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本ＩＦは2025年９月改訂の電子添文の記載に基づき改訂した。 

最新の情報は、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構の医薬品情報検索ページで確認してください。 

剤 形 注射剤 

製 剤 の 規 制 区 分 
処方箋医薬品注) 

注)注意－医師等の処方箋により使用すること 

規 格 ・ 含 量 
点滴静注用0.25g：１バイアル中日局メロペネム水和物0.25g(力価)含有 

点滴静注用0.5g ：１バイアル中日局メロペネム水和物0.5g(力価)含有 

一 般 名 
和名：メロペネム水和物(ＪＡＮ) 

洋名：Ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ Ｈｙｄｒａｔｅ(ＪＡＮ) 

製 造 販 売 承 認 年 月 日 

薬 価 基 準 収 載 年 月 日 

販 売 開 始 年 月 日 

製造販売承認年月日：2009年１月14日 

薬価基準収載年月日：2009年11月13日 

販 売 開 始 年 月 日：2009年11月13日 

製造販売(輸入)・提携・ 

販 売 会 社 名 
製造販売元：沢井製薬株式会社 

医薬情報担当者の連絡先  

問 い 合 わ せ 窓 口 

沢井製薬株式会社 医薬品情報センター 

TEL：0120-381-999、FAX：06-7708-8966 

医療関係者向け総合情報サイト：https://med.sawai.co.jp/ 



 

 

医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 ―日本病院薬剤師会― 
 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書(以下、添付文書)がある。

医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する

際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業

の医薬情報担当者(以下、ＭＲ)等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。

この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォー

ム(以下、ＩＦと略す)が誕生した。  

1988年に日本病院薬剤師会(以下、日病薬)学術第２小委員会がＩＦの位置付け、ＩＦ記載様式、

ＩＦ記載要領を策定し、その後1998年に日病薬学術第３小委員会が、2008年、2013年に日病薬医

薬情報委員会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた。  

ＩＦ記載要領2008以降、ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった。これ

により、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦが速やかに提供

されることとなった。最新版のＩＦは、医薬品医療機器総合機構(以下、ＰＭＤＡ)の医療用医薬品

情報検索のページ(http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/)にて公開されている。

日病薬では、2009年より新医薬品のＩＦの情報を検討する組織として｢インタビューフォーム検

討会｣を設置し、個々のＩＦが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討してい

る。  

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、ＩＦ記載要領2018が公表され、今般｢医療用医薬

品の販売情報提供活動に関するガイドライン｣に関連する情報整備のため、その更新版を策定

した。 

  

２．ＩＦとは 

ＩＦは｢添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、

医薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使

用のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書

として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わ

る企業に作成及び提供を依頼している学術資料｣と位置付けられる。 

ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範

囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判

断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供された

ＩＦは、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識を

持つことを前提としている。 

ＩＦの提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 

 

  



 

 

３．ＩＦの利用にあたって 

電子媒体のＩＦは、ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 

製薬企業は｢医薬品インタビューフォーム作成の手引き｣に従ってＩＦを作成・提供するが、 

ＩＦの原点を踏まえ、医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製

薬企業のＭＲ等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、ＩＦの利用性を高める必

要がある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、ＩＦが改訂されるま

での間は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提

供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、ＩＦの使用にあたっては、最新の添付文

書をＰＭＤＡの医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。  

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている｢Ⅴ．５． 臨床成績｣や｢ⅩⅡ． 参考

資料｣、｢ⅩⅢ． 備考｣に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その

取り扱いには十分留意すべきである。 

 

４．利用に際しての留意点 

ＩＦを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。 

ＩＦは日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、

医薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則

や医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティ

ス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承

認外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うこと

は差し支えないとされており、ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより、利用者

自らがＩＦの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企業

から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場における適正使用を

確保することは薬剤師の本務であり、ＩＦを活用して日常業務を更に価値あるものにしていただ

きたい。 

                  (2020年４月改訂) 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 

１．開発の経緯 ···········································································  

メロペネム点滴静注用0.25g/点滴静注用0.5g｢サワイ｣は、日局メロペネム水和物を含有するカ

ルバペネム系抗生物質製剤である。 

本剤は、後発医薬品として下記通知に基づき、製造方法並びに規格及び試験方法を設定、安定

性試験を実施し、承認を得て上市に至った。 

承認申請に際し準拠した通知名 平成17年３月31日 薬食発第0331015号 

承 認 2009年１月 

上 市 2009年11月 

2011年２月に<適応菌種>に｢髄膜炎菌｣、<適応症>に｢化膿性髄膜炎｣が追加承認された｡(Ⅹ．-

９．参照) 

2014年６月に｢発熱性好中球減少症｣の｢効能又は効果｣および｢用法及び用量｣の追加承認、｢一

般感染症｣の重症・難治性感染症に対する用法及び用量が一部変更承認された｡(Ⅹ．-９．参照) 

2018年４月に｢化膿性髄膜炎｣に対する用法及び用量が一部変更承認された｡(Ⅹ．-９．参照) 

 

２．製品の治療学的特性 ···································································  

１)ペニシリン結合蛋白(ＰＢＰｓ)に高い親和性を示し、細菌の細胞壁合成(細胞壁ペプチドグリ

カンの架橋形成)を阻害する１)｡(Ⅵ．-２．参照) 

２)重大な副作用として、ショック、アナフィラキシー、急性腎障害等の重篤な腎機能障害、劇

症肝炎、肝機能障害、黄疸、偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎、間質性肺炎、ＰＩＥ

症候群、痙攣、意識障害等の中枢神経症状、中毒性表皮壊死融解症(Ｔｏｘｉｃ Ｅｐｉｄｅｒｍａｌ  

Ｎｅｃｒｏｌｙｓｉｓ：ＴＥＮ)、皮膚粘膜眼症候群(Ｓｔｅｖｅｎｓ-Ｊｏｈｎｓｏｎ症候群)、急性汎発性発疹性膿疱

症、汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血、白血球減少、血小板減少、血栓性静脈炎が報告

されている｡(Ⅷ．-８．参照) 

