
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

1．無尿の患者
〔本剤の効果が期待できない。〕
2．肝性昏睡の患者
〔低カリウム血症によるアルカローシスの増悪により
肝性昏睡が悪化するおそれがある。〕

3．体液中のナトリウム、カリウムが明らかに減少して
いる患者
〔電解質失調を起こすおそれがある。〕
4．本剤の成分又はスルフォンアミド誘導体に対し過敏
症の既往歴のある患者

【組成・性状】

【効能又は効果】

心性浮腫、腎性浮腫、肝性浮腫

【用法及び用量】

通常、成人には、トラセミドとして、１日１回４～８mg
を経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【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）進行した肝硬変症のある患者
〔肝性昏睡を起こすおそれがある。〕

（2）重篤な冠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、血液濃縮を来し、血栓塞栓症を誘発するおそ
れがある。〕

（3）腎機能障害のある患者
〔腎機能障害が増悪することがある。また、排泄遅
延により血中濃度が上昇するおそれがある。（「薬
物動態」の項参照）〕

（4）肝疾患・肝機能障害のある患者
〔肝性昏睡を起こすおそれがある。〕

（5）本人又は両親、兄弟に痛風、糖尿病のある患者
〔痛風発作を起こすおそれがある。糖尿病を悪化す
るおそれがある。〕

（6）下痢、嘔吐のある患者
〔電解質失調を起こすおそれがある。〕

（7）手術前の患者
〔昇圧アミンに対する血管壁への反応性を低下させ
ることがある。ツボクラリン等の麻痺作用を増強
することがある。（「3.  相互作用」の項参照）〕

（8）ジギタリス剤、糖質副腎皮質ホルモン剤、ACTH又
はグリチルリチン製剤の投与を受けている患者
（「3.  相互作用」の項参照）

（9）減塩療法時の患者
〔低ナトリウム血症を起こすおそれがある。〕

（10）高齢者（「5.  高齢者への投与」の項参照）
（11）乳児

〔乳児では電解質バランスがくずれやすい。〕
（3）～（11）項は副作用の項の代謝異常参照

2．重要な基本的注意
（1）本剤の利尿効果は急激にあらわれることがあるの

で、電解質失調、脱水に十分注意し、少量から投
与を開始して、徐々に増量すること。

（2）連用する場合、電解質失調があらわれることがあ
るので定期的に検査を行うこと。

（3）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。

（4）夜間の休息が必要な患者には、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。

3．相互作用
併用注意（併用に注意すること）
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貯　　法：室温保存
使用期限：外箱及びラベルに表示の使用期限内に使用すること

処方せん医薬品注）

ループ利尿剤

トラセミド錠

日本標準商品分類番号 

8  7  2  1  3  9

4mg錠 8mg錠 
承認番号 21100AMZ00258 21100AMZ00259
薬価収載 1999年 8 月 1999年 8 月 

1999年12月 1999年12月 販売開始 
2010年 3 月 再審査結果 ＊＊ 

販 　 売　  名 ルプラック 錠4mg ルプラック 錠8mg
成　　    　分 トラセミド 

色 ・ 剤　  形 

外　　    　形 

大きさ（mm） 直径：7.0、厚さ：2.8 直径：7.5、厚さ：3.1

白色の素錠（割線入り） 

含量（１錠中） ４mg ８mg

重　さ（mg） 120 150
識 別 コ ー ド Y-LU4 Y-LU8

添　  加　  物 
乳糖水和物、ヒドロキシプロピルセルロー
ス、クロスカルメロースナトリウム、ステ
アリン酸マグネシウム 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
昇圧アミン 
（ノルアドレナリ
ン等） 

昇圧アミンの作用を減
弱するおそれがあるの
で、手術前の患者に使
用する場合には、一時
休薬等の処置を講ずる
こと。 

本剤が昇圧アミンに対
する血管壁の反応性を
低下させるためと考え
られている。 

注）処方せん医薬品：注意－医師等の処方せんにより使用すること
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4．副作用
治験対象例で安全性が評価された934例中臨床検査値異
常変動を除く副作用（自他覚症状）は32例（3.43％）41件
報告されている。主な副作用は、頭痛・頭重感７件
（0.75％）、∏怠感４件（0.43％）、口渇４件（0.43％）、め
まい・立ちくらみ２件（0.21％）等であった。また、934
例中臨床検査値異常変動（発現件数/測定例数）は、血清

