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この度、標記製品の「使用上の注意」を改訂いたしました。
今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

 2015年 1月
協和発酵キリン株式会社

アモキシシリン水和物製剤

合成ペニシリン製剤

＊注意−医師等の処方箋により使用すること

処方箋医薬品＊

Information

使用上の注意改訂のお知らせ
－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－

日本薬局方　アモキシシリンカプセル

【改訂内容】�
《パセトシンカプセル125・250、パセトシン錠250》	 （改訂箇所を抜粋、下線部追記・変更）

改訂後（下線部） 改訂前

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
1）�～ 2)省略（変更なし）
3）�本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・

ピロリ感染胃炎に用いる場合、プロトンポンプインヒ
ビターはランソプラゾールとして1回30mg、オメプラ
ゾールとして1回20mg、ラベプラゾールナトリウムと
して1回10mg、エソメプラゾールとして1回20mg
又はボノプラザンとして1回20mgのいずれか1剤を選
択する。

3. 相互作用
　 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

経口避妊薬 省略（変更なし） 省略（変更なし）

プロべネシド 本剤の血中濃度を
増加させる。

本剤の尿細管分泌
を阻害し、尿中排
泄を低下させると
考えられている。

4．副作用
1）重大な副作用
（1）省略（変更なし）
（2）�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）、多形紅斑、急性汎発性発疹
性膿疱症、紅皮症（剥脱性皮膚炎）があらわれる
ことがあるので、観察を十分に行い、発熱、頭痛、
関節痛、皮膚や粘膜の紅斑・水疱、膿疱、皮膚の
緊張感・灼熱感・疼痛等の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。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
1）�～ 2)省略
3）�本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・

ピロリ感染胃炎に用いる場合、プロトンポンプインヒ
ビターはランソプラゾールとして1回30mg、オメプラ
ゾールとして1回20mg、ラベプラゾールナトリウムと
して1回10mg又はエソメプラゾールとして1回20mg
のいずれか1剤を選択する。

3. 相互作用
　 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

経口避妊薬 省略 省略

←追記
（現行記載なし）

4．副作用
1）重大な副作用
（1）省略
（2）�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）、多形紅斑、急性汎発性発疹
性膿疱症があらわれることがあるので、観察を
十分に行い、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜
の紅斑・水疱、膿疱、皮膚の緊張感・灼熱感・疼
痛等の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。
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改訂後（下線部） 改訂前

（3）～（7）省略（変更なし）
（8）	�項部硬直、発熱、頭痛、悪心・嘔吐あるいは意識

混濁等を伴う無菌性髄膜炎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、適切な処置を行うこと。

2）	その他の副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］

0.1 〜 5% 未満 0.1% 未満 頻度不明

消化器

食欲不振、下痢、
悪心・嘔吐、腹痛、
消化不良

黒毛舌

［�ヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・
ピロリ感染胃炎]

5%
以上注 1）

1 〜 5%
未満注 1） 1% 未満注 1） 頻度

不明注 2）

消化器

下痢
（15.5%）、
軟便

（13.5%）、
味覚異常

腹痛、腹部
膨満感、
口内炎、
便秘、
食道炎

口渇、悪心、
舌炎、胃食道
逆流、胸やけ、
十二指腸炎、
嘔吐、痔核、
食欲不振

黒毛舌

注1）�発現頻度は、胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるアモ
キシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロ
トンポンプインヒビター（ランソプラゾール、オ
メプラゾール又はラベプラゾールナトリウム）併
用除菌治療の承認時までの成績に基づいている。

注2）国内外自発報告に基づく副作用。

（3) ～ (7)省略

2）	その他の副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］

0.1 ～ 5% 未満 0.1% 未満 頻度不明

消化器

食欲不振、下痢、
悪心・嘔吐、腹痛、
消化不良

［�ヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・
ピロリ感染胃炎]

5% 以上 1 ～ 5% 未満 1% 未満

消化器

下痢
(15.5%）、
軟便
(13.5%)、
味覚異常

腹痛、腹部膨満
感、口内炎、
便秘、食道炎

口渇、悪心、舌炎、
胃食道逆流、
胸やけ、十二指腸
炎、嘔吐、痔核、
食欲不振

発現頻度は、胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるアモキシシ
リン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプイ
ンヒビター（ランソプラゾール、オメプラゾール又はラ
ベプラゾールナトリウム）併用除菌治療の承認時までの
成績に基づいている。

