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[禁忌](次の患者には投与しないこと)

フルチカゾンフラン力ルポン酸工ステル

ウメヲリジニウム臭化物ビランテロール

トリフエニル酢酸塩ドライバウダーインヘラー

(1)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
(2)有効な抗菌剤の存在しない感染症、 深在性真菌症の患者
[ステロイドの作用により症状を憎悪するおそれがある。]
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(3)閉塞隅角緑内障の患者[抗コリン作用により、眼圧が上昇し症状を悪化させるおそれがある。]
(4)前立腺肥大等による排尿障害がある患者[抗コリン作用により、尿閉を誘発するおそれがある。]
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3成分配合 COPD治療剤 直雇歪豆E
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l禁忌J(次の患者には役与し怠いこと)
(1)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

(2)有効な抗菌剤の存在し芯い感染症、深在性真菌症の患者[ステロイド
の作用により症状を憎悪するおそれがある。]

(3)閉塞隅角緑内障の患者[抗コリン作用により、眼圧が上昇し症状を
悪化させるおそれがある.J
(4)前立腺肥大等による排尿障害がある患者[抗コりン作用により、尿簡
を誘発するおそれがある。]

組成・性杖

71)Jレジ 100エリプタ

14唄入用、 30眼入用

フルチカゾンフフン力'u つメクリジニワム臭化拐 ピランテロ ルトリフェ
"'ン盤工ステル ::，レ酢檀塩

1プJスタ中
100μE 7ム'4と2しμnてg6{つ2メ5μクりジニウ 4と0しμてE2(5ピμラg)ン7ロル

のE 回

1lI初旬 乳檀水相窃~，スァアリン鼠マグネシウム

位決 本畠1a:A:.式国入朝末剤で‘プリスヲ の円容窃，.白色の問末である.

注15毎2を句として乳彊自を含む

効能・効果

慢性問憲性肺疾患{慢性気管支炎・腕克服}の路症状の限解(阪入ステロイド剤毘時間作用性服入
!J¥コリン剤且ぴ侵備間作用性畷入品刺殺mの俄飼げ必要忽場合}
: 9iJnft.効裂に間適する使用ょの注窓
: (1) ~RHa慢性問窓性肺疾般の能状の震糊管理に用いること
:(2)志剛志慢性問密性筋疾舷の泡慰問の怠性期治僚を目的として使用する探測で路拡い

用法・用量

過餅成人に，.テリルジ 100エりプタ1吸入(フルチカゾンフランカ}[.，;rt'ン殴ヱステ'uとして100いE
つメクリジニウムとして62.5，g及ぴピランテロ ルとして25，回を1日1回目混入汲与する.

l周，ま周鑓に関連する使用よの途憲
:!想百 ζ対し京区剤の過度の使用により不要量脈心停止等の重篤忽創作悶が発現写る危険性がある 1
1ことを理解さ笹本剤を1日1固"るべく閉じ時間硲に碩入するよう (1日1固を絹えて段与し忽い1
1ょうn主患を与えること.(Im盟"g本的注憲)，1適量段与jのI真鯵照
使用上司違憲

1慎11彼与(<?<の恕省に隠慣置に彼与すること}
(1)絶様性疾自目立，.感徐症の怨者[ステロイドの作用によリ症状を泡恋するおそれがある.)
(2)心疾懇を有する患者I!J¥コリン作周により心不主心房調自動期外!Ill1!l1J'発明豆怯葱{ヒするお
それがある.晶刺潮作用によりよ室性頻源問~収彪努の不盤阪が発現豆除懇化するおそれ
が.，る.また QTl正援が宛現，るおそれがある.J
(3)府関曹のある!!t百(?<到の血中適度1J'繍却し全身性の作用が発現する可飽伎が高く怒るお
それがある.J
(4)甲状観機隠冗乱症の思沓1甲状腺機緩冗迩症の症状そ懇化さぜるおそれがあるJ
(5)商血圧の想者[血圧をよ界さ也るおそれがある.J
(6)酒尿病の態省I高周昆のβz刺滋剤を授与写ると、血碕値が上昇するおそれがある.<mll!悩そ
モニタリングする忽ど慣盛に役与すること.J
(7)前立腺盟大のある怒笥(m尿関嘗が発現するおそれがある.J
2.11要忽/I!君主的注窓
(1)本剤芯!!t竃支輸恩治僚を目的とした薬剤でほ広い1とめ 気管支臨忠治療の目的に協使悶し"い
ζと.，手お気管支晒Z患を合併した慢性問書性筋疾患患者に本剤を適綱する温合に降気管
宜鴎息の管理が十分行われるよう注憲すること.

