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ケトライド系経口抗菌剤  

ケ宇ツワ態300mg  

Ketek①  
テリスロマイシン錠  

1〔【拓－〔坦Zll DOZ14311  

S⊂】nOFiqYenlis  

3．6日目以降（菌周組織炎、歯冠周囲炎及び顎炎の場合は4日   
目以降、肺炎の場合は8日目以降）においても臨床症状が不   
変もしくは悪化の場合には、医師の判断で適切な他の薬剤に   
変更すること。  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

1．本則の成分に対し、過敏症の既往歴のある患者  
Z．ピモジド又はシサブリドを投与中の患者［「3．相互作用」の   

噴参照］  

【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）マクロライド系抗菌剤に対し、過敏症の既往歴のある患者  
（2）重症筋無力症の患者［症状を悪化させるおそれがある。］  

（3）QT延長を起こすおそれのある患者［先天性QT延長症候群の患  
者、補正されていない低カリウム血症、低マグネシウム血症、  
徐脈のある患者、あるいはクラスIa、クラスⅠIl抗不整脈剤又は   
QT延長が報告苫れている薬剤の投与を受けている患者では、QT  
延長を起こすおそれがある。］  

1重要な基本的注意  
（1）意識消失、祝詞節障害、霧視等があらわれることがあるので、  

自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させないよう注意  
すること。投与にあたっては、これらの副作用が発現する場合  
があることを患者等に十分に説明し、これらがあらわれた場合  
には、直ちに投与を中止し、医師の診察を受けるよう指導する  
こと。【旬．副作用」の項参照］  

（2）重症筋無力症の患者に投与した場合、症状が悪化することが報  
告されている。呼吸器感染症の治療目的で本別を投与した場合、  
初回投与後、数時間以内に急性呼吸不全を起こすことがあり、  
致死的な例も報告されているので、他の治療がない場合を除き、  
本剤の使用は避けることが望ましい。   
他に治療法がなく、本剤の投与が必要な場合、観察を十分に行  
い、異常があらわれた場合には直ちに投与を中止し、適切な処  
置を行うこと。  

3．相互作用   
本別は主としてCYP3A4及び一部CYPIAで代謝される。また、CYP   
3A4及び軽度にCYPZD6を阻害する。CYP3A4により代謝言れる薬   
剤は併用に注意すること。  
（1）併用禁忌（併用しないこと）  

【組成・性状】  
†．組成  

（1錠中）   

結晶セルロース  

ム、ステアリン  
添 加 物        ルセルロー・・スa  

ン、箕色三二酸   成分・含量   テリスロマイシ  
ン 3刀mg（力価）  

、ポピドン、クロスカルメロースナトリウ  

酸マグネシウム、ヒドロキシプロピルメチ  

10、マクロゴール∝α）、タルク、酸化チタ  

化鉄、三二酸化鉄  

ユ製剤の性状  

外形、大きさ、重量  
識別  
コード   

宴   側面   

フイルム  固  ⊂〕  ∈≡〕  
コーテイ ング錠   いだい色   重量  

盟AV  
厚さ  剤形  色             うすいだ   表                  直径        長径約12．6mm 短径約7，如m  約5．5mm   約4弧1mg   

【効能又は効果】  
〈適応高層〉   
本別に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌屈、肺炎球菌、モラクセ   
ラ（ブランハメラ）・カタラーリス、インフルエンザ薗、レジオ   
ネラ属、ぺプトストレプトコツカス属、プレボテラ属、肺炎クラ   
ミジア（クラミジア・ ニューモニエ）、肺炎マイコプラズマ（マイ   
コプラズマ・ニューモニエ）  

〈適応症〉   
咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の   
二次感染、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎  

肺炎球菌にはペニシリン耐性肺炎球菌及びマクロライド耐性肺  
炎球菌を含む。［【臨床成績】【薬効薬理】の項参照］  

【用法及び用量】  
通常、成人にはテリスロマイシンとして∝Omg（力価）を1日1回、  
5日間経口投与する。なお、歯周組織炎、歯冠周囲炎及び顎炎には、  
1日1回、3日間経口投与とし、肺炎には症状により1日1回最大  
7日間まで投与できる。  （2）併用注意（併用に注意すること）  

薬剤名等   臨床症状・措置方法   機序・危険因子   

シンパスタチン  併用試験において、シンパスタチンの  本別はこれらの薬   

アトルバスタチ  血中濃度が上昇した。［【薬物勤魔】  別の主たる代謝酵  

の項参照〕ミオパシーの発現を助長す  素（CYP3A4）を  

るおそれがあるので、筋肉痛、筋脱力、  阻害する。  
扱著なCK（CPK）上昇などに注意する  

こと。CYP3一へ4で代謝されるスタチン  

との併用は避けることが望ましい。郁  

用する際には、IZ時間あけることを考  

慮すること。   

〈用法及び用量に関連する使用上の注意〉  
1．高度の腎機能障害（クレアチニンクリアランス刃mL／min未   

満）のある患者では、1日1回、3∝）mg（力価）への減墨を   
考慮すること。血液透析患者に対しては、透析日には通常用   
塁杖沿mg（力価）を透析終了後に投与し、透析日以外には1   
日1回、3∝）mg（力伽）への減量を考慮すること。  

