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新 たに薬事:・食 品衛 生審議会において公知 申請 に関す る

事前評価を受 けた医薬 品の適応外使用 について

早薬 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3ρ 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 品衛 生 審議会 に驚 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」く以 下 「連 名 通知 」とい う。)に て各 都 道府 県衛 生 主管部

(局)長 宛 て 通知 した ところ ですが.、平成24年2月1日 開催:の薬事 ・食 品

衛 生 審議 会 医薬品第 二部 会 において 、別添 の 医薬 品 にっ 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 どされ 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 け 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:ス ル フ ァメ トキサ ゾール ・トリメ トプ リム

販 売名:① バ ク タ配合錠 、バ クタ配合穎粒

②バ ク トラミン配合錠 、バ ク トラ ミン配合穎 粒

会社名:① 塩野 義製薬株式会社 、② 中外製薬株式会社

追加 される予 定 の効能,効 果:
ニュー モシスチス肺炎及びその発症抑制

〈適応 菌種 〉
ニ ューモシスチス ・イ ロペチー

〈適応 症 〉'

ニ ューモシスチス肺炎 、ニューモシスチス肺 炎 の発症抑制
追加 され る予定 の用法 ・用 量:

ニ ューモ シスチス肺炎 及びその発症抑制

(1)治 療 に用い る場合.`

通 常、成人 には1日 量9～12錠(穎 粒 の場合 は9～129)を3～4

回 に分割 し、経 口投与す る。

通 常、小児 には トリメ トプ リムとして1日 量15～20mg/kg.を3～4

回 に分割 しぐ経 口投与す る。

ただ し、年齢 、症状 に応 じて適宜増減す る。

(2)発 症抑制 に用 い る場合

通 常、成 人には1日1回1～2錠(穎 粒 の場合 は1～29)を 連 日又

は週3日 経 口投 与す る。

通常 、小児 には トリメ トプ リム として1日 量4・～8mg/kgを2回 に分

割 し、連 日又 は週3日 経 口投 与す る。

追加 され る予定 の用法 ・用量 に関連す る使 用上の注意:
・二落一モシスチ ス肺炎今 の適用 における小児 の用法 ・用量については

、

国内外 の各種 ガイ ドライ ン等 、最新の情報 を参 考 に して投与す るこ と。

追加 され る予 定 の往意 事項:
ニ ューモシスチス肺 炎の発症抑制 は、ニューモ シスチス肺炎 の リス クを

有す る患者 を対象 とす る旨

2」 一 般名:メ トロニ ダ ゾー ル

販 売名:フ ラ ジ ール 内服 錠250mg・

会 社 名:塩 腎 義 製薬 株 式会 社
・追加 され る予 定 の効 能 ・効果:

・ア メー バ 赤 痢

・ラ ンブル鞭 毛 虫感 染 症

・嫌 気 性 菌 感 染 症

〈適 応 菌 種 〉

本 剤 に感 性 のペ プ トス トレプ トコ ッカス 属 、 バ クテ ロィ デ ス属 、プ レボ

テ ラ属 、ポル フ ィ ロモ ナ ス属"フ ソバ クテ リウ ム属 、ク ロス トリジ ウム属 、
}

ユーバ クテ リウム属

く適応症 〉

.外傷 ・熱傷及び手術創等 の二次感染、深在性 皮膚感染症 、骨髄炎 、肺炎 、

肺膿瘍 、腹膜 炎 、腹腔 内膿 瘍、肝膿瘍、骨盤 内炎症性 疾患、脳膿瘍
・感 染性腸炎

〈適応 菌種 〉

本 剤 に感性 のクロス トリジ ウム ・デ ィフィシル



〈適 応 症 〉

感 染性 腸 炎(偽 膜 性 大 腸 炎 を含 む)

追加 され る予 定 の用 法 ・用 量:.
・ア メー バ 赤 痢

通 常 、成 人 に は メ トロニ ダ ゾール と して1回500mgを1日3回10日 間

経 口投 与 す る。な お 、症 状 に応 じて1回750mgを1日3回 経 口投 与す る。
・ラ ンブル 鞭 毛 虫感 染 症

通 常 、成 人 に は メ トロニ ダ ゾー ル と して1回250mgを1日3回5～7
・日間 経 口投 与す る。
・嫌 気 性 菌 感 染 症

通 常 ～成 人 には メ .トロニ ダ ゾー ル と して1回500rp9を1日3回 又 は4

回経 口投 与 す る。
・感 染 性 腸 炎 .

通 常 、成 人 に は メ トロニ ダ ゾール と して1回250mgを1日4回 又 は1

回500mgを1日3回 、10～14日 間経 口投 与 す る。


