
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
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月 

謹啓 平素は格別の御引き立てを賜 り厚 くお礼申 し上げます

｡さて､この度弊社の JU tイドRA毒定について､｢使用上の注意｣を改訂いたしました

ので､ご案内申 し上げます

｡なお､改訂涛付文書 を封入 した製品が､お手元に届 くまでには若干の時間のずれが生ず

ることがあると存 じますが､何卒ご了承下 さいますようお願い申 し上げます｡ 敬

L L 
. 

剤 
1.改訂内容 (下線部追加 97- 白 

1.-蝦的注 ) 

i上. 意盛 ループ利尿薬)でテルフエナジンとの併用により QT延長､心室性杢竪呈 1壁適地蔓 (

を起 こ したとの当甘告があるので本刑投 与小はテルフ tナジンを併 JHしないこ 逆転_

且と｣坐剤 とアステ ミゾールを適』は ると､_良工延長.､上 丘 一r皿 割県立起 こす とt .

あるので本剤投 -JJ--中はアステ ミゾールを併用 し おそれが

2.改訂理由 (平成 9年 3月 28日付事務連 ないことo 

絡に基づく改訂)テルフェナジンにより心電図上 QTが延長 し､このため重篤な心室性不

例が､多数報告され､平成 9年2月に緊急安全性情報が出されました｡症例整脈を発現 した症

QT延長を起こしやすい病態の患者や､QT延長を起こしやすい薬剤を併 を分析 した結果､ 

生 じていることが判明 し､これらのハイリスク患者に対 してテルフェナ用 している患者ににジンが使用禁忌

なりました｡QT延長を起こしやすい薬剤である利尿薬を使用 されていた症例 も多 く

これらは電解質の異常を介 して心室性不整脈を生 じたと 報告 されてお り､

考えられました｡本剤ではテルフェナジンとの併用により QT延長､心室性不整脈を起こ

せんが､他の利尿薬での報告をうけ､テルフェナジンとの併用について追加した症例はありま

また､アステ ミゾールもテルフェナジンと同様の記載があ りましたの 記載致 しました｡

ルとの併用についても追加 で､アステミゾー



★改訂後の ｢警告｣及び ｢使用上の注意｣は以下の通りです｡ 

@
血筋 な うつ状態 が あ らわれ る こ とが あ るo使用 上 の注 恵 に特 に

懲悪す るこ

《使 用 上 とO

1.- 舷 の 麺 》 

(1)本剤 はル的 注 意 描 uとして 単一の降E r:剤治療で効米が十 分でな

に川 いる い場合

(2)本剤 の利尿効果は急激 にあ らわれることがあるのでこと｡ ､

リ訓 ､脱水 に l //l思 し､少局 か ら投与 をIH 問堺田､ jL )始 して､

増山 する 徐 々に

( こと. 昭hjf失潮があ らわれることがあるの3)迎用す る域令 ∴ LH J

的 に検丑 を行 う で定期

()櫛J ′川に出づ くめ まい､ふ らつ きがあ らわれることこと｡4 tイr

ので､ ..･涌r作業､日動 巾の逆転等危倹 を伴 う機械 を操がある

際 には柁居 させ る 作する

上｣皿 C 利旋 盤 iルーフことQ別はI Lフ 1 シンとの†皇 ? klてテ J, J. 州 J

製 ≧ JIq不解版 を起 こ した との 幸三15r にJ :』即 ｣止 r :j 1m7<あ るの

刑指l 1-申はテル7ェナ ジンを併=しないこと_ また､ノで1本

Lをf-Hす ると､ T虹l L1 :14幣促 ド刑7ネテ ミ J-J. hI u L J､汁1<

Tおそれかあるので l本刑投リーlllは アステ ミゾールを仰J を起 こrJL/ 

い JL･

2.禁 忌 こ と. (次の見川 には投 ノ)-Lない

(1)伸 / 1この, こ と) 

.1J Ii用FlL i(効 であ り､ また､本刑1 1l' .t緊 ,f[W･ 7この , lEKに,,l. +Jにより t:J J; 
r二 JlHl;を越 こすおそれがあI

