
No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】

（新設）

（新設）

（新設）

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

アナフィラキシー

腎機能障害のある患者では、腎機能障害の程度に応じて腎臓から
の排泄が遅延し、本剤の血中濃度が上昇する。中等度又は重度
（eGFR が 45mL/min/1.73 ㎡未満）の腎機能障害のある患者を対
象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施しておら
ず、投与は推奨されない。

（削除）

eGFR
(mL/min/1.73 ㎡)

投与方法

1 回 500mg、1 日 2 回朝夕15≦eGFR＜45
10≦eGFR＜15 1 回 500mg、1 日 1 回

・特に、eGFR が 10mL/min/1.73 ㎡以上 15mL/min/1.73 ㎡未満の
患者には、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。投与中は患者の状態に十分に注意し、腎
機能のさらなる悪化等が認められた場合には投与の中止を検討
すること。
・eGFR が 10mL/min/1.73 ㎡未満の患者（透析患者を含む）への
投与は推奨されない。

7. 用法及び用量に関連する注意

eGFR が 45 mL/min/1.73 m2未満の腎機能障害を
有する患者を対象とした製造販売後臨床試験の結
果等を踏まえ、改訂することが適切と判断した。

eGFR が 45mL/min/1.73 ㎡未満の腎機能障害患者（透析患者を含
む）
投与は推奨されない。本剤の血中濃度が著しく上昇するおそれが
ある。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.2 腎機能障害患者

eGFR が 10mL/min/1.73 ㎡未満の腎機能障害患者（透析患者を含
む）
投与は推奨されない。本剤の血中濃度が著しく上昇するおそれが
ある。

腎機能障害を有する場合、本剤の排泄が遅延し血中濃度が上昇す
る おそれがあるので 、腎機能を定期的に検査することが望まし
い。

医薬品の使用上の注意の改訂について

（令和７年３月15日～令和７年６月24日改訂指示分）

改訂内容

令和７年４月８日発出

２５－０１
デスモプレシン酢酸塩水和物
（注射剤）

２４１ 脳下垂体ホルモ
ン剤

アナフィラキシー関連症例を評価した。症例の因果
関係評価及び使用上の注意の改訂要否について、
専門委員の意見も聴取した結果、本剤とアナフィラ
キシーとの因果関係が否定できない症例が集積した
ことから、使用上の注意を改訂することが適切と判
断した。

アナフィラキシー関連症例※の集積状況は以下の通
り。
0例

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案

２５－０２

腎機能障害のある患者では、排泄の遅延により本剤の血中濃度が
上昇するため、以下の点に注意すること。
・eGFR が 10mL/min/1.73 ㎡以上 45mL/min/1.73 ㎡未満の患者で
 は、下表のとおりに投与量及び投与間隔を調節すること。

eGFR が 10mL/min/1.73 ㎡以上 45mL/min/1.73 ㎡未満の腎機能障
害患者
腎機能障害の程度に応じて投与量及び投与間隔を調節すること。
特に、eGFR が 10mL/min/1.73 ㎡以上 15mL/min/1.73 ㎡未満の患
者には、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。本剤の血中濃度が上昇する。

8. 重要な基本的注意

現行 改訂案

5. 効能又は効果に関連する注意 5. 効能又は効果に関連する注意

腎機能障害を有する場合、本剤の排泄が遅延し血中濃度が上昇す
る ため 、腎機能を定期的に検査することが望ましい。特に、
eGFR が 15mL/min/1.73 ㎡未満の患者では、腎機能を頻回に検査
するとともに、慎重に経過を観察すること。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.2 腎機能障害患者

8. 重要な基本的注意

３９６ 糖尿病用剤イメグリミン塩酸塩

ー

令和７年７月24日

令和７年度第１回

医薬品等安全対策部会
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

２５－０３ エンザルタミド
４２９ その他の腫瘍用
薬

２５－０３と同じ ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
次の薬剤を投与中の患者：エレトリプタン臭化水素酸塩、アゼル
ニジピン、オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジピン、エ
プレレノン、アミオダロン塩酸塩、ベプリジル塩酸塩水和物、フ
レカイニド酢酸塩、プロパフェノン塩酸塩、キニジン硫酸塩水和
物、リバーロキサバン、チカグレロル、アナモレリン塩酸塩、リ
ファブチン、ブロナンセリン、ルラシドン塩酸塩、ピモジド、ス
ボレキサント、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプ
ロピルアンチピリン、エルゴメトリンマレイン酸塩、ジヒドロエ
ルゴタミンメシル酸塩、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩、フ
ィネレノン、イバブラジン塩酸塩、シルデナフィルクエン酸塩
（レバチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、バルデナフィル塩酸
塩水和物、ロミタピドメシル酸塩、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〉、ジアゼパム、クロラゼプ酸二カリウム、エスタゾラ
ム、フルラゼパム塩酸塩、トリアゾラム、ミダゾラム、ボリコナ
ゾール、アパルタミド、カルバマゼピン、フェニトイン、ホスフ
ェニトインナトリウム水和物、フェノバルビタール、メペンゾラ
ート臭化物・フェノバルビタール、リファンピシン、セイヨウオ
トギリソウ（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含
有食品

