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――――――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。―――――――

添付文書改訂のお知らせ

抗ウイルス剤
劇薬、処方箋医薬品注）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

2019年12月

このたび、標記製品の添付文書を以下のとおり改訂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は新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。

弊社製品のご使用にあたって、副作用等臨床上好ましくない事象をご経験の際には、弊社MRまで

ご連絡くださいますようお願い申し上げます。

《改訂概要》

改訂項目 改訂内容
【効能・効果】
＜効能・効果に関連する使用上の注意＞

オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル
配合剤の薬価削除に伴い、本剤のオムビタスビル水和物・パ
リタプレビル水和物・リトナビル配合剤との併用に関する記
載を削除しました。

【用法・用量】
＜用法・用量に関連する使用上の注意＞

【使用上の注意】
2.重要な基本的注意
4.�副作用（オムビタスビル水和物・パリタ
プレビル水和物・リトナビル配合剤との
併用の場合）

【臨床成績】

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ ペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）及び本
剤との併用に合わせて使用される他の抗HCV剤の薬価削除に
伴い、他の抗HCV剤に関する記載を削除しました。

【使用上の注意】
2.重要な基本的注意

・�改訂後の添付文書全文は、医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページ（https://www.pmda.go.jp/）
ならびに弊社ホームページ（https://www.msdconnect.jp/）に掲載しております。

・�流通在庫の関係から、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を要しますので、

今後のご使用に際しましては、本改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。
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《【効能・効果】、【用法・用量】及び【使用上の注意】の改訂内容》
改訂後 改訂前

【効能・効果】
1.～3.略（変更なし）

削除→

4.ソホスブビル・ベルパタスビル配合剤との併用による、前治療歴
を有するC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血
症の改善

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞
略（変更なし）
1.～2.略（変更なし）

削除→

3.本剤は、前治療歴を有するC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変に
おけるウイルス血症の改善に対しては、ソホスブビル・ベルパタ
スビル配合剤と併用することができる。（【臨床成績】の項参照）

【効能・効果】
1.～3.略
4.オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合

剤との併用によるセログループ 2 （ジェノタイプ 2 ）のC型慢性
肝炎におけるウイルス血症の改善

5.ソホスブビル・ベルパタスビル配合剤との併用による、前治療歴
を有するC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血
症の改善

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞
略
1.～2.略
3.本剤は、セログループ 2 （ジェノタイプ 2 ）のC型慢性肝炎にお

けるウイルス血症の改善に対しては、オムビタスビル水和物・パ
リタプレビル水和物・リトナビル配合剤と併用することができ
る。（【臨床成績】の項参照）

4.本剤は、前治療歴を有するC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変に
おけるウイルス血症の改善に対しては、ソホスブビル・ベルパタ
スビル配合剤と併用することができる。（【臨床成績】の項参照）

【用法・用量】
通常、成人には、下記の用法・用量のリバビリンを経口投与する。
本剤の投与に際しては、患者の状態を考慮し、減量、中止等の適切
な処置を行うこと。 

・インターフェロン ベータ、ソホスブビル又はソホスブビル・ベ
ルパタスビル配合剤との併用の場合

患者の体重 リバビリンの投与量
1 日の投与量 朝食後 夕食後

60kg以下 600mg 200mg 400mg
60kgを超え80kg以下 800mg 400mg 400mg

80kgを超える 1,000mg 400mg 600mg
略（変更なし）

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞
1.～2.略（変更なし）
3. ソホスブビル又はソホスブビル・ベルパタスビル配合剤と併用す

る場合の投与開始時の臨床検査値基準、投与期間及びソホスブビ
ル又はソホスブビル・ベルパタスビル配合剤の用法・用量は、ソ
ホスブビル又はソホスブビル・ベルパタスビル配合剤の添付文書
を確認すること。

4.略（変更なし）
5. ペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）又はインタ

ーフェロン ベータと併用する場合、下表の臨床検査値を確認す
ることが望ましい。国内臨床試験において、リバビリンとして体
重あたり 1 日13mg/kgを超える量を投与した場合、貧血の発現頻
度の増加が認められた。
略（変更なし）

削除→

【用法・用量】
通常、成人には、下記の用法・用量のリバビリンを経口投与する。
本剤の投与に際しては、患者の状態を考慮し、減量、中止等の適切
な処置を行うこと。 

・インターフェロン ベータ、ソホスブビル、オムビタスビル水和
物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合剤又はソホスブビ
ル・ベルパタスビル配合剤との併用の場合

