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謹啓  時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は格別のご高配を賜り厚くお礼申し上げます。 

この度、表記製剤につきまして、「使用上の注意」を自主改訂致しました。これに伴い下記のとおり添付文書

を改訂致しますのでご案内申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

今後とも、一層のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 
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●改訂箇所（     ：改訂箇所） 
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【使用上の注意】 

8．臨床検査結果に及ぼす影響 

(1)～(2) (省略) 

(3)本剤の投与により、侵襲性アスペルギルス症の診断に

用いられる血清中アスペルギルス抗原（ガラクトマンナ

ン）の検査では、偽陽性を呈することがあるので注意す

ること。 

 

10．適用上の注意 

(1)調製方法 

1) (省略) 

2)本剤 4.5g バイアルにおいて、1 バイアルを生理食塩

液又は 5％ブドウ糖注射液 20mL に溶解した時の溶

解後の液量は、23.0mL(196mg(力価)/mL)となる。 

3)～5) (省略) 

(2)～(4) (省略) 

 

【使用上の注意】 

8．臨床検査結果に及ぼす影響 

(1)～(2) (省略) 

 

 

 

 

 
10．適用上の注意 

(1)調製方法 

1) (省略) 

 

 

 

2)～4) (省略) 

(2)～(4) (省略） 
 

【改訂理由】 

１．「臨床検査結果に及ぼす影響」の項 

本剤の有効成分の一つであるピペラシリン水和物において、侵襲性アスペルギルス症の診断に用いられる血清

中アスペルギルス抗原(ガラクトマンナン)の検査で偽陽性を呈する可能性が否定できないため、追記致しました。 

２．「適用上の注意」の項 

同一成分の添付文書の改訂に伴い、弊社試験の実測値を反映した改訂を行いました。 

● 今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報(DSU)No.247（2016 年 3 月)に掲載される予定

です。 

● 改訂後の添付文書の情報は医薬品医療機器総合機構ホームページ http://www.pmda.go.jp/並びに弊

社ホームページ http://www.hikari-pharm.co.jp/に掲載されます。 
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