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このたび、標記の弊社製品につきまして、添付文書の「使用上の注意」の一部を改訂致しましたので、
お知らせ申し上げます。
今後のご使用に際しましては、新しい「使用上の注意」をご参照くださいますようお願い申し上げます。  

 【改訂概要】（自主改訂）
　「併用注意」の項に「ドルテグラビル」、「バンデタニブ」を追記し、「グアネチジン」を削除しました。
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使用上の注意改訂のお知らせ
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。

経口糖尿病用剤
劇薬、処方箋医薬品

（注意－医師等の処方箋により使用すること）

2015年 2 月作成（第 1版） 日本標準商品分類番号

873962

250㎎ 500㎎

承認番号 22700AMX00346 22700AMX00345

薬価収載 薬価基準収載

販売開始

経口糖尿病用剤

貯 法：室温保存

使用期限：外箱に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること。）

劇薬、処方箋医薬品
（注意－医師等の処方箋により使用すること）

日本薬局方メトホルミン塩酸塩錠

【警 告】
重篤な乳酸アシドーシスを起こすことがあり、

死亡に至った例も報告されている。乳酸アシドー
シスを起こしやすい患者には投与しないこと。
［「禁忌」の項参照］

腎機能障害又は肝機能障害のある患者、高齢者
に投与する場合には、定期的に腎機能や肝機能を
確認するなど慎重に投与すること。特に75歳以上
の高齢者では、本剤投与の適否を慎重に判断する
こと。［「慎重投与」、「重要な基本的注意」、「高齢
者への投与」の項参照］

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
次に示す状態の患者
［乳酸アシドーシスを起こしやすい。］
1.

乳酸アシドーシスの既往(1)
中等度以上の腎機能障害
［腎臓における本剤の排泄が減少する。「重要
な基本的注意」の項参照］

(2)

透析患者（腹膜透析を含む）
［高い血中濃度が持続するおそれがある。］

(3)

重度の肝機能障害
［肝臓における乳酸の代謝能が低下する。「重
要な基本的注意」の項参照］

(4)

ショック、心不全、心筋梗塞、肺塞栓等心血
管系、肺機能に高度の障害のある患者及びそ
の他の低酸素血症を伴いやすい状態
［乳酸産生が増加する。］

(5)

過度のアルコール摂取者
［肝臓における乳酸の代謝能が低下する。］

(6)

脱水症、脱水状態が懸念される下痢、嘔吐等
の胃腸障害のある患者

(7)

重症ケトーシス、糖尿病性昏睡又は前昏睡、 1
型糖尿病の患者
［輸液、インスリンによる速やかな高血糖の是
正が必須である。］

2.

重症感染症、手術前後、重篤な外傷のある患者
［インスリン注射による血糖管理が望まれるの
で本剤の投与は適さない。また、乳酸アシドー
シスを起こしやすい。］

3.

栄養不良状態、飢餓状態、衰弱状態、脳下垂体
機能不全又は副腎機能不全の患者
［低血糖を起こすおそれがある。］

4.

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
［「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照］

5.

本剤の成分又はビグアナイド系薬剤に対し過敏
症の既往歴のある患者

6.

【組成・性状】

販売名
メトホルミン塩酸塩錠

250㎎MT｢TE」
メトホルミン塩酸塩錠

500㎎MT｢TE」

成分・含量
（ 1錠中）

日本薬局方
メトホルミン塩酸塩

250㎎

日本薬局方
メトホルミン塩酸塩

500㎎

添加物

ヒドロキシプロピルセ
ルロース、クロスポビ
ドン、軽質無水ケイ
酸、ステアリン酸マグ
ネシウム、ヒプロメ
ロース、タルク、酸化
チタン

ヒドロキシプロピルセ
ルロース、クロスポビ
ドン、軽質無水ケイ
酸、ステアリン酸マグ
ネシウム、ヒプロメ
ロース、タルク、酸化
チタン、黄色三二酸化
鉄

剤形・色調
割線を有する白色～帯
黄白色の円形のフィル
ムコーティング錠

割線を有する微黄色の
楕円形のフィルムコー
ティング錠

識別コード TEF1 TEF2

表 裏 側面 表 裏 側面
外形

大きさ
直径9.2㎜ 厚さ4.2㎜
質量285㎎

長径13.7㎜ 短径8.7㎜
厚さ6.1㎜ 質量565㎎

【効能・効果】
２型糖尿病
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られ
ない場合に限る。
食事療法・運動療法のみ(1)
食事療法・運動療法に加えてスルホニルウレア剤を
使用

