2023 & 11 AHET (56 8 hR)

BARERRSTERS
872646

EELAAEL—TH—L

AARfRIREFIEIS D [F ELHEE 2018 (2019 EFHhR) I1TER L TIERKR

SNEEITRERILE A

2LE=VDIU=L0.5%TF1D.]
Prednisolone Cream 0.5%[TEIKOKU|]

(Frrk=vovyy—L)

-1l 1) —LFH

A 0 RE R D EHELED

¥

d

b3 I 4 € E|lgdh ABRJLF=ZVOVSmgEH
_ i % & FLk=vyor (JAN)
= ¥4 - Prednisolone (JAN. INN)
AERFTERITFALD HERTARBEEAB:2013F 28158 (RFTLDER)
O R % N & - EMEZENRFEAHBE:2013F 68218 RFTLDER)
Bk 58 B 8% &£ B H |BR5E B & A BH:1965F 128208
WERT (BWA) - | _ N
_ oo 2 At 2ERETT - FEMNEKK S

%
EXFRBLFERL

THEEKKXST EEEEN ARER=E

TEL : 0120-189-567

SATEEE OB ~17B5 304 (£, B, fiB. SHAKREZEBZRKRL)
EEBFREMITR—LR—
https://www. teikoku. co. jp/medical/

AKIF 1% 2023 4F 11 HSGT OB IR L OGLEICFE S WET L,
BT O HRIT, MATBUEN B3R EFEE A A O BRI E R R — YV TR L T E &,

o
O

MWy & Hb &




EEGLA LV FEEa2—T 3+ —LFHAOFEEOME — BRmpEAMHE —
(2020 4 4 H &3T)

1. BEERA VA E1—T+—LERDOEE

A EIR S O AN 2 BHE R E LT, EEAERLRASCE (CUF, 435 355, &
PEELY CIEAT « AR O ERIEFE D HH EB LB A EIE S O EE AR ATE R T 558
X, IRAHSCEICEER SN G WA AT 2 BICHEME RS LERIG AN H Y | RO EIEE
WY E (LLF. MR) E~OEROBIMGFHERSCERICEVIFEREMEL TE 0D, ZOFEITH
FIMERE RN ATTLH-ODOHBA Y A ME LTERNLA VX E2—74—A5 (LIF, IF &1
T) NEEE LT,

1988 - HAJRPBEIEAIRT 2 (LLF, BIR3E) PIEE 2 /hEB S IF OCER T, IF sldipk=,
IF FUsBH 2 3RE L, £ D% 1998 FF1Z HIWBEFING 3 /NEBS7%, 2008 4, 2013 4FIZ HIREEE
WHEREB SN IF LB HOUGT 217> TE T,

IF o 2E6E 2008 LIFE, IF X PDF E0E T —% & LTRET 2 Z ERFAIE 2 o7z, Th
IZLY, IR SCEOEERUGT N & > G EICSGET ORI T — % 2800 Lz IF 200t &
D& epotlz, FHRD IF 1L, EELERERREHEME (LI, PMDA) OERHEIELNE
R D~N— (http//www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) (Z CTAB L TW5, HIA
FETIE, 2009 F L 0 HEEKGLO IF OFREREFT Ok E LT T4 2 B a—7 4 — LKA
ZERiE L, Hx O IF IR SCEZMET 28 EEAEHRE L THEUNEE - RETL W5,

2019 FED IR CEFTHBEFHEDOEE IZ S, [1F SCHEEHE 2018) AR SN, Ak TEREK
S DIGEERIEHHEENC BT 2 A KT 4 ) ICBET 2RO, TOFEHIRERE L1,

2. IF &l

IF 1T TR SCEHEOEREMMT L. EM - AR EOERIEFEEIC L > THEEB ICLE R, &
HOMEEBO T DO, WHFFOT-HOER, A O DOEHR, EIHRLOFEEMHD
DOER, FFHREE T T OO DOEFERENERN SN RER 2R O ERRLfFHEL LT, A
TR FLHEE A RE L. Mk 3K 5 0 FUE IR 56 SATIRGE I #5105 3T /ERL R ORI A RHEH L C
WAHEITERE EALEM T LD,

