
都道府県医師会会長

フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤の使用に当たっての留意事項について

殿

時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。

さて今般、厚生労働省医薬食品局審査管理課長および同局監視指導・麻薬対策課

長連名にて各都道府県等衛生主管部(局)長に対し、「フェンタニルクエン酸塩経皮

吸収型製剤の使用に当たっての留意事項について」の通知が発出されるとともに、

本会に対してもその周知方依頼がありました。

本通知は、フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤(販売名:フェントステープ

Im8、同 2mΞ、同 4昭、同 8mg)が新たに「,1曼性瘻痛」に係る効能効果の追加を承

認されたことに関連して、本剤の適正使用および流通管理について周知を依頼する

ものであります。

なお、本剤の「慢性瘻痛」への処方・使用については、別添のとおり、医師は製

造販売業者の提供する講習を受講し当該医師専用の確認書の発行を受けること、確

認書を用いた流通管理がなされること、また、本剤の「癌性瘻痛」の患者ヘの処方・

使用に当たっては医師の講習受講や確認書は不要であることにご留意いただければ

と存じます。

つきましては、貴会におかれましても本件に関してご了知いただきますとともに、

貴会管下関係医療機関等ヘの周知方につきご高配賜りますようよろしくぉ願い申し

上げます。

日医発第 374号仕也 1105)

平成26年7月10日

日本医師会会長

横倉 義武



公益社団法人日本医師会長殿

フェンタニルクエン酸塩経皮吸収型製剤の使用に当たっての留意事項について

厚生労働省医薬食品局審査管理課

標記について、別添写しのとおり、各都道府県等衛生主管部(局)長宛て通知しましたの

で、貴会会員ヘの周知をお願いします。

薬食審査発 0620 第3 号

薬食監麻発 0620 第3 号

平成 26年6月20日

厚生労働省医薬食品局監視指導・

雇聖薗磁蝿
麻薬対策課气芋壁許好1
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ーー"当 (局)長殿

⑧

フェンタニノレクエン酸塩経皮吸収型製剤の使用に当たっての留意事項にっいて

フエンタニノレクエン酸塩経皮吸収型製剤(販売名:フェントステープ1mΞ、同2mg、同

4mg、同 6 mg及び同8 mg。以下「本剤」という。)'については、本日ゞト喝性疹痛」・に係る

効能効果を追加する承認事項一部変更承認を行ったところですが、その使用に当たっては、
下記の点にっいて留意されるよう、貴管下の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

薬食審査発 0620 第 1

薬食監麻発 0620 第 1

平成 26年6月20

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(公印省略)

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長

(公印省略)

1ノ

1 本剤の適正使用について

('1)本剤の効能効果は、今回の承認事項・」部変更承認によって、

「非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛
(ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。)

中等度から高度の疹痛を伴う各種癌

中等度から高度の慢性疹痛」

となること。

(2)本剤の慢性疹痛に係る処方にっいては、慢性疹痛の診断、治療に精通した医師に

記

号
号
日



よってのみ処方される.ようイ薬事法(昭和35年法律第145号)第79条に基づき、

製造販売業者に適正な流通管理の実施を義務付けたこと。

(参考:承認条件)

ーーーーーー
(3)本剤の使用に当たっては、あらかじめ添付文書の内容を理解し、その注意を遵守

すること。

(4)'本剤の流通管理の基本は別添のとおりであり、その概要は以下のとおりであると

と。

慢性疹痛患者ヘの処方・使用に当たっては、

①医師は製造販売業者の提供する講習を受講
J

②製造販売業者は講習を修了した医師に対し当該医師専用の確認書を発行

③医師及び患者は処方時に確認書に署名

④確認書の一方を医療機関が保管し、もう一方を患者に交付

⑤薬邦伯市は患者から麻薬処方せんとともに確認書の提示を受け調剤、確認書が

確認できない場合には、処方医が講習を修了した医師であることを確認した

上で調剤

なお、癌性瘻痛の患者に本剤を処方・使用するに当たっては、医師は講習の受講

等は必要なく、確認書も交付されないこと。

(5)製造販売業者に、本剤の出荷状況や使用症例数等の報告を求めることとしたこと。

(6)本剤を処方する場合は、添付文書の使用上の注意等に十分に留意しうつ、本剤が

麻薬及び向精神薬取締法(昭和28年法律第14号。以下「麻向法」という。)上の

麻薬であるととを踏まえ、適正に処方・説明等を行うこと。特に、慢性疹痛にっい

ては、原因となる器質的病変、心理的・社会的要因及び依存りスクを含めた包括的

な診断を行い、本剤の投与の適否を慎重に判断すること。

2 本剤の流通管理に関する周知事項につし.、て

(1)本剤については、上記1 (4)の流通管理がなされるとと。

(2)上記1(4)①の講習の受講を希望する医師については、製造販売業者ヘの問合

せ等をお願いしたいこと。

(3)薬斉珀而は本剤を慢陛瘻痛患者に調剤する場合は、調剤前に、確認書の提示を受け、

又は処方医が上記1(4)①の講習を修了した医師であることを確認すること。ま

た、そのいずれの確認もできない場合には、調剤することを拒むこと。

(4)上記(3)の理由により調剤を拒むことについては、薬剤師法(昭和 35年法律

第 146 号)第21条(調剤の求めに応じる義務)の「正当な理由」に当たるものと

解されること。
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流通管理体制の概要
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{愚省様難話事項}

