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保阪発  10 2 6第 1号
平成 24年 10月 2613

地方厚生{支〉局窓霊祭課長
都道府県民生主管部(燭〉

国民健康保検主管課(部)長
都道府保後期高齢者箆療主管部(潟〉

後期高齢者医療主管課(部)長
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厚生労働省保検潟

公知申請に係る率的評価が終了した医薬品の保険上の取扱いについて

11とおし、て、}3iヌド日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会 添 1の Z成分  3品尽の
適応外使用に係る公知申請についての事前評価が行われた結果、当該品尽について公知
申請を行っても差し支えないどの総論が得られたところです伐Ij添 2:平成 24年 10 

)ο号1第1026号・薬食安発10第6お10日付け菜食稼査発26月
これを踏まえ、別添 1の 2成分  3品 gについて、今般追加される予主主である効能・効

果及び用法・滞漫において、本日より保険適用を可能とすることといたしましたので、
質管下の保険涯療機関、審査支払機関等に対して周知徹底をお願いいたします。



(別添1)

1.…般名:硫酸?グネシウム水和物・ブドウ糠
販売名:静注用マグネゾ…/レ� 20mL、マグセント注 100mL、マグセント注シリンジ� 

40mL 
会社名:東亙薬品工業株式会社

追加おれる予定の効能・効果:


重症妊綴高血圧症候群における子療の発症抑制及び治療

追加される予定の用法・用量:


初回量として、� 40mL(硫酸 γ グネシウム水和物として� 4g)を� 20分以
上かけて静脈内投与した後、毎時� 10 mL(Ig)より持続静都内投与念行う。
症状に~lユて毎時 5慾L (0.5必ずつ増設し、最大投与畿は毎待� 20mL (2g) 
までとする。本剤は初部量投与の場合を除いて、持続注入ポンプを用いて
投与すヤること。

追加される予定の注意喚組(静注用γ グネゾーノレ2加1Lにのみ遠方自予定): 
{警告1
・本剤を投与する場合には、出産にあたって新生児に対ナる気管内挿繁華?含
む必要客十分な蘇生安楽施できる体制等、新生j足及び母体を含めた適切な潟
産期管理が可能殺体策uを確保すること。

{用法及び思議に関連する使用上の注意]
・本剤の投与は� 48時間を潔踏とし、継続して投与する場合は、治療ーとの有議
性が危険性念上田ると判断される場合に絞って投与することとし、� t整然とした
投与は行わないこと。

-本邦jの投与中ば、長立中?グ、ネシウム濃度をモニターしながら、制作用lζ注意

e

して使用するこι� 
訪止するため慎護な観察を行うこι本邦jの投与中は、マグネシウム中毒をi

・投与前及が増量時の膝重量鍵反射の検査、呼吸数の変動の確認、長長盆の
測定

【慎叢投与]
-食lfn.症の患者〔事者鼠症を助長するおそれがある〕
{議重要な基本的注意]
-本剤を投与ナる場合には、出産にあたって新生児に対する気管内持管合会
む必要十分な蘇生を爽施できる体制考察、新生児及び母体を含めた適切な周
産期管理が可能な体制を確保するこ払

-投与g:;lfn.糖値が一過性に上昇することがあるので注意することφ� 



(別添 2)

書草食毒華ヨ袋発 1026第 10号

薬食堂者発 1026第 l努

平成  24年 10月 26尽 

i都道府県  i
各 I保健所設鐙市f 衛生会守安部{局〉祭 殿 

i特別区  1

2撃さ住労働省飯菜食品局審変管稜線長

懸念労働省医薬食品局安全対策線長

新たに薬事・食品衛生審議会において公知市絡に関する

事前評級告と受けた医薬品の適応外使郊について

霊祭事・食品衛生審議会において公知市議に濁する事前若手絡を受けた医薬品

については、平成  22年 8 J330S宇j菜食審査発  0830第§号・薬食安発  

0830第 1号厚生労儀後援を薬食品局専務笈管理課長及び安全対策談受通知「薬

事・食品衛生審議会において公知錦繍に演する事前評鏑を受けた器産業E品の適

応外使用について  J(以下?話襲名通知J占いう。)にて各都道府県衛生主管部

{潟〉長宛て道義知したと:ころですが、平成 24年 10月 26S開催lの薬害事・

食品街全糠議会医薬品第一部会において、5:JIJ添の医薬品について、阪張主上の

必要性のおい未承認、建築・適応外薬検討会議報告書害に議長づき、公知正予言警につい

ての事前評飯が行われ、公知正ド昔誇を行ってち援し3をえないとされましたむ

つきましでは、別添の医薬品について、漆d弘通知における紋扱いと問機の 

R支援いを行っていただきま十ょう、食管下関係医療機関及び鑓係製造量販売業

者に対する周知徹底及びご指導方よろしくお綴いいたします。



役立添)

1.…般名:硫酸マグネシウム水和物・ブドウ糖
販売名:静注用マグネゾ…ノレ� 2偽札、� γ グセント注� 100mL、マグ、セント注シリンジ 

40mL 
会社名:東亜薬品工業株式会社

追加される予定の効能・効果:


議室疲妊娠高滋圧症候鮮における子摘の予毒液抑制及び治療

追加される予定の用法・用議:


初回ま誌として、� 40mL(硫酸マグネシウム水平お物として匁〉惑と 20分以
上かけて静脈内投与した後、毎時� 10ぉlL(lg)より持続静脈内投与を行弘、
症状に応乙て毎持� 5mL(0.5g)ずつ増量し、最大投与畿は毎時� 20 mL(2g) 
までとする。ヌド溺は初回食投与の場合を除いて、持続注入ポンプを用いて
投与すること� o

会話される予定の注意喚起(静注用マグネゾーノレ� 20mLにのみ追加予定): 

{響告1
・本剤投投与する場合には、出産にあたって新生児に対する気管内挿管を含
む必要十分な蘇生を災絡できる体総等、新生児及が母体を含めた適切な周
産期管理が可能な体織を確保すること。

{用法及び局窓に関i議する使用上の注意}
・ ;~q事!の投与は 48 待問を原剰とし、継続して投与する場合は、治療上の有議長
性が危検性をよ闘ると判断されるさ券会に限って投与することとし、漫然とした
投与は行わないとと。

・本郊の投与ゅは、1IIl!:T:?グネシウム濃度会モニターしながら、副作用に注意
して使用すること。

・本剤の投与中は、� γグネシウム中毒を防止するため慎重な観察を行うこと。
-投与前及び増資;時の終議縫反射の検査、呼吸数の変動の確認、尿量の
測定 


[慎重投与]

・貧血症の忍者〔貧血書窓会助長するおそれがある〕

{滋要な慕本的注意]

・;$:予弱者?投与する場合には、出産にあたって新生児に対する気管内挿管を含
む必要十分な蘇主役を実施できる体総等、新生児及び母体在含めた適切な}潟
産期管理が可能な体秘書ど確保すること。

-投与中血糖緩が一過性に上昇することがあるので注慾すること。

、


