2023 £ 5 AER(EE 1 hiv) BAREFRDEES 877123

EER D ARE L —TA— L

B AR AR O F ELEER 2018 [ZEHLTHER

BEEH
BAESH YoOI—-ILEE

VJILK—X

SOLBASE
-1l | mEEH
#OA 0 R F X S EELLN
S - y & & |100gh~voy0d—/L400 50g, ~~Oo=3—)L4000 50g
. i P M4 :~o0d3—)L 400(JAN) /~~oI—)L 4000(JAN)
34 :Macrogol 400(JAN) ~Macrogol 4000(JAN)
LB IR ST A ER
WERERBE S g | ARE R
2 offf E E N F - | EMEENEFEAB 1951 FE6A81H
heo® ® B B R5eHEAH 195146 B

SLERGTT KRR BEER

KAt BEE SEKRMBEKE 0120-647-734

SN = X . .
moesne H ERBEFZEERITR—L~R—  https://www.yoshindo.co.jp

AIFIZ20234£5 BT (B 1) DR XEDCHIcKE DEHET L=,
BHFOERIL. EELEREBEREMRA—LR— http://www.pmda.go.jp/ [TTHEB TSN,



EHENLA U H Ea— T —2FHOF5 & OME — BAIFRBEIEAIMS —

(202044 H & T)
1. EISA X Ea—T 4 — LMERORSE
P RS O BB 2 BT & L C, ERMERMIRASCE (OUT, IRI3GE) b5, ERB
5 CIEAT « SEAIATSE O R FE A B EB LB 2 S O EEAE®RATE R T 28120, T
LR S AR A AT D RIS ML ERIGENH Y, RIEEFEOEIRE R Y H
(BLF, MR) E~OFEHROBNGERSELRICEVIFEREZMEZL TETND., ZOBRICKLERERE
HERBEANCAFTLHODHEA Y A M LTERLA VF Ea—T74—5 (LU, 1FEIET) 254
L.
19884 A ARPE AR (LLF, AR FINE 2 /N EBS T FOMEMNT, 1 Fildsk, 1
FResi 1A RE L, £ O%19984FIZ BRI 3 /N B3, 20084, 2013412 H IR EFIE
ZESN 1 F il B HOWET 217> T 7.
[ FEEAE2008LAKE, [ FIZPDFEOE T —& & LTRIET 2 2 EnFEAIE o7z, Zhic
L0, BN XEOTERUIT NG > G A ICSGTORIMT — % 2B L7z T FaAsEeniciftsns
Tl brole. BHRO L FIL, EHELERESRAGHE (CIT, PMDA) O3 RR
ED~_— (http://www. pmda. go. jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) I[ZTAB I TWA. HIFHTIL,
20094F X 0 FIEHL D 1 F OFREMRFIT 28ME LT [ ¥ a—T7+—2RFE] Z3REL,
i % D1 F PRI SCEEMTT 2EEEAERE L CHEEINER - L TnD.
20194E DR SCERHEEOLEFICA DY, 1 Fil#ZEeHE2018) NAaksh, 4% [EmRAERR
DIRGETHERIEMIEENCBEI T 2 04 R T A ) ICBET 2 EWIEHE D=0, TOEHRAERE L.

2. 1F&iZ

I Fid M SCESEOERAEMTEL, EAR - SR EOEREFEIZ L > THHEBICLER, EX
s D EERO O DI, WLITREOTZODIER, JHAIDOTZDDOER, EHLOBEELEH OO
T, IPRNREBET T OO OIERENERN SNIREMRER OEEGEHREL LT, HFREN
FEEEE A RE L, AN D72 010 YR E IR L O BGERGE UTIRFE IS D B I ER L DR it 2
KL TV DFIERH EAEMT BN D.

[ FIZF#T 2B ESNT BIRENRE L2 | FidiEEIc IR L, —opist & bk Z &R OFHN
DIERMPTEH SN D. 72721, RIEGEOHEFICEDLL O KOFIHE B &35 - Il -
PRI _REFESI ] FORBFEFHEL T206700. S0z 5 L, BEMEN ORI T FIT,
FIHE B HSEHE - W - BEEAT 5 & &S, BEAMTEETLILDOLE VI Bz ioZ & AWl
L LTS, [ FORMIETFT—F 2 AL L, REESETORARIIVNAETITRV.

