
別紙１０

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。

［重要な基本的注意］の項に

「本剤を投与する場合は、カルシウムを含有する注射剤又は輸液と同時に投

与しないこと。〔国外において、新生児に本剤とカルシウムを含有する注

射剤又は輸液を同一経路から同時に投与した場合に、肺、腎臓等に生じた

セフトリアキソンを成分とする結晶により、死亡に至った症例が報告され

ている（「適用上の注意」の項参照）。〕」

を追記し、［適用上の注意］の「配合変化」の項のカルシウムを含有する注射

剤又は輸液との配合に関する記載を

「カルシウムを含有する注射剤又は輸液との配合により混濁等の変化が認め

られたとの報告があるので、配合しないこと。」

と改める。


