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COPD治療薬として

世界で延べ4，000万人以上の号、者に処方されている"

幅広い重症度のCOPD患者を対象に

世界で200以上の臨床試験を実施m

ロダテロール
・投与5分後から効果を発現する長時間作用性{3，刺激薬"

・スピリ )，"との併用で、有効性・安全性が示されている“
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グラフ磁腺!!s:GOLDStage 1 &a nの 認で協盤合性のとれたデータが不寸分であった.

中等症の患者では、重症度が高い患者よりも急速に呼眼機能が低下します刊。

FEV，の低下だけでははく、症状の程度や増悪の顕度を加昧したうえで治鎮法を

選択することが擢饗されています九

車 PubMedの峨紫によリ鎮められた、1990年以障のプラセポ対照。つ3年以上追跡した大規倶臨庶試験 tTORCH賦験、 UPLlFT間験を芭む14!il験}においてプラ

セポS!に割り付けらnたCOPO患者9.976~J
活測定可能1;i.データを指摘し、 GOLDtGloballn;);剖ivefor Chron悶 ObstructiveLung Disease) Stageこeとの年間FEV，ぽ下率在京めた.

対

3 

1) Tantucci C， et aL Int J Chron Obstruct Pulmon Ois 2012: 7 95-99 
2)目"01"留学会CQPDt::l!混と泡鱒のためのガイドライン'"版鯵奇
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|I禁忌を含む使用上の注意j等は[j]ページをご参照ください。 l

VIVACITO@ 

ピークFEVlIO州及びトラフFEV，の変化量(6週間後、海外データ}川[副次評価項目]

(mLI 

500 

話e400 

，n 
記入

子 300

If' 
『く

で

E〉μミ200

LL 

れ 100

U 

。

11ft 

ー国』世・幽ー幽ー

事...
tfll 

1111 

(mLl 1" ， 

-・・・

11' I 
t111 

闘ム2 2 0 0 

側G 
，n 150 

4入2 

、r
lrh 〈 100

'( 

e 
〉UJ 

50 

iム

f'I 
If' -6 
」ー 。

-50 
プラセポ群 オロダテロールスピリーパ・ スピオルト・

(n=1351 5μg群 5μg群 5μ9/5μg群
プラセポ群オロダテロ ルスピリーパ・ スピオルト・

(n=132) 5μg群 5μ9群 5μ9/5μg群

(n=1381 (n=1371 (n=138) 

関堕平均値(理合効果E復濁定モデル円 後与前の災遇ペースライン:tSE:1.301全O.030ILl
t t t l: P<O.O∞'"プラセポ2問、州制 p<O.O∞ ，，，才ロダテロール5μgl立与、....:p<Oαx)1 V$ ス日I) -J~'5μg(史与

!l!与及U!l!与期を恩E効拠.惣哲を変量効果!l!与問のペ スラインEぴ自慢百のペースラインを失変・として飼鐙

チ才トロピつム+才ロダテロール配合剤2.5μgl5μgチ2トロピつム2.5μgl.承館外周盟のため削除した.

(n=136) (n=135) (n=138) 

スピオルトの揖与6週間後におけるピークFEVlIO.3hlのベースラインからの変化量It

411mじであり、スピリーパと比較して有意に改善しました。

呂 的 COPD恩昔を対車に.チオトロピウム+才ロダテロール配合剤2周11(2.5μg/5μg.5μg/5μglを、 181回6週間服入信号したときの24筒司時限慢能プロフアイ

ルを横討する.

珂 車中等症白、ら圃匝症 (GOLDStageU/ill/WI COPD患者219例
万 語第E姻.書館盤共同ランダム化 二重盲瞳プラセポ実認対照 6酔4周平完桶型7ロスオーバー民騒

チ才トロピウム+オロデテロ ル配古剤 2.5μg/5μg日‘チ才トロピウム+才ロダテロール配古剤5μgl5μg(スピうすJレト・5μg応μgl、テ才、ロピウム 2.5μg'f2、
チオトロピワム5μ9(スピリ パ・5μgl、オロダテロ ル5μ9叫 Eぴプラセポを.レスピマlノト・を用いて1日1固6週間(jJJ入投号した.

