2023 & 5 AKET (5 9 hiv)
BARERRSTERS : 873222

E X & 4 Vv %3 FE 12— 27 #4# — A
HBAFREERESD IF S2EESE 2018 (2019 EFHAR) ITHEM L THER

FRARPAES R - &KF
SRR R

7 ¥ U%%F 40mg
FESIN® Intravenous Injection

#l | ESTHE

AP ES T

®HHOBREE S ) R ERSEOLGEICL VAT S L

B o® - B 1% (2mL) TEkEme{bek 851mg ($k& LT 40mg) &FH

]

U 1 (7S

- & & 1 4 : Saccharated Ferric Oxide

HERFTERESE B A | WERIEARR 20014 2H 14 H
EMELEINE; - BRFEEAMA | FAGEEMEIGE - 20074 6 A 15 H
£A8 IR 5% B fh 20074 7TH 1H

% - BLERSE (A) -

EE 1 B TR A
- B & g g | SO HIETHAR

EXRFERELFOERSE

AE TS BERIPR— & —
M W& b ¥ B O|TEL: 0120-517-215 FAX : 076-442-8948
BR[0T R — L~2—  httpsi//www.nichiiko.co.jp/

A IF (X 2023 5 5 AHET (F1hR) ORMAXEORBICEISHETLE,
ATOEIE, MSIATBOEN EHR G E RS O O R A IR R ~— Y THEB L TS 120,



2.

EERAVAEL—T7+r—LFADOFEIZOME —BHFRHEEREFMHE—
(2020 4= 4 A &ET)

. BEERKAM VA E1—T+—LERORER

PR RS O AR R B H & LT, ERAEELRMASCE UUF, BA3E) e b, EEE
B CEERD - SEAIATE OEFEICHEE DY B 3B B BRI O B 216 H 9 BRI, iR
CEICFE SN E R A BT 2 FICHEMRERDPLE ARG ENH Y | BIKAEEO EIEFHRM Y
(LLF. MR) Z~OEHOBMGFERSERIC IV EREMHTL TETND, ORI EHR %
MREMNZAFTHOOHEH VA M LTERGLA VX Ea—T7+—5 (BUF, IFERET) BSFEA L
77

19884FE|Z 0 AJBE Al (LT, BWREE) FINE2/NZBESNIFONE T, IFGEaERR. IFFiH
HARE L, £ O%1998FIC ARSI/ NEE S, 20084, 2013412 AFEEIRIERE B S
DIFFRREFHEDO KT 217> T T,

IFRE# EaE2008 LMK, IFIZPDFEOE 7 —% & LTI 2 Z ENFHIE 2572, 2T LY,
W SCEOFERUGT N H > -G A ICSGET ORILT — # 2B L2 IFAE MRt S 2 & &
Motz BOROIFIL, ERMERERRGHEME (LUN, PMDA) OERHEERMIERRBEO—
(https!//www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) [Z TAB X T35, HIFIKTIL, 20094
LV HFHEHKGLDOIFOBERERFTT A E LT Mo a—T7+— 2R Z2EL, Hx OIF
DA CELMTET 2 EE GRS L CHEINER - L T2,

2019F OUAT CHEFLHBEHOETIZ A D, [FLHEH2018 03 ARK S L, Ak TEEHEIE G OI)R
TGRS T DA KT A4 ) [CBET 2 IE RO =0, TOEFMEZKE L1,

IF& (X

IFiZ T SCEEOFREMTE L, B - RIS OERIEFHIZ L > TH R EBICLER, EHREL
DREELDOT DO R, WHHEEO O DR, TR O OIFHR, FEIHM O IERH D720 D
., HLENIRBE T T OO OERENERN SR ANRENOERMEHEL LT, BRENT
HEAE A R E U, KA O 72 D10 Y541 3K 0 0 BE IR 78 T ARTE I #50 B R ZEITHERR KL O fE 24K
FHL TV DGR SALERT B D,