2．本則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すること。  

l”””lIllI  Pl   



llll川胴‖l  
1～5％未満   1％未満   妬度不明注）   

肝 瞳  肝機能異常、A⊥T  

（GPT）上昇、AST  

（GOT）上昇、Y一  
GTP上昇   

血 液  好酸球増加  

精神・  めまい、不可民、傾  

神経系   眠   

感覚器  味覚異常、祝詞節  

障害、霧視   

皮 正  そう痔、発疹  専麻疹、虚疹   

筋骨格  筋痙撃  

循環器系  低血圧、ほてり  JL、房性不整脈、徐脈   

その他  浮腫（顔面、末梢性等）、  

膵カンジダ症、動悸   

薬剤名等   臨床症状・措置方法   機序・危険因子   

CYP3．へ4で代謝  併用試験において、ミグゾラムのAUC  本別はこれらの薬   

されるベンゾジ  が上昇した。［【薬物動態】の項参照］  別の主たる代謝醇   

アゼピン類  鎮静作用が増強するおそれがあるの  素（CYP3A4）を   

ミダゾラム  で、用量調節を考慮すること。また、  阻害する。   

トリアゾラム  

等   

テオフイリン  悪心、嘔吐など消化器系副作間を・掛ナ  ともに局所の消化  

るために、両別の投与間隔を1時間あ  器系副作用があら  
けること。   われる。   

ジゴキシン  併用試験において、ジゴキシンの血中  腸内細菌叢への影  

濃度が上昇した。〔【薬物動感】の項  響により、ジゴキ  

参照】   シンの不活性化が  

血中ジゴキシン濃度をモニタリング  抑制され、ジゴキ  

し、副作用発現に注意すること。  シンの血中濃度が  

上昇する。   

リファンピシン  併用試験において、本別の血中濃度が  リファンピシンは  

低下したので、併用を避けることが望  本別の主たる代謝  

ましい。［【薬物動態】の項参照1  酵素（CYア3A4）を  
誘導する。   

ソタロール  併用試験において、ソタロールq）血中  併用することによ  

濃度とAUCが低下した。［【菓物勤  りソタロールの吸  

蛙】の項参照］   収が阻害される。   

ワルファリン  ワルファリンの作用を増強したとの報  機序は不明であ  
る。   告があるので、プロトロンビン時間／  

INRをモニタリングすることが望まし  

い。   

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。   

＊2）外国データ  
外国での承認時までの試験において1日1回テリスロマイシ  
ンとして紅Dmg（力価）が投与された安全性評価対象例3，孤5  
例中1．（刀5例（弧8％）に副作用が認められた。主な副作用の  
種矯及び発生頻度は国内と同程度であった。外国のみで認め  
られている副作用は、口腔モニリア症、神経過敏、胆汁うっ  
滞性黄痘、多形紅斑である。  
また、大規模臨床試験（1日1回∝Omg（力価））において、  
12．159例中に発現した主な副作用は、下痢（3．2％）、悪心（2．8  
％）、頭痛（1．3％）、浮動性めまい（1．2％）、味覚障害、腹痛  
（各0．8％）、嘔吐、口渇、鼓腸（各0．6％）及び霧視（0．5％）  
であった。なお、霧視は可逆性の限の調節障害であり、多く  
は軽度かつ一過性で、投与後数時間以内に認められ発現後数  
時間で消失し、後遺症はみられなかった。  
（注）国内における承認用量は、1日1回∝伽－g（力価）である。  

5．高齢者への投与   

高齢者での薬物動態試験で、本剤の血中濃度が非高齢者に比べて   
高くなることが認められている。［【薬物動態】7．高齢者の項参   
照〕   
年齢による用量調節は必要ないが、高度の腎障害（クレアチニン  
クリアランス勤n－L／m如来満）を伴う患者では、1日1回、文Omg  
（力価）への減量を考慮すること。［【薬物動態】6．腎機能障害患   
者の項参照］  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  
（1凄壬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苦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。生殖に及ぼす影響  
の検討において、ラットにおける生殖細胞の成熟低下、受胎率  
の低下傾向がみられ、ラット及びウサギにおける胎児器官形成  
期投与試験において、母体毒性（体重低下あるいは摂餌量低下）   
がみられる高用量投与時（ラット：卸mg／kg／日、NZWウサギ：   
餌mg／kg／日）では、胎児体重の低値、胎児の化骨遅延等の異常  
のわずかな増加に加え、無届・短尾等の外表異常、泌尿器系の  
発生異常が認められた。〕  

（2）授乳中の婦人には投与しないこと。やむを得ず投与する場合に  
は授乳を避けさせること。［動物実験（ラット）で乳汁中へ移行  
することが認められている。］  

7．小児等への投与   

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。］  
8．過量投与   

急性過重投与例においては嘔吐又は胃内洗浄により胃内薬物の除   
去を行うこと。患者を注意深く観察し、対症的、補助的療法を行   
うこと。また、十分な水分補給を行い、血液電解質（特にカリウ   
ム）を管理すること。また、心電図モニタリングを実施すること。  

9．適用上の注意   

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、更には穿孔を起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。〕  

10．その他の注意  

（1）本剤の投与中又は投与後に下痢があらわれることがある。頻回  
又は出血を伴う場合は、偽膜性大腸炎のおそれがあるので、本  
則の投与を直ちに中止し、補助療法や対症療法による処置を行  
うこと。  

（2助物（ラット、イヌ）に1盟mがkg／日以上を4週間反復経口投   
与した場合、あるいは4週間以上の長期間投与では1幻－n紗′kg／  
日未満の用塁で様々な組織（肝臓、肺、腎臓、脾臓、聴聞麒リ  
ンパ節等）にリン脂質症に関連する所見がみられた。この所見  
は、投薬中止により消失し、マクロライド系抗菌剤にも認めら  
れる苛性学的意義の低い変化である。   

（3）マクロライド系抗菌剤において、下記薬剤による相互作用が報  
告きれている。   
1）ジソビラミド、シクロスポリン、タクロリムス水和物、リト  

ナビル、カルバマゼピン、フェニトイン、イトラコナゾール［こ  
れらの薬剤の血中濃度が上昇し、作用が増強されるおそれが  
ある。】  

2）エルゴタミン含有製剤［末梢の壊死を伴う重篤な血管収縮が  
おこることがある。］  

4．副作用   
国内での承認時までの試験において1日1回テリスロマイシンと   
して∝D又は肛mg（力価）が投与苦れた安全性評価対象例613例   
中113例（18．4％）に自他覚的副作用が認められた。主な副作用は、   
下痢Z8例（4＿6％）、軟便16例（2．6％）、肝機能異常12例（2．0％）、   

頭痛11例（1．8％）、腹部膨満9例（1．5％）、嘔気・悪心6例（0、98   
％）であった。   

副作用としての主な臨床検査値異常は、ALT（GPT）上昇4．9％（26／   
536）、AST（GOT）上昇1．9％（10／536）、好酸球増加1．5 
GTP上昇1．5％（8／524）、血中アミラーゼ上昇1．4％（7／510）であった。   
副作用の発現頻度は比較試験対照薬群と同程度であった。  

（承認時：2〔D3年10月）  

（注）国内における承認用量は、1日1回帥mg（力価）である。   
冊重大な副作用   

1）ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不明注）卜・ショック 
、       アナフィラキシー様症状があらわれることがあるので、  
観察を十分に行い、等麻疹、血管浮腫等の異常が認め  
られた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。   

2）重症筋無力症の悪化（頻度不明注））・・届症筋無力症の患者で症  

状の悪化が報告されている。   
3）意識消失（頻度不明注））…意識消失、意識レベルの低下等があ  

らわれることがあるので、このような場合には投与中  
止等の適切な処置を行うこと。   

＊4）肝炎、肝機能層書、黄痘（頻度不明注））・‥肝炎、AST（GOT）、  

ALT（GPT）、Al－Pの著しい上昇等を伴う肝機能障害、  
黄痘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。   

＊5）qT延長（頻度不明注）卜・QT延長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。   

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。  
（2）その他の副作用  

以下のような副作用があらわれた場合には、症状に応じ適切な  
処置を行うこと。   
1）国内データ  

1～5％未満  1％未満  消化器  下痢、軟便、血中  嘔気・悪JL、、嘔吐、   アミラーゼ上昇、  腹痛、便秘、口内   腹部膨満  炎、食欲不振   
頻度不明注）  
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【薬物勤藁】  
1．血疑中濃度  

（1ノ単回投与1）   

健康成人6名に本利鋭カmg（力価）を空腹時単回経口投与した  
とき、血華中テリスロマイシン濃度の推移及び薬物動態パラメ  
ータは以下のとおりであった。   

（〃g／mL）   

4．薬物相互作用（外国人データ）   

健康成人を対象にした薬物相互作用試験の結果は、以下のとおり   
であった。   
なお、本別の血祭中濃度はCYP3A4を阻害するグレープフルーツ   
ジュースの影響を受けなかった11）。  

併用薬剤  テリスロマイシン  
CTT．aX  AUC  

（H㌢mL） （いg・h′mL）  
Cm。1   AUC  

シサブリド】2）  2．0倍   3．0倍  3．0±1，1 14．7±50  

n
U
【
U
h
U
 
 
 

血
淡
中
テ
リ
ス
ロ
マ
イ
シ
ン
或
度
 
 
 

シン′く形チンー3）；；：ミ慧≡完ミ諾 ミ9慧 22±0・8 94±24  

ミダゾラム】1）（静脈内）   l．1倍   2．2倍  l．5±04  10．3±4．1  
（経口）※  26倍   6．1倍  1．6±0．5  114±4，1  