2 llチ I: る｡ ]()急性I :小全の, JE
 

｢ l(腎石令の ,.= に無効であり､また､本剤投 I
急J / LLn用 jに よ 帰 

等;(?)姑 を起 こすおそれがある .,I山 I

()十 のナ トリウム ･カリウムが リ ちか! =3 村夜･ l･ ,,]'l .減少 Lてい

〔 か )ウム粧旧1川I = L イ る止雄本 刑のナ トリウム･ - TよI )､相川

見目二減少 し､脇 机 ′扶 邪 を悪化 させ るおそれがあ 職牡が

4)うつ病 ･うつ 1L態及びその既往 J.: ･i ( る｡ I]引削L( / tのめる.用 ll､ i l 称 に r

'Jのある T

[本刑にた まれる レセル ピンの持つもの) 牌F 5.作用 に よ り蘇り

化するおそれがあ 人が悪

5)消化･ 'I ii るゥ]腸 炎のある,( l;約倍 ､( l癌竹 入


ヰ刊 LL摺 冊 力を抑
[ に含 まれる レセル ピンは交感神経系の書

ため､吉 I一 I=腸の螺動遊動制す る川効封帽至の柄動が倒 ミ /となってJi)

l酸分泌 も州 人す るの で柿状 が恐 化 す るお は了[逃 し､TI

あ そ れが

G)ナ 7るとシ]ト系 j (( -t剤又はその鮒似化什物 例 えば クロル タ1

等 の スル7-1ンア ミド誘草体 )､ラウオルフ ィアアル )トン

ト､カルハ ゾクロムに1 ｣ ;V) .- カロ イ-する過敏 jl 比和Tiのあ

(7)ノ ILi与-Lシ三1ノク療法 を受 けている患 る患者
 

[心気 シ ョ ソク帝 j る と I R1Lがあ らわ
法 則I 川け 篤な JI,L

](相I l 参
t

それがあるや ｢ lイ1Ji｣の項

lA17

n れるお

()妊婦 . ｢.4婦･ .礼 -参8 授 乳蛸 (71 授乳婦への投与)｣

,
の I f1

腎不 全 の あ る忠常 で は｣ll l[ る患者 LJ主低 ､~に対 す る順 応性 が

な 不 良 に

(3)肝疾患る｡ ]･肝機能障害のあ


[ る患者
肝性岱憶 を誘発す ることがあ


(∠日 本人又は1'')軌 ､兄#Jに痛風 ､糖尿病のあるる.｣
F ノ


｢ ll 尿再 .. (L ilさせ ることが

モtl

.､者本刑は L川J 別L ､E1糖他 を上d = あ るの

風 又 は 糖 )k病 の症 状 を悪 化あるい は誘 発 させ るお で､痛y
あ そ れ が

(5)下痢 ､唯叶のあるし]
 

[ r る患者
問聯 F失調があ らわれ ることが


( 刈F l ある LJ
6)高 カル シウム血症､ . T状幌機 綻T 進症のあ


7iカル シウム血症 あ る る患省
[..J よ

ル シウム血柿 を TT:化 させ るおそれがあ る芯 カLL.


( i レモ ン剤叉は AC
7) シギ タリス剤 ､糖 質副腎皮J A侶 ; ) る｡l THの投 ' 

受 けているL.者 (相:T ｣ の項参 j･)l､ ｢ r作用 を

(8)減塩蛸は時 照 o )
 

[ の思者 r症 を起 こすおそれがあ
低ナ トリウム llL

2) ( 邪の ]Lの代謝異 る∋｣( ～ 8)項 は制作, llT


()交感神経 L 常参照
9 JJ除後


[ r† 二 の患者 円弘 され
本剤C)卿 l作用が1

1))F摘描 一( 6珊齢者への投 1-る｡ ](( . r. 7Jの項参

1日( l' 二榔 如､机劾J t大腸炎の既往肝 のあ照｡ )(1 ij化il Ll

悼 状 を I1溌 させ るおそれがあ る連用r-

(12)てんかん等の増慢性疾患及 びそのるO ]此往舵 のある. C 

[癖博聞仲 を駄下 させ るおそれがあ il者
 

1 r支‖ l叉はア レルギー. I'る｡ ]原のある且.
(3)気l 品t ､ 附 尖, i..の既得三 1
[ L'Lさせる ことがあ tE過敏蒲 をI 削ji 一 

･1.相 るDコ
(11併 用 しな互 作 用
 

TLL/ J ツい こ と
J気 シ= 

[ クの帝法 ] FI二損気 シ ヨ 屯符不剤投I川 1 よ-;, ノク療法 を行 うと､

があ らわれるおそれがあるので' 1E/式ショ ノク残(法 を行 な反応

は適 L irをお くこ う前 に))な休攻期I FJ

(2)併 用 に注 意 す と｡l
 

1 る こ と
)パル ヒツール轍 誘導体 ､あへ ん アル カロイ ド系林部 ､アル

[コール 月当低llLlが増強 され, 5こ とがあ起1 7 TLi 1

2)ノルエ ピネフリン繁 の カテコール る｡]
 

rr 又応･ / 低下 させ ることがあるので､手術ア ミン
血℃型の J iほ

糾 二位朴 ㌻る場合には､一時休報等の JhF仁 前 の患Arlを講ずる こ

3)ツホ クラ リン及びその頬似作 と｡] 
[ .l 用物 質 f術 J :i･抑離挿作用 を 11T強することがあるので､- 附 )'':.

