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S.D. E¥fRZE (Standard deviation)
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A7)V 25mg
sERIAE, PTP >—b : ch-RV25
A7)V 50mg
#ERlA{E, PTP >— b : ch-RZ50
(4) BEIDYIE
FZUER L
(5) ZMfth
ZELRW0
2. WRIDER

(1) BMED (BT OSERVRIAE]
Bk (EHERD) DEE
#7 ¥l 25mg :
1 A7) BHE YEvyha = FEEEKAY 25mg &8
A7)l 50mg :
1 A7)veh HE Yy ha = FEREKAY 50mg &8
iyl

717 )V 25mg #1772V 50mg

BRI, N1 aT o7, BKRZBIETAR AT TV VBRI IxY T L HE
5. BILFY . Z7VIIREF MU YL, E5F

Q) EREFDEE
BE=19244%

) BAE
B=192/4%




. RTBEREDERRUBE
B=19244%

1 ii
ZHL2WN

. IBAT DTREE DD DR
ZUER 2L

. HEIDBERH TICHITDREN

(1) himseREtEsR
717 )V 25mg?
MEEFER (40°C. HIREE 75%. 6 »H) DR, BEOHGERE TITENT 3 FHE
ETHDZ LRI NI,
RiepE | SBRIEE FEllisg 1»A 3#H 6 »H
2N =1 =1 =1 =1
e aR St B =1 =1 =1 =1
HEmER HE — — HE
PTP &
TE B 99.9% 100.0% 100.4% 99.7%
ol 2 St Bk FRLARED S 6 H AR E TII LA LRI ZRDT
EaER 99.3% 98.3% 99.1% 98.9%
717 )V 50mg?

flEEAER (40°C. MAHEE 75%. 6 »H) DR, @EOHHEIE MTHW\WT 3 FHl%
ETHD I EMHERIZNTZ,

REFEE | SBRIER FELElisd 1»A 3#H 6 »H
PEIR = T e e
fEER AR EE e e HE
HERESUER HE HE HE HE

PTP g% |AiiRsE e =] HE HE
TE AR 100.5% 100.4% 100.1% 100.1%
U AR FRIAEED 5 6 # AR F TIEL A LR(ILZRD T
E AR 96.2% 96.9% 96.1% 95.6%




(2) RHIRE SR
A7)V 25mg?
EHRFAR BEARF. 36 OFR. HMEINUEEFIRSOHERNTH D, BRAT
IZHT D 3 FEDLZEMED R I NIz,

FERE | REBEE B B 3 4
PEIR e e
ReRAE e e
= eI ~ . .
?ﬁ%ﬁg B RESES e e
Vst 103.0% 103.3%
R 101.7% 102.7%
717)L 50mg®

RUGREFHR (ZBRERFAR 35 ORR, NMIRUSEEIIRBOHEENTH D EiRRF
2RI D 3 FEDRESEN MR SN0

ReRE | HeEE AL 34
FEIR HE e
RETa 5 EE e
e T HE e
e 102.4% 102.1%
TE =R 99.5% 101.9%
(3) BRI COLEIH B
717 )V 25mg®
Rtrb RAFHAR =
HE (40T, B SEER) 3 A Bl (©)
W (30°C. 75%RH. - BIK) 35 A AL (©)
% (120 Flux-hr, SEER) 50 B L (©)
# 7+l 50mg?
Rirt RAFHIR s
FE (40T, W SHER) 35 A L (©)
W (30°C. 75%RH. - BIR) 3 A L (©)
% (120 lux-hr, SEER) 50 B ZAL (©)

AERIEE [ SHER. S8, BRI, B

_6_




[§EA - 717 2)VAIDBEERETOZEEFEBRIEITOVWT (FH) ] (Fk 11 £ 8 A 20
H () BAREEAMSZMS 5 /NERER) OFHIEEE (T ITHEU D,

O :

O:

TRTOBEEBIZHENW TR ZRD IR M > 7,

N8 BILZIEEALRORN, S8 3%KRmDET, AENE - S SIS EN.)
WINADORIEIEE T TFISHN] ORI ERDT2,

O - DI RERRN GBRE%) F2RwiH, mEL MELRLLVWEERD
ZIETHO, BBzl T\Wd, S8 : 3%UEDET T, RISEN.)
WITNOBRIEIEE T [Hfgs] OZtzRdiz.

GHE : IPRRIEPE L WEFARLE 2R, Rgz@likil Thd, S8 | RBEN,
FRERME - ¥EHME © SRSMES.)

. AHERUBREODREN

B=19244%

. fFIEDESZEL (MIEEFRIR(E)
B2 L

. B

(1) EHHRHS
A7)V 25mg
HARFHERRESSR YV A1 = FIEBIEN 7 VEHFSITES T 5,
ABRIL - HRWHERE OV

ES

]

# . E#E%  50rpm

ABIR 7K
R 300 85%LUE

A17%)V 50mg
HAREFHERRESSR YV A1 = FIEMIEN 7 VEHFSITES T 5,

AERS - HEWHHERE (S RIE)

ES

]

# . E#E%  50rpm
BRI K
R : 300 85%LUE

(2) EHEEFHINIC 3 1T D ¥E HERBRE R
#17%)V 50mg®
[BRERGLOEMZNREHREBREAT I FZ1 2 (ER 1345 A 31 HERERS 786
)1 IR, YU ALHAT )V 50mg ZRHERA & U CEHZEE ORISEME 2 H5E L 748

LN

A DEHZEENIEEFTH > 72,



ARBRIE AR Z:S
BRI/ [B1ER Y ®pH1.2/50rpm
@pH4.0/50rpm
@pH6.8/50rpm
@7K/50rpm
CHIERE]

O~ @ : FABEASL 15 7P 85% M BB T 5, XiE. 15 7IZHWN T,

VS H R JAREERIF O T IFEHER + 1 5% DEHH T H Do

®pH1.2. 50rpm

120

100 r

[o:s}
[=]

(=7
(=)

—
—

Bo e
o (=)

(=1

@pH4.0. 50rpm

120

100 r

(o]
[==]

(s3]
[=]

—
—

©o W=
o [}

[=}

—0— R AL
so-eo-- EYERIA (U7 EAH, 50mg)

10 15

F [ (min)

_____

—O0— 35 B
s--e--- fEUERIE (7 EAH, 50mg)

10 15

BF [ (min)

SBRILA T



®pH6.8. 50rpm

120

100 r

0
(=]

[=1}
(=]

»”
.

