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1823 IFEF 7 A « RTF TRV T FUEATHXITH L, 7T b7 2/ 7 = 45 32 H RS-
B OB RITH A G L B D 520726,
(3) {ERARINFAE - FribE
(IVL. 2. (3% BT 3BT OHSR)

11



VI. EMBEICET HRE

1.

I R E DHERS

(1) ARLEDGOSRE
MR L
(2) BREBRTHRBSA-OPRE
16.1.1 BEEHE
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TERNT I 72 HAVNER 50mg INIG), 7 b7 27 7= KN A 100mg TNIG) X
X7 N7 7 = HRFVNE 200mg INIG) & 70 E=—444] 50, 7 /L E=—4F/] 100 X
TR =—HK 200 7 0 AF—"—IEIZ LY ERENLIE (TR I 72 LT 50mg
X% 100mg X% 200mg) A GEEERL A T T 12 22 MR IRF EL G PN B IR G- U C A AR 28 AR 2 R 7
L. oz EyEhia X7 A —% (AUC, Cmax) [Z DWW THEHEIT 21T o 7o fE R, mAl o4
BRI ME D R STz 9,

(2 b7/ 27z %F/NEH50mg INIG])

HIENT A—H BEINT A —H
AUCo~24 Cmax tmax tie
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
TENTI )T 2583.51 383.83 2.6 2.95
AR/ 50mg TNIG +592.11 +81.10 +0.5 +0.62
2608.17 378.41 2.8 3.25
T L =—/FK] 50
+£597.91 +97.09 +0.7 +0.95
(Mean=*S.D.,n=14)
(ng/mL)
500
fam
fﬁ 400}
;]L: ) —o— T M7/ 7= HAVNEH 50mg [NIG
+ 307 O TIVE =A%) 50
i Mean +S.D.n=14
200t
7
o 100}
i Qe
S ——

0 4

8 12 16 0 24 (hr)

9
TEET I/ 7z HAAVNEH B0mg [NIG] $&5- % 0% ik BE O HERS
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(P 727 27x%F/NRA100mg INIG])

HENT A—H BENRT A—H
AUCo~24 Cmax tmax tise
(u g+ hr/mL) (u g/mL) (hr) (hr)
TENTI /)T 5.64 0.91 3.17 3.59
AR/ 100mg TNIG ) +1.21 +0.17 +0.39 +0.96
¥ = — 5] 100 5.92 0.95 2.96 4.59
+1.00 +0.20 +0.50 +1.48

(1g/mL)

1.5

o
h.._
=

o

(=]
wl

(Mean=S8.D.,n=12)

87t b7 3/ 7 AANEH 100mg [NIG
0= 7L ¥ = — 4% 100
Mean=S.D.n=12

4 6 8

10 12 14

16 13 20

22 24 (hr)

TEMT I/ 7= AFVNEA 100mg [ NIG] $%5-# 0 4 ik B OHERE

(P 727 27x%F/\RA 200mg INIG])

HENT A—H BENT A—H
AUCo~24 Cmax tmax tise
(p g+ hr/mL) (u g/mL) (hr) (hr)
TENTI )T 12.20 1.56 3.57 4.29
AF/NE A 200mg TNIG +3.07 +0.36 +0.39 +1.23
LB = — A 200 12.15 1.57 3.50 4.57
+=2.25 +0.38 +0.48 +1.32
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(ug/ml.)
2.0

) —— 773/ 72 FVNER 200mg [NIG |
i —-O-- T = —4EF] 200
g Lo 2, Mean+5.D.n=14

J .\-..}'L‘\T_J'
—
=

e
o

REEE\ H

6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
TN I 72 AN 200mg [NIG] $#25-1% D% ik B OHERS

MAEFIREENE ONZ AUC, Cmax 0D /37 A — 213, #BRF ORI (KK OERIAIEL - R 05
FHIC LS TRRDATREMENH D,
(3) HHEE
MR L
(4) BE - ftREOTE
(TVIl. 7. FHEAEH) OHEZH)

