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地方厚 生{交)局医療課長
都道府県民生主管部(局}

閤民鍵康保険主管課(音防長 殿
都道府県後期高齢者程変療主管部(局)

後期高齢者医療主管課{部)長

厚生労織省保険局医療課長
(公母省略〉

公知船籍に係::;，事前評{泌が終了した医薬品の係験上の取扱いについて

本政開催の薬務・食品衛生審議会医薬品第一部会において、� 2成分3品自の適応外使
用に係る公知附請についての事前評価が行われた結果、該品闘について公女u申誇惑と行
っても差し支えないとの結論が得られたところです{別添:平成25年� 4 Jj26日付け薬食
審査発0426第� 5-:1す・薬食安発0426第� l与す〉。

これそ踏まえ、下記の� 1成分2品開について、今般追加される予定匂ある効能・効果
及び用法・用量において、ヌドおより保険適用:lg可能とすることといたしましたので、索
管下の保険医療機関、護手資支払機欝等に対して周知徹底をお藤いいたします必

なお、 リピオドーノレ480注10mL(一絞名:ヨード化ケシ油脂踏襲愛ヱチノレヱステノレ〉に
係る血管内藤栓促進剤補修、都ヒストアク� yノレの調製剤途については、当該医療機器と問
時に係検適用とする予定です。主主体的な保険適用問については追って通知します。

記

一般名:クロミプラミン纏酸塩
販売名.アナブラニ…ノレ錠10問、アナフラニニーノレ錠25問
会社名:アノレブレッサ ファーマ株式会社
追記される予定の議舘・効果:

ナノレコレプシーに伴う情動威力発作
追記される予定の用法・用議:

ナノレコレプシーに伴う情動脱力発作には、通常、成λにはクロミプラミン;蟻
酸績として 1 段 10~75除名を 1~3問に分苦手j経口投与する。 

※ 	本邦U~j急速に中断すると、反跳現象により症状が急速に憎悪する可能
性がある点に留意すること。



J.lIJ	 添

薬会審査発 0426第 5号

薬草食安発 0426第 1号

平 成  25年 4月 26日 

i都道府集  j

*'保健所設費市 	  i衛生主管制I(蔚)災級

|特別区  i

厚生労働箱、医薬思食品局審査管理課長

( 公 印 後 略 )

浮き主労働省医薬食品局安全対策課長

{公印後聖書}

新たに薬事・食品衛生審議会において公安盟申告費に隠する

事前言李徳を受けた医薬必の道義応外佼潟について

築家・食品衛生審議会において公知市絡に隠する事前評似を受けた医薬品

については、平成  22年 8月初日付け薬食革審査を発 0830第 9号・薬食安発 

0830第 I号厚生労働省医薬食品局審査を管現線長及び安全対策課長連名通知 

J築家・食品衛生審議会において公知申舗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J(以下「連名通知」という。)にで各都道府県衛生主

管部(鳥)長宛て通知しましたが、平成  25年 4 Jl26日開催の薬事・食品

衛生後議会医薬品第一部会において、別添の医薬品について1、医療上の必要

伎の語気い来京認薬・適応外薬検討会議報告普警警に語審づ念、公知 E評議についての

務前線級が行われ、公知申請を行っても幾し支えないとされました。

つ言きましては、男日添の医薬品について、遊撃4ii数知における取扱いと同様の

取扱い告と千すっていただきますよう、食管下線係記長療機綴及び潔係製造販売業

者に対寸:OJ潟知徹底及びご指導方よろしくお綴いいたします。



1.一般名:ヨ…ド化ケシ油脂肪駿ヱデノレヱスデノレ
販売名!Jピオドーノレ480注10成
会社名:グルベ・ジャパン株閉式会社
追認される予定の効能・効果:

援薬品又は医療機器の誠製

記される予定の効能・効果に箆速する使潟j二の注意:


調製用剤として、下記の医薬品又は滋療機器に用いる。

血管内塞栓促進用補綴剤ヒストアグリル
 

i畿記怠れる予定の用法・用量:

医薬品又は医療機総の調製

本弗jを適量とり、医薬品又は医療機器の調製に用いる。


追認される予定の用法・用量に関連する使用上の投盤:
綿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警告ケ
必ず確認すること。
血管内塞栓促進用補綴粥ヒストアクリノレ� 

i …般名:クロミプラミン壊酸塩
銀発4'i:アナフラニーノレ錠10時、アナフヅニエール錠25m窓
会社名:ア/レフレッサ ファー?株式会社� 
i箆記される予定の効能・効果:

づトルコレプシーに伴う情動鋭カ発作
追認される予定の用法・用量:

ナノレコレプシーに伴う情動脱力発作には、遜常、成人にはクロミプラミン
議援護として 113 1O~75mgを 1-3割に分割経口投与する。 

※ 	 本剤を急速に中断すると、反脱税象により症状が急速に増悪するPJ
能性がある点に留意することの


