
アンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤（ARB）
アンジオテンシン変換酵素（ACE）阻害剤

適 正 使 用 の お 願 い
─妊婦・胎児への影響について─

○ �妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないで
ください。

○ �投与中に妊娠が判明した場合は、直ちに投与を中止してく
ださい。

○ �妊娠する可能性のある婦人に投与する場合には、胎児に与
える影響を説明し、妊娠が判明した場合は、速やかに医師
に相談するよう繰り返し患者へ説明してください。

〈該当品目〉
【ACE阻害剤】
・コバシル錠 2mg、コバシル錠 4mg （ペリンドプリルエルブミン）

　　　　　　  2014年９月
ARB・ACE阻害剤販売会社

　ARB又はACE阻害剤の投与にあたっては、下記の事項を再度ご確認いただき、
十分にご留意ください。
　※ 詳細は、【PMDAからの医薬品適正使用のお願い】をご確認ください。

〈製品に関するお問い合わせ先〉
協和発酵キリン株式会社　くすり相談窓口
フリーダイヤル 0120－850－150
電話	03（3282）0069　FAX 03（3282）0102
受付時間　9：00 〜 17：30（土・日・祝日および弊社休日を除く）



ARB及びACE阻害剤は、胎児への影響が報告されており、妊婦への投与を避けるべき医

薬品ですが、国内において、妊娠の判明以降もARB又はACE阻害剤の服用を継続している

症例、胎児への影響が疑われる症例が、継続的に複数例、報告されています。

つきましては、下記の事項を再度ご確認いただき、 ARB又はACE阻害剤の投与にあたっ

ては、十分にご留意ください。
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��������Ⅱ�����剤�ARB�及び
�������������ACE�阻害剤の

妊婦�胎児への影響について

○ 妊婦又は妊娠している���のある婦�には投
与し�いでください。

○ 投与�に妊娠が判明した��は、��に投与を
��してください。

○ 妊娠する���のある婦�に投与する��には、
胎児に与�る影響を�明し、妊娠が判明した�
�は、���に医�に��する���り�し�
�へ�明してください。



◎添付文書に記載のある注意事項は下記のとおりです。

「���な症�」

��（�の患者には投与しないこと）

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

妊婦、産婦、授乳婦等への投与
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと。また、投与中に妊娠が判明し

た場合には、直ちに投与を中止すること。〔本剤を含むアンジオテンシンII受容体拮抗剤並び

にアンジオテンシン変換酵素阻害剤で、妊娠中期～末期に投与された患者に胎児・新生児死

亡、羊水過少症、胎児・新生児の低血圧、腎不全、高カリウム血症、頭蓋の形成不全、羊水

過少症によると推測される四肢の拘縮、脳、頭蓋顔面の奇形、肺の発育形成不全等があら

われたとの報告がある。 また、海外で実施されたアンジオテンシン変換酵素阻害剤における

レトロスペクティブな疫学調査で、妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された

患者群において、胎児奇形の相対リスクは降圧剤が投与されていない患者群に比べ高かっ

たとの報告がある。〕

ARB及びACE阻害剤の添付文書の記載事�（��）

ARB及びACE阻害剤に関するその他の注意事項は、各医薬品の添付文書又はPMDAのホームページ
（http://www.pmda.go.jp）の添付文書情報（医療用医薬品）から検索の上ご確認ください。
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症例1：被疑薬バルサルタン/アムロジピンベシル酸塩 

性別 

年齢 

使用理由 

（合併症） 

1日投与量 

(投与期間) 

副作用 

経過及び処置 

母： 

30歳代 

出生児： 

男児 

高血圧 

（肥満） 

バルサルタン

80mg/アムロ

ジピン5mg 

（不明） 

 

母：羊水過少、妊娠37週未満の前期破水、早産 

出生児：早産児、頭蓋冠低形成、腎尿細管障害、低出生体重児 

投与開始日 

（不明日） 

患児の母は、高血圧の治療のため、バルサルタン/アムロ

ジピンベシル酸塩（以下「本剤」）の内服を開始。 

（妊娠歴：1回、出産歴：1回、喫煙歴：有、アルコール

：無、避妊薬：不明） 

投与中止日 

（妊娠24週相当） 

妊娠反応陽性のため前医受診。妊娠24週相当で無羊水の

状態、本剤の内服を中止。 

中止1日後 当院紹介となる。 

中止8日後 

（妊娠25週相当） 

胎児の膀胱は確認されるが、羊水なし。 

中止29日後 

（妊娠28週相当） 

羊水量は正常範囲まで回復。 

中止52日後 

（妊娠31週相当） 

破水、陣痛発来。前回帝王切開のため、緊急帝王切開。 

新生児所見： 

 性別：男 

 身長：40.5cm、体重：1700g 

 apgar score：1分後 6、5分後 9 

 先天異常：有（頭蓋低形成、腎尿細管障害） 

先天異常以外の異常：有（黄疸） 

 肺の形成不全はなし。 

中止 108日後 

（出生 56日後） 

転帰（出生児）：生存。 

併用薬：なし 

 

