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Grtik)
A, 5ng)

(MeantS.D., n=16)

P ONC AUC, Cmax S0/87 A — 2 %, R ORIN, (EOBREUEEL - FHH%
DG L » TRARDWREMENR D 5,

k]
LR L

B - EEORE

LR L

BEEE (KE 2 L—2 3 2) BRATIC & U HI8 L - B D E R

TR L

20



2. EMEERN T A4
(1) #RH %
PR L

) BIEEES
R L

@) RAATRATEY T4
B L

(4) R ERETEHK
—aSUDNE2.mMg Th—71 9
kel : 0.6639+0.1449 hr /(R A 7, RO ESE)
—asoPNEEMg [ h—7] 10
kel : 0.843+0.252 hri(fEFHE A S 7. #aRik & 5)

®) 7UTTR
Rk L

(6) 5T
B L

() MEBEHEE
B L

3. & lijrd
MMERR L

4. 9 il
(1) 1% — R B8 P9 @@ 14
U ER L

(2) k- HEREPIEBIE
R L

(3) BA~OBITH
B L




(4)

(5)

BB~ DBITHE
DR L

ZODERADFBITHE
ZEER e L

5. & Bl

Q)

2

)

(4)

(5)

FREERGLR U 1R RS
LR L

KBIZBE 59 HBER (CYPAS0 F) D7 F1E
ZEER e L

NEBEHNEOERRUTOHE
AR L

REMOEROHRRFLE
WAL L

EERBMIORER/ S A —5
MR L

6. # M

(1)

(2)

©)

7.

Bt AL R UAR R
MR L

it
AR L

st
AR L

b3S U RR—2—IZET H1EHR

MR L

8. BIEICLIBRER
MR L

22



VI. £ (ERLOIESF) ICAYT SHIER

. BERNARETDER
BARYAYA

L

SREBEZOEHFAEEZET)

EE (ROBHEICF®RELEWVWIL)]
RARY T AT Z—B5MEMEMEZAET L8R CNTF 7o Vvr BB VT 7 40
WERIE KR, 25T 7 4 V) XZTT =Ny 7 T —EBRSER 283234 (VAT 7T
N ZEGHoBE (FHEER] OESHR)

. e - HRICEEY SERLDEE L T OEH
A L7

. & - REICEET AEALOEEL TOEA
L

. BEERSRB L EDER

RERE (ROBEIZIIREICREIT S L)

1) EELQEFEOD LEH [(KARGHIIEEREERE N LN ZENnH 5, ]
2) #AEORHE (IREZ EFSELBTNAND S, ]

3) s (M&almE~0fh ) OHEEMH)

. EERERMIE L ZNEARVLESE

BEELGERNIE

1) AR OB GBMAERC T, iR - BAEEE— 2 7 /LR IEA & Rk EYREEA I X 23tk
DIERZEZITIENHDHDOT, ZOL D RBEAIITE TR 2 k3 % 72 St /s
WEEITH Z &

2) AFERAKRYEZRAT T —V5HEERHZAT LA (AT F 7 00T = U RIE, SV
FF T 4 KT, 2 X T T 4 V) URT T =VEERY 7 T — VRS ER & A9 5 3K
B (VAT 7T ) EOFRICKVBEEEANERL, BECIEZRTFIE22 L0836
HDOT, AFFEERNC NS DB ZRHA L TWARWZ L2 +0MRT 528, £, K
FEGH R OEGEZICBNTINALDOEAEZRH LWL ) +oEET 52 &,

23



7

8.
(1) BMEROBE

AT A pRAE T AL S5 O BIE S SIS D3 e & 7 2 A 2 52 L T/,

. HEER

() HREEEZDER

BtAZE (BFALGLI L)

KA

HRARIEIR - HEE 1A

BEFF - fEBRIA T

YER %289 % 34|
IIVFFT 4 VT R
INAT T T
LT A

¥7|
LE T
BT T4
T YR
T RIvH
FT 47

RAKRYS T AT 5 —¥ 5HE

NIVT T VT R YR K R0

&89 2354
VA 77 b
T T LA

7T =Ny 7 T — B RIME

PERIC LD | BRIEER 235 3| AN L cGMP DPEA 2R L |

LIEDRDD,

—H RARY AT T —F5
PLEAEH 2 A3 2 3EANT cOMP
DoRZIEIT 2 Z Ene W
FOGEHIZL Y cOMP DR %
I3 2 AHN D e FEAE I A3 1 5
T2,

AKFNE T T =Ny T —F
FIBIER 2 A3 28ANE, &b
2 cGMP DEAZEHET S Z &
M WAOHFHIZE D cOMP
DR Z I3 2 KH OB EAE
MRS D,

(2) ftRFEEZDER

A% L7

BlER

(2) EXGEMER & MHER

EXTEIER (HETE)

