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さ て ､ こ の 度 弊 社 の 事JZ /1●錠1 0･手 JZ/lo≠ユアブ｡ル錠5に つ い て ､ ｢使 用 上 の 注 意

U を 自主 改 訂 致 しま した の で ､ ご案 内 申 し上 げ ます ｣ 
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1.改訂内容 (下線部改訂箇所 白 

)改 訂 後

【使用上の注意】

2.副作用 
(2)その他の副作用 

0,1-5%未満 頻度不明仕) 

【使用上

の注意】 
2.副作用(2 

)その他の副作用0. 

改

訂 前

過敏症 皮疹 癌痔､萄麻疹 ､肝臓の好酸球浸潤 過敏症 1-5%未満

頭痛､傾眠 異

頻度不明注)

精神神経系 頭痛､傾眠 異夢､､易刺激性､情緒不安 疫撃､､不眠｣史覚､めまい 感覚異常 精神神経系 皮疹 癌痔､専麻疹 ､肝臓の好酸球浸潤

消化器系 ｣上迦 箪し下痢､腹痛､胃不快感､消化不良､口内炎､便 消化器系 下痢､腰痛､胃不 夢､､易刺激性､情緒不安 痩韓､不眠

肝臓 AS胸やけビン上昇GP )- GOT､ 咽気上 昇A1､総 ビリル-嘱吐､ALγTTT( ) T 壁( G P上昇上昇､､P上昇､ 肝臓 胸やけ､噛気､堰吐AST(GOT) 快感､消化不良

その他 (-TT上昇､上昇A1総ビリルP､上昇､AGP ) - LTγG P上昇､ビン上昇口渇､尿潜血､血尿､ 筋痩蜂を含む筋痛､出 その他 口渇､尿潜血､血尿､ 筋痩轡を含む筋痛､出

症):自発報告あるいは海外に尿糖､浮腫 衰血傾向 等)､ 劫出血､､麺挫傷､勅樺 頻尿､( 紫斑 尿糖､浮腫 血傾向､挫傷



2.改訂理由 (自主改訂)

副作用 (2)その他の副作用の項

国内及び海外の副作用症例に基づき､下記の副作用を新たに記載 しました｡

｢幻覚｣:海外 , ｢めまい｣ ( 12例) , ｢感覚異常 (しびれ等)｣ ( 15例) , ｢口内炎｣ ( 9例),

｢便秘｣ ( 8例) , ｢鼻出血｣ ( 5例) , ｢紫斑｣ ( 1例) , ｢動惇｣ ( 21例) , ｢頻尿｣ ( 6例) ,

｢倦怠感｣ ( 9例)

注)( )内の報告例数は､国内で報告されたモンテルカス ト錠 (キプレス⑪錠及びシングレア⑪

錠)､モンテルカス トチュアブル錠 (キプレス0 0-チュアブル錠及びシングレア⑫チュアブル錠)

の合計症例数です｡

なお､モンテルカス ト錠､モンテルカス トチュアブル錠は 2001年 8月末の販売開始から 2002

年 4月末までに､それぞれ約 8300人､約 2,0,0 500人の患者さんに投与されたと推定され

ます (出荷数丑より算出).

次ページに副作用の発現症例を掲載 しておりますのでご参照下さい｡

なお､これらの症例は､市販直後調査期間中を含めて､モンテルカス ト錠及びモンテルカス ト

チュアブル錠の投与と関連 して報告された自発報告症例です｡

｢~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~~ ･̀̀ ~ ~ . ~~ ~ ~ ~ ~~ ~~ ~ ~ ~
l

~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ 一一･ ■~~~~~ ~ - ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~̀ ~ ~ ｢l 
■改訂内容につきましては､日本公定書協会発行の ｢DRUG SAFETYUPDATE 医薬品安全対策 Ll l 
:情報 No･111｣2 002年 8月に掲載されます｡ : 

L_____________l__________ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ｣ 
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患者背景 

年齢 l1日投与量 経過及び処置 転帰投与期間 .
性別 使用理由(合併症) 

