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このたび、標記製品の「使用上の注意」を下記のとおり改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。今後

のご使用に際しましては「使用上の注意」に十分ご留意賜りますようお願い申し上げます。 
 

記 

Ⅰ．改訂の概要 

改訂項目 改 訂 概 要 

10.2 併用注意 エファビレンツ及びリトナビルを「併用注意」に追記しました。 

 

改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No．321（2023 年 10 月）に掲載される予定です。 

 

最新の電子化された添付文書及び医薬品安全対策情報（DSU）は、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」 
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html にてご確認ください。 

 

「添文ナビ」をダウンロードし、医薬品の外箱等に記載された GS１バーコードを読み取ると PMDA ウェブサイト上の
最新の電子化された添付文書等を閲覧できます。 

添文ナビの使い方は、下記の「添文ナビの使い方」をご参照ください。 

https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/pdf/tenbunnavi_HowToUse.pdf 

 

ビルトリシド錠 600mg 

 

 



Ⅱ．「使用上の注意」改訂内容 

改  訂  後 改  訂  前 

10.相互作用 

10.1 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 

デキサメタゾン 

フェニトイン 

カルバマゼピン 

本剤の血中濃度が

低下することが報

告されている。 

これらの薬剤が代

謝酵素（CYP3A4）を

誘導し、本剤のクリ

アランスを上昇さ

せるためと考えら

れている。 

エファビレンツ 本剤の血中濃度が

約 75%低下するこ

とが報告されてい

る。本剤の効果が減

弱するおそれがあ

るので併用を避け

ることが望ましい。

エファビレンツが

代謝酵素（CYP3A4）

を誘導し、本剤のク

リアランスを上昇

させるためと考え

られている。 

省略 

シメチジン 

リトナビル 

本剤の血中濃度が

上昇することが報

告されている。 

これらの薬剤が代

謝酵素（CYP3A4）を

阻害し、本剤のクリ

アランスを低下さ

せるためと考えら

れている。 

イトラコナゾール 本剤の血中濃度が

上昇する可能性が

ある。 

ケトコナゾール（経

口剤：国内未発売）

との併用により、本

剤の血中濃度が上

昇することが報告

されている。 

イトラコナゾール

が代謝酵素

（CYP3A4）を阻害

し、本剤のクリアラ

ンスを低下させる

ためと考えられて

いる。 

 

10.相互作用 

10.1 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 

デキサメタゾン 

フェニトイン 

カルバマゼピン 

本剤の血中濃度が

低下することが報

告されている。 

これらの薬剤が代謝

酵素（CYP3A4）を誘

導し、本剤のクリア

ランスを上昇させる

ためと考えられてい

る。 

省略 

シメチジン 本剤の血中濃度が

上昇することが報

告されている。 

シメチジンが代謝酵

素（CYP3A4）を阻害

し、本剤のクリアラ

ンスを低下させるた

めと考えられてい

る。 

イトラコナゾール 本剤の血中濃度が

上昇する可能性が

ある。 

ケトコナゾール（経

口剤：国内未発売）

との併用により、本

剤の血中濃度が上

昇することが報告

されている。 

イトラコナゾールが

代謝酵素（CYP3A4）

を阻害し、本剤のク

リアランスを低下さ

せるためと考えられ

ている。 

 

     ：下線部追加箇所       ：二重線削除箇所 



Ⅲ．改訂理由 

今回の改訂はすべて自主改訂によるものです。 

● 「10.2 併用注意」の項 

本剤と抗 HIV 薬の併用に関して、健康成人を対象にしたエファビレンツ群とリトナビル群の 2

群クロスオーバー法による薬物相互作用試験において、エファビレンツとの併用により本剤の

AUC 及び Cmaxは約 4 倍低下し、リトナビルとの併用により本剤の AUC は 2 倍増加する結果が示さ

れました 1)。 

この報告を受けて、本剤の CCDS（Company Core Data Sheet：企業中核データシート）の相互

作用の項にエファビレンツ及びリトナビルとの併用に関する内容が追記されたことを受け、「併

用注意」の項にエファビレンツ及びリトナビルを追記いたしました。 

 

1) Mutiti CS, et al.: Pharmacol Res Perspect. 2021; 9: e00769 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


