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【禁  忌】（次の患者には投与しないこと） 

（1）有効な抗菌剤の存在しない感染症、深在性真菌症の患者 

［症状を増悪するおそれがある］ 

（2）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 



 

 

 

 

 

はじめに 
 

 

アラミスト®点鼻液 27.5μg56 噴霧用は、フルチカゾンフランカ

ルボン酸エステル（FF）を含む鼻噴霧用の合成副腎皮質ステロイ

ド剤で、アレルギー性鼻炎の治療剤です。 

FF は、英国グラクソ・スミスクライン社で創製されたグルココ

ルチコイド受容体（GR）のアゴニスト作用を有する新規のステロ

イド化合物です。FF は、強力かつ選択的な GR アゴニストであり、

局所抗炎症作用を有すること、またアレルギー性鼻炎モデル（ラ

ット）において、鼻腔内投与により鼻症状（くしゃみ、鼻掻き行

動）を抑制し、その効力はフルチカゾンプロピオン酸エステル（FP）
と同程度である一方、作用の持続時間は FP より長いことが示され

ており、1 日 1 回投与で治療効果を持つことが特徴として確認され

ました。 

本剤は、海外においては 2002 年より臨床開発が開始され、アレ

ルギー性鼻炎に係る適応で米国（2007 年 4 月承認）、欧州（2008
年 1 月承認）等、63 ヵ国において承認されています（2009 年 3 月

末現在）。本邦においては 2003 年より臨床開発を開始し、国内臨

床試験成績に基づき有効性及び安全性が確認され、このたび「ア

レルギー性鼻炎」を効能・効果として承認を取得しました。 

本冊子では、本剤の使用に際しての注意事項等を製品添付文書

の使用上の注意の項目に応じて解説致しました。本解説書が本剤

の適正使用の一助となれば幸甚です。 
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効能・効果 

アレルギー性鼻炎 
 
 
 
 
 

用法・用量 

成人には、通常 1 回各鼻腔に 2 噴霧（1 噴霧あたりフルチカゾンフラ

ンカルボン酸エステルとして 27.5µg を含有）を 1 日 1 回投与する。 
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                        解 説 

 

 

 

 

 
⇒ 効能・効果 

本剤は、抗炎症作用を有する鼻噴霧用ステロイド薬です。 

 

 

 

 

 
⇒ 用法・用量 

本剤点鼻液には、1 回噴霧中に FF が 27.5μg 含まれます。成人は 1 回に各鼻腔に

2 噴霧を 1 日 1 回投与します。 
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禁  忌 
（次の患者には投与しないこと） 

（1）有効な抗菌剤の存在しない感染症、深在性真菌症の患者 

    ［症状を増悪するおそれがある］ 
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                        解 説 

 
 
 

⇒ 禁忌（１） 
一般に副腎皮質ステロイド剤は、強力な抗炎症作用、免疫抑制作用により生体

の感染防御機能を低下させ、日和見感染を誘発する場合があることが知られてい

ます 1）。 
本剤は患部である鼻腔内に直接投与する局所ステロイド剤であり全身性の影響

は少ないと考えられ 2)、また本剤の投与により感染症が誘発又は増悪することを示

す臨床的根拠は、現在のところありません。しかしながら、本剤をより安全に使

用して頂けるよう、経口剤等の全身性副腎皮質ステロイド剤と同様に、有効な抗

菌剤の存在しない感染症、深在性真菌症の患者への投与を禁忌としています。 
 
 

＜有効な抗菌剤の存在しない感染症、深在性真菌症とは？＞ 
有効な抗菌剤の存在しない感染症： 
バンコマイシン耐性腸球菌（VRE）感染症や多剤耐性緑膿菌（MDRP）感染症などの
多種の抗菌剤に耐性を示す感染症などがある。 

深在性真菌症： 
最も重篤な真菌症であり、一部の比較的良性な病型を除けば、いったん発症すると致
命的な転帰をたどることが少なくない。クリプトコッカス髄膜炎、肺アスペルギルス
症、カンジダ血症などがある。 
 
