 250mL

浸 透 圧 比
(生理食塩液に対する比)

l.0(日局注射用水及び日局生理食塩液にて調製後)

日局注射用水に溶解後の性状は下記のとおり

澄明又はわず力ヽ こタンパク質特有の手L白光を呈
するt無色～微黄色の液である。



て3週間間隔で点滴静注する。

なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回 日以降の投与時間は30

分間まで短縮できる。

く用法 ・用量に関連する使用上の注意>

l IIER2過剰発現が確認された乳癌における術後補助化学療法に

おいては、以下の点に注意すること。

(1)1年を超える投与の有効性及び安全性は確立していない。

(2)術後放射線療法との併用における有効性及び安全性は確立し

ていない。

(3)本剤は【臨床成績】の項を熟知した上で投与すること。

2.HER2過 剰発現が確認された治癒切除不能な進行 。再発の胃癌

においては、以下の点に注意すること。

床成績】の項参照)。本剤と併用する抗悪性腫瘍剤は、【臨床

成績】の項の内容を熟知した上で、選択すること̀

(2)併用する抗悪性腫瘍剤の添付文書を熟読すること。

3.本剤をB法 にて投与する場合に、何らかの理由により予定され

た投与が遅れた際には、以下のとおり投与することが望ましい。

(1)投与予定日より1週間以内の遅れで投与する際は、6 mg/kgを

投与する。

(2)投与予定日より1週間を超えた後に投与する際は、改めて初回

投与量の8 mg/kgで投与を行う。なお、次回以降は6 ng/kgを

3週間間隔で投与する。

4.本斉1の投与時には、添付の日局注射用水(注射用60:3 0mL、注

射用150:7.2mL)により溶解してトラスツズマブ21ng/mLの濃度

とした後、必要量を注射筒で抜き取り、直ちに添付の日局生理

食塩液250mLに希釈しく点滴静注する(「適用上の注意」の項参

1 照 )。

【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)アントラサイクリジ系薬剤を投与中の患者又はその前治療歴のあ

る患者[心不全等の心障害があらわれやすい。]

(2)胸部へ放射線を照射中の患者[心不全等の心障害があらわれやす

い 。 ]

(3)心不全症状のある患者又はその既往歴のある患者[症状が悪化す

るおそれがある。]

(4)左室駆出率(LVEF)が低下している患者、当ントロ,ル 不能な不

整脈のある患者、臨床上重大な心臓弁膜症のある患者[症状が悪

化するおそれがある。]

(5)冠動脈疾患(心筋梗塞、狭心症等〉の患者又はその既往歴のある患

者[症状が悪化するおそれがある。又は心不全等の心障害があら

われやすい。]

(6)高血圧症の患者又はその既往歴のある患者[心不全等の心障害が

あらわれやすい。]              .

(7)安静時呼吸困難(肺転移、循環器疾患等による)のある患者又はそ

の既往歴のある患者[Infusi∝r∞ctionが重篤化しやすい(「重要

な基本的注意」、「重大な副作用」の項参照)。]

(8)高齢者(「高齢者への投与」の項参照)

2重 要な基本的注意

(1)心不全等の重篤な心障害があらわれることがあるので、必ず本剤

投与開始前には、患者の心機能を確認すること。また、本剤投与

中は心症状の発現状況・重篤度等にヽ じて適宜心機能検査(心平

コー等)を行い、患者の状態(左室駆出率(BttF)の変動を含む)

を十分に観案し、休薬、投与再開、あるいは中止を判断すること

(【原則禁忌】、「慎重投与」、「冨1作用」(【臨床成績】の項参照)。

(2)本剤投与中又は投与開始後24時間以内に多くあらわれるIn釉Jon

reac●on(症状 :発熱、悪寒、悪心、1日吐、疼痛、頭痛、該墜、め

まい、発疹、無力症等)が約40%の患者において報告されている

(IIER2過剰発現が確認された転移性乳癌の承認時)。これらの症

状は、通常軽度～中等度で主に本剤の初回投与時にあらわれやす

い。患者の状態を十分に観察し異常が認められた場合には、適切

な処置(解熱鎮痛剤、抗ヒスタミン剤の投与等)を行うとともに症

状が回復するまで患者の状態を十分に観察すること(「重大な副作

用」の項参照)。

(3)Lisio■l reactionのうち、アナフィラキシー様症状、肺障害等の

重篤な副作用(気管支痙攣、重度の血圧低下、急性呼吸促迫症候

群等〉が発現し死亡に至つた例が報告されている。患者の状態を

十分に観察し、異常が認められた場合には適切な処置(酸素吸入、

β‐アゴニスト・副腎皮質ホル■ン剤の投与等)を行うとともに、

症状が回復するまで患者の状態を十分に観察すること。また、本

剤投与中にこれらの異常が認められた場合には直ちに投与を中止

すること。なお、このような症状があらわれた患者において再投

与の可否を判断する基準は確立していない(【警告】、「重大な副作

用」の項参照)。                       |

(4)Lttsioll rea“onの発現回避等を目的とした前投薬(抗ヒスタミ

ン剤、副腎皮質ホルモン剤等)に関する有用性は確認されていな

3副 作用

<HER2過 剰発現が確認された転移性乳癌>

国内の承認時迄の調査18例において、静l作用は14例(77`8%)に認め

られた。主な副作用は、発熱8例 (44.4%)、嘔|■3例 (16.7%)、悪

寒3例 (167%〉、けん怠感3例 (16.7%)等であつた。

国外の臨床試験1,298例において認められた主な副作用は、発熱359

例(27.7%〉、悪寒359例(27.7%)、無力症257例(19.8%)、悪心252

1all(19.4%)、疼痛165例(12.7%)等であつた。(承認時)

