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MM O R

TRABI IR D - $5
BIE ) 7~ F ST B A,
FHBISAPES, SURBEGERE,

WE. gACeX Y T T R A (kY E L)
118 60mg, 1 H 3[mIFEAEEG 35, HHOEAIX, 1H 60
~120mg # O & 54 5,

Fite, SMERI DN 1% O 8 - TH

ek, FEn, ERIC X 0 EEEE TS, £, EEFFORS

R TR SED ZENEE LYY,

TROR B DOMEEN - P WE, KACrX Y Tr T2 MY DA (AR E L)
Ak ERGER (BMERE XK 2 © &1 B 60mg 2 AT 5,
P EXUER &5 T) ¥, . ERIC LV EEEET 5, 2720, FRlE LT

1H2MBETEL, 1 HEK 180mg #RE T2, Fio,

ZEERF O GITRET SED T ENEFE LV,

(2) RERUVRAEBDORERE - 1741

5.
(1

DR L

. RERUVAEICEEY 53R

T.RERUVHAEICEET 53R

EINEE LY

71 O RETRA & OGRS 5 2
B& PR AR

) BBERT—4nNvsr—

RMEER L

(2) BRRFEEBER

HEERR L

(3) RERGRFHR

DR L
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(4) BRI
1) BAHMERIEHER

1711 —EERLEHRR
(BAEY T FDiH% - R

OEAE MEHER
M PERET Y U~ TFBE ARG L L THERRBRICBW T, 4 A X2 Tomg/H A% REE L L
Tr¥Y 777 ) oA 180mg/H% 6 &L LR, vy a7 N U AT
DEAEBMRBGEE OSGELL FIX 23.2% (22/95 ) . o0t LL B1X 55.8% (53/95 f4) Toh o7,
BIERIZ, vy 7n 7o) b AT 15.5% (17/110 1) (ZiBd b, T2 DX HIE 3.6%
(4/110 ) . 3895 - BB 2.7% (3/110 ) TH 7= 9,

(EMMRATEDH X - 78

QERNE MERER
EIAEBEIERE 2SR e L “HERRRICBWT, Y707 =77 7T5mg/HZx KL LT
¥V 7ruT7 MU UL 180mg/HAE 4 WG LR, ndy 7w 7 =) M) U A TOR
MR BEERE OSGELL F1E 61.8% (68/110 ), #AESELL RI1X 87.3% (96/110 #)) Toh -7, Fl
ERIZ, vy 7 7o) MU U LARET 17.9% (22/123 ) IR LI, ELbOILHE - EEA
R 6.5% (8/123 #il) . B 4.1% (5/123 i) TH-o7- 9,

(BREDHL - EE)

CENZE MERER
EYRIEBE x5 & L “HERARICBWT, 417717 = 900mg/H ZxfEEE LTr¥x Y
a7z YA 180mg/H % 2 HEEG LR, vy rm 7o) M) U ATORKES
B OB FIX 62.7% (52/83 fil) . ol HELL EORIGIL 77.1% (64/83 fil) Th -7z, Al
ERZ, exy 7oz ) UARET 16.5% (16/97 #) 128D B, ER2LOIXH - EHA
Rk 5.2% (5/97 B1l) . B 3.1% (3/97 ffil) ThH-7- 9,

(R AR - EIRBEEIERDH 2% - fR7%)

@EAE MHEHER
JE SR B - SHREBEERERE 2 xR Lz —HeRRARICBN T, £ 7727 = 900mg/H
X E LTy rn 7o b A 180mg/H % 2 &G LR, nxyrmn 7o
F R U A TOJEEEE R EE OREEMRUGEE OUEEL X 57.4% (35/61 ) | o0tkELL
1% 85.2% (52/61 Hl]) . & 7= S BIE MR BT DR DM UGEE OUGELL EIX 61.9% (39/63 )
Rl 1L 88.9% (56/63 #) T o7z, RIEMIZ, nd Y7 w7 =7 ) ULRET 12.6%
(18/143 f5]) IZFBDHBAL, b DOITXHIW, FhE - T2< A 3.5% (5/143 #i) , H - AP 2.8%
(4/143 f5) TH 7= 9,

(Ffiitk - IMEROESE - HR)

