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TaF T LEEO0. 25mg [T /3] t BT BT
(4)pH, ZBEEL, WE, LE. BEROERVLXEY pHigF

M L

2. IO
(M EB\EES CEHERS) OE=
L8 : 7aF Y T 5% 0.25mg &
(2) Hm
AT —RA fEEELE—ZA ATTY U SR A WK, R R

(3) Z Dt
Helz7e L

3. BEF. AFOOHMEITHT HEE
L

4. HEDEEEHTICETHREN
<R ER > Y

BRI AT
PRAFEAT EESIAS
40+1°C + 75+£5%RH T3

&

g




SRS

ARERTE B (HAS) Bk BR AR 2 5 H 4 % A 6 » H
PR a0 F i M0 AT M0 F M0 F
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2) HLBE B
BB L
3 R
LR L
HEE - FEIRR
A B L
(6) s P
D SRR - BEERAERE (BIHE) - WERSEMRRR (REERAER)
LR L
2) RKBEHE L TREFEONER LR L - HROBE
AL L
- 8 -



VI. EMEEICEHT HIEH

1. FEZMNICEESHSILEMRITILEMEE
NUTFTYIA = hFENRA, ZRAEXY T LREQOR LY U7 P RMEIREK
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BGIE 1 Conl, £ b R R G
&G B 1 g (FeFY T 5L LTO. 25mg)
BT | 10 Wi (PG, ¥ 54£ 0.5, 1. 1.5, 2, 4, 8, 12, 24, 32 F¢fE)
IREEHART | 1 AR
BaRIREA HPLC 1

6 r

5r o: JOF VI LER0.25mg[F/\]

M#FEEE (ng/mL)
w

o FRAERE (FA). 0.25mg)

FEERERE. n=14

N\//-\o

0o
L 1 1 // // J
/4 7/
0 8 12 24 32
BE5%OBER” (hr)
<RPENRE X T A —H > (CEY) + (= #efF 75 . n=14)
b & AUC, 4 Cmax Tmax Ty,
(mg) (ng+hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
N N N o— A\,,—L, .
7?3’:/7 b 0. 25mg 0. 25 34.81+9.5 3.9+0.8 1.2%+0.3 8.5*+3.6
[ %]
5 Y4 £l 5%
1‘,—,:%%%] 0. 25 35. 8k8.7 4,3%0.8 1.0*x0.4 7.0x2.4
(2%, 0.25mg)




< HIERG R >

AUC, s, Cmax
B Ot log (0. 96) log (0. 92)
90 %17 i X [H] 1og (0. 89) ~1og (1. 04) 1og (0. 83) ~1og (1. 03)

i3 i R TN AUC, Cmax SF0D/3T A — 2 (3, BBRHE ORI, MR OBRER[EEL » ] %5 O 7R

R K> TERRD RN 5,

OLE=E
B L

G)BE - ffHEEOEE
VI— 7. MHAE/EH] OEEMR

O)B&EH (REaL—23r) @MLK YHBEL-ENERRBEESHER

PR L

2. FMEER/ T A~
(1) BB 75 3%
AR L

(2) TR URERFE FE 3 ©
<BHBT—H HEN (EFERAN) >
0. 069min™!

@I FTFTARALSE T4 ?
<BBTF—H HEAN (REEERAN) >
70%

(4) B RETE
A B L

GYIYUFTZURY
<BEBET—X HEN BEEERERAN) >
113mL/min

OF ik~ R
<BET =4 HMEN (BEEERRAN) >
0. 66L/kg

(N MFEBFEEER
90%

3. YR
Bt

4. 9%
(1) i % — Rixi BE P9 @ @ 14
BN -y AP



(2) 7% — R BEREPY @@ 1%

Q) EA~DBITHE
(VII—10. 4Efa, pElm, RIEF~OKE ] ODHSM

) BB~ DB
BB L

(5) Z DHDBBADBATHE
BB L

5. it

(1) B ER AL B UMK SRR ©
<HEBT—H HEAN BERRA) >
UC-7aF YT AaERNEEG LA EREWIE, A TFAEKBILEL YT BB B 31K
BALIRCTH %,

(2) RBIBE 59 HBER (CYPAS0 F) D5 Fig
AANE, E& U TRMAHNESE CYP3AM4 TREF S LD,

@) EEEEDHEERVZNEE
M ER e L

G REDDOFEDEER LR
BN - AP

(5) FIERBIMDEERN/ S A —5
AR L

6. it
(1) B ER L B MRS
RUERR L

(2) HEtt s ©
<BET—H HEAN>
96 FEf] & TITIRHIZ 64. 9%, FEHEHIZ 21. 6% D HE S5,

(3) 3
BB L

7. FSURKR—E—IZEAT B1EER
MERe L

8. BNEFIZCLBKBRER
MR L



. &% (ERLOFESF) ICETLEE

1. ZHERNBREZTDER
BARAYA

2. ERNEELE0ER (RAEEZET)

ZIS e

[*_*E'.

