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T AT MR 20mg DOFIEAFEEREIE1E 8. 7% (10/115 ) T, A 2. 6% (3/115 ) . @1 1. 7% (2/115
#) . RV 0. 9% (1/115 i) . > FE0.9% (1/115 i) . 88 0. 9% (1/115 f5) \ D> F 2L 0. 9% (1/115
1) | Bl 0. 9% (1/115 i) | RGBSR 0. 9% (1/115 i) | 854 0. 9% (1/115 f51) . ARRJEAHDORIE 0. 9% (1/115
) Thotz "W,

W) 1 HNCEEORHWER RS 5,

17.1.4 ENE MHEGRER
RASE I EERSE T0 il 2t e L, = AF U 10mg XX 20mgl H 1 [E% 12 HFL ER DS L
= — R IRBROOFE R, = A F U 20mg D& FIMENRRD LT, KR SRR IIRhE. v
K OHEICBIT 2RBEGEITRO LB ThoT-,

BEGRE AN/ R E G Ash (PEESEE )
AU S L 21/34 61.8%

TS AF IR 20mg OFIWEAREE S 5.9% (3/51 #) T, IRA2.0% (1/51 %), RIR2.0% (1/51
F) . #E2.0% (1/5160) ThHo7=?,

17.1.5 ENEMAEFER
RNRE BB 20 Bl xtg & L, =B AT R 20mgl H 1 [E % 12 WL B G Ulc— i ERR
HERQOFER, = X F VB 20mg OB AERRD biviz, ARSI N-2EEX3eE, HIEEOHEIC
B ARBERIIKDO LB THhoT,

BGRR A BIER/ Z HFE BiE A (hEESEEN )
U SR 12/19 63.2%

ARBRIZB W TRWERIZRO bhighorz Y,
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(FLILEF—1E2%)
17.1.6 ERNFE IEFER (BT
BEET LALX—HRREE 183 FlaxtR e L, =T AT AR Sng, 10mg, 20mgl H 1 [F% 2 WD
PG U BRIRRBR OFE R, Smg #1510 10mg K OF 20mg % 5-OF APENRD Bz, KRS N 2hEE TR,
JER OCHEIZBT 5 BAARITRO LB ThoTo,
e 5514 AR/ 0 FH E A B (hEEYEEM L)
T LV F — 42/99 42. 4%
T VS AT RN 10mg KON 20mg DOENWEARREIAIE 1. 7% (2/116 #]) T, £HEER0.9% (1/116 #1),
F950.9% (1/116 f5l) Th-7=19,

17.1.7 ERNE IHEHER (kD)
WEMET LAX—MERRBE 194 flads s L, =7 A F IS 10mg 3% 20mgl H 1 (8% 2 @ Rk A%
B L7 EERRBROFER, 10mg UL OS5 ETHRAESRD bz, ARSI HEIIh S, Ak L OH
w|mIZBIT RBEEIIRO EBY ThoTe,
B Gkt 4 BB 5 T E B B (hEEYGEEM )
T UL R 63/149 42. 3%
TS AT R 10mg KON 20mg OEIERARBEIGIL 5. 4% (10/184 ) T, WR& 1.6% (3/184 i), SH¥E
1.1% (2/184 ), MPWLIRSE, OANER, IR, o &, B, B, FEORTT, 37 RS 0.5%
(1/184 ) T -7 VW,
H) 1 BNCEHORERR & 5,

17.1.8 ENFE MAEAER
WEMET VALY MR BE 222 Bl x5l L, 2B 2 F UM 10mgl B 1 RSULTET AF 2 1mgl H 2
[% 2 R OEE Lz —EERILERBO/BR, AT UEBIE ong B 5OFAERRD bz, &
RENTDREUIDE., HERVARICHBIT 2RBRGEIIKRDO LB Tho712,
e bt B/ %) T E B B (PEEYEEM L)
T LR — PR 47/94 50. 0%
T EFRTF R 10mg ORIEAFBEISIT7.8% (8/102 ) T, IRX3.9% (4/10241), BEJm. HiB. H
AR, TR, CABBE 1.0% (1/1024]) Th-oi- 28,
W) 1 HNCEEORHWER RS 5,

