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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 

  当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下，ＭＲと略す）等にインタビューし，当

該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタビューフォームを，

昭和 63 年日本病院薬剤師会（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

ーフォーム」（以下，ＩＦと略す）として位置付けを明確化し，その記載様式を策定した。そ

して，平成 10 年日病薬学術第３小委員会によって新たな位置付けとＩＦ記載要領が策定され

た。 

 

２．ＩＦとは 

  ＩＦは「医療用医薬品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

必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏付けとなる情報等が集

約された総合的な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。 

  しかし，薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報，製薬企業の製剤意図に反した情報及

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。 

 

３．ＩＦの様式・作成・発行 

  規格はＡ4 判，横書きとし，原則として９ポイント以上の字体で記載し，印刷は一色刷りとす

る。表紙の記載項目は統一し，原則として製剤の投与経路別に作成する。ＩＦは日病薬が策定

した「ＩＦ記載要領」に従って記載するが，本ＩＦ記載要領は，平成 11 年１月以降に承認さ

れた新医薬品から適用となり，即発売品については「ＩＦ記載要領」による作成・提供が強制

されるものではない。また，再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた時点ならび

に適応症の拡大等がなされ，記載内容が大きく異なる場合にはＩＦが改訂・発行される。 

 

４．ＩＦの利用にあたって 

  ＩＦ策定の原点を踏まえ，ＭＲへのインタビュー，自己調査のデータを加えてＩＦの内容を充

実させ，ＩＦの利用性を高めておく必要がある。 

  ＭＲへのインタビューで調査・補足する項目として，開発の経緯，製剤的特徴，薬理作用，臨

床成績，非臨床試験等の項目が挙げられる。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，当該医薬品の製薬企業の協力のもと，医療用医薬品添付文書，お知らせ文書，

緊急安全性情報，Drug Safety Update（医薬品安全対策情報）等により薬剤師等自らが加筆，整

備する。そのための参考として，表紙の下段にＩＦ作成の基となった添付文書の作成又は改訂

年月日を記載している。なお適正使用や安全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」に関する項目等には承認外の用法・用量，効能・効果が記載されている

場合があり、その取扱いには慎重を要する。 
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【１】概要に関する項目 

 

１．開発の経緯 

   Ｘ線造影剤は、Ｘ線発見の翌年（1896年）イタリア人 Duttoが死体に石膏剤を注入して

撮影したのが始まりと言われている。 

   硫酸バリウムの紹介は、1910年 Bachem & Gunther によりなされ、Krauseが1913年に初め

て使用してから急速に使用量が増大した。硫酸バリウムは、Ｘ線に対する高い吸収率、

水に不溶性で化学的に安定、人体に無害、廉価等の多くの長所を備えているので消化管

造影剤の主流となり、現在では1961年に輸入されたガストログラフインが特別の場合に

使用されているのみである。消化管充盈造影法に次いで、1930年に ForsselおよびBergに

より消化管粘膜レリーフ像撮影法が発表された。また、1961年頃から白壁らにより始め

られた胃二重造影法が一般化するに従ってこれまで要求されていた性能に加えて特に細

かい胃小区・小溝までよく拡散する製剤が要求されてきた｡
１－３）

 

当社では胃酸に対しても安定性があり、消化管粘膜への付着性と拡散性に優れたＸ線造

影剤 硫酸バリウム散99.1％「共成」を開発した。 

 

２．製品の特徴及び有用性  

① 耐酸性、耐発泡剤性に優れ、胃内において適度な流動性を有します。 

② 凝集、むらの少ない均一な付着が得られます。 

③ 簡単かつ速やかに希望する濃度の懸濁液を調製できます。 
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【２】名称に関する項目 

 

１．販売名 

和名：硫酸バリウム散99.1％「共成」 

洋名：99.1％ Barium Sulfate Powder 

名称の由来：特になし。 

 

２．一般名
４）

 

和名（命名法）：硫酸バリウム（JP） 

洋名（命名法）：Barium Sulfate（JP） 

 

３．構造式又は示性式
４）

 

BaSO４  

 

４．分子式及び分子量
４）

 

分子式：BaSO４ 

分子量：233.39 

 

５．化学名（命名法）４）
 

Barium Sulfate（JP） 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 

なし 

 

７．ＣＡＳ登録番号 

７７２７－４３－７ 
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【３】有効成分に関する項目 

 

１．有効成分の規制区分 

処方箋医薬品 

 

２．物理化学的性質
４）

 