 

３．製品の製剤学的特性 ···································································  

｢Ⅳ．製剤に関する項目｣及び沢井製薬株式会社｢医療関係者向け総合情報サイト｣

https://med.sawai.co.jp/ 参照 

 

４．適正使用に関して周知すべき特性 ························································  

適正使用に関する資材、最適使用ガイドライン等 有無 

ＲＭＰ 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

(2025年９月１日時点) 

 

５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 ···················································  

1)承認条件 

該当しない 
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2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

 

６．ＲＭＰの概要 ··········································································  

該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 

１．販売名 ···············································································  

1)和名 

メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣ 

メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣ 

 

2)洋名 

ＭＥＲＯＰＥＮＥＭ ｆｏｒ Ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓ Ｉｎｆｕｓｉｏｎ [ＳＡＷＡＩ] 

 

3)名称の由来 

通知｢平成17年９月22日 薬食審査発第0922001号｣に基づき命名した。 

 

２．一般名 ···············································································  

1)和名(命名法) 

メロペネム水和物( ＪＡＮ) 

 

2)洋名(命名法) 

Ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ Ｈｙｄｒａｔｅ( ＪＡＮ) 

Ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ( ＩＮＮ) 

 

3)ステム(stem) 

－ｐｅｎｅｍ：ａｎａｌｏｇｕｅｓ ｏｆ ｐｅｎｉｃｉｌｌａｎｉｃ ａｃｉｄ ａｎｔｉｂｉｏｔｉｃｓ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｆｉｖｅ-ｍｅｍｂｅｒｅｄ ｒｉｎｇ 

 

３．構造式又は示性式 ·····································································  

 

 

 

 

 

 

 

 

４．分子式及び分子量 ·····································································  

分子式：Ｃ１７Ｈ２５Ｎ３Ｏ５Ｓ・３Ｈ２Ｏ 

分子量：437.51 

 

５．化学名(命名法)又は本質 ·······························································  

(４Ｒ,５Ｓ,６Ｓ)-３-[(３Ｓ,５Ｓ)-５-(Ｄｉｍｅｔｈｙｌｃａｒｂａｍｏｙｌ)ｐｙｒｒｏｌｉｄｉｎ-３-ｙｌｓｕｌｆａｎｙｌ]-６-

[(１Ｒ)-１-ｈｙｄｒｏｘｙｅｔｈｙｌ]-４-ｍｅｔｈｙｌ-７-ｏｘｏ-１-ａｚａｂｉｃｙｃｌｏ[３.２.０]ｈｅｐｔ-２-ｅｎｅ-２- 

ｃａｒｂｏｘｙｌｉｃ ａｃｉｄ ｔｒｉｈｙｄｒａｔｅ 
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６．慣用名、別名、略号、記号番号 ···························································  

略号：ＭＥＰＭ 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

１．物理化学的性質 ·······································································  

1)外観・性状 

白色～淡黄色の結晶性の粉末である。 

 

2)溶解性 

水にやや溶けにくく、エタノール(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。炭酸水素ナ

トリウム試液に溶ける。 

 

3)吸湿性 

水分：11.4～13.4％(0.35g、容量滴定法、直接滴定) 

 

4)融点(分解点)、沸点、凝固点 

該当資料なし 

 

5)酸塩基解離定数 

ｐｋａ１=2.9、ｐｋａ２=7.4２) 

 

6)分配係数 

該当資料なし 

 

7)その他の主な示性値 

旋光度〔α〕２０

Ｄ
：－17～－21°(脱水物に換算したもの0.22g、水、50mL、100mm) 

ｐＨ：本品0.2gを水20mLに溶かした液のｐＨは4.0～6.0である。 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 ····················································  

原薬の安定性２) 

水：該当資料なし 

 

液性(ｐＨ)：該当資料なし 

 

光：苛酷試験 

保存条件 保存形態 保存期間 結果 

蛍光灯下 

(1000lx) 

シャーレに入れポリ塩化ビニリデン製

フィルムで覆う 

１ヵ月 変化なし 

試験項目：性状、確認試験、力価、ｐＨ、旋光度、発熱性物質試験、含湿度、重金属、溶状、

分解生成物、強熱残分 
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その他： 

安定性試験 保存条件 保存形態 保存期間 結果 

長期保存試験 
室温 ポリエチレン袋 

(ヒートシールで密封) 

36ヵ月 変化なし 

苛酷試験 

40℃ 無色透明の50mL 

ガラス瓶(気密) 

６ヵ月 変化なし 

40℃ 

75％ＲＨ 

無色透明の50mL 

ガラス瓶(開栓) 

６ヵ月 外観変化(微黄色→淡褐色) 

開環体等の分解物生成 

光安定性試験以外の保存庫内は消灯されている。 

試験項目：性状、確認試験、力価、ｐＨ、旋光度、発熱性物質試験、含湿度、重金属、溶状、

分解生成物、強熱残分 

 

３．有効成分の確認試験法、定量法 ··························································  

＜確認試験法＞ 

日局｢メロペネム水和物｣の確認試験に準ずる。 

１)β-ラクタム環の呈色反応 

２)紫外可視吸光度測定法 

３)赤外吸収スペクトル測定法 

 

＜定量法＞ 

日局｢メロペネム水和物｣の定量法に準ずる｡(液体クロマトグラフィー) 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

１．剤形 ·················································································  

1)剤形の区別 

用時溶解して用いる注射剤 

 

2)製剤の外観及び性状 

白色～淡黄色の結晶性の粉末 

 

3)識別コード 

該当しない 

 

4)製剤の物性 

ｐＨ：7.3～8.3[0.05g(力価)/mL溶液] 

