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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― 

（2020 年 4 月改訂） 

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

（https://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。 
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AUC 血中濃度-時間曲線下面積 
Cmax 最高血中濃度 
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MIC 最小発育阻止濃度 



1 

Ⅰ．概要に関する項目 
 

１．開発の経緯 
本剤は、セファゾリンナトリウムを有効成分とする合成セファロスポリン系抗生物質である。 
 
「ラセナゾリン注射用」は、マルコ製薬株式会社が後発医薬品として開発を企画し、規格及び試験方

法を設定、安定性試験等を実施し、1981 年 3 月 6 日に承認を取得、1984 年 6 月 2 日に薬価収載され、

1984 年 8 月 10 日に販売を開始した。 
 
2004 年 9 月 30 日、再評価結果が公表され、「ラセナゾリン注射用」は、製造（輸入）承認事項の一

部を変更すれば薬事法第 14 条第 2 項各号（承認拒否事由）のいずれにも該当しないとの結果を得た。 
2004 年 12 月 1 日、日医工株式会社が販売を開始した。 
 
「セファゾリンナトリウム注射用 0.25g｢日医工｣」は、日医工ファーマ株式会社が後発医薬品として

開発を企画し、規格及び試験方法を設定、安定性試験、生物学的同等性試験を実施し、2011 年 7 月

15 日に承認を取得、2011 年 11 月 28 日に販売を開始した。（薬食発第 0331015 号（平成 17 年 3 月

31 日）に基づき承認申請） 
 
2012 年 6 月 1 日、日医工ファーマ株式会社は日医工株式会社に合併され、本剤の製造販売承認は日

医工株式会社に承継された。 
 
医療事故防止のため、以下の販売名変更を行った。 

承認年月日 販売名 旧販売名 

2005 年 9 月 15 日 
ラセナゾリン注射用 0.5g 
ラセナゾリン注射用 1g 
ラセナゾリン注射用 2g 

ラセナゾリン注射用 

2013 年 2 月 15 日 
セファゾリンナトリウム注射用 0.5g｢日医工｣ 
セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣ 
セファゾリンナトリウム注射用 2g｢日医工｣ 

ラセナゾリン注射用 0.5g 
ラセナゾリン注射用 1g 
ラセナゾリン注射用 2g 

（「Ⅹ．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」の項参照） 

２．製品の治療学的特性 
（１）本剤は、セファゾリンナトリウムを有効成分とする合成セファロスポリン系抗生物質である。 
（２）重大な副作用として、ショック（0.1％未満）、アナフィラキシー（0.1％未満）、アレルギー反応に

伴う急性冠症候群（頻度不明）、血液障害（0.1％未満）、肝障害（5％未満）、腎障害（0.1％未満）、

大腸炎（0.1％未満）、皮膚障害（0.1％未満）、間質性肺炎（0.1％未満）、PIE 症候群（0.1％未満）、

痙攣（頻度不明）が報告されている。（「Ⅷ．8．副作用」の項参照） 

３．製品の製剤学的特性 
（１）0.25g 製剤は、医療事故防止を配慮しバイアルのラベルを「２層ラベル」にしている。 

（２）0.5g、1g、2g 製剤は、医療事故防止を配慮しバイアルのラベルを「副片ラベル」にしている。 
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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、 

最適使用推進ガイドライン等 
有無 タイトル、参照先 

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  

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 
（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 

セファゾリンナトリウム注射用 0.25g「日医工」 
セファゾリンナトリウム注射用 0.5g「日医工」 
セファゾリンナトリウム注射用 1g「日医工」 
セファゾリンナトリウム注射用 2g「日医工」 

（２）洋名 
Cefazolin Sodium for Injection 

（３）名称の由来 
一般名より 

２．一般名 
（１）和名（命名法） 

セファゾリンナトリウム（JAN） 
（２）洋名（命名法） 

Cefazolin Sodium（JAN） 
（３）ステム（stem） 

セファロスポラン酸系（セファロスポリン系）抗生物質：cef- 

３．構造式又は示性式 
化学構造式： 

 

４．分子式及び分子量 
分子式：C14H13N8NaO4S3 
分子量：476.49 

５．化学名（命名法）又は本質 
Monosodium(6R,7R)-3-(5-methyl-1,3,4-thiadiazol-2-ylsulfanylmethyl)-8-oxo-7-[2-(1H-tetrazol-1- 
yl)acetylamino]-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2-carboxylate（IUPAC） 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 
略号：CEZ 
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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～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。 
（２）溶解性 

水又はホルムアミドに溶けやすく、メタノールに溶けにくく、エタノール（95）にほとんど溶けない。 
（３）吸湿性 

該当資料なし 
（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 

該当資料なし 
（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：－19～－23°（脱水物に換算したもの 2.5g、水、25mL、100mm） 

本品 1.0g を水 10mL に溶かした液の pH は 4.8～6.3 である。 

２．有効成分の各種条件下における安定性 
該当資料なし 

３．有効成分の確認試験法、定量法 
（１）確認試験法 

１）紫外可視吸光度測定法 
本品の水溶液につき吸収スペクトルを測定し、本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較す

るとき、両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める。 
２）赤外吸収スペクトル測定法 

臭化カリウム錠剤法により試験を行い、本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき、

両者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。 
３）核磁気共鳴スペクトル測定法 

本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液につき、1H を測定するとき、δ2.7ppm 付近及びδ

9.3ppm 付近にそれぞれ単一線のシグナル A 及び B を示し、各シグナルの面積強度比 A：B はほぼ

3：1 である。 
４）定性反応 

本品はナトリウム塩の定性反応（1）を呈する。 
（２）定量法 

液体クロマトグラフィー 
検出器：紫外吸光光度計 
移動相：リン酸水素二ナトリウム十二水和物、クエン酸一水和物、水、アセトニトリル混液 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 

１．剤形 
（１）剤形の区別 

粉末注射剤 
（２）製剤の外観及び性状 

販売名 
セファゾリンナトリウム 
注射用 0.25g「日医工」 

セファゾリンナトリウム 
注射用 0.5g「日医工」 

剤形・性状 
粉末注射剤 

白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末又は塊 

pH 
4.5～6.5 

（1.0g（力価）を水 10mL に溶解） 
 

販売名 
セファゾリンナトリウム 
注射用 1g「日医工」 

セファゾリンナトリウム 
注射用 2g「日医工」 

剤形・性状 
粉末注射剤 

白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末又は塊 

pH 
4.5～6.5 

（1.0g（力価）を水 10mL に溶解） 
本剤を注射用水、生理食塩液、ブドウ糖注射液又はリドカイン注射液に溶解したときの浸透圧比は

下表のとおりである。 

含量／溶解液量 溶解液 
浸透圧比 

（生理食塩液に対する比） 
1g（力価）/10mL 注射用水 約 1 
1g（力価）/10mL 生理食塩液 約 2 
2g（力価）/100mL 生理食塩液 約 1 
1g（力価）/10mL ブドウ糖注射液（5w/v%） 約 2 

