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OHLa U AEAIFIEL . Z DO ORENIED 5 HLartkO MM RNIEICE W TR L
LTCW5 4D,

2.3 AAIT GABA ZAREEEEMIC & 0 AR Iz cF LR @ & | 2 O 3REEH o —
DOFMFRIEA N DIERZ B S DB ENR B 5,

3. EEXRIIHRICEET TR L TDER
BRE I TV

4. FERUVAZICEET 538 L FNDER
RESH TN

5. EELGEARMIE &£ TDERH

BEELEXRMIEER

8.1 IR JEE ) - )y - IEHEERE NS DR TN Z 5 Z &2 5O T A EH
DEBFITIT BB EOEIRF AR O IR OB ERE S TR WL ICEET S 2
b

8.2 MAIZ L VIEMIKTFEA LD ZENHDHD T IBIRE Licikpf 51 X 2 BWIEA
BIET D 2 & ARFN OB G ARG AL IR EOM B E R A 2
£ [11.1.1 ]




6. RENDERZEZHT HBHICHIT IR
(1) BHHE - MEEZFDOH L ESE

9.1 GHHE - MEEZEOHLIEHE
911 DEEOHLHEE
SERNELT 2B EN N D D,
912 HICHREMETDOHLESE
TERDR H b b,
9.1.3 ZHH
TERD R bbb,
914 FEEXIIEELERILEDOHDESE
1123 E Nk Hi BB S Eay dW/AY SR
<R >
9.1.1 LAERHIIE O E O T & R ML & DR T 23 A2 AR R OB 2 6 7
B LRI IMAE OUHEIZ X 0 RO g 2ME T3 5, Z 0 & E~D Mk
TAEERI D AN T= 0 R AR R O PEEE N F5R L . 2 OEAL TO/EA N
WM bZ EnbHDEVbil T,
RV VTR REANIRKEREG LSRN EEZRTZERHDH, 21
(OB BR AR R~ DO EHEVER Tld7e < BB ROHRR T B AR A IS 33
é%%%%%ﬁbt:ﬁ%&@%&%i%hfwéwo
9.1.4 HEEL EOMRAREOBE F -8R B LG T 2 BEH RS L
& & KA LTt PO, 2K T &, 2 PCO, D ERZ2 72532 &
B 5,

(2) BHRERERE

9.2 BHREIEER
(ZHRME DS AL S D71 28 & % O T MO RN ERIC L D BIEM OFEBRICTE
&

<R >

Ry VTR SREEANIR TR S A IR ICHEE S LD O T IR B RE O 4
LIIFEEOHEH & ZOREICL > TEbEHTH D, BEEOFEITLE D200,
THhOLGAEL DENPOHB LUERICERTLE VI BXAHTNEENTHY FHED
1/3 ~ 1/2 Z o)l 58 L Lkl Z o C, 2 D% O B0 G HiEZ IET 5 8~

(3) FFikrElEE B E

— A PRI BT D AEM DN B D DT EY ORISR L 2 BWEH ORBIZHE
BTbHZ L,




< fifta >

NV VTR SREEFNIATNE TR S K IR ICHRE S 5 O T R EIRE DA
LIFFEEORHE ZOREIZ L > TELE L TH D, BFEEFORBEILLBA D720,
THOLES DEPLE LEHEICHENT 2L W) BEXLTRBEENTHY (FHED
1/3 ~ 1/2 Z e G- & & Lkl & T2 D% O A BB G HIEZIRET D 9~9,

(4) £TERE X BT 5F
BRE I LTV R

(5) 4x4

9.5 W&
B0 SUTHEHR LT 2 ATREME D & 2 LB 1T IRIE _ E OB SN B2 ERl 2
CHIWTENDEBICORFEETH L,

9.5.1 fERFICMDO N Y T B U REROREEZZ T IZBEOTIC HRER
T 5 W DRREE I A HEE U 725235k R & el U CHEIZZ W & O 7RI
BEREN DD,

9.5.2 X2V VTR L SRIEATHAE LI EE, M TR ENMK T 5 BRI T 8
BRAR  REIR AR PRI A - MR T —B | B AR SRR K
IR MRS 2 23 2 E D STV 5, 228, 2005 OJER L, BEBLER
HOLWVTHAERIEE LTHE SN GG LH L, F Xy U7 B R
SR THAVICHEOMMA KL Z 32 L ARG STV D,

