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(4) BHERROMEL | %48 Lan

(5) DAl R L




. EHFIDRARE

. BAEE. LED
SEEICHT HERE

- BEIDOFERETIC
BITHEREM

BRI

A LR

WA B ¢
e i o s |
W | i A |
50mL 75 2F v | MR, R,
100mL R v MR, pH.
250mL T R
soom | | 60 | VT e e | 36 0 | &1L
RH | 5 x5, | R, RNEMHER| A 7L
R bV Wk AT
1000ml T | mrnm,
T
JE B ©
RAE LA 15
\ ‘ g A A R
W | A
PEIR, FERRRRBR ., Ml
AR, pH, = F |
% | TIAFy | FUEMBRERIRAR | 61 | £k
20mL | 40°C N \
RH | 777 | &, REtE RS A L
I IS g ATAR AT
B, AR, E&
‘1%1?%1&# .- — R |
W | W HIH
PRIR ., feRR ek, pH.,
FEE AR, NS
50mL L0°C 5% | 77 ATy | M. RNEVERRL | 6 | A1k
100mL RH | Z7A& MV | ikl EREAR, | A | &L
FEENE AR, R
HRlR, E&




10.

11.

12.

13.

14.

BREROREN

. fF L DEEE XL

(MELFEMEL)

EYFRIERERE

WHIRDHEHALS D
RRERE

WHIR DE LS O

EEE

2R i

BAT DFIREMEDH D
BRHEY)

TIRNDELGRES -
NIRRT BRI
ERGHE:

Z Dt

JNigEAER 5 (H5%)

PRAFSRAT o » 17 |
\ \ = BRI H il
W | i
PR, HesBalER, pH.
PEERABR, = N 3%
o T aRBR, BRI B
| % | T AT " 67 | Kt
500mL | 40°C ) B, RVEME SRR A
RH | 777 o A | 2L
RIEVERORL 73R8 | %
bR, ER. KoHE
%
AZ LR
(1) pH Z#hER#E
pH 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
<—10mL 10mL—
1.38 5.47 12.60

A L7g

TR DL BJRERBRIEEMEOSIZ K D,

HAe® © BJR—EBRIEE MRS IC X D,

HR ERRMTR] OERIEICL S,

EARRANA

MM ERe L

MM ER e L

SRR L




V. AEICEYI HIEH

1. BEEX(THHR 1. MlSMER ZE, U U LARZE, 71—V RZE
2. LRSI OV A B
3. BLRE - AlGHE - REREOV - AT, BX D - EBEWARN & L TRE SR

eigr - IR BEH R
4. EFEHAE OB

2. RERUVHAE g EE 20~1000mL & T, #IRNES SUTAEET 5, b, F
i, ERIC X0 EEIEET 5.
WA LD ENHERELOAR, BRICHND
s R RE. AlEE., HEOWE, WAICHWDS, BFF 5 MERAICH
W5,
ZOfth : EE AL OBEEICHND

T

3. ERPRAKIR

(1) ERT—# MY ER L
N lr—Y
(2) ERARZhR AEBRR IR TAIEINE S FIT RO T R Y U AR TH Y . KL OVESE

=1
DRZ LT DBAKIES S U CTH R MIISME R 2 MR L. TEER R 2 28
ESEL2HRBH LY,

(3) B SEEE AR YRR L
(4) TRERHIFABR YRR L

(5) HRAEATFBR
1) FEERAT UERR L

BSOS RAER
2) HEGARR L ERR L
3) eV L ERR L
4) BAE - EER R L
T RE IR




(6) RHRAIEH]

1)

2)

o FH AR A -
R P AR A
(Rl A)

B3 IR 5 % B R
AR (R BRR
ABR)

HKREMLE LT
St T E DN
IE S LT
B OB

L L

R4



VI. EHEEICEHI SHHE

1. REPHICEEHD RH R L

tEYMXIZILEYEE
9. ZEEIR{EF
(1) {EREAL - TERRER - Ak U o 2%, 1MiE O BRSO 90% LI b4 56| Fiiash ik
YERBE DIRBEEOHEFFITIR D FE K1 TH 5.

A BRI AN LRI IRR AT B Y U AT, S L
THEMBREEZ ST JIFTHEOBUK, fE 2R R0 Y,

(2) 2 BT D RH R L
AR AR

(3) 1EJHZETIRFR] - RH R L
Froe i ]




VI. E¥YEREIcBid 518H

1.

