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3）他の抗菌剤との相互作用 

アジスロマイシンと他の抗菌剤との相互作用に関しては、これまでの国内又は外国における臨

床試験成績から、マクロライド系、ペニシリン系、キノロン系、テトラサイクリン系、セフェ

ム系及びカルバペネム系抗菌剤との間で相互作用によると考えられる有害事象の報告はない。

しかしながら、本剤の組織内濃度持続時間は長く、投与終了後も他の抗菌剤との間に相加作用

又は相乗作用の可能性は否定できないので、本剤投与後に他の抗菌剤へ切り替える場合には観

察を十分に行うなど注意すること。 

<参考> 

マクロライド系薬剤とシクロスポリン及びワルファリンとの薬物相互作用に関する機序 

アジスロマイシンとこれらの薬剤との相互作用のメカニズムは、エリスロマイシンなど従来のマク

ロライド系薬剤のメカニズムと同じであるかどうか判明していないが、一般に、マクロライド系薬

剤では以下の機序が知られている。 

 

一般的にマクロライド系薬剤は、チトクローム P450で代謝される薬物と薬物相互作用を示す。マク

ロライド系薬剤は、主に肝ミクロソームにある薬物代謝酵素チトクローム P450により、脱メチル化

反応が起こり代謝される。この過程でマクロライド系薬剤はチトクローム P450と結合し安定なニト

ロソアルカン体を形成する。これによりチトクローム P450 は不活化され、チトクローム P450 で代

謝される他の薬物の代謝を阻害する。 

 

マクロライド系薬剤によるチトクローム P450 薬物代謝酵素活性阻害の機序 77) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

アジスロマイシンは、生体内においてエリスロマイシンが 90％以上代謝されるのに対し、約 30％程

度しか代謝されず、チトクローム P450 による代謝かどうか確認されていない。さらに、アジスロマ

イシンとエリスロマイシンのチトクローム P450－代謝物複合体（ニトロソアルカン体）の形成に関

して検討した結果、エリスロマイシンではニトロソアルカン体の形成が認められたが、アジスロマ

イシンでは認められなかった 78)。 
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8．副作用 

（1）副作用の概要 

経口剤の承認時の臨床試験 2805例（250mg錠 2079 例、カプセル 130例、細粒 596例）において、368

例（13.12％）に副作用又は臨床検査値異常が認められた。 

主な副作用又は臨床検査値異常は、下痢（3.28％）、好酸球数増加（2.67％）、ALT（GPT）増加（2.21％）、

白血球数減少（1.60％）、AST（GOT）増加（1.43％）等であった。 

市販後の使用成績調査 3745 例（250mg錠 2419例、カプセル 135例、細粒 1191例）（再審査終了時）

において、90例（2.40％）に副作用又は臨床検査値異常が認められた。 

主な副作用又は臨床検査値異常は、下痢（0.91％）、嘔吐（0.40％）、ALT（GPT）増加（0.29％）、

AST（GOT）増加（0.19％）、腹痛（0.19％）等であった。 

本剤からアジスロマイシン錠に切り替えた（スイッチ療法）場合の承認時の臨床試験 380 例におい

て、96例（25.26％）に副作用又は臨床検査値異常が認められた。 

主な副作用又は臨床検査値異常は、下痢（9.21％）、注入部位疼痛（4.74％）、悪心（2.63％）、

血栓性静脈炎（1.84％）、カンジダ症（1.32％）、腹痛（1.32％）、発疹（1.32％）等であった。 

本剤の市販後の肺炎及び骨盤内炎症性疾患患者における使用成績調査（アジスロマイシン経口剤へ

のスイッチ療法を含む）400 例において、39 例（9.75％）に副作用又は臨床検査値異常が認められ

た。主な副作用又は臨床検査値異常は、下痢（3.75％）、肝機能検査異常（2.75％）等であった。

（再審査終了時） 

<解説> 

経口剤（250mg 錠、カプセル小児用 100mg、細粒小児用 10％）の承認時の臨床試験 2805 例（250mg

錠 2079 例、カプセル 130 例、細粒 596 例）及び、使用成績調査累計 3745 例における安全性情報と

アジスロマイシン注射剤の市中肺炎を対象とした国内及び外国の第 3 相試験それぞれ 102 例、202

例における安全性情報、骨盤内炎症性疾患を対象とした国内の第 3相試験 76例における安全性情報、

ジスロマック点滴静注用の肺炎及び骨盤内炎症性疾患患者を対象とした使用成績調査 400 例におけ

る安全性情報に基づいて記載した。 

 

（2）重大な副作用と初期症状 

重大な副作用（頻度不明） 

①ショック、アナフィラキシー：ショック、アナフィラキシー（呼吸困難、喘鳴、血管浮腫等）を

おこすことがあるので、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。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、ショック、アナフィラキシー

の報告があり、使用上の注意に記載し注意喚起を行っていることから、アジスロマイシン注射剤に

おいても同様に注意喚起を行った。 

 

ショック、アナフィラキシーは、通常、原因薬剤投与後、約 10分以内に各種症状が出現することが

多いとされている。国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告では、投与直後から

24 時間以内に症状が発現した。 

一般に初期症状としては、皮膚の発赤・そう痒感、口唇や手足のしびれ、悪心等に始まり、病状が

進むと、顔面蒼白、気道狭窄、呼吸困難、血管浮腫等が起こる。速やかな診断と初期治療が重要と

なるため、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、気道確保、酸素投与、副

腎皮質ホルモン剤投与、血管確保等を症状に合わせて適切な処置を行うこと 64）。 
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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）、急性汎発性発疹性膿疱症：中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性汎発性発

疹性膿疱症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。これらの副作用は本剤の投与中または投与終了後 1

週間以内に発現しているので、投与終了後も注意すること。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、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）、急性汎発性発疹性

膿疱症の報告があるため、アジスロマイシン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注意

喚起を行った。 

アジスロマイシン経口投与製剤の国内市販後報告では、投与終了 1 週間以内に発現した症例もある

ため、投与終了後も観察を十分に行うこと。 

 

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）は、皮膚、粘膜などにあらわれる重症型の薬疹であり、予後不良なこともあるので注意を

要する。一般に、原因薬剤に曝露開始から 1～3週間に発症するといわれている 65）。 

急性汎発性発疹性膿疱症は、通常粘膜疹は伴わず、皮膚にあらわれる重症型の薬疹であり、一般的

な初期症状として、小膿疱が紅斑上に多発する。一般に、原因薬剤に曝露開始から数時間～数日以

内に発症する場合（すでに薬剤に対して感作されている場合）と曝露開始から 1～2週間後に発症す

る場合（初めて服用した場合）がある 79）。 

早期発見、早期治療が重要であるため、異常が認めら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が必要である。治療中止後に再発する可能性があるため、症

状の観察ならびに治療は十分な期間行うこと 66）。 

 

③薬剤性過敏症症候群 80）：初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、リンパ節腫脹、

白血球増加、好酸球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏症状があらわれること

があるので、観察を十分に行い、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。なお、ヒトヘルペスウイルス 6（HHV-6）等のウイルスの再活性化を伴うことが多

く、投与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷延化することがあるので注

意すること。 

<解説> 

アジスロマイシンの市販後において、薬剤性過敏症症候群の報告 81）、82）があるため、アジスロマイ

シン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注意喚起を行った。 

 

薬剤性過敏症症候群は、高熱と臓器障害を伴って全身にあらわれる重症型の薬疹であり、投与中止

後も進行し、軽快するまで 1 ヵ月以上の経過を要することがしばしば認められる。一般に、原因薬

剤投与後 2～6 週間に発症するといわれている。また、発症後 2～3 週間後に HHV-6 の再活性化を伴

うことが多い。 

異常が認められた場合には、ステロイド全身投与等の適切な処置を行うこと。 
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④肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全：肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全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。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、肝炎、肝機能障害、黄疸、肝

不全の報告があるため、アジスロマイシン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注意喚

起を行った。 

 

薬剤による肝機能障害の初期症状としては、通常、発熱（38～39℃）、発疹などのアレルギー性症

状が早期に現れ、しだいに強くなる全身倦怠感と嘔気、嘔吐などの消化器症状が出現する。一般的

に多くの症例で、2 週間以内に発熱、約 3 週間で発疹、約 1 ヵ月で消化器症状、黄疸が出現する。

原因薬剤の特定においては、まず初期症状から 4 週間以内に投与された薬剤を疑う。 

初期症状に気づいたら、すぐに投与を中止し安静を保ち、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処

置を行うこと 83）。 

 

⑤急性腎障害：急性腎障害があらわれることがあるので、観察を十分に行い、乏尿等の症状や血中

クレアチニン値上昇等の腎機能低下所見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。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、急性腎障害の報告があるため、

アジスロマイシン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注意喚起を行った。 

 

急性腎障害の自覚症状としては、食欲不振、嘔吐、下痢、腹痛、血尿、体重減少、関節痛、倦怠感、

発熱、全身性の紅潮、皮疹、やがて乏尿、浮腫、手足のむくみ、目が腫れぼったい等が生じるとい

われている。腎障害を知る指標として、血中クレアチニン濃度、BUN、糸球体濾過量が一般的に使用

されている。 

薬剤性腎障害の多くは発症初期の適切な対応によって、不可逆的な状態への移行を防ぐことができ

る。乏尿等の症状や、血中クレアチニン値上昇等の腎機能低下所見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：偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の重篤な大腸炎があらわれること

があるので、腹痛、頻回の下痢、血便等があらわれた場合にはただちに投与を中止し、適切な処

置を行うこと。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、偽膜性大腸炎及び出血性大腸

炎の報告があるため、アジスロマイシン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注意喚起

を行った。 

 

偽膜性大腸炎とは、抗菌薬の使用などによって大腸の細菌叢に変化がおこり、クロストリジウム・

ディフィシル菌が増殖した大腸粘膜に滲出物による偽膜を形成する大腸炎である。治療の原則とし

ては、原因となっている薬剤の投与を中止し、クロストリジウム・ディフィシル菌に対する治療を

開始する。84） 

薬剤に起因する出血性大腸炎は、腹部疝痛、下痢、下血など急性腹症として抗菌薬使用後の比較的短期

間に発症する。発症機序については解明されていないが、大腸細菌叢の菌交代現象、アレルギーによる

などいくつかの説がある。症状に気づいたら、すぐに投与を中止し、対症療法として整腸剤や鎮痙剤の

投与を行うこと 85）。 
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⑦間質性肺炎、好酸球性肺炎：発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部 X 線異常、好酸球増多等を伴う間質性

肺炎、好酸球性肺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、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、間質性肺炎、好酸球性肺炎の

報告があるため、アジスロマイシン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注意喚起を行

った。 

 

間質性肺炎、好酸球性肺炎はひとつの症候群で、薬剤性としての特異的な所見はなく、原因の一つ

として薬剤が疑われる。症状は呼吸困難、乾性咳嗽、発熱などで、胸部Ⅹ線や CT で粒状影やスリガ

ラス状の陰影を呈する。薬剤性の肺病変は、その機序から免疫学的なものと細胞毒性によるものに

分かれる。免疫学的機序によるものは、好酸球が肺や末梢血で増加することが多く、その程度が著

しい場合に好酸球性肺炎と呼ぶ。免疫学的機序による場合は、DLST（リンパ球幼若化試験）で薬剤

との因果関係を検査することができる。予後は一般に原因薬剤の中止、治療により回復するが、死

亡する重症例もある。重症例では呼吸管理とともに副腎皮質ホルモン療法を行うこと 86）。 

 

⑧QT延長、心室性頻脈（Torsades de pointesを含む）：QT 延長、心室性頻脈（Torsades de pointes

を含む）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。なお、QT 延長等の心疾患のある患者には特に注意すること。 

<解説> 

アジスロマイシン経口投与製剤の国内市販後報告において、QT 延長、心室性頻脈（Torsades de 

pointes：トルサード ド ポアン）の報告があり、使用上の注意に記載し注意喚起を行っている。 

アジスロマイシン 500mg を注射液濃度１mg/mL、2mg/mL にて、点滴時間 1、2、3 時間により 1 日 1

回単回もしくは反復投与したときの忍容性について検討した国内第 1 相試験 3）において、臨床的に

問題となる心電図異常は認められなかった。また、同用量（500mg）を高濃度（10mg/mL）、1 時間

点滴で投与した外国第 1相試験 62）においても、QT延長に関連する有害事象は認められなかった。し

かし、外国において乳児に対する過量投与により徐脈性不整脈の報告 63)もあり、高濃度、短時間点

滴により QT 延長の発現が否定できないことからアジスロマイシン注射剤においても使用上の注意

に記載し、同様に注意喚起を行った。 

QT 延長だけでは必ずしも症状はないが、めまい、動悸、胸痛、胸部不快感などを覚えた場合は、

Torsades de pointes などの不整脈が生じている可能性がある。このような症状がみられた場合、

または心電図に異常が認められた場合は投与を中止する。また前駆症状がなく、失神や痙攣がみら

れる可能性もある。 

なお、一般的に症状のある患者には、治療が行われる。Torsades de pointesの急性治療としては、

ICU のような施設に入院した上で硫酸マグネシウム（マグネゾール注）投与などが有効であるとい

う報告がある 87）、88）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

留意点 

国内第 1 相臨床試験において臨床的に問題となる心電図異常は認められていないが、高濃度、短時間点滴によ

り QT延長の発現が否定できないことから、原則、注射液濃度は 1mg/mL、点滴時間は 2 時間を厳守すること。 
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⑨白血球減少、顆粒球減少、血小板減少：白血球減少、顆粒球減少、血小板減少があらわれること

