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謹啓 時下益々のご清栄のこととお慶び申し上げます。 

 この度、標記製品に関しまして「使用上の注意」を改訂致しますのでご案内申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

謹白 

記 

 

1.改訂内容[追加箇所：     部、削除箇所：     部] 

改訂後 改訂前 

【使用上の注意】 

４.副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。 

(1)重大な副作用(頻度不明) 

１)〜10）省略 

11)インスリン自己免疫症候群 

重度の低血糖を引き起こすことがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合に

は投与を中止するなど適切な処置を行うこ

と。 

(2)その他の副作用 

   省略 

 

 

10.その他の注意 

(1)～(2)省略 

(3)インスリン自己免疫症候群の発現は HLA-

DR4(DRB1＊0406)と強く相関するとの報告がある
1）。なお、日本人は HLA-DR4(DRB1＊0406)を保有す

る頻度が高いとの報告がある 2）。 

 

【使用上の注意】 

４.副作用 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確と

なる調査を実施していない。 

(1)重大な副作用(頻度不明) 

１)〜10）省略 

←追記 

 

 

 

 

(2)その他の副作用 

   省略 

 

 

10.その他の注意 

(1)～(2)省略 

(3)本剤投与中に、重度の低血糖を引き起こす可能性

があるインスリン自己免疫症候群が発症したと

の報告があり、HLA 型を解析した症例の中には、

インスリン自己免疫症候群の発現と強く相関す

るとの報告がある HLA-DR4（DRB1＊0406）を有す

る症例があった。なお、日本人は HLA-DR4（DRB1

＊0406）を保有する頻度が高いとの報告がある。 
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「使用上の注意」改訂のお知らせ 



2.改訂理由： 

 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（2023年 1月 17日付）に基づき「重大な副作用」の項

及び「その他の注意」の項を改訂致しました。 

 

3.本情報は DSU(医薬品安全対策情報)No.314(2023年 2月上旬発送予定)に掲載されます。 

 

4.添付文書情報は「医薬品医療機器総合機構ホームページ 

(URL:https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html)」においてもご確認いただけます。

また、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ®」をご利用の際は、以下の GS1 バーコードを読み取ることで最新 

の添付文書情報をご確認いただけます。 

 

 

 

以上 