9.5.3 AN EA L7256 HEZ A RICBEER R S bbb Z & Ru Y
T EEVREATHEI N TN D,

<R >

9.5.1 AFDOEMERHY THH YT ENRLIONWT IHEF O T B RARMA & R,
AEHEDOHFHRAEIC BEMERNH D LDV ha AT T ¢ TSR ENE
Bdb, Lo LIKNEBEBRITRD bRRho o L OFEFRELERS D, — . B
BN =T DEROFIEEAETHROBBOL ha 2T T ¢ TS
BETIX PTBARL LA OB ES R STV 5 29,

952 . 3AKIOIENENRFMDO D> THDH I T ERLREDR Y VT B v RHHA|
THERD B,

(6) =217

9.6 ZELI%
RHLEZBT SE D2 Lo b MR A~BAT LU AEVICHE IR AR BBV & 2 29
ZEN MDY TT B RIER (DT EAL) THRESNTWD, £ HE
ZHERT D TREMED & D

<SR >

AHNDEENRFH I DO—>THDL VT B NLTHREDR D D,




(7) IhR

9.7 /MNR

T
N

*
Faxg & LTRGBS L Tuany,

(8) mfnE

9.8 &

DENPORGERMT DR ETEET D 2 L EBRMAEFEORIEH N H 5O o770,

<R >

RIVE R X PR B E L & st /E IR L UIRK . 5 6 o & (EENEOR . LR O
B S TEE S Sl A (BT 2 TREVED & < 70 5, milinE DR GEOFI L LT3
[E] ez BN 0 1/2 BRRE D & B4R LAERIZ IS U Tl S 2 49,

7. tBE1ER

1) BtRZZ L ZDHERA
RESH TN

(2) ftRFE L EDER

10.2 BFREE (BFRICERT S &)

SNV EY — VR A

S ERAER - BT HEFF - fRE T
Fra— AR (R SRR S B | SIS AR BRI (R %
e ARSI SLBBBOTEELAN L | HT 5,

T ) FTOVEER, | BEE LR SR EHT T

LHEITIIERICEEGT D2 &,

MAO FHLEHA] FRR AR E 3 TR X D
ZERBHDLHOT FKE LW L

PEELVR RS RE7

DA EICE ST 52 &,

AFNOAHE I S5,

VAFT AFIOERP B SN DB Th

W%,

AANOAE MR S5,

< fiEsn >

s Tva—)b s T a— )W K LR - R R pEEI AR E | GUIRREE | MR TR

M50 9 5,

o HHXARINHIA]  AANE GABA A RHERE 2 7T S HPHX AR Ik Ll /B
L= FH 7= /) FT7PUFERIIS T T ARBETCOE ) 7 I A ERERERICLY
PRAMEINEIER T 2720 OFR L7 & S SEEER 28585 5,
SV EY — VR RO ERBEFF O —oid. GABAEHOBERICE A2 b0 855 &
EZHNTEY AK LR LI & X230 B — LR EEE R o R eI VR A % 1

YD ATREMENN B D




« MAO FHEH] : MAO FREFNITR L Y V7 ¥ v s RIERI O 2 1) U SEEE ] 2 14
9D, 7 v LT RARF R E O TR RIS SIE, KR, BLE | 5K
P SRR A R EEE SN B L RE R H D,

C VRAFVL L VAF VAT A Z B RO IR T O A I U i o R A e R
2 AREMED B 2 O T BRI AR TmM IR D EA T 5 BEN0H D,

8. BIfERA

1. BI¥E A
WORIWER D 8 oD Z L3 D DT BEZ 43T BE RO b B AT
3Gz P ikd 57 EEIRE AT O T &,

(1) EXGEMER & MHER

1.1 EXLEIER

11.1.1 4RTFME (0.1%A5)
WALV EMIEGFEEZELD Z ERNH DO T EBEE 3TV, HEROYE
PR CEE UEEICHR G5 2 &, £ dlTIc ki) 2 5 B0 287008
DI LG OH I X0 EEERAE(0.1% A7) . IRk, RIR, A%, %)
T2 BEOBERUER (0.1 ~ 5% Rl B LoD ENRHDHDOT Bh%E
H LT 2GA T IR A ICET 572 EEITY 2 &£, [8.2 BIE]

11.1.2 RIBEE EEL (T b BHEEAH)

2) Fnoal{ERA
11.2 ZDHDEIVER
5%LL 1 0.1 ~ 5% 0.1%K
@i eyt
o R o Ml TR | S0 BV, TR AR
R = L O, IR S 2, = 2k
ik HE, Al-P 5
i P R
s HTF B DIEH
NNy INI:] ﬁﬁf\'ﬁiﬂi{%*ﬂ\ Tm\ %’E‘ *
e W U S 198
AR . 50 R DR B AR
LR & PRIk
Z o REM VI MER DR B B




