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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 ―日本病院薬剤師会― 

（2020 年 4 月改訂） 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書（以下、添付文書）がある。医療現

場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には、添付

文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業の医薬情報担当者

（以下、MR）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。この際に必要な情報を

網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下、IFと略す）が誕生し

た。 
1988年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第2小委員会がIFの位置付け、IF記載様式、IF記載

要領を策定し、その後1998年に日病薬学術第3小委員会が、2008年、2013年に日病薬医薬情報委員会

がIF記載要領の改訂を行ってきた。 
IF記載要領2008以降、IFはPDF等の電子的データとして提供することが原則となった。これにより、

添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したIFが速やかに提供されることと

なった。最新版のIFは、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）の医療用医薬品情報検索のページ

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。日病薬では、2009年
より新医薬品のIFの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し、個々のIF
が添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している。 
2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、IF記載要領2018が公表され、今般「医療用医薬品の販

売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を策定した。 
 

２．IFとは 

IFは「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬品

の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用のための情

報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として、日病薬が記

載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供を依

頼している学術資料」と位置付けられる。 
IFに記載する項目配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範囲内の情

報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供すべき

事項等はIFの記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供されたIFは、利用者自らが評

価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識を持つことを前提としている。 
IFの提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 



 

 

 

３．IFの利用にあたって 

電子媒体のIFは、PMDAの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 
製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってIFを作成・提供するが、IFの原点

を踏まえ、医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等については製薬企業のMR等

へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、IFの利用性を高める必要がある。また、随時

改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、IFが改訂されるまでの間は、製薬企業が提供す

る改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬剤師等自らが

整備するとともに、IFの使用にあたっては、最新の添付文書をPMDAの医薬品医療機器情報検索のペ

ージで確認する必要がある。 
なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「V.5. 臨床成績」や「Ⅻ. 参考資料」、「XⅢ. 
備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その取り扱いには十分留意

すべきである。 
 

４．利用に際しての留意点 
IFを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。IFは日病薬

の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医薬品適正使用の

ための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則や医療用医薬品の販売情

報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざる

を得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供につい

て、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは差し支えないとされており、MR等へのイ

ンタビューや自らの文献調査などにより、利用者自らがIFの内容を充実させるべきものであることを

認識しておかなければならない。製薬企業から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見

抜き、医療現場における適正使用を確保することは薬剤師の本務であり、IFを活用して日常業務を更

に価値あるものにしていただきたい。 
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HPLC 高速液体クロマトグラフィー 
AUC 血中濃度-時間曲線下面積 
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Ⅰ．概要に関する項目 
 

１．開発の経緯 
本剤は、イトラコナゾールを有効成分とする経口抗真菌剤である。 
 
イトラコナゾール製剤の「トラコナ錠 50mg」は、マルコ製薬株式会社が後発医薬品として開発を企

画し、規格及び試験方法を設定、安定性試験、生物学的同等性試験を実施し、2004 年 2 月 24 日に承

認を取得、2004 年 12 月 1 日より日医工株式会社が販売を開始した。（医薬発第 481 号（平成 11 年 4
月 8 日）に基づき承認申請） 
その後、「トラコナ錠 100mg」の開発を企画し、規格及び試験方法を設定、安定性試験、生物学的同

等性試験を実施し、2006 年 3 月 15 日に承認を取得、2006 年 7 月 7 日より日医工株式会社が販売を

開始した。（薬食発第 0331015 号（平成 17 年 3 月 31 日）に基づき承認申請） 
 
2009 年 6 月 1 日、社名をマルコ製薬株式会社から日医工ファーマ株式会社に変更した。 
2012 年 6 月 1 日、日医工ファーマ株式会社は日医工株式会社に合併され、製造販売承認が日医工株

式会社に承継された。 
 
以下の効能又は効果の追加が承認された。 

承認年月日 販売名 効能又は効果 
2005 年 6 月 23 日 トラコナ錠 50mg 爪白癬 
2010 年 1 月 21 日 トラコナ錠 50mg、トラコナ錠 100mg 爪カンジダ症及びカンジダ性爪囲爪炎 

 
2012 年 8 月 1 日、医療事故防止のため、「トラコナ錠 50mg」から「イトラコナゾール錠 50mg｢日医

工｣」、「トラコナ錠 100mg」から「イトラコナゾール錠 100mg｢日医工｣」に販売名変更の承認を得て、

2012 年 12 月 14 日より販売を開始した。 

２．製品の治療学的特性 
（１）本剤は、イトラコナゾールを有効成分とする経口抗真菌剤である。 
（２）重大な副作用として、うっ血性心不全、肺水腫、肝障害、胆汁うっ滞、黄疸、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、ショック、アナフィラキシー、間質性肺炎、低カリ

ウム血症、偽アルドステロン症が報告されている。（「Ⅷ．8．（1）重大な副作用と初期症状」の項

参照） 

３．製品の製剤学的特性 
（１）服用性を配慮し、錠剤として開発した。 

４．適正使用に関して周知すべき特性 
適正使用に関する資材、 

最適使用推進ガイドライン等 
有無 タイトル、参照先 

RMP 無  
追加のリスク最小化活動として

作成されている資材 
無  

最適使用推進ガイドライン 無  
保険適用上の留意事項通知 無  
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５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 
（１）承認条件 

＜2016 年 10 月承認条件削除＞ 
１）爪白癬に対するパルス療法については、安全性を中心とした市販後調査を実施し、その結果につい

て定期的に規制当局へ報告すること。 
２）海外において、爪カンジダ症及びカンジダ性爪囲爪炎に対してパルス療法が承認されていることを

踏まえて、本邦においても、速やかに爪カンジダ症及びカンジダ性爪囲爪炎に対するパルス療法の

用法・用量の検討を行うこと。 
（２）流通・使用上の制限事項 

該当しない 

６．RMP の概要 
該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 
 

１．販売名 
（１）和名 

イトラコナゾール錠 50mg「日医工」 
イトラコナゾール錠 100mg「日医工」 

（２）洋名 
Itraconazole Tablets 

（３）名称の由来 
一般名より 

２．一般名 
（１）和名（命名法） 

イトラコナゾール（JAN） 
（２）洋名（命名法） 

Itraconazole（JAN） 
（３）ステム（stem） 

ミコナゾール系抗真菌薬：-conazole 

３．構造式又は示性式 
化学構造式： 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
  

 

４．分子式及び分子量 
分子式：C35H38Cl2N8O4 
分子量：705.63 
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５．化学名（命名法）又は本質 
4-(4-{4-[4-({(2RS,4SR)-2-(2,4-Dichlorophenyl)-2-[(1H-1,2,4-triazol-1-yl)methyl]-1,3-dioxolan-4-yl}
methoxy)phenyl]piperazin-1-yl}phenyl)-2-[(1RS)-1-methylpropyl]-2,4-dihydro-3H-1,2,4-triazol-3-
one（IUPAC） 
 
4-(4-{4-[4-({(2SR,4RS)-2-(2,4-Dichlorophenyl)-2-[(1H-1,2,4-triazol-1-yl)methyl]-1,3-dioxolan-4-yl}
methoxy)phenyl]piperazin-1-yl}phenyl)-2-[(1RS)-1-methylpropyl]-2,4-dihydro-3H-1,2,4-triazol-3-
one（IUPAC） 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 
略号：ITCZ 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 
 

１．物理化学的性質 
（１）外観・性状 

白色の粉末である。（本品は無味無臭である。） 
（２）溶解性 

N,N-ジメチルホルムアミドにやや溶けやすく、エタノール（99.5）に極めて溶けにくく、水及び 2-
プロパノールにほとんど溶けない。 

（３）吸湿性 
該当資料なし 

（４）融点（分解点）、沸点、凝固点 
融 点：166～170℃ 

（５）酸塩基解離定数 
該当資料なし 

（６）分配係数 
該当資料なし 

（７）その他の主な示性値 
N,N-ジメチルホルムアミド溶液（1→100）は旋光性を示さない。 

２．有効成分の各種条件下における安定性 
該当資料なし 

３．有効成分の確認試験法、定量法 
（１）確認試験法 

１）紫外可視吸光度測定法 
本品の 2‐プロパノール溶液につき吸収スペクトルを測定し、本品のスペクトルと本品の参照スペク

トルを比較するとき、両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める。 
２）赤外吸収スペクトル測定法 

臭化カリウム錠剤法により試験を行い、本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき、

両者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。 
３）炎色反応試験 

本品につき、炎色反応試験（2）を行うとき、緑色を呈する。 
（２）定量法 

電位差滴定法 
本品を 2‐ブタノン、酢酸混液に溶かし、過塩素酸で滴定する。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 

１．剤形 
（１）剤形の区別 

素錠 
（２）製剤の外観及び性状 

販売名 イトラコナゾール錠 50mg「日医工」 イトラコナゾール錠 100mg「日医工」 
剤形 素錠 
色調 帯黄白色～黄白色 

外形 

  
表面 

  

  

  
裏面 

  

  

  
側面 

  

  

直径（mm） 9.0 14.1×7.1 
厚さ（mm） 4.3 4.9 
質量（mg） 250 410 
本体コード 62E 62H 
包装コード 62E 538 

 
（３）識別コード 

（「Ⅳ．1．（2）製剤の外観及び性状」の項参照） 
（４）製剤の物性 

（「Ⅳ．6．製剤の各種条件下における安定性」の項参照） 
（５）その他 

該当しない 

２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 イトラコナゾール錠 50mg「日医工」 イトラコナゾール錠 100mg「日医工」 
有効成分 1 錠中イトラコナゾール 50mg 1 錠中イトラコナゾール 100mg 

添加剤 
ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート、軽質無水ケイ酸、乳糖水和

物、結晶セルロース、クロスカルメロースナトリウム、カルメロースカルシウ

ム、マクロゴール 6000、ヒプロメロース、ステアリン酸マグネシウム 
 

（２）電解質等の濃度 
該当資料なし 

（３）熱量 
該当資料なし 
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３．添付溶解液の組成及び容量 
該当しない 

４．力価 

該当しない 

５．混入する可能性のある夾雑物 
該当資料なし 

６．製剤の各種条件下における安定性 1) 

（１）加速試験 
 

◇イトラコナゾール錠 50mg｢日医工｣ 加速試験 40℃・75%RH［最終包装形態（PTP 包装）］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

性状 n=3 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ 

ITR20 
ITR21 
ITR22 

適合 適合 適合 適合 

確認試験 n=3 
（紫外可視吸光度測定法、

HPLC） 

ITR20 
ITR21 
ITR22 

適合 適合 適合 適合 

純度試験（HPLC） n=3 
（※1） 

ITR20 
ITR21 
ITR22 

適合 適合 適合 適合 

溶出性（%） n=18 
＜90 分、80%以上＞ 

ITR20 
ITR21 
ITR22 

83.3 
84.9 
87.6 

87.9 
92.6 
86.6 

91.2 
92.1 
88.6 

89.2 
92.0 
89.2 

含量（%）※2 n=3 
＜95.0～105.0%＞ 

ITR20 
ITR21 
ITR22 

100.7 
 98.8 
 98.2 

100.6 
100.0 
 99.1 

100.7 
100.0 
 99.7 

99.8 
98.8 
98.4 

※1：個々の類縁物質：0.5%未満、総類縁物質：1.25%未満 ※2：表示量に対する含有率（%） 
 
◇イトラコナゾール錠 100mg｢日医工｣ 加速試験 40℃・75%RH［最終包装形態（PTP 包装）］ 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

性状 n=3 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ 

ITB12 
ITB13 
ITB14 

適合 適合 適合 適合 

確認試験 n=3 
（紫外可視吸光度測定法、 
薄層クロマトグラフィー） 

ITB12 
ITB13 
ITB14 

適合 適合 適合 適合 

純度試験（HPLC） n=3 
＜※1＞ 

ITB12 
ITB13 
ITB14 

適合 適合 適合 適合 

溶出性（%） n=3 
＜60 分、50%以上＞ 

ITB12 
ITB13 
ITB14 

95.4～96.7 
95.5～96.7 
95.6～96.1 

94.8～96.1 
95.4～95.9 
94.8～96.4 

95.4～97.2 
95.0～97.2 
95.7～97.1 

94.6～95.1 
95.6～98.2 
93.4～96.9 

溶出性（%） n=3 
＜120 分、75%以上＞ 

ITB12 
ITB13 
ITB14 

 99.0～ 99.9 
 99.8～100.0 
 99.7～100.5 

100.1～100.5 
100.4～100.5 
 99.8～100.2 

100.6～100.7 
100.2～101.2 
 99.9～100.8 

100.3～100.7 
100.4～101.2 

100.5 

含量（%）※2 n=3 
＜95.0～105.0%＞ 

ITB12 
ITB13 
ITB14 

96.6～98.7 
96.9～97.9 
96.8～99.3 

97.2～98.2 
96.8～98.6 
97.0～98.5 

96.8～99.0 
97.8～98.6 
97.7～99.0 

 97.2～ 97.7 
 97.9～100.1 
 97.2～ 99.2 

※1：個々の類縁物質：0.5%未満、総類縁物質：1.25%未満 ※2：表示量に対する含有率（%） 
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（２）無包装状態の安定性 
 

試験実施期間：2006/5/24～2006/10/23 
◇イトラコナゾール錠 50mg｢日医工｣ 無包装 40℃［遮光、気密容器］ 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ BDH4AF 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～黄

白色の素錠 

溶出性（%） n=6 
＜上段：060 分、50%以上 
 下段：120 分、75%以上＞ 

BDH4AF 98.2～99.7 
97.7～98.5 

93.9～96.2 
92.9～95.0 

94.0～96.6 
95.1～96.5 

99.3～101.8 
99.1～101.4 

100.5～102.2 
101.6～102.7 

含量（%）※ n=3 
＜95～105%＞ BDH4AF 98.8～99.7 99.7～100.9 98.8～99.9 96.1～98.4 95.9～96.9 

（参考値） 
硬度（kg） n=10 BDH4AF 5.75～7.05 7.38～8.15 7.28～8.40 7.09～8.30 6.51～8.04 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇イトラコナゾール錠 50mg｢日医工｣ 無包装 25℃・75%RH［遮光、開放］ 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ BDH4AF 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 
溶出性（%） n=6 

＜上段：060 分、50%以上 
 下段：120 分、75%以上＞ 

BDH4AF 98.2～99.7 
97.7～98.5 

93.2～94.9 
93.0～95.1 

95.5～96.3 
95.9～97.6 

98.8～100.0 
99.5～101.4 

97.7～101.2 
99.4～101.9 

含量（%）※ n=3 
＜95～105%＞ BDH4AF 98.8～99.7 98.4～98.8 97.5～98.9 96.3～97.2 96.0～96.9 

（参考値） 
硬度（kg） n=10 BDH4AF 5.75～7.05 4.35～6.55 5.26～6.20 5.95～6.91 4.90～6.53 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇イトラコナゾール錠 50mg｢日医工｣ 無包装 25℃、曝光［白色蛍光灯（1600Lx）、シャーレをラッ

プで覆う］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 40 万 Lx･hr 80 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ BDH4AF 帯黄白色～黄白

