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事 務 連 絡 

令和５年６月 29 日 

 

 

 都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局） 御中 

 特 別 区 

 

厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策本部 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

 

 

新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠 125mg）の使用にあ

たっての注意喚起に係る追加の情報提供（資材の活用の徹底について） 

 

平素より新型コロナウイルス感染症対応に格段の御高配を賜り、厚く御礼申し上げま

す。 

新型コロナウイルス感染症の患者を対象とした経口抗ウイルス薬「エンシトレルビル

フマル酸」（販売名：ゾコーバ錠125mg。以下「本剤」という。）について、製造販売業

者（「塩野義製薬株式会社」をいう。以下同じ。）より、投与後に妊娠していることが

判明した症例の報告がなされていること等から、「新型コロナウイルス感染症における

経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg）の使用にあたっての注意喚起について」（令和５

年１月20日付け事務連絡）、「新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬

（ゾコーバ錠125mg）の使用にあたっての注意喚起に係る追加の情報提供」（令和５年２

月24日付け事務連絡）及び「新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬（ゾ

コーバ錠125mg）の使用にあたっての注意喚起に係る追加の情報提供（新資材の活用の依

頼等）」（令和５年３月17日付け事務連絡）により、注意喚起及び情報提供をお願いし

てきたところです。 

今般、製造販売業者において、新たに本剤の投与後に妊娠していることが判明した症

例が複数確認され、その中に資材の活用が十分になされていなかった事例が含まれると

の報告がなされたこと等から、以下について、管内の医療機関及び薬局に周知いただき

ますようお願いいたします。 
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・引き続き、製造販売業者が周知している「妊娠している女性、妊娠している可能性

のある女性、又は妊娠する可能性のある女性に関するお願い」の別紙（「ゾコーバ

錠125mgを服用する際の事前チェックリスト」。別添１)及び「ゾコーバ錠125mgを処

方された女性の患者さん及びそのご家族向けの資材」（別添２）の活用を行うこと 

・資材が活用され、かつ同意が得られている事例においても、処方時点では患者が妊

娠の可能性に気付いておらず、服薬後に妊娠が判明する事例が複数報告されている

ことから、妊娠している可能性（前回月経後に性交渉を行った場合は妊娠している

可能性があること等）について、入念に説明、確認を行うこと 

・本剤は用法・用量に従い５日間服用することが重要であるため、服薬状況を確認し、

万が一、残薬が生じた場合は、必ず廃棄するか薬剤師に返却するよう、患者への指

導と対応を行うこと 

・同意説明文書・同意書、患者ハンドブック、「妊娠している女性、妊娠している可

能性のある女性、又は妊娠する可能性のある女性に関するお願い」及び「ゾコーバ

錠125mgを処方された女性の患者さん及びそのご家族向けの資材」については、改訂

されているため、最新の資材を確認の上、活用すること 

 

（参考） 

・ゾコーバ錠125mgのRMP及び医療従事者向けRMP資材、患者向けRMP資材等

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/GeneralList/6250052） 

・塩野義製薬株式会社 公表資料 

 （https://med.shionogi.co.jp/news/pi-rmp/2023/230628_pdf.html） 

 

【問い合わせ】 
＜本件全体に関すること＞ 
新型コロナウイルス感染症対策推進本部（戦略班） 
Mail：corona-kusuri@mhlw.go.jp  
TEL:03-6812-7824（直通）平日 9：30～17：00 