3．1±0．8   Zヨ2±9．1  

（1．2倍）  （1．6倍）  
1↑ラコナゾー■い5）  測定せず 測定せず  

04±0．Z   14±05  

（0。2倍）  し01倍）   

リファンピシン16）  04倍   0．4倍  

算出せず   算出せず  
トラフ値：0伽7±00犯1史／  

テオフイリンけ）  l．2倍  12倍  

ジゴキシン】8）  】，7倍  1．4倍   20±0．9   9．0±2＿5  

1＿5±0．3    9．7±1．8  

（0．9倍）  （0．9倍）  
刃・プロロール19）  1，4倍  1．4倍  

ソタロール孤）  0．7倍   0．8倍  1．2±0．3   S．8±2．1  Cmax  lm．x  ÅUCo－2仙  l♭細一  

（柑／mL）  （k）  （帽・h／mL）  （hr）  いずれの試男如こおいても、テリスロマイシンのl回投与量は試刀mgを用いた。  
併用薬剤のCm払AUCは単独投与時と比較した倍率を示した。  
テリスロマイシンでは、併用時Cmax（Llg／mL）及びAUC（鵬・h′mL）、又はトラフ  
値毎釘mL）の平均値±SDをそれぞれ示した。テリスロマイシン単独投与時と比  
較したものについては、その倍率を（）中に示した。  
※：他の経口ベンゾジアゼビン頬では検討言れていない。  

（注）国内における承認用量は、1日1回6∝）mg（力価）である。   

5．肝機能障害患者（外国人データ）2t）   

健康成人及び肝機能障害患者（Childpugbスコア：平均7．4）各13   
名に本則弧mg（力価）を1日1回7日間反復経口投与したとき、   
肝機能障害患者におけるテリスロマイシンの薬物動態に、健康成   
人との有意な差は認められなかった。脱芳香環仏のCm．x及びAUC   
では、肝機能障害患者において健康成人に比べ約弧％低い値を示   
した。テリスロマイシンのCm．x及びAUCにおいて、肝棟能障害   
患者と健康成人との間に差が認められなかった理由の一つとして、   
肝機能障害患者におけるテリスロマイシンの腎クリアランスの増   
大が考えられた。なお、忍容性はいずれも良好であった。  
（注）国内における承認用量は、1日1回∝Dmg（力価）である。  

6．腎機能障害患者（外国人データ）2・コ）   
健康成人及び腎横能障害患者に本剤肛mg（力価）を1日1回5   
日間反復経口投与したとき、健康成人（9名）に比べ、軽度及び   
中等度の腎機能障害患者（クレアチニンクリアランスCcr値：幻   
～狛及び刀～49mL／min、それぞれ8名）において、テリスロマイ   
シンの定常状態におけるC，n奴及びAUCに有意な差は認められな   
かった。これに対し、高度の腎機能障害患者（Ccr値：＜30rnL／mjn、   
8名）におけるCmax及びAUCは健康成人に比べて有意に増加し、   
それぞれ健康成人の約1，5及び乙0倍であった。なお、テリスロマイ   
シンの腎クリアランスは、腎機能の低下に応じて低下した。血液   
透析患者（10名）に透析終了後2時間以上あけて本別8α）mg（力   
価）を単回経口投与したとき、健康成人（10名）との比較におい   
て、テリスロマイシンのC，naX及びAUCに有意な差は認められな   
かった。  
（注）国内における承認用量は、1日1匡旧∝）mg（力価）である。  

7．高齢者（外国人データ）24一缶）   

健康成人12名及び65歳以上の健康高齢者14名に本剤狙〕mg（力価）   
を1日1回10日間反復経口投与したとき、高齢者の最終回投与時   
における血敷中テリスロマイシンのCnax及びAUCo－ZJhは、それぞ   
れ3．6±1．5帽／mL及び17．2±5．5LLg・h／rnLであった（平均値±SD）。   

これは、健康成人における値のそれぞれ約2倍であった。なお、忍   
容性はいずれも良好であった。   
また、感染症患者を対象として検討した薬物動態試験では、非高   
齢患者に比べ高齢患者のC汀ほ鷹及びAUCは約1．4倍であった。  
（注）国内における承認用量は、1日1回∝Omg（力価）である。  

0．91±0．18  2．ごi  4．〔0±1．33  9．6±Z3  

＃：コンパートメントモデルによる解析（平均値±SD、tmaXは中央値 n＝6）  

（2）反復投与1）   

健康成人8名に本別以X）mg（力価）を1日1回10日間食後に反  
復経口投与したとき、最終回投与時における血娩中テリスロマ   
イシンのC，，．．X、AUCo－24h、Cz4hはそれぞれl、18±0．39鵬／mL、7＿47   
±l．86ug・h／mL、0．039j＝0．013pg／mLであった（平均値±SD）。  
血渠中テリスロマイシン濃度及び尿中排泄の推移から、蓄積性  
は認められなかった。  

（3）食事の影響（外国人データ）Z）   

健康成人18名に本剤郷mg（力価）をクロスオーバー法で、空腹  
時又は食後に単回経［］投与したとき、血祭中テリスロマイシン  
のCrnax及びAUCO）空腹時投与に対する食後投与時の比の9］％  
信頼区間は、いずれも生物学的同等の許容範囲内（試）～1Z5％）で  
あった。本剤の吸収に及ぼす食事の影響はないと考えられた。   
（注）国内における承認用量は、1日1回6∝）mg（力価）である。  

Z吸収・代謝・排泄（外国人データ）   
健康成人（18～認歳）及び高齢者（65～糾歳）各12名に本別8∝）mg   
（力価）を単回経口投与したときの絶対的バイオアベイラビリティ   
は、ともに約57％であった3）。   

健康成人男子6名に■4C一テリスロマイシン弧mg（力価）を単回   
経口投与したとき、投与後7日までに投与放射能の約76及び17％   
がそれぞれ糞及び尿中に排泄された。投与放射能の約；犯及び12％   
がそれぞれ糞及び尿中に末変化体テリスロマイシンとして排泄さ   
れた。血某中においては、放射能AUCの約57％がテリスロマイ   
シンであった。主要な代謝物として脱芳香環体、その他の代謝物   
として脱メチル体、オキサイド体、脱芳香環体酸化物が確認され   

たイ）。   

健康成人男子4名にテリスロマイシン4釦mg（力価）を静脈内投   
与したとき、全身クリアランス（CLt）は613±10．5L／hであり（平   
均値±SD）、肝及び腎クリアランスは、CLtのそれぞれ約65及び   
a％であった5）。   

なお、ヒト血清蛋白結合率（山一両川平衡透析法）は、約∝〉～70％で   

あった6）。  

（注）国内における承認用量は、1日1回∝Omg（力価）である。  

3．組織移行性   
健康成人における白血球、気管支肺胞分泌温、肺胸マクロファー   
ジ、また、患者における喀痍、副鼻腔粘膜、口蓋扁桃、歯肉、抜   
歯創貯留液などへの本別の良好な組織移行が認められ、各組識中   
の薬物濃度は、血媒中濃度と同等もしくはそれ以上の濃度であっ   
た。  

