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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） 

 

この度、標記製品の【使用上の注意】を下記のとおりに改訂させて頂きますのでご案内申し上げます。 

 なお、新添付文書を挿入しました製品をお届け致しますまでには若干の日時を要するものと思われます

ので、この点ご了承賜りますようお願い申し上げます。 

 

１．改訂内容 （  部：事務連絡による改訂    部、  部（削除）：自主改訂） 

改 訂 後 改 訂 前 
   
 【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】 

1．～5．現行のとおり 

6．アリスキレンを投与中の糖尿病患者（ただし、他

の降圧治療を行ってもなお血圧のコントロールが著

しく不良の患者を除く）［非致死性脳卒中、腎機能障

害、高カリウム血症及び低血圧のリスク増加が報告

されている。］（｢重要な基本的注意」の項参照） 

【禁 忌（次の患者には投与しないこと）】 

1．～5．省略 

←追記 

   

【使用上の注意】 

2．重要な基本的注意 

(1)～(2) 現行のとおり 

(3) アリスキレンを併用する場合、腎機能障害、高カリウ

ム血症及び低血圧を起こすおそれがあるため、患者の状

態を観察しながら慎重に投与すること。なお、eGFR が

60mL/min/1.73 ㎡未満の腎機能障害のある患者へのアリ

スキレンとの併用については、治療上やむを得ないと判

断される場合を除き避けること。 

現行の(3)～(6)を(4)～(7)に繰り下げる。 

【使用上の注意】 

2．重要な基本的注意 

(1)～(2) 省略 

←追記 

 

 

 

 

 

(3)～(6) 省略 

3．相互作用 

(1) 併用禁忌（併用しないこと） 

3．相互作用 

(1) 併用禁忌（併用しないこと） 

 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

  （略）   （略）  

 アクリロニトリ

ルメタリルスル

ホン酸ナトリウ

ム膜を用いた透

析 

AN69○R  

アナフィラキシーを

発現することがある。 

多価イオン体であ

る AN69○R により血

中キニン系の代謝

が亢進し、本剤によ

りブラジキニンの

代謝が妨げられ蓄

積すると考えられ

ている。 

アクリロニトリ

ルメタリルスル

ホン酸ナトリウ

ム膜を用いた透

析 

AN69○R  

アナフィラキシー様

症状を発現すること

がある。 

多価イオン体であ

る AN69○R により血

中キニン系の代謝

が亢進し、本剤によ

りブラジキニンの

代謝が妨げられ蓄

積すると考えられ

ている。 

  

裏面に続く 



改 訂 後 改 訂 前 
(2) 併用注意（併用に注意すること） (2) 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 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
 カリウム保持性
利尿剤 

スピロノラク
トン 
トリアムテレ
ン 

カリウム補給剤 
塩化カリウム 

血清カリウム値が上
昇することがある。 

本剤はアルドステ
ロン分泌抑制に基
づく尿中へのカリ
ウム排泄抑制作用
を有するため、併用
によりカリウム貯
留作用が増強する。
腎機能障害のある
患者には特に注意
すること。 

カリウム保持性
利尿剤 

スピロノラク
トン 
トリアムテレ
ン 

カリウム補給剤
塩化カリウム

血清カリウム値が上
昇することがある。 

本剤はアルドステ
ロン分泌抑制に基
づく尿中へのカリ
ウム排泄抑制作用
を有するため、併用
によりカリウム貯
留作用が増強する。
腎機能障害のある
患者には特に注意
すること。 

 アリスキレン 腎機能障害、高カリ

ウム血症及び低血

圧を起こすおそれ

があるため、腎機

能、血清カリウム値

及び血圧を十分に

観察すること。な

お、eGFRが60mL/min 

/1.73 ㎡未満の腎機

能障害のある患者

へのアリスキレン

との併用について

は、治療上やむを得

ないと判断される

場合を除き避ける

こと。 

併用によりレニ

ン・アンジオテン

シン系阻害作用

が増強される可

能性がある。 

←追記   

  （略）   （略）  

 非ステロイド性

消炎鎮痛剤 

インドメタシ

ン等 

降圧作用が減弱され

ることがある。 

インドメタシンは

血管拡張作用を有

するプロスタグラ

ンジンE2、I2の生成

を抑制するため、本

剤のプロスタグラ

ンジン生成促進作

用による降圧作用

を減弱させる可能

性があると考えら

れている。 

非ステロイド性

消炎鎮痛剤 

インドメタシ

ン等 

降圧作用が減弱され

ることがある。 

インドメタシンは

血管拡張作用を有

するプロスタグラ

ンジンE2、I2の生成

を抑制するため、本

剤のプロスタグラ

ンジン生成促進作

用による降圧作用

を減弱させる可能

性があると考えら

れている。 

  腎機能が悪化してい

る患者では、さらに腎

機能が悪化するおそ

れがある。 

プロスタグランジ

ンの合成阻害作用

により、腎血流量が

低下するためと考

えられる。 

 腎機能が悪化してい

る患者では、さらに腎

機能が悪化するおそ

れがある。 

機序不明 

  （略）   （略）  

  

10．その他の注意 

 (1) 現行のとおり 

(2)  外国において、本剤服用中の患者が膜翅目毒（ハチ

毒）による脱感作中にアナフィラキシーを発現したと

の報告がある。 

10．その他の注意 

 (1) 省略 

(2)  外国において、本剤服用中の患者が膜翅目毒（ハチ

毒）による脱感作中にアナフィラキシー様症状を発現

したとの報告がある。 

２．改訂理由 
 ・自主改訂。ただし、アリスキレンとの併用に関する追記については、厚生労働省医薬食品局安全対策課 事

務連絡（平成 25 年 3月 26 日付）による改訂。 
 
 
 

・今回の改訂内容は、日本製薬団体連合会発行 医薬品安全対策情報（DSU）№218 に掲載される予定です。 

・医薬品添付文書改訂情報は、医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）に最新添付文書並び

に医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されます。 

また、弊社ホームページ（http://www.yg-nissin.co.jp/）に最新添付文書が掲載されていますので、併せてご利用下さい。

 