改訂後（下線部） 改訂前

3. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

経口避妊薬 省略（変更なし） 省略（変更なし）

プロべネシド 本剤の血中濃度
を増加させる。

本剤の尿細管分
泌を阻害し、尿
中排泄を低下さ
せると考えられ
ている。

4. 副作用
1）	重大な副作用 
（1）	省略（変更なし）
（2）	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）、多形紅斑、急性汎発性発疹性
膿疱症、紅皮症（剥脱性皮膚炎）があらわれること
があるので、観察を十分に行い、発熱、頭痛、関節
痛、皮膚や粘膜の紅斑・水疱、膿疱、皮膚の緊張感・
灼熱感・疼痛等の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）～（7）省略（変更なし）
（8）	項部硬直、発熱、頭痛、悪心・嘔吐あるいは意識

混濁等を伴う無菌性髄膜炎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、適切な処置を行うこと。

3. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

経口避妊薬 省略 省略

←追記
（現行記載なし）

4. 副作用
1）	重大な副作用 
（1）	省略
（2）	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）、多形紅斑、急性汎発性発疹性
膿疱症があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅
斑・水疱、膿疱、皮膚の緊張感・灼熱感・疼痛等
の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) ～ (7)省略

《パセトシン細粒10％》	 （改訂箇所を抜粋、下線部追記・変更）
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改訂後（下線部） 改訂前

2）	その他の副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］

0.1 〜 5% 未満 0.1% 未満 頻度不明

消化器
食欲不振、下痢、
悪心・嘔吐、腹痛、
消化不良

黒毛舌

［胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症］

5%
以上注 1）

1 〜 5%
未満注 1）

1%
未満注 1）

頻度
不明注 2）

消化器

下痢
（14.0%）、
軟便

（11.8%）

味覚異常、
腹部膨満感、
腹痛、便秘

悪心、口内炎、
口渇、舌炎、
胸やけ、胃食
道逆流、嘔吐、
食欲不振

黒毛舌

血 液＊ 省略
（変更なし）

省略
（変更なし）

肝 臓＊ 省略
（変更なし）

省略
（変更なし）

その他

トリグリセリ
ド上昇、尿蛋
白陽性、総コ
レステロール
上昇・低下、
尿糖陽性、
膣モニリア
症注3）

尿酸上昇、
倦怠感、熱感、
浮腫、動悸、
血圧上昇

注1）�発現頻度は、アモキシシリン水和物、クラリスロマ
イシン及びプロトンポンプインヒビター（ランソ
プラゾール又はラベプラゾールナトリウム）併用
除菌治療の承認時までの成績に基づいている。

注2）�国内外自発報告に基づく副作用。
注3）外国で行われた試験で認められている副作用。
＊�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。

2）	その他の副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］

0.1 ～ 5% 未満 0.1% 未満 頻度不明

消化器
食欲不振、下痢、
悪心・嘔吐、腹痛、
消化不良

［胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症］

5% 以上 1 ～ 5% 未満 1% 未満

消化器

下痢
(14.0%）、
軟便
(11.8%)

味覚異常、
腹部膨満感、
腹痛、便秘

悪心、口内炎、
口渇、舌炎、胸や
け、胃食道逆流、
嘔吐、食欲不振

血 液＊ 省略 省略
肝 臓＊ 省略 省略

その他

トリグリセリ
ド上昇、尿蛋
白陽性、総コ
レステロール
上昇・低下、
尿糖陽性、膣
モニリア症＊＊

尿酸上昇、倦怠感、
熱感、浮腫、動悸、
血圧上昇 

発現頻度は、アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン
及びプロトンポンプインヒビター（ランソプラゾール又は
ラベプラゾールナトリウム）併用除菌治療の承認時まで
の成績に基づいている。