主要評価項目 FEV1AUCO-24hのベースラインからの霊化圏 (6週間世)

副担評価頃13:FEV1AUCO.12~のベースラインb、うの変化盟 (6週間佳)、 FEV ，AUCI 2-24hのベスラインからの変化置 (6週間怯}芯ど
安 全 性副作用時I~ スピ才ルト・5μ g/5μg段与'39伊j中3例 (2.2%にスピリーパ・5μgllt与 138例中8例 (5.8%トオロダテローjレ5μ91:量与 138例中6例 (4.3%1 )i;ぴ

プラセポ没与138例中9例 (6.5%11こ認めらnた。主主よ副作用1<1.スピオルト・5μ915μ日では口内乾保2例 (1.4%に咽頭乾蛾1例 (0.7%1 上気温分泌掴泊1例
(0.7%トスピリ パ・5μgでI~頭痛3例 (2.2%1 浮動性的まい2例 (1.4%1 瓜咽頭炎1例 (0.7%1、オロダテロル5μgでは鼻咽頭炎‘頭痛.不堕脈が告1例
(0.7%1及びプラセポ群でl率先声領書3例 (2.2%1、殴耽2例 (1.4%1国咽頭炎1例 (0.7%1であった.

;;'1 スピリーJ('レスピマット・

日2チ才トロピウム+君。ダテロール配合側2.5μ915μ9チオトロピワム2.5μ9才ロダテロール5μgl<国円未承回です

'3医師の判定による

Il SaulCf W， ct al ゑ~mf(!i責特 CQPO忽苔対..プラ~ポ対関24~.~周2手段磯町.1>1麟 (1237.20IlHl より砲変

2) Bcch KM. ct aL Pulm Pharmacol Ther 2015: 32: 53-59 本鼠硲，.ペーυ，，"ーインゲルハイb往J)1iEーにより行われました.



VIVACITO@ 

残気量(RV)の変化量(6週間後、海外データ)1川[副次評価項目]
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図鑑平均也{理合効!Il1i1復測定モデル}・ 没与前の災通ペースライン土SE:3.835:tO.091 (U 

r rr tρ<0α)() 1 vsプラセポ役与。 事 p<O.05vs スヒタJーパ・5μgl~与 :: : p<O.05 vs才ロダテロ ル6μgll!与
役与及び投与問を固定効製 ftl省そ変毘効m没与問のペ スライン及びis省のペ スラインそ然変賓として御盤

チ才トロピつム+方ロダテロ ル配合荷 2.5μg/5μgテ才トロピつム2.5μg，"永田舛111mのため削除した.

スピオルトの投与6週間後における残気量(RV)の変化量Ict眼入後2.5時間で675mし
であり、スピリーパと比較して有意に改善しました。

1) Sauler W， el 訓示民間IH3翼叫 CQPD患者河象プラセポ苅照24悶岡野切使艦IitH(1237.20li!:Hlより"変

2l Bech KM. et al. Pu加、 PharmacolTher 20日 32.53-59，2広民麟厄ペーリンガーイングルハイム祉の支姐に~リ行われました.

スピオル戸 レスピマット・町l抽ng.効果i慢性問富性肺疾怒(慢性罰管支炎肺罰掴)の茸週間宮性問留に旦づく諸症状の躍解(旦時間作用性臨入抗コリン剤JiWGB;間作用性阪入品制覇剤の

併用!f<O堕ro:lB合)

<効能司畢に問団する世用上町，主主襲〉本剛志慢性問富性肺疾恕ICOPD慢性琵琶宣炎腕毘腫)由経符綴，去に用いること.本削除血栓症状由経減を目的とした軍側て悼広い.

スピオルドレスピマッドの1用，圭用量1通常成人に""回2阻入(チオトロピワムとして5μgJilび才ロダテロールとして5μg)を1日1回限入国与する.

:く用，主用置に聞週する臣周ょの違憲〉本間""日1回.できるだけ同じ問問1mに限入すること.思置に;.jし‘本聞の過度由使用により不盟臨心停止等白圃篤悠副作用が尭現する危睡性がある;

; ことを理解古也、 1日1回を超えて投与し忽いよう誼憲を与えること.Ir血重写且本的，主劃 I週里担与l町田"閉

e;rロダテロール勉剤'"国円未承坦です. ・スピリ J<"の効m:効期及ぴ用;/i同盟につきまして16:.a巨額の~付文書をご告書附ください.
5 
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TONADO 

息切れ何01総スコア)の変化(24週間後)(海外データを富む)1，2} [副次評価項目]
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凋霊平均値(混合効果庄復測定モデル円 共沼ベースライン土SE:6.544土0.031
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スピオルト"5μg/5μg群 (n=992)

段与彰予定区験目録篠田と役弓取の交互作間ペースラインEぴ!j(Q日とペースラインの交互作用を固定効果‘患者を変量効!I!として調路

テォトロピワム+方ロダテロール配合刻2.5~g/5μ9 チ才トロピウム2.5μg，;fロダテロール5μg"永飽外周量のため隊除した.

