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-医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。- 

使用上の注意改訂のお知らせ 
2022 年 4-5 月 

このたび、下記製品の使用上の注意を改訂いたしました。今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照いただ

き、本書を適正使用情報としてご活用くださいますよう、お願い申し上げます。 

長時間作用型ヒト成長ホルモンアナログ製剤

ソマプシタン（遺伝子組換え）

処方箋医薬品注）

注） 注意－医師等の処方箋により使用すること 

改訂内容〈改訂部分抜粋〉及び改訂理由

<改訂理由>自主改訂 

ソマトロピン（遺伝子組換え）製剤の添付文書に合わせ、上述のとおり改訂いたしました。

改訂後（下線部   ：改訂箇所） 改訂前 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 糖尿病患者、耐糖能異常のある患者又は糖尿病の危

険因子を持つ患者 

糖尿病患者では、投与開始前に血糖（血糖値、HbA1c 等）

及び糖尿病合併症（糖尿病網膜症等）の病勢をコントロー

ルしておくこと。投与開始後は定期的に血糖値、HbA1c 等

を測定し、また、糖尿病合併症（糖尿病網膜症等）を含め、

患者の状態を注意深く観察すること。必要に応じて、糖尿

病用薬の投与量の調整を行うこと。投与開始後に糖尿病

の症状の顕在化又は悪化が認められた場合は、本剤の投

与量の減量又は一時的な投与中止等、適切な処置を行う

こと。 

耐糖能異常のある患者又は糖尿病の危険因子を持つ患

者（肥満、家族歴に糖尿病を持つ患者等）では、慎重に観

察すること。糖尿病が顕在化することがある。［8.1、10.2、

11.1.2 参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 糖尿病又は耐糖能異常のある患者 

糖尿病患者では、投与開始前に血糖（血糖値、

HbA1c 等）をコントロールしておくこと。投与開始後は

定期的に血糖値及び HbA1c を測定して患者の状態

を注意深く観察し、必要に応じて、血糖降下薬の投与

量の調整を行うこと。投与開始後に糖尿病の顕在化

又は悪化が認められた場合は、本剤の投与量の減量

又は一時的な投与中止等、適切な処置を行うこと。 

耐糖能異常のある患者又は糖尿病の危険因子を持

つ患者（肥満、家族歴に糖尿病を持つ患者等）では、

慎重に観察すること。糖尿病が顕在化することがあ

る。［8.1、10.2、11.1.2 参照］ 

10. 相互作用 

10.2 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

糖尿病用薬 

インスリン製剤 

ビグアナイド系薬剤 

スルホニルウレア剤 

速効型インスリン分泌促進薬 

α-グルコシダーゼ阻害剤 

チアゾリジン系薬剤 

DPP-4 阻害剤 

GLP-1 受容体作動薬 

SGLT2 阻害剤 等 

[9.1.1 参照] 

本剤投与に

より、血糖値

が上昇する

ことがある。

定期的に血

糖値、

HbA1c 等を

測定し、これ

らの薬剤の

投与量の調

整を行うこ

と。 

成長ホル

モンがイ

ン ス リ ン

感受性を

低下させ

るため。 

10. 相互作用 

10.2 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 
臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

インスリン 

[9.1.1 参照] 

インスリンの血糖降下

作用が減弱することが

あるので、インスリンの

用量に注意すること。 

成長ホルモンが

抗インスリン様

作用を有するた

め。 
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文献請求先及び問い合わせ先：
ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 ノボケア相談室 

〒 100-0005 東京都千代田区丸の内 2-1-1 
Tel 0120-180363（フリーダイアル） 

最新の電子添文情報は、弊社ホームページ(https://www.novonordisk.co.jp/)又は医薬品医療機器情報提供
ホームページ(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html)にてご確認ください。 
添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を用いて、右の GS1 バーコードを読み取ることで、 
PMDA ホームページ上の最新の電子添文等をご覧いただけます。 
紙媒体がご必要な場合は、担当 MR またはノボケア相談室にご連絡ください。 

http://www.novonordisk.co.jp/
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html