IFICFE#s 2 H B RSN AR RE U7 IFRR s E I L L, — 5 OB A bR E AGR O FEFHN O 1F
WOFH SN D, 7277 L, BEEEEOKEEICED S b O R ORI B OGN - ik - f2ft~x
FIEEIIFOTHFEL TR O, ENHZ 5 L, SEAEN RIS IR, FIREE S35
fili - fIWr - BRREH T 5 & & bic, BERMTEEZT DD ENIFRMEFF O L AR LTW5D,
IFORRMLITE 7 — 2 2 HAR L U, ®IEAETORKITLAETITZR,
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RUSR S TR A 7 B a—T 4 — 2MERO T & ) 12t » TIFZMERL - #2863 528, IFOJF AL
EHEE 2 ERBGICRE LT D ERSCIFERRR RO U E RS 2 oW ISR 3 O MR
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DUGTNEZW LN L2 CEE H 25 WSO E R D IERIBMEY — £ 2582 L 0 AR A &2
i 2% & &bz, IFOMERIZH 7= - Tk, BT OU T SCE 2 PMDA D [ 355 [ B 2R T B R D~
— U THRT DLEND D,

7eB, WIEFERASCZEMNOMARO SN LR INTWD VA, BRME < IXI. 2E5&6, IXII.
&) BT 2HBETARELZIT TOWRWEFRN G ENDLZE0NH D, ZTOY FNIZITHoREE
TRETH D,

. FAICKRLTORBRER

IFZ HEEBICBOVTRNT Z ENTERWEREBERIRE UTUHEH L TWeZ & 720, IFX AR
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WARMEENCET 204 FI Ay, B a— R - 47 - 7777 4 2AZ0HNE —EREZT IS
AR, IRGEIE RSBV A N7 A Tl REKGRIECAFRIN O AL ICE T 5 F @I HHz SV
T, BIEBENERULEFEENDOORDIISCTITI T EIEFELILZRNE SN TEDY, MRE~DA
VEAE2—RHLOHFHAE R LTI FAZEE ORIFONE A REIELRELOTHDL I L&
ik L TRt by, BERMEN OB O A HEROBAIRILEZ R L, T OREIMEZ A
&, ERBFSICR T A EEM A AHET D 2 SIFERFOAE TH Y, IFZIEH L CH (B2 E
IAESH A DI L TWETE X0,
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I. BEICEYTSEE

1.

2.

FRRDEE
AL, SRR Z AT & D ARNTESRHE - 871 TH 5.,

S ASAIOBERISHIE, KN TOEA Mz X 22T BSOS, FERICEL RS2,
1947 4 Nissim 7% = 17 A RYEERA]T & 2 5 HER L 8k 0§k TG FH 3 2 B 78 L 72,

&R R I e ) — CRE R BAN ISR LU, BRRRRETO% 1961 45 10 H 10 BIZIRFEA Bi4s
L7z,

F7. 1980 4 8 A 14 H O FRHE CEZOHFAN) 12\ T, FHEER 14 156 2 HA S OKGEHES
HlH) OWVFTIUTHEEY L & O F RS R &2 £,

I

s

20034 10 A 3 H. BEIMRESHII=ZE Y L7 7 —< L D AKIORIERR S A4 & L. 2003
# 12 Ao Mkse Lz,

Fo, EREFELIEOTD, 2007442 H 14 RiIZikE4E (7220 ) B 17 =¥ U fE 40mg) 12
EHEOAREET, 200747 A 1 B0 6eEBEB L,

HAOARFHFHE

(1) AN, SHERRACERZ ARG &3 DHARNTESRK - A1 TH 5.
(2) EXRZRRIEMR BEEARH) L LT, vavr, BRUESHRESNLTND,

3. SRoRFFNEYE
BB
4, EEFEFERAICEAL CTRAMT NS
1w EfE IR 5 &8,
e XA FL. R
S IHEET 1 KT | T %
RMP 4
BIMD Y A7 Fg/MeigE & LT Fii:
ER ENTWBHEHM
BemfE AHEE DT A KF A pz
53T = oD BE T B L S 4 iz
5. RB&HRUTE - FRLOHRBEIE

