
平成24年 2月 1日
厚生労働省専用第23会 議室
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[審 議 事 項 ]

議題1  医 薬品ポテリジオ点滴静注20mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の

指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は濠1薬
の指定の要否について

議題2 医 薬品グリベック錠100mgの製造販売承認事項
一部変更承認の可否及び

´
 再 審査期間の指定について

議題3 生 物学的製剤基準の
一部改正について

[報 告 事 項 ]

議題1  医 薬品サワシリン細粒10%、同カプセル125、同カプセル250、同錠250、パ

セトシン細粒10%、同カプセル125、同カプセル250、及び同錠250の製造販売
承認事項一部変更承認について

議題2  医 薬品ベプシドカプセル25mg、同カプセル50mg、ラステットSカプセル25mg、

及び同Sカプセル50mgの製造販売承認事項
一部変更承認について

議題3 医 薬品ランダ注10mg/20mL、同注25mg/50mL、同注50mg/100mL、プリ
プラチン注10mg、同注25mg、同注50mg、シスプラチン注10mg「日医工」、同
注25mg「日医工」、同注50mg「日医工」、シスプラチン点滴静注10mg「マル
コ」、同点滴静注25mg「マルコ」、同点滴静注50mg「マルコ」、プラトシン注10、

同注25、及び同注50の製造販売承認事項一部変更承認について

議題4 医 薬品注射用ベンジルペニシリンGカリウム20万単位及び注射用ベンジルペ
ニシリンGカリウム100万単位の製造販売承認事項一部変更承認について

議題5 医 療用医薬品の承認条件の解除について

議題6 医 療用医薬品の再審査結果について

[そ の 他 ]

議題1  医 療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議において公知申請を行
うことが適当と判断された適応外薬の事前評価について



平成24年 2月 1日医薬品第二部会審議品目・報告品目一覧

審議・

報告
販売名
(会社名 )

会社名
製造・輸
入・製販
=ll

承認・一

変別
成分名 効能・効果等 備考 請査

鋪
毒・劇薬

審議 ポテリジオ点滴静注20mg 協和発酵キリン鶴 製 販 承 認

モガムリズ
マブ(遺伝
子組換え)

再発又は難治性
のCCR4陽 性の成
人T細胞自血病リ
ンパ腫を効能。効
果とする新有効
成分含有医薬品

希少疾病
用医薬品

10年
原体:劇薬
製剤:劇薬

審議 グリベック錠100mg
ノバ/1/ティス
ファーマ簡

製 販
一
変
イマチニブ
メカレ酸塩

FIPlLl― PDG
FRα 陽性の好酸
球増多症候群又
は慢性好酸球性
自血病の効能。

効果を追加とする
新効能。新用量
医薬品

希少疾病
用医薬品

10年
原体:劇薬
製剤:劇薬

報告

サワシリン細粒10%

同  カ プセル125

同  カ プセル250

同 錠 250

パセトシン細粒10%

同  カ プセル125

同  カ プセル250

同 錠 250

アステラス製薬腑

協和発酵キリン鯛

販
販
販
販
　
販
販
販
販

製
製
製
製
　
製
製
製
製

変
変
変

変

　
変
変
変
変

一
一
一

一
　

一
一
一
一

アモキシシ

リン水和物

ヘリコバクター・ピ
ロリ感染を除く感
染症を効能。効果
とし、小児最大投
与量を変更する
新用量医薬品

事前評価
済公知申
請

ヽ)

原体:非該当
製剤:非該当

報告

ベプシドカプセル25mg

同 カ プセル50mg

ラステットSカプセル25mg

同  Sカ プセル50mg

ブリストル・マイ
ヤーズ鮒

日本化薬田

販
販
　
販
販

製
製
　
製
製

一 変
一 変

変
変
一
一

エトポシド

がん化学療法後
に増悪した卵巣
癌の効能。効果を
追加とする新効
能。新用量医薬
品

事前評価
済公知申
請

原体:劇薬
製剤:劇薬

報告

ランダ注10mg/20mL

同 注25mg/50mL,

同 注50mg/100mL

ブリプラチン注10mg

同  注 25mg
同  注 50mg

シスプラチン注10mg「日医工」
同  注 25mg「日医工」
同 注 50mg「日医工」

シスプラチン点滴静注10mg「マル
コ」
同 点滴静注25mg「マルコ」
同 点滴静注50mg「マルコ」

プラトシン注10

同  注 25

同  注 50

日本化薬榊

ブリストル・マイ
ヤーズ靭

日医工榊

日医エファーマ榊

ファイザー榊

販
販
販

　
販

販
販
　
販
販
販
　
　
販
販
販
　
販
販
販

製
製
製

　
製

製
製
　
製
製
製
　
　
製
製
製
　
製
製
製

一 変
一 変
一
変

変

変
変
　
変
変
変

　
　
変
変
変

　
変
変

変

一　
一
一
　

一
一
一
　

　

一
一
一
　

一

一
一

シスプラチ
ン

胆道癌の効能。

効果を追加とする
新効能。新用量
医薬品

事前評価
済公知申
請

原体:毒薬
製剤:毒薬
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変別 成分名 効能・効果等 備 考 晴査
如
毒・劇薬

報告

注射用ベンジルペニシリン
Gカリウム20万単位

注射用ベンジルペニシリン
GカリウムloO万単位

MeiI Seikaファル
マ閉

製 販

製 販

一
変

一 変

':y)tv
4=YU:z
)rrrA

梅毒の効能。効
果を追加とする新

投与経路。新効
能,新用量医薬
品

事前評価
済公知申
請

原体:劇薬
製剤:劇薬
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生物学的製剤基準の二部改正について

制度の概要

薬事法(昭和 35年 法律第 145号 )第 42条 第 1項 において、厚生労働大臣は、

保健衛生上特別の注意を要する医薬品につき、薬事・食品衛生審議会の意見を聴い

て、その製法、性状、品質、貯法等に関し、必要な基準を設けることができるとさ

れており、同項の規定に基づき、生物学的製剤基準 (平成 16年 厚生労働省告示第

155号 )において、ワクチン及び血液製剤等の生物学的製剤について、その製法、

性状、品質、貯法等に関する基準を具体的に定めている。

2 改 正の概要

「インフルエンザ菌 b型 による感染症の予防Jを 効能 ・効果とする 「乾燥ヘモ

フィルスb型 ワクチン (破傷風 トキソイ ド結合体)(品 目名 :ア ク トヒブ)」の試験

方法の一部変更に伴い、生物学的製剤基準の医薬品各条の部乾燥ヘモフィルス b型

ワクチン (破傷風 トキソイ ド結合体)の 条の
一部を改正するもの。

3 改 正の内容

医薬品各条の部乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン (破傷風 トキソイ ド結合体)の 条

第 3項 (試験)の 一部を別紙のとおり改正する。

-4-



平成24年 2月 1日 医薬品第二部会 報告品目(再審査結果)

‥
い
‥

番号 販売名 申請者名 ‐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

パシル点滴静注液300mg

富山化学工業(株)
パズフロキサシンメシル酸
塩

∞
<適 応菌種>
パズフロキサシンに感性のブドウ球菌属、レ
ンサ球菌属(肺炎球菌を除く)、腸球菌属、モ
ラクセラ(ブランハメラ)・カタラーリス、大腸
菌、シトロパクター属、クレブシエラ属、エンテ
ロパクター属、セラチア属、プロテウス属、モ
ルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、イ
ンフルエンザ菌、緑膿菌、アシネトパクター

属、レジオネラ属、パクテロイデス属、プレボ
テラ属
<適 応症>
・外傷・熱傷及び手術創等の二次感染
・肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染
・複雑性膀眺炎、腎孟腎炎、前立腺炎(急性
症、慢性症)
・腹膜炎、腹腔内膿瘍
,胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍

♂ 儡   [張認 il集 参ル点滴静
注液500mgの使用に際しての皮内反応に使
用する。

8年

平成14年4月11日

パシル点滴静注液500mg

パシル皮内反応液 平成14年4月22日



2

パズクロス注300

田辺三菱製薬(株)
パズフロキサシンメシル酸
塩

∞
<適 応菌種>
パズフロキサシンに感性のブドウ球菌属、レ
ンサ球菌属(肺炎球菌を除く)、腸球菌属、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、プロテウス属、モ
ルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、イ
ンフルエンザ菌、緑膿菌、アシネトパクター

属、レジオネラ属、パクテロイデス属、プレボ
テラ属
<適 応症>
・外傷・熱傷及び手術創等の二次感染
・肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染
`複雑性膀眺炎、腎孟腎炎、前立腺炎(急性
症、慢性症)
'腹膜炎、腹腔内膿瘍
・胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍
・子宮付属器炎、子宮労結合織炎
③パズクロス注300、パズクロス注500mgの
使用に際しての皮内反応に使用する。

8年

平成14年4月11日

パズクロス注500

パズクロス皮内反応用セット 平成14年4月22日



平成24年 2月 1日 医薬品第二部会 承認条件に係る報告書の審査結果

ｌ
可
―

報告議題 販売名 承認取得者名 一般名
対象となる
効能・効果

用法・用量 承認条件 承認年月日

一５

，

タルセパ錠25mg

同 100mg

同 150m蒼

中外製薬株式
会社

エルロチニブ
塩酸塩

切除不能な再発・

進行性で、がん化
学療法施行後に
増悪した非小細胞
肺癌

通常、成人にはエルロチニブ
として150mgを食事の1時間以
上前又は食後2時間以降に1
日1回経口投与する。なお、患
者の症状により適宜減量す
る。

1.製造販売後、一定数の症例
に係るデータが集積されるま
での間は、全症例を対象に使
用成績調査を実施することに
より、本剤使用患者の背景情
報を把握するとともに、本剤の
安全性及び有効性に関する
データを早期に収集し、本剤
の適正使用に必要な措置を講
じること。
2.本剤の投与が、肺癌の診
断t化学療法に精通し、本剤
のリスク等についても十分に
管理できる医師口医療機関・管
理薬剤師のいる薬局のもとで
のみ行われるよう、製造販売
にあたつて必要な措置を講じ
ること。

平成19年10月19日



平成24年 2月 1日

薬事 ・食品衛生審議会医薬品第二部会における事前評価について

医療上の必要性の高い未承認薬 口適応外薬検討会議の報告書に基づき、下記医薬品について

の事前評価が行われ、当該品目について公知申請を行つて差し支えないとされた。

①バクタ配合錠ほか (一般名 :スルフアメトキサゾールロトリメトプリム)

予定される適応 :ニューモシスチス肺炎の予防及び治療

②フラジール内服錠 (一般名 :メトロニダゾール)

予定される適応 :嫌気性菌、アメーバ赤痢、ランブル鞭毛虫感染症、クロス

ウム・ディフィシル関連腸炎

※ 予 定される適応は、公知申請が可能と判断されたものである。

記
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(新開発表用)

販 売  名

①サワシリン細粒10%

②サワシリンカプセル125、

③サワシリン錠250

④パセトシン細粒10%

⑤パセトシンカプセル125、

⑥パセトシン錠250

同カプセル 25o

同カプセル 250

2
一 般 名 アモキシシリン水和物

3 申請者名 ①②③アステラス製薬株式会社、④⑤⑥協和発酵キリン株式会社

4 成分 ・含量

①④lg中にアモキシシリン水和物100 mg(力価)を含有する細粒剤
②⑤lカプセル中にアモキシシリン水和物125 mg(力価)又 は250 mg(力

価)を含有するカプセル剤
③⑥l錠中にアモキシシリン水和物250 mg(力価)を含有する錠剤

5 用法 ・用量

①④サワシリン細粒 10%、 パセ トシン細粒 10%

[ヘリコバクター ・ピロリ感染を除く感染症]

成人 :アモキシシリン水和物として、通常 1回 250 mg(力 価)を 1日 3
～4回経日投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児 :アモキシシリン水和物として、通常 1日 20～40 mg(力価)/kgを 3
～4回 に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日量として最大90取

(力価)/kgを 超えないこと。        ｀

[胃潰瘍 ・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター 0ピ ロリ感染症]
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾール併用の

場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として 1回 750 mg(力 価)、クラリ

スロマイシンとして 1回 200mg(力 価)及 びランソプラゾールとして 1回

30 mgの 3剤 を同時に 1日 2回 、7日 間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。

ただし、1回 400 mg(力 価)1日 2回 を上限とする。
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナ トリウ

ム併用の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として1回 750 mg(力価)、クラリ
スロマイシンとして1回 200 mg(力価)及びラベプラゾ

ールナトリウムと

してl EEE1 10 mgの3剤を同時に1日 2回、7日間経日投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。
ただし、1回 400 mg(力価)1日 2回を上限とする。

②③⑤⑥サワシリンカプセル 125、同カプセル 250、同錠 250、パセトシン
カプセル 125、同カプセル250、同錠250

[ヘリコバクタニ 。ピロリ感染を除く感染症]

成人 :アモキシシリン水和物として、通常 1回 250 mg(力 価)を 1日 3
～4回経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児 :アモキシシリン水和物として、通常1日 20～40 mg(力価)/kgを 3
～4回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日量として最大90m2

-9-



(力価)/kgを 超えないこと。

[ヘリコバクター ・ピロリ感染症]
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビ

ター併用の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として 1回 750 mg(力 価)、クラリ

スロマイシンとして 1回 200 mg(力価)及 びプロトンポンプインヒビター

の3剤 を同時に 1日 2回 、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。

ただし、1回 400 mg(力価)1日 2回 を上限とする。
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビ

ター併用によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として 1回 750 mg(力 価)、メトロ

ニダゾールとして 1回 250 mg及 びプロトンポンプインヒビターの3剤 を

同時に1日 2回、7日間経口投与する。

(工線墨今回追加)

6 効能 ・効果

①④サワシリン細粒 10%、 パセトシン細粒 10%

<適 応菌種>

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、淋菌、大

腸菌、プロテウス・ミラビリス、インフルエンザ菌、ヘリコバクター ・ピロ

リ、梅毒 トレポネーマ

<適 応症>

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管 0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、びらん 0潰瘍の二次感染、乳腺炎、骨

髄炎、咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次

感染、膀脱炎、腎孟腎炎、前立腺炎 (急性症、慢性症)、精巣上体炎 (副睾

丸炎)、淋菌感染症、梅毒、子官内感染、子官付属器炎、子宮労結合織炎、

涙嚢炎、麦粒腫、中耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、狸紅熱、胃潰瘍 。

十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター ・ピロリ感染症

②③⑤⑥サワシリンカプセル 125、同カプセル 250、同錠 250、パセ トシン

カプセル 125、同カプセル 250、同錠 250

<適 応菌種>

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、淋菌、大

腸菌、プロテウス。ミラビリス、インフルエンザ菌、ヘリコバクター ・ピロ

リ、梅毒 トレポネーマ

<適 応症>

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管 0リンパ節炎、慢性膿皮症、

外傷 0熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の二次感染、乳腺炎、骨

髄炎、咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次

感染、膀脱炎、腎孟腎炎、前立腺炎 (急性症、慢性症)、精巣上体炎 (冨1睾

丸炎)、淋菌感染症、梅毒、子官内感染、子官付属器炎、子官労結合織炎、

涙嚢炎、麦粒腫、中耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、狸紅熱、胃潰瘍 :

十二指腸潰瘍 ・胃 MALTリ ンパ腫 ・特発性血小板減少性紫斑病 ・早期胃癌

に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター 0ピロリ感染症

7 備  考 添付文書 (案)を 別紙として添付
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り 五steilas
下線部 :本申請での変更箇所を下線で示した。

**2011年 11月改訂(第19版)

*2011年 3月改訂

合成ペニシリン製剤

日本薬局方

876131

処方せん医薬品
注群 医師等の処方せんにより使用すること

処方せん医薬品
注意―医師等の処方せんにより使用すること

処方せん医薬品
注t―医師等の処方せんにより使用すること

貯  .法 :湿 気を避けて室温保存
使用期限 :ケ ース等に表示

アモキシシリンカプセル

サヮシEJIプ議句1壕25

サワシリブb7tFb250
サワシリカ 顧0%
サヮシEJゴロ嬌o
アモキシシリン水和物製剤

お 願 鶯 1ぽ
蹴 蹴

卜21月 ne Crmu甲叫,

カプセル125 カプセル250

承露番号 22011AMX00974 22000M01586

薬価収載 2011年3月 2008年6月

販売開始 2 0 1 1鋼月 1975年1月

再審査結果 2C109年3月

再評価結果 200449月

効能iun 201046月

細粒l“ 像 50

承認番号 22000mlxo1585 15400Elat1930

薬価収載 2008年も月 r98l+94

販売開始 1975年1月 1 9 8 1年1 1月

再審査結果 24109年3月

再評価結果 "04年 9月

効能追加 1983年3月 2010年6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)伝染性単核症の患者 [発疹の発現頻度を高めるお
それがある。]

【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

【組成 ・性状】
1 . 組 成

有効成 分 添カロ物

サワシリン

カプセル

125

1カプセル中
日局 ア モキシシリン水

和物 1251ng(力価

ステアリン酸マグネシウム、ゼ
ラチン、ラウリル硫酸ナトリウ
ム、赤色102号、黄色5号、青色1
号

サワシリン
カプセリレ
250

1カプセル中

日局 ア モキシシリン水

和物 250mg(力 価)

ステアリン酸マグネシウム、ゼ

ラチン、ラクリル硫酸ナ トリウ
^、 赤色102号、黄色5号、青色1
号

サワシリン

細粒1帆

lg中
日局 ア モキシシリン水
和物 100mg(力 価)

クエン酸ナ トリウム水和物
0.5ng、安息香酸ナトリウム51ng、

自糖、香料、バニリン、プロピ
レングリコール、デキストリン、
黄色5号アルミニウムレーキ

サワシリン

錠250

1錠 中

日局 ア モキシシリン水

和物 2501ng(力価)

自糖、カルメロースカルシウム、
ヒドロキシプロピルセルロース、
サッカリンナ トリウム水和物、
ステアリン酸マグネシウム、軽

質無水ケイ酸、香料、デキスト

リン、責色5号アルミニウムレー

キ

の

剤形 色 外形・号数 ・重量

サワシリン
カプセル ガ

卿
硬

セ
褐色/白 色

号数 重量

3号 約200mR

剤形 色 外形・号数・重量

サワシリン

カプセル

250

硬カプ

セル剤
褐色/自 色

激 重量

2号 約3701ng

【効能 ・効果】
1.サワシリンカプセル 125、サヮシリンカプセル250、
サワシリン錠250

く適応菌種〉

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球

菌、腸球菌属、淋菌、大腸菌、プロテウス・ミラビ

リス、インフルエンザ菌、ヘリコバクター・ピロリ、
梅毒 トレポネーマ         ‐

〈適応症〉
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管 ・

リンパ節炎く慢性膿皮症、外傷 ・熱傷及び手術創等
の二次感染、びらん 。潰瘍の二次感染、乳腺炎、骨
髄炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎t肺炎、
慢性呼吸器病変の二次感染、膀眺炎、腎孟腎炎、前
立腺炎 (急性症、慢性症)、精巣上体炎 (冨1睾丸炎)、
淋菌感染症、梅毒、子宮内感染、子官付属器炎、子
官芳結合織炎、涙嚢炎、麦粒腫、中耳炎、歯周組織

剤形 色 におい 味

サワシリン

細粒1儡
細 粒

,1「レ`

だいだい色
芳番がある 甘い

剤形 色 外 形 。大 き さ ・豆 量 識別コー

サワシ

リン錠
250

素錠 かは哺

表 豪 側 面

250

SAW③ ◎ 〇

直 径 厚 さ 重量

約 10 . O m n 約 4.7● 珈 約 380mp

Oグ ラクソ・スミスクライン社登録商標
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炎、歯冠周囲炎、顎炎、狸紅熱、胃潰瘍 ・十二指腸
潰瘍・胃MALTリンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病 ・

早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコ
バクター ・ピロリ感染症
2.サ ヮシリシ細粒 10%

〈適応菌種〉              ′

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球
菌、腸球菌属、淋菌、大腸菌、プロテウス ・ミラビ

リス、インフルエンザ菌、ヘリコバクター・ピロリ、
梅毒 トレポネーマ

く適応症〉
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、びらん 。潰瘍の二次感染、平L腺炎、骨
髄炎、咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、
慢性呼吸器病変の二次感染、膀眺炎、腎孟腎炎、前
立腺炎 (急性症、慢性症)、精巣上体炎 (冨1睾丸炎)、
淋菌感染症、梅毒、子宮内感染、子富付属器炎、子
宮芳結合織炎、涙嚢炎、麦粒腫、中耳炎、歯周組織
炎、歯冠周囲炎、顎炎、狸紅熱、胃潰瘍 。十二指腸
潰瘍における今リニバクター `ピロリ感染症

く効能 口効果に関連する使用上の注意〉

(1)進行期胃MALTリ ンパ腫に対するヘリコバクター
・ピロリ除菌治療の有効性は確立していない。

(2)特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイ ド
ライン等を参照し、ヘリコバクター・ピロリ除菌
治療が適切と判断される症例にのみ除菌治療を行
うこと。

(3)早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、
ヘリコバクター・ピロリ除菌治療による胃癌の発

【用法 口用量】

1.サワシリンカプセル125、サヮシリンカプセル250、
サワシリン錠 250

(ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症)
成人 :アモキシシリン水和物として、通常 1回

250mg(力価)を 1日 3～4回経日投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

小児:アモキシシリン水和物として、通常 1日 20～40mg

(力価)/kgを 3～4回 に分割経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日
量として最大 90呟(力価)/kgを超えないこと。

くヘリコバクター ・ピロリ感染症〉
ロアモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及び
プロトンポンプインヒビター併用の場合
通常、成人にはアモキシシリン水和物として 1回
750mg(力価)、 クラリスロマイシンとして 1回
200mg(力価)及びプロトンポンプインヒビターの
3剤 を同時に1日 2回、7日間経口投与する。
なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宣
増量することができる。ただし、1回 400mg(力価)
1日 2回 を上限とする。
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及び

プ甲トンポンプインヒビター併用によるヘリコバ
クタ
ー ・ピロリの除菌治療が不成功の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として 1回

750mg(力価)、メトロニダゾールとして 1回 250mg

及びプロトンポンプインヒビターの 3剤 を同時に 1

日2回 、7日 間経口投与する。
2.サ ヮシリン細粒 10%

くヘリコパクタ7・ ピロリ感染を除く感染症〉
成人 :アモキシシリン水和物として、通常 1回
250mg(力 価)を 1白 3～4回 経口投与する:
なお、年齢、症状により適宜増減する

小児 :アモキシシリン水和物として、通常 1日 20～
40mg(力 価)/kgを 3～4回 に分割経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減するが、
1日量として最大 90mg(力 価)/kgを 超えない
こと。

(胃漬瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・

ピロリ感染症〉
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及び
ランソプラゾール併用の場合
通常、成人にはアモキシシリシ水和物として 1回
750血g(力 価)、 クラリるロマイシンとして 1回
200mg(力価)及 びランソプラゾ‐ルとして 1回
30mgの 3剤 を同時に 1日 2回 、7日間経口投与す
る。
なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜
増量することができる。ただし、1回 400mg(力価)
1日 2回を上限とする。        .

・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及び
ラベプラゾールナトリウム併用の場合
通常、成人にはアモキシシリン水和物として1回
750mg(力価)、クラリスロマイシンとして1回
200mg(力価)及びラベプラゾールナ トリウムとし
て 1回 10mgの3剤を同時に 1日 2回、7日間経口
投与する。
なお、タラリスロマイシンは、必要に応じて適宜
増量することができる。ただし、1回 400mg(力価)
1日 2回を上限とする。

く用法 ・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)高度の腎障害のある患者では、血中濃度が持続する
ので、腎障害の程度に応 じて投与量を減量し、投与
の間隔をあけて使用すること。 (「薬物動態」の項
参照)

(3)サワシリンカプセル125、サワシリンカプセル250あ
るいはサワシリン錠25oをヘリコバクター ・ピロリ
感染症に用いる場合、プロトンポンプインヒビター

はランソプラゾールとして1回30mg、オメプラゾー

ルとして1回20mg、ラベプラゾールナ トリウムとし
て1回10mgスはエソプラゾールとして1回20mgのいず

* *
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【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)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)本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、奪麻疹

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 (〈用法 ・用量に関連す

る使用上の注意〉及び 「薬物動態」の項参照)

(4)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

れることがあるので、観察を十分に行うこと。]

(5)高齢者(「高齢者への投与」の項参照)
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。

(2)本剤をヘリコバクター ・ピロリ感染症に用いる際

には、除菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書

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

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

ワルファリン

カリウム
フルファリンカリウ
ムの作用が増強され

るおそれがある。

腸内細菌によるビタ

ミンKの 産生を抑制

することがある。

経 口避妊薬 経口避妊薬の効果
が減弱するおそれが

ある。

腸内細菌叢を変化
させ、経口避妊薬の

腸肝循環による再吸
収を抑制すると考え
られている。

4.副 作用

〈ヘリコバクター ロピロリ感染を除く感染症〉

総症例29,373例(カプセノレ、細粒)中1,888例(6.4%)

に、臨床検査値の異常変動を含む副作用が認められ

た。1主なものは、下痢 。軟便595例 (2.0%)、 食欲

不振513例 (1.7%)、 発疹472例 (1.6%)、 悪心 :

嘔吐867例 (1.2%)等 の自他覚的副作用とトランス

アミナーゼ上昇14例 (0.05%)等 の臨床検査値の異

常変動であつた。。 (年次報告終了時 :1977年12月)

〈ヘリコパクター ・ピロリ感染症〉

O胃 潰瘍・十二指腸漬瘍におけるヘリコバクター ・

ピロリ感染症
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及

びランソプラゾール併用の場合   ′

承認時までに行われた試験では430例中217例

(50.5%)に、市販後の使用成績調査では3,491

例中318例 (9.1%)に臨床検査値の異常変動を

含む目1作用が認められている。また、外国で行

われた試験では548例中179例(32.7%)に 臨床

検査値の異常変動を含む副作用が認められてい

る。

(再審査結果通知 :2008年3月)

・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及

びオメプラゾール併用の場合

承認時及び市販後臨床試験では513例中273例

(53.2%)に 、市販後の高齢者に対する特定使

用成績調査では473例中40例 (8.5%)に臨床検

査値の異常変動を含む副作用が認められている。

(再審査結果通知 :2009年3月)
,アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及

びラベプラゾールナ トリウム併用の場合

承認時までに国内で行われた試験では508例中

205例“0.4%)に 臨床検査値の異常変動を含む

冨1作用が認められている。

(用法 ・用量追カロ時 :2007年1月)
・アモキシシリン水和物、メトロニダゾール及び

プロトンポンプインヒビター併用の場合

承認時までに国内において臨床試験等の副作用

発現頻度が明確となる試験を実施していない。

(用法 ・用量追カロ時 :2007年8月)

○胃MALTリンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病・早

期胃癌に対する内視鏡劇治療後胃におけるヘリコ

バクター ・ピロリ感染症

承認時までに国内において臨床試験等の高1作用

発現頻度が明確となる試験を実施していない。

(効能 ・効果追加時 :2010年6月)

(1)重大な副作用

1)ショック:ショック(0.1%未満)を起こすことがあ

るので、観察を十分に行い、不快感、日内異常感、

喘鳴、眩量、便意、耳鳴、発汗等があらわれた場

合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
2)アナフィラキシー様症状 :アナフオラキシー様症

状 (呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、奪麻疹等)

(0.1%未満)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。

3)皮膚障害 :中毒性表皮壊死融解症(Toxic Epidermal

Neciolysis:TEN、0.1%未満)、 皮膚粘膜眼症候群

(Stevent―」ohnsOn症候群、0.1%未 満)、急性汎発

性発疹性膿疱症 (頻度不明)が あらわれることが

あるので、観察を十分に行い、発熱、頭痛、関節

痛、皮膚や粘膜の紅斑 ・水疱、膿疱、皮膚の緊張

感・灼熱感・疼痛等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)血液障害 :顆粒球減少(0.1%未満)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)肝障害 :黄疸 (0.1%未 満)、AST(GOT)、ALT(GPT)

の上昇 (各0.1%未 満)等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。

6)腎障害:急性腎不全等の重篤な腎障害(0.1%未満)



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。
7)大腸炎 :偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の血便を

伴う重篤な大腸炎(0.1%未満)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

ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

(2)その他の副作用

くヘリコパクタニ ・ピロリ感染を除く感染症の場合〉

注)発現した場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

**〈 ヘリコパクター ・ピロリ感染症の場合〉

発現頻度は、胃演瘍 ・十二指腸漬瘍におけるアモキシシリン水和

物、クラリス●マイシン及びプロトンポンプインヒビター (ラン

ンプラゾール、オメプラゾール又はラペプラゾールナトリウム)

併用除菌治療の承認までの成績に基づいている。

注1)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

るなど適切な処置を行うこと。

注2)発現した場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

高齢者への投与

高齢者には次の点に注意し、用量並びに投与間隔に

留意するなど患者の状態を観察しながら、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、

高1作用が発現しやすい。

(2)高齢者ではビタミンK欠 乏による出血傾向があら

われることがある。
6.妊 婦、産婦、授乳婦等への投与

(1)妊婦等: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。[妊娠中の投与に
関する安全性は確立していない。なお、動物試験
(ラット)に おいて、アモキシシリン水和物
(500mg/kg/日)、クラリスロマイシン(160mg/kg/
日)及 びランソプラゾール (50mg/kg/日)を 併用

投与すると、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。また、ラッ
トにアモキシシリン水和物(400mg/kg/日以上)、
クラリスロマイシン (50mg/kg/日以上)及 びラベ

プラゾールナトリウム (25mg/kg/日)を 4週間併

用投与した試験で、雌で栄養状態の悪化が認めら

れている。]

(2)授乳婦 :授乳中の婦人への投与は避けることが望
ましいが、やむを得ず投与する場合は、授乳を避
けさせること。 [母平L中へ移行することが報告さ
れている。(「薬物動態」の項参照)]

7.小 児等への投与

くヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症の場合〉
低出生体重児、新生児に対する安全性は確立してぃな
い。(使用経験がない。)
8.適 用上の注意

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)ラットにアモキシシリン水和物(2,000mg/kg/日)、
ランソプフゾール(15mg/kg/日以上)を4週間併用
経日投与 した試験、及びイヌにアモキシシリン水

和物 (500mg/kg/日)、ランソプラゾール(100mg/kg/

日)、クラリスロマイシン(25mg/kg/日)を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リト尿

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)ヘリコパクター ・ピロリの除菌判定上の注意 :ラ
ンソプラゾール等のプロトンポンプインヒビター

、やアモキシシリン水和物、クラリスロマイシン等
の抗生物質及びメトロニダゾールの月反用中や投与
終了直後では、Bc―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、

おC―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。             .

5.
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0.1～5%未 満 0.1%未 満

過敏症勘 発疹 発熱

血液 好酸球増多

,肖化=晨 下痢、悪心、嘔吐、食欲
不振、腹痛

菌 交 代

症

口内炎、カンジダ症

ビタミン

欠乏症

ビタミンK欠 乏症状 (低
プロトロンピン血症、出
血傾向等)、ビタミンB群

欠乏症状(舌炎、国内炎、

食欲不振、神経炎等)

その他 梅毒患者において、ヤーリッシュ・ヘルクスハイマ
ー反応(発熱、全身倦怠感、頭痛等の発現、病変部の

増悪)が起こることがある。(頻度不明)

5%以 上 1～5%未 満 1%未 満

}肖化器 下痢(15.5%)、

軟便(13.5%)、
味覚異常

腹痛、腹部膨清
惑、国内炎、候

郎、食道炎

口渇、悪心、舌炎

食道逆流、胸やけ

十二指腸炎、嘔吐

核、食欲不振

胃

痔

ll臓注D たSTCGOT)上昇、
ALT(GPT)」L象

LIDH上昇、

γ―GTP螺

Al■上昇、ビリル ビt

上昇

血液注D 子中球減少、

諄酸球増多
貧血、白血球増多、血

小板減少

置雛 注a 賠疹 そう痒

精 神神寵

系
頭痛、しびれ感、めま
い、眠気、不眠、うつ

状態

その他 尿蛋白陽性、 ト

リグリセ上 ド上

昇、総コレステ
ロールの上昇・

低下

尿糖陽性、尿酸上昇、

倦怠感、熱感、動悸、

発熱、QT延長、カンラ

ダ症、浮腫、血圧上月

、霧視



【薬物動態】

1.血 中濃度

(1)アモキシシリン水和物単独投与の場合

1)カプセル 250mg(力 価)を 空腹時単回投与すると、3.68

μg/mLの最高血清中濃度が得られたの。

50mg(力 値}単回経口投与時の血清中濃度 (威人)

μ劇価L4

暑3

駐2
度 l

測定時間 3 0分 1時間 2時 間 4時 間 6時 間

血清中濃度
r′′α/mI、 3.68

測定症例数

2)本剤 250mg(力価)を 空腹時単回投与したときの最高血

中濃度は腎機能正常例 (2例)の 3.5μg/雌に対し、慢

性腎不全例 (5例)では7.7μg/証となり、半減期はそ
れぞれ 0.97時 間、12.6時間であっため。

(2)アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソ

プラゾール併用の場合

健康成人6例にアモキシシリン水和物として1回 1,000 mg

(力価)、 クラリスロマイシンとして 1回 400mg(力 価)

及びランソプラゾールとして 1回 30血gの 3剤 を同時に

経 口投与したとき、アモキシシリン水和物の薬物動態学

的パラメータ (絶食下)は 下表のとおりである。
剤併用時のアモキモキシシリン水和 フ

Tmax(hr) Cnax (p e/rl.) t 1 2  1 h r ) tllC (μg・hr/1DL)

1.67=LO.52 10.05=Ll.62 1.0±0.2 29.04±7.15

M e a n t S . D

なお、3剤 併用時の 3剤 各々の血中濃度は単独投与時の

血中濃度とほぼ同様の推移を示す。

また、健康成人 7例 に 3剤 を同様の用量で同時に 1日 2

回 7日 間反復経口投与したとき、薬物動態に変化は認め

られていない。

(注)「 胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ

感染症」においては、アモキシシリン水和物としての承認用

量は1回 750ng(力価)で ある。 (「用法・用量」の項参照)

(3)アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプ

ラゾール併用の場合

健康成人にアモキシシリン水和物として 1回 750mg(力

価)、 クラリスロマイシンとして 1回 400mg(力 価)及

びオメプラゾールとして 1回 20mgの 3剤 を同時に 1日 2

回 7日 間反復経口投与した場合、最終投与後のアモキシ

シリン水和物の血中濃度パラメータは下表のとおりであ

る。

併用時のアモキシシ リン水和物の薬物動態学的パラメータ

Tば  lhr) hα  (μg/mLl t i ′・ ( h r ) waヽ∞(μg・hr/mL)

4.2±1.1 ' 6878=Ll.7574 115± 0.14業 27.069± 10002苓

ラゾールナトリウム併用の場合

健康成人にアモキシシリン水和物として 1回 750mg(力

価)、 クラリスロマイシンとして 1回 400mg(力価)及

びラベプラゾールナ トリウムとして 1回 20mgの 3剤を

同時に1日 2回 7日間反復経口投与した場合、最終投与

後のアモキシシリン水和物の血中濃度パラメータは下表

のとおりである。            ・

ただし、投与第 1日 目及び第 7日 目は 1日 1回朝経口投

与 (絶食下)と した (計12回)。

3剤併用時のアモキシシリン水和物の薬物動態学的パラメータ

Tnax(hr) Cmax (μg/mLD tr;z (hr) AUG～1=(μg・hr/1nL)

1.63±0.37 9.86==2.79 1.09±0.19籐 25182±5.41薬

19f※:F16〕                   陥 an士

2.亭L汁中移行 :授乳婦6名 に500mg(力価)単 回経口投与後

の乳汁中移行は投与後 2～6時 間後でtrace～0.6μg/mLで

′あつた
。D。

3.代 謝 :ヒ トの血中及び尿中には抗菌活性代謝物質を認めな

かっため。        ‐

4.排 泄 :カプセル 250mg(力価)、500mg(力価)経 口投与時

の尿中排泄率はそれぞれ 52.7%、46.2%で あつたガ。また、
一部は胆汁中に排泄され、血清中濃度と胆汁中濃度を同時

に測定した3例では胆汁中濃度のpeakは血清中濃度に比ベ

て明らかに高かった。。

|      【 臨床成績】

〈ヘリコバクター ・ピロリ感染を除く感染症〉

1,335例の一般臨床試験 (カプセル、細粒)に おける成績概要

は次のとおりである。また、3種 の二重盲検比較試験において

も本剤の有用性が認められている。

Fll(※ :n■)

(4 )アモキシシリン水和物、

VeanttS.D

クラリスロマイシン及びラベプ
-5-

疾患名
有効率

有効以上
(%)

やや有効以上
(%)

皮膚
感染症

表在性皮膚感染症
(毛嚢炎、膿痴疹)・

23/35“57) 34/35 (97.1)

深在性皮膚感染症
(せつ、ひょう疸、峰簡織
炎等)

52/68 (76.5) 59/68● 6.8)

リンパ管 ・リンパ節炎 8/9  (88.9) 8/9  (88.9)

1曼性腱皮症 (感染粉瘤、膜
瘍、膿皮症、ざ着)

19/20 (65.5) 25/29 (86.2)

