
りい


保医発的24第� 1~ま

平成24年� 9月24悶

地方厚生(文}局医療線長

都道府県民生主管部(局)

国民健康保険主管課(害防長 〉 殿

都道府県後期高齢務医療主管部(局)

後期高齢者医療主管繰(部)長

， 

医薬品の適応外使用iこ係る保険診療上の数扱いについて

保険診療における鮫薬品の取扱いについては、摩全労イ機大箆が承認した効能又は効

果、用法及びF誘致〈以下� f効能効果等j という� J によるとととされているところで、

あるが、「保険診療における医薬品の取扱いについてJ(昭和田年 9月� 3日付保発第51

号厚生省保険局長通知)により、有効性及び安全性の機認された医薬品(高リ作用報告

義務期間又は再審査の終了した医薬品をいう。)が楽理作用に築づき処方された場合

には、診療報酬明細替の医薬品の審査に当たり、学術臨むに廷しく、また、全国統…約

な対応が求められているところである。

これを踏まえ、今般、さき該効能効果等の適応外使用の毒事例について、社会保険診療

報麟支払基金が設鐙している� f審査情報提供検討委員会Jにおいて検討が行むれ、

添のとおり検討結果が取りまとめられたところである。

厚生労働省としては、当該検討結果は妥当適切なものと脅えているので、その取扱

いに遺漏のないよう掛係者に対し周知徹底を図られたい。
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審査情報提{共事例について

審査支払機関における診療報酬鈴求に関する務査は、長室康保険法、療養扱き自殺員IJ、

診療報酬点数表及び関係諸議長野絡を踏まえ4H華変委長議会の医学約・歯科医今約見解に

主主づいて行われています。

一方、議笈  (J)公平・公IE性に対1"る関係ti留からの億綴'II':譲保するため、警警獲にお

ける一数約な取扱いについて広〈関係者に情報提供惑と行い、審査監の透明校校高めるこ

ととしておち求ナ匂

このためイ平成主容年 7月に f e':r若手恋情報提供検討委員会」、平成 23年 6月t 審査

情報提供命科検討奈良会J'II':紋援し、務総費量供事例。の検討と併せ、審査jニの…般的な

君主設立いに係る務停iJについて、情報援絞殺行って設いりました。

今後とも、当該委員会において検討協議毒殺主主ね、提供者葬OiJを逐次鉱充するとととし

てお専決すので、関係者の皆綴のご参考となれば拳いと考えておちます。

なお、情報機供する号接交の一般的な取扱いについては、議義務担当幾長時空撃に照らし、

逃言葉診療行為の必要性、用法 .f詩雲監の妥当性などに係る医学的・詰宙科医学的!j!JJ鱗に基

づいた饗塗が行われることを前提としておりますので、広提供者事例iこ示された適否方言、

すべての偲耳目診療内容に係る審査において、額一的あるいは一律的に滅Jflさ，れるもの

ではないことにご苦言書家ください。

平成  23年詰 R 
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275 持� 32 アミトリプデわ惚襲まさ長{内書霊祭}� l 

276 衿� 47 チザェュジン綴襲安主義 {内綴薬] 2 
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ro使用例において簿登上認める根拠j の表現整理について

これまでの医薬品適応外後照に関する務愛情報提供者葬斜の� ro使用例において著書資上箆

める摂拠Jについては、「淡君主作用語2問機と推定される。」としていたところですが、第� 10

次審変後報提供よ事、適応外の病名に対して認める事例に加え、活法・潟滋の範密タトiζ

対して認める事#1J営情報提供することとじたとこbから、主主のとおり表表会意義奇襲しています。

。適応外の手第五島に対してのみ意義める場合
 

f薬理イ1'J住金主翼殺と推定される。j
 

② 	 現行の適応疲について、原法‘用量の範劉外に対して認める場合
 

f薬理作郊に議づいてお層、妥当と推定怠れる。j
 

③ 	 適応外の病名及び潟法・用量の章露関タトiこ対して認める場合


「楽章豊作用が問機であ号、妥当と推定される。j
 



275 アミトリブチリン滋畿滋金{神経32)

