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特定の製剤や特定の条件下においてのみ

使用が認められた添カロ物の取扱いについて

医薬品等の添加物の取扱いについては、 「医薬品の承認 申請について」 (平

成 17年 3月 31日 付第0331015号厚生労働省医薬食品局長通知)の 第 2の 10に

おいて 「既承認医薬品等の添力日物 として使用前例のない添力日物を配合する場合

又は使用前例があつても投与経路が異なる若 しくは前例を上回る量を使用する

場合には、当該添加物の品質、安全性等に関する資料を併せて提出することを

必要 とする」とされてお り、使用前例の考え方は、既承認医薬品等における使

用実態等を踏まえ判断することが必要です。

近年の製剤技術の進歩により、様々な添加物が使用されるようになってきて

お り、既承認医薬品等の添加物の中には、TEl の々製剤の限定された条件下にお

いてのみ使用可能と判断されたものがあ りますが、このような特定の製剤や特

定の条件下においてのみ使用が審められると判断された添加物の使用事例につ

いては、当該製剤または条件下での使用を除き、使用前例として取り扱うもの

ではないので注意されるよう、貴管下関係企業等に対し、周知方よろしく御配

慮願います。

なお、これまでに特定の製剤や特定の条件下においてのみ使用が認められた

添加物の事例は別添のとおりですが、これらの添力日物であつても、別添に記載

されている以外の製剤において使用されている場合については、その使用前例

の範囲 (分量 ・投与経路)で 使用することは、使用前例の範囲内と判断して差

し支えありません。

これ らの添加物使用事例については、独立行政法人医薬品医療機

器 総 合 機 構 の ホー ムペ ー ジ ( h t t p : / / w w w . p m d a . g o . j p / O p e r a t i o n s



/ s h o n i n / i n f o / a d d i t i v e . h t m l ) により提供 す る こ と と して お ります。

今後 、特定の製剤や特定の条件下においてのみ使用が認められると判断された

添加 物使 用 事 例 が新 た に追加 され た場合 に は、 同ホー ムペ ー ジにお

いて 随 時情 報 提供 す る こ とと致 します。



( 別 添 )

特定の製剤や特定の条件下においてのみ使用が認められた添加物の事例

添加物名 製剤名 投与経路 備 考

ポビドンK12 アルケラン静注用50田〔 静 注

ジミリストイルホスファチジルヨリン

スダイン静注用15は8 静 注ニッグホスファチジルグリセロール

くル ミチン酸アスコル ビン酸

エン酸ナ トリウム

オン注 生 食液付 /同  無 痛化剤付 局注

グリセリン

デキス トラン40

E琉酸水素ナトリウム

リドカイン

スルホブチルエーテルβ―シクロデキス トリンナ トリウム ブイフェン ド200■3静注用 静注

硫酸 ア ル ミニ ウム カ リウム
ス フ ロ点 眼蔽 0 3括 /オ セ ックス点 眼液

ヒドロキシプロピルーβ―ンクロデキス トリン トリノール注1時〔200は8] 静 注

ポリジメチルシロキサン硬化エラス トマーM レーナ62田g 子宮内

水素添加大豆 リン脂質

アムビノーム点滴静注用50コg 静 注

ステアロイルホスファチジルグリセロールナトリウム

レステロール

ヒドロキンプロピルーβ―シクロデキス トリン イトリノール内用液1% 経 口

N,Nジ メチルアせ トアミド
プスルフェクス点滴静注用60m8 静注

ポリエチレングリコール400

ポリンルベー タキソテール注(20□g)/同 (80m〔) 静 注

SOdiurD MPEC-2000-Carbonyl― DSPC

ドキシル注2 0 m g 静 注

水素添加大豆ホスファチジルコリン

コレステEl―ル

硫酸アンモニウム

マル トース水和物

日赤ポ リグロビンN注5%(05g製 剤 10mL)

/同 (258製 剤 50回L)/同 5g製剤
100赴)

静注
崎病の急性期に対する大量療法

(2000m=/k【/体重)の 事例。

グリシン

人血清アルブミン

駄血ベニロン I(500は8)/同 (1000コg)/
司(2500■8)/同 (5000mg)

静 注
1崎病の急性期に対す る大量療法

(2000□g/【8/体重)の 事例。

Dマ ンニ トール 状血グロベニン I―ニチヤク 静注
1崎痛の急任期に対する大量療法

(200mg/kg/体重)の 事例。

Dノ ルビトール
駄血ヴェノグロプリン IH「ヨシトミ
( 5 0 0 砲8 ) / 同( 1 0 0 0 回g ) / 同( 2 5 0 0 m g ) /
司 ( 5 0 0 0 回3 )

静 注
川崎病の急性期に対する大量療法

(2000mg/kg/体重)の 事例。