GEMAE MEHER
FHBBIOIMEROERZ BB L-BEE LR E L _HERRBRICBW T, A7 =) A
1000mg/H Zxffgi s LCaxy a7 MY 7 A 180mg/H % 3 HEEE L7-fER, Ptk
DEFEFBLI-BE BTS2y a7 F b 7 ATOREEMRIEREOUEL, X
79.1% (53/67 fl) . LW ELL 1T 94.0% (63/67 ) . IMEHOERZ BB LIZBE BT X%
V7m 72 b U ATORKERUELEOSEL LT 71.4% (30/42 #]), 0% EL BT
97.6% (41/42 f5) THo7=, BHWEMIZ, vXxy 7 e 7 Y U ARET 4.2% (5/119 #1) (23R
HHN, BB, S, ME, DEOEROIREARE 1HITH o727,
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CGRE#ROEE - HE)
COERNE MEFHE
Pethifite, AMORE LI EHEXGRE L “EHERRRICE N T, A7 =7 A8 500mg/ H % X%
ML L ey 7n7oF Y U4 60mg b L<IE 120mg/H 2 &G LIERER, =¥ Y e >
= > b Y A 60mg/ HEETOFIMEDHZHLL EI1E88.2% (75/85 f5) . ooH 2L 13 98.8% (84/85
B, axy7ra 7=t bY U A 120mg/ HEECTOAEDOAZLL EIT 91.4% (85/93 f) , Xo0F
B 1% 95.7% (89/93 f5) Th -7z, BWEHIL, m¥ Y7 a7 =F M U AFET 3.9% (7/179
B IZERD B, FERBDOITIRK 1.7% (3/179 f5l) ThH 729,
(AMLESEX (SHSEXRZHSISHLTEREZST) ORR - B
QENZE MERER
Al ERERBEZ AR E L EERRRICBWT, 4 777 = 600mg/H AR L LT
nXY7u7xzrF M) UL 180mg/HAE 5 HIEEG LR, ey e 72 MU ATO
IR DU BT 76.5% (62/81 f71) . B E#LL B1E 90.1% (73/81 ) Tdh o7z, Hl
ERIZ, mx Y7 a7=2F MU UARETCLOND 1HRED bz 9,
CERNE MERER
SME FRERBEE XSG E L TEERRBRICE W T, 4 7727 = 600mg/H & xHREE & LT
nXxy a7z F M)A 180mg/H%E 3 HIFEG LR, ey e 72 F NI DU ATO
B XU OUWEL 113 61.6% (69/112 ) . oPdE Ll B1E 85.7% (96/112 f5l) Th o7,
BIVERIZ. vy 7o7=x0F U AT 6.2% (8/130 ) 1IC@RD B, T b OO
2.3% (3/130 f51l) . M hzmEL, AR5 1.6% (2/130 f5) T -7 10,
OERNE MERER
AP EKGERBE AR L Lz T HERRRICBW T, nXxY Yo7 U U A 60mg/H, b
L<iFEr*Y a7z M UL 120mg/H 2 HEE G LI-/RER, XY 7rm 7z R A
60mg/ H B TOMEH Ok Eix 75.8% (25/33 #]) . #%EkELL i 100% (33/33 #il) . 7 3%
Y 7u 7 xS hU U A 120mg/ HEECOMEGHFEOUELL BIX 75.9% (22/29 f) | REUEL
1%.89.7% (26/29 ) T 7=, BHWERITFRD bR > 70 10,
2) ReMHER
BRI L
(5) BE - WEAHE
MR L
(6) ‘ammfEm
1) EAMERE (—REARERE. BEERARERE. EABRLRAR), RERTRT 4R
—RRE. WERTREBRAROAE
BRI L
2) RRFH L L TEREFEONBXITEREL-HE - HBROME
BN

12



(7) D

17.1.2 —BEERFER

—IERRFER 830 B DEFEARKFEOWEITIRD LB Y Th % 9 1229,

Az (%)

s AR L RRHELL L
Bfi U v~ 65/233 (27.9) 132/233 (56.7)
I B HE 95/154 (61.7) 129/154 (83.8)
NELRR i 96/127 (75.6) 112/127 (88.2)
EEIEEPS 7/14 (50.0) 9/14 (64.3)
SR e 15/24 (62.5) 20/24 (83.3)
Filr# - sMEE 4/4 (100.0) 4/4 (100.0)

Pkt

124/177 (70.1)

170/177 (96.0)

vk ERGE R

64/97 (66.0)

93/97 (95.9)
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VI. EHEEBICEYHEE

1. EEPFMICEHEHSLAYMXIELEYE
AT B A FEHEZRSUEA (NSAIDs)
TR BEEOH LG OREE - DIRFEL, KIOBNLELZSZRT 5 &,

2. ¥BEER
(1) YERERLL - 1R
aXy a7z M) U AKIITROELG S & & BREABER O8O REEO £ £
BB X VRIS dL, ZOBESLHIZT B RY T T 202 AR EIEIER OBOIEMEHE#Y) trans-OH
& (SRS BL) [CEBESNTERT D, Y7 et r—8Ba2ElA L LT e xa 75004k
BEENHERNC L0 | F I8 - FIRIE - MEEVERZ A L, FrICERIEMR®R ) TH 5 29 20,
(2) EpEEMITLHBRBE
18.2 $EsE1EA
18241 uX V7 u 7= M) ULAKIMME T v MIRO#KE L7z & %, Randall-Selitto 7% (RfE
JEANEE) 128V T EDsofilX 0.18mglkg THY ., r hrerxzy, F7uxtr A KA XY
NTHR 10~20 f5 DO FR R /E ] &2 o L7z 20 29),
1822 nX vV ru 7z F N ULKMWE T v MIRAKE Lz & & BRIEMEEIEIZB T
IDsofii% 0.76mg/kg TH Y, T 7udv L%, F o7z A RAZ D 3~55D
PIRIER 2R L7z 2D 29,
1823 mX Y77 =) M ULAKFIWEZ T v MIREAEE Lz & & BEBEEREmIEICBS T
EDsoffi% 0.53mg/kg L 8RWEERIERH 2R L, AV RAX Y T ur7xy, F7axtktrm4
~6 (G OEIFIEH 27~ LTz 29,
18.24 XY 77 =) b 7 LKFYOEFIERIIEMETH D 27,
18.3 MKAEIER
axy a7zt N U AKIWET y MCROKEG Lzt &, BT 7=Vl (BMERETST
V), TV aNy MR (BEREETT V) FIXHLT, FhTr Ty FruadkrLIEE
[ DPLRIEIE ] &7 LTz 20 29),
18.4 fESMER
nXxy a7z N LKW E Ty MCROEG Lzt &, 4 —A NMZEHFEEIH L, 7
cra7xr, Fruaxtr LIRERS, A2 RAZ T OR 3 EDOMBVER %/~ LTz 29,
(3) YERZTIRFME - FHifeER
Y ERR L
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VI. EHEBRICEYSEE

