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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。

指定医薬品
処方せん医薬品：注意－医師等の処方せんにより使用すること

〈マレイン酸エナラプリル錠〉

このたび、標記製品の「使用上の注意」を以下のとおり改訂いたしましたので、お知らせ申

し上げます。

今後の弊社製品のご使用に際しましては、本書を適正使用情報としてご活用いただきますよ

うお願い申し上げます。

◎最終頁に改訂後の添付文書全文を掲載しておりますので、併せてご参照ください。

［改訂箇所及び改訂理由（項目別）］

１．禁忌
〈改訂部分抜粋〉 下線部分を改訂いたしました。

【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）
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〕

改訂理由

平成１７年６月１５日付 厚生労働省医薬食品局安全対策課事務連絡により、「禁忌」の項を変
更いたしました。

使用上の注意改訂のお知らせ

【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）
�デキストラン硫酸セルロースを用いた吸着器に
よるアフェレーシスを施行中の患者
〔「相互作用」の項参照〕

改 訂 後 改 訂 前

２００５年６月

製造販売元

販 売 元 東京都豊島区東池袋３‐２３‐５
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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

血圧低下、潮紅、
嘔気、嘔吐、腹痛、
しびれ、熱感、呼
吸困難、頻脈等の
ショック症状を起
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、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。

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
セルロースを用い
た吸着器によるア
フェレーシスの施
行
LDLアフェレー
シス

ショックを起こす
ことがある。

陰性に荷電したデキスト
ラン硫酸セルロースによ
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．相互作用
〈改訂部分抜粋〉 下線部分を改訂いたしました。

３．相互作用
�併用禁忌（併用しないこと）

〔（ ）事務連絡による改訂、（ ）自主改訂〕

改訂理由

平成１７年６月１５日付 厚生労働省医薬食品局安全対策課事務連絡及び自主改訂により、「相
互作用」の「併用禁忌」の項を変更いたしました。

３．重大な副作用
〈改訂部分抜粋〉 下線部分を改訂いたしました。

４．副作用
�重大な副作用（頻度不明）
１）血管浮腫 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、エピネフリン
注射、気道確保等適切な処置を行うこと。
また、腹痛、嘔気、嘔吐、下痢等を伴う
腸管の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、適切な処置を行うこと。

改訂理由

自主改訂により、「副作用」の「重大な副作用」の項を変更いたしました。

３．相互作用
�併用禁忌（併用しないこと）

４．副作用
�重大な副作用（頻度不明）
１）血管浮腫 呼吸困難を伴う顔面、舌、声門、

喉頭の腫脹があらわれた場合には、エピ
ネフリン注射、気道確保等適切な処置を
行うこと。

改 訂 後 改 訂 前

改 訂 後 改 訂 前
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頻度不明

その他 耳鳴、筋肉痛、�怠感、ほてり、発熱、潮紅、口渇、
味覚異常、疲労、脱力感、しびれ、インポテンス、血
清ナトリウム値低下、低血糖

頻度不明

そ の 他 耳鳴、筋肉痛、�怠感、ほてり、発熱、潮紅、口渇、
味覚異常、疲労、脱力感、しびれ、インポテンス、血
清ナトリウム値低下

４．その他の副作用
〈改訂部分抜粋〉 下線部分を改訂いたしました。

４．副作用
�その他の副作用

改訂理由

平成１７年６月１５日付 厚生労働省医薬食品局安全対策課事務連絡により、「副作用」の「そ
の他の副作用」の項を変更いたしました。

４．副作用
�その他の副作用

改 訂 後 改 訂 前
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２００５年６月作成
CODE MEN(O)001
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