No.１０ ２０１４年９月
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症例2：被疑薬テルミサルタン/ヒドロクロロチアジド配合剤 

性別 

年齢 

使用 

理由 

（合併症） 

1日投与量 

(投与期間) 

副作用 

経過及び処置 

母： 

40歳代 

出生児： 

男児 

高血圧 

 

テルミサル

タン40mg/ヒ

ドロクロロ

チアジド 

12.5mg 

（34日間） 

母：早産、羊水過少、胎児発育遅延 

出生児：低血圧、乏尿、腎機能障害、低出生体重児、尿細管性アシドーシス 

投与約4年前 高血圧と診断されたが放置。 

投与約8カ月前 尿蛋白陽性が認められたが放置。 

 分娩当日まで妊娠に気付かずにいた。 

投与開始日 

（妊娠25週相当） 

高血圧の治療のため、テルミサルタン/ヒドロクロロチアジ

ド配合剤（以下「本剤」）が処方され、妊娠に気付かず、

患児の母は、本剤の内服を開始。 

日付不明 胎児発育不全を発現。 

投与中止日 

（投与34日後） 

（妊娠30週相当） 

腎障害の精査目的でA 病院を受診。この時妊娠が判明し、

同日B 病院に搬送された。最終月経は不明(約7ヵ月前と推

定)で、34 週前後と考えられ、胎児の推定体重が1500g か

ら30 週相当と判断された。羊水過少が認められた。収縮期

血圧は190～200mmHg であった。羊水腔ほとんどなく、モニ

ター上Severe variable deceleration を頻回に認めたた

め、緊急帝王切開が行われた。17:48 出産(早産)。 

新生児所見： 

 性別：男 

 身長：39.9cm、体重：1400g 

（極低出生体重児） 

 先天異常、先天異常以外の異常：有 

低血圧（平均BP40mmHg 台）、無尿、腎不全状態が続い

た。 

中止 1日後 

（出生 1日後） 

 

02:35 出生児にドパミン塩酸塩の投与を開始。 

以降も、カテコラミンに反応が乏しく低血圧が続き、乏尿

が認められた。 

中止 2日後 

（出生 2日後） 

 

15:00 出生児の乏尿に対しフロセミド1.5mgが静脈内投与

されたが回復せず、以降もドパミン塩酸塩を適宜増減し、

血圧がコントロールされた。 

中止 5日後 

（出生 5日後） 

出生児の尿量が少しずつ得られはじめ、ドパミン塩酸塩を

減量。 

中止 6日後 

（出生 6日後） 

出生児の乏尿は軽快した。 

中止 9日後 

（出生 9日後） 

出生児にドパミン塩酸塩3γを投与。尿量は漸増したが、血

清クレアチニン7.01mg/dL、尿酸12.5mg/dLと高度腎機能障

害の状態が続いていた。 

中止 11日後 

（出生 11日後） 

出生児の低血圧は軽快した。 

日付不明 出生児に尿細管性アシドーシスが発現。 

中止 40日後 

（出生 40日後） 

出生児の血清クレアチニンは低下傾向にあったが、代謝性

アシドーシスが残存し、炭酸水素Naの投与を開始。 

中止 62日後 

（出生 62日後） 

出生児退院。出生児の軽度腎機能障害、尿細管性アシドー

シスは、外来で経過観察。 

併用薬：アムロジピンベシル酸塩、カルボシステイン、麦門冬湯 
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症例3：被疑薬カンデサルタン シレキセチル 

性別 

年齢 

使用 

理由 

（合併症） 

1日投与量 

(投与期間) 