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。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、白血球減少、顆粒球減少、血

小板減少の報告があるため、アジスロマイシン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注

意喚起を行った。 

 

薬剤起因性の白血球減少、顆粒球減少は発症が急激で、初期症状として高熱、悪寒、口腔粘膜の壊

疽・潰瘍形成をきたす。血小板減少は初期症状として、点状出血、紫斑が発現することが多く、鼻

出血、歯肉出血がみられることもある。 

初期症状に気がついた時点で、直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。白血球減少、顆粒球

減少の場合、抗菌薬や免疫抑制剤の投与も考慮する。血小板減少の場合は、症状に応じて副腎皮質

ホルモン剤の投与や血小板輸血を行う 89）、90）。 

 

⑩横紋筋融解症：横紋筋融解症があらわれることがあるので、観察を十分に行い、筋肉痛、脱力感、

CK（CPK）上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇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。また、横紋筋融解症による急性腎障害の発症に注意すること。 

<解説> 

国内におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後報告において、横紋筋融解症の報告があるた

め、アジスロマイシン注射剤においても使用上の注意に記載し、同様に注意喚起を行った。 

 

横紋筋融解症は骨格筋の壊死（融解）により筋細胞由来の酵素（クレアチニンキナーゼ：CK、乳酸

脱水素酵素、AST、ALT、ミオグロビン）が血中に急激に増加する病態であり、その増悪により急性

腎障害を伴う場合がある。 

自覚症状として、急激に発症する筋肉の障害（四肢の脱力、しびれ、筋肉痛、腫脹）や赤褐色尿（ミ

オグロビン尿）などがあり、腎不全症状として、無尿、乏尿が加わる場合もある。 

検査所見としては、血中・尿中ミオグロビンのほか、CK（CPK）などの筋逸脱酵素の著明な上昇が認

められる 91）。 

対処療法は、初期症状に気がついた時点で、直ちに服用を中止し、輸液と利尿剤・マンニトールに

より尿量の増加、重曹投与による尿のアルカリ化を行う。また症状に応じて、血液透析や血漿交換

療法を行うこと 92）。 
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（3）その他の副作用 

以下のような症状があらわれた場合には、症状に応じて適切な処置を行うこと。 

 1％以上注 1） 0.1％～1％未満注1） 0.1％未満注 1） 頻度不明注 2） 

皮膚注 3）  発疹、蕁麻疹、そ

う痒症 

アトピー性皮膚炎増

悪 

光線過敏性反応、紅斑、水疱、

皮膚剥離、多形紅斑、寝汗、多

汗症、皮膚乾燥、皮膚変色、脱

毛 

血液 好酸球数増

加 

白血球数減少 血小板数増加、好塩基

球数増加、顆粒球数減

少、プロトロンビン時

間延長、血小板数減少 

貧血、リンパ球数減少、ヘモグ

ロビン減少、白血球数増加 

血管障害  血栓性静脈炎  潮紅 

循環器    血圧低下、動悸、血圧上昇 

肝臓 ALT（GPT）増

加 

AST（GOT）増加、

ALP 増加、γ-GTP

増加、LDH増加、肝

機能検査異常 

血中ビリルビン増加  

腎臓   BUN 増加、尿中蛋白陽

性 

クレアチニン増加、腎臓痛、排

尿困難、尿潜血陽性、頻尿 

消化器 下痢 腹痛、悪心、嘔吐、

腹部不快感、腹部

膨満 

便秘、口内炎、消化不

良、食欲不振、鼓腸放

屁、口唇のあれ、黒毛

舌、舌炎、舌苔、腹鳴 

舌変色、口・舌のしびれ感、お

くび、胃炎、口内乾燥、唾液増

加、膵炎、アフタ性口内炎、口

腔内不快感、消化管障害、口唇

炎 

精神・ 

神経系 

  頭痛、めまい、灼熱感、

傾眠、味覚異常、感覚

鈍麻、不眠症 

失神、痙攣、振戦、激越、嗅覚

異常、無嗅覚、神経過敏、不安、

錯感覚、攻撃性 

感染症  カンジダ症 胃腸炎 真菌感染、咽頭炎、皮膚感染、

肺炎、β溶血性レンサ球菌感

染、膣炎 

眼    結膜炎、眼瞼浮腫、霧視、ぶど

う膜炎、眼痛、視力障害 

筋骨格系    筋肉痛、関節痛、頚部痛、背部

痛、四肢痛、関節腫脹 

呼吸器   咳嗽、呼吸困難、嗄声 鼻出血、アレルギー性鼻炎、く

しゃみ、ラ音、気管障害、低音

性連続性ラ音、鼻部障害、鼻閉、

鼻漏、羊鳴性気管支音、痰貯留 

耳    耳痛、難聴、耳鳴、聴力低下、

耳の障害 

生殖器   卵巣嚢腫 精巣痛、不正子宮出血 

代謝   血中カリウム減少、血

中カリウム増加 

脱水、血中重炭酸塩減少、低カ

リウム血症 

注入部位  疼痛 血管外漏出、紅斑  

その他   発熱、口渇、気分不良、

倦怠感、浮遊感 

胸痛、無力症、浮腫、低体温、

不整脈、咽喉頭異物感、局所腫

脹、粘膜異常感覚、疼痛、疲労 

注1：250mg錠、カプセル、細粒の承認時の臨床試験と市販後の使用成績調査及び注射剤の承認時の臨床試験を

合わせた発現頻度。 

注 2：自発報告のため頻度不明。 

注 3：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。 

<解説> 

アジスロマイシン注射剤承認時までの臨床試験及び、250mg 錠、カプセル、細粒の承認時の臨床試験

と市販後の使用成績調査を合わせて集計し、副作用発現頻度を記載した。 
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（4）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

参考として、本剤承認時までの国内 102例及び外国 202 例を対象とした第 3相試験における副作用

発現頻度を集計した結果とアジスロマイシン注射剤承認時までの市中肺炎患者を対象とした国内

102 例及び外国 202 例及び骨盤内炎症性疾患患者を対象とした国内 76 例第 3 相試験における副作

用発現頻度を集計した結果を以下に記載した。 

また、肺炎及び骨盤内炎症性疾患患者に対する使用成績調査（アジスロマイシン経口剤へのスイッ

チ療法含む）の副作用発現頻度を集計した結果を記載した。 

 

副作用発現頻度（アジスロマイシン点滴静注用）（承認時） 

 肺炎 骨盤内炎症性疾患 合計 

調査症例数 304例 76 例 380例 

副作用等の発現症例数 73 例 23 例 96 例 

副作用等の発現症例率 24.01％ 30.26％ 25.26％ 

 

副作用の種類 発現例数（％） 

消化器    

 下痢 26 (8.55) 9 (11.84) 35 (9.21) 

 悪心 6 (1.97) 4 (5.26) 10 (2.63) 

腹痛 4 (1.32) 1 (1.32) 5 (1.32) 

 腹部不快感 3 (0.99)  3 (0.79) 

 便秘 1 (0.33) 2 (2.63) 3 (0.79) 

 消化不良 1 (0.33)  1 (0.26) 

 口内炎 1 (0.33)  1 (0.26) 

 口渇 1 (0.33)  1 (0.26) 

鼓腸放屁 1 (0.33)  1 (0.26) 

胃炎 1 (0.33)  1 (0.26) 

嘔吐  1 (1.32) 1 (0.26) 

注入部位    

 疼痛 14 (4.61) 4 (5.26） 18 (4.74) 

血管外漏出 3 (0.99)  3 (0.79) 

紅斑 2 (0.66)  2 (0.53) 

血管障害    

 血栓性静脈炎 7 (2.30)  7 (1.84) 

精神・神経系    

 灼熱感 4 (1.32)  4 (1.05) 

 頭痛 3 (0.99) 1 (1.32) 4 (1.05) 

 味覚異常 2 (0.66)  2 (0.53) 

 めまい 1 (0.33)  1 (0.26) 

感染症    

カンジダ症 3 (0.99) 2 (2.63) 5 (1.32) 

胃腸炎  1 (1.32) 1 (0.26) 
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（続き） 

 

  

 肺炎 骨盤内炎症性疾患 合計 

副作用の種類 発現例数（％） 

呼吸器    

 嗄声 1 (0.33)  1 (0.26) 

皮膚    

 発疹 3 (0.99) 2 (2.63) 5 (1.32) 

 そう痒症 1 (0.33) 2 (2.63) 3 (0.79) 

 蕁麻疹  2 (2.63) 2 (0.53) 

生殖器    

 卵巣嚢腫  2 (2.63) 2 (0.53) 

臨床検査    

 肝機能検査異常 3 (0.99) 1 (1.32） 4 (1.05) 

 ALT（GPT）増加 2 (0.66)  2 (0.53) 

 AST（GOT）増加 2 (0.66)  2 (0.53) 

 ALP 増加 1 (0.33)  1 (0.26) 

 プロトロンビン時

間延長 

1 (0.33)  1 (0.26) 

 血小板数増加 1 (0.33)  1 (0.26) 

 好酸球数増加  1 (1.32) 1 (0.26) 

その他 1 (0.33)  1 (0.26) 
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＜参考＞ 

副作用発現頻度（アジスロマイシン経口投与製剤/250mg 錠、カプセル、細粒）（承認時） 

 承認時までの状況 

(含む尿道炎・ 

子宮頸管炎) 

使用成績調査累計 

(平成 11年 11月 1日～ 

平成 15年 10月 31日) 

合計 

調査症例数 2,805 3,745 6,550 

副作用等の発現症例数 368 90 458 

副作用等の発現件数 495 114 609 

副作用等の発現症例率（％） 13.12 2.40 6.99 

 

副作用の種類 発現症例件数（％） 

感染症及び寄生虫症 3(0.11) ― 3(0.05) 

膣炎 3(0.11) ― 3(0.05) 

血液及びリンパ系障害 1(0.04) ― 1(0.02) 

 *網状赤血球増加症 1(0.04) ― 1(0.02) 

代謝及び栄養障害 1(0.04) 1(0.03) 2(0.03) 

 食欲不振 1(0.04) 1(0.03) 2(0.03) 

精神障害 1(0.04) ― 1(0.02) 

 不眠症 1(0.04) ― 1(0.02) 

神経系障害 7(0.25) 2(0.05) 9(0.14) 

 しびれ ― 1(0.03) 1(0.02) 

 傾眠 3(0.11) ― 3(0.05) 

 めまい 3(0.11) ― 3(0.05) 

 頭痛 1(0.04) 1(0.03) 2(0.03) 

血管障害 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 *蒼白 ― 1(0.03) 1(0.02) 

呼吸器、胸部及び縦隔障害 1(0.04) 2(0.05) 3(0.05) 

 *咽頭不快感 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 咳嗽 1(0.04) ― 1(0.02) 

 呼吸困難 1(0.04) ― 1(0.02) 

 喘息 ― 1(0.03) 1(0.02) 

胃腸障害 134(4.78) 63(1.68) 197(3.01) 

 悪心 19(0.68) 6(0.16) 25(0.38) 

 *胃炎 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 胃不快感 6(0.21) 2(0.05) 8(0.12) 

 下痢・軟便 92(3.28) 34(0.91) 126(1.92) 

 口唇のひび割れ 1(0.04) ― 1(0.02) 

 口内炎 1(0.04) ― 1(0.02) 

 黒毛舌 1(0.04) ― 1(0.02) 

 *耳下腺腫大 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 消化不良 1(0.04) ― 1(0.02) 

 舌炎 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 舌苔 1(0.04) ― 1(0.02) 

 *腸炎 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 腸雑音異常 1(0.04) ― 1(0.02) 

 腹痛 22(0.78) 7(0.19) 29(0.44) 

 腹部膨満 6(0.21) 1(0.03) 7(0.11) 

 便秘 2(0.07) ― 2(0.03) 

 嘔吐 7(0.25) 15(0.14) 22(0.34) 
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（続き） 

副作用の種類 発現症例件数（％） 

肝胆道系障害 ― 3(0.08) 3(0.05) 

 肝機能異常 ― 3(0.08) 3(0.05) 

皮膚及び皮下組織障害 24(0.86) 8(0.21) 32(0.49) 

 そう痒症 4(0.14) ― 4(0.06) 

 アトピー性皮膚炎 1(0.04) ― 1(0.02) 

 紅斑 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 発疹 14(0.50) 6(0.16) 20(0.31) 

 蕁麻疹 5(0.18) 1(0.03) 6(0.09) 

筋骨格系及び結合組織障害 1(0.04) ― 1(0.02) 

 筋骨格硬直 1(0.04) ― 1(0.02) 

腎及び尿路障害 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 *頻尿 ― 1(0.03) 1(0.02) 

生殖系及び乳房障害 2(0.07) ― 2(0.03) 

 女性陰部そう痒症 1(0.04) ―  1(0.02) 

膣紅斑 1(0.04) ― 1(0.02) 

全身障害及び投与局所様態 10(0.36) 3(0.08) 13(0.20) 