私は、処方偶より淳痛治森のために使用するフ黒ントスーテープについて、以下に鞄盤された内容にっいて説

明を塁け、理郁しましナニ'

処方されるフエントス*テーブは「応藁及び向M神菓取新法」で坦制されている医源吊駆桑であること.
家族や友人を含む伯入ヘIRり裟すことは泣法であり、できないこと、
扮失や盗鮭が生じた嶋合は、速やかに処方巻受1,,二渠局に届け出ること.
使わずに余った場合は処方医(医療磯関)または藁局ヘ返却ずること.
洛"湿航の際に許司なく所持して裟肌寸るごとは逸法であり、毅別な許司が血要であること.
処方医により決められた住用塑を正しく使用し、萠早に増量およぴ減廿しないこと.
憾力医の判断で使用を小止イ1堤合、指示に徒っ.て、誠益'さらに'止すること.
次のような副作用永痕こる司能住があこと"
堰気・嘔吐、便秘.眠気、呼吸抑創、依存なE

畏気やめまいが起三る可能性があるため、単の運賑など危睦な般械の操作は避げること.

要に対'るブエニι終'テープ'・'性痔「

フ.ントX.テーブ'紡吽.弦墜企性ミ抱壁罪詫痢1

古」貿駆妥査益、自墨LJ^__

に聞丈、る確1婁墨

_確U」日

建盆者ι伐

(医師莚諏亭域)

上紀の愚者様に闘し、以下の棗垣を確認しました

卵オビオイド故病剤および況オピオイド紋慌剤で治獻団難な慢性搾病である仁と。
他のオビオイド韻菰剤からの切り瞥えであること、'

筑匙且_'^蔓_.且__且鰯黒声↓【処方距.弐ε)"J

,,.._長____ー___且

益豊樋処立医、兵支」^,.

区豊廿'設各

、、

"・{」:晃〕」"

ー'.

患者様のお冬前は、自屠1二してください.なお,恵者様虫身の盲宅が困蕪な拐合には、ホ人7承の上、代諾貴
の自舌でお願いしまず.
本硫認書は医i巣磯関にて保誓してください,
罷認委の有効期限は硫認日から1琢世1です.1年軽渥役は再度患者黛に説明し、再魔行をしてください,

(患肴様皮琵李垣)

私は、処方偲より淳痛治疫のために佳用武るワ黒ントス尋テープについて、以下に記載された内客にっいて説
'

明を受け、理解しました、

ー,や友f三ξ'1t叉R譲曾ゞ1奄1ゞ凡師神藁邑総注1了担制さtしてし掲氏療用応鞭であること"
住わ十に余'た壌'1'処方氏,医,{盲、E'だ 7.、_ケ見・ナー.ニ'
治外叢韻の際花許可なく所持しで裟航.,るこ主体遅捻で高り、抽別な爵可が必翌であること.
処方医により扶められた便南量を正Lζ使帛し'謡手に増昼および獣量しないこと'・
処方医の判斯で使用帥北サる喝合、指ボに従づて,滅量さらに中止tる轟昂"'
※突然巾止すると、迅宰症惨とむ、う症覗力覗れる仁'がありますi"'""'
次のような副作用が起こる可他性があること'6.

喧気・傷吐、.便秘、眠気、呼吸抑制'依存など

9.碍気やめまいが起こる司柾性があ風たぬ、車の通転など佑検な磯械の爆作は避けること'

娠鏗

づ1ントス.〒ープ匁力許の謹正出塊崎捉R智励

フエントス。そ出2世1生^三世^処方!こ閏丈墨確^

益圭鮫侵煮嵯工崖豊IL.L___
L

仰日'_L夕

代儲者'式路糞彊L

(医飾柾語帯項)
J

上記の邑置様に関し、以下の亭項を硫認しました

1、非オビオイド鎭煤剤参よぴ邪オピオイド訊痛刑で治療困難な俊性痔痛であること.
2.他のオピオ'ド類漸剤からの仞り妾えである二と

鳳認日 _豊____^お主1雌泡1^ニ___

方迭

焦 1駐禦1版

聖支冗卿史L_

旦

名

^

忠者様のお名薊は、自箸に、てくたさい、なお、患者探自身の自署が困雑な場合にぱ、本人7承の上'代諾者

寓柔を受げ敢る燥には、処方貫と共に必ずお持ちいただき築剤師に提示しでください。
紛失した場合には医既に再発行を依孤してください.
硫認誓の有効朋纏は駿認日から,・年間でt.,.年軽過佐は医妬に再発行.を依穎してくださL、。
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