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(General Guideline for Development of Leaflet)

1. �����(Introduction)
��	���	��	������9��	������	��������������2&	����	������/��������"5/������%�$���&��+-�����&)����

+-��;��������)�)���!���-����5-	"�����)���5��*�����9	�����1���	�!��&�*��������!���-����5���$���&��	��&)���
��9*���1������"/+�

��	���	��	����&)���9	���&	���������!���-�!��+�#"'��,%������1��+-����	��	������/���	�
���	���$��%�	������/�	��.<(�����	���1����#�	��!����!��+-����	��	������&)���9	���&	��&)�
+�#"'��,%���04�!���/���	����	���$��%������0�����	�����	���	��������������	�+��$�1��	���
	��	�������*������/��"#�-1��3������)1���������#����%�7" �$���&�������5�!��56�!���-�!��+�#"'��,%��&��	����
*����1������56������	���������7�

����0��6������9"�����	��	�������������*�&	����������	���	��	������$���&����!���-������5-	"����
�)���5��*��������9	����=6�������9&	��&)�����1������"/+�������������������$#�����.�)%��		��&)�����$���&��
���.�)%���*�������������������!������	��	�0����&)���9�����&	����������	���	��	������"�>��
�$���&��+-����	��	�������5��*�&)�&	��!60������"�������.���?$��������2*����1������	������7�

2. ����� ���� (Legal basis)
2.1 $����)��22�"#���$.
.2510 ���?����	�*!�$#���"#�
��"���4 ��22�"#��������!���“��	���	��	����” ����0 “	����(������"5/���&�������&�����	:

�������������-� �������#(>% ���������������!������&� 4 �	����	�������������	�������*��	��'�)�����
����1�����/��”

������!��+-�����/2�"���+�8��/���	����	��?��	�����	���	��	����	����*��&��"���25 ����0

��"�� 25 (4) &)�?��	�����	���	��	����"�����*��!60������"�������*�� ���!������&?��	���
��	���	��	����"����1�*��)���� ��	���	��	����5����9'�(�"1�������
"�������������9'�(�*������

��"�� 25 (5) ���&��������"��	��&)���*��&?��	��������	���	��	���� ��������������>�"�����	�
"��
��"�� 76 (9) &	���?��	����	���	��	������-1���� ����"��	��&)���������*������1�&��1��6��!��?��	����
��	���	��	����	7*��

2.2 	 	�������1�����	��!60������"��������$.
. 2555 ��	"������&$����)��22�"#���$.
.
2510

*����!��	�����$#���"#��	����	������!������������2��	(�%�?��	������	���	��	�����	�����
���	>�����!���-��/�'�$�����#�3#'�$������������'��!����&	��!�!60������"���������$���&��
��������	��!��"	�������1��������	�����!�����)����
�(>	#����=���	����	��	��!60������"��������

����������	����		 	������@�	����&��"�����	���������	>�!���-��/�'�$�����#�3#'�$����
��������'��!����"�����	�	�,%���	����&��1��������"����������!60������*��	1�	7��"�����	���	�*!&��
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��������	��������"������������	��!60������&��1�.��	����	�������&����	���	�*!������"�������"����"���
86 ��#

��"�	��&	 	������@�����	����!�����/���������2*������0
“....!���3 +-�����/2�"+�#"������+-�����/2�"�������������!����&��)������	�+-�&�������%��!60

������"������� &��������!�!60������"�������"1�$�	������������$����������	����������	>�"��������/
*��&������!����"�����	����*������"1�*��0�… (2) ���	>�����!���-��/�'�$�����#�3#'�$��������
����'��!�����(3) ?��	�����	���	��	�����....”

“!���6 $�	���������������	����&��+-����&������2	��!60������"�������"��!�� 5 	�����	�����
���	��	����������"�����'�������������������'��������������������+#�)��������	����1���������9�$���
	���/������+-���#.'�����"1�*��0

(1) 	����)1�����	������1��
(2) �������	����*�1$6�������%
(3) ����!������������2��	(�%�?��	������	���	��	����
(4) 	�����-����!��������!������/!����
(5) ������2��	(�%	��	��*�����7����������=-�”

“!���9 ��������!����&������2	��!60������"�������"��	 	�������0&����9*�"����������>�"��
	����.�����	�
&��)	#���/��	(�”

3. '���'(
������0��9���������*�&	����������	���	��	�������&)�	�����+�8��/����������/(�%�������	

��/*$��+�8��/����������/(�%

4. �.�����%�&
4.1 ��#��) (New Drugs) ����56��
1) "������������"���������2��9"����&��1 (New Chemical Entities) �����/$�3%&��1 ���56�

������	���)#�=�� �������% �����	���&��1 ���*�1�����	��!60������&�����
*����	1�
2) �������!���1�&)�&��1 (New Indication)
3) "������������9�-"�+��&��1 (New Combination) =6������56� "�������+��������	������

"����&��1���/���� "���������2���!60������*������"�0��"1 2 )#�+��	��"1*�1=0��	��"�������+�����
!60����������

4) ��������-����&��1!��	��&���� (New Delivery System) .����9	��$�A��������1������&��1
=6�����&�� Bioavailability !�����"	"1��*���	��#���1�����������2

5) �������)1�����	��&�������&��1 (New Route of Administration)
6) ��������-����&��1 (New Dosage Form) !����&��1���*������/��"#&��!60������"�����������
7) ��������������&��1 (New Strength) !����&��1���*������/��"#&��!60������"�����������
4.2 ������!�(Generic Drugs) ����56��
1) ��������-"�"���������2 (Active Ingredients) ����-������ (Dosage Form) �����	����������!60

������"�������*����9������2
2) �����$�	�#"��#����	�����1 =6��*�1��"���������2&��1
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��0��0��"��!�� 1) ��� 2) ��"���*�1��!���1�&)�&��1 (New Indication)
4.3 ������!#��)�(New Generic Drugs) ����56��
1) "�����������2�+�8��/����������/(�%������-"�"���������2�!��������������-������

�����	��"�������"���������9��&��1�(New Drugs) =6��*������/��"#!60������"�0��"1�B$.
. 2534 �/	���	��
2) "�����������2&��1������-�����"	"1����	"�������"�����������/	���	��$#�����!60������

"��������+�8��/����������/(�%�����9������2&��1$#������/2�"
4.4 ��*����(3$�(Biological products) ����56� ���+�8��/��=6��+�#"��	�#����)��#".��	����	��

�$�����0���/�#����%�����=��%)�0�-��(Eukaryotic cells) 	���	�������	��0�������#����)��#"��0��/(�%���"�%����$�)�
(Extraction of substances from biological tissues including human, animal, and plant tissues
(Allergens)) ���#�����7�����+���(Recombinant DNA or rDNA techniques) ���#�	��+��"1��$�3/%�
(Hybridoma techniques) 	��!���$�3/%�/�#����%&"���1�����&��"�%�(Propagation of microorganisms in
embryo or animals) 	���	��������	��	��������$������(Derived from blood and plasma) ����
	����	����������>�"��	�����$#���"#�.�����	�
&��)	#���/��	(�

4.5 ��*����(3$�������4� (Biosimilars) ����56����)����"5/�������	(���������6�	�&��1�/�'�$�
��������'����������#�3#'�$�����������������	����)����"5/�����#����*�����	��!60������"�������������1��
�"7��-����

4.6 ��*����(3$�����.��(Reference biological medicinal product: RBP) ����56����)����"5/���
����&)������#�&	��
6	(�����������������������6�	�	����)����"5/�������6�.��"��������9
��)����"5/"���������	��!60������&�����
*����1���"7��-���������"���������	�����	���	�������
��������	�
	����

4.7 ��(����� (Originator Product) ����56��������������)����"5/���*�����	��!60����������
��	�����1���"7��-�������0�����/�'�$������#�3#'�$�����������'��

4.8 ��
����$�"%	�2��5

$��� ����56���������7��-�������	������"���������2���*����	��/*$����
��9*�"�����	�	�,%	��!60������"���������	��/*$��+�8��/��

5. ������	��	
���������	�������
��	���	��	������9��"�	�������2&	����	��!60�������������������"������������9

����������&	������/�����������!�������	�������#���.�)%	������������!���� ��	���	��	������9
��"�	�����	������������!�0$�0>���������	��������/�&����������������	��!���-�&��1����	#�!60"���
)1������!������)��#"+�#"'��,%������&)���9�����������$����$#�����.�)%��		��&)���.���1����#�	��&)�����1��
����"/+������������������.��	�����	��	��&)����.�����&)��1��	����"�	�����&�+	�����	�������������
(risk management plan) *����"�	�������������$���������������&���������/�!������$#�����.�)%��		��&)�
��&��*����	����/��+1�	�����	��&����	��&)�����1����������5-	��5-	.��

��	!���-�����������*������*�1���������/�!�����.�)%	�����������������"����$#	5�������
"������������"1������"�	�����	��������������������5����/�������������		��&)���&�������.�)%��		�1�
����������*�� "����1��!����"�	�����	�1���)1�	��"#�"����	��*�1$6�������%��������&�&	��������"/	���%
*�1����������*�1�1&��1����	#���	���	��������!���-��$#���"#���	*�1�1&��1��	#���	���	�*	*�1)�����
����*�1�����8�����������	���$#������"���?��	&	��������9��	��*�1$6�������%�����������.���?$����	�����
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*�1�����5���	������*���"�����	���	�*!?��	�����	���	��	�����$�������������������	�����	��!���1�&)�����
�$#��!������&)�&+-�����������������-��$������0�	��"#�"��+�!����"�	�����	������������

��	���	��	���������"���������2�����-"�"����+����������	�&�-�����������	��"��������!�����
��0�����������	���9*�&����������	����	��	���	��	�����������"	"1��	����"�����	���	�*!
����������&����������&	�������	�&����	����/�������"1	��&)�5������*�1�����9"��������	�*���	��������
��	���	��	�����6������		��&����0�����������������	�1

6. '�������#���	
���������	�������
��	���	��	������ 2 ����'� *���	1
1. ��	���	��	������������/���	����	���$��%�(�����5����������Summary of Product

Characteristics �����Package Insert) ����������!��	����&������2
2. ��	���	��	��������������)�)������Patient Information Leaflet ���� PIL ����������

!��	����&������3
'�����������"�#���	
���������	�������
6.1 	����������	���	��	�����"1������'�!���"������������	������'�!����"��	 ���� ���

��������	1
(�	������1 ��	���������	����������(���	��+���
����'��� ��	���	��	�����������

�/���	����	���$��%**
��	���	��	�����������
���)�)

������2���������* �����&� ��
������/���7����*�1&)1����"�������������/�$#�
(* �����&� ��
����"������������/�$#�
( �� �����&�
* ������/2�"&��.<(��.��"��"1�+-���#.'�, ��9�Over-the-Counter Products
**��	���	��	��������Summary of Product Characteristics �����Package Insert
��	���	��	��������������)�)&��&)�&	�����9������2���������������������/���7����*�1&)1����"���

����������/�$#�
(���0��0�����	�����	���	��������������*�����	�
	����!�0"������������&
	������#	��&����9*�"��!��	����!���"�"1�*�

	����������	��	����&����	������!������&��	���	��	����&���	�
	��������3����/!�����������
?���"1��4 ��������+�������&)���-1 �)1 �����*�����	���	���*�1��9����"��� "�����	�
	��������3����/!
����������"��� ?������ 4 ?������ 10 ���?������ 17 &��&)���	���	��	����"�����	����*���	�1���*����	��
�	��#	�������	�
�	�*!

6.2 "�������	���	��	����'�(�*�� ��	��'�(����	C("�������0���&�������������	�	��?���
'�(�*����������$#�������������������	���	��	����'�(����4 &���������1���!������"��"��'�(�*��

1
World Health Organization. “Review of Applications for Marketing Authorization of Multisource (Generic) Pharmaceutical Products”

in the Blue Book-Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource (Generic) Products.

Spain; 2011:35.
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����"1��	���	��	�����$���	���1���	&��$#�������9	���*�����������	���	��	��������������)�)��	��9
?��������'�(����	C(����'�(�������&)����!���"	"1��	��?���'�(�*��*��

6.3 &����������	���	��	������		�"���-��������������!���������"1�5�����	���9?��������
����*�1��+�"1�!���1�&)������������'����		��&)�����6��/.��&��&)��1��	�*���

6.4 '���)�#*��������#������	��������$��	��+� "������/56�	��&)�������"5/������%!��+�#"'��,%
=6��"���)�����1��/1������$���	����	(� �D��	��������������������##�?��.�������'���!��.���.�����/)���.��
�����'���!��.����D���������?$��������*����1��)�����=6��"��������	>�����#)�	�����1��)���5������/
��1���$���$��(supported by substantial evidence) ��0��0�!���1�&)�����/2�"�����9"��������.�)%��		�1�
����������!�����"���	�,%���	���� ���*�1�/2�"&����&�����!���1�&)����*�1����$�������� ����*�1��!���-����
�$���$�&	��	����!���������������	>����&)�!60	������'�!�����"��������������	�����	���	��
������������*�����	�
	���� ����������-"�+��&��$#�����"�������	��$#��������-"�+�����
����	�����	���	��������������*�����	�
	�������	������

6.5 !������&�4�&��	���	��	����������������������#�3#+��(effectiveness) ������������'��
!��	��&)����0	�������&!���1�&)������	����"��������	>�����/��1���$���$�����	>����	�1��"�����9
	��
6	(������	�/1�����/�=6�����/�'�$�� (adequate and well-controlled studies) �������+�#"'��,%��
)����"5/!���������	�1����"��������	>�����/��1���$���$��(substantial evidence)
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������2
��������	
���������	����������	���$����	�����	�%��&

(Guideline for Development of leaflet for Healthcare Professionals)

��	���	��	������������/���	����	���$��%����"5/������%�$���&��+-�����&)�����!���-����5-	"�����)���5��*���
��9	���������!���-����5���$���&)����	��	��"���#&�&	������&)���*����1������"/+���6������9"�����	��
	���������	����������	���	��	������������/���	����	���$��% �$���&����!���-������5-	"�����)���5��*���
�����9	��� =6�������9&	��&)�����1������"/+�������������������$#�����.�)%��		��&)��������.�)%���
*�������������������!������	��	�0����&)���9�����&	����������	���	��	������"�>���$���&��
+-����	��	�������5��*�&)�&	��!60������"�������.���?$��������2*����1������	������7�

��0��0��	���	��	�������	�1��"�����9��	�����������5����!���-�*������	������7������1�*���1��
.��	��&)�	����1����'%����"����	(����"����	(��$�0�������!��"����	(����������5�1�*��)����

�����	����������	���	��	������������/���	����	���$��%���	�������2 �1������
	. !��	��������*��������	����������	���	��	������������/���	����	���$��%
!. �������������!��	������������"1�����!��!����	���	��	������������/���	����	���$��%
&	��������������?$��&	����������	���	��	����!�������	�/1���)1���"���/�)�$�&���-�����

�?$���$#���"#����	������

�. '�����������"����	����	
���������	����������	���$����	�����	�%��&
1. +�,������%�&���#*�

!���-���0����&��	���	��	����'�(�*����������/���	����	���$��%&)�'�(�*����9���	�
�$�%
�?$�����	���$��%&�����.��	������������	��$��/	��!����)���,#"��5�?����8��/����1��	���'#3�
���
�$�%�������	�����	���	������������	���������7��������'�(����	C(��1���������9���	"���	�����

�$�%��	������	C(&���6�"�����	��)���,#"��5�

	��&)�'�(����	C(.��*�1"������&��	�����&	���"1�*��0
- *�1��
�$�%��22�"#'�(�*��
- ��
�$�%��22�"#�����9'�(�*���"1������&���!��&����������� ��#����� *�1*��&����� �)1�)���!��

�/�)�$�)����1������)���.��������	��*�1$6�������%�=6�����*�1��
�$�%��22�"#��9"�
- )���������"����*�1�����2&��&)�'�(����	C(��*�������"1�)���"���������2& “���!����� 2

�1����	�������#���"���������2” &��&)�'�(�*����������7�)���'�(����	C(�

2. ���,��'�������	�������
2.1 �����	�������������"����2�.(+��6&
��	���	��	���������*�	��+�#"'��,%������9��	�����������5����!���-�*������	�����7������1�

*���1��.��&)�	����1����'%����"����	(����"����	(��$�0�������!��"����	(���������5�1�*��)����
2.2 '���0������	��������%���#*����	����	������1��20��	���.�/�
���������
��	���	��	�������&)�&	�������#������"���������������"����!���-���"�0��(portrait) ��������%

��������0�&�-���	���!���A4 ����ED�!���-��#��7	���#	�%�����)/������	(� TH SarabunPSK !��*�1
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���	�1��14 points �����������1� �����1������1����	(������	"#�	�������"7����(justification) ���)#�
!���������	����� ����!�������1���2.54 =�. =������!���2.54 =�. &�"1�����.��!����	���
	��	����&����������������	�������#�!���-�&��	���	��	�����$��������	��������#���������������
!���-�&������/	���!����1�����-��%.�����������	��������#�&�1�����	����!��� ����ED�!���-��#��7	���#	�%
�����	��	��$#���������

��	���	��	�������+1�	�������#����"���������/��	�*!&������������5-	"��� *�1�����!��<1�����������
)��� (final draft) ������*��	��������"�������$�����ED�!���-��#��7	.��#	�% (file .doc �����.pdf =6��*�1&)1
�-�'�$) 	1�	���/��"#������"������������/2�"�	�*!������"������� ����+��$�1��	������	�1�����
��7�*="%"�����	��	�"1�*�

3. �$����,������"�'�����-���
��0���!����	���	��	���������9	��&��!���-�!��+�#"'��,%����������������'���)�#*����20��7��

�������#*����	��)���)���� 5-	"������9�8��/����������������$���$� ���56����!���-�!��+-��;��	�/1��?$��"��
���������9�

��0���*�1��9��	(��	��.<(�����$�/��$����1����#�	��&)��������&�1!���-����*�1"��	��!����7���#������
��&�&���	#������!��&�+#��

��9!���-���������1������#�����)���5��*���=6��"�������	��������#��������/��0���&��	��������������
�������	��9�����&)�&�/(�%�!���-����&)�����/����#�3#'�$!�����6������9"�����9!���-����
6	(�&

