
【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

【組成・性状】
本剤は、１バイアル中下記成分を含有する白色～黄白色の塊又は
粉末の用時溶解して用いる注射剤（凍結乾燥品）である。

１バイアル中の分量
注射用０.５g 注射用１g

有 効 成 分 アズトレオナム ０.５g（力価） １g（力価）
添 加 物 L‐アルギニン ０.４０５g ０.８１g

性 状 本剤は、白色～黄白色の塊又は粉末で、用時溶解
して用いる注射剤（凍結乾燥品）である。

pH ４.５～７.０
〔１g（力価）／１０mL日本薬局方注射用水〕

浸 透 圧 比 約１.６〔１g（力価）／１０mL日本薬局方注射用水〕
（生理食塩液に対する比）

【効能・効果】
〈適応菌種〉
本剤に感性の淋菌、髄膜炎菌、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、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、イン
フルエンザ菌、緑膿菌
〈適応症〉
敗血症、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱
炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、尿道炎、子宮
頸管炎、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆�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、化
膿性髄膜炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、中耳炎、副鼻腔炎

【用法・用量】
通常、成人には、１日１～２�（力価）を２回に分けて静
脈内注射、点滴静注又は筋肉内注射する。ただし、通常、
淋菌感染症及び子宮頸管炎には、１日１回１～２�（力価）
を筋肉内注射又は静脈内注射する。
通常、小児には、１日４０～８０�（力価）／�を２～４回に分
けて静脈内注射又は点滴静注する。
なお、年齢、症状に応じて適宜増減するが、難治性又は重
症感染症には、成人では１日量４�（力価）まで増量し２～
４回に分けて投与し、小児では１日量１５０�（力価）／�ま
で増量し３～４回に分けて投与する。
通常、未熟児、新生児には、１回２０�（力価）／�を生後
３日までは１日２回、４日以降は１日２～３回静脈内注射
又は点滴静注する。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

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。

〈調製法〉
１．静脈内注射
５mL以上の日本薬局方注射用水、日本薬局方生理食塩液又
は日本薬局方ブドウ糖注射液で溶解し、通常１g（力価）あた
り全量２０mLにする。

２．点滴静注
糖液、電解質液又はアミノ酸製剤などの補液で溶解する。な
お、点滴静注に際しては、注射用水を使用しないこと（溶液が
低張になるため）。

３．筋肉内注射
日本薬局方注射用水又は日本薬局方生理食塩液で溶解し、１g
（力価）あたり３mLとする。

〈溶液の安定性〉
本剤は溶解後微黄色～淡黄色澄明であり、この溶液は放置する
とわずかに変色する。
溶解後は速やかに使用する。やむをえず、保存する場合には、
冷蔵庫保存では４８時間以内、室温保存では２４時間以内に使用す
ること。ただし総合アミノ酸補液に溶解して保存しないこと。

【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）
�ペニシリン系又はセフェム系薬剤に対し過敏症の既往
歴のある患者
〔交叉アレルギー反応が起こるとの報告がある。〕
�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の患者
�高度の腎障害のある患者
〔血中濃度が持続するので、投与量を減ずるか、投与
間隔を開けて使用すること（「薬物動態」の項参照）。〕

�高齢者〔「高齢者への投与」の項参照〕
�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欠乏症があらわれるおそれがあるので観
察を十分に行うこと。〕

２．重要な基本的注意
�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置
のとれる準備をしておくこと。

〔貯 法〕 室温保存
外箱開封後は、光を遮り保存すること（本剤は光によ
り徐々に着色する）。

〔使用期限〕 外箱又はラベルに表示の使用期限内に使用すること。

注）注意－医師等の処方せんにより使用すること

＊＊２００９年６月改訂（第７版）
＊２００７年１１月改訂

処方せん医薬品注） 日本標準商品分類番号

８７６１２２

注射用０.５� 注射用１�
承認番号 １６２００MZY００３３６０００１６２００MZY００３３５０００

薬価収載 １９８７年３月 １９８７年３月

販売開始 １９８７年３月 １９８７年３月

再審査結果 １９９６年３月

再評価結果 ２００４年９月

効能追加 １９８８年５月

＊＊

日本薬局方 注射用アズトレオナム＊

（裏面につづく）
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

利尿剤
フロセミド等

腎障害が悪化した報告が
ある。

機序不明

０.１～５％未満 ０.１％未満 頻度不明

過敏症注） 発疹、発熱 蕁麻疹、�痒感 発赤

腎 臓 血清カリウムの
上昇、血尿

蛋白尿

血 液 好酸球増多 血小板減少、貧
血、顆粒球減少

肝 臓 AST（ GOT ）、
ALT（GPT）、
Al‐P、γ‐GTP、
LDH、 LAP の
上昇等

黄疸

消 化 器 嘔吐、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 胸痛、知覚減退、
頭痛、末�性浮
腫、動悸