(15歳未満) 4日間 幻覚 投与開始o
 
10歳代
 ( 晴息 ギ｣ 5mgペニシリンアL//レ 投与投与開始 日 :本: 剤本剤 (モンテルカス トチュアブル錠 5)女性 2日目 及び散瞳が発現o投与中断O同日内に幻覚

(20日間中断) :本剤投与再開o 及び散瞳回復o再投与開始 日 

再投与 2日目 

投与中止 日) :幻覚及び散瞳が再発0本剤投与中止o同日内に､幻覚及 (( び散瞳回復o 

併用薬 :サルブタモール､プロピオン酸フルチカゾン 累積投与期間 4日間)

[めまい]患者背景 1日投与量 ､サルメテロール投与期
年齢性別 間 経過及び処置 .転帰


50歳代
 使用理由(合併症)気管支鴨 long 投与開始 日 :本剤 (モンテルカス ト錠 10)投

女性
 8日間 投 与開始o

( 息アレルギー性鼻炎) 投与 3日目 : 与 2日目までは特に異常な Lo夕方より､鳴気から幅吐､下痢が始まり､夜には軽度の 
(アレルギー性結膜炎)

回転性めまいが加わったoカゼ､疲れと思い､本人からの申告な L 

投与 6日目 :同症状の訴えがあつたが､軽快中とのことで様子をみるo

投与 8日目 :再び増悪 し､下ように指示O

(投与中止 日) 痢 (水様)､噛吐 2回/日､明らかな回転性めまいとなつたため､本剤服用中止を指示o


中止 2日後 :同症状は全て


併用薬 :塩酸プロ 消失したo


[感覚異常 カテロール､イブジラス ト点眼(しびれ等) 

]患者背景 

年齢性別 使用理由(合併症)10歳未満 気

1日投与量投与期間

経過及び処置 .転帰



[口内炎]

1日投与量投与期間
年齢性別

患者背景 
使用理由(合

10歳未満 

男性 

併症)( 気管支晴アレルギー性鼻炎) 5mg

13日

間 

併用薬 :

経過及び処置 .転
帰

トチュアブル錠

投与投与開始 日 ::気管支晴息に対 し､本剤 (モンテルカス9日目 5口内炎発現○ トリアムシノロ)投与開始○
 

投与 1 : ンアセ トニ ド軟膏塗布○
3日目 来院○鴨息発作軽快 と判断し､本剤投与中止 
(投与中止 日) ○ 

中止 8日後 :口内炎回復○

テオフィリン､塩酸プロカテロール患者背

年齢性別 景使用理由(合併症) 恵.■ 1 経過及び処置 .転帰

始 日 :気管支晴息発作が頻回にみられた為､本剤 (モンテルカ

10歳未満女性 気管支晴息 5mg61日間 投与開 ス トチュアブル錠 5)､プロピオン酸ベクロメタゾン吸入

(3

(3

5.5日日日 頃 便秘症発現投与投与236 日 ::を追加投与｡｡酸化マグネシウム 0 g/回 就寝前投与を開始する

投与 4 日に 1匡ル か排便がみられないo も､33日目 :酸化マグネシウム 1g個 に増量するも､排便回数は変わら

投与 5 :ず｡5日目 本剤､一時投与中止 

(3日間中断) 排 日間)｡ 

再投再 与投与 開始 日 :: 便が毎 E ]本剤投与再開4日目頃 みられる様になる｡投与再開後 4-5日で再び便秘 -4日に 1回)となる｡

再投与 6日目 

( :本剤投与中止｡ (累積投与期間 61日間) 

投与中止日)中止 5日後 :排便が毎 日みられる様になる｡併用薬 :テオフィリン､クロモグリク酸ナ トリウム､硫酸サルブタモール､プロピオン酸ベクロメクゾ

･ノ

[出血傾向 (鼻出血､紫斑等)] ン､ツロブテロール 

.

