20184F 5 H T (35 7 b0 H AR YERS dn /0 2R 7 873399, 872189

EERAFAEA—T+—LA

H AR BE KA AT 2 O TF RR# BAEH201 31 HEHL L CTHERK,

EPABII
BAERA AaYRY FERIFLHN THIL

A AUNIREEIFIV 7+ 300mg 9D A ]

ETHYL ICOSAPENTATE

#l % | #0172 LAl

BOA o KM 4| Y LR

WO . o OE| 1A TRATRFRA 2 MR TFL300ngE A

i

s A ay Xy NBIT L
4, : Ethyl Icosapentate

RAE H B | RUEERERAEH B 2011422 A 3 H (REAZEH)
I & | SRMAMENEAEA B ;2011411 H 28 0 (ARGE44 2 H)
H B |% 5 % H H:1998% 7 H10H

=

=
S b o

O ey

Z:S

i
f

&

PHZE - BUEHRSE (BA) - | 6 PUHREEER A AL
fe 5 - Wk 78 & th A | SSRGS © 2 T ¢ IR

7 A A 2 DS S

==
Ju

TORRBE R A ERMERE ¥ —
TEL : 0120-381-999, FAX : 06-6394-7355
PR BEMRE A TR A TE Y A N : https://med. sawai. co. jp/

Blw & b

O

ARIFIX2017T412 A diaT OIRAT CEOFEHFHICE ST WET LT,
BT OURAT SCEE HIL, ISTATEE N E S5 R AR A S A — A ~X—https://www. pmda. go. jp/ I
TIMERLTZ &,



1.

IFFIFADFSIZDME —aAmEEsHs—

EERA VA E1— T+ —LEROER

[ 37 FH 15 3 05 D FEARH 70 BERO I it & U CR R SRS G (LR BN 3G L I8 23
%, EREBIG CEERN - JEANANSE ORI S DS B BB 72 2 38 5 O 148 15 3 4 15
T OBRITIT, IR SCEICRRE SN A BT 2 EISEEM R G R LB R G AR H D,

FEIRBLE Cld, U EHE IOV TREE R O EIRE RIS HE ITHEROBINGEROE %
L CEFMAEMMTE L TRILL TE T D, ZOBRICHERTERZ MERENICAFT 27200 Y
AZARELTAVEEa— T+ —ANFE LT,

BAFN634EIZ H ARBEIEAIRI S (LU, BRI EIET) 25 2 NEE RN TERMA VX Ea
— 7 4 —2A] (LLF, IF L) OALEA T I ONCIFRe#E e o Lz, Tk, EREEES
A N R AT R = — X DE LA 51T T, k104 9 A HR3EFTE 3/N &8
SZB W TCIF L EEOUGET M T,

FIZ104ED R L, EIRMIEROAID FTH 2 MIEEE, T Th D [EHRBUG O KA,
PIFIZ L - THE « EIRBEEIIRE S EL L2 2 & 2520F T, R204E 9 H 1T H 7 S % 2RI 4
ZERITHR W TIF L ZEFH20082 K E STz,

IFFR# B AH2008 Tl IF Z MR DM & LTIt 2 5. PDFSOEMMNT — X
ELTHATEZ & (e-IR) NFEAIE 22572, ZOEEICHHOE T, IR SCEICBVTIZIEE -
hEEDBEMN), &g - g - BEREANERONRE 17 EOUFTRH - 12HA1T, KRTOR
T — 2 BN LT BThR Oe-TER L SN D 2 & e o Te,

R De-1FIX, O) EELERBERBAEEOEELERBEMLES — L=
(http://www. info. pmda. go. jp/) " H—FE L CATFAHE & 72 > TV 5, HAIRPLERAIRI 2= TlE,
e-IF Z#8i 2 EE M E IR AR — A=V N AW Y A S TH D Z & ITHEE LT, AR
IO Te IFDIEMZ T 2k A 38 L Tl 2 OIF AN IRAT SCE 2 M523 2 8 E 4 H
fH@ME L CHUIEE - Rt 228 L,

20085 L VA ABDA F B a—T7 +— LRETE 2 BE Lo THf L T & o EH 2 i
fliL, BERBEICLE -TH, EM - FHIMEICES>TH, DERORWERRETHZ 2B %
Tro F 2 TAHRE, IFREEEO I MET 2/ TWIFHEEE20132 L TART HERE 257,
CIFEI

IFIX TR SCEEOR A e L, RIS OEERIEFEIZ L > CTHEEBICLNEn, EK
S OSEEEO T D OIEH, WG FOT=OOMFE®R, IO OME®R, &GO EMH O
7o O DGR, FFEWN R EBE T T O D OIERENERN ST AR ER] O ER LA E S L
T, AR ELHEREZ R E U, FEIALS O 72 D12 G54 3R 0 B AS 382 VERR & O 24K
FL CWDPINER EALEMT b D,

TofE L, L - SRR 1T 5 b 0, TSR EORIFIE 1 2 TN T 5 b DK
SERFINEH B S DS « I - FRAt T N E EESIIFOEFE L 1T 5, SNz 5 &,
AN CRUE SN ZIFIE, AR E S 25550 - HIWT - BRREST 5 & & blc, BERMTE
THHDEVWIRFEFFOZ L ERHEE LTND,

