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ＩＦ利用の手引きの概要

　

－日本病院薬剤師会－

１． 医薬品インタビューフォーム作成の経緯

医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下， 添付文書と略す）がある， 医療現場

で医師．薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には， 添付文書に記

載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合がある．

医療現場では， 当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑をして情報を補

完して対処してきている， この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リストとしてインタビュ←

フォームが誕生した，
昭和６３年に日本病院薬剤師会（以下， 日病薬と略す）学術第２小委員会が「医薬品インタビューフォ」ム」（以

下，ＩＦと略す）の位置付け並びに田記載様式を策定した． その後， 医療従事者向け並びに患者向け医薬品情報

ニーズの変化を受けて， 平成１０年９月に日病薬学術第 １・委員会において田記載要領の改訂が行われた．

更に１０年が経過し， 医薬品情報の創り手である製薬企業， 使い手である医療現場の薬剤師． 双方にとって

薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて， 平成２０年９月に日病薬医薬情報委員会においてＩＦ記載要領

２００８が策定された，
ＩＦ記載要領２００８では，ＩＦを紙媒体の冊子として提供する方式から，ＰＤＦ等の電磁的データとして提供する

こと（ｅＩＦ）が原則となった． この変更にあわせて， 添付文書において「効能・効果の追加」，「警告・禁忌・重

要な基本的注意の改訂」などの改訂があった場合に， 改訂の根拠データを追加した最新版のｅ‐唖が提供される

こととなった・
最新版のｅ‐ＩＦは， （独）医薬品 医療機器総合機構の医薬品情報提供ホームページ（１ｌｔｔｐ：

／／ｗｗｗ．ｉｎｍｐｍｄａｇｏ，ｊｐ／｝から一括して入手可能となっている， 日本病院薬剤師会では，ｅ‐ＩＦを掲載する医薬

品情報提供ホ←ムページが公的サイトであることに配慮して， 薬価基準収載にあわせてｅＩＦの情報を検討する

組織を設置して， 個々の旧が添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討することとした．

　

平成２０年より年４回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評価し， 製薬企業

にとっても， 医師・薬剤師等にとっても， 効率の良い情報源とすることを考えた． そこで今般，ＩＦ記載要領

の一部改訂を行い距記載要領２０１３として公表する運びとなった

２・ＩＦとは

ＩＦは「添付文書等の情報を補完し， 薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な， 医薬品の品質管理の

ための情報， 処方設計のための情報， 調剤のための情報， 医薬品の適正使用のための情報， 薬学的な患者ケ

アのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として， 日病薬が記載要領を策定し， 薬剤師等

のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる．

　

ただし， 薬事法・製薬企業機密等に関わるもの， 製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師自らが

評価，判断．提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない． 言い換えると， 製薬企業から提供された唖は，

薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに， 必要な補完をするものという認識を持つことを前提とし

ている，

［田の様式］

①規格はＡ４版， 横書きとし， 原則として９ポイント以上の字体（図表は除く）で記載し， 一色刷りとする， た

だし， 添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には， 電子媒体ではこれに従うものとする．

②ＩＦ言記載要領に基づき作成し， 各項目名はゴシック体で記載する．

③表紙の記載ま統一し． 表紙に続けて日病薬作成の「ＩＦ洞」用の手引きの概要」の全文を記載するものとし．２頁

　

にまとめる．

皿ｒの作成］
①ＩＦは原則として製剤の投与経路別（内用剤， 注射剤， 外用剤）に作成される．
②ＩＦに記載する項目及び配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠する．
③添付文書の内容を補完するとのＩＦの主旨に沿って必要な情報が記載される，
④製薬企業の機密等に関するもの， 製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ医療従事者自

　

らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない

⑥「医薬品インタビューフオ←ム記載要領２０１３」（以下，「唖記載要領２０１３」と略す）により作成された唖は， 電

子媒体での提供を基本とし， 必要に応じて薬剤師が電子媒体（ＰＤＦ）から印刷して使用する， 企業での製本

　

は必須ではない

皿ｉの発行］
①「姫記載要領２０１３」は， 平成２５年１０月以降に承認された新医薬品から適用となる．
②上記以外の医薬品については，「ＩＦ記載要領２０１３」による作成・提供は強制されるものではない

③使用上の注意の改訂， 再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時点並びに適応症の拡大等が

　

なされ， 記載すべき内容が大きく変わった場合にはｍが改訂される，

３．ＩＦの利用にあたって

「ＩＦ記載要領２０１３」においては，ＰＤＦファイルによる電子媒体での提供を基本としている． 情報を利用する

薬剤師は， 電子媒体から印刷して利用することが原則である，
電子媒体のＩＦについては， 医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載場所が

設定されている，
製薬企業は「医薬品インタビュ←フォ←ム作成の手引き」に従って作成・提供するが，ＩＦの原点を踏まえ，

医療現場に不足している情報や１Ｆ作成時に記載し難い情報等については製薬企業のＭＲ等へのインタビューに

より薬剤師等自らが内容を充実させ， 姫の利用性を高める必要がある， また， 随時改訂される使用上の注意

等に関する事項に関しては，ＩＦが改訂されるまでの間は， 当該医薬品の製薬企業が提供する添付文書やお知

らせ文書等． あるいは医薬品医療機器情報配信サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに，Ｉ

　

Ｆの使

用にあたっては， 最新の添付文書を医薬品医療機器情報提供ホームページで確認する，
なお， 適正使用や安全性の確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状況」に関する項

目等は承認事項に関わることがあり， その取扱いには十分留意すべきである，

４． 利用に際しての留意点

ＩＦを薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂きたい． しかし，
薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により， 製薬企業が医薬品情報として提供できる

範囲には自ずと限界がある，ＩＦは日病薬の記載要領を受けて， 当該医薬品の製薬企業が作成・提供するもの

であることから， 記載・表現には制約を受けざるを得ないことを認識しておかなければならない．
また製薬企業は，Ｉ

　

Ｆがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり， インターネットでの公開等も踏ま
え， 薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して情報を活用する必要がある，

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（２０１３年４月改訂）
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１． 概要に関する項目

１．

　

開発の経緯

　　

我が国における液状の医薬品経腸栄養剤として初めて承認されたのは， エンシュア・リキッド◎

　　

（ｌｋｃａｌ／ｍＬ， 製造販売業者：明治乳業［現株式会社明治］）であり，１９８８年に発売された． その後，

　　

製品ラインナップが増加し，１９９５年にはエンシュア⑩・Ｈ（１．５ｋｃａＩＶＩｎＬ， 同社）， 他１剤が発売された．

　　

これらの栄養剤は， 術後栄養管理に有用であり１）， 特に長期間にわたって経口的食事摂取が不十分

　　

で栄養補給（経管，経口栄養）が必要な患者に使用されてきた，

　　　

エネーポＴＭ配合糧腸用液（以下，エネ←ポ）は既存の経腸栄養剤の栄養成分を，日本人の術後患者，

　　

高齢患者及び／または経管栄養を必要とする栄養不良患者の必要量を満たすように独自に製剤設計

　　

された新しい経腸栄養剤である． 栄養成分は， 推奨栄養所要量（ＲＤＡ）と標準栄養（１，２００～２，００ｏ

　　

ｋｃａｌ）当たりの必須ビタミン， ミネラルの適正摂取量（ＡＩ）が日本人食事摂取基準（Ｄｍ）をほぼ満た

　　

すと同時に，術後の栄養管理や高齢者の栄養ニーズを鑑み， また安全性に配慮して， 各成分の摂取

　　

量が許容上限摂取量（ＵＬ）を超えないように配合している２），

　　

特に，高齢化が進む日本では， 後期高齢者， 超高齢者に栄養剤を投与する機会も増え， 術後栄養

　　

管理において過剰投与を避ける目的から， 本剤では， ほとんどのビタミン， ミネラルは， 標準量の

　

下限量においても十分に投与ができるように配慮した．

　　

また，高齢者の場合は栄養管理が必要となる期間が長期にわたることが多く， 既存の経腸栄養剤

　　

では欠乏症等が報告されていた栄養成分， 例えば超微量元素であるセレンやクロム， モリブデン，

　

条件付き必須栄養素カルニチン，タウリンも供給するように配合した．

２，

　

製品の治療学的・製剤学的特性
（１）三大栄養素のバランス

　　

日本人の術後患者， 高齢患者及び／または経管栄養を必要とする患者の栄養ニーズを満たすよう，タ

　　

ンパク質：脂質：炭水化物のエネルギー比率を１８ ９：５３とした．投与量． 投与濃度， 味に配慮し，

　　

本剤は，１，２１【ｃａｙ血Ｌ（３００ｋｃａｌ／２５０ｍＬ）に調整している．

（２）タンパク質

　

３側ｋｃａｌ（１缶）あたりのタンパク質量は１３．５ｇである．

　

良質の乳タンパク質（牛乳タンパクと乳清タンパク）と分離大豆タンパク質を９０．５

　

することにより， ＢＣＡＡ（分岐鎖アミノ酸）を強化している．

　

Ｎ

　　

１Ｃ／Ｎ‐比（ノンプロテイン／窒素比）は，１１６（分析値に基づく）である，

（３）脂質

　

脂質代謝に配慮して， 一価不飽和脂肪酸を含有する高オレイン酸ヒマワリ油を配合している，

　

脂質吸収に配慮して， 中鎖脂肪酸トリグリセリド（ＭＣＴ）を配合している，

　

また，魚油ならびにナタネ油を配合し，Ｑ

　

ｊ３脂肪酸：の６脂肪酸の比率を１：４に調整した．

（４）炭水化物

　

主な糖質源はデキストリンと精製白糖（ショ糖）で， フラクトオリゴ糖（Ｆｏｓ）と難消化性デキストリ

　

ン， 大豆多糖類を配合している，

１ー

９，５の割合で配合



（５） ビタミン

　

ビタミンは， 既存製品の配合組成及び日本人の推奨栄養所要量と臨床栄養学を参考にして適量を配

　

合している．

　

特にビタミンＡは， 妊婦， 産婦， 授乳婦への過剰投与による奇形児発生に関する（既承認経腸栄養

　

剤の）使用上の注意を考慮し，β－カロテンを添加することによりレチノール当量として強化した，

　

ビタミンＤは骨の健康に重要な役割を担う栄養素で， 最近の研究においては， 特に高齢者でビタミ

　

ンＤ欠乏症の発生が増加しているため３，４〉， 本剤ではビタミンＤを従来の経腸栄養剤に比較して増量

　

している， ビタミンＤは，カルシウムとともに高齢者の筋肉維持や骨粗撚症予防にも有用である．

（６）超微量ミネラル・その他

　

適切な代謝や， 長期の栄養管理時の欠乏症に配慮し，セレン， モリブデン， クロムを医薬品経腸栄

　

養剤として， 初めて配合している．

　

カルニチンは通常， 体内で合成されるが５）， 加齢やストレスに伴い合成能が低下するため６へ９）， 本剤

　

では， Ｌ－カルニチンを医薬品経腸栄養剤として初めて配合している．

　

タウリンは， 条件付き必須アミノ酸で胆汁の主成分であり， 胆汁酸の抱合， 抗酸化， 浸透圧調節，

　

膜安定化及びカルシウムシグナル伝達の調節， など多くの基本的な生物学的役割を持つ成分であ

　

り， 医薬品経腸栄養剤として初めて配合している．

（７）副作用

　

承認時：成人患者を対象とした第ｍ相比較試験において， 安全性評価対象５９例中４３例（７２，９％）に副

　

作用がみられた． 主な副作用は下痢２４例（４０．７％）， 便秘９例（１５．３％）， 腹部膨満６例（１０．２％）， 腹痛５例

　

（８，５％）等の消化器症状及び低ナトリウム血症４例（６．８％）， 高カリウム血症３例（５，１％）であった． 主な

　

臨床検査値の異常はγ‐グルタミルトランスフェラーゼ増加が５例（８，５％）， 血中アルカリフォスファ

　

ターゼ増加が４例（６．８％）であった，

　

重大な副作用として， 他の経腸栄養剤において， ショック， アナフィラキシーが報告されているの

　

で， 観察を十分に行い，血圧低下，意識障害，呼吸困難，チアノーゼ，悪心，胸内苦悶，顔面湖紅，

　

そう洋感， 発汗等があらわれた場合には直ちに投与を中止し， 適切な処置を行うこと．

１１． 名称に関する項目

１・ 販売名

（１）和名

（２）洋名

（３）名称の由来

２． 一般名

（１）和名（命名法）

（２）洋名（命名法）

３，

、

　

４．

エネーポＴＭ配合経腸用液
ＥＮＥＶＯＴＭＬｉｑｕｉｄｆｏｒＥｎｔｅｒａＩＵｓｅ

ＢＮ（ＢｎｔｅｒａＩＮｕｔｒｉ観ｏｎ：経腸栄養）ＥＶ０（Ｅｖｏｌｕｄｏｎ：進化）

該当しない

該当しない

橋造式又は示性式

「ロ．５．化学名（命名法）」を参照すること

分子式及び分子量

「ロ．５．化学名（命名法）」を参照すること

５，

　