組島中薬物濃度 組紀移行率  
対象 （Hgノ′g又は 讐禦＿、（投与後時間）  

Pg／mL）  血坑比）  

健康成人 盟．9±l乙5   99倍  6  

肺組耗7）：気管支肺胞分泌液 健康成人  2．3±1＿2   5．9倍  8  

肺胞マクロファージ 健康成人 5l．0±159  129倍  8  

85±3．4    48倍  

（C，。aX値） （Cm。X比）  
囁疾8、  患者  

耳鼻咽喉組織9）：副鼻腔粘膜・ 患者  l．7±0．4   40倍  3～6  
口蓋扁桃   患者   2．6±l．9   7．8倍  3～6  

唾液1〉  健血成人  0．6±0．2   1．2倍  6  

口腔組織10）：歯内  患者  1．7±1．7   3．3倍  3、6  

抜歯別貯留蔽  患者  1．1土1．0   22倍  3、－6  

1回投与量として本別即αng（力価）を用いた。平均栖±SD  

…州Illllll  P3   
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【有効成分に関する理化学的知見】  
一般名：テリスロマイシンTe】ithrDmyCin（JAN）略号二TEL  
化学名：（＋）－（3び，4月．7月．9月，10月．11月．13月．15月，15a月）ヰ  

Ethyloctahydro－1lrmethDXy‾3a．7．9．11，13．15－hexame血yl‾lr  
！4－［4－（3－Ⅳrjdy】）i血dazoトトyりb吋1トユ0一心4．6－trideoxy  
－3－（dimethylamino）－B－D一サlo－hexopyranosyl］oxyl－2H－OXa－  

cycloteねdecino【4．3－d］oxazole－2．6．8，14（1仇7〃．9〃）－  
tetrDne  

【臨床成績】  
二重盲検比較試験（肺炎）を含む国内臨床試験のうち3Z7例の投与終  

7時の臨床効果は以下のとおりであった。  

疾患名  投与期間  臨床効果   

呼吸器   急性気道感染症群   95．7％（45／47）   

感染症8・孤・㌘）  咽頭・喉頭炎  5日間投与         93．8％（15／16）  
扁桃炎  】∝）％（10ノ10）  

急性気管支炎  95．2％（20′′zl）  

肺炎   
5日間授与  

（7日間投与）   

慢性呼吸器病変の二次感染  
（悍性気管支炎、ぴまん性汎  
細気管支炎、気管支拡張症、  
肺気腫、気管支喘息等）   

耳鼻科領域懸巣症9）  副鼻腔炎   5E］間投与  85．4％（35ノ′41）   

9】．7％（2／24）   

歯科・口腔外科領  歯科・口腔外科領域感染症   3日間投与  

歯冠周囲炎  1∝I％（4／4）  

顎炎  弧7％（13／15）   

構造式  

分子式：C。ポ6がお，。分子量：812．（D  
性 状：テリスロマイシンは白色一徹帝黄白色の粉末である。ジク  

ロロメタンに極めて溶けやすく、アセトニトリル、凡〃－  
ジメチルホルムアミド又はメタノールに溶けやすく、水又  
はヘキサンにほとんど溶けない。  

分配係数：logP＝1．6（トオクタノール／水系、PH7）   

【包 装】  
1〔り錠〔10錠（PTP）×10〕   

【主要文献】  
1）保田国伸 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），210，2∝）3  
2）BhaTgaVa．V．．etal，：Sca止］．InfecLDis．．34（11），823，2002  

3）perret．c．，etal，：Chemotherapy．48（5），217，2CO2  
4）．5）社内資料  
6）山崎浩子 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），2凪2α道  
7）KadDta．）．．etal∴Antirnicrob．AgentsChemother．．46（3），917，2002  
8）渡辺 彰 他：日本化学療法学会雑誌．51（Suppl．1），24，a氾3  
9）馬場駿吉 他：日本化学療法学会雑誌51（Suppl．1），279，2003  
ユD）佐々木次郎 他：日本化学療法学会雑誌．51（Suppl．1），怨3，  

2∝）3  

11）～20）社内資料  
21）car）tal10ube．C．，etal．：Int．，．Antimicrob．Agents．22（2）．112，2CO3  
2）～25）社内資料  

26）二木芳人 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1）．240，2∞3  
27）河野 茂 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1）∴訪島2003  
認）新井 進 他：日本化学療法学会雑誌，引（Suppl．1），7．2003  

また、ペニシリン耐性あるいはマクロライド耐性肺炎球菌を含む主な起炎  

菌に対する臨床効果及び微生物学的効果（消失率）は以下のとおりであっ  

た。  

疾患名   起炎菌   臨床劫果  微生物学的効果   

呼吸器感染症8．器．訂）  94，7％l：18／19）  89．5％（17．′19）  

レンサ球面属   拓．7％1：26／ま））  1∝〉％（aノ29）  
耳鼻科領域感染症9）  

肺炎球菌   93．5％（：43／亜）  93、5％（43／′′媚）  

歯科・口腔外科領域感  100％（7／7）  1∝I％（7′7）  
染症10）   

PISP   1∝）％【：13／13）  1∝I％（13′13）  

ERSP   ！お．9％・こ31／32）  93、8％（313Z）  

EISP   （1′′1）   （l／1）  

PRSP／PISPもし くはERSP／EISP  97．1％：33／別）  94、1％（32．′34）  

モラクセラ（プランハメラ）  
・カタラーリス   

一インフルエンザ菌   弧8％（∝〉′／84）  71．9％（46／糾）  

ベプトMコツカス属  1∝I％（10′／10）  l〔D％（仙10）  

プレポチラ属   1〔D％（6／6）  1〔D％（6′ 6）  

肺炎マイコプラズマ（マイ コプズマニ 

ラューーモニエ）   

PRSP（ペニシリン耐性肺炎球菌）：ペニシリンGのMIC≧2購ノmL  
PISP（ペニシリン中等慶耐性肺炎球菌）：  

0．12pg／mL≦ベニンリンCのMIC＜2pg／mL  
ERSP（エリスロマイシン耐性肺炎球菌）：エリスロマインンのMIC≧1ドg／mL  
EISP（エリスロマイシン中等度耐性肺炎球菌）ニ  

0，如伊mL≦エリスロマイシンのMIC＜1pg／hL  

【薬効薬理】  
1．抗菌作用  

（1加vf′用において、ブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌等  
のグラム陽性菌及びモラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、  
インフルエンザ菌、プレポチラ属等のグラム陰性菌、レジオネ  
ラ属、ベプトストレプトコツカス属、肺炎クラミジア（クラミ  
ジア・ニューモニエ）、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・  
ニューモニエ）に対し抗菌力を示す。肺炎球菌のペニシリン耐性  
株、エリスロマイシン耐性株あるいはキノロン耐性株に対して  
も、抗菌力を示す刀、盟J。  

（2）肺炎球菌及びインフルエンザ薗に対して＿．1MTC濃度から殺菌  
的な作用を示す3）。  

（3）黄色ブドウ球菌、肺炎球菌、インフルエンザ菌、レジオネラ等  
の各種細菌を用いた感染症モデルにおいて、由一血相の抗菌力を  
反映し、マクロライド系抗菌剤に比べ強い防御効果及び治療効  
果を示す幻、瓜）。  

Z作用機序  
（1）細菌の70Sリボソームの9］SサブユニツT・中の23S rRNAドメイ  

ンVの2058位及び2059位アデニン残基に加えて、ドメインⅡの  
752位アデニン残基に結合し、蛋白合成を阻害する机45）。  

（2）黄色ブドウ球菌、化膿レンサ球菌、肺炎球菌においてマクロラ  
イド・リンコマイシン・ストレフトグラミンB（MLSB）耐性を誘  
導しない偲）。  

乃）西野武志 他：日本化学療法学会雑誌．51（Suppl．1），19．  
刀）渡連邦友 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），記，  
31）伊藤輝代 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），認．  
32）井上松久 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），4a  

