
【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 

【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 

【組成・性状 】 
本剤は日本薬局方ピブメシリナム塩酸塩錠で、1錠中ピブメシ 
リナム塩酸塩50 ㎎ （力価） を含有する白色～わずかに紅色を帯 
びた白色のフィルムコーティング錠である 。 

添加物：ヒドロキシプロピルセルロース、ステアリン酸マグネシウ 
ム、乳糖水和物、ヒプロメロース、酸化チタン 

【効能・効果 】 
〈適応菌種 〉 
メシリナムに感性の大腸菌、シトロバクター属、肺炎桿菌、エ 
ンテロバクター属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー 、 
プロビデンシア・レットゲリ 
〈適応症 〉 
膀胱炎、腎盂腎炎 

【用法・用量 】 
通常 成人 にはピブメシリナム塩酸塩として１日150～200 ㎎ （力 
価） を３～４回に分けて経口投与する 。 
なお、年齢、症状により適宜増減するが 、 難治性尿路感染症 に 
は１日400 ㎎ （力価） まで増量できる 。 

A高度の腎障害のある患者には、投与量 ・ 投与間隔の適切 
な調節をするなど慎重に投与すること 。 （ 【 薬物動態 】の 
項参照 ） 
B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少限 
の期間の投与にとどめること 。 

【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 ） 
Aセフェム系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者 
B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 
C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 。 ］ （ 【 薬物動態 】の項参照 ） 

D食道通過障害のある患者［食道に停留し、崩壊すると食道 
潰瘍を起こすおそれがある 。 ］ 
E高齢 者 （ 「高齢者への投与」の項参照 ） 
F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 の 
で観察を十分に行うこと 。 ］ 

2.重要な基本的注意 
ショック があらわれるおそれがあるので、十分な問診を行う 
こと 。 

3.副作用 
承認時までの調査では910例中57 例 （6 .3 ％） に、市販後の副作 
用の頻度調 査 （ 1982年10月時点） では17,450例中474 例 （2 .7 ％） 
に臨床検査値の異常を含む副作用が認められている 。 
以下の副作用は上記の調査あるいは自発報告等で認められた 
ものである 。 
A重大な副作用 
1） ショック、アナフィラキシー様症 状 （0 .1 ％未満 ） 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、眩暈、便意、耳鳴、発汗、喘鳴、呼吸困難、血 管 
浮腫、全身の潮紅・蕁麻疹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 。 

2） 他のペニシリン系抗生物質で 、 急性腎不全等の重篤な腎 
障害 があらわれることが報告されているので、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 。 

3） 無顆粒球 症 （0 .1 ％未満 ） があらわれることがあるので 、 
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 。 

4） 他のペニシリン系抗生物質で 、 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報告されている 。 
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 。 

Bその他の副作用 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  
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貯 　 法： 室温保存。開封後も湿気を 
避け て保 存す るこ と。 （本品は高防湿性 
の内袋 によ り 品質保持をはか って いる 。 ） 
使用期限： 外箱に表示の使用期限 内 
に使用すること 。 
（使用期限 内で あっ ても 開封後はなるべく 
速やかに使用すること 。 ） 
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4.高齢者への投与 
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 。 
A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 。 
B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 。 

5.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 
が危険性を上まわ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、 妊 
娠後期にピボキシル基を有する抗生物質を投与された妊婦 
と、その出生児において低カルニチン血症の発現が報告され 
ている 。 ］ 

6.小児等への投与 
A小児等に対する安全性は確立していな い （使用経験がない ） 。 
Bピボキシル基を有する抗生物 質 （ 小児用製剤 ） の小 児 （特 に 
乳幼児 ） への投与により 、 低カルニチン血症に伴う低血糖 
症 があらわれることがある 。 （ 「その他の注意 」 の項参照 ） 

7.適用上の注意 
A服 　 用 　 時 ：食道に停留し、崩壊すると食道潰瘍を起こす 

おそれがあるので、多めの水で服用させ 、 
とくに就寝直前の服用等には注意すること 。 

B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 。 ］ 

8.その他の注意 
本剤の投与により、ピバリン 酸 （ ピボキシル基を有する抗 生 
物質の代謝物 ） の代謝・排泄に伴う血清カルニチン低下が報 
告されている。また、小児 （特に乳幼児 ） においては、ピボキ 
シル基を有する抗生物 質 （セフジトレン ピボキシル、セフカ 
ペン ピボキシル塩酸塩水和物、セフテラム ピボキシル、 テ 
ビペネム ピボキシル ） の投与により 、 低カルニチン血症に伴 
う低血糖 症 （痙攣、意識障害等 ） があらわれることがある 。 
（ 「小児等への投与 」 の項参照 ） 

