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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 25 年 7 月 9 日付厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知（薬食安発 0709 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. ピモジド，キニジン，ベプリジル，トリアゾラ

ム，シンバスタチン，アゼルニジピン，ニソル

ジピン，エルゴタミン，ジヒドロエルゴタミン，

エルゴメトリン，メチルエルゴメトリン，バル

デナフィル，エプレレノン，ブロナンセリン，

シルデナフィル（レバチオ），タダラフィル（ア

ドシルカ），アリスキレン，ダビガトラン，リ

バーロキサバンを投与中の患者（「相互作用」

の項参照） 

 

2.～5.： 現行どおり 

 

  【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

1. ピモジド，キニジン，ベプリジル，トリアゾラ

ム，シンバスタチン，アゼルニジピン，ニソル

ジピン，エルゴタミン，ジヒドロエルゴタミン，

バルデナフィル，エプレレノン，ブロナンセリ

ン，シルデナフィル（レバチオ），タダラフィ

ル（アドシルカ），アリスキレン，ダビガトラ

ン，リバーロキサバンを投与中の患者（「相互

作用」の項参照） 

 

 

2.～5.： 略 



 
改 訂 後 現   行 

 

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) 
エルゴタミン 
（クリアミン配合

錠） 
ジヒドロエルゴタミ

ン 
（ジヒデルゴット） 
エルゴメトリン 
(エルゴメトリン

マレイン酸塩注) 

メチルエルゴメトリ

ン 
(メテルギン) 

これらの薬剤の血

中濃度上昇によ

り，血管攣縮等の

副作用が発現する

おそれがある。 

本剤のCYP3A4
に対する阻害作

用により，これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

(現行どおり) 
アリスキレン 
（ラジレス） 

イトラコナゾール
カプセルの併用投
与（空腹時）によ
り，アリスキレン
の Cmax 及 び
AUC がそれぞれ
約5.8倍及び約6.5
倍に上昇したとの
報告がある。 

本剤の P 糖蛋白

阻害作用によ

り，アリスキレ

ンの排泄が阻害

されると考えら

れる。 

ダビガトラン 
（プラザキサ） 

ダビガトランの血

中濃度が上昇し，

出血の危険性が増

大することがあ

る。 

本剤のP 糖蛋白

阻害作用により，

ダビガトランの

排泄が阻害され

ると考えられる。

リバーロキサバン 
（イグザレルト） 

リバーロキサバン

の血中濃度が上昇

し，出血の危険性が

増大するおそれが

ある（リバーロキサ

バンとケトコナゾ

ールの併用により，

リバーロキサバン

のAUC及びCmax
がそれぞれ 158％
及び 72％増加した

との報告がある）。 

本剤のCYP3A4
及び P 糖蛋白阻

害作用により，

リバーロキサバ

ンの代謝及び排

泄が阻害され，

抗凝固作用が増

強されると考え

られる。 

 

 

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

(略) 

エルゴタミン 
（クリアミン配合

錠） 
ジヒドロエルゴタミ

ン 
（ジヒデルゴット）

 

これらの薬剤の血

中濃度上昇によ

り，血管攣縮等の

副作用が発現する

おそれがある。 

本剤の CYP3A4
に対する阻害作

用により，これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

(略) 
アリスキレン 
（ラジレス） 

イトラコナゾール
カプセルの併用投
与（空腹時）によ
り，アリスキレン
の Cmax 及 び
AUC がそれぞれ
約5.8倍及び約6.5
倍に上昇したとの
報告がある。 

アリスキレンの

P 糖蛋白を介し

た排出が本剤に

より抑制される

と考えられる。

ダビガトラン 
（プラザキサ） 

ダビガトランの血

中濃度が上昇し，

出血の危険性が増

大することがあ

る。 

ダビガトランの

P 糖蛋白を介し

た輸送が本剤に

より阻害され，

抗凝固作用が増

強すると考えら

れる。 
リバーロキサバン 
（イグザレルト） 

リバーロキサバン

の血中濃度が上昇

し，出血の危険性が

増大するおそれが

ある（リバーロキサ

バンとケトコナゾ

ールの併用により，

リバーロキサバン

のAUC及びCmax
がそれぞれ 158％
及び 72％増加した

との報告がある）。 

本剤の CYP3A4
及び P 糖蛋白阻

害作用により，

リバーロキサバ

ンの抗凝固作用

が増強されると

考えられる。 

 
 