2. EMEERBNT A —4
(1) fBAE
AR L
(2) WRALEETEH
M ERR L
(3) HEEEEH
U ERR L
(4) VY73 2R
AR L
(5) HHBE
MERR L
(6) Tt
U ERR L

3. BEM (REaL—>aY) &
(1) fétrAE

B R L
(2) RS A—SEBHER

MM ER e L
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4. R
MR L

5. 9

(1) itk -FeiBE P& @ tE
MG R R L
(2) miE-RAEEEIFEBYE
(IVIl. 6. (5) 4] DESH)
(3) Ait~oBiTiE
(TVIl. 6. (6) #=Fhw) DOESH)
(4) HE~ADOBITHE
Pl v/
(5) ZofhoiBB~DRITHE
MU ERR L
(6) MBFEAKSE
MUERR L

6. fti

(1) REEMUR USRI
DR L

(2) RMISEST 2B% (CYP%) OHFH. H5%
KR L

(3) HEBENROERRVEOHE
AR L

(4) REMOFEOERR UL, FHELE
DR L

7. BEitt
BRI L

8. FSUARR—E—IZET HIER
AEE R L

9. BNHEICKEKRERE
B R L

10 HEOHREHT SBE
M R L

1. EDik
ZEER e L
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VI. £t (EAELOZXESF) CEYHEE

-3
A FHIKYERGCHHREEESRETIEENSHLINOTIEERT S E,[21.86.9.3.1,11.1.3
i

12 FFETFE 7SI/ 72 V2 ETHOER (—BAEEREZEL) LOHRAICEY. FE LTS

JI7xVDBEREICLIERTIBERESSRATIEINSHEI LD, ChoDERED
BtRZ®ITS &, [7.5. 8.4, 13.2 B[]

(fiah)

11 78T 72 OHERGICEVEERHEENBRAT L2800 H5720 1 HRE
1500mg % # 2 CREMICE G T 258 I3FEE ORBUCEE UE IS FERER A 21T 5 72 EE
HIIEGETHZ L,

1.2 KEETE NI ) 720258 T H2MAZAT 2 LICKVBERE ERD2BENRH D
O LW L, 7R NI 72 2GR T HEERMIT-RAERL L EOLEAET L7
D, BRI ERGEZRET 72010 b —REEL A GO THHZETL X OEETLHZ L.

2. ERHABLTDER

2.BE (ROBEIZIFBELLZIN &)
21 HELRFEEREDOH L EE (1.1, 9.3.1, 11.1.3 &H]
2.2 AFN DR R UIBBUE OB EIRED & 5 B

3. MEXEIHRICEET SFTELTOER
BRIE STV

4. BERUVAERICEEYT 2IRLETOER
(TV. 4. HEXOHEICEETSEE 22452 8,)

5. ERGEFNIE L EZNER

SEELEXMIE

8.1 MRENGEIEANC X D IR ITIRIKRIE Tl S HERIE TH D Z L ITHETH 2 &,

8.2 2MEBBITK LAAIZ AWV D GEITIE, ROFHEBETDHZ L,

CRE EIRORBRELZE LS T L,

JFIREER DRI NEFTD 2 L,

8.3 IWE DMK TR, WML, NG HZENRH oD Z &b DD T, FRIEEELE D milnd L OV
IR UTVHEM R B O BEICBW L, BEZOBEOREBIZHDEET D2 &

84 AHIETE NI 72 EBEDMOER] (—AEERMLEZET) COFHICEY, TERT
J 7 = OREHGIC L BEELRHEERESRAT28EZWNSL2 10, TENT I/ 7=
VEGURMOERERA LN E D BEFICHEET A2 L, [1.2, 7.5, 13.2 /]

85 7T NI/ 72 DEMHERGIZEIVENERE LTIER - TRZAAOLND ZERH D, AHIC
BWTHRBOEWERR S bbb BEZNNH Y | EXGERFICHE D HILEER & KB T& 720 i
ENRHDLOT, BEEHMTWEEICKRETHZ L,

