
平成21年4月24日
厚生労働省専用第18～20会議室

午後4時から
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1.開 会

2.審 議事項

議題1  医 薬品エンプレル皮下注用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100μ g60吸入及び同200μ 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轟
駆 昌瑯暴 馴渕 鮨菖房籍進冦Ψ

製

議題6医薬品ア
に 慇 掏 蜆 喜錮 紺 飩 予 儡

の指定の要否について

議題フ レ ボドバ、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1  医 薬品メルビン錠250mg及びグリコラン錠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

その他

閉 会

4.
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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

社 名 )

<審 議品目>

1エ ンブレル皮下注用25mg

(ワイス(株))

2ア ズマネックスッィストヘラー

1 0 0μ g  6 0吸入

アズマネックスツイストヘラー

200μ g 60吸メ、

(シェリング・プラウ〈株))

3グ ロウジェクト注射用1 33ng

同  注 射用8mg

同  BC注 射用8ng

(日本ケミカルリサーチ(株))

ュエット配合錠1
同  配 合錠2番
同  配 合錠3番
同  配 合錠4番

(ファイザー(株))

5プ ログラフカプセル0.5mg

同  カ プセルlmg

同  カ プセル5mg

(アステラス製薬(株))

6ア ボルブカプセル0.5mg

(グラクソ・スミスクライン(株))

<報 告品目>

7メルビン錠250mg

(大日本住友製薬(株))

グリコラン錠250mg

(日本新薬(株))

エタネルセプト (遺伝
子組換え)

多関節に活動性を有する若
年性特発性関節炎 (既存治療
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

モメタゾンフラン
ボン酸エステル

気管支喘息を効能 ・効果とする

新投与経路医薬品

成人成長ホルモン分泌不全症

(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

ともに毒薬
、劇薬に該
当しない。

販
販
販

製
製
製

認
認
認

承
承
承

アム ロジ ビンベ シ

塩/ア トルバスタチン
カルシウム水和物

高血圧症又は狭心症と高コレス

テロール血症又は家族性高コレ

ステロール血症の併発を効能 ・

効果とする新医療用配合剤

タクロリムス水和物 難治性 (ステロイ ド抵抗性、ス
テロイ ド依存性)の 活動期潰瘍

性大腸炎の治療 (重症度は中等

症～重症に限る)の 効能 ・効果

を追カロとする新効能 。新用量医

薬品

デュタステリド 前立腺肥大症の治療及び進行抑

制 (前立腺容積の減少、症状の

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

メトホルミン塩酸塩 (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

のいずれかの治療で十分な効果

が得られない場合の 2型 糖尿病

を効能 ・効果とする新効能 。新

用量医薬品

にヽ
薬
な

体
も
劇
し

原
と

当ヽ
課
磁
」
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(新開発表用)

1 販  売  名
メルビン錠 250mg

グリコラン錠 250mg

2
一  般  名 メ トホルミン塩酸塩

3 申 請 者 名
大日本住友製薬株式会社

日本新薬株式会社 (グリ

(メル ビン錠 250mgl

コラン錠 250mg)

4 成 分 ・分 量
メルビン錠 250m g ( 1錠 中 メ

グリコラン錠 250m g ( 1錠 中

トホルミン塩酸塩 250mg含 有)

メトホルミン塩酸塩 250mg含 有)

5
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500 mg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 750 mgと する。

(取消線 :削除箇所、下線部 :変更箇所)

6
効 能 ・効 果

L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。

(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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:日  日

‖Ⅲ‖Ⅲ‖]:
…2009年 月 改訂 (第15版、_申2008年 12月改訂

‖‖ⅢⅢⅢ
:改訂箇所)

ビグアナイト系経口血檀降下剤

日本薬局方 メトホルミン塩酸塩錠

IJLE跳 定250mg
Melbir

|||

|‖

|||

嗣率
]籠tlス薬品
電方せん1/A■1.I'い

1:■:“口保″
fl"IⅢIロト 外“i■に,idit

r,I忠 ―lκ印等の電/J4●んにより■月,すること

||| (警告〕

重露な乳酸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。

禁忌(次の患者には投与しないこと)

|〕●入に′ltす1たfLtの■ `〔イL餃アンドーシスを起こしや

すい 〕

l吼 威アシドーシスの1噺ド

2)rチ代f贈障ff(中チ'■l.・1lfも含む}

[lf肢における小利の排llが減少する ]

3),」析悲絆(JL膜j重り子を合む)

[高いnl中濃l■が持批するおそれがある 1

5)‖F慣並障害

[‖l職における手臓 のf嗜噛能が低 下する.]

6)シ ョック、心イ(4 .ヽ心筋概黎、わ"竃栓など心“1管系、

1購 能にr:度の障1りのある忠者及びその他のrt雌

素m1lirをfllいやすい1人態

[乳酸"[′卜が増加け る。]

7)過度のアルコール11皮者

[J限 における手L酸の代謝能が低 ドする.]