浸透圧比(生理食塩液に対する比)：約１[１バイアル/100mL生理食塩液] 

 

5)その他 

該当資料なし 

 

２．製剤の組成 ···········································································  

1)有効成分(活性成分)の含量及び添加剤 

品 名 
メロペネム点滴静注用 

0.25g｢サワイ｣ 

メロペネム点滴静注用 

0.5g｢サワイ｣ 

有効成分 

[１バイアル中] 

日局メロペネム水和物 

0.25g(力価) 0.5g(力価) 

添加剤 

[１バイアル中] 

乾燥炭酸ナトリウム 

52mg 104mg 

 

2)電解質等の濃度 

●メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣ 

１バイアル中、乾燥炭酸ナトリウムとしてＮａを約22.56mg(約0.98mEq)含有する｡[理論値] 

 

●メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣ 

１バイアル中、乾燥炭酸ナトリウムとしてＮａを約45.12mg(約1.96mEq)含有する｡[理論値] 

 

3)熱量 

該当資料なし 

 

３．添付溶解液の組成及び容量 ·····························································  

該当しない 

 

４．力価 ·················································································  

メロペネム(Ｃ１７Ｈ２５Ｎ３Ｏ５Ｓ：383.46)としての量を質量(力価)で示す。 
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５．混入する可能性のある夾雑物 ····························································  

該当資料なし 

 

６．製剤の各種条件下における安定性 ························································  

●メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣３) 

バイアル品の安定性(加速試験) 

メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性試

験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色～淡黄色の結晶性の粉末であった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

ｐＨ 7.8 7.9 

純 度 試 験 規格に適合 同左 

乾 燥 減 量 規格に適合 同左 

エンドトキシン試験 0.12ＥＵ/mg(力価)未満 同左 

含 量 均 一 性 試 験 規格に適合 同左 

不 溶 性 異 物 検 査 不溶性異物を認めなかった 同左 

不 溶 性 微 粒 子 試 験 不溶性微粒子は限度内であり、規格に適合 同左 

無 菌 試 験 菌の発育を認めなかった 同左 

力 価 試 験※ 102.8 101.9 

※：表示力価に対する含有率(％) 

 

●メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣４) 

バイアル品の安定性(加速試験) 

メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣(ガラスバイアルに充てんしたもの)について、安定性試験

を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色～淡黄色の結晶性の粉末であった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

ｐＨ 7.9 7.9 

純 度 試 験 規格に適合 同左 

乾 燥 減 量 規格に適合 同左 

エンドトキシン試験 0.12ＥＵ/mg(力価)未満 同左 

含 量 均 一 性 試 験 規格に適合 同左 

不 溶 性 異 物 検 査 不溶性異物を認めなかった 同左 

不 溶 性 微 粒 子 試 験 不溶性微粒子は限度内であり、規格に適合 同左 

無 菌 試 験 菌の発育を認めなかった 同左 

力 価 試 験※ 101.4 101.1 

※：表示力価に対する含有率(％) 
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７．調製法及び溶解後の安定性 ·····························································  

＜溶解後の安定性試験＞ 

●メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣ 

メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣は、メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣と容れ目違いの

製剤であるため、メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣の溶解後の安定性試験は、メロペネム点

滴静注用0.5g｢サワイ｣の試験結果を適用する。 

 

●メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣５) 

メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣の生理食塩液への溶解液について、各保存条件下で24時間

保存し、経時的に溶解後の安定性試験を行った。 

その結果、以下の結果が得られた。 

保存条件 
生理食塩液 

溶解濃度 
試験項目 性状 ｐＨ 力価試験※ 

15～25℃ 

散光 

0.5g(力価) 

/100mL 

イニシャル 無色澄明 7.91 100.0 

３時間後 同上 7.93 98.2 

６時間後 同上 7.94 96.1 

24時間後 同上 8.16 87.0 

0.5g(力価) 

/10mL 

イニシャル 微黄色澄明 7.74 100.0 

３時間後 同上 7.72 97.8 

６時間後 同上 7.69 94.7 

24時間後 淡黄色澄明 7.84 76.1 
 

保存条件 
生理食塩液 

溶解濃度 
試験項目 性状 ｐＨ 力価試験※ 

５℃ 

遮光 

0.5g(力価) 

/100mL 

イニシャル 無色澄明 7.91 100.0 

３時間後 同上 7.89 97.5 

６時間後 同上 7.97 99.9 

24時間後 同上 8.31 94.7 

0.5g(力価) 

/10mL 

イニシャル 微黄色澄明 7.74 100.0 

３時間後 同上 7.76 100.2 

６時間後 同上 7.79 99.1 

24時間後 同上 8.02 95.5 

※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

 

Ⅷ．-11．及びⅩⅢ．-２．参照 

 

８．他剤との配合変化(物理化学的変化) ······················································  

＜ｐＨ変動試験＞６) 

含量 

/容量 

規格 

ｐＨ 

繰返し 

回数 

試料 

ｐＨ 
外観 

(Ａ)0.1mol/L ＨＣｌ 

(Ｂ)0.1mol/L ＮａＯＨ 

最終ｐＨ 

又は変化点ｐＨ 

移動

指数 
変化所見 

0.25g 

(力価)/ 

ｓａｌ.100mL 
7.3～8.3 

〔0.05g 

(力価)/ 

mL溶液〕 

１ 8.0 
無色 

澄明 

(Ａ)10mL  4.7 3.3 変化なし 

(Ｂ)10mL 11.0 3.0 変化なし 

２ 8.4 
無色 

澄明 

(Ａ)10mL  4.6 3.8 変化なし 

(Ｂ)10mL 11.6 3.2 変化なし 

0.5g 

(力価)/ 

ｓａｌ.100mL 

１ 7.9 
無色 

澄明 

(Ａ)10mL  6.7 1.2 変化なし 

(Ｂ)10mL 10.2 2.3 変化なし 

２ 7.9 
無色 

澄明 

(Ａ)10mL  7.1 0.8 変化なし 

(Ｂ)10mL 10.8 2.9 変化なし 
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＜配合変化試験＞ 