8.6 EHEMITHRERENKEIT 2BEZNNH 5D T, EMEL T 285106 - UXEMHNATHERER
HETH>ZENEE LW, [1.1, 9.3.2, 11.1.3 ]

8.7 MBI BT LAAIZ AWV D 581Cid, BYEUAORIELEBET DL &,
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(figan)

8.1 AANZ X DVBFIE. EROBBUTKT 2R RIIE TIE R HEFIETH 2 Z L ICHE L, JRRKE
ERHEZ %179 2 &,

8.2 fREEIFAIIXHERIEI TH Y | TEXHE TV EOEMFERNFIIE 7225, FHOAMERTIX
JRRIC K VER T 57 E TR G 20T, RREE A B L, B OLEITITER & x5 & ik
FRE TR,

8.3 fREMER O & H3EAITIZ, MEVE LS /IR K O EE UTHFEM R B O BE L LA, K
IEFREEREDS T IC/EE) LW 2 OISR E ORIE TN Z 0 04 < . TSI BRSNS LD
NOEZERBLDLOTHEETDHZ L,

84 T M7 7 = EHBMAOIHKROOEMNIC L 2 BB R2EERENEESNLT2D, il
OTENT I 7 o EAERALEOFRICHSICERE TS L,

8.5 vy FHIDEKHERIZIB N T, BA~EHERGRORZ ML Ep et ia LRI TE
- TR Ao, FEE LT, IO D VL E b —3 L UKD @ik 2 K8l
BHRLEEDEZEZLNTVDEN, AFNCBWTHLREBROEWEAR S bbb sBEnnH ., EX
EREPE D ALEER & KB TERVWBZRRH 5D T, BIRE +OTWEEICERF T Z L,

8.7 FWILIZT Tle | WHIRIEE L BE T HLEND D,

6. HEDEREAIIBEICHTIIRE
(1) AfHE - BIEEFOHIBE

9.1 SHHE - IEREOHLHE

9.1.1 MEODREXITZOREROH S EHE

JERPNEACUIF R AT BENLN S 5, [11.1.56 ]

9.1.2 HMER D H5EBHE

M/ MEBSRERE N Z 5 Z &3 B 5,

9.1.3 DEREDHLIEE

FER N EAL UL ORI ES S B8 Zh 0N H 5,

914 [EXMBOHSEE

FERBELT A BENRH S, [11.1.4 ]

9.1.5 PREY VIR GERTAA FIEHRABRICK IMBREOFER) XITO0REROHIH
-}

TAEY U RORIEIC T m A Z 7T o o REENREE L TS EEZ B, R ER
IR ERTBEARH D, [7.6, 11.1.4 SH]

9.1.6 Z/a— /S EEHRE

JFHREREE N B b o d < b, [10.2 ]

) AFNT N HERSREAICH 5,

9.1.7 R - BXRBRE - BFEBEBZICLEZ3TNVEAFFUORZE., BRAKEROHZHE
JFRERRENH DT <25,

9.1.8 BEEFXSHLTLLBE

VBN U CHE R EA 2 O U, B2 oI TWEEREICE G2 2 &, EYYE 2 AT
LHBITNNH D, [10.2 2]

(i)

9.1.1 NSAIDs O 52 L 0 MKEEFERBRT L5205, 7 7 I/ 7= L NSAIDs T/
WS, IR DR 2 AL S D ATREME A T E TE RN,

9.1.2 NSAIDs O 5 L0 fM/MBEREFR S 235345 Z &b 5, 78 b7 X/ 7 =3 NSAIDs
TIEZ20 s, /B RERE E 2 Bk S D Rt 2 B E TE R0,
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9.1.3 NSAIDs D#52 X 0 &, fEEREEREOHMNE Z 0 | DIROEFESBEINT 2 72 O ER A
BT H5BENRH D, 7 BT 2/ 7= E NSAIDs TIEZRWS, Zh b OMERZ B (L S8 5[]
REMEZ R ETE R,

9.1.4, 9.1.5 K[E M EBF D 10%RIZICT ALY VIEEBENRGENTVWD EbWVbiTEY, 7
A Ui EROPBRNWTEREGEINTHE, BERT7 AV VEERELZEZ S L8 HD720,
RESHED & 5 BEITEEICK G T 50LERH D,

9.1.6 7L a— L EERETIX, CYP2E1 ’FEINHZ LIk, TR T 7= bifE
PWEHETDH NTEFL-pR_UVx ) A 2 (NAPQD ~ORGEIMERE S, FEEL2 5 &2
TAREMER B B,

