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平素は、弊社医薬品につきまして格別のご⾼配を賜り、厚く御礼申し上げます。 
この度、標記製品の添付⽂書につきまして、「使⽤上の注意」の記載内容を改訂しましたのでお知らせい
たします。 
今後のご使⽤に際しましては、本内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

                                               

●⾃主改訂 
【改訂概要】 
・〈2．禁忌〉の⼀部追記 
・「10.1 併⽤禁忌（併⽤しないこと）」の⼀部追記 

・「10.2 併⽤注意（併⽤に注意すること）」の⼀部追記 

 

【新旧対照表】 

 
 



 

 

 



【改訂理由】 
2020年6月に承認されたサクビトリルバルサルタンナトリウム水和物製剤（販売名：エンレスト）

は、服用後にアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬のバルサルタンとネプリライシン阻害薬のサクビトリ

ルに分解されてそれぞれの作用を発揮する複合体であり、添付文書の「禁忌」、「併用禁忌」及び

「併用注意」の項にラジレス錠（アリスキレンフマル酸塩）の記載があることから、本剤の添付文書

においても「禁忌」に一般的名称を追記し、「併用禁忌」及び「併用注意」にアンジオテンシン受容

体ネプリライシン阻害薬として追記した。 

また、厚生労働省医薬・生活衛生局長通知薬生発0608第1号（平成29年6月8日付）別添第3の10

（5）及び（6）に基づき、「併用禁忌」のアンジオテンシン変換酵素阻害剤及びアンジオテンシンⅡ

受容体拮抗剤の欄に、これまで記載していなかった一般的名称及び代表的な販売名を追記した。 

さらに、2022年3月に承認されたバルベナジン製剤（販売名：ジスバルカプセル40 mg）の添付文書

における相互作用の「併用注意」の項にアリスキレンの記載があり、バルベナジンがアリスキレンの

Pgpを介した排出を抑制すると考えられることから、本剤の添付文書における「併用注意」の項にバ

ルベナジンを追記した。 

 

      
 
 
                                                    
 

《お問合せ先》 
株式会社オーファンパシフィック DI センター 
TEL 0120-889-009 受付時間 9：00〜17：30（⼟・⽇・祝⽇・社休⽇を除く） 

 
製造販売元 
株式会社オーファンパシフィック 
東京都港区芝浦 1-1-1 
TEL:03-6779-8151 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

なお、改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No. 311（2022 年 9 月）に掲載される予定
です。 

医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ（http://www.pmda.go.jp/safety/info-
services/drugs/0001.html）および弊社ホームページ（https://www.orphanpacific.com/）に最新添付⽂書情報が
掲載されておりますので、ご参照くださいますようお願い申し上げます。 
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