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HBRin e — o e )
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pH5.0 1281 B H il pH6.8 1217 B A H Hhifg
pH5.01=3 11 5 iR pHE.BIZ #5115 Eh#R
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HIHZ EnHEREEIND,

(& - AECEET 5FEALOEE)

L ARFNL, &5 X 0 FFgEEOENL Y L IIHFROBEELEZEZ T2 L0835, K
NEZBEICHI L, BENH O cRG 2T L L2V E S Ic+ofEEds 2 &
( [BE] omEzR)

2. AANIAFOREIZ LV RINRIME T 50T, ZZERE (% 2 FE LIS R O
H0 2 KL ERD (G THZ L,

3. BHERERE EAE ClI. MW TRENR T A2BENNHH DT, FRESZIZL
JVTF=r 7 VT T AN 50mL/min A 00 BE I ONT LK % ﬁﬂiﬁﬁ#ﬁﬁ

JEROEAT 2 AT STV D BE T, REHROMESNALETH L ( HEERS] O
")

B REEE R IS A HE - HEOR%E

IVTF =7 T T LA S 5T UL TIERE
(mL/min)
30 LI 50 it 0.5mg % 2 HIZ1[A | 1mg# 2 HIZ 1/
10 L4 | 30 #iils 0.5mg # 3HIZ1[E | 1mg# 3 HIZ 1
10 A 0.5mg % 7 HIZ 1[1] lmg % 7 HIZ 1[A]
MIEEHT xR T . .
IEISEN (CAPD) e 0.5mg % 7 HIZ 1[H] Img % 7 HIZ 1[9]

) MigEHT R I3&EIT R854 %,

10



3. ERPRAL#E
(1) BERT—2/1R9 75—
EEE R L
(2) ERERZhER
EEE R L
(3) ERPRIEIERHER
% HE RS L
4) RReHER
A EE R L
(5) HREEHIEAER
1) #EELLELTRERICHER
EER L
2) HEEREAER
EER e L
3) REMHER
EERR L
4) BE - AR
EE R L
(6) AfRHaHEF
1) ERARERE - FERARGRE FHHE) - BERFTRIBRAER (TMRERERKEER)

AR L
2) EBEHE L TEBFRONERLER L - HBOBE
AR L

11



VI. EFE(CEIT HEE
1. XEZENICEEHSILEPRITLEYME
TFITVU, TTHRENL ERFIIL, TIEREN VUV Tad T mE. T/ RE
Vv T T 7 I RV

2. ¥IB{EF

(1) YEFRBGL - fERBF
T T HEMT HBV RY AT —BEBRICIHEFET L7 7 7 X7 LAy RELERT
Ho, AFNIHBEATY VLS, =T ELVZ=Y VBRRICET D, =T hELZ
U UL, WEMEDT IR 77 ) =) Ve A L HBV R U 2 5 —VP oo~
TA T TVLF A mRNA LD~ A FAEDOWERE, HBV DNA O 77 AHDOH
D = ODIEHET R CTEAET S V,

(2) Ezh#FRNMIT5HBREE
M ER e L

(3) YEFASETREFRA - FrbubFha
MG RR L

12



VI. EWYEIREICEET H1EH

1. mAREOHT - AlIEE

(1) aRtEFEDLmAbRE
B R L

(2) i1 Ao i B 352 B s
VII-1. Q) ERRREEBRCTHRRSIN-OFEE] OHESH

(3) BRABRTHESA-OPRE
EMFEREIE SRR ©
T 7 H EVEE 0.5mg [CMX | & HEHERIAIZ . 7 A4 — —{EIC L0 EnEi 1 8 (=
YT AENELTO0.5mg) ZEEFERAR FICHEREHRERRO#EE L ClifEho 7 5 el
FEERIE L, N7 yEhie T A —4% (AUC, Cmax) (22T 90% (5 HE X B¥EIC THE
FHEMT 24T o T2 4558, 10g(0.80)~1og(1.25) DEEFAN TH W | Wi o AW R S A3 e RR

