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「使用上の注意」改訂のお知らせ
平成27年3月

拝啓　時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。
　平素は弊社製品につきまして格別のお引き立てを賜り、厚く御礼申し上げます。
　さて、このたび標記製品の「使用上の注意」の記載内容を下記のとおり自主改訂致しましたので、�
ご案内申し上げます。
　今後とも、一層のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。
� 敬具

記

＜改訂内容（2015年3月改訂）＞（該当部分のみ抜粋）

１．「禁忌」の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。
［クラリスロマイシン錠200mg・50mg小児用「NPI」共通］� 　　　　：改訂箇所

改訂後 改訂前

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（1）省略（変更なし）
（2）�ピモジド、エルゴタミン含有製剤、タダラフィ

ル（アドシルカ）、アスナプレビル、バニプレ
ビル、スボレキサントを投与中の患者（�「相互
作用」の項参照）

（3）省略（変更なし）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
（1）省略
（2）�ピモジド、エルゴタミン含有製剤、タダラフィ

ル（アドシルカ）を投与中の患者（「相互作用」
の項参照）

（3）省略

２．＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。
［クラリスロマイシン錠200mg「NPI」のみ］� 　　　　：改訂箇所、　　　　：削除箇所

改訂後 改訂前

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞
（1）～（5）省略（変更なし）
（6）�本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる

場合、プロトンポンプインヒビターはランソプ
ラゾールとして1回30mg、オメプラゾールと
して1回20mg、ラベプラゾールナトリウムと
して1回10mg、エソメプラゾールとして1回
20mg又はボノプラザンとして1回20mgのい
ずれか1剤を選択する。

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞
（1）～（5）省略
（6）�本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる

場合、プロトンポンプインヒビターはランソプ
ラゾールとして1回30mg、オメプラゾールと
して1回20mg、ラベプラゾールナトリウムと
して1回10mg又はエソメプラゾールとして1
回20mgのいずれか1剤を選択する。

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。
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３．「重要な基本的注意」の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。
［クラリスロマイシン錠200mg「NPI」のみ］� 　　　　：改訂箇所、　　　　：削除箇所

改訂後 改訂前
重要な基本的注意
本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる際に
は、除菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書に記
載されている禁忌、慎重投与、重大な副作用等の使
用上の注意を必ず確認すること。

重要な基本的注意
本剤をヘリコバクター・ピロリ感染症に用いる際に
は、アモキシシリン水和物及びプロトンポンプイン
ヒビター（ランソプラゾール、オメプラゾール、ラ
ベプラゾールナトリウム又はエソメプラゾールマグ
ネシウム水和物）の添付文書に記載されている禁
忌、慎重投与、重大な副作用等の使用上の注意を必
ず確認すること。

４．「相互作用」の「併用禁忌」の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。
［クラリスロマイシン錠200mg・50mg小児用「NPI」共通］� 　　　　：改訂箇所

改訂後 改訂前
相互作用
省略（変更なし）

（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

ピモジド
（オーラップ）

QT延長、心室性
不整脈（Torsades�
de�pointesを含む）
等の心血管系副作
用が報告されてい
る。

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され、
それらの血中濃度
が上昇する可能性
がある。エルゴタミン

（エルゴタミン酒
石酸塩、ジヒド
ロエルゴタミン
メシル酸塩）含
有製剤
（クリアミン、ジ
ヒデルゴット）

血管攣縮等の重篤
な副作用を起こす
おそれがある。

タダラフィル
（アドシルカ）

左記薬剤のクリア
ランスが高度に減
少し、その作用が
増強するおそれが
ある。

アスナプレビル
（スンベプラ）

アスナプレビルの
血中濃度が上昇
し、肝臓に関連し
た副作用が発現、
重症化するおそれ
がある。

バニプレビル
（バニヘップ）

バニプレビルの血
中濃度が上昇し、
悪心、嘔吐、下痢
の発現が増加する
おそれがある。

スボレキサント
（ベルソムラ）

スボレキサントの
作用が著しく増強
するおそれがあ
る。

相互作用
省略

（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

ピモジド
（オーラップ）

QT延長、心室性
不整脈（Torsades�
de�pointesを含む）
等の心血管系副作
用が報告されてい
る。

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され、
それらの血中濃度
が上昇する可能性
がある。エルゴタミン