ⅩⅢ．-２．参照 

 

９．溶出性 ···············································································  

該当しない 

 

10．容器・包装 ··········································································  

1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

コアリング防止のため、針刺し時はゴム栓の中心部に針を垂直に挿入すること。 

 

2)包装 

22. 包装 

〈メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣〉 

10バイアル 

〈メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣〉 

10バイアル 

 

3)予備容量 

 バイアル容量 

メロペネム点滴静注用0.25g｢サワイ｣ 約15mL 

メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣ 約15mL 

 

4)容器の材質 

瓶：無色透明のガラス 

キャップ：ポリプロピレン、アルミニウム 

ゴム栓：ゴム 

 

11．別途提供される資材類 ·································································  

該当しない 

 

12．その他 ···············································································  

該当資料なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 ·········································································  

4. 効能又は効果 

○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、

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、肺膿瘍、膿胸、慢

性呼吸器病変の二次感染、複雑性膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、肝膿瘍、

子宮内感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織炎、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 

○発熱性好中球減少症 

 

２．効能又は効果に関連する注意 ····························································  

5. 効能又は効果に関連する注意 

〈効能共通〉 

5.1 本剤投与前に感受性の確認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認し、本剤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｡[8.3参照] 

〈扁桃炎(扁桃周囲膿瘍を含む)、中耳炎、副鼻腔炎〉 

5.2 ｢抗微生物薬適正使用の手引き｣７)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。 

〈発熱性好中球減少症〉 

5.3 本剤は、以下の２条件を満たす症例に投与すること。 

・１回の検温で38℃以上の発熱、又は１時間以上持続する37.5℃以上の発熱 

・好中球数が500/mm3未満の場合、又は1000/mm3未満で500/mm3未満に減少することが予測

される場合 

5.4 国内外のガイドライン等を参照し、本疾患の治療に十分な経験を持つ医師のもとで、本

剤の使用が適切と判断される症例についてのみ実施すること。 

5.5 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と。 

5.6 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定すること。 

5.7 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と。 

5.8 腫瘍熱・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

投与を中止すること。 
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３．用法及び用量 ·········································································  

1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

〈効能共通〉 

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。 

〈一般感染症〉 

化膿性髄膜炎以外の一般感染症 

通常、成人にはメロペネムとして、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回１g(力価)を上限として、１日３g(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 

３g(力価)を超えないこととする。 

化膿性髄膜炎 

通常、成人にはメロペネムとして、１日６g(力価)を３回に分割し、30分以上かけて点滴

静注する。なお、年齢・症状に応じて適宜減量する。 

通常、小児にはメロペネムとして、１日120mg(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・症状に応じて適宜減量する。ただし、成人における１日用量

６g(力価)を超えないこととする。 

〈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３g(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120mg(力価)/kg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)用法及び用量の設定経緯・根拠 

該当資料なし 

 

４．用法及び用量に関連する注意 ····························································  

7. 用法及び用量に関連する注意 

7.1 腎機能障害のある患者では、次表を目安に本剤の投与量及び投与間隔を調節するなど、

患者の状態を観察しながら慎重に投与すること｡[9.2、16.6.1参照] 

Ｃｃｒ※が50mL/min以下の腎機能障害患者(成人)の投与量、投与間隔の目安 

Ｃｃｒ(mL/min) 投与量、投与間隔 

26～50 １回あたりの投与量を減量せず 

12時間ごとに投与 

10～25 １回あたりの投与量を1/2に減量し 

12時間ごとに投与 

＜10 １回あたりの投与量を1/2に減量し 

24時間ごとに投与 

※クレアチニンクリアランス 

7.2 血液透析日には、透析終了後に投与すること｡[13.1参照] 

 

５．臨床成績 ·············································································  

1)臨床データパッケージ 

該当資料なし 
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2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

 

3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

4)検証的試験 

(1)有効性検証試験 

該当資料なし 

 

(2)安全性試験 

該当資料なし 

 

5)患者・病態別試験 

〈一般感染症〉 
17.1.2 国内第Ⅲ相試験(成人) 

化膿性髄膜炎患者(成人５例)を対象としてメロペネム点滴静注用１回２gを１日３回原則
14日以内(最長28日)点滴静脈内投与した臨床試験成績の概要は次表のとおりであった。
また、細菌学的効果は、投与終了時及び投与終了８日目のいずれも｢消失｣であった８)。 

化膿性髄膜炎の臨床効果 

 
有効例数※ 

投与終了時 投与終了８日目 

臨床効果 5/5 5/5 

※投与開始時から化膿性髄膜炎に伴う症状や所見の改善が認められ、髄液糖濃度(又は髄液
糖/血糖比)の上昇及び髄液細胞数の減少が認められた場合を｢有効｣と判定した。投与終
了後から投与終了８日目までの間に他の抗菌薬を使用した場合も評価対象とした。 
５例中３例はバンコマイシンが併用され、５例中５例は副腎皮質ステロイドが併用され
た。 
副作用は５例中５例に認められ、主な副作用は肝機能異常(4/5例)であった。 

17.1.3 国内第Ⅲ相試験(小児) 
小児患者を対象としてメロペネム点滴静注用１回10、20、又は40mg/kgを１日３回原則14
日以内(最長28日)点滴静脈内投与した臨床試験成績の概要は次表のとおりであり、その
総有効率は、95.9％(47/49例)であった９～11)。 

疾患別臨床効果 

疾患名 
有効率(有効以上) 

例数(％) 

敗血症 
敗血症(疑い) 

2/2 
4/4 

(―) 
(―) 