M CIO"'2 

24週間後のスピリーパ@群、スピオルド群のTDI総スコアI~、それぞれ1.628、 1 圃 984で、

52週後はそれぞれ1.736、2.058でした。

スピオJレト・ レスピマット・I~スピリー1\'・と比較して、息切れの指標であるTDI総スコアを

24週間後及び52週間後において有意に改善しました。

且切れ (TDI総スコア)， 

息切れ!志TDI(Transilion Dyspnea Index)にて軒価した。TDIとは右駒 3つの偶成要紫 些控室
について、投与前値からの蛮化を測定するものである。変化は 1-3(大をく悪化)Jから 1+3 揖能障密 患者に思切れを起こす何ら白、の53t!があるかどう伽を肝価

(大昔く政普) J の7段階でスコア化しベースラインと比較する。 総スコアと I~吉備成要紫のス 仕lJl. どのよう忽行動をしたら且切れそ起こすた、在肝価

コア町古計'.TDI総スコア I1J以上の改善国 臨障上意昧があるとされているa 労力の程度 どのくらいの労力で息切れを起こす伊を肝価

目 的 COPD患者を対卑に、チオトロピウム+オロデテロール配合開'J2周毘 (2.5μg/5μg、日μg/5μg)在、 1日1回52週間服入投与したときの有油性安全性在、単剤

(チオトロピウム2.5μg又1~5μg 及びオロダテロール5μg) と比暗暗討する。
対 露中等症から軍軍症 (GOLDSlagell/皿/N)COPD患者5，162例{日本人413例を含む)

民 験第皿梱.国際共同、各施設共問、ランダム化、 二盟百桟.実認対閥、並行群閣比較試験(同じデザインで実施した21it験)

方 法チオトロピウム+オロデテロル配合剤2.5μ9/5μ目的、チ才トロピウム+オロダテロール配合剤5μg/5μ9(スピオルト・5μg/5μg) チオトロピウム2.5μ目的

チオトロピウム5μglスピリ /¥"5μg) hl. ぴオロデテロール5μg的苦レスピマット・を用いて1日1回52週間服入段与した.

主要評価項目 FEV1AUCO-3hのペースラインわ、らの霊化置 124週間桂) トラフFEV，のベースラインからの変化量 (24週間佳)、 SGRO総スコア制白ベスラインから由

変化置 (24週間佳)

副次評価項包息切れの評価 IMahlerTransit旧nalDyspnealndex(TDIl総スコアl耐のベスラインからの霊化置 124週間桂)

安 全 性副作用難司まスピオルト・5μg/5μg群1，029例中73例 (7.1%トスピ')-パ・5μg群1，033@)中63例 16.1%)hl.ぴオロデテロール5μg群1，038@中69例 (6.6%)

に認められた。量も書くみられた副作用はロ円乾燥(主体で1.0%)でありスピオル卜・5μ日/5μg群1.3% スピりーパ・5μg群1.3%直ぴ才ロダテロール5μg群

0.8%であった.

1スピリ パ・レスピマット・

;2: Minimum Clinically Important Diflerence (臨床間に窓際のある短小の鍾}

3チ才トロピウム+才ロダテロ ル配合剤2.5μg/5μgチオトロピワ'-'.2.5μ9、"ロダテロール5μg"圏内禾承犯です

4:TONADO・1民駿及ぴTQNADO・2!j(駿のf!l合データとして

15医師の判定による
1) Sauter W， et al.承U筒静也資料司擦災問COPD患者対11<52週間有給俊安全住民蛾 (1237.5f6litSl併合解街}よリ作
2) Buhl A， el al. Eur Respir J 2015; 45 (4): 969-979. -s1it91<:;べ υンガーイングルハイム祉の支援により行わm医した.
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日本人部分集団におけるQOL(SGRQ総スコア)の改善(24週間後)'.2l [主要評価項目:サブグループ解析]
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スピリパ・5μg群

・・・ スピオJレト・5μg/5μg群

NS 行窓.!<，し 災通ベ スライン胸堕平均値(SE):33. 71 (0.79) 混合;;，果反復測定モデルlJl与"奈良授与!lx衆院ペースライン値ベースライムノ箇X来院を固定'"民自民"を変量狗娘とする

ス日I)-Jr・レスピマッドチ方トロピワム'''0ダテロール配合間25μ915μg忍びデ"トロピワム25μg."ロダテロール5μg隠承留外限量 園内来"..のため閉鹿余した.