化学名（命名法）

表１

一般名 構造又は示性式 分子式・分子量 化学名（命名法）
分離牛乳タンパク質

（Ｍｉ止Ｐｒｏｔｅｉｎｌｓｏｌａｔｅ）

　

濃縮乳清タンパク質
（▽ＶｈｅｙＰｒｏｔｅｉｎＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｅ）

分離大豆タンパク質
（ＳｏｙＰｒｏｔｅｉｎｌｓｏーａｔｅ）

高オレイン酸ヒマワリ油
（ＨｉｇｈｏｌｅｉｃＳｕｎａｏｗｅｒｏｊｌ）

ナタネ油
（Ｃａｎ。ｌａｏｉｌ）

Ｃａｎｏｌａｏｉｌ

中鎖脂肪酸トリグ－Ｊセリド
（ＭｅｄｉｕｍＣｈａｉｎＴｒｊｇｌｙｃｅｒｉｄｅ）

魚油
（Ｆｉｓｈｏｉｌ）

大豆レシチン
（ＳｏｙＬｅｃｉｔｈｉｎ）

デキストリン
（Ｄｅｘｔｒｉｎ）

精製白糖
（Ｓｕｃｒｏｓｅ） 曇尊 Ｃ姥日２２０１１

３４２．３０
β‐Ｄ壮ｕｃｔｏｆｕｒａｎｏｓｙｌ－
α－Ｄ‐ｇ」ｕｃｏｐｙｒａｎｏｓｉｄｃ

難消化性デキストリン
（Ｄｉｇｅｓｔｉｏｎ‐Ｒｅｓｉｓｔａｎｔ

　

Ｍ副ｔｏｄｅ×ｔｒｉｎ）



一般名 構造又は示性式 分子式・分子量 化学名（命名法）

　

フラクトオリゴ糖
（Ｆｒｕｃｔひｏｌｉｇ。Ｓａｃｃｈａｒｉｄｅ） 浄謝鱗

　

大豆多糖類
（ＳｏｙＰｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ）

レチノールパルミチン酸エステル

　　

（ＲｅｔｉｎｏＩＰａｌｍｉｔａｔｅ）

Ｖｉ、 一 附イー Ｃ３６日閲０２
５２４．８７

　　

（２Ｅ，４Ｅ，６Ｂ，８Ｂ）‐３，

　　

７－ｄ面ｌｅｔｈｙー－９‐（２，６，
６‐ｔｒｉｎｌｅ［ｈｙｌ－１‐ｃｙｃｌｏｌｌｅｘｅ止１‐

ｙｉ）‐２，４，６，８‐ｎｏｎａｔｅｔｒ肥止１－

　　　

ｙーｐ副ｍｉ能ｔｅ

β－カロテン
（βＣａｒ。ｔｅｎ

Ｑｏ脇
５３６，８７

Ｂｅｔａ‐Ｃａｒｏｔｅｎｅ

コレカルシフエロール

　

（Ｃｈｏｌｅｃｍｃ迂ｅｒｏｌ） －違≦ご
Ｃ２７日４４０
３８４．６５

（３Ｓ，５Ｚ，７Ｅ）‐９，１０‐
ｓｅｃｏ‐５，７，１０（１９）

－ｃｈｏｌｅｓｔａｔｒｉｅ排３‐ｏｌ

トコフェロール酢酸エステル

　

（ＴｏｃｏｐｈｅｒｏＩＡｃｅｔａｔｅ）
常お Ｃ３，日５２０３

４７２．７５

２，５，７，各ｔｅｔｒａｍｅｄ１ｙｌ－
（４，８，１ ｔｒｉｍｅ血ｙｌｔｒｉｄｅｃｙｌ）

　

－６ＣＩ１ｒｏｍａｎｙーａｃｅｔａヒｅ

フイトナジオン
（Ｐｈｙｔｏｎａｄｉｏｎｅ） 芝 －－．

Ｃ３１日４６０２
４５０，７１

２‐ｍｅｔｈｙｌ‐３－［（２Ｅ，７Ｒ，１ＩＲ）

‐３，７，１１，１５－ｔｅｔｒａｔｌｄｅａｂｙｌ－２」

　　

ｈｅｘａｄｅｃｅｎｙｌ］‐１，

　　

４ｎａｐｈｔｌｌｏｑｕｉｎｏｎｅ

アスコルビン酸
（ＡｓｃｏｒｂｉｃＡｃｉｄ）

日
輪ｏ

Ｃ６日８０６
１７６，１３

２，３－ｄｉｄｅｈｙｄｒｏ‐１‐［ｈｒｅひ
ｎｅ１【ｏｎｏｌ，４‐ｌａｃｔｏｎｅ

チアミン塩化物塩酸塩
（Ｔｂｉａ瞳血ｅＣＭｏｒｉｄｅ

　

Ｈｙｄｒｏｃｌｏｒｉｄｅ）
ｈ工直ご－］ｑｍ

Ｃ協日１７Ｃｌ
Ｎ４０Ｓ・ＨＣＩ

　

３３７．２７

　

３‐（４ａｍｉｎｏ‐２‐
ｍｅｔｈｙｌｐｙｒｉｌｎｉｄｉｎ５‐

　

ｙｌｍｅｔｈｙｌ）‐５
（－ｈｙｄｒｏｘｙｅｍｙｌ）
４ｍｅ並ｙｌ並ｉａｚｏーｉｕｍ

　　

ｃｈーｏｒｉｄｅ
ｍｏｎｏｈｙｄｒｏｃｈｌｏ・ｉｄｅ

リポフラビン
（Ｒｉｂｏ日ａｖｉｎ）

　

』たたＣ間日

＝激露瀦
Ｃ１７日２ｏＮ４０６

　

３７６，３７

３，１０‐ｄｉｈｙｄｒｏ‐７，＆ｄｉ中ｅｔｈｌ‐
１０‐（［２Ｓ，３Ｓ，４Ｒ‐２，３，４，５‐

　

ｔｅｔｒａｈｙｄｒｏｘｙｐｅｎｔｙｌ］
ｂｅｎｚｏＰ［ｅｒｉｄｉ１ｌｅ－２，４‐ｄｉｏｎｅ

　

ピリ ドキシン塩酸塩
（ＰｙｒｌｄｏｘｉｎｅＨｙｄｒｏｃｌｕｏｒｉｄｅ） －尊ｌｒ

ＣＢＨＩＩＮ０３

　

ＨＣＩ
２０５．６４

５‐ｈｙ山ごｏ×ｙ－６‐ｍｅｔｈｙｌ－３，４

　

ｐｙｒｉｄｉｎｅｄｉｍｅｔｈａｎｏｌ

　

ｍｏｌｌｏｈｙｄ１ｏｃｈｌｏｒｌｄｅ

４

一般名 構造又は示性式 分子式・分子量 化学名（命名法）

シアノコノミラミン
（Ｃｙａｎｏｃｏｂ副ａｍ 癖総 Ｃ綿日ａ８Ｃｏ

Ｎ・４０ＨＰ
１３５５，３８

　　

Ｃｏα‐［（５，６ー
ｄｉｍｅ亡ｈｙｌｂｅｎｚｉｍｉｄａｚｏｌｙー）］－

　

Ｃｏβｃｙａｎｏｃｏｂｍｎｉｄｅ

　

コリン塩化物
（ＣｈｏｌｉｎｅＣｈｌｏｒｉｄｅ）

ＨＯＣ地ＣＨＧ州（Ｃ１ｂ）３Ｃー
Ｃ５Ｈ１，ＩＣＷＯ

　

１３９．６２
（Ｈｙｄｒｏｘｙｅｔｈｙｌ）

　

ー，．・一，ＬｕｕＪ．”，．・・・

　　　　　　　　　　　　

．，．・

　

葉酸
（ＦｏｌｉｃＡｃｉｄ） －＆ゴーｅｙＬ ＣＩ９ＨＩ９Ｎ７０Ｇ

　

４４１．４０

　

Ｎ‐［４［（［ａｍｉｎ０４
ｈｙｄｒｏ×γ６‐ｐｔｅｄ並ロｙｌ）

ｍｅｔｈｙｌ］ａｍｉｎｏ］ｂｅｎｚｏｙｌ］

　　

－Ｌｇｌｕ〔ａｌｍｉｃａｃｉｄ

ニコチン酸アミド
（Ｎｉｃｏｂｎａ］□ｎｉｄｅ）

Ｑｒ
αＨ６Ｎ２０
１２２．１３

３‐ｐｙｒｉｄｉｌｌｅｃａｒｂｏｘａｎｌｉｄｅ

パントテン酸カルシウム
（ＣａｌｃｉｕｍＰａｎｔｏｔｈｅｔｅ） ドキ』－醐一Ｇ Ｃ」８日３２Ｃ副Ｎ２０ーｏ

　

４７６．５４

　

ＣａｌｄＵｍ（Ｒ）‐Ｎ‐（２，４‐
ｄｉｈｙｄエｏｘｙ－３，３‐ｄｉｍｅ亡ｈｙーーーー

　

ｏｘ。ｂｕ［ｙｏ‐β‐副ａｎｉｎｅ

ビオチン
（Ｂｉｏｄｎ） ，常 ＣＩＯＨ１６Ｎ２０３Ｓ

　

２４４．３１

Ｈｅｘａｒｌｙｄｒｏ‐２‐０×ｏＪＩ１‐ロ］ｉｅｎｏ

　

（３，４‐ｄ）ｉｍｉｄａｚａｌｅ４－

　　　

Ｐｅｎｔａｌｌｏｉｃａｃｉｄ

タウリン
（Ｔａ皿ｉｎｅ）

ｏ

。》ｓｂ金
ＮＨ２ Ｃ２Ｈ７Ｎ０３Ｓ

１２５．１５
ａｌｎｉｎｏｅ茄ｙｌｆＵ１ｆｏｎｉｃａｃｉｄ

Ｌカルニチン
（Ｌ一Ｃａｒｎｉｄｎ 。

又
Ｖ 〉

＼
Ｎぐ

Ｃ７Ｈ１５Ｎ０３

　

１６１，２
Ｌ（－）－ｃａｒｎｉｂｎｅ

塩化ナトリウム
（ＳｏｄｉｕｍＣ粗ｏｒｉｄｅ）

ＮａＣＩ
Ｎ‐ａＣＩ
５８．４４

ＳｏｄｉＵｍｃｈｌｏｒｉｄｅ

クエン酸ナトリウム水和物
（ＳｏｄｉｕｍＣｉｔｒａｔｅＨｙｄｒａｔｅ）

ＣＨ２ＣＯＯＮａ
ＣＯＯＯＮａ・
ＣＨ２ＣＯＯＮａ

Ｃ６１蓋Ｎａ３０・７２１五０

　　

２９４，１０

　　　

Ｔｒｉｓｏｄｉｕｍ
ｈｙｄｒｏｘｙｐｒｏｐａｎｅ‐１，２，

＆ｐｒｏｐａｎｅｔｒｉｃａｒｂｏｘｙーａｔｅ

　　　

ｄｉｈｙｄｒａｔｅ

　

塩化カリウム
（Ｐｏｔａ＄ｉｕｍＣｈー。ｒｉｄｅ）

ＫＣＩ
ＫＣー
７４．５５

Ｐｏｔａｓｓｉｕｍｃｈｌｏｒｉｄｅ

　

クエン酸カリウム
（ＴｒｉｐｏｔａｓｓｉｕｍＣｉｔｒａｔｅ）

　

ＦＨａＣｏハ０Ｋ
ＨＯＣＯＯＯＫ・Ｈ２０

　

一

　

ＣＨ２ＣＯＯＫ

Ｃ６祐Ｋ３０７・Ｈ２０

　　

３２Ｚ４．４１

て丁ｉＰｏｔａ＊ｓｉロロ主多ｈｙｄ１０又ｙ－１，２，
３‐ｐｒｏｐａｎｅｔｒｉｃａｒｂｏｘｙｌａｔｅ

　　　

ｈｙｄｒａｔｅ

リン酸一水素マグネシウム・

　　　

三水和物
（Ｍａｇｎｅｓｉｕｍ Ｍｏｎｏｈｙｄｒｏｇｅｎ

ＰｈｏｓｐｈａｔｅＴ］証］ｙｄｒａｔｅ）

　　　　　　　

Ｈ′０

．Ａ薦静穏

　　

Ｈ
ｂ「日

ＭｇＨＰ０４・３１蓋○

　　

１７４，３３

　　

ＭａｇｌｌｅＳＩＵｍ
ｍｏｎｏｈｙｄｒｏｇｅｎｐｈｏｓｐｈａｔｅ

　　　

ｂｉｈｙｄｒａｔｅ

　