<R >
1) B SR
RERGT#EA TG 2 T 258103 R ICBET 5 EEEICIT) 2 &,
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TR Z &,
<R >
(1) HrafEdR
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BLEN . VTENRNL 7T BRI REDIZDRWRIFEETH - 72 59,



X EEMNEIEICEYT 5IER

. HHER S
B Fl VA ME2 MR LT EE R
LAy MES MG, LT EEIE LD
W) R - EASONGFEICI VAT &
BRIy © A X SL [EHE
. BhEAR
5 4

BEIRETOITIE
R PR AF

iR EDEE
BRE S LTV

SEFITEH

BEMERELTA R A

<FThoLEy A

. B—H - R%E

Fl %) : 7ol TERE R T ERA SR TLA RS YT AL TIAVRNTTE
NRA a7 7P I TF i rsaFrB L%k

. BfEFER B

A

CBLEREARRFEABRVEARES  EMELNEFA B IRTHBFEAB

£X—1 WEBOCARER B R OKRE S R ERNRER B EBsEA B
LRIy b2
, B AR S SE S e ..
I iy R B i RSB A A
LA v ME 2 197145 A 10 A 14600AMZ01027 197242 A 1 H 19719 A 1 H
B A ! : ! 2021 4F 4 1




, W AR S SR I

)@@ ﬁzﬂ H ﬁ(wugéﬁ ﬁzﬂ H E}ijhsﬁﬁﬂﬁzﬂ H
LA v MBED 197145 A 10 A 14600AMZ01026 19722 4 1 H 19719 H 1 H
LT AR5 E KRRk n n U 2021 4 4 H

9. EEX IR EM FAERVAELEEENEFNEABRUVZDAR
— U AGREA H - 198944 A 17 H

FRRFAMARE RAZHE © 2he

TN RO AR

10.5BERE. BIMERZRAREAERUVZDAR
il R ARFEAH 198943 H1 H

1. BEEHM

BRE STV

12 1R ZE=HARFIRIZBE 9 515
ARFENTIE L FEEE RS 107 5 (CFR 1843 A 6 HAHICEKESE, 1R 30 By &RELE L

THRET D,
13.%EI1—F
KX —2K#E=—F
e JEATT B HAm IR | ERI R = — R . Lt MR
e ol - . g | 7 -2 §
LAy NBE2 1124021F1054 1124021F1054 100479302 611170442
LAy MEESD 1124021F2166 1124021F2166 100486102 611170443

14 REHRTLEDEE

B RPN




X 1.XHk

1. BIRAER

1) H AR 5 R S5 . SRS, B, 1991 : pp.1090 (D-000301)

2) HARANEEW S - R AEIRS W EHE No.18. 3KH A @i, #Al. 2004, p.143
(D-000303)

3) LK —, i EEFEDH P 1970 ; 73 (2) : 92-104 (D-000304)

4) PR Bt R RRZESE. 1970 5 12 (10) : 59-63 (D-000305)

5) UM, fil « JERE & ERK. 1971 ;5 (11) : 1768-1775 (D-000306)

6) B I IE L, fth « 29 & RBR. 1972 ; 14 (11) : 1299-1309 (D-000307)

T I AAEME, fh - 220 & B, 1974 ; 11 (7) : 1421-1432 (D-000308)

8) FthaLA, fh « FBrESE. 1970 ; 25 (5) : 1128-1136 (D-000309)

9) UTFHEFEER, fth « FERE L ERIR. 1971 ;5 (11) : 1678-1684 (D-000310)

10) [ LA, Ml FEMEREES2 1971 ; 12 (1) : 59-64 (D-000311)

11) 18 R, fih - BeETESE. 1971 ; 26 (8) : 1564-1567 (D-000312)

12) (HNFE—, fih : &R & #7592, 1973 ; 50 (5) : 1502-1509 (D-000313)

13) FEEJEIE « 29 & RBR. 1973 ; 15 (3) : 260-273 (D-000314)

14) eI 77, th - 329 L RBR. 1973 ; 15 (4) : 467-474 (D-000315)

15) H bud, fh : SEWpRE. 1974 5 7 (2) 1 249-261 (D-000316)

16) RIRGLT, il : EFDHpI. 1975 ; 94 (11) : 710-721 (D-000317)

