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このたび、標記製品の「効能又は効果」及び「用法及び用量」に係る一部変更承認に伴い、「効能又は効

果」、「用法及び用量」及び「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。

今後のご使用に際しましては「使用上の注意」に十分ご留意賜りますようお願い申し上げます。 
 

記 

Ⅰ．改訂の概要 

改訂項目 改 訂 概 要 

4.効能又は効果 

6.用法及び用量 
慢性心不全の効能又は効果、用法及び用量が承認されたことから追記しました。 

5.効能又は効果に関

連する注意 
慢性心不全患者への投与に関する注意を追記しました。 

7.用法及び用量に関

連する注意 
慢性心不全患者における用量調節に関する注意を追記しました。 

2．禁忌 

9.2 腎機能障害患者 

慢性心不全について、本剤投与開始時に重度の腎機能障害のある患者を「2.禁忌」に追記し

ました。また、本剤投与開始時に重度の腎機能障害のある患者、及び、本剤投与中に腎機能

が悪化した患者に対する注意を「9.2 腎機能障害患者」に追記しました。 

2.禁忌 

10.1 併用禁忌 

ロナファルニブ（ゾキンヴィ）を追記し、アタザナビル（レイアタッツ）を削除しました。「10.1 併用

禁忌」のダルナビルの販売名から、プリジスタナイーブを削除しました。 

8.重要な基本的注意 

本剤は、血清カリウム値及び eGFR を測定したうえで、適宜用量を調節する必要があり、また、2

型糖尿病を合併する慢性腎臓病と慢性心不全とで用量調節基準が異なることから、適応ごと

に書き分けました。また、慢性心不全について、本剤投与中は定期的に eGFR を測定し、患者

の状態を慎重に観察することを追記しました。 

9.5 妊婦 

9.6 授乳婦 

20mg1 日 1 回投与時のヒト血漿中薬物濃度に基づく曝露倍率の記載を、40mg1 日 1 回投与時

のヒト血漿中薬物濃度に基づく曝露倍率に変更しました。 

10.相互作用 

10.2 併用注意 

前段に本剤 40 ㎎ 1 日 1 回投与が CYP3A 及び CYP2C8 の弱い阻害作用を示す旨を追記しま

した。また、治療域が狭く CYP3A で代謝される薬剤、治療域が狭く CYP2C8 で代謝される薬

剤、及びレパグリニドを「10.2 併用注意」に追記しました。 

11.副作用 
慢性心不全と既承認の適応症における第Ⅲ相試験の統合データに基づき発現頻度を更新し

ました。また、「血中クレアチニン増加」を追記しました。 



Ⅱ．「効能又は効果」、「用法及び用量」改訂内容 
改  訂  前 改  訂  後 

4.効能又は効果 

2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病 

ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。 

4.効能又は効果 

○2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病 

ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。 

○慢性心不全 

ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている

患者に限る。 

6.用法及び用量 

通常、成人にはフィネレノンとして以下の用量を 1

日 1 回経口投与する。 

eGFR が 60mL/min/1.73m2以上：20mg 

eGFR が 60mL/min/1.73m2未満：10mg から投与を開始

し、血清カリウム値、eGFRに応じて、投与開始から

4 週間後を目安に 20mg へ増量する。 

 

