
 
1

アンジオテンシン変換酵素阻害剤 

処方せん医薬品注1) 

日本薬局方 リシノプリル錠 

 
 

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 
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s-takahashi
テキストボックス
アスラーン錠5mg・10mg・20mgは、リシノプリル錠5mg・10mg・20mg「オーハラ」（2013年6月薬価収載）に販売名が変更になりました。
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この度、弊社『アンジオテンシン変換酵素阻害剤(ACE-I)及びアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤(ARB)』※ 

につきまして、【使用上の注意】の改訂を実施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)ロサルタン K 錠 25mg・50mg・100mg「オーハラ」 

(2)アスラーン®錠 5mg・10mg・20mg 
(3)トランドラプリル錠 0.5mg・1mg「OHARA」 
(4)イミダプリル塩酸塩錠 2.5mg・5mg「オーハラ」 

(5)イミダプリル塩酸塩錠 10mg「オーハラ」 

(6)エナラプリルマレイン酸塩錠 2.5mg・5mg・10mg「オーハラ」 

(7)ラリルドン®錠 2.5mg・5mg・10mg 
 

1. 改訂内容（改訂項目のみ抜粋）〔  部：追記箇所（事務連絡に伴う自主改訂）、 

  部：変更箇所・  部：削除箇所（自主改訂）、 

  部：変更箇所・  部：削除箇所（記載整備）〕 
 

ロサルタン K 錠 25mg・50mg・100mg「オーハラ」 

自主改訂により変更いたします（「2. 改訂理由」参照）。 

改 訂 後 改 訂 前 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(2) ＜略：現行どおり＞ 

(3) アリスキレンを併用する場合、腎機能障害、高

カリウム血症及び低血圧を起こすおそれがある

ため、患者の状態を観察しながら慎重に投与す

ること。なお、eGFR が 60mL/min/1.73m2 未満

の腎機能障害のある患者へのアリスキレンとの

併用については、治療上やむを得ないと判断さ

れる場合を除き避けること。 

(4)～(9) ＜略：現行(3)～(8)を繰り下げ＞ 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(8) ＜略＞ 

 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略＞ 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略：現行どおり＞ 

(4) アリスキレンを投与中の糖尿病患者（ただし、

他の降圧治療を行ってもなお血圧のコントロ

ールが著しく不良の患者を除く。）〔非致死性

脳卒中、腎機能障害、高カリウム血症及び低

血圧のリスク増加が報告されている。(｢2. 重
要な基本的注意｣の項参照)〕 
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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

＜略：現行どおり＞ 

アリスキレン 腎機能障害、高カリ

ウム血症及び低血

圧を起こすおそれ

があるため、腎機

能、血清カリウム値

及び血圧を十分に

観察すること。な

お、eGFR が 60mL/ 
min/1.73m2 未 満の

腎機能障害のある

患者へのアリスキ

レンとの併用につ

いては、治療上やむ

を得ないと判断さ

れる場合を除き避

けること。 

併用によりレ

ニン・アンジオ

テンシン系阻

害作用が増強

される可能性

がある。 

本剤の降圧作用が

減弱されるおそれ

がある。 

プロスタグラ

ンジンの合成

阻害作用によ

り、本剤の降圧

作用を減弱さ

せる可能性が

ある。 

非ステロイド性

消炎鎮痛剤 

インドメタシン等 

腎機能が悪化して

いる患者では、さら

に腎機能が悪化す

るおそれがある。 

プロスタグラ

ンジンの合成

阻害作用によ

り、腎血流量が

低下するため

と考えられる。

＜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

＜略＞ 

   

非ステロイド性

消炎鎮痛剤 

インドメタシン等

本剤の降圧作用が

減弱されるおそれ

がある。 

腎機能が悪化して

いる患者では、さら

に腎機能が悪化す

るおそれがある。 

機序不明 

＜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) アナフィラキシー：不快感、口内異常感、発

汗、蕁麻疹、呼吸困難、全身潮紅、浮腫等が

症状としてあらわれることがあるので観察を

十分に行うこと。 

2)～10) ＜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) アナフィラキシー様症状：不快感、口内異常

感、発汗、蕁麻疹、呼吸困難、全身潮紅、浮

腫等が症状としてあらわれることがあるので

観察を十分に行うこと。 

2)～10) ＜略＞ 
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アスラーン®錠 5mg・10mg・20mg 

自主改訂により変更いたします（「2. 改訂理由」参照）。 

改 訂 後 改 訂 前 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1) 高血圧症及び慢性心不全（軽症～中等症）共通 