<HER2過 剰発現が確認された乳癌における術後補助化学療法>

国内外で実施した第Ⅲ相無作為化比較試験(HER蹴 験)のうち本剤

が投与された1,678例においてt副作用が600例(35.8%)に認められ

た。主な副作用は、悪寒75例(4.5%)、頭痛61例(3.6%)、発熱58

例(3:5%)、悪心52例(3.1%)、疲労51例(3.0%)、駆出率低下51例

(3.0%)等であつた。そのうち、本試験に参加した国内症例41例に

おぃて、冨1作用が23例(56.1%)、に認められ、主な副作用は悪寒6例

(14.6%)、発熱5例 (122%)、疲労5例 (122%)、頭痛5例 (12.2%)、

爪の障害5例 (122%)等 であつた`(効 能 ,効果及び用法 ・用量追

加承認時)

<HER2過 剰発現が確認された治癒切除不能な進行 ・再発の胃癌>

国内外で実施した第Ⅲ相無作為化比較試験(ToGA試験)のうち本剤

が投与された294例において、副作用カセ83例(9a3%)に 認められた。

主な副作用は、悪心186例(63.3%)、好中球減少症157例(53.4%)、

嘔吐121例(43.90/0)、食欲不振121例(41.2%)、疲労87例(29.6%)、

下痢85例(28.9%)、手掌 ・足底発赤知覚不全症候群72例(245%)、

国内炎66例(22.4%)等であつた。そのうち、本試験に参加した国内

症例51例において、副作用が50例(980%)に 認められ、主な副作用

は食欲不振43例(843%)、 悪心41例(80.4%)、腎機能障害31例

(60.8%)、好中球減少症30例(58.8%)、嘔吐29例(56.9%)、疲労29

例(5∈9%)、口内炎26例(51.0%)、しゃつくり20例(39.2%)、手掌・

足底発赤知覚不全症候群19例(37.3%)、便秘18例 (353%)等 であ

つた。(効能 ‐効果及び用法 ・用量追加承認時)

(1)重大な副作用

1)心障害(頻度不明):心 不全(症候 :呼吸困難、起座呼吸、咳嗽

等、症状・異常:S3ギャロシプ、駆出率低下、末梢性浮腫等)ξ

心原性ショック、肺浮腫、心嚢液貯留、心筋症、心膜炎、不整

脈、徐脈等が報告されているので、本剤投与中は心症状の発現

状況 ・重篤度等に応じて必ず心機能検査(心エコー等)を行い(

患者 の状態 (左室駆出率 ( L V E F )の 変動 を含む)を十

分に観察すること。また、アントラサイクリン系薬却1を投与中

の患者では本剤投与により心障害の発現頻度が上昇することが

報告されているので、特に注意することも

異常が認められた場合には、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継続を検討し、適切な処置を行う

こと:

ただし、症状が重篤な場合には、投与を中止し、適切な処置を

行うこと。

(2 )
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2)アナフィラキシー様症状(頻度不明):低車圧、頻脈、顔面浮腫t
眩曇、耳鳴、呼吸困難、喘息、喘鳴、血管浮腫、咽頭浮瞳、気
管支痙攣、呼吸不全、非心原性肺浮腫、胸水、低酸素症等があ
らわれることがあるので、患者の状態を十分に観察し、異常が

謁められた場合には、直ちに投与を中止し、適切な処置を行う
こと(【警告】、「重要な基本的注意」の項参照)。

3)間質性肺炎・肺障害(頻度不明):間 質性肺炎、肺線維症、肺
炎(アレルギ=性 肺条等を含む)、急性呼吸促迫症候群等の肺

時害があらわれることがあるので、患者の状態を十分に観察
し、異常が認められた場合には、直ちに投与を中止し、適切
な処置を行うこと(【警告】、「重要な基本的注意」の項参照)。

4)白血球減少、好中球減少、血小板減少、貧血(以上頻度不明):
このような症状があらわれることがあぅので患者の状態を十
分tF観察し、異常が認められた場合には、投与中止等の適切

な処置を行うこと。            |
5)肝不全、黄疸、肝炎、肝障害(以上頻度不明):こ のような症
状があらわれることがあるので患者の状態を十分に観察し:

異常が認められた場合には、投与中止等の適切な処置を行う
こと。

6)腎障害(頻度不明):腎 障害があらわれることがあるので患者
の状聾を十分に観察し、異常が弔ゆられた場合には、衰与中

二等の適切な処置を行うこと。
7)昏睡、脳血管障害、脳浮腫て以上頻度不明):こ のような産状
があらわれることがあるので患者の状態を十分に観察し、異
常が認められた場合には、投与中止等の適切な処置を行うこ

と。             .

8)敗血症(頻度不明):敗 ユ症があらわれることがあるので患者

| の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には、投与中
止等の適切な処置を行うこと̀

(2)その他の冨1作用               、

次のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて休薬等
の適切な処置を行うこと.    ‐
1)HER2過剰発現が確認された転移性乳癌(国内外の臨床試験

1,316例の集計結果) (頻度不明は※)