[IFD#R=]
OHIFITA AR, BEEZ L L, FHIE LTIORA v MLEOTFHR(XZFIBRL) CThod L, —@RhlbY

LT D, 2R L, IRMSCE TR - R E AW EEAICE, BEEA T I UCHEY b 15,




OQIFFEHEHEICESEER L, FHBAITT Y v 7K TRET 5,

@FMDFEHTAE— L AT T T HIRFEAER D TFRH O F5] & OMEE O AT D
bOEL, 2HICEED D,

[IFDERL]

OIF XA & U TRFI o 58500 (WAL AL SVRAD IC/ER S5,

QIFICFLHET 2 B K OWEAIE B IR R E U 72 IF Rl sl B S HEIL 3 5

O TEONBEHTET S L DIFOEEITH > CHERESRNTEH I NS,

ORISR O EICET 2 b 0, BEKASEORAIZ ) 2 BT 5 6 O R OEART 21X U
ERRAEEE B O AR - Il - ST REFHICOWTIERRE IR0,

ONEIESA ¥ B a—7 +— AFCEEH2013) (AT, [TFRR#iEE2013) LB I K D FER S
NIZIFIE, B FEARCORMA AR L U, MBS U CERAIRAE 18K (PDF) 2> 5 Hijl
LCHERAT 5, ¥ TORKTMAETIIZR,

[IFDHT]

OMFFEREFE2013 ) 1%, FR264F10 A IS AGR SN BESE SO & 72 5,

@ _FRRUSDEKTICHOWTIL, [TFEE#EEE2013) 12 X AR - SR 350RH S d & o TRV,

OfEH EOVEREOUGET ., F5F AR T PR TR 5 BRPR FRaTAm) 23 /A3 S Av7z ke /0l NS @S
SEDYERZEN 72 S, T RENBRRKEL Lo GAITIRIFRSRET S5,

3. IFOFAIZHT--T

[MFEHEERE2013) 103V TlE, PDEZ 7 A M L A B IR TORMEAZ AR L LTV 5,
18 2RI 2 AL, BrEAHLEIR L CRIRAT 2 2 EAFAITH D,

B BROIFIZ DU T, B3RS E RS A O 30 RS T IR AR — s —
WIS DR E STV D,

RIS FETTEIES AV # B a— T 4 — LMERRDFG| & )10 TERL - #2883 223, IFDJR
REBE 2 ERBGICRRE LTS RSCIFMERR IS GO L EE O S 12DV O X gE 3
DOMRESDA L Z B 2—|Z L EAMER DPNEZREI S, IFOFIHMZ GO 5 LEH
bo, iz, ERFSGET SN D HEH EOEEZICET 2 FHEICE L TL, IFASRETENDH ETO
IR, YRZEE IR O BRI T 2 IRA SCEC B W 3ES, 6 2 WX ERR M ERERS
TEMBE Y — B A FIT LV EAIRNER S HT 5 & &b, IFDEHICH T2 - TE, RO
AU 2 R 3 R AR T R iR — AR — U CHER T 5,

728, W IEE R EMEORELR D R0 BELE STV D TR A | 0T 224 E T o3 ER
DB A IEH A SIIAGRHEHEICEDL Z 08BV . ZOBRHMWIITHoRBETRETH 5,

4. FRAICELTOBER
IFZ ZEHIANE D B HEEFICB W TRNT ZENTE RV ERLFERFE L THEH L TIHE

720, UL, MEESCERAERL et —r a3 v a— FEICE M L, SURp3En
MR E L CRETE 2HAICITA T ERAR S 5, [FIXAFHEOTHEHELZIT T, 4
IESR G ORERMNIENER - BT 2 b0 TH DL Z L, Rl - REUCITHINZZIT S5 %
BN L EFEER L TR R IER B0,

FLREEAEIT, IFRHL ETHRMICELMTET DIEREM THY, A F—F > FTO
NBISE B E 2 KEE EOIERFNCEM L 20K ) BE LIER S TWD Z L 2 BiE LT
HREIERTHOLERD D,

(20134 4 H 2




I. WEBLCEETA3EE o 1
1. BEBORREE . 1
2. B OIREEN) - BAFRRE. o 1

I, AFRCEET 2B, ..o 2
1. BRTBA oo 2
2 RA 2
3. KGRI MR 2
4. HFREOSF ' 2
5. AbLSA (AT . 2
6. BHA. B4, e, BEES....... 3
7. CASBERE . 3

M. AR ASCBET 2. 4
1. MBSO, 4
2. AR OEEGEMTICB T A LEE. ... .. 4
3. BRI OMRABRIE. ... 4
4. BIRSOEEE. .o 4

IV, BENCBIT 2B . o 5
1. I 5
2. BARIOMAL ... 5
3. A, HAAOSEMEICHT HEE. . 5
4. WROERBEMETICB T EM. ... .. 6
5. PHRIEN OIS OREM. . 6
6. Al E OELAEZL WHEALFNIEL) ... 6
TR 7
8. AWEHIERERIE. 7
9. AP OHRY OMERABRIE. ... 7
10. BAIF OB OEEE. oo 7
Lo JUl o 7
12. IRAT HAREMEDSHARHMED. ..o 7
13. HEDLEIRES SRR 72 R g B