次の薬剤を投与中の患者：エレトリプタン臭化水素酸塩、アゼル
ニジピン、オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジピン、エ
プレレノン、アミオダロン塩酸塩、ベプリジル塩酸塩水和物、フ
レカイニド酢酸塩、プロパフェノン塩酸塩、キニジン硫酸塩水和
物、リバーロキサバン、チカグレロル、アナモレリン塩酸塩、リ
ファブチン、ブロナンセリン、ルラシドン塩酸塩、ピモジド、ス
ボレキサント、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプ
ロピルアンチピリン、エルゴメトリンマレイン酸塩、ジヒドロエ
ルゴタミンメシル酸塩、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩、フ
ィネレノン、イバブラジン塩酸塩、シルデナフィルクエン酸塩
（レバチオ）、タダラフィル（アドシルカ）、バルデナフィル塩酸
塩水和物、ロミタピドメシル酸塩、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〉、ジアゼパム、クロラゼプ酸二カリウム、エスタゾラ
ム、フルラゼパム塩酸塩、トリアゾラム、ミダゾラム、ボリコナ
ゾール、アパルタミド、カルバマゼピン、フェニトイン、ホスフ
ェニトインナトリウム水和物、フェノバルビタール、メペンゾラ
ート臭化物・フェノバルビタール、リファンピシン、エンザルタ
ミド、セイヨウオトギリソウ（St.John's Wort、セント・ジョー
ンズ・ワート）含有食品

機序・危険因子

ドラビリン
エンシトレルビル フマ
ル酸
レナカパビルナトリウム

エンザルタミドの併
用により、これらの
薬剤の作用を減弱さ
せるおそれがある。

エンザルタミドの
CYP3A4 誘導作用
により、これらの
薬剤の血中濃度を
低下させる可能性
がある。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ドラビリン
エンシトレルビル フマ
ル酸
レナカパビルナトリウム
ニルマトレルビル・リト
ナビル

エンザルタミドの併
用により、これらの
薬剤の作用を減弱さ
せるおそれがある。

エンザルタミドの
CYP3A4 誘導作用
により、これらの
薬剤の血中濃度を
低下させる可能性
がある。

10. 相互作用
10.1 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

フェニトイン
ホスフェニトインナトリウ
ム水和物
フェノバルビタール
メペンゾラート臭化物・フ
ェノバルビタール
リファンピシン
セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セン
ト・ジョーンズ・ワート）
含有食品

ニルマトレルビル・リトナビルとエンザルタミドの併用
時における薬物動態学的な影響を評価した。専門委
員の意見も聴取した結果、ニルマトレルビル・リトナ
ビルとエンザルタミドの併用により、ニルマトレルビ
ル及びリトナビルの血中濃度が低下し、抗ウイルス
作用の消失や耐性出現のおそれがあることから、使
用上の注意を改訂することが適切と判断した。
なお、ニルマトレルビル・リトナビルとエンザルタミド
の併用を禁忌とすることの医療現場への影響につい
て、関連学会に意見を聴取し、特段大きな問題はな
いことを確認した。

現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
ドラビリン、エンシトレルビル フマル酸、レナカパビルナトリ
ウムを投与中の患者

ドラビリン、エンシトレルビル フマル酸、レナカパビルナトリ
ウム、ニルマトレルビル・リトナビルを投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

抗ウイルス作用の消
失や耐性出現のおそ
れがある。

これらの薬剤の
CYP3A 誘導作用
により、ニルマ
トレルビル及び
リトナビルの濃
度が低下するお
それがある。

10. 相互作用
10.1 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

フェニトイン
ホスフェニトインナトリウ
ム水和物
フェノバルビタール
メペンゾラート臭化物・フ
ェノバルビタール
リファンピシン
エンザルタミド
セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セン
ト・ジョーンズ・ワート）
含有食品

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法

２５－０４ ニルマトレルビル・リトナビル ６２５ 抗ウイルス剤

ー

抗ウイルス作用の消
失や耐性出現のおそ
れがある。

これらの薬剤の
CYP3A 誘導作用
により、ニルマ
トレルビル及び
リトナビルの濃
度が低下するお
それがある。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

　他のチアジド系薬剤において、急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡
　膜滲出があらわれたとの報告がある。

２５－０６

トリクロルメチアジド
ベンチルヒドロクロロチアジド
イルベサルタン・トリクロルメチ
アジド

２１３ 利尿剤
２１４ 血圧降下剤

海外（米国、EU、カナダ等）において、サイアザイド系
利尿薬（サイアザイド類似利尿薬含む）及びアセタゾ
ラミドを含む利尿薬について、急性近視、閉塞隅角
緑内障及び脈絡膜滲出に関するリスク評価又は措
置が行われている。また、スルホンアミド構造を有す
る医薬品と急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜
滲出のリスクとの関連性を示唆する報告※1がある。
これらの情報を踏まえ、利尿薬のうちスルホンアミド
構造を有する炭酸脱水酵素阻害薬（経口剤、注射
剤）、サイアザイド系利尿薬、ループ利尿薬につい
て、急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜滲出に
関する国内外の副作用症例、公表文献を評価した
※2。専門委員の意見も聴取した結果、以下の内容
を踏まえ、使用上の注意を改訂することが適切と判
断した。
※1：Ah-kee EY, et al.: Qatar Med J. 2015; 2015(1):
6
※2：ヒドロクロロチアジド含有製剤に関しては、重大
な副作用の項に急性近視、閉塞隅角緑内障の注意
喚起が既にされているため、脈絡膜滲出について評
価した。