SGROf1悶票 呼 l1!l器症 状に関する質 問(例)

この4週間の聞に、暗あるいは病が出たのは?
口 1週間のうち、ほとんど毎日 口 1週間のう百世田 口 1か月のうち世田 口 呼皿器串提症{且朝、肺出鉱ど)の時だ[1口 室開怠U

この4週間の問1;:，息切れを感じたのはフ

スピオJII"e群の投与24週間後におけるQOL(SGRQ総スコア}のベースラインからの

変化量lま-6.92と臨床的に意味のあるr4J以上のスコアの改善が示され、スピリーパ・群

と比較して有意差が認められました。

析

ドメイン別解析の症状スコアでI~、スピオJII ，，~群でー12.43の改善が認められました。

E十 画 COPD患者在対島にレスピマット・ソフトミスト眼入器在用いてチォトロヒ。ウム+オロダテロール配合却を1日1固 52迎胡眼入投与した際の有効性及び安全性を

日本人部分集団と全集団で比鞍横討するため事前に計画されたザブグル プ解析を行った.

1) Sauter W. el訓 示U間続団資潤 国防災周COPD患者向"'52週間行効包安全性低厳 (1237，5!6litHfif合僻."

2) Ichinose M. et al Inl J Chron Obstruct Pulmon D!s. 2016: 11: 2017-2027より作図 京阪厳"ベーリンガーインゲルハイム訟の支援により行われました.

スピオルト・レスピマット・の[助能・効果l慢性閉富性肺暗惣(慢性琵琶宣炎腕完胴)の買週間哩性障害に基づく!!症状¢躍鯵(岳時間作悶性服λ抗コリン剤Eぴ匝問問乍凋性殴J..s，刺3質問の
併用力'，e璽広場合)

:く劫出・助探に関連する使用上由主惣〉本刑 手慢性問富性肺疾恕ICOPO:慢性究密日正炎、肺気脱)の経路市視滋に用いること.本副陪急性症状の軽減を目的とした薬剤では悲し¥.

Zピオルド レスピマット・町[用活用量l通常、成人にItl回2臨入(チオトロピワムとして5μ日Rぴ才ロダテロールとして5μ日)を1日1回殴入世与する.

;く用活用置に開通する使用上自主意〉 本剛 志 1 日 1固できるだ目向U時間帯に聞入すること.患者に対~."'~の週直町使用により不笹原心停止痔の重篤広睦乍周が尭漉する危険性がある:
: ことを理解さ也、1臼1回を超えて投与し広いよう謹憲を与えること.Um'!l忽且本的連警J.r週園田与j町田瞥開)

スピオルVレスピマ lノト・のItf用上旬主君](担枠)

2. m~tJ:!i!:l同句連君
(1)本~JI;;COPD田急性泡悪の台聞を目的としてい忽い. COP印ζ基づく荏状を安定さ也るためには本削を

盟問うれr.い場合同志、本聞が過当でl手伝いと考えられるので漫然と投与を継続也ず中止すること.

・スピリ 1('の効iffi効果及ぴ周活用規につきまして1...，ffi:預の添付文轡をご惨照ください.

闘して没与する必聖がある.ただし、問活・用盟どおり正しく使用しても効採が

7 



B 

告デバイスを用いた場合の眼入ステロイドの肺への沈着率様

(yシンチグラフィのイメージ‘)(海外データ)"

民レスピマット・を悶いたプデソニドの段与'"囲内釆承認です.
プデソニドの圏内における I周送用量J1(1:. DPIにて f庇人にl芯プデソニドとして1回100-400μgを1日2固吸入役与するjです.

