
平成21年4月24日  
厚生労働省専用第18～20会議室  

午後4暗から  

薬事・食品衛生審議会  
医 薬 品 第 一 部 会  
議   事   次   第  

1．開 会  

2．審議事項  

議題1  医薬品工ンプレル皮下注用25mgの製造販売承認事項一部変更承認の可  

否及び再審査期間の指定について  

議題2 医薬品アズマネックスツイストヘラー100Jノg60吸入及び同200〟g60吸入の  
生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可  
否、再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について  

議題3 医薬品グロウジェクト注射用1．33mg、同注射用8mg及び同BC注射用8mgの  
製造販売承認事項一部変更承認の可否及び再審査期間の指定について  

議題4 医薬品カデュエット配合錠1番、同配合錠2番、同配合錠3番及び同配合錠4  
番の生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の  
可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について  

議題5 医薬品プログラフカプセル0．5mg、同カプセル1mg及び同カプセル5mgの製  

造販売承認事項一部変更承認の可否及び再審査期間の指定について  

議題6 医薬品アポルブカプセル0．5mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の  
指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬  
の指定の要否について  

議題7 レポドパ、カルビドパを希少疾病用医薬品として指定することの可否について  

3．報告事項  

議題l  医薬品メルビン錠250mg及びグ」コラン錠250mgの製造販売承認事項一部  

変更承認について  

議題2 医療用医薬品の再審査結果について  

議題3 優先審査指定品目の審査結果について  

4．その他  

5 閉 会  
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平成21年4月24日医薬品第一部会審議品目・報告品目  

販  売 名   製造・輸入  承認・   成 分 名   備  考   再審査  毒・劇薬   

（会  社  名）  ・製販別  一変別  （下線：新有効成分） 期間   

＜審議品目＞  

1エンプレル皮下注用25mg  製 販  一 変  エタネルセプト（遺伝  多関節に活動性を有する若  4年   原体：劇薬   

子組換え）   年性特発性関節炎（既存治療  製剤：劇薬   
（ワイス（株））  で効果不十分な場合に限る）  

を効能・効果とする新効能・  

新用量医薬品  
‾   

2アズマネツクスツイストへラー  製 販  承 認  モメタソンフフンカル  気管支喘息を効能・効果とする  有年  原捧■㌻蘭貰   
100〃g60吸入  ボン酸エステル   新投与経路医薬品  製剤：毒薬  

アズマネックスツイストへラー  劇薬に該  
200〃g60吸入  当しない。   

（シェリング・プラウ（株））   

3グロウジェクト注射用1．33mg  製 販  一 変  ソマトロピン（遺伝子  成人成長ホルモン分泌不全症  残 余  原体、襲剤   
同  注射用8mg   製 販  一 変  組換え）   （重症に限る）の効能・効果を  期 間  ともに毒薬   
同  BC注射用8mg  製 販  一 変  追加とする新効能・新用量医薬  （2010年4  、劇薬に該 ヽ   

lコ  ロロ   月19日ま  

（日本ケミカルリサーチ（株））  で）   

4カデュエット配合錠1番  製 販  承 認  アムロジピンべシル酸  高血圧症又は狭心症と高コレス  4年  原体：毒薬   
同  配合錠2番  製 販  承 認  塩／アトルバスタチン   テロール血症又は家族性高コレ  製剤：劇薬   

同配合錠3番  ステロール血症の併発を効能・  
同配合錠4番  

効果とする新医療用配合剤  

（ファイザー（株））   
［継続審議］   

5プログラフカプセル0．5mg  製 販  一 変  タクロリムス水和物  難治性（ステロイド抵抗性、ス  4年  原体：劇薬   
同  カプセル1mg   製 販  一 変  テロイド依存性）の活動期潰瘍  製剤：劇薬   
同カプセル5mg  製 販  一 変  

性大腸炎の治療（重症度は中等  

（アステラス製薬（株））  
症～重症に限る）の効能・効果  

を追加とする新効能・新用量医  

薬品   

6アポルブカプセル0．5mg   製 販  承 認  デュタステリド   前立腺肥大症の治療及び進行抑  8年   原体：劇薬   

制（前立腺容積の減少、症状の  製剤：劇薬   
（グラクソ・スミスクライン（株））  軽減、尿流の改善、急性尿閉の  

リスク減少及び外科的治療の必  

要性減少）を効能・効果とする  

新有効成分含有医薬品  

＜報告品目＞  

7メルビン錠250mg   一変  

（2）食事療法・運動療法に加  ともに毒薬  
（大日本住友製薬（株））  えてスルホニルウレア剤を使用  、劇薬に該  

のいずれかの治療で十分な効果  
当しない。   

グリコラン錠250mg  製 販   一変  
が得られない場合の2型糖尿病  

（日本新薬（株））  
を効能・効果とする新効能・新  

用量医薬品  
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（新聞発表用）  

メルビン錠250mg  
1   販  売  名  

グリコラン錠250mg   

2   一  般  名   メトホルミン塩酸塩   

大日本住友製薬株式会社（メルビン錠250mg）  
3   申 請 者 名  

日本新薬株式会社（グリコラン錠250mg）   

メルビン錠250mg（1錠中メトホルミン塩酸塩250mg含有）  
4   成分・分量  

グリコラン錠250mg（1錠中メトホルミン塩酸塩250mg含有）   

句±トナ ーln －一鼻・一女Ilト＋ロTT・女Ilネさ大h田TJ」ノ＼ヰゝ＋日A七＿ヱl、I」一石It〟亡口∃  ），  

ゝkヰゝ÷日▲AIT′Tヽ7．ノヨTR］」一二乙 － し    →  U、 ′ン′ノ トーJ － ‾  ′   ′ l・′ 、 ′l■  ′   ヽ■′  ■‾ ’’‾  ∪  

用 法・用 量  通常、盛△l⊆ 

し、1日2～3回食後に分割経口投与する。維持量は効果を観察し  

ながら決めるが、1日最高投与量は750mg とする。  

（取消線：削除箇所、下線部：変更箇所）   

之 ＿ 

ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られない場合に限  

6  効能・効果   

5  

る。  

（1）食事療法・運動療法のみ  

（2）食事療法・運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用  

（下線部：変更箇所）   
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lIt  ■  同  

州 川州“  

指7：Iリ（；2  

承認番号  2000AMXO2423  
薬価収載  2009年3月   
販売開始  1961年2月   
再評価結具  1993年3月   
効能追加  2009年 月  

