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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 －日本病院薬剤師会－ 

（2020年 4月改訂） 
１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として，医療用医薬品添付文書（以下，添付文書）がある．医療
現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には，添
付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり，製薬企業の医薬情報担当者
（以下，ＭＲ）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている．この際に必要な情報を
網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下，ＩＦと略す）が誕生
した． 

1988 年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬）学術第２小委員会がＩＦの位置付け，ＩＦ記載様式，
ＩＦ記載要領を策定し，その後 1998 年に日病薬学術第３小委員会が，2008 年，2013 年に日病薬医薬
情報委員会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた． 

ＩＦ記載要領 2008 以降，ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった．これ
により，添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦが速やかに提供され
ることとなった．最新版のＩＦは，医薬品医療機器総合機構（以下，ＰＭＤＡ）の医療用医薬品情報
検索のページ（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている．日病薬では，2009

年より新医薬品のＩＦの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し，個々
のＩＦが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している． 

2019 年の添付文書記載要領の変更に合わせ，「ＩＦ記載要領 2018」が公表され，今般「医療用医薬
品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため，その更新版を策定した． 
 

２．ＩＦとは 
ＩＦは「添付文書等の情報を補完し，医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な，医

薬品の品質管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬品の適正使用のため
の情報，薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として，日病薬
が記載要領を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供
を依頼している学術資料」と位置付けられる． 

ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し，一部の例外を除き承認の範囲
内の情報が記載される．ただし，製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供
すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない．言い換えると，製薬企業から提供されたＩＦは，利用
者自らが評価・判断・臨床適用するとともに，必要な補完をするものという認識を持つことを前提と
している． 

ＩＦの提供は電子データを基本とし，製薬企業での製本は必須ではない． 
 

３．ＩＦの利用にあたって 
電子媒体のＩＦは，ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている． 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってＩＦを作成・提供するが，ＩＦ
の原点を踏まえ，医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製薬企業
のＭＲ等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ，ＩＦの利用性を高める必要がある．
また，随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては，ＩＦが改訂されるまでの間は，製薬
企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等，あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬
剤師等自らが整備するとともに，ＩＦの使用にあたっては，最新の添付文書をＰＭＤＡの医薬品医療
機器情報検索のページで確認する必要がある． 

なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ⅴ.５．臨床成績」や「XII．参考資料」，
「XIII．備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり，その取り扱いには十
分留意すべきである． 
 

４．利用に際しての留意点 

ＩＦを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい．ＩＦは

日病薬の要請を受けて，当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する，医薬品適正

使用のための学術資料であるとの位置づけだが，記載・表現には医薬品，医療機器等の品質，有効性

及び安全性の確保等に関する法律の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン，製薬協コード・オブ・

プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは，未承認薬

や承認外の用法等に関する情報提供について，製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは

差し支えないとされており，ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより，利用者自らがＩ

Ｆの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない．製薬企業から得られる

情報の科学的根拠を確認し，その客観性を見抜き，医療現場における適正使用を確保することは薬剤

師の本務であり，ＩＦを利用して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい． 
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Ⅰ. 概要に関する項目 