SMI(レスピマット") pMDI 

DPI (fast) DPI (slow) 

告デバイスを用いた場合の阪入ステロイドの沈着率議(%)

pMDI DPI (fast) 

肺 田町~叫l 8.9(6・12) 28.5 (24-33) 

咽頭 曜 日 開D 82.2 (78-86) 49.3(44-55) 

デバイス 『MM註E団 8.5 (6-12) 21.2(17-26) 

対 量附思患者14例

DPI (slow) 

17.8 (14-22) 

40.5 (35-46) 

40.4 (35-46) 

万 注日昼入ステロイドと股射性物質を古デバイスを用いてヲロスオーバーj去にてl量与し薬剤の沈着串をγシンテグラフィにより測定した。服入ステロイドにはレスピ

マット・Eびタ ピユヘイラ ・にブデソニド在、 pMDI'1こベ7ロメタゾンを用いた。ターピユへイラー・では、 亜大眠気速度が60L/min1=la5t1と30L/min
(=5Iow)の2パタンで測定した。

; ，，，1;(臓のペクロメタソンpMOUd:， HFA製剤でl芯忽く CFC製別である.

1) Pitcalrn G. el剖 JAerosol Med 2005; 18 (3): 264-272. J:り政変 本低騒沼ペ リンガーインゲルハイム祉の支繊により行われました.



患者特性より分類した適切怠眠入デバイス"

阪入向調が良好な患者 吸入同調がうまくでき芯い患者

阪入速度 l1!l入速度 畷入速度 吸入速度
>30υmm く30υml円 >30υmm く30υmm

pMDI • • • • (スペーサー使用) (スペーサー使用)

呼騒動作型定霊噴拐服入器 • • ドライパウダー服入器 • • 
ネブライザー (平均的.な患者) • (高齢者.、小児) • (重症の気流閉塞患者) (幼児)

1E留 Eb ロ 。 ロ ロ
1) Chapman KR， et aL E山内espifRev 2005; 14 (9印 117-122より作袋

命
切

レスピマッドの眠入方法

|StepO回す | 

キャップを閉じた状態で

上向きにし、透明ケースを

カチッと音がするまで

右に180度回転させます。

Sぬpf)開甘る l 

砂

噴霧ボタン

通気孔

ル

キャップを完全に開け、

患をゆっくり最後まで

吐き出します。

マウスピース(吸入口)をしっかり

口にくわえ、患を口からゆっくりと

吸い芯がら、噴霧ボタンを押し、

できるだけゆっくり肺いっぱいに

患を吸い込みます。苦しく芯ら芯

い程度、患を止めます。

キャップを閉じもう一度

stepO-stepDを繰り返します。

吸入は1日1回2阪入行います。

9 



オロダテロールは投与5分後から有意な気管支鉱張効果を示しました。
[吸入後3時間のFEV，の推移(投与1日目)(海外データ)][副次評価項目

(L) 

1.50 
1222.13/14併合解析

1.45 1.426 

1.40 
ーーー-噌

1.35 

〉
W 1.30 
LL 

1.25 

1.218 

オロデテローjレ5μg群(n=452)
4ドホルモテロー11，群(n=455)
4トプラセポ酵(n=450)

4m分
-
M
山分

30 
分

吸入後時間

2 3(時間)

目 的 COPO患者を対車にオロヂテロール5μglilぴ
10μgを48週間服入控与したと苦の有効性

安全性を肝価する.

対 車中等症力、5圃血症 (GOLOSlagell/皿/r.J)の

COPO患者1.843例 (1222.1:11;(験・906倒、
1222.14民験 937例)

方 法 無作為化二E盲横ブラセポー実軍対照並行群間

比鞍鼠験.ォロヂテロール5μglilぴ10μgを
レスピマット・在用いて1日1園、立Itホルモテロー

ル12μg'をAerolizer・を用いてt白2回、立l孟
それぞれのプラセポを48週間服入投与した。

材デ'j'fイスの遭いの、ら、本紙肢のホルモテロール'2μ91;.:
圏内周量の9μ9'こ姻当します.

主要評価項目 FEV，AUCo剖及びトラフFE仙のベースライン

からの変化置 (24週間桂) 呼眼園祭白程度

σ01総スコア) (24週間桂)

副次評価項目健康関連OOL(SGRO総スコア) (24週間笹}

主主ど

安 全 性 COPO患者を対量とした48週間にわたる海升

第四梱臨床鼠駿 (1222.11/12;13/141;(厳}に

おいて.有警事量It.才ロデテロ ル5μg群
71.0% (6229111876倒トオロダテローJレ10μg
群72.7%(642例/883例ト ホルモテロール群

69.1% (318例/460例)、プラセポ群70.8%
(627例/885例]に留められた.また.主主主有害

事車ItCOPO増悪..咽頭炎、Eぴ上気道感梁

であった.