IF (ZFed 9 2T H R OSSN BN R E L7z IF seai S IR L, — 5o pIs 2 R & KGR O
FPHNOERN LR I N D, 7272 L, MIEEEOMESICED 2 L O L OFIHE B S 255 - K7 -
PR REFHEEIIF O FHE L T2 6720, S0z 5 & BERAEN DRI TF I,
FIHZE B S S5EM - I - BREH T2 & & bio, RERHTEETHILOE VW IRBMEFFO>Z L%
AifE s LT 5,

IF OfRMIE T — 2 2 AR L U, RIS TORKITHLATIER L,




3. IFOFAIZHI=-T

B AR IF 1%, PMDA o &5 F R 35 SR 8 O~ — DI TR E STV 5,

SR FET TEIRMLA V¥ Ea—7 4 — DMEROFB X ) 106> TERK « 12632 23, IF OJF AL
I E 2 ERBIGICAE LT A EHRSC IF MRS ICFEH LR RS I WSR2 O MR
HEADA A E2—ICEXVFIAER OBANFEZRFESE, IFOFAEE®mOLMLERH D, £,
BERFLET SN A EOREESICET 2 FHEICE L CTid, IF AGET S5 £ ToMik, BEAEN
BT HIUETNEEZ I SN LI SCES . 55 WIS O 3K S E IR — v 2512 ko FII A
HONET D L& BIT, RFTOWATCE L PMDA O ERAERLIERIBRDOL— D THERT S
VDN D,

RE. WIEM AL EMEOREO SR SN TWD V. 5. BRARE ° IXIL 25886,
XML %] FEKREZZ T TCORWERDGENDLZENH Y | 20T PNTITHoHET
xThD,

4. FIAICEELTORER

IF # HE¥BICB W TRNT Z ENTERWERLEFRIE LTHEH L TCWelZ& 2w, IF IXH
JRIEOBEE AT C, Y% EIE S ORIENR 7 X IXIRFEIC#E D D EENERK - #2489 5 EIE 5 E
FEHDOIZ D DFHTER T 5 & OLE DT EH, Fidl - RIUTITEI S, BRSO NE, Ak
Je OV MO BT RO R EBACIR T E IR IEE A R T4 >, IR = — R - 4
T TT 0T AEORIF B EREZT S5 25800, IEHERRHEEI A R T A TR R
HRRIERIK BRI D FAEE T BT DRI AT W T, BEEREREREEE S DR OIS U TIT
I EIEFELZZNVEINTEY, MR A~ U X a2a—CH LD LHGAEZR EICX Y., FIH
FHONIF ONFEZRESEDIRELDOTH D Z & ik L TR UEZR S 200, SR
L ONDIEROB LRI EHGE L, TORBMEE k&, EREGITIIT 28 B0 & felrd
52 EIFEAIOAE THY, IFZFA L CHHESZFIMES L DI LTV E N,




H
I WEEICET DB oo 1
1. BHTE DFEFE oo, 1
2. BUSLOIEIRFIEFE o, 1
3. B ORI 1
4. JEIEMEAICE L CRMT &R 1
5. TKERSM K OV - fEH EoffREE. ... 1
6. RMP DOBEEL oo, 1
II. BFRICEAT BB oo, 2
1o BTE R e 2
2 B e 2
3. AR SUITRMER 2
4. RO B, 2
5. bF4 (MATE) UIARE e 2
6. M4, A, BT, LT ET e 2
IIL B CET HEE .o, 3
1. ERAESERIPEET oo 3
2. ARG OFFESRME TIZBT DL EM...... 3
3. BRI ORERRRIE, EE&E o 3
AV 3 - {5 % = = 4
1o BT e 4
2. BUBIDFIL ©coveeeeieiieeeceeeeee e 4
3. USHEMRIR OB OB e 4
A T e 4
5. IBAT DATREMED & 2 W) oo 4
6. BFIOKFESLME FICBI DL EM 5
7. B R ORI DZETEPE oo 5
8. il & DELEZE L WEMLFRIZEAL) ... 5
9. TAHIE e 5
10, B85« BEE e, 5
11. BB S AL DEM B e 5
12, FDML e 5
V. BERICETAER oo, 6
1. ZHBEE ST R e, 6
2. e ST BT DR e 6
3. FVE R O B e, 6
4. AELROHEICEET 2EE e, 6
5. BEERARAR oo 6
VI E3hEBICRE T HIEE .o, 8
1. PRI BEED 2 bEM XX LAEEE.. 8
2 ERFVE e 8

