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薬食審査発0426第5号

薬 食 安 発0426第1号

平 成25年4月26日

各[都 道 府 県保健所設置市
特 別 区]一 一 殿 .

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(公 印 ・省 略)・

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

(公 印 省 略)

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

薬:事・食品衛生音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 け薬食 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連名通知

「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」(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 しま したが、 平成25年4月26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 にっいての

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。
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(別添)

1.一 般名:ヨ ー ド化ケシ油脂肪酸エチルエステル

販売名:リ ピオ ドール480注10仙

会社名:ゲ ルベ ・ジャパン株式会社

追記 される予定の効能 ・効果:

医薬品又は医療機器 の調製

追記 され る予定の効能 ・効果 に関連する使用上の注意;

調製用剤 として、下記の医薬 品又は医療機器に用いる。

血管内塞栓促進用補綴剤 ヒス トアクリル

追記 され る予定の用法 ・用量:

医薬品又は医療機器 の調製

本剤を適量 とり、医薬品又は医療機器の調製に用い る。

追記 され る予定の用法 ・用量に関連する使用上の注意1

調製用剤 として用いる場合には、下記の医薬品又は医療機器の添付文書を

必ず確認す ること。

血管内塞栓促進用補綴剤 ヒス トアクリル

2.一 般 名:ク ロ ミプ ラ ミ ン塩 酸 塩

販 売 名:.ア ナ フ ラニー ル 錠1Qmg、 ア ナ フ ラニ ール 錠25mg

会 社 名:ア ル フ レッサ フ ァー マ株 式 会 社

追 記 され る予 定の効能 ・効果: .

ナ ル コ レプ シ ー に伴 う情 動 脱 力 発 作

追 記 され る予定の用法 ・用 量:

ナ ノレコ レプ シ ー に伴 う情 動 脱 力発作 には、通常 、成人 にはク ロ ミプラ ミン

塩:酸塩 と して1日10～75mgを1～3回 に分 割 経 口投 与 す る。

※ 本 剤 を急 速 に中断す る と、反跳現象 によ り症状 が急速 に増悪す る可

能性があ る点 に留意す るこ と。


