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各都道府県衛生主管部 (局)御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

ンタグリプチンリン酸塩水和物等を使用する患者等への情報提供について

今般、別添のとお り、社団法人日本薬剤師会あて連絡したのでお知らせ しま

す。



事   務

平成 2 2

連   絡

年 4 月 2 7 日

社団法人 日本薬剤師会 御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

シタ グ リプチ ン リン酸塩 水和物 等 を使 用す る患者 等 へ の情 報提供 につい て

( 依頼)

本日、新規作用機序の糖尿病薬であるシタグリプチンリン酸塩水和物製剤、

アログリプチン安定、香酸塩製剤 (販売前)、ビルダグリプチン製剤、 リラグル

チ ド (遺伝子組換え)製 剤 (販売前)に ついて、別添のとお り、日本製薬団体

連合会安全性情報委員会委員長あて使用上の注意の改訂指示を行ったところで

す。

これ ら製剤はいずれも、他の粘尿病薬との併用等における低血糖症を始めと

する副作月Jに注意 して使用する之、要がございますので、患者等への適正使用情

報の提供について貴会会員に対 して周知するようお願いします。



薬食 安 発 0 4 2 7第 1号

平成 2 2年 4月 2 7日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

別紙 1～ 別紙 9に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の改訂が必要と考えま

すので、同別紙記載のとお り速やかに必要な措置を講 じるよう関係業者に対 し周知

徹底方お願い申し上げます。

また、平成 16年 4月 1日 薬食安発第 0401001号安全対策課長通知 「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の 「使用上の注意」

の改訂及びその情報提供について」に規定する別紙様式を用いた 「使用上の注意」

等変更届を貴委員会において取 りまとめの上、平成 22年 6月 1日 までに独立行政

法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口として、同部長あて御報告願います。

なお、販売開始前の医薬品については、販売開始時期を踏まえ、速やかに上述の措

置を講ずるようお願い申し上げます。

本通知に基づき改訂を行つた添付文書については、安全対策課長通知の趣旨にかん

がみ、医療用医薬品についての電子化 した添付文書の同安全第一部安全性情報課への

提出等に御協力をお願い します。



丹怖 モ2
別紙 ( 抄)

2 4 9  そ の他 のホル モ ン剤

【医薬品名】リラグルチ ド (遺伝子組換え)

【措 置 内容】以 下の よ うに使用 上の注意を改 める こと。

[ 慎重投与] の 項 に

「スル ホエル ウレア剤 を投与 中の患者」

を追記 し、 [ 重要な基本 的注意 ] の 項 の低血糖症状 に関す る記載 を

「本剤 の使用 にあた っては、患者 に対 し低 血糖症状 及びその対処方法 につ い
て十分説明す ること。経 口糖尿病用薬 と併 用 した場合 、低血糖 の発 現頻度
が単独 の場合 よ り高 くな るので、定期的 な 血糖測 定 を行 うこと。特 に、 ス
ル ホ ニル ウ レア斉Jと併 用 の リスクが増加するおそれ が

ル ウ レア押 る場合 には、スル ホエル ウ ィア剤の減量 を検討 す る こ

と改 め、 [ 副作用 ] の 「重大 な副作用」の項 の低 血糖 に関す る記載 を

「低血糖 :

低血糖及 び低血糖症 状 ( 脱力感 、俗怠感 、高度 の空腹感、冷汗、顔 面蒼 白、

動 悸 、振戦 、頭痛 、 めまい 、嘔気 、知覚 異常 等 ) が あらわれ る こ とが あ

る。特 に経 口糖尿病 用薬 と併用 した場合 、多 く発 現することが報告 され て

い る。

低 血糖症状 が認 め られ た場 合 は、本剤 あ るい は併 用 してい る経 日糖 尿病 用

薬 を一時的 に中止す るか 、 あるいは減畳す るな ど慎 重に投与す るこ と。

また 、D P P - 4 阻害剤 で、 スル ホニノヒウ レア剤 との併用で重篤 な低血糖 症 状

低 血 糖 症 状 が 認 め られ た 場 合 に は 通 常 は シ ョ糖 を 投 与 し、 α―グル コ シ ダ

ー ゼ 阻害 剤 との併 用 に よ り低 血 糖 症 状 が 認 め られ た場合 に はブ ドウ糖 を投

与 す る こ と。 」

と改 め る。

と。 」

があ らわれ 消失 を来す例 も報告 され てい る ことか ら、スル ホエル

レア剤 と併用す る場 合 に は、スル ホニル ウ レア剤 の減量を検討す る こ と。



別 紙 4

3 9 6  糖 尿 病 用剤

【医薬品名】アログリプチン安息香酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の 項 の低血糖症状 に関す る記載 を

