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この医薬品・医療機器等安全性情熟ま．厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに．医薬  

品・医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために．医療関係者に対して情報提供きれるものです。   

医薬品・医療機器等安全性情報は．医薬品医療機器情報提供ホームページ  

（http：／／www．info．pmda．goJp／）又は厚生労働省ホームページ（http＝／／WWW・mhLw・gOjp／）からも入  

手可能です。   

また．NTTのファクシミリ通信網サービス「Fネット」を通じ 最近1年間の「医薬品・医療機器等安  

全性情報」がお手元のファクシミリから随時入手できます（利用者負担）。  

「Fネット」への加入等についての問い合わせ先：℡0120－161－011  

平成18年（2006年）2月  

厚生労働省医薬食品局  

℡i  

03－3595－2435（直通）  

03－5253－1111（内線）2755，2753，2751  

㊥連絡先  

面1（）0－8916東京都千代田区霞が関1－2－2  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  （fTax）03－3508－4364  
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1．はじめに  

平成18年1月31日から，医薬品医療機器情報提供ホームページ（http：／／www．info．pmda．gojp／）に，  

患者向医薬品ガイドが掲載されたので，その作成に至った経緯，内容，今後のスケジュール等について  

紹介する。  

2．経緯   

平成13年，「医薬品情報提供のあり方に関する懇談会」において，医療用医薬品の情報提供のあり方  

が検討された。同懇談会では，医療用医薬品の情報提供をめぐる環境の変化とその課題を踏まえつつ，  

「患者一人一人の病状や体質等を踏まえた，必要十分な情報が提供されること」「内容の分かりやすさな  

どの情報の質に十分配慮すること」等の基本的考え方が示され，その具体的な方策として，  

①患者への情報提供の充実  

・患者向けの説明書の具体的な内容や方法について速やかに検討を行い，必要な措置を講じていくべ  

き。  

・患者とのコミュニケーションを図る「お薬手帳」のような薬歴管理について，将来的にはITの活用  

が考えられる。  

・重篤な副作用の早期発見に資するため，患者が理解しやすい自覚症状・副作用等の用語の標準化等  

を行うことが必要。  

②国民向け医薬品情報の充実  

・国民向け医薬品情報の提供にあたっては，行政も関与しつつ，医療関係者向けの情報を分かりやす  

い形に直した上で情報提供を行うべき。  

と提言された。（平成13年9月27日 最終報告抜粋）   

これを受け，平成13年度から，厚生労働科学研究費補助金医薬安全総合研究事業により，「医師・歯  

科医師・薬剤師のための医薬品服薬指導情報集」，「くすりのしおり」など国内外における患者向け医薬  

品情報の具体的な内容等に関する調査研究が行われ，その研究成果として，平成17年4月，「患者用説  

明文書」のあり方に関する提言がまとめられた。  
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これらを踏まえ，平成17年6月30日付薬食発第0630001号厚生労働省医薬食品局長通知「「患者向医薬  

品ガイドの作成要領」について」（以下，「局長通知」という。）を発出し作成要領を示した。また，平  

成17年11月22日付薬食安発第1122001号・薬食監麻発第1122004号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・  

監視指導・麻薬対策課長通知「患者向医薬品ガイドの運用について」を発出し，今後のスケジュール等  

を示したところである。  

3．患者向医薬品ガイド  

（1）目的  

l‾患者向医薬品ガイド」は，医療用医薬品を患者等が正しく理解し，重篤な副作用の早期発見等に資  

するよう広く国民に対して提供するものである。  

（2）作成方法   

患者向医薬品ガイドは，製造販売業者が製造販売承認を有する医薬品について作成するものであるが，  

厚生労働省としても，事前に局長通知で定めた「患者向医薬品ガイドの作成要領」に適合していること  

を確認することとしている。  

（3）対象となる医療用医薬品   

重篤な副作用の早期発見等に資するよう，特に患者へ注意喚起すべき以下の医療用医薬品については，  

「患者向医薬品ガイド」を作成することが望まれる。  

・添付文書に警告欄が設けられているもの  

・添付文書の「効能・効果に関連する使用上の注意」，「用法・用量に関連する使用上の注意」又は   

「重要な基本的注意」の項に，重篤な副作用回避等のために「患者に説明する」旨が記載されてい  

るもの  

・患者に対して，特別に適正使用に関する情報提供が行われているもの   

ただし，添付文書に警告欄が設けられている医療用医薬品であっても，以下のような記載のみである  

場合には，その対象に含まれない。  

・投与に際しては患者の選択，用法・用量に特に留意すること。  

・本剤の使用にあたっては，添付文書を熟読すること。  

・重篤な副作用があらわれることがあるので，緊急時に十分に措置できる医療施設において，本療法  

に十分な経験を持つ医師が用いること。  

（4）記載項目及び記載順序   

患者向医薬品ガイドは，患者等が医療用医薬品を使用する際に，特に知っておくべき事項について，  

添付文書をもとに，分かりやすく記載すべきであり，その記載項目及び記載順序は以下のとおりである。   

庄）作成年月又は更新年月   

擾）販売名■   

Q）患者向医薬品ガイドについて   

塗）この薬の効果は  
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⑤この薬を使う前に，確認すべきことは  