1)～2) ＜略：現行どおり＞ 

3) アリスキレンを併用する場合、腎機能障害、高

カリウム血症及び低血圧を起こすおそれがある

ため、患者の状態を観察しながら慎重に投与す

ること。なお、eGFR が 60mL/min/1.73m2 未満

の腎機能障害のある患者へのアリスキレンとの

併用については、治療上やむを得ないと判断さ

れる場合を除き避けること。 

4)～5) ＜略：現行 3)～4)を繰り下げ＞ 

 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1) 高血圧症及び慢性心不全（軽症～中等症）共通 

1)～4) ＜略＞ 

 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略：現行どおり＞ 

アクリロニト

リルメタリル

スルホン酸ナ

トリウム膜を

用いた透析 

AN69® 

臨床症状：血管浮腫

(顔面浮腫、喉頭浮

腫)、嘔吐、腹部痙

攣、気管支痙攣、血

圧低下、チアノーゼ

等のアナフィラキ

シーを発現するこ

とがある。 

多価イオン体

である AN69®

により血中キ

ニン系の代謝

が亢進し、ブラ

ジキニン産生

が増大する。更

に ACE 阻害薬

はブラジキニ

ンの代謝を阻

害するため、ブ

ラジキニンの

蓄積が起こる

との考えが報

告されている。
 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略＞ 

アクリロニト

リルメタリル

スルホン酸ナ

トリウム膜を

用いた透析 

AN69® 

臨床症状：血管浮腫

(顔面浮腫、喉頭浮

腫)、嘔吐、腹部痙

攣、気管支痙攣、血

圧低下、チアノーゼ

等のアナフィラキ

シー様症状を発現

することがある。 

多価イオン体

である AN69®

により血中キ

ニン系の代謝

が亢進し、ブラ

ジキニン産生

が増大する。更

に ACE 阻害薬

はブラジキニ

ンの代謝を阻

害するため、ブ

ラジキニンの

蓄積が起こる

との考えが報

告されている。
 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシー様症状を発現するこ

とがある。（｢3. 相互作用」の項参照）〕 
(5) ＜略＞ 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略：現行どおり＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシーを発現することがあ

る。（｢3. 相互作用」の項参照）〕 
(5) ＜略：現行どおり＞ 

(6) アリスキレンを投与中の糖尿病患者（ただし、

他の降圧治療を行ってもなお血圧のコントロ

ールが著しく不良の患者を除く。）〔非致死性

脳卒中、腎機能障害、高カリウム血症及び低

血圧のリスク増加が報告されている。（｢2. 
重要な基本的注意」の項参照）〕 
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改 訂 後 改 訂 前 

(2)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

＜略：現行どおり＞ 

アリスキレン 臨床症状：腎機能障

害、高カリウム血症

及び低血圧を起こ

すおそれがある。 
措置方法：腎機能、

血清カリウム値及

び血圧を十分に観

察すること。 
なお、eGFR が 60mL/ 
min/1.73m2 未 満の

腎機能障害のある

患者へのアリスキ

レンとの併用につ

いては、治療上やむ

を得ないと判断さ

れる場合を除き避

けること。 

併用によりレ

ニン・アンジオ

テンシン系阻

害作用が増強

される可能性

がある。 

臨床症状：本剤の降

圧作用が減弱する

おそれがある。 

プロスタグラ

ンジンの合成

阻害作用によ

り本剤の降圧

作用を減弱さ

せる可能性が

ある。 

非ステロイド

性消炎鎮痛剤 

臨床症状：腎機能を

悪化させるおそれ

がある。 

プロスタグラ

ンジンの合成

阻害作用によ

り、腎血流量が

低下するため

と考えられる。

＜略：現行どおり＞  

(2)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

＜略＞ 

   

非ステロイド

性消炎鎮痛剤

インドメタシン

等 

臨床症状：本剤の降

圧効果が減弱する

との報告がある。 

ACE 阻害薬の

降圧作用の一

部にプロスタ

グランジンの

作用の関与が

考えられる。一

方、非ステロイ

ド性消炎鎮痛

剤はプロスタ

グランジンの

生成阻害を来

すことがある。

＜略＞  

 

10. その他の注意 

(1) ＜略：現行どおり＞ 

(2) 他のアンジオテンシン変換酵素阻害剤服用中

の患者が膜翅目毒(ハチ毒)による脱感作中に

アナフィラキシーを発現したとの報告があ

る。 

 