(1) RB&EH

BARANA

(2) #fE - EALOFHRER

FPAAOSA

. RMP O E

BARANA



I. &£FICEYSHEE
1. R3E4
(1) M4
7 = ¥V EE 40mg
(2) *4
FESIN Intravenous Injection
(3) &AFDHRE
# (Fe) LV

2. —i&4%
(1) M& (WwAE)
EhEeek (JAN)
(2) #4 (WMAE)
Saccharated Ferric Oxide (JAN)
(3) AT L (stem)
Pl v/

3. BEAXITTHEX
[Fe(OH)slm[C12H22011]n

4. PFXRUVHFE
[Fe(OH)slm[C12H22011]n

5. %A (MAiE) XEFE
L

6. {ERA. jla. KBS,
Briz7e L

5E85



M. AMRSIcEYT2EE
1. MELEEMNEE
(1) 41 - 1R
MRS B~ EOBR AR T, [ZBWIER < BRITH W,
(2) B
HKIZRRSD TEHEITRT, AZ ) —)b, PoF Lo —F L E7 aaiLAiEE AT,
(3) WiEtE
AR L
(4) R (ER). BR. RER
AR L
(5) BIEEMERMTER
BRI L
(6) HEFEH
AR L
(7) 20O ELRiEE
GRSk 2.0 1K EMATHEN L, bmL & L72#E D pH 1% 9.5~10.5 Th 5,

2. ARG OEBEHTICE T SREL

ESGE 7 E® M
1 SR L8k A 40°C KN B0°CT 7 HiMH 5V T 100°C T 24 BEFRIE LT b D ZKICEE
o i LU7=E, Z O pH R OBEIZE(LIZED Lo T,
, EHERRILERE 7 = — RT A X —HIC T2 BEEERIE L72 b DIZ W T Rt & RIS L
7L Z A, pH ROVREEIZE LWEKIZRD bR T,
e ERERALERE R = F LR (—HE) AN, BRTTVARGELZEZ A, pH DK
— TLWRIE LA, EVICANBRIRET 2E% THEITRD Lo T,

3. AMMES OEBHERE. ERE
(1) HERdalBRik

TEME
A D KR A G iR 2 0 2 . IR U 723388 8 o\ G 2 275,
(2) E&ik
Fa{biE ol ek

AL D KRN A biiilik 22 0 2 TR L AR & 55, itk @~ 0 BI Y v LKk
G A Y U LM TSI R, BEFTICRER ., FARBRT b Y ¥ LETHRET 2.



V. RAICEIYSIEE

1. Fi
(1) FBOREH
FEHHE
(2) BADOHERUHER
74 7V EE 40mg
IV 555
13« Pk
AU+ MR B, KPR
oH 9.0~10.0
5
:g‘;}%
BiEEL (PR AR\ k3 5 )

(3) EAa—F

FZ L7
(4) SHOWE

(MV. 6. BAIOKFESELM FICBIT DEEN] OESM)
(5) 0Dtk

MR R L

2. RADOHER
(1) ARRS EERSD) OEBRUTFNA

W5e4 7 =V U EE 40mg

BN 1% (2mL) " EpE#R{LEL 851mg (8% & L C 40mg)