(2) "，~同役与問問申に発現する慢性問憲性肺疾患の急性泡惑に対して，.短時間作用住股入品
同E量刑奇の他の適切結擬剤を便局するよう患者に主君そ与えること.またその頬剤の使悶
置が淘B目したりあるい，.劾果が十分で怠く芯ヲてきた場古に降、疾患の管理が十分で忽いこ
とが考えらnるので可及的速やn'に医忽健関を受訟し医院の治療を求めるよう思沓に違憲
を与えること.
(3)1発注閤量どおリ正しく使用しても効拠が腿められ忽い場合にl手本剤が適当で忽いと考えられ
るので、漫然と役与を継続也ず中止すること.

(4 ) =<区剤の!lt与信了後にttt震の沼化があらわれることが毎るので‘患者自身の判舗で..~の使用を
中止..ることが芯いよう箔渇すること.また没与を中止する場合に区銀療そ十分に行うこと.
(5) z:網のE混入後に11!!喝の鋼U)を伴う気管支鐙穆があらわれることがある.そのよう毒事状患で
陥、患者の笠命1J'砲の、される司緩性たがあるので.茸管支霊.1J'盟められた塩合に，.，直ちに
窓悶の!lt与を申止し忽時間作用性気曹支'"漫剤による治僚を行うこと.また患者をm~
し必要に応じて他の治111，去を考慮雪ること.
(6)全身性ステロイド剤と比鰻し可能性，.置いが吸入ステロイド剤の役与によリ全身性の作悶
{フッシング症候膨.クツジング録症状‘副腎皮質機陸l<ll*J小児の庇G遺臣骨密度の低下
白内ra，a円陣中心役続滋性網脈絡観霊を含む}が莞現する可縫伎がある.符に毘悶凪大
量役与の調合に陪定閥的に機置を行い、全身性の作用1J'!!lめられた渇合に，.患者のtt状を
根康し与がら週切忽処置を行うこと.
(7)本測の箇床院厳において肺炎が鰻告された. 般に節炎の発現リスクが高いと考えられる恐
百へ'"剤を俊与する甥合に，.注量致事ること.(1盟大尽副作悶lのlnl参照}
(8)過JJlに..剤の使問を鋭'1た喝合.不受!i¥，場合により心停止を起こすおそれがあるので.例
法周置をlilえて奴与し広いよう注憲すること.(1過盤投与jの頂鯵照)

3相互作用
フルチカゾンフランカルポン殴エステル及びピランテロールトリフヱニル酢筒埴，.主として
CYP3Adで代制される.つメクリジニウふ臭化物，.主としてCYP2D6'で代謝される.
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使悶棚田 包曜に四示
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30殴入用

231QQAMXQ0295 

鍵恒星座招来破・a

併用注怠(俄周に注息すること}

CYP3A4問書作悶を有
する編制
リトナピル
ケトコナゾル(経白
剤園円未発問
ェυスロマイシン符

翻筒皮質ステロイド剤を全身!l!与した 1CVP3A4による代2討が
喝合と同級の症状があらわれる可僧位 l図号されることによリ
がある."おフルテヵソンフランカ，u)フルチカゾンフラン刀
ポン酪エステル/ピランテロールトリ|ルポン飽エステル及び
フヱニル僻叡塩とクトコナゾール(綬ロ|ピランテロ ルの白o
lII)を併用した臨床lJI1理鼠肢において 1，漢置が上昇する可侵性
血ゅのフルテカゾンフランヵルポン陵工|がある.(1箆初働態jの
ステ'u及びピランテロールの自慢11・の|項谷線}
相ro1J'回のられたとの傾箇がある.