 気分不良 2(0.07) ― 2(0.03) 

浮遊感 1(0.04) ― 1(0.02) 

 胸痛 ― 1(0.03) 1(0.02) 

 倦怠感 1(0.04) 1(0.03) 2(0.03) 

 口渇 1(0.04) 1(0.03) 2(0.03) 

 発熱 4(0.14) ― 4(0.06) 

 末梢性浮腫 1(0.04) ― 1(0.02) 

臨床検査 214(7.63) 13(0.35) 227(3.47) 

 AST(GOT)増加 40(1.43) 7(0.19) 47(0.72) 

 ALT(GPT)増加 62(2.21) 11(0.29) 73(1.11) 

 *プロトロンビン時間短縮 1(0.04) ― 1(0.02) 

*ロイシンアミノペプチダーゼ上昇 1(0.04) ― 1(0.02) 

*β－Nアセチル Dグルコサミニダーゼ増加 1(0.04) ― 1(0.02) 

 γ-GTP増加 11(0.39) 2(0.05) 13(0.20) 

 血小板数減少 1(0.04) ― 1(0.02) 

 血小板数増加 5(0.18) ― 5(0.08) 

 ALP増加 13(0.46) 1(0.03) 14(0.21) 

 血中カリウム減少 1(0.04) ― 1(0.02) 

 血中カリウム増加 1(0.04) ― 1(0.02) 

 血中ビリルビン増加 6(0.21) ― 6(0.09) 

 LDH増加 8(0.29) ― 8(0.12) 

 BUN増加 4(0.14) ― 4(0.06) 

 好塩基球数増加 3(0.11) ― 3(0.05) 

 好酸球数増加 75(2.67) ― 75(1.15) 

 *尿中赤血球陽性 1(0.04) ― 1(0.02) 

 尿中蛋白陽性 2(0.07) ― 2(0.03) 

 白血球数減少 45(1.60) 1(0.03) 46(0.70) 

 *白血球数増加 ― 2(0.05) 2(0.03) 

 顆粒球数減少 2(0.07) ― 2(0.03) 

  ＊：添付文書「使用上の注意」から予測できない副作用・感染症（平成16 年10 月改訂の添付文書に基づく） 

MedDRA/J7.0 の PT で集計した。 
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副作用発現頻度（ジスロマック点滴静注） 

［肺炎及び骨盤内炎症性疾患患者に対する使用成績調査 

（アジスロマイシン経口剤へのスイッチ療法を含む）］ 

 

安全性評価対象例数 400 

 副作用等の発現症例数（％） 39（9.75） 

 

副作用等の種類 

副作用等の

種類別発現

症例数（％） 

感染症および寄生虫症  

 クロストリジウム・ディフィシレ大腸炎 3 （0.75） 

 口腔カンジダ症 1 （0.25） 

 ブドウ球菌性胃腸炎 1 （0.25） 

 腹膜炎 1 （0.25） 

胃腸障害  

 下痢 15（3.75） 

肝胆道系障害  

 肝機能異常 7 （1.75） 

 肝障害 2 （0.50） 

臨床検査  

 トランスアミナーゼ上昇 1 （0.25） 

 肝酵素上昇 1 （0.25） 

 白血球数減少 1 （0.25） 

精神障害  

 不眠症 2 （0.50） 

 落ち着きのなさ 1 （0.25） 

呼吸器、胸郭および縦隔障害  

 呼吸困難 2 （0.50） 

皮膚および皮下組織障害  

 紅斑 1 （0.25） 

 多形紅斑 1 （0.25） 

血液およびリンパ系障害  

 貧血 1 （0.25） 

耳および迷路障害  

 難聴 1 （0.25） 

一般・全身障害および投与部位の状態  

 注射部位疼痛 1 （0.25） 

 疼痛 1 （0.25） 

代謝および栄養障害  

 高血糖 1 （0.25） 

心臓障害  

 慢性心不全 1 （0.25） 

MedDRA/J18.1 の PT で集計した

 

（5）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

該当資料なし 

 

（6）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

該当資料なし 
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9．高齢者への投与 

 

アジスロマイシン（経口投与）の臨床試験成績から、高齢者において認められた副作用の種類及び副

作用発現率は、非高齢者と同様であったが、一般に高齢者では、生理機能が低下しており、血中・組

織内濃度が高くなることがあるので、患者の一般状態に注意して投与すること。なお、高度な肝機能

障害を有する場合は、投与量ならびに投与間隔に留意するなど慎重に投与すること［「慎重投与」の

項参照］。 

投与後に異常が認められた場合には、症状に応じて投与中止あるいは対症療法等の適切な処置を行う

こと。なお、本剤の組織内半減期が長いことを考慮し、症状の観察ならびに対症療法を行う場合には

十分な期間行うこと。 

<解説> 

「高齢者への投与に関する医療用医薬品の使用上の注意の記載について」（平成 9 年 4月 25日、薬

発第 607 号）に従って設定した。 

高齢者に対するアジスロマイシンの経口投与における薬物動態及びアジスロマイシン注射剤の肺炎

を対象とした第 3 相試験における副作用発現率は、非高齢者と同様であったが、高齢者は腎機能、

肝機能等の生理機能が低下していることが多く、医薬品の副作用が発現しやすい傾向があり、一般

に医薬品の投与に際しては、常に十分な注意が必要である。 

 

［高齢者における安全性（点滴静注）］ 

■呼吸器感染症（肺炎）アジスロマイシン注射剤の肺炎を対象とした国内 4)及び外国第 3 相試験 10)

における因果関係を否定できない有害事象の発現頻度は、各年齢層で大きく異ならなかった。ま

た、有害事象の種類及び発現頻度は 65 歳以上と 65歳未満の層で大きく異ならなかった。 

 

国内第 3 相試験[呼吸器感染症（肺炎）]における主な因果関係を否定できない 

年齢別有害事象の発現頻度 

年齢(歳） 全体 16～44 45～64 65～74 ≧75 

評価例数 102 29 30 27 16 

有害事象発現例数 34（33.3） 9（31.0） 12(40.0） 9（33.3） 4(25.0） 

有害事象  

胃腸障害 

腹部不快感 2（2.0） 1（3.4） 0 1（3.7） 0 

腹痛 2（2.0） 2（6.9） 0 0 0 

下痢 15（14.7） 5（17.2） 5（16.7） 3（11.1） 2（12.5） 

悪心 2（2.0） 1（3.4） 1（3.3） 0 0 

全身障害及び

投与局所様態 
注射部位疼痛 6（5.9） 2（6.9） 3(10.0) 0 1（6.3） 

臨床検査  ALT(GPT)増加 2（2.0） 0 1（3.3） 1（3.7） 0 

神経系障害 頭痛 2（2.0） 0 2(6.7） 0 0 
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外国第 3 相試験[呼吸器感染症（肺炎）]における主な因果関係を否定できない 

年齢別有害事象の発現頻度 

年齢(歳） 全体 16～44 45～64 65～74 ≧75 

評価例数 202 51 59 47 45 

有害事象発現例数 39（19.3） 12(23.5） 11(18.6） 6（12.8） 10(22.2） 

有害事象  

全身 

注射部位感染/

炎症 
7(3.5) 2(3.9) 3(5.1) 0 2(4.4) 

注射部位疼痛 11(5.4) 3(5.9) 2(3.4) 1(2.1) 5(11.3) 

注射部位反応 1(0.5) 1(2.0) 0 0 0 

注射部位合併

症 
3(1.5) 1(2.0) 0 1(2.1) 1(2.2) 

消化管 

腹痛 2（1.0） 1（2.0） (0) 1（2.1） 0 

下痢 11（5.4） 5（9.8） 3(5.1) 2（4.3） 1(2.2) 

悪心 4（2.0） 1（2.0） 2（3.4） 1（2.1） 0 

口腔ﾓﾘﾆｱ症 2（1.0） 0 0 0 2(4.4) 

嘔吐 0 0 0 0 0 

皮膚・皮膚付属

器 
発疹 2（1.0） 0 1(1.7) 0 1（2.2） 

特殊感覚器  味覚倒錯 2（1.0） 0 2（3.4） 0 0 

泌尿・生殖器 膣炎 0 0 0 0 0 

 

  ■骨盤内炎症性疾患 

各年齢層での有害事象発現頻度が年齢の増加に伴い数値的に増加した有害事象はなく、主な有害事

象の種類及び発現頻度は各年齢層で大きく異ならなかった。 

 

国内第 3 相試験[骨盤内炎症性疾患]における年齢別の因果関係を否定できない 

主な有害事象の発現頻度 

 

年齢（歳） 全体 ＜20  20～25 26～30  31～35  36～40  ＞40 

評価例数 76 7 13 20 14 7 15 

有害事象発現例数 23 (30.3) 2 (28.6) 1 (7.7) 8 (40.0) 4 (28.6) 3 (42.9) 5 (33.3) 

有害事象 

胃腸障害 上腹部痛 1(1.3) 0 0 0 0 0 1(6.7) 

便秘 2(2.6) 0 1(7.7) 1(5.0) 0 0 0 

下痢 9(11.8) 1(14.3) 0 2(10.0) 2(14.3) 2(28.6) 2(13.3) 

悪心 4(5.3) 1(14.3) 0 0 1(7.1) 2(28.6) 0 

一般・全身障害

及び投与部位の

状態 

注射部位 

疼痛 4(5.3) 2(28.6) 0 0  (7.1) 0 1(6.7) 

感染症・寄生虫症  外陰部腟 

カンジダ症 
2(2.6) 0 0 1(5.0) 0 0 1(6.7) 

良性、悪性及び詳

細不明の新生物 

（嚢胞及びポリ

ープを含む） 

卵巣新生物 

2(2.6) 0 0 1(5.0) 0 1(14.3) 0 

神経系障害  頭痛 1(1.3) 0 0 0 1(7.1) 0 0 

皮膚・ 

皮下組織障害 
湿疹  1(1.3) 0 0 0 1(7.1) 0 0 

発疹  1(1.3) 0 0 1(5.0) 0 0 0 

蕁麻疹  2（2.6） 0 0 1(5.0) 0 0 1(6.7) 
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［高齢者における薬物動態 （経口投与）］ 

■アジスロマイシン反復経口投与  

65 歳以上の高齢者（67～80 歳）及び健常若年者（22～39 歳）を対象(外国人)にアジスロマイシン

を 5日間反復経口投与（初日 500mg を 1日 1回、2～5日目 250mgを 1 日 1回経口投与）した時のア

ジスロマイシンの血漿中濃度を測定し、高齢者群を 65～74歳、75歳～79歳及び 80 歳以上の 3群に

分け、薬物動態パラメータ（投与 1 日目及び 5日目の Cmax及び AUC0-24）を 65 歳未満の若年者群と比

較検討した 93）。 

 

高齢者及び若年者にアジスロマイシンを 5 日間反復経口投与（初日 500mgを 1日 1 回、 

2～5日目 250mgを 1日 1回経口投与）した時の薬物動態パラメータ 

年齢群 
例

数 

Cmax(µg/mL) AUC0-24（µg・h/mL） 

1日目 5日目 1日目 5日目 

若年者 65歳未満 a) 12 
0.41±0.12 

（0.27～0.59） 

0.24±0.08 

（0.07～0.36） 

2.5±0.5 

（1.7～3.5） 

2.1±0.6 

（0.9～2.8） 

高齢者 

65～74歳 8 
0.34±0.10 

（0.22～0.52） 

0.25±0.07

（0.17～0.36） 

2.8±0.5 

（2.0～3.5） 

2.6±0.8 

（1.8～4.1） 

75～79歳 3 
0.46±0.15

（0.28～0.55） 

0.29±0.15 

（0.16～0.45） 

3.2±0.9 

（2.3～4.0） 

2.8±0.6 

（2.4～3.5） 

80歳以上 1 0.44 0.27 3.3 3.1 

a）65歳未満年齢群は、40歳以下のみ 平均値±標準偏差、（ ）は範囲 

 

Cmaxについては若年者と高齢者の間で有意な差はなく、高齢者を 3群に分けた場合においても加齢に

伴う Cmaxの上昇は認められなかった。AUC0-24は、高齢者を 3群に分け比較した場合、平均値では年齢

の高い群ほど高い値を示す傾向がみられた。しかし、個々の患者における年齢と AUC0-24との相関性

を検討した結果では、年齢の上昇に伴う増加は認められなかった。 
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10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

 

（1）妊婦 

妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、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。 

<解説> 

アジスロマイシン注射剤の臨床試験では、妊娠中の患者に投与した経験はなく、安全性は確立され

ていないので、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。 

 

ラットの受胎能及び一般生殖試験 94）、95）では 10、20mg/kg、30mg/kgを経口投与した結果、20、30mg/kg

で受胎率の軽度低下がみられたが、交尾率などには影響は認められなかった。胎児及び出生児では

いずれの群にも薬物投与による影響はみられなかった。 

胎児器官形成期投与試験において、SD 系妊娠ラット 43）マウス 96）では 50、100、200mg/kg、ウサギ 97）

では 10、20、40mg/kg を経口投与した結果、ラットでは 100mg/kg 以上の群で母体体重の軽度増加抑

制、胎児の軽度化骨遅延がみられた。催奇形性作用及び胎児致死作用は認められなかった。マウス

では高用量の 200mg/kgにおいても母体及び胎児に対して薬物投与による影響は認められず、催奇形

性作用など胎児への影響も認められなかった。ウサギでは 10mg/kg 以上の群で母体体重の軽度増加

抑制、摂餌量減少がみられたが、催奇形性作用など胎児への影響は認められなかった。胎児での無

毒性量はラット 50mg/kg/日、マウス 200mg/kg/日、ウサギ 40mg/kg/日と推定された。 

 

