
別紙１ 

【薬効分類】１１７ 精神神経用剤 

【医薬品名】ブロナンセリン（経口剤） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

【「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成9年4月25日付け薬発第606号局長通知）に基づく改訂 

（旧記載要領）】 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

禁忌 

アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナゾール、ミコ

ナゾール（経口剤、口腔用剤、注射剤）、フルコナゾール、ホス

フルコナゾール）、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル、ロピナ

ビル・リトナビル配合剤、ネルフィナビル、ダルナビル、アタザ

ナビル、ホスアンプレナビル）、コビシスタットを含む製剤を投

与中の患者 

相互作用 

併用禁忌 

薬剤名等 
臨床症状・

措置方法 
機序・危険因子 

CYP3A4を強く阻害する薬剤 本剤の血中 本剤の主要代謝酵素

禁忌 

アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナゾール、ミコ

ナゾール（経口剤、口腔用剤、注射剤）、フルコナゾール、ホス

フルコナゾール、ポサコナゾール）、HIVプロテアーゼ阻害剤（リ

トナビル、ロピナビル・リトナビル配合剤、ネルフィナビル、ダ

ルナビル、アタザナビル、ホスアンプレナビル）、コビシスタッ

トを含む製剤を投与中の患者

相互作用 

併用禁忌 

薬剤名等 
臨床症状・

措置方法 
機序・危険因子 

CYP3A4を強く阻害する薬剤 本剤の血中 本剤の主要代謝酵素



 

 

［アゾール系抗真菌剤（イト

ラコナゾール、ボリコナゾー

ル、ミコナゾール（経口剤、

口腔用剤、注射剤）、フルコナ

ゾール、ホスフルコナゾー

ル）、HIVプロテアーゼ阻害剤

（リトナビル、ロピナビル・

リトナビル配合剤、ネルフィ

ナビル、ダルナビル、アタザ

ナビル、ホスアンプレナビ

ル）、コビシスタットを含む製

剤］ 

濃度が上昇

し、作用が

増強するお

それがあ

る。 

 

であるCYP3A4を阻害

するため、経口クリ

アランスが減少する

可能性がある。外国

において、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

17倍、Cmaxが13倍に

増加したとの報告が

ある。 

  

［アゾール系抗真菌剤（イト

ラコナゾール、ボリコナゾー

ル、ミコナゾール（経口剤、

口腔用剤、注射剤）、フルコナ

ゾール、ホスフルコナゾー

ル、ポサコナゾール）、HIVプ

ロテアーゼ阻害剤（リトナビ

ル、ロピナビル・リトナビル

配合剤、ネルフィナビル、ダ

ルナビル、アタザナビル、ホ

スアンプレナビル）、コビシス

タットを含む製剤］ 

濃度が上昇

し、作用が

増強するお

それがあ

る。 

であるCYP3A4を阻害

するため、経口クリ

アランスが減少する

可能性がある。外国

において、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

17倍、Cmaxが13倍に

増加したとの報告が

ある。 

 

 

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和3年6月11日付け薬生発0611第1号局長通知）に基づく改訂 

（新記載要領）】 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

2. 禁忌 

アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナゾール、ミコ

ナゾール（経口剤、口腔用剤、注射剤）、フルコナゾール、ホス

フルコナゾール）、HIVプロテアーゼ阻害剤（リトナビル、ロピナ

ビル・リトナビル配合剤、ネルフィナビル、ダルナビル、アタザ

ナビル、ホスアンプレナビル）、コビシスタットを含む製剤を投

2. 禁忌 

アゾール系抗真菌剤（イトラコナゾール、ボリコナゾール、ミコ

ナゾール（経口剤、口腔用剤、注射剤）、フルコナゾール、ホス

フルコナゾール、ポサコナゾール）、HIVプロテアーゼ阻害剤（リ

トナビル、ロピナビル・リトナビル配合剤、ネルフィナビル、ダ

ルナビル、アタザナビル、ホスアンプレナビル）、コビシスタッ



 

 

与中の患者 

 

10. 相互作用 

10.1 併用禁忌 

薬剤名等 
臨床症状・

措置方法 
機序・危険因子 

CYP3A4を強く阻害する薬剤

［アゾール系抗真菌剤（イト

ラコナゾール、ボリコナゾー

ル、ミコナゾール（経口剤、

口腔用剤、注射剤）、フルコナ

ゾール、ホスフルコナゾー

ル）、HIVプロテアーゼ阻害剤

（リトナビル、ロピナビル・

リトナビル配合剤、ネルフィ

ナビル、ダルナビル、アタザ

ナビル、ホスアンプレナビ

ル）、コビシスタットを含む製

剤］ 

本剤の血中

濃度が上昇

し、作用が

増強するお

それがあ

る。 

本剤の主要代謝酵素

であるCYP3A4を阻害

するため、経口クリ

アランスが減少する

可能性がある。外国

において、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

17倍、Cmaxが13倍に

増加したとの報告が

ある。 

 

トを含む製剤を投与中の患者 

 

10. 相互作用 

10.1 併用禁忌 

薬剤名等 
臨床症状・

措置方法 
機序・危険因子 

CYP3A4を強く阻害する薬剤

［アゾール系抗真菌剤（イト

ラコナゾール、ボリコナゾー

ル、ミコナゾール（経口剤、

口腔用剤、注射剤）、フルコ

ナゾール、ホスフルコナゾー

ル、ポサコナゾール）、HIVプ

ロテアーゼ阻害剤（リトナビ

ル、ロピナビル・リトナビル

配合剤、ネルフィナビル、ダ

ルナビル、アタザナビル、ホ

スアンプレナビル）、コビシ

スタットを含む製剤］ 

本剤の血中

濃度が上昇

し、作用が

増強するお

それがあ

る。 

本剤の主要代謝酵素

であるCYP3A4を阻害

するため、経口クリ

アランスが減少する

可能性がある。外国

において、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

17倍、Cmaxが13倍に

増加したとの報告が

ある。 

 
 
 

 

  




