
処方せん医薬品
食後過血糖改善剤

（ボグリボース口腔内崩壊錠）

２０１４年４月

新 旧

効

能

・

効

果

�糖尿病の食後過血糖の改善
（ただし、食事療法・運動療法を行っている患者で
十分な効果が得られない場合、又は食事療法・運動
療法に加えて経口血糖降下剤若しくはインスリン製
剤を使用している患者で十分な効果が得られない場
合に限る）
�耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制

[OD錠０．２㎎のみ]
（ただし、食事療法・運動療法を十分に行っても改
善されない場合に限る）

糖尿病の食後過血糖の改善（ただし、食事療法・運動
療法を行っている患者で十分な効果が得られない場
合、又は食事療法・運動療法に加えて経口血糖降下剤
若しくはインスリン製剤を使用している患者で十分な
効果が得られない場合に限る）

用

法

・

用

量

�糖尿病の食後過血糖の改善の場合
通常、成人にはボグリボースとして１回０．２㎎を１

日３回毎食直前に経口投与する。なお、効果不十分

な場合には、経過を十分に観察しながら１回量を

０．３㎎まで増量することができる。

�耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合
[OD錠０．２㎎のみ]

通常、成人にはボグリボースとして１回０．２㎎を１

日３回毎食直前に経口投与する。

通常、成人にはボグリボースとして１回０．２㎎を１日

３回毎食直前に経口投与する。なお、効果不十分な場

合には、経過を十分に観察しながら１回量を０．３㎎ま

で増量することができる。

―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。―

販 売 元

製造販売元

添付文書改訂のお知らせ

この度、弊社の「ボグリボースOD錠０．２㎎「MED」」（有効成分：ボグリボース）につきまして、平成２６年４月１日

付で効能・効果及び用法・用量が追加になりましたので、下記のとおり効能・効果及び用法・用量を変更致しま

す。

また、それに伴い「ボグリボースOD錠０．２�／０．３�「MED」」の使用上の注意を改訂致しますので、お知らせ申
し上げます。

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

記

１．改訂内容（下線部改訂又は追加箇所）

（次頁につづく）
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新 旧

使

用

上

の

注

意

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合

[OD錠０．２㎎のみ]
本剤の適用は、耐糖能異常（空腹時血糖が１２６㎎／dL
未満かつ７５g経口ブドウ糖負荷試験の血糖２時間

値が１４０～１９９㎎／dL）と判断され、糖尿病発症抑
制の基本である食事療法・運動療法を３～６ヵ月

間行っても改善されず、かつ高血圧症、脂質異常

症（高トリグリセリド血症、低HDLコレステロー

ル血症等）、肥満（Body Mass Index：BMI２５㎏／m２

以上）、２親等以内の糖尿病家族歴のいずれかを

有する場合に限定すること。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合

[OD錠０．２㎎のみ]
本剤投与中は適切な間隔で血糖管理に関する検査

を行い、常に投与継続の必要性に注意すること。

（「重要な基本的注意」の項参照）

【使用上の注意】
２．重要な基本的注意
全効能共通
１）糖尿病の診断が確立した患者又は耐糖能異常を有

する者に対してのみ適用を考慮すること。これら

以外にも尿糖陽性等の類似症状を呈する疾患（腎

性糖尿、老人性糖代謝異常、甲状腺機能異常、慢

性膵炎等の膵臓疾患、薬剤起因性の耐糖能異常

等）があることに留意すること。

２）本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療及び糖尿病発

症抑制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考慮する

こと。

３）本剤は低血糖症状を起こすことがあるので、糖尿

病患者又は耐糖能異常を有する者に対し低血糖症

状及びその対処方法について十分説明すること。

また、高所作業、自動車の運転等に従事している

糖尿病患者又は耐糖能異常を有する者に投与する

ときには注意すること。（「重大な副作用」の項参照）

糖尿病の食後過血糖の改善の場合
１）糖尿病治療の基本である食事療法・運動療法のみ

を行っている患者では、投与の際の食後血糖２時

間値は２００㎎／dL以上を示す場合に限る。
２）食事療法、運動療法に加えて経口血糖降下剤又は

インスリン製剤を使用している患者では、投与の

際の空腹時血糖値は１４０㎎／dL以上を目安とする。

「効能・効果に関連する使用上の注意」の項新設

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

〈該当項目なし〉

【使用上の注意】
２．重要な基本的注意

１）糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を

考慮すること。糖尿病以外にも耐糖能異常・尿糖

陽性等、糖尿病類似の症状（腎性糖尿、老人性糖

代謝異常、甲状腺機能異常、慢性膵炎等の膵臓疾

患、薬剤起因性の耐糖能異常等）を有する疾患が

あることに留意すること。

２）本剤の適用はあらかじめ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考慮すること。

３）糖尿病治療の基本である食事療法・運動療法のみ

を行っている患者では、投与の際の食後血糖２時

間値は２００㎎／dL以上を示す場合に限る。
４）食事療法、運動療法に加えて経口血糖降下剤又は

インスリン製剤を使用している患者では、投与の

際の空腹時血糖値は１４０㎎／dL以上を目安とする。
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３）本剤投与中は、血糖を定期的に検査するととも

