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「使用上の注意」の改訂について 

 

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。 

 

 

記 

 
 
別紙１～４のとおり、速やかに使用上の注意を改訂し、医薬関係者等への情報

提供等の必要な措置を講ずること。 

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和 35 年法律第 145 号。以下「法」という。）第 68 条の２の３第１項に規定

する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68 条

の２の４第２項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこ

と。 
 
 



別紙１ 

 

【薬効分類】６１３ 主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの 

【医薬品名】セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物（小児用製剤） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

8. 重要な基本的注意 

（新設） 

 

 

 

 

8. 重要な基本的注意 

〈小児〉 

小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する

抗生物質（セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物、セフジトレン 

ピボキシル、セフテラム ピボキシル、テビペネム ピボキシ

ル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙攣、

脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選択や

投与期間等については最新のガイドライン等を参考にすること。

また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合には、速

やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。 

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。 



別紙２ 

 

【薬効分類】６１３ 主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの 

【医薬品名】セフジトレン ピボキシル（小児用製剤） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

8. 重要な基本的注意 

（新設） 

 

 

 

8. 重要な基本的注意 

〈小児〉 

小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する

抗生物質（セフジトレン ピボキシル、セフカペン ピボキシル

塩酸塩水和物、セフテラム ピボキシル、テビペネム ピボキシ

ル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙攣、

脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選択や

投与期間等については最新のガイドライン等を参考にすること。

また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合には、速

やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。 

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。 



別紙３ 

 

【薬効分類】６１３ 主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの 

【医薬品名】セフテラム ピボキシル（小児用製剤） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

8. 重要な基本的注意 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

8. 重要な基本的注意 

〈小児〉 

小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する

抗生物質（セフテラム ピボキシル、セフジトレン ピボキシ

ル、セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物、テビペネム ピボキ

シル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙

攣、脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選

択や投与期間等については最新のガイドライン等を参考にするこ

と。また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合に

は、速やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。 

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。 



別紙４ 

 

【薬効分類】６１３ 主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの 

【医薬品名】テビペネム ピボキシル 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

8. 重要な基本的注意 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

8. 重要な基本的注意 

小児（特に乳幼児）において、本剤を含むピボキシル基を有する

抗生物質（テビペネム ピボキシル、セフジトレン ピボキシ

ル、セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物、セフテラム ピボキ

シル）の投与後に、低カルニチン血症に伴う重篤な低血糖、痙

攣、脳症等を起こすおそれがある。本剤の必要性を含む薬剤の選

択や投与期間等については最新のガイドライン等を参考にするこ

と。また、痙攣、意識障害等の低血糖症状が認められた場合に

は、速やかに医療機関を受診するよう家族等に指導すること。 

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。 