—
—

40
—O0— U H LA

20 ---e-—- FEHERIA| (H 7 H], 50mg)

0 5 10 15
F [ (min)
@K, 50rpm

120

100 r

[o:s}
[=]

[=3}
[=1

)
L]

S 4 3

—

40
—O0— R AL A

20 ---e-—- pEHERIE] (h 7 LA, 50me)

0 5 10 15

F [ (min)

(3) EVMFHEEMHERIC B T HIE HEBRER
A7)l 25mg?
[SENELOFOBEHADOEMZNREETBRA 1 P12 (FR 1282 H 14 HE
REF 64 5) ] [N, B Ao = FIEMIEA 7 1)L 50mg [CHI ZEMERAl L LT
BB ORIEFNE ZHE LIAER, MEAOBHEHIRE TH > 7z,

BRI AR %S

FEBR/ [OER %L ®pH1.2/50rpm
@pH5.0/50rpm
®pH6.8/50rpm
@7K/50rpm
®pH5.0/100rpm




CHIERHE]

a) VHEHE

O~ ® : FHEBEAIN 15 7LANITTY 85%LL EEH T 20, XU 15 21T 1T 2iBREA D1
BEHEDFERAI O IGEH R L1 0%DEAIZH D,

b) fE4& DiEH=R

D~ ® : HRHEIFRITH T 2HEBREA OE L DEHERIT, FHERRA OSFIEHER 1 5% D HiFH
ZHBZ55DMN 12 @4 1 EUT T, £25%DEHHE A 56 DHR,

@®pH1.2. 50rpm

120

100 |

0
(=]

(=}
o

~—~
—

40 |

—O0— R
20 ---e--- fEYERIZ (5 & AH], 50mg)

0 5 10 15
FFfE (min)
@pH5.0. 50rpm

120

100 f ———

[o:s}
[=]

(=7
(=)

—~
—

s
(=]

—o— LAl
S--e--- EEMERUE (47 LA, 50me)

Bo
o

(=1

0 5 10 15

[l (min)



®pH6.8. 50rpm

100 r

80

40 |

20

100 r

80

120

i}‘,ﬁ

}F?-

(%)
0

@K, 50rpm

120

i}l,g

tH

%2-

(%)

40 |

20

®pH5.0. 100rpm

100 r

80

40 |

20

120
rﬁ
1
'}F—‘-
(%)
0

60

60

60

,,,,

—D— A E LA

---e--- fEHERIA (b K], 50mg)

0 5 10 15
[l (min)

— =9

—O—
---ee-- EYERIH] (7 FEAH, 50mg)

0 5 10 15

[l (min)

—O— B A
co-ee-- EAERUA] (7 £ VA, 50mg)

0 5 10 15

FFE (min)



10. &8 - O&
() EBRDRERLEES - K, IMRIHKRILEES - QKICET D1EHR
BA=19224%
(2) 8%

22. S

CEIVD DA ZRIGEEREN DI 25mg TCHID
100 A7) [10 A7)V (PTP) X10]

CEIV DA ZRIGEEEN DIV 50mg TCHID
100 A7) [10 A7)V (PTP) X10]

(3) FHBE

ZA LN
(4) BBEOHME

A7 k) 25mg

PTP (RUEBILE =)V T 4V, TIVI =7 L8, B
478V 50mg

PTP (RUIBLE=)VT 4 )V A, TIVI =7 L58) . B

11. BligRHINDEMEE
B2=19224%

12. ZDfth
B4=19244%



V. BEICEYHIEH

1. BEEX(IFNR

4. ShEEX SFHR
TFEEDIRETOMARBMENMER TS LD, XISEHIDIRE
SRATIE A 22 AR

2. EEXIIZHRICEET DiFE
REIN TR

3. RiERURE
(1) RiERUREOE:S

6. FHiERUAE
BHE. BRAIIIENV 4 = FIERIE KA & LUC. 1 H 150mg % 3 Oz i GREOKRS
ERSE
¥, Flp, ERICEOBEEIBET 20, BEXIIIRN 7255123, 1 H 225mg £
THEETZ %,

(2) BiERURENRERE - 1RIL
FZEER L

4. AERUREICRHET IR

7. BiERUREICEET DIER

7.1 BTSN EE T 5BARAERETIE. 1 H25mg "oRk5 2T 528, BEDRELZEHE
LahnEEIZRE T L, [9.2.1 ZK]

7.2 5&E T, 1 0 25mg o5 2AT 20 L. BEORBLEHE L RS EEITKRST
52k, [9.8 BH]

5. BRPRRGIE
() BRT—IINyT—Y
B=19244W
(2) ERRFEIERER
ZHER L
(3) AEREZRER
ZHERZ L



(4) HRE AR
1) BENHEIREESER

17.1.1 EIBEREER

DEHEIIEE SR U T EEREESRBIC SN T, By A1 = FEREKTY
150mg 258 88 fil. ¥/ Y53 K 300mg {58 87 flCHOLMBEREIL. Zheh
= % E N 51.4% (37/72 H). 33.8% (26/77 ). hZEEHgED F
770.8% (51/7260). 54.5% (42/77 fl) Th->7z0 BUFFIRBEEIIL IV A1 =
SRR KA 5B C 8.1% (7/86 B) THY. EBEDIIOE. DENETH-7 10,
17.1.2 BN I 4956