ラットでの周産期及び授乳期投与試験 98）において、50、100、200mg/kgを経口投与した結果、100mg/kg

以上で出生児に軽度の発育遅延がみられたが、母体には薬物投与による影響は認められなかった。

無毒性量は母体 200mg/kg/日、出生児 50mg/kg/日と推定された。 

ラットでの胎児器官形成期、周産期及び授乳期投与試験 99）では 50、200mg/kgを経口投与した結果、

200mg/kg で母体の軽度な体重増加抑制、摂餌量減少、出生児の生存率低下、体重低下、軽度な発育

遅延が認められた。母体、出生児とも無毒性量は 50mg/kg/日と推定された。 

 

（2）授乳婦 

ヒト母乳中に移行することが報告されている 44)～46）ので、授乳中の婦人に投与することを避け、

やむを得ず投与する場合には、授乳を中止させること。 

<解説> 

「Ⅶ．薬物動態に関する項目 4.（3）乳汁中への移行性の項参照 

 

11．小児等への投与 

 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。 

<解説> 

アジスロマイシン注射剤の小児患者を対象とした臨床試験は実施されておらず、小児に対する安全

性は確立していない。 
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12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当事項なし 

 

13．過量投与 

 

（1）症状：アジスロマイシンの過量投与により聴力障害をおこす可能性がある。 

処置：異常が認められた場合には投与を中止し、症状に応じて対症療法等の適切な処置を行

うこと。なお、本剤の組織内半減期が長いことを考慮し、症状の観察ならびに対症療法を行

う場合には十分な期間行うこと。 

<解説> 

発現機序は不明であるが、アジスロマイシン経口投与製剤の過量投与により耳鳴り等の聴力障害を

起こす可能性がある。異常が認められた場合には、症状に応じて対症療法等の適切な処置を行うこ

と。 

なお、アジスロマイシンは組織内半減期が長いという特性を有するため、症状の観察ならびに対症

療法は十分な期間行うことを考慮すること。 

アジスロマイシンの投与による聴力障害のうち、転帰が観察された症例においては、症状は可逆的

で、投与を中止することにより症状は改善したと報告されている。 

ただし、アジスロマイシン注射剤に対する国内第 1 相、第 3 相（肺炎、骨盤内炎症性疾患）及び外

国第 3相試験（肺炎）では、1回投与量が 500mgを超えた過量投与の報告はない。 

 

（1）点滴静注 

外国第 1 相試験において、アジスロマイシン 2,000mg を 2 時間かけて単回点滴静注した 6 例中 2 例

に耳鳴り、4,000mgを 2 時間かけて単回点滴静注した 5 例のうち 2 例に耳の障害、3 例に耳鳴りが発

現した。いずれも本剤との因果関係は否定できないと判断されたが、重症度は軽度であった 40)。ま

た、アジスロマイシン 2,000mg を 1 時間かけて 10 日間反復点滴静注したところ、23 例中 7 例に聴

力低下、12 例に耳鳴りが発現した。聴力低下の 7 例のうち 2例は投与中止となった。いずれも因果

関係は否定できないと判断されたが、重症度は軽度または中等度であった 100）。 

 

（2）経口投与 

Wallance らの報告 101）では、マイコバクテリウム感染症（MAC 感染症）を併発した HIV 陽性患者 21

例にアジスロマイシン 500mg/日、クロファジミン 100mg/日及びエタンブトール 15mg/kg/日を併用

経口投与したところ、アジスロマイシン投与 30～90日後に難聴が 3 例（14％）に発現し、投与中止

後 2～4週間以内に難聴は消失した。 

Tseng らの報告 102）では、MAC 感染症を併発した HIV陽性患者 46例にアジスロマイシンを平均 600mg/

日（300～1500mg/日）経口投与したところ、投与 4～20 週間後に難聴が 8 例（17％）に発現し、8

例中 6 例は投与中止後平均 4.9 週間以内（2～11 週間）に難聴は消失した。なお、残り 2 例では消

失時期は不明であるが、症状は消失した。 

Shiaw-Huei ら 103）は上記の文献などを考慮し、アジスロマイシンを長期間、高用量投与される症例

においては聴覚障害に留意することが推奨されている。 

 

なお国内では、厚生科学研究費補助金エイズ対策研究推進事業「エイズと日和見感染症に関する臨

床研究」において、アジスロマイシン投与により難聴が発現した報告がある。 

難聴発現例の詳細は以下の通り。 
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[症例］ 

エイズ患者（34 歳、女性）。平成 10 年 12 月 10 日よりアジスロマイシンを週 1 回 1,200mg 経口

投与した。平成 11年 6月中旬より難聴が発現したため、耳鼻科を受診し、水平型閑言型難聴と診

断された。症状が改善しないため 7 月 5 日にアジスロマイシンの投与を中止し、ロキシスロマイ

シン（600mg/日）に変更した。7月 26 日来院時、症状の回復を認め、その後再発はなかった。投

与中止後の症状回復により、アジスロマイシンと因果関係があると考えられた。併用薬の投与期

間は不明であるが、プレドニゾロン、アミカシン、スパルフロキサシン、フルコナゾール、ネル

フィナビル、テプレノンなどが併用されていた。本患者は平成 10 年 11 月にも、アミカシン投与

により聴力の低下がみられ、アミカシンの減量により回復しており、難聴を起こしやすい患者と

思われた。 

 

（2）症状：外国臨床試験で総投与量が1.5gを超えた症例において、消化器症状の増加が認められ

ている。 

処置：これらの症状が認められた場合には、症状に応じて投与中止あるいは対症療法等の適

切な処置を行うこと。なお、本剤の組織内半減期が長いことを考慮し、症状の観察ならびに

対症療法を行う場合には十分な期間行うこと。 

<解説> 

アジスロマイシン錠（経口投与製剤）の過量投与により、下痢、悪心・嘔吐などの消化器症状の副

作用の発現頻度の増加が報告されている。 

 

アジスロマイシン経口投与製剤の外国臨床試験において、総投与量 1.5gを超えた症例あるいは 1 日

投与量 1gを超えた用量で投与された症例 398例の副作用発現率は 28.1％（112/398例）であり、外

国臨床試験全体の副作用発現率 15.4％（624/4057 例)と比べると高い割合で副作用が認められた。

また、認められた主な副作用は、常用量投与時と同様に腹痛、下痢、悪心・嘔吐などの消化器系の

症状であった。 

 

本剤の外国第 1 相試験 104）において、アジスロマイシン 1,000mgの点滴静注により、18例中 1例に、

因果関係が否定できない重度の嘔吐（注射液濃度 1mg/mL）及び悪心（注射液濃度 5mg/ｍL）が認め

られた。ただし、注射液濃度と消化管系の有害事象の明らかな関係は認められなかった。 

また、本剤に対する他の外国第 1 相試験 100）において、アジスロマイシン 2,000mg を 1、2.5、5 及

び 10mg/mLの注射液濃度で、1時間かけて 1日 1 回 10日間点滴静注したところ、消化管系の重度の

有害事象として、腹痛（1/23 例）及び悪心（1/23例）が認められた。 

 

処置：下痢、悪心・嘔吐などの消化器症状が認められた場合は、症状に応じて投与中止あるいは対

症療法等の適切な処置を考慮する 105）、106）、107）。 

腹痛：重症な場合には鎮痛薬、鎮痙薬等の投与を考慮する。 

下痢：止痢薬(タンニン酸アルブミン、天然ケイ酸アルミニウム、ただし塩酸ロペラミドは未熟児、

新生児及び 6 ヵ月未満の乳児へは投与禁忌)、整腸薬（乳酸菌製剤)等の投与を考慮する。脱

水症状に対しては輸液を用いる。 

悪心・嘔吐：重症の場合は、鎮吐薬の投与を症状に応じて考慮するとともに、脱水症状には輸液を 

用いる。 

 

なお、アジスロマイシンは組織内半減期が長いという特性があるので、症状の観察ならびに対症療

法を行う場合には十分な期間行うことを考慮すること。 
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14．適用上の注意 

 

（1）投与経路：点滴静注にのみ使用すること［「用法・用量」の項参照］。 

<解説> 

本剤は点滴静注用の製剤であるため、それ以外（皮下注射、筋肉注射など）の投与経路では有効性

及び安全性は確立していない。 

 

（2）投与速度：本剤は、2時間かけて点滴静注すること。なお、急速静注（ボーラス）は行わない

こと［「用法・用量」の項参照］。 

<解説> 

国内第 3 相試験において、「1mg/mLの濃度で 2時間かけて点滴静注」の投与方法を用いたため、他

の投与方法による有効性及び安全性は確立していない。 

 

国内第 1 相試験 3）において、日本人健常成人男性にアジスロマイシン 500mg を、3 つの投与群で単

回点滴静注後、同じ用法で 1 日 1 回 5 日間反復点滴静注した時の薬物動態、忍容性及び安全性を検

討した。3つの投与群の注射液濃度と点滴時間はそれぞれ、①1mg/mLで 3時間、②1mg/mLで 2時間、

③2mg/mLで 1時間であった。その結果、①及び②と比較して③の場合には、注射部位疼痛が認めら

れた。また、アジスロマイシンの臨床効果に関連する AUC0-24は注射液濃度及び点滴時間によらず同

様であった。これらのことから、国内第 3 相試験では、「1mg/mL の濃度で 2 時間かけて点滴静注」

の投与方法を用いて、本剤の有効性及び安全性が確認されたため、本剤の投与方法は、2 時間かけ

て点滴静注することとした。 

また、急速静注の場合、注射部位疼痛が発現する可能性があるので、行わないこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

留意点 

■国内第 1 相臨床試験の結果から、2mg/mL の注射液濃度で、１時間かけて点滴静注した場合は、注射部位疼

痛の発現頻度が上昇することがあるため、原則、注射液濃度は 1mg/mL、点滴時間は 2 時間を厳守すること。 

■国内第 1相臨床試験において臨床的に問題となる心電図異常は認められていないが、高濃度、短時間点滴に

より QT延長の発現が否定できないことから、原則、注射液濃度は 1mg/mL、点滴時間は 2時間を厳守するこ

と。 
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（3）調製時：本剤を注射用水 4.8mLに溶解した液（濃度 100mg/mL）を、5％ブドウ糖注射液等の配

合変化がないことが確認されている輸液を用いて注射溶液濃度 1.0mg/mL に希釈する。 

100mg/mL 溶液を調製の際には、注射用水以外での調製データはないことから、注射用水以外

の溶液を使用しないこと。 

国内第Ⅰ相試験で、注射液濃度が 2.0mg/mLの場合、注射部位疼痛の発現頻度が上昇したため、

1.0mg/mL を超える投与は原則として行わないこと。また、外国第Ⅰ相試験で注射液濃度が

2.0mg/mL を超えた場合、注射部位疼痛及び注射部位反応の発現頻度が上昇するとの報告があ

る。 

本剤の使用にあたっては、完全に溶解したことを確認すること。 

<解説> 

国内第 1 相試験 3）において、注射液濃度が高い場合に、注射部位に関連する有害事象が認められて

いるため（表）、注射部位における有害事象の発現を避けるため、1.0mg/mLを超えた注射液濃度で

の投与を避けること。 

 

注射部位に関連する因果関係を否定できない有害事象 

用量 500mg 500mg 500mg 

注射液濃度 1mg/mL 1mg/mL 2mg/mL 

点滴時間 3時間 2時間 1時間 

評価例数 10 10 10 

注射部位紅斑 2 0 2 

注射部位血管外漏出 0 5 3 

注射部位疼痛 0 0 5 

 

また、アジスロマイシン 1,000mg 以上の用量で実施された外国第 1相試験において、2.5mg/mL以上

の注射液濃度では注射部位に関連する事象の発現例が過半数を超えたと報告されている。注射部位

における忍容性を検討した外国臨床試験では、1mg/mLの注射液濃度では忍容性に問題は認められな

かったと報告されている。 

肺炎患者を対象とした国内第 3 相試験 5）における注射部位に関連する有害事象は、注射部位疼痛

5.9％（6/102例）及び注射部位紅斑 1.0％（1/102例）であり、いずれも重症度は軽度であった。 

 

注射部位疼痛を避けるために、注射液濃度は 1mg/mL、点滴時間は 2時間を厳守し、注射用水で用時

溶解して使用する薬剤のため、適切な注射液濃度で使用するために設定した。 

また、本剤の使用に際し、最初に、注射用水を用いて溶解し濃度 100mg/mL溶液に調製する。 

この時、注射用水以外での調製データがないことから、注射用水以外の、例えば、生理食塩水を用

いて調製することがないよう注意喚起した。 

 

（4）本瓶は内容が減圧になっているので、容易に注射用水を注入することができる。万一、通常

の操作で溶解液が入らない場合は、外気が入っている可能性があるので使用しないこと。 

<解説> 

一般的なバイアル製剤の使用に関連する注意事項として設定した。 

 

