
世/界に先駆け日本から

-抗インフルエンザウイルス剤 |薬価基準収載|

γフルーザ錠獄3
XOFLUZA パロキサピルマルボキシル錠

処方議医薬品出 注)注意ー医師等の処方護により使用すること

[警告]
本剤の投与にあたっては、本JilJの必要性を慎重に検討する乙と。
[「効能・効果に関連する使用上の注意Jの項参照]

[禁忌(次の患者には投与しないこと)J
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

⑧ シオノギ製薬
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+:H1j" tセ忌を合む他川 上のiI立の己主，1[に 1分ご官'/:U:1';さu、

1 慎重投与 (立の患者には倒置に投与すること)

.lfi庄の肝機能開'gのある血者 [山11/軒監がない。(r<R;物動曹」のm書問)J 
2 重要な基本的孟意

(1) 出来聞係は不明であるものの fi(イシフルエノザウイルス必投礎控に民常行動向阜の

開神 紳桂晶状を発現した問が制作されている小山 本成句j¥.については ~~'ii古

体匂3・号、や 行動による附専の7iill
- rJ)'J'肘削するための予防白川比として棚に

『ー ・f'J よる印刷哨!曲された佐は ① 陀常行動U措現のおそれカgあること 2 1'1宅において

t収益を行う1場合 少なくとも 2H問 i出直.r.'~~1.1小山 木成N肝が 人にならない

よう配唱する二とについて血行 家臨に).jLJ!lVIを行うこと。なお イノフルエノザ

脳虚専によってむ ["J憾の出状があらわれるとの制~ ' iがあるので I.:;!t!と1..1l1¥の説明
を行うこと。

ω細甜感挽拡がイJフルエンザウイルス感染訟に合併したり インフルエノザl利。状と世

川されることがある。制 出品酷躍的場合には 抗附剤を投うするなど適回な処置を

行うこと。 [r劫 I，~ 効!I~に附述する(削II J のi l 立」 のIJi事!!日]
3 副作用

成人/土び 12 成以上の小山を対象とした臨山試験における'i('Í~性J畑 H~民間 910
問中 臨床検脊航の処世主動を'"む間作111は 49問 (5.'1%)に認められた。 iな
ものは下哨 12阿 0.3%)八LT (GPT) 附加 8 例似引(，)であった。(*;l2.u，~ )
12 歳未満肋ト児を対象とした臨w試験におけるム:~t1評価対象阿 105 例'1' 臨床

検作値の Y~'ii\'蛮耐を'"む川門川は 4 例 (3.8%) tこiall.られたE 七なものは 円制

2阿 (1.9%)であった。 (不足l時}

航矧¥制度| 山ルU

[警告]

本商jの投与にあたっては，本剤の必要性を慎重に検討す

ること。[1効能効果に関連する使用上の注意Jの項参照]

[禁忌 (次の患者には投与しないこと)1 
本淘jの成分に対し過敏症の既往歴

成fr. f.守M
(1錠1[1)

パロキサピル マルドキシル 10m).! ノ、ロキサピル マルポキンル 20mg

乳閉水布l物 クロスカルメロースす

lトリウムポピドン 砧品ヒルロ ス
i草加l 物 |1 フマルn~ステアリルナトリウム

乳開A<M初 クロスカルメロースナ

iリワム l'ヒドン *li，¥，'jセルロース
フマル惜ステアリルすト小〉ム ヒプ

ロメロス惜1tチタンタルク

2 性技

販売 名 ゾフルーザ.$'~ IOmg ゾフルー吋'f.i!20mg 

性状剤形
白色-j五世白色の川市町;切組入1) [']i!!.-出 &['I1!!.(j)fi'j川胞のフィル
車I主である。 ムコーティング錠である。

M ⑨ 州 1 唖3
タト 思王 削 i Ei' 削 i GD 

側而 o 側仙i t:三コ
l((i'王約 5.0ml11

lHモ的8.5mm 
大き さ !!/きず~ 2.65 mlll 

臨i王約 4.'1n】"】

Jt/.さ的 3.'10111m 

.f( 拡 f，J 61lllg 的 12img

品別 コード ([T i71 : ¥0 。772: 20 

凶竺翌呈
A型豆I1B型インフルエンザウイルス感染疲

く劫能・劫畢に関連する使用上回，主意〉

: 1. ifLウイルス葉町投 'iが A!.\~Xは II 即インフルエンザワイルス位決起の全ての止H~'