1. mMPREOHTRE

(1) BAERLEADGOLFARE
Y ERR L

(2) BEKRSEBRTHESA-IHRE
16.1.1 EEIZER
R AT 16 fllce XY a7 = MU U ARE 60mg ZHEREOEE L& A, #HONIC
W S, MPiide sy e 7= GREMK) OIEH, trans-OH & (EMEREH) OBITHEF
LT, EEinffEp s i cBET ARMIZe X Y 72 7 = 0 T 30 4. trans-OH (AT 50 4> T
BHY | CEEENITOTILB A 1R 15 4 Th o7 29,

0y 7'a 7z ) Ny AEE 60mg & HLAIRE O 5% OEYERE T A — X

WG | VB
. Cmax Tmax tue AUC Hﬂ%x r,j,;x
PR e | an | o | Gegehomny| X e
m I I ° nr/m
"8 e (hr?) (hr'1)
A1=4.04=+
3 5.04+ 0.45+ 1.22+ 6.70*= 11.21+ 0.93
oy o7ua’7x-r | 16
0.27 0.03 0.07 0.26 1.82 A 2=0.59+
0.04
A21=0.99+*
0.85+ 0.79+ 1.31+ 2.02=+ 3.56+ 0.07
trans-OH {4 16
0.02 0.02 0.05 0.05 0.21 A 9=0.54+
0.02
mean=*=S.E.
16.1.2 REHREH

fERERR AP 5 flicm Y Fm T =) Y 74 80mg & 1 H 35 HRIKERAKSE LLL &,
FEl e & i PR IC R & 7R3 < ERTEIIRR O B R o 72 30,
) ARAIOAGR R KA EIT 180mg TH 5,

16.1.3 EMFERNIFFIEHER
HBIEEI L DLW LR SRR T A R4 (CER 94 12 A 22 A [EIREE 487 FHIWR)

nXxy a7y F M) ULAEE60mg [HET] KOnX Y =8 60mg 2, 7 72 A4 —/—IE(C
IvEnEN 18 (mXYTFrT7=0F M) UAEAKYE LT 60mg) fEFEMANTS FITHE R HEIRE
D5 LCimiEdbasxy Ve 7 2 VREZIIE L, G- yEie <7 2 —4% (AUC, Cmax)
22T 90%IEHE X EEIC THEGHEIT 21T o 7255 8. log (0.8) ~log (1.25) D#HFHNTH Y .
F D AW B[R EVE D R S A7z 30,
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HEYIRE ST A =X

HIE/NT A—H BENRT A —H
AUCo_6 Cmax Tmax tie
(u g« hr/mL) (u g/mL) (hr) (hr)
EE A= S E s ol Uy N
. 10.15+1.90 6.49*+1.74 0.49=*0.15 1.23%+0.16
$€ 60mg [ H[ET
a2 XY = 8 60mg 10.14+1.82 6.84+1.28 0.45=%=0.10 1.24=+0.15

(1 g% 5-, Mean*+S.D., n=20)
(ug/mL)
10 1

[ -
= _ —o— OFU/7O7x My AFE60MgHET ]
--a-- A%V Z$860mg

6| ] A 188345, Mean£S.D., n=20

RREE\ 1N O X OF

BEfE (hr)

1 55 R e E HERS

MR NS AUC, Cmax 5F00/37 A — & (3 #BRFE ORI OERREL -+ B 55 O R
R L > TRRDATREMEN D 5,

(3) i
BRI L
(4) BE - tREOEE
1) BFOME
FAMEER L
2) PO
(TViI. 7. MAEAEH) OEZH)

2. EMEER/NS A4

(1) BiAEE
HEERR L

(2) RILEEEH
BE) LR

(8) HEREEER
%R L

(4) DUFPSVR
HEERR L

(5) FHER
FEERR L
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(6) TDit
AR L

3. B&£MA (KEaL—Lay) @
(1) BWAE
M E R L
(2) IRSA—SEBHEHR
AN E R L

4. BRI
MR L
5. 9
(1) Moi%-ARiBEPY @Bt
MR L
(2) mi%&-BriERarTEEE
(Tvii. 6. (5) 4k OHESH)
(3) Eit~DBiTHE
(Tvi. 6. (6) #=Fhw) DHEZH)
(4) HEE~NOBITHE
LR L
(5) T DB~ DBITHE
R L
(6) MPEAHEEE
16.3.1 MFEEEFEEE
oXY7u7xr, transOH RO ERIZZNEN 97%., 93% THh 72 32,

6. Kk

(1) REBBERCHHER
AR L

(2) R#MIcBEE5T 38R (CYPE) OHFiE. F5F
AR L

(3) YEEESHROERRUVZTOEE
R L

(4) REMOFHEDHEERVEML, FELE
AR L

17



10.

1.