患者の体重 リバビリンの投与量
1 日の投与量 朝食後 夕食後

60kg以下 600mg 200mg 400mg
60kgを超え80kg以下 800mg 400mg 400mg

80kgを超える 1,000mg 400mg 600mg
略

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞
1.～2.略
3. ソホスブビル、オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・

リトナビル配合剤又はソホスブビル・ベルパタスビル配合剤と併
用する場合の投与開始時の臨床検査値基準、投与期間及びソホス
ブビル、オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナ
ビル配合剤又はソホスブビル・ベルパタスビル配合剤の用法・用
量は、ソホスブビル、オムビタスビル水和物・パリタプレビル水
和物・リトナビル配合剤又はソホスブビル・ベルパタスビル配合
剤の添付文書を確認すること。

4.略
5. ペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）又はインタ

ーフェロン ベータと併用する場合、下表の臨床検査値を確認する
ことが望ましい。国内臨床試験において、リバビリンとして体重
あたり 1 日13mg/kgを超える量を投与した場合、貧血の発現頻度
の増加が認められた。なお、Ｃ型慢性肝炎に対し本剤とペグイン
ターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）の併用に他の抗HCV
剤を併用する場合には、抗HCV剤の〈用法・用量に関連する使用
上の注意〉を確認すること。
略

（　　　部：改訂　　　　部：削除）
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改訂後 改訂前
6. 本剤とペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）又は

インターフェロン ベータの併用投与中は、定期的に血液学的検
査を実施し、好中球数、血小板数、ヘモグロビン濃度の低下が認
められた場合には、下表を参考にして用量を変更すること。（「重
要な基本的注意」の項参照）
略（変更なし）

削除→

7. 略（変更なし）

削除→

6. 本剤とペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）又は
インターフェロン ベータの併用投与中は、定期的に血液学的検
査を実施し、好中球数、血小板数、ヘモグロビン濃度の低下が認
められた場合には、下表を参考にして用量を変更すること。（「重
要な基本的注意」の項参照）また、Ｃ型慢性肝炎に対し本剤とペ
グインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）の併用に他の
抗HCV剤を併用する場合には、抗HCV剤の〈用法・用量に関連
する使用上の注意〉を参考に本剤又はペグインターフェロン ア
ルファ-2b（遺伝子組換え）の用量を変更すること。
略

7. 略
8. 本剤とオムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビ

ル配合剤の併用投与中は、定期的に血液学的検査を実施し、好中
球数、血小板数、ヘモグロビン濃度の低下が認められた場合には、
下表を参考にして用量を変更すること。

セログループ 2 （ジェノタイプ 2 ）の
C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善

〔オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・
リトナビル配合剤併用時の用量調整〕

検査項目 数値 本剤

白血球数 1,500/mm3未満 変更なし
1,000/mm3未満 中止

好中球数 750/mm3未満 変更なし
500/mm3未満 中止

血小板数 80,000/mm3未満 変更なし
50,000/mm3未満 中止

ヘモグロビン濃度
（心疾患又はその既
往なし）

10g/dL未満

減量
600mg/日→400mg/日
800mg/日→600mg/日

1,000mg/日→600mg/日
8.5g/dL未満 中止

ヘモグロビン濃度
（心疾患又はその既
往あり）

10g/dL未満、又は投
与中、投与前値に比
べ 2 g/dL以上の減少
が 4 週間持続

減量
600mg/日→400mg/日
800mg/日→600mg/日

1,000mg/日→600mg/日
8.5g/dL未満、又は減
量後、 4 週間経過し
ても12g/dL未満

中止

【使用上の注意】
2.重要な基本的注意

（1） 本剤の投与は、ペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組
換え）、インターフェロン ベータ、ソホスブビル又はソホスブビ
ル・ベルパタスビル配合剤との併用のため、それぞれの添付文
書に記載されている警告、禁忌、併用禁忌、慎重投与、重要な
基本的注意、重大な副作用等の【使用上の注意】を必ず確認す
ること。

削除→

（2）～（10）略（変更なし）

4.副作用
○ ペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）との併用の

場合
略（変更なし）

○インターフェロン ベータとの併用の場合
略（変更なし）

○ソホスブビルとの併用の場合
略（変更なし）

【使用上の注意】
2.重要な基本的注意

（1） 本剤の投与は、ペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組
換え）、インターフェロン ベータ、ソホスブビル、オムビタス
ビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合剤又はソ
ホスブビル・ベルパタスビル配合剤との併用のため、それぞれ
の添付文書に記載されている警告、禁忌、併用禁忌、慎重投与、
重要な基本的注意、重大な副作用等の【使用上の注意】を必ず
確認すること。なお、本剤とペグインターフェロン アルファ-2b