1. 開発の経緯 

トリアムテレンは 1954 年 Spickett らによって葉酸拮抗を目的に合成されたが、1961 年 Wiebelhaus がラ

ットの実験で Na 利尿作用のあることを見出して以来、当時の SK & F 社により臨床的応用面の開発がな

された。 

本邦では 1962 年に住友化学がカプセル剤の製造承認を取得した。 

なお、トリテレン・カプセルは、医療事故防止対策の一環として、2007 年 12 月にトリテレン・カプセ

ル 50mg に名称変更した。 

2. 製品の治療学的特性 

(1)遠位尿細管で、アルドステロンその他の鉱質コルチコイドに拮抗してナトリウム利尿作用を示し、一

方、カリウムイオンの排泄を抑制することが認められている（ラット、イヌ）。また、副腎摘出ラッ

トでもナトリウム排泄作用を示すことから、アルドステロン拮抗作用のみでなく、尿細管に対する直

接作用があると考えられている。（「Ⅵ-2-(1)作用部位・作用機序」の項参照） 

(2)健康成人への経口投与後 1 時間以内に利尿効果が発現する（外国人データ）。（「Ⅵ-2-(3)作用発現

時間・持続時間」の項参照） 

(3)重大な副作用として、急性腎障害が認められている。（「Ⅷ-8-(1)重大な副作用と初期症状」の項参

照） 

3. 製品の製剤学的特性 

該当しない 

4. 適正使用に関して周知すべき特性 

該当しない 

5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

該当しない 

(2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

6. RMPの概要 

該当しない 
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Ⅱ. 名称に関する項目 

1. 販売名 

(1)和名 

トリテレン・カプセル 50mg 

(2)洋名 

Triteren Capsules 

(3)名称の由来 

特になし 

2. 一般名 

(1)和名（命名法） 

トリアムテレン（JAN） 

(2)洋名（命名法） 

Triamterene（JAN、INN） 

(3)ステム 

不明 

3. 構造式又は示性式 

 

 

 

 

 

 

4. 分子式及び分子量 

分子式：C12H11N7 

分子量：253.26 

5. 化学名（命名法）又は本質 

6-Phenylpteridine-2,4,7-triamine（IUPAC） 

6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

SKF-8542 
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Ⅲ. 有効成分に関する項目 

1. 物理化学的性質 

(1)外観・性状 

黄色の結晶性の粉末で、におい及び味はない。 

(2)溶解性 

ジメチルスルホキシドにやや溶けにくく、酢酸（100）に極めて溶けにくく、水、エタノール（95）又

はジエチルエーテルにほとんど溶けない。硝酸又は硫酸に溶けるが、希硝酸、希硫酸又は希塩酸に溶

けない。 

 

溶解度 

（37℃） 

pH1.2：388.3μg/mL 

pH4.0：759.5μg/mL 

pH6.8： 41.5μg/mL 

水  ： 40.8μg/mL 

医療用医薬品品質情報集No.17より 

(3)吸湿性 

該当資料なし 

(4)融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：316℃ 

(5)酸塩基解離定数 

pKa：6.20 

(6)分配係数 

1-オクタノールと水の分配係数 18.4（pH7.4）1) 

(7)その他の主な示性値 

紫外吸収スペクトル 

λmax：360nm（10%酢酸溶液中） 

2. 有効成分の各種条件下における安定性 

室温で安定。 

3. 有効成分の確認試験法、定量法 

確認試験法 

日局「トリアムテレン」による。 

定量法 

日局「トリアムテレン」による。 
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Ⅳ. 製剤に関する項目 

1. 剤  形 

(1)剤形の区別 

「Ⅳ-1-(2)製剤の外観及び性状」の項参照 

(2)製剤の外観及び性状 

販売名 トリテレン・カプセル50mg 

色・剤形 緑色（不透明）/黄緑色（透明）の硬カプセル剤 

外形 
 

号数 4号 

(3)識別コード 

515〔本体、PTP シートに記載〕 

(4)製剤の物性 

該当資料なし 

(5)その他 

該当しない 

2. 製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 トリテレン・カプセル50mg 

有効成分 1カプセル中日局トリアムテレン50mg 

添加剤 
トウモロコシデンプン、メタケイ酸アルミン酸マグネシウム 

カプセル：青色一号、黄色五号、酸化チタン、ラウリル硫酸ナトリウム、ゼラチン 

(2)電解質等の濃度 

該当しない 

(3)熱量 

該当資料なし 

3. 添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

4. 力価 

該当しない 

5. 混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 
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6. 製剤の各種条件下における安定性 

（試験項目：性状（カプセルと内容物の色、剤型）、溶出性、含量） 

試験 保存条件 保存形態 保存期間 結果 

長期保存試験 25℃、60%RH PTP 36 ヵ月 変化なし 

加速試験 40℃、75%RH PTP 6 ヵ月 変化なし 

 

無包装状態での安定性： 

（試験項目：性状、含量、崩壊試験） 

保存条件 保存形態 保存期間 結果 

温度 40℃ 
褐色ガラス瓶（密

栓） 
3 ヵ月 変化なし 

湿度 30℃、75%RH 
褐色ガラス瓶（開

栓） 
3 ヵ月 変化なし 

光 
室温、白色蛍光灯

（1000lx） 
シャーレ（気密） 120 万 lx･hr 変化なし 

 