�/(�%�����#3�	�����	����	�����1��)���5�� �)1 ��9 randomized controlled trial ���������+-��;����	
�$���$��	����	���#���5-	"�������	����/�+�"��"��+���$3%!�����#����*�1	�1�������	#	�1�!���-������

!���-���0������9*��$���)1��&���	#�	������&)���*����1������"/+�����)1��&���	#���������'���-��/�&
	��&)������	�1��

	����������	���	��	����&��������!���-�����	"���-���������������!����������() 5�����	�����
*�1��+�"1�!���1�&)������������'����		��&)�����6��/.��&��&)��1��	�*����)1�*�1�������	���	��	���������9
��"���/�)�$�-������?�������*��	����"���/�)�$)#������	����&)���9��'���	

��	���	��	������9!���-��?$��������!���"1��+�#"'��,%��6�*�1���&��!���-�!��+�#"'��,%����
"����1���)1�	�����/!������#3�&)�!����)#���	C�3#F�&��	���	��	����!��+�#"'��,%�����	C�3#F����
“�)1�����	�	�������&	�/1�.... ���0���&��....” ����"1��9����"��!������0�	�/1�"��	 ���� ������9���.�)%
"1�	���/������+-���#.'���������.���1��������������������/���

4. �����	�����.�����
&	��������9+�#"'��,%��������!���-�&���!�!60������"����������5����0�����/�'�$�$����##	���

��##	�(full dossiers) &��$#�������	��	���&���!�!60������"����������	�1����9��	������	���1��*�	7
"�������&��&)���	��������#����	���	��	��$#���������

���������	��������#����	���&)�	����.������*��&��&)���	��������#�����0�(�	���*�1�����5����!���-�
���	�1��*��)

1. ��	���	��	����'�(�*�����'�(����	C(!����"���� ��0�&�-��#��$#�$%��� electronic format
���!60������	������	�����	���	������������
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2. ��	���	��	����!����"������������*������/��"#��	�stringent regulatory authorities1 �����9���
������ .������*�����&���������	��7�*="%!�����%	�������������1������5 ���1���������>����#	��
��'�$�/.�������)������	���������������"������

3. Gold Standard Clinical Pharmacology Monograph CD-ROM
4. USPDI �����DrugDex Drug Evaluation Monograph &>�!���-� Micromedex
5. American Hospital Formulary Service (AHFS) Monograph
6. Drug Information Handbook
7. ���4��)1�British National Formulary (BNF) monograph, Drug facts and comparisons,

Handbook of injectable drugs ��9"�

5. '�������#���	�����	.����������)��'�������	��
�������	��������1�	��������#���������1��!���������!��"���������2.��"���1������/�

�
#��������&���	#������!��&�����������&	����#������(medication error) *����6�����:#��"#����0
(1) ���/�1��!����#�������9'�(�*����������"7�"��������"�#	���*�1&)���	(��1� &�/	���!��!��

��	���	��	���������"1&���!����� 1 )���+�#"'��,%�
�����������������
�����������������
��������� �!"�
���������)����"5/&��&)��1��!����#���"�������	�������

(2) *�1����!��"����!������/��
#��.��*�1�����9��)1�3 �#��#	��� *�1&)1�3.0 �#��#	�������*�1&)1�0.003
	�������	��9!����"�0��"1�1 	��� ������/�1����9	�����)1�2 	����*�1&)1�2000 �#��#	����&	������!����
"���	�1��1 	����������/�1����9�#��#	�����)1�500 �#��#	����*�1&)1�0.5 	������������!����"���	�1��1 �#��#	����
������/�1����9*�.��	�����)1�300 *�.��	����*�1&)1�0.3 �#��#	�����5�������9"������/�1����9�
#����"1
*�1��"����!����/��
#�������!����!
-�%����/��
#��������)1�0.5 �#��#	����*�1&)1�.5 �#��#	���

6. '����������'��'�������	�������+�,�"�����	���$����	�����	�%��&�
"���������&�������!��"��!��"	�����=���(�����5����	&)�����Summaryof Product Characteristics

�����Package Insert) .�����!��&��	���	��	���������������������!��"��!��"	�����=�� ACTD �$���&��
��������	���������	���)1�����>����#	����'�$�/.�� ����0

6.1 ���'������Summary of Product Characteristics
1. )���+�#"'��,%�(Name of the Medicinal Product)
1.1 )������ (Product name)
1.2 ������� (Strength)
1.3 �-������ (Pharmaceutical dosage form)

2. �1����	�������#���"���������2 (Qualitative and Quantitative Composition)
2.1 �1����	��"���������2 (Qualitative declaration)
2.2 ��#���"���������2 (Quantitative declaration)

3. ��	(������-����������'��)	��� (Pharmaceutical Form)
4. �/�����"#�����##	 (Clinical Particulars)

1 WHO. Guide on Submission of Documentation for Prequalification of Innovator Finished Pharmaceutical

Products Approved by Stringent Regulatory Authorities. 2010.
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4.1 !���1�&)��(Therapeutic indication)
4.2 !��������#3�	��&)��� (Posology and method of administration)
4.3 !������&)� (Contraindication)
4.4 ����"��$#�
( ���!����������&	��&)��� (Special warning and precautions for use)
4.5 ��"�	#�#��	�������4������"�	#�#�����4 (Interactions with other medicinal products

and other forms of interactions)
4.6 	��&)�&�"�������'%����"������1��&����/"� (Pregnancy and lactation)
4.7 +�"1����������5&	��!��!����������	�����������	��(Effects on ability to drive and

use machine)
4.8 ��	��*�1$6�������% (Undesirable effects)
4.9 	��*��������	#!�� (Overdose)

5. �/�����"#����'��)�#��� (Pharmacological Properties)
5.1 �/�����"#����'��)$�
��"�% (Pharmacodynamic properties)
5.2 �/�����"#����'��)��
��"�% (Pharmacokinetic properties)
5.3 !���-���������'����		��
6	(�$����##	 (Preclinical safety data)

6. ��������������'��)	��� (Pharmaceutical Particulars)
6.1 ���	��"����*�1�����2 (List of excipients)
6.2 ����*�1�!��	�!���� (Incompatibilities)
6.3 ���/!���� (Shelf life)
6.4 !����������$#�
(&	���	7��� (Special precautions for storage)
6.5 ��	(������1����	��!��'�)�����/ (Nature and contents of container)

7. )���+-�����/2�"+�#"�����������������+�8��/���!����&��)������	� (Marketing Authorization
Holder)

8. ��!������"������� (Marketing Authorization Numbers)
9. �����*������/��"#������"������� (Date of First Authorization/Renewal of the Authorization)
10. �������	���	�*!������/���	��� (Date of Revision of the Text)
6.2 ���'������Package Insert
1. )���+�#"'��,%�(Product Name)
2. )�������������!��"���������2 (Name and Strength of Active Ingredient (s))
3. ��	(��!��+�#"'��,% (Product Description)
4. �'��)$�
��"�%����'��)��
��"�%�(Pharmacodynamics/Pharmacokinetics)
5. !���1�&)� (Indication)
6. !������������(Recommended Dose)
7. �#3�	��&)��� (Mode of Administration)
8. !������&)� (Contraindication)
9. ����"�����!���������� (Warning and Precautions)
10. ��"�	#�#��	�������4�(Interactions with Other Medicaments)
11. �"�������'%����"������1��&����/"� (Pregnancy and Lactation)
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12. ��	��*�1$6�������% (Undesirable Effects)
13. 	��*��������	#!������#3�	����	(� (Overdose and Treatment)
14. �'���	���	7���	(� (Storage Condition)
15. �-���������!������/���������1�� (Dosage Forms and Packaging Available)
16. )�����������-1!��+-�+�#"�����������������+�8��/���!����&��)������	� (Name and Address

of Manufacturer/Marketing Authorization Holder)
17. �������	���	�*!������/���	��� (Date of Revision of Package Insert)

&	����������	���	��	������0��������+-�����/2�"�����5����	������	���	��	�����������0�����0
�������*��"��������������.��)#���0�"	"1��	��)#����&�2 �����7�����2����

� 	��&��!���-�.���1�!�����!���/�����"#����'��)�#��� (���!���'��)$�
��"�%����'��)��
��"�%)
� 	��*�1���/��0��������	���#��������##	

'. 	������������'����������	���()�����'��'�������	����������	���$����	���
��	�%��&
1. �����	�����������Summary of Product Characteristics (SPC)

���'����� 1 *���2�.(+��6&�(Name of the Medicinal Product)
&������ )������(Product name) ������� (Strength) ����-������ (Pharmaceutical dosage

form) "���-��������0

<)���	�����> <�������> <�-������>

����������	������)������������������-������!���"�&����9*�"��!��	��������0
1.1 *������(Product name) ��9	������)���	�����!��+�#"'��,%

&	�����������"1)���	�����'�(����	C(������!��	�*!������������	���	��	����'�(�*�������9�����
*�����&������2	��!60������"�������	1�������0&�����/�&������7�'�(�*����9����1�"����)���,#"��5�
*������)���	�����'�(����	C(���)1� Tra A ("����) ��9"�

&	������)���	������������������-��������-1����*�1�����9"������/������������-������=0�� )���
	�����'�(�"1�������
���4�&�����!������&����������	��	���	������1���	

	������!�&)���	���	��	����?��������	��&�����/)�������	"�������������-��������������� 1 )����
�)1

"�����250 �#��#	���"1��5 �#��#�#"� )#�0���)�����
"�����250 �#��#	����)#���7�
"�����E��%"�500 �#��#	����)#���7�
Tra A 250 mg/5 ml syrup
Tra A 250 mg tablet
Tra A forte 500 mg tablet
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1.2 �����	� (Strength)
(1) ���/�������"��!��	����&	��������#���������1��!����������(�-����������&

“!��	����&	��������#���������1���������” )
(2) 	���+�#"'��,%��������������&�����/�����������1��*�&����������	���)1�250 �#��#	���

500 �#��#	��� 750 �#��#	������9"��(*�1&)1�!����9�250 �#��#	����0.5 	��� 750 �#��#	��� "��������)
(3) 	��������9����	��/*$��+�8��/�� &�����/�������"����"�>�������/*��&"�����������>�"��

���	�
����������	������/��/�'�$!�������	�1��=6����9����������
1.3 	0������ (Pharmaceutical dosage form)

�����-�����������9��"�>�"���������	�����	���	������������	����

���'������2 �)���	��������	.���(��������! (Qualitative and quantitative composition)
&������!���-��1����	��"���������2 (Qualitative Declaration) �����#���"���������2

(Quantitative Declaration) "���-��������0
&�1 <�1��> ���	������ <)���'�(�*��!��"���������2��	���/�������%/*G���" > <()���"���������2
'�(����	C()> <�������>

�)1�&�1 ��7�����	������ =��E���3�	=�.=��(Sulfamethoxazole) 400 �#��#	��������*"���.3$�#�
(Trimethoprim) 80 �#��#	���

	������&)���	���	��	�����1��	�&�����/)���	�����	��	��*��	1�	�����/�1����	�������#���!����
�"1���-������������������ "���-��������0
<)���	�����>
&�1 <�1��> ���	������ <)���'�(�*��!��"���������2��	���/�������%/*G���"�> <()���"���������2
'�(����	C()> <�������>

���:#��"#&	������!���-�(��������!������0
1) ��	���	��	����'�(�*��&�����/)�������2�������9'�(�*���"�������-�����	���/�������%/*G

���" ����������7�'�(����	C(*��������1���	���	��	����'�(����	C(&�����/)�������2�������9
'�(����	C(�"�������	���/�������%/*G���"

2) )�������2�����&)�"����"�>� International Nonproprietary Names (INNs) &	������)����INNs
*�1��9����-���	&������7�)�������2���*������)����INNs ���"�)��)����INNs &��&)�)�������2�����"���������	��
���	���	������������	���� .�����/)���&�������0��-����!���	��������������%����*G���"!�����0�
�)1 ����	=#=#��#*��*G���"���������$#=#��#.=�����

3) )�������2�����'�(�*��&���!��"�����	�	�,%�#3�	���!��!����)���,#"��5��
4) 	��������9����	��/*$��+�8��/�� &�����/)�������2�����"��"�����������>�"�����	�
�����

�����	������/��/�'�$!�������	�1��=6����9���������

���:#��"#&	�����������	�'��(��������!������0�
1) &�����/�������"�������������/&���!������1 )���+�#"'��,%
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2) 	���"���������2��-1&�-�!���	��������*G���"�(hydrate form)
2.1.1) &�����/��#���!��"���������2"��"���������	C�3#F��)1�)������&�-������-�	���(acid) �����-�

���
��	0���(anhydrous) (������)����"5/���/�biological activity "���1����	�)
�)1�“60 mg toremifene (as citrate)” .��#�#EB (&�-��	���=#�"��) 60 �#��#	��������

“toremifene citrate equivalent to 60 mg toremifene” .��#�#EB=#�"�����-�	��.��#�#EB 60 �#��#	���
“500 mg amoxicillin (as trihydrate)” ����	=#=#��#�(&�-�*��*G���") 500 �#��#	���������

“Amoxicillin trihydrate equivalent to 500 mg amoxicillin” ����	=#=#��#*��*G���"����-�	������	=#
=#��#�500 �#��#	���”

2.1.2) &	������"���������2������*���-1&�-��	�������*G���"����+�����&�����/��#���"���������2���
��	C�3#F�.�������#�"���������2&�-��	�������*G���"�����	#�!60�����"������*������

2.1.3) ��	"���������2!��+�#"'��,%��&���	�����/�������&�-�!���	�������*G���"����1��
	����!�����9���������������#���!��"���������2���	�1��&�-�!���	�������*G���"	7*����)1�������9�
“diltiazem hydrochloride 60 mg” ��0�)#���7����?��

3) 	���"���������2��-1&�-�!���������%�����.$����	�(pro-drugs)
&�����/��#���!��"���������2&�-��������%����.$����	�(pro-drugs) &	�����9"���������2������

�/��"#������"�������*���������������#���!��"���������2"��"���������	C�3#F	7*��
�)1�“75 mg of fosphenytoin is equivalent to 50 mg of phenytoin” �����“E���E#���%�75 �#��#	����
���-�	���E#���%�50 �#��#	���”

4) 	�����+�+��0��	1�&)������������������)#���0���!�"�	�������0��&��(Oral powders
for solution or suspension)

4.1) &�����/��#���!��"���������2"1��6���1����#��"�����+��0���&���	���������/�����!��!�
&�1��.����%�(molar concentration) "��������������

4.2) 	�����+���1�"��!��&)��(single-dose preparation) &�����/��#���!��"���������2"1��6��
�1��!��!���6����0����(unit dose)

5) 	�����?���(Parenterals)
5.1) 	�����?���(Parenterals) �	����)#�+����+��	1�&)��(powder for reconstitution)
5.1.1) 	�����?����1�"��!��&)��=6������/��&�6��!��	����	(�*��&����/'��,%�����	� (single-

dose parenterals)
.������*�&�����/��#���!��"���������2"1��6���1������/'��,%�.��*�1�����#����������/�	#*���

(overages/overfills) �)1�20 �#��#	�����	��	�0�������/��#��#"���������2"1��6���#��#�#"�������#��"�
!������0�����(total labeled volume) "���������&?��	*������

����"1	��������	�������!��	����	(�.��&)�0����	"������$�0���+#�����"��������4�(partial use)
&�����/��#���!��"���������2"1��6���1���#��#�#"���	��	�0�������/��#���!��"���������2"1���#��"�!��
����0�����������*��&?��	*���������0��0*�1���������#����������/*���	#�(overages/overfills)

5.1.2) 	�����?����#��"���	&�-�����������1���(multi-dose and large volume
parenterals) &�����/��#���!��"���������2"1��#��#�#"�������"1��100 �#��#�#"������"1��1,000 �#��#�#"����9
"��"������������������"1	��������=�&�-�����������1���(multidose vaccines) �����!��&)���1�4�
	��&�����/�������"1��6���1����#��"�!��!��&)��(per dose volume) ��0��0*�1���������#����������/*��
�	#�(overages/overfills)



�������	�
����	�����	���	�������������������������	����������	���	��	�������������3 	�	 ��� 2556
13

5.1.3) &	���!�������)#���)1�����6��������	=%�(X-ray contrast media) �����?��������	�����#
����%��9�1����	��&�����/��#���!��"���������2��9�#��#.���(millimoles) "���������������������
����6��������	=%��*�.�����9"���������2&�����/��#���!��*�.����(iodine) "1��#��#�#"���$#���"#�*������

5.2) 	�����?��)#�+����+��	1�&)��
&�����/��#���!��"���������2��0 ����&����/'��,%�.��*�1���������#����������/*�� �	#�

(overages/overfill) ������/��#���"���������2"1��#��#�#"�!�������+�����������"1����#3�	��+�������#3�����
��!��	��&)�������!��=6���1�+�&�������+�������������!��!��/������"	"1��	��

5.3) &�����/!�������1��“��������#����1��������/*���	#�(overages/overfills) ��&)�&	����	(�”
"����1�� ���A 	�������	���	��	�����1���"�����100 *�.��	���"1��0.5 �#��#�#"���"1&���diluents

�� 0.7 �#��#�#"�� ���������������1������+���������	�-�����*���0.6 �#��#�#"������"���������*�&)�*���120
*�.��	������9"�

6) 	�����)#��!��!��(Concentrates)
&�����/��0���#���!��"���������2"1��#��#�#"�&��)#��!��!�������#���"���������2��0�����

�	��	�0�������/��#���"���������2"1��#��#�#"�!���������������������������"1�����+�������������!��!�
�/������"	"1��	�

7) 	������+1���)#����1���+1�+#���� (Transdermal patches)
&�����/��#���!��"���������2����0���#���"���������2"1��+1����(per patch) !�����?����������1�

"1��6���1�������(mean dose delivered per unit time) ���$�0���+#������	���1�+1�����)1�&�"1���+1
���!���10 "�����="#��"������������*�����750 *�.��	����=6�������1����������*�����25
*�.��	����/	�24 )���.���

