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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。 

あわせて、医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領改定に伴う変更を行いました。 

今後の本剤のご使用に際しましては、以下の内容にご留意下さいますようお願い申し上げます。 

1．改訂内容（ 波線は改訂箇所、 破線は変更箇所） 

改訂後（新記載要領） 改訂前（旧記載要領） 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

1.～3. 省略 

4. リトナビル（ HIV プロテアーゼ阻害剤）を投与中の

患者（「3. 相互作用」の項参照）

【使用上の注意】 

10.相互作用

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 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

過度の鎮静や呼吸抑

制等を起こすおそれ

がある。 

これらの薬剤の CYP に

対する競合的阻害作

用により、併用した

場合、本剤の血中濃

度が大幅に上昇する

ことが予測される。 

過度の鎮静や呼吸抑

制を起こすおそれが

ある。 

リトナビルの CYP に

対する競合的阻害作

用により、併用した

場合、本剤の血中濃

度が大幅に上昇する

ことによる。

リトナビル

パキロビッド 

［2.4 参照］ 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

2.1～2.3 省略

2.4 リトナビル（HIV プロテアーゼ阻害剤）、ニルマトレ

ルビル・リトナビルを投与中の患者［10.1 参照］

3. 相互作用

⑴ 併用禁忌（併用しないこと）

リトナビル

ノービア

ニルマトレルビル・

リトナビル

ノービア



改訂後（新記載要領） 改訂前（旧記載要領） 
 
10. 相互作用 

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 

省略 

アルコール（飲酒） 省略 省略 

オピオイド鎮痛剤   

モノアミン酸化酵素
阻害剤 

 省略 

シメチジン、 
オメプラゾール、 
エソメプラゾール、 
ランソプラゾール 

 シメチジン・オメプ
ラゾールにより肝臓
の CYP による代謝が阻
害され、本剤のクリ
アランスが減少し、
血中濃度が上昇する
ことによる。 
本剤の代謝、排泄を
遷延させるおそれが
ある。 

シプロフロキサシン  省略 

フルボキサミンマレ
イン酸塩 

 省略 

強いCYP3Aを阻害する
薬剤 

コビシスタットを
含有する製剤、 
ボリコナゾール等 

本剤の血中濃度が上
昇する可能性がある。 

これら薬剤の CYP3A
阻害作用により、本
剤の代謝が阻害され
るため。 

CYP3A4 で代謝される
薬剤 

アゼルニジピン、 
ホスアンプレナビ
ル等 

本剤又はこれらの薬
剤の作用が増強され
るおそれがある。 

本剤とこれらの薬剤
が CYP3A4 を競合的に
阻害することにより、
相互のクリアランス
が低下すると考えら
れる。 

エトラビリン 本剤の血中濃度が上
昇する可能性がある。 

エトラビリンの CYP 
2C9、CYP2C19 阻害作
用により、本剤の代
謝が阻害される。 

マプロチリン塩酸塩 省略 省略 

ミルタザピン 鎮静作用が増強され
るおそれがある。 
また、ミルタザピン
との併用により精神
運動機能及び学習獲
得能力が減退すると
の報告がある。 

相加的な鎮静作用を
示すことが考えられ
る。 

バルプロ酸ナトリ
ウム 

本剤の作用が増強す
ることがある。 

本剤の非結合型の血
中濃度を上昇させる。 

ダントロレンナトリ
ウム水和物、 
ボツリヌス毒素製剤 

省略 省略 

リファンピシン 本剤の血中濃度が低
下し、作用が減弱す
るおそれがある。 

リファンピシンの CYP 
3A4 誘導作用により、
本剤の代謝が誘導さ
れ、血中濃度が低下
する可能性がある。 

アパルタミド  アパルタミドの CYP 
2C19 誘導作用により、
本剤の代謝が誘導さ
れ、血中濃度が低下
する可能性がある。 

シナカルセト、 
エボカルセト 

これら薬剤の血中濃
度に影響を与えるお
それがある。 

血漿蛋白結合率が高
いことによる。 

無水カフェイン 本剤の血中濃度が減
少することがある。 

不明 

 

 
3. 相互作用 

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 

アルコール（飲酒） 省略 省略 

モノアミン酸化酵素
阻害剤 

 省略 

シメチジン、 
オメプラゾール 

 省略 

シプロフロキサシン  省略 

フルボキサミンマレ
イン酸塩 

 省略 

マプロチリン塩酸塩 省略 省略 

ダントロレンナトリ
ウム水和物 

省略 省略 

 

 



2．改訂理由 

 自主改訂 

● ｢2.禁忌」、「10.相互作用 10.1 併用禁忌」の項へ「ニルマトレルビル・リトナビル」、「10.相互作用 

10.1 併用禁忌」の項へ「パキロビッド」を追記 

相互作用相手薬の記載との整合をとるため、記載いたしました。 

●「10.相互作用 10.2 併用注意」の項へ下記薬剤を追記 

相互作用相手薬の記載との整合をとるため、「オピオイド鎮痛剤」「エソメプラゾール、ランソプラゾー

ル」「強い CYP3A を阻害する薬剤（コビシスタットを含有する製剤、ボリコナゾール等）」「CYP3A4 で代

謝される薬剤（アゼルニジピン、ホスアンプレナビル等）」「エトラビリン」「ミルタザピン」「バルプロ

酸ナトリウム」「ボツリヌス毒素製剤」「リファンピシン」「アパルタミド」「シナカルセト、エボカルセ

ト」「無水カフェイン」を記載いたしました。 

 

 

 

 

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.315 に

掲載される予定です。 
改訂後の電子化された添付文書（電子添文）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。 
また専用アプリ「添文ナビ®」より GS1 バーコードを読み取る事でも、最新の電子添文等をご参照い

ただけます。 
 

＜GS1 コード＞ 
ダイアップ坐剤 

 

＜お問い合わせ先＞ 高田製薬株式会社 くすり相談室 電話：0120-989-813 