第三リン酸カルシウム
（ＴｒｊｂａｓｉｃＣａｌｃｉｕｍＰｈｏｓｐｈａｔｅ）

３Ｃａ３（Ｐｏ４）２，Ｃａ（ＯＨ）２

３Ｃａ３（Ｐ０４）２．
Ｃａ（ＯＨ）２

　

３１０．１８

Ｃａｌｃｉｕｍｔｅｒｄａｒｙ

　

ｐｈｏｓｐｈａｔｅ

　　

硫酸鉄水和物
（ＦｅｒｍｕｓＳｕ圧ａｔｅＨｙｄｒａｔｅ）

Ｆｅｓｏｄ
ＦｅＳ０４・７鍍Ｏ

　

２７８．０２
Ｆｅｒｒｏ１ｌｓｓｕｌｆａｔｅ
ｈｅｐｔａＬｈｖｄｒａｔｅ



般名 構造又は示世式 分子式・分子量 化学名（命名法）

　

硫酸亜鉛水和物
（Ｚｉｎｃ【

　

．′・ ロｖｒ十一
ＺＩＩＳ０４・７Ｈ２０

Ｚｎｓ０４・７Ｈ２０

　

２８７．５６
ＺｉｎｃｓｕｌｆａｔｅｈｅＰ［ａじｈｙｄｒａｔｅ

塩化マンガン四水和物
「、′

　　　　　　

’ ：，Ｔ「、
ＭＩＩＣ１２・４地Ｏ

ＭＩＩＣ１ｚ・４Ｈ２０

　

１９７．９０
ＭａｌＩｇａＩｌｅｓｅｃｈｌｏｒｉｄｅ

　

ｔｅせａｈｙｄｒａｔｅ

　

硫酸銅
ｒ・ｌｎｒｉｒハ

　

．ｒ

　

，＼ Ｃｕｓ０４・５Ｈ２０
Ｃｕｓ０４・５Ｈ２０

　

２４９．６７
しｕｐｒＩＣｓｕー工ａ［ｅ

ｐｅｎｔａｈｙｄｒａｔｅ

塩化クロム六水ｊ利口物
（ＣｈｒｏｍｉｃＣｈｌｏｒｉｄｅ

　

Ｈｅｘａｈｙｄｒａｔｅ）

　

日２ｏ

　

Ｈぬ

　　　　

ｃ１

ＨぬＣＩ－ｄド。

　

Ｈ２０日ぬ

Ｃ１３Ｃｒ日１２０６

　

２６６，４５
ＣｍＦｏｍｉｃｃｈｌｏｌｉｄｅ

ｈｅｘａｈｙｄｒａｔｅ

モリブデン酸二ナトリウム

　　　

二水和物

　

（Ｄｉｓｏｄｉｕｍ Ｍｏーｙｂｄａ［ｅ

　　

Ｄしム｝：ｒ．Ｊ；－・

　

Ｎａ十

　

ｏ

　　

Ｎａ十

　　　　

１１

　

‐０′男ｏ‐ｏ・

日２０

　　

０

　　

日２０

Ｎａ２Ｍｏ０４・２Ｈ２０

　　

２４１．９５
Ｄｉｓｏｄｉｕｍ ｍｏｌｙｂｄａｔｅ

　　

ｄｉｈｙｄｒａｔｅ

セレン酸ナトリウム

（ＳｏｄｉｕｍＳｅｌｅｎａｔｅ）

？Ｎばｏ〒詣【
Ｎａ２０４Ｓｅ
１８８，９４

Ｓｏｄｉｕｍｓｅｌｅｎａヒｅ

化学名子式・分子量

Ｚｎｓ０４・７Ｈ２０

６． 慣用名， 別名， 略号， 記号番号

治験番号

　　

ＥＮＧＪ

７．

　

ＣＡＳ登録番号

ｓｕｌｆａｔｅｈｅＰ［ａじｈｙｄｒａｔｅ

　　　　　

成分名

　　　　　　　　

ＣＡＳ番号

　　　　　　　　

成分名

　　　　　　　　

ＣＡＳ番号

　

トコフェロール酢酸エステル

　　　

５２２２５‐２０‐４

　　

．
塩化マンガン四水和物

　　　　

１３４４６‐３４‐９

　　　　

フィトナジオン

　　　　　　　

８４‐８００ 硫酸銅

　　　　　　　　

７７５８‐９８‐７

　　　　

アスコルビン酸

　　　　　　　

５０‐８１‐７ 塩化クロム六水和物

　　　　　

１００６０１２‐５

　　

チアミン塩化物塩酸塩

　　　　　

６７‐０３巻

　　　

モリブデン酸二ナトリウム二水和物

　　

１０１０２レ４０‐６

　　　　　

リボフラビン

　　　　　　　　

８３‐８８‐５

　　　　　　

セレン酸ナトリウム

　　　　　

１３４１０‐０１‐０

　　　

ピリ ドキシン塩酸塩

　　　　　　

５８５６０

表２

成分名 Ａ 番号 成分名 ＣＡＳ番号

分離牛乳タンパク質

　　　　

′

　　　　　　　　

、
シアノコノミラミン ６８１９９

；曲幡胡枯タンパク質 コリン塩化物 ６７４８１

分離士百タンパク質 葉酸 ５９３０３

高オレイン酸ヒマワリ油 ニコチン酸アミド ９８‐９２抑

ナタネ油 Ｒ^ｎつ１３－９ パントテン酸カルシウム １３７‐０８‐６

””；ムー致トリグリセリ ド ビオチン ５８‐８５－５

　

魚油

大豆レシチン

デキストリン

８００Ｚ４３‐５

９㈹４‐５ ９

　

タウリン

Ｌカルニチン

塩化ナトリウム

１０７‐３５‐７

５４１‐１５‐Ｉ

７Ｅ辺７‐１４‐５

・篭性デキストリ） 塩化カリウム ７４日１７‐４０‐７

フラクトオリゴ糖 クエン酸カリウム ６１００‐０５‐６

レチノ←ルバルミチン酸エステル

　　　　　　　　　　

ー

第三リン酸カルシウム ′′ｏｏ‐８７４

　

β－カロテン

コレカＪレシフエローＪし

ハｈＵ

　

β－カロテン

コレカＪレシフエローＪし ６７‐９７０

　　　　　　　

硫酸亜鉛水和物

　　　　　　

７４４６‐２０‐Ｏ

７十



成分名 外観・性状， 溶解性， 吸湿性 水溶液のｐＨ

β－カロテン
（薬添規）

赤紫～暗赤色の結晶又は結晶性粉末で， わずかに特異な臭気と
味を有する．

コレカルシフエロ←Ｊし

　　

（日局）

白色の結晶で， においはない． エタノール， クロロホルム， ジ

エチルエーテル， 又はインオクタンに溶けやすく， 水にほとん

ど溶けない． 空気又は光によって変化する．

トコフェロール酢酸

　　

エステル

　　

（日局）

無色～黄色澄明の粘性の液で， においはない， 無水エタノール，
アセトン， クロロホルム， ジエチルエーテル， ヘキサン又は植

物油と混和する． エタノ←ルに溶けやすく， 水にほとんど溶け
ない， 空気又は光によって変化する．

フィトナジオン

　

（日局）

黄色～だいだい黄色の澄明な粘性の液である，イ．ソオクタンと
混和する． エタノールにやや溶けやすく， 水にはほとんど溶け
云よし＼

アスコルビン酸

　

（日局）

　　　　　　　　　　

爪 ， においはなく酸味がある． 水白色抄紙星▽ｕ
－－口也が帆・

に溶けやすく， エタノールにやや溶けにくく， ジエチルエーテ
ルにほとんど溶けない．

２，２～２，５
（１→２０）

チアミン塩化物塩酸塩

　　

（日局）

白色の結晶又は結晶性の粉末で， においはないか， 又はわずか
に特異なにおいがある． 水に溶けやすく， メタノ←ルにやや溶
けにくく， エタノールに溶けにくく， ジエチルエーテルにほと

んど溶けない．

２，７～３，４
（１・０一１００）

リポフラビン

　

（日局）

黄色～だいだい黄色の結晶で， わずかににおいがある‐ 水に極
めて溶けにくく， エタノール， 酢酸又はジエチルエーテルにほ

とんど溶けない． 水酸化ナトリウム試液に溶ける． 飽和水溶液
は中性である， 光によって分解する．

ピリドキシン塩酸塩

　　

（日局）

本品は白色～微黄色の結晶性の粉末である． 水に溶けやすく．
エタノ←ルに溶けにくく， 無水酢酸， 酢酸にほとんど溶けない，
光によって徐々に変化する．

２．５^－３．５
（１→５０）

シアノコノｆラミン

　

（日局）

暗赤色の結晶又は粉末である． 水にやや溶けにくく， エタノー
ルに溶けにくく， ジエチルエーテルにほとんど溶けない． 吸湿
性である．

４，２～７．Ｏ
（０，１→２０）

コリン塩化物
（別紙規格）

白色の結晶又は結晶性粉末である，

葉酸
（日局）

黄色～だいだい黄色の結晶性の粉末で， においはない． 水， メ
タノ←ル， エタノール， ピリジン又はジエチルエーテルにほと

んど溶けない． 塩酸， 硫酸， 稀水酸化ナトリウム試液又は炭酸
ナトリウム十水和物溶液（１→１００）に溶け， 液は黄色となる， 光
によって徐々に変化する．

ニコチン酸アミ ド

　　

（日局）
白色の結晶又は結晶性の粉末で， においはなく， 味は苦い‐ 水
又はエタノールに溶けやすく， ジエチルエーテルに溶けにくい，

６，０～７．５
（１，０→２０）

パントテン酸功ルシウム

　　

（日局）

白色の粉末， においはなく， 味は苦い． 水に溶けやすく， エタ
ノールに極めて溶けにくく， ジエチルエ←テルにほとんど溶け
云し、．

ピオチン
（日局）

白色の結晶又は結晶性の粉末で， におい及び味はない． 氷酢酸
に溶けにくく， 水， エタノ←ル又はｎ‐ブタノールに極めて溶け
にくく， エーテル又はクロロホルムにほとんど溶けない． 水酸

化ナトリウム試液に溶ける．
タウリン

（日局）
無色又は白色の結品， 若しくは白色の結晶性の粉末． 水にやや
溶けやすく， エタノールにほとんど溶けない．

４．１～５，６
（１．０→２０）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

，．・
●
●●

．

．
．

外観・性状， 溶解性， 吸湿性１１１． 有効成分に関する項目

１， 物理化学的性質

　　

（１）外観・性状

　　

（２）溶解性

　　

（３）吸湿性

表３

成分名 外観・性状， 溶解性， 吸湿性 水溶液のｐ

分離牛乳タンパク質

　

（別紙規格）
白色～淡黄色の粉末である． ６，５～７．５

濃縮乳清タンパク質

　

′Ｍ人“日二）
白色～淡黄赤色の粉末である． ６．０～７．Ｏ

分離大豆タンパク質

　　

′ロー‐鉱留・柊、 乳白色若しくは淡褐色の粉末である． ６，４～７，Ｏ

高オレイン酸ヒマワリ油
淡黄色の油である

ナタネ油
（日局）

徴黄色澄明のやや粘性の油で， においはないか又はわずかにに
おいがあり， 味は緩和である． ジエチルエーテル又は石油エー
テルと混和する． エタノールに溶けにくい．

中鎖脂肪酸
トリグリセリ ド

乳白色の粘性の油で， におい及び味はほとんどない． ジエチル
エーテルと混和する． エタノール（９９．５）に極めて溶けにくく， 水

にほとんど溶けない．
桁苅ｂｒ－－、 淡黄色の油で， わずかに特異なにおいがある

大豆レシチン

　

（薬添規）

淡黄色～暗褐色の澄明又は半溶明の粘性の液， 若しくは白色か
ら褐色の粉末又は粒， 大豆から製したもので， その主成分はリ
ン脂質である． わずかに特異なにおい及び味がある， クロロホ
ルム又はヘキサンに極めて溶けやすい．

デキストリン

　

（日局）

白色～淡黄色の無晶性の粉末又は粒で， わずかに特異なにおい
があり， やや甘味があり， 舌上においても刺激がない． 熱湯に
溶けやすく， やや水に溶けやすく， エタノール又はジエチルエー

テルにほとんど溶けない．

精製白糖
（日局）

白色の結晶性の粉末， 又は光沢のある無色あるいは白色の結晶
である． 水に極めて溶けやすく， エタノール（９５）に溶けにくい．

難消化性デキストリン

　　

（別紙規格）
白色～淡黄色の粉末である． ３．５（｝５．５

フラクトオリゴ糖

　

（別瓶規格）
白色の粉末である．

大豆多糖類
（別紙規格）

白色～淡黄色の粉末である．

レチノールバルミチン酸

　　

エステル

　　