「本 剤 は他 の糖 尿 病 用 薬 と併 用 した場 合 に低 血 糖 症 状 を起 こす お それ が あ る

の で 、 これ らの 薬 剤 との 併 用 時 に は患者 に対 し低 血 糖 症 状 及 び そ の 対 処 方

法 について十分説 明 し、注意 を喚起す るこ と。 本剤 とスル ホエル ウ レア剤

との併用 における臨床効果及び安全性 は確立 されていなぃが、D P P  4 阻害

剤 とスルホエル ウレア剤 を併用す る場合、低血糖の リスクが増加す るおそ

れが ある。D P P  4 阻害剤 とスル ホエル ウレア剤 を併用す る場合 にはスルホ

エル ウレア剤 による低血糖 の リスクを軽減す ると生 、スルホエル ウレア剤

の減 量を検討す る こ と。」

と改 め 、 [ 副作 用 ] の 「重 大 な 副 作 用 」 の項 を

「低 血 糖 症 状 が あ らわれ る こ とが あ るの で 、 患 者 の状 態 を十 分 に観 察 しなが

ら投 与す る こ と。 低 血 糖 症 状 が 認 め られ た場 合 、本 剤 あ るい は併 用 してい

る糖 尿 病 用 薬 を 一 時 的 に 中止 す るか あ るい は減 量す る な ど慎 重 に投 与 す る

こ と。 な お 、他 の D P P  4 阻害 剤 で 、 スル ホ ニ ル ウ レア剤 との併 用 で 重 篤 な

低 血 糖 症 状 が あ らわれ 、 意 識 消 失 を来 す 例 も報 告 され て い る。 また 、本剤

の 投 与 に よ り低 血 糖 症 状 が認 め られ た 場 合 に は 通 常 シ ョ糖 を投 与 す るが 、

α―グル コ シ ダ ー ゼ 阻 害 剤 との 併 用 に よ り低 血 糖 症 状 が認 め られ た場 合 に

は ブ ドウ糖 を投 与 す る こ と。 」

と改 め る。



月怖 モ5

3 9 6  糖 尿 病 用済J

【医薬品名】シタグップチンリン酸塩水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 1 真重投与] の 項の 「他の糖尿病薬を投与中の患者」の記載を

「他 の糖尿病 用薬 ( 特に 、 スル ホ ニル ウ レア剤 ) を投 与 中の 患者 」

と改 め、 [重要 な基本的注意 ]の 項 の低血糖症状 に関す る記載 を

「本 斉U の使 用 に あ た っ て は 、 患 者 に対 し低 血 糖 症 状 及 び そ の 対 処 方 法 に つい

て十 分 説 明 す る こ と。 特 に 、 スル ホ ニル ウ レア剤 と併 用 す る場 合 、 低 血糖

の リス クが 増 加 す る。 スル ホ エル ウ

るた め 、 スル ホ エル ウ レア剤 と併 用

減量を検討すること。」

と改 め、 [副作用]の 「重大 な副 作用」の項 の低 血糖症 に関す る記載 を

「低血糖症 :

他 の糖尿病 用薬 との併用 で低 血 糖症 (

ジタ ノン併用 時0 . 8 % 、 メ トホル ミン併用時0 . 7 % ) が あ らわれ る こ とがあ

る。 特 に、 スル ホニル ウ レア剤 と

意識 消失 を来す例 も報告 され ているこ とか ら、スル ホニル ウレア剤 と併用

する場合には、スルホニル ウレア剤の減量を検討すること。また、他の糖

尿 病 用 薬 を 併 用 しな い 場 合 で も低 血 糖 症 ( 1 . 0 % ) が 報 告 され て い る。低

血糖 症 状 が認 め られ た場 合 に は 、糖 質 を含 む食 品 を摂 取 す るな ど適 切 な処

置 を行 うこ と。 」

と改 め る。



別 紙 6

3 9 6  糖 尿病 用剤

【医薬品名】ビルダグリプチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[ 慎重投与] の 項に

「スル ホニル ウ レア剤 を投与 堂Q 患 者」

を追記 し、 [ 重要な基本 的注意] の 項 の低 血糖症 状 に関す る記載 を

「本剤 の使用 にあた っては、患者 に対 し低血糖症状及びその対処方法 につい

て十分説 明す ること。 特 に、 スルホエル ウレア剤 と併用す る場合 、低血糖

の リス クが増加す るおそれが あ る。

ス クを軽減す るため、スル ホエル ウ レア剤 と併用す る場合 には、スル ホニ

ル ウ レア剤 の減 量 を検 討 す る こ と。 」

と改 め 、 [副作 用 ]の 「重 大 な副 作 用 」 の 項 の低 血 糖 症 に 関す る記 載 を

「低 血 糖 症 :

本 剤 の 投 与 に よ り低 血 糖 症 が あ らわれ る こ とが あ る。 他 の D P P  4 阻害 剤 で 、

スル ホ エル ウ レア斉」との併 用 で 重篤 な低 血糖 症 状 が あ らわれ 、意 識 消 失 を

来 す 例 も報 告 され て い る こ とか ら、 スル ホ エル ウ レア剤 と併 用 す る場 合 に

は 、 スル ホ エ ル ウ レア剤 の減 量 を検 討 す る こ と。 低 血糖 症 状 が認 め られ た

場合 には、糖質 を含 む食 品 を摂 取す るな ど適切 な処置を 行 うこと。 」

と改 め る。