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 4/5 (―) 

呼吸器感染症 肺炎 
肺膿瘍 

25/25 
0/1 

(100) 
(―) 

尿路感染症 腎盂腎炎 3/3 (―) 

化膿性髄膜炎 5/5 (―) 

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 (―) 

合計 47/49 (95.9) 

副作用発現頻度は23.1％(12/52例)、臨床検査値異常変動は30.8％(16/52例)であった。主
な副作用(発現頻度が５％以上)はＡＳＴ上昇17.6％(9/51例)、ＡＬＴ上昇27.5％(14/51例)、
血小板増加5.9％(3/51例)であった。 
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17.1.4 海外臨床試験(小児) 
臨床試験成績の概要は次表のとおりであり、その総有効率は、98.6％(290/294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％
(109/112例)であった11)。 

疾患別臨床効果 

疾患名 
有効率(有効以上) 

例数(％) 

敗血症(疑い) 37/37 (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・熱傷及び手術創等の
二次感染 2/2 (―) 

呼吸器感染症 肺炎 
肺膿瘍 

95/96 
1/1 

(99.0) 
(―) 

尿路感染症 腎盂腎炎 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) 

〈発熱性好中球減少症〉 
17.1.5 国内第Ⅲ相試験(成人及び小児) 

発熱性好中球減少症患者を対象として、成人にはメロペネム点滴静注用１回１g(101例)、
小児にはメロペネム点滴静注用１回40mg/kg(５例)又は１回１g(１例)を１日３回７日間
(最長14日間)点滴静脈内投与した臨床試験成績の概要は次表のとおりであった12)。 

解熱効果 

 有効率※ 

投与４日目 投与７日目 

例数(％) 例数(％) 

成人 40/100 (40.0) 42/100 (42.0) 

小児 4/6 (―) 3/6 (―) 

※１日の最高体温が37.5℃未満に解熱し、かつ投与開始前から0.5℃以上解熱した場合を｢有
効｣と判定した。 
成人の副作用発現頻度は45.5％(46/101例)であり、主な副作用(発現頻度が５％以上)は肝
機能異常8.9％(９例)、ＡＬＴ増加7.9％(８例)、ＡＳＴ増加5.0％(５例)であった。小児では
副作用が６例中４例に認められ、主な副作用は下痢(3/6例)であった。 

 

6)治療的使用 

(1)使用成績調査(一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査)、製造販売後データ

ベース調査、製造販売後臨床試験の内容 

該当資料なし 

 

(2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 
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7)その他 

〈一般感染症〉 

17.1.1 国内臨床試験(成人) 

二重盲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試験成績の概要

は次表のとおりであり、その総有効率は、82.6％(1589/1924例)であった13)。 

疾患別臨床効果 

疾患名 
有効率(有効以上) 

例数(％) 

敗血症 80/125 (64.0) 

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 

肛門周囲膿瘍 

44/45 

13/13 

(97.8) 

(100.0) 

外科・整形外科領

域感染症 

骨髄炎 

関節炎 

外傷・熱傷及び手術創等の二次感染 

25/33 

13/16 

53/64 

(75.8) 

(81.3) 

(82.8) 

呼吸器感染症 扁桃炎(扁桃周囲膿瘍を含む) 

慢性呼吸器病変の二次感染 

肺炎 

肺膿瘍 

膿胸 

66/71 

171/209 

415/474 

17/20 

5/8 

(93.0) 

(81.8) 

(87.6) 

(85.0) 

(62.5) 

尿路感染症 腎盂腎炎 

膀胱炎 

133/172 

239/303 

(77.3) 

(78.9) 

肝・胆道感染症 胆嚢炎 

胆管炎 

肝膿瘍 

19/20 

34/38 

5/9 

(95.0) 

(89.5) 

(55.6) 

腹膜炎 79/102 (77.5) 

婦人科領域感染

症 

子宮付属器炎 

子宮内感染 

子宮旁結合織炎 

20/21 

44/44 

10/12 

(95.2) 

(100.0) 

(83.3) 

眼科領域感染症 眼内炎(全眼球炎を含む) 2/3 (66.7) 

耳鼻科領域感染

症 

中耳炎 

副鼻腔炎 

36/46 

27/29 

(78.3) 

(93.1) 

歯科・口腔外科領

域感染症 

顎炎 

顎骨周辺の蜂巣炎 

25/25 

14/22 

(100.0) 

(63.6) 

合計 1589/1924 (82.6) 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 ··················································  

カルバペネム系：ビアペネム、ドリペネム水和物14) 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の電子添文を参照すること。 

 

２．薬理作用 ·············································································  

1)作用部位・作用機序 

18.1 作用機序 

ペニシリン結合蛋白(ＰＢＰｓ)に高い親和性を示し、細菌の細胞壁合成(細胞壁ペプチドグ

リカンの架橋形成)を阻害する１)。 

 

2)薬効を裏付ける試験成績 

18.2 抗菌作用 

グラム陽性菌、グラム陰性菌及び嫌気性菌に対して幅広い抗菌スペクトルと強い抗菌活性

を示し、その作用は殺菌的である。特に、グラム陰性菌に対する抗菌力が強く、緑膿菌を含

むブドウ糖非発酵性グラム陰性菌に対しても優れた抗菌活性を示す。種々のグラム陽性・

陰性菌により産生されるβ-ラクタマーゼに対しても安定である。また、従来のカルバペネ

ム系抗生物質とは異なり、ヒトの腎デヒドロペプチダーゼ-Ⅰに安定である１,15～24)。 

 

3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

 

１．血中濃度の推移 ·······································································  

1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

 

2)臨床試験で確認された血中濃度 

16.1 血中濃度 

16.1.1 単回投与 

健康成人に30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、血漿中

濃度は投与量に依存して推移した25,26)。 

健康成人における薬物動態パラメータ 

投与量 

(例数) 