6.用法及び用量 

<2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病> 

通常、成人にはフィネレノンとして以下の用量を 1

日 1 回経口投与する。 

eGFR が 60mL/min/1.73m2以上：20mg 

eGFR が 60mL/min/1.73m2未満：10mg から投与を開始

し、血清カリウム値、eGFRに応じて、投与開始から

4 週間後を目安に 20mg へ増量する。 

<慢性心不全> 

通常、成人にはフィネレノンとして以下の用量を 1

日 1 回経口投与する。 

eGFR が 60mL/min/1.73m2以上：20mg から投与を開始

し、血清カリウム値、eGFRに応じて、投与開始から

4 週間後を目安に 40mg へ増量する。 

eGFR が 25mL/min/1.73m2以上 60mL/min/1.73m2未満：

10mg から投与を開始し、血清カリウム値、eGFR に応

じて、投与開始から 4 週間後を目安に 20mg へ増量す

る。 

 
Ⅲ．「使用上の注意」改訂内容 

改  訂  前 改  訂  後 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 省略 

2.2 イトラコナゾール、ポサコナゾール、ボリコナゾー

ル、リトナビルを含有する製剤、アタザナビル、ダル

ナビル、ホスアンプレナビル、コビシスタットを含有

する製剤、クラリスロマイシン、エンシトレルビルを

投与中の患者［10.1、16.7.3 参照］ 

2.3～2.5 省略 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

<効能共通> 

2.1 省略 

2.2 イトラコナゾール、ポサコナゾール、ボリコナゾー

ル、リトナビルを含有する製剤、ダルナビル、ホスア

ンプレナビル、コビシスタットを含有する製剤、クラ

リスロマイシン、エンシトレルビル、ロナファルニブ

を投与中の患者［10.1、16.7.3 参照］ 

2.3～2.5 省略 

<慢性心不全> 

2.6 本剤投与開始時に重度の腎機能障害（eGFR 

25mL/min/1.73m2未満）のある患者［9.2.1 参照］ 



改  訂  前 改  訂  後 

5.効能又は効果に関連する注意 

5.1 省略 

5.2 本剤投与により eGFR が低下することがあることか

ら、eGFR が 25mL/min/1.73m2未満の患者には、リスク

とベネフィットを考慮した上で、本剤投与の適否を慎

重に判断すること。［8.2、9.2.1 参照］ 

5.3～5.4 省略 

 

5.効能又は効果に関連する注意 

<2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病> 

5.1 省略 

5.2 本剤投与により eGFR が低下することがあることか

ら、eGFR が 25mL/min/1.73m2未満の患者には、リスク

とベネフィットを考慮した上で、本剤投与の適否を慎

重に判断すること。［8.1、9.2.1 参照］ 

5.3～5.4 省略 

<慢性心不全> 

5.5 左室駆出率の低下した慢性心不全における本剤の

有効性及び安全性は確立していないため、左室駆出率

の保たれた又は軽度低下した慢性心不全患者に投与

すること。 

5.6「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、臨床試験に組

み入れられた患者の背景（前治療、左室駆出率、腎機

能等）を十分に理解した上で、適応患者を選択するこ

と。［17.1.3 参照］ 

7.用法及び用量に関連する注意 

7.1 投与開始又は再開、増量から 4 週間後、その後も定

期的に血清カリウム値及び eGFR を測定し、表に従っ

て用量を調節すること。［8.1、8.2 参照］ 

血清カリウム値（mEq/L） 用量調節 

4.8 以下の場合 20mg1 日 1 回の場合：維持 

10mg1 日 1 回の場合：20mg1

日 1回に増量（ただし、eGFR

が前回の測定から 30%を超

えて低下していない場合

に限る。） 

4.8 超 5.5 以下の場合 維持 

5.5 超の場合 中止 

投与中止後、血清カリウム値が 5.0mEq/L 以下に下が

った場合には、10mg を 1 日 1 回から投与を再開する

ことができる。 

7.210mg 錠と 20mg 錠の生物学的同等性は示されていな

いため、20mg を投与する際には 10mg 錠を使用しない

こと。［16.1.3 参照］ 

 

7.用法及び用量に関連する注意 

<効能共通> 

7.110mg 錠と 20mg 錠の生物学的同等性は示されていな

いため、20mg 又は 40mg を投与する際には 10mg 錠

を使用しないこと。［16.1.3 参照］ 

<2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病> 

7.2 投与開始又は再開、増量から 4 週間後、その後も定

期的に血清カリウム値及び eGFR を測定し、表に従っ

て用量を調節すること。［8.1、8.3 参照］ 

血清カリウム値（mEq/L） 用量調節 

4.8 以下の場合 20mg1 日 1 回の場合：維持 

10mg1 日 1 回の場合： 

20mg1 日 1 回に増量※ 

4.8 超 5.5 以下の場合 維持 

5.5 超の場合 中止 

※：eGFR が前回の測定から 30%を超えて低下してい

ない場合に限る。 

 