【11二川サl軌リーけ桐折り  

…州州”  

＊＊2009年 月改訂（第15版、：改訂箇所）  
＊2008年12月改訂  

ピグアナイド系経口血糖降下剤  

酸塩錠  

笠警；禁抑  

貯は：1ざiu仙汀／  
Melbin’  

鯉川期闘：舛㈲門圧一正髄  

l注意－一矢榔等の也小よんにより肘l「㌻ること  

（4I一昔益ヰ艮状腰、飢餓状態、衰弱状態」脳卜巾凧牒摘   

イく1モ又は抑抒情能イこ仝の揖常  

〔砥血椚を起こすおそオ【がある．〕  

（5那鋸丈は妊如している可能仰のある鋸人l：「妊鋸、Jイ三   

鋸、授宇仏11′写への捜㌧」の現参照：」  

i6陸側の成分丈はピグアナイド系恥帥二村L一遇抑．1；の   

隠田1拒のある揖ポ  

（警告）   

重賞な乳摸アシドーシスあるいは低血糖症を起こすこ  

とがある。用法・用量、使用上の注意に特に留意する   

こと。  

lll  

禁忌（次の患者には投与しないこと）   

申吠に′」tす状塘の悲，†l二乳酸アシドーシスそ起こしや  

すい〕  

l〉孔慨アシドーシスの増車  

封円軋㈲粁．早川律封甘．ナも合む）  

け川和こおける小判の粧l枇持場少する〕  

：iI適附悪書（腹腔透析をriむ〉  

r－l■Jiい血中浩lせが打続するおそれがある1  

＊＊4）ヨード造影剤（イオバミドール（イオバミロン）、イ  
オヘキソール（オムニパーク）、イオメブロール（イ  

■組成・性状  

販売名   メルビン鎚25（）n唱   

†i助成分（】掛tり  メトホルミン塩酸現25【l廿里   

デキストリン、トウモロコシヂンプン、ポリ  

添加物  
ビニル7ルニl一ル（細分けん化物）、ステア  
リン惟マグネシウム、ヒプロメロース、マク  
ロ：アール射酬、カルートウバロウ   

色・剤形   l′他～雄一m′1色の調孤人りのフイルムコート紙   

外  形   ㊨㊥臼   
直往（川川）  ．l■メさ（11】川）  りモさ（】l】E〉  

人 き ぎ  
！）．2   4．：；   2韓日   

践別コード   0277   

オメロン）等）を用いて検査を行う患者  

［「相互作用」の項参照］  

5）l椚隊維障H  

［．り川附こおける乳酸の代謝碓が供卜する．．］  

6）ショック、心イこ仝、心筋梗塞、仙城代など心血硝系、  

肺機能にH度の粁．I手のある忠君及びその他の楯醗  

，矧rll症を作いやすい伏態  

［乳憺座′】ミが増加する」］  

7）過度のアルニJ－ル摂取新  

川1職における札慨の代謝碓が砥卜すろ．］  

8）脱水症  

9）「輌、嘱町葦のlリ腸障1】F   

10）1で占齢帯［「高齢帯への段り」の墳参机   

＊葦2）重症ケトーシス、糖尿病性昏睡又は前昏睡、L型  

糖尿病の患者  

l二組川押姑痛華では効黒が期待できない」  

闇・佃1；惑至糾巌手術前後、爪篤な外傷のある忠君  

ほ机‖押隠痛薬での血椚情のコントロールが附則で  

ある、窒た、孔根アシドーシスを起こしやすい∴1  

＊＊■効能・効果   

と型糖尿病  
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られない  

場合に限る。  
＝食事療法・運動療法のみ  

r2）棚別封こ加えてスルホニ／レクレア剤を使用   

＊＊■用法・用量   

通常、成人にはメトホルミン塩酸塩として1日量500mgより   

開始し、1日2～3回食後に分割経口投与する。   

維持量は効果を観察しながら決めるが、1日最高投与量は   

750mgとする。  

■使用上の注意   

1．偵垂投与（次の患者には憤重に投与すること）   

次に榔rる状態の恕省〔孔恨アシドーシス放び低州l帖起こ   

すおそれがある．〕  

・二l廿用肌廿な良一い摂取、食■相川川抽イこ址  

‾1・一  
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㊥兢Lい筋肉迅剰   

抽腺肘．1：  

＊＊（4）「相互作用」（2）併用注意の1）、2）に示す薬剤との併用  

薬剤打隼  肌二項Jこ・l闘㍑龍  矧ト危険りり・   

2）  インスリン製剤  帆仰こより低山l  伸一lによる仙1Iたl‖雄l√作  
細川Il拙l揮卜  糾才●1‡拭か′世こる  ＝の椚備．  

刷   おそれがある． 

．乱打の状憶キト 分睨瀕しながら  
テロイド  

拍り・するこ．純血  
肘両ilJこが認めら  

Jlた場合には、  J⊥によるノルアドレナリン  

迎絹はショ椚を  f＝りにより仙机が卜挿  
捏／∫し、（rグル  

コシダー ゼ削  
1照り（アカルポー   

‘イS   ス、ポグリポー   
ス、ミグリF・－ル）  ろこ．  

β－遮桐剤  とのり川」の場∩      βj動剛1川】によりアドレ  

プロプラ′  にはブドウ楷を  ナリンを介Lた伏Ill棚か  
ロール ー写  f追J′すろ二．   らの恒1復を遅らせること  

が考えられてt■▲る． 

モノ7三ン酸化  モ′アミン酸化植素肌  
悼素剛膏剤  ‘．隼別によろインスリン  

分泌捉逓、拙甜廿潮路  
が考えられてL】る．．   

3）  アドレナリン  り川汗二より血M  アドレナリンによる．来m  
降卜什＝が減弱  での1llf刊Jl川M軋．肝ぺ  
‾㌻ることがあるく．  の裾l糾′＝虻進、インス  
．：出パーの状態を卜  リン分泌抑制か湾えら  

