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■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［電解質異常を起こすお
それがある。］

(4)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■
1.組成
ダイアートは、下記の成分・分量を含有する製剤で
ある。

商 品 名 アゾセミド
ダイアート錠30mg 1錠中 30mg
ダイアート錠60mg 1錠中 60mg

添加物として、ステアリン酸Mg、ヒドロキシプロ
ピルセルロース、カルメロースCa、トウモロコシ
デンプン、結晶セルロース、ケイ酸Mg、乳糖水和
物、ヒプロメロース、酸化チタン、カルナウバロ
ウ、及びダイアート錠30mgにマクロゴール、ダ
イアート錠60mgにはタルク、黄色三二酸化鉄を
含有する。
2.製剤の性状
(1)ダイアート錠30mgは、片面に割線を有するだ
円の白色のフィルムコーティング錠である。

表 裏 側 面

外 形

識別コード 長径(mm) 短径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg)

Sc224 10.2 4.6 3.0 130

(2)ダイアート錠60mgは、片面に割線を有するだ
円の淡黄色のフィルムコーティング錠である。

表 裏 側 面

外 形

識別コード 長径(mm) 短径(mm) 厚さ(mm) 重量(mg)

Sc223 11.8 5.3 3.5 190

■効能・効果■
心性浮腫（うっ血性心不全）、腎性浮腫、肝性浮腫

■用法・用量■
ダイアート錠30mg
通常成人1日1回2錠（アゾセミドとして
60mg）を経口投与する。
なお、年齢・症状により適宜増減する。
ダイアート錠60mg
通常成人1日1回1錠（アゾセミドとして
60mg）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
誘発するおそれがある。］

(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、血液濃縮をきたし、血栓塞栓症
を誘発するおそれがある。］

(3)重篤な腎障害のある患者［排泄遅延により
血中濃度が上昇するおそれがある。］

(4)肝疾患・肝機能障害のある患者［肝性昏睡を
誘発するおそれがある。］

(5)本人又は両親、兄弟に痛風、糖尿病のある
患者［痛風発作を起こすことがある。糖尿病
が悪化することがある。］

－1－

■貯 法■：室温保存
■使用期限■：製造後3年（外装に表示の使用期限内に使用すること）

※※
※
2012年6月改訂（第8版、使用上の注意の改訂）
2011年9月改訂

持続型ループ利尿剤
●処方せん医薬品注）

注）注意－医師等の処方せんにより使用すること（アゾセミド錠）

日本標準商品分類番号 872139

承認番号
錠 30mg 20400AMZ01265000
錠 60mg 21300AMZ00664000

薬価収載
錠 30mg 1993 年 6月
錠 60mg 2001 年 9月

販売開始
錠 30mg 1993 年 6月
錠 60mg 2001 年 10月

再 審 査 結 果 1994年 12月

※※

※

※
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(6)下痢、嘔吐のある患者［電解質異常を起こす
ことがある。］

(7)手術前の患者［1)昇圧アミンに対する血管壁
の反応性を低下させるおそれがある。2)ツ
ボクラリン等の麻痺作用を増強するおそれ
がある。「相互作用」の項参照］

(8)セファロスポリン系抗生物質、アミノグリ
コシド系抗生物質、ジギタリス剤、糖質副
腎皮質ホルモン剤、ACTH、サリチル酸誘導
体又は非ステロイド性消炎鎮痛剤の投与を
受けている患者［「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
こすことがある。］

(10)高齢者［「高齢者への投与」の項参照］
(11)小児等［「小児等への投与」の項参照］

(1)～(11)項は「副作用」の項参照
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、電解質異常、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。

(3)夜間の休息が特に必要な患者には、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。

3.相互作用
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

昇圧アミン
ノルアドレ
ナリン
アドレナリ
ン

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、本剤の一
時休薬等の処置を
行うこと。

併用により血管壁
の反応性が低下す
るためと考えられ
る。

ツボクラリン
及びその類似
作用物質
ツボクラリ
ン塩化物塩
酸塩水和物

ツボクラリン及び
その類似作用物質
の麻痺作用を増強
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、本剤の一時休薬
等の処置を行うこ
と。

利尿剤による血清
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
考えられる。

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、用量調節等に注
意すること。

本剤はナトリウム
の再吸収を抑制す
るため降圧作用を
増強すると考えら
れる。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
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