尿酸値上昇5.79％（46/795）、血清カリウム値低下1.05％
（9/855）、AST（GOT）上昇1.05％（9/854）、ALT（GPT）上
昇1.05％（9/854）、CK（CPK）上昇0.64％（4/625）、クレア
チニン上昇0.58％（5/865）、LDH上昇0.36％（3/841）等で
あった。〔承認時〕
使用成績調査では、安全性解析対象3,160例中、副作用
は91例（2.88％）122件報告されている。主な副作用は低
カリウム血症９件（0.28％）、BUNの上昇８件（0.25％）、
高尿酸血症７件（0.22％）、血清尿酸値上昇６件（0.19％）、
高カリウム血症、頻尿、めまいが各５件（0.16％）等で
あった。また、小児を対象とした特別調査では、安全
性解析対象186例中、副作用は６例（3.23％）７件報告さ
れている。主な副作用は高カリウム血症３件（1.61％）
等であった。〔再審査終了時〕
（1）重大な副作用
1）肝機能障害（0.03％）、黄疸（頻度不明）：AST（GOT）、
ALT（GPT）、Al-Pの上昇等を伴う肝機能障害、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し、適
切な処置を行うこと。

2）血小板減少（頻度不明）：血小板減少があらわれる
ことがあるので、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。

3）低カリウム血症、高カリウム血症（いずれも頻度不
明）：低カリウム血症、高カリウム血症があらわれ
ることがあり、血清カリウム値の異常変動に伴い、
不整脈、全身∏怠感、脱力等が発現するおそれが
あるので、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。

（2）その他の副作用注1）

次のような副作用が認められた場合には、必要に
応じ、減量、投与中止等の適切な処置を行うこと。

注1）発現頻度は承認迄の臨床試験及び使用成績調査の結果を
合わせて算出した。

注2）このような場合には、投与を中止すること。

5．高齢者への投与
高齢者には、次の点に注意し、少量（４mg）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。
（1）高齢者では急激な利尿は血漿量の減少を来し、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。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

降圧剤 
（ACE阻害剤、β
遮断剤等） 

降圧作用を増強するお
それがあるので、併用
する降圧剤の用量調節
に注意する。 

併用により降圧作用を
増強するおそれがあ
る。 

アミノグリコシド
系抗生物質 
（ゲンタマイシン
硫酸塩、アミカシ
ン硫酸塩等） 

腎障害及び第８脳神経
障害（聴覚障害）を増強
するおそれがあるの
で、併用を避けること
が望ましい。やむを得
ず投与する場合には、 
アミノグリコシド系抗
生物質の血中濃度をモ
ニターし、投与量、投
与間隔を調節する。 

アミノグリコシド系抗
生物質の腎障害及び聴
力障害を増強するおそ
れがある。 

セファロスポリン
系抗生物質 

腎毒性を増強するおそ
れがあるので、併用す
る場合には、慎重に投
与する。 

尿細管でのナトリウム
の再吸収の増加に伴
い、セファロスポリン
系抗生物質の再吸収も
増加し、腎毒性を増強
するおそれがある。 

ジギタリス剤 
（ジギトキシン、
ジゴキシン等） 

不整脈を起こすおそれ
がある。血清カリウム
値をモニターし、カリ
ウム剤の補充を行う。 

低カリウム血症を起こ
し、ジギタリスの心臓
毒性を増強する可能性
が考えられる。 

糖質副腎皮質ホル
モン剤　 
ACTH 
グリチルリチン製
剤 

過剰のカリウム放出を
起こすおそれがあるの
で、併用する場合に
は、 慎重に投与する。 

ともにカリウム排泄作
用を有する。 

糖尿病用剤 糖尿病用剤の作用を著
しく減弱するおそれが
ある。 

細胞内外のカリウム喪
失がインスリン分泌の
抑制、末梢でのインス
リン感受性の低下をも
たらすと考えられてい
る。 

リチウム 
（炭酸リチウム） 

リチウム中毒を起こす
おそれがあるので、 
血中リチウム濃度に注
意すること。 

リチウムの腎における
再吸収を促進し、リチ
ウムの血中濃度が上昇
するおそれがある。 

サリチル酸誘導体 
（サリチル酸ナト
リウム、アスピリ
ン等） 

サリチル酸中毒が発現
するおそれがある。 

腎の排泄部位において
両剤の競合が起こり、 
サリチル酸誘導体の排
泄が遅れるおそれがあ
る。 

非ステロイド性消
炎鎮痛剤 
（インドメタシン等） 

本剤の利尿作用が減弱
されるおそれがある。 

非ステロイド性消炎鎮
痛剤のプロスタグラン
ジン合成抑制による
水、ナトリウム体内貯
留傾向が、 本剤の水、 
ナトリウム排泄作用に
拮抗するためと考えら
れている。 