BIEH 7

14, ZO/ o 7

V. WBIEICETATEB. ..o 8
1. BhRESUINE: o 8
2. HNEMOME 8
SRR . 8

VI. S EICBIT ATEB. . 10
1. RPN B AW UM LEWRE. .. .. 10
2. FEER 10

VIL EYEHEICEETD2TEA. ... 11
1. M REOHER « WEE. ... 11
2. HMPEEERRAINT A—F 12
BUMRIY 12
A BT 13
SR & v 13
6. HEME 13
7. NIUAR—Z =TT DEHR. ... 14
8. BNTEIZELDRER. ... 14

VI 24tk (A EoEE) BT 5 ... 15
1. BENEEFOHB ... 15
2. BoNE OB (RS EET) ... 15
3. FREUIN RIS A EOEE L ZED

R 15
4. FAEROHBEICEEST A8 FoErE s 20

B 15
5. HEHGHNAEELZOHE ... 15
6. BEREANEE L FOMM K OYLE T ... 156
T.REER . 16
8. BIMEM .. 16
9. EEE~OBEL 17
10. Wffer, EEM, AW E~O®L ..o 17
11, NS ADBS 17
12, BRARMRARERICKIETEE 17
13, WERE ... 17
14, R EOBEHER ... 18
15, ZOMMDIEE . 18
16. FOML. . 18

IX. FERRREBRICBET2EHE oo 19
1. SRERRRBR .. ... 19
2. BMERER 19

X. EFHMFEICBETDHEA ..o 20
1. BHBIRA 20
2. ARHIRSUIMERBIR ... 20
S.ORPE RS 20
4. HABIRDN EOEES 20
5. ARG 21
6. A 21
T RO 21
8. F—RAy R . ... . 21
9. ERSEAEAH ... 21
10. BUEICGEAER B R OARE S ... 21
11, SARFEMENGEER B ..o 21
12. ZhReUIBhASEM, REL O RE T BN

ODFEABROZONE oo 22
13. HEABE. FiMiERAREA HLKOZED

P e 22
14, FSREMIN ... o 22
15. PRI R HIRE SR SR DI ... ... 22
16, R — R o 22
17, R oS 22

XL, STHR. .o 23
1. BIUHSTER .o 23
2. FTOMDBEER ... 23

XII. BEEE . 24
1. ERAETORBRI ... 24
2. WINCBIT DRSS SHR .. 24

XIL. (B2 24
ZOMDBEER ... 24



. BEICBEd 5HAE

I. BEICET 51RE

1. Eﬁ%@ﬁﬁé ...........................................................................
A APy "B F VA T 'A300mg VT A 11X, BHRA a2 MNgE=TF L EER T HEPA
WHITH D,

A YR MNREZF T, A TR EORIBICE TN TV D RFEH20, —EES 5%
b OREAFIEMEE O = F L AT LTV FAZEMEEBIIREELAE 11 O 1B S, BB L Ok ok
FOEMRMIEICHW O NS,

AFNE, BEEEGE UCTFREmIESE, SR ORBRGEZ#E, ZEERER, £
AR R 2 i L, AR AT EililicE o7z,

T8 R 71300 (IHIRSE4L)
PR B LR L 7= W55 5 A 30H HKAEH608%
KW 19984F 3 A
T i 19984 7 A

20054 7 A TR AR MLIE | OZNRE « ZhARDNBIIAGE Sz, F7z, 20124F 9 ISR MAEIC I 1T
% 1[E900mg, 1 A 2 [E#REAHELGOME - HESBIAR S, (X, -12. 2H)

201 14E 11 A NS TEIR B R IE S OEGBRFEICH - > TOPGEL DM 2 EEFHEICS
W) CERRITAE 9 H22 A SEARE 50922001 5) (IS K3 | [ 2920 Mg T L 7B
300mg M7 A | NZfR7e 4 222 H LTz,

B, Ry EEAT DR 7BV E20084FEIC BT LTV 5,

2. @ﬁ@gﬁ;ﬁiﬂq . %‘ﬁ']?ﬂ*]##'li .........................................................

1) AFI DM, [F—Rs 2 S8 T 2 EAK AmOERIGE D 72 AR H Y . x4 OB T
AR ATRETH 5.,

2) i XV LA 292 MR (EPA) Z=F L X7 /UL L, @ISR L 7= A C
b5,

3) P/ MRAER . BIIRO B MERRE, MEIREAK 722 & OERIC L 0 BAZEMEEIR, SR fE
DETEIHIT D EEZ LTV S, 2

4) BRZZENWER & U CIFRER S . SEA MG S Tun 5 BEEEARE),



0. Z#ICEd 5HA

0. £#ICEEY %|E

A YA FBETF LS T A300mg Y A |

2) %4
ETHYL ICOSAPENTATE

3) BFRDHK
BAIERITH 9 A22H HARAIF 09220015 | 1ZHESEMms Lz,

1) #% (f %K)
A TP MR FL(JAN)

2) F4 (k)
Ethyl Icosapentate (JAN)
Icosapent (INN)
) AT L
ANBA
3. *ﬁiﬁiﬁﬂ[iﬁ?'ﬁﬁ .....................................................................
— _ - _ 0 CH
HsC — o
0
A, ST TRURGN TR oo v v

B. BB (BEALIE) oo v v r et
Ethyl(57, 82, 112, 147, 17Z)-icosa-5, 8, 11, 14, 17-pentaenoate(IUPAC)



O. AFICBd %A

6. BEHA. BB BB BB e
B4 : EPA—E
TA AP ROF BT T L AT )L
A AR F T BT

eicosapentaenoic acid ethyl ester

7. CAS%@%%% .........................................................................
86227-47-6



1.