投与中止後、血清カリウム値が 5.0mEq/L 以下に下が

った場合には、10mg を 1 日 1 回から投与を再開する

ことができる。 

<慢性心不全> 

7.3 投与開始又は再開、用量調節から 4 週間後、その後

も定期的に血清カリウム値及び eGFR を測定し、表に

従って用量を調節すること。［8.1、8.4、8.5 参照］ 

投与開始時の eGFR が 60mL/min/1.73m2以上の患者 

血清カリウム値（mEq/L） 用量調節 

5.0 未満の場合 40mg1 日 1 回の場合：維持 

20mg1 日 1 回の場合： 

40mg1 日 1 回に増量※ 

10mg1 日 1 回の場合： 

20mg1 日 1 回に増量※ 

5.0以上 5.5未満の場合 維持 

5.5以上 6.0未満の場合 40mg1 日 1 回の場合： 

20mg1 日 1 回に減量 

20mg1 日 1 回の場合： 

10mg1 日 1 回に減量 

10mg1 日 1 回の場合：中止 

6.0 以上の場合 中止 



改  訂  前 改  訂  後 

投与開始時の eGFR が 25mL/min/1.73m2以上

60mL/min/1.73m2未満の患者 

血清カリウム値（mEq/L） 用量調節 

5.0 未満の場合 20mg1 日 1 回の場合：維持 

10mg1 日 1 回の場合： 

20mg1 日 1 回に増量※ 

5.0以上 5.5未満の場合 維持 

5.5以上 6.0未満の場合 20mg1 日 1 回の場合： 

10mg1 日 1 回に減量 

10mg1 日 1 回の場合：中止 

6.0 以上の場合 中止 

※：eGFR が前回の測定から 30%を超えて低下してい

ない場合に限る。 

 

