
（報道発表用）  

メロペン点滴用バイアル0．25g  
1  販  売  名      メロペン点滴用バイアル0．5g  

メロペン点滴用キット0．5g   

2  一  般  名  メロペネム水和物   

3  申 請 者 名  大日本住友製薬株式会社   

メロペン点滴用バイアル0．25g：  

（1バイアル中にメロペネム水和物0．25g（力価）を含有）  

4  成分・分量  
メロペン点滴用バイアル0．5g  

（1バイアル中にメロペネム水和物0．5g（力価）を含有）  

メロペン点滴用キット0．5g  

（1キット中にメロペネム水和物0．5g（力価）を含有）   

本剤の使用に際しては、投与開始後3日を目安としてさらに継続投与が必  

要か判定し、投与中止又はより適切な他剤に切り替えるべきか検討を行う  

こと。  

さらに、本剤の投与期間は、原則として14日以内とすること。  

1．一般感染症  

通常」成人にはメロペネムとして、1日O．5～1g（力価）を2～3回に分割  

し、30分以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜増減  

するが、重症・難治性感染症には、1日2g（力価）まで増量することがで  

きる。  

通常」小児にはメロペネムとして、1日30～60mg（力価）／kgを3回に分  

割し、30分以上かけて点滴静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜増  

5  用 法・用 量                                              滅するが、重症・難治性感染症には、1日120mg（力価）／kgまで増量す  
ることができる。ただし、成人における1日最大用量2g（力価）を超え  

ないこととする。  

2．発熱性好中球減少症  

通常、成人にはメロペネムとして、1日飯（力価）を3回に分割し、30  

分以上かけて点滴静注する。  

通常、小児にはメロペネムとして、1日120mE（力価）几gを3回に分割  

し、30分以上かけて点滴静注する。ただし、成人における1日用量3g  

（力価）を超えないこととする。  

（下線部は今回追加）   
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1．一般感染症  

〈適応菌種〉  

メロペネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌  
属、髄膜炎菌、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、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュードモ  
ナス属、緑膿菌、バークホルデリア・セパシア、バクテロイデス属、プ  
レボテラ属  

〈適応症〉  

敗血症、深在性皮膚感染症、リンパ管・ リンパ節炎、外傷・熱傷及び手  

術創等の二次感染、月工門周囲膿瘍、骨髄炎、関節炎、扁桃炎（扁桃周囲  
膿瘍を含む）、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、複雑  

性膜胱炎、腎孟腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、子宮内感染、  
子宮付属器炎、子宮勇結合織炎、化膿性髄膜炎、眼内炎（全眼球炎を含  
む）、中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎   

2．発熱性好中球減少症  

効能・効果  

（下線部は今回追加）  

・「添付文書（案）」を別紙として添付   

本薬はカルバペネム系抗生物質製剤であり、今回、発熱性好中球減少症に  

関する効能・効果と当該効能に対する用法・用量の追加について申請した  

ものである。  

備  考  
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＊＊200●年●＝改訂（第l：i版）  

＊200！】隼川＝改ぶ  

カルパペネム系抗生物井製剤  

処掴ん酬’ 
＊日本薬局方注射用メロペネム  

＊＊  

、   

Meropeげ   
貯法：塞温保〟   

使用期限：外箱等に．記載  

沌）注意医師等の処〟せんにより使川すること  

【】本標準商品分難番号  

．・∴ミ桶川バイア／L  点滴用′くでア′L   点滴用1ノト  
0．25g   0．5g  0．5  g   

承 認 番 け   2川l）OAMXO1780  2川Ⅲ）AMXO17トlI   21日（）OAM  XO17H2   

薬価 収 載   200トi年6jj  200H年（り］   2い0晒  

販売開始  1！）！）5年！）ノj  2001f  

再審査結果  2004ff   ！り］  

再評価結果  2004；‡   リ‖  

20●f   ●り  

川”4f‡   HJ］   

く適応症〉  
敗血症、深在位皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、外   
傷・熱傷及び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、骨髄  
炎、関節炎、扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）、肺炎、肺脚、  
膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、複雑性膀胱炎、腎蓋  
腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、子宮内感染、子  
宮付属器炎、子宮寿結合線炎、化膿性髄膜炎、眼内炎（全  
眼球炎を含む）、中耳炎、副■腔炎、顎骨周辺の鋒巣炎、  
顎炎  