0.25g（力価）/2mL リドカイン注射液（0.5w/v%） 約 1 
0.5g（力価）/2mL リドカイン注射液（0.5w/v%） 約 2 

 
（３）識別コード 

該当しない 
（４）製剤の物性 

（「Ⅳ．6．製剤の各種条件下における安定性」の項参照） 
（５）その他 

該当記載事項なし 



6 

２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 
セファゾリンナトリウム 
注射用 0.25g「日医工」 

セファゾリンナトリウム 
注射用 0.5g「日医工」 

有効成分 
1 バイアル中 

セファゾリンナトリウム 0.25g（力価） 
1 バイアル中 

セファゾリンナトリウム 0.5g（力価） 
 

販売名 
セファゾリンナトリウム 
注射用 1g「日医工」 

セファゾリンナトリウム 
注射用 2g「日医工」 

有効成分 
1 バイアル中 

セファゾリンナトリウム 1g（力価） 
1 バイアル中 

セファゾリンナトリウム 2g（力価） 
 

（２）電解質等の濃度 

販売名 1 バイアル中の Na＋電解質量 
セファゾリンナトリウム注射用 0.25g｢日医工｣ 0.55 mEq 
セファゾリンナトリウム注射用 0.5g｢日医工｣ 1.10 mEq 
セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣ 2.20 mEq 
セファゾリンナトリウム注射用 2g｢日医工｣ 4.40 mEq 

 
（３）熱量 

該当しない 

３．添付溶解液の組成及び容量 
該当しない 

４．力価 

セファゾリン（C14H14N8O4S3：454.51）としての量を質量（力価）で示す。 

５．混入する可能性のある夾雑物 
該当資料なし 

 



7 

６．製剤の各種条件下における安定性１） 
長期保存試験 
◇セファゾリンナトリウム注射用 0.25g｢日医工｣ 長期保存（25℃、60%RH）［最終包装形態（バイ

アル包装）］ 
測定項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 6 ヵ月 12 ヵ月 24 ヵ月 

性状 
＜白色～淡黄白色の結晶 
又は結晶性の粉末又は塊＞ 

HI0700 適合 適合 適合 適合 

pH 
＜4.5～6.5＞ 

HI0700 5.4 5.2 4.9 4.7 

確認試験 
（紫外可視吸光度測定法、 

定性反応） 
HI0700 適合 ― ― 適合 

浸透圧比 
＜① リドカイン液： 

1.1～1.6、②水：0.8～1.3＞ 
HI0700 

①1.5 
②1.1 

― ― 
①1.4 
②1.1 

純 

度 

試 

験 

溶状 
＜液は澄明＞ 

HI0700 適合 適合 適合 適合 

吸光度 
＜0.35 以下＞ 

HI0700 0.06 0.09 0.10 0.13 

純度試験（HPLC） 
＜※1＞ 

HI0700 適合 適合 適合 適合 

水分（%） 
＜3.0%以下＞ 

HI0700 0.8 0.9 1.4 1.6 

エンドトキシン 
＜0.05EU/mg（力価）未満＞ 

HI0700 適合 ― ― 適合 

質量偏差試験（%） 
＜15.0%以下＞ 

HI0700 5.9 7.4 5.5 4.9 

不溶性異物試験 
＜澄明で、明らかに認められる不

溶性異物を含まない＞ 
HI0700 適合 ― ― 適合 

不溶性微粒子試験（個/容器） 
＜①≧10µm：6000 個以下/容器、 
②≧25µm：600 個以下/容器＞ 

HI0700 ①7 ②0 ①52 ②0 ① 106 ②0 ② 162 ②0 

無菌試験 
＜菌の発育を認めない＞ 

HI0700 適合 ― ― 適合 

含量（力価、%）※2 
＜90.0～110.0%＞ 

HI0700 105.2 107.0 104.8 103.8 

※1：類縁物質 RRT0.2；1.5%以下、それ以外の個々の類縁物質；1.5%以下、総類縁物質 2.5%以下 
※2：表示量（力価）に対する含有率（%） 
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◇セファゾリンナトリウム注射用 0.5g｢日医工｣ 長期保存（25℃、60%RH）［最終包装形態（バイア

ル包装）］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 6 ヵ月 12 ヵ月 24 ヵ月 

性状 
＜白色～淡黄白色の結晶 
又は結晶性の粉末又は塊＞ 

2R001 適合 適合 適合 適合 

pH 
＜4.5～6.5＞ 

2R001 5.6 4.9 4.9 4.7 

純度試験（HPLC） 
＜※1＞ 

2R001 適合 適合 適合 適合 

含量（%）※2 
＜90.0～110.0%＞ 

2R001 97.9 95.4 99.6 97.5 

※1：類縁物質 RRT0.2；1.5%以下、それ以外の個々の類縁物質；1.5%以下、総類縁物質 2.5%以下 
※2：表示量に対する含有率（%） 
 
 

◇セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣ 長期保存（25℃、60%RH）［最終包装形態（バイア

ル包装）］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 6 ヵ月 12 ヵ月 24 ヵ月 

性状 
＜白色～淡黄白色の結晶 
又は結晶性の粉末又は塊＞ 

DI0100 適合 適合 適合 適合 

pH 
＜4.5～6.5＞ 

DI0100 5.5 5.3 5.1 5.1 

純度試験（HPLC） 
＜※1＞ 

DI0100 適合 適合 適合 適合 

含量（%）※2 

＜90.0～110.0%＞ 
DI0100 99.7 100.0 99.9 99.3 

※1：類縁物質 RRT0.2；1.5%以下、それ以外の個々の類縁物質；1.5%以下、総類縁物質 2.5%以下 
※2：表示量に対する含有率（%） 
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◇セファゾリンナトリウム注射用 2g｢日医工｣ 長期保存（25℃、60%RH）［最終包装形態（バイアル

包装）］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 6 ヵ月 12 ヵ月 24 ヵ月 

性状 
＜白色～淡黄白色の結晶 
又は結晶性の粉末又は塊＞ 

DI0100 適合 適合 適合 適合 

pH 
＜4.5～6.5＞ 

DI0100 5.2 4.8 4.7 4.6 

純度試験（HPLC） 
＜※1＞ 

DI0100 適合 適合 適合 適合 

含量（%）※2 

＜90.0～110.0%＞ 
DI0100 100.0 98.6 97.5 96.5 

※1：類縁物質 RRT0.2；1.5%以下、それ以外の個々の類縁物質；1.5%以下、総類縁物質 2.5%以下 
※2：表示量に対する含有率（%） 

７．調製法及び溶解後の安定性２） 
（１）セファゾリンナトリウム注射用 0.5g｢日医工｣のリドカイン注射液（3mL）溶解後の安定性 

溶解液 観察項目 
観察時間 

溶解直後 6時間 24時間 48時間 

室温･遮光下保存 
外 観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

残存率 100.0 99.4 98.5 98.5 

室温･散光下保存 
外 観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 ― 

残存率 100.0 97.8 90.6 ― 

（２）セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣の注射用水（5mL）溶解後の安定性 

溶解液 観察項目 
観察時間 

溶解直後 6時間 24時間 48時間 

室温･遮光下保存 
外 観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

残存率 100.0 98.1 98.6 98.6 

室温･散光下保存 
外 観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 ― 

残存率 100.0 98.6 98.7 ― 

 