■を諦ず るこ こ使用す る場 合には､一時休非等 の処 『 '

･1) ジギ タリス製剤､キ とり ]

｢小三別蔽､徐脈 を虐 こすおそれがニ ジン

'E TH､ グリチ ル リチ ンn ある ] l5)粉f副腎皮汽ホ ルモ ン剤､AC ･

l過剰 の か )rリム蜘 lほ 起 こすおそれがあ ･用J 
6)掛尿 るo ]
 

[ r病用剤
軒, ,ii病胴剤の作用 を讃 しく減弱することがあ

7) レ るO] 

ポ ド[レホ トパの効果 を減弱 させ

3.慎 重 投 与 (次o)]上川 には憤 gLL 岬｡ ) 8) ′

)心映恩 のある I: l
_に投 JJ･する

こと) AlEのあ

る.]才一

-[遮2遮断剤及び本別の副作用 を増強 させ るおそれがあ(1 t]齢者 ､I f_篤'な冠稚化症又は脳動脈硬化h / 断剤 
9)抗 る｡] 

る[患占 急速 な血号iと r [ うつ剤州さ舛幣 を超 こすおそれがあ恩赦な利尿があ らわれた場合､ rL減少､l lL 適性の l


を きた し､1 'L ] 補聴鮒 (2)丘柁 な野際鞍のあ
[枠鵜栓妹 を誘発す るおそれがある｡l



10)MAO阻害剤 8)その他 :LL'H鵜､倦怠感､ときにインポテンス､また､まれに

[興徴や rrLL圧 し昇 を起 こすおそれがある｡] 全身性紅斑性狼折の悲化､体韮増加､施療祭､呼吸困難があ

ll)交感神経遮断剤 (グアネチ ジン､べ タニシン等 ) らわれることがある｡ 

[徐脈､起立性低血圧､うつ状態 を蓮こすおそれがある｡] 6.高齢者 への投与

12)リチウム 祁齢者には､次の点に注意 し､少iiか ら投ノJ-を開始するなど患

[リチウムの腎における再吸収をi Jni=進 し､7 iB･性 を増強するこ 者の状態を観察 しながら怖丑に授与すること｡ 

とがある｡] (1)高齢者では忠敬な利 J ;iは血裸足-の減少 をきた し､脱水､低血

13)コレスチラ ミン 圧等 による_;.Jち くらみ､めまい､失神等 を起 こすことがある｡ 

｢チアジ ド系基剤のl馴 又が阻害 されることがある｡] (2)料 に心疾一LiI.等で浮腫のある高齢者では急激 な利 J,火は急速なJtE

1′1)非ステロイ ド系消炎鉄痛剤 (イン ドメタシン y i-) 紫i止の減少 と血液濃縮 をきた し､脳梗雀等の血栓塞栓症 を誘

[チアジ ト系炎剤の作川が減弱することがあるO] 発するおそれがある｡ 

15)他の降吐剤 (3)砧齢者では一般に過度の降止はl 1--Iましくないとされている｡ 

[他の降り:剤の降JIL_作川 をjTrL必するおそれがあるので､悔J iI [脳梗盤等が起 こるおそれがある｡] 

剤の川I ii,訓節二机二Ii-.悪することO ] (4)高齢者では､低ナ トリウム仙症､低カリウムnL止があ らわれ

5.副作 用 (まれに : 0.1OA,末渦､ ときに . .0.1%-5%｣二価､副詞 やすい｡ 

な し : 5%以 卜丈は粧りiE小 明 ) (5)絹齢者では､ うつ柄 ･うつ状態があ らわれやすい0 

(1)重 大 な副作 用 7.妊婦 ･授乳 婦への投与 

l) うつ状態 :うつ状態があ らわれることがあ り､まれに lヨ毅 (1) レセル ピンの軸物実収 で催奇形作川が縦倍 されているので､

し ノ に1,'るようなilL篤な以介があるので､患者の状態に十分臼:普 妊娠初期又は杵鮎 Lている可能性のある如人には授与 しない

し､悲税/八分､ J+判覚抱■､食欲不振､I ;.3番叉は抑制 (想考､ こと｡ 

子1動 )A :I,t'の抑 うつ九̀I,I)､があらわれた切合には､投 一手-を･Llll.す (2)レセルピン､ベ ンチルヒ ドロクロロチアジ ドは矧桁戯的に胎

ること,,なお､この抑 うつjiI･1人は投 jj■l'II_後 も数 -JJJIJr"lJ拭 く 児に移行 し､また､授乳鋸にあっては l:)･乳 を介して新生児に