興0ll1J'1llめられた纏合に，.投与

毘現頻度，.，承盟崎の主箆思臨床UIIの結期に盛づき関出した.
議}頻度疎出の苅aUII以外で閉められた副作用惨頻度不明とした.

5綬揚.産婦、短乳梅毒事への惚与
(1)妊婦}11志野留している可舵全のある婦人に，.，泡銀上の有総性が危険性をよ回ると判断され
る頃合にのみ役与すること.Iフルチカゾンフランカルポン腿エステルの薦問健の限入安与に
よりラットの胎児で，.母動物町桧に開通したlIIl兜の畦体m，嗣・の不完全骨化の実現事泡
ro，つワギで，.流震が領告されている.またピランテロールの高周置の吸入豆陪皮下授与
により、ウヲギの胎児にi!l陰間存.ロ置裂忽どの所見直ぴ発荷)1D!闘が縄告されているJ
(211豆乳中の婦人に対して，.，思百に対する本測の蝿盟性を週苦慮した上で慢乳の中止あるいIt;:$:
剤のj免与を中止すること . 1他の品開lI!~)];lぴ即時皮質ステロイドlII"ヒト乳汁ゆに拶行..る
ことが知られている.ラットの媛乳綱にフルチカゾンフランカルポン但エステルワメフリジ
二つム良化問}1，.ピランテロールを組担で!l!与したとき生後10日の出生児血銀中に契羽が
倹出された(それぞれ6/54町 21S4>Z，ra.l/54例).J

6小児符への12与
小児符に対する安全性Ia.elm:してい鉱い(使間経肢が広い).
7過量権与
関根症状 本剤の過盟後与により iえコリン剤のlJI1理学的作悶による症状{口円乾筏復調節隠
密];l(J頻脈等).s2iJ'J滋畑の頭理学的作賂による症状(矧脈不盛脈鐸略図痛窓口筋痘'等}や
副腎81.質機rm l<ll .J'等の全身性の作ffl 1J'実視するおそれがある.また、~宙人健康成人にフルチヵ
ゾンフランカルポン酪エステルノピランテロール800ハ00，を181回7日間日混入後与したとき，}1
l参つメヲυジニウム臭化物fピランテロールトリフエニル僻厳泡500/100μgを1日1園10B1a五入
役与したときQτ悶悶E畏1J'!!lめらnた.11繍勿liJ四の調書S照}
抱置 本剤の過置鐙弓崎の符異的紘解竃剤，."い.対疲!It涯を行うとともに.必要に応じて患者
をモニタすること.
8週悶上の注窓
(1)本剤硲ロE円への殴入侵与にのみ使用すること{内服しても効果恨みられ広いJ.iS想定事者
服、思哲に正しい使悶方涯を十分に観明菅ること.
(2)殴入後 ..lIIl11l入後1ζ.うがいを爽織するよう患省ぞ循掬すること(ロE咽頭カンジダ主立，.
..声の予防のにめ).ただしうがいが白煙毒事惣沓に熔うがいで，.芯〈、口庭内をすすぐよう
指却すること.

取組い上由連軍

粛m交付随
(1)惣者に使開銀iIl・を翠し使悶方日去を掲揚すること.
(2)本剤，.紡還のためアルミ包褒さnているので.使間咽始iElRijにアルミ包穫を開封するよう?急場す
ること.

jt(院高l牛
E認定畠リスク管理計画を繍定の上適切こ;c錨すること.

包装
テリルジー100工リプタ14殴入周x1 テリルジー100工υプタ30殴入間Xl

詳細は製品添付文書をご参照ください。製自添付文患の改訂にご留意ください。 2019年3月作成{繁1隠)
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