Cmax 

(μg/mL) 

Ｔ1/2 

(hr) 

ＡＵＣ 

(μg・hr/mL) 

ＣＬｔ※１) 

(L/hr) 

ＣＬｒ※２) 

(L/hr) 

0.25g(６例)25) 15.8 0.98 16.3 16.27 9.60 

0.5g (６例)25) 26.9 1.03 33.9 14.88 9.44 

１g (６例)25) 53.1 1.02 58.0 17.46 10.50 

２g (６例)26) 131 0.92 170 12.01 測定せず 

※１)血漿クリアランス ※２)腎クリアランス 

16.1.2 反復投与 

健康成人において反復投与時の体内動態は単回投与時とほとんど同等であり、蓄積性は

認められなかった25～27)。 

 

3)中毒域 

該当資料なし 

 

4)食事・併用薬の影響 

Ⅷ．-７．参照 

 

２．薬物速度論的パラメータ ·································································  

1)解析方法 

該当資料なし 

 

2)吸収速度定数 

該当資料なし 

 

3)消失速度定数 

該当資料なし 

 

4)クリアランス 

該当資料なし 

 

5)分布容積 

該当資料なし 
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6)その他 

該当資料なし 

 

３．母集団(ポピュレーション)解析 ···························································  

1)解析方法 

該当資料なし 

 

2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

 

４．吸収 ·················································································  

該当資料なし 

 

５．分布 ·················································································  

1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

2)血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

 

3)乳汁への移行性 

Ⅷ．-６．-6)参照 

 

4)髄液への移行性 

該当資料なし 

 

5)その他の組織への移行性 

16.3 分布 

喀痰28)、肺組織29)、胆汁30)、胆のう30)、腹腔内滲出液31)、髄液８,９)等に良好な移行を示し

た。 

 

6)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

６．代謝 ·················································································  

1)代謝部位及び代謝経路 

腎 

 

2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ等)の分子種、寄与率 

該当資料なし 

 

3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 
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4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

該当資料なし 

 

７．排泄 ·················································································  

16.5 排泄 

主として腎より排泄され、健康成人及び小児一般感染症患者に30分点滴静注後８時間ま

での尿中排泄率は、健康成人では投与量にかかわらず60～65％25,32)であり、小児一般感

染症患者では平均61％９)であった。 

 

８．トランスポーターに関する情報 ····························································  

該当資料なし 

 

９．透析等による除去率 ····································································  

Ⅷ．-10．参照 

 

10．特定の背景を有する患者 ·······························································  

16.6 特定の背景を有する患者 

16.6.1 腎機能障害患者 

腎機能障害のある患者に0.5gを30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、腎機能の低下に伴い尿中への排泄速度が低下した33)。また、海外におい

ても同様の結果が得られている34～36)。従って、メロペネム点滴静注用を腎機能障害のあ

る患者に投与する場合には、投与量、投与間隔の適切な調節が必要である｡[7.1、9.2参

照] 

腎機能障害のある患者における薬物動態パラメータ33) 

Ｃｃｒ※１) 

(mL/min) 

Ｔ1/2 

(hr) 

ＡＵＣ 

(μg・hr/mL) 

ＣＬｔ※２) 

(L/hr) 

ＣＬｒ※３) 

(L/hr) 

≧50 (４例) 1.54 36.6 14.64 7.61 

30～50(４例) 3.36 74.6 7.67 2.78 

≦30 (５例) 5.00 186.8 2.99 0.92 

※１)クレアチニンクリアランス ※２)血漿クリアランス ※３)腎クリアランス 

健康成人及び腎機能障害のある患者における薬物動態パラメータ(外国人データ)36) 

Ｃｃｒ※１) 

(mL/min) 

Ｔ1/2 

(hr) 

ＡＵＣ 

(μg・hr/mL) 

ＣＬｔ※２) 

(L/hr) 

ＣＬｒ※３) 

(L/hr) 

＞80 (６例) 1.05 36 15.30 11.58 

30～80(10例) 1.93 88 6.50 4.37 

２～30(10例) 5.22 179 3.39 1.24 

＜２ (６例) 9.73 360 1.52 測定せず 

※１)クレアチニンクリアランス ※２)血漿クリアランス ※３)腎クリアランス 
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16.6.2 小児 

小児一般感染症患者に30分点滴静注した場合の血漿中濃度を用いて、ポピュレーション

ＰＫ解析により得られたモデルは次表のとおりであった37,38)。 

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±標準誤差 CV％ 

クリアランス(L/hr/kg)  0.428±0.0151 ― 

中心コンパートメントの分布容積(L/kg)  0.287±0.0181 ― 

コンパートメント間クリアランス(L/hr/kg) 0.0452±0.0203 ― 

末梢コンパートメントの分布容積(L/kg) 0.0537±0.0127 ― 

クリアランスの個体間変動  0.0229±0.00812 15.2 

個体内変動 0.0975±0.0214 32.0 

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ＰＫ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) 

投与量(例数) 

薬物動態パラメータ 

Ｃｍａｘ 

(μg/mL) 

Ｔ1/2β 

(hr) 

ＡＵＣ0-∞ 

(μg・hr/mL) 

10mg/kg(６例) 23.34±0.96 0.97±0.03  21.91± 2.42 

20mg/kg(36例) 47.65±1.70 0.99±0.04  46.83± 6.04 

40mg/kg(８例) 97.33±5.22 1.01±0.04 101.55±14.29 

平均値±標準偏差 

 

11．その他 ···············································································  

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

 

１．警告内容とその理由 ····································································  

設定されていない 

 

２．禁忌内容とその理由 ····································································  

2. 禁忌(次の患者には投与しないこと) 

2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者[9.1.1参照] 

2.2 バルプロ酸ナトリウム投与中の患者[10.1参照] 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 ··················································  