8)脱水J:F

9)ドllfl、中1‖L等の1'′腸障,f

10)F`肺竹[「高齢者への投与Jの項多l‖]

ケ トーシス、精尿病性昏睡又は前昏睡、L型

糖尿病の患者

〔経‖■ll尿病業では効果力1‖件できない。〕

1311flJl穏染'正、千術|■後、嘔崩な外傷のある思抒

〔宰1‖1■曖病業での■11lriのコントロールが‖難で

ある.また、乳臓アシドーシスを起こしやすい.〕

14躁養不典1メt態、卿l飢1ハ態、質弱1た態、1‖ド唾体機能

イ(企又は「]腎機能不介の忠青

〔低 ll111を起こすおそれ力'ある.〕

{5り1島l又は奸薇している可能1■のあるil人〔「夜[偽1、産

畑、投,い1等への投与」のfrittllrl〕

(61本lllの成分又はビグアナイド系業・llにIIし過敬lFの

既イヒ雁のある忠竹

中中
■効能・効果

2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。

(1)食事療法・運動療法のみ

2)食 事療法・運動療法|[カロえてスルホニルウレア剤と生用

**■
用法・用量

通常、成人にはメトホルミン塩酸塩として :日量500 mg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から決めるが、1日最高投与量は
750 mgとする。

■使用上の注意

l.慎重投与(次の最者には慎重に投与すること)

次に掲げる状態の恐青〔乳酸アンドーシス及び"山lWiを起こ

すおそれがある.〕

11)不現‖Jな食1lltllt、食Jf摂1(1[の不足

…4-

■組成 。性状

|‖光 名 メルビン錠 250mB

fJ効成分(:掟中) メトホルミン坦籠段糧あOllw

滲 ■:拘

デキストリン、 トウモロ,シデンプン、ポリ
ピユルアルコール( l f f分けん化物)、ステア
リン酸マグネシウム、しプロメロース、マタ
ロゴールαX X kカルナ,パロウ

色・用影 rl色～ィナ黄白色の‖線入りのフイルムコート跳

外  影 〇〇〇
大 き さ

t l t f ' l ! ( run) |  ! r ' :g( ;nrr)  l ,T i ! {n,e,
43 281)

:颯別コード ●′7



12厳しい筋:勾迦fll

l:‖惑14tl・ll:

十■(4)「相互作用J(2)併用注意の1)、2)に示す薬剤との併用
・
t重要な基本的注意
lllまれに重烙な乳酸アシドーシス、重需かつ遷延性のl●血輌

を起こすことがあるので、高lF作業、自ft1 ltの
‐
ti転等に従

11している想者に投与するときには,L意すること。また、

lt餃アンドーシス及び低n:剌iに1川する注意について、忠“

及びそr/D家餃に十分徹底させること。

2中i凛部の議夕lrlが“セした■71にllしてのみ適川を考慮する

こと。11以情以外にも耐帖f■鴨沼・尿訃疇性等、1似 綺類

似の綺:状〈腎‖:11以、老人性Vif 計ヽ異常、:|'lλ凛機能興常等)

