
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。 
平成 18年 5月 

使用上の注意改訂のお知らせ 

 
 
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＞ （   ：自主改訂） 

改 訂 後 現   行 
４．副作用 

(2)その他の副作用 

下記のような症状があらわれることがあり、

投与量の増加により血清カリウム値の低下、

血圧上昇の発現頻度の上昇傾向が見られる。

副作用発現頻度 
種  類 

不     明 

体液・電解質 血清カリウム値の低下、浮腫 

循 環 器 血圧上昇 

眼 
一過性の視覚異常（目のかすみ、

目のチカチカ等） 

 

 

そ の 他 

全身倦怠感、筋肉痛、発疹、異常

感覚、頭痛・熱感、発熱、過呼吸

症状（肩の熱感、四肢冷感、冷汗、

口渇、動悸）、上腹部不快感、尿糖

陽性 

４．副作用 

(2)その他の副作用 

下記のような症状があらわれることがあり、

投与量の増加により血清カリウム値の低下、

血圧上昇の発現頻度の上昇傾向が見られる。

副作用発現頻度 
種  類

不     明 

体液・電解質 血清カリウム値の低下、浮腫 

循 環 器 血圧上昇 

眼 
一過性の視覚異常（目のかすみ、

目のチカチカ等） 

そ の 他
全身倦怠感、筋肉痛、発疹、異常

感覚、頭痛・熱感  

 

 

＜改訂理由＞ 

・ 他のグリチルリチン製剤の添付文書の「その他の副作用」の項には、「発熱、過呼吸症状（肩の熱

感、四肢冷感、冷汗、口渇、動悸）、上腹部不快感、尿糖陽性」の記載があります。本剤において

も同様の症状が発現する可能性があることから、それらの症状を新たに追記いたしました。 

 

 

＊ 裏面の＜改訂後の使用上の注意全文＞もご覧下さい。 
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＜改訂後の使用上の注意全文＞ 

禁忌（次の患者には投与しないこと） 

(1)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

(2)アルドステロン症の患者、ミオパシーのある患者、

低カリウム血症の患者［低カリウム血症、高血圧

症等を悪化させるおそれがある。］ 

【使用上の注意】 

１.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

   高齢者［低カリウム血症等の発現率が高い。］（「高

齢者への投与」の項参照） 

２.重要な基本的注意 

(1)ショック等の発現を予測するため、十分な問診を

行うこと。 

(2)ショック発現時に救急処置のとれる準備をしてお

くこと。 

(3)投与後、患者を安静な状態に保たせ、十分な観察

を行うこと。 

(4)甘草を含有する製剤との併用は、本剤に含まれる

グリチルリチン酸が重複し、偽アルドステロン症

があらわれやすくなるので注意すること。 

３.相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ループ利尿剤 

 エタクリン酸 

 フロセミド等 

チアジド系およ

びその類似降圧

利尿剤 

トリクロルメ

チアジド 

クロルタリド

ン等 

低カリウム血症（脱

力感、筋力低下等）

があらわれるおそ

れがあるので、観察

（血清カリウム値

の測定等）を行うな

ど十分に注意する

こと。 

これらの利尿作

用が、本剤に含ま

れるグリチルリ

チン酸のカリウ

ム排泄作用を増

強し、血清カリウ

ム値の低下があ

らわれやすくな

る。 

塩酸モキシフロ

キサシン 

心 室 性 頻 拍

（ Torsades de 
pointes を含む）、
QT延長を起こすお
それがある。 

本剤が有するカ

リウム排泄作用

により血清カリ

ウム濃度が低下

すると、塩酸モ

キシフロキサシ

ンによる心室性

頻拍（Torsades 
de pointes を含
む）、QT 延長が
発現するおそれ

がある。 

４.副作用 

   本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。 

 (1)重大な副作用（頻度不明） 

   1)ショック、アナフィラキシーショック：ショッ

ク、アナフィラキシーショック（血圧低下、意

識消失、呼吸困難、心肺停止、潮紅、顔面浮腫

等）があらわれることがあるので、観察を十分

に行い、異常が認められた場合には、直ちに投

与を中止し、適切な処置を行うこと。 

   2)アナフィラキシー様症状：アナフィラキシー様

症状（呼吸困難、潮紅、顔面浮腫等）があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、異常

が認められた場合には、直ちに投与を中止し、

適切な処置を行うこと。 

   3)偽アルドステロン症：増量または長期連用によ

り高度の低カリウム血症、低カリウム血症の発

現頻度の上昇、血圧上昇、ナトリウム・体液の

貯留、浮腫、体重増加等の偽アルドステロン症

があらわれるおそれがあるので、観察（血清カ

リウム値の測定等）を十分に行い、異常が認め

られた場合には投与を中止すること。 

また、低カリウム血症の結果として、脱力感、

筋力低下などがあらわれるおそれがある。 

(2)その他の副作用 

下記のような症状があらわれることがあり、投

与量の増加により血清カリウム値の低下、血圧

上昇の発現頻度の上昇傾向が見られる。 

副作用発現頻度 
種  類

不     明 

体液・電解質 血清カリウム値の低下、浮腫 

循 環 器 血圧上昇 

眼 
一過性の視覚異常（目のかすみ、目

のチカチカ等） 

そ の 他

全身倦怠感、筋肉痛、発疹、異常感

覚、頭痛・熱感、発熱、過呼吸症状

（肩の熱感、四肢冷感、冷汗、口渇、

動悸）、上腹部不快感、尿糖陽性 

５.高齢者への投与 

   臨床での使用経験において、高齢者に低カリウム

血症等の副作用の発現率が高い傾向が認められる

ので、患者の状態を観察しながら慎重に投与する

こと。 

６.妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

   妊婦等への投与に関する安全性は確立していない

ので、これらの患者には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。 

７.適用上の注意 

   注射速度：静脈内投与は、患者の状態を観察しな

がらできるだけ投与速度を緩徐にすること。 

８.その他の注意 

グリチルリチン酸または甘草を含有する製剤の経

口投与により、横紋筋融解症があらわれたとの報

告がある。

     ：自主改訂 

グリファーゲンＣ 06-032A 


