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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。 

添付文書改訂のお知らせ 
 

2017年4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/利尿薬合剤 

処方箋医薬品注） 

 

（テルミサルタン/ヒドロクロロチアジド配合錠） 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

®=登録商標 
 

 

 

 

 

 

謹啓 

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、ミコンビ
®
 配合錠 AP・BPの添付文書を改訂いたしましたので、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ご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

なお、ミコンビ
®
 配合錠 AP・BP は、薬生薬審発 1215 第 1 号（平成 28 年 12 月 15 日付）

にて再審査結果が公示され、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

する法律第 14 条第 2項第 3号イからハまでのいずれにも該当せず、承認されている「効

能・効果」並びに「用法・用量」に変更はないことを併せてお知らせ申し上げます。 

 

謹言 

 

 

 

 

（分色アクション適用済み）
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改訂内容（      部 追記、      部 頻度変更、       部 削除） 

改 訂 後 改 訂 前 

4．副作用 

国内における全ての臨床試験では、421 例にテルミサ

ルタン/ヒドロクロロチアジド 40 mg/12.5 mg 又はテ

ルミサルタン/ヒドロクロロチアジド 80 mg/12.5 mg

が投与され、47 例（11.2％）に臨床検査値の異常を

含む副作用が認められている。主な副作用は体位性

めまい 12 例（2.9％）、浮動性めまい 10 例

（2.4％）、高尿酸血症 7例（1.7％）、光線過敏性

反応 4例（1.0％）、低血圧 3例（0.7％）、肝機能

異常 3例（0.7％）、頻尿 2 例（0.5％）等であっ

た。（承認時） 

国内における特定使用成績調査（長期使用に関する

調査）では、調査症例 1,425 例中 199 例に臨床検査

値の異常を含む副作用が認められている。主な副作

用は高尿酸血症（4.5％，64/1,425 例）、浮動性めま

い（0.8％，12/1,425 例）等であった。（再審査終了

時） 

(1) 重大な副作用 

（略：現行のとおり） 

2）高カリウム血症（0.5%未満）： 

（略：現行のとおり） 

3) 低ナトリウム血症（0.5%未満）：  

（略：現行のとおり） 

6）肝機能障害（0.5%未満）、黄疸（頻度不明）： 

（以下略：現行のとおり） 

4．副作用 

国内における全ての臨床試験では、421 例にテルミサ

ルタン/ヒドロクロロチアジド 40 mg/12.5 mg 又はテ

ルミサルタン/ヒドロクロロチアジド 80 mg/12.5 mg

が投与され、47 例（11.2％）に臨床検査値の異常を

含む副作用が認められている。主な副作用は体位性

めまい 12 例（2.9％）、浮動性めまい 10 例

（2.4％）、高尿酸血症 7例（1.7％）、光線過敏性

反応 4例（1.0％）、低血圧 3例（0.7％）、肝機能

異常 3例（0.7％）、頻尿 2 例（0.5％）等であっ

た。 

 

 

 

 

 

 

(1) 重大な副作用 

（中略） 

2) 高カリウム血症（頻度不明）： 

（中略） 

3) 低ナトリウム血症（頻度不明）： 

（中略） 

6) 肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明）： 

（以下略） 
(2) その他の副作用 

（略：現行のとおり） 

 
0.5～5% 

未満 
0.5%未満 頻度不明注2) 

過敏症 
注 1) 

光線過敏

症 

発疹 瘙痒、蕁麻疹、紅斑、呼吸

困難、顔面潮紅 

精 神 神

経 系 

めまい注3) 眠気、頭の

ぼんやり

感、不眠 

不安感、睡眠障害、抑うつ

状態、知覚異常、錯感覚、

頭痛 

血 液  貧血 白血球減少、好酸球上昇、

血小板減少、ヘモグロビン

減少、紫斑 

循 環 器 低血圧 動悸、上室

性頻脈、起

立性低血圧 

ほてり、心悸亢進、ふらつ

き、上室性期外収縮、心房

細動、徐脈、不整脈 

消 化 器  下痢、鼓

腸、胃炎、

口渇、便秘 

腹痛、消化不良、嘔気、嘔

吐、食欲不振、口内炎、膵

炎、唾液腺炎、腹部不快感

眼   視覚異常、視力異常（霧視

等）、黄視症、結膜炎、目

のチカチカ感、羞明 

肝 臓  AST(GOT)、

ALT(GPT)、

AL-P、LDH

上昇等の肝

機能異常 

 

 

(2) その他の副作用 

（中略） 

 
5%以上又は 

頻度不明注2) 
0.5～5%未満

0.5%

未満

過敏症
注1) 

瘙痒、蕁麻疹、紅斑、呼吸

困難、顔面潮紅 

光線過敏症 

 