調盤平勾値目Z合効到R&復刻定モデル}・ 終過ペスライン土SE'1.208土0.011(U ・ p<O.OOOlV$ プラセポ際
:::19:与8増チ才トロピつふ使悶の有無来院日投与8障と衆院自の交E作mペスラインペスラインと来院自の交互作用、患者で飼寝

耳Tロダテロール10μglO承!t!舛用量のため削除しました.
..ロダテロール111M隠園内宋承腿です.

Harl L. el al象眼鈎僻筒賀剥 CQPD.思笥対'''8週間有劫位安全住民厳 <1222.13/14院厳儲合解析)

スピオルト@レスピマット曲はスピリーバ曲と比較し

・有意な息切れ(TDI総スコア)改善効果を示しました

・有意怠呼眼機能(FEV1)改善効果を示しました

デバイスであるレスピマット申は

薬剤の肺への沈着率が高いことが示されました

スピリーパ・2.5μgレスピマット・のl抽能・効果l下記疾般の克週間宮性同省に且づく側冒状の掴解

慢性問]密性肺疾f!H慢性質官宜炎.腕SItflII).究官主冊目

<効能効県に関迎する使用ょの注惣〉本剤 S慢性閉密性腕渓思{慢性気管支炎肺気胸I&UiOt管支側臥の総 1~l<< i:去に伺いるこ と . <!<問手急性症状の嵯減を目的とした煎剤で10忽い.

<効膨9JJ!尽に聞週する使用ょの注憲〉窓側;l毒性槽患の;白須そ自聞として使mするaIl剤で'""い.

ス日Jーパ・回入用カプセル18μ自の[抽能・効果l慢性閉富性肺疾患(慢性気官主炎、肺気醐)町買週問題性陣習に基づく!d症状の緩解
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患切れのある患者さん

呼吸機能力f低下している患者さん

ゴルフや山登りなど、

活動的な生活を望む患者さん



グdbIb阿部
チオトロピウム閉じ澗水和物/オロダテロール掴盟組副剛 5P/OLTO'

[禁忌(;~の患者には盤与しないこと ) J
1閉塞隅角緑内障の愚者

[眼内庄を高め、症状を悪化させるおそれがある。]

2前立腺肥大等による排康障害のある患者
[更に尿を出にくくすることがある。]

3アトロビン及びその類峨物質あるいは本剤の成分に対して過敏症の
既往歴の品る患者

慢性問調益性櫛終息{慢性気管支炎.肺気胸}の気遣m~語性隊叫に必づ〈開催状の緩解m時間作川性
吸入抗コリン削及びn時間作III性吸入品刺現険制の併IIIが岳買な場合)

:<効能勉果に関連する飽伺.tの注意〉

i本剣は慢性M;.t;性肺疾患(COPD慢性%、i1Ji炎肺気鵬)の維持俄法にIIIいること.1よ剤"忽性 i

l 猛状のu減を目的とした爆剤では令い.

，，， 

:<用法用筆に関遣する使用.tの途怠〉

i本剤は1日i問、できるだけ同じ時間情に吸入するニと..!!I.X"(二J.Iし、有刺の過度の使川により不.111帳、
:し、停此専のlRliIな副作IIIが発現する危険性があることを期解させ 1[[1闘を紐えて役与し令、、ょう

:注意をうえるニとoU1s:要な旗本的住，ur治髭役与JのJlIII照)

1償盤極与{次の患者tコ三t..こ鎗与すること)

(I )心不全心房飽動郎外収舗の思 "'，JI..はそれらの既往E震のある\l!，y，.(.(;司、~，.c..l1.l制動期外
収織が発現することがある.r，広大な副作IIIJのJlIII照]

(2)心血菅隊司刷置不全.不1;¥鴎肥大切開制定心筋耐のある t削交感神経判刑判11により縦状

を悪化させるおそれが渇る.また.QT延長があらわれるおそれがある.J
(3)高血圧の.¥l!.1;-[血圧を上昇させるおそれがある.J
ω}腎様畿が高度あるいは中等班低下している必I'i(タレアナニンクリアラノス簡が剖rnL/min以下の

，!ll-ln[チオトロピウムはnlJl撮限であり.1千慢能低下思y，.では血'1'.股の上れがみら""る.r礎物動

怨リのJlI#照]
(5)縦割際性疾患のある.U!lH仮想の按状を悪化させる必ぞれがある.J
{ω繍尿病の忠則前maのβ訓獄殖を1院与すると、血附怖が上JtするおそれがあるJ
{ηE川良線機能汎;選盆の忠行(<同友腺機能Jt~陸信明庄司1<を懇化させる必それがある.J
(8)前立腺鹿Jにのある息lH俳程陣硲が発現するおそれがある.J

2. .要な基本問注窓
(t)本剣はCOPDの位性オ憎悪の治似を口約としてい{;~，、CQPI)Iニ必づ〈催紘を安定させるためには

本剤を健精して役与する必安がある.ただし.m法 mil:どおりJEし〈使IIIしても突合併がUめられな
も崎制品、本剤が適当ではなL 叱~えらt凶岬で漫然とJ立与を縦続せ刊1止すること.