3. IFORMICHE-T

FEIARD T FiE, PMD AQEFRAERMFEBRROR— IR SRE STV,
BRI TEHEA > 5 Ea—7 = MERO TSI &) 5T 1 F 2R - U525, 1F0
FUREBEE 2, FERBUMC R LTV SRR T F AR FE LR IR >\ T Ao
MRE~OA v 5 Ea—C LD RIBH A bAAEETESE, | FOREE B0 D LER D,
F7-, MERSMET SN A FOESSEICETAEEICE LT, [ FAKET S5 CoMIE, H¥



BENRIT LUETRR LI DN LI CEE, &5 WIEEEOEERLEREM Y — e A% L0 3
Flfi%H LN EET D E L b, 1 FOBHICSHZ > L, EFOHRMNCELZ PMD A O EHEG EHF
FESEMMR B DN— T THERTHILERD 5.

B, WIEERSLEEEOMEO S, LR SN TS TV, 5. EEMEE < XIL. 5%,
XITI. fi#%) ICBET A LIIERZZT TORWERNE TN ZERHY, TORY T ITIE
FHEETRETHD.

4. FIFIZEE L TOEER

I FAZHEEFTBOTRNT Z LR TERVERMERFELE LTEA L TWeZ&Ezwy. 1T FiTH
JRIEDERE 25207 C, MRREI G ORENR5E SUTRTEIZ#E D D EDMERL - f2fitd 2, BRI ERE
HOIZDDOFHTER Tl D & OALE-SITIZA, Fill « RBUIXEES, EREBSREOLE, Ak
O LM OfMREICRET D ERO LSRR CIERBMEER T A R 71 v, IR a—F - 47 -
7T 0T 4 AEOKNE —EREZ T 552520, IREERIRINEEI T A R T A4 2Tl ARKGRIE
AT DO HNEF B 2 HHIRHHT DWW T, BUEREREFRIEEE DO ORDITIECTTO Z LI
FELEXZRNWESINTEY, MRE~DA U HEa2—CHLOXMGRE R EICEY, FIAZEONIT
FONBRERESHELIRELDOTHDHZ LB L TBMRITIUER L7220, BEEAEN /LD
THEMOB PRI Z R L, TORBIMEL ik, BERESICE T 2@EIEMEH 2T 25 2 & I133EHA
ORBETHY, 1 FEFHLTHEESABICMED D HDIZL TWIZZE 0.



I. BEICEAIAEE - = =+ » =+ = = - 1 VII. ¥£tt (FRLOIESE) ICHYI HIEH - 13
1. BIROBE - - - - = = = = = = 2 . - 1 1. BERBREFDER - » =« =+« = 0 13
2. HEOEERFEFE- - - - r e 1 2. ERRBEZOEH - - - - v 13
3. HaORAFZPHRFE- - - - n v e 1 3. MEENFIMRICEET HHEALDIELE
4. BEFERICEALTRAMT ~EHE- - - - 1 ra 2k I 13
5. RREHRVRE - ERALOHREE- - 1 4. ABERUVHAEBICEEY SERALDIEL
6. RMP o)*ﬁﬁg .............. 1 %@}EEE ............... 13

0. AT LHER - =+ = v = = v = - - 2 5. EEGEKRMIEELEZDER - - - - - 13
1. BRFER -« = v m s 2 6. REDEREAI HEBEHICHTHEE - - 13
2. —fBEAZ - - s s e e e e e e e e e 2 7. VHEMER - - - - - s s e e e e e e e 14
3. BEAXIET R - - - - e e 2 8. BMER » » = « =« + = v s e e 14
4. DFRRUSFE » v o v v oo 2 o BHRBRERBBICRIETHE. - - - - - - 14
5. (L2 (FLE) - » » = = = o« onoan s 2 10 BBEIZBE « « =+« v 0 e 14
6. ER4A. A4, BS, E5&FS - - - - - 2 N BAEDEE - -« » = = v v m e 14

