
 
 

 

 

No.578/2024－15 

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 

使用上の注意改訂のお知らせ 

 

 

 

 

 

 

2024年 12月 

発売元   参 天 製 薬 株 式 会 社 

製造販売元 バイエル薬品株式会社 

 

このたび、標記製品の「使用上の注意」を下記のとおり改訂致しましたのでお知らせいたします。
今後のご使用に際しまして、「使用上の注意」に十分ご留意くださいますようお願い申し上げます。 

 

―――――――――――――――――――――― 記 ―――――――――――――――――――――― 

Ⅰ．改訂の概要 

改訂項目 改 訂 概 要 

11.副作用 発現頻度を更新 

 
最新の電子化された添付文書は、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」 
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html にてご確認ください。 

 

「添文ナビ」をダウンロードし、医薬品の外箱等に記載された GS１バーコードを読み取ると PMDA ウェブ
サイト上の最新の電子化された添付文書等を閲覧できます。 

添文ナビの使い方は、下記の「添文ナビの使い方」をご参照ください。 
https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf 

 

アイリーア硝子体内 
注射液 40mg/mL 

 

アイリーア硝子体内 
注射用キット 40mg/mL 
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https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf


 

 

Ⅱ．「使用上の注意」改訂内容 

改  訂  前 改  訂  後 
11.副作用 

（省略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1眼障害 

眼内炎（0.2%）、眼圧上昇（3.4%）、硝子体はく

離（1.0%）、外傷性白内障（0.5%）、網膜出血

（0.5%）、網膜色素上皮裂孔（0.4%）、硝子体出

血（0.3%）、網膜はく離（0.04%）、網膜裂孔

（0.06%）、網膜色素上皮はく離（0.02%）があら

われることがある。［8.3、8.4、9.1.1 参照］ 

11.1.2脳卒中（0.2%） 

（省略） 

11.副作用 

（省略） 

11.1 重大な副作用 

11.1.1眼障害 

眼内炎（0.2%）、眼圧上昇（3.6%）、硝子体はく

離（1.0%）、外傷性白内障（0.6%）、網膜出血

（0.5%）、網膜色素上皮裂孔（0.4%）、硝子体出

血（0.4%）、網膜はく離（0.04%）、網膜裂孔

（0.06%）、網膜色素上皮はく離（0.02%）があら

われることがある。［8.3、8.4、9.1.1 参照］ 

11.1.2 脳卒中（0.2%） 
（省略） 

11.2 その他の副作用 

 5%以上 1 ～ 5%

未満 

1%未満 

眼注） 

（前眼

部） 

結 膜 出 血

（16.0%） 

眼充血 白内障、角膜擦過

傷、角膜浮腫、角膜

びらん、角膜上皮

欠損、角膜障害、角

膜炎、前房内細胞、

前房のフレア、結

膜充血、結膜刺激、

結膜浮腫、結膜炎、

アレルギー性結膜

炎、後のう部混濁、

虹彩毛様体炎、ブ

ドウ膜炎、前房蓄

膿、虹彩炎、前房出

血、点状角膜炎 

（省略） 

注）［8.3 参照］ 

11.2 その他の副作用 

 5%以上 1 ～ 5%

未満 

1%未満 

眼注） 

（前眼

部） 

結膜出血

（16.2%） 

眼充血 白内障、角膜擦過

傷、角膜浮腫、角膜

びらん、角膜上皮

欠損、角膜障害、角

膜炎、前房内細胞、

前房のフレア、結

膜充血、結膜刺激、

結膜浮腫、結膜炎、

アレルギー性結膜

炎、後のう部混濁、

虹彩毛様体炎、ブ

ドウ膜炎、前房蓄

膿、虹彩炎、前房出

血、点状角膜炎 

（省略） 

注）［8.3 参照］ 

    ：下線部改訂箇所 

 

Ⅲ．改訂理由 

今回の改訂は、すべて自主改訂によるものです。 

 「11.副作用」 

アイリーア 8mg硝子体内注射液 114.3mg/mL（以下、アイリーア 8mg製剤）を用いて実施した第

Ⅲ相試験（PULSAR試験）及び第Ⅱ/Ⅲ相試験（PHOTON試験）の投与開始後 96週目までの成績が

得られたため、副作用の発現頻度＊を更新いたしました。なお、新たに追加された副作用はあり

ません。 

＊副作用の発現頻度は、アイリーア硝子体内注射液 40mg/mL、同注射用キット 40mg/mL（以下、アイリーア 2mg製剤）におけ

る既承認の適応症を対象とした第Ⅲ相試験（12試験）及び、アイリーア 2mg製剤及びアイリーア 8mg製剤を用いて実施した第

Ⅲ相試験（PULSAR試験）及び第Ⅱ/Ⅲ相試験（PHOTON試験）の計 14試験の併合解析により算出しています。 
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