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24 (TEEARATEE 1124004 5) ITHE- T, LA B REE 100mg [# F ) &Rl -
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15 IV ENRE N T A — 2 2 5l U7 fE SR, WA 0O 5 5B D S REIE D 75 D90 %6 (5 HEH X [H]
1%, CmaxClog (1.0680) ~log (1.2476), AUC,.,, Clog (1.0329) ~log (1.2034) TH Y,
WINbL A RTA4 L OIRHETH Slog (0.8) ~log (1.25) O#EPHANTH -7,
VLEDRER IV, RBREA &R ERAIT A FRICEETH L L HE LT,

<UL AN E REE100mg [ 2] > (R EIEHERZE, n=20)

L2 REE 100mg [ 4 5 PEERLR (B, 100mg)
Cmax(ng/mL) 330.57+113.19 284.03+99.29
AUC,_,(ng * hr/mL) 1284.98+413.07 1161.02+389.23
AUC,_..(ng * hr/mL) 1300.62+419.41 1182.18 406.63
Tmax(hr) 2.40=*0.80 2.081£0.78
MRT,_,,(hr) 3.52+0.41 3.55+0.48
MRT,_..(hr) 3.670.41 3.75+0.51
Kel(hr™) 0.4295+0.0962 0.3967+0.0955
t;o(hr) 1.69+0.38 1.8520.46

Cmax : Fei MUEHREE, AUC : JREE— FERTAIMR Fimifd, Tmax : fe MR A B, MRT : SF2I
BERE, Kel : {HIEEEEL, t, : IR

(ng/mL)
450
400 T Smpops N
T —@— L/\ZEFEE100mgl 25X
3507 T 0. AZHEBH| (FEH, 100mg)
g 200 Mean=S.D., n=20
ZR
th
% 250
E
& 200
®
R
",§ 150
152

100

50 .

T T T
0 1 2 3 4 6 8 12(hr)
BB %EERE



VI. EYMBEICET SEE

RO AUC, Cmax 087 A— 211, HEREORIR, LD - 15
FEORBRFMICL - TR D AREMERDH B,

(4) hEHE -
M ER L
B)BE - HEENEE .
MM ERR L

(6) BER (KE2L—oay) RIFIZEYHBLEENKNDEZHER
AR L

. BEYEERANT A —4

(1) B A -
MG ER L

(2) RUVEE TS
HMMEER L

B)INAFTRLZEY T4 -
P L

(4) HKRRETEH
TR A I LS B REEIOOmg [# ) 18 (LI B RE L TI00mg) #ffaRi[E]
OGS U7, 1S3 E45050.4295+£0.0962 hr! (Mean=S.D.,n=20)Td -~ 729,
BYIVTIUR:
MR L
(6) N A -
MERR L
(7) MBFEAEEE
MERR L

R
AR L

il
(1) Ik — MBI P9 @@ -
mMERR L

(2) Mm% — R AERE P @A
PN



VI. EYEEICEY HEE

(3) FLt ~ DB -
BB L

<HBE>SETOT—H

(4) BEBEA~DRBATHE

WEB (55 1) T, BT S C L SRE ST,
(VL Z2EC 5 5T H —10) DESH)
AR L

(5) FDh DA~ DBITHE -
MM ERR L

5. &

(1) feBEREL R U85
LR L

(2) RBUZBH5 I HEE (CYP450 %) DHFi&E -
MEE L

Q) VEEENEDAERVZDEE -
P L

(4) REYDEEDHEER UL
REER L
(5

~

EE BN OEERI/ S A —5
AR L

6. Bt

(1) HEHERL B DR ER
HUER L

(2) Bt =R -
mMERR L

(3) HEHERE -

A ER R L

. BNFICKDBREE
M ERR L



VI. R (ERALOXES) ICBY5IEE

VI &£t (ERLDIESF) (CBYHEE

ﬁuh;'!.'