者平成24年� 9.Fl2.413新線》、� 

O 標携薬効(薬効コード)

精神神経用剤� (11 7) 

O 	 成分名

アミトリブチリン城酸犠[内服薬}� 

O 主な製品名

トリプタノ…ノレ錠、ノ}マノレン錠、アミプリン錠� 

O 	 承認されている効能・効果

精神科領域におけるうつ病・うつ状態、夜尿疲� 

O 	 楽寝作用

抗うつ作潟{〆ノレアドレナジン及びセロト二ン事手取り込み挙事号訴j作用)� 

O 使用例

原民日として、� fアミト� pプチジン塩酸塩{内綴薬]Jを� f片綴綴j 、� f緊

張型耳炎繍J ~ζ対しで処労した場合、当該使 m事例を審笈上認める。 

O 	使用例において穣森Jニ認める根拠

薬理作Fねが問機と推定される。� 

O 	その他参符資料等

慢性草食繍治療ガイドライン� 2002(日本神経学会) 

-

l 




276 チザニジン滋畿塩(神経47) 

《平成ゑ� 4年� 9月� 24悶新規》

O 標稼業効〈薬効コード)

銭けい剤(1 2 4) 

O 	成分名

チザ乙ジン溢畿塩[内股薬]� 

o 	::J::な製品名
デノレネジン錠、テルネジン頼粒、悠後発 tfu~ り 

O 	承認されている効能剛支毒薬� 

① 	 下記疾患による筋緊張状態の母覚後


媛}膏腕症候群、線療症
 

② 	 下記疾患による痘性麻療

脳血管隊響、痘性脊総務療、頭部努維症、脳性(Jj、児)麻療、タト傷後遺

症(脊髄損傷、頭部外傷}、脊髄小脳変性症、多発性硬化症、筋善幸縮性{側

索綴化主主� 

O 	薬理作用

冨綜緩角手作潟、務緊張緩和作用� 

O 使熔鱗

原則どして、� fチザニジンお塩酸塩{内服薬JJを� f緊張裂頭痛」に対して

処方した場合、当該使用者葬拶せを審杏上認める。� 

O 	便局側において議資上認める綴拠

薬王監作用が問機と縫定される G 

O 	 その他参考資料等

慢性頭痛治療ガイドライン� 2002 (日本持経学会) 

2 




277 オルブリノン滋様様水和物〈小児科 10) 

《平成 24 年 9~24 日新規》。探携薬効{薬効コ…ド) 


強心剤� (21 1) 


O 	成分名

オノレプリノン塩酸塩水和物[注射薬1 

o 	~主な製品名
コアテック注� 

o j衣認されている効能剛効巣

下記の状態で他の薬剤1J'a:投与しても効果が不十分な場合

急性心不全� 

o 	~議壊作用
心収縮力増強作用、血管拡援作用

後湾伊j。
E表気IJとして、� fオノレブyノン海霊堂塩水和物 u:主約終]Jを� f現行の適応疲

について小児j に立すして処方した場合、当該使用率伊j俊平野重量よ認める。� 

O 使用例において審奈上認める根拠

‘薬理作用が同様と推定される 4 

O 留意事項

使用上の注意において、� f小児に対する安全校は審議立していない。(，使用

経験が少ない)� J と記載があることに留意して使用れるべきであること。� 

O 	その他参考資料等

小児心不全薬物治療ガイドライン� 2002(日本小児循策総学会) 

3 




278 デノパミジ(小児科 12) 

《平成� 2 4年 9月� 248新規》

O 襟務草案効(薬効コード)

強心剤� (21 1) 

