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FEIVRIER - AVYIIFR - S EVYIIHR -
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#l e | it DAl

BHHOBREERE S| B
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"B - B Z 16mg. ¥ 7 Y7 THF X 6mg, Pt Ruas o U gl 4.5mg & A
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s (FE4L) -
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vb KaasA ) UEtE (Dihydrocodeine Phosphate)
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1990 4% 12 A 19 H., 7ML CEZFERL) ORGSR, AREEO A2 AT UL 3EEE 14 5558 2
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A thiTAR S L,
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(1) AFNT, AR (FFaUEIFA, Iy 7R, Uy PBrYvoFRA, V¥ 7P/
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(2) EXRZRIER GHEARR) & LT, &A%, Mk,

BETL, MESUM, SRR, MEREATRIE, R

BtEA Vo 20 R, HEICEBODTREAERRE STV D,
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I. AMICBEY HIER
1. R3E4
(1) M4
Ty — L aF A ik
(2) *4
OPISEZOL Codeine Solution
(3) &AFDHRE
Fricia L

2. —i&4
(1) M1 (@K, (2) #4 (@HE)
4 (JAN) ¥4 (JAN)
FXa yiTx A Platycodon Fluidextract
J T R A Glycyrrhiza Extract
VxBrYUIZRR Plantago Extract
D AR e a2 Peony Root Extract
vt RaasA U | Dihydrocodeine Phoshate
(3) RT L (stem)
A~

3. BEAXITTRHEX
FFIgUMTERA, DYV U, OBV TR, Uy I YIRS LN
A N = = 0o G IV 75 SN

CHa

*HPO,L

HsC—0O “~OH

4. PFRRUSFE
XX g UMTFA, ALY TUIFR VYRV TIXR Uy I DR R S LN
e Reara sl Uil (41 CisH2sNOs » HsPO4

(4rFH) 399.38

5. {E%¥4 (fifiE) XIEXE
FRgUHZHRRA, VTR VB UV TIFRA, VIV IR S LN
Ve RrarAa sy U
(5R,69-4,5-Epoxy-3-methoxy-17-methylmorphinan-6-ol monophosphate (IUPAC)
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XX UMZFA, AV TIFR, VXY BV TDFR VXTIV DFR
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Ve Fuars o) VR (Bl4) U rEYE Frasa
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KR L
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MUERR L
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M ERR L
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Ve RrarAy
U Wt

pH : 3.0~5.0 (A&D 1.0g &7k 10mL (2D L721R)
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(1)

e alBR A

XX a yii=F A
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V. RAICEIYSIEE
1. Flg
(1) FRORER

& DA
(2) BADOHNERUHER
R 724 FEtE S — L aTF A
I - PEIR . - ﬁu@m e e
BVWIRBEOWR T, FERREEFENRH D, WITHKR L ERRH D,
pH 3.5~4.5

(3) #Ha—F
L
(4) WHOYE

(M. 6. "WAIOKFEEN TR 2LEN] DHESM)

(5) £k
MR L
2. HAOHER
(1) FPES GEERS) OSERUFMAE
W 7E4 F vV — L aF A ik
*F¥ g UfiiT¥ A 65mg
VY UILEF A 3m
ARG i»«ﬁiyjzﬁex g16mg
(1mL )
V¥ 7V TH A 6mg
Vb Rnas o) Ul 4.5mg
KT AL oV T MU UK, NTFF LB EFBRTT IV, RTF
WA X ULRBFGRT T, HEFHBT NV UL TH =) BT AN SRE 2
7. pH FEH

(2) BRESORE
BRI L

(3) BE
BRI L

3. BRTERRADHERRUVERE

BN ANA

4. Al
FARANA

5. BAT DHREIED % S XMW

B R L




6. HADEFEERTICETIRER"

OEMRAFAAER (256°C. 60%RH) By Sia el
HERTEH 2k PRI
< Wik > i BA hA 12 % A 24 5 A 36 » H
627N HI220
<RWIRIBEAOW T, Fi#E7e75 FR160 A A STRE W
HFENdD D> B00100
s HI220
%&?% FR160 e — — fEReS
B00100
HI220 4.00 4.08 4.06 4.05
pH FR160 4.00 4.00 4.03 4.03
<3.5~4.5>
B00100 3.98 3.99 4.01 4.00
i HI220 0.439 0.435 0.444 0.442
(e kmasar U Us) | FR160 0.438 0.440 0.442 0.442
<0.40~0.50w/v% > B00100 0.440 0.439 0.441 0.438
Mo SA AT EE I VS, RIRMRER, REaOL, #Era~ T 70—, RAaR, #Es o~ b
777 4=
— : PRBRR SN