⑥この薬の使い方は  

⑦この薬の使用中に気をつけなければならないことは  

⑧この薬の形は  

⑨この薬に含まれているのは  

⑩その他  

⑪この薬についてのお問い合わせ先は  

（5）作成スケジュール  

作成する医薬品の特定   原案の作成（目途）   

（目途）  

公表（目途）   

糖尿病用剤（注射剤を除く。）   平成17年11月28日注り  平成17年12月23日   平成18年1月31日   

抗リウマチ薬（注射剤を除く。）  

血液凝固阻止剤及び抗血小板剤  

（注射剤を除く。）  
平成17年12月16日注2）  平成18年2月13日   平成18年3月   

喘息治療薬（注射剤を除く。）  

薬効別分類100及び200番台  

（注射剤を除く。）   
平成18年2月まで   平成18年5月まで   平成18年7月   

薬効別分類300及び400番台  

（注射剤を除く。）   
平成18年5月まで   平成18年8月まで   平成18年10月   

薬効別分類500，600，700及び800番台  

（注射剤を除く。）   
平成18年11月まで   平成19年1月   

注射剤   平成18年11月まで   平成19年1月まで   平成19年3月   

注1）平成17年11月28日付医薬食品局安全対策課事務連絡  

○患者向医薬品ガイドの作成が望まれる医薬品（注射剤を除く糖尿病用剤）   

1．アセトヘキサミド   

2．グリクラジド   

3．グリクロビラミド   

4．グリブゾール   

5．グリベンクラミド   

6．グリメビリド   

7．クロルプロパミド   

8．トルブタミド   

9．塩酸ブホルミン  

10．塩酸メトホルミン   

注Z）平成17年12月16日付医薬食品局安全対策課事務連絡  

○患者向医薬品ガイドの作成が望まれる医薬品（注射剤を除く抗リウマチ薬，注射剤を除く血液凝固阻止剤及び抗   

血小板剤，注射剤を除く喘息治療薬）   

1．メトトレキサート   

2．レフルノミド   

3．ワルファリンカリウム   

4．シロスタゾール   

5．塩酸チクロピジン   

6．dl塩酸イソプロテレノール（吸入液）   

7．硫酸オルシプレナリン（吸入液）   

8．硫酸サルブタモール（土アゾール，吸入液）  
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9．キシナホ酸サルメテロール  

10．ストメリンD  

ll．塩酸トリメトキノール（吸入液）  

12．臭化水素酸フェノテロール（エアゾール）  

13．塩酸プロカテロール（エアゾール，ドライバウダー，吸入液）  

4．おわりに  

患者向医薬品ガイドは，一般の国民，患者やその家族等の方が，直接インターネットを通してその情  

報を入手し活用することを想定している。また，医軌 歯科医師，薬剤師等の医療関係者が，自らイン  

ターネットを通して情報を入手し，薬の説明等に使用することも可能である。   

患者自らが自覚症状を確認し，重大な副作用の早期発見ができるようにする等，医薬品の安全対策を  

一層推進する観点から，患者向医薬品ガイドが，広く活用されることを望む。  

200（；年2月  医薬品・医療機器等安全性情報 No．Z22  ー6－  
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薬食発第 0630001号  
平成17年6月 3 0 日  

日本製薬団体連合会会長 殿  

厚生労働省医薬食品局長  

「患者向医薬品ガイドの作成要領」について   

患者や国民への医療用医薬品の情報の提供等については、平成13年9月27日  

の「医薬品情報提供のあり方に関する懇談会」の最終報告において、「製薬企業や  

行政等は医薬品に関する情報を医療関係者に適切に提供するとともに、患者や国民  

に対し、内容の分かり易さなど情報の質に十分配慮した上で、直接、情報を提供す  

ることが望まれ、医薬品に対する正しい知識の国民への普及啓発等に努めながら、  

患者への医薬品情報の提供を推進する観点から、患者向けの説明文書の具体的な内  

容や方法について速やかに検討を行い、必要な措置を講じていくべきである」旨が  

提言されている。   

また、平成13年度から平成16年度において、厚生労働科学研究費補助金医薬安全  

総合研究事業により、「医師・歯科医師・薬剤師のための医薬品服薬指導情報集」、  

「くすりのしおり」など国内外における患者向け医薬品情報の具体的な内容等に関  

する調査研究が行われ、その研究成果として「患者用説明文書」のあり方に関する  

提言がまとめられた。   

これらを踏まえ、今般、別添のとおり「患者向医薬品ガイドの作成要領」を定めた  

ので、下記の点にご留意の上、貴会関係団体に対して患者向医薬品ガイドを作成す  

るよう周知方お願いする。   

なお、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームペ  

ージへの掲載方法については別途連絡する。  

記  

1．目的   

「患者向医薬品ガイド」は、患者等が医療用医薬品を正しく理解し重篤な副作  

用の早期発見等に供されるように広く国民に対して提供するものである。  
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2．作成が望まれる医療用医薬品   