分配‘嘉しながら  
段り・すろ，．   

√卿i■j吐円木ル  ．剖門皮門ホルモンによ  

モン  るりl：での椚桝′】三l虻進’等  

が考えられている．＝．  

＝l町脱ホルモン  嘉川ノこ脱ホルモンは肋I（  

．舶仝般に作川Ll仙情狛  
を変動させると考えら  

れているJ  

卵胞ホ′レモン  卵胞ホルモンには浦川Ili  
偶を変化させ、Il州iを  
l二昇きせるfl川1が．認め  

られている。  

川根欄  利根鰍こよろカリウム捏  
失によi）インスリン分泌わ  

†氏ドか考えられているリ  

ピラソナミド  粍けイ叫】1  

†ソニアジド  イソニアジドによるり三水  
化拍車u耶ル隼が考えら  

れてt■ユる。  

ニコチン憺  ニコチン酸による血肋  
卜甘作川か考えられて  

いろこ．  

7．こ／チアジン  7ェノチアジン系薬剤  
系薬剤  によるインスリン分泌  

抑制、湖l汚からのアド  
レナリン遊離か考えら  

れている、   

＊＊  

2．重要な基本的注意  

Ilはれに重篤な乳酸アシドーシス、重賢かつ遷延性の低血糖  

を起こすことがあろので、l．冊川＝1ち、】’仲川鳩傭・l正等に往  

車Lていろ罠卜杵こ段JJ寸るときには注意すること．また、  

孔憤アシドーシス及び頂I一両州ニl廿する持一法について、想11・  

及びその家批に卜分子胸毛させること′．  

121軌帰満の南l軒が僻〟Lた恩賞に村Lてのみ適＝を巧1抜‾㌻ろ  

こと11州射；ル丈外にもIf后川．1瀾ソ用卜刷蛸陽1ノl三‘隼、椚陳情野  

伸雄．1三択（門椚用l冊、ど人什糾代．机■■さ相、＝棚・胡磯雄牲甘判  

を†rすろ船出があることに留意すること．  

1ニ主l適‖はあらかじめ1州射1引桁柑け刃．りこであるた■l瑚f軋運動  

双子盲J三を卜分にりったうえで効県がイこl一分な場合に射り考慮  

丁ること．  

（4）】■上′ノすろJj・．ユF′γには、′い一；二より川桁し、州州い、J刷‡！′．■拉■′」朋  

川こ棋lイ上し∴某剤の珂一打㌢甘か虻、巧γが不仁号なりハに  

は∴・とやかに他のホ煩宜への出＝）一「えそ†Jうこと  

（5）】●上′ノ・の郡紬いに，rjJノ・の必リ1がなくなる・明仁や、帖■ける  

ビ、・要があろJ！去／Tかあり、重た悪書－の1こ1’】；′l∴さ止∴如‘lせ）／川ト  

1、によt）・L机しがなくな1たr）、1こl■；ナとなろパ；r7があるの  

で．書くE・相川く：■1、件・【の拙ーち、州il刷r、怯・J三才．仲川■．町引こ留  

点のうえ、■J；も■に1上ノノ緋童．．－この】イ什j’ヱ／ノ：． 巨利の選れ－・1・に汗  

エl二すること  

3．相互作用  

禁忌（併用しないこと）  

機序・危険因子  措置方法   

（2）併用注意（併用に注意すること）  

・ヤ三朝「．1  田  門パパ1三の劇   杭‘仁物閂   ゲンクマ   シン‘写  
）11り1lご1日．けlリー⊥  篤け・危l項／こ＝’一   

L）  

アシドーシスを  の排泄が伏卜すること  

イ   

‾′ つ．ノ  
仲川する場n烏  
本別の捏JJ・を－  

‖川如こ減11巨中  

l巨㌻る等適切な  

処昔日Hrうし   

4．副作用   

承．忍‖址膵旺隷灘Lた調作（灘行目別潤い2’川2咋l‖、訓掴咋   

r＝‖坑沌■iリ！、総才■い側‖ア5例小11利用（lり．削りに臨凍楢川川   

里常を合む刷∩川机認めらゎた．i三な刷作川は、lご亘り川fl二  

（l．5ケ。）、Il軋ilニ川ニ（1．1？。）■専であった．  

・1重大な副作用   

1）乳酸アシドーシス（脚度イて川J）  

乳酸アンドーシス川l小乳酸仙の巨け、孔触’ピ引ごン恨  

比の仁一rIl、仙Iil軸ⅠⅠのI氏卜′隼を小一㌻〉は】1後イこ1：Ⅰのことが  

2‾   
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多し】ので∴鮎心、Il抑L胞酬、囲附梓川憫症軋†巻忠感、  