MmAREDHT -
AE R

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

B EHRN 7
i Fp i

S e
T

HR AR FAER THERS
S ATz AR EE

Ik

B - JFHRORE

BEM (FE =L —

vay) Tz kv

HIB L 72 3R m
LD PPN

WM FE TE 2K

NAFT AT
YT

(EESUIEIEL o

7IVT TR

IR

LR L

ML

LR L

AR L

B R L

AR L

B R L

BARMANA

LR L

LR L

LR L

LR L

LR L



(2)

(3)

(4)

(5)

- K
(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

1 —
JIbd 35 s e 4

1 —
Jie A BE P et

At~ OBATIE

BEHE~DRBATHE

Z DA OFRE~D
BATHE

a
PR B O
PR

KRB 5925
3% (CYP450 %%5)
D5y FFf

P ERGREEIL )
IR N DES

R DIEMED
A K OV R

A O
S A

INT A=A

AR

WPER S 5,

&

LB L

B9 %,

LB L

AR L

AR L

AR L

LR

LB L

LB L



6. B it F R U U AOHYRIITIET ORFETIL, 1L A EE TR LHRES L, &
IR TAHBINTZH DD 99%LL EDNRME THERINIS D,

F72, BoF MY U LAREREEIIAN O, BAKRIET U U ARBEDOR
HWARTUE, 100~200mEq/day (B E LTH 6~12g) &5 L THRF
CHEE S, R Y T AHBITIRIEE Rice B Y,

(1) PEHEEAL S ONRERS | PEMEETAL
=) N

(2) Prii=g % H RS L

(3) Btk A UERR L

7. FSURKR—E—IZH | ZUEERL
ERCNEE S

8. BMFIZLHBRER (1) PRzt
rREIND

(2) [MikEHT
B3 Sh b 9) ,10)O

(3) EHEMLIEE
AR L




I. &£ (ERALEOFEESF)

B89 5IEH

1.

ZERNREZFDER

ERAREZDER
(RAIEZZED)

MEER IR ICEE
TEHFERALDEEL
ZDEH

RAERUVRAEICEE
TEHFERALDEIEL
ZDEH

RERSABTLEZD
Hh

6. EEGERMIEL

ZTOEHARY
WEFHE

BRI

A LR

BRI

ML

(ROBEIZIFEEICEESTSH L)

1 D, TEBRZRREREREE O H 5 BH
MEER MK E AT Z & bORICAEEZ T ERPE T 2820
NdoD, ]

2) BEEOH HHBEE
[Kgy, WAk T U U 2o 0 o3 < ERPE(LT D%
nNndH 5, |

(fia)

D HbF MU U AOBEIE, BERMIKEZHINEE, S50, 1EEREER
HREEEZ B S EL2BENNH L7720, LI, TERAREEEEOH 5
BHEICIIEEICRETD L& L,

2) BEEOHHBETIIT MY Y AOHRENEIEL TWA2D, @ R
LIER EOEBMERTE 2 LT D560 H L0 THEICKRGTHZ L L
L7z,

L7



7. tHHE{ER
(1) =L

(2)

ZOFH

OEREE L
ZF DA

8. EIERA

(1)

(3)

RIE R O

HRREITEM &
AITHEIR

Z O OEIEM

TH H BRI E A E B
BHRE K OV AR
PR R

HRER B AOHE,

HIERE K OFI o
A B F O
Al 1E S8 B

T L X —|T
T AHEELD
BRyE

9. BfME~DEKRSE

10. W4, EWR. RIWRF

~DEkE5

M LR

FE L

ARHN AL Bl i AL 55 O BIVE I S SIS 25 BAME & 7 DA 2 S0 L T/
AN

LB L

BWEHAZRD b HEITIT &G 2T IET 5 CHEURAEZTT O 2 &,
Kig - R E  RELZQEELT 5 L MIEEMERE . 5 > oR
L HE, TV R—I 2B EITIEND D,

UL L

LB L

LB L

— MRl E TITAEBRENME T LTV L DT, REREZFERIC L, W
BIOREEETHI L,

B L



1.

12.

13.

14.

INREADERE

ERRERRIC
RIFTEE

BEXRS

BRALOIE

15. ZOHDEE

MY ERe L

MY ERe L

VII-8. EIER) OESRR

1) AL
TER A OWME - FRR & LT 25613, ABRARRPETTH 2
TLEMERT DI L,
2) BLAT
O HHIZEE LT, BRICHT2EEE 352 & (BEORE A
DIHFE)

@ FHMITIIHIRFEEICIRD THEAT D Z &,
@ BAEMZITEBICHEA L, RRITR L THEA LW &,
3) FhE
O Po< VEFIRMICES T 52 &,
@ KRTERTLHEICE, RRETH 2 T2 X 2FEET LI L,
@ MV IR LKL FERNTHEAICE., B 2 AR EICEE T D7
CEET D L,

. Ho S NRIITEA LN EREE LU,

KPR L




16. £Dith

TNAZ7Fv v T OBMYHLE

D S8 50mL, 100mL. 500mL(7 5 A F w78 RIL)

_\.‘-‘\"—\.-.'