重篤な副作用の早期発見等を促すために、特に患者へ注意喚起すべき適正使用   

に関する情報等を有する次に示す医療用医薬品について、「患者向医薬品ガイド」   

の作成が望まれる。  

○ 添付文書に警告欄が設けられているもの   

○ 添付文書の「効能・効果に関連する使用上の注意」、「用法・用量に関連  

する使用上の注意」又は「重要な基本的注意」の項に、重篤な副作用回避等  

のために「患者に説明する」旨が記載されているもの   

○ 患者に対して、特別に適正使用に関する情報提供が行われているもの  

3．「患者向医薬品ガイド」の提供方法  

「患者向医薬品ガイド」については、一般国民（医療関係者を含む。）が直   

接インターネットを介してその情報を入手し活用することを想定している。  

4．作成に関する留意事項   

○ 添付文書の内容に準拠し、広告的な内容とならないよう配慮し作成するこ  

と。なお、添付文書の改訂に応じて更新すること。  

○ 高校生程度の者が理解できる用語を使用すること。   

O 「患者向医薬品ガイド」が掲載されている医薬品と有効成分が同一である  

医薬品について作成する場合は、当該作成者間で記載内容等を相談すること。  
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別添  

患者向医薬品ガイドの作成要領  

1．記載項目及び記載順序  

（1）作成年月又は更新年月  

（2）販売名  

（3）患者向医薬品ガイドについて  

（4）この薬の効果は  

（5）この薬を使う前に、確認すべきことは  

（6）この薬の使い方は  

（7）この薬の使用中に気をつけなければならないことは  

（8）この薬の形は  

（9）この薬に含まれているのは  

（10）その他  

（11）この薬についてのお問い合わせ先は  

2．各項目の記載要領  （添付文書での該当箇所を参考として〔〕で示す。）  

（1）作成年月又は更新年月   

・ 西暦で記載すること。  

（2）販売名  

日本薬局方外医薬品にあっては、承認を受けた販売名を記載すること。   

・一般的名称がある場合は、一般的名称及びその含有量を記載すること。   

・販売名、一般的名称は、和名及び英名で記載すること。   

（3）患者向医薬品ガイドについて   

・本ガイドを参考とする際に注意して頂きたい事項を記載すること。   

（4）この薬の効果は  〔効能・効果〕〔薬効薬理〕〔薬物動態〕   

・分類について、効能・効果からみた分類を日本標準商品分類等を参考に記  

載すること。   

・効能・効果に示す疾病又は症状について、効能・効果に示す内容に関する  

薬理作用あるいは作用機序を作用部位を踏まえて記載すること。   

（5）この薬を使う前に、確認すべきことは 〔警告〕〔禁忌〕〔使用上の注意〕   

・ 警告欄の内容を記載すること。  
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禁忌（使用禁忌、併用禁忌）に関する事項を記載すること。  

