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 2009 年 6 月 改 訂 （第 7 版、指定医薬品の廃止）
＊ ： 2008 年 7 月改 訂

日本標準商品分 類 番号
8 7 6 2 1 3

22000AMX00134承 認 番 号

2008年6月薬 価 収 載

200 8年 7月販 売 開 始

200 4年 9月再評価結果

－1－

室温 ・ し ゃ 光 保 存貯 　　法

容器および外装に記載使用期限

 3．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

 4． 副作用
副作用発生状況の概要
総症例3,80 2例中報告された副作用は2.8%（105例）で ， 主な副
作 用 は 食欲 不 振 0 . 8 % （ 2 9 件） ， 悪心・ 嘔 吐 0 . 6 % （ 2 4 件 ） ， 頭 痛
0.2% （ 8件）， 発疹 0.2 %（7件 ）であ った。 〔文献集 計による （再審
査 対象 外 ）〕
1） 重大な副作用 （頻度不 明注 ））
下記の重大な副作用があ 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投与を中止し，
適切な処置を行うこと。

（1） 再生不良性貧血， 溶血性貧血
（2） 皮膚粘膜眼症候群（S tev ens-J ohns on症候群），

中毒性表皮壊死 症（Ly ell症候群）
（3） P IE症候 群（ 好 酸 球増 多 を 伴 う肺 浸潤 ： 発熱， 咳嗽 ， 喀痰

を 伴うこ とが 多 い。 ）
（4） ショック

サルフ ァ剤 注射 液で ショ ック （血圧 低 下， 痙 攣， チア
ノ ーゼ，意識 障害 等 ）が 報告 さ れ てい る。

2） その他の副作 用
下記の副作用があらわれることがあるので， 異常が認め
ら れた場合 には必要に 応 じ投与を中 止する など適切 な処
置を行うこと。

注 ） 自 発報告において認めら れている副作用のため頻度不明。

 5． 高齢者への投与
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 多いため， 高い 血中濃度が持続する
おそれがあるの で， 用量ならびに投与間隔 に留意して慎重
に投与 すること。 

 〔 組    成 ・ 性    状 〕 

添 加物として ， カル メロースナトリウム， 精製白糖， D- ソルビ
トール液，エタノー ル， クエ ン酸水和物 ， 水酸 化ナト リ ウム ， パラ
 オキ シ安 息香 酸メチル， 香料を含 有す る。

 〔 効    能   ・  効     果 〕

〈適応菌種〉
本剤に感性のレンサ球菌属 ， 肺炎球 菌， 大腸菌， 軟 性 下疳菌
〈適応症〉
咽頭・喉頭炎， 扁桃炎， 膀胱炎， 腎盂腎炎 ， 軟性下疳

 〔 用    法   ・  用      量 〕

 通常成 人， ス ル フ ァ ジ メ ト キ シ ン と して， 初 日1 . 0 ～2 . 0 g （2 0 ～
40m L ） ，2日 目 以 降 は 0 . 5 ～ 1 .0g （ 1 0～ 2 0 mL ） を 1 日 1 回 経 口 投 与 す
る。
なお， 年齢 ， 症状に より 適 宜増 減 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 。

〔 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） 血 液障害のある患者
〔血液 障害が悪化することが ある 。 〕
2） 肝障害の あ る患者
〔重篤な肝障害があらわれ るおそれがある。〕
3） 腎障害のある患者
〔本剤は主と して腎臓か ら排泄されるため， 血中 濃度が 高
く なる お そ れが あ る 。 〕

4 ） 気管支喘息， または他の薬物 に対し過敏症の既往歴の あ
る患者

5） 高齢者 （「高齢者へ の投与」 の項参照）
2． 重 要 な基本的注意
本剤は長時 間作用型サルファ剤であるので ， 排泄が遅い点
に特に 注意すること。
 

外　観においp H色
１ mL 中 ス ル フ ァ
ジ メ ト キ シ ン 含 量

粘稠な
 水性懸 濁 液

芳 香
（ オ レ ン ジ 臭 ）

4 .3～ 5 .2白色～微黄 色5 0m g

 〔禁忌（次 の 患者には投与しないこと ）〕

1.  サルファ剤に対し過敏症の既往歴のある患者
2.  妊娠 末 期の婦人
（「 妊婦， 産婦， 授乳婦 等への投与 」 の 項参照）
3.  低出生体重児， 新生児（「 小 児等への投与」の項参照）

機序 ・危 険因 子臨床 症 状 ・ 措置方 法薬剤名等

これらの薬剤の肝代
謝 を 抑 制 ， ま た は 蛋
白結合部位での置換
に よ り ， 遊離したこ
れらの薬剤が増加す
ると考 えられている。

血糖降下作用を増強
し， 低 血 糖 症 状が あ
らわれることがある。
頻回に血糖値を測定
し， 必 要 に 応 じ 経 口
糖尿病用薬を減量
する。

経口糖尿病用薬
（ ス ル ホ ニ ル ア
ミド系および
スルホニルウ
レ ア 系 ）

ワルファリ ンの肝代
謝 を 抑制 ， または 蛋
白結合 部位での置換
に よ り ， 遊 離 ワ ル
ファリンが 増加する
と考えられている。

ワ ル フ ァ リ ン の 作 用 を
増 強 し ， 出血 が あ ら
われることが あ る。

ク マ リ ン 系 抗 凝 固 薬
（ワルファリン）

副作用発現頻度
種　類

0 . 1 �未 満0.1 ～5 � 未 満

顆粒球減少， 
血 小板減少等

血　液

腎障害腎　臓

肝 障害肝　臓

食欲不振， 悪心・ 嘔 吐，
下痢

消化器

光線過敏症発疹等過敏症

末梢神経炎，
うと う と 状 態， めま い

発熱， 頭痛精神神経系

※ 注意－ 医師等の処方 せんにより使用すること

＊
＊

＊

持続性サルファ剤

スルファジメトキシンシロップ

処方せん医薬品※
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裏 天

6．妊 婦， 産 婦， 授乳 婦 等 へ の投与
1 ） 妊婦または妊娠している可能性のある 婦人には投与しな
いこ と が望 ましい 。
〔動物 実験（ラット， マウス）で催奇形作用が報告されて
い る 。 〕