7. RRERVERROREN
A L
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(1) B2 balER

AFFrvnys <6mL> amL ML OY pH fEICZE LR O T
[7a T a— VIR AKFIY ] (iR, 8 HIE)
_eFyrsiayr <12mL> 3mL ML O pH EIZ 2 LR DT

[7 =7 a— )L BAKFEREE] (==RiR. 7 BRD)
%Ak <100mL> B O pH EIZ 2 EFB DT
(ZuFy bmL, ¥ 3 ¥ =17k 2mL %K CARL 100mL ic Lz b D) 6mL (BIEL OB 1 BH=RIBEFDOE 5C
TuFy BEXR] THRIE. 1 AR

L7 h—Fimyr <6mL> 3mL BiE (Et)

[V Y F— L HakE] E/enii (7 BRER)
cTFARY v r vy <7mL>
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kL RZIvvrYy S <15mL> (ZR. 15 BfE#%)

[(RERAZ Y Q-7 T =53 <A k]
A R_RRF vy <20mL> 5L SMELE O pH EIZ 2 EFB D

[/ L~ATF v 7~V (SR, 10 A )
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(AR AT A ] (=R, 5 HE)

ElH Y  KF

KT ANY rimy FE, HE~KEIK A QO RRER
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MR L
(2) A%
500mL [T %]
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17.1.1 ER—RERREER
FRGER K OVEMERE IR OBE 104 FEFNC, 1B 2mL XX 18 1g (B) % 1 H 3 [ 1 #EFi%
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2) EFEMEN (v b, EALEYR) O
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Pl v/



VI. EMEIRICEII HEE

1. MPREOHTR

(1) ABRELAMLGOLPRE
MMERR L
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B R L

4. R
B R R L

5. &%

(1) mi&-fiNEarSEdEtE
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1.

EENBLEFTOER
BEEIN TR

. ERABLEDER
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2.1 EERMEMEIOH 5 EBE [FERINE 28R 5, ]

2.2 12 R O/NR [9.7.2 ]

2.3 JE IR EBREROBRE [KOEDWET5,]

2.4 EERITHEEEDO D 584 [9.3.1 2]

2.5 @R BICRIRE T D AR B [ IH ISR R 2 A BT 5, ]