=iz,
HIE/NT A —H BEINT A —H
AUCt Cmax Tmax T1/2
(ng-hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
TETAEMGE | gioy 5.041.3 0.840.4 49.0411.8
0.5mg/CMX| T T T ' '
W YE
(fggﬂ%%ijng) 14.9+2.7 4.7+1.1 0.9+0.6 46.6+10.3

(Mean+S.D., n=24)

—®— .5 H ENEENSmg [CMX |
-0~ FEHERLA] (8E#]. 05mg)
Mean=*=S.D., n=24

M4 T > 7 EOVE I (ng/mL)

o
=)
[=2]
[=]
-1
)

36
[ (hr)

MAEF RN N AUC, Cmax D /3T A —Z 1%, #RERE OBR . IRIK OFRERI %L - FRRE LS
ORI L > TR LR D 5,

4) &
EEE R L

(5) BE - HRAEOEE
AANTEFOZEC L VRIEEMET 20T, 2EER (R 2 R LIESROEFO
2 BRI LA ERD) IRET 52 L,

13



(6) BEE (RE2L—Y32) BAFICEYHE L -ENEABELDER
BRI L

2. HEERI/ ST X — 5

(1) A4
LR L

(2) BT S
LR L

@) RAATRATEYT 1
LR L

(4) HERBEER

BOR | B5HIE HEXT
B el REALIR
@ g (xy7peny) | 00150.003

kel(/hr)

T2 T H EIVEE 0.5mg "
1 B
[CMX]

(Mean+S.D., n=24)
®) 29IVF7IVR
MERR L
(6) #MBE
NG R L
() hEEAFESE
NG R L

3. TR
BB L

4. 2
(1) Hni%-feiRe PY:&EE 1
% HE RS L
(2) %R 8E RS Y @B
% HE RS L
<HE>
I, ££t (FRLOEESF) CEATIEBION0. 1FiFE,. EiR. RIABFADEREIK
UMb, Z0foFEEI OHES]
(3) A~

AKEIDZE DO TN DM ENDEDENIRHATS 5,
<HE>

WER (7 1) T BB S 2 L REE ST S,
(4) BEA~OBITHE

BB L
(5) EOMDEHADBITHE

LB L

14




5.

(1) RBEER UGB
BRI L

(2) RBICEAST HBEE (CYPAS0 %) DA T8
BRI L

(3) DEBEHROERRVETOME
LR L

1) REVOEHOERRULE
AFUTHINTY VRIES N, TR AT =0 70 EAZY VRICELT 5.

(5) EMERBMORERN 5 X —5
BRI L

6. Hitt

(1) PtpE R U
ECE D BRSNS,

(2) Hhitese
BB L

(3) HHiMtERE
G L

1. 5 URK—E—ICBT B
BB L

8. BHEICLDREE
U L
<BE>
V. ARICET ZEAIO. RERUGARIOWEBE

15



VI. €% (FERLEDOEES) IZEJd ZIEH
1. BERNBEFDER

(&
AElZETe B BRI DGR AT LI2BE T IFROGIEHREN#E S Tw
z)o

Z D1z, BRIFRIET 2R T3 0581003, REKTHRD R E bEn A
(T DOERAIER & BARRAEOBIER 2 5012175 2 &, #lics T, B AFRISH
TOHIENBELRD b DD,

2. ERRELZOER (RAFERZEZET)

(23] (ROBHEIZIFHZRE LGN L)
AFN D REA35E LIS BUE DL D & 2 B

3. MRERFHRICEET SEALDIE L TNDER
VARICET 2B 2252

4. RZERUVRAERICEETHEALOIELZDEH
VERICET 2B 22T 528

5. RERSRNBLENDEH

BERE (ROBHEICIFEECERSTEHIL)
(1) BHEREOH BE WOl TRENFRT 28Ehndbs, 1 ( (k-
MECBIE S 26 LoER) OESM)
(2) WBMEE [ 7 e ARY I 7w Y AR EOEEREZ MK 2 meetEo
& D B IHIA 3 5 5 S TO D IFBREREE Tl AR OG5 BMhHT & &5
(CBEREDBIRZ 2T H 2 &, ]
(3) FEAUEMETIZE B [ENIC BT DB D2, ]

