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利尿 ･降圧

平成 11年 5月8
Jt 1Jt l ド
JU tイド@ (10

剤

0 ㊥ 杏林北岸i那千製 薬 株 式会

社田区神田各室J可台2代 -
(ベンチルヒ ドロクロロチアジ ド錠)

簡
散 ㊨ 99-

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 5

さて､この度弊社の J H l ,UHFh1 ｡t J ド J t00㈲散について､｢使用上の注意｣を改訂致

ましたので､ご案内申 し上げます し

｡なお､改訂涜付文書を封入 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

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 と

1.改訂内容 (下線部追加 

)改 訂 後 改

1.慎重投与 (次の患者には慎重に授与すること) 

(2)心疾患のある. .I:1;L1捨署､重篤な冠硬化症又は脳 

動脈硬化症の患者 

[急激な利尿があ らわれた場合､急速な血祭

量減少､血液濃縮 をきた し､血栓塞栓症 を誘発するおそれがあるo ]

訂 前3.慎重投与 (次の患者には慎重に授与す

ること)(2)重篤な冠硬化症又は脳動脈硬化

症のある患者[急激な利尿があ らわれた

場合､急速な血塊巌減少､血 液濃縮をき

た し､血栓塞栓症 を誘

!l=/- 発するおそれがあるO ]項目追加(6)糖質副
腎皮質ホルモン剤叉は ACTH[過剰
の カ リウム放 出を起 こすおそれが あ 

3.(相互作用1) [併用注薬剤名等キニンノ船 TfTTllJ粁 )立 
ホルモン剤
ACT 

意] (併用に注意踊 柾- FE..:,i-徐脈を起こすおそがあるL -JJ j''i低カリウム血症が
規することがあるO

すること)鋸 .危険附れ 尿をアルカリ.rJt:.にし非桝離判キニジンの割合が増し､キニジンのrM -.脱皮が上7 することとがあるo発 ITf.iER.剤 もカリウム
排拙作JEnをもつ○ 

法 ､

Hプリチルーノナ里盟 ン

2.改訂理由 上 (自主改訂) る○ ]添付文書 をより理解 しやす く､使用 しやすい形式に

薬発第 66 するために記戟全般の見直 しを行いましたO07L,0 号､薬発第6 看

ついては､今回自主改訂 した部分は､チアジ ド系薬剤 ( ･､莱安第 59号 (平成9年4月 25日付 )弊社ベハイ ドRA)の添付文意に既に記載 されて

いることから､新



【禁忌 (次の患者には投与 しないこと)】 
1.無尿の患者 

[無尿の患者に無効であ り､また､本剤投与によ

り高窒素血症を起こすおそれがあるC ] 

2.急性腎不全の患者 

[急性腎不全の患者に無効であり､また､本剤投

与により高窒素血症を起こすおそれがある｡ ] 

3.体液中のナ トリウム･カリウムが明らかに減少 し

ている患者 

[本剤のナ トリウム ･カリウム排継作用により､

体液中濃度が更に減少 し､電解質失調を悪化 さ

せるおそれがある｡ ] 

4.チアジ ト系薬剤又はその類似化合物 (例えばク

ロルタ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患者 

5.テルフェナジン又はアステ ミゾールを投与中の

恩者 

[QT延長､心室性不整脈を起こすおそれがある｡

また､他の利尿剤 (ループ利尿剤)でテ) ,iフェナ

ジンとの併用によりQT延長､心室性不整脈を起

こしたとの報告がある｡ ]

【使用上の注意】 
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること) 

(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｡ ]
 

(2)心板息のある高前月 -､重篤な冠硬化症又は脳動脈

硬化症の患者

〔急激な利尿があらわれた場合､急速な血祭 !ii減m

少､血液濃縮をきたし､血栓塞栓症を誘発するお

それがある｡ ] 

(3)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｡ ]
 

(4)肝疾患 ･肝機能障害のある患者
 

[肝機能を更に悪化 させるおそれがある｡ ]
 

(5)本人又は両親､兄弟が痛風､糖尿病の患者 

[本剤は血中尿酸値､血糖値 を上昇 させることが

あるので､痛風又は糖尿病の症状を悪化あるいは

誘発 させるおそれがある｡ ] 

(6)下痢､喧吐のある患者
 

[電解質失調があらわれることがある｡】
 

(7)高カルシウム血症､副甲状腺機能先進症の患者 

[高カルシウム血症あるいは副甲状腺機能完進症

による高カルシウム血症 を悪化 させるおそれが

ある｡】 

(8)ジギタリス製剤､糖質副腎皮質ホルモン剤又は 

ACTHの投与を受けている患者 

(｢相互作用｣の項参照) 