＜添付文書＞からの抜粋 

14.1 薬剤調製時の注意 

14.1.1 温度による溶解度の差により、澄明に溶解しない場合があるが、この場合は液量を増やすか温湯

であたため澄明な溶液としてから使用すること。 
14.1.2 溶解後は室温又は冷蔵庫保存で 48 時間以内に使用すること。 
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８．他剤との配合変化（物理化学的変化）３） 
本項の情報に関する注意 

本項は、本剤の物理化学的安定性に関する情報であり、他剤と配合して使用した際の有効性・安全性

についての評価は実施していない。また、配合した他剤の物理化学的安定性については検討していな

い。本剤を他剤と配合して使用する際には、各薬剤の添付文書を確認し、判断すること。 
（１）pH 変動試験 

１）セファゾリンナトリウム注射用 0.5g｢日医工｣1V を注射用水 5mL で溶解時の pH 変動試験 

pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

 

白 濁 ←① ② →  

4.50  5.21                  11.93 

①0.1 mol/L HCl 消費量 0.2mL  ②0.1mol/L NaOH 消費量 10.0mL 

２）セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣1V を注射用水 10mL で溶解時の pH 変動試験 

pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

 

白 濁 ←① ③  →  

4.50  5.30                 11.50 

①0.1 mol/L HCl 消費量 0.3mL  ②0.1mol/L NaOH 消費量 10.0mL 

３）セファゾリンナトリウム注射用 2g｢日医工｣ 1V を注射用水 20mL で溶解時の pH 変動試験 

pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

 

白 濁 ←① ② →  

4.50  5.27                 11.18 
①0.1 mol/L HCl 消費量 0.5mL  ②0.1mol/L NaOH 消費量 10.0mL 

 

（２）配合変化試験 
セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣と各種輸液との配合 

 輸液＜成分名＞ 配合量 配合法 配合結果 

糖類 
大塚糖液 5%＜ﾌﾞﾄﾞｳ糖＞ 500mL ① 24hr；外観・pH に変化なし 
大塚糖液 50%＜ﾌﾞﾄﾞｳ糖＞ 20mL ① 24hr；外観・pH に変化なし 
5%フルクトン注＜果糖＞ 500mL ② 24hr；外観・pH に変化なし 

蛋白アミノ

酸製剤 

プラスアミノ 
＜総合ｱﾐﾉ酸製剤（ﾌﾞﾄﾞｳ糖加）＞ 500mL ② 24hr；外観・pH に変化なし 

アミノレバン＜肝不全用ｱﾐﾉ酸製剤＞ 500mL ② 24hr；外観・pH に変化なし 

その他 
輸液 

生理食塩液＜生理食塩液＞ 100mL ① 24hr；外観・pH に変化なし 
ポタコール R＜ﾏﾙﾄｰｽ加乳酸ﾘﾝｹﾞﾙ＞ 500mL ② 24hr；外観・pH に変化なし 
グリセオール注＜濃ｸﾞﾘｾﾘﾝ･果糖＞ 200mL ② 24hr；外観・pH に変化なし 

①：セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣を輸液で溶解し、輸液と配合する。 
②：セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣を注射用水 10mL で溶解し、輸液と配合する。 
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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 

該当しない 
（２）包装 

〈セファゾリンナトリウム注射用 0.25g「日医工」〉 
10 バイアル 

〈セファゾリンナトリウム注射用 0.5g「日医工」〉 
10 バイアル 

〈セファゾリンナトリウム注射用 1g「日医工」〉 
10 バイアル 

〈セファゾリンナトリウム注射用 2g「日医工」〉 
10 バイアル 

（３）予備容量 
該当資料なし 

（４）容器の材質 
バイアル：ガラス（無色） 
ゴム栓 ：ブチルゴム 

11．別途提供される資材類 
該当資料なし 

12．その他 
該当記載事項なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

１．効能又は効果 
〈適応菌種〉 
セファゾリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、大腸菌、肺炎桿菌、プロテウス・

ミラビリス、プロビデンシア属 
〈適応症〉 
敗血症、感染性心内膜炎、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、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、関節炎、

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、

腎盂腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織

炎、眼内炎（全眼球炎を含む）、中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎 

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 

〈咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、中耳炎、副鼻腔炎〉 
「抗微生物薬適正使用の手引き」４）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。 

３．用法及び用量 
（１）用法及び用量の解説 

セファゾリンとして、通常、1 日量成人には 1g（力価）、小児には体重 kg 当り 20～40mg（力価）

を 2 回に分けて緩徐に静脈内へ注射するが、筋肉内へ注射することもできる。 
症状及び感染菌の感受性から効果不十分と判断される場合には、1 日量成人 1.5～3g（力価）を、

小児には体重 kg 当り 50mg（力価）を 3 回に分割投与する。 
症状が特に重篤な場合には、1 日量成人 5g（力価）、小児には体重 kg 当り 100mg（力価）までを

分割投与することができる。 
また、輸液に加え、静脈内に点滴注入することもできる。 

〈注射液の調製法〉 
〈静脈内注射〉 
本品を注射用水、生理食塩液又はブドウ糖注射液に溶解する。 

〈筋肉内注射〉 
本品をリドカイン注射液（0.5w/v%）約 2～3mL に溶解する。 

（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 

筋肉内投与は、静脈内注射が困難等のやむを得ない場合にのみ必要最小限に行うこと。 

（解説） 
筋肉内注射の際の物理的刺激と注射剤による筋肉組織の破壊に依り「筋拘縮症」が発生する可能性

があるため設定した。 
（｢Ⅷ．11．適用上の注意」の項参照｣） 
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５．臨床成績 
 

（１）臨床データパッケージ 
該当資料なし 

（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 

該当資料なし 
（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 
（７）その他 

該当しない 
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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 
セフェム系抗生物質 
注意：関連のある化合物の効能・効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

２．薬理作用 
（１）作用部位・作用機序 

グラム陽性菌及び大腸菌、肺炎桿菌、プロテウス・ミラビリスなどのグラム陰性菌に強く作用する。

作用機序は細菌細胞壁の合成阻害で、作用は殺菌的である。ペニシリナーゼに対してはかなり安定で

あるが、グラム陰性桿菌の産生するセファロスポリナーゼによってセファロリジン、セファロチンと

同様に不活化される。ペニシリン結合蛋白（PBP）に強い結合親和性を持つ５）。 
（２）薬効を裏付ける試験成績６） 

試験実施日：2009/4/27～2009/9/24 
セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣［Lot No.8R174］ MIC 試験 

