
z私
市販直後調査

販売開始後6ヵ月間

「ビレーズトリTM工アロスフィア⑧jが承認されました

ブデソ=ド160μg(lCS[級入ステロイド翻)

ホルモテロールフマル酸塩4.8μg(凶 BA[長時間作用性s，刺激薬])

グリコピロ=ウム7.2μg(LAMA[長時間作用性抗コリン築])

円iln本刻:4f.~i.iE

慢性閉塞性肺疾患(慢性気管支炎、肺気腫)の諸症状の緩解(吸入ステロイド剤、

長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性服入品刺激剤の併用が必要な渇合)

通常、成人には、1回2吸入(プデソニドとして320μg、グリコピロニウムとして14.4μ忌
ホルモテロールフマル酸塩として9.6μg)を182固吸入役与する。

ブデソニド
/多到!?子

: ホルモテロール

グリコピロニウム/ぺ

3つの有効成分が多孔性粒子である担体に接漕している

|医薬品リスク管理計画対象製品|

COPD治療配合剤
匡亘豆亙]直豆亘歪]

¥¥¥ ....n ・'""LI rM工ア口スフイア@ 56服入
1)) t: 1 1ノ-~ トJ工アロスフィア@120服入
-- ブデソニド/グリコピロ=ウム臭化物/ホルモテロールフマル酸塩水和物製剤

B E..... T R AEROSPHERE@ 56.120inhalati 
注)~，主憲一医師等の処方護によリ使用すること

2禁忌(;欠の患者には投与し怠いこと)

2.1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憎悪させるおそれがある。]

2.2前立腺肥大等による排尿偉害がある患者[抗コりン作用により、尿閉を誘発するおそれがある。]

2.3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増悪するおそれがある。1
2.4本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
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ブデソニド/グリコピロニウム臭化相/ホルモテロールフマル醒塩水相朝割問

BRE" TRI AEROSPHERE⑧ 56'120inhalations 
注)t主lI-医師.の処方~によリ使用~ること

|日本脚醐分規制 87229 寸

:;f:¥峨人 120吸入

貯浴 室温保存有効問問 2年
注懲 120取銀い上の注憲Iの環番多貫録

2 禁忌 (次の患者には投与し芯 いこと)

2.1閉塞隅角緑内陣の患者

[抗コリン作用により、眼圧が上昇し症状をJj')iR!させるおそれがある。1
2.2前立腺肥大等による排原陣笹がある患者

[抗コリン作用により、尿聞を続発するおそれがある園]

2.3有効な抗閣剤の存在しない感染症、深在性其菌症の思 者

[ステロイドの作 用 により症状を地悪するおそれがある。]

2.4本 剤 の成分に対し過敏症の既往歴のある思者

3躍居住担

3.1組成

ピレーズトリエアロスフィ756晒入 |ピレーズトリエアロスフイア 120阻入

有知成分
(zhホルルモ{グ毛グテリテリロコロコ1ーピ回プーピロルデ畷ルロニフニフmソウマニウマ.. ムルムドル{尖n送とmaI6化しM迎gM0Uて物水Rμと87稲し)9て2拘0μμ4g5g} 80μμ~~ 

Li$l附 多孔性粒子(1，2・ジステアロイルー'"・グリセロ 3守ホスホコリン及び
出化カルシウムホ#1拘から成る}、 1.1.1.2・テトラフルオロエタン

3.2製剤の性状

ピレーズトリエアロスフィア 56寝入 |ピレーズトリエアロスフィア 120吸入

1羽田露。性状 m略作動により一定思の鋳液が明暢される峨入エアゾール削である

慢性問蜜往路疾患(慢性東軍支炎‘肺気圏)の間程状の銀鱗(臥入ステロイド剤、侵略間作用性服入
訴コリン剤及び長時間作瑚性阪入βz刺適度剤の併用が必要忽喝含}

5 . 1 本~)I孟慢伎1M属性腕侠1Mの症状の長期管坦に111いること.本剤)1，慢性問獲性腕侠，I!!の網整時に
おける急性問泊織を自的として使刊する煎剤では伝L、

5.2本/IIH1気管支崎忠治械を目的とした務剤では会いため気管支悶思的偵の目的には他川lしないこと.