. HEit

fEEMAEM® 6 Hlicax Yy T a7 = Y 7 ASE 60mg ZHERROKRE Lz & &, R ~DPE
IHESC T, R SN RKESN e X Y 7 e 7 = X trans-OH (KD 7 v 7 v L fgdu &4k

T o7z 29,

nY7u 7= MYy AGE 60mg HiEIRE A 4-5-4% O SR ki

W
4 (% of dose)
i
th
2
ik
34%_{‘
0 1

(n=6)

trans-OH 4

[ SV Al = R

TN a AT

2 3 4 5 6 7 8
¥t (hr)

30} (% of dose) (n=6)
&y TaT o
j—i 20
(N N ot SR ]
ik - & trans—OH 1k
10 L
<
OO 1 2 3 4 5 6 7 8
P54l (hr)
5 8 FEffl#% £ TOIRPHEM (% of dose)
R A=Y ket
3=V Ay B 2.07*0.29 21.0=0.4
trans-OH & 2.21+0.47 16.0+0.6

kS YR K—5—I<ET B
DR L

. BRFICLSRER

REERR L

HEOWREHT SBE
LR L

Z0th
DR L

n=6, mean*S.E.
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W Ze4 ERLDEESE) ICBY5EE

—
-]

ERARTEZTDER
RE I TN

W

®

2. BERABRLTDER
*x

B (ROBHICEHEELEZLNI L)

A HEHEBEBEOHHEE [TuRrRE 7T 0D U AGEIIHIC LY . B o Enw LIEbrEES
DENT D ZERH 5, ] [9.1.2 ]

22 EERMEOREOS HEFE [/ MUagERELEZ L, Bk 28Thnd 5] [9.1.3 2]
2.3 HEIFEREREDOH 5 HEE [9.3.1 BH]

24 EELEHEREOD HBEE [9.2.1 ]

2.5 EELOEEREOH HERE [9.1.4 2]

2.6 ARAIO ST LIsBUE OBEEED & % B

27 TAEY UNE GERAT m A REEVHERETREAISEC X 20 ERIEOFER) L2 OBEREDO H 5 K
F[(7TAC) UEFRIELZF R T LN H D] [9.1.56 B

2.8 MBI OLM [9.5.1 ]

3. VEXXITIHRICEET HTIELTDER
BEINTHZRWN

4. AERUVHAEICEET ST L EDOER
(TV. 4. FEROHEICEETSER) 22552 L,)

5. BEELEXRKIE L TDER

SEELERMIE

8.1 WHREIRANC X DIRITFRIFIE T e S AHERIETHH Z LICEET D 2 &,

8.2 BEDRIE T, EHL, WEHMAENS bbb ENRH D DT, FHTEEE LS Elng XX

FEMEBZEFL TV A BEEICE VWL, #5%OBEOREBIZHIEFEETDHZ &,

8.3 MEWERIERAE, MMERMD, WM, FARBRMEEN, /MWD RHHbhd Z LR D0

T, MEREZIT ) 2 EBEEL 7312475 2 &, [11.1.2 ZH]

8.4 TUEFRBITH LAKIZMHEHT 555101E, ROFHEZZBETHZ &,

- BVERIE, EIRKORAORELZEBRE L, 5T &,

JFHIE U CR—O3EA ORI G- 28E 5 2 L,

JREFEEN SIVUL ATV, RAIZERE G LnT &,

8.5 @A (B v~F, BRMEEEIES) 23 LAKIZ AWV L5E812I%, ROFHEEZET D

&,

R G 258 I IEMRICIRIRA, MR a &k ORI A S 42175 2 &,

RYEIEDANORIE L BET D L

(fi#=0)

8.4 AHN & FHZ IR IR L CTHW D AR, R RE SRV E F18R L5 S5 TRetER
HETET, BRYEZ R L0, A~ 27 LI T58NNRHH7-0, B4
LT EE LT,
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6. RENEREARTIBAEICHT IER
(1) AHHE - BEBRFOHLIEE

9.1 AHHE - IEEEDHLHESE

9.1.1 HILEEZOREROHIEH

HEEHRIEDLZEBDD,

9.1.2 FRTAA FHEHERERERORHBREICLDHEILEEBODHIEET. FFORPBRSNBE
THY. h23VY 70X F=LIZEBARENTODATWSEE

KA e 53 235612, Hoftlassls L, HEICEFTL2E, IV TR R M—/LFFER
TuA REHERERANC L0 A U EMESE 206 « R ELTWDENB, I Y7 A F—liZ X
DIRFRICIPIE 2 R I W EESE b H 5, (2.1 2]

9.1.3 MEODREXIEIZTOHREREDHLEHE (BERLTMEDREOHDIBEXER)

It M EORWERNEZ o3 2d, [2.2 BR]

914 DEEREDOHIEE EELLREFTLZOHLIBEERC)

BOT AL T TV ARG L0 FRIE, BRI EOBINAE Z 0 | DiRO = N
THEOIEREEL ST BENRH 5, [2.56 BH]
9.1.5 [EXMBRDEE (FRE) VREXIZTOBMEEDHSEEZFRC)

FREEE B LS DL ZENnD D, (2.7 BIR]
9.1.6 EHEUEXBADESE

JRHEE BEL S EDH LN D D,
91.7 Y O—VHEDESE

REEEZENSIEDZERb D,
9.1.8 BRFEZSHLTLEIEE

VB U Cli e piE Al 2 OF L, BI85+t W EEICE 592 2 & EYYE 2 REEME(L 3
DEZENND D,

(fiFEz)

9.1.2 TR LV | AAITIE NHEMEEGOH 2 BF | (TG L LT L T& 7223, H1 NSAID
BEAICTHLI Y TR A M= VOEFRLDOLEHENE & OBSGELKY, IV TR A —LED
AT DRtdi B L, EEEZMES L2 & & L,

9.1.6. 9.1.7
7 a— i, BEERGRITE BICRIEMERLETHY . NSAID 51370275 V&
B A B U KSRGS & HE8 125 Z LI K VIREA B SR BENNH DL Z b
E LT,