投与中止後、血清カリウム値が 5.5mEq/L 未満に下が

った場合には、10mg を 1 日 1 回から再開することが

できる。ただし、血清カリウム値が 6.0mEq/L 以上で

投与中止となり、投与中止後も連続して血清カリウ

ム値が 5.5mEq/L 以上の患者では投与中止を継続し、

血清カリウム値が 5.0mEq/L未満に下がった場合に、

10mg を 1 日 1 回から再開することができる。 

8.重要な基本的注意 

8.1 高カリウム血症があらわれることがあるので、原則

として血清カリウム値が 4.8mEq/L 以下の患者に投与

開始し、投与開始又は再開、増量から 4 週後に血清カ

リウム値及び eGFR を測定し、その後も定期的に測定

すること。また、投与開始時の血清カリウム値が

4.8mEq/L 超の患者では、血清カリウム値及び患者の

状態に応じて投与開始から 4 週後よりも前に追加の

血清カリウム値測定を考慮すること。［7.1、9.1.1、

9.1.2、11.1.1 参照］ 

8.2 本剤の投与開始初期に、eGFR が低下することがある

ので、腎機能の悪化に注意して投与すること。［5.2、

7.1、9.2.1 参照］ 

8.3 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.重要な基本的注意 

<効能共通> 

8.1 本剤の投与開始初期に、eGFR が低下することがある

ので、腎機能の悪化に注意して投与すること。［5.2、

7.2、7.3、9.2.1 参照］ 

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。 

<2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病> 

8.3 高カリウム血症があらわれることがあるので、原則

として血清カリウム値が 4.8mEq/L 以下の患者に投与

開始し、投与開始又は再開、増量から 4 週後に血清カ

リウム値及び eGFR を測定し、その後も定期的に測定

すること。また、投与開始時の血清カリウム値が

4.8mEq/L 超の患者では、血清カリウム値及び患者の

状態に応じて投与開始から 4 週後よりも前に追加の

血清カリウム値測定を考慮すること。［7.2、9.1.1、

9.1.2、11.1.1 参照］ 

<慢性心不全> 

8.4 高カリウム血症があらわれることがあるので、原則

として血清カリウム値が 5.0mEq/L 以下の患者に投与

開始し、投与開始又は再開、用量調節から 4 週後に血

清カリウム値及び eGFR を測定し、その後も定期的に

測定すること。また、投与開始時の血清カリウム値が

5.0mEq/L 超の患者では、血清カリウム値及び患者の

状態に応じて投与開始から 4 週後よりも前に追加の

血清カリウム値測定を考慮すること。［7.3、9.1.1、

9.1.2、11.1.1 参照］ 

8.5 腎機能の悪化があらわれることがあるので、投与中

は定期的に eGFR を測定し、患者の状態を慎重に観察

すること。［7.3、9.2.1 参照］ 



改  訂  前 改  訂  後 

9.特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1血清カリウム値が 5.0mEq/L超 5.5mEq/L以下の患

者 

本剤投与の適否を慎重に判断すること。高カリウム

血症を増悪させるおそれがある。［8.1、11.1.1 参照］ 

9.1.2 高カリウム血症の発現リスクが高い患者 

以下のような患者では、より頻回に血清カリウム値

を測定すること。高カリウム血症の発現リスクが高

まるおそれがある。［8.1、11.1.1 参照］ 

・eGFR 低値 

・血清カリウム高値 

・高カリウム血症の既往歴 

 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 重度の腎機能障害患者 

本剤投与により eGFR が低下することがあることか

ら、eGFR が 25mL/min/1.73m2未満の患者には本剤投

与の適否を慎重に判断すること。また、本剤投与中

に末期腎不全又は透析に至った場合は、本剤の投与

を中止すること。高カリウム血症の発現リスクが高

まるおそれがある。［5.2、8.2 参照］ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.3～9.4 省略 

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。動物実験（ラット）で催奇形性（重

複大動脈弓）がヒトの約 25 倍、胚・胎児毒性（胎児

体重の減少）が約 19 倍、受胎能への影響（卵巣重量

の低値）が約 17 倍の全身曝露量で認められた。また、

動物実験（ラット）において、児に妊娠中の曝露に

よると考えられる軽度の自発運動量増加がヒトの約

4 倍の母動物への全身曝露量で認められた。 

 

 

 

9.6 授乳婦 

授乳を避けさせること。動物実験（ラット、静脈内

投与）で乳汁中へ移行することが報告されている。

また、ラットの母動物においてヒトの約 4 倍の全身

曝露量で、授乳期の児に明らかな有害作用（死亡率

の増加）が認められた。 

9.7 省略 

9.特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1血清カリウム値が 5.0mEq/L超 5.5mEq/L以下の患

