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調査対銭高血圧担

エンレス卜⑧による
早期慢性心不全治療介入と高血圧症治療

エンしストの効従:m効架I;:r(エンレストii50mg-l OOmg. 200mg)慢位心不全 ただし、慢性心不全の保事的恕治僚を受11ている舷者に限る.(エノレスト1"7100mg-200mg)高血正症」です

アンジオテンシン畳冨体ネプリラインン姐省事 (ARNI) 亘亘亙重亙E

工ンlノスh錠;iiii
Entresto・Tablets.，.，ピトリルパJ円 M'ンナトリウム水醐鐙

「瓦百亙医療亙1淫愈 区白市3専の処方彊により使閉すること

2.禁忌(次の患者には役与しないこと)

2.1本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

W 効能・効果 可.
J 追加 司

自高血圧症 血

2.2アンジオテンシン変換醇素阻害薬(アラセプリル、イミダプリル短酸塩、 エナラプリルマレイン酸糧、力プトプ

リル、 キナプリル塩酸塩、シラサ、プリル水和物、 テモカプリル塩酸塩、デラプリル短酸塩、 トランドラプリル、

ベナゼプリル極酸担、ペリンドプリルエルブミン、 リシノブリル水和物)を投与中の患者、あるいは投与中止

から36時間以内の患者[51，8.1、10.1参照]

2.3血管浮腫の既往歴のある患者(アンジオテンシンE受容体箔抗薬文はアンジオテンシン変換醇素阻害薬によ

る血管浮腫、造伝性血管性浮腫、後天性血管浮腫、特発性血管浮腫等)[111.1参照]

2.4アリスキレンフマル霞塩を投与中の糖尿病患者[10.1参照]

2.5重度の肝機能障害(仁川Id-pugh分類仁)のある患者[9.3.1参照]

2.6妊婦文は妊娠している可能性のある女性[9.5参照]

l.L NOVARTIS • Otsulくo



心不全は進行性の病態であり、ステージに応じた適切な治療介入が大切です

-心不全とそのリスクの進展ステージ1.2)

心不全はリスウや症候の進展度合いに応じて、以下の4つのステージに分けられます。

心不全とそのリスクの進展ステージ ~ 
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進展イベント

心不全
ステージ分類n

区T-'/AI 
器質的心疾患のない

リスウステージ

。危険因子あり

器質的心疾患なし

.心不全症候なし

心不全リスク状態 唾
心不全症候

出現

症候性心不全

園圃圃暗惨
心不全治療

抵抗性

巨主三互司
器質的心疾患のある

リスウステージ

ー器質的心疾患あり

ー心不全症候なし

区芝-'/DI

治療抵抗性

心不全ステージ

・治療抵抗性

(雛治性・末期)心不全

巨王三詔
心不全ステージ

死
M
M山

富〈

身
体
償
能

心不全の難治化

高血圧

織尿病

動脈硬化性疾患など

虚血性心疾患

左室リモデリング

(左室肥大駆出率低下}

無症候性弁膜症など

治癒目棟

危険因子のコントロール ト器質的心疾患の進展予防 |症状コントロール

器質的心疾患の発症予防 |ー心不全の発症予防 トQOL改善

・入院予紡・死亡回遊

.緩和ケア

再入院予防

終末期ケア

車4回心血官在患に軒、るつーキンクグル フ資料2心血官症患の医療提偶体制のイメージ(厚生労働古).p3より也E

https://www.mhlw日o.jp/file/05.Shingikai.1090 1 OOO.Kenkoukyoku.Soumuka/OOOO 1 65484.pdf (2021盗事7月12日閲覧)

交感神経系とレニン・アンジオテンシン・アルドステロン系に代表される

心臓刺激因子と、ナトリウム利尿ペプチド系に代表される心保護因子との

バランスが崩れることで、心不全症状が増悪します

心憧蝿
因子

正常 代償期心不全 非代償期心不全

監修務良県立匡科大学循環器内科学級重敏侵斎‘直後lf莞竺
5all0， Y Intern. Med. 46(16)， 1291.1294，2007より竹E

J) ~4回心血管疾懲{ζ係るワ キンググループ資料2心血管疲悠の匡鰍鍵俄体制のイメーン(厚生労働省).p3 
ht叩S:// www.mhlw.gO.IP/flleIO 5 -5hi n gi旧，_，090 1 OOQ-Kenkoukyoku-Soumuka/OOOO 165484.pdf(202 1年7同12日閲覧}

2}Yan印 CW，el al.: CirculallOn. 128(6). e240-e327， 2013 
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-:I!1:f!11](伺町田:tI~"lj~~.