17.1.9 ENE MHEGRER
HWEET LA — KRB B Hl ARG L L, =S AT UHEREE 10mg XX 20mgl H 1 [F1% 8 WMLL L&D
B U R RBROOR R, = F A F R 10mg & O 20mg BE5-OF FAPERFRD biviz, KBS niz
ZhEE S IIh ., AER OCHEICB T 2 B IR O L0 Th o7z,

Be -5kt 5 BB/ Zh R E B A (PEEGGEL )
T LR —PEE R 26/38 68. 4%
TS RF UG 10mg KT 20mg OFIVEHRBLEIG1X 2. 6% (1/38 f5]) T, 3% 2.6% (1/38f5]) TH-olz

13)
o

17.1.10 ERNE MR
WEMET LAY —RBRBRE L fledgl L, ¥ AF UHEREE 10mgl A 1 [E% 4 @R ERAOFRS Lz
—SREREABROORR, “FATF UEMEIE 10mg H5OF AR bz, ARSh e 0IsE,. A
EROHEICBT BRIk LB Th o7,

e 515 BB/ D T E B 5 B (FEEYEE L)
T LR —PEE R 17/29 58. 6%

TV AF R 10mg ORIEFAZEREIAIL3.2% (1/31 1) T, IRK3.2% (1/31 %) ThH-o7=',
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(CARD. 85 - RIEX. RIEEEE. EP. BELHS>SEHELE
17.1.11 ERE DA (FIH)
B U ABRIE BT 269 Bl x4 & L, =& F A F e Smg, 10mg, 20mgl H 1 BI& T 20mgl H 2 [[% 7 H
R %5 L= 45 B, 10mg U3 20mgl B 1 B 5 TIRIE—EO /WA AMENRD bivl, AR SN2k
WEENR, AEROHEICR T 2RBEREITR O LB Tholz,
Behxt g BRI/ %) R E B Ak (PEEGEED L)
% 9 FEVER R PR B 48/61 78. 7%
T AT UMRRE 20mg ORIVEFZEHEIGIE 11. 1% (7/63 #1) T, IR 6.3% (4/63 f) . #524% 3. 2% (2/63
B, HEV, OB, BEE 1.6% (1/6341) ThHo7z W,
) 1 BNCEEOBRWER NS 5,

17.1.12 ERFE IEHER (%)

1B U ARSI 17T Bla 55 & L, T F R F e 10mg % 20mgl H 1 B4 2 WERO#E LE- &
BERABROK R, T AF IR 20mg OFAMEDRFED bz, AR ESNZEUTHR,. BIELCHE
BT ZRBEMEIIRO LB ThoTo,

e 5514 AN/ 0 R E A Az (MEEYEEN )

O FEME R R R IR 71/86 82.6%

T EF AT U 20mg ORIERAFBLEIE 1T 16. 7% (15/90 f5]) T, HRK 8. 9% (8/90 1)) , &R 3. 3% (3/90
B, D08 2.2% (2/90 f), s 2.2% (2/90 fi), S5 OXK, M. HOROFEA, BEATE, BERAR
B, JEBHNEN, TR 1.1% (1/90 ) Tho7- 98]
1) 1ENCEBORIER R & 5,

17.1.13 ENE IR
1BVE U ARSI 249 a3l L, T AF st 20mgl B 1 RIX|XA7 FF7 2> Imgl A 2 A% 238

MO 5 L7 —EERERBORBRE, =T 2T U IERMEOAFMERRD bz, ARSI I3%s)
R, HEEKOCHEICB T 2REBEEBIIRO LB THo7,
B x5 BB T E B B (hEEYGEEN )
% 9 FEVER SR B 95/119 79. 8%

TS R F R 20mg ORIWEMAFRIREIATE 13. 7% (17/124 ) T IEK 7.3% (9/124 f51]) . A8 2. 4% (3/124
B, R, HFEV, BHERK, TR, HiElATRE, BRRIE, KoRE, BRA 0.8% (1/124 ffl)) THh-oT-

17) %)