色の素錠 淡黄白色の素錠 黄白色の素錠 濃黄白色の素錠 

溶出性（%） n=6 
＜上段：060 分、50%以上 
 下段：120 分、75%以上＞ 

BDH4AF 98.2～99.7 
97.7～98.5 

93.6～96.4 
93.4～95.7 

91.6～99.8 
97.6～99.0 

102.1～104.2 
103.2～104.8 

含量（%）※ n=3 
＜95～105%＞ BDH4AF 98.8～99.7 96.5～97.3 95.2～97.3 95.6～97.9 

（参考値） 
硬度（kg） n=10 BDH4AF 5.75～7.05 5.99～7.42 6.07～6.99 5.56～6.82 

※：表示量に対する含有率（%） 
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試験実施期間：2006/5/24～2006/10/23 
◇イトラコナゾール錠 100mg｢日医工｣ 無包装 40℃［遮光、気密容器］ 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ BDQ6AA 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 
溶出性（%） n=6 

＜上段：060 分、50%以上 
 下段：120 分、75%以上＞ 

BDQ6AA 86.2～93.9 
85.2～91.9 

85.8～92.1 
87.6～90.3 

83.4～90.1 
82.7～87.8 

78.8～82.0 
71.9～78.9※2 

74.7～82.7 
78.5～80.0 

含量（%）※1 n=3 
＜95～105%＞ BDQ6AA 96.4～97.5 96.9～97.7 96.5～97.7 95..9～96.7 95.2～95.7 

（参考値） 
硬度（kg） n=10 BDQ6AA 10.23～

12.21 
10.35～
13.60 

10.57～
13.91 

11.60～
13.65 

12.10～
14.49 

※1：表示量に対する含有率（%）、※2：11/12 錠適合のため、規格に適合した。 

 
◇イトラコナゾール錠 100mg｢日医工｣ 無包装 25℃・75%RH［遮光、開放］ 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ BDQ6AA 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 

帯黄白色～

黄白色の素

錠 
溶出性（%） n=6 

＜上段：060 分、50%以上 
 下段：120 分、75%以上＞ 

BDQ6AA 86.2～93.9 
85.2～91.9 

85.6～91.9 
82.2～88.0 

85.0～90.5 
84.3～88.6 

75.6～79.9 
75.2～79.5 

76.9～85.2 
80.2～85.3 

含量（%）※ n=3 
＜95～105%＞ BDQ6AA 96.4～97.5 97.6～98.7 97.1～101.6 97.2～97.7 95.5～100.2 

（参考値） 
硬度（kg） n=10 BDQ6AA 10.23～

12.21 
9.10～ 
10.24 

6.75～ 
8.42 

8.05～ 
9.35 

8.36～ 
9.63 

※：表示量に対する含有率（%） 

 
◇イトラコナゾール錠 100mg｢日医工｣ 無包装 25℃、曝光［白色蛍光灯（1600Lx）、シャーレをラッ

プで覆う］ 
試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

総曝光量 
開始時 40 万 Lx･hr 80 万 Lx･hr 120 万 Lx･hr 

性状 
＜帯黄白色～黄白色の素錠＞ BDQ6AA 帯黄白色～黄白

色の素錠 淡黄白色の素錠 黄白色の素錠 濃黄白色の素錠 

溶出性（%） n=6 
＜上段：060 分、50%以上 
 下段：120 分、75%以上＞ 

BDQ6AA 86.2～93.9 
85.2～91.9 

81.1～91.7 
82.0～87.0 

85.2～94.1 
86.4～93.7 

76.7～82.2 
77.5～80.1 

含量（%）※ n=3 
＜95～105%＞ BDQ6AA 96.4～97.5 97.3～97.6 92.2～96.1 98.3～98.7 

（参考値） 
硬度（kg） n=10 BDQ6AA 10.23～12.21 11.72～13.46 10.67～12.85 9.63～11.83 

※：表示量に対する含有率（%） 

７．調製法及び溶解後の安定性 
該当しない 

８．他剤との配合変化（物理化学的変化） 
該当しない 



10 

９．溶出性 
溶出試験 2) 

〈イトラコナゾール錠 50mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 医薬審

発第 786 号） 
試験条件 

装置：日本薬局方 溶出試験法 パドル法 
回転数及び試験液：50rpm（pH1.2、pH3.0、pH6.8、水）、100rpm（pH1.2） 

［判定］ 
・pH1.2（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH3.0（50rpm）では、標準製剤が 360 分における平均溶出率の 1/2 の平均溶出率を示す時点及び

360 分において、本品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±8%の範囲にあった。 
・pH6.8（50rpm）では、標準製剤が 360 分における平均溶出率の 1/2 の平均溶出率を示す時点及び

360 分において、本品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±8%の範囲にあった。 
・水（50rpm）では、標準製剤が 360 分における平均溶出率の 1/2 の平均溶出率を示す時点及び 360

分において、本品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±8%の範囲にあった。 
・pH1.2（100rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平

均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
以上、本品の溶出挙動を標準製剤（イトリゾールカプセル 50）と比較した結果、全ての試験液におい

て、「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」の判定基準に適合した。 
（溶出曲線） 
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〈イトラコナゾール錠 100mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 医薬審

発第 786 号） 
試験条件 

装置：日本薬局方 溶出試験法 パドル法 
回転数及び試験液：50rpm（pH1.2、pH3.0、pH6.8、水）、100rpm（pH1.2） 

［判定］ 
・pH1.2（50rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平均

溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
・pH3.0（50rpm）では、標準製剤が 360 分における平均溶出率の 1/2 の平均溶出率を示す時点及び

360 分において、本品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±8%の範囲にあった。 
・pH6.8（50rpm）では、標準製剤が 360 分における平均溶出率の 1/2 の平均溶出率を示す時点及び

360 分において、本品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±8%の範囲にあった。 
・水（50rpm）では、標準製剤が 360 分における平均溶出率の 1/2 の平均溶出率を示す時点及び 360

分において、本品の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±8%の範囲にあった。 
・pH1.2（100rpm）では、標準製剤の平均溶出率が 40%及び 85%付近の 2 時点において、本品の平

均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15%の範囲にあった。 
以上、本品の溶出挙動を標準製剤（イトラコナゾール錠 50mg｢日医工｣）と比較した結果、全ての試

験液において、「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」の判定基準に適合した。 
（溶出曲線） 
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10．容器・包装 
（１）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 
（２）包装 
〈イトラコナゾール錠 50mg「日医工」〉 

56 錠［8 錠×7；PTP］ 
100 錠［10 錠×10；PTP］ 

〈イトラコナゾール錠 100mg「日医工」〉 
28 錠［4 錠×7；PTP］ 
100 錠［10 錠×10；PTP］ 

（３）予備容量 
該当しない 

（４）容器の材質 
PTP：ポリ塩化ビニルフィルム、アルミニウム箔 

11．別途提供される資材類 
該当資料なし 

12．その他 
該当記載事項なし 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

１．効能又は効果 
〈適応菌種〉 

皮膚糸状菌（トリコフィトン属、ミクロスポルム属、エピデルモフィトン属）、カンジダ属、マラ

セチア属、アスペルギルス属、クリプトコックス属、スポロトリックス属、ホンセカエア属 

〈適応症〉 

〇内臓真菌症（深在性真菌症） 

真菌血症、呼吸器真菌症、消化器真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜炎 

〇深在性皮膚真菌症 

スポロトリコーシス、クロモミコーシス 

〇表在性皮膚真菌症（爪白癬以外） 

白癬：体部白癬、股部白癬、手白癬、足白癬、頭部白癬、ケルスス禿瘡、白癬性毛瘡 

カンジダ症：口腔カンジダ症、皮膚カンジダ症、爪カンジダ症、カンジダ性爪囲爪炎、カンジダ

性毛瘡、慢性皮膚粘膜カンジダ症 

癜風、マラセチア毛包炎 

〇爪白癬 

２．効能又は効果に関連する注意 

5.効能又は効果に関連する注意 

〈表在性皮膚真菌症（爪白癬以外）〉 
5.1 難治性あるいは汎発性の病型に使用すること。 
〈爪白癬（パルス療法）〉 
5.2 本剤は抗菌薬であるため、新しい爪が伸びてこない限り、一旦変色した爪所見を回復させるもの

ではない。 

３．用法及び用量 
（１）用法及び用量の解説 

〈内臓真菌症（深在性真菌症）〉 
通常、成人にはイトラコナゾールとして 100～200mg を 1 日 1 回食直後に経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。ただし、イトラコナゾール注射剤からの切り替えの場合、1 回 200mg
を 1 日 2 回（1 日用量 400mg）食直後に経口投与する。 

〈深在性皮膚真菌症〉 
通常、成人にはイトラコナゾールとして 100～200mg を 1 日 1 回食直後に経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。ただし、1 日最高用量は 200mg とする。 
〈表在性皮膚真菌症（爪白癬以外）〉 
通常、成人にはイトラコナゾールとして 50～100mg を 1 日 1 回食直後に経口投与する。ただし、

爪カンジダ症及びカンジダ性爪囲爪炎に対しては、100mg を 1 日 1 回食直後に経口投与する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。 
ただし、1 日最高用量は 200mg とする。 

〈爪白癬（パルス療法）〉 
通常、成人にはイトラコナゾールとして 1 回 200mg を 1 日 2 回（1 日量 400mg）食直後に 1 週間

経口投与し、その後 3 週間休薬する。これを 1 サイクルとし、3 サイクル繰り返す。なお、必要に

応じ適宜減量する。 
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（２）用法及び用量の設定経緯・根拠 
該当資料なし 

４．用法及び用量に関連する注意 

7.用法及び用量に関連する注意 

〈効能共通〉 
7.1 本剤はイトリゾール内用液と生物学的に同等ではなく、イトリゾール内用液はバイオアベイラビ

リティが向上しているため、イトリゾール内用液から本剤への切り替えについては、イトラコナゾ

ールの血中濃度が低下することがあるので、イトリゾール内用液の添加剤であるヒドロキシプロピ

ル-β-シクロデキストリンに起因する胃腸障害（下痢、軟便等）による異常を認めた場合などを除

き、原則として切り替えを行わないこと。 
〈爪白癬（パルス療法）〉 
7.2 減量時の有効率に関しては、「17.臨床成績」の項を参照のこと。 
〈爪カンジダ症、カンジダ性爪囲爪炎〉 
7.3 長期（6 ヵ月程度）にわたって投与しても症状の改善が認められない場合には、本剤の投与を中

止する。 

５．臨床成績 
 

（１）臨床データパッケージ 
該当資料なし 

（２）臨床薬理試験 
該当資料なし 

（３）用量反応探索試験 
該当資料なし 

（４）検証的試験 
１）有効性検証試験 

該当資料なし 
２）安全性試験 

該当資料なし 
（５）患者・病態別試験 

該当資料なし 
（６）治療的使用 

１）使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベ

ース調査、製造販売後臨床試験の内容 

該当資料なし 
２）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

〈爪白癬（パルス療法）〉 
17.1.1 国内第Ⅱ/Ⅲ相試験（R051211-CP-JPN-01） 
爪白癬患者を対象とし、パルス療法（400mg/日 3 サイクル投与、200mg/日 6 サイクル投与、200mg/
日 3 サイクル投与）を行った際の有効率は、それぞれ 84.6%（44/52）、66.7%（34/51）、63.8%（30/47）
であった 3)。 
安全性解析集団 185 例中、副作用（臨床検査値異常変動を含む）は 25 例（13.51%）62 件に認めら

れた。その主なものは ALT 増加 9 件（4.86%）、AST 増加、γ-GTP 増加各 8 件（4.32%）、Al-P 増

加、LDH 増加各 3 件（1.62%）、腹痛、ビリルビン値増加、鼓腸放屁各 2 件（1.08%）等であった。 
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特定使用成績調査 4) 

旧マルコ製薬株式会社（現：日医工株式会社）は、イトラコナゾール錠；トラコナ錠 50mg の製造販

売承認を 2004 年 2 月 24 日に取得し、2005 年 6 月 23 日に承認事項一部変更の承認を取得した。 
承認事項一部変更の承認に際しては、以下の承認条件が付された。 
爪白癬に対するパルス療法については、安全性を中心とした市販後調査を実施し、その結果につ

いて定期的に規制当局へ報告すること。 
更に、トラコナ錠 100mg の製造販売承認を 2006 年 3 月 15 日に取得し、トラコナ錠 100mg も同様

の承認条件が付された。 
承認条件に基づき、トラコナ錠 50mg 及びトラコナ錠 100mg の爪白癬に対する 400mg/日パルス療法

の使用実態下における安全性及び有効性に関する情報を収集し、適正使用情報を得ることを目的とし

た特定使用成績調査を実施した（2005 年 6 月 23 日～2008 年 6 月 30 日）。 
今回調査で提供された 2555 症例中、141 例（205 件）で副作用が報告され、副作用発現症例率は 5.5%
であった。 
有効性については、400mg/日パルス療法が 3 サイクル実施され、投与開始前及び投与開始 6 ヶ月後

（±1 ヶ月）に観察が実施された 867 症例において集計され、総合臨床効果が治癒、著効、有効な症

例を「有効」とした有効率は 79.9%であった。 
以上の結果、トラコナ錠 50mg 及びトラコナ錠 100mg の品質及び安全性について、特記すべき問題

はないと考えられた。 
＜特定使用成績調査における副作用・感染症自発報告症例＞ 

     （2005 年 6 月 23 日～2008 年 6 月 30 日） 
調査症例数 2555 
副作用の発現症例数 141 
副作用の発現件数 205 
副作用の発現症例率 5.5% 

副作用・感染症の重篤症例の種類（自発報告 5 症例）： 

脳梗塞、出血性脳梗塞、顔面浮腫・下肢浮腫・嘔吐、発疹、多形紅斑 

 

＜総合臨床効果による有効性＞ 

総合臨床効果 症例数（%） 有効率 
治癒 58（06.7%） 

693（79.9%） 著効 352（40.6%） 
有効 283（32.6%） 

やや有効 97（11.2%） 
 

無効 77（08.9%） 
合計 867  

 

（７）その他 
該当しない 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 
 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 
トリアゾール系抗真菌剤 

注意：関連のある化合物の効能・効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

２．薬理作用 
（１）作用部位・作用機序 

真菌のチトクローム P450 に特異的に作用して、真菌の細胞膜の主要構成脂質であるエルゴステロー

ルの生合成を阻害する。イトラコナゾールは哺乳類由来のチトクローム P450 には影響が少なかった。

5) 
（２）薬効を裏付ける試験成績 

18.2 抗真菌作用 

18.2.1 トリコフィトン属、ミクロスポルム属、エピデルモフィトン属、カンジダ属、マラセチア属、

クリプトコックス属、アスペルギルス属、スポロトリックス属、ホンセカエア属に対して in vitro
で強い抗真菌活性を示した 6)-9)。 

18.2.2 マウス、ラット、モルモットの免疫正常動物及び実験的な免疫不全動物における実験的皮膚真

菌症、クリプトコックス症、アスペルギルス症、カンジダ症、スポロトリコーシスに対して高い有

効性を示した 10)-12)。 
（３）作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 



17 

Ⅶ．薬物動態に関する項目 
 

１．血中濃度の推移 
（１）治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 
（２）臨床試験で確認された血中濃度 