サイアザイド系薬剤に分類されるこれらの薬剤につ
いては、急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜滲
出との因果関係が否定できない症例は認められて
いないが、他のサイアザイド系薬剤で因果関係が否
定できない症例が認められていること。

（新設） 急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出があらわれることがある
ので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認められた場合には、
直ちに眼科医の診察を受けるよう、患者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

２５－０５
アセタゾラミド
アセタゾラミドナトリウム

２１３ 利尿剤

２５－０５に記載
現行 改訂案

15. その他の注意

（注）トリクロルメチアジド、ベンチルヒドロクロロチアジドに関して、患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

（新設）
15.1 臨床使用に基づく情報

8. 重要な基本的注意

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
薬剤性緑内障の治療に本剤を使用した海外症例において、視力低
下、閉塞隅角緑内障の増悪、脈絡膜滲出があらわれたとの報告が
ある。また、白内障手術前後の眼圧調整等に本剤を使用した海外
症例において、急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角
緑内障、脈絡膜滲出があらわれたとの報告がある。
急激な視力の低下や眼痛等の異常が認められた場合には、本剤に
起因する可能性も考慮した上で、本剤に起因すると疑われるとき
は本剤を中止するなど適切な処置を行うこと。

【参考】Pathak-Ray,V.,et al.:Am.J.Ther. 2020;27(6):e680-e682
　　　　 Malagola,R.,et al.:Drug Des.Devel.Ther. 2013;7:33-36

令和７年５月20日発出

海外（米国、EU、カナダ等）において、サイアザイド系
利尿薬（サイアザイド類似利尿薬含む）及びアセタゾ
ラミドを含む利尿薬について、急性近視、閉塞隅角
緑内障及び脈絡膜滲出に関するリスク評価又は措
置が行われている。また、スルホンアミド構造を有す
る医薬品と急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜
滲出のリスクとの関連性を示唆する報告※1がある。
これらの情報を踏まえ、利尿薬のうちスルホンアミド
構造を有する炭酸脱水酵素阻害薬（経口剤、注射
剤）、サイアザイド系利尿薬、ループ利尿薬につい
て、急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜滲出に
関する国内外の副作用症例、公表文献を評価した
※2。専門委員の意見も聴取した結果、以下の内容
を踏まえ、使用上の注意を改訂することが適切と判
断した。
※1：Ah-kee EY, et al.: Qatar Med J. 2015; 2015(1):
6
※2：ヒドロクロロチアジド含有製剤に関しては、重大
な副作用の項に急性近視、閉塞隅角緑内障の注意
喚起が既にされているため、脈絡膜滲出について評
価した。

海外副作用症例及び公表文献※3において、アセタ
ゾラミドと急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜滲
出との因果関係が否定できない症例が各事象複数
認められていること。
※3：Pathak-Ray V, et al.: Am J Ther. 2020; 27(6):
e680-e682

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出関連症例の
集積状況※5,6は以下の通り。
0 例

※5：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例から、急性近視は
「PT：急性近視、近視、視力低下」、閉塞隅角緑内障
は「PT：閉塞隅角緑内障、眼痛、高眼圧症、浅前眼
房、前房狭隅角、緑内障、霧視」、脈絡膜滲出は「PT：
脈絡膜滲出、脈絡膜剥離、網膜剥離」（MedDRA
ver28.0）により症例を検索し、経過欄で各事象が眼科
検査により確認されている症例を選択した。
※6：医薬品と事象との因果関係が否定できない症例
の例数は、急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
の 1 つ以上の事象で医薬品との因果関係が否定でき
ないと評価した症例を 1 例として集計した。なお、医薬
品と事象との因果関係が否定できない症例が集積し
ている医薬品では、フロセミドを除き、急性近視、閉塞
隅角緑内障、脈絡膜滲出の各事象について、医薬品
との因果関係が否定できない症例が複数集積してい
る。

現行

（新設）

改訂案
8. 重要な基本的注意

3 



No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

（新設）

海外（米国、EU、カナダ等）において、サイアザイド系
利尿薬（サイアザイド類似利尿薬含む）及びアセタゾ
ラミドを含む利尿薬について、急性近視、閉塞隅角
緑内障及び脈絡膜滲出に関するリスク評価又は措
置が行われている。また、スルホンアミド構造を有す
る医薬品と急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜
滲出のリスクとの関連性を示唆する報告※1がある。
これらの情報を踏まえ、利尿薬のうちスルホンアミド
構造を有する炭酸脱水酵素阻害薬（経口剤、注射
剤）、サイアザイド系利尿薬、ループ利尿薬につい
て、急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜滲出に
関する国内外の副作用症例、公表文献を評価した
※2。専門委員の意見も聴取した結果、以下の内容
を踏まえ、使用上の注意を改訂することが適切と判
断した。
※1：Ah-kee EY, et al.: Qatar Med J. 2015; 2015(1):
6
※2：ヒドロクロロチアジド含有製剤に関しては、重大
な副作用の項に急性近視、閉塞隅角緑内障の注意
喚起が既にされているため、脈絡膜滲出について評
価した。

