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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、　　破線は削除部分）

改訂後 改訂前

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 ～ 2.2 省略
2.3 ボリコナゾール、イサブコナゾニウム硫酸塩、タダラ 
フィル（肺高血圧症を適応とする場合）、マシテンタン、
チカグレロル、ドラビリン、アルテメテル・ルメファン 
トリン、ダルナビル・コビシスタット、リルピビリン、
ミフェプリストン・ミソプロストール、ニルマトレルビ
ル・リトナビル、リルピビリン・テノホビル アラフェ
ナミド・エムトリシタビン、ビクテグラビル・エムトリ
シタビン・テノホビル アラフェナミド、ダルナビル・
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、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、ソホスブ 
ビル・ベルパタスビル、ドルテグラビル・リルピビ 
リン、カボテグラビルを投与中の患者［10.1 参照］

2.4 省略

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 ～ 2.2 省略
2.3 ボリコナゾール、イサブコナゾニウム硫酸塩、タダラ 
フィル（肺高血圧症を適応とする場合）、マシテンタン、
エルバスビル、グラゾプレビル、チカグレロル、ドラビ
リン、アルテメテル・ルメファントリン、ダルナビル・
コビシスタット、リルピビリン、ニルマトレルビル・リ
トナビル、リルピビリン・テノホビル アラフェナミド・
エムトリシタビン、ビクテグラビル・エムトリシタビ
ン・テノホビル アラフェナミド、ダルナビル・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、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、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、ソホスブビル・ベルパタスビル、ドル
テグラビル・リルピビリン、カボテグラビルを投与中の 
患者［10.1 参照］

2.4 省略
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改訂後 改訂前

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
ボリコナゾール
ブイフェンド

イサブコナゾニウ
ム硫酸塩
クレセンバ

タダラフィル
肺高血圧症を適
応とする場合：ア
ドシルカ

マシテンタン
オプスミット

チカグレロル
ブリリンタ

ドラビリン
ピフェルトロ

アルテメテル・ルメ 
ファントリン

リ ア メ ッ ト 配 
合錠

ダルナビル・コビシ 
スタット

プレジコビック
ス配合錠

リルピビリン
エジュラント

［2.3 参照］

省略 省略

ミフェプリスト
ン・ ミ ソ プ ロ ス
トール
メフィーゴ

［2.3 参照］

ミフェプリストン
の代謝が促進され、
血中濃度が低下し 
効果が減弱するお 
それがあるので、本 
剤の影響がなくな
るまで投与しない
こと。

本剤の肝薬物代謝
酵素（CYP3A）誘
導作用による。

省略 省略 省略
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

ゲ ン ボ イ ヤ 配 
合錠

［2.3 参照］

省略 省略

ソホスブビル・ベル 
パタスビル

エプクルーサ配
合錠

［2.3 参照］

省略 省略

省略 省略 省略

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
ボリコナゾール
ブイフェンド

イサブコナゾニウ
ム硫酸塩
クレセンバ

タダラフィル
肺高血圧症を適
応とする場合：ア 
ドシルカ

マシテンタン
オプスミット

エルバスビル
エレルサ

グラゾプレビル
グラジナ

チカグレロル
ブリリンタ

ドラビリン
ピフェルトロ

アルテメテル・ルメ 
ファントリン

リ ア メ ッ ト 配 
合錠

ダルナビル・コビシ 
スタット

プレジコビック
ス配合錠

リルピビリン
エジュラント

［2.3 参照］

省略 省略

省略 省略 省略
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

ゲ ン ボ イ ヤ 配 
合錠

［2.3 参照］

省略 省略

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

スタリビルド配 
合錠

［2.3 参照］

エルビテグラビル
及びコビシスタッ
トの血中濃度が低
下するおそれがあ
る。

本剤の肝薬物代謝
酵素（CYP3A）誘
導作用及びP 糖蛋 
白誘導作用によ
る。

ソホスブビル・ベル 
パタスビル

エプクルーサ配
合錠

［2.3 参照］

省略 省略

省略 省略 省略
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改訂後 改訂前

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 省略 省略
バルプロ酸 ⑴本剤の血中濃度 

が上昇し、作用が増
強されることがあ
る。
⑵バルプロ酸の血 
中濃度が低下する 
ことがある。注）

⑶バルプロ酸によ 
る高アンモニア血 
症の発現リスクが 
高まるおそれがあ
る。

⑴バルプロ酸が肝
代謝を抑制する。
⑵本剤の肝薬物代
謝酵素誘導作用に
よる。
⑶機序不明。

スチリペントール ⑴本剤の血中濃度が
上昇し、作用が増強
されることがある。
⑵スチリペントー 
ルの血中濃度が低下
することがある。注）

⑴スチリペントー
ルが肝代謝を抑制
する。
⑵本剤の肝薬物代
謝酵素誘導作用に
よる。

省略 省略 省略
レジパスビル・ソ
ホスブビル、
グレカプレビル・ピ 
ブレンタスビル、
テノホビル アラフ 
ェナミド

省略 省略

ドルテグラビル、
ドルテグラビル・ラ 
ミブジン、
ドルテグラビル・ア 
バカビル・ラミブ
ジン

省略 省略

レナカパビルナト
リウム

レナカパビルの血 
漿中濃度が低下す 
る可能性があり、レ
ナカパビルの効果 
が減弱し、レナカパ
ビルに対する耐性 
が発現する可能性 
がある。本剤との 
併用は推奨されな
い。

本剤の中程度の肝 
薬 物 代 謝 酵 素
（CYP3A）誘導作 
用、P糖蛋白誘導作 
用及びUGT1A1誘 
導作用による。

ドキシサイクリン 省略 省略
省略 省略 省略

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 省略 省略
バルプロ酸、
スチリペントール

⑴本剤の血中濃度 
が上昇し、作用が増
強されることがあ 
る。
⑵これらの薬剤の 
血中濃度が低下す 
ることがある。注）

⑴これらの薬剤が
肝代謝を抑制す
る。
⑵本剤の肝薬物代
謝酵素誘導作用に
よる。

省略 省略 省略
ソホスブビル、
レジパスビル・ソホ
スブビル、
グレカプレビル・ピ
ブレンタスビル、
テノホビル アラフ 
ェナミド

省略 省略

ドルテグラビル、
ドルテグラビル・ラ 
ミブジン、
ドルテグラビル・ア 
バカビル・ラミブ 
ジン

省略 省略

ドキシサイクリン 省略 省略
省略 省略 省略

2．改訂理由
自主改訂

●「2. 禁忌 2.3」「10. 相互作用 10.1 併用禁忌」の項から「エルバスビル」「グラゾプレビル」
「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」を
削除、「ミフェプリストン・ミソプロストール」を追記

●「10. 相互作用 10.2 併用注意」の項から「ソホスブビル」を削除、「レナカパビルナトリウ
ム」を追記
国内において既に販売中止されている薬剤を削除し、相互作用相手薬の記載との整合性をと
るため上記薬剤を追記いたしました。
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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．324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＞
ワコビタール坐剤

＜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

●「10. 相互作用 10.2 併用注意」の項の「バルプロ酸」の臨床症状・措置方法に「高アンモニ
ア血症」を追記
海外添付文書記載状況及び以下に示す公表文献等より推定される作用機序を踏まえ、フェノ
バルビタールとバルプロ酸併用により高アンモニア血症のリスクが高まる可能性は否定でき
ないことから追記いたしました。
上記追記に伴い「スチリペントール」について記載整備いたしました。
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