外科 ・

整形外

科領域

感染症

外傷・熱傷及びチ術創等の
■繊威 逸

11/20 (55.0) 15/20(75.0)

びらん。横瘍の二次感染 3/7(42.9) 5/7  (71.4)

乳腺炎 7/10 (70_0〕 8/10 (80_0ヽ

骨髄炎 6/9 (66.7) 6/9  (66.7)

呼吸器
感染症

咽頭炎 9/1o Oo.o) 9/10 (90.0)
饉泳 各 80/95 (84 2) 82/95 06.3)

気管支炎 34/44(77.3) 38/44 (86.4)

肺炎 58/68 (85.3) 61/68 09.7

症
路
染
尿
感

膀肌炎 215/270 (79 6) 217/270 (80_4

腎孟腎炎
r啓奮啓わ 感 言基ヽ 41/63(651) 43/63 (68.3)

前立腺炎 16/19 (84 2) 16/19 (84 2)

精巣上体炎
`冨‖理豊慟各ヽ 2/2〈 ― ) 2/2 ( ― )

淋菌感染症 59/68 (86.8) 59/68 (86.8)

科

症
人

染

帰

感

子官内感染 27/35 (77_1 27/35 (77.1)

子冨付属器炎 31/38 (81.6) 32/38 (84.2)

子官労結合繊炎

眼科

威逸席

涙奎炎 2/4  ( ― 4/4 ( ― )

麦樋 20/32 (62.5) 26/3201.3)

耳鼻科
威 邊 席

中耳炎 44/54015) 45/5403.3)

-15-



疾患名

なる塗

有効以上
rO/A、

やや有効以上
(%)

歯科 ・

口腔外
科領域
感染症

rり司刑導戴資

(歯槽骨炎、歯根膿瘍)

11/14 (78.6) 11/14 (78.6)

歯冠周囲炎
(智歯周囲炎)

9/14(64.3) 12/14 (85.7)

額炎 (顎骨周囲炎、急性

顎炎)
12/18(66.7) 16/18 (88.9)

狸紅熱 42/43 07_7) 43/43 (100)

〈ヘリコパクター ・ピロリ感染症〉
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソ

プラゾール併用の場合
ヘリコバクター・ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の患

者を対象とした除菌の臨床試験 (アモキシシリン水和物、ク

ラリスロマイシン及びランソプラゾールの3剤療法)におけ

る除菌※率は下表のとおりである。

※培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性

こおける除菌率 (7日間経コ投与

各薬剤の1回投与量 投与回数 除菌率

アモキシシリン水和物 7501ng(力価)

クラリスロマイシン 2C10ng(力ω

ランソプラゾール 30tng

2回 /日
87.5%

184/96夕ゆ

アモキシシリン水和物 750ng(力ω

クラリスロマイシン400ng(力ω

ランソプラゾール 30ng

2回 /日
89.2%

03/93 Flll

基本解析対 団を対象 とした

十二指腸潰瘍における除菌率 (7日 間経口投与

各薬剤の1回投与量 投与回数 除菌率

アモキシシリン水和物 750rg(力価

クラリスロマイシン 200mg(力働

ランソプラゾール 30m「

2回 /日
91.1%

182/9000

アモキシシリン水和物 750rg(力ω

クラリスロマイシン 400mg(力ω

ランソプラゾール 30nI「

2回 /日
83.7%

182/98例)

なお、米国及び英国で行われたヘリコバクター・ピロリ陽性

の十二指腸潰瘍等に対する除菌の臨床試験Dに おいても、

同程度の成績が認められている。

注)各 薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認

用法・用量と異なる。 (「用法。用量」の項参照)

米国:アモキシシリン水和物として 1回 1,000mg(力ω 、ク

ラリスロマイシンとして 1回 5CIClmg(力価)及 びランソ

プラゾールとして1回 30mgの3剤を1日 2回、10日間

又は14日間経口投与

英国 :アモキシシリン水和物として 1回 1,000mg(力御 、ク

ラリスロマイシンとして 1回 250mg(力価)及 びランソ

プラゾールとして1回 30mgの3剤を1日 2回、7日間経

口投与

アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプ

ラゾール併用の場合

ヘリコバクター・ビロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の患

者を対象とした国内の臨床試験における除菌率は下表のとお

りである。

胃潰瘍 十二指腸潰瘍にお

なお、海外において、活動期又は療痕期の十二指腸潰瘍患者、

活動期の胃潰瘍患者を対象とした試験詢 においてもで同程

度め成績が得られている。

注)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認

用法・用量と異なる。 (「用法・用量」の項参照)

アモキシシリン水和物として 1回 1,000mg(力御 、クラリス

ロマイシンとして 1回 500mg(力価)及びオメプラゾールとし

て1回 20嘔の3剤を1日 2回、7日間経口投与
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプ

ラゾールナ トリウム併用の場合

ヘリコバクター・ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の患

者を対象とした国内の臨床試験における除菌率は下表のとお

りである。

()内は例数

なお、海外で行われたヘリコバクタと 。ピロリ陽性の胃。十

二指腸潰瘍等に対する除菌の臨床試験Dに おいても、同程

度の成績が得られている。

注)各 薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認

用法・用量と異なる。 (「用法・用量」の項参照)

アモキシシリン水和物として 1回 1,000mg(力価)、 クラリス

ロマイシンとして 1回 500mg(力価)及 びラベプラゾールナト

リウムとして1回 20mgの3剤を1日 2回、7日間経口投与

【薬効薬理 】

1.抗 菌作用

(1)プドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属等の

グラム陽性菌、及び淋菌、大腸菌、プロテウス ・ミラビ

リス、インフルェンザ菌等のグラム陰性菌に対し抗菌作

用を示す。作用形式は殺菌的であり、殺菌作用はアンピ

シリンより強い.)～1カ。

(2)ヘリコバクター ・ピロリに対する作用

1)殺菌的な抗菌作用を示す。

2)アモキシシリン水和物とクラリスロマイシンとの併用

における抗菌力には、相乗又は相加作用が認められ、
いずれの菌株においても拮抗作用は認められていない。

2.ヘ リコパクター ・ピロリ感染症に対するアモキシシリン水

和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビタ
ーの3剤療法

(1)アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンともにラ
ンソプラゾ=ル との併用により、経口投与後の胃組織中

濃度の上昇が認められる (ラット)。
- 6

ける除菌率 (7日 間経口投与)

各薬剤の1回投与量
除菌率

胃演瘍 |二指囲 計

アモキシシリン水和物 750Dlg(力価)

クラリスロマイシン 4C10mg(力価)

オメプラゾール 20mg

2回/日
759% 8 1 . 8 %

145/55)
78.8%
89/113

十二指腸潰場における除菌率 (7日 間経口投与

各薬剤の1回投与量
除菌率

胃演瘍 卜二指腸測 計

アモキンシリン水和物 750mg(力 価)

クラリスロマイシン 200 1ng(力価)

ラベプラゾールナ トリウム lom

2回/日
877%
(57/65)

83.3%
(45/54)

85.7%

'02/1191

アモキシシリン水和物 750mg(力m

クラリスロマイシン 400 mg〈力価)

ラベプラゾールナトリウム long

2回/日
89,7%
(61/68)

87.8%

(36/41)

89.00/●

(97/109)

-16-



(2)プロトンポンプインヒビターの強力な胃酸分泌抑制作用

により胃内 pHを 上昇させることにより、アモキシシリ

ン水和物及びクラリスロマイシンの抗菌活性が高まると

考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】
…般名 :アモキシシリ榊

“並c i l l i n助ほ 0  噂 陽 : A M P C

化学名 :(25546め -6-[(2D-2-A● ino-2-(4-hydroxyphenyl)

acetylaminO]- 3,3-dilllethyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo

[3.2.0]hёptane-2-carboxylic acid trihydrate

構造式 :

分子式 :C“H"N306S・ 3H20
分子量 :419.45
融 点 :約195℃(分解)
性 状 :アモキシシリン水和物は自色～淡黄白色の結晶又は結晶性の
粉末である。水又はメタノールに溶けにくく、エタノール(95)
に極めて溶けにくい。

【取扱い上の注意】

注 意 :錠剤は吸湿性のため防湿包装をしている。服用直前に錠剤を
取り出すよう注意のこと。
(注:加湿虐待条件下で錠剤の外観変イヒがみられる。)

カプセル125: 100カ プセル (10カプセル×10)
カプセル250: 100カ プセノレ (10カプセル×10)、

500カプセル (10カプセル×50)

細粒10%  :100g、 lg×100包
錠250   :100錠 (lo錠×10)

【主要文献及び文献請求先】

1.主要文献
1)厚生省薬務局 :医薬品副作用情報No.32,1978[R-05135]
2)松本文夫 :第21回日本化学療法学会総会シンポジウム
Ambxycillin, 1973 [SAW 05134]

3)楠 信男 他 :日本化学療法学会雑誌 26(3):311,1978
ESAW-00744]
4)古谷 博 他 :日本化学療法学会雑誌 21(8):1752,1973

ESAW-00180]
5)青河寛次 他 :日本化学療法学会雑誌 21(8):1780,1973

[SAW-00184]
6)村川武雄 他 :日本化学療法学会雑誌 21(8):1399,1973

[SAW 00115]
7)古沢悌二 他 :日本化学療法学会雑誌 21(8):1624,1973

[SAW-00161]

製編

8)日本化学療法学会雑誌 21(8),1973を 中心に集計
9)三橋 進 他 :日本化学療法学会雑誌 21(8):1355,1973

[SAT-00113]
10)小酒井望 他 :日本化学療法学会雑誌 21(8):1359,1973

[SAW-00133]
11)中沢昭三

・
他 :日本化学療法学会雑誌 21(8):1375,1973

[SAW-00135]
12)山口恵三 他 :日本化学療法学会雑誌 37(s-2):97,1989

ESAT-02506]

2.文 献請求先 ・製品情報お問い合わせ先

アステラス製薬株式会社 営 業本部DIセ ンタニ

〒103-8411 東京都中央区日本橋本町2丁目3番 11号
薔 0120-189-371

装】【包

アステラス製薬株式会社
東京都板橋区n3T目 17番1号

SgX

SAⅥお1119Z01
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パセトシン①細粒10%

【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)伝染性単核症のある患者 [発疹の発現頻度を高めるおそれ
がある。]             |

【

里 季 ]壼 電 鷲訂
ヲ 翼 菫等電 ち魯 建 忌色 皇優

本剤の成分又は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

【組成口性状】
1.組成

有効成分 lg中日局アモキシシリン水和物 100mg(力価)

添 カロ物

日局安息香酸ナトリウム、黄色 5号、シリコーン樹
脂、日局白糖、日局ヒドロキシプロピルセルロース

香料成分として香料、バニリン、日局プロピレング
リコール、日局ベンジルアルコール含有

(本剤lg中に日局自糖約850mgを含有する。)
2.製剤の性状

だいだい色 ・細粒
KH813

【ヽ効能 ・効果】
<適 応菌種>

網 跛 防書づ ど 蕨 Kヽじ 鰐 雫 膠 駐 傷 喜テk
リコバクター ・ピロリ、梅毒トレポネーマ
く適応症 >
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、びらん。潰瘍

飯 酪 :麟 扱鼻薦炎ぁ翌畷抒 恣蜃 鶴 災テ纂
立腺炎 (急性症、慢性症)、精巣上体炎 (副睾丸炎)、淋菌感染
症、梅毒、子官内感染、子宮付属器炎、子宮芳結合織炎、涙嚢炎、

:;1「軍L繕 I:`:鱚 衡 り1];巽[〕賢 。i[`lり`i見j〕:1[謙

※※【用法・用量】
[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
成人 :アモキシシリン水和物として、通常1回250mg(力価)を 1
日3～4回経 口投与する。

1日20～40mg(力価)/
kgを3～4回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日量として最
大90mg(力 価)/kgを 超えないこと。

[胃潰瘍・十二指腸漬瘍におけるヘリコパクター・ピロリ感染症]
●アモキシシリン水和物、クラリスコマイシン及びランソプラ
ゾール併用の場合
通常、成人にはアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、
クラリスロマイシンとして1回200mg(力価)及びランソプラゾ

※期012年●月改訂〈用法・用量連カロ、下線部分)(第 16版 〉

※20HttH月 改打

臨 期證 :雹贈 13 i t t i番島lξtt I事二:こと                    ぽ
壁
嘲 辮
壼
劉

合成ペニシリン製剤

―ルとして1回30mgの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。
なお、クラリスコマイシンは、必要に応じて適宜増量すること
ができる。ただし、1回400mg(力価)1日2回を上限とする。

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾ
ールナ トリウム併用の場合
通常、成人にはアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、
クラリスロマイシンとして1回200mg(力価)及びラベプラゾー

ルナトリウムとして1回10mgの3剤を同時に1日2回、7日間経ロ
投与する。
なお、クラリスコマイシンは、必要に応じて適宜増量するこ
とができる。ただし、1回 400mg(力価)1日2回を上限とする。

【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)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)本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、華麻疹等のアレ

⇒省震あ馨機馨楊ゑを請 部 解 轟 鷺 続するtと が
ある。]
4)高齢者 [「高齢者への投与」の項参照]
5)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。]

2.重 要な基本的注意
1)ショックがあらわれることがあるので、十分な問診を行う
こと。
2)本剤を胃漬瘍 ・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター ・ピ
ロリ感染症に用いる際には、クラリスロマイシン及びプロ
トンポンプインヒビター (ランソプラゾール又はラベプラ

」裏省r当英ぶ獣稚窪撃雰穫驚呈所整喜撃裏じゑ寧見議寧
ること。

3.相互作用
ること

期 名
嘔床症状 ・

措 置芳法 機序 。危険因子

フル ファ リンカ
リウム

フルファリンカリ
ウムの作用が増強
されるおそれがあ
る_

腸内綱函によるビ
タミンKの産生を抑
制することがある。

経口避妊薬 経口避姓楽の効果
が減弱するおそれ
がある。

腸内細菌叢 を変化
させ、経口避妊薬の
腸肝循環による再
吸収を抑制すると
考えられる^

4.副 作用
[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
カプセル、細粒による承認時及び1977午12月までの副作用頻度
調査において、19,052例中、副作用及び臨床検査値異常の発現

- I -
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里脳鶴脚 語と鶴で懇 Ь齢獄"略
(1.5%)、 口内炎 ・舌炎等15件 (0.08%)等であつた。
[胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコパクタニ・ピロリ感染症]
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾ
ール併用の場合
承認時までに行われた試験では430例中217例 (50.5%)に、市
販後の使用成績調査では3,491例中318例(9,1りに臨床検査値
の異常を含む副作用が認められている。また、外国で行われ
た試験では548例中179例 (32.瓢)に 臨床検査値の異常を含む
副作用が認められている。 (再審査終了時)
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾ
ールナトリウム併用の場合
承認時までに国内で行われた試験では508例中205例(40.4Xl
に臨床検査値の異常を含む副作用が認められている。
1)重大な副作用
(1)ショック、アナフィラキシァ様症状(呼吸困難、全身潮紅、
血管浮腫、華麻疹等)を 起こすことがあるので、観察を十
分に行い、不快感、口内異常感、喘鳴、めまい、便意、耳
鳴、発汗等があらわれた場合には投与を中止し、適切な処

※※ (2)

膿疱、皮膚の緊張感 。灼熱感 ・疼痛等の異常が認められた
場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
(3)重篤な類粒球減少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。
(4)黄疸又はAST(GOT)、ALT(CPT)の上昇等があらわれること
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)急性腎不全等の重篤な腎障害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。
(6)偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸
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し、適切な処置を行うこと。
Dそ の他の副作用
[ヘリコパクタニ ・ピロリ感染を除く感染症]
下記のような副作用があらわれることがあるので、観察を
十分に行いく異常が認められた場合には減量 ・休薬等の適
切な処置を行うこと。

※[胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコパクター・ピロリ感染症]

観察を十分性発疹性晨疱症があらわれることがあるので、観祭を十分
に行い、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑 ・水疱、

ビタミン
欠乏症

ビタミンK欠

乏症状 (低プ
ロトロンビン

血症、出血傾
向等)、ビタミ
ンB欠 乏症状
(舌炎、 口内
炎、食欲不振、

合 :ヤーリッ
シュ 。ヘルク
スハイマー反
応 (発熱、全身
倦怠感、頭痛
等の発現、病

下記のような目1作用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適切な処置を行うこと。
なお、太字で記載の副作用については投与を中止

5%以 」ヒ 1-5%ブ t漏寄 1%未 満

発 疹 療 痒

榊
神経系

頭痛、しびれ感、
眠気、めまい、
不眠、うつ状態

消化器

T月1(14.0%)、
軟便 (11.8D

床冗異冨、腹
部膨満感、腹
痛、便秘

養静い、 日内炎、
口渇、舌炎、胸
やけ、胃食道逆
流、嘔吐、食欲
不振

血液*
升甲塚顕少、
好酸球増多、
貧血

日皿琢壻多、皿
小板減少

肝臓*

AST(00T)  」ヒ
昇、ALT(CPT)
上昇 、L D H上
昇、 γ ―GTP上
昇、Al―P上昇

ビツル ビン上昇

その他

トリグリセ リ
ド上昇、尿蛋
自陽性、総コ
レステロール
上昇 ・低下、
尿糖陽性、膿
モニリア症**

床限上昇、情思
感、熱感、浮腫、
動悸t血 圧上昇

発現頻度はランソプラゾー

成績に基づいている。
*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
るなど適切な処置を行うこと。
**外 国で行われた試験で認められている副作用。

5。高齢者への投与
高齢者には、次の点に注意し、用量並びに投与間隔に留意す
るなど患者の状態を観察し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欠乏による出血傾向があらわれるこ
とがある。

6.妊婦、産婦、授乳帰等への投与
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
益性が危険性を上回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性は確立していない。ま
た、磨帯血、羊水へ移行することが報告されている。なおt
動物試験 (ラット)に おいて、アモキシシリン水和物
(500m=/kg/日)、 クラリスロマイシン (160mg/kg/日)及
びランソプラゾール (50mg/k意/日)を 併用投与すると、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。また、ラットにアモキシシリン水和物
(400mg/kg/日以上)、クラリスロマイシン(50mg/kg/日以上)

嚢どこ臨イ   層 イ覇:な刈 よ用
|の授乳中のc今彗靭 騨 野を伝をダ
(「薬物動態」の項参照)]

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い (使用
経験がない)。

8.そ の他の注意
1)ラットにアモキシシリン水和物 (2000ng/kg/日)、 ランソ
プラゾール (15mg/kg/日以上)を 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 (500ig/kg/日)、

子発滋筵|イ「=4遺讐祥奮種:嚢じ色Z農晨墨「チ¥単
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)ヘリコパクター ・ピロリの除菌判定上の注意

- 2 -
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ランソプラゾール等のプロトンポンプインヒビターやアモ
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

][:[]を::[]i』ifil爆曇昴摩島星[3麟8
【薬物動態】

<ア モキシシリン水和物単剤投与時>

1.吸収1)

健常人にアモキシシリン水和物250mg(力価)及び500mg(力価)を経
口投与した場合の血中濃度の推移は下図のとおりである。

ω 山
8■

血 6

H 500ms(n=49)
.--.250meh=56)

中

度

濃 4

２

●

　

０

｀`
ヽヽ
ヽヽ
、ヽ
、ヽ

＼

2.分布
●体組織への分布 (参考 :ラットでのデータ)"
アモキシシリン水和物100mg/kg(力価)を ラットに経口投与した
場合、1時間後の体組織への分布は肝臓>腎臓>血清>膊臓>肺 >
心臓の順であつた。

母乳中への

移行性9。

授平L婦にアモキシシリン水和物500mg(力価)
単回投年後の母乳中移行は投与2～6時間後
でtrace ψ́O.6μ質ノllLであった^

その他の組織ヘ

の移行性3)～0
喀痰、胆汁中t骨髄内、磨帯血、羊水へ移行
する。

′″

16～25%(ヒ ト血清)
3.代 謝υ

健常人5名にアモキシシリン水和物500mg(力価)を経口投与した場合、
尿中代謝物としてペニシロ酸 (pOnicilloic acid)が24時間までに20.
鶴排泄された。
4.排泄1)

健常人にアモキシシリン水和物250mg(力価)及 び500mg(力価)を 経
口投与した場合、6時間までに未変化体が、250mg投与で52.9%(31名の
平均値)、 500mg(力価)投 与で46.2%(25名の平均値)尿 中に排泄さ
れた。

<ク ラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター併用時>
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾール併
用の場合
健常人6名にアモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)注1)、クラ
リスロマイシンとして1回400mg(力価)及 びランソプラゾールとして1
回30mgの3剤を同時に経口投与 (絶食下)し た場合、アモキシシリン水
和物の薬物動態パラメータは下表のとおりである。

Cmax

(22/mL)

TInax

(hr)

T1/2
rhr、

AUC
( u e ' h t / a L )

10.05=Ll.62 1.671LO.52 .0± 0.2 29.04=ヒ7.15

なお、3剤併用時の3剤各々の血中濃度は単独投与時の血中濃度とほぼ
同様の推移を示す。
また、健常人7名に3剤を同様の用量で同時に1日2回7日間反復経口投与
したとき、薬物動態に変化は認められていない。
注1)アモキシシリン水和物としての承認用量は1回750mg(力価)で
あり、承認用量と異なる (「用法・用量」の項参照)。

●ア千キシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナト
リウム併用の場合
健常人にアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、クラリスロ'マイシンとして1回400mg(力価)及びラベプラゾールナトリウムとし

1日2回7日間反復経口投与した場合、アモキシシリン水
ラメータは下表のとおりである。ただし、投与第1

1.63=LO.37 25.82=L5.41*

て1回

n=19、  meantLS.

【臨床成績】

[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
1,335例の一般臨床試験 (カプセル、細粒)における成績概要は次のとお
りである。また、3種の二重盲検比較試験においても本剤の有用性が認め
られている。D

[胃漬瘍 ・十二指腸潰瘍におけるヘリコパクター・ピロリ感染症]
●アモキシシリン水和物、クラリスコマイシン及びランソプラゾール併
用の場合
ヘリコバクター・ピロリ陽性の胃潰瘍 。十二指腸漬瘍の患者を対象と
した除菌の臨床試験における除菌*率は下表のとおりである。
*培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性

例数。
なお、米国及び英国で行われたヘリコパクター・ピロリ腸性の十二指腸
潰瘍等に対する除菌め臨床試験渤 においても、同程度の成績が認められ
ている。
注2)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認用
法 ・用量と異なる (「用法 ・用量」の項参照)。
米国 :アモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)、 クラリス
ロマイシンとして1回500mg(力 価)及 びランソプラゾール
として1回30mgの3剤を1日2回、10日間又は14日間経口投与

英国 :ア■キシシリン水和物として1回1000mg(力価)、 クラリス
 ` ロ マイシンとして1回250mg(力 価)及 びランソプラゾール
として1回30mgの3剤を1日2回、7日間経口投与

●アモキシシリン本和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナトリウム併
用の場合
ヘリコパタター ・ピロリ陽性の胃漬瘍 ・十二指腸潰瘍の患者を対象
とした国内の臨床試験における除菌率は下表のとおりである。
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疾 患 名
有 効 率

有効以上α) やや有効以上(%)
表在性皮膚感染症 〔毛のう炎、膿
姉疹〕

23/35(65.7) 34/35(97.1)

深在性反層感染症 【層、よう、蜂
奮織炎、ま疸、耳着、二密]

52/68(76.5) 59/68(86.8)

リンパ管 ・リンパ節炎 〔リンパ節
菱1

8/9(88.9) 8/9(88.9)

慢性順皮症 〔膿皮症、座療、腱瘍、
威 基船 瘤 1

19/29(65.5) 25/29(86.2)

外傷 ・熱傷及び手術創等の二次感
染腱u傷ぉょび手術後の二次感染〕

11/20(55.0) 15/20(75.0)

びらん・漬瘍の二次感染 〔褥療〕 3/7(42.9) 5/7(71.4)

乳腺炎 7/10(70.0) 8/10(80.0)

骨髄淡 6/9(66.7) 6/9(66.7)

咽頭 ・喉頭炎 〔咽頸炎〕 9/10(90/0) 9/10(90.o)

肩桃炎 80/95(84.2) 82/95(86.3)
思性気藤 炎、慢性呼吸器病変の

二次感染 〔気管支炎〕
34/44(77.3) 38/44(86.め

肺炎 58/68(85.3) 61/68〈89,7)

膀航炎 215/270(79.6) 217/270(80.4)
腎孟腎炎 〔晉孟腎炎、腎孟炎〕 41/63(65.1) 43/63(68.3)

前立腺炎 (急性症、慢性席) 16/19(84.2) 16/19(84.2)

精巣上体炎 (副率丸炎) 2/2(―) 2/2(→

淋歯感染症 〔淋疾〕 59/68(86.8) 59/68(86.8)

子官内感染 27/35(77.1 27/35(77.1)

子官付属器炎 31/38(81.6) 32/38(84.2)

子官芳結合織炎 2/4(―) 2/4(―

涙嚢炎 2/4(―) 4/4(■

麦睡 20/32(62.5) 26/32(81.3)

中耳炎 44/54(81.5) 45/54(83.3)
歯周組織炎 〔歯饉膿瘍、歯槽骨炎〕 11/14(78.6) 11/14(78.6)

歯冠周囲炎 〔智歯周囲炎〕 9/14(64,3) 12/14(85。つ
顎炎 〔急性顎炎、顎骨周囲炎〕 12/18(66.7) 16/18(8819)

聴 42/43(97.7) 43/43(100)

る 7 日

各薬剤の1回投与量 投与回数

除菌率

胃滋
十二指腸
激

アモキシシリ水和物   750n3く 力価
クラリスロマイシン   200叫 ∽価)
ランソプラゾール    301nc

2回/日
87.5%
04/96)

91.1%

02/90)

アモキシシリン水和物  750nlg(力価)
クラリスロマイシン   400鴨 (力m
ランソプラゾール    30m2

2回/日
89.2%

(83/93)

83.7%

(82/9め

除菌率は基本解析対象集団を対象とした。



日 ロ

各薬剤の1回投与量 投与回数

除菌率

胃湊瘍
十二指腸
滋

アモキシンフン水和物 750mc(力 価)

クラリスロマイシン  200鴫 (力価)

ラベプラゾールナトリウム lo腋

2回 /日
87.7%

(57/65)

83.3%

に5/54)

アモキシシリン水和物 750ng(力 価)

クラリスロマイシン  400略 (力価)

ラベプラゾールナトリウム Ю暉
2回/日

89,7%

01/68p
87.8%
06/41)

( )内は例数。
なお、海外で行われたヘリコパクター ・ピロリ陽性の胃・十二指腸潰
瘍等に対する除菌の臨床試験濁)においても、同程度の成績が得られ
ている。

注3)各薬剤の投与量、及び投与期間は下記のとおりであり、国内の

承認用法 ・用量とは異なる(「用法 ・用量」の項参照)。
アモキシシリン水和物として1回 1000mg(力価)、クラリスロマ

イシンとして1回 500mg(力価)及びラベプラゾールナ トリウム

として1回20mgの3剤 を 1日 2回 、 7日間経日投与

【薬効薬理】
1.抗自作用D～11)

1)グラム陽性菌及びグラム陰性菌に広い抗菌作用を示し、特にブドウ
球菌属、レンサ球菌属、大腸菌、インフルエンザ菌等に強い抗菌カ
を示す。また、抗 トレポネーマ作用も認められている。
2)作用は殺菌的であり、殺菌作用はアンピシリン水和物より強い。
3)ヘリコパクター ・ピロリに対する作用

(1)殺菌的な抗菌作用を示す。

(2)アモキシシリン水和物とクラリスロマイシンとの併用における抗
菌力には、相乗又は相カロ作用が認められ、いずれの菌株において
も措抗作用は認められていない。

2.作用機序

細菌の細胞壁の合成を阻害する。

3.胃潰瘍。十二指腸漬瘍におけるヘリコパクター・ピロリ感染症に対す

るアモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプイ

ンヒビターの3剤療法

1)アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンともにランソプラゾ
ールとの併用により、経口投与後の胃組織中濃度の上昇が認められ

る (ラット)。

2)プロトンポンプインヒビターの強力な胃酸分泌抑制作用により胃内

pHを上昇させることにより、アモキシシリン水和物及びクラリスロ

マイシンの抗菌活性が高まると考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :アモキシシリン水和物 AllloxiCillin Hydrate

化学名 :(2■ 546● -6-[(a)-2-Amino-2-44-Lydroxyphenyl)acetyla

nino] -3,3-dimethyl-7-oxO-4-thia-1-azabicycl。  [3.2.0] he

ptane-2-carboxylic acid trihydrate

略 名 : A M P C

分子式 :C16H:9鴫05S・3H20=419.45

化学構造式 :            ・

t蔚#中
性 状 :白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。
溶解性 :水又はメタノールに溶けにくく、エタノール(95)に極めて溶け
にくい:

[分包]lg×500包

【包装】

[パラ]100g

【主要文献及び文献請求先】
《主要文献〉
1)Miki F. :an lnternational Sw・pOsitun o■ AInoxycillin
(London 1973)
2)村川武準,他 :ChemOtherapy,21,0,1399,(1973)
3)青河寛次,他 :Chelnotherapy,21,18),1780,(1973)
4)古谷 博 ,他 :Chelnotherap■21,18),1752,(1973)
5)全沢 裕 ,他 :C詭"therap■21,0,1482,(1973)
6)近藤 茂 ,他 :Chenlotherap,,21,18),1638,(1973)
つ佐藤 清 ,他 :ChemOtherapy,21,0,1383,(1973)
8)Chenlotherapy,21,(8),(1973)を中心に集計
の中沢昭三,他 :ChelnOtherapy,21,0),1375,(1973)
10)小野田洋一,他 :ルLJ.Antibiotics,30,(",744,(1977)
11)渡辺邦友,他 :ChemOtherapy,21,18),1369,(1973)

諾轟繁すj魔量邸な諄誌謄
〉

〒100-8185 東京都千代田区大手町1-6-1

電話 03(3282)0069 フリツ
・
イヤル0120■50-150

FAX   03 (3282)0102

受付時間 9:00～17:30(土。日,祝日を除く)

協和発酵キリン株式会社
東京都千代田区大手町1-6-1

製造元

シグマ ファーマスーティカルズ
(オーストラリア)Pty Ltd

く文献請求lo.〉

001-996

000"222

013-106

013-075

000-192

000-190

000-224

000-225

000=151

000-208
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※※2012年●月改,(用 法 ・用量追カロ、下線部分)(第 17版 〉

※2011lFll月姉

貯  法 :室温保存(湿気を避けること。)

撻月期限:包装に表示の期限内に使用すること

合成ぺ‐シリン襲剤

昼方せん医薬品
・

PASETOttP COp●ul“
●L― E師 等の処方せんにより使用すること

日本薬局方 アモキシシリンカプセル
125DE■プセル 250ag■プセル

承露番号 21900mlxo1777 21900AMX01778

案任収載 2008年 6月 2008年 6月

販売■始 1975年 1月 1975年 1月

藝 果 2009年 3月

再評価繕集 2004年 9月

難 勘
梅毒 :1979年 9月

ヘリコパクター ・ピロリ感染症 :2000年 9月

バセトシン③カプセル125
バセトシン①カプセル250

【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)伝染性単核症のある患者 [発疹の発現頻度を高めるおそれ
がある。]

【

露 季 l轡 電雪鷲

訓里
1等
t与 魯
11 1筆

層

本剤の成分又は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

【組成・性状】

1.組 成

品 名 パセ トシンカプセル125 パセ トシンカプセル250

効

会

有

成

1カプセル中日局アモキシ

シリン水和物 125●g(力価)

1カプセル中日局アモキシシ

リン水和物 250m質(力価)

添加物

日局ステアリン酸マグネシウム

カプセル本体に青色1号、日局ラウリル硫酸ナトリウ
ム、日局酸化チタン、日局ゼラチン含有

【効能・効果】
<淋 :町1腫>         ‐

鰹F諫づ′ず開 Kヽじ鰐露卵勢 染 扉k
4忌ゞ皇笙T・
ピFり1梅毒トレポネーマ  ′

ロリ感染症

ID信纂潔層ぶ 心 鮮 囃 i:負
;雪 女9'電 lピ `り除菌

|
12)特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照 |

| し
、ヘリコバクタニ・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例 |

2.製 剤の性状

パセ トシン
カプセル 12 5

パセ トシン
カプセル250 (カプセル、

/Jヽ

※※【用法口用量】
[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
成人 :アモキシシリン水和物として、通常1回250mg(力価)を 1
日3～4回経口投与する。

1日20～40mg(力 価)/

なお、毎輸ガ ll社,適宜増減するが、1日量として最
大90mg(力 価)/kg超 えないこと。       ~

[、リコパクター ・ピロリ感染症]
●アモキシシリン水和物、

.ク
ラリスロマイシン及びプロトンポ

ンプインとビター併用の場合
通常、成人にはアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、
クラリスロマイシンとして1回200mg(力価)及びプロトンポン
プインヒビターの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。
なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量すること
ができる。ただし、1回40omg(力価)1日2回を上限とする。
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポ
ンプインヒビター併用によるヘリコパクター・ピロリの除菌
治療が不成功の場合

斎言L雪介)螢う言t¥沼2緞 マワ票ツチク9ヒ
ビターの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。

〈用法 ・用量に関連する使用上の注意〉    |
1)本剤の使用にあたつては、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|

て1回10mg又はエソメプラゾールとして1回20■gのいずれか1剤|
を選択する。                      |

【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)

メ巣ス長た議争鶴騰嬰籠罐扉黎轟懸顔撃蔵ァレ
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 [高い血中濃度が持続することが
ある。]
4)高齢者 [「高齢者への投与」の項参照]D懲子亀署11秀奮ラi贅轟禦覗風暫理塾島敏曹η
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| ~ ~ ~ ~ ~

2.重 要な基本的注意
1)ショックがあらわれることがあるので、十分な問診を行う
こと。
2)本剤をヘリコバクター ・ピロリ感染症に用いる際には、除
菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書に記載されてい

念挙見誌挙詈警言:手
大な副作用等の

写
用キ
の注意事項を

3.相互作用
ること

馴 名 嘔床 工次 ・

措置方法 ¨̈ワルファリンカ
リウム

フルファリンカリ
ウムの作用が増強
されるおそれがあ
る^

腸四潤困にようビ
タミンKの産生を抑
制することがある。

経 口週助騒薬 経口避妊薬の効果
が減弱するおそれ
がある。

化
の
再
と

腸
さ
腸
吸
考

4.副 作用
[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
カプセル、細粒による承認時及び1977年12月までの副作用頻度
調査において、19,052例中、副作用及び臨床検査値異常の発現
例は997例 (発現率a2%)で 、1,245件であつた。
主な副作用は胃腸障害898件 (4.7%)、発疹等の皮膚症状281件

(1.5%)、口内炎 ・舌炎等15件 (0.08%)等であつた。
[ヘリコパクター ・ピロリ感染症]
○胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコパクター・ピロリ感染症
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラ
ゾール併用の場合
承認時までに行われた試験では430例中217例 (50.5%)に、市
販後の使用成績調査では3,491例中318例(9.1%)に臨床検査値
の異常を含む副作用が認められている。また、外国で行われ
た試験では548例中179例 (32.7%)に臨床検査値の異常を含む
副作用が認められている。 (再審査終了時)
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾ

:
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾ

瀞螺     臨 覇露鉗鶏R驚
“
ず

承認時までに国内において臨床試験等の副作用発現頻度が明確
となる試験を実施していない。

1)重大な副作用
(1)ショック、アナフィラキシー様症状(呼吸困難、全身潮紅、
血管浮腫、奪麻疹等)を 起こすことがあるので、観察を十
分に行い、不快感、口内異常感、喘鳴、めまい、便意、耳
鳴、発汗等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。

※※ (2)

曇を事芥
に行い、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑 。水疱、
膿疱、皮膚の緊張感 ・灼熱感 ・疼痛等の異常が認められた

場合には投与を中止し、適切な処置を行 うこと。
(3)重篤な顆粒球減少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。

(4)黄疸又はAST(∞り、ALTCCPT)の上昇等があらわれること
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
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うこと。
(5)急性腎不全等の重篤な腎障害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。

(6)偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸
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し、道切な処置を行うこと。
2)その他の翻作用
[ベリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
下記のような副作用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減量 ・休薬等の適

[ヘリコパクター ・ピロリ感染症]
下記のような副作用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適切な処置を行うこと。

で ● い 止

5%以 上 1-5朕 輛固 196X満

過敏症 発 疹 療 拝

紳機

顕涌、 しびれ
感、めまい、眠
気、不眠、うつ
状態

消化器

,ジ刊
(15.5%)、
軟便
(13."、
味覚異常

瞑涌、腹司S膨輌懸、
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*
妊甲琢掘少、好酸琢
贈多

賀皿、日血蒸相
多、血小板減少

肝臓*
A S T ( G O T )上 昇 、
ALT(GPT)上 昇 :LDH
上昇、ν―GTP上昇

Al―P上昇、ビリ
ルビン上昇

その他

尿蛋日陽性、トツグ
リセリド上昇、総コ
レ ス テ ロ ー ル 上

昇 ・低下

中

ヽ
倦怠感
、

ヽ
動悸
、
発

ＱＴ延長
、い

血圧上昇
、

断塀
鯨
無
ル鳳
動は モ キシ シ リン

水和物、クラリス■マイシン及びプロトンポンプインヒビタ
ー (ランソプラゾール、オメプラゾール又はラベプラゾール
ナトリウム)併 用除菌治療の承認時までの成績に基づいてい