(1) 外 観 ・ 性 状：白色の粉末で、におい及び味はない。 

(2) 溶 解 性：水、エタノール(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない。 

塩酸、硝酸又は水酸化ナトリウム試液に溶けない。 

（水に対する溶解度は、水100mLに対し18℃で0.22mg、100℃で

0.4mgである。） 

(3) 吸 湿 性：該当資料なし。 

(4) 融点（分解点），沸点，凝固点：約1,600℃で融解する。 

(5) 酸塩基解離定数：該当資料なし。 

(6) 分 配 係 数：該当資料なし。 

(7) その他の主な示性値： 

液性；本品1.0gに水20mLを加え、５分間振り混ぜるとき、液は中性である。 

 

３．有効成分の各種条件下における安定性 

非常に安定性は高い。 

（空気や熱に安定で、硫化水素や有毒ガスにも変色しないので、不変白とも呼ばれている。） 

化学的に非常に安定であり、加速変化試験による反応生成物はない。 

 

４．有効成分の確認試験法 

日局医薬品各条硫酸バリウムの確認試験による｡
４）

 

 

５．有効成分の定量法 

日局一般試験法強熱残分試験法による｡
４）
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【４】製剤に関する項目 

 

１．剤形 

(1) 剤形の区別及び性状： 

     ① 区別：散剤 

     ② 性状：本品は白色の散剤で、甘味と芳香を有する。 

 

２．製剤の組成 

(1) 有効成分（活性成分）の含量：本品100ｇ中に硫酸バリウム99.1ｇを含有する。 

(2) 添加物：トラガント末、CMC-Na、コンドロイチン硫酸ナトリウム、安息香酸ナト

リウム、クエン酸ナトリウム水和物、クエン酸水和物、シリコーン樹脂、

ラウロマクロゴール、サッカリンナトリウム水和物、D-マンニトール、エ

タノール、グリセリン、プロピレングリコール、香料 

      

３．用時溶解して使用する製剤の調製法 

製品の袋・容器に表示の懸濁液調製表及び懸濁方法に準じ、目的濃度の懸濁液に調製し

てご使用ください。 

 

４．懸濁剤，乳剤の分散性に対する注意 

調製した懸濁液はできるだけ速やかにご使用ください。また経時的に沈降することがあ

りますので、使用前に強く振ってご使用ください。 

 

５．製剤の各種条件下における安定性 

最終包装製品を用いた安定性試験の結果、本剤は通常の市場流通下において、使用期間の

間安定であることが確認された｡
５）

 

 

 ６．調製法及び溶解後の安定性 

硫酸バリウムは比重4.5で、沈降を起こしやすいため、調製後速やかに使用することが望ま

しい。 

 

 ７．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

配合して使用されることはほとんど考えられず、特に配合が好ましくない薬剤はないと

考えられる。 

 

 ８．混入する可能性のある夾雑物 

硫酸バリウムに由来する副成物、分離物はない。 

 

 ９．製剤中の有効成分の確認試験法 

日局医薬品各条硫酸バリウムの確認試験による｡４）
 

 

10．製剤中の有効成分の定量法 

日局一般試験法強熱残分試験法に準じる手法により試験する。 

 
 

 11．容器の材質 

袋・容器：ポリエチレン 
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【５】治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 

食道・胃・十二指腸二重造影撮影 

 

２．用法及び用量 

本剤100gに対し水18～26mLを加えて200～240w/v％の濃度の懸濁液とし、その適量を経

口投与する。通常成人は下記量を標準とする。 
 

検査部位 検査方法 硫酸バリウム濃度(w/v％) 用量(mL) 

食  道 二重造影 200 ～ 240 30 ～ 50 

胃・十二指腸 二重造影 200 ～ 240 200 ～ 300 

 

小 児 用 量：新生児、低出生体重児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立してい

ない。（使用経験が少ない。）また、本剤投与の際にはＸ線照射を伴うの

で、小児等には、診断上の有益性が危険性を上まわると判断された場合に

のみ投与すること。 

 

高齢者用量：高齢者では消化管運動機能が低下していることが多いため、硫酸バリウム

の停留により、消化管穿孔が起こりやすく、また、起こした場合には、よ

り重篤な転帰をたどることがあるので、検査後の硫酸バリウムの排泄につ

いては十分に留意すること｡
６）

 

 