別紙

ゾ コ ーバ® 錠12 5 m g（ 以下： 本剤）を

服用する 際の事前チェ ッ クリ スト

説明者と 患者さ んで 、以下の項目を必ず確認し てく ださ い

妊娠し ている女性又は妊娠し ている 可能性のある女性はこ の薬を

服用でき ません。

こ の薬は、動物実験で、ウサギの胎児に催奇形性が認めら れており 、

人での影響はわかっ ていませんが、妊娠中に服用するこ と で、胎児

奇形を起こ す可能性があり ます。

現在、妊娠中又は妊娠し ている 可能性がある 場合には、本剤を

服用できません。少し でも 可能性がある場合は、必ず医師、薬剤師

又は看護師に申し 出てく ださ い。

－ 前回の月経後に性交渉を 行っ た場合は妊娠し ている可能性が

あり ます。避妊をし ていても 妊娠し ていないと は限り ません。

－ 妊娠初期の妊婦では、妊娠検査で陰性を 示す場合があり ます。

－ 実際に、本剤を服用し た後で妊娠し ていたこ と がわかっ た事例

があり ます。

妊娠する 可能性のある 女性は、本剤を 服用中及び最終服用後

2 週間以内に性交渉を行う 場合は、パート ナーと 共に適切な避妊

を行っ てく ださ い。

症状が良く なっ た場合でも 5 日間飲み切っ てく ださ い。

－ 万が一、薬が残っ てし まっ た場合でも 絶対に他の人に譲ら ない

でく ださ い。

－ 残っ た薬は保管せず、患者さ ん自身で廃棄又は薬剤師にお渡し

く ださ い。

－ 副作用等で中止する場合は医師、薬剤師又は看護師に相談し て

く ださ い。

本剤を 服用中及び最終服用後２ 週間以内に妊娠し た、ある いは

妊娠し ているこ と がわかっ た場合には、直ちに医師、薬剤師又は

看護師に相談し てく ださ い。



ゾコ ーバ®錠12 5 ㎎を 処方さ れた
女性の患者さ んと ご 家族のみなさ まへ

製造販売元［ 文献請求先及び問い合わせ先］

大 阪 市 中 央 区 道 修 町 3 -1 -8
医薬情報センタ ー  TEL 012 0 -9 56 -7 34

XCV-C-0014（ V02）
審 0 9 5 10 6

202 3 年 6 月作成

妊娠し て いる 女性又は妊娠し て いる 可能性のある 女性は

こ のおく すり を 服用できません。

こ のおく すり は、動物実験で 、ウサギの胎児に催奇形性が認めら れて

おり 、人で の影響はわかっ て いま せんが、妊娠中に服用するこ と で 、

胎児奇形を 起こ す可能性があり ます。

● 現在、妊娠中又は妊娠し ている可能性がある場合には、こ のおく すりを服用

　 できません。少し でも 可能性がある場合は、必ず医師、薬剤師又は看護師に

　 お伝えく ださ い。

ー 前回の月経後に性交渉を行った場合は妊娠し ている可能性があり ます。

　 避妊をし ていても 妊娠し ていないと は限り ません。

ー 妊娠初期の妊婦では、妊娠検査で陰性を示す場合があります。

ー 実際に、このおく すりを服用し た後で妊娠していたこと がわかった事例があり

  ます。

● 症状が良く なった場合でも 5 日間飲み切ってく ださ い。

ー 万が一、おく すり が残っ てし まっ た場合でも 絶対に他の人に譲ら ないで

  く ださ い。

ー 残ったおく すり は保管せず、患者さ ん自身で廃棄又は薬剤師にお渡し し

  てく ださ い。

ー 副作用等で中止する場合は医師、薬剤師又は看護師に相談し てく ださ い。

● 妊娠する可能性のある女性は、こ のおく すりを服用中及び最終服用後2 週間

   以内に性交渉を行う 場合は、パート ナーと 共に適切な避妊を行ってく ださ い。

● こ のおく すり を 服用中及び最終服用後2 週間以内に妊娠し た、ある いは

   妊娠し ていること がわかった場合には、直ちに医師、薬剤師又は看護師に

   相談し てく ださ い。

● 万が一、服用開始後に妊娠が判明し た場合には、妊娠と 薬情報センタ ー

（ 0 12 0 -4 1-24-93 、受付時間 月～金曜日10： 0 0 -1 2： 0 0、1 3： 0 0 -1 6： 0 0 ）

へのご相談が可能です。 妊娠と 薬情報センタ ーには専用の相談窓口が設け

られています。もしく は近隣の産婦人科医にご相談く ださ い。

妊娠と 薬情報センタ ーはこ ちら