ERNBEZTDER
% L7y REEPETIIED HL TV L)

ﬂ

2. ERRBLEDER (RAEERZED)

Kﬁ@ﬁ Lﬁbﬁﬂf®ﬁﬁﬂ®%5%%

3. MEXIIHMRICEAET S2FERALDEE L ZTDERH
FM LA (BEMETIZED DTV RN

4. AERUVA=ZICHAET SEALDEE L ZDER
M LA (B TIZED DTV

SJEEEﬁmﬁt%wﬁm
M LR (BEETIZED BTV

6.@%@%1%&1&%®ﬁmﬁwkﬁﬁ%
YL (BEETITED LTV W)

7. HEEHA

(1) BtRZES EZF0HER
MLy (BERMECIIED BTV )

(2) HEEXE L FDER
R L (BREPETITED BTV AR

8. BIfEA

(1) BIERDHE :

AN A A A S O BRI S BUAREE S BATE & 722 % A 2 S0 L Ty,

(2) EXGEIMER & HER

HEIMER (BEAH)

U93v7,7T745$9—%ﬁﬁ:V3/7 7%745%7*%rﬁﬁ%%bﬂ
L2 EMBDHDT, BEELDITY, BENEO NGRS EFIEL, @
OB %175 Z &




VI. 2&% (FALOZXES) (CBY51EH

9.

2) AMERED, MU/MRED - BiERED, MR RS bbind Z LR 50T, Bl
S2E 0TV, BRESED LN HAITEEEPIEL, @MU RAEEITO Z L,

3) At AEREE, #JE : AST(GOT), ALT(GPT), y-GTP, AI-P @ 5% % £k 5 FFH&hERE
EF, WENHODOND ZENHLHDT, BEE FRITITY, BEBRBDLNIZELGEIT
RGP L, EERAEATTO 2 &,

(3) E D DEIERA :

Rk o RETH

BBAET HRZ, B2, PR, SEZERIZE O BUE R

AR LU, HFEV, IRK

JHAEER Hye, fEF5, MEEAZIER, T, MRS - ek, <o, W, o5, WREFES

P A > AST(GOT), ALT(GPT), y-GTP, Al-P ® 5%

mi& /NI, BRI, R ER

Z D FLAENR, FLEE, oM bR, FLHowahds, o, ZEN, BEmEAL, Fo L]
U, %, BAELW, BE, AR, BUN LS., V2HE, WRSET Y

ED ZOX S IERA S b GaIi3k G2 Pk 52 L,
H2) b7 AT IFT=EREF L EH LEEAOEEA, BEERFRICH S b IC3&kE 2%
LU, @EYREEZTTS Z L,

(4) HEAEMERRBEEER VRRREERE K -

AR L

(6) &K E, AHHE BEEERUVFNOAEEERMORMERARAERERE

PNt

(6) ZEY7 LILF—I2dd BB RVOHARE :

EZ (ROBEIZEEESLGWNIE)
AFN D ERST5E LsUE D REAERE D & 2 BH

BRGREIMER (BEAR) <>

Ay, TFI45F L —RKER: vavr, TH7 47X —RERRHLDND
ZERBDLOT, BEETHSICTY, BRENREOONEHEAICITEEEFIEL, @Y
WEZATH Z &,

T DLDEIER < k>

- B R
B RIS, RI5, MR, BRSSO B

E) 20X RIERND b a ik ERIET A Z by

=nE~NDKRE

— RIS CTIXAEREREME T L TWH DT, HbEEREDORWERICERET 52 &,




VI. R&M (ERALOXES) ICBY5IEE

10. 834w, EiR, RIABFAORS

(1) fE4 SUTAENR LT 5 ATEEMED & 2 I NIZIEHE OB PENERPEE L[] 25 & )k &
NHEEICDHFEGT 52 L, UFHETORGIZET 5 LEMEIIMES L THO R0, ]

Q) AP OIFNIIIAFHE G D IIRAZRET SEL 2L, ([BWER (5> ) THLHH
~BATT D 2 ERHESN TN D,

1. INREADERS

CHAEREE, B,
IR,

AR, ShIRSUT/NRITH 3 2 a3 mEsz L Tuheny (FEHRER DS

12. BRRRERRICRIEFTHE
A EE R L

13. BEES
LR L

14. ERALDEE

EERIZZATEE -
PTP G2 DAL PTP > — b bRV H L CIRAT 2 L 58T 252 &, (PTP v — FDiA

BRI XY, BONSAENIEREA~RIA L, B2 2 U CHERRIR &5 0 BEE LA 0
IEADFRET L enmESn TN D, )

