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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。― 

添付文書改訂のお知らせ 

 
2022 年 10 月 

 

製造販売元：マイラン EPD 合同会社  

販 売 元：ヴィアトリス製薬株式会社 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知により、標記製品の｢使用上の注意｣を改訂いたしました

ので、ご案内申し上げます。 

また、併せて自主改訂いたしました。 

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

 

【改訂内容】 

改 訂 後 (下線部分：改訂箇所) 改 訂 前 (波線部分：削除箇所) 

 

【禁 忌 (次の患者には投与しないこと)】 

1.ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、

シンバスタチン、アゼルニジピン、アゼルニジピ

ン・オルメサルタン メドキソミル、ニソルジピ

ン、エルゴタミン・カフェイン・イソプロピルア

ンチピリン、ジヒドロエルゴタミン、エルゴメト

リン、メチルエルゴメトリン、バルデナフィル、

エプレレノン、ブロナンセリン、シルデナフィル

(レバチオ）、タダラフィル(アドシルカ）、スボレ

キサント、イブルチニブ、チカグレロル、ロミタ

ピド、イバブラジン、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、フィネレノン、アリス

キレン、ダビガトラン、リバーロキサバン、リオ

シグアトを投与中の患者[｢相互作用｣の項参照] 

2.～5.（省略） 

 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(1）（省略） 

(2)本剤の高用量又は長期にわたる使用の場合に

は、血液検査、肝機能・腎機能検査等を定期的

に行うことが望ましい。 

(3)～(9）（省略） 

(10)低カリウム血症があらわれることがあるので、

定期的に血中電解質検査を行うこと。 

 

 

【禁 忌 (次の患者には投与しないこと)】 

1.ピモジド、キニジン、ベプリジル、トリアゾラム、

シンバスタチン、アゼルニジピン、ニソルジピ

ン、エルゴタミン、ジヒドロエルゴタミン、エル

ゴメトリン、メチルエルゴメトリン、バルデナ

フィル、エプレレノン、ブロナンセリン、シルデ

ナフィル(レバチオ）、タダラフィル(アドシル

カ）、スボレキサント、イブルチニブ、チカグレ

ロル、ロミタピド、イバブラジン、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、アリスキレ

ン、ダビガトラン、リバーロキサバン、リオシグ

アトを投与中の患者[｢相互作用｣の項参照] 

2.～5.（省略） 

 

 

 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(1）（省略） 

(2)本剤の高用量又は長期にわたる使用の場合に

は、血液検査、肝機能・腎機能検査、血中電解

質検査等を定期的に行うことが望ましい。 

(3)～(9）（省略） 
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改 訂 後 (下線部分：改訂箇所) 改 訂 前 

 

3.相互作用 

（省略） 

(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） 本剤の CYP3A4

に対する阻害

作用により、こ

れらの薬剤の

代謝が阻害さ

れる。 

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。 

フィネレノン 

(ケレンディ

ア) 

フィネレノン

の血中濃度が

著しく上昇す

るおそれがあ

る。 

（省略） 

(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） 

抗悪性腫瘍剤 

ドセタキセル

水和物 

エベロリムス 

テムシロリム

ス 

ゲフィチニブ 

ダサチニブ 

エルロチニブ 

ラパチニブ 

ボルテゾミブ 

イマチニブ 

スニチニブ 

ボスチニブ 

カバジタキセ

ル 

セリチニブ 

クリゾチニブ 

シロリムス

(錠) 

パノビノス

タット 

ポナチニブ 

ルキソリチニ

ブ 

アパルタミド 

トレチノイン

(カプセル) 

これらの薬剤

の血中濃度を

上昇させるこ

とがある。 

 

（省略） 

本剤の CYP3A4

に対する阻害

作用により、こ

れらの薬剤の

代謝が阻害さ

れる。 

（省略） 

  

 

3.相互作用 

（省略） 

(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） 本 剤 の CYP3A4

に対する阻害

作用により、こ

れらの薬剤の

代謝が阻害さ

れる。 

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。 

（省略） 

 

 

 

 

 

(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） 

抗悪性腫瘍剤 

ドセタキセル

水和物 

エベロリムス 

テムシロリム

ス 

ゲフィチニブ 

ダサチニブ 

エルロチニブ 

ラパチニブ 

ボルテゾミブ 

イマチニブ 

スニチニブ 

ボスチニブ 

カバジタキセ

ル 

セリチニブ 

クリゾチニブ 

シ ロ リ ム ス

(錠) 

パ ノ ビ ノ ス

タット 

ポナチニブ 

ルキソリチニ

ブ 

アパルタミド 

これらの薬剤

の血中濃度を

上昇させるこ

とがある。 

 

（省略） 

本 剤 の CYP3A4

に対する阻害

作用により、こ

れらの薬剤の

代謝が阻害さ

れる。 

（省略） 
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改 訂 後 (下線部分：改訂箇所) 改 訂 前 (波線部分：削除箇所) 

 

薬剤名等 
臨床症状 

・措置方法 
機序・危険因子 

（省略） 

ブプレノルフィ

ン 

セレギリン 

ガランタミン 

モザバプタン 

トルバプタン 

エレトリプタン 

サルメテロール 

シクレソニド 

フルチカゾン 

アプレピタント 

イミダフェナシ

ン 

ソリフェナシン 

トルテロジン 

シロスタゾール 

シナカルセト 

エバスチン 

ダルナビル 

マラビロク 

オキシブチニン 

ドンペリドン 

シロドシン 

キニーネ 

ゾピクロン 

グアンファシン 

ジエノゲスト 

これらの薬剤

の血中濃度を

上昇させるこ

とがある。 

 