＊＊2．発熱性好中球減少症   

＊＊【効能・効果に関連する使用上の注創  

発熱性好中球減少症   
（1）本剤は、以下の2条件を満たす症例に投与すること。  

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）パルプロ酸ナトリウム投与中の患者〔「相互作用」   

の項参照〕  

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）  

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

1回の検温で：i8DC以上の発熱、又は1時間以上持続す  
る：i7．50C以上の発熱  ■組成・性状  
好中球数が5（）（）／mm：う未満の場合、又は1（）00／mm：う未満  

販売名  メロペン点滴川バイアル（）．25g  メロペン点滴川バイアル0．5g   

添加物  乾燥炭酸ナトリウム52mg  乾燥抜酸ナトリウム川4nlg   剤  形  バイアル  イJ効成分  1バイアルlいメロぺネム水和物  1バイアル小メロぺネム水和物  ・合量  （）．25g（ノ」価）  （）．5g（力価）        作  司犬  l′1色～淡朗色の結晶件の粉末の注射用製剤   
で5（州／mm3未満に減少することが予測される場合  

（2）発熱性好中球減少症の患者への本剤の使用は、国内外の  
ガイドラインを参照し、醐こ十分な経験を持  
つ医師のもとで、瑚こ  
ついてのみ実施すること∩  

卿引こあたっては、本剤   
投与前に血液培養等の検査を実施すること。起炎菌が判   
明した際には、本剤投与継続の必要性を検討するこL  

卿たっては、本剤   
投与の開始時期の指標である好中球数が緊急時等で確認   
できない場合には、白血球数の半数を好中球数として推  

販売 名   メロペン点滴川キット（）．5g   

キット  

上寮   卜塞  
剤  形  

往射川メロぺネム   ′巨即食塩液  
りH時溶解・粉人）   （溶解液）   

イj‾効成分  1キット小メロぺネム水和物  
・   （）．5g（力価）   

添加物  乾燥炭酸ナトリウム1（軌ng  

溶解液  
′1三明！食塩液1川）mL  

・合量  
（1（）01nL車剋化ナトリウム  

（）．！）g合イJ）   

什色～淡英色の結〟一作の  
作  増大   粉末の注射用製剤   無色澄明の往射液   

定すること   

■用法・用土   

本剤の使用に際しては、投与開始後3日を目安としてさら   
に継続投与が必要か判定し、投与中止又はより適切な他   
剤に切り替えるべきか検討を行うこと。   
さらに、本剤の投与期間は、原則として14日以内とするこ   

と。  

＊＊1．一般感染症   
通常」成人にはメロぺネムとして、1日0．5～1g（力価）を2  

～3回に分割し、30分以上かけて点滴静注する。なお、  

年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感   
染症には、1日2g（力価）まで増量することができる。   
通常L小児にはメロぺネムとして、1日30～机mg（力価）／   

kgを3回に分割し、30分以上かけて点滴静注する。なお、  

年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感染   
症には、1日120mg（力価）／kgまで増量することができ  

る。ただし、成人における1日最大用量2g（力価）を超え  
ないこととする∩  

′1三埋食塩液に溶解後のPH及び侵透圧比は次のとおりである。  

単位／容櫨  pH   侵透廿1ヒ※  

）／川（）InL   

（i．7～H．7   約1   

1g（力価）／川（）rnL   

※′巨，理食粘液に対する比   

■効能・効果  

＊＊1．一般感染症  

く適応菌種〉  
メロペネムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎  
球菌、膿球菌属、髄膜炎菌、モラクセラ（ブラン八メラ）・  
カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属、クレプシエ  
ラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、  
プロビデンシア属、インフルエンザ菌、シュードモナス  
属、緑膿菌、パークホルデリア・セパシア、バクテロイ  
デス属、プレポテラ属  

＊＊2．発熱性好中球減少症  
通常、成人にはメロぺネムとして、1日3  （力価）を3回  

に分割し、30分以上かけて点滴静注する  

通常、小児にはメロぺネムとして、1日120m  （力価）／k  

を3回に分割し、30分以上かけて点滴静注する。ただし  

成人における1日用量3g（力価）を超えないこととする   



（2）投与後3－5日目までは発疹等の副作用の発現には特に  
注意し、症状が発現した時には、他剤に切り替える等適   
切な処置を講じること。なお、継続使用にあたっても、  
引き続き副作用症状に注意すること。  

