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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 

血圧降下剤

JUH ド RA錠 ⑳烹 讐

99-1 

1平成 1 1年7

月慧 禁 ,+_i 

5謹啓 平素は格別のご高配を賜わり厚 く御礼申し上げます

｡さて､この度弊社の JtJlイド伸RA錠 について､｢使用上の注意｣を改訂致 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｡ 敬白 

1.改訂内容 (下線部追加 

)改 訂 後 改

訂 前1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること ) 項目追加

項目追加 (1)進行 した肝硬

変症の患者 [肝性昏睡を誘発することがある ○ ]

長逝 _匙盟 (｢小児等への

投与 lの項参照 ) 3.相互作

用 項目追加 (2) [併用注意 ] 

(併用に注意すること )薬 剤 名 臨床症状 .

措置方法 機序 .危険因子抗コリン性抗パーキ レセルピンが

抗コリン性 相互に中枢神経抑制作用之_乙と塵墓 抗パー

キンソン病薬の作 を増強すると考えられてトリへキシフユニ iZiL_3f 用を増強することがある o

いる o 7.小児等への投与 項目追加

乳児は電解質バランスが くず

.添付文書をより理解 しやす三ム (自主改訂) れやすいため 慎重に投与する2 改訂理由 

く､使用 しやすい形式にするために記載全般の見直しを行いました｡薬発第 

ついては､今回自主改訂 した ｢ 1.慎重投与606号､薬発第 607号､薬安第 59号 (平成 9年4月25日付)

相互作用｣はレセルピンの添付文書にそれ.J児等-の投与｣の項は､チアジド系薬剤 弊社ベハイド､ベハイド散)の添付文音に､また｣及び､｢3.｢7′､ (

記載されてい ぞれ既に



_ __

【警告】

重篤なうつ状態があらわれることがあるo

使用上の注意に特に留意するこ

【 ( とo禁 忌 次 の患 者 に は投与 しない こ

1.無尿 と)】 

[ の患者無尿の患者に無効であり､また､本剤投

り高窒素血症を起こすおそれがあ 与によ

2.急性腎不全 る｡ ] 

[急性腎不全の患の患者者に無効であり､また､

与により高窒繋血症を起こすおそれがあ 本剤投

3.体液中のナ トリウム ･カリウムが明らかる｡ ] 

してい に減少

[ る患者本剤のナ トリウム ･カリウム排壮作用に

体液中濃度が更に減少 し､電解質失調を より､

せるおそれがあ 悪化さ

.うつ病･ る｡ ]4 うつ状態及びその既往歴のある患

に自殺傾向のある 者 (特

[ もの)本剤に含まれるレセルピンの持つ静穏

より症状が悪化するおそれがあ 作用に

5.消化性潰窮､鴫癌性大腸炎 る｡ ] 

[ の患者本刑に含まれるレセルピンは交感神経

動を抑制するため､副交感神経の活動が系の活

なって胃腸の蟻動運動は先進 し､胃酸分優位 と

大するので症状が悪化するおそれがあ 泌も増

6,チアジ ト系薬剤又はその頬似化合物 (る例｡1 
ロルタリドン等のスルフォンアミド誘導体 えばク

ウオルフィアアルカロイ ド､カルバゾク )､ラ

対する過敏症の既往歴のあ ロムに

7.電気ショック療法を受けている患者 

[電気ショック療法を併用するる患者 と重篤な

あらわれるおそれがある｡ ｢ 反応が](相互作用｣の項参

8.照｡ 妊婦 ･) 授乳婦 (｢妊婦､産婦､授乳婦等への

の項 投与｣
9.テルフェナジン又はアステミゾールを投参照) 与中の

患者[QT延長､心室性不整脈を起こすおそれが

また､他の利尿剤 (ループ利尿剤)でテル ある｡

ジンとの併用によりQT延長､心室性不整フェナ

こしたとの報告があ 脈を起

【使用上の る｡ ]

1 慎重投与 注意】 次の患者には傾重に投与する. (

(1)進行 した肝硬変症 こと)
 

[ の患者
肝性昏睡を誘発することがあ


2 る｡ ]
()心疾患のある高齢者､重鵠な冠硬化症叉は

硬化症 脳動脈

[ の患者急激な利尿があらわれた場合､急速な血

少､血液濃縮をきたし､血栓塞栓症を誘発牧童減

それがあ するお

3 る｡ ]()重篤な腎障害のあ


[ る患者
高窒素血症を起こすおそれがある｡また

全のある患者では血圧低下に対する順応 ､腎不

良にな 性が不

4 るO 肝機能障番のあ]()肝疾患 ･


川干 る患者
機能を更に悪化 させるおそれがあ

(5)本人又は両親､兄弟が痛風､糖尿病 る. ]
 

[ の患者
本剤は血中尿酸値､血糖値 を上昇 させる
L▼J､ ′-rJ･,レトl▲J､. lJ,RI ことが 7▼ Lプ71･ r▼iI Lr ⊥Y･ T r - , ､ = .