(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) 

(現行どおり) 

コルヒチン (現行どおり) 

ジソピラミド ジソピラミドの血

中濃度上昇によ

り，QT 延長が発現

する可能性があ

る。 

本剤の CYP3A4
に対する阻害作

用により，これ

らの薬剤の代謝

が阻害される。

 

 

(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) 

(略) 

コルヒチン (略) 

← 記載なし 

本剤の CYP3A4
に対する阻害作

用により，これら

の薬剤の代謝が

阻害される。 

 

 
 
 
 
 
 



改 訂 後 現   行 
 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
ベンゾジアゼピン
系薬剤 
ミダゾラム， 
ブロチゾラム， 
アルプラゾラム 

これらの薬剤の血

中濃度を上昇させ

ることがある。 

抗精神病薬 

ハロペリドール， 

アリピプラゾール,

ペロスピロン， 

クエチアピン 

・本剤とアリピプラ

ゾールの併用によ

り，アリピプラゾ

ールの Cmax ，

AUC，ｔ1/2 が そ
れぞれ 19.4%，

48.0%，18.6%増加

したとの報告があ

る。 
・本剤とペロスピロ

ンの併用により，

ペロスピロンの

Cmax 及び AUC
がそれぞれ 5.7 倍

及び 6.8 倍増加し

たとの報告があ

る。 

免疫抑制剤 

シクロスポリン, 

タクロリムス水

和物 
抗悪性腫瘍剤 
ドセタキセル水
和物, 
エベロリムス, 
テムシロリムス, 
ゲフィチニブ, 
ダサチニブ, 
エルロチニブ, 
ラパチニブ, 
ボルテゾミブ 

 

オピオイド系鎮痛

剤 

フェンタニル, 

オキシコドン, 

メサドン 

・本剤とオキシコ

ドンの併用によ

り，オキシコドン

のクリアランス

が 32%減少し，

AUC が 51%増加

したとの報告が

ある（オキシコド

ン注射剤）。また，

オキシコドンの

AUC が 144%上

昇したとの報告

がある（オキシコ

ドン経口剤）。 
ブプレノルフィン 
セレギリン 
ガランタミン 
モザバプタン 
トルバプタン 
エレトリプタン 
サルメテロール 
シクレソニド 
フルチカゾン 
アプレピタント 
イミダフェナシン 
ソリフェナシン 
トルテロジン 
シロスタゾール 
シナカルセト 
エバスチン 
サキナビル 
ダルナビル 
マラビロク 

・本剤とイミダフ

ェナシンの併用

により，イミダフ

ェ ナ シ ン の

Cmax 及び AUC
がそれぞれ 1.32
倍及び 1.78 倍増

加したとの報告

がある。 

本剤の CYP3A4
に対する阻害作用

により，これらの

薬剤の代謝が阻害

される。 

 

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ミダゾラム 

ブロチゾラム 

アルプラゾラム

シクロスポリン

タクロリムス水

和物 

ドセタキセル水

和物 

サキナビル 

セレギリン 

エバスチン 

ゲフィチニブ 

フェンタニル 

ハロペリドール

ガランタミン 

これらの薬剤の血

中濃度を上昇させ

ることがある。 

本剤の CYP3A4
に対する阻害作用

により，これらの

薬剤の代謝が阻害

される。 

 



 
 
 

改 訂 後 現   行 
 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

(現行どおり) 

ジヒドロピリジ

ン系 Ca 拮抗剤 
(現行どおり) 

ベラパミル 
(現行どおり) (現行どおり) 