礪拘痛、過呼吸サの症”こがあらわれた場佃こは、Ir（ちに  

殿Jiをlい】仁L、必要な快打旦りうこと．▼．なお、孔慨アシ   

ドーシスの疑いが人きい場面こは、乳酸の測1王島1川沌せ  

をf、ゞつことなく適切な処椚を＝うこと．才・7に、僅㌧闇始  

祖刑、段／ナ；lほ州曲した場鮎こは乳酸アシドーンスが発  

′l三しやすいので往超すろことレ   

2）低血糖（帆度不叩一）  

ピグ7－デイド系薬剤で爪篤かつ遷延件の低Irl州酢があら  

われたとの裾r■～カーあろので、忠君の扶僅を卜分場雪くしな  

がら柁Jiするト帳III川瀬状（初期痛Ⅲ：睨ノ」悠、高度の■空  

板惑、発汗′専）が．出められたJ場合にはjぇ酎；－はショ柚を比J∫  

L、rトグルコシダーゼPl11照り（7カルポース、ポグリポー  

ス、ミグリト一両とのIJ川Jにより低Il両佃桐畑姑認めらハ  

た場合にはブドウ糖を殿JJすること、   

3）肝機扁岩障害、轟痘（頻姥イて川j）  

AST（（；〔）T）、＾TJ（（；JIT）、＾T．l）、yliTJ）、どリルビンの  

躇Lいl二け‘聾を作うりl：機他障1i；、此れがあらわ～1ること  

かあるので、親察を卜分に行い、異常か痛めらわた場合  

には段／iをl巨直L、適切な地肌を＝うこと．   

121その他の副作用   

次のようなi．椚1；川が一認めらわた場合には、必卿二応じ、減  

；1と、肘川Ill：等の過切な咄；；′ほ什うこと勺  

酢J（Lていない，   

8．過章投与．   

舶／こ：孔㈹アシドーシスが起こることがある．（「痛‖1り＝」の孔  

酸アシドーシスの頂斜坑0   

処椚：アシドーシスの帥Il拍紬職水友一㌢トリウムl抑圧等）、輸  

液（強制帥束）、汗山皮通析′写の適切な処胡撞1巨，  

9．適用上の注意  

・某剤一集＝昭  

1，Tl】出漬の華j糾ま1－Tllシートから取り＝して服川するよう指   

導すること′．   

（1】T】）シートの洪敢により、稚い純一り紹；が食道■情膜へ別人L、   

■更には穿孔を起こLて縦l紬細灸等の服用な合併症を†甘発する   

ことが裾－iされている．、）  

10．その他の注意   

り：‖ごケアナイド系基剤（フェンホルミン1＝いⅧ111g）をj訓J川り  

緋紀†則t】Lた場合、針‥舶臼叩独の場合と比恨Lて心臓・   

l肛門項沌告ヤによる死亡率がイ憶にIl▲古かったとの触こ－ほざあろ，．  

－〟、メトネルミンを肥満を作う2倒州調i沌【拓こ」三川川削吏  

＝Lた場合、良■い一項臼三を＝1；とLた治療の場合と比較Lて、  

心筋触塞、タヒ亡′等を一億に減少させたとの舶丁■iがあろレ】〉  

J2服槻服／パこよりど夕三ン伽の峨収イこ1崗iあらわ～1ることがある． 

（：封インスリン又は細川Ill椚揮卜剤の拍㌧申にアンジオテン  

シン変換酵捌I111；刑を段Jfすることにより、低仙IIIが起こ  

りやすいとの鋸㌻－iカーある′  仇l、5ワら来満  0．1リム」こ満  頻雌不Ipj   

消化器誓冊  食紋イて根、悪．心、  

ド桐、椚化イて艮、  
便秘、腹痛   

血液   往Irll   lrll小板減少  「川摘ミ減少   

過敏症誓号2ナ  発疹   根津  

肝臓   肝機他用帝  

代謝異常  CK（Cl】K）トン～  ケトーシス   

その他  仝功†谷な悠椚I、  昧党異常、朗  朗痛、筋肉  
眠丸めまい・  
ふらつき   

■薬物動態   

1．血中濃度   

他出成人24け臣こ右側】掛メトホ・しミン鶴橋揖㌫†1日ど柁維付けに   

刑帖掛l捜′iLた」鑓「†、血望中ノト・いしミン訳度は佗′∫2．射廿仙   

他にj山肌／州】2．7哩／ml．〉にj重し、、l瑚町‖ま丁＝111帥Jであったミ  

（咽／mし）  
ー㌻ト：乳酸アシドーンスの抑別症状であることもあるので注  

意することー．  
…・ヨ・：発明した場合ほⅢ㌧々申l卜することr   

5．高齢者への投与   

・奇貨にl畑輪占で吊l門り肝機恍等か帳ドLている．．門機む巨匠卜   

による位相外陣泄切崩少、肝機f彪低ドによろ孔醗の代．柚鮎の   

帳卜が乳酪アシドーシスをあらわれやすくすることがあろの   

で、Il■別称差には段J⊥しないこと．   

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与   

旺射止は捕鯨しているり†氾什のある如人には捏㌧Lないこ   

と′．「軸物リミ僻で†押奇形作＝が裾－～さ八ており、至た粁鋸は乳   

酸アンドーシスを起こしやすいい〕   

7．小児等への投与   

低目′川；爪り上、糾′l三児、札リム幼少己又は小兄に対する′友一1珊ミは  
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2．吸収・那泄   

（参考）  

it’－ノトレしミンをラットに州’lm打’t蛸川貰′上したノj湖で、1笠   

′上絵2叫仙て約師1u、叫川で即uがIl折＝＝明朗さ汀L   

㍍弛引射酬肌で7l．5‖。が刷り二備侶抽た⊃2■  

■賓効要理   

】．1柚醐イ附l】   

ラットに2川t】】1エ・・■kR引mL空腹叫血拙狛そ測定Lた．旺、捜′i  

：川分掛二Z2■■uの血鮒狛の巾＝・－が．三組ら打（いろ＝コー  

2．n川‖矧声   

岬β糾他のインスリン）Ji仔を炉㌻ろことな〈血椚障ド作刊佗′Jt   

ナン以卜のものがl州昭卜附りのト要なn川代L．てj測は～「〔い   

ろ＝1一  

昨ての軌鞘′川胴   

・宥椚での州≠川仙川  

・腸苦からのグ≠：ト十村軋収抑朋  

■文献請求先、製品に関するお問い合わせ先   

大日本住友製薬株式会社   

〒553－0001大阪市福島区海老江ト5－5l  

くすり偶絹センター  

画ロ12ロー03－4389  

■有効成分に関する理化学的知見   

一般名：メトホ′しミン舶酬冊㈲血・mj】川さ・（け【1、】】】■げ‖p）  

化′「緒：】，卜l〕im（－巾・】】血IIHIl‖ドⅢ川1（1日い】r即日（汀i小  

購造式：   

陸N 
NII NlI  人N八N／鮎  

rl l  
‖h  

・1Ⅰ〔】  

）J「Å：〔」‖吊皇・1丁し、t：】lう5．（；2  

什1Jこ：l′他の紺hll丈舶Ii肘l骨相」こである＝水に湘ナや－き‾く、肝  

醸＝仰）にやや欄lナ：こくく、．tタノー小L†！）．5）にi7iけにく   

い   

l融点：約芸】て（分姉）  

■取扱い上の注意   

イしパほす′Lメサ′しケン メトトノミ／しり∵・甘1一－との・ご1川二Jエ．貴けろこ  

と  一山化して．こ一帖け刷llさ二拙卜にてh～／Jし仁り合、㌧和が・i＿色す  

ろことがある【  

t包装   

′くラ】川1錠   

j｝1’1，川‥抹（川払1り）   

】）1－」】川りー）綻（‖収り川”  