2 ） 妊娠末期の婦人に は投与しないこと 。
〔 薬剤 の胎盤通過 により， 新生児に 高ビ リルビン血 症があ
ら われるこ とが ある。 〕

3 ） 授乳婦への投与は避けるこ とが望ましいが， やむを得ず
投与する場合は， 低出生体重児， 新生児への授乳を避け
させる こと。
〔 母乳を通じて薬剤が移行し， 高ビリルビン血症があらわ
れることがある。〕

7．小児等への投与
高ビリルビン血症があ ら わ れることがあるので， 低出 生体
重児， 新 生児に は投与 しないこ と。

8．その他の注意
動物実験（ラット）で甲状腺 腫 および甲状腺機能異常を起こ 
すことが報告されている。

〔   薬   物   動   態   〕

1 ．血中濃度
1） 血中 濃 度の 推移 1 ）

成人にスルフ ァジメ トキシン1 g を単回 経口投与 した 場
合 ，血 中 濃 度 は 投 与 後 3～ 6 時 間 で 最高 （ 約 60 μ g/mL ） と な
り，24時 間 後 で も 約 50 μ g/m L で あ った 。 血 中 ア セ チ ル 化
率は 18 ～ 24% であ った 。

2） 血清蛋白結合率 2 ）

セロファンバッグ透析法， 限外濾過法， 寒天拡散法の3法
によ り測定 し た 血清蛋 白結 合率 は約 90 %で あっ た 。

2．分　布
参考 （ 海外データ ）
成 人 にス ル フ ァジ メ トキシ ンを経口投与した場合， 上顎洞
粘膜， 口腔粘膜， 唾液腺組織， 筋肉組織へ分布する3 ）が， 脳
脊髄液への分 布は低 いこと4 ）が報告さ れて いる。

3．排　泄 1 ）

成人にスルファジメトキシン1gを単回経口投与 した場合，
投与後24時間まで の尿中排 泄率は未変 化体23%， アセチル 体
4 % で あっ た 。

〔   臨   床   成   績   〕

咽頭炎，扁桃 炎 の呼吸 器感 染症 患 者16 8例およ び 膀胱 炎， 腎盂 腎
炎の尿 路感染症患者154例を対象 とした一般臨床試験における
有効率は81.1%（261例/322 例）であ った。
1 ． 呼吸器感染症

2 ． 尿路感染症

 

〔   薬   効   薬   理   〕

作用機序
パラアミ ノ安息香 酸（ PA BA） と拮抗するこ とによ り細菌 の 増殖 
を 阻 止 す る 。 

〔有効成分に関する理化学的知 見 〕   

一般 名 ： su lfa di met hoxi ne （ス ルファ ジメ トキ シン）
化学 名 ： N 1-（2 ,  6-di m eth oxy - 4 - py rimi di nyl）s ulf ani la mid e
構造 式 ：

�

分子式： C 1 2H1 4 N 4O 4S 
分子量： 310 .33
融　点： 198 ～2 03℃
性　 状： 白色の結晶性の粉末 で， においおよび味は ない。 ピリ

ジ ンに溶けやすく， アセトンにやや溶 けにくく， メ タ
ノ ー ル ま た は エ タ ノ ー ル に 溶 け に く く ， ク ロ ロ ホ ル ム に
きわめて溶けに くく， 水またはエーテ ルにほ とんど 溶
 け な い。 希 塩酸 ま た は 水酸 化 ナト リ ウ ム試 液 に 溶 ける。

〔 取扱 い 上 の 注 意 〕 

瓶をよくふってから使用すること。

〔 包　　　　 装 〕 

ア プシー ドシロップ5%（ 1 m L 中 50 mg 含 有 ）　  500 mL

〔   主   要   文   献   〕

1） 水 野 ： 産科と婦人科  39   2 76 （19 64 ）
2） 真下ら ： 最新医学   15 （7） 18 73 （1960）
3） S chet tle r,  D.  e t  a l. ： Arzn eim .  For sch .   19  11 9 （1969）
4） Boge r, W.  P. ： An tibi ot .  Ann .   48 （1958 -19 59）

〔 文献請求先 ・ 製 品 情 報お問い合わせ先〕    

 第一三共 株式会社 　製品情報部
〒10 3 －8426  東 京 都 中央区 日本橋 本町 3 － 5 － 1
T EL ： 0120 － 189 － 132

H2N� SO2NH

OCH3

OCH3

N
N

－2－

� 登録商標

2 2 08 8 0 -03 

有効 率（ %）〔有 効 以 上/総症 例〕疾患名
89. 2 〔  83 /  93 〕咽 頭 炎
74.7 〔  56/  75〕扁 桃 炎
82.7 〔139/168〕計

有効 率（ %）〔有 効 以 上/総症 例〕疾患名
82. 0 〔109 /1 33 〕膀 胱 炎
6 1.9 〔  13/  21〕腎 盂 腎炎
7 9.2 〔122/154〕計

＊ 