をイfする疾想力̀ あることに留意すること,

I:画l11はあらかじめ11尿"治 電Iのムじ本である食J`僚法、運動

警」:を卜分にlrつたうえで効果が不 |‐分な場合にnt'″出

すること,

r4)1ツ́するl14r,に1よ、′ン:∴より|‖始し、山l ll i『:、":押i等を′t‖l

llにり:「[し、■11の効Чtを確かalp、tlj‖:/JlイtlウlなJ場合に

il、4や かに他の油`:,よへの1りり竹えを11うこと

(5)投与の1「ネセ中に、ljt′,の必要がなくなる'場合や、およhtする

.L/・要があるJ場イTがあり、また患者のイリ 1ヽ1、感 l111卜の/t'「

りにより効Чt力̀なくなったり、1(l,すとなる場/t力̀あるの

で.rF.“櫻llt h:、f■1の推f多、山litFi、感■1上のffll■に中r

■のうえ、1,に11与縦社の1げ否.11与1[:.■1中の選‖(■にiL

‖→
‐
ること

**(amnntt*mEltf,ir6ir)

薬綱名等 ‖民・情‖/J法 健,r・危険1■■

インスリン理劇
皐≦H山l帖降 ド
制

lllり11により低l“!
‖面11え力嗜」ころ
おそれがある.
思者の状態を「
分H♯ しな力̀ ら

投|,する。“nl
‖Fi「1え力̀ 認めら
で■た場合には、
地11はショlViを
投′′し、α―グル
ッシダーゼロl
lり綱(アカルボー

ス、ボグリポー

ス、ミグリトール)
との'F川の場合
に●Iブ ドウ相を
投lj・する。

併川による血111降ドfl
川の■1強,

たん「l同化ス
テロイド

機;r不111、

グアネチジン グアネチジンの継紺投
′i:こよるノルアドレナリン

‖濁によりlllllli力`ドF“
すると考えらイlている。

サリチル酸鋼
アスピリン

等

サリチル酸用の山llll降
ド“:川力̀考えられてい

る。

ie-j8tfilfiJ
lD l', /
E -,1 .s

β連町“:川によリアドレ
ナリンを介した低山l帖か
らのllll復を遅らせること
が考えられている。

モノアミン酸化
RF素口111刺

モノアミン歳化勝劇 |
111用によるインスリン
分泌に進、tll新1:Л'11
0'そえらぜιている。

アドレナリン , f川により■: ,暫
降ド“り"/7帳射
すること力'ある。
思考のlλ態をi‐
分贈供しな力̀ ら

投与する。

アドレナリンによう末悧
での11利用抑lll、U「で
のWi新1:阻進、インス
リン分泌抑11カf考えら
で1ている。

11腎皮質ホル

モン
出腎此質ホルモンによ
るJFでのWi新′L鯉進等
が考えらイLている。

1::状凛・f・ルモン !l:状凛ホルモンはWiイヽ
‖全般に作川しmllll夕1
を変動させると考えら
でlている。

ffiEli. ,vt > 卵LIホルモンには膚,Ti
能を変化させ、山llllを
L昇させる1:川力L認め
らピ■ている。

刊尿剤 刊尿用によるカリウム爬
失によリインスリン分泌の
“ドカ̀考えられている。

ビラジナミド 機,"下I口J。

イソニアジド イソニアジドによる炭小
化物代』口11手がそえら
で1ている。

:-t -f > tF. ニコチン敵にょる山lWi
上昇ll:jl力̀″えらイLて
し'る。

フェノチアジン

系薬剤
フェノチアジン系業剤
によるインスリン分泌
n111、出7りからのアド
レナリン動 考えら
れている。

4昌り作用

承認11以降に実施した調査(調fL‖|!‖:2002'「l lJ～aX■年

1'1)の絆果,総 学ittl175例 中l18例(10.0%)に 田|な検firi

‖嗜を合tFllla lt・川が1認めらイtた。 Lなlil n:川は、「lfll 18件

(1.5%)、l‖気131:〈1.1%)等であつた。

■:重大なDJ作用

1)勁酸アシドーシス(頻度不1'1)

枷 アンドーシス(■1:i吼融riの L}l、乳Ⅳ ピルピン俄

比の L昇、■1液pIIの“ ド等を示す):よ′後不itのこと力=

-2-

腎′じtlの強い
r:1:物資
ゲンタマイ
ンン 等

f'Fりi]により
アンドーシスを
こすこと力̀あ

処出を行う。

機能が0(ド し、■帯|
ドす/」こと

liえらオしてし=る

-5-



多い′)で、悪心、嘔‖L.r211、 h14等の11'鵬■1え、僻忠惑、

筋:411.過 呼吸等のVIFl人があらわで1た場合には、lrtちに

投与を中‖:し、必要な使riをljうこと。なお、■酸アシ

ドーシスの疑いが大きい場合には、孔餃の湖定結"lなど

を{むつことなく迪明な処「
itをffうこと。1暫に、投与"H始

初‖1、投与hiを用‖|した場合には乳敵アシドーシスが発

1:しやすいので注意すること,

2)lFm編 (頻度不り!)

ピグアナイド系薬用で:■,か つ遷延‖:の低腑1絆i籠力̀あら

われたとの‖「:があるので、悪者の1え感を 卜分観察L rF

力̀ら投'1する。低‖!‖i■1た(初:‖症状 :脱力感、高度の■

口感、発汗等)力1認められた場合には地i『:`ショtlit投与

し、c―グルコシダーゼロ114剤(アカルボース、ボグリボー

ス、ミグリトール)との,‖IJにより"■lW耐 1えが認めらイl

た場合にはプドウ柏を投与すること。

3〕肝攘鮨障害、員伯伽 度イ尋■)

ぶ T((I(XD、AIT((]PT)、AI.1)、ν(lTl】、ビリルピンの

著しいl:‖等を‖1う1「性能障11、貴ffiがあらわれること

があるので、観栞を 1分にffい、異1,が認められた場合

には投与を中‖:し、通VJな処置を行うこと。

121その他の副作用

次のような[10:川が認められた場合には、必要に心じ、出

:遺、投′i[|)止等の適切な処出をlrうこと,

Ql～ 5%未 満 0 . 1 %未満 頻度不191

消化器“l) rt枚不振、悲心、
ドtrJ、liH化不典、
lll仏腹11

胆lll膨り:応 lll“ト

血濠 ■ m 山1小板減少 rl山lr■減少

疎 症‖♪ 飛拶 J11

肝臓 1チ機能Jll常

代‖異常 Ⅸ (CII)L1/r ケトーシス

その他 4t身腱息感キ1ヽ

l眠気、めまい ・

3.らつき

味覚Jこlr.颯
lrt、浮肛

3b111、lllJ:々

揃キ1)