（3）本則投与前に感受性の確露が行えなかった場合、本剤   
投与開始後3日を目安として本剤に対する感受性を確記  
し、本則投与が適正であるか判断すること。なお、本剤  
に感受性が認められない場合、速やかに他の薬剤に変更  
すること。  

（4）患者の状態から判断して、やむを得ず原因菌不明のまま   
本剤を使用した場合、数日間以内に改善の徴候が認めら  
れない時には、他剤に切り替える等適切な処置を講じる  
こと。なお、継続使用にあたっても、引き続き症状の改  
善等から判断し、漫然と長期の投与を行わないこと。  

（5）患者の状態などから判断して、7日以上にわたって本剤  
を投与する場合には、その理由を常時明確にし、発疹の  
出現や肝機能異常等の副作用に官憲し、漫然とした継続  
投与は行わないこと。  

（6）AST（GOT）、AIX（GPT）の上昇があらわれることがある  
ので、1週間以上の使用に際しては、必ず肝機能検査を実  
施すること。  ＊＊（7脚こ注意  
すること。  

＊＊注射液の開製法  

（バイアル）   

通常0．25g～1．Og（力価）当たり1（MmL以上の白局生   
理食塩液等に溶解する。ただし、注射用水は等張   
にならないので使用しないこと。  

（キット）   

添付の生理食塩液川（）mLにて用時溶解する。   

（溶解操作方法）  

②本品を展開する。  （彰使用直前に外袋を   

開封する。  

一二  
③溶解液部分を手のひら   

で押して隔壁を開通さ   
せ、さらに溶解液部分   
を繰り返し押して薬剤を   
完全に溶解する。   

④溶解を確認する。   
開通確認シール   
をはがす。  

1）本剤は、好中球減少症でありかつ発熱が認められた場   

酢甘  

合に限定して使用すること。〔「効能・効果に関連する   
使用上の注意」の項参照〕  

2）好中球数、発熱の回復が認められた場合には、本剤の   
投与中止を考慮するこL  

3）腫瘍熟・薬剤熱等の非感染性の発熱であることが確認  
された場合には、速やかに本剤の投与を中止する＝  

3．相互作用   
併用禁忌（併用しないこと）  

パルプロ酸ナトリ  本剤との併用により、  機序は解明され   
パルプロ酸の血中濃  ていない。   

デパケン  度が低下し、てんかん   
バレリン  の発作が再発するこ   
ハイセレニン等  とがある。   薬 剤 名  臨床症状・措置方法  機序・危険因子        ウム  

【用法・用土に関連する使用上の注意】   
（1）ホ度の腎機能障害（例えばクレアチニンクリアランス  

値：30mL／分以下等）の患者では、投与量を減ずるか、投  
与間隔をあけるなど、患者の状態を観察しながら慎重に  
投与すること。〔「慎重投与」、「薬物動態」の項参照〕   

（2）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隠し、疾病の治療上必要なt小限  
の期間の投与にとどめること。  

■使用上の注意   

1．≠董投与（次の患者には慎暮に投与すること）   
（1）メロペネム水和物に関する注意  

1）カルバぺネム系、ペニシリン系又はセフェム系抗生物  

質に対し過敏症の既往歴のある患者  
2）本人文は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、毒麻疹等のア  

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〔痙攣、意識障害等の中枢神  

経症状が起こりやすい。「用法・用量に関連する使用上  
の注意」、「薬物動態」の項参照。〕  

4）高度の肝障害のある患者〔肝障害が悪化するおそれがあ  

る。〕  
5）高齢者〔「高齢者への投与」の項参照〕  

6）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。〕  
7）てんかんの既往歴あるいは中枢神経障害を有する患者  

〔痙攣、意識障害等の中枢神経症状が起こりやすい。〕   
（2）生理食塩液に関する注意（キットでは生理食塩瀬100mL  

を含有）  

1）心臓、循環器系機能障害のある患者〔循環血液量を増す  
ことから心臓に負担をかけ、症状が悪化するおそれが  
ある。〕  

2）腎障害のある患者〔水分、塩化ナトリウムの過剰投与  
に陥りやすく、症状が悪化するおそれがある。〕   

2．量宇な基本的注意  
（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t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。  