 

 

 

 

留意点 

国内第 1 相臨床試験の結果から、2mg/mL の注射液濃度で、１時間かけて点滴静注した場合は、注射部位疼痛

の発現頻度が上昇することがあるため、原則、注射液濃度は 1mg/mL、点滴時間は 2時間を厳守すること。 
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（5）調製後の使用：溶解後速やかに使用すること。 

<解説> 

本剤は用時調製して使用する薬剤であるため、溶解後は針刺しを原因とする細菌汚染の可能性を考

慮して、完全に溶解したことを確認した後、溶解後は速やかに使用すること。 

なお、本剤を注射用水 4.8mL に溶解後、室温（30℃/65％RH）で 24 時間ガラスバイアルを倒立状態

で保存したところ、保存後の溶解液の明確な品質の変化は認められず、室温で 24 時間安定であるこ

とが確認されている 108）。 

 

15．その他の注意 

 

（1）ラットの受胎能及び一般生殖能試験（雄 2ヵ月以上、雌 2 週間以上投与）で、20mg/kg投与の

雄雌に受胎率の低下が認められた。 

<解説> 

アジスロマイシンの静脈内投与による生殖発生毒性は、静脈内投与の血漿中薬物濃度推移が、急速

静脈内投与よりも経口投与によるものに近いため、経口投与による試験成績で評価可能であると考

えられたことから、静脈内投与による生殖発生毒性試験は実施していない。 

 

ラットの受胎能及び一般生殖試験 94）、95）では、アジスロマイシンを 10、20、30mg/kg 経口投与した

結果、20、30mg/kg で受胎能の軽度低下がみられたが、交尾率などには影響は認められなかった。

胎児及び出生児では、いずれの投与群においても、薬物投与による影響はみられなかった。 

 

（2）動物（ラット、イヌ）に 20～100mg/kg を 1～6 ヵ月間反復投与した場合に様々な組織（眼球

網膜、肝臓、肺臓、胆嚢、腎臓、脾臓、脈絡叢、末梢神経等）にリン脂質空胞形成がみられ

たが、投薬中止後消失することが確認されている。なお、リン脂質空胞はアジスロマイシン

－リン脂質複合体を形成することによる組織像と解釈され、その毒性学的意義は低い。 

<解説> 

ラット及びイヌでの反復投与毒性試験において、肝及びその他の臓器の細胞質内に薬物－リン脂質

複合体によるとみられるリン脂質空胞が認められた。 

このリン脂質空砲と組織内薬物濃度との関連性を検討した結果 35）、48)、109）、110）、111） 

① ラット 200mg/kg 又はイヌ 30mg/kg の 5 日間投与で、ラットでは約 500µg/g（肝臓）、イヌでは

400（リンパ球）～470（肝臓）μg/gと高用量を反復投与した場合に、リン脂質空胞が認められ

た。 

② このリン脂質空胞形成には肝組織、リンパ球内リン脂質量の変動は伴っていない。 

③ これらの脂質空胞は休薬により消失する可逆性の変化であった。 

④ 類薬エリスロマイシンとのイヌでの比較試験において、エリスロマイシンでは肝、リンパ球内

薬物濃度がアジスロマイシンよりも低いが、リン脂質空胞は認められた。 

⑤ ヒトでは血清・尿・リンパ球内のリン脂質量に変動はなく、リンパ球内に脂質空胞は認められ

なかった。 

これらの成績から、ラット、イヌでみられたリン脂質空胞は、ヒトでの臨床用量における組織内濃

度に比べて約 10倍高い組織内濃度で発現すると考えられることから、このリン脂質空胞がヒトで発

現する可能性は低いと判断される。なお、リン脂質空胞は、他のマクロライド系抗菌薬 112）や三環系

抗うつ薬 113）などの、親水性と脂質親和性を併せ持つ薬物を、動物に反復投与した場合に発現するこ

とが報告されている。 
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（3）アジスロマイシンとの因果関係は不明だが、心悸亢進、間質性腎炎、肝壊死、運動亢進があ

らわれたとの報告がある。 

<解説> 

外国におけるアジスロマイシン経口投与製剤の市販後有害事象として、心悸亢進、尿細管間質性腎

炎、肝壊死、精神運動亢進の報告があることから記載した。 

 

16．その他 

該当資料なし 
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IX．非臨床試験に関する項目 
 

1．薬理試験 

（1）薬効薬理試験 

「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」の項参照 

 

（2）副次的薬理試験 

該当資料なし 

 

（3）安全性薬理試験 114）、115） 

アジスロマイシンの一般薬理作用をマウス、ラット、モルモット、イヌ、ウサギ等を用いて検討した。 

1）中枢神経系に対する作用 

試験項目 方法 動物 投与経路 試験成績 

一般症状 多次元観察法 マウス 経口 100mg/kg：作用なし 

300mg/kg：群居せず、耳介反射 

痛覚反射消失（1/5例） 

1000mg/kg：作用なし 

自発運動 回転かご法 マウス 経口 100、300、500、1000mg/kg：作用なし 

睡眠延長作用 ヘキソバルビタール睡眠 マウス 経口 100、300、1000mg/kg：作用なし 

抗痙攣作用 電撃痙攣 

ペンテトラゾール痙攣 

ストリキニーネ痙攣 

マウス 

マウス 

マウス 

経口 

経口 

経口 

100、300、500、1000mg/kg：作用なし 

100、300、500、1000mg/kg：作用なし 

100、300、500、1000mg/kg：作用なし 

鎮痛作用 酢酸ライシング法 マウス 経口 100、300、500mg/kg：作用なし 

1000mg/kg：抑制傾向 

協調運動 回転棒法 マウス 経口 100、300、1000mg/kg：作用なし 

懸垂能 懸垂法 マウス 経口 100、300、1000mg/kg：作用なし 

体温 正常体温 ラット 経口 100、300、500、1000mg/kg：作用なし 

条件回避反応 音－電気刺激 ラット 経口 100、300、1000mg/kg：作用なし 
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2）呼吸・循環器系に対する作用 

試験項目 方法 動物 投与経路 試験成績 

血圧、心拍数 

心電図 

覚醒下 イヌ 経口 10mg/kg：作用なし 

80mg/kg：一過性の血圧上昇 

心拍数増大 

呼吸、血圧 

心拍数、心電図 

大腿動脈血流量 

麻酔下 イヌ 十二指腸内 10mg/kg：作用なし 

40mg/kg：一過性の軽度血圧上昇 

心拍数及び血流量増加 

80mg/kg：一過性の軽度血圧上昇 

心拍数増加 

呼吸数増加又は減少 

（各 1/3例） 

血流量増加又は減少 

（各 1/3例） 

血圧上昇に 

及ぼす影響 

総頸動脈閉塞 イヌ 静脈内 10mg/kg：作用なし 

ノルエピネフリン イヌ 静脈内 10mg/kg：作用なし 

血圧下降に 

及ぼす影響 

アセチルコリン イヌ 静脈内 10mg/kg：作用なし 

ヒスタミン イヌ 静脈内 10mg/kg：作用なし 

イソプロテレノール イヌ 静脈内 10mg/kg：作用なし 

呼吸 PO2、PCO2、pH ラット 経口 80mg/kg：作用なし 

摘出右心房 収縮力 モルモット in vitro 10-8～10-5mol/L：作用なし 

拍動数 モルモット in vitro 10-8～10-5mol/L：作用なし 

注）10-8、10-5mol/Lはそれぞれ 7.85×10-9、7.85×10-6g/mLに相当。 

 

3）自律神経系に対する作用 

試験項目 方法 動物 投与経路 試験成績 

胃液分泌 胃液量、酸度 ラット 十二指腸内 100mg/kg：作用なし 

300、500mg/kg：胃液量及び酸分泌量減少 

胆汁分泌 胆汁量 ラット 十二指腸内 100、300、500mg/kg：作用なし 

小腸輸送能 炭末輸送 マウス 経口 100、300mg/kg：作用なし 

500mg/kg：抑制 

 

4）摘出平滑筋に対する作用 

試験項目 方法 動物 投与経路 試験成績 

摘出大動脈 ノルエピネフリン収縮 モルモット in vitro 10-9～10-5mol/L：作用なし 

摘出腸管 自動運動 ウサギ in vitro 10-9～10-5mol/L：作用なし 

摘出回腸 アセチルコリン収縮 

ヒスタミン収縮 

セロトニン収縮 

塩化バリウム収縮 

モルモット 

モルモット 

モルモット 

モルモット 

in vitro 

in vitro 

in vitro 

in vitro 

10-8～10-5mol/L：作用なし 

10-8～10-5mol/L：作用なし 

10-8～10-5mol/L：作用なし 

10-8～10-5mol/L：作用なし 

摘出気管 アセチルコリン収縮 

静止時張力 

モルモット 

モルモット 

in vitro 

in vitro 

10-8～10-5mol/L：作用なし 

10-8～10-5mol/L：作用なし 

摘出輸精管 エピネフリン収縮 モルモット in vitro 10-8～10-5mol/L：作用なし 

摘出子宮自動運動 

（非妊娠及び妊娠子宮） 

収縮力 

収縮頻度 

ラット in vitro 10-9～10-5mol/L：作用なし 

10-9～10-5mol/L：作用なし 

注）10-9、10-8、10-5mol/Lはそれぞれ 7.85×10-10、7.85×10-9、7.85×10-6g/mLに相当。 

 

5）体性神経系に対する作用 

試験項目 方法 動物 投与経路 試験成績 

神経－筋伝達 坐骨神経－腓腹筋 ラット 十二指腸内 100、300、500mg/kg：作用なし 
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6）水及び電解質代謝に対する作用 

方法 動物 投与経路 試験成績 

尿量 

（24時間値） 
ラット 経口 100、300、500mg/kg：作用なし 

尿中電解質 

（24時間値） 
ラット 経口 

100、300mg/kg：作用なし 

500mg/kg：Na＋、Cl－排泄増加傾向 

 

7）血液系に対する作用 

試験項目 方法 動物 投与経路 試験成績 

血液凝固系に 

及ぼす影響 
プロトロンビン時間 ラット 経口 100、300、500mg/kg：作用なし 

血小板凝集に 

及ぼす影響 

ADP凝集 

コラーゲン凝集 

ラット 

ラット 

in vitro 

in vitro 

10-7～10-5mol/L：作用なし 

10-8～10-6mol/L：作用なし 

注）10-8、10-7、10-6、10-5mol/Lはそれぞれ 7.85×10-9、7.85×10-8、7.85×10-7、7.85×10-6g/mLに相当。 

 

8）血糖値に及ぼす影響 

方法 動物 投与経路 試験成績 

血糖 ラット 経口 100、300、500mg/kg：作用なし 

 

9）受容体結合能 

方法 動物 投与経路 試験成績 

競合的結合阻害試験（α1、α2、β1、β2、 

β3、ドパミン D2、アデノシン A1、セロトニン 

5-HT1A、5-HT2、ヒスタミン 

H1、ムスカリン M1、M2、M3、M4、M5、 

オピオイドμ、GABAA） 

ウシ 

脳膜標品 

in vitro 受容体親和性ほとんどなし 

（IC50＞10-5mol/L） 

注）10-5mol/Lは、7.85×10-6g/mLに相当。 

 

（4）その他の薬理試験 

該当資料なし 
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2．毒性試験 

（1）単回投与毒性試験（マウス、ラット、イヌ）116）、117）、118） 

 

動物種 

/系統 

投与方法 

（溶媒/投与形態） 

投与量 

(mg/kg) 

性別及び 

一群の 

動物数 

最大 

非致死量 

(mg/kg) 

概略の 

致死量 

(mg/kg) 

特記すべき所見 

CD-1 系 

マウス 

腹腔内 

（2％生理食塩水

懸濁液） 

 

100、200、400、 

600、800、1000 

 

雄 4匹 a） 200 400 100～400：着色尿（濃黄色） 

200～400：円背歩行 

≧200：自発運動量の減少、

呼吸数の減少 

400：閉眼 

≧400：衰弱、虚脱、死亡

例の発生 

≧600：死亡前の強直性痙

攣、正向反射の消失、呼

吸困難 

SD 系 

ラット 

腹腔内 

（10％生理食塩水

懸濁液） 

 

500、900、1200、 

1500、2000 

 

雄 5匹 500 900 ≧500：自発運動量の減少、

呼吸数の減少、円背歩行 

≧900：死亡例の発生 

1200：死亡前の強直性痙攣 

≧1200：衰弱 

2000：死亡前の強直性痙

攣、虚脱、蒼白、正向反

射の消失、呼吸困難 

ビーグル犬 静脈内 

（注射用滅菌水） 

0、10、20 雌雄 

各 3匹 

20 ＞20 死亡例なし 

20：嘔吐及び軟便 

a）100mg/kg群のみ 3匹。 
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（2）反復投与毒性試験（ラット、イヌ）118） 

 

1）ラット 1 ヵ月毒性試験（経口、静脈内） 

ラットに 5、10 及び 20mg/kg/日を 1 ヵ月間静脈内投与した結果、10mg/kg/日以上で胆管及び注

射部位にリン脂質空胞形成がみられた。軽微な血管周囲の肉芽腫性炎症が注射部位にみられた

が、その他の毒性所見は認められなかった。無毒性量は 20mg/kg/日と考えられた。 

また、ラットに 50～200mg/kg/日で 1ヵ月間経口投与した試験では、100mg/kg/日以上で SGOT・

SGPTの上昇、肝細胞の単細胞壊死、肝細胞・胆管粘膜・腸間膜リンパ節などの細胞質内でのリ

ン脂質空胞形成がみられている。無毒性量は 50mg/kg/日と考えられた。 

 