7. 調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

8. 他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当資料なし 

9. 溶出性 

局外規第三部「トリアムテレンカプセル」に適合する。 

10.容器・包装 

(1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 

(2)包装 

100 カプセル［10 カプセル（PTP）×10］ 

(3)予備容量 

該当しない 

(4)容器の材質 

PTP：ポリ塩化ビニル、アルミニウム箔 

11.別途提供される資材類 

該当資料なし 

12.その他 

該当資料なし 
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Ⅴ. 治療に関する項目 

1. 効能又は効果 

4. 効能又は効果 

高血圧症（本態性、腎性等）、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎性浮腫、肝性浮腫 

2. 効能又は効果に関連する注意 

設定されていない 

3. 用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経口投与する。なお、年齢、

症状により適宜増減する。 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

該当資料なし 

4. 用法及び用量に関連する注意 

7. 用法及び用量に関連する注意 

1 日当たりの製剤量は 2～4 カプセルである。 

5. 臨床成績 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 

(2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

(3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

(4)検証的試験 

1)有効性検証試験 

該当資料なし 

2)安全性試験 

該当資料なし 

(5)患者・病態別試験 

該当資料なし 

(6)治療的使用 

1)使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベー

ス調査、製造販売後臨床試験の内容 

該当資料なし 

2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 
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(7)その他 

薬効再評価結果（第 11 次、1977 年 5 月 11 日）で公示済。再評価資料の概略は次のとおり。 

対象疾患 有効率 

本態性高血圧症 77.4%（209/270例） 

腎性高血圧症 73.7%（14/19例） 

心性浮腫（うっ血性心不全） 89.4%（93/104例） 

腎性浮腫 76.1%（51/67例） 

肝性浮腫 92.5%（74/80例） 
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Ⅵ. 薬効薬理に関する項目 

1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

カリウム保持性利尿薬（スピロノラクトン） 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の電子化された添付文書を参照すること。 

2. 薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 

作用部位：腎の遠位尿細管 

作用機序：遠位尿細管で、アルドステロンその他の鉱質コルチコイドに拮抗してナトリウム利尿作用

を示し、一方、カリウムイオンの排泄を抑制することが認められている 2-4)（ラット、イ

ヌ）。また、副腎摘出ラットでもナトリウム排泄作用を示すことから 5,6)、アルドステロン

拮抗作用のみでなく、尿細管に対する直接作用があると考えられている。 

(2)薬効を裏付ける試験成績 

「Ⅵ-2-(1)作用部位・作用機序」の項参照 

(3)作用発現時間・持続時間 

作用発現時間：健康成人（外国人）にトリアムテレン 200mg を 1 回経口投与した場合、利尿作用は 1

時間以内に発現し、2～4 時間で最大となった 7)。 

作用持続時間：8～10 時間 8) 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 
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Ⅶ. 薬物動態に関する項目 

1. 血中濃度の推移 

(1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

(2)臨床試験で確認された血中濃度 

1)健康成人男性 6 名にトリアムテレンとして 100mg 単回経口投与したとき、0.8～2.3 時間で最高血漿

中濃度 125.1ng/mL に達した（外国人データ）9)。 

 

投与量 

（mg） 

Tmax 

（hr） 

Cmax 

（ng/mL） 

AUC（0－24） 

（ng･hr/mL） 

100 1.23±0.54 125.1±42.2 488.4±122.1 

平均値±標準偏差 

Tmax：最高血漿中濃度到達時間、Cmax：最高血漿中濃度、AUC：血漿中濃度－時間曲線下面積 

 

2)健康成人男性 3 名にトリアムテレン 200mg 単回経口投与したとき、血漿中濃度は投与後 2～4 時間で

最高値（92～280ng/mL）に達し、その後半減期（t1/2）は 1.5～2 時間であった 10)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

(3)中毒域 

該当資料なし 

(4)食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

2. 薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

モデルに依存しない解析 11)により算出した。 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

(3)消失速度定数 

（外国人データ） 

健康成人 6 名に 10mg を単回静脈内投与した場合、トリアムテレンの t1/2は 255 分であった 11)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

(4)クリアランス 

（外国人データ） 

健康成人 6 名に 10mg を単回静脈内投与した場合、トリアムテレンのクリアランス（CL）は 4.4L/min

であった 11)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

(5)分布容積 

（外国人データ） 

健康成人 6 名に 10mg を単回静脈内投与した場合、トリアムテレンの分布容積（Vd）は 13.4L/kg であ

った 11)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 
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(6)その他 