2.6 JEEIRIE (CADAERIE, WER, 2 Y F=—3xFH) (b HBEE FFMOMMERH &
L, ]

2.7 ST V3 — L REORE [FERIE AR 5, ]

2.8 BHIOES K OT ~ T Ve A RiZx LIBEE D BRE

. PDERIIHRICEET HEE L TOER

LR

. BERUVARICEEY 5B LT DOEB

LR

. BEEGEFNIE L ZOEH

BEELEAXNMIE

84 HHICKVIEMKGFEZELHZ ENHDHOT, BIEE /I TV, mEICRFTHZ &, [11.1.1
2]

8.2 IR, HEVWRKEI DI ENHDHDT, AFIEEHOBEITILA B HEOEIRFLRZ 1F 5 RO
BEICEF SR VWL O HEET DL &,

6. HEDEREATHIBEICETIIRE

(1) AHHE - BIEESOHLBE

9.1 AHHE - IEESDHLEE

9.1.1 18 KRBV . FEMERNETRERBEXIEELHEREETLIES
Bl L2 &, EEREEMEO Y 27 B3NT 2 B8Ehnd 5,
9.1.2 DEEEEEOHIBE

EBRAEEZMT IBZNNH D,

9.1.3 HIRBEREDHSHBE

WEOR I 2 iR 2 B2 d 5,

9.1.4 RICHFEWEEOH S BE

FE AN PHHENED LR 2R T BZARnH 5,

915 Yav I RBIZHLHBE

TEBR AR AR N 2 TR T 2 B2 N0 b 5,

9.1.6 RBMET7Z L F—R0HIHEF
MR 2R TR ENDRH D,

12




9.1.7 FRIRMEEETE (RBKES) 0BE

R NS IEZ R — TR Zhnd b,

9.1.8 BIBRREBEEBTE (7OVUiE%) DOBE
FERENRIER ISR L, B m < oo T D,

9.1.9 EMKEFOREEDH SHE

RIFEE A TST U,

9.1.10 EHH

RERAMEIER I L, EEZERE < 2o T 5,

9.1.11 AIRIBKRICKZHREE. REHE. REFHHEROBE
PEREEZMEST L2 L 03H D,

9.1.12 HEMMMAIBME. REHEA L IOAREREHIELEFHET o8&
L EEB) 2 Il 5,

9.1.13 EROBMEEOHLBHE

KR/ RT HDBENDLH D,

91.14 BEEEFRUVEROHIBH

JHERBEAEZTZEND D,

9.1.15 ERGREMBEBROHSEE

HH LSS, ERERIELEZTBZENnH 5,

(2) BHREREERAE

9.2 BHRERERSE
PEENBIE L, BITERI D S sk thddb b,

(3) FritkeRERA

9.3 H#rpEEEE

931 ERLGHREEEOHSESE

BhH LN &, BIECHRDZEBH D, [2.4 2]
9.3.2 FFEEERE (ERLUFBEETOHIBEERI)
REABIE L, BWERARH SN BZTNRH 5,

(4) HEREEHT 5F
BE I TV

(5) b

9.5 EHF

B0 SATAENR LTV D ATREMED & 5 ZeMEIZ X, 1B EOFSRMEN G2 LRl D LS o956
WCORFEST D L, SRANCRE Lca, HEGRIERIGRIER (Z8), Mg, RiIR,
B BNeobhdZERnbD, Y Ruasar ) VRE CHEICEW T, S0 #bc X
0. FAERICERIGE NS Hbhd EORERHDH, Ve Kunara o) UEREOELLEY (=
TA V) OBESR (v U R) TETBER (LEEE) AHEIhTnd,

13



(6) RELiw

9.6 R
ARE G ZRT 528, Y Fearag o) U BEOREMEEY (=714 2) T, B
A~OBATICE D FLRTE/L e 1P E (IR, LIRS, MR REES) NAECTE EO|RENS 5.,

CYP2D6 DOIEMEN R T H Z & 2V L T 5 8% (Ultra-rapid Metabolizer) Tix, fREFLH D
UE RBEAL RBERE REBEARDHDE DO,

(7) MNR%

9.7 MNRE

9.7.1 /NREFEZ RS & U BB ILFER L T2,
9.7.2 12 ZRFD /MR

B L2 & BRI O RS A E O, HEAMC BT, 12 R O/ NE TR 2 & T EE T
WO U 2 7 @& oWER S 5, [2.2 B

9.7.3 B, FAELERENRTREREXIEECHEEZETSME

BeH L2 b, EERMEME O Y A7 BNENT 582001 H 5,

(8) EinE
9.8 BinE

I B &8 5 & BT 5 7 ©RE ORI 815 L7e i BB 55 2 b, — I /ETREE A
BT LTHRY . BHCIPR AN DR AT,

7. HE%EHR
10.18E/EHR

AFNCEEND TV RueaTsa o) UgiEiE, £& LT HETEESE UGT2B7. UGT2B4 M O
CYP3A4, CYP2D6 TR SN %,

(1) EREEEZTDER

=L

BE STV

14




(2) FRAFEEZOER

10.2 HiAERE (BFRISEET S )

IV EY — U R E
W R

E T X LB A
ZBRRHL D OH

A4 BEERIEMR « HFE H1E W - fERRIR 1
FRAR e F i ) IR A | AR K OVBR S 72 B (FE DN AR L2 PR Ao 8 4 o)V A 23 £
T x ) FT VLRI NITEENE D Z b D, |[REND,