(2)本鋼は気管支嫡息ifi僚を目的とした'"剤ではなも吐め気符:Ii噌.Q.治般の日剛二は使IIIしい、こ

と.なお気管支噌息を合併した慢性問洛性腕鋭 .u!.!.!.~mこ投与す る羽合には"符文略息の柏般
が適切に行われるよう法怠すること.

( 3) ~ド網を飽の長野周作III性抗コ'J:'-* ‘ 1陀時間作III性p，刺lIt弼又はニれら全会む配合剤と r;;IS ，~1 こ H!JlI
レ郎、ニι4ト剤同役与，(吋こ組問問作則性吸入R刺殺司憶をf>l!JIJする地合は急性畑気特安福朱ぞF
.~.位舟唆!o位状の緩仰のみに他IIIするよう\I!町二泊 .0，をうえること.!rその他のìHま」のJJI~ !!i!l

(4)本網の吸入f量、即時捌過敏信(血管搾闘を合む)が錯現することがあるので。 別常が包めら.Ilた崎

合に'i.投手合中止し、謹切な処置を行Lうこと.
(5)吸入郊のお島合事納の吸入により!o¥f"f支桜家が跡発される可怖性があるので別常が也められた

場合には.投与を'I'll:l.適切な処限を行ヲこと.
(6 )本鋼の投与時に.本剤が限に入らないように息計に詑怠全うえること.また.~I膜品先取IJ.ぴ刈模浮

組に1学う赤色臥とともに限術阪の不快感鴛悦悦覚鍛鎗あるいは鉱鎗が発現した劫合忽111司
君臨隅p，緑内陣の優駿の可能性がある.これらのt，fW~が免現した場合には可及的速ペカサニ医Il<I:t
問を受~.tるよヮに.\tI. X'に技怠を与えること.

(i)腎慢能が低下している商紛計に対して本剤を投与する場合には、治Il<上白:Ji鋒伎と危険性を

愉楽して恨震に役与し術事'lI1氏の先JJ11こ必怠することo(ffl1m役うJ.r"，紛れへの役うJ、ra
初動鰻JのJlIII賢官]

(削8別}過皮即iに二健聞JIIを紋けた場合不箆隊場合によ叫lりj心p停字i止iを起ニすおそ引1れL凶カがe惜あるので削H
ら〈な恥kμ、、叫ようi詰長窓することι. 

3.繍互作用
オログテロ ルは主にグルクロノ般他合及び0.1(メチル{とlーより代附される.

[併用注窓口併用に注倉すること)

a路網~，布 | 臨床催~，ト情阪方法 | 隈 F危険関子

QT間隔縫 l~を怨こすニと IQT間隔が揺処され心貸住不鐙|いずれ<.QT間隔を延f!させる可能
が知られて喝視聴剤 ，.等のリスクがm大する，;それがl性がある.

!lIAO悶脊糾 |ある.
三>1t系抗うつ剣与 l 

交感神経刺激m オログテロールの交感神経剃1It1¥-1交感神経刺週険制との鯵IIIにより.ァl'
IIIが柵放され L的歓榊加血圧lレナリ〆作動性神終刺散がm大する

上昇‘相時"tlるj;それがある. 1可能性がある.

キサン.，.ン読樽(， 1 "，カリウム血艇による心血管lfIi!.を i キサンチン~ijJ作はアドレサリ=-- 1\.動性
ステロイド剤 [起こす必それがあるため血wヵリ I~経例措tをm大させるため血怖かl
a カリウム保I~悦利銃剣 |ウム~Iに住窓することウム1M)侃下がm強ずる可能性があ

る.̂ テロイド押I1えぴこれらの利'"鋼i立
政細符でのカリヴム jJ~i賢促逝作川が
あるため、血清カリウム仰の低下がm
鎖する可能性がある.

