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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。 

使用上の注意改訂のお知らせ 

2021 年 11 月 

東和薬品株式会社 

  

このたび、標記製品の「使用上の注意」を改訂いたしましたのでお知らせいたします。 

今後のご使用に際しましては、改訂内容にご留意くださいますようお願い申し上げます。 

1．改訂内容 （   ：追記、   ：削除） 

改 訂 後 改 訂 前 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

2)サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物を投与中の

患者又は投与中止から 36 時間以内の患者（｢相互作用」

の項参照） 
 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

 

（該当する記載なし） 

 

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 

サクビトリルバル

サルタンナトリウ

ム水和物 

 エンレスト 

血管浮腫があらわれるお

それがある。左記薬剤が

投与されている場合は、

少なくとも本剤投与開

始36時間前に中止する

こと。また、本剤投与終

了後に左記薬剤を投与

する場合は、本剤の最終

投与から36時間後まで

は投与しないこと。 

併用により相加的にブラ

ジキニンの分解を抑制

し、血管浮腫のリスクを

増加させる可能性があ

る。 

アリスキレンフマ

ル酸塩 

 ラジレス 

非致死性脳卒中、腎機能

障害、高カリウム血症及

び低血圧を発現するリ

スクが増加することがあ

る。 

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。 

危険因子：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） 
 

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 

（該当する記載なし） 
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改 訂 後 改 訂 前 

4．副作用 

1)重大な副作用（頻度不明） 

(2)急性腎障害：急性腎障害があらわれることがあ

る。このような異常があらわれた場合には、減

量又は休薬するなど適切な処置を行うこと。 

4．副作用 

1)重大な副作用（頻度不明） 

(2)急性腎不全：急性腎不全があらわれることがあ

る。このような異常があらわれた場合には、減

量又は休薬するなど適切な処置を行うこと。 

 

2．改訂理由 

「禁忌」「相互作用 併用禁忌」の項（自主改訂） 

相互作用の相手薬剤と整合性をとるため、改訂いたしました。 
 

「副作用 重大な副作用」の項（自主改訂） 

記載整備いたしました。 

「急性腎不全」→「急性腎障害」 
 

＜参考＞ 

医薬品・医療機器等安全性情報No.341 http://www.pmda.go.jp/files/000216852.pdf 

 

 

 

 

 

 

今回の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会の医薬品安全対策情報（DSU）No.304（2021 年 12 月）

に掲載の予定です。 

最新添付文書は、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構のホームページ（http://www.pmda.go.jp）及び 

弊社「東和薬品医療関係者向けサイト」（https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/）に掲載いたします。 