ことがあるし､ 格行 し､新/H ILHこ',̂T.L道内分泌物の士r,I))lJ､i''･･..充J rlL､チアノーゼ､

2)再生不 良性 貫血 :まれに lIJ･/トィ;｣立件fiLbLがあらわれること 食欲不粘､? ..'';ビリルビンl fn症､IrLL,J､板減少等 を起 こすおそれ

があるので､枇容を l分に子)い､舟 i l;が認められた場合には があるo Lたがって､妊娠束 113J､授乳中の婦人への投 J j･を避

投 Jjを.l.llすることQ けること｡

(2)重 大 な副作 用 (類薬 の場合 ) また､ベ ンチルヒ ドロクロロチアジ ドの利尿効月l･にきよづ く血

間質性肺 炎､肺水腫 :鮒 玖化祭物 (ヒ ドロクロロチアジ ド) 柴-:li一減少､ l rn.液池鮪､+宮 ･胎瀬血流琉減少があ らわれるこ

で IEりIl;!fl′=川炎､JJll)火肺があらわれることが報1 1.-されているの とがある｡ 

で､観察を 卜分に71い､=T･;I,;;･:が認め られ 7'=陽介には投 Ij･を申 8.臨床検査値 への影響 

l卜すること｡. (1)EIT状脱駆=詩.･のない.iilt者の血清 pB工を低 F'させることがあるの

(3)その他 の副作用 で往なすること｡ 

1)精神神 経系 : (2)カルバゾクロムの代 .射物により､尿 ウロヒリノーゲン試験が 

ア.特 に大 :-.r又はム三朝｣投lJに よりときに･:Lil.iilを訴えることが r馴 f I･になることがある0 

あ り､まれに排体外抑 タ..■lJ状があらわれることがあるので､ 9.適用上 の注意

このようなi u'')1)ミがあらわれた以 (十には､減j.i又は休典等の 薬 剤 交付 時 :PTP/&生の薬剤 は PTPシー トか ら収 り山 して

適切な処 frTIをとること, J 服用するよう指導すること｡ 

ィ.lllt気､性欲滅jLL 神経過敏､めまい､洲】'n-､ときに令身振 lPTPシー トの古畑 こにより､稚い鋭州都が食道粘膜へ刺入 し､ 

戦､また､まれにかLu ll･':L;･'',4:LIがあ らわれることがある｡ BiJ.二は珠孔をおこして縦隔洞炎等の吏純な令併由宇を併給すること

2)血 液 :まれに血′ト板減少､l '川L球Lii,少､紫斑等の仙 故障I ll;- が搬DL1.I-されている｡] 

があ らわれることがあるので､馳n F.享を十分に守IJJい､与11-I.;;;;が認 10.その他 

め L -)ねた似合には､投 リをL卜LLすること｡ (1)夜目llrjの休息が と くに必製な患者 には佼関の排収 を避け るた

3)肝 臓 :まれにJll炎があ らわれることがあるくつ め､′1苗 IIJ(二投 I j'-することが望 ましいO 

4)代 謝異 常 :紙ナ トリウムlI'JL17lr､紙カ ')ウム血症､紙マグネ (2) レセルと.ン等のラウオルフィアアルカロイ ド系薬剤の1･Rm と

シウム1 llL41-L三､llt//tj-ル什アルカローシス､血中カルシウム 孔ガン発生 との l出果 JM係は末だ確立 され /=ものではないが､

の｣与l r-tT.;-の'心術門L)(.朋､1岨l明日'El((.'-加があらわれることがあ 孔カンの女性 を調杏 したところレセルピン等のラウオルフィ

るD また､高)711酸仙 f賢､高血綿症があ らわれることがあるの アアルカ 1コイ ド系ZR剤のイむ川率が対照群と比較 して有怨に筒

で､I /iijUj的に検食を寺了い､災常が盲LLJJ.め られた似合には､城汀ft_ いとの疫学調香.の封Ⅰ柴が稚i Jlされている｡ 

又は休菜等の過 L )Jな処け■.'を行 うことO (3) レセルピンをラッ トに艮I rJJIL'Tl矧 ｢投 ' --j (0.25mg/kg/口以上､ 

5)過敏症 :発嫁､顔llLi潮釦等又は光線過敏椛があ らわれるこ 103週I l'日) したところ雄にiir'lJjlF相生Jf'17の褐色祁=抱脚の発土に相加

とがあるので､このような症状があらわれた城介には､投 I j が認め られたとの難平,がある｡

を｢fllLすること0 

6)消化器 :'EJHii(,u･､=お､ 卜榊､食欲小板､悪心 Irq与.lLl二､枚他､

ときに胃部小r Uと感､便秘､また､まれに肺炎､1唾液腺炎等が

あ らわれることがある/､ 

7)眼 :まれに視)力1捕 ('iJ約-1等 )､=t.IL視症等があらわれること

がある｡ 