10. その他の注意 

(1) ＜略＞ 

(2) 他のアンジオテンシン変換酵素阻害剤服用中

の患者が膜翅目毒(ハチ毒)による脱感作中に

アナフィラキシー様症状を発現したとの報告

がある。 
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トランドラプリル錠 0.5mg・1mg「OHARA」 

自主改訂により変更いたします（「2. 改訂理由」参照）。 

改 訂 後 改 訂 前 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(2) ＜略：現行どおり＞ 

(3) アリスキレンを併用する場合、腎機能障害、高

カリウム血症及び低血圧を起こすおそれがある

ため、患者の状態を観察しながら慎重に投与す

ること。なお、eGFR が 60mL/min/1.73m2 未満

の腎機能障害のある患者へのアリスキレンとの

併用については、治療上やむを得ないと判断さ

れる場合を除き避けること。 

(4)～(6) ＜略：現行(3)～(5)を繰り下げ＞ 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(5) ＜略＞ 

 

 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略：現行どおり＞ 

アクリロニトリ

ルメタリルスル

ホン酸ナトリウ

ム膜を用いた

透析 

AN69® 

アナフィラキシー

を発現することが

ある。 

多陰イオン体で

ある AN69® に

より血中キニン

系の代謝が亢進

し、ブラジキニ

ン産生の増大を

もたらし、さら

に ACE 阻害剤

によりブラジキ

ニンの代謝が妨

げられ蓄積する

と考えられてい

る。 
 

 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略＞ 

アクリロニトリ

ルメタリルスル

ホン酸ナトリウ

ム膜を用いた

透析： 

AN69® 

アナフィラキシー

様症状を発現する

ことがある。 

多陰イオン体で

ある AN69® に

より血中キニン

系の代謝が亢進

し、ブラジキニ

ン産生の増大を

もたらし、さら

に ACE 阻害剤

によりブラジキ

ニンの代謝が妨

げられ蓄積する

と考えられてい

る。 
 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシー様症状を発現するこ

とがある。（｢3. 相互作用」の項参照）〕 
(5) ＜略＞ 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略：現行どおり＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシーを発現することがあ

る。（｢3. 相互作用」の項参照）〕 
(5) ＜略：現行どおり＞ 

(6) アリスキレンを投与中の糖尿病患者（ただし、

他の降圧治療を行ってもなお血圧のコントロ

ールが著しく不良の患者を除く）〔非致死性

脳卒中、腎機能障害、高カリウム血症及び低

血圧のリスク増加が報告されている。（｢2. 

重要な基本的注意」の項参照）〕 
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改 訂 後 改 訂 前 

(2)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

＜略：現行どおり＞ 

アリスキレン 腎機能障害、高カリ

ウム血症及び低血

圧を起こすおそれ

があるため、腎機

能、血清カリウム値

及び血圧を十分に

観察すること。 
なお、eGFR が 60mL/ 
min/1.73m2 未 満の

腎機能障害のある

患者へのアリスキ

レンとの併用につ

いては、治療上やむ

を得ないと判断さ

れる場合を除き避

けること。 

併用によりレ

ニン・アンジオ

テンシン系阻

害作用が増強

される可能性

がある。 

＜略：現行どおり＞ 

他の ACE 阻害剤と

の併用により、その

降圧作用が減弱す

るとの報告がある。 

非ステロイド

性消炎鎮痛剤

はプロスタグ

ランジン産生

を抑制するた

め、ACE 阻害剤

のプロスタグ

ランジン合成

促進作用によ

る血圧低下作

用を減弱させ

ると考えられ

ている。 

非ステロイド性

消炎鎮痛剤 

インドメタシン等 

腎機能が悪化して

いる患者では、更に

腎機能が悪化する

おそれがある。 

非ステロイド

性消炎鎮痛剤

はプロスタグ

ランジン産生

を抑制するた

め、腎血流量が

低下すると考

えられている。

＜略：現行どおり＞  

(2)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

＜略＞ 

   

＜略＞ 

他の ACE 阻害剤と

の併用により、その

降圧作用が減弱す

るとの報告がある。 

非ステロイド

性消炎鎮痛剤

はプロスタグ

ランジン産生

を抑制するた

め、ACE 阻害剤

のプロスタグ

ランジン合成

促進作用によ

る血圧低下作

用を減弱させ

ると考えられ

ている。 

非ステロイド性

消炎鎮痛剤： 

インドメタシン等

腎機能が悪化して

いる患者では、更に

腎機能が悪化する

おそれがある。 

機序不明｡ 

＜略＞  
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イミダプリル塩酸塩錠 2.5mg・5mg「オーハラ」  

