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ＤＩ情報  
2023 年 5 月 26 日   西成病院薬剤部 

 

 

添付文書の改訂内容 
[重要] 
アジルバ錠 40mg                                   
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

ラジレス錠 150mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを定

期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明する

こと。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

イミダプリル錠 5mg                                   
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 
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本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

イルベタン錠 100mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

エナラプリルマレイン酸塩錠 5mg                               
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

オルメサルタン OD 錠 20mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 
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(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

カプトプリル錠 25mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

カンデサルタン錠 4mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

エンレスト錠 50mg・100mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗薬を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・本剤投与中及び本剤投与終了後一定期間は適切な避妊を行うこと。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 
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・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

テルミサルタン錠 20mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

ミコンビ配合錠 AP                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

バルサルタン錠 80mg                                  
［9.4 生殖能を有する者］新設 

妊娠する可能性のある女性： 

妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮

抗剤を使用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎の形成不全、死亡等）が認められた

例が報告されている。 

本剤の投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要性を慎重に検討し、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場合には次の注意

事項に留意すること。 

(1)本剤投与開始前に妊娠していないことを確認すること。本剤投与中も、妊娠していないことを

定期的に確認すること。投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与を中止すること。 

(2)次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明すること。また、投与中も必要に応じ説明す

ること。 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 
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ｱｻｺｰﾙ錠 400mg・ﾍﾟﾝﾀｻ錠 250mg・ﾍﾟﾝﾀｻ顆粒 94%・ﾘｱﾙﾀﾞ錠 1200mg                      
［11.1 重大な副作用］追記 

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-

Johnson 症候群） 

 

薬剤性過敏症症候群： 

初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、リンパ節腫脹、白血球増加、好酸球増多、

異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏症状があらわれることがある。なお、ヒトヘルペス

ウイルス 6（HHV-6）等のウイルスの再活性化を伴うことが多く、投与中止後も発疹、発熱、肝機能

障害等の症状が再燃あるいは遷延化することがあるので注意すること。 

ノベルジン錠 25mg                                  
［11.1 重大な副作用］追記 

胃潰瘍： 

出血を伴う胃潰瘍があらわれることがある。 

 

[その他] 
ワイパックス錠 0.5mg                                  
［9.6 授乳婦］一部改訂 

授乳を避けさせること。ロラゼパムの乳汁中への移行が報告されている。また、他のベンゾジアゼ

ピン系化合物（ジアゼパム）でもヒト母乳中への移行と、新生児に嗜眠、体重減少等を起こすこと

が報告されている。また、黄疸を増強する可能性がある。 

ドネペジル塩酸塩 OD 錠 3mg・5mg                               
［10.2 併用注意］削除 

メチキセン塩酸塩 

［5.効能又は効果に関連する注意］一部改訂 

〈レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制〉 

本剤は、認知症治療に精通し、「17.臨床成績」の項の内容について十分に理解した医師又はその

指導の下で、レビー小体型認知症の臨床診断基準に基づき、適切な症状観察や検査等によりレビー

小体型認知症と診断され、本剤の使用が適切と判断された患者にのみ使用すること。 

精神症状・行動障害、全般臨床症状に対する本剤の有効性は確認されていない。 

［6.用法及び用量］一部改訂 

〈レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制〉 

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として 1 日 1 回 3mg から開始し、1〜2 週間後に 5mg に増量し、経

口投与する。5mg で 4 週間以上経過後、10mg に増量する。なお、症状により 5mg まで減量できる。 

投与開始 12 週間後までを目安に、認知機能検査、患者及び家族・介護者から自他覚症状の聴取等

による有効性評価を行い、認知機能、精神症状・行動障害、日常生活動作等を総合的に評価してベ

ネフィットがリスクを上回ると判断できない場合は、投与を中止すること。投与開始 12 週間後ま

での有効性評価の結果に基づき投与継続を判断した場合であっても、定期的に有効性評価を行い、

投与継続の可否を判断すること。 

アジルバ錠 40mg                                      
［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤又はアンジオテ