M. BEHICESHER - =+ = =+ - - 3 12 ZDMOZFER - = - - - - - - e 14
B 3 1 X. JEEGERABRIAAS BIEH - -+ - = - - - - 15
2. ERESOEBEHTICHHHREN - 3 1OBEEER - e 15
3. AMBAOERBBE - - - - - - 4 2. BUEBER- - - - - e 15
4. BHRSOEREZ - - -+« - v - 4 X, EENEEETRIEE- - - - - - - - - 16

I V. 8K d AEH = = » = = = = = = » 5 1. FBEIRSD - = = = = = e e e e e 16
1. FIFG = = = = = =+ v v xxx e 5 2. BHEAR - - o s s e e e e e e e 16
2. BIFIDMB -« - v s e m e 5 3. AERETHDEE- -~ = » = e 16
3. RITAREDHEBEEUVEE - =« =« » » 5 4. FIEWWEDFEE - = = =+ v 2 e s 16
VS L L L I L R 5 5. BERITEHM = = » = = =« =+ 0 2 0 o 16
5. BAT HAHEMDHOFHMM - - - - - - 5 6. FI—Ms - R+« -0 o - 16
6. HADEBREUTICKRITIRE.----6 7. ERBEEFAB - - - cos e 16
7. ARERUBBEOREE - - - - - - - 6 8. WAERFAREARUARES. HMHNH
8. Al ORALI (MELFMELL) - - 6 #AH. MEbMREAR - - - - - - - 16
9. BHIME- » » » = v s 6 9. MEEXFHMREM. RERVAELEEM
10, B AdE. « « v hh e 6 EZNEABRUVFDORA - = = =« =« 16
1. BRI ENDIEMEE + » =« =« =« = 6 10. BEERRE. BiHERRAREABRY
12 ZDH = =+« = o o v v e 6 EDABT - = = e 16

V. BECET AIEE « » » e e e v 1. BEEHM - - - = = = = v o000 e 16
1 IR - - - - - e 7 12. BEHEABCES 1EH- - - - - - - 17
2. MEXEHRICEES SFERALOEE - 7 13 FFEI—F - = mm e 17
3. FERUBEE  + s v v s o0 s ns 7 14, R LEDFEE - = = = = = = = = - 17
4. AERUARICEHEYT SEALOEE -7 XL XWK- - - - v v r 18
5. BGERTRER » » » » » + + *+ + v+ v 0o 7 1. BIAXXE - =+ = = s e 18

VI, EHEBCEATHER- - - - - - - 9 2. TOMDSEXEK - = =+ - 0 - 18
1. EEFHICEESSEEMRLIEEY XD SEAM: » « 2 > e 220 v e 22 e 19

BE v v r v e n e e e e e e e 9 1. EGNETORFTRT - = = = = = = - - 19
2. BEEEMER] - - v e e e 9 2. I H T DEGERIEE®R - - - - - - - 19

VI. ﬁ%@j%(:%ﬁ—d—élﬁg _________ 10 X1IO. 1&5% .................. 20
1. MPREDOHERE - - v r e e 10 1. FAFIRESIEICHR L TERIRFIBIZ1T 5 12
2. FUBEERENTA—F - - - - oo - 10 BzoTOSERH: - - - - - - - - - 20
3. B&H ((REaL—23v) f@ff- - - -10 2. FOMODEE - - v v e 20
4. MRUZ = = = = = = ¢ & 0 0 & 0w 0 .o 11
B, SF = = = = s s s s e e e 11
6. BB - =« - v e e e e 1
7. BEf - - - c e e e e e e e 11
8. FIUVAR—F—ICEHTHIEHR - - - - 11
9. BTZICLBIREE - « « + - - - - - 12
0. BEQEREATHBE - - - - - - 2
11, ZDOf - = = = = =+« « « v o v .. 12



B

i

L (ERNCASEBIZRW TR )



1. BB d HIEH

1. FAXOERE
~7uaI— i, B, 7V —LREOHRAE LTEREN, bMICAERAINT
W5,
VNR— A, EEEREA, L <IN EEROBEORIC, FEER AL ST 5
SAHECERFITH Y . RERESE LTOHVWLND,
AANE, BEEE SRS TR M S v, BERN 26 45 6 A 2Kk A AR S
e ER A AREARERASH) I Y AR_R—2 E LTHRTBINT, FRk 204 11 A
IR SR R I 2 3 e B S v, AR 28 4F 11 A SRR SRS 40 B RS 4
Bt B | BUE AR FE B STz,

