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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。 

 

使用上の注意改訂のお知らせ 
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このたび、標記製品の「使用上の注意」を改訂致しましたのでお知らせ申し上げます。 

なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要する場合がございますので、

今後のご使用に際しましては、下記内容にご留意くださいますようお願い申し上げます。 

1．改訂内容 

改訂後（下線部改訂） 改訂前（点線部削除） 

3．相互作用 

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 

グレープフルー

ツジュース 

本剤の血中濃度が上昇

し、作用が増強されるこ

とがある。 

患者の状態を注意深く観

察し、過度の血圧低下等

の症状が認められた場

合、本剤を減量するなど

適切な処置を行う。また

グレープフルーツジュー

スとの同時服用をしない

ように注意する。 

グレープフルーツ

ジュースに含まれ

る成分が、CYP3A4

を阻害し、本剤の

クリアランスを低

下させるためと考

えられている。 

 

3．相互作用 

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 

グレープフルー

ツジュース 

本剤の血中濃度が上昇

し、作用が増強されるこ

とがある。 

患者の状態を注意深く観

察し、過度の血圧低下等

の症状が認められた場

合、本剤を減量するなど

適切な処置を行う。また

グレープフルーツジュー

スとの同時服用をしない

ように注意する。 

発現機序の詳細は

不明であるが、グ

レープフルーツ

ジュースに含まれ

る成分が本剤の肝

代謝(チトクロー

ムP-450酵素系)反

応を抑制し、クリ

アランスを低下さ

せるためと考えら

れている。 
 

2．改訂理由 

「相互作用 併用注意」の項（自主改訂） 

ニフェジピン製剤の調査・試験結果に基づき、「相互作用 併用注意」の項を改訂し、注意喚起

致しました。 

 

今回の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会の医薬品安全対策情報（DSU）No.254 

（2016 年 11 月）に掲載される予定です。 

また、改訂後の添付文書全文につきましては、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構のホーム

ページ（http://www.pmda.go.jp）並びに弊社ホームページの「医療関係者の皆様へ」のページ

（http://www.towayakuhin.co.jp/forstaff）に掲載致します。 

該当項目のみ記載 