6. EEGEXRKIR EZDERARVLESE

BEELGERNEE

(1) AHNZ &2 BRMEMEFEEBEDOIRFIL, GHOHLTRIEEKTH D +72%
WEENMETH Y | FEICIE U Tl @& R0 E e 2o, B AU MR &
DB 725k L BRSO ERT O L & THEMAT S Z &,

(2) PEFEREFEEMEH D & 2 FH UL IRAIE /3 & 0 Pritik X a2 3154 & A% % 0
T LA RAMEHORBLUZEE L, BEORELZ +o01cBlgZdT o2 & (14
HAEM ) OESBR) |

(3) AHIDOEHFITEHNIFEREMEZIT O R E+0EET D2 L,

(4) #t HIV $#&iEA25 17 T HIVHBV O BRGSO B BURTFRICH L TR
Fla e UT-3546 . 3EAIMHE HIV S HBLT 5 alaetE3 6 570, Bt HIV ik
ZPFH LT HIVIHBV EEEGREST ICIIARK OG- 28T 5 Z L N EF
[DIAN

(5) AFNZ X BDIRIFEIC L O E~D HBV ARG B D Z EIFFEH S TR

16



| VEEZBEICHIT S 2 L,

1. #E{EMA

TUTAEITEICENSHEE SN D 720, BIHERE A KT St 2 AR Wiz X
D PR S D FEH & OFH L7 E A2l ARAISOLOFHZEA O i 2 2s B4 5 arRetE
Wb, ZOX D RIEANEHTLEAICIREROBIUCER L, BEOREEL 45
BT 2L, BB, I 70 TTFREAVERF LA T AET /) RENLY
V7a kv LR Li25E1c. SAEERITRO bhvie o tz, RElE EITE N
SR S22 FASUTE R ET 2368 L PR G LTS8 O EERIZ. 2 E
TOEZAHBILTNARY,

(1) tRER L TNDER
PAROrA

(2) BtRAEB L TDER
R L7

8. ElfEA
(1) BEMERDOHE

| ATV P BRA A 00 B PR R BB S A & 72 5 A 2 T L T/,

(2) EXIZEMER & PHER

() EXGERIER (FEARH)

1) FFHEEERES | AKITORFETIZ AST (GOT) . ALT (GPT) BN EHRTHZE0H
%, AST (GOT) . ALT (GPT) @ EH O LNTHE. X 0 MBI FHERER
HEEATHRE, BIEL 2T 2L, BMAEMEORIEN S IFHERERE S EE
T HIRENTRD LN WIEAITIE, BEE2H I 57 Cll @& s175 2 &,

2) BERTEHEOFLXDEL : AR OEGHLTIZL Y FROEANBO LD Z LN
bo, KROEG 2T T H5EGI1F, BER TR E by AMITEFED
ERAIEIR & BRI OB 2 +31TATH 2 &, X7 LAY NERERIBRO &
Fhxtg L LIS CORRRBRICB T, =7 B EVEREIBE 55 T % 08l
I Fz ALT (GPT) E&H (>10XULN 7»o>2X SMRE (K5aT£ 72135
ETEEOWTNIMEVME) ) 28 6% (28/476) DBEICRD bz, ZhH DR
BRIZI\\N T, HBe HURBGE D BE TORIIZEIL 2% (4/174) . HBe HufaMED
BETORIARIT 8% (24/302) Thot-, /2. 7IT VU REDEE 255
& LA COBKRRBRICB VT, =7 0 B VBRI G#& T % OB Iz
ALT (GPT) E5- (>10XULN 22> >2X BHE) 728 12% (6/52) DBEEFIZIRD
Sy 40/

3) PFHI2435FS— T F745F 2 —NbbbhbZENHLHDT, BlEr 4
ATV, BEBFEO ONEHEICITEEE I L, @MYRAEEZTO 2 L,

4) BTV R—YR CHBT U = 2ARH6bNDLZERNHY | BTG HES
NTW5, AT > R—T ANEDIL D ERRIER & O EE 2 H 235580 i/
AL, BH5EFIET L7 EEURAEEZITY Z L,