狐
狐
狐
狐
 
 
 

3）山口菓三 他：日本化学療法学会雑誌．51（Suppl．1），5，2003   
34）ubukata，K．，etal．：，．Infect．Chemothef．．9（3），221．2CO3   
35）Yamaguchi．T．，etal∴Antimicrob，AgentsChemother．．44（5）．1381．  

2〔XX〕   

36）Miyashita．N．．etal．：J・Antimicrob．Chemother．．48（3），403，2001   
37）斎藤 厚 地：日本化学療法学会雑誌．51（Suppl．1），防，2003   
駕）岡本博樹 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．り，7l，a刀3   
39）新井 進 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），刀，2003   
亜）社内資料   

41）岡本博樹 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），封，2∞3   
彪）ok∂mOtO，H．．e＝如∴Antimicrob．Agent5ChemD止把r．．亜（11），32≡札  

a氾1   

43）社内資料   

44）中島良徳 他：日本化学療法学会雑誌，51（Suppl．1），氾，2∝B   
45），亜）社内資料   

＊＊【文献請求先】   

サノフイ・アベンティス株式会社  
コールセンター くすり相談室   
〒163－1488東京都新宿区西新宿三丁目a番2号   
芯0120－1〔冶一望〕5 FAX（03）6刃1－3010  

製造販売：  

ウノフイ・アベンティス株式会社  
○  引63－148B 東京都新宿区西新宿三丁目20番2弓   
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KETEK＠（te［ithromycin）DEARHEALTHCAREPROFESS10NALLETTER   

March 2007 

．．．】．＿，＿＿＿＿巾 
正一■一－ tMPORTAnTJNFORJdAT10NABOUTKETEKO（telithromYCfQ7  

DearHeaLthcareProfessional：  

SanoR－aVentisU・S・WOu．d［iketoinfcmyouofimportantupdatedinformauonregardingKETEK⑧  
（telithromycin）tablets．Theprescribinginformationhasbeenrevisedtoaddaboxedwaming  
andcontraindicationformyastheniagravispatients．1naddition，theindicationsforthe  
treatmentofacuteexacerbationofchronicbronchitis（AECB）andacutebacteriaIsinusitis  
（ABS）havebeenremovedfromthe［abeling．Theserevisionsfol10WdiscussionswiththeFood  
andDrugAdministration（FDA）regardingitsdecisiontofo”owrecomrnendationsofaDecember  
2006AdvisoryComm柑eethatthebatanceofthebenefitsandrisksnolongersupportcontinued  
marketingofKetekforthesetwoindications．］tisimportanttonotethatKetekcontinuestobe  
indicatedonlyforthetreatmentofcomTunity－aCquiredpneumonia（CAP）ofmildtomoderate  
SeVerityduetoStl？PtOCOCCUSPneumOnlae，（incIudingmuItirdrugresistantisotates【MDRSP’】），  
Haemophilusinfluenzae，M〕raXeIIacatad7aIis．Ch／amydophiIapneumoniae．orMycop／asma  
PneumOniae，forpatients18yearsoldandolder．  

Safetyinformauonregardingvisualdisturbances戸ndlossofconsciousness・PreViouslyinthe  
PreCautionssection，hasbeenaddedtothewamlngSSeCtion．］nprescribingKETEK，itis  
importantforhealthcareprofessionalstoinformanddiscusswithpatientsthefour  
highlightedtoxicities：eXaCerbationofrnyastheniagravis，hepatotoxicity，Visua］  
disturbances，and［ossofconsciousness．  

AMedicationGuidehasbeendeve］opedthatrep［acesthePatientlnformationsectionoftheUS  
i 

i． 
ShouldadvisepatientstoreadthenledicationguidepnortotakingKETEK． 

■mportantchangestotheupdatedKETEK⑳prescribing，nformationinc．ude‥  

1MPORTANTDRUGSAFETYINFORMAT10N：  

1．AddaBOXEDWARN［NGregardingwhatisnowaCONTRA］ND）CAT］ONforpatientswith  
myastheniagravis；  

2・1ncIudeaWARN［NGconcemlngVisualdisturbancesandlossofconsciousness，incIuding  
informationpreviouslylistedinthePRECAUTtONSsection；  

3．lncludeaMedicationGuideforpatientsthatrep］acesthePatientlnformationsection  
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tMPORTANTPRESCR旧tNGLNFORMATlON：   
1．RemoYefromthelabelingrecommendationsfortheuseofKetekinthetreatmentofacute  

exace「bationsofchronicbronchitis（AECB）andacutebacterialsinusitis（ABS）inthe  
lND］CAT10NSANDUSAGE，DOSAGEANDADM（NISTRAT10NandCLtNICALSTUDIES  
SeCtions．  

1nesechangeshavebeenapprovedbytheUSFoodandDrugAdministration．  

Themostimpo正antchangesintheprescribinginformationrelatingtotheaboveareasfo”ows：  

MYASTHENLAGRAVIS  

C［iniciansareadvisedtoreviewcarefut］ytheBoxedWarningshownbe10W，Whichhas  
beenaddedtotheprescribinginformation．  

Ketekiscontr・aindicatedinpatientswithmyastheniagravis．Therehavebeenreportsoffatal  
andlife－threateningrespiratoryfailureinpatientswithmyastheniagravisassociatedwiththeuseof  
Ketek．（SeeCONTRAINDICAT10NS．）  

CONTRALND］CAT10NS  

Added：  

“KETEKiscontraindicatedinpatientswithmyastheniagravis．Exacerbationsof  
myastheniagravishavebeenrepo代edinpatientsandsometimesoccurredwithina  
fewhoursofthefirstdoseoftelithromycin．Reportshaveincludedfataland［ife－  
threatenlngaCUtereSPiratoryfaiturewitharapidonsetandprogression．”  

VtSUALDISTURBANCESANDSYNCOPE  

WARト＝NGS  

Added2newsubsections：  

“Visualdisturbances＊”  

KETEKmaycausevisua［disturbancesparticu］arIyinslowingtheab‖ity  
toaccommodateandtheabiIitytoreleaseaccoワ1mOdation・Visual  
disturbancesinctudedblurredvision，dimcuttyfocus［ng，anddiplopia．Most  
eventsweremitdtomoderate；however，SeVereCaSeShavebeenreported．  

’（LossofConsciousness★け  

Therehavebeenpost・marketingadverseeventreportsoftransientloss  
Ofconsciousnessinctudingsomeca畠esassociatedwithvagal  
Syndrome．  

★Becauseofpotentialvisualdifficu］tiesorlossofconsciousness，  
Patientsshouldattempttominimizeactivitiessuchasdrivingamotor  
Vehicle，OPeratingheavymachineryorengaginginotherhazardous  
activitiesduringtreatmentwithKETEK．1fpatientsexperiencevisuat  
disordersorlossofconsciousnesswhiIetakingKETEK，Patients  
Shouldnotdriveamotorvehic］e，OPerateheavymachineryorengagein  
Otherhazardousactivities．（SeePRECAUT10NS，［nformationfor  
Patients．）”  
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REMOVED：ACUT苫EXACERBA770N旦rCHRONICBRONCHITIS AECB andACU7f  
β月CT苫尺JALSJ〃U∫mS／A8∫JJ〃pJCA¶0〃さ  

lNDICATlONSANDUSAGE  

Removed from the indications section acute exacerbation of chronic bronchitis 
（AECB）andacutebacterialsinusitis（ABS）・  