争1,:札酸アンドーシスの初‖!哺:1えであることもあるので'I
意すること̀

=´:発現した場合iよ投りをli〕‖:すること。

5.高齢者への技与

般に高肺■では情 ・1陥 セ斗が低 Fしていろ.TIttflL低ド

による本制の排椰tの減少、1限 能低 ドによる7L4tのfミ計能の

“ドが孔餃アンドーシスをあらわれやすくすることがあるの

で、高齢者には投′,しないこと(

■妊暉、産婦、摂乳帰等への投写

IT・hi又は11熙してぃる[11ヒ性のある11人には投`ルしないこ

と,〔flb物り三験で‖奇lFr作l11/Jjtttf十さで1ており、また妊11は札

蔽アシドーシスを起こしやすい。〕

7.小児等への投与

低:ll′L体,■児、r11:児、■児、幼児又:ま小児に対する安全性は

雌立していない.

8.週豊投与

輛:状:孔llt‐Fン ドーシスカ:起こることがある。(「L"1り|,」の孔
.  敵
アシドーシスの■参照)

処出 :アシドーシスの‖l,E(炭酸ネ議ナトリウム11注等)、輸

波(強11利尿)、山朧透1ィ等の適V」な処雌を行う。

9.IE用上の注意

業“交付時

17n'包装の燃剤はlr「llシートからlrtり出して1こ′:lするようlh

導すること.

(17「l,シ_卜 の誤飲により、硬い親frl部が☆適精肛へ11人と、

l■iには'■ を製ことて篠隔ルJ炎等のlrt筵な合,P耐を,I発する

こと力̀‖triさで・てぃる。)

10.その他の注意

(1だグアナイド系業刑(フェンホルミン】‖1(Dul[)をJこ‖l問

緋織fttl‖1した場合、食 ll確世:11独の場合と比較して心臓 ・

山lRttpifIIによる死亡ギがイj意に11かったとの銀‖がある。
・/J,メトホルミンを肥満を仲う2`り11曖昴“曇者に長lull‖鯉

川した場合、彙J聯法を卜体とした治確の場合と比較して、

心筋極寝、死亡等をイ,意に減少させたとの餃FiがあるJ'

12JこlVl投̀1によリビタミンB2の吸収不lt/Prあらわれること力'ある。

“]}インスリン又は経H‖山古降 ド制の投′チ中にアンジォテン

シン変換輌「泰口l害利を投′,することにより、低‖lWiが起こ

りやすいとの艘■がある.

■事物勤態

1.血中濃度

建麟 人24例に4i綱】撻〈メトホルミン塩朧4a atllu認)を絶rtl時に

11日経‖r2与した'1合、:h中中メトホιミン晨はは投与2.4“ヤ|‖

後に11商rl(912.ア"げ:lJ′)に達し、11誠‖|は3 fllキ間であつた。

¨
肛　　」
鰤

枷

枷

知

口
，
中
メ
ト
ホ
ル
ミ
ン
晨
嘔

２ｍ‐２
ｍ■与貴
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薬1カ動塵パラメータ

性ri tl
T】1:ax

( l l r )
CDrar

(ngurl,)
■iCu.
(n■・:1プ:1lL)

Ｌ
ω

2SOnrg 2.4■09 912.7■鶴7.l 曽12.4士 13田 .3 ■0■ 0.7
(rncan + S.l).)
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(●Ij

また性年債48‖‖ilで7:5%が暉J[に讐涸きれたノ

■黎効率理

l.詢‖“ド“:‖l

ラットに即Omぼ蹂をめ,IL空製‖〕血綺“を]ロセした帖■、投与

m分棧に2%の :h‖i‖の“「】認められているP

2.■川椰F

絆β細咆のインスリン分泌=介することなくlmll峰ド作川を示

す。以下のものが血‖降「lli:lのI:要な作l‖として拠暉lされてい

る́

・lFでの軸新■川1

・本摘での‖‖‖;配逃

・‖鷲からのグルコース職収抑11

■有効成分に関する理化学的知見

・較名:メトホルミン担出  (lll・晰T:inl卜drlCiJttdo)

化マ名:1.1-DhH・11■llDいlan“h monolwhⅨ■klllil・

‖遺式:し
Nズ‖ズ下メ
h.旧

Ci:、

分r式 :C4il::N3・‖C::165.健

作 1た:rlしの柿品又は抽出‖:の"来である。水に諸けやすく、昨

朧(11')にやや鮒けにくく、エタノール(■15)に滸けにく

雌 ■ :約21℃ (分解)