ビタミンK

乏症状 (低プ
ロトロンピン
血症、出血傾
向等)、ビタミ
ンB欠 乏症状
(舌炎、口内
炎、食欲不振、

合 :ヤー リッ
シュ ・ヘルク
スハイマ=反
応 (発熱、全身
倦怠感、頭痛
等の発現、病



*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
るなど適切な処置を行うこと。
5.高 齢者への投与
高齢者には、次の点に注意し、用量並びに投与間隔に留意す
るなど患者の状態を観察し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欠乏による出血傾向があらわれるこ
とがある。

6:妊 婦、産婦、授乳婦等への投与D諄
総 駐苫「2辱譜納鯛腸駆場壌管
[妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。また、済

言lンラt:軍]ι          Jシ子多フ
ゾール (50mg/kg/日)を 併用投与すると、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。また、
ラットにアモキシシリン水和物 (400mg/kg/日以上)、 クラ

;うII発彪κg′T,g合で昌瞥岸為蚤どこ兌瓢晨4丁催専業
養状態の悪化が認められている。]
2)授乳中の婦人に投与する場合には授乳を避けさせることが
望ましい。[母乳中へ移行することが報告されている。
(「薬物動態」の項参照)]

フ.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い (使用
経験がない)。

8.適 用上の注意
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

悼歴=群金学ぜ警i啄簸害管llY毛撃〒
洞今言
の重篤な合

9.そ の他の注意
⇒
発り奪盗適ド 鰐讐魔gttL濃二壼
試験、及びイヌにア千キシシリン水和物 (500mg/kg/日)、
ランソプラゾール (100mg/kg/日)、 クラリスロマイシン
(25mg/kg/日)を 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)ヘリコパタター ・ピロリの除菌判定上の注意
ランソプラゾール等のプロトンポンプインヒビターやアモ
キシシリン水和物、クラリスコマイシン等の抗生物質及び

, メ トロニダゾール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週間以降の時点で実施することが望ましい。

【薬物動態】
くアモキシシリン水和物単剤投与時>
1.吸収1)

健常人にアモキシシリン水和物250口g(力価)及び500mg(力価)を経
口投与した場合の血中濃度の推移は下図のとおりである。

範 相
8・l

ワ

2.分 布
●体組織への分布 (参考 :ラットでのデータ)の
アモキシシリン水和物100mg/kg(力価)を ラットに経口投与した
場合、1時間後の体組織への分布は肝臓>腎 臓>血 清>膊 臓>肺 >

心臓の順であつた。

母乳中への

移行性3)4)

授乳婦にアモキシシリン水和物500mg(力価)
単回投与後の母乳中移行は投与2～6時間後
でtrace-0.6“口/mLであつた̂

その他の組織ヘ

の移行椎3)～6)
喀痰、胆汁中 骨ヽ髄内、鱗帯血、羊水へ移行
する。

●蛋白結合率″″″"つ
16～25%(ヒ ト血清)

3.代謝カ

健常人5名にアモキシシリン水和物500mg(力価)を経口投与した場合、
尿中代謝物としてペニシロ酸 (penicilloic acid)が24時間までに20。
■排泄された。
4.排泄1)

健常人にアモキシシリン水和物250mg(力価)及 び500mg(力価)を 経
口投与した場合、6時間までに未変化体が、250mg投与で52.9%(31名の
平均値)、 500mg(力価)投 与で46.2%(25名 の平均値)尿 中に排泄さ
れた。

<ク ラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒピター併用時>
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾール併
用の場合
健常人6名にアモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)瀬 )、クラ
リスロマイシンとして1回400mg(力価)及びランソプラゾールとして1
回30mgの3剤を同時に経口投与 (絶食下)し た場合、アモキシシリン水
和物の薬物動態パラメータは下表のとおりである。

ｍ
″

TIIlax

(hr)

T1/2

(hr)
AUC

q . hrlnl-)

10.05± 1.62 1.67± 0.52 1.0± 0.2 29.04± 7.15

mean」ヒS.D.
なお、3剤併用時の3剤各々の血中濃度は単独投与時の血中濃度とほぼ
同様の推移を示す。
また、健常人7名に3剤を同様の用量で同時に1日2回7日間反復経口投与
したとき、薬物動態に変化は認められていない。
注1)アモキシシリン水和物としての承認用量は1回750mg(力 価)で
あり、承認用量と異なる (「用法 ・用量」の項参照)。

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾール併用
の船

健常人にアモキシシリン水和物として1回750mg(力 価)、 クラリスロ
マイシンとして1回400mg(力 価)及 びオメプラゾールとして1回20mg
の3剤を同時に1日2回7日間反復経口投与した場合、最終投与後のアモ
ヤシシリン水和物の薬物動態パラメータは下表のとおりであ

CInax

(μg/己)

Tmax

(hr)

T1/2

(hr)

AUCO―。。

(μg・hr/mL)
5.6878

+1.7574
4.2± 1.1 1.15=LO. 141 27.069110.002*

n==11、 uleantLS.D.、 *:n==3

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナ
トリウム併用の場合
健常人にアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、クラリスロマ

舌猛を短部習緞躙駆 l縫磯黎写翼〃;熙 L
薬物動態パラメT夕 は下表のとおりである。ただし、投与第1日目及び

[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
1,335例の一般臨床試験 (カプセル、細粒)に おける成績概要は次のとお
りである。また、3種の二重盲検比較試験においても本剤の有用性が認め

血

中

濃

度

- 3 -

-25-

n=19、

【臨床成績】

| ´

´‐‐‐・` ｀

l : ヽヽ

、ヽヽ
ヽ

＼

れてい

疾 患 名
有 効 率

有効以上(%) やや有効以上G)
表在性皮膚感染症 〔毛のう炎、膿
端瘍 1

23/35(65,7) 34/35(97.1)

深在性反層感染症 [新、よう、蜂
蕎後炎、療疸、耳歯、豊密1

52/68(76.5) 59/68(86.8)

リンパ管 ・リンパ節炎 〔リンパ節

炎〕
8/9(88.9) 8/9(88.9)



慢性膿皮症 餞皮症、座着、膿瘍、
感染粉瘤〕

19/29(65.5) 25/29(86.2)

外傷 ・熱傷及び手術創等の二次感
逸 “‖仁 螢 卜r 二ヽ群 落 め

―
壮成 逸η

11/20(55.0) 15/20(75.0)

びらん ・漬瘍の二次感染 〔褥着〕 3/7(42.9) 5/7(71.4)

寧L腺炎 7/10(70.0) 8/10(80.0)

骨髄炎 6/9(66.7) 6/9(66.7)

咽頭・喉頭炎 〔咽頭炎〕 9/10(90/0) 9/10(90.0)

扁桃炎 80/95(84.2) 82/95(86.3)

急性気雷又資、慢性呼吸器肩変の

二次感染 〔気管支炎〕
34/44(77.3) 38/44(86.4)

肺炎 58/68(85.3) 61/68(89.7)

膀脱炎 215/270(79.6) 217/270(80.4)

腎孟腎炎 〔腎孟腎炎、腎孟炎〕 41/63(65.1) 43/63(68.3)

前立腺炎 鰹 席、慢性症) 16/19(84.2) 16/19(84.2)

精巣上体炎 (Ell率丸炎) 2/2(―) 2/2(―)

淋菌感染症 〔淋疾〕 59/68(86.8) 59/68(86.8)

子官内感染 27/35(77.1) 27/35(77.1)

子富付属器淡 31/38(81.6) 32/38(84.2)

子官労結合織炎 2/4(― 2/4(―

涙嚢炎 2/4(―) 4/4(―)

麦粒腫 20/32(62.5) 26/32(81.3)

中耳炎 44/54(81.5) 45/54(83.3)

歯周組織炎 〔歯饉膜瘍、歯槽骨炎〕 11/14(78.6) 11/14(78.6)

歯冠周囲炎 〔智歯周囲炎〕 9/14(64.3) 12/14(85.7)

板炎 〔急性顎炎、顕骨周囲炎〕 12/18(66.7) 16/18(88.9)

狸紅熱 42/43(97.7) 43/43(100)

[ヘリコパクター・ピロリ感染症]
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾール併
用の場合
ヘリコがクター・ピロリ陽性の胃潰瘍。十二指腸潰瘍の患者を対象と
した除菌の臨床試験における除菌Ⅲ率は下表のとおりである。
*培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性

除菌率は基本解析対象集団を対象とした。()内 は例数。
なお、米国及び英国で行われたヘリコバクター・ピロリ陽性の十二指腸

潰瘍等に対する除菌の臨床試験渤 においても、同程度の成績が認められ

ている。
注2)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認用

法 ・用量と異なる (「用法 ・用量」の項参照)。

米国 :アモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)、 クラリス

ロマイシンとして1回500口g(力 価)及 びランソプラゾール

として1回30mgの3剤を1日2回、10日間又は14日間経口投与

英国 :アモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)、 クラリス

ロマイシンとして1回250mg(力価)及 びランソプラゾール

として1回30mgの3剤を1日2回、7日間経口投与

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾール併

用の場合
ヘリコバクター ・ピロリ陽性の胃潰瘍 ・十二指腸潰瘍の患者を対象と
した国内の臨床試験における除菌率は下表のとおりである。

()内は例数。
なお、海外において、活動期又は療痕期の十二指腸漬瘍患者、活動期の

(7日 間経 ロ

各薬剤の1回投与量
投与

回数

除 率

胃潰瘍
十二指腸
潰瘍

アモキシシリン水和物 750mg(力価)

クラリスロマイシン  2001ng(力価)

ランソプラゾール    3011g

2回/日
87.5%

(84/96)

91.11

(82/90)

アモキシシリン水和物 750mg(力 価)

クラリスロマイシン  400ng(力 価)

ランソプラゾール   30ng
2回/日

89.2%

(83/93)

83.7%

(82/98)

おける除菌率 (7日 口投 与

各薬剤の1回投与量 路
嗽

除菌率

胃議
十二指腸

港 亡

アモキシシリン水和物 750嘔(力価)

クラリスロマイシン 400叫 (力価)

オメプラゾール    201ng

2回/日
75.9%

に4/58)
81.8%

(45/55)
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胃潰瘍患者を対象とした試験鋤 においても、同程度の成績が得られてい
る。
注3)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認用
法 ・用量と異なる (「用法 ・用量Jの 項参照)。
アモキシシリン水和物として1回1000mg(力 価)、 クラリスロマ

イシンとして1回500mg(力価)及 びオメプラゾールとして1回20m

gの3剤を1日2回、7日間経口投与
ヘリコパクター ・ピロリ陽性の胃潰瘍 。十二指腸漬瘍の患者を対象とし
た国内の市販後臨床試験における除菌率は下表のとおりである。

る除蘭率(7日 ロ

各薬剤の1回投与量
与
数
投

回

餘 率

胃諄
十二指腸
瀬

アモキシシリン水和物 750ng(力ω
クラリスロマイシン 2001ng(力ω
オメプラゾール    20m〔

2回 /日
86.3%

(63/73)

75,7%

C 5 3 / 7 0 )

アモキシシリン水和物 750mメカ価)
クラリスロマイシン  400叫 (力価
オメプラゾール    20mg

2回/日
77.1%

G4/70)

82.7%

(62/75)

●アモキシシリン水和葡、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナトリウム併用
の場合
ヘリコパクター・ピロリ陽性の胃漬瘍 ・十二指腸潰瘍の患者を対象と
した 国 内 の 臨 床 就 験 に お け る
冒清 亡 .+‐ 燿 腱 清 疸 L・・螢 ト

下表のとおりである。
日 (7日間経口投与)

各薬剤の1回

投与量
投与

回数

除 百率

胃漬瘍
十二指腸
浩瘍

アモキシシリン水和物 750ng(力価)
クラリスロマイシン 200oB(力価)
ラベプラゾールナトリウム Ю呟

2回/日
87.7%

(57/65)

83.3%

“5/541

アモキシシリン水和物 750tng(力価)
クラリスロマイシン 400og(力 価)

ラベプラゾールナトリウム 1伽質
2回/日

89。7%

(61/68)

87.81

(36/41)

( )内 は例拠

除菌率は

なお、海外で行われたヘリコパクター ・ピロリ陽性の胃 ・十二指腸漬
瘍等に対する除菌の臨床試験コ)においても、同程度の成績が得られ
ている。

注4)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認

」鼈鼻覧与じ鷺易[Y鷲lf蕊れ象努縦
)メ
ラリスロマ

イシンとして1回500mg(力価)及びラベプラゾールナ トリウム

として1回20mgの3剤を1日 2回、 7日間経口投与

【薬効薬理】
1.抗菌作用9～l'

1)グラム陽性菌及びグラム陰性菌に広い抗菌作用を示し、特にブドウ
球菌属、レンサ球菌属、大腸菌、インフルエンザ菌等に強い抗菌カ
を示す。また、抗トレポネーマ作用も認められている。
2)作用は殺菌的であり、殺菌作用はアンピシリン水和物より強い。
3)ヘリコパクター・ピロリに対する作用
(1)殺菌的な抗菌作用を示す。
(2)アモキンシリン水和物とクラリスロマイシンとの併用における抗
菌力には、相乗又は相加作用が認められ、いずれの菌株において
も措抗作用は認められていない。

2.作用機序

細菌の細胞壁の合成を阻害する。

3.ヘリコ′ヽクター・ビロリ感染生に対するアモキシシリン水和物、クラ
リスロマイシン及びプロトンポンプインヒビターの3剤療法

1)アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンともにランソプラゾ
ールとの併用により、経口投与後の胃組織中濃度の上昇が認められ

る (ラット)。

2)プロトンポンプインLピタこの強力な胃酸分泌抑制作用により胃内

pHを上昇させることにより、アモキシシリン水和物及びクラリスロ

マイシンの抗菌活性が高まると考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】



一般名 :アモ キシシリン水和物 A口oxicillin Hydrate

化学名 :(245え 6め -6-[(′拗-2-Amino-2-(4-hydrOxyphenyl)acetyl

atnino] -313-dimethyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo [3. 2. 0]

heptane-2-carboxァ lic acid trihydrate

略 名 : A M P C

分子式 :C16H19鴫03S・3H20=419.45

化学構造式 :

H‐5ギ
性 状 :白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。
溶解性 :水又はメタノールに溶けにくく、エタノール(95)に極めて溶け
にくい。

【包装】
パセ トシンカプセル125:[PTP]100カプセル(10カプセルX10)、
パセ トシンカプセル250:[PTP]100カプセル(10カプセルX10)

【主要文献及び文献請求先】
《主要文献〉
1)Miki R :an lnternational Sw・posiun on Amoxycillin
(London 1973)
2)村川武雄,他 :Chenotherapy,21,(8),1319,(1973)
3)青河寛次,他 :Chenotherapy.21,(8),1780,(1973)

0古 谷 博 ,他 :Chemotherapy,21,(8),1752,(1973)
5)金沢 裕 ,他 :Chemotherap■21,(8),1482,(1973)
6)〕千建墨 茂 ,ftL:Chelllotbrap■21,(8),1638,(1973)
7)餞  清 ,他 :Chealotherapy,21,(8),1383,(1973)

のChelDOtherapy,21,C),(1973)を中心に集計
9)申沢昭三,他 :Chenlotherapy:21,(8),1375,(1973)
10)小野田洋一,他 :ルn.J.Antibiotics,3Q(9),744,(1977)
11)渡辺邦友,他 :Chemotherap■21,(8),1369,(1973)

く文献請求先 ・製品情報お問い合わせ先》

協和発酵キリン株式会社 く す り相談室
〒100-8185 東京都千代田区大手町1-6-1     .

電話 03(3282)0069ア リータ
・
イ,0120-850-150

.           FAX  03 (3282)0102

受付時間 9:00～17:30(土・日・祝日を除く)

《文献請求‖o.》

001-996

000-222

013-106

013-075

000-192

000-190

000-224

000-225

000-151

000-208

協和発酵キリン株式会社
東京都千イt田区大手町1-6-1

- o -
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パセトシン①錠250

【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)伝染性単核症のある患者 [発疹の発現頻度を高めるおそれ
がある。]

【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

【組成・性状】
1.組成

有効成分 1錠中口局アモキシシリン水和物250mg(力価)

添 加 物

黄色5号アルミニウムレーキ、エチルセルロース、日

局カルナウバロウ、日局カルメロースカルシウム、
グリセリン脂肪酸エステル、日局軽質無水ケイ酸、
日局結晶セルロース、日局酸化チタシ、日局ステア

リン酸マグネシウム、日局トウモロコシデンプン、
日局ヒプロメロース(置換度タイプ :2910)

2.
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に表示)

【効能口効果】
<適 応菌種>
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、
淋菌、大腸菌、プロテウス・ミラビリス、インフルエンザ菌、ヘ
リコバクター ・ピロリ、梅毒トレポネーマ
<酪 症>
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、びらん。潰瘍
の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管
支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、勝脱炎、腎孟腎炎、前
立腺炎 (急性症、慢性症)、 精巣上体炎 (副睾丸炎)、 淋菌感染
症、梅毒、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮芳結合織炎、涙嚢炎、
麦粒腫、中耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、握紅熱、胃潰
瘍。十二指腸潰瘍・胃MALTリンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病 。

早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピ
ロリ感染症

望嘗_・4塁:こ閣準する使用上?注意〉 ヽ__¨ |
P翻 暑駆選識 輔3ヘ

リコバクター・ピFり除可
2)特発性血月ヽ板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照|
し、ヘリコバタター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例|
にのみ除菌治療を行うこと。

※※2012年●月改打(用法・用量追加、下線部分)〈第16版 〉

※2011年11月改打

‰瀬:響菫鼈 絲 !壁          ぽ 弊 劉
合成ペニシリン製剤

「警ヨI蒔嚢
藤亦剰尚i温夏暮鷺霧覆

※※【用法・用量】
[ヘリコパクター・ピロリ感染を除く感染症]

喝 二主ごと者F李ヂれ
と'通徹向2,Omg∽価祖

日20～40mg(力 価)/

[ヘリコパクター ・ピロリ感染症]
●アモキシシリン水和物、クラリスコマイシン及びプロトンポ
ンプインヒピター併用の場合
通常、成人にはアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、
クラリスロマイシンとして1回200mg(力価)及びプロトンポン
プインヒビターの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。
なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量すること

.91譲 勇 ξ場為劉風賀ンデタ雲じ攣 導 登 iンポ
ンプインヒビター併用によるヘリコパクター ・ピロリの除菌
治療が不成功の場合
通常、成人にはアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、
メ トロニダゾールとして1回250mg及びプロトンポンプインヒ
ビターの3剤を同時に1日2回、7日間経口投与する。

「
~~~~~僻 ∵庸■に関蓮銘 使用昴 注意「

~~~~~1

1_1言裂電11=こitliII呈:lビ:::1:l■
【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)

3某ス難識争鶴騰嬰籠電扉纂嚇 ァレ
め省震あ辱機摯易Lを請朦監軍義負繁毒続することが
4)幾島暑

][「
高齢者への投与」の項参照]→亀R贅馨η3ラ賛う蘊 =慰綾こ曳鍬響3

2.重要な基本的注意
1)ショックがあらわれることがあるので、十分な問診を行う

小児

ヘリコパクター・ピロツ



こと。
2)本剤をヘリコバクター ・ピロリ感染症に用いる際には、除
菌治療に用いられる他の薬剤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事項を必
ず確認すること。

3.相互作用
:こ ること
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4.副 作用
[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
カプセル、細粒による承認時及び1977年12月までの副作用頻度
調査において、19,052例中、日1作用及び臨床検査値異常の発現
例は997例 (発現率5。2%)で 、1,245件であつた。
主な副作用は胃腸障害898件 (4.7%)、発疹等の皮膚症状281件
(1.5%)、 日内炎 ・舌炎等15件 (0.08%)等であった。
[ヘリコパクター ・ピロリ感染症]
○胃潰瘍 ・十二指腸潰瘍におけるヘリコパクター ・ピロリ感染
症            ヽ
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラ
ゾール併用の場合
承認時までに行われた試験では430例中217例 (50.5%)に、市
販後の使用成績調査では3,491例中318例(9.1%)に臨床検査値
の異常を含む副作用が認められている。また、外国で行われ
た試験では548例中179例 (32.7%)に臨床検査値の異常を含む
副作用が認められている。 (再審査終了時)
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾ

L集頴鋼躇ま話叢後臨床試験ではm剛 中"3例 6&鋤 に、市販

籍綿謡 鰹 答曇罰躙群 饉 ξ
・

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾ
ールナトリウム併用の場合

症
承認時までに国内において臨床試験等の副作用発現頻度が明
確となる試験を実施していない。

1)重大な副作用
(1)ショック、アナフィラキシー様症状(呼吸困難、全身潮紅、
血管浮腫、華麻疹等)を 起こすことがあるので、観察を十
分に行い、不快感、口内異常感、喘鳴、めまい、便意、耳
鳴、発汗等があらわれた場合には投与を中止し、適切な処

※※(2)

に行い、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑 ・水疱、
膿疱、皮膚の緊張感 ・灼熱感 。疼痛等の異常が認められた
場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
(3)重篤な類粒球減少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.
(4)黄疸又はAST(GOT)、ALT(GPT)の上昇等があらわれること
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。

るので、観察を十分

(5)急性腎不全等の重篤な腎障害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

⑥ 浅饉 翻 [管 橘 纏 鐵 艘 踊 晶 議
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し、適切な処置を行うこと。

2)その他の副作用
[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
下記のような副作用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減量 ・休薬等の適
切な処置を行うこと。

痢、悪心 ・嘔
吐、腹痛、消

ビタミンK欠 乏
症状 (低プロトロ
ンピン血症、出血
傾向等)、ビタミ
ンB欠 乏症状 (舌

睡 毒 思 者 の 場
合 :ヤー リッシ
ュ・ヘルクスハイ
マー反応 (発熱、
全身倦怠感、頭痛

[ヘリコパクター ・ピロリ感染症]

水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター

(ランソプラゾール、オメプラゾール又はラベプラゾールナ ト
リウム)併 用除菌治療の承認時までの成績に基づいている。
*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
など適切な処置を行うこと。

5.高齢者への投与
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下記のような副作用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適切な処置を行うこと。

ついては投与を中止するこ

※ 発 現頻度は、胃潰瘍 ・十二 おけるアモキシシリン

感、めま, 、ヽ眠
気、不眠、うつ

流、胸やけ、十
二指腸炎、嘔
吐、痔核、食欲

A L T ( G P T )上昇 、 LD H

Al―P上昇、ビ
ルビン上昇

リセリド上昇、総コ
レス テ ロー ル 上
昇 ・低下

熱感、動悸、発
熱、QT延 長、
カンジダ症、浮
腫、血圧上昇、



高齢者には、次の点に注意し、用量並びに投与間隔に留意す
るなど患者の状態を観察し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欠乏による出血傾向があらわれるこ
とがある。

6.妊 婦、産婦、授乳婦等への投与
1)妊婦スは妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益

崎だ震踏傍裏者冠畠与響雲基程島滉3t?仏撃ヌF皇足:。
踏帯血、羊水へ移行することが報告されているらなお、動
物試験 (ラッ ト)に おいて(ア モキシシリン水和物
(500mg/kg/日)、 クラリスロマイシン (160mg/kg/日)及

菫易¥%墓こだ層雀」T讐僣%見独晃響霧箭な落畠ふ議言
られてい る。 また、ラ ッ トにアモ キシシ リン水和物

曽撃署釜讐ゞιままな̀こ11量蚤[労≦だ:!菫1曽i単
いる。]
2)授乳中の婦人に投与する場合には授乳を避けさせることが
望ましい。[母乳中へ移行することが報告されている。
(「薬物動態」の項参照)]

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い (使用
経験がない)。

8.適 用上の注意
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

漫薦:i基}誓ぎiIこえ具尋貫拝ζ拳専輛災曇雰聖鴛倉暮
9。その他の注意
1)ラットにアモキシシリン水和物 (2000mg/kg/日)、 ランソ
プラゾール (15mg/kg/日以上)を 4週間併用経由投与した
試験、及びイヌにアモキシシリン水和物 (500mg/kセ/日)、
ランソプラゾール (100mg/kg/日)、 クラリスロマイシン
(25mg/kg/日)を 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)ヘリコパクタァ ・ピロリの除菌判定上の注意
ランソィラゾァル等のプロトンポンプインヒビターやアモ
キシシリン水和物、クラリスロマイシン等の抗生物質及び
メトロニダゾールの服用中や投与終了直後では、:・C―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、

lRC―
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週間以降の時点で実施することが望ましい。

【薬物動態】
くアモキシシリン水和物単剤投与時>
1 _ 吸 鳳

)

健常人にアモキシシリン水和物250mg(力価)及び500mg(力価)を経
口投与した場合の血中濃度の推移は下図のとおりである。

心臓の順であつた。

母乳中への

移行性"。

授乳婦にアモキシシリン水和物500mg(力価)
単回投与後の母乳中移行は投与2～6時間後
でtrace～0.622/1nLであっだ^

その他の組織ヘ

の議 オ神い)- 6 p
喀痰、胆汁中、骨髄内、騎帯血、羊水へ移行
する^

、16～25%(ヒ ト血清)
3.代謝a

健常人5名にアモキシシリン水和物500mg(力価)を経口投与した場合、
尿中代謝物としてペニシロ酸 (penicillolc acid)が24時間までに20.
7DF泄 された。

4.排泄1)

健常人にアモキシシリン水和物250mg(力価)及 び500mg(力価)を 経
口投与した場合、6時間までに未変化体が、250mg投与で52.鰯 (31名の
平均値)、 500mg(力価)投 与で46.2%(25名の平均値)尿 中に排泄さ
れた。

<タ ラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター併用時>
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラノール併
用の場合
健常人6名にアモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)瀬 )、クラ
リスロマイシンとして1回4001ng(力価)及びランソプラゾールとして1
回30mgの3剤を同時に経口投与 (絶食下)した場合、アモキシシリン水
和物の薬物動態パラメータは下表のとおりである。

Cnax
(  

"  
o l n l \

TInax

(hr)

T1/2
(hr)

AUC

(μg・hr/mL)

10.05=ヒ1.62 1.67」LO.52 1.0± 0.2 29.04± 7.15

mean=LS.D.
なお、3剤併用時の3剤各々の血中濃度は単独投与時の血中濃度とほぼ
同様の推移を示す。
また、健常人7名に3剤を同様の用量で同時に1日2回7日間反復経口投与
したとき、薬物動態に変化は認められていない。
注1)アモキシシリン水和物としての承認用量は1回750mg(力価)で
あり、承認用量と異なる (「用法 ・用量Jの 項参照)。

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾール併用
の場合

健常人にアモキシシリン水和物として1回750mg(力価)、 クラリスロ
マイシンとして1回400mg(力 価)及 びオメプラゾールとして1回20mg
の3剤を同時に1日2回7日間反復経口投与した場合、最終投与後のアモ
キ シシリン水和物の薬物動態パラメータは下表の おりである
碗
　
”

Tmax

rh,、

T1/2

(hr)

AUCO― OO

(μg・hr/mL)

5.β878
+1.7574 4.2± 1.1 1.15=ヒ0.14* 27.069=L10,Oo2*

n==11、 mean=LS.D.、 *:n=3

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナ ト
リウム併用の場合
健常人にアモキシンリン水和物として1回750mg(力価)、クラリスロマ

纂詢    :

【臨床成績】
[ヘリコパクター・ピロリ感染を除く感染症]
1,335例の一般臨床試験 (カプセル、細粒)における成績概要は次のとお
りである。また、3種の二重盲検比較試験においても本剤の有用性が認め
られている。0

6血

中

濃

度

2.分布
●体組織への分布 (参考 :ラットでのデータ)"
アモキシシリン水和物100mg/kg(力価)を ラットに経口投与した
場合、1時間後の体組織への分布は肝臓>腎臓>血清>膊臓>肺 >
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9.86EL2.79

疾 患 名
有 効 率

有効以上 G) やや有効以上 (%)
表在性皮膚感染症 〔毛のう炎、膿
端瘍 1

23/35(65.7) 34/o5(97.1)



深在性皮膚感染症 〔癒、よう、蜂

痛織炎、療疸、耳癒、鼻癒〕
52/68(76.5) 59/68(86.8)

リンパ管 ・リンパ節炎 〔リンパ節

F́l
8/9(88.9) 8/9(88.9)

慢性膜成症 〔膿皮症、座療、腱瘍、

威滋菫鋼“nH壺1
19/29(65.5) 25/29(86.2)

外傷 ・熟傷及び手術創等の二次感

染〔創傷および手術後の二次感染〕
11/20(55.0) 15/20(75.0)

びらん。潰瘍の二次感染 〔褥着〕 3/7(42.9) 5/7(71.4)

乳腺炎 7/10(70.0) 8/10(80.0)

骨髄炎 6/9(66.7) 6/9(66.7)

咽頭 ・唯頭 各 「嘔頭委 1 9/10(90/0) 9/10(90.0)

扁桃炎 80/95(84.2) 82/95(86.3)

急性 気 管支炎 、慢性 呼吸器病 変 の
~力
虚 逃 r絆警 サ 各ヽ

34/44(77.3) 38/44(86.4)

肺炎 58/68(85.3) 61/68(89.7)

勝眺炎 215/270(79.6) 217/270(80.4)

腎孟腎炎 〔腎孟腎炎、腎孟炎〕 41/63(65.1) 43/63(68.3)

前立腺炎 (急性症、慢性症) 16/19(84.2) 16/19(84.2)

精巣上体炎 (日1率丸炎) 2/2(― 2/2(―

淋菌感染症 〔淋疾〕 59/68(86.8) 59/68(86.8)

子宮内感染 27/35(77.1 27/35(77.1)

子宮付属器炎 31/38(81.6) 32/38(84.2)

子官芳結合織炎 2/4(― 2/4(―

離 炎 2/4(― 4/4(―)

麺 20/32(62.5) 26/32(81.3)

中耳炎 44/54(81.5) 45/54(83.3)

歯周組織炎 〔歯餞膿瘍、歯槽骨炎〕 11/14(78.6) 11/14(78:6)

歯冠周囲炎 〔智歯周囲炎〕 9/14(64.3) 12/14(85.7)

顎炎 〔急性猥炎、碩骨周囲炎〕 12/18(66.7) 16/18(88,9)

狸紅熱 42/43(97.7) 43/43(100)

[ヘリコパクター・ピロリ感染症]
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾール併
用の場合
ヘリ■パクター・ピロリ陽性の胃潰瘍・十二指腸潰瘍の患者を対象と
した除菌の臨床試験における除菌

"率は下表のとおりである。
*培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性

る 7 日 口投与

各薬剤の1回投与量
与

数

投

回

除菌率

胃滋 +=砦 腸清寝

アモキシシリン水和物
750mg(力価)
クラリスロマイシン
200mg(力価)
ランソプラゾール 30mg

2回/日
87.516

(84/96)

9 1 . 1 %

(82/90)

アモキシシリン水和物
750mg(力価)
クラリスロマイシン

400口g(力価)
ランソプラゾール 30m質

2回/日
89,291

(83/93)

83.7%

(82/98)

を対象とした。 )内 は例数。
なお、米国及び英国で行われたヘリコパクター・ピロリ陽性の十二指腸

潰瘍等に対する除菌の臨床試験渤 においても、同程度の成績が認められ
ている。
注2)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認用

法 ・用量と異なる (「用法 ・用量」の項参照)。

米国 :アモキシシリン水和物として1回1000回g(力 価)、 クラリス

リマイシンとして1回500mg(力 価)及 びランソプラゾ
ール

として1回30mgの3剤を1日2回、10日間又は14日間経口投与

英国 :アモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)、 クラリス
ロマイシンとして1回250mg(力 価)及 びランソプラゾール

として1回30mgの3剤を1日2回、7日間経口投与

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾール併用
の場合
ヘリコパクター ・ピロリ陽性の胃演瘍 ・十二指腸演瘍の患者を対象と

した国内の臨床試験における除菌率は下表のとおりである。

750mg(フワ綱[)
クラリスロマイシン
400mg(力価)
オメプラゾール  20mg

(44/58) (45/55)

(

なお、海外において、活動期又は療痕期の十二指腸演瘍患者、活動期の
胃潰瘍患者を対象とした試験詢においても、日程度の成績が得られてい
る。
注3)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認用
法・用量と異なる (「用法・用量」の項参照)。
アモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)、 クラリスロマ
イシンとして1回500mg(力価)及びオメプラゾールとして1回20mg
の3剤を1日2回、7日間経口投与

ヘリコパクター・ピロリ陽性の胃潰瘍・十二指腸潰瘍の患者を対象とし
た国内の市販後臨床試験における除菌率は下表のとおりである。

7 目

各薬剤の1回投与量 始
畷

除菌率

胃清瘍 十二指腸潰瘍

アモキシシリン水和物
750mg(ラリlF)
クラリスロマイシン

200mg(力価)
オメプラゾール 20m自

2回/日
86.3%

(03/73)

75。796

(53/70)

アモキシシリン水和物
750mg(力価)

クラリスロマイシン

400mg(力価)
オメプラゾール 20mg

2回/日
77.1%

(54/70)

82.7%

(62/75)

●アモキシシリン水和輸、グラリスロマイシン及びラベプラツールナトリウム併用
の場合
ヘリ量パクター・ピロリ陽性の胃潰瘍 。十二指腸潰瘍の患者を対象と
した国内の臨床試験における
冒 清 慮 .+一 燿 腱 藩 壼 Lr螢 |

下表のとおりである。

各薬剤の1投与量
職 与

回数

除菌率

胃潰瘍 十二指腸潰瘍

アモキシシリン水和物
750mg(力価)

クラリスコマイシン

200mg(力価)

ラベプラゾールナトリウム lolng

2回/日
87.“

(57/65)

83.3%

“5/60

アモキシシリン水和物
750mg(力価)
クラリスロマイシン

400ng(力価)

ラベプラゾールナトリウム Ю嘔

2回/日
昴
③

８

“

87.8%

(36/41)

除菌率は

( )内 は例数。

なお、海外で行われたヘリコバクター ・ピロリ陽性の胃 。十二指腸潰
瘍等に対する除菌の臨床試験注0に おいても、同程度の成績が得られ
ている。
注4)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承記
用法 ・用量とは異なる(「用法 。用量」の項参照)。
アモキシシリン水和物として1回 1000mg(力価)、クラリスコマ

イシンとして 1回 500ml(力価)及びラベプラゾールナ トリウム

として1回20mgの3剤 を1日 2回、 7日間経口投与

【薬効薬理】
1.抗自作用.)‐10

1)グラム陽性菌及びグラム陰性菌に広い抗菌作用を示し、特にブドウ
球菌属、レンサ球菌属、大腸菌、インフルエンザ菌等に強い抗菌カ
を示す。また、抗トレポネーマ作用も認められている。
2)作用は殺菌的であり、殺菌作用はアンピシリン水和物より強い。
3)ヘリコパクター・ピロリに対する作用
(1)殺菌的な抗菌作用を示す。

(2)アモキシシリン水和物とクラリスロマイシンとの併用における抗
菌力には、相乗又は相カロ作用が認められ、いずれの菌株において
も拮抗作用は認められていない。

2.作用機序

細菌の細胞壁の合成を阻告する。

- 4 -
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3_ヘリコパクター・ピロリ感染症に対するアモキシシリン水和物、クラ

リスロマイシン及びプロトンポンプインヒビターの卸 療法

1)アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンともにランソプラゾ
ールとの併用により、経口投与後の胃組織中濃度の上昇が認められ

る (ラット)。

2)プロトンポンプインヒビターの強力な胃酸分泌抑制作用により胃内

pHを上昇させることにより、アモキシシリン水和物及びクラリスロ

マイシンの抗菌活性が高まると考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :アモキシシリン水和物 ALoxicillin Hydrate

化学名 :(2■ 5え6め -6-[(a)-2-Amino-2-(4「hydrOxyphenyl)acetyla
mino] -3,3-dimethyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo [3.2.0] he

ptane-2 c̈arboxylic acid trihydrate

略 名 :劇К

分子式 :c“H19N305S・jH20=419.45` 化
学構造式 :

性 状 :白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。
溶解性 :水又はメダノールに溶けにくく、エタノール(95)に極めて溶け
にくい。

【包装】
パセ トシン錠250:[PTP]loo錠(lo錠X lo)

【主要文献及び文献請求先】
く主要文献》                   く 文献請求Ho.》
1)Miki F. :an lnternational Symposiun on Amoxycillin

(London 1973)                        ool-996

2)村川武雄,他 :Chemotherapy,21,(8),1399,(1973)      000-222
3)青河寛次,他 :Chemotherapy,21,(8),1780,(1973)       013-106

0古 谷 協 他 :Chemotherapy,21,(8),1752,(1973)       013-075
5)金沢 裕 ,他 :Chemotherapy,21,0),1482,(1973)      000-192
6)近藤 茂,他 :CLmtherapy・21,(8),1638,(1973)      o00-19o
7)|●顧薔  柄キ,ftL:Chenlotherapy,21,(8),1383,(1973)               o00 224
8)Chemotherapy,21,0),(1973)を中心に集計
9)中沢昭三,他 :Chemotherapy,21,(8),1375,(1973)      o00乾25
10)小野田洋一,他 :ルnJ.Antibiotics,3Q(9),744,(1977)   000-151
11)渡遠邦友,他 :Chemotherapy,21,(8),1369,(1973)      000-208

く文献請求先 ・製品情報お聞い合わせ先》

協和発酵キリン株式会社 く す り相談室
〒100■185 東京都千代田区大手町1-6-1

電話 03(3282)0069 フリツ
・
イ,0120■ 50-150

FAX   03 (3282) 0102

受付時間 9:00～17:30(土。日・祝日を除く)

協和発酵キリン株式会社
東京都千代田区大手町1-6-1

- o  -
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(新開発表用)

1 販  売  名
①ベプシドカプセル25mg、同50mg
②ラステットSカプセル25mgt同 50mg

2
一 般  名 エ トポシ ド

3 申 請 者 名
①ブリストル・マイヤーズ株式会社
②日本化薬株式会社

4 成 分 ・含 量 1カ プセル中にエ トポシド25mg又 は 50mgを 含有するカプセノン剤

用 法 ・用 量

1.肺小細胞癌
エ トポシドとして、通常成人1日175～200mgを 5日間連続経口投与し、3

週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。
2.悪性 リンパ腫

患者の状態に応じA法 又はB法 を選択する。
A法 :エ トポシドとして、通常成人1日175～200mgを 5日間連続経口投与

し、3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。

B法 :エ トポシドとして、通常成人1日50mgを 21日間連続経口投与し、1
～2週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。
3.子 官頸癌
エ トポシドとして、通常成人1日50mgを21日間連続経口投与し、1～2週

間休薬する。これを1クールとし、投与を繰 り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜減量する。
4.が ん化学療法後に増悪した卵巣癌
エ トポシドとして、通常成人1日50mJm2を 21日間連続経日投与し、1週

間休薬するAこ れ を1クール とし、投与を繰 り返す。

なお、患者の状態により滴宜減量する^

(下線部追カロ)

6 効 能 。効果
肺小細胞癌、悪性リンパ腫、子宮頸癌、がん化学療法後に増悪した卵巣癌

(下線部追加)

7 考備
本剤は、抗悪性腫瘍化合物であるエトポシドのカプセ7L/■llである。
添付文書 (案)を 別紙として添付
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添付文書(案)
※2012年0月改訂(第H版 )
2010年1月改訂

日本標準商品分類番号

87424

50mg 25mg

承認番号 21900メロVEK00930 21900枷 0929

薬価収載 2007年 12月 2007年 12月

販売開始 1 9 9 4年7月 1 9 9 4 年7月

効能追加 2012年 ○月 2012年0月

貯  法 :室温保存,吸 湿注意

使用期限 :3年 (使用期限の年月は外箱に記載されています。)

抗悪性腫瘍剤

※

劇薬、処方せん医薬品

注意―医師等の処方せんにより使用すること
ベプシドカプセル50mg
ベプシドカプセル25mg
VEPESID Capsules

(エトポシドカプセル)

※ 【警告】
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 療法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,各

併用薬剤の添付文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

【禁忌(次の患者には投与しないこと)】
(1) 重 篤な骨髄抑制のある患者 [骨髄抑制は用量規制

因子であり,感 染症又は出血を伴い,重 篤化する

可能性がある。]

o) 本 剤に対する重篤な過敏症の既往歴のある患者

(3) 妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人 (「6.妊

婦,産 婦,授 乳婦等への投与」の項参照)

【組成,性状】
1.組成

ベプシドカプセル50mg,ベ プシドカプセル25mgは lヵ

プセル中,それぞれエ トポシド50mg,25mgを 含有する。

添カロ剤としてマクロゴール,ポ ビドン, ヒドロキシプロ

ピルセルロース及び無水クエン酸,カ プセル本体にゼラ

チン,ラ ウリル硫酸ナ トリウム及びポリソルベー ト80を

含有する。

2.製剤の性状

本剤は,自 色の帯により接着された薄いだいだい色の硬

:※く効能
・効果に関連する使用上の注意>       :

:卵巣癌に対して本剤の投与を行う場合には, 白金製剤を

:含む化学療法施行後の症例を対象とし,.白金製剤に対す

:る感受性を考慮して本剤以外の治療法を慎重に検討した

:上 で,本 剤の投与を開始すること.