副作用 

経過及び処置 

母： 

30歳代 

出生児： 

女児 

本態性 

高血圧 

12mg 

（不明） 

母：羊水過少 

出生児：胎児腎不全、一過性の伸展障害（四肢） 

投与開始日 

（3年前） 

患児の母は、本態性高血圧の治療のため、カンデサルタ

ン シレキセチル（以下「本剤」）の内服を開始。 

妊娠初期から近医産婦人科にて妊娠管理が行われた。 

慢性高血圧合併妊娠の診断で、本剤内服を継続し、血圧

は 140/90mmHg未満で経過した。 

投与中止日 

（妊娠30週2日） 

妊婦健診時に羊水過少を認めたため、周産期センター

を有する施設へ搬送された。それ以前、羊水量は測定

されていなかった。来院時の血圧は 145/88mmHgで尿蛋

白は陰性であった。診察上、破水は否定的であった。

推定体重 1363gと週数相当であったが、羊水指数

(AFI)：0cmであった。両側の腎臓に形態的な異常は認

めなかったが、複数回にわたる観察でも膀胱内に尿の

貯留を認めなかった。胸郭はベル型ではないが、胸郭

周囲長/腹囲比：0.74と軽度の肺低形成が示唆された。

その他の臓器の形態異常は認めなかった。 

ARBによる胎児腎不全から羊水過少になったと判断し、

本剤を中止し、メチルドパに変更した。 

中止5日後 

（妊娠31週0日） 

本剤中止から 5日後には、膀胱内に尿の貯留を認めた。 

中止 9日後 

（妊娠 31週 4日） 

本剤中止から 9日後には、AFI：2.3cmと羊水の再貯留

を認めた。 

その後、羊水は減少することなく、AFI：3-6cmで経過

した。 

入院時の胎児心拍数基線は 160bpmと正常上限で基線細

変動は乏しく、一過性頻脈はまったく認めなかった

が、内服中止 1週間後には 140bpmとなり、一過性頻脈

を頻回に認めるようになった。母体はメチルドパに変

更後も血圧の上昇は認めなかった。 

中止 42日後 

（妊娠 36週 2日） 

前期破水のため、オキシトシンで陣痛誘発を行い、経

膣分娩となった。 

新生児所見： 

性別：女 

 身長：40.5cm、体重：2416g 

 apgar score：1分 8点、5分 8点 

 臍帯動脈血 pH値：7.305 

 先天異常、先天異常以外の異常：有 

 

分娩野で啼泣を認め、明らかな呼吸障害は認めず、胸

部レントゲン上も胸郭の低形成は認めなかった。頭蓋

骨の低形成は認めなかったが、四肢に一過性の軽度の

伸展障害を認めた。 

出生6時間後から尿流出を認め、血清クレアチニンは基

準範囲内で、尿中β2-microglobulinは軽度上昇してい

た。 

超音波では腎の形態異常は認めなかったが、輝度の上

昇を認めた。 

併用薬：不明 

 



◎ARB及び配合剤（ARBを含むもの）：妊婦への投与による妊婦又は胎児への
影響が疑われる副作用 （平成23年度～25年度にPMDAへ報告されたもの） 25例58件

◎ACE阻害剤：妊婦への投与による妊婦又は胎児への影響が疑われる副作用
（ 平成23年度～25年度にPMDAへ報告されたもの） 3例5件
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【妊婦】

【胎児 / 
新生児】

【妊婦】

【胎児 / 
新生児】

副作用の種類 副作用名 件数

妊娠、産褥および周産期の状態 羊水過少 1

副作用の種類 副作用名 件数

腎無形成 1

先天性嚢胞性腎疾患 1

腎不全 1

腎腫大 1

先天性、家族性および遺伝性障害

腎および尿路障害

副作用の種類 副作用名 件数

羊水過少 9

早産 2

胎児発育遅延 2

妊娠３７週未満の前期破水 1

分娩開始切迫 1

子癇前症 1

羊水過多 1

外科的処置 子宮頚管拡張および子宮内容物除去 1

妊娠、産褥および周産期の状態

副作用の種類 副作用名 件数

早産児 4

胎児死亡 2

骨形成不全症 2

肺低形成 2

肋骨形成不全 2

ポッター症候群 2

低出生体重児 2

先天性頭蓋円蓋部欠損 1

頭蓋冠低形成 1

口唇口蓋裂 1

指節骨形成不全 1

動脈管開存症 1

胎児奇形 1

先天性嚢胞性腎疾患 1

先天異常 1

新生児腎不全 4

腎機能障害 2

腎不全 1

腎尿細管障害 1

腎尿細管性アシドーシス 1

乏尿 1

新生児仮死 1

呼吸不全 1

筋骨格系障害 関節拘縮 1

循環器系障害 低血圧 1

神経系障害 てんかん 1

聴覚障害 聴覚障害 1

先天性、家族性および遺伝性障害

腎および尿路障害

呼吸器系障害

No.１０ ２０１４年９月
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http://www.ncchd.go.jp/kusuri/