■取換い上の注意

本刷とオルメサルタンメドキツミル駆用年との ユ {には職:'るこ

と '‐包化して出出高諄嘔争f「ドにて鰊rJした,1合、4■が変色す

ることがある I

■包装

′り :(Xl雄

llTID】lX,裁110性贅〕(1)

llTl'1籠Xl贅(10錠Xl■)〉

■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

□団01a口 ‐●3‐43日 9

町_メトホルミンを'ットにI(■m山 押 1投与Lた実輸で、性
   〒 5530001大阪市福島区海老江 1‐5‐51

年検2‖‖1で的
‐
Jl%、6:押0で5%が 鴨情より曖取ぎイtた。

■主要文献

"lⅨ l■qlt・rliT DinlI・「sS:t,d,(ⅢPDSI Cmip:η le lョ:1"L

虚 : 8 3 L  l吼

っ革rttIJl:‖■内‖学会雑鳳 52::“419日 .            製
EE亮 元

DBahtt E.:0"り:.rnd.肺.lb Blol_情1::巳‖脚.  大
日本住友製薬株式会社

●:".A.J.:Pllnm:lo●(H11●nlⅢ 16:3″,Ю“.            大 阪市中央区選■■268

- 4 -
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※※2009年 月 改訂 (第H版 )
※2∞8年 9月改訂

貯  法 :●1出保イメ

11用11口屁 : タト籠にと′,t

経口糖尿病用剤

日相 肪

日本標準商`11分前僻け

873062

磐驚青曇鵜=メトホルミン塩酸塩錠
Jリコフコ性250嘔
Glycrmru#zlrr ※ ※

承認 冊 リ 210"AMXl創 田lnl
熱 0'11は ∞“ '|:12'I

販 売 ‖‖始 1961113り l

メ11.「価lll‖ι 10931:3'1

効能追カロ 2009年 月

注)'1慮J質饉等の処方せん:二よりft‖lすること

禁  忌 (次のよれこは投りしないこと,

l次 に■:す1人態のJ抒

{乳バ'アシ「―シスを起こしゃ十ぃ l
l乳戯アントーシス″月■ィト

==チ代iltttliで幡皮降1キも含L・)

〔1'F‖Йにおける4・斉レ,J}劇「がit少十る.〕
1性‖F悲イ (rl12嘆jユタ子を行む)

「高い‖[11:混|たがJI社十るぉそれがある.1

(5)り崚 籠障lf

[JF臓における乳r■の代副能力者llドする。]
“)ショッタ、心不令、心筋梗フに、市■社など心lL青系、肺

機能に11度の障害のある忠者及びその他の低艤泰血11=を

11いやすい状態

[乳酸嗜44が'1加する。]

(7)」咬″)アルri―ル標収者

[りF腋に1うける乳餃の代測iltが低「する。]

(8)脱水Jl:

(9)「痢、rull L等のH恥 障ir

(10):“静者 1「13齢考への投与」のrJl参照)

督亀Fケ
ト~シ ス 糖ヽ尿病性籠 又は前昏睡、■型糖尿病の

[串1‖tlttt当“薬では効月ι力lUiキできない。]
3■ ■:感米症、手術it後、ft廟な外側のある思著

[経‖絆床病薬での血lll値コントロールが!‖肇である.

また、rt隆アシドーシスを起こしゃすい。]
4栄 養不良1人態、飢nlた建、tu状 態、綺 ドrF作機能不↑
は副Tチ機能不全の忠r

〔Illlll締を起こすおそ11がぁる。]
5.IT姉スは4T41している‖I能性のある11人

(「奸おJ、壺 1ヽ、授乳母等への投与」の項参照,

本劇の成/7r又はビグァナイド系薬綱に対し遇敏症の既41鷹
のある↓絆

ヨ ー

警  告

重篤な7t酸アシドーシスあるいは低血精症を起こすことがあ
る 用 法 ・用量、使用上の注意に1=に留意すること 2製 剤の性状

本11:ユ両山iに‖線を施したl!色の円形のフィルム●―ティング錠である.

※※

※※

組成 ・性状
1相 戌

本刑ll‖小熱10方にメトホルミン塩薇府錠の名称で11製されてぉ

り、 1錠 〔|:‖牛嘔1:方メトホルミン":虐胸知 ngを含41する:添 珈l

物としてD―マンニトール、 トゥモ●コンアンプン、ヒプロメロー

ス、ステプリン確マグネシウム、プロビレングリコール、磁化手タン、

ヵルナウ′̀ロウを含Flする.