（日局）

淡黄色～黄赤色の固体油脂状又は油状の物質で， 敗油性でない
わずかに特異なにおいがある． 石油エーテルに極めて溶けやす
く， エタノールに溶けにくく， 水にほとんど溶けない． 空気又
は光によって分解する．
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（７）その他の主な示性値
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表４

　　

成分名

分離牛乳タンパク質

融点，分解点，凝固点 酸塩基解離定数 分配係数 旋光度〔α〕容

濃縮乳清タンパク質

分離大豆タンパク．質

高オレイン酸ヒマワリ油

ナタネ油

中鎖脂肪酸トリグリセリド

　　

・

魚油

大豆レシチン

デキストリン

精製白糖 １８８℃（融点） 十６６．３～十６７．Ｏ
Ｄ＄

難消化性デキストリン

フラクトオリゴ糖

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

‐

　　　　　　　　　

‐

大豆多糖類

レチノールバルミチン酸エステル ２８～２９℃（融点）

β－カロテン １８４℃（融点）

コレカルシフエロール ８４～８８℃（融点）＊ 十１０３～１１２０窓

トコフェロール酢酸エステル ‐２８℃（融点）

フィトナジオン ‐２０℃（融点）

アスコルビン酸 約１９０℃（融点）＊ ４．１７， １１．５７ 十２０，５～十２１，５
０半

チアミン塩化物塩酸塩 約２４５℃（融点）＊ ４．８，９，２

リボフラピン 約２９０℃（分解）＊ ９．６９ －１２８^－－１４２０＊

ピリドキシン塩酸塩 約２０６℃（分解）＊ ５，００，８，９６

シアノコノミラミン ＞３２０℃｛分解）

コリン塩化物 ３０２℃（分解）

葉酸 ２５０℃（分封解） ８．２ 十１６一

ニコチン酸アミド １２８～１３１℃（融点）‘

パントテン酸カルシウム 十２５．０～十２８．５
０＊

ピオチン ２３１℃“ 十８９～十９３０木本

タウリン

しカルニチン

３２８℃（分解）

塩化ナトリウム ８０１℃（融点）

クエン酸ナト１ノウム水和物 １５０℃で無水和物

塩化カリウム ７７０℃（融点）

クエン酸カリウム ２３０℃（分解）

リン酸一水素マグネシウム

　　　　　　　

．

　

●

　

●

　

●

　　　　　　　　　　　

●

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

●

　　　　　　　　　　　　　　　　　

、

成分名 外観・性状， 溶解性， 吸湿性 水溶液のｐ

Ｌ‐カルニチン

（別紙規格）
無色～白色の結晶又は結晶性の粉末である， ６．５－－８，５

塩化ナトリウム

　

（日局）
無色又は白色の結晶又は結晶性の粉末である， 水に溶けやすく，
エタノールにはほとんど溶けない．

クエン酸ナトリウム水和物

　　

（日局）

無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で， においはなく， 清涼な
塩味がある， 水に溶けやすく， エタノ←ル又はジエチルエーテ
ルにほとんど溶けない，

７，５～８，５
（１．０→２０）

塩化カリウム

　

（日局）

無色又は白色の結晶又は結晶性の粉末で， においはなく， 味は
塩辛い． 水に溶けやすく， エタノール又はジエチルエーテルに
ほとんどに溶けない，

クエン酸カリウム

　

（局外規）

無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で， においはなく， 塩味が
ある，水に極めて溶けやすく，酢酸にやや溶けにくく，エタノ←
ル， アセトン， ジエチルエーテル又はヘキサンにほとんど溶け
肴よし＼

８，５～９．３
（１→２０）

リン酸－水素マグネシウム

　　

（別紙規格）
白色の結晶性の粉末である．

第三リン酸カルシウム

　　

（楽添規）
白色の粉末． におい及び味はない． 水又はエタノールにほとん
ど溶けない． 希塩酸又は希硝酸に溶けない．

硫酸鉛央水和物

　

（日局）

淡緑色の結晶又は結晶の粉末で， においはなく， 味は収れん性
である． 水に溶けやすく， エタノール又はジエチルエーテルに

はほとんど溶けない． 乾燥空気中で風解しやすく， 湿った空気

硫酸亜鉛水和物

　

（日局）

無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で， においはなく， 収れん
性で特異な味がある， 水に極めて溶けやすく， エタノール又は
ジエチルエ」テルにほとんど溶けない， 空気中で風解する．

３．５～６．Ｏ
（１． 十２０）

塩化マンガン四水和物

　　

（かか， え、 淡紅色の結晶又は結晶性の粉末である， ４，０～６．Ｏ

硫酸銅
（食添）

青色の結晶， 塊又は粉末でにおいはなく特異な味がある． 水に
溶けやすく， エタノールに溶けにくい． 乾燥空気中で風解する．

２，５～４．Ｏ
（１→２０）

塩化クロム六水和物

　

（別紙規格）
暗緑色の塊又は結晶である．

モリブデン酸二ナトリウム

　　

二水和物

　　

（別紙規格）
無色～白色の結晶又は結晶性の粉末である． ７・０～ｌｏ・０

セレン酸ナトリウム

　

（別紙規格）
白色の結晶又は結晶性の粉末である．

（４）融点（分解点），沸点， 凝固点

（５）酸塩基解離定数

（６）分配係数

１１ｌｏ



第三リン酸カルシウム

融点，分解点，凝固点 酸塩基解離定数 分配係数 旋光度〔α〕智

　　　　　　　　　

Ｊ^

　　　　

．

　

イ】“．

　　　　　　　　

、′↑

　

．－－閃 ４℃（融点）

　　　　　

；，，；閃

　　　　　

．Ｕ・，

　　

＝．・、．”′；、，

　

”） １００℃（融点）

指イーマンガンｍ★・向ｉＭｎ ５８℃（融点）

　　　

間

　　　　　

●

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

’【

　　

ｙ‐
１５０℃で無水和物

塩化クロム六水和物 ８３℃（融点）

モリブデン酸二ナトリウム

　　　

二水和物
無水物として
６８７℃（融点）

セレン酸ナトリウム

　　

・、、

　　　　　　　　　　

′

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

●

　　　　　　　　　　　　　　　　　

●
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．
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化学便覧基礎編１，Ｄ

　

改訂５版：日本化学会編．丸善
＊：第十六改正日本薬局方
＊＊：別紙規格

２，

　

有効成分の各種条件下における安定性

　

特に変化は認められなかった，

３． 有効成分の確認試験法

（１）日本薬局方の医薬品各条の確認試験法による

　　

ナタネ油， デキストリン， 精製白糖， レチノールバルミチン酸エステル， コレカルシフェロール，

　　

トコフェロール酢酸エステル， フィトナジオン， アスコルビン酸， チアミン塩化物塩酸塩， リボフ

　　

ラビン， ピリドキシン塩酸塩， シアノコバラミン， 葉酸， ニコチン酸アミド， パントテン酸カルシ

　　

ウム， ビオチン， タウリン， 塩化ナトリウム， クエン酸ナトリウム水和物， 塩化カリウム， 硫酸鉄

　　

水利物， 硫酸亜鉛水和物

（２）医薬品添加物規格各条の確認試験法による

　

中鎖脂肪酸トリグリセリド， 大豆 レシチン， 第三リン酸カルシウム

（３）日本薬局方外医薬品成分規格の医薬品各条の確認試験法による

　

クエン酸カリウム

（４）食品添加物公定害の成分規格， 保存基準各条の確認試験法による

　

硫酸銅

（５）その他

分離牛乳タンパク質

ピウレット反応：呈色（紫色）

沈澱反応：白色の綿状沈澱

濃縮乳清タンパク質

ビウレット反応：星色（紫色）

沈澱反応：白色の沈澱

分離大豆タンパク質
沈澱反応：淡褐色の沈澱
高オレイン酸ヒマワリ油， 魚刑－

ヒドロキサム酸鉄法：呈色（紫色）

リン酸硫酸バニリン法：呈色（淡紅色）

難消化性デキストリン， 大豆多糖類

アントロン硫酸液；呈色（青緑色）

フェーリング反応：沈殿（赤色）がデキストリンより少ない，
フラクトオリゴ糖

アントロン硫酸法：呈色（青緑色）
高速液体クロマトグラフィー：保持時間を確認．
β－カロテン

赤外線吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法

コリン塩化物
１）官能試験：トリメチルアミンのにおいを確認．
２）沈殿反応（ワグナー試薬）にてヨウ素試液に溶かしたとき， 沈殿（赤褐色）を生じ，この液に

　

水酸化ナトリウム試液を加えたとき， 沈殿は溶解し， 液は黄色を呈することを確認，
３）定性反応（塩化物）にて硝酸銀試液を加えたとき， 沈殿（白色）を生じ， 過量のアンモニア試

　

液を加えたとき， 沈殿が溶けることを確認．
Ｌカルニチン

赤外吸収スペクトル測定法（２．２５）の臭化カリウム錠剤法：スペクトルを確認，
リン酸－水素マグネシウム

１）リン酸塩の定性反応（２）を準用する方法にて， 七モリブデン酸六アンモニウム試液を滴加し

　

たとき， 沈殿（黄色）を生じ， 沈殿を分取し， これにアンモニア試液を加えたとき， 沈殿は

　

溶けることを確認．
２）塩化アンモニウム試液及び炭酸アンモニウム試液を加えるとき沈殿を生じず， さらにリン

　

酸水素二ナトリウム試液を追加するとき， 沈殿（白色結晶）を生じることを確認，
塩化マンガン四水和物
１）マンガン塩の定性反応（１）により， アンモニア試液を加えたとき， 沈殿（白色）を生じ， この

　

一部に硝酸銀試液を追加したとき， 沈殿は黒色に変わり， 他の一部を放置したとき， 沈殿

　

の上部が褐色を帯びることを確認．
２）塩化物の定性反応（２）を準用する方法にて，硝酸銀試液を加えたとき， 沈殿（白色）を生じ，

　

沈殿を分取し， 過量のアンモニア試液を加えたとき， この沈殿は溶けることを確認．
塩化クロム六水利物

１）塩化物の定性反応により塩素ガスを確認．水酸化ナトリウム溶液を加えたとき，沈殿（緑色）

　

を生じ， これに水酸化ナトリウム溶液を追加したとき， 沈殿は溶け， 液は緑色を呈するこ

　

とを確認．
２）塩化物の定性反応を準用じ， 硝酸銀試液を加えたとき，沈殿（白色）を生じ， この沈殿に過

　

量のアンモニア試液を加えたとき， この沈殿は溶けることを確認．
モリブデン酸二ナトリウム二水和物

１）リン酸水素二アンモニウム溶液を加えて加熱したとき， 沈殿（黄色）を生じ， 沈殿がアンモ

　

ニア試液に溶けることを確認，
２）ナトリウム塩の定性反応：黄色

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

．
●．

●

●
●●
．●．
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セレン酸ナトリウム

１）ナトリウム塩の定性反応：炎色反応（黄色）と沈殿（白色結晶）

２）塩化バリウム二水和物溶液を加えるとき，沈殿（白色）を生じ， 沈殿を分取し，

　

希塩酸を加えても溶けないことを確認，

４．

　

有効成分の定量法

（１）日本薬局方の医薬品各条の定量法による

　　

ナタネ油， デキストリン， 精製白糖， レチノールパルミチン酸エステル， コレカルシフェロール，

　　

トコフェロール酢酸エステル， フィトナジオン， アスコルビン酸， チアミン塩化物塩酸塩， リボフ

　　

ラビン， ビリドキシン塩酸塩， シアノコバラミン， 葉酸， ニコチン酸アミド， パントテン酸カルシ

　　

ウム， ピオチン， タウリン， 塩化ナトリウム， クエン酸ナトリウム水和物， 塩化カリウム， 硫酸鉄

　　

水和物， 硫酸亜鉛水和物

ー
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

，

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

．

　　　　　

・

　　　

．，

　　　　　　　　　　

．

　　　　　　

・

　　

・

　　

．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ノ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

・

　　　　　　　　

・

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ぐ

　　　　　　　　　　　　　　　　　

．

　

・

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

′

　

．

ｒｈ．

　　　　

●

　　　

′

　　　　　　　　　

．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ｒ

　　

・

　

ー

（２）医薬品添加物規格各条の定量試験法による

　

中鎖脂肪酸トリグリセリド， 大豆レシチン

（３）日本薬局方外医薬品成分規格の医薬品各条の定量試験法による

　

