
 

 

― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。― 

電子添文改訂のお知らせ 
 

2024年6月 

 

 
 

 

 

 

 

このたび、標記製品の「電子添文」の記載内容を改訂いた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ご参照下さいますようお願い申し上げます。 

 

1. 自主改訂 

◇改訂内容(改訂部分抜粋) ＜全製剤共通＞  

改訂後(2024 年 6 月改訂)  改訂前 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1（略） 

2.2 タクロリムス（外用剤を除く）、ピタバスタチン、

ロスバスタチン、ボセンタン、アリスキレン、グラ

ゾプレビル、ペマフィブラートを投与中の患者

［10.1 参照］ 

2.3-2.4（略） 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1（略） 

2.2 タクロリムス（外用剤を除く）、ピタバスタチン、

ロスバスタチン、ボセンタン、アリスキレン、アス

ナプレビル、バニプレビル、グラゾプレビル、ペマ

フィブラートを投与中の患者［10.1 参照］ 

2.3-2.4（略） 

10. 相互作用 

多くの薬剤との相互作用が報告されているが、可能

性のあるすべての組み合わせについて検討されてい

るわけではないので、他剤と併用したり、本剤又は

併用薬を休薬する場合には注意すること。本剤は代

謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）で代謝さ

れ、また、CYP3A4 及び P 糖蛋白の阻害作用を有す

る。本剤は P 糖蛋白の基質であるため、P 糖蛋白阻

害剤又は誘導剤により、本剤の血中濃度が変化する

可能性がある。したがって、これらの酵素、輸送蛋

白質に影響する医薬品・食品と併用する場合には、

可能な限り薬物血中濃度を測定するなど用量に留意

して慎重に投与すること。 

 

10. 相互作用 

多くの薬剤との相互作用が報告されているが、可能

性のあるすべての組み合わせについて検討されてい

るわけではないので、他剤と併用したり、本剤又は

併用薬を休薬する場合には注意すること。本剤は代

謝酵素チトクローム P450 3A4（CYP3A4）で代謝さ

れ、また、CYP3A4 及び P 糖蛋白の阻害作用を有する

ため、これらの酵素、輸送蛋白質に影響する医薬

品・食品と併用する場合には、可能な限り薬物血中

濃度を測定するなど用量に留意して慎重に投与する

こと。 

  〔下線部（  ）改訂、（  ）削除〕 
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改訂後(2024 年 6 月改訂) 改訂前 

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 

タクロリムス（外

用剤を除く） 

（プログラフ、グ

ラセプター） 

［2.2 参照］ 

 

本剤の血中濃度が上昇

することがある。 

また、腎障害等の副作

用があらわれやすくな

るので併用しないこ

と。 

本剤の代謝が阻害

されること及び副

作用が相互に増強

されると考えられ

る。 

グラゾプレビル 

（グラジナ） 

［2.2 参照］ 

グラゾプレビルの薬剤

の血中濃度が上昇する

おそれがある。 

本剤の有機アニオ

ントランスポータ

ー阻害により、こ

れらの薬剤の肝取

込みが抑制される

と考えられる。 

 

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 

免疫抑制剤 

抗胸腺細胞免疫グ

ロブリン（ATG）

製剤等 

［8.6 参照］ 

（サンディミュン点

滴静注用では［8.3

参照］） 

 

 

過度の免疫抑制が起

こることがある。 

共に免疫抑制作用

を有するため。 

アミオダロン 

（略） 

 

マクロライド系抗生

物質 

エリスロマイシン 

ジョサマイシン等 

クロラムフェニコー

ル 

（略） 

 

 

 

HIV プロテアーゼ阻

害剤 

リトナビル等 

コビシスタットを含

有する製剤 

卵胞・黄体ホルモン

剤 

（略） 

 

 