ARSI BT S THE

. FRRSICET S5RE

1 IR

D4R - 1K

O ~ O DO T, DT DITRFRRITBORH 5,

2) BEE

=& 7 —/(99.5), EEfE(100), ~FH o LR 5, KT F Lo 7 U a—ligéA L

EIDRENAN

3) R
BB L

HEm (TR B, BER
REERRL

5) Bt EATRE R M
AR L

6) HERH
BH TR L

1) Z DD E R EE
it #r o n”:1.481~1.491
54 H
i3 ffi : 0.5LLF
> AAVAN : 165~175

3 FEAM : 365~395 777 L. Afh20mgE & .

2. AR DERFHTICETHREL

d® :0.905~0.915

AR ZAT ).

TRAFSAE - BT D7, X325 % S5 TEHRL TRIFT 5.

3. AMMSOREBHGBE -

HRIA 24~ MR T ORERRBRICHETS S,

1) SO AT S EE I AE 1

2) ORI AT b VRIETER

4. BRASTDEE!

AR 3 MR TV | DERIEIET D, (WA I a~ b 7T 7 4—)

_4_



V. ®ANZBET 5HA

Iv. ST 5EE

1 ﬁ“ﬂ? .................................................................................
D HFIFD XA, S8 RO HER
. , s o
il A # F 0 () -+ TR (ng) - A (o) R
PR AN C::::) W BB
TFNH TN | BT AEA] WNEY) « A~ PR A D
300mg 7 A1 | 7.8 541 6.5 PR 22 AR
2) EF| DYt
RURNE)—ME 0 B R BR e A MERBRIE ORI L W B BIR AR AT O & & HKRIC
HWAET 5,
FREENE « HIRA 20 MR F b 7L BREERBIEOTEIC X ViR 21T L&, I
WAT 5.
3) A~k
SW —365
ApH, BB, $E. . LE. EROERUVREHpHESE
BRI L
2. @ﬁﬂd)%ﬂﬁk ...........................................................................
) BEDES GEERS) DEE
10 7' AHIZHEA 23X MR T L300mg % & H T 5,
2) ¥
whet L <, 7k, anzeBogFr, €75, R#HEEN) 7V R, b=
TJrua—LEEET A,
3) F itk
BRI L

3. BBBE|. LI DB BIEE - -
A L7



IV. ®ANCET5EE

4. §§|J®%$E%1¢T(:B(-J—é§irli ........................................................
1) PTPEEE S D ZE M (INERER)
A 2Py NBEF A T E/A300mg Y A | #PTPEE (R Yk =17 4 VA TV
) L, Po—adE (7R LabDICoNWT, BEMRBREITo T,
ZORER, EEABREOHMKICEA L, KERMATHD Z LR INT,

REEH A=vxn CTORRH - B3

" * W B O 7/ VAT, NEWITES .

~ PR O DVERR 7RI T > 7=

2OR B BRI S G

B & O B HRS A [F/E

E 2 A BX 99. 6 99. 1
X FRRICHT B EAE (%)

2) EaET OREMNE

A Yy MNBEZF LA T A300mg [V T A | OEEAEEDRIFNZ SOWNT, B FESME T CRAF
L. ZEMRBEIT o7,
FORER, BE. BEEOEBBROSH T IR/ NEE SN -,

- R *
REEEH 4 =S%)L = (25°C75%RH (jamste
“0c3 1 A) 31 A) 607 1x-hr)
WHEAHEH O 7 . .
e 7 Iz N
| A, eee |0 ISR ERIERE2 g
it SRASTI LN - -
WE A R Bl RE7 L 7 L RE7 L
AR 1E A B& &R L M7 L &R L M7 L
F 2 e 100. 0 99. 1 98. 6 98.9
mYE A (5°C)
BRESHE 4A=%)L (ZEBEULT
34 8) 15A 38R
Y B W O B 7 T
M 8| AT, WAMEEGD | bR L i’z gfﬁ" 57 f ;‘jk o7
VEHA 72 i A4 - -
WoE R R M7 L M7 L &R L M7 L
AR 1& 3 B& R L RE7 L 7 L RE7 L
E 2 e 100. 0 98. 2 99. 4 98. 4
H AR BT ER AR S T8EH5] - 0 72 VKO A EARIE COR TN R OIAEICHE L Tl g
THo»T W5, M =X L HB100L L2 & XDEFR(%)

