
 

    医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。    

平成 30 年 7 月 

使用上の注意改訂のお知らせ 

 

免疫抑制剤 

シクロスポリンカプセル 10mg「日医工」 

シクロスポリンカプセル 25mg「日医工」 

シクロスポリンカプセル 50mg「日医工」 
シクロスポリンカプセル 
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 この度，上記製品につきまして「使用上の注意」の一部を改訂（下線部分）いたしましたので，

お知らせ申し上げます。 

なお，改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数が必要ですので，今後

のご使用に際しましては下記内容をご高覧くださいますようお願い申し上げます。 
 

 

＜改訂内容＞ 
（  ：平成 30 年 7 月 10 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（薬生安発 0710 第 1 号）による改訂，  ：自主改訂，  ：削除）  

改 訂 後 現   行 
 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

１．： 現行どおり 
削除→  

 

２．タクロリムス（外用剤を除く），ピタバスタチン，ロ

スバスタチン，ボセンタン，アリスキレン，アスナ

プレビル，バニプレビル，グラゾプレビル，ペマフ

ィブラートを投与中の患者（「相互作用」の項参照） 

３．： 項番号の繰り上げのみ 
 

 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

１．： 略 
２．妊婦，妊娠している可能性のある婦人又は授乳婦（「妊 

婦，産婦，授乳婦等への投与」の項参照） 

３．タクロリムス（外用剤を除く），ピタバスタチン，ロ

スバスタチン，ボセンタン，アリスキレン，アスナプ

レビル，バニプレビル，グラゾプレビルを投与中の患

者（「相互作用」の項参照） 

４．： 略 
 

 

【使用上の注意】 

３．相互作用 

(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 

（現行どおり） 

バニプレビル 

（バニヘップ） 

グラゾプレビル 

（グラジナ） 

（現行どおり） （現行どおり） 

ペマフィブラート 

（パルモディア） 

ペマフィブラートの

血中濃度が上昇した

との報告がある。 

本剤の有機アニ

オントランスポ

ー タ ー 及 び

CYP3A 阻害によ

り，ペマフィブラ

ートの血中濃度

が上昇すると考

えられる。 

 

【使用上の注意】 

３．相互作用 

(1) 併用禁忌（併用しないこと） 

 
 
 
←記載なし 

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

バニプレビル 

（バニヘップ） 

グラゾプレビル 

（グラジナ） 

（略） （略） 

 



改 訂 後 現   行 
 

３．相互作用 

(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 

（現行どおり） 

リオシグアト （現行どおり） （現行どおり） 
グレカプレビル・

ピブレンタスビル 
これらの薬剤の血中

濃度が上昇したとの

報告がある。 

本剤の有機アニ

オントランスポ

ーター，P 糖蛋白

及び乳癌耐性蛋

白阻害により，こ

れらの薬剤の血

中濃度が上昇す

ると考えられる。 
（現行どおり） 

ミコフェノール酸

モフェチル （現行どおり） （現行どおり） 

アメナメビル アメナメビルの血中

濃度が低下し，作用

が減弱するおそれが

ある。 

機序は不明であ

る。 

（現行どおり） 

 

３．相互作用 

(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 

（略） 

リオシグアト （略） （略） 
 
 
 
 

←記載なし 

  

（略） 

ミコフェノール酸

モフェチル （略） （略） 

 

 

←記載なし 

  

（略） 
 

６．妊婦，産婦，授乳婦等への投与 

(1) 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）で催奇形作用，

また，難産及び周産期死亡が報告されている。ヒトで

胎盤を通過することが報告されている１）－４）。妊娠中

に本剤を投与された女性において，早産及び児への影

響（低出生体重，先天奇形）の報告がある５）。］ 
(2)： 現行どおり 

 

６．妊婦，産婦，授乳婦等への投与 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与し

ないこと。［動物実験（ラット）で催奇形作用，また，

難産及び周産期死亡が報告されている。］ 

 

 

 

 

(2)： 略 

 

 

 

＜改訂理由＞ 

【厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（薬生安発 0710 第 1 号）による改訂】 
・ 従前，本剤は「妊婦又は妊娠している可能性のある婦人」への投与は禁忌とされておりましたが，「妊娠

と薬情報センター情報提供ワーキンググループ委員会」（以下「ワーキンググループ」）により免疫抑制

剤３剤（タクロリムス水和物，シクロスポリン，アザチオプリン）の妊婦等に対する禁忌の見直しにつ

いて報告書がとりまとめられました。 
・ 厚生労働省はワーキンググループの報告書に基づく【使用上の注意】の改訂案について独立行政法人医

薬品医療機器総合機構に調査を依頼し，その調査結果が平成 30 年 6 月 15 日に報告されました 1)。 
・ 平成 30 年 6 月 26 日開催の第 3 回薬事・食品衛生審議会 薬事分科会 医薬品等安全対策部会 安全対策

調査会において，免疫抑制剤の【使用上の注意】の改訂について検討が行われ，妊婦又は妊娠している

可能性のある女性を禁忌から外し，治療上の有益性が危険性を上回る場合にのみ投与できるようにする

ことは可能と判断されました。 
・ 上記により【使用上の注意】を改訂いたしました。 

 
1) 調査結果報告書（平成 30 年 6 月 15 日）：独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000213228.pdf  
 
 
 
 
 



 
＜改訂理由＞ 

【自主改訂】 
・ ペマフィブラート製剤（商品名：パルモディア）の使用上の注意において，「シクロスポリン」が「併用

禁忌」とされていることから，整合をとるため，本剤においても「ペマフィブラート」を「禁忌」およ

び「相互作用」の「併用禁忌」の項に追記いたしました。 
・ グレカプレビル水和物・ピブレンタスビル配合剤およびアメナメビル製剤の使用上の注意において，「シ

クロスポリン」が「併用注意」とされていることから，整合をとるため，本剤においても「グレカプレ

ビル・ピブレンタスビル」および「アメナメビル」を「相互作用」の「併用注意」の項に追記いたしま

した。 
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今回の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 No.271」（2018 年 7 月発行）に掲載の予定です。 
また，改訂後の添付文書は医薬品医療機器総合機構ホームページ（ http://www.pmda.go.jp/ ）ならびに弊社

ホームページ「医療関係者の皆さまへ」（ https://www.nichiiko.co.jp/medicine/ ）に掲載いたします。 
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