※※効能 ・効果

と型糖尿病

墨春淵響 … … 勁 螂

※※用法 ・用量

[1:勧難:髪枠鰤 Li覆駆讐Ii
7 5 0  m gとする。

使用上の注意

1慎 重投与 (次の上考には慎重に仕与すること)

次に‖げる1'纂の上抒

[7LEアシドーシス/tび低血l情を起こすおそれ力̀ある.]
::;不川[‖な食Jittlft、rtJttjfthtの不′こ
12:置しい筋|1運動
i3:感染1こ

※※ 14)r相互作用J②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
|:|まれに重篤な乳酸アシドーシス、重篤かつ選足性の低血
織を起こすことがぁるので、1.1:奸作来、「III[「の運転等
に従lllしている忠″に投与するときには注意すること。
また、乳戯アシドーシス及びlrLttl柑に関するIL意につい
て、忠者及びその家族に卜分磁出させること。
i21捕尿青ヽのF夕断力=`1●した忠´にI・lしてのみ迪“Jを考慮す
ること。薔"t翡以夕1にも耐柑能興常 ・尿嶋円性等、帖凛
■MllのJi:1't(腎‖:柿栞、そ人性lllft(靭異常、11り跛 機
能ytll■)を イJする■悲があることにヤ■すること。

:

-8…
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一
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lJIせl‖はあらかしめ神賦病治輩のJL本であるrtJ`JI法、赳

働練法を |‐分に1,ったうえで効果商 `!‐分な場合にはtり

考颯すること。

(4)12り・=る場合には、少Lけ l,1,始し、 lll‖、吻:WiをtWi

nりに検riし、熱411の・Fll場1を確かっ.効]Lか4・I分な場r)
には、 連やかに他のFi輩法へのりりl卜えをlrうこと

(5)iたりの構社:|:に、投与″)じ要がなくなる'力台や,減 ≒lよ

る・Z・要がある場合があり、また忠とのイ:養41.:よ彙イ市の

rlil■によ1}rlJ‖:がなくな ,たり、不!分 L/.・る場イ)が

あるので、食 ll‖1'「11、体■のlL移、11柑11,惑 嘴:,iの

イ11111117点のうえ、常に投与縦社の可ri、投り甲、■

劇σ)世J(■に,ド患・ケること,        .

※※0)ll用 注意 (1:'‖::汁恵
・}ること,

※※ (1

4昌1作用

総軸:‖2.J55,1:ll、Fりfll l‖のHlルされたものは525蘭

(21.郎%'で あり、その Lr.・ものllド詢1釉14`6.92%)、

食欲不撤80側 13.%・/●)、戦術口,1(2.12%)、 悪心Jl日

イ1."%)等 の11化器J●1えである。

(ll`師II絆"ヨlい

,::璽大な副作用

11字U酸アシドーシス :輌史不ワl)

乳酸アシトーシス 1血中乳餞価の Lキl、乳蔵 ビルビ

ン隣比の L昇、11液 pHの 低下等を示す)は ,後不良

のことが多いので、悪・い、Щ'L、製鋼、 ド"等 の‖鵬

確1た、i[怠感、物内晰、遇呼lll等があらわ11た場合に

は、直ちに1l lJを中11し、・|・要な検在を行うこと。な

お、乳餃アシドーシスの疑いが大きい場合には、乳餃

の測定結‖ミなどを1,つことなく適切な処i■を1,うこ

と。11に、11与IH始17JIЩ、投与11をlllJuした場合には

乳はアシドーシスが発41しやすいので注意すること。

2)低血縮 1輌度不りl〕

ビグアナイド系薬制で■鮨かつ選任II:の任血蜻■力'あ

らわれたとの僣:告があるので、LIの 状態を卜分JI事

しながら投liする。低Jl昴`1lt(初 |‖痺1ミ:腱力感、

高度の空戦感、発iF神)力tiJめられた場合には適lFは

ショ絆を投与し、α―グルコシダーゼロLギ州 (アカルボー

ス、ポグリポース、ミグリトール)と の併‖lにより低

血樵li状力す認めらitた場合にはプドウ籍を社与するこ

と。

2

-9-

3相 互作用

ギ 層 7 1坤 叫 ■状・llЛ方法 機, ・́危険ie F

アドレナリン 絆11により血綺
降 下作用」が減嚇
すること力ちる。
■rm!分
世寮しながら投,
する。

アドレナリン:二よる
ネ楠での柑利用J抑
11、JFでの構新′L
饉凛、インスリン分泌
抑制が=え られて
いる。

副腎度賀ホルモン 11甲f皮質ホルモン
によるJFでの情新
Ji健逃等が考えら
れている。

甲獣腺ホルモン IF状瞭ホルモン:ま帖
代謝全般に作川:L
ilttriを変勁させる
とザえら12ている。

卵腱ホルモン JF位ホルモンには虜
帖能を変化させ、血L
情を1二昇させる作‖J
力1認めら11ている。

利尿剤 利尿劇によるカリウム

史失によリインスリン
分泌の低下がなえら
オlている。

ビラジナミド 臓rF不りl

イツニアジド イソニアジドによる
喫水化物ft測燿1 1 7
カ:=えられている。

ニコチン酸 ニコチン酸による
l■li Lll作'‖力=考え
られている。

フェノチアジン系
藁剤

フェノチアジン系薬
刷によるインスリン

分泌抑14、J・JJ腎から
のアドレナリン選はが
孝わ れている。

幸 制 名 1

腎毒性の強い抗生
物買
インタマイシン等

|=嗜:lr4ミ・■両方ま

Ollllによ嘘 餃ア
シドーシスを起こ
すことがある。併
川:する場合は本
刺のJl与を ‐1子
rJに減11・IP‖iす
る等迪切な処構を
1「う。

伐:卜・危"Jtt r

Tチ機能が低ドし、本
劇の仲′i tが, tド1
ること力1みえられて
ヽヽる.