15. ZDHDEE
R L7 (REPBETIIED BTV AR

16. T D1
R LR



X. JEERREAERICEIY HIEE

1. IR
(1) EDREHE (VI ERHREICETHEE 28)

(2) BIRHIFEIRRE -
DR L

(3

~

REMEEHAL
BB L

(4) DI DR -
R L

2. HMHHR

(1) BRI EERER
mMER L

(2) REBS B -
B L

(3) RS EH IR -
R L

(4) Z DD
AR L



X. EEEIEICEYT SIEE

X. EEMEIEICEEY HIER

1. BHEX 5
(D& AL L2
(2) Azhpksy « R Lgwn

2. AR (AR
IR 3 48 (ZEMERBRRE RIS <)

3. ik - RESH
FERIRAF

4. EFIFZNEDTER

N ERTORYHFENWLEDEBESIZDOLNT :
RN

(2) FEFIRFFDORY FWIZDONWT (BEFICBEITANSWASIESE)
1) HEHEH
VI Z2etE (fEA EooiEES%) ICBT23HE —10. s, M, BZLEE~0&5 0
(2) 14, #HEOEE) O0HEESBROZ L,
2) BEHOEHFHIE
<THDOLEBY : BV

(3

~

FFFOZEERIZDONT :
AN

5. REBEHH
L

6. 9%
LN B REE 100mg 4 F3) 1 100 £& (10 $EX10)
500 § (10 & X 50)
210 88 (21 #£X10)
1,050 £ (21 &E X 50)
500 §8 (/37)

7. BROME
PTP AL : PTP (ARVU Fu bt L7 4 LA, TIAI=ULE +R) el & (R Fa
LI IRx—F7 40h) A
NI R ZFLURRR, N 7rE L rFy v 7R



EEMNFEICET SEE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

- FIE

o ZZEE 100 (RIERIEK)
[RlZh3E -

v hIXY—NEfRE, ST N, TV, AT — N, VYT ray &

EfSEEERH
1990 4£9 A 28 H (TEMNBE%E)

MERGEADEABRUVRZEES
BRI T AAZRAE ] H 1 2009 427 A 13 H
FKFRE R 22100AMX01998000

EMmELRHEFAR
2009 4F 11 A 13 H

SHEEX ISR EMN, AERUVHEEZEFTENEFNEABRUVZORNE
PN

EEEHER BIMEERAREABRUVZTOARAR
BARRNA

BEEHM
L

REAFGIRERRICET SF®
AANL, B (DD WixE) BIFICET 2 HIRIZED 5TV,

£#Ea—F
=] . Z S {
e HOT(9 #1)%& 5 Jﬁé%ggiﬁ%f L7 hERa— K
LI B REE 100mg [ & F~ 119565101 2329021F1200 621956501
RIRHAT EDEE

AANTZHRH L OEIEEELTH S,




X 1. 3k

LB REEOLREMICED I ER FENEEL

v REEO M EARE COLEMICRE D &R FENEED
v REEORHMEIZE D &R FENEEL

v REEOIR BN ORI D 2 &R RENEED

v REED A FRFISEMEICE D 58 (ENEEL

(O8]

N

<

N
Y P2 Y
)7 )4 )

W
p—a
<
N
pZ
171

. FDDSE R

a) AARANEEWS M ERAERD WEEEE (FLry7 y 7)) S A #2001 ;7 :120-120
b) T 7 fliffF : New 3B CLGETEE S AR, FEVLEE 2007 ; 427-430

o MPMEZ MEGR . 7'y R~ - ¥~ 3EE (F) & 11K, BEIIEE 2007 ; 1218-1219



XI. 3F&H

1. ELHNETORTIRRT
YL CRANIAETIEFETE L TRy

2. MO H 1 BERER R B IE SR
s R L



XI. &

XIW. &5

Z DD REEE #
BA=)-v 29



	表紙
	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

	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
	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