■主要文献   

】一tll（l’I‾nS】）【－川l－l、1加l祈1（、SSll巾（しiKl－1）S川】‾rl叩：1‾l】【－l．制〔れ   

352：H54．】！）〔帆  

2り†卓イ階リj：＝仰拍・jた金柑誌，52：川乱1ミ）li3．  

■削hs軋l∴〔川申．】で＝1】．Sr）l、．1】l－1榊．」罰：】椚2，】棚．  

1■1▲－l－‥1・・l・＝Ⅲ■m裾l州（、t－Hl）1■∴川：：i27，】！）肺  

製品詰責孟  

大日本住友製薬株式会社  
大阪市中央声道佗日ほ一首月   

爪：批柚和  
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醸塩錠 

※※2009年 月改訂（第‖版）   
※2008年9月改訂  

Z．  

蔓詩  法：重犯悍〃  

使用朋隈：外i附こ英′Jミ  副葬  
指定医薬品  
処方せん匿罪晶・三◆■  

密 告  

重篤な乱酔アシドーシス あるいは低血相庄を起こすことがあ  

る一 用法・用崖、使用上の注意に絹に留意すること  2．封剤の性状   

有利は両面に朝鵬沌牒したl●】色の‖彬のけイルムニトナイング錠・てある．  

訣別  ll■‖≠  り写  祇号  
衣   兆  脚IiIi             こl－ド   り111】1）  （n】1Tlj  （mど〉   

㊨  ⑳   
∈≡∋  ：華3ロ2  9．1  1．5  27S   

禁 忌（次♂）㍊“・には投′j・しぃ・ニヒ）  

l∴欠に′ドナ〃こ態の止雄一  

〔孔恨Tシトーシス÷起こしヤ・い．－j  
l音L柏Tシトーシん町既往   

二門欄ほ封竜∴：拍車曳障一．iニもrすい  

r■けり射二寸；ける木剤れ川柏仙川甘少すろ∴  

；透析．むパ・川臼膜退打を含む1  

日甘い血■い好まl冥が持続するおそれがある1  

（4）ヨード造影剤（イオバミドール‡（イオバミロン）、イオ  

※※効能・効果  

乙型糖尿病  
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られ  
址場合に限る。  

‖食事療法・運動療法のみ  
（2）’食事療法卜運動療法に加えてスルホニルウレア剤  

を使用  

※※  

ヘキソール（オムニパーク）  イオメプロール（イオメ   
ロン）瑚（「相互作用」の項  
参照）  

（5）りl：僅脚糾f   

［り川削こおける乳醍の代謝価が低卜する◇］  

（6）シヨ・ブタ、心イこうモ、心路地掘、帖塞枠など心血㌍系、帖  

槻龍に高度の辟㌍のある遮音及びその他の胱簡素血症を  
仰いやすい状態   

［乳酸種／lミが増加する。．］  

（7）題l夏のアルコール摂収賞・   

［り川捌こ寸うける孔醸の代謝碓が帳卜㌻るく］  

（8）脱水症  

（9）卜倒、柳卜等の閲腸辟’ノ；  

（10）．鮎掛汁りⅥ灘溝への投1・」の用参脚  

※※用法・用量  

通常、成人にはメトホルミン塩酸塩として1日量500mg  

より開始し、1日2～3回食後に分割経口投与する。  

維持量は効果を観察しながら決めるが、1日最高投与量は  
750mgとする。   

．重症ケトーシス、糖尿病性昏睡又は前昏睡、⊥型糖尿病の  
患者  

※※  

偵用上の注意   

1．慎重投与（次の患附こは怯哨に投′上すること）  

次に掲げる状態の忠行  

［札幌アシドーシス及び低血糖を起こすおそれがある．・．］  

・：林地刈な氏■桐畑し 食■l機軸邦の石化  

侵：瀾しい筋肉運動  

・3：感触症  

※※（4）「相互作用」（2）併用注意の1）、2）に示す薬剤との併用  

※※2．重要な基本的注意  

・∴ほれに重篤な乳酸アシドーシス、重篤かつ遷延性の低血  

糖を起こすことがあるので、出所作業、－▲l動小の運転等  

に従■】iLている塩田こ投与するときにほ往意すること¢  

また、乳酸アシドーシス戊び低血糖に関する往悪につい  
て、忠常及びその家城に1・分徹底きせること¢  

－2朝風満の．診断が碓立Lた剋捌こ対Lてのみ通日を考促す  

ることn鞘帰納以伸こも耐糖雅代常・尻糖陽性等、糖尻  

満翫似の舶に叩州≡鵬帰、老人性糖代．削ソl骨、川扶舶機  

能1■紺一封 をイける疾患があることに留意すること。   

［鋸＝鞘≠加減では劾架が期待できない¢］  

3．屯ミ出盛染⇒．1三、手i肋端役、取疇な外†初のある恩パ・  

［郁11糖根病梨での血糖情コントロールが＝那濫である．▼．   

ま／－，孔慌アシドーシスを起こLヤすいく．〕  

1．・札掛小甘状態、飢餓状億、舟弱状僧、胴卜重体機能イこ乍又   

はJ卿～■手機構イこ令の揖昔  

［供血栖を起こすJ5そオlがあるく］  

5．軒如上は姉娘している可能件のある如人   

け軒如、咋姉、花札緑等への投与」の現巻】照  

6．イこ刑の成分又はピグ7ナイド系薬剤に対し遇敏症の既往闇   

のある忠打  

相成・性状  

1．組成   

本則烏‖本北．l．∂カ’lニメトホルミン塩酸捕捉のれ杵で収djkさjlてお   

り、1鐘申＝本・射j〟′トホ軋ミン1王貢惟1舶50nlgを含イl‘する一 議加   

柵としてD－マンエトール、トゥモロこlシアンナン、ヒーブロメロー   

ス、ステアリン酸マグネシウム、ウロビレンゲリニJ－ル、硬化チタン、   

キルナ巾バロウをイ††iする＿  

1  
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3・適川はあらかじめ肘出揃曲の張本である食・い触法、封   

