
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ホスホジエステ
ラーゼ５阻害作
用を有する勃起
不全治療剤
クエン酸シル
デナフィル
（バイアグラ錠）
塩酸バルデナ
フィル水和物
（レビトラ錠）

併用により、降圧作
用を増強することが
ある。

本剤は cGMPの産生を
促進し、一方、ホスホジ
エステラーゼ５阻害作用
を有する勃起不全治療剤
は cGMPの分解を抑制
することから、両剤の併
用により cGMPの増大
を介する本剤の降圧作用
が増強する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

クエン酸シル
デナフィル
（バイアグラ錠）

併用により、降圧作用
を増強することがある。

本剤は cGMPの産生を
促進し、一方、クエン酸
シルデナフィルは cGMP
の分解を抑制することか
ら、両剤の併用により
cGMPの増大を介する本
剤の降圧作用が増強する。

１．【使用上の注意】改訂
〈改訂部分抜粋〉 下線部を改訂致しました。

【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）
ホスホジエステラーゼ５阻害作用を有する勃起不全治療剤（ク
エン酸シルデナフィル、塩酸バルデナフィル水和物）を投与中
の患者
〔本剤とこれらの薬剤との併用により降圧作用が増強され、過
度に血圧を低下させることがある。（「相互作用」の項参照）〕

重要な基本的注意
本剤とホスホジエステラーゼ５阻害作用を有する勃起不全治
療剤（クエン酸シルデナフィル、塩酸バルデナフィル水和物）
との併用により降圧作用が増強し、過度に血圧を低下させる
ことがあるので、本剤投与前にこれらの薬剤を服用していな
いことを十分確認すること。また、本剤投与中及び投与後に
おいてこれらの薬剤を服用しないよう十分注意すること。

相互作用
併用禁忌（併用しないこと）

使用上の注意全文につきましては改訂添付文書をご参照ください。

本件に関するお問い合わせは、エルメッド エーザイ�の医薬情報担当者、若しくは下記にお願い致します。
問い合わせ先：エルメッド エーザイ� 商品情報センター �０１２０‐２２３‐６９８

謹啓
平素より弊社製品につきましては格別のご愛顧を賜り、厚くお礼申し上げます。
この度、弊社で販売しております硝酸イソソルビドテープ「EMEC」の「使用上の

注意」の「禁忌」、「重要な基本的注意」、「相互作用」の項につきまして自主改訂をい
たしました。
この改訂内容につきましては、医薬品安全対策情報（DSU : Drug Safety Update）No．

１３１に掲載予定でございます。
今後のご使用に際しましては、下記に記載の内容をご参照下さいますようお願い申

し上げます。
なお、今回作成の添付文書は次回生産分から使用いたします。つきましては、改訂

後の新添付文書を納めた製品がお手元に届くまでには期間を要しますので、予めご了
承おき下さいますよう、よろしくお願い申し上げます。

敬具
２００４年７月

使用上の注意改訂のお知らせ

（一般名：硝酸イソソルビド製剤）

【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）
クエン酸シルデナフィルを投与中の患者
〔本剤とクエン酸シルデナフィルとの併用により降圧作用が増
強され、過度に血圧を低下させることがある。「相互作用」
の項参照〕

重要な基本的注意
本剤とクエン酸シルデナフィルとの併用により降圧作用が増
強し、過度に血圧を低下させることがあるので、本剤投与前
にクエン酸シルデナフィルを服用していないことを十分確認
すること。また、本剤投与中及び投与後においてクエン酸シル
デナフィルを服用しないよう十分注意すること。

相互作用
併用禁忌（併用しないこと）

改 訂 後 改 訂 前

添付文書

経皮吸収型・虚血性心疾患治療剤
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改訂理由

ホスホジエステラーゼ５阻害作用を有する勃起不全治療剤であるクエン酸シルデナフィル（販売名：バイアグ
ラ錠２５mg・錠５０mg、製造販売元：ファイザー㈱）と、硝酸薬の相互作用については、１９９９年２月より「禁忌」、
「重要な基本的注意」及び「相互作用（併用禁忌）」の項に記載し注意喚起を行って参りました（参考資料：医
薬品等安全性情報 No．１４９ 厚生省医薬安全局、１９９８年８月）。このたび新たに、ホスホジエステラーゼ５阻害
剤として、塩酸バルデナフィル水和物（販売名：レビトラ錠５mg・錠１０mg、製造販売元：バイエル薬品㈱）が
発売されました。これに伴い、本剤の「禁忌」、「重要な基本的注意」及び「相互作用（併用禁忌）」の項を改訂
致しました。
なお、今回の使用上の注意改訂は「一硝酸イソソルビド」、「硝酸イソソルビド」、「ニコランジル」、「ニトログ
リセリン」、「亜硝酸アミル」、「ニトロプルシドナトリウム」、「ニプラジロール」製剤に共通したもので、硝酸
薬とホスホジエステラーゼ５阻害剤併用による重篤な副作用の発現を防止するために行っております。