 

＜参考：全身への影響に関する本剤の薬物動態学的特性＞ 
本剤は、患部である鼻腔内に直接噴霧投与する局所副腎皮質ステロイド剤であり、全身
性ステロイド剤に比し少ないステロイド量で効果を示すため、投与量は全身性副腎皮質
ステロイド剤に比べ微量です（本剤を各鼻腔 2 噴霧ずつ投与した場合のフルチカゾンフ
ランカルボン酸エステル量は 110μg）。 
本剤の経口投与時の絶対的バイオアベイラビリティは、平均 1.26%と低いことから、鼻
腔内投与された薬剤の一部が嚥下されても、ほとんどが初回通過効果によって代謝され
るという特性を有します。 
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禁  忌 
（次の患者には投与しないこと） 

（2）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
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                        解 説 

 
 
 

⇒ 禁忌（2） 
医薬品全般に対する一般的な注意事項です。 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴がある場合、本剤の投与により更に重篤な過

敏症状が発現する可能性があります。本剤の投与に際しては問診等を行い、本剤

の成分に対し過敏症の既往歴のある患者には本剤の投与を行わないで下さい。 

 
＜本剤の成分＞ 
本剤には有効成分及び添加剤として次の成分が含まれています。 

有効成分 フルチカゾンフランカルボン酸エステル 

添加剤 

結晶セルロース 
カルメロースナトリウム 
ブドウ糖 
ポリソルベート 80 
ベンザルコニウム塩化物液 
エデト酸ナトリウム水和物 
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用法・用量に関連する使用上の注意 
1. 本剤の十分な臨床効果を得るためには継続的に使用すること。 

2. 新しい噴霧器を使用する際には空噴霧を行い（6 回程度）、液が完

全に霧状になることを確認した後に使用するよう患者に指導する

こと。なお、同じ噴霧器を 2 回目以降使用する場合には空噴霧は

不要であるが、5 日以上噴霧器の蓋が外れていた場合又は 30 日以

上噴霧器を使用しなかった場合には空噴霧が必要となる場合があ

る。 
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                         解 説 

 
 
 
⇒用法・用量に関連する使用上の注意 

1. 本剤は、効果がみられたその後も継続して投与することで十分な臨床効果が

期待できます。 

 

 

2. 鼻腔内に確実に噴霧するために、新しい噴霧器を使用する場合や 2 回目以降

であっても、5 日以上噴霧器の蓋が外れていた場合又は 30 日以上噴霧器を

使用しなかった場合は、空噴霧を行い薬液が霧状に噴霧されることを確認し

てから使用するよう患者に指導してください。 
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 【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） 

（1）鼻咽喉感染症の患者 

 ［症状を増悪するおそれがある］ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（2）反復性鼻出血の患者 

 ［出血を増悪するおそれがある］ 
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                        解 説 

 
 
⇒ １．慎重投与（1） 

一般に副腎皮質ステロイド剤は、強力な抗炎症作用、免疫抑制作用により生体

の感染防御機能を低下させ、日和見感染を誘発する場合があることが知られてい

ます 1）。 
本剤は点鼻剤であり全身性の影響が少ないと考えられますが 2)、本剤が直接接

触する鼻咽喉に何らかの感染症のある患者に本剤を投与する場合は、感染症の増

悪に注意し慎重に投与して下さい。 
 
 
 
 
 
 
 
 

⇒ １．慎重投与（2） 

一般に点鼻剤では噴射時の鼻腔内壁への刺激によると考えられる鼻出血の副作

用が知られているため、反復性鼻出血の患者では脆弱化した鼻腔内粘膜への刺激

により鼻出血がより発現しやすいこと、また一般に副腎皮質ステロイド剤は抗肉

芽作用、蛋白異化作用により創面の治癒を妨げることが知られております 3),4)。こ

のような患者に投与する場合は症状の増悪に注意し慎重に投与して下さい。 
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【使用上の注意】 
 
 