（MIC：μg/mL） 
菌名 株数 MIC range MIC50 MIC80 MIC90 

Staphylococcus aureus 50株 0.25 − >128 1 >128 >128 

MSSA（メチシリン感受性黄色ブドウ球菌） 27株 0.25 − 1 0.5 0.5 1 

MRSA（メチシリン耐性黄色ブドウ球菌） 23株 4 − >128 >128 >128 >128 

Staphylococcus epidermidis 50株 0.12 − 2 0.5 1 2 

MSSE（メチシリン感受性表皮ブドウ球菌） 26株 0.12 − 0.5 0.25 0.25 0.5 

MRSE（メチシリン耐性表皮ブドウ球菌） 24株 0.5 − 2 1 2 2 

Streptococcus pyogenes 50株 ≦0.06 − 0.12 0.12 0.12 0.12 

Streptococcus pneumonia 50株 ≦0.06 − 8 0.25 2 4 

PSSP（ペニシリン高感受性肺炎球菌） 23株 ≦0.06 − 0.12 0.12 0.12 0.12 

PISP（ペニシリン中等度耐性肺炎球菌） 16株 0.25 − 1 0.5 1 1 

PRSP（ペニシリン高度耐性肺炎球菌） 11 株 2 − 8 4 4 4 

Escherichia coli 50株 0.5 − >128 2 4 32 
 

 
（３）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 



15 

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 

16.1.1 生物学的同等性試験 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 18 年 11 月 24 日 薬食

審査発第 1124004 号） 
 
セファゾリンナトリウム注射用 0.25g「日医工」及びセファメジンα注射用 0.25g をクロスオーバー

法によりそれぞれ 1 バイアル（セファゾリンとして 0.25g（力価））健康成人男子に絶食単回筋肉内投

与して血漿中未変化体濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信

頼区間法にて統計解析を行った結果、log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生物学的同

等性が確認された７）。 
  

表 薬物動態パラメータ 

 
判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC0→8 
（μg・hr/mL） 

Cmax 
（μg/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 
（hr） 

セファゾリンナトリウム注射用 
0.25g「日医工」 

62.9±8.0 18.2±2.9 0.60±0.33 1.83±0.24 

セファメジンα注射用 0.25g 61.9±8.0 19.8±3.5 0.53±0.23 1.80±0.26 
（1 バイアル投与、mean±S.D.、n＝12） 

  

 

図 血漿中薬物濃度推移 
  

血漿中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験

条件によって異なる可能性がある。 
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（３）中毒域 
該当資料なし 

（４）食事・併用薬の影響 
（「Ⅷ．7．相互作用」の項参照） 

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 
（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 

（「Ⅷ．6．（5）妊婦」の項参照） 
（３）乳汁への移行性 

16.3.1 乳汁中移行 
授乳婦 20 例にセファゾリン 2g 静注したときの母乳中濃度は静注後 2 時間目 1.3±0.9μg/mL、3 時

間目 1.5±0.2μg/mL、4 時間目 1.2±1.0μg/mL であった８）。［9.6 参照］ 
（「Ⅷ．6．（6）授乳婦」の項参照） 

（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 
該当資料なし 

（６）血漿蛋白結合率 
該当資料なし 
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６．代謝 
（１）代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 
（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 

該当資料なし 
（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 
該当資料なし 

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 
該当資料なし 

10．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では、腎障害の程度に応じて血清中濃度半減期が延長し、血清中濃度は持続

した９）。［9.2.1 参照］ 
表 セファゾリン 500mg 静注時の血清中濃度半減期及び尿中回収量 

腎機能 GFR（mL/min） 例数 t1/2（h） 尿中回収量（9h） 
正常 － 3 1.6 420.8mg 

中等度障害 28～75 3 2.7 166.7mg 
高度障害 7.3～20 3 14.9 50.2mg 

16.6.2 小児等 
低出生体重児、新生児及び小児にセファゾリン 25mg/kg 静注した際の血清中濃度半減期は、低出

生体重児、新生児で 2.3～5.1 時間、乳児、幼児、小児では 1.3～2.2 時間であった。なお、低出生

体重児、新生児、乳児、幼児、小児の血清中濃度の推移は次表のとおりである１０）。［9.7 参照］ 
  
低出生体重児（≦2,500g） 

日齢 例数 30 分 1 時間 2 時間 4 時間 6 時間 
≦3 日 5 97 89.2 78 58.7 44.7 
4～7 日 8 99.0 97.8 83 56.8 40.2 
≧8 日 7 100.5 91.4 67.9 47.5 31.8 

（μg/mL） 
  
新生児 

日齢 例数 30 分 1 時間 2 時間 4 時間 6 時間 
≦3 日 14 122.4 119 101.2 79.1 58 
4～7 日 2 93 85 70 34 20 
≧8 日 3 95.5 79.3 54.8 29.7 17.8 

（μg/mL） 
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乳児、幼児、小児 

 例数 15 分 30 分 1 時間 2 時間 4 時間 6 時間 
乳児 5 － 90.4 75.2 54.3 28.1 16.5 
幼児 4 131 114 81.3 38.9 11.4 7.4 
小児 4 160.8 120.5 79.1 51.8 18.8 9.5 

（μg/mL） 
  
注）セファゾリンナトリウム水和物注射用での臨床試験は実施していないが、セファゾリンナトリ

ウム水和物注射用を溶解したものはセファゾリンナトリウム注射用、筋注用と同一のものであ

るので、セファゾリンナトリウム注射用、筋注用の成績を示した。 

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） 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

（解説） 
β-ラクタム系抗生物質一般の注意事項であり、本剤の成分によるショックの既往歴のある患者は、

本剤の投与によりショックを含む過敏症状を発現する可能性が非常に高く、投与すべきでない。 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 
（「Ⅴ．2．効能又は効果に関連する注意」を参照すること。） 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 
（「Ⅴ．4．用法及び用量に関連する注意」を参照すること。） 

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。 
8.2 本剤によるショック、アナフィラキシー、アレルギー反応に伴う急性冠症候群の発生を確実に予

知できる方法がないので、次の措置をとること。［11.1.1-11.1.3 参照］ 
8.2.1 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。 
8.2.2 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。 
8.2.3 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。 
8.3 汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血、血小板減少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うこと。［11.1.4 参照］ 
8.4 黄疸、AST、ALT、Al-P の上昇等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

十分に行うこと。［11.1.5 参照］ 
8.5 急性腎障害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

に行うこと。［11.1.6 参照］ 

（解説） 
8.1 細菌性感染症を効能又は効果とする抗菌性物質製剤一般の注意事項である。 
細菌性感染症に抗菌剤を使用する場合には、起炎菌を同定し、その感受性等により抗菌剤を選択し、

治療効果により、投与中止、投与継続、抗菌剤の変更を決定することが原則である。しかしながら、

実際の臨床の場において、急性感染症では、起炎菌の同定、感受性の確認以前に抗菌剤の投与を開

始しなければならないことがしばしばあり、検出頻度の高い細菌を感染症の起炎菌と想定し、治療

を開始（empiric therapy）しなければならないことが多い。 
この場合には、選択した抗菌剤を漫然と継続投与するのではなく、1）感受性試験の結果に基づき、

