
医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 
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使用上の注意改訂のお知らせ 
 
持続性ＡＣＥ阻害降圧剤 

日本薬局方 アラセプリル錠 

アラセプル錠 12.5mg アラセプル錠 25mg 
レニン・アンジオテンシン系降圧剤 

アポプリール錠 12.5 アポプリール錠 25 アポプリール細粒 5% 
カプトプリル錠・細粒 

持続性組織ＡＣＥ阻害剤 

ペリンドプリル錠 2mg「日医工」 ペリンドプリル錠 4mg「日医工」 
ペリンドプリルエルブミン錠 

持続性ＡＣＥ阻害剤 

日本薬局方 リシノプリル錠 

ロンゲリール錠 10                        製造販売元 日 医 工 株 式 会 社
                                            富山市総曲輪 1 丁目 6 番 21

 
 
この度上記製品につきまして「使用上の注意」の一部を改訂（下線部分）いたしましたので，

お知らせ申し上げます。 
改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数が必要ですので，今後のご

使用に際しましては下記内容をご高覧くださいますようお願い申し上げます。 
 
 
 

＜改訂内容＞ （    ：厚生労働省医薬食品局安全対策課平成 20 年 8 月 8 日付事務連絡による改訂） 
改 訂 後 現   行 

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

蓋顔面の変形等があらわれたとの報告がある。また，

海外で実施されたレトロスペクティブな疫学調査で，

妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与

された患者群において，胎児奇形の相対リスクは降圧

剤が投与されていない患者群に比べ高かったとの報

告がある。］ 

(2)以下、現行どおり 

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。[妊娠中期及び末期に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，頭蓋顔面の変形等があら

われたとの報告がある。また，海外で実施されたレト

ロスペクティブな疫学調査で，妊娠初期にアンジオテ

ンシン変換酵素阻害剤を投与された患者群において，

胎児奇形の相対リスクは降圧剤が投与されていない

患者群に比べ高かったとの報告がある。］ 

 

 

(2)以下、略 

 
＊ 改訂内容につきましては，DSU No.172（2008 年 9 月上旬発行）に掲載の予定です。 



＜改訂理由＞ 

 従来より妊婦又は妊娠している可能性のある婦人への本剤の投与を「禁忌」とし，注意喚起を行っていま

すが，これらの注意喚起をより徹底するため，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旨

の記載を追記いたしました。 

 

 

＜改訂後の「妊婦，産婦，授乳婦等への投与」の項全文＞ 

＜日本薬局方 アラセプリル錠 アラセプル錠 12.5mg アラセプル錠 25mg＞ 

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，頭蓋顔面の変形等があらわれたとの報告がある。また，海外で実施されたレトロスペクティブな疫学調査

で，妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者群において，胎児奇形の相対リスクは降圧剤が投与

されていない患者群に比べ高かったとの報告がある。］ 

(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。[動物実験（ラット）で乳

汁中へ移行することが認められている。］ 

 

＜アポプリール錠 12.5 アポプリール錠 25 アポプリール細粒 5%＞ 

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，頭蓋顔面の変形等があらわれたとの報告がある。また，海外で実施されたレトロスペクティブな疫学調査で，

妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者群において，胎児奇形の相対リスクは降圧剤が投与され

ていない患者群に比べ高かったとの報告がある。］ 

(2) 妊娠中に本剤を投与された重症高血圧症の患者で，羊水過少症，また，その新生児に低血圧・腎不全等があらわれたと

の報告がある。 

(3) 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。[ヒト母乳中へ移行すること

が報告されている。］ 

 
＜ペリンドプリル錠 2mg「日医工」 ペリンドプリル錠 4mg「日医工」＞ 

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アンジオテンシン変換酵素阻害薬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，頭蓋顔面の変形等があらわれたとの報告がある。また，海外で実施されたレトロスペクティブな疫学調査で，

妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害薬を投与された患者群において，胎児奇形の相対リスクは降圧薬が投与され

ていない患者群に比べ高かったとの報告がある。］  

(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。［動物実験（ラット）で乳

汁中へ移行することが認められている。］ 

 

＜日本薬局方 リシノプリル錠 ロンゲリール錠 10＞ 

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，頭蓋顔面の変形等があらわれたとの報告がある。また，海外で実施されたレトロスペクティブな疫学調査

で，妊娠初期にアンジオテンシン変換酵素阻害剤を投与された患者群において，胎児奇形の相対リスクは降圧剤が投与

されていない患者群に比べ高かったとの報告がある。］ 

(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。[動物試験（ラット）で乳汁

中へ移行することが認められている。］ 

 

    ：厚生労働省医薬食品局安全対策課平成 20 年 8 月 8 日付事務連絡による改訂 

ＡＣＥＩ 08-055A


