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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
処方箋医薬品注）

（ドラビリン錠）

HIVインテグラーゼ阻害剤
劇薬、処方箋医薬品注）

（ラルテグラビルカリウム錠）

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

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

8. 重要な基本的注意

「・抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者への
HIV感染の危険性を低下させることが示されているが、その危険性を完全に
排除することはできないこと。」及び「・抗HIV療法が、血液等による他者
へのHIV感染の危険性を低下させるかどうかは証明されていないこと。」を
削除しました。

・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。 ピフェルトロ錠（MSD） アイセントレス錠600mg（MSD） アイセントレス錠400mg（MSD） ストックリン錠（MSD）
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《改訂内容》
ピフェルトロ®錠100mg／アイセントレス®錠600mg・400mg／ストックリン®錠200mg・600mg

改訂後 改訂前
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。
・ 本剤はHIV感染症の根治療法薬ではないことから、日和見

感染を含むHIV感染症の進展に伴う疾病を発症し続ける可
能性があるので、本剤投与開始後の身体状況の変化につい
ては、すべて担当医に報告すること。

略（変更なし）
削除→

以下略（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。
・ 本剤はHIV感染症の根治療法薬ではないことから、日和見

感染を含むHIV感染症の進展に伴う疾病を発症し続ける可
能性があるので、本剤投与開始後の身体状況の変化につい
ては、すべて担当医に報告すること。

略
・ 抗HIV療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触によ

る他者へのHIV感染の危険性を低下させることが示されて
いるが、その危険性を完全に排除することはできないこと。

・ 抗HIV療法が、血液等による他者へのHIV感染の危険性を
低下させるかどうかは証明されていないこと。

以下略

（　　　部：削除）

《改訂理由》
8. 重要な基本的注意

最近の多くの研究 1‐5）において、抗 HIV 療法による効果的なウイルス抑制は、性的接触による他者への感染

リスクを低下させることが示されていることから、最新の科学的知見を反映するため、性的接触による他者

への HIV 感染に関する記載を削除しました。また、HIV を取り巻く環境を総合的に考慮し、血液等を含む

HIV 感染伝播のリスクに関する記載全体を見直す機会であると考え、血液等による他者への HIV 感染の危険

性に関する記載も削除しました。
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