
処方せん医薬品

（フルコナゾール注射液）

深在性真菌症治療剤
２０１０年８月

改 訂 後 改 訂 前

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

１）次の薬剤を投与中の患者：トリアゾラム、エルゴタミ
ン、ジヒドロエルゴタミン、キニジン、ピモジド（「相互
作用」の項参照）

【使用上の注意】

３．相互作用

本剤は、チトクロームP４５０２C９、２C１９及び３A４を阻害する。

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

キニジン
（硫酸キニジン）
ピモジド
（オーラップ）

これらの薬剤の血中
濃度が上昇すること
により、QT延長、
Torsades de pointes
を発現するおそれが
ある。

本剤はこれらの薬剤
の肝臓における主た
る代謝酵素であるチ
トクロームP４５０３A４
を阻害するので、併
用によりこれらの薬
剤の血中濃度が上昇
することがある。

１）併用禁忌（併用しないこと）

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

１）次の薬剤を投与中の患者：トリアゾラム、エルゴタミ
ン、ジヒドロエルゴタミン（「相互作用」の項参照）

【使用上の注意】

３．相互作用

本剤は、チトクロームP４５０２C９、２C１９及び３A４を阻害する。

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

〈該当項目なし〉

１）併用禁忌（併用しないこと）

お知らせ文書№１０‐７０―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。―

大阪市淀川区宮原５丁目２‐３０
T E L ：０６（６１０５）５８１６

使用上の注意改訂のお知らせ

この度、下記のとおり使用上の注意を改訂致しますので、お知らせ申し上げます。

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

記

１．改訂内容（下線部改訂又は追加箇所）

（次頁につづく）
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改 訂 後 改 訂 前

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ロサルタン ロサルタンの血中濃
度上昇、及び活性代
謝物であるカルボン
酸体の血中濃度減少
の報告がある。

本剤はロサルタンの
肝臓における主たる
代謝酵素であるチト
クロームP４５０２C９
を阻害するので、併
用により活性代謝物
であるカルボン酸体
の血中濃度が減少す
ることがある。

HMG‐CoA還元酵
素阻害薬
フルバスタチン

これらの薬剤の血中
濃度が上昇すること
がある。

本剤はフルバスタチ
ンの肝臓における主
たる代謝酵素である
チトクロームP４５０
２C９を阻害するの
で、併用によりフル
バスタチンの血中濃
度が上昇することが
ある。

アトルバスタチン
シンバスタチン

等

本剤はこれらの薬剤
の肝臓における主た
る代謝酵素であるチ
トクロームP４５０３A４
を阻害するので、併
用によりこれらの薬
剤の血中濃度が上昇
することがある。

カルバマゼピン カルバマゼピンの血
中濃度が上昇し、悪
心・嘔吐、めまい、
複視等が発現したと
の報告がある。

本剤はこれらの薬剤
の肝臓における主た
る代謝酵素であるチ
トクロームP４５０３A４
を阻害するので、併
用によりこれらの薬
剤の血中濃度が上昇
することがある。

カルシウム拮抗薬
ニフェジピン等

ビンカアルカロイ
ド系抗悪性腫瘍薬
ビンクリスチン
ビンブラスチン

エリスロマイシン

これらの薬剤の血中
濃度上昇のおそれが
ある。

リトナビル
サキナビル
オキシコドン

これらの薬剤の血中
濃度・時間曲線下面
積（AUC）上昇の報
告がある。

トレチノイン 中枢神経系の副作用
が発現するおそれが
ある。

本剤はこれらの薬剤
の肝臓における主た
る代謝酵素であるチ
トクロームP４５０を
阻害するので、併用
によりこれらの薬剤
の血中濃度が上昇す
ることがある。

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

〈該当項目なし〉

フルバスタチン フルバスタチンの血
中濃度が上昇するこ
とがある。

本剤はフルバスタチ
ンの肝臓における主
たる代謝酵素である
チトクロームP４５０
２C９を阻害するの
で、併用によりフル
バスタチンの血中濃
度が上昇することが
ある。

