
―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。―

電子添文改訂のお知らせ
2022年11月

◇改訂内容（改訂部分抜粋）
改訂後（2022年11月改訂）

3.2 製剤の性状
販売名 コディオ配合錠MD コディオ配合錠EX

性状 うすい赤色のフィルムコー
ティング錠

ごくうすい赤色のフィルム
コーティング錠

外形

識別コード NV 136 NV 137

大きさ（約） 直径：8.5mm 厚さ：3.9mm
質量：0.21g

直径：8.5mm 厚さ：4.0mm
質量：0.22g

11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1～11.1.13（略）
11.1.14 肺水腫、急性呼吸窮迫症候群（いずれも頻度不明）
肺水腫があらわれることがある。また、ヒドロクロロチア
ジド服用後、数分から数時間以内に急性呼吸窮迫症候群が
発現したとの報告がある4-7）。

11.1.15～11.1.18（略）
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改訂前
3.2 製剤の性状

販売名 コディオ配合錠MD コディオ配合錠EX

性状 うすい赤色のフィルムコー
ト錠

ごくうすい赤色のフィルム
コート錠

外形

識別コード NV 136 NV 137

大きさ（約） 直径：8.5mm 厚さ：3.9mm
質量：0.21g

直径：8.5mm 厚さ：4.0mm
質量：0.22g

11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1～11.1.13（略）
11.1.14 肺水腫（頻度不明）
⬅追記

11.1.15～11.1.18（略）

23. 主要文献
1）～3）（略）
⬅追記

4）～15）（略）

このたび、標記製品の「電子化された添付文書（電子添文）」の記載内容を改訂いたしましたのでお
知らせいたします。
今後のご使用に際しましてご参照下さいますようお願い申し上げます。

〔下線部（　　）改訂〕

選択的AT1受容体ブロッカー／利尿薬合剤
日本薬局方 バルサルタン・ヒドロクロロチアジド錠

製造販売
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◇改訂理由及び解説
1.�厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（薬生安通知）令和4年11月16
日付に基づく改訂
「11.1 重大な副作用」の項への「急性呼吸窮迫症候群」に関する注意喚起の追記

ヒドロクロロチアジド含有製剤の欧州添付文書が症例集積等をもとに改訂され、改訂後の欧州添付
文書で急性呼吸窮迫症候群の発現頻度が非常に稀とされていること等を踏まえ、日本においても急
性呼吸窮迫症候群の国内及び海外症例を評価しました。その結果、ヒドロクロロチアジド含有製剤
の販売開始以降、当該製剤と急性呼吸窮迫症候群との因果関係の否定できない海外症例が集積した
こと、急性呼吸窮迫症候群の発現により重篤な転帰をたどることもあることから、ヒドロクロロチ
アジド含有製剤共通の注意事項として、「11.1重大な副作用」の項に「急性呼吸窮迫症候群」に関
する注意喚起を追記いたしました。

2.�自主改訂
「3.2 製剤の性状」の項の記載整備

日本薬局方の記載にあわせて記載整備いたしました。

改訂電子添文も併せてご参照下さい。
最新の電子添文情報は、「医薬品医療機器総合機構ホームページ」の「医療用医薬品 情報検索」（https://
www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にてご確認ください。
また、以下のGS1バーコードを用いて、専用アプリ「添文ナビ」より最新の電子添文をご確認いただけます。

今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No.313（2022年12月）に掲載される予定です。
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