5. EJE'%;’%&U;’@%ET&@?E,IE .............................................................
PAROANA

6. MFIEDESLAL MIEBAEEEEYTEAL) - - -« oo oo
BN t22/4e



V. WANZBII 5IHA

Z BRHHPE - e
BRI T. AR E AFRHEEITR TH D,

8. E*@?E&]Eﬁ%ﬁ;’f .......................................................................
A L7

9. BUBIE DA SRS DFETIIRERTE - oo
HRIA 2~ MR F 7 7 v ) OWERRRBRIZHES 5, CGRAM AT RO EERIE i)

10. BFIEDEREDDTERIE - v
BRI a3 X NB=TF AV TSNV OEEIECET S, (WA e~ N7 7 4—)

A L7

12. ;’EAT%E"QE:IEG)&%%%E#% ...........................................................
ek L

13. ;‘j_:%"-‘b{uz\gf;?éﬂ_%g . y*gﬁb{;‘%y*;‘;?éﬂ_%g(:ggj-éllﬁﬁﬁ .......................................
ek L

14. %G)ﬂﬁ ...............................................................................
ek L



V. {BEICBET 5HE

V. AaRICET 51EH

o BRBE IR - oo e
PHZEMEBDIRAEALIE I FE O 1055, BImd K OVRR O UE
eI e

2. Fﬁ;‘f&uﬁﬁ% .........................................................................
- PAZEVEBDARBE(LAE (2 LE D 15, &R 3 L ORI O s
A 2P M F L L LT, 8. AR 1[E600mg (2 4 7 &) 2 1 H 3E, HAEEIC
‘OS54 5,
B, R, ERICX Y, BEEEERET S,
- i IfE
APy Mgz F e LT, @, A 1E900mg (3 47 7% n) &2 1 H 2\ XX 1 [
600mg (2 7 7)) % 1 A 3[E, BEZICKRAKRET S,
72770, N ZURY ROREEZETHHEICIT, ZOREIZLY, 1[900mg (3 5 7E L),
1 H3REETHEETE D,

3. Eﬁ&ﬂz%ﬁ .............................................................................
DERRT—2/\wr—
RN

2) ERFREN R
BB L

3) R PRI
BB L

0 BRIOHBR
LBk L

5) IR
(1) AE A AL 1T R RISHEBR
AR L

@ H 8RR
AR L

() R RS
AR L



V. GRICET 5 R

4) B - RAERIFER

ek L
6) SRR
() ERARAEIRE - HEERRARE HAIHD - RERFEHRMRER (TREIERRR)
ek L

) REBEM & L TRETFTEORBRITEME L -HROME
L



VI. I A

VI. ENEEICEHT SHHE

1. IR EH DAY UTIE S IEE - o
P/ RER © F7 m VU, YR X Y — )L s
ERIMAETRIRSE : XY 7 4T T — K, TIRREFUF N 7 L5

2. ;?EIEVFFH .............................................................................
) EREML - fERHF
A APy MR F VR, Pl MAERIEIZ LY . PAZEMENREEVRE DO JFIR T & 2 BhRAEA LI
DRz Wi+ 2,
PU/RIER - /MR Y CREF O A a2 Mg (EPA) GAERE2 LR IE, 7T7F% FUm
R A BN ET 22 LIC R bu AR A FEAEZIHIL ., /MR 2 3613 5.
MIEAEEIR TIEM : miFRa L A7 a—L, M) 27U %Y FOKTERZRT,

2) EIEEN HHBAE
BB L

3) {EFISETRAST - S RES T
PR L

_10_



VI HRpyEhielZ B4 55 A

VI. EYBREICET SRE

1. MREORS - AT
1) AR LA o R
AR L

2) Bx = I i FE )2
VI. -1. -3)&

3) ERERERER CHERR SN = iR

< AW RHFEISERER > ¢
T [E%%®%ﬁﬂﬂﬁﬂ®%%$%mﬁL%HT&%§ﬂ®Wﬁ%K0wTM
REFNS54E 5 H30H HEEHETI8 S
RIMmMEFS | 0. 2. 3. 4., 5, 6, 7. 8, 10, 12, 24, 48hr
REEEART | 14H M
BIEARE | HAZu~ N TT77 44—

A A NBRZTF VI T A300mg [T A | L EEERLA 2 RN B 2 e e e
B (A T M= F /L& LT, 800mg) & HRIRE M H- (7 v A4 — —1k) L, [MmiE
A a2 NERIREE 2 IE Uiz, BGAIME CHE L7-E L 0 &S o= R yshie o 2 —4
(AUC, Cmax) [Z O\ THERHRNT 21T > T2/ R, MR O &Y RS R STz,

KUK 6 B SN EREOEYEIRE T A — X

Cmax Tmax T AUC, g0y
(u g/mL) (hr) (hr) (p g-hr/mL)
A PRy TS
o 12154 5.4%0.8 28.84+19.5 1303+504
517 300mg [T 1 |
FR AR
+ + + +
(1 7. 300mg) 114143 5.7%0.9 23.5% 7.8 1350*£316

200
m
%
£ 150
4
|
;A
~
S 100
f\
%
'rg 50
(ug/mL)
0

(Mean=*S.D.)