FNF T e H OEEBHR TRATULTDENEAE BETEE 2, FAAMAR

ZOMIZRS LK BLE LiEEAN, U -FIZiRED ASEIZH o S UE < ERY M

RIELET. ITET. BEY.

@ HOMEE : 500mL. 1000mL(7 5 2 F 74 kL)
o
F—ri—try FEAL. B FNA T S HOERBHR INATYL IO LB AE METE X2, FRARNY
by COMEASLE YK bLE LigEih, U-Sicimsh 45EIC o< US|I< U A
wmEHLET. ET. HET.

MOIREF v v TORYALSA

@ 100mL(F 5 AF v 7R R @ 500mL, 1000mL{7 5 ZF v &K BIL)

1"@/2 1 2
=2 CE?

F=i=Frv TEMUAL SEFHESERLEBL. T F—r—%yyTEAL. B SEAESERLSL. YV
T, BEET, ITET, HEET,



X. JFERIREAERICEE9 S HE

1. EEIEHER
(1) FAhHHBR ([VIL
HN PRI PE 9 5 TH
H1 Z8])

(2) BRI SRBE B RMER R L
(3) N3P R RMER R L
(4) ZOMOMEARER | BN EER L
2. EMHER
(1) H[EEG-EHEMRER 'V | LDso : 05 7 v b 3.75g/kg

MLD : #rkNF L 7 > b 2.5g/kg

(2) Rt G- etkatEr ¥ | ¥ 2 40mL/kg/day (FEAGEEE : 3mL/min) . 30 H [ H &R 12 AL
FHE L7 R, mtEORBUIRED b o T,

(3) EARAFRMERB | R L

(4) Z Ot FgkaErt © | Bt L




X. BENERICRETLHHEE

1. RHERD

2. BAHRRILERLAR

3. BTk - RTEEM

4. EFIBMFODEDIER

(1) HFTOHRY # > E

DEEIZONT

(2) AR DY
WZDOWNWT (BESE
BT RE LA
FIEE)

(3) FRAIRF DRE RIS
W

5. RAKMF

;‘@

Al AR (R - EMFEOLTZICL VAT Z L)

R0 = RO

FEFARR « 8 45 (e MBI HE5 <)

iR RAF

Wi > N OMES SUTIRIEOBEOEFHE, 2 2 OFIEHS (MF) (12

HEEZHIT 2 & REOITHIT & HEH D IBE A filE L, IR O JRIK & e

LT LB DH, Flo, FEFTICHRYIRLAIS 2N &,

NEIRZAE B SIRREEORFENRRO LN 561X, HH LN &,

ResDHEV IR L ZOHLZE L TERTSZ &,

HREEIC L DIRGBREOSAIT. YRE#HECLCHEATS 2 (UF

EEHAEIT LN &)

TTAF R RV

1) BEEHIAETH D (BRERICLVEKEHDNVERGAERDHY ., %
7o, R OWRER D72 <705 LHEHBENK T LT DT, RE
DEGHE 2 MR L CTHERAT 258 I TBREt e s 2 L) .

2) TNFT7F Yy 7 ROMAORRRY v~ 7 OE Y4 LIJIE, [VI-16.
Zoft) #BRT5HZ L,

A Va4

1) SENITKFEBRD bNLAEEIEERA LD &,

2) R 2 — L LTWD 7 4 L ABERNTWABREIER L
e,

3) WREHIARETH D,

VII-14. @WHEOEE] 22452 &,

VII-14. @HEOEE] 22452 &,

VII-14. @WHEOEE] 22452 &,

M L




7.

10.

1.