イリノテカン 
 

イリノテカンの活

性代謝物の血中濃

度が上昇すること

がある。 

本剤の CYP3A4
阻害作用により，

イリノテカンの活

性代謝物の無毒化

が阻害されると考

えられる。 
ニロチニブ ニロチニブの血中

濃度が上昇し，QT
延長があらわれる

ことがある。 

本剤の CYP3A4 及

び P 糖蛋白阻害作

用により，ニロチ

ニブの代謝及び排

泄が阻害されると

考えられる。 
アピキサバン アピキサバンの血

中濃度を上昇させ

ることがある。 

本剤のCYP3A4及

び P 糖蛋白阻害作

用により，アピキ

サバンの代謝及び

排泄が阻害される

と考えられる。 
ジゴキシン 
ブスルファン 

これらの薬剤の血中

濃度を上昇させるこ

とがある。 
本剤とブスルファン

の併用により，ブス

ルファンのクリアラ

ンスが 20％減少した

との報告がある。 

機序不明 

併用により，本剤の血中濃度が上昇することがあるの

で，併用する場合には，必要に応じて本剤の投与量を減

量するなど用量に注意すること。 
クラリスロマ

イシン 
リトナビル 
ホスアンプレナ

ビル/リトナビ

ル 
エリスロマイシ

ン 
シプロフロキサ

シン 

本剤の血中濃度が上

昇することがある。 
本剤とシプロフロキ

サシンの併用によ

り，イトラコナゾー

ルの Cmax 及び

AUC がそれぞれ

53.13%及び82.46%
増加したとの報告が

ある。 

これらの薬剤の

CYP3A4 に対す

る阻害作用によ

り，本剤の代謝が

阻害される。 

 

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

（略） 

ジヒドロピリ

ジン系 Ca 拮

抗剤 
（略） 

ベラパミル 

（略） （略） 

 

 

 

← 記載なし 

ジゴキシン 
 

ジゴキシンの血中濃

度を上昇させること

がある。 

機序不明 

併用により，本剤の血中濃度が上昇することがあるの

で，併用する場合には必要に応じて本剤の投与量を減量

するなど用量に注意すること。 
クラリスロマ

イシン 
リトナビル 
エリスロマイ

シン 

本剤の血中濃度が上

昇することがある。 
これらの薬剤の

CYP3A4 に対す

る阻害作用によ

り，本剤の代謝が

阻害される。 

 

 



 
改 訂 後 現   行 

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

(現行どおり) 

ダルナビル/リト

ナビル 
本剤又はダルナビ

ルの血中濃度が上

昇する可能性があ

る（ダルナビル/リ
トナビルとケトコ

ナゾールの併用に

より，ダルナビル

とケトコナゾール

の血中濃度の上昇

が認められたとの

報告がある）。 

本剤及びこれらの

薬剤の CYP3A4
に対する阻害作用

により，血中濃度

の変化が起こる場

合がある。 

カルバマゼピン 
エトラビリン 
リファブチン 

本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。また，これら

の薬剤の血中濃度

が上昇する可能性

がある。 
 

これらの薬剤の肝

薬物代謝酵素誘導

により，本剤の肝

代謝が促進され

る。また，本剤の

CYP3A4 に対する

阻害作用によりこ

れらの薬剤の代謝

が阻害される。 
併用により，本剤の血中濃度が低下することがあるので，

併用する場合には，必要に応じて本剤の投与量，両剤の

投与間隔を調節するなど注意すること。 
リファンピシン 
フェニトイン 
イソニアジド 
フェノバルビタ

ール 
エファビレンツ 
ネビラピン 

本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。 
本剤とネビラピン

の併用により，本

剤の Cmax，AUC
及びｔ1/2 がそれぞ

れ 38%，61%及び

31%減少したとの

報告がある。 

これらの薬剤の肝

薬物代謝酵素誘導

により，本剤の肝

代謝が促進され

る。 

H2遮断薬 
 

本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。併用する場合

には両剤の投与間

隔をできる限りあ

けるなど慎重に投

与すること。 
プロトンポンプ

阻害剤 
 オメプラゾー

ル等 

本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。 

制酸剤 
乾燥水酸化ア

ルミニウムゲ

ル等 

本剤と制酸剤の併

用により，本剤の

Cmax 及び AUC
がそれぞれ 70%及

び 66%減少したと

の報告がある。 

酸分泌量低下のた

め本剤の消化管で

の溶解性が低下

し，吸収が低下す

ることがある。 

削除 →

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

(略) 

