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新たに薬事 ・食:品衛生審議会 において公知 申請 に関ナ る

事前評価 を受けだ医薬品ゐ適応外使用について

薬 事 ・食 品衛 生審議会 において公知 申請 に関す る事前評価 を受 けた 医薬品 『

について は、平成22年8月30日 付薬食 審査発0830第9号 ・薬食安発

0830第1号 厚生労働省 医薬食 品局審査 管理課長及 び安 全対策課長通知、「薬

事 ・食 昂衛生審議会において公 知 申請に関す る事前評価 を受 けた医薬 品の適

応 外使 用について」(以下 「連名 通知」とい う。)にて通知 した ところですが、

平成24年1月27日 開催 の薬事 ・食 品衛生審議会医薬 品第 一部会 において、

別 添 の 医薬品 について、医療上 の必要性 の高い未承認 薬 ・適 応外 薬検討会議

報告 書 に基づ き、公知 申請 につ いての事前評価 が行 われ 、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 いて、連名通知 におサ る取扱 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 医療機 関及 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。,



(別添)

1.一 般名:ア ム ロ ジ ピンベ シル酸 塩

販売名:① 綴 薙 垂濫 ル ミスク錠5甲昏 ル ミスクOD錠Z5m飼

② ア ム ロジン錠2.5mg、 アム ロジ ン錠5mg、 ア ム ロジンOD錠2.5mg、 ア
ム ロジ ンOD錠5mg

会社 名:① フ ァイ ザー株 式会 社

②大 目本住 友製 薬株 式会 社'対 象
の効能 ・効 果:高 血圧 症

,追 加 され る予 定 の用法 ・用量:

通 常 、`6歳 以 上 の小 児 には、 アム ロジ ピンと して2.5mgを 卑日1唱回経 口

投 与す る.な お、年齢 、 体重 、症 状 に よ り適 宜増減 す る。

追加 され る予 定 の注意事 項'

小 児 へ の投 与 に際 して は、成 人用 量 を超 えない 旨',～

※ なお、海 外 添付文 書 には1目5m9・ を超 える用 量 の試 験 は行 われて

い ない 旨が記載 され てい る。

2.一 般 名:エ ナ ラプ リル々 レイ ン酸塩 .

販 売名 ニレニベ ー ス錠25、 レニベ ー ス錠5、 レニベー ス錠10

会社名:MSD株 式会社

対象 の効能 ・効 果:高 血圧 症

追加 され る予 定 の用 法 ・用 量:'●
.通 常 、 生後1ヵ 月 以 上 の小児 に は、エナ ラプ リルマ レイ ン酸塩 として

0.08mg'仮g・を1日1回 経 口投与す る。 なお 、年 齢 、症 状 に よ り適宜増減す

る。

追加 され る予 定 の注意事 項
・ 小 児へ の投 与 に際 して は、成人 用量 を超 えない 旨
・ 腎機能 が低 下 してい る小 児 に対 しては、・原則 として投 与 は推 奨 され な

い ものの、投与 す る場合 は成人 と同様 に用量や 投 与間 隔 を考慮す る等 、

慎 重 に投与す る必 要が あ る 旨

3.一 般名:バ ル サ ル タン

販 売名:デ ィオ バ ン錠20mg、 デ ィオバ ン錠40mg、 デ ィオバ ン錠80mg、 デ ィオバ
ン錠160mg

会社名:ノ バ ル テ ィス ラ ァー マ株式 会社

,・対象 の効能 ・効 果:高 血圧 症

追加 され る予 定 の用法 ・用 量:

通 常 、6歳 以上 の小児 には、バル サル タ ン として 、体 重35kg未 満 の場

合 、20mgを 、体重35kg以 上 の揚合 、40mgを1日1回 経 口操与す る。 な

お 、年 齢.体 重 、症 状 によ り適宜増減 す る。 ただ し、1日 最 高用量 は、体

重35kg未 満 の揚合 、40mgと す る。

追加 され る予 定 の注意事 項

小 児 へ の投 与 に際 しては 、成 人用量 を超 えない 旨 .

4.一 般 名:リ シ ノ プ リル

販 売 名:① ゼ ス トリル 錠5、 ゼ ス トリル 錠10、 ゼ ス ト リル 錠20



② ロンゲス錠5mg、 ロンゲス錠10mg、 ロンゲス錠20mg

会 社 名:① ア ス トラゼネカ 株式 会社

②塩 野 義製 薬株式 会社

対象 の効能 ・効 果:高 血圧症

追加 され る予 定 の用 法 ・用 量:

通 常、6歳 以上 の小 児 に は、 リシ ノプ リル(無 水物)'と して、0.07mg/kg

を1日1回 経 口投与す る。 な お 、年齢 、症 状 に より適宜増 減す る。

追加 される 予 定 の注 意事項
・ 小児へ の投 与 に際 して は、成 人用量 を超 えない 旨
・ 腎機能 が低 下 してい る小児 に対 して は、原 則 として投 与 は推奨 され な

い ものの 、投 与す る場合 は成 人 と同様 に用 量や 投与聞隔 を考慮す る等、

慎 重 に投 与す る必 要が あ る 旨