（6）この薬の使い方は   

① 使用（服用）量、使用（服用）回数  

・疾病又は症状ごとに記載すること。  

〔用法・用量〕〔使用上の注意〕  

② 使用（服用）を忘れた場合の対応を記載すること。  

③ 過量使用（服用）時に関する事項を記載すること。  

（7）この薬の使用中に気をつけなければならないことは  〔使用上の注意〕  

（D 重要な基本的注意に関する事項  

・定期検査の必要性、日常生活上での注意事項などを記載すること。  

② 副作用に関する事項   

○ 直ちに医師に相談すべき症状   

・ 重大な副作用を全て記載すること。   

・ 副作用による疾病又は症状ごとの自覚症状を記載すること。   

・ 発現部位ごとの自覚症状を記載すること。   

○ 可能な限り早く医療関係者に相談すべき症状   

・ その他の副作用について、発現部位ごとの自覚症状を記載すること。   

・重大な副作用に関して記載のある自覚症状については記載を要しない  

こと。   

・ 検査用語表記に関しては記載を要しないこと。  

（8）この薬の形は   

・ 直径、厚さ、重さ、色、識別コード等を記載すること。  

〔組成・性状〕  

（9）この薬に含まれているのは   

・ 有効成分及び添加物を記載すること。   

〔組成・性状〕  

（10）その他  

保管方法として注意すべき事項を記載すること。   

・ 残薬について注意すべき事項を記載すること。   

・ その他、患者に対して適正使用の観点から注意すべき事項を記載すること。  

（11）この薬についてのお問い合わせ先は  

使用（服用）している医薬品についての具体的な内容（症状、使用方法等）  

に関する質問は、医療関係者に尋ねる旨を記載すること。   

・ 一般的な事項に関する質問に対して製造販売業者等の問い合わせ先を記載  

すること。  
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㊥  
薬食安発第0228001号  

薬食監麻発第0228002号  

平成18年2月 2 8 日  

日本製薬団体連合会  

安全性委員会委員長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

患者向医薬品ガイドの運用について   

標記については、平成17年11月22日付薬食安発第1122001号・薬食監麻  

発第1122004号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・監視指導・麻薬対策課長  

通知（以下「旧二課長通知」という。）により示したところであるが、これまで  

の実績等を踏まえ、その取扱いを下記のとおり改めるとともに、今後対象医薬  

品等を特定する医薬品から適用することとしたので、御了知のうえ、貴傘下会  

員に対して周知方お願いします。   

なお、本通知の施行により、旧二課長通知は廃止する。  

記  

1．患者向医薬品ガイドの確認について   

患者向医薬品ガイドは、製造販売業者が製造販売承認を有する医薬品につ  

いて作成するものであるが、厚生労働省としても平成17年6月30日付薬食  

発第0630001号厚生労働省医薬食品局長通知「「患者向医薬品ガイドの作成要  

領」について」（以下「局長通知」という。）に適合していることを確認する   

こと。  
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2．作成が望まれる医療用医薬品の範囲   

患者向医薬品ガイドの作成が望まれる医療用医薬品については、局長通知   

の記の2で示したところであるが、その趣旨にかんがみ、  

① 重大な副作用の記載がある医薬品を対象とすること。  

② 添付文書に警告欄が設けられているものであっても、例えば、次のよう   

な記載のみである場合には、その範囲に含まれないものであること。   

・投与に際しては患者の選択、用法・用量に特に留意すること。   

・本剤の使用にあたっては、添付文書を熟読すること。   

・重篤な副作用があらわれることがあるので、緊急時に十分に措置できる医  

療施設において、本療法に十分な経験を持つ医師が用いること。  

③ 診断用医薬品、処置の目的で病院や診療所内でのみ使用される医薬品等   

を除き、患者が自ら使用する医薬品を対象とすること。   

3．患者向医薬品ガイドの作業手順  

（1）対象医薬品等の特定  

① 日本製薬団体連合会は、局長通知の記の2並びに本通知の記の2及び4   

に基づき患者向医薬品ガイドを作成しようとする医薬品を特定する。  

② 厚生労働省及び機構は、①の医薬品を確認し、患者向医薬品ガイドを作   

成する対象医薬品として確認するとともに、その中から化学構造、薬理作   

用、効能・効果等の観点を踏まえ、患者向医薬品ガイドのモデルとする医   

薬品（モデル医薬品）を特定する。  

（2）患者向医薬品ガイドのモデル作成  

① モデル医薬品の先発製剤の製造販売業者は、患者向医薬品ガイドの原案  

を作成し、機構に提出する。  

② 機構は、当面、有識者（厚生労働科学研究費補助金研究班（主任研究者：   

久保鈴子）※）に助言を求め、適宜、患者向医薬品ガイドの原案を修正した   

上で、患者向医薬品ガイドのモデルとして製造販売業者へ連絡する。  

（3）先発製剤の患者向医薬品ガイドの作成  

① 対象医薬品として特定された先発製剤の製造販売業者は、患者向医薬品   

ガイドのモデルを参考に患者向医薬品ガイド案を作成し、機構に提出する。  

② 機構は、必要に応じ有識者の助言を求め、患者向医薬品ガイド案を検討  

した上で、厚生労働省へ連絡する。  

③ 厚生労働省（安全対策課及び監視指導・麻薬対策課）は、同案が局長通   

知で定めた「患者向医薬品ガイドの作成要領」に適合していることを確認  

し、機構へ連絡する。  

④ 機構は、確認された先発医薬品の患者向医薬品ガイドを製造販売業者へ  

連絡する。  

※厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業）  

研究課題名：患者及び国民に対する医薬品安全性情報の提供のあり方に関する研究  

研究事業予定期間：平成17年4月1日から平成19年3月31日まで  
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（4）全製剤の患者向医薬品ガイドの作成  

対象医薬品として特定された全製剤の製造販売業者は、先発製剤の患者向   

医薬品ガイドに基づき患者向医薬品ガイドを作成し、機構に提出する。作成   

に当たっては、次の点に留意する。   

・販売名、添加物、問い合わせ先等について、それぞれの製剤ごとに記載を  

変更すること。   

・承認事項に応じ、「この薬の効果は？」、「この薬の使い方は？」等の欄の  

記載を整備すること。  

（5）患者向医薬品ガイドの公表  

機構は、提出された患者向医薬品ガイドを医薬品医療機器情報提供ホーム   

ページに掲載する。  

4．今後の予定  

今後の予定は、次表のとおりである。  

作成する医薬  モデル案  原案の作   

の作成   成  
公表  

品の特定  

（目途）   

（目途）  
（目途）   （目途）   

薬効別分類100及  平成18年2月  平成18年  平成18年  平成18年   

び200番台（注射  4月7日   6月9日   7月   

剤を除く。）   

薬効別分類300及  平成18年5月  平成18年  平成18年  平成18年   

び400番台（注射  7月まで  9月まで  10月   

剤を除く。）   

薬効別分類500、  平成18年8月  平成18年  平成18年  平成19年   

600、700及び  10月まで  12月まで  1月   

800番台（注射剤  

を除く。）   

注射剤   平成■18年11月  平成18年  平成19年  平成19年  

まで   12月まで  2月まで  3月   
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患者向医薬品ガイド  