(2) BRESORE
DR L

(3) Wi
DR L

3. BERACHERAUERE
A Lg

4. N
AL

5. BAT 3TN H5KHN
KB L



6. HEADBEEUTICE
(1) hmsEaERY
O7 =V UEE 40mg MEFRER (40°C, 6 » H) [B&aERE (77 )]

BRI © 2003/4/5~2003/10/24

[T 5 REM

R IE H =R LRAFHAR
<> & B AGHE 1% A 3% A 6 5 A
PR DK0402
<1 th., DK1102 WA Sk ik Sk
B D K iR > DK1202
s DK0402
N DK1102 |  ii& i i i
RETEDC M DK1202
pH DK0402 9.8 9.8 9.7 9.6
DK1102 9.8 9.8 9.6 9.6
<9.0~10.0~ DK1202 9.7 9.7 9.6 95
aE (%) * DK0402 100.8 102.3 101.7 102.4
£ 95.0~105.0% > DK1102 100.9 101.5 101.9 101.7
: e DK1202 101.4 102.0 101.3 101.9
X FrEICKHTAEAE (%)
ZOM, REMERRI T, =2 R R U ROERERBRZ L, EALTWD 2 & 2R L,
(2) BT D =ENME
HERFEMH : 2003/9/30
k. 7 = UV EE 40mg  Lot.No.HK0802
L N PRAF# D FEIE B
e | e BH 1% 1 R 2 IR 8 IHfi
I (RGN - IER SN IER ISR
4°C KM D KRR HhME D KRR P D K BRI
pH 9.88 — 9.89 9.89
I (ERISTEN RGN - IER ISR
60°C KM D KRR KM D KRR M D K BRI
pH 9.88 9.87 — 9.83
S BRI o e (REEREN
100°C FEPE D KR KM D K BRI FEPE D KRG
pH 9.88 — 9.60 8. 71%
X kAL KT O pH9.0~10.0) (— : R FEhE)
(3) RiTk+ 2 =ENE
BRI : 2003/9/24~2003/10/14
Wkl 7 =V FHE 40mg  Lot.No.HK0802 [ #{L4T 2500Lx |
IHH BH AR 12 5 Lx-hr 30 75 Lx*hr 60 77 Lx-hr 120 77 Lx-hr
S et iFEEiaNed) iFEEiaNed) e £, HEREENE)
FEPE D KR BEPE D AR BEPE D AR FEPE D KR K5 D KRG
pH 9.88 9.88 9.87 9.87 9.88




(4) R X HLEN
Adh 1B % 10% 7 R 7BREONC 20% 7 K78 10mL & OV 20mL T#HR L, 24 FE#% O - pH %
BlELT-,
FRERSEHHM : 2008/9/29~2003/9/30
B 7 = VU EE 40mg  Lot.No.HK0802

B B 7 R bR 10mL TAR 7 R 7R 20mL THAR

A H ARIEL 24 et NN S 24 et

S %ﬁ@:dA %ﬁ@?d‘ %ﬁ@?uA %ﬁ@?¢

10% 7 N ™7 i REPED KRR REPED KRR REPE D K EAIR HEE D KRR
pH 9.57 9.17 9.37 9.02

S %ﬁ@:dA %ﬁ@?d‘ %ﬁ@?uA %ﬁ@?¢

20% 7 K ik REPED KRR REPED KRR REPE D K EAIR HEE D KRR
pH 9.27 8.99 9.02 8.79

7. RRERVERROREN

4 BRALEDEE
14.1 EFREBFOTE

pH HDZLIZ LV EAZAESE Z DT WO T MOFEF & ORLAEIZE L TTEET L 2 &, 12k,
EFN 2 7R 20N H DAL, dE ., Al 10~20%0 7 KT HIK T 5~10 51295 Z &,

8. fhFILDEAEIL (MELFNEIL)

AEDERIZET 5EE

AL, RAOYEULEZEMWICET 2EHRTH Y . Al L EBLE L CTER LEBEoRM - etk
[ZOWTOREIIE S L TR, F72, BLA LA OB L2 Z EMEIC W I L Tu/s
W, AAIZAA S BLE UTER T 2 BRI, BREAORM CEZMR L, Mo &,

(1) pH &8t~

FRERENE H 0 2003/10/7
TV UEE 40mg 1% (2mL) ([ZEE - TAN Y BINZ, BSOS UTER pH 2R 7=,

4 ot 0.1mol/L HC1 (A)mL 5% pH B @) 1Y,
o pH 01moll, NaOH B)mlL | XIFZ(LA | 6%k i)
7 = VU 40mg 0.88 A) 1.36 4.71 5.17 TR, e AT H
[Lot.No.HK0802] ' B 10.0 12.25 2.37 L
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12 13 14
— 0.1mol/L 0.1mol/L
BA. Fai — HCI1.36mL NaOH 10mL —

