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6) IEMLHE : (KMFERH SN D ZENH D HERFIEETOREZETHLDLILT V) DT,
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ncTnsg, ]

19



12.

13.

14.

. INBEADERE

ERH AT, AN, FLYE . ShIR U3/ INRIT R 3 2 Z2 M3 fEss L TuZany (BERRER D 20

RRRERRICRIETEE
ZEER e L

BERS

1) fER T I CRFIOEBEMRM (640mg) (X0 KIMLE K OHERDSH S b &
DHEND D, Flo, OFORBLLDONDIBENLLH D,

(2) WE :BERAOEEIE, RO XD RAAEEITH Z &, 728, AFNTMBEENTIZ L - ThrE
SN,
1) B, ROVEERE S
2) AFLEHIRE OFAIRN 5

BAEDIEE

(1) %ﬁﬂﬁtﬁ'ﬁ'—*’f PTP OZEDIEHNIPTP > — F bW L CTIRMT 2 L 55T 5 2 & (PTP
= FOBEKIZE Y | BOGLAES EEREA~RIA L, BT ZR L2 2 U CHiERR R 2 5%
f&éfﬁf%fﬁ%ﬁﬁ"é ZERWESNATND) .
(2) HEFFJE# D AR 2 BRI LT 5 312, %:Eﬁ?&i:ﬂ&ﬂﬂ?éck ITEBEEADH T L,
[T I RANORDEEIIRFOLEL 2T, ZENEREG LIS E1E, REERE X
D HIMFRENRES 2D 2 ERRESNTEY ., aa' ﬁfﬁﬂﬁi%éfﬁﬁ‘é%%ﬂﬁi&)éo ]

15, ZOMDEE

BEARRANA

16. ZDfh

20




[X. 3SEERFREBRICEEI HIHE

T
() FEEHE (VI EHEDCETSER) 58)
(2) BIRMOBIHER
LR L
(3) RLMEERAR
LR L
@) ZDiOEERR
LR L

2. =HHER

() EpzS5EEEER
Y E R L

(2) REHSSEHER
EEE R L

Q) ATEFRLESEHER
Y E R L

(4) ZDithatikrEt
EEE R L

21



EEMEHEICAYT SEE

1. BRHEIRXS
Al FAIPAH 8E 20mg [NPI) : AL ESK T
TP Z B 40mg [NPL) : G EHGL ™
TV I o BE 80mg [NPL : LSRR 3K
HE—EMEOMGTEIZLVENTL L
BRIy THAIFAZ L Y LN

2. BRI ERLR
IR « 34 (ZEMERBRAE RIS <)

3. BFEk - RESH
RIBRAE
(IX-4. FEXFHD EOEE S]] OESMR)

4. EFEFOEDFES
(1) ZERTOWMYHFNVLEDFZESIZCDONT
DEKIFNE L CHIL, MATAHIENHLDOT, Bl - ZAERET TRIFTDHZ L,
(2) FEFIRMFEFEOMYFWNZIONT (BEFICBEIRESLEFREE)
VI-6. FEEE/ RS & O R OYLE k()] OESMR
VI-14. i EokE] OESHR
BEMERGLTA R A <ThoLEY i FY
) FAFBFOBERICDOLT
ME R L

5. ABPEHZE
BEARRNA

6. @
TP LA 8E 20mg TNPI) @ 100§, 140 82 (14 §2x10) . 500 $£, 500 & (/37)
TV VA U EE 40mg NPT : 100 $2, 140 £ (14 ££2X10) . 500 &£, 500 &2 (#37)
F VYL H o BE 80mg TNPI) @ 100 &

1. BHROME
PTP ¥t . AUk =/, 7T

Po—adt: 7T Ix—h
NZaEE RV =FLry (B, RV 7Ly (v v7)
8. R—H% - RAZE
Ao« 2 BT ¢ A8E 20mg * $E 40mg - £ 80mg (HAR—V o H—=T 275 7 R)
F % . TIONYNNE AR A FNATFNEZ L AR I T A
VLR FI, NP gL E ) A

9. EFRREEFAR
1998 4= 11 A 10 H

22



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

SERTAZFABRVERES

W74 BUEIRTEAGEAEA B Kk
7L YL H hE 20mg [NPL 2017 4 2 J1 15 H 22900AMX00251000
7V YL B 40mg [NPL 201742 1 15 H 22900AMX00252000
7L YL ¥ b 80mg NPL 2017 4 2 J] 15 22900AMX00253000
EMELEREFAR
201746 J1 16 1
PMEEX THREM. AERUVAERFENFOEABRUTEZOAR
A LR
BEERE. AEERARFEABRRUVZOAR
A LR
BEEHM
A L0
REPHHREERICET 51F®R
AFNE, BRI D HIRITED B TWV72RYY,
FEI—F
=] P~ flh 2
N - ) Eiﬁ@é‘ LT L
4, HOT (9Kf) &% | Sl Luein BaN
R — I -
" " r
TV LV H b 20mg TNPL 125405102 |, o149042FI01T ) 622613800
2149042F1084 622540501
7V 3L H b 40mg NP 125406802 2149042F2080 622540601
F V3P b 80mg NP 125407502 2149042F3087 622540701
RIgHRALDOEE

ARANTZHRHIN L ORIEEKLTH D,

23




XI.
1.

1)
2)
3)
4)
5)

2.

SRR

51 AXHk

AARIES Tt « eI 2 Y0k (RENYERD

AASH T3t - I RIBIC IS 1) B 2B HEIC BT 2 R (RENIEE)
RS TRt « VRIS BT 2 %0B (REPIRDRD
H+LWE A AR MBE  C-3301, BEIEE, HU7, 2016

AR TR BRI S B 2 Yokt (REPIRERL)

Z DD S E K
ke B AR 5

24



XIL.
1.

2.

TEEN
FLHNETORTRER
A% L0

B2 51T BB B IS
LR L

25



XIII. &%
ZDIOBEEH

26



	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


	IV. 製剤に関する項目
	1. 剤形
	2. 製剤の組成
	3. 懸濁剤、乳剤の分散性に関する注意
	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

	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. 投与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

	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


