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KEOUHSCE* (2023 41 H)

Pregnancy

Fluorometholone has been shown to be embryocidal and teratogenic in rabbits when administered at low multiples of the human ocular
dose. Fluorometholone was applied ocularly to rabbits daily on days 6-18 of gestation, and dose-related fetal loss and fetal abnormalities
including cleft palate, deformed rib cage, anomalous limbs and neural abnormalities such as encephalocele, craniorachischisis, and spina
bifida were observed. There are no adequate and well controlled studies of fluorometholone in pregnant women, and it is not known
whether fluorometholone can cause fetal harm when administered to a pregnant woman. Fluorometholone should be used during
pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk to the fetus.

Nursing Mothers

Systemically administered corticosteroids appear in human milk and could suppress growth, interfere with endogenous corticosteroid
production, or cause other untoward effects. It is not known whether topical administration of corticosteroids could result in sufficient
systemic absorption to produce detectable quantities in human milk. Because many drugs are excreted in human milk, caution should be

exercised when FLAREX (fluorometholone acetate ophthalmic suspension) 0.1%, is administered to a nursing woman.

FDA : Pregnancy Category | atifii7e L™ (20234 1 H)
4 —ATUT 4 ¥ B3(2023 4= 9 HH1E) "
*FLAREX (fluorometholone acetate ophthalmic suspension) 0.1%

T Prescribing medicines in pregnancy database 40 5|H

(% HOME)

A —ANZ7U7 538 (An Australian categorisation of risk of drug use in pregnancy)
Category B3:Drugs which have been taken by only a limited number of pregnant women and women of
childbearing age, without an increase in the frequency of malformation or other direct or indirect harmful effects

on the human fetus having been observed.

Studies in animals have shown evidence of an increased occurrence of fetal damage, the significance of which is

considered uncertain in humans.

NRFICE T HEEH
HAROUH XEOTHIZLL TDOLBVTHY, FDA CREORA CHE) BLOS[E O SPC LT 7225,

I EDNEREZHIHEEICHITLHEER
9.7 /NR

FrZ 2 R 0% B3 MEICR G 7228, NRFEEX R LUK R BUIFE L T,

KEOWA SCEH (202341 A)

Pediatric Use

Safety and effectiveness in pediatric patients have not been established.

% FLAREX (fluorometholone acetate ophthalmic suspension) 0.1%

HE O SmPCH* (2022 4 3 A)

Paediatric population

The safety and efficacy in children aged 2 years or less has not been established.

% %X FML Liquifilm Ophthalmic 1 mg/ml eye drops, suspension

25


https://www.tga.gov.au/prescribing-medicines-pregnancy-database

XII. &

1. RF-REBBICRLTERHMZTIICHE>TOSE IR

MU E R L

2. FDOREEEH

O DD EI1E A DB DEEE
(R B2 i 2% ]

No.

B b

- fif F 2 1 A58
i (BHHE) B HIH

1

| TLAX—E | TaAbay

. RS FUIRIE 0.1%
20 1Y (%ﬁm&ﬂzﬁ%‘ 2 ]
E%‘ﬁiﬁf@ 1 AR
&T@A E /e
r\ff?%)

HER R B &

BHBRMG A IR OJEPHORLBE, 23D IR L CTRFR LD T L= m

G PIER) >\ HRR— AT VIREKE | IRFH LD BT =7 A aIRWE M OVAH
BALF S, | EE A% MR OALEE, 2 AL UIERL
2o AFI 87 =F AN RIREOF G-k,

ik 2 % BRI, VR =Y m BT 2T VHRERE O Ak,

ik 7 Atk R, AFIRONT =T A RlRikE AV ST T AN T,

Fik 9 Atk /Xy F T AMERIIAF L O =F A RIRIE OB,

ik 10 B8 - HRFE PR OER IT G,

BEREE  hT=F AN EIRIE ., 7L R=Y o Fii 2TV IRECE

(5551
BE W IR
No.| T | fmMEM | 1 BRER ,
e | (b | R iR OULE
1| & it e TRy | BB
| G | SR 0.1% | BEEIAE A 2 B AR L TR T BRI 5 il
60 ft AT | Bk )RR AR B R AL

1 B4

1% 9 By SEERTICL AR 7 a Y20 IRIE, 5 4351 TR
Z IR SR,
Wk A AT 0 R (AR B IR R .
PRI 9 B, LR 7ud o v SRR O 2% SR T4 B 7L,
AR 10 B, 4BEA2 RS, IRER - IRIG O B 1T B A0 - R BIc
b3, B,

GEAEE LA 7 X 0o RIRIK

26







	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）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
	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
	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注意
	３．用法及び用量
	４．用法及び用量に関連する注意
	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
	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・服薬指導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