2）イヌ 1ヵ月毒性試験（経口、静脈内）118） 

イヌに 5、10 及び 20mg/kg/日を 1 ヵ月間静脈内投与した結果、10mg/kg/日以上で胆管に、

20mg/kg/日で胆嚢・腸間膜リンパ節・扁桃腺にリン脂質空胞形成がみられた。20mg/kg/日で血

清酵素の上昇が認められた。無毒性量は 10mg/kg/日と考えられた。 

また、25～100mg/kg/日で 1 ヵ月間経口投与した試験では、軟便、嘔吐及び SGOT・SGPT・ALP・

γ-GTPの上昇、肝実重量・比体重値の増加がみられており、腎臓・脾臓・胆嚢・腸間膜リンパ

節・肝細胞などにリン脂質空胞が認められている。無毒性量は 50mg/kg/日と考えられた。 

 

3）幼若ラット経口 18 日間毒性試験 119） 

生後 4 日齢の Long-Evans系幼若ラット（雌雄）にアジスロマイシン 30、70、140mg/kg を 1 日

1 回、18 日間経口投与した結果、140mg/kg 群で一部組織の細胞質内に脂質空胞形成が認められ

たが、30 日間休薬により回復性が確認された。無毒性量は 140mg/kg/日と推定された。 

 

4）幼若イヌ経口 1 ヵ月毒性試験 120） 

生後 3～5日齢のビーグル犬（雌雄）にアジスロマイシン 10、30、60mg/kgを 1日 1回、1ヵ月

間経口投与した結果、投与群での一部組織の細胞質内に脂質空胞がみられた。無毒性量は

60mg/kg/日と推定された。 

 

5）ラット経口 6ヵ月毒性試験 121） 

8 週齢の Long-Evans系ラット（雌雄）にアジスロマイシン 10、20（連日投与）、40（間欠投与）

mg/kg を 1 日 1 回、6 ヵ月間経口投与した結果、薬物投与に関連した変化は認められなかった。

無毒性量は 20mg/kg/日（連日投与）、40mg/kg（間欠投与）と推定された。 

 

6）イヌ経口 6ヵ月毒性試験 122）、123）、124） 

8 ヵ月齢のビーグル犬（雌雄）にアジスロマイシン 10、20、30mg/kgを 1日 1 回、6ヵ月間経口

投与した結果、40mg/kg 群で軟便、嘔吐が時折みられ、SGPT の軽度上昇、細胞質内に脂質空胞

形成が認められたが、40mg/kg群で 6ヵ月間投与後 2～7ヵ月休薬した例ではこれらの変化はほ

とんどが認められず、回復性が確認された。20mg/kg群では軟便、嘔吐がみられ、8例中 6例に

一時的な体重減少ないし 6 ヵ月後の少数例にわずかな体重低下が認められた。連日投与におけ

る無毒性量は 10mg/kg/日と推定された。また、30、40、100mg/kgを 6 ヵ月間間欠投与した場合、

100mg/kg では上記の諸変化及び眼底の光反射性の低下がみられた。間欠投与における無毒性量

は 40mg/kgと推定された。 
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（3）生殖発生毒性試験 

 

アジスロマイシンの経口投与による生殖発生毒性として、以下の報告がある。 

静脈内投与による生殖発生毒性については、血漿中薬物濃度推移が急速静脈内投与よりも臨床適用

時のそれに近い経口投与による試験で評価可能と考えられたことから、静脈内投与による生殖発生

毒性試験は実施しなかった。 

 

1）ラット受胎能及び一般生殖能試験 94）、95） 

Long-Evans系ラット（雌雄）にアジスロマイシン 10、20、30mg/kgを経口投与し、親動物、胎

児及び出生児に及ぼす影響について検討した結果、20及び 30mg/kgで受胎率の軽度低下がみら

れたが、交尾率などには影響は認められなかった。胎児及び出生児ではいずれの群にも薬物投

与による影響はみられなかった。無毒性量は親動物で 10mg/kg/日、胎児及び出生児では

20mg/kg/日と推定された。 

 

2）ラット受胎能及び一般生殖能試験（追加試験）95） 

受胎率の軽度低下が親ラットの雌雄どちらへの影響が反映しているかについて Long-Evans 系

ラットにアジスロマイシン 30mg/kg を、雄又は雌の片方に経口投与した群を設けて比較検討し

た結果、雄又は雌の一方に投与した群の受胎率に差はみられず、雌雄ともに投与した場合のみ

に受胎率の低下が認められた。 

 

3）胎児の器官形成期投与試験 43）、96）、97） 

胎児器官形成期投与試験において、SD系妊娠ラット及び ICR系妊娠マウスでは 50、100、200mg/kg、

日本白色種妊娠ウサギでは 10、20、40mg/kg を経口投与した結果、ラットでは 100mg/kg以上の

群で母体体重の軽度増加抑制、胎児の軽度化骨遅延がみられたが、催奇形作用及び胎児致死作

用はみられなかった。マウスでは高用量の 200mg/kgにおいても母体及び胎児に対して薬物投与

による影響は認められなかった。ウサギでは 10mg/kg 以上の群で母体体重の軽度増加抑制、摂

餌量減少がみられたが、催奇形作用など胎児への影響は認められなかった。胎児での無毒性量

はラット 50mg/kg/日、マウス 200mg/kg/日、ウサギ 40mg/kg/日とみなされた。 

 

4）ラット周産期及び授乳期投与試験 98） 

SD 系妊娠ラットにアジスロマイシン 50、100、200mg/kg を経口投与し、母体及び出生児に及ぼ

す影響について検討した結果、100mg/kg以上で出生児に軽度の発育遅延がみられたが、母体に

は薬物投与による影響は認められなかった。無毒性量は母体 200mg/kg/日、出生児 50mg/kg/日

とみなされた。 

 

5）ラット胎児器官形成期、周産期及び授乳期投与試験 99） 

SD 系妊娠ラット胎児器官形成期、周産期及び授乳期投与試験（ICH Study2）では 50、200mg/kg

を経口投与した結果、200mg/kgで母体の軽度な体重増加抑制、摂餌量減少、出生児の生存率低

下、体重低下、軽度な発育遅延が認められた。母体、出生児とも無毒性量は 50mg/kg/日とみな

された。 
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（4）その他の特殊毒性 

 

1）抗原性 61） 

モルモット全身性アナフィラキシー試験、マウス IgE 型抗体産生試験、感作ウサギ血清による

PCA 反応及び間接赤血球凝集反応を行い、アジスロマイシンの抗原性を評価した結果、いずれ

の反応も陰性で、アジスロマイシンに抗原性は認められなかった。 

 

2）変異原性 125） 

細菌を用いた復帰突然変異試験、マウスリンパ腫細胞を用いた遺伝子突然変異試験、ヒト・リ

ンパ球を用いた染色体異常試験及びマウス骨髄細胞を用いた染色体異常試験を行った結果、い

ずれも陰性でアジスロマイシンに変異原性は認められなかった。 

 

3）聴覚毒性 126） 

6 週齢の Sprague-Dawley系雌ラットにアジスロマイシン 50、100mg/kgを 1 日 1回、4週間経口

投与し、聴覚に及ぼす影響について検討した結果、聴覚機能及び内耳の病理組織学的検査に異

常は認められなかった。 

 

4）視覚毒性 127） 

ラットに 10～200mg/kg を 1～6 ヵ月間経口投与した試験では眼科学的検査及び眼の病理組織学

的検査に異常は認められなかった。先天性タペツム欠損ビーグル犬及びタペツム非欠損ビーグ

ル犬にアジスロマイシン 100mg/kgを 1ヵ月間経口投与して視覚毒性を検討した結果、眼底タペ

ツム部の光反射性の低下はタペツム部に限局されたもので、タペツム欠損イヌの網膜への影響

はみられなかった。 

 

5）依存性 

アジスロマイシンは薬理学的に中枢神経作用はなく、また、抗菌薬は長期間投与される薬物に

は属さないことから、依存性試験は実施しなかった。 

 

6）がん原性 

変異原性試験が陰性であったこと、反復投与毒性試験において進行性の前がん病変がみられて

いないこと、ならびに類薬では発がん性試験が行われていないこと、本薬の通常の臨床使用期

間は経口剤のフォローアップを含めて最長 10 日間と短期間であることを考慮した結果、がん原

性試験は不必要と判断し、実施しなかった。 

 

7）局所刺激性 128） 

NZW系ウサギ雌雄各 3匹に、アジスロマイシンの生理食塩水溶液（10mg/mL）を左耳の耳介静脈

に 1mL/kg（10mg/kg）、急速静脈内投与し（投与速度 0.14～0.31mL/sec）、同一個体の右耳の

耳介静脈には同様に生理食塩液を投与し、急性血管刺激性について検討した結果、一般状態及

び耳の変色、発赤及び浮腫などいずれの所見も左耳と右耳との差異はほとんどみられなかった。

また、全身性の忍容性に影響がみられた個体はなかった。 

急性血管刺激性試験において、アジスロマイシンは血管刺激性を示さなかった。 

 

8）その他の毒性試験 129） 

ヒト血液ならびにヒト血清及び血漿を用いた in vitro 試験において、アジスロマイシンによ

る溶血性、血清及び血漿適合性への影響は認められなかった。 
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X．管理的事項に関する項目 
 

1．規制区分 

製  剤：処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること。 

     有効成分：該当しない 

 

2．有効期間又は使用期限 

使用期限：3 年（最終年月をラベル・外箱等に記載） 

「Ⅳ．製剤に関する項目 4．製剤の各種条件下における安定性」の項参照 

 

3．貯法・保存条件 

室温保存 

 

4．薬剤取扱い上の注意点 

（1）薬局での取り扱いについて 

「Ⅷ．安全性（使用上の注意に関する項目） 14．適用上の注意」の項参照 

（2）薬剤交付時の注意(患者等に留意すべき必須事項等) 

患者向医薬品ガイド：有り 

 

5．承認条件等 

該当しない 

 

6．包装 

ジスロマック点滴静注用 500mg：10バイアル 

 

7．容器の材質 

バイアル：無色透明ガラスバイアル 

栓：ブロモブチルゴム製のゴム栓及びアルミキャップ 

 

8．同一成分・同効薬 

同一成分：ジスロマック錠 250mg、細粒小児用 10％、カプセル小児用 100mg、錠 600mg、 

SR 成人用ドライシロップ 2g（有効成分は同一であるが、規格により適応は異なる。） 

同 効 薬：クラリスロマイシン、レボフロキサシン、ミノサイクリン塩酸塩、ロキシスロマイシン、

エリスロマイシン、ジョサマイシン、スピラマイシン酢酸エステル 

 

9．国際誕生年月日 

1991年 4月 4日 
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10．製造販売承認年月日及び承認番号 

 製造・輸入承認年月日 承認番号 

ジスロマック点滴静注用 500mg 2011年 7月 1日 22300AMX00615 

 

11．薬価基準収載年月日 

2011年 9月 12日 

 

12．効能・効果追加、用法・用量変更追加等の年月日及びその内容 

効能・効果追加年月日：2012年 6月 22 日 

＜適応菌種＞ 

淋菌、プレボテラ属 

＜適応症＞ 

骨盤内炎症性疾患 

 

13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再審査結果通知日：2018年 9月 5 日 

再審査結果：医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14条第 2項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

 

14．再審査期間 

6 年：2011年 7 月 1日～2017年 6月 30 日（終了） 

 

15．投薬期間制限医薬品に関する情報 

該当しない 

 

16．各種コード 

販売名 HOT（9桁）番号 
厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード 
レセプト電算コード 

ジスロマック点滴静注用
500mg 

120857301 6149400D1021 622085701 

17．保険給付上の注意 

該当しない 
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XII．参考資料 
 

1．主な外国での発売状況 

アジスロマイシンの剤型には、静脈注射用製剤、カプセル剤、錠剤、細粒剤、経口懸濁剤、経口懸

濁液用徐放性製剤があり、本邦では、点滴静注用製剤、カプセル剤、錠剤、細粒剤、経口懸濁液用

徐放性製剤が販売されている。 

アジスロマイシン注射剤は、米国において 1997年 1月 30 日に承認されて以来、2020年 6 月現在 、

世界 58 の国と地域で承認されている。主要国におけるアジスロマイシン注射剤の承認状況を表 1

に示した。 

また、アジスロマイシン注射剤の米国、イタリアの添付文書から効能・効果、用法・用量等を抜粋

し、一覧表として表 2 に示した。 

 

表 1 アジスロマイシン注射剤の主要国における承認状況（2020年 6月現在） 

地域 国名 承認年月日 販売名 適応 

北米 米国 1997/01/30 Zithromax ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 

カナダ 1999/04/15 Zithromax ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 

欧州 ドイツ 2004/06/16 Zithromax IV ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 

イタリア 2001/11/12 Zitromax ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾 

ポルトガル 2001/01/24 Zithromax IV ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 