２．重要な基本的注意 

（1）重症な肥厚性鼻炎や鼻茸の患者では、本剤の鼻腔内での作用を

確実にするため、これらの症状がある程度減少するよう他の療

法を併用するとよい。 
 
 
 
 
 
（2）本剤の投与期間中に鼻症状の悪化がみられた場合には、抗ヒス

タミン剤あるいは、全身性ステロイド剤を短期間併用し、症状

の軽減にあわせて併用薬剤を徐々に減量すること。 
 
 
 
 
 
（3）全身性ステロイド剤の減量は本剤の吸入開始後症状の安定をみ

て徐々に行う。減量にあたっては一般のステロイド剤の減量法

に準ずる。 
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                        解 説 

 
 

⇒ ２．重要な基本的注意（1） 

重症な肥厚性鼻炎や鼻茸の患者では、本剤が鼻腔内患部に到達しにくい可能性

がありますので、他剤の併用によりこれらの症状を軽減させることで本剤がより

効果的に使用できます。 
 
 
 
 
 

⇒ ２．重要な基本的注意（2） 

抗原量の急激な増加などによる鼻症状の悪化は、①抗ヒスタミン剤などの併用

によるケミカルメディエーターの作用抑制、あるいは②全身性ステロイド剤の短

期併用により、炎症反応が抑制されます。本剤の投与期間中に鼻症状の悪化が見

られた場合には、抗ヒスタミン剤あるいは全身性ステロイド剤を短期間併用し、

症状が軽減した場合には併用薬剤を徐々に減量して下さい。 

 

 
 
 
 

⇒ ２．重要な基本的注意（3） 

局所ステロイド剤の投与開始に伴い全身性ステロイド剤を減量・離脱する際の

一般的な注意事項です。 

全身性ステロイド剤は、急激に減量、中止すると鼻炎症状の再燃や、副腎皮質

機能の抑制を引き起こす場合があるので、症状や血中コルチゾール値を観察し

ながら徐々に減量して下さい。一般的には全身性ステロイド剤の投与期間が長

い場合ほど、減量幅を小刻みにしてゆっくり減量することが必要とされていま

す。 
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【使用上の注意】 
 

 

２．重要な基本的注意 

（4）長期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている患者では副

腎皮質機能不全が考えられるので、全身性ステロイド剤の減量

中並びに離脱後も副腎皮質機能検査を行い、外傷、手術、重症

感染症等の侵襲には十分に注意を払うこと。また必要があれば

一時的に全身性ステロイド剤の増量を行うこと。 

 
 
 
 
 
（5）全身性ステロイド剤の減量並びに離脱に伴って、気管支喘息、

ときに湿疹、蕁麻疹、眩暈、動悸、けん怠感、顔のほてり、結

膜炎等の症状が発現・増悪することがある（このような症状が

あらわれた場合には適切な処置を行うこと）。 
 

 

 

 

 

（6）通年性アレルギー性鼻炎患者において長期に使用する場合、症

状の改善状態持続時には、減量につとめること。 
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                        解 説 

 
 

⇒ ２．重要な基本的注意（4）  

長期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている患者に本剤を投与する場

合に、全身性ステロイド剤を減量・離脱する際の一般的な注意事項です。 

長期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている患者では、副腎皮質機能が

低下していることがあるため、全身性ステロイド剤の減量・離脱を急激に行う

と必要なコルチゾール量が不足し、副腎クリーゼの発現により重篤な転帰をた

どるおそれがあります。このような患者において全身性ステロイド剤の減量・

離脱を行う際には、減量中並びに離脱後に副腎皮質機能検査（血中コルチゾー

ル値測定等）を実施し、副腎皮質機能にご注意下さい。 

また特に、外傷、手術、重症感染等の侵襲時には、体内のコルチゾールの需要

が急増するため、一時的に全身性ステロイドの増量を行うなど適切な処置を行

うとともに副腎クリーゼの発現にご注意下さい。 

 
 
