
日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿
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薬 食 安 発0624第1号

平成23年6,月24日

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及 び別紙2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23年7月29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、本通知に基づ き改訂 を行った添付文書 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。



別紙1

396糖 尿 病用 剤

【医薬 品名 】 ピオ グ リタ ゾ ン塩 酸 塩

【措 置 内容1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 に

「海 外 で 実施 した糖 尿 病 患 者 を対 象 と した疫 学研 究 にお い て
、本 剤 を投 与 さ

れ た 患者 で 膀 胱癌 の発 生 リス クが増 加す るお それ が あ り、 ま た、 投 与 期 間

が 長 くな る と リス ク が増 え る傾 向 が認 め られ て い るの で 、以 下 の点 に注意

す る こ と(「 そ の 他 の 注 意 」 の 項 参 照)。

・膀 胱 癌 治 療 中 の患 者 には 投 与 を避 け るこ と また
、特 に 、膀 胱 癌 の既 往

を有 す る患者 に は本 剤 の 有 効性 及 び危 険性 を十分 に勘 案 した上 で 、投 与

の 可否 を 慎重 に判 断す る こ と。

・投 与 開始 に先立 ち 、患者 又 は そ の家族 に膀 胱 癌発 症 の リス ク を十分 に説

明 して か ら投 与 す る こ と。 ま た 、 投 与 中 に 血 尿 、 頻 尿 、 排 尿 痛 等 の症 状

が認 め られ た場 合 に は 、直 ち に受 診す る よ う患者 に指 導す る こ と。

・投 与 中は 、 定期 的 に尿 検査 等 を実 施 し、 常 が認 め られ た 場 合 に は 、適

切 な処 置 を行 うこ と ま た 、投 与 終了 後 も継 続 して 、十 ∠ な観 察 を行 う

こ と 。 」

を 追 記 し、[そ の他 の 注意]の 項 に

「海 外 で 実施 した糖 尿 病 患 者 を対 象 とした 疫 学研 究 の 中 間 析 にお い て 、全

体 解 析 で は膀 胱 疵 の発 生 リス ク に有意 差 は認 め られ なか った が(ハ ザー ド

比1.2[95%信 頼 区 間0.9-L5])、 層 別 解 析 で 本 剤 の 投 与 期 間 が2年 以

上 で膀 胱 癌 の発 生 リス ク が有 意 に増加 した(ハ ザ ー ド比L4[95%信 頼 区

.間1.03-2.0])∩

ま た 、 別 の 疫 学 研 究 に お い て 、 本 剤 を 投 与 され た 患 者 で 膀 胱 癌 の 発 生 リス

ク が 有 意 に 増 加 し(ハ ザ ー ド 比1.22[95%信 頼 区 間1,05-1,43])、 投 与

期 間が1年 以 上 で膀 胱 癌 の発 生 リス クが有意 に増加 した(ハ ザ ー ド比1.3

4[95%信 頼 区 間1.02-1,75])。 」

を 追 記 す る。



P

別紙2

396糖 尿病 用 剤

{医 薬 品 名 】 ピオ グ リ タ ゾ ン塩 酸 塩 ・グ リ メ ピ リ ド

ピオ グ リ タ ゾ ン塩 酸 塩 ・メ トホ ル ミン 塩 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 に

「海 外 で 実施 した糖尿 病 患 者 を対 象 と した疫 学研 究 にお いて
、 ピオ グ リタ ゾ

ンを投 与 され た患 者 で膀 胱 癌 の発 生 リス クが 増加 す るお それ が あ り、 また 、

投与 期 間 が長 くな る と リス ク が増 え る傾 向が 認 め られ て い るので 、 以 下 の

点 に 注意 す る こ と(「 そ の他 の注 意 」 の項 参 照)。

・膀 胱 癌 治 療 中の患 者 には投 与 を避 け る こ と
。 また 、特 に 、膀 胱疵 の既往

を有 す る患 者 に は本 剤 の有 効性 及 び 危 険性 を 十分 に 案 した上 で 、投 与

の可 否 を慎重 に判 断す る こ と

・投 与 開始 に先 立 ち、 患者 又 はそ の 族 に膀 胱 疵発 症 の リス クを十 分 に説

明 し て か ら投 与 す る こ と。 ま た 、 投 与 中 に 血 尿 、 頻 尿 、 排 尿 痛 等 の 症 状
も

が 認 め られ た場 合 に は、直 ち に受 診 す る よ う患者 に指 導 す る こ と

・投 与 中 は、 定∫ 的 に尿 検 査 等 を 実施 し、異 常 が認 め られ た揚合 に は、適

な 処 置 を行'こ と。 ま た 、 投 与 終 了 後 も継 、 して 、 十 ∠ な 観 察 を行 う

逸 」

を追 記 し、[そ の他 の注意]の 項 に

「海 外 で 実施 した糖 尿 病 愚者 を対象 と した 疫 学研 究 の 中聞解 析 にお いて 、全

体 角 析 で は 膀胱 癌 の発 生 リス クに有 意 差 は認 め られ なか った が(ハ ザ ー ド

比1.2[95%信 頼 区 間0,9-1.5])、 層 別 解 析 で ピ オ グ リ タ ゾ ン の 投 与.

間 が2年 以 上 で膀 胱 癌 の発 生 リス ク が有 意 に増加 した(ハ ザー ド比1.4

[95%信 頼 区 間1.03-2.0])。

また 、別 の 疫 学研 究 に お いて 、 ピオ グ リタ ゾン を投 与 され た 患者 で 膀 胱癌

の 発 生 リ ス ク が 有 意 に 増 加 し(ハ ザ ー ド比1.22[95%信 頼 区 間1 .05-1.4

3])、 投 与期 間 が1年 以 上 で膀 胱 癌 の発 生 リス クが 有 意 に増 加 した(ハ

ザ ー ド比1.34[95%信 頼 区 間LO2-1.75])。 」

を 追 記 す る。

」


