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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）致しましたので、

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＞（      ：自主改訂,    ：削除） 

新 旧 
 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

1. ～ 3. （現行通り） 

4. アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナ 

ゾール、ミコナゾール（経口剤、口腔用剤、注射剤）、 

フルコナゾール、ホスフルコナゾール）、HIVプロテ 

アーゼ阻害剤（リトナビル、ロピナビル・リトナビ 

ル配合剤、ネルフィナビル、ダルナビル、アタザナ 

ビル、ホスアンプレナビル）、コビシスタットを含む 

製剤を投与中の患者（「相互作用」の項参照） 

5. （現行通り） 
 

 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

1. ～ 3. （略） 

4. アゾール系抗真菌剤（外用剤を除く）（イトラコナゾー

ル、ボリコナゾール、ミコナゾール、フルコナゾール、

ホスフルコナゾール）、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナ

ビル、インジナビル、ロピナビル・リトナビル配合剤、

ネルフィナビル、サキナビル、ダルナビル、アタザナビ

ル、ホスアンプレナビル）、テラプレビル、コビシスタ

ットを投与中の患者（「相互作用」の項参照） 

5. （略） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

＜改訂内容 続き＞（      ：自主改訂,    ：削除） 

新 旧 
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 

（現行通り） 

CYP3A4 を強く阻

害する薬剤 

 アゾール系抗 

真菌剤 

 

イトラコナゾ 

ール（イトリゾ 

ール） 

ボリコナゾー 

ル（ブイフェン 

ド） 

ミコナゾール 

（経口剤、口腔 

用剤、注射剤） 

（フロリード、 

オラビ） 

フルコナゾー 

ル（ジフルカ 

ン） 

ホスフルコナ 

ゾール（プロジ 

フ） 

HIV プロテアーゼ

阻害剤 

 リトナビル（ノ

ービア） 

 

 

 

ロピナビル・リ 

トナビル配合 

剤（カレトラ） 

ネルフィナビ 

ル（ビラセプ 

ト） 

 

 

ダルナビル（プ 

リジスタ） 

アタザナビル 

（レイアタッ 

ツ） 

ホスアンプレ 

ナビル（レク 

シヴァ） 

 

 

コビシタットを

含む製剤（スタリ

ビルド、ゲンボイ

ヤ、プレジコビッ

クス、シムツー

ザ） 

本剤の血中濃

度が上昇し、作

用が増強する

おそれがある。 

本剤の主要代謝

酵 素 で あ る

CYP3A4 を阻害す

るため、経口ク

リアランスが減

少する可能性が

ある。外国にお

いて、ケトコナ

ゾ ー ル （ 経 口

剤：国内未発売）

との併用により

ブロナンセリン

製剤の AUC が 17

倍、Cmaxが 13倍

に増加したとの

報告がある。 

 

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） 

CYP3A4 を強く阻

害する薬剤 

 アゾール系抗 

真菌剤（外用剤 

を除く） 

イトラコナゾ 

ール（イトリゾ 

ール） 

ボリコナゾー 

ル（ブイフェン 

ド） 

ミコナゾール 

（フロリード） 

 

 

 

フルコナゾー 

ル（ジフルカ 

ン） 

ホスフルコナ 

ゾール（プロジ 

フ） 

HIV プロテアーゼ

阻害剤 

 リトナビル（ノ 

ービア） 

インジナビル 

（クリキシバ 

ン） 

ロピナビル・リ 

トナビル配合 

剤（カレトラ） 

ネルフィナビ 

ル（ビラセプ 

ト） 

サキナビル（イ 

ンビラーゼ） 

ダルナビル（プ 

リジスタ） 

アタザナビル 

（レイアタッ 

ツ） 

ホスアンプレ 

ナビル（レクシ 

ヴァ） 

テラプレビル（テ

ラビック） 

コビシタット（ス

タリビルド） 

本剤の血中濃度

が上昇し、作用が

増強するおそれ

がある。 

本剤の主要代謝

酵 素 で あ る

CYP3A4 を阻害す

るため、経口クリ

アランスが減少

する可能性があ

る。外国におい

て、ケトコナゾー

ル（経口剤：国内

未発売）との併用

によりブロナン

セリン製剤の AUC

が 17 倍、Cmax が

13 倍に増加した

との報告がある。 

 

 

 

 



 

 

＜改訂理由＞ 

・ ミコナゾール製剤（販売名：オラビ）、コビシタット含有製剤（販売名：ゲンボイヤ、プレジコビッ

クス、シムツーザ）の使用上の注意においてブロナンセリン製剤との併用に関し、併用禁忌と記載

されていることから、本剤についても同様にミコナゾール製剤及びコビシタット含有製剤との併用

に関し、併用禁忌とする使用上の注意の改訂を行うこととしました。 
・ 本邦において販売が中止された製品については、記載を削除致しました。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

今回の【使用上の注意】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.287」（2020 年 3 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/ ）に掲載致します。 
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