—

EYENREICRET HIEE ..o 9
HIL AR EE DHERE oo, 9
PR E G/ XT A —H i 9
FHE (Reav—332) B . 9
WU e 10
DA e 10
AR e 10
FEHE e 10
F7 U AR—=F—IZBET DEH . 10
BTN L DBRELR e 11
BEEDE AT DB e 11
DML e 11

VIIL. ££t (ERLOFIES) IS SHERB. 12

1. BENEEFZOHEB 12
2. o NEEZOEH. 12
3. e XIINFICEE T HEE & EOBH. 12
4. AEROHEICERET AR & ZOFH. 12
5. HERIEARNEE L ZOMHME 13
6. EDEREATHBFICEAT HIER... 13
T FHEAEF o 14
8. BEM oo 14
9. BERMRARERICKIETEHE o 15
10, T EIE G o 15
11, W EOEE o 15
12. ZOMDIER oo 15
IX. JEERIREABRICEEY HIEE ....c.ooocn.... 16
1. FRFEERBR oo, 16
2. TEPERRBR oo 16
X. EEMNBHEICEATHER ..o 17
1o HIHIEKY oo, 17
2 AN oo 17
3. AUEERIE TOIFE (e 17
4, B EOTEE oo 17
5. BT B oo, 17
6. [Al—hy « [RIZDE oo 17
7. EBSFEAEFET H oo, 17

8. BIEIRFEAGEFEH H R OVKREE =,
HAMAEAENGEAEA B WoehmEH B L 17

9. ZhEES I EEM, FEROHZ
ERBEMEDOFEA HEOZDONE ... 18

10. FHERARS. BRHMhSRAREAR
TR DI e, 18
11, BRI o 18
12. G HIFSIBRIZBET 2B e 18
13, BFET— R 18
14, PRBRAGHT EOTER oo, 18



XL 3THR oot 19

Lo B I SCIR oo 19
2. ZTDOMDBE TR oo 19
XII, BEBEE coeeeeeeeeeeeeeevevveeeeeneeens 20
1. FE7RANETORETERD e, 20
2. WM DGR SIETE SR oo 20
XIIL B oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeneeeeeeenneenennnns 21
1. A« ARSI U CHRER W &
T2 > TOEEER oo 21

2. TOMODBIEEE ..o 21



I.

MEICRT HIRE

1. FXEORERE

T R=yvr 70 —=505% 7427 % 1gh, Ao E L TF L R=Y % bmg &4
T57 UV —LFOBRRBERLTHD,
AAFNT, 1965 4 8 HITHAGRZHUAS L, 1965 4 12 ARGEIZE 572, 2009 FIZEHFEEHKPIED =D
DIRFEAZETE (EHIEH 935 5 (CERE 1249 A 19 H) (2H-3<) . 2013 FEIZ— AL FR~DIRGE
HERZITV, BUEIZE-> TN D,

2. HaDBRFIRE

(1) RANL, A, 7 bE—MRERZETA T4 2021 128175 AT v A RAHIEDE DR
X (Tv7) kD BEMNETIE, va—2 (VR 125541 D,

(2) ASFHN AL FH RS A % D BIE I BUSHEE 25 B file & 7 5 A & FE0ia L Tuhauy,
RBEKRREWEHE LT, IRBEE~OMFHICEE L L, IREE, SNEEZEZ T 035D
DTHEETHZ L, REIEMICOI 2 K8BEOMHEH, #Eik (ODT) I2kh, BEAN
B, NS RHHbNd 2 ENRH D, (VI 8. (1) EAZFEIEM & WIHIER ) OESM)