FEEESME R L TEERERRBIC VT, BV A = FiEEE AR
150mg 58 41 fil. ¥/ 5 3 R 300mg %58 39 I COLBREE L. Zh2h
E2EN 41.9% (13/31 6. 26.7% (8/30 i), thamakEDl F4S 67.7% (21/31
Bl). 46.7% (14/30 f) ThH o720 BUWEFRHBRIZLIL S A1 = RIGHIEKRIHE S B
T5.1% (2/39Fl) T. EDHXHOXR. MEFARETH -7 10,

2) BEaER
FZHUER 2L
(5) B&E - MERIEER
FZHEER R L
(6) iaFEHIfER
1) ERMERE (—RERMERE. HEERMRERE. ERAMRELERE). RERTE®T —
IN—AHE, FERTEREERABROAS

R 2L
2) ARBFMHE UV TEREFTENDABXIEIE R UTRAE - SHERDOBIE
B2=19244%
(7) Z0Dfth
ZHER L



2.

VI. EFEIEBICE I DIRE

. RIEPHICEEDL SILEVMX I LEWEE

PVESIR, TanNT ) UERIE. T VA1 = FEFRIRES
IR BEEODH DLEVDOREE - ZIREFZ. BHORMNLEZSHRIT S &,

FIR(ER
(1) {EFRERMGI - EFAtER?

(2

p

18.1 {EFEtERS
BV A4 = NIBREKAIMIE. Vaughan Williams 509307 Z A Ic ITE T 2 EAR
BEAITC. Na 7+ ) VHIERIC L O FIABIRIEFA 279 12, Sicilian Gambit D&l
T HERITE (HAMR) 128WT, BV A1 = NIEESEKAMIE Na 7+ > =)V 2 ERK
WL, Ko CaF+ RNV o B RULAAY UREGZEITIIHEZSZ 0
HDELUTNEDITHND 19,

R 7=RI(T DHBRRIE

18.2 BRRESHEFHER
RIEME EEWERDOBE IV A = FIERIEKAY 150mg Xik 200mg % BEHEO#%
5U7546. ABEEE (SA) . BEEGEHNGE (AH) KHE. LDZERNEE (HV) B
BIEEX T2, £z, AEOENAICHELEX 72 14,

18.3 ihEEEICXT I DIEM
RIEME EEWERDOBEICE)V Y A = FIERIEKAY 150mg Xik 200mg % BE#RO#%
S5 UGS, DB OEEMERTEIIER ICEM L., —EEHRBIFERICED Lzh0n
THHIEFEHEANTH 7z 19,

18.4 EERMAEHRICXT I DIER

18.4.1 1 X DHENR —BHEZRIT X DEBRNAEARAINHI L 7= 1510,

1842 A XDT7A=F >, IT7N\A VKROT FUF V) NTK > THERSIN=EBRIIAEAR %2
MHIL 7z 16,17,

18.4.3 1 X DREENAREAZE D R UBEERTICHKLET D 0EWAEIREZIH L 7= 18,

18.5 BREBEFMIER

18.5.1 RARDBREICK I DIEF
TBIVEY FAEBICBWT, BIEREMICIZEALHERZEZ D22, BRI EEE
(Vmax) #FHEMRFHIZIE L7z 19,

18.5.2 BB EMIFHRIER U B WA EAICK 9 S 1EH
BIVEY MABEFHOEEEAREGRE (APD) ROEHMAGE (ERP) ICHEE252 2n
27219,

18.5.3 IDEMENDFAERMEICXT I DIER
A BNV TESHEHIC L 2 0EMEOFKARMEL LRI S 18,

18.5.4 BEERABRUFHEBEEEICT I DIER
AXDTIF VI ENTTEFIVA MO T 7 U F YV THERINDEBEEB
FREFEEAHI L 7 20,




(3) {FFRFIRIGR - F5tulsh
ZHEER L



VL.

FYENREICEE I DIEE

1. MAREDHR

M

(2)

AR LEMRMREE
ZHEER R L
BRPRELER ClEER S NIcMPiRE

16.1.1 EEES
BRI AN 18 BT )V A1 = NIBEE/KAIY) 25mg. 50mg KU 100mg ® 7% ZEf5HE
HEROKRES Lz &, EILEL» S DRINIRIF Th o7z 2V,

BV 71 = ISR K A RO ORGSR OFEMENRE T X -5 (ZEK)

w58 s Tmax Cmax ti/ AUC
(mg) (hr) (ug/mL) (hr) (ug * hr/mL)
25 2 1.61£0.01 0.150+£0.002 | 4.4+0.39 1.278+0.080
50 8 1.22+0.18 0.356x£0.027 | 48%£0.34 | 2.975x0.112
100 8 1.06%+0.18 0.650+0.029 4.9+0.37 5.238+0.307
(‘F#9+SE)

¥, BT A4 = NERIEKMOBERMETEFREZ 0.2 ~ 0.9 ug/mL EHEZNTH

A 22, 23)0

F) ABOEZR I NIAEROHEIL. 1 H 150 ~ 225mg % 3 @iz TiRETH .