(2) EAEE(LRER
ML

9. K
FPARPSA

4.71

9.88

12.25




10. B - A%
(1) FBEV’RELESR - B, MANEHRLEESR
% LR
(2) A%
o2mL X 10 &
2mL X 50 4
(3) PHEBE
PR
(4) BHROME
BT AT T

1. ARG S SEME
L

12. ZDith
LR

- BEICET H1ER



V. ARICEYSEE
1. PEXEHR
BRRZ M

2. PDEEXEHRICEHET HTE
BREINTWRN

3. BERUHAE

(1) ARERUVHAEDMES

AFNTRR 1B D FE 578 R EE T A Y e
VESREEZFH L CRGT L8, k& LT, @

WIS 2,

ek, FEln. EWRICX Y EEHEET S,

(2) RERUVRAEDOHRERE - 170

DR L

4. RERUVRAEICEHEY STRE

WIZIRVIERT 2 Z &,
FHELAN 1 H 40~120mg % 2 43 LA s ) Tk 2 IRk

TRERUVAEICEEY 5EE

(% WEHREOFEHIE)

e GgkE (kA 7o

% 100% &9 %)

739

HOENP U ORKESRELZETE L CBREITH
BT, REBELAM I Z LN TE D, B, & ITERRZMER M TIIRH AlRE 72 I sk 23 F U
WOT, SLEROMICETESEE LINET 20BN 5,

AFOBREICEE LTI, SO0 CoRESRELZFE M L, 51 EHMMICmEREziT, 7=V
FUoAEF R T 50 E HERGICRLRVWIIERET LI &,

TEICEY | SROBMRFRGIZL DEFENET OND &

B ESE (mg) = (2.72 (16—X) +17] W

&k bG#E (mg] —%

BEDO~ES 0B ME Xg/dL & AT Wkg L0 EE+T 5, (TR k%, 7272 L, Hb i : 16g/dL

1A% AT Hb &
g/dLL 5 6 7 8 9 10 11 12 13
R kg
20 940 880 830 780 720 670 610 560 500
30 1,410{ 1,330{ 1,240/ 1,160 1,080 1,000 920 840 750
40 1,880( 1,770 1,660/ 1,550| 1,440 1,330{ 1,220| 1,120 1,010
50 2,350 2,210, 2,070| 1,940 1,800{ 1,670{ 1,530/ 1,390 1,260
60 2,820, 2,650, 2,490| 2,330 2,160{ 2,000{ 1,840/ 1,670 1,510
70 3,280| 3,090| 2,900| 2,710{ 2,520/ 2,330\ 2,140| 1,950, 1,760

1% 2mL gk LT 40mg & A




5. EGRPRACHE
(1) BERT—321Rvr—o
MR L
(2) EREKZEEFER
MUERR L
(3) AERERFERR
MUERR L
(4) BIEMEER
1) AREREERER
17.1.1 —iRERERRER
AREMAR B EMEE MAEIZ 2~6mL (k& LT 40~120mg) ZHEk&R S L-HA. 1 B4 0.181
~0.527g/dL (13 Bl F-¥) 0.341g/dL) . F =B E G L= 54, 0.089~0.329g/dL (7 {5l D -
0.152g/dL) D~FZ 1 B U HMARD HhTnsd Y,
17.1.2 BRBEBF IR
WIRZSRO PN & M A IZ 2mL (k& LT 40mg) ZdfE# G L2854, 1 B4 0.6~1.7%
(8 BIDFHI 1.1%) D~FZ 1 B L OBEAMRZED S TN 55,
2) REMHR
MR L
(5) #BFE - WBHFAR
MU ERR L
(6) ARMER
1) EARERE (—REARKRAE. FECEARERE. SARGELRAE). RiER
—RRE. RERFTREBRAROAR
MBI L
2) RRFHELTEREFEONBRIEREL-AE - RROBE
PR/
(7) =0ttt
LR