3. HmDRAIFHIFE
AANT, & FuaFy v L FHES NIV E KRS BE RNV 2 /880 & T DA TH S,
(Mv. 2. WAL DOEEM)

4. BEFERAICEL CAMINERN

EIEEINCBET 2 8EM, REERHEET A N4 % | B 24 by, ZHE
RMP i3
BINO Y A7 F/MEEE & L TER STV D EH i
e fl HEET A4 KT 4 i3
PRBRTE b o> B8 B e s i3

b, ARFXHRUNE - EALOHIRER
(1) RB&KH
A L7

(2) i@ - A LEOHIREE
A L7

6. RMP =
AR



II. /#ICEET HIEH

1. B4

(1) ¥4
L R=yuar 7 —2505% 71427

(2) *4
Prednisolone Cream 0.5% [TEIKOKU |

(3) EHDEE
A R R

2. —H4
(1) f% (W4&i%)

71 F=vr> (JAN)

(2) % (Wm4E)
Prednisolone (JAN. INN)

3) AT LA
TV R=Y ROV F=Y r U FEK : pred

3. BEXXILTMER

4. DFRARUSFE
4542 0 Ca1He2s0s5
Sy 360.44

5. {£F& (@&iE) XIFAXE
11 3,17,21-Trihydroxypregna-1,4-diene-3,20-dione (IUPAC)

6. BER%A. Bl&. 8BS,
L

LEES



III. H%hE5 B9 5IEHE

1. HEEFEMHE

(1) 4488 - MR

HEDREEIEDMRTH D, MBI RBO LD,

(2) BfEM

VR4, VAR
A B ) =)V RRET TN
X ) —/L (95) LRRIT T
Wi F /1 Bz »
7K D TERIFIZ < W
(3) B
HMERR L

(4) @i (fEfE). Ha, BRES
Rl K9 235°C (4 fR)

(5) BiERARBEEH
AR L

(6) STECIREL

B L

(1) Z DD ELRIEE

e (o) & +113~+119° (#M%. 0.2g. —#% /—/L (95), 20mL. 100mm)

2. BMRADEREHTICETHIREN

R L

3. AWM, DHEERERE. EEX

e BRE
(1) 200

(2) RARUL AT bAREE (BAED Y 7 LEEAITE)

TETE

k7 v~ b 777 0 — (FIMOEEER - JIER R 24Tm)



IV. ®AIIZBEd HIER

1. Flfz

(1) FRzDXH
7Y — LAl

(2) HFOHNRE IR
lg ARV F=Yrr bmg z G AT H5HEGDT U — LA

(3) #Aa—F
TF-BA

(4) HEDWYE

MMERR L
(5) =i
MMERR L
2. HFIDHRL
(1) S CEHERSD) OSERUFHME
AR5y g HE 7L R=Ynol bmg

ATT VU, ®F )= RNTT 4 v BT T 4 BEFALRIAT T U7
AINF VeV, ZATT YRR ) 2F L7 ) a—h NIFXVRRBEHRT TN, Tre
Vo7 U a—b KL Y UL RTFXLEBFEHRAT IV

(2) EREFORE
HER R L

(3) g
AR L

3. RTEMEDHBRUVEE
PR

4. N
M L7g

5. BAT HTHID BB FEHN
AR L



10

11.

12.