#) 1N ORIERN D 5,

17.1.14 ERNEOHEHER
B CARRBE OBHE 64 Flaxtg s L, = F AF U HEERE 20mgl A 1 8% 8 BRRE A5 U= — R B
OQOfER, = RAF UHEEE 20mg OFAMENR® DLz, ARBSNIZHREIIE. FER ORISR
LRBREREIRDEBY ThoT-,
Pe bt BB/ Sh R E % Hahm (PEEYEL L)
% 9 FEVER IR B 56/64 87.5%

T EF AT IR 20mg OFRIEFFEHEIS1L6.3% (4/64 ) T, IRK. 3. 1% (2/64 i) . 1EEUEK 1. 6% (1/64
). HEWAPE 1.6% (1/64 1) TH-o7= Y,

17.1.15 EINFE MAER
195 - B2, 5. B2 ) MIEDBE 232 fla sl L, -2 U 20mgl B 1[E% 2 B O
e 5 LI — R RBROOME S, = v X F R 20mg DF RMENRD b, AR S NI-BEE IR,
FER OHEIZB T 2B IIR O L B0 Tho T,

e 515 BB/ Zh T E B 5 B (FEEYEEL L)
Z O PEVE R JE R R 162/230 70. 4%

T RF R 20mg DEITEAFEHEIE1L3.0% (7/23241) T, IRK 1.7% (4/232 ) . AR, 9. H
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B, 08, DN, R 0.4% (1/232 ) Tho7o 9%,
) 1B ORIER B 5,

17.1.16 EANFE MR

W92 - G, P8, HEZSHIE. CARE, TOEEME O SO BE 207 flaxtf e L, =) X
I YRR 20mgl B 1 [Fl% 2~4 MR O # 5 U7z R ERRBROOF R, = AT IERE 20mg OF A
DRO BN, KRB INTREEIZHR, HIEKOCHZICB T 28 BEEITRDO B0 ThoTz,
Behxt g BRI/ %) R E B Ak (PEEGEED L)
T D PR R R 135/184 73. 4%
TS RTF R 20mg DRIVEAFBREIGTE 3.9% (8/207 i) T, AR& 1.4% (3/207 i) . BEJA. Hls,
AR, BEAE, MOWNReL 0D, & 9 EEMERBEE 0.5% (1/207 #i) Th otz 0%,

H
) 1HNCEBORIERR S 5,
17.1.17 EAFE AR

W% - BER, FEB, BUEZ DEEIE. CARRME, £ OB IR ORE 45 flzdf e L, =) X

F U HERRYE 20mgl B 1B GEIRIZIS U T 10mg/ H ~40mg/ B OFiFH CHIRAT) %2 2~12 BRER 0% 5 L7 /%
KB @OFE R, = B F X F IR 20mg OF RPERERD Bivlz, AR S -2hkE
B2 RBEGEITR D LB Y Tho T,

REXIIRNE., AEEOHE

Behxg B/ 0 F ) E B B (hEEYEED L)

T D FENE R G P R 26/45 57.8%

TS RAF UGN 20mg ORIWEFARBEI ST 4.4% (2/4561) T, BANFR— v & L& L 2.2% (1/45 f1)
X

KOIHEN 2.2% (1745 ) Th o7z,
17.1.18 ERE MAAER

T OFER LD HEMERE DB 35 PlarfR L L, =& ATF R 20mgl H 1 [A1% 2~4 R N5 L7
—IRERRBRO@OFER, T AT R 20mg OF AMESTED ST, ARSI RRESUTRER, kK
OHEIZB T 2RBRERITKDO LB ThoT,

EESESE < A/ 290 R E Bl
Z O FEMER R R

j 17/33
ARV CREIWERITRRD SR o 7z 2,

B (hEEED L)
51.5%

2) REMHER
LR L

(5) BE - WA

YR L

(6) JasEfEA

1) ERRMEE (—RERRERE. BEERRREE. ERRALRBE) . WERE%T— 5 A—RBE.
Wi R AR RBRONE
LR L

2) RREHELTERTFENABXIERM LI-AE - HEROBE
YR L
(7 £t

REERR L
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VI.

