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天表表 天

日本標準商品分類番号
８７６１３２

＊２０１２年５月改訂（第１２版）
２００９年６月改訂

－１－I登録商標

室温保存
本剤は吸湿しやすいの
で、開封後は必ず湿気
を避けて保存すること。

貯 法

包装に表示の使用期限
内に使用すること。

使用期限

０９

２２０００AMX０２３１９承 認 番 号
２００８年１２月薬 価 収 載
２００８年１２月販 売 開 始
１９９９年３月再審査結果
２００４年９月再評価結果

【組 成 ・ 性 状】
１.組 成
１g中に次の成分を含有

２.製剤の性状
本剤は赤みのだいだい色～だいだい色の粉末を含む微細な粒子
である。
本剤の懸濁液（１→４）はpH４～６である。

【効 能 ・ 効 果】
〈適応菌種〉
セフポドキシムに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、
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、プロテウス属、
プロビデンシア属、インフルエンザ菌

〈適応症〉
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、
慢性膿皮症、咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍
を含む）、急性気管支炎、肺炎、膀胱炎、腎盂腎炎、中耳炎、
副鼻腔炎、猩紅熱

【用 法 ・ 用 量】
通常、幼小児に対しては、セフポドキシム　プロキセチルとして
１回３mg（力価）/kgを１日２～３回、用時懸濁して経口投与する。
なお、年齢、体重、症状等に応じて適宜増減するが、重症又は
効果不十分と思われる症例には、１回４.５mg（力価）/kgを１日３回
経口投与する。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
１.高度の腎障害のある患者には、投与量・投与間隔の適切な
調節をするなど慎重に投与すること（「慎重投与」及び「薬物
動態」の項参照）。

※注意－医師等の処方せんにより使用すること

２.本剤の使用にあたっては、原則として感受性を確認し、疾病
の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。［耐性菌
の発現等を防ぐ。］

【使 用 上 の 注 意】
１.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（１）ペニシリン系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者
（２）本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、蕁麻疹等のア

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［本剤は腎排泄型の抗生物質のた

め排泄遅延が起こる。］（「用法・用量に関連する使用上の
注意」及び「薬物動態」の項参照）

（４）経口摂取の不良な患者又は非経口栄養の患者、高齢者、
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
とがあるので観察を十分に行うこと。］

２.重要な基本的注意
ショックがあらわれるおそれがあるので、十分な問診を行う
こと。

３.副作用（本項には頻度が算出できない副作用報告を含む。）
総症例４,９２４例中副作用の報告されたものは８１例（１.６５％）で
あった。その主なものは消化器症状（下痢・軟便：０.６３％、
嘔吐：０.０６％）等であった。　　　　　　　〔再審査終了時〕

（１）重大な副作用（頻度不明）
１）ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナ
フィラキシー様症状（血圧低下、不快感、口内異常感、
喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗、発疹等）を起こすこと
があるので観察を十分に行い、異常が認められた場合
には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

２）皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死症：皮膚粘膜眼
症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性表皮壊死症
（Lyell症候群）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直ちに投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

３）偽膜性大腸炎：偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎
（初期症状：腹痛、頻回の下痢）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
直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

４）急性腎不全：急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれ
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直ちに投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

５）間質性肺炎、PIE症候群：発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部
X線異常、好酸球増多等を伴う間質性肺炎、PIE症候群
があらわれることがあるので、このような症状があら
われた場合には直ちに投与を中止し、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）肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTP
上昇等の肝機能障害、黄疸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。

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分によるショックの既往歴のある患者

【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

添 加 物有効成分販 売 名

乳糖水和物、カルメロースカルシウ
ム、ヒドロキシプロピルセルロース、
塩化ナトリウム、L-グルタミン酸ナト
リウム、アスパルテーム（L-フェニル
アラニン化合物）、三二酸化鉄、
カルメロースナトリウム、安息香酸
ナトリウム、pH調節剤、白糖、
トリオレイン酸ソルビタン、香料、
軽質無水ケイ酸、タルク

セフポドキシム
プロキセチル
（日局）
５０mg（力価）

バナン
ドライシロップ５％

シロップ用セフポドキシム　プロキセチル

経口用セフェム系抗生物質製剤

処方せん医薬品※
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７）血小板減少：血小板減少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。