O 	成分名

デノパミン[内服薬]� 

O 	主な製品名

カノレグート銭、カルグート締校、他後発言為まちり� 

o j衣認されている効能・効果

主役段心不全� 

o j総認されている用法・用量

デノパミンとして通常成人� 1 13 重量 15~30mg 訟 3 聞に分けて経日投与する σ

年齢、液状により適宜増減する。

ただし、多くの場合、他剤(ジギタリス、平Ij尿剤、血管拡張剤等)と併用

する。� 

O 	議議綾作舟

心筋収綴カt勢強作用、末桜血流増加作煎� 

Q. 後F路線
原燃として、� fデノパミン{内療薬)J 'a::T現行の適応症について小児j

に対して� r1~1. 5 (最大 3)田宮/kg/自を� 1133 に分けて(成人量を超えな

い)� J処方した場合、当該使湾事例を護手変jニ認める。� 

O 	使用例において審査よ認める根拠

薬潔作用が同様と推定される。� 

O 留意重要事現

使用上の注意において、 「小児等に対する祭会性は擁立していない(少量

より隣始ずるなど慎震に投与すること)� Jと記織があることに留意Jして使0 

用 dれるべき?であること。� 

O 	その他参考資終等

小児心不全薬物治療ガイドライン� 2002(箆2側、党循環器学会)� 

4 




279 ミルリノン(小児科� 16} 

《平成 24 年 9~24 日新規》

O 	標携薬効(薬効コード)

強心剤� (21 1) 

O 	成分名'

ミルジノン[注射薬草1 

O 	主な製品名

ミルジーラ浅射液、ミルジーラ K投射液、他後発zおあり� 

o 	~罪認されている効能鶏効果
下記の状態で他の薬剤を投与� しでも効条が不十分な場合m

急性心不全� 

O 	薬理作用

心筋収縮力増強作用、血管拡張作用� 

O 使湾側

涼黒柱として、 「ミルリノン[注射薬1Jを� f現行の瀦応擁について小児j

に対して処方した場合、当該使用事例役専務査上認める。� 

O 	使用例において議資上認める根拠

薬理作用がi潟様と推定される。� 

O 欝議事項

、使用上の注意において、 「低出生体議児、新生児、乳児、幼児又は小児に

対する安全性は磯立していない。(使用経験が少ない。)� Jと記載があるこ

とに留意して使用おれるべきであること。� 

O 	その後参考資料毒事

小児心不全薬物治療jj、イドライン� 2002(日本小児循滋滋学会) 

5 




280 アテノロール{小児科  1 8) 

ー《平成 24年 91寺248新規》 
O 模様薬効〈薬効こ3…ド〉

フド幾燦周期 (2 1 2) 

O 成分名

アテノロール{内服薬]  

Mあ ツ
同
開後発他錠

名

ン

口

問

ミ

製
一


な

ノ


主
一
ア
。
 

o 	*認寄れている効能"効果

本態性高血圧疲(綴疲~中毒事疲)

狭，心症

頻脈性不整脈(~削魚類脈、期外収縮) 

O 承認されている用法阪湾蓑  

1 テノーミジ緩  5む

通常成人には  l錠〈アテノロ…ノレ企して 50冨g)を 1131留経口投与する。

なお、年鈴、護をまたにより、適定増減できるが、最高量は 1131邸 2錠(100岡g)

までとする a 

2 テノーミン錠  25

ゐ通常成人には 2錠(アテノロ…ノレとして 50m討を  1日 1閉経口投与する  o

なお、年齢、症状により、適窓増減できるが、最高量は 1日1関 4錠(100mg)

までとする。 

O 、薬理作用 

s.l受容体遮断作用  

O 使用例

原知として、 「アテノロール{内限薬  1Jを f小児の頻脈性不幾脈{有明金

援脈、期外収縮)Jに来ぎして rO.5-2mg!kgを l日 l罰 j処方した場合及び  r20

歳未満で体震が成入と  i湾毒事の者の頻脈性不整娠 01毒性媛娠、期外収縮)  Jに

対して  r25-100m g そ l お 1 部 j 処方した場合、当該使F弱者葬Ø"~を務、交上認め

る。 

O 	使湾綴において喜怒霊祭上認める根拠

薬理作F喜が j詩1様 h綴 1柱谷れ ;;'0 

O 	留意事項

使用上の注意において、 「低iむさを体議児、新生児、乳児、幼児又は小児に 

6 




対する安全性は確設していない。� Jと記載があることに留意して使用され

るべきであること。 また、小児に特化した主主� 3量点はないが、低血糖には緩

定まするべきであること。� 

O 	 その他参考資料等

小児不喜怒脈の診務・治療ガイドライン� 2010(日本小児循環器学会) 

