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8PS LT
At (3 RMEE
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PEWRIG O ERME
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R L

tUFIXARVEV /O RADETER (YOR)
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HBOREOLBYWE L GRS 22 % £ THHENRD v, 2 FEAN RSN, ¥

o B 5 U % SRR R
- 3hr 6hr 22hr 25hr 28hr
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* o RNEREMEOR (LHE10 6], 3 RIDOAEFHE)
(5 — U PR A R S R
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BRI L
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(5) SR
R L

(6) Z it
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OF LivF
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(2) 185 A — 2 EHEHR
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BCLA 7oA cEBmsh, WNEND EnbhTng, £/, E=Yr 2RB1 2585
DM 8-T AT LA T VARV ERTLA T AR ~EBRENLRE O HET D L E
2N Tn5, Y
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8-S IiLaLi LA 7oAOY

LA 72A0 0

|

HO o OH

0
LA

2/ O RFARULA VOBEIEERIR (T4)
THRHEEEICE U R AT VA U EENES LTRBRICBW T, B v R ATERS
5 BEIt: CHEOH RN DT E A EWRIN I N2 -T2, FEG BT GHRED 5.2%H WY
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H + AL NG
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(1) I % — A B8 P9 @ @ 1
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(2) 1i%—BRAREEFTEiBIE
BB L
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7= 15 GIORFBOILIL 2 il & . FHI%FRA 20> =R 10 Bl LR 1l TRz R0, 7
(5 — U F T FR R )

11



VI. EMEEICEY 4S1EE
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EERR L
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Kleas - MR O BUHTE M2 5 B BIHIE LT,
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(1) BB R UM B
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Pel4% 5 HHO% 2« O RBRRPHEERIT 3748.3 CPIE EUER%E) %R 2.8+04%TH Y |
PREFE PR RIT 539.5% & Y 95+10.1% Th o7z, B, WIhOHEMRICHL LA L L
bICRFEEWE RSB S 7z, ¥

8. FZURKR—E2—IZEH9T H1EHR
AN - LA

9. BIEICLBREE
BB L

10. HENERZAI HESE
BB L

1. 2Dk
LR L

12



VI. ®2t (FRALOXES) ICET5ER

VIL.

ZeH (FHLOEESF) ICEI SIEE

1. BERABREZDER

2. ERRNREZTDER

3.

4.

5.

6.

(1)

(2)

BALSAYA

2R (ROBEHEIZIF/EBELAEWNI &)

21 AR O Sy Xix 'y 7 ¥ RUANEBUE OREERE O & % B

22 SMEIEIED b S BE, KMo BE IHEREE TEMERIC X 0 8% OIER 2 1
EIosBENND D, ]

23 HIEOWFEEDH 2 HBE [ TAIOROKRG TIEI R BN E LT, J8RR%EOIER 2 1
EIosBENN"D D, ]

24 EfREIGH FRITEA Y U AME) OB DBEIIIRERGEZRTAHZE [TRPAEZD
CEMEAERL, REAELTIBENNH D, ]

(fiAEL)

2.1,241997 % 3 H A FHGETICHE S,

2.2,2.31981 -8 H 7 HAHEARIE R E@EF 749 51235 <,

MEXIIHRICEAET HFE L ZTDEH
BRE I TR

AERUVHZICEET R L TDER
BRE I TR

EEGERMIE L ZDER

SEELGEARNIE
N & D MHEDOHE RO T2 ORAEGS L AN BB D 2 L3 b DD TRYNE

MERET D &,
(fifgsot)
1981 4F 8 A 7 HANEAE KB R dmmF; 749 S5 <,

REDEREEHI LVEEHICHIT IR

BOHE - BERZEDOHIEE
9.1 GHHE - BEEZDHDHEE
9.1.1 EEFMEDESE
HLE O FMBITFICEET 2 2 &, BERERES LEERIC LV ERER A LIS,
(fiL)
1997 4 3 H B FGETICEES <,

BHiEESE
R L

(3) HFHREEEESE

R L

(4) £IERRZAT 5F

R L

13




VI. ®2t (FRALOXES) ICET5ER

(5) 4E4m

9.5 115
I d SFEER LTV D AIREME D & 2 ZetEICid, 16 LR IEN a2 LBl 2 & Hlr S
DL ORBEETHE, BET LA, REZRHALR2WE #8852 L, 7= IE
EHRE LT, MFEOEREND D,

(fiL)