() EXGRIER (X)) GHERH)

17



FERAEEIC X 2EEDOHEXR BEIARF) : ECHIZ S TRNILAE T & 2 BEDOATEXR
WEWIAT) 28, X7 VA Y MERAOFI 3T HIV K & OfFETHRES LT
AR

(3) X DfbDEIEA

WO &5 RAWER B b b A, RIS U ORI 24T 5 =

i o BEA

BBEE TR, b, BR. ENERE

2HBEERVEESRTRE | (GO

B R USE B RIHEZ

BERRARUEABEBIEE |

AEREE i, EBED E L

RERUETHEEEE | %0, Wt

ERRIRE AST (GOT) L&, ALT (GPT) L&, el
VR, MRS T VR, Y PRI, i
FoBER, MUePFLEERI, BUN L5 BRI LB
SR IERIGYE, 1 EREOR D BRI

(4) HEAEMERRARHERVERREERE—
EERR L

(5) ERERE, AHE. EERERUFNOFRFERINORERATHE
EEE R L

(6) EMT7 LILX—I2XT HFBRRUVHRE

BR] (ROBEICFESLEGEVI L)

ARAN D RRIIE R LIdBEOE O BEERE O & 5 5

(DEXRGEMER (BHERH)
3) 77’7«(3#—“/— 7%74?«*\*‘/*%)%@%2@%5*&%)%@5@(‘ B a1
ATV, BEDRO NG ARG 2Pk L, WU RNEZTTH 2L,

9. BIRE~NDHRE

AFNIFEICEL P SN 528, mEnE TITEFEE L0 bBEEMET LTS 2 L%
Wiz, BEOBKEL EHMICBIE L2 bR EHEZHE T 52 SEBEICKREGT L Z
&o

10. 53R, ER, BIBF~OKE
(D iFIE~DEKE
1) I SUTAEIR LTV D ATREME D & % Im N CiE, 1R EO A RIE Rz Elml %
EHB SN LGB DORFREGET L L, [IRTORGICBT @ aMidmz L
TRV, AFERARRBRICB N T, 7y M TIEREY L OWR « JRIRIZEMED
WOHIL, U TIIE - RROZIZEHENRBO b, 7y FROT Y F DR

18



11.

12.

13.

14.

15.

FEEIX, b b1l mg BHRFOBREEOZNEI 180 5L 883 (HICfE4Y T 5, ]
2) MEROFREMEN & Dl NSk LI 5 Ko 8T 22 &, [RIROFEEFI
WEERIETBEARH D, ]
3) FrEN D HBV Y2 BT 57 O@UI R EZ1TH 2 & IRFIDIRHMED BT
AV~ HBV &G KT TRHEIZOWTIE T —# 32\, ]
Q) BRAIF~DEE
RHLT O IIAFEE IR 2 TIE s 2 L, [EWER (T b)) T A
HHIZBATT 2 2 ERfE STV 5, KA E S OA IS HUW 3D A IER
HTH D, ]

INREADES

| NRSIE R B 7 b L A IPEIRREL LT (IR 2.

BRERRERRICRIETEE

FA=RPAYA

BERS

BWERGOREIRONTND, BERGENALNIZHGEITIE, BF 2 OB L. LER
SHESRIEZ i 5 2 &

BREDIE

BRI {05 -

PTP @D #ANL PTP > — bWV H L CTIRAT 2 L 2EES 528 (PTP v — oD
RAIC K0 OB RE R AT L, FIIXE 2B 2 L CHBRIMA S0 EE A
PHEZ PR T Z L RHE SN TWD),