インスリン製剤
経口血軸降下剤

0,11により低1■lll
lll人が起ころおそ
れ力'ある。
理との1人態を !
分il黎しながら投
与する。低11槽罐
状が認めら1こた
場合には、通常:よ
ショ姉を投与し、c‐
グル=:シダーゼЛl
嘗llt 7カルボー

ス、ポグリボース、ミ
グリトール)との
併j‖の場合には
プドウ糖を投与す
る.

俳11によるll■llllキド
作l‖の11強

たん白同化ステロイ
ド

咸iケィOJl

グアネチジン グアネチジンの器‖
l■りによるノルアドレ
ナリン枯泌こより血l綺
が F降すると考えら
れている。

サリテル酸剤
アスピリンサ

サリチル臓刺のlfl帖

降 下flり‖力=孝えられ
て 略ヽ。

β‐運断剤
プロプラノロ…■等

′違晰作'1によリアド
レナリンをrlしたII
血檬からの[]f夏を
通らせること力'考え
られて、ヽる。

モノアミン酸化酵素
阻害剤

モノアミンはイヒ1,養
躍1 lli綱:こよるインス
リン分泌lt進、絆新
生InlJlが考えられて
いる。



31肝機能鱒書、贅泊 t強唆イ:り1,

AST 160T,、 ALT{GPT〕 、A卜P、 ″―GTP、 ビリル

ビンの著しい Lシl等を111うり腋 能障1年、黄ギlがあらわ

オιることがあるので、破■を卜分にffい、叫常が認め

られた場合には投りを!|:J:し、適切な処i■をlfうこと。
'2その他の詢作用

次のようなllll作"1/Jt認められた場合に1よ、必要に応し、

*乳 臓アシドーシスの初lЩ■:11であることもあるので,L.=
すること。

*ホ 投与を中:卜することc

5高 齢者への投与

■ にI“齢絆では"・ りF口鮨等が氏 Fしている。lr臓能"

ドによる本制のり:,1の減少、‖限 能氏 ドによる乳餞のft副

能の任 ドが乳隣アシドーシスをあらわれゃすくすることが

あるので、′ヽ齢おには投与しないこと.

6妊 婦、産"、 授乳婦尋への投与

奸鋤又はIT晏〔しているllj薩憫:のある婦人にはllりしないこ

と。

□物り〔Stでli rl ttflll‖が報″:されており、また妊掛lt乳

懺アシドーシスを起こしゃすい。]

7小 児尋への投与

低‖1/1 ttt児、新′L児、乳魁、幼肥ス1よ小児に対する安全

性は降立していない。

8過 量投与

Jill:ヽ乳餃アシドーシスが起こることがある。1『副作‖l」

の■隆アシドーシスの'1参咄'

処i■:アシドーシスの相:E〔炭蔵水泰十トリウムllliL等)、

輸流 (強11利尿)、血椛透‖等の遭切な処i■をlfう。

9適 用上の注意

薬刺交イサll,:

PTP包装の薬嗣lユPTPシ ートからjftりlLして服‖jするよ

う指導すること.

[PTPシ ートの麒飲により、6jEい,1/fl部7Jt食適札腺へ刺入

し、更には,fLを起こして縦晴11炎等の,1鮮な合11症を併

発すること力判 「|さ11ている。]

10そ の他の注意
i:|ビグアナイド系藁‖1フェンホルミン1‖:omg)を 1モlul

‖雌 栽使'‖した場合、rtJ晴 法11独の場合と比弦して.し、

職 ・lll・it系障1ギによる死亡率力=布意に占かったとの匂1:彎

がある。 ・方、メトホルミン増眩鳳を肥識を伴う2H帖

助t市思抒に121Щ‖U使,‖した場合、rt J:彙法を L体とした

イ:輩のJル合とlL檀して、心筋純寝、死亡等をイr意に減少

させたとの報Prがある].