2)HER2過剰発現が確認された乳癌における術後補助化学療法

(HER婦 崎れ,678例の集計結果) (頻度不明は※)
1%以 上又は
頻度不明

0.2～1%未 満 0.2%未 満

精神神経系 頭痛 めまい、錯感覚、

振戦、嗜眠t木

里症、味覚異常、

不安、うつ病、

回転性眩量

,肖化颯居 墨上、下痢、嘔

吐

国内炎、腹痛、

消化不良

上腹部痛、便秘、

胃炎

循環器 動悸 高血圧、頻脈、

熱感

リンパ浮腫

呼吸器 呼吸困難 鼻漏、鼻出血 llB喉頭疼痛、咳

重、副鼻腔炎、

気管支炎
皮膚 爪の障害、発

疹、そう痒症

紅斑、座療

腎臓 排尿困難

その他 堅ヵ症二悪寒、

発熱、疲労、関

節痛、筋肉痛、

インフルエンザ

様疾患、上気道

感染(鼻炎、鼻

咽頭炎t咽頭炎

等)、帯状疱疹
来、手L房痛X、蜂

巣炎米

末梢性浮腫、背

部痛、筋痙縮、

胸部不快感、粘

膜の炎症、けん

怠感、骨痛、胸

痛、インフルエ

ンザ

浮腫、筋骨格痛、

膀洸炎、尿路感

染症、丹毒

10%以上又は
頻度不明

2～ 10%未 満 2%未 満

精神神経系 頭痛、運動失調
X、不全麻痺※、

しびれ(感)X

錯感覚、めまぃ
不眠症

傾眠、不安、 う
つ病、筋緊張克

進、_ュ ーロハ

チー、思考異常
,肖化暑得 悪心、1匡吐、日

内炎来、腸炎χ
下痢、腹痛、食

欲不振、便秘、

消化不良

循環器 高血圧メ 血管拡張 (潮紅、

熱感、発赤)、頻

脈

低血圧、動悸

呼吸器 呼吸困難、鼻炎、

咳嗽、鼻出血
喘息、咽頭炎、

冨1鼻腔炎、胸水
血 液 プロトロンビン

減少来

皮膚 皮膚炎X
肇疹、そう痒症(
脱毛症、爪の障
害

発汗、座着、華

麻疹、皮膚乾燥、

斑状丘疹状皮疹
腎臓 腎機能異常
眼
一

流涙増加※、結

膜炎X、視力障
彗X

その他 無力症、疼痛、

疲労X
胸痛、背部痛、

筋肉痛、末梢性

浮腫、関節痛、
骨痛

感染症、けん怠

感、浮腫、頚部

病、難聴、尿路
威準庁

3)HER2過 剰発現が確認された治癒切除不能な進行 ・再発の胃癌

10%以上 一 満 郷未満

精神神経系 =z -n t \ 7 * 味覚異常、浮動

性めまい、不眠

症、錯感覚

頭痛、嗜眠

消化器 悪心、嘔吐、食

欲不振、下痢、

国内炎、便秘

腹痛t上 腹部痛 消化不良、白内

乾燥、蕪下障害

循環器 高血圧 動悸、潮紅、起

立性低血圧

呼吸器 しやつくり、鼻

出血

咳嗽、呼吸困難

血液 ヘモグロビン減

少

皮膚 手掌・足底発赤

知覚不全症候

群

色素沈着障害、

脱毛症、爪の障

害、発疹、皮膚

乾燥

そう痒症

肝臓 肝機能異常

艶 腎クレアチニ

ン ・クリアラン

ス減少、中毒性

ネフロパシー

急性腎不全

その他 疲労、無力症、

申
重減少

発熱、悪寒、脱

水、低カリウム

血症、低ナ トリ

ウム血症、_上気

道感染、難聴、

浮腫、基鎖性浮

腫、高クレアチ
ニン血症、_日腔

カンジダ症、耳

鳴、過敏症

けん怠感、低ア

ルブミン血症、

体重増加
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別紙様式 3

(新聞発表用)

1 販 士冗 名

メロペン点滴用バイアル0.25g

メロペィ点滴用バイアル0:5g

メロペン点滴用キット0.5g

2
一  般  名 メロペネム水和物

3 申 請 者 名 大日本住友製薬株式会社

4 成 分 ・分 量

メロペン点滴用バイアル0.25g:

(1バイアル中にメロペネム水和物0.25g(力価)を 含有)
メロペン点滴用バイアル0.5g

, (1バ イアル中にメロペネム水和物0.5g(力価)を 含有)
メFペ ン点滴用キットo.5g

(1キット中にメロペネム水和物0.5g(力価)を 含有)

5 用 法 ・用 量

本剤の使用に際しては、
1投

与開始後3日を目安としてさらに継続投与が
必要か判定し、:投与中止又はより適切な他剤に切り替えるべきか検討を
行うこと。         1
さらに、本剤の投与期間は、'原則として14日以内とすること。

1.一般感染症
通常、成人にはメロペネムとして、1日 0.5～lg(力価)を 2～3回に分割
し、30分以上かけて点滴静注する。なお、年齢 :症状に応じて適宜増減
するが、軍症 ・難治性感染症には、1回 12(力価)を 上限として、1日

蛯 (力価)ま で増量することができる。         、    |

II劣 留デL:T罵 畠 旨 る1腎 類 篭 峯`庭便に類 鈷 ur
減するが、重症 ・難治性感染症には(1日 129島g(力価)、/kgまで増量す
ることができる。ただし、成人における1日最大用量亀 (力価)を 超え
ないこととする。

2.発 熱性好中球減少症                 ‐
通常、成人にはメロペネムとして、1日 3g(力価)を 3回に分割し、30
分以上かけて点滴静注する。    :
1通常、小児にはメロペ|ム として、1甲 1201ng(力価)/kgを 3回に分害1
し、30分以上かけて点滴静注する。ただし、.成人における1日用量3g
(力価)を 超えないこととする。

(下線部は今回追加)

- 1 -
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6 効 能 ・効 果

1.一 般感染症      ‐

(適応菌種)                  1    ■ |

メロペネムに感性のブ ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌く腸球菌

属、髄膜炎菌、モラクセラ (ブランハメラ)・ 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
チア属ミプロテウス属、プロビデンシア属tイ ンフル■ンザ菌、シュ
ードモナス属、緑膿菌、バークホルデリア・セパシア、バクテロイデ
ス属、プレボテラ属