(2) BHEEERE

9.2 BFEEEESE

921 ERLGEREEETOHLEE

BELBRWZ &, BMEEE, 270 —PEERFEORWENZHBLTL2 1 b 5, [2.4 BH]
9.2.2 BREEENEIZOHREEOHIHE (ERLBEREETOHIBELR)

FIE, AR, MiE7 VT F=r EE B U AMESEORWERNREZ 52 8B 5,
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(3) HRERESRSE

9.3 FF#eeEEBRE

9.3.1 EELGHBEEZTOHIBE

Beh Lz &, BWERE LTI ERESHRE SN CRY ., Blbd sz hnd b, (2.3 2]
9.3.2 HFEEEEREZOMEREOH S BE (ERTHBEEZTOHIBELZERC)

IS REREE 2 AL IR ST L2 &b 5,

(4) 4REREZEHT HE

BEINTHZRWN

(5) WFiF

9.5 iEHF
9.5.1 IR HAD it

Beh Lz &, BER (7> b)) THOMRIRER O R OBIIRE IGE s S Tnd, [2.8 &
ey

9.5.2 TR (MEIREHIZRR<) XITEREL TLSAREED H D&t

18R OB RIENERIEE ERD SHE SN GO ET 2, BETOERICIE, Bk
INRIZ & B ok, BRIROBRE IGHE A 5 5 It L& iR IO G- B 30A & 58 L ol B iR
L PEBEICHEET AL, YrudF A —EREN (RAOF, LK) AEEIER L, RIR
DB BERERT E R QYR B . EHUCEE D KB ENEE - E OWERH H, V7 at X ) —
PHLEA (EHER 25T 288) 2 ERPodmcER L, BIEOBIREESEX 2L 0
HERD D,

(6

(fiFah)

9.5.2 NFMLOWE LV, NSAIDs Oifths~OHF G5 THED b L iR OB HEREREE & OVR 2K
T FAUCEED FABEICET 2 Y 2213y 7 adx oA F—E 2EERIC L2 b D &2
OB, ilhw GEREIZFRLS) TR L TW A REMED & 2 I AT 2881, &
FE/NEBOMA & LB EFEKELHRTHOIEA2EEMRET S Lic, £/o, 7 utxo s
F—VIHER (BHEHZ MR 28A) 2 @b oEs 2 M L, MR OBhIRE IUE 2 L &
T DWENRD L0, FeHTHEICIE, RITLOBIREIGES LN TR 2 B EHER T 5%
HEMLE T2 L& Lz,

) RELbw

9.6 R
IR LA IR ORI O AL ZE L RILOMGSUT T IE 2G5 2 L, B3R (T

v B THHF~OBITHHRES L TN D,

(7

(8

) INRE

9.7 MNRE

INREE Z G b LT R RBRIT i L TUV R,

) BiRE

9.8 BiHE

DB LG ARG T D7 ENERE/NBOM IS EOBREORELABE LN HEEICHRET
HZ L, BWERRZ S Hbied vy,
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7. HEH#A

(1) BERESLZDER
BE ST
(2) HERAZELEDER

10.2 BtRHIE (BtRICEET S &)

By52&,

AN 5 HRARAEAR - FFE T B - fabRIN T
7 = U R AU LA PUBEIMAE I Z R T 2B ENB KA O T 0 22 75 2 G R
INT7 7 & % O TR L LED HAEI| I E I &0 i M gegE 25 4] & 7

MR EEEREAME T U, Hréiin /M IR
MEND7DEEZLEN TN D,

55 Xa [Kl7-FHE Al
T R0 h VR
KFndy) %

i O fERMiEZE RS2 %
R,

AN IR ES (SR L i RN R SR o)
TN 5%,

A VIR =)V R 3 R R T
#l
VA=V 7= VAR

MmpERE TER 2R+ 256 h
DD THERE L BERHIIL
WET 5L,

AKloe STOEHMBERIL, ox Y
7’17 T 97.0%, trans-OH (£
92.8% & m < . R HEREG RO m O HA
EDFRT 5 & afn P TEER o ffF F 38
DEIML AEHAR RSN D0 &5
ZBHILTWN5,

=a—% )/ n RbEA
LR 7 et ki

Yiray

RO R IR 2 BT 5 = b
55,

= a—% /1 U RGUEANL, PR
FOMMEI MR EDE CTH D
GABA OZEE~OREGZAEFE L,
FEB R 2 23, AAI ORI
FOHEEHEZHERT D720 LB X
5N TN5D,

At

ARMMLFH—D A~ hLrF—rRELZ L
ASEANRAEWERT DL DH
DT MENHIUTET D Z
Eo

U F v L84 Mk U F o LgEE EA S

PRERY F 7 L FULTHEREITIENHD

DOTIH DY F T LREEICHEE
L. REXHNITEET S L,

HEFEIIARHTH 208, AF OB
LHFa AR ST oY A RN EIE
Az 0, 2 b O FH OB P23 6
DUMFREN ERT 27205 %
HILTWV D,

F7 ¥ RRF R
tE ReszoasFry %

FpR - AR 23834 2 BT h
N5,

AHENOBIZB T DT aAETT
CAESEIEERCXZ Y, K TR
U ADOPE D Db LB X
HILTW A,

CIREG

ACE FHEHA
TUVUHT UV NRRE
(ESEEAVEIES

BEEEH 283 2822 &
60

KO Ta Rz T 500 DEAK
MHERIC LY BRE/ER 20858 &8
DA[REMENH D,

LR TR (AR SR gAY &
%

o

KRN DT axB 75090 DESR
PHEERIC L0 B ENME T 95
=hEEZLEND,

22




(

—

. BEl{EA

1.8l4EH
ROBWERBRH 5O ZENHLOT, BlEZ TFITATV, RENBEO NG EICI3&kE 2T
1B 270 EWE REZAT D Z &,

) EXLEIER & R

1.1 EXLEIEA
1M1 2avy BEEARH), PFI453F2— BHERH)
Yavs, TFHF7 4 7% — (ERT, FE, GIRE, MREES) "Hobhd 2 Enbh
%,

11.1.2 |EBRIBRE (B AY), AMERELY GEAH), FoEEm BEAH), BEFBRERD
(BEEERHT) . M/MAREED  (BEEEARH)
(8.3 &#]