[ る患者竜解質失調があらわれることがあ


7 る｡ ]
()高カルシウム血症､副甲状腺機能瓦進症

[高カルシウム血症あるいは副甲状腺機能の患者 

による高カルシウム血症を悪化 させるお先進症

あ それが

8 る｡ ]()ジギタリス製剤､糖質副腎皮質ホルモン

ACTHの投与を受けている患者 (｢相互作剤又は 

項 用｣の

(9)減塩療法時参照)
 

[ の患者
低ナ トリウム血症を起こすおそれがあ

(10)高齢者 (｢高齢者への投与｣の項 る｡ ] 

(ll 参照) 

)乳児 ｢J児等への投与 lの項(ノ､

(3)- (ll)項は ｢副作用｣の項の代謝異参照) 

(12)交感神経切除後 常参照 

[ の患者本剤の降圧作用が増強され

(13)消化性徴坊､滑癌性大腸炎の既往歴のある｡ ] 

[症状を再発させるおそれがあ る患者 

1 る｡ ](4)てんかん等の疫撃性疾患及びその既往歴のある

患者[塩草開催を低下させるおそれがあ

(15)気管支嘱息又はアレルギー性疾患の既往歴のある｡ ] 

る患者[過敏症を増強させることがあ

2.重要な基本 る｡ ] 

(1)本剤は原則として単-的注意 の降圧剤治療で効果

でない場合に用いる が十分

(2)本剤の利尿効果は急激にあらわれることがこと｡ 

で､電解質失調､脱水に十分注意 し､少tあるの

与を開始 して､徐々に増量する から投

(3)連用する場合､電解質失調があらわれるここと｡ 

るので定期的に検査を行 う とがあ

(4)夜間の休息が特に必要な患者には､夜間のこと｡ 

避けるため､午前中に投与することが望 ま排尿 を

(5)降圧作用に基づ くめまい､ふらつきがあらしい｡ 

ことがあるので,高所作業､自動車の運転われる

を伴 う機械 を操作する際には注意させる 等危険

3.相 こと｡ 

(1)[互作用 併用禁忌](併用 しない

葬剤名等 こ臨床症状 .措思方 と)法 横序 

屯気ショッ
療法

ク 重篤な反応 (錯乱
晴眼､重症の低

圧等)があらわるおそれがある電気ショック療を行う前には適な休燕期

.危険因子､ レ
セルピンは塵紫血

借を低下させるとれo法切

朗

考

(2)【併用注意]( 間をおく. えられているo併用に注意

す臨床症状 ･措置方 ること)法 機序 ･危

パルビ

ツー敢誘沓 ル

起立性

低血圧を強することがある

険因子

増｡ これらの薬剤の中抑制作
除圧作用と利尿剤

枢
の

体あへんア
ルロイド系麻薬カ

用による｡あへんア
の大塩投ルカロイ
降があら与で血圧
が報告さわれるこ

下
と

ド

(6)下痢､

アルコール

幅吐のあ

れている血管拡張作用を有
るア) i,コールとの

｡す



薬剤名等

カテ コール ア

ミン

ノルエビネ

フリン

エピネフリン

ツポ クラ

リン及 びその類 似

作) fl物質

塩化ツボクラリン

降庄作 用 を有

する他の薬剤

ACE阻

β遮断剤審剤
ニ トロ

グリセリン

等

ジギタリス製卦
ジゴキシン

等

キニジン

糖 質 ILiJ mT'冊皮 i if
ホルモ

AC ン剤

THグ リチ ル リチン製剤

糖尿病用剤
SU弄
インり

スリン等

臨床症状 .措置方法 機序 .危険因

カテコールア ミン 血管壁の反 子

の作用 を減弱する 下 さ 応性を低

ことがある○

手術前の患者

に使用する場合､本剤

の一時休弟等 を行

うこと○

これ らの薬剤の麻痔作用 を増強する

ことがある○

手術前の患者に使

臭化′くンタロニウム 用する場合､本却

臭化ベタロ二ウム の一時休養等 を

せ､また交感神

経終末か らの生理的

ノルエ ピネフリンの放出を減少させるこ

とが報告 され て いる○

利尿剤による血清 カリウム伸の低 F
り､これ らの薬剤によ

神経 .筋速断作 の

増強 川を

すると考えられ

除圧作用うことo 行 ているo

る を増強す 作用機序の異なる降

おそれがあ るo庄作用により互いに 

また､ レセル ピン 協力的に作用するo及びβ遮断剤の副 β遮断剤の場合､ レ
作用 がf F'.強 され､セル

徐脈

､過度の鎖静等があ らわれるお

それがある○

ビンがカテコ-

ルア ミン枯渇作川をもつた

め､過度の交感神経遮断作用が起

降圧剤の用品調節等 こる可能性が考えら

ジに注意することo れるo

に対する作用 を増ギタリスの心臓 利尿剤による血清カリウム値の低下によ

血m 起こすことがある○○ が心筋強 し､不毛脈等 をカリウム億 に に結合し､り多l Fのジギタリス NaKAPs. a十分性悪すること LL亡 -心収縮力増T e