アミノグリコシド
系抗生物質の第 8
脳神経障害（聴覚障
害）を増強するおそ
れがある。

アミノグリコシド
系抗生物質の内耳
外有毛細胞内濃度
が上昇し、最終的に
は外有毛細胞の壊
死を引き起こし、永
続的な難聴が起こ
る場合もあると考
えられる。

シスプラチン シスプラチンの聴
覚障害を増強する
おそれがある。

シスプラチンの内
耳外有毛細胞内濃
度が上昇し、最終的
には外有毛細胞の
壊死を引き起こし、
永続的な難聴が起
こる場合もあると
考えられる。

セファロスポ
リン系抗生物
質
セファロチ
ンナトリウ
ム
セファロリ
ジン等

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

抗生物質の腎毒性
を増強するおそれ
がある。

近位尿細管でのNa
再吸収の増加に伴
い、抗生物質の再吸
収も増加すること
により、組織内濃度
が上昇し腎毒性が
増強する。

ジギタリス剤
ジゴキシン
ジギトキシ
ン

ジギタリスの心臓
に対する作用を増
強するおそれがあ
るので、血清カリウ
ム値及び血中ジギ
タリス濃度に注意
すること。

利尿剤による血清
カリウム値の低下
により、多量のジギ
タリスが心筋Na＋-
K＋ATPaseに結合
し、心収縮力の増強
と不整脈が起こる
と考えられる。

糖質副腎皮質
ホルモン剤
ヒドロコル
チゾン等

ACTH
グリチルリチ
ン製剤
甘草含有製剤

過剰のカリウム放
出により、低カリウ
ム血症が発現する
おそれがある。

共にカリウム排泄
作用を持つ。

糖尿病用剤
スルホニル
ウレア剤
インスリン

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
らすと考えられる。

リチウム
炭酸リチウ
ム

リチウムの毒性を
増強するおそれが
あるので、血中リチ
ウム濃度に注意す
ること。

リチウムの腎での
再吸収を促進し、リ
チウムの血中濃度
が上昇すると考え
られる。

サリチル酸誘
導体
アスピリン
サリチル酸
ナトリウム

サリチル酸誘導体
毒性が発現するお
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
れサリチル酸中毒
が起こると考えら
れる。

－2－

※※

※※
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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
シン等

本剤の利尿作用を
減弱するおそれが
ある。

非ステロイド性消
炎鎮痛剤が腎での
プロスタグランジ
ン合成を阻害し、
水、ナトリウムの体
内貯留を引き起こ
し、利尿剤の作用と
拮抗する。

尿酸排泄促進
剤
プロベネシ
ド

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
が抑制されると考
えられる。

カルバマゼピ
ン

症候性低ナトリウ
ム血症が発現する
おそれがある。

ナトリウム排泄作
用が増強され、低ナ
トリウム血症が起
こると考えられる。

4.副作用
総症例10,146例中、副作用が報告されたのは
458例（4.51%）であった。主な症状は、高尿酸
血症184件（1.81%）、低カリウム血症128件
（1.26%）、BUN上昇75件（0.74%）、クレアチ
ニン上昇44件（0.43%）であった。

［再審査終了時］
なお、本項には頻度が算出できない副作用報
告を含む。
(1)重大な副作用
電解質異常：低カリウム血症、低ナトリウ
ム血症等の電解質異常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。

(2)その他の副作用
0.1～5％未満 0.1％未満 頻度不明

代謝異常注1) 低クロール性
アルカローシ
ス、高尿酸血
症

高血糖症、高
コレステロー
ル血症、高ト
リグリセライ
ド血症

過敏症注2) 発疹
消化器 嘔気、嘔吐、食

欲不振、胃部
不快感、下痢、
腹痛、口渇

膵炎注3)（血
清アミラー
ゼ値上昇）

血液注2) 血小板減少
肝臓注2) AST(GOT) 上

昇、ALT(GPT)
上昇

Al-P上昇、ビ
リルビン値上
昇

腎臓注1) BUN上昇、ク
レアチニン上
昇

泌尿器 頻尿
精神神経系 めまい、耳鳴、

頭痛
その他 脱力感、i怠

感、筋痙攣、関
節痛

注1）異常が認められた場合には減量又は休薬等の適切な処置
を行うこと。

注2）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。

注3）膵炎があらわれるとの報告があるので、血清アミラーゼ値
の上昇に注意すること。

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き
たし、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。