注）このような症状があらわれた場合には投与を中止す
ること。
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本剤０.５～２�単回静脈内投与後の
薬物動態パラメータ

投与量
定 数 ０.５g（n＝３） １g（n＝５） ２g（n＝５）

t��（h） １.７６ １.８５ １.６３

AUC（�・h／mL） ９９.０ ２２２ ３８９

Vd（L） １５.９ １３.１ １３.６

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。

�本剤の投与により、肝機能異常があらわれることがあ
るので、必要に応じ肝機能検査を行うことが望ましい。

３．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

４．副 作 用
総症例１５,２６７例（静注、点滴静注、筋注を含む）中、８４０
例（５.５０％）の副作用が報告されている。（再審査終了時）
�重大な副作用（頻度不明）
１）ショック ショックを起こすことがあるので、観察

を十分に行い、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。

２）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投与
を中止し、適切な処置を行うこと。

３）大腸炎 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
投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

４）本剤投与中に中毒性表皮壊死症があらわれることが
報告されている。

�重大な副作用（類薬） ペニシリン系又はセフェム系
薬剤で溶血性貧血があらわれたとの報告があるので、
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。

�その他の副作用

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。
�本剤は、主として腎臓から排泄されるが、高齢者では腎
機能が低下していることが多く、高齢者の体内薬物動
態試験で高い血中濃度が持続する傾向が認められてい
る。

�高齢者ではビタミンＫ欠乏による出血傾向があらわれ
ることがある。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
�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回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。〕
�ヒト母乳中へ移行するので、本剤投与中は授乳を避け
させること。

７．適用上の注意
�投与時
１）静脈内注射時
静脈内大量投与により血管痛、静脈炎、灼熱感を起
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、
その注射の速度はできるだけ遅くすること。

２）筋肉内注射時
筋肉内注射にあたっては、下記の点に注意すること。
�筋肉内注射は、やむを得ない場合にのみ必要最小
限に行うこと。
なお、同一部位への反復注射は行わないこと。
�低出生体重児、新生児、乳児、幼児、小児には筋
肉内投与しないこと。

�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
流をみた場合には、直ちに針を抜き、部位をかえ
て注射すること。

�注射部位に疼痛、硬結をみることがある。
�調製方法
溶解後は速やかに使用すること。特に総合アミノ酸補
液に溶解して使用する場合には、溶解後保存すること
により力価が低下することがあるので、用時溶解して
使用すること。

【薬物動態】
１．血中濃度
�静脈内注射
健康成人５名に本剤１g（力価）を単回静脈内注射した場合、
投与５分後の平均血清中濃度は１３０.６�／mLと高値を示し、
半減期は１.８５時間であった。また健康成人３～５名に本剤
０.５、２g（力価）を単回静脈内注射した場合、投与５分後の
平均血清中濃度はそれぞれ７０.７、２５６.０�／mLを示し、投与
量にほぼ比例していた。 （�）



（μg／mL）�

点滴静注1g

点滴終了時�

10

1

5

100

50

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

血
清
中
濃
度�

（hr）�

（時　間）�

本剤1　単回点滴静注後の平均血清中濃度�

（μg／mL）�

筋肉内注射１g

1

100

50

10

5

10 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

血
清
中
濃
度�

（hr）�
（時　間）�

本剤1　単回筋肉内注射後の平均血清中濃度�

疾 患 名
効果判定
症例数

有効率
（％）

敗 血 症 １６／２６ ６１.５

呼吸器感染症

肺 炎
肺 膿 瘍
慢性呼吸器病変の
二次感染

１８７／２５７
８／１５
１４８／２２３

７２.８
５３.３
６６.４

尿路感染症

膀 胱 炎
腎盂腎炎
前立腺炎（急性症、
慢性症）

尿 道 炎

２２４／３６３
１６９／２４０
１３／１８

２９４／３１９

６１.７
７０.４
７２.２

９２.２

腹腔内感染症
腹 膜 炎
腹腔内膿瘍

９０／１０９
２／２

８２.６
１００

胆道感染症
胆 � 炎
胆 管 炎

７１／７９
２８／４５

８９.９
６２.２

産婦人科領域
感 染 症

バルトリン腺炎
子宮頸管炎
子宮内感染
子宮付属器炎
子宮旁結合織炎

２１／２３
４１／４１
６６／７６
３９／４５
２３／２８

９１.３
１００
８６.８
８６.７
８２.１

化膿性髄膜炎注） １２／１２ １００

眼科領域感染症
角膜炎（角膜潰瘍
を含む）

４／４ １００

耳鼻科領域
感 染 症

中 耳 炎
副鼻腔炎

３７／５７
１８／３５

６４.９
５１.４

�点滴静注
健康成人５名に本剤１g（力価）を１時間で点滴静注した場
合、平均血清中濃度は点滴終了直後に最高値９３.４�／mLで
あった。以後の血清中濃度の推移は静脈内注射と同様であっ
た。 （�）