BRHBEDHME

EfRE4EFA B

SERTAEEAR
RURERES

RMEENHEAR

20mLX50 % (FT7AF v 7T 7))
50mLX10 A& (77 AF > 77K hL)
100mLX10 A& (FFAF v 7R kL)
100mLX10 & (77 AF v 778 bVl O BRf)
250mLX204¢ (V7 k3w )
500mLX20 K (FZ7AF v 7K ~L)
500mL X204 (V7 k3w )
500mLX20 &K (FZAF > 7R ~VIA OB
500mLX20 &K (FZ AF v 7R kUil 0B
1000mL X104 (V7 kX )
1000mLX 10 A& (75 2 F » 778 h VIR HBAEAY)
1000mLX 10 A& (75 2 F v 778 hLHI D BAEAY)

(
(
(
(
(
(

e ME

TITAF T T T Ry ZzF L

I AF v IR RV AN =1l P

VT IRy T Ny xoF L

o KREFEARE (KEFE L= KERE)
AAFAE PL 7Y —] (BZ)
< HERY VIR, BERR Y VIR

GRS AGRAEA H - 19854212 H 26 H
7&KERE S+ 16000AMZ05583

TRELMIAGE
20mL (FZ7AF w77 7L) 1 2010 46 H 23 H
50mL (727 AF v 7R V) 19944 7H 8H
100mL (77 AF v 27K hL) 19904 7 A 13 H
250mL (Y7 hNw ) 120064 7H TH
500mL (¥ 7 /3> 7)) : 20014 3 H 1 H
1000mL (Y7 k3w ) 1 20014F 3H 1H



12.

13.

14.

15.

16.

17.

HhEER (TR FRIEBM.
RZERUVAEEEEM
E0FEABRUED
NE

BEEMKR. BTE
BRAKRFABRUY
ZTORE

BEEYM

RENAMGIREREMIC
B9 5158

£Ea—F

RIRIEA LDEE

ML

FaMmES SR - 19774510 A 28 H

BRI

AANL, B (HDVEHE) BRI 2 HIBRIZED S TR0,

AR eV |
1000mL (77 2AF v 7 R +Y

i B BAARTY)

4 HOT  |EA A 3AmAE%E L&~

o (O HDES | I = — N [ = —
AAFEER Teh Y )
20mL(75,323._‘)177,\/70/]/)107660824 3311401A2018 [620766024
AR e b |
50mL (#5 2F o 7 8 L) 107675203 | 38311401H2016 |643310429
AEFEER Teh Y
100mL (FJ 2AF v 7 K kL)
AR Teh Y ) 107667713 | 3311401A3014 |643310434
100mL (5 2F v 7R FL
O BRARAY)
AR Teh Y )
950mL (V7 ks 7) 117557801 | 8311401H6011 [620004137
AR Teh Y )
500mL, (5 252 2 & k) 107671405| 3311401A7010 |643310445
AR e |
500mL (V7 hr3s 27) 107673809 3311401A9012 |640460009
AP Teh Y )
500mL (F7 AF v 7R L
2 0 PSR 107671405| 3311401A7010 |643310445
AFEER Teh V)
500mL (o AF v 7R kL
O BRARAY)
AAFEER Teh Y
L000mL, (V7 13w 2) 107674508 | 38311401H1010 |640460010
AR e |
1000mL (77 2F v 7 R MY
JA O BRREY)

107672102 3311401A8016 |643310452

YLD




XI. x #k

1. BIAXE

2. TDHMDSEXE

1)
2)
3)
4)

5)

6)
7)
8)

9)
10)
11)
12)
13)

The Pharmacopoeia of Japan 12th Drug Information:193 (1996)
AMA Drug Evaluations,3th ed.,233,659 (1977)

The United States Dispensatory,27th ed., 1050 (1973)

AP Te 0 Y | OLEMRICET 2 RBE R — R EMERR— (t
PR

AR Te Y| OREMICET 23BRE B — IRl — GhNg&
¥

B R R BUROFEEY, 24 (1991) &K

B AfE o A ORFLA~OFAT, 360 (1988)

I - BN - BT KRR O SLAE L ERIR, 1984

HBUAE G, R RS

i RS BARERR, 49 (), 337 (1991)

AT BEEZ Ml B L&A, #E, 373 (1989)

ERGIRI AN R 7 v 7 ARFEEERE LB AR

BT o e E R, 15 (3) ,1229 (1981)

NEF Rl EERECBRIR, 18 (7) ,2834 (1984)

HUERR L



Xo. &2&H#

1. ELENETORTIKR

2. @B HITB
BRI ZIETE R

LR L

LR L



XI. {§ #

Z DO EEH

LR L



	表紙

	IF利用の手引きの概要
	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・製剤学的特性

	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）
	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
	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
	2．製剤の組成
	3．注射剤の調製法
	4．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	5．製剤の各種条件下における安定性
	6．溶解後の安定性
	7．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	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

	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・測定法
	2．薬物速度論的パラメータ
	3．吸　収
	4．分　布
	5．代　謝
	6．排　泄
	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
	8．副作用
	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
	2．毒性試験

	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間又は使用期限
	3．貯法・保存条件
	4．薬剤取扱い上の注意点
	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



