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─ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。─ 

 

使用上の注意改訂のお知らせ 

 

ホスホジエステラーゼ 5阻害剤 
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 

2022 年 5 月 

 

 

 

 

 

 

 

 このたび、弊社製造販売のタダラフィル錠 20mgAD「杏林」の｢使用上の注意｣を一部改訂致しましたのでご案
内申し上げます。 

 今後のご使用に際しましては、下記の改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

 

１．改訂内容（下線   部：改訂箇所、下線   部：削除箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 

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 

—省略— 

CYP3A4を強く阻害する薬

剤 

 イトラコナゾール（イトリ

ゾール） 

 リトナビル含有製剤（ノー

ビア、カレトラ、パキロビ

ッド） 

 

—以下省略— 

 

強いCYP3A4阻害作

用を有するケトコナ

ゾ ー ル （ 400mg/

日：経口剤、国内未発

売）との併用により、

本剤(20mg)のAUC

及びCmaxが312％

及び22％増加すると

の報告がある。また、

リ ト ナ ビ ル

（ 200mg/1 日 2 回

投与）との併用によ

り 、 本 剤 (20mg) の

AUCが124％増加す

るとの報告がある。 

CYP3A4 を 強

く阻害すること

によりクリアラ

ンスが高度に減

少し、本剤の血

漿中濃度が上昇

するおそれがあ

る。また、肺動

脈性肺高血圧症

患者における併

用の経験が少な

い。 

 

【使用上の注意】 

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 

—省略— 

CYP3A4を強く阻害する薬

剤 

 イトラコナゾール（イトリ

ゾール） 

 リトナビル含有製剤（ノー

ビア、ヴィキラックス、カ

レトラ） 

 

—以下省略— 

 

強いCYP3A4阻害作

用を有するケトコナ

ゾ ー ル （ 400mg/

日：経口剤、国内未発

売）との併用により、

本剤(20mg)のAUC

及びCmaxが312％

及び22％増加すると

の報告がある。また、

リ ト ナ ビ ル

（ 200mg/1 日 2 回

投与）との併用によ

り 、 本 剤 (20mg) の

AUCが124％増加す

るとの報告がある。 

CYP3A4 を 強

く阻害すること

によりクリアラ

ンスが高度に減

少し、本剤の血

漿中濃度が上昇

するおそれがあ

る。また、肺動

脈性肺高血圧症

患者における併

用の経験が少な

い。 

 

(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— 

ベルイシグアト 症候性低血圧を起こ

すおそれがある。治療

上の有益性と危険性

を十分に考慮し、治療

上やむを得ないと判

断された場合にのみ

併用すること。 

細胞内cGMP濃

度が増加し、降

圧作用を増強す

る お そ れ が あ

る。 

 

(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— 
 

6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。［妊娠中

の投与に関する安全性は確立されていない。］ 

6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1) 妊娠又は妊娠している可能性のある婦人には治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。［妊娠中

の投与に関する安全性は確立されていない。］ 

◇裏面もご覧ください 
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２．改訂理由 
 相互作用相手薬との整合性を図るため、次のとおり自主改訂いたしました。 

・「併用禁忌」の項、「ヴィキラックス」を削除し、「パキロビッド」を追記いたしました。 

・「併用注意」の項、「ベルイシグアト」の欄を追記いたしました。 

また、「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項、「妊娠又は妊娠している可能性のある婦人」を「妊婦又は妊娠

している可能性のある女性」に記載整備いたしました。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 医薬品安全対策情報｣に掲載される予定です。

なお、改訂後の最新添付文書は弊社ホームページ https://www.med.kyorin-rmd.com/ 及び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/ に掲載されています。併せてご利用ください。 

本製品の電子添文はこちらの GS1 コードからご覧ください。 

タダラフィル錠 20mgAD「杏林」 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