1
､
/2

1/

lo

患者背景 1日投与量

30年齢歳代性別 使用理由(合併症)気管支鴨息 投与期間 経過及び処置 潮ng 投与開始日 :本剤 (モンテルカ

服用を継続 したところ､再び鼻

男性 4日間5mg ス ト錠 10)服用後､鼻出血が発現出血が 1回発現○更に動樺と､皮膚刺激感 と思われる不(服用後数時間内)○その後 4日間､本剤 1錠

継続 投与 5日目 快感 (ピリピリ感)が発現o:本剤 2錠に半減 して服用を

継続○その後､鼻出血は認めなかったが､動博､皮膚刺激

軽減 感は

するも､持続 した○ 錠服用をそ晴息発作に対 して著効を認めたののので

?l



患者背景 
(合

1日投与量 経過及び処置 転投与期間 .
年齢性別 使用理由 帰

20歳代 併症)気管支晴息 long 投与 3日前 :気管支晴息


女性
 5日間 投与開始 日 : 軽度発作出現Oク酸ヒ ドロコ両肺喋鳴認め､コ -

ア ミノフィリン点滴0本剤 (モンルチゾンナ トリウム+

テルカス ト錠 10)､塩酸アンプロキソール､テオフィリン､プロピオン酸フル

投与 2日目 :軽度喋鳴残るため､コハチカゾン吸入の投与開始o

ク酸ヒ ドロコルチゾンナ トリウム+アミノフィリン点滴o点滴後両肺嘱鳴消失○

投与投与 35日目日 :目 :1 があった2度鼻出血度鼻出血ありO 

(投与中止 ため本剤内服中止o吸入ステロイ ド薬 

日) のみとするoその後､鼻出血なしo併用薬 :テオフィリン､塩酸アンプロキソール､プロピオン酸フルチカゾン､コハク酸ヒドロ

男性 94日間 投与 94日 瑞息に対し本剤 (モンテルカス ト錠 10)投与開始o

60歳代アミノフィリン気管支嘱息(高脂血症) long (投与投与 開始 日 日) ::両腕に大小不定形の紫紅色の皮下出血様の皮疹出現○尿 コルチゾンナ トリウム､中止 目 気管支潜血あり

(急性胃炎)
 及び o血圧 : 130/70mmHg､脈拍 : 73回/min､頭痛 

(肝機能障害) 5I両足背に浮腫を認めるo白血球 : J 41Ⅰ Lの上昇を醒1, / ､5Un､LDH : 2Ur 0300mm3 ALT : 

れずo食欲不振あり0本剤投薬中止oめる.発熱は認めら

中止 5日後 :皮疹､足背浮腫消失せずo心電図上 脈拍 : 58回/min､

Ⅱ､Ⅲ､aVFの ST-T異常及

を認め､硝酸イソソルビド 投与○び V1､V2で 0.Sパターン

中止 10日後 :足背の浮腫消失○血圧 : 130/70mmHg､胸

部から背部にかけて不快感を訴えるo皮疹は少 し退色の傾向を

臨床検査値項目名 単 位 投与 163口前 中止 114日日後投与 8 前 :皮疹の出血傾向が減少o食欲回復o 示す○
体温 ℃ 36.5 36.6 投与94日目 中止 5日後 中止 10日後36.7
収縮期血圧 mmHE 140 1 
拡張期血圧 mmHg 50 130 130
脈拍 回/min 90 90 70 70
赤血球数 10000 72 73 58
-モグロビン /〟L 425 427 460
-マトクリット ど/dL% 13..7400 13..3395 144..84 1
血小板数 10000/〃L 26.3 18.6 22.6

白血球数 /mm.'3 8600 8600 103 
好中球 % 00
好酸球 % 60.0
好塩基球 % 1.0
リンパ球 % 0.0

単球AST %lU/L 22 32 277..0032 
ALT fU/L ll 36 55
AトP ⅠU/L 168 
LDH IU/L 386 334 412 
γ-GTP ⅠU 
総コレステロール //LLmgd 9211.0 113439.0 33225. 
総蛋白 ど/dL 6.8 0