尿酸排泄促進剤 
（プロベネシド等） 

尿酸排泄促進剤の尿
酸排泄作用を減弱す
るおそれがある。 

尿酸再吸収の間接的増
大により、尿酸排泄促
進剤の作用が抑制され
る。 

カルバマゼピン 症候性低ナトリウム血
症があらわれることが
ある。 

ナトリウム排泄作用が
増強され、低ナトリウ
ム血症が起こる。 

ツボクラリン及び
その類似物質 
（ツボクラリン塩化
物塩酸塩水和物） 

麻痺作用を増強するこ
とがあるので、手術前
の患者に使用する場合
には、一時休薬等の処
置を講ずること。 

血清カリウム値の低下
により、これらの薬剤
の神経・筋遮断作用が
増強されると考えられ
ている。 

種 類  0.1％未満 頻度不明 

過 敏 症  

血　 液注2） 

代 謝 異 常  血清脂質増加、
高血糖症 

消 化 器  

肝  臓 

腎  臓 

精神神経系 

そ の 他  

0.1～5％未満 

血液障害（血小板数減
少、 白血球数減少、赤
血球数減少、ヘマトク
リット値減少等）                           
電解質失調（低ナトリ
ウム血症、低カリウム
血症、低クロール性ア
ルカローシス）、血清尿
酸値上昇、高カリウム
血症 

口渇 食欲不振、下痢、
腹痛、嘔気・嘔
吐、胸やけ 

AST（GOT）、ALT（GPT）
の上昇 

γ-GTP、Al-Pの
上昇 

BUN、クレアチニンの
上昇、頻尿 
頭痛、めまい 手足のしびれ、 

聴覚障害 
倦怠感 動悸、痛風様発

作、関節痛、筋
痙攣、CK（CPK）
上昇、LDH上昇 

女性化乳房 

発疹、　痒 

＊＊
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（2）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来し、脳梗塞
等の血栓塞栓症を誘発するおそれがある。

（3）高齢者では低ナトリウム血症、低カリウム血症が
あらわれやすい。

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（1）妊娠初期又は妊娠している可能性のある婦人には、

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、生後には消失する一過性の
骨格異常、胎児の化骨遅延及び出生児の体重増加
抑制が、また、ウサギで母体毒性が認められてい
る。〕

（2）授乳婦に投与する場合は授乳を避けさせること。
〔動物実験（ラット）で、乳汁中に移行することが認
められている。〕

＜参考＞生殖・発生毒性試験 1）2）3）

ラット受胎能及び一般生殖試験において、雌への投与で胎児
の化骨遅延、出生児の体重増加抑制が認められたが、妊娠の
成立、出生児の分化及び生殖能力に影響は認められなかった。
ラット器官形成期投与試験において胎児に波状肋骨が認めら
れたが成長とともに速やかに消失した。その他、出生児の成
長、行動・機能及び生殖能力に影響は認められなかった。ウ
サギ器官形成期投与試験において、母体の状態悪化、体重増
加抑制等の母体毒性及び胎児の着床後の死亡率の上昇傾向が
認められたが、催奇形性はみられなかった。
ラット周産期及び授乳期投与試験において、本剤の利尿作用
による母動物の哺育不全に伴う出生児で生存率低下や体重減
少が観察されたが、次世代の分化、行動・機能及び生殖能力
には影響は認められなかった。

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（使用経験が少ない）。

8．過量投与
症　状：電解質及び体液喪失により血圧低下、心電図
異常、血栓塞栓症、急性腎不全、譫妄状態等を起こす
可能性がある。
処　置：胃洗浄、活性炭により本剤の吸収を制限する。
患者の状態を観察しながら水分及び電解質の補充を行
う。
本剤は血液透析によって除去できない。

9．適用上の注意
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。）
その他の注意 4）5）6）

特殊毒性：変異原性及び抗原性は認められていない。
がん原性試験において、ラット18mg～９mg/kg群※（浮
腫の臨床最高用量の約68倍）の雌にのみ腎臓腫瘍の発
生率の上昇が認められた。その他の器官・組織では特
異的な腫瘍発生は認められていなかった。
（※52週まで18mg/kgを、それ以降は９mg/kgを投与し
た。）