PARADIGM-HF試験の有害事象の発現率は、

工ンレスト群81.3%(3，419例)、工ナラプリル群82.8%

(3，503例)でした

-有害事象の発現率[二重盲検治療期1(SAF) 
SAFランダム化された出者のうち二重百俊治療聞の治験襲投与を1回以よ畳けたすへての忠告

-主な重篤な有害事象は、心不全(エンレスト群で588例、エナラプリル群で649例、以下同l順)、
肺炎 (155例、181例)、 慢性心不全(112例、135例)、うっ血性心不全(112例、140例)、心房

細動(108例、 113例)、心臓死(85例、114例)等でした。

-主な投与中止に至った有害事象は、心不全(エンレスト群で63例、工ナラプリル群で65例、以下

同順)、心臓死(28例、 32例)、低血圧(26例、 23例)、心突然死(25例、 22例)、腎機能障害

(18例、 33例)、突然死(15例、21例)、咳嚇(8例、 30例)等でした。

-ランダム化集団で二重盲検治療期に死亡した被験者数(治験担当医師報告に基つ.く)は、工ンレ

スト群で712例、エナラプリル群で836例でした。主な内訳は、突然死(工ンレスト群156例、

工ナラプリル群210例、以下同順)、ポンプ失調(138例、162例)、推定心血管死(60例、68例)、
推定突然死(45例、 42例)、死亡に至った心筋梗塞(42例、 44例)、悪性疾患(38例、 35例)、

感染(32例、 45例)等でした。

エンレスト

14効能l11i鋤果I銀事手))<ヱンレストtt50mg.'OOmg. 200mg)慢性心不全 たT:'し慢佳心不全の律事的伝治績を受けている患者に限る.
15勤"を叉Ii効果に関連する違憲IIli斡))<慢性心不全〉

5.1 ;本剤Iiアンジオテンシン変倹111'"悶杏寮l11iアノン才テンシンE受容体fatitll.!から切り臼えて彼与すること，12.2、8.1.17.11. 17.1.2参照1
16周造及ぴ周量{笛縛))<慣包心不全〉

通常、庇人にIiサクビトリルパルサルタμとして 1@I50mg~開蛤府軍として 1 日""経口録与する E容位が~められる場合 lみ 2-4遭聞の附隔て段階的!こ 1@]200mgまで
噌mする?関投与Jill;t:50mg、100mg叉1;i200mgとし、いずれの彼与彊に浴いても1日2図庭口彼与する信お忍容性に応じて適宜誠揮する

エナラブリ"

[効舵効操{銀幹))2 下犯の~，怯て、ジギタリス製剤 事Ilfi裏側等の基礎治繍刑をj貸与しても十分む効果が詑められtJい場合 ↑極性心不全{経症町中電怨}
[周法')UI銀幹))，慢性心不全{腿症~中等霊) ， *~，，"ジギタリス智剤、利尿剤匂と併用すること通常ω 成人に対しヱナラフリルマレイン111'11として5-10mgを 1 日 1 由経日
投与するえよお、写眠症状により過Ir'笹擁する但し腎閑蓄を伴う患者l11i利尿制限与中の患者て1;t2.5mg(初回髭}から侵与を聞鎗することがfIlましい

11 

1i肉質斜心不全J!.!者におけるヱンレストのエナラフリルに対する鍵居住績!iflit峨(PARADIGM.HF/海外第四4目以蛾 B2314lit駿11承U崎野信資潤
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2021年9月、エンレスト錠100mgおよび

200mgは高血圧症に対する

効能又は効果が追加されました

アンジオテンシンEの作用抑制と

ナトリウム利原ペプチドの作用冗進を併せ持つ新しい降圧薬

~I~ 畢---.ト 降庄効果 E 
h・F エンレスト200mgは、オルメサルタン20mgに比べ

収縮期血圧を有意に低下し、非劣性が確認され、優越性が検証された
(p.14)(圏内第E相臨床試験)

E3安全性l脚下
、聞p
t'W 副作用の発現割合は、

ヱンレスト

エンレスト200mg群4，7%、400mg群4.4%
(p.17)(圏内第E相臨床試験)