〈該当項目なし〉

ニフェジピン ニフェジピンの血中
濃度が上昇し、作用
が増強されることが
ある。

本剤はニフェジピン
の肝臓における主た
る代謝酵素であるチ
トクロームP４５０３A４
を阻害するので、併
用によりニフェジピ
ンの血中濃度が上昇
することがある。

リトナビル リトナビルの血中濃
度・時間曲線下面積
（AUC）上昇の報告
がある。

本剤はリトナビルの
肝臓における主たる
代謝酵素であるチト
クロームP４５０３A４
を阻害するので、併
用によりリトナビル
の血中濃度が上昇す
ることがある。

サキナビル サキナビルの血中濃
度・時間曲線下面積
（AUC）上昇の報告
がある。

本剤はサキナビルの
肝臓における主たる
代謝酵素であるチト
クロームP４５０３A４
を阻害するので、併
用によりサキナビル
の血中濃度が上昇す
ることがある。

〈該当項目なし〉

２）併用注意（併用に注意すること）
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２．フルコナゾール静注液１００㎎／２００㎎「サワイ」「使用上の注意」全文

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

トリアゾラム
（ハルシオン等）

トリアゾラムの代謝遅
滞による血中濃度の上
昇、作用の増強及び作
用時間延長の報告があ
る。

本剤はこれらの薬剤の
肝臓における主たる代
謝酵素であるチトク
ロームP450３A４を阻
害するので、併用によ
りこれらの薬剤の血中
濃度が上昇することが
ある。

エルゴタミン
（カフェルゴット等）
ジヒドロエルゴタ
ミン
（ジヒデルゴット等）

アゾール系抗真菌剤等
のCYP３A４を阻害する
薬剤とエルゴタミンと
の併用により、エルゴ
タミンの血中濃度が上
昇し、血管攣縮等の副
作用を起こすおそれが
ある。

キニジン
（硫酸キニジン）
ピモジド
（オーラップ）

これらの薬剤の血中濃
度が上昇することによ
り、QT延長、Torsades
de pointesを発現する
おそれがある。

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

１）次の薬剤を投与中の患者：トリアゾラム、エルゴタミン、
ジヒドロエルゴタミン、キニジン、ピモジド（「相互作用」
の項参照）

２）本剤に対して過敏症の既往歴のある患者
３）妊婦又は妊娠している可能性のある患者（「妊婦、産婦、授
乳婦等への投与」の項参照）

【使用上の注意】

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

１）薬物過敏症の既往歴のある患者
２）腎障害のある患者（血中濃度が持続するので、投与量を減ず
るか、投与間隔をあけて使用すること。）

３）肝障害のある患者〔肝障害を悪化させることがある。〕
４）心疾患又は電解質異常のある患者〔心室頻拍（Torsades de
pointesを含む）、QT延長、心室細動、房室ブロック、徐脈
等があらわれることがある（「重大な副作用」の項参照）。〕

２．重要な基本的注意

１）腎障害のある患者に投与する場合は、投与前にクレアチニ
ン・クリアランス試験を行い、投与量及び投与間隔に十分注
意すること。

２）本剤の投与に際しては適宜、血液検査、腎機能・肝機能検
査、血中電解質検査等を行うことが望ましい。

３）本剤の投与に際しては、アレルギー既往歴、薬物過敏症等に
ついて十分な問診を行うこと。

３．相互作用

本剤は、チトクロームP４５０２C９、２C１９及び３A４を阻害する。
１）併用禁忌（併用しないこと）

改 訂 後 改 訂 前

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

シクロホスファミド ビリルビンの上昇、
クレアチニンの上昇
の報告がある。

本剤はシクロホス
ファミドの肝臓にお
ける主たる代謝酵素
であるチトクローム
P４５０３A４及び２C９を
阻害するので、併用
によりシクロホス
ファミドの血中濃度
が上昇することがあ
る。