＊�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。

＊＊�外国で行われた試験で認められている副作用。

「使用上の注意」の全文は、5～ 8ページをご参照ください。

【改訂理由】
《パセトシンカプセル125・250、パセトシン錠250》
「用法・用量に関連する使用上の注意」の項	 （自主改訂）

2014年12月26日付でプロトンポンプインヒビターのボノプラザンフマル酸塩が製造販売承認さ
れ、これに伴い、ボノプラザン、クラリスロマイシン及び本剤の3剤投与によるヘリコバクター・ピロ
リの除菌療法が承認されたため、「用法・用量に関連する使用上の注意」の項に、ボノプラザンの用量 

（1回20mg）を追記しました。

《パセトシンカプセル125・250、パセトシン錠250、パセトシン細粒10%》
1.「相互作用 併用注意」の項	 （自主改訂）

併用によりプロべネシドが本剤の尿細管分泌を阻害し本剤の血中濃度を増加させるおそれがあ
るため、「相互作用 併用注意」の項に「プロべネシド」を追記し、注意喚起することとしました。

2.「重大な副作用」の項
（2015年1月9日付　厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知　薬食安発0109第2号）

（1）紅皮症（剥脱性皮膚炎）
アモキシシリン水和物製剤において症例が集積されたため、「重大な副作用」の項に追記し、
注意喚起することとしました。

（2）無菌性髄膜炎
アモキシシリン水和物製剤において症例が集積されたため、「重大な副作用」の項に追記し、
注意喚起することとしました。
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【症例概要】
症例の概要を以下に紹介いたします。

患者 1日投与量
投与期間

副作用
転帰性・

年齢
使用理由
(合併症) 経過及び処置

女
・

60代

歯科治療
(なし)

250mg
１日間

中毒疹（紅皮症） 軽快

投 与 開 始 日
(投与終了日)
終 了 １ 日 後
終 了 ２ 日 後

終 了 ４ 日 後
終 了 ５ 日 後 

終 了 ７ 日 後

終 了 ８ 日 後

終了 1 9 日後

終了 2 1 日後
終了 5 3 日後

抗生物質で紅皮症の副作用歴を有する患者。
歯科治療後、本剤250mg、ジクロフェナクナトリ
ウム25mgを内服。
関節痛、全身倦怠感、全身に紅斑、ヒリヒリ感が出現。
内科受診。グリチルリチン酸・グリシン・L-システ
イン塩酸塩配合剤注射、d-クロルフェニラミンマ
レイン酸塩が処方されたが症状軽快せず。
38.4℃の発熱。皮疹は次第に増強。
皮膚科初診時、全身の紅斑、下腿浮腫、下腿紫斑、
37.4℃の発熱、腎機能障害、白血球数17300/mm3、
CRP21.3、血糖値上昇あり。
ステロイド剤の点滴開始。入院。
紅斑はやや低下し、色素沈着、剥脱性皮膚炎様とな
る。下腿浮腫あり、白血球数25400/mm3、CRP11.0。
皮疹は軽快傾向。貧血が進行。発熱なし。次第に紅
斑低下、落屑増加し、症状は軽快。
中毒疹軽快。
スクラッチテストを実施し、24時間後、本剤にて
浮腫性紅斑を認めた。ジクロフェナクナトリウム
では(±)。
退院。
DLSTを実施し、本剤陽性。

併用薬：ジクロフェナクナトリウム

＊本剤：アモキシシリン水和物製剤

3.「その他の副作用」の項	 （自主改訂）
消化器（頻度不明）：黒毛舌
アモキシシリン水和物製剤において症例が集積されたため、「その他の副作用」の項に追記し、
注意喚起することとしました。

終了5日後 終了7日後 終了8日後 終了19日後
最高体温(℃ ) 37.4 37.4 37.1 36.5

赤血球数(×104/mm3) 342 294 257 323
ヘモグロビン(g/dL) 11.9 9.9 8.6 10.9

白血球数(/mm3) 17300 25400 19600 6300
好酸球(%) 0 0 0 1.0

BUN(mg/dL) 52 ─ 16 17
血清クレアチニン(mg/dL) 1.78 ─ ─ 0.51

総蛋白(g/dL) 6.0 ─ 5.6 ─
CRP 21.3 11.0 11.3 0.1

臨床検査値
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【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）	伝染性単核症のある患者［発疹の発現頻度を高めるおそれ