M EIFE (94 HIER

REZHICEHESH HLEMXITLEMEE

55 2 AR H SRR U

TEIRAF UM, TARFY | T AXAF U T2 A, XY NI R, AuF O UERRE. 7 N F T
TNV, EFVOUERBE, TART AV ETRTF U TV TS UUEBE, NKYZATF
VRUNEE . AX R AR E DT RE, LR FY DU, ns 2

HE : BEOH HILEWDORRE - HREIL, EHOBTHRXEZSZRTLZ L,

2. EB{ER

(1) YERARELL - ERBEFF

18.1 fEFA%EF
IR e A X 2 ZRIEEFERZ FERHE L, nAa b x> ¢y (LTCy) . M/IMRIEMALIN T (PAF) ZE(Z
ST DPAT 4 =— X —VEFARE 24X IV L UNSRS-A D AT ¢ =— & —WEBEINIHIVE A % 3 229

(2) FEEZENMTITHHERRIE

18.2 BIRM H 2EHHERER

FAEY b Ty N ERFERICHT BEABETIEL L ZRE R NA RS Y U R AIER IS E o T P,
Flo, BERZIVTHERLIEENEY b, 7y NOKEUGHE, SmIFEN Mg e ToHE & OV B2 % 2k
R L7z 2 2

183 A/ a kYT > G (LTCy) XU PAF HEHiiER

LTC, Je OV PAF #BFEDE VT v NRE W OUUHGE RS %2 F BARAFAIZINH L7z 2,

18.4 ERX A = >R U SRS-A iRt M £ A

LR, compound48/80, A23187 T#HIH LI-E/NE Y b, T v MOMTI A LK ONERENEFRMRA SO 24 I 2|
SRS-A WEHfE A F BRI L, 2EMITY FF7 = Koot ®),

18.5 RERMIHRAE/ER

T MZBITBET XA NI VENRE, 77 = RIS O ERINRIEL 7 b F7 = v RSN TN E
R LT 2,
18.6 ERFRZEHE

fEEERR AR D e AX I U O ENEZ% | A 18] 10mg, 20mg DR MGG, #4524 RE#ZIZB W TH
TIERICH L, FEICME L 2,

() ERFIRERR - FrihFh
AR L
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VI. RMEREICREET HEE

1. mMARED#ERS

() ARLAMGMPRE

BB L
(2) BRRFAER CHE SN -MpRE

16.1.1 EMRixE

JERMIE 9. 2 FEFI T H D Y,

BERERR IS = B 2 F IR 20mg 28 NG L7256 1.9 R CRem M PR EEISE S D, MR

YR RF R

P RIEIR G DO EYFR SRR AT A 74 2 CEE 94 12 A 22 B EIRFEE 487 B) IZ0EW, Rk A 5B 7% %f

ST W R SRR & S L 72,

TS RAF UIEFRIESE 20mg [HAK)] LT L UAUEE 20 B n AA— Rk LV ENREN L (S RF

il & LT 20mg) (ERERRA T (A R B mliRE

A#h U Tl RE(CRRE ZHE L, 500 Ephahe 7

A —2% (AUC, Cmax) {22V VT 90% (5 #H X RIS CREFHRNT 21T o 7245 5. 10g (0. 80) ~1og (1. 25) DFFHNTH Y |

W1 O AW =R SR S RS S T

HIENTG A—H BEIINT A —H
AUCy-94 Cmax Tmax t1/o
(ng-hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
T EFRAF R
204.4+£58.8 22.81£6.3 2.83%1.15 5.88%1.50
$E 20mg [A5HK]
T LU EE 20 197.9£59. 4 22.0£6.6 2.81%£1.15 6. 16 1.58
(mean=S.D., n=18)
(ng/mL)
30 r

—8— TEFAF U IEREE P 20mel 44 )
FLIF 820
Mean=S.D., n=18

e p——

i
¥
t
x
E
+
A
S
-
e
Bk
&
i
& e
0 fo 1 1 1 1 1 1 1 |
0 3 6 9 12 15 18 21 24

M3 Fp & EE 3 ONT AUC, Cmax ZED /35 X — & (3
D AREMEDR B D,

Q) shEE
AR L

FE RO (hr)

 BEERE ORI, R OTRAE - R OB X o> THR
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4) BE - tRE0EE
1) BEOEE
IVIL. 12. (D)ESREBEAIZESEHR OESMH