〈適応症〉

敗血症、深在性皮膚感染症、リンパ管 ・リンパ節炎、外傷 。熱傷及び

手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、骨髄炎、関節炎、扁桃炎 (扁桃
周囲膿瘍を含む)、 肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感
染、複雑性膀肌炎、腎孟腎炎、腹膜炎、1ュ嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、子

宮内感染、子宮付属器炎、子宮芳結合織炎、化膿性髄膜炎、眼内炎
(全眼球炎を含む)、 中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎く顎炎

2.発 熱性好中球減少症

7 考備

。 「添付文書 (案)」 を、別紙として添付            :

本薬はカルバペネム系抗生物質製剤であり、今回、■般感染症に対する用法 ・用

量の追加について申請したものである。                |

== 2 -―
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**・・・・年・月改訂(第14版)

*2010年1月改1汀

処方せん医薬‖l注)

カル′ヽペネム系抗生物質製剤

日本薬局方 注射用メロペネム

貯法 :室温保存        ・

使用期限 :外箱等に記載

a)注意―医rlli等の処方せんにより使用すること

点滴用バイアル
025o

点商用パイアル
05 o

点滴用キット
0 5 `

承 認 番 号 1‐900A■0(01780 21900AMX01781 19αヽへMX0178`

薬 価 颯 颯 2008116月  1 2008年 6月 2008年6月
販 売 開 始 1995年9月 2001年 6月

再審査結果 2004年 9月

再評価若果 20114年9月

勿 能 追 力1 2010年1月

1 1 際 [ 生 11,:'4`「8月

禁忌(次の患者には投与しないこと)
(1)本剤の成分によるショックの既往歴のあ

・
る患者

(2ンヾルプロ酸ナトリウム投与中の患者〔「相互作用」
の項参照〕

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)
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

(適応症〉
敗血症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、外
傷。熱傷及び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、骨髄
炎、関節炎、扁りL炎(扁桃周囲膿瘍を含む)、肺炎:肺膿瘍、
膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、複雑性膀脱炎、腎霊
腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、子宮内感染、子
宮付属器炎、子宮芳結合織炎、化膿性髄膜炎、眼内炎(全
眼球炎を含む)、中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、
顎炎

*2.発
熱性好中球減少症      ,

す【効能 。効果に関連する使用上の注意】

発熱性好中球減少症

瞥研『Ъ麟鰍謝 監墓戦 青〒諄鶴亀島占尋続す
る37.5°C以 上の発熱

一 好中球数が500/111in3未満の場合、又は100(ソlnm3未満
:で 500/nlm3未満に減少することが予測される場合

**(21発
熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、国内外の

ガイドライン笠を参照し、本疾患の治療に十分な経験を
持つ医師のもとで、本剤の使用が適切と判断される症例
にういてのみ実施すること。

0発 熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤
投与前に血液培養等の検査を実施すること。起炎菌が判
明した際には、本剤投与継続の必要性を検討することり ｀

14)発熱性好中球減少症の患者への使用にあたっては、本剤

峰言?駅場暮翌1炉管孟募象雰車毅警ギ季象毅菅T警整
定すること。                   |

■用法 ・用量

本剤の使用に際 しては、投与開始後3日を目安としてさら

鶏彎栃糖ばξぞ』ぷ糠憲絶′与尋Fよ子
は
,り,切

な伸
さらに、本剤の投与期間は、原則として14日以内とするこ
と。                                         |

*‡1.一般感染症
通常、成人にはメ甲ペネムとして、1日0.5～lg(力価)を2
～3回に分割し、30分以上かけて点滴静注するとなお、
年崎

・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感
染症には、1回lg(力価)を上限として、1日ユg(力価)ま
で増量することができる。

,駆b省豚罰ι鷲ぶまL恥操稿製〕鉤 `
年齢 ,症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感染、
症には、1日1201ng(力価)/kgまで増量することができ
る。ただし、成人における1日最大用量旦g(力価)を超え
ないこととする。

*2発
熱性好中球減少症

通常、成人にはメロペネムとして、1日3g(力価)を3回
に分割し、30分以上かけて点滴静注する。
通常、小児にはメロペネムとして、1日1201ng(力価)/kg
を3回に分割し、30分以上かけて点滴静注する。ただし、
成人における1日用量3g(力価)を超えないこととする:

生理食塩液に溶解後のpli及び浸透圧比は次のとおりである。の とお

単位/容 量 pH 浸透lJ比※

0258(プ」fHi)/100nlL

67-8.7 約 1052(力 価)/1 0011lL

lg(力 価)/1 001nL
※生理食‖[液に対する比

■効能 :効果
*1.…

般感染症                 ・
(適応菌種〉

経常橋戴懸ぎ蒻辱しじ̀響霜弊
カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属、クレプシエ
ラ属、エンテロパクター属、セラチア属、プロテウス属、
プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュードモナス
属、緑膿菌、′ヽ―クホルデリア・セパシア、パクテロイ
デス属、プレポテラ属
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■組成 ・性状

販 売 名 メロベン点llX用バイアル0.25Дメロペン点滴用パイアル052

剤  形 バ イアル

有効成分
・含量

1バイアル中メロペネム水和物
0.25g(力価)

1パイアル中メロペネム水nl物
0.5g(力価)

添 加1物 乾燥炭酸ナトリウム 521ng 乾燥炭酸ナトリウム104m2

‖:   I犬 衝色～淡黄色の結品性の粉末の注射用製剤

販 売 名 メロペン点滴用キット0.52

剤  形

キット

J二醤こ 下室

注射用メロベネム
(用時溶解 ・粉末)

生理食塩液
(溶解液)

有効成分
・含量

lキット中メロペネム水和物
05,(力価)

添 加 物 乾燥ジさ酸ナトリウム lo41ng

溶 解 液
・含量

/1ttll食
塩液1001nL

(1()01nLll塩化ナトリウム
0.91含有)