ンシン変換酵素阻害剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎

不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭蓋顔面

の変形、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。 
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イミダプリル錠 5mg                               

［10.2 併用注意］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。また、投与中に妊娠が判明した場合

には、直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び後期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアン

ジオテンシンⅡ受容体拮抗剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血

圧、腎不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭

蓋顔面の変形、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。また、海外で実施されたレトロスペク

ティブな疫学調査で、妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者群において、

胎児奇形の相対リスクは降圧剤が投与されていない患者群に比べ高かったとの報告がある。 

イルベタン錠 100mg                               

［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤又はアンジオテ

ンシン変換酵素阻害剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎

不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭蓋顔面

の奇形、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。 

エナラプリルマレイン酸塩錠 5mg                              
［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテ

ンシンⅡ受容体拮抗剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎

不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭蓋顔面

の変形、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。また、海外で実施されたレトロスペクティブ

な疫学調査で、妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者群において、胎児奇

形の相対リスクは降圧剤が投与されていない患者群に比べ高かったとの報告がある。 

セララ錠 50mg                                      
［禁忌］一部改訂 

〈効能共通〉 

カリウム保持性利尿薬及びミネラルコルチコイド受容体拮抗薬を投与中の患者 

［10.1 併用禁忌］一部改訂 

〈効能共通〉 

 
［10.2 併用注意］追記 

〈効能共通〉 
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オルメサルタン OD 錠 20mg                                   
［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤又はアンジオテ

ンシン変換酵素阻害剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎

不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭蓋顔面

の変形、肺の形成不全等があらわれたとの報告がある。 

カプトプリル錠 25mg                                     
［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。また、投与中に妊娠が判明した場合

には、直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアン

ジオテンシンⅡ受容体拮抗剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血

圧、腎不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭

蓋顔面の変形、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。また、海外で実施されたレトロスペク

ティブな疫学調査で、妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者群において、

胎児奇形の相対リスクは降圧剤が投与されていない患者群に比べ高かったとの報告がある。妊娠中

に本剤を投与された重症高血圧症の患者で、羊水過少症、また、その新生児に低血圧・腎不全等 

があらわれたとの報告がある。 

カルベジロール錠 2.5mg・10mg                               
［10.2 併用注意］一部改訂 

 
カンデサルタン錠 4mg                                     
［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤又はアンジオテ

ンシン変換酵素阻害剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎

不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭蓋顔面

の変形、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。 

［11.2 その他の副作用］一部改訂 

〈高血圧症〉 

 
エンレスト錠 50mg・100mg                                   
［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。本剤を投与した動物実験（ラット、ウサギ）において、サクビトリル

の活性代謝物（sacubitrilat）及びバルサルタンの曝露量が、臨床用量投与時の曝露量の 0.06 倍

及び 0.72 倍（ラット）並びに 0.03 倍及び 2.04 倍（ウサギ）に相当する用量から、胚・胎児致死

（着床後死亡率の高値）及び催奇形性（水頭症）が認められたとの報告がある。また、バルサルタ

ンを含むアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬並びにアンジオテンシン変換酵素阻害薬で、妊娠中期〜
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末期に投与を受けた妊婦において、母体及び胎児への影響（自然流産、胎児・新生児死亡、羊水過

少症、胎児・新生児の低血圧、腎機能障害、腎不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全、羊水過 

少症によると推測される四肢の拘縮、脳、頭蓋顔面の奇形、肺の発育形成不全等）が報告されてい

る。 

［11.2 その他の副作用］一部改訂 

テルミサルタン錠 20mg                                   
［8.重要な基本的注意］一部改訂 

降圧作用に基づく失神、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。 

［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期に本剤を含むアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤又は

アンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の

低血圧、腎不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘

縮、頭蓋顔面の奇形、肺の発育不全等があらわれたとの報告がある。 

［11.2 その他の副作用］一部改訂 

 
［13.過量投与］一部改訂 

［処置］ 

本剤は血液濾過されない。また、本剤は血液透析によって除去されない。 

ミコンビ配合錠 AP                                      
［8.重要な基本的注意］一部改訂 

降圧作用に基づく失神、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。 

［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にテルミサルタンを含むアンジオテンシンⅡ受容体

拮抗剤又はアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死

亡、新生児の低血圧、腎不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測され

る四肢の拘縮、頭蓋顔面の奇形、肺の発育不全等があらわれたとの報告がある。 

［11.1 重大な副作用］一部改訂 

間質性肺炎、肺水腫、急性呼吸窮迫症候群： 

発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部 X 線異常等を伴う間質性肺炎、肺水腫があらわれることがあるので、

このような場合には投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。また、

ヒドロクロロチアジド服用後、数分から数時間以内に急性呼吸窮迫症候群が発現したとの報告があ

る。 

［13.過量投与］一部改訂 

［処置］ 

テルミサルタンは血液濾過されない。また、テルミサルタンは血液透析によって除去されない。 

低血圧が起こった場合は、臥位にさせ、すみやかに生理食塩液及び補液を投与する。 

プレミネント配合錠 LD                                    
［9.5 妊婦］一部改訂 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。投与中に妊娠が判明した場合には、

直ちに投与を中止すること。妊娠中期及び末期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤又はアンジオテ

ンシンⅡ受容体拮抗剤を投与された患者で羊水過少症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎

不全、多臓器不全、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測される四肢の拘縮、頭蓋顔面の奇

形、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。なお、チアジド系薬剤では新生児又は乳児に高ビ

リルビン血症、血小板減少症等を起こすことがある。また、利尿効果に基づく血漿量減少、血液濃

縮、子宮・胎盤血流量減少があらわれることがある。 
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イコサペント酸エチルカプセル 600mg                               
［15.1 臨床使用に基づく情報］一部改訂 

本剤と同一有効成分（4g/日）を含有する製剤の海外臨床試験において、心房細動又は心房粗動の

リスク増加が認められたとの報告がある。注）高脂血症において本剤の承認された 1 日最高用量

は、2,700mg である。 

ペンタサ錠 250・ペンタサ顆粒 94%                               
［11.2 その他の副作用］一部改訂 

 
リアルダ錠 1200mg                                      
［14.適用上の注意］追記  

［薬剤投与後の注意］ 

尿中のメサラジン又はその代謝物は、排尿後、次亜塩素酸塩を含有する漂白剤と接触することによ

り変色することがある。 

ボスミン注 1mg                                       
［10.2 併用注意］一部改訂  

 
トレシーバ注フレックスタッチ                               
［9.5 妊婦］削除  

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。本剤を妊婦に投与した臨

床試験成績は得られていない。 

［9.5 妊婦］追記 

妊娠した場合、あるいは妊娠が予測される場合には医師に知らせるよう指導すること。妊娠中、周

産期等にはインスリンの需要量が変化しやすいため、用量に留意し、定期的に検査を行い投与量を

調整すること。通常インスリン需要量は、妊娠初期は減少し、中期及び後期は増加する。 

アリミデックス錠 1mg                                    
［11.2 その他の副作用］一部改訂  

 
エルプラット点滴静注 50mg・100mg                               
［6.用法及び用量］一部改訂  

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌、結腸癌における術後補助療法及び胃癌には A 法又は B

法を、治癒切除不能な膵癌及び小腸癌には A 法を使用する。なお、患者の状態により適宜減量す

る。 
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［7.用法及び用量に関連する注意］追記  

〈胃癌における術後補助療法〉 

A 法を使用した場合の有効性及び安全性は確立していない。 

クラリスロマイシン錠 200mg                                 
［2.禁忌］一部改訂  

ピモジド、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン、ジヒドロエルゴ

タミンメシル酸塩、スボレキサント、ロミタピドメシル酸塩、タダラフィル（アドシルカ）、チカ

グレロル、イブルチニブ、イバブラジン塩酸塩、ベネトクラクス（再発又は難治性の慢性リンパ性

白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）の用量漸増期）、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン塩酸