17) £ R Ml A« BER & BFSE. 1976 ; 53 (4) : 1169-1181 (D-000318)

18) TS/ —HR, il KPR L VA, 1978 ; 6 (7) : 2039-2057 (D-000319)

19) FAIEREESR, fih - BIAGER. 1978 ;10 (3) : 371-382 (D-000320)

20) ERINESE, i : BEik & BF5E. 1977 ; 54 (6) : 2075-2085 (D-000321)

21) ZEHENE ., M : BRIk & BFE. 1977 ; 54 (5) : 952-956 (D-000322)

22) HHIER - FEAREEE. 1994 5 36 (1) @ 43-48 (D-000034)

23) ILUAHF—, 1 : I ERER. 1971 ;5 (3) : 377-387 (D-000343)

24) T B2 B, fth - IS FERER. 1972 5 6 (4) : 627-633 (D-000344)

25) I L2 B, il c G EKER, 1970 ; 4 (2) 1 185-193 (D-000346)

26)Randall, L.O. : Arzneim.-Forsch. 1968 ; 18 (12) : 1542-1545 (PMID : 4975663)
(D-000345)

2D YL B2 Bh, 4t SR 1972 5 6 (2) : 243-249 (D-000347)

28) /NI, 1« FRARSRER. 1974 ;5 (4) : 294-301 (D-000348)

29) W F M, M LR L EER. 1975 ;9 (9) : 2042-2047 (D-000349)

30) HZE & « Bk & BF9E. 1973 ; 50 (6) : 1813-1818 (D-000350)

3Dl E T, M FeETIES:. 1971 ;5 26 (3) 1 553-562 (D-000324)

32) 7 ALEE =, RSP EMERE. 1982 ; 84 (5) : 357-373 (D-000351)

33)Hailey, D. M., et al. : Br. J. Anaesth. 1979 ; 51 : 493-496 (PMID : 37864)
(D-000352)

34) Bellantuono, C. et al. : Drugs. 1980 ; 19 : 195-219 (PMID : 6102508) (D-000353)



35) [ A — : fhRoRsHEREL, 1980 ; 2 (1) : 5-16 (D-000355)

36) VEEFIE, fih © FERATHR & 3K-1173 BIOFRRFHI & 2 OfF . FEEERFRAL. BT 1992 : pp. 51-56
(D-000044)

37) Cole, A. P. et al. : Arch. Dis. Child. 1975 ; 50 : 741-742 (PMID : 1190825)
(D-000356)

38) Arendt, R. M. : Clin. Pharmacol. Ther. 1983 ; 33 (2) : 239 (D-000357)

39) Rieder, J., et al. : Arzneim.—-Forsch. 1968 ; 18 (12) : 1545-1556 (PMID : 5756247)
(D-000354)

40) [ 57« ®eEES: 1988 ; 12 (10) : 1229-1234 (D-000359)

41 TEK R - HARESHH. 1993 ; 3630 : 137-138 (D-000746)

42) NI B Ml : BRI EE 22, 1991 ; 20 (3) : 285-291 (D-000860)

43) R0, i FRERRSHRE S, 1991 5 20 (3) : 275-283 (D-000763)

44) JE)IE S, L FERRSARE 2. 1991 5 20 (3) 265-273 (D-000858)

45) Ochs, H. R. et al. : Nephron. 1984 ; 37 : 100-104 (PMID : 6145109) (D-000360)

46) =i EHI : Geriatr. Med. 1993 ; 31 (3) : 363-371 (D-000857)

A7) FEACIELS  REPRES. 1992 5 34 (8) : 843-847 (D-000879)

48) = [l Z&, Ml © HAREFH#H. 1993 ; 3620 : 141 (D-000866)

49) FEEF], M KEEAHE. 1991 ; 6 (6) : 655-665 (D-000053)

50) RZFEIR, fth : HAREFHH. 1990 ; 3451 : 43-46 (D-000020)

51) AbAHifEL, - EERFZE. 1992 ;5 (1) : 63-67 (D-000362)

52) I Tk, il JEpE L FREE. 1970 ; 4 (4) : 844-868 (D-000363)

53) Banziger, R. F. : Arch. Int. Pharmacodyn. Ther. 1965 ; 154 (1) : 131-136 (PMID : 14346400)
(D-000364)

54) I T Bk, fh - JERE L BRAR. 1970 ; 4 (4) : 833-843 (D-000365)