性  状
自色ん淡黄色の結晶性の
粉末の注射用製剤

無色澄明の注射液



【用法 ・用量に関連する使用上の注意】

(1)高度の腎機能障害(例えばクレアチニンクリアランス

値 :30mL/分以下等)の患者では、投与量を減ずるか、投
与間隔をあけるなど、患者の状態を観察しながら慎重に

投与すること。〔「慎重投与」、「薬物動態」の項参照〕
(2)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。

■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)

い)メロペネム水和物に関する注意      |
1)カルバペネム系、ぺニシリン系又はセフェム系抗生物
質に対し過敏症の既往歴のある患者

2)本人又は両線 兄弟に気管支llH息、発疹、導麻疹等のア
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〔痙攣、意識障害等の中枢神
経症状が起こりやすい。「用法・用量に関連する使用上
の注意」、「薬物動態」の頂参照。〕

4)高度の肝障害のある患者〔肝障害が悪化するおそれがあ
る。〕

5)高齢者〔「高齢者への投与」の項参照〕
6)経口摂取の不良な患者又は非経口栄養の患者、全身状
態の悪い患者〔ビタミンK欠乏症状があらわれることが
ある。〕

7)てんかんの既往歴あるいは中枢神経障害を有する患者
〔痙攣、意識障害等の中枢神経症状が起こりやすい。〕

12)生理食塩液に関する注意(キットでは生理食塩液100mL
を含有)
1)心臓、循環器系機能障害のある患者〔循環血液量を増す

ことから心臓に負担をかけ、症状が悪化するおそれが
ある。〕

1 2)腎障害のある患者〔水分、塩化ナトリウムの過剰投与
に陥りやすく、症状が悪イヒするおそれがある。〕

2.重要な基本的注意
(1)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分な問診を行うこと。なおt
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 十ヽ分な観察を行うこと。特に、投与開始直後は注意深
く観察することも

(2)投与後3～5日目までは発疹等の副作用の発現には特に
注意しヽ 症状が発現した時には、他剤に切り替える等適
切な処置を講じること。なお、継続使用にあたっても、
引き続き副作用症状に注意すること。

(3)本剤投与前に感受性の確認が行えなかった場合、本剤
投与開始後3日を目安として本剤に対する感受性を確認
し、本剤投与が適正であるか判断すること。なお、本剤
に感受性が認められない場合、速やかに他の薬剤に変更
すること。

14)患者の状態から判断して、やむを得ず原因菌不明のまま

本剤を使用した場合、数日間以内に改善の徴候が認めら
れない時には、他剤に切り替える等適切な処置を講じる
こと。なお、継続使用にあたっても、引き続き症状の改
善等から判断し、漫然と長期の投与を行わないこと。

(51患者の状態などから判断して、7日以上にわたって本剤
を投与する場合には、その理由を常時明確にし、発疹の
出現や肝機能異常等の副作用に留意し、漫然とした継続
投与は行わないこと。

(61AST(GOT)、ALT(GPT)の 上昇があらわれることがある
ので、1週間以上の使用に際しては、必ず肝機能検査を実
施すること。

7ヽ)発熱性好中球減少症の治療においては以下のことに注意
することし      '
1)本剤は、好中球減少症でありかつ発熱が認められた場
合に限定して使用すること。〔「効能 ・効果に関連する

使用上の注意」の項参照〕
2)好中球数、発熱の回復が認められた場合には、本剤の

投与中止を考慮すること。
3)腫瘍熱 ・薬剤熱等の非感染性の発熱であることが確認

された場合には、速やかに本剤の投与を中止すること。

3.相互作用
併用禁忌(併用しないこと)

薬 剤  名 臨床症状・措置方法 機序 ・危険因子

バルプロ酸ナトリ

ウム

デパケン
バレリン
ハイセレニン等

本剤との併用により、

バルプロ酸の血中濃
度が低下し、てんかん
の発作が再発するこ
とがある。

機序 は解明され
ていない。

4副 作用
*O一

般感染症

承認時までの臨床試験における調査例数2683例中47例

(1.80/0)に副作用が、また、399例(14.0%)に臨床検査値
の異常変動が認められた。主なものは、AET(GPT)上 昇
(7.9%:203例 /2573例):AST(GO・ r)上昇 (6.9%:178例 /
2573例)(好酸球増多(3.5%:82例 /2345例)等であった。

1 市 販後の使用成績調査5242例中567例(108%)に 臨床検
査値の異常変動を含む扁」作用が認められた。主な轟1作用は
ALT(GPT)上 昇(3.3%:174件 )、AST(GOT)上 昇(3.0%:
155件)等であった。(再審査終了時)
小児の用法 ・用量追加時の国内臨床試験では臨床検査値
の異常変動を含む副作用が52例中23例144.2%)に、海外
の小児臨床試験では703例中107例(15,2%)に認められ
た。主な副作用は下痢(4.5%:34例 /755例)、ALT(GPT)
上昇(3.8%:29例/754例):AST(GOT)上 昇(3.1%:23例/754
例)等であった。

*O発
熱性好中球減少症 ‐

承認時までの国内臨床試験(成人及び小児)では臨床検査
値の異常変動を含む副作用が107例中50例(46.7%)に認
められた。主な副作用は肝機能障害(9.3%:10例 )、月∬

(GPT)上昇(8.4%:9例 )、下痢(6.5%:7例 )、AST(GOT)
上昇(4.7%:5例 )等であった`

佃腫大な副作用
1)ショック(0.1%未 満)、アナフィラキシー様症状(頻度
不明※1))

観察を十分に行い、呼吸困難 不ヽ快感、国内異常感、喘
鳴、眩量、便意、耳鳴、発汗、全身潮紅、血管浮EF_、事
麻疹等の症状があらわれた場合には投与を中止し、通
切な処置を行うこと。

2)急性腎不全等の重篤な腎障害(01%未 満)
定期的に腎機能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G
3)劇症肝炎(頻度不明×D)、肝機能障害は 1～5%未 満)|
黄疸(0.1%未満)
劇症肝炎等の重篤な肝炎、肝機能障害(黄 疸があらわ
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申止し、
適切な処置を行うこと。

4)偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎(0.1%未
満)
観察を十分に行い、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行うこ
とし                                        ,

5)間買性肺炎、PIE症候群(0.1%未満)
観察を十分に行い、発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部X線 異
常、好酸球増多等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。               .