2006年1月作成  

グリミクロンHA錠20mg、グリミクロン錠40mg  

【この薬は？】  

グリミクロンHA錠20mg   グリミクロン錠40mg  
販売名  

Glimicronmtablet20mg  Glimicrontablet40mg   
グリクラジド   グリクラジド  

一般名  
Gliclazide   Gliclazide   

含有量  
20mg   40mg   

（1錠中）  

患者向医薬品ガイドについて   

患者向医薬品ガイドは、患者の皆様や家族の方などに、医療用医薬品の正しい理解  

と、重大な副作用の早期発見などに役立てていただくために作成したものです。   

したがって、この医薬品を使用するときに特に知っていただきたいことを、医療関  

係者向けに作成されている添付文書を基に、わかりやすく記載しています。   

医薬品の使用による重大な副作用と考えられる場合には、ただちに医師または薬剤  

師に相談してください。   

ご不明な点などありましたら、末尾に記載の「お問い合わせ先」にお尋ねください。   

さらに詳しい情報として、「医薬品医療機器情報提供ホームページ」  

http：／／www．info．pmda．go．jp／に添付文書情報が掲載されています。  

【この薬の効果は？】  

● この薬は、経口血糖降下剤と呼ばれるグループに属する薬です。  

● この薬は、すい臓に作用しインスリン分泌を促進して、血糖（血液中の糖分）  

を下げます。  

● 次の病気と診断された人に処方されます。  

インスリン非依存型糖尿病（2型糖尿病）  

（ただし、食事療法・運動療法のみで十分な効果が得られない場合に限る。）  
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・この薬は、糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を十分に行ったうえ  

で効果が不十分な場合に限り、医師の判断により処方されます。   

・この薬は、体調が良くなったと自己判断し、服用を中止したり、量を加減し  

たりすると、病気が悪化することがあります。指示どおりに飲み続けるHが  

重要です。   

【この薬を使う前に、確認すべきことは？】   

● この薬により、重篤で長く続く低血糖症脱力感、強い空腹感、冷や汗、動倖、   

手足のふるえ、意識が薄れるなど）になることがあります。患者の皆様や家族の   

方は、［この薬を使う前に、確認すべきことは？］、［この薬の使い方は？］及び   

［この薬の使用中に気をつけなければならないことは？］に書かれていることに  

特に注意してください。   

● 次の人は、この薬を使用することはできません。   

・重いケトーシス状態（深く大きい呼吸、意識がなくなる、手足のふるえ）の  

人、糖尿病性の昏睡状態になりそうな人、インスリン依存型糖尿病（1型糖尿  

病：インスリンがごく少量しか分泌されないか、あるいは全く分泌されない  

タイプの糖尿病）の人   

・肝臓または腎臓に重篤な障害のある人   

・重い感染症にかかっている人、手術をした人、または手術の予定がある人、  

大きな怪我をしている人   

・下痢、嘔吐などの胃腸障害のある人   

・過去にグリミクロンHA錠20mg、グリミクロン錠40mgに含まれる成分やスル  

ホニルウレア系経口血糖降下剤で過敏な反応を経験したことがある人   

・妊婦または妊娠の可能性のある人   

● 次の人は、慎重に使う必要があります。飲み始める前にそのことを医師または   

薬剤師に告げてください。   

・肝臓または腎臓に障害のある人   

・脳下垂体機能に異常のある人、副腎機能に異常のある人   

・栄養状態の悪い人、飢餓状態の人、食事が不規則な人、食事が十分に摂れて  

いない人、衰弱している人   

・激しい筋肉運動をしている人   

・飲酒量が多い人  

● 高齢の人   

● この薬には併用を注意すべき薬があります。他の薬を使用している場合や、新   

たに使用する場合は、必ず医師または薬剤師に相談してください。  
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【この薬の使い方は？】   