9.1.7 #of - (RIETINE « MRIEEZICLDIINAF AU RZ, BAIEIRO D D EHE TIE, FFEER
HoONRTLRDEDORERD D,

9.1.8 AFNIMEL T A N AR LR Y L= Z LI K DBDIEIRZ L BT 572, JEYYE DJEIR %
HRLOHLTHIENDH LD, BHRIELZGIFL TV D BHEICK L THOWAEHAICIE, BB
UCHEblZze2bmAl 20 L, Blge ot WEEICE S35 2 L,

(2) BHEEERE

9.2 BiEETEE

9.21 BREEEERITORERNOHDEE

BEEOHE, BHMRBOEEA2EZEET 5 &, ERNEBATERA2RETBENND S, [11.1.7
S

(fiE)
BRERENE T LTS L, TR M7 I/ 72 ROZONRGE (77 b A RE XU
B OPMITEIES 5, £o, AR K2 2MEBEE, BEE LV LEEAZARESATHND
b, BEEZEMSEDWMRENS 5720, RIE LT,

(3) FritREpEERE

9.3 H#RpEEEE

9.3.1 ERGHMEEEESE

BHLRWZ L, BERERET EIBENRH D, [1.1, 2.1, 11.1.3 &)
9.3.2 HEEEENIZOMEROH L BE (EELCHHERETOHIBEERC)
JFHRENEAL T 28 E N A H 5, [8.6, 11.1.3 HH]

(i)

9.3.2 FHEREME T L TWA &, TR T/ 72 OEYEIEIL, AL~ AUC 23E<., 7
V7T ABMERL 20 | PEHINEL 25, £io, AR L D IFHREREE 7 EORIER DS HE S
TNWBHZEnD, HEEZELSEAFARERH D7D, RE LT,

(4) £HERREHT HE

BRE ST R

(5) 4w

9.5 ITiE
Bt SUFHEAR LTV D ATREME D & 5 PRI, RO U 27 B8 L, 16 ORI fEREL -
M2 &Y SN GBI OREEST DT &,
IERBR IO LIE~OREIZL Y, JRIRICBIRE I EA R -T2 &0 5.
RGO T v Mo L FEBR T, OB FOBIIREIUHE S S ST g 9,
) AANTNE R AT D,
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(figan)

bk CORRIREARE DG OREFI S EE S vz f=, HEEMRE LT D,

IR 38 W 4 HI, BTUCKI LT B R 72 ) 720 & 1EINIR LT (BEEITRTH)., Ik IEtmE
REOTD, TR 41 BICRE2GF TUIE1T > 72, HAER L 0 KERHE MAEA Fiee L. MBIEBIRE
RHPASH R gLz 10,

AR 12BE, TENT I 72 ORRBRH - (FG5E, EITARH), UhaRE, siEls
DT, R 35 WIZBE EUIB AT o 72, WMIEOBIRE TS L T2 2 & L0 IRIEER
B I AE 2 980 < B o 72,

IR 23 BICT R N TR T = ARER D o 72 (B R, WIRIIAE), (R 36 IR EEhIR
H R A B VB EUIBR 21T o 7o, HAR OB E MR A Tl WERE FHIPAE & 2l L7z
11)

R 21 A0 7 v MZT7 B N7 22 7 U EROEE L, 4 REf% OB IRE IUHE B % 5
L7=ikBa©. BRAEMBEIRE OGERSZ 4L U, 72 b7 2 7 = 100mg/kg D5 CHa/ERE)

AR A S 1% 0.8 FRE T o 72 9,

(6) B3l

9.6 R
R EOFRMER O RFLRBROAEMEZ EE L, KALOMBSUITIEZHRETT5 2 &
) AFNTNEARAERAITH 5.

(fiA)
2017 4 6 H 8 AfTEAI#E I - ATEHAERRIBAEIEAIE 0608 55 1 5 & NEA I #E I -
ARTEAR AR R 2 xR R R A IR AE 25 0608 2 1 F 2D & | UM SCE A Bl i IS SET LR
WZiBFE L7,
t MELF~OBITHRHRE I TN D,