7 




281 ピルシカイニド綴織塩水利物①(小児科� 2忽)

《平成 24 年 9~24 日新規》 

O 	模様薬効〈薬効コード〉

不重姿獄用剤IJ (212) 

。成分名

ピノレシカイニド滋酸塩水和物[内服薬}� 

o .~主な製品名
サンリズムカプセノレ、� f也後発品あり� 

O 	承認されている効能・効祭

下記の状態で他の抗不議室旅薬が使、用できないか、又は無効の場合

綴IDま性不猿脈� 

O 	主主諒されている悶法'尽祭

阻3さと113150mg通常、成人にはどノレシカイニド越正酸塩水和物として、

に分けて経口投与する。� 

rなお、年齢、症状により適笈鴻滅するが、重量症又は効果不十分な場合には、

まで増設できる。2 2 5 mg131 

，作止
巾

荷
予レネ m

 

k
r湾

ンヤ

灘

チ


薬
仏
問
。
 

O 	使用例

原則として、� fピルシカイニド塩酸塩水和物{内販薬]Jを� f現行の適応

症について小児JIこ対してほ開/kg/日をと� 1133回に分けてJ処方した場合、

当該使用事例を審査よ認める。� ρ� 

O 	使用例において警察査上認める根拠

薬湾章作用が|尚機と推定される。� 

O 留意事項

使用上の注意において、� f低出生体笈児、新生児、乳児、幼児又は小児に

対する安全性は機立していない(使熔経験が少ない)� J.と記裁があること0 

に滋慾して使F殺さ札るべきであること。� 

O 	その他著書道雪資料等

小児不殺IDまの診断・治療ガイドライン� 2010(日本小児循環器学会) 

8 




282  どんシカイニド滋畿滋;>]<季語物争{小児科 23) 

《平成24造事� 9J寺忽� 4日新規》

O 標携薬効{薬効コード}

不整脈用剤(2 1 2) 

O 	成分名

ピノレシカイニド、;滋駿綴7l<;Ji日物[注射薬]� 

O 	主な製品名

サンリズム注射液� 

O 	承認されている効絞・効祭

緊急治療を饗する綴級然不整級{上室性及び心議後〉� 

O 	承認されている照法"照表� 

① 	 期外収縮

通常、成人には� 1翻� O. 0 7 5 mL/kg (ピノレシカイニド滋険犠水和物とし

て� O.7 5 mg/kg) そ必要警に応じて日本薬局方生寝食樹液又は� 5%ブドウ糖

注射液などで希釈し、瓜l圧ならびに心電図監視下に� 10分間で徐々に静注

する a なお、年齢、症状に応じて適宜減量する。� 

② 	 頻拾

通常、成人には� 1捌� O.1 mL/kg (ピノレシカイニド滋駿綴水和物として1. 

O昭んがを必要警にttじて臼本薬局方生理食塩液3えは� 5%ブドワ糖注射j夜な

どで希釈し、.Ifn.尽ならびに心室主密室主視下に� 10分熊で徐々に静注する。な

お、年齢、皇室:次に応じて濠笠減量する。� 

O 	薬理作用� 

Naチャンネノレ抑制作用� 

O 	使用例

原則として、 「ピノレシカイニド塩酸塩水和物[注射薬]J ~ r現行の適応

症について小児Jに対して� r1~1.5mg/kgを� 10分かけて静脈内に投与」した

場合、当該使用専務例告と審査上認める� D 

O 	 使湾側において喜怒変.t認める根拠

薬理作用意~1湾綴と捻主主dれる。� 

O 留意事漢

使用ょの注怠において、� f低出生体重児、新生児、乳児、幼児又はふ究に

対する安全性は磯なしていない(使用経験が少ない)� Jど記載があること0 

に留意して使用されるべきであること。� 
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O 	その他参考資料等

