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(5) クラミジア・ トラコマティスによる尿道炎,子官頸管
炎に対する本剤 1,000 mg(力 価)1回投与の有効率
(PCR法による陰性化率)は主判定時期である投与
開始 15日 目では 867%(98/113)で あつた。また,
副判定時期である投与開始 29日 日では90.7%(98/108
※)であつた

“
)。

※ :29日 目の解析から除外した 5症例は,投与開,台
15日 日以降に併発疾患を発現した 1例 ,抗菌薬を併
用した1例及び投与開始 15日 日で観察を終了した 3

例であつた。

アジスロマイシン注射剤から経口剤への切り替え (スイッチ

農法)た場合の成績
無作為化比較試験 (呼吸器感染症 (肺炎))を含む国
内臨床試験鉾)73例及び外国臨床試験 30137例の成績は

以下のとおりである。なお,臨床試験では,ア ジスロ
マイシン注射剤 500m質 を 1日 1回 ,2～ 5日 間点滴静注

した後,アジスロマイシン250m質 錠又はカプセルを
500m貪 (力価)1日 1回経口投与した。注射剤 と経口剤
の総投与期間は合計 7～ 10日 間とした。注射剤から経

口剤への切り替えは,被験者の状態で医師が判断した。
国内臨床試験 :呼吸器感染症 (肺炎)に対する非対照
試験において,投与開始 15日 目の有効率は 845%
(60/71)で あつた。本試験で原因菌として分離同定さ

れた肺炎球歯はすべてアジスロマイシンに対する感受

性は低かったが (NIIcン LVmL),11例 のうち 10例が
有効例であつた。

肺炎球菌のアジスロマイシン感受性別,‖ !C別の臨床効

果 (投与開始 15日 日)
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【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 : アジスロマイシン水和物 (Az畑膿mycin Hydratc)

化学名 :は3ユペ塊 6R,都はlR141■ 10‐5ぐ,46‐
T五dcoxy 3-dimc■ylaminO_p_D‐ 7J●‐hexopyranosyloxy)―
3Ho6‐ dideoxy‐ 3‐ C‐ mcdlyl‐ 3‐ひmedlyl‐ c‐ L‐ribO‐
hcxoppnosyloxy>10‐aza‐6,12,13範dlydroxy‐
2,46,8,10,H,13‐heptamcdlylhcxadccan‐ 14‐olide dthydrate

略号 :AZM
分子式 :C3Jが202・ 2H20
分子量 :78502

構造式 :

H
H―

MIC別 :

MIC‐4 μg/mL

A41C‐8 μg/mL

MIC‐ 161g/1nL

MIC●64 Eg/mL

1ノ 1(100D

O/1o

3/3(100D

6/6r100b

→F有効の優数,N癬価例数から判定不能を除いた例数
有効率は″N× 100から算出した。

外国臨床試験 :呼吸器感染症 (肺炎)に対する無作為
化比較試験において,投与終了 10～14日 日における有

【薬効薬理】
1.抗曹作用
(1)ル ッrrraにおいて,ブ ドウ球菌属, レンサ球菌属等のグ
ラム陽性菌,モラクセラ (ブランハメラ)・ カタラー
リス,イ ンフルエンザ菌等の一部グラム陰性菌,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,マイコプラズマ属,ク ラミジア属に抗菌作用を示
し,その作用は他のマクロライド系抗生物質と同程度
でぁった 36～“

,4つ。

(2)黄色ブドウ球菌,肺炎球菌,イ ンフルエンザ菌等の各
種細菌を用いた感染症モデルにおいて,本剤の良好な
組織移行性を反映し,従来のマクロライド系抗生物質
よりも強い防御効果及び治療効果を示した。9｀49:

(3)黄色ブドウ球菌及びインフルエンザ菌に対して,lMIC
以上の薬剤濃度で殺菌的な作用を示した 36D。

2.作用機序
細菌の70Sリ ボソームの50Sサブユニットと結合し,
蛋白合成を阻害する 40。

・ 2H20

CH3

カ価 :ア ジスロマイシン水和物の力価は,ア ジスロマイシン
(C3J'2N2012:74898)と しての量を質量 (力価)で示
‐
夕
~。

性状 :アジスロマイシン水和物は:白色の結晶性の粉末であ
る。メタノール又はエタノール (99.5)に 溶けやすく,
水にほとんど溶けない。

【包 装】
250mg錠 :60錠 ,3CXl tt CPTP)

60錠,3∞ 錠 (患者 さん用パッケージ入 りPTP)
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【文献請求先 日製品情報お問い合わせ先】
「主要文献」に記載の社内資料につきましても下記にご請求

下さい。
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】
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