2. HmOaERPET
Y LR

3. HGmOBFIPHIFE
Y LA

4. WIEFERICE L TRAMY REHT

BIEFEAICET 28M. mBFERHENA FS140%F BE

RMP i

BV 27 &/MEIEEN E L TWAIER S TWAHEM il

i AT A KT A i

1583308 - o> BY S T m A il
(2023 4E 5 H Ffp)

5. ARBEHRUVFRE - ERALOFIREE
(1) EB&EH
Y LR

(2) @ - ERLOFIREER
%

% L7

k={11

6. RMP D=
BA=RONA



0. ZiICEd 4I8H

1. BR5E4
(1) #n4
LR — A

(2) *4
SOLBASE

(3) &MOHER
IKEVERCE A+ Soluble (KIZTI¥AZR) +Base (JEF)

2. —fi&4
(1) & (@fi%)
~ 7 v =—/L 400 (JAN) /~Z @ =2—/L 4000 (JAN)

(2) *4 (fiE)
Macrogol 400 (JAN) Macrogol 4000 (JAN)

(3) RT 4L
ZHE R L

3. BEXARIETRERX
HOCH, (CH,OCH,) ,CH,OH

4. RFRRURDFE
<7 1 =—/L 400
45+#. : HOCH, (CH,0CH,) nCH.,0H n=7~9 (E¥41H : 380~420)
< 7 1 =— /L 4000
432 : HOCH, (CH,0CH,) nCH,0H n=59~84 (CEX¥J4rF& : 2600~3800)

5. {48 (4%
Poly (oxy—1, 2-ethanediyl) (IUPAC)

6. [ER%. AE. BS.
A% L7

LEES



. BERICBEY S1EE

1. YEEEHEE
(1) 58 - K

~ 7 13—, 400

BAEHORIED & 53T, IZBWIEZR W, E72ITENTRRZRIZB VR

H 5D,
~ 7 13—, 4000

HED/XT 7 4 UEROBE, R E72I3MER T, IZBWIERWD, XAIENTE

HIANZBWRASH D,

(2) BfEMHE
~ 7 a3 —/L 400

Ko AZJ—)b, =& ) —)L(95) IV LRI 5,

VT )L — T USRI T R,
~ 7 12—/ 4000

KITHRO TEEITRT <, AX =V NEE ) DUAETRed <, =&/ — b
(99.5) XXy = F o —F )LZIXIF & A EIRIT 20,

(3) BB
~ 7 13—/ 400
DRI TH D,
~ 7 12—/ 4000
IR PEIRIZ & A B,

(4) fbm (fER). Hm. BER
VR[] A
~ 7 1 32—/ 400 : 4~8C
~ 7 12—/ 4000 : 53~57°C

(5) BEEMBER
B L

(6) HERY
AR L

(7) ZDHDELRMEE
~ 7 1 23— )L 400
tbE d 2 :1.110~1. 140

p H : 1.0g %7K 20mL [Z¥E L7230 p HIZ 4. 0~7.0 ThH 5,

~ 7 13—/ 4000

p H : 1.0g %7K 20mL [Z¥E L2 D p HIZ 4. 0~7.5 Th 5,

2. EMHAOEBEHTISHF2RER
LR L



. BMRS ORERRERE
Vo) 75 Ugn KIWEER (1—10) (2K DB IG (k)

. AR DEES
Y LR



I V. &EICEE3 HIEH

1. HlR
(1) FROXAH
B FLHA

(2) HHONEE LTI

Ir5E 4 VLR —
itz R LA
=5 M
= -

(3) #Ala—Fk
Y LR

(4) BEOWE
AR L

(5) £t
ML

2. BEIOHBEAL
(1) AR (EMRS) OEERTFMH
100g 1, =7 mF—/L400 50g, ¥ v A—/L 4000 50g zEHAT 2

(2) EfEZDRE
BARANA

(3) RE
Y LR

3. RTEMADHERRURTE
Y LR

4. Hif
Y LR

5. BAT B THAED 5 5 MM
B L



. BEOEEEHTICETH2REL®

REREFHER

RAFIERE : Y = F L A

R LE A B A 46 60 » A DL by
PEIR iy ey

TS R ey ey

. ARERVBEREROREMS

L7

. feF L DEEE R (MEEFHEL)

AR L

. RH

L7

10. &% - 2%

(1)

(2)

(3)

(4)

11.