自主改訂により変更いたします（「2. 改訂理由」参照）。 

改 訂 後 改 訂 前 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(2) ＜略：現行どおり＞ 

(3) アリスキレンフマル酸塩を併用する場合、腎機

能障害、高カリウム血症及び低血圧を起こすお

それがあるため、患者の状態を観察しながら慎

重に投与すること。なお、eGFR が 60mL/min/ 
1.73m2 未満の腎機能障害のある患者へのアリス

キレンフマル酸塩との併用については、治療上

やむを得ないと判断される場合を除き避けるこ

と。 

(4)～(7) ＜略：現行(3)～(6)を繰り下げ＞ 

 

【使用上の注意】 

2. 重要な基本的注意 

(1)～(6) ＜略＞ 

 

 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略：現行どおり＞ 

アクリロニト

リルメタリル

スルホン酸ナ

トリウム膜を

用 い た 透 析

(AN69®) 

アナフィラキシー

を発現することが

ある。 

多価イオン体

である AN69®

により血中キ

ニン系の産生

が亢進し、さら

に本剤により

ブラジキニン

の代謝が妨げ

られて、ブラジ

キニンが蓄積

すると考えら

れる。 
 

 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略＞ 

アクリロニト

リルメタリル

スルホン酸ナ

トリウム膜を

用 い た 透 析

(AN69®) 

アナフィラキシー

様症状を発現する

ことがある。 

多価イオン体

である AN69®

により血中キ

ニン系の産生

が亢進し、さら

に本剤により

ブラジキニン

の代謝が妨げ

られて、ブラジ

キニンが蓄積

すると考えら

れる。 
 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシー様症状を発現するこ

とがある。〕（｢3 .相互作用」の項参照） 
(5) ＜略＞ 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略：現行どおり＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシーを発現することがあ

る。〕（｢3 .相互作用」の項参照） 
(5) ＜略：現行どおり＞ 

(6) アリスキレンフマル酸塩を投与中の糖尿病患

者（ただし、他の降圧治療を行ってもなお血

圧のコントロールが著しく不良の患者を除

く。）〔非致死性脳卒中、腎機能障害、高カリ

ウム血症及び低血圧のリスク増加が報告され

ている。〕（｢2 .重要な基本的注意」の項参照）
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改 訂 後 改 訂 前 

(2)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

＜略：現行どおり＞ 

アリスキレンフ

マル酸塩 

腎機能障害、高カリ

ウム血症及び低血

圧を起こすおそれ

があるため、腎機

能、血清カリウム値

及び血圧を十分に

観察すること。 
なお、eGFR が 60mL/ 
min/1.73m2 未 満の

腎機能障害のある

患者へのアリスキ

レンフマル酸塩と

の併用については、

治療上やむを得な

いと判断される場

合を除き避けるこ

と。 

併用によりレ

ニン・アンジオ

テンシン系阻

害作用が増強

される可能性

がある。 

＜略：現行どおり＞ 

降圧作用が減弱す

ることがある。 

定期的に血圧を観

察し、適切な処置を

とる。 

非ステロイド

性抗炎症剤の

プロスタグラ

ンジン合成阻

害作用により、

本剤の降圧作

用を減弱させ

ると考えられ

る。 

非ステロイド

性 抗 炎 症 剤

(インドメタ

シン等) 

腎機能を悪化させ

るおそれがある。 

異常が認められた

場合には、投与を中

止するなど適切な

処置を行うこと。 

非ステロイド

性抗炎症剤の

プロスタグラ

ンジン合成阻

害作用により、

腎血流量が低

下するためと

考えられる。 

＜略：現行どおり＞  

(2)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

＜略＞ 

   

＜略＞ 

降圧作用が減弱す

ることがある。 

定期的に血圧を観

察し、適切な処置を

とる。 

非ステロイド

性抗炎症剤が

プロスタグラ

ンジンの合成

を阻害するた

め、本剤の降圧

作用を減弱さ

せると考えら

れる。 

非ステロイド

性 抗 炎 症 剤

(インドメタ

シン等) 

  

＜略＞  

 

イミダプリル塩酸塩錠 10mg「オーハラ」 

自主改訂により変更いたします（「2. 改訂理由」参照）。 

改 訂 後 改 訂 前 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシー様症状を発現するこ

とがある。〕（｢3 .相互作用」の項参照） 
(5) ＜略＞ 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(3) ＜略：現行どおり＞ 