がある。］

【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 

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
1）�進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除

菌治療の有効性は確立していない。
2）�特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を

参照し、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療が適切と判断さ
れる症例にのみ除菌治療を行うこと。

3）�早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバク
ター・ピロリ除菌治療による胃癌の発症抑制に対する有効
性は確立していない。

4）�ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコ
バクター・ピロリが陽性であること及び内視鏡検査によ
りヘリコバクター・ピロリ感染胃炎であることを確認する
こと。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
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。

2）�高度の腎障害のある患者には、投与量を減らすか、投与間隔
をあけて投与するなど慎重に投与すること。［「慎重投与」の
項参照］

3）�本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロ
リ感染胃炎に用いる場合、プロトンポンプインヒビターはラ
ンソプラゾールとして1回30mg、オメプラゾールとして1回
20mg、ラベプラゾールナトリウムとして1回10mg、エソメ
プラゾールとして1回20mg又はボノプラザンとして1回
20mgのいずれか1剤を選択する。

【 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）	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［高い血中濃度が持続すること

がある。］
4）	高齢者［「高齢者への投与」の項参照］
5）	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。］
2.	重要な基本的注意

1）	ショックがあらわれることがあるので、十分な問診を行う
こと。

2）	本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピ
ロリ感染胃炎に用いる際には、除菌治療に用いられる他の
薬剤の添付文書に記載されている禁忌、慎重投与、重大
な副作用等の使用上の注意事項を必ず確認すること。

〔使用上の注意〕全文
パセトシンカプセル125・250
パセトシン錠250

（下線部分：改訂箇所）

3. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）

薬剤名 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。

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。

経口避妊薬 経口避妊薬の効果が減
弱するおそれがある。

腸内細菌叢を変化
させ、経口避妊薬
の腸肝循環による
再吸収を抑制する
と考えられる。

プロべネシド 本剤の血中濃度を増
加させる。

本剤の尿細管分泌
を阻害し、尿中排
泄を低下させると
考えられている。

4.	副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］
カプセル、細粒による承認時及び1977年12月までの副作用
頻度調査において、19,052例中、副作用及び臨床検査値異常
の発現例は997例（発現率5.2%）で、1,245件であった。
主な副作用は胃腸障害898件（4.7%）、発疹等の皮膚症状
281件（1.5%）、口内炎・舌炎等15件（0.08%）等であった。
［�ヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染
胃炎］
○胃潰瘍･十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症
●	アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラ
ゾール併用の場合
承認時までに行われた試験では430例中217例（50.5%）
に、市販後の使用成績調査では3,491例中318例（9.1%）
に臨床検査値の異常を含む副作用が認められている。ま
た、外国で行われた試験では548例中179例（32.7%）に
臨床検査値の異常を含む副作用が認められている。

（再審査終了時）
●	アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラ
ゾール併用の場合
承認時及び市販後臨床試験では513例中273例（53.2%）
に、市販後の高齢者に対する特定使用成績調査では473例
中40例（8.5%）に臨床検査値の異常を含む副作用が認め
られている。	 （再審査終了時）

●	アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラ
ゾールナトリウム併用の場合
承認時までに国内で行われた試験では508例中205例

（40.4％）に、市販後の使用成績調査では3,789例中166例
（4.4％）に臨床検査値の異常を含む副作用が認められて
いる。	 （再審査終了時）

●	アモキシシリン水和物、メトロニダゾール及びプロトンポン
プインヒビター併用の場合
承認時までに国内において臨床試験等の副作用発現頻度
が明確となる試験を実施していない。

○胃MALTリンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病・早期胃癌に
対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピロリ感
染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎
	 承認時までに国内において臨床試験等の副作用発現頻度

が明確となる試験を実施していない。
1）	重大な副作用 
（1）	ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、全身潮紅、血管浮

腫、蕁麻疹等）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、めまい、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）	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）、
多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症、紅皮症（剥脱性皮
膚炎）があらわれることがあるので、観察を十分に行い、発
熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑・水疱、膿疱、皮膚
の緊張感・灼熱感・疼痛等の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。
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（3）	重篤な顆粒球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。

