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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。―――――――

使用上の注意改訂のお知らせ

抗ウイルス剤
処方箋医薬品注）

（エルバスビル錠）

抗ウイルス剤
処方箋医薬品注）

（グラゾプレビル錠）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

2020年2月

このたび、標記製品の「使用上の注意」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》
エレルサ®錠50mg、グラジナ®錠50mg

改訂項目 改訂内容

8.重要な基本的注意
薬生安通知＊に基づき本剤と併用するワルファリンやタクロリムス、糖尿病 
治療薬の用量調節が必要になる可能性について追記しました。

グラジナ®錠50mg

改訂項目 改訂内容
10.相互作用
10.2.�併用注意

タクロリムスの項に、上記重要な基本的注意に追記した内容を追記しました。

＊令和2年2月25日付　厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（薬生安通知）

・今回の改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No.287（2020年3月）に掲載されます。

・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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《改訂内容》
エレルサ®錠50mg

改訂後 改訂前
8. 重要な基本的注意

8.1 ～8.2　略（変更なし）
8.3  C型肝炎直接型抗ウイルス薬を投与開始後、ワルファリンや

タクロリムスの増量、低血糖によりインスリン等の糖尿病治
療薬の減量が必要となった症例が報告されており、本剤によ
る抗ウイルス治療に伴い、使用中の併用薬の用量調節が必要
になる可能性がある。特にワルファリン、タクロリムス等の
肝臓で代謝される治療域の狭い薬剤や糖尿病治療薬を使用し
ている患者に本剤を開始する場合には、原則、処方医に連絡
するとともに、PT-INRや血中薬物濃度、血糖値のモニタリ
ングを頻回に行うなど患者の状態を十分に観察すること。

8. 重要な基本的注意
8.1 ～8.2　略
←追記

（　　　部：薬生安通知）

グラジナ®錠50mg
改訂後 改訂前

8. 重要な基本的注意
8.1 ～8.2　略（変更なし）
8.3  C型肝炎直接型抗ウイルス薬を投与開始後、ワルファリンや

タクロリムスの増量、低血糖によりインスリン等の糖尿病治
療薬の減量が必要となった症例が報告されており、本剤によ
る抗ウイルス治療に伴い、使用中の併用薬の用量調節が必要
になる可能性がある。特にワルファリン、タクロリムス等の
肝臓で代謝される治療域の狭い薬剤や糖尿病治療薬を使用し
ている患者に本剤を開始する場合には、原則、処方医に連絡
するとともに、PT-INRや血中薬物濃度、血糖値のモニタリ 
ングを頻回に行うなど患者の状態を十分に観察すること。

［10.2参照］

8. 重要な基本的注意
8.1 ～8.2　略
←追記

10. 相互作用
略（変更なし）

10.1 併用禁忌（併用しないこと）
略（変更なし）

10.2 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

略（変更なし）
タクロリムス

［8.3、16.7.2参照］
併用により、タクロ
リムスの血中濃度が
上昇又は低下する。
併用開始後はタクロ
リ ム ス の 全 血 中 濃
度、腎機能変化及び
タクロリムスの副作
用を頻繁にモニタリ
ングすることが推奨
される。

上昇については、グラ
ゾプレビルの併用によ
る弱いCYP3A阻害作
用により、タクロリム
スの代謝が阻害される。
低下については、本剤
を用いた抗ウイルス治
療による肝機能変動に
伴う可能性が考えられ
る。

略（変更なし）

10. 相互作用
略

10.1 併用禁忌（併用しないこと）
略

10.2 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

略
タクロリムス

［16.7.2参照］
併用により、タクロ
リムスの血中濃度が
上昇する。併用開始
後はタクロリムスの
全血中濃度、腎機能
変化及びタクロリム
スの副作用を頻繁に
モニタリングするこ
とが推奨される。

グラゾプレビルの併用
による弱いCYP3A阻
害作用により、タクロ
リムスの代謝が阻害さ
れる。

略

（　　　部：薬生安通知、　　　部：自主改訂）
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《改訂理由》
エレルサⓇ錠50mg、グラジナⓇ錠50mg：8.�重要な基本的注意

グラジナⓇ錠50mg：10.2.�併用注意

C型肝炎直接型抗ウイルス薬による治療によるC型肝炎ウイルスの排除の結果、肝機能が変化する可能性があ

ります。肝臓で代謝を受ける治療域の狭い薬剤は、この肝機能の変化により血中濃度が変化する等の影響を

受ける可能性があり、C型肝炎直接型抗ウイルス薬による治療により併用薬の治療効果の変化が、海外市販

後で報告されています。また、インスリン治療等を受けている糖尿病患者において、重篤な低血糖の発現が

海外市販後で報告されています。これら肝機能の変化による、併用薬の安全性及び有効性への影響の可能性

が考えられることから、C型肝炎直接型抗ウイルス薬による治療時には、特に注意深く関連する検査値や併

用薬の血中濃度のモニタリングについて追記し、注意喚起する事としました。
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改訂連絡番号：20-06