スチリペントール 

本剤の血中濃度が上

昇することがあるの

で、併用する場合に

は血中濃度を参考に

投与量を調節するこ

と。 

また、本剤の血中濃

度が高い場合、腎障

害等の副作用があら

われやすくなるの

で、患者の状態を十

分に観察すること。 

代謝酵素の抑制又

は競合により、本

剤の代謝が阻害さ

れると考えられ

る。 

 

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 

タクロリムス（外

用剤を除く） 

（プログラフ） 

［2.2 参照］ 

本剤の血中濃度が上昇

することがある。 

また、腎障害等の副作

用があらわれやすくな

るので併用しないこ

と。 

本剤の代謝が阻害

されること及び副

作用が相互に増強

されると考えられ

る。 

アスナプレビル 

（スンベプラ） 

［2.2 参照］ 

アスナプレビルの治療

効果が減少するおそれ

がある。 

本剤の有機アニオ

ントランスポータ

ー阻害により、こ

れらの薬剤の肝取

込みが抑制される

と考えられる。 

バニプレビル 

（バニヘップ） 

グラゾプレビル 

（グラジナ） 

［2.2 参照］ 

これらの薬剤の血中濃

度が上昇するおそれが

ある。 

 

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 

免疫抑制剤 

ム ロ モ ナ ブ CD3

（OKT3） 

抗胸腺細胞免疫グ

ロブリン（ATG）

製剤等 

［8.6 参照］ 

（サンディミュン点

滴静注用では［8.3

参照］） 

過度の免疫抑制が起

こることがある。 

共に免疫抑制作用

を有するため。 

アミオダロン 

（略） 

 

マクロライド系抗生

物質 

エリスロマイシン 

ジョサマイシン等 

キヌプリスチン・ダ

ルホプリスチン 

クロラムフェニコー

ル 

（略） 

HIV プロテアーゼ阻

害剤 

リトナビル 

サキナビル等 

コビシスタットを含

有する製剤 

卵胞・黄体ホルモン

剤 

（略） 

テラプレビル 

シメプレビル 

スチリペントール 

本剤の血中濃度が上

昇することがあるの

で、併用する場合に

は血中濃度を参考に

投与量を調節するこ

と。 

また、本剤の血中濃

度が高い場合、腎障

害等の副作用があら

われやすくなるの

で、患者の状態を十

分に観察すること。 

代謝酵素の抑制又

は競合により、本

剤の代謝が阻害さ

れると考えられ

る。 

 

 
〔下線部（  ）改訂、（  ）削除〕 
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改訂後(2024 年 6 月改訂) 改訂前 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

カルベジロール 

 

 

 

 

 

本剤の血中濃度が上

昇することがあるの

で、併用する場合に

は血中濃度を参考に

投与量を調節するこ

と。 

また、本剤の血中濃

度が高い場合、腎障

害等の副作用があら

われやすくなるの

で、患者の状態を十

分に観察すること。 

カルベジロールの P 

糖蛋白阻害により本

剤の血中濃度が上昇

すると考えられる。 

 

 

アセタゾラミド 

ヒドロキシクロロ

キン 

メトロニダゾール 

 

 

機序は不明である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

削除→ 

 

カリウム保持性利

尿剤 

スピロノラクト

ン等 

エプレレノン 

カリウム製剤 

ACE 阻害剤 

アンジオテンシン

Ⅱ受容体拮抗剤 

β-遮断剤 

ヘパリン 

サクビトリルバル

サルタン 

高カリウム血症があ

らわれるおそれがあ

るので、血清カリウ

ム値に注意するこ

と。 

高カリウム血症の副

作用が相互に増強さ

れると考えられる。 

シロリムス シロリムスの血中濃

度が上昇するおそれ

がある。併用する場

合には、シロリムス

の減量を考慮すると

ともに、患者の状態

を慎重に観察し、副

作用発現に十分注意

すること。 

代謝酵素の競合によ

り、シロリムスの代

謝が阻害されると考

えられる。 

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

←追記 

 

 

 

 

 

 

 