ダルナビル 本剤又はダルナビ

ルの血中濃度が上

昇する可能性があ

る（ダルナビルと

ケトコナゾールの

併用により，両剤

の血中濃度の上昇

が認められたとの

報告がある）。 

本剤及びこれらの

薬剤の CYP3A4
に対する阻害作用

により，血中濃度

の変化が起こる場

合がある。 

カルバマゼピン 
エトラビリン 

本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。また，これら

の薬剤の血中濃度

が上昇する可能性

がある。 

これらの薬剤の肝

薬物代謝酵素誘導

により，本剤の肝

代謝が促進され

る。また，本剤の

CYP3A4に対する

阻害作用によりこ

れらの薬剤の代謝

が阻害される。 
併用により，本剤の血中濃度が低下することがあるので，

併用する場合には必要に応じて本剤の投与量，両剤の投

与間隔を調節するなど注意すること。 
リファンピシン 
フェニトイン 
イソニアジド 

本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。 

これらの薬剤の肝

薬物代謝酵素誘導

により，本剤の肝

代謝が促進され

る。 

H2遮断薬 
プロトンポンプ阻

害剤 
 オメプラゾール

 等 

本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。併用する場合

には両剤の投与間

隔をできる限りあ

けるなど慎重に投

与すること。 

← 記載なし 

酸分泌量低下のた

め本剤の消化管で

の溶解性が低下

し，吸収が低下す

ることがある。 

ジダノシン 本剤の血中濃度が

低下することがあ

る。併用する場合

には両剤の投与間

隔をできる限りあ

けるなど慎重に投

与すること。 

ジダノシンには

pH 調節剤が含ま

れており，併用し

た場合，胃内 pH
の上昇により本剤

の吸収が低下する

ことがある。 
 

 



 
改 訂 後 現   行 

 

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

併用により，下記の薬剤の血中濃度が低下することがあ

るので，併用する場合には，必要に応じて下記の薬剤の

投与量を調節するなど用量に注意すること。 

メロキシカム 本剤とメロキシカ

ムの併用により，メ

ロ キ シ カ ム の

Cmax 及びAUC が

それぞれ 64%及び

37%減少したとの

報告がある。 

本剤がメロキシカ

ムの消化管からの

吸収を抑制すると

考えられる。 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
← 記載なし 
 
 
 
 

 

 

4．副作用 

(1)重大な副作用（頻度不明） 

1)～2）：現行どおり 

3)中毒性表皮壊死融解症（ Toxic Epidermal 

Necrolysis ： TEN ）， 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群

（Stevens-Johnson 症候群），急性汎発性発疹性

膿疱症，剥脱性皮膚炎,多形紅斑 

中毒性表皮壊死融解症，皮膚粘膜眼症候群，急

性汎発性発疹性膿疱症，剥脱性皮膚炎（紅皮症）,

多形紅斑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。 

4）ショック，アナフィラキシー 

ショック，アナフィラキシーがあらわれること

があるので，観察を十分に行い，チアノーゼ，冷

汗，血圧低下，呼吸困難，胸内苦悶等があらわれ

た場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

 

4．副作用 

(1)重大な副作用（頻度不明） 

1)～2）：略 

3)中毒性表皮壊死融解症（ Toxic Epidermal 

Necrolysis ： TEN ）， 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群

（Stevens-Johnson 症候群），急性汎発性発疹性

膿疱症，剥脱性皮膚炎 

中毒性表皮壊死融解症，皮膚粘膜眼症候群，急

性汎発性発疹性膿疱症，剥脱性皮膚炎（紅皮症）

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。 

4）アナフィラキシー様症状 

アナフィラキシー様症状があらわれることがあ

るので，観察を十分に行い，チアノーゼ，冷汗，

血圧低下，呼吸困難，胸内苦悶等があらわれた

場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

 



 

改 訂 後 現   行 
 

(2）その他の副作用 
 頻度不明 

感 染 症 鼻炎 

過 敏 症 (現行どおり) 

代謝･栄養 低カリウム血症 

循 環 器 

不整脈，心室性期外収縮，房室ブロック，

動悸，狭心症発作，徐脈，心電図異常，血

管障害，血圧上昇，頻脈，高血圧，低血圧

消 化 器 (現行どおり) 

肝 臓 (現行どおり) 

