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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。―――――――

電子添文改訂のお知らせ

抗ウイルス化学療法剤
劇薬、処方箋医薬品注）

（エファビレンツ錠）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

2022年3月

このたび、標記製品の電子添文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最新の電子添文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

2. 禁忌
2.4項の「シメプレビル、アスナプレビル、ダグラタスビル塩酸塩・アスナ
プレビル・ベクラブビル塩酸塩を投与中の患者［10.1参照］」を削除し、項
番号を繰り上げました。

7. �用法及び用量に関連する
注意

「継続する患者では」の記載を「持続していても投与を継続する場合は」に
変更する記載整備を行いました。

8. 重要な基本的注意
8.1項から「・本剤の長期投与による影響については、現在のところ不明で
ある。」を削除し、その他、8.3項についても「臨床試験において」等を追記
するなど記載整備を行いました。

10. 相互作用

10.1項から、エルゴメトリンマレイン酸塩の商品名の「エルゴメトリン」を
削除し、「シメプレビル：ソブリアード、アスナプレビル：スンベプラ、ダ
グラタスビル塩酸塩・アスナプレビル・ベクラブビル塩酸塩：ジメンシー配
合錠［2.4参照］」の行を削除しました。
10.2項の「インジナビル」、「サキナビル」及び「テラプレビル」の行を削除
しました。

11.1 重大な副作用 薬生安通知＊に基づき「11.1.4 精神神経系症状」を追記しました。
＊令和4年3月15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.307（2022年4月）に掲載されます。

・改訂後の電子添文全文は、PMDAホームページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-
services/drugs/0001.html）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。

・�添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を用いて、以下のGS1バーコードを読み取ることで、PMDAホームページ上

の最新の電子添文等をご覧いただけます。 ストックリン錠（MSD）
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《改訂内容》
改訂後 改訂前

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 �本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 �トリアゾラム、ミダゾラム、エルゴタミン酒石酸塩・無水

カフェイン・イソプロピルアンチピリン、ジヒドロエルゴ
タミンメシル酸塩、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩及
びエルゴメトリンマレイン酸塩を投与中の患者［10.1参照］

2.3 �ボリコナゾールを投与中の患者［10.1参照］
削除→

2.4 �エルバスビル、グラゾプレビルを投与中の患者［10.1参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 �本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 �トリアゾラム、ミダゾラム、エルゴタミン酒石酸塩・無水

カフェイン・イソプロピルアンチピリン、ジヒドロエルゴ
タミンメシル酸塩、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩及
びエルゴメトリンマレイン酸塩を投与中の患者［10.1参照］

2.3 �ボリコナゾールを投与中の患者［10.1参照］
2.4 �シメプレビル、アスナプレビル、ダグラタスビル塩酸塩・

アスナプレビル・ベクラブビル塩酸塩を投与中の患者
［10.1参照］

2.5 �エルバスビル、グラゾプレビルを投与中の患者［10.1参照］

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1～7.2　略（変更なし）
7.3 �神経系の副作用の忍容性を改善するため、治療当初の2～4週

間及び神経系の副作用が持続していても投与を継続する場合
は、就寝時の投与が推奨される。［8.3参照］

7.4～7.6　略（変更なし）

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1～7.2　略
7.3 �神経系の副作用の忍容性を改善するため、治療当初の2～4週

間及び神経系の副作用が継続する患者では、就寝時の投与が
推奨される。［8.3参照］

7.4～7.6　略

8. 重要な基本的注意
8.1 �本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情

報を参考に、患者又はそれに代わる適切な者に、次の事項に
ついてよく説明し、同意を得た後、使用すること。
・�略（変更なし）

削除→

・�略（変更なし）
8.2　略（変更なし）
8.3 �臨床試験において対照群患者及び本剤投与群患者両群ともに

重度の急性うつ病（自殺願望及び自殺企図を含む）がまれに
報告された。妄想、不穏当な行動及び重度の急性うつ病（自
殺願望及び自殺企図を含む）が発現した患者には、本剤の投
与中止を考慮すること。また、臨床試験において本剤を投与
している患者の52%に精神神経系症状（めまい、集中力障害、
傾眠、異夢、不眠等）が報告された。これらの症状は本剤1
日600mgを投与された患者の2.6%、対照群の患者の1.4%で
重度であった。臨床試験では、本剤を投与された患者の2.6%
が精神神経系症状のために投与を中止した。また、精神神経
系症状は主に投与開始1～2日後に発現し、投与継続中に2～4
週間で消失した。［7.3、9.1.2、11.1.4、11.2参照］

8.4～8.7　略（変更なし）

8. 重要な基本的注意
8.1 �本剤の使用に際しては、国内外のガイドライン等の最新の情

報を参考に、患者又はそれに代わる適切な者に、次の事項に
ついてよく説明し、同意を得た後、使用すること。
・�略
・�本剤の長期投与による影響については、現在のところ不明

である。
・�略

8.2　略
8.3 �対照群患者及び本剤投与群患者両群ともに重度の急性うつ病

（自殺願望及び自殺企図を含む）がまれに報告された。妄想、
不穏当な行動及び重度の急性うつ病（自殺願望及び自殺企図
を含む）が発現した患者には、本剤の投与中止を考慮するこ
と。本剤を投与している患者の52%に精神神経系症状が報告
された。これらの症状の主なものは、めまい、集中力障害、
傾眠、異夢及び不眠であった。比較対照臨床試験では、これ
らの症状は本剤1日600mgを投与された患者の2.6%、対照群
の患者の1.4%で重度であった。臨床試験では、本剤を投与さ
れた患者の2.6%が精神神経系症状のために投与を中止した。
精神神経系症状は一般に投与開始1～2日後に発現し、通常は
投与継続中に2～4週間で消失する。［7.3、9.1.2、11.2参照］