6)痙攣、意識障害等の中枢神経症状(0.1%未満)
観察を十分に行い|このような症状があらわれた場合
には投与を中止するなど適切な処置を行 うこと。特に

腎障害や中枢神経障害のある患者に起こりやすいの
で、投与する場合には注意すること。

**7)中
毒性表皮壊死融解症(Toxic EpldermaI Nё cro‐

ivsis:TEN)(0.1%未 満)、 皮 膚粘膜眼症候群
(Stevёns‐」ohnson症 候群)(頻度不明※1))

観察を十分に行い、このような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。

8)汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血(頻度不明※1))、

自血球減少、血小板減少(0.1%未満)
定期的に血液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。

られた場合には投与を

■  ■

=2- 14



121その他の副作用
次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、
減量、投与中止等の適切な処置を行うこと。

0.1～5%未 満 a l %未 満 頻度不明※l

過敏症※2 発 疹 華麻疹、紅斑、
そう痒、発熱、
発赤等

熱感

血液※η 顆粒球減少、好
駿球増多、血小

板減少又は増多、
赤血球減少、ヘモ
グロビンの減少等

好塩基球増多、
リン 球ヾ増多、好

中球増多、単球
増多、ヘマトクリッ
トの減少、異型
リンパ球出現等

肝臓 AST(COT)、 ALT

(GPT)、 LDH、
ALP、 LAP、 γ―

GTP、 ビリルビン、
尿ウロビリノーゲン

の上昇コリンエス

テラーゼ低下等

黄疸

腎臓 BUN、クレアチニン
の L昇    :

尿中β2~マイクロ
グロブリンの L
昇、尿蛋|1陽性

消化器 下痢 嘔気、嘔吐、腹
ソ市

食欲不振

菌交代症 「1内炎 カンジダ症

ビタミン
欠乏症

じ′ミンK欠乏症
状(低プロトロン
ビン1lLl置、出J"傾
向等)、ビタミンB

群欠乏症状(舌
炎、に1内炎、食欲
不振 神経炎等)

その他 「lll清カリウム L昇 頭痛、倦怠感、
不穏、■1清ナ ト
リウム低 ド、n i
清カリウム低 ド、
CK( C P K )上昇t
トリグリセリド

増加、llffJ剖`不快
感、山l中尿酸減
少又は増力n

ミオクロー

ヌス、せん

妄、注射部
位反応(炎
浙:(疼 痛、
便結等)

※l)市,阪後の自発報告等での報告のため頻度不り1。
Xaこ のような症状又は異常が認められた場合には、投与を

中Jlし、適切な処置を行うことっ

5.高齢者への投与        ヽ

:享管京誓醤薯秀晨皇[襲豪しな漂暑種望|[褒言早塚[言戸
(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。       ′
121高齢者ではビタミンK欠乏による出血傾向があらゎれる

ことがある。
6.妊婦、産婦、授7L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治療上の有
益性が危険性を上まわると判断される場合にのみ投与
すること。〔妊娠中の投与に関する安全4生は確立していな
し'っ〕                  ,

(2)投与中は授乳を避けさせること。〔動物実験で母子L中べ移
行することが認められているJり

7.小児等への投与
低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していなぃf
国内の小児臨ホ試験では、軽度のAST(GO′r)、ALrl.(GP′r)
上昇が多く報告されている。〔「副作用」の項参照〕

8.臨床検査結果に双ぼす影響
(1)テステ

ープ反応を除くベネディクト試薬、フェーリング
試薬、クリニテス 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すること。
(2)直接クー

ムス試験陽性を呈することがあるので注意するこ
と。

(3)ウロビリノーゲン検査では偽陽性を呈することがあるの
で注意すること。    ,9・
漏嚢彗程誌

意      .
本剤は点滴静脈内投与にのみ使用すること。

(2)調製時
1)溶解後は速やかに使用すること。なお、やむをえず保存を
必要とする場合でも、日局生理食塩液に溶解した場合、室
温保存では6時間以内に、5CC保存では24時間以内に使用
すること。
0.5gバイアル製剤を、25±2°Cで主な輸液に溶解した時
の残存力価が90%以 上を示した時間については、「取
扱い上の注意」の項参照。

2)本剤溶解時、溶液は無色から微黄色澄明を呈するが、
色の濃淡は本剤の効力には影響しない。

10.その他の注意                 ｀
(lMヒ膿性髄膜炎の患者では、疾患の自然経過によるものの

ほか、薬物が中枢に移行しやすくなることから、痙攣等
の中枢神経症状が起きやすいことが知られている。

12)動物の腎毒性試験において、ラットの14日間静脈内投与

訟撃r鼎ざ毀訂ゝ習l■糧サlうソ嘱謂;魯喬
:静脈内撃与試験では、180mg/kg及 び5α)mgハ gで投与初
期に一過性の尿中酵素活性値(ALP、γ―GTP、NAG)の 増
加が認められ、また5()OIng/1Kgでは尿細管障害像が認め
られた。

0ラ ットの3ヵ月静脈内亜急性毒性試験において、AST(GOT)
活1生の上昇が雌の1烈)mg/kg以上の投与で認められた。ま
た、6ヵ月慢性毒性試験ではAST(GoT)及 びA「 (GPT)上
昇が雌の240mg/kg以 上の投与で認めらオ■た。