EYFHIEFEEER

A7)V 50mg
v h4 = NIE#IEH 7))L 50mg [CH] &%) XLAT7 )V 50mg #. 7 aAA—
N=RIZEDENZN 1 A7V (VA1 = RERIEKM E LT 50mg) BERAEF
ICZERERE ORI 5 U TSR )Ly A = FIERIREREZAE L. BoNn/EYERE/ 5
X—=% (AUC. Cmax) IZ2W\WT 90%EHXEREIC TRat T 217 > 72/85%R. log (0.80) ~
log (1.25) O#HHEWTH O . WAIDEYZNEEEIER I N7 22,




(ng/mL)
500 r

400 r

300

—eo— UL HA = NIERE /1 7L 50mg [CH]
—o— Y2 XL H TN 50mg
Mean= S.D., n =20

MRAEET RS AR 7 |1 NS U & BB

200 +
100 H
O | | |
0 6 12 18 24
15 4% O I3 ()
BT A= SEINTA—F
AUCO_24 Cmax Tmax tis
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
IV hA = NiGEEE
o ome TCry | 3011426497 | 3684710 | 16204 6.0+1.6
go‘/m”;‘\ﬁjt”“ 2064.0+619.8 | 362.7467.9 | 1.7+03 6.0+1.6

(Mean=S.D., n=20)

MEEFRET T AUC, Cmax FED/37 X =43, HBREOBER, ARORIEE - FHE%
DB L > TR DAL D Do

A7)V 25mg

VA4 = MIEBIE A 7 )V 25mg [CHI (&, [&E80E % 2 0EREA OAYZHE
EMHBA A Fo1 > (F12F 2 A 14 HEERESE 645) ] I[TEDE, VA1 = iR
B3/ 7 )l 50mg [CHI ZEHERE L Uiz & &, MHEEICE D ZEYFNITHESE L AR

Ehiz 9
(3) th&ty
ZEER L
4) BE - HAROTE
(VIL7 AHEAERH] DIESE

2. BYBEER/ NS A -5
(1) B 7aiE
FZHEERZ L
(2) RNEEER
FABERR L



(3) BREEEH

4)

(5)

(6)

A7)V 50mg
BREBRASFEEREOEORS (1 A7)V, n=20)
kel (hr?) :0.12618+0.04934
TJUPSVR
FZHERRL
nheE
FZHERRL
Z0fte
FZHERZL

3. B&H ((REaL—>3V) @h

M

(2)

BRIATIE

B) ==y
NS A—IEHER
B) =2V

MRzUN

ZUER 2L

5. 93th

M

(2)

(3)

4

(5)

(6)

% — A REF & 1
ZEER L

% — FeERarTE@

(VIL6. (5) #E4R] DIESME
HATN\DBITIE

(VIL6. (6) #F4m) DIESHE
BERANDIBITIE
BRI L

Z DDA DBITHE

16.3.1 fHMEB1T
7w MTUC-ENW A4 = FIERIEKY 2@ 0% 5 L L &, I+ 1EB» 5 IRINE
N, E&UTHE. BRICOML. BRNODRI3DRho7z 29,
Flz. T v MTHUC-E)V A = NERIEKAM 28 IRARS Lz L &, lBRROAITHIC
SEHADMERFRE L X EFRBE DB DWW 2N EDBATHERD 7z 29,

MIREBFER

16.3.2 EEREEE
b FMEREEEERF. 1.0ug/mL U TORETH 35% L —ETH >, 50ug/mL

TIE 20%ITIE T U7Z 27 (in vitro).




6. @i
(1) LSRR O CBiARER

FZEER R L

Q) HHMCBESITDBER (CYPH) DAFE F5F

16.4 U3
EERARA TIIEI 2 71 A = FIRBRIEKFIMNIZARE ST < W,
&) 2- FoF 2 X FIEOERIIES T o MFF b7 o— L4 P450 7 7=k U
7225, CYP2D6 (T& D FERREMIDERMMENTRD 5Nz 28,

(3) VIEEBMRDBEERUZDIS

B=)=(2YA4V

(4) KBEDFEDERRUVELLL, FELLR

18.6 EHEAH DA EEIR{ER
A X REEIIR _BHEIRABIRICN T 5 2-8 FOF 2 A F)IVEOFABIRIEFABE IV > 711

= NIRERIE/KAI DK 1/4 ~ 1/10 T -7z 19,

7. HEitt

10.

16.5 #bitt
FRBERASBEE 18 Bl YL 1 = NIEEE/KRIY) 25mg. 50mg & O 100mg » % Zefgiss
EREOHRS Uiz & &, 24 BRILIFIC 75 ~ 86%hRZ bk L TRzl s n=, %7
50mg. 100mg E5BHC B\ TId. 24 BERILIAIC 4.5 ~ 6.5%A K& 2-L RO X F

Wik & UCRHPIZHERE X 7z 20,

F) AEOEAR S NIAERORHER. 1 H 150 ~ 225mg % 3 @27 TR TH S,

b SV AR—5 —ICBT DER
ZEERR L

ENFICKL DIRER
(VIL10.8E#&%5]) DIESHE

HENERZRIDEE
16.6.1 BHEREEERE
B4 = FIERRIEKFAIY) I ZBERERLDREAITH D . RO LS ITBHREREERE. BRMEEN
BETLTWSEEHE CIEHFBHNLERT D Lo THEREZ LT F =27 0T TR
(CLer) =R E LEEOERIINUT, &5MERZ2H I 20H2WHEAIZL > TREE
2L 5L, AERUHBIZTIERT 2MEDH D 2, [9.2 2]
50=CLcr : HEIZBEHEREEER & ZIEE U,
20=CLcr < 50 : B IZEMEEREFITLL LK 2 FITIER T Do
CLer < 20 : sl I3 BEEERE PN LK 5 BITIER T 2o




11.