16.1.1 単回投与 
健康成人にイトラコナゾール 50～200mg を経口投与したとき、速やかに吸収され、血漿中未変化

体濃度は投与後約 4～5 時間で最高値に達し、その後二相性で消失し、β相の消失半減期は約 14～
28 時間であった。主活性代謝物ヒドロキシイトラコナゾールの血漿中濃度は投与後約 4～6 時間で

最高値に達した後、約 10～21 時間の消失半減期で消失した 13)。 
  

健康成人（n=5）に単回投与したときの薬物動態パラメータ 
（平均値±S.D.） 

用量 
（mg） 

対象 
Cmax 

（ng/mL） 
Tmax 

（hr） 
AUC 

（ng・hr/mL） 
t1/2 

（hr） 

50 
未変化体 
主活性代謝物 

37.0±14.9 
146.2±43.8 

4.4±0.9 
4.4±0.9 

456±184 
1,819±612 

13.8±7.0 
 21.3±36.0 

100 
未変化体 
主活性代謝物 

132.2±80.7 
267.4±71.4 

4.8±1.8 
6.0±1.4 

2,221±1,141 
6,772±3,221 

24.9±7.7 
17.4±11.2 

200 
未変化体 
主活性代謝物 

215.6±58.1 
678.6±62.4 

4.4±0.9 
5.2±1.8 

4,142±1,272 
15,028±2,524 

27.9±9.9 
9.5±2.1 

16.1.2 反復投与 
健康成人にイトラコナゾール 1 回 200mg を 1 日 2 回、15 日間反復経口投与したときの血漿中未変

化体及びヒドロキシイトラコナゾールのトラフ時の濃度は徐々に上昇し、投与 13 日目にはほぼ定

常状態に達した。t1/2は 31.0 時間及び 22.2 時間であった 14)。 
16.1.3 生物学的同等性試験 
〈イトラコナゾール錠 50mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 医薬

審発第 786 号） 
 
イトラコナゾール錠 50mg「日医工」1 錠及びイトリゾールカプセル 50 1 カプセル（イトラコナ

ゾールとして 50mg）を、クロスオーバー法によりそれぞれ健康成人男子に絶食単回経口投与して

血清中濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間法にて

統計解析を行った結果、log（0.8）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生物学的同等性が確認さ

れた 15)。 
薬物動態パラメータ 

 
判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC0→48 
（ng・hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 
（hr） 

イトラコナゾール錠 
50mg「日医工」 

255.63±70.63 25.63±9.42 3.1±0.8 10.678±2.926 

イトリゾール 
カプセル 50 

263.48±67.80 26.27±9.80 3.5±1.2 10.991±3.457 

（50mg 投与, Mean±S.D., n=18） 
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血清中薬物濃度推移 
  
血清中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験

条件によって異なる可能性がある。 
 

〈イトラコナゾール錠 100mg「日医工」〉 
後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成 13 年 5 月 31 日 医薬

審発第 786 号） 
 
イトラコナゾール錠 100mg「日医工」1 錠及びイトラコナゾール錠 50mg「日医工」2 錠（イトラ

コナゾールとして 100mg）を、クロスオーバー法によりそれぞれ健康成人男子に絶食単回経口投与

して血清中濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について 90%信頼区間法

にて統計解析を行った結果、log（0.8）～log（1.25）の範囲内であり、両剤の生物学的同等性が確

認された 16)。 
薬物動態パラメータ 

 
判定パラメータ 参考パラメータ 

AUC0→72 
（ng・hr/mL） 

Cmax 
（ng/mL） 

Tmax 
（hr） 

t1/2 
（hr） 

イトラコナゾール錠 
100mg「日医工」 

516.81±218.74 53.55±20.86 3.4±0.8 15.08±6.04 

イトラコナゾール錠 
50mg「日医工」×2 

509.84±199.98 53.40±29.07 3.5±0.6 16.61±5.86 

（100mg 投与, Mean±S.D., n=19） 
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血清中薬物濃度推移 
  
血清中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験

条件によって異なる可能性がある。 
（３）中毒域 

該当資料なし 
（４）食事・併用薬の影響 

（「Ⅶ．4．吸収」、「Ⅷ．7．相互作用」の項参照） 

２．薬物速度論的パラメータ 
（１）解析方法 

該当資料なし 
（２）吸収速度定数 

該当資料なし 
（３）消失速度定数 

該当資料なし 
（４）クリアランス 

該当資料なし 
（５）分布容積 

該当資料なし 
（６）その他 

該当資料なし 

３．母集団（ポピュレーション）解析 
（１）解析方法 

該当資料なし 
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（２）パラメータ変動要因 
該当資料なし 

４．吸収 
16.2.1 食事による影響 

イトラコナゾールを空腹時に投与したとき、食直後投与時の最高血漿中濃度の約 40%であり、ヒ

ドロキシイトラコナゾールも同様の傾向が認められ、食直後投与によってイトラコナゾールの生物

学的利用率が向上した 13)。 

５．分布 
 

（１）血液-脳関門通過性 
該当資料なし 

（２）血液-胎盤関門通過性 
（「Ⅷ．6．（5）妊婦」の項参照） 

（３）乳汁への移行性 
健康女性のデータでは、授乳婦にイトラコナゾール 1 回 200mg を 1 日 2 回経口投与したとき、乳汁

中に未変化体が検出された 17)。 
（「Ⅷ．6．（6）授乳婦」の項参照） 

（４）髄液への移行性 
該当資料なし 

（５）その他の組織への移行性 
16.3.1 体組織への分布 
イトラコナゾール経口投与後の肺、腎、肝、皮膚等の組織内未変化体濃度は血漿中濃度よりも高か

った。また、皮膚組織内未変化体濃度は、最終投与後 1 週間は治療濃度域であった 18)。（外国人デ

ータ） 
（６）血漿蛋白結合率 

99.8%（in vitro、平衡透析法）19) 

６．代謝 
 

（１）代謝部位及び代謝経路 
ヒトにイトラコナゾールを経口投与したとき、肝臓で主に代謝され、主な代謝物はヒドロキシイトラ

コナゾールである 20)。 

（２）代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 
代謝酵素（チトクローム P450）の分子種：CYP3A420) 、21) 

（３）初回通過効果の有無及びその割合 
初回通過効果：あり 20) 

（４）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 
代謝物の活性の有無：ヒドロキシイトラコナゾール（主活性代謝物）は、未変化体と比較してほぼ同

等の抗真菌活性を示す 22)。 

７．排泄 
健康成人に 3H-イトラコナゾール 100mg 経口投与したとき、投与 7 日間以内に放射活性の 54.1%が

糞中に、35.2%が尿中に排泄された 18)。 
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８．トランスポーターに関する情報 
該当資料なし 

９．透析等による除去率 
（「Ⅷ．10．過量投与」の項参照） 

10．特定の背景を有する患者 
該当資料なし 

11．その他 
該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 
 

１．警告内容とその理由 
設定されていない 

２．禁忌内容とその理由 

2.禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 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、アゼルニ

ジピン・オルメサルタン メドキソミル、ニソルジピン、エルゴタミン・カフェイン・イソプロピ

ルアンチピリン、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）、

スボレキサント、イブルチニブ、チカグレロル、ロミタピド、イバブラジン、ベネトクラクス（再

発又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）の用量漸増期）、ルラシドン

塩酸塩、アナモレリン塩酸塩、フィネレノン、イサブコナゾニウム硫酸塩、アリスキレン、ダビガ

トラン、リバーロキサバン、リオシグアトを投与中の患者［10.1 参照］ 
2.2 肝臓又は腎臓に障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者［9.2.1、9.3.2、10.2 参照］ 
2.3 本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者［8.1、9.1.1 参照］ 
2.4 重篤な肝疾患の現症、既往歴のある患者 
［8.1、9.3.1 参照］ 

2.5 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5 参照］ 

（解説） 
2.3 本剤の使用により過敏症を引き起こしたことのある患者では本剤の投与により再び過敏症を発

現する可能性が考えられることから、外国での添付文書に基づいて、本剤の成分に対し過敏な患者

に対しては投与を行なわないよう禁忌とした。 
2.4 本剤は肝代謝型薬剤であり、臨床試験において肝機能検査値異常の出現が認められたことから、

重篤な肝疾患の現症、既往歴のある患者は禁忌とし、肝障害のある患者には注意喚起している。外

国において本剤を肝硬変患者に投与したところ、薬物パラメータ（Cmax、t1/2等）に変化が認めら

れた報告がある。 
2.5 ラットの器官形成期投与試験で、本剤 160mg/kg（経口）で死亡数の増加、生存児数の減少及び

無頭蓋症、脳ヘルニア、舌突出等の催奇形性が報告されている 23)こと、及び妊娠期間中の投与に関

する十分な臨床成績がないことから禁忌とした。 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 
（「Ⅴ．2．効能又は効果に関連する注意」を参照すること。） 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 
（「Ⅴ．4．用法及び用量に関連する注意」を参照すること。） 

５．重要な基本的注意とその理由 

8.重要な基本的注意 

〈効能共通〉 
8.1 本剤の投与に際しては、肝疾患の既往歴、薬物過敏症、アレルギー既往歴等について十分な問診

を行い、これらの現症又は既往歴のある患者については、投与中止又は慎重投与について考慮する

こと。［2.3、2.4、9.1.1、9.3.1、9.3.3 参照］ 
8.2 肝障害、胆汁うっ滞、黄疸があらわれることがあるので、定期的に肝機能検査を行うことが望ま

しい。［11.1.2 参照］ 
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8.3 本剤投与開始にあたっては、あらかじめワルファリン服用の有無を確認し、ワルファリンと併用

する場合は、プロトロンビン時間測定及びトロンボテストの回数を増やすなど慎重に投与するこ

と。［10.2 参照］ 
8.4 低カリウム血症があらわれることがあるので、定期的に血中電解質検査を行うこと。［11.1.6、

11.1.7 参照］ 
〈内臓真菌症（深在性真菌症）〉 
8.5 イトラコナゾール注射剤から本剤 400mg/日長期継続投与へ切り替えた場合、高い血中濃度が持

続するので、投与期間中には、血液検査等を定期的に行うことが望ましい。 
〈爪白癬（パルス療法）〉 
8.6 本剤は投与終了後も爪甲中に長期間貯留することから、効果判定は爪の伸長期間を考慮して行う

こと。 

（解説） 
8.2 本剤の投与により肝機能検査値異常が認められることがあるので、1 ヵ月以上の投与となる症例

に対しては、おおむね 1 ヵ月に 1 回の肝機能検査を行う。 
8.3 国内において、ワルファリンとミコナゾールによる重篤な出血関連の副作用が集積され、各々が

併用禁忌に指定された。ミコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤である本剤においては、ワルファ

リンとの相互作用を併用注意に記載していたが、ワルファリンの作用増強が認められた事例が報告

されたことから、注意喚起をしている。 
8.4 低カリウム血症の重篤副作用報告が集積されたことに基づき、「その他の副作用」から「重大な

副作用」の項に変更した。カリウム値の低下が認められた場合には、速やかに心電図検査を実施し、

適切な処置を行うこと。 
8.5 本剤の有効成分であるイトラコナゾールは肝代謝型の薬剤であり、本剤の投与により肝機能検査

値異常が認められることがある。また、イトラコナゾール注射剤の添加物である HP-β-CD は、ラ

ット及びイヌを用いた 3 ヵ月静脈内投与試験において、腎臓より高張浸透圧溶液が排泄されること

に起因する浸透圧性腎症を引き起こすことが明らかになっている。したがって、血液検査等を行い、

副作用の発現等患者の状態を十分観察すること。 
8.6 臨床試験の結果より、本剤の効果は概ね 6 ヵ月間の投与により判断が可能であると考えられる。 

６．特定の背景を有する患者に関する注意 
（１）合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 薬物過敏症の既往歴、アレルギー既往歴のある患者（ただし、本剤に対して過敏症の既往歴の

ある患者には投与しないこと） 
［2.3、8.1 参照］ 

9.1.2 うっ血性心不全又はその既往歴のある患者 
うっ血性心不全の悪化又は再発を来すおそれがある。虚血性心疾患、基礎心疾患（弁膜症等）、慢

性閉塞性肺疾患、腎不全、その他の浮腫性疾患等うっ血性心不全を起こすおそれのある患者に対し

て本剤を投与する場合には、その危険性について十分に説明するとともに、下肢浮腫、呼吸困難等

の異常が認められた場合には直ちに受診するよう患者を指導すること。［11.1.1 参照］ 

（解説） 
薬物に過敏な患者及び主に薬物によるアレルギー既往歴を持つ患者では薬剤投与により過敏症を引

き起こす可能性があるため注意喚起している。 
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（２）腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 腎機能障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者 
投与しないこと。［2.2、10.2 参照］ 

9.2.2 腎機能障害のある患者（コルヒチンを投与中の患者を除く） 
本剤及び代謝物等の排泄が遅延し、副作用があらわれやすくなるおそれがある。 

（解説） 
9.2.2 本剤は腎障害患者でも特に用量調節の必要がない 24)とされているが、全身状態が悪化している

場合では、薬物の排泄等に影響する可能性があるため、注意喚起している。 
腎障害を有する患者への投与例は 37 例であり、3 例に副作用が認められた。発現した副作用は、

BUN 上昇 1 件、ALP 上昇 1 件、γ-GTP 上昇 1 件、胸やけ 1 件であった。 
腎障害を合併している患者と合併していない患者の副作用発現率は、それぞれ 8.1%（3/37 例）、6.7%
（278/4,148 例）であり、両群間で有意差は認められなかった。 

（３）肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝疾患の現症、既往歴のある患者 
投与しないこと。不可逆的な肝障害におちいるおそれがある。［2.4、8.1 参照］ 

9.3.2 肝機能障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者 
投与しないこと。［2.2、10.2 参照］ 

9.3.3 肝機能障害のある患者（コルヒチンを投与中の患者又は重篤な肝疾患のある患者を除く） 
肝障害を悪化させるおそれがある。［8.1、11.1.2 参照］ 

（解説） 
9.3.2、9.3.3 本剤は肝代謝型の薬剤であるため、肝障害を悪化させたり、肝機能の低下している患者

では本剤の作用が増強する可能性があるため、注意喚起している。 
肝障害を有する患者への投与例は 58 例であり、6 例に副作用が認められた。発現した副作用は、

肝機能異常 3 件、白血球減少（症）2 件、血小板減少（症）2 件、嘔気 1 件、下痢 1 件であった。

肝障害を合併している患者と合併していない患者の副作用発現率は、それぞれ 10.3%（6/58 例）、

6.7%（275/4,127 例）であり、両群間で有意差は認められなかった。 
（４）生殖能を有する者 

9.4 生殖能を有する者 

妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び投与終了後一定期間は、適切な避妊を行うよう指

導すること。 

 
（５）妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。動物実験（ラット 25)、マウス）で催

奇形性が報告されている。［2.5 参照］ 

（解説） 
動物実験（ラット 25)、マウス）で胎芽毒性及び催奇形性が認められているため、妊婦には禁忌となっ

ている。 
［報告（海外）］ 

外国で実施されたイトラコナゾール妊娠初期投与例における出産及び奇形の発生状況を調査した、

プロスペクティブコホートスタディの報告によれば、奇形発生率はイトラコナゾール投与群
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（n=198）で 3.2%、コントロール群（n=198）で 4.8%であり、奇形発生の相対危険度は 0.67［95%
信頼区間：0.23～1.95］であった。流産、死産の発生はイトラコナゾール投与群の方がコントロー

