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このたび、標記製品の「使用上の注意」を以下のとおり改訂しましたので、お知らせいたします。

今後のご使用に際しましては、本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。 

 

■改訂内容（    ：改訂・追記部分） 

改 訂 後 改 訂 前 

7. 用法及び用量に関連する注意 
〈効能共通〉 
7.1 本剤はイトラコナゾール内用液と生物学的に同

等ではなく、イトラコナゾール内用液はバイオア

ベイラビリティが向上しているため、イトラコナ

ゾール内用液から本剤への切り替えについては、

イトラコナゾールの血中濃度が低下することが

あるので、イトラコナゾール内用液の添加剤であ

るヒドロキシプロピル-β-シクロデキストリンに

起因する胃腸障害（下痢、軟便等）による異常を

認めた場合などを除き、原則として切り替えを行

わないこと。 
7.2 ～ 7.3（省略、変更なし） 

7. 用法及び用量に関連する注意 
〈効能共通〉 
7.1 本剤はイトリゾール内用液と生物学的に同等で

はなく、イトリゾール内用液はバイオアベイラビ

リティが向上しているため、イトリゾール内用液

から本剤への切り替えについては、イトラコナゾ

ールの血中濃度が低下することがあるので、イト

リゾール内用液の添加剤であるヒドロキシプロ

ピル-β-シクロデキストリンに起因する胃腸障害

（下痢、軟便等）による異常を認めた場合などを

除き、原則として切り替えを行わないこと。 
 
7.2 ～ 7.3（省略） 

11. 副作用 
（省略、変更なし） 

11.2 その他の副作用 
 0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 

（省略、変更なし） 
注） イトリゾール内用液（販売中止）の国内臨床試

験において認められた以下の事象を含む：尿中

β2ミクログロブリン増加、β-NアセチルDグル

コサミニダーゼ増加、尿中α1ミクログロブリン

増加、尿検査異常 
発現頻度は、内臓真菌症に対する臨床試験（注射剤

を最大2週間投与後、本剤を最大12週間投与）での安

全性評価対象例51例（うちカプセル剤継続投与36
例）及び使用成績調査を含む。 

11. 副作用 
（省略） 

11.2 その他の副作用 
 0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 

（省略） 
注） イトリゾール内用液の国内臨床試験において認

められた以下の事象を含む：尿中β2ミクログロ

ブリン増加、β-NアセチルDグルコサミニダー

ゼ増加、尿中α1ミクログロブリン増加、尿検査

異常 
発現頻度は、内臓真菌症に対する臨床試験（注射剤

を最大2週間投与後、本剤を最大12週間投与）での安

全性評価対象例51例（うちカプセル剤継続投与36
例）及び使用成績調査を含む。 

 
 

使用上の注意改訂のお知らせ 
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■改訂理由 

同一成分薬の使用上の注意の改訂に伴い、自主改訂により「7. 用法及び用量に関連する注意」及び

「11.2 その他の副作用」の項を改訂いたしました。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・  今回の改訂内容は、「医薬品安全対策情報（DSU）No.338」（2025年8月）に掲載されます。  
・  最新の電子化された添付文書は、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）及び弊社ホームページ（https://medical-pro.kaken.co.jp/index.html）でご覧いただく

ことができます。また、添付文書閲覧アプリ「添
てん

文
ぶん

ナビ®」を利用し、 
GS1バーコードを読み取ることでご覧いただくこともできます。 

 

イトラコナゾール錠「科研」の GS1 バーコード 
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