B BT A

T I)La—)v

7= U v RPukkinAl 7= U kBRI Al OE M Z IR TH S,
N7y Uy HIEBHZENDH A,

fr= Y AEEEEEF

FREEIEA LD RICELEERE
WSSOI REFRE DR Z 2 BF
H5,

FMESIZ = U AR 23 5 &
o,

FIL AT = IR KT

ARFN O RDWET T % B A0
D,

u A A A RZREFEFERIC
£ AFIOVER B E B ILE
b,

8. El{EA

11.8l4E A

ROBWERDB BN ZENRHLHOT, BlEZ 7TV, RENRBO b HEIC3&kE 2T
1B %70 EREY) R LEZIT O Z &,

(1) BEXGEHER & DRER

1.1 EXGEIER
11.1.1 KREME GEEARH)

HAICIVELDZZEnD D, T2, EHTICBITAREEOEM BN LESOFIEIC LD,

B, < L, HE, T, O, R, TR, BR, B, 38, IR, A%, $A%, IR
B, 2HFOMA - B, FREESEOBIEEENS bbb ZENH DD T, B E2HIET 58
AT, 1 BHEZRAICHRET 2728, BEOWREZBELRZNLITY 2L, [8.1 B
11.1.2 PRGNS (BHEE )

B, MR R BRI MR B SR S S b AR, B 2T IR 5 e Sl e
WEZITH Z &,

BB, Ve FaasA U UEEREIC X DRI, RREEHH (e varT v
) BT 5.

11.1.3 88, (BHEAH) . BAE (BEERH)

1.1.4 E{KME EEAH) . [SEXER (FEAY) . BEZE (HEARY)

11.1.5 HEEAS LR (FHEAH), pHEEXER (HEARH)
RIEVERIRBDEE IR G LTEGEICH b L ORENRH 5,

15




(2) Z0iDEI{ER

11.2 ZDHOEIER
BAE AT
B AEENR, A E), B AL
RS R MR, e, BLARERRRTE . 8T
HIkAs Al WEEH, (R, M. D8
EHEUIE BB X D FERL
Z DAt HEIRFE T

9. BRBREKRICRIZTRE
BEEIN TR

10. BERSE

13.6EHRE

13.1 fER

REOR D], B AR, s BEEL, ME(R T, EERBIE, EERO IV, BEBIR, DEE R,
FERE, RZE, M, MERREE R T LB D,

13.2 &

DIFOIRHRZEIT) ZENEE L,

s AR L, ROEHERR. BRI K& ORI FHEC &V @) e MR B A AT O

- REEAEUANR G- 217 B SRR SIS A OBIWER AR L 20 K Y EEICER 5T 5,
eB. MIEHEA ORI Fears g ) VBEOZEN LV EWO T, BEDOE=X
U > 7 %AT 9 D> XUTERFE O RUSIZIR U T, FIEHE G5 1 3E AL 2 J885 U2 b RHesET 2,

- WG UC, MK, FEAISE O IO MBIRIEE1T 9,

1. BRALOEE

14 BREDEE
141 ERIZFHFOZE
WEEAE LD ENHAHDOT, IKIEEL T OEHAT A L YEET L L,

12. ZOMDEE
(1) BRERERICE I EH

15.1 EREREEAICE D < 18R
BRI CYP2D6 OiEM2@mEITH D Z LA L T\ b A3 (Ultra-rapid Metabolizer) Tl
AR EHEENDTVE FraF o) CVBEOEERBEY TH L Ve FuE/L b o i HfRE R
FH LU, BEARRBE LT R5BERNH D 91D,

(2) ERREREAERRICE D < 1H#R
BEEIN TV

16




X. JEERERERERICBAT 5IEE
1. EBERR
(1) EHFEEHER
(VL. JENEEIIZBF 2T H ) OHEHBM)
(2) REMFEEHR
Pl v/
(3) TOfDEEHR
R L

2. SHHEER

(1) BEEEE5SEEHAR
AR L

(2) REBSEERR
AR L

(3) EEHHERER
MR L

(4) BARMERER
AR L

(5) £EREEHHR
AR L

(6) BrFrFlEERER
MR L

(7) ZohoEHESH
AR L

17



X, BEMERICEYT SRE

1. RHERES
LU Fre =L aF AWK |
F*F g Ui A ol
H TR A AL
ARG Ty F AL
VXYY I XA L
Ve RraFA oy Uk D R

E1) 1T 15mg L F2EAT 50, 1 HEFP0mg U T2EHFTHvay 74l = 1
BN D,
H2) 1000 0% 10 UL F2EHT 5 b0 N D,