（4）	黄疸又はAST（GOT）、ALT（GPT）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。

（5）	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。

（6）	偽膜性大腸炎、出血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。

（7）	間質性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるの
で、咳嗽、呼吸困難、発熱等が認められた場合には、速
やかに胸部X線、胸部CT等の検査を実施すること。間質
性肺炎、好酸球性肺炎が疑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。

（8）	項部硬直、発熱、頭痛、悪心・嘔吐あるいは意識混濁等
を伴う無菌性髄膜炎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、適切な
処置を行うこと。

2）	その他の副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］
下記のような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減量・休薬等の
適切な処置を行うこと。
なお、太字で記載の副作用については投与を中止すること。

0.1 〜 5% 未満 0.1% 未満 頻度不明
過敏症 発疹 瘙痒、発熱
血　液 好酸球増多

消化器

食欲不振、
下痢、
悪心・嘔吐、
腹痛、
消化不良

黒毛舌

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、
耳鳴

梅毒患者の場合：
ヤーリッシュ・ヘ
ルクスハイマー
反応（発熱、
全身倦怠感、
頭痛等の発現、
病変部の悪化）

［�ヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ
感染胃炎］

下記のような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適切な処置を
行うこと。
なお、太字で記載の副作用については投与を中止すること。

5% 以上注 1） 1 〜 5% 未満注 1） 1% 未満注 1） 頻度不明注 2）

過敏症 発疹 瘙痒

精神
神経系

頭痛、しびれ
感、めまい、
眠気、不眠、
うつ状態

消化器

下痢
（15.5%）、
軟便

（13.5%）、
味覚異常

腹痛、腹部膨満
感、口内炎、便秘、
食道炎

口渇、悪心、
舌炎、胃食道
逆流、胸やけ、
十二指腸炎、
嘔吐、痔核、
食欲不振

黒毛舌

5% 以上注 1） 1 〜 5% 未満注 1） 1% 未満注 1） 頻度不明注 2）

血  液＊
好中球減少、
好酸球増多

貧血、
白血球増多、
血小板減少

肝  臓＊

AST（GOT）
上昇、ALT

（GPT）上昇、
LDH上昇、
γ－GTP上昇

Al－P上昇、
ビリルビン
上昇

その他

尿蛋白陽性、
トリグリセリド
上昇、総コレス
テロール上昇・
低下

尿糖陽性、
尿酸上昇、
倦怠感、熱感、
動悸、発熱、
QT延長、
カンジダ症、
浮腫、血圧上
昇、霧視

注1）�発現頻度は、胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるアモキシシ
リン水和物、クラリスロマイシン及びプロトンポンプイ
ンヒビター（ランソプラゾール、オメプラゾール又はラ
ベプラゾールナトリウム）併用除菌治療の承認時までの
成績に基づいている。

注2）国内外自発報告に基づく副作用。
＊	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。
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

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。
また、臍帯血、羊水へ移行することが報告されている。
なお、動物試験（ラット）において、アモキシシリン水和物

（500mg/kg/ 日）、クラリスロマイシン（160mg/kg/ 日）
及びランソプラゾール（50mg/kg/ 日）を併用投与すると、
母動物での毒性の増強とともに胎児の発育抑制の増強が認
められている。また、ラットにアモキシシリン水和物

（400mg/kg/ 日以上）、クラリスロマイシン（50mg/kg/ 日
以上）及びラベプラゾールナトリウム（25mg/kg/日）を 4 週
間併用投与した試験で、雌で栄養状態の悪化が認められて
いる。］

2）	授乳中の婦人に投与する場合には授乳を避けさせることが
望ましい。［母乳中へ移行することが報告されている。（「薬
物動態」の項参照）］

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（使
用経験がない）。

8.	適用上の注意
	 薬剤交付時

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう指
導すること。［PTPシートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘
膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併
症を併発することが報告されている。］

9. その他の注意
1）	ラットにアモキシシリン水和物（2000mg/kg/日）、ランソ

プラゾール（15mg/kg/日以上）を4週間併用経口投与した
試験、及びイヌにアモキシシリン水和物（500mg/kg/日）、
ランソプラゾール（100mg/kg/日）、クラリスロマイシン