妙加盲上を卜分にりったうえで勃黒かイこぃウナな場合に闘叫   

ぢ■促することノ  

（4）l貨′ノ・する場nに烏、少：．；：より判輸し、Irl刑t、！刷l沌宣刊   

仙二輪存し．薬剤の功県÷砕かや、功黒か小l行な場合  

（二王よ、凄べJかに他〝）i子瀬音」三へ〃川川ぎ・t′LキーJ・－1こと  

（5）㍑‘ノ・ソノ酢紘小に、j‡′ノ・山必一どiがなくなjJ瑚Jγヤ∴成：■j．寸   

る必一夏かある埼「丁かあり、壬／∴と辻占〟り端′卜、惑炬．1㌧り   

H恥引二上り功㌍か巧くな－．たり、不仁分ヒなる場辛か   

あろのて、汽‘＝馴‾（：，：∴†トト〃推移、血れ1†仙、惑炬．1・．ヴ）   

石神∴＝ニ畑㌧・二〝ノうえ、iナにイ‡リ■緋責来日吋バ、寸‡リ・：l・、▼1・．   

舶研削上汁H一・ユ丁．′1こヒ  

棄「剤lγ 一‡  塩味症状・舶用■i去  機阜・危険川「   

3）  アドレナリン   併‖により血招  アドレナリン【二よる  
埠卜作川が洩弱  来刷jでの鵬甲川棚】  

することがあるく，．  1ju、旺での楷祈・牛  
は賞一の：lJこ態を卜分  促進、インスリン分泌  

耀察しながら指り▲  糾帆が考えられて  

する．・1   いる．二．  

副腎皮賀ホルモン  刷甘l左門ホルモン  
によるIjl二での楷朗  

生†軋匙等がそえら  
れている。  

甲状腺ホルモン  丹状髄ネルモンイ土借  
代謝余憤にrlり1】L  
血糖情を変動させる  
と考えられている1ノ  

饉胸ホルモン  卵胞ホルモンには耐  
糟龍を変化させ、血  
析をトナ7・させる作M  

が認めらかているぐ  

利尿却」  利明U帥によるカリウム  

食失によりインスリン  
分泌の樵卜■が考えら  
れている．二．  

ピラジナミド  恍1声イ瑚J  

イソニアジト  イソニアジドによる  
炭水化物代．糾問‘．】；  
がそえられているく  

ニコチン醇  ニこIナン惟による  

血糖上井作‖が考え  
られているくン  

フェノチアジン系  フェノチアジン系韮  

薬剤  剤によるインスリン  
ウナ泌抑制、副腎から  
のアドレナリン遊戯が  
考えらilている．ン   

3．相互作用  

禁忌（併用しないこと）  

機序・危険因子  措置方法   

※※（2）†井用注意 仲川き【二汀点守ろこと〉  

n  てLト1‡jγ．一．●；l三て－畠l・jト路り】■Jこ     n   粍lト危粕Jこけ   
腎毒性の強い抗生  仲川により乳性7  －i■相浦甘凧卜し、木  
物質   シドーシスを起こ  別の排泄竹朝＝1  
勺ノンクマイシン等  すことがあるく川＝  ることかぢえ∫丁）れて  

