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吸入ステロイド喘息治療剤

フルチカゾンプロピオン酸エステルエアゾール
 

承 認 番 号

薬 価 収 載

50μg

22100AMX00871
2009年９月

2003年３月

100μg

22100AMX00872

2003年12月販 売 開 始

2009年３月再審査結果

1990年３月国 際 誕 生

【禁 忌】(次の患者には投与しないこと)

 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]

 本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者

【原 則 禁 忌】(次の患者には投与しないことを原則とす

るが、特に必要とする場合には慎重に投与すること)

結核性疾患の患者[症状を増悪するおそれがある]

【組成・性状】

【効能・効果】
気管支喘息

【用法・用量】
成人には、フルチカゾンプロピオン酸エステルとして通常

１回100μgを１日２回吸入投与する。

小児には、フルチカゾンプロピオン酸エステルとして通常

１回50μgを１日２回吸入投与する。

なお、症状により適宜増減するが、１日の最大投与量は成

人では800μg、小児では200μgを限度とする。

用法・用量に関連する使用上の注意
症状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の用量

で投与すること。

【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)

 感染症の患者［症状を増悪するおそれがある］

 糖尿病の患者［症状を増悪するおそれがある］

２．重要な基本的注意

 急性の発作に対しては、本剤を使用しないよう患者

を指導すること。

また、本剤は喘息症状が発現しないように維持する

目的で継続的に使用する薬剤なので、症状のないと

きでも毎日規則正しく使用するよう患者を指導する。

[本剤は発現した発作を速やかに軽減する薬剤ではな

いので、発作発現時に使用する短時間作動型吸入β2

刺激薬(例えば吸入用サルブタモール硫酸塩)等の他

の適切な薬剤を処方すること。]

 本剤の投与開始前には、患者の喘息症状を比較的安

定な状態にしておくこと。

特に、喘息発作重積状態又は喘息の急激な悪化状態

のときには原則として本剤は使用しないこと。

 気管支粘液の分泌が著しい患者では、本剤の肺内で

の作用を確実にするため本剤の吸入に先立って、分

泌がある程度減少するまで他剤を使用するとよい。

 本剤の投与期間中に発現する急性の発作に対しては、

発作発現時に短時間作動型吸入β2刺激薬等の他の適

切な薬剤を使用するよう患者を指導すること。

また、その薬剤の使用量が増加したり、効果が十分

でなくなってきたと感じられたら、喘息の管理が十

分でないことが考えられるので、可及的速やかに医

療機関を受診し治療を求めるように患者を指導する

こと。

このような状態は喘息の管理が不十分になっている

ことを示唆し、突然患者の生命が脅かされる可能性

があるので、本剤の増量やあるいは気管支拡張剤・

全身性ステロイド剤を短期間併用し、症状の軽減に

合わせて併用薬剤を徐々に減量すること。

 感染を伴う喘息症状の増悪がみられた場合には、ス

テロイド療法の強化と感染症の治療を考慮すること。

 本剤の投与を突然中止すると喘息の急激な悪化を起

こすことがあるので、投与を中止する場合には患者

の喘息症状を観察しながら徐々に減量していくこと。

 全身性ステロイド剤と比較し可能性は低いが、吸入

ステロイド剤の投与により全身性の作用(クッシング

症候群、クッシング様症状、副腎皮質機能抑制、小

児の成長遅延、骨密度の低下、白内障、緑内障を含

む)が発現する可能性があるので、吸入ステロイド剤

の投与量は患者毎に喘息をコントロールできる最少

用量に調節すること。特に長期間、大量投与の場合

には定期的に検査を行い、全身性の作用が認められ

た場合には患者の喘息症状を観察しながら徐々に減

量するなど適切な処置を行うこと。

 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。

 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。

日本標準商品分類番号

８７２２９

貯 法：室温保存

使用期限：包装に表示

注 意：｢取扱い上の注意｣の項参照

規制区分：

処方せん医薬品

（注意－医師等の

処方せんにより

使用すること）

※※2011年６月改訂(第12版)