2) FREDTE
R E R L

2. EMEERENT A—E
(1) fEF7E
BB L

(2) WX 32 FEE TE 34
BB L

Q) HEREETEH
AR L

@ YUFIR
LB L

(5) HMAIR
L L

(6) Znith
L L

3. B&EH (REaL—av) @M

(1) B7AE

g L
(2) RS A—FEHER
g L
4. AR
16.2 MR

RN A L723mE . WICRITH 0% TH Y . AR H=RITH 39% TH 5 0,

5. £
(1) %k — Rk BE P @@ 1t
LRk L

(2) mik—RREREAPT @B
VII. 6. (5) #FhE| DIEZMR

) EHit~DFBITH
VIL 5. (5) ZOMOMEE~ORBITH], VI 6. (6) 24w DOHESMH

(4) BERA~DBITIE
MR L
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(0) ZDMDFBEA~DFEITHE

16.3 £

BHER (5 v 1) TUC-EFAFERIERRORES LISA ORI, B, MBNER, IF. BT
RETHY | TOMTIM, MR, B, EERBEEICOCRIBEICNA Lz, TR NTIZEA LR
TR, At ~EIBAT L7 20 92,

(6) MIFEBHEE
BB L

6. K&

(1) RHELL R VR BHRER
L LTRSS, (VL 6. (8) i) OHEBM)
16.4 {t34

FEEER ISR N H XTHIRNIE S L2856 REROZFEMEM T EEEDIZ L A SIIREBLAETH Y . R
DB TN TH D,

(2) KHICEBET 58K CYP%F) OnFiE. HF5FE
L L

Q) MEBBANROEERVZDEE
L L

@) REDOFHEOEERWEMLL, FHELEE
LR L
1. BEtk

16.5 kit
fERERR N ICHE NG LTCG B IR R OE T ~OPRtRIT T T 25. 4%, 70.4% THD ™,

8. FIURKR—A—IZEAT B1EHR
MM R L

9. BNFICLIBRER
R L

10. BENDERZAI HEE

REE R L

11. Z0fth

REE R L
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VI. ££tt (ERLOIEF) ICETLHEE

ZERNEREFOER

BEIN TV AN

ERABEEETDER

2HR (ROBHEICEBELAWNI L)
AFND RS *T UIBBUE OB O & 5 B

MEERIIHRICEET 5 EE L ETNEH

BEIR TN

RERUVRAEICEHEY 5FE L TDER

BREZINTWHARN

EEGERNIE LT DER

S ERLGEAMIE
(Bheet@)

8.1 RREMT I LNHDDOT, AL T OBFITILEH B EOEELEGIRE ML) BROBEICERSES 2
L,

8.2 RNADH LMWL EITIE, BRERWICOEVERE LARVWESITERETLHZ &,
(REXMHE)

8.3 [ IEEAI, AT vA FAlR L LR | T TITREZ o TV AHEEIRIESTER 2 B0 TR 5 K¢
720D T, ZOZ LIFEFICHGHAL T LERH D,

(FLILF—HE %)

8.4 FHIEOBFITHRLG T HEHEIE, HRFHEEZZX T, TOEMNLELG 2L, FRFEK TR E Gt
DT ENEFE LY,

6. MEDNDEREFHI HBHICHIT IR

() EHHE - BERZFOHLEE

9.1 GHHE - REESFSOHHEE
9.1.1 REIRTAA FEEEZITTWSESE
AFEEICL Y 2T 04 FOBELZ I DHAE. TORBEHETTHRAIITIZ L,

(2) BEHEEfEEERE
BRIE STV 20
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() FHRElEERE

9.3 FFeEEERE
JFFERERRE 332 OBEERR D & 5 BHF 13, IFRENESUIHRT 2 2 L 03D %,

(4) 4£TEREZRT HF
RIE STV

(5) 4Eim

0.5 143

I SUEEEHR L0 D AT D & 2 PRI IE, TRIE LA I a2 EEl D &HI S DA IC 0B h
T5 2 & WHIRAT R OMEIRAIRER (7 v b) TIIZBROE T, SERAMRER (74F) T RBoE
fERB. WPRLEARTRY b L ORERD D,