(7) MNR%FE

9.7 MNR%E

9.74 MHAMER, FrARLN S DARBOHAIRZRE LG50 - et feE L L-BERR
BRIZFENE L TUV7guy,

9.7.2 FIERORBUFHIER L, LER/NBOMEHAICE EO B2 PEREICRGTHI L,

(8) EinE

9.8 BiNE
9.8.1 VENLHEGEPMLT D CBEOREZBE LN OHEEICERG T2, BWEHRS LD
A AR

9.8.2 FIMERHORBUCFHIER L, LER/NBOMFEAHICE EO B2 PEREICRGTHI &,
) AANT R ARSI TH D,

(FEE)
9.8.2 EimE ClE—XICHIGREE, BREED D VI B MHEARO LR TEORWERAR S b
LTWNWZ ERHBNTWVS,

7. HE%EHR

(1) $tRAESETDER
BE I LTV
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(2) FRAFEEZOER

10.2 HiFAERE (BFRISEET S L)

[ =/ g = = Sy N3

(LM RAEVE) T, FTY
RABFIRAIOVER 2 55925 2
ERWEINTWD,

TR BRAEAR - 518 51k ey - falRik -+
U F o 28855 fDIEAT m A RHEHRERAIEAT v 4 FHHERERATE O
R F 7 A RRrAE Y AT TaT=|TaRAE T T 0P Ak A&
VE) TV FULTEHEERELL|DZEICED, REEY T U AOHEM
EDOWEND D, A U, MPREN BRI 5 L%
ZHITW5,
F7 Y RRFRA D IEAT a4 RHEERERAFER T 7 A MR EFEANLE O

TuRET TV AR AL
Tk, WEITRENAELT, 77V RER
FURAIOHEMAE R IC iS5 &5
ZHNTWD,

73— (FKIE)
[9.1.6 &M]

TN A=V EEEHRENT R
T2 7z ERHALIEEZA
HRrRezEZ Lizto®RELH
Do
) AFT/N L AR BT 7 C &
s

T a—LEERICE D CYP2EL @
FHEICLY . TR NTI ) T,
SIFRtEZF> N7 ' FL-p
VX oA A~DORBEE X
Nno,

7= R AU LA

FI A I RN

7 = U 2R GUEE LA O VR % 3
BT ENHLOT HET D
MEEEICEGTLHI L,

AFN D3 MHE R B A GHALIZ IV T
BET 5 2 LT, DUk Al & ERE S
. ZOPBIIEHN 2 S5,

TN~
Tx )NV EH—)L
TJrxz= AV
7V
DAy VA <
AV=T TR

b OIEFN O R HHEMHE T AT
BRERELZAELLT D LD
WEDRD D,

T A B O IEHN O AR HE SR AR H
(1 /I NS e NSV
FBEEZES NTEFL-p_o Y F
oA I ~OREPMEE S D,

brEwmE. brEHl
[9.1.8 /]

1 O PR T R 2 e 23 A 2
WD ZEMG T 255G
(B 2 43 ITAT VO R
G452 &,

FFIIAIATH 5,

(i)

UF v LlH5, F7 2 RRARA
1994 42 9 A 8 HANEAREFE /R @M HIREE 779 5 (FRHEHEER) 12HE5<,

T7ova—v (fKiE)

T a—)LEERIC L D CYP2EL OFEICEY, TR N ) 7o iFEE2EHE > N7 EF L
XX A 2 (NAPQL) ~DOEHAMERE XL, FFREENG SR Z SN2 RN H 5,

7=V R (Dvzr Ve ny s
TR N7 e oA RA ORI, EREREER INR) OBINEZ L7262 LRI
TWb, TOMFIIREARHATH LD, VL7 7 o OBIERBE~OER XTI # 2 K (K1FEM
BEE R A RIS T R ~DERNE Z b TV 5 121 13
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(

—r

HNNTBE, T /) NV EH =)V, Txz=b Ay, TUI R, V77000
ZHHDOIANC L D IFEMINEEERF LN, 7 T 2 7 = b iFEtt 2o NAPQI ~D 1t
AMEES U, FFEENGISEZSNDAREENH D,