 ３．臨床成績 

(1) 臨床効果               ：該当資料なし。 

(2) 臨床薬理試験：忍容性試験       ：該当資料なし。 

(3) 探索的試験：用量反応探索試験   ：該当資料なし。 

(4) 検証的試験 

1) 無作為化平行用量反応試験      ：該当資料なし。 

2) 比較試験                      ：該当資料なし。 

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。 

(5) 治療的使用 

1) 使用成績調査・特定使用成績調査・製造販売後臨床試験 ：該当資料なし。 

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 ：該当資料なし。 
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【６】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 

特になし。 

 

２．薬理作用 

(1) 作 用 部 位 ・ 作 用 機 序 ：硫酸バリウムそのものの薬理作用はもたないが、あえ

て言えば、作用部位は消化管となる。その原理は、硫酸

バリウムの存在によりＸ線の透過を阻害し、陽性造影剤

として作用する。 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 ：該当資料なし。 
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【７】薬物動態に関する項目 

 

１．血中濃度の推移・測定法 

   (1) 治 療 上 有 効 な 血 中 濃 度 ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (2) 最 高 血 中 濃 度 到 達 時 間 ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (3) 通 常 用 量 で の 血 中 濃 度 ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (4) 中 毒 症 状 を 発 現 す る 血 中 濃 度 ：吸収されないため、該当資料なし。 

 

２．薬物速度論的パラメータ 

   (1) 吸 収 速 度 定 数 ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (2) バイオアベイラビリティ ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (3) 消 失 速 度 定 数 ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (4) ク リ ア ラ ン ス ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (5) 分 布 容 積 ：吸収されないため、該当資料なし。 

   (6) 血 漿 蛋 白 結 合 率 ：吸収されないため、該当資料なし。 

 

３．吸 収 

消化管より吸収されない。 

 

４．分 布 

(1) 血 液 － 脳 関 門 通 過 性 ：該当資料なし。 

(2) 胎 児 へ の 移 行 性 ：該当資料なし。 

   (3) 乳 汁 中 へ の 移 行 性 ：該当資料なし。 

   (4) 髄 液 へ の 移 行 性 ：該当資料なし。 

   (5) その他の組織への移行性 ：該当資料なし。 

 

５．代 謝 

   (1) 代 謝 部 位 及 び 代 謝 経 路 ：該当資料なし。 

   (2) 代謝に関与する酵素(CYP450等)の分子種 ：該当資料なし。 

   (3) 初 回 通 過 効 果 の 有 無 及 び そ の 割 合 ：該当資料なし。 

   (4) 代 謝 物 の 活 性 の 有 無 及 び 比 率 ：該当しない。 

   (5) 活 性 代 謝 物 の 速 度 論 的 パ ラ メ ー タ ：該当資料なし。 

 

６．排 泄 

   (1) 排泄部位：消化管を通じて糞便と共に、すべて体外に排泄される。 

   (2) 排 泄 率：該当資料なし。 

   (3) 排泄速度：中沢らの報告では、Ｘ線検査を受けた患者の59例の調査では検査当日 

44％、２日目40.6％と大部分の人が翌日までに排泄を認め、２日目迄に

76.2％の人が排泄を終わる。また、浅川らも同様の報告で下剤を併用

しているが、速いもので30分、遅いもので５日目に排便をみ、多くは

20～40時間であった｡７，８） 

 

 ７．透析等による除去率 

(1) 腹 膜 透 析 ：該当資料なし。 

   (2) 血 液 透 析 ：該当資料なし。 

   (3) 直接血液灌流 ：該当資料なし。 
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【８】安全性（使用上の注意等）に関する項目 

 

１．警告内容とその理由 

該当しない。 

 

２．禁忌内容とその理由 
 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

(1) 消化管の穿孔又はその疑いのある患者 

  ［消化管外（腹腔内等）に漏れることにより、バリウム腹膜炎等の重篤な症状を引

き起こすおそれがある。］ 

(2) 消化管に急性出血のある患者 

   ［出血部位に穿孔を生ずるおそれがある。また、粘膜損傷部等より硫酸バリウムが

血管内に侵入するおそれがある。］９） 

(3) 消化管の閉塞又はその疑いのある患者 

  ［穿孔を生ずるおそれがある。］ 

(4) 全身衰弱の強い患者 

(5) 硫酸バリウム製剤に対し、過敏症の既往歴のある患者 

 

 ３．効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 

該当しない。 

 

 ４．用法・用量に関連する使用上の注意とその理由 

「【５】治療に関する項目」を参照すること。 

 