（２）重大な副作用（類薬）
１）汎血球減少症、無顆粒球症、溶血性貧血：他のセフェ
ム系抗生物質で、汎血球減少症、無顆粒球症、溶血性
貧血があらわれるとの報告がある。

２）痙　攣：他のセフェム系抗生物質で、腎不全の患者に大量
投与すると痙攣等の神経症状をおこすとの報告がある。

（３）その他の副作用

４.小児等への投与
新生児、低出生体重児に対する安全性は確立していない。

５.臨床検査結果に及ぼす影響
（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。

６.適用上の注意
（１）保存時：懸濁液に調製後は冷所に保存し、２週間以内に

使用すること。
（２）投与時：使用時十分に振り混ぜること。

【薬 物 動 態】１～１１）

１.血清中濃度
１５歳未満の小児に本剤３mg/kgを食後単回経口投与した時のセ
フポドキシム（抗菌活性体）の最高血清中濃度は投与後３～４時間
で得られ、２μg/mL前後の濃度を示し、dose responseが認めら
れている。

３mg/kg経口投与時（単回投与）の血清中濃度

２.薬物速度論的パラメータ
（１）吸収速度定数

Ka＝０.８９±０.０４hr－１（健康成人１００mg）
（Mean±SE, n＝１６）

（２）消失速度定数
Ke＝０.３６±０.０１hr－１（健康成人１００mg）
（Mean±SE, n＝１６）

（３）血清蛋白結合率（限外濾過法）
ヒトに、２００mg経口投与して、０.５時間～１２時間後の血清蛋白
結合率は約３０％であった。

（４）AUC
９.３５±０.５０μg・hr/mL（３mg/kg、食後１回投与）
（Mean±SE, n＝２１）

３.代謝・排泄
本剤は吸収時に腸管壁エステラーゼにより加水分解され、セフ
ポドキシムとして循環血に移行し、腎を介して尿中に排泄される。
ヒト小児における食後投与８時間までの尿中排泄率は約４０％で
あった。

４.腎機能障害時の血清中濃度及び尿中排泄
軽度腎機能障害患者（A群：７例）及び中等度腎機能障害患者
（B群：２例）に、２００mg（錠剤）を食後３０分に経口投与した時、
腎機能の低下に伴い、Cmaxの増加、Tmaxの延長、AUC（０－１２）
の増加が認められた。
尿中濃度はA群では４～６時間でピークを示し、１２時間までの
尿中回収率は３３.８±３.８％であった。またB群では８～１２時間で
ピークを示し、１２時間までの尿中回収率は１７.５％であり、腎機能
の低下に伴い尿中への排泄遅延が認められた。

【臨 床 成 績】１２）

臨床試験について検討した結果、効果判定が行われた総計７１１例の
うち適応疾患を対象とした６９２例の臨床試験成績の概要は次のとお
りである。

１.呼吸器感染症
咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性
気管支炎、肺炎に対する有効率は９５.５％（３８６/４０４）であった。

２.尿路感染症
膀胱炎、腎盂腎炎に対する有効率は９５.０％（１１５/１２１）であった。

３.浅在性化膿性疾患
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、
慢性膿皮症に対する有効率は９１.１％（１０２/１１２）であった。

４.耳鼻科領域感染症
中耳炎、副鼻腔炎に対する有効率は８０.０％（１６/２０）であった。

５.猩紅熱
猩紅熱に対する有効率は１００％（３５/３５）であった。

－２－

頻度不明０.１％未満０.１～１％未満

蕁麻疹、紅斑、
そう痒、発熱、
リンパ腺腫脹、
関節痛

発疹過敏症注）

顆粒球減少血小板減少、
血小板増多

好酸球増多血　液

LDH上昇ALP上昇、
肝機能障害

AST（GOT）上昇、
ALT（GPT）上昇

肝　臓

BUN上昇、
血中クレアチニン
上昇、血尿

腎　臓

胃痛、食欲不振、
胃部不快感、
便秘

悪心・嘔吐、
軟便、腹痛

下痢消化器

口内炎カンジダ症菌交代症

ビタミンK欠乏症状
（低プロトロンビン
血症、出血傾向
等）、ビタミンB群
欠乏症状（舌炎、
口内炎、食欲不振、
神経炎等）

ビタミン
欠乏症

めまい、頭痛、
浮腫、しびれ感

その他

注）投与を中止し適切な処置を行うこと。

AUC（０－１２）
（μg・hr/mL）

t１/２
（hr）

Tmax
（hr）

Cmax
（μg/mL）

クレアチニン
クリアランス
（mL/min）

２８.３４±２.１６３.６０±０.４０３.７０±０.３０３.９２±０.２８５４.０±５.０A群
（n＝７）

３４.０３３.４０７.００４.８１３６.００B群
（n＝２）

（Mean±SE）
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１４）宇津井幸男ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：１－１５