AV =TYFK

Vi THH A V=7 FiZ CYP2EL Ic k> TFicfEEns & L 1o, CYP2E1 #3E4 5
ZEBHBNTWS, FOED, TERNT I 7= nbiFENEEZES NAPQI ~OfH i
S, FFEENSIEEZSND AREERH 5,

PUEME. PUEA

vy THRIOBRRBRICE N T, KRR (35.5CH ., 3 1 19716) DREIVEHA A BV IER] T,
EMBERFH S TWElzd, TN TOARICE Z 282NN H 5720, T 55610138142
ZHATV, HEICERETLZ L L L

. BlfEA

1.8/
ROBWEH DR 5OND ZENHLHDT, BELTHIATV, REDEO NG EIC3HKEG 2%
13 % 72 LG 2R ALE 21T O 2 L,

) EXGENER & OHER

1.1 EXGEMER

1111 Yavy. 72453 F 20— (WTHUHBEERH)
vav /., TF7 4 7% — (FREE, S, LERE, %) Rbbbhd I END
2,

1112 P EHRRKRIEBIFERBMBEAE (Toxic Epidermal Necrolysis : TEN) . K F& #h [% 0B fE 1% &%
(Stevens-Johnson fE{ZE) . RUERNRMERBHRBBEE (7410 HERE)

11.1.3 BIFERF 3. FFEEREE. 2E (Wb HEERH)
BIRENFZ . AST, ALT, v-GTP ® EF%5 %05 FRERE, #FERbObNd Zend 5, [1.1,
2.1, 8.6, 9.3.1, 9.3.2 &/#]

11.1.4 WREREOFR (HELH)
[9.1.4, 9.1.5 ]

11.1.5 FREREADEE (BHEAH)
[9.1.1 BR]

11.1.6 MIEMEMA GEEAH)
W, EOR IR, REEA, T O RE SR LN AITIE, eI E X MR, BEE CT, i
v —h—EOREEERT DL, BEIRD LRSI R PIE L, B RERLE A
DG EOWMY LB EITH Z L,

11.1.7 MEEEX. [SETEE (W bHEERP)
[9.2.1 ZIR]

11.1.8 EFIEBBUEERRIE (GERH)
PIBER & LCRZ, BED A LI, BICHFHERERE, U o FilER, Aimskgn, ek,
B RERINBUEZ O BREOERRMBUERRNH DN D2 LN H D, B, B F~LRX
TANA6 (HHV-6) DU AN AOBHIENELZED 2 ENE L, HERIBBRE, FE
REFEE S DFER D R S 2 WITEIE L T2 2 L RH LD TIHEET H Z &,

21




(figsn)
11.1.2 3 Pk 3% B B 4F @t i JE  (Toxic Epidermal Necrolysis : TEN) . 57 Ji Hh I5 IR JiE {5 BE
(Stevens-Johnson JEMRE) . M FE IS N IE
ENICB W TRREBROGE TE RUVEFOERBR I TV D,
11.1.3 BHENTZ. NFHgRerEDE . SE
ENIZB W TRRBEAROEE TE RUVEFIOERER STV D,
11.1.6 [FEPEMiZE
ENICB W TRRBAROGE TE RVEFOERMR I TV D,
11.1.7 FMEMEER, SfEEEE
ENIZEB W TREBIR DG E T E R WEF OEREN STV D,
11.1.8 FEAIMER BUEE G HE
EINIZEB W TR REBIFR OB E TE RWEF OEREN I T\ 5,
(2) ZOHtDEIER

11.2 EDHDEIER

0.1% A i HE AN
1" 1 R
WEUE™ 5 F7 ) —F
THAb#R B - g, BACRER. FRL sk,
i

) ER (BF) Beobhlhalidkb etk o2&,

9. BRBREKRICRIZTRE
BEEIN TR

10. BE®RS

13.6EHRE

13.1 fER

Tl B, O DB Z o7z E DHENDH B,

13.2 B

iR (ITTHSREREE OBI) 121X, TEFALATA OB E2EETHZ L, [1.2, 8.4 ]
(fiah.)