エンレストの副作用
重大な副作用として、血管浮服、腎機能障害、腎不全、低血圧、高カリウム血症、ショック、失神、意識

消失、無頼粒球症、白血球減少、血小板減少、間質性肺炎、低血糖、横紋筋融解症、中毒性表皮

i喜死融解症(ToxicEpidermal Necrolysis:TEN)、皮悶粘膜限症候群(5tevens-Johnson症候群)、

多形紅斑、天癌港、類天癌応、肝炎が設定されています。その他の副作用のうち主な副作用と

して、 浮動性めまい、起立性低血圧、日室時間等が報告されています。添付文書の副作用および臨床

成績の安全性の結果をご参照ください。

(5効健JU摘 果に関連する違憲!!反持11<高血圧E
5.3過度fJ血圧低下のおそれ等があり、原則として，nlを高血圧治療の恕 遺恨績としUいこと.



降圧目標達成への新しいアプローチ

エンレストは、アンジオテンシンEの作用抑制と

ナトリウム利尿ペプチドの作用冗進を併せ持つ新しい降圧薬です

-エンレストの作用機序'.2)
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ナトリウム利尿へフチド

ー・血管魅張
.交感神経抑制

・事'Jlij1.Na"J尿

アンジオテンシンE

-・血管収縮仰制

・体葱貯留抑制

降圧作用

高血圧におけるナトリウム利原ペプチドの関与

ナトリウム利原ペプチドは心臓から分泌されるホルモンで

血管拡張や体液量の調節に重要な役割を担います

分泌 ナトリウム利尿ヘプチド

ANP、BNP ANP心房位ナトリウム利保ヘフチト

BNP脳性ナトリウム利尿ヘプチト

....... .. 

〆 、， 
腎臓仰 副腎

心筋細胞"

血管 J 
血管鉱強'"

Na/水再吸収抑制34'
レニン分泌仰和，)2'

アルドステロン
分泌抑制'"

1) LangcnlCkel TH， el ar.: Drug町民OVToday Ther 5trateg. 9(4)， eI31-e139， 2012 ('IJ剖阪]本舗文の著者(;tNova山の社員であり、Novartisの除去主を所有する貰絡を有します
2) Volpe M， et aL: Clin 5ci (lond). 130(2)，57.77，2016 [利益伺反]本研究および著作.集[;t.Novartlsの支慢を受けました

3}Mang旧何(0S， et a1.. Eur Heart 1. 34 (12).886.893，2013 
4) Gardner DG. el al.: HypertensIon. 49 (3)，419.426，2007 
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高血圧症における工ンレストの臨床成績(圏内第E相臨床試験)

エンレス卜はオルメサルタンに比べ収縮期血圧の

ベースラインからの変化量が有意に低下し、

オルメサルタン20mgに対する工ンレスト200mgの

非劣性が確認され、優越性が検証されました

-匡豆歪E盟国亙iiIIiljrjell最終評価時(8週時)の平均座位収縮期血圧(msSBP)および

平均座位拡張期血圧(msDBP)変化量(FAS)

msDBP[副次評価項目]
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-7.76 
p=0.001 -8.79 

pく0.001

自小二軍平均:tSELOCF 

ANCOVA(vsオルメザルタン共宜uiベースライン値)

-20 

-20.18 
pく0.001

[非劣性の確認]

投与群間差(工ンレスト200mg群 オルメサルタン20mg群)の
最小二乗平均 5.01 mmHg(95%仁1:-6.949，-3.061) 
(非劣性限界値 2mmHg)

-25 
(mmH日)

口信矧E問

社内資料 8苓人高血圧患者にお11るエンレストのオルメザルタンに対する11M性検陸銀駿{国内第血相以駿、 A¥3061式駿I[承飽8U平箇資料]
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エンレストの用法及び用量

. 慢性心不全

忍容性に応じて適宜減量してください
ACE阻害薬l立、少なくとも

工ンレスト投与開始36時間前に

中止してください

最大1日1回 400mgまで摺量可能です
高血圧症• 

-高齢者

[低用量からの開始が必要な患者古ん 2J
.厳重な減医療法中の患者 ・利尿薬を服用中の患者
・血液透析中の患者
U(f用量開始の考慮が必要な患者さん叶]