※ 【用法及び用量】

1.肺 小細胞癌

エトボシドとして,通 常成人 1日 175～200mgを

5日 間連続経口投与し。3週 間体薬する。これを1ク
ールとし:投 与を繰り返す。

なお,投 与量は疾患,症 状により適宜増減する。

2.悪 性リンパ腫

患者の状態に応じA法 文は B法 を選択する。

A法 :エ トポシドとして,通常成人 1日 175～200mg

を5日 間連続経口投与し,3週 間休薬する。こ

れを 1クールとし,投 与を繰り返す。

なお,投与量は疾患,症状により適宣増減する。

B法 :エ トポシドとして,通 常成人 1日 50mgを 21

日間連続経口投与し,1～ 2週 間休薬する。こ

れを1ク〒ルとし,投 与を繰り返す。

なお,投与量は疾患,症状により適宣増減する。

3.子 宮頸癌

エトポシドとして,通常成人 1日 50mgを 21日 間違

続経口投与し,1～ 2週 間休薬する。これを1クール

とし,投 与を繰り返す。

なお,投 与量は疾患,症 状により適宣減量する。

4.が ん化学療法後に増悪した卵巣癌

エトポシドとして,通 常成人 1日 50mgノm2を 21日

間連続経口投与し,1週 間休薬する。これを1クール

とし,投 与を繰り返す。

なお,患 者の状態により適宜減量する。

【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) 骨 髄抑制のある患者 [骨髄抑制を増悪させるこ

とがある。]

c) 肝 障害のある患者 [代謝機能等が低下している

ので,副 作用が強くあらわれることがある。]

※ 【効能又は効果】

肺小細胞癌,悪性リンパ腫,
に増悪した卵巣癌

カプセル剤で,内容液は淡黄白色澄明の粘性の液である

製剤 形状 サイズ 重さCg) 識別コー ド

ベプシ ド

カプセリレ

50mo

優 |“〕
2号カ

プセル
BMS305

ベプシド

カプセル

25mα
C鷺|“〕

4号カ

プセル
023 BMS304

子宮頸癌,が ん化学療法後



(3) 腎 障害のある患者 [腎機能が低下しているので,

副作用が強くあらわれることがある。]

(4)感 染症を合併している患者 [骨髄抑制により,

感染症を増悪させることがある。]

(5) 水 痘患者 [致命的な全身症状があらわれるおそ

れがある。]

(6) 高 齢者 (「5.高齢者への投与」の項参照)

(7) 小 児 (「7.小児等への投与Jの 項参照)

(8) 長 期間使用している患者 [骨髄抑制等が強くあ

らわれ,遷 延性に推移することがある。]

2. 重 要な基本的注意

(1)本 剤の投与により骨髄抑制等の重篤な副作用

が起こることがあり,と きに致命的な経過をた

どることがあるので,以 下の点に注意すること。

1)緊急時に十分処置できる医療施設及び癌化

学療法に十分な経験をもつ医師のもとで,本

剤の投与が適切と判断される症例について

のみ投与すること。

なお,本 剤の使用にあたつては,添 付文書を

熟読すること。

2)頻回l=臨床検査 く血液検査,肝 機能検査,腎

機能検査等)を 行うなど,患 者の状態を十分

に観察すること。異常が認められた場合には

減量,休薬,中止等の適切な処置を行うこと。

骨髄抑制は用量依存的に発現する副作用で

あり,用 量規制因子である。自血球減少の最

低値は一般に,5日 間投与 [肺小細胞癌及び

悪性リンパ腫 lA法 )]に おいては投与開始

日より約 2～3週 間後 りに,21日 間投与 [悪

性リン′`腫 (B法ゞ及び子官頸癌]に おいて

は投与開始日より約 3週 間後のにあらわれる。

3)化学療法を繰り返す場合には,副 作用からの

十分な回復を考慮し,肺 小細胞癌及び悪性リ

ンパ腫 (A法 )に おいては少なくとも3週 間

の休薬,悪 性リンパ腫 (B法 )及 び子宮頸癌

においては少なくとも 1～2週 間の休薬を行

うこと。また,使 用が長期間にわたると副作

用が強くあらわれ,遷 延性に推移することが

あるので,投 与は慎重に行うこと。

4)他の抗悪性腫瘍剤,放 射線照射を併用する場

合には,骨髄抑制等の副作用が増悪すること

があるので,患 者の状態を観察しながら,減

量するなど用量に注意すること。

c2) 感 染症,出 血傾向の発現又は増悪に十分注意す

ること。

(3) 小 児に投与する場合には,副 作用の発現に特に

注意し,慎 重に投与すること。

“)小 児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必

要がある場合には,性 腺に対する影響を考慮す

ること (「9.その他の注意」の項の(1)参照)。

(5)手 術あるいは放射線治療の補助化学療法とし

て用いた場合,そ の有効性 ・安全性は確立して

いない:

(6) 本 剤と他の抗悪性腫瘍剤の併用により,急 性白

血病 (前白血病相を伴う場合もある),骨 髄異

形成症候群 (MDS)が 発生したとの報告がある

ので,十 分に注意すること。
3)～D

※ σ)卵 巣癌に本剤を使用する際には,関連文献 (「医

療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会

議 公知申請への該当性に係る報告書 :エ トポ

シド (卵巣癌)」 等)を 熟読すること。

3.相 互作用

4. 副 作用

<概 要>

1)5日 間連続投与 (承認時から再審査終了時及び剤形追

加承認時)

総症例 1,648例 (承認時 375例及び市販後調査 1,273

例)に おけるEll作用及び臨床検査値異常の発現率は

759%で あり,主なものは白血球減少 48.2%,貧血 (赤

血球減少及びヘモグロビン減少)309%,血 小板減少

203%,脱 毛 32.6%,食 欲不振28.0%,嘔 気 20.7%,

嘔吐97%,倦 怠感 9.4%, 国内炎 5.8%であった。

幼21日 間連続投与 (承認時)

総症例181例における副作用及び臨床検査値異常の発

現率は 96.7%であり,主 なものは白血球減少 75.1%,

ヘモグロビン減少 657%,血 小板減少 149%,脱 毛

59.1%,食 欲不振 51.4%,悪 心 ・嘔吐420%,倦 怠感

30.9%,国 内炎 138%等 であつた。

(1)重 大な副作用

1) 汎 血球減少 (02%)等 の骨髄抑制 :汎血球減

少,白 血球減少,好 中球減少,血 小板減少,

出血,貧 血等があらわれることがあるので,

頻回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減量,休 薬,中 止

等の適切な処置を行うこと。

2) 間 質性肺炎 (0.2%):発 熱,咳嗽,呼吸困難,

胸部 X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,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,日1腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な

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

抗 悪性 腫

瘍剤,放 射

線照射

骨髄抑制等を増強する

ことがあるので,併 用

療法を行 う場合には,

患者の状態を観察しな

がら,減 量するなど用

量に注意すること。

ともに骨髄抑

制作用を有す

る。

AST(GOT)上 昇,

ALT(GPT)上 昇,

ビリルビン上昇,

γ‐GTP上 昇,Al‐P

BIIN上 昇,ク レア

チニン上昇

悪心 。1庫

吐,食欲不

振

-38-



皮

膚

脱毛 紅斑,そう痒,

色素沈着

精

神

神

経

系

頭痛 しびれ,一 過

性皮質盲

循

環

器

心電図異常,

不整脈,頻脈,

血圧低下

電

解

質

ナ トリウム異

常,ク ロール

異常,カ リウ

ム異常,カ ル

シウム異常

そ

の

他

倦怠感 発熱,血 清総蛋白

減少

顔面潮紅,浮

腫,味 覚異常

1日日と5日日の血申濃度推移

― :第,日赫 33.

― :第5日飾 ‐4.

平均饉=標準偏違)

平均値=標準輌澄)

0 ■ 0  21
:3, 20

・
・

，
」

注

る

５
．

2 , 0   6 . 0   1 0 . 1   1 , 0

投年後轟遇時測(brl

2  癌 患者に本剤 1日 1回 50mgを21日間経口投与し

たところ,1日 日と21日目の血中濃度の推移に差

はなく,蓄積傾向は認められなかった。

第1日日(n=6,平均儀=標準僻差)
第21日日(■-4。平均値奎標準備羞)

このような症状があらわれた場合には投与を中止す

と。

高齢者への投与

高齢者では,一 般に生理機能 (骨髄機能,肝 機能:腎

機能等)が 低下しており,本剤の投与で骨髄抑制等の

副作用が高頻度に発現しているので,頻回に臨床検査

を行い:用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状

態を観察しながら慎重に投与すること。

6. 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。 [動物実験 (ラット・ウサギ)

で催奇形性,胎 児毒性が認められている。]

(2)授 乳婦に投与する場合には授寧Lを申止させる

こと。 [動物実験 (ラット)で 手し汁中への移行

が報告されている。]

7.小 児等への投与

小児に対する安全性は確立してぃないので,投与する

場合には目1作用の発現に特に注意し,慎重に投与する

こと。なお,子 宮頸癌では小児に対する使用経験はな

い 。                                     ‐

8. 適 用上の注意

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)。

9.そ の他の注意

(1)動 物実験 (イヌ ・ラット)で 精巣の萎縮,精 子

形成障害が発現し,投 与後約 1カ月の休薬にお

いて回復性は認められなかった。これらの毒性

については,別 の動物実験で投与後2又 は3カ

月の体薬において回復又は回復rtI向が認められ

ている。

o)細 菌での修復試験,復 帰変異試験,マ ウスの小

核試験において変異原性が認められている。

【薬物動態】め'9

1. 癌 患者に本剤 1日 1回 150mgを5日間経口投与し

たところ,1日 目と5日目の血中濃度の推移に差は

な く,蓄 積傾 向は認 め られ なか った。

３
Ｆ
ゝ
３
黙
騒
Ｌ
（
磯
ニ
ー
〓
鍼
〕

躙
　
　
　
ｍ
　
　
　
ｏ
0   40  80  20  16.0  ".0  加 0
2.0   6.0   1ι O  :10   130  2.0

投与後軽過時間(1'

【臨床成績】"～2●l

l.肺 小細胞癌

単独投与の試験における奏効率は 25.0%(33/132)

であつた。また,併 用療法の試験における奏効率は

231%(3ノ 13)で あった。

2.悪 性リンパ腫

単独投与の試験のA法 (5日間投与)に おける奏効

率は443%(43/97),B法 (21日間投与)に おける

奏効率は530%(44/83)で あった。また,併 用療法

の試験のA法 (5日間投与)における奏効率は 818%

(9/H)で あつた。

3.子 宮頸癌

単独投与の試験 (21日 間投与)に おける奏効率は

23.5%(23/98)で あった。また,子 官頸癌における

病理組織別奏効率は,扁平上皮癌では271%(23ノ85)

であつたが,腺 癌 8例 (うち未治療例 1例)及 び腺

扁平上皮癌 5例 (うち未治療例はなし)で は奏効例

はなかった。

【薬効薬理】
11 抗 腫瘍作用

a)～23D

マウス可移植性ルイス肺癌に対して抗腫瘍作用が認

められた。

ヌー ドマウスの可移植性ヒト悪性リンパ腫 (Case2及

び Case6), ヒ ト肺癌 (LX‐1,Lu‐134,N231,Lu‐ 24,

Lu‐61),ヌー ドマウス皮下移植ヒト子官頸癌 (HeLa S3,

TCO‐1)及 びヌー ドマウス子宮移植 ヒト子官頸癌

(HeLa S3)に対して増殖抑制効果を示した。

2.作 用機序
24D～わ

細胞周期の S期 後半からG2期にある細胞に対して殺

1日目と21日目の血中濃産推移
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細胞作用を示し=そ の機序は,DNAに 対する直接作

用ではなく,DNA構 造変換を行う酵素トポイソメラ
ーゼΠの活性を阻害するなどが考えられる。また,こ

の殺細胞作用は作用濃度と作用時間の双方に依存し

て増強する。

【有効成分に関する理化学的知見】
―般名:エトポシドKEtopo由お)

化学名 :

(5R,548想19o‐9‐{14,6‐0(lR)‐E■ylideneβ,glucOpyranos

yl]οXy}‐5‐14‐hydroxy_3,5‐di眠山∝″henyD‐5,8,8■9‐tetrahyd

rofuro[31,4:6,7]naphthO12,3‐4[1,3]姉 1る(5出)one

構造式 :

Hf"

分子式 :C29H32013

分子量 :58856

性 状 :エ トポシドは,自 色の結晶又は結晶性の粉末で

ある。メタノールにやや溶けにくく,エ タノ
ー

ル 09.5)に溶けにくく,水 に極めて溶けにく

い 。

融 点 :約 260℃ (分解)

【承認条件】

子宮頸癌に対する国内における本剤の臨床的有効性みび

安全性を確認するため,国内での適切な臨床試験を行い,

その結果を含めた市販後調査結果を報告すること。

【包 装 】
ベプシドカプセル50mg:20カプセル

ベプシドカプセル25mg:40カプセル

【主要文献及び文献請求先】

主要文献

1)小 川一誠ほか :癌 とイヒ学療法,1∝■),2403(1983)

2) 野 田起―郎ほか :癌 と化学療法,21(10),1633(1994)

3) RataiLM J et al:1loOd,70(5),1412(1987)
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5)PedeSen..珂 erttJ.et d.:LanCet338(10),359(1991)

6) Sug瀾 ЦK etal:Am.J Ped Hema Oncol,15(1)ρ9(1993)
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22)岡 本一也ほか :薬理と臨床,5(12),2175(1995)
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文献請求先       ′

プリストル・マイヤーズ株式会社 メ ディカル情報部

に所)東 京都新宿区西新宿6‐5‐1

tTEL)0120‐093‐507
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｀日本化薬株式会社 ラステットSカプセル 25mg・50mg

※※2012年○月改訂 14

※2∞9年 8月改訂 13
抗悪性腫瘍剤

※く規制区分〉

劇薬、処方せん医薬品摯

く貯  瀞
室温保存、吸湿注意

く使用期D
3年 (外箱に表示)

*注 意・医師等の処方せんにより使用すること
::=′′′=l=l=llllll=:!ll:=llllllllllllifllllllllllll:=|:ll:ll!l:l:ll:!II″ll:ll′l′′′l′′l′′=ifi′l′ll:llllllllllll′′′lll′′′′lllll′′JI′′11111′:Illflllll′llifilllllllllllillllllll′′′′llllllifll′l:′′lllllllfllllJlllllllll:l

※※ 【警 告】
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、本療法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つては、各併用薬剤の添付文

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。

日本標準商品分類番号

8 7 4 2 4

3蚤軍3ド8究ζ社:;`38=:
L a s t e P  S  C a p . 2 5・5 0 m g

エトボシド製剤

【禁 忌 】(次の患者には投与しないこと)
(1)重篤な骨髄抑制のある患者

[骨髄抑制は用量規制因子であり、感染=又は出血を伴ν
重篤化する可能性がある。]

(2)本 剤に対する重篤な過敏症の既往歴のある患者

(3)妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人

[「6.妊 婦、産婦、授乳婦等への投与Jの項参照]

【組成 ・性状】
1.組 成
ラステットSカプセル25mg及びラステットSカプセル50mg
は、1カプセル中にそれぞれ次の成分を含有する。

ラステットSカプセル25mg及びラステットSカプセル50mg

は、自色の帯により接着された薄いだいだい色の硬カプセル

剤で、内容液は淡黄白色澄明の粘性の液である。

識別コー ド 外形 重量o

ラステット

Sカ プセル25mg
N K7014

師

4号カプセル
023

ラステット

Sカ プtル 50mg
N K7015

Gヨめ

2号 カプセル

※※ 【効能 ・効果】
肺小細胞癌、悪性リンパ腫、子官頸癌、がん化学療法後に増悪
した卵巣癌

※※【用法・用量】
1.肺 小細胞癌
エ トポシドとして、通常成人 1日 175～200 1ngを5日間連続

経口投与し、3週 間休薬する。これを 1クールとし、投与

を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。

2.悪 性リンパ腫

患者の状態に応じA法 又はB法 を選択する。

A法 :エ トポシドとして、通常成人 1日 175～200 nlgを5

日間連続経口投与し、3週 間休薬する。これを 1クー

ルとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。
B法 :エ トポシドとして、通常成人 1日 50 mgを21日 間違

続経口投与し、1～2週 間体薬する。これを 1ク ール

とし、投与を繰り返す。

なお、投与量は疾患、症状により適宜増減する。
3.子 宮頸癌
エ トポシドとして、通常成人 1日 50Щ を21日 間連続経口投

与し、1～2週 間体薬する。これを 1クールとし、投与を繰

り返すもなお、投与量は疾患、症状により適宜減量する。
4.が ん化学療法後に増悪した卵巣癌
エ トポシドとして、通常成人 1日 50m/m2を 21日 間連続経

口投与し、1週 間休薬する。これを 1ク ールとし、投与を

繰り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

【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)骨髄抑制のある患者

[骨髄抑制を増悪させることがある。]

肝障害のある患者

[代謝機能等が低下しているので、副作用が強くあらわ

れることがある。]

腎障害のある患者

[腎機能が低下しているので、副作用が強くあらわれる
ことがある。]

感染症を合併している患者

[骨髄抑制により、感染症を増悪させることがある。]
水痘患者

[致命的全身症状があらわれるおそれがある。]

(6)高齢者

[「5.高齢者への投与」の項参照]

(7)/1児ヽ

[「7小児等への投与」の項参照]

(8)長期間使用している患者

[骨髄抑制等が強くあらわれ、遷延性に推移することが

ある。]

※※2重 要な基本的注意

(1)本剤の投与により骨髄抑制等の重篤な副作用が起こるこ

とがあり、ときに致命的な経過をたどることがあるので、
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成分
含有量

S f i / t tv25mp Sカ プセル 50mg

有効成分 エ トポシド 25mg 50mg

添加物

イクロゴ~ノン、ポビドン、ヒドロキシプロピル

ヒルロース、クエン酸

(カプセル本体)

ラウリル硫酸Na、ポリソルベート80

2.



ラステットSカプセル25mg。50mg

以下の点に注意すること。

1)撃
曇雲鯉藤2管号菖島25管偲7条輪努貨言察菖場
と判断される症例についてのみ投与すること。

なお、本剤の使用にあたつては、添付文書を熟読す

ること。        ・

2)頻回に臨床検査 (血液検査、肝機能検査、腎機能検査

等)を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

異常が認められた場合には減量、休薬、中止等の適

切な処置を行うこと。骨髄抑制は用量依存的に発現

する副作用であり、用量規制因子である。自血球減

少の最低値は
一般に、5日間投与 〔肺小細胞癌及び悪

性リンパ腫 (A法)〕においては投与開始日より約 2

1M態
｀
`聾臨 翻‰了温『晶

後めにあらわれる。

3)化学療法を繰り返す場合には、副作用からの十分な

回復を考慮し、肺小細胞癌及び悪性ッンパ腫 (A法)

においては少なくとも 3週 間の休薬、悪性リンパ腫

0法 )及 び子官頸癌においては少なくとも1～2週
‐
   間 の休薬を行うこと。また、使用が長期間にわたる

と副作用が強くあらわれ、遷延性に推移することが

あるので、投与は慎重に行うこと。

4)他の抗悪性腫瘍剤、放射線照射を併用する場合には、

骨髄抑制等の副作用が増悪することがあるので、患

者の状態を観察しながら、減量するなど用量に注意

すること。

(2)感染症、出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること。

(3)小児に投与する場合には、Ell作用の発現に特に注意し、

慎重に投与すること。

(4)小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場

合には、性腺に対する影響を考慮すること。

[「9.その他の注意」の項の(1)参照]

(5)手術あるいは放射線治療の補助化学療法として用いた場

合、その有効性・安全性は確立していない。

(6)本剤と他の抗悪性腫瘍剤の併用により、急性白血病 (前

白血病相を伴う場合もある)、骨髄異形成症候群 (MDS)

が発生したとの報告があるので、十分に注意すること。
3～8)

熱読すること。

3.相 互作用

4.副 作用

く概要>

1)5日 間連続投与     ´

総症例 1,648例 (承認時375例、市販後調査 1,273例)にお

ける副作用及び臨床検査値異常の発現率は759%で あり、

主なものは自血球減少48.2%、貧血 (赤血球減少及び
ヘモ

グロビン減少)30.9%、 血小板減少 203%、 脱毛 326%、

食欲不振280%、 嘔気20.7%t嘔 吐97%、 倦怠感9.4%、

日内炎58%等 であつた。〔再審査終了時及び剤型追加承認

時〕

2)21日 間連続投与

総症例 181例における副作用及び臨床検査値異常の発現率

は,6'%で あり、主なものは自血球減少75.1%、ヘモグロ

ビン減少65,7%、血小板減少 149%、 脱毛59.1%、食欲不

振51.4%、悪心・嘔吐 42.0%、倦怠感309%、 日内炎 138%

等であつた。〔承認時〕

(1)重大な副作用

1)汎血球減少 (02%)等 の骨髄抑制 :汎血球減少、自

血球減少、好中球減少、血小板減少、出血、貧血等

があらわれることがあるので、頻回に血液検査を行

うなど観察を十分に行い、異常が認められた場合に

は減量、休薬、中止等の適切な処置を行うこと。

2)間 質性肺炎 (02%):発 熱、咳嗽、呼吸困難、胸部

X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、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。

10%以上 1～100/04満 1%未 満

肝臓

AST(GOT)上

昇、ALT(GPTl

上昇、ビリルビ

ン上昇、γ‐GTI

上昇、Al‐P上 昇、

LDH上 昇

腎臓
BUN」=昇、クレ

アチニン上昇

尿蛋白

消化器
悪心。1匡吐、食

軟不振

口内炎、下痢、

唄痛、、便秘

過敏症わ 発疹

皮膚
脱毛 紅斑、癌痒、色素

沈着

精神神経

系

頂痛 しびれ、一過性皮

貢盲

循環器

心電図異常、不整

脈、頻脈、血庄低

下

電解質

ナトリウム異常、

クロール異常、カ

リウム異常、カル

シウム異常

その他
倦怠感 発熱、血清総蛋

白減少

須面潮紅、浮腫、

味覚異常

注)このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

5.高 齢者への投与

高齢者では、
一般に生理機能 (骨髄機能、肝機能、腎機能等)

が低下しており、本剤の投与で骨髄抑制等の副作用が高頻度

に発現しているので、頻回に臨床検査を行い、用量並びに投

与間隔に留意するなど患者の状態を観察しながら慎重に投

与すること。

6.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。

[動物実験 (ラット・ウサギ)で 催奇形性、胎児毒性が

認められている。]

(2)授乳婦に投与する場合には授乳を中止させること。

[動物実験 (ラット)で乳汁中への移行が報告されてい

る。]

7.小 児等への投与

小児に対する安全性は確立していないので、投与する場合に
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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

抗悪性腫瘍剤

放射線照射

骨髄抑制等を増強する

ことがあるので、併用療

法を行う場合には、患者

の状態を観察しながら、

減量するなど用量に注

意すること。

ともに骨髄抑制作

用を有する。



ラステットSカプセル25mg・50mg
は副作用の発現に特に注意し、慎重に投与すること。なお、
子官頸癌では小児に対する使用経験はない。
3.適 用上の注意

薬剤交付時:PIP包 装の薬剤はPPシ ートから取り出して服

用するよう指導すること。(PIIP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)
9.そ の他の注意

(1)動物実験 (イヌ・ラット)で 精巣の萎縮、精子形成障害
が発現し、投与後約 lヵ月の休薬において回復性は認め

られなかった。これらの毒性については、別の動物実験

で投与後2又は3ヵ月の体薬において回復又は回復傾向

が認められている。

(2)細菌での修復試験、復帰変異試験、マウスの小核試験に

おいて変異原性が認められている。

【薬物動態】
1.本 剤の癌患者への5日間連日経口投与 (1日 150 mg/bodyb

において1日日と5日 目の血中濃度の推移に差はなく、蓄

積傾向は認められなかった。'

2.本 剤の癌患者への21日間違日経口投与 (1日 50興めodyD

において 1日日と21日 日の血中濃度の推移に差はなく、

蓄積傾向は鰹められなかった。カ

【臨床成績】
9～10

本剤における臨床試験成績の概要は次のとおりである。

腫瘍 投与方法 奏効率

肺小細1包癌
単独投与

5日間投与
25.00/0 (33ノ132)

他剤併用 231°/0 (3/13)

悪性リンパ腫

単独投与
5日 間投与

44.3%(43/97)

他剤併用 818%(9/11)

単独投与 21日 間投与 530%t44/83)

子宮頸癌*) 単独投与 21日 間投与 23.5%(23/98)

*)子 官頸癌における病理組織別奏効率は、扁平上皮癌では
271%o3/85)であらたが、腺癌8例 (うち未治療例1例)

及び腺扁平上皮癌5例 (うち未治療例はなし)で は奏効例
はなかつた。

【薬効薬理】
1.抗腫瘍効果

19～2D

マウスbwis肺 癌に対して抗腫瘍作用が解められた。

ヌードマウス可移植性ヒト悪性リンパ腫 (Case2及 び

Case6)、ヒト肺癌 (LX‐1、Lu‐134、N231、U‐24、助“1)、

ヌードマウス皮下移植ヒト子宮頸癌 (Hela S 3、TCO‐1)

及びヌードマウス子宮移植ヒト子宮頸癌 lHela S 3)に対

して増殖抑制効果を示した。  ′

2.作 用機序
エトポシドはTopo‐ⅡによるDNA切 断作用を阻害した。培

養癌細胞 (He■a S3)の細胞周期進行はエトポシドの1時間

接触では3011g/mL以上で、また48時間接触では1嘔籠L以

上でG2N期 に停止した。また、エトポシドはS期及びG27M

期の細胞に対して高い感受性を示した。

また、この殺細胞作用は作用濃度と作用時間の双方に依存じ

て増強する。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名:エトポシドKEtopodde)    .
化学名 :(5R,5盤 ,8盤,9S)‐9‐{[4,6‐0‐ (lR)‐E■ylidene‐

β‐D‐gluCOpyranosyl]oxy}‐5‐(4‐hydroxy‐3,5‐

dimethowhenyl)‐5,8,8■9‐tetrahydrol沖o[314::6,7]

naphto E2,3切[L3]こoЮ卜660‐ one

分子式 :

分子量 :

構造式 :

C29H32013

58856

性 状 :エトポシドは、白色の結晶又は結晶性の粉末である。

メタノ‐ルにやや溶けにくく、エタノール (995)

に溶けにくく、水に極めて溶けにくい。

【承認条件】
子官頸癌に対する国内における本剤の臨床的有効性及び安

全性を確認するため、国内での適切な臨床試験を行い、その

結果を含めた市販後調査結果を報告すること。

【包劉
ラステットSカプセル 25コg:4 0カプセル、100カプセル

ラステットSカプセル 50m g : 2 0カプセル

【主要文献及び文献請求先】
〈主要文献〉
1)小 川―誠他 :癌と化学療法,10,2403(1983)
2)野 田起一郎他 :癌と化学療法,21,1633(1994)
3)Mark J.Ratain et al:Blood 70,1412(1987)

4 ) C h i n g‐H o n  P t l i  t t  d : T h e  N e w  E n g l a D d  J  o f M e d i c i n e  3 2 5 ,

1682(1991)

5)」ens Pedersm‐珂ergaard:The lancd 338,359(1991)

o)Kenichi Sugita et d: The AmttanJ.ofPediattc
Hematology/Oncology 15,99(1993)

7)黒 田浩明他 :小児外科,27,1246(1995)
8)平 林―美他 :日小児血液会亀 9:223(1995)

9)朴 勤植他 :基礎と臨床,26,H36(1992)
10)吉 田喬他 :癌 と化学療法,21,2793(1994)
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l日 目及び 5日 目の血中濃度推移
― :第 I日目(n=3)
・ ・ : 第 5 日 目( ■‐ 4 )

i日目及び2:日目の皿中濃度推移
・―‐ : 第 1 日目( ●= 6 )

・- 1 第 2 1 日日( n = 4 )

呼 均値±標準偏差)



ラステットSカプセル 25mg・50mg

11)仁井谷久暢他 :癌と化学療法,19,561(1992)

12)木村薦代二他 :癌と化学療法,12,2011(1985)
13)古瀬清行他 :癌とイヒ学療法,12,2352(1985)

14)松井祐佐公他 :癌と化学療法,12,1801(1985)
15)木村藤代二他 :癌と化学療法,13,496(1986)

16)小西一郎他 :癌と化学療法,12,1482(1985)
17)野田起一郎他 :癌と化学療法,252061(1998)

18)池田正典他 :癌とイヒ学療法,25,2249(1998)
19)岡本一也他 :癌と化学療法,12,2331(1985)

20)岡本一也他 :薬理と臨床,5,2175(1995)
21)松本ノJ 百`合他 :癌と化学療法,26,1313(1999)

〈文献請求先〉
日本化薬株式会社 医 薬事業本部

営業本部 学 術情報部 医 薬品情報センタ
ー

(住所)〒 102‐8172東京都千代田区富士見
―丁目H番 2号

(IEL1 0120‐505‐282(フ リ
ーダイヤル)

03‐3237‐5051

0登 録商標
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X京 都千代田区富士

製造販売元
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別紙様式 3

(新開発表用)

「
ェ 名

①

②

③

ランダ注 10mg/2伽此、同25mg/50mL、同501ng/100mL
ブリプラチン注 10mg、同25mg、同50mg
シスプラチン注 10mg「日医工」、同25mg「日医工」

｀
、

同50nlg「日医工」

④ シスプラチン点滴静注 10mg「マルコ」、同25mg「 マルコ」
同50n■g「マルコ」

⑤ プラトシン注10、同25、同50

2
一般名 シスプラチン

3 申 請 者 名

①
②

③

④

⑤

日本化薬株式会社
ブリストル ・マイヤーズ株式会社

日医工株式会社

日医エファーマ株式会社
ファイザー株式会社

4 成 分 ・分 量
1バイアル中にシスプラチン10mlg、25mg、又は50mgを 含有する

注射剤

5 用 法 ・ 用 量

◇シスプラチン通常療法
1 .