55) I THAKE, fth : FENERH (v U AR NT v FOEFYE, 1969) (D-000366)

56) F IS, i - #hPN R (F Rk AEE, 1969) (D-000367)

| ZOHDOBE R
R L



XI.3EEH

1. ELENETOHFKTIKRR
KA o = T
https://www.drugs.com/international/medazepam.html (2023/3/3 7 7 & &)
H)AME T, 74 B ABROZWEENIRT L T D,

2. MBI 851 BERER R IA R
AR L



XII. &

- A - REXEICER L TERRKRHIMZIT S ISH > TOSEFER

(1) BR
R L
(2) B - WEERURERS T 1 — T OEiblE

DRI L

2. TDHOEEEEH
mMER L



RM-D-20(2)



	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的特性
	3．製品の製剤学的特性
	4．適正使用に関して周知すべき特性
	5．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	（1）承認条件
	（2）流通・使用上の制限事項

	6．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．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）ステム（ｓｔｅｍ）

	3．構造式又は示性式
	4．分子式及び分子量
	5．化学名（命名法）又は本質
	6．慣用名、別名、略号、記号番号

	Ⅲ．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
	（4）融点（分解点）、沸点、凝固点
	（5）酸塩基解離定数
	（6）分配係数
	（7）その他の主な示性値

	2．有効成分の各種条件下における安定性
	3．有効成分の確認試験法、定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤　形
	（1）剤形の区別
	（2）製剤の外観及び性状
	（3）識別コード
	（4）製剤の物性
	（5）その他

	2．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
	（2）電解質等の濃度
	（3）熱量

	3．添付溶解液の組成及び容量
	4．力価
	5．混入する可能性のある夾雑物
	6．製剤の各種条件下における安定性
	7．調製法及び溶解後の安定性
	8．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9．溶出性
	10．容器・包装
	（1）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報
	（2）包装
	（3）予備容量
	（4）容器の材質

	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．効能又は効果に関連する注意
	3．用法及び用量
	（1）用法及び用量の解説
	（2）用法及び用量の設定経緯・根拠

	4．用法及び用量に関連する注意
	5．臨床成績
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床薬理試験
	（3）用量反応探索試験
	（4）検証的試験
	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	（7）その他


	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
	2．薬理作用
	（1）作用部位・作用機序
	（2）薬効を裏付ける試験成績
	（3）作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1．血中濃度の推移
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）臨床試験で確認された血中濃度
	（3）中毒域
	（4）食事・併用薬の影響

	2．薬物速度論的パラメータ
	（1）解析方法
	（2）吸収速度定数
	（3）消失速度定数
	（4）クリアランス
	（5）分布容積
	（6）その他

	3．母集団（ポピュレーション）解析
	（1）解析方法
	（2）パラメータ変動要因

	4．吸収
	5．分布
	（1）血液－脳関門通過性
	（2）血液－胎盤関門通過性
	（3）乳汁への移行性
	（4）髄液への移行性
	（5）その他の組織への移行性
	（6）血漿蛋白結合率

	6．代謝
	（1）代謝部位及び代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率
	（3）初回通過効果の有無及びその割合
	（4）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率

	7．排泄
	8．トランスポーターに関する情報
	9．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．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
	2．禁忌内容とその理由
	3．効能又は効果に関連する注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する注意とその理由
	5．重要な基本的注意とその理由
	6．特定の背景を有する患者に関する注意
	（1）合併症・既往歴等のある患者
	（2）腎機能障害患者
	（3）肝機能障害患者
	（4）生殖能を有する者
	（5）妊婦
	（6）授乳婦
	（7）小児等
	（8）高齢者

	7．相互作用
	（1）併用禁忌とその理由
	（2）併用注意とその理由

	8．副作用
	（1）重大な副作用と初期症状
	（2）その他の副作用

	9．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意
	（1）臨床使用に基づく情報
	（2）非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	（1）薬効薬理試験
	（2）安全性薬理試験
	（3）その他の薬理試験

	2．毒性試験
	（1）単回投与毒性試験
	（2）反復投与毒性試験
	（3）遺伝毒性試験
	（4）がん原性試験
	（5）生殖発生毒性試験
	（6）局所刺激性試験
	（7）その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間
	3．包装状態での貯法
	4．取扱い上の注意
	5．患者向け資材
	6．同一成分・同効薬
	7．国際誕生年月日
	8．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	9．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
	10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	1．引用文献
	2．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	1．主な外国での発売状況
	2．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	（1）粉砕
	（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2．その他の関連資料


