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このたび、標記製品の【使用上の注意】の項を改訂いたしましたので、ご案内申し上げます。
今後の本剤のご使用に際しましては、以降の内容にご留意下さいますようお願い申し上げます。
なお、流通在庫の関係から改訂した添付文書を封入した製品が、お手元に届くまで若干の日数を必要
とします。
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医薬品安全対策情報（DSU）No．302に
掲載される予定です。
また、改訂後の添付文書全文につきましては、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」

（https://www.pmda.go.jp）並びに弊社ホームページ（https://www.takata-seiyaku.co.jp）でご参照い
ただけます。

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。
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1．改訂内容

改　訂　後（　　波線は改訂箇所） 改　訂　前（　　破線は変更又は削除部分）

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1． 省略
2． ピモジド、エルゴタミン含有製剤、スボレキサン

ト、ロミタピドメシル酸塩、タダラフィル（アドシ
ルカ）、チカグレロル、イブルチニブ、アスナプレ
ビル、イバブラジン塩酸塩、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を投与中の患者（｢相互作用｣の
項参照）

3． 省略

【使用上の注意】
相互作用

⑴ 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

省略
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

腫瘍崩壊症候群の
発現が増強するお
それがある。

本 剤 のCYP3Aに
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され、
それらの血中濃度
が上昇する可能性
がある。

ルラシドン塩酸塩
ラツーダ

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

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。

⑵ 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

省略
ベンゾジアゼピン
系薬剤

CYP3Aで代謝さ
れる薬剤

トリアゾラム、
ミダゾラム等

省略
ドセタキセル水和物、
アベマシクリブ、
オキシコドン塩酸
塩水和物、
フェンタニル／フェ
ンタニルクエン酸塩

左記薬剤の血中濃
度上昇に伴う作用
の増強等の可能性
があるので、異常
が認められた場合
には、投与量の調
節や中止等の適切
な処置を行うこと。
なお、トルバプタ
ンにおいては、本
剤との併用は避け
ることが望ましい
とされており、や
むを得ず併用する
場合においては、
トルバプタンの用
量調節を特に考慮
すること。

本 剤 のCYP3Aに 
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害される。

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
維 持 投 与 期、 急 性 
骨髄性白血病）

ベネトクラクスの
副作用が増強する
おそれがあるので、
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。

省略

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
1． 省略
2． ピモジド、エルゴタミン含有製剤、スボレキサン

ト、ロミタピドメシル酸塩、タダラフィル（アドシ 
ルカ）、チカグレロル、イブルチニブ、アスナプレビ 
ル、イバブラジン塩酸塩、ベネトクラクス（用量漸増 
期）を投与中の患者（｢相互作用｣の項参照）

3． 省略

【使用上の注意】
相互作用

⑴ 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

省略
ベネトクラクス（用 
量漸増期）

ベネクレクスタ

ベネトクラクスの
用量漸増期に併用
した場合、腫瘍崩
壊症候群の発現が
増強するおそれが
ある。

本 剤 のCYP3Aに
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され、
それらの血中濃度
が上昇する可能性
がある。

⑵ 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

省略
ベンゾジアゼピン
系薬剤

CYP3Aで代謝さ
れる薬剤

トリアゾラム、
ミダゾラム等

省略
ドセタキセル水和物、
オキシコドン塩酸
塩水和物、
フェンタニル／フェ
ンタニルクエン酸塩

左記薬剤の血中濃
度上昇に伴う作用
の増強等の可能性
があるので、異常
が認められた場合
には、投与量の調
節や中止等の適切
な処置を行うこと。
なお、トルバプタ
ンにおいては、本
剤との併用は避け
ることが望ましい
とされており、や
むを得ず併用する
場合においては、
トルバプタンの用
量調節を特に考慮
すること。

本 剤 のCYP3Aに 
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害される。

ベネトクラクス（維 
持投与期）

ベネトクラクスの
維持投与期に併用
した場合、ベネト
クラクスの副作用
が増強するおそれ
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。

省略
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2．改訂理由
2．1 自主改訂

●【禁忌】及び「相互作用⑴併用禁忌」の項へ下線部「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）」を追記
相手薬添付文書との記載の整合性をとるため、「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）」と記載いたしました。

●【禁忌】及び「相互作用⑴併用禁忌」の項へ「ルラシドン塩酸塩」及び「アナモレリン塩酸
塩」を追記
相手薬添付文書の【禁忌】及び「併用禁忌」の項に「クラリスロマイシン」が掲載されてい
ることから、整合性をとるため、本剤においても【禁忌】及び「併用禁忌」の項に「ルラシ
ドン塩酸塩」及び「アナモレリン塩酸塩」を追記しました。

●「相互作用⑵併用注意」の項へ下線部「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）」を追記
相手薬添付文書との記載の整合性をとるため、「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）」と記載
いたしました。

●「相互作用⑵併用注意」の項へ「アベマシクリブ」を追記
相手薬添付文書の「併用注意」の項に「クラリスロマイシン」が掲載されていることから、
整合性をとるため、本剤においても「併用注意」の項に「アベマシクリブ」を追記しました。