・重度腎機能障害患者(eGFR<30mL/min/ l . 73m~ ) 
・中等度肝機能障害患者{仁川Id-Pugh分留iBl

患者さんの状態や他の降圧薬に

よる治癒状況などを考慮し、

1日1回 100mgでの

開始をご検討ください 3

19 

エンレスト
14効能J/.I;効果1<エンレスト鐙50mg-l00mg-200mg)慢性心不全 ただし.慢性心不全の柵噂的伝治績を受けている患者に限る.
〈エンレスト健100mg-200mg)高血圧症
15効旋又，.効果に関遣する注愈{銭幹II(高血圧症〉
5.3過度恕血圧低下のおそれ符があり原則として本刻を高血圧治療の第一選沢凝とし俗いこと.
16周洛及び周量J(慢性心不全〉

通常、成人に1.ザクビトリ"パルサルタンとして1国50mgを間総周鼠として1日2回経口役与する.思容性が盟められる喝合1;1:.2-4遡聞の問廟で段階的に1回200mga:で相撮する
，.，倹与最I;;.SOmQ 、 '00πg~I;;200mgとし、いずれの役与盤においても'82図録口役与するはお思容色に応じて適量減員する
〈高血医盆〉

通常、成人にはサクビトリルパルザルタンとして1回20Qmgを1日1回紅白投与する匂お、年齢症状により透怠明滅するが般大役与量l;tl@)4QQmgを1日1悶とする.
1 I [7周洛及び問屋に関連する注愈{複粋11<高血圧症〉

7.3本mはサクピトリル及びI¥JL.勺ルタンにMMして作用するlII!刻であるため本郊のパルヲルタンの承認周法及ぴ周貨での緯圧効果本亦の隊医効果を理解した上で、恐者の状態
他の降圧寮による治線状況等を考慮し、窓剤適用の可否を情置に判断するとともに既存治績の有無によらず1回100mgを1日1固からの開始も考慮すること.[17.1.3t!:照]
7.4慢性心不全を合併する高血圧症患者で，.原則として慢住む不全の周法及び廊績に従うこととするが慢性心不全の発窪に先んじて高血圧症の治腐目的で本剰を使用している
場合得，.、患者の状態!と応じて適切に周法及び用量を選訳すること.

2119符定の宵債を有する患者に関する注憲{鑑縛JJ
9.'合併症既往歴等のある患者〈高血庄盆〉

9.1.5厳.'.減糧需途中の患者 低周偉から役与を附!鉛し増盆する喝合除徐々に行うこι急灘'J血圧低下{失神及び窓峰消失等を伴う}を起こすおそれがある.[11.1.51参照1
9.2腎樋錠問書患者〈高血圧症〉

9.2.3軽度J/.，.中等度の"'11能障奮(eGFR30ml/minf1.73m1以上90mLfmin/l.73m1来漏}のある患者 血清カリウム留及び筒制捜旋匂の患者の状鑑を十分に鋭機しはがら
役与すること.添削の血中濃度がよ界するおそれがある.[11.1.2、16.6.1惨照1
9.2.4 lIorの腎制捜能障杏(eGFR30mL/min/1.73ml来満}のある患者 窓~IIQ与の可吉を倒置!こ判断し、役与する場合に"00，"カリウム備及び腎腿能等の態省の状路震を+分に
限策すること.低用盤から開始することを考閣すること.本知の血中海底が上昇するおそれがある [11.1.2.16.6.1 f$照]
9.2.5血漉遺街中の懇書 志剤投与の可否を慨置に~断し役与するi弱含!亡じま血清カリウム値及び精機従専の!!!者の状週震を十分に観察すること低用量から彼与を開始し崎賞する
唱合，.徐々 に行うこι本静岡邸中温度が上界するおそれや、急i!!'.血圧低下(矢符及び窓温消失符を伴う}を起こすおそれがあり、健床且吸で，.除外されている，[11.1.2.11.1.Stl'照1

9.3肝鑓能陽書患者

〈効能共通)9.3.1.度の肝纏能障寄(ChiJd-Pugh分類引のある!I!者 役与し匂いこと.重度の肝縄舵簡奮のある恐者で1;;'7.広刑の血中澗度合、上昇するおそれがあり、臨床鼠駿で
"隙外されている.[2.5望書附]