クエン酸カリウム

（４）食品添加物規格の医薬品各条の定量試験法による

硫酸銅

β－カロテン， 第三リン酸カルシウム

この一部に

セレン酸ナトリウム

工ＣＰ法

難消化性デキストリン
デキストロース当量

大豆多糖類

（５）その他

分離牛乳タンパク質

窒素定量法（ケルダール法），ＩＣＰ法（カルシウム及びリン）による

濃縮乳清タンパク質

窒素定量法（ケルダール法）による

分離大豆タンパク質

窒素燃焼法：デュマ法による

高オレイン酸ヒマ、ワリ油， 魚油

ＧＣ法による

コリン塩化物，１′カルニチン

中和滴定による

フラクトオリゴ糖

ＨＰＬＣ法（１一ケストース， ニストース及びフラクトフラノシルニストースの総量）による

リン酸－水素マグネシウム， 塩化マンガン四水和物

キレート滴定法による

塩化クロム六水和物

酸化還元滴定法による

モリブデン酸二ナトリウム二水利物

沈殿滴定法，ＪＩＳ試験法Ｋ８９０６：２０１１による

１４ １５
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ｌｖ． 製剤に関する項目

１．

　

剤形

（１）剤形の区別及び性状

　　

区別：内服用液剤

　　

性状

表５

１

　

肺衛

　

← 色調

　

￥
形状１ 味

１

　

におい

　

ー

　

エネ←ボＴＭ配合経腸用液

　　　　

淡褐色

　　　　

懸濁液 甘い

　　　　　

特有の芳香

（２）製剤の物性

　　

該当しない

　

（３）識別コード

　　

該当しない

　

（４）ｐＨ， 浸透圧， 比重，粘度，無菌の旨及び安定なｐＨ域等

表６

デキストリン ２６，８ｇ 塩化ナトリウム ０．１１ｇ

精製白糖 ８７ｇ クエン酸ナトリウム水和物 ０．７９ｇ

難消化性デキストリン ３，５ｇ 塩化カリウム ０，２５ｇ

フラクトオリゴ糖 １７ｇ クエン酸カリウム ０．４８ｇ

大豆多糖類 ０、３０ｇ リン酸－水素マグネシウム ０，３８ｇ

レチノールパルミチン酸エステル ０．３１ｍｇ 第三リン酸カルシウム ８２ｍｇ

β－カロテン ０，１６ｍｇ 硫酸鉄水和物 ２２ｍｇ

コレカルシフエロール ２８ 口ｇ 硫酸亜鉛水和物 ２０ｍｇ

トコフェロール酢酸エステル １２ｍｇ 塩化マンガン四ｚｋ和物 ４，９ｍｇ

フィトナジオン ２９

　

”ｇ 硫酸銅 １，９ｍｇ

アスコルビン酸 ６３ｍｇ 塩化クロム六水和物 ｏ，１６ｍｇ

チアミン塩化物塩酸塩 ｏ，５７ｍｇ モリブデン酸二ナトリウム二水和物 ８５

　

にｇ

リポフラビン ０．８０ｍｇ セレン酸ナトリウム ４９”ｇ

ビリドキシン塩酸塩 ｏ．９４ｍｇビリドキシン塩酸塩 ０．９４

＜栄養成分組成〉
表８

浸透圧

　　　　　

比重

　　　

粘度

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

本品１ｇ当たり， 総好気性徴生

６．１～７，０

　

約４３０ｍｏｓｍ／ｋｇ・Ｈ２０

　

約１，１

　

約１６ｍＰａ・ｓ

　

数の許容基準はｌｘｌｏＬＣＦＵ， 総

　

該当しない

は１×１０ＩＣＦＵ

製剤の組成

（１）有効成分（活性成分）の含量

　

本剤ｌｍＬ当たりの熱量は１，２ｋｃａｌである． 本剤は１缶（２５０ｍＬ，３００ｋｃａー）中にそれぞれ下記の成分・分

　

量を含有する．

　

＜配合組成＞

表７

配合成分
１缶２５０ｍＬ
（３００ｋｃ司）中

配合成分
ｌａｂ乙ｂＵＩＩＩＬ

（３００ｋｃｍ）中

分離牛乳タンパク質 １２．６ｇ シアノコノミラミン ｏ，８８”ｇ

青タンパク質 １７ｇ コリン塩化物 ０．２５ｇ

；＝‐人豆タンパク質 １５ｇ 葉酸 ６８“ｇ

高オレイン酸ヒマワリ油 ５，３ｇ ニコチン酸アミド ４，５１ｎｇ

ナタネ油 ２２ｇ パントテン酸カルシウム ２７ｍｇ

　　　

Ｌー砕トリグリセリド １．３ ピオチン １３“ｇ

禽’ｌｒ ０．ｌｏｇ タウリン ４５ｍｇ

大豆レシチン ０，４６ｇ Ｌカルニチン ３２ｍｇ
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栄養成分
１缶２５０ｍＬ
（３００ｋｃａｌ）中

栄養成分
１缶２５０ｍＬ
（３００ｋｃ国）中

タンパク質 １３．５ｇ ビオチン １３“ｇ

脂肪 ９．６ｇ タウリン ４５ｍｇ

炭水化物 ３９．６ｇ Ｌ‐カルニチン ３２１ｎｇ

フラクトオリゴ糖 １．７ｇ ナトリウム ０．２３ｇ
ビタミンＡ 工９０口ｇＲＥ カリウム ０．３０ｇ
ビタミンＤ ２．８”ｇ 塩素 ０．２５ｇ
ビタミンＥ １ｌｍｇｄ－ＴＥ カルシウム ０，２９ｇ
ビタミンＫ ２９”ｇ リン ０，２５ｇ
ビタミンＣ ６３ｍｇ マグネシウム ５２ｍｇ
ビタミンＢＩ ｏ，５１ｍｇ マンガン ＩＡｍｇ
ビタミンＢ２ ０．８０ｍｇ 銅 ０，４８ｍｇ
ビタミンＢ６ ０．７７ｍｇ 亜鉛 ４，５ｍｇ
ビタミンＢ１ｚ ０，８８口ｇ 鉄 ４，４ｍｇ

コリン ０．２１ｇ クロム ３１”ｇ

葉酸 ６８”ｇ モリブデン ３４”ｇ

ナイアシン ４，５ｍｇ セレン ２０“ｇ
パントテン酸 ２．５ｍｇ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

注）本剤１缶（２５０ｍＬ）中の食塩和当量は０，５８６ｇである

（２）添加物

　

添加物として， 安定剤（結晶セルロース・カルメロースナトリウム），ＰＨ調整剤（水酸化カリウム，

　

クエン酸水和物）及び香料（バニリン， エチルバニリン）を含有する，

１７１６
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３， 懸濁剤， 乳剤の分散性に対する注意

　

開缶直前によく振ってから使用すること．

　　

凍結保存や室温を上回る高温下での保存は避けること，

４，

　

製剤の各種条件下における安定性ｌｏ｝

表９

試験の種類試験の種類 保存条件 保存形態 保存期間 結果

長期保存試験 ２５℃，６０％ＲＨ スチール缶包装
（密封）

１２カ月 含量は７成分（ビタミンＡ， ビタミンＣ， ビ

タミンＢ１， ビタミンＢｓ， ビタミンＢＩ２， 菓酸

及びパントテン酸）に低下が認められたが，
いずれも本品の品質に影響はなかった， そ
の他の項目は， 経時的変化が認められず安
定であった．

加速試験 ４０℃，７５％ＲＨ スチール缶包装
（密封）

６カ月 含量は２成分（ビタミンＢＩ及びビタミンＢー２）

が劣化し，１成分（ビタミンＣ）が低下した．
また， ６成分（ビタミンＡ， ビタミンＤ， ビ

タミンＢ６， 葉酸， パントテン酸及びタウリ

ン）に低下が認められたが， いずれも本品
の品質に影響はなかった．その他の項目は，
経時的変化が認められず安定であった．

苛酷試験 ６０℃ スチール缶包装
（密封）

３カ月 ｐＨ， 浸透圧及び粘度は変化が認められた．
含量はビタミンＢＩがほぼ消失し， ７成分（ビ

タミンＡ， ビ．タミンＣ， ビタミンＢ６， ビタ

ミンＢ１ｚ， パントテン酸， フラクトオリゴ糖

及びタウリン）が劣化し，４成分（脂肪， ビ
タミンＤ， ビタミンＢｚ及び葉酸）に低下が認

められた， その他の項目は， 経時的変化が
認められず安定であった．
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５． 調整法及び溶解後の安定性

該当しない

６．

　

他剤との配合変化（物理化学的変化）

　

該当しない

７・ 溶出性

該当しない

保存形態

　　

保存期間

１０． 製剤中の有効成分の定量法

　

「皿，３，有効成分の定量法」を参照すること

１１． 力価

　　

該当しない

１２． 混入する可能性のある爽雑物

　

該当しない

１３． 治療上注意が必要な容器に関する情報

　　

該当しない

１４， その他

該当しない

８．

　

生物学的試験法

　　

本品をｐＨ７，０のペプトン食塩緩衝液で１０倍希釈した液を試料液に用いて試験を行ったとき， 本品１ｇ

　　

当たり総好気性微生物数及び総真菌数はともにｌｘｌｏＩＣＦＵを越えない．

９．

　

製剤中の有効成分の確認試験法

　

「皿．３，有効成分の確認試験法」を参照すること
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Ｖ． 治療に関する項目

１１ 効能・効果
一般に， 手術後患者の栄養保持に用いることができるが， 特に長期にわたり， 経口的食事摂取が困

難な場合の経管栄養補給に使用する，

…

　

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞

…経口食により十分な栄養摂取が可能となった場合には， 速やかに経口食にきりかえること．

２，

　

用法・用量

　　

通常， 標準量として成人には１日１，０００～１，６６７ｍＬ（１，２仰～２，ｏｏｏｋｃｍ）を経管又は経口投与する． 経管

　　

投与では本剤を１時間に６２，５～１０４ｍＬ（７５～１２５ｋｃａｌ）の速度で持続的又は１日数回に分けて投与する．

　　

経ロ摂取可能な場合は１日１回又は数回に分けて経口投与することもできる，

　　

ただし， 通常， 初期量は３３３ｍＬ／日（４００ｋｃａｖ日）を目安とし， 低速度（約４１．７ｍＬ／時間（５０ｋｃ副／時

　　

間）以下）で投与する， 以後は患者の状態により徐々に増量し標準量とする． なお， 年齢， 体重， 症

　　

状により投与量， 投与濃度， 投与速度を適宜増減する， 特に投与初期は， 水で希釈して投与するこ

　　

とも考慮する

…

　

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞

１本剤は， 経腸栄養剤であるため， 静脈内へは投与しないこと，

３．

　

臨床成績

（１）臨床データパッケージ

　　

本剤の承認申請における臨床デ←タパッケージ（評価資料）は， 国内で実施した第皿相試験（ＢＮＧ‐

　

ＪＯＯＩ試験）の１試験で構成した．

表１０

　

Ｐｈａｓｅ

◎：評価資料

（４）探索的試験

　

該当資料なし

（５）検証的試験

　

１）無作為化並行群間用量反応試験

　　

該当資料なし

　

２）比較試験ｕ）

表１１

（２）臨床効果

　

第皿相比較試験において， 食道癌手術又は胃癌全摘術後患者で栄養保持を必要とするが， 十分な経

　

口的食事摂取が困難で， 経管栄養補給を必要とする患者１１７例に， 手術後３日目より手術後１２日目の

　

１０日間， 本剤（５９例）又は比較対照薬（既承認経腸栄養剤，５７例）を投与した． 主要評価項目である

　

ＲＴＰ（Ｒａｐｉｄｔｕｍｏｖｅｒｐｒｏｔｅｉｎ）は， 両群ともに同様の推移を示した，
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（３）臨床薬理試験

　

該当資料なし

　　　　　　　　　　

日本人， 食道癌又は

　　　　　　　　

食道癌又は胃癌全摘 オープン試験（無
Ｐｈ蹴

Ｉ
試鯖号

』
対
茎 一

有効性
，
安全性１鰯

憲 〆

　

繁耐

　

　　 　 　 　　　　

　

　
　

　

　
　

　

　第ｍ相試験ＢＮＧ醐１畳瓢全摘術後患者

　

◎

　

◎

　

職 雛 鴇 譜響 蟹臨も比
非
較亭

検，

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

対象とした試験

試験名

　　　　

第ｍ相臨床試験（ＥＮＧ‐ＪＯＯＩ）

試験デザイン

　

オープン試験（無作為化， 非盲検，並行群間比較）

対象

　　　　　

食道癌術後又は胃癌全摘術後患者で栄養保持を必要とするが， 十分な経口的食事摂取が

　　　　　　

困難で， 経管栄養補給を必要とする患者１１７例，
主な選択基準 １）食道癌手術又は胃癌全摘術を予定している患者で栄養保持を必要とするが， 十分な

　　　　　　　

経口的食事摂取が困難で， 経管栄養補給を必要とする患者

　　　　　　

２）同意取得時の年齢が２０～７５歳で性別は問わない

　　　　　　

３）本治駿に参加の意思があり， 被験者本人から文書により， 同意の取得ができる患者，
主な除外基準 １）本剤あるいは既承認栄養剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

　　　　　

２）牛乳タンパクアレルギーを有する患者

　　　　　

３

　