YV 714 = MIRRSEKAIY 50mg BIOEOHRSRICE T 2 BREREEEEDRMERR/ T XA -5

BAE CLler gy | Tmax Cmax tise vd CLtot
(mL/min) (hr) (ug/mL) (hr) (L/kg) (mL/min)
CLcr=80 6 3.1+0.6 {0.41+0.08|3.4+0.2|1.48%+0.19 |280.0+37.5
80> CLcr=50 | 10 | 2.7+0.8 |0.46+0.03|5.7+0.3|1.46+0.11 (182.8+11.8
50 > CLcr=20 8 3.1£0.8 {0.51£0.05|9.3£1.1 {1.70£0.15|123.4+19.3
20 > CLcr 3.8+0.7 1 0.63+0.05 |23.7+2.0{ 1.46+0.11 | 38.8+4.6
(‘F9+SE)
Z DAt
ZEERR L




Vil. Z£i% (ERLOZFEES ICEEIDIEHE

[

EENB & ZNDEH
TE I TR

ke

N
Y

ERABEZNEH

2. Bz (ROBAICIHZS LRV L)

2.1 2 MAEOAEDHLEE [(FEIR (O=EEH, LEMEIE) OFHRNIIEE. BEERNE
RIZX 20N EDE(LZR T BZNDEN ]

22BEOEETuY Y, BEDORE/O Y7 DH2EE RIMEEMHEERICLO. 2hsd
BELZHEICELSIED2EEZNDLDH D] [9.1.3 2]

3. DEEXIIRICEAET DT B E FNDEH
REZINTHZRWN

4. RERUAEICEET TR EZNDEH
(VARERUOHBIEET TR 22RI5IL

5. EEREAEFEE ZDER

8. EEREFIER

8.1 AAIDIKEITRL Tid, HEICBEHEOREZHSEL . OEX. kb, ME. Oz ERIT
IZHND 2 &, PQ DR, QRSIEDOEA, QT DIER. Ik, MEETEDEERRHE
LNHEIIE. BELICHENIIRGZ2HIET S &,

8.2 1 HHE 150mg 2BA TSI 25 & IZEFARROUEENMERT 2D TERT D I &,

8.3 AT Brugada JEREF TR OERZNY ER7 0y 2 ROGRIKRES (V, ~V,)
D ST EF) OFBEELXITZNICH S OEME)., O=EH, OEEHMGEZRE 82D
BEVDHLIDTEET DT &,

8A4DFWENRDHSLND I LNHDLDT, HENEDEELE, BIRZH S BMOBRIEITHET S
BRICIIEE T 2L 2 BEITHITHAT D 2 Lo

6. BFENERZEIDREICEHIDER
(1) EHIE - BHEBESFDHDEFE

9.1 &I - IEFBEZFDHDEE

9.1.1 BRaivRE (DEER. HIFE. DEES) OHIEE
OAREZRTBENDHLBETIE. PEDNOFHBTORERSBITTIEET DL LHIT,
SO OBERREZEET 2 L&, £z, MR 1 ~ 2 BREEBARSESZ &, DEHH.
OEMEENHRT 2B ZNDE N KRB, DEFEEFIER ORI H DV IZEEDER
25 BEDGEE. R LEPTZERV LI NGEGZRE. KELRWI L, [15.1
S




(2)

(3

'

4)

(5)

(6)

9.1.2 DARZDEEDH D FE
OREZRT BENDRD Do

9.1.3 MHEEREE (FEJ70OvY, AE70vT, BIo0OvI%) DHhdEE BEDEE
J0v70, BEOREIOYINHhDEE=RL)

FIMCEIIFEIERICLD. INsDEEZEICE(LIEIEENLDH D, (2.2 2]

9.1.4 ERIAEFIMDDHDEE
BEDOHIR. HELEZRTBTNHD D,

9.1.5 MBEAYDLEBETOHDESE
EARIEANHEERT 2B TND D Do

9.1.6 EDMABMELZHAL CL\DEE
DEMNHRRIAT SR ERERBITHIERT L L HIT, MO LERREZEMT S &,
[10.2 2]

9.1.7 BAMN—ZAA —N—ERADPHDVE—RHHN—2 0o hDEE
R=AX=H—FAFOBE RS T 25 EILELRERTR—Y VTREZHET 5 Z L.
F7z. BEDPROOLNLEGITIESICTHEN ZRS2HIET DT &, KA OLRER—
JHEMER RS EDAREMED D D,

9.2 BHHEERERE
REEZHET 27, KE5HERZzH T TUERT LI, £z, HOIOERREZEMT S
Z o FAIZE D 5 DOPRIT X D AENNSHEAT 2FEATHO . MHRENE RO DT
L FBOLIMHEEAFER LTV, [16.6.1 ZH]

9.2.1 EMZWELITIBELEERE
[7.1. 13.2 2]

AHREEEEE

9.3 FFtaElEERE
9.3.1 EFLIHERENDHDEE
AST. ALT. LDH%® ERMHFEIN TN D,

H$IEEEZET I &
HEZIN TN
Yo

9.5 i
WEIR IR L CO D ITREME D 24T, R EOBRENEkREZ EO S & Hlixh
5EICDARET DI L, BVIER (v ) TEIRANKRSELESEG. BRIZBITILZ
EMHESNTND,

27.9m

9.6 ZALIF
BREOBRUERUBAREOEREZEZR L. RADMEIPLEZRFT TS L. BY
EE (T v b)) TAHHRITBITI DI EARESNTND,




(7) INRES

9.7 INR
INREZRZR & UTZERREERIZERM L THRR,

(8) BEnE

9.8 EiinE
ARSI E THRBDREZFIET S ENEE LN, PENOHBT 2R ERSEBITTIER
THEEHIT, HOTOERRELZEMT S Lo I - BEEENMETL TV I ENE L,
FIAENDRMERD D 572 LEIERAPRE L P9V, [7.2 2]