1日投与量投与期間 経過及び処置 .転
帰年齢性別

患者背景 
使用理由(合

lo寂代

(15歳以上 
女性 併症)気管支嘱息(アレルギー性鼻炎 

) 
) long

5日間

投与開始 日 :気管支鴨息に対 し本剤 (モンテルカス ト錠 1 
0)投与開始投与 4日目 ニ電車乗車中に動俸発現 し､座 り

込む0本剤投与中止○(

投与与中止 日) その後回復o再投 開始 日 :患者 自ら本剤を服用○

動惇再度発現0本剤投与中止(中止 12日後) (累積投

o 

与期間 5日間)oその後回復o併用薬 :テオフィリ

70歳代

男

性 ン､プロピ気管支噂息(腰痛) オン酸ベクロlong8日間 メタゾン投与開始 日 ::本剤 (モンテル

カス ト錠 10)1錠を就寝前に投与開始o

血圧 132/80mmHgo投与 8日日頃 1週間目頃より動惇(胸のつまる感 じ)を感ずる様にな

(投与中止 日) たo 自分で本剤服用を中止 

つ 

○○中止 1日後 :動博は直ちに軽快消失した併用薬 :複合ビタミン B剤､プロピオン酸ベクロメタゾン､塩酸バカンピシリン､P L頬粒､テオフィリン

1日投与量投与患者背景 

年齢性別70歳代 

女性 

使用理由(合併症)(気管支愉気管支拡張症) 

(高血圧症 

期間lon 
g14日間 

経過及び処置 .転帰

投投与与開始 日 ::気管支嘱息に対し本剤 (モンテルカス ト錠 10)投与開始2日目 頻尿､多尿発現o特に夜間､1時間から 1時

間半毎に尿意あり､睡眠を阻害○尿蛋白( ±)､尿糖 ( -)､尿潜

血 ( -)

o

) 投投与与14日日 目 ::本剤投与中止o(中 中止 日) 2 後 回復o併用薬 :ニルバジピン､塩酸アンプロキソール､ジプロフイリン/塩酸メ トキシフエナミン/ノスカピン/マレイン酸クロル

o 

[ フエニラミン 患者背景倦怠感] l1日

投与量投与期

･毒 .50歳代 ｣ 笠気管支噛息 間 経過及び処置 .転帰( 0晴息に対し､本剤 モンテルカス ト錠 1)投与開 

(投与中止 日) 始｡f 
女性 (急性気管支炎) long1日間 投与開始 日 :気管支i'.夜中より全身の何 とも形容 し難い倦怠感あり .翌 日まで持続｡本剤投与中止O



★改訂後の ｢使用上の注意｣は次の通りです｡

【禁忌 (次の患者 には投与 しない こと)】


本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患


【使用上の注 者


意】
1.重要な基本的

() 注意1本剤は､暗愚の悪化時ばかりでなく､曝息が良

コン トロールされている場合でも継続 して服用好に

よう､患者 (キプレス錠 1 0､キプレスチュアブする

5)､保護者又はそれに代わり得る適切な者 (キル錠 
スチュアブル錠 5)に十分説明しておくこ プレ

() と｡2本剤は気管支拡張剤､ステロイ ト剤等と異なり

でに起こっている晴息発作を緩解する薬剤では､す

ので､このことは患者 (キプレス錠 10､キプレない

ュアブル錠 5)､保護者又はそれに代わり得る適スチ

者 (キプレスチュアブル錠5)に十分説明してお切な

要があ く必

() る｡3気管支噛息患者に本剤を投与中､大発作をみた

は､気管支拡張剤あるいはステロイ ド剤を投与す場合

要があ る必

() る｡4長期ステロイ ド療法を受けている患者で､本剤

によりステロイ ドの減血をはかる場合は十分な投与

下で徐々に行 うこ 管理

(5)本剤投与によりステロイ ドと｡ 維持血を減盈し得た

で､本剤の投与を中止する場合は､原疾患再発患者

それがあるので注意するこ のお

() と｡ r6本剤を含めロイコ トリエン桔抗剤使用時にCh u
Strauss症候群様の血管炎を生じたとの報告があg-

これらの症状は､おおむね経口ステロイ ド剤 る｡

の減免 ･中止時に生じている｡本剤使用時は､特に

球数の推移及びしびれ､四肢脱力､発熱､関節好酸

肺の浸潤影等の血管炎症状に注意するこ 痛､

() と｡7本剤投与により効果が認められない場合には､

と長期にわたり投与 しないように注意すること漫然

2.副 ｡ 

作用･キプレス錠 
10 3例中 4国内で実施された臨床試験において､5 2


88
(.%)､6 6件の副作用が認められた｡主な副6例 
は下痢 9件 (.%)､腹痛 7件 (1.%)､曝気 作用17 3

11 0 .(.%)､胸やけ 5件 (1.%)､頭痛 5件 (106件 

等であった｡臨床検査値の異常変動は 49例 (9.4%)