５．慎重投与内容とその理由    
  

(1) 消化管に瘻孔又はその疑いのある患者 

   ［穿孔を生じ、消化管外に漏れるおそれがある。］ 

(2) 穿孔を生ずるおそれのある患者（胃・十二指腸潰瘍、虫垂炎、憩室炎、潰瘍性大腸

炎、腸重積症、腫瘍、寄生虫感染、生体組織検査後間もない患者等）１０－１５）
 

(3) 消化管の狭窄又はその疑いのある患者 

   ［腸閉塞、穿孔等を生ずるおそれがある。］ 

(4) 腸管憩室のある患者 

   ［穿孔、憩室炎を生ずるおそれがある。］ 
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 ６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 
 

(1) 他の医薬品に対し過敏症の既往歴のある患者、喘息、アトピー性皮膚炎等過敏症反

応を起こしやすい体質を有する患者では、ショック、アナフィラキシーがあらわれ

るおそれがあるので、投与に際しては問診を行い、観察を十分に行うこと｡
１６，１７）

 

(2) 消化管内に硫酸バリウムが停留することにより、まれに消化管穿孔、腸閉塞、大腸

潰瘍、大腸炎、憩室炎、バリウム虫垂炎等を引き起こすことが報告されており、特

に高齢者においては、より重篤な転帰をたどることがあるので、次の点に留意する

こと｡
１８－２０）

 

  1) 患者の日常の排便状況に応じた下剤投与を行うこと。 

  2) 迅速に硫酸バリウムを排出する必要があるため、十分な水分の摂取を患者に指

導すること。 

  3) 患者に排便状況を確認させ、持続する排便困難、腹痛等の消化器症状があらわ

れた場合には、直ちに医療機関を受診するよう指導すること。 

  4) 腹痛等の消化器症状があらわれた場合には、腹部の診察や画像検査（単純Ｘ線、

超音波、ＣＴ等）を実施し、適切な処置を行うこと。 

(3) 心臓に基礎疾患を有する患者、高齢者では、不整脈・心電図異常があらわれること

が報告されているので、観察に留意すること｡２１－２４） 

(4) 誤嚥により、呼吸困難、肺炎、肺肉芽腫の形成等を引き起こすおそれがあるので、

誤嚥を起こすおそれのある患者（高齢者、嚥下困難、喘息患者等）に経口投与する

際には注意すること。誤嚥した場合には、観察を十分に行い、急速に進行する呼吸

困難、低酸素血症、胸部Ｘ線による両側性びまん性肺浸潤陰影が認められた場合に

は、呼吸管理、循環管理等の適切な処置を行うこと｡
２５－２８）

 

 

 ７．相互作用  

(1) 併用禁忌とその理由 ：該当資料なし。 

(2) 併用注意とその理由 ：該当資料なし。 

 

 ８．副作用 

(1) 副作用の概要 

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施していない。 

1)重大な副作用（頻度不明） 

ショック、アナフィラキシー： 

ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるので、観察を十分に行

い、顔面蒼白、四肢冷感、血圧低下、チアノーゼ、意識消失、潮紅、蕁麻疹、

顔面浮腫、喉頭浮腫、呼吸困難等があらわれた場合には、適切な処置を行う

こと。１６，１７）
 

消化管穿孔、腸閉塞、腹膜炎：  

消化管穿孔、腸閉塞、腹膜炎を起こすことがある。また、大腸潰瘍、大腸炎、

憩室炎、バリウム虫垂炎等から消化管穿孔に至るおそれもあるので、観察を

十分に行い、検査後、腹痛等の異常が認められた場合には、腹部の診察や画

像検査（単純Ｘ線、超音波、CT等）を実施し、適切な処置を行うこと。 

 



 10 

 

2)その他の副作用 

      以下のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて適切な処置を行うこと。 
７，１６，１７）

 
 

  
頻 度 不 明 

消化器 排便困難、便秘、一過性の下痢・腹痛、肛門部痛・出血、悪心、嘔吐 

過敏症 発疹、瘙痒感､ 蕁麻疹 

 
(2) 項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧：該当資料なし。 

(3) 基礎疾患，合併症，重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度：該当資料なし。 

(4) 薬物アレルギーに対する注意及び試験法： 

「５．慎重投与内容とその理由」、「６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法」、 

「８．副作用」の項参照。 

 

９．高齢者への投与 

高齢者では消化管運動機能が低下していることが多いため、硫酸バリウムの停留により、

消化管穿孔が起こりやすく、また、起こした場合には、より重篤な転帰をたどることが

あるので、検査後の硫酸バリウムの排泄については十分に留意すること｡
６）

 

 

