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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 
２０１９年９月 

         
 

このたび、上記の弊社製品につきまして、添付文書の一部を改訂いたしましたので、お知らせ申し

上げます。今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
 

Ⅰ．改訂内容 （   下線部：追記箇所 ） 

改 訂 後 改 訂 前   

禁忌（次の患者には投与しないこと） 

(1)無尿の患者〔本剤の効果が期待できない。〕 

(2)肝性昏睡の患者 

〔低カリウム血症によるアルカローシスの増悪によ

り肝性昏睡が悪化するおそれがある。〕 

(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〔電解質失調を起こすおそれがある。〕 

(4)デスモプレシン酢酸塩水和物（男性における夜間多

尿による夜間頻尿）を投与中の患者（「3.相互作用」

の項参照） 

(5)本剤の成分又はスルフォンアミド誘導体に対し過

敏症の既往歴の患者 

 

  

禁忌（次の患者には投与しないこと） 

(1)無尿の患者〔本剤の効果が期待できない。〕 

(2)肝性昏睡の患者 

〔低カリウム血症によるアルカローシスの増悪によ

り肝性昏睡が悪化するおそれがある。〕 

(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〔電解質失調を起こすおそれがある。〕 

(4)本剤の成分又はスルフォンアミド誘導体に対し過

敏症の既往歴の患者 

 
3.相互作用 

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 

デスモプレシン酢

酸塩水和物（ミニリ

ンメルト）（男性に

おける夜間多尿に

よる夜間頻尿） 

低ナトリウム血症

が発現するおそれ

がある。 

いずれも低ナ

トリウム血症

が発現するお

それがある。 

 

 
3.相互作用 

（新設） 

 

Ⅱ．改訂理由 

(1) 先発医薬品において相互作用相手薬記載との整合を理由とする自主改訂が実施されたことから、本剤に

おいても同様に改訂いたしました。 

 

 

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使

用に際しましては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

なお、最新添付文書は弊社ホームページ（ http://kotobuki-pharm.co.jp/ ）にてご覧いただけます。 

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE（DSU）医薬品安全対策情

報 No.283（10 月発行予定）」に掲載されます。 

PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html) 

に最新添付文書並びにＤＳＵが掲載されます。 

http://kotobuki-pharm.co.jp/
http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html