呼 吸 器 咽喉頭疼痛，呼吸困難，咳嗽 

皮 膚 

発疹，そう痒症，紅斑性発疹，脱毛，蕁麻

疹，光線過敏性反応，白血球破砕性血管炎，

湿疹，皮膚乾燥，皮膚腫脹 

精神神経系 

倦怠感，肩こり，不眠，めまい，頭痛，末

梢神経障害，眠気，錯感覚，感覚鈍麻，不

安，傾眠，発声障害，錯乱状態，振戦 

腎 臓 

BUN の上昇，尿蛋白及び尿糖の陽性，腎

障害，頻尿，尿失禁，血尿，尿検査異常，

尿円柱，尿量減少，腎機能検査値異常注1），

腎尿細管障害 

血 液 
好酸球増多，白血球減少，血小板減少，貧

血，白血球増多，顆粒球減少，好中球減少

生 殖 器 月経異常，勃起不全 

そ の 他 

浮腫，発熱，ほてり，味覚異常，耳鳴，難

聴，胸痛，血清病，視覚障害（霧視，複視

を含む），筋痛，関節痛，悪寒，異常感，

無力症，腫脹，自傷，体重増加，高血糖，

多汗症，顔面浮腫 

臨 床 検 査 

トリグリセライドの上昇，血清尿酸上昇，

血清カリウムの上昇，血中アミラーゼ増加，

総蛋白増加，総コレステロール増加，血中リ

ン増加，血中コレステロール減少，血中ナト

リウム減少，CRP 増加，CK(CPK)増加 
注 1）イトリゾール内用液の国内臨床試験において認められた以

下の事象を含む：尿中β2ミクログロブリン増加，β-N ア

セチル D グルコサミニダーゼ増加，尿中α1ミクログロブ

リン増加，尿検査異常 

 

(2）その他の副作用 
 頻度不明 

← 記載なし 

過 敏 症 (略) 

← 記載なし 

循 環 器

不整脈，心室性期外収縮，房室ブロック，

動悸，狭心症発作，徐脈，心電図異常，血

管障害，血圧上昇 

消 化 器 (略) 

肝 臓 (略) 

呼 吸 器 咽喉頭疼痛，呼吸困難 

皮 膚

発疹，そう痒，紅斑性発疹，脱毛，蕁麻疹，

光線過敏性反応，多形紅斑，白血球破砕性

血管炎，湿疹，皮膚乾燥，皮膚腫脹 

精神神経系

倦怠感，肩こり，不眠，めまい，頭痛，末

梢神経障害，眠気，錯感覚，感覚鈍麻，不

安，傾眠，発声障害 

腎 臓

BUN の上昇，尿蛋白及び尿糖の陽性，腎

障害，頻尿，尿失禁，血尿，尿異常，尿円

柱，尿量減少，腎機能検査値異常注 1），腎

尿細管障害 

血 液
好酸球増多，白血球減少，血小板減少，貧

血，白血球増多 
← 記載なし 

そ の 他

浮腫，トリグリセライドの上昇，発熱，ほ

てり，味覚倒錯，耳鳴，難聴，血清尿酸，

血清カリウムの上昇，低カリウム血症，血

中アミラーゼ増加，総蛋白増加，総コレス

テロール増加，月経異常，胸痛，血中リン

増加，血清病，視覚障害（霧視，複視を含

む），筋痛，関節痛，勃起不全，悪寒，異

常感，無力症，腫脹，自傷，血中コレステ

ロール減少，血中ナトリウム減少，CRP
増加，体重増加 

 

← 記載なし 

 

 
 

注 1）イトリゾール内用液の国内臨床試験において認められた以

下の事象を含む：尿中 β2ミクログロブリン増加，β-N ア

セチル D グルコサミニダーゼ増加，尿中α1ミクログロブ

リン増加，尿検査異常 
 

5．高齢者への投与 

高齢者では生理機能が低下していることが多く，

副作用があらわれやすいので，消化器症状等副作

用（「副作用」の項参照）があらわれた場合は減量

又は休薬するなど慎重に投与すること。 

 

5．高齢者への投与 

本剤は，高齢者又は腎不全患者でも特に用量調節

の必要性はないとされているが，高齢者では生理

機能が低下していることが多く，副作用があらわ

れやすいので，消化器症状等副作用（「副作用」の

項参照）があらわれた場合は減量又は休薬するな

ど慎重に投与すること。 
 

8．過量投与 

(1）徴候，症状： 現行どおり 

(2）処置 

過量投与した場合には応急措置を取ること。特別な

解毒剤はないが，必要に応じて胃洗浄や活性炭の投

与など適切な処置を行うこと。なお，本剤は血液透

析によって除去できない。 

 