１５）五島瑳智子ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：４３－６１

１６）永山在明ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：９４－１０３

１７）小栗豊子ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：２７－４２

１８）安田　紘ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：１５９－１７２

１９）宇津井幸男ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：１７３－１８４

２０）西野武志ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：７２－９３

２１）宇津井幸男ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：１４６－１５８

２２）横田　健ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：１６－２６

【資 料 請 求 先】
グラクソ・スミスクライン株式会社
〒１５１－８５６６　東京都渋谷区千駄ヶ谷４－６－１５
カスタマー・ケア・センター
ＴＥＬ：０１２０－５６１－００７（９：００～１８：００/土日祝日及び当社休業日を除く）
FAX：０１２０－５６１－０４７（２４時間受付）

【薬 効 薬 理】
１.抗菌作用１３～１９）

（１）セフポドキシム　プロキセチルは腸管壁で代謝され、セフポ
ドキシムとなり抗菌力を示す。

（２）セフポドキシムはグラム陽性菌・陰性菌に対し広い抗菌スペ
クトルを有し、特にグラム陽性菌ではブドウ球菌属、レンサ
球菌属、グラム陰性菌では大腸菌、クレブシエラ属、プロテ
ウス属、プロビデンシア属、インフルエンザ菌に対し優れた
抗菌力を示す。

（３）セフポドキシムは生体防御機構との協力的殺菌作用を示す。
（４）セフポドキシムは各種細菌の産生するβ-ラクタマーゼに安定

で、β-ラクタマーゼ産生株に対しても強い抗菌力を示す。

２.作用機序２０,２１,２２）

細菌細胞壁の合成阻害による殺菌作用を示す。その作用点は菌種
により異なるが、ペニシリン結合蛋白（PBP）の１、３に親和性
が高い。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：セフポドキシム　プロキセチル（Cefpodoxime Proxetil）
略 号：CPDX-PR
化学名：（１RS）-１-［（１-Methylethoxy）carbonyloxy］ethyl（６R , ７R）-

７-［（Z）-２-（２-aminothiazol-４-yl）-２-（methoxyimino）
acetylamino］-３-methoxymethyl-８-oxo-５-thia-１-azabicyclo
［４. ２. ０］oct-２-ene-２-carboxylate

分子式：C２１H２７N５O９S２
分子量：５５７.６０
構造式：

性 状：白色～淡褐白色の粉末である。
アセトニトリル、メタノール又はクロロホルムに極めて溶
けやすく、エタノール（９９.５）に溶けやすく、水に極めて溶
けにくい。

分配係数：

【 包 装 】
バナンドライシロップ５％

（瓶）１００g

１g×１２０包

【主 要 文 献】
１）坂田　宏ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１４５６－１４６３
２）豊永義清ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１５１９－１５４６
３）目黒英典ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１５６１－１５７０
４）南谷幹夫ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１４８８－１４９７
５）中澤　進ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１５０５－１５１８
６）久野邦義ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１５９３－１６０６
７）岩井直一ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１５７１－１５９２
８）西村忠史ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１６０７－１６２０
９）本廣　孝ほか：Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：１６２９－１６６６
１０）小林真一ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：２００－２１４

１１）植田省吾ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：８５９－８６７

１２）Jpn J Antibiot １９８９；４２（７）：CEFPODOXIME PROXETIL
論文特集号を中心に集計

１３）田島政三ほか：日本化学療法学会雑誌（Chemotherapy）１９８８；
３６（S-１）：１０４－１４５

－３－

９６.８５３１.２pH
溶媒

３.１８３.１２３.０８２.７９１.６０クロロホルム
１.５０１.６４１.５３１.３００.０８オクタノール

分配係数（P）＝logPow＝log（溶媒相のセフポドキシム　プロキセチル濃度/水
相のセフポドキシム　プロキセチル濃度）
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