22 (KOBEIITEG LN L))
(1) 2k NEO H 5 BE [IRNEEY ER SE528F1W 01 H 5]
(2) EIEMEE S E D BRE [HEIEMEJEL B ST BTN H 5]

[RAIZES ROEFITIIHERG LW EE2FAIET 508, FRCnEETH5EITITEEIC
whE425ZL)]
Bttt Oa . BRUIE., KU S B M O L 5 e 28 0D At A A5 ORI RS BE N B S IR R LT D

Bt [RBAIATNVa—v Az ITEE00nH 5] ([EXGEMEREMEER] 0ES
)

3. WEEXIIXNRICEEET HFEALDFE L ZTDER
RN

4. BERUVHZICEET SFERLDEEEZTDER
(V—2. HELOHE] OIESH

5. BEERSARELZDER

BEHRE ROBFIITERICEET L)
(1) = A

@) mie ((BERE~DKRE] OHEZM)

(@)L, ITEE, BWEEOHLEE DOEE TIIERIEL, AT - BREE TIIRH - 2
MABIET DB H 5D ]

(4) BRI EREMIREE O H 2 BE [(RRIOERANERT 2203 dH 5]

6. EREGERMVIELZDERARVRESE

(D) AANO BN B LIZ I RO, IRA. HEES - £ - KEHEBRE SO AR Z %
ZERHDHOT, BEHEOEREOMGERZ M BB OBIEICIEEF S22 VWE 2 FEET D
Z &,

Q) HEBIZ L VEMIKTFEEELDZERHADT, BIRE LTk 510 X 5 1l %58

F5Z L, KRIOEE Z/kGET 2501213 IR EOBEEEL FICRET o 2 L, (TE
RIZEMER & MHER ) OHZM)

~N

. HE%EA

AANE, E& U TRMAHEESE CYP3AM TR S LD,

M HBEZEREFDHER
BARAYA




8

Q) ptRZFE L EDEH

HRISEET S L

A4 B RIER « FE1E 715 BEFF - fEBRE 1

T a—) PEEER., BEEENERS | AF & T v a— vz F
(BKI) NHEBZENRHLDT, TV | THE7 V770 ADIK
a—L L ORAIGET SE5 | T L OB o T &

ZEBEFELY, MIHILTND,
R A A A ) P ERN BRI BN | AF & OPFHIC XV
7 ) FTVUHENR B 5D, TER N 2 B8FN

2L Y — VEEFRER 5D,

CYP3A4 BHEH
A TF7ary—n
SaFV—u
VAT

AANOMAFHREN B L,
O ¥E58R K OE R RFH DR
WEZDBENND D,

AREIONRBEEERZTH D
CYP3A4 73, Z 6 DFHIT
FHE XD,

T T X BRI

HEEEHS B SN BT
VAR SYA

AF L OO LY
EM R 2B h N
b5,

CYP3A4 & Al
Vo7 7oy

AANOMApREMET L, A
AIOVER 23855 Sh DR L
N5,

AKEFORHEE TH D
CYP3A4 A3FHE X v, ARA| D
RFMEE SN S,

. BIEA
(DEMHERDHE

ARFN A R A A O BIE I JE BUSE 3 W & 70 2 A 22 20 L T,

(2 EXGEIMER £ HIER

EXGEMER (AR

1) FF#REREE. #E AST (GOT). ALT (GPT). y-GTP LFAEDAFHKAERET . SHH LD
NDHZENHLOT, BENBOONIELEICIE, EbICREG2HIEL, EURLEZ

152 &,

2) —@EttaImERES. 55 5KRE

—EtEaTAtE R, £ bS5 RERH LD

LZ2EMBHDLDT, Al ET L5 IITDENSHBT 57 8 HEITS 2 &,
BB, TACRBLARVEE, HOEER, REFEZITV, TOHRFZREEL TH2RW
EDORERD D, RENROOGNIHEIIT KRG 2 TIET 5T L,