■  ■  

4．副作用  
＊＊○一般感染症  

承認時までの臨床試験における調査例数2683例中47例   
（1．8％）に副作用が、また、399例（14．9％）に臨床検査値  
の異常変動が認められた。主なものは、ALT（GPT）上昇  
（7．9％：203例／2573例）、AST（GOT）上昇（6．9％：178例／  
2573例）、好働球増多（3．5％∴82例／2345例）等であった。  
市販後の使用成績調査5242例中567例（10．8％）に臨床検  
査値の異常変動を含む副作用が認められた。主な副作用は  
AI∫（GPT）上昇（3．3％：174件）、AST（GOT）上昇（3．（）％：  

155件）等であった。（再審査終了時）  
小児の用法・用量追加時の国内臨床試験では臨床検査値  
の異常変動を含む副作用が52例中23例（44．2％）に、海外  
の小児臨床試験でほ703例中1（）7例（15．2％）に認められ  
た。主な副作用は下痢（4．5％：卿（GPT）  
上昇（3．8％：29例／754例）、AST（GOT）上昇（3．1％：23例／754  

例）等であった  

＊＊○発熱性好中球減少症  

承認時までの国内臨床試験（成人及び小児）では臨床検査  

値の異常変動を含む副作用が107例中50例（46．7％）に認  
められた。主な副作用ほ肝機能障害（9．3％：10例）、Al∬  
（GPT）上昇（8．4％：9例）、下痢（G．5％：7例）、AST（GOT）  
上昇（4．7％：5例）等であった  

（1）暮大な副作用  

1）ショック（0．1％未満）、アナフィラキシー様症状（頻度  
不明削））  

観察を十分に行い、呼吸困難、不快感、口内異常感、喘  
鳴、眩牽、便意、耳嶋、発汗、全身潮紅、血管浮腫、毒  
麻疹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。   

2）急性腎不全等の量蔦な腎障害（0．1％未満）  
定期的に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）劇症肝炎（頻度不明※り）、肝機能障害（0．1～5％未満）、  
責痘（0．1％未満）  
劇症肝炎等の重篤な肝炎、肝機能障害、黄痘があらわ  
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。  

－2一   
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4）偽膜性大腸炎等の血便を伴う王蔦な大腸炎（0」％未  
満）  

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するなど適切な処置を行うこ  
と。   

5）同文性肺炎、PIE症候群（0．1％未満）  
観察を十分に行い、発熱、咳噺、呼吸困難、胸部Ⅹ線異  
常、好酸球増多等があらわ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。   

6）痙攣、意識障害等の中枢神経症状（（）．1％未満）  
観察を十分に行い、このような症状があらわれた場合  
には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。特に  
腎障害や中枢神経障害のある患者に起こりやすいの  
で、投与する場合には注意すること。   

7）中暮性表皮壊死症（Lye‖症候群）（（）．1％未満）、皮膚  
粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）（頻度不  
明削））  

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。   

8）汎血球減少、無顆粒球症、溶血性箕血（頻度不明射））、  
白血球減少、血小板減少（（）．1％未満）  
定期的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投与を中止し、適切な処置を行  
うこと。  

（2）王大な副作用（類薬）   

血栓性静脈炎   
他のカルバぺネム系抗生物質で、まれに血栓性静脈炎が   
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、適切な処置を行うこ   
と。  

（3）その他の副作用   

次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、   
減量、投与中止等の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）高齢者ではどタミン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  

益性が危険性を上まわ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）投与中は授乳を避けさせること。〔動物実験で母乳中へ移  
行することが認められている。】）〕  

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。   
国内の小児臨床試験では、軽度のAST（GOT）、AtX（GPT）   
上昇が多く報告されている。〔「副作用」の項参照〕  