国内外の副作用症例において、インダパミドと急性
近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜滲出との因果関
係が否定できない症例が各事象複数認められてい
ること。

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出関連症例の
集積状況※5,6は以下の通り。
2 例（うち、医薬品と事象の因果関係が否定できない
症例 2 例）
【死亡 0 例】

※5：医薬品医療機器総合機構における副作用等報
告データベースに登録された症例から、急性近視は
「PT：急性近視、近視、視力低下」、閉塞隅角緑内障
は「PT：閉塞隅角緑内障、眼痛、高眼圧症、浅前眼
房、前房狭隅角、緑内障、霧視」、脈絡膜滲出は「PT：
脈絡膜滲出、脈絡膜剥離、網膜剥離」（MedDRA
ver28.0）により症例を検索し、経過欄で各事象が眼科
検査により確認されている症例を選択した。
※6：医薬品と事象との因果関係が否定できない症例
の例数は、急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
の 1 つ以上の事象で医薬品との因果関係が否定でき
ないと評価した症例を 1 例として集計した。なお、医薬
品と事象との因果関係が否定できない症例が集積し
ている医薬品では、フロセミドを除き、急性近視、閉塞
隅角緑内障、脈絡膜滲出の各事象について、医薬品
との因果関係が否定できない症例が複数集積してい
る。

現行 改訂案

２５－０８ メフルシド ２１３ 利尿剤

２５－０６と同じ ２５－０５に記載
現行 改訂案

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報

他のチアジド類似薬において、急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡
膜滲出があらわれたとの報告がある。

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出があらわれることがある
ので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認められた場合には、
直ちに眼科医の診察を受けるよう、患者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（注）メフルシドに関して、患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。

２５－０９ インダパミド ２１４ 血圧降下剤

（新設） 急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障、脈絡膜
滲出があらわれることがある。

２５－０５に記載
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
（新設） 急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出があらわれることがある

ので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認められた場合には、
直ちに眼科医の診察を受けるよう、患者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

急性近視、閉塞隅角緑内障
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障があらわれ
ることがあるので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認められ
た場合には投与を中止し、速やかに眼科医の診察を受けるよう、
患者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲
出があらわれることがある。

２５－０７ ヒドロクロロチアジド
２１３ 利尿剤
２１４ 血圧降下剤

海外（米国、EU、カナダ等）において、サイアザイド系
利尿薬（サイアザイド類似利尿薬含む）及びアセタゾ
ラミドを含む利尿薬について、急性近視、閉塞隅角
緑内障及び脈絡膜滲出に関するリスク評価又は措
置が行われている。また、スルホンアミド構造を有す
る医薬品と急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜
滲出のリスクとの関連性を示唆する報告※1がある。
これらの情報を踏まえ、利尿薬のうちスルホンアミド
構造を有する炭酸脱水酵素阻害薬（経口剤、注射
剤）、サイアザイド系利尿薬、ループ利尿薬につい
て、急性近視、閉塞隅角緑内障及び脈絡膜滲出に
関する国内外の副作用症例、公表文献を評価した
※2。専門委員の意見も聴取した結果、以下の内容
を踏まえ、使用上の注意を改訂することが適切と判
断した。
※1：Ah-kee EY, et al.: Qatar Med J. 2015; 2015(1):
6
※2：ヒドロクロロチアジド含有製剤に関しては、重大
な副作用の項に急性近視、閉塞隅角緑内障の注意
喚起が既にされているため、脈絡膜滲出について評
価した。

公表文献の症例報告※4において、ヒドロクロロチア
ジドと脈絡膜滲出との因果関係が否定できない症例
が複数認められていること。
※4：Lee GC et al, Clin Exp Ophthalmol. 2007; 35(1):
55-58: (Case1)
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

〈効能共通〉 〈効能共通〉

２５－１１
カンデサルタン シレキセチル・
ヒドロクロロチアジド

２１４ 血圧降下剤

２５－０７と同じ

エプレレノンとボリコナゾール又はポサコナゾールの
併用時における薬物動態学的な影響及び市販後安
全性情報を評価した。専門委員の意見も聴取した結
果、以下の理由から、使用上の注意を改訂し両剤の
併用を禁忌とすることが適切と判断した。
 強い CYP3A4 阻害剤であるケトコナゾールを併用
した臨床薬物相互作用試験において、エプレレノン
の曝露量（AUC）が約 5.4 倍に増加したことを踏ま
え、エプレレノンの承認時より、ケトコナゾールと同程
度の CYP3A 阻害作用を有する薬剤（イトラコナゾー
ル等）は併用禁忌とされていること。
 エプレレノンとボリコナゾール又はポサコナゾール
の臨床薬物相互作用試験結果はないものの、ボリコ
ナゾール又はポサコナゾールは CYP3A を強く阻害
することが知られており※、これらの薬剤と併用した
場合、エプレレノンの血漿中濃度が著しく上昇し、副
作用の発現リスクが高まることが懸念されること。
なお、エプレレノンとボリコナゾール又はポサコナ
ゾールの併用を禁忌とすることの医療現場への影響
について、関連学会に意見を聴取し、特段の問題は
ないことを確認した。
※：ボリコナゾール又はポサコナゾールの電子添文

