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このたび、2016 年 2 月 10 日付でロサルヒド配合錠 LD「科研」の「用法・用量」が一部変更され、

また 2016 年 2 月 15 日付でロサルヒド配合錠 HD「科研」の医薬品製造販売承認を取得しました。それ

に伴い、「用法・用量」及び「使用上の注意」を改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

■改訂内容（            ：改訂・追記部分、     ：削除部分） 

改 訂 後 改 訂 前 

【用法・用量】 
成人には 1 日 1 回 1 錠（ロサルタンカリウム／ヒ
ドロクロロチアジドとして 50mg／12.5mg 又は
100mg／12.5mg）を経口投与する。 
本剤は高血圧治療の第一選択薬として用いない。 
 
＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
原則として、ロサルタンカリウム 50mg で効果
不十分な場合にロサルタンカリウム／ヒドロ
クロロチアジドとして 50mg／12.5mg の投与
を、ロサルタンカリウム 100mg 又はロサルタ
ンカリウム／ヒドロクロロチアジドとして
50mg／12.5mg で効果不十分な場合にロサル
タンカリウム／ヒドロクロロチアジドとして
100mg／12.5mg の投与を検討すること。 

 
【使用上の注意】 
2.重要な基本的注意 
(1) 本剤はロサルタンカリウム 50mg あるいは

100mg とヒドロクロロチアジド 12.5mg の配合
剤であり、ロサルタンカリウムとヒドロクロロ
チアジド双方の副作用が発現するおそれがあ
り、適切に本剤の使用を検討すること。（「用法・
用量に関連する使用上の注意」の項参照） 

(2)～(15)：省略（変更なし） 

【用法・用量】
成人には 1 日 1 回 1 錠（ロサルタンカリウムとし
て 50mg 及びヒドロクロロチアジドとして
12.5mg）を経口投与する。 
本剤は高血圧治療の第一選択薬として用いない。 
 
＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 

本剤は、ロサルタンカリウム 50mg あるいはヒ
ドロクロロチアジド 12.5mg 以外の薬剤との降
圧効果の比較検討は行われておらず、原則とし
て、ロサルタンカリウム 50mg で効果不十分な
場合に本剤の使用を検討すること。 

 
 
 
 
【使用上の注意】 
2. 重要な基本的注意 
(1) 本剤はロサルタンカリウム 50mg とヒドロクロ

ロチアジド 12.5mg の配合剤であり、ロサルタン
カリウムとヒドロクロロチアジド双方の副作用
が発現するおそれがあり、適切に本剤の使用を検
討すること。（「用法・用量に関連する使用上の注
意」の項参照） 

(2)～(15)：省略 

 

  

「用法・用量」 
及び 

使用上の注意改訂のお知らせ 



■改訂理由 

ロサルヒド配合錠 LD「科研」の「用法・用量」の医薬品製造販売承認事項一部変更承認及びロサル

ヒド配合錠 HD「科研」の医薬品製造販売承認を取得しました。それに伴い、自主改訂により「用法・

用量に関連する使用上の注意」、「重要な基本的注意」の項を改訂いたしました。 
 

なお、使用上の注意の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG 
SAFETY UPDATE  医薬品安全対策情報（DSU）No.247」（2016年3月）に掲載されま

す。また、改訂後の添付文書全文につきましては、医薬品医療機器総合機構のホームページ

（ http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html ）、 ま た は 弊 社 ホ ー ム ペ ー ジ

（http://www.kaken.co.jp/）でご確認ください。 
 

 

 