DOSAGEANDADMINLSTRAT10N  

Revisedthedosinginformationtodeletereferencestoinfectiontypeandtobe  
SPeCificforthecommunityacquired－PneumOniaindicationasfo”ows：  

‘’ThedoseofKETEKtabletsis800mg（2tabIetsof400mg）takenora［lyonceevery  
24hours；for7－10days．KETEKtabletscanbeadministeredwithorwithoutfood．”  

WealsoremindhealthcareprofessionalsoftheJune20061abe＝ngchangesconcernIng  
hepatotoxicity．Thecurrentversionofthewarningfol［ows．  

‘WARNINGS  

“AcutehepaticfaiJureandsevereliverlnJury，lnSOmeCaSeSfatal，havebeen  
reportedinpatientstreatedwithKETEK．Thesehepaticreactionsincruded  
fulminanthepatitisandhepaticnecrosisleadingtolivertransptant，andwere  
Observeddur弓ngorimmediatelyaftertreatment．［nsomeofthesecases，liver  
tn）UryPrOgreSSedrapidtyandoccurreda代eradministrationofafewdosesofKETEK．  

“Physiciansandpatientsshouldmonitorfortheappearanceofsignsorsymptomsof  
hepatitis，SuChasfatigue．malaise，anOreXia，nauSea，Jaundice，bitirubinuria，aCholic  
StOO］s，tivertendemessorhepatomegaly．Patientswithsignsorsymptomsof  
hepatitismustbeadvisedtodiscontinueKETEKandimmediatelyseekmedical  
eva［uation，WhichshouIdinctudeIiverfunctiontests．1fclinicalhepatitisor  
transaminaseelevationscombinedwithothersystemicsymptomsoccur．KETEK  
Shouldbepermanentlydiscontinued．  

’’Ketekmustnotbere－administeredtopatientswithaprevioushistoryofhepatitis  
and／orJaUndiceassociatedwiththeuseofKETEKtablets．．oranymacrolide  
antibiotic．  

“lnaddition．lessseverehepaticdysfunctionassociatedwithincreasedliver  
enzymes，hepatitisandinsomecasesJaundicewasreportedwiththeuseofKETEK．  
Theseeventsassociatedwithlesssevereformso川vertoxicitywerereversibIe：’  

Atsanofi－aVentisU．S，．Patientsafetyisourhighestpnorityandwearecommittedtoensunngthat  
heatthcareprofessionalscontinuetohavetheinformationnecessarytoprescribeKETEK  
appropriately．PteasecarefuIIyreviewthisinformationandtherevisedlabelingincludingthe  
MedicationGuidewhichareenclosed．Contactsanofi－aVentisifyouhaveanyquestionsaboutthis  
informationorthesafeandeffectiveuseofKETEK．   

Wea（soencourageyoutoreportanyadverseeventsexperiencedbyyourpatients．Ca＝  
SanOfi－aVentisU．S．atl－800－633－1610（OPtion＃2）toreportadverseeventsoccurringin  
COnneCtionwiththeuseofKETEK．AIternatively，thisinformationmaybereportedtoFDA’s  
MedWatchReportingSystembyphoneatl－800－FDA－1088，byfacsimiteatl－800－FDA－0178，  
OrbymaituslngtheForm3500athttp：／／www，fda．gov／medwatch／index・htmL  
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P8   



TherevisedproductinformationincludingtheMedicationGuidewi）LbeincIudedinKetek◎  

（telithromycin）packagesmanufacturedafterFebruarv12．2007，andisavailableonthecompany   
andproductwebsites（WWW．SanOfi－aVentis・uSandwww．ketek・COm）orbycontactingMedica1  
］nfo「mationSe「vicesatl－800－633－1610（OPtion＃1）from9amto5pm（EST）Monday－Friday．  

Sincerely，  

庖窯忘，M。   
SeniorVicePresidentUS Medica］Affairs＆ChiefMedicaIOfficer   

Sanofi－aVentisU．S．   

EncIosures：KETEK◎（telithromycin）Fu‖Preschbinglnformation  

US．TEL．07，02．022  

About Ketek 

Ketekiscontraindicatedinpatientswithmyastheniagravis．Therehavebeenreportsoffatal  
andlife－threateningrespiratoryfailureinpatientswithmyastheniagravisassociatedwiththeuseof  
Ketek．  

KETEKtabletsareindicatedforthetreatmentofcrmunity－aCqUiredpneumonia（ofmildto  
moderateseverity）duetoStreptococcuspneumonFae，（inc）udingmulti－drugresistantisotates  
【MDRSP’］），HaemophiIusinfluenzae，Moraxel／acatarThalis，Chlamydophi／apneumoniae，Or  
MycppIasmapneumoniae，forpatients18yearsoldandabove．   

★MDRSP，Mu（ti－drugresistantStreptococcuspneumoniaeincludesisoTatesknownasPRSP  
fthe  

tetracyclinesandtrimethoprim／sutfamethoxazole．   

Toreducethedeve10PmentOfdrug－reSistantbacteriaandmaintaintheeffectivenessofKETEKand  
Otherantibacterialdrugs．KETEKshouldbeusedonlytotreatinfectionsthatareprovenorstrongIy  
SUSPeCtedtobecausedbysusceptiblebacteria．Whencultureandsusceptibilityinformationare  
avaitab（e，theyshouldbeconsideredinselectingormodifyingantibacteriaItherapy．tntheabsence  
Ofsuchdata，1oca［epidemiologyandsusceptibi］itypatternsmaycontributetotheempiricseIectionof  
therapy．   

KETEKiscontraindicatedinpatientswithmyastheniagravis．Exacerbationsofmyasthenia  
gravishavebeenreponedinpatientsandsometimesoccurredwithinafewhoursofthefirstdoseof  
telithromycin．Repo止ShaveincIudedfatatandtife－threatentngacuterespiratoryfa‖urewitharapid  

OnSetandprogression．   

KETEKiscontraindicatedinpatientswithprevioushistoryofhepatitisand／orjaundiceassociated  
WiththeuseofKETEKtablets，OranymaCrOlideantibiotic．   

KETEKiscontraindicatedinpatientswithahistoryofhypersensitivitytote＝thromycinand／orany  
COmPOnentSC・fKETEKtabTets，OranymaCrOlideantibiotic．  

P；柑e40f6  
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ConcomitantadministrationofKETEKwithcisaprideorplmOZideiscontraindicted．   

AcutehepaticfaiTureandsevereliverlnJury，lnSOmeCaSeSfatal，havebeenreportedin  
PatientstreatedwithKETEK．Thesehepaticreactionsincludedfu］minanthepatitisand  

hepaticnecrosisleadingtolivertranspTant，andwereobservedduringorimmediate［yafter  
treatment．Lnsomeofthesecases，liverln］uryPrOgreSSedrapidIyandoccurredafteradministration  

OfafewdosesofKETEK．   

Physiciansandpatientsshouldmonitorfortheappearanceofsignsorsymptomsofhepatitis，SUCh  
asfatigue，malaise，anOreXia，nauSea，）aUndice，bilirubinuria，aCholicstooLs．［ivertendernessor  

hepatomegaIy．Patientswithsignsorsymptomsofhepatitismustbeadvisedtodiscontinue  
KETEKandimmediateIyseekmedicaLevaluation，Whichshou［dincTudeLiverfunctiontests．［f  