【薬 物 動 態】

1．血漿中濃度
健康成人に本剤２、５、10mgを空腹時に単回投与した
とき、投与後約１時間で最高血漿中濃度に達し、消失
半減期は約２時間であった7）。

（平均±標準偏差、n＝５）

※本剤の承認用量は１日１回４～８mgである。

（平均±標準偏差、n＝５）
健康成人男子に空腹時単回投与したとき
の用量別血漿中未変化体濃度推移

2．代謝・排泄
（1）健康成人に本剤を単回経口投与したとき、24時間

後の代謝物及び未変化体尿中排泄率は50～80％で
あった。このうち20～30％が未変化体（トラセミド）
であった7）。

（2）腎疾患を有する患者に本剤を投与したとき、24時
間後の未変化体尿中排泄率は約15％であり、健康
成人に比し有意に低下した8）。

（3）肝疾患及び心疾患を有する患者においては健康成
人に比し、血漿中未変化体濃度の半減期が長くな
りAUCが増加する傾向が認められた8）。

【臨 床 成 績】

浮腫患者287例を対象とした本剤１日１回投与の臨床試験
（二重盲検比較試験を含む）を実施した。その臨床成績は次
のとおりであった8）9）10）11）12）13）14）。

【薬 効 薬 理】

1．利尿作用 15）16）17）

正常血圧ラット、高血圧自然発症ラット、腎性高血圧
ラット、病態モデル動物（一側腎摘出後デオキシコル
チコステロン酢酸塩皮下投与－食塩負荷高血圧ラット
及び肝硬変ラット）において、トラセミド0.3、１ 、３
mg/kgの単回経口投与により用量依存的な利尿作用を
示した。
また、正常ラットにおけるトラセミドの尿中Na/K比改
善効果は、既存のループ利尿剤と抗アルドステロン剤
を併用した場合とほぼ同等の作用を示した。

－3－

10．

投与条件 
C max 

（μg/mL） 
T max 
（h） 

T 1/2β 
（h） 

AUC 0－∞ 
（μg・h/mL） 

1mg×2 0.23±0.04 0.6±0.2 2.0±0.8 0.45±0.05
5mg×1 0.48±0.14 0.8±0.3 2.4±0.6 1.28±0.32
5mg×2 1.40±0.26 0.9±0.2 2.2±0.4 3.55±0.52

投与量 
（mg） 

2
5
10

2mg

5mg

10mg

（μg/mL） 
10

1

0.1

0.01

0 2 4 6 8
時　間（h） 

血
漿
中
未
変
化
体
濃
度 

疾患 有効例数／効果判定例数 有効率（％） 
心性浮腫 79／  94 84.0
腎性浮腫 73／105 69.5
肝性浮腫 66／  88 75.0
計 218／287 76.0

＊＊
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2．抗浮腫作用
ラットにトラセミド0.3～10mg/kgの単回経口投与した
とき、カラゲニン足蹠浮腫、カラゲニン胸膜炎及びヒ
スタミン誘発毛細血管透過性の亢進を用量依存的に抑
制した18）。
また、麻酔イヌのうっ血性急性心不全モデルにおいて、
トラセミド0.3mg/kgの静脈内投与により、病態の進行
を抑制した。

3．作用機序
麻酔イヌの腎クリアランス試験19）、ストップフロー試験19）、
ラットマイクロパンクチャー試験20）及びウサギマイク
ロパーフュージョン試験21）の結果から、他のループ利
尿剤と同様にヘンレ係蹄の上行脚における電解質の再
吸収抑制による利尿作用を示す。また、ラット腎細胞
質画分における、受容体結合の阻害による抗アルドス
テロン作用が認められた22）。

【有効成分に関する理化学的知見】

一 般 名：トラセミド（Torasemide）
化 学 名：N-（1-methylethylaminocarbonyl）-4-（3-methyl-

phenylamino）-3-pyridinesulfonamide
構 造 式：

分 子 式：C16H20N4O3S
分 子 量：348.43
性　　状：本品は白色の結晶性の粉末で、におい及び味

はない。本品はメタノール又はエタノール（95）
に溶けにくく、アセトン、クロロホルム又はア
セトニトリルに極めて溶けにくく、水又はジエ
チルエーテルにほとんど溶けない。

融　　点：159～164℃

【包　　　　装】

ルプラック錠４mg：100錠（10錠×10）、500錠（10錠×50）、
500錠（バラ）

ルプラック錠８mg：100錠（10錠×10）、500錠（10錠×50）、
500錠（バラ）
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