抗菌剤の変更を考慮するか、2）選択した抗菌剤の有効性を 72 時間程度で、発熱、白血球数、CRP 
等の推移により判定し、①改善が得られていれば治療を継続、②改善が得られていなければ起炎菌

の推定、あるいは同定と感受性、患者の病態、薬剤の使用量・使用方法等につき再検討を行い、薬
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剤の継続、変更を決定する必要がある。また、薬剤の中止時期は上記所見の改善をもって決定する

ことが一般的のようである。 
 

8.2 注射用抗菌薬の一般的な注意事項であり、投与に際してアナフィラキシーショックをはじめとす

る過敏症状を的確に予防する方法は現在のところ確立されていない。そのため、事前の十分な問診、

ショック等に対する救急処置のとれる準備及び投与開始直後の観察などが必要である１１）。 

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 セフェム系又は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（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） 
9.1.2 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 
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 
観察を十分に行うこと。ビタミン K 欠乏症状があらわれることがある。 

（解説） 
9.1.1、9.1.2 β-ラクタム系抗生物質一般の注意事項である。 
・ 本剤の成分によるショックの既往歴のある患者は、本剤の投与によりショックを含む過敏症状

を発現する可能性が非常に高く、投与すべきでない。 
・ セフェム系の抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者は、本剤の投与により過敏症状を発現

する可能性が高いので、投与はできる限り避けるべきである。 
・ セフェム系抗生物質に対する過敏症の発現頻度がペニシリンアレルギーの既往のある患者で高

いとする報告があり、また本人又はその家族に薬剤アレルギー歴、アレルギー疾患などがある

患者では、それらの素因を持たない患者に比べβ-ラクタム剤に対する過敏症状の発現頻度が高

いことから、アレルギー歴、アレルギー素因のある患者には慎重に投与すべきである。 
9.1.3 抗生物質一般の注意事項であり、抗生物質の投与により腸内細菌叢が変動しビタミン K の合

成が阻害されるため、経口的なビタミン K の摂取が不良な患者では出血傾向などへの注意が必要

である。 
（２）腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 高度の腎障害のある患者 
腎障害の程度に応じて投与量を減量し、投与の間隔をあけて使用すること。血中濃度が持続する。

［16.6.1 参照］ 

（解説） 
9.2.1 腎排泄型抗生物質一般の注意事項であるが、腎機能障害のみられる患者では、障害の程度に応

じて血清中濃度半減期が延長し、血清中濃度が長時間持続するので、副作用の発現頻度が高くな

るおそれがあるため、投与量・投与間隔の調整が必要と考えられる。（｢Ⅶ．10．特定の背景を有

する患者」の項参照） 
（３）肝機能障害患者 

設定されていない 
（４）生殖能を有する者 

設定されていない 
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（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。母乳中へ移

行することが報告されている。［16.3.1 参照］ 

 
（７）小児等 

9.7 小児等 

低出生体重児、新生児を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない。 
なお、低出生体重児、新生児では乳児、幼児等に比べて血清中濃度半減期が延長するとの報告があ

る。［16.6.2 参照］ 

（解説） 
低出生体重児、新生児にセファメジン 25mg/kg を静注した場合、乳児、幼児及び小児に 25mg/kg 
を静注した場合に比して血清中濃度半減期が 2 倍以上延長した。（｢Ⅶ．10．（2）小児等の項｣参照） 

（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。 

（解説） 
一般に高齢者では生理機能が低下していることが多いため、高齢者に本剤を投与する場合には一般

状態に留意して投与するよう注意を記載した。 

７．相互作用 
（１）併用禁忌とその理由 

設定されていない 
（２）併用注意とその理由 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
ワルファリンカリウム ワルファリンカリウムの作用が増

強されるおそれがある。ただし、本

剤に関する症例報告はない。 

腸内細菌によるビタミン K の産

生を抑制することがある。 

利尿剤 
フロセミド 等 

腎障害が増強されるおそれがある。 機序は明らかではないが、ラッ

ト、ウサギにおいて、腎障害が増

強されるとの報告がある。 
 

（解説） 
1）ワルファリンカリウム 
広域スペクトルを有する抗生物質ではその強力な殺菌作用のために腸内細菌を乱し、ビタミンK の
合成を阻害することが知られている１２）。一方、ワルファリンカリウムはビタミン K に類似した構
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造を持ち、ビタミン K に拮抗することにより抗凝固作用を発揮する１３）。したがって、セフェム系

抗生物質とワルファリンカリウムを併用した場合、ワルファリンカリウムの抗凝固作用が増強され

る可能性がある。 
2）利尿剤（フロセミド等） 
フロセミド等のループ利尿剤との併用が、セフェム系抗生物質の腎毒性を増強することは動物実験

により確認されている１４）、１５）。 
Wistar 系ラットにセファゾリン 1,000mg/kg 及びフロセミド 50mg/kg を回投与した場合、白色家

兎にセファゾリン 400mg/kg 及びフロセミド 20mg/kgを 10日間連続投与した場合のいずれにおい

ても、セファゾリン単独投与に比べて腎毒性の増強が認められた１６）。 

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（0.1%未満） 
不快感、口内異常感、喘鳴、眩暈、便意、耳鳴、発汗等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。［8.2 参照］ 
11.1.2 アナフィラキシー（0.1%未満） 
呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等があらわれることがある。［8.2 参照］ 

11.1.3 アレルギー反応に伴う急性冠症候群（頻度不明） 
［8.2 参照］ 

11.1.4 血液障害 
汎血球減少、無顆粒球症（初期症状：発熱、咽頭痛、頭痛、倦怠感等）、溶血性貧血（初期症状：

発熱、ヘモグロビン尿、貧血症状等）、血小板減少（初期症状：点状出血、紫斑等）（各 0.1%未満）

があらわれることがある。［8.3 参照］ 
11.1.5 肝障害 
黄疸（0.1%未満）、AST、ALT、Al-P の上昇（各 0.1～5%未満）等があらわれることがある。［8.4 
参照］ 

11.1.6 腎障害（0.1%未満） 
急性腎障害等の重篤な腎障害があらわれることがある。［8.5 参照］ 

11.1.7 大腸炎（0.1%未満） 
偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎があらわれることがある。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し、適切な処置を行うこと。 
11.1.8 皮膚障害 
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）（各 0.1%未満）があらわれることがあるので、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑・

水疱、皮膚の緊張感・灼熱感・疼痛等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。 
 

11.1.9 間質性肺炎、PIE 症候群（各 0.1%未満） 
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 症候群等があらわれ

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。 
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11.1.10 痙攣（頻度不明） 
腎不全の患者に大量投与すると、痙攣等の神経症状を起こすことがある１７）。 