(6) RFLIF

0.6 IRELIF
1B OB MR O BOE ML ZE L, BAOMGE I L4 METs 2L, BER (Fv ~) T
L ~BITT 5 2 ERMESNLTWS,

(D MNRZF

9.7 INR%
INRE RS E LTt R O e 2 bR b U IR BR 1T 5 e L Ty,

0.8 BilnE

TEMIRNZREIER - BRAREIR (82, Die, BMARERSE) OBIS 21TV, REDFEO b GEITiE, B (6]
ZIE 10mg/ B) SUFTAREES 2722 EHEGIRLE AT O 2 &, @il TIIAT - BEME T L T0D 2 en%<,
W S 7o AANTE L LTEE» ORI D,

1. HHEH%EHA

(1) HBEEREZTDER
BRE STV

(2) BtREERLEZFDER
BEIN TV

8. BIER
11.B4ER

WOBWERANRHHPOND ZEBH LD T, BEL THIATVREPRBD bNBEICITR G 2T 572 S
Yp g zAT 5 Z Ly

19




(1) EXGEER & EERK

11.1 EXGEIEA

11.1.1 FrigREfEE. #E (BERH)

AST, ALT, v -GTP, Al-P, LDH ® R EDONFHREREE (RIEVER « 2 EEE. BFCRIR, B, EX - IgEH
L), BENHLDLNDIZ ENH D,

11.1.2 d/pHRiEA (BEEAR)

(2) ZDtDEIER

11.2 =D EIER
0. 1~5% il 0. 1% A5 BEPEAA
IR BUE 5 CAMB, D2ddr, &5 FEMEE (BEm. F25%)
FLEE
R R R, Bk, B, OV |RIR, B LOGUR, B2, LI
A— y&bt@b
THALAR WG, BRI, B AP, ik, B, R, DB DR
B O AU, IE. TR, ORISR
8
K ik EEAR
W R PREA BEDR . IR ZE DREE S BRI R
PEBR R DERETTHE
-0 IR R, SR, 5P
Mg F BRI TIIRANY 735 %
Dt AR AZTYO 1T, | ZHERIE, ILEEX
WRRART ., Havs

FRRRERRICRIETTE

E STV

10. BERE5
E STV

tnm

1. BHLEDIE

14BRLDEER

14.1 FHIZFEEDOEER

PTP 35D IANL PTP > — F W OEV H L TIRAT A L 5 HEETHZ &, PTP o — FOREMRIZ IV | VLA
EANESERE A L, FICIERILE2 B 2 L CHERBIRR SO EE R A ﬁf%ﬁ%?é_kﬁﬁéo

12. ZDHDERE

(1) BRRREERIZED 1B

15.1 BRERERICE D 1ER

ZENERE G LT AITERE S L0 b iPRENELS R Z ENHREINTND, [EXMEL DT LL¥—
PERARITK U It ERT G, CARE, 85 - IER, KIEZ O EIE, 5. 9 FE2 D SR MEmRHC X
LCIHEBRG THIMELR O LZ2ERER I TN D

20



(2) FEBGEREAERICE D < 1H#R
RESIHTWARN

21



IX. JFERPREERICREY S HE

1. ZIFHAER
(1) FZHhEEBHER
[VI. SP3BT AIHE | OISR

(2) REMREHER
BB L

Q) ZDithoEEHER
g L

2. HEHE
(1) ERRS5EEHR
LB L

(2) RERSHERER
LB L

Q) BEfaEMEHER
LB L

4) AARMEFER
LB L

(5) AREFAFIEHER
LB L

(6) BFTRIBMEEAER
LR L

(7 ZothoRkEN
LR L



X. EEMEREICET HEE

1. HRERS

fl H VR F UM 20mg [AAR] BEM L7AAWN
BRRS » =¥ 2 F R B3

2. AHRE
AR« 3 4

3. BRRETOIE
SRR

4. BFWLEDIFE

BRESNTHARWN

5. BERITEM

BEMERLTA R HY
<FHDOLEY : HY

6. F—m% - AME
Fl—R 3« = F AF U HEEERIESE 10mg T8, 7 LA 8E10/20, 7LV F L KoM my 7 1%
[ %) B2 R H ZEEEIE (T AF UEBIE, =R F o ZAXRF T UBE, XY

IR, Au g, 7 N F T 2T VB, U D UERRE, TART YV
EIAFy, 72XV 72 F D R, NREAFURUARBE, AXEI WA T
< VERHE. LAR®TF Y DU, T2 Y)