（外国人データ） 

健康成人 6 名にトリアムテレンを 10mg 単回静脈内投与又は 50mg 単回経口投与した場合のトリアムテ

レン及び活性代謝物（hydroxytriamterene sulfuric acid ester）の速度論的パラメータは以下のとおりであ

った 11)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経

口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

 

健康成人 10mg 静脈内投与 

 
t1/2 

（min） 

腎ｸﾘｱﾗﾝｽ 

（L/min） 

AUC 

（ng･min/mL） 

トリアムテレン 255±42 0.22±0.1 2509±767 

hydroxytriamterene sulfuric acid ester 188±70 0.17±0.06 45642±15155 

平均値±標準偏差 

 

 

健康成人 50mg 経口投与 

 
Cmax 

（ng/mL） 

腎ｸﾘｱﾗﾝｽ 

(L/min） 

AUC 

（ng･min/mL） 

トリアムテレン 26.4±17.7 0.18±0.05 5257±790 

hydroxytriamterene sulfuric acid ester 779±310 0.15±0.03 183848±39328 

平均値±標準偏差 

 

3. 母集団（ポピュレーション）解析 

(1)解析方法 

該当資料なし 

(2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

4. 吸収 

バイオアベイラビリティ 

（外国人データ） 

健康成人 6 名に 50mg を単回経口投与した場合の絶対的生物学的利用率は約 52%であった 11)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経口

投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

吸収部位：腸管 

5. 分布 

(1)血液―脳関門通過性 

トリアムテレンは容易に脳内に入るが（脳内濃度/血漿中濃度＝0.1、モルモット、ヒヒ）、活発に脳外

に運び出される 12)。 

(2)血液―胎盤関門通過性 

ヒツジにおいては、胎児から母体への移行定数（0.33mL/min）が母体から胎児への移行定数（0.4×10-

2mL/min）より高い 13)。 

(3)乳汁への移行性 

ウシではトリアムテレンは乳汁中へ移行する 14)。 

(4)髄液への移行性 

該当資料なし 
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(5)その他の組織への移行性 

ラットに 14C-標識トリアムテレンを静注し、体内分布を検討した結果、脳、脂肪、精巣を除くほとん

どの臓器で分布がみられ、その濃度比（組織/血液）は腎（7.4－8.5）、副腎（5.2－6.1）、肝（4.0－

5.1）、甲状腺（3.9－5.6）、膵（3.9－4.4）、肺（2.4－3.2）、心（2.1－2.5）等であった 15)。 

(6)血漿蛋白結合率 

約 60%（in vitro、ヒト血漿、外国人データ）9)。 

6. 代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

肝で代謝され p-hydroxytriamterene 及びその硫酸抱合体（hydroxytriamterene sulfuric acid ester）となる。 

 

ラットに皮下投与した時、尿中には未変化体、p-hydroxytriamterene 及びその硫酸抱合体、未知の代謝

物が検出された。糞中には hydroxytriamterene sulfuric acid ester は検出されなかった 16)。 

(2)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種、寄与率 

該当資料なし 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 

(4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

代謝物である p-hydroxytriamterene の硫酸抱合体はナトリウム利尿作用、カリウム排泄抑制作用を有す

る（ラット、in vitro）17)。 

7. 排泄 

(1)排泄部位及び経路 

尿中及び糞便中 

 

(2)排泄率 

（外国人データ） 

1)健康成人 6 名にトリアムテレン 100mg を単回経口投与したとき、トリアムテレン及びその代謝物は、

尿中から排泄され、24 時間後には投与量の 35～63%が排泄された 9)。 

2)健康成人 15 名にトリアムテレン 200mg を単回経口投与したとき、トリアムテレン及びその代謝物

は、尿中から排泄され、尿中濃度は 2～3 時間でピークに達した。8 時間後にはその 80%が排泄され

た 18)。 

3)健康成人 6 名に 10mg を単回静脈内投与した場合、投与量の 4.4%が尿中へ未変化体として排泄され

た 11)。 

注)本剤の承認された用法及び用量は「トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経口投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。」である。 

 

ラットに 14C-標識トリアムテレン 2mg/kg を皮下投与した場合の尿中及び糞中のトリアムテレン及び代

謝物の排泄率は以下のとおりであった（投与量に対する%）16)。 

 

