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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 
 
 

2018 年 8 月 

 
 
 
 

 
注）注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

 

 

この度、弊社製品『ロサルタン K 錠 25mg・50mg・100mg「オーハラ」』の【使用上の注意】を 

改訂いたしますので、お知らせ申し上げます。 
今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

 
 
1. 改訂内容（改訂項目のみ抜粋）〔  部：追記箇所・  部：変更箇所（自主改訂）〕 

自主改訂により変更いたします。 

改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(8)＜略：現行どおり＞ 
(9) 2型糖尿病における糖尿病性腎症の患者では血

清カリウム上昇及び血清クレアチニン上昇があ

らわれやすいので、本剤投与中は定期的（投与

開始時：2週間ごと、安定後：月１回程度）に血

清カリウム値及び血清クレアチニン値のモニタ

リングを実施し、観察を十分に行うこと。血清

カリウム値及び血清クレアチニン値に異常が認

められた場合には、適切な処置を行うこと。特

に、本剤とアンジオテンシン変換酵素阻害剤を

併用した場合、急性腎障害、高カリウム血症の

リスクが増加するとの報告があるため、本剤と

アンジオテンシン変換酵素阻害剤を併用する際

には注意すること。 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(8)＜略＞ 
(9) 2型糖尿病における糖尿病性腎症の患者では血

清カリウム上昇及び血清クレアチニン上昇があ

らわれやすいので、本剤投与中は定期的（投与

開始時：2週間ごと、安定後：月１回程度）に血

清カリウム値及び血清クレアチニン値のモニタ

リングを実施し、観察を十分に行うこと。血清

カリウム値及び血清クレアチニン値に異常が認

められた場合には、適切な処置を行うこと。特

に、本剤とアンジオテンシン変換酵素阻害剤を

併用した場合、急性腎不全、高カリウム血症の

リスクが増加するとの報告があるため、本剤と

アンジオテンシン変換酵素阻害剤を併用する際

には注意すること。 

  

大原薬品工業株式会社            
 安 全 管 理 部



 2

 
改 訂 後 改 訂 前 

3. 相互作用 

本剤は、主に薬物代謝酵素チトクロームP450 
2C9（CYP2C9）により活性代謝物であるカルボ

ン酸体に代謝される。 
併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

カリウム保持性利
尿剤 

スピロノラクトン 
トリアムテレン等 

カリウム補給剤 
塩化カリウム 

アンジオテンシン
変換酵素阻害剤 
トリメトプリム含
有製剤 

スルファメトキ
サゾール・トリメ
トプリム 

血清カリウム上昇、
高カリウム血症を
起こすおそれがあ
る。 

併用によりカリ
ウム貯留作用が
増強するおそれ
がある。腎機能障
害のある患者に
は特に注意する
こと。 
また、本剤とアン
ジオテンシン変
換酵素阻害剤及
びカリウム保持
性利尿剤の3剤併
用の場合には特
に注意すること。

＜略：現行どおり＞ 
  

3. 相互作用 

本剤は、主に薬物代謝酵素チトクロームP450 
2C9（CYP2C9）により活性代謝物であるカルボ

ン酸体に代謝される。 
併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

カリウム保持性利
尿剤 

スピロノラクトン
トリアムテレン等

カリウム補給剤 
塩化カリウム 

アンジオテンシン
変換酵素阻害剤 

 

血清カリウム上昇、
高カリウム血症を
起こすおそれがあ
る。 

併用によりカリ
ウム貯留作用が
増強するおそれ
がある。腎機能障
害のある患者に
は特に注意する
こと。 
また、本剤とアン
ジオテンシン変
換酵素阻害剤及
びカリウム保持
性利尿剤の3剤併
用の場合には特
に注意すること。

＜略＞ 

4. 副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確

となる調査を実施していない。 
(1) 重大な副作用（頻度不明） 

次のような副作用があらわれることがあるの

で、症状があらわれた場合には、投与を中止し、

適切な処置を行うこと。 
1)～5)＜略：現行どおり＞ 

6) 横紋筋融解症：筋肉痛、脱力感、CK（CPK）

上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴

とする横紋筋融解症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、適

切な処置を行うこと。また、横紋筋融解症に

よる急性腎障害の発症に注意すること。 
7)～11)＜略：現行どおり＞ 

4. 副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確

となる調査を実施していない。 
(1) 重大な副作用（頻度不明） 

次のような副作用があらわれることがあるの

で、症状があらわれた場合には、投与を中止し、

適切な処置を行うこと。 
1)～5)＜略＞ 

6) 横紋筋融解症：筋肉痛、脱力感、CK（CPK）

上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴

とする横紋筋融解症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、適

切な処置を行うこと。また、横紋筋融解症に

よる急性腎不全の発症に注意すること。 
7)～11)＜略＞ 

(2) その他の副作用 

＜略：現行どおり＞ 

(2) その他の副作用 

＜略＞ 

 
2. 改訂理由 

先発製剤の改訂に伴い、本剤においても同様の改訂をいたします。 
 
☆ ｢相互作用 併用注意」の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行｢DSU 医薬品安全対策情報

No.272｣に掲載されます。 
改訂後の添付文書全文につきましては、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」

（https://www.pmda.go.jp）並びに弊社ホームページ（https://www.ohara-ch.co.jp）をご参照ください。 
 
 

 
 
 

OS③ 

【お問い合わせ先】 

大原薬品工業株式会社 安全管理部 お客様相談室 

〒104-6591 東京都中央区明石町 8-1 聖路加タワー36 階 

TEL 0120-419-363  FAX 03-6740-7703 
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