(4) アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリ

ウム膜（AN69®）を用いた血液透析施行中の

患者〔アナフィラキシーを発現することがあ

る。〕（｢3 .相互作用」の項参照） 
(5) ＜略：現行どおり＞ 

(6) アリスキレンフマル酸塩を投与中の糖尿病患

者（ただし、他の降圧治療を行ってもなお血

圧のコントロールが著しく不良の患者を除

く。）〔非致死性脳卒中、腎機能障害、高カリ

ウム血症及び低血圧のリスク増加が報告され

ている。〕（｢2 .重要な基本的注意」の項参照）
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改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 
2. 重要な基本的注意 
(1)～(2) ＜略：現行どおり＞ 
(3) アリスキレンフマル酸塩を併用する場合、腎機能

障害、高カリウム血症及び低血圧を起こすおそれ
があるため、患者の状態を観察しながら慎重に投
与すること。なお、eGFR が 60mL/min/1.73m2

未満の腎機能障害のある患者へのアリスキレン
フマル酸塩との併用については、治療上やむを得
ないと判断される場合を除き避けること。 

(4)～(6) ＜略：現行(3)～(5)を繰り下げ＞ 

【使用上の注意】 
2. 重要な基本的注意 
(1)～(5) ＜略＞ 
 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略：現行どおり＞ 

アクリロニト
リルメタリル
スルホン酸ナ
トリウム膜を
用 い た 透 析
(AN69®) 

アナフィラキシー
を発現することが
ある。 

多価イオン体
である AN69®

により血中キ
ニン系の産生
が亢進し、さら
に本剤により
ブラジキニン
の代謝が妨げ
られて、ブラジ
キニンが蓄積
すると考えら
れる。 

 

3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略＞ 

アクリロニト
リルメタリル
スルホン酸ナ
トリウム膜を
用 い た 透 析
(AN69®) 

アナフィラキシー
様症状を発現する
ことがある。 

多価イオン体
である AN69®

により血中キ
ニン系の産生
が亢進し、さら
に本剤により
ブラジキニン
の代謝が妨げ
られて、ブラジ
キニンが蓄積
すると考えら
れる。 

 

(2)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

＜略：現行どおり＞ 

アリスキレンフ
マル酸塩 

腎機能障害、高カリ
ウム血症及び低血
圧を起こすおそれ
があるため、腎機
能、血清カリウム値
及び血圧を十分に
観察すること。 
なお、eGFR が 60mL/ 
min/1.73m2 未満の腎
機能障害のある患
者へのアリスキレ
ンフマル酸塩との
併用については、治
療上やむを得ない
と判断される場合
を除き避けること。 

併用によりレ
ニン・アンジオ
テンシン系阻
害作用が増強
される可能性
がある。 

＜略：現行どおり＞ 

降圧作用が減弱す
ることがある。 
定期的に血圧を観
察し、適切な処置を
とる。 

非ステロイド性
抗炎症剤のプロ
スタグランジン
合成阻害作用に
より、本剤の降
圧作用を減弱さ
せると考えられ
る。 

非ステロイド
性 抗 炎 症 剤
(インドメタ
シン等) 

腎機能を悪化させ
るおそれがある。 
異常が認められた
場合には、投与を中
止するなど適切な
処置を行うこと。 

非ステロイド
性抗炎症剤の
プロスタグラ
ンジン合成阻
害作用により、
腎血流量が低
下するためと
考えられる。 

＜略：現行どおり＞  

(2)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

＜略＞ 

   

＜略＞ 

非ステロイド
性 抗 炎 症 剤
(インドメタ
シン等) 

降圧作用が減弱す
ることがある。 
定期的に血圧を観
察し、適切な処置を
とる。 

非ステロイド
性抗炎症剤が
プロスタグラ
ンジンの合成
を阻害するた
め、本剤の降圧
作用を減弱さ
せると考えら
れる。 

＜略＞  
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エナラプリルマレイン酸塩錠 2.5mg・5mg・10mg「オーハラ」、ラリルドン®錠 2.5mg・5mg・10mg 

自主改訂により変更いたします（「2. 改訂理由」参照）。 

改 訂 後 改 訂 前 

 