(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
きたし、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)妊婦（2カ月～6カ月）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、マウス）で、生後
には消失する一過性の骨格異常が認められ
ている。］

(2)本剤投与中は授乳を避けさせること。［類薬
で母乳中に移行することが報告されてい
る。］

7.小児等への投与
(1)低出生体重児では腎石灰化症があらわれる
おそれがあるので、慎重に投与すること。

(2)乳児では電解質バランスがくずれやすいた
め、慎重に投与すること。

8.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、更には穿孔をおこして縦隔洞
炎等の重篤な合併症を併発することが報告さ
れている）

■薬 物 動 態■
1.吸収：
健康成人6名にアゾセミド60mgを単回経口投与し
た場合、血漿中濃度は次図のとおりである1)。

投与量（経路） AUC
（ng・h/mL）

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（h）

T1/2
（h）

アゾセミド60mg
（経口） 2640 ± 374 445 ± 42 3.3 ± 0.5 2.6 ± 0.2

（Mean±S.E. , n=6）

－ 3－

※※

※※
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2.代謝・排泄：
健康成人への本剤の経口投与では、尿中にアゾセ
ミドの未変化体、酸化的脱テニル体、グルクロン
酸抱合体がそれぞれ排泄される。投与48時間後ま
での尿中排泄率は4％、投与72時間後までの糞中
排泄率は71％であった2)。

■臨 床 成 績■
臨床効果
浮腫患者総計366例において本剤の臨床試験が実
施された。浮腫性疾患を対象とした二重盲検比較
試験の結果、本剤の有用性が認められた。また一
般臨床試験においても本剤の有用性が認められ
た。

疾 患 有効例数／効果判定例数 有効率（%）
心性浮腫 52/ 85 61.2
腎性浮腫 58/128 45.3
肝性浮腫 77/135 57.0
そ の 他 10/ 18 55.6
計 197/366 53.8

■薬 効 薬 理■
1.アゾセミドは、腎尿細管、主としてヘンレ係蹄上行
脚におけるNa、Clの再吸収を抑制し、利尿作用を
発現した（ラット3)、イヌ4)、ヒト5)）。また、抗ADH
作用6)（in vitro）も認められた。
2.正常動物及び各種病態モデル（腎炎、腎不全、肝障
害等）において用量反応関係のある著明な利尿作用
が認められた（ラット）7)。
3.健康成人では経口投与後1時間以内に作用が発現
し、9時間後まで持続した1)。
また浮腫患者においては12時間後まで作用が持続
した8)。

■有効成分に関する理化学的知見■
一般名：Azosemide アゾセミド
化学名：2-Chloro-5-(1H-tetrazol-5-yl)-N4-(2-

thenyl)sulfanilamide
分子式：C12H11ClN6O2S2
分子量：370.84
構造式：

融 点：約226℃（分解）
性 状：アゾセミドは、白色～黄白色の結晶性の粉

末で、においはなく、味は苦い。N,N -ジメ
チルホルムアミドに溶けやすく、メタノー
ル又はエタノール（95）に溶けにくく、ジエ
チルエーテルに極めて溶けにくく、水にほ
とんど溶けない。水酸化ナトリウム試液に
溶ける。光により徐々に黄色に着色する。

■包 装■
ダイアート錠30mg：100錠（PTP10錠×10）、

500錠（PTP10錠×50、バラ）、
1,000錠（PTP10錠×100）

ダイアート錠60mg：100錠（PTP10錠×10）、
500錠（PTP10錠×50、バラ）、
1,000錠（PTP10錠×100）

■主 要 文 献■
1)（株）三和化学研究所 社内資料（薬物動態に関する資料）
2)（株）三和化学研究所 社内資料（代謝経路に関する資料）
3)Greven J, et al：Arzneim-Forsch 31(1)Nr 2：
350, 1981

4)Greven J, et al：Arzneim-Forsch 31(1)Nr 2：
346, 1981

5)Brater DC：Clin Pharmacol Ther 25：428, 
1979

6)林　元英　他：応用薬理 28(5)：859, 1984
7)林　元英　他：応用薬理 28(5)：837, 1984
8)山田和生　他：基礎と臨床 18(9)：4471, 1984

■文 献 請 求 先■
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご
請求下さい。
株式会社三和化学研究所 コンタクトセンター
〒461-8631 名古屋市東区東外堀町35番地
TEL 0120-19-8130　FAX(052)950-1305
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