3) tREFH

AL VEMKGEEZELDZENHLDO T, BIEE2 51T, HEROYE

MR VEEICERG T2 8, £72, BEATICBIT 2 REEDEM B 2L
BB LD, RIE, REZEOBERIERDNH SN Z ENHDHDT, FHEAEPIET
HHEARITIE. IRAICHET D2 EEEIITY Z &,

EXGEMER (EE) BHEAY)

REIRHNG] X T BV REA ORI LD RN D b 2 E ARG ENT
WAHDT, ZOXIBRGHRITITRELHAE L., BRI/ M l@Es21To 2 &)




Q) ZDHOEIER

UTOX S BREWEHR &b 8HE101E, JERICIS U THERLEZTTH 2 &,

RN
Fe et R FRIRE - IR, SHo&, BHEEK DFEV, B, RV, BUETRY
RO, EHLSBH, WHVWHEK, AR, Kk, IR, B
JF ek AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP, Al-P, LDH ® L5
(S 922 5 oD iR 54
EHEE G5, A, 08, BECRR, TR
B EUE™ Y R5, KLBE
HAE %S BRI, TR
Z DA FER, B, RIEE BRI

HE1D) FEEOCBEENL DA Z ENHLDT, BELZHDITITV., BENRBD N
AliE, BEEZPIET 2 EEY R 0EEITH L,
H2) BELEGAEICE, BE5E2HPIETHZ L,

W) EEREHERRERBERVBRREERZEE -

BB L

O) EHEE. AHHE. EEERUVFHOEREERANORIERAREEE

BREERRL

6) M7 LILF—Ic1d 5 EBRUVHRE

10.

TRLOEHHEZ R
VIl— 8. (3) Z DRLOEIVE « EUE

. mlE~NDERE

YENOEREEZMRT LR CEEBEICKEGT 52 L, (S CIRmEE) RS o IEM 255
Ld0]

bEIR, ERR. BRIBFOERE

(1) B0 SUTATIE L CW A RREMED & D A ITIE, 5 LW 2 En®x Ly, UHEDo#
HIZB L, RO K5 SN H 5 72 C e 2MEidmesr L]

D ERPICR Y OT B REAOREEZ T -REORICHEEE AT 5 IRE DR
TR A HPE U725 RO & el L CHEICZ WV & O FPRRRE S STV,

2) RV UTEE U RIERICHARICEILAEE, IR, JEENMR T, SRR T, @R,
RERR, {GHR., PRORENG - MR T —8, B, ARGRE, R, AR,
BREZ R -T2 ERHESNTND, 2B, D OMERIT, BEFUER ®H 2 38T
EIRGIEE LTHRESNDIGELH D, Fo, XUV VT B RERITHAERIZHE
JHOMR AL 29 Z L X E STV 5D,

3) SWAENER L7 5E, MESRTAERICEBERS bbb, Z e, Xy UTE
B RIEAITHE SN TV D,

Q) RHIFA~DOFEITRET 5 Z ENEFE LWV, a2 TRE T 85481, BRI 2#HT &
HHZ L, [BHAFTOELGIZEL, ROL I WERH Y, E-BEROFBEZHEET 25
AHEMEN B B ]

D B FEBRCTHIFICBITT 2 2 EnHwE ST s,
2) b MRFAFA~BITL, FAERICEIR, AEBDELZRZFTZEN, Xy ITEE S
REH] (PTERL) THESNLTVD,




11.

12.

13.

14.

15.

16.

MNERE~ADES

fRHAEREIR, AR, LR, SIRSUT/NRITRT 2 2 PEIEREL L TR,

R RERRICRIZFTEHE
M ER e L

BERS

AR O ER G A IO GEDWLE L LTI E=L (R UTBEUZR
IR 28575255812, AN v~ EB= 1ol EodE s, EERE,
FEEMSE) 26T wiel &,

BHREDIE

FRAN AT« PTP ALEDOFANL PTP > — ROV L TIRAT 2 L 98T 52 &, (PTP
U= FORREIZ LY . BSOS EIE R~ L, FIIEELE B 2 L CHERRIRZRZE D
HERABIHEZHRT LI LRMESNTND)

