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―― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。―― 

【使用上の注意】改訂のお知らせ 
 

2009年7月 

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 

アステラス製薬株式会社 

 

胆汁排泄型持続性ＡＴ1受容体ブロッカー 

処方せん医薬品注） 

 

 
 
 
（テルミ�ル�ン） 
注）注意－医師等の処方せんにより使用すること 

®＝登録商標 

 

謹啓 

 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。平素は弊社製品につきましてご愛顧を賜

り厚く御礼申し上げます。 

 さて、この度、厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知によりミカルディス ® 錠20mg・40mg

の添付文書の【使用上の注意】を下記のとおり改訂致しましたので、お知らせ申し上げます。 

つきましては、今後の使用に際しまして遵守して頂きますようお願い申し上げます。 

謹言 
 

改訂内容（    部 追加・改訂） 

改  訂  後 改  訂  前 

����用 

��������用 
（中略：現行のとおり） 

7)ア��ィラ��ー���（����）：呼吸困
難、血圧低下、喉頭浮腫等が症状としてあらわ
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、投与を中止し、適切な
処置を行うこと。 

8)��性��（����）：発熱、咳嗽、呼吸困
難、胸部Ｘ線異常等を伴う間質性肺炎があらわ
れることがあるので、このような場合には投与
を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切
な処置を行うこと。 

����用 

��������用 
（中略） 

7)ア��ィラ��ー���（����）：呼吸困
難、血圧低下、喉頭浮腫等が症状としてあらわ
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、投与を中止し、適切な
処置を行うこと。 

 

 

改訂理由 

間質性肺炎の症例が集積されたため「重大な副作用」に記載し、注意喚起することと致しました。 

（平成 21年 7月 3日付 厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知） 

P4～6に改訂後の【使用上の注意】全文を記載しておりますので、併せてご参照ください。 
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【症例 1】 
患者  

性
・年
齢 

使用理由 
(合併症) 

1 日投与量 
投与期間 

症状・経過及び処置 備考

間質性肺炎： 女 
 
70 
代 

高血圧 
(２型糖尿病) 

40mg  
約 9 ヵ月間 投与開始日 

(開始月のみ判明) 