重篤な下痢など著しい脱水状態の患者３）重篤な下痢など著しい脱水状態の患
４）イレウスのある患者
５）短腸症候群などの高度の腸管機能障害を有する患者
６）腸管の機能が残存していない患者

試験方法

目的

７）急性雌炎の患者
８）高度の肝又は腎障害のある患者
９）重症糖尿病などの高度糖代謝異常のある患者
１０）先天性アミノ酸代謝異常の患者
１１）妊娠中の患者
１２）妊娠を希望する女性でビタミンＡ５，０００ＩＵ／日以上の投与を受けている患者
１３）本治験の登録前３ヵ月以内に他の治験に参加した患者
１４）その他， 治

手術後３日目より，

医師が本治験を実施することを不適当と判断した患者

術後３日目より， 投与速度は毎時５０ｋｃａｌ以下で４００ｋｃａｌ／日から投与を開始した． 投与
日目以降は，２４時間毎に５～１ｏｋｃａー／ｋｇずつ投与量を漸増し，投与４日目までに維持熱

日（２５～３５ｋｃａ↓／ｋｇ／日）に到達させた．

－持熱量到達から７日間， 毎時７５～１２５ｋｃａｌの投与速度で治験薬を維持熱量で投与した．
なお， 投与量は両剤とも手術前１日目の体重をもとに換算し，また，１日あたりの総投与
熱量の７０％以上を治験薬が占めるようにした，
与経路は経鼻， 胃ろう又は腸ろうとし， 投与部位は胃， 十二指腸又は空腸とした．

治験薬の投与期間は，手術後３日目から治験薬投与終了日又は中止日までの約２週間とした．
十分な経口的食事摂取が困難で経管栄養を必要とする食道癌又は胃癌全摘術後患者を対
象に栄養保持における本剤の有効性及び安全性を， 対照薬と並行群間比較試験により比

主要評価項目 １ 主要評価項目
治験薬投与開始前（手術後３日目）から維持期が終了する治験薬投与終了日の翌日との
ＲＴＰ（レチノール結合タンパク， トランスフェリン， トランスサイレチン）の推移

２０ ２１



副次評価項目

安全性評価

１）治験薬投与開始前（手術後３日目）から維持期が終了する治験薬投与終了の翌日までの

　

血清総タンパク， 血清アルブミンの各検査値の推移
）治験薬投与開始前（手術後３日目）から維持期が終了する治験薬投与終了の翌日までの

　

栄養指数（Ｎｕｔｒｉｂｏｎａｌｉｎｄｅｘ；ＮＩ）値よりみた栄養評価の推移

　

Ｍコｌｏｘ血清アルブミン値（ｇ／ｄＬ）十０．００５ｘ末梢血リンパ球数（／ｍｍ３）

３）手術前１日目から維持期が終了する治験薬投与終了の翌日とのＱＯＬ（ＢＱ‐５Ｄを用いる）
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３）手術前１日目から維持期が終

　

の変化
４）セレン， クロムの推移

安全性の評価項目は， 治験薬投与開始から治験薬投与終了時（又は中止時）の翌日を起点
として３０日までの以下の項目であり， その発現頻度を含む．
１）有害事象：全有害事象の発現頻度， 各有害事象の発現頻度， 重篤な有害事象の発現

　

例数及び発現頻度

　

中止に至った有害事象の発現例数と発現頻度
２）副作用：副作用の発現例数と発現頻度
３）排便状況：「経管栄養の下痢の評価方法」による下痢（１５点以上）の有無
４）臨床検査：全臨床検査， 高カリウム血症， 低ナトリウム血症の発現率

＜主要評価項目＞
安全性解析対象症例から対照薬群においてＲＴＰを１回も測定されなかった１例を除外し
た， ＦＡＳ（Ｆ皿 ａｎａｌｙｓｉｓｓｅｔ）解析対象１１６例（エネーボ群５９例， 対照薬群５７例）において，
ＲＴＰ（レチノール結合タンパク， トランスフェリン， トランスサイレチン）による有効

評価を行った． エネーボ群において， 対照薬群の許容区間から逸脱する割合が１０％以下
の場合， 両治療群は同様の分布と判定した． その結果， エネーポ群における手術後１３日
目（投与終了翌日）／中止時の測定値が対照薬群の測定値の許容区間に含まれる割合は，
レチノール結合タンパクは５９例中５７例（９６．６％， 許容区間：０，９～７．６ ｍｇ／ｄＬ）， トランス

フェリンは５９例中５７例（９６．６％， 許容区間：７７～３５６ｍｇ／ｄＬ）， トランスサイレチンは５

例中５８例（９８，３％． 許容区間：４．５～４２．９ｍｇ／ｄＬ）であった，
以上の結果より， エネーポ群は対照薬群と同様の分布であると判定された．

【レチノ←ル結合タンパク】
（ｍ彫ｄＬ）

ＲＴＰによる有効性評価

ＩＥＩ目

　

開始日
投与

　　　　　　　　

投与終了翌日／
５日目

　　　　　　　　　　

中止時

．・エネーポ群
ＯＯ対照薬酢

酢問ｔ検定
ＮＳ，：ｐ≧０，低

（トランスフエリン】
（ｍｇ／ｄＬ）

ｒ

　　　　

】 γ
←

　　　

Ｕ

投与終了翌日／

　

中止時
術前

　

投与

　　　　　　

投与
１日目

　

開始日

　　　　　　

５日目

．◆エネ】ポ群
ｏｏ対照薬辞

＋◆エネーポ群
ＯＯ対照薬詳

群間〔検定
Ｎｓ・ｐ≧００５

１日目

　

開始日

＜副次評価項目＞
）血清総タンパク， 血清アルブミン及びＮＩ値による有効性

「１－止時

ＦＡＳでの血清総タンパク， 血清アルブミン及び咽工値による有効性評価を行った．
その結果， エネ←ポ群における手術後１３日目（治験薬投与終了の翌日）又は試験中止時
の測定値が対照薬群の測定値の許容区間に含まれる割合は， 血清総タンパクが５９例中
５９例（１節，０％， 許容区間：４，２～８．１ｇ／ｄＬ）， 血清アルブミンは５９例中５８例（９８．３％， 許容
区間：１，９～４，４ｇ／ｄＬ）， Ｎ

　

Ｉ値は，５９例中５８例（９８．３％， 許容区間：１９．０～４４．１）であった，
以上の結果より， エネーポ群は対照薬群と同様の分布であると判定された．

項目 測定時ｌｍ
解析
対象
症例数

ミ

　

、／，

　　

”・

　　　　　　

芹【罰
」

　　　　

．

　

．

ｌａ

　　　

′

　　

ＦＡＳ

最小値 最大値 症例数 ％ 症例数 ％ 最小値
未満

最大
値超

血清総タンパク

　

（ｇ／ｄ“Ｌ）
手術後１３日日／中止日 ５９ ４２

　

＆Ｉ

　

５９ ー仰０ ０ ０・０ ０ ０

血清アルブミン

　

（彰ｄし）
手術後１３日目／中止日

　

５９

　

５９

　

ー，９

　

１９，０

４４ ５８ ９８３

　

Ｉ

　

１，７

　

Ｉ ０

　　

Ｎｔ値 手術後１３日目／中止日

　

５９

　

１９，０

　

４

　

４，Ｉ ５

　　

８

　

％，３

　

Ｉ

　

１・７

　

１ ０Ｎｔ値

　　　

手術後１３日目／中止日

　　

５９

　　

１９，０

　　

４

　　

４，１

　　

５

　　　

８

　　

９

　　

８，３

　　　

１

　　　

１．７

２）ＱＯＬによる有効性

　

ＱＯＬによる副次的有効性評価について，ＦＡＳでの評価を行った， その結果， 手術前

　

１日目と投与終了翌日（手術後１３日目）／中止時の５項目法のスコアは， エネーポ群で平

　

均値が０．８９４６±０．１７０７から０，５０４８±０．３６０４， 対照薬群で０．９２７３±０．０９４７から０，５７１３±

　

０，３９２１へ推移した． また， 視覚評価法のスコアは， エネーボ群で平均値が６７．４±１９．２

　

から４７．１±１９，６， 対照薬群で６８，９±２３．６から５３．１±２３．６へ推移した．５項目法及び視覚評

　

価法ともにエネ←ボ群と対照薬群の間に有意な差はなかった．

ＱＯＬによる副次的有効性評価（ＦＡＳ）

項目 投与群 手術前１日目 投与終了翌日／

　

中止時
測定値の
群ー敗検定 変化値 対応のある

　

ｔ検定
変化量の
城定

項
目
法

さ

　

ポ繁

　

例数

　　　

５９

　　　

５９

ｐ＝０，３４７６

贈
ｐ＜００（｝０１ ｔ＝０岳

ｐ＝０，６｛１０３
０品９４６土０・１７０７０・５０｛ｌａ士０３６（腸 －０，３８９７±Ｑ４１３９

対照薬詳

　

例数 騎せ 弱 図 ｔ＝７，Ｉ
ｐ＜ＯＤＯＯＩ０－９２≧７３±００９４７０５７１３±０３９２１ ０，３鋤±０矧

糎視
覚
価
値
法

　　　

例数
エオ

　

ボ覆す
５９ ５９

ｐ＝０，１４４６

　　　

５９ ｔ：７，Ｏ
ｐ〈０，０｛）０１

ｐ＝０，２３綿
６７，４±１９２ ４７，１±１９，６ －鴻，３±２２，４

対照薬群

　

例数 ５６ ５５ ５４

　

［＝４，３
ｐ＜０，０（〕０１役ｉ９±２３β ５ｉＬＩ±２３６ －１５，１士深ｉｌ

２２ ２３

てトランスサイレチン１
（ｍ彫ｄＬ）

　　

．

　

ーー

　

・

　

．

　　

ＩＬ

　

ｔ

　　

．・．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

１

‘

　　　　　　

ＬＩ



３）セレン， クロムの評価

　

セレン及びクロムについて， ＦＡＳでの評価を行った．

　

セレンの推移については，ＦＡＳの５９例に対し， 手術前１日目， 手術後３日目（投与開始

　

日）， 手術後１３日目（投与終了翌日）／中止時のセレンの推移は， エネーボ群で１２．３４±

　

２，９３

　

”ｇ／ｄＬ，９，８４±２，５１”ｇ／ｄＬ， １３，１７±３．１９

　

” ｄＬ， 対照薬群で１３，０９±２．８１ ”ｇ／

　

ｄ

　

Ｌ，１０，２１±２．５５ “ｇ／ｄＬ，１１．２９±２．８４ “ｇ／ｄＬであった． 両群ともに手術後３日目（投

　

与開始日）が最低値であった． 手術後３日目（投与開始日）に比較し， エネーボ群の手

　

術後１３日目（投与終了翌日）／中止時の値は有意に高く．手術前１日目よりも高値であっ

　

た． 対照薬群の手術後１３日目（投与終了翌日）／中止時は手術後３日目（投与開始日）と

　

比較し有意に回復していたが， 手術前１日目の値までは回復していなかった．

　

クロムの推移については，ＦＡＳの５９例に対し， 手術後１３日目（投与終了翌日）／中止時

　

のエネーポ群（０．０４６±０，０２４ ”ｇ／ｄＬ）と対照薬群（０．０５６±０．０３３

　

”ｇ／｛ＩＬ）との間に差は

　

なかった． エネーポ群において， 手術後３日目（投与開始日，０．０６５±０．０４６ ムｇ／ｄＬ）に

　

比較し，手術後１３日目（投与終了翌日）／中止時の値（０，０４６±０．０２４”ｇ／ｄＩＬ）は有意に低

　

かった， 手術前１日目（０．０２９±０．０２２

　

”ｇ／ｄＬ）に比較し， 手術後３日目（投与開始日）及

　

び手術後１３日目（投与終了翌日）／中止時は有意に高値であった．

セレン，クロムの評価
［セレン１
（ムｇ／ｄＬ）

　

１８‐加

　　　

手術前

　　

手術後

　　　　　　　　　　　　　　

手術後１３日目／

　　　

１日目

　　

３日目

　　　　　　　　　　　　　　　　

中止時

｛クロム】

（“躍ｄＬ）

　　

０，１２

　

”－－－－－－－“▲．”－－ＮＡ．“▼－－－－－－－－－－．．．．．．－．－－－－－－－－・・・‐．－－－－－－－－－－－－－－

術前

　　

手術後

　　　　　　　　　　　　　　

手術後１３日目／
１日目

　　

３ＥＩ目

　　　　　　　　　　　　　　　　