C］inicalhepatitisortransaminaseelevationscombinedwithothersystemicsymptomsoccur，KETEK  
Shoutdbepermanentlydiscontinued．   

Ketekmustnotbere－administeredtopatientswithaprevioushistoryofhepatitisand／orjaundice  

associatedwiththeuseofKETEKtablets，OranymaCr01ideantibiotic．   

lnaddition，］essseverehepaticdysfunctionassociatedwithincreasedIiverenzymes，hepatitisandin  
SOmeCaSeSJaundicewasrepo止edwiththeuseofKETEK．Theseeventsassociatedwith［ess  

SeVereformsoflivertoxicitywerereversib］e．   

Te）ithromycinhasthepotentia［topro（ongtheQTcintervatoftheelectrocardiograminsomepatients．  
QTcprolongationmay］eadtoanincreasedriskforventricu［ararrhythmias，includingtorsadesde  
POintes．Thus，telithromycinshou［dbeavoidedinpatientswithcongenitalpro10ngationoftheQTc  

inteT’VaI，andinpatientswithongoingproarrhythmicconditionssuchasuncorrectedhypokalemiaor  
hypomagりeSemia7C［inicaIlysignincantbradycardia・andinpatientsreceivingCtass［A（e・g・，quinidine  

andprocaInamide）orClass＝（e．g．，dofeti［ide）antiarrhythmicagents．   

Casesoftorsadesdepointeshavebeenreportedpost－marketingwithKETEK．［nclinica＝riaIs，nO  

CardiovascularmorbidityormonaTityattributabletoQTcpro［ongationoccurredwithteIithromycin  
treatmentin4780patientsinctinicaltria［s，incIudjng204patientshavingaprolongedQTcat  

base（ine．   

KETEKmaycausevisualdisturbancesparticu］arlyinslowingtheabilitytoaccommodateand  
theabi［itytoreleaseaccommodation・VisualdisturbancesincIudedblurredvision，difficulty  
focuslng，anddiplopia．Mosteventsweremi］dtomoderate；however，SeVereCaSeShavebeen  

reported．   

Therehavebeenpost・marketingadverseeventreportsoftransientTossofconsciousness  
incTudingsomecases＿aSSOCiatedwithvagalsyndrome．   

BecauseofpotentiarvisualdifficultiesorJossofconsciousness，Patientsshoutdattemptto  
minimizeactivitiessuchasdrivingamotorvehicIe，OPeratingheavymachineryorengaglng  
inotherhazardousactivitiesduringtreatmentwithKETEK．1fpatientsexperiencevisual  
disordersorlossofconsciousnesswhiletakingKETEK，Patientsshourdnotdriveamotor  
Vehicle，OPerateheavymachineryorengageinotherhazardousactivities．   

Clost11diumdi析cjleassociateddiarrhea（CDAD）hasbeenreportedwithuseofnearlya”antibacteria［  
agents．includingKETEK，andmayrangeinseverityfromm‖ddiarrheatofata［coIitis．Treatment  

WithantibacterialagentsaltersthenormarfloraofthecoIonteadingtooverg「owthofC．di析ci／e．  

Page50f6  
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C．difWciIeproducestoxinsAandBwhichcontributetothedevelopmentofCDAD・Hypertoxin  
prDducingstrainsofC．dimciIecauseincreasedmorbidityandmonality，aStheseinfectionscanbe  
refractorytoantimicrobiaItherapyandmayrequirecolectomy・CDADmustbeconsideredina”  
Patientswhopresentwithdiarrheafo”owlngantibioticuse・CarefulmedicaLhistorylSneCeSSary  
sinceCDADhasbeenrepo止edtooccurovertwomonthsaftertheadministrationofantibacterial  
agents．   

1fCDADissuspectedorconfirmed．ongolngantibioticusenotdirectedagainstC．di析ciIemayneed  
tobediscontinued，AppropriatefluidandelectroTytemanagement，PrOteinsupplementation，  
antibiotictreatmentofCdifWciIe，andsurgicalevaTuationshouIdbeinstitutedasc＝nicatlyindicated．   

Therapywithsimvastatin，10VaStatin，OratOTVaStatinshou］dbesuspendedduringthecou「seof  
KETEKtreatment．ConcomitanttreatmentofKETEKwithrifampln，aCYP3A4inducer．shou］dbe  
avoided．   

Mostadverseeventsweremildtomoderateandincludeddia「rhea．nausea，headache，dizziness，  
andvomiting．  

Pa9e60f6  
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MEDICATtON GU］DE  

KETEK◎－（KEEtek）Tab］ets  
（te＝thromycin）   

READTHEMEDICATlONGUIDETHATCOMESWtTHKETEKBEFOREYOUSTARTTAK［NG tT．TALKTO  

YOURDOCTORIFYOU HAVEANYQUESTlONSABOUT KETEK．THISMEDICATtON GUIDEDOES NOT  

TAKETHEPLACEOFTALKINGVVITHYOURDOCTORABOUTYOURMED）CALCONDITIONOR  

TREATMENT．   

VVHATISTHE MOSTIMPORTANTINFORMATlON LSHOULD KNOVVABOUTKETEK？   

1．DonottakeKETEKifyouhaveMyastheniaGravis（ararediseasewhichcausesmusc［eweakness）．   
WorsentngofmyastheniagravissymptomsincludingTife－threateningbreathingproblemshave   
happenedinpatientswithmyastheniagravisaftertakingKETEKinsomecasesleadingtodeath．   

KETEKcancauseotherserioussideeffects，inctuding：   

2．SEVEREuVERDAMAGE（HEPATOXIC汀Y）．SEVEREL］VERDAMAGE，］NSOIMECASESLEADLNG  
TOALIVERTRANSPLANTORDEATH HAS HAPPENEDIN PATIENTSTREATEDWITH KETEK．   

SEVERELLVERDAMAGEHASHAPPENEDDUR［NGTREATMENT，EVENAFTERAFEWDOSES，OR  
RIGHTAFTERTREATMENTWtTH KETEKHAS ENDED．   

StopKETEKandcallyourdoctorrightawayifyouhaveslgnSOfliverprob］ems．Donottakeanother  
doseofKETEKun］essyourdoctorte”syoutodoso．  

Signsof）iverproblemsinclude：  
increased tirednessss 

・Iossofappetite  

・yetlowlngOftheskinand／oreyes  
・rightupperbelIypaln  

・Iight－COIDredstooIs  

● darkurine  

itchy skinin 

DonottakeKETEKifyouhaveeverhadsideeffectsoftheliverwhiletakingKETEKormacrolideantibiotics．  
MacroTideantibioticsinc■udeerythromycin，aZithromycin（Zithromax◎）．clarithromycin（Biaxin㊥）ordirithromycin  
（DynabacP）．  

3．Visionproblems・KETEKmaycauseblurredvision．troublefocusing．anddoubtevision．Youmaynotice   
VisionprobIemsifyouIookquicklyfromnearo叫ectstofarobjects．  

4．Fainting．Youmayfaintespecial］yifyc・uareaLsohavingnausea．vorniting．andtightheadedness．   

● BEAWARETHATVIS10NPROBLEMSANDFAINTINGWHILETAKINGKETEKMAYAFFECTYOUR   
ABILITYTODRIVEORDODANGEROUSACTlVmES．uMITDRlVINGANDOTHERDANGEROUS  
ACTNITIES．  