 10．妊婦，産婦，授乳婦等への投与 

妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。また、本剤投与の際にはＸ線照射を伴

うので、妊婦又は妊娠している可能性のある患者には、診断上の有益性が危険性を上ま

わると判断された場合にのみ投与すること。 

 

11．小児等への投与 

   新生児、低出生体重児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない。（使用

経験が少ない。）また、本剤投与の際にはＸ線照射を伴うので、小児等には、診断上の

有益性が危険性を上まわると判断された場合にのみ投与すること。 

 

 12．臨床検査結果に及ぼす影響 

該当資料なし。 

 

 13．過量投与 

該当資料なし。 

 

14．適用上及び薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等） 

投与後の処置：排便困難や便秘を防ぐため検査後、水分の摂取・下剤投与等の処置をする

こと｡２９）
 

 

15．その他の注意 

硫酸バリウム製剤が消化管損傷部等を介して組織内（腹腔、腸管、肺等）に停留した場

合、肉芽腫を形成することがあるとの報告がある｡３０－３２）
 

 

 16．その他 
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【９】非臨床試験に関する項目       

 

１．一般薬理 

硫酸バリウムは、極めて難溶性で化学的に不活性なことから一般的な薬理作用が報告さ

れたことはないが、消化管の潰瘍部よりの漏出、消化管の穿孔・破裂、肺への吸入等に

より組織中に入った場合の生体細胞の挙動については、古くは Hogueらは鶏胚を体外移

植培養し、硫酸バリウムは培養細胞の生命の長さに影響せず、消化することなく細胞内

に取り込まれることを報告している。また、腹腔内、肺において異物反応として肉芽腫

の形成を認めたとの報告がある｡
３３－３５）

 

 

２．毒性 

(1) 単回投与毒性試験：LD50 364±41g/kg 

（経口投与、Wistar系ラット、腸閉塞による） 

※体重の25～40％量の硫酸バリウムの経口投与により胃が破

裂し、4～28時間後に死亡、もしくは腸閉塞により28～52時間

後に死亡｡
３６）

 

(2) 反復投与毒性試験：硫酸バリウムがＸ線造影剤としての目的に使用される限り連用 

されることは考えられず、報告も殆どない。 

バリウムイオンによる毒性はあるが、不溶性塩の硫酸バリウム

は本質的に無毒である。 

Crandallにより引用されたFreeらの実験では、ラットに100mgの

硫酸バリウムを１週間に５回80日間投与したが、成長や繁殖力に

影響を及ぼさなかった｡３７）  

Childreyらは、硫酸バリウムの長期投与は消化に影響を及ぼす

ことを示唆している。これはMeyerとKnupfferが発見した硫酸バ

リウム投与に続く催胆作用によるものであろう。また、これに

よって血中ビリルビン値の低下が起こる｡３８） 

(3) 生殖発生毒性試験：反復投与毒性試験の項目参照。 

(4) その他の特殊毒性：該当資料なし。 
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【１０】取扱い上の注意等に関する項目 

 

１．有効期間又は使用期限 

使用期限：36ヶ月（袋・容器及び外箱に表示。使用期限内であっても、開封後はできる

だけ速やかにご使用ください。） 

 

２．貯法・保存条件 

直射日光を避け、室温で保存してください。 

 

３．薬剤取扱い上の注意点 

注意－医師等の処方箋により使用すること 

調製した懸濁液はできるだけ速やかにご使用ください。 

 

 ４．承認条件 

該当しない。 

 

５．包装 

1.2㎏×10袋 

250ｇ×30本 300ｇ×30本 1.2㎏×12本 3.5㎏×2本 3.6㎏×4本 4㎏×3本 

 

６．同一成分・同効薬 

同一成分薬 ：バリトップＨＤ（カイゲンファーマ）ほか 

同 効 薬 ：ガストログラフイン経口・注腸用（バイエル薬品） 

 

 ７．国際誕生年月日 

不明 

 

 ８．製造販売承認年月日及び承認番号 

製 造 販 売 承 認 年 月 日 ：平成２２年７月１５日 

   承 認 番 号 ：２２２００ＡＭＸ００７２６０００ 

 

９．薬価基準収載年月日 

平成２２年１１月１９日 

 

 10．効能・効果追加，用法・用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当資料なし。 

 

 11．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容 

該当資料なし。 

 

12．再審査期間 

該当しない。 

 

13．長期投与の可否 

本剤は、投与期間に関する制限は定められていない。 

 

 



 13 

 

14．厚労省薬価基準収載医薬品コード 

７２１２０３２Ｂ１０３６ 

 

 15．保険給付上の注意 

なし。 
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