胆道塵重二=グ ムシタビン塩酸塩との併用療法として、I法 を選択す
る。

I法 :シスプラチンとして 251■lym2(体 表面積)を 60分 かけて点滴
静注し、週 1回 投与を 2週 連続し、3週 目は休薬する。これを 1ク
ールとして投与を繰り返す。

△お、I法 の投与量は患者の状態により適宜減量する。

(下線部追加 :用法 ・用量の追加 ・変更部分のみ抜粋)  ｀

6 効 能 ・効 果

◇シスプラチン通常療法

睾丸腫瘍、膀洸癌、腎孟 ・尿管腫瘍、前立腺癌、卵巣癌、頭頸部癌、
非小細胞肺癌、食道癌、子宮頸癌、神経芽細胞腫、胃癌、小細胞肺癌、
骨肉腫、胚細胞腫瘍 (精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺外腫瘍)、1悪性胸膜
中皮腫、胆道癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍割との併用療法
悪性骨腫瘍、子宮体癌 (術後化学療法、転移 。再発時化学療法)、 再
発・難治性悪性リンパ腫、小児悪性固形腫瘍 (横紋筋肉腫、神経芽腫、
肝芽腫その他肝原発悪性腫瘍、髄芽腫等)

◇M―VAC療 法

尿路上皮癌

(下線部追加)

7 考備

添付文書 (案)を 別紙として添付
本剤は、抗悪性腫瘍白金化合物であるシスプラチンの静注用製剤であ
り、今回、胆道癌に関する効能 ・効果及び用法・用量の追加について
申請した。



｀日本化薬株式会社
※※2012年○月改訂 29

※2011年2月改訂 28

く規制区分〉

毒薬、処方せん医薬品
*

く貯  法 〉

遮光、室温保存

く使用期限〉

3年 (バイアル及び外箱に表示)

く取扱い上の注静

【取扱い上の注意】の項参照

ランダ注10mgノ20mL・ 25mg′ 50mL・ 50mgrloomL

mg/20mL

ｍ
ｍgノ100mL
gノ50軍 L

Randau Inj. t 0m9/20m1. 25mg750mL' b0mg/100m1

シスプラチン製剤

*注 意‐医師等の処方せんにより使用すること
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抗 悪 性 饉 瘍 剤
日本標準商品

874291

承認番号

10m′ OmL 22000AhOC01851

25mg/50mL 22000熱 Cκ01852

50mg/100mL 22000AMX01853

薬価収載 2008年 12月

販売開始 1984年 3月

再審査結果 1991年 12月

効能追加 2012年 ○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、本療法が適切と判断され
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、各併用薬剤の添付文書を参照して十
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)本剤を含む小児悪性固形腫瘍に対するがん化学療法
は、小児のがん化学療法に十分な知識 ・経験を持つ
医師のもとで実施すること。

【禁 忌 】(次の患者には投与しないこと)
(1)重篤な腎障害のある患者
[腎障害を増悪させることがある。また、腎からの排泄
遅れ、重篤な副作用が発現することがある。]
(2)本剤又は他の白金を含む薬剤に対し過敏症の既往歴のあ
患者

(3)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
[「6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照]

【組成 ・性状】
1.組  成
ランダ注 10m′omL、 ランダ注 25mg/50mL及 びランダ注
50mg/10omLは、1バイアル中にそれぞれ次の成分を含有する。

ランダ注 IClmg/20mL、ランダ注 25mg/50mL及びランダ注
50mg/1001mLは、無色～微黄色澄明の注射剤でにおいはない。

pH 2.0～55

浸透圧比 約 1

(浸透圧比 :生理食塩液に対する比)

《効能 ・効果及び用法 ・用量》
◇シスプラチン通常療法
【効能・効果】
睾丸腫瘍、膀洸癌、腎孟・尿管腫瘍、前立腺癌、卵巣癌、頭
頸部癌、非小細胞肺癌、食道癌、子宮頸癌、神経芽細胞腫、
胃癌、小細胞肺癌、骨肉腫、胚細胞腫瘍 (精巣腫瘍、卵巣腫

額十傍曇雀橿機にゴ謬智電話鷲電稔選躍謝詮の併用療法
悪性骨腫瘍、子宮体癌 (術後化学療法、転移 。再発時化
学療法)、再発 ・難治性悪性リンパ腫、小児悪性固形腫瘍
(横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その他肝原発悪性腫瘍、
髄芽腫等)

※ ※

1 胆 道癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性|

| は 確立していない。                     |

※※【用法・用量】
1.睾 丸腫瘍、膀洸癌、腎孟 ・尿管腫瘍、前立腺癌には、A

法を標準的用法 ・用量とし、患者の状態によりC法 を選

択する。卵巣癌には、B法 を標準的用法 ・用量とし、患

者の状態によりA法 、C法 を選択する。

頭頸部癌には、D法 を標準的用法
・用量とし、患者の状

態によりB法 を選択する。

非小細胞肺癌には、E法 を標準的用法・用量とし、患者
の状態によりF法 を選択する。

食道癌には、B法 を標準的用法 。用量とし、患者の状態
によりA法 を選択する。      _

子宮頸癌には、A法 を標準的用法 ・用量としt患 者の状

態によりE法 を選択する。

神経芽細胞腫、胃癌、小細胞肺癌には、E法 を選択する。

骨肉腫には、G法 を選択する。

胚細胞腫瘍には、確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤
との併用療法として、F法を選択する。

悪性胸膜中皮腫には、ペメトレキセドとの併用療法とし
て、H法 を選択する。

胆道症には、ゲムシタビン塩酸室との併用療法として、I

法を選択する。

A法 :シスプラチンとして 15～20mノm2(体 表面積)を 1

日1回、5日 間連続投与し、少なくとも2週間休薬す
る。これを 1クールとし、投与を繰り返す。

B法 :シスプラチンとして 50～70mg/m2(体表面積)を 1日
1回投与し、少なくとも 3週 間休薬する。これを 1

クールとし、投与を繰り返す。

C法 :シスプラチンとして25～35mg/m2(体表面積)を 1日
1回投与し、少なくとも 1週間休薬する。これを 1
クールとし、投与を繰り返す。

D法 :シスプラチンとして 10ん20mg/m2(体表面積)を 1
日1回、5日間連続投与し、少なくとも2週間休薬す
る。これを1クールとし、投与を繰り返す。

E法 :シスプラチンとして70～90mg/m2(体表面積)を 1日
1回投与し、少なくとも3週 間休薬する。これを 1
クールとし、投与を繰り返す。

F法:シスプラチンとして20mノm2(体表面積)を 1日 1

5日間連続投与し、少なくとも2週間体薬する。

を1クールとし、投与を繰り返す。  ´

G法 :シスプラチンとして 100mg/m2(体表面積)を 1日 1

回投与し、少なくとも3週 間休薬する。これを 1ク
ールとし、投与を繰り返す。

なお(A～G法 の投与量は疾患、症状により適宜増減する。
H法 :シスプラチンとして 75mg/m2(体表面積)を 1日 1

回投与し、少なくとも20日間休薬する。これを 1ク
ールとし、投与を繰り返す。

なお、H法 の投与量は症状により適宜減量する。
 ヽ1法 :シスプラチンとして 25mノm2(体 表面積)を 60分か

ヽ
れ

回

こ

成分
含有量

20mL 50mL 100mL

有効成分 シスプラチン 1Omg 25mg 5Omg

添加物 塩化Na、pH調 整剤

2.

※※
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ランダ注10mgr20mL・ 25mg/50mL・ 50mg/100mL

けて点滴静注し、週 1回投与を2週連続し、3週 目は

休薬する。これを 1ク ールとして投与を繰り返す。

なお、I法め投与量は患者の状態により適宜減量する。

2.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合

悪性骨腫瘍の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチン

の投与量及び投与方法は、シスプラチンとして 100mg/m2

(体表面積)を 1日 1画 投与し、少なくとも3週間休薬

する。これを1クールとし、投与を繰り返す。本剤単剤

では、G法 を選択する。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

子宮体癌の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチン

の投与量及び投与方法は、シスプラチンとして 50mg/m2

(体表面積)を 1日 1回投与し、少なくとも 3週 間休薬

する。

これを 1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

再発 ・難治性悪性リンパ腫の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラチンの投

与量及び投与方法は、 1日 量 100m帥ぽ (体表面積)を 1

日間持続静注し、少なくとも20日間休薬し、これを 1ク
ールとして投与を繰り返す。または1日量25mノぽ (体表

面積)を 4日 間連続持続静注し、少なくとも17日間休薬

し、これを1クールとして投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は症状、併用する他の抗悪性

腫瘍剤により摘官減ずる。

小児悪性固形腫瘍 (横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その他肝

原発悪性腫瘍、髄芽腫等)に 対する他の抗悪性腫瘍剤との併

用療法の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラチンの投

与量及び投与方法は、 シスプラチンとして 60～

100mg/m2(体表面積)を 1日 1回投与し、少なくとも3

週間休薬する。これを 1クールとし、投与を繰り返す。

もしくは、他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプ

ラチンの投与量及び投与方法は、シスプラチンとして

20myぽ (体表面積)を 1日 1回、5日間連続投与し、少

なくとも2週 間休薬する。これを 1クールとし、投与を

繰り返す:

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の

抗悪性腫瘍剤により適宜減ずる。

3.本 剤の投与時には腎毒性を軽減するために下記の処置を行

うこと。

成人の場合

(1)本剤投与前、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時間以

上かけて投与する。

(2)本剤投与時、投与量に応じて 500～1,000mLの生理食

塩液又はプドウ糖一食塩液に混和し、2時 間以上かけ

て点滴静注する。なお、点滴時間が長時間に及ぶ場合

には遮光して投与すること:

(3)本剤投与終了後、1,000γ2,000mLの適当な輸液を4時

間以上かけて投与する。

(4)本剤投与中は、尿曇確保に注意し、必要に応じてマン

ニトール及びフロセミド等の利尿剤を投与すること。

小児の場合

(1)本剤投与前、300～900mL/m2(体 表面積)の 適当な輸

液を2時間以上かけて投与する。

(2)本剤投与時、投与量に応じて 300～900mVm2(体 表面

積)の 生理食塩液又はプドウ糖一食塩液に混和し、2

時間以上かけて点滴静注する。なお、点滴時間が長時

間に及ぶ場合には遮光して投与すること:

(3)本剤投与終了後、6∞mνぽ (体表面積)以 上の適当な

輸液を3時間以上かけて投与する。

(4)本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマン

ニトール及びフロセミド等の利尿剤を投与すること。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
(1)胚 細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性腫瘍

剤との併用療法 (BEP療 法 (プレオマイシン塩酸塩、エ

トポシド、シスプラチン併用療法))|こおいては、併用薬

剤の添付文書を熟読すること。

(2)再 発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的

な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法 (VeIP療法 (ビンプラ

スチン硫酸塩、イホスファミド、シスプラチン併用療法))
においては、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

(3)再 発 ・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤と
の併用療法においては、関連文献 (「抗がん剤報告書 :シ

スプラチン (悪性リンパ腫)」等)及 び併用薬剤の添付文
書を熟読すること。

(4)小 児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療

法においては、関連文献 (「抗がん剤報告書 :シスプラチ
ン (小児悪性固形腫瘍)」等)及 び併用薬剤の添付文書を

熟読すること。

(5)悪 性胸膜中皮腫に対するペメトレキセドとの併用療法に

おいては、ペメトレキセドの添付文書を熟読すること。

◇M‐VAC療 法
【効能・効果】
尿路上皮癌

【用法・用量】
1.メ トトレキサート、ビンプラスチン硫酸塩及びドキソルビ
シン塩酸塩との併用において、通常、シスプラチンとして

成人 1回 70m」♂ (体表面積)を 静注する。標準的な投与

量及び投与方法は、メトトレキサート30mg/m2を1日目に

投与した後に、2日 目にビンプラスチン硫酸塩 3mノm2、ド

キソルビシン塩酸塩 30mg(力 価)/m2及 びシスプラチン

70myぽ を静注する。15日目及び 22日 日にメトトレキサ
ート30mg/1m2及びビンプラスチン硫酸塩3mg/1m2を静注す
る。これを1コースとし、4週毎に繰り返す。
2.シスプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために、シス
プラチン通常療法の 【用法・用量】の3.に準じた処置を
行うこと。

【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)

(1)腎障害のある患者

[腎機能が低下しているので、副作用が強くあらわれる

ことがある。]

(2)肝障害のある患者

[代謝機能等が低下しているので、副作用が強くあらわ

れることがある。]

(3)骨髄抑制のある患者

[骨髄抑制を増悪させることがある。]

(4)聴器障害のある患者

[聴器障害を増悪させることがある。]
(5)感染症を合併している患者

[骨髄抑制により、感染症を増悪させることがある。]

(6)水痘患者

[致命的全身症状があらわれるおそれがある。]

(7)高齢者

[「5.高 齢者への投与」の項参照]    ｀

(8)小児

[「7.小 児等への投与Jの 項参照]

(9)長期間使用している患者

[腎障害、骨髄抑制等が強くあらわれ、遷延性に推移す

ること力`ある。]

※※2.重 要な基本的注意

(1)悪心 ・嘔吐、食欲不振等の消化器症状がほとんど全例に

起こるので、患者の状態を十分に観察し、適切な処置を

行うこと。

2“
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急性腎不全等の腎障害、骨髄抑制等の重篤な副作用が起
こることがあるので、頻回に臨床検査(腎機能検査、血

液検査、肝機能検査等)を行うなど、患者の状態を十分
に観察すること。異常が認められた場合には減量、休薬、
中止等の適切な処置を行うこと。また、使用が長期間に
わたると副作用が強くあらわれ:遷延性に推移すること
があるので、投与は慎重に行うこと。なお、フロセミド
による強制利尿を行う場合は腎障害、聴器障害が増強さ
れることがあるので、輸液等による水分補給を十分行う
こと。

感染症、出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること。
小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意し、
慎重に投与すること。

[「7.小 児等への投与Jの項参照]
(5)小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場
合には、性腺に対する影響を考慮すること。

(6)本 剤の投与にあたっては G‐CSF製 剤等の適切な使用に
関しても考慮すること。

(7)胆 道癌に本剤を使用する際には、関連文献 (「医療上の
必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公 知申請ヘ
の該当性に係る報生書:シスプンチン (胆道癌)」等)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

アミノグリコシ

ド系抗生物質
バンコマイシン

塩酸塩

注射用アムホテ

リシンB

フロセミド

腎障害が増強されるこ

とがあるので、併用療法

を行う場合は慎重に投

与すること。

ともに腎障害を有

する。

頭蓋嚇 照射 聴器障害が増強するこ

とがあるので、併用療法

を行う場合は慎重に投

与すること。

機序は不明

アミノグリコシ

ド系抗生物質
バンコマイシン

塩酸塩

フロセミド

ビレタニド

ともに聴覚障害を

有する。

フエニトイン フェニトインの血漿中

濃度が低下したとの報

告があるので、併用療法

を行う場合は慎重に投

与すること。

機序は不明

を熟読すること。

相互作用

ランダ注10mg′20mL・25mg/50mL・ 50mξ/100mL

4.副 作用

<概 要>

総症例 8,787例 (承認時 1,339例、市販後調査 7,448例)に お
けるEll作用及び臨床検査値異常の発現率は856%で あり、主
なものは嘔気 ・嘔吐 74.6%、食欲不振 622%、 全身倦怠感
348%、 脱毛 257%、 自血球減少36.5%、貧血 28.0%、血小

捩減少 17.0%、BUN上 昇 14.3%、クレアチエン・クリアラン
ス値低下14.1%、血清クレアチエン上昇6.6%等であった。
〔再審査終了時〕 .            ,
※ (1)重大な副作用

1)急 性腎不全 (0.1%未満):急 性腎不全等の重篤な腎
障害があらわれることがあるので、頻回に臨床検査
を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。
BLIN、血清クレアチエン、クレアチエン・クリアラ
ンス値等に異常が認められた場合は投与を中止し、
通切な処置を行うこと。その他、血尿、尿蛋白、乏
尿、無尿があらわれることがある。
2)汎血球減少 (0.1%未満)等の骨髄抑制 :汎血球減少、
貧血、自血球減少、好中球減少、血小板減少等があ
らわれることがあるので、頻回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減
量、休薬、中止等の適切な処置を行うこと。
3)シ ョック、アナフィラキシー様症状 (o.1%未満):
シヨツク、アナフイラキシ

ー様症状を起こすことが
あるので、観察を十分に行い、チアノーゼ、呼吸困
難、胸内苦悶、血圧低下等の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。
4)聴 力低下 ・難聴 (1.4%)、耳鳴 (1.7%):高音域の聴
力低下、難聴、耳鳴等があらわれることがある。ま
た、投与量の増加に伴い聴器障害の発現頻度が高く
なり、特に1日投与量では 80mg/m2以上で、総投与
量では 30Clmg/m2を超えるとその傾向は顕著となる
ので十分な観察を行い投与すること。
5)う つ血乳頭、球後視神経炎、皮質盲 (すべて o.1%未

満):う っ血乳頭、球後視神経炎、皮質盲等の視覚障
害があらわれることがあるので、異常が認められた
場合は投与を中止すること。

6)脳梗塞 (0.1%未満)、一過性脳虚血発作 (0.1%未満):
脳梗塞、一過性脳虚血発作があらわれることがある
ので、異常が認められた場合は投与を中止し、適切
な処置を行うこと。

7)溶 血性尿毒症症候群 (01%未 満):血 小板減少、溶
血性貧血、腎不全を主徴とする溶血性尿毒症症候群
があらわれることがあるので、定期的に血液検査(血

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

抗悪性腫瘍剤

放射線照射

骨髄抑制を増強するこ

とがあるので、併用療法

を行う場合は1患者の状

態を観察しながら、減量

するなど用量に注意す

ること。

ともに骨髄抑制作

用を有する。

放射線照射 胸部への放射線照射の

併用療法を行った場合
に、重篤な皮膚炎、食道

炎、囃下障害又は肺臓炎
が発現したとの報告が

ある。併用療法を行う場

合には、患者の状態を観

察しながら、肺陰影等が

出現した場合には、本剤
の投与及び放射線照射

を直ちに中止し、適切な

処置を行うこと。

機序は不明である

が、動物試験 (マウ

ス)で本剤による放
射線感受性増加が

認められている。

パクリタキセル (1)併用時、本剤をパタリ
タキセルの前に投与し

た場合、逆の順序で投与
した場合より骨髄抑制
が増強するおそれがぁ

る。併用療法を行う場合

には、本剤をパクリタキ

セルの後に投与するこ

と。

本剤をパクリタキ

セルの前に投与し

た場合、パクリタキ

セルのクリアラン

スが低下し、パクリ

タキセルの血中濃

度が上昇する。

c2)併用により末梢神経

障害が増強するおそれ

がある。併用療法を行う

場合には、患者の状態を

観察しながら、減量する

か又は投与間隔を延長

すること。

ともに末梢神経障

害を有する。
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ランダ注10mgノ20mL・25mg/50mL・ 50mg/100mL

月ヽ板、赤血球等)及 び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。

心筋梗塞、狭心症、うっ血性心不全、不整脈 (すべ

て 0.1%未満):心 筋梗塞、狭心症 (異型狭心症を含
む)、うっ血性心不全、不整脈 (心室細動、心停止、

心房細動、徐脈等)が あらわれることがあるので、

観察を十分に行い、胸痛、失神、息切れ、動悸、心

電図異常等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。

溶血性貧血 (ol%未 満):ク ームス陽性の溶血性貧
血があらわれることがあるので、異常が認められた

場合には投与を中止すること。

間質性肺炎 (0.1%未満):発熱、咳嗽、呼吸困難、胸
部 X線 異常等を伴う間質性肺炎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。

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (0.1%未満):低ナ
トリウム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリウム排泄
量の増加、高張尿、痙摯、意識障害等を伴う抗利尿
ホル・Eン不適合分泌症候群 (SIADH)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、水分摂取の制限等の適切な処置
を行うこと。

劇症肝炎 (0.1%未満)、肝機能障害 (頻度不明)、黄
疸 (0.1%未満):劇 症肝炎、肝機能障害、黄疸があら
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減量、休薬、中止等の適切な処

10%以上

又は頻度不明
1～10%未満 1%未満

精神神経

系

末梢神経障害

(しびれ、麻脅

等)

言語障害、頭痛、

味覚異常、意識障

害、見当識障害、

痙摯、レールミッ

テ徴候

肝臓

AST(GOTl上

昇、ALT(CPT)

上昇、Al‐P上

昇、LDH上 昇

ビリルビン上昇、

r‐GTP上 昇

循環器
動悸、頻脈、心

電図異常、レイノ
ー様症状

電解質

血清ナ トリウ

ム、カリウム、

クロール、カル

シウム、リン、

マグネシウム

等の異常

テタニー様症状

皮膚
脱毛 墜痒、色素沈着、

征斑

その他

全身倦怠感、

注射部位反応
摯

(発赤、腫膿、

疼痛、壊死、

硬結等)

発熱 眩彙、疼痛、全身
浮腫、血圧低下、

吃逆t高 尿酸血

症、胸痛、脱水

置を行うこと。

13)消 化管出血、消化性漬瘍、消化管穿孔 (すべて0.10/.

未満):消 化管出血、消化性演瘍、消化管穿孔があら
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減量、休薬、中止等の適切な処
置を行うこと。

14)急性膵炎 (0.1%未満):急性膵炎があらわれることが

あるので、観察を十分に行い、血清アミラーゼ値、

血清リバーゼ値等に異常が認められた場合には投与
を中止すること。
15)高 血糖 (0.1%未満)、糖尿病の悪化 (0.1%未 満):
高血精t糖 尿病の悪化があらわれることがあり、昏

睡、ケトアシドーシスを伴う重篤な症例も報告され

ているので、血糖値や尿糖に注意するなど観察を十

分に行い、異常が認められた場合には投与を中止す
るなど適切な処置を行うこと。
16)横紋筋融解症 (0.1%未満):横紋筋融解症があらわれ

ることがあるので、cK(CPK)上 昇、血中及び尿中
ミオグロビン上昇等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。
17)自質脳症 (可逆性後自質脳症症候群を含む)(頻度不
明):白 質脳症 (可逆性後自質脳症症候群を含む)が

あらわれることがあるので、歩行時のふらつき、舌
のもつれ、痙攣、頭痛、錯乱、視覚障害等が認めら
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

次のような症状があらわれた場合には、症状に応じ

こと。

10%以上

又は頻度不明
1～10%未満 1%未満

)肖化暑患

悪心・嘔吐注り

食欲不振

下痢、口内炎 イレウス、腹痛、

便秘、腹部膨満

感、口角炎

過敏症注匈 発疹、ほてり

*:頻 度不明

注1)処置として制吐剤等の投与を行う。
注2)このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。
5.高 齢者への投与

高齢者では、一般に生理機能 (骨髄機能、肝機能、腎機能等)
が低下しているので、用量並びに投与間隔に留意するなど患
者の状態を観察しながら慎重に投与すること。
6.妊 婦、産婦、授乳婦等への投与
(1)糧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。

[動物実験で、ラットにおぃて催奇形作用、胎児致死率
の増加、ウサギにおいて胎児致死率の増加が認められ、
また、マウスにおいて催奇形作用、胎児致死作用が報告
されている。]

(2)授 乳婦に投与する場合には、授乳を中止させること。
[母乳中に移行することが報告されている。]

7.小 児等への投与

(1)外国で、聴器障害が高頻度に発現するとの報告があるの
で、小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意
し、用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観
察しながら慎重に投与すること。
(2)小児の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪
腫瘍剤との針用療法においては、併用療法に付随する
副作用 (消化器障害、骨髄抑制、肺障害等)の 発現に十
分注意し、慎重に投与すること。
(3)小児悪性固形腫瘍に対する他の抗毒性腫瘍剤との併用療
法においては、骨髄抑制、腎機能障害の発現に十分注意
し、慎重に投与すること。また、血球食食症候群、好酸
球増多、心嚢液貯留、ファンコニー症候群、小脳出血、
脳浮腫、てんかん、骨肉腫、非ホジキンリンパ腫、無月
経、呼吸窮迫症候群等が発現したとの報告があるので、
発現に十分注意し、慎重に投与すること。

※8.適用上の注意
(1)調製時
1)本剤を点滴静注する際、クロールイオン濃度が低い輸
液を用いる場合には、活性が低下するので必ず生理食

4/6
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ランダ注10mgノ20mL・25mg/50mL・ 50mg/100mL
塩液と混和すること。         ｀

2)本 剤を点滴静注する際、アミノ酸輸液、乳酸ナトリウ
ムを含有する輸液を用いると分解が起こるので避ける
こと。

3)本 剤は、アルミニウムと反応して沈殿物を形成し、活
性が低下するので、使用にあたってアルミニウムを含
む医療用器具を用いないこと。
4)本 剤は、錯化合物であるので、他の抗悪性腫瘍剤とは

混注しないこと。

5)本 剤は、細胞毒性を有するため、調製時には手袋を着

用することが望ましい。皮膚に薬液が付着した場合に

は、直ちに多量の流水でよく洗い流すこと。

(2)投 与時

1)本 剤は、生理食塩液又はプドウ糖―食塩液に混和後、

できるだけ速やかに投与すること。

2)本剤は、光により分解するので直射日光を避けること。
また、点滴時F・5が長時間に及ぶ場合には遮光して投与
すること。

3)静 脈内投与に際し、薬液が血管外に漏れると、注射部
位に硬結 。壊死等を起こすことがあるので、薬液が血

管外に漏れないように慎重に投与すること。
9.そ の他の注意

(1)小児悪性固形腫瘍において、肝芽腫に対し1歳未満又は

体重 10kg未満の小児等にはシスプラチンとして 1日量
を3mgkgと した報告がある。1～3)

(2)本 剤は、細菌に対する遺伝子突然変異誘発性が認められ
ている。

(3)マ ウスに腹腔内投与した実験で、肺腺腫及び皮膚腫瘍が

発生したとの報告があるL

(4)本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用により、急性白血病(前
自血病相を伴う場合もある)、骨髄異形成症候群 (MD
S)が 発生したとの報告がある。

(5)進 行精巣腫瘍患者に対して本剤を総量として 400m」ぽ

以上で治療した場合には、精子濃度の回復は認められな
かったとの報告がある。

【薬物動態】
4-6)

1.血 中濃度
癌患者での点滴静注後の血中濃度の推移は、二相性の減衰
曲線を示し、そのβ相の半減期は 100時間前後と長く、投
与後 14日目の血中においても白金化合物が検出された。
2.尿 中排泄

本剤の癌患者における尿中排泄は、非常に緩慢であった。
その排泄率は、投与後 24時 間では 15.6～51.3%で、投与

後 5日 日でも排泄率の高い例において45～75%であった。

【臨床成績】

(1)国内における、本剤単独投与による臨床試験成績の概

は次のとおりである。(承言B外の用法。用量の症例も含

腫瘍別 奏効率

小細胞肺癌 21.9%(14/64)

骨肉腫 20.4%(34/167)

【薬効薬理】
1.抗腫瘍効果口

～2助

ill vifro:ヒト膀洸癌由来培養細胞株 KK‐47及びエールリッ
ヒ腹水癌初代培養細胞に対し、抗腫瘍効果が認められ、そ
の殺細胞作用様式は濃度依存性であった。

i19レ誌 :ヌードマウス移植ヒト悪性腫瘍 (睾丸腫瘍、卵巣

胎児性癌、前立腺癌、膀眺癌、胃癌)に 対する抗腫瘍作用
が認められた。マウスのエールリッヒ癌 (腹水 ・固型)、

ザルコーマ 180(腹水 。固型)、L1210又は P388自血病、

B16メ ラノーマ、colon38大腸癌、WHT扁 平上皮癌に対す

る抗腫瘍作用が認められた。

ラッ ト腹水 肝癌、AH33t AH130、 AI1272、 AH44、 AH66

及びウサギVX7癌 に対する抗腫瘍作用が認められた。
BBN誘 発ラット膀洸癌に対し、マイトマイシンC、シクロ
ホスファミド水和物より強い抗腫瘍作用が認められた。
2.作 用機序

Z)

癌細胞内の DNAと 結合しt DNA合 成及びそれに引き続く
癌細胞の分裂を阻害するものと考えられている。
【有効成分に関する理イヒ学的知見】
一般名 :シスプラチン(Cisplati→

む)

化学名

分子式

分子量

構造式

12)福岡正博他
13)松岡緑郎他

14)石引久弥他

15)杉町圭蔵他

16)西平哲郎他

sP4‐ 2)‐Diamminedichloroplatinum

C12H6N2Pt

300.05

:＼Rプ
島

。/ヽ ギ
シスプラチンは、黄色の結晶性の粉末である。

エルジメチルホルムアミドにやや溶けにくく、水に
溶けにくく、エタノール (99.5)にほとんど溶けな

のとおりである

腫瘍別 奏効率
*

睾丸腫瘍 68.9%(31/45)

膀洸癌 52.9%o7/51)

腎孟 ・尿管腫瘍 36.4%(4/11)

前立腺癌 190%(11/58)

卵巣癌 57.6%“9/85)

頭頸部癌 25.8%(17/6o

非小細胞肺癌 19.4%o1/108)

食道癌 21.3%(10/4η

子宮頸癌 35.9%(14/39)

神経芽細胞腫 37.5%(3/8)

胃癌 17.2%(16/93)

*効 果判定は厚生省班研究報告 「固形がん化学療法直接効果
判定基準」(4 山ヽ、斎藤両班)に 準じて行った。

(2)外 国における、本剤単独投与による臨床試験成績の概要

性 状

い 。

【取扱い上の注意】
(1)本剤は輸液と混和した後、できるだけ速やかに使用する
こと。

(2)包装開封後もバイアルを箱に入れて保存すること。
(3)冷蔵庫保存では結晶が析出することがある。
【包装】
10mg/20mL:1バ イアル
25mg/50mL:1バ イアル
50mg/100mL:lノヽイアル

【主要文献及び文献請求先】
〈主要文献〉
1)Ortega,J.A.et al.:」.Clin.On∞ 1.,18,2665(2000)

2 ) D o u g l a s s , E . C . e t  a l . : J . c l i n . O n c o l . , 1 1 , 9 6 ( 1 9 9 3 )

3)Katzenstein,H.M.et al.:」.Clin.Oncol,20,27892002)

4)岩崎武輝他 :医学のあゆみ,121,963(1982)
5)澤田益臣他 :癌と化学療法,9,55(1982)
6)堀内正敏他 :輝と化学療法,9,632(1982)
7)新島端夫他 :癌と化学療法,9,46(198η ′
8)川井博他 :癌と化学療法,9,433(1982)
9)加藤俊他 :癌と化学療法,9,694(1982)
10)細川勉他 :日本癌治療学会誌,17,31(1982)
11)犬 山征夫他 :癌と化学療法,13,232(1986)

癌と化学療法,12,PART‐I″ 1(1985)

癌と化学療法,12,1407(1985)

癌と化学療法,16,3185(1989

癌と化学療法,16,PART‐I,341(1989)

癌と化学療法,13,2939(1986)
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ランダ注10mg′20mL・25mg/50mL・ 50mg/100mL

17)高橋克俊他 :癌と化学療法,9,624(1982)

18)澤田益臣他 :日産婦誌,33,519(1981)
「   19)岡 田謙一郎他 :泌尿紀要,25,993(1979)

20)由井康雄 :日泌誌,70,28(1979)
21)中 島均 :日泌誌,70,849(1979)
22)長谷川嘉成他 :癌と化学療法,7,621(1980)

23)宮川美栄子他 :癌と化学療法,9,258(1982)
24)Zwelling,L.A.et al.:Cancer Treat.Rep.,63,1439(1979)

〈文献請求先〉
日本化薬株式会社 医 薬事業本部

営業本部 学 術情報部 医 薬品情報センター

.   (住 所)〒 102二8172東京都千代田区富士見一丁目H番 2号

(TEL)0120‐505‐282(フ リーダイヤル)

03‐3237‐5051

0登 録商標
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添付文書(案)
※2012年●月作成案
2011年2月改訂 (現行添付文書)

日

874291

貯  法 :遮光 ・室温保存

坪霞製賢1か 需眠吸籠:は
外箱に記載されu まヽす。)

毒薬、処方せん医薬品
注意‐医師等の処方せんにより
使用すること

抗悪性腫瘍剤

ブリプラチン注 10mg

ブリプラチン注25mg

ブリプラチン注50mg
(シスプラチン注射わ

10馴′OmL 25m3/50mL 50mg/1oomL

承認番号 21900AMX01258 21900AMX01259 21900AMX01260
2 0 0 7 年1 2 月 2007年 12月 2 0 0 7 年 1 2 月

販売開タ 1 9 8 4 年3 月 1 9 8 4 年3 月 1984年 3月
再審盤 1991年 12月

効籠追加 0年  ● 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 療法が適切と判断され
る症例につぃてのみ実施すること。適応患者の選択
にあたっては,各併用薬剤の添付文書を参照して十
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。

c)本 剤を含むィヽ児悪性固形腫瘍に対するがん化学療
法は、小児のがん化学療法に十分な知識。経験を持
つ医師のもとで実施すること。

【効能又は効果 ・用法及び用量】

◇シスプラチン通常療法

※ 【効能又は効果】

睾丸腫瘍,膀脱癌,腎 孟 ・尿管腫瘍,前 立腺癌,卵 巣
癌,頭 頸部癌,非 小細胞肺癌,食道癌,子 宮頸癌,神
経芽細胞腫,胃癌,小 細胞肺癌:骨 肉腫,胚 細胞腫瘍
(精巣腫瘍,卵 巣腫瘍,性 腺外腫瘍),悪 性胸膜中皮
腫,胆 道癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用
療法

悪性骨腫瘍,子 宮体癌 (術後化学療法,転 移 ・再
発時化学療法),再 発 ・難治性悪性リンパ腫,小 児
悪性固形腫瘍 (横紋筋肉腫,神 経芽腫,肝 芽腫そ
の他肝原発悪性腫瘍,髄 芽腫等)

::::::::[:::::::::::i:::::i:::::::::::::::|
※【用法及び用量】
1.睾 丸腫瘍,膀肌癌,腎孟・尿管腫瘍,前立腺癌には,
A法 を標準的用法 ・用量とし,患 者の状態によりC
法を選択する。
卵巣癌には,B法 を標準的用法

・用量とし,患 者の
状態によりA法 ,C法 を選択する。
頭頸部癌には,D法 を標準的用法 ・用量とし,患
者の状態によりB法 を選IRする。
非小細胞肺癌には,E法 を標準的用法 ・用量とし,
患者の状態によりF法 を選択する。
食道癌には,B法 を標準的用法・用量とし,患者の
状態によりA法 を選択する。
子宮頸癌には,A法 を標準的用法・用量とし,患者
の状態により匡法を選択する。
神経芽細胞腫,胃癌,小 細胞肺癌には,E法 を選択
する`

骨肉腫には,G法 を選択する。
胚細胞腫瘍には,確 立された標準的な他の抗悪性
腫瘍剤との併用療法として,F法 を選択する。
悪性胸膜中皮腫には,ベ メトレキセドとの併用療
法として,H法 を選択する。
胆道癌には,ゲ ムシタビン塩酸塩との併用療法と
して,l法を選択する。
A法 :シスプラチンとして15～20mg/m2(体表面
積)を 1日 1回,5日 間連続投与し,少 なく
とも2週間休薬する。これを 1クールとし,
投与を繰り返す。

B法 :シスプラチンとして50～70mg/m2(体表面
積)を 1日 1回投与し,少なくとも3週間休
薬する。これを1クールとし,投与を繰り返
す。

1
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【禁忌(次の患者には投与しないこと)】
(1) 重 篤な腎障害のある患者 [腎障害を増悪させるこ
とがある。また,腎 からの排泄が遅れ,重 篤な副
作用が発現することがある。]

o 本 剤又は他の白金を含む薬剤に対し過敏症の既往
歴のある患者

(3) 妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人 (「妊婦,
産婦,授 乳婦等への投与」の項

【組成 ・性状】

販売名 プリブラ

チン注
10ma

プリプラ

チン注
25ma

プリプラ

チン注
50ma

1バイアル

中の分量

20mL 50mL 100mL

有効成分

シスプラチ

ンの含量

1Omg 25mg 5Omg

添加剤 塩化ナトリウム 塩酸

性状 無色～微黄色澄明の液

p H 2.0-5.5

浸透圧比 約 1

(浸透圧比 :生理食塩液に対するレ



C法 シスプラチンとして25t35mg/m2(体 表面
積)を 1日 1回投与し,少なくとも1週間休

薬する。これを 1クールとし,投 与を繰り返
す。

シスプラチンとして10～20mg/m2(体 表面
積)を 1日 1回,5日 間連続投与し,少 なく
とも 2週 間休薬する。これを 1クールとし,
投与を繰り返す。

E 法 シスプラチンとして 70～90mg/m2(体 表面

積)を 1日 1回投与し,少 なくとも3週 間休
薬する。これを 1クールとし,投与を繰り返
す。

F法 シスプラチンとして20mg/m2(体表面積)
を 1日 1回,5日 間連続投与し,少なくとも
2週間休薬する。これを1クールとし,投 与
を繰り返す。

G法 シスプラチンとして 100mg/m2(体 表面積)
を 1日 1回投与し,少なくとも3週間休薬す
る。これを 1クールとし,投 与を繰り返す。

なお,A～ G法 の投与量は疾患,症状により適宣増
減する。
H法 :シスプラチンとして 75mg/m2(体 表面積)
を 1日 1回投与し,少 なくとも20日間休薬
する。これを1クールとし,投与を繰り返す。

なお,H法 の投与量は症状により適宜減量する。
i法 :シスプラ壬ンとして25mg/m2(体 表面積)を
60分 かけて点滴静注し,週 1回投与を 2週

連続し,3週 目は休薬する。これを 1クール
として投与を繰り返す。

なお,!法の投与量は患者の状態により適宜減量す

生
2.以 下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併
用療法の場合

悪性骨腫瘍の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において,シスプラ
チンの投与量及び投与方法は,シスプラチンとして
100mg/m2(体 表面積)を 1日 1回投与し,少 なく
とも3週 間休薬する。これを 1クニルとし,投与を
繰り返す。本剤単剤では,G法 を選択する。
なお,投 与量は症状により適宜減量する。
子宮体癌の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において,シスプラ
チンの投与量及び投与方法は,シスプラチンとして
50mg/m2(体 表面積)を 1日 1回投与し,少なくと
も3週 間休薬する。これを1クールとし,投与を繰
り返す。

なお,投 与量は症状により適宣減量する。
再発 ・難治性悪性リンパ腫の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において,シスプラチン
の投与量及び投与方法は,1日 量 100mg/m2(体 表
面積)を 1日間持続静注し,少 なくとも20日 間休
薬し,これを 1クールとして投与を繰り返す。また
は 1日 量 25mg/m2(体 表面積)を 4日 間連続持続
静注し,少 なくとも17日 間休薬し,こ れを 1クー

ルとして投与を繰り返す。

なお,投与量及び投与自数は症状,併用する他の抗
悪性腫瘍剤により適宜減ずる。

小児悪性固形腫瘍 (横紋筋肉腫,神経芽腫,肝 芽腫そ
の他肝原発悪性腫瘍,髄芽腫等)に対する他の抗悪性
腫瘍剤との併用療法の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において,シスプラチン
の投与量及び投与方法は,シ スプラチンとして 60
～400mg/m2(体 表面積)を 1日 1回投与し,少 な
くとも3週 間休薬する。これを 1クールとし,投与
を繰り返す。
もしくは,他 の抗悪性腫瘍剤との併用において,シ
スプラチンの投与量及び投与方法は,シスプラチン
として 20mg/m2(体 表面積)を 1日 1回 ,5日 間違

続投与し,少 なくとも 2週 間休薬するしこれを 1

クールとし,投 与を繰り返す。

なお,投与量及び投与日数は疾患,症状,併用する
他の抗悪性腫瘍剤により適宜減ずる。
本剤の投与時には腎毒性を軽減する為に下記の処
置を行うこと。

成人の場合

(1) 本 剤投与前,1,000～2,000mLの 適当な輸液
を4時間以上かけて投与する。

2) 本 剤投与時,投 与量に応じて 500～1,OoomL
の生理食塩液またはプドゥ糖―食塩液に混
和し,2時 間以上かけて点滴静注する。
なお,点 滴時間が長時間に及ぶ場合には遮
光して投与すること。