試料採取時間（hr） 尿 糞 計 

 0～24 

24～48 

48～72 

40 ± 1 

10 ± 3 

0.6±0.2 

 36 ± 4 

 7.3±1.6 

 1.1±0.7 

 76 ± 5 

 17 ± 5 

 1.6±0.8 

Total 50 ± 2  45 ± 3  95 ± 1 

平均値±標準偏差（n＝4） 

 

(3)排泄速度 

該当資料なし 
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8. トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

9. 透析等による除去率 

該当資料なし 

10.特定の背景を有する患者 

該当資料なし 

11.その他 

該当資料なし 



 

- 13 - 

Ⅷ. 安全性（使用上の注意等）に関する項目 

1. 警告内容とその理由 

設定されていない 

2. 禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 無尿の患者［高カリウム血症等の電解質異常があらわれるおそれがある。］ 

2.2 急性腎不全の患者［9.2.1 参照］ 

2.3 高カリウム血症の患者［高カリウム血症が悪化するおそれがある。］ 

2.4 腎結石及びその既往歴のある患者［トリアムテレン結石を形成するおそれがある。］ 

2.5 インドメタシン又はジクロフェナクを投与中の患者[10.1 参照］ 

3. 効能又は効果に関連する注意とその理由 

設定されていない 

4. 用法及び用量に関連する注意とその理由 

「Ⅴ-4.用法及び用量に関連する注意」の項参照 

5. 重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 

8.1 連用する場合、電解質異常があらわれることがあるので定期的に検査を行うこと。 

8.2 降圧作用に基づくめまい等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。 

8.3 夜間の休息がとくに必要な患者には、夜間の排尿を避けるため、午前中に投与することが望まし

い。 

6. 特定の背景を有する患者に関する注意 

(1)合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 重篤な冠動脈硬化症又は脳動脈硬化症のある患者 

急激な利尿があらわれた場合、急速な血漿量減少、血液濃縮をきたし、血栓塞栓症を誘発するお

それがある。 

9.1.2 減塩療法を受けている患者 

低ナトリウム血症等の電解質異常があらわれるおそれがある。 

9.1.3 葉酸欠乏又は葉酸代謝異常のある患者 

本剤の葉酸拮抗作用により巨赤芽球性貧血等の血液障害があらわれることがある。 

(2)腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 急性腎不全の患者 

投与しないこと。高カリウム血症等の電解質異常があらわれるおそれがある。［2.2 参照］ 

9.2.2 重篤な腎障害のある患者 

高カリウム血症等の電解質異常があらわれるおそれがある。 

(3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 肝疾患・肝機能障害のある患者 
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(4)生殖能を有する者 

設定されていない 

(5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

にのみ投与すること。 

(6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 

(7)小児等 

9.7 小児等 

9.7.1 小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

9.7.2 乳児は電解質バランスがくずれやすい。 

(8)高齢者 

9.8 高齢者 

以下の点に注意し、少量から投与を開始するなど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、利尿は好ましくないとされている。脳梗塞、脱水、低血圧等による立ちくら

み、めまい、失神等を起こすことがある。 

・特に心疾患等で浮腫のある高齢者では急激な利尿は急速な血漿量の減少と血液濃縮をきたし、

脳梗塞等の血栓塞栓症を誘発するおそれがある。 

・高カリウム血症があらわれやすい。 

7. 相互作用 

(1)併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

インドメタシン 

インテバン等 

ジクロフェナク 

ボルタレン等 

［2.5 参照］ 

急性腎障害があらわれること

がある。 

プロスタグランジン合成阻害作用に

より、本剤の腎血流量低下作用が増

強される。腎障害のある患者への投

与には注意すること。 
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(2)併用注意とその理由 

10.2 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 

非ステロイド性消炎鎮痛剤

（インドメタシン、ジクロ

フェナクを除く） 

類薬（インドメタシン、ジク

ロフェナク）で急性腎障害が

あらわれるとの報告がある。 

非ステロイド性消炎鎮痛剤のプロス

タグランジン合成阻害作用により、

本剤の腎血流量低下作用が増強され

るおそれがある。 

腎障害のある患者への投与には注意

すること。 

ACE 阻害剤 

エナラプリルマレイン酸

塩 

カプトプリル等 

A-II 受容体拮抗薬 

ロサルタンカリウム 

カンデサルタンシレキセ

チル 

カリウム製剤 

塩化カリウム 

グルコン酸カリウム 

アスパラギン酸カリウム

等 

血清カリウム値が上昇するお

それがある。 

併用によりカリウム貯留作用が増強

され血清カリウム値が上昇するおそ

れがある。腎障害のある患者への投

与には注意すること。 

降圧作用を有する薬剤 相互に作用を増強することが

あるので、用量調節等に注意

すること。 

相互に作用を増強することがある。 

  