投与中止 3 日前 

投与中止日 
投与中止翌日 

投与中止 3 日後 

投与中止 5 日後 

投与中止 7 日後 

投与中止 8 日後 

投与中止 9 日後 

投与中止 11 日後 
投与中止 12 日後 

投与中止 13 日後 

投与中止 19 日後 

投与中止 23 日後 

投与中止 26 日後 

テルミサルタン(40mg/日)投与開始。 
【生活歴】喫煙歴：20 本/日×20 年(35 歳～55 歳；ex-smoker)都会と
地方を行ったり来たりしており，都会の家は築 30 年でカビが生えてい
るとのこと。地方の家は築 1 年。 
レバミピド(投与量不明)投与開始。 
38℃台の発熱で近医受診。 
そのときの採血データは WBC:12800/μl，CRP：9.95mg/dl でセフトリ
アキソンナトリウム点滴，セフジトレンピボキシル処方された。 
テルミサルタン内服中止する。 
改善せず翌日再診。胸部単純写真上陰影増悪を認め，SpO2 が room 
air で 83%まで低下が見られたため，同日他院に入院。入院後，メチ
ルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 250mg を 1 日 2 回，メロ
ペネム三水和物 1g(分 2)で治療行う。 
精査加療目的で当院当科へ転院となった。 
入院後は糖尿病薬，高血圧薬以外のすべての薬，サプリメントを中止
した。入院時の尿中抗原検査で肺炎球菌が陽性となったため，入院
日よりパニペネム・ベタミプロン配合剤 1g(分 2)開始。呼吸困難あり。
[SpO2]94%(O2 3L/min) 
[胸部]心音：S1→S2→S3(-)S4(-)，心雑音(-)，呼吸音：呼気に下肺野
優位の fine crackles 聴取。 
[尿中抗原]レジオネラ：(-)，肺炎球菌：(+) 
[血液ガス(O2 3L/min)]pH：7.41，PaCO2：37.8Torr，PaO2：68.6Torr，
HCO3：23.6mmol/l，BE：-0.7，SaO2：94.0% 
[胸部単純 X 線]CTR：45%，両側 CPA：sharp，両下肺野外側優位の
粒状網状陰影を認める。 
診断目的(BAL)の気管支鏡検査施行。検査後より，メチルプレドニゾ
ロンコハク酸エステルナトリウム 500mg/day を 3 日間(後療法無し)施
行。 
[BAL]細胞数：1.2×105/ml(好中球：6%，リンパ球：7%，肺胞大食細胞：
87%)，CD4：56.5%，CD8：29.6%，CD4/CD8 比：1.91 
[気管支洗浄液培養]常在菌のみ 
[胸部単純 CT]両肺に非区域性な不整形スリガラス陰影を認め，右肺
底部で気管支拡張像も見られる。 
DLST 施行(ステロイド投与下) 
テルミサルタン(陽性：SI 値 254)，レバミピド(陽性：SI 値 209)，セフジ
トレンピボキシル(陰性：SI 値 106) 
胸部単純写真上，両下肺野の粒状網状影が改善し，ABG：(O2 
2L/min)，PaCO2：42.8Torr，PaO2：74.3Torr，LDH：395U/l と入院時
に比べかなり改善した。 
その後，順調に陰影・症状共に改善見られ，投与中止 9 日後にパニ
ペネム・ベタミプロン配合剤中止とした。その後も入院期間中の増悪
は見られなかった。 
O2 経鼻 2L/min(～投与中止 11 日後) 
O2 経鼻 1L/min(投与中止 11 日後～13 日後) 
胸部単純写真上両下肺野の粒状網状影がわずかに残り，LDH：
249U/l とやや高値であったため完全には改善しなかったと判断。 
メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 250mg/day×
3days(後療法無し)で治療行った。酸素投与中止。 
胸部単純写真にて両下肺野の網状も改善し，血液検査でも LDH：
240mg/dl と低下みられた。 
退院前の判断として，画像的な鑑別診断として過敏性肺臓炎が挙げ
られ，家関連過敏性肺臓炎を除外するために，投与中止 23 日後から
2 泊 3 日で外泊誘発試験を施行した。 
外泊前後で，胸部単純写真では特記すべき変化なく，ABG では
PaCO2：36Torr，PaO2：82Torr(補正 PaO2：78Torr)と外泊前と特記す
べき変化は無かったが，LDH は外泊前が 258U/l で外泊後は
345U/l と上昇がみられた。家関連過敏性肺炎は完全に否定は出来
ないが状態が改善したため，投与中止 26 日後退院となった。なお今
回帰った家は都会にある家。退院後は呼吸器内科外来にてフォロー
予定。 

軽快1 

併用薬：レバミピド，ロフラゼプ酸エチル，ハロペリドール，ビペリデン，ビフィズス菌，ブロモバレリル尿素，酒石酸ゾル
ピデム，ロキソプロフェンナトリウム，アルファカルシドール，アレンドロン酸ナトリウム水和物，ファモチジン，センノシド，
塩酸ピオグリタゾン，ベシル酸アムロジピン，メシル酸ドキサゾシン 
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【症例 2】 

患者  

性
・年
齢 

使用理由 
(合併症) 

1 日投与量 
投与期間 

症状・経過及び処置 備考

間質性肺炎： 男 
 
70
代 

高血圧 40mg  
20 日間 投与開始 5 年前 

(月日不明) 
投与開始 4 日前 
投与開始前日 

投与開始日 
投与 3 日目 
投与 6 日目 
投与 20 日目 
(投与中止日) 