スペイン 2002/06/12 Zitromax  ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患（他の

一般的に使用される抗生物

質の使用が推奨されない場

合） 

アジア 中華人民共和国 

 

2007/04/27 Zithromax ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 

韓国 2001/07/12 Zithromax ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 

香港 1999/11/03 Zithromax ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 

シンガポール 2002/08/29 Zithromax ・市中肺炎 

・骨盤内炎症性疾患 
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表 2 米国、イタリアにおける効能・効果、用法・用量 

国名 効能・効果 用法・用量 

米国 Chlamydia pneumoniae、Haemophilus  

influenzae、Legionella pneumophila、

Moraxella catarrhalis、Mycoplasma 

pneumoniae、Staphylococcus aureus ま

たはStreptococcus pneumoniae による

市中肺炎のため初期治療として静注療

法を必要とする患者の治療に適応され

る。 

Chlamydia trachomatis 、 Neisseria 

gonorrhoeae ま た は Mycoplasma 

hominis による骨盤内炎症性疾患のた

め初期治療として静注療法を必要とす

る患者の治療に適応される。嫌気性菌

が感染の原因菌として疑われる場合

は、抗嫌気性菌作用を有する抗菌薬を

ZITHROMAXと併用すること。 

適応菌種による市中肺炎の治療におけるZITHROMAX（アジスロ

マイシン注射剤）の成人の推奨用量は、500mg 1日1回静脈内

投与を2日以上行うことである。静脈内投与後に、アジスロマ

イシン500mg 1日1回の経口投与を行い（250mg錠を2錠投与）、

全投与期間が7～10日間となるように継続する。経口投与への

切り替えの時期は、医師が臨床効果に基づき判断すること。 

適応菌種による骨盤内炎症性疾患の治療におけるZITHROMAX

（アジスロマイシン注射剤）の成人の推奨用量は、500mg 1

日1回静脈内投与を1日または2日間行うことである。静脈内投

与後に、アジスロマイシン250mg 1日1回の経口投与を行い

（250mg錠）、全投与期間が7日間となるように継続する。 

経口投与への切り替えの時期は、医師が臨床効果に基づき判

断すること。嫌気性菌が感染の原因菌として疑われる場合は、

抗嫌気性菌作用を有する抗菌薬を ZITHROMAX と併用するこ

と。 

 

国名 効能・効果 用法・用量 

イタリア ZITROMAX 点滴静注用（凍結乾燥品）は、

Legionella Pneumophila などの感受性菌

による市中肺炎の初期治療として静注療

法を必要とする患者の治療に適応される。 

 

ZITROMAX 点滴静注用（凍結乾燥品）は、

感受性菌による骨盤内炎症性疾患の初期

治療として静注療法を必要とする患者の

治療に適応される。 

本文書に記載した原因菌による市中肺炎を起こした

成人患者の治療におけるZITROMAX点滴静注用（凍結

乾燥品）の推奨用量は、500mg 1日1回静脈内投与を2

日以上行うことである。静脈内投与後に、アジスロ

マイシン500mg 1日1回の経口投与を行い、全投与期

間が7～10日間となるように継続する。経口投与への

切り替えの時期は、医師が臨床効果に基づき判断す

ること。 

本文書に記載した原因菌による骨盤内炎症性疾患を

有する成人患者の治療における ZITROMAX点滴静注用

（凍結乾燥品）の推奨用量は、500mg 1日 1回静脈内

投与を 1 日または 2 日間行うことである。静脈内投

与後に、アジスロマイシン 250mg 1 日 1 回の経口投

与を行い、全投与期間が 7 日間となるように継続す

る。経口投与への切り替えの時期は、医師が臨床効

果に基づき判断すること。 

 

本邦における効能・効果、用法・用量は以下の通りであり、外国での承認内容と異なる部分がある。 

 

【効能・効果】 

＜適応菌種＞ 

アジスロマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、モラクセラ（ブランハ

メラ）・カタラーリス、インフルエンザ菌、レジオネラ・ニューモフィラ、ペプトストレプトコッ

カス属、プレボテラ属、クラミジア属、マイコプラズマ属 

＜適応症＞ 

肺炎、骨盤内炎症性疾患 
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【用法・用量】 

成人にはアジスロマイシンとして 500mg（力価）を 1日 1回、2時間かけて点滴静注する。 

 

［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. 本剤の投与期間として 5 日間を超える投与経験は少ないことから、投与期間が 5日を超える場

合は、経過観察を十分行うこと。 

3. 臨床症状の改善など経口投与可能と医師が判断した場合は、アジスロマイシン錠に切り替える

ことができる。本剤からアジスロマイシン錠へ切り替え、総投与期間が 10日を超える場合は、

経過観察を十分行うこと［「臨床成績」の項参照］。 

 

肺炎 

本剤からアジスロマイシン錠に切り替えた臨床試験は、医師が経口投与可能と判断した時点で、

本剤からアジスロマイシン 250mg 錠をアジスロマイシンとして 500mg（力価）を 1 日 1 回投与に切

り替え、本剤の投与期間は 2～5日間、総投与期間は合計 7～10 日間で実施され、総投与期間とし

て 10 日間を超える投与経験は少ない［「臨床成績」の項参照］。 

 

骨盤内炎症性疾患 

本剤からアジスロマイシン錠に切り替えた臨床試験は、医師が経口投与可能と判断した時点で、

本剤からアジスロマイシン 250mg 錠をアジスロマイシンとして 250mg（力価）を 1 日 1 回投与に切

り替え、本剤の投与期間は 1～2 日間、総投与期間は合計 7 日間で実施され、総投与期間として 7

日間を超える投与経験はない［「臨床成績」の項参照］。 
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2．海外における臨床支援情報 

（1）妊婦への投与に関する情報 

妊婦に関する海外情報（オーストラリアの分類） 

本邦における使用上の注意「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項の記載は以下のとおりであり、

オーストラリアの分類とは異なる。 

 

【使用上の注意】「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」 

（1）妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、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。 

（2）ヒト母乳中に移行することが報告されている 44)～46）ので、授乳中の婦人に投与することを

避け、やむを得ず投与する場合には、授乳を中止させること。 

 

 分 類 

オーストラリアの分類 

（Australian categorisation system for 

prescribing medicines in pregnancy） 

B1（2020年6月） 

 

<参考：分類の概要> 

オーストラリアの分類：（Australian categorisation system for prescribing medicines in pregnancy） 

B1：Drugs which have been taken by only a limited number of pregnant women and women of 

childbearing age, without an increase in the frequency of malformation or other direct 

or indirect harmful effects on the human fetus having been observed. 

Studies in animals have not shown evidence of an increased occurrence of fetal damage. 

 

（2）小児への投与に関する情報 

本邦における使用上の注意「小児等への投与」の項の記載は以下のとおりであり、米国の添付文

書とは異なる。 

 

【使用上の注意】「小児等への投与」 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。 

 

出典 記載内容 

米国の添付文書 

(2020年4月) 

Pediatric Use 

Safety and effectiveness of azithromycin for injection in children or 

adolescents under 16 years have not been established. In controlled clinical 

studies, azithromycin has been administered to pediatric patients (age 6 months 

to 16 years) by the oral route.  For information regarding the use of ZITHROMAX 

(azithromycin for oral suspension) in the treatment of pediatric patients, of 

the prescribing information for ZITHROMAX (azithromycin for oral suspension) 

100 mg/5 mL and 200 mg/5 mL bottles. 
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その他の関連資料 

配合変化 

ジスロマック点滴静注用 500mg と輸液又は注射剤との配合変化について検討した結果を以下に示す。 

 

1．本邦で汎用されている輸液（15 種類）を選択して試験を実施した。 

（試験方法） 

試験溶液の調製：ジスロマック点滴静注用 500mg を注射用水 4.8mLで溶解して得られた

100mg/mL の溶液を 30℃で約 24 時間保存した後、各種輸液でアジスロマイシ

ン濃度 1mg/mLに希釈し、試験溶液とした。 

配 合 試 験：試験溶液調製直後及び 30℃で 24時間保存後、又は試験溶液調製直後、5℃で

24 及び 72時間保存後以下の試験項目につき試験し、評価した。 

試 験 項 目：性状（外観）、浸透圧（試験開始時のみ）、pH、純度試験（類縁物質）、不

溶性異物、不溶性微粒子、アジスロマイシン含量 

 

（試験結果の概要） 

希釈直後の全 15 種の試験溶液において性状（外観）、純度（類縁物質）、不溶性異物、不溶性

微粒子及びアジスロマイシン含量を試験した結果なんら異常は認められなかった。その後 30˚C

で 24 時間保存した全試験液においても分解生成物の増加量はいずれも 0.2％未満であり、すべ

ての試験項目（浸透圧比未実施）の結果に変化はほとんど認められなかった。 

また、5˚Cで 24及び 72 時間保存した全試験液においても変化は認められなかった。 

なお、アジスロマイシン濃度 1mg/mL を含有する試験溶液と含有しない輸液との間に顕著な浸透

圧の変化は認められなかった。 

 

（試験結果） 

以下の表に示す。 
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輸液及び 

補液名 
試験項目 

30℃ 5℃ 

配合直後 24時間後 配合直後 24時間後 72時間後 

ソルデム 1輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.62 6.63 6.61 6.63 6.70 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 100％ - 100％ 100％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

デノサリン 1 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.80 6.81 6.79 6.81 6.79 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 98％ - 99％ 101％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

ソルデム 3A 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.79 6.72 6.77 6.70 6.78 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 101％ - 100％ 100％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 
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輸液及び 

補液名 
試験項目 

30℃ 5℃ 

配合直後 24時間後 配合直後 24時間後 72時間後 

ソリタ-T1号 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.47 6.46 6.43 6.45 6.45 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 101％ - 98％ 98％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

ソリタ-T3号 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.51 6.51 6.53 6.53 6.55 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 105％ - 102％ 103％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

KN1号輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.77 6.71 6.76 6.75 6.74 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 100％ - 101％ 100％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 
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輸液及び 

補液名 
試験項目 

30℃ 5℃ 

配合直後 24時間後 配合直後 24時間後 72時間後 

KN3号輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.48 6.44 6.43 6.43 6.47 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 100％ - 102％ 99％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

リプラス１号 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.20 6.18 6.19 6.23 6.20 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 105％ - 100％ 99％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

アクチット注 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 5.60 5.61 5.60 5.61 5.57 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 100％ - 102％ 104％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 
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輸液及び 

補液名 
試験項目 

30℃ 5℃ 

配合直後 24時間後 配合直後 24時間後 72時間後 

ヴィーン 3G注 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 5.59 5.58 5.60 5.64 5.55 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 101％ - 101％ 105％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

フィジオ 35 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 5.20 5.19 5.18 5.18 5.16 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 102％ - 103％ 101％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

トリフリード 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 5.23 5.23 5.23 5.22 5.22 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 99％ - 97％ 97％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 
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輸液及び 

補液名 
試験項目 

30℃ 5℃ 

配合直後 24時間後 配合直後 24時間後 72時間後 

KNMG3号輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 5.75 5.75 5.74 5.74 5.72 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 98％ - 98％ 98％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

ソルデム 3AG 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.72 6.68 6.69 6.71 6.67 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 100％ - 100％ 101％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 

ソリタ-T3号 G 

輸液 

性状（外観） 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

無色透明で 

不溶性異物を 

認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

不溶性異物 
澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

澄明で不溶性異

物を認めない 

配合直後と比べ 

変化無し 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.51 6.45 6.45 6.49 6.44 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

不溶性微粒子 
日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

日局の 

規格範囲内 

含量 

（残存率；％） 
- 99％ - 101％ 101％ 

浸透圧比 約 1 - 約 1 - - 
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2．海外において以下の輸液（3 種類）を選択して試験を実施した。 

（試験方法） 

試験溶液の調製：ジスロマック点滴静注用 500mg を注射用水 4.8mL で溶解して得られた

100mg/mL の溶液を 30℃で約 24 時間保存した後、各種輸液でアジスロマイシ

ン濃度 0.5～2.0mg/mL に希釈し、試験溶液とした。 

注）日本で承認されている用法における希釈後の注射溶液濃度は 1mg/mL である。 

配 合 試 験：試験溶液調製直後及び 30℃で 24時間保存後、又は試験溶液調製直後及び 5℃

で 7日間保存後以下の試験項目につき試験し、評価した。 

試 験 項 目：性状（外観）、pH、純度試験（類縁物質）、アジスロマイシン含量 

 

（試験結果の概要） 

希釈直後の全種の試験溶液において性状（外観）、純度（類縁物質）、及びアジスロマイシン

含量を試験した結果、なんら異常は認められなかった。その後 30˚C で 24時間保存した全試験

液においても、すべての試験項目（浸透圧比未実施）の結果に変化はほとんど認められなかっ

た。 

また、5˚Cで 7日保存した全試験液においても、変化は認められなかった。 

 

（試験結果） 

以下の表に示す。 

輸液名 試験項目 
30℃ 5℃ 

配合直後 24時間後 配合直後 7日後 

生理食塩水 

（アジスロマイシン 

濃度 2.0mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.62 6.63 6.61 6.63 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 99.6％ - 99.5％ 

生理食塩水 

（アジスロマイシン 

濃度 1.0mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.70 6.70 6.70 6.60 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 100％ - 98.0％ 

