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鶴原製薬株式会社   

カンデサルタン錠2mg/4mg/8mg/12mg「ツルハラ」使用上の注意改訂のお知らせ 
 

拝啓、時下益々ご清祥の段お慶び申し上げます。 
平素は弊社製品に対し格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。 

この度、弊社製品であるカンデサルタン錠 2mg/4mg/8mg/12mg「ツルハラ」の使用上の注意を下記のとおり改訂致しましたのでご

連絡申し上げます。尚、今回の改訂背景としては、レニン-アンジオテンシン系阻害作用を有する医薬品は、妊婦への投与が禁忌で

あるにも関わらず、国内において妊娠判明以降も服用を継続し、胎児への影響が疑われる症例が複数例報告され、2014 年 9 月に

「PMDA からの医薬品の適正使用のお願い」が発出された後も、継続的に同様の症例が報告されていることによるものです。 
今後のご使用に際しましては、下記の改訂内容を十分ご確認の上、御使用頂きますようお願い申し上げます。また、医薬品医

療機器総合機構（PMDA）のホームページ（https://www.pmda.go.jp）に更新版の「PMDA からの医薬品の適正使用のお願い」

が掲載されておりますので、ご参照ください。 
敬具 

記 
◆改訂内容（   部追加、   部削除） 
 

改  訂  後 現   行 

  

 

（４）副作用 

２）その他の副作用 

高血圧症の場合 

 頻 度 不 明 

（略） 

その他 倦怠感、脱力感、鼻出血、頻尿、浮腫、咳、血中カリ

ウム上昇、総コレステロール上昇、血中 CK（CPK）上

昇、CRP 上昇、血中尿酸上昇、血清総タンパク減少、

低ナトリウム血症、腰背部痛、筋肉痛、耳鳴 
 

（４）副作用 

２）その他の副作用 

高血圧症の場合 

 頻 度 不 明 

（略） 

その他 倦怠感、脱力感、鼻出血、頻尿、浮腫、咳、血中カリウ

ム上昇、総コレステロール上昇、血中 CK（CPK）上昇、

CRP上昇、血中尿酸上昇、血清総タンパク減少、低ナト

リウム血症、腰背部痛、筋肉痛 
 

（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女性には投与しない

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Ⅱ受容体拮抗剤又はアンジオテンシン変換酵素阻害剤

を投与された患者で羊水過少症、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、肺の低形成等があらわれたとの報告がある。］ 

 

２）妊娠する可能性のある女性に投与する場合には、本剤の

投与に先立ち、代替薬の有無等も考慮して本剤投与の必要

性を慎重に検討し、治療上の有益性が危険性を上回ると判

断される場合にのみ投与すること。また、投与が必要な場

合には次の注意事項に留意すること。 

１.本剤投与開始前に妊娠していないことを確認するこ

と。本剤投与中も、妊娠していないことを定期的に確

認すること。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。 

２.次の事項について、本剤投与開始時に患者に説明する

こと。また、投与中も必要に応じ説明すること。 

（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本剤を含

むアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤やアンジオテンシ

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、肺の低形成

等があらわれたとの報告がある。］ 
 
 
 

（追加） 
 
 
 
 
 
 
 

―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。― 

 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

（１）       （略） 

（２）妊婦又は妊娠している可能性のある女性（「妊

婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照） 

（３）       （略） 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

（１）       （略） 

（２）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） 

（３）       （略） 

（裏面もご参照下さい。） 



改  訂  後 現   行 

・妊娠中に本剤を使用した場合、胎児・新生児に影響を

及ぼすリスクがあること。 

・妊娠が判明した又は疑われる場合は、速やかに担当医

に相談すること。 

・妊娠を計画する場合は、担当医に相談すること。 

［妊娠していることが把握されずアンジオテンシン変換

酵素阻害剤又はアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤を使

用し、胎児・新生児への影響（腎不全、頭蓋・肺・腎

の形成不全、死亡等）が認められた例が報告されてい

る。1）,2）］ 

 

３）授乳中の女性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。［ラットの周産期及び

授乳期に本剤を強制経口投与すると、10 ㎎/㎏/日以上の

群で出生児に水腎症の発生増加が認められている３）。な

お、ラットの妊娠末期のみ、あるいは授乳期のみに本剤を

投与した場合、いずれも 300 ㎎/㎏/日で出生児に水腎症の

増加が認められている。］ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
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。［ラットの周産期及

び授乳期に本剤を強制経口投与すると、10 ㎎/㎏/日以上

の群で出生児に水腎症の発生増加が認められている。な

お、ラットの妊娠末期のみ、あるいは授乳期のみに本剤を

投与した場合、いずれも 300 ㎎/㎏/日で出生児に水腎症の

増加が認められている。］ 
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【弊社問合せ先】鶴原製薬株式会社 医薬情報部   

                    TEL：0120-901-758 受付時間 9：00～17：15（土・日、祝祭日、弊社休業日を除く）                

【電子化された添付文書（電子添文）の閲覧について】 
製品の外箱等に記載された販売包装単位 GS1 バーコードを専用のアプリケーション（添文ナビ）で読み取ることで、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（PMDA）のホームページより本製品の最新の電子化された添付文書をご覧頂けます。 
また、電子化された添付文書については、弊社ホームページ（http://www.tsuruhara-seiyaku.co.jp/medical/）からも閲覧、印刷頂けます。

紙媒体の添付文書をご希望される場合は、お手数をお掛け致しますが、弊社 MR 又は弊社問合せ先までご連絡ください。 