WY RALEZAT D Z L,

&
N— o]

(2) M/MRIBD - /MR 3 B D 2 ENRH DT, BENFED LNHEITIE,
Gk L, BEORLEEZTT &,
Q) OWER. &%, IIFES. HILEES - DWES, FE5, ILPTEE. MEEEGR
HobNDZLBRHLOT, FERD GO OISR G 2L L, MR 0E %217 5

(1) FFHREREE. 3| : AST(GOT), ALT(GPT), v -GTP @ EF-S5E4 {1 O ITHEREFEE ., BIHH &
P ZeRnbHDOT, BIEEHFIATV, BREPEO GNAGAICE, &E5E2HRIEL,

EH

24




Q) ZnthoEI{ER

ZDHOEIER
PIF D & 5 A RIER 2 BB Ao d. B - AR D AL E 2T ) = L,
W R

- B, FEAH. 20 AR, SRR, K. TR 2, OEE
EIR4% e

B

BETED . 4 3 ARERAREETED . 5 4 6 AR 0 b U, H,
T ol AT

IR, 85, E0OLON., B 0%
B BB
NMZe, B, I, SHCRIE. P, @R, B bn, HERRE, o

AL e, M. MR, DA%k, nBs

B B U ey B5AST(GOT) 5. ALT(GPT) R, Al-P RH-%
% i

iR FIRIEEY | BRGAEY E i

% ML Y

B8 e R

Z Dt ML U AR S

HE2) BHWERHRS Sbn-5Aalcii 52 hib45 2 &,
HE3) [EHEARLARWEE] OHSMH
HE4) HAOHRTHRD N TWHEIEH

) BEMEEARRAERUERREERE -5
BB L

(5) HiRE, AbHE. BEERUEROBREERIOBERETAE
BB L

6) EM7 LILF¥—IcxT HFBERVKRE

B XE LY
Z QDB
R
BRI eyt
£2) RIS G b B ook 5 & IS 5 = &,

. BRE~DES

EhE~NOKE
— Rl E TITAERBEREMET L, BIEAZARI LT W ERHEES NS DT, AHlE
DEIZIZDEN SR G T S EHEICRE T2 L,

25



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

bEUR, Efm. BRIBFOERE

R, ER. BILRS~OBRE
IR OGB4 AL MEITHEST STV WD T, i TR L CW A RO 8 5 &«
PEIZIZHRG LW Z EREE Ly,

INEFEADERE

INREADERS
AN G 2 M IS STV R,

R EHRICRIZTTEE
BN A

BERE
BARRNA

BRELOIE

BRALDEE

FEHI AT B

1) PTP WEEDIANLPIP > — F O WV L CIRAT A X 5488552 &, [PTP > — hDid
RIZ LD . BOELA TN RIEREE A~ A L, FIZIEZEEE 2 U CHtRIARE0EE R G
OHEZ T D Z ERMEITWD, ]

2) BREBETTHLWE ZAIRE T Lo ETHZ L,

ZTOHMDFE
R L7

Z Dt
Y LR

26



1.

EEHER
(1) BB
BB L

(2) BIRMEBHER
PR L

(3) Be tEEHER
B L

(4) % Dthd EIFEHER
BREERRL

2. HMHER

(1) BEGSHLERSR
B L

(2) REREEMAER
BEERR L

Q) EERAFMHHER
BEERR L

) ZOMOBHERE
AR L

X. FEERARERERICBI9 HIEH

27



X. EEMFEERICETHIER

1. RERSD
BRI LS R IR
) EE-EMEOLFEICLIVENTLZ L
BRIRRSY « %Y Lisu

2. BRI ERLAR
IR : 3 4EOME. 7 VLITRLH)

3. frik - REEH
Ik SRR GRER IR AR T 5 2 L)

4. FFEREOEOTES
() ERTORYELOBERIZDONT
AR L

(2) EFIZFEFOERZLIZDNT
BEMTEESLTA R
<FvoLky : f/

Z OO BEITEM « A
VI. 14. jiEf EOEEDEE SR

(3 BRFHOBERIZONT
AR L

5. REEKF
Y LR

6. A&
P @RS WA EERE, A8 UIEHE)
=a 7 UIVEE e
%k &
9.5mg | h—1 | PTP ©l4& | 100 &
—asyunge | PTPA%E | 100 $£, 1000 $iE
bmg [ F—U | RZ AR | 1000 B

28



7. BROME

B dn [EES MHE

PTP AR T u LT v A TIVITE
PTP @2 o —EAIAY) - ﬂ-i’u:n%l/‘/—?l/75'*7~ ke TV
R TF LTI R— b

