
 

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 
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 この度、標記製品につきまして【使用上の注意】を改訂いたしましたのでご案内申し上げます。 
 改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまで若干の日数が必要ですので、今後のご使用に際しまして
は、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
 

 
 
１．改訂内容 

改訂後（下線 部は改訂箇所） 改訂前 

10.その他の注意 

(1)～(2) 省略（変更なし） 

(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。 

10.その他の注意 

(1)～(2) 省略 

 

（改訂箇所のみ抜粋） 
 
２．改訂理由 
先発企業からの情報に基づき、「その他の注意」を改訂いたしました（自主改訂）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
今回の【使用上の注意】改訂内容につきましては、医薬品安全対策情報(DSU：Drug Safety Update) No.286 に
掲載される予定です。 
 
<問い合わせ先> 
 日東メディック株式会社 おくすり相談窓口 
 〒104-0033 東京都中央区新川 1-17-24 Tel 03-3523-0345/Fax 03-3523-0346 
 
医薬品添付文書改訂情報は（独）医薬品医療機器総合機構のホームページ(http://www.pmda.go.jp/)に最新添付
文書並びに医薬品安全対策情報(DSU)が掲載されています。あわせてご利用ください。 
 

処方箋医薬品 

(注意－医師等の処方箋 
により使用すること) 