（省略） 

本剤の CYP3A4

に対する阻害

作用により、こ

れらの薬剤の

代謝が阻害さ

れる。 

（省略） 

アピキサバン アピキサバン

の血中濃度を

上昇させるこ

とがある。 

本剤の CYP3A4

及びP糖蛋白阻

害作用により、

アピキサバン

の代謝及び排

泄が阻害され

ると考えられ

る。 

エドキサバン エドキサバン

の血中濃度を

上昇させ、出血

の危険性を増

大させるおそ

れがある。 

本剤のP糖蛋白

阻害作用によ

り、エドキサバ

ンのバイオア

ベ イ ラ ビ リ

ティを上昇さ

せると考えら

れる。 

（省略） 

  

 

薬剤名等 
臨床症状 

・措置方法 
機序・危険因子 

（省略） 

ブプレノルフィ

ン 

セレギリン 

ガランタミン 

モザバプタン 

トルバプタン 

エレトリプタン 

サルメテロール 

シクレソニド 

フルチカゾン 

アプレピタント 

イミダフェナシ

ン 

ソリフェナシン 

トルテロジン 

シロスタゾール 

シナカルセト 

エバスチン 

ダルナビル 

マラビロク 

オキシブチニン 

ドンペリドン 

シロドシン 

キニーネ 

ゾピクロン 

ダクラタスビル 

グアンファシン 

ジエノゲスト 

これらの薬剤

の血中濃度を

上昇させるこ

とがある。 

 

（省略） 

本 剤 の CYP3A4

に対する阻害

作用により、こ

れらの薬剤の

代謝が阻害さ

れる。 

（省略） 

アピキサバン アピキサバン

の血中濃度を

上昇させるこ

とがある。 

本 剤 の CYP3A4

及びP糖蛋白阻

害作用により、

アピキサバン

の代謝及び排

泄が阻害され

ると考えられ

る。 

（省略） 
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改 訂 後 (下線部分：改訂箇所) 改 訂 前 (波線部分：削除箇所) 

 

4.副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。 

(1)重大な副作用 (頻度不明) 

1)～5）（省略） 

6)低カリウム血症：低カリウム血症があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異常

が認められた場合には投与を中止するなど適

切な処置を行うこと。 

(2)その他の副作用 

 頻度不明 

（省略） 

代謝・栄養 高トリグリセリド血症 

（省略） 

  

 

4.副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。 

(1)重大な副作用 (頻度不明) 

1)～5）（省略） 

 

 

 

 

(2)その他の副作用 

 頻度不明 

（省略） 

代謝・栄養 低カリウム血症、高トリグリセリ

ド血症 

（省略） 

  

 

【改訂理由】 

1.厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知による改訂 

｢重要な基本的注意｣及び｢副作用｣の項 

医薬品医療機器総合機構において、CTCAE(Common Terminology Criteria for Adverse Events：有害事象共通用

語規準) Grade3 以上の低カリウム血症関連の国内症例を評価し、専門委員の意見も聴取した結果、高用量又

は長期継続使用に限らず、イトラコナゾールと低カリウム血症との因果関係が否定できない国内症例が集積

したことから、使用上の注意を改訂することが適切と判断され、｢重要な基本的注意｣及び｢副作用(重大な副

作用)｣の項に｢低カリウム血症｣に関する記載を追記することにいたしました。 

 

2.自主改訂 

「禁忌｣及び｢相互作用｣の項 

CCDS＊改訂に基づき、｢禁忌｣及び｢相互作用｣の項を改訂する同一成分薬(イトリゾール内用液 1%：ヤンセン

ファーマ株式会社)との整合を取り、改訂いたしました。 

＊CCDS(Company Core Data Sheet：企業中核データシート)： 

各国の添付文書を作成する際に基準としている製品情報文書であり、安全性情報、効能・効果、用法・用

量、薬学的情報などの製品情報が記載されています。なお、世界中の安全性情報等を集積、評価し、最新の

情報が反映されるように遂次改訂されます。 

 

 

 

本件に関するお問い合わせは、下記のコールセンター又はヴィアトリス製薬株式会社の製品担当 MR までお願

い申し上げます。 
 

お問い合わせ先： 

ヴィアトリス製薬株式会社 メディカルインフォメーション部 フリーダイヤル：0120-419-043 

〒105-0001 東京都港区虎ノ門 5 丁目 11 番 2 号 

 

改訂内容につきましては、医薬品安全対策情報（DSU）No.312（2022年11月発送）に掲載される予定です。 

また、最新の電子化された添付文書は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページの「医薬品に関

する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）及びヴィアトリス製薬株式会社の医

療 関 係 者 向 け ウ ェ ブ サ イ ト ｢ Viatris e Channel ｣ （ https://www.viatris-e-channel.com/viatris-
products/di/branded/index.html）に掲載しております。 

なお、以下のGS1バーコードを「添文ナビ」で読み取ることでも、本製品の最新の電子化された添付文書等を

ご覧いただけます。 

 

イトラコナゾール内用液 1%｢VTRS｣ 
 

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html
https://www.viatris-e-channel.com/viatris-products/di/branded/index.html
https://www.viatris-e-channel.com/viatris-products/di/branded/index.html