小児不整脈の診断・治療ガイドライン 2010(日本小児循環器学会) 
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283 メキシレチン議畿塩〈小売科� 29) 

《平成 24年� 9 .Fl2 4臼新燦》� 

O 標傍薬効(薬効ゴード)

不整脈用淘Ij� (212) 

O 	成分名

メキシレチン綴機塩[内服薬]� 

o 	~主な製品名
メキシテーノレカプセル、処後発品あち� 

O 	承認されている効能・効果

Q) 頻!lI在性不整脈(心霊震性)

② 	 糖尿病性神経陣容に伴う自覚症状(自発潟、しびれ感〉の改善� 

o 	承認されている用法“用量

〈む	 媛!lI長性不整!lIま{心議後}� 

i震予言、主主人にはメキシレチン塩酸滋として、� 1日 3∞mgより投与さをはじa

め、効果が不十分な機会は� 450罰gまで増援し、，� 1日3聞に分割し食後に経

口投与する。なお、年粉、症状により適笈機械ナる。� 

② 	 糖尿病性神経陣容に伴う自覚症状(自発痛、しびれ感)の改善

通常、成人にはメキシレチン塩酸塩として、� 1S 300mgを� 1S 3聞に分

割し食後に経口投与する。

。薬理作用 


テャンネノレ限努作郊による局所麻酔作用・統不整脈作用
 

O 使用例

原長せとして、 「メキジレチン塩酸塩【内服薬1J{r r小児の頻脈性不援脈

(心霊祭性)-J に対して� r5 -1 Omg/kg/日を� 1日3聞に分けて」処方した場合、

当該使用事例を税策上:総める。� 

O 	使用例において護資上認める根拠

薬理作用が同様と捻主主される。� 

O 	留窓事寝

使館上の注意において、 「低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に

対する安全性は確立していない。� Jと記載があることに留意して使用される

べきであること。� 

O 	その他参考資料等� 

11 



*" 江主� 

'" ..-; 

( 

が僚

民職問型張里� 

) 

屯，・� E4 

o 
CN 

入� 
、で� 

1[¥ 
~ 

、で
.'R， 

燦
現� 
. 
話芸
請を� 
e 

議委
議� 4
!モ
民
一〆、句



284 ランジオロール塩酸塩{小児科� 30) 

《平成 24年� 9JEl248新規》

O 標携薬効(薬効ニュード〉

不整脈沼弗~ (212) 