m

BT — 5~

<



VI. EMREICETSREE
1. EBPHICEEH S LEMRITEEMEH
L

2. XBEFER
(1) {EFAEREL - {EFRBF

BHERRbERIX A FEOSKFITH D, —H, MMEANERIZEY ARvbit, 2 2 CTha ITEREL T

Transferrin OJE L7220 | BHIETN~T /0B OARICHIHEN S5,
(2) EWEREMITZHBRE

18.2 £ FTCOEA

PR Z A IMEE CRKEAN) 12 Fe- GBItk & §IRNE 5 Lo 56, RERN~E 7 e o gke

LCRIA &SNS, 5% 10~14 A THRIMEKAN ¥Fe i3m & 7257,
(3) {EFARBRSME - FribmE

MR L

10



VI. EYSRRICEAT 5IEE

1. MPREOHTR

(1) ABRELAMLGOLPRE
R (PORBEHSELZHETE L THREEITO)

(2) BRERHBRCHERESA-ObRE

16.1.1 EEKE
PR Z VR M BFICERIRNER 532 & MIESKIT I ER-3 503, FRENICZ O KE S ARk
~BATL., B CIEREIC TR 58,

(o g/dL)
280
8- .
20 1 o REEA
ey 150
/B
3
100
50 ¢
0]
(3) hEE
MR L
(4) BS - ftAROEE
LR L

2. EMEERBNT A —4
(1) BITAZE
MG E R L
(2) WRALEETEH
MG R R L
(3) HEEEEH
U ERR L
(4) VY7353 vR
MG R R L
(5) HHBE
MR L
(6) Tt
MUERR L

3. B&%EH (REaL—av) @i
(1) fEI75E
AR L

11



(2) NS A—SEBRER
DR L

4. R
MR L

5. 9%
(1) mi&-iKEIFIEEYE
B 5,
(2) miE-RAEEIFEBYE
WiET 5,
16.3.1 M&-f8RAP9 B
TEAHIC 8k & LT 400~920mg #% 5 L THRIE R OMEHZIZ 13~20%F ] & iz,
(3) AA~DBITHE
BT 5,
(TVIl. 6. (8) #=Fhw) OESH)
(4) BE~OBITHE
BT 5,
(5) ZotoB~DRBTHE
16.3.2 BYii&k
FE R\ G LER 2,000mg & FRIRNEL G- L7, 1 %, AR & T8k 1,700mg 23 S,
KEBII VIR AEAE LTz, 6 7 H 1%, IFlRICER 1,600mg A3 S =28, i ofigds Tldid LT

10)
o
Total Iron
e Liver —a
1500 //I Bone marrow ~ #--%
- o SPleen dirmeeik.
/ 5 Intected Animal ()
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B 4 0.63
ZF D, FEER 7 1.10
T 3 0.47
R 1 0.16
&t 63 9.92
. BERBRERERICREFETHE
BEEIN TR
OBFR A E F
<JIFRERE R A A >

EIRA ISR L7 = //&ﬁﬁﬁ?& CHFREREMAT 21T - 7223, JRIRAMTIC & 5 B OMIZ TR R 722
PITRD bR o7, !

SEAREL I D IR AT % O TP RERR AL plAR

S SUN N " U E—— ——— R—
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EEORRZMHAM 9 FNZ 7 =2 40mg/ H 25 L, 5RO MIGHEE Y i% bl U7,
Feh% LM A OME Y AMEFHREGRNCH L, AEDETAZRL, S6IX&RE 2HEZOMFY
flElx, 5 1 BB LABEICETL, 84128 2 TIRY VIiEE 2 Lz, 1612BRE 2p084% 5
ikt 4 BUANICIES U v IEICE Lz, 17