1212'u投りによリビタミンBl.の1吸11不lt力=あらわれること
がある。

131インスリンスは率1‖血綺降 F用の12,中 にアンジオテン

シン変換FI恭Jl書用を投,す ることにより、低血響が起
こりやすいとの報riがある。

薬物動 態a

血晰中濃度

健魔戚人コ側に本用:腱 :メトホルミン町臓Hfttm8)を ,胆 1,1二"
111=与した11合、rll策中米変化f牛撮曖は11り崚Fp2.4時間で最高世に

itし、その後IP3.611‖Uの11薇lulで■:失した,

健康■人に空颯口゙にグリコラン錠'暉ヽコ3を計|〕投,した臓の

血猟中■変化“:豪変 倒′r.J“士標準‖層、■‐2:)

黎零割謗い ラメータ

I!6.
(mg body)

T m ■

(h″
嗜

ｍＬ

Ｃ

電

.{UCt zrr.
(ng.hr uL)

‘
ｎ

●

６

蜘 236=Q% "7± ■5 回 ■1110 ■61■0.引

平均rl士慄弔‖差、D‐ 2:

薬効薬理
1血精低下作用

メトホルミン塩酸塩は各種動物 (マウス3)、ラット●コ)、

ウサギ'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0)、クロルプロマジン、
クロルプロチキセン (ラット4))により抑制され、水素
化麦角アルカロイ ド (ウサギ'')により増強される。

※※ 2.作用機序

膵 β細胞のインスリン分泌を介することなく血糖降下作
用を示す。以下のものが血整降下作用の主要な作用とし
て提唱されている。3)

(1)肝での精新生抑制           _
(2)末梢での精利用促進

`3腸ヽ管からのグルコース吸収抑制

3
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有効成分に闘する群化学的知見
― 僣 名 :′トホルミン芝腱班 (1姜tfomm H」hchb‖d,,(JAN)

化 学 名:l.「Dheth・Ibi口anide mn山Ⅲ=∝‖面“

分 子 ■ :C:H“N=・HCl

分 子 量: l“C●僻“
試又輸

性   状 :●11:'「地の結出スはttllIの,本である,

本品laれに格けやす〈.俳腱 (1∞)`=やや滸けにくく。

ェタノール●■5)`二‖:'にくい:

融  点 :的at(烈 r)

※取扱い上の注意
本‖とオルメサ`タン メドキソミル■‖常とφ れ化はユ:サること_

1 位化して高泄“澤!L■ll下にて1:fFした埠合、4・‖が壼Lするこ
とがある.1

包  装
グリコラン卸 mg:PTP ШO菫.210n・:o∞腱

′く,H剛贄

主要文献
:}U【P"中 ●"“I DLbete StuⅢ (tlKPDS)GRIIP:LarFet,32

出 (1"8)

2)性申01tチ1ヨか:CLT錠をIII‖t,し た性の■■■薇■の■た

よび‖祈 (‖本li塑ILII資ll,

3)P,oL●・α etJ.」競 nehittelFoHh_12(3L3:4(1962'

1'0112■_“」.:晰 L Rled.T●ch_lr_37(2),1“(1“0

5'SIemO,.:Thara出 13耐"〔19Sl

Oltt t`“ ':‖彙助 .67.12P(1"l'
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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】

―
二
Ｎ
Ｉ

No 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称

1 レボドパ・カルビドパ

:箇期顎=曇磐み写織睡常∫髭鷲
°n_覗氣ジスキネ洵を有す
rの重症度ステージlV・v)・後期以外のパーキンソン病(Hoohn&Yahrの 重症度ステージ1～:11)。た

だし、重度の哺下障害又はその他
a爵 蹴

り経口薬物療法が困難であ
り,既に胃度造設が行われている場

liサ:iIIIilili1lζil:I]]]:]:il:lli〔量菫考:ニト
本システムの適用可能患者数は約35,000人と推定。世界35ヶ国で承認。

ソルベイ製薬 (株)



平成21年 4月 24日 医薬品第一部会 報告品目(再審査結果)

―
一
ω
ｌ

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

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

2

ロカルトロール注05

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克進症 6年 平成13年4月4日
ロカルトロール注1

3

ファルネゾンゲル1.4% 大鵬薬品工業(株)

フアルネシル酸プレドニゾロン

慢性関節リウマチによる指,手,肘関節の
腫脹・疼痛の緩解

6年 平成10年4月10日フアルネラートゲル 大日本住友製薬(株)

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。

4

ルーラン錠4mg

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

5

ユービット顆粒分包100mg

大塚製薬(株) 尿素 (100) ヘリコパクター・ピロリの感染診断

6年 平成11年6月16日

ユービット錠100mg 残余(平成17年
6月15日まで)

平成14年10月3日

ts'n=y251ggrt 大日本住友製薬(株) 尿素(10C) ヘリコパクター・ピロリの感染診断
残余(平成17年
6月15日まで)

平成13年8月29日

オムニスキャンシリンジ

第一三共(株) ガドジアミド水和物

磁気共鳴コンピュータ断層撮影における下
記造影
脳・脊髄造影
躯幹部・四肢造影

6年 平成8年4月16日

オムニスキャン

8

エストラダーム貼付0.72mg キッセイ薬品工業(株)
エストラジオール 閉経後骨粗継症

残余(平成18年
4月10日まで)

平成14年4月11日
エストラーナテープ0.72mg 久光製薬(株)

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