２５－０５に記載
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
ヒドロクロロチアジドは急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
を発現させるおそれがあるので、急激な視力の低下や眼痛等の異
常が認められた場合には、直ちに眼科医の診察を受けるよう、患
者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障、脈絡膜
滲出があらわれることがある。

ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
〈効能共通〉
イトラコナゾール、ボリコナゾール、ポサコナゾール、リトナビ
ル含有製剤及びエンシトレルビル フマル酸を投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

イトラコナゾール
ボリコナゾール
ポサコナゾール
リトナビル含有製剤
エンシトレルビル フ
マル酸

本剤の血漿中濃度が上
昇し、血清カリウム値
の上昇を誘発するおそ
れがある。

強力な CYP3A4 阻
害薬は本剤の代謝
を阻害する。２５－１０ エプレレノン ２１４ 血圧降下剤

〈効能共通〉
イトラコナゾール、リトナビル含有製剤及びエンシトレルビル
フマル酸を投与中の患者

イトラコナゾール
リトナビル含有製剤
エンシトレルビル フ
マル酸

本剤の血漿中濃度が上
昇し、血清カリウム値
の上昇を誘発するおそ
れがある。

強力な CYP3A4 阻
害薬は本剤の代謝
を阻害する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

急性近視、閉塞隅角緑内障
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障があらわ
れることがあるので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認めら
れた場合には投与を中止し、速やかに眼科医の診察を受けるよ
う、患者に指導すること。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

（新設）

２５－０７と同じ ２５－０５に記載

２５－１３
バルサルタン・ヒドロクロロチア
ジド

２１４ 血圧降下剤

（新設） 本剤の成分であるヒドロクロロチアジドは急性近視、閉塞隅角緑
内障、脈絡膜滲出を発現させるおそれがあるので、急激な視力の
低下や眼痛等の異常が認められた場合には、直ちに眼科医の診察
を受けるよう、患者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

急性近視、閉塞隅角緑内障
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障があらわ
れることがあるので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認めら
れた場合には投与を中止し、速やかに眼科医の診察を受けるよ
う、患者に指導すること。

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障、脈絡膜
滲出があらわれることがある。

２５－１４
ロサルタンカリウム・ヒドロクロ
ロチアジド

２１４ 血圧降下剤

現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

２５－０７と同じ ２５－０５に記載
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意
ヒドロクロロチアジドは急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
を発現させるおそれがあるので、急激な視力の低下や眼痛等の異
常が認められた場合には、直ちに眼科医の診察を受けるよう、患
者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障、脈絡膜
滲出があらわれることがある。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

急性近視、閉塞隅角緑内障、脈絡膜滲出
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障、脈絡膜
滲出があらわれることがある。

急性近視、閉塞隅角緑内障
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障があらわ
れることがあるので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認めら
れた場合には投与を中止し、速やかに眼科医の診察を受けるよ
う、患者に指導すること。

２５－１２

テルミサルタン・アムロジピンベ
シル酸塩・ヒドロクロロチアジド
テルミサルタン・ヒドロクロロチ
アジド

２１４ 血圧降下剤

２５－０７と同じ ２５－０５に記載
現行 改訂案

8. 重要な基本的注意
本剤の成分であるヒドロクロロチアジドは急性近視、閉塞隅角緑
内障、脈絡膜滲出を発現させるおそれがあるので、急激な視力の
低下や眼痛等の異常が認められた場合には、直ちに眼科医の診察
を受けるよう、患者に指導すること。

11. 副作用
11.1 重大な副作用

8. 重要な基本的注意

急性近視、閉塞隅角緑内障
急性近視（霧視、視力低下等を含む）、閉塞隅角緑内障があらわ
れることがあるので、急激な視力の低下や眼痛等の異常が認めら
れた場合には投与を中止し、速やかに眼科医の診察を受けるよ
う、患者に指導すること。

6 



No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（削除）

（新設）

２３９ その他の消化器
官用薬 9.5 妊婦

２５－１６ ドンペリドン

10. 相互作用 10. 相互作用

10.1 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

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）、再発
又は難治性のマントル
細胞リンパ腫の用量漸
増期）

腫瘍崩壊症候群の発
現が増強されるおそ
れがある。

本剤の強い CYP3A
阻害により、ベネ
トクラクスの代謝
が阻害され、血中
濃度が上昇するお
それがある。

（新設） 次の薬剤を投与中の患者：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）、再発又は難
治性のマントル細胞リンパ腫の用量漸増期）