(2)

【用法・用量】
通常、成人にはメトホルミン塩酸塩として 1 日500㎎

より開始し、 1日 2～ 3回に分割して食直前又は食後に
経口投与する。維持量は効果を観察しながら決めるが、
通常 1 日750～1500㎎とする。なお、患者の状態により
適宜増減するが、 1 日最高投与量は2250㎎までとする。

【使用上の注意】

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）1.
次に掲げる状態の患者
不規則な食事摂取、食事摂取量の不足

［低血糖を起こすおそれがある。］
(1)

激しい筋肉運動
［低血糖を起こすおそれがある。］

(2)

軽度の腎機能障害
［乳酸アシドーシスを起こすおそれがある。「重要な

(3)

－1－



－ 2 －

改　訂　後（下線部改訂） 改　訂　前（点線部削除）

【改訂理由】 
　先発医薬品が、CCDS（企業中核データシート）の変更に伴い、「ドルテグラビル（販売名：テビケ
イ錠）」、「バンデタニブ（販売名：カプレルサ錠）」を併用注意の項に記載し、併用により「メトホルミン」
の血漿中濃度が上昇するおそれがある旨を追記したことから、本剤も同様に注意喚起することとしま
した。なお、「ドルテグラビル」、「バンデタニブ」の併用注意の項には既に「メトホルミン」が記載さ
れています。
　また、「グアネチジン」は、国内での販売を中止している為、削除しました。

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE  医薬品安全対策
情報 No.267」（2018 年 3 月発行予定）に掲載されます。
PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最
新添付文書並びに DSU が掲載されます。

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使用に
際しましては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

MFM36002A01

3. 相互作用
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

（1）省略
（2）血糖降下作用を増強する薬剤

省略 省略 省略
たん白同化ホル
モン剤

機序不明

グアネチジン グアネチジンの継続
投与によるノルアド
レナリン枯渇により
血糖が下降すると考
えられている。

サリチル酸剤
アスピリン等

サリチル酸剤の血
糖降下作用が考え
られている。

省略 省略
（3）省略
（4）有機カチオン輸

送系を介して腎
排泄される薬剤
　シメチジン

併用により本剤又は
相手薬剤の血中濃
度が上昇し、作用
が増強するおそれ
がある。
観察を十分に行い、
必要に応じて本剤
又は相手薬剤を減
量するなど慎重に
投与すること。

尿細管輸送系をめ
ぐる競合的な阻害
作用による本剤又
は相手薬剤の血中
濃度上昇が考えら
れている。

3. 相互作用
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

（1）省略：現行のとおり
（2）血糖降下作用を増強する薬剤

省略：現行のとおり 省略：現行のとおり 省略：現行のとおり
たん白同化ホル
モン剤

機序不明

サリチル酸剤
アスピリン等

サリチル酸剤の血
糖降下作用が考え
られている。

省略：現行のとおり 省略：現行のとおり
（3）省略：現行のとおり
（4）シメチジン

ドルテグラビル
バンデタニブ

本剤の血中濃度が
上昇し、作用が増
強するおそれがあ
る。
観 察を十 分 に行
い、必要に応じて
本剤を減量するな
ど慎重に投与する
こと。

これらの薬剤の腎
臓での有機カチオ
ン輸送系（OCT2）
阻害 作用により、
本剤の排泄が阻害
されると考えられ
ている。

【改訂内容】