アミトリプチリン
ノルトリプチリン

これらの薬剤の作用
が増強するおそれが
ある。

本剤はこれらの薬剤
の代謝を阻害するの
で、これらの薬剤の
血中濃度が上昇する
ことがある。

４．副作用

１）重大な副作用（頻度不明）
�皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性
表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）：
皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死融解症があらわれる
ことがあるので、このような症状があらわれた場合には
投与を中止し、適切な処置を行うこと。

頻度不明

皮 膚 発疹注）、剥脱性皮膚炎

消 化 器 嘔気、食欲不振、下痢、腹痛、嘔吐、口渇、しゃっ
くり、腹部不快感、消化不良、鼓腸放屁

精神神経系 頭痛、手指のこわばり、めまい、傾眠、振戦

注）発現した場合には投与を中止すること。

２）その他の副作用
次のような副作用が認められた場合は、必要に応じ、減
量、投与中止等の適切な処置を行うこと。

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

〈該当項目なし〉

４．副作用

１）重大な副作用（頻度不明）
�皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性
表皮壊死症（Lyell症候群）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-
Johnson症候群）、中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）があ
らわれることがあるので、このような症状があらわれた
場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

頻度不明

過 敏 症注） 発疹

消 化 器 嘔気、食欲不振、下痢、腹痛、嘔吐、しゃっく
り、腹部不快感、消化不良、鼓腸放屁

精神神経系 頭痛、手指のこわばり、めまい

注）発現した場合には投与を中止すること。

２）その他の副作用
次のような副作用が認められた場合は、必要に応じ、減
量、投与中止等の適切な処置を行うこと。
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ワルファリン プロトロンビン時間の
延長及び出血傾向（挫
傷、鼻出血、消化管出
血、血尿、下血等）の
報告がある。

本剤はこれらの薬剤の
肝臓における主たる代
謝酵素であるチトク
ロームP４５０２C９を阻
害するので、併用によ
りこれらの薬剤の血中
濃度が上昇することが
ある。

フェニトイン
イブプロフェン

これらの薬剤の血中濃
度上昇の報告がある。

セレコキシブ セレコキシブの血中濃
度が上昇することがあ
る。本剤を使用中の患
者にはセレコキシブの
投与を低用量から開始
すること。

ロサルタン ロサルタンの血中濃度
上昇、及び活性代謝物
であるカルボン酸体の
血中濃度減少の報告が
ある。

本剤はロサルタンの肝
臓における主たる代謝
酵素であるチトクロー
ムP４５０２C９を阻害す
るので、併用により活
性代謝物であるカルボ
ン酸体の血中濃度が減
少することがある。

HMG‐CoA還元酵
素阻害薬
フルバスタチン

これらの薬剤の血中濃
度が上昇することがあ
る。

本剤はフルバスタチン
の肝臓における主たる
代謝酵素であるチトク
ロームP４５０２C９を阻
害するので、併用によ
りフルバスタチンの血
中濃度が上昇すること
がある。

アトルバスタチン
シンバスタチン

等

本剤はこれらの薬剤の
肝臓における主たる代
謝酵素であるチトク
ロームP４５０３A４を阻
害するので、併用によ
りこれらの薬剤の血中
濃度が上昇することが
ある。

カルバマゼピン カルバマゼピンの血中
濃度が上昇し、悪心・
嘔吐、めまい、複視等
が発現したとの報告が
ある。

本剤はこれらの薬剤の
肝臓における主たる代
謝酵素であるチトク
ロームP４５０３A４を阻
害するので、併用によ
りこれらの薬剤の血中
濃度が上昇することが
ある。

ミダゾラム
エプレレノン

これらの薬剤の血中濃
度上昇の報告がある。

カルシウム拮抗薬
ニフェジピン等

ビンカアルカロイ
ド系抗悪性腫瘍薬
ビンクリスチン
ビンブラスチン

エリスロマイシン

これらの薬剤の血中濃
度上昇のおそれがあ
る。

タクロリムス水和物
シクロスポリン

これらの薬剤の血中濃
度上昇の報告がある。
また、併用により腎障
害の報告がある。

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リファブチン リファブチンの血中濃
度・時間曲線下面積
（AUC）上昇の報告が
あり、リファブチンの
作用が増強するおそれ
がある。