者 

本剤投与の適否を慎重に判断すること。高カリウム

血症を増悪させるおそれがある。［8.3、8.4、11.1.1

参照］ 

9.1.2 高カリウム血症の発現リスクが高い患者 

以下のような患者では、より頻回に血清カリウム値

を測定すること。高カリウム血症の発現リスクが高

まるおそれがある。［8.3、8.4、11.1.1 参照］ 

・eGFR 低値 

・血清カリウム高値 

・高カリウム血症の既往歴 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 重度の腎機能障害患者 

<2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病> 

本剤投与により eGFR が低下することがあることか

ら、eGFR が 25mL/min/1.73m2未満の患者には本剤投

与の適否を慎重に判断すること。また、本剤投与中

に末期腎不全又は透析に至った場合は、本剤の投与

を中止すること。高カリウム血症の発現リスクが高

まるおそれがある。［5.2、8.1 参照］ 

<慢性心不全> 

本剤投与により eGFR が低下し、腎機能が悪化するお

それがあることから、本剤投与開始時に eGFR が

25mL/min/1.73m2未満の患者には投与しないこと。ま

た、本剤投与中に eGFR が 25mL/min/1.73m2未満に低

下した場合は、本剤の投与中止を考慮すること。本

剤投与中に末期腎不全又は透析に至った場合は、本

剤の投与を中止すること。高カリウム血症の発現リ

スクが高まるおそれがある。［2.6、8.1、8.5 参照］ 

9.3～9.4 省略 

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。動物実験（ラット）において、催

奇形性（重複大動脈弓）がヒト（40mg1 日 1 回投与）

の約 10 倍、胚・胎児毒性（胎児体重の減少）が約 7

倍、受胎能への影響として黄体数、着床数の減少及

び初期胚発生への影響（着床後死亡数の増加及び生

存胎児数の減少）が約 9 倍、卵巣重量の低値が約 7

倍の全身曝露量で認められた。また、動物実験（ラ

ット）において、児に妊娠中の曝露によると考えら

れる軽度の自発運動量増加がヒトの約 2 倍の母動物

への全身曝露量で認められた。［9.4 参照］ 

9.6 授乳婦 

授乳を避けさせること。動物実験（ラット、静脈内

投与）で乳汁中へ移行することが報告されている。

また、ラットの母動物においてヒト（40mg1 日 1 回投

与）の約 2 倍の全身曝露量で、授乳期の児に明らか

な有害作用（死亡率の増加）が認められた。 

9.7 省略 



改  訂  前 改  訂  後 

10.相互作用 

本剤は主として CYP3A4 により代謝される。［16.4

参照］ 

 

10.相互作用 

本剤は主として CYP3A により代謝される。また、本

剤 40mg1日 1回投与は CYP3A及び CYP2C8の弱い阻害

作用を示す。［16.4、16.7.4、16.7.5 参照］ 

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 

イトラコナゾール（イトリゾー

ル） 

ポサコナゾール（ノクサフィ

ル） 

ボリコナゾール（ブイフェン

ド） 

リトナビル含有製剤（ノービ

ア、カレトラ、パキロビッド） 

アタザナビル（レイアタッツ） 

ダルナビル（プリジスタ、プリ

ジスタナイーブ） 

ホスアンプレナビル（レクシヴ

ァ） 

コビシスタット含有製剤（ゲン

ボイヤ、シムツーザ、プレジコ

ビックス） 

クラリスロマイシン（クラリ

ス、クラリシッド） 

エンシトレルビル（ゾコーバ） 

［2.2、16.7.3 参照］ 

本剤の血

中濃度が

著しく上

昇するお

それがあ

る。 

CYP3A を強

く 阻 害 す

る こ と に

よ り 本 剤

の ク リ ア

ラ ン ス が

減少する。 

 

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 

イトラコナゾール（イトリゾー

ル） 

ポサコナゾール（ノクサフィ

ル） 

ボリコナゾール（ブイフェン

ド） 

リトナビル含有製剤（ノービ

ア、カレトラ、パキロビッド） 

ダルナビル（プリジスタ） 

ホスアンプレナビル（レクシヴ

ァ） 

コビシスタット含有製剤（ゲン

ボイヤ、シムツーザ、プレジコ

ビックス） 

クラリスロマイシン（クラリ

ス、クラリシッド） 

エンシトレルビル（ゾコーバ） 

ロナファルニブ（ゾキンヴィ） 

［2.2、16.7.3 参照］ 

本剤の血

中濃度が

著しく上

昇するお

それがあ

る。 

CYP3Aを強

く阻害す

ることに

より本剤

のクリア

ランスが

減少する。 

 