8) 	�������������1���(multidose) &�-����!���!7��(solid) ����	6���!7��(semi-solid)
.������*�&�����/��#���!��"���������2"1��6���1��!��!���6����0����(unit dose) &	����:#��"#

*�1*��&�����/��#���!��"���������2"1�	����"1��100 	���������������"�������������
9) 	�����$1/���-�$1
���/"���������2"1�	��$1�6�����0�
10) 	�����)����"5/�(Biological medicinal products)
10.1) �������!����
&��������#�����9�1������(mass units) �1��!��C�3#F���)��'�$�(biological activity) �����1��

��	��(International Units) "��������������=6���1��!���������������	��"�����������>�"�����	�

����"�����������9���������&�������	�

&	����pegylated proteins &������!���-�����0�
	.���/��#��������������	������������*����		��"����#������%�(assay) �����9��#���!��.��"�

��1��0������	�����������.�������������	��+�#"'��,%.��"����&	�/1�	����	(������	�*�1�1�����9�
pegylated �����non pegylated ���

!.&������������.��"�����/��(protein conjugate) ����0�
“"���������2��9�.��"�����/� (protein conjugate) =6��.�����=%	�����1���<)#�!��.��"������	��
+�#"> ����<)���$��#����%&.��"�����/�>
“The active substance is a covalent conjugate of <type of protein, production system> with
<name of polymer contained in conjugate>”
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10.2) ���1�	���#����)���#����(biological origin) !��"���������2�
���/���1�	���#�!��"���������2.����/��
&	���	��&)����..�������7���-	+���(recombinant DNA technology) ������/)#�!���=��%���&)�

&	��+�#"�.���-����!���������������9����0
“+�#"&�=��% XXX <.��&)����..�������7���-	+��>”
“produced in XXX cells <by recombinant DNA technology>”
"����1��&	�����/���1�	���#����)���#�����)1�
“produced in human diploid (MRC-5) cells”,
“produced in Escherichia coli cells by recombinant DNA technology”,
“produced in chick-embryo cells”,
“produced from the plasma of human donors”,
“produced from human urine”,
“produced from <animal>blood”,
“produced from porcine pancreatic tissue”,
“produced from porcine intestinal mucosa”.
10.3) !��	�����?$��!�����#��-..	��-�#�(normal immunoglobulins)
&�����/������!����#����#��-..	��-�#)#��� (immunoglobulin G �����IgG) �"1��)#��1���

(subclass) "1���#�����0����!���#��-..	��-�#)#����(total IgG) ����"������!�����	���-��/��(upper limit) !��
��#����#��-..	��-�#)#����(IgA)

10.4) !��	�����?$��!�����=��(vaccines)
&��������#���"���������2"1�!��	����	(��(dose unit) �)1�"1��0.5 �#��#�#"��&	����������/��-�

���(adjuvant) &�����/)#������#���*������
�1�"	�����(residues) ��������������2&�����/*��������)1�����-�#!��*!1!���(ovalbumin) ���&)�&

	����	��+�#"���=�
�	��	�0���
6	(��$#���"#���	�������	�"1��4�!�������=���)1�CHMP guidelines on

biotechnological medicinal products ��9"�

���'����� 3 ���,�����	0����������+��*�		� (Pharmaceutical Form)
&������!���-�"��!��	��������0

3.1 ����!������"���-��������0�
<�-������> <��	(��'���	�����7*������"����1��>
3.2 ���/�-�������������&����756��drug delivery system �)1���	C�3#F����	C�3#F���������7�

�������"	"��&���*�����9"��"����"�>��-�������������	�����	���	������������	����
3.3 ���/��	(��'���	�����7*������"����1���)1��-��1������	����������7����!�����	(����

��������������7������9"�
3.4 &	�������7��(tablet) ����������1���7��� ������/&��)����56���"5/������%!��	���������1���7����0�

�)1�“�����1���7�����*���$�����1���&��	���1�� ����&)���1�!����" “�����1���7�����*���$�����1�!����” ��9"�
������"/ &��+-����	��	������!���-�&����������	��+�#"'��,%!���"1����#(��
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���'������4 �$�����(.�����.�.� (Clinical Particulars)
���	���������!���1������0
4.1 !���1�&)� (Therapeutic indication)
4.2 !��������#3�	��&)��� (Posology and method of administration)
4.3 !������&)� (Contraindication)
4.4 ����"��$#�
( ���!����������&	��&)��� (Special warning and precautions for use)
4.5 ��"�	#�#��	�������4������"�	#�#�����4 (Interaction with other medicinal products and

other forms of interactions)
4.6 	��&)�&�"�������'%����"������1��&����/"� (Pregnancy and lactation)
4.7 +�"1����������5&	��!��!����������	�����������	�(Effects on ability to drive and use

machine)
4.8 ��	��*�1$6�������% (Undesirable effects)
4.9 	��*��������	#!�� (Overdose)

4.1 '���)�#*� (Therapeutic Indication)
!���1�&)��������&��	���	��	�����/	����'��"������/56�	��&)�������"5/������%!��+�#"'��,%=6��"���

)�����1��/1������$���	����	(���D��	��������������������##�?��.�������'���!��.�� .�����/)���.������
�'���!��.����D���������?$��������*����1��)�����=6��"��������	>�����#)�	�����1��)���5������/��1��
�$���$��(supported by substantial evidence) ��0��0�!���1�&)�����/2�"�����9"��������.�)%��		�1�����
������!�����"���	�,%���	���� ���*�1�/2�"&����&�����!���1�&)����*�1����$�������� ����*�1��!���-����
�$���$�&	��	����!���������������	>����&)�!60	������'�!������������	�����	���	����������
����*�����	�
	���� ����������-"�+��&��$#�����"�������	��$#��������-"�+���������	��@���*��
���	�
	�������	������

&���	���+�#"'��,%�������"5/������%���4 ���*�1��9"����������!���"� �)1�&)���9"�����������
	�����/!���1�&)�&��$#�������9	���*�"�������������

&	���!��������*��“���	>����	�1��” ����56��	��
6	(������	�/1�����/�=6�����/�'�$�� (adequate
and well-controlled studies) �������	>���������1���9���well established medicine "�����	�	�,%/
���������������	��@���*�����	�
	���� ����������-"�+��&��$#�����"�����	�	�,%	��$#��������-"�
+���������	��@���*�����	�
	�������	����������������)����"5/�!���1�&)���0����������/*����"��������	>�
����#)�	�����1��)���5������/��1���$���$�

&��	���	��	������"���*�1��!�������	����	��!���1�&)��������$�/�����	����*���	!���1�&)�������/*��
&���!���0�

��	!���1�&)�&�!������9����)���	�.������*��1����������#�3#+��������	��&)���&!���1�&)��0��1��
	����!�����"1"1��������	>��)#������	(%��������1�!���1�&)��0*�1������#�3#+���#������*��������.�)%*�1�/��	��
������������		��&)���&!���1�&)����	�1�������	�����	���	���������������&��+-�����/2�""������/
!�������0���“*�1���&)����0&	���.............�$���............”"����1���)1�“*�1���&)��nifedipine ����immediate
release &	����	(�.��������.��#"�-���������/�������.��#"&���������$���������"1�+�*�1$6�������%
"1����&�����������������/���”
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!���1�&)��(Indication) ����0�����9*�"��!��	�����������“!��	��������*��������	����������	���
	��	������������/���	����	���$��% '�� 3. �$����,������"�'�����-���” �����!��	�����$#���"#����"1�*��0

1) &�����/!���1�&)�&��	��)�����)�����1�&)��“��	(�” �����“�D��	�” �����“��������	��” �����
“�##�?��” .�������'���!��.�������9��D�����!��	��&)����"����1���)1���	(�.��������)#����1 .��
����/������0��"��&��������������	�����
��(���� tension headache ��9"����	"���	��&)�����1��
“��	(�” �������������56��	����	(�.������!���.��&�����!������� ����/�	������#!��.���(curative
or modifying the evolution or progression of the disease)

2) &)�����1��“�D��	�” &���	�����������9�.��&�����/)�����1���9	���D��	�����>�'-�#������
�/"#�'-�# (primary or secondary) &����������	�����	>����	���$��%�

3) 	��������*�1&)1�����	&	����	(���"1���&���$#���"#��!��*�&	����	����	(����	�(�)1�	��
����/�������	��+1�"���	������������$C"#	��������������4) .������*�����56��������!���1�&)�	��+-��;�����
������&)��#3�	����	(����	���������	��	(��������*�1*��+�"�����"���	��������/!���1�&)�����#*���8�����	.�
(adjunct therapy) ����56�������1��0�����9"�����	����	����	(�����1���������� �)1�(������	������0�)
&)���9�����#��1��	��	��$�	+1��	��'�$����������	����	(�����&	����������	����7�	������0����
�?���$����	.��!��	������0�.����1���musculoskeletal condition, (����*!��) &)���9�����#�&	��
����/������*!��&������1��	��	������/�������

4) &���	��������!���	����	����	��	�����/!���1�&)���������1� “��	(�” "����������&!�� 2
�)1���/!���1�&)��1��#*�	��,��	�����	���� (supporting treatment) =6������56��	����	(��$������'�$����
���/��%!���1��	��&��1!����22��)�$ (vital signs) ���'���3�����/��(homeostasis) ����&���	������
���/!���1�&)��1��#*�	)��#��	������		��,� �)1�&)��1��&	����	����	(� pancreatic fistula =6������56��
	����	(�����������9�1��6��!��	����	(����"���&)��#3�	����	(������#3��1��	�

5) !���-�"1�*��0��"������	:&��	���	��	����'��&"����!���“!���1�&)�” ��	�����5���/*���
	. ���/&�������1����0��9�����#����&)��1��	��	����	(����	�(�-!�� 4)
!. ��	�����	>�����/����#�3#+������������'��!�����?$�����	�/1����)�	��&�����/&��

)�����1�!���1�&)��0&)�	��	�/1����)�	�&���)1
� 	�/1�+-��;������������/���!��.��&�����"1���4�	���)1������/������������/���&

�������	����
� �$
�: ��	+�#"'��,%�0��!���1�&)�����������?$������$
�&�����/�$
���)����*������
� 	�/1����/�: ��	+�#"'��,%�0��!���1�&)�����������?$�����	�/1����/�&�����/)1�����/���)����*��

������)1
�� “	” ��!���1�&)�	����7	���������/1���������/"�0��"1�…. ����/...�B

�. 5��	��������?$�������������9�������	��"���#&�����	&)�������	��"#�"��+-��;���(�)1�	��
���������*�!���)�0�) &�����/��	(��!��	����������	�1���

�. 5��!���1�&)����+�"��!���������������	��&)� &�����/����������*��&���!��!�������
�#3�	��&)���

�. ��	��&����82�������������'��&���������(reserve) *��&)�&	�����������9�(�)1�&������*�1
�����5&)��������	(�*�������	������&)����������*�1*��+�) &�����/!�������1�
“������������0*��&)�&	�����������9���$#�������������'��!�����0��1��������”
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?. ��	�������*!&����"�������/����	�����&�������7�	1������"���#&�&)���&��������(�)1�+-��;��"���
"�����"1�������������&)�&������0	1���6��������5&)���&�������"1�*�*��) &�����/�����*!���	�1��*��
�����&	������!���1�&)�&������0�����������������"	"1��	��&�����/!���1�&)�&�"1��	�����	��	��		�
��1��)�������

6) �����"�>����	���##�?�������“&)��##�?���........”
7) ������*�1�/2�"��)1�&)�����/��&)�����/��1��	��
8) &	���������/1��������&)����#���������(nutrient supplement) &��&)�����1��“&)����#�… “ �)1�

�#"��#��	�����1�.��"��	�����#.���9"�
9) ���������"5/������%�	������	�0&��$#�������9	���*���)1�water for injection, filler,

	������� ��9"�

4.2 '���������.9���	�	.��	�� (Posology and method of administration)
4.2.1 '��������������(Recommended dose)
1) !����&�����/"��!���1�&)����*�����/*��&���!���“4.1 !���1�&)�&	����	(�” ��1��0�.�����/

!���������5��&	��&����������������&	��&��������������
2) ���/!����&+-�&�21�������/1�������/�����1��0����	�(�)1&)���&!���500 �#��#	���)

��		�1���������/��9������7���(�)1�&)���&!���1-2 ��7�) .�����/*��'��&"����!���!����&+-�&�21���
����/1�"���������!�� 	�������#���	#����

3) ��	*������/��"#&��&)���&��7	�&�����/!����&��7	*��&���!���“!����&��7	” .�����/��9
!����"1��1��0����	"���(	#.�	���) �����$�0���+#�!���1��	���("������"�) ����)1�����/"�����	>�
	��
6	(������##	
������"/�	������"���	��&)�����“��7	��	�	#�/neonate” “��7	���	/infant” “��7	��7	/small children” �����
“��7	."/children” “����/1/adolescence” &�����/)1�����/*��������������0� (�����#�"���Thai National
Formulary 2008)

� ��7	��	�	#� (���/*�156� 1 ����)
� ��7	���	�(���/ 1����-*�156� 12 ����)
� ��7	��7	 (���/�1�B- *�156� 6 �B)
� ��7	." (���/�6�B- *�156� 12 �B)
� ����/1�(���/�12 �B�- *�156� 18 �B)
4) ���/��������&	��&����'��&"����!���	�������#���	#����
5) ���/!�����-��/�&+-��;��	�/1����/"1���4�*���	1�+-�&�21�+-��-����/�����/1������7	�&���!���'�����

�0��$��������+-��;��	�/1����/"1���4
6) ���/!����&+-��;��	�/1�$#�
(�*��&���!���“!����&+-��;��	�/1�$#�
(” .�������!���1������0
� !����&+-��-����/� (5��*�1��&���!���1��“*�1��!���-�” )
� !����&+-���	�������!��*"�	$�1�� (5��*�1��&���!���1��“*�1��!���-�” )
� !����&+-���	�������!��"���	$�1��� (5��*�1��&���!���1��“*�1��!���-�” )
�������	�/1�����4����"�������!�����&�����/*��"���������������)1�!����&�"�������'%�!����

&�"������1��&����/"��!����&+-����	��)���������+1�*"������!����&	�/1���������?$�� (genetics
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characteristics) ��9"� !���-�!���������9���������(radiation dosimetry) "������/&��)������0�!����
!��+-��;�����+-�&����

7) &	���������(�����������*�"%) ���1���)�&	����	(�����(narrow therapeutic index) ���
����������!��!�!���������������2&�����##	�&�����/	���HD�"#�"������������!��!�!��������1��	��
��	(��(therapeutic drug concentration monitoring) �$�������!����

8) ���/!���-�����4����)1��&��	��&)�����9*���1��5-	"�������������������	��)1�“"���������9
�����&	�������!����"��$�0���+#��1��	��&��7	“ �����“"����������������&	�������!�����-��/�
"��0����	"��+-��;��” ���� “���������������&	������!�����(titrating dosage)" ��9"� !���-�!��
��"1���4��������&�-�"�����$�����������	&	���1������������!��&�������0�!������:#��"#	������*�1*��
��#�����"��!�����������)1�����������������9"��������

4.2.2 �.9���	�	.��	�� (Mode of Administration)
������/!��������������2&	���"����������#�������0�!���$��%�$�������*!��+-��-���*��&���!���0�
1) &�����/�1���9���������� ��?�����$1��-	�����7��������"��@�@�"���-����!��	��&�������

�������
2) ��	��9���������� &�����/�1���������������!�������1���$���������������)1������&���6�

���������
3) ��	��9���������� &�����/�1�������	�����������������&������+�"1�	���-�=6���
4) ��	��9�����������������1��&�����/!������:#��"#*��&���!���0 $������"/+�
5) ��	��9��?��&�����/��#3�	��?�������������5-	"����������'����)1�infusion *�1"���	�1��1 )���.�����

�����0�����/�#3�?�������9!����������������	����������)1�“����?������IV push” &�� KCl iv
6) �3#����#3�	��&)���������#3�	��&)�$#�
(*��.���������&���!���0��)1��#3�&)���$1!���������
7) ������-����	��*��"���������������)1��-������#3�$1��
8) ������/�#3�&)���������&�1&���9$#�
(������������	�/1�����)#���)1����:#)���������������

����"����������&	����	(�.��������)#�*�1������������!����-1&�1��������)#�������0��
	1�	��������)#��������0��������)#��������0��"����	�4���9"�

9) &���!���0"�����	�����/�#3�	���"��������1��)������9	����4*���)1�	������������	���"�������
(�����0������!��!��/�����!�����������������"����"��!�0"����*�����/*����1��!�����������/����������-1
&�-�!���#��#	���!����������2��	C�3#F"1��#��#�#"�!�����������/����������"1�1������������������
��		�1� ��	(�������!��������+��) �#3�	��&)���&�"1���-����!�����(�)1���"��	��&����������������
���"1���� !���-������!��	�*��!���������+��	���������������.�����/�?$��!���-���������2) �#3�	���"������
���&����������������9"� ��������#3�	���	7�������+������&�����/!������ “�#3�	���	7�������+���&���-���!��
6.4.4”

10) &	�����?��&�����/�1��“	1�?�������"�������������"��1�*�1�������*�����������"���*�1
������”

11) ��	��!�������������4 ����1��	����#�������)1�	���D��	����&!����#������	���D��	�
����)�0���9"��&�����/*��&���!���0
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4.3 '������#*� (Contraindication)
4.3.1 ���/!������&)�������9 absolute contraindication *��&���!���0�!������&)�&	����0�����56��*�1

����&��&)����0&	���"1���4�������/*���������	��"�����		��&)�������		�1����.�)%�����*������(the risk
clearly outweighs any possible therapeutic benefit) �1�!������&)������9�relative contraindication
&�����*��&���!�� “4.4 ����"��$#�
(���!����������&	��&)���” ����"1*�1�����5���/�#3�	��&	�������������
�����D��	���"����������	#�!60�=6����9��"�������/�������56��	1)��#"�&�������9�“!������&)�” (�-���!���4.4.4)
4.3.2 &��!60"����.����������1� “����&)�” *�1���!60"����.����������1��“*�1���&)�” ��	"���	��!60"�

���.����������1��“*�1���&)�” �����*�&�1*��&���!�� “4.4 ����"��$#�
(���!����������&	��&)���”
4.3.3 �!��!��������	��9�����7"1���4���1��)�����!60������&��1�/	�4������7 �������3#���&��

�!��&�56���"/+�&	������&)�������
4.3.4 ��	��9!������&)������!���	���&	�����������9���	������*�1*���&�����/*��&��)����&���!���0�1�	���&�

��������9!���	�����)1 ����&)�.�*����	=�.=�&���	���/���	�1��6 ������%��	���	�����	(������D��	�
	��"#��)�0� Pneumocystis carinii ��9"�
4.3.5 ��"�	#�#������1����&���������9 contraindication &�����/*��&���!���0������	������		�����/

*��&���!���“4.5 ��"�	#�#��	�������4�������"�	#�#�����4”
4.3.6 !������&)�&�����	����!���	��+-��;��	�/1�$#�
(�)1��"�������'%��"������1��&����/"�����	��	�	#��

+-��-����/�+-��;��.��"���+-��;��.��*"�+-��;�� G6PD &�����/*��&���!���0������	������		�����/*��&���!���“4.4
����"��$#�
(���!����������&	��&)���” �����“4.6 	��&)�&�"�������'%����"������1��&����/"�”
4.3.7 &	��������!������&)���	"����*�1�����2&�-"�"����� &�����/�$#���"#�&���!���0*�������

4.4 ���(���%.��,���'����		����#���	#*��� (Special warning and precautions for use)
4.4.1 ����"��&�����/*��	1�!���������� .�����&�1*��&	����$���&����7��1)���.�����/����"��"��

	 ������	��	�0���/��"�	�������2����	����!���	����������'����		��&)������������#�3#'�$!����
4.4.2 !���������������56��	���"1���4����	��&)������	1�&���	#���"�������������"1�+-��;����6�"���$#�����

��9$#�
(�1����&)���&	����0�4�����*�1���	��	��&)������	�1��"���&)������������������� .������"�	������
!���:#��"#"1��4����)1���D��	���������"�����		��&)����0��)1���	��"���"#�"���������&������$�������
!����&����������1��	��	���HD�"#�"����	�������	������!��+-��;����1��&	��)#����9"����0��0��	��	��&)�
������56�+-�&)���"��������#�����1����.�)%���*�����������	�1���"����������	#�!60���	�����#����$��1��
�����/���1�*�1)�����������������	���*�1���&)������	�1�� �)1���&�pregnancy category D ��9"�
4.4.3 &�����/��"�	������!���:#��"#������	������1���������	"���	��&)���&�"1��	���!��!�����������

�$���&��+-�&)��������5��������������	��"����������	#�!60*��
4.4.4 ��	*�1�����5���/��"�	������!���:#��"#&	�����	��������"����������	#�!60*�� &��$#��������

“'����		����” �0�*�*��&�“'������#*�”
4.4.5 !�������������!60"����.��"1���4 �������"1�*��0�
“"�)��	#*�” �����“"�)��	#��” ����������	����1� should not
“����������” ����������	����1� avoid
“	����	������	#*�” �����“#*���������	����	����” ����������	����1��use with caution
“	����	������	#*���)���.��” �����“#*���������	����	������)���.��” ����������	����1��use with extreme

caution
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4.4.6 �!������"�����!������������	��9�����7"1���4���1��)�����!60������&��1�/	�4������7 �������
+-��;��	�/1��?$�� 7 	�/1��(��	��!���-�) *���	1���7	�+-��-����/�+-��;��.��"���+-��;��.��*"��"�������'%��"��&����/"�
�����"�	#�#�� ������&���	#�����*�1����'����		��&)���
4.4.7 ����3#���&���!��&�56���"/+�&	���"��������0���"/+�&�"1��!����������

4.5 ���(	�.	.�����������:�	�����(	�.	.������: (Interactions with other medicinal products and
other forms of interactions)

!���-�'��&"����!����"�	#�#��	�������"���������/�.���1�!��!���-� ���!��	����"1�*��0
4.5.1 &�����/�1����0��9�����������*�"%+1�����&��.�����/���"�0�"��(substrate) ����"�������0�

��*=�%���&)�&�������#=6��(inhibitor) �)1����E�������9�substrate ����(minor) !�� CYP1A2, 2B6,
2D6 ��� 3A4 �����0���1���1��(weak) "1� CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ��� 3A4
4.5.2 &�����/!���-����	��������� 	�/1�������� ���������� ��/*$� �������"�	#�#��	�����0���������1�

������"�	#�#�����0�&����C(:���������������	���	#���"�	�#�� .�����/�?$��	�����������������2�����##	
=6�����������������!���:#��"#�$����D��	�������	���	#���"�	#�#���04�$���&���	#�	��&)�����1������'��
���������#�3#'�$��)1�����&)��������	������	��&)��1��	��	���HD������	��&)��������������!�������9"�
4.5.3 ��	����	�*	!��	���	#���"�	#�#��"���������*��.����/�����������"�	#�#�������9!������&)�����

!�����������"�����������&���!���0�$#���"#�
4.5.4 &	������������"�	#�#���1��	��	���������������:#��"#	��=6��������&��	�����+������������

&�����/������:#��"#���5-	"������!������������������9*������
4.5.5 &	������������"�	#�#��������9+�&���	#�+���*�1$6�������%��������2�&����	������56�&���!���“4.8

��	��*�1$6�������%�(Undesirable effects)” ����

4.6 ��	#*�#��(	����		+&����(	�	���)��#�����$(	 (Pregnancy and lactation)
&���!���0���	���������!���1���3 ���!�������"�������'%��"������1�������/"������"������1��&���

�/"��
4.6.1 �(	����		+& : "������/!���-�&���!���0�/	���0������"1&	���������0*�1�-�=6��!���-1�1��	�����*�1��

!���-��1����&���	#���"����������"1����	&���'%&�����/�1��“���0*�1�-�=6��!���-1�1��	�����*�1��!���-��1����&��
�	#���"����������"1����	&���'%” ��0���&���!���"�������'%������0
1) 	���	#����	�#�-��(Teratogenic effects)
1.1) ���/�1����0����������'��"1�	��&)�&�"�������'%�����&� 	�1������&�����/�pregnancy

category "���-����!���� .�������#�!���-���	 US pregnancy categories ��9��������	 ��	*�1��!���-�
!���US pregnancy categories &�������#�"���ADEC pregnancy categories (Australia) =6�������!���-�*��
��	 https://www.ebs.tga.gov.au/ .�����/�1���9�US pregnancy categories �����ADEC pregnancy
categories &��$������0�&�����/������	������!���pregnancy category �04*������

1.2) &	��������	����1����������������"��*"����!��	��"�0����'%&�����/*"������*�����
1.3) &	������*�1��!���-�&�����/�1��“*�1��!���-��$���$�&��������������'��&	��&)���&�"�������'%”

������($
US Pregnancy Categories
� US Pregnancy Category A
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	��
6	(��#���)#�����/�&�"��"�0����'%����*"���� 1 *�1$�����������"1����	&���'%�I���*�1$�
���	>��1�������������&*"����"1�4��) �6���������9*�*��"������	1�&���	#���"���"1����	&���'%
� US Pregnancy Category B

����56�	���&�	����6��"1�*��0 	��
6	(�&��"�%�����*�1$�����������"1�EB"���"1���*�1��	��
6	(�
�#���)#�����/�&�"��"�0����'%� ����	��
6	(�&��"�%�����$���"���������	�� (�	����*���	
���������5&	�����$�3/%����) �"1*�1*�����	��������		��
6	(��#���)#�����/�&�"��"�0����'%����*"�
��� 1 (���*�1$����	>��1�������������&*"����"1�4��)
� US Pregnancy Category C

����56�	���&�	����6��"1�*��0 	��
6	(�&��"�%�����$���"���������	�� *���	1	���#����	�#�-�
(teratogenic) "���1�"�� (embrycidal) �������4 ���*�1��	��
6	(��#���)#�����/�&�"��"�0����'%����� *�1��
	��
6	(���0�&�"��"�0����'%�����"�%����� ��&	�/1��0�6����&)��?$����������.�)%������*������/���1�	������
�������������	#�!60"1����	&���'%
� US Pregnancy Category D

$����	>���	�����	���%&)�	��&)���&�/(�%�1�������������"1����	&���'%� �"1	��&)����0	��
�"��"�0����'%��9���.�)%�6�������"����������������������	�1�� (�)1&)����0	��'�����������9��"���56�
)��#"����&)�&.���������=6�����������'��	�1�*�1�����5&)�*������&)�*�1*��+�)
� US Pregnancy Category X

	��
6	(�&��"�%����������/(�%$�����+#��	"#"1�EB"������"1����	&���'%����������	>�56�����
������"1����	&���'%��	�����	���%	��&)���&�/(�%�������0����	������	�1���� ����������������	�1�� ��
��		�1����.�)%������*�������1��)���� ��&	�/1��0�6�����&)�&�"��"�0����'%�����"����������"�0����'%
ADEC Pregnancy Categories

� ADEC Pregnancy Category A
��9�������	��&)�&�"��"�0����'%����"��&������#2$�3/%������	 .��*�1$����	>���������1� �$#��

����5��&	���	#��-�$#	�� (malformation) ����+��������4 "1����	&���'%��0����"������������
� ADEC Pregnancy Category B1
��9�������	��&)�&�"��"�0����'%����"��&������#2$�3/%����*�1��	�	 .��*�1$����	>���������1��$#��

����5��&	���	#��-�$#	�� (malformation) ����+��������4 "1����	&���'%��0����"������������ 	��
6	(�
&��"�%�����*�1���	:���	>��������56���"�������$#��!60"1�EB"��

� ADEC Pregnancy Category B2
��9�������	��&)�&�"��"�0����'%����"��&������#2$�3/%����*�1��	�	 .��*�1$����	>���������1��$#��

����5��&	���	#��-�$#	�� (malformation) ����+��������4�"1����	&���'%��0����"������������ *�1��
	��
6	(�&��"�%�����������	��
6	(����*�1�$���$� �"1!���-���1������*�1���	:���	>��������56���"������
�$#��!60"1�EB"��

� ADEC Pregnancy Category B3
��9�������	��&)�&�"��"�0����'%����"��&������#2$�3/%����*�1��	�	 .��*�1$����	>���������1��$#��

����5��&	���	#��-�$#	�� (malformation) ����+��������4 "1����	&���'%��0����"������������ 	��
6	(�
&��"�%�����$����	>��������56���"�������$#��!60"1�EB"�� �"1$#�����������7�1���"���"1� ���	&���'%
�����9���1������
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� ADEC Pregnancy Category C
��9��=6����C�3#F����'��)�#�����*��	1�&���	#� ����������1����	1�&���	#���"���"1����	&���'%����

���	��	�	#�.��*�1���&���	#��-�$#	�� (malformation) +��������1��0����	�*!*�������1������������$#���"#�
��	��	���	��	����

� ADEC Pregnancy Category D
��9��=6��*��	1�&���	#� ����������1����	1�&���	#� ��������1����	1�&���	#��-�$#	�� (malformation) 	��

���	&���'%� ����	1�&���	#���"������*�1����	�*!*��� �����1��0�����C�3#F����'��)�#������	1�&���	#���"���
�1������ ����1������������$#���"#���	��	���	��	����

� ADEC Pregnancy Category X
��9������������������-�&	�����&���	#���"��� ��1��5���"1����	&���'%� ����&��*�1���&)�&�"��"�0�

���'%�����"�����������1������"�0����'%

2) +����*�1&)1���	�#�-��(Nonteratogenic effects)
���/+��������	����!���	������#�3#+������������'��!��	��&)����0&�"�������'%����+�����	����	��

	�����$�3/%��	��	�0&�����/+�����4�!�����0"1����	&���'%�������	��	�	#��(�)1���	��5������'���
0��"��&�����"������9"��) =6����	�����1��0����	#���		��&)�����1����9���������!���"�������'%

4.6.2 �(	�	���)�������$(	�(Labor and delivery)
��	���0��	��&)�&����1��	�������/"��*�1�1�����	�����/*��&!���1�&)�����*�1	7"���&���!���0"�����

	���3#���56�+�!���������"1������������	����������&	��������+�"1�	��&)�����������&	����������
����	��)1��)��#"���	��	�	#����	��	�0&�����/+�!����"1�	�����#2�"#�."����$�A�	��!����7	&
���"���	*�1����!���-����	�1���"������/&��)�����1��“*�1��!���-�”

4.6.3 �(	�	���)��#�����$(	�(Nursing mothers)
	������-�=6��!���-1�1��	���&�����/!���-�	��!�������0�����1���+�!����"1��/"��������/	���	#�

��	��*�1$6�������%���$������0�
1) 5����5-	�-�=6��!���-1�1��	��*�����5-	!����	���0����&�����/!���������"1�*��0
1.1) ��	����	���	#���	��*�1$6�������%���������� �������0������&���	#���0���	&�����/�1��

“�������	���[)���"���������2] ���&���	#���	��*�1$6�������%�����������(������9�����������&���	#���0���	) 	��
&)���&����1��	��&����/"��������	�1�����/�	��&)����0�������/�	��&���������	1���	.�����6�56�
���.�)%!������������"���&)���” ����

1.2) ��	��*�1*�����&���	#���	��*�1$6�������%�����������("$���%&"������'��(�� 	1) ���*�1*�����&��
�	#���0���	�&�����/�1��“�������������&�����[)���"���������2] "1��"�����&����/"�”

2) ��	���0�-�=6������1��	���"1*�1��!���-��1���5-	!����	���0����&�����/����0
2.1) ��	�����&���	#���	��*�1$6�������%�����������������0��9������&���	#���0���	&�����/�1��“*�1

����!���-����	����	��	��!������	���0�����"1�������	��������)#���������5!����	���0���*��������
[)���"���������2] ���&���	#���	��*�1$6�������%�����������(������9�����������&���	#���0���	) 	��&)���&
����1��	��&����/"��������	�1�����/�	��&)����0�������/�	��&���������	1���	.�����6�56����.�)%!��
����������"���&)���”
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2.2) ��	��*�1*�����&���	#���	��*�1$6�������%��������������*�1*�����&���	#���0���	�&�����/�1��“*�1
����!���-����	����	��	��!������	���0�����"1�������	��������)#���������5!����	���0���*���6����
����������&�����[)���"���������2] "1��"�����&����/"�”
������"/ &	����������+�"1�������#2$�3/%���	���/�	���#�&�����/!���-�*��&���!���0����

4.7 2�()���������	3#���	'��'���������������	����
��	 (Effects on ability to drive and use
machine)

&��$#�����!���-�����'��)$�
��"�%��������	��*�1$6�������%����/���������	��
6	(�����
�	����!���	��+�!�����0"1����������5&	��!��!�����	��&)����������	����������	���/!������!��&�!���6���
���"1�*��0�

	) *�1��+���������*�1��+�"1�	��!��!�����"%����	��&)����������	��
!) ��+����������	���"1�	��!��!�����"%����	��&)����������	�
�) ��+���	"1����������5&	��!��!�����"%����	��&)����������	�

&	������*�1�����5��/��1���-1&!���	) !) ������) &�����/!����7���#���1��������*����)1�"���0+1��blood
brain barrier ����������������... �"1*�1��������1����0���&���1����������
��(�" "*�1��!���-�"
������"/
(1) ��������!��!���-�����'��)$�
��"�%��������	��*�1$6�������%����/���������	��
6	(�����
�	����!���	��+�!�����0"1����������5&	��!��!�����	��&)����������	�������"1�*��0

- 	) ����56��*�1+1��blood brain barrier ���/�����*�1���pharmacodynamic effect ������&���1��
����(drowsiness) ���/���������
��(�(dizziness)
- !) �����) +1��blood brain barrier ���/������ pharmacodynamic effect ������&���1���
(drowsiness) ���/���������
��(�(dizziness)

(2) &��$#�������	����)/	��1��0��������	�����*�1*��	�1��56���	���1��=6����/������	������
��(���)1�
�1����	-��������
��(���	-���
(3) �����$#�����56�����)/	������5��1���	��"����������!��!���-�����'��)$�
��"�%��������	��*�1
$6�������%����/���������	��
6	(������	����!���	��+�!�����0"1����������5&	��!��!�����	��&)�
���������	�*�������0

- !) ����56��+����������	��� = common ("�0��"1�1:100 *�1�	#�1:10)
- �) ����56��+���	 = very common ("�0��"1�1:10 !60*�)

4.8 ����	"�)%4��	����& (Undesirable effects)
&��������!���-�&���!����	��*�1$6�������%�"��!��	��������0
4.8.1 &�����/��	��*�1$6�������%��0�������$�&	������������##	�	��
6	(���������	����1���

�����������	��*�1$6�������%!��+-��;���"1��������	�����	�1��"�������"/+��������&�������*���1��	#���	
	��&)����.�������#��	���	>����������/��������-1���!����7���#�����	����!���&	�������#56�����"/������/����
�������5��!����	�����	�1�����0��0������/��	��*�1$6�������%�/	��	�������+�	�������#"�0��"1����������
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&)1�(Possible) !60*�*��&��	���	��	����2 	�����9��)�������2&�����/��	��*�1$6�������%"��+�#"'��,%
�����#�������"����*����1�����5��3

4.8.2 ��	��!���-�&�����/����5��!��	���	#���	��*�1$6�������%�"1����	�������	�����/����5�����
���/��9����������9 incidence ���������5��&	���	#� �)1 common, rare ��9"��.���������	����5��&
	���	#���	*�����	#�*���������&����������	������!������5�����	�1��	��	��*���������������������1���	��
����!���-���	��*�1$6�������%���&)� ADR terminology !������	�����	���	��������������9
$��/	��)1�����
�$�%���	�1����9'�(�*��

4.8.3 ��0������	��)������������*�1������/!�������)#�	�1��������)1�“���0*�1���&���	#���	��*�1$6�
������%)#��6��)#�&�” �����!�������)#����������������5��!��	���	#���	��*�1$6�������%	���������)1�
“.������*�+-��;�����"1���*����” “.������*���	��*�1$6�������%��	���0$�*�����” ��9"�4

4.8.4 .��������!����0���&���!���0������	�������3 �1�����!���-������2����!���-���	��*�1$6�
������%����!���-����4�

1) '���0�����!�: ��/���	��*�1$6�������%�����9��"���56�)��#"�(fatal) *��&"�"�!�����!���0
"��������/���	��*�1$6�������%�����9��"������&���	#�����$#	������"����!����	(�&.��$����� ("$���%&"
������'��(�� 	1)

��	��!���-�����3#���	�*		���	#���	��*�1$6�������%�0*��&���3#���.���1�*�������$��������������
�	#� (onset) ���/�������������������-1!��	���	#���	���04�(duration) 5����	�����	�1���	#�!60*����0�	�/1�
��&�����/)���	�/1���*������

2) ����	"�)%4��	����&
����&������	��	��*�1$6�������%"���"������5������0
2.1) ��	��*�1$6�������%���$��1����	�($��1:10 !60*�) (very common)
2.2) ��	��*�1$6�������%���$��1���($�"�0��"1�1:100 �"1*�156��1:10) (common)
2.3) ��	��*�1$6�������%���$�*�1�1���($�"�0��"1�1:1000 �"1*�156��1:100) (uncommon)
2.4) ��	��*�1$6�������%���$�*������($�"�0��"1�1:10,000 �"1*�156��1:1000) (rare)
2.5) ��	��*�1$6�������%���$�*�������	�($����	�1��1:10,000) (very rare)
2.6) ��	��*�1$6�������%���*�1�-�����5��&	���	#��
.��&���!����	��*�1$6�������%&�"1�����!���1���[2.1)-2.5)] �����"������5������	#�!60�

������"/ &����:#��"#&�����/��	��*�1$6�������%.��&)���	���	��	����!����"����!���stringent
regulatory authorities5 (�)1�Label Information US FDA ��� SPC !���EU) ��9�	�,%����������	�����
serious, very common ����common �������!���-�&�USP DI (�����DrugDex Drug Evaluations
Monograph &>�!���-� Micromedex) &�����

2
European Commission. NOTICE TO APPLICANTS. A GUIDELINE ON SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS, October 2005.