ル群と比較して高く、相対危険度は 1.75［95%信頼区間：1.47～2.09］であった 26)。 
（６）授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。ヒトで母乳

中へ移行することが報告されている 17)。 

 
（７）小児等 

9.7 小児等 

重症な感染症例で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使用すること。 
承認時までの臨床試験（効能・効果追加承認時を含む）及び再審査期間内に得られた小児に対する

使用例数は 65 症例（1 歳以上 7 歳未満 22 例、7 歳以上 15 歳未満 43 例）であり、副作用は 4 例に

下痢、低カリウム血症、AST、LDH、カリウムの上昇が認められた。 

（解説） 
承認時までの臨床試験及び再審査期間内で 65 症例の小児に対する使用経験が得られたが、安全性が

確立したものではない。現在のところ小児に適応を持つ全身性抗真菌剤はないため、白血病等の生死

にかかわる基礎疾患を有する小児症例に対し、本剤の使用も予測されることから、治療上の有益性が

危険性を上回る場合にのみ使用すること。 
（８）高齢者 

9.8 高齢者 

消化器症状等副作用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。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。 

（解説） 
国内の臨床試験での副作用発現率及び臨床検査項目別異常値発現率では、高齢者において特に高い傾

向は認められなかった。一方、外国で高齢者での単回投与及び反復投与後の薬物動態が検討され、若

年者とほぼ一致した成績だったが、反復投与後の消失半減期がやや延長する傾向がみられたとの報告

がある。 

７．相互作用 

10.相互作用 

本剤は、主に肝チトクローム P450 3A4（CYP3A4）によって代謝される。また、本剤は、CYP3A4
及び P 糖蛋白に対して阻害作用を示す。他の薬剤との相互作用はすべての薬剤との組み合わせにつ

いて検討されているわけではなく、下表における併用薬剤は包括的なものではない。そのため、他

剤による治療中に新たに本剤を併用したり、本剤による治療中に新たに他の薬剤を併用する場合に

は、併用薬剤の添付文書情報（代謝経路、相互作用経路、潜在的リスク及び併用時の具体的な対処

方法等）を確認するとともに患者の状態を十分に観察し、慎重に投与すること。また、本剤投与終

了後の血漿中薬物濃度は、本剤の投与量及び投与期間に応じて徐々に低下するため、本剤によって

代謝が影響される薬剤の投与開始に際しては患者の状態を十分に観察し、慎重に投与すること。な

お、パルス療法中の患者において休薬期間中に新たに他の薬剤を併用する場合にも、患者の状態を

十分に観察し、慎重に投与すること。 
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（１）併用禁忌とその理由 

10.1 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 
ピモジド 

オーラップ 
キニジン 27)、28) 
ベプリジル 29) 

ベプリコール 
［2.1 参照］ 

これらの薬剤の血中濃度上昇に
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。 

トリアゾラム 30) 
ハルシオン 

［2.1 参照］ 

トリアゾラムの血中濃度上昇、作
用の増強、作用時間の延長があら
われることがある。 

シンバスタチン 31) 
リポバス 

［2.1 参照］ 

シンバスタチンの血中濃度上昇
により、横紋筋融解症があらわれ
やすくなる。 

アゼルニジピン 
カルブロック 

アゼルニジピン・オルメサルタン 
メドキソミル 

レザルタス配合錠 
ニソルジピン 32) 
［2.1 参照］ 

これらの薬剤の血中濃度を上昇
させることがある。 

エルゴタミン・カフェイン・イソ
プロピルアンチピリン 

クリアミン配合錠 
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 

パルタン M 
［2.1 参照］ 

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。 

バルデナフィル 
レビトラ 

［2.1 参照］ 

バルデナフィルのAUCが増加し
Cmaxが上昇するとの報告がある。 

エプレレノン 33) 
セララ 

［2.1 参照］ 

エプレレノンの血中濃度を上昇
させるおそれがある。 

ブロナンセリン 
ロナセン 

［2.1 参照］ 

ブロナンセリンの血中濃度が上
昇し、作用が増強するおそれがあ
る。 

シルデナフィル 34) 
レバチオ 

［2.1 参照］ 

シルデナフィルの血中濃度を上
昇させるおそれがある（シルデナ
フィルとリトナビルの併用によ
り、シルデナフィルの Cmax 及び
AUC がそれぞれ 3.9 倍及び 10.5
倍に増加したとの報告がある）。 

タダラフィル 
アドシルカ 

［2.1 参照］ 

タダラフィルの血中濃度を上昇
させるおそれがある（タダラフィ
ルとケトコナゾールの併用によ
り、タダラフィルの AUC 及び
Cmax がそれぞれ 312%及び 22%
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。 

スボレキサント 
ベルソムラ 

［2.1 参照］ 

スボレキサントの作用を著しく
増強させるおそれがある。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
イブルチニブ 

イムブルビカ 
［2.1 参照］ 

イブルチニブの血中濃度が上昇
し、副作用が増強されるおそれが
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。 

チカグレロル 
ブリリンタ 

［2.1 参照］ 

チカグレロルの血中濃度が上昇
し、出血の危険性が増大するおそ
れがある。 

ロミタピド 
ジャクスタピッド 

［2.1 参照］ 

ロミタピドの血中濃度が著しく
上昇するおそれがある。 

イバブラジン 
コララン 

［2.1 参照］ 

イバブラジンの血中濃度が上昇
し、過度の徐脈があらわれること
がある。 

ベネトクラクス（再発又は難治性
の慢性リンパ性白血病（小リンパ
球性リンパ腫を含む）の用量漸増
期） 

ベネクレクスタ 
［2.1 参照］ 

ベネトクラクスの血中濃度が上
昇し、腫瘍崩壊症候群の発現が増
強する可能性がある。 

ルラシドン塩酸塩 
ラツーダ 

［2.1 参照］ 

ルラシドン塩酸塩の血中濃度が
上昇し、作用が増強するおそれが
ある。 

アナモレリン塩酸塩 
エドルミズ 

［2.1 参照］ 

アナモレリン塩酸塩の血中濃度
が上昇し、副作用の発現が増強す
るおそれがある。 

フィネレノン 
ケレンディア 

［2.1 参照］ 

フィネレノンの血中濃度が著し
く上昇するおそれがある。 

イサブコナゾニウム硫酸塩 
クレセンバ 

［2.1 参照］ 

イサブコナゾールの血中濃度が
上昇し、作用が増強するおそれが
ある。 

アリスキレン 35) 
ラジレス 

［2.1 参照］ 

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 

［2.1 参照］ 

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 

［2.1 参照］ 

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。 

リオシグアト 
アデムパス 

［2.1 参照］ 

リオシグアトの血中濃度を上昇
させるおそれがある（リオシグア
トとケトコナゾールの併用によ
り、リオシグアトの AUC 及び
Cmax がそれぞれ 150%及び 46%
増加し、また、消失半減期が延長
し、クリアランスも低下したとの
報告がある）。 

本剤の CYP3A4 及び P 糖蛋白阻
害作用により、リオシグアトのク
リアランスが低下することが考
えられる。 
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（解説） 
◇ピモジド 
［報告（海外、in vitro）］36) 

海外において in vitro でケトコナゾール※により、ピモジドの代謝が 88%阻害されたという報告が

ある。このことから、イトラコナゾールとの併用でも、イトラコナゾールがピモジドの代謝を阻害

し、QT 延長等のピモジドの副作用を増強する可能性があるため、併用禁忌とした。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇キニジン 

イトラコナゾールと hydroquinidine との併用により副作用の発現が報告されている。また、イト

ラコナゾールとキニジンの併用によりキニジンの血中濃度上昇が報告されている。これらのことか

ら、イトラコナゾールがキニジンの代謝を阻害し、キニジンの副作用を増強する可能性がある。 
［報告 1（海外）］27) 

80 歳、外国人男性 疾患：骨髄異形成症候群発作性心房細動のため hydroquinidine（500mg/日）

を長期服用していた。アスペルギルス症と判断され、イトラコナゾール（400mg/日）の投与を開

始した。4 日後に眩暈、歩行困難、上肢振戦、失神発作などが発現し、神経学的検査でロンベルグ

病、心電図所見から QT 延長を認めた。キニジン中止 48 時間後、自覚症状の消失、QT の短縮を認

めた。キニジンはアミオダロンに変更した。 
［報告 2 （海外）］28) 

外国人健康成人 9 例を 2 群に分け、イトラコナゾール（200mg/日）又はプラセボを 1 日 1 回、4
日間投与し、4 日目に硫酸キニジン（100mg）の単回経口投与を行った。イトラコナゾール投与群

においてキニジンの Cmax 及び AUC は平均して 1.6 倍（p＜0.05）と 2.4 倍（p＜0.01）に上昇し、

キニジンの t1/2は 1.6 倍（p＜0.001）に延長、3-ヒドロキシキニジン/キニジン比 AUC は 1/5（p＜
0.001）に減少した。キニジンの腎クリアランスは 50%低下（p＜0.001）した。また、両群ともに

QTc 間隔はキニジン濃度と相関関係を示した。 
◇ベプリジル 

海外におけるヒト肝ミクロソームを用いた in vitro 試験において、ベプリジルの代謝には CYP3A4
が関与していることが報告されている 29)。イトラコナゾールがベプリジルの代謝を阻害し、QT 延

長等のベプリジルの副作用を増強する可能性があるため、併用禁忌とした。 
◇トリアゾラム 

イトラコナゾールとトリアゾラムの併用により、トリアゾラムの血中濃度が上昇し、鎮静及び睡眠

効果の増強が認められた。 
［報告（海外）］30) 

外国人健康成人 9 例において、イトラコナゾール（200mg）とトリアゾラム（0.25mg）を併用し

た場合、トリアゾラムの AUC は約 27 倍、Cmax は約 3 倍に上昇し、t1/2は約 7 倍に延長した。ま

た、精神運動機能試験では有意な鎮静及び睡眠効果の増強が認められた。 
◇シンバスタチン 

イトラコナゾールとシンバスタチンの併用により、横紋筋融解症発現の報告及びシンバスタチンの

血中濃度上昇の報告がある。 
［報告 1（海外）］31) 

74 歳、外国人男性 疾患：高血圧症、高脂血症（TypeⅡ-a） 
シンバスタチン（40mg/日）を服用していた患者に、足爪白癬を認めたためイトラコナゾール

（200mg/日）を投与したところ、約 3 週間後に四肢及び頸部疼痛が発現し褐色尿が認められた。

尿検査においてミオグロビン値が 222ng/mL であったため、横紋筋融解症と診断された。すべての

薬剤の投与を中止し、大量の水を飲ませ安静にし、降圧剤をジルチアゼムに変更した。36 時間後
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にすべての検査値は正常化した。 
［報告 2（海外）］37) 

外国人健康成人 10 例において、イトラコナゾール（200mg/日）又はプラセボを 4 日間経口投与し、

4 日目にシンバスタチン（40mg）を経口投与した。その結果、イトラコナゾールとの併用により、

シンバスタチンの Cmax 及び AUC0～∞は 10 倍以上上昇した。また、総シンバスタチン酸の Cmax
及び AUC0～∞は各々17 倍、19 倍上昇した。 

◇アゼルニジピン 
イトラコナゾールとアゼルニジピンの併用により、アゼルニジピンの血中濃度上昇が報告されてい

る。 
［報告］38) 

健康成人男子 8 例において、アゼルニジピン（8mg）とイトラコナゾール（50mg）を併用投与し

たところ、血漿中アゼルニジピンの Cmax 及び AUC は、単独投与時と比較してそれぞれ 1.6 倍、

2.8 倍に増加した。 
◇ニソルジピン 

ケトコナゾール※との併用によりニソルジピンの血中濃度上昇、心拍数の増加及び血圧低下が報告

されている。 
［報告（外国人）］32) 

外国人健康成人男子 7 例において、ケトコナゾール※（200mg）とニソルジピン（5mg）を併用投

与したところ、ニソルジピンの AUC は 24 倍、Cmax は 11 倍に上昇し、心拍数の増加及び血圧低

下が認められた。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇エルゴタミン 

エルゴタミンは CYP3A4 で代謝されるため、イトラコナゾールがその代謝を阻害する可能性をふ

まえて併用禁忌とした。 
◇ジヒドロエルゴタミン 

ジヒドロエルゴタミンは CYP3A4 で代謝されるため、イトラコナゾールがその代謝を阻害する可

能性をふまえて併用禁忌とした。 
◇エルゴメトリン 

エルゴメトリンは CYP3A4 で代謝されるため、イトラコナゾールがその代謝を阻害する可能性を

ふまえて併用禁忌とした。 
◇メチルエルゴメトリン 

メチルエルゴメトリンは CYP3A4 で代謝されるため、イトラコナゾールがその代謝を阻害する可

能性をふまえて併用禁忌とした。 
◇バルデナフィル 

ケトコナゾール※との併用によりバルデナフィルの血中濃度上昇が報告されている。 
［報告］ 

外国人健康成人男子 12 例に対し、ケトコナゾール※（200mg）を経口にて 1 日 1 回反復投与時に

バルデナフィル（5mg）を空腹時単回投与した場合、バルデナフィルの AUCnorm 及び Cmax,norm
が単独投与時と比較してそれぞれ 10 倍及び 4 倍に増加した。t1/2の延長は認められなかった。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
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◇エプレレノン 
ケトコナゾール※との併用によりエプレレノンの AUC0～∞及び Cmax の有意な増加が報告されてい

る 33)。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇ブロナンセリン 

ケトコナゾール※との併用によりブロナンセリンの AUC、Cmax の増加が報告されている。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇シルデナフィル（レバチオ） 

シルデナフィルとリトナビルとの併用によりシルデナフィルの Cmax 及び AUC がそれぞれ 3.9 倍

及び 10.5 倍に増加したとの報告がある 34)。 
◇タダラフィル（アドシルカ） 

ケトコナゾール※（400mg/日：経口）との併用により、タダラフィル（20mg）の AUC 及び Cmax
が 312%及び 22%増加するとの他社社内データがある。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。  
◇スボレキサント（ベルソムラ） 

スボレキサントの作用を著しく増強させる可能性をふまえ、併用禁忌とした。 
◇イブルチニブ 

イブルチニブは CYP3A4 で代謝され、本剤との併用によりイブルチニブの血中濃度が上昇し副作

用が発現する可能性をふまえ、併用禁忌とした。 
◇チカグレロル（ブリリンタ） 

チカグレロルは CYP3A4 で代謝され、本剤との併用によりチカグレロルの血中濃度が上昇し、出

血の危険性が増大する可能性をふまえ、併用禁忌とした。 
◇アリスキレン（ラジレス） 

イトラコナゾールカプセルとの併用（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 35)。 
◇ダビガトラン（プラザキサ） 

