


































































































































































8. 重要な基本的注意（抜粋）
〈効能共通〉
8.1 本剤の作用機序によりインスリン等の分泌が低下することで、高血糖を起こすことがある。投与開始前、投与開始後1ヵ月
までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定し、患者の状態を注意深く観察
すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］

投与1及び6時間後におけるGH基礎分泌に対する50%抑制濃度（ID50値）（平均値）は、パシレオチドで0.22及び
5.5μg/kg、オクトレオチドで0.13及び23.7μg/kg であった。また刺激下での投与1時間後における血中インスリ
ン、グルカゴン及びガストリン濃度を測定した結果、ID50値（平均値）はそれぞれパシレオチドで0.83、74.0及び
949.0μg/kg、オクトレオチドで84.4、1.69 及び25.7μg/kg であった。
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8. 重要な基本的注意（抜粋）
〈効能共通〉
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すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］

初代培養ヒト下垂体腺腫細胞を用いて、ACTH分泌に対する作用を経時的に検討した結果、ソマトスタチンとパ
シレオチドは72時間後に有意なACTH分泌抑制作用を示した。
同様の試験をマウスAtT20細胞で実施したところ、ソマトスタチンとパシレオチドは72時間後に有意なACTH分
泌抑制作用を示し、パシレオチドのACTH分泌抑制作用のIC50値は0.2nMであった。
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1 薬剤調製時の注意
1.1 本剤の使用にあたっては、取扱い方法を示した付属の文書を熟読すること。
1.2 調製は必ず付属の専用分散液及びバイアルアダプターを使用し、薬剤及び専用分散液を少なくとも30分
室温で静置し、内容物を室温に戻してから行うこと。
1.3 専用分散液の全量をバイアル内に注入後、粉末が完全に懸濁するまで、水平方向に穏やかに振ること。
1.4 用時調製し、懸濁後は直ちに使用すること。
2 薬剤投与時の注意（92ページ参照）
2.1 筋肉内のみに投与し、静脈内には投与しないこと。
2.2 注射針は20ゲージを用いること。
2.3 注射部位は臀部の左右外側上部とし、三角筋等他の筋には投与しないこと。
2.4 臀部には左右交互に投与し、同一部位への投与は避けること。
2.5 神経走行部位及び血管内への投与を避けること。
2.6 注射針を刺入したとき、疼痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射す
ること。
3 薬剤投与後の注意（92ページ参照）
3.1 注射部位をもまないように患者に指示すること。

91



1 薬剤調製時の注意
1.1 本剤の使用にあたっては、取扱い方法を示した付属の文書を熟読すること。
1.2 調製は必ず付属の専用分散液及びバイアルアダプターを使用し、薬剤及び専用分散液を少なくとも30分
室温で静置し、内容物を室温に戻してから行うこと。

1.3 専用分散液の全量をバイアル内に注入後、粉末が完全に懸濁するまで、水平方向に穏やかに振ること。
1.4 用時調製し、懸濁後は直ちに使用すること。
2 薬剤投与時の注意（92ページ参照）
2.1 筋肉内のみに投与し、静脈内には投与しないこと。
2.2 注射針は20ゲージを用いること。
2.3 注射部位は臀部の左右外側上部とし、三角筋等他の筋には投与しないこと。
2.4 臀部には左右交互に投与し、同一部位への投与は避けること。
2.5 神経走行部位及び血管内への投与を避けること。
2.6 注射針を刺入したとき、疼痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射す
ること。

3 薬剤投与後の注意（92ページ参照）
3.1 注射部位をもまないように患者に指示すること。

92



医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
〈クッシング病〉
国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積さ
れるまでの間は、全症例を対象に使用成績調査を実施することにより、本剤使用患者の背景情報を把
握するとともに、本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に必要な
措置を講じること。

有効期間：3年
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