3
World Health Organization. “Review of Applications for Marketing Authorization of Multisource (Generic) Pharmaceutical Products”

in the Blue Book-Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource (Generic) Products.

Spain; 2011:42.
4
European Commission. NOTICE TO APPLICANTS. A GUIDELINE ON SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS, October 2005.

5
WHO. Guide on Submission of Documentation for Prequalification of Innovator Finished Pharmaceutical Products Approved by

Stringent Regulatory Authorities. 2010.
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3) '���0�����:�
3.1) ��	��*�1$6�������%�����9+�.��"����		���	#���"�	#�#���&��	�1��*��&���!���0��������

56�&���!�� ”4.5 ��"�	#�#��	�������4������"�	#�#�����4” ����
3.2) !������:#��"#&	�����	��������	��*�1$6�������%�����	���:#��"#"���������	��*�1$6�

������%�	#�!60����

4.9 ��	"��	������.�'��� (Overdose)
&�����/!���-����"1�*��0
4.9.1 ���/!�����-��/�"1������+-��;���"1��	�/1����/���*�����
4.9.2 ���/!�����������	#�$#(
4.9.3 ���/��	�������	������!��	��*��������	#!��)#��?���$��
4.9.4 ���/�#3���	(�	����	#�$#(����?���$��
4.9.5 ���/��	�������	������!��	��*��������	#!��)#����0����
4.9.6 ���/�#3���	(�	����	#�$#(������0�����

���'������5 �$�����(.����+��*�.��� (Pharmacological Properties)
���	�������3 !���1������0
5.1 �/�����"#����'��)$�
��"�% (Pharmacodynamic properties)
5.2 �/�����"#����'��)��
��"�% (Pharmacokinetic properties)
5.3 !���-���������'����		��
6	(�$����##	 (Preclinical safety data)

5.1 �$�����(.����+��*%����(	& (Pharmacodynamic properties)
���	���������!���1������0
5.1.1 	�*		����	C�3#F!����
5.1.2 �������$�3%!��!����������!��!�����������	��	��"���������'��)$�
��"�%!�����

(�����0�	��"����������##	&������0)
5.1.3 	�*		���	#�$#(!����
5.1.4 ����*�!���)�0�&�����
*���(	�����9��"���/�)�$)
���9.���
1) �'��)$�
��"�%&����0����56��	�*		����	C�3#F!����&�/(�%�����������	��!���1�&)�!�������9	��

�3#���.������!����������������*��&���!���1�����"���	���;�9.<'����
2) &���	���������/	�*		���	#�$#(����	�*		���	#���	��*�1$6�������%��������2�(5����) .������

����������*��&���!���1�����"���	��.�%.,'����
3) ��	��9��"���/�)�$�&�����/���)����)�0��������	C�3#F*��*��&���!���1�������"�'���*�-�#��	����"��

���&�����/�)�0������0�"1����0&�����
*���(in vitro) *�������.���-����������"��!��	�����?$���
4) ��	���!���1������5.1.2 ���/�����5.1.3 *�1����������*�1��!���-��&�����/!���&"����!���0�1� “"�)�	��”

���� “"�)��'���0�” *������
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5.2 �$�����(.����+��*
�����(	& (Pharmacokinetic properties)
�'��)��
��"�%�(Pharmacokinetic properties) ����56��/�����"#����'��)��
��"�%!��"�������

���$�3%	��!������������������������-"�"����������	*�1��!���-����	�1�� �������!���-��'��)
��
��"�%&	����#����������#3������-��������� ����!���������*�� ��!��	����&	������!���-�����0
5.2.1 �������!���-�$����# �"��%$�0>�����'��)��
��"�% � �)1�)����#���	����	C�3#F

(bioavailability) 	��)������ (clearance) ����1���6��)��#" (half-life) =6��������/��9�1��?����$�����1�����
������
5.2.2 ���!���1��!���'��)��
��"�% ����������	�	����!���	��+�#"'��,%���04�*���	1

1) !���-����0��"�!��+�#"'��,%����1���9��.$�-���	�(pro-drug) ���������������������*���9
���������*�"%�����C�3#F (active metabolites), *�����#"� (chirality), �������������5&	����������9"��

2) ��	(������*�!�������	C�3#F��		����#������-�����0
 .  ��"$")*��� : ��5-	�-�=6�*�����-��%����*�1���-��%, �1�)����#�����	C�3#F����-��%�����1������������	����
?���(absolute and/or relative bioavailability), ��+1��!���-1"�����5-	���������"��	1��!���-1����	��
*������.��#"�(first pass effect), ��������"�0��"1��#��&�����56���������������&$������-��/��(Tmax),
�#�3#$�!�������"1��1�$����#�"��%������*���(influence of food), &	���!��	��&)����?$�����"�����!���-�)���
�#���	����	C�3#F!�������5-	�-�=6��!���-1�1��	�������
�.  �� ��%���� : 	�����	��.��"�&$����� (plasma protein binding), ��#��"�	��	�����"��!�����
(volume of distribution), �����!��!�!����&��0���������/����&$������(tissue and/or plasma
concentrations), ��	��	�����������multi-compartment &������!���-�$C"#	��������	��������
���������(multi-compartment) ����
�.  ��������������� : �����!���������#=6� (degree of metabolism), ���������*�"%�(metabolites),
	����	C�3#F!��������*�"%, ��*=�%����	����!���&!��	���������#=6��(enzymes involved in

metabolism), "����1�����	#��������#=6� (site of metabolism), +�	��
6	(���"�	#�#��.��	��������	
�1��	���(in vitro) �1������/�����"#&	�������������������0���*=�%&�1��	�����&)�&!��	���������#=6�
����*�1
�.  �� ��%&"�� : �1���6��)��#"&	��	���������	��)������ (clearance) ��0����� ����������!������1��
�/�������/����&������	�!���1�	��	��)������ (clearance) ��0����� inter/intra-subject variability in
total clearance ���������!������	��0��������-1&�-���#����&�-�������*�"%
%. �'�&+%��,����-�+.��������/!�������+.�������� (5����): &�����/�1���9�������$�3%���&������$#�����"��
!�������������5����	�������$�3%�0*�1��9�)#����"�������	���3#�����"/+�����

3) ��	(��!��+-��;������"	"1��	�
	. &	������+-��;�����8��������1�+�"1��'��)��
��"�%!������1�����������2�����##	�&�������������$�3%
����1���8�������1��0&�)#���#�����$#���"#�������
!. �8����"1���4���������+�"1��'��)��
��"�%���)1����/��$
�	���-��/�����	������������������	����!���	��
$�3/	���������������	����&	�/1����)�	�"1���4��(polymorphic metabolism) 	�����'���.������1���
�)1�'����	$�1�������������!��*"�"��������0�����������/���!�������	$�1���0�4
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5.3 '���0���������+��
����	�4�,�%	���.�.� (Preclinical safety data)
���&��!���-�+�	���#���$����##	!�����0�?$��&�1����)1��&��	������&)���"��!���1�&)���9*���1��

����'��������/�+�	���#���.��������&��	��)�����������/�+�	�������#����������"1��#���������!��
+�#"'��,%���0*���������	�	����!���	�����!���0

���'������6 	�������������+��*�		� (Pharmaceutical Particulars)
���	�������5 ���!���1������0
6.1 ���	��"����*�1�����2 (List of excipients)
6.2 ����*�1�!��	�!���� (Incompatibilities)
6.3 ���/!���� (Shelf life)
6.4 !����������$#�
(&	���	7��� (Special precautions for storage)
6.5 ��	(������1����	��!��'�)�����/ (Nature and contents of container)

6.1 	����	(����"�)����! (List of excipients)
&�����/���	��"����*�1�����2�.��"������/)�����9'�(����	C(�������	&)�)���'�(�*��&������7�)���

'�(����	C( �)1��.$�#.� (povidone) ��	��=�����"����� (magnesium stearate) .��-�=�.=�����
(docusate sodium)

6.2 ����"�)�'�����'���� (Incompatibilities)
&�����/!���-�����*�1�!��	�!����	��+�#"'��,%���=6������.�����������&)�+��	�����&���1��	��.��

�����9����*�1�!��	����	��'�$���/������������	�����9��?��������/56�'�)�����������/�	��%&	��
��#�����"�������������

&	������*�1��!���-�&�����/�1��“*�1��!���-�”

6.3 ���$'���� (Shelf life)
*���	1 ���/�����������/&'�)��$�������1�� ���/��������	���+�������������"�����	���� ���/��

������	�����J�&)������0���	 .��"���&����������	��!���-��������'�$!��+�#"'��,%��

6.4 '����		����%.��,#���	��/��� (Special precautions for storage)
&�����/!���-�����0
6.4.1 ���/�'���	���	7���	(�������/!����"��!���-�+�	��
6	(��������'�$!�������!60������

"�������*����(�����0����/�'���	���	7���	(�&!��!�1���)
6.4.2 ���/�#3��	7���������J�&)�������������5�	7�*��	����
6.4.3 &	��������!���-��?$��=6�������������2&	���	7���	(� 	��!�1��	���"�������������#�����)1�

���������������9"��
6.4.4 ��	��9��?�����������"���+��	1�&)� (reconstitute) "������/�1��������J�&)���������+������ ��	

&)�*�1���"����	7���1��*���/��'-�#��1�*���	7�*��	���������	"��1��*��1����������'�$���	*�1��!���-�&�����/�1��“&)�
����������+������������	*�1��!���-��������'�$!�������+������”
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6.5 ���,������)���	����'��+�*���		
$ (Nature and contents of container)
&�����/!���-�����0
6.5.1 ���/.����#(��+-�+�#"����+-�������@�"������������������������	��	��!�!60������*��	��

����	�����	���	������������������	������1����#��������+&	������1���.��&�����1���������
!������������	�����!������2 �1����	�������#���"���������2
6.5.2 ���/��	(������/'��,%���!������/ �)1�����/�+�E���%����#��+����10 ��7��
6.5.3 !������/"�����������	��!����"��!���1�&)�������"�>�	����	(�

���'����� 7 *���20�	����$!�(2�.(�	�����	���������2��5

$����'����#�	�*����
��	 (Marketing
Authorization Holder)

&�����/!���-�*���	1�)�����������-1+-�����/2�"@

���'����� 8 ��'�������(�	���� (Marketing Authorization Numbers)
&�����/��!������"��������"��������	:&&������2	��!60������"�������

���'����� 9 ������"��	����$��(.�������(�	���� (Date of First Authorization/Renewal of the
Authorization)

&�����/������������B����*������/��"#������"�������

���'������10 ����������	���"'�	���	$������	 (Date of revision of the text)
&�����/����� ������B������	���	�*!.�����/�?$������� ������B�����	�*!�1��/�

2. �����	�����������Package Insert
���'������1 *���2�.(+��6&�(Product Name)

�-���!������1 )���+�#"'��,%�(Name of the Medicinal Product) &!��	����!����	���	��	��������
SPC

���'������2 *�����������	�'��(��������! (Name and Strength of Active Ingredient (s))
�-���!������2 �1����	�������#���"���������2�(Qualitative and Quantitative Composition) &

!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������3 ���,��'��2�.(+��6& (Product Description)

����!������"���-��������0�
<�-������> <��	(��'���	�����7*������"����1��>
������4�&"������<���	��"����*�1�����2>
.��������������!��	����&���!����� 3 ��	(������-����������'��)	��� (Pharmaceutical

Form) ������!������6.1 ���	��"����*�1�����2 (List of excipients) !��!��	����!����	���	��	��������
SPC
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���'������4 �+��*%����(	&����+��*
�����(	&�(Pharmacodynamics/Pharmacokinetics)
���������0�����9�2 !���1�����
4.1 �'��)$�
��"�% (Pharmacodynamics) �-���!������5.1 �/�����"#����'��)$�
��"�%

(Pharmacodynamic Properties) !�����!������5 �/�����"#����'��)�#��� (Pharmacological Properties)
&!��	����!����	���	��	��������SPC

4.2 �'��)��
��"�% (Pharmacokinetics) �-���!������5.2 �/�����"#����'��)��
��"�%
(Pharmacokinetic properties) !�����!������5 �/�����"#����'��)�#��� (Pharmacological Properties) &
!��	����!����	���	��	��������SPC

�������!���-���������'����		��
6	(�$����##	 (Preclinical Safety data) �������*��&���!���0�
"�������&���!������5.3 !���-���������'����		��
6	(�$����##	 (Preclinical Safety data) !�����!������
5 �/�����"#����'��)�#��� (Pharmacological Properties) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������5 '���)�#*� (Indication)

�-���!���1����� 4.1 !���1�&)� (Therapeutic Indication) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������6 '��������������(Recommended Dose)

�-���!������4.2.1 !������������(Recommended dose) !�����!������4.2 !��������#3�	��
��#����� (Posology and method of administration) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������7 �.9���	#*��� (Mode of Administration)

�-���!������4.2.2 �#3�	����#����� (Mode of Administration) !�����!������4.2 !��������#3�	��
��#����� (Posology and method of administration) &!��	����!����	���	��	��������SPC ���&��
����!���-�����*�1�!��	�!����*�������.����!��	����"�����!����� �6.2 ����*�1�!��	�!����
(Incompatibilities) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������8 '������#*� (Contraindication)

�-���!������4.3 !������&)� (Contraindication) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������9 ���(������'����		���� (Warning and Precautions)

�-���!������4.4 ����"��$#�
(���!����������&	��&)��� (Special warning and precautions for
use) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������10 ���(	�.	.�����������:�(Interactions with Other Medicaments)

�-���!������4.5 ��"�	#�#��	�������4������"�	#�#�����4 (Interaction with other medicinal
products and other forms of interactions) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������11 �(	����		+&����(	�	���)��#�����$(	 (Pregnancy and Lactation)

�-���!������4.6 	��&)�&�"�������'%����"������1��&����/"� (Pregnancy and lactation) &
!��	����!����	���	��	��������SPC
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���'������12 ����	"�)%4��	����& (Undesirable Effects)
�-���!������4.8 ��	��*�1$6�������% (Undesirable effects) ������!������4.7 +�"1����������5&	��

!��!����������	�����������	��(Effects on ability to drive and use machine) &!��	����!����	���
	��	��������SPC
���'������13 ��	"��	������.�'�������.9���		��,� (Overdose and Treatment)

�-���!������4.9 	��*��������	#!�� (Overdose) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������14 �+�����	��/�	��,� (Storage Condition)

�-���!������4.9 	��*��������	#!�� (Overdose) &!��	����!����	���	��	��������SPC
���'������15 	0���������'����		
$�����
���)�� (Dosage Forms and Packaging Available)

�-���!������6.5 ��	(������1����	��!��'�)�����/ (Nature and contents of container)
��������-���������/&����������	�����!�����4�
���'������16 *�����������0)'��20�2�.(�	�����	���������2��5

$����'����#�	�*����
��	 (Name and
Address of Manufacturer/Marketing Authorization Holder)

&�����/!���-�*���	1�)�����������-1+-�����/2�"@
���'������17 ����������	���"'�	���	$������	 (Date of Revision of Package Insert)

&�����/������������B������	���	�*!.�����/�?$��������������B�����	�*!�1��/�
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������3
��������	
���������	����������	���	�*�*��

(Guideline for Development of Patient Information Leaflet: PIL)

��	���	��	��������������)�)��9����������&	���������!���-�$�0>���������9&	��&)����$���&��
+-��;�������5��!���-����*��*��:#��"#&	��&)���*����1����������5-	"����������'������&������2&	��������
����"����/1����!���-����)�����1�+-��;��"����:#��"#��1��*�������	���	��	����"���������#�3#'�$&	��&��!���-��
.��+1�	����	�������9��1�����!���-���������"���5-	"����)������������	1+-��;���������&"����1����
+-��;����$�*���1�����������5���&��+-��;���	#������!��&����5-	"����

�����	����������	���	��	��������������)�)?����0������!60.��+1�	����	���#������$�A�
&����������	����#��!�������
*���.��	���:#��"#	��������1��1�����+1�	�������	����*�&)��
������0�/1�����&��+-�����/2�"��*�&)�&	��!60������"����������	��0�&)�&	����������	���	��	�����������
���)�)��"�>�����1��*�	7"���+-����&)����.�)%��	��	���	��	��������������)�)���+-��;������+-���#.'��
�6�������������#�3#'�$	��&��!���-�!����	���	��	����	��+-���#.'� (user-testing) "��������������

��������	
���������	����������	���	�*�*� �����?����0��9�����	����������	���
	��	��������������)�)?���'�(�*����1��0 ���	�������2 �1������

�. '�����������"�#���	
���������	����������	���	�*�*�
'. 	���������#���	
�����“'���0������	��������%���#*����	����	������1��20��	���.�/

�
���������”

�. '�����������"����	����	
���������	����������	���	�*�*�
1. +�,������%�&���#*�

&��&)�'�(�*����9���	���&)�"����!����#	 
�$�%����!���������&)�"���	��)����!��&��1���������������
���)�)��)1�&)�����1��“	#” ������1��“��” “��������” .������*�*�1����&��&)�
�$�%'�(����	C(
�	���&	������������&���	#����������&������7�
�$�%'�(����	C(*��
2. ���,��'�������	
2.1 �����	�������������"����2�.(+��6&

��	���	��	���������*�	��+�#"'��,%&�����$#�$%������	(���"��	��$�0	����(�1�*��)���� &�/	
���	����( �����	(����$#�$%�����1������!��*�1��7		�1� Tahoma 11 points �����1������1����	(�
�����5�1�*��.���1���������1�	��	���1�������$#�$%����� .������*�����&����������	���	��	�����������
���)�)"���-��������0
1) 	�������0���

&��������!���-���� (landscape) ����3 �����%��	����(!���A4 (�-"����1����	��� 	��	����
����������)�)&'��+�	 2)
2) $#�$%!����������"����	(� Tahoma �����7)��&�/	������"����	(�"��	����$�0 .��!��"����	(�&���-

"��!��	����&�"1�����!�� (�-"����1��.����1����	���	��	��������������)�)&'��+�	 3)
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2.1) �)��(��'�������	 : +/�
��	�������	�$������	���+/�
 ����� ���$#�$%����"����	(�!��*�1���
	�1��14 ��9��	(�"�����(bold) ��-1	6��	���&	������������� �1���	�/�!����	���

2.2) ���'��#�!)��-��6 ���'�� ���$#�$%!����������"����	(��!��*�1���	�1��14 ��9��	(����(bold)
��-1	6��	���&	�������������

2.3) ���'���)������$#�$%!����������"����	(��!��*�1���	�1��11 ��9��	(�"�����(bold) .�����)#�
!��=���!�����	����(

2.4) ���-���#����'���)�� ���$#�$%!����������"����	(��!��*�1���	�1��11 ��	(�"��3����������
"�����!60��-1	��!��	����&�"1��!��

2.5) '������	)�����������	����$#�$%��������"����	(� !��*�1���	�1� 11 ���!���������!��&)�
��	(�"�����(bold) &�1&	������������� �����0���.������*�&����-1�����/�!����	����&�1�
�����%���!���/�

2.6) 20�2�.(/20����'��/20����
���)������$#�$%��������"����	(��!��*�1���	�1� 11 .��&��������
"����1���-1�����/�!����	���

3) �-�����'�$���	��"�����!�������������1����������

!��	����!���"����������/�*��"����������������������*�������User testing �$���&���1&�
�1����)�)�����5�1���	����1�������!��&�*����1��5-	"���

2.2 '���0������	��������%���#*����	����	������1��20��	���.�/�
���������
����"����!���-���"�0��(portrait) ��������%����� ��0�&�-���	���!���A4 ����ED�!���-��#��7	.��

#	�%�&!�������"1�����.��!����	���	��	����&����������������	�������#�!���-�&��	���	��	�����
$��������	��������#���������������!���-�&������/	���!����1�����-��% .�����������	��������#�&
�1�����	����!��������ED�!���-��#��7	.��#	�%�����	��	��$#���������

���������	���	��	���������*�	��+�#"'��,%&���1���9��	���$�����ED�!���-��#��7	.��#	�%&��������
&������2	��!60������"��������������������/2�"&���	�*!������"��������	���������*�1��?�����#�&���1���9�
art work ��*��

3. �$����,������"�'�����-���
3.1 ��0���!����	���	��	����"���)�����1�+-��;��"����:#��"#��1��*����������������	��!���1�&)����

+-��;�����	���&)��� .����9!���-���������1������#�����)���5��*���=6��"�������	��������#��������/��0���&
��	�������������

��0���*�1��9��	(��	��.<(�����$�/��$����1����#�	��&)��������&�1!���-����*�1"��	��!����7���#������
��&�&���	#������!��&�+#�

	����������	���	��	��������������)�)���$#��������������*�&	����������	���	��	�������
�����	����������	���	��	������������/���	����	���$��%���	������

3.2 	����������	���	��	��������������)�)&�����6�56��1�+-��;�������5��������!��&�������!���-�
��	��	���	��	����*�&)�������:#��"#��1���������*������*�1�=6������	�1��“Consumer-focused” �����
“Performance-focused” .��&�����������2&	��&��!���-����+-��;�������5�!��&�*���1��������*�&)��:#��"#*��
��#��.������&������	���	��	����*�+1�	�������	��&��!���-�!����	���	��	����������User-
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testing/Benchmarking ��0��0�$��������#	��&��!���-�!����	���	��	����	1��������*�&��+-��;��&)���#���1�
!���-�'��&��	���	��	�����0�����5���&���	#�	��&)������5-	"������������������'��&	�/1�+-��;������*�1�
=6�������#*����		�������	���	��	���������5&��!���-����+-��;�������5��*��:#��"#"��*��������� �������
�������&	���������	���	��	��������������)�)'�(�*���=6��*����		���#������$�A�&���������	��
��#��!�������
*������������������'��+�	 4

��	���	��	��������������)�)��������5&��!���-��	1+-��;����1��)������0�&��1!��	�����������
�����!��&�!����0���������5���&��+-��1�����-�56�!���-������2!����*��&����������1����+1�4

3.3 &�������0�����9�6 ���!��&�21������"��������!��!�0"�	��&)����*���	1����0�����*��!������-�
	1�&)�����#3�&)����!������:#��"#����1��&)������"����������	#���	����������	7����0��1��*��.��"������/)���
!�����!��&�21 ���!���1�� �����������������&�����5��"��.����1����	���	��	��������������)�)�
(template) ('��+�	 3)

3.4 ������!���-�����	"���-���������������!���������"1�5�����	�����*�1��+�"1�!���1�&)����
��������'����		��&)��� �6��/.��&��&)��1��	�*���

3.5 ����"��!����"�����	�
	��������3����/!�&��	�������0�����"�����!���1��"1��4"��
�����������.������0��������5��

3.6 "������/!������"��"��������1��#������	����������	���	�*�*��$�*�.�

(�	���'���������(���	��$#������	����������	���	�*�*��$�*�.�
(����)�'��'������
#������	�������

'������

��9!���1����	�&���!���3.1 !������#3�&)� � “��	#*���(���������'���%��&�	���+��*�	��)���-�
�$���!�������������&	��&)����0!60	��)#����
�����/���!��.��”

��9!���1��!�����!��5��&)����0�	#!����������������
��1��*��(!���3.3)

� &������	"��	����1��&	��)#����	����	��+#��	"#����/����
[(�)1 ………) 5����!���-�.������/"����1����	������	#�!60*��
/ Sign & Symptom of overdosage] &��������1�
.��$���������

��93!���1����	�&���!�� 5.1 ��	�����"�����/����������
*�$��$��%����

� ������&����������	"���#�HB��	���$#(�
� ���������9����1����	����&������	�
� +������"/1�$���+#������/���	����0��"��+#��������
�������	+#��	"#�

��9!���1����	�&���!���6. ����	7����0��1��*� � �	7���*��&'�)�����/��#�"�����*�������
Disclaimer &	�����������������1���/�!����	���� �����	��-��8�'���0�1���)�������'�������#���	4�,�

�%��&�	���+��*�	

4. �����	�����.�����
��0���!����	���	��	��������������)�)�����������	��	��������#� 2 ����'����
1) 	��������.�������#���	��	���	��	������"�>���������/���	����	���$��%��������	���	��	��

��!��+�#"'��,%�����#�������. 	����
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�����5&)���	���	��	������"�>��������	���	��	����!��+�#"'��,%�����#�������. ��9��	������	
��1��*�	7"�� ����&��������PIL ���*������/��"#��	�stringent regulatory authority ���	�������$���)1��&��
������*���1��!60�.���?$�������
�����!��	����&������user testing �)1 ����)������	�����'�$�/.����
����"�����

2) 	��������.��&)���	��������#����	�
&	������*�1��!���-�"��!���1) &��������.��&)���	��������#������"����������	���1������#��(?����1��/�)

��)������ 7 ���1��#��$����'�������0�
*���=��'���0�

Ref 01 Patient Information Leaflet !����"������������	
1.http://emc.medicines.org.uk/emc/industry (eMC), ���
2.http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/(US FDA) ���
3.http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01
ac058001d125 (EMA) ���
4. http://www.mhra.gov.uk/Publications/PublicAssessmentReports/A-Zlisting/index.htm (MHRA) ���
5. http://www.tga.gov.au/hp/information-medicines-pi.htm (TGA Australia)

Ref 02 Summary Product Characteristics/Package Insert !����"������������/���	����	���$��% �����5�����*����	�
1.http://emc.medicines.org.uk/emc/industry (eMC)
2.http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/(US FDA)
3.http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01
ac058001d125 (EMEA)
4. http://www.mhra.gov.uk/Publications/PublicAssessmentReports/A-Zlisting/index.htm (MHRA)
5. http://www.tga.gov.au/hp/information-medicines-pi.htm (TGA Australia)

Ref 03 USPDI Advice for the patient Drug Information in Lay language ���� www.medscape.com
Ref 04 >�!���-��Micromedex (�����!���-�*�����������/�����	�����	���	������������)
Ref 05 ��	���	��	�������!60������"�������&�����
*��
Ref 06 Uptodate Patient Drug �����Drug Information Handbook
Ref 07 ���1�!���-������)1 BNF, AHFS, Drug fact and comparison, Clinical Pharmacology (����������	�MD

consult), Core Consumer Medicine Information (Core CMI) (http://medicinesaustralia.com.au/issues-information/core-
cmi/)

�������� ��	*�1��!���-�&��	��������#����1�&�&�����/�1�*�1��!���-�&��	��������#��04

5. '����������'��'�������	�������+�,�"�����	���	�*�*�
&��	���	��	����&�����/ “���	�������
���������������	����” *��&�1�"�!����	��� "��

�������!��&��	���	��	�����6 ���!���.����������������!���(��������) ����0
1. ���0�������*�
1.1 ���0��)�������2�1���*������
1.2 ���0&)��$�����*�
1.3 &�����/!���-������2���4�("�����������9)

2. !������-�	1�&)���
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2.1 ����&)����0�����*�
2.2 !���������������&)����0

3. �#3�&)���
3.1 !������#3�&)�
3.2 ��	���	#����������1��*�
3.3 5��	#���0�	#!������������������1��*�

4. !������:#��"#����1��&)���
5. ��"����������	#���	��

5.1 ��	�����"�����/����������*�$��$��%����
5.2 ��	�����*�1�����9"�����/��� �"15������	���/���&��*�$��$��%����

6. ��	��/�����-��)��"	
���"������ “��	�����������	����(disclaimer)” “�������/��������/������ �!���” “�	����"#
��$���%
��$#
�%&�������	” "��������
������($ 	��������!��"��!��	�����0���������0������5����������	�����!�����	����*��"��!��"	��!��
���=�� (ACTD) ��0��17 ���!����$����"1���������-1&�������5�������&�����)�)�!��&�*���1����	��	�0����
��������	�������!����'�$�/.�������>����#	���������"�����������0��*��+1�	����������0��"�&
+-���#.'��*�������������������� "�����������!��&��	���	��	��������������)�)������	���ACTD
(�	�� �������'��#������	����������	���	�*�*�����������ACTD

���'�����������PIL ���
���'4-� ���'����������(��������''���ACTD
)������)���	�������-����������������� 1. Name of product

2. Description of product
4. Strength of the medicine

1. ����-�������"	
1.1 ���0��)�������2�1���*� 3. What is in the medicine?
1.2 ���0&)��$�����*� 5. What is this medicine used for?

2. '����		0��)��#*���
2.1 ����&)����0�����*� 7. When should you not take this medicine?

9. What other medicines or food should be avoided
whilst taking this medicine?

2.2 !���������������&)����0

3. �.9�#*���
3.1 !������#3�&)� 6. How much & how often should you use this

medicine?
3.2 ��	���	#�����������1��*� 10. What should you do if you miss a dose?
3.3 5��	#���0�	#!������������������1��*� 12. Sign & symptom of over dosage?

13. What to do when you have taken more than the
recommended dosage?

4. '����	� .��(.	���)����	#*��� 15. Care that should be taken when taking this
medicine
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���'�����������PIL ���
���'4-� ���'����������(��������''���ACTD
16. When should you consult your doctor?

5. ���(	�������
��.�
������
5.1 ��	�����"�����/����������*�$��$��%���� 8. Undesirable effects

16. When should you consult your doctor?5.2 ��	�����*�1�����9"�����/�����"15������	���/���
&��*�$��$��%����

6. ��	��/�����-��)��"	 11. How should you keep this medicine?
+-�+�#"/+-����!��/+-�������1�� 14. Name/ logo of manufacturer, importer, or Marketing

Authorization Holder; MAH
������/����0��1��/� 17. Date of revision of PIL

'. 	���������#���	
�����“'���0������	��������%���#*����	����	������1��20��	���.�/
�
���������”
I.��������	
�	���: ���	�������
���������������	����
(1) ��9	�����/�)���������������-����������)���	������
(2) ���	�

� ���/)�������2����� ("����"�>� INN �"1�*�1"������/�-��	���/�������%/*G���" !������	���
�	���/�������%/*G���" ����"	"1��	��0��+�"1�!���1�&)������������'����		��&)���) ������/
)���$���!�����(5����) "���������������(�	������-"�+��*�1"������/�������) ��� �-������

� &	��������9���-"�+���&��&)�)�������2����������9����-���	����)�������2������-"�+����������	 
��	��������#� �)1�.�*����	=�.=� �#"��#������9"�

(3) �����

� ���/�1��!����#�������9'�(�*����������"7�"��������"�#	*�1&)���	(��1� &�/	���!��!��

��	���	��	����������"1&���!������1 �/.��&�����/�1��!�����������9����1������9��	�*��
���������)����"5/&��&)��1��!����#���"�������	��������

� *�1����!��"����!������/��
#��.��*�1�����9��)1�3 �#��#	��� *�1&)1�3.0 �#��#	�������*�1&)1�0.003
	�������	��9!����"�0��"1�1 	����������/�1����9	�����)1�2 	����*�1&)1�2000 �#��#	����&
	������!����"���	�1��1 	����������/�1����9�#��#	�����)1�500 �#��#	����*�1&)1�0.5 	�����
�������!����"���	�1��1 �#��#	����������/�1����9*�.��	�����)1�300 *�.��	����*�1&)1�0.3
�#��#	�����5�������9"������/�1����9�
#����"1*�1��"����!����/��
#�������!����!
-�%���
�/��
#��������)1�0.5 �#��#	����*�1&)1�.5 �#��#	���

� 	���+�#"'��,%��������������&�����/�����������1��*�&����������	���)1�250
�#��#	����500 �#��#	��� 750 �#��#	������9"��(*�1&)1�!����9�250 �#��#	����0.5 	��� 750
�#��#	����"��������)

� 	��������9����	��/*$��+�8��/�� &�����/�������"����"�>�������/*��&"�����������>�"��
���	�
����������	������/��/�'�$!�������	�1��=6����9����������
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� ���/�1��������������!������'�(�*�����	�����������������"1�*��0
��)�� '�������������� ��)�� '��������������

gram 	��� liter �#"�
milligram �#��#	��� milliliter �#��#�#"�
microgram *�.��	��� microliter *�.���#"�
unit �-#" grain �	�

(4) �-������
� �����-�����������9��"�>�"���������	�����	���	������������	�����
� ���/�-������ ����!������'�(�*�����	�����������������"1�*��0��

	0������ '�������������� 	0������ '��������������
Capsule ���=-� Nasal drop ������-	
Cream ���� Nasal spray $1��-	
Ear drop �����- Ointment !�0+60�
Emulsion �#���)� Rectal suppository ��7�����
Eye drop ����"� Suspension 0���!�"�	�
Inhaler �-�$1�����	 Syrup 0���)����
Injection ?�� Tablet ��7�
Liquid 0�� Vaginal tablet ��7����)1������
Lotion .�)� Transdermal patch �+1���+#����
Oral spray ���-�$1�����	 Oral paste !�0+60��D����	
Gel ��� Granule �	�-�
Effervescent
tablet

��7�E-; Effervescent
powder

+�E-;

Sublingual
tablet

����7���&"��#0 Lozenge/Troche ������7��!7�

liniment ��5-�� Pastille ������7�#��
������($
(1) !���-������������-���������4��	������	"����1�����	����&"����&�����5������������

�$#���"#���	����	�����	���	������������
(2) 	�����-������������*�1��
�$�%��22�"#)�����������������-���������	��=6������������9'�(�*���������

���&�������&������7����'�(����	C(!���-�����0*�����)1������1����������(sustained
release/extended release), �����1���������/� (controlled release) ��9"�

(5) )���	�����
� ���/)���	������
� &	�����������"1)���	�����'�(����	C(������!��	�*!������������	���	��	����'�(�*�������9

�����*�����&������2	��!60������"�������	1�������0&�����/�&������7�'�(�*����9����1�"��
��)���,#"��5���)1�Hexin (�G	=#)
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(6) 	������!�&)���	���	��	����?��������	� &�����/�������!���������	�*���������������������/�'���
�)1�20, 40 �#��#	��� 	����-������"1��	�&�������������1��“����” �)1���7��������=-���.������*�*�1����&��
&)���	���	��	����?��������	�	����������-�������"	"1��	���)1���0������/1�����&��&)�	����7	�*�1���&)��1��	��
����7�����/1������������+-�&�21

1. ��"#��	�	�'�
1.1 ����-��*�������!�)���"	�����
1) ��9	�����/)�������2�����.��&)�)���"����"�>��International Nonproprietary Names (INNs)
(5�����	���/�������%/*G���"�"������/�	���/�������%/*G���") "�������-�����	���/�������%/*G���"
����������7�'�(����	C(*������ "������)���	�/1����������56�	����	C�3#F����!��&�*���1����)1�����
*!������	��$� ��9"��(����	�/1��������9��"�>�"���������	�����	���	������������
	����)

2) &�����/!���������"1�*��0
�<)�������2�����'�(�*��> ( <)�������2�����'�(����	C(> ) ��-1&	�/1��< )���	�/1��� >

�)1������%������#�����=����(atorvastatin calcium) ��-1&	�/1�����*!��
������($:
(1) 	������-"�+��&����	���"���������2�/	)#�$�����������!�����/	"��
(2) &	������)����INN *�1��9����-���	�&������7�)�������2���*������)����INNs �"1��	�1�*�1��)����INNs ���/*���&��

&)�)�������2�����"���������	�����	���	������������	���� .�����/)���&�������0��-����!���	���
�����������%����*G���"�!�����04��)1 ����	=#=#��#*��*G���"�����������%������#����=��� ��9"�
(3) )�������2�����'�(�*��&���!��"�����	�	�,%�#3�	���!��!����)���,#"��5�
(4) ��	*�1�����5���/	�/1���*��"��	�/1�����'��)�#��������	�/1�����9����!��&���	"1����)�)�	7*�1"���

���/	�/1���

1.2 ����-#*��%�����"	
1) ���/!���1�&)�!�����.��"�����9!���1�&)�������/�����"#"�����	����*��&���!������6 !�����������*�&

	����������	���	��	���� (����5)
2) &)�!������'�(�*�������9&�������/��	��)�����0*��&�������!��&��1�������������	���	�*�*� (&

	������!���1�&)����!���1�&)����	���/����*�1�������	�����)�)����"���������/�!���������	�1��&��
�������	�����)�)�$���*�1&���	#�+�����"1�	��&)�������	����	(�)

3) &�����/!���������"1�*��0
� �$��� ..<!���1�&)�>..