１．機序・危険因子
硝酸薬はグアニル酸シクラーゼを活性化し、サイクリックGMP（cGMP）の生成を促進して細胞内のCa２＋濃

度を低下させ、血管拡張作用を示します。一方、ホスホジエステラーゼ５阻害剤は、cGMPを分解するホスホ
ジエステラーゼタイプ５を阻害することにより、cGMPの分解を抑制します。このため、両剤を併用すると cGMP
の増大を介する硝酸薬の降圧作用が増強され、過度に血圧が低下するおそれがあります。

２．症例詳細（バイエル薬品㈱提供資料より）
男性健常人（４０～７０歳）を対象とした、塩酸バルデナフィル水和物（２０mg）とニトログリセリン（NTG）舌下投与
との相互作用による血圧の変化を検討する目的で実施された海外の臨床薬理試験では、重篤な低血圧が２例報
告されています。症例の詳細は、以下のとおりです。

２００４年７月作成
CODE TIS(O)003

【低血圧、めまい、発汗】（外国症例）
患 者 副 作 用

性・
年齢 合併症 経過及び措置 転帰

男性
６６歳

なし 低血圧、めまい
塩酸バルデナフィル水和物（２０mg）を午前４：０６に服用。その４時間後にNTGを舌下投与。NTG舌下
投与前の坐位血圧値は１２６／７８mmHg（脈拍８１／分）であった。NTG舌下投与６分後の坐位血圧値は８９／
４０mmHg（脈拍９２／分）であり、その１分後（午前８：１３）にめまいを訴えたため、午前８：１４仰臥位を
とったところ、１分後には改善した。仰臥位をとっていた間、血圧値は７３／３８mmHg（脈拍７０／分）まで
低下した。午前８：３１まで仰臥位を続け、再び坐位とし、血圧値は１０８／６９mmHg（脈拍７９／分）であった。
症状は認められなかった。心電図では異常は認められなかった。
翌日、塩酸バルデナフィル水和物（２０mg）を午前７：０６に服用。その１時間後にNTGを舌下投与。NTG
舌下投与前の坐位血圧値は１００／６５mmHg（脈拍８６／分）であった。NTG舌下投与６分後、症候性低血圧
とともにめまいを訴えた。仰臥位をとったが、血圧値は８８／５０mmHg（脈拍７６／分）であった。そのまま
２０分間、仰臥位を続け、仰臥位血圧値（最低値）は９７／５７mmHg（脈拍７５／分）であった。坐位に戻すと、
坐位血圧値は１１３／６０mmHg（脈拍８２／分）となった。心電図では虚血性変化は認められなかった。

回復

併用薬：Nitrostat（ニトログリセリン）

患 者 副 作 用

性・
年齢 合併症 経過及び措置 転帰

男性
６７歳

なし 低血圧、めまい、発汗
塩酸バルデナフィル水和物（２０mg）を午前１２：０１に服用。その８時間後（午前８：００）にNTGを舌下投
与。NTG舌下投与前の坐位血圧値は１１６／６７mmHg（脈拍７４／分）であった。NTG舌下投与４分後、症候
性低血圧が発現。坐位血圧値は７７／３８mmHg（脈拍９０／分）であり、頭部ふらふら感（めまい）と発汗が
それぞれ１分間及び４分間発現した。仰臥位を２２分間とり、その間の仰臥位血圧値（最低値）は７９／４６
mmHg（脈拍６５／分）であった。NTG舌下投与３０分後、坐位血圧値は１０３／６５mmHg（脈拍７５／分）であっ
た。心電図では異常は認められなかった。
翌日、塩酸バルデナフィル水和物（２０mg）を服用。その４時間後、NTGを舌下投与。NTG舌下投与前
の坐位血圧値は１１８／６９mmHg（脈拍８０／分）であった。NTG舌下投与６分後、低血圧（坐位血圧値９０／
５５mmHg、脈拍８８／分）が発現。症状は認められなかった。
仰臥位を１８分間とり、その間の仰臥位血圧値（最低値）は７５／４３mmHg（脈拍６８／分）であった。坐位に
戻すと、血圧値は８９／５１mmHg（脈拍８０／分）となり、徐々に正常に戻った。１時間後、坐位血圧値は１００
／６０mmHg（脈拍７２／分）であった。心電図では異常は認められなかった。

回復

併用薬：Nitrostat（ニトログリセリン）
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