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- pH1.2 (100rpm) ~CiE, FEAERAIL OARGIT E B 15 0 LANIC T 85% LA EiAH L7z,

Ak A O zgdh 2 A ERGE] (V7 vy 7 §E 8mg) & L 72 R, & TOMBIKIZIB VT 1%
FE RIS DA IR FERER AT A R T A ) OHEEEICEE LT,

(B )

EHE (%) pH1.2 (50rpm) BHE (%) pH3.0 (50rpm)

100 100
A=———""N

80 -——-- 7 80

60 60

40 40 AL =/ A= — pm = A = — -
20 —e— 7 HL=ZTE fE8mg THET] 20 —e—TF7HENLZCE fE8mg THET)

0 Tﬁ—ﬁ}bjﬂ‘y7ﬁ8mg‘ ‘ 0 —‘ﬁ-—j:!}[aj‘lil'y7ﬁ8mg‘ ‘

0 15 30 45 60 0 90 180 270 360
BERE (49) BRI (5)

BHE (%) pH6.8 (50rpm) BHE (%) 7K (50rpm)
100 F 100

80 80

—e— T7HIL=CE E8mMg THETL) —e— 7 EIL=UEiE8Mg THETI]

60 — & =ALT0yHiEsmg 60 — & =hLTOyHE8mg

40 40

20 20

DNNA= B ey N N,
0 z 0 L L L L
0 90 180 270 360 0 90 180 270 360
B (9 B (9

BHE (%) pH1.2 (100rpm)
100

80
60

40

20 —— 7 EIL=UEEESMg THEIL]
0 - —ﬁ)bjﬂ‘y'ZﬁiSmg
0 5 10 15
BFE (5

(n=12)



(FEL=CE i 16mg THEL))

BRI EELOEY FHIRFERBRT A R A4 L FEO—HWEICOWT (CFR 184 11 A 24 A &

FAFEE 1124004 )

AR

E - AARRT  HRERIE

IR RIVIE

[al#n%E K OABRIE : 50rpm (pH1.2. pH3.0. pH6.8. 7k). 100rpm (pH1.2)

[IE]

- pH1.2 (50rpm) TiE. HEHERIFI DA R 40% K O 85% UL D 2 BFASIZIBW T, Afh D
Vs HH SR AT E LA O S 3 £ 15% OFEIPHIZ & o 72,
- pH3.0 (50rpm) TiE. f2 % OMEIZ 53 L ETH -7,
- pH6.8 (50rpm) TiE, HEHERKIN 360 5281 2 FAHZED 1/2 O IR 2 % 789750 2 722 i

BN 360 32 BWT, RGO EERITEEARERLE O LA H R 9% OFFHICH - 72,

< K (50rpm) TlE, EEAERIFIA 360 /3 2351T 2 FENRHZRD 1/2 O PR R Z o373 24 22 R %
R 360 712 FUN T, AN O PR HY 28 3R HERIA O SESJPR IR £ 9% D&EIFIZ H - T2,

- pH1.2 (100rpm) Tik, FEUERIFI KL OASIL & BT 15 3 LLNIC Y 85%LL Eiat L 7=,

Vb KO 22 =LA (D7 vy 7 §E 16mg) &R L72REFR, 2To

%38 1= S5 D A A R T A R T A > ) OHEEEIHES LT,

(T H )
AHE (%) pH1.2 (50rpm) BHE (%) pH3.0 (50rpm)
100 100
80 === 80 —e— FHL=SEUs6mg THET)
60 60 - =H)LTAvYEEI6mg
40 40
20 —e— 7HIL=UEfE16mg TBEL] 20 O Lep- A=~ == pAmm A==
0 = & =H)LTavHE16mg 0 ‘ ‘ ‘ ‘
0 15 30 45 0 90 180 270 360
B (5) BRE (9
BHE (%) pH6.8 (50rpm) BHE (%) 7K (50rpm)
100 100
80 X e 80 N -
—e— 7 HIIL=UE EEI6Mg TAEI] —e— 7 EIL=UEEEI6mg THETL]
60 - & =ALTOyYE16mg 60 - & = AL T 0 vHE16mg
40
20
NpA— A m A==
o ! L L L L L
0 90 180 270 360 0 90 180 270 360
B (49) B (9)
BHE (%) pH1.2 (100rpm)

100
80
60

40

20
- —ﬁ)bjl:l“}?ﬁ}iﬂimg

0 5 10 15
B (5)

—e— 7HEI=UEVEEI6mg [HEI)

10

BRI IC BT

(n=12)



10. B -aF
(1) FRIRELGER - BF. NEI’RKRLER - AEICEHATLHER
% LR
(2) A%
(FEL=CE fE8mg THEIL))
100 & [10 #£x 10 ; PTP]
500 & [10 $E <50 ; PTP]
(FEL=CE i 16mg TAETI))
100 & [10 #Ex 10 ; PTP]