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注射剤
2023年3月作成
	薬には効果（ベネフィット）だけでなく副作用（リスク）があります。副作用をなるべく抑え、効果を最大限に引き出すことが大切です。そのために、この薬を使用される患者さんの理解と協力が必要です。

	製品名:リブタヨ点滴静注350㎎
主成分:セミプリマブ（遺伝子組換え）Cemiplimab (genetical recombination)
剤形:注射剤
シート記載など:
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	この薬の作用と効果について
抗悪性腫瘍剤でヒト型抗ヒトＰＤ－１モノクローナル抗体製剤と呼ばれる薬で、Ｔ細胞（免疫細胞）の受容体（ＰＤ-１）とがん細胞の作る物質（ＰＤ-Ｌ１およびＰＤ－Ｌ２）の結合を阻害し、Ｔ細胞の増殖や活性化を増強することで、腫瘍の増殖を抑えます。通常、子宮頸癌の治療に用いられます。


	次のような方は注意が必要な場合があります。必ず担当の医師と薬剤師に伝えてください。
・以前に薬や食べ物で、かゆみ、発疹などのアレルギー症状が出たことがある
・妊娠または授乳中
・他に薬などを使っている（お互いに作用を強めたり、弱めたりする可能性もありますので、他に使用中の一般用医薬品や食品も含めて注意してください）。
詳しく知りたい方は、医療関係者向けの「添付文書」を、「もっと見る」からご覧ください。

	用法・用量（この薬の使い方）
・あなたの用法・用量は((　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　:医療担当者記入))
・通常、30分かけて点滴で静脈内に注射します。3 週間毎に繰り返します。
症状を見ながら使用期間を決めていきます。

	生活上の注意
・この薬のＴ細胞を活性化させる作用により、過度の免疫反応と考えられる疾患や病態があらわれることがあります。また、この薬の使用終了後に重篤な副作用があらわれることがあります。この薬の使用中および使用終了後も、異常を感じたら、ただちに医師に連絡してください。
・間質性肺疾患があらわれることがあるので、初期症状（息切れ、呼吸困難、咳など）があらわれた場合には、ただちに医師に連絡してください。胸部Ｘ線検査などが行われ、必要に応じて胸部ＣＴ、血清マーカーなどの検査が行われることがあります。
・肝不全、肝機能障害、肝炎があらわれることがあるので、この薬の使用中は定期的に肝機能検査が行われます。
・甲状腺機能障害、下垂体機能障害および副腎機能障害があらわれることがあるので、この薬の使用中は定期的に内分泌機能検査などが行われます。また、必要に応じて画像検査などが行われることがあります。
・１型糖尿病があらわれることがあるので、喉が渇く、吐き気、嘔吐などがあらわれた場合には、ただちに医師に連絡してください。この薬の使用中は定期的に血糖値の検査が行われることがあります。
・腎機能障害があらわれることがあるので、この薬の使用中は定期的に腎機能検査が行われます。
・筋炎、横紋筋融解症があらわれることがあるので、筋力低下、筋肉痛などがあらわれた場合には、ただちに医師に連絡してください。この薬の使用中はクレアチンキナーゼ値、血中および尿中ミオグロビン値などの検査が行われることがあります。
・重症筋無力症があらわれることがあるので、筋力低下、まぶたが下がる、呼吸困難、嚥下障害などがあらわれた場合には、ただちに医師に連絡してください。
・心筋炎があらわれることがあるので、胸痛などがあらわれた場合には、ただちに医師に連絡してください。この薬の使用中はクレアチンキナーゼ値、心電図などの検査が行われることがあります。
・妊娠する可能性がある人は、この薬の使用中および使用終了から一定期間は適切な避妊を行ってください。


	この薬を使ったあと気をつけていただくこと（副作用）
副作用として、疲労、吐き気、無力症、貧血、食欲減退、下痢、便秘、腹痛、かゆみ、関節痛、発疹などが報告されています。このような症状に気づいたら、担当の医師または薬剤師に相談してください。
まれに下記のような症状があらわれ、[　]内に示した副作用の初期症状である可能性があります。
このような場合には、使用をやめて、すぐに医師の診療を受けてください。
・咳、息切れ、息苦しい[間質性肺炎]
・まぶたが重い、まぶたが下がる、物がだぶって見える[重症筋無力症]
・発熱、粘膜のただれ、関節や喉の痛み[中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑]
・発熱、目の充血、口内のただれ[皮膚粘膜眼症候群]
・息苦しい、意識が朦朧とする、意識を失う[インフュージョンリアクション]

以上の副作用はすべてを記載したものではありません。上記以外でも気になる症状が出た場合は、医師または薬剤師に相談してください。

	保管方法 その他


	医療担当者記入欄      　　　　　　　　年　　　月　　　日



より詳細な情報を望まれる場合は、担当の医師または薬剤師におたずねください。また、医療関係者向けの「添付文書情報」が医薬品医療機器総合機構のホームページに掲載されています。
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