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このたび、標記製品の「使用上の注意」を改訂致しましたので、お知らせ致します。
今後のご使用に際しましては、電子化された添付文書（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。

【改訂の概要】（詳細につきましては、以下をご参照ください。）

「8．重要な基本的注意」の項
HIV伝播に関する記載を削除

【改訂の内容】

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。

8.1.1～8.1.4 （省略：変更なし）
8.1.5 無症候性の高ビリルビン血症があらわれることがあるの
で，本剤服用中に眼球・皮膚の黄染がみられた場合には担当
医に報告すること。

8.1.6 本剤の長期投与による影響については，現在のところ不
明であること。

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。

8.1.1～8.1.4 （省略）
8.1.5 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。

8.1.6 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。

8.1.7 無症候性の高ビリルビン血症があらわれることがあるの
で，本剤服用中に眼球・皮膚の黄染がみられた場合には担当
医に報告すること。

8.1.8 本剤の長期投与による影響については，現在のところ不
明であること。

（下線　　部：追加改訂箇所、二重線　　部：削除箇所）
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【改訂理由】
自主改訂
「8. 重要な基本的注意」の項
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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改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行「DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報 
No.320」に掲載されます。

改訂後の電子添文は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホームページ「医薬品に関する情報」
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html に掲載されています。あわせてご利用く
ださい。