In vitro 試験において、イトラコナゾールが P-糖蛋白を介するダビガトランの輸送を強く阻害する

ことが報告されており、併用により、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

おそれがあるとの他社社内データがある。 
◇リバーロキサバン（イグザレルト） 

本剤の CYP3A4 に対する阻害作用又は P 糖蛋白阻害作用により、リバーロキサバンの血中濃度が

上昇して抗凝固作用が増強し、出血の危険性が増大する可能性をふまえて併用禁忌とした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



31 

（２）併用注意とその理由 

10.2 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 
アトルバスタチン 39) アトルバスタチンの血中濃度を

上昇させることがあり、横紋筋融
解症があらわれやすくなる。必要
に応じてアトルバスタチンの投
与量を減量するなど用量に注意
すること。 

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。 

ビンカアルカロイド系抗悪性腫
瘍剤 

ビンクリスチン 40) 
ビンブラスチン等 

これらの薬剤の血中濃度を上昇
させることがあり、ビンカアルカ
ロイド系抗悪性腫瘍剤の副作用
が増強されることがある。必要に
応じてこれらの薬剤の投与量を
減量するなど用量に注意するこ
と。 

メチルプレドニゾロン 41) 
デキサメタゾン 42) 
ブデソニド 43) 

これらの薬剤の血中濃度を上昇
させることがあり、これらの薬剤
の副作用が増強されることがあ
る。必要に応じてこれらの薬剤の
投与量を減量するなど用量に注
意すること。 

コルヒチン 
［2.2、9.2.1、9.3.2 参照］ 

コルヒチンの血中濃度を上昇さ
せることがあり、コルヒチンの作
用が増強されることがある。必要
に応じてコルヒチンの投与量を
減量するなど用量に注意するこ
と。 

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。必要に応じてジソピラミ
ドの投与量を減量するなど用量
に注意すること。 

ベンゾジアゼピン系薬剤 
ミダゾラム 44) 
ブロチゾラム 
アルプラゾラム 45) 

これらの薬剤の血中濃度を上昇
させることがある。必要に応じて
これらの薬剤の投与量を減量す
るなど用量に注意すること。 

抗精神病薬 
ハロペリドール 
アリピプラゾール 46) 
ペロスピロン 47) 
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 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
抗悪性腫瘍剤 

ドセタキセル水和物 48) 
エベロリム 
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 
イマチニブ 
スニチニブ 
ボスチニブ 
カバジタキセル 
セリチニブ 
クリゾチニブ 
シロリムス（錠） 
パノビノスタット 
ポナチニブ 
ルキソリチニブ 
アパルタミド 
トレチノイン（カプセル） 
ペミガチニブ 
エヌトレクチニブ 

・クリゾチニブ反復投与時に本剤
を併用投与したとき、クリゾチニ
ブの定常状態における AUCtau及
び Cmax は単独投与と比べそれぞ
れ 57%及び 33%増加した。 

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。 

オピオイド系鎮痛剤 
フェンタニル 
オキシコドン 49) 
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 50) 
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 51) 
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 
ダルナビル 
マラビロク 
オキシブチニン 
ドンペリドン 
シロドシン 
キニーネ 
ゾピクロン 
グアンファシン 
ジエノゲスト 

・トルバプタンとの併用が避けら
れない場合は、トルバプタンの減
量あるいは、低用量から開始する
など用量に注意すること。 
・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。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
シルデナフィル 

バイアグラ 
シルデナフィルとエリスロマイシ
ンの併用によりシルデナフィルの
Cmax、AUC の増加が認められたと
の報告がある。必要に応じてシル
デナフィルの投与量を減量するな
ど用量に注意すること。 

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。 

タダラフィル 
シアリス 
ザルティア 

タダラフィルの血中濃度を上昇さ
せるおそれがある（タダラフィル
とケトコナゾールの併用により、
タダラフィルの AUC 及び Cmax が
それぞれ 312%及び 22%増加した
との報告がある）。必要に応じてタ
ダラフィルの投与量を減量するな
ど用量に注意すること。 

ワルファリン 52) 
［8.3 参照］ 

ワルファリンの作用が増強し、著
しい INR 上昇があらわれること
がある。必要に応じてワルファリ
ンの投与量を減量するなど用量に
注意すること。 

アキシチニブ アキシチニブの血中濃度が上昇
し、副作用の発現頻度及び重症度
が増加するおそれがある。やむを
得ず併用する際にはアキシチニブ
の減量を考慮するとともに、患者
の状態を慎重に観察し、副作用発
現に十分注意すること。 

フェソテロジン 活性代謝物 5-HMT の血漿中濃度
の上昇に伴い効果や副作用の増強
が予想される。必要に応じてフェ
ソテロジンの投与量を減量するな
ど用量に注意すること。 

ボセンタン ボセンタンの血中濃度が上昇し、
ボセンタンの副作用が発現しやす
くなるおそれがある。必要に応じ
てボセンタンの投与量を減量する
など用量に注意すること。 

アルテメテル・ルメファントリ
ン 

アルテメテル及びルメファントリ
ンの血中濃度が上昇し、QT 延長
が起こるおそれがある。必要に応
じてアルテメテル・ルメファント
リンの投与量を減量するなど用量
に注意すること。 

デソゲストレル・エチニルエス
トラジオール 

これらの薬剤の血中濃度を上昇さ
せることがある。必要に応じてデ
ソゲストレル・エチニルエストラ
ジオールの投与量を減量するなど
用量に注意すること。 

ベネトクラクス（再発又は難治
性の慢性リンパ性白血病（小リ
ンパ球性リンパ腫を含む）の維
持投与期、急性骨髄性白血病） 

ベネトクラクスの血中濃度が上昇
し、副作用が増強する可能性があ
るので、ベネトクラクスを減量す
るとともに患者の状態を慎重に観
察すること。 

ジヒドロピリジン系 Ca 拮抗剤 
ニフェジピン 53) 
ニルバジピン 
フェロジピン 54)等 

ベラパミル 55) 

これらの薬剤の血中濃度を上昇さ
せることがある。また、心機能が
低下する可能性がある。必要に応
じてこれらの薬剤の投与量を減量
するなど用量に注意すること。 

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。また、両剤の心抑制
作用が増強する可能性がある。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
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。必要
に応じてイリノテカンの投与量を
減量するなど用量に注意するこ
と。 

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。 

バルベナジン バルベナジン及び活性代謝物の血
漿中濃度が上昇するおそれがあ
る。バルベナジンの作用が増強す
ることで副作用があらわれるおそ
れがあるため、観察を十分に行う
こと。本剤を併用する場合にはバ
ルベナジンの増量はしないこと。 

本剤の CYP3A 阻害作用により、
バルベナジン及び活性代謝物の
代謝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。
必要に応じてニロチニブの投与量
を減量するなど用量に注意するこ
と。 

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。必要に応じてア
ピキサバンの投与量を減量するな
ど用量に注意すること。 

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。 

エドキサバン エドキサバンの血中濃度を上昇さ
せ、出血の危険性を増大させるお
それがある。必要に応じてエドキ
サバンの投与量を減量するなど用
量に注意すること。 

本剤の P 糖蛋白阻害作用により、
エドキサバンのバイオアベイラ
ビリティを上昇させると考えら
れる。 

ジゴキシン 56) 
ブスルファン 57) 

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。
必要に応じてこれらの薬剤の投与
量を減量するなど用量に注意する
こと。 

機序不明 

ロペラミド ロペラミドの血中濃度が上昇する
ことがある。必要に応じてロペラ
ミドの投与量を減量するなど用量
に注意すること。 

本剤の CYP3A4 及び P 糖蛋白阻
害作用により、ロペラミドの代謝
及び排泄が阻害されると考えら
れる。 

クラリスロマイシン 58) 
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 59) 

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。
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。 

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。 

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）。必要に
応じて本剤又はこれらの薬剤の投
与量を調節するなど用量に注意す
ること。 

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。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
エルビテグラビル・コビシスタ
ット・エムトリシタビン・テノ
ホビル アラフェナミドフマル
酸塩 
エルビテグラビル・コビシスタ
ット・エムトリシタビン・テノ
ホビル ジソプロキシルフマル
酸塩 

本剤、エルビテグラビル及びコビ
シスタットの血中濃度が上昇する
可能性がある。必要に応じて本剤
又はこれらの薬剤の投与量を調節
するなど用量に注意すること。 

本剤及び コビシス タ ットの
CYP3A 等阻害作用により、相互
に代謝が阻害される。 

ダルナビル  エタノール付加
物・コビシスタット 

本剤、ダルナビル又はコビシスタ
ットの血中濃度が上昇する可能性
がある。必要に応じて本剤又はダ
ルナビル エタノール付加物・コビ
シスタットの投与量を調節するな
ど用量に注意すること。 

本剤とダルナビル及びコビシス
タットの CYP3A 阻害作用によ
り、相互に代謝が阻害される。 

ダルナビル  エタノール付加
物・コビシスタット・エムトリ
シタビン・テノホビル アラフェ
ナミドフマル酸塩 

本剤、ダルナビル、コビシスタッ
ト又はテノホビル アラフェナミ
ドの血中濃度が上昇する可能性が
ある。必要に応じて本剤又はダル
ナビル エタノール付加物・コビシ
スタット・エムトリシタビン・テ
ノホビル アラフェナミドフマル
酸塩の投与量を調節するなど用量
に注意すること。 

本剤とダルナビル、コビシスタッ
ト及びテノホビル アラフェナミ
ドのCYP3A及びP糖蛋白阻害作
用により、相互に代謝が阻害され
る。 

カルバマゼピン 60)、61) 
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。必
要に応じて本剤又はこれらの薬剤
の投与量を調節するなど用量に注
意すること。 

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。 

リファンピシン 
フェニトイン 
イソニアジド 62) 
フェノバルビタール 
エファビレンツ 
ネビラピン 63) 

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。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。 

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 
ファモチジン等 

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空けるなど慎
重に投与すること。 

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。 

プロトンポンプ阻害剤 
オメプラゾール 64) 
ランソプラゾール 
ラベプラゾール 
エソメプラゾール 
ボノプラザンフマル酸塩 

本剤の血中濃度が低下することが
ある。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。 

制酸剤 65) 
乾燥水酸化アルミニウムゲ
ル 
乾燥水酸化アルミニウムゲ
ル・水酸化マグネシウム等 

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。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。 
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
メロキシカム 66) 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。必要に応じてメ
ロキシカムの投与量を調節するな
ど用量に注意すること。 

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。 

 

（解説） 
◇アトルバスタチン 

イトラコナゾールとアトルバスタチンの併用により、アトルバスタチンの血中濃度上昇が報告され

ている。 
［報告（海外）］39) 

外国人健康成人 10 例において、クロスオーバー法により実施した。イトラコナゾール（200mg/
日）又はプラセボを 4 日間投与し、4 日目にアトルバスタチン（40mg）を経口投与、24 時間後に

再度イトラコナゾール（200mg）又はプラセボを投与した。その結果、イトラコナゾールとの併用

により、アトルバスタチン酸の AUC0～72、t1/2は各々3 倍に増加（p＜0.001）、代謝物であるアトル

バスタチンラクトンの AUC0～72は 4 倍に増加（p＜0.001）、Cmax、t1/2は各々2 倍に増加（p＜0.01）
した。また、活性アトルバスタチン及び総アトルバスタチンの AUC0～72は各々1.6 倍（p＜0.001）、
1.7 倍に増加（p＜0.001）した。 
＊その他の HMG-CoA 還元酵素阻害剤：プラバスタチン 37)、フルバスタチン 67)は、代謝における

CYP3A4 の関与が少ないとされており、これらの薬剤の薬物動態は、イトラコナゾールとの併用

による影響をほとんど受けないという報告がある。 
◇ビンクリスチン 

イトラコナゾールとビンクリスチンとの併用で、重篤な神経障害の発現が報告されている。 
［報告（海外）］40) 

外国人急性リンパ性白血病患者 14 例にプレドニゾロン、アスパラギナーゼ、ビンクリスチン/ダウ

ノルビシンでの治療を行い、予防的に cotrimoxazole とイトラコナゾール（400mg/日）を投与した。

その結果、女性 6 例中 3 例及び男性 8 例中 1 例に重篤なニューロパシー（感覚異常及び上部と下部

末端の筋神経衰弱）が発現した。 
◇メチルプレドニゾロン 

イトラコナゾールとメチルプレドニゾロンの併用により、ミオパチー、糖尿病の発現及びメチルプ

レドニゾロンの血中濃度上昇が報告されている。 
［報告 1（海外）］41) 

61 歳、外国人男性 疾患：特発性肺血鉄症 
イトラコナゾール（400mg/日）とメチルプレドニゾロン（12mg/日）の併用 3 週間後にミオパチー、

糖尿病が発現し、イトラコナゾール投与中止及びインスリン投与によって軽快した。 
［報告 2（海外）］68) 

外国人健康成人 14 例においてイトラコナゾール（試験 1 日目：400mg/日、試験 2～4 日目：200mg/
日）を、試験開始前日及び 4 日目にメチルプレドニゾロン（48mg/日）又はプレドニゾロン（60mg/
日）を投与した。その結果、イトラコナゾール併用によるプレドニゾロンの薬物動態パラメータに

は影響が認められなかったが、メチルプレドニゾロンの AUC が 2.5 倍に増大し、t1/2が 1.5 倍に延

長した。 
◇デキサメタゾン 

イトラコナゾールとデキサメタゾンの併用により、デキサメタゾンの血中濃度上昇が報告されてい

る。 
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［報告（海外）］42) 
外国人健康成人 8 例において、イトラコナゾール（200mg）又はプラセボを 4 日間投与、4 日目の

投与後にデキサメタゾン（4.5mg）を経口投与又はリン酸デキサメタゾンナトリウム（5.0mg）を

静注投与した。デキサメタゾンの全身クリアランスは静注投与により 68%減少、Cmax は経口投与

により 1.7 倍増加した。デキサメタゾンの AUC0～∞は、静注投与で 3.3 倍、経口投与で 3.7 倍それ

ぞれ増加した。t1/2は、静注投与で 3.2倍、経口投与で 2.8倍それぞれ延長した（いずれも p＜0.001）。
デキサメタゾン投与後 47 及び 71 時間後に測定したコルチゾール濃度は、イトラコナゾールの併用

により有意に減少した。 
◇ブデソニド 

イトラコナゾールとブデソニドの併用により、ブデソニドの血中濃度上昇が報告されている。 
［報告（海外）］43) 