�筋肉内注射
健康成人５名に本剤１g（力価）を単回筋肉内注射した場合、
平均血清中濃度は投与４０分後に最高値６６.３�／mLを示し、
半減期は２.０１時間であった。 （�）

�反復投与
健康成人６名に本剤１g（力価）を１２時間ごと、連続９回（５
日間）静脈内注射しても、血清中濃度及び尿中排泄の推移か
ら蓄積性は認められていない。 （�）

２．分布
患者の喀痰、胆汁、腹腔内浸出液、髄液、骨盤死腔浸出液、眼
房水等の体液中への移行性及び胆�組織、前立腺組織、子宮・
子宮付属器各組織、中耳粘膜等への移行性は良好である。

（�����	
�）
３．代謝及び排泄
生体内でほとんど代謝されることなく主として尿中に排泄され
る。健康成人に静脈内注射及び筋肉内注射した場合の投与後２４
時間までの尿中排泄率はそれぞれ５７％、８１％を示し、そのほと
んどは投与後８時間以内に排泄された。 （�）

４．腎機能障害時の血中濃度と尿中排泄
腎機能障害成人８例に本剤１g（力価）を単回静脈内注射した
時の血中濃度は、クレアチニン・クリアランス（Ccr）の低下
とともに高値を示し、その半減期は延長した。尿中排泄率もCcr
の低下とともに減少した。したがって、腎機能障害患者に本剤
を投与する場合には、投与量、投与間隔の適切な調節が必要で
ある。 （�）

５．小児の静脈内投与の血中濃度
小児に本剤１０，２０及び５０
（力価）／�を単回静脈内注射した
場合、投与１５分後の平均血中濃度は５０.１，１６０.４及び１７９.２�／
mLと高値を示した。半減期は１.３５～１.５６時間と健康成人と比
べてやや短かった。 （�）

【臨床成績】
臨床効果
１．一般臨床試験
２,４５９例についての一般臨床試験の成績概要は次表のとおりで
ある。 （����������）

注）化膿性髄膜炎の治験１２例の１日投与量は１３４～４００
／
�であった（承認外用法・用量）。 （�）

２．比較臨床試験
グラム陰性菌による呼吸器感染症及び複雑性尿路感染症を対象
とした比較臨床試験により本剤の有用性が認められている。

（��）

【薬効薬理】
１．緑膿菌を含むグラム陰性菌にすぐれた抗菌作用を示す。
大腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、プロテウス属、
モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、インフルエンザ
菌、アズトレオナムに感性の淋菌、髄膜炎菌に対して強い抗菌
力を示し、さらに、多くの β‐ラクタム系抗生物質に抵抗を示
す緑膿菌、セラチア属、エンテロバクター属にもすぐれた抗菌
力を有する。 （�����）

２．β‐ラクタマーゼに対する安定性及びその産生誘導能
各種細菌の産生する β‐ラクタマーゼに対して安定であり、
β‐ラクタマーゼ産生グラム陰性菌にも強い抗菌作用を示す。
また、β‐ラクタマーゼ産生誘導能もほとんど認められていな
い。 （����）

３．作用機序
感受性細菌のペニシリン結合蛋白（PBP）のうち、特に PBP３
に高い結合親和性を有し、細胞壁合成阻害により強い殺菌作用
を示す。
また、グラム陰性菌の外膜に対する透過性も良好である。

（���）
（裏面につづく）
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【有効成分に関する理化学的知見】
一 般 名：アズトレオナム （Aztreonam）
化 学 名：２‐｛（Z ）‐（２‐Aminothiazol‐４‐yl）‐［（２S ,３S）‐２‐methyl‐４‐

oxo‐１‐sulfoazetidin‐３‐ylcarbamoyl］methyleneaminooxy｝‐２‐
methyl‐１‐propanoic acid

略 号：AZT
分 子 式：C13H17N5O8S2

分 子 量：４３５.４３
構 造 式：

性 状：アズトレオナムは白色～帯黄白色の結晶性の粉末である。
本品はジメチルスルホキシドに溶けやすく、水又はメタノ
ールに溶けにくく、エタノール（９５）に極めて溶けにくい。

【包 装】
日本薬局方 注射用アズトレオナム
アザクタム注射用０.５� …………………………………１０バイアル
アザクタム注射用１� …………………………………１０バイアル
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