（エルゴタミン酒
石酸塩、ジヒド
ロエルゴタミン
メシル酸塩）含
有製剤
（クリアミン、ジ
ヒデルゴット）

血管攣縮等の重篤
な副作用を起こす
おそれがある。

タダラフィル
（アドシルカ）

左記薬剤のクリア
ランスが高度に減
少し、その作用が
増強するおそれが
ある。
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　※DSU　No.238（2015年4月発送）に掲載予定

　上記の改訂内容を踏まえ、ご使用くださいますようお願い申し上げます。
� 以上

改訂後の添付文書は「独立行政法人�医薬品医療機器総合機構ホームページ（http：//www.pmda.go. jp/）」
及び弊社ホームページの「医療関係者向けサイト（http：//www.npi-inc. co. jp/medical.html/）」に掲載
致します。

５．「相互作用」の「併用注意」の項の記載を一部改訂し、以下のように改めました。
［クラリスロマイシン錠200mg・50mg小児用「NPI」共通］
� 　　　　：改訂箇所、　　　　：削除箇所

改訂後 改訂前
相互作用
（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（変更なし）
カルバマゼピン
テオフィリン
アミノフィリン
水和物
シクロスポリン
タクロリムス水
和物

左記薬剤の血中濃
度上昇に伴う作用
の増強等の可能性
があるので、左記
薬剤の血中濃度の
推移等に注意し、
異常が認められた
場合には、投与量
の調節や中止等の
適切な処置を行う
こと。

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され
る。

省略（変更なし）
省略（変更なし）
ホスホジエステ
ラーゼ5阻害剤
シルデナフィ
ルクエン酸
塩、タダラフ
ィル（シアリ
ス、ザルティ
ア）等
省略（変更なし）

左記薬剤の血中濃
度上昇に伴う作用
の増強等の可能性
があるので、異常
が認められた場合
には、投与量の調
節や中止等の適切
な処置を行うこ
と。

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され
る。

抗凝固剤
CYP3A4 で
代謝され、P－
糖蛋白質で排
出される薬剤
アピキサバ
ン、リバーロ
キサバン

本剤のCYP3A4及
びP－糖蛋白質に
対する阻害作用に
より，左記薬剤の
代謝及び排出が阻
害される。

P－糖蛋白質
で排出される
薬剤
ダビガトラン
エテキシラー
ト、エドキサ
バントシル酸
塩水和物

本剤のP－糖蛋白
質に対する阻害作
用により、左記薬
剤の排出が阻害さ
れる。

省略（変更なし）

相互作用
（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
カルバマゼピン
テオフィリン
アミノフィリン
水和物
コリンテオフィ
リン
シクロスポリン
タクロリムス水
和物

左記薬剤の血中濃
度上昇に伴う作用
の増強等の可能性
があるので、左記
薬剤の血中濃度の
推移等に注意し、
異常が認められた
場合には、投与量
の調節や中止等の
適切な処置を行う
こと。

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され
る。

省略
省略
ホスホジエステ
ラーゼ5阻害剤
シルデナフィ
ルクエン酸
塩、タダラフ
ィル（シアリ
ス）等
省略

左記薬剤の血中濃
度上昇に伴う作用
の増強等の可能性
があるので、異常
が認められた場合
には、投与量の調
節や中止等の適切
な処置を行うこ
と。

本剤のCYP3A4に
対する阻害作用に
より、左記薬剤の
代謝が阻害され
る。

抗凝固剤
CYP3A4 で
代謝され、P－
糖蛋白質で排
出される薬剤
アピキサバ
ン、リバーロ
キサバン

本剤のCYP3A4及
びP－糖蛋白質に
対する阻害作用に
より，左記薬剤の
代謝及び排出が阻
害される。

P－糖蛋白質
で排出される
薬剤
ダビガトラン
エテキシラー
ト

本剤のP－糖蛋白
質に対する阻害作
用により、ダビガ
トランエテキシラ
ートの排出が阻害
される。

省略