1. EFEEEABE

19944 44 1 H

8. %J& Ji)£ unu\ﬂiﬁ E&Uﬁmu%"?s %1ﬁ£$q2ﬁﬂiﬁ E E%E‘ﬁaﬁﬂiﬁ H

fR3E% SUERGEREEAH AKRES EEALRHEAR fRoERIRE AR
A 52 &
(IEI/J?J # 20024 3 14 H 21400AMZ00314000 20024 7 H 5 H
T VA EE 20
20024 7H 5 H
TS AF R

20134 7 H 22 H 22500AMX01235000 2013412 H 13 H

B 20mg T4 HK]

A BORHEE SR 20144 9 H 30 H

9. MEXFMREM, AARVABZEENEOEAARUZORE

L

23



10.

11.

12.

13.

14.

BEEHR. BIMERRAREABRUVEORE

AL LR

BEAEYM

LR

REAEHRICE T 5174
AAINE, BRI S HIBRILED STV A,

£Ea—F
BARBLAEMELE | EUEERI—F Lt 7 FEERE
RS i ) HOT (9 #7) B2 X
s INEEESI— R YJa— k) OH) &S SRFLAa—FR
T RAF R
4490014F2307 4490014F2307 114866402 621486602

BE 20mg 754K

RIRFEHMT EDE

=z
=]
RSN

AANTEZ RN L OB EEELTH D,

24




X. 3k

1. SIRAXE

D Fa—U 2027 o AHRASHANEE
T AT HEREEEE 20mg [V AK) O EMERERICBIT A &R OmakaER)
2)  Fa—V U AT ¢ ARKSHANE R
T AT UIEEAEEE 20mg [ AR O EMERERICET 2 &R (RIRAERER)
3 Fa—UrURAT ¢ AREASHALNEE
T AT IEEEEEE 20mg [HAR) OREMRERICET 2 &R (BaERETOREN)
4)  Fa—U VU AT ¢ FREASHAENEE
T AT IR EE 20mg (AR OWRHMEICBEI T 2 &8
5) WS {LIED> : EEPRIEEZE 8(Suppl.1).1992 ; 97-126
6) WS LIEH : BFREZE 8(Suppl. 1). 1992 ; 157-184
7)) WS TRIED : ERREEZE 8(1).1992 ; 169-197
8) FHH FIEA: EFREZE 8(Suppl. 1). 1992 ; 185-214
9) = —mHED : ERRPEEZE 8(Suppl. 1).1992 ; 215-231
10) BHE fEos : BHRmEEEE 353 2). 1992 ; 61-79
1) BHE fRE2s  BERmEREE 35(f4). 1992 ; 269-288
12) HH FIEH  HEmEGERESE 35 4). 1992 ; 289-312
13) i HIZIE0s : HRAMREEE 353 6). 1992 ; 447-467

14) @ D - HREGERERS 35k 5). 1992 ; 409-422
16) AKRH  ¥EiED - BREZE 8(Suppl. 1). 1992 ; 25-41