亙璽璽璽
泡附・臥入にiふ 1回2般入(プデソニドとして320t-!g、グリコピロニウムとして14.4μg、ホレそテロ ル
フマル1It'盆として9.6μgl.f:l日2回吸入役与する.

孟占 重&V'm.l:聞置盟主里ム一一
ヨド./111111日2回、で倉るだけ同じ時間械に畷入すること.

8置彊墜些些里一一一一一一一一一一
8.1本剤の段与期間中に宛現する慢性問竃性腕彼思の急性tI'IJmに対しては短時間作JlI性吸入β2剃
調険制符の他の適切伝部剤を使用するよう態管に注愈を与えること.また、その寮刑の使111湿が吋旬加し
たり.あるいl孟幼'"が十分でなくなって含た場合に...毘，Ij!の管理均十分でないことが勾えられるので、
可及的速やかに医術機関を受診し医師の泊舗をぺ震めるよう11¥者に注恕を与えること.

8.2 全坊位ステロイド剤と比徴して可能性"低いが、吸入ステロイド河I~長期間役与する地合には、金引
作間 (タツシ〉グ岱候IlI.クツシング槌症状、剛N-t変質際限抑制、僻際度の低下.白内問、緑内陣金会
合}先 発現することがあるので、定期的に検鷲を行うことが読まし".また、興需が"められた治合に
は，111滑の症状を観照しながら過切な処置を行うこと.

8.3気普支鐙裁が防められた場合には限ちに本剤の役与を11'11し迎切な処障を行うこと.他の臨入
務と同棚、本剤師殴入後に気管支盤調障が鴎宛されるおそれがある.

8.4本剤 の役与中止により症状が悪化するおそれがあるので.. I!!官自身の判断で本側の使1むを中止す
ることがないよう術場ずること.また、殺与を中止する羽合には観熊を十分に行うこと.

8.5 JIJ法問量どおりEし〈使用しても効撚が'"められない場合には.本側が適当では伝いと喝えられる
ので.温然と役与を継続せず中止すること.

8.6過度に本別の使mを続けた場合、不積勝、場合により心停止を組こすおそれがhあるので.111法問毘
を組えて投与しないよう桟窓ずること.また 111'，符に対し本削の過度百使問による危険性について理
解させ、J司法 j到底を幽えて ..nしな いよう注震を与えること . [ 1 3 . ~~(tJ

9.1合併症既往毘停のある患者
9.1.1篤綴往復翠叉 "感緩症の患者(有効綜抗菌剤の存在し忽い慰検症‘深在住真箇症を憾<)
ステロイドの作用により信状を情感させるおそれがある.

9.1.2心血管障事(虚血性心疾患 不盤眠.心不全智}及びQT間関延践のある患者
βl作用により、症状をm惑させるおそれがある.

9.1.3前立線肥大症の!!!者(m尿関曹がある嶋合を除く}
俳尿陣衝が発現するおそれがある.

9.1.4苧状腺徳能冗温症の懇者
甲状腺繍能冗巡縫の症状をm悪させるおそれがある.

9.1.5高血圧の患者
血圧を上昇させるおそれがある.

9.1.6積原病の惣者
グリコーゲン分解作用及ぴステロイドの(初日により症状をm怒させるおそれがある.

9.1.7医力リウム血鍵の恐者
Na'lIヤATPascを活性化し細胞外カリウムを縞胞内へ移動させることにより低カψ7ム血岱を刷恕
させるおそれがある.

9.1.8気管支噂恩の患者
気管支噌息の管理が+分行われるよう注息すること.

9.2関樋能陽書患者
9.2.1 JI皮の騎憐能障曹のある患者 (eGFRが30mLI分パ 73ml未満の患者):2，1<1:透析を必要と
する末期腎不全の!!!省
グリコピロニウム"主に腎俳泡討しるため血中浪'Hが上昇する可能性カ'ある.1添付文的16.6.1B照1

9.3肝働能買軍事患者
9.3.1皿皮の野倒能障曹のある患者
プデソニド及びホルモテロ ルは主に肝属で代附されるため邸中温度がよ拝する可能性がある.