7. \8B{EH
(1) HEARZ EZDEH
HEIN TN
(2) HREFE & ZDEH
10.2 HAIEE (HABICSEEITD L)
2% BEERAEIR « TEE 1L ¥E - R T
V77 oYy ARIDIERZREIEDZ L |V 77 BV ICEDF R
W 5o O— /A P450 OEANGFEX
N, ARIORBHEEHIMEHE L .
MAREAME T 3 D aJREMENE
ZH6N TN,
IV NS EEERR (1 X) 1ITEWT, [BFRIZBSHLTIIRWA, /EH
R85 ) AABIDIERDER I NS AJEE O AREMENE 2 5N TN
B -2 T HERREINTND, Do
Jar</a—)v
ESAIWE:
vadFvy
TyEE - dANEE T R T )L R ERH
—kgZvytvy
[9.1.6 ZH&]
tLFIY AFIOMPEENER L, K |BTDO LI AR—F—%2/tL
BOBWERMNRIE L 72 & DO | 7-HEtHRE T D7z LEZ S
Ehb 5, NTW3,
8. EIfER
11. &I¥EFE

ROBWERM D 52 2 EMHDHDT, BEZTITV. BEENRD oNGEITIE3RE
ZHibd 57 EEYIBRMEZTD 2 &,




10.

(1) EXTGEIFR & YIHAER

11.1 EXIIEIER

11.1.1 DEHE GEEAREH)., 1(DESEE (Torsades de pointes Z81T) BEERH), GFE
It GEEAH), f2EEJ70vY EEAH)., K@ EENH)., DAL GEERH)
Yavr, MEILIREDEEGHDHDOT, HOZLENEE, WE X eagEaEmd 52
Lo

11.1.2 SUBEE EERH)
Yav I EIZLLIUBEENDLSOND T ENDH D,

11.1.3 FHHEEREE (JEEAHR)
AST. ALT. 7v-GTP O ERE 2S5 HHEEREELH S5O d I Lhd D,

(2) ZDfthDEIER
11.2 ZOftDEIER
0.1 ~ 5%l SRR
1EERES QRSIEDEA, QT R, FE7 oy M. &Ik, OFEHEE., MEET
7. \WE7ay 7., MEARE, BiE,
OEMEHASHGE, EEMEISHNGE. OF
Mg, E=MERA
Hites B, B, IELE, 8. T, IEEAS | . Btk
PR
RS [ OFW, R BX ki, AR, LU
M GFERBRIEN. U >/ BRI HIMEREGD . M/REGED
FFF e AST £5. ALT 5. LDH t&
=1 BUN t&. V7 F=VER,
REHEE
WPRes PR PR IR 2
Z DAt 28EE~K. CK ER7, BRI UK

R ERRICRITITRE
BE SN TR

BERS

13. BEES

13.1 fER
BWERSNIIEEOBEEREEZICLD., AFOMTEEN LR LSS, MIBEERESE (EH
72 QRS RDEARE) . MEIE. OFZ. O=ME), 0=%EIE (Torsades de pointes Z&
). WELE RIR. >3 v 7. K MR TEOERGES. BEESEOEM - HRES
ZEIERIT I LD D,




13.2 L&
EbHICHAAIDORESZHIEL., A= TPERGE = E R I 2 FBY)IPERE 21T 5
Z &, k. FAIDIIRENIC X DBRERIFERAR 30% LMESNTND, [9.2.1 BH]

1. BRLOZEE

14. BRELDER

14.1 ZFRIRSRHOER
PTP & DOFEAZ PTP ¥ — b olOH LU THIRAT 2L 288352, PTP ¥— hDR
BRITE D, BNSHATAEEMBEANRAL, BiTi3ZElzd I U THIRRERSEDER 2 S HHIE
Z2HHET DI LDD D,

12. ZODER
(1) ERFRERICED < B3R

15.1 ERFRERICED < 1BE#R
METOAMREZERIER DRI D 2 WSEREDIER 2 5 DEMEHNHEOBE 22X H &
U7z HEHEBRICHE N T, KB EHEPID Na F v R )VHEFRZE T 28A 25 L7 #
T, 77 R ESRHITHA, AERVERITEIM L2 D|EDNH S 30, [9.1.1 ZE]

(2) FEEEPREAERICE D < 1B#R
HEIN TNV




IX. FFERPREERICRI I DIAE

1. FEIEEER
(1) ZEhIEIBEARR
(VLEZNEREICEE T ©IHH] DIRSHR
(2) REMFEEHER
FZHEER R L
(3) ZDfthDFEIPEAER
FZEER L

2. SR
(1) BEHESSMER 3V

LDs, 1B

(mg/kg)

kY]

]l

e

REREN

FHE

N7 A

d

175

85

17

7k

d

255

105

18

1 X

g e

1 53

(2) RiERSSMER 3V
RSN A XNORKEFEE (@D 10mg/kg/H (138 ELMRELL CZEHE
ANl BFEEBETAR SN,
BUHSN . A XINORKEZEE (BHED) 15mg/kg/H (B28) FaERL,
(3) EfnE s
FZEER L
(4) W AR ER
FZHEERZ L
(5) SEIEHRESMHAER
B2) =2
(6) EPRIEIEEER
B2 L
(7) ZDfthD¥skE M
E) =2V



X. EENZSIRICETDIEE

—

10.

. RHIXSS

(1) BA : BIZ, GEEERY
T ER-EMEDU[BITIOERT LI L

(2) BRI « BIZE

HENEAR
3

SEINE CORTIE
HiRRT

HURL\ EDiEE
BEIN TR

BEM@IEM

- BEMERDATA R BD

+LFTOHDLBD : HY

A3 - FIahsE

F—RSYEE 52U LA T 25mg. U RL0A T 50mg. H > U X LCEEE 50
B VLS I R, TasT ) AR, T LA A = RE R

ErEIEERE
R
WEREARERORUARES, BESLNHEEE, KEMAEE

B e RRES ey A

EEX (IZNREN. FAERUAEREENFOEFABRUZORE

B=19244%

BEERR BMiEERARFABRUZOAT

B2=10244%




11.