※2011年３月改訂(第11版)

販 売 名
フルタイド50μg

エアゾール120吸入用

フルタイド100μg

エアゾール60吸入用

１缶中の重量 10.6g 7.0g

フルチカゾンプロピ

オン酸エステル含量

9.72mg 12.25mg

50μg 100μg

１缶の保証噴霧回数 120回 60回

添 加 物 1,1,1,2-テトラフルオロエタン

性 状
用時作動により一定量の薬液が噴

霧される吸入用エアゾール剤である。

１缶中

１回噴霧中
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 本剤を含む吸入ステロイド剤投与後に、潜在していた

基礎疾患であるChurg-Strauss症候群にみられる好酸

球増多症がまれにあらわれることがある。この症状は

通常、全身性ステロイド剤の減量並びに離脱に伴って

発現しており、本剤との直接的な因果関係は確立され

ていない。本剤の投与期間中は、好酸球数の推移や、

他のChurg-Strauss症候群症状(しびれ、発熱、関節痛、

肺の浸潤等の血管炎症状等)に注意すること。

 全身性ステロイド剤の減量並びに離脱に伴って、鼻

炎、湿疹、蕁麻疹、眩暈、動悸、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)。

 リトナビルとの併用により全身性のステロイド作用

(クッシング症候群、副腎皮質機能抑制等)が発現し

たとの報告があるので、併用する場合には注意する

こと(｢相互作用｣の項参照)。

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)

４．副作用

成人5736例、小児1637例(総症例7373例)中、成人252例

(4.4％)、小児43例(2.6％)に臨床検査値異常を含む副

作用が報告された。

成人：承認時までの調査症例457例中、31例(6.8％)に

臨床検査値異常を含む副作用が報告された。そ

の主なものは咽喉頭症状(不快感、むせ、疼痛、

刺激感、異和感)10例(2.2％)、口腔内カンジダ

症３例(0.7％)、嗄声３例(0.7％)、口内乾燥３

例(0.7％)であった(承認時)。

市販後における調査症例5279例中、221例(4.2％)

に臨床検査値異常を含む副作用が報告された。

その主なものは口腔及び咽喉頭症状(不快感、む

せ、疼痛、刺激感、異和感)63例(1.2％)、嗄声

56例(1.1％)、悪心13例(0.2％)であった(再審査

終了時)。

小児：承認時までの調査症例112例中、29例(25.9％)に

臨床検査値異常を含む副作用が報告された。そ

の主なものは胸痛２例(1.8％)、口腔内カンジダ

症１例(0.9％)、嗄声１例(0.9％)であった(承認

時)。

市販後における調査症例1525例中、14例(0.9％)