8．臨床検萱結果に及ぼす影響  
（1）テステープ反応を除くベネディクト試薬、フェーリング  

試薬、クリニテストによる尿糖検査では偽陽性を呈する  
ことがあるので注意すること。  

（2）直接クームス試験陽性を呈することがあるので注意するこ  

と。  
（3）ウロビリノーゲン検査では偽陽性を呈することがあるの  

で注意すること。  
9．適用上の注意  

（1）投与経路  

本剤は点滴静脈内投与にのみ使用すること。  
（2）調製時   

1）溶解後は速やかに使用すること。なお、やむをえず保存を  
必要とする場合でも、日局生理食塩液に溶解した場合、室  
温保存では（i時間以内に、50C保存では24時間以内に使用  
すること。  
（）．5gバイアル製剤を、25±20Cで主な輸液に溶解した時  
の残存力価がt）（）％以上を示した時間については、「取  
扱い上の注意」の項参照。  

2）本剤溶解時、溶液は無色から微黄色澄明を呈するが、  
色の濃淡は本剤の効力には影響しない。  

10．その他の注意  

（1）化膿性髄膜炎の患者では、疾患の自然経過によるものの  
ほか、薬物が中枢に移行しやすくなることから、痙攣等  
の中枢神経症状が起きやすいことが知られている。  

（2働物の腎毒性試験において、ラットの14日間静脈内投与  
試験では、5（）Omg／kgおよぴ1川）（）mg／kg共に腎毒性を示  
唆する所見は認められなかった。カニクイザルの7日間  
静脈内投与試験では、1Hりmg／kgおよび5（）（）mg／kgで投与  
初期に一過性の尿中酵素活性値（ALP、γ－GTP、NAG）の  
増加が認められ、また5（）Omg／kgでは尿細管障害像が認  
められた。  

（3）ラットの：iカ月静脈内亜急性毒性試験において、AST（GOT）  
活性の上昇が雌の120mg／kg以上の投与で認められた。ま  
た、t；カ月慢性毒性試験ではAST（GOT）およびAIJ（GPT）  
上昇が雌の24（）mg／kg以上の投与で認められた。   

（）．1～5％未満    （）．1％未満  頻度不明※1）   

過敏症※Z）  発疹  苛麻疹、紅班、熱感  

そう持、発熱、  
発赤等   

＊血液※2）  顆粒球減少、好    好塩基球増多、  

リンパ球増多、好  
申球増多、単球  
増多、へマトクリッ  
トの減少、タ皐ノモ■ま  
リンパ球出現等  

肝鹿  AST（GOT）、ALT  
（GPT）、LDH、  
ALP、LAP、γ－  
GTP、ヒリルビン、  

尿ウロビリノーゲン  
の仁H・、コリンエス  

テラーゼ低卜等  

＊腎臓  BUN、クレアチニン    陳申β2－マイクロ  
の上汁  グロブリンの巨  

好、陳蛋l′1陽性  

■消化器  卜痢  嘔歳、叫州二」塵食欲不振  
埴   

菌交代症  ＝内炎  カンジダ症   

ビタミン  ヒタミンK欠乏症  

欠乏症  状（低プロトロン  

ビン1rll症、出血傾  

向等）、ビタミンB  

群欠乏症状（舌  
炎、lI内炎、食欲  

不振、神経炎等）   

＊その他  仙清かノウム上昇    頭痛、倦怠感、 ミオクローヌ  
イく穏、血晴ナトス、せん妄  
リウム低卜」迦  
清カリウム低L  
些剋L  
トリグリセリド  
増加、胸湘イく快  
壇ユ」吐1！塵を塵越  

少又は増加   

■薬物動態  

＊＊1．血中濃度   

健康成人にこ約分点滴静子i三した場合の薬物動態パラメータは  
迩表のとおりであり、l†lL柴fl】濃度は投′≠掛こ依〟して推移し  
た。健康成人において連続投㌧時の体内動態は削ul投Ji特とほ  
とんど両等であり、蓄積性は認められなかった。2）遇  

埋昼成人における薬物動態パラメータ  

殿／∫11圭   CI11aX  Ttぅ  AUC  CLt※1）  CI」r※∠）  盟   （′堪／Il止）  （llr）  （ノ堰・rlr／Illl」）  （L／hr）  （りllr）    例）  15．R  0．！）8  l（j．3  16．27  ！）．棋）  〔）．5g岨   26．f）  1．（）：j  3：i．f）  14．8R  f）．44  1g」剋艶   5：i．1  1．02  58．0  17．4（；  10．50   
丼川r」1柴クリアランス ※2）腎クリアランス  

