
アンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤
処方箋医薬品

日本薬局方 ロサルタンカリウム錠

２０１８年８月

改 訂 後 改 訂 前

２．重要な基本的注意

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。

２．重要な基本的注意

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。
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使用上の注意改訂のお知らせ

この度、下記のとおり使用上の注意を自主改訂致しますので、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。

記

�改訂内容（下線部改訂又は追加箇所）

（裏面につづく）
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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P４５０２C９

（CYP２C９）により活性代謝物であるカルボン酸体に

代謝される。

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。

併用注意（併用に注意すること）

４．副作用

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。

�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。

３．相互作用

本剤は、主に薬物代謝酵素チトクロームP４５０２C９

（CYP２C９）により活性代謝物であるカルボン酸体に

代謝される。

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。

併用注意（併用に注意すること）

４．副作用

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。

�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。

☆ 改訂後の添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（http：／／www．pmda．go．jp）
および弊社の医療関係者向け情報サイト（http：／／med．sawai．co．jp）に掲載致しますので、併せてご参照下さい。
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