16) AKH JEI1ED : BRESE 8(Suppl. 1). 1992 ; 43-57

17) AKH  EIEH - BRRES 7(10). 1991 ; 2303-2320

18) AKRH  ¥EiED : BREIE 8(Suppl. 1).1992 ; 59-71

19) ACKH JEIED : EBRARESK 8(Suppl. 1). 1992 ; 73-86

20) Fkot  BEIEIED : KR 34(1). 1992 ; 105-118

21) BN BRIEH  EHAKRER 54(1). 1992 ; 143-152
22) WA FEH - BRIRIEFE 8(suppl. 1).1992 ; 87-95
23) Flgner A.et al. : Arzneimittelforschung 38(Il). 1988 ; 1446-1453
24) Kamei C.et al. : Immunopharmacology&Immunotoxicology 14(1&2).1992 ; 207-218
25) Tasaka K.et al. : & HZKER 39(4). 1990 ; 365-373
26) JMTEP EESIEA - S A 42(2). 1991 ;5 189-195
27) Schilling J.C.et al. : Int.J.Clin. Pharmacol. Ther.
Toxicol. 28(12).1990 ; 493-497
28) B Hi—IEZD> : BRIREZE 8(suppl. 1).1992 ; 3-24
29) Fa—V U AT ¢ ARKSAALNE RS
T AT UIRREESE 20mg [ AK) OEWFRIR EERERIC BT 2 Bk
30) WRIERB L OEWZERFAR (T LIF L FIA4 vm v 7702005 4 1 A 19 H&FR, HEEEEHEEE~. 3. 1. 1)
3) KA B riEa : SEBELIRIE 20(2). 1992 ; 483-506
32) KA BEEas : BRER LR 20(2). 1992 ; 507-525
33) RE@ (FLoA LRI my 7 1 20054E 1 A 19 HAKGR, HEEEEHEEE~. 3.1.3)
30) PRl (FLUA LRI m Yy 02005 4F 1 A 19 HARGR, HEEEHTEEA. 3. 1.4)
35) Fa—U ) AT 4 AR SHANE R
T AT UIRRAESE 20mg [ AR ORRE 5 RBRICBI T 2 BR

2. FDhnsE
MU ER e L

25



Xl. 3&&H

1. EGHSETORETIRE

M L

2. BB ITHBRERZIEFR
LR L

26



. BE
1. EA%F - REXZEICER L THREKHEZ1T312H=> TOSERER
AREOFERICBET 2 HE

ARENIAEKRZZT TRV EICET 2 1E A E TN 2, BRTEENELL TORVHNELZENTED,
HLETHRBMEN TV DORBRIGIETHONIRMREFEFE L LTRR L TV D, BERIEFE D RSN 2 Ba

5 LETOREFHTHY, MIEOREERTHOTIEZR,

PERRIL - TR = HE i OWIEE IR TR BN RIS 2 A N T A UITBT 5 Q&A IZHOWT (2D 3) |

Q)

2

TRICE 9 H 6 AT SRS B R - AT AR R - RO RER R

oIE
BB L

ARIE - BAMRUBRERSF1—JO@EEM

(TEFRF UGG 20mg T&MH)

[R5 1%]

HAEERREAER

TAANXY—DER N CEERERY , T4 AR —NIZEREZTOEE IEANTER RN EZRL, 7
o4 AT 55 C DR 20mL 2 WEY | R oHEE LT olBEARKET 5, b kICT 4 A —
ZFT90 FE 15 AHIEMIER L, A - BRI EBIZT 5, 5 0RICHE LWE, BIZ 5 oikE%, [
BEOBEZEAT D, 10 S3RIKE L CHAEE - BB LAWES, ZoFEEFIET D, ZOHIELERED S B
MR EERIL T —T 4 VT ERRE L T D, T 4 AR — NI AN TEBRICRRZ 1T 5, =2—TF 1 7
I — b D LD G EEAIZ T 15 BINIWNTIT 9,

EiE AR

FAERRERIER T D NIRRT 4 A — IR WVERY | T 2 — 7 DOFEAM X VK 2~3nL/F O E
THEAT D, Fa—TITENFASREDS 3550 2 Z/KFIT L, i (FEASE % 30ecm DESITE Y 15,
YA X8Fr. (Z L F)DF a—7 GME2. Tmm) IZEA L, @EEEZ BT D, BEEALLRICHEEOKE[F
CHEAZCTRWEDY AL TTF 2 —T7NEWH D R, AR - F = — 7 NOIERFRTE L T2 iudi@iiikic
MR L &1 5,

[t 5
FR IR R R ER
10 73 LAPNIC FREE - BB L7z, 8Fr. DF 2 — 7 Z il LT,
Z DD BEEE #
BMUER R L

27



	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

	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) 識別コード
	(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）の含量および添加剤
	(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) 臨床データパッケージ
	(2) 臨床薬理試験
	(3) 用量反応探索試験
	(4) 検証的試験
	1) 有効性検証試験
	2) 安全性試験

	(5) 患者・病態別試験
	(6) 治療的使用
	1) 使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベース調査、製造販売後臨床試験の内容
	2) 承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	(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ータ
	(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（ポピュレーション）解析
	(1) 解析方法
	(2) パラメータ変動要因

	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. トランスポーターに関する情報
	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. 各種コード
	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っての参考情報
	(1) 粉砕
	(2) 崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2. その他の関連資料