外国人健康人 10 例において、二重盲検クロスオーバー法により検討した。イトラコナゾール

（200mg/日）又はプラセボを 5 日間投与し、5 日目の投与 1 時間後にブデソニド（1,000μg）を

吸入したところ、イトラコナゾールとブデソニドの併用時には、ブデソニドの AUC 及び Cmax が

4.2 倍、1.6 倍に増加した。また、その結果としてコルチゾールの産生が抑制された。 
◇コルヒチン 

コルヒチンは CYP3A4 で代謝されることから、イトラコナゾールがコルヒチンの代謝を阻害し、

コルヒチンの血中濃度が上昇し作用が増強することにより、コルヒチンの中毒症状（悪心・嘔吐、

腹部痛、激烈な下痢等）が発現する可能性があるため、併用注意とした。なお、肝障害、腎障害の

ある患者では、コルヒチンの中毒症状発現のリスクが更に増大するおそれがあるため禁忌とした。 
◇ミダゾラム 

海外においてミダゾラム経口剤との併用により下記の報告がなされている。 
［報告（海外）］44) 

外国人健康成人 9 例において、イトラコナゾール（200mg/日）及びプラセボを 4 日間投与し、4
日目にミダゾラム（7.5mg）を経口投与した。その結果、プラセボ投与時と比較し、イトラコナゾ

ールによりミダゾラムの Cmax は 3 倍以上、AUC0～∞は 10 倍増加し、t1/2も 2.8±0.6 時間から 7.9
±0.5 時間に延長した。また、精神運動機能試験では有意な鎮静および催眠効果が認められた。 

◇アルプラゾラム 
イトラコナゾールとアルプラゾラムの併用により、アルプラゾラムの血中濃度上昇及び作用の増強

が認められた。 
［報告］45) 

日本人健康成人 10 例において、イトラコナゾール（200mg/日）又はプラセボを 6 日間投与し、投

与 4 日目にアルプラゾラム（0.8mg/日）を経口投与した。その結果、プラセボと比較してイトラコ

ナゾールによりアルプラゾラムの AUC の増加、CLoralの減少、t1/2の延長がみられた。また、臨床

的にもアルプラゾラムの作用の増強がみられた。 
◇ハロペリドール 

イトラコナゾールとハロペリドールの併用により、ハロペリドールの血中濃度上昇が報告されてい

る。 
［報告（海外）］69) 

ハロペリドール（12mg/日又は 24mg/日）を投与されている外国人統合失調症患者 13 例において、

イトラコナゾール（200mg/日）を 7 日間併用したとき、ハロペリドール及びハロペリドール代謝

物の血中濃度が約 30%上昇した。ハロペリドールの臨床効果に差は認められなかったが、神経系副

作用の増加がみられた。 
◇アリピプラゾール 

イトラコナゾール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
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れぞれ 19.4%、48.0%、18.6%増加したとの報告がある 46)。 
◇ペロスピロン 

イトラコナゾール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 47)。 

◇シクロスポリン 
イトラコナゾールとシクロスポリンの併用により、シクロスポリンの血中濃度上昇が報告されてい

る。 
［報告（海外）］70) 

53 歳、外国人男性 疾患：心臓移植後肺炎 
シクロスポリン（220mg/日）及びアザチオプリン、プレドニゾロンの投与を受けている患者に、

肺炎の所見がみられ、喀痰より C.albicans、A.fumigatus が分離されたためアムホテリシン B とフ

ルシトシンを投与し、2 週間後にイトラコナゾール（200mg/日、6 週間）に変更した。イトラコナ

ゾール投与前のシクロスポリン血中濃度は 516～764ng/mL であったのに対し、イトラコナゾール

投与 2 日目には 849ng/mL に、3 日目には 945ng/mL に上昇した。シクロスポリン濃度はイトラコ

ナゾール投与終了 4 週間後にほぼ正常域に回復した。また、シクロスポリンの用量を調節する経験

的な目安として、投与量を半量にするとの報告 71)、72)もあるが、血中濃度モニタリングは必須と考

えられる。 
◇タクロリムス水和物 

イトラコナゾールとタクロリムスの併用により、タクロリムスの血中濃度上昇が報告されている。 
［報告（海外）］73) 

外国人臓器移植患者の急性拒絶反応に対してタクロリムス水和物を投与した 71 例のうち、イトラ

コナゾールを併用した 1 例においてタクロリムス水和物濃度の上昇が確認され（15ng/mL→

50ng/mL）、腎毒性の徴候が記録された。 
◇ドセタキセル水和物 

ドセタキセルの代謝には CYP3A4 が関与しており、ヒト肝ミクロソームを用いた海外の in vitro
試験において、ケトコナゾール※によりドセタキセルの代謝が顕著に阻害された 48)。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇ゲフィチニブ 

イトラコナゾールとゲフィチニブの併用により、ゲフィチニブの血中濃度上昇が報告されている。 
［報告（海外）］ 

外国人健康成人男性 24 例において、ゲフィチニブ 250mg とイトラコナゾール 200mg を併用投与

し、ゲフィチニブの体内動態に対するイトラコナゾールの影響を検討した。 
ゲフィチニブ単独投与時と比較して、イトラコナゾール併用時の血漿中ゲフィチニブの AUC は幾

何最小二乗平均で 78%、Cmax は幾何平均で 51%増加した。また、t1/2は平均で 25%増加した。 
◇ペミガチニブ 

イトラコナゾールとペミガチニブの併用により、ペミガチニブの血中濃度上昇が報告されている。 
［報告（海外）］74) 

外国人健康成人 18 例に対し、1 日目にペミガチニブ 4.5mg を単回経口投与、4-7 日目にイトラコ

ナゾール 200mg を 1 日 1 回投与、8 日目にペミガチニブ 4.5mg とイトラコナゾール 200mg を単

回経口投与し、9-11 日目にイトラコナゾール 200mg を 1 日 1 回投与した。その結果、ペミガチニ

ブ単独投与に比べ、イトラコナゾールとの併用によりペミガチニブの t1/2は有意に増加し（19.2 vs 
12.1h、p<0.0001）、Cmax は 17%（p=0.0098）、AUClastは 91%（p<0.0001）、AUC∞は 88%（p<0.0001）
増加した。 
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◇エヌトレクチニブ 
イトラコナゾールとエヌトレクチニブの併用により、エヌトレクチニブの血中濃度上昇が報告され

ている。 
［報告（海外）］75) 

外国人健康成人 10 例に対し、1 日目にエヌトレクチニブ 100mg を投与し、9 日間の washout 期間

の後、10-19 日目にイトラコナゾール 200mg を 1 日 1 回投与した。14 日目のイトラコナゾール投

与 1 時間後にエヌトレクチニブ 100mg を単回投与した。その結果、エヌトレクチニブ単独投与に

比べ、イトラコナゾールとの併用によりエヌトレクチニブの t1/2は有意に増加し（50 vs 20h）、Cmax
は 73%、AUC∞は 504%増加した。 

◇フェンタニル 
イトラコナゾールとフェンタニルパッチの併用により、オピオイドの副作用の徴候が認められた。 

［報告（海外）］76) 
フェンタニルパッチ（50μg/hr）を 1 週間投与していた癌患者にイトラコナゾール（400mg/日）

の投与を開始した翌日、オピオイドの副作用の徴候である手の筋肉の両側性ミオクローヌスの頻発

を伴う激越性せん妄が発現した。 
◇オキシコドン 

イトラコナゾール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）49)。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）49)。 

◇セレギリン 
ヒト及びラット肝ミクロソームを用いた海外の invitro 試験において、ケトコナゾール※によりセレ

ギリンの代謝が阻害された 50)。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇ガランタミン 

ケトコナゾール※とガランタミンの併用により、ガランタミンの血中濃度上昇が報告されている。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
［報告］ 

健康成人 16 例において、ガランタミン（4mg）1 日 2 回とケトコナゾール（200mg）1 日 2 回を

併用したとき、ケトコナゾールの Cmax 及び AUC がそれぞれ 17%及び 31%上昇した。 
◇イミダフェナシン 

イトラコナゾール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 51)。 
◇エバスチン 

ケトコナゾール※とエバスチンの併用により、エバスチンの血中濃度上昇が報告されている。 
［報告（海外）］78) 

外国人健康成人において、エバスチン（20mg/日）又はプラセボを 1～5 日目に投与し、6～13 日

目にはケトコナゾール※（400mg/日）を併用した。エバスチン及び代謝物の血中濃度を 5、13 日目

に測定し、心電図を 1、5、13 日目に測定した。その結果、エバスチンとケトコナゾール併用時に

は、Cmax が 15 倍、AUC が 40 倍上昇した。また、QTc に対する影響は、エバスチンとケトコナ

ゾール併用時には 18.1msec 延長し、プラセボとケトコナゾール併用時（8.0msec）に比べて有意

であった。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
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◇ダルナビル 
ケトコナゾール※とダルナビル/リトナビルの併用によりダルナビル及びケトコナゾール※の血中濃

度上昇が報告されている。 
［報告］ 

健康成人 15 例において、ケトコナゾール（200mg）1 日 2 回とダルナビル/リトナビル（400/100mg）
1 日 2 回を併用したとき、ケトコナゾールの Cmax 及び AUC がそれぞれ 2.1 倍、3.1 倍増加し、

ダルナビルの Cmax 及び AUC がそれぞれ 1.2 倍、1.4 倍増加した。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇タダラフィル（シアリス、ザルティア） 

ケトコナゾール※（400mg/日：経口）との併用により、タダラフィル（20mg）の AUC 及び Cmax
が 312%及び 22%増加するとの他社社内データがある。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇ワルファリン 

イトラコナゾールとワルファリンとの併用により、著しく INR が上昇するなど、ワルファリンの

作用増強が報告されている。 
［報告（海外）］52) 

61 歳、外国人女性 疾患：再発性肺塞栓症、喘息 
ワルファリン（5mg/日）を 12 ヵ月間服用していた。ステロイド吸入により誘発された口腔カンジ

ダ症に対してイトラコナゾール（400mg/日）投与を行い、4 日後に全身性挫傷と再発性の鼻血を訴

えたため、ワルファリンとイトラコナゾールを中止したが、翌日には難治性の出血と全身性挫傷の

ため入院となった。新鮮凍結血漿による治療により出血はおさまり、再発はなかった。 
◇ニフェジピン 

イトラコナゾールとニフェジピンの併用により、ニフェジピンの副作用発現及び血中濃度上昇が報

告されている。 
［報告（海外）］53) 

68 歳、外国人女性 疾患：高血圧症 
趾爪白癬を認めたためイトラコナゾールのパルス療法（400mg/日を 1 週間、3 週間休薬を 1 サイ

クルとし 3 サイクル）を行ったところ、1 及び 2 サイクルの投与開始 2～3 日後に踝部浮腫が発現

し、投与中止後 2～3 日で消失した。3 サイクル目にはこのような症状は認められなかった。なお、

血圧はイトラコナゾール投与前は 147/83mmHg であったが、併用時は 128/72mmHg であった。

イトラコナゾール投与前のニフェジピン血中濃度のトラフレベルは 12.7ng/mLであったのに対し、

併用時には 56.1ng/mL と有意に上昇した。 
◇フェロジピン 

イトラコナゾールとフェロジピンの併用により、フェロジピンの副作用発現及び血中濃度上昇が報

告されている。 
［報告（海外）］54) 

症例 1 
52 歳、外国人女性 疾患：高血圧症 
フェロジピン（10mg/日）を 1 年間服薬していた。足白癬のためイトラコナゾール（100mg/日）投

与を開始したところ、併用をはじめた最初の週に、下肢の腫脹がみられた。イトラコナゾールの投

与を中止し、2～4 日で浮腫は消失した。その後フェロジピンの投与は問題なく継続されている。 
症例 2 
53 歳、外国人女性 疾患：高血圧症 
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フェロジピン（5mg/日）を 1 年間服薬していた。爪真菌症のためイトラコナゾール（400mg/日）

による治療を開始したところ、2～3 日内に足の腫脹がみられた。また、イトラコナゾール併用時

のフェロジピンの AUC は、単独投与時の 4 倍であった。併用開始から 5 日目にフェロジピンの投

与を中止した。イトラコナゾールはその後 3 ヵ月間、1 ヵ月に 7 日間投与したが、副作用はみられ

なかった。 
◇ベラパミル 

ヒト肝ミクロソームを用いた海外の invitro 試験において、ベラパミルの代謝には CYP3A4、
CYP1A2 が関与していることから、ベラパミルは、これら酵素の基質となる薬剤やこれらの酵素を

誘導する薬剤と相互作用を起こす可能性があるため 55)、併用注意とした。 
◇ジゴキシン 

イトラコナゾールとジゴキシンの併用により、ジゴキシンの副作用発現及び血中濃度上昇が報告さ

れている 79)。 
［報告（海外）］56) 

69 歳、外国人男性 
ジゴキシン（0.125mg/日）を 2.5 年間服薬していた。冠動脈バイパス術後、Aspergillus fumigatus
による胸骨骨髄炎再発のためイトラコナゾール（100～400mg/日）投与を行い、9 日後、ジゴキシ

ンの中毒症状と思われる悪心・嘔吐が発現した。併用 35 日目にジゴキシン血中濃度は 5.9nmol/L
（併用前 1.5nmol/L）に上昇したため、ジゴキシンを 58%まで減量した。 
併用中はジゴキシンの投与量調節を繰り返し、イトラコナゾールの治療終了後はジゴキシン血中濃

度の低下がみられた。 
◇ブスルファン 

イトラコナゾール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 57)。 
◇クラリスロマイシン 

イトラコナゾールとクラリスロマイシンの併用により、イトラコナゾールの血中濃度上昇が報告さ

れている。 
［報告（海外）］58) 

外国人成人エイズ患者 8 例において、イトラコナゾール（200mg/日）とクラリスロマイシン

（1,000mg/日）とを併用した時、イトラコナゾールの AUC 及び Cmax が各々1.9 倍上昇した。 
◇リトナビル 

ケトコナゾール※とリトナビルの併用によりケトコナゾールの血中濃度上昇が報告されていること

から、イトラコナゾールにおいても同様に血中濃度が上昇する可能性がある。 
［報告（海外）］80) 

外国人健康成人 12 例において、ケトコナゾール※（200mg/日）とリトナビル（1,000mg/日）を 7
日間併用したところ、ケトコナゾールの AUC 及び Cmax が各々3.3 倍、1.5 倍に上昇し、t1/2が 4.9
倍に延長した。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇シプロフロキサシン 

イトラコナゾール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 59)。 
◇カルバマゼピン 

カルバマゼピンの酵素誘導作用により、イトラコナゾールの代謝が促進され、イトラコナゾールの

血中濃度低下が報告されている。また、ケトコナゾール※とカルバマゼピンの併用により、カルバ

マゼピンの血中濃度上昇が報告されていることから、イトラコナゾールの血中濃度低下又はカルバ
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マゼピンの血中濃度上昇が示唆される。 
［報告 1（海外）］60) 

43 歳、外国人男性 疾患：肺アスペルギローマ、痙攣発作 
イトラコナゾール（200mg/日）とカルバマゼピン（400mg/日）を 108 日間併用した。併用開始 17
日目に 0.15mg/L であったイトラコナゾールの血中濃度は、71 日目で検出不可能域まで低下し、カ

ルバマゼピン投与中止 22 日目には 0.36mg/L となった。 
［報告 2（海外）］61) 

