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この度、上記製品において、「使用上の注意」の一部を改訂（下線部）しましたので、お知らせ申し上げ
ます。今後の弊社製品のご使用に際しましては、下記内容をご高覧くださいますようお願い申し上げます。

＜改訂内容＞（　　　　：自主改訂）
改訂後 改訂前

11．副作用
省略（変更なし）

11.2 その他の副作用
5% 以上 0.1～5%未満 0.1% 未満 頻度不明

省略（変更なし）

その他
省略（変更なし）

骨折注3）、糖尿病
性黄斑浮腫の発症
又は増悪

省略（変更なし）
注 3）�外国の臨床試験で、女性において骨折の発現頻度

上昇が認められている。国内の医療情報データベー
スを用いた疫学調査では男女共に、メトホルミン
塩酸塩含有製剤と比較してピオグリタゾン塩酸塩
含有製剤において骨折のリスクの増加が認められ
ている。

省略（変更なし）

11．副作用
省略

11.2 その他の副作用
5% 以上 0.1～5%未満 0.1% 未満 頻度不明

省略

その他
省略

骨折注3）、糖尿病
性黄斑浮腫の発症
又は増悪

省略
注 3）�外国の臨床試験で、女性において骨折の発現頻度

上昇が認められている。

省略

――― 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。 ―――
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インスリン抵抗性改善剤
－ 2型糖尿病治療剤－
処方箋医薬品注）

日本薬局方　ピオグリタゾン塩酸塩錠

ピオグリタゾン錠 15mg「日医工」
ピオグリタゾン錠 30mg「日医工」
ピオグリタゾン塩酸塩口腔内崩壊錠

ピオグリタゾンOD錠 15mg「日医工」
ピオグリタゾンOD錠 30mg「日医工」

注）注意－医師等の処方箋により使用すること
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「使用上の注意」改訂のお知らせ



－2－
ピオグリタゾン 25-039A

改訂後の電子化された添付文書は医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp/）
ならびに弊社ホームページ「医療関係者の皆さまへ」（https://www.nichiiko.co.jp/medicine/）に掲載されます。

＜改訂理由＞
・�2 型糖尿病患者を対象に、2010 年 8 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日までにNDB＊に格納された診療データ
を用いて、メトホルミン塩酸塩に対する、ピオグリタゾン塩酸塩の骨折の発現リスクが規制当局により
評価されました。その結果、ピオグリタゾン塩酸塩含有製剤処方後の骨折の発現リスクはその部位に
よらず、性別に関わらない共通のリスクと考えられるため、「使用上の注意」を改訂することが適切と
判断されました。これを受け、11.2 その他の副作用の「骨折」に係る注釈を改訂し、男女共にピオグリタゾン
塩酸塩含有製剤において骨折のリスクが増加することを追記しました。
＊NDB（National Data Base）：レセプト情報・特定健診等情報データベース

＜GS1 バーコード＞
最新の注意事項等情報につきましては、添付文書閲覧アプリ「添

てん
文
ぶん
ナビ®」で下記 GS1 バーコードを

読み取ることで、スマートフォンやタブレット端末でご覧いただけます。
なお、「添

てん
文
ぶん
ナビ®」アプリにつきましては、ご使用になられる端末に合わせて「App Store」または

「Google Play」よりダウンロードしてください。

ピオグリタゾン錠「日医工」　 　　　ピオグリタゾンOD錠「日医工」　


