🔊新型コロナウイルス飲み薬を安全に使うには？
 副作用の届出および被害救済Q&A
[パクスロビド患者および保護者用説明書]
Q1.「パクスロビド」を服用する前に医療専門家に知らせるべきことは何ですか？
A1. ①次に該当する場合、医療専門家にお知らせください
☑アレルギーがある場合
☑肝臓疾患または腎臓疾患がある場合
☑妊娠中や妊娠の計画がある場合
☑授乳中の場合
☑その他重大な疾患がある場合
②現在服用中の全ての医薬品について医療専門家に知らせてください。
③複合ホルモン避妊剤を服用する場合、医療専門家に知らせてください。
妊娠する可能性のある女性は、他の効果的な代替避妊法や追加の器具避妊法を用いてください。
適した避妊法について問い合わせがある場合、医療専門家にご相談ください。
Q2. パクスロビドは、どのように服用しますか？
A2. パクスロビドは、ニルマトレルビルとリトナビルという2種類の医薬品が一緒に包装されています。
-ピンク色のニルマトレルビル錠2個と白色のリトナビル錠1個を1日2回(朝と夜)5日間服用します。
服用するごとに、錠剤3個を全て同時に服用してください。
 -腎臓疾患がある場合、医療専門家に相談してください。
容量調節が必要なことがあります。
Q3. パクスロビドを服用する際、注意しなければならないことはありますか？
A3. 錠剤を噛んだり砕いたりせず、そのまま飲み込んでください。
・食事に関係なく、パクスロビドを服用してください。
・状態が良いと感じても、医療専門家に相談せずにパクスロビドの服用を中断しないでください。
・パクスロビドの服用を忘れた場合、既存の服用時間から8時間が経っていなければ、気づいたらすぐに服用してください。
8時間以上服用を忘れた場合、飲み忘れた用量は飛ばして次回の用量を決められた時間に服用してください。
一度に2倍の用量を服用しないでください。
・C型肝炎またはヒト免疫不全ウイルス(HIV)を治療するために、リトナビルまたはコビシスタットが含まれた医薬品を服用する場合、医療専門家の処方に沿って服用を続けてください。
・5日後に状態が悪化したり、具合が良くないと感じたら、医療専門家に相談してください。
Q4.妊娠中や授乳中の場合はどうしますか？
A4.妊婦または授乳中の妊婦をパクスロビドで治療したことはありません。
妊婦や胎児の場合、パクスロビド服用の有益性が治療の危害性より大きいことがあります。
妊娠中の場合、あなたが選択できるオプションと特定の状況について、医療専門家に相談してください。
パクスロビドを服用している間は、性生活を自制するか、効果的な器具避妊法を使用することをお勧めします。
授乳中であれば、あなたが選択できるオプションや特定の状況について、医療専門家に相談してください。
Q5. パクスロビドはどのように保管しますか？
A5. パクスロビド錠剤は15℃~30℃の室温で保存してください。
Q6. 新型コロナウイルスについてもっと詳しく知るには、どうすればいいですか？
A6. ①医療専門家にお問い合わせください。
②疾病管理庁(https://www.kdca.go.kr)のホームページに訪問してください。
Q7. 投与中止または服用後に残った医薬品はどうしますか？
A7. 原則的に医薬品が残ることはありませんが、異常反応による投薬中止などで残った治療剤が生じた場合、必ず廃棄しなければならず、絶対に再利用してはいけません。
*(不法販売) 5年以下の懲役または5千万ウォン以下の罰金
*(違法販売の斡旋・広告)1年以下の懲役または1千万ウォン以下の罰金
<安全使用情報>
Q1.「パクスロビド」を服用する際に注意しなければならないことは何ですか？
A1. 前(表紙)に案内されている患者および保護者用の説明書をよく読んで服用してください。
医療専門家に知らせるべきことがないか確認してください。
Q2. 発生し得る副作用は何ですか？
A2. 臨床試験によって観察された主な副作用として、味覚異常、下痢、血圧上昇および筋肉痛などがありましたが、ほとんど軽微な副作用でした。
Q3.「パクスロビド」を服用する際に一緒に服用してはいけない薬はありますか？
A3. この薬は、他の薬物との相互作用が発生することがあるので、服用中の全ての医薬品について医療陣に知らせてください。
 -特に、不安、うつ病など更年期症状の緩和に主に使用される「セントジョーンズワート」成分の医薬品(添付、一般医薬品)を服用中の方は、服用事実を医療陣に必ず知らせてください。
*「パクスロビド」との併用が禁止されている専門医薬品情報については、「医薬品安全使用サービス(DUR)」により医療専門家に既に提供されている。
[添付]「セントジョーンズワート」成分含有一般医薬品
1. ノイロミン錠、㈱ユユ製薬
2. マイントロール錠、東国製薬㈱
3. ミシアップ錠-ゴールド、ジョンウ新薬㈱
4. シンミアン錠、HLB製薬㈱
5. エバークィーン錠、テグク製薬㈱
6. エスミ錠、㈱ビボジョン製薬
7. イエスキュー錠、㈱テラゼンイテックス
8. ジノプラス錠、ジンヤン製薬㈱
9. フェリマンキュー錠，東国製薬㈱
10. ヒペリン錠、東星製薬㈱
11. ミョンウォン錠、㈱韓国新薬
12. センスアップ錠、㈱アイワールド製薬
13. シメシン-プラス錠、ヨンプン製薬㈱
14. アルム錠、ミレ製薬㈱
15. エスモンプラス錠、三益製薬㈱
16. 第一セラミンキュー錠、㈱韓国パビス製薬
17. ペリシ錠、㈱ソウル製薬
18. ペミセンス錠、広東製薬㈱
19. ペミヨン錠、富光薬品㈱
20. ヘラキュー錠、㈱ソフン
21. ヘピリオン錠、㈱ドングバイオ製薬
22. フェミンアップ錠、一洋薬品㈱
[副作用の届出および被害救済]
<副作用報告(届出)の要領>
Q1. この薬を服用後、副作用が疑わしい症状が現れたらどうすればいいですか？
A1. まず、処方された医療機関に連絡して、副作用の症状および処方の中断・変更の必要性について医療専門家に相談してください。
以下の方法によって、韓国医薬品安全管理院に副作用を報告するか、相談電話(☎1644-6223)にお問い合わせいただけます。
*副作用の相談・届出チャンネル
☑韓国医薬品安全管理院のオンライン報告(届出)：kaers.drugsafe.or.kr
☑韓国医薬品安全管理院の電話相談：1644-6223
*報告方法のご案内
①韓国医薬品安全管理院の医薬品異常事例報告システムにアクセス(kaers.drugsafe.or.kr)
②異常事例報告の中から一般人タブを選択
③画面で個別項目別の情報を入力
Q2.「パクスロビド」の服用により発生した副作用を報告する際、どのような内容が必要ですか？
A2.☑患者情報：性別、年齢、名前
(望む場合、イニシャル(例：ホン・ギルトン→ H.Gなど)で記載可能)など
☑副作用情報：症状名および症状の説明(症状の開始日、回復具合など）
☑疑わしい医薬品情報：製品名(パクスロビド)、服用日など
☑報告者情報：最初の発生認知日、報告者名および連絡先
(電話番号またはe-mailアドレス)など
  *報告者情報は保護されます。
