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RVI— 1. REBFRVERBEAEOEKHER (00F)

s B AF K (%)

55 AR A oD 2 At

B TE R = s AN 2
AR AR %gé;@ (1988 4E3 H 29 H~ " !
o 1999 4£3 H 28 H)

i | M OE) L SR R — 3006
- S I 40036 10y 5.009
o (BBl o o102 o 1(0.02)
i P2 2 (0.18) 2 (0.04)

MmpR o 1 1o | 102
o LRRES o o102 o 1(0.02)
Wlwe 40030 12 15 (028)
7 HER R 5 23 (2.09) 78 (1.83) 101 (1.88)

PR RS 0 5 (0.12) 5 (0.09)
o | FRIR

P PRI
= | R

BEIR I ) )

BUN L5 0 1 (0.02) 1 (0.02)
HE | APRRRERSE ] o 1o 1002
Wl asT (o) S| 302 L 20005 5 009
w | ALT (GPT) EF- | 4036 | 4009 8 (0.15)
% | AL-P L& 0 1 (0.02) 1 (0.02)
| AmERE GE) | o o102 o 100.02)
W sy ) 1 (0.09) 1 (0.02)

Wbl 1oy | 10002

HODS A 1o | 1002 | 2 (0.04)

B 1 (0.09) 1 (0.02)

W 0 1 (0.02) 1 (0.02)

1T D3 . .

s S o 1 102 | 102

WAL 1o9) | 10002

B 0 2 (0.05 2 (0.04)
T | LERE GEIEME) 0 1 (0.02) 1 (0.02)

R

BHEL W

g Ly . .

i () 0 1 (0.02) 1 (0.02)

NN BET SR
D | AR

PR ] V7

AR i

A ) )

JEfR (FRD) 1 (0.09) (0.02)

FHEIENR (0.04)
fih, | FEEA (0.04)

S0 57 1% (0.02)

e (&) [eH]

(0.02)

DO I = TR = = TN = TR TN = TN
—~
o
S
Ne)
—

i g | 109 (0.02)
gmEe 1 (0.02)
L S R (0.02) (0.04)
oFE w0 1 09 | (0.02)
7 5 ERR B2 I 1 (0.02)
T 1 1 (0.01) (0.04)




EMRE. AHE. EEERVFHOAREE SR OEERARTEE
R— 2. FEHHOBERDRERIKR

1 B2 o TR IE % BIERZBGE | RIEHAZEEIER
3 60 7% ATl 17 2 11.8%
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o 60 7% AT 44 21 47.7%
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AFN OB L D ERIT PRI RIS (FBIR L CELE ) S RRNITEN E C) O, fBEREY (5
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BINE 7 e 7T ) a— VEEIC L DIRENFRETH Y . IR T —T VRIS L 2EBNARETH D, 7 77— LERIE
JH DS 5 BRI AT L7235 A I I BN L 22 5725 9,

n. EREDEE

4 ERLDEE

14.1 EFIRMABEDEE
PTP W¥EDFAIT PTP > — b2V L CRAT AL 5REST 52 L, PTP v— FORREKICE Y, N
BATDRIEREEEA~FIA L, TITITEAEZB I L CHBRREOEERGIHEEZ RT3 H 5,

(i)
PTP @2 DRI HES IED 7=, [PTP BERIZOWT) CEE 843 A 27 B HEKEIEE 240 5) ([ZAID . RE LT,



12. ZOMDEE
(M EERERICE DL B
BRE STV RN

(2) IEERARERER ICE D < B
BRE SN TWVARN



X. JERREREABRICREI SHE
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FOMITHFFL T RE S DIEH LR o T, PHERR Tk B IS EE) &K OB SATE QBB 2, ~> b2 —u
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2. 4, 8mghkg ® 1 H 2 [EEIC LD 2ENC A PEREEO Fz HEERFZ2EEN 2 b7z, dmgke UL ETIXE O
. 8mg/kg TIER & & 10 iR W, HE, BISEBTE, PRSI R SN2 TR o7,
MIRAELFHIRRE Tl Smg/kg DERER T, RMEKEE, ~E7a b RE ~~ 7 )y MEOKTFAR O, F
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RO BRI 0.5~3.0% (EHHE 24 K OV48 IE[H]) KTV 4.5% (RETEMAE) TWwWIhbiETh o7,
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)3y MIBITHBREMRLARSHER T

4, 20, 100mg/kg/H Z4Egz 7~17 H B £ TRHEMICRO#E L, 20mgke/ H UL CHEER W TIHE, B, fBETEK
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4 KIE HR5E4 Ditropan XL

FETEAR 1998 A Eh I 5mg. 10mg

1 INDICATIONS AND USAGE

DITROPAN XL® (oxybutynin chloride) is a muscarinic antagonist indicated for the treatment of overactive
ZHRESUTZIA | bladder with symptoms of urge urinary incontinence, urgency, and frequency.

DITROPAN XL®is also indicated for the treatment of pediatric patients aged 6 years and older with symptoms
of detrusor overactivity associated with a neurological condition (e.g., spina bifida).

2 DOSAGE AND ADMINISTRATION

DITROPAN XL® must be swallowed whole with the aid of liquids, and must not be chewed, divided, or
crushed.

DITROPAN XL® may be administered with or without food.

2.1 Adults

A R O The recommended starting dose of DITROPAN XL®is 5 or 10 mg once daily at approximately the same time
each day. Dosage may be adjusted in 5-mg increments to achieve a balance of efficacy and tolerability (up to
a maximum of 30 mg/day). In general, dosage adjustment may proceed at approximately weekly intervals.
2.2 Pediatric Patients Aged 6 Years of Age and Older

The recommended starting dose of DITROPAN XL® is 5 mg once daily at approximately the same time each
day. Dosage may be adjusted in 5-mg increments to achieve a balance of efficacy and tolerability (up to a
maximum of 20 mg/day).

4 /S WRoes Oxytrol

FEIEAR 2003 PeEI= s TR RN 36mg/39cm?

1 INDICATIONS AND USAGE
EIEERAESHIES OXYTROL is a muscarinic antagonist indicated for the treatment of overactive bladder in men with symptoms
of urge urinary incontinence, urgency, and frequency.

2 DOSAGE AND ADMINISTRATION

FE T OV B OXYTROL 3.9 mg/day should be applied to dry, intact skin on the abdomen, hip, or buttock twice weekly
(every 3 or 4 days). A new application site should be selected with each new system to avoid re-application to
the same site within 7 days.

B AEICET 2% UIRER. HERVCHERIUTOLEBY TH Y AETOERRBRIN L TR0 D5, ENOKR
BORPH TAANZHEHS D2 &,

[#hEE SRR ]

TRUBRESUTRIBICRIT D HR, REVIARE, REEE

O e A RS b
ORZEREME (FEIDHIAE 204 5 18 E R IR DR RE)
[UHiE R O ]

WHEANEAS T F= GBS LT 2~3mg % 1 B 3 EREA%KET 5,
B, R, ERIC X ET T S,

2. WIMHI DR IENE
R L



XIO. &

1. B - REXBICRR L CERRE (T 5 12 B o TOBERE
QP2
i ER R L

(2) Bt - BBHRURERE T 2— T OEBI
PR L

2. TOMOBERY
AR L



POL230302
20233 R VERL



	医薬品インタビューフォーム
	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
	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・服薬支援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