投与中止翌日 

投与中止 2 日後 

投与中止 4 日後 

投与中止 5 日後 

投与中止 7 日後 
投与中止 8 日後 

投与中止 9 日後 

投与中止 21 日後 

投与中止 24 日後 

投与中止 26 日後 
投与中止 34 日後 
投与中止 36 日後 
投与中止 37 日後 

メフルシド，ベシル酸アムロジピン，マレイン酸エナラプリルを内服。 
 
微熱。 
咳嗽，咽頭痛，鼻汁がありマレイン酸エナラプリルによる咳嗽の可能
性が疑われマレイン酸エナラプリル中止し，テルミサルタンに変更。 
テルミサルタン(40mg/日)内服開始する。 
感冒様症状は軽快した。 
乾性咳嗽を発現。 
発熱,呼吸苦があり胸部 CT で間質性肺炎認め入院(両側にスリガラ
ス陰影)。 
コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム 125mg 投与。ニューモシステ
ィス肺炎疑いスルファメトキサゾール・トリメトプリム配合剤
内服開始。テルミサルタンあるいはベシル酸アムロジピンによる薬剤
性肺炎の可能性も疑い両薬剤中止。スルバクタムナトリウム・セフォペ
ラゾンナトリウム配合剤投与開始。LDH:386,CRP:12.16 
間質性肺炎の悪化認め投与中止翌日～投与中止 3 日後まで 1 回
目のステロイドパルス。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ
ム 1g3 日間投与。シベレスタットナトリウム水和物投与開始。 
抗生剤をスルバクタムナトリウム・セフォペラゾンナトリウム配合剤→メ
ロペネム三水和物, 塩酸ミノサイクリンに変更。 
KL-6:1810,SP-D:342,LDH:416 
β-D グルカン 9.6,サイトメガロウイルス抗原(C7-HRP)陰性。 
喀痰,ニューモシスティス,ジロヴェシ DNA-PCR 陰性。 
抗核抗体陰性,リウマチ因子陰性,MPO-ANCA 陰性,PR3-ANCA:19
DLST 提出 テルミサルタン:306%,S.I と陽性。ベシル酸アムロジピ
ン:107%,S.I 陰性 
投与中止 2 日後～5 日後乾燥スルホ化人免疫グロブリン投与。呼吸
状態悪化のため NPPV 装着。 
LDH:484 
投与中止 4 日後～メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム
80mg/日投与開始。 
LDH:622 
Pre-DIC に対しメシル酸ガベキサート投与開始。 
LDH:697 
シクロホスファミドパルス(800mg) 
胸部 CT:両側スリガラス陰影悪化。 
投与中止 8 日後～10 日後まで 2 回目のステロイドパルス。メチルプ
レドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1g 3 日間投与。投与中止 11
日後～80mg/日に投与量変更。 
抗生剤メロペネム三水和物→タゾバクタムナトリウム・ピペラシリンナト
リウム配合剤に変更。塩酸ミノサイクリン投与中止 9 日後で終了。真
菌感染予防で投与中止 29 日後からミカファンギンナトリウム 100mg
投与開始。 
呼吸状態不良にて気管内挿管,人工呼吸器管理開始。 
FiO2 100%下で PaO2 68.3mmHg,SaO2 93.8% 
血圧低下ありドパミン塩酸塩投与開始。 
喀痰からメチシリン耐性表皮ブドウ菌検出されテイコプラニン投与開
始。 
LDH:503 
抗生剤タゾバクタムナトリウム・ピペラシリンナトリウム配合剤→パニペ
ネムに変更。投与中止 24 日後からメチルプレドニゾロンコハク酸エス
テルナトリウム 40mg/日に投与量変更 
KL-6:4160,SP-D:372,LDH:480 
抗生剤テイコプラニン→塩酸バンコマイシンに変更。 
FiO2 100%下で SpO2 70%台から上がらなくなる。 
呼吸不全が進行し 15:38 死亡。 