O 	成分名

ランジオロ…ル塩酸塩[注射薬}� 

O 	主な製品名

注射用オノアクト、コアベ」タ務主主用� 

O 承認されている効能・効果

位 手術待の下記の顔脈f生不整脈に対す『る緊急処澄:心房細動、z 心房粗動、

澗f生頻脈� 

② 	 手術後の循環拶J態監視下における下記の頻ll*性不整脈に対する緊急処

援:心房線動、心携粗動、潟性綴� 

O 	芸員認されている潟法ー用量

手術草寺〈む

ランジオロ…ノレ塩酸塩として、� L分間� O.1Z5mg/kg/minの速度で静脈内

持続投与した後、� o.04mg/kg/臨inの速度で静脈内持続投与する。投与中

は心拍数、立瓦庇1i:"測定し� O. 01~0 除 04mg/kg/mi誌の潟支訟で遼宣鍛節する。 

② 	 手術後

ランジオロール塩酸塩として、� 1分間� o. 06mg/kg/minの速度で静脈内

持続投与した後、� o. OZmg/kg/minの速度で静脈内持続投与を開始する。� 5 

~ 10分を間安に悶標とする徐拍作用が得られない場合は、� l分間。‘� 

1Z5mg/kg/minの速度で静脈内持続投与した後、� o. 04mg/kg!minの迷皮で

静脈内持続投与す� る。投与中は心拾数、血圧を‘測定し� o. 01 ~ 0 . 04 4

mg/kg/毘i託の用量震でi寝室j議室前す;:;)0 

O 	薬理作用。1遮断作用による抗不整脈作用� 

O 	使用例� 

B奈良IUとして、� fランジオロー/レ;駿駿滋{注射薬1 現行の遜応疲につf惑とJ

いて小児j に対して� r2.5μg/kg/分で罪悪始し、数分ごとに{喜一々にして査を大関� 

μg/kg/分j 処方し?と場合、当該使用導事例を審査上認める。� 

O 	使用例において欝資よ認める根拠

薬理作用が問機と推定される。� 

13 



O 鰐意事項

使用上の注意まにおいて、 f低僚主主体重児、新生児、乳児、幼児叉は小児に

対する安余性は擁立していない(使用経験がない)  0 Jと記載があるとどに

留意して使用されるべきであること。 

O 	その他参考資料等  
Jj、兇不整脈の診断・治療ガイドライン 2010(日本小児鐙環器学会〉 

J 
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忽� 85 カルペジロール(小児科� 34) 

《平成� 24年� 9F!24悶新線》� 

O 	襟鱗祭効〈薬効コード)� 

d乱庄降下線J(214) 

O 	成分名

カルベジロ…ノレ{内服薬]� 

O 	ざたな製品名

アーチスト媛、総後発品あ号� 

O 主党録されている効能・効薬

〈む♂本態性潟血圧疲(礎控室~中毒事痘}

，② 務実質性廃血圧症� 

③ 狭心波

@ 次の状態で、アンジオテンシン変換毒事素湿害薬、科"*楽、ジ岩手タリス幾

予測発撃の滋磯治療を受けている患者

殿風性心疾慾又は拡張裂心筋症に基づく慢性心不全� 

o 1.次総会れている用法・用量

。ヌド態性高血圧症(軽症~中等症)、腎実質性高血圧症

カノレベジローノレとして、通常、成人� 1回� 10~ 2 Omg.な1段1閉経口

投与寸る。なお、年齢、症状により適宣増減する。

。狭心疲

閉級日投与す1s1告とmg02回1カノレベジローノレとして、通常、成人

る。なお、年齢、症状により適宜増減する。

。凝血性心疾慾;又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

カノレベジローノレどして、通常、成人� 1図1.2 5問、� 1閃� 2@]j食後終日

吾、� 1@]1投与から開始する。� 勉� 25m 1s2聞の用量生に忍谷伎がある場合

には、� 1週間以上の潟潟で忍容性をみながら段際的に熔殺しゅ忍浴伎が

ない機会は滋室主する。用量の増減は必ず設磁的に行い、� 1鈎投与;震は1.� 

2 5問、� 2.5問、� 5思g又は� 10理喜のいずれかとし、いずれの潟殺にお

い℃も、� 1おz罷食後経口投与とする。通常、維持霊きとして� 1路� 2.5-

1 0阿を�  1S 2腐食後経口投与する。なお、年齢、波状により、機始燭

去最はdきらに低用震としてもよい。また、患者の本海UIこますサる反応性iとよ

り、維持量訟は適宜増減する。� 

O 	薬理作m 
n焚務体遮断作用、日� 1受容体遮断作用� 

O 	使用例� 
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原則として、 「カルベジロ'ーノレ{内服薬]Jを� fアンジオテンシン変換酵

素組事察灘、手IJ旅楽、ジギタヲス製剤等の議礎治療をと受けている小児の虚血性寸

心疾慾又は拡張型心筋症に基づそ慢性心不全j‘に対して� rO.05Ili日Ikgl日{最

大� 6.25時/お)を� 1羽2留に分けて生活方開始し、� 2遷梼ごとに徐々に増縁し、� 

O. 35~O. 4mg/kglお安� 1日z慰に分けて維持。ヌド剤に対する反応性により維持

援を増減。� j し処方した場合、当該使用事例を審交上認める。� 

O 	使用例において泰変上認める根拠

議室理作用が同様であり、妥当と議定される。� 

O 蜜言家事項

使煎上の主主総において、 「小児等に対するl安全性及び有効性は確立してい

ない。(低出生体重児、車寄金児iとは後m経験がない。乳児、幼児及び小児に

は使用経験が少ない。) ];霊感心不全を有する幼児及び小売において、本郊の

投与により重篤な低盗事費症状があらわれ、死亡に釜った傍受〉報告されてい

る。� j と記載があることに留意して使尽されるべきであること。� 

O その後参考資料議事

慢性心不全治療のガイドライン� (2010年版)� •{日本領環務学会、お本小児

循環器学会ほか)� 
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286 リュープロレリン酢酸塩(小児科� 54)