中止時

．◆エネーボ醇
　　　　　　

対応のあるｔ検定
（ｖｓ手術後３日目）
ネ参：Ｐ〈０・０１
（ｖｓ手術前１日目）
＃＃：ｐ＜０，０１

辞間ｔ検定
ＮＳ，：ｐ≧０，０５

．◆エネーボ群
ＯＯ対照粟醇

封応のある［検定
（ｖｓ手術後３１１目）
＊＊．ＰくＱｊｏｌ
（ｖｓ手術前１日日）
＃＃：ｐ＜ＱＯー

群問ｔ検定
Ｎ，Ｓ，：ｐ≧０肪

本試験における副作用
エネーポ群の副作用発現例数は，５９例中嶋例（７２，９％）であった，
発現率が５％以上に認められた副作用は，「下痢」が抑，７％（２４／５９例），「便秘」が１５．３％（９／５９
例），「腹部膨満」が１０．２％（６／５９例），「腹痛」が８．５％（５／５９例），「低ナリウム血症」が６，８％
（４／５９例），「高カリウム血症」が５，１％（３／５９例），「γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加」
が８．５％（５／５９例），「血中アルカリフォスファターゼ増加」が６、８％（４／５９例）であった，
対照群の副作用発現例数は，５８例中４６例（７９．３％）であった．
発現率が５％以上に認められた副作用は，「下痢」が５３．４％（３１／５８例），「便秘」が６，９％
（４／５８例），「腹部膨満」が１２，１％（７／５８例），「腹痛」が５，２％（３／５８例），「肝機能異常」が５．２％
（３／５８例）， 「血中カリウム増加」が６．９％（４／５８例）， 「γ‐グルタミルトランスフェラーゼ増
加」が５．２％（３／５８例）であった．
また， グレード３又は４の副作用の発現例数は， エネーボ群で５例（８．５％）， 対照群で５例
（８，６％）であった． なお， グレードの判定については， 有害事象共通用語基準（ＣＴＣ‐ＡＥ，
Ｖｅｒ．４，０）の定義に従った

【有害事象共通用語基準（ＣＴＣＡＢ，Ｖｅｒ．４，０）の定義】
グレード１；軽度の有害事象
グレード２：中等度の有害事象
グレード３：高度の有害事象
グレ一ド４；生命を脅かす又は活動不能とする有害事象

副作用発現一覧

※

　

１例において２件観察された．
※※４例において８件観察された

　　　

項

　

目

　　　　　　

エネーボ群 対照薬群

　　　　　　　　　　　

例

　

数（％） 例

　

数（％）
安全コ挫解析対象例数

　　　　　

５９

　　　　

５

　　　　

８
発現例数

　　　　　　　　　　

４３（７２，９）

　

４６（７９，３）
発現件数

　　　　　　　　　　　

７４件

　　　

７６件
代謝および栄養障害

　　　　　

５（８・５）

　

４（６９）

　

高カリウム血症

　　　　　　

３（１）

　

２（＆４）

　

低マグネシウム血症

　　　　

０

　　　　

１（１・７）

　

低ナトリウム血症

　　　　　

ｄ（６８）

　

２（３．４）
呼吸器，胸郭および縦隔障害

　

工（１．７）

　

エ（１．７）

　

乳ぴ腕

　　　　　　　　　　

１（１．７）

　

１（１．７）
胃腸障害

　　　　　　　　　　

３６（６１，０）

　

４

　　

２（７ａ４）

　

腹部膨満

　　　　　　　　　

６（１０，２）

　

７（１２，１）

　

腹痛

　　　　　　　　　　　

５（８，５）

　

３（５，２）

　

下腹部痛

　　　　　　　　　

０

　　　　

１（１，７）

　

腹水

　　　　　　　　　　　

１（１，７）

　

Ｏ

　

盲腸炎

　　　　　　　　　　　　

０

　　　　　

１（１．７）

　

便秘

　　　　　　　　　　　

９（１５３）

　

４（６９）

　

下痢

　　　　　　　　　　　

２

　　　　　　　　　　　

４（ｄｏ．７）藁 ３１（５３４）煮Ｅ

　

悪心

　　　　　　　　　　　

１（１．７）

　

１（１，７）

　

門脈ガス血症

　　　　　　　

１（１．７）

　

０

　　　

項

　

目

　　　　　　　

エネ」ポ群 対照薬群

　　　　　　　　　　　

例

　

数（％） 例

　

数（％）
肝胆道系障害

　　　　　　　　

２（３，４）

　

３（５．２）

　

肝儀能異常

　　　　　　　　

２〔３，４）

　

３（５２）
臨床検査

　　　　　　　　　　

１１（１８６）

　

７（１２１）

　

アラニンアミノトランス

　　　

ー（Ｉ，７）

　

１（１，７）

　

フェラーゼ増加

　

血中クロール減少

　　　　　

ｏ

　　　　　

ｌ（ー，７）

　

血中ブドウ糖増加

　　　　　

１（１．７）

　

ー（１，７）

　

血中カリウム増加

　　　　　

２（３．の

　　

４（６，９）

　

血中ナトリウム減少

　　　　

０

　　　　

１（１，７）

　

好酸球数増加・

　　　　　　

１（１，７）

　

ｏ

　

ｙ－グルタミルトランス

　　　

５（８５）

　

３（５，２）

　

フェラーゼ増加

　

肝機能検査異常

　　　　　　

１（１７）

　

０

　

血中アルカリフォス

　　　　　

４（６，８）

　

２（３４）

　

ファターゼ増加

　

尿量減少

　　　　　　　　　

１（１．７）

　

０

２４ ２５
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３）安全性試験

　

該当資料なし

４）患者・病態別試験

　

該当資料なし

（６）治療的使用

　

１）使用成績調査・特定使用成績調査（特別調査）・製造販売後臨床試験（市販後臨床試験）

　　

該当しない

　

２）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要

　　

承認条件は，「×．５．承認条件等」を参照すること

ＶＩ． 薬効薬理に関する項目

１，

　

薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

　　

たん白アミノ酸製剤

２．

　

薬理作用

（１）作用機序・作用部位

　　

投与．された本剤は， 腸管より消化吸収され

　

門脈あるいは胸管， 肝臓を経て全身で代謝される，
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リ
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‐

　

」

や

（２）薬効を裏付ける試験成績

　

該当資料なし

　

（本剤に配合されている成分の配合量は既承認経腸栄養剤と同程度， もしくは安全域内である． ま

　

た， 大部分の原楽は既承認経腸栄養剤もしくは国内外において一般食品成分もしくは食品添加物と

　

して汎用されていることから， 有用性及び安全性は確認されていると判断し， 楽理試験は実施しな

　

かった．）

（３）作用発現時間・持続時間

　

該当資料なし

２６ ２７



ＶＩＩ．薬物動態に関する項目

本剤の承認申請区分は類似処方医療用配合剤であり， 吸収， 分布， 代謝， 排池に関する薬物動態試験
は必要なく， 実施しなかった．

１・

２，

３．

４，

５．

６．

７・

８．

血中濃度の推移・測定法

該当資料なし

薬物速度論的パラメータ

該当資料なし

吸収
該当資料なし

分布

該当資料なし

代謝

該当資料なし

排池
該当資料なし

トランスポーターに関する情報

該当資料なし

透析等による除去率

該当資料なし

ＶＩＩＩ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

警告内容とその理由
該当しない

２，

　

禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）

孝．

．

（解説）
（１）本剤の成分に対し過敏症のある患者に投与すると， 重篤な副作用（ショック， アナフィラキ

　

シー）を発現するおそれがある，
（２）本剤には牛乳由来のタンパク質が含まれているため（タンパク質成分の９０．５％）， 牛乳タンパク

　

アレルギ」を有する患者に投与すると，ショック，アナフィラキシーを引き起こすことがある．
（３）イレウスのある患者では， 消化管の通過障害がある．
（４）腸管の機能が残存していない患者では， 水， 電解質， 栄養素などが吸収されない，
（５）高度の肝障害時には， タンパク代謝が十分に行われないため， 場合によって昏睡を誘発するお

　

それがある．また， 高度の腎障害時には血中に尿素などが滞留し， 本剤に含まれる窒素源によ

　

りこの傾向が増大するおそれがある．
（６）重症糖尿病などの糖代謝異常のある患者では， 本剤の投与により高血糖， 高ケトン血症などを

　

起こすおそれがある．
（７）先天性アミノ酸代謝異常の患者では， アミノ酸が十分に利用されないだけでなく， 血中のアミ

　

ノ酸インバランスによりアシド←シス， 唱吐， 意識障害などのアミノ酸代謝異常の症状が発現

　

するおそれがある，
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．

禁忌（次の患者には投与しないこと）
（１）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
（２）牛乳タンパクアレルギ←を有する患者〔本剤には牛乳由来のタンパク質が含まれているため，

　

ショック， アナフィラキシーを引き起こすことがある．〕

（３）イレウスのある患者〔消化管の通過障害がある．〕
（４）腸管の機能が残存していない患者〔水， 電解質， 栄養素などが吸収されない．）
（５）高度の肝・腎障害のある患者〔肝性昏睡， 高窒素血症などを起こすおそれがある．〕
（６）重症糖尿病などの糖代謝異常のある患者〔高血糖，高ケトン血症などを起こすおそれがある．〕
（７）先天性アミノ酸代謝異常の患者〔アシドーシス， 唱吐， 意識障害などのアミノ酸代謝異常の

症状が発現するおそれがある．〕
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３． 効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由

「Ｖ．治療に関する項ＥＩ」を参照すること

（解説）

　

術後の栄養サポ←トは， 従来は患者の安静並びに消化管安静の目的で， 術後数日経過してから経

管経腸栄養を開始し， 比較的長期に実施していた， 最近では腸管機能を維持し， 術後回復を促進す

る目的で， 術後早期に経腸栄養を開始するとともに， 歩行や唖下， 阻噌訓練の早期開始を推奨する

エビデンスが増えてきている， その経過において， 経鼻胃管， あるいは術中に増設された胃癌や腸

獲を介して栄養補給が必要な症例であっても， 術後の経口摂取を促進するため， 経管栄養によって

十分な栄養補給を確保しながらも， 経腸栄養剤の経口投与を併用することにより， 早期に経管栄養

から離脱することを日米欧の静脈経腸栄養学会のガイドラインは推奨している， 一方， 術後， とく

に消化管術後患者の多くでは， 通常食が開始になった後でも， 術前と同様の食事摂取量に回復する

ことが困難な場合が多く， 栄養剤の経口摂取を併用することにより， 適正な体重の維持や， 体重減

少の抑制， ＡＤＬの回復・維持等が望めるため， 本剤においても既承認栄養剤と同様に経口摂取も

可能となるよう味を工夫した

用法及び用量に間連する使用上の注意とその理由

「Ｖ．治療に関する項目」を参照すること
４．

５，

　

慎重投与内容とその理由

（解説）
（１）短腸症候群などの高度の腸管機能障害を有する患者に対して本剤を投与する場合，投与速度な

　

どの影響により下痢を起こすことが考えられる．
（２）本剤投与により畔液分泌を刺激し， 病態を悪化させるおそれがある．
（３）本剤２，ｏｏｏｋｃａｌ（１，６６７ｍＬ）の摂取により約１，３５０ｍの水分が供給されるが， 患者の状態， 腎機

　

能， 体温，不感蒸池あるいは気温などにより水分バランスが変わることから， 水分の補給に注

　

意を要すると考えられる．

６．

　

重要な基本的注意とその理由及び処置方法

　　

（解説）

　　

（１）本剤は経腸栄養剤であり， 消化管による消化吸収が可能であることが投与開始の前提である．

　　　

消化管に障害がない場合でも麻酔等により胃，腸管の運動・吸収能が低下している場合がある．

　　　

消化管の術後患者， 中心静脈栄養法から経腸栄養法に変更する場合等も， 胃， 腸管の機能回復

　　　

を確認する必要がある．

　　

（２）第ｍ相臨床試験においては，２週間の投与により効果を評価している，

　　

（３）本剤は投与初期等，投与量によっては， ビタミン，ミネラル電解質及び微量元素の一部につい

　　　

て必要十分な含量を有しないものがあるので， これらが不足する場合がある．

７．

　

相互作用

（１）併用禁忌とその理由

　

該当なし

（２）併用注意とその理由

表１２

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ワルファリン ワルファリンの作用が

減弱することがある，
フイトナジオン（ビタミンＫー）がワル
ファリンの作用に捨抗する，（本剤
はフイトナジオンを２９口ｇ／２５０ｍＬ
含有する．）

（解説）

　

一般にフィトナジオン（ビタミンＫＩ）は， ワルファリンの作用に桔抗し， その作用を減弱すること

がある． 本剤はフィトナジオンを２９”ｇ／２５０ｍＬ含有するため併用注意とした．

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（１）短腸症候群の患者（下痢の増悪をきたすおそれがある．）

（２）急性膝炎の患者（藤炎が増悪するおそれがある．）

（３）水分の補給に注意を要する下記患者（下記の患者では水分バランスを失いやすい．）

　

１）意識不明の患者

　

２）口渇を訴えることのできない患者

　

３）高熱を伴う患者

　

４）重篤な下痢など著しい脱水症状の患者

重要な基本的注意
（１）本剤を術後に投与する場合， 胃， 腸管の運動機能が回復し， 水分の摂取が可能になうたこ

　