に臨床検査値異常を含む副作用が報告された。

その主なものは血中コルチゾール減少２例(0.1％)、

口腔カンジダ症、副鼻腔炎、むせ、嗄声等、各

１例(0.1％)であった(再審査終了時)。

 重大な副作用

アナフィラキシー様症状：アナフィラキシー様症状

(呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、蕁麻疹等)があら

われることがある(頻度不明注1),3))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。

 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。

注1)自発報告又は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。

注2)このような場合には投与を中止すること。

注3)海外での頻度：0.01％未満

注4)短時間作用発現型気管支拡張剤を投与するなどの適切な処

置を行うこと。

注5)海外での頻度：１％～10％未満

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まわると判断される場合にの

み投与すること[本薬は皮下投与による動物実験(ラッ

ト1)、ウサギ2))で副腎皮質ステロイド剤に共通した

奇形発生、胎児の発育抑制がみられ、これらの所見

はウサギにおいて低い用量で出現することが報告さ

れている]。

 授乳中の婦人に対しては、本剤の使用経験が少ない

ので、患者に対する本剤の重要性を考慮した上で授

乳の中止あるいは本剤の投与を中止すること［フルチ

カゾンプロピオン酸エステル10μg/kgをラットに皮

下投与したときに乳汁中への移行が報告されている］。

７．小児等への投与

 全身性ステロイド剤と比較し可能性は低いが、吸入

ステロイド剤を特に長期間、大量に投与する場合に

成長遅延をきたすおそれがある。長期間投与する場

合には投与量は患者毎に喘息をコントロールできる

最少用量に調節することとし、身長等の経過の観察

を十分行うこと。また使用にあたっては、使用法を

正しく指導すること。

 低出生体重児、新生児又は乳児に対する安全性は確

立していないので、観察を十分に行いながら投与す

ること(使用経験が少ない）（「臨床成績」の項参照)。

８．過量投与

過量投与(通常の用法・用量を超えた量等)により、副

腎皮質機能抑制等の全身性の作用がみられることがあ

る。本剤を過量かつ長期間吸入した小児において、低

血糖、及びそれに伴う意識低下、痙攣を主な所見とす

る急性副腎皮質機能不全の発現が報告されている。

副腎皮質機能が抑制されている患者においては、外傷、

手術、感染、本剤の急速な減量時等に急性副腎皮質機

能不全が発現する可能性がある。過量投与後に本剤を

減量する際は、患者の管理を十分に行いながら徐々に

行うこと。

-２-

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。

特に、リトナビルとフ

ルチカゾンプロピオン

酸エステル製剤の併用

により、クッシング症

候群、副腎皮質機能抑

制等が報告されている

ので、リトナビルとの

併用は治療上の有益性

がこれらの症状発現の

危険性を上回ると判断

される場合に限ること。

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。

リ ト ナ ビ ル は 強 い

CYP3A4阻害作用を有

し、リトナビルとフル

チカゾンプロピオン酸

エステル製剤を併用し

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

濃度の大幅な上昇、ま

た血中コルチゾール値

の著しい低下が認めら

れている。

過 敏 症注2)

0.5％～２％未満

精神神経系

口腔並びに

呼吸器

口腔及び咽喉頭

症状(不快感、

むせ、疼痛、刺

激感、異和感)、

嗄声

消 化 器

発疹、蕁麻疹

0.5％未満

口腔及び呼吸器カ

ンジダ症、味覚異

常、咳、口内乾燥、

感染症

悪心、腹痛

頻度不明注1)

睡眠障害注3)

そ の 他

鼻炎、胸痛、浮腫、

気管支攣縮注4)、

高血糖

皮膚挫傷(皮

下出血等)注5)
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９．適用上の注意

 本剤は口腔内への吸入投与にのみ使用すること(内服

しても効果はみられない)。

 吸入後：本剤吸入後に、うがいを実施するよう患者

を指導すること(口腔内カンジダ症又は嗄声の予防の

ため)。ただし、うがいが困難な患者には、うがいで

はなく、口腔内をすすぐよう指導すること。

【薬 物 動 態】
１．血中濃度3)

健康成人にフルチカゾンプロピオン酸エステル400μgを吸入投

与した結果、投与後0.67時間で最高血漿中濃度(0.119ng/mL)に

達し、その後消失半減期4.1時間で減少した(外国人のデータ)。

(注)本剤の通常用量は成人では１回100μg、小児では１回50μg

をそれぞれ１日２回である。

２．代謝

健康成人におけるフルチカゾンプロピオン酸エステル経口投

与時の血中主要代謝物は、17β-カルボン酸体であり、尿中で

は17β-カルボン酸体及びそのグルクロン酸抱合体、糞中では

未吸収による未変化体及び17β-カルボン酸体である(外国人

のデータ)。

本剤はCYP3A4によって代謝を受ける4)。

３．排泄

健康成人に3H-フルチカゾンプロピオン酸エステル１mgを経口

投与した場合、ほとんど吸収されず、糞中への排泄は総回収

率の87～97％を占め、尿中排泄率は５％以下であり、その大

部分は投与後48時間までに排泄される(外国人のデータ)。

４．その他の薬物速度論的パラメータ

血漿蛋白結合率：81～95％(外国人のデータ)5)