削）甘販後の＝発報てt帯での報7－iのため朔度イこ明。  

※2）このような症状又は異常が．認められた場合には、段JJを   
－い1卜し、適切な処閏を行うこと。  

－3－   



■臨床成績  

＊＊1．一般感染症   

針  
l勾内で実施された二重高検比較試験を含む臨床試験のうち  
承認適応症例を対象とした臨床成績の概要は次表のとおり  
であり、その総有効率は、82．7％（15（）1例／1816例）であった。  

疾 患 別 臨 床 効 果  

ハU  

－1  

血
 
策
 
中
 
濃
 
度
函
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
〃
 
 

1  

疾  患  名  
有効率（有効以上）  

例数 （％）   

敗血症  7即118（66．1）   

浅在惟化膿性  深在惟皮膚感染症、リンパ管・リンパ   
疾患   節炎  

：il／32（96．9）  

肛門周囲膿瘍   
13／13（100）  

外科・整形外  骨髄炎   25／33（75．8）   

科領域感染症  関節炎   11／14（78．6）  

外侮・熱傷及び手術創等の二次感染  51／62（82．3）   

呼吸器感染症  扁桃炎（扁桃周囲膿瘍を含む）   21／23（9l．3）  

慢惟呼吸器病変の∴次感染   169／205（82．4）  

肺炎   412／471（87．5）  

肺膿瘍   17／20（85．0）  

膿胸   5／8 （62．5）   

尿路感染症  腎点腎炎   122／158（77．2）  

複雑性膀胱炎   222／278（79．9）   

肝・胆道感染  胆嚢炎   19／20（95．0）   

症   胆管炎   ：i4／38（約．5）  

肝膿瘍   5／9 （55．6）   

腹膜炎  89／l13（78．8）   

婦人科領域感  子宮付属器炎   19／20（95．0）   

染症   子宮内感染   44／44（100）  
子宮芳結合蘭炎   10／12（83．3）   

眼科領域感染症  眼内炎（全眼球炎を含む）   2／3 （66．7）   

耳鼻科領域感  中耳炎   36／46（7軋3）   

染症   副鼻腔炎   27／29（93．1）   

歯科・口腔外  顎炎   Z5／25（100）   

科領域感染症  顎骨周辺の蜂巣炎   14／22（63．6）   

合  計  1501／181ti（82．7）   

11，5 2    3    4  6  8  

時間（llr）  

メロペン単回点滴静注時の血簗中濃度（壁康成人）  

小児 ▲般感染症患者に3（）分点滴静注した場合の血祭中濃度を  
用いて、ポピュレーションPK紗附こより得られたモデ／レは次  
表のとおりであった  

小児一般感染症患者におけるポピュレーションPKモデル   

パラメータ  推定値±標準偏屋  ⊆y＿塾  クリアランス（lノhr／kR）  0．428 ±0．0151    中心コンパートメントの分布容横（I」／k史）  0．2R7 ± 0．0181    コンパートメント間クリアランス（L／hr／k巳）  0．0452士 0．（）203    末梢コンパートメントの分布容積（Iノk巳）  0．0537±0．0127    クリアランスの個体間変動  0．0229± 0．00812  堕遥  胆墜改変塾  0．0975± 0．0214  逆運   
また、上記のモデルを用いて推定した、小児一般感染症患者の  
薬物動態パラメータは次表のとおりであった。  

ポピュレーション1）Kモデルから推定した、小児一般感染症患者の  
薬物動態パラメータ（投与条件：30分点滴静注）   

盈主星戯組   CnlaX   AUCo一叩  

血   幽   薬物動態パラメータ     耳上／之且       也吐    10nほ／k巴（6例）  23．34±（）．96  0．97±0．03  21．91士 2．42  20II氾／k巳（36例）  47．65±1．70  0．9！）±0．04  46．83士 6．04  40汀は／kE（8例）  盟還担退避  l．01士0．04  101．55±14．29   （21小児   

