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ik, EWRET NV THDT v bD yeast KIE L. kaolin-carrageenin Z8iE & 7w MK OMHEEER B
HZREIROWTIUCH LCh, ARERMGIERZ R LIz 6,
18.3 £WFEMEFHHER
18.3.1 $R¥E/EMA
7 v b ORIEMEEFEIHIRE (Randall-Selitto 15) 28\ T, SEBIEANRO biviz, £z, AH
EE—T AT =T LIZBNT, SERIEMICAEREITRO RN T27,
18.3.2 R EE/EFA
T bDOK T T = SR BEREIHIRBR L O T Y 2 8 b B R IHIEER IV T PLRIEME AR
Do, Fh. AR L E—TFT AT =T LIZBWT, MIREERICEBERZETRD N o729,
(3) {ERZRIERFAE - FribE
MUERR L
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VI. EMBEICET HRE

1. mMPREOHTR
(1) AERLAEVWGOLPRE
MU ERR L
(2) BERERTHERESL-ODRE
MU ERR L
(3) shmiE
MG R R L
(4) BE - ftREOTE
(TVil. 7. MHEAEH] OHEZH)

2. EYEERB/INTA—S
(1) fBAE
MUERR L
(2) BALERETEH
U ERR L
(3) HEEETEH
MR L
(4) Y73 2R
MUERR L
(5) HHEE
MR L
(6) Tttt
MR L

3. BEE (REalL—>3v) B
(1) MBHiA®
AR L
(2) 5 A—SEHER
AR L

4. IR
16.2.1 EILEY FEEEE - BIERE
UC-7 N a7 ERT —THIZEATy MCHERG Lz L & EREE TIIN 8 REH Thim
MEEREICEL, 24 B E TICHREEDR 20% 0 WIS N-0izxt L, AEE %2 FIE L 7= BE~E
J&TIE 30 49 TR 20% 250 UN S 1 FER Ol LR BRI L, 24 I E TS 90% 3L & 1
7= 9,

5. 9

(1) m-RErEEE
LR L
(2) hiE-HEEFERE
(VI 6. (5) kEkh) DIBM)
(3) RA~DBITHE
gk L
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(4) HE~ADOBITHE
Pl v/
(5) ZotoB~DRBTHE
16.3.1 fHBNBE
ELEY FEREE
ERWEE~D UC-r vTa 72 EH8T7T—7HK (X h7r 72 & LT 1.53mg/head) % 24 K¢
HRE G L2GA, T h7'a 7 o R E RO R E A E F OfEE, fANT h7a 7 -
TREEITIE 8 FFM CRemlZZE L, T FN 0150 g M &E/mL, 1.48 g M&/g, 0.36ug X&/g Th
STz, B, RN h 70 T = CERE I REIET S a7 2 VEE LD EL, UC- R e
7= (bmglkg) MROKEICEAYEr o7 = UBE (IEN 0.37ug M/, HAM 0.32
ng ¥Elg) LV@Eholz, IHIT, 24 FFHIZBWTHENZEIL, 1.05ug Y&/g, 0.21ug Y Elg
IR AR L QW s, E7o. T OMORESE CIAET X 0 OO BERR B AR U7 Bl ge B g oo
HTHoTEN, EOREIREIL0.19u g Yilg LK) o729,
16.3.2 EYFHRFHEHR
JRIEIT RZ T 3 FH A D% A R SRS D 7= O DA PRI SRR AT A K7 A4 > (Fpk 18 4211 H 24 H
AFA T 1124004 5)

Frh7u 77 —740mg [AET] LE—F A7 —7 L40mg IOV T, EFEHLAEF (n=16)
DGR T 6 BFfE K O 24 BEREALF) (4emXBem, 7 b 7’m 7 =0 & LCHI 5.71mg) L 7=FFDf
BN 7T rmAeRIEE LT, MO FHRERLRFE LT, S e 72T —7
40mg AET] KOE—F AT —7 L40mg 2 L7 &, Algh s b7 un 7 = U &idRko LB

D ThoT,
RS flENr a7 B (ug)
6 IRFfH] 24
FhIu 7T —740mg THEL) 51.954+10.619 43.6531+14.472
F—F A7 —7 L40mg 45.489+7.462 44.202+11.394
(n=16, Mean=*S.D.)
(rg)

70 A

(o2}
o

a
o
M

w
o
M

—— 4+ FOTTUF—F40mg THET)
- /N -E—F5RAT—TL40mg

o\ H N DN 7 3 B
N I
IS S
N

(n=16, Mean=*S.D.)