●1日に飲む量及び回数  

使用量は、あなたの症状にあわせて、医師が決めます。  

一般的に飲む量は、次のとおりです。  

販売名   
服薬回数  

1日1回   1日2回   

グリミクロンHA錠20mg   1回2～8錠   1回1～4錠   

グリミクロン錠40mg   1回1～4錠   1回半～2錠  

● この薬は、通常1日1回～2回、朝または朝・夕の食事の前または後に飲むよ  

う指示されます。   

● どのように飲むか  

コップ1杯程度の水またはぬるま湯で飲んでください。   

●飲み忘れた場合の対応  

決して2回分を一度に服用してはいけません。（低血糖を起こすことがありま   

す。）指示された時間に飲み忘れたら、1回とばして次の指示された時間から服用   

してください。   

●多く使用した時（過主任用時）の対応   

● 低血糖症状（脱力感、強い空腹感、冷や汗、動惇、手足のふるえ、意識が薄  

れるなど）があらわれる可能性があります。   

● 低血糖症状が認められるものの、意識障害がない場合は、通常は砂糖を飲食  

してください。α－グルコシダーゼ阻害剤（アカルポース、ボグリボース）  

を併用している場合は、ブドウ糖を飲んでください。なお、意識が薄れてき  

た場合は、医師に連絡してください。   

● 低血糖症状の一つとして意識障害を起こす可能性もありますので、この薬を  

飲んでいることを必ずご家族やまわりの方にも知らせてください。   

【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】   

● 低血糖症状（脱力感、強い空腹感、冷や汗、動惇、手足のふるえ、意識が薄  

れるなど）があらわれることがあります。高所作業や自動車などの運転中に  

低血糖を起こすと事故につながります。特に注意してください。   

● 低血糖症状が認められるものの、意識障害がない場合は、通常は砂糖を飲食  

してください。α－グルコシダーゼ阻害剤（アカルポース、ボグリボース）  

を併用している場合は、ブドウ糖を飲んでください。なお、意識が薄れてき  

た場合は、医師に連絡してください。   

● 低血糖症状の一つとして意識障害を起こす可能性もありますので、この薬を  

飲んでいることを必ずご家族やまわりの方にも知らせてください。  

● この薬を使用中は、血糖値や尿糖等を定期的に検査する必要があります。  
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・不摂生や感染症の合併等により薬が効かなくなることがあります。  

・他の医師を受診する場合や、薬局などで他の薬を購入する場合は、必ずこの   

薬を飲んでいることを医師または薬剤師に伝えてください。  

副作用は？  

・特にご注意いただきたい重大な副作用と、それぞれの主な自覚症状を記載し   

ました。副作用であれば、それぞれの重大な副作用ごとに記載した主な自覚   

症状のうち、いくつかの症状が同じような時期に現れることが一般的です。   

このような場合には、ただちに医師または薬剤師に相談してください。  

重大な副作用   主な自覚症状   

低血糖   冷や汗、空腹感、動惇、頭痛、脱力感、手足のふるえ、   

ていけっとう   ふらつき、めまい   

無頼粒球症  

むかりゆうきゆう  

しょう   

肝機能障害   皮膚が黄色くなる、もどす、嘔吐、白目が黄色くなる、   
かんきのう しょ  尿が黄色い、吐き気、食欲低下、かゆみ、からだがだ   

うがい   るい、   

黄症   皮膚が黄色くなる、尿が褐色になる、白目が黄色くな   

おうだん   る   

・以上の自覚症状を、副作用のあらわれる部位別に並び替えると次のとおりで   

す。これらの症状に気づいたら、重大な副作用ごとの表をご覧ください。  

部位   自覚症状   

全身   冷や汗、脱力感、ふらつき、発熱、からだがだるい   

頭部   頭痛、めまい   

眼   白目が黄色くなる   

口や喉   のどの痛み、もどす、嘔吐、吐き気   

胸部   動惇、吐き気、   

腹部   空腹感、食欲低下、吐き気   

手・足   手足のふるえ   

皮膚   皮膚が黄色くなる、かゆみ   

尿   尿が黄色い、尿が褐色になる   
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【この薬の形は？】  

販売名   グリミクロンHA錠20mg   グリミクロン錠40mg   

形状   円形の割線入りの錠剤   円形の割線入りの錠剤   

直径   6．5m   6．5m   

厚さ   2．1mm   2．2mm   

重さ   0．08g   0．08g   

色   淡黄色   白色   

識別コード   P210   P211   

【この薬に含まれているのは？】  

販売名   グリミクロンHA錠20mg   グリミクロン錠40mg   

有効成分   
グリクラジド   グリクラジド   

結晶セルロース、ヒドロキシプ  トウモロコシデンプン、ヒドロ  

ロビルセルロース、クロスカル  キシプロピルセルロース、結晶  

添加物            メロースナトリウム、ステアリ  セルロース、軽質無水ケイ酸、  

ン酸マグネシウム、軽質無水ケ  

イ酸、黄色4号（タートラジン）   

【その他】   

● この薬の保管方法は？   

・直射日光と湿気を避けて室温（1～30℃）で保存してください。   

・子供の手の届かないところに保管してください。   

●薬が残ってしまったら  

● 絶対に他の人に渡してはいけません。   

・余った場合は、処分の方法について薬局や医療機関に相談してください。   

【この薬についてのお問い合わせ先は？】   

・症状や使用方法などのより詳しい質問がある場合は、主治医や薬剤師にお尋  

ねください。   

・一般的な事項に関する質問は下記へお問い合わせください。  

製造販売会社：大日本住友製薬株式会社（http：／／www．ds－pharma．co．jp／）  

くすり相談室  

電話番号：0120－88－5736  

受付時間：9時～17時30分  

（土、日、祝日、その他当社の休業日を除く）  
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患者向医薬品ガイド  