２５－１７ セリチニブ
４２９ その他の腫瘍用
薬

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。動
物実験（ラット）で骨格、内臓異常等の催奇形作用が報告されて
いる。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

9.5 妊婦

ベネトクラクスとセリチニブの併用時における薬物動
態学的な影響を評価した。専門委員の意見も聴取し
た結果、セリチニブの強い CYP3A阻害作用によりベ
ネトクラクスの曝露量が増加し、腫瘍崩壊症候群の
発現が増強されるおそれがあることから、使用上の
注意を改訂することが適切と判断した。なお、ベネト
クラクスとセリチニブの併用を禁忌とすることの医療
現場への影響について、関連学会に意見を聴取し、
特段大きな問題はないことを確認した。

ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

※調査結果報告書
（https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf）　参照

２５－１５ リオシグアト
２１９ その他の循環器
官用薬

アゾール系抗真菌剤
イトラコナゾール
ボリコナゾール

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AUCが
150%増加し、Cmaxは
46%上昇した。また、消
失半減期が延長し、クリ
アランスも低下した。

複数のCYP分子種
（CYP1A1、CYP3A
等）及びP-gp/BCRP
阻害により本剤の
クリアランスが低
下する。

10.2 併用注意（併用に注意すること） 10.2 併用注意（併用に注意すること）

（新設）

現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
妊婦又は妊娠している可能性のある女性 （削除）

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。動物実験
（ラット）で臨床用量の約 65 倍の投与量（体表面積換算）で骨格、
内臓異常等の催奇形作用が報告されている。

本剤の血中濃度が上昇
するおそれがある。
これらの薬剤を投与中
の患者に本剤の投与を
開始する場合は、1回
0.5mg1日3回からの開
始も考慮すること。
本剤を投与中にこれら
の薬剤を開始する場合
は、本剤の減量を考慮
すること。

これら薬剤の
CYP1A1及び/又
はCYP3A阻害に
より本剤のクリ
アランスが低下
する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法

現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

10. 相互作用 10. 相互作用

10.1 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

アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナゾール）を投
与中の患者

10.1 併用禁忌（併用しないこと）

※調査結果報告書
（https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf）　参照

イトラコナゾール
ボリコナゾール

機序・危険因子

7 

https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275445.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照
https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf　参照


No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

〈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）、再発又は難治性の
マントル細胞リンパ腫の
用量漸増期〉
強いCYP3A阻害剤
　リトナビル
　クラリスロマイシン
　イトラコナゾール
　ボリコナゾール
　ポサコナゾール
　コビシスタット含有製
剤
　エンシトレルビル
　ロナファルニブ

腫瘍崩壊症候群の発現
が増強されるおそれが
ある。

これらの薬剤が
CYP3Aを阻害す
ることにより、
本剤の血中濃度
が上昇する可能
性がある。

腫瘍崩壊症候群の発
現が増強されるおそ
れがある。

これらの薬剤が
CYP3Aを阻害す
ることにより、
本剤の血中濃度
が上昇する可能
性がある。

〈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）、再発又は難治性の
マントル細胞リンパ腫の
用量漸増期〉
強いCYP3A阻害剤
　リトナビル
　クラリスロマイシン
　イトラコナゾール
　ボリコナゾール
　ポサコナゾール
　コビシスタット含有製
剤
　エンシトレルビル
　ロナファルニブ
　セリチニブ

穿孔関連症例 ※の国内症例の集積状況は以下の通
り。
9 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 5 例）
【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による死亡との因果関
係が否定できない症例 0 例）】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例のうち、症例票に穿
孔、瘻孔及び潰瘍の記載がある症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 壊死、粘膜潰瘍、穿孔、瘻孔
照射部位の壊死に伴い、粘膜潰瘍、穿孔、瘻孔があらわれること
がある。

ネモリズマブ（遺伝子組換え）
４４９ その他のアレル
ギー用薬

類天疱瘡症例を評価した。症例の因果関係評価及
び使用上の注意の改訂要否について、専門委員の
意見も聴取した結果、本剤と類天疱瘡との因果関係
が否定できない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した。

「類天疱瘡」症例 ※の集積状況は以下の通り。
17 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できな
い症例 2 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

（新設） 類天疱瘡
水疱、びらん等があらわれることがある。

本剤と医療機器のホウ素中性子捕捉療法用中性子
照射装置を用いる治療（以下、「本治療」）における
穿孔関連の症例を評価した。症例の因果関係評価
及び使用上の注意の改訂要否について、専門委員
の意見も聴取した結果、本治療による壊死に伴う粘
膜潰瘍、穿孔、瘻孔との因果関係が否定できない症
例が集積したことから、使用上の注意を改訂するこ
とが適切と判断した。

10. 相互作用

10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用

10.1 併用禁忌（併用しないこと）

機序・危険因子

２５－２０

２５－１８ ベネトクラクス
４２９ その他の腫瘍用
薬

２５－１９
ボロファラン（10B） ４２９ その他の腫瘍用

薬

ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
〈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）、再発又は難治性のマントル細胞リンパ腫〉
 用量漸増期における強いCYP3A阻害剤（リトナビル、クラリスロ
 マイシン、イトラコナゾール、ボリコナゾール、ポサコナゾー
 ル、コビシスタット含有製剤、エンシトレルビル、ロナファルニ
 ブ）を投与中の患者