ARB

アジルサルタン アジルバ

イルベサルタン
アバプロ、
イルベタン

オルメサルタンメドキソ
ミル

オルメテック

カンデサルタンシレキセ
チル

ブロプレス 他

テルミサルタン ミカルディス

バルサルタン ディオバン 他

ロサルタンカリウム ニューロタン 他

配合剤
（ARBを
含むもの）

アジルサルタン・アムロ
ジピンベシル酸塩

ザクラス

イルベサルタン・アムロ
ジピンベシル酸塩

アイミクス

イルベサルタン・トリク
ロルメチアジド

イルトラ

オルメサルタンメドキソ
ミル・アゼルニジピン

レザルタス

カンデサルタンシレキセ
チル・アムロジピンベシ
ル酸塩

ユニシア

カンデサルタンシレキセ
チル・ヒドロクロロチア
ジド

エカード

テルミサルタン・アムロ
ジピンベシル酸塩

ミカムロ

テルミサルタン・ヒドロ
クロロチアジド

ミコンビ

バルサルタン・アムロジ
ピンベシル酸塩

エックスフォージ

バルサルタン・シルニジ
ピン

アテディオ

バルサルタン・ヒドロク
ロロチアジド

コディオ

ロサルタンカリウム・ヒ
ドロクロロチアジド

プレミネント 他

発行者 ： お問合わせ先 安全第二部
TEL. 03-3506-9435（ダイヤルイン）
FAX. 03-3506-9441 http://www.pmda.go.jp

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構

��で��されているARB��ACE阻害剤

�情報の�意点

＊「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、薬事法に基づき報告された副作用感染症症例等の中か
ら、 既に添付文書等で注意喚起しているものの、同様の報告の減少が見られない事例などについて、
医薬品の適正使用推進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うものです。

＊この情報の作成に当たり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将
来にわたり保証するものではありません。

＊この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課すものではなく、医薬品
の適正使用を推進するための情報として作成したものです。

ACE
阻害剤

アラセプリル セタプリル 他

イミダプリル塩酸塩 タナトリル 他

エナラプリルマレイ
ン酸塩

レニベース 他

カプトプリル カプトリル 他

キナプリル塩酸塩 コナン

シラザプリル水和物 インヒベース 他

テモカプリル塩酸塩 エースコール 他

デラプリル塩酸塩 アデカット

トランドラプリル
プレラン、

オドリック 他

ベナゼプリル塩酸塩 チバセン 他

ペリンドプリルエル
ブミン

コバシル 他

リシノプリル水和物
ゼストリル、
ロンゲス 他
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■ 医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ からの医薬品適正使用のお願い
http://www.pmda.go.jp
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〔詳細は添付文書をご参照ください。〕

「使用上の注意」  全文

高血圧症治療剤
（持続性組織ACE阻害剤）

〈一般名：ペリンドプリルエルブミン〉

処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋により使用すること

協和発酵キリン株式会社



		  (添付文書 2014年6月改訂〈第19版〉より抜粋）

〔使用上の注意〕全文

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1）�本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2）�血管浮腫の既往歴のある患者（アンジオテンシン変換
酵素阻害剤等の薬剤による血管浮腫、遺伝性血管浮腫、
後天性血管浮腫、特発性血管浮腫等）［高度の呼吸困難
を伴う血管浮腫を発現することがある。］

3）�デキストラン硫酸固定化セルロース、トリプトファン固定
化ポリビニルアルコール又はポリエチレンテレフタレート
を用いた吸着器によるアフェレーシスを施行中の患者
［「相互作用」の項参照］
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［「相互作用」の
項参照］

5）�妊婦又は妊娠している可能性のある婦人［「妊婦、産婦、
授乳婦等への投与」の項参照］

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。］［「重要な基本的注意」の項参照］

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
重篤な腎機能障害のある患者では、本剤の活性代謝物の血
中濃度が上昇し、過度の血圧低下、腎機能の悪化が起こる
おそれがあるので、クレアチニンクリアランスが30mL/分以
下又は血清クレアチニンが3mg/dL以上の場合には、投与
量を減らすか、若しくは投与間隔をのばすなど、経過を十分
に観察しながら慎重に投与すること。

【使用上の注意】
1.	慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
1）	両側性腎動脈狭窄のある患者又は片腎で腎動脈狭窄のあ
る患者［「重要な基本的注意」の項参照］