HHEDBZEERTITETIREN

SRR & D RIRAFAER (SRR, 48 » A« MRIR, FERBRIER,

Bl TR T 3 EMBENTH D Z LR S iz Y,

ARERVBRROREN
LR

hElEDEEZEIL (MEBLEENEIL)
MMERR L
B

R L7

5% - A%

() EEHDELRE - A%, NEHBRLESR - QEICHT HHH
LR L

(2) A%
5g X 10, 5gx100, 100g

Q) FHEE
Y LR

(4) BEDME
Fa—7 [(Fzx—7) TIAIZUA
(Fxv7) RIZFL»
NI (HF &H/) FAI=FLv
(H ) RV FLv
( % ) AV Favrryr

AR I N D EMEE
M LN

Z0tt
LR L

R ORER, @O



V. AREICES9 5IEH

1. BEERIEHE
B REAR GEMMHEERRE. ATEERAE. X LEE. HOTRERL. BREEL
$E0). REEEE, X5 PES

2. HRENXITHRICEES HEE

5. MEXEIHRICEHET HEE
PERER A 9 WRI2 « BUSRITITER L2 L2 FRIE 3203, R EHT 48
WAL, H O COBEYRHTER (EFEM) | FLEEANC K D021 9 0, X
NG EDOHMEBET D &,

< fifgs >

RIBREAT oA RIZEAMIE (w7177 —) OFREHE~ORHCHEELIHT 20T,
R 2 % - R UBRZB(L S E D AR & 0 | R ERG 2 22 1895 - BUBRIZITEM L
BN ENEE LV, 20O XD RIGEITITHEE 2 HTEAl STEEANC L DR E1T O LERDH D,

3. RERUAE
(1) A %&Uﬁ%@ﬁﬁ
WH 1 H 1I~%EL EEEZBIICBMAT D, 2, BRI D EEHEET 2,

(2) RERUVAEDHRERRE - 1R
YRR L

4, FAZERUEEICEET HIE
BRE STV

5. ERPRAGHE
(1) ERERT—R /3y ir—:
A% L7

(2) ERPRZIEFABR
REER L

() AERGEFHBR
TR L



(4) HRFEAIEAER

1) AEREEEAER
EEE R L

2) REMHER
EEE R L

(5) B - HEAHBR
LR L

(6) amAIfERA

1) ERRMEE (—REAREE. HEERARARE. ERARMLERE) . LERART—
8 R—2HE. BABERERHBRONE
TR L

2) RBEFHELTERFEOABRXIIEREL-AE - FBROBE
BN

M Zoft
AR L



VI. EHEEICEHT HIER

1. EEZMNICEAEH HILEYXIILEME
a)LVF ) R
HE  B#EOH 2{LEMDNEE - WRFIL, BRFOETIRLESHRT L L,

2. REMER

(1) EREREL - ERBF
VEFEL © B2
TERIRET : AREIBRE R LE L T, RIROBEE /L F a4 FER CHEFIC L FIRIEER % %
B2, RROLDIZHARTIE 2V a4 RIERIXETHE SN TN D 2,

(2) EERMAZHARE
LR L

(3) ERISEIISH - PR
AR L



VII. ZYEEICE 9 518 H

1. MpREDHR

(1) AR AR nRE
AR L

(2) BEEREER CRA SN b RE
BB L

(3)
AR L

(4) BF - GHAEORE
LR L

2. RMEERES A -4
(1) fEHAE

REER L

(2) BIREREE
LR L

(3) HREEEY
R L

@) 2UTFFVR
MR L

(5) DTMEHE
HER R L

6) Z0tt
AR L
3. BEH (KFal—v3>)

(1) i
AR L

(2) 185 A—SEHER
LR L



4. RN
WRASGERAT « B2

(2)

(3)

(4)

(%)

(6)

6. 1
M

(2)

(3)

(4)

1 57— B P i 1
HE RS L

- BPTE R
AR L

it~ DBITHE
LR L

BB DBTHE
TR L

Z DO RBA~OBITHE
R L

mEEEREEE
B L

#t

DL R U R BHEES
AR L

RBI“E5T 28K CYPEH) OHLFE. FE5F
YRR L

NEBBNROHERVTOHE
LR L

REMOE O MBI, FELLE
LR L

1. B

%

8. bk

%

LEER L

S URKR—E2—IZET B1EHR
WERH e L

_10_



10.

11.