198148 A 7 HAEAE B R RBmEE 749 51235 <,

(6) 2L

TBE EOFIRMER ORAREOFIMEEZ BB L, IO X IIHF L2 Rmitd 2 2 &, 25
ozt 2 v REKIZ RS LT2GA, JLRICTRRAONTZEOWRERH 5,
(fiFs)

1997 &£ 3 A B FeETIc o<,

(1 IMNRF

9.7 /MR
AR EIR, FrER, R, ShIRZ258 e LA RO ZerE 2t L U R AERIT
£y DN QAY AN

(8) EWrE

9.8 S E
—RICAFREREME T LT D,

7. fAEFH
(1) HARXEEZTDER

L

(2) BERERE LT DER
L7

8. =ElEH

1.8 A
WORWEHRH b Z BB DD T, BEE 012470, BRENRD ONTHEICITE
HaHIET 57 S uEEITO 2k,

(1) EXGEIEA & AR
A L7

(2) ZDHDEI{EH

1.2 Z DD EIVEF

0.1~5%AKifi BEPE A
T EUE FEIB
HEgs MR, GEL - RS HERES

ALT E&H.. AST LEH.. y-GTP E&H. 1+
) A= ot =)
1) RBBEE XS — R BRI SRS 12 X D EFHTEES <,

JT Ak

14



VI. ®2t (FRALOXES) ICET5ER

10.

11.

12.

(fi#Esn)

FIpE 1997 45 3 H H EUGTICES L,

HEYRE. L - MEM-ZE. JENS - 19814F 8 H 7 HANEAE KB MR @I 749 B85 <,

ALT b5 AST bB5H. y-GTP L&, ey vy k&

2013 42 1 H B FHGETICE S (BT oX RO THH L /¥ Raeaa9 % A CRIVEM
DEFEINTZT20),

SHERGEROE T T REFOERNS XakEST
FERTAN R RS RO ENAN SCREEFHC L D, Al Etet o AAEA 1,455 5] (EPN 552
B, [E4h 903 1) DIERBIEWERAREBIRIIILUTO LB TH o7z, V29

ESIE ESIPYS

TRREBI%L : 552 11 TRAEBI%L - 903 f

UIR7N FEBLBIEL (%) EEIN FEBLBIEL (%)
G 1 (018) |mM%X 1 (0.11)
Mg - 1 (0.18)  |WE@M: 1 (0.11)
HE A 8 (1.45) | &I 2 (0.22)
PR R T N 15 (2.72) | [E%8 63 (6.98)
P RS A 2 (0.36) | 12 (1.33)
TR 13 (2.36) | JE st 12 (1.33)
[ 9m 2 £F 5 T 1 (0.18) A 3 (0.33)
Z DA 1 (0.18)

At 42 (7.61) At 94 (10.41)
SRBRERRICRIZTTZE
MER L
BERES
MER L
BALEDEE
14 BHALEDEE

141 BERIRFFDEE

1411 BAIOEEIZ LD RPEBO XTI HROERTHERNH D720, TOEEEEF YT
HTk,

1412 PTP WD HANL PTP o — OV L CIRAIT 2 L 2HBET 52 &, PTPU— LD
BRI LD WA EEREA~RIA L, FIIZZEA 2B 2 L THERIAREOEE LA

DHEZDFRET 2 Z &N D,

(fif#n)
14111981 48 A 7 HHEAR B R EBAE 749 512H5<,
14.1.2 1996 4= 3 H 27 Hf} H HE @A 240 51205 <,

ZTOMDEE

(1) ERRERICEDCER

BB L

(2) FFERERFAERIZE D C1EHR

BB L

15



X. JEERREAERICEET 41RE

X. JERRAREBRICEAS STHE

1. ZEIEHER

(1) FEHEBHER
(VIR A THE | OESMR

(2) REMEBRR
BB L

(3) TOHOERHES
BB L

2. HHEHER

(1) BEHRSHHEHR
LR L

(2) RIERSHMHR
LR L

(3) EIEEEHER
R L

(4) HSARIEER
R L

(5) EMHEBMHR
R L

(6) RETRIBIERER
R L

(1) ZOHOHHEHE
R L

16



X. EEMERICET SRE

X. BEHMNEIEICEHY HIEHE

1. RHEIX7
fE 7V A A L_SBE4OMg 5% L7
BRI  BrFm® 2 Y L0

2. AEAM
34

3. EFRKETOITE
EIRIRAT

4. BIRWLEDFE
FH L

5. BERITEM
BEMERSTA K 2L
KFVOLBY : HY

6. R—ms - RZE
R Ry H © 3 —F L S BEAGE-80

7. EFESEAR

R
8. HERFTARFABRUEARES., EMELNHFAR., REMIBEFEAR
JE & BGEIRTE AR R KB SARFEHENGAEH 7| IR7EBIAAEEH A
IH R 7e 4
TY¥ABMALBE | 196643 5 9 H (41A) 948 196747 H 1H 19677 H 1H
HR7e40 28
TYU¥YANAS_oFE | 200649 H 15 H | 21700AMX00077 |20054 12 A 16 H [2005 4 12 A 16 H
40mg