2）	高カリウム血症の患者［「重要な基本的注意」の項参照］
3）	重篤な腎機能障害のある患者［「用法・用量に関連する使用
上の注意」の項参照］

4）	高齢者［過度の血圧低下により病態を悪化させるおそれが
ある（「高齢者への投与」の項参照）。］

2.	重要な基本的注意 
1）	両側性腎動脈狭窄のある患者又は片腎で腎動脈狭窄のあ
る患者においては、腎血流量の減少や糸球体濾過圧の低
下により急速に腎機能を悪化させるおそれがあるので、治
療上やむを得ないと判断される場合を除き、使用は避ける
こと。

2）	高カリウム血症の患者においては、高カリウム血症を増悪
させるおそれがあるので、治療上やむを得ないと判断され
る場合を除き、使用は避けること。

	 また、腎機能障害、コントロール不良の糖尿病等により血
清カリウム値が高くなりやすい患者では、高カリウム血症
が発現するおそれがあるので、血清カリウム値に注意する
こと。

　 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）	本剤の投与により、特に次の患者では、初回投与後一過性
の急激な血圧低下を起こす場合があるので、投与は少量
より開始し、増量する場合は患者の状態を十分に観察し
ながら徐々に行うこと。
（1）	重症の高血圧症患者
（2）	血液透析中の患者
（3）	利尿降圧剤投与中の患者
（4）	厳重な減塩療法中の患者

5）	降圧作用に基づくめまい、ふらつきがあらわれることがあ
るので、高所作業、自動車の運転等危険を伴う機械を操
作する際には注意させること。

6）	手術前24時間は投与しないことが望ましい。
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

デキストラン硫酸固
定化セルロース、ト
リプトファン固定化
ポリビニルアルコー
ル又はポリエチレ
ンテレフタレートを
用いた吸着器によ
るアフェレーシスの
施行

（リポソーバー、
イムソーバ TR、
セルソーバ等）

ショックを起こすこ
とがある。

陰性に荷電したデ
キストラン硫酸固
定化セルロース、ト
リプトファン固定化
ポリビニルアルコー
ル又はポリエチレン
テレフタレートによ
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。

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。

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

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

血清カリウム値の
上昇（高カリウム血
症）があらわれるお
それがある。
定期的に血清カリウ
ム値の検査を行う。

本剤はアルドステロ
ン分泌抑制に基づく
尿中へのカリウム排
泄抑制作用を有する
ため、併用によりカ
リウム貯留作用が増
強する。
特に腎機能障害の
ある患者には注意
する。

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。

アンジオテンシンⅡ
受容体拮抗剤

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。

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。

利尿降圧剤
ヒドロクロロチアジ
ド等

利尿降圧剤で治療を
受けている患者に本
剤を初めて投与する
場合、降圧作用が増
強されるおそれが
ある。
少量から投与を開始
する［「重要な基本的
注意」の項参照］。

利尿降圧剤服用中の
患者では、ナトリウ
ム利尿により血中レ
ニン活性が上昇し、
本剤の降圧効果が増
強することがある。
本剤より先に利尿
降圧剤を投与中の
患者（特に最近投与
を開始した患者）に
は特に注意する。



薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リチウム製剤
炭酸リチウム

リチウム中毒（症状：
振戦、消化器愁訴
等）があらわれるお
それがある。
併用する場合は、リ
チウムの血中濃度
に注意する。

本剤のナトリウム
排泄増加作用によ
り、リチウムの蓄積
がおこると考えら
れている。

非ステロイド性
消炎鎮痛剤

インドメタシン等

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。

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。

カリジノゲナーゼ
製剤

本剤との併用によ
り過度の血圧低下
が引き起こされる
可能性がある。

本剤のキニン分解
抑制作用とカリジ
ノゲナーゼのキニ
ン産生作用により、
血中キニン濃度が
増大し血管平滑筋
弛緩が増強される
可能性があると考
えられている。

4.	副作用
承認前の調査589例中報告された副作用は11.0%（65例）で、
主な副作用は咳嗽（晩発性の咳を含む）7.1%（42件）、喉頭異
和感0.5%（3件）等の呼吸器症状、発疹・皮疹1.0%（6件）等の
過敏症状であった。
承認後における使用成績調査（3年間）6,330例中報告された
副作用は13.3%（841例）で、主な副作用は咳嗽8.3%（527件）、
咽喉頭疼痛（喉頭異和感等）0.4%（25件）等の呼吸器症状、
めまい0.6%（41件）、頭痛0.3%（22件）等の精神神経系症状、
BUN上昇0.4%（28件）、クレアチニン上昇0.4%（24件）等の
腎機能異常、コレステロール上昇0.4%（23件）、トリグリセ
リド上昇0.3%（21件）等の代謝異常、ALT（GPT）上昇0.3%
（19件）等の肝機能異常、悪心0.3%（16件）等の消化器症状で
あった。	 （再審査終了時）
1）	重大な副作用
（1）	血管浮腫（頻度不明注1））
	 呼吸困難を伴う顔面、舌、声門、喉頭の腫脹を症状とす
る血管浮腫があらわれることがあるので、このような場
合には直ちに投与を中止し、アドレナリン注射、気道確
保等適切な処置を行うこと。

（2）	急性腎不全（0.04%）
	 急性腎不全があらわれることがあるので、腎機能に異常
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。

（3）	高カリウム血症（頻度不明注1））
	 重篤な高カリウム血症があらわれることがあるので、観
察を十分に行い、異常が認められた場合には、直ちに
適切な処置を行うこと。

2）	その他の副作用
下記の副作用があらわれることがあるので、異常が認めら
れた場合には必要に応じ投与を中止するなど適切な処置
を行うこと。

5%以上 0.1 〜 5%未満 0.1%未満 頻度不明注1）

過敏症 発疹、瘙痒感

腎　臓
BUN上昇、
血清クレアチニン上昇

血　液
赤血球減少、
ヘモグロビン減少、
ヘマトクリット低下

白血球減少、
血小板減少

精神
神経系

めまい・ふらつき、
頭痛・頭重感

眠気、感覚減退
（四肢のしびれ
感等）、耳鳴、
いらいら感

循環器
低血圧 動悸、

期外収縮、
頻脈

5%以上 0.1 〜 5%未満 0.1%未満 頻度不明注1）

消化器
悪心、胃部不快感 便秘、食欲不振、

腹痛、下痢

代　謝

総コレステロール
上昇、トリグリセリ
ド上昇、尿酸上昇、
血清カリウム上昇

血清ナトリウム
低下

低血糖

肝　臓

AST（GOT）上昇、
ALT（GPT）上昇、
Al−P上昇、
LDH上昇等

呼吸器
咳嗽注2） 喉頭異和感、

喀痰増加

その他

ほてり、
CK（CPK）上昇

倦怠感、胸痛・
胸部不快感、
四肢冷感、浮腫、
口渇、味覚異常
（苦味等）、悪寒、
熱感

注1）�自発報告又は海外において認められている副作用のため
頻度不明。

注2）�晩発性の咳を含む。

5.	高齢者への投与
1）	高齢者では一般に過度の降圧は好ましくないとされている
（脳梗塞等が起こるおそれがある）ので低用量から投与を
開始するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与する
こと。

2）	一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、BUN，
クレアチニンの上昇等、腎機能の低下に注意すること。

6.	妊婦、産婦、授乳婦等への投与
1）	妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しない
こと。また、投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与
を中止すること。［妊娠中期及び末期にアンジオテンシン変
換酵素阻害剤を投与された高血圧症の患者で羊水過少
症、胎児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎不全、高カリ
ウム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測
される四肢の拘縮、頭蓋顔面の変形等があらわれたとの
報告がある。また、海外で実施されたレトロスペクティブな
疫学調査で、妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害
剤を投与された患者群において、胎児奇形の相対リスクは
降圧剤が投与されていない患者群に比べ高かったとの報
告がある。］

2）	授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する
場合には授乳を中止させること。［動物実験（ラット）で乳
汁中へ移行することが認められている。］

7.	 小児等への投与
小児等に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。

8.	過量投与
過量投与時にみられる主な症状は過度な低血圧であると考え
られている。これに対しては生理食塩液の静脈注射等適切な
処置を行うこと。本剤の活性代謝物は、血液透析により血中か
ら除去できる（「薬物動態」の項参照）。
ただし、アクリロニトリルメタリルスルホン酸ナトリウム膜
（AN69）を用いた血液透析を行わないこと（「禁忌」及び「相
互作用」の項参照）。

9.	適用上の注意
薬剤交付時 
PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう指
導すること。［PTPシートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘
膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併
症を併発することが報告されている。］

10.	その他の注意
1）	インスリン又は経口血糖降下剤の投与中にアンジオテンシ
ン変換酵素阻害剤を投与することにより、低血糖が起こり
やすいとの報告がある。

　 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。




