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2) TARAFUEE10mg (727 7
TINAFUEE10mg [ 7 7] CLEEMERAIZ /24— "—kiZI D ZnEh 18 (=
AF L LT 10mg) B AS 7 (n=14) ICHEREHERIFREOEG L CTIER D LA T U RE
ZHIE L, SONTRYEHRE T A —4% (AUC, Cmax) (22T 90% 15 #H X HIEIC TREqt
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HIENT A—H BEINT A—H
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DORBREMNZ L > TR D A[REMEN D D,

16



3) = ARRXF L 0ODEbBmg 77 7|

TNNAF 0D 8 bmg [ X 7 7 | LHEWERKIZ 7 o 24— _R—JEIC LY ENE1EE (=
NAF & LT 5mg) BEFEMAS FIHEET., Kb b RUOUKA LHERE DS LTl
UARAF U REZRE L, BoNn-EYEIE T A —4% (AUC, Cmax) (Z2W\WT 90%/5%8
X MEC THRHRNT 21T > 24558, log (0.80) ~log (1.25) DO#PANTH V. WAl EMY:
M IRIASEME DS HERR S Tz,

Okd v 5
HIE/XNT A—H BEINT A—H
AUCo-72 Cmax Tmax tie
(ng hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
TNZF 0D §E 1733.9
5mg (737 7| +811.9 65.7+30.7 5.7+1.1 18.5+2.7
A 1712.0
(Bl 5mg) +856.0 65.5+34.6 5.4+1.0 20.0+4.0

(Mean*S.D., n=14)
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AUCo-72 Cmax Tmax tie
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TNZF 0D §E 1749.8
5me 375 15684 69.5+24.9 6.1+1.4 19.4+3.2
REHERLA 1773.9
(B, 5mg) 15779 70.3£27.5 6.9+2.3 18.9+2.8
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4) =/NZAF > 0D #E 10mg (77 7 |
TRAF 2 0D §E 10mg [ X7 7] CFEERFEZ 7o X4 ==Lk L 1 8
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( fggf%f nja o) i3136278470 131.4+63.8 6.1£1.4 20.1+3.8
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K72 L&5)
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10mg %37 7| 11360.6 157.8+83.2 6.0+£1.7 18.1+3.2
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(Mean*S.D., n=12)
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DFRBREAT K> TR D WREMENR B 5,

4) thEE

MUEER R L

BE - tREOEE
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M EE e L

5. M

(1) RBEERGL R B
U ERR L

(2) KRHICBEET HER (CYP40 F) D5 Fig
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1. HRHERH
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IR : 34 (LEMRERERICES<)

3. BPiE - RESH

TNAF UBEbmgl 7 I 7 7| - 10mgl 77 I 7 7 | KERG (BRI
TNXZF 0D BESbmgl 7 I 7 7] - 10mgl 7 I 7 7 | S - [ERZ (ERRAT)

4. FEFRF/ONEDTES
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MU ER L
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TNAFUEEbmg (737 7 ) : 100 #& (10 $Ex10)
TRAF UEE10mg (72 7 7 : 100 # (10 $£x10), 500 $£ (10 H£x50)

TNRAF L 0ODEESMg 7771 @ 100 & (10 §£x10)
TNAF 0D B 10mg 77771 : 100 8E (10 ££x10). 500 && (10 £EX50)
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PTP ARV e =L, T =T AR
Po—adE T AI =T A - FKIZF LTI R— M7 4 LA

8. R—H% - E%E
[Fl—A oy 3k = /N2 7 LEE 5bmg + 10mg, /XA 7 /L OD # 5mg + 10mg
Flzh ¥ v F VORI, TR ATF UMM, U AF UM, ey VR
W, 72XV 72 UUEBE, AXY NI R S N TF T o T VERE, R
AF RV, 0T B DO AR X H S SRS

9. EFREEFAR
A L7
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Hx 524 BLEIR e AR A H KRB
TNAF UHEbmg [rI 7 7 ) 2008 £ 3 ;] 13 H 22000AMX00832000
TNAF U8E 10mg (737 7 | 2008 £ 3 ;] 13 H 22000AMX00833000
TNZF L ODSESmg I 77 2008 £ 3 5] 13 H 22000AMX00834000
TNZF 0D FE10mg I 7 7 2008 43 13 H 22000AMX00835000

1. R\EEWRHFAB
2008 7 H 4 H

25



12.