川する場合はイ（  
例の投り一を一帖  

l‘Ilに滅；l巨小汗．す  
る等適切な処閏を  

行うく 

2）  インスリン製剤  伸Mにより低山幼年  甘佃二よる血鞘陣卜  
経口血糖降下剤  症状が起こるおそ  

れがある〔」  
心音の扶態を卜  機阜不明  

ド  
甘粗烈しながら投  

クアネチジン  ーiする。低血糖す占三   

扶が認めらかた  投丁子によるノルアドレ  
場合には、通常は  ナリン情氾により血糖  
ショ鮨を投与し、（l－  が卜降すると考えら  

グルニ！シダーゼ園l  

サリチル酸剤  
’．1f刷・：アカルポー  

ミ   
スポグリポース   

層      ヽ 
併川の場合王烏  

．ゴー遮断副  ブドウ糖を拉lブ■す   

プロプラノロールて享  る， レナリンを介した腫  
血鵜からの回凋ほ  
遅らせることがぢ・え  

られているぐ  

モノアミン酸化酵素  モノアミン隠化棺羞  
関宮割  m※別によるインス  

リン分泌†肌臥楯新  
イ÷抑制が考えられて  

いるく 

4．副作用   

総事■1；刷コ．j55†抑車、周作Iりの車侶■～きゴtたものは5：Z5例  

（2】．36％：・であり、そのi三なものは卜副170明（6．92％〉、   

附託イこ娠80付い3．26％〉、腹痛52囲・：2．1勇射、悪心」l側   

‖．67％）等の椚化器症状である一．   

川誹朝郁脚lい  

7・重大な副作用   

1増し酵アシドーシス ■．賦度イく明）  

乳憧アシドーシス ー血中孔酷佃の仁｝ト 乳性 ピルビ  

ン轄比の卜軋仙夜1〕11のllいJ等をホす〉はr経木1l  

のことが多いので、：監心、l緑旺、収痛、ト調等の＝腸  

さ■1ミニIlこ、倦怠感、筋肉痛、週l呼吸等があらわわた明和二  

は、直ちに投riを小Il－．し、必要な換価せ行うこと＝｝ な  

お、乳離アシドーシスの疑いが人きい場合王は、孔惟  

の測定机墨などせ持つことなく適切な処牒せわうこ  

と。．特に、投■j瀾始紬期、投㌧㍍・む椚加した境川こは  

乳性アシドーシスが発／卜しヤすいので往意すること√  

2：・低血糖 川和要イこ例）  

ピグアナイド系薬剤で椚絹かつ遷延件の粕nL楷症があ  

らわれたとの裾Iiがあるので、揖欄・の状態を卜分粗悪  

Lながら托り・する．▼．隠血糖症状1軋憫症状：脱力感、  

高転げ）空腹漬、菟汁等ン が．認められた増子；にはj廷川〔は  

ショ基≒を才芝1j■し、廿∴グルコシダーゼ描「．1F刺（7カルポー  

ス、ボブリボース、ミグリトール〉 とのl附1】により低  

血糖症状が．謹めらまlた暢了γにはブドウ糖を捻り・するこ  

J一′   



3二・肝機能障害、蕗痘l軌堤本明ン  

ユSTIGOT）、ユLT（GPT）、AトP、Il”GTP、ビl）ル  

ビンの井Lい上目・1牢を作うりl：旅能陥11f、此机があらわ  

れることがあるので、槻容を卜分に行い、牲常が．認め  

られた場rHニは拉ナノ・を小山し、適切な他聞を7fうことく  

∃2・その他の副作用   

二欠のような刷作目が認めらかた場合には、必要に応じ、   

減；l呈・、投一川■l卜等の適切な矧托を行うこと、．  

10．その他の注意  

・こ・ピグアナイ．ド糸薬剤巨フェンホルミン1‖川O111g）を1長期   

l‡胴附隠鯉川した場合、食車掠拭l削動け場合と比較して心   

臓・lJ上L管系肘ノ子による妃亡率が†J凱二高かったとの鞘㍑  

があるり・J、メトホルミン規惟塙を肥満を作う㌣明媚   

l応軋軋れこ片柳糊恍川Lた場介、允佃加法をiミ作とした   

榊加の鳩で†と比恨Lて、心筋独塞、妃亡等をイほに減少  

させたとの紬；†があるl。   

一コリ主脚投タメ▲によりビタミンB，ごのl吸収木止があらわれること  

がある．ノ  

・封インスIノン又は皐封l血糖降卜例の投㌧申にアンジオテン  

シン変脾経基肝．I手刷を桔？f－・rることによl）、供血栖が起  

こ1トやすいとの鞘rliがある．〕  

宗論、、旦竺  5％以仁  0．ト5％」こも鞄  0．ユ％」こ溝  軌堤本明   
消化器“  卜凋  食牧石振、  

腹痛、悠心、  
嘔Ill：、腹部蘭  

溝撼、便秘   

血 液  往血、「‖血球  
減少、血小板  
減少   

過敏症－“  発疹等  そう咋   

肝 識  肝棟儀典有   

代謝異常  CK（CPK）  
上伸、ケトー  
シス   

その他  乍身†巷怠鱈－、  筋肉痛“、め  
劇痛、離i忙   まい・ふらつき、  

咤党椎骨、  

洋師  

薬物動態21  

血銀中濃度  

性沫成人2川那二本剤1緯りトホルミン月J偉月i250川g）を刊川に辟  

＝投Jiした場合、】rll某■い」こ変イじ作脚．生は1ユIパ登約2．4‖川ユて最．け偵に  

適し．その経励3．G畔糊の、卜紘刷て消失した＝   

り00  

3亡巾  

【t■〉  

亡0¢  

＊乳酸アシドーシ九の初期症状であることもあるので注意  

すること，：．  
＊＊投与を中州．することゥ   

5．高齢者への投与   

一般に．相補欄■では門・肝糀龍等が低卜Lている。■抒機能低   

卜による本剤の研細の減少、肝粍経世卜による乳酸の代謝   

籠の低卜が孔隙アシドーシスをあらわれヤすくすることが   

あるので、■瑞捕帯には拉lふしないこと．・．  

6．妊婦、産婦、授乳娼等への投与   

肝如上は肝娠Lている＝J’濾性のある郎人には投りしないこ   

とく．  

［軸物り三放で据摺脾肝肛蛸軋一iされてJ5t）、また妊帰は札   

幌アシドーシスを起こしヤすい。］  

7．小児等への投与   

低‖仲川邦皿、抑仁児、乳児、幼兄上は小児に対する☆仝   

仲は碓ぺしていないく  

8．適量投与   

症状：孔綬アシドーシスが起こることがある。l＝．叫作目」  

の乳醍アシドーシスのJri春雄り   

処苗：アシドーシスの袖‥ミ（炭慨水蓑ナトリウム亜iに等）、  

輪濯（滋机利収）、血液透析1‡の適切な処閏を行う．＝．  

9．適用上の注意   

兼剤堂付時：   

PTP包装の薬剤はPTP シートから小川川して幌別するよ   

う指導するこヒ「．  

［PTP シートの．徽駄により、粗い親何部が食道礼膜へ別人   

し、更には穿几を起こLて縦桐洞炎等の覗篤な∩Ⅷ‖1三を†昨   

施することが報rliさわている」  

血
敬
小
敵
既
‖
 
 
 
 
 
 
 
唱
 
 

仙
 
 
此
 
 
肛
 
 