ZOMDIE

(D FE LR ESNRWEFIC T LY=L (RO TPEVZRIRERA) %
BHINTZBE T, BiicAkRERET 256, AAIOEE: - PUSSIER N2 b, BT
THEBENNH D,

(2) 7 v ORETHEREAREOK 40,000 % (200mg/kg/ H) % 2 4EM#EE L= BRiIcBW T,
FOR IR C DRSS A DS X HRERIZ L@ & OEDRH D,

FDith
PARPANA



X. JERGEREABRICREI HIEE

1. EEHB
() EHFERG (V. EHFEIHTZEE) 38
BB L

(2) BIRAOBE ISR
BB L

(3) B2 M EEHER
BB L

) Z DI ER
AR L

2. MR
(1) AR5 EM4HHER
MM ER L

Q) RIEHZREEMHHER
HMERe L

(3) TS BB
MR L

() Z DI DR HE
R L



X

1

N

w

4

. EEMNEEICEY HIER

. RHERS
WA mRRRSE, BIEMEEESRR LTEE
(EE—BEEDH D)
(R - EEOAGEIC IV ENT 22 L)
HANSY + RS, B HE A

. BMEIE XL E AR
S FHINR - 3 4F (ZEMREGRR (N (25 <)

B - REEE
Lot - S BRR T

. BEERRONVEDTER

MERTORYHEVWEDBERIZDOWNT

Bricp L

(2) ZRIZAFFORFEWNONT (BEFICEEINELAFTHES)

VI—14. @A EOFEE] OHESWR
<FTHhoLEBY i EN)

Q) BRAIFDEBEERIZTDONT

5

10.

Hrz/e L

. RREHFHE

RN

I

PTPEEE : 100 £ (10 $£X10), 1,000 &£ (10 £ X 100)

. BHEOME

PTPEEE : RV b=V T7 4 VA, TAI=ULHE, TAI=UL R ZF LTI R—h
74V AT —

. AR5 - A

Fl—Ro3E . Lo RS U 8E 0. 25mg
M % 3. NUTYITLA, =TI ERAL, = RE YT NE

. EffEAEEAR

AR A

HERTARERABRUVEKRES
Bin RERGEAGREA H yikes
7 aFY T LEEO. 25mg [T /3] 201441 H 17 H 22600AMX00046000
<IHfzEs >
L RS IR TE AR A A R
7 a7 AEEO. 25mg [ XA F—) 2007 47 H 10 H 21900AMX01001000




11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Min ROERGE AR A H HKRE S
TUNT I g 1998 452 H 20 H 21000AMZ00264000

EMELEREFAR

Bin

FAMIEAEGRAE A H

T aF YT LEE0. 26mg [T /3]

2014412 A 12 H

<IBfR7E4 >

Kin

A FE A A H

TuFV T LEE0.26mg [ XA F—)

2009 & 3 A 24 H

Rin4

A FE IR A H

TUNT I U

199847 H 10 H

MEERITHREM. RERVAELEEMEFNFEABRUVZNAE

RN

BEEHRR. FEBRRLAREARRUZOAR

BEARR/NA

BEETHM
RN
BELREHIRERRICEYT 1R

AANE, AT EE SR 97 5 CFFEK 20 4F 3 J1 19 HAY) (S-S & HEREIT 119130 A3 & [R

FELEnTn5,

L£EI—F
- JE A S A SEA L T L7k
45 HOT (9 = / ‘ . ‘
b CHVES | pamEsma—F | wEo—k
T T REE0. 25mg [T 100389503 1124009F1371 620038901
<I[HfRF7e4 >
JEAE S A AN L T L
w4 HOT (9 #1) 7 | INEEEFHKL = — R - .
. PR 2 — R
(Y] 22— F)
\ ‘ 1124009F 1010
O F 5 LEE0. 25mg 4 A 39— 100389501 620009130
7RFY T 0. 26mg 15 A 3= (1124009F1274)
REHBMTLEDEE

AANIZHEHRN EOBRIBEELLTH D,




X1 Xk

1.

51 Rk

1) BERRAERL SERBHRE No. 14, AAANTEHS (2002)
2) WHET /N7 7 —< RN ER (BEaERIRRE T %2 EMERER)
3) RHT N7 7 —~WtNEE (k)

4) WHET N7 7 —<WENER GEHRR)

5) Ht-LoiE B AR TR E (2016)

6) WHT N7 7 —~WHENEE (LW F RSN ERER)