【臨 床 成 績】
海外で成人喘息患者48例を対象に交叉比較法によるメサコリンを

用いた気道過敏性試験が実施された。その結果、本剤１回100μgを

１日２回４週間投与することにより、プラセボに比して有意に気

道過敏性が低下すること、またその低下作用はフルタイドロタデ

ィスクと同等であることが示されている6)。

フルタイドロタディスクの比較試験を含む成人気管支喘息患者370

例及びフルタイドディスカスの小児気管支喘息患者108例の臨床成

績は以下のとおりである。

１．成人の成績7)～16)

比較試験を含む成人気管支喘息患者370例に対するフルタイド

ロタディスクの有効率(中等度改善以上)は79.7％(295/370)で

ある。また、成人気管支喘息患者(軽・中等症)を対象とする

比較試験において、フルタイドロタディスク１回100μg１日２

回又はベクロメタゾンプロピオン酸エステルエアゾール１回

100μg１日４回を４週間投与した結果、フルタイドロタディス

クは最終全般改善度、概括安全度及び有用度とも有意に優れ

た成績が得られた。

注)最終全般改善度：臨床症状、聴診ラ音、肺機能検査所見、

併用薬の使用状況及び患者の印象を総合的に判断し、担当

医師が以下の７段階で判定

1.著明改善 2.中等度改善 3.軽度改善 4.不変 5.やや悪化

6.悪化 7.著明悪化

概括安全度：副作用、血圧・脈拍及び臨床検査成績に基づ

き、担当医師が以下の４段階で判定

1.安全である 2.ほぼ安全である 3.やや安全性に問題あり

4.安全性に問題あり

有用度：最終全般改善度及び概括安全度を総合的に判断し、

担当医師が以下の７段階で判定

1.きわめて有用 2.有用 3.やや有用 4.有用でない 5.やや

好ましくない 6.好ましくない 7.きわめて好ましくない

２．小児の成績

小児気管支喘息患者108例17),18)に対するフルタイドディスカス

の有効率(中等度改善以上)は82.4％(89/108)である。

また、用量検討試験17)の年齢層毎の有効率は以下の表のとおり

である。

注)最終全般改善度：臨床症状、聴診ラ音、肺機能検査所見、

併用薬の使用状況及び患者の印象を総合的に判断し、担当

医師が以下の６段階で判定

1.著明改善 2.中等度改善 3.軽度改善 4.不変 5.悪化

6.判定不能

３．小児の市販後調査（対象症例15歳未満）注1)

使用成績調査：安全性解析対象症例723例における副作用発現

率は0.97％（7/723）であり、有効性解析対象症例692例における

有効率は97.98％（678/692）であった。

長期使用を検討した特別調査：安全性解析対象症例519例にお

ける副作用発現率は、1.35％（7/519）であり、有効性解析対象

症例409例注2)における有効率は99.76％（408/409）であった。

注1）ドライパウダー剤とエアゾール剤の合算である。

注2）観察期間12ヵ月の調査における症例数

【薬 効 薬 理】
１．喘息抑制作用

フルチカゾンプロピオン酸エステルの吸入投与及び気管内投与

により、モルモットにおける卵白アルブミン抗原誘発遅発型喘

息反応を抑制し、気管支肺胞洗浄液中の好酸球増加に対して抑

制作用を示した。好酸球浸潤抑制作用はベクロメタゾンプロピ

オン酸エステルの約７倍であった。

２．抗炎症作用

 ヒト血管収縮作用19)

フルチカゾンプロピオン酸エステルはMcKenzieらの方法に

よる健康成人皮膚における血管収縮試験(皮膚蒼白度を指標)

においてベクロメタゾンプロピオン酸エステルの約1.9倍、

ベタメタゾン吉草酸エステルの約2.6倍、フルオシノロンア

セトニドの約9.5倍の局所抗炎症作用を示した。

 急性炎症モデルに対する作用20)

ラットにおけるカラゲニン足蹠浮腫抑制作用は、局所投与で

フルチカゾンプロピオン酸エステル＞ベタメタゾン吉草酸エ

ステル＝ベクロメタゾンプロピオン酸エステル、皮下投与で

フルチカゾンプロピオン酸エステル＞ベタメタゾン吉草酸エ

ステル＞ベクロメタゾンプロピオン酸エステルの順であった。

 亜急性・慢性炎症モデルに対する作用20)