本剤はこれらの薬剤の
肝臓における主たる代
謝酵素であるチトク
ロームP４５０３A４を阻
害するので、併用によ
りこれらの薬剤の血中
濃度が上昇することが
ある。

リトナビル
サキナビル
オキシコドン

これらの薬剤の血中濃
度・時間曲線下面積
（AUC）上昇の報告が
ある。

フェンタニル フェンタニルの血中濃
度上昇のおそれがあ
る。

本剤はフェンタニルの
肝臓における主たる代
謝酵素であるチトク
ロームP４５０３A４を阻
害するので、併用によ
りフェンタニルの代謝
が遅れることがある。

テオフィリン テオフィリンの血中濃
度上昇の報告がある。

本剤はこれらの薬剤の
肝臓における主たる代
謝酵素であるチトク
ロームP４５０を阻害す
るので、併用によりこ
れらの薬剤の血中濃度
が上昇することがあ
る。

経口避妊薬 エチニルエストラジ
オール、レボノルゲス
トレルの血中濃度上昇
の報告がある。

スルホニル尿素系
血糖降下薬
クロルプロパミド
グリベンクラミド
トルブタミド

等

スルホニル尿素系血糖
降下薬の血中濃度上昇
の報告がある。
また、併用により低血
糖の報告がある。

ナテグリニド ナテグリニドの血中濃
度・時間曲線下面積
（AUC）上昇及び血中
濃度半減期の延長の報
告がある。

トレチノイン 中枢神経系の副作用が
発現するおそれがあ
る。

ジアゼパム ジアゼパムの血中濃
度・時間曲線下面積
（AUC）上昇及び血中
濃度半減期の延長の報
告がある。

本剤はジアゼパムの肝
臓における主たる代謝
酵素であるチトクロー
ムP４５０３A４及び２C１９
を阻害するので、併用
によりジアゼパムの代
謝が遅れることがあ
る。

シクロホスファミド ビリルビンの上昇、ク
レアチニンの上昇の報
告がある。

本剤はシクロホスファ
ミドの肝臓における主
たる代謝酵素であるチ
トクロームP４５０３A４
及び２C９を阻害するの
で、併用によりシクロ
ホスファミドの血中濃
度が上昇することがあ
る。