L —e— AOYRUMEIFILHTEIL300megHTA ]

EEHE| (HhF L. 300mg)
Mean=*S.D.(n=24)

s e

T

1% 5 % DR (hr)
(JE) A =¥ Mig=F /11, 800mg LR 513, ARSMHETH 5,

_11_



VI. EpEhreic B84 5HEA

MAE R 72 5 ONZAUC, CmaxZED /3T A — 2 1L, #RERE O, (RIK OB RIS « BER
DRI L > TR D ATREMEN D 5,

4) 3
PR L

SHBRE - HRAEOTE
AANTZERERH I G52 LRI EL RO TRERICRHSED Z &,

6) BEM (RE 2L —2a) BT L - B M B L B E
LBk L

D B RE SR ST AT - e
1) fRfT A7 E
HREERRL

2) AR RE T
BB L

NNAATRASEY T«
VI. -1. -3)&

4) HKEEEH
A ARy NBREF LT T 300mg [ U A J AR AT FIC6 ' (A Xy Mg
TF )L & L1, 800mg) B4 HRIRE N B 5 L= 56 O I w4k )
0. 0330. 020hr !
() A ¥~ M= F /L1, 800mg A% 5%, #AGRAMHETH 2,

5)VVTSU R
B R e L

6) TR
BB L

D IMRELHEEE
BREERRL

BB L

_12_



VI HRpyEhielZ B4 55 A

4. ﬁj\;ﬁq .................................................................................
1) 1% — iR P9 @@t
MERR L

2) & — Aa AR RA P @ad i
AR L

3) Fit~ DT
<BHE>EHMERR (T v B) TAHPICBTT D Z ERmES LTS,

4) BB~ DIITIE
AR L

5 Z DDA~ DIEITIE
AR L

5. 1’t§§‘f .................................................................................
1) FREERAL R R EBHR B
LR L

2) KHICEA 59 5% (CYP450%E) DR FiE
M ER L

) VELEEBNROBEERVEDEE
AR L

4) KEYOFHEDHERULER
AR L

5) SEMER I DR RAY <5 4—5
LR L

1) B AR R AR
LR L

2) HEitt
R ER e L

3) Bt R
R ER e L
— 13 —



VI. EpEhreic B84 5HEA

7. Fayx;ﬁ_@_(:@?%ﬂiﬁt#& ............................................................
MR L

8. ﬁ*ﬁ%[:;él}%ﬁx ....................................................................
AL R L

_14_



VI Z2tk: (A EoiEE%) Icl4 2HE

VI. et (ERALDOIES) ICEATSEE

LB EFMIBER - - e
BARSAYA

R ENEEZOIRE (BRIEERAEGE) o
(2RI (CROBHFICIFBELENI L)

i U T2 B (AR, B E M9, MRS TS, IRESHIL, Wi, 57 AH %)
(i NEEE 2D BENRH D, )

. &%)]ﬁgx[i?ﬂ%l:@ﬁ?é{iﬁi@;;%&%@}iEE' ..........................................
BN

. Fﬁ;‘f&lﬂﬁﬁ%I:Eﬁﬁj’é{iﬁﬁid)i}%ﬁ&%@}iEl ..........................................
BN

O EEIRENTEF DI e
EELRE (ROBFICIFERICEETHIL)

1) AP ofE (Ml zhEd58EhrH 5. )

2) Mmoo 2 BE iz ET 2821 H 5. )

3) Fhz TELTWHEE (HILZhET28EM1H 5. ]

4 ) PUEEIm Al & 2\ N3 MR EESE 2 i 2 254 2 B G- o B (TR AR OTHZH)

. Egﬁgxmgi%t%wiim&lﬁmlﬁﬁii ................................................

BEELEANEE
1) AFH % PAZEVEBIIREEALAE |20 D BB, IR L OO S EICH W 25 A . 1REICHT- -
TR 2+ BEZ L, AFITHRNRA NG ICIE, G2 PIEL, ok
U2 D2 b, E, AFFRGHIXEMACIIEREZIT O 2 ENEE LV,
2) KA & @R IEIC AV A BA IR, ROSICTHIRETSHZ &,
W) BEHAOFNCH B4 ER L., SEMETHD & 2R L L TAK oMM %
EETLH L,
(2) & B2 COFEIRMIEIRE D IEARTH 2 R FHIEEITV, BISHEERECHE ML - B
DB MPECREBD Y 27 77 7 X —OEEES oI EET5 2L,
(3) B G- L PRI 2 E IR L, TR 3T 2 BUG D3R B AR WA 1T
BHEERIETHZ &,

_15_



VI Z2tk (A EoiEE%) I+ 2HE

7. *EE{IFFH .............................................................................
D) BtRREE LT OER
A L7

2) iR LT DER
HREERE (BERICEET S &)
oK 4 F B REIR - P IE 15 B - fERIA T
b= d1ikal] HIAE R 2 & 7238 | A 2 Mgz T Lidbufsh
N7 7 5E Nd 5, WAER 289 20T, friEmsl,
i /N EESE 2 P 4 5 3K M MR EESE 2 i - 2 HA & >
il PERC X MR H g a3
TAEY WRKTHEEZLND,
A RAZY
Fru vy R
ALY —)

8. EM’FFH ...............................................................................
DEIERDOHME
ARHN A A AR A 5 ORI S BRI S B & 72 2 A &2 520 L Ty,