 

8. 副作用 

11. 副作用 

次の副作用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。 

(1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 急性腎障害（0.1%未満） 

(2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 0.1〜5%未満 0.1%未満 

血液  好酸球増加、巨赤芽球性貧血等の血

液障害 

代謝異常 高カリウム血症等の電解質異常  

腎臓  腎結石 

過敏症  発疹等の過敏症状又は光線過敏症 

消化器 食欲不振、悪心・嘔吐、口渇、下痢  

精神・神経系 眩暈、頭痛等  

その他 倦怠感、疲労感  

注）発現頻度は再評価結果に基づく。 
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◆項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

副作用の発現状況一覧表（再評価資料） 

調査総症例数     1203 

副作用発現症例数      109  (9.06) 

副作用の種類     症例数（%） 

皮膚・皮膚付属器障害 2  (0.16) 

 
湿疹 

薬疹 

1  (0.08) 

1  (0.08) 

消化器障害 69  (5.73) 

 

食思不振 

口渇 

悪心 

嘔吐 

嘔気 

胃腸障害 

胃痛 

腹痛 

胃部膨満感 

胃部不快 

腹部膨満感 

下痢 

呑酸 

19  (1.57) 

5  (0.41) 

19  (1.57) 

2  (0.16) 

5  (0.41) 

5  (0.41) 

2  (0.16) 

2  (0.16) 

2  (0.16) 

1  (0.08) 

3  (0.24) 

3  (0.24) 

1  (0.08) 

代謝・栄養障害 4  (0.33) 

 

高カリウム血症 

低ナトリウム血症 

BUN上昇 

2  (0.16) 

1  (0.08) 

1  (0.08) 

泌尿器系障害 3  (0.24) 

 
頻尿 

多尿 

2  (0.16) 

1  (0.08) 

その他 31  (2.57) 

 

疲労感 

倦怠感 

脱力感 

息切れ 

心悸亢進 

胸内苦悶 

めまい 

頭痛 

1  (0.08) 

10  (0.83) 

5  (0.41) 

1  (0.08) 

2  (0.16) 

2  (0.16) 

4  (0.33) 

6  (0.49) 

9. 臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 
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10.過量投与 

13. 過量投与 

13.1 症状 

高カリウム血症等電解質異常、悪心・嘔吐・その他の消化器障害、脱力、低血圧を起こす可能性が

ある。 

11.適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

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、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発する