(3) 本 剤投与終了後,1,000～2,000mLの 適当な
輸液を4時間以上かけて投与する。

o 本 剤投与中は,尿 量確保に注意し,必 要に応
じてマンニ トール及びフロセミド等の利尿
剤を投与すること。

小児の場合

(1) 本 剤投与前,300～ 9oOmL/m2(体 表面積)の
適当な輸液を2時間以上かけて投与する。

②  本 剤投与時,投与量に応じて 300～900mυm2
(体表面積)の 生理食塩液またはプドウ糖―

食塩液に混和し,2時 間以上かけて点滴静注
する。

なお,点 滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光
して投与すること。

(3) 本 剤投与終了後,600mLlm2(体 表面積)以
上の適当な輸液を2時間以上かけて投与する。

④  本 剤投与中は,尿 量確保に注意し,必 要に応
じてマンニトール及びフロセミド等の利尿
剤を投与すること。      ・

(1)胚 細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪

盤 彎 躙 賛リ レ琴繁臨
いては,併 用薬剤の添付文書を熟読すること。

c2)再 発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された
標準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法oしIP療法
(ビンプラスチン硫酸塩,イ ホスファミド,シ スプ
ラチン併用療法))においては,併 用薬剤の添付文書
を熟読すること。

c3)再 発・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍
剤との併用療法においては,関 連文献(「抗がん剤
報告書 :シスプラチン(悪性リンパ腫)」等)及び併用
薬剤の添付文書を熟読すること。

“)小 児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との
併用療法において

'は
,関連文献 (「抗がん剤報告書 :

シスプラチン (小児悪性固形腫瘍)」等'及 び併用
薬剤の添付文書を熟読すること。

(5)悪 性胸膜中皮腫に対するペメトレキセドとの併用
療法においては,ペメトレキセドの添付文書を熟読
すること。

◇M‐VAC療法

【効能又は効果】

尿路上皮癌

【用法及び用量】

Lう
んとじす基轟基蒜縁で林舞
ラチンとして成人 1回 70mg/m2(体 表面積)を 静
注する。    、
標準的な投与量及び投与方法は,メ トトレキサー

ト30mg/m2を 1日 目に投与した後に,2日 目にビ

師
を静注する。15日 目及び 22日 目にメトトレキサ

D法

2

-54-



ゝ

、 ―卜39mg/m2及びビンプラスチン硫酸塩3mg/m2
を静注する。これを 1コースとし,4週 毎に繰り
返す。

2. シ スプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために,
シスプラチン通常療法の【用法及び用量】の 3.に準じ
た処置を行うこと。      ′

【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)
(1)腎 障害のある患者 [腎機能が低下しているので,
副作用が強くあらわれることがある。〕

(2)肝 障害のある患者 [代謝機能等が低下している
ので,副 作用が強くあらわれることがある。]

(3)骨 髄抑制のある患者〔骨髄抑制を増悪させるこ
とがある。1

c4)聴 器障害のある患者 [聴器障害を増悪させるこ
とがある。]

(5)感 染症を合併している患者 [骨髄抑制により,
感染症を増悪させることがある。l'

(6)水 痘患者 I致命的全身症状があらわれるおそれ
がある。]

(7) 高 齢者(「高齢者への投与」の項参照)
(8) 小 児 (「小児等への投与Jの 項参照)
(9) 長 期間使用している患者 [腎障害,骨 髄抑制等
が強くあらわれ,遷 延性に推移することがあ
る。1

2  重 要な基本的注意

(1)悪 心 。嘔吐,食欲不振等の消化器症状がほとんど
全例に起こるので,患 者の状態を十分に観察し,
適切な処置を行うこと。

ゆ)急 性腎不全等の腎障害,骨髄抑制等の重篤な副作
用が起こることがあるので,頻 回に臨床検査(腎
機能検査,血液検査,肝機能検査等)を行うなど,
患者の状態を十分に観察すること。異常が認めら
れた場合には減量,休薬,中止等の適切な処置を
行うこと。また,使 用が長期間にわたると副作用
が強くあらわれ,遷延性に推移することがぁるの
で,投 与は慎重に行うこと。なお,フ ロセミドに
よる強制利尿を行う場合には腎障害,聴器障害が
増強されることがあるので,輸液等による水分補
給を十分行うこと。

(3}感 染症,出血傾向の発現又は増悪に十分注意する
こと。

餡)小 児に投与する場合には, 副 作用の発現に特に
注意し, 慎重に投与すること(「小児等への投与」
の項参照)。

(5)小 児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要
がある場合には, 性 腺に対する影響を考慮する
こと。

(6)本 剤の投与にあたっては c_csF製 剤等の適切な
使用に関しても考慮すること。

※(7)胆 道癌ヒ左劃≧使用する際には,関 連文献 (「医
療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会
議 公 知申請への該当性に係る報告書 :シスプ
ラチン (胆道痙〕」等)を 熟読すること。

3.相 互作用

4. 副 作用

概要 (再審査終了時までの集計)
総症例 8,787例(承認時 1,339例及び市販後調査 7,448例)
における副作用及び臨床検査値異常の発現率は85.6%で
あり,主 なものは嘔気 ・嘔吐 746%,食 欲不振 62.2%,

全身倦怠感34.8%,脱 毛25.7%,自 血球減少 36.5%,貧
血 28.0%,血 小板減少 17.0%,BUN上 昇 14.3%,ク レア
チエン・クリアランス値低下 14.1%,血 清クレアチエン
上昇 6.6%等であった。

(1) 重 大な副作用
1)急 性腎不全ol%未 満):急性腎不全等の重篤な
腎障害があらわれることがあるので,頻 回に臨
床検査を行うなど,患 者の状態を十分に観察す
ること。BtJN,血清クレアチエン,ク レアチニ

ン・クリアランス値等に異常が認められた場合

3
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因

子

現したとの報告がある。

併用療法を行う場合に

は,患 者の状態を観察し

ながら,肺 陰影等が出現
した場合には,本 剤の投

与及び放射線照射を直ち
に中止し,適 切な処置を

行うこと。

放射線感受性

増加が認めら
れている。

パ ク リタ
キセル

(1)併用時,本 剤をパクリ

タキセルの前に投与した

場合,逆 の順序で投与し

た場合より骨髄抑制が増

強するおそれがある。併

用療法を行う場合には,
本剤をパクリタキセルの

後に投与すること。

本剤をパクリ

タキセルの前
に投与した場

合,パ クリタ

キセルのクリ
アランスが低

下し,パ クリ
タキセルの血

中濃度が上昇

する。

②併用により末梢神経

障害が増強するおそれが

ある。併用療法を行う場
合には,患 者の状態を観
察しながら,減 量するか

又は投与間隔を延長する
こと。       .

ともに末梢神

経障害を有す

る。

ア ミ ノグ

リコ シ ド

系 抗 生物

質,バ ンコ

マ イ シ ン

塩酸塩,注
射 用 アム

ホ テ リシ

ン B ,フロ

セミド

腎障害が増強することが

あるので,併 用療法を行
う場合は慎重に投与する
こと。

ともに腎障害
を有する。

頭 蓋 内放
射線照射

聴器障害が増強すること
があるので,併 用療法を

行う場合は慎重に投与す
ること。

機序は不明

ア ミ ノグ

リコ シ ド

系 抗 生物

質,バ ンコ

マ イ シ ン

塩酸塩,フ
ロセミド,
ビ レタニ

ド

ともに聴器障

害を有する。

フ ェ ニ ト

イン (抗て

んかん剤)

フェニトインの血漿中濃

度が低下したとの報告が

あるので,併 用療法を行
う場合は慎重に投与する

こと。

機序は不明

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

抗悪性腫

瘍剤,

放 射線 照

射

骨髄抑制を増強すること
があるので,併 用療法を

行う場合は,患 者の状態
を観察しながら,減 量す
るなど用量に注意するこ
と。

ともに骨髄抑

制作用を有す

る。

放射線 照

射

胸部への放射線照射の併
用療法を行った場合に,
重篤な皮膚炎,食 道炎,
喩下障害又は肺臓炎が発

機序は不明で

あるが,動 物

試験(マウス)

で本剤による



は投与を中止し,適 切な処置を行うこと。その

他,血 尿,尿 蛋自,乏 尿,無 尿があらわれるこ

とがある。

汎血球減少ol%未 満)等の骨髄抑制:汎血球減

少,貧 血,自 血球減少,好 中球減少,血 小板減

少等があらわれることがあるので,頻 回に血液

検査を行うなど観察を十分に行い,異 常が認め

られた場合には減量,休 薬,中 止等の適切な処

置を行うこと。

ショック,アナフィラキシー様症状(0.1%未満):
ショック,ア ナフィラキシー様症状を起こすこ

とがあるので,観察を十分に行い,チアノーゼ,
呼吸困難,胸 内苦悶,血 圧低下等の症状があら

われた場合には投与を中止し,適 切な処置を行
うこと。

聴力低下 ・難聴(1.4%),耳鳴(1.7%):高音域の聴
力低下,難 聴,耳 鳴があらわれることがある。
また,投 与量の増加に伴い聴器障害の発現頻度
が高くなり,特 に 1日投与量では80mノm2以上

で,総 投与量では300mg/m2を超えるとその傾

向は顕著となるので十分な観察を行い投与す
ること。

うっ血乳頭,球後視神経炎,皮質盲(すべて01%

未満):うっ血乳頭,球 後視神経炎,皮 質盲等の

視覚障害があらわれることがあるので,異 常が
認められた場合には投与を中止すること。

脳梗塞(0.1%未満),一過性脳虚血発作(0.1%未

満):脳梗塞,一 過性脳虚血発作があらわれるこ

とがあるので,異 常が認められた場合は投与を

中止し,適 切な処置を行うこと。

溶血性尿毒症症候群ol%未 満):血小板減少,溶
血性貧血,腎 不全を主徴とする溶血性尿毒症症
候群があらわれることがあるので,定 期的に血

液検査ωl小板,赤 血球等)及び腎機能検査を行
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。
心筋梗塞,狭 心症,う っ血性心不全,不 整脈け
べて0.1%未満):心筋梗塞,狭心症 (異型狭心症
を含む),う っ血性心不全,不 整脈 (心室細動,
心停止,心 房細動,徐 脈等)が あらわれること

があるので,観 察を十分に行い,胸 痛,失 神,
息切れ,動 悸,心 電図異常等が認められた場合
には投与を中止し,適 切な処置を行うこと。
溶血性貧血ol%未 満):ク

ームス陽性の溶血性

貧血があらわれることがあるので,異 常が認め
られた場合には投与を中止すること。

間質性肺炎ol%未 満):発熱,咳 嗽,呼 吸困難,
胸部X線 異常等を伴う間質性肺炎があらわれる
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。

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(0.1%未満):低
ナトリウム血症,低 浸透圧血症,尿 中ナトリウ

ム排泄量の増加,高 張尿,痙 攣,意 識障害等を

伴う抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(SIADD
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,水 分摂取
の制限等の適切な処置を行うこと。

劇症肝炎ol%未 満),肝機能障害(頻度不明),黄
疸ol%未 満):劇症肝炎,肝機能障害,黄疸があ

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減量,休 薬,中 止等
の適切な処置を行うこと。

消化管出血,消 化性潰瘍,消 化管穿孔(すべて
0.1%未満):消化管出血,消 化性潰瘍,消 化管穿

孔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減量,休 薬,
中止等の適切な処置を行うこと。

急性膵炎ol%未 満):急性膵炎があらわれるこ

とがあるので,観 察を十分に行い,血 清アミラ

―ゼ値,血 清リパーゼ値等に異常が認められた
場合には投与を中止すること。
15)高血糖o.1%未満),糖尿病の悪化ol%未 満):高
血糖,糖 尿病の悪化があらわれることがあり,
昏睡,ケ トアシドーシスを伴う重篤な症例も報

告されているので,血糖値や尿糖に注意するな
ど観察を十分に行い,異常が認められた場合に
は投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
16)横紋筋融解症ol%未 満):横紋筋融解症があら
われることがあるので,CK(CPKl上 昇,血 中
及び尿中ミオグロビン上昇等が認められた場
合には投与を中止し,適 切な処置を行うこと。
17)白質脳症 (可逆性後白質脳症症候群を含む)(頻
度不明):白 質脳症 (可逆性後自質脳症症候群

.含む)があらわれることがあるので,歩行時
のふらつき,舌 のもつれ,痙 攣,頭 痛,錯 乱,
視覚障害等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

次のような症状があらわれた場合には,症 状に応

*:頻 度不明   :
注 1)処置として制吐剤等の投与を行う`
注 2)このような症状があらわれた場合には投与を中止
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じて適切な処置を行うこと。

頻度

種類

10%以

上又は

頻度不

明

1～10%未 満 1%未 満

,肖  化   器

悪心 ・

嘔 吐 注
:ヽ
食欲

不振

下痢,日 内炎 イレウス,腹
痛,便秘,腹
部膨満感,日
角炎

過 敏  症
注 2 )

発疹,ほてり

精神神経系

末梢神経障害

(しびれ,麻 痺
等)

言語障害,頭
痛,味 覚異
常,意 識障
害:見当識障
害,痙攣,レ
ールミッテ

徴候

肝 臓

AST(GOD上

昇,ALTcCPη
上昇,Al‐P上

昇,LDH上 昇

ビリルビン

上昇,γ‐GTP

上昇

循 環  器

動悸,頻 脈,
心電図異常:
レイノー様

症状

電 解  質

血清ナトリウ
ム,カリウム,
クロール,カ
ルシウム, リ
ン,マ グネシ

ウム等の異常

テタニー様
症状

皮 膚
脱毛 癌華,石薫

沈着,紅 斑

そ の  他

全身倦

怠感 ,

注射部

位反応
*(発

赤 ,腫

脹 ,疼
痛 ,壊

死 ,硬
結等)

発熱 眩亀 疼痛,
全身浮腫 血

圧低下,吃

逆 高尿酸血

症,胸 痛,脱

水

14)



すること。
5.高 齢者への投与

高齢者では,一 般に生理機能(骨髄機能,肝 機能,腎
機能等)が低下しているので,用 量並びに投与間隔に
留意するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与
すること。
6= 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。[動物実験で,ラ ットにおいて
催奇形作用,胎 児致死率の増加,ウ サギにおい
て胎児致死率の増加が認められ,ま た,マ ウス
において催奇形作用,胎 児致死作用が報告され

ている。]
o) 授 乳婦に投与する場合には,授 乳を中止するこ
と。[母乳中に移行することが報告されている。]

7.小 児等への投与

(1) 外 国で,聴 器障害が高頻度に発現するとの報告
があるので,小 児に投与する場合には,副 作用

|    の
発現に特に注意し,用 岳前びに投与間隔に留
意するなど患者の状態を観察レながら慎重に投
与すること。

(2)小 児の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的
な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては,
併用療法に付随する副作用(消化器障害,骨髄抑
制,肺 障害等)の発現に十分注意し,慎 重に投与
すること。

(3)小 児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤
との併用療法においては,骨 髄抑制,腎 機能障
害の発現に十分注意し,慎 重に投与すること。
また′血球貪食症候群,好 酸球増多,心 嚢液貯
留,フ ァンコニー症候群,小 脳出血,脳 浮腫,
てんかん,骨 肉腫,非 ホジキンリンパ腫,無 月
経,呼 吸窮迫症候群等が発現したとの報告があ
るので,発 現に十分注意し,慎 重に投与するこ
と。

8.適 用上の注意

(1) 調 製時
1) 本 剤を点滴静注する際,ク ロールイオン濃度
が低い輸液を用いる場合には,活 性が低下す
るので必ず生理食塩液に混和すること。

2) 本 剤を点滴静注する際,ア ミノ酸輸液,乳 酸
ナトリウムを含有する輸液を用いると分解が
起こるので避けること。

3) 本 剤は,ア ルミユウムと反応して沈殿物を形
成し,活 性が低下するので,使 用にあたって
アルミニウムを含む医療用器具を用いないこ
と。

4) 本 剤は,錯 化合物であるので,他 の抗悪性腫
瘍剤とは混注しないこと。

5) 本 剤は,細 胞毒性を有するため,調 製時には
手袋を着用することが望ましい。皮膚に薬液
が付着した場合には,直 ちに多量の流水でよ

( 2 )

1)

2)

3)

く洗い流すこと。

投与時

本剤は,生 理食塩液又はプドウ糖―食塩液に
混和後,で きるだけ速やかに投与すること。
本剤は,光 により分解するので直射日光を避
けること。また,点 滴時間が長時間に及ぶ場
合には遮光して投与すること。
静脈内投与に際し,薬液が血管外に漏れると,
注射部位に硬結 。壊死等を起こすことがある
ので,薬 液が血管外に漏れないように慎重に
投与すること。

その他の注意

(1) 小 児悪性固形腫瘍において,肝芽腫に対し1歳
未満又は体重 lokg未満の小児等にはシスプラ
チンとして 1日量を3m♂贈とした報告がある。
1～3)

o) 本 剤は,細菌に対する遺伝子突然変異誘発性が
認められている。  .

(3) マ ウスに腹腔内投与した実験で,肺腺腫及び皮
膚腫瘍が発生したとの報告がある。

14)本 剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用により,急性
白血病(前自血病相を伴う場合もある),骨髄異
形成症候群Ⅳ DS)が発生したとの報告がある。

(5)進 行精巣腫瘍患者に対して本剤を総量として
400mg/m2以上で治療した場合には,精 子濃度
の回復は認められなかったとの報告がある。

【薬物動態】

血中濃度及び排泄。
～0     1

1. 癌 患者での点滴静注後の血中濃度の推移は,2相 性
の減衰曲線を示し,そ の β相の半減期は 1∞時間
前後と長く,投 与後 14日目の血中においても白金
化合物が検出された。

2. 本 剤の癌患者における尿中排泄は,非 常に緩慢で
あった。投与後 24時間の尿中回収率は,単 回投与
群で 17～21%, 5日 間違日投与群で約27%で あっ
た。

単回投与における血中濃度の推移 0

1.5

1.0

a3

象3

tl.2

1 1 . 1 ー
143 4 5 6

投与後の時間て日)

【臨床成績】

1. 国 内臨床試験成績η
～19

日本国内における本剤単独投与による臨床試験にお
いて疾患別奏効率は次のとおりである。

班)に準じた。
2. 海 外臨床試験成績

")

海外における本剤単独投与による臨床試験において
疾患別奏効率は次のとおりである(承認外の用法 。用
量の症例を含む)。             '
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Dose:7釉 ピ“む
Ca能 11 6瑚 闘注入
Case 2,4時 間注入

疾患名

症

例

数

著

効

ＣＲ

有

効

ＰＲ

不

変

ＮＣ

進

行

ＰＤ

勧
軒
的
の

奏効率

(%)

(CR+P詢

睾丸腫瘍

膀洸癌

前立腺癌

腎孟 ・尿

管腫瘍

卵巣癌

頭頸部癌

非小細胞

肺癌

食道癌

子宮頸癌

神経芽細

胞腫

胃癌

４５

５‐

５８

Ｈ

“

６５

‐０８

４５

３９

８

９３

8

4

1

7

1

4

２３

２３

Ｈ

３

４２

‐５

２０

Ю

Ю

３

１６

９

１９

４２

６

２２

４０

７８

２‐

１８

３

３７

５

５

５

１

‐４

８

９

１４

７

２

０

178

718

9.1

8 . 2

3 1

0 . 9

10.3

６８．９
５２．９
開

聯

５７．６
虚

騨

″
靭

踊

‐７．２*  固 形がん化学療法直接効 ・斉藤両

疾患名 症例数
奏剣 191J

(CR+PR)

奏勁 軍

(%)



小細胞肺癌

骨肉腫

【薬効薬理】

1.抗 腫瘍作用
a)_2め

マウスのエーリッヒ癌(腹水,固 型),サルコ
ーマ

180(腹水,日型),L1210及びP388白血病,B16メ ラノ
ーマ,∞10n38大腸癌,WHT扁 平上皮癌等に対して抗
腫瘍作用が認められた。
2. 作 用機序

21、"、2)

癌細胞内のDNA鎖 と結合し,DNA合 成及びそれに引
き続く癌細胞の分裂を阻害するものと考えられてい

る。殺細胞効果は,濃 度依存性である。

【有効成分に関する理化学的知見】

22)高 橋克俊他 :癌と化学療法,9“),624(1982)
23)長 谷川嘉成他 :癌と化学療法,7“),621(1980)
24)L.A.Zwelling,ct al.:Cancer Trcat.Rep"63θ ‐10),
1439(1979)

文献請求先

プリストル ・マイヤーズ株式会社
メディカル情報部

(住所)東京都新宿区西新宿6‐5‐1
cTED 0120‐093‐507

Q登 録商標

録 纂ヨ  誓
一般名

化学名

構造式

シスプラチンcisplttn)
cSP4‐2)‐Dialllminedichloroplttnum

:|>Pt<遊

CIЛ6N2Pt

300.05

分子式

分子量

性 状 :シスプラチンは黄色の結晶性の粉末である。
こμジメチルホルムアミドにやや溶けにくく,水
に溶けにくく,エ タノール(99.5)にほとんど溶け
ない。

【取扱い上の注意】

1.本 剤は輸液と混和した後,で きるだけ速やかに使用
すること。

2.包 装開封後もパイアルを箱に入れて保存すること。
3.冷 蔵庫保存では結晶が析出することがある。

【包 装】

プリプラチン注10m9:20mЦシスプラチン10mg含有)
1バイアル

プリプラチン注 25mg:50mЦ シスプラチン25mg含 有)'                 1バ
イアル

プリプラチン注 50mg:100mLlシ スプラチン50mg含 有)
-                 1バ イアル

【主要文献及び文献請求先】

主要文献        ・
1)J.A Ortegal et al.:J Clin.Onc。1,18(14),26652000)

2)E.C.Douglass,ct al:J Clh.Oncol.,11(1),96(1993)

3)H.M.Katzenstdn,ct al.:J Chn.Oncol.,20(12),
2789(2002)

岩崎武輝他 :医学のあゆみ,121(H),963(1982)

澤田益臣他 :癌と化学療法,9(1),55(1982)
三木 誠 他 :未発表

川井 博 他 :癌と化学療法,9o),433(1982)

新島端夫他 :癌と化学療法,9(1),46(1982)

細川 勉 他 :日癌治,17(1),31(1982)

加藤 俊 他 :癌と化学療法,9“),694(1982)
犬山征夫他 :癌と化学療法,13o)1232(1986)

福岡正博他 :癌と化学療法,12(3),471(1985)

松岡緑郎他 :・lEと化学療法,12(7),1407(1985)

平井二郎他 :未発表

西平哲朗他 :癌と化学療法,13(10),2939(1986)

野田起一郎他 :癌と化学療法,1414),1129(1987)

菅沼 靖 他 :癌 と化学療法,14(H),3083(1987)

石引久弥他 :癌と化学療法,16(9),3185(1989)

杉町圭蔵他 :癌と化学療法,16(3),341(1989)

社内資料

久住治男他
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**201● 年●月改訂 (第●版)

貯  法 :室温保存,遮 光保存

使用期限 :外箱等に表示の使用期限内に使用する

こと

規制区分 :毒薬,処 方せん医薬品 (注意=医 師等

の処方せんにより使用すること)

日本標準商品分類番号

874291

シスプラチ コE」

シスプラチン注25mg「日 工」
シスプラチン注50mg「日 コ匡」

Cisplatin
シスプラチン注射液

医

医

医

抗悪性腫瘍剤

ン注 10mg「日

1

…59-

【組成 。性状】
1 .組 成

本剤は 1バ イアリレ中にそれぞれ次の成分 ・分量を含
有する。

【効能・効果】 【用法・用量】
◇シスプラチン通常療法
**【効能 ・効果】

睾丸腫瘍,膀脱癌,腎孟 。尿管腫瘍,前立腺癌,卵 巣癌,

頭頸部癌,非 小細胞肺癌,食 道癌,子 宮頸癌,神 経芽細

胞腫,胃 癌,小 細胞肺癌,骨 肉腫,胚 細胞腫瘍 (精巣腫

瘍,卵 巣腫瘍,性 腺外腫瘍),悪 性胸膜中皮腫,胆 道癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

悪性骨腫瘍,子 宮体癌 (術後化学療法,転 移 。再発時

化学療法),再 発 ・難治性悪性リンパ腫,小 児悪性固
形腫瘍 (横紋筋肉腫,神 経芽腫,肝 芽腫その他肝原発
悪性腫瘍,髄 芽腫等)

1誼道癌貴姜秀う翼曽l:帯じ曇I」翌fi彗勇曇場冒1言」3考ξ雇誇〕個:及び|
L              __……中――――――――̈――」

**【用法 ・用量】
1.睾 丸腫瘍,膀眺癌,腎孟 ・尿管腫瘍,前立腺癌には,
A法 を標準的用法 ・用量とし,患者の状態によりC法

を選択する。

卵巣癌には,3法 を標準的用法 ・用量とし,患 者の状

態によりA法 ,C法 を選択する。

頭頸部癌には,D法 を標準的用法 ・用量とし,恵 者の

状態によりB法 を選択する。

非小細胞肺癌には,E法 を標準的用法 。用量とし,患
者の状態によりF法を選択する。

食道癌には,B法 を標準的用法 ・用量とし,患 者の状

態によりA法 を選択する。           ｀

子宮頸癌には,A法 を標準的用法 。用量とし,患 者の

状態によりE法 を選択する。

神経芽細胞腫,胃 癌,小 細胞肺癌には,E法 を選択す
る。

骨肉腫には,G法 を選択する。

胚細胞腫瘍には,確立された標準的な他の抗悪性腫瘍

剤との併用療法として,F法 を選択する。

悪性胸膜中皮腫には,ヽメトレキセドとの併用療法と

して,H法 を選択する。

胆道癌には,ゲムセタビン塩酸室との併用療法として,
I法を選択する。

A法 :シスプラテンとして15～20mg/m2(体表面積)

10■8 2snc 5(}ne
承認番号 21800AMZ10126000 21800AMZ1012700021800AMZ10128000

薬価収載 20 0 6年7月 2 0 0 6年7月 2006年 7月

販売開始 20 0 6年7月 2006年 7月 2006年 7月

効能追加 201●年●月 201●年●月 201●年●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 療法が適切と判

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,各 併用薬剤の添付文書を

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.本 剤を含む小児悪性固形腫瘍に対するがん化学療
‐
法は,小 児のがん化学療法に十分な知識 ・経験を

持つ医師のもとで実施すること。

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
1.重 篤な腎障害のある患者 [腎障害を増悪させるこ

とがある。また,腎 からの排泄が遅れ,重 篤な副
作用が発現することがある。]
2.本 剤又は他の白金を含む薬剤に対し過敏症の既往
歴のある患者
3.妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人 (「妊婦,
産婦,授 乳婦等への投与」の項参照)

販売名 シスプラチン注

10mg「日医ll

シスプラチン注

25mg「日豚=「|

シスプラチン注

50mg「日際ll

容  量 20mL 50mL 100mL

棚
シスプラチン

10mσ

r - ' J - - \'/ l ' ,/ 7, /

25mo

シスプラチン

50m●

添加物 等張化剤,pH調 節剤

2. 状

性  状 無色～微黄色澄明の液

pH 2.0～ 5.5

浸透圧比 0.8～1.2(生 理食塩液に対する比)



を 1日 1回 ,5日 間連続投与し,少 なくとも 2

週間休薬する。これを 1クールとし,投 与を繰

り返す。

シスプラチンとして 50～70mg/m2(体 表面積)

を 1日 1回投与し,少なくとも3週間休薬する。

これを 1クールとし,投 与を繰り返す。

シスプラチンとして 25～35mg/m2(体 表面積)

を 1日 1回投与し,少なくとも1週間休薬する。

これを 1クーリレとし,投 与を繰り返す。

シスプラチンとして 10～20mg/m2(体 表面積)

を 1日 1回 ,5日 間連続投与し,少 なくとも 2

週間休薬する。これを 1クールとし,投 与を繰

り返す。

シスプラチンとして 70～90mg/m2(体 表面積)

を 1日 1回投与し,少なくとも3週間休薬する。

これを 1クーリレとし,投 与を繰り返す。

シスプラチンとして 20mg/m2(体 表面積)を 1

日 1回 ,5日 間連続投与し,少 なくとも 2週 間

休薬する。これを 1クールとし,投 与を繰り返

す。

シスプラチンとして 100mg/m2(体表面積)を 1

日 1回投与し,少 なくとも3週間休薬する。こ

れを 1クールとし,投 与を繰り返す。

なお,A～ G法 の投与量は疾患,症 状により適宜増減

する。

H法 :シスプラチンとして 75mg/m2(体 表面積)を 1

日1回投与し,少 なくとも20日間休薬する。こ

れを 1クールとし,投 与を繰り返す。

なお,H法 の投与量は症状により適宜減量する。

I法 :シスプラチンとして 25mg/m2(体表面積)を 60

分かけて点滴静注し,週1回投与を2週連続し,
3週 目は休薬する。これを 1クールとして投与

を繰り返す。

なお,I法 の投与量は患者の状態により適宜減量する。

2.以 下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用

療法の場合

悪性骨腫瘍の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において,シスプラ
チンの投与量及び投与方法は,シ スプラチンとして

100mg/m2(体表面積)を 1日 1回投与し,少 なくと

も3週間休薬する。これを 1クニルとし,投 与を繰

り返す。本剤単剤では,G法 を選択する。

なお,投 与量は症状により適宜減量する。

子宮体癌の場合

ドキソフレビシン塩酸塩との併用において,シ スプラ

チンの投与量及び投与方法は,シ スプラチンとして

50mg/m2(体 表面積)を 1日 1回投与し,少 なくと

も3週 間休薬する.こ れを 1クールとし,投 与を繰

り返す。

なお,投 与量は症状により適宜減量する。

再発 ・難治性悪性リンパ腫の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において,シ スプラチン

の投与量及び投与方法は,1日 量 100mg/m2(体表面

積)を 1日間持続静注し,少なくとも20日間休薬し,
これを 1クールとして投与を繰り返す。または 1日

量 25皿g/m2(体 表面積)を 4日間連続持続静注し,

少なくとも 17日間休薬し,これを 1クールとして投

与を繰り返す。

なお,投 与量及び投与日数は症状,併 用する他の抗

悪性腫瘍剤により適宜減ずる。

小児悪性固形腫瘍 (横紋筋肉腫,神経芽腫,肝 芽腫そ
の他肝原発悪性腫瘍,髄 芽腫等)に 対する他の抗悪性

腫瘍剤との併用療法の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において,シ スプラチン
の投与量及び投与方法は,シスプラチンとして 60～
100mg/m2(体表面積)を 1日 1回投与し,少 なくと
も3週間休薬する。これを 1クールとし,投 与を繰
り返す。

もしくは,他 の抗悪性腫瘍剤との併用において,シ
スプラチンの投与量及び投与方法は,シ スプラチン
として 20mg/m2(体 表面積)を 1日 1回 ,5日 間連
続投与し,少 なくとも2週間休薬する。これを 1ク
ールとし,投 与を繰り返す。

なお,投 与量及び投与日数は疾患,症 状,併 用する

他の抗悪性腫瘍剤により適宜減ずる。
3.本 剤の投与時には腎毒性を軽減するために下記の処
置を行うこと。

成人の場合

(1)本剤投与前,1,000～2,000mLの適当な輸液を4時

間以上かけて投与する。       ′

(υ本剤投与時,投 与量に応じて 500～1,000mLの生理
食塩液又はプドウ糖―食塩液に混和し,2時 間以
上かけて点滴静注する。なお,点 滴時間が長時間
に及ぶ場合には遮光して投与すること。

(3)本剤投与終了後,1,000～ 2=000mLの適当な輸液を
4時間以上かけて投与する。

(4)本剤投与中は,尿 量確保に注意し,必 要に応じて
マンニトール及びフロセミド等の利尿剤を投与す
ること。

小児の場合

(1)本剤投与前,300～ 900mL/m2(体 表面積)の 適当
な輸液を 2時間以上かけて投与する。
(2)本剤投与時,投 与量に応じて 300～900mL/m2(体
表面積)の 生理食塩液又はプドウ糖一食塩液に混
和し,2時 間然上かけて点滴静注する。なお,点
滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して投与する
こと。

(D本 剤投与終了後,600mL/m2(体 表面積)以 上の適
当な輸液を3時間以上かけて投与する。
に)本 剤投与中は,尿 量確保に注意し,必 要に応じて
マンニ トール及びフロセミド等の利尿剤を投与す
ること。