2006年1月作成  

メルビン錠  

【この薬は？】  

販売名：メルビン錠（Melbin Tablet）  

一般名：塩酸メトホルミン（Metformin Hydrochloride）  

含有量：1錠中塩酸メトホルミン 250mg  

患者向医薬品ガイドについて   

患者向医薬品ガイドは、患者の皆様や家族の方などに、医療用医薬品の正しい理解  

と、重大な副作用の早期発見などに役立てていただくために作成したものです。   

したがって、この医薬品を使用するときに特に知っていただきたいことを、医療関  

係者向けに作成されている添付文書を基に、わかりやすく記載しています。   

医薬品の使用による重大な副作用と考えられる場合には、ただちに医師または薬剤  

師に相談してください。   

ご不明な点などありましたら、末尾に記載の「お問い合わせ先」にお尋ねください。   

さらに詳しい情報として、「医薬品医療機器情報提供ホームページ」  

http：／／www．info．pmda．go．jp／に添付文書情報が掲載されています。  

【この薬の効果は？】  

・この薬は、経口血糖降下剤と呼ばれるグループに属する薬です。  

・この薬は、肝臓で糖をつくるのを抑えたり、筋肉での糖の利用を促したりし  

て、血糖（血液中の糖分）を下げます。  

・次の病気と診断された人に処方されます。  

インスリン非依存型糖尿病（2型糖尿病）  

（ただし、SU剤が効果不十分な場合あるいは副作用等により使用不適当な場  

合に限る。）  

・この薬は、糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を十分に行ったうえ  

で効果が不十分な場合に限り、医師の判断により処方されます。  

・この薬は、体調がよくなったと自己判断し、服用を中止したり、量を加減し  
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たりすると病気が悪化することがあります。指示どおりに飲み続けることが  

重要です。  

【この薬を使う前に、確認すべきことは？】  
● この薬により、聯（吐き気、嘔吐などの胃腸症状、深く   

大きい呼吸、意識が薄れる、手足のふるえなど）、あるいは、重篤で長く続く低   

血糖症（脱力感、強い空腹感＼冷や汗、動惇、手足のふるえ、意識が薄れるなど）  

になることがあります。患者の皆様や家族の方は、  ［この薬を使う前に、確認す   

べきこ とは？］、［この薬の使い方は？］及び［この薬の使用中に気をつけなけ   

ればならないことは？］に書かれていることに特に注意してください。  

● 次の人は、この薬を使用することはできません。  

・乳酸アシドーシス（吐き気、嘔吐などの胃腸症状、深く大きい呼吸、意識が  

薄れる、手足のふるえなど）になったことのある人   

● 腎臓に障害のある人  

・血辛夜透析や腹膜透析をうけている人   

● 肝臓に障害のある人   

● 心臓や肺に重い病気のある人  

・飲酒量が多い人   

● 脱水症状のある人   

● 下痢、嘔吐などの胃腸障害のある人   

● 高齢の人  

・重いケトーシス状態（深く大きい呼吸、意識がなくなる、手足のふるえ）の  

人、糖尿痛性の昏睡状態になりそうな人、インスリン依存型糖尿病（1型糖尿  

病：インスリンがごく少量しか分泌されないか、あるいは全く分泌されない  

タイプの糖尿病）の人  

・重い感染症にかかっている人、手術をした人、または手術の予定がある人、  

大きな怪我をしている人  

・栄養状態の悪い人、飢餓状態の人、衰弱している人、脳下垂体機能に異常の  

ある人、副腎機能に異常のある人   

● 妊婦または妊娠の可能性のある人  

・過去にメルビン錠に含まれる成分やビグアナイド系薬剤で過敏な反応を経験  

したことがある人   

● 次の人は、慎重に使う必要があります。飲み始める前に医師または薬剤師に告   

げてください。   

● 食事が不規則な人、食事が十分に摂れていない人   

● 激しい筋肉運動をしている人   

● 感染症にかかっている人  
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● この薬には併用を注意すべき薬があります。他の薬を使用している場合や、新   