《平成� 24年� 9月24日新規》� 

0 標携薬効(薬効コード)

その他のホルモン剤(抗ホルモン剤を含む。� )(249) 

O 	 成分名

リュープロレリン酢酸塩[注射薬]� 

O 主な製品名

リュープリン注射用キット、リュープリン SR注射用キット� 

O 承認されている効能・効果

リュープリン注射用1.88 

子宮内膜症、過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における

筋腫核の縮小及び症状の改善、中枢性思春期早発症

リュープリン注射用� 3.75 

子宮内膜症、過多月経、下腹痛、腰痛友び貧血等を伴ラ子宮筋腫における

筋腫核の縮小及び症状の改善、閉経前乳癌、前立腺癌、中枢性思春期早発

症

リュープリン注射用キット1.88 

子宮内膜症、過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における

筋腫核の縮小及び症状の改善

リュープリン注射用キット� 3.75 

子宮内膜症、過多月経、下腹痛、腰痛及び貧血等を伴う子宮筋腫における

筋腫核の縮小及び症状の改善、閉経前乳癌、前立腺癌� 

O 承認されている用法・用量� 

O 子宮内膜症の場合

通常、成人には 4週に� 1回リュープロレリン酢酸塩として� 3.75mgを皮

下に投与する。ただし、体重が� 50kg未満の患者では1.88mgを投与すアる

ことができる。なお、初回投与は月経周期 1~5 日目に行う。 

O 子宮筋腫の場合

通常、成人には 4週に� 1囲リュープロレリン酢酸塩として1.88mgを皮

下に投与する。ただし、体重の重い患者、子宮腫大が高度の患者では� 

3，75mg を投与する。なお、初回投与は月経周期 1~5 日目に行う。 

O 前立腺癌、閉経前乳癌の場合

通常、成人には 4週に� 1回リュープロレリン酢酸塩として� 3.75mgを皮下

に投与する。� 
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O 中枢佼総選手期早発疲の場合

通常、� 4還に� 1回リ品…プロレリン滋畿壕として� 30誌がkgを皮下に投与

する。なお、症状に応じて� 180j1g!kgまでま獲量できる u 

O 	薬理作用


ゴナドトロピン分泌拘綴作賂
 

O 使用似i
照射として、 「リュープロレリン俳駿塩{注射苦笑1(キット製剤)Jを� f!:t

叙性思春類察発疲JIこ対しでは灘鋒に� Z問、1.88時又は� 3.75時を皮下注射j

した場合、該使用事例を了後査土認める。� 

O 	後期例において喜怒変よ認める銀拠

薬務作用が問機と捻定される防
 

O 	留意事綴

木製品は、� L88mgまたは、� 3.75mgの:t-ット製品であり、使用じた場合対

総省にはこの金設が投与される::々に十分留意し、患者の体震や波状線から

との量が適当な援会に限つで告を燃すること� また、使用上の注意において、G

r[中枢性思挙手期主手発症の場合}低出生体議児、新生児、乳児に対する安会守

性は擁立していない。� J，l::記載があることに留意じて使用されるべきである

こと。� 

、� 
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忽 87 イミプラミン塩酸滋場〈療護学科 8) 

《平成� 24年� 9苅� 24日新規》

O 襟務薬効{薬効コード)

精神持続用剤(1 1 7) 

O 	 成分名

イミプラミン塩酸塩{内服薬}� 

O ごたな製品名

トフラニ…ノレ錠、イミドール務次銭� 

o 	~災認ミされている効能室効果
精神科領域におけるうつ病・うつ状態 


波長長疲 (主義・夜)
 