8.4～8.7　略

（　　　部：自主改訂、　　　部：削除、　　　部：移動）
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改訂後 改訂前
10. 相互作用

略（変更なし）
10.1 併用禁忌（併用しないこと）

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
ミダゾラム：

ドルミカム
ブコラム
ミダフレッサ

エルゴタミン酒石酸
塩・無水カフェイン・
イソプロピルアンチピ
リン：

クリアミン配合錠
ジヒドロエルゴタミン
メシル酸塩
メチルエルゴメトリン
マレイン酸塩：

パルタンM
エルゴメトリンマレイ
ン酸塩
［2.2参照］

これらの薬剤の代謝
が抑制され、重篤な
又は生命に危険を及
ぼすような事象（不
整脈、持続的な鎮静、
呼吸抑制）が起こる
可能性がある。

CYP3A4に対する
競合による。

ボリコナゾール：
ブイフェンド

［2.3参照］

略（変更なし） 略（変更なし）

削除→

エルバスビル：
エレルサ

グラゾプレビル：
グラジナ

［2.4参照］

略（変更なし） 略（変更なし）

10. 相互作用
略

10.1 併用禁忌（併用しないこと）
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

ミダゾラム：
ドルミカム
ブコラム
ミダフレッサ

エルゴタミン酒石酸
塩・無水カフェイン・
イソプロピルアンチピ
リン：

クリアミン配合錠
ジヒドロエルゴタミン
メシル酸塩
メチルエルゴメトリン
マレイン酸塩：

パルタンM
エルゴメトリンマレイ
ン酸塩：

エルゴメトリン
［2.2参照］

これらの薬剤の代謝
が抑制され、重篤な
又は生命に危険を及
ぼすような事象（不
整脈、持続的な鎮静、
呼吸抑制）が起こる
可能性がある。

CYP3A4に対する
競合による。

ボリコナゾール：
ブイフェンド

［2.3参照］

略 略

シメプレビル：
ソブリアード

アスナプレビル：
スンベプラ

ダグラタスビル塩酸
塩・アスナプレビル・
ベクラブビル塩酸塩：

ジメンシー配合錠
［2.4参照］

本剤との併用により、
これらの薬剤の血漿
中濃度が低下し、効
果が減弱するおそれ
がある。

本剤のCYP3A4誘
導作用により、こ
れらの薬剤の代謝
が促進されるおそ
れがある。

エルバスビル：
エレルサ

グラゾプレビル：
グラジナ

［2.5参照］

略 略

（　　　部：自主改訂、　　　部：削除）
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改訂後 改訂前
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
削除→

リトナビル 略（変更なし） 略（変更なし）
削除→

ホスアンプレナビ
ル

略（変更なし） 略（変更なし）

略（変更なし）
ジルチアゼム 略（変更なし） 略（変更なし）

削除→

アトバコン・プロ
グアニル

略（変更なし） 略（変更なし）

以下　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

インジナビル インジナビル（800mg、
8時間ごと）と本剤を併用
して投与した場合、酵素
誘導の結果としてインジ
ナビルのAUC及びCmaxが
それぞれ約31%及び16%
減少した。

本剤のCYP3A4誘
導作用により、イ
ンジナビルの代謝
が促進されるおそ
れがある。

リトナビル 略 略
サキナビル サキナビル（1,200mg1

日3回、ソフトゲル製剤）
と本剤を併用した場合、
サキナビルのAUC及び
Cmaxがそれぞれ62%及び
45～50%減少したとの報
告がある。併用するプロ
テアーゼ阻害剤がサキナ
ビルのみの場合は本剤の
使用は推奨されない。

機序不明

ホスアンプレナビ
ル

略 略

略
ジルチアゼム 略 略
テラプレビル テラプレビル（750mg、8

時間ごと）と本剤（600mg 
1日1回）を併用した場合、
テラプレビルのAUC、
Cmax及びCminが単剤投与
時と比べてそれぞれ26%、
9%及び47%減少した。

本剤のCYP3A4誘
導作用により、テ
ラプレビルの代謝
が促進されるおそ
れがある。

アトバコン・プロ
グアニル

略 略

以下　略

（　　　部：削除）
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改訂後 改訂前
11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1～11.1.3　略（変更なし）
11.1.4 �精神神経系症状（頻度不明）

運動失調、脳症、昏睡、錯乱、精神運動遅延、精神病、
せん妄、痙攣、てんかん発作等があらわれることがある。
本剤投与開始の数ヵ月から数年後に発現した症例も報
告されている。［8.3参照］

11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1～11.1.3　略

←追記

（　　　部：薬生安通知、　　　部：自主改訂）
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《改訂理由》
2. 禁忌、10. 相互作用

販売を終了した薬剤を削除する記載整備を行いました。

7. 用法及び用量に関連する注意、8. 重要な基本的注意

重大な副作用の項に「11.1.4 精神神経系症状」を追記するに伴い、記載整備を行いました。 

11.1 重大な副作用

公開された文献及び国内外の市販後の副作用報告の集積により、本剤投与開始の数ヵ月から数年後に遅発性

の精神神経系症状が発現する可能性も示唆されたことから、薬生安通知に基づき追記しました。
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