2. A¥EIRM
BHxhEAR : 3 4F

3. AERETORE
FEIRRATF

4. BFRWLEDEER
FEEN TV

5. BEM@ITREM
BEMERLTA R A
<FvoLsy - F
Z OO EE T ER B

6. F—m% - AHE
Fl—m4y : BAREFT Y Fuas (o) Uik

[RZh3E : 7oL
7. EFREEERH
NHH
8. WERFTRABEABRVEARES. EMELNTHEEAL. REMKBREAR
AR5 LSRR FEAREAH H KT HAMIYENEAEA B | WehHsG4A A
TS —
e . 1956 4£ 10 A 31 H [13123KUZ12351001| 196046 H 1 H 20044 12 H 1 H
aTFA K

9. MEXEIHREM. AERUVAREEENFOFAARVEORE
LR

10. BEEHER. BFAERARERHRUVZTONE
LR

1. BEETHM
L
12. BERMFIRICEET 51HHK
ARENL, HBERYBICET2HIRIZED S0 TW 70,

18



13. £Ea—F

JEL A ) AT L | (R S = — - Lt AR
54, A ) e HOT (947 &®& |
IR = — R (YJ 2— F) AT A m— R
F ey —
e . 224910381027 224910351027 103945003 612220078
a7 A WK

14. REHBTLOIEE

ez L

19




1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

. X
. SIRAxE

R - e R

FENER Bl A2 LR

FENERE - — RS AR AR

H T2 fll . NEW KBS, daTH 7/ P, 2017 @ 364, 474

FENERE - Hh SRR (B EH)

FEPNE L © NI (FEAIEN)

Koren G., et al. : Lancet. 2006 ; 368 : 704 (PMID: 16920476)

Madadi P, et al. : Clinical pharmacology and therapeutics. 2009 ; 85 (1) : 31-35 (PMID:

18719619)

Ciszkowski C., et al. : N. Engl. J. Med. 2009 ; 361 (8) : 827-828 (PMID: 19692698)

10) Kelly L. E,, et al. : Pediatrics. 2012 ; 129 (5) : e1343-e1347 (PMID: 22492761)
11) Voronov P, et al. : Pediatr. Anesth. 2007 ; 17 (7) : 684-687 (PMID: 17564651)

. TOHDSE I

DR L

20



XI. 3£8H
1. EL5S4ETORFRR
L

2. BIMZBITHBREZEER
L

21



XI. &
1. FRFl - REXRICEREL CTHREKHFZTS ICHT->TOSERR
ABEOHERIZEET FE
AEIIIAGEEZ T T W EICET 2R E N5,
R FEEDRHELL TORVHNAEDEENTEY, HLETHLRMEIN TV RS IETHE O RER
ZHEFELLTERRALTND,
EFRIEEE D RAEN 2 a1 2 ETOZEERTHY . MLFEOREEZRT SO TIERY,
(1) @
% L7
(2) HE - BAMRUREREF 1 —JHEBMEHER
AE€Y—ILaFA UK
1) ABRAE
[ it 1 I
T AN SRR A 10mL 2 A, = HERE S L TRE T = —7 (8Fr. £ 721X 12Fr) (T8

ot L. K9 2~3mL/A O E THEA, EIBIER T 4 AN — WM EBE LT, Fa—7130hN
AR K 353D 2 Z A L, HEANGZ Z O 30cm L SICHEE Lo, EARICEED 7K
(20mL) ZEALTFa2a—THNERES L ORI 2R LT,

BRI : 2017/1/18~1/19
o v FEE : B00700

2) HERER

A SRS AR T P RAER

Frr S —LaF o ik 8Fr.F=—7 %@L, BEYWbLEL ol

AR, THREE BERG A FT Y7 (KR CiE9)) 2 MlAE L TEmLE L,

2. F0OBEEEH
Bk L

22




	医薬品インタビューフォーム
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要　―日本病院薬剤師会―
	目　次
	略語表
	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１）
	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）２)
	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．取扱い上の注意点
	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通過性試験

	２．その他の関連資料