R G BE
, , i s IR 7S BEAE A HE iREES R .
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1 AM. = 40 ISR 25 300 8.7 373
2 YO. 5 22 it 2N D 48 375 11.0 522
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] vs &5 1% p<0.01 * IEHE 2.56~4.5mg/dL
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(7) ZOHOFHkStE
MU ERR L

20



X. EENSEHREICETSEE
1. HEIR%

BAl 7 = ¥V 40m s
" g ) R ERAE DM S LD TS T e
e 7L
2. B

AxhEAM : 34
3. A¥RETOFFE
SIRRTT
4. RO EDEER
BE I TV

5. BERITEM
BEMEELTA N
<FTvolLsy  H
Z OO BHE T EM - &

6. E—H% - A%IE

RN« 7 2 B — 8T b U U A T VRS — Bk E OISR

7. ERFREERR
NG|
8. WERFTRABEABRVEARES. EMELNTHEEAL. REMKBREAR
RS RR 78 KGR . SRAG J HE U RFEBE AR
B R W5 HEE
e e EHA R AR 1A
IR 72 S 1955 4F Gad) 7878 5 1963 4 1961 4F
B - 9 A 20 H WA BISIEE O a1 10 A 10 A
2003 2003 2003
T A F 13040KUZ07878000 F *
10 H 3 H 12H1H 12 H1H
R5e4 . . 2007 4 2007 4 2007 4
7 =V EE 40mg 21900AMX00101000
B 2H14 1 6 H15H 7H1H

9. MREXCHREN. RERVABREEENFOFEABRUZOART

A Lgn

10. BEEHER. BEERARERHARUVZTONE
FRMEAS RAFEA B RO - 198048 A 14 H
NE: (1) AN THIZ ENEIFENTWVDLEHD

R Z PRI

1. BEERM
A L

12. BERMFIRICEET 51HHK

AFNZ, BEWRIEE$ D HIRIZED Ty,

21




13. E#Ea—F

JE A 7 B AT | BRI S = — ~ L& MEELE
554 T ) e HOT (947 & |
[ PE S 2 — R (YJ 2— F) AT AHa— R

7 xR 40mg 3222400A1058 3222400A1058 107305802 620005208

14. REHTLEOIEE

ez L

22




. X
. SIRAxE

1) BETHRASH &R (A 0% e MR ER)

2) HETHKSHE SR (pH Z#h#ER)

3) TRE/A il AAEIK. 1956 ; 14 (6) : 843-852

4) LR fil : 229K 1956 5 9 : 689-702

5) Ml 5T FER L PSR, 1967 ; 44 (2) : 418-420

6) FPMRE—I fh: 7 = SCHEEESR 2 4. 1970 : 41-43

7) Beutler E. : J. Lab. Clinic Med. 1958 ; 51 (3) : 415-419 (PMID : 13514254)
8) KB il : FrE L EFIK. 1956 ;5 (5) : 389-395

9) At B PERBIRGESMRE 5 5. 1966 : 5-10

10) Shoden A, et al. : Amer. J. Patho. 1958 ; 34 (6) : 1139-1147 (PMID : 13583101)
11) SR HE R : 7 = U SCHREESR 246 41 (1970)

12) A fth KAFIREYE, 189, FAMESAE (1979)
13) Nissim J. A. : Brit. J. Pharmacol. 1953 ; 8 : 371-377 (PMID : 3115624)
14) TPEEEE ¢ L EEEE. 1991 ;5 103 : 803-811
15) SAHEZES fth : RO H DA, 1982 5 121 (7) : 413-414
16) FE—: 7=V CHEES 24 50 (1970)
17) MEXE fh: BEZEobHdAk, 117(1), 21 (1981)

. DD S EHE

DR L

23



. BEEN
. EESAETORFTRR

LR L

. BB BRI

BRI L

24



. s
. EAH - BREEXIRIHR L CHERHIN 2175 (< Bl o TOBEME
AR L

. TOHOBEERH
AR L

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
	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
	２．その他の関連資料