（25mg/kg/日）を4週間併用経口投与した試験で、アモキシ
シリン水和物を単独あるいは併用投与した動物に結晶尿
が認められているが、結晶はアモキシシリン水和物が排尿
後に析出したものであり、体内で析出したものではないこ
とが確認されている。

2）	ヘリコバクター・ピロリの除菌判定上の注意
	 ランソプラゾール等のプロトンポンプインヒビターやアモ

キシシリン水和物、クラリスロマイシン等の抗生物質及びメ
トロニダゾールの服用中や投与終了直後では、13C－尿素呼
気試験の判定結果が偽陰性になる可能性があるため、13C－
尿素呼気試験による除菌判定を行う場合には、これらの薬剤
の投与終了後4週間以降の時点で実施することが望ましい。
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【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）	伝染性単核症のある患者［発疹の発現頻度を高めるおそれ

がある。］

【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 

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
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。

2）	高度の腎障害のある患者には、投与量を減らすか、投与
間隔をあけて投与するなど慎重に投与すること。［「慎重
投与」の項参照］

【 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）	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［高い血中濃度が持続すること

がある。］
4）	高齢者［「高齢者への投与」の項参照］
5）	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。］
2.	重要な基本的注意

1）	ショックがあらわれることがあるので、十分な問診を行う
こと。

2）	本剤を胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロ
リ感染症に用いる際には、クラリスロマイシン及びプロト
ンポンプインヒビター（ランソプラゾール又はラベプラゾー
ルナトリウム）の添付文書に記載されている禁忌、慎重投
与、重大な副作用等の使用上の注意事項を必ず確認する
こと。

3. 相互作用
併用注意（併用に注意すること）

薬剤名 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。

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。

経口避妊薬 経口避妊薬の効果
が減弱するおそれ
がある。

腸内細菌叢を変化
させ、経口避妊薬の
腸肝循環による再
吸収を抑制すると
考えられる。

プロべネシド 本剤の血中濃度を
増加させる。

本剤の尿細管分泌
を阻害し、尿中 排
泄を低下させると
考えられている。

〔使用上の注意〕全文
パセトシン細粒10% （下線部分：改訂箇所）

4.	副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］
カプセル、細粒による承認時及び1977年12月までの副作用頻
度調査において、19,052例中、副作用及び臨床検査値異常の
発現例は997例（発現率5.2%）で、1,245件であった。
主な副作用は胃腸障害898件（4.7%）、発疹等の皮膚症状
281件（1.5%）、口内炎・舌炎等15件（0.08%）等であった。
［胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症］
●	アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラ
ゾール併用の場合
承認時までに行われた試験では430例中217例（50.5%）に、
市販後の使用成績調査では3,491例中318例（9.1%）に臨
床検査値の異常を含む副作用が認められている。また、外
国で行われた試験では548例中179例（32.7%）に臨床検査
値の異常を含む副作用が認められている。  （再審査終了時）

●	アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾー
ルナトリウム併用の場合
承認時までに国内で行われた試験では508例中205例

（40.4％）に、市販後の使用成績調査では3,789例中166例
（4.4％）に臨床検査値の異常を含む副作用が認められて
いる。	 （再審査終了時）
1）	重大な副作用 
（1）	ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、全身潮紅、血管浮

腫、蕁麻疹等）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、めまい、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）	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）、
多形紅斑、急性汎発性発疹性膿疱症、紅皮症（剥脱性皮
膚炎）があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑・水疱、膿疱、皮
膚の緊張感・灼熱感・疼痛等の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）	重篤な顆粒球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。

（4）	黄疸又はAST（GOT）、ALT（GPT）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。

（5）	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。

（6）	偽膜性大腸炎、出血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。

（7）	間質性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるの
で、咳嗽、呼吸困難、発熱等が認められた場合には、速
やかに胸部X線、胸部CT等の検査を実施すること。間質
性肺炎、好酸球性肺炎が疑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。 

（8）	項部硬直、発熱、頭痛、悪心・嘔吐あるいは意識混濁等
を伴う無菌性髄膜炎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、適切な
処置を行うこと。