■薬物動態 |   ′
ホ1.血中濃度                 :

健康成人に30分点満静注した場合の薬物動態パラメータは
次表のとおりであり、血漿中濃度は投7J‐量に依存して推移し
た。健康成人において連続投与時の体内JJ」態は11卜11投与1時とほ
とんど同等であり、蓄積性は認められなかった。の,0

健康成人における薬物動態パラメータ

投与量
(例数)

Cmax
Uq/ntl-)

＆
＜１・ｒ＞

AUC
(rrg.hr/mlJ

CLI Xl'

(L/hr)

CLr×2,

(L/hr)

0 . 2 5 R ( 6 例)

05賣 (611J)

(6例) 5S.0

メ1)]it漿クリアランス X2)|イクリアランス

100

11n

業 10

11

濃  l

度
(μyn〕L)

1 ) 1

0 1 ) 1
1   1 : 5   2       3       4             ( )            8

時間 (11「)

メロベンl16回点滴静注時の血漿中濃度 (174・Jこ成人)

小児 ‐般感染症患者に30分点滴静注した場合の油L漿中濃度を
用]ぃて、ポピュレーションPK解析により得られたモデルは次
表のとおりであった。

臭傷b亀巽9;二等亀俣裏易堆1り≒ゴち1塘1‐
般感染症患者?

ポピュレーションPKモデルから推定した、小児 ‐般感染ru患者の

小 児
…

牒 怒 染症 思者 に お け る ポ ュレーションPKモ デル

くラメニタ 推定値 士標準fL・i差 CV%

クリアランス(1/́1lrハ3) 0.428 士 (〕.(〕151

la心コンパー トメントの分4,容積 (L/k2) 0287 ± 0,0181

コンパートメント問クリアランス(L/1lr/k2) 00452± 0.()203

末梢コン ―ヾトメントの分布容ftt(L/k饉) 010537=00127

クリアランスのlll体問変動 00229土 ().()0812

llAi体内変動 00975± 0.0214 320

投与条件 :30

投与量(例数)

業物IIJ態パ ラメー タ

CIna.x
(rrglntl) 駆ｍ

A,CO_"
(μg・hνn】I_)

101alykg〈6例) 23.34±006 097士 ()03 2191±  242

20m2/kR(36例 ) 47.65±l.70 0,99士 (}.04 46.83± 6.04

40nlg/kg( 8例 ) 9733± 5.22 l.01±004 101.55±1429

平均fll士標 準偏差

1 5  ・ 1 ~



投与終了時/1・らの経過時間(mml)

メロベン点滴静注時の血漿中濃度 (小児一般感染症患者)

*2.排泄
主として腎より排泄され、健康成人及び小児一般感染症簿者に

置総獄諄:肥:'P駐ギ]聯l織懸朧 暑警[
平均61%。 であつた。

*3.組
織内移行

略痰、つlllll組織、0胆 汁、胆のう、■腹腔内滲出液、0髄 液→等に

良好な移行を示した。
*4.腎

機能障害時の血中濃度、尿中排泄
腎機能世F:ifを有する患者に0.5gを3,分点滴静注した場合の勇t

物動態パラメータは次表のとおりであり、腎機能の低下に伴い

尿中への排泄速度が低下した。9従 つて、本剤を腎障害患者に
投与する場合は、投与量、投与間隔の適切な」ll節が必要である。

を有する患者における薬物動態パラメータ

Ccrx r)
(rll,/nrirr) Ｌ

ｍ
AUC

0u.hrhnl.)
CLl×2)

( L / 1 l r )いい50≦ Ccr    (4例 )

30≦ Ccr<50(4例 )

Ccr<30(5例 )

Xl)クレアチニンクリアランス × 2,lfl漿クリアランス X3,腎 クリアランス

■臨床成績
Ⅲl.一般感染症

a)成人
国内で実施さヤした二lT■~盲検比較試験を含む臨床試験のうち
承認適応症例を対象とした臨床成績の概要は次表のとおり
であり、その総有効率は、827%(1501例/1816例)であつた。

疾 患 別 臨 床 効 果

疾  患   名
有効率 (有効以 」「

例 数 (%)

敗血症 78/118(661)

浅在性fヒ膿性
疾患

深在性皮膚感染症、リン 管ヾ ・リンパ

節炎
肛r5川レHttI瘍

31/32
13/13

タト科 整 形外
科領域感染症

骨髄炎

関節炎
外傷・熱傷及び手術91j等の二次感染

γ

Ｖ

Ｖ

呼吸器感染症 扁桃炎(IillJLF・lll l艘瘍を含む)
慢1生呼吸器病変の二次感染
lllll炎
肺膿瘍
膿"匈

2t123 (91.3)
t$r/20s (82.4)
412/471 (87.5)
17/20 (85.0)
5/!t (62.$)

尿路感染を[ 腎孟腎炎

複雑性膀Л光炎

12η158

22〃278

肝 ・llR道感染
l」t

炎
炎
瘍

張
管
艘

胆
胆
肝

ツ
ク
７

腹膜炎 8ッl13(788)

婦人お1領域感
染,:

F‐官付属器炎
子11内感染
子官勢結合織炎

熙
婢
Ｍ

llll.科領域感知 眼内炎(全限球炎を含む) η3 (667)

耳鼻科領域感
染滸:

中耳炎
ll」t腔炎

( 7 8 3 )
( 0 3 1 )

ν

７

歯科 ・口腔外

料領域感染症
顎炎
顎骨周辺の蜂巣炎

①

・
６

γ

″

副
・ 151j1/1816(827)