EDHDIE

(1) DNATRM : 2 FERN AR A~ 2 (= FH A E LT :0.004, 0.04, 0.4
KON 4mglkg/H) &7 v b (=T hEe/LE LT, #0003, 002, 0.2 KO
1.4mg/kg/H . H : 0.01, 0.06, 0.4 XU 2.6 mg/kg/H) TiTHiIT\5b, HFE~vw
Z D 0.04mg/kg LA L, Wi~ 7 2D 4mglkg DOFe 58 THIMIE D3 AR 7 A 1%L
Iic, MERE~ D X D &R Tl O AR ERPBIE SN, BRI
FEST ORI OMETEDFRD ST, Ty b, A XKD LTI DL S RE
NBEIN TN LD, WS~ AHERFTATHY ., & hOESE
PEE DBIEITIRNE B 2 bivle, ZRESMIEHER T, B~ v 20MFE, H~
U AOBYEMAE RS, MEHET » b ORI, I ONCHET » b O RRE & OVF
FEDFRAEFN LA Lz, Zbid, BRHE TOREE L TR VIR & T8l
EINTZ LMD, b FOREMICEEEZFESO LD TRV EE LR,

(2) ZEREM : 5538 MY 2 3BRIC in vitro TYBERE 253 L=, e E=H
WA IR R B (Ames 3RABR) | WFLEMING 2 W 7B s 128 R 28 Bk
LY T N B AL —RfE % A - IR E il ¢, \inmtEiEiRo o<
w@woit\7/%%%utﬁmﬁﬁ_iédﬁﬁ%&DNA@@ﬁ%%@ﬁ

19




ERLTWD,

(3) &£MEEM : 7 v MO AEFBEABRICIB W TEZIRE~DOREITFRD i o
Teo T oKL O X & W T2 MEBRIZ I W TR BRI TR bivle, 725,
E%EEﬁHEETTODE%E§§ié:ttf\Tfrjb\ﬁiaaEan],fﬁﬁﬁ%%fil/fof/b’C I, HEROZ L

ECLL NSV WALl

16. Z Dt
M L7

20



X. FERRERERAERICREd SIEHE
1. ¥EHER
(1) EHRBHR ( TVI. ENFEEBICEETHEHI SR)
(2) BIRHOZEIEERER
A=) -¢ 2P
(3) REMFEFR
M ER e L
4) ZOthDFEERER
A=) -¢ 2P

2. SHHR
(1) BEmEE5EHERABR
% HE RS L
(2) RERSEHRAR
EEE R L
(3) HEER4ESHEHER
I =2t ERLOIESF) ICEHISEEL © M0, 7FE, EiF. RLBFAORS
(1) 1 kRO 115, ZD#OEE Q) | DHEZMR
(4) XDt FFHEE

MI. 2% (ERALOFES) ICETHEE] © M5 Zof0:FE (1) BRUY (2) |
DI % 2

21



X. SENEHEICEAT 5EE
1. HERES
f Kl =T A EILEE0.5mg [CMX) ISR, AL5EEE R LY
F) EE—-EMEOLGEIZL VTS L
ARGy =T AR FEME R L

2. B X X6 ARAR
FEHAIR : 34 MEICEROMEHBIRNICHENT 5 Z &)

3. & - RESH
Hri%  SEIRRAT

4. FEFRFWLEDEER
(1) EBTOMYHRWNEDBERIZDOILNT
M L7en
(2) FRZXHFFOMFWICONT (BEFICBETASHASTES)
V. AEICETHERININ. BERUVEAEIOHEBMR
L. R£M (ERLOZFESE) (CATHER] © 6. EELGERNIELZTOEARY
WEAHE B) | KO T4, BEEDIE] OHEHSM
(3) FAFRFOBERIZTONT
% L7en

b, RBEHSE
SRR

6. A
T 7 HEILEE 0.5mg [CMX] : 70 % (PTP)

1. BEROME
PTP & — |k : RUMffke =07 713

8. R—HM4% - R%ZE
Al — 3 . NT 7 —FEE0.bmg (7 U R RV« A ¥ —X A7 A TKEASHD)
@ % 7TV, TTFARENL BRIV, TIHRENL UVTaFLT < LR
W, 7 /KN TT77xFI K7~ LRE %