13.

14.

15.

16.

A% L0

A% L7

BEEHM

A% L0

BEEHKR. BIMBERAKRFEABRVZOARE

BREHARFFIRERRICET H1FH

MEEXFZRIEMN. RZERVAELEENMEFNOEABRRVZOAR

AFNL. BRI 2 HIRITED BTV Ruy,

10mg (777

L£EI—F
. JEA A S T , o .
% HOT (9 2 / \ Lt 7 NBEa— B
ongd (9 #r1) &= IR R 5 = — R e R
T Nz \/”r‘-»
Sl 118621501 4490019F1010 620007970
bmg 7777
TNATF B
10mg 152 v 118628401 4490019F2016 620007983
T Nz o fr
AT OD & 118607901 4490019F3012 620007949
bmg 7777
\‘X N \,r"'
=32 F > OD fe 118615401 4490019F4019 620007960

17. RIFfEHLDERE
AAENIZHEIN EOBRRBEKLTH D,

26




X1. 3CaK

1. IR

D ARSI 7y HASH  ZEMICET 588 GENERD

2) ARSI 77 HASH  EOLSREIC T 2 2EMICET 2 Ek (FENEEL
3) BAT I 7 7ASH  BEHICET 2B ENE R

4) BHEUOE B ARG ETE C-941, BIIFEE, M, 2016

5) ARSI 77 HRAS  AWFRFSEIECBIT 2 &R GENEEL

6) HAT I 7 7ikat RO ZEMEICE T 288 GENEED

2. TOMOSEXH
LR L

27



XI. ZEE&H
1. EGSHETORTERER
RN

2. WIS BERR B IR
MR L

28



XIII. &%

1. SR - IREXIEICHE L TEREHIMZEITS SH> TORSERER

AREOEHRIZET 2R  AEIZIIAREZ T TR WREICET 2 ERNE EN D,
EERHESL L TORVWNRLEENTEY ., B ETHERBSN TV IR G IETHE L
BEFFELE LTI RL TS, EREFEDEKRERZRHNT 2 EToEEHTHY, ML
HORRZ AT SO TR,

R T7

(PR AL - T RS DO IR MR RN T 20 A R T A V2T 5 Q&A 150 T
(20 3)) FLE 9 H 6 Aft BEAGMEERE - iS4 REEEE - FREXRER FEER)

(1) 8%
Fth 22 8 MR ©
AR RIFSAF PRAF IR RAFEHE R
. WBta 7 A R
40C 30 H (&%) ARSI A
TRNAF U BE 25°C vy —L A
Smg 7377 | 75%RH 30 H (BAK) RCE
R E120 51k hr vy —L 30 Flx - hr kv
(25°C, 45%RH) (BAA%) GERMET
5 eyt 77 7 A e A
40°C 30 H () FRAS I S
AT AR 20T sop | T ki
R 75%RH (B
1omg 7377 30 J1x - hr £
#HE12071x hr Ty —l S
(25°C. 45%RH) (BA i) RER OB
N BLOEEOKT
40°C, 75%RH 30 H | Y - [ A JRAS S
25°C. 75%RH 30 H HESE - B GElX T RN
TRAF L 0D #E 30 77 Lux-hr X v BREf
bmg [ I 77 | #IRE12051x hr B e I DA, FEkRY E N
(25C. 45%RH) " (Bigoh) . & RAE T
(HEESL)
40°C, 75%RH 30 H | Y - /AR | JEBRE N (BEN)
25°C. 75%RH 30 H S - Bk A
TRAF L 0D #E 30 77 Lux-hr X v BREf
10mg 777 | #%ME120/]1x hr B e IO A5 0, FEk E N

(25°C. 45%RH)

(HiRgAL) . SEAKT
(Bikgst)

FBRIEH « MR, FIEERRER,

TE AR

(2) FRtk - BBMRURERSF1—J0B@BEM%

ERNCRET 52 &

BoE: BRI 7 7 Halatt <404
TEL. 0120-47-9321 03-3863-1225, FAX.03-3861-9567

AR ¢ 8:45~17:30 (L HBAH ZR<L)

2. TOMOEEER

B
R

29






	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
	1. 有効成分の各種条件下における安定性
	2. 有効成分の確認試験法
	3. 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1)2)
	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3)
	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. 治療上注意が必要な容器・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

	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
	1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	2. その他の関連資料