ことがある。 

12.その他の注意 

(1)臨床使用に基づく情報 

設定されていない 

(2)非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ. 非臨床試験に関する項目 

1. 薬理試験 

(1)薬効薬理試験 

「Ⅵ. 薬効薬理に関する項目」の項参照 

(2)安全性薬理試験 

抗利尿ホルモンに対する拮抗作用 19)や、電解質ホルモン合成に対する作用 20)は認められていない。 

(3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

2. 毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 

LD50、mg/kg 

 投与経路 

動物種 
経   口 皮   下 腹   腔 

マ ウ ス 410 620 249 

中毒症状：特になし 死因：衰弱死 

(2)反復投与毒性試験 

1)亜急性毒性 

ラットに 10～50mg/kg を 2 週間連続経口投与し、50mg/kg の大量投与において一部衰弱死がみられた

が、その他では対照群に比し有意差は認められなかった。 

2)慢性毒性 

ラットにトリアムテレンを 26 週間連続経口投与（10、50mg/kg）した結果、大量投与群で一過性の

体重減少及び一部の尿細管上皮の再生が見られた以外、血液学的検査、肝・腎機能検査、剖検等に

おいて特に異常な所見は認められていない。 

(3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

(4)がん原性試験 

該当資料なし 

(5)生殖発生毒性試験 

ラットにおいては、出生率、催奇形作用あるいは胎仔の発育に影響は認められなかった 22)。 

(6)局所刺激性試験 

該当資料なし 

(7)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ. 管理的事項に関する項目 

1. 規制区分 

製剤：処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

有効成分：該当しない 

2. 有効期間 

有効期間：3 年（安定性試験結果に基づく） 

3. 包装状態での貯法 

室温保存 

4. 取扱い上の注意 

設定されていない 

5. 患者向け資材 

患者向医薬品ガイド：なし 

くすりのしおり：あり 

6. 同一成分・同効薬 

同 効 薬：スピロノラクトン 

7. 国際誕生年月日 

不明 

8. 製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 

履歴 製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

旧販売名 

トリテレン・

カプセル 

1962 年 12 月 19 日 13700AZZ05593 1965 年 12 月 1962 年 12 月 

販売名変更 

トリテレン・

カプセル

50mg 

2007 年 9 月 27 日 

（代替新規承認） 
21900AMX01652 2007 年 12 月 21 日 2008 年 2 月 

9. 効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当しない 

10.再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再評価結果通知年月日：1977 年 5 月 11 日（第 11 次） 

承認拒否事由に該当しない。 

11.再審査期間 

該当しない 

12.投薬期間制限に関する情報 

投薬期間に上限が設けられている医薬品に該当しない。 
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13.各種コード 

販売名 

厚生労働省 

薬価基準収載 

医薬品コード 

個別医薬品コード 

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

トリテレン・カプセル 

50mg 
2133002M1062 2133002M1062 102675702 620006051 

14.保険給付上の注意 

該当しない 
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ⅩⅡ. 参考資料 

1. 主な外国での発売状況 

トリアムテレン製剤は米国で販売されている。（2024 年 10 月時点） 

主な外国での効能又は効果、用法及び用量等を、外国における添付文書に基づいて以下に示す。 

出典 米国添付文書（2023 年 7 月） 

会社名 Concordia Pharmaceuticals Inc. 

販売名 DYRENIUM 

承認年月 1964 年 8 月 

剤形・規格 50 mg capsule 

100 mg capsule 

効能又は 

効果 

（抜粋） 

INDICATIONS AND USAGE 

Dyrenium (triamterene) is indicated in the treatment of edema associated with congestive heart 

failure, cirrhosis of the liver and the nephrotic syndrome; 

steroid-induced edema, idiopathic edema and edema due to secondary hyperaldosteronism. 

用法及び 

用量 

（抜粋） 

DOSAGE AND ADMINISTRATION 

Adult Dosage 

Dosage should be titrated to the needs of the individual patient. When used alone, the usual starting 

dose is 100 mg twice daily after meals. When combined with another diuretic or antihypertensive 

agent, the total daily dosage of each agent should usually be lowered initially and then adjusted to 

the patient’s needs. The total daily dosage should not exceed 300 mg. 

 

なお、本邦における効能又は効果、用法及び用量は以下のとおりであり、外国での承認状況とは異な

る。 

4. 効能又は効果 

高血圧症（本態性、腎性等）、心性浮腫（うっ血性心不全）、腎性浮腫、肝性浮腫 

 

6. 用法及び用量 

トリアムテレンとして、通常成人 1 日 90～200mg を 2～3 回に分割経口投与する。なお、年齢、症

状により適宜増減する。 
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2. 海外における臨床支援情報 

(1)妊婦等に関する海外情報 

 

 分類 参考：分類の概要 

オーストラリアの分類 C（2011 年 5 月） C：Drugs which, owing to their pharmacological effects, have 

caused or may be suspected of causing, harmful effects on 

the human fetus or neonate without causing malformations. 

These effects may be reversible. Accompanying texts 

should be consulted for further details. 

 

本邦における「9.5 妊婦」、「9.6 授乳婦」の項の記載は以下のとおりであり、上記とは異なる。 

 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

にのみ投与すること。 

 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 

 

(2)小児等に関する海外情報 

出典 記載内容 

米国の添付文書 

（2023 年 7 月） 

Pediatric Use 

Safety and effectiveness in pediatric patients have not been established. 

 

本邦における「9.7 小児等」の項の記載は以下のとおりであり、上記とは異なる。 

 

9.7 小児等 

9.7.1 小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

9.7.2 乳児は電解質バランスがくずれやすい。 
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ⅩⅢ. 備考 

1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1)粉砕 

該当資料なし 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当資料なし 

2. その他の関連資料 

該当資料なし 
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