1.3 #��	��$'���0�����!����:�((������
���8�)
1) ��9	�����/!���-��$#���"#��	����	��	��&)�����1������"/+������!���-������2���4�	����	��"�������+-�&)����

�������*�1�����5&�1*��&���!�����*�� �)1
- ���:#)��� (Antibiotics) ������/�1��
“���0*�1�����5��	(�.��"#��)�0���	*������)1������*!�����&�21���������	����?���$���*�������7�����	
�)�0�*����”



�������	�
����	�����	���	�������������������������	����������	���	��	�������������3 	�	 ����2556
39

- ����"������%�(Steroids) ������/�1�
“	��&)����0����	#���"����/���*����6�"��������1��.���$��%��1��0”

2.��	��������	�(���
2.1����#*�����-�����"	
1) ��9	�����/!������&)�!���������9 Absolute Contraindication
2) ���/!������&)�.����	��9�����7"1���4���1��)�����!60������&��1����������9 .�����/!������&)�"��

�����"1�*��0"�������������
3) “����$����0����������&	�/1� XXX” [5����	�/1���] (����)���	�/1��������9��"�>�"���������	��

���	���	������������	����)
� “�����"�0����'%���������+��"�0����'%��$������&���	#���"����������"1����	” [	���������-1&
pregnancy category X]

� “�������-1&����&����/"���$������&���	#���"����������"1����	” [	�����!���-��1� �2#�&����/"�
����&)����0]

� “�����"�0����'%�����+��"�0����'%�������-1&����&����/"���$������&���	#���"����������"1����	”
[	����������-1&�pregnancy category X ������!���-��1���2#�&����/"�����&)����0]

� ����&)��xxx [&�����/!�������	����	��.������'��������9�Absolute Contraindication]
� ����&)��1��	���....<��>....<�����>....<��/*$�>.... <+�#"'��,%���#������>…..[	������0����"�

	#�#���1��	��������������/*$�������+�#"'��,%���#���������������9 Absolute
Contraindication]

2.2 '����		���������#*�����-
1) ��9	�����/!����������!���������9 warning/ precaution / caution/ relative contraindication

���4 ���*�1&)1�Absolute Contraindication 5����9�Absolute Contraindication &�����/&!���2.1
����&)����0�����*�

2) ���/!����������!����.����	��9�����7"1���4���1��)�����!60������&��1����������9 .�����/!��
��������"�������"1�*��0"��������������
� “�2#������'%�������������	��&)����0” [	����������-1& pregnancy category C]
� “�2#������'%&�����	������	��&)����0�$����������"���"1����	&���'%*����"1�$��%���$#�����

����&)����0���	����"/+����	���$��%” [	����������-1& pregnancy category D]
� “�2#�&����/"� ������	������	��&)����0” [�	��������"����������	>�)�����1�&)�*����1��

����'��������9��"�>�	����	(���������2#�&����/"��*�1"������/]
� “����������	��&)����0&�2#������'%����&����/"���������	*�1��!���-�������������'��” [&

	���*�1��!���-������������'��&�2#������'%����&����/"����������-����������������
�04]

� “��	�1���'���"1�*��0“
<���/!��������������	����	��.�������'������"����������1��0�.������	���?$�������7�1���������>
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� “*�1���&)����0�1��	�������������/*$������+�#"'��,%���#���������)#� �$��������+�"1�
	����	(������	#���"���*����)1�....<��>....<�����>....<��/*$�>.... <+�#"'��,%���#������>”
[&�����/������	�/1��������������������/*$��������������#����)#�����������	�������.�����/
�?$�����	����������2������	��&)��$�1����&�����
*�������	#���"�	#�#��	�����0.�������	>�
)����������/�����	]

������($:
�������&	��������!���-�&���!���“!������-�	1�	��&)���”

(1) Pregnancy category &��$#�����"���-������ .�������#�!���-���	�US pregnancy categories ��9
��������	 ��	*�1��!���-�!���US pregnancy categories &�������#�"���ADEC pregnancy
categories (Australia) �����https://www.ebs.tga.gov.au/

(2) &	��������	����1����������������"��*"����!��	��"�0����'%&�����/*"������*�������)1�
ibuprofen *"��������1,2 ����9 pregnancy category B �"1�*"��������3 ����9 pregnancy

category D
aspirin *"��������1,2 ����9 pregnancy category C �"1�*"��������3 ����9 pregnancy category D

&�����/!����������0
� ibuprofen : �2#������'%&�����	������	��&)����0&	��"�0����'%��������7-9 �$����������"���"1�

���	&���'%*����"1�$��%���$#���������&)����0���	����"/+����	���$��%
� aspirin : �2#������'%�������������	��&)����0&	��"�0����'%��������1-6 ��� ���	������	��&)����0&

	��"�0����'%��������7-9 �$����������"���"1����	&���'%*����"1�$��%���$#���������&)����0���	��
��"/+����	���$��%

(3) 	�����0���56��������9�����������7	�"1+-�&�21	7�����5&)�*�� .��&�����/�	����	������������&�2#�"�0����'%
����2#�&����/"��*��&���!���“!������-�	1�&)���” ����

3.��)"(���
3.1 '�������.9�#*�

1) ��9	�����/!����"��!���1�&)������#3�&)�����1��5-	"���
2) !�����&�����/!�����������0

�“��	#*���(���������'���%��&�	���+��*�	��)���-� �������	!�������������&	��&)����0
!60	��)#���������/���!��.��”
�!����"��!���1�&)��04�
- .������*�*�1����&�����/!������	��� ������2�������������������/���7����*�1&)1��

��"�������������/�$#�
(
- *�1����&�����/!��!�������&)�&.�����"���*�����	���-����	�$��%��1��0��)1�����������

.��#"����������.��������������)#��������1���)�������2���������-�����������	�	7"���"1
���/�����"#�"	"1��	�&�'��)��
��"�%����)�����-����9"�

- 	�����/!����: &�����/!���������5��&	��&����������������&	��&��������������"��!��
�1�&)����	�/1����/
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3) �#3�&)����&�����/����0
- ���/�#3��:#��"# �)1�	#��������������� 	#��	1����������0�����0	1�	�����9"�
- ��	��9��������#3�	��&)����$#�
(��)1������"������7����$1�&���3#����#3�&)�&��)����

"����1���	���!���#3�&)���
� 	#���0��� …… ��7�

"����1��: 	#���0��� 2 ��7�������2 ���0�������������)�����7
	#���0��� ��6�����7�������3 ���0�������������)���	��������7
	#���0��� 1 ��7�������2 ���0� $�����������)�����7
	#���0��� 2 ��7���/	�12 )���.��

� ��&"��#0���0���� 1 ��7�����������	����7��������	
� �D��"�!��������9� �����1 ���0� 	1��
� $1&"��#0�����	��$/���	��������7�����	
� +��0��56�!��	����
� ��+����
� ������4����#��������9
� ��7�������	/)1����������0�����…. ��7�
� ����#���)1�����������.....���0�
� ������-	/�-/"�!��������9�….. ���
� $1�-��!�������0����…… �� (&)�	���metered dose inhaler)
� �-��!�������0����……. �� (&)�	���dry powder inhaler �)1�turbuhaler, accuhaler)
� $1��-	!��������9!������… �����

"����1��: $1��-	��0���2 !�����!������1 ���������2 ���0���)������7
� ?��&"�+#���������...���0��	1������... �-#"

"����1��: ?��&"�+#����������2 ���0��	1�������)���10 �-#"�	1��������7�10 �-#"
� �#3���7�)1������

1.�������&�������
2.�	�	����(����1���	������/1�&0�������$�&����)�0�(�������1-2 �#���) �$���)1����	������������
3.�����.��)��!1�!60�����	!���	
4.������!��)1������&���6	����/���1���������*���.��&)�#0�)1�������!��*�
5.�&�1���#���	��-1�*�1"���	�1��15 �����	�1���������������	"#��	����7�	1������&)�	����(��

)����=����	�����4�)#0�����+�������������	���	�&*�� �$����������1�!����������*����	��
� �#3�&)����-�$1��-	

1.5������$1��&��"�0����J�H���������$1����	��!�1�����&��"�0��3-4 ���0�
2.���&���	�����	&���/��"7����
3.&)��#�HB��	�������	����$1��&���#�����������	&������$1����-1�1����	��	�������3-4

�="#��"����������	��7	���
4.���&��!��)��4�����6	4������	$����	��	����$1���1 ���0�
5.�������$1����	��	��	��/���	&���#��	��0���&��������10 �#��������&�������/���1�������*��
6.+1������&���	�����	������-	)��4
7.	���"���$1����	���0�������������1����	���0���	��1������1- 2 ���

� ������1���7������������0
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3.2 �������.�����	����)��"	�(����	�#��"���#3�&)�����)1�	#�$1���7����������@�@)
1) ��9	�����/�#3��:#��"#"��&	������+-�&)������&)���
2) &�������#3��:#��"#"��"��������������.�����/"����	��������#���)1

� “&��	#���������6	*����"15��&	������!����0�"1�*��&����	#��!����0�"1�*���������	#���$#����9�
2 ��1�”
� “	#���������6	*����"15�����	#�	#�[x] )���.��&����	#��!����0�"1�*���������	#���$#����9 2
��1�”
� “&��	#���������6	*����"15��������������	�1��[x] )���.��	1�56���0�"1�*��&����	#��!����0�"1�*��
�������	#���$#����9�2 ��1�”

3) ���������������#3�&)���9	���?$�������*�1�������&��+-��;��&)����������6	*����)1����/�	���#�)#�
����������� warfarin, steroids, methotrexate, �����	#�������, �����	#���������0����9"� &�����/�1�
“��6	(��$��%�����'��)	���������	#���0”
4) ��	��9�����&)����������	���(���PRN) *�1"��������!��3.2
3.3 3���.�����-��.�'����������� ��	����)��"	�(����	�#��"���-��������)1 	#�$1���7������ ��@�@)
1) ��9	�����/��	���������	#�!60����#3��:#��"#"�� &	������+-�&)���*��������	#!��������/*��&!���3.1 !��
����#3�&)�
2) ���/	)#�&�����/!��������"�>������0
� “&������	"��	����1��&	��)#����	����	��+#��	"#����/����[�)1 ……… (5����!���-�.������/
"����1����	������	#�!60*��/Sign & Symptom of overdosage)] &��������1�.��$���������

4.��	����*��$����!��
(���
1) ��9	�����/�#3�	���:#��"#"��!��+-�&)���&����1�����*��������0
2) �������������*��&�����/!������:#��"#��������2�$������#�+�	����	(�������D��	�+�!����������	���
�)1�
� “���	������	���-��/��������������������������	�G��%”
� “����������	��!��!�����"%�����������	����	�����������	�	� ������������������"1�	��$���"	
��	����-�”
� “���	������	����-1	������.��"��”
� “����/�����������		�����	������1��	��&)����0”
� “�����$��%������"�$��%�1�	�����&)����0��	"���	��+1�"���������E8”
� “$��$��%"������1 � ����� � � ���� �$�� �"# �"��+�	���� 	(�������"�����	��”
(�)1�anticoagulant drug, statin)

3) ���������"���/�)�$�(Antimicrobial) �	��	!������:#��"#"��!���2. �����&�����/ !����������0
����&�/	"����
� “&��	#���0"#�"1�	��/	������"���������!���$��%������'��)	�������	������!60����	7
"����#?��0�)�0�����0���”
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4) ���������.�����0���� �	��	!������:#��"#"��!���2. �����&�����/ ���!������!����1���0����&�/	"��
��
� “������/����������&��	#���0��1��"1������"���������!���$��%������'��)	�”
� “$��$��%"������1�������������$���"#�"��+�	����	(�������"�����	��”

5. 	$�����"�	 ���& ��
������/��"����������	#���	��.����	��9���!��"�������/����.������*���������0

5.1 ����	���(�����$�������	��"�%��%��&�����
1) &�����/��	���$���"��������	��*�1$6�������%�/�����1��0�
2) ��	���$���&��&)�'������	)�������0
� “������&����������	"���#�HB��	���$#(”
� “���������9����1����	����&������	”
� “+������"/1�$���+#������/���	����0��"��+#���������������	+#��	"#”

3) ��	��*�1$6�������%)#��/������$�&��	��������#�"�0��"1 3 ���1�!60*���"15������	��������#��2
���1��&��&)��/�$##�!��+-�������!���-�
(����)�����amoxicillin
5.1 ����	���(�����$�������	��"�%��%��&�����
� ������&����������	"���#�HB��	���$#(�
� ���������9����1����	����&������	�
� +������"/1�$���+#������/���	�
� ���0��"��+#����������������	+#��	"#
� "���������"���������8������������!��+#��	"#�
� ����	�7�����������1���51����90�������51����9������
� *!��-������7�������	#���0"#�"1�	��10 ��!60*���
� ��HD�!��&��	�
� ��"	!��������	����&)1������

5.2 ����	���"�)
���8�(�����$��� �()3��������		$��	�#��"�%��%��&�����
���9.���:

1) &�����/��	��*�1$6�������%(ADR) ��	������	������	!���5.1
2) &�����/��	��*�1$6�������%���*�1�/���"���/�$##�!��+-�������!���-� �)1
� “��	���� ��-	���� ������ "������"�$�1�”
� “�1��=6�� �*�1����� H8����”
� “����*��������� �����������������7���������� ����+-	� �����1��”
� “���	������$#��!60 0����	�$#��”
� “�8����������/���������+#��	"# �)1��8�����������������/������������”

������($ !������&	��&)�!���-���	��	��������#�
o !���������$#�����&����9�5.1 �)1�
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� Stop taking your tablets and seek medical attention immediately
� Side effects that you should report to your prescriber or health care professional as soon as
possible

� Call your doctor right away if you notice any of these side effects
� Reasons to call healthcare provider immediately

o !���������$#�����&����9�5.2 �)1�
� Side effects that usually do not require medical attention (report to your prescriber or
health care professional if they continue or are bothersome)

� If you notice these less serious side effects, talk with your doctor
o !������������$#�����&����9�5.1 �����5.2 �)1�

� Tell your doctors as soon as possible

6. ��+���"#	��
'�
1) &�����/�#3�	���	7���	(�����1��5-	"��� ��������"1�*��0"�������������

� “�	7���*��&'�)�����/��#�"�����*�������” (!������������)
� ���/!�������	����	���#3�&)���&�"1�����0�&����������	���-�������������/'��,%��)1

- ��	��9����7�����/�+��&�����/�1��
� “�	�����	��	�+��������	#&�"1�����0���1��0”
� ������“�����	���	1�	#�$������������*��”
� �����"�	7���*��&'�)�����/��#�"

- ��	��9����7�����/!�� &�����/�1��
� “��#�����	��	!���������	#&�"1�����0���1��0”

� “�	7���&������� ��1�&��.����.��"�� .������*�����	7�����/��'-�# [X] <����"��
��������> ��
��=��=��� *�1�	7���&����������)�0��)1�&�5�����0�����������”

� “�	7����0*��&"-���7������)1�!7�” &	��������9�����"����	7�&"-���7
� “�	7����/	)#�&��$������7	”
� �����������������/	��&)���0������	��J�&)�����+������ �)1���"����)#�+�����+��0���&��

���/�#3�	���	7�������/	��&)�!����������	��J�&)�����+������*������ (����"��!���-�
	��
6	(��������'�$!����)
�)1 Azithromycin dry powder for suspension “+�������	7�&"-���7*���1 ������%”

II. ��	�����������	����(disclaimer)
1) ���/!�������1��*��&	�����������������1���/�!����	���	��	���� .������&��������&�1������%

"��	��� .�����/!����������0
“�����	��-��8�'���0�1���)�������'�������#���	4�,��%��&�	���+��*�	”
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III. �������/��������/������ �!���
1) ��9	�����/!���-�+-�+�#"/+-����!��/+-�������1����.�����/

� )�����������-1!����#(������	����!���	��+�#"'��,% < ����"���������� >
i. ����!��+�#"'��,%����/)�����#(����������-1
ii. +-�����/2�"&�����
*�� ���/)�����#(����������-1
iii. +-��������1��&�����
*�� ���/)�����#(����������-1