(9)減塩療法時の患者
 

[低ナ トリウム血症を起こすおそれがある｡ ]
 

(10)高齢者 (｢高齢者への投与｣の項参照) 

(ll)乳児 (｢小児等への投与｣の項参照) 

(3)- (ll)項は副作用の項の代謝異常参照 

(12)交感神経切除後の患者 

[本剤の降庄作用が増強される｡ ] 

2.重要な基本的注意 

(1)本剤の利尿効果は急激にあらわれることがあるの

で,電解質失調､脱水に十分注意 し､少量から投

与を開始 して､徐々に増長することo 

(3)夜間の休息が特に必要な患者には､夜間の排尿 を

避けるため､午前中に投与することが望 ましい｡ 

(4)降任作用に基づ くめまい､ふらつきがあらわれる

ことがあるので､高所作業､自動車の運転等危険

を伴 う機械 を操作する際には注意 させること｡ 

3.相互作用 

[併用注意】 (併用に注意すること)

臨床症状 ･措僅方法 機序 ･危険因子

バルビツール酸誘
体

導 起立性低血圧を

強することがある

増 これらの薬剤
｡ の中枢抑制作

川と利尿剤の
降作作用によ
る｡

あへんアルカロイ

系麻顛

ド あへんアルカ

ロイ ドの火址
投与で血圧下
降があらわれ

ることが報告
されている｡ 

llL 用r管拡張作
を有するアル
コールとの併
用により降庄
作川が増強 さ
れることがあ
る｡

カテコールアミン
ノルエピネフリン
エピネフリン

カテコールアミ

の作用を減弱す
ことがある｡
手術前の患者に
用する場合､本
の-特休薬等を
うこと｡

ン 血管 壁の反応
る 性を低 Fさせ､

使 終束からの/
刑 坪的ノルエ ピ
行 ネフリンの放 

また交感神経

Hlを減少 させ
ることが報告
されている｡

ツポクラリン及び

の類似作用物質
塩化ツボクラリン

臭化パンクロニウ
央化ベクロこウム

そ

ム

これらの薬剤の
埠作用を増強す
ことがある｡
手術前の患者に
川する場合､本
の .時休姓等を
う こと｡

麻 利尿剤による
る 血fl-カリウ

使 り､これらの
剤 薬剤の神経･
行 遮断作用を増

iJ･ ム
伯の低下によ

強すると考え
られているO

降圧作用を有する
の薬剤 
ACE阻害剤

β遮断剤
ニトログリセリン

等

他 降庄作川を増強

るおそれがある｡
降圧剤の用菰調
等に注意すること

す 作f 1億 J 異

節 により互いに

l7 事の
なる降圧作用

｡ 協力的に作川
する｡

ジギタリス製剤
ジゴキシン 等

ジギタリスの心

に対する作用を
強し､不妾腹等
起こすことがある
血. ;.nカリウム他
十分注意すること

臓 利尿剤による
増 血清カリウム
を 借の低下によ
｡ り多量のジギ
に タリスが心筋 
｡Na-K 

aseに結合 し､
心収納力増強
と小整脈が起
こる｡マグネ
シウム低下
l司棟の作用 を
示す｡

徐脈を起こすお
れがある｡

そ 尿をアルカ

性にし､非解維
型キニジンの
割合が増し､キ
ニジンの血中
濃度が上昇す
ることがある｡

屯

筋

ATP 

も 

リ



#BLj&-3 臨床症状 .措艦方法 機序 .危険因

特質別冊皮' PEホル
ン剤

ACTHグ )1 -ル )ナン製剤

モ 低カリウムJf)l病
発硯することが

が 両薬
剤 ともあ

リウム排拙

カ

作 

糖尿病用剤
SU弄り
インスリン 等

るO糖尿病
を悪化 (

尿柄m剤の作用減弱)させるこ
がある○

鰻重に併用するとe

用をもつ○
糖 機序は明確
を はないが､と

尿剤によるリウ

ム減少こ より藤娘の細胞

のインリン放出が下すると考られてい

で 
利
カ

にP

ス低え

炭酸リチウム 振織､消化
器愁等､リチウ
ム中をlE'強すること

ある○lllI.iilf.リナ
ム浪)Rに托慾;す

るo
訴 利尿剤は常
毒 おけるリチが ム

の再吸収ウ 促進し､リ
る ムの血中濃

に
ウ

を
度

コレスチラミン ことo利尿降吐作用の

弱O

を上昇させる減

コレスチランの吸 * _'i-.に

より､本の吸収が阻される 

ミ

則嘗

o

非ステロイド他消

鋭痛剤インドメタシン等

炎 利尿

降比作用のfrj.