9.5経燭
鮭鍋又は倍媛している可能性のある女性には、ni御上の有益性が危険性を上回ると判断される嶋合
にのみ段与すること.
ヒトlこ対する"回1.与a点検で、グリコピロニウムの槻めて低い舶飽過辺住が惚倍されている.ラγト及
びウサギにグリコピロニウムJOmg/kgl臼を，Q下役与したとき胎児休mの減少がみられ、 lmg/kgl
白金皮下投与したとき橿乳前新生児の体mm加抑制がみられた.またラットをmいた総也彫成問移
住民践でほプヂソニド/ホルモテロ ルフマル際潟水組物として1210.66μglkg以上を限入段与し
たときに、着床後経制失2棋のm加及び摘奇形佳作mが留められている.

9.6綬乳婦
"，線上の有益性及び母乳栄繁の1-i様性会勾，.し、侵乳の継続又は中止を検射すること.プデソニドは
ヒ卜乳汁に移行するが.乳児の血滋中には検出されないことが鰍倍されている.グリコピロニウム及び
ホルモテロ ルのヒト乳汁への移行は不明であるが動物央線(ラ叶)で乳汁中への移行が鰍倍され

ている.

9.7小児辱
小児絡を対'"とした臨床以験陪:足踏していない.

o担E作用
ー
プデソニドt主主として肝代船隊紫CYP3A4で代鮒される.
10.2併用注憲 (1採用!こ，u慢すること}

よ~璽璽
次の副作mがあらわれることがあるので慨療を t分に行い、拠常がUめられた場合にt主役与を中止す
る伝ど適切な処置を行うこと.

11.1盟大r.副作用
11. 1.1心房姻勘(0.2%)
11. 1.2盤篤な血清カリウム鍾の低下(頻度不明)[IQ.2aH(!l 
11.2その他の副作用

，..以上 "也未調 領度不明

口...呼噌盟 口腔カンジダ‘ft，:lr;i・世f肺損、殴晴、明暗刺量感 気管支謹厚

消化lIlI 理心、口内乾儲

精神神綬系 才司引庄、うつ病手働.神位経め過ま敏、 不異安常‘融刻、商ち積雪の"さ、
踊捕、指眠、浮 ま" 行動

術環器 狭心症、割脈 動惨上盆性照...，.外収錨

筋骨絡系 筋鐙錨 胸痛

内分泌 高血鰐

泌尿器 尿閉

般的金身障窃 過敏寵も掛i簡

コ
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[) 4~週間上の違篇
14.1震剤交付随の;金庫
14.1.1殴入前
(1)!!I.者に本~Iを受付する際には、{即日限切i俗を渡し使J司方法を術持するとともに、{初日限明轡どよく
臨むよう術噂すること.

(2)本削は防湿のためアルミ包装されているので、使m澗始直前にアルミ袋を開封するよう術L与すること.
日}エアゾル刑の""賓と吸入の同調が照しいと'勾えられる思宥にはスペ サ (吸入JlI補助器IHiI!
川させることが泊ましl.'.

14.1.2 !Ill入時
{川本剤は口腔内への吸入役与のみに{史JIIすること.
(2)よ〈扱ってから使JIIずること.
14.1.3混入後
口腔カンジダ縦又は宛i:l陣沓の予防のため本側吸入後に うがいを;l!S'!するよう.'1¥'1fを指導するこ
と.ただし‘うがいがm健生患者にはうがいで11J'J:<ロE室内をすす('ょう術揮すること.

14.1.4保芭鴎
(1)アルミ袋開封後は湿気を湿けて保存すること.
(2)アクチュエーターを週1回洗浄すること.

20.1伝はZきになっても規したり.穴を聞けたり火中に投じないこと.炎や火気の返〈でI即日したり保管し
ないこと.

20.2地方自治体により定められたJ路線処理法に従うこと.

2'承盟条件

出腕品リスク管理計砲を策定のよ適切にW&伍すること.

22包装

〈ピレーズトリエアロスフィア 56'"入〉

l本 l'本(アルミ袋、従処刑入り)xll
〈ピレーズトυエアロスフィア 120吸入〉

1本 l'本{アルミ銭。窓側01入り)叫]

・2孝細"lI!新の添 -)文範をご診照下さい.
.供豆を含む使用よの注憲q;改訂に十分ご留貴下さい.

a盟造販売元[資料輸求先]

アストラゼネ力練式会柱
大阪市北区大深町3雷1号

TEL 0120-189-115 
相倉町コFタイヤル メ7'''''iJ~.. イ刀，~)f- !l3 :.1!ンター}
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