Ⅴ．-２．参照 

 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 ··················································  

Ⅴ．-４．参照 

 

５．重要な基本的注意とその理由 ····························································  

8. 重要な基本的注意 

8.1 本剤によるショック、アナフィラキシー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｡[11.1.1参照] 

・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｡[9.1.1参照] 

・投与に際しては、必ずショック等に対する救急処置のとれる準備をしておくこと。 

・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。 

8.2 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、症状が発現したとき

には、他剤に切り替えるなど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｡[11.1.7参照] 

8.3 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｡[5.1参照] 

8.4 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ときには、他剤に切り替えるなど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。 

8.5 患者の状態等から判断して、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留意し、漫然とした継続投与は行わ

ないこと。 

8.6 ＡＳＴ、ＡＬＴ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。 

8.7 急性腎障害等の重篤な腎機能障害、劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、汎血球減少、無顆粒

球症、溶血性貧血、白血球減少、血小板減少があらわれることがあるので、定期的に臨床

検査(腎機能検査、肝機能検査、血液検査等)を行うこと｡[11.1.2、11.1.3、11.1.8参照] 
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６．特定の背景を有する患者に関する注意 ····················································  

1)合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 カルバペネム系、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(ただし、本剤に対し過敏症の既往歴のある患者には投与しないこと) 

[2.1、8.1参照] 

9.1.2 本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、じん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 

9.1.3 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。 

9.1.4 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｡[11.1.6参照] 

 

2)腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

痙攣、意識障害等の中枢神経症状が起こりやすい｡[7.1、11.1.6、16.6.1参照] 

 

3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 高度の肝機能障害のある患者 

肝機能障害が悪化するおそれがある｡[11.1.3参照] 

 

4)生殖能を有する者 

設定されていない 

 

5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有益性が危険性を上回ると判断さ

れる場合にのみ投与すること。 

 

6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。ヒ

ト母乳中へ移行することが報告されている39)。 

 

7)小児等 

9.7 小児等 

低出生体重児、新生児を対象とした臨床試験は実施していない。国内の小児臨床試験で

は、軽度のＡＳＴ、ＡＬＴ上昇が多く報告されている。 

 

  



Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

- 23 - 

8)高齢者 

9.8 高齢者 

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。 

・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。 

・ビタミンＫ欠乏による出血傾向があらわれることがある。 

 

７．相互作用 ·············································································  

1)併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌(併用しないこと) 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

バルプロ酸ナトリウム 

デパケン 

セレニカ 

[2.2参照] 

本剤との併用により、バルプロ酸

の血中濃度が低下し、てんかんの

発作が再発することがある。 

機序は解明されていない。 

 

 

2)併用注意とその理由 

設定されていない 

 

８．副作用 ···············································································  

11. 副作用 

次の副作用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

投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 ショック、アナフィラキシー(いずれも0.1％未満) 

呼吸困難、不快感、口内異常感、喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗、全身潮紅、血管浮腫、

じん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｡[8.1参

照] 

11.1.2 急性腎障害等の重篤な腎機能障害(0.1％未満) 

[8.7参照] 

11.1.3 劇症肝炎(頻度不明)、肝機能障害(0.1～５％未満)、黄疸(0.1％未満) 

[8.7、9.3.1参照] 

11.1.4 偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎(0.1％未満) 

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。 

11.1.5 間質性肺炎、ＰＩＥ症候群(いずれも0.1％未満) 

発熱、咳嗽、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。 

11.1.6 痙攣、意識障害等の中枢神経症状(0.1％未満) 

[9.1.4、9.2参照] 

11.1.7 中毒性表皮壊死融解症(Ｔｏｘｉｃ Ｅｐｉｄｅｒｍａｌ Ｎｅｃｒｏｌｙｓｉｓ：ＴＥＮ)(0.1％未満)、皮膚粘

膜眼症候群(Ｓｔｅｖｅｎｓ-Ｊｏｈｎｓｏｎ症候群)、急性汎発性発疹性膿疱症(頻度不明) 

[8.2参照] 
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11.1.8 汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血(いずれも頻度不明)、白血球減少、血小板減

少(いずれも0.1％未満) 

[8.7参照] 

11.1.9 血栓性静脈炎(頻度不明) 

 

2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 0.1～５％未満 0.1％未満 頻度不明 

過敏症 発疹、発熱 じん麻疹、紅斑、そう痒、発赤 熱感 

血液 顆粒球減少、好酸球増多、血

小板減少又は増多、赤血球減

少、ヘモグロビンの減少 

好塩基球増多、リンパ球増多、

好中球増多、単球増多、ヘマト

クリットの減少、異型リンパ球

出現 

 

肝臓 ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＬＤＨ、ＡＬＰ、

ＬＡＰ、γ-ＧＴＰ、ビリルビン、

尿ウロビリノーゲンの上昇 

黄疸、コリンエステラーゼ低下  

腎臓 ＢＵＮ、クレアチニンの上昇 尿中β２-マイクログロブリン

の上昇、尿蛋白陽性 

 

消化器 下痢 嘔気、嘔吐、腹痛 食欲不振 

菌交代症  口内炎、カンジダ症  

ビタミン

欠乏症 

 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) 

 

その他 血清カリウム上昇 頭痛、倦怠感、不穏、血清ナト

リウム低下、血清カリウム低

下、ＣＫ上昇、トリグリセリド増

加、胸部不快感、血中尿酸減少

又は増加、注射部位反応(炎症、

疼痛、硬結等) 

ミオクロー

ヌス、せん妄 

発現頻度は承認時までの臨床試験及び市販後の調査の結果に基づく。 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 ·····························································  

12. 臨床検査結果に及ぼす影響 

12.1 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。 

12.2 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。 

12.3 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。 

 

10．過量投与 ············································································  