BATEIC L DREE
B L

BENERZETHEE
MMER L

Z 0t
R L

_11_



VIII. 2% (FRLOXESE) (CET3ER

ZEERNBREZTDHER
BRIEZI LTV

2. ERNBLZDEA

2. ER (ROBHIZIFHFRELGENI L)

2.1 RS, B, KE, HREZ, BEZ IBRYEEZE LS E2 8200 H 5, ]

2.2 AHNOREIIKS LISBIE OB D & % B3

2.3 SEICFILOH DWB N HIER [ZRALEMLOWBESBIE S 282N H Y | £, RO
BThRH D, ]

2.4 5 (N—F =y MRIFRS) . H 2 EREEL EOBME - S5 LR8O AN IS S 4,
BENE LS BLLIBTNN D 5, ]

<S>

2.1 BIBREAT A ROGEMEIENIC &V BEEIEDHEL R TBThRHY . £/, REH
JE - FAEOMHEHERIC LV AIGRIELEOE D BN H D,

2.2 AFNO R HBUEDOBAEIE D & 2 BADBARN ZEH L2556 mEUEDIEHI AR O E
TEALDBZNDR D%,

2.3 BIEREAT vA FOMmAEF AN ON RFHEIEC 9 2 M ERIC L0 ERAb oMl 238 2
V. BEZEILOIER S LIFHAAEHOMELZ L L 2BENNH D5, SEFLNLLHE. N
HICHEMURMEIYEZE Z B Th ) d %,

2.4 2MEHEICRIBRE AT vuA VA ZE T 5 LRETOFR, BEIRITIE S 8T 5, L
L. TOEEMM LT 5 & BFOFAENMG S, BErEFELIENLD Z ERmb TN,
REACDEN D &I DOBER DS 2 JTRYLDNE ZHUTFRAF L T D BERERLA T 1T EE S 1T
HRRFEZHM L LEZILN, B 2 BIRAEML EOBMEIIIEN L TR b, 725,
EG, BEEICOWTHRROEENLETH D,

3. MRENITHRICEET HEE L ETDEH
V. 2. DEESUIRICEET SR 22452 L,

4 RZERUVREICEET HIFTELTDER
RE STV RN

_12_



5. EELGEARWIE L TDHEA

8. EELEARWIE

8.1 RENIIEMIOE D IRFHOEE D (ODT) ZofHIC Ly, BIBREAT oA RElE24L
G LI E ERRRIERD S 5o s Z E03h 5 DT, Kl & 2k & B EME A
S ENE (ODT) Mty 52 &, [9.5, 9.7, 9.8, 11.1.1 &[]

8.2 AHFIDFEFIC LV IERDOLEN I BN WG ITIER O EAL % B B 5E 13 H 2 H ik
HZk,

< figin, >

8.1 & (@#r) ¥ (ODT : occlusive dressing technique) 1%, —f%AJIC, HMBAA I, HKA
DREJENS ORI T D ENmbNT WD, [Eo T, AHAIE VW Eb REFHITES
MUAEHICHER TV, 280&%E5 (NR) LEGA ERBEREWERR O bbb BZhnd
%

8.2 AANX, ME, VA NA, BHE, WY (DI FIEE) | TiEEOKYIEIZE O B IZITRN
72, Elo, AR b OmBEMEERIC LV IEREESE I BENRH D, o T, HH.
2 L2 LARIZEH L72Icb 00 b b7 PRLERNS A ONRWIGEITIE, BYYEIC
O REBEORIDIFNZEE L, AFOFKEG 2T 1LT 5085 5,

6. REDEREFHI HBHEICHT IR

(1) &HE - BEERZEOHLIEE
BRE STV

TH

BE

(2) EHEHERE
TR

BRIE &

(3) FTHREfEEERE
BRE SN TV

(4) 4TEREEHY 5F

RESH TR
(5) 1E4%
9.5 1¥4%
KEXIIEWNCOE D IREBEOFEHZRT 5 2 &, [8.1 &)
< fiEE >

R L CWAEMICRIE R EAT aA RERpiEG5T 258, RRGENELD Z ERHESIN
TW5h, ZOXIRFTARNE MZHTITEDLDEDIZ OV TIMER S AV TW WD i |2 %
LCixEpTiAvE CHloOEHED 2 WVITRMIM oM T T2 2 &,