-
o
M

o
o [

é 1'2 1'8 2'4

B (hr)
ghFa 77 —7 40mg THET| EE—F A7 —7 L40mg OARBNT N 7a 7 = &O%t
BAEDOFHEDFED 90%EHEIX L, log (0.70) ~log (1.43) D&M TliHLH] A=K [R5
PERHER S vz 10,
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(6) MFBEKAE
MR L

6. fti

(1) REBERURBIER
DR L

(2) REISE5T 8% (CYPH) OHTFH, F5%
AR L

(3) HEEEHROERRUZOHA
DR L

(4) REMOELEOERRUERL, FELE
DR L

7. kitd
EER R L

8. FSVARR—A—IZBHT S1EH
B R L

0. BIHIZLHRER
LR L

10. BENDERZETH8F
MR L

1. Z0Oith
MG RR L
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1. EERREZTOERE
BE STV

2. ERHABLTDER

2EE (ROBHIZEIBRELEWNI L)

2.1 AREDUIARFN ORI 5E U CRBEUE OBEERE O & 5 BE

22 7AEY UNE GEAT v A FYEERERAIEIC X DM EFRIEOFHER) X2 OBEREOH 5 H
# B EEFHERTH BENLRH S, ] [9.1.1, 11.1.2 ]

23 FUTRT U, AT T2y T2 ) T4 77— MR F IRV R R Y b
VEGHT L (FrRr Y —r ) FAE) 1CxF L CORBUEDBIEED H S BE (2D DR
2t L CRBUE OB ERE D & 5 BE Tld, AFNCK L THhmBUEL ~THB2nnd s 1 ]

2.4 JEHUBEUEOBEEREO & 5 BE (5., 8.1, 11.1.4 & ]

2.5 IERE W O et [9.5.1 ]

3. MEXEIHRICEET SFTELTOER
(ITV. 2. EEXIIRICBEET HEE] 2RI 52L,)

4. AiERUHREBICHAET 5EELZDER
BIE STV

5. ERGEFNIE L ENER

SEELEXRNMIE

<ZBhEeHE>

8.1 BE R ER T EAMBBIEZ T D Z L8 H 0 PITITEE DO REVERIBICE - TER] b ik
INTWDHOT, HHANZEBEITT LIROFFEZ +5312479 2 &, [2.4, 5., 9.8, 11.1.3, 11.1.4 &
]

SANRIEBE O RIS DO T, B ERERIT DL RHLDT, BB - FAR, T IR,
FIIRSE O R R ST SN HAICIE, EbICAZPIE L, BEEEL L, ZB2T 5L,
72k, ERBEAZRE L CHREAT 2581 H L0 T, FRICERTLZ &,

OEHRBRBUE ZRBLT 5 Z ERBH DO T, FEHPITREC D LT, FADIEERZRET D & L iz,
A OSEREG . BATE 2 AR, v R—% =% T+ 2 &, B, AVERLCHETOARITERN
MEBRIEHLEZNNH DO T, RIMRE BRI T WEYOKRREEZEMTDLZ &, £,
FEHBEADLEIAZRB L CRATHIZELHLOT, HHKLYSOM, FRRICERET D2
Lo BENRD ONTGEITITEDICHEHAZ R IE L, BEZEL L, MYRU@EE1TH 2 &,
<WE7EfE. EWIEEAETE. BEAHIEE L. B - Bk, BEAEN. tHELEX. HAK. NMEGERO
[ERR - &>

8.2 VHABUIRANC X D IBHITXHERIE TH 2 DT, JERITIS U THEMFIELSN ORIE L EET H 2
Lo Flo RPN EMICOZ 258 3B EOREL H0IBE2 L, REHORBBUCKEET L Z L,
<BAFiYU I FICHITHMETRATOEE>

8.3 HARBIFANC X 21BFRITXHERIETH DD T, HiV v~ TFIHEIZ L 2 RIGRN Thih, Itk
BEIIR A DR D BEDOHRIMERTH 2 &,

8.4 MM OREZBIRLANOMEMA L, BEHICOIZVEBREER LAV &, 72, BER/NRO
Kzt Eonz b,
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11.1.2 &)