発疹 

精 神 神

経 系

めまい(5.5%)注 3)、不安

感、頭のぼんやり感、不

眠、睡眠障害、抑うつ状

態、知覚異常、錯感覚、頭

痛 

 眠気 

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、紫斑、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、徐脈、

不整脈、起立性低血圧 

低血圧 動悸 

消 化 器 腹痛、消化不良、胃炎、嘔

気、嘔吐、食欲不振、口

渇、口内炎、膵炎、唾液腺

炎、便秘、腹部不快感 

 下痢、

鼓腸 

眼 視覚異常、視力異常（霧視

等）、黄視症、結膜炎、目

のチカチカ感、羞明 

  

肝 臓  AST(GOT)、

ALT(GPT)、

AL-P、LDH 上

昇等の肝機能

異常 

 

 

（分色アクション適用済み）
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改訂内容（続き）（      部 追記、      部 頻度変更、       部 削除） 

改 訂 後 改 訂 前 
 

 
0.5～5% 

未満 
0.5%未満 頻度不明注2) 

呼 吸 器  咳 咽頭炎、気管支炎、副鼻腔

炎、喀痰増加、鼻閉 

腎 臓 高尿酸血

症 

血清クレア

チニン上

昇、血中尿

酸値上昇 

 

代 謝 異

常 

脂質異常

症（低比

重リポ蛋

白増加、

トリグリ

セリド増

加等） 

 低クロール性アルカローシ

ス、糖尿病のコントロール

不良 

骨 格 筋  筋痙攣 関節痛、下肢痛、筋肉痛、

下肢痙攣、背部痛、腱炎 

電 解 質  低カリウム

血症、血清

カリウム上

昇 

低マグネシウム血症、血清

カルシウムの上昇等の電解

質失調 

そ の 他  頻尿、疲

労、無力

症、浮腫、

胸痛 

インフルエンザ様症状、上

気道感染、インポテンス、

尿路感染、膀胱炎、敗血

症、耳鳴、倦怠感、CRP 陽

性、CK(CPK)上昇、脱力

感、発熱、多汗、高カルシ

ウム血症を伴う副甲状腺障

害、皮膚エリテマトーデ

ス、しびれ、味覚異常 

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）テルミサルタン、ヒドロクロロチアジド単剤で認め

られている副作用又は海外で認められている本剤の

副作用のため、頻度不明  

注 3）このような症状があらわれた場合には、休薬するな

ど適切な処置を行うこと。 

 
5%以上又は 

頻度不明注2) 
0.5～5%未満

0.5%

未満

呼 吸 器 咽頭炎、気管支炎、副鼻腔

炎、咳、喀痰増加、鼻閉 

  

腎 臓 血清クレアチニン上昇、血

中尿酸値上昇 

高尿酸血症  

代 謝 異

常 

高コレステロール血症、低

クロール性アルカローシ

ス、血清脂質増加、糖尿病

のコントロール不良 

  

骨 格 筋 関節痛、下肢痛、筋肉痛、

下肢痙攣、背部痛、腱炎、

筋痙攣 

  

電 解 質 低カリウム血症、血清カリ

ウム上昇、低マグネシウム

血症、血清カルシウムの上

昇等の電解質失調 

  

そ の 他 インフルエンザ様症状、上

気道感染、インポテンス、

尿路感染、膀胱炎、敗血

症、耳鳴、倦怠感、CRP 陽

性、CK(CPK)上昇、浮腫、

脱力感、発熱、多汗、胸

痛、高カルシウム血症を伴

う副甲状腺障害、皮膚エリ

テマトーデス、しびれ、味

覚異常 

 頻尿、

疲労、

無力症

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）めまい以外はテルミサルタン、ヒドロクロロチアジ

ド単剤で認められている副作用又は海外で認められ

ている本剤の副作用のため、頻度不明。   

注 3）このような症状があらわれた場合には、休薬するな

ど適切な処置を行うこと。 

 

改訂理由 

<<再審査結果公示に伴う改訂>>（薬生薬審発1215第1号（平成28年12月15日付）） 

市販後の特定使用成績調査の結果に基づき副作用の発生状況概要を追記し、承認時と特定使用成績調

査の結果から発生頻度の集計を行いました。 

その他の副作用、代謝異常の項において改訂前に記載していた「高コレステロール血症」及び「血清

脂質増加」は、「脂質異常症（低比重リポ蛋白増加、トリグリセリド増加等）」に変更いたしました。

 

 

 

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（DSU) 医薬品安全対策情報 

№259（2017 年 5 月中旬発送予定）」に掲載される予定です。 

ま た 、 PMDA ホ ー ム ペ ー ジ 「 医 薬 品 に 関 す る 情 報 」 (http://www.pmda.go.jp/safety/info-

services/drugs/0001.html)に最新添付文書、並びに DSU が掲載されます。 

 

 

（分色アクション適用済み）
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０ １ ３ 7 4 7
MCO36003Ａ01 

（分色アクション適用済み）