IV.�	����"#��$���%
��$#
�%&�������	
1) ��9	�����/����������B ($.
.) ���+-����	��	��������/�!���-����0��/��������*������/2�"��	

����	�����	���	������������
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+��2��� 1
����	����	�'������	"�)%4��	����&
���	#*���*

�����������!����	��*�1$6�������%��		��&)������1���9
1. "�)	����	� 	�����	��*�1$6�������%����	#�!60*�1�!��!1��	���������/&���!���������
2. 	����	��	�����	��*�1$6�������%����	#�!60��9����0
2.1 ����*��.(�(Death) �������	������)��#"=6�������9+�����	��	��*�1$6�������%��		��&)����0����0��0

	������)��#"&	����0*�1���56�	��������	����)��#"!��"�0����'%�(	�������/"�) �����������	����
+#��	"#���"1	���#�����	��"�0����'%�������

2.2 ���(	��34�*��.(�(Life-threatening) �����+-��;���������������-�"1�	������)��#"���	��	��*�1$6�
������%��		��&)������������+�&��+-��;������)��#"5��&)����0��1��"1������

2.3 (����'��	����		��,�#�1	�%�������	���%.��	�������#���		��,����'4-�
� (����'��	����		��,�#�1	�%������(Hospitalization-initial) �������	��*�1$6�������%���

�	#�!60�0��9��"/&��"����!�����	����	(�&.��$�����
� �� #�� �%.� �	�������#���		��,����'4-� � (Hospitalization-prolong) ���� ���	��

*�1$6�������%����	#�!60�0���9��"/&��&)�����	����	(�&.��$���������!60�(	���+-��;��
"�������	"	���%�������?/	�?#�������/��9"������	�����)1�Life-threatening)

2.4 ����%.��	�(Disability) �������	��*�1$6�������%����	#�!60��9+�&���/������	�1��
*�1�����5�����)��#""���	"#�1�+�"1�	���������������)�����������5�����������&���	#�����
������������	��������"1�.���������������!���1��	��+-��;����������������5���������/�'�$
)��#"!��+-��;����)1�"�����*"������9"�

2.5 ��8���($#����.�����2.���(.�()����.��(Congenital anomaly) �����������1�+-��;��*�������	1�
	��"�0����'%�����&����1��	��"�0����'%�����1�+�&���	#�����+#��	"#�"1	���#�!�����	=6����9+�
!����	��*�1$6�������%��		��&)���

2.6 ����:���9��	������������4���������2���	���$��%�=6���1�+�&��+-��;��"���*�����	����	(������#3�����
�)1�	��+1�"���	����0���56�+-��;��=6���	#��82��	�����&�"#�!����1���/������"�����	(�&����
?/	�?#�+-��;���	#���	��)�	�����"#����������+#��	"#���9"�

* ������/���	�������&	��	��	����������"/	���%*�1$6�������%��		��&)�+�#"'��,%�/!'�$!��
-�%�HD��������������'��
���+�#"'��,%�/!'�$
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��������	����������	����������	���	�*�*�
(USER TESTING GUIDELINE)

	���������	���	��	������9	����	�������9���	>������56�����&�1&�!������!��+�#"'��,%&	��&��!���-��	1+-���#.'��
�$���&�����&��1���	���	��	���������5�������&��+-���#.'��!��&����&��!���-������9���.�)%����	���	��	�������������#�3#'�$����
��	���	��	�������+-���#.'������5��!���-����"���	��$�*����1�������7����������5�:#��"#"��*����1�������������	���	��	�������
*�1������#�3#'�$�����5�1�+�&���	#�	��&)�����1��*�1�����������&��+-���#.'�*�1*��������.�)%�-��/���		��&)������&���	���
���	1�&���	#���"�������+����*�1"���	��"1�+-���#.'�
��9	����	������������1�+-���#.'���&)������1���	���	��	������1��*�������*�������	���	��	����+-���#.'��"1��������#3��1�����
�����!��&������$C"#	�������"	"1��	���.����0�����	���	��	����	7������=��=������"	"1��	�&���"1��)#��	�������	���
	��	�������$�A�"����"�>���	���)1����������	���	��	����=6��*�����	�����������9��1��������&'�(����	C(������&����9
'�(�*��	7*�1�������*���1�+-���#.'��*�����������!��&���������5&)���*���������&��	(�������	���	�������&+-���#.'��
(User Testing) 	1���*�&)���)1��&�����&��1���	���	��	���������5���������*����1��������#�3#'�$"���/��/1�����
	�����������#�3#'�$	��&��!���-�!����	���	��	���������#3������9��"�>���)1��)�0&����756��/��	$�1������������7���+-��;��
���������*���	*�1�!��&�&��	���	��	�����	���������	�/����!��+-�&)�!���-������9�#3����&��+-��;������+-���.�	��&)������1��1��&
!�0"�	��$�A���	���	��	���� .��*�1&)1���6�56��"1�$�����0������"���	��&����	�/����!���/���	����	���$��%��1��0 	��
�������	���	��	����&+-���#.'������&��������&�*���1���	���	��	�����0������#�3#'�$�$���$�������������	��+-��;��*����1��
�!��&����+-��;�������5�:#��"#"��*����1��5-	"���"���'�$	��&)�����#�
	�������&+-���#.'��(User Testing) ����9!�0"��6��'��&"�	����	��$�A���	���	��	��������������)�)�����/	���0����
��	��������������	���	��	����������	�������=0���.���?$��&�����7/��0��������	��������������$���&�����&��1�+-���#.'���
�!��&�����:#��"#"��*����1����������

���		��

���		��$�0>����"�����������!��&��������	���������	���	��	��������������)�)�����0

� ��	�������-��8���	����������	��������"�)#*)20��	.1+�
�#������&��������	���	��	���������5�������	��+-��1�*������*�1�.���/1����#������%�����������!��!���������	��
�������0���&��	���	��	������/��&������1���#������%�6�*�1*����-1���+-���#.'��"1����!��&���	���	��	����*����&
�����&���"1��-1�����0����"1���1��������*�����$���&�.�������	����+-��1�����!��&�

� ��	�������-����>������%�����
$���%	)��'�������	�������
!���-����+-���������&�����������2�����9���.�)%"1�	��$�A���	���	��	���������!���	$�1�������/������9�82��!��
��	���	��	������$�����!���	$�1�������82���0*������	�&�����������0�&�1�!����0����'�(����&)������-����	��
����������+1�*�1+1��6���9�$����	�,%���	��	��"���#&��������+-������

� ��	�������-"�)#*)��	������)���"��2��	��"�)
	��������0*�1�����5�1���	�	����	��+�	����	C�3#F!����������#�3#'�$&	��&��!���-�!����	���	��	������)1��&��
+-��;��*��������.�)%�-��/���		��&)�����1�+�!��������9�����&�!60��-1	���/�����"#!���������+�!��	�������
��	���	��	���6�*�1*���������)����.��56��/�����"#!�����"1��1��&�

+��2����4
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� ��	�������-"�)#*)��	�������	0��4�������(.��	������*�������%�#
'��20��	.1+�
��"5/������%!��	�������*�1&)1�$����������$6�$�&������)���������
�"#!��+-���#.'�"1���	���	��	������"1"���	��
����	"$C"#	���!��+-���#.'�"1���	���	��	�����1�+-���#.'���!���-����"���	��$�����*�1�����:#��"#"��������/*��*��5-	"���
����*�1��1��*�����D������6�*�1&)1"���	���-�������������$6�$�&����������-��6	!��+-���#.'�"1���	���	��	�����
�������	��������-��6	��	*�1*��&��!���-�����������������$���$��������	��������/���	���	��	����

� ��	�������-"�)����	3��������.9���	���	������	�)������(Readability Testing)
	������	�)�������9"��)�0��������������	�1��!��'�(����&)�������#.����
���-"�=6����	�������	�������!�����
������.������!����9���	�.������*����!��	������	�)�����������������	��
6	(�!��+-��1����$6����$����!��&�
!������&��	�����	�������#	������	�)����������5����#	��*���1���&)���������1�&)��1��������������9	����-��
*�1"���&)�	�/1�"����1���+-�����������5&)��-"������*��.��"����"1	������	�)�����*�1�����5&������������!��
!���	$�1�������82�����������	#���	$C"#	���!��+-��1���	���	��	�������	��	�0	������	�)��������
���������
��	�����������	�1��!��'�(����������7	��"1�����*�1�����&	���!��+-�&�21����!�������������0����)#����#�
��1���)1��	���	��	�����������	���1���	�����&)���9"��)�0������0��"��$��������������	�1��!��'�(�����!��&
��	���	��	������"1*�1�����9"��)�0�������!����/��/���������1���	�/�'�$��������#�3#'�$!����	���	��	����

	����	�������&+-���#.'�

	����	�������5����9���&������2!��	��$�A���	���	��	��������������)�! �����9!�0"�	��������$���&�����&��1�
��	���	��	����������#�3#'�$&	��&��!���-��	1+-���#.'�����+-��;���$���$���������&��+-��1��!��&�����:#��"#"��*����1��5-	"����
	����	���������!�0"������0
1. 	���������7��0�����	��	���	��	������������������2�������+�"1�	��&)���&������'�����������#�3#'�$���+-��;��"�������

����:#��"#*���$����������	�������������7�����5�����������/���0���&�/	���!�����	���	(�����5�������������5�����
������	#�&�5�	���%	��&)�����#�!��+-��;������5��������-1����	��3 ��	(���*���	1
� 5��!����7���#���)1�!��������������0&)����������	(���*�
� 5��	��	����������#3��:#��"#��)1�5���������"��������1��*�
� 5��&���3#�����"/+�!��	��	���������+�����	#���)1����*�����!���5�����&)���

2. �����������5��������	���������5���12-15 !�� ����!�����5��!60	�������7���"���	���������"1*�1�������������	
�	#*���$���*�1&��+-�5-	������	#��������������.����������&	�������*�1����	#�30-35 ���

���5���������	(������0�
� ������/�!���-������2���+-��;��"�����������:#��"#*��������0���0������+-��;������!��&�*����	��)1�)�������#3�&)�����#3�	���	7�

��	(��� ��"�����	�����9"�
� �����5)�0&����756�!���	$�1��!����	���	��	����*��
� *�1&)�'�(����)�0��	��"�������&)���������	�������&��	���	��	����
� ���&)����5����04����&)�'�(�$-����&)�����*�
� *�1���5�����5�������J�������"����9�“&)1/*�1&)1”
� $�����&)����5��������J����"��������"����	��	���	��	��������5����	(���0��)1��&�������1�+-��1��!��&���0���&

��	���	��	��������5��&�����"��������/�����82������*�1
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� ���5�����&)����$-����)�������������"�����5-	�$������"�������
� ������	���������5�����5�������#���7���������-��6	
� ������!��!�����5��*�1��������&��	(��������&����������������5������"����1�!�����"��&��	���	��	������)1�

	����������5��"��������!����0���&��	���	��	���������&����������������5������*���1����"��!��"1�*�����9�1�
"1�*�!����	���	��	�������9"�

� �����#��5����	���5�����*�1��	�	#*� ���"���������5������	����	��!���-����������7���+-��;��"��������	1�&)��������1��
&)�����������&)����.���"1���1����������		�1��1 ���5����������	�0�����"1��������5���	����	�������7���4������
����

3. ��������0��"�	1�	���������#��(Pilot Testing)
��"5/������%!��	����������0��"������$���"��������������������������!�����5��&���������	����������0��"��0

��)1��&�������5������/����5��&���������
	�������������5��	1���*�&)���#��������#	�������0

� �����&	�/1���������� 2-6 � =6���������	"����������	*����)1��&	��"��������$���
� ����#	��&��	(����������	���������#���
� ����	"&�����7"1��4�����0

o +-�"���!��&����5��"��	�������7���"���	��������
o �"1�����5�������"��&��0�����	���	��	�����
o ��������&	�������*�1��	#*��

� &"��������5�����������56�!��������$�����)1��&��	�������������#�3#'�$��	!60�*���	1
o ����)����!���������&	���������
o ����)����!��!�����5���
o �����	�
&����������	���������)1���������	�����������9	�������9"�

4. �������	�������������+-�5-	������
�/���	(��!�����������
�������������+-�5-	������"1���������/�����"#�����0
� ���������������&��	(�������	�/1�+-��;�������*��������04 �)1�+-��-����/���9"�
� *�1*����9�/���	�����������	����!���	�����04�.��"����)1��$��%�$������������'��)	�
� ���������*�1�����9"�����9	�/1�+-��;����"1&	��������9�������	��&)�&	�/1��?$������$#�����&)�	�/1�+-��;����9

���������
� *�1*��&)���	���	��	����&	������������)��#"��������
� 	�������&�������	��&)�&�����*���)1����	�*!�����	��$����������������9+-����*�1*����	��&)�����9�	"#&

)��#"�������� �������������	�������������������	��
6	(�$�0>���)1������	��
6	(�'����������������	5��	�/1�
	��
6	(���������5&)���	���	��	����*����1����������	��&)���	���	��	����&���)�)����*�	7*�11����	#��82��

� *�1���5-	���������#�3#'�$	��&��!���-�!����	���	��	����?����0��	1�
� ������	������	���������	���������"����������	��)1��$����1������"1���&)���9���������&	�������

��������	1�	���������#�
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�������������
� �������������&�"1�����!��	�����������&)������10-11 �

5. !�0"�	���������	���	��	����
� �����	������������������	��		���$������#�3#$���		�/1�
� ��#����	&������������1���	���	��	�����������������	���	��	����
� &�"1��!�0"�!��	���������	��	���"��������������"���+-������"�������	"������6	�#��������������$-�����

�����������	��"5/������%!��	�������!���-����1��0��)1��&����7!���	$�1��!����	���	��	�������)1��&�������5
������/�&���������"1�*��.���#�����"������6	��������	"����1��	��������*���	1
o $C"#	�������1��	�������
o �#3�	���1���	���	��	������)1�	����0����������1�!���4���9"��
o ���"��������������"��.��&)����$-�!������������
o �#3�	��"��!�����������
o �#3�	����"����1�!�����"��
o �����#���7!�����������

� �����"��������6	���*��!���"1��!�����5����&�������9�2 �1��*���	1
o ��	"����1������-1!�����"�����	���	��	����5-	"��� ���
o "�����5��.��&)�!���-����$�&��	���	��	��������'�(�!��"�����1��5-	"���

� ������!���-��)#��/�'�$��������#���7"1��4������6	*����$����#������%��!���	$�1�����"����	�*!
6. ��	���	��	�������+1��	�,%	�������������������"��������5

� ��	"����1������-1!�����"�����	���	��	����*��5-	"��� *�1���	�1��������90 ��	+-�5-	�������0��������
� "�����5��.��&)�!���-����$�&��	���	��	��������'�(�!��"�����1��5-	"����*�1���	�1��������90 ��	+-���������5��

���"��&��	���	��	����$�
� �	�,%�0&)�$#�������������"1��!�����5�����'�$���

7. &	������+�	�������*�1+1��	�,%������	�����&����!���	$�1�����$�&	����������0���	������#������/��	�*!
��	���	��	����

8. ���	�������=0���(Repeat test) .��&)���	���	��	��������	�*!�����"��!�0"�&!���5 &	�/1�+-����������������	&��1��	 10-
11 ��

9. ��+�	���������&���������#������%�5��*�1+1�&�������	���	���	��	�������������=0��"��!�0"�&!�� 5 �	�1���
+1��	�,%"�����	����*��&!�� 6

10. �����+�	�������+1��	�,%�����&�����	����������0��/������(Final test) &	�/1������������	�10-11 ���$���&���	#�����
���&�&+�	�������&�����������������$#��!60��

11. ��!���-���	�repeat test (����/�����) ����Final test �����	����*��!���-���		��"��������5����	+-�������20-22
� .��+�	������� 2 ����/�����"���*��������	�*�1���	�1��������80 ����0
� ��	"����1������-1!�����"�����	���	��	����*��5-	"��� *�1���	�1��������80 ��	+-�5-	�������0��������
� "�����5��.��&)�!���-����$�&��	���	��	��������'�(�!��"�����1��5-	"����*�1���	�1��������80 ��	+-���������5��

���"��&��	���	��	����$�
� �	�,%�0&)�$#�������������"1��!�����5�����'�$���
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������($:
����������������&)�����&��&)��11 ��"���	�,%+1�!��	�������

� "��������"��$�*�1���	�1������� 90 !���������������+-�5-	�����
= 0.90*11 = 9.9 �����*�1���	�1��10 �

� "�����5��5-	"���*�1���	�1��������90 !��+-������"��$��
= 0.9*0.9*11 = 8.91 �����*�1���	�1��9 �

5������������������&)��10 ��"���	�,%+1�!��	�������
� "��������"��$�*�1���	�1������� 90 !���������������+-�5-	�����

= 0.90*10 = 9.0 �����*�1���	�1��9 �

� "�����5��5-	"���*�1���	�1��������90 !��+-������"��$��
= 0.9*0.9*10 = 8.1 � ����*�1���	�1��8 �
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(����)����3��#��������������'��#
'���0�#������	������������?.?.��.�

������	����1��1���	���	��	�����������������	=#=#��#�����	�/��"�����5���	����	����	���	��	�����.��)�0&����7�1�
���"��!���1��0��-1���&�&��	���	��	���������3#������"��"�������!��&�

1. ���0��)�������2������1���*�
2. ���0��-1&	�/1�&�
3. ����&)����0������$���&	�/1�&�
4. ���0&)��$�����*�
5. ���0"���	#��1��*�
6. 5������	��������&����������	"�������56���	����*�������������1��*�
7. 5������	�������1��51����90������56���	����*��������������1��*�
8. 5������	������*�����������������������������56���	����*�������������1��*�
9. �1�����	7���	(����0��1��*�
10. ��	�1����	#�����������1��*�
11. ���*�����&)����0&.�������*!�����&�21���������	����?���$�������/	��&��*!��������	����"������	�)�0�*����
12. ���*����0*�1���	#	�����/�	���#�
13. ���*�"��������	��&)����0	��+-������9.��'-�#�$�����.�����
14. ���*�"���	#��&�����"���������!���$��%


