


資料4－2  

「評価方法」に基づいて評価できなかった成分及び   

リスク評価の調整を行った成分について  

Ⅰ．「評価方法」に基づいて評価できなかった成分  

1．適当な医療用医薬品の添付文書が存在しなかった成分  

類似成分等の評価結果を参考に評価を行った。・・・【別紙1】  

Ⅱ．リスク評価の調整を行った成分  

1．類似成分間で評価にバラツキがある成分  

以下の成分については、類似成分の評価結果を参考に評価の調整を行った。  

・・・【別紙2～11】  

（1）カルシウム含有成分・・・【別紙2】  

＜評価の相違点＞   

・グルコン酸カルシウムのみB欄にリン酸エストラムステンとの相互作用の記載あり   

・グルコン酸カルシウムのみC欄の高カルシウム血症、結石の評価が高い   

・沈降炭酸カルシウムのみF欄に胃酸の反動性分泌の記載あり   

・沈降炭酸カルシウムのみG欄の記載なし   

・パントテン酸カルシウムの評価が他のカルシウム含有製剤に比べ低い   

＜グルーピング方法＞   

・カルシウムの効果を主とする成分と、そうでない成分（塩としてカルシウムが含まれる  

成分）を区別し、カルシウムの効果を主とする成分について、カルシウムに起因する評  

価を他のカルシウム含有製剤の評価に反映した  

（2）アルミニウム含有成分・・■【別紙3】   

＜評価の相違点＞  

・合成ヒドロタルサイトのみC欄がAA評価（アルミニウム脳症）   

＜グルーピング方法＞   

・アルミニウムに起因する評価を他のアルミニウム含有製剤の評価に反映した   



（3）マグネシウム含有成分・・・【別紙4】   

＜評価の相違点＞   

・L－アスパラギン酸マグネシウムのみB欄がB評価（テトラサイクリン系及びニューキノ  

ロン系抗生物質との併用注意の記載なし）   

・硫酸マグネシウムのみC欄がC評価   

・L－アスパラギン酸マグネシウムのみE欄がA評価（高マグネシウム血症）  

＜グルーピング方法＞  

・点眼薬と内服薬とを区別し、内服薬について、マグネシウムに起因する評価を他のマグ   

ネシウム含有製剤の評価に反映した  

（5）抗コリン成分‥・【別紙5】   

＜評価の相違点＞   

・臭化プチルスコポラミンのみF欄がP評価（細菌性下痢）   

＜グルーピング方法＞   

・抗コリン成分に共通する評価について、他の抗コリン成分の評価に反映した  

（6）サルファ剤成分・・・【別紙6】   

＜評価の相違点＞   

・スルファジアジンのみF欄がP評価（最小限の期間の投与にとどめる：耐性菌の発現防  

止）  

＜グルーピング方法＞   

・サルファ剤に共通する評価について、他のサルファ剤の評価に反映した  

（7）ヨウ素含有成分・‥【別紙7】   

＜評価の相違点＞   

・ヨウ素（1）のみC欄がB評価（ショックの記載無）   

・ポピドンヨード（1）、ヨウ素及びヨウ素（2）のみE欄がB評価（ヨウ素過敏症が慎重  

痩与）   

＜グルーピング方法＞   

・ヨウ素に起因する評価を他のヨウ素含有製剤の評価に反映した  

（8）充血除去成分・・・【別紙8】   

＜評価の相違点＞   

・塩酸エフェドリンのみ内服薬の添付文書で評価  
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＜グルーピング方法＞  

・吸収の程度等を考慮し、点眼剤の添付文書で評価を行った類似薬効群の塩酸テトラヒド   

ロゾリン、硝酸ナファゾリンの評価に合わせた  

（9）血管収縮成分（点鼻剤）・・・【別紙9】   

＜評価の相違点＞   

・塩酸フェニレフリンのみ点眼薬の添付文書で評価   

＜グルーピング方法＞   

・吸収の程度等を考慮し、点鼻薬の添付文書で評価を行った類似薬効群の塩酸テトラヒド  

ロゾリン、塩酸ナファゾリンの評価に合わせた  

（10）抗白痴菌成分・・・【別紙10】  

＜評価の相違点＞   

・トルナフタートのみF欄がP評価（「患部が化膿している場合への使用」についての記載  

あり）  

＜グルーピング方法＞  

・抗白痴菌成分に共通する評価について、他の抗白痴菌成分の評価に反映した  

（11）アミノ安息香酸エチル・・・【別紙11】  

＜評価の相違点＞  

アミノ安息香酸エチルについて、投与経路ごとに最も適当と思われる添付文書を用いて評  

価を行った結果、以下の点で評価にバラツキが出た  

「歯痛■歯槽膿漏薬」のみC欄がAA評価（ショック）、他の剤形はB評価   

・E欄の評価が投与経路によリAA評価（乳幼児）、A評価及びB評価とバラツキがある   

＜グルーピング方法＞  

「歯痛・歯槽膿漏薬」のC欄AA評価（ショック）については、同じ粘膜投与である坐  

剤の評価及び吸収の程度（傷の有無による評価のバラツキ）等を考慮しワンランク低く  

し、A評価とした  

「歯痛・歯槽膿漏薬」のE欄A評価については、乳幼児へ使用するケースは無いと考え、  

A評価は妥当であると考えた  

「その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬」「鎮痛．・鎮痔■収れん・消炎薬」「点耳薬」のE  

欄B評価は、吸収の程度等を考え、B評価は妥当であると考えた  

3   



（12）点眼剤  

＜評価の相違点＞   

・G欄の「点眼用のみに使用」の記載ついて、成分により記載があるものとないものとが  

ある   

＜グルーピング方法＞   

・点眼剤を他の用途に使用しても、深刻な被害に結びつく可能性は低いと考え、「点眼用の  

みに使用」の記載について評価を行わなかった  
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