〈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）、再発又は難治性のマントル細胞リンパ腫〉
 用量漸増期における強いCYP3A阻害剤（リトナビル、クラリスロ
 マイシン、イトラコナゾール、ボリコナゾール、ポサコナゾー
 ル、コビシスタット含有製剤、エンシトレルビル、ロナファルニ
 ブ、セリチニブ）を投与中の患者

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 薬剤名等 臨床症状・措置方法

２５－１７と同じ
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（削除）

（新設）

（新設）

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法

エプレレノン 本剤との併用により、エ
プレレノンの血中濃度
が上昇し、作用が増強
するおそれがある。

本剤はエプレレノンの
代謝酵素（CYP3A4）を
阻害する。

10.2 併用注意（併用に注意すること） 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

機序・危険因子

フィネレノン

２５－２２ ボリコナゾール
６１７ 主としてカビに作
用するもの

２５－１０と同じ
※調査結果報告書
(https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf)参照

２５－２１ ポサコナゾール
６１７ 主としてカビに作
用するもの

２５－１０と同じ ー
現行 改訂案

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピ
リン、ジヒドロエルゴタミン、メチルエルゴメトリン、エルゴメ
トリン、シンバスタチン、アトルバスタチン、ピモジド、キニジ
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］、スボレキサント、
フィネレノン、アゼルニジピン、オルメサルタン メドキソミ
ル・アゼルニジピン、ルラシドン塩酸塩、ブロナンセリン、トリ
アゾラム、リバーロキサバンを投与中の患者

※調査結果報告書
(https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf)参照

現行 改訂案
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピ
リン、ジヒドロエルゴタミン、メチルエルゴメトリン、エルゴメ
トリン、シンバスタチン、アトルバスタチン、ピモジド、キニジ
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］、スボレキサント、
フィネレノン、エプレレノン、アゼルニジピン、オルメサルタン
メドキソミル・アゼルニジピン、ルラシドン塩酸塩、ブロナンセ
リン、トリアゾラム、リバーロキサバンを投与中の患者

10. 相互作用
10.1 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

フィネレノン
エプレレノン

これらの薬剤の作用
を増強させるおそれ
がある。

ポサコナゾールの併用
により、CYP3A4 が阻害
され、これらの薬剤の血
漿中濃度が上昇すると
予測される。

リオシグアト 本剤との併用により、リ
オシグアトの血中濃度
が上昇するおそれがあ
る。本剤との併用が必
要な場合は、患者の状
態に注意し、必要に応じ
てリオシグアトの減量を
考慮すること。

本剤はリオシグアトの
代謝酵素（CYP3A）を
阻害する。

機序・危険因子

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、リファブチン、エフ
ァビレンツ、リトナビル、ロピナビル・リトナビル、ニルマトレ
ルビル・リトナビル、カルバマゼピン、バルビタール、フェノバ
ルビタール、ピモジド、キニジン、イバブラジン、麦角アルカロ
イド（エルゴタミン・無水カフェイン・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）、トリアゾラム、チカグレロル、アスナプレビル、ロミタ
ピド、ブロナンセリン、スボレキサント、リバーロキサバン、リ
オシグアト、アゼルニジピン、オルメサルタン メドキソミル・
アゼルニジピン、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）、アナ
モレリン、ルラシドン、イサブコナゾニウム、フィネレノン

次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン、リファブチン、エフ
ァビレンツ、リトナビル、ロピナビル・リトナビル、ニルマトレ
ルビル・リトナビル、カルバマゼピン、バルビタール、フェノバ
ルビタール、ピモジド、キニジン、イバブラジン、麦角アルカロ
イド（エルゴタミン・無水カフェイン・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）、トリアゾラム、チカグレロル、アスナプレビル、ロミタ
ピド、ブロナンセリン、スボレキサント、リバーロキサバン、ア
ゼルニジピン、オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジピ
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）、アナモレリン、ル
ラシドン、イサブコナゾニウム、フィネレノン、エプレレノン

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 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
リオシグアト 本剤との併用により、リ

オシグアトの血中濃度
が上昇するおそれがあ
る。

本剤はリオシグアトの
代謝酵素である複数の
CYP分子種（CYP1A1、
CYP3A等）を阻害する。

フィネレノンの作用
を増強させるおそれ
がある。

ポサコナゾールの併用
により、CYP3A4 が阻害
され、これらの薬剤の血
漿中濃度が上昇すると
予測される。

薬剤名等 臨床症状・措置方法
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

※調査結果報告書
(https://www.pmda.go.jp/files/000275443.pdf)参照

心停止関連症例 ※の集積状況は以下の通り。
0 例

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例で心停止に至った症例
のうち、電子添文に注意喚起されている「ショック」又
は「アナフィラキシー」が発現した症例及び心停止のリ
スク要因となる合併症/既往歴等を有する症例を除外
した。

