
平成 6年 6月

平成6年度(その1)医療用医薬品再評価結果に伴うお知らせ

謹啓 平素は格別の御引き立てを賜わり厚く御礼申し上げます｡

さて､この度医療用医薬品の再評価が公示されたことに伴い､弊社

下記製品の ｢効能又は効果｣､｢用法及び用量｣､｢使用上の注意｣を改

訂致しますので､ご案内申し上I lヂます｡
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杏林都製代薬区株田式河会社25東京千田神駿台-
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高血圧症(本態性＼腎性等)＼悪性高血圧＼心性浮任

(うっ血性心不全)＼腎性浮腫＼肝性浮捷*一部削除

旧高血圧症 (本態性＼腎性等)＼心性浮腫 (う

っ血性不全)＼腎性浮腫＼*妊娠中毒症 .妊

娠浮腫＼悪性高

血圧＼肝

心

は効果用

法及び用
JE

通常､成人にはベンチルヒドロクロロチアジドと

して 1国4 -8n唱(症; 1-2錠＼10D倍散: 0.4-0.88

を 1日2匡】経口投与するoなお＼年齢＼症状により 

適宜増減する○維持量として＼1遇2 -3回間歌投与するo

ただし､悪性高血圧に用いる場合には､通常＼他の
) 

性浮腫ベンチルヒドロクロ

ロチアジドとして＼通常成人1匡】4-8n唱(錠; 1-2錠､ 

100倍散; 0.4-0.88)を1Ej2匡Ⅰ経口投与するo なお＼年齢＼症状によ

り適宜増減するo

維持量として＼1遇2 -3回間歌授与するo
ただし､悪性高血圧に用いる場合は､通常＼他の 

年 6月 2日付)に基つく改訂(効能又は効果､用法及び用量皇 降圧剤と併用することo薬発第515号(平成 6 降圧剤と併用することo
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(1))一般的注意 ‥ .､土 1-1日C2 次の患者には授与しないこと4)既往にチアジド系薬剤又はその類似

化合物(例えばプロル夕リドン等のスル

フォンアミド誘導体)に対する過敏症

を起こした患者=.,.. (3)次の患者には慎重に投与するこ

と9))減塩療法時10 乳児 (乳児は電解

質バランスガくすれやすいo ))3)～10 項

は副作用の項の代謝異常参照ll)交感神経切除後の患者 (本

剤のの 降圧作用ガ増強されるo )12)高齢者 (｢高齢者への投与｣ 項参照o ) 

((4))相互作用5 副作用 

1)血 液

まれに血小板減少､白血球減少＼再生不良性

貧血＼紫斑等の血液障害ガあらわれることガ

あるので＼観察を十分に行い＼異常ガ認めら

rt-((1))-般的注意 . ∫ - i11))))＼2 ))現行のとおりり3 降圧作用に基つくめまい＼ノふらつきガあらわれるるここととガあるので､高所作業＼自動車の運転等危険を伴う機械を操作する隈には注意させ o2 次の患者には授与しないこと-3 現行のとお4 チアジド系薬剤又はその類似化合物 (例えば 

クロル9リドン等のスルフォンアミド誘導 

体)に対する過敏症の既往歴のある悪者

(3)次の患者には慎重に授与すること lLI19;忘孟去≡≡還 り 一雄 J

上 

の注意 

110))))高齢者 ((｢(6)高齢者へのの投与｣のの 項参参 照照 o )ll 乳児 (｢8 ))乳児へののの 投与｣の項参照o )3 -1坦 項は副作用 項 代謝異常2 交感神経切除後 患者 (本剤 降圧作用ガ増強されるo㈱ 相互作用 

1))))～6)現行のととおおりり7 リチウLの胃にに けるるる再吸収を促進し､毒性を増強するこ ガあ 08 コレスチラミンとの併用によりチアジド系薬剤の吸収ガ阻害され ことガある09 非ステロイド系消炎鎮痛剤 (インドメタシン等)との併用 よ チアジド系薬剤の作用

ガ減弱することガある 

o(5)副作1)血 液まれに再生不良性貧血､白血球減J i)､血小

板減少＼紫斑等ガあらわれることガあるの 

IC＼観察を十分に行い､異常ガ認めら

れた場合には､投与を中止することo

1 
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上

の注義

3)代謝異常 

低ナトリウL血圧＼底力リウL血圧＼低マグ

壬とコと堕 ＼底クロール性アルカ□-シス

血中カルシウLの上昇等の電解質失調＼塑垂

些翼壁迦ガあらわれることがあるoまた＼高

尿酸血症＼高血糖症ガあらわれることガある

ので＼観察を十分に行い＼異常か認められた

場合には減丑又は休薬等の適切な処置を行う 4 こと0)

過敏症 発疹＼顔面潮紅＼光線過敏症等ガあらわれた

場合には＼投与を中止することo

5)消化器 

6

))精神 .神経系7 眼まれに盈左翼塁(無視畳ま＼英祝症等ガあらわ

れることガあ

るo8))呼吸器9 その他ときに
倦怠感＼±之正三主星ゝまた＼まれに全身性紅斑性狼麿の悪化＼筋厘g Lガあらわれ

るこ
とガあるo(6) 高齢者への投与m 妊婦 .授乳婦への投与1)チ, JDジド系薬剤では新生児又は乳児に高ビ J

ルビン血症＼血小板減少等を起こすことガあ

るので＼妊娠後期には治療上の頁益性か危険

＼

o 

旧3)

代謝異常低ナトリウL血症＼底力リウL

血症＼低プロ-ル性アルカ□-5 /ス＼血中

カル5 /ウLの上昇等の電解質失調ガあ

らわれることガある○また＼高尿酸血症

＼高血糖症かあらわれることガあるので

＼観察を十分に行い＼異常か認められた

場合には減量又は休薬等の適切な処

4 置を行うこと)過敏症

発疹＼顔面潮紅等又は光線過敏症ガあらわれた場合には＼投

与を中止することo 

5)消化器 

6))精神 .神経系7 眼まれに霧視＼真視症等ガあらわれる

ことガあ

るo8))呼吸器9 その他
ときに倦怠感＼また＼まれに全身性紅斑性狼唐の悪化＼筋短鯛かあらわれるこ

とかあるo(6) 高齢者への投与
(7)妊婦 .授乳婦への投1)チ, )Dジド系薬剤では新生児又は乳児

に高ピリルビン皿症＼血小板減少等を起

こすことかあるので＼妊娠後期には治療上

の有益性ガ危険性を上回ると判断される場合にのみ壬受与する

2 こと)授乳中の婦人に授与することは避け＼やむを

えす授

与する場合には､授乳を中

止させることo(8)乳児への投与 

性を上回ると判断される場合にのみ授与することoまた＼利尿効果に基つく血軽量減/少＼皿液濃縮＼子宮 .胎盤血流量減/少ガあらわれること

かある02)頬薬でで母乳中に移行することガ報告されてい るの ＼本剤授与中

は授乳を避けさせること(8)乳児への投与

(9)臨床検査値へ