o

減 非ステロイ性消炎鎖痛のブロスタランジン合形素阻蕃作
により,野

プロスタグンジンが減し､水ーナトウム

の体内留が生 じて刑の作用と抗するo 

剤グ成用
内

ラ少リ

貯本括

ド

子

ナウ

作川

4.本剤は使用成桁調査等の副作用

副作用発現発現頻度が明確 となる調査 を実施 していないため､

文献､自発報告を参考に集計 した｡傾度については

総症例 31例中､副作用が発現 したのは､1 例 (5.3	 8 8

%)であった｡ (再評価結果)

以下の副作用は､頻度が算出できない副作用報告を 

(1)含重大な副作用む｡再生不良性貧血 (


頼度不明)
再生不良性貧血があらわれることがある

察を十分に ので､観

与を中止す行い､異常が認められた場合には､投

()重大な副作用 ること｡ (2 間質性肺炎 類薬)


類薬 ( ､肺水腫
ヒ ドロクロロチアジ ド)で間質性

水腫があらわれることが報告 さゴ 肺炎､肺

1ているので､観察を十分に行い､異常が認められた場合には投与

(3)その他の副作用 を中止すること｡ 

0.1-5%末梢

精神神経系 塀度不明

血 液杜∩工 1 )随 旺1 71､知覚異常 等白血球減少､血小板少､紫斑 等nエ｣)こ 減

症､､マグネシウム血luLクロール性 ア E

ローシス､血中カウムの上昇等の屯J

質実調､Lk清脂質加､高尿

低低

解 

増

過 敏 症i E

消 化 

l) 酸血症,高糖症 血

発疹-a 食欲不振､悪心､ 鹿斬潮紅､光線過敏症

眼 胃部不快感 唯吐､下郷､便秘､炎､唾液腺炎 等

視力異常 (霧視等発視症

陣

)

そ の 他 等倦怠感､インポテス､全身作紅斑性 ン

ルルカシ

等

､

Ai.iT
投与を中止すること｡ 認められた場合には､

荏 2 )牧祭を十分にr Tい､異常が認められた場合には､

柁1 )観察を十分に行い､-,Z'がの悪化､肋壇華 狼桁

5. 減量又は休薬等の適切な処世を行うこと｡ 

高齢高 者齢者への投与には､次の点に注意 し､少丑

するなど患 から投与を開始

( こと｡ 者の状態を観察 しながら慎重に授与する 1)高齢者では､急激な利尿は血祭畳の減少をきた し､

脱水､低血圧等による立ちくらみ､めまい､失神

(2)特に心疾患等で浮腫のある高齢者で等を起こすことがある｡ 

尿は急速な血祭丑の減	 は､急激な利

少と血液濃縮をきた し､脳梗塞等の血栓塞栓症を誘

(3)高齢者では一般に過度の降圧は好発するおそれがある｡ 

れている｡ 脳梗塞等が起こる ましくないとさ[

(4)高齢者では､低ナ おそれがあるO ] 

があらわれやすい トリウム血症､低カリウム血症

6(1妊婦､産婦､搾乳婦等への投与 ｡.)妊娠後期

判断されには治療上の有益性が危険性を上回ると

[ る場合にのみ授与すること｡チアジ ド系薬剤では

ビン血症､ ､新生児又は乳児に高ビリル

血′ト板減少等を起 こすことがある｡また､利尿効果に基づ く血紫畳減少､血液

宮 ･胎盤血流量減少があらわれることが濃縮､子

(2)本剤投与中は授乳を避けさせること ある｡ ] 

[ ｡類薬で母乳中に移行することが報告 されてい

. る｡ ]7小児等への投与

乳児は電解質バ 

8投与すること｡ランスが くずれやすいため､慎重に 

.臨床模査結果に及ぼす影普甲状腺障

があるの害のない患者の血清 PBIを低下させること

9適用上の注意で注意すること｡.薬剤交付時 : 

り出 PTP包装の薬剤は PTPシー トから取

代. i 0.- %未満 低ナトリウム血射異酔 )2) 低カリウム血15 症 郷度不明