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 

省略 

ミトタン 省略 省略 
 

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 

省略 

ミトタン 省略 省略 

治 療 域 が 狭 く

CYP3Aで代謝され

る薬剤 

タクロリムス 

シクロスポリ

ン 

［16.7.4 参照］ 

本剤 40mg1日 1回との

併用により、これらの

薬剤の血中濃度が上

昇し、副作用が増強さ

れるおそれがあるた

め、患者の状態を慎重

に観察し、副作用の発

現に十分注意するこ

と。 

本剤 40mg が

CYP3A を 弱

く阻害する

ため、これら

の薬剤の代

謝が阻害さ

れるおそれ

がある。 

治 療 域 が 狭 く

CYP2C8 で代謝さ

れる薬剤 

パクリタキセ

ル等 

［16.7.5 参照］ 

本剤 40mg1日 1回との

併用により、これらの

薬剤の血中濃度が上

昇し、副作用が増強さ

れるおそれがあるた

め、患者の状態を慎重

に観察し、副作用の発

現に十分注意するこ

と。 

本剤 40mg が

CYP2C8 を弱

く阻害する

ため、これら

の薬剤の代

謝が阻害さ

れるおそれ

がある。 

レパグリニド 

［16.7.5 参照］ 

本剤 40mg1日 1回との

併用により、レパグリ

ニドの血中濃度が上

昇し、副作用が増強さ

れるおそれがあるた

め、患者の状態を慎重

に観察し、副作用の発

現に十分注意するこ

と。 

本剤 40mg が

CYP3A 及 び

CYP2C8 を弱

く阻害する

ため、レパグ

リニドの代

謝が阻害さ

れるおそれ

がある。 
 



改  訂  前 改  訂  後 

11.副作用 

 省略 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 高カリウム血症（8.8%） 

［8.1、9.1.1、9.1.2 参照］ 

11.2 その他の副作用 

 1%以上 1%未満 

省略 

臨床検査 糸球体ろ過率減

少 

 

 

11.副作用 

 省略 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 高カリウム血症（8.1%） 

［8.3、8.4、9.1.1、9.1.2参照］ 

11.2 その他の副作用 

 1%以上 1%未満 

省略 

臨床検査 糸球体ろ過率減

少 

血中クレアチニ

ン増加 
 

     ：二重取り消し線部削除箇所、     ：下線部追加改訂箇所 

 

Ⅳ．改訂理由 

今回の改訂はすべて自主改訂によるものです。 

● 「5.効能又は効果に関連する注意」の項 

慢性心不全患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験では、左室駆出率の低下した患者は対象として

いないため、左室駆出率の低下した慢性心不全における本剤の有効性及び安全性は確立していないこ

と、及び左室駆出率の保たれた又は軽度低下した慢性心不全患者に投与することを追記しました。 

また、本剤の慢性心不全患者における使用にあたっては、前治療や左室駆出率、腎機能等の臨床

試験に組み入れられた患者の背景を十分に理解した上で、適応患者を選択する必要があると考え注意

を設定しました。 

● 「7.用法及び用量に関する注意」の項 

慢性心不全患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験における規定に基づき、本剤の用量調節及び中

止後の再開に関する規定を追記しました。 

また、外国人健康男性を対象とした生物学的同等性試験の成績より、フィネレノンとして 20mg 又は 

40mg の投与の際に 10mg 錠を使用することは適切でないことから、注意を追記しました。 

● 「2.禁忌」、「9.2 腎機能障害患者」の項 

慢性心不全患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験ではベースラインの eGFR が 25mL/min/1.73m2