（遺伝子組換え）の併用に他の抗HCV剤を併用する場合には、抗
HCV剤の添付文書の【使用上の注意】を必ず確認すること。

（2）～（10）略

4.副作用
○ ペグインターフェロン アルファ-2b（遺伝子組換え）との併用の

場合
略

○インターフェロン ベータとの併用の場合
略

○ソホスブビルとの併用の場合
略

（　　　部：削除）
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改訂後 改訂前
削除→ ○ オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合

剤との併用の場合
本剤とオムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビ
ル配合剤を併用した国内第Ⅲ相臨床試験において、ジェノタイプ
2 のC型慢性肝炎患者における副作用（臨床検査値異常を含む）
は160例中98例（61.3％）に認められた。主な副作用として、貧血
36例（22.5％）、血中ビリルビン増加29例（18.1％）、そう痒14例

（8.8％）が認められた。［ヴィキラックス配合錠の添付文書による］
（効能追加承認時）

（1） 重大な副作用〔オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和
物・リトナビル配合剤併用時〕

1） 体液貯留：末梢性浮腫（1.9％）、浮腫（0.6％）、顔面浮腫、
肺水腫があらわれることがある。低血圧（0.6％）、無尿に至
った例も報告されているので、観察を十分に行い、異常が認
められた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこ
と。なお、体液貯留はCa拮抗剤を併用している患者であらわ
れやすい。

2） 肝機能障害、肝不全：ALT（GPT）※（1.3％）、ビリルビン※※

（3.8％）等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがある。
また、肝酵素上昇の有無にかかわらず、血中ビリルビン値が
著しく上昇し、腹水、肝性脳症等を伴う肝不全があらわれる
ことがある。肝機能異常が認められた場合はより頻回に検査を
行い、観察を十分に行うこと。悪化が認められた場合は投与
を中止するなど適切な処置を行うこと。ALT（GPT）が基準
値上限の10倍を持続的に超える場合、あるいは肝不全の徴候
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。

※基準値上限 5 倍超、※※基準値上限 3 倍超
3） 貧血：貧血（10.1％）があらわれることがあるので、ヘモグ

ロビン量を定期的に測定するなど観察を十分に行い、ヘモグ
ロビン量の減少を認めた場合は、本剤の用量を調節するなど、
適切な処置を行うこと。

4） 急性腎障害（頻度不明）：急性腎障害があらわれることがあ
るので、定期的に腎機能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。

（2） その他の副作用〔オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和
物・リトナビル配合剤併用時〕
次のような副作用が認められた場合には、症状に応じて適切な
処置を行うこと。

5 ％以上 5 ％未満 頻度不明†

消化器 腹部不快感、便秘、心窩部不快
感、胃炎、悪心、口内炎

循環器 動悸
精神神経 頭痛、不眠症
皮膚 そう痒 脱毛症、皮脂欠乏性湿疹、紅斑、

発疹
呼吸器 鼻咽頭炎
過敏症 過 敏 症 反 応

（舌、口唇腫
脹を含む）

全身症状 無力症、疲労
臨床検査 網状赤血

球数増加
AST（GOT）上昇、ALP上昇、
血圧低下、クレアチニンクリア
ランス減少、尿中蛋白陽性、尿
比重減少、尿中白血球エステラ
ーゼ陽性

† 自発報告

○ソホスブビル・ベルパタスビル配合剤との併用の場合
略（変更なし）

○ソホスブビル・ベルパタスビル配合剤との併用の場合
略

（　　　部：削除）



-5-

《【効能・効果】、【用法・用量】及び【使用上の注意】の改訂理由》
【効能・効果】、〈効能・効果に関連する使用上の注意〉、【用法・用量】、〈用法・用量に関連する使用上の注意〉、

重要な基本的注意、副作用（オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合剤との併用の

場合）

オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合剤の薬価削除に伴い、本剤のオムビタスビ

ル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル配合剤との併用に関する記載を削除しました。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉、重要な基本的注意

ペグインターフェロン�アルファ-2b（遺伝子組換え）及び本剤との併用に合わせて使用される他の抗HCV剤

の薬価削除に伴い、他の抗HCV剤に関する記載を削除しました。
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2019年12月
改訂連絡番号：19-16