頻と不雀脈が起こるoマグネシウム低下 も同様

るカテコーまた､レセルルピンのの作用を示すすoアミンる交感神径終末におけ遊#作用が関与と考

徐脈 を起 こすおそ

れがあるo

低 カリウム血症が

号を硯することがあ

る 

糖尿病 を悪化 o (糖

尿柄用剤の作用 を

減弱) させ ることがあるo
憤蕊に併用するこ

とo

えられているo尿 をア ル カ リ性 に

し､非解離型キニジンの割合が増

ニジンの血中濃度が上31-す し､キ

ることがある○
両薬剤 ともカリウム

排柵作川をもつ o 

機序は明確ではない 
が､利尿剤によるカ

リウム減少により僻巌の β卿胞
リン放 のインス

と考えら出が低下する

炭酸 リチウム 振戦､消化器愁訴 利尿 れているo

等､ リチウム中毒 剤は腎におけるリチウムの再

を増強することが 吸収を促進 し､ リチウムの

あるC血肺 リナ ウ 血中濃度を上昇させ

ム濃度に注意す ること○

コレスチラ ミ ン 利 尿降 る○

比作 川 の減 眉作コレ用スチにがラよりミ､ン本剤の吸弱 o のるo吸収 阻害 され

非 ス テ ロ イ ド 利朕降B=.作 用 の減 非ステ

性消炎 釣痛剤 弱○ 鎮痛剤のロイブロド性ス消 炎

イン ド ランジン合成酵素タグメタ シ 阻
ン 等 雷作ノ削 こより､腎内プロスタ

が減少 し､ウムの体■ 目内グ水貯ラ.留ンナが生ジントリ卜r太名の仲田 ♪‡左

ドパミン作動

レポ ドパ

ドロキシド

置方薬 ドパ ミン作動薬

効果を減弱 させ
バ ことが

ある○等

法 機序 .危険因子の レセルピンは脳

内る
パ ミンを減少 させ

ドパ ミン作動薬の

パーキンソン病作に括抗すると考えれ

､

抗

用

抗 うつ薬 抗 うつ薬の抗 う

効果及び レセル

ンの降圧効果が

弱するおそれが

る○ また､過度

中枢神経興奮が

ているoつ 抗 うつ薬

は主にカビ コールア ミン､

セ減 トニンの再

取 り込あ 阻書に

より､シナの ス間

隙のア ミン渋あ

テ

み

J 

モ ノア ミン

化酵紫阻普茶

らわれるおそれあるo酸

モノア ミン酸化素

阻音素 を投与の患者に レセル

ンを追加投与す
ことに

より､興智血圧上昇があ ら

れるおそれがある 

を上昇 させると考が られている○

酵 モノア ミン酸化酵

中 阻害薬 に よ りカピ コ-ル

アミンの蓄る 丑が増え､こ
の状

､で レセルピンを投わ

するとカテコール○ ミン

の遊 経 が増し､反応性がTj]'

と考えられているo

宗

テ

横
態

与

大

交感神社遮断

グアネチジ

ベタニジン

薬 徐脈､起立性低

ン 圧､ うつ状態が
らわれるおそれ

血 4日II'.にカテコールあ ミン枯渇作用を土I..Y

杭 コ リン.n;.守 ある○

ン リン性抗バーキ

ソン柄菜の作川

増強することがる 

帆 レセル ピンが抗が すると考えられてるo

ン 作用を増強すると

を えられているo 

あ

コ 相互に中枢神経抑い

考パ ーキ ン ソ

地盤

aフユニジル塞

ド

ら

ロ

プ

E,

え

ア

まる

H}ア

TA

制

4副作用 o.本剤 は使用成前調査等の副作用発

る調査 を実施 していないため､発 現頻度が明確 とな

文献､ 自発報告 を参考 に集計 した現頻度 については

総症例 52 ｡2例中､副作用が発現 したのは､3
 

%)であった｡ (再 0例 (5.7

以下の副作用は､頻 評価結果)


(1)重大含む｡ 度が算 出で きない副作用報告 を 

1) うつ状態 うつ状態な副作用 があ らわれることがあ り､ 自.(02%)