国内で実施された臨床試験の成績の概要は次表のとおりで   
あり、その総有効率は、弧9％（47例／49例）であった史。  

疾 患 別 臨 床 効 果  

疾  患  名  
有効率（有効以上）  

例数 （％）   

敗血症  2／2 （－）   

敗血症（疑い）  4／4 （）   

浅在件化膿性疾患   深在性皮膚感染症、リンパ  
管・リンパ節炎   4／5 （－）   

呼吸器感染症   肺炎   25／25（100）  

肺膿瘍   0／1（一）   

尿路感染症   腎孟腎炎   3／3 （）   

化膿性髄膜炎  5／5 （一）   

耳鼻科領域感染症   中耳炎   3／3 （－）   

歯科・口腔外科領域感染症  顎炎   1／1（一）   

合  計  47／49（95．9）   

0  

0  

1  

n
 
 
血
 
兼
 
中
 
濃
 
度
か
 
 

（
 

海外で実施された臨床試験の成績の概要は次表のとおりで  
あり、その総有効率は、98．6％（290例／294例）であった。また、  

化膿性髄膜炎については別試験で投与終了時の生存率で評  
価されており、97．3％（10ミ）例／112例）であった。  

疾 患 別 臨 床 効 果  
ー30 0 30 6n 90120150180 210 240 270 300 330 360  

投与終了時からの経過時間（mm）  

メロペン点滴静注時の血簗中濃度（小児一般感染症患者）  

＊＊2．排泄   
主として腎より排泄され、壁塵成人及び小児一般感染症患者に   
馴分点滴静注後8時間までの尿中排泄率は、壁昼成人では投与  
量にかかわらず醐～65％2）であり、小児▲般感染症患者では  
平均61％塑であった。  

■■3．珊内移行   
喀疾、亘）肺粗描ば）胆汁、胆のう、互）腹腔内港出液、塑）髄液姐等に  

良好な移行を示した。  
掴4．■機能障害時の血中濃度、尿中排泄   

腎機能障害を有する患者に仇5gを卸分点滴静注した場合の薬   
物動態パラメータは次表のとおりであり、腎機能の低下に伴ホ  

有効率（有効以上）  
疾  患  名  

例数（％）   

敗血症（疑い）  ニー7／37（100）   

浅在性化膿性疾患   深在性皮膚感染症、リンパ  
管・リンパ節炎   37／38（97．4）   

外科・整形外科領域感染症  外傷・熱傷及び手術例等  
の二次感染   2／2 （）   

呼吸器感染症   肺炎   95パ）6（99．0）  

肺膿瘍   1／1（）   

尿路感染症   腎孟腎炎   71／72（98．6）   

腹腔内感染症   腹膜炎   6／6 （100）   

化膿性髄膜炎  41／42（97．6）   

合  計  290／294（98．6）   

た 。ヨ）従って、本剤を腎障害患者に  尿中への排泄速度が低下し   
投与する場合は、投与量、投与間隔の適切な調節が必要である  

腎機能障害を有する患者における薬物動態パラメータ  

Ccr※】）  T㌧  AUC  CLl※2）  CI．r輝3）  （mlノmin）  （hr）  （爛・恒加l．）  （L／llr）  （L／hr）  50≦Ccr  （4例）  1．54  36．6  14．64  7．（；1  30≦C（rr＜50（4例）  3．36  74．6  7．67  2．78  Ccr＜30（5例）  5．00  186．8  2．99  0．92   
削）クレアチニンクリアランス 耗2）血梁クリアランス ※3）腎クリアランス  

－4－   
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輸   液  残〝  
ミ）0％烏 ホし六  