〈高血圧窓)9.3.3中等11:の野健能開i!f{Child-Pugh分矧引の怠る患者 志~J侵与の可否を慣麗に判断し彼与する樋合に，.血清カリつム健及び腎侃IÆ等の患者の状態を十分に
観察し訟がら役与すること低周厳から開始することを考肩書すること本開jの血中鴻度が上昇するおそれがある [16.6.2撃照1

9.8高齢者〈高血圧症〉

9.8.2低fflfi置から役与を開始するはど情ffilと投与することー一般に過度の降圧，.好まし〈はいとされてい"脳便審有が起こるおそれがある.[16.6.3参照]
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[注意ー医師碍の処方議により使用すること

臨庶民験で"'，、られた珊置時・の高畑

2.禁忌(次の患者には投与 し怠いこと) 血圧 1&幌性低血圧がみられず、収縮期血圧が95mmH1!以上

2.1本剤の成分に対し過敏 症の既往歴のある患 者 血清カリウム姐 SAmEalL以下

2.2アンジオテンシン変換酵素悶害 薬 {アラセプUル 、 イ ミダプリ 腎標値 eGFR却mUminll.口rn:以上かっcGFRの低下唱が35%以下

ル 塩酸塩、 エナラプリルマレイン酸塩. カプトプ リル.キナプ リ ト l 田が由mIn唱mから I@}れl田たmg への増畳間の，&~であり‘堕床L(肢では"ずれのla目む揖た

J~塩酸塩、シラザプリル水和物.テモ力プυ ル塩酸塩、デラプリ
"4"，1，且It 可胞とさ

ル 塩笛塩、トランドラプ リ ル . ベ ナ ゼ プ リ ル 塩酸 塩、 ペ リ ンドプ *$7{高.3血1圧2削症は〉サクピトリル及びパルサルタンに解櫨Lて作用する;蹟F解1Iであるため、本陪のパルサ

リル工ルプミン、リシノ ブリ ル水 和物 )を 投与 中の 患者 、あるい ルタンの承認111法及び用置での陪圧効果‘本押lの降圧効果を理 した上で同盟賓の状既君存、他

の陵庄藁による的機状況揮を ~11 しん者固本でじか剤はてら適高、の用m血間fのR圧同!可岱とbの否しn治をて11慢織慎す重性目るi的にこU不判でと断するとともに 治御は投与中止から 36時間以内の患 者 [5.1.8.1. 10.1参照] のH需によらず l@]すI曲るm高R血を圧l日 I@]f.I'~(/)II/I Ml {.， 1t rl-.r~.:. t. 117.1.3 *，Jl:l:tl 
2.3血 管 浮 飽 の既往歴のある 患 者 ( ア ン ジ オ テ ン シ ン E受容体箔抗 事事7.4慢性心不全を合併 出，I!I， 全本の用法使及び111置に従台うこ

ととするが‘慣性心不全の1H.Eに先 制を周している場帯
薬又はアンジオテンシン変換醇素阻害 薬 による血管 浮盟、遺伝性 "‘，I!I.lfの状態に応じて適切に111法及び1111置を選択すること.

血 管 性浮腫、後天性血管浮 盟 、 特 発 性 血 管 浮 盟 等 ) [11.1.1参照] B 重要拡基本的注 意
2.4アリスキレンフ マル酪塩 を 役 与中 の糖尿病患者 [10.1参照] ι1血管浮彊があらわれるおそれがあるため、 '-'m段与前にアンジオテンシン変換邸事阻害事E
2.5重度の肝織 能 障 害 ( 仁hild能-p性ugのh分 類 C)のある患者[9.3.1参照] が持与されている場合は、少な〈とも本押j段与開始す36る時場間合前はに、中止すること.また司本青時i托間
2.6妊婦又は妊娠している可 あ る 女 性 [9.5参照] 'j終((主にアンジオテンシン費慣開紫百l轡l盟l を・投 '}9~ !Hi; 1<1 ， J>:1I'Jの最終投与から 36

i主までは托'jしないこと .12.2. 5.1、10.1嘗照l

8.2岱侠性Of!l!径があらわれるおそれがあるため、特に役与問鈎阿波ぴmあめ2112gらら参E1照わ時れ3lれiた2SS場3たK照1と4台lTののに状愈を3 組成 ・性状
ト>iに製望書しなが検らるンO査おERE受をそE実に容れ給Bfが値$す与1d5bるす2る充なる実たこど托め恨と与穣観判Iを携7ニ十肝を1分炎十7に専分1行のにう輩行9こ箆い1とな4.肝%91常陣1s1轡がl 1 8.37ンジオテンシ が 輔告が