死亡2 

併用薬：メフルシド，ベシル酸アムロジピン，マレイン酸エナラプリル，ヒベンズ酸チペピジン  

 

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№181

（2009 年 7 月下旬発行予定）」に掲載されます。 
 
＜「医薬品医療機器情報提供ホームページ」(http://www.info.pmda.go.jp/)に最新添付文書並びに医薬品安全対
策情報（DSU）が掲載されます。＞ 
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【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）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
［｢妊婦、産婦、授乳婦等への投与｣の項参照］

（3）胆汁の分泌が極めて悪い患者又は重篤な肝障害のある患者
［｢慎重投与｣の項参照］

【効能・効果】
高血圧症
【用法・用量】
通常、成人にはテルミサルタンとして40mgを 1 日 1 回経口投
与する。ただし、 1日20mgから投与を開始し漸次増量する。
なお、年齢・症状により適宜増減するが、 1日最大投与量は
80mgまでとする。

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞
肝障害のある患者に投与する場合、最大投与量は 1 日 1 回
40mgとする。
［｢慎重投与｣の項参照］

【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）
（1）両側性腎動脈狭窄のある患者又は片腎で腎動脈狭窄のある
患者
［｢重要な基本的注意｣の項参照］

（2）高カリウム血症の患者
［｢重要な基本的注意｣の項参照］

（3）肝障害のある患者
［ 本剤は主に胆汁中に排泄されるため、テルミサルタンの
クリアランスが低下することがある。また、外国におい
て肝障害患者で本剤の血中濃度が約 3～4.5倍上昇するこ
とが報告されている。（｢薬物動態｣の項参照）］

（4）重篤な腎障害のある患者
［ 腎機能を悪化させるおそれがあるため、血清クレアチニ
ン値3.0mg/dL以上の場合には、慎重に投与すること。］

（5）脳血管障害のある患者
［ 過度の降圧が脳血流不全を引き起こし、病態を悪化させ
るおそれがある｡］

（6）高齢者
［｢高齢者への投与｣の項参照］

２．重要な基本的注意
（1）両側性腎動脈狭窄のある患者又は片腎で腎動脈狭窄のある
患者においては、腎血流量の減少や糸球体ろ過圧の低下に
より急速に腎機能を悪化させるおそれがあるので、治療上
やむを得ないと判断される場合を除き、使用は避けること。

（2）高カリウム血症の患者においては、高カリウム血症を増悪
させるおそれがあるので、治療上やむを得ないと判断され
る場合を除き、使用は避けること。
また、腎機能障害、コントロール不良の糖尿病等により血
清カリウム値が高くなりやすい患者では、高カリウム血症
が発現するおそれがあるので、血清カリウム値に注意する
こと。

（3）本剤の投与によって、急激な血圧低下を起こすおそれがあ
るので、特に次の患者に投与する場合は患者の状態を十分
に観察すること。また、増量する場合は徐々に行うこと。
1）血液透析中の患者
2）利尿降圧剤投与中の患者
3）厳重な減塩療法中の患者

（4）降圧作用に基づくめまい、ふらつきがあらわれることがあ
るので、高所作業、自動車の運転等危険を伴う機械を操作
する際には注意させること。

（5）手術前24時間は投与しないことが望ましい。
（6）本剤を含むアンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤投与中に肝炎
等の重篤な肝障害があらわれたとの報告がある。肝機能検
査を実施するなど、観察を十分に行い、異常が認められた
場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

３．相互作用
本剤は、主として UGT酵素（UDP-グルクロノシルトラン
スフェラーゼ）によるグルクロン酸抱合によって代謝され
る。また、本剤は肝代謝酵素 P-450では代謝されない。