⇒ ２．重要な基本的注意（5） 

局所ステロイド剤の投与に伴い全身性ステロイド剤を減量・離脱する際の一般

的な注意事項です。 
全身性ステロイド剤の減量あるいは離脱により、気管支喘息、湿疹、蕁麻疹、

眩暈、動悸、けん怠感、顔のほてり、結膜炎等の症状が発現あるいは増悪する

ことがあります。このような症状が発現した場合には、症状に応じ適切な治療

を行って下さい。 
 
 
⇒ ２．重要な基本的注意（6） 

通年性アレルギー性鼻炎の患者に本剤を長期間投与する場合、症状の良好な状

態が持続するようであれば、本剤の減量に努めるようにして下さい。 
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【使用上の注意】 
 
 

３．相互作用 

本剤は、主として肝チトクローム P-450 3A4（CYP3A4）で代謝さ

れる。 
 

併用注意（併用に注意すること） 
 
 
 
 
 

 
 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

CYP3A4 阻害作用

を有する薬剤 

  リトナビル等 

副腎皮質ステロイド剤を全

身投与した場合と同様の症

状があらわれる可能性があ

る。なお、類薬であるフル

チカゾンプロピオン酸エス

テル製剤とリトナビルを併

用した臨床薬理試験におい

て、血中フルチカゾンプロ

ピオン酸エステル濃度の上

昇、また血中コルチゾール

値の低下が認められ、全身

性のステロイド作用が発現

したとの報告がある。 

CYP3A4 による代謝が阻害

されることにより、本剤の

血中濃度が上昇する可能性

がある。（【薬物動態】の項

参照） 
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                        解 説 

 
 

⇒ ３．相互作用 
本剤は主に肝においてチトクローム P-450 3A4（CYP3A4）により代謝されるた

め、CYP3A4 阻害作用を有する薬剤と併用する場合は注意して下さい。なお、類薬

であるフルチカゾンプロピオン酸エステル（FP）点鼻液において、以下の報告があ

ります。 
 

 

◆ CYP3A4 阻害作用を有する薬剤と FP 点鼻液の薬物相互作用試験の概要 

方法：健康成人男性 21 例を対象とし、CYP3A4 阻害作用を有する薬剤が、FP 点鼻液

の全身曝露量及び血清コルチゾール値に与える影響を検討するため、CYP3A4 阻害作用

を有する 3 薬剤（リトナビル、ケトコナゾール、エリスロマイシン）と FP 点鼻液を併

用した非盲検 3 期交差試験法により、FP 血漿中濃度（Cmax, AUC）及び血清コルチゾ

ール値を比較検討した。3 期のうち 2 期は CYP3A4 阻害作用を有する薬剤のうち 2 剤

を服用し、残りの 1 期はプラセボを服用した。 
結果：FP 点鼻液（200μg/日×7 日）とエリスロマイシンとの併用時には FP 点鼻液単独

投与時に比べ、FP 血漿中濃度はわずかに上昇し、血清コルチゾール値は減少しなかっ

た。また、ケトコナゾールとの併用により、FP 血漿中濃度は上昇し、血清コルチゾー

ル値は減少したが臨床的に問題はなかった。 
 一方、リトナビルとの併用では、FP 血漿中濃度は著しく上昇し、血清コルチゾール

値は大きく減少した。     （外国人におけるデータ）
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【使用上の注意】 
 

 

４．副作用 

（1）重大な副作用 

アナフィラキシー反応：アナフィラキシー反応があらわれること

がある（頻度不明注 1））ので、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には本剤の投与を中止し、適切な処置を行うこと。 
 

注 1）海外のみで認められている副作用については頻度不明とした。 
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                        解 説 

 
 

⇒ ４．副作用（1）重大な副作用 
海外において、本剤使用後にアナフィラキシー反応＊を発現したとの報告があり

ます。 
皮膚のかゆみ、蕁麻疹、紅斑・皮膚の発赤等、胃痛、吐き気、視覚異常、声の

かすれ、くしゃみ、のどの痒み、息苦しさ等のアナフィラキシー様症状の前駆症

状がみられた場合には本剤の投与を中止し適切な処置を行って下さい。 
 
 
 