（解説） 
11.1.1 ショック、11.1.2 アナフィラキシー 
市販後に本剤による重篤な「ショック、アナフィラキシー」の副作用症例が報告されたことから記

載した。該当する症状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。（｢Ⅷ．

5．重要な基本的注意とその理由」の項参照） 
11.1.3 血液障害 
市販後に本剤による重篤な「無顆粒球症、血小板減少」の副作用症例が報告されたことから記載し

た。 
11.1.5 腎障害 
市販後に本剤による重篤な「急性腎障害」の副作用症例が報告されたことから記載した。 

（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 
過敏症 発疹、蕁麻疹、紅斑 そう痒、発熱、浮腫 
血液 顆粒球減少、好酸球増多  
腎臓 BUN 上昇 血清クレアチニン上昇 
消化器 悪心、嘔吐 食欲不振、下痢 
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  頭痛、めまい、全身倦怠感 
注）副作用の発現頻度はセファメジン注射用及び筋注用の使用成績調査に基づき算出。 

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、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。 
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。 

10．過量投与 
設定されていない 

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 温度による溶解度の差により、澄明に溶解しない場合があるが、この場合は液量を増やすか温

湯であたため澄明な溶液としてから使用すること。 
14.1.2 溶解後は室温又は冷蔵庫保存で 48 時間以内に使用すること。 
14.1.3 ガベキサートメシル酸塩、ナファモスタットメシル酸塩、シメチジン、ファモチジン、アミノ

糖系抗生物質と混合すると混濁することがある。 
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14.2 薬剤投与時の注意 

〈静脈内投与〉 
14.2.1 静脈内大量投与により、血管痛、血栓性静脈炎を起こすことがあるので、これを予防するため

に注射液の調製、注射部位、注射方法等について十分注意し、その注射速度はできるだけ遅くする

こと。 
〈筋肉内投与〉 
14.2.2 下記の点に注意すること。 
・同一部位への反復注射は行わないこと。特に低出生体重児、新生児、乳児、小児には注意すること。 
・神経走行部位を避けること。 
・注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて

注射すること。 
・筋注用に溶解した溶液は静脈内への注射は絶対に避けること。 
・注射部位に疼痛、硬結をみることがある。 

12．その他の注意 
（１）臨床使用に基づく情報 

設定されていない 
（２）非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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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」の項参照） 
（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 

該当資料なし 
（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 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 
 

１．規制区分 

製 剤 

セファゾリンナトリウム注射用 0.25g｢日医工｣ 
セファゾリンナトリウム注射用 0.5g｢日医工｣ 
セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣ 
セファゾリンナトリウム注射用 2g｢日医工｣ 

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 
 

有効成分 セファゾリンナトリウム なし 

２．有効期間 
有効期間：2 年 

３．包装状態での貯法 
室温保存 

４．取扱い上の注意点 

20.取扱い上の注意 

光により徐々に着色することがあるので、開封後の保存に注意すること。 

５．患者向け資材 
患者向医薬品ガイド： 無 
くすりのしおり：有 
その他の患者向け資材：無 

６．同一成分・同効薬 
同一成分：セファメジン α 注射用 0.25g／0.5g／1g／2g 

７．国際誕生年月日 
不明 

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 
＜セファゾリンナトリウム注射用 0.25g｢日医工｣＞ 

履歴 販売名 
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 

販売 
開始 

セファゾリンナトリウ

ム注射用 0.25g｢日医工｣ 
2011 年 

7 月 15 日 
22300AMX01062000 

2011 年 
11 月 28 日 

2011 年 
11 月 28 日 

 
＜セファゾリンナトリウム注射用 0.5g｢日医工｣＞ 

履歴 販売名 
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 

販売 
開始 

ラセナゾリン注射用 
1981 年 
3 月 6 日 

15600EMZ01362000 
1984 年 
6 月 2 日 

1984 年 
8 月 10 日 

販売名

変更 
ラセナゾリン注射用 0.5g 

2005 年 
9 月 15 日 

21700AMX00043000 
2005 年 

12 月 16 日 
2005 年 

12 月 16 日 

承継 
セファゾリンナトリウ

ム注射用 0.5g｢日医工｣ 
2013 年 

2 月 15 日 
22500AMX00647000 

2013 年 
6 月 21 日 

2013 年 
6 月 21 日 
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＜セファゾリンナトリウム注射用 1g｢日医工｣＞ 

履歴 販売名 
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 

販売 
開始 

ラセナゾリン注射用 
1981 年 
3 月 6 日 

15600EMZ01362000 
1984 年 
6 月 2 日 

1984 年 
8 月 10 日 

販売名

変更 
ラセナゾリン注射用 1g 

2005 年 
9 月 15 日 

21700AMX00045000 
2005 年 

12 月 16 日 
2005 年 

12 月 16 日 

承継 
セファゾリンナトリウ

ム注射用 1g｢日医工｣ 
2013 年 

2 月 15 日 
22500AMX00648000 

2013 年 
6 月 21 日 

2013 年 
6 月 21 日 

 
＜セファゾリンナトリウム注射用 2g｢日医工｣＞ 

履歴 販売名 
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 

販売 
開始 

ラセナゾリン注射用 
1981 年 
3 月 6 日 

15600EMZ01362000 
1984 年 
6 月 2 日 

1984 年 
8 月 10 日 

販売名

変更 
ラセナゾリン注射用 2g 

2005 年 
9 月 15 日 

21700AMX00048000 
2005 年 

12 月 16 日 
2005 年 

12 月 16 日 

承継 
セファゾリンナトリウ

ム注射用 2g｢日医工｣ 
2013 年 

2 月 15 日 
22500AMX00649000 

2013 年 
6 月 21 日 

2013 年 
6 月 21 日 

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 
該当しない 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
医療用医薬品再評価結果（2004 年 9 月 30 日 薬食発第 0930002 号） 
販売名：ラセナゾリン注射用 
結 果：製造（輸入）承認事項の一部を変更すれば薬事法第 14 条第 2 項各号（承認拒否事由）のい

ずれにも該当しないとの結果を得た。 
内 容： 

 承認内容 再評価結果 

効 
能 
・ 
効 
果 

ブドウ球菌、レンサ球菌、肺炎球菌、大腸菌、肺炎桿菌、変形

菌の本剤感受性菌株による下記感染症 

敗血症、亜急性細菌性心内膜炎 浅在性化膿性疾患群：毛嚢炎、

瘭疽、癤、癤腫症、粉瘤、カルブンケル、丹毒、膿瘍、潰瘍、

フレグモーネ、術後創感染症、創傷感染症、火傷、熱傷、褥瘡、

上気道感染症(咽・喉頭炎、扁桃炎)、耳唖、鼻唖、麦粒腫、全

眼球炎 深在性化膿性疾患群：乳腺炎、リンパ管(節)炎、骨髄

炎、関節炎 呼吸器感染症：急・慢性気管支炎、気管支拡張症、

気管支肺炎、肺炎、慢性呼吸器疾患時の二次感染 肺化膿症(肺

膿瘍)、膿胸、胸膜炎 胆道感染症：胆管炎、胆嚢炎 腹膜炎  

尿路感染症：腎盂腎炎、腎盂炎、膀胱炎、尿道炎 婦人科感染

症：バルトリン腺炎(膿瘍)、子宮頸管炎、子宮内膜炎、子宮旁

結合織炎、子宮内感染、骨盤腹膜炎、産褥熱 耳鼻科感染症：

中耳炎、副鼻腔炎、耳下腺炎 

＜適応菌種＞ 
セファゾリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球

菌属、肺炎球菌、大腸菌、肺炎桿菌、プロテウ

ス・ミラビリス、プロビデンシア属 
＜適応症＞ 
敗血症、感染性心内膜炎、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、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、