本剤の血中濃度が上

昇することがあるの

で、併用する場合に

は血中濃度を参考に

投与量を調節するこ

と。 

また、本剤の血中濃

度が高い場合、腎障

害等の副作用があら

われやすくなるの

で、患者の状態を十

分に観察すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

アセタゾラミド 

カルベジロール 

ヒドロキシクロロ

キン 

メトロニダゾール 

 

機序は不明である。 

オムビタスビル・

パリタプレビル・

リトナビル 

本剤又はパリタプレ

ビルの血中濃度が上

昇する可能性がある

ので、併用する場合

には血中濃度を参考

に投与量を調節する

こと。 

リ ト ナ ビ ル の

CYP3A4 阻害及びパ

リタプレビルの有機

アニオントランスポ

ーター阻害により本

剤の血中濃度が上昇

すると考えられる。 

本剤の有機アニオン

トランスポーター、

乳癌耐性蛋白及び P

糖蛋白阻害により、

パリタプレビルの血

中濃度が上昇すると

考えられる。 

カリウム保持性利

尿剤 

スピロノラクト

ン等 

エプレレノン 

カリウム製剤 

ACE 阻害剤 

アンジオテンシン

Ⅱ受容体拮抗剤 

β-遮断剤 

ヘパリン 

 

 

 

←追記 

 

 

 

 

 

 

高カリウム血症があ

らわれるおそれがあ

るので、血清カリウ

ム値に注意するこ

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

高カリウム血症の副

作用が相互に増強さ

れると考えられる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

〔下線部（  ）改訂、（  ）削除〕 
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改訂後(2024 年 6 月改訂) 改訂前 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

サクビトリルバル

サルタン 

 

 

 

 

サクビトリルの活性

代謝物

（Sacubitrilat）又

はバルサルタンの曝

露量が増加し、サク

ビトリルバルサルタ

ンの副作用が増強す

るおそれがある。 

本剤の有機アニオン

トランスポーター阻

害により

Sacubitrilat 又は

バルサルタンの血中

濃度が上昇すると考

えられる。 

レムデシビル レムデシビル及び中

間 代 謝 物 （ GS-

704277）の血漿中濃

度が上昇するおそれ

がある。 

 

 

本剤の有機アニオン

トランスポーター阻

害によりレムデシビ

ル及び中間代謝物

（GS-704277）の血

中濃度が上昇すると

考えられる。 

 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

 

←追記 

 

 

 

 

 

 

 

←追記 

 

  

 

〔下線部（  ）改訂、（  ）削除〕 

 

◇改訂理由及び解説 ＜全製剤共通＞ 

「2. 禁忌」、「10.1 併用禁忌」 

アスナプレビル（製品名：スンベプラ）、バニプレビル（製品名：バニヘップ）について、国内での販売

が中止（経過措置期間満了）されているため削除しました。 

 

「10. 相互作用」 

本剤がP糖蛋白の基質であるため、P糖蛋白阻害剤又は誘導剤により血中濃度が変化する可能性がある旨を

追記しました。 

 

「10.1 併用禁忌」 

タクロリムスはグラセプターの製品名でも販売されていることから、今回明記しました。 

 

「10.2 併用注意」 

ムロモナブ CD3（OKT3）、キヌプリスチン・ダルホプリスチン、サキナビル、テラプレビル、シメプレビ

ル、オムビタスビル・パリタプレビル・リトナビルについて、国内での販売が中止（経過措置期間満了）

されているため削除しました。 

 

カルベジロールの P 糖蛋白阻害作用により、本剤の血中濃度が上昇すると考えられるため、「機序・危険

因子」を変更しました。 

 

サクビトリルバルサルタン、シロリムス、レムデシビルの「10.2 併用注意」の項に本剤が記載されている

ことから、整合性をとり追記しました。 
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◇改訂内容(改訂部分抜粋) ＜サンディミュン点滴静注用＞  

