
別紙５

２１３ 利尿剤

【医薬品名】スピロノラクトン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「アジソン病の患者」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の電解質異常に関する記載を

「連用する場合、高カリウム血症等の電解質異常があらわれることがあるの

で、定期的に検査を行うこと。高齢者、腎機能が低下している患者、高カ

リウム血症を誘発しやすい薬剤を併用している患者では特に注意するこ

と。」

と改め、

「降圧作用に基づくめまい等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。」

を追記する。

〈参考〉企業報告