【使用上の注意】 
2. 重要な基本的注意 
(1)～(2) ＜略：現行どおり＞ 
(3) アリスキレンを併用する場合、腎機能障害、高

カリウム血症及び低血圧を起こすおそれがある
ため、患者の状態を観察しながら慎重に投与す
ること。なお、eGFR が 60mL/min/1.73m2 未満
の腎機能障害のある患者へのアリスキレンとの
併用については、治療上やむを得ないと判断さ
れる場合を除き避けること。 

(4)～(7) ＜略：現行(3)～(6)を繰り下げ＞ 

 

【使用上の注意】 
2. 重要な基本的注意 
(1)～(6) ＜略＞ 
 

 
3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略：現行どおり＞ 

アクリロニトリ

ルメタリルスル

ホン酸ナトリウ

ム膜を用いた

透析： 

AN69® 

アナフィラキシー

を発現することが

ある。 

多価イオン体

である AN69®

により血中キ

ニン系の代謝

が亢進し、本剤

によりブラジ

キニンの代謝

が妨げられ蓄

積すると考え

られている。 

 

 
3. 相互作用 

(1)併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

＜略＞ 

アクリロニトリ

ルメタリルスル

ホン酸ナトリウ

ム膜を用いた

透析： 

AN69® 

アナフィラキシー

様症状を発現する

ことがある。 

多価イオン体

である AN69®

により血中キ

ニン系の代謝

が亢進し、本剤

によりブラジ

キニンの代謝

が妨げられ蓄

積すると考え

られている。 

 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(5) ＜略＞ 

 

【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

(1)～(5) ＜略：現行どおり＞ 

(6) アリスキレンを投与中の糖尿病患者（ただし、

他の降圧治療を行ってもなお血圧のコントロ

ールが著しく不良の患者を除く。）〔非致死性

脳卒中、腎機能障害、高カリウム血症及び低

血圧のリスク増加が報告されている。（｢2. 
重要な基本的注意」の項参照）〕 
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改 訂 後 改 訂 前 

(2)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

＜略：現行どおり＞ 

アリスキレン 腎機能障害、高カリ

ウム血症及び低血

圧を起こすおそれ

があるため、腎機

能、血清カリウム値

及び血圧を十分に

観察すること。な

お、eGFR が 60mL/ 
min/1.73m2 未 満の

腎機能障害のある

患者へのアリスキ

レンとの併用につ

いては、治療上やむ

を得ないと判断さ

れる場合を除き避

けること。 

併用によりレ

ニン・アンジオ

テンシン系阻

害作用が増強

される可能性

がある。 

＜略：現行どおり＞ 

降圧作用が減弱さ

れることがある。 

インドメタシ

ンは血管拡張

作用を有する

プロスタグラ

ンジン E2、I2の

生成を抑制す

るため、本剤の

プロスタグラ

ンジン生成促

進作用による

降圧作用を減

弱させる可能

性があると考

えられている。

非ステロイド性

消炎鎮痛剤： 

インドメタシン 

等 

腎機能が悪化して

いる患者では、さら

に腎機能が悪化す

るおそれがある。 

プロスタグラ

ンジンの合成

阻害作用によ

り、腎血流量が

低下するため

と考えられる。

＜略：現行どおり＞  

(2)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

＜略＞ 

   

＜略＞ 

降圧作用が減弱され

ることがある。 

インドメタシ

ンは血管拡張

作用を有する

プロスタグラ

ンジン E2、I2の

生成を抑制す

るため、本剤の

プロスタグラ

ンジン生成促

進作用による

降圧作用を減

弱させる可能

性があると考

えられている。

非ステロイド性

消炎鎮痛剤： 

インドメタシン

等

腎機能が悪化してい

る患者では、さらに

腎機能が悪化するお

それがある。 

機序不明 

＜略＞  

 
10. その他の注意 
(1) ＜略：現行どおり＞ 
(2) 外国において、本剤服用中の患者が膜翅目毒

(ハチ毒)による脱感作中にアナフィラキシー
を発現したとの報告がある。 

 
10. その他の注意 
(1) ＜略＞ 
(2) 外国において、本剤服用中の患者が膜翅目毒

(ハチ毒)による脱感作中にアナフィラキシー
様症状を発現したとの報告がある。 

 
2. 改訂理由 

●自主改訂 （  部）：平成 25 年 3 月 26 日付事務連絡（厚生労働省医薬食品局安全対策課）の発出に伴い、

自主改訂をいたします。 

 （  部・  部）：先発会社の改訂に伴い、自主改訂をいたします。 

●記載整備 （  部・  部）：記載整備をいたします。 
 

☆ 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.218｣に掲載されます。 

 
 
 

OS① 
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