「
………
k涌藤
‐
葡罐彙蒲函 る百雨工あ注意ゝ

~~~~1

11.胚 細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性 |

1  握猛デ主軍揉;案す」翼みず撃J深斉碁二rrだ堡
|  い ては,併 用薬剤の添付文書を熟読すること。

12.再 発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された標

1  準 的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法 (VeIP療 法

|  (ビ ンプラスチン硫酸塩,イ ホスファミド,シ スプ

|  ラ チン併用療法))に おいては,併 用薬剤の添付文
1  書 を熟読すること。

13.再 発
・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍

1  剤 との併用療法においては,関 連文献 (「抗がん剤

1  報 告書 :シスプラチン (悪性リンパ腫)」 等)及 び

1  併 用薬剤の添付文書を熟読すること。

14.小 児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併

1  用 療法においては,関 連文献 (「抗がん剤報告書 :

|  シ スプラチン (小児悪性固形腫瘍)」 等)及 び併用
1  薬 剤の添付文書を熟読すること。

15.悪 性胸膜中皮腫に対するベメトレキセ ドとの併用療

1  法 においては,ベメトレキャドの添付文書を熟読す
:   る こと。

B法

C法

D法

E法

F法

G法

2
-60-



◇M―VAC療法

【効能 ・効果】

尿路上皮癌

【用法 :用量】

1.メ トトレキサート, ビンプラスチン硫酸塩及びドキ
ソルビシン塩酸塩との併用において,通 常,シ スプ

ラチンとして成人 1回 70mg/m2(体 表面積)を 静注

する。標準的な投与量及び投与方法は,メ トトレキ

サート30mg/m2を 1日 目に投与した後に,2日 目に

ビンプラスチン硫酸塩 3mg/m2,ド キソルビシン塩酸

塩 30mg(力 価)/m2及 びシスプラチン70mg/m2を静

注する。15日目及び 22日 目にメトトレキサート30mg

/m2及 びビンプラスチン硫酸塩 3mg/m2を 静注する。
これを 1コースとし,4週 毎に繰り返す。

2.シ スプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために,
シスプラチン通常療法の 【用法 ・用量】の3.に準じ

た処置を行うこと。

【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)

(1)腎障害のある患者 [腎機能が低下しているので,副
作用が強くあらわれることがある。]

(2)肝障害のある患者 [代謝機能等が低下しているので,
副作用が強くあらわれることがある。]

(31骨髄抑制のある患者 [骨髄抑制を増悪させることが

ある。]

(→聴器障害のある患者 [聴器障害を増悪させることが

ある。]

(5)感染症を合併している患者 [骨髄抑制により,感 染
症を増悪させることがある。]

(o水 痘患者 [致命的全身症状があらわれるおそれがあ
t る 。]

(7)高齢者 (「高齢者への投与」の項参照)

(8)小児 (「小児等への投与」の項参照)

(9)長期間使用している患者 [腎障害,骨 髄抑制等が強
くあらわれ,遷 延性に推移することがある。]
2.重 要な基本的注意
`(1)悪
心 ・嘔吐,食 欲不振等の消化器症状がほとんど全

例に起こるので,患 者の状態を十分に観察し,適 切

な処置を行うこと。

(2)急性腎不全等の腎障害,骨 髄抑制等の重篤な副作用
が起こることがあるので,頻 回に臨床検査 (腎機能
検査,血 液検査,肝 機能検査等)を 行うなど,患 者
の状態を十分に観察すること。異常が認められた場

合には減量,休薬,中止等の適切な処置を行うこと。

また,使 用が長期間にわたると副作用が強くあらわ

れ,遷 延性に推移することがあるので,投 与は慎重

に行うこと。なお,フ ロセミドによる強制利尿を行

う場合は腎障害,聴 器障害が増強されることがある

ので,輸 液等による水分補給を十分行うこと。

(3)感染症,出 血傾向の発現又は増悪に十分注意するこ

と。

(41J 児ヽに投与する場合には,副 作用の発現に特に注意
し,慎 重に投与すること。 (「小児等への投与」の

項参照)

(5)小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要があ

る場合には,性腺に対する影響を考慮すること。
(6)本剤の投与にあたっては G‐CSF製 剤等の適切な使
用に関しても考慮すること。

'キ(7)胆道癌に本剤を使用する際には,関 連文献 (「医療
上の必要性の高い未承認薬 。適応外薬検討会議 公

知申請への該当性に係る報告書 :シスプラチン (胆

道癌)」 等)を 熟読すること。

3.相 互作用

併用注意 (併用に注意すること)

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)急 性腎不全

急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれること
があるので,頻 回に臨床検査を行うなど,患 者の

状態を十分に観察すること。BUN,血清クレアチ
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薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

抗悪性腫瘍剤

放射線照射

骨髄抑制を増強するこ

とがあるので,併用療法

を行う場合は,患者の状

態を観察しながら,減量

するなど用量に注意す

ること。

ともに骨髄抑制作用

を有する。

放射線照射 胸部への放射線照射の

併用療法を行った場合

に,重篤な皮膚炎,食道

炎;嘩下障害又は肺臓炎

が発現したとの報告が

ある。併用療法を行う場

合には,患者の状態を観

察しながら,肺陰影等が

出現した場合には,本剤

の投与及び放射線照射

を直ちに中止し,適切な

処置を行うこと。

機序は不 明で あ る

が,動 物試験 (マウ

ス)で 本剤による放射

線感受性増加が認め

られている。

パクリタキセル (1)併用時,本剤をパク

リタキセルの前に投与

した場合,逆の順序で投

与した場合より骨髄抑

制が増強するおそれが

ある。併用療法を行う場

合には,本剤をパクリタ

キセルの後に投与する

こと。

本剤をパクリタキセ

ルの前に投与した場

合,パ クリタキセルの

クリアランスが低下

し,パ クリタキセルの

血中濃度が上昇する。

② 併用により末梢神

経障害が増強するおそ

れがある。併用療法を行

う場合には,患者の状態

を観察しながら,減量す

るか又は投与間隔を延

長すること,

ともに末梢神経障害

を有する。

アミノグリコシ ド系

抗生物質

バンコマイシン塩酸

塩

注射用アムホテリシ

ンB

フロセミド

腎障害が増強されるこ

とがあるので,併用療法

を行う場合は慎重に投

与すること。

ともに腎障害を有す

る。

頑蓋内放射線照射 聴器障害が増強するこ

とがあるので,併用療法

を行う場合は慎重に投

与すること。

農序は不明

アミノグリコシド系

抗生物質
バンコマイシン塩酸

塩

フロセミド

ピレタニド

ともに聴覚障害を有

する。

フェニトイン フェニトインの血漿中

濃度が低下したとの報

告があるので,併用療法

を行う場合は慎重に投

与すること`

機序は不明



ニン,ク レアチニン・クリアランス値等に異常が

認められた場合は投与を中止し,適 切な処置を行

うこと。その他,血 尿,尿 蛋白,乏 尿,無 尿があ

らわれることがある。

2)汎 血球減少等の骨髄抑制

汎血球減少,貧 血,自 血球減少,好 中球減少,血

小板減少等があらわれることがあるので,頻 回に

血液検査を行うなど観察を十分に行い,異 常が認

められた場合には減量,休 薬,中 止等の適切な処

置を行うこと。            ・

3)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を起こすこと

があるので,観 察を十分に行い,チ アノーゼ,呼

吸困難,胸 内苦悶,血 圧低下等の症状があらわれ

た場合には投与を中止し,適 切な処置を行うこと。

4)聴 力低下 ・難聴,耳 鳴

高音域の聴力低下,難 聴,耳 鳴等があらわれるこ

とがある.ま た,投 与量の増加に伴い聴器障害の

発現頻度が高くなり,特 に 1日 投与量では 80mg

/m2以 上で,総 投与量では 300mg/m2を超えると

その傾向は顕著となるので十分な観察を行い投

与すること。

5)う っ血乳頭,球 後視神経炎,皮 質盲

うっ血乳頭,球 後視神経炎,皮 質盲等の視覚障害

があらわれることがあるので,異 常が認められた

場合は投与を中止すること。

6)脳 梗塞,二 過性脳虚血発作

脳梗塞,一 過性脳虚血発作があらわれることがあ

るので,異 常が認められた場合は投与を中止し,

適切な処置を行うこと。

7)溶 血性尿毒症症候群

血小板減少,溶 血性貧血,腎 不全を主徴とする溶

血性尿毒症症候群があらわれることがあるので,

定期的に血液検査 (血小板,赤 血球等)及 び腎機

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。

8)心 筋梗塞,狭 心症,う っ血性心不全,不 整脈

心筋梗塞,狭 心症 (異型狭心症を含む),う っ血

性心不全,不整脈 (心室細動,心停止,心房細動,

徐脈等)が あらわれることがあるので,観 察を十

分に行い,胸 痛,失 神,息 切れ,動 悸,心 電図異

常等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。

9)溶 血性貧血

クームス陽性の溶血性貧血があらわれることが

あるので,異 常が認められた場合には投与を中止

すること。

10)間質性肺炎

発熱,咳 嗽,呼 吸困難,胸 部X線 異常等を伴う間

質性肺炎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。

11)抗利尿ホルモン不適合分泌症候群

低ナトリウム血症,低 浸透圧血症:尿 中ナトリウ

ム排泄量の増加,高 張尿,痙 攣,意 識障害等を伴

う抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH)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,水 分摂取の制限

等の適切な処置を行うこと。

1カ劇症肝炎,肝 機能障害,黄 疸

劇症肝炎,肝 機能障害,黄 疸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

場合には減量,休 薬,中 止等の適切な処置を行う
こと。

13)消化管出血,消 化性潰瘍,消 化管穿孔

消化管出血,消化性潰瘍,消化管穿孔があらわれ
ることがあるので,観察を十分に行い,異常が認
められた場合には減量,休薬,中止等の適切な処
置を行うこと。
14)急性膵炎

急性膵炎があらわれることがあるので,観 察を十
分に行い,血 清アミラーゼ値,血 清リパーゼ値等
に異常が認められた場合には投与を中止するこ

と。

15)高血糖,糖 尿病の悪化

高血糖,糖 尿病の悪化があらわれることがあり,

昏睡,ケ トアシド‐シスを伴う重篤な症例も報告
されているので,血 糖値や尿糖に注意するなど観
察を十分に行い,異 常が認められた場合には投与
を中止するなど適切な処置を行うこと。

16)横紋筋融解症

横紋筋融解症があらわれることがあるので,
CK(CPЮ上昇,血 中及び尿中ミオグロビン上昇等

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。

17)自質脳症 (可逆性後自質脳症症候群を含む)
自質脳症 (可逆性後白質脳症症候群を含む)が あ
らわれることがあるので,歩 行時のふらつき:舌
のもつれ,痙 攣,頭 痛,錯 乱,視 覚障害等が認め
られた場合には投与を中止し,適 切な処置を行う
こと。

(幼その他の副作用

次のような症状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。

注 1

注 2

5.

:処置として制吐剤等の投与を行う。
:このような症状があらわれた場合には投与を中止
すること。

高齢者への投与
高齢者では,一 般に生理機能 (骨髄機能,肝 機能,
腎機能等)が 低下しているので,用 量並びに投与間
隔に留意するなど患者の状態を観察しながら慎重に

4
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頻 度 不 明

;肖  化   器 悪心 ・嘔吐注ユl,食 欲不振,下 痢,国 内炎,
イレウス,腹 痛,便 秘,腹 部膨満感,日 角炎

過 敏 症注2) 発疹,ほ てり

精神神経系 末梢神経障害 (しびれ,麻痺等),言 語障害,
頭痛,味 覚異常,意 識障害,見 当識障害,痙
攣,レ ールミッテ徴候

臓月干 AST暢OT)上昇,ALT(GPT)上昇,Al―P上 昇,
LDH上昇,ビ リルビン上昇, γ―GTP上昇

循 環  器 動悸,頻 脈,心 電図異常,レ イノー様症状

電 解  質 血清ナトリウム,カ リウム,ク ロール,
シウム,リ ン,マ グネシウム等の異常,
ニー様症状

ル

タ

カ

テ

膚皮 脱毛,そ う痒,色 素沈着,紅 斑

そ の  他 全身倦怠感,注 射部位反応 (発赤,腫 脹,疼
痛,壊 死,硬 結等),発 熱,眩 量,疼 痛,全
身浮腫,血圧低下,吃逆,高尿酸ユ症,胸痛,
脱水



投与すること。

6.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。 [動物実験で,ラ ットにおいて催奇形作
用,胎 児致死率の増加,ウ サギにおいて胎児致死率
の増加が認められ,ま た,マ ウスにおいて催奇形作
用,胎 児致死作用が報告されている。]

(2)授乳婦に投与する場合には,授乳を中止させること。

[母乳中に移行することが報告されている。]
7.小 児等への投与

(1)外国で,聴 器障害が高頻度に発現するとの報告があ
るので,小 児に投与する場合には,副 作用の発現に

特に注意し,用 量並びに投与間隔に留意するなど患

者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

(2)小児の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の

抗悪性腫瘍剤との併用療法においては,併 用療法に

付随する副作用 (消化器障害,骨 髄抑制,肺 障害等)
の発現に十分注意し,慎 重に投与すること。

(3)小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併
用療法においては,骨 髄抑制,腎 機能障害の発現に

十分注意し,慎 重に投与すること。また,血 球貪食
症候群,好 酸球増多,心 嚢液貯留,フ ァンコニー症

候群,小 脳出血,脳 浮腫,て んかん,骨 肉腫,非 ホ
ジキンリンパ腫,無 月経,呼 吸窮迫症候群等が発現
したとの報告があるので,発 現に十分注意し,慎 重
に投与すること。

8.適 用上の注意

(1)調製時

1)本剤を点滴静注する際,ク ロールイオン濃度が低
い輸液を用いる場合には,活 性が低下するので必

ず生理食塩液と混和すること。
2)本剤を点滴静注する際,ア ミノ酸輸液,乳酸ナト
リウムを含有する輸液を用いると分解が起こるの
で避けること。

3)本剤は,アルミニウムと反応して沈殿物を形成し,
活性が低下するので,使 用にあたってアルミニウ
ムを含む医療用器具を用いないこと。

o本 剤は,錯 化合物であるので,他 の抗悪性腫瘍剤
とは混注しないこと。
5)本 剤は,細 胞毒性を有するため,調 製時には手袋
を着用することが望ましい。皮膚に薬液が付着し
た場合には,直 ちに多量の流水でよく洗い流すこ

と。

(2)投与時

1)本剤は,生 理食塩液又はプドウ糖一食塩液に混和
後,で きるだけ速やかに投与すること。
24p本剤は,光 により分解するので直射日光を避ける
こと。また,点 滴時間が長時間に及ぶ場合には遮

光して投与すること。

助 静脈内投与に際し,薬 液が血管外に漏れると,注
射部位に硬結 ・壊死等を起こすことがあるので,
薬液が血管外に漏れないように慎重に投与するこ

と。
9。 その他の注意

(1)小児悪性固形腫瘍において,肝 芽腫に対し1歳未満
又は体重 10kg未 満の小児等にはシスプラチンとし
て 1日量を3mg/kgと した報告がある。

(2)本剤は,細 菌に対する遺伝子突然変異誘発性が認め
られている。

(oマ ウスに腹腔内投与した実験で,肺 腺腫及び皮膚腫
瘍が発生したとの報告がある。 ・

(の本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用により,急 性白血

病 (前白血病相を伴う場合もある),骨 髄異形成症

候群 (MDS)が発生したとの報告がある。

幅)進 行精巣腫瘍患者に対して本剤を総量として 400mg

/m2以 上で治療した場合には,精 子濃度の回復は認
められなかったとの報告がある。

【薬 効 薬 理】
シスプラチンは細胞内で構造中の塩素がはずれて活性分
子種が生成される。これが核酸塩基 (グアニンやアデニ

ン)に共有結合し,DNA鎖内あるいはDNA鎖間に架橋を形
成する。また,DNAと蛋自質の複合体も形成される可能性
がある。これらの結果,DNAの合成・複製や翻訳が阻害さ
れて細胞分裂が抑制される。マウス実験腫瘍に対して幅
広い抗腫瘍スペクトルを有しており,殺 細胞作用の様式
は,Type lb群(濃度依存性速効性かつ遅効性作用群)に
属する。作用は細胞周期特異的ではないが,Gl期 の感受
性が最も高いときれている。1)

一般名

化学名

【有効成分に関する理化学的知見】
シスプラチン (Cisplatin)

(5ンと4-2)―Dialnminedichloroplatinum

0＼
…,N略

C1//Pt

分子式

分子量

性 状

C12H6N2Pt              ・

300.05

黄色の結晶性の粉末である。

イルジメチルホルムアミドにやや溶けにくく,
水に溶けにくく,エ タノ‐ル (99.5)にほとん

ど溶けない。

【取扱い上の注意】
1.本 剤は輸液と混和した後,で きるだけ速やかに使用
すること。

2.包 装開封後もバイアルを箱に入れて保存すること。
3.冷 蔵庫保存では結晶が析出することがある。
4.安 定性試験

本品について加速試験 (40℃,相 対湿度 75%,6ヵ

月)を行った結果,シスプラチン注 10mg「日医工」,

シスプラチン注 25mg「 日医工」及びシスプラチン

注 50mg「 日医工」は通常の市場流通下において 3

年間安定であることが推測された。2)

【包   装 】
シスプラチン注 10mg「日医工」
20mL×1バイアル
シスプラチン注25mg「日医工」
50mL×1バイアル
シスプラチン注50mg「日医工」
100mL×1バイアル

【主要文献】
1)第十五改正日本薬局方解説書 C-1658,廣 り!1書店,東
京 (2006)

2)日 医工株式会社 社 内資料 :安定性試験
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※※201● 年●月改訂 (第●版)

貯  法 室温 ・遮光保存

使用期限 容器および外箱に記載

CiSPLATIN

CISPLATIN

CISPLATIN

日本標準商品分類番号

874291       '

※ ※

抗悪性腫瘍剤
・処方せん医薬品

*

シスプラチン点滴静注 10mg
シスプラチン点滴静注 25mg
シスプラチン点滴静注50mg
シスプラチン点滴静注

|.V. infusion 10mg 「MARUKO」

l.V. infusiOn 25mg 「MARUKO」

|.Vo infusion 50mg 「MARUKO」 *注 意―医師等の処方せんにより使用すること

「マルコ」
「マルコ」
「マルコ」

０

０

０

シスプラチン点滴

静注 10■g「マルコ」

シスプラチン点滴

静注 25■g「マルコ」

シスプラチン点滴

静注 50■g「マルヨ」

承認番号 22100AMX01616 22100AMX01617 22100AMX01618

薬価収載 2009年 9月

販売開始 1994年 H月

効能追加 201●年●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、本療法が適切と判断
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つては、各併用薬剤の添付
文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)本剤を含む小児悪性固形腫瘍に対するがん化学療
法は、小児のがん化学療法に十分な知識 ・経験を持
つ医師のもとで実施すること。

〔禁 忌 (次の患者には投与しないこと)〕
(1)重篤な腎障害のある患者
[腎障害を増悪させることがある。また、腎からの

排泄が遅れ、重篤な目1作用が発現することがある。]
(2)本剤又は他の白金を含む薬剤に対し過敏症の既往
歴のある患者

G)妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人 (「妊婦、
産婦、授乳婦等への投与」の項参照)

添加物として等張化剤饉化N⇒、pH調 節剤(塩酸)を含有する。

〔効能 ・効果、用法 ,用量〕
◇シスプラチン通常療法

※※ 〔効能 。効果〕
睾丸腫瘍、膀眺癌、腎孟 ・尿管腫瘍、前立腺癌、卵巣癌、
頭頸部癌、非小細胞肺癌、食道癌、子宮頸癌、神経芽細
胞腫、胃癌、小細胞肺癌、骨肉腫、胚細胞腫瘍 (精巣腫

瘍、卵巣腫瘍(性 腺外腫瘍)、 悪性胸膜中皮腫、胆道癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法
悪性骨腫瘍、子宮体癌 (術後化学療法、転移 。再発時
化学療法)、 再発 ・難治性悪性リンパ腫、小児悪性固
形腫瘍 (横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その他肝原発
悪性腫瘍、髄芽腫等)

「1~~来締 I動藻藍珈豪豪纂j百膚二あ雇百ゞ
~~~1

:嘗き5]li][【:][〔i::i:lilii:]:lii号:::1;:tifil)1
※※ 〔用法 ・用量〕

1.睾 丸腫瘍、膀脱癌、腎孟 ・尿管腫瘍、前立腺癌には、
A法 を標準的用法 ・用量とし、患者の状態によりC法を

選択する。            ｀

卵巣癌には、B法 を標準的用法 ・用量とし、患者の
状態によりA法、C法を選択するも

頭頸部癌には、D法 を標準的用法 ・用量とし、患者
の状態によりB法 を選択する。

非小細胞肺癌には、E法 を標準的用法 ・用量とし、

患者の状態によりF法を選択する。

食道癌には、B法 を標準的用法 ・用量とし、患者の

状態によりA法 を選択する。

. 子 宮頸癌には、A法 を標準的用法 ・用量とし、患者
の状態によりE法 を選択する。

神経芽細胞腫、胃癌、小細胞肺癌には、E法 を選択
する。

骨肉腫には、G法を選択する。

胚細胞腫瘍には、確立された標準的な他の抗悪性腫
瘍剤との併用療法として、F法を選択する。

悪性胸膜中皮腫には、ベメトレキセドとの併用療法
として、H奪を選択する。
胆道癌には、ゲムシタビン塩酸塩との併用療法とし
て,I法 生選択する。
A法 :シスプラチンとして 15～20mg/m2(体表面積)を
1日 1回、5日間連続投与し、少なくとも2週間

_   休 薬する。これを 1クールとし、投与を繰り返
す。

B法 :シスプラチンとして50～70mg/m2(体表面積)を

〔組 成 ・性 状 〕
1バイアル中

シスプラチン含量
pH

動 比

(生理食塩液に対するめ
外観

10mgr20mL
2.0～

5 . 5
約 1 無色”微勒嚇

25mgノ 50mL

50mJ100mL



C法

D:去

E法

F法

1日 1回投与し、少なくとも3週間休薬する。こ

れを 1クールとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして 25～35mg/m2(体表面積)を

1日 1回投与し、少なくとも1週間休薬する。こ

れを 1クールとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして 10～20mg/m2(体表面積)を

1日 1回、5日間連続投与し、少なくとも2週間

休薬する。これを 1クールとし、投与を繰り返

す。                    .

シスプラチンとして 70～90mg/m2(体表面積)を

1日 1回投与し、少なくとも3週間休薬する。こ

れを 1クールとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして 20mg/m2(体表面積)を 1日

1回、5日間連続投与し、少なくとも2週間休薬

する。これを 1クーリレとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして 100mg/m2(体表面積)を 1

日 1回投与し、少なくとも3週 間休薬する。こ

れを 1クークレとし、投与を繰り返す。  .

なお、A～G法の投与量は疾患、症状により適宜増減

する。

H法 :シスプラチンとして 75mg/m2(体表面積)を 1日

1回投与し、少なくとも20日間休薬する。これ

を 1クールとし、投与を繰り返す。

なお、H法 の投与量は症状により適宜減量する。

I法 :シスプラチンとして 25mg/m2(体表面積)を 60

分かけて点滴静注し、週 1回投与を2週連続し、

3週 日は休薬する。これを 1クールとして投与を
'  繰 り返す。

なお、I法 の投与量は患者の状態により適宜減量す

る。

2.以 下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用

療法の場合

悪性骨腫瘍の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラ

チンの投与量及び投与方法は、シスプラチンとして

100mg/m2(体表面積)を 1日,1回投与し、少なくとも 3

週間休薬する.これを 1クールとし、投与を繰り返す。

本剤単剤では、G法 を選択する。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

子宮体癌の場合  ｀

ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラ

チンの投与量及び投与方法は、シスプラチンとして

50mg/m2(体表面積)を 1日 1回投与し、少なくとも 3

週間休薬する。これを 1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

再発 ・難治性悪性リンパ腫の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラチン

の投与量及び投与方法は、1日量 100mg/m2(体表面積)

を 1日間持続静注し、少なくとも20日間休薬し、これ

を 1ク ,ル として投与を繰り返す6ま たは 1日 量

25mg/m2(体表面積)を 4日間連続持続静注し、少なく

とも 17日間休薬し、これを 1クールとして投与を繰り

返す。

なお、投与量及び投与日数は症状、併用する他の抗

悪性腫瘍剤により適宜減ずる。

小児悪性固形腫瘍 (横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫そ

の他肝原発悪性腫瘍、髄芽腫等)に 対する他の抗悪性

腫瘍剤との併用療法の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラチン

の投与量及び投与方法は、シスプラチンとして 60～

100皿g/m2(体表面積)を 1日 1回投与し、少なくとも3

週間休薬する。これを 1クールとし、投与を繰り返す。

もしくは、、他の抗悪性腫瘍痢との併用において、シ
スプラチンの投与量及び投与方法は、シスプラチンと
して20mg/m2(体表面積)を 1日1回、5日間連続投与
し、少なくとも2週間休薬する。これを 1クールとし、

投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する

他の抗悪性腫瘍剤により適宜減ずる。
3.本 剤の投与時には腎毒性を軽減するために下記の処
置を行うこと。

成人の場合

(1)本剤投与前、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時

間以上かけて投与する。

(D本 剤投与時、投与量に応じて 500～1,000mLの生理

食塩液又はブドウ糖―食塩液に混和し、2時 間以上
かけて点滴静注する。

なお、点滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して

投与すること,
(3)本剤投与終了後、1,000～2,000mLの適当な輸液を
4時間以上かけて投与する。

(4)本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じて
マンニトール及びフロセミド等の利尿剤を投与する
こと。

小児の場合

(1)本剤投与前、300～900mL/m2(体表面積)の 適当な

輸液を2時間以上かけて投与する。

(2)本剤投与時、投与量に応じて 300～900mL/m2(体表
面積)の生理食塩液又はプドウ糖=食 塩液に混和し、
2時間以上かけて点滴静注する。

なお、点滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して
投与すること。

(〕本剤投与終了後、600mL/m2(体表面積)以 上の適
当な輸液を3時間以上かけて投与する。

“)本 剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じて
マンニトール及びフロセミド等の利尿剤を投与する
こと。

<用 法 ・用量に関連する使用上の注意>

(1)胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性
腫瘍剤との併用療法 (BЁP療 法 (プレオマイシン塩酸
塩、エトポシド、シスプラチン併用療法))においで
は、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

(2)再発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された標
準的な他の抗悪性腫瘍剤との併用療法 (VeIP療法 (ビ
ンプラスチン硫酸塩、イホスファミド、シスプラチン

併用療法))に おいては、併用薬剤の添付文書を熟読
すること。|

(3)再発 ・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍
剤との併用療法においては、関連文献 (「抗がん剤報
告書 :シスプラチン (悪性リンパ腫)」 等)及 び併用
薬剤の添付文書を熟読すること。

④ だヽ児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併
用療法においては、関連文献 (「抗がん剤報告書 :シ
スプラチン (小児悪性固形腫瘍)」 等)及 び併用薬剤
の添付文書を熟読すること。

(5)悪性胸膜中皮腫に対するベメトレキセ ドとの併用,療

法においては、ベメトレキセドの添付文書を熟読する
こと。

◇M一 VAC療 法

〔効能 ・効果〕
尿路上皮癌
、       〔 用法 ・用量〕
1.メ トトレキサー ト、ビンブラスチン硫酸塩及びドキ

G法



ソルビシン塩酸塩との併用において、通常、シスプラ

チンとして成人 1回 70mg/m2(体表面積)を 静注する。

標準的な投与量及び投与方法は、メトトレキサー ト
30mg/血2を 1日目に投与した後に、2日目にビンプラス

チン硫酸塩 3mg/m2、ドキソルビシン塩酸塩 30mg(力価)

/m2及びシスプラチン 70mg/m2を静注する。15日目及

び 22日目にメトトレキサート30mg/m2及びビンプラス

テン硫酸塩 3mg/m2を静注する。これを 1コースとし、。4

週毎に繰り返す。

2.シ スプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために、

シスプラチン通常療法の 〔用法 ・用量〕の3.に準じた

処置を行うこと。

・
      〔 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)

(1)腎障害のある患者

[腎機能が低下しているので、副作用が強くあらわれ

ることがある。]

(2)肝障害のある患者

[代謝機能等が低下しているので、副作用が強くあら

われることがある。]

(3)骨髄抑制のある患者

[骨髄抑制を増悪させることがある。]

④ 聴器障害のある患者

[聴器障害を増悪させることがある。]

(5)感染症を合併している患者

[骨髄抑制により、感染症を増悪させることがある。]

(6)水痘患者

[致命的全身症状があらわれるおそれがある。]

(7)高齢者 (「高齢者への投与」の項参照)

(8)小児 (「小児等への投与」の項参照)

(9)長期間使用している患者

[腎障害、骨髄抑制等が強くあらわれ、遷延性に推移
することがある。]

※※2.重 要な基本的注意

(1)悪心 ・嘔吐、食欲不振等の消化器症状がほとんど全

例に起こるので、患者の状態を十分に観察し、適切な

処置を行うこと。

(2)急性腎不全等の腎障害、骨髄抑制等の重篤な副作用

が起こることがあるので、頻回に臨床検査 (腎機能検

査、血液検査、肝機能検査等)を 行うなど、患者の状

態を十分に観察すること。異常が認められた場合には

減量、休薬、中止等の適切な処置を行うこと。また、

使用が長期間にわたると副作用が強くあらわれ、遷延

性に推移することがあるので、投与は慎重に行うこと。

なお、フロセミドによる強制利尿を行う場合は腎障害、

聴器障害が増強されることがあるので、輸液等による

水分補給を十分行うこと。

(3)感染症、出血傾向の発現又は増悪に十分注意するこ

と。

④ 小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意
し、慎重に投与すること (「小児等への投与」の項参

照)。

⑤ 小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要があ
る場合には、性腺に対する影響を考慮すること。

③ 本剤の投与にあたっては G‐CSF製 剤等の適切な使

用に関しても考慮すること。

(η胆道癌に本剤を使用する際には、関連文献 (「医療
上の必璽性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議 公 知
申請への該当性に係る報告書 :シスプラチン (胆道
癌)」 等)を 熟読すること。

3.相 互作用

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 急性腎不全

急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれること
があるので、頻回に臨床検査を行うなど、患者の

状態を十分に観察すること。BUN、血清クレアチニ

ン、クレアチエン・クリアランス値等に異常が認
められた場合は投与を中止し、適切な処置を行う
こと。その他、血尿、尿蛋自、乏尿、無尿があら
われることがある。

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

抗悪性腫瘍剤、放射

線照射

骨髄抑制を増強する

ことがあるので、併用療

法を行う場合には、患者

の状態 を観察 しなが

ら、減量するなど用量に

注意すること。

ともに骨髄抑制作

用を有する。

放射線照射 胸部への放射線照射

の併用療法を行った場

合に、重篤な皮膚炎、食

道炎、廉下障害又は肺臓

炎が発現したとの報告

がある。併用療法を行う

場合には、患者の状態を

観察しながら、肺陰影等

が出現した場合には、本

剤の投与及び放射線照

射を直ちに中止し、適切

な処置を行うこと。

機序は不明である

が、動物試験 (マウ

ス)で本剤による放射

線感受性増加が認め

られている。

パクリタキセル 1)併用時、本剤をパク

リタキセルの前に投与

した場合、逆の順序で

投与した場合より骨髄

抑制が増強するおそれ

がある。併用療法を行

う場合には、本剤をバ

クリタキセルの後に投

与すること。

本剤をパクリタキ

セルの前に投与した

場合、パクリタキセル

のクリアランスが低

下し、パクリタキセル

の血中濃度が上昇す

る。

12)併用により末梢神

経障害が増強するおそ

れがある。併用療法を

行う場合には、患者の

状態を観察しながら、

減量するか又は投与間

隔を延長すること。

ともに末梢神経障

害を有する。

アミノグリコシド系

抗生物質、バンコマ

イシン塩酸塩(注射

用アムホテリシン

B、フロセミド

腎障害が増強される

ことがあるので、併用療

法を行う場合は慎重に

投与すること。

ともに腎障害を有

する。

頭蓋内放射線照射 聴器障害が増強する

ことがあるので、併用療

法を行う場合には慎重

に投与すること。

機序は不明

アミノグリコシド系

抗生物質、バンコマ

イシン塩酸塩、フロ

セミド、ビレタニド

ともに聴覚障害を

有する。

フェニトイン フェニ トインの血漿

中濃度が低下したとの

報告があるので、併用療

法を行う場合には慎重

に投与すること。

機序は不明

…

凸
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② 汎 血球減少等の骨髄抑制

汎血球減少、貧血、自血球減少、好中球減少、

血小板減少等があらわれることがあるので、頻回
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減量、休薬、中止等の適切な

処置を行うこと。

③ 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を起こすこ

とがあるので、観察を十分に行い、チアノーゼ、

呼吸困難t胸 内苦悶、血圧低下等の症状があらわ

れた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこ

と。

④ 聴 力低下 ・難聴、耳鳴

高音域の聴力低下、難聴、耳鳴等があらわれる

ことがある。また、投与量の増加に伴い聴器障害

の発現頻度が高くなり、特に 1日 投与量では

80mg/m2以上で、総投与量では300mg/m2を超えると

その傾向は顕著となるので十分な観察を行い投与

すること。

⑤ う っ血乳頭、球後視神経炎、皮質盲

うっ血乳頭、球後視神経炎、皮質盲等の視覚障

害があらわれることがあるので、異常が認められ

た場合は投与を中止すること。

⑥ 脳 梗塞、一過性脳虚血発作

脳梗塞、一過性脳虚血発作があらわれることが

あるので、異常が認められた場合は投与を中止し、

適切な処置を行うこと。

⑦ 溶血性尿毒症症候群
血小板減少、溶血性貧血、腎不全を主徴とする

溶血性尿毒症症候群があらわれることがあるので、

定期的に血液検査 (血小板、赤血球等)及 び腎機

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。

③ 心筋梗塞、狭心症、うっ血性心不全、不整脈
心筋梗塞、狭心症 (異型狭心症を含む)、 うっ
血性心不全、不整脈 (心室細動、心停止、心房細

動、徐脈等)が あらわれることがあるので、観察

を十分に行い、胸痛、失神、息切れ、動悸、心電

図異常等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。

⑨ 溶 血性貧血

クームス陽性の溶血性貧血があらわれることが

あるので、異常が認められた場合には投与を中止

すること。

⑩ 間 質性肺炎

発熱、咳嗽、
｀
呼吸困難、胸部X線 異常等を伴う

間質性肺炎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。

① 抗 利尿ホルモン不適合分泌症候群

低ナトリウム血症、低浸透圧血症、尿中ナトリ

ウム排泄量の増加、高張尿、痙攣、意識障害等を

伴う抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH)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、水分摂取の制限

等の適切な処置を行うこと6

⑫ 劇 症肝炎、肝機能障害、黄疸

劇症肝炎、肝機能障害、黄疸があらわれること

があるので、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には減量、休薬、中止等の適切な処置を行
うこと。

⑬ ;肖化管出血、消化性潰瘍、消化管穿孔
消化管出血、消化性潰瘍、消化管穿孔があらわ

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減量、休薬、中止等の適切な

処置を行うこと。

⑭ 急 性膵炎

急性膵炎があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、血清アミラーゼ値、血清リパーゼ値

等に異常が認められた場合には投与を中止するこ

と。

⑮ 高血糖、糖尿病の悪化

高血糖、糖尿病の悪化があらわれることがあり、

昏睡、ケトアシドーシスを伴う重篤な症例も報告
されているので、血糖値や尿糖に注意するなど観

察を十分に行い、異常が認められた場合には投与
を中止するなど適切な処置を行うこと。

⑩ 横 紋筋融解症

横紋筋融解症があらわれることがあるのでt

CK(CPЮ上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等が

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。

⑫ 白質脳症 (可逆性後白質脳症症候群を含む)
― 自 質脳症 (可逆性後白質脳症症候群を含む)が
あらわれることがあるので、歩行時のふらつき、

舌のもつれ、痙攣、頭痛、錯乱、視覚障害等が認
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

次のような症状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。

注 1)処置として制吐剤等の投与を行う。

注 2)このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

5.高 齢者への投与

高齢者では、一般に生理機能 (骨髄機能、肝機能、

腎機能等)が 低下しているので、用量並びに投与間隔
に留意するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与

すること。

6.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

種   類

副作用発現頻度

頻度不明

消  化  器 悪心・嘔吐注
1)、食欲不振、下痢、口内炎、イレ

ウス、腹痛、便秘、腹部膨満感、日角炎

過 敏  症 注2) 発疹、ほてり

精神 神経系 末梢神経障害 (しびれ、麻痺等)、 言語障害、

痛、味覚異常、意識障害、見当識障害、痙攣、
―ルミッテ徴候

頭

レ

臓肝 AST(GOT)上昇、ALT(CPT)上昇、Al―P上昇、LDH上

昇、ビリルビン上昇、γ―GTP上昇

循  環  器 動悸、頻脈、心電図異常、レイノー様症状

電  解  質 血清ナトリウム、カリウム、クロール、カルシウ

ム、リン、マグネシウム等の異常、テタニー様症

状

膚皮 脱毛、そう痒、色素沈着、紅斑

そ  の  他 全身倦怠感、発熱、眩彙、疼痛、全身浮腫、血圧

低下、吃逆、高尿酸血症、胸痛、脱水、注射部位

反応 (発赤、腫脹、疼痛、壊死、硬結等)

…

由
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しないこと。 [動物実験で、ラットにおいて催奇形

作用、胎児致死率の増加、ウサギにおいて胎児致死
率の増加が認められ、また、マウスにおいて催奇形

作用、胎児致死作用が報告されている。]

(a授 乳婦に投与する場合には、授乳を中止させるこ

と。 [母乳中に移行することが報告されている。]

7.小 児等への投与

(1)外 国で、聴器障害が高頻度に発現するとの報告が

あるので、小児に投与する場合には、副作用の発現
に特に注意し、用量並びに投与間隔に留意するなど

患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。

(2)だヽ 児の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他
の抗悪性腫瘍剤との併用療法においては、併用療法
.に 付随する副作用 (消化器障害、骨髄抑制、肺障害

等)の 発現に十分注意し、慎重に投与すること。

(D小 児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との

併用療法においては、骨髄抑制、腎機能障害の発現
に十分注意し、慎重に投与すること:ま た、血球貪

食症候群、好酸球増多、心嚢液貯留、ファンコニー

症候群、小脳出血、脳浮腫、てんかん、骨肉腫、非

ホジキンリンパ腫、無月経、呼吸窮迫症候群等が発

現したとの報告があるので、発現に十分注意し、慎
重に投与すること。

8.適 用上の注意

(1)調製時

① 本剤を点滴静注する際、クロールイオン濃度が
,低 い輸液を用いる場合には、活性が低下するので
必ず生理食塩液と混和すること。

② 本 剤を点滴静注する際、アミノ酸輸液、乳酸ナ
トリウムを含有する輸液を用いると分解が起こる
ので避けること。

③ 本 剤は、アルミユウムと反応して沈殿物を形成
し、活性が低下するので、使用にあたってアルミ
ニウムを含む医療用器具を用いないこと。
④ 本 剤は、錯化合物であるので、他の抗悪性腫瘍
剤とは混注しないこと。

⑤ 本 剤は、細胞毒性を有するため、調製時には手
袋を着用することが望ましい。皮膚に薬液が付着
した場合には、直ちに多量の流水でよく洗い流す
こと。

(2)投与時

① 本剤は、生理食塩液又はプドウ糖―食塩液に混
和後、できるだけ速やかに投与すること。

② 本 剤は、光により分解するので直射日光を避け
ること。また、点滴時間が長時間に及ぶ場合には

遮光して投与すること。

③ 静 脈内投与に際し、薬液が血管外に漏れると、

注射部位に硬結 ・壊死等を起こすことがあるので、

薬液が血管外に漏れないように慎重に投与するこ

と。

9.そ の他の注意

(1)小児悪性固形腫瘍において、肝芽腫に対し 1歳未

満又は体重 10kg未満の小児等にはシスプラチンと
して 1日量を3mg/kgとした報告がある1)～3)。

(υ本剤は、細菌に対する遺伝子突然変異誘発性が認
められている。

(鋤マウスに腹腔内投与した実験で、肺腺腫及び皮膚

腫瘍が発生したとの報告がある。

(4)本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用により、急性自
血病 (前自血病相を伴う場合もある)、 骨髄異形成

症候群 (MDS)が発生したとの報告がある。

(5)進 行精巣腫瘍患者に対 して本剤を総量 として

400mg/m2以上で治療した場合には、精子濃度の回復

は認められなかったとの報告がある。

一般名

化学名

分子式

分子量

性 状

〔有効成分に関する理化学的知見〕
シスプラチン (Cisplatin)

(μ4-2)―Diallullilledichloloplatinum

I〕'Pt<〈[
C12H6N2Pt

300.05

黄色の結晶性の粉末である。イルジメチルホル

ムアミドにやや溶けにくく、水に溶けにくく、
エタノール (99.9にほとんど溶けない。

〔取扱い上の注意〕
1.本 剤は輸液と混和した後、できるだけ速やかに使用
を開始すること。

包装開封後もバイアルを箱に入れて保存すること。

冷蔵庫保存では結晶が析出することがある。

安定性試験
4)

最終包装製品を用いた加速試験 (40℃、6か 月)の

結果、本剤は通常の市場流通下において 3年 間安定で

あることが推測された。

〔包   装 〕
シスプラチン点滴静注10mg rマルコ」 20mL lバイアル
シスプラチン点滴静注25mg rマルコ」 50mL lバイアル
シスプラチン点滴静注50mg rマルコJ100mL lバ イアル

〔主 要  文  献 〕
1)Ortega J A,et al :ノ θノノ〃″θθノ18:2665-2675,2000.

2)Douglass E C,et al : ノ ′′′″ 勿θθ/ 11 : 96-99, 1993.

3)Katzenstein H工 et al :ノ ′′′″″θθノ20:

2789-279712002.