塩、フィネレノン、イサブコナゾニウム硫酸塩を投与中の患者 

［10.1 併用禁忌］追記  

 
［10.1 併用禁忌］削除  

 
ボノサップパック 400                                    
［2.禁忌］一部改訂  

アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩、ピモジド、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・

イソプロピルアンチピリン、ジヒドロエルゴタミンメシル酸塩、スボレキサント、ロミタピドメシ

ル酸塩、タダラフィル（アドシルカ）、チカグレロル、イブルチニブ、イバブラジン塩酸塩、ベネ

トクラクス（再発又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）の用量漸増

期）、ルラシドン塩酸塩、アナモレリン塩酸塩、フィネレノン、イサブコナゾニウム硫酸塩を投与

中の患者 

［10.1 併用禁忌］追記 

（クラリスロマイシン） 

 
［10.1 併用禁忌］削除 
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リフキシマ錠 200mg                                      
［11.1 重大な副作用］一部改訂  

偽膜性大腸炎（クロストリディオイデス・ディフィシル関連下痢症）： 

腹痛、頻回な下痢があらわれた場合には、直ちに投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

ザイボックス注射液 600mg                                    
［9.2 腎機能障害患者］一部改訂  

重度の腎機能障害のある患者： 

血小板減少症の発現頻度が高くなるおそれがある。 

［9.2 腎機能障害患者］追記 

血液透析患者： 

血小板減少症の発現頻度が高くなるおそれがある。 

［9.3 肝機能障害患者］新設 

中等度又は重度の肝機能障害のある患者： 

血小板減少症の発現頻度が高くなるおそれがある。 

ラゲブリオカプセル 200mg                                    
［9.4 生殖能を有する者］一部改訂  

妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最終投与後 4 日間において避妊する必要性及び適

切な避妊法について説明すること。 

［15.2 非臨床試験に基づく情報］一部改訂  

モルヌピラビル及び NHC の細菌を用いた変異原性試験の結果は陽性であった。しかし、げっ歯類を

用いた 2 種の変異原性試験（Pig-a 試験及び Big Blue トランスジェニック動物を用いた cII 遺伝

子座における試験）を実施した結果、変異原性は認められなかった。Invitro 小核試験及びラット

を用いた小核試験の結果は陰性であった。加えて、rasH2 トランスジェニックマウスを用いた 6 ヵ

月間投与がん原性試験において、発がん性は認められなかった。 

［特殊記載項目］削除  

 本剤は、本邦で特例承認されたものであり、承認時において有効性、安全性、品質に係る情報は限

られており、引き続き情報を収集中である。そのため、本剤の使用に当たっては、あらかじめ患者

又は代諾者に、その旨並びに有効性及び安全性に関する情報を十分に説明し、文書による同意を得

てから投与すること。 

［9.6 授乳婦］一部改訂  

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。ラットの授

乳期にモルヌピラビルを投与したとき、出生児の血漿中に NHC が検出されている。ヒト乳汁中への

移行の有無及び乳汁産生への影響に関するデータはない。 

イトリゾールカプセル 50                                    
［10.2 併用注意］一部改訂  

 
［10.2 併用注意］追記 
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フルコナゾール静注液 100mg                                  
［10.2 併用注意］追記  

 
アクテムラ皮下注シリンジ 162mg                               
［9.5 妊婦］一部改訂  

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

にのみ投与すること。カニクイザルにおいて本薬は胎盤関門を通過することが報告されている。 

［9.6 授乳婦］一部改訂 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 

本薬のヒト乳汁への移行は不明である。 

［14.適用上の注意］追記 

［薬剤交付時の注意］ 

患者が家庭で保存する場合は、本剤は外箱に入れた状態で、凍結を避け、冷蔵庫内で保存するこ

と。やむを得ず室温（30℃以下）で保存する場合は、14 日以内に使用すること。14 日以内に使用

しない場合は、再度冷蔵保存（2〜8℃）することも可能だが、室温での保存は累積 14 日を超えな

いこと。 


