
別紙３

６１３ 主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの

【医薬品名】セフトリアキソンナトリウム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副作用］の「重大な副作用」の項に

「胆石、胆嚢内沈殿物：セフトリアキソンを成分とする胆石、胆嚢内沈殿物

が投与中あるいは投与後にあらわれ、胆嚢炎、胆管炎、膵炎等を

起こすことがあるので、腹痛等の症状があらわれた場合には投与

を中止し、速やかに腹部超音波検査等を行い、適切な処置を行う

こと。なお、多くの症例は小児の重症感染症への大量投与例でみ

られている。

腎・尿路結石：セフトリアキソンを成分とする腎・尿路結石が投与中ある

いは投与後にあらわれ、尿量減少、排尿障害、血尿、結晶尿等の

症状や腎後性急性腎不全が起きたとの国外報告がある。このよう

な症状が認められた場合には投与を中止し、速やかに適切な処置

を行うこと。」

を追記する。

〈参考〉企業報告