● lFYOU HAVEVISLONPROBLEMSORFALNTVVHILETAKING KETEK  

o DONOTDR］VE．OPERATEHEAVYMACHINES，ORDODANGEROUSACTIVITtES．  
o CALLYOURDOCTORBEFORETAKINGANOTHERDOSEOFKETEKLFYOUHAVEV［S［ON  

PROBLEMSORFAINT．   

Seel［WhatarethepossiblesideeffectsofKETEK？forothersideeffectsofKETEK、   

VVHATISKETEK？   

KETEKisanantibiotic．KETEKisusedtotreatadults18yearsofageandotderwitha］unginfectioncaLred  
ltcommunityacquiredpneumonia”thatiscausedbycertainbacteriagerms．   

・ KETEKisnotforothertypesofinfectionscausedbybacteria  
● KETEK．Iikeotherantibiotics．doesnotkil［viruses．  
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VVHO SHOULD NOTTAKE KETEK？  

DonottakeKETEKifyou：  
o have myasthenia gravis 

・ havehadsideeffectsontheliverwhiletakingKETEKormacrolideantibiotics．  

・ haveeverhadanalIerg）CreaCtiontoKETEKormacro［ideantibiotics．  

● takecisapride（Propu（sidうorpimozide（Orap由）．  

KETEKmaynotberightforyou・BeforetakingKETEK，te（Iyourdoctoraboutatfofyourmedical  
COnditions，includingifyou：   

have myastherlia gravisis 
have liver problemsms 
・ have（Orhaveafami［yhistoryoりaheartproblemcal［ed‘1QTcprDIongation’．  

・ haveotherheartprobfems  

are pregnant or breasffeedingng 

Tellyourdoctorabc・Uta”ofthemedicinesyoutake，incIudingprescriptionandnonprescriptionmedicines，  
Vitamins，andherbalsupptements．KETEKandothermedicinesmayaffectorinteractwitheachother，  
SOmetimescausLngSerioussideeffects．   

YoushouldnottakethefDllowingcholesterolloweringmedicineswhiletakingKETEK：  
● Simvastatin（Zocor⑳．vytorin◎）  

・Lovastatin（Mevacor⑳）  

● atOrVaStation（Lipitor◎）   

Knowthemedicinesyoutake・Keepalistofyourmedicineswithyoutoshowyourdoctororpharmacist・   

DonottakeothermedicineswithKETEKwithoutfirstcheckingwithyourdoctor・Yourdoctorwillteltyouifyc．u  
cantakeothermedicineswith KETEK．   

HOWSHOULDITAKEKETEK？   

・ TakeKETEKexactlyasyourdoctortellsyou・SkippingdosesornottakingaIlofanantibioticmay：  
o makethetreatmentnotworkaswell  

o increasethechancethatthebacteriawilIdevelopresistancetotheantibiotic  

● Theusualdosieistwo400mgKETEKTabtetstakenatthesametimeonceadayfor7tolOdays・tfyou  
havekidneydisease．yourdoctormayprescribealowerdoseforyou．   

● TakeKETEKwith orwithoutfood．  

● Swa”owKETEKtabletswhole．   

・ Cat［yourdocl．orifyoutooktoomuchKETEK．   

VVHATARETHEPOSSIBLESIDE EFFECTSOF KETEK？   

SeeL（Whatisthemostimpo止antinformationlshouldknowaboutKETEK？”forworsen－ngOfmyastheniagravis  

SymPtOmS．andserious＝ver，Vision，andfahltingsidee汗ects．   

0therserioussideeffectsincIude：  

・ Pseudomembranouscotitis（anintestineinfection）・Pseudomembranouscotitiscanhappenwithmost   
antibioticslincludingKETEK・Ca”yourdoctorifyougetwaterydiarrhea，diarrheathatdoesnotgoaway．or   
bloodystooIs・Youmaya］sohavestomachcrampsandafever・Pseudomembranouscolitiscanhappenup   
to2monthsafteryouhavefinishedyourantibiotic．  
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Themostcommonsidee汗ectsofKETEKarenausea．headache．dizzhleSS，VOmiting．anddiarrhea．   

ThesearenotallofthesideeffectsofKETEK．Askyourdoctororpharmacistformoreinformation．   

HOVVSHOULD］STOREKETEK？   

● StoreKETEKtabletsatroomtemperature，590to86DF（150to30OC）．   

● KeepKETEKandallrnedicinesoutofthereachofchildren，   

GENERALINFORMAT10NABOUTKETEK   

● MedicinesaresometimesprescribedforpurposesotherthanthoselistedinaMedicationGuide．  
● DonotuseKETEKforaconditionforwhichitwasncItPreSCribed．  
● DonotshareKETEKwithotherpeople，eVeniftheyhavethesamesymptornsthatyouhave・［tmayharm  

them．   

ThisMedicationGuidesummarizesthemostimportantinformationaboutKETEK．1fyouwould）ikemore  
information，talkwithyourdoctor．YoucanaskyourdoctororpharmacistforinformationaboutKETEKthatwas  
w祀enforhea［thcareprofessionaL Thisinfbrmationisa（soavailabteontheKETEKwebsiteat  
vvww，KETEK．com．   

WhataretheingredientsinKETEK？   

Activelngredient：telithromycln  
InactiveTngredients：CrOSCarmellosesodium．hyprome”ose，magneSiumstearate．rnicrocrystallinece［fulose，  
potyethyTeneg［ycol．povidone．redferricoxide，taIcltitaniurndioxide，andye”owferricoxide   

RxOnly   

MedicationGuideasofFebruary2007   

ThisMedicationGuidehasbeenapprovedbytheU．S．FoodandDrugAdministration．   

sanoR－aVentisU．S．LLC  

Bridgewater．NJO8807  

ny・  

，ing，，。。g。，harmace。tica、s．  
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KETEK◎  
（telithromycin）Tablets  

Ketekiscontraindicatedinpatientswithmyastheniagravis・Therehavebeenreportsoffatatandlife－  
threateningrespiratoryfaiTureinpatientswithmyastheniag「avisassociatedwiththeuseofKetek・（See  
CONTRAINDICAT10NS．）  

Toreducethedevelopmentofdrug－reSistantbacteriaandmaintaintheeffectivenessofKETEKandother  
antibacteriatdrugs．KETEKshouldbeusedonlytotreatinfectionsthatareprovenorstronglysuspectedtobe  
CauSedbybacteria．   

DESCRIPTION   

KETEK⑳tabIetscontainteIithromycin．asemisyntheticantibacteria＝ntheketolideclassfororaladministration・  
ChemicatIy．telithromycinhdesignatedasErythromych．3Tdet（2，6，dideoxy－3－C－methyト3－0－methyl－α－しィibo－  
hexopyranosyT）oxy］－11．12－dideoxy－6－0－methyト3－OXO－12－11－【oxycarbonyl［【4－［4－（3LPyridinyl）－1H－imidazoト1－  
yl】butyl］imino】卜  

Telithromyc．n，aketolide．d昭erschemicalIyfromthemacrolidegroupofantibacterialsbythelackofc（－L－  
c［adinoseatposition30ftheerythronolideA血g，reSUlting－na3－ketofunction・ltisfunhercharacterizedbya  
Cll－12carbamatesubstitutedbyanimidazolyIandpyridylr－ngthroughabutylchain・ltsempl「一Calformulais  
C43H65N5010ar■ditsmotecularweightis812・03・Telithromyclnisawhitetooff－Whitecrysta＝nepowder・The  

foltowlngrePreSentSthechemicalst「uctureofteIithromyc［n・   