2) EXZEER EEEK

1) EXARIER GEEARH)
FrisgepEE . #E : AST(GOT). ALT(GPT). Al-P, y-GTP, LDH, v VU /Lb 4%
O EF AP AFEREREE . HENH HOND ZENHDHD T, BELZ T TV, B
BRSO LA E LG 2R L, EURLEEITY 2L,

3) Z DD EIEA

2) F Do Bk
LT X5 REIWERNS &b =8a12iE, SERISS U TEmARLEA1TH = &,
I A

B 8 ETY| BB, O REESE

Hom M7 R, R, SRR, BRECHI, S, R i

i | Al

H 1t ] EL, MEEOATE, TR IENE. MO, TEM, BACRIR, (HEL,
DK, D, G, 5%

¥ figi ©2)| AST(GOT) + ALT(GPT) « AlI-P+ y-GTP+LDH + B Lt
O 7D P ReRE E

= fii | BUN - 7 L7 F =0 k&

L A A S

B oM o RN -HEER TV, SHOox IR&. RIE. LU

B OB W R | BEEE. DR, DR, R (2 de 5D )

z ) fth | CK(CPK)?D E&-. BEHEAL, 1FTO ., FE @B, 79I, SR,
JREE E5-. 2FEEk, it ES. LM bRz, BE, BiF. &
B

_16_



VI Z2tk: (A EoiEE%) Icl4 2HE

H1) ZDEDRIERP S S bNHEIIE RG22 L,
E2)BIEL Ho0IATV. RENRBO ONHEIITRGLPIE L, @R 0AE 21T 9
Z &,

HEBHEFRARREERVRRAREEREE -

Rk L

O ERKRB. SHE. EEERVFNOEEFERMNORMERAREERE

Rk L

6) EYTLILF—ITH T HIERVARE

Bl{ER
2) DD EI1ERA
UUTFDX D BREWEHDR & BN 725E81213, SERICS U TEPIZRLEZTTH 2 &,

BA A

B B ETU| B TR
1) 2085 RIERS b b DN B ARG 2T 5 &,

O, BB AR - -
A L7

10. y}y%~ EE#FEIIR 1:%?[]&%%,\0)1:95_ ..........................................................
DR ORI BT 2 L PRSI L TR WO T, BEHESUTEER L T % alREED &

DI NI EORIIESEREZ LRI D Sl Sh DB aIcoR 5T 52 L,
2) AT O ANITHEE LRV ENEE LA, RUE/TERET 255 1R 48
FEEDZ L [BMER(T Y N THIRICBAT T2 2 e BRESHL TN D, )

11, N ARG -
R ARER, SRR, L, SRS/ NRISH T 2 2 aMEEHsT LT (RS
72N,

12, BERAR I R T RIF TR -
AER R L

13. ;@%*ﬁ%—_ ............................................................................
AER R L

_17_



VI Z2tk (A EoiEE%) I+ 2HE

14. i@ﬁﬁia)ij:_%": ........................................................................

1) AR AR :
() ABNTZERER R 595 EIRINAELS R 5O TRERICRASELZ &,
QAFNIWETICRHSED 2 L,

2) EHIZF8F : PTPAEDOIANIPTPY — F 2BV HH L CIRAT A L Hi5E+ S Z &,
(PTP>— FOREIKIZ LD BEWE AN RIEREEA~FIA L, B2 L2 B8 2 LTt
fRiAREOBEERGIHEZ T2 Z @i ST D)

15. %0)11130),1%? .........................................................................

ay b= A REOREMEEZA L, oGt MrAlZ O L7ERNIZIS VT i i 23
bbbzl DWMERD D,

16. %a)ﬁ{_»]‘ ...............................................................................

_18_



IX. FERRAREAERICB % H A

X. JFERERHERICEE T SIRE

1. :ﬁéiﬁ%ﬁgﬁ .............................................................................
1) EshZEEHER (VL. ENREICEATLHIERISER)

2) BIRAO IR ER

LRk L

3 REMEEHR
WAL L

4) T Dt EHER

R L

2. %:l‘iéitgﬁ .............................................................................
1) RS H IR
AR L

2) RS B
BRI L

3) RS LB IEAER
BRI L

HZOMOBHER
BRI L

_19_



X. EHARIHICBET 5 HA

X. BEMNERICETSERE

1. ;Eﬁﬂ“zﬁ\ .............................................................................

pgil
AZhRy

PELRAR
RN

O AIHEARSISUIEAERREARR - - oo
IR © 34

B ISR  ARTELRME e
HIRLRAT
PAEMZ IR, 5, JealE) TRIFT 5 2 &

4. %ﬁ“ﬂﬂ?&b‘i@fi%ﬁ}f—i .................................................................
NDEBTOERFEWVEDEERIZDONT
A L7

2) BRI AR DORENISOVWT (BEFICBEI NEQLAFESE)
<FvoLEY AV
VII. -14. &

=2 AN

BI{ERAICDOWVT

COBRZERATVDEET, ROKSBRIHEANED

AAYRYMEIF NS %

BEANBOET. BRAICBLDIBEZAAN
OB - WM ORDI
ORim OF - MEBFRS |
OTE ORBEE
8 B AEEER
1EcoEhTRIVE @A

CO&SHFERPIICEHRICEDERDRN I SERHIC
HERTDLRIICLTLEE L,

HEFICBRHBFLIEES !