12.

ML

(253

500 (7T AF v 7 4K5)

FlREE
L7

BaROME

R ZF LU, R FrELrFy v,

LT o L A

RIRIRI SN 5 EME
R L

T Dt
Y LR

TAEARELGRES - 2., NELVERLGESR - AEICHT H1FR

RYzFLrfzx, A= 1




V. BEICEY HIEH

1. EERIIHE
BRI L CHANICHWS, £, KEHRERLE L THWS,

2. BEEXIIHRICEEST SEALDFE
BASEO R

3. FAERUAEZE
(1) AERUVEZEDfER
BRI L CHAICHWS, £, KEHRERLE L THWS,

(2) FRERUAEORERM - 111
R L

4. AERUVAEICEET SERALDFE
BASEO R

5. FERERAE
(1) BREET—R2/1\vF5—
MR L

(2) ERPREHEGER
RMTE L

(3) MERGRRAR
AR L

(4) BAMHBR
1) AMERIERER
R L

2) REMHR
R L

(5) B% - FREAHER
R L



(6) aEmfEH
1) EABERE (—REARRRE. BEEARRRE. ERRELERRAT). &
ERFTRT—IN—RAAE, REWTRERABRONE
Y LR

2) AREHELTERTFEOABXIEER L-HE - HBROBE
Y LR

(7) ZToth
Y LR



V I. ZEHEIEB(CEHI SHIEH

1. EEHZWICEESHSILEMXITILEMEE
~ /71 a— L 400, w7 12—/ 1500, v 7 12—/ 4000, ¥ 1 =Z—/L 6000, ~
7 12— 20000

2. XBEER
(1) A& - FERHF
18.1 {EA#F
AFNIHOKBEZ AT 2 HEFO 1 > TH Y . AHEEIZI T DR 22 K &
W L, J B AR IR BR T 2 MR 2 2 LT K 0 | MBS R - O NN
X, AGIBEMEET D LBEZXBND Y,

(2) BRI DHBAE
R L

(3) {EMREEM - FHER
R L



VI

EYEN

RE(CRH9 SHIEH

1. MARED#ER

(1)

(2)

(3)

(4)

AR L

REERR L

hisi
B L

BF - G
R L

ARLAEDGTnHRE

RRGEBR TR SN M RE

3
DFEE

2. EMEER/NTA—F

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

fRIT A&
REERR L

IR U 53R FE 7€ 340
REERR L

R
B L

2075 VR
B L

BB
B L

Z 0kt
B L

3. BfEH (REaL—Lay) @

(1)

(2)

B 5 3%
R L

NG A= EEHER

R L

10



- BRIR
REERR L

B
(1) ik —RBPIEB Y
R L

(2) hik—FBEFEBE
R L

(3) Rit~OBE
R L

() BE~OBITE
R L

(5) ZOHMOBE~OBTE
R L

(6) MEBEMHAE
R L

e
(1) feBEM R UL AAEEE
R L

(2) KBICEAEY 585K (CYP4S0 %) Do FiE. HEE
REERR L

(3) HEBBHNRDEERVZDEE
REERR L

(4) REYOFEDHERULLLE
REERR L

e
R L

 FIURK—E—IZET HIEH
B L

11



10.

1

1.

. BNEICKDBRERE

R L
HEDEREET 2 BE
R L
Z 0kt
R L

12



VII. £t (FRHLEOIESE) T SIEH

1. ZHERABEZTDER
BRIE I LTV 72N

NEEENER

2. ==
EIN TV

REOW

MEERX IR ICEHET SFERALDEE L TDER
BRIE I LTV

4. AERUVAZEICEEST SERALDFE L ZDER
BRIE I LTV

5. EELGEREFE L ZFNDER
BRIE I LTV

6. BENHERZATHEEICEAT SFE
(1) B6tE - BERZEDOHLIEE
BRE Z AL TR

(2) BH¥aelEEEE
BRIE I LTV

(3) FrHgpEfEERE
BRE Z AL TR

(4) HEREEHIT S D
BRE Z ATV

(5) 11w
BRE Z ATV

(6) ZELIF
BRIE I LTV

(7) MR
BRIE I LTV 72N

13



E2)
STV

(8)