(6) =ELIF
REI N TV

_13_




(N

(8)

INR

9.7 INR
B - KRG UIEEE (ODT) 2k 0 BEWEL X T B2NRL D, £z, B
(LR & FREOER R b 5 DTIEET 52 L. [8.1 B8]

<M >

BIERE AT v A RIINSHE~OEHE LTCHM « TEREIMEWER 2R H D | R HALVE D
W OFE R, NNEOREREL KT EnH D, iz TBeo) 13, HEE (ODT) 2
WEREZ S D EEZHIL., BUOOWNOEBIICRIBEREAT oA RARBIZER LI-5HE. B
L (ODT) T L7c3hG L RER. [RERE 2Kk THEZWNH L0 THEENLETH D,

b}

B IIEMICH 2 K0 ZEE (ODT) ZE0MAICE L CIdsHcEETH I Z &, —
WACEIWERN S b9 v, [8.1 2]

< fiEER >
S TClE, BIBREAT A NICXA2MEMTHNO AT oA FEBEEAZEL, REEMNOOE
SR DHEE L . cortisone skin injury 2 Z L9 0),

1. HHE/ER

(M

(2)

HRZSEFTDER
BRE STV

HREIE L FTDER
BRE STV

8. El{EHA

1. BIEA
WOBWER D & B D Z L3 D DT, BlEEZ T0IXATV RE RO b GE I3k
a9 570 EEYRMNEZITO Z L,

(M

EXGEIER & HER

1.1 EXGEIER

11.1.1 BRETTE., REARNE. &KAE BEERH)
IR B2 G~ I K 0 IRETTHE, MNEZE T2 &b b, £/, REXIRY
W7D IRFH O, BEE (ODT) 12XV, BREANE, SAEFEOER? D 5
s b5, [8.1ZM]

_14_



(2) ZDHhDEI1EH

11.2 Z0thoE|1EH

BHEER
B2 & D FERYLAET V B OEEM (7> P AE, BEE) ROMEYE (BYMRE . BHEA%E)
Z DAt EBHERICEY . A7 aA FEE GHEIEICL L2, BA0HIX S 3%
B IR %\é@“éﬁﬁr‘mi‘%é) AT A N (REZEMR, BALEIRR) | Ak
FRECTEZEA L, S68E, 8. BREMKE
BBUE WU (REORIMRE, F55%)
TR BB RCERAEYY | Rk - R RAERE D B

WAIEZOH L, BRSO
IO LD IRRERDR B BT
WIERIICEI Vx5 2 L,
1 3) KEIIEMICH B IRFHOME M,

* 2) 2,

1) &EE (ODT) DA, I DT,

DX REERD B DN T HEITIT, EURFIEREAL H

’ﬁlilﬂ‘oﬁb‘iﬁ/\ L BHERIETD Lk,

RelZ e Oz LA, BIBREAT oA F2Eha L2

#EE (ODT) 1Tkd

=4

=

SRBRERZRICRIZT
BRE STV
10. BEKRES

BRE S TN

. BRELDIE

14 BREDIE
141 EHIERAFOIE
14.1.1 EARA
IRBH L LTHEA L2
14.1.2 {E/AAK
BEFET. ONFZ D 125

ko

(TS 2

ERBNEIEET AL,

< >

14.1.2 SMHFRE CFNEBER 6 R < |

HAOTHEH L TR 6720,

12. Z0th0EE

(1) BEERFEAIZED < I1EH
BRE STV
(2) JEEGERERERIZE D < 1E#R

BRE I TV

WASWAREIWERZ#H < Z &3 B2 b, IRUS D

_15_




IX. JERRERSERICBII S 1HE

1. FEHER

M

(2)

(3)

2. &

(M

(2)

(3)

(4)

(%)

(6)

(N

RN

VI, FEHEIZBIT DHE | OHESH

R M EREHR
HER R L

ZOfEOREBHES
AR L

PEELER

BER SRR
AR L

RS IR
LR L

EEE IR
LR L

1A RIERER
MR L

AR B
AR L

RF IR
MR L

ZOMOEHEN
AR L

_16_



X.