ラットを用いたcotton pellet法による肉芽腫増殖抑制作用は

フルチカゾンプロピオン酸エステル＞ベタメタゾン吉草酸エ

ステル＞ベクロメタゾンプロピオン酸エステルの順であり、

croton oil法による局所投与ではフルチカゾンプロピオン酸エ

ステル＞ベタメタゾン吉草酸エステル＝ベクロメタゾンプロ

ピオン酸エステルの順である。

また、ラットのadjuvant関節炎抑制作用は皮下投与で、フル

チカゾンプロピオン酸エステルはベタメタゾン吉草酸エステ

ル、ベクロメタゾンプロピオン酸エステルより強い抑制作用

を示す。

３．抗アレルギー作用20)

ラットにおける48時間PCA反応に対し、皮下投与で用量依存的

に抑制し、その強さはフルチカゾンプロピオン酸エステル＞ベ

タメタゾン吉草酸エステル＞クロモグリク酸ナトリウムの順で

ある。

また、picryl chloride誘発マウス耳浮腫法による遅延型アレル

ギー反応に対し、皮下投与で用量依存的に抑制し、その強さは

フルチカゾンプロピオン酸エステル＝ベクロメタゾンプロピオ

ン酸エステル＞ベタメタゾン吉草酸エステルの順である。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：フルチカゾンプロピオン酸エステル

(Fluticasone Propionate)
化学名：S-Fluoromethyl 6α,9α-difluoro-11β-hydroxy-16α-

methyl-3-oxo-17α-propionyloxyandrost-1,4-diene-17β-

carbothioate
分子式：C25H31F3O5S
分子量：500.57

-３-

 
５歳 ６～８歳 ９～11歳 12～15歳

100μg/日
0％

(0/1)

76.9％

(10/13)

65.2％

(15/23)

42.9％

(3/7)

200μg/日
40.0％

(2/5)

87.5％

(14/16)

70.0％

(14/20)

76.9％

(10/13)
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構造式：

性 状：白色の微細な粉末である。

ジメチルスルホキシドに溶けやすく、アセトニトリル又

はクロロホルムにやや溶けにくく、メタノール又はエタ

ノール(99.5)に溶けにくく、ジエチルエーテルに極めて

溶けにくく、水にほとんど溶けない。

融 点：約273℃(分解)

分配係数(logP)：4.6(pH7.0、1-オクタノール/水系)

【取扱い上の注意】
１．患者には使用説明書を渡し、使用方法を指導すること。なお、

エアゾール剤の噴霧と吸入の同調が難しいと考えられる患者

にはスペーサー(吸入用補助器)を使用させることが望ましい。

２．用時振盪

３．保管上の注意

 アダプターは噴霧を良好に保つため、少なくとも週１回以

上流水か温湯でよく洗い、十分に乾燥し清潔に保管するこ

と(洗浄・乾燥が不充分だと噴霧不良の原因となる)。

 ボンベは絶対に濡らさないこと(噴射口がつまる原因となる)。

 30℃以上の場所に保管しないこと。

 ボンベは火中に投入しないこと。

 地方自治体により定められたボンベの廃棄処理法に従うこと。

 ボンベに穴を開けるときは空にしてから開けること。

【承 認 条 件】
長期投与時の安全性を確認するための市販後調査を実施すること。

※【包 装】
フルタイド50μgエアゾール120吸入用：10.6g×１

(専用アダプター付)

フルタイド100μgエアゾール60吸入用：7.0g×１

(専用アダプター付)
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【資料請求先】
グラクソ・スミスクライン株式会社

〒151-8566 東京都渋谷区千駄ヶ谷４-６-15

カスタマー・ケア・センター

TEL：0120-561-007(９:00～18:00/土日祝日及び当社休業日を除く)

FAX：0120-561-047(24時間受付)
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