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２２５ 気管支拡張剤

【医薬品名】キシナホ酸サルメテロール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項の抗炎症剤の併用に関する記載を

「気管支喘息治療の基本は、吸入ステロイド剤等の抗炎症剤の使用であり、

吸入ステロイド剤等により症状の改善が得られない場合、あるいは患者の

重症度から吸入ステロイド剤等との併用による治療が適切と判断された場

合にのみ、本剤と吸入ステロイド剤等を併用して使用すること。

本剤は吸入ステロイド剤等の抗炎症剤の代替薬ではないため、患者が本剤

の使用により症状改善を感じた場合であっても、医師の指示なく吸入ステ

ロイド剤等を減量又は中止し、本剤を単独で用いることのないよう、患者、

保護者又はそれに代わり得る適切な者に注意を与えること。」

と改め、急性の発作に関する記載を

「本剤の投与期間中に発現する急性の発作に対しては、短時間作動型吸入β

刺激薬等の他の適切な薬剤を使用するよう患者、保護者又はそれに代わ２

り得る適切な者に注意を与えること。

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場合

には、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受けるよう患者、保護者又はそれに代わり得る適切

な者に注意を与えると共に、そのような状態がみられた場合には、生命を

脅かす可能性があるので、吸入ステロイド剤等の増量等の抗炎症療法の強

化を行うこと。」

と改め、［その他の注意］の項を新たに設け、

「米国で実施された喘息患者を対象とした28週間のプラセボ対照多施設共同

試験において、主要評価項目である呼吸器に関連する死亡と生命を脅かす

事象の総数は、患者集団全体ではサルメテロール（エアゾール剤）群とプ

ラセボ群の間に有意差は認められなかったものの、アフリカ系米国人の患

者集団では、サルメテロール群に有意に多かった。また、副次評価項目の

1つである喘息に関連する死亡数は、サルメテロール群に有意に多かっ

た。」



を追記する。
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