イトラコナゾールとカルバマゼピンの併用によりカルバマゼピンの血中濃度が上昇した報告はな

い。カルバマゼピン（600～800mg/日）を投与されていた外国人てんかん患者 8 例において、ケト

コナゾール※（200mg/日）を 10 日間併用したところ、カルバマゼピンの血中濃度が有意に上昇（7
日目：7.0±2.5μg/mL、10 日目：7.2±2.9μg/mL）した。併用を中止すると、併用前値に低下し

た（併用前：5.6±1.9μg/mL、併用中止後：5.9±1.8μg/mL）。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
◇リファンピシン 

リファンピシンの薬物代謝酵素誘導作用により、イトラコナゾールの血中濃度低下が報告されてい

る。 
［報告 1（海外）］81) 

53 歳 疾患：気胸 
リファンピシン（600mg/日）投与 8 週目に、イトラコナゾール（200mg/日）の投与が開始された。

しかし、イトラコナゾールの血中濃度が 2 週間後においても 11ng/mL と低いため、結核治療剤を

中止しイトラコナゾールとプレドニゾロン 5mg/日のみの投与にしたところ、症状の改善がみられ

た。この時のイトラコナゾールの血中濃度は、300mg/日投与時で 3,230ng/mL、200mg/日投与時

で 2,360～2,600ng/mL であった。 
［報告 2（海外）］82) 

44 歳、外国人男性 疾患：AIDS 
リファンピシン投与中の患者に、イトラコナゾールの投与を開始した。600mg/日 4 日間投与し、

その後 400mg/日投与したが、リファンピシンと併用している間は、イトラコナゾールの血中濃度

は測定限界以下であった。更に、リファンピシンの投与中止 3～5 日後も、イトラコナゾールの血

中濃度は測定限界以下であった。 
◇フェニトイン 

フェニトインの薬物代謝酵素誘導作用により、イトラコナゾールの血中濃度低下が報告されている。 
［報告（海外）］83) 

外国人健康成人 32 例において、フェニトイン（300mg/日）投与 15 日目にイトラコナゾール（200mg/
日）を投与した場合、イトラコナゾール単独投与時と比較して、AUC は 10%以下（3,203ng・hr/mL
→224ng・hr/mL）に減少し、t1/2は 22.3 時間から 3.8 時間に短縮した。 

◇イソニアジド 
ケトコナゾール※とイソニアジドの併用においてケトコナゾールの血中濃度低下が報告されている

ことから、イトラコナゾールにおいても同様のことが示唆される。 
［報告（海外）］84) 

イトラコナゾールとの相互作用を示す報告はないが、外国人結核患者 8 例においてイソニアジド

（5mg/kg）とケトコナゾール※（200mg/日）を 3 日間併用したところ、ケトコナゾールの血中濃

度が低下（3 日目：服用 2 時間後で 75%、服用 5 時間後で 85%）した。 
※ケトコナゾール：イトラコナゾールと同じアゾール系抗真菌剤で CYP3A4 に対し阻害作用を有

する。国内では外用剤のみ販売されている。 
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◇ネビラピン 
イトラコナゾールとネビラピンの併用により、イトラコナゾールの 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 47)。 
◇H2遮断薬 
［報告 1（海外）］85) 

健康成人 11 例にイトラコナゾール（200mg）単独投与及びイトラコナゾール（200mg）＋ファモ

チジン（80mg）を投与し、イトラコナゾールの血中濃度を測定した。イトラコナゾール単独投与

時に比べ、ファモチジン併用時ではイトラコナゾールの血中濃度は 50%程度低下した。 
［報告 2（海外）］86) 

健康成人 12 例において、イトラコナゾール（200mg）単独、イトラコナゾール（200mg）＋シメ

チジン（800mg）及びイトラコナゾール（200mg）＋ラニチジン（300mg）を投与し、体内動態を

検討した。H2 遮断薬を同時に投与した場合、イトラコナゾールの AUC 及び Cmax はイトラコナ

ゾール単独投与の場合より若干低下していたが、有意な差は認められなかった。 
◇オメプラゾール 
［報告（海外）］64) 

健康成人 11 例においてイトラコナゾール（200mg/日）とオメプラゾール（40mg/日）を併用した

ところ、イトラコナゾールの AUC が 64%、Cmax が 66%それぞれ低下した。 
◇制酸剤（乾燥水酸化アルミニウムゲル等） 

イトラコナゾールと制酸剤の併用により、イトラコナゾールの Cmax 及び AUC がそれぞれ 70%及

び 66%減少したとの報告がある 65)。 
◇メロキシカム 

イトラコナゾール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 66)。 

８．副作用 

11.副作用 

次の副作用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。 

 
（１）重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 うっ血性心不全（頻度不明）、肺水腫（頻度不明） 
下肢浮腫、呼吸困難等の症状に注意すること。［9.1.2 参照］ 

11.1.2 肝障害（0.25%）、胆汁うっ滞（頻度不明）、黄疸（0.1%未満） 
食欲不振、嘔気、嘔吐、倦怠感、腹痛、褐色尿等の症状に注意すること。［8.2、9.3.3 参照］ 

11.1.3 中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）（頻度不明）、皮膚粘膜眼症候

群（Stevens-Johnson 症候群）（0.1%未満）、急性汎発性発疹性膿疱症（頻度不明）、剥脱性皮膚炎

（頻度不明）、多形紅斑（頻度不明） 
11.1.4 ショック（頻度不明）、アナフィラキシー（頻度不明） 
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。 
11.1.5 間質性肺炎（頻度不明） 
咳嗽、呼吸困難、発熱、肺音の異常（捻髪音）等が認められた場合には、速やかに胸部 X 線、胸部

CT、血清マーカー等の検査を実施し、本剤の投与を中止するとともに、適切な処置を行うこと。 
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11.1.6 低カリウム血症（0.1%未満） 
［8.4 参照］ 

11.1.7 偽アルドステロン症（頻度不明） 
低カリウム血症、血圧上昇、ナトリウム・体液の貯留、浮腫、体重増加等があらわれることがある。

［8.4 参照］ 

（解説） 
11.1.1 うっ血性心不全：健康成人において、イトラコナゾール静注により一過性かつ無症候性の左室

駆出率の低下が観察された。左室駆出率が低下した状態が長く持続するとうっ血性心不全が起こる

可能性があることから、安全性確保を目的として「9．特定の背景を有する患者に関する注意」、「11.1
重大な副作用」の項に記載している。 
肺水腫：国内での報告例はないが、海外の自発報告症例の分析の結果 CCDS に追記されたことを

ふまえ、「11.1 重大な副作用」の項に記載している。 
11.1.2 一過性の肝機能検査値の上昇にとどまるものが多いが、薬剤の投与中止に至るような肝障害も

みられる。肝障害の徴候となるような、全身倦怠感、食欲不振、発熱、発疹、黄疸等の症状が認め

られた場合は、直ちに投与を中止するなど適切な処置を行い、重症化を防ぐことが重要である。 
11.1.3 国内外で皮膚粘膜眼症候群の発現が報告されている。皮膚粘膜眼症候群とは、多型滲出性紅斑

の重篤な病型である。高熱、頭痛、関節痛などの全身症状とともに皮疹及び眼瞼、口腔、外陰等の

粘膜にびらん、紅斑、腫脹等を生じる。治療は直ちに原因薬剤を投与中止し、早期からの全身ステ

ロイド療法、二次感染の予防及び輸液を行う。 
11.1.4 海外において、アナフィラキシー、アナフィラキシー様反応、アナフィラキシーショックが報

告されている。 
11.1.5 国内市販後において、本剤との因果関係を否定できない間質性肺炎（肺障害を含む）の報告症

例が集積されたことをふまえ、「11.1 重大な副作用」の項に記載している。 
11.1.6 国内市販後において、本剤との因果関係を否定できない低カリウム血症の重篤副作用報告が集

積されたことをふまえ、「11.1 重大な副作用」の項に記載している。カリウム値の低下が認められ

た場合には、速やかに心電図検査を実施し、適切な処置を行うこと。 
11.1.7 本剤との因果関係が否定できない偽アルドステロン症関連の症例が集積され、その主な症状で

あるカリウム値低下及び血圧上昇については、CTCAE（Common Terminology Criteria for 
Adverse Events）Grade 3 以上の症例も含まれていたことをふまえ、「11.1 重大な副作用」の項に

記載している。血圧上昇、カリウム値低下、レニン値低下、アルドステロン値低下やそれに伴う自

覚症状が認められた場合には、本剤を中止するなど適切な処置を行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



45 

（２）その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 
感染症   鼻炎 
過敏症   血管浮腫 
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 腹痛、嘔気、便秘、下痢、

嘔吐、消化不良、食欲不振、

鼓腸放屁 

おくび、舌炎、口内炎、腹

部腰背部痛 
軟便、腹部不快感、口腔内

痛、歯周炎、胃炎、胃十二

指腸潰瘍 
肝臓 肝機能異常、AST 増加、

ALT 増加、LDH 増加、γ

-GTP 増加、ALP 増加 

血中ビリルビン増加、LAP
増加 

 

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）、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
増加 

注）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 
発現頻度は、内臓真菌症に対する臨床試験（注射剤を最大 2 週間投与後、本剤を最大 12 週間投与）

での安全性評価対象例 51 例（うちカプセル剤継続投与 36 例）及び使用成績調査を含む。 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 
設定されていない 

10．過量投与 

13.過量投与 

本剤は血液透析によって除去できない。 
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（解説） 
国内外で発売されているイトラコナゾール製剤の各剤形において、現在までに過量投与による急性の

中毒症状等の報告はない。本剤は t1/2が約 14～28hr であり 13)、血液透析患者においてイトラコナゾ

ール 200mg 投与後の血漿中パラメータは、透析時と非透析時で差が認められなかった 24)。過量投与

時は、必要に応じて胃洗浄や活性炭を用いるなど、一般的な処置を行い、副作用症状が発現した場合

は、症状に応じた治療や対症療法等を行う。 

11．適用上の注意 

14.適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

14.1.1 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

することがある。 
14.1.2 服用直前まで PTP シートから取り出さないよう指導すること。 

12．その他の注意 
（１）臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

類似化合物（ミコナゾール）では血糖降下剤との併用により、著しい血糖低下が認められたとの報

告がある。 

 
（２）非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
 

１．薬理試験 
（１）薬効薬理試験 

（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」の項参照） 
（２）安全性薬理試験 

該当資料なし 
（３）その他の薬理試験 

該当資料なし 

２．毒性試験 
（１）単回投与毒性試験 

該当資料なし 
（２）反復投与毒性試験 

該当資料なし 
（３）遺伝毒性試験 

該当資料なし 
（４）がん原性試験 

該当資料なし 
（５）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
（６）局所刺激性試験 

該当資料なし 
（７）その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 
 

１．規制区分 

製 剤 
イトラコナゾール錠 50mg「日医工」 
イトラコナゾール錠 100mg「日医工」 

処方箋医薬品注） 
注）注意－医師等の処方箋により使用する

こと 
 

有効成分 イトラコナゾール 劇薬※ 
※1 個中 200mg 以下又は 1%以下を含有する内用剤及び 1 片中 51.2μg 以下を含有する体外診断薬は

除かれる。 

２．有効期間 
3 年 

３．包装状態での貯法 
室温保存 

４．取扱い上の注意点 

20.取扱い上の注意 

小児の手の届かない所に保管すること。 

５．患者向け資材 
患者向医薬品ガイド：有 
くすりのしおり：有 
その他の患者向け資材：有（「ⅩⅢ．2．その他の関連資料」の項参照） 

６．同一成分・同効薬 
同一成分：イトリゾールカプセル 50 

７．国際誕生年月日 
不明 

８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 
〈イトラコナゾール錠 50mg「日医工」〉 

履歴 販売名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 
年月日 

販売開始 
年月日 

販売 
開始 

トラコナ錠 50mg 
2004 年 

2 月 24 日 
21600AMZ00274000 

2004 年 
7 月 9 日 

2004 年 
7 月 9 日 

販売名

変更 
イトラコナゾール錠

50mg｢日医工｣ 
2012 年 
8 月 1 日 

22400AMX00787000 
2012 年 

12 月 14 日 
2012 年 

12 月 14 日 
 
〈イトラコナゾール錠 100mg「日医工」〉 

履歴 販売名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 
年月日 

販売開始 
年月日 

販売 
開始 

トラコナ錠 100mg 
2006 年 

3 月 15 日 
21800AMZ10311000 

2006 年 
7 月 7 日 

2006 年 
7 月 7 日 

販売名

変更 
イトラコナゾール錠

100mg｢日医工｣ 
2012 年 
8 月 1 日 

22400AMX00788000 
2012 年 

12 月 14 日 
2012 年 

12 月 14 日 
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９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 
＜効能又は効果追加＞ 

承認年月日：2005 年 6 月 23 日 
販売名：トラコナ錠 50mg 
内 容： 

 新 旧 

効 

能 

又 

は 

効 

果 

＜適応菌種＞ 
皮膚糸状菌（トリコフィトン属、ミクロスポルム

属、エピデルモフィトン属）、カンジダ属、マラセ

チア属、アスペルギルス属、クリプトコックス属、

スポロトリックス属、ホンセカエア属 
＜適応症＞ 

1.内臓真菌症（深在性真菌症）：真菌血症、呼吸器

真菌症、消化器真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜

炎 
2.深在性皮膚真菌症：スポロトリコーシス、クロモ

ミコーシス 
3.表在性皮膚真菌症（爪白癬以外） 

白癬：体部白癬、股部白癬、手白癬、足白癬、

頭部白癬、ケルスス禿瘡、白癬性毛瘡 
カンジダ症：口腔カンジダ症、皮膚カンジダ症、

カンジダ性毛瘡、慢性皮膚粘膜カ

ンジダ症 
癜風、マラセチア毛包炎 

4.爪白癬 

皮膚糸状菌（トリコフィトン属、ミクロスポルム属、

エピデルモフィトン属）、カンジダ属、マラセチア属、

アスペルギルス属、クリプトコックス属、スポロトリ

ックス属、ホンセカエア属による下記感染症 
1.内臓真菌症（深在性真菌症） 

真菌血症、呼吸器真菌症、消化器真菌症、尿路真

菌症、真菌髄膜炎 
2.深在性皮膚真菌症 

スポロトリコーシス、クロモミコーシス 
3.表在性皮膚真菌症 

白癬：体部白癬、股部白癬、手白癬、足白癬、頭

部白癬、ケルスス禿瘡、白癬性毛瘡 
カンジダ症：口腔カンジダ症、皮膚カンジダ症、

カンジダ性毛瘡、慢性皮膚粘膜カン

ジダ症 
癜風、マラセチア毛包炎 

用 

法 

及 

び 

用 

量 

・内臓真菌症および深在性皮膚真菌症： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして100～
200mg を1 日1 回食直後に経口投与する。 
なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1 
日最高用量は200mg とする。 

・表在性皮膚真菌症（爪白癬以外）： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして50～
100mg を1 日1 回食直後に経口投与する。 
なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1 
日最高用量は200mg とする。 

