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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

オレキシン受容体拮抗薬
-不眠症治療薬-
習慣性医薬品注1）、処方箋医薬品注2）

（スボレキサント錠）

注1）注意－習慣性あり
注2）注意－医師等の処方箋により使用すること

2023年8-9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
『ボノプラザン・アモキシシリン・クラリスロマイシン（ボノサップ）』、
『ラベプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマイシン（ラベキュ
ア）』、『ニルマトレルビル・リトナビル（パキロビッド）』、『エンシト
レルビル（ゾコーバ）』を追記しました。「ネルフィナビル（ビラセプト）」
を削除しました。10.1 併用禁忌

7. 用法及び用量に関連する注意
CYP3Aの阻害の程度として『中等度』を追記しました。

10.2 併用注意

・今回の改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No.320（2023年9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。 ベルソムラ錠（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 略（変更なし）
2.2 �イトラコナゾール、ポサコナゾール、ボリコナゾール、ク

ラリスロマイシン、ボノプラザン・アモキシシリン・クラ
リスロマイシン、ラベプラゾール・アモキシシリン・クラ
リスロマイシン、リトナビル、ニルマトレルビル・リトナ
ビル、エンシトレルビルを投与中の患者［10.1、16.7.2 参
照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 略
2.2 �イトラコナゾール、ポサコナゾール、ボリコナゾール、ク

ラリスロマイシン、リトナビル、ネルフィナビルを投与中
の患者［10.1、16.7.2 参照］

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1～7.3　略（変更なし）
7.4 �CYP3Aを中等度に阻害する薬剤（ジルチアゼム、ベラパミル、

フルコナゾール等）との併用により、スボレキサントの血漿中
濃度が上昇し、傾眠、疲労、入眠時麻痺、睡眠時随伴症、夢遊
症等の副作用が増強されるおそれがあるため、これらの薬剤
を併用する場合は1日1回10mgへの減量を考慮するとともに、
患者の状態を慎重に観察すること。［10.2、16.7.2 参照］

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1～7.3　略
7.4 �CYP3Aを阻害する薬剤（ジルチアゼム、ベラパミル、フルコ

ナゾール等）との併用により、スボレキサントの血漿中濃度が
上昇し、傾眠、疲労、入眠時麻痺、睡眠時随伴症、夢遊症等の
副作用が増強されるおそれがあるため、これらの薬剤を併用
する場合は1日1回10mgへの減量を考慮するとともに、患者の
状態を慎重に観察すること。［10.2、16.7.2 参照］

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

イトラコナゾール：
イトリゾール

ポサコナゾール：
ノクサフィル

ボリコナゾール：
ブイフェンド

クラリスロマイシン：
クラリシッド

ボノプラザン・アモキ
シシリン・クラリスロ
マイシン：

ボノサップ
ラベプラゾール・アモ
キシシリン・クラリス
ロマイシン：

ラベキュア
リトナビル：

ノービア
ニルマトレルビル・リ
トナビル：

パキロビッド
エンシトレルビル：

ゾコーバ
［2.2、16.7.2 参照］

本剤の作用を著しく
増強させるおそれが
ある。

スボレキサントの
代 謝 酵 素 で あ る
CYP3Aを強く阻
害し、スボレキサ
ントの血漿中濃度
を顕著に上昇させ
る。

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

イトラコナゾール：
イトリゾール

ポサコナゾール：
ノクサフィル

ボリコナゾール：
ブイフェンド

クラリスロマイシン：
クラリシッド

リトナビル：
ノービア

ネルフィナビル：
ビラセプト

［2.2、16.7.2 参照］

本剤の作用を著しく
増強させるおそれが
ある。

スボレキサントの
代 謝 酵 素 で あ る
CYP3Aを強く阻
害し、スボレキサ
ントの血漿中濃度
を顕著に上昇させ
る。

（　　　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
略（変更なし）

CYP3Aを中等度に阻
害する薬剤（ジルチア
ゼム、ベラパミル、フ
ルコナゾール等）

［7.4、16.7.2 参照］

傾眠、疲労等の本剤
の副作用が増強する
おそれがあるため、
併用する際には1日1
回10mgへの減量を
考慮するとともに、
患者の状態を慎重に
観察すること。

スボレキサントの
代 謝 酵 素 で あ る
CYP3Aを中等度
に阻害し、スボレ
キサントの血漿中
濃度を上昇させる。

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
CYP3Aを阻害する薬
剤（ジルチアゼム、ベ
ラパミル、フルコナ
ゾール等）

［7.4、16.7.2 参照］

傾眠、疲労等の本剤
の副作用が増強する
おそれがあるため、
併用する際には1日1
回10mgへの減量を
考慮するとともに、
患者の状態を慎重に
観察すること。

スボレキサントの
代 謝 酵 素 で あ る
CYP3Aを中等度
に阻害し、スボレ
キサントの血漿中
濃度を上昇させる。

略

（　　　部：自主改訂）

《改訂理由》
2. 禁忌、10.1 併用禁忌

相手薬の電子添文との整合を図るため『ボノプラザン・アモキシシリン・クラリスロマイシン（ボノサップ）』、

『ラベプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマイシン（ラベキュア）』、『ニルマトレルビル・リトナビル

（パキロビッド）』、『エンシトレルビル（ゾコーバ）』を追記しました。また「ネルフィナビル（ビラセプト）」

については国内での販売が中止されていることから削除しました。

7. 用法及び用量に関連する注意、10.2 併用注意

CYP3Aの阻害の程度を明確にするために記載整備しました。
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2023年8月
改訂連絡番号：23-12