【薬物動態 】 
1.代謝 
本剤は経口投与により腸管から速やかに吸収され、腸管壁内 
の非特異的エステラーゼにより加水分解をうけ、抗菌活性を 
もつメシリナムに変換される 。 1, 2 ） 

2.血中濃度 
成人 （ 腎機能正常者 ） に空腹時１回50 、 100 、 200㎎を経口投与 
して得られた血中濃度は図１のとおりであり、用量依存性を 
示す 。 3） なお、血中濃度半減期は約１～1.5時間である 。 4, 5 ） 

図１ 経口投与時の血中濃 度 （腎機能正常人 ） 

3.尿中排泄 
主として腎より排泄され、成人 （ 腎機能正常者 ） に１回50 ～ 
200㎎を経口投与した時、尿中へは６時間までに41～50％が 
抗菌活性をもつメシリナムとして排泄される 。 3, 6 ） 

また、１回50～200㎎を経口投与後の尿中濃度は０～２時間 
で 164.0～497 .4 μg / mL 、 ２～４時間で62 .0 ～ 212 .0 μg / mL 、４ ～ 
６時間で8. 64～53 .2 μg / mL である 。 7） 

4.腎機能障害時の血中濃度、尿中排泄 
腎機能の低下に伴い、 血中濃度の上昇、 消失速度の遅 延 （図２） 、 
尿中排泄率の低下が認められる 。 8） 従って、腎機能障害者に 
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 。 

図２ 腎機能障害度と血中濃 度 

【臨床成績 】 
1.一般臨床試験 
一般臨床試験732例についての有効率は膀胱炎81 . 6  ％ 
（526/645例） 及び腎盂腎炎58 .6 ％ （51/87例） である 。 
なお、１日投与量は多くが150～200㎎である 。 9） 

2.二重盲検比較対照試験 
難治性複雑性尿路感染症を対象とし、アモキシシリン水和物 
を対照薬とした二重盲検比較対照試験 10 ） 及び急性単純性膀胱 
炎を対 象とし、ナリジクス酸を対照薬とした二重盲検比較 
対照試 験 11 ） において本剤の有用性が認められている 。 
また、市販後の1,767例での使用成績調査においても本剤の 
有用性が認められている 。 12 ） 

【薬効薬理 】 
1.抗菌作 用 1, 13 ） 

A経口投与後、腸管壁内の非特異的エステラーゼにより速や 
かに加水分解をうけメシリナムとなり、 大腸菌、 肺炎桿菌 、 
エンテロバクター属、シトロバクター属、プロテウス属等 
のグラム陰性菌に抗菌力を示す 。 
B大腸菌に対する抗菌力はABPC、 AMPCより強く 、A BPC 、 
AMPC耐性菌にも抗菌力を示し、また、ABPC耐性大腸菌 
によるマウス実験的感染症にも有効である 。 

2.作用機 序 14 ） 

抗菌作用機序は細胞壁の合成阻害であるが、大腸菌のペニシ 
リン結合蛋白との親和性を検討した成績等から、その主な機 
序はペニシリン結合蛋白画分Ⅱに特異的に結合することによ 
ると考えられる 。 
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＿ 3 ＿ 

【 有効成分に関する理化学的知見 】 
化学構造式： 

一般名： ピブメシリナム 塩酸塩 
（ Pivmecillinam Hydrochloride ） 〔 JAN 〕 
略号： PMPC 

化学名： 2, 2 - Dimethylpropanoyloxymethy l （2S , 5 R , 6 R ） - 6 - 
［ （ azepan - 1 - ylmethylene ） amino ］ - 3, 3 - dimethyl - 7 - 
oxo - 4 - thia - 1 - azabicycl o ［ 3.2.0 ］ heptane - 2 - 
carboxylate monohydrochloride 

分子式： C 21 H 33 N 3 O 5 S ・ HCl 
分子量： 476 . 03 
融　点： 161 ～ 166 ℃ （ 分解点 ） 
性　状：ピブメシリナム塩酸塩は白色～帯黄白色の結晶性の粉 

末である 。 メタノール又は酢 酸 （ 100 ） に極めて溶けや 
すく 、 水又はエタノー ル （ 99.5 ） に溶けやすく 、 アセト 
ニトリルにやや溶けやすい 。 

【 包　装 】 
50 ㎎ （ 力価 ） ： 100 錠 （ 10 錠× 10 ） 、 500 錠 （ 10 錠× 50 ） 
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【 文献請求先・製品情報お問い合わせ先 】 
武田薬品工業株式会社　医薬学術部　くすり相談室 
〒 103 - 8668 東京都中央区日本橋二丁目 12 番 10 号 

フリーダイヤル　 0120 - 566 - 587 
受付時間 9:00 ～ 17:30 （ 土日祝日・弊社休業日を除く ） 
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