
審議結果報告書 

 

平成 26 年６月 10 日 

医薬食品局審査管理課 

 

 

［販 売 名］ フェントステープ1 mg、同テープ2 mg、同テープ4 mg、同

テープ6 mg、同テープ8 mg 

［一 般 名］ フェンタニルクエン酸塩 

［申 請 者 名］ 久光製薬株式会社 

［申請年月日］ 平成 25 年 7 月 31 日 

 

［審 議 結 果］ 

平成 26 年５月 30 日に開催された医薬品第一部会において、本品目の一部変

更承認申請を承認して差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会

に報告することとされた。 

本品目の再審査期間は 4 年とされた。 

 

［承 認 条 件］ 

慢性疼痛の診断、治療に精通した医師によってのみ処方・使用されるとともに、

本剤のリスク等についても十分に管理・説明できる医師・医療機関・管理薬剤

師のいる薬局のもとでのみ用いられ、それら薬局においては調剤前に当該医

師・医療機関を確認した上で調剤がなされるよう、製造販売にあたって必要な

措置を講じること。 

       

  




















