—aZ U VEE
2.5mg [ h—7

PTP A& PTP ‘T)7DI:1//74,1/A T
fomst =N, 230 ez &) - .
5m:é7r?i};fi T en—EEAAY) T KT F LT R b
NTEEE | BEERHIAY) R = TF L
8. E—mMY - AhE
F—%5y : 7 ~— N 2.5mg. ¥ 7 ~— M 5mg, 7 ~— FE 2mg, 7 ~— FE 12mg.

v/~ — ME 48mg
[F3E . = hmr 27Uk A Y Y rEe R, CafEhHinl

9. EFEEFEAHE
19834-9 H 21 H

10. HERFTRRBFEABRUVEARES
4 B EATAEA B TKRE T =3
a5y oage | 20124F 28 150 | 22400AMX00386000
2.5mg [ h—U) 20174 2 H 3 H | 22900AMX00110000 | #RFE4ZEHIZ LD
19944 3 A 15 H (06AM)794
;m:;{j’;f% 20074 3 A 22 H | 21900AMX00727000 | Bi7E4 ZHIz k%
20174 2H 3 H | 22900AMX00111000 | IRFBAEHIZL D

11. EMEZIEEAR
prinT EAMFEAEGEAFEH H kS
2.5mg [ h—V| 20174 6 H 16 B | AL HIZL S
1996 4= 7H 5 H
—aT U UNVEE e T |-
5mg [ F—1 ) 20074 6 A 156 H | IRGEAEEICLD
20174 6 H 16 H | lRGEAEHIZ LD

12. #hEE - HHEREM. Ais - AEERENENDEABRUVZTOAR
M L7

%

IHID

13. BEEHRER. BIMEERLARFEABRUVZTORE
NS RAREAH 199843 A 12 H
RN REANAS B - SR 14 5 2 ES S RGRIE R FHR)OWTIZ H %Y L & OFER 2157,

29



(=]

S E AR R AFAEH A - 20014 12 H 25 H
6 HIV. 2. HH|

ALYEREE R (I S

14. BEEZHM
M LN

DA DI UFICEE 21T D
BRI %Aﬁ“é &R S AL, FEHIES 14 &5 2 A 5( HAJET$EE)O)U\
TS

M LN E ORERA ST,

15. REHAFFIRERRZICET H1F®R
AFNE, B (D D W 3FE) BIFIZEE T D HlRIZED G Ty,

LIZRY ., AREEHER

16. £fEaI—FK
JEAE Sl SEAM A v o) e .
1] = [5Eg —
2171017F1010 622727900
=aZ s UVEE GfE—44) (FE—4)
2.5mg [h—1] 121429101 2171017F1087 622142902
(i 51) (fiE A1)
2171017F2016 622728000
—ag VN (fE—44) (FE—4)
5mg N 103253601 2171017F2172 620325301
(i 51) (fiE A1)

17. RIFBHLEDFE

AAENIZ I EORBEHKLTH D,

30




1. BIAXH
D HFSES RS L N
2) BRI tNEE}
3) MRkt AENEE
4) HFEEAER AL NEE}
5) RNkt tENEE
6) HRIBARR St tENEE
7 HREEA RS AENEE
8) MRkt HENEEL
9) HFIHEMER AL HENEE
10) RS SAE AENE R} -

2. ZOMDESE
REERR L

1. EEAETORTRR
AR L

2. BB DERERIIRIFR
BREERRL

ZODEEEH

XI1. X [

S FER (FE 2.5mg)

Sk ER (B 5mg)

IR B B 1) 2 R EMRER(E 2.5mg)
IR EIC B 1T B R EMRER(BE Smg)
R ER W HERBR(BE 2.5mg)

R A AR (BE 5mg)
AR IR PR ER Y B (BE 2.5mg)
AR IRV PR ¥ B (BE 5mg)
AR IR PR I P R LA IR EE (BE 2.5mg)
AW R IRV VRS 5 iR OR S RIR E (BE 5mg)

XI. &E&H

XI. {& =

R A JWAERA— L=

https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/index.php

31


https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/index.php

SUEARFETT

RMERRINE L

ABRFEFIEMHEH2FIS

22 hk—2



	表　　紙
	IF利用の手引きの概要
	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
	２．一 般 名
	３．構造式又は示性式
	４．分子式及び分子量
	５．化学名(命名法)
	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
	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
	２．製剤の組成
	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・効果
	２．用法・用量
	３．臨床成績

	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	２．薬理作用

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移・測定法
	２．薬物速度論的パラメータ
	３．吸　　収
	４．分　　布
	５．代　　謝
	６．排　　泄
	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・効果に関連する使用上の注意とその理由
	４．用法・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
	８．副作用
	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
	２．毒性試験

	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１．規制区分
	２．有効期間又は使用期限
	３．貯法・保存条件
	４．薬剤取扱い上の注意点
	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・効果追加、用法・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