EEMEIRICET HIRE

. RIS

il Kl L R=yrr U —505% T4 27|
BRs 7V R=var &4 LA

A3EAR
3 4F

BN EDTE
BREIIN TN

BEMITEM
BAMERLT AR 2L
<FTVoLEY : HY

—H5 - RZE
—WRHE . S R=yar s ) —n fh

Izl z m

ERsE 4 A B
R

BN

Z FE e RralF VU ATV, TXH AKX

WERTADFABRVEARES. EMBLNRHBFEAR. REMAKERAR

A AL A A

BR7EBHAAEEA B

1965412 4 1 A

1965 4F 12 4 20 A

2009 4 9 H 25 A

20094 9 H 25 A

JEE REIRTEARFEA R Freiasy
IHHR7E4
1965 4 8 H 27 H 40A) 4542
ExF 7 J—ANA F8A (404)
(B 5E4
2009 4 A 15 H | 22100AMX00626000
247 U—20.5% i
HRoE4 2R
T R=yurr7U—Al 20134 2 H 15 H | 22500AMX00590000
0.5% 74 a7

20134F 6 H 21 H

20134F 6 H 21 H

_17_




. BEEXIIHFEEM., AZERVAEERENEOFAARVZTDOANE

1981 4% (HEFn 56 42) 12 A 18 H : #hae )IhE., MK OHEDZEHE

<R Hi >

PHEE XIS - Bk - BREE (bbb, 72750h) . 7T UAX—MERER, SR ER (25 L
DS NEWRE . RERMERIS, MRREE R, CAE LA, LIS, KER

10.

11.

12.

13.

14.

MEKROHE  BEAERICL, 1 H 2~3BEMICEELZBMT 2,

<KEH%>

BNRESIZN R - 15 - BUERIE GEATYERRS M BUE, K BUERBUE, © X — /L EiiE, BRI
FE9. AXRERZ &) SFREE, 2 - THs
MIEX O & - % 1 B 1~lEhE & 42 BFICB M9 5, ek, BRI KV EEEET %,

BEERKE. BIMEER A ARERAEBRUVZEDAR
HREMEAFEARD C1977FETH6 H (3 12 %)

(ERHMEOM R, AHAMERREO BN b D) LHES NI,

BEEYM
L7

REHMGIRICET 5 F®

AN, B (HDWITERE) WIRICET D HIRITED B TH 2R,

&Ea—F
AT s St AL | ERER G o — N . Lt NER
% HOT (94 5
ﬁ/u% W%i[%;%uﬁ'::’_]‘\‘ (YJ :I_F) ( *TT) %77* MERS 25 A o— |
T R=ynar 7Y —5in
2646712N1080 2646712N1080 106156703 620615602

0.5% 7 A 27|

RIEAE LR
Y LR

_18_




XI. 3Cik

1. 5IFEXwHk
1) WEREER S NER (ZEMICBE T 5 &R
2) FHINKIE HASR figaiE. HE)IIEIE. 2021 : C-4944-4952.

2. Z0thDSEH

_19_



XII. 2Z& ¥

1. ELHETORTRER
L

2. BHNZHITHERERXIEER
mMER L

_20-



XIII. g

1. ER%| - IREBICKR L TERRHIEIT S 2HT=> THOSEER

(1) B
Y L

(2) B - BAMRUREREF1—TDEEMN
BARAA

2. FOMOBEES ¥
MMER L

_21_



BEMRSET

CLEEE L L

EFIERER PP DO =AIA567FH 2023411 B k=T



	表紙
	目次
	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

	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
	1）有効性検証試験
	2）安全性試験

	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	1）使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベース調査、製造販売後臨床試験の内容
	2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	（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
	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．投与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の通過性

	2．その他の関連資料