とを確認すること．
（２）本剤の臨床試験において２週間を超える時期での効果は確認されていない．
（３）ビタミン， 電解質（ナトリウムなど）及び微量元素の不足を生じる可能性があるので， 必要

　

に応じて補給すること．
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８．

　

副作用

（１）副作用の概要

（２）重大な副作用と初期症状

（３）その他の副作用

　

観察を十分に行い， 以下のような副作用があらわれた場合には， 減量， 投与速度の減少， 投与濃度

　

の低下又は投与を中止するなど， 適切な処置を行うこと．

表１３

ず

（４）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧

　

国内での臨床試験における副作用出現率及び臨床検査値異常は以下のとおりであった．

承認時：成人患者を対象とした第皿相比較試験において，安全性評価対象５９例中４３例（７２，９％）に

副作用がみられた． 主な副作用は下痢２４例（４０，７％）， 便秘９例（１５．３％）， 腹部膨満６例（１０，２％）， 腹痛

５例（８，５％）等の消化器症状及び低ナトリウム血症４例（６．８％）， 高カリウム血症３例（５．１％）であった．
主な臨床検査値の異常はγ‐グルタミルトランスフェラーゼ増加が５例（８，５％）， 血中アルカリフォ

スファターゼ増加が４例（６，８％）であった，

表１４

総症例数

　

５９例

４３例（７２．９％）

　

７４件

門脈ガス血症

代謝・栄養

　　　

低ナトリウム血症

高カリウム血症

ミルトランスフェラーゼ増加

血中アルカリフォスファタ一ゼ増加

血中カリウム増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加

血中ブドウ糖増加

好酸球数増加

の

　　　　

叢書驚纂査異常

※下痢は１例において２件観察された，

（５）基礎疾患， 合併症， 重症度及び手術の有無等肺軽蔑の副作用発現頻度

　

該当資料なし

（６）薬物アレルギーに対する注意及び試験法

１本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者には投与しないこと．１

（「皿２，禁忌内容とその理由」の項参照）

重大な副作用（類薬）

ショック， アナフィラキシー：他の経腸栄養剤において， ショック， アナフィラキシーが報告さ

れているので，観察を‐ト分に行い，血圧低下，意識障害，呼吸困難，チアノーゼ，悪心，胸内苦悶，
顔面潮紅， そう癖感， 発汗等があらわれた場合には直ちに投与を中止し， 適切な処置を行うこと．

　　　　　

５％以上

　　　　　　　　

０．１～５％未満

消化器

　　　

下痢（４０．７％），

　　　　　

腹水， 悪心，

　　　　　

便秘（１５．３％），

　　　　　

門脈ガス血症

　　　　　

腹部膨満（１０．２％），

　　　　　

腹痛

代謝・栄養

　

低ナトリウム血症，

　　　　　

高カリウム血症

肝臓

　　　　　　　　　　　　　　　　

肝機能異常

呼吸器

　　　　　　　　　　　　　　

乳ぴ胸

　　　　　　　　　

臨床検査値の異常変動

　　　　　

５％以上

　　　　　　　　

０．１～５％未満

血液

　　　　

γ－グルタミルトランス

　

血中カリウム増加，

　　　　　

フェラーゼ増加， 血中

　

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加，

　　　　　

ア ルカ リ フ ォ ス フ ァ

　

血中ブドウ糖増加，

　　　　　

夕←ゼ増加

　　　　　　

好酸球数増加，

　　　　　　　　　　　　　　　

肝機能検査異常

尿

　　　　　　　　　　　　　　　　

尿量減少、

５％以上 ０．１～５％未満

血液 γ－グルタミルトランス

フェラーゼ増加， 血中

ア ルカ リ フ オ ス フ

　

ァ
タ←ゼ増加

血中カリウム増加，
アラニンアミノトランスフェラーゼ増加，
血中ブドウ糖増加，
好酸球数増加，
肝機能検査異常

尿 尿量減少、

３２ ３３



９．・ 高齢者への投与

（解説）
高齢者では生理機能が低下していることが多いので， 可能な範囲で低速度から投与を開始するな

ど， 患者の状態を観察しながら慎重に投与すること．

１０． 妊婦， 産婦，授乳婦等への投与

（解説）
外国における出生児調査によると， 妊娠前３ヵ月から妊娠初期３ヵ月までにピタミＡを１０，００ｏｍ／日

以上摂取した母親からの出生児異常の発現率が高かったため．

１１． 小児等への投与

（解説）
小児は成人に比べ体重当たりの消費熱量及び内容が異なっており，小児での本剤の使用経験が少

なし、．

１２， 臨床検査結果に及ぼす－影響

　

該当しない

１３． 過量投与

　

該当しない
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の

１４， 適用上の注意

・め

１５． その他の注意

該当しない

１６． その他

　　

該当しない

一般に高齢者では生理機能が低下していることが多いので， 投与量， 投与濃度， 投与速度に注意

して投与すること．

外国において， 妊娠前３カ月から妊娠初期３カ月までにビタミンＡを１０，０００ＩＵ（３，０００”ｇＲＢ）／日以

上摂取した女性から出生した児－こ， 頭蓋神経堤などを中心とする奇形発現の増加が推定されたと

する疫学調査結果１２）があるので， 妊娠３ヵ月以内又は妊娠を希望する婦人に投与する場合は，用

法・用量に留意し， 本剤によるビタミンＡの投与は５，０００ＩＵ（１，５００”ｇＲＥ）／日未満に留めるなど

必要な注意を行うこと．

（１）投与に際して＝投与初期には， 特に観察を十分に行い， 下痢などの副作用が認められた場合

　

には， 減量又は投与を中止するなど適切な処置を行うこと．
（２）投与方法：

１）分割投与の開始時又は持続的投与の数時間ごとに， 胃内容物の残存を確認すること
２）経管投与においては， 分割投与の終了ごと， あるいは持続的投与の数時間ごとに少量の水で

　

チューブをフラッシングすること．
３）開缶直前によく振ってから使用すること．
４）万一容器等の破損により，製剤に異常が認められた場合には使用しないこと．
５）本剤を加温する場合は，未開缶のまま微温湯（３０～４０℃）で行い二直火での加温は避けること．

（３）保存等１０｝＝

１）凍結保存や室温を上回る高温下での保存は避けること．
２）開缶後は， 微生物汚染及び直射日光を避け， できるだけ早めに使い切ること． やむを得ず冷

　

蔵庫内に保存する場合は密閉し， 開缶後４８時間以内に使い切ること．
（４）その他：可塑剤としてＤＥｍｐ［ｄｉ－（２‐ｅｔｈｙｌｈｅｘｙ」）ｐｈ伍ａｌａｔｅ：フタル酸ジー（２‐エチルヘキシル）］を

　

含むポリ塩化ビニル製の栄養セット及びフィーディングチューブ等を使用した場合，ＤＢＩ韓

　

が製剤中に溶出するので， ＤＥＨＰを含まない栄養セット及びフィーディングチューブ等を使用

　

すること力鰭望ましい．
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Ｘ． 管理的事項に関する項目１Ｘ． 非臨床試験に関する項目

１． 整理試験

　

該当資料なし

　　

（本剤に配合されている成分の配合量は既承認経腸栄養剤と同程度， もしくは安全域内である．ま

　　

た， 大部分の原薬は既承認経腸栄養剤もしくは国内外において一般食品成分もしくは食品添加物と

　　

して， 患者の栄養補給に汎用されていることから， 有用性及び安全性は確認されていると判断し，

　

薬理試験は実施しなかった．）

２．

　

毒性試験
（１）単回毒性試験１３）

表１５

動物種
（ｎ）

投与量（ｍＬ／ｋｇ）

　

［投与経路］
概略の致死量（ｍＬ／ｋｇ）

　

ＳＤラット
（１群藤雄各５例）

雄：２０，４０ ［経口］
縦：２０，４０ ［経口］

雄：〉４０
隊二〉４０

＜参考＞劣化物の単回投与毒性試験１４）

本剤劣化物（温度：６０℃， 保存期間：３ヵ月）２０ｍＬ／ｋｇを６週齢の雌雄各群５匹のＣｒｌ：ＣＤ（ＳＤ）系ラッ

トに経口投与した場合の急性毒性を検討した． 対照としては， 本剤２０ｍＬ／ｋｇを同様に雌雄各群５匹

に単回経口投与した，
その結果， いずれの投与群にも死亡例は認められず， 一般状態でも軟便，下痢などの異常は認めら

れなかった， 体重は順調に増加し， 本剤劣化物投与群及び本剤投与群との間に差は認められなかっ

た． また， 投与１４日後の剖検でも異常は認められなかった．
以上の結果から， 本試験条件下では， 本剤劣化物をラットに単回経口投与した場合の概略の致死量

は２０ｍＬ／ｋｇを超える量と考えられた．

（２）反復毒性試験

　

該当資料なし

（３）生殖発生毒性試験

　

該当資料なし

（４）その他特殊毒性

　

該当資料なし
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１・ 規制区分
製剤：該当しない
有効成分：硫酸亜鉛水和物劇薬， 硫酸銅劇薬

２． 有効期間又は使用期限

　　

使用期限：製造後１２カ月（使用期限：缶底に記載）

３．

６．

貯法・保存条件
貯法：室温保存

４， 薬剤取扱い上の注意点
（１）薬局での取り扱い上の留意点について

　　

凍結保存や室温を上回る高温下での保存は避けること

（２）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
凍結保存や室温を上回る高温下での保存は避けること．
経管投与においては， 分割投与の終了ごと， あるいは持続的投与の数時間ごとに少量の水で
チューブをフラッシングすること，
開缶直前によく振ってから使用すること．
万一容器等の破損により， 製剤に異常が認められた場合には使用しないこと．
本剤を加温する場合は， 未開缶のまま微温湯（３０～４０℃）で行い， 直火での加温は避けること．
開缶後は， 微生物汚染及び直射日光を避け， できるだけ早めに使い切ること， やむを得ず冷
蔵庫内に保存する場合は密封し， 開缶後４８時間以内に使い切ること．
可塑剤としてＤＢｍｐ［伍‐（鱗ｔｈｙｌｈｅｘｙー）ｐｈ品ｍａｔｅ：フタル酸ジー（２‐エチルヘキシル）］を含むポリ
塩化ビニル製の栄養セット及びフィーディングチューブ等を使用した場合，ＤＥＨＰが製剤中に
溶出するので， ＤＢＨＰを含まない栄養セット及びフィーディングチューブ等を使用することが
望ましい．

承認条件等

該当しない

包装
エネ←ポＴＭ配合経腸用液（２５０ｍＬ，３００ｋｃ副）２４缶

７．

　

容器の材質

材質

　　　

内面

　　　

ポリエチレンテレフタレート

　　　　

ポリエチレンテレフタレ←ト－

　

－

　

１

　

輪（金属缶）

　

」

ョ

　　

缶ふた

： 「
－

　　　　

外面

　　　

ティンフリースチール アルミニウム
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Ｘー． 文献８．

　

同ー成分・同効薬

　

同一成分：なし

　　

同効薬：エンシュア・リキッド＠（株式会社明治＝アポットジャパン株式会社）

　　　　　

エンシュア⑩・Ｈ（株式会社 明治＝アポット ジャパン株式会社）

　　　　　

ツインライン⑩ＮＦ配合経腸用液

　　　　　

（イーエヌ大塚製薬 株式会社＝株式会社 大塚製薬工場＝大塚製薬株式会社）

　　　　　　

ラコール⑪Ｎ‐Ｆ配合経腸用液

　　　　　

（イーエヌ大塚製薬株式会社＝株式会社 大塚製薬工場＝大塚製薬株式会社）

　　　　　

エレンタール◎配合内用剤（味の素製薬 株式会社）

　　　　　

エレンタール⑩Ｐ乳幼児用配合内用剤（味の素製薬株式会社）

９． 国際誕生年月日

２０１４年３月２４日（日本における製造承認月日）

１０． 製造販売承認年月日及び承認番号

１

　

禦総 計Ｅ
製造販売承諸月日

　

モ

　

承認柵

　

１
ｒ

　

エネ←ボ間配合経腸用液

　　　　　　

２０１４年３月２４日

　　　　　　　

２２６００ＡＭＸＯ０５２７０００

１１， 薬価基準収載年月日

　　

エネーポＴＭ配合経腸用液：

１２． 効能又は効果追加， 用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容

　

該当しない

１３． 再審査結果， 再評価結果公表年月日及びその内容

　

該当しない

１４． 再審査期間

　　

該当しない

１５， 投薬期間制限医薬品に関する情報

１６， 各種コード

　　　　　　　

販売当 収載医薬品コード』
… ．

１

，

ＨＯＴ（１３桁）番号 １
厚生労働省薬価基準１レセプト電算コード１

　

エネーポ翻配合経滋島用液

　　

１２３０７０３０１０１０１

１７， 保険給付上の注意

　

該当しない

●

１．
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