
別紙４ 

６１４ 主としてグラム陽性菌、マイコプラズマに作用するもの 

 

【医薬品名】アジスロマイシン水和物（成人用ドライシロップ剤） 

 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

 

［副作用］の「重大な副作用」の項の中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症

候群に関する記載を 

 

「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、副腎皮質ホル

モン剤の投与等の適切な処置を行うこと。これらの副作用はアジスロマ

イシンの投与終了から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。」 

 

と改める。 

  