未満の患者は除外されており使用経験が限られていること、また、本剤投与開始時の eGFR が

25mL/min/1.73m2未満の患者では、本剤投与により eGFRが低下し、腎機能が悪化するおそれがあるこ

とから、「2.禁忌」に「本剤投与開始時に重度の腎機能障害（eGFR 25mL/min/1.73m2未満）のある患者」

を追記し、「9.2 腎機能障害患者」に注意を追記しました。 

また、本剤投与中に eGFRが 25mL/min/1.73m2未満に低下した場合は、患者の状態に応じて投与中

止を慎重に検討する必要があること、及び、本剤投与中に末期腎不全又は透析に至った場合は、高カリ

ウム血症の発現リスクが増加するおそれがあるため本剤の投与を中止することを「9.2 腎機能障害患者」

に追記しました。 

● 「8.重要な基本的注意」の項 

本剤は、血清カリウム値及び eGFR を測定したうえで、適宜用量を調節する必要があり、慢性心不全

患者において、投与開始時に血清カリウム値が 5.0mmol/L を超える場合にはより慎重に投与開始する

必要があります。2 型糖尿病を合併する慢性腎臓病患者と慢性心不全患者とで用量調節基準が異なる

ことから、適応ごとに書き分けました。 

また、慢性心不全患者において、投与開始初期に限らず、本剤投与中に腎機能の悪化がみられるこ

とがあるため、定期的に eGFR を測定し、患者の状態を慎重に観察する必要があることから、8.5項として

記載しました。 



● 「9.5 妊婦」、「9.6 授乳婦」の項 

慢性心不全の効能又は効果等の承認により、40mg1 日 1 回の用法及び用量を追加したため、20mg1

日 1 回投与時のヒト血漿中薬物濃度に基づく曝露倍率の記載を、40mg1 日 1 回投与時のヒト血漿中薬

物濃度に基づく曝露倍率に変更しました。また、「9.5 妊婦」に、受胎能への影響の具体的な内容を追記

しました。 

● 「10.相互作用」、「10.2 併用注意」の項 

臨床薬理試験成績より、本剤を 40mg1 日 1 回投与した際に CYP3A 及び CYP2C8 の弱い阻害作用

が見られたため、前段にその旨を追記し、治療域が狭く CYP3A で代謝される薬剤及び治療域が狭く

CYP2C8 で代謝される薬剤を「10.2 併用注意」に追記しました。 

また、レパグリニドについては、本剤との併用により、血中濃度が上昇し、低血糖等の副作用が発現

するおそれがあることから「10.2 併用注意」に追記しました。 

なお、記載整備として CYP3A4 を CYP3A としました。 

● 「11.副作用」の項 

副作用の発現頻度について、慢性心不全患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験と既承認適応にお

ける国際共同第Ⅲ相試験 2 試験の統合データに基づき更新しました。また、企業中核データシート

（Company Core Data Sheet）で副作用として「血中クレアチニン増加」が追加されたため、「11.2 その他

の副作用」に追記しました。  

● 「2.禁忌」、「10.1 併用禁忌」の項 

国内で新たに承認・販売開始された早老症治療用剤であるロナファルニブ（販売名：ゾキンヴィカプセ

ル）は強いCYP3A4阻害作用及びP-gp阻害作用を有しており、ゾキンヴィカプセルの「禁忌」及び「併用

禁忌」の項に本剤が記載されたため、整合性を図りました。 

また、アタザナビル硫酸塩（販売名：レイアタッツカプセル）は本邦での販売が中止されたことから、「2.

禁忌」、「10.1 併用禁忌」から記載を削除しました。また、ダルナビル エタノール付加物のうち、プリジス

タナイーブ錠の販売が中止されたことから、販売名「プリジスタナイーブ」を削除しました。 

 

改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No．342（2026 年 2 月）に掲載される予定です。 

 

最新の電子化された添付文書及び医薬品安全対策情報（DSU）は、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」 
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html にてご確認ください。 

 

「添文ナビ」をダウンロードし、医薬品の外箱等に記載された GS１バーコードを読み取ると PMDA ウェブサイト上の
最新の電子化された添付文書等を閲覧できます。 

添文ナビの使い方は、下記の「添文ナビの使い方」をご参照ください。 

https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf 

 

ケレンディア錠 10mg 20mg 

 

 

 

 

 

 

https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf
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