・爪白癬（パルス療法）： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして1 回
200mg を1 日2 回（1 日量400mg）食直後に1週
間経口投与し、その後3 週間休薬する。これを1 サ
イクルとし、3 サイクル繰り返す。 
なお、必要に応じ適宜減量する。 

内臓真菌症および深在性皮膚真菌症： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして100～
200mg を1 日1 回食直後に経口投与する。 

表在性皮膚真菌症： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして50～
100mg を1 日1 回食直後に経口投与する。 

なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1 日
最高用量は200mg とする。 

（ ：効能又は効果追加に伴う変更箇所） 
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＜効能又は効果追加＞ 
承認年月日：2010 年 1 月 21 日    
販売名：トラコナ錠 50mg、トラコナ錠 100mg 
内 容： 

 新 旧 

効 

能 

又 

は 

効 

果 

＜適応菌種＞ 
皮膚糸状菌（トリコフィトン属、ミクロスポルム

属、エピデルモフィトン属）、カンジダ属、マラセ

チア属、アスペルギルス属、クリプトコックス属、

スポロトリックス属、ホンセカエア属 
＜適応症＞ 

1.内臓真菌症（深在性真菌症）：真菌血症、呼吸器

真菌症、消化器真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜

炎 
2.深在性皮膚真菌症：スポロトリコーシス、クロモ

ミコーシス 
3.表在性皮膚真菌症（爪白癬以外） 

白癬：体部白癬、股部白癬、手白癬、足白癬、

頭部白癬、ケルスス禿瘡、白癬性毛瘡 
カンジダ症：口腔カンジダ症、皮膚カンジダ症、

爪カンジダ症、カンジダ性爪囲爪

炎、カンジダ性毛瘡、慢性皮膚粘

膜カンジダ症 
癜風、マラセチア毛包炎 

4.爪白癬 

＜適応菌種＞ 
皮膚糸状菌（トリコフィトン属、ミクロスポルム

属、エピデルモフィトン属）、カンジダ属、マラセ

チア属、アスペルギルス属、クリプトコックス属、

スポロトリックス属、ホンセカエア属 
＜適応症＞ 

1.内臓真菌症（深在性真菌症）：真菌血症、呼吸器

真菌症、消化器真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜

炎 
2.深在性皮膚真菌症：スポロトリコーシス、クロモ

ミコーシス 
3.表在性皮膚真菌症（爪白癬以外） 

白癬：体部白癬、股部白癬、手白癬、足白癬、

頭部白癬、ケルスス禿瘡、白癬性毛瘡 
カンジダ症：口腔カンジダ症、皮膚カンジダ症、

カンジダ性毛瘡、慢性皮膚粘膜カ

ンジダ症 
癜風、マラセチア毛包炎 

4.爪白癬 

用 

法 

及 

び 

用 

量 

・内臓真菌症（深在性皮膚真菌症） 
通常、成人にはイトラコナゾールとして100～
200mgを1 日1回食直後に経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。ただし、イトラコ

ナゾール注射剤からの切り替えの場合、1回200mg
を1日2回（1日用量400mg）食直後に経口投与する。 

・深在性皮膚真菌症 
通常、成人にはイトラコナゾールとして100～
200mgを1 日1回食直後に経口投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。ただし、1日最高用

量は200mgとする。 
・表在性皮膚真菌症（爪白癬以外） 

通常、成人にはイトラコナゾールとして50～
100mgを1 日1回食直後に経口投与する。ただし、

爪カンジダ症及びカンジダ性爪囲爪炎に対して

は、100mgを1日1回食直後に経口投与する。なお、

年齢、症状により適宜増減する。ただし、1日最高

用量は200mgとする。 
・爪白癬（パルス療法）： 

通常、成人にはイトラコナゾールとして1 回
200mg を1 日2 回（1 日量400mg）食直後に1週
間経口投与し、その後3 週間休薬する。これを1 サ
イクルとし、3 サイクル繰り返す。 
なお、必要に応じ適宜減量する。 

内臓真菌症および深在性皮膚真菌症： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして100～
200mg を1 日1 回食直後に経口投与する。 
なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1 
日最高用量は200mg とする。 

表在性皮膚真菌症（爪白癬以外）： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして50～
100mg を1 日1 回食直後に経口投与する。 
なお、年齢、症状により適宜増減する。ただし、1 
日最高用量は200mg とする。 

爪白癬（パルス療法）： 
通常、成人にはイトラコナゾールとして1 回
200mg を1 日2 回（1 日量400mg）食直後に1週
間経口投与し、その後3 週間休薬する。これを1 サ
イクルとし、3 サイクル繰り返す。 
なお、必要に応じ適宜減量する。 

（ ：効能又は効果追加に伴う変更箇所） 
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10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
該当しない 

11．再審査期間 
該当しない 

12．投薬期間制限に関する情報 
本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。 

13．各種コード 

販売名 
厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード 
個別医薬品コード

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理 
システム用コード 

イトラコナゾール錠

50mg「日医工」 
6290004F1070 6290004F1070 116368102 621636802 

イトラコナゾール錠

100mg「日医工」 
6290004F2069 6290004F2069 117467001 621746701 

14．保険給付上の注意 
本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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ⅩⅡ．参考資料 
 

１．主な外国での発売状況 
本邦における効能又は効果、用法及び用量は「Ⅴ．治療に関する項目」のとおりであり、外国での承

認状況とは異なる。 
 
＜DailyMed（USA）、2024 年 5 月検索＞ 

国 名 米国 
会社名 Janssen Pharmaceuticals, Inc. 
販売名 SPORANOX 
剤形・規格 100mg 
INDICATIONS AND USAGE 
SPORANOX® (itraconazole) Capsules are indicated for the treatment of the following fungal infections in 
immunocompromised and non-immunocompromised patients: 

1.Blastomycosis, pulmonary and extrapulmonary 
2.Histoplasmosis, including chronic cavitary pulmonary disease and disseminated, non-meningeal 

histoplasmosis, and 
3.Aspergillosis, pulmonary and extrapulmonary, in patients who are intolerant of or who are refractory to 

amphotericin B therapy. 
Specimens for fungal cultures and other relevant laboratory studies (wet mount, histopathology, serology) 
should be obtained before therapy to isolate and identify causative organisms. Therapy may be instituted 
before the results of the cultures and other laboratory studies are known; however, once these results become 
available, antiinfective therapy should be adjusted accordingly. 
 
SPORANOX® Capsules are also indicated for the treatment of the following fungal infections in 
non-immunocompromised patients: 

1.Onychomycosis of the toenail, with or without fingernail involvement, due to dermatophytes (tinea 
unguium), and 

2.Onychomycosis of the fingernail due to dermatophytes (tinea unguium). 
Prior to initiating treatment, appropriate nail specimens for laboratory testing (KOH preparation, fungal 

culture, or nail biopsy) should be obtained to confirm the diagnosis of onychomycosis. 
DOSAGE AND ADMINISTRATION 
SPORANOX® (itraconazole) Capsules should be taken with a full meal to ensure maximal absorption. 
SPORANOX® (itraconazole) Capsules must be swallowed whole. 
 
SPORANOX® Capsules is a different preparation than SPORANOX® Oral Solution and should not be used 
interchangeably. 
 
Treatment of Blastomycosis and Histoplasmosis: 
The recommended dose is 200 mg once daily (2 capsules). If there is no obvious improvement, or there is 
evidence of progressive fungal disease, the dose should be increased in 100-mg increments to a maximum of 
400 mg daily. Doses above 200 mg/day should be given in two divided doses. 
 
Treatment of Aspergillosis: 
A daily dose of 200 to 400 mg is recommended. 
 
Treatment in Life-Threatening Situations: 
In life-threatening situations, a loading dose should be used. 
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Although clinical studies did not provide for a loading dose, it is recommended, based on pharmacokinetic data, 
that a loading dose of 200 mg (2 capsules) three times daily (600 mg/day) be given for the first 3 days of 
treatment. 
 
Treatment should be continued for a minimum of three months and until clinical parameters and laboratory 
tests indicate that the active fungal infection has subsided. An inadequate period of treatment may lead to 
recurrence of active infection. 
 
SPORANOX® Capsules and SPORANOX® Oral Solution should not be used interchangeably. Only the oral 
solution has been demonstrated effective for oral and/or esophageal candidiasis. 
 
Treatment of Onychomycosis: 
Toenails with or without fingernail involvement: 
The recommended dose is 200 mg (2 capsules) once daily for 12 consecutive weeks. 
 
Treatment of Onychomycosis: 
Fingernails only: 
The recommended dosing regimen is 2 treatment pulses, each consisting of 200 mg (2 capsules) b.i.d. (400 
mg/day) for 1 week. The pulses are separated by a 3-week period without SPORANOX®. 
 
Use in Patients with Renal Impairment: 
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with renal impairment. Caution should be 
exercised when this drug is administered in this patient population. 
 
Use in Patients with Hepatic Impairment 
Limited data are available on the use of oral itraconazole in patients with hepatic impairment. Caution 

should be exercised when this drug is administered in this patient population.  
 

２．海外における臨床支援情報 
妊婦に関する海外情報（オーストラリア分類） 

本邦における使用上の注意の項の記載とオーストラリア分類とは異なる。 
（「Ⅷ．6．特定の背景を有する患者に関する注意」の項参照） 
 

 Drug Name Category 
オーストラリアの分類 itraconazole B3 

（2021 年 4 月検索） 
参考：分類の概要 

オーストラリアの分類（An Australian categorization of risk of drug use in pregnancy） 
Category B3： 

Drugs which have been taken by only a limited number of pregnant women and women of 
childbearing age, without an increase in the frequency of malformation or other direct or 
indirect harmful effects on the human fetus having been observed. 
Studies in animals have shown evidence of an increased occurrence of fetal damage, the 
significance of which is considered uncertain in humans. 
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ⅩⅢ．備考 
 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 
本項の情報に関する注意 

本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。 
試験方法等が確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られた結果

を事実として提示している。 
医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、加工等の可否を示すものではない。 
（１）粉砕 

粉砕物の安定性試験 

イトラコナゾール錠 50mg「日医工」 
粉砕物の安定性を25℃・75%RHの保存条件で検討した結果、性状は帯黄白色～黄白色の粉末であり、

含量は規格内であった。 
 

試験実施期間：2006/5/24～2006/10/23 
 

●粉砕物 25℃・75%RH［遮光、開放］ 
（最小値～最大値） 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=1 BDH4AF 帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
含量（%）※ n=3 
＜95～105%＞ BDH4AF 98.8～99.7 97.5～98.7 97.3～98.1 96.7～99.4 96.0～97.2 

（参考値） 
重量変化（%） BDH4AF ― ＋0.71 ＋1.28 ＋1.43 ＋1.08 

※：表示量に対する含有率（%） 
 
イトラコナゾール錠 100mg「日医工」 

粉砕物の安定性を25℃・75%RHの保存条件で検討した結果、性状は帯黄白色～黄白色の粉末であり、

含量は規格内であった。 
 

試験実施期間：2006/5/24～2006/10/23 
 

●粉砕物 25℃・75%RH［遮光、開放］ 
（最小値～最大値） 

試験項目 
＜規格＞ 

ロット 
番号 

保存期間 
開始時 2 週 1 ヵ月 2 ヵ月 3 ヵ月 

性状 n=1 BDQ6AA 帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
帯黄白色～黄

白色の粉末 
含量（%）※ n=3 
＜95～105%＞ BDQ6AA 96.4～97.5 97.2～98.9 95.1～96.8 97.4～98.7 95.1～96.4 

（参考値） 
重量変化（%） BDQ6AA ― ＋2.87 ＋3.28 ＋3.41 0.00 

※：表示量に対する含有率（%） 
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（２）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブ通過性試験 
 

イトラコナゾール錠 50mg「日医工」 
１）試験方法 
［崩壊懸濁試験］ 

ディスペンサーのピストン部を抜き取り、検体 1 個をディスペンサー内に入れてピストンを戻し、約

55℃の温湯 20mL を吸い取った。ディスペンサーに蓋をして 5 分間放置後、ディスペンサーを手で

15 往復横転し、崩壊懸濁の状況を観察した。充分な崩壊が認められない場合は、更に 5 分間放置後、

同様の操作を行い、崩壊懸濁の状況を観察した。 
上記の操作で充分な崩壊懸濁が認められない場合は、検体 1 個を分包し、上から乳棒で数回軽く叩い

て検体を破壊し、同様の操作を行い、崩壊懸濁の状況を観察した。 

［通過性試験］ 
懸濁液の入ったディスペンサーを経管チューブに接続し、約 2～3mL/秒の速度で注入した。チューブ

は体内挿入端から約 3 分の 2 を水平にし、注入端をその約 30cm 上の高さに固定した。懸濁液を注入

後に適量の常水を注入してチューブ内を濯ぐとき、チューブ内に残存物が認められなければ通過性に

問題なしとした。 
 
試験実施日：2006/5/18 
ロット番号：BDH4AF 

２）試験結果 
 崩壊懸濁試験 通過性試験 

イトラコナゾール錠 
50mg「日医工」 

破壊した検体を用いて試験したとき 5
分以内に崩壊・懸濁した。 8Fr.チューブを通過した。 

本試験は、「内服薬 経管投与ハンドブック（（株）じほう）」に準じて実施しました。 
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イトラコナゾール錠 100mg「日医工」 
１）試験方法 
［崩壊懸濁試験］ 

ディスペンサーのピストン部を抜き取り、検体 1 個をディスペンサー内に入れてピストンを戻し、約

55℃の温湯 20mL を吸い取った。ディスペンサーに蓋をして 5 分間放置後、ディスペンサーを手で

15 往復横転し、崩壊懸濁の状況を観察した。充分な崩壊が認められない場合は、更に 5 分間放置後、

同様の操作を行い、崩壊懸濁の状況を観察した。 
上記の操作で充分な崩壊懸濁が認められない場合は、検体 1 個を分包し、上から乳棒で数回軽く叩い

て検体を破壊し、同様の操作を行い、崩壊懸濁の状況を観察した。 

［通過性試験］ 
懸濁液の入ったディスペンサーを経管チューブに接続し、約 2～3mL/秒の速度で注入した。チューブ

は体内挿入端から約 3 分の 2 を水平にし、注入端をその約 30cm 上の高さに固定した。懸濁液を注入

後に適量の常水を注入してチューブ内を濯ぐとき、チューブ内に残存物が認められなければ通過性に

問題なしとした。 
 
試験実施日：2006/5/18 
ロット番号：BDQ6AA 

２）試験結果 
 崩壊懸濁試験 通過性試験 

イトラコナゾール錠 
100mg「日医工」 

5 分で崩壊せず 10 分以内に崩壊・懸濁

した。 8Fr.チューブを通過した。 

本試験は、「内服薬 経管投与ハンドブック（（株）じほう）」に準じて実施しました。 
 
 

２．その他の関連資料 
患者向け指導箋 

イトラコナゾール錠「日医工」 
を服用される方へ 

イトラコナゾール錠「日医工」 
爪白癬のパルス療法を受けられる方へ 
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