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このたび、弊社製造販売のトアラセット配合錠「杏林」の電子化された添付文書（以下、電子添文）の「使用上の注

意」の記載内容を改訂しましたのでお知らせ申し上げます。 
 

１．改訂内容（下線部＿＿追記箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 

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― 

リネゾリド セロトニン症候群（錯

乱、激越、発熱、発汗、

運動失調、反射異常亢

進、ミオクローヌス、

下痢等）があらわれる

おそれがある。また、

痙攣発作の危険性を

増大させるおそれが

ある。 

リネゾリドの非選択

的、可逆的 MAO阻害作

用により、相加的に作

用が増強され、また、

中枢神経のセロトニ

ンが蓄積すると考え

られる。 

メチルチオニニウム塩

化物水和物（メチレン

ブルー） 

セロトニン症候群（錯

乱、激越、発熱、発汗、

運動失調、反射異常亢

進、ミオクローヌス、

下痢等）があらわれる

おそれがある。 

メチルチオニニウム

塩化物水和物のモノ

アミン酸化酵素阻害

作用によりセロトニ

ン作用が増強される。 

カルバマゼピン 

フェノバルビタール 

フェニトイン 

プリミドン 

リファンピシン 

イソニアジド 

トラマドールの血中

濃度が低下し作用が

減弱する可能性があ

る。 

また、これらの薬剤の

長期連用者では肝代

謝酵素が誘導され、ア

セトアミノフェン代

謝物による肝障害を

生じやすくなるとの

報告がある。 

これらの薬剤の肝代

謝酵素誘導作用によ

り、トラマドールの代

謝が促進される。ま

た、アセトアミノフェ

ンから肝毒性を持つ N 
-アセチル- p -ベンゾ

キノンイミンへの代

謝が促進される。 

―省略― 
 

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― 

リネゾリド セロトニン症候群（錯

乱、激越、発熱、発汗、

運動失調、反射異常亢

進、ミオクローヌス、

下痢等）があらわれる

おそれがある。また、

痙攣発作の危険性を

増大させるおそれが

ある。 

リネゾリドの非選択

的、可逆的 MAO阻害作

用により、相加的に作

用が増強され、また、

中枢神経のセロトニ

ンが蓄積すると考え

られる。 

カルバマゼピン 

フェノバルビタール 

フェニトイン 

プリミドン 

リファンピシン 

イソニアジド 

トラマドールの血中

濃度が低下し作用が

減弱する可能性があ

る。 

また、これらの薬剤の

長期連用者では肝代

謝酵素が誘導され、ア

セトアミノフェン代

謝物による肝障害を

生じやすくなるとの

報告がある。 

これらの薬剤の肝代

謝酵素誘導作用によ

り、トラマドールの代

謝が促進される。ま

た、アセトアミノフェ

ンから肝毒性を持つ N 
-アセチル- p -ベンゾ

キノンイミンへの代

謝が促進される。 

―省略― 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

◇次頁もご覧ください 



２．改訂理由 

先発医薬品 CCDS※の変更のため、「併用注意」の項に「メチルチオニニウム塩化物水和物（メチレンブルー）」に関する注

意喚起を追記いたしました。 

 

※CCDS（Company Core Data Sheet ：企業中核データシート）：医薬品市販承認取得者が作成している各国の添付文書を作成する際に

基準となる文書で、安全性情報、効能・効果、用法・用量等の情報が記載されています。世界中から集められた安全性情報を評価し、最

新の情報が反映されるよう、逐次改訂が行われています。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

● 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｣に掲載の予定です。 

● 最新の電子添文は、下記ホームページでご参照くださるようお願いいたします。 

PMDAホームページ 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 

 

弊社 医療関係者向け Web サイト 

https://www.med.kyorin-rmd.com/ 

  

● 「添文ナビⓇ」を用い、下記 GS1 コードを読み取ることで最新の電子添文等が閲覧できます。 

トアラセット配合錠「杏林」 
  

 

 

 