9. EERAESEAR
200543 H 29 A CkE)

22



10. MERFTRBEABRUVERRES

w8 4 HOERR e AGRAE A H T
T T HEIEE 0.5
7-F034§?3 me 201742 A 15 H 22900AMX00161000

11. EEELENHEFEAR
201746 H 16 H

12. BHEEXEFREM, AERVAELEEEMEFEOEABRTEDOART

A L

13. AEEHRR. FMKRAREABRUVEONE

BRI

14. BEENE
GAS BT

15. HEHEHFRERRICEY S5

EA=1923A

16. &fEa—F

i

clf

%

HOT (9 41) &%

JEA T8 A A e
IR iy 21— R

L7 MNERa—FK

T T H EIVEE 0.5mg
[CMX |

125336801

6250029F1016

622533601

17. RIR#GH LDOFER

ARANTZ N OB EIRL TH 5,

23




XI. X#k
1. BIAXE
1) 7w K=y X~ 3REE (F) RO LR 5 12K (FEIIEE) |
2013, 2101-2102
2) (BR) 72 w7 2 (ENEE : ZEMERR
3) (BR) 72 w7 A2 NG EHAR
4) BB 7 vz 2 HNEE : AEWER SRR

2. TOMOSHEIR
BB L

24



XI.
. EGENETORFTRE

BEAN
BRI L

#9851 DERBR RN
R L

25



XI. #%
ZOMOBER
BRI L

26



&k Te (FA) 7T

Q rsit Sy=w g X

BETHEIRHFHEE2-15-10



	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的・製剤学的特性

	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

	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
	7．CAS登録番号

	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
	4．有効成分の定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	（1）剤形の区別、外観及び性状
	（2）製剤の物性
	（3）識別コード
	（4）pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なpH域等

	2．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量
	（2）添加物
	（3）その他

	3．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	4．製剤の各種条件下における安定性
	（1）加速試験2)
	（2）長期保存試験2)
	（3）苛酷試験2)

	5．調製法及び溶解後の安定性
	6．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	7．溶出性
	8．生物学的試験法
	9．製剤中の有効成分の確認試験法
	10．製剤中の有効成分の定量法
	11．力価
	12．混入する可能性のある夾雑物
	13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	14．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．用法及び用量
	3．臨床成績
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床効果
	（3）臨床薬理試験
	（4）探索的試験
	（5）検証的試験
	（6）治療的使用


	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・測定法
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）最高血中濃度到達時間
	（3）臨床試験で確認された血中濃度
	（4）中毒域
	（5）食事・併用薬の影響
	（6）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

	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）バイオアベイラビリティ
	（4）消失速度定数4)
	（5）クリアランス
	（6）分布容積
	（7）血漿蛋白結合率

	3．吸収
	4．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

	5．代謝
	（1）代謝部位及び代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素（CYP450等)の分子種
	（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比率
	（5）活性代謝物の速度論的パラメータ

	6．排泄
	（1）排泄部位及び経路
	（2）排泄率
	（3）排泄速度

	7．トランスポーターに関する情報
	8．透析等による除去率

	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（原則禁忌を含む）
	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．慎重投与内容とその理由
	6．重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	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）副作用の概要
	（2）重大な副作用と初期症状
	（3）その他の副作用
	（4）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	（5）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	（6）薬物アレルギーに対する注意及び試験法

	9．高齢者への投与
	10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
	11．小児等への投与
	12．臨床検査結果に及ぼす影響
	13．過量投与
	14．適用上の注意
	15．その他の注意
	16．その他

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	（1）薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照）
	（2）副次的薬理試験
	（3）安全性薬理試験
	（4）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）生殖発生毒性試験
	（4）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．有効期間又は使用期限
	3．貯法・保存条件
	4．薬剤取扱い上の注意点
	（1）薬局での取り扱い上の留意点について
	（2）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
	（3）調剤時の留意点について

	5．承認条件等
	6．包装
	7．容器の材質
	8．同一成分・同効薬
	9．国際誕生年月日
	10．製造販売承認年月日及び承認番号
	11．薬価基準収載年月日
	12．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
	13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	14．再審査期間
	15．投薬期間制限医薬品に関する情報
	16．各種コード
	17．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
	その他の関連資料


