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６２５ 抗ウイルス剤

【医薬品名】テラプレビル

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項の重篤な皮膚障害に関する記載を

「本剤は、ペグインターフェロンアルファ-2b（遺伝子組換え）及びリバビ

リンとの併用投与により、中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necr

olysis：TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、薬剤性過

敏症症候群（Drug-induced hypersensitivity syndrome：DIHS）等の全身

症状を伴う重篤な皮膚障害が発現するおそれがあることから次の事項に注

意すること。なお、本剤は皮膚科医と連携して使用すること。」

と改め、［重要な基本的注意］の項の重篤な皮膚障害に関する記載を

「本剤は、ペグインターフェロンアルファ-2b（遺伝子組換え）及びリバビ

リンとの併用により、中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolys

is：TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、薬剤性過敏症

症候群（Drug-induced hypersensitivity syndrome：DIHS）等の全身症状

を伴う重篤な皮膚障害が発現するおそれがあることから注意すること。重

篤な皮膚障害が認められた場合、又はこれらの症状が疑われた場合（水疱、

表皮剥離、粘膜のびらん・潰瘍、眼病変、発疹に関連した著明な全身症状

の発現等）は、本剤、ペグインターフェロンアルファ-2b（遺伝子組換

え）及びリバビリンの投与を直ちに中止し、皮膚科医に受診させるなど適

切な処置を行うこと。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑に

関する記載を

「中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜

眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、多形紅斑：

中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑があらわれることが

あるので、観察を十分に行い、発熱、水疱、表皮剥離、粘膜のびらん・潰

瘍、眼病変等があらわれた場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこ

と。」

と改める。