〈効能共通〉
   投与量と投与方法の如何にかかわらず過敏反応があらわれること
   がある。本剤によるショック等の重篤な副作用は、ヨード過敏反
   応によるものとは限らず、それを確実に予知できる方法はないの
   で、投与に際しては必ず救急措置の準備を行うこと。

〈効能共通〉
   投与量と投与方法の如何にかかわらず過敏反応があらわれること
   がある。本剤によるショック、心停止等の重篤な副作用は、ヨー
   ド過敏反応によるものとは限らず、それを確実に予知できる方法
   はないので、投与に際しては必ず救急措置の準備を行うこと。

11. 副作用 11. 副作用
11.1 重大な副作用 11.1 重大な副作用

〈効能共通〉
　（新設）

〈効能共通〉
　心停止

２５－２４ イオジキサノール ７２１ Ｘ線造影剤

現行 改訂案

8. 重要な基本的注意 8. 重要な基本的注意

本剤のCYP1A1及
びCYP3A4阻害作
用により、リオ
シグアトのクリ
アランスが低下
することが考え
られる。

（削除）リオシグアト リオシグアトの血中濃度
を上昇させるおそれが
ある（リオシグアトとケト
コナゾールの併用によ
り、リオシグアトのAUC
及びCmaxがそれぞれ
150%及び46%増加し、ま
た、消失半減期が延長
し、クリアランスも低下し
たとの報告がある）。

本剤のCYP3A4及
びP糖蛋白阻害
作用により、リ
オシグアトのク
リアランスが低
下することが考
えられる。

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、イサブコ
ナゾニウム硫酸塩、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

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

10.2 併用注意（併用に注意すること）

２５－２３ イトラコナゾール
６２９ その他の化学療
法剤

現行 改訂案
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

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、イサブコ
ナゾニウム硫酸塩、アリスキレン、ダビガトラン、リバーロキサ
バンを投与中の患者

10. 相互作用
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

10. 相互作用
10.1 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
リオシグアト リオシグアトの血中濃度

を上昇させるおそれが
ある（リオシグアトとケト
コナゾールの併用によ
り、リオシグアトのAUC
及びCmaxがそれぞれ
150%及び46%増加、ま
た、消失半減期が延長
したとの報告がある）。
本剤との併用が必要な
場合は、患者の状態に
注意し、必要に応じてリ
オシグアトの減量を考慮
すること。

心停止関連症例を評価した。症例の因果関係評価
及び使用上の注意の改訂要否について、専門委員
の意見も聴取した結果、本剤と電子添文に注意喚起
されている「ショック」、「アナフィラキシー」、又は「心
室細動」に伴うか明確でない心停止との因果関係が
否定できない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した。
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No. 一般名
薬効
分類

改訂理由
直近３年度の国内副作用症例の集積状況

　【転帰死亡症例】
改訂内容

（新設）

（新設）

（新設）

急性膵炎関連症例及び疫学文献を評価した。症例
の因果関係評価及び使用上の注意の改訂要否につ
いて、専門委員の意見も聴取した結果、本剤と急性
膵炎との因果関係が否定できない症例が集積したこ
と、本剤と急性膵炎との関連を示唆する疫学文献が
複数報告されていることから、使用上の注意を改訂
することが適切と判断した。

急性膵炎関連症例※の国内症例の集積状況は以下
の通り。
6 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 5 例）【死亡 1 例（うち、医薬品と事象による死亡
との因果関係が否定できない症例 0 例）

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

２４３ 甲状腺、副甲状
腺ホルモン剤

アナフィラキシー

２５－２６
デスモプレシン酢酸塩水和物
（点鼻剤）

２４１ 脳下垂体ホルモ
ン剤

２５－２５
デスモプレシン酢酸塩水和物
（経口剤）

２４１ 脳下垂体ホルモ
ン剤

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

改訂案

急性膵炎
上腹部痛、背部痛、発熱、嘔吐等の症状、膵酵素異常が認められ
た場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

現行

２５－２７

２５－２５と同じ アナフィラキシー関連症例※の集積状況は以下の通
り。
1 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例 0例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

現行 改訂案

11. 副作用
11.1 重大な副作用

11. 副作用
11.1 重大な副作用

アナフィラキシー

9.1 合併症・既往歴等のある患者
  本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
  治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。
  アナフィラキシーが発現するおそれがある。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
　本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

令和７年６月24日発出

アナフィラキシー関連症例を評価した。症例の因果
関係評価及び使用上の注意の改訂要否について、
専門委員の意見も聴取した結果、デスモプレシン酢
酸塩水和物（注射剤）とアナフィラキシーとの因果関
係が否定できない症例が集積したこと（令和 7 月 4
月 8 日改訂指示通知）から、経口剤及び点鼻剤の
使用上の注意を改訂することが適切と判断した。

アナフィラキシー関連症例※の集積状況は以下の通
り。
3 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない
症例0 例）
【死亡 0 例】

※：医薬品医療機器総合機構における副作用等報告
データベースに登録された症例

（注）注射剤に関して、患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する

チアマゾール
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