＊ 薬剤性のアナフィラキシー反応とは、医薬品（治療用アレルゲンなども含む）などに

対する急性の過敏反応により、医薬品投与後通常 5～30 分以内で、蕁麻疹などの皮膚症状、

消化器症状、呼吸困難などの呼吸器症状が、同時または引き続いて複数臓器に現れること

をいう。さらに、血圧低下が急激に起こり意識障害等を呈することをアナフィラキシー・

ショックと呼び、この状態は生命の維持上危険な状態である 5)。 
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【使用上の注意】 
 
 

４．副作用 

通年性アレルギー性鼻炎患者を対象とした臨床試験（2 週間投与）

において、80 例中 6 例（7.5%）に臨床検査値異常を含む副作用が

報告され、その主なものは血中コルチゾール減少 2 例（2.5%）であ

った。また、12 週間投与した長期試験において、65 例中 1 例（1.5%）

に臨床検査値異常を含む副作用として白血球数増加 1 例（1.5%）が

報告された（承認時）。 
季節性アレルギー性鼻炎患者を対象とした臨床試験（2 週間投与）

において、149 例中 9 例（6.0%）に臨床検査値異常を含む副作用が

報告され、その主なものは白血球数増加 2 例（1.3%）であった（承

認時）。 
 

 

（2）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、症状に応じて適切な   

処置を行うこと。 
 0.5%～2%未満 0.5%未満 頻度不明

注1)
 

過敏症   血管浮腫、発疹、

蕁麻疹 
鼻腔  鼻出血 鼻潰瘍 

その他 

血中コルチゾー

ル減少、白血球数

増加 

  

注 1）海外のみで認められている副作用については頻度不明とした。 
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                        解 説 

 
 
⇒ ４．副作用 

本剤の通年性アレルギー性鼻炎患者を対象とした国内臨床試験時の成績、長期

投与試験時の成績並びに季節性アレルギー性鼻炎患者を対象とした国内臨床試

験時の成績（表）、に基づき、因果関係が否定できない主な有害事象を記載して

います。 
 
 

（2）その他の副作用 

「その他の副作用」には、本剤の国内臨床開発試験時の成績、並びに海外にて

認められた本剤との因果関係を完全には否定できない有害事象（以下、副作用）

を基に、注意喚起が必要と考えられる事象を記載しています。 
 

表 本剤の開発試験における副作用の発現頻度 

FFR100650 試験 1

FF110μg 
(N=80) 

FFR100688 試験 2

FF110μg 
(N=65) 

FFR100652 試験 3 

FF110μg 
(N=149) 

副作用 

例数(%) 例数(%) 例数(%) 
発現例数合計 6(8) 1(2) 9(6) 

臨床検査 
  血中コルチゾール減少 2(3) 0(0) 1(<1) 
  白血球数増加 1(1) 1(2) 2(1) 
  リンパ球数減少 1(1) 0(0) 0(0) 
好中球数増加 1(1) 0(0) 1(<1) 

  ALT 増加 0(0) 0(0) 1(<1) 
  AST 増加 0(0) 0(0) 1(<1) 
  血中 Al-P 増加 0(0) 0(0) 1(<1) 
呼吸器、胸郭及び縦隔障害 
鼻出血 1(1) 0(0) 0(0) 

  鼻痛 1(1) 0(0) 0(0) 
  鼻部不快感 0(0) 0(0) 1(<1) 
  咽頭不快感 0(0) 0(0) 1(<1) 
  湿性咳嗽 0(0) 0(0) 1(<1) 
全身障害及び投与局所様態 
  異常感 1(1) 0(0) 0(0) 
胃腸障害 
  悪心 0(0) 0(0) 1(<1) 

1：通年性アレルギー性鼻炎 

2：通年性アレルギー性鼻炎長期投与試験 

3：季節性アレルギー性鼻炎 
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                        解 説 

 
 
 
 

 