13.1 1 & 5 OREFlH S

BT RT R 7= PR AL FICOWTOHE T, IRAEIL 6~50g Th o7z, 1HINEBHE
HILIS K OWF O IR#Z2 855012 T Lz, 3B CIREENRO Huiz, WA L7z 37 B, 20
TR, REMRTEIIERD baho 203, 17 Bl CHFEERZE® bz 17,

TR N7 o aEEIC LD & DD DAREIEE O — G, 15 F D203 86 §ED Lobak
BE1BET® T X/ 7 :450mg, 7 vV A 2 IR, 40 BRI CIELC L7z, HIR T,
FEDEDHICH LWEE 2 B 2 IKEIC B DR a OB aR B bz 19,

TR NT I 72 ACHEOER S5 HIO S B, 1 HITTEMRBEENRE SN TR, BE
PEEEIE 2 £ O 5N JRANE S MY AL B a7z 19,

13278 b7 2 72 HEOEBIIIT EF AL AT A U2 HNWD, FFTOI VY FF 2 RZ &4

DT ENRMEL IR BN, TNET AU HHITHEANSEIT LI WO TZORIBME CHHT T

IWATA NSNS,
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<BE>

T N7 T = R EOBERKRITET 4 SO E & 5 20,

W1 B . PR EEEEEA D 12~24 B £ T, BB ORK, EK, EH, BRRIE, &

A7 EOREREZ ET 5, ZOBEMTIX, EEALATHEICBNTS, FRIOERE R S /20
LN TH D, TR NT R 7 2O T, WE, SE, EEE IR 2 50,

02 Bl RGN D 24~48 IF TIX, < O5E. WIHNERITSET 5, L UITEER (Tvd
U7+ A7 72 —F, M b7 27 IF—% (AST, ALT), LDH), v ULt
7w ha R INRIZREIZ B U, IFEER T LI LIEBEE I BR35, —fRIC
Mg k7 v A7 I F—EBO EFIERER & HE Liewv, FIROERICL S L Bbh s,
FEEHE 2T, LT EFAVATA LV ORBEZITTHEIT. FEAEDR
FTIhU b, BARERITER L, Z20%, FERERAM IR~ ITERIT 5,
NG 48~T2 B TIE, D HOBEICE W CEE R E 295, JERSOMEE
HFEEEDEEE KL, TR T3 72 U8R 3~4 HEZ %, HAEIET
R WA, ERIIBRAR, &R, 20K, 1872 CICRE SN DA, S5,
BkCHE, BEE e (KMbE, BME A S SR OHESS R A, DApkEE
EETDHNE L, FFERERE X — 2712 L, AST 28 1000IU/L L EE 720 | JF
BEOBEIR S,
DG T2~69 RFETTIX, — O B TITNTRERE S W 23 ke L. IF AR &0 CICAT
THZENDD, RIZCT BRI 72 PRICE AR EFBETF ALICERT 4
HEIZL Db DO TH D, MmIKiRRE 2% oo o h BRI O B3 TOBBEFEIT 3~
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Drug Name Category
F—ANZ VT DI Paracetamol A
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S5 IO

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

30




XI. {F&E

1. BR# - REXIRICERL THREKHRZIT S ICH->TOEEHER
(1) #»#

Y LR
(2) HE - BAMRUREREF 1 —JHEBMEHER

Y L7

2. F0OBEEEH
BE N FRESE

TN 7= RAVNER INIG) 2SN D 07 & ZFKBED T~

PENPS) 71 8RR NIG) EERENSHECREDAA
COBRIIRHETITHY A, IFRICHAL THEL EIL,

® @M @ m ® @
= J J
& W D *
DIVVBICZ>TIEEIVBLETY,
QRN LS ICHEFTEAICIEFENUTRYELE T,
BF 1y AR—N—RETLANDEEZEDF A REEICR D> TEM DI
DSRIFIAICIEA U T ZELAATEE, 15 EHANIFBATEET.
OZREOHDBEBAINDIGZEIE DL SREBBICL, AIFRISE<EA
LTA~EMIFE A TS,
O1EOHEEFERTIHEAIF BDL S ISHHICIMTLTZI LN, .
—ERAICEFE HEF. BRI MEDCENBYEITOT, HETE
BRALRVLTEE W,
(YSEEBFTEES,)

31



	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