11.1.3 hEMREIEFEMMBE (Toxic Epidermal Necrolysis : TEN) (EEARH), REBIEEELER
B (Stevens-Johnson fEfZ#) (BHEAH]), SWAK (BHEAY), SYMARYRPHBRERE (5
FEAB)

11.1.4 SUHBFEE EEAH), R70—EERE GEERY), MESEER GEERH)
AMEBEREICENE S Y U AMIERH HbND Z ENHHDOT, FICEETDHZ L,

11.1.5 5 oMELARLE FHEARH)

11.1.6 DEEE (FEAY), RMEREE (5 ARH)

DMHFEZE, BN A P2 O LIS RIMARZEREFE RN H O OND T EndH D 39,

11.1.7 FEEmMZ (BEEAH)

FEEN Wk, PRI, M X RRERE . AFEREREE S A 1L S MBI R N D Hbh D Z LR DD
T, ZOXIRIERN S SN HAITE LI Z IR L, BIBERNVE CAIORES O
Y7 %#475 Z &,

11.1.8 SHIEMEES (B AW, HIEEHMmM (HEARH)

HEVEACIEES X X/ME, Koo ok, T, mEESEOHEHmAHBL L, ZiUsfEs v
avINHLLNDZENHLHDT, ZRHDIERPFBEDO LNTGAITITELICHEGEZF L, @
Ui %475 2 &

11.1.9 JHILEREA BHEAH)

LEER, BEREOERPRO ONEHEAICFE LIRS 2R IE L, #URLEZITY 2 &,

11.1.10 /MiR - KEROE - FAE (BEARH)

/NG s KEBOIEBIZAE, 22 - AR S LD Z &R HH DT, Bl - M, MW, A
SDORERDFED SN HAIITE BICEEE P L, BYURLEEZTTY 2 &,

1M1.1.11 RIEERF 2 (GHERB)) ., FFEREEE (HEAE), BE (JERH)

FFHgRERE S (B, AST EH-. ALT EH-. v-GTP LH%) . BUERFARHSONDEZ LD 5,

11.1.12 WEEFRE HEAH)

T SR IEE OBV EEN L bbbl bs Z b 5,

11.1.13 EEERRS (L)

HEEVEREIEI (BB BUm. Bl - R, BEEAEEE, ERRIREE) RO bh I ENd D, T
SLE IR A MERE AR O B F IR BL LT,

11.1.14 EPUHRBRRE (HE )

AR, B, CK ES. MR ORF I 47 ey ERERRD bR HAICE, #5291k
L. #REE1TH 2 &, £, BTHRAEIC L 2 2B REOREICEET L2 &,

23




(2) XnthnEI{ER

10.

1.

11.2 EDHOEER

0.1~ 2% 0.1% A A AN
R EUE ™ B, T O R FEEN, TS
MERle fEm . B ERANPRIER, AAROR EE AL ™ . /N - K
R, EO, TH, ERL M DOIEHY | HERE
RNV, BNZ, BRI
M &)
(B iF, e RS-
R AR R IR 9HI. O EWV. LU
JIIRT(3 AR ER IS % A, HMERGEA sk
W
J sk AST E5-, ALT 5 ALP L&
WAPR 2 AR MR, PERMEE, R &R
ZDfth VR, B B g, MR, FIT

) wGzhikd5 s,

. BERRERRICRIZTEE

FREZ LTV

BERS
BEINTHZRWN

BAEDEE

14 BRALDEE
14.1 ERIZHBFOEE

PTP @2 DAL PTP > — b bMWY H L CTIRHT 2 X 51835 2 &, PTP v — R OFAERIZ &
0. BB IE AR L, FICIEELE R 2 L CHRERIAR S O EE R G IHEZ 0T 5
ZENDD,