たに使用する場合は、必ず医師または薬剤師にご相談ください。  

【この薬の使い方は？】  

● 使用量  

使用量は、あなたの症状にあわせて、医師が決めます。  

この薬は、通常、1日2錠より使用を開始します。維持量は効果をみ   

ながら医師が決めますが、1日の最高使用量は1日3錠です。   

● いつ飲むか  

この薬は、通常1日2～3回食後に飲むよう指示されます。  

● どのように飲むか  

コップ1杯程度の水またはぬるま湯で飲んでください。  

● 服用を忘れた場合の対応  

決して2回分を一度に服用してはいけません。指示された時間に飲み忘れたら、   

1回とばして次の指示された時間から服用してください。  

● 多く使用した時（過重使用時）の対応  

乳酸アシド ーシス（吐き気、嘔吐などの胃腸症状、深く大きい呼吸、意識が薄   

れる、手足のふるえなど）が起こる可能性があります。症状が出てきたら、ただ   

ちに医師を受診してください。   

【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】   

● 乳酸アシドーシス（吐き気、嘔吐などの胃腸症状、深く大きい呼吸、意識が  

薄れる、手足のふるえなど）が起こる可能性があります。症状が出てきたら、  

ただちに医師を受診してください。   

● 低血糖症状（脱力感、強い空腹感、冷や汗、動惇、手足のふるえ、意識が薄  

れるなど）があらわれることがあります。高所作業や自動車などの運転中に  

低血糖を起こすと事故につながります。特に注意してください。   

● 低血糖症状が認められるものの、意識障害がない場合は、通常は砂糖を飲食  

してください。α－グルコシダーゼ阻害剤（アカルポース、ボグリボース）  

を併用している場合は、ブドウ糖を飲んでください。なお、意識が薄れてき  

た場合は、医師に連絡してください。   

● 乳酸アシドーシスや低血糖の症状の一つとして意識障害を起こす可能性もあ  

りますので、この薬を飲んでいることを必ずご家族やまわりの方にも知らせ  

てください。   

● この薬を使用中は、血糖値や尿糖等を定期的に検査する必要があります。   

● 不摂生や感染症の合併等により薬が効かなくなることがあります。  
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・他の医師を受診する場合や、薬局などで他の薬を購入する場合は、必ずこの   

薬を飲んでいることを医師または薬剤師に伝えてください。  

副作用は？  

・特にご注意いただきたい重大な副作用と、それぞれの主な自覚症状を記載し   

ました。副作用であれば、それぞれの重大な副作用ごとに記載した主な自覚   

症状のうち、いくつかの症状が同じような時期に現れることが一般的です。   

このような場合には、ただちに医師または薬剤師に相談してください。  

重大な副作用   主な自覚症状   

乳酸アシドーシス  意識の低下、羽ばたくような手のふるえ、考えがま  

にゆうさんあしど－しす  
とまらない、判断力の低下、深く大きい呼吸、吐き  

気、むかむかする、もどす、嘔吐、腹痛、下痢   

低血糖   冷や汗、空腹感、動惇、頭の痛み、脱力感、手足   

ていけっとう   のふるえ、ふらつき、まわっている感じ   

肝機能障害  
皮膚が黄色くなる、もどす、嘔吐、白目が黄色く  

かんきのうしょうがい  
なる、尿が黄色い、吐き気、食欲低下、かゆみ、  

からだがだるい   

黄症   皮膚が黄色くなる、尿が褐色になる、白目が黄色   

おうだん   くなる   

・以上の自覚症状を、副作用のあらわれる部位別に並び替えると次のとおりで   

す。これらの症状に気づいたら、重大な副作用ごとの表をご覧ください。  

部位   自覚症状   

全身   冷や汗、脱力感、ふらつき、からだがだるい   

頭部   意識の低下、考えがまとまらない、頭の痛み、まわっている感じ   

眼   白目が黄色くなる   

口や喉   もどす、嘔吐、吐き気   

胸部   深く大きい呼吸、動惇、むかむかする、吐き気   

腹部   空腹感、食欲低下、むかむかする、吐き気、腹痛   

手足   羽ばたくような手のふるえ、手足のふるえ   

皮膚   皮膚が黄色くなる、かゆみ   

尿   尿が黄色い、尿が褐色になる   

便   下痢   

その他   判断力の低下   
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【この薬の形は？】  

形状   円形の割線入りの錠剤   

直径   9mm   

厚さ   4．5mm   

重さ   270mg   

色   白色   

識別コード   や277／250   

【この薬に含まれているのは？】  

有効成分   塩酸メトホルミン   

添加物   乳糖、トウモロコシデンプン、デキストリン、ステアリン酸マグ  

ネシウム   

【その他】  

● この薬の保管方法は？  

・直射日光と湿気を避けて室温（1～30℃）で保存してください。  

・子供の手の届かないところに保管してください。  

● 薬が残ってしまったら   

● 絶対に他の人に渡してはいけません。  

・余った場合は、処分の方法について薬局や医療機関に相談してください。   

【この薬についてのお問い合わせ先は？】  

・症状や使用方法などのより詳しい質問がある場合は、主治医や薬剤師にお尋  

ねください。  

・一般的な事項に関する質問は下記へお問い合わせください。  

製造販売会社：大日本住友製薬株式会社（http：／／www．ds－pharma．co．jp／）  

くすり相談室  

電話番号：0120－88－5736  

受付時間：9時～17時30分  

（土、日、祝日、その他当社の休業日を除く）  
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