O 	薬穏作用

抗うつ作用� 

O 使用例

原則とじて、 「イミプラミン護畿議{内線薬1Jを� f末務後衿絞篠等性疹

瀦JIこ対して処立ました場合、� 2筆談後用者多併を審査上認、める。� 

O 	 使m伊jにおいて審査上認める根拠

薬潔作F絡が同様と推定される。� 

O 	その他参考資料等

神経隙饗性疹痛薬物療法ガイドライン� 2011(日本ベインクジニック学会) 
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288 アンピシリンナトリウム・クロキサシリニィナトリウム水利物(2)'

{化学療法忽 6)

《平成� 24年� 9FJ忽4日新規》� 

O 襟櫛薬効(薬効ヨード)

その他の抗生物質製剤(複合抗生物紫製剤を含む。)� (619) 

O 	成分:s

アンピシジンナトヲウム・クロキサシジンナトヲウム氷称号お{滋射薬]� 

o 	~在な製品名
主主総周ザクシジン� 

o ~択認されている効能i 効果
《注射用ピクシリシ� S100))
 
φ 新生児の細菌感染予防 
  

② その他

く適応溺穣〉


アンピシリン/クロキサシヲンに感役立〉ブドウ主主蕗灘、レシザ書家磁線、

節炎球潟、勝球葱属、大縁葱、ブロデウス・ミラピ予ス、インブノレエンザ

磁

〈遊撃応態>

ー険性腺皮症、咽頭・喉頭炎、念、性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器器病変の二

次感染、外耳炎

《注射用ビクシリン� S500、SlOOO))

く適応昔前種>

プンピシリン/タロキサシリンに感性のブドウ球菌属、レンサ球高宮殿、

勝炎球滅、勝球議属、太腸議、プロデウス・ミラピ� Fス、インフルエンザ

磁

く適応議室〉

紋長江疲、節炎、続膿蕩、穫後呼吸総務淡の二次感染、務総炎、緑議事著炎� 

O 主義認されている用法'用量

《注射煎ビクシリン� S100))

通常、新生児� ・未熟児・乳児に対し合言明!として� l日体重� 1kg当り、� lOOmgF

(力価)喜久 6 ~.8 時間毎に分けて筋肉内注射する。

《注射用ピグシリン� S500、SlOOQ))

[筋注の場合〕

通常、成人には合斉~ (アンピシジンナトリウム・クロキサシジンナト

ジウムオく和物〉として、� 113議ふ号事�  (jJ徳〉を� 3 ~ 4邸に分け

務手持内注射する。

小児には合朔IJ (アシピシジンナトリウム・クロキサシリンナトリウム 
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水和物〉として、 1 総長義 50~100昭(カ価) /kg念� 3 ~ 4自に分け筋肉

内注射する。

〔点滴静注の場合〕� 

F認持溶解し、途常成人には会斉u(アンピシリンナトジクム・ク口々サ

シジンナトリウム水和物)として、� 1問量1.� 0~2. Og (カ領)惑と 250血L 

~500札の輸液中に溶解して、 1 日 2 l控Jl� ~ 2待問かけて点滅静注する。

なお、いずれの場合も年齢、症状により適笈増減する。� 

O 	 薬理作用� 

in vitro抗瀦作用� 

O 使用例� 

φ 潔~IJ として、 fアンピシリンナトリウムークロキサシジンナトジグム7Jc

和物[注射薬]Jを� f骨髄炎J Iこ対して処方した場合、当該使用事例を審

査上認める a 

② 	 原則として� fアンピシランナトリウム・クロキサシソンナトリウム水和

物{注射薬] J をど「感染性心内線炎J に対し九回 2g 令長~6 時間ごとに

善寺4告と2g思rl対しJfζ細繭校総燦炎f、J8~12g)こ投与はおi静脈内 

問ごとに静脈内に投与(1日� 12g) J した場合、当該使用事例~草野綾上認め

る。� 

O 	 使湾側において審査上認める綴拠

葬送理作用が同様であり、妥当と推定される。� 

O 	 その他参考資料等� 

]AID/]SC感染症治療ガイド� 2011 (岡本感染実在学会、民本;化学療法学会〉 
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