
別紙２

２１３ 利尿剤

【医薬品名】トルバプタン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項を

「本剤投与により、急激な水利尿から脱水症状や高ナトリウム血症を来し、

意識障害に至った症例が報告されており、また、急激な血清ナトリウム濃

度の上昇による橋中心髄鞘崩壊症を来すおそれがあることから、入院下で

投与を開始又は再開すること。また、特に投与開始日又は再開日には血清

ナトリウム濃度を頻回に測定すること。」

と改め、［重要な基本的注意］の項の血清ナトリウム濃度の測定に関する記載

を

「本剤投与開始後24時間以内に水利尿効果が強く発現するため、少なくとも

投与開始４～６時間後並びに８～12時間後に血清ナトリウム濃度を測定す

ること。投与開始翌日から１週間程度は毎日測定し、その後も投与を継続

する場合には、適宜測定すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「高ナトリウム血症：

本剤の水利尿作用により血液濃縮を来し、高ナトリウム血症があらわれる

ことがあり、意識障害を伴うこともある。投与中は、飲水量、尿量、血清

ナトリウム濃度及び口渇、脱水等の症状の観察を十分に行うこと。口渇感

の持続、脱水等の症状がみられた場合には、本剤の投与を減量又は中止し、

症状に応じて、輸液を含めた水分補給等の適切な処置を行うこと。また、

正常域を超える血清ナトリウム濃度の上昇がみられた場合には、直ちに本

剤の投与を中止し、症状に応じて、輸液を含めた水分補給等の適切な処置

を行うこと。」

を追記する。