(2)/」ヽ児
国内で実施された臨床試験の成績の概要は次表のとおりで
あり、その総有効率は、95.9%(47例/49例)であった4)。

海外で実施された臨床試験の成績の概要は次表のとおりで
あり、その総有効率は、98.6%(290例/294例)であった。また、
fヒ膿性髄膜炎については別試験で投与終了時の生存率で評
““されており、97.3%(199例/112例)であった。

疾 患 別 臨 床 効 果

疾  患   名
有効率 (イJ効 以上 )

例数  (%)

敗血症 (疑い) 37/37

浅在1■化般性疾患 深在1生皮膚感染症、リンパ
管・リンパ飾炎 37/38 (97.4)

外科・整形外お1領域感染症 外傷・熱傷及び手術創等
の二次感染 η2 (― )

呼吸器感染fi‐
瘍

炎

艘
肺
肺

γ

ν

( 9 t 1 0 )
( ― )

尿路感染症 腎孟腎炎 71/72(986)

腹腔内感染力: 腹膜炎 げ6

化艘性llt膜炎 41/42(97(j)

合 290/294(98.6)

*2.発熱性好中球減少症
国内で実施された発熱性好中球減少症患者(成入及び小児)を
対象とした1臨床成績の概要は次表のとおりであった。

FIF熱効果

イ」効率

投与41]|ヨ 投与7日 日

例数   (%) 例数

成 人 40/100 (400) 42/100  (420)

小 児 ( 一 )

Xl日 の最高体温が37.5°C未満に解熱し、かつ投与開始前から0.5℃以
上解熱した場合を「有効Jと判定した。

■薬効薬理
*1.抗

菌作用   .
グラム陽性菌、グラム陰性菌及び嫌気性菌に対して幅広い抗菌
スペクトルと強い抗菌活1生を示し、その作用は殺菌的である。
特に、グラム陰性菌に対する抗菌力が強く、緑膿菌を含むブド
ウ糖非発酵性グラム陰性菌に対しても優れた抗菌活性を示す。
種々のグラム陽性 ・陰性菌により産生されるβ―ラクタマーゼ
に刈しても安定である。また、従来のカルバペネム系抗生物
質とは異なり、ヒトの腎デヒドロペプチダニゼー1に安定であ
る。10～19)

2.作用機序
ペニシリン結合蛋白(PBPs)に高い親和性を示し、細菌の細胞
壁合成(細胞壁ペプチドグリカンの架橋形成)を阻害する。lI)

■有効成分に関する理化学的知見
一般名 :メロペネム本和物(MFrOpenem Hydrate)

1略号 :MEPM

化学名 :(4R,5S,6S)-3‐[(3Si5S)●5-(Dimethylcarbamoyl)

pyrrolidin-3-ylsulfanyl]-6-[(lR)-1,hydroxyethyl]
-4■methvl-7-Oxo-1,azabicyclo[32.0]nep・2-ene-7-
carboxylic acid tnhydrate

Ir1 "

w

tii{

EI
trelnLl

疾 患 別 臨 床 効 果

疾  患   名
有効率 (有効 以上

例数 (%)

敗Iれ症
敗血症(疑い)

一　

一

η
黎

晟在1■16膿牲次忠 深在性皮膚感染症、リンパ

管・リンパ節炎 4/5 ( ― )

呼吸器感染晰: lWi炎
胴i艘瘍

００
↓

７

げ

尿路感染症 腎孟腎炎

化艘性髄嶼炎

耳鼻科領域感染症 中耳炎

歯科・IJ腔外科領域感染症 顎炎

合 47/49(95.91

¬乍



構造式 :

分子式 :C17H25N305S・3H20(43751)         t
性 状 :白色～淡黄色の結品性の粉末である。水にやや溶けにくく、

JLタノール(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けな

融 点 :約170'C付江から黄色に着色し始め、230°C付近で黒色
となって液化(分解)した。        |

分配係数 :1,オクタノール :水系において本品は1-オクタノール
層にはとんど分配されない。

2)キット     :
添付の生理食塩液1001nLにて用時溶解する。

(溶解操作方法)

②本品を展開する。

オ
:{2)キツトでは、下記の点に注意すること|D誉電品露憲急僣甘[「

たな棚を,ん“ ↑袋,中時
2)次の場合には使用しないことし

難蒻曹:耗|:`][』「聯暴挙尋
3)容器の液日盛りはおよその同安として使用すること,*・13)主な輸液との配合変化
0.5gバィァル製剤を、25■2'Cで主な輸液に溶解した時、本剤
の残存力11が90%以 _Lを示した時間は下表の通りである。

輸 液 残存力価
90%以 上を
示したl時1翅

(hI)
名 称

容JI:

(n■)

生理食塩液 Ｏ

Ｄ

６

２４

5%ブ ドウ1請注射液 ‐０

‐００

キリット注 5% 3

果冊注射液 5% 3

アクチット注 6

10%E卜 3号 輸 液 6

KN3号 輸液

ソリターT3号 輸液 200・500 3

ソリタ=T3号 G鋼嗜夜

フイジオブール3号輪液 6

■包装

メロベン点満用バイアル0.25g:loバイアル

IE貸じ層溜用ゞ`了“ぎ: :|:ゴ`了
ル
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■文献請求先t製 品に関するお問い合わせ先
主要文献に記載の社内資料につきましてもド記にご請求 ドさい
大日本住友製薬株式会社
〒553-0001大阪市福島IX海老江1-5-51        1

くすり情報センター

TEL 0120‐ 034389

大日本住友製薬株式会社
大阪市中央区道修町2-6‐8

輸 液 残rF‐力価
90%以 上を
示 した時間

( h r )

名 称
容量
(興L)

アルクトラクト注 ２００

５００

ヴイーンD注 6

\ , V 1 3 > f f i 3

ポタコールRttitx 6

ラクテック注 250・500 6

ラクテックG輸 液 3

■取扱い上の注意

~3:登
録商標