R T
G B

7. HHEER
BRE Z ATV

(1) HAZ=RLEZOER
BRE Z ATV

(2) AR L ZDOER
BRE Z ATV

8. EEMH
BRE Z ATV

(1) EXLEMER & MEAREK
BRE Z ATV

(2) ZnthoEI{ERA
BRE Z ATV

9. FRARBRERRICRIZTEE
REIILTUV2N

10. BElRS
BRIEZIN TR

11. BRALOZFE

14, BREDZEE

141 ZEFIFARBFOIE

1411 av#k, Zr=2@, 7= /=L, FUFNEEEORES TITRIEAEZ Y,

14.1.2 2Vv7 7 v 7 UHaey KEEAIE Y FURBOIRES TIX, HET50,
NI AL 7200,

14.1.3 R=2 U v, RNY R TV UAREOCRIEM L S5 Y,

12. ZOHDEE
(1) ERERERIZEDCER
BRE I TR

(2) FERRPREAERICE D < HIR
RIE ST
14



IX. JEERPREHERICRIS S IHE

1.

FBHER
(1) HHFBHR
R L

(2) REWEEHER
R L

(3) TOMOEEHE
R L

. =R

(1) BEEHSHERR
R L

(2) REBSHEHER
R L

(3) EIEHIHE
B L

(4) MABRIEHER
AR L

(5) EMHEBILHR
R L

(6) BFFIHIEHER
R L

(7) TOMOBHSE
R L

15



X. EEMI

=IHICEY AT H

10.

11.

. BHEIRS

BARANA

. AR

A7) 5 4

. BERETOITE

Irid - =SiRORAT

. W EDEFE

BARANA

. BEMITEM

A MERLTA R 7L
ZOMOBETER : 7oL

- FEENE
NI AV
LY LN

Il z o
RSV

. EffREFEAR

A% L7an

<TholLBy :72L

. BLERGARFABRVARES. EMNBFEAB. RhBFEAR

B ) SR IL YRR W
1] 1 :}\7\ =
B KR AR R #H R
YV LR— A — 16A2X00067 195145 A1 H 1951 46 A

EHEAEAH  ERK304E 11 A 29 H

. DEREXIFMREMN. AERVAEXEENFOFARVZDORNE

LA

Do

Pk : BB & AIRIEPERE AR B D
BNEE - AR | AMHHRE AN & L A RERA 2 Bl A

RIRE < 0. G - & B EA L LT
AN N D, E 7o, BOER#EA L LT

W5,

BEERR. BIMERBRRARFABRUVZORAE

BARPNA

BEEHME
L7

16




12.

13.

14.

REHEFRICET H1FH

A% L2

ZEI—F
AR | ERERS | L7 NS
HR5E44 FEVEIN = 3E 5 a— R w8 WFE S 25
a2—F (Y] =2—F) 7 g R
VLR — A 7123700M1113 7123700M1113 111710316 667120041
RIEHRGLEDEE

BARANA

17




X 1. Xk

1. 5IAXH
23. FEXM
1) F/\SOE B AR R H g 5 E)E. 2021 ; C5504-5505
2) IS fh o SKERMERE. 2018 ; 138(11) : 1417-1424
3) (KK et NE Rl - 2 E R

2. ZFDHhoTER
mMERR L

18



XI. 3Z8H

1. ERSNETORTRKR
LR

2. BB HERREER
LR

19



XII. &

1. FRF - REZIRICER L TEREK¥IZT S CHz> TOSERR
(1) &t
Y LR

(2) FiE - BAMRURBRERSF1—TD&EAHN
BARANA

2. TOMOEEEH
U ER R L

20



MEMO

21



MEMO

22






	表紙
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要
	目次
	略語集
	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）
	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
	４．有効成分の定量法

	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使用上の注意
	３．用法及び用量
	４．用法及び用量に関連する使用上の注意
	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使用上の注意とその理由
	４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	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