80件に認められ､主なものは ALT (GPT)上昇 %) 

件､γ -GTP上昇 9件､Al -P上昇 8件等であっ 14

(承認たO 

(参 時) 
考) 62例中外国で実施された長期投与試験において､2

例 (9.2%)､7 9件の副作用が認められた｡主な 57

用は頭痛 1 (.%)､腹痛 5件 (. 副作9件 31 08%)､

3件 (0.5%)､口渇 3件 (0.5%)､発疹 3件 (0.5下痢 

等であった｡臨床検査値の異常変動は､3例 (0.5%)

7件に認められ､主なものは ALT (Gpワ)上昇 %) 

等であっ 2件

た｡･キプレスチュアブル


錠 5 8例中 1
国内で実施された臨床試験において､4 

革麻疹様皮疹の副作用が認められた｡ (承認例に

(参 時) 
考)外国で実施された小児気管支嘱息患者を対象と

長期投与試験において､安全性評価対象 1 した072例中 1

頭痛 3件( .%) 12 ､鼓腸 状は17 ､消化不良 2件( .%)

(1.2%)等であった｡臨床検査値の異常変動は2､件 

例(0.6%)に総ビリルビン上昇が認められ 1

(1)重大な副 た｡ 
1 作用 (頻度不明) t)アナフィラキシ-様症状
 

F)
アナフィラキシー様症状があらわれることが

ので､観察を十分に行い､異常が認められたある

には直ちに投与を中止し適切な処置を行 うこ場合

2)血管浮腫 (頻度不明) 7 と｡ 

1)血管浮腫があらわれることがあるので､観察

分に行い､異常が認められた場合には直ちにを十

を中止 し適切な処置を行 うこ 投与

と｡注)自発報告あるいは海外において認められてい

(2)その他の副 る｡ 

作用次のような症状又は異常があらわれた場合には

与を中止するなど適切な処笹を行 うこ ､投

0.1-5%未満 と ｡頻度

過敏症 皮疹 不明注)癌痔､専麻疹､肝臓

輪神神経系 頭痛､傾眠 の好球役潤異夢､､易刺激性､情緒安､痩撃､不眠ー重畳ゝまい 感覚鼻 酸不

消化器系 下痢､､腰痛､､胃不快感､やけ 唱気 鴨 常 (しび畳L胸 れ

肝臓 吐ASTT(GOT)上 昇 ､ AL(GP )上昇､A1 -P上昇γ- 消化不良ユ_地 変｣塵整T､ 

その他 GTP上昇､､総ビリルン上罪口渇､尿潜血
血尿､尿糖浮腫

ビ
､筋疲弊を含む筋痛､出血向 ( 傾

塑

注)･自発報告あるいは海外において認め 鼻出血､紫斑等)､挫頭L 墜皇盛佑L塾監｣筆

1 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

3.()妊婦妊婦､産婦､授乳婦等への投与 られている｡ 

み投与すること｡ 上回ると判断される場合にの[

2授乳
()妊娠中の中の 投与にに 関する安全性はは 確立していない｡] 婦人 投与する場合 慎重に投与すること｡
 

[動物実験 (ラット)で乳汁中-の移行が


()小児等-のの投与 いる｡] 小児に対しては､5 mgチュアブル錠を 報告されて1416歳以上

(2)6日歳未満の幼児､乳児､新生児､低1回就寝前に投与すること｡ (キプレス錠 10) 

[ キプレス錠 1 ､キる安全性は確立していない｡ 使用経験がないC] ( 出生体重児に対す0

5(.適用上の注意 1)アブル錠 薬剤交付時 5):PTP包装の薬剤は PTPシープレスチュ

出して服用するよう指導すること｡ トから取り[PTPシー トの誤飲により､硬い鋭角部が食道粘膜-

刺入 し､更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重照な

併症を併発することが報告されている｡] 合

例(5.8%)に 1 3件の副作用が認められた｡主な症