2）	その他の副作用
［ヘリコバクター・ピロリ感染を除く感染症］
下記のような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減量・休薬等の適
切な処置を行うこと。
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なお、太字で記載の副作用については投与を中止すること。

0.1 〜 5% 未満 0.1% 未満 頻度不明

過敏症 発疹 瘙痒、発熱

血　液 好酸球増多

消化器

食欲不振、
下痢、
悪心・嘔吐、
腹痛、
消化不良

黒毛舌

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、
耳鳴

梅毒患者の場合：
ヤーリッシュ・ヘル
クスハイマー反応

（発熱、全身倦怠
感、頭痛等の発現、
病変部の悪化）

［胃潰瘍・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリ感染症］
下記のような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適切な処置を
行うこと。
なお、太字で記載の副作用については投与を中止すること。

5% 以上注 1） 1 〜 5% 未満注 1） 1% 未満注 1） 頻度不明注2）

過敏症 発疹 瘙痒

精神
神経系

頭痛、しびれ
感、眠気、めま
い、不眠、うつ
状態

消化器

下痢
（14.0%）、
軟便

（11.8%）

味覚異常、
腹部膨満感、
腹痛、便秘

悪心、口内炎、
口渇、舌炎、
胸やけ、胃食
道逆流、嘔吐、
食欲不振

黒毛舌

血  液＊
好中球減少、
好酸球増多、
貧血

白血球増多、
血小板減少

肝  臓＊

AST（GOT）上
昇、ALT（GPT）
上昇、LDH上昇、
γ－GTP上昇、
Al－P上昇

ビリルビン
上昇

その他

トリグリセリド
上昇、尿蛋白陽
性、総コレステ
ロール上昇・低
下、尿糖陽性、膣
モニリア症注3）

尿酸上昇、
倦怠感、
熱感、浮腫、
動悸、
血圧上昇

注1）	�発現頻度は、アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン
及びプロトンポンプインヒビター（ランソプラゾール又
はラベプラゾールナトリウム）併用除菌治療の承認時ま
での成績に基づいている。

注2）	�国内外自発報告に基づく副作用。
注3）	外国で行われた試験で認められている副作用。
＊�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。

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

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。
また、臍帯血、羊水へ移行することが報告されている。な
お、動物試験（ラット）において、アモキシシリン水和物

（500mg/kg/日）、クラリスロマイシン（160mg/kg/日）及び
ランソプラゾール（50mg/kg/日）を併用投与すると、母
動物での毒性の増強とともに胎児の発育抑制の増強が
認められている。また、ラットにアモキシシリン水和物

（400mg/kg/日以上）、クラリスロマイシン（50mg/kg/日
以上）及びラベプラゾールナトリウム（25mg/kg/日）を4週
間併用投与した試験で、雌で栄養状態の悪化が認められて
いる。］

2） 授乳中の婦人に投与する場合には授乳を避けさせることが
望ましい。［母乳中へ移行することが報告されている。（「薬
物動態」の項参照）］

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（使
用経験がない）。

8.その他の注意
1）	ラットにアモキシシリン水和物（2000mg/kg/日）、ラン

ソプラゾール（15mg/kg/日以上）を4週間併用経口投与した
試験、及びイヌにアモキシシリン水和物（500mg/kg/日）、
ランソプラゾール（100mg/kg/日）、クラリスロマイシン

（25mg/kg/日）を4週間併用経口投与した試験で、アモキシ
シリン水和物を単独あるいは併用投与した動物に結晶尿が
認められているが、結晶はアモキシシリン水和物が排尿後
に析出したものであり、体内で析出したものではないこと
が確認されている。

2）	ヘリコバクター・ピロリの除菌判定上の注意
	 ランソプラゾール等のプロトンポンプインヒビターやアモキ

シシリン水和物、クラリスロマイシン等の抗生物質の服用中
や投与終了直後では、13C－尿素呼気試験の判定結果が偽
陰性になる可能性があるため、13C－尿素呼気試験による除
菌判定を行う場合には、これらの薬剤の投与終了後4週間
以降の時点で実施することが望ましい。

協和発酵キリン株式会社　くすり相談窓口
〒100−8185	 東京都千代田区大手町1−6−1
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