ー
」
＿
 

●－＿＿  

血  色  l！  l■  I●  

噂ドlIり汀l   

馳聴成人に翌肱坤にグリニIラン撞2氾111gを紳＝‡′J・した使の  

血糊トト甘変化件絶壁いlモ均備±標準仙差、n＝21）  

業物覿態パラメータ  

Dose   T‖＝代   C川＝  ．斗UCり封h   t12   

（mgI〉OdT〉  り1rI  （ng川L）  りIg▲llrnlL〉  りIrI   

250  2．36±0．9G  997±255  66SO±1．‖0  3．Gl±0．封   

・lリ句情±標甲＝鮎差、n＝21  

薬効薬理   
1．血糖低下作用  

メトホルミン塩酸塩は各種動物（マウス｝）、ラット肘）、  

ウサギ封等）において血糖低下作用を示す。この血糖低  

下作用はエタノール（ウサギq）、クロルプロマジン、  

クロルプロチキセン（ラット4り により抑制され、水素  

化麦角アルカロイド（ウサギ7））により増強される。  

※※2．作用機序   

膵β細胞のインテリン分泌を介することなく血糖降下作  
用を示す。以下のものが血糖降下作用の主要な作用とし  
て提唱されている爪 印  

＝肝での糖新生抑制  

r21末梢での糖利用促進   

†31腸管からのグルコース吸収抑制  

3   
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有効成分に琶する雉化学的知見  

一 般 名ニノトホルミン甘隠願Ⅷ・出血rl11jllH〉▼dro州ol・id仁〉り．・lN）  

化 学 名：l．1－Dil11亡Ihりb也川】id巳lⅥOnq恒・dro川仰ide  

分 子 式：C鳳－Nr・IICl  

分 子 量：1G5．G2  

化学梢造式：  
沌1NH  

H二N メ、N／人N／CH＝】■HCI  
H l  

〔H：l  

性  状二王．1ご．ほ「祀㈲拙・l上は結‡▲仰の相木てあろ・  

本人いよ水に湘†やすく．酢酸（1肋〉にやや淋1にくく、  

．tクノール U押．5〉 に碑†にくい一  

観   点：約霊‖二 りが椚  

t；▼取扱い上の注意   

本別と寸ルノ叶ルタン メトキソミルき拍腔との イ川二は∬Fけろこと   

r・了・ま化Lて高射‘相川雄†1トにて眠〝した場合、本朝か便宜するこ   

とがある．］  

包  装  

グリコラン紆25（mlg：PTP】叫軋ヱ1n払】蝋燭  

パラ50D羅  

主要文献  
J：・UK Pros［・efth‾e DiabelesSIud＼・●1TKPDS）Group；LMd．352．  

S：Hり弼格I  

甘町＝仰＝・ほか：GLl一錠を締Ilほ与した接の血伐申訳虻耳潮目  

丑細井－＝眉桐棚減省伸  

封Pro～kp．GH〔・lこ11∴．1ほnelmilteげor訂h．，12131，3‖‖餌甜  

射OpilZ．K”el止：Dビリl．hlFd．Wo止仁l】鋸山M打（2〉．1振り恥2）  

甘鉦刊怜．l．：Th山西～，1つ，G訓りp論I  

G）小澤 軋まか：＝射乳ふぢ7．12P・19丁】〉  

7：■Kr〔用ekr苫，CHeld∴．1rmdm山一d・For㍍L臣く7al．170‖p嘉1  

※※8）麺ゝ塞こJ∴Phmco仙mv．土色327‖99引  

文献甘求先  
i．英文榔二㍊沌の‡柚債Ⅲ二っき重してくl「ふごくこご川＝こくだ与い  

】＝▲新薬牲ぺ余旺 ■7裾一品 瞑射■用Ⅵ くすり札刺l丹  

〒仙1ぺ制l眉目浦区＝硝洒ハ‾門＝町‖  

ブリーダイヤん 川Hト3ヱトm  
Tr：l．（汀ふ－3ヱ】1柑il  
l＼＼＼・Tゝ㍗ト叫り  

姐長生U互読三正  

0日本新薬無漂会社  
小郡山南lく．－～伴院川′り  
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希少疾病用医薬品の指定について  

【医薬品第一部会】  

No．   医薬品の名称   予定される効能又は効果   申請者の名称   

・通常の経口薬物療法で十分な効果が得られない重度の運動合併症、■   
（wearing－Off，nOOn／delayedon現象．on－Off現象，ジスキネジア）を有す  
る後期パーキンソン病（Hoehn＆Yahrの重症度ステージIV・V）  
・後期以外のパーキンソン病（Hoehn＆Yahrの重症度ステージⅠ～ⅠⅠⅠ〉。た  
だし、重度の喋下障害又はその他の理由により経口薬物療法が困難であ  
り．既に胃療造設が行われている場合に限る  

口  レポドパ・カルビドパ  
※ レポドパ単剤及びレポドパ・カルビドパ配合剤は承認済。本剤は、レポドパ及び力  

ソルベイ製薬（株）  

ルビドパをカルポキシメチルセルロースナトリウム溶液に懸濁させ、ゲル状にし、ディス  

ポーザブルカセットに充填した製剤で、通常、インフュージョンポンプ、留置型カテーテ  
ル及びアクセスポートからなる医療機器と組み合わせたシステムとして使用する。  
本システムの適用可能患者数は約35，000人と推定。世界35ケ囲で承認。  



平成21年4月24日 医薬品第一部会報告品白＼再審査結果）  

番号   販売名   申請者名   一般名又は有効成分名   再審査に係る効能・効果   再審査期間   承認年月日   

口  ドボネックス軟膏   帝国製薬（株）   カルシポトリオール   尋常性乾癖   6年   平成12年1月18日   

ロカルトロール注0．5   

2  中外製薬（株）   カルシトリオール   維持透析下の二次性副甲状腺機能元進症   6年   平成13年4月4日  

ロカルトロール注1   

ファルネゾンゲル1．4％   大鵬薬品工業（株）   
慢性関節リウマチによる指，手．肘関節の  

腫脹・療病の緩解   
3  ファルネシル酸プレドニゾロン  6年   平成10年4月10日  

ファルネラート   （株）クラレ  医薬品の製造原料として用いる。   

ルーラン錠4mg   

4  大日本住友製薬（株）  ペロスピロン塩酸塩水和物  統合失調症   6年   平成12年12月22日  

ルーラン錠8mg   

ユービット顆粒分包100mg   6年   平成11年6月16日  

5  大塚製薬（株）   尿素（13c）   ヘリコバクター・ピロリの感染診断  
残余（平成17年  

平成14年10月3日  ユービット錠100mg   
6月15日まで）  

大日本住友製薬（株）  尿素（13c）   ヘリコバクター・ピロリの感染診断   
残余（平成17年  

平成13年8月29日   6  ピロニック錠100mg  
6月15日まで）  

オムニスキヤンシリンジ   
磁気共鳴コンピュータ断層撮影における下  

ガドジアミド水和物  
記造影  

7  第一三共（株）  脳■脊髄造影  6年   平成8年4月16日  

オムニスキヤン   躯幹部・四肢造影  

エストラダーム貼付0．72mg  キッセイ薬品工業（株）   

8  エストラジオール   閉経後骨組転症   
残余（平成18年  

平成14年4月11日  
4月10日まで）  

エストラーナテープ0．72mg  久光製薬（株）   

9  ゲラケーカプセル15mg  エーザイ（株）   メナテトレノン   骨粗転症における骨量・痔痛の改善   10年   平成7年6月30日  