殺 に至 るような電騰 な場合があるので､患者の状態

意 し､悲観気分､早朝覚醒 ､食欲不振 ､に十分注

抑制 (思考､行動)等の抑 うつ症状 があ陰萎又は

場合 には､投与 を中止す ること｡ なお､ らわれた

つ症状 は この抑 う

薬剤名等 臨床症状 .措



(3)その他の副作用 

0.1-5%未満 原皮不

精神神経系拝1)めまい 明悪夢卓上2 '､､､錐体外路状､眠気 性欲減退神経過敏 頭痛､全振戦､知 症身､

血 液ij=3) 覚異常 等白血球減少､血ノJ､減少､紫斑
等の血障書 液

肝 臓代謝異常削 ) 低カリウム血 肝炎症 低低低ナ トリウウムム血血症症マグネシクロール性アルローシス､､血血中カシウムの上昇等の解質失調 括脂増 カル電質､､

過 敏 症往 3 ) 加､高尿酸血症､血糖症 高

消 化 -aS= 光線過敏症口描､下約 一
便､食欲不振
悪心､便秘

発疹､顔面潮紅 等軟 胃泣痕､帳吐､胃部
､

快感､肺炎､唾液腺

不

炎

即 iそ の 他 鼻閉 視力異常 (蕪視等黄視症 等倦怠感､インポテ

ス､全身性紅斑性胎の悪化､体重増加筋壇幣､呼

)ン

狼､

板

等､

注1)観察を十分に行い､異常が認めら 吸困難
減益又は休兼等の適切な処位 れた場合には､

注2 ,tl を行うこと｡)特に大淀又は長L rJ投与に
注3)観察を十分に よる場合

行い､異常が認められた場合には､投与を中止すること
注4 ｡ 常が盈められた場合には､)定期的に検査を行い､1号

5.高 減丑又は休業等の適切な処鑑を行うこと . 

高齢者齢者への投与には､次の点に注意 し､少宜から投与を開

始するなど患者の状態を観察 しながら慎重に投与する 

(1こと｡)高齢者では､急激な利尿は血祭量の減

脱水､低血 少をきたし､

圧等による立ちくらみ､めまい､失神等を起こすこ

(2)特に心疾患等で浮腫のある高齢者でとがある｡ 

尿は急速な血祭量の減少と血液濃	 は､急激な利

縮をきた し､脳梗塞等の血栓塞栓症を誘発するおそ

(3)高齢者では一般に過度の降庄は好ましくれがある｡ 

れている｡ 脳梗塞等が起こるおそれ ないとさ[

(4)高齢者 がある｡ ] 

では､低ナ トリウム血症､低カリウム血症があらわれ

(5)高齢者では､うつ病 ･うつ状態があらわれやすい｡ やすい｡ 

(1)妊娠 等への投与 

投与初期又は妊娠 している可能性のある婦人には

[ しないこと｡レセル

報告されピンの動物実験 (ラット)で催奇形作用が

2 ている｡ ]()妊娠末期､授乳中の婦人への投与を

[レセルピン､ベンチルヒドロクロロ避けること｡ 

胎盤的に胎児に移行 し､また､授乳チアジ ドは経

母乳を介 して新生児に移行 し､新生婦にあっては

児に気道内分泌物の増加､鼻充血､チアノーゼ､食欲

ビリルビン血症､血ノ｣､板減少等を起 不振､高

ある｡また､ベンチルヒドロクロロこすおそれが

チアジ ドの利尿効果に基づ く血祭量減少､血液濃縮､子宮 ･胎

7.小盤血流減少があらわれることがある｡ ] 

乳児児等への埠与は電解質バランスが くずれやす

8.投与すること｡ 臨床検査結果に及 いため､憤重に 

(1)甲状腺障書のないぼす影響 

とがあるので注意患者の血清 PBIを低下させるこ

(2)カルバゾクロムの代謝物により､尿ウロビすること｡ 

. ゲン試験が陽性になることがある｡ リノー9 適用

薬剤交付時 上の注意:PTP包装の

り出 して服用するよう指帝薬剤は PTPシー トから取

[PTPシー トの誤飲により､硬い鋭角すること｡ 

邪が食道粘膜へ刺入 し､更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤

10.な合併症を併発することが報告されている｡ そ	 ] 

(1) レセルピン等のラウオルフィアアルの他の注意 

剤の使用 と乳ガン発生との閃果関係カロイ ド系薬

れたものではないが､乳ガンの女性は兼だ確立さ

ころレセルピン等のラウオルフィアを調査 したと

系其剤の使用率が対照群 アルカロイ ド

と比較 して有意に高いとの疫学調査の結果が報告されてい

(2)レセルピンをラットに長期間経口投与 る｡ (0.25m 
kg/日以上､1 03週間)したところ雄に副腎髄質gの/ 

6.妊婦､産婦､授乳婦