13. 過量投与 

13.1 処置 

本剤は血液透析又は血液ろ過により除去される｡[7.2参照] 
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11．適用上の注意 ········································································  

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤調製時の注意 

14.1.1 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。 

14.1.2 溶解後は速やかに使用すること。なお、やむを得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６時間以内に、５℃保存では24時間以内に使

用すること。 

14.1.3 通常0.25g～2.0g(力価)当たり100mL以上の日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。 

 

12．その他の注意 ·········································································  

1)臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 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)非臨床試験に基づく情報 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

15.2.1 動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、500mg/kg及び

1000mg/kgとも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、180mg/kg及び500mg/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500mg/kgでは尿細管障害像が認められた。 

15.2.2 ラットの３ヵ月静脈内亜急性毒性試験において、ＡＳＴ活性の上昇が雌の120mg/kg以

上の投与で認められた。また、６ヵ月慢性毒性試験ではＡＳＴ及びＡＬＴ上昇が雌の240mg/kg

以上の投与で認められた。 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

１．薬理試験 ·············································································  

1)薬効薬理試験 

｢Ⅵ．薬効薬理に関する項目｣参照 

 

2)安全性薬理試験 

該当資料なし 

 

3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

２．毒性試験 ·············································································  

1)単回投与毒性試験 

該当資料なし 

 

2)反復投与毒性試験 

Ⅷ．-12．-2)参照 

 

3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

 

4)がん原性試験 

該当資料なし 

 

5)生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

 

6)局所刺激性試験 

該当資料なし 

 

7)その他の特殊毒性 

Ⅷ．-12．-2)参照 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

１．規制区分 ·············································································  

 規制区分 

製剤 処方箋医薬品注) 

有効成分 該当しない 

 注)注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

２．有効期間 ·············································································  

有効期間：３年 

 

３．包装状態での貯法 ·····································································  

室温保存 

 

４．取扱い上の注意 ·······································································  

Ⅷ．-11．参照 

 

５．患者向け資材 ·········································································  

患者向医薬品ガイド：なし、くすりのしおり：あり 

 

６．同一成分・同効薬 ·····································································  

同一成分：メロペン点滴用バイアル0.25g/点滴用バイアル0.5g／点滴用キット0.5g 

同効薬：カルバペネム系抗生物質 

ビアペネム、ドリペネム水和物14) 

 

７．国際誕生年月日 ·······································································  

該当しない 

 

８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 ·····················  

製品名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

メロペネム点滴静注用 

0.25g｢サワイ｣ 
2009年１月14日 22100ＡＭＸ00204000 2009年11月13日 2009年11月13日 

メロペネム点滴静注用 

0.5g｢サワイ｣ 
2009年１月14日 22100ＡＭＸ00208000 2009年11月13日 2009年11月13日 
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９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 ··························  

・承認年月日：2011年２月28日 

効能又は効果内容：<適応菌種>に｢髄膜炎菌｣を、<適応症>に｢化膿性髄膜炎｣を追加した。 

・承認年月日：2014年６月12日 

効能又は効果内容：「発熱性好中球減少症｣の効能又は効果を追加した。 

用法及び量内容：効能又は効果追加に伴い、関連の用法及び用量を追加した。 

「一般感染症｣の重症・難治性感染症の用法及び用量を一部変更した。 

・承認年月日：2018年４月４日 

用法及び用量内容：「化膿性髄膜炎｣の用法及び用量を追加した。 

 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 ·········································  

該当しない 

 

11．再審査期間 ··········································································  

該当しない 

 

12．投薬期間制限に関する情報 ·····························································  

該当しない 

 

13．各種コード ···········································································  

製品名 
厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード 

個別医薬品コード 

(ＹＪコード) 
ＨＯＴ番号 

レセプト電算処理

システム用コード 

メロペネム点滴静注用 

0.25g｢サワイ｣ 
6139400Ｄ1084 6139400Ｄ1084 119678801 621967801 

メロペネム点滴静注用 

0.5g｢サワイ｣ 
6139400Ｄ2080 6139400Ｄ2080 119680101 621968001 

 

14．保険給付上の注意 ····································································  

特になし 
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38)ポピュレーションＰＫ再解析(小児)(メロペン点滴用：2010年１月20日承認、申請資料概要2.7.2.2) 

39)Ｓａｕｂｅｒａｎ, Ｊ. Ｂ. ｅｔ ａｌ.：Ｐｅｄｉａｔｒ. Ｉｎｆｅｃｔ. Ｄｉｓ. Ｊ., 2012；31(８)：832-834 

 

２．その他の参考文献 ·····································································  
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ⅩⅡ．参考資料 

 

１．主な外国での発売状況 ·································································  

 

 

２．海外における臨床支援情報 ······························································  

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備考 

 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 ································  

1)粉砕 

該当しない 

 

2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

 

２．その他の関連資料 ·····································································  

＜配合変化試験成績＞６) 

＜配合方法＞ 

メロペネム点滴静注用0.5g｢サワイ｣(以下、当社製剤)と他剤とを配合し、配合直後、１、３、

６、24時間後又は配合直後、10分、１時間、２時間後に外観、ｐＨおよび含量を測定した。 

含量は配合直後のメロペネム量を100％とし、( )に表示力価に対する含有率を％で示した。 

Ａ：当社製剤を直接輸液類に混合した。 

Ｂ：配合薬に生理食塩液を加えた溶液に、当社製剤を混合した。 

Ｃ：配合薬に添付溶解液及び生理食塩液を加えた溶液に、当社製剤を混合した。 

Ｄ：配合薬に当社製剤を混合した。 

(保存条件)温度：１～30℃(室温)又は５℃ 時間：２時間又は24時間 貯法：密栓、散光下 

＜略号＞ 

ｓｏｌ．：添付溶解液 ｓａｌ．：生理食塩液 

 

※2009年11月作成の配合変化試験成績を掲載した。 
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