4)日 医エファーマ :安定性試験 (社内資料).

〔文 献 請 求 先〕
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。

株式会社ヤクルト本社 医 薬安全性情報部

医薬学術部 く すり相談室

〒104-0061 東京都中央区銀座 7-16-21

銀座木挽ビル

電 話 :0120-589601

FAX:03-3544-8081

ミ         鶏 姜 ― 解 ― ヽ

発売元

株式会社ヤクル ト本社
〒104-0061 東京都中央区銀座7-16-21銀座木挽ビル

製造販売元
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【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、

本療法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、各併用薬剤の添付文書を参照して十分

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.本剤を含む小児悪性固形腫瘍に対するがん化学療法は、小児のが

ん化学療法に十分な知識。経験を持つ医師のもとで実施すること。

【禁 忌 (次の患者には投与しないこと)】

1.重篤な腎障害のある患者 [腎障害を増悪させることがある。ま

た、腎からの排泄が遅れ、重篤な副作用が発現することがある。]

2.本剤又は他の白金を含む薬剤に対し過敏症の既往歴のある患者

3.妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 [「妊婦、産婦、授乳婦

等への投与」の項参照]

【組成 。性状】

1.組成

1バイアル中 :

2.性状

本剤は微黄色澄明の液で、その溶液のpH及び浸透圧比は次のとお

りである。

a) t>>ttt}  |  J> t->>&,zs I J= t>>ttso
32～ 55

浸透圧比 約 1(生 理食塩液対比)

【効能 ・効果及び用法 ・用量】

◇シスプラチン通常療法

【効能 ・効果】

睾丸腫瘍、膀洸癌、腎孟 ・尿管腫瘍t前 立腺癌、卵巣癌、頭

頸部癌、非小細胞肺癌、食道癌、子宮頸癌、神経芽細胞腫、

胃癌、小細胞肺癌、骨肉腫、胚細胞腫瘍 (精巣腫瘍、卵巣腫

瘍、性腺外腫瘍)、悪性胸膜中皮腫、胆道癌

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

悪性骨腫瘍、子宮体癌 (術後化学療法、転移 。再発時化学療

法)、再発 ・難治性悪性リンパ腫、小児悪性固形腫瘍 (横紋筋

肉腫、神経芽腫、肝芽腫その他肝原発悪性腫瘍、髄芽腫等)

[効能 。効果に関連する使用上の注意]

胆道癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全
いなし

茂分

販売名 プラトシン注10 プラトシン注25 プラトシン注50

容 量 2011L 50mL 10011L

有効成分
日局 シスプラチン
1011g

日局 シスプラチン
2511g

日局 シスプラチン
50mg

添 加 物
日局 塩化ナ トリウム

lll調節剤

日局 塩化ナ トリウム

pH嗣節剤

日局 塩化ナ トリウム

pll調節剤
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【用法 ・用量】

1.睾丸腫瘍、膀脱癌、腎孟 ・尿管腫瘍、前立腺癌には、A法を

標準的用法 。用量とし、患者の状態によりC法を選択する。

卵巣癌には、B法を標準的用法 ・用量とし、患者の状態によ

りA法、C法を選択する。

頭頸部癌には、D法を標準的用法 。用量とし、患者の状態に

よりB法を選択する。

非小細胞肺癌には、E法を標準的用法 ・用量とし、患者の状

態によりF法を選択する。

食道癌には、B法を標準的用法 ・用量とし、患者の状態によ

りA法を選択する。

子宮頸癌には、A法を標準的用法 。用量とし、患者の状態に

よりE法を選択する。

神経芽細胞腫、胃癌、小細胞肺癌には、E法を選択する。

骨肉腫には、G法を選択する。

胚細胞腫瘍には、確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤との

・併用療法として、F法を選択する。

悪性胸膜中皮腫には、ペメトレキセドとの併用療法として、

H法を選択する。

胆道癌には、ゲムシタビン塩酸塩との併用療法として、I法

を選択する。

A主よ

B法

C法

′ D法

E法

F法

G法

なお

Hおよ

シスプラチンとして15～20mg/m2(体表面積)を 1日 1

回、 5日 間連続投与し、少なくとも2週 間休薬する。

これを1クールとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして50～70mg/m2(体表面積)を 1日 1

回投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クー

ルとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして25～35mg/m2(体表面積)を 1日 1

回投与し、少なくとも1週間休薬する。これを 1クー

ルとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして10～20mg/m2(体表面積)を 1日 1

回、 5日 間連続投与し、少なくとも2週 間休薬する。

これを1クールとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして70～90■g/m2(体表面積)を 1日 1

回投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クー

ルとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして20mg/m2(体表面積)を 1日 1回、

5日 間連続投与し、少なくとも2週 間休薬する。これ

を1クールとし、投与を繰り返す。

シスプラチンとして100mg/m2(体表面積)を 1日 1回

投与し、少なくとも3週 間休薬する。これを1クール

とし、投与を繰り返す。

A～G法の投与量は疾患、症状により適宜増減する。

シスプラチンとして75mg/m2(体表面積)を 1日 1回投

与し、少なくとも20日間休薬する。これを 1クールと

し、投与を繰り返すb

なお、H法の投与量は症状により適宜減量する。

I法:シスプラチンとして25mg/m2(体表面積)を 60分かけて

点滴静注し、週 1回投与を2週連続し、3週 日は休薬

する。これを1クールとして投与を繰り返す。



なお〕I法の投与量は患者の状態により適宜減量する。

2.以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の

場合

悪性骨腫瘍の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチンの

投与量及び投与方法は、シスプラチンとして100mg/m2(体

表面積)を 1日 1回投与し、少なくとも3週 間休薬する。

これを1クールとし、投与を繰り返す。本剤単剤では、G

法を選択する。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

子官体癌の場合

ドキソルビシン塩酸塩との併用において、シスプラチンの

投与量及び投与方法は、シスプラチンとして50ng/m2(体

表面積)を 1日 1回投与し、少なくとも3週 間休薬する。

これを1クールとし、投与を繰り返す。

なお、投与量は症状により適宜減量する。

再発 ・難治性悪性リンパ腫の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用においてtシスプラチンの投与

量及び投与方法は、1日量100mg/m2(体表面積)を 1日間

持続静注し、少なくとも20日間休薬し、これを1クールと

して投与を繰り返す。または 1日量25■g/m2(体表面積)

を4日 間連続持続静注し、少なくとも17日間休薬し、これ

を 1クールとして投与を繰り返す。

なお、投与量及び投与日数は症状、併用する他の抗悪性腫

瘍剤により適宜減ずる。

小児悪性固形腫瘍 (横紋筋肉腫、神経芽腫、肝芽腫その他肝

原発悪性腫瘍、髄芽腫等)に対する他の抗悪性腫瘍剤との併

用療法の場合

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラチンの投与

量及び投与方法は、シスプラチンとして60～100■g/m2(体

表面積)を 1日 1回投与し、少なくとも3週 間休薬する。

これを1クールとし、投与を繰り返す。

もしくは、他の抗悪性腫瘍剤との併用において、シスプラ

チンの投与量及び投与方法は、シスプラチンとして

20■g/m2(体表面積)を 1日 1回、 5日 間連続投与し、少

なくとも2週 間休薬する。これを1クールとし、投与を繰

り返す。

なお、投与量及び投与日数は疾患、症状、併用する他の抗

悪性腫瘍剤により適宜減ずる。

3.本剤の投与時には腎毒性を軽減するために下記の処置を行

うこと。

成人の場合

1)本剤投与前、1,000～2,000mLの適当な輸液を4時 間以上

かけて投与する。

2)本剤投与時、投与量に応じて500～1,000mLの生理食塩液

又はプドウ糖―食塩液に混和し、2時 間以上かけて点滴

静注する。

なお、点滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して投与

すること。

3)本剤投与終了後、1,000～2,000■Lの適当な輸液を4時 間

以上かけて投与する。

4)本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマンニ

トール及びフロセミド等の利尿剤を投与すること。

小児の場合

1)本剤投与前、300～900mL/m2(体表面積)の 適当な輸液

を2時 間以上かけて投与する。

2)本剤投与時、投与量に応じて300～900mL/m2(体表面積)

の生理食塩液又はプドウ糖―食塩液に混和し、2時 間以

上かけて点滴静注する。

なお、点滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光して投与

すること。

3)本剤投与終了後、600mL/m2(体表面積)以 上の適当な輸

液を3時 間以上かけて投与する。

4)本剤投与中は、尿量確保に注意し、必要に応じてマン
ニ72上

トール及びフロセミド等の利尿剤を投与すること。

[用法 ・用量に関連する使用上の注意]

1.胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性腫瘍剤

との併用療法 (BEP療法 (プレオマイシン塩酸塩、エ トポシ

ド、シスプラチン併用療法))に おいては、併用薬剤の添付

文書を熟読すること。

2.再発又は難治性の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な

他の抗悪性腫瘍剤との併用療法 (VeIP療法 (ビンプラスチン

硫酸塩、イホスファミド、シスプラチン併用療法))に おい

ては、併用薬剤の添付文書を熟読すること。

3.再発・難治性悪性リンパ腫に対する他の抗悪性腫瘍剤との併

用療法においては、関連文献 (「抗がん剤報告書 :シスプラ

チン (悪性リンパ腫)」等)及 び併用薬剤の添付文書を熟読

すること。

4.小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

においては、関連文献 (「抗がん剤報告書 :シスプラチン (小

児悪性固形腫瘍)」等)及 び併用薬剤の添付文書を熟読する

こと。

5.悪性胸膜中皮腫に対するペメトレキセドとの併用療法にお

いては、ペメトレキセドの添付文書を熟読すること1

◇M―VAC療法

【効能 ・効果】

尿路上皮癌

【用法 ・用量】

1.メトトレキサー ト、ビンプラスチン硫酸塩及びドキソルビ

シン塩酸塩との併用において、通常、シスプラチンとして成

人1回 70mg/m2(体表面積)を 静注する。

標準的な投与量及び投与方法は、メトトレキサート30■g/m2

を1日 目に投与した後に、2日 目にビンプラスチン硫酸塩

3 mg/m2、ドキソフジビシン塩酸塩30mg(力価)/m2及びシスプ

ラチン70mg/m2を静注する。15日目及び22日目にメトトレキ

サー ト30■g/m2及びビンプラスチン硫酸塩 3皿g/m2を静注す

る。これを1コースとし、4週 毎に繰り返す。

2.シスプラチンの投与時には腎毒性を軽減するために、シス

プラチン通常療法の 【用法・用量】の3.に準じた処置を行う

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)

(1)腎障害のある患者 [腎機能が低下しているので、副作用が強

くあらわれることがある。]

(2)肝障害のある患者 [代謝機能等が低下しているので、副作用

が強くあらわれるおそれがある。]

(3)骨髄抑制のある患者[骨髄抑制を増悪させるおそれがある。]

(4)聴器障害のある患者[聴器障害を増悪させるおそれがある。]

(5)感染症を合併している患者 [骨髄抑制により、感染症を増悪

させるおそれがある。]

(6)水痘患者 [致命的全身症状があらわれるおそれがある。]

(7)高齢者 [「高齢者への投与Jの 項参照]

(8)小児 [「4 児ヽ等への投与」の項参照]

(9)長期間使用している患者 [腎障害、骨髄抑制等が強くあらわ

れ、遷延性に推移することがある。]

2.重要な基本的注意

(1)悪心 ・嘔吐、食欲不振等の消化器症状がほとんど全例に起こ

るので、患者の状態を十分に観察し、適切な処置を行うこと。
(2)急性腎不全等の腎障害、骨髄抑制等の重篤な副作用が起こる
ことがあるので、頻回に臨床検査 (腎機能検査、血液検査、
肝機能検査等)を行うなど、患者の状態を十分に観察するこ

と。異常が認められた場合には減量、休薬、中止等の適切な

処置を行うこと。また、使用が長期間にわたると副作用が強
くあらわれ、遷延性に推移することがあるので、投与は慎重
に行うこと。なお、フロセミドによる強制利尿を行う場合は

腎障害、聴器障害が増強されることがあるので、輸液等によ

る水分補給を十分行うこと。

(3)感染症、出血傾向の発現又は増悪に十分注意すること。



(4)小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意し、慎重
に投与すること。[「小児等への投与Jの 項参照]

(5)小児及び生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合
には、性腺に対する影響を考慮すること。

(6)本剤の投与にあたってはC―CSF製剤等の適切な使用に関して

も考慮すること。

と。

3.相互作用

(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

抗悪性腫瘍部

放射線照射
骨饉抑制を増強することがある
ので、併用療法を行う場合は、昼
者の状態を観察しながら、減量す
るなど用量に注意すること。

ともに骨髄抑制作用
を有する。

放射線照射 胸部への放射線照射の併用療法
を行った場合に、重篤な皮膚炎、
食道炎、疇下降書又は肺臓炎が発
現したとの報告がある。併用療法
を行う場合には、患者の状態を観
察しながら、肺陰影等が出現した

場合には、本剤の投与及び放射線
照射を直ちに中止し、適切な処置
を行うこと.

機序 は不 明であ る

が、動物試験 (マウ

ス)で 本剤による放

射線感受性増加が認

められている。

パクリタキセル 併用時、本剤をパクリタキセルの

前に投与した場合、逆の順序で投

与 した場合より骨髄抑制が増強

するおそれがある。併用療法を行
う場合には、本剤をパクリタキセ
ルの後に投与すること。

本剤をパクリタキセ
ルの前に投与した場
合、パクリタキセル
のクリアランスが低

下し、パクリタキセ
ルの血中濃度が上昇
する。

併用により末精神経障害が増強

するおそれがある。併用療法を行

う場合には、患者の状態を観察し

ながら、減曇するか又は投与間隔

を延長すること。 ´

ともに末精神経障害

を有する。

アミノグリコント系抗生

物質

バンコマイシン塩酸塩

注射用アムホテリシンB

フロセ ミド

腎障害が増強することがあるの
で、俳用する場合は慎重に投与す
ること。

ともに腎障害を有す
る。

頭蓋内放射線照射 聴器障害が増強す ることがある

ので、併用療法を行う場合は慎重

に投与すること。

機序不明

アミノグリコシド系抗生
物質
バンコマイシン塩酸塩
フロセミド

ビレタニド

ともに聴器障害を有
する。

フェニ トイン (抗てんか

ん剤)

フェニトインの血漿中濃度が低
下したとの報告があるので、併用
療法を行う場合は慎重に投与す
ること。

機序不明

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

1)急性腎不全 (頻度不明):急性腎不全等の重篤な腎障害が

あらわれることがあるので、頻回に臨床検査を行うなど、

患者の状態を十分に観察すること。BUN、
´
血清クレアチニ

ン、クレアチエン ・クリアランス値等に異常が認められ

た場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。その

他、血尿、尿蛋自、乏尿、無尿があらわれることがある。

2)汎血球減少等の骨髄抑制(頻度不明):汎血球減少、貧血、

自血球減少、好中球減少t血 小板減少等があらわれるこ

とがあるので、頻回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減量、休薬、中止等の

適切な処置を行うこと。

3)ショック (頻反企明)、アナフィラキシー様症状 (頻度不

明):シ ョック、アナフィラキシー様症状を起こすことが

あるので、観察を十分に行い、チアノーゼ、呼吸困難、

胸内苦悶、血圧低下等の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。

4)聴力低下 (頻度不明)、難聴 (頻度不明)、耳嗚 (頻度不

明):高 音域の聴力低下、難聴、耳鳴等があらわれること

がある。また、投与量の増加に伴い聴器障害の発現頻度

胆遭場に本剤を使用する際には、関連文献 (I医療上の必要
性の高い未承認薬,適応外薬検討会議 公 知申請への該当性
に係る報告書 :シスプラチン (胆道癌)」等)を 熟読するこ

が高くなり、特に1日投与量では80■g/m2以上で、総投与

量では300mg/m2を超えるとその傾向は顕著となるので十

分な観察を行い投与すること。

5)うっ血乳頭 (頻度不明)、球後視神経炎 (頻度不明)、皮

質盲 (頻度不明):う つ血乳頭、球後視神経炎、皮質盲等

の視覚障害があらわれることがあるので、異常が認めら

れた場合には投与を中止すること。         _

6)脳梗塞 (頻度不明)、一過性脳虚血発作 (頻度不明):脳

梗塞、一過性脳虚血発作があらわれることがあるので、

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。

7)溶血性尿毒症症候群 (頻度不明):血 小板減少、溶血性貧

血、腎不全を主徴とする溶血性尿毒症症候群があらわれ

ることがあるので、定期的に血液検査 (血小板、赤血球

等)及 び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。

8)心筋梗塞 (頻度不明)、狭心症 (頻度不明)、うっ血性心

不全 (頻度不明)、不整脈 (頻度不明〉:心筋梗塞、狭心

症 (異型狭心症を含む)、うっ血性心不全、不整脈 (心室

細動、心停止、心房細動、徐脈等)が あらわれることが

あるので、観察を十分に行い、胸痛、失神、息切れ、動

悸、心電図異常等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。

9)溶血性貧血 (頻度不明):クームス陽性の溶血性貧血があ

らわれることがあるので、異常が認められた場合には投

与を中止すること。

10)間質性肺炎 (頻度不明):発 熱、咳嗽、呼吸困難、胸部X

線異常等を伴う間質性肺炎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。

11)抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (頻度不明):低 ナトリ

ウム血症、低浸透圧血症、尿中ナ トリウム排泄量の増加、

高張尿、痙攣、意識障害等を伴う抗利尿ホルモン不適合

分泌症候群 (SIADH)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、水分摂
｀
取の制限等の適切な処置を行うこと。

12)劇症肝炎 (頻度不明)、肝機能障害 (頻度不明)、黄疸 (頻

度不明):劇 症肝炎、肝機能障害、黄疸があらわれること

があるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合

には減量t休 薬、中止等の適切な処置を行うこと。

13)消化管出血 (頻度不明)、消化性潰瘍 (頻度不明)、消化

管穿孔 (頻度不明):消 化管出血、消化性潰瘍、消化管穿

孔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減量、休薬、中止等の適切な処

置を行うこと。

14)急性膵炎 (頻度不明):急 性膵炎があらわれることがある

ので、観察を十分に行い、血清アミラーゼ値、血清リパ
ーゼ値等に異常が認められた場合には投与を中止するこ

と。

15)高血糖 (頻度不明)、糖尿病の悪化 (頻度不明):高血糖、

糖尿病の悪化があらわれることがあり、昏睡、ケトアシ

ドーシスを伴う重篤な症例も報告されているので、血糖

値や尿糖に注意する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するなど適切な処置を行うこ

と。

16)横紋筋融解症 (頻度不明):横紋筋融解症があらわれるこ

とがあるので、CK(CPK)上 昇、血中及び尿中ミオグロビ

ン上昇等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。

17)自質脳症 (可逆性後白質脳症症候群を含む)(頻 度不

明):自 質脳症 (可逆性後白質脳症症候群を含む)が あら

われることがあるので、歩行時のふらつき、舌のもつれ、



痙攣、頭痛、錯乱、視覚障害等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

頻度不明

消 化 器 悪心・嘔吐燿D、食欲不振、下痢、日内炎、イレウス、腹痛、

便秘.腹部膨満感、日角炎

過 敏 症菫" 発疹、ほて り

精神神経系 末精神経障害 (しびれ、麻痺等)、言語障害、頭痛、味覚異

常、意識障害、見当識障害、痙撃、レールミッテ徴候

肝   臓 ASTく00T)上昇、ALT KCPT〉上昇、Al―P上昇、LDll上昇、ビ

リルビン上昇、7‐GTP上昇

循 環 器 心電図異常、レイノニ様症状、動悸、頻脈

電 解 質 血清ナトリウム、カリウム、クロール、カルシウハ、リン、
マグネシウム等の異常、テタニ

ー様症状

皮   膚 脱毛,そ う痒、色素沈着、紙斑

そ の 他 全身僣怠感、発熱、眩量、疼痛、全身浮腫、血圧低下、吃逆、

高尿酸血症、胸痛、脱水、注射部位反応 (発赤、腫脹、疼痛、

壊死,硬結等)

注 2:こ のような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

5.高齢者への投与

高齢者では、一般に生理機能 (骨髄機能、肝機能、腎機能等)

が低下しているので、用量並びに投与間隔に留意するなど患者

の状態を観察しながら慎重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

(1)妊婦

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。[動物実験で、ラットにおいて、催奇形作用、胎児致死

率の増加、ウサギにおいて、胎児致死率の増加が認められ、

また、マウスにおいて、催奇形作用、胎児致死作用が報告

されている。]

(2)授乳婦

授乳婦に投与する場合には、授乳を中止させること。[母乳

中に移行することが報告されている。]
7.小児等への投与

(1)小児に投与する場合には、副作用の発現に特に注意し、用量

並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観察しながら

慎重に投与すること。[外国で、聴器障害が高頻度に発現す

るとの報告がある。]

(2)小児の胚細胞腫瘍に対する確立された標準的な他の抗悪性

腫瘍剤との併用療法においては、併用療法に付随する副作用

(消化器障害、骨髄抑制、肺障害等)の 発現に十分注意し、

慎重に投与すること。

(3)小児悪性固形腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

においては、骨髄抑制、腎機能障害の発現に十分注意し、慎

重に投与すること。また、血球貪食症候群、好酸球増多、心

嚢液貯留、フアンコニ
ー症候群、小脳出血、脳浮腫、てんか

ん、骨肉腫、非ホジキンリンパ腫、無月経、呼吸窮迫症候群

等が発現したとの報告があるので、発現に十分注意し、慎重

に投与すること。

3.適用上の注意

(1)調製時

1)本剤を点滴静注する際、クロ
ールイオン濃度が低い輸液

を用いる場合には、活性が低下するので必ず生理食塩液

と混和すること。

2)本剤を点滴静注する際、アミノ酸輸液、乳酸ナトリウム

を含有する輸液を用いると分解が起こるので避けること。

3)本剤は、アルミニウムと反応して沈殴物を形成し、活性

が低下するので、使用にあたってアルミニウムを含む医
‐
   療 用器具を用いないこと。

4)本剤は、錯化合物であるので、他の抗悪性腫瘍剤とは混

注しないこと。

5)本剤は、細胞毒性を有するため、調製時には手袋を着用

することが望ましい。皮膚に薬液が付着した場合には、

直ちに多量の流水でよく洗い流すこと。

(2)投与時

1)本剤は、生理食塩液又はプ ドウ糖一食塩液に混和後、で

きるだけ速やかに投与すること。

2)本剤は、光により分解するので直射 日光を避けること。

また点滴時間が長時間に及ぶ場合には遮光 して投与する

こと。

3)静脈内投与に際し、薬液が血管外に漏れると、注射部位

に硬結 。壊死等を起こす ことがあるので、薬液が血管外

に漏れないように慎重に投与すること:

9.その他の注意

(1)小児悪性固形腫瘍において、肝芽腫に対し1歳 未満又は体重

10kg未満の小児等にはシスプラチンとして 1日 量を 3 mg/kg

とした報告がある。1～3)

(2)本剤は、細菌に対する遺伝子突然変異誘発性が認められてい

る。

(3)マウスに腹腔内投与した実験で、肺腺腫及び皮膚腫瘍が発生

したとの報告がある。

(4)本剤と他の抗悪性腫瘍剤との併用により、急性自血病 (前白

血病相を伴う場合もある)、骨髄異形成症候群 (MDS)が 発生

したとの報告がある。

(5)進行精巣腫瘍患者に対して本剤を総量として400■g/m2以上

で治療した場合には、精子濃度の回復は認められなかったと

の報告がある。

【薬効薬理】

作用機序。

シスプラチンは、癌細胞内のDNAと結合することにより、NA合 成とそれに引
き続く癌Hll胞の分裂を阻害するものと考えられている。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :シスプラチン (Cisplatin)

化学名 :0「 4-2)―DialnlninedichloFOplatinum

分子式 :CitH6Nrt

分子量 :300.05
構造式 :

CI    NI13

P t

Cl     NH3

性 状 :本品は黄色の結晶性の粉末である。

本品は屁ルジメチルホルムアミドにやや溶けにくく、水に溶けにく
く、エタノール (99.5)にほとんど溶けない。

【取扱い上の注意】            ・
1.本剤は輸液と混和した後、できるだけ速やかに使用すること。
2.包装開封後もパイアルを箱に入れて保存すること。
3.冷蔵庫保存では結品が析出することがある。
4.安定性試験
最終包装製品を用いた加速試験 (40℃、6ヵ月)を行った結果、本剤は通常
の市場流通下において3年間安定であることが推測された。

【包  装 】
プラトシジ注10:1バ イアル
プラトシン注25:1バ イアル
プラトシン注50:1バ イアル

【主要文献】
1)Ortega J A,ct al. J Clin Onco1 2000: 18: 2665-75。  [L20100908180]
2)Dougiass E C,et al. J Clin Oncol 1993: 11 :96-9.   [L20100908179]

3)Katzcnstein I M,ct al. J Clin onco1 2002 ; 20: 2789-97.[L49990132926]

4)Zvelling LA,et al. Cancer Treatment Reports 1979: 63 : 1439-44.

[L20038529136]

【文献請求先】

ファイザー株式会社 製 品情報センター

〒151-8589 東京都渋谷区代々木3-22-7

学術情報ダイヤル 0120-664-467
FAX               03-3379-3053

ファイザー株式会社
東京都渋令手代

々木 3■22-7
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(新開発表用)

1 販売名
注射用ペニシリンGカ リウム20万単位

注射用ペニシリンGカ リウム loo万単位

2
一般名 ベンジルペニシリンカリウム

3 申請者名 Me」i Seikaファルァ株式会社

4 成分 ・含量

注射用ペニシリンGカ リウム20万単位

(1バイアル中 ベ ンジルペニシリンカリウム 20万 単位 含 有)

注射用ペニシリンGカ リウム loo万単位

(1バイアル中 ベ ンジルペニシリンカリウム loo万 単位 含 有)

5 用法 ・用量

<化 膿性髄膜炎 ・感染性心内膜炎 ・梅毒を除く感染症≧

通常、成人には、ベンジルペニシリンとして 1回 30～60万単位を 1

日2～4回筋肉内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

<化 膿性髄膜炎>

通常、成人には、ベンジルペニシリンとして 1回 400万単位を 1日 6

回、点滴静注する。

なお、年齢、症状により摘宜減量する^

<感 染性心内膜炎>

通常、成人には、ベンジルペニシリンとして 1回 400万 単位を 1日 6

回、点滴静注する。

なお、奎還二獄 によ_り

万単位を超えないこと。

<梅 毒>

通常、成人には、ベンジルペニシリ_ンとして 1回

1日 6回 ヽ点滴静注す る^

なお、年齢、症状により滴宜減量す る。

(下線部は今回追カロ)

6 効能 ・効果

<適 応菌種>

ベンジルペニシリンに感性のブ ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球

菌、腸球菌属、淋菌、髄膜炎菌、ジフテリア菌、炭疸菌、放線菌、

破傷風菌、ガス壊疸菌群、回帰熱ボレリア、フイル病レプ トスピラ、

鼠咬症スピリルム、梅毒 トレポネーマ

<適 応症>

敗血症、感染性心内膜炎、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、平L腺炎、咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管

支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、淋菌感染

症、化膿性髄膜炎、中耳炎、副鼻腔炎、狸紅熱、炭疸、ジフテリア

(抗毒素併用)、 鼠咬症、破傷風 (抗毒素併用)、 ガス壊疸 (抗毒

素併用)、 放線菌症、回帰熱、フイル病、梅毒

(下線部は今回追カロ)

7 備考

添付文書 (案)を 別紙として添付

本剤はペニシリン系抗生物質製剤であり、今回、梅毒の適応追カロ、高

用量の追加について申請した。



別紙

2012年  月 改訂 日本標準商品分類番号

876111

ペニシリン系抗生物質製剤
処方せん医薬品帝)

日本薬局方注射用ベンジルペニシリンカリウム

注射用ぺニシリンGカリウム20万単位
PEN:GILLIN C POTASSitra 200,000 UNITS FOR INJECT10N

注 射 用 ぺニシ リン Gカ リウム 100万 単 位
PEN:CiL!N G POTASSiUM l,000,∞ O llNITS FOR INJECT10N

′ヽイアル及び外箱
に最終年月表示

承認番号
21400AMZ00177000

21500AMY00147000

薬価収載
20021「7月

2003年■0月

販売開始
20:2002年 10月

100:2004年 1月

再評価結果 20041F9月

効能追加 年 月

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

【組成・性状】

(1)組成

注射用ペニシリンGカ リウム20万単位又lt注射用ぺニシ

リンGカリウム1∞万単位は、1バイアル中にそれぞれ下

る。

有効成分
注射用ペニシリンG

カリウム 20万単位
注射用ペニシリンG

カリウム loO万単位
ベ ンジルペニシ

リンカリウム
20万 単位 100万単位

く適応菌種>

(浸透圧比 :日局生理食塩液対比)

【効能 "効果】

ベンジルペニシリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌

属、肺炎球菌、腸球菌属、淋菌t髄 膜炎菌、ジフテリア

菌、炭疸菌、放線菌、破傷風菌、ガス壊疸菌群、回帰熱

ボレリア、ワイル病レプトスピラ、鼠咬症スピリルム、

梅毒 トレポネーマ

<適 応症>

敗血症、感染性心内膜炎、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、乳腺炎、咽頭 ・喉頭

炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性

呼吸器病変の二次感染、淋菌感染症、化膿性髄膜炎、中

耳炎、副鼻腔炎、狸紅熱、炭疸、ジフテリア (抗毒素併

用)、 鼠咬症、破傷風 (抗毒素併用)、 ガス壊疸 (抗毒

素併用)、 放線菌症、回帰熱、ワイ′レ病、梅毒

【用法 ・用量】

く化腱性髄膜炎・感染性心内膜炎 ・梅毒を除く感染症>

通常、成人には、ベンジルペニシリンとして 1回 30～60

万単位を1日 2～4回筋肉内注射する.

なお、年齢、症状により適宣増減する。

く化腱性髄膜炎>

通常、成人には、ベンジルペニシリンとして1回 400万

単位を1日 6回、点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

<感 染性心内膜炎>

通常、成人には、ベンジルペニシリンとして1回 400万

単位を1日 6回、点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1回 500万単位、

1日 3000万単位を超えないこと。

く梅毒>

通常、成人には、ベンジルペニシリンとして1回 300～400

万単位を1日 6回、点滴静注する。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

く注射液の調製法〉

日局注射用水を使用する。

用法 ・用量に関連する使用上の注意

(1)本剤の使用にあたつては、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)高度の腎障害のある患者には、投与量・投与間隔の適

切な調節をするなど慎重に投与すること。(「慎重投

与」の項参照)

(3)化膿性髄膜炎、感染性心内膜炎、梅毒への適用につい

ては、国内外の各種ガイドライン等、最新の情報を参

考にして投与すること。

0小 児に対する用法・用量は確立していないので、小児

に投与する場合は、国内外の各種ガイドライン等を参

考にして、患者の状態を十分に観察しながら慎重に投

【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)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)本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、奪麻疹等の

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 [血中濃度が持続するので、

投与量を減ずるか、投与間隔をあけて使用すること:]

41心疾患のある患者 [血中のカリウム濃度の上昇により、

循環器系に影響を及ぼすおそれがある。 (「重要な基

本的注意Jの 項参照)]

、日

浸透圧比

約 1   1 10万 単位/mL(日 局注射用水)

注)注 意二医師等の処方せんにより使用すること

1
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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、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。

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。

2)本剤は100万単位中に59.8mg(1.53mEq)のカリウムを

含有するため、点滴静注する場合には、患者の腎機能

や血清電解質及び心電図の変化に注意すること。また、

高カリウム血症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吐

(3)副作用

本剤l■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。 (再審査対象外)

1)重大な副作用 (頻度不明)

①ショックを起こすことがあるので、観察を十分に行

い、不快感、口内異常感、喘鳴、眩彙、便意、耳鳴

等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。

②溶血性貧血、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。

③急性腎不全等の重篤な腎障害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.

④痙摯等の神経症状があらわれることがあるので、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。

⑤偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤魯大腸炎があらわ

れることがあるので、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

し、適切な処置を行うこと。

⑥中毒性表皮壊死融解症 (10XiC Epidermal Necro!ysis

i TEN)、皮膚粘膜眼症候群 (StevenS―Johnsbn症候

群)が あらわれることがあるので、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。

⑦出血性膀洸炎があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、頻尿、排尿痛、血尿、残尿感等の膀眺

炎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。

υその他の副作用            ´

下記副作用があらわれることがあるので、このような

異常が認められた場合には、症状に応じヾ 投与を中止

0高 齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量する

など注意すること。

(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、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。 [妊娠中の投与に関する安全性は確立し

ていない。]

2)本剤投与中は、授乳を中止させることが望ましい。 [ヒ

ト母乳中へ移行することが報告されている。]

⑥ 小児等べの投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安

全性は確立していない (国内における使用経験が少ない)。

0適 用上の注意             `

1)筋肉内注射時

筋肉内注射にあたっては、組織 ・神経などべの影響を

避けるため、下記の点に注意すること。

①同一部位への反復注射は行わないこと。また、低出

生体重児、新生児t乳 児、幼児、小児には特に注意

すること。

②神経走行部位を避けるよう注意すること。

③注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆

流をみた場合には、直ちに針を抜き、部位をかえて

注射すること。

④注射部位に疼痛、硬結をみることがある。

a静 脈内注射時  ´

静脈内投与により、血管痛、血栓又は静脈炎を起こす

ことがあるので、注射部位、注射方法等に十分注意し、

注射速度をできるだけ遅くすること̂

【薬物動態】

[参考]

(1)血中濃度。

健常成人 (n=24)に ペニシリンGナ トリウム40万単位

を筋肉内投与した場合、血中濃度のピークは 15分後にあ

り、その平均値は5.73単位/mLを示し、以後漸減し、3

時間後には0.25単位/mLを認めた。

② 排泄 D

健常成人 (1=21)に ペニシリンGナ トリウム40万単位

を筋肉内投与した場合、投与後 3時間までの平均尿中排

泄率は49.3%で あった。

③組織内移行0

ウサギに2万単位/kgを筋注した場合、1時間後の各臓器
への移行は腎>胆 汁>血液>子 官 。卵巣>副 腎>骨髄>

肺>肝 の順に高値を示した:

【薬効薬理】

(1)ル ″rra抗菌作用
3～,

ベンジルペニシリンは、グラム陽性菌及びグラム陰性球菌

にすぐれた抗菌作用を示 し

被験菌 最小発育阻上濃度(四/mL)

Staphyl ocrccus aueus 209P

Staphyl ococcus rureas Snith

Streptococcus pyognes XlCCl2344

Streptococcua pneunoaiae ATCC10813

Stteptococcus pnetuoni ae ATCCBAA-Z55

Streptococcus pneunniae ATCgt9619

Irlei sseri a aeningi tidis ATCCI3077

Neissetia gonotthoeae

0.03

0.03

≦≦0.008

0.015

0.015

0.25

0.015

く(0.008

2

-78-



② 作用機序 0

本剤溶解後1    取

扱い上の注意】
ベンジルペニシリンの作用機序は細菌細胞壁のペプチド ま速やかに使用

‐

グリカン合成阻害であり、生育中の菌に対して殺菌的に作               ケ

ること。

用する。耐性ブドウ球菌などの産生するペニシリナーゼに

より容易に不活化される。

【包装】

注射用ペニシリンGカ リウム20万 単位

1バイアル中 20万 単位含有 10バ イアル

【有効成分に関する理化学的知見】 注射用ペニシリンGカ リウム 100万単位

性状:ベンジルペニシリンカリウムは自色の結晶又は結晶性    1バ イアル中 100万 単位含有 10バ イアル

の粉末である。

本品は水に極めて溶けやすく、エタノール (99.5)に

溶けにくい。
一般名 :ベンジルペニシリンカリウム

Benzylpenicillin Potassium

嚇 :PCG

化彎菫名 :MonOpotassiulll(25586め -3,3-dilnethyl-7-oxo-      111, 1960

6-[(phenylacetyl)五mino]-4-thia-1-azabicyclo   4)山田恵子ほか :日本化学療法学会雑誌,57(S-1):1,2009

【主要文献】
1)Holland, S.M., θ̀aヱ :Antibiot,Chemother., 10(1) :

25, 1960

2)斉藤達郎ほか :」.Antibiot.,4(9):537,1951

3)Goure'itch, G.A., θ ιaヱ :Antibiot. Annu., 1959-1960:

5)WilliamsOn, G.工, θオ′ヱ :Lancet, (7182) :847, 1961

6)第十六改正日本薬局方解説書 :C-4546,2011

【文献請求先】

Meiji Seikaファルマ株式会社 く すり相談室

〒104-8002 東京都中央区京橋 2■-16

〈製品情報問い合わせ先〉

Meiji Seikaファルマ株式会社 く すり相談室

電話 (03)3273-3539  FAX(03)3272-2438

[3.2.0]heptane-2-carboxylate

分子式 :C16H17KN204S

分子量 :372.48

構造式 :

5℃)

駐
H H

分配係数 : logl。1-オクタノール層/水 層、20±

DH2.0 DH4.0 oH6.0

2.6 0.83 ―‐0.68

製造販売元

(輸入)
Meiji Selkaフ ァルマ株式会社

東京都中央区京橋 2-4-16
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