12.

13.

14.

BESHRM
B2=19224%

IREHARIHIRRICRE I D15
AN, BEHAREIZEET DHIRIIED 5 TR,

S@O—R

7o e | BAERECF Hor o) we| VL NER
S@;ﬁg;&ﬁ%ﬁj 2129008M1016 |2129008M1156| 116938604 | 621693804
gi;jéﬁgggéﬁ%ﬁj 2129008M2012 |2129008M2160| 116939304 | 621693904
IR E DR
AL, DEE FORREERTH 2.




X 1. 3@k

1. IR
1) BEAEELEEERE (KL Y7 v7) No.20 (ERk 16 & 6 Ak, BAYEEEEERE)
2) BAEREKRIAST #HRER (YA = FIEEIES 7 )L 2bmg [CHI DfiEzHER)
) EAEREKIAT HWER (YL ho = FIEEEIES 7 )L 50mg [CHI DfiEzHER)
4) RAEESREGA ST gL (K h+ = NEEES 7))V 25mg [CH) OEMIREHER)
b) RAEREMIAT HWER (B A1 = FIEMIES V1)L 50mg [CHI OEHRTHER
6) EAEREEKAST HWRER (YL i+ = NEBIEA 7))L 25mg [CH] DMEaIZEIRRE
TOREMHER)
7 BAEREERAST HRER (YL i+ = NMEBIEA 7))L 50mg [CH] DOEaZEREE
TOREMHER)
8) BAEMEKIAT HWER (YA = FIEEEIES 7 )L 50mg [CHI DwEHEER)
9) BAEREMASI HWER (V)L A+ = NEMIEA 7))L 25mg TCH] OAYZHE
FHE (EHEER))
10)#FaE—Eh  EREGER 1989 ; 26 (2) : 216-232
11)#HaE—Eh  ERER 1989 ; 26 (2) : 201-215
12)56+/\SEHAEF#HE. 2021 : C4471-4474
13) & . J Nippon Med Sch. 2002 ; 69 (1) : 7-12
14)HE BEUEH : ERREE 1989 ;20 (4) : 677-685
15) HEHFHIH ; IGHZEE 1989 ; 37 (4) : 359-372
16) Aisaka K, et al. : Arzneimittelforschung 1985 ; 35 (II) (8) : 1239-1245
17) HaF#Eh B EERK 1992 ; 26 (13) : 4927-4931
18) HEHHiZh ; IGHZEE 1988 ; 36 (6) : 439-447
19)Hattori Y, et al. : J Cardiovasc Pharmacol. 1986 ; 8 (5) : 998-1002
20)Inomata N, et al. : Eur J Pharmacol. 1988 ; 145 (3) : 313-322
21)HEJHFIED : BRIREEZE 1989 ;5 (4) : 661-678
22)EKBEED  BEEIBE 1994 ; 22 (8) : 3717-3725
23) #H7esAE D - Ther Res. 1989 ; 10 (5) : 2135-2147
24) REEREBHKRIASE #HAER (VA4 = FIEEIES 7)1V 50mg [CHI DOEWZHE
FEEER)
25)MF  BRERIE D B L EER 1989 ; 23 (6) 1 2197-2229
26)/NRAFIEZD - JHFAEEE 2003 ; 65 (5/6) : 89-95
27) & FMEREAREEGE (U ALFHK 50 20004 1 B 18 HAR. HAEERMIEA.2.3.3)
28) B EEIE D | EYIENRE 1997 5 12 (S) : 255
29)EEF—IFH  FBEEIBE 1989 ;17 (7) : 3195-3205
30) CAST investigators : N Engl J Med. 1989 ; 321 (6) : 406-412
3]) EEEEB/HEE  RHERDEH (B 5. FEREHHRT

2. ZDDBEIER
ZUER 2L



X1l. 2Z&8H

1. EIRSMNETOHTEIAS
B) =2V

2. BINCHIT DERFRZIE B
ZUER 2L



X w&

1. #AA - REZEICIR U CERR¥IMZ{T SICdhTc > TOZERHR

AIEDBRICEEAT DEE | AEITIIEELZZ T TWRWEEICET 2BEERNEEND, HABHE
EDVEIL TCORVWARLEFNTHED., HLEFTHRABSIN TV IHEGFIETHEONIERE
HELLUTERL WS, BEEAESEENHEKERZE T 5 L TOSZBERTHO .. MITEDT]
BT HDTIERWN,
(1) #e3
BRATEIVEDRENSE
1. fRFSRMHE

BEICT 2ZEEHRE : 40£2C/6015%RH. 30 H GEY - K 5833)

BRI e  2522C/75+5%RH. 30 H GEY - B

YT HREMERE 120 F1x-hr (v —L+5 v /) *

%1000 Ix/hr  25+2°C/60+5%RH

2.5 BIEE
TR, EEHER
3. FUERAGR

A7)V 25mg
. o TEHEB (%)
HEATEE 27N BEER (%))
BUHI DB (BE) (1) (2)
(BiH 7t LB DREE)
i 99.2
RERBEIL I OB (100.0)
N 98.4
‘ 158 2t (99.2)
OEE 99.4
30 B 17 L (100.2)
N 98.2
158 Rtz (99.0)
@R 97.7
30 B {7 L (98.5)
- N 98.7
30 B lx-hr 27z L (99.5)
5 . N 97.1
@3 60 /7 1x-hr itz U (97.9)
. N 99.4
120 /5 Ix-hr 2tz (100.2)