9. MEEXIIHMEREM. FHERUVAZEZEFEMENEABRUVZTOAR
AR

10. BEEHRE. BiMOERELARFEFABRUVZONA
AHNTE TR L LCUTOFEZZ T T 5,
FeMfs RALAEA B 1 19814E8 H 7 H
TERERRD LN HO ] EHES T,
FhG GHRESUIZNE) 1Tk 2 F-M R E
cEHNTHDLZENHEETEHHD
B ARIE

1. BEEHRM
BN

12. EHRMSIRICET 515K
AANL, FEEYIENZBET DHIRITED STV,

17



X. EEMERICET SRE

13.

14.

£Ea—FK
JEL A= 5 1878 SR AT i \ e
N - S | EBIEES = — R L v rEEam
AR 554 %@g%%%m Y3 a1 HOT (94D &% | o) i
7 /:O]l;u? = v e 2354002F1030 2354002F1030 104796702 620003131
RIEBT LEDEE

BARR/NA

18




. X

X1. Xk
1. 53K

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

ARPEEEML.: PEM AR L. 1966; 18: 313-6.

— s ERIR S ABRPERL. 1966; 20: 71-3.

N\ EREM.: PEM AR HESL. 1968; 20: 313-6.

Brittain RT, et al.: J.Pharm.Pharmacol. 1962; 14: 715-21 (PMID: 14015555)
TREBGCHAM. . FNeE AR aEE. 1992; 9: 1-13.

Dobbs HE, et al.: Farmaco.Ed.Sci. 1975; 30: 147-58. (PMID: 1123037)
Werthmann MW.Jr., et al.: Med.Ann.D.C. 1973; 42: 4-5. (PMID: 4511106)
De Witte P, et al.: J.Pharm. Pharmacol. 1988; 40: 652-5. (PMID: 2907037)

2. ZDinSE

19



Xi. sEZ&H

1. ELGHNETORTTIKR
AR TIEIETE I LT ALy (2021 4 3 H BEA5)

2. BINEIT DERRIEFR

EIRICRET HBMER (A—RX S T HEE)
AFBcBIT D 195 4w 9.6 3w OHOFEHIILI TO LBV THY, A—A T VU 7%
TR D,
I . BENERZATHEZICHT R
9.5 1%
B SUTHENR LW D ATREME D & 2 e MEIZIE, 1R O A RMES a4 REl D &l <
LDEBNCORFEETH L, BETHHE, RECRHALZWE R8T 52 &, 7B IUE
LT, MAEOERMEND 5,
9.6 2Z.1w
R EOERMEL A RBOAREEZZE L, RO UIFIEEHRET 52 &, ZH
ROz e 7 > FFIZRE LIG6, WIS TRB AL L ORENRH 5,

F—A 7 U7 ®55%H (An Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy)

|

senna A"

*prescribing medicines in pregnancy database (18 September 2020) X ¥

BE SO

A —A FZ7 U7 D535 . (An Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy)
A : Drugs which have been taken by a large number of pregnant women and women of childbearing

age without any proven increase in the frequency of malformations or other direct or indirect
harmful effects on the fetus having been observed.

20



X {§#&
1. A% - REXEICELCERHMZITOICHI->TOSEFER

(1) ¥
MR L

(2) FiE - BBAEMRUVBERSF1—J0@EBEN

LR L
2. ZTOOREEEN
U LR L

21



2103 5.0



	目　　　次
	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
	６．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	１．販売名
	２．一般名
	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
	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
	２．製剤の組成
	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
	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
	４．用法及び用量に関連する注意
	５．臨床成績

	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

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移
	２．薬物速度論的パラメータ
	３．母集団（ポピュレーション）解析
	４．吸収
	５．分布
	６．代謝
	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
	７．相互作用
	８．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

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	２．毒性試験

	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
	２．その他の関連資料




