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頻度不明注） １～５％未満 １％未満

消化器 下痢、軟便、血中
アミラーゼ上昇、
腹部膨満

嘔気・悪心、嘔吐、
腹痛、便秘、口内
炎、食欲不振

肝臓 肝機能異常、
ALT（GPT）上昇、
AST（GOT）上昇、
γ‐GTP 上昇

Al‐P上昇

血液 好酸球増加
精神・
神経系

錯感覚 頭痛 めまい、不眠、傾
眠

感覚器 複視 味覚異常、視調節
障害、霧視

皮膚 蕁麻疹、湿疹 そう痒、発疹
筋骨格 筋痙攣
循環器系 心房性不整

脈、徐脈
低血圧、ほてり

その他 浮腫（顔面、
末梢性等）、膣
カンジダ症

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。

ケテック錠

「使用上の注意」を下記のとおり改訂いたしました。（ 部改訂箇所）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
１．本剤の成分に対し、過敏症の既往歴のある患者
２．ピモジド又はシサプリドを投与中の患者［「相互作用」の項参照］

【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）
�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
�重症筋無力症の患者［症状を悪化させるおそれがある。］
�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 III抗不整脈剤又は QT延長
が報告さ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。］

２．重要な基本的注意
�意識消失、視調節障害、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。［「副
作用」の項参照］

�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剤を投与した場合、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
本剤は主として CYP３A４及び一部 CYP１Aで代謝される。また、CYP

３A４及び軽度に CYP２D６を阻害する。CYP３A４により代謝される薬剤
は併用に注意すること。
�併用禁忌（併用しないこと）………略
�併用注意（併用に注意すること）………略
�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
されている。………略

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６００又は８００mg（力価）が投与さ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２８
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％（８／５２１）、γ‐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。
（注）国内における承認用量は、１日１回６００mg（力価）である。
�重大な副作用
１）ショック、アナフィラキシー様症状（いずれも頻度不明）注）：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、蕁麻疹、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）：重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）肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明）注）：AST（GOT）、ALT（GPT）、
Al‐Pの著しい上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれること
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。
�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

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８００mg（力価）が投与された安全性評価対象例３,２６５例中
１,００５例（３０.８％）に副作用が認められた。主な副作用の種類及
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、胆汁うっ滞性黄疸、
肝炎、多形紅斑である。
また、大規模臨床試験（１日１回８００mg（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、
霧視は可逆性の眼の調節障害であり、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６００mg（力価）である。

５．高齢者への投与………略
６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与………略
７．小児等への投与………略
８．過量投与………略
９．適用上の注意………略
１０．その他の注意………略

お問合せ先：三共株式会社 製品情報サービス部
ケテック専用医療機関様専用回線 TEL０１２０‐０８６６０７

（平成１７年３月末まで）
医療機関様専用回線 TEL０５７０‐０８１３９０

（医療機関様には調剤薬局様を含みます）
藤沢薬品工業株式会社 DI センター

医療機関様専用回線 TEL０１２０‐２４３８００
調剤薬局様専用回線 TEL０１２０‐２４３８８９
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