(D) F+ v TEHREENSER, KT« —HMEERNEAOEA 7LIVAITHD . NEMIZEE
DIART, (IZBNMEZR L BRIFE W,
(2) RED 95.0 ~105.0%



#1778V 50mg

_ o ERFB (%)
AERIEE 27N (B (%))
WA (55) W ©
(A 7 )VETDIREE)
= I 98.6
Eﬁ%ﬁ&ﬁﬁéﬂ% E@@*ﬁﬂi (1000)
- 99.0
‘ 153 2tz (100.4)
OIRE 08 3
30Hd 2z (99:7)
7 98.3
‘ 15H 2tz (99.7)
QEE 037
. 7 98.3
30 7 1x-hr 2z U (99.7)
NP . 75 98.1
O 60 5 Ix-hr 27z L (99.5)
. 7 98.4
120 /5 Ix-hr 2z U (99.8)

(D F+ v 7THEENSEH, N7+ —HEENSEHDEA T IVAITHD . AEMIZBED
MART, IZEWIFR L, KRIFE W,
(2) RED 95.0 ~105.0%




(2) BRER - BEMRUBERSTF 1—J D&EBit

1. H BT

AR E R
T4 AR Y —AIZATVA 1 B2 AN, K 55COIRE 20mL ZIRNWERD 5 5EER
RET %, 5 0KITT + AP —% 90 BT 15 FEHEIR L. FE - BEORR 2R
%o DARIZAEL RWEEG, 25|25 NHEMERBROEEZITO. 10 2EKEL TH
FREE - BB L 2WBG. A7 )VAIZRR LREBEREE T « ARV —RIZANTES, £
C E FARRDIBIEZIT D0

BB MR
FRIEIRE TR TR AN BEBERZRERS T 2 — 7 DFEAML D 2 ~ 3mL/BOFEE THE
AU, F2—7 (8Fr) O@@UZMHET 5, TAR, KefEWWEEFT 5,

2. iHERE R
AR RS R E R
mE FREE - BRI
B4 = FIEEEA 7))L 25mg [CH | 5 7 PARITAREE - BRE L 72,
B4 = NIEEEA 7))V 50mg [CHY | 5 97 LA HFEE - BRE L 72,

B MESBRGR

mBE& Py
B4 = NEEEA 7))V 25mg [CHY | 8Fr.0F 2 —7 Z&@ L 7z,
B4 = FIEEEA 7))V 50mg [CHY | 8Fr.0F 2 —7 Z@@E L 7z,

. TOEDBEESRR
) =2V
















	ピルシカイニド塩酸塩カプセル25mg/50mg「CH」
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要―日本病院薬剤師会―
	目次
	略語表
	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的特性
	3．製品の製剤学的特性
	4．適正使用に関して周知すべき特性
	5．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	（1）承認条件
	（2）流通・使用上の制限事項

	6．ＲＭＰの概要

	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ｓｔｅｍ

	3．構造式又は示性式
	4．分子式及び分子量
	5．化学名命名法又は本質
	6．慣用名別名略号記号番号

	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定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	（1）剤形の区別
	（2）製剤の外観及び性状
	（3）識別コド
	（4）製剤の物性
	（5）その他

	2．製剤の組成
	（1）有効成分活性成分の含量及び添加剤
	（2）電解質等の濃度
	（3）熱量

	3．添付溶解液の組成及び容量
	4．力価
	5．混入する可能性のある夾雑物
	6．製剤の各種条件下における安定性
	7．調製法及び溶解後の安定性
	8．他剤との配合変化物理化学的変化
	9．溶出性
	10．容器・包装
	（1）注意が必要な容器・包装外観が特殊な容器・包装に関する情報
	（2）包装
	（3）予備容量
	（4）容器の材質

	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．効能又は効果に関連する注意
	3．用法及び用量
	（1）用法及び用量の解説
	（2）用法及び用量の設定経緯・根拠

	4．用法及び用量に関連する注意
	5．臨床成績
	（1）臨床デタパケジ
	（2）臨床薬理試験
	（3）用量反応探索試験
	（4）検証的試験
	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	（7）その他


	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
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）臨床試験で確認された血中濃度
	（3）中毒域
	（4）食事・併用薬の影響

	2．薬物速度論的パラメタ
	（1）解析方法
	（2）吸収速度定数
	（3）消失速度定数
	（4）クリアランス
	（5）分布容積
	（6）その他

	3．母集団ポピレシン解析
	（1）解析方法
	（2）パラメタ変動要因

	4．吸収
	5．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
	（6）血漿蛋白結合率

	6．代謝
	（1）代謝部位及び代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素ＣＹＰ等の分子種寄与率
	（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活性比存在比率

	7．排泄
	8．トランスポタに関する情報
	9．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	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
	3．効能又は効果に関連する注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する注意とその理由
	5．重要な基本的注意とその理由
	6．特定の背景を有する患者に関する注意
	（1）合併症・既往歴等のある患者
	（2）腎機能障害患者
	（3）肝機能障害患者
	（4）生殖能を有する者
	（5）妊婦
	（6）授乳婦
	（7）小児等
	（8）高齢者

	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）重大な副作用と初期症状
	（2）その他の副作用

	9．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意
	（1）臨床使用に基づく情報
	（2）非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	（1）薬効薬理試験
	（2）安全性薬理試験
	（3）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）遺伝毒性試験
	（4）がん原性試験
	（5）生殖発生毒性試験
	（6）局所刺激性試験
	（7）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
	3．包装状態での貯法
	4．取扱い上の注意
	5．患者向け資材
	6．同一成分・同効薬
	7．国際誕生年月日
	8．製造販売承認年月日及び承認番号薬価基準収載年月日販売開始年月日
	9．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
	10．再審査結果再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コド
	14．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ての参考情報
	（1）粉砕
	（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チブの通過性

	2．その他の関連資料