12. EDHDIE
(1) ERERERICED JIER

15.1 BREREAICE D < &R
AT oA RUESRBRAIZ BRI S STV B LPEc BN T, —RIARRERRD bl Lo

WEDRD D,

(FiFw)
DIEAT 1A FHEHREIEH 2 RIIHZREG S TO L LMW T, — R RNEDFE0 b vz
EOWRENDHD LG, AHAZREL, EEZWMET LI L L L,

(2) FEEREREABRICE D <A

PRE I LTV

24




X. JEERERSARRICEEY HIHE

1. EEEE
(1) EHFRERBR
(VI ST B | OHBH)
(2) REMRBRE
DR L
(3) ZDMORERE
MR L

2. SHHER

(1) HEHRSSEHEHER
RCNEE R L

(2) RE#SSHEHER
L E R L

(3) BEEMHHRER
AN E R L

(4) RARMRER
RCNER R L

(5) ERERESHEHER
L E R L

(6) RFTRIEMERER
B R L

(7) 20O HEHKREN
RCNER R L

25



X. EEMNEIEICEYT 51EE

1. HHX9
ol nxY7un7=rF M) U LEE60mg THEL] | 720
By | XY Fa T b oAk JEHI3E
2. B
34

3. ERRETORE

EiRIRAF

4. WMFEWLWEDTER

20.5ik L  EDEE
BERIE I HGEEIC L ARWVELEANRLLND 2 ERb 5,

5. BERITEM

BEMERLTA R A
<TvoLey - F
T OO EBE T ER -

6. BE—H% - A%E

[Al—HA5y © 7% Y =8 60mg
7. EREEERRB
RBH
8. HERFTRBFAARUVUARZEES. FMELNRFFEARB. REFAKEAR
BE R 7B AAGR ) SRAMFEHENCEL | WRoChi AR
& JFE f5e (GREE
e s FHA b FHA A A
iR 78 1997 4F 1998 4F 1998 4£
L7 F I8 20900AMZ00362000
B IS T =T 45 23 7H10H | 74100
R7E4 2007 4F 2007 4F 2007 4F
L7 =+ I UBE 60 21900AMX01289000
B " 7R 4 60me 8H31H 12 421 A 12H 21 H
ke AvA =B S !
W54 | v Y 7'm NN 2012 4E 99400 AMX00908000 2012 & 2012 4E
E¥E | UL 60mg [HET] 8H3H 12 H 14 A 12 H 14 H

26




<HEhBE TN FB I >
SBAMEH B : 1998 4 12 H 22 A

9. MEERIZNFEM. RERVAEREFTENFOEABRUZORE

524 : a7 =F I 8

Hr

IH

@O TRUOEEW IR OIER - $R
1BVERAET Y v~ LRMERRTE, BIRE. B
B JE P . SHUB IRAEoRE

OF Mk, IMEEI T2 OBUF - HR

@) T LA DfFER - FEF
Ak RRGER (GPERAE SR 2 5 Btk B XGE
AR BY)

O F B ISR DS - $07%
WPEBING ) o~ F . ATALBIEE, BERAE .
BRI B SURBOE G

@F i, SMOEH LNl DB - 1%

Bl H G R

eI RO - QDA -
WE. Al Y a7 Y s (M
AKipe L0118 60mg, 1 H 3EEAELT 5,
A OHEAIEL, 1 8 60~120mg % #1054
Do
B, R, ERIC X EEERT D,
e IR DT E -
W, FAlcexR Y a2 F ) va (M
AKE L) 16 60meg ZEHAT 5,
2B, Fn, SERIC K W EEEET 5, 2L,
FHIE L TCT1H2RBEFETE L, 1 HiFK 180mg
EIRELT D,
Fo, EEEEORG IR SEL I ENEE L
W,

WE. RAlcex Y Tar 2 M) o La (E
A¥L L)1 60mg, 1 H 3EEO#KGT 5,
MEHOHEAIE, 1 18] 60~120mg % #& M54
60

ek, il JERIC XY EERET S,

< EHBE UL Zh B >
BHMEH H : 2005412 H 22 H

ARAe4 « nl7 = 3 B

B

IH

O FRER BN ONTIER O -
BAE U v~ KTIEREETE, BURAE. JH BEEI
JEIDHZE . SR BUAE R, B

OF k. IMERI NStk % O BUR - H%

@ FRC DR - FEF
At RAKGER (AR SR ) Btk EXGE

O FReg B VAR DTE K - S
1BMRAgT Y v~ LRNEREETE, BRE.
BeEi EI P J% . SRR e et

O@F k. IMEEI N2 DEUE - THR

@ T RCREDFFER - HF

S 2k ERIER (BMRE IR B Ak ERGE

KEgie) KEGie)
RESUIHRD « QDA - e XTI RD - QDG4 -

WEL. o mAlcex Yy a7 F Y A (I8 WE. Al Yy Ta T2 Y s (M
AK¥e L) 1[FEI60mg, 1 H 3EFEAOKET 5, AK#L L)1 60mg, 1 H 3ERO#KLET S,
TEHOEAIE. 1 [H 60~120mg Z#FA#K54 T OSAIEL. 1[5 60~120mg % 0#59
Do Do

Al B, Fl, ERIC XKV EEHEET S, 7RE. NN, JEIRIC KV EEHET S,

W T, EEFRORSIIRITSEDL I ENREE L

K VY,

O EEUTN RO DIGA - ZhEE XTI RO DHE -

@ WH, ACEXY oo F R s (B @E, ARy oo R s (M

B

AK#yE L) 1[8]160mg #WHHT 5,

7ok, A, ERIC X EEET 5, 7272 L.
JFHIE LT1H2EETE L, 1 HigK 180mg
IR LT 5,

Tz, ZEEREORGITRET S T ENREEL
U,

KipeE L) 18 60mg #MHAT 5,

7ok, AFER, ERIC I B EEE T 5, 7272,
FRIELT1H2EETE L, 1 HigK 180mg
BIRE LT D,

T, ZERORGITRT ST ENEEL
A

27

- A2 A& )




10. BEERE. BIEHRAREAARVEONE

< B R EAm >

FEENFREHH 19994 10 H 7 H
524 : v/ 7 =F I 8
NZ : 3REVESE 14 558 2 TAK B OKIRIEGRFH) OWVWTFICHiZy Ly

1. BEEHMN
A LR

12. #BFEHMHIRICEET 5 1HH
AENL, FEIBIZBET AHIBRIZED STV 7au,

13. £E2—F
JEAE B SR | ERES S e — N L7 NERE
58 HOT (9#7 5
R4 RS o ] Y7 2— 1) 9 #1) F=E N, e
ouxY a7z
F U T AEE 1149019F1013 1149019F1595 101009101 620100901