＜頻度不明の事象について＞ 

血管浮腫、発疹、蕁麻疹、鼻潰瘍 

国内臨床試験において、血管浮腫、発疹、蕁麻疹、鼻潰瘍の副作用は認められて

いないため、これらの副作用の発現頻度は不明です。 

 



22 



23 

【使用上の注意】 
 

 

５．高齢者への投与 

一般に高齢者では生理機能が低下しているので、患者の状態を観

察しながら慎重に投与すること。 

 

 

 

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。［グルコ

コルチコイドは実験動物で催奇形性を示すとされているが、本薬

を吸入投与したラット（91µg/kg/日まで）及びウサギ（8µg/kg/日ま

で）において催奇形作用はみられず、ラットの出生前後の発生に

影響は認められていない。なお、高用量の吸入曝露により、ラッ

トの胎児において低体重に関連した胸骨の不完全骨化の発現率増

加がみられ、ウサギでは流産が認められている。］ 
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                        解 説 

 

 

⇒ ５．高齢者への投与 

一般的に、高齢者は生理機能が低下していることが多いため、副作用の発現頻度

が増加したり、副作用の症状が重症化する傾向があります。したがって、患者の状

態を観察しながら慎重に投与して下さい。 
 

 

 

⇒ ６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

本剤は局所ステロイド剤であり、また嚥下され消化管より吸収されても肝で速

やかに代謝されるため、胎盤・胎児への移行は少ないものと考えられます。 
しかしながら、本剤の妊婦への投与については十分な使用データがなく、安全

性は確立されていないため、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

にのみ本剤を投与して下さい。 
 

1）ヒトにおけるデータ 

ヒトにおいてフルチカゾンフランカルボン酸エステルの胎盤通過性や催奇形性、

乳汁中への移行等に関し検討された報告はありません。 

 

2）動物におけるデータ 

本剤を吸入投与したラット（91µg/kg/日まで）及びウサギ（8µg/kg/日まで）に

おいて催奇形作用はみられず、ラットの出生前後の発生に影響は認められており

ません。  

ラットの雌受胎能及び胚·胎児発生に関する試験で本薬の 91µg/kg/日を吸入投与

したところ、母動物に体重減少及び摂餌量の低値がみられ、胎児では母動物の栄

養状態不良に基づく胎児体重の低値に関連すると考えられる胸骨不完全骨化の発

現率の増加がみられました。また、妊娠ウサギに本薬の 85.1µg/kg/日までを妊娠

8~20 日に吸入投与した用量設定試験において、46.6µg/kg/日以上の投与により流

産がみられました。 
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【使用上の注意】 
 

 

７．小児等への投与 

小児等に対する安全性は確立していない（国内における使用経験が

ない）。 

 

 

 

 

 

８．適用上の注意 

鼻腔内噴霧用にのみ使用すること。 

 

 

 

 

 

９．その他の注意 

レセルピン系製剤、α-メチルドパ製剤等の降圧剤には、副作用

として鼻閉がみられることがある。このような降圧剤服用中のア

レルギー性鼻炎の患者に、本剤を投与すると、鼻閉症状に対する

本剤の効果が隠蔽されるおそれがあるので、臨床的観察を十分に

行いながら投与すること。 
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                        解 説 

 

 

⇒ ７．小児等への投与 

小児等を対象とした臨床試験は実施しておらず、本剤の安全性は確立しており

ません。 

 

 

 

 

 

⇒ ８．適用上の注意 

本剤は鼻腔内に直接噴霧する薬剤です。 
 
 
 
 

⇒ ９．その他の注意 

本剤は鼻炎症状に対し、くしゃみ、鼻汁、鼻閉を改善することが認められてい

ます 6),7)。 
一方、レセルピン等のアドレナリン作動性神経遮断薬、並びにメチルドパ等の

α受容体遮断薬等の血圧降下剤には、その血管拡張作用によると考えられる鼻閉

の副作用が発現することがあります。 
本剤をこれらの薬剤と併用する場合には、この相反する作用により本剤の効果

が隠蔽される可能性があるため、臨床症状の観察を十分行って下さい。 
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