［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

ジゴキシン 併用により血中ジゴ
キシン濃度が上昇し
たとの報告があるの
で、血中ジゴキシン
濃度に注意すること。

機序不明

カリウム保持性利
尿剤
スピロノラクトン
トリアムテレン等

カリウム補給剤

血清カリウム濃度が
上昇するおそれがあ
るので注意すること。

併用によりカリウム
貯留作用が増強する
おそれがある。
危険因子：特に腎機
能障害のある患者

リチウム製剤
炭酸リチウム

アンジオテンシン変
換酵素阻害剤との併
用により、リチウム
中毒を起こすことが
報告されているので、
血中リチウム濃度に
注意すること。

明確な機序は不明で
あるが、ナトリウム
イオン不足はリチウ
ムイオンの貯留を促
進するといわれてい
るため、本剤がナト
リウム排泄を促進す
ることにより起こる
と考えられる。

非ステロイド性抗
炎症薬（NSAIDs）
COX-2選択的阻害
剤

糸球体濾過量がより
減少し、腎障害のあ
る患者では急性腎不
全を引き起こす可能
性がある。

プロスタグランジン
合成阻害作用により、
腎血流量が低下する
ためと考えられる。

降圧薬の効果を減弱
させることが報告さ
れている。

血管拡張作用を有す
るプロスタグランジ
ンの合成が阻害され
るため、降圧薬の血
圧低下作用を減弱さ
せると考えられてい
る。

アンジオテンシン
変換酵素阻害剤

急性腎不全を含む腎
機能障害を起こすお
それがあるので、併
用する場合には腎機
能について十分に観
察すること。

機序不明

４．副作用
ミカルディスカプセルの国内における臨床試験では、593
例中134例（22.6％）に臨床検査値の異常を含む副作用が認め
られている。主な副作用はめまい17/593例（2.9％）、ALT
（GPT）上昇15/552例（2.7％）、眠気13/593例（2.2％）等であっ
た。

（1）重大な副作用
次のような副作用があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、症状があらわれた場合には投与を中止し、適切
な処置を行うこと。
1）血管浮腫（0.1％未満）：顔面、口唇、咽頭・喉頭、舌等の
腫脹を症状とする血管浮腫があらわれ、喉頭浮腫等によ
り呼吸困難を来した症例も報告されているので、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）高カリウム血症（頻度不明）：重篤な高カリウム血症があ
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、直ちに適切な処置を行うこと。

3）腎機能障害（頻度不明）：腎不全を呈した例が報告されて
いるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、
投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

4）ショック（頻度不明）、失神、意識消失（0.1％）：ショッ
ク、血圧低下に伴う失神、意識消失があらわれることが
あるので、観察を十分に行い、冷感、嘔吐、意識消失等
があらわれた場合には、直ちに適切な処置を行うこと。
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特に血液透析中、厳重な減塩療法中、利尿降圧剤投与中
の患者では低用量から投与を開始し、増量する場合は患
者の状態を十分に観察しながら徐々に行うこと。
5）肝機能障害、黄疸（頻度不明）：AST（GOT）、ALT
（GPT）、Al-P、LDHの上昇等の肝機能障害、黄疸があら
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、投与を中止するなど適切な処置を行う
こと。
6）低血糖（頻度不明）：低血糖があらわれることがある（糖尿
病治療中の患者であらわれやすい）ので、観察を十分に行
い、脱力感、空腹感、冷汗、手の震え、集中力低下、痙
攣、意識障害等があらわれた場合には投与を中止し、適
切な処置を行うこと。
7）アナフィラキシー様症状（頻度不明）：呼吸困難、血圧低
下、喉頭浮腫等が症状として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、投与を
中止し、適切な処置を行うこと。
8）間質性肺炎（頻度不明）：発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部X
線異常等を伴う間質性肺炎があらわれることがあるので、
このような場合には投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤
の投与等の適切な処置を行うこと。

