
別紙４ 

【薬効分類】６２５ 抗ウイルス剤 

【医薬品名】アスナプレビル 

グレカプレビル水和物・ピブレンタスビル 

ソホスブビル 

ダクラタスビル塩酸塩 

レジパスビルアセトン付加物・ソホスブビル 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

【「医療用医薬品添付文書の記載要領について」（平成9年4月25日付け薬発第606号局長通知）に基づく改訂 

（旧記載要領）】 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

重要な基本的注意 

（新設） 

重要な基本的注意 

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



 

【「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」（平成29年6月8日付け薬生発0608第1号局長通知）に基づく改訂 

（新記載要領）】 

下線は変更箇所 

  

の状態を十分に観察すること。 

現行 改訂案 

8. 重要な基本的注意 

（新設） 

 

 

 

 

 

8. 重要な基本的注意 

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。 