60mg [H[ET |

14. RIEHFTLEDEE
KHFNL., IR EOBRIEELTH D,

28




. 3CHR

. SIFAXE
1) AEPNEER e R
2) FERNEEL R

3) HEE=HFE fh: VU~F.1985;25 (1) : 61-72

4) FHAEE M EFROHPH 1986 ; 136 (12) : 983-1001
5) JRMAFIE  fl : Prog. Med. 1985 ; 5 (5) : 1487-1505

6) RULEF i« Bk & #F%E. 1985 ;5 62 (9) : 2938-2953
7)) REMER fb : EEKESL 1985 ;1 (1) : 69-89

8) WHZME fih - HESEMIRIE. 1984 ;3 (1) : 32-48

)

AR —F  fth : Prog. Med. 1985 ; 5 (5) : 1469-1485
10) WsEZE  fth : EEPREEEK. 1993 ; 9 (10) : 2299-2320

11) BEEZE  fh: EEPRIE3E. 1993 ; 9 (10) : 2321-2331

12) HJ)IM#E— {1 : Prog. Med. 1984 ; 4 (12) : 2561-2577
13) BIRET o EEK & BFZE. 1985 ; 62 (10) : 3395-3412
14) FHARFES fth o Bk & B2 1985 ; 62 (3) : 1015-1024
15) WERIEfR fih : 2298 & 3K, 1984 ; 21 (12) : 2546-2552
16) A : Bk & AFE. 1985 ; 62 (7) : 2257-2267

17) /NHARSEL L BT & EEAK. 1985 5 34 (2) : 188-194
18) JIl EFnd « SKPE L iR¥%. 1985 5 13 (1) : 287-299

19) bhagpEZT  fth o KPR L 759K, 1983 ; 11 (8) : 3235-3248
20) EHRIFIZE - FEHL L IRHE. 1984 5 12 (2) @ 807-819

21) KHMER it . FrEE L EEK. 1984 ; 33 (11) : 1535-1546
22) FFAEEL T BEIKR & BFZE. 1984 ; 61 (8) : 2734-2743

23) JRHZE it ERREZE. 1992 5 8 (5) : 1205-1218

24) KRERE b BRESE 1992 ;8 (5) @ 1219-1225

25) FAHFE— L 0 RIE. 1982 ; 2 (3) : 263-266

26) [ il &JE. 1983 ;3 (1) : 63-67

27) =HRIE— il JSHZERE. 1981 5 21 (5) : 753-771

28) BRZEFA il FEEL LRI, 1986 ; 14 (8) : 5191-5209

Pl EE AN fth : Z84E. 1985 ;5 (1) : 67-79

FENEEE © AW R [ AR

F\SOE AR R 7 fiRai E B)1EE 2021 ; C6311-C6316

T N— ZPERROME (NDB 2 HWIERAT v A FEFIRIERIC L 2.0 R A~ b
FELDO Y A7 FHE) : https!//www.pmda.go.jp/files/000270714.pdf

)
)
)
)
29) RH¥ER fh: BRIREZE 1986 ;2 (9) @ 1219-1237
)
)
)
)

. ZOHOSEH
AR L

29



XO. 3£%H
1. ELENETORTIRR
L

2. BB HBRERZEAER
mL

30



XII. &

1. BRF - REZRICER L TEREHEZTS ISH-> TOSERR
FEDIERICEHT HEE

ARIUNNIAGRZ ST TRV EICET D ERP & 112,
RBRTIEFEPHSLL TORVHALGENTEY . HETHRfich TV

REBFIETELN IR
FEFLLTERLTWS,
RN FE DR 2 et 2 L TOEBHEHTH Y, MTEO R E2RTHOTIEARND,
(1) ¥
BERMOREESER

Oxy 707y UYL 60mg TBETL)

Wt DL ENMEE 25°C « T5%RH OLRAFEM THRET L 7o/ 3. MRIRIEBHARE Z < WALEA DMK T,
0.5 » H#—&EL L=, S&®IFHKENTH -T2,

SRR FEHEWIRT - 2004/10/1~2005/1/20

@ ik 25°C - Th%RH [EYE, BHAY]

A ERTE H =BV LRAT I
<> &5 B 4G IRE 0.5 %A 1% A 25 A 37 H
PR FP1001 = R

OB —EE L | —EEE | —EEE | —EEME

a8 (%) *

FP1001 99.8 100.0 99.9 99.8
<93.0~107.0% >

99.5
(ZE1E) EEZL (%) FP1001 — +4.2 +3.9 +3.3 +4.0
Ko RTRERICHT2EHE (%)

(2) Hilg - BENRUBEREF 11— TERBEHER
AXY Az VF M) LfR60mg THET]
1) REBRFE
[ B e B
JE% (]955°C) 20mL D A-~7=E—Hhi2, BAI 188 (1 EHFGE) 2 AN THERE, 5~10 43H H
RIET 5,
[ it e ]

TR Loz, V) U VICANRE T 2 — T IR 5T 5, BETHUL

L B, Y
MORETF 2 —T NI E LT W 2 D EOKTHE S,

FEREEH : 2005/10/20

o v h&E : FR2201

2) SRR

A 3 R v R s MR ER
oxyrarv7zrF NI UL | RELEBRIEEZANWTRRLZEE 5 5T e
. o F s Zo

5% 60mg [AE T FREEHET 10 2 DL i - BB L 7=, SFr.T = =7 Rl L7

AL, TR RERG A F7 7 (R CiED) ) 2B L THEBLE L,

2. FOtOEEEEH
MR L

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