生理食塩水 

（アジスロマイシン 

濃度 0.5mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.70 6.64 6.62 6.60 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 99.5％ - 98.7％ 

5％ブドウ糖注射液 

（アジスロマイシン 

濃度 2.0mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.95 6.92 6.90 6.91 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 99.4％ - 100％ 
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輸液名 試験項目 
30℃ 5℃ 

配合直後 24時間後 配合直後 7日後 

5％ブドウ糖注射液 

（アジスロマイシン 

濃度 1.0mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 7.00 6.90 6.80 6.90 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 96.0％ - 101％ 

5％ブドウ糖注射液 

（アジスロマイシン 

濃度 0.5mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.99 6.93 6.91 6.89 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 99.9％ - 100％ 

乳酸リンゲル液 

（アジスロマイシン 

濃度 2.0mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.50 6.80 6.60 6.60 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 102％ - 98.0％ 

乳酸リンゲル液 

（アジスロマイシン 

濃度 0.5mg/mL） 

性状（外観） 無色透明 
配合直後と比べ 

変化無し 
無色透明 

配合直後と比べ 

変化無し 

pH 6.30 6.60 6.40 6.40 

類縁物質の総量 ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ ＜1.5％ 

含量（残存率；％） - 98.0％ - 96.0％ 
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3．本邦で汎用されている配合薬剤及び輸液（13 種類）を選択して試験を実施した 130)。 

（試験方法） 

ジスロマック点滴静注用 500mg を生理食塩液 500mL で希釈した液を検体とし、これと各配合薬

剤溶解液 100mL を加えて混合したものを用い、以下外観、pH、特異性（含量）及びアジスロマ

イシン（AZM）含量の項目について試験を行った。 

注）承認されている用法における希釈方法は、「本剤を注射用水 4.8mL に溶解した液（濃度 100mg/mL）

を、5％ブドウ糖注射液等の配合変化がないことが確認されている輸液を用いて注射溶液濃度 1.0mg/mLに

希釈する」である。 
 

（試験結果の概要） 

外観については、パシル点滴静注液 500mg との配合試料において白色の沈殿が認められ、ファ

ーストシン静注用 1gキット S 及びパンスポリン静注用 1g バッグ S との配合試料において色の

変化が認められた。pH測定については、パシル点滴静注液 500mg及びファーストシン静注用 1g

キット S との配合試料において、経時的にわずかな変化を認めた。含量については、いずれの

配合試料においても、配合 6 時間後まで変化を認めなかった。また、pH 変動試験においても酸、

アルカリ側共に外観上の変化は認められず、最終 pHは 1.41及び 12.53 であった。 
 

（試験結果） 

以下の表に示す。 

ジスロマック点滴静注用 500mg 

外観：無色澄明の液  pH：6.64  AZM含量：542.3mg（力価） 

<保存条件>温度：1～30℃（室温）  貯法：室内散光下、容器密栓 

配合薬剤 製剤 

配合量 
試験項目 

配合結果 

No. 品   名 配合前 配合量 配合直後 1時間後 3時間後 6時間後 

1 

メロペン 

点滴用 

キット 0.5g 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 7.69 7.69 7.69 7.68 

pH 7.89 
AZM含量（mg/mL） 532.9 532.4 530.7 533.1 

対配合直後％ - 99.9 99.6 100.0 

2 

ユナシン-S 

キット 

静注用 1.5g 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 8.17 8.16 8.16 8.13 

pH 8.68 
AZM含量（mg/mL） 528.0 528.6 526.2 524.0 

対配合直後％ - 100.1 99.7 99.2 

3 
ゾシン静注用

2.25g 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.65 6.66 6.64 6.61 

pH 5.45 
AZM含量（mg/mL） 536.0 538.4 539.2 540.4 

対配合直後％ - 100.4 100.6 100.8 

4 

ロセフィン 

点滴静注用 

1gバッグ 

外観 
微黄色 

澄明 
100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.66 6.67 6.66 6.66 

pH 6.42 
AZM含量（mg/mL） 537.6 538.5 537.6 539.0 

対配合直後％ - 100.2 100.0 100.3 

5 

クラビット 

点滴静注バッグ

500mg/100mL 

外観 
帯緑黄色 

澄明 
100mL 500mL 

外観 
微帯緑 

黄色澄明 

微帯緑 

黄色澄明 

微帯緑 

黄色澄明 

微帯緑 

黄色澄明 

pH 5.94 5.94 5.94 5.94 

pH 4.80 
AZM含量（mg/mL） 528.7 531.3 532.6 531.9 

対配合直後％ - 100.5 100.7 100.6 

6 

シプロキサン 

点滴静注用 

200mg 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.05 6.06 6.05 6.04 

pH 4.16 
AZM含量（mg/mL） 531.9 533.8 533.8 533.2 

対配合直後％ - 100.4 100.4 100.2 
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配合薬剤 製剤 

配合量 
試験項目 

配合結果 

No. 品   名 配合前 配合量 配合直後 1時間後 3時間後 6時間後 

7 

パシル 

点滴静注液 

500mg 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 白色沈殿 白色沈殿 

pH 5.70 5.68 5.65 5.48 

pH 3.30 
AZM含量（mg/mL）＊ 531.0 533.6 537.4 537.5 

対配合直後％ - 100.5 101.2 101.2 

8 
セファメジンα 

点滴用キット 1g 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.65 6.64 6.62 6.62 

pH 5.24 
AZM含量（mg/mL） 533.3 535.4 533.1 534.8 

対配合直後％ - 100.4 100.0 100.3 

9 

スルペラゾン 

キット静注用 

1g 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.64 6.64 6.62 6.60 

pH 5.16 
AZM含量（mg/mL） 546.4 543.4 544.7 542.1 

対配合直後％ - 99.5 99.7 99.2 

10 
モダシン 

静注用 1g 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.52 6.56 6.56 6.58 

pH 6.79 
AZM含量（mg/mL） 548.1 546.5 546.5 549.3 

対配合直後％ - 99.7 99.7 100.2 

11 

ファーストシン 

静注用 1g 

キット S 

外観 
微黄色 

澄明 
100mL 500mL 

外観 
微黄色 

澄明 

微黄色 

澄明 

微黄色 

澄明 

淡黄色 

澄明 

pH 7.33 7.39 7.43 7.48 

pH 8.22 
AZM含量（mg/mL） 541.6 541.6 541.7 541.6 

対配合直後％ - 100.0 100.0 100.0 

12 

パンスポリン 

静注用 

1gバッグ S 

外観 無色澄明 

100mL 500mL 

外観 無色澄明 
微黄色 

澄明 

微黄色 

澄明 

淡黄色 

澄明 

pH 6.48 6.47 6.45 6.42 

pH 6.25 
AZM含量（mg/mL） 541.4 542.3 542.5 543.1 

対配合直後％ - 100.2 100.2 100.3 

13 生理食塩液 

外観 無色澄明 

500mL - 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.67 6.67 6.67 6.67 

pH 5.74 
AZM含量（mg/mL） 533.5 533.4 533.5 535.3 

対配合直後％ - 100.0 100.0 100.3 

＊：パシル点滴静注液 500mgの配合 3時間以降の含量は、0.45μmのメンブランフィルター（Millex-LH）でろ過した

液を用いて測定した。 
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4．本邦で汎用されている配合薬剤及び輸液（15 種類）を選択して試験を実施した 130)。 

（試験方法） 

各配合薬剤を下記の方法により配合し、外観、pH、特異性（含有）、含量、の項目について試

験を行った。 

A～J：ジスロマック点滴静注用 500mgを配合薬剤に加えて溶かした。 

K～M：ジスロマック点滴静注用 500mgを生理食塩液 500mLに溶かした後、配合薬剤を 1バイア

ル加えて溶かした。 

N、O：ジスロマック点滴静注用 500mgを配合薬剤の量を加えて溶かした。 

 

（試験結果の概要） 

外観、pH 及び含量は、いずれの配合試料においても、配合 6 時間後まで変化を認めなかった。 

 

（試験結果） 

以下の表に示す。 

ジスロマック点滴静注用 500mg 

外観：無色澄明の液 pH：6.67含量：553.6mg（力価） 

貯法：1～30℃（室温） 

配合薬剤 
試験項目 

配合結果 

No. 品   名 配合前 配合直後 1時間後 3時間後 6時間後 

A 
ハイカリック NC-H 

輸液(700mL) 

外観 
無色 

澄明 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 4.60 4.61 4.61 4.62 

pH 4.56 
AZM含量（mg/mL） 522.7 524.9 527.0 531.0 

対配合直後％ - 100.4 100.8 101.6 

B 
ビーフリード輸液

(500mL袋) 

外観 
無色 

澄明 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.73 6.74 6.72 6.73 

pH 6.75 
AZM含量（mg/mL） 525.0 525.7 531.0 529.9 

対配合直後％ - 100.1 101.1 100.9 

C 
ネオパレン 1号輸液

(1000mL袋) 

外観 
黄色 

澄明 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 

pH 5.63 5.63 5.63 5.63 

pH 5.63 
AZM含量（mg/mL） 532.1 539.0 539.8 541.6 

対配合直後％ - 101.3 101.4 101.8 

D 
ネオパレン 2号輸液

(1000mL袋) 

外観 
黄色 

澄明 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 

pH 5.41 5.42 5.41 5.40 

pH 5.40 
AZM含量（mg/mL） 543.4 532.4 544.2 541.5 

対配合直後％ 
 

- 
 

98.0 
 

100.1 
 

99.7 

E 
フルカリック 1号 

輸液(903mL) 

外観 
黄色 

澄明 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 

pH 5.09 5.09 5.09 5.11 

pH 5.06 
AZM含量（mg/mL） 511.5 519.1 520.5 520.0 

対配合直後％ - 101.5 101.8 101.7 

F 
フルカリック 2号 

輸液(1003mL) 

外観 
黄色 

澄明 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 

pH 5.31 5.30 5.29 5.28 

pH 5.27 
AZM含量（mg/mL） 533.2 529.3 530.1 530.9 

対配合直後％ - 99.3 99.4 99.6 

G 
フルカリック 3号 

輸液(1103mL) 

外観 
黄色 

澄明 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 

pH 5.50 5.51 5.46 5.46 

pH 5.48 
AZM含量（mg/mL） 527.1 526.6 528.4 527.1 

対配合直後％ - 99.9 100.2 100.0 
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配合薬剤 
試験項目 

配合結果 

No. 品   名 配合前 配合直後 1時間後 3時間後 6時間後 

H 
エルネオパ 1号輸液

(1000mL袋) 

外観 
黄色 

澄明 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 

pH 5.15 5.15 5.16 5.14 

pH 5.14 
AZM含量（mg/mL） 521.3 530.1 530.0 528.6 

対配合直後％ - 101.7 101.7 101.4 

I 
エルネオパ 2号輸液

(1000mL袋) 

外観 
黄色 

澄明 

外観 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 黄色澄明 

pH 5.33 5.33 5.33 5.32 

pH 5.30 
AZM含量（mg/mL） 529.2 528.3 530.1 530.4 

対配合直後％ 
 

- 
 

99.8 
 

100.2 
 

100.2 

J 
ザイボックス注射液

600mg 

外観 
無色 

澄明 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 5.48 5.48 5.49 5.47 

pH 4.83 
AZM含量（mg/mL） 502.9 505.0 504.2 503.8 

対配合直後％ - 100.4 100.3 100.2 

K 
バンコマイシン 

塩酸塩点滴静注用

0.5g 

外観 
無色 

澄明 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.52 6.52 6.52 6.51 

pH 4.44 
AZM含量（mg/mL） 531.2 535.2 535.3 534.7 

対配合直後％ - 100.8 100.8 100.7 

L 
注射用タゴシッド

200mg 

外観 
無色 

澄明 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.78 6.77 6.78 6.78 

pH 6.96 
AZM含量（mg/mL） 528.9 532.0 533.1 531.4 

対配合直後％ - 100.6 100.8 100.5 

M 
キュビシン静注用

350mg 

外観 

微黄

色澄

明 

外観 
 

微黄色澄明 
 

微黄色澄明 
 

微黄色澄明 
 

微黄色澄明 

pH 5.99 6.00 5.99 6.00 

pH 4.41 
AZM含量（mg/mL） 540.4 540.4 541.3 540.5 

対配合直後％ - 100.0 100.2 100.0 

N 生理食塩液(250mL) 

外観 
無色 

澄明 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 6.69 6.67 6.67 6.68 

pH 5.68 
AZM含量（mg/mL） 528.6 531.7 531.6 532.3 

対配合直後％ - 100.6 100.6 100.7 

O 
注射用蒸留水

(500mL) 

外観 
無色 

澄明 

外観 無色澄明 無色澄明 無色澄明 無色澄明 

pH 7.12 7.13 7.13 7.12 

pH 5.94 
AZM含量（mg/mL） 530.2 535.0 530.8 530.3 

対配合直後％ - 100.9 100.1 100.0 
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文献請求先･製品情報お問い合わせ先 

ファイザー株式会社 製品情報センター 

〒151-8589 東京都渋谷区代々木 3-22-7 

学術情報ダイヤル 0120-664-467 

FAX 03-3379-3053 

 

製造販売 

ファイザー株式会社 

〒151-8589 

 

 

東京都渋谷区代々木 3-22-7 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

 