に、経過を十分に観察し、常に投与継続の必要性

について注意を払うこと。本剤を２～３ヵ月投与

しても食後血糖に対する効果が不十分な場合（静

脈血漿で食後血糖２時間値が２００㎎／dL以下にコ
ントロールできないなど）には、より適切と考え

られる治療への変更を考慮すること。

なお、食後血糖の十分なコントロール（静脈血漿

で食後血糖２時間値が１６０㎎／dL以下）が得られ、
食事療法・運動療法又はこれらに加えて経口血糖

降下剤若しくはインスリンを使用するのみで十分

と判断される場合には、本剤の投与を中止して経

過観察を行うこと。

耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制の場合
本剤の投与開始後は、１～３ヵ月毎を目安に空腹

時血糖、随時血糖、HbA１c等の糖代謝関連検査

及び体重測定を実施するとともに、６～１２ヵ月毎

を目安に７５g経口ブドウ糖負荷試験を実施して十

分に経過観察し、常に投与継続の必要性に留意す

ること。また、血糖高値（空腹時血糖、７５g経口

ブドウ糖負荷試験の血糖２時間値）や糖負荷後初

期インスリン分泌低下等を有する場合には、糖尿

病発症リスクが高くなるとの報告があるので、十

分な観察を行うこと。

なお、２型糖尿病と診断された場合には、適切と

考えられる治療への変更を考慮すること。また、

本剤投与開始後に耐糖能異常が改善し、食事療

法・運動療法のみで十分と判断される場合には、

本剤の投与を中止して糖代謝関連検査等による経

過観察を行うこと。

５）本剤投与中は、血糖を定期的に検査するととも

に、経過を十分に観察し、常に投与継続の必要性

について注意を払うこと。本剤を２～３ヵ月投与

しても食後血糖に対する効果が不十分な場合（静

脈血漿で食後血糖２時間値が２００㎎／dL以下にコ
ントロールできないなど）には、より適切と考え

られる治療への変更を考慮すること。

なお、食後血糖の十分なコントロール（静脈血漿

で食後血糖２時間値が１６０㎎／dL以下）が得られ、
食事療法・運動療法又はこれらに加えて経口血糖

降下剤若しくはインスリンを使用するのみで十分

と判断される場合には、本剤の投与を中止して経

過観察を行うこと。

６）本剤は低血糖症状を起こすことがあるので、患者

に対し低血糖症状及びその対処方法について十分

説明すること。また、高所作業、自動車の運転等

に従事している患者に投与するときには注意する

こと。（「重大な副作用」の項参照）

〈該当項目なし〉

２．「耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制」における保険給付上の注意について
耐糖能異常における２型糖尿病の発症抑制（ただし、食事療法及び運動療法を十分に行っても改善されない場合に
限る。）を目的に使用する場合、保険適用上の取扱いを以下のとおりとすること。
１）耐糖能異常（空腹時血糖が１２６㎎／dL未満かつ７５g経口ブドウ糖負荷試験の血糖２時間値が１４０～１９９㎎／dL）と判断
され、糖尿病発症抑制の基本である食事療法及び運動療法を３～６ヵ月間行っても改善されず、かつ高血圧症、
脂質異常症（高トリグリセリド血症、低HDLコレステロール血症等）のいずれかを基礎疾患として有する患者を
対象とする場合に限り、保険適用されるものとする。

２）診療報酬明細書の摘要欄には、耐糖能異常と判断した根拠（判断した年月日とその結果）、食事療法及び運動療法
を３～６ヵ月間行っても改善されなかった旨及び高血圧症又は脂質異常症の診断名を記載する。

お知らせ文書および改訂添付文書情報は、日本ジェネリックの医療関係者さま向けサイト
（http : ／／www.nihon‐generic.co.jp／medical／）でもご覧になれます。あわせてご利用下さい。

お問合せ先：日本ジェネリック株式会社
安全管理部 TEL：０３‐６８１０‐０５０２

J‐MD００４‐００４
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