O EREZ

COBEOEH T REHEICONT
COBEICE, OMBEEFDICLTS, @MBEDOY FET. TEILIRLLAIREL TS L.
FMERD, OMAFROILAFO— ORI OBHEX. HRSBOBAERITREL T
TFHBEVNSBOOEAMENBOET. .
COBMFCLD. BEEBIKE(LECEIEMIECHR O FHOFOBIEVFICHEBELTIEE W,
ERBLET,

GUB47001PVO1 2011F11AE

B bR -

BRAICEIT 2:ERICDOVT
BIRELHFRET. 2ONAREEET @
L. BORBFLABEEDERERL O COBEIMBAZEEDICKLTD J t;'
ia

7. %, BEPFHOTFENS5H
© WML TV BHETH & HIBE (I3 A FERICHE:

BIClE, HMESTELMICHBL TS
ZE.

) M B BT - ST SIS
B ) £,

BRH#HFICDONT

COBFG. EEFCORFICEDEHEADBILD
FIDT, BEICIC, DFLVTBRBLLEEL,

.

U, $BRICHES KSICUTLEZ LY,

® DR - ERRICH D DBEIF. COBFEEZRAT
WBT L ZERMFIEFABMCHBEALIEE V.

_20_




&)

10. BLERGTAZEFABRUVEKRES

11, BEMMELAEURERAE T E - oo oo v m e

X. FHRFHEIZET HHA

FAFIFOEERICTDOLNT
BRI

. ﬁgﬂ%ﬁ;% ...........................................................................

M L

PTP : 1007 7 & /L (10Cap X 10), 500% 7 /L (10Cap X 50)

. ?é‘i%%o)*zg ...........................................................................

PTP : [PTPY— M ARV =T 0V A, TILIY
(B —]7 VI T IR — 7 4L A

il

. ﬁ—ﬂzﬁj\ . ﬁ§ﬂ§ .....................................................................

Fl—mR5 : A 2 Mg F VALK 7 77 1300mg/600mg/900mg [ 7 A |
T F — )L H 71300/ S 300/ S 600/ S 900

FIZhEK : PU/ K - F7 o BV UERIE, e A X Y — LA
EARMETRIRIE : XY T 47T —h, TIRREFUF NI U L5

@l‘%gﬁiﬂzﬁ | = IR T I I R

M LA

A4 3Py MBRZFI)VH 7 EA300mg VT A |

BUEIREAAEA B - 20114F 2 A 3 H (e A ) . AGRE 5 22300AMX00462000

TN KA 70300 (IHERFE4)
REARFEAZIAEH B : 19984E 3 H12H . &ZBE S : 21000AMZ00486000

A YRy MNBRZF A FEA300mg T A ] : 2011411 H 28 H (E4ZH)

TRy RAFEA300(BEEFRL) : 19984E7 A10H  #aBHEHIR& T - 2012428 A31H

_21_



X. FHRFIHEIZET HHA

12. ShEERIIHREM, RERVAEEREMEDFEABRUTZDAR -
@ X K7 EN300(IHEKFEL)
A R HE A H 200547 A15H
ZHEE « NRNE - TRNEIAE | DhEE - SR Z B L T,
FE - HENE - 2hhe - hFBINC ey, BEO HiE - HEZEN LT,
Q1 Y MNRZF )V A7 EN300mg YT A |
A R HE A H 201249 A13H
FE - HERS - @IEMIEIZRT 5 1[E900mg, 1 H 2 [Efk OGO ML - HE&ZBINL T,

]3 ﬁgﬁﬁ%%s ﬁ§$ﬁﬁ%§%/_&§§ﬂgﬁ EBLU‘%G)W@ .........................................
BARSAYA

14. ﬁgﬁlﬁ;ﬁfaﬁ ..........................................................................
A L7

15, ARSI R R I CRAT AIEER - - -
AFNE, B (HDVTEG) BIMIZBE T 2 HIIRIZED HIL T 7eu,

16. %*E:_F‘ ...........................................................................

HOTH & JELAE T B S A S ——
IN# =L — R RN
108165701 3399004M 1336 620816501

17, AREBIAIT EODSEER -« o o
AANTZHHRIN EO%FEELLTH D,

_22_



X I. ik

1)l EpRRed, 198K, FFILAL, 2006, p. 101.

2) B AP R EREZE SR, B LiE BARKE gy E, BEIEE, 2016, C-521
—(C-525.

3) IR (BR) LR 2 e el ]

4) RFFRIE () FEPNE B AW A0 [F) 2R

. %0)1&0)%&%2% .....................................................................

_23_



1. IE%EI'CG)%%'E%,R .................................................................

O HEAMCESIF BBE RSB EDR - e
MR L

XII. &

%0)1&0)@Eﬁﬂq .........................................................................

_24_















	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
	(1)無作為化並行用量反応試験
	(2)比較試験
	(3)安全性試験
	(4)患者・病態別試験

	6)治療的使用
	(1)使用成績調査・特定使用成績調査(特別調査)・製造販売後臨床試験(市販後臨床試験)
	(2)承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要



	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