びらん・潰瘍の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、関

節炎、咽頭･喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、

肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感

染、膀胱炎、腎盂腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管

炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器

炎、子宮旁結合織炎、眼内炎（全眼球炎を含む）、

中耳炎、副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎 
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用 
法 
・ 
用 
量 

セファゾリンとして、通常、1日量成人には1g（力価）、小児に

は体重kg当り20～40mg（力価）を2回に分けて緩徐に静脈内へ

注射するが、筋肉内へ注射することもできる。 
症状及び感染菌の感受性から効果不十分と判断される場合に

は、1日量成人1.5～3g（力価）を、小児には体重kg当り50mg
（力価）を3回に分割投与する。 
症状が特に重篤な場合には、１日量成人5g（力価）、小児には体

重kg当り100mg（力価）までを分割投与することができる。 
また、輸液に加え、静脈内に点滴注入することもできる。 
注射液の調製法 
静脈内注射 
本品を注射用水、生理食塩液又はブドウ糖注射液に溶解する。 
筋肉内注射 
本品を塩酸リドカイン注射液（0.5w/v%）約2～3mLに溶解す

る。 

承認内容に同じ 

11．再審査期間 
該当しない 

12．投薬期間制限に関する情報 
本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。 

13．各種コード 

販売名 
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（9 桁）番号 

レセプト電算処理 
システム用コード 

セファゾリンナト

リ ウ ム 注 射 用

0.25g｢日医工｣ 
6132401D1010 6132401D1061 121308901 622130801 

セファゾリンナト

リウム注射用 0.5g
｢日医工｣ 

6132401D2017 6132401D2122 110960302 621096002 

セファゾリンナト

リウム注射用 1g
｢日医工｣ 

6132401D3196 6132401D3196 110968902 621096802 

セファゾリンナト

リウム注射用 2g
｢日医工｣ 

6132401D4010 6132401D4192 110976402 621097602 

14．保険給付上の注意 
本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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ⅩⅡ．参考資料 
 

１．主な外国での発売状況 
本邦における効能又は効果、用法及び用量は以下のとおりであり、外国での承認状況とは異なる。 

効能又は効果 用法及び用量 
〈適応菌種〉 
セファゾリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌

属、肺炎球菌、大腸菌、肺炎桿菌、プロテウス・ミ

ラビリス、プロビデンシア属 
〈適応症〉 
敗血症、感染性心内膜炎、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、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びら

ん・潰瘍の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、関節炎、

咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺

膿瘍、膿胸、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、

腎盂腎炎、腹膜炎、胆嚢炎、胆管炎、バルトリン

腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮旁結合織

炎、眼内炎（全眼球炎を含む）、中耳炎、副鼻腔炎、

化膿性唾液腺炎 

セファゾリンとして、通常、1 日量成人には 1g（力

価）、小児には体重 kg 当り 20～40mg（力価）を 2
回に分けて緩徐に静脈内へ注射するが、筋肉内へ注

射することもできる。 
症状及び感染菌の感受性から効果不十分と判断さ

れる場合には、1 日量成人 1.5～3g（力価）を、小

児には体重 kg 当り 50mg（力価）を 3 回に分割投

与する。 
症状が特に重篤な場合には、1 日量成人 5g（力価）、

小児には体重 kg 当り 100mg（力価）までを分割投

与することができる。 
また、輸液に加え、静脈内に点滴注入することもで

きる。 
〈注射液の調製法〉 
〈静脈内注射〉 
本品を注射用水、生理食塩液又はブドウ糖注射液に

溶解する。 
〈筋肉内注射〉 
本品をリドカイン注射液（0.5w/v%）約2～3mLに
溶解する。 

 
＜DailyMed（USA）、2023 年 9 月検索＞ 

国 名 米国 
会社名 Baxter Healthcare Corporation 
販売名 CEFAZOLIN- cefazolin sodium injection, solution 
剤形・規格 1 gram cefazolin per 50 mL ,2 gram cefazolin per 100 mL 
INDICATIONS AND USAGE 
Cefazolin Injection, USP is indicated in the treatment of the following infections due to susceptible 
organisms: 
 
Respiratory Tract Infections: 
Due to S. pneumoniae, Klebsiella species, H. influenzae, S. aureus (penicillin sensitive and penicillin 
resistant), and group A beta-hemolytic streptococci. 
 
Injectable benzathine penicillin is considered to be the drug of choice in treatment and prevention of 
streptococcal infections, including the prophylaxis of rheumatic fever. Cefazolin is effective in the 
eradication of streptococci from the nasopharynx; however, data establishing the efficacy of cefazolin 
in the subsequent prevention of rheumatic fever are not available. 
 
Urinary Tract Infections: 
Due to E. coli, P. mirabilis, Klebsiella species, and some strains of enterobacter and enterococci. 
 
Skin and Skin Structure Infections: 
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Due to S. aureus (penicillin sensitive and penicillin-resistant), group A beta-hemolytic streptococci, 
and other strains of streptococci. 
 
Biliary Tract Infections: 
Due to E. coli, various strains of streptococci, P. mirabilis, Klebsiella species, and S. aureus. 
 
Bone and Joint Infections: 
Due to S. aureus. 
 
Genital Infections: 
(i.e., prostatitis, epididymitis) due to E. coli, P. mirabilis, Klebsiella species, and some strains of 
enterococci. 
 
Septicemia: 
Due to S. pneumoniae, S. aureus (penicillin sensitive and penicillin resistant), P. mirabilis, E. coli, 
and Klebsiella species. 
 
Endocarditis: 
Due to S. aureus (penicillin sensitive and penicillin resistant), and group A beta-hemolytic 
streptococci. 
 
Perioperative Prophylaxis: 
The prophylactic administration of cefazolin preoperatively, intraoperatively, and postoperatively 
may reduce the incidence of certain postoperative infections in patients undergoing surgical 
procedures which are classified as contaminated or potentially contaminated (e.g., vaginal 
hysterectomy, and cholecystectomy in high-risk patients such as those older than 70 years, with 
acute cholecystitis, obstructive jaundice, or common duct bile stones). 
 
The perioperative use of cefazolin may also be effective in surgical patients in whom infection at the 
operative site would present a serious risk (e.g., during open-heart surgery and prosthetic 
arthroplasty). 
 
The prophylactic administration of cefazolin should usually be discontinued within a 24-hour period 
after the surgical procedure. In surgery where the occurrence of infection may be particularly 
devastating (e.g., open-heart surgery and prosthetic arthroplasty), the prophylactic administration 
of cefazolin may be continued for 3 to 5 days following the completion of surgery. 
 