改訂後(2024 年 6 月改訂)  改訂前 

3. 組成・性状 

3.1 組成 

販売名 サンディミュン点滴静注用 250mg 

有効成分 1 アンプル（5mL）中シクロスポリン（日局）250mg 

添加剤 ポリオキシエチレンヒマシ油 3.25g 及びエタノール

適量を含有する。 
 

3. 組成・性状 

3.1 組成 

販売名 サンディミュン点滴静注用 250mg 

有効成分 1 アンプル（5mL）中シクロスポリン（日局）250mg 

添加剤 ポリオキシエチレンヒマシ油（商品名：クレモホー

ルⓇEL）3.25g 及びエタノール適量を含有する。 
 

〔下線部（  ）改訂、（  ）削除〕 

 

◇改訂理由及び解説 ＜サンディミュン点滴静注用＞ 

「3.1 組成」 

「（商品名：クレモホールⓇEL）」の記載を、承認書の記載との整合性をとり削除しました。 

 

2. 厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長及び医薬安全対策課長通知

による改訂 

◇改訂内容(改訂部分抜粋) ＜ネオーラル製剤、サンディミュン内用液＞  

改訂後(2024 年 6 月改訂)  改訂前 

4. 効能又は効果 

（略） 

○尋常性乾癬（皮疹が全身の30%以上に及ぶものあ

るいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮

症、乾癬性関節炎 

4. 効能又は効果 

（略） 

○尋常性乾癬（皮疹が全身の 30%以上に及ぶもの

あるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮

症、関節症性乾癬 

〔下線部（  ）改訂〕 

◇改訂内容(改訂部分抜粋) ＜サンディミュン内用液＞  

改訂後(2024 年 6 月改訂)  改訂前 

17. 臨床成績 

17.1 有効性及び安全性に関する試験 

（略） 

〈乾癬〉 

17.1.11 国内臨床試験 

乾癬患者に対する本剤の改善率は尋常性乾癬 84.3%

（295 例/350 例）、膿疱性乾癬 83.3%（20 例/24

例）、乾癬性紅皮症 77.8%（14 例/18 例）、乾癬性関

節炎 92.9%（13 例/14 例）、合計 84.2%（342 例/406

例）であった 23～25）。 

17. 臨床成績 

17.1 有効性及び安全性に関する試験 

（略） 

〈乾癬〉 

17.1.11 国内臨床試験 

乾癬患者に対する本剤の改善率は尋常性乾癬84.3%

（295 例/350 例）、膿疱性乾癬 83.3%（20 例/24

例）、乾癬性紅皮症77.8%（14例/18例）、関節症性

乾癬92.9%（13例/14例）、合計84.2%（342 例/406

例）であった 23～25）。 

〔下線部（  ）改訂〕 
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◇改訂理由及び解説 ＜ネオーラル製剤、サンディミュン内用液＞ 

「4. 効能又は効果」：疾病名を「関節症性乾癬」から「乾癬性関節炎」に変更 

「医薬品の効能又は効果等における関節症性乾癬（乾癬性関節炎）の名称の取扱いについて」（医薬薬審発

1222 第 5 号、医薬安発 1222 第 2 号、令和 5 年 12 月 22 日付）に基づき、疾病名を改めました。 

また、関連する他の項目についても整合性をとり記載整備しました。 

＜参考＞  

医薬品の効能又は効果等における関節症性乾癬（乾癬性関節炎）の名称の取扱いについて 

https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T231225I0020.pdf 

 

改訂電子添文も併せてご参照下さい。 

 

最新の電子添文情報は、「医薬品医療機器総合機構ホームページ」の「医療用医薬品 情報検索」

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にてご確認ください。 

また、以下の GS1 バーコードを用いて、専用アプリ「添文ナビ」より最新の電子添文をご確認いただけま

す。 

 

 

 

 

 

今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No.327（2024 年 7 月）に掲載される予定です。 

 

 

ネオーラル製剤 

 

サンディミュン内用液 

 

サンディミュン点滴静注用 

 