91.2 RERREDHSBE
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) FFEEERE
BRE ST R
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WERETZEOWRENRD D, Fio, v atx o7 F—BHER GROAlL B4 2l L.
R OB HERERR E R QYR B, AU HE D FARAEN R E 72 L oRERH D, v uatF s
F—EBREA (RHVEHZ MRS 2 WA AR OMEICER U, BEEIIRE IR X 72 &
DWENRD D,

) BRI
BEEIN TR
) NRZE

9.7 NE%
AN st G & LT IR ER R BRI T S i L TR,

) EilRE

9.8 BiNE

HEA O G OIRBEICIERE LN GEEICHEHAT 2 2 &, HE (0.3%7 N 7u 7 = VAETHAD ot
IR TRAE OFSH, Elng CRIWER (BB ER) ORBEN/AEEICE -1, [5.. 8.1, 11.1.3 &
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11.1.4 SRBEGE (BEAR)

REAHER A SRAMRICIREE T2 2 LIS R0 . BWNZE D FEZ 1 O ALBE, F92 . R, MR, IE, K -
D AHEDEEDORIERIERCEAFILE, CARHRNPFIL, I OICRHITEERIERAILR LE
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8.1 & ]
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Mo, FERETEIN, SPA. SRS, MRREHE R O a v ZIERST T 7 4 TR =N RE LT
A, BEOICEREZRIE LARIZRRET D & & bICHRLEEZITY, £, AFERET S
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11.1.2 TAEY UBgRIE. 7 AE Y 2T L O E T HIERT B A REEFIRIERSEIC L 0 BIEXFHR
SINLHEEDZ LT, TuRAZ 7T o OEGEIMAEWERIZE S IET LA X —HEFIC L D
EEBEZDNTVDEN, BIED & ZAFEMIIARHTH D, —DOEFTHRIENFR SN DGHITIE.
fDIEART A RERRIEA CTHLFHERTL2BEZN01H D, 0.3%7 717 = A HI OB TIE,
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REAT % 4~6 R CHRAENHBLL TR Y | MFRE & OREN R I TWD, 7AE Y Uik
IRFEIEIZED 2 ENRZNOT, REIOME IR T 5 Wihs, W R EHEEEE O FIHIE R 23 5 Bl
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X. JERREREARICEAY H2HE

1. FEEHER
(1) ZENZEEFHER
(TVL. 3EZhIEPCRET HHE ) OHSR)
(2) ReHFREHER
MEE L
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FMEE e L

2. BMHER

(1) BEEEE5SEEHAR
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AR L
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AR L
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X, BEMERICEYTSRE

1. RS
W 7%%D7IV?F%2%@FHEIJ .
a7 o7 —740mg THETL)]
ARkoy | hTmTev s
¥ AR, AFILE O e —FFZbR< . 3% FE2EA T HIMVHANIBIZEN S RN D,
2. BMHE
24 5 H
3. BERBTOE
FIRPRAT
4. WL LEOFEER
BEIN TN
5. BERITEHMH

8.

BERERLTA RN H
<ThoLBy : F

ZOMOBEITEM - A ((XI. 2. ZOMOBIHEER) DOESM)
. RA—H5 - AHE

F—psy : ©—7 A7 —7 20mg, E—7 A7 —7 L40mg
. EFRELESEAR

A

HERTRBEABRUVARES. REEENBEAL. REMBEAR

<+ FA7zxv7—720mg THEI] >

B RR 70 KR . SRAG J HE U AR 7eBR A
(13 R5e EREiSEs
e e E£HA R AR 1A
IR 72 1999 4 2001 4 2001 4F
v rT—7 21100AMZ00582000
B e 71 30 H 7H 6 H 7H 6 H
Rek | r v ez —7 2006 4 2006 4F 2006 4E
21800AMX10884000
B 20mg [HET) 12 A4 5H 12 4 8H 12 4 8H
<Fr7azzr7F—F40mg THEI] >
RS RR 78 KGR . SRAG U AR 7eBR A
(1S R5e EREiSEs
e e 1A R EHA 1A
R |r v ez —7 2009 4F 2009 4 2009 4F
22100AMX00332000
B4k 40mg THETI) 1A 144 5H 150 5H 150
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9. PEENIIZREM. AERUVAREHEANEDOERAARVZOANR
<FHRESII N FB N >
BMAEAH 201042 A 15 H
Wiek 7 v e 77 —720mg THEL], ¥ v e 77 —740mg THET)

