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このた 、 記 品の「使用上の 」を改訂しましたので、 知 たします。 

の 品の 使用に しましては、本 を適正使用情報として 活用く さ ます   

し上 ます。 
 

本 品に する 合 につきましては、 医薬情報

または ー イ hhc トラインまで く さ 。 

ー イ hhc トライン 
フリー イ ル：0120 223 698 

（ ： 9:00～18:00 ・ 9:00～17:00） 
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［改訂の概要］ 
 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知 薬生安発 0327 第 1 号に基づく改訂 

効能・効果に関連する 
使用上の注意 

「咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、副鼻腔炎への使用にあたっ

ては、「抗微生物薬適正使用の手引き」を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した

上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。」を追加（マーカー部

は、効能・効果を有するもののみ記載） 

改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU：Drug Safety Update）No. 269 に掲載の予定です。 
 

ノルフロキサシン錠：記載整備 

重大な副作用 

・ アナフィラキシー様症状をアナフィラキシーに変更 
・ 中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）を中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal 

Necrolysis：TEN）に変更 
・ 急性腎不全を急性腎障害に変更 

 

セフジトレンピボキシル小児用細粒：記載整備 

重大な副作用 急性腎不全を急性腎障害に変更 

 
 
［改訂箇所及び改訂理由（項目別）］ 

．効能・効果に関連する使用上の注意 
（ノルフロキサシン錠） 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂しました (   部分を追加)｡

改訂後 改訂前 
 

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、副

鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の

手引き｣①を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、

本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。 
  

記載なし 

 
（クラリスロマイシン錠 200mg） 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂しました (   部分を追加)｡

改訂後 改訂前 
 

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 

1．咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、

副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使

用の手引き｣①を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断

した上で、本剤の投与が適切と判断される場合に投

与すること。 
2.～5．：省略（変更なし） 

  

 
〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 

1.～4．：省略 
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（クラリスロマイシン DS10%小児用・錠 50mg 小児用） 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂しました (   部分を追加)｡

改訂後 改訂前 

 
〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、副

鼻腔炎への使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の

手引き｣①を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、

本剤の投与が適切と判断される場合に投与すること。 
  

記載なし 

 
（セフジトレンピボキシル小児用細粒） 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂しました (   部分を追加)｡

改訂後 改訂前 

 
〈効能・効果に関連する使用上の注意〉 

咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃 炎、扁桃 を

）、急性気管支炎、副鼻腔炎への使用にあたっては、「抗

微生物薬適正使用の手引き｣①を参照し、抗菌薬投与の必

要性を判断した上で、本剤の投与が適切と判断される場

合に投与すること。 
  

記載なし 

 
 

全 品 通 

要  ① 厚生労働省 局 感染症課 ：抗微生物薬適正使用の手引き 

 
 
改訂理由 

 30  3  27  厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知 薬生安発 0327 第 1 号に基づき、

「効能・効果に する使用上の 」に「咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎、副鼻腔炎への

使用にあたっては、「抗微生物薬適正使用の手引き」を参照し、抗菌薬投与の必要性を判断した上で、本剤の投

与が適切と判断される場合に投与すること。」を追加しました（マーカー部は、効能・効果を有するもののみ記

載）。 
な 、本改訂は咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、感染性腸炎または副鼻腔炎の れ の効能・効果を

有する抗微生物薬に 通する改訂です。 

〈改訂理由〉 
2016  4 、本 での抗菌薬（抗生物 合 抗菌薬）をは とする抗微生物薬の薬剤 性対策を

するにあたって「薬剤 性（AMR）対策アクシ ン ラン 2016 2020」（ 下、アクシ ン ラン）が

定された。 
これを 、厚生労働省 局 感染症課は「抗微生物薬適正使用の手引き 第 」（ 下、手引き）

を した。手引きは、不必要に抗菌薬が されて ることが と れる急性気 感染症 急性

下 症の に を てて記載されて る。 
、手引きが されたことに加 、アクシ ン ランでは「抗微生物薬の の記載 （使用

上の ）の に基づく し」があ れて ること 、急性気 感染症 急性下 症の

に されると れる抗微生物薬（「咽頭・喉頭炎」、「扁桃炎」、「急性気管支炎」、「副鼻腔炎」 は

「感染性腸炎」の れ の効能・効果を有するもの）につ て、手引きに基づき適正使用がなされる

をするた 、 を改訂した。  
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．重大な副作用 
（ノルフロキサシン錠） 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂しました (   部分を追加、   部分を )｡

改訂後 改訂前 

重大な副作用（ 不 ） 
 （ ） 
 （   

） （  ）

 
  

：省略（変更なし） 

重大な副作用（ 不 ） 
 （

） 
 （  ）

（  ）  
  

：省略 
  
（セフジトレンピボキシル小児用細粒） 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂しました (   部分を追加、   部分を )｡

改訂後 改訂前 

重大な副作用（ 不 ） 
：省略（変更なし） 

 の重 な があ れることがある

ので、定 に を な を 分に 、

が れた場合には、投与を中 し、適切な

を こと。 
：省略（変更なし） 

重大な副作用（ 不 ） 
：省略 

 の重 な があ れることがある

ので、定 に を な を 分に 、

が れた場合には、投与を中 し、適切な

を こと。 
：省略 

 
改訂理由  
● 医薬品・医 安全性情報 No. 299（2013  2 ）に基づき、「アナフィラキシー様症状」と 用

を「アナフィラキシー」に変更しました。 
● 中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）」と 用 を な である「中毒性表皮壊死融解症（Toxic 

Epidermal Necrolysis：TEN）」に変更しました。 
●  29  3  14 、厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課 に基づき、「急性腎不全」と

用 を「急性腎障害」に変更しました。 
細につ ては、医薬品・医 安全性情報 No. 341（参 「急性腎障害」の用 につ て）を

参照く さ 。 
 

医薬品医 合 PMDA ー ージ「医薬品に する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info- 
services/drugs/0001.html）に に DSU が掲載されます。 

 に本 は ー ージ（http://www.emec.co.jp）にても た ます。 
 通 の 合に 、改訂 を した 品が 手 に くまでには を要しますので、 

の 品の 使用に しましては、本 改訂内容を 参照く さ ます し上 ます。 
 

作  