8．過量投与 

(1）徴候，症状： 略 

(2）処置 

過量投与した場合には応急措置を取ること。特別な

解毒剤はないが，投与1時間以内の場合には胃洗浄

を行い，必要に応じて活性炭を用いること。なお，

本剤は血液透析によって除去できない。 



 
＊改訂内容につきましては DSU No.221 に掲載の予定です。 

 

＜改訂理由＞ 

 
・エルゴメトリン製剤，メチルエルゴメトリン製剤の添付文書に本剤との併用に関する記載があること，

また，イトラコナゾール製剤の外国の添付文書においてこれらの薬剤が「併用禁忌」とされていること

から，整合をとるため，これらの薬剤を「禁忌」ならびに「併用禁忌」の項に追記いたしました。 
 

・「相互作用」の「併用禁忌」の項の「アリスキレン」，「ダビガトラン」，「リバーロキサバン」の「機序・

危険因子」の内容を記載整備いたしました。 
 

・本剤との相互作用に関する文献報告等により，「相互作用」の「併用注意」の項にアリピプラゾール，ペ

ロスピロン，オキシコドン，イミダフェナシン，ブスルファン，シプロフロキサシン，ネビラピン，制

酸剤、メロキシカムを追記いたしました。 
 

・相手薬剤の添付文書に本剤との併用に関する記載があること、またはイトラコナゾール製剤の外国の添

付文書における記載との整合をとるため，「相互作用」の「併用注意」項に，ジソピラミド，クエチアピ

ン，エベロリムス，テムシロリムス，ダサチニブ，エルロチニブ，ラパチニブ，ボルテゾミブ，メサド

ン，ブプレノルフィン，モザバプタン，トルバプタン，エレトリプタン，サルメテロール，シクレソニ

ド，フルチカゾン，アプレピタント，ソリフェナシン，トルテロジン，シロスタゾール，シナカルセト，

ダルナビル，マラビロク，イリノテカン，ニロチニブ，アピキサバン，ホスアンプレナビル/リトナビル，

ダルナビル/リトナビル，リファブチン，フェノバルビタール，エファビレンツを追記いたしました。 
また，ジダノシンにつきましては，pH 調節剤が含まれている製剤（ヴァイデックス錠）が販売中止され

たことから，削除いたしました。 
 
・従来より「その他の副作用」の項に「多形紅斑」を記載し，注意喚起を行って参りましたが，イトラコ

ナゾール製剤において因果関係が否定できない重篤な副作用発現症例が集積されたことから「副作用」

の「重大な副作用」項に「多形紅斑」を追記し，いっそうの注意喚起を行うことといたしました。また，

併せて「その他の副作用」の項から「多形紅斑」を削除いたしました。 
 
・「副作用」の｢重大な副作用｣の項の「アナフィラキシー様症状」を近年の国際的定義に基づき「ショック，

アナフィラキシー」に記載整備致しました。 
 
・「副作用」の「その他の副作用」に「代謝･栄養」，「生殖器」ならびに「臨床検査」の項を新たに設け，

従来「その他」の項に記載のあった「低カリウム血症」，「月経異常，勃起不全」，「トリグリセライドの

上昇，血清尿酸上昇，血清カリウムの上昇，血中アミラーゼ増加，総蛋白増加，総コレステロール増加，

血中リン増加，血中コレステロール減少，血中ナトリウム減少，CRP 増加」をそれぞれ移項いたしまし

た。また，｢そう痒｣を｢そう痒症｣，｢尿異常｣を｢尿検査異常｣，｢味覚錯倒｣を｢味覚異常｣にそれぞれ記載

整備いたしました。 
 
・イトラコナゾール製剤の外国の添付文書にすでに記載されていることから，「副作用」の「その他の副作

用」の項に「鼻炎」，「頻脈，高血圧，低血圧」，「咳嗽」，「錯乱状態，振戦」，「顆粒球減少，好中球減少」，

「高血糖，多汗症，顔面浮腫」，「CK(CPK)増加」を追記いたしました。 
 
・イトラコナゾール製剤の外国の添付文書における記載を参考に，「高齢者への投与」および「過量投与」

の項を記載整備いたしました。 
 
 
 
なお，改訂後の添付文書は日医工ホームページ 
http://www.nichiiko.co.jp/medicine/medicine_m_seihin.html 
及び医薬品医療機器情報提供ホームページ http://www.info.pmda.go.jp/ に掲載いたします。 
 

イトラコナゾール錠 13-048A 