アミトリプチリン
ノルトリプチリン

これらの薬剤の作用が
増強するおそれがあ
る。

本剤はこれらの薬剤の
代謝を阻害するので、
これらの薬剤の血中濃
度が上昇することがあ
る。

ジドブジン ジドブジンの血中濃度
上昇の報告がある。

２）併用注意（併用に注意すること）

（次頁につづく）
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

リファンピシン 本剤の血中濃度の低下
及び血中濃度半減期の
減少の報告がある。

リファンピシンは代謝
酵素であるチトクロー
ムP４５０を誘導する。そ
の結果、本剤の肝代謝
が増加すると考えられ
る。

三酸化ヒ素 QT延 長、心 室 頻 拍
（Torsades de pointes
を含む）を起こすおそ
れがある。

本剤及び三酸化ヒ素
は、いずれもQT延長、
心室頻拍（Torsades de
pointesを含む）を起こ
すことがある。

頻度不明

肝 臓 AST（GOT）、ALT（GPT）、Al‐P、LDH、ビリルビ
ンの上昇、黄疸

皮 膚 発疹注）、剥脱性皮膚炎

消 化 器 嘔気、食欲不振、下痢、腹痛、嘔吐、口渇、しゃっ
くり、腹部不快感、消化不良、鼓腸放屁

精神神経系 頭痛、手指のこわばり、めまい、傾眠、振戦

腎 臓 BUNの上昇、クレアチニンの上昇、乏尿

代 謝 異 常 低カリウム血症、高コレステロール血症、高トリグ
リセリド血症、高血糖

血 液 好酸球増多、好中球減少

そ の 他 発熱注）、浮腫、脱毛、倦怠感、熱感、血管痛、味
覚倒錯

注）発現した場合には投与を中止すること。

４．副作用

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実
施していない。
１）重大な副作用（頻度不明）
�ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィ
ラキシー様症状（血管浮腫、顔面浮腫、�痒等）を起こすこ
とがあるので、観察を十分に行い、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。
�皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性
表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）：
皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死融解症があらわれるこ
とがあるので、このような症状があらわれた場合には投与
を中止し、適切な処置を行うこと。
�血液障害：無顆粒球症、汎血球減少症、血小板減少、白血
球減少、貧血等の重篤な血液障害があらわれることがある
ので、定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、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。
�急性腎不全：急性腎不全等の重篤な腎障害が報告されてい
るので、定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、異常
が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行
うこと。
�肝障害：黄疸、肝炎、胆汁うっ滞性肝炎、肝壊死、肝不全
等の肝障害が報告されており、これらの症例のうち死亡に
至った例も報告されている。これらの発症と１日投与量、
治療期間、患者の性別・年齢との関連性は明らかではな
い。本剤による肝障害は通常、投与中止により回復してい
る。投与にあたっては、観察を十分に行い、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。
�意識障害：錯乱、見当識障害等の意識障害があらわれるこ
とがあるので、このような症状が認められた場合には投与
を中止するなど、適切な処置を行うこと。
�痙攣：痙攣等の神経障害があらわれることがあるので、こ
のような症状が認められた場合には投与を中止するなど、
適切な処置を行うこと。
�高カリウム血症：高カリウム血症があらわれることがある
ので、異常が認められた場合には投与を中止し、電解質補
正等の適切な処置を行うこと。
	心室頻拍、QT延長、不整脈：心室頻拍（Torsades de
pointesを含む）、QT延長、心室細動、房室ブロック、徐
脈等があらわれることがあるので、定期的に心電図検査を
行うなど観察を十分に行い、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。

間質性肺炎：間質性肺炎があらわれることがあるので、発
熱、咳嗽、呼吸困難、肺音の異常（捻髪音）等が認められた
場合には、速やかに胸部X線等の検査を実施し、本剤の投
与を中止するとともに、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適
切な処置を行うこと。

�偽膜性大腸炎：偽膜性大腸炎等の重篤な大腸炎（初期症
状：発熱、腹痛、頻回の下痢）があらわれることがあるの
で観察を十分に行い、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。

２）その他の副作用
次のような副作用が認められた場合は、必要に応じ、減量、
投与中止等の適切な処置を行うこと。

５．高齢者への投与

本剤は主として腎臓から排泄されるが、高齢者では腎機能が低
下していることが多いため高い血中濃度が持続するおそれがあ
るので、用量ならびに投与間隔に留意するなど慎重に投与する
こと。
６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

１）催奇形性を疑う症例報告があるので、妊婦又は妊娠している
可能性のある婦人には投与しないこと。

２）母乳中に移行することが認められているので、授乳中の婦人
には本剤投与中は授乳を避けさせること。

７．小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は
確立していない（使用経験が少ない）。
８．過量投与

１）症状：
�外国の癌患者での過量投与（フルコナゾール１，２００～２，０００
㎎／日、経口投与）の症例報告では、フルコナゾール１，６００
㎎／日投与例において、肝機能検査値上昇がみられた。
また、２，０００㎎／日投与例において、中枢神経系障害（錯乱、
嗜眠、見当識障害、不眠、悪夢、幻覚）、多形性紅斑、悪
心・嘔吐、肝機能検査値上昇等がみられたとの報告があ
る。
�フルコナゾール８，２００㎎経口摂取後、幻覚、妄想行動の症
状があらわれ、４８時間の経過観察が行われた結果、症状は
回復したとの報告がある（自殺企図例）。

２）処置：�、�とも対症療法を行う。フルコナゾールは、大部
分が腎から排泄される。３時間の血液透析により、約５０％が
血清より除去される。

９．適用上の注意

１）調製時：本剤は生理食塩液に溶解してあるため、注射用アム
ホテリシンBと併用すると白濁を生ずるので混注を避けるこ
と。

２）投与速度：静注する場合は、１分間に１０mLを超えない速度
で投与することが望ましい。
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