に対しては世引ではないことを断まえ本剤の投うの必盟十i'を制mに検討すること。1

: 2 本邦lの )"~)j投与におけるイl効性及ひ。官令fU判断立していなし、

3 本邦'11ま制jlH.l.';;~~41みには効出がない。 [r イ〔躍な)1:本町~il 立」 のm香川]

国主旦里
1 通常 成人耳び 12車以上町小児にt;t.， 20mg錠 2錠(1ぐロキサビル マルボキ

シルとして40mg)を単回経口投与する。ただし 体国 80旬以上町思考には20mg

註 4蛙 (パロキサビル マルポキシルとして80mg)を単回経口投与する。

2 通常 12由来満の小児には。以下の用置を単回経口投与する。

体"ifc 川J，t
4o kg以上 I 20叫 錠2錠 (パロキサピル マルポキシルとして岨 mg)

却 kg以['， 40kg点満 I20 mg'錠 l錠(パロキサピル マルポキンルとLて却 mg)

1o kg以上 20kg 未満 I10 mg碇 l錠 (パロキサピル マルボキシルとして IOmg)

く用法 用量に関連する使用上の，主君主〉

本剖の投.!J.l立 証状舟現1主 可能な日!I)iiliやかに1;;1始することが噌まL'、。[j，Ej/(尭

I 現から ，18 時間続溢i査に投守合間的した忠日における 11 劫性を央付けるデータはI~勺 j

jれていない。]

也監竺笠

1%-1、i崎

!IfI1ifl 

八LT(GI'T) !MI!]]. ;1ST (GOT)片'i!!]]

4 高齢者への投与

一般に向齢者では生ell慣{止が低ドしてu、るので ，1J.1.1'i'的状態を l分に組制しながら

投与すること。

5 妊婦。産婦I 捜乳揖等への投与

(1)旺MXI主妊駈している可能性のある削人に投うする場合には 治1<<1のイf益性が

危険性を l阿ると判断される場合にのみ投うするζと. [妊雌'1'の投干に閲する安令

性は確立していなし 、 動物:J;l< (ラ γトヮサギ} において陥併出性はi~め C，itなかっ

たがウサギにおける向/lJ;式投'rで討i.i>i'l.且び踊部過剰IV!竹が制lffされている固また

ラットlニおいて胎盤辿過が認め~.dlてし、る。]
(2)授乳婦に投早する場介には慣乳を置けさせること。[ヒ卜11，乳'1'への移行は不明だが

ラットでAt村qlへの移行が判10，されている。]

6 小児等への投与

(1)低111生 {本竜児 新生児又は乳児に対する"9.'全仰は般 "iしていなし、[問1IJU載が

ない固]

(2) 小児に対しては本荊を適凶に軒11投ワできると判断された場合にのみ投うするニと固

7 過量投与

本;¥11の過1i1投与に聞するれlけ11判明られていないが 刷11:11/があらわれた場什には

症状に応じて適切な処問を行うこと。

8 適用上の，主意

草剤宜付時 PTP包班の5草剤は PTPン-1かり取りIIILて川i川-fるようm噂すること。

(PTPンート円以飲により 硬い鋭Ifl出が立国帖腕へ和l人L. !1!には~. .fしを起こして
縦隔制提唱の抗出なuf刷主を併世サるニとが制作されている。)

9 その他の，主意

ラットにおいて本義位うによりプロトロンピン時川 (1''1')&び的性北部分トロンポプ

ラスチノ時川 (AI'TT)の世民が;l2.められたが ピタミ:.-Kとのl仲川叫には PT
及び APTTの世!iは，i2められなかったとの洲町がある.

也監笠
l実~，\t，リスク n四!目酬を前定的 t 適切に'R施すること。

医笠三笠主窒
[規制区分]処方韮医薬品目U!;ー医師事の処!i'l'.により肥川すること)

[貯 法]宝込保存

[有効期間 2年

也主
ゾフルーザ錠 IOmg;PTPIO蛙 (]O錠 xl)

ゾフルーザ蛙 20mg:PTP1Q錠 (]O錠 xl)

(2018句lJJ作成)・J酬は埠付文，'fをご事!![¥トさい。(2018.3)
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PC User
引き出し線
メーカの説明では10m錠は割線があり又粉砕可能との事です。