A
k<) [5]

O FEiE o BMiEg (MATRE, B, 5 | O Pt BBk (MATRE, mEHE.
B R AL BA OB - K YIHE) &1k S BB O - A
% WESEIE (R « AL . TR HERE TSI (R - AR . AT HERE
| MERVBROE, REHEISME) | ZTRPEBIRIAE, HBIEG | HERMBOE. MEHEIN) | ZTRPEBIRIE, JH RIS
| EPRZ, M- MESS e, BERPEZ. bR REE | R, M- Mg, BEEPEZ. b
R & (F=RHE) % (7= AJt5)

OB U v~ FIZ 361 % BAFG =T O #i%id
i151@wp_%ﬁﬁéo 1 B 1R 2,
b3
i
A
B

(__ BVRESUINRIBIN B 5 AL H & )

<GHRESUITZh BB >
BIEAH 201146 H 29 H
Riek v e 77 —720mg THEL], ¥ s e 7xr7—740mg THET)

N
H [=]
O FaeFE B QNTHEIR D85 - K O TR OBMEER (MATREE, R,

RERAE (-« FRREVERERAE . 2T HEE | i) & fE O BE OB - MK

%ﬁﬁﬁJ@@%%\ﬁ%ﬁ%%E\E%% EJRAE (- ARISPERERE . AT IEFHELE
JEIDHZ, M - BERRAC. BEEIDHZE, LREE LR | HERISOIE. REHEISIE) . ZOBIERAEE. TR BIAI
* (T =RAINE) . FhPE. SMER ORER - £ | FEPHK, B Rk REEDESR. bkis

JA K (T = AJH4E)
OBRA# Y v~ F 287 2 BEEi R P o $455% OBV v~F 21T 2 BEgi RpT O 8
1 B 1 [EEEICANA 5, 1 B 1 EEEICAE 5,

BECRNTE EEILARE

(__: BVRESUINRIB AN B 5 AL H & )

10. BEEHER. BMERRLAREABRUVEZORE
Y L

1. BEEHM
REM LR

12. BFEHREIRICRET 518
AENL, BERYBICET2HIRIZED S0 TWH 70,
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13. £Ea—F

JEAE G S Am AL R | EREE S = — R B L7 MR
B4 s ) e HOT (947 &% | "
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) 264972952010 264972952126 114148101 620004799
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Fhra vz T —
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14. REHTLEOIEE

ARANTZHARN L OEFEEIRLTH D,
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XI. &84

1. ELESHETORFTRE
L

2. BT EITHEBRERIEER
ERICET SiBMER (F—X SV THE)
AINZBT HHEH EOFTEBEOHDOFTHE E A—A T U T HEE TR D,
(IVIl. 6. FsEOEFAEBTHEEICEHTHEE] OHEEHR)

Drug Name

Category
F—A T U T DHHE ketoprofen

C
(2024 4F 10 A##R)

S5 SO

F—A ~Z U7 D458 (An Australian categorization of risk of drug use in pregnancy)
Category C :

Drugs which, owing to their pharmacological effects, have caused or may be suspected of
causing, harmful effects on the human fetus or neonate without causing malformations.

These effects may be reversible. Accompanying texts should be consulted for further details.
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(2) HE - BAMRUREREF 1 —JHEBMEHER

Y L

2. FOMOBEEREH
EALIDET R E 3
Fh7ue 77 —7 20mgl40mg [AET] #EHIND )

o077 =7
20mg/40mg THET |

EEHTNSEN

COBEIHEENITHSENSIFEMURTT.
EERE 2 [ FEFDIERE B CHENLIZT .

ERTINICSTERB LTV

COBRERH>TVSECAICARELTAVTIET V.
BRMLEDZET, REPRIN, D, DFENFD
ERSBShhBIENBVET.
CNSOERSBSDONES, BESICERERLL. kD
HREEMIICEXESTRVLSICLTEMEZIZRAETIC
HELTLEY L.

EREEICE SR
OPFA TOEREELS AR <T Y I
ORFBCEENTAL e
O HEEVNED - \I‘_ﬂ
T i - R, HLESTE
Fif——EHAL. 2N

BEHEERTS - :
DIEMULE, P

CLAEMIEERIC (]

R

25



	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）
	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