If there are signs of infection, specimens for cultures should be obtained for the identification of the 
causative organism so that appropriate therapy may be instituted (see DOSAGE AND 
ADMINISTRATION). 
 
To reduce the development of drug-resistant bacteria and maintain the effectiveness of cefazolin and 
other antibacterial drugs, cefazolin should be used only to treat or prevent infections that are proven 
or strongly suspected to be caused by susceptible bacteria. When culture and susceptibility 
information are available, they should be considered in selecting or modifying antibacterial therapy. 
In the absence of such data, local epidemiology and susceptibility patterns may contribute to the 
empiric selection of therapy. 
DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Note: Cefazolin Injection, USP in GALAXY Container (PL 2040 Plastic) is intended for intravenous 
infusion. 
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Usual Adult Dosage: 

Type of Infection Dose Frequency 

Moderate to severe infections 500 mg to 1 gram every 6 to 8 hrs. 

Mild infections caused by susceptible gram-positive 
cocci 

250 mg to 500 mg every 8 hours 

Acute, uncomplicated urinary tract 
infections 

1 gram every 12 hours 

Pneumococcal pneumonia 500 mg every 12 hours 

Severe, life-threatening infections 
(e.g., endocarditis, septicemia)* 

1 gram to 1.5 
grams 

every 6 hours 

*In rare instances, doses of up to 12 grams of cefazolin per day have been used. 
Perioperative Prophylactic Use 

To prevent postoperative infection in contaminated or potentially contaminated surgery, 
recommended doses are: 
 
a.1 gram intravenously administered ½ hour to 1 hour prior to start of surgery. 
b.For lengthy operative procedures (e.g., 2 hours or more), 500 mg to 1 gram intravenously 

administered during surgery (administration modified depending on the duration of the 
operative procedure). 

c.500 mg to 1 gram intravenously administered every 6 to 8 hours for 24 hours postoperatively. 
 
It is important that (1) the preoperative dose be given just (½ to 1 hour) prior to start of surgery so 
that adequate antibiotic levels are present in the serum and tissues at the time of initial surgical 
incision; and (2) cefazolin be administered, if necessary, at appropriate intervals during surgery to 
provide sufficient levels of the antibiotic at the anticipated moments of greatest exposure to 
infective organisms. 
 
In surgery where the occurrence of infection may be particularly devastating (e.g., open-heart 
surgery and prosthetic arthroplasty), the prophylactic administration of cefazolin may be continued 
for 3 to 5 days following the completion of surgery. 
 
Dosage Adjustment for Patients With Reduced Renal Function 
Cefazolin may be used in patients with reduced renal function with the following dosage 
adjustments: Patients with a creatinine clearance of 55 mL/min. or greater or a serum creatinine of 
1.5 mg % or less can be given full doses. Patients with creatinine clearance rates of 35 to 54 mL/min. 
or serum creatinine of 1.6 to 3.0 mg % can also be given full doses but dosage should be restricted to 
at least 8 hour intervals. Patients with creatinine clearance rates of 11 to 34 mL/min. or serum 
creatinine of 3.1 to 4.5 mg % should be given ½ the usual dose every 12 hours. Patients with 
creatinine clearance rates of 10 mL/min. or less or serum creatinine of 4.6 mg % or greater should be 
given ½ the usual dose every 18 to 24 hours. All reduced dosage recommendations apply after an 
initial loading dose appropriate to the severity of the infection. Patients undergoing peritoneal 
dialysis: 

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=13a33420-b1e1-4b7e-8e59-4d5badafe654#footnote-1
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=13a33420-b1e1-4b7e-8e59-4d5badafe654#footnote-1
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Pediatric Dosage 
In pediatric patients, a total daily dosage of 25 to 50 mg per kg (approximately 10 to 20 mg per 
pound) of body weight, divided into 3 or 4 equal doses, is effective for most mild to moderately 
severe infections. Total daily dosage may be increased to 100 mg per kg (45 mg per pound) of body 
weight for severe infections. Since safety for use in premature infants and in neonates has not been 
established, the use of cefazolin in these patients is not recommended. 
 

Pediatric Dosage Guide 

Weight 25 mg/kg/day 
Divided into 3 Doses 

25 mg/kg/day 
Divided into 4 Doses 

Lbs Kg Approximate 
Single Dose 

mg/q8h 

Vol. (mL) needed 
with dilution of 

125 mg/mL 

Approximate 
Single Dose 

mg/q6h 

Vol. (mL) needed 
with dilution of 

125 mg/mL 

10 4.5 40 mg 0.35 mL 30 mg 0.25 mL 

20 9.0 75 mg 0.60 mL 55 mg 0.45 mL 

30 13.6 115 mg 0.90 mL 85 mg 0.70 mL 

40 18.1 150 mg 1.20 mL 115 mg 0.90 mL 

50 22.7 190 mg 1.50 mL 140 mg 1.10 mL 

 

Weight 50 mg/kg/day 
Divided into 3 Doses 

50 mg/kg/day 
Divided into 4 Doses 

Lbs Kg Approximate 
Single Dose 

mg/q8h 

Vol. (mL) needed 
with dilution of 

225 mg/mL 

Approximate Single 
Dose mg/q6h 

Vol. (mL) needed with 
dilution of 225 mg/mL 

10 4.5 75 mg 0.35 mL 55 mg 0.25 mL 

20 9.0 150 mg 0.70 mL 110 mg 0.50 mL 

30 13.6 225 mg 1.00 mL 170 mg 0.75 mL 

40 18.1 300 mg 1.35 mL 225 mg 1.00 mL 

50 22.7 375 mg 1.70 mL 285 mg 1.25 mL 
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In pediatric patients with mild to moderate renal impairment (creatinine clearance of 70 to 40 
mL/min.), 60 percent of the normal daily dose given in equally divided doses every 12 hours should 
be sufficient. In patients with moderate impairment (creatinine clearance of 40 to 20 mL/min.), 25 
percent of the normal daily dose given in equally divided doses every 12 hours should be adequate. 
Pediatric patients with severe renal impairment (creatinine clearance of 20 to 5 mL/min.) may be 
given 10 percent of the normal daily dose every 24 hours. All dosage recommendations apply after 
an initial loading dose. 
 

２．海外における臨床支援情報 
妊婦に関する海外情報（オーストラリア分類） 

本邦における使用上の注意の項の記載とオーストラリア分類とは異なる。 
（「Ⅷ．6．特定の背景を有する患者に関する注意」の項参照） 
 

 Drug Name Category 
オーストラリアの分類 cefazolin B1 

（2021 年 4 月検索） 
参考：分類の概要 

オーストラリアの分類（An Australian categorization of risk of drug use in pregnancy） 
Category B1： 

Drugs which have been taken by only a limited number of pregnant women and women of 
childbearing age, without an increase in the frequency of malformation or other direct or 
indirect harmful effects on the human fetus having been observed. 
Studies in animals have not shown evidence of an increased occurrence of fetal damage. 
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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通過性試験 

該当しない 

２．その他の関連資料 
該当資料なし 
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