名 称   こ時間  
（I111．）   r）  

ソリタT3L」・輸液  2（）（ト5（M  

ソリタT：iり▲（；輸液  2（）0   
500  

フィジオゾール・3け  5川）   

フルクトラクト‖三   20（l  
500   

ヴィーンt）ナi三   5（州   

ハルトマン液   501）   

ポタコールR輸液   5川）  

ラクテック子一三   25〔I・500  

ラクテック（；輸液   5（州   

＊＊2．発熱性好中球減少症   

l玉l内で実施された発熱惟好申球朋少症患者（成人及び小県）を  
対象とした臨床成績の概要は次表のとおl）であった  

解熱効果  

盤上旦は辻   盤姐Lリ  

i宣剋塑竺        塑遡  上坦  塑整  上製  埋△  4Q凸型  上坦鑓  皇室凸型 1生地  4埋  旦運   上ニユ  旦∠些   ⊥：±   

堅111の最高体温が37．50C未満に解熱し、かつ段上∫開始前からn．50C以  
」二解熱した場合を「イj‘卿した⊃   

■薬効薬理  

＊＊1．抗菌作用  
グラム陽性繭、グラム陰性菌及び嫌1雄三榊こ対して偏広い抗菌  
スペクトルと強い抗菌清作をホし、その作川は殺菌的である。  
特に、グラム陰性蘭に対する抗菌力が頗く、緑膿菌を合むブド  
ウ糖非発酵作グラム陰惟菌に対しても優れた抗菌清作をホす。  
柏々のグラム陽性・陰作β引こより塵／トされるβ－ラクタマーゼ  
に対しても安定である。また、従来のカルバぺネム系抗牛物  
質とは異なり、ヒトの腎デヒドロぺプチダーゼー1に安定であ  
る（Jl虻＝」塑   

2．作用機序  
ペニシリン結合蛋Er］（PBPs）に高い親和作をホし、細菌の細胞  
壁合成（細胞壁ペプチドグリカンの架橋形成）到肛．iける。リ）  

■包装  
メロペン∴■ヱ滴川バイアル（）．25g：1什バイアル  
メロペン点滴川バイアル（）．5g：l什バイアル  
メロペン人【、く渦川キット0．5g ：川キット   
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■有効成分に関する理化学的知見  
・般名：メロぺネム水和物（MeropenemHydrate）  

略ぺ▲：MEPM  

化学名：（4R，5S，（iS）：ト［（：！S，5S）5（DimeIhylcarbamoyl）  
pyrrolidin－こトylsulfanyl］L（i－［（1R）－1－hydroxyethyl］  
一4－methylL7－OXOJ－aZabicyclo［：‡．2．（）］hept－2－ene－2－  

Carboxylicacidtrihydrate  
構造式： O  

CH‥う  

H言一 ・：iH20   賢感ノ黎          0 ＼、＼           H  
分「式：C17H25N：iO5S・3H20（437．51）  
作 状：【′1色～淡顔色の結鵬件の粉人である。水にやや溶けにくく、  

エタノール（！）5）又はジエチルエーテルにほとんど溶けな  

い。  
融 点：約17（）OC付近から英色に前色し始め、2：肝C付近で黒色  

となって液化（分解）した。  

分配係数：トオクタノール：水系において本l柚はトオクタノール  
偶にほとんど分配されない。  

＊＊川）1＝Ⅰ意 二：抽：J  n．J．Antibiotics，57（1）：7（），ZO（）4．  
n．J．Antibiotics，58（6）：（i55，2（）（）5．  ＊＊】7）山川恕 シけ：J   

＊＊川）L＝l感二肋：Jpn．J．Antibiotics，60（6）：344，2（M71  
＊＊】机渡辺祐√冊∴感染症学雑誌，81（h）用柑，2（）＝7．  

■文献請求先、製品に関するお問い合わせ先  

一三要文献に．i己載の社内資料につきましても卜記にご．請求卜さい。  

人l】本住友製薬株式会社  
〒55こト（I（I（）1人阪甘裾島l井藤老江1551  

くすり情報センター  

函0120－03－438g  

■取扱い上の注意  

（1）キットでは、卜言］の点に往慮すること。  

1）製品の品質を保持するため、本品を包んでいる外袋は使用時  
まで開封しないこと。   

2）次の場合には使用しないこと。  
①外袋が破別しているときや溶解液が渥＝しているとき。  
②隔壁の開通l拍に抗1i物質が溶解しているとき。  
③抗′l三物質が変色しているときや、薬剤溶解前に溶解液がポ  

色しているとき。  
：う）容器の液11盛りはおよその11安として使用すること。  

（2）iミな輸液との配合変化  
（）．5gバイアル製剤を、25±20Cでi：な輸液に熔解した帖、本剤   
の残〟力仰がt）（）％以t二をホした時聞は卜衣の通りである。  

輸   液  残〝力価  
り0％以上二を  

名 称   ′Jミした時聞     容量  
（rI11．）   

生理食塩液   10   

＝巾   24   

5％ブドウ糖往射液   川   
lり（I   

キリソト注5％   5川）   

5％フルクトン注   5川）   

アクナット注   2川）   

1（）％1三I．3号輸液   5（州   

KNニiけ輸液   200   

5りい   

製造販売元  

大日本住友製薬株式会社  
大阪市中央区道修町2－6－8  

⑧登録商標   
－ 5－  