（2）その他の副作用
0.5 ～ 5 ％未満 0.5％未満 頻度不明

過 敏 症注1） 瘙痒、発疹、
蕁麻疹注3）

紅斑

精神神経系
めまい注2）、頭痛、
眠気、頭のぼん
やり感

不安感 不眠、抑うつ状態

血 液
白血球減少 好酸球上昇、血小

板減少、ヘモグロ
ビン減少、貧血

循 環 器

ほてり、心悸亢
進

ふらつき、上
室性期外収縮、
心房細動、上
室性頻脈

低血圧、起立性低
血圧、徐脈

消 化 器
腹痛、下痢、嘔
気

食欲不振、消
化不良、胃炎、
口渇、口内炎

鼓腸、嘔吐

肝 臓

AST（GOT）、
ALT（GPT）、
Al-P、LDH上昇
等の肝機能異常

呼 吸 器 咳 喀痰増加、咽
頭炎

腎 臓
血清クレアチニ
ン上昇、血中尿
酸値上昇

骨 格 筋
関節痛、下肢痙攣、
下肢痛、筋肉痛、
背部痛、腱炎

電 解 質 血清カリウム上
昇

そ の 他

耳鳴、倦怠感、
CRP 陽性、CK
（CPK）上昇

浮腫、脱力感、
発熱、頻尿、
結膜炎、目の
チカチカ感、
羞明

視覚異常、多汗、
胸痛、上気道感染、
インフルエンザ様
症状、尿路感染、
膀胱炎、敗血症

注1）このような症状があらわれた場合には、投与を中止する
こと。

注2）このような症状があらわれた場合には、減量、休薬する
など適切な処置を行うこと。

注3）海外の臨床試験成績に基づく（国内の臨床試験では認めら
れなかった副作用）。

５．高齢者への投与
（1）高齢者に投与する場合には、患者の状態を観察しながら慎
重に投与すること。
［ 一般に過度の降圧は好ましくないとされている。（脳梗塞
等が起こるおそれがある。）］

（2）国内臨床試験では65歳未満の非高齢者と65歳以上の高齢者
において本剤の降圧効果及び副作用に差はみられなかった。

（3）高齢者と非高齢者との間でAUC及び Cmaxに差はみられな
かった。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこ
と。また、投与中に妊娠が判明した場合には、直ちに投与
を中止すること。
［妊娠中期及び末期に本剤を含むアンジオテンシンⅡ受容
体拮抗剤を投与された高血圧症の患者で羊水過少症、胎
児・新生児の死亡、新生児の低血圧、腎不全、高カリウ
ム血症、頭蓋の形成不全及び羊水過少症によると推測さ
れる四肢の拘縮、頭蓋顔面の奇形、肺の発育不全等があ
らわれたとの報告がある。］

（2）授乳中の婦人には投与することを避け、やむを得ず投与す
る場合には、授乳を中止させること。
［ 動物実験（ラット）で乳汁中へ移行することが報告されて
いる。また、動物実験（ラット出生前、出生後の発生及び
母動物の機能に関する試験）の15mg/kg/日以上の投与群
で出生児の４日生存率の低下、50mg/kg/日投与群で出生
児の低体重及び身体発達の遅延が報告されている。］

７．小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全
性は確立していない。
［使用経験がない。］

８．過量投与
（1）症状
本剤の過量服用（640mg）により、低血圧及び頻脈があらわ
れたとの報告がある。また、めまいがあらわれるおそれが
ある。

（2）処置
過量服用の場合は、次のような処置を行うこと。なお、本
剤は血液透析によって除去されない。
1）胃洗浄、及び活性炭投与
2）生理食塩液等の静脈内投与

９．適用上の注意
（1）薬剤交付時
PTP包装の薬剤は PTPシートから取り出して服用するよう
指導すること。
［PTPシートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入
し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を
併発することが報告されている｡］

（2）服用時
本剤を食後に服用している患者には、毎日食後に服用する
よう注意を与えること。
［本剤の薬物動態は食事の影響を受け、空腹時投与した場
合は、食後投与よりも血中濃度が高くなることが報告さ
れており、副作用が発現するおそれがある。（「薬物動態」
の項参照）］

＊
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