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薬食審査発1124第7号

薬 食 安 発1124第1号

平 成,22年11月24日

各都道府 県衛生主管部(局)長 殿.

一 聯 一 難

一 一 一暴

新たに薬事 ・食品衛生斧1搬会 にお いて 公知11…儲 に関 ナ る

事 前評 価 を受 けた 医薬1界r.の適 応 タ1・使 用 につ い て

薬 事 ・食1:ll占衛 ζヒ審 議 会 に お い て 公 知 申請 に 関 づ二る:嘱前 詳 価 を 受1ナ た 医 薬 品

昏こ/)し 、曽(多」=、三1乙月比22イiF8月3〔 〕1=1伺'敦嬉:食=彬…釜韮づ壱0830第 .9一罎}'・雪蓬食 安 づ濫

0830第1雛 泌1三労働 矧 墾薬1鮎11麟 燃 催=」蟹 脹 及U強 傘 対 聯 】1長・猷 】1薬

事 ・食 品 衛 生 審 議 会 にお い て 公 知 申請 に 関 す る 事 前 評lllliを受 け た 医 薬 品 の 適

応 外 使 用 に つ い て 」(以 下 「連 名 通 知 」～ごい う。)に て 通 知 した と こ ろ で す が 、

平 成22年11、 月24E1開 催 の 薬 事 ・食 品 衛 生 審 言淺会 医 薬 品 第 一 部 会 に お い

て・別添の 医薬rl寵?い て ・医劇 ・の 必難 の 高し・耕 認薬 樋 応外薬櫛1

会 議 報 告 書 に基づ き 、公 知 申請 についての事前評fllllが行 オっれ1公 知 申請 を行

って も差 し支 えな い とされ ま した。

つ きま しては、別添の医薬品につい'(、 連 名 通lll1にお けるj反扱 い と同様の

取扱 い を行 って いただきますよ う、貴管 下関係 医療1細 銅及 び 関係 製 造販 売 業

者 に 対 す る周知徹底及び ご指導方 よろ しくお願 いいた します。



P

く別添)

1.一 般 名:メ チ ル プ レ ドニ ゾ ロ ン コハ ク 酸 エ ス テ ル ナ トリウ ム

販 売 名:ソ ル ・メ ドロ}ル 静 注 用40mg、 同1251ng、 同500mg、 同1000mg
、

会 社 名:フ ァイ ザ ー 株 式 会 仕

追 加 され る予 定 の 効 能 ・効 果1ネ フ ロー ゼ 症 候 群

追 加 され る 予 定 の 効 能 ・効 果 に 関 連 す る 使 用 上 の 注 意:

原 則 と して 、経 口副 腎 皮 質 ホ ル モ.ン剤(プ レ ドニ ゾ ロ ン 等)
馳

による適.切な治療を行って も効県が不十分な場合に1本 剤の

投 与 を 行 う こ と。

追 加 され る 予 定 の 用 法 ・用 量:

・:通常
、 成 人 に は メ チ ル プ レ ドニ ゾ ロ ン と し て1日500～

.!000111gを 緩 徐 に 静 注.又 は,1ξく滴II浄注 す る1、
・通 幣

、 小 児 に は メ チ ル プ レ ド三 ゾ ロ ン と して11ヨ30mg/kg・
ノ

(最 大 .1g)を 緩 徐 にll浄注 又 は 点lrlli静注 す る。

追 力11され る 予 定 の 月1法 ・用 量}こ1粥連 す る使 ∫目」:二の7:L意:

本剤 を 投 与rl"る 際 は 、 本剤 の 投 与 圓 数 や 投 与 ス ケ ジ ュ ー ル

に つ い て 、匡1内外 の ガ イ ドラrン[m等 の 最 新 の 情 報 を 参 考 に

げ う こ と,,

(注)」 三要 文1厭:「 ノIJ'lil特発 性 ネ フ1」一一ゼ 症 候 群 薬 物7ま}療 ガ

イ ドライ ンLO版 」(ユIZ成17{ド51Bll」1三1本 小 兜 腎1賊

・ 、 病 学 会 学 術 委 員 会 ノ1・委 員 会 小 児 ネ'れ?一 ゼJil三候:擁 薬 物 治

療 ガ イ ドラ イ ン 作 成 委 員 会 作成)
'

2.・ ・般 名1リ μ.一 プ ロ レ リン 酢 酸:1舌、1

;坂売 寄】ニ リ ェL…'プ リン 注 射 川、1.88、1司 注1:撞川3.75

会 社 察;1武r[1薬 品=1二業 株 式 会 た1二

対 象 の 効 能 ・効 果:中 枢 性,ll鼻葎 期 早.発 症 「

変 璽 後 の 用 法 ・用 旦:

:通常 、4週 に1回 リ ュ ー一プ ロ レ リ ン1!1'1…}駿塩 と し て30}乳glk呂 を

皮 下 に 投 与 す る 。 な お 、 症 状 に 応 じ て18(,μ ヅk呂 ま でll曽量 で き

'く ～
。