2. Z0tnSE 3K

Brlz7a L



XI. &M

1. Imﬂ@f@%nxlk/ﬂ

BA=RANA

2. BYMZE T BERER

R L

X IR



XII. &

ZDMDEEE R



	表紙
	目次
	Ⅰ．概要に関する項目
	１. 開発の経緯
	２. 製品の治療学的・製剤学的特性

	Ⅱ．名称に関する項目
	１. 販売名
	(1)和名
	(2)洋名
	(3)名称の由来

	２. 一般名
	(1)和名（命名法）
	(2)洋名（命名法）
	(3)ステム

	３. 構造式又は示性式
	４. 分子式及び分子量
	５. 化学名（命名法）
	６. 慣用名、別名、略号、記号番号
	７. CAS登録番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	１. 物理化学的性質
	(1)外観・性状
	(2)溶解性
	(3)吸湿性
	(4)融点（分解点）、沸点、凝固点
	(5)酸塩基解離定数
	(6)分配係数
	(7)その他の主な示性値

	２. 有効成分の各種条件下における安定性
	３. 有効成分の確認試験法
	４. 有効成分の定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	１. 剤形
	(1)剤形の区別、外観及び性状
	(2)製剤の物性
	(3)識別コード
	(4)pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なpH域等

	２. 製剤の組成
	(1)有効成分（活性成分）の含量
	(2)添加物
	(3)その他

	３. 懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	４. 製剤の各種条件下における安定性
	５. 調製法及び溶解後の安定性
	６. 他剤との配合変化（物理化学的変化）
	７. 溶出性
	８. 生物学的試験法
	９. 製剤中の有効成分の確認試験法
	10. 製剤中の有効成分の定量法
	11. 力価
	12. 混入する可能性のある夾雑物
	13. 注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	14. その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	１. 効能又は効果
	２. 用法及び用量
	３. 臨床成績
	(1)臨床データパッケージ
	(2)臨床効果
	(3)臨床薬理試験
	(4)探索的試験
	(5)検証的試験
	(6)治療的使用


	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	１. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	２. 薬理作用
	(1)作用部位・作用機序
	(2)薬効を裏付ける試験成績
	(3)作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１. 血中濃度の推移・測定法
	(1)治療上有効な血中濃度
	(2)最高血中濃度到達時間
	(3)臨床試験で確認された血中濃度
	(4)中毒域
	(5)食事・併用薬の影響
	(6)母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

	２. 薬物速度論的パラメータ
	(1)解析方法
	(2)吸収速度定数
	(3)バイオアベイラビリティ
	(4)消失速度定数
	(5)クリアランス
	(6)分布容積
	(7)血漿蛋白結合率

	３. 吸収
	４. 分布
	(1)血液－脳関門通過性
	(2)血液－胎盤関門通過性
	(3)乳汁への移行性
	(4)髄液への移行性
	(5)その他の組織への移行性

	５. 代謝
	(1)代謝部位及び代謝経路
	(2)代謝に関与する酵素（CYP450等）の分子種
	(3)初回通過効果の有無及びその割合
	(4)代謝物の活性の有無及び比率
	(5)活性代謝物の速度論的パラメータ

	６. 排泄
	(1)排泄部位及び経路
	(2)排泄率
	(3)排泄速度

	７. トランスポーターに関する情報
	８. 透析等による除去率

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	１. 警告内容とその理由
	２. 禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）
	３. 効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由
	４. 用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	５. 慎重投与内容とその理由
	６. 重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	７. 相互作用
	(1)併用禁忌とその理由
	(2)併用注意とその理由

	８. 副作用
	(1)副作用の概要
	(2)重大な副作用と初期症状
	(3)その他の副作用
	(4)項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	(5)基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	(6)薬物アレルギーに対する注意及び試験法

	９. 高齢者への投与
	10. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与
	11. 小児等への投与
	12. 臨床検査結果に及ぼす影響
	13. 過量投与
	14. 適用上の注意
	15. その他の注意
	16. その他

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１. 薬理試験
	(1)薬効薬理試験（「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照）
	(2)副次的薬理試験
	(3)安全性薬理試験
	(4)その他の薬理試験

	２. 毒性試験
	(1)単回投与毒性試験
	(2)反復投与毒性試験
	(3)生殖発生毒性試験
	(4)その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１. 規制区分
	２. 有効期間又は使用期限
	３. 貯法・保存条件
	４. 薬剤取扱い上の注意点
	(1)薬局での取り扱い上の留意点について
	(2)薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
	(3)調剤時の留意点について

	５. 承認条件等
	６. 包装
	７. 容器の材質
	８. 同一成分・同効薬
	９. 国際誕生年月日
	10. 製造販売承認年月日及び承認番号
	11. 薬価基準収載年月日
	12. 効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	13. 再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	14. 再審査期間
	15. 投薬期間制限医薬品に関する情報
	16. 各種コード
	17. 保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	１. 引用文献
	２. その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	１. 主な外国での発売状況
	２. 海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	その他の関連資料


