
平成 5年 3月

平成 4年度(その2)医療用医薬品再評価結果に伴うお知らせ

謹啓 平素は格別の御引き立てを賜わり厚く御礼申し上げます｡

さて､この度医療用医薬品の再評価か公示されたことに伴い､弊社

下記製品の ｢効能又は効果｣､｢用法及び用量｣､｢使用上の注意｣を改

訂致しますので､ご案内申し上げます｡
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効能文一ま 旧成人型糖尿病 (ただし､食事燕法 .運動療法のみで十分な効果か得られない場合に限るo )インスリン非依存型糖尿病 (ただし＼食事療法 -運動耕法のみで十分な効果が得られない場合に限

7リプロビラ≡ドとして＼成人では通常 1E312～250mg(本剤y2-1錠)

より開始し＼1Ej1匡】朝会

前文は貞:後に経口投与する○維持丑は通常 1 

E]2250-500mg(本剤 1-2錠)であるか＼5 00mg(本剤 錠)を超えないものとするo

初果用 るo )通常＼1日壷クリフ□ビラミドとして125-250ngを経口投与し､必要に応じ適宜増量して維持量

法 を決定するoただし＼1日最高授与母は500m呂と

及
び

す旦皇

投与方法は＼1回授与の場合は朝食前又は後＼2

用 国投与の場合は朝9それ

ー

量使用上
の
注
意

新

ぞれ食前又は後に経口投与する○(3)次の患者には

慎重に授与すること1)既に肝又は

腎機能障害のある恵竜2)次に掲げる低血糖を起こすおそれのある憲 

者又は状態ア 肝又は腎機能障害

イ 脳下垂体機能不全又は副腎機能不全ウ 栄養不良状態＼飢餓状態＼不規則な食事摂

取＼食事摂取量の不足又は

衰弱状態工 激し

い筋肉運動オ 過度のアルコ

ール摂取者力 高齢者 (｢高齢者

(3)次の患者には慎重に授与すること

1))すでに肝又は腎機能障害のある患者2 次に掲げる低血糖を起こすおそれのある憲

者又は状態ア 肝又は腎機能障害

イ 脳下垂体機能不全又は副腎機能不全ウ 栄達不良状態＼飢餓状態＼不規

則な食事摂

取＼食事摂取量の不足又は衰弱状態

工 激しい筋肉運動

オ 過度の,77ルコール摂取者

力 高齢者

午 (5)の 1)に示す薬剤との併用3)低血糖を起こすと事故につながるおそれガ 

への投与｣の項参照)午 (7)の 1)に示

す薬剤との併用3)削除 

(｢一般的注



新

使用 

上

の注 

(4) 副作用 

1)低血糖

脱力感＼高度の空腹懲＼発汗＼勤惇＼振戦＼

頭痛＼知覚異常＼不安＼興奮＼神経過敏＼架

中力低下＼精神障害＼憲讃障害＼提琴等があ

らわれることかある 

○なお＼徐々に進行する低血糖では＼精神障

警＼意織障害等ガ壬である場合かあるので

注意することo

2)血液まれに再生不良性貧血＼無頼粒球F IE＼血小板

減少かあらわれる
ことかある○

3)肝拭 
4)さ肖化器 

旧(4 

) 副作用 

1)低皿糖脱力感＼高度の空腹感＼発

汗＼心憧元進＼振戟＼頭痛＼知覚異常＼不

安＼興雪＼神経過敏＼集中力低下＼精神

障害＼寿詞障害＼屋撃等が

あらわれることがある○なあ＼徐

々 r =進行する低皿棺では＼精神障害＼意識障害等が主である場合かあるの

で

注蕎することo2)血液

まれに白皿球減/ i)症＼血小板減/ i)症＼無頼粒
細胞症＼再生不良性貧血かあ

らわれることガある 

o

3))肝鼠4 胃腸 

5))過敏症6 その他コ已Jti± 5))過敏症■=:ヨ 6 その他ヽ (5) 高高齢齢者者への投与では＼生理機能か低下していることか多 <＼低血糖があらわれやすいので＼/少量から投与を開始し定期的に検査を行うなと慎重に授与

すること