3.1組庇 あるので‘肝慣能 I 

l限必句 エンレスト錠田口" エンレスト錠 l即日" エンレス卜錠2田mg 8.4純水があらわれ 胞 は‘本
押lの減量、投与'l'i1:ゃ補班符の適切な処置を行うことe

l提中サクピトリルパル l 健 ' IJ ~t クピトリルパル l錠'1'サクピトリルパ " 8.5手術的 24時間1;1投与しないことが望まし".院dlllび手術中にレニンーアンジオテンシン
サルタンナトリウム水MI ザ凡，タンナトリウムホ招 サルタンナトリウムホ佃 .，f:の抑制作用による低血圧を起こす可能性がある R

釘2カ 拘 5ル6パ臼ル1mサgル{ザクピト 拘 11ル1パJO.ル.3mサgルtサタピ 物リ22J6LJ2f0J6Lm42g{サクピ 8.'降庄作用に格づ〈めまいもふらつきがあらわれることがあるので、高所作君、臼動車の盟
リ タンとし トリ デンとし ト ルタンとし 'r.~事危険を伴う拠同を搾作する聞には注意させること.

成分

て却23immけ7EElm及-Eサびにパ摺クピトリル て.5l6曲1IT.14m8mE2且K:Uにサパ相ク当ルピ}サトリル で a2l2OmILTImE8Em及:EびサにパクHルlピ当サ] トリル 9 特定の背景 を有する患者に関する注意24 . 3rn2'~ (JI，)レ'Uレタ 48 ルタ 97 ルタ
ン当} ン当) ン 9.1合併症 既往匝匂のある思8
七ルロ ス幅ヒドロキシ 七"ロ ス.ヒドロキシ セルロ スーヒドロキシ

9〈効1能1央南通側〉盤情動脈!lO窄のある目医者E陥合片を時除でさ腎、E役S臨与線"事aのけあるるこ，!と5省プロピルセルロース‘ク プロピルセルロース、ク プロピJ'七ルロース、ク
ロスポピドン‘スチアリ ロスポピドンーステアリ ロスポピドン‘スチアリ 出掛上やむを削ないと判断される場 腎血泣慣の減少や来球作

'0加膏i
ン鼠マグヰンウム.タ ル ン酸マグネシウム幅タル ン融マグネ シウム‘タ " 掴過圧の低下により急速に腎慣能を悪化させるおそれがある.
夕、情水ケイ極.ヒプロ 夕、需水ケイ前‘ヒプロ 夕、縄水ケイ院‘ヒプロ 9 1 2qu高上力υゥムW血U症いのと患判者断
メロース、;t!，)エ.，.レン メロース‘'"リエチレン メロース、 ;(.'Jエ.，.レン nJ やむを される場合を除J‘投うは趨けること.高カリウム血I.Eを珊恩さ
グリコール司髄化チタン‘ グリコール、!I(tチタン‘ グリコール、純柄化Itチ蚊タン、
==lI'I化鉄 般化絞 =俄化鉄 三ー般化鉄

3.2割問の性技

販売名 エンレスト笹田m. エンレスト錠 I(旧m. エンレス卜錠X肋n.

性状 膏'"白色の情円形のフィ商慣色の附円形のィ押lン綿グ入錠り うすルいム罪コ白占色テのf情ン円グ形民の
ルムコーティング錠 のフィルムコーテ 7( 

.~Iコド NVR LZ eo L j¥;VR L11 

:D CD:l @D  
外形 G::) Q三D QD  

一一 一一、
長(~ :日.lmm I!-HI: 13.lmm 質問tE 15-l m『11

大ささ(約}題佳 ，5，2mm !l1EP冒F I佳:5.2mm 1)!l1J!:;ι白nm
l'Jさ 36XmB8mR さ 372曲mmz R賞Eさ SJ4m12mz 
質量:0‘ 鼠・ 0 ・:O. 

