薬剤詳細資料　　　　　　　　飯塚病院　薬剤部
販売名：　　　　　　　　　　

一般名：　　　　　　　　　　
会社名：

作成日：　年　月　日

改訂日：　年　月　日
【 概　要 】
	項目
	添付資料番号

	薬価
	
	

	薬価の設定根拠
	「類似薬効比較方式」または「原価計算方式」等の薬価算定方式について記載。「類似薬効比較方式」の場合は「画期性加算」や「有用性加算」等の補正加算の有無についても記載。

	

	DPC包括算定の可否
（いつの時点における情報か明記）
	
	

	同効薬との対費用効果
	同効薬と比較し経済的利点のある場合は記載。
利点のない場合は「利点なし」と記載。


	

	医薬品に付随する医療費も含めた総合的対費用効果
	
	

	薬価基準収載年月日
	
	

	販売開始年月日
	
	

	同一成分薬
	
	

	同種同効薬
	
	

	保険診療上の投与可能期間の上限の有無
	
	

	上限がある場合、上限の日数
	
	

	上限がある場合、上限の解除日
	
	

	全例調査の有無
	
	

	使用施設、処方医の制限
	・使用するにあたって特定の施設基準がある場合はその基準を記載。
・処方可能な医師の制限がある場合は処方可能基準を記載


	

	併売他社の有無
	
	

	併売他社のありの場合、会社名
	
	

	併売他社のありの場合、販売名
	
	


【 特　徴 】

	項目
	添付資料番号

	製品の特徴
	本品のみが有し他剤にはない特徴を具体的に記載。

根拠となるデータがある場合は結果の概要を記載し、資料を添付する。その際には添付資料番号部分に「添付資料○番参照」と記載し、添付資料の右上に「添付資料○番」と記載。

	添付資料

○番参照


	同効薬との比較
	
	

	薬物療法における本品の位置づけ
	ガイドライン等での位置づけを中立的に記載。

（プロモーション用資料は不可）

	添付資料

○番参照



	製剤学的特徴
	例として徐放化をした場合の放出制御方法やフィルムコート等のコーティングを行っている場合はその理由を記載。

	添付資料

○番参照



	薬理作用
	
	添付資料

○番参照




【 臨床試験概要 】

臨床試験の概要は臨床試験プロファイルに記載。承認申請に用いた試験について臨床試験プロファイル作成
	項目
	添付資料番号

	二重盲検試験　試験名
	
	

	二重盲検試験　対照薬品
	
	

	二重盲検試験以外の臨床試験名
	
	


【 効能・効果 】
	項目
	添付資料番号

	効能・効果
	
	


【 用法・用量 】
それぞれ項目について設定根拠を記載。海外の情報については国名も記載。

小児、高齢者、腎・肝障害、血液透析、腹膜透析時の用量設定がないが、投与症例がある場合は該当項目にその症例の年齢・用法用量・投与期間・腎・肝機能、転帰等を記載。透析関連は除去率も記載。
	項目
	添付資料番号

	用法・用量
	国内
	
	

	
	海外
	
	

	用法・用量・投与スケジュールの設定根拠
	国内
	投与量、投与間隔、投与濃度、投与速度、輸液量、投与経路等

各々についての設定根拠を記載。

	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	最大投与量
(用法・用量範囲外での使用実績)
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	小児用量
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	高齢者用量
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	腎障害時
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	肝障害時
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	血液透析
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	腹膜透析
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照

	その他特殊な用法・用量
	国内
	
	添付資料

○番参照

	
	海外
	
	添付資料

○番参照


【使用上の注意】

	項目
	添付資料番号

	相互作用
	本剤に関連した相互作用検討データがある場合や類薬に関連した相互作用検討データがある場合に記入する。

	添付資料

○番参照

	副作用
	重大な副作用、発現頻度の高い副作用、特徴的な副作用を記載。また、その発現機序を記載。

	添付資料

○番参照

	妊婦への投与
	妊婦投与症例がある場合は、その症例の妊娠週数・用法用量・投与期間・転帰等も記載。

	添付資料

○番参照

	米国FDA pregnancy category
	米国で承認された同一成分薬のpregnancy category を記載。

	添付資料

○番参照

	授乳婦への投与
	乳汁中への移行性に関して記載。

授乳婦投与症例がある場合は、用法用量・投与期間・血中薬物濃度・乳汁中薬物濃度・転帰等を記載

	添付資料

○番参照

	過量投与時の対処法
	
	添付資料

○番参照

	安定性
	内服薬
	一包化可否

（否の場合はその理由）
	
	添付資料

○番参照

	
	
	錠剤粉砕・脱ｶﾌﾟｾﾙの可否

（否の場合はその理由）
	
	添付資料

○番参照

	
	
	無包装状態での安定性
	ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑに記載されている以外に詳細のデータがある場合は添付資料を添付する。

	添付資料

○番参照

	
	
	配合禁忌
	ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑに記載されている以外に詳細のデータがある場合は添付資料を添付する。


	添付資料

○番参照

	
	外用薬
	配合禁忌
	ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑに記載されている以外に詳細のデータがある場合は添付資料を添付する。


	添付資料

○番参照

	
	注射薬
	配合禁忌
	ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑに記載されている以外に詳細のデータがある場合は添付資料を添付する。


	添付資料

○番参照

	
	
	輸液セット使用における注意点
	調製・投与に際して注意すべき輸液セット・三方活栓等の材質について記載。（例：ポリ塩化ビニル製の輸液セットへの吸着、DEHP の溶出の有無、三方活栓の亀裂など）

	添付資料

○番参照

	
	
	フィルター使用の可否
	フィルターの透過性、使用できない材質について記載。

	添付資料

○番参照

	
	
	注射剤調製後の安定性
	ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑに記載されている以外に詳細のデータがある場合は添付資料を添付する。


	添付資料

○番参照

	
	
	針刺し後残液の安定性
	ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑに記載されている以外に詳細のデータがある場合は添付資料を添付する。


	添付資料

○番参照

	
	貯法以外の条件で保管した際の安定性
	
	

	交付時の注意事項
	
	

	眼科用薬
	ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞの使用可否
	
	

	
	ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞ使用に対する影響
	
	

	使用時に別途必要となる診療材料や薬剤
	・投与時に専用注針が必要な場合は適合する注射針を記載

・吸入薬で専用の吸入器具が必要な場合は吸入器具を記載

・あらかじめ専用検査ｷｯﾄで検査結果を確認した上で使用

しなければならない場合は検査ｷｯﾄを記載

・その他該当することを記載

	


PAGE  
2