臨床lif.状併置方法 機JF危険悶子

オログチロールの作IIIが減d唱するおlβ逮断剤との!Jl:flHこよりオロダテロール
それがあるーやむを仰ず併IIIする場|の作倒的lilit討凶可能性がある.

合には、 4レ 選 .v~性β這断剰が宝ltし
いが怯.q，-tること.

4副作用
COI'I)忠針をltlt!として、本剤を52週間1投与した前回収[i]際共同試験及び日内見附投与試駿にて

lOiO例(11'1、人120例を合&)'1'76例(7.l%1lこ制作川が飽め句れ立な副作用は口iU1'1 {ff (1.30(.)で

IV1' 
'1'1 

限絡調

5高齢者への彼与
}般に商船針では野クリ7ラノス手の員理樋能が低下して必1)，!lll'!'iI度が上昇するおそれがある<r.で

捌作川の発現に技窓'ること。mR要な島本的花盛J.r薬物動態Jの>JIII図

6経婦‘産婦.洩11錫毎への鰻与
(刊紙尚又は9五録している可能性のある鰯人にli.t合線上の訂後伎が危殺伐を上回ると剥断割LO渇合lの

み投与すること.!妊磁'1'の投与に閲する安全性U確立してい〈μ、向III滋オロダテロール(2悶9，倍、g!
l1lの"縦ウサギへの吸入投与によりその胎児に伶崎、奴及ぴ也血管の党生興需が抱倍されている。

チオトロピウム及びオログテロールいずれも、動物~駿(ラット)で胎児に移行することが忍められてL 、るJ
(2)綬乳中の婦人に投与するζとを忍けやむを昨ず役与する場合には侵乳そ'"止させるニと.iチオト

ロピウム及びオログテロール、寸Eれむ動物実験(ラフト}で乳7"1"'1'に修行することが認められている.J
7小児得への役与

低ffI生体到底児級生兇乳児幼児又は小児に対する安全性l!確立していない [使III佐敏がない1
8過量彼与

霞鱗IJ.ぴ症状本剰を高III民投与した場合続コリノ作動藁の徴候及び'{.f..t).:OJj活動作、排bi!Is・3事}
般的:β剤撒濃の僚候11ぴ伝状(心筋雌血高血圧低血圧飯原不1;¥.棄 却続 技破口泌筋健司P
~，(;\僚労、他立、低カリウム血症、高血瞬、代目首位アンドーンス等}が発現ずるiir~性があるョ
健雌成人{梅外)にナオトロピウムJO，20l1.rf.IOJjJ;を1[111"1.1'1日間吸入役与したとさ III盆依存的に仁内
略開先J1ぴ偽帖恨の舵燃がみられ、'10μg鮮で7日n以防に町長液分協の顕拷な採多吟Eみられた.
健l質成人 (j毎外)に元 ログテロールOO.20.lJ却μg)を単阿殴入投与したとき劉μg以上でJJl滋t!~U:I'f!Jlこ
QT附附延長がみられたo[r!.l略物動銀」のJ!ii?'附]
健!I!成人{湾外)にチオトロピウム+才ロダテロ白ル5pg12μ1;.5#g/10PI;及ぴlOjlg!40μg'引をlHl悶 14日
間吸入役与したとき織的した般荷役与li1:00μg/.10，μg}では βg刺激請書又は抗コリン義の薬理学的作用

による伝状と考えられるlr~JPI~~ (耐1術、信ちIIさのなさ、口内舵燥}が認めりれた.
法)本刑の*1&された川il;-JIU在li，IH2吸入[チオトロピゥょとして5μg及ぴオログテロ ルとして5ug)

を1111 1m投与である.
処隈本知1の役与をけ'11し.支持縦iJ;.n伝機法を行うこと。また.liE状がlI<liIな場合には入設させること.

4選択性ρ違断mを使'11ずる際は気持文銀禦を隊脅する可能性があるため‘使IIIにあたってほ十分
に法窓すること.

9適用上のj主窓
本剤を.\!.~.r.' 1二究(.，する毘?には iEしい印刷1i以を...ず交付前に'"羽するニと，

fI)忠J守には抑制の吸入11
(2)本網は伶諌しないこと.
(3)地方向ffiltにより定められた鹿集処J-'l1ii):に従うこと。

山
ど
川
出

同投与分II

ml 

.禁忌を吉む使用上(J)注意の改訂に十分にご留意ください。

・その他の詳細は製品添付文曹をご害照ください。
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