4 効能又は効果 、
〈エヱ慢たンン性どレレlしbスス不、トト全慢祭錠性51心0田m不mg全z -1叩mg.2田mg)

のー2撮曲事m的g〉ZS治療を受11ている患者に回る園
寧事 (~~L"_À_ t-~l00mg 

高血圧症

5.効 能又は効果に 関連する注意

5{慢.1性3，Eb剤不は全M}7 ンジ寸テンシン変憤醇器困者間又はアンジオテンシン n ~容体問抗聴から切り
白fえEて位うすること.内[2.2.8.1. 17.1.1. 17.1 崎Jみ嘗入附れI 

5.2副咋収成縮楠jの明の容を軌担lし、車床L(輸に られた.I!¥nの背1I情7.ImMl柑司左宣距'1 
{出唱‘ 悶血圧布)を十分に理解した上で‘適応思在を選択すること・ 1.1. 17. 1.2 ~照

申'5高3血過E度Eな}血圧低 Fのおそれ市があり 、原則として本刑を高血圧拍掃の可I一選択砲としないこと.

6 用法及び用量

〈慢過性常心不成全人〉にはザクピトリル川ルサルタンとして!のsずl間Mれ闘iのヌでh役険n与g防厳を的開にに始おl nimとして l口2図録口

?1を函判舟る.:2容J田2伎2mがs性トUにlめc応mらmじれgてる又週掲はElf?は 2-叫Ji 同2田mg臼ま2でIEmmする.
与量" 減2曲量mすEとし， いて bIB2m!U口托与

するなおー 週日 るe

..(高血圧症}

空間段人iこはサクピト川パルサM ンとして Ilrg回m4岨mInHl l即時間号する・な札
齢‘1占状により週日増減するが‘慣大向r;ltl!llill400rngを J1] [ [~Jとする.

7.用法及ぴ用置 に 関連する注意

7〈慢1絵4血Z野，aK心圧剤の拠芳不男且能がの置全Eの低m帰d〉T肝省いで量態拠iiaa{e能.省Gm1臨lj{s7LR時，S?2の限抽.(C状駿m8h態lでlJ2ld.jをflni9ihttIEL、g/a1らg1h4tれE7、分3〈たdH項観血務1目圧誕3百し剖ωの血1あ7明の清る量あ1カ思のる1リ、t息可Tウ17否Eム17を1日IL27償夜32j99Eぴ附に3，9l?判2" 2 断するこ と
.1 、 9.2.2 事~P.{IJ
本照l

7.2 I，.;:ml1)tft.J.! 開催に間ずる以下の梧



9.5 ~王樋
位婦又は経緯している可能性のある女性には投与しないこと.役"中に妊娠が判明した場合
には、直ちに役与を中止すること.本剤を役与した働物実U(ラット ウサギ}に勿いて
ザフピトリルの活性代鮒幼(日cubitrilal)及びパルサルタンの・".が.醤床問屋役与時の
""震の0.06倍及ぴ0.72倍(ラット}並びに 0.03倍Jlぴ2山僧(ワサギ)Iこ倒当する川
盟から 廃船児教死{着床後死亡1flの高値)及び儲寄付5性(水JaIJiDが院められたとの鰍
岱がある..た パルサルタンの役与を受けた妊婦において Illfl:及び胎児への観3・{自然
涜Iil.羊水過少.新生児'号機能陶磁'"が鰍告されている.[2.6. 9.4 ~照i

9.6担毘燭
穆乳し'"いことが，..しい.本得!のヒトにおける乳汁中への移行1:不明であるが動物夫前{ラッ
トの綬乳朗経口役与}で乳汁中に目印刷trilat及びパルサルタンの移行がUめられた.本向l
の役与期間中の慢乳により.紙生児又"乳児に・5・~及lますおそれがある. また、パルサルタ
ンの動物実験(ラ γ 卜の問産期及び綬乳閉経口俊与)において 氏XJmglkgl臼で出生児の低体
調及び生存事の低下が飽められており 2叩mglkgl臼以上で外袋分化の迎径が12められている.

9.7小児尊
'j'陀想事会対象とした臨床以験は災錯してい伝い.

9.'廻働者
〈慢性心不全〉
9.8.1血圧、血清カリウム箇及び，号機能等の患者の状悠金十分に観耳障し会がら投与すること.
符にI'l与開始時Jlぴ峨量時は，11'，者の状態~観繋しながら慣織に投与すること. 一般に過度の
~lIl;t好まし〈ないとされている. 脳梅毒専が起こるおそれがある. 臨床民験において 商
働省では.低血圧、自衛カリウム血復腎拠111'"沓の発現が珊加するニとが鰍倍されている.18.2
11.1.2-11.1.4. 1 6.6.3~烈]

〈高血圧症〉
・・ 9 . 8. 2 低JIl量から役与を開始するなど慣銀に役与すること.ー般に過慌の舵庄は~r~ し"，い

とされている.路硬直符が8こるおそれがある. [16.6.3#照i

10.相互作用

sa四 bilrilat及びパルサルタン110ATPIBI及びOATPIB3の溢慣である."旨お サクピト
リレ及びsacubitrilat11 OATPIBI JlぴOATPIB3を図書する.

10.1 I縄問自荷量(fn周し広いこと}

リスキレンフマル帳場

11 副作用

次の副作mがあらわれることがあるので、観熊を+分に行い 異常が認められた場合t
与を，(，比する会ど選句伝処置金行うこと.

11.1 11・大忽醐作用
11.1.1血 闘 腿 (0抽}
6.11:1門、別院鱒の組腕。を盤状として.気温問壷につ&がる血管浮"があらわれることがnる.
このよう&泌合には直らに役与を中止し、アドレナリ J注射 気遣橿保持適切な処置4匂う
こと.血智浮開がin夕、してむ制限うし伝いこと .[2.3 #~.\!l 

11.1.2腎拠隠陣嘗 (2.4%).N不全 (O.i%)
[9.2.1-9.2.5、9.8.1#'照1

11.1.3低血圧 (8.8%)
17.1.8.2.9.1.4.9.8.1 #照l

11.1.4高力りつむ血症 (4.0%)
高カリウム血'.ilが発現した場合に1:.カリウム!l{l[l:aの減盤伝ど週切令処置金行うニと.
[9.1.2、 9.8.1#照]

11.1.5ショ ック (0.1%来湯}、失袴 (0.2%)、軍鼠消失 (0.1%禾調}
冷感曜畦...m矢3事があらわれた喝合に11.iUちに適切な処置を行うこと.[9.1.5、9.2.5.
10.2#照l

11.1.6無!!Ilil'"症出(頻度不剛11.白血環減少山(0.1%未満).血小板減少尉(釧度ズ苓}
11.1.7間貫性肺炎山 (0.1%来鴻)
"然。畷徹、呼峨樹砲、胸部X線拠常持を伴う!問貫性肺炎があらわれることがあるσ?で こ
のよう令地合に"役与会中止し‘副腎皮質ホルモン宵の役与等の遺切争処置を行うζこ

11.1.81lf血管制{銅度不甥}
眼力慰 霊腹盛‘冷汗 手の震え.，島中力低下、復場、憲民同省君事があらわれた場合1:.;投
与を中止し 適切な処置金行う ζと . 筒尿病治~ゅの患者であらわれやすい.

11.1.9繍般筋11m径iJ.)(頻度不明)
筋肉術、脱力郁 CK上昇 血中及び尿中ミオグロピン上界を特徴とする欄叙鮪砲解起があ
らわれることがあるので.このよう伝場合には臨らに伶与を中止し 遺切な処置金行うこと.

11.1.10 ctll層住捜皮嶋究臨解霊 (ToxicEpidermal Necrolysis : TEN)船、皮膚給額四区候
8湾 (Stevens-Johnson症候齢)山.多彰紅EI!1)(いずれも鎖度不明}

1 1.1. 11~庖11:1).刻天庖11:.1)仏、ずれも頻度不明}
水制 びらん$があらわれた場合に1: 皮膚将隠と則絞.-ること.

11.1.12肝炎山{狐度不明]
(8.3診照1

11.2その他の副作用

注}パルサルタンの使用上の佳i!~罰百まえて限定した.

12 臨床検査結果に及lます影醤

本側の穂1，学的作 111 により本1甲II~与後にネプリラインンの滋賀である BNP の上界ゐみられ
ることから 本剤投与倹に BNPを測定する際は低の解釈に渡意すること.

13.過軍役与

13.1箆吠
本向lの溢JII役与により.著しい1M圧低下が生じ.愈蹟レベルの低下、捕縄虚脱に至るj;ぞれそタある.

13.2処置
府しい低血圧の場合には 思11を仰臥位iこし、速やかに生寝食溜液守撃の俗線注射令と適切伝

処置を行うこと
生 払 目 印 刷tuiat及びパルサルタンは血援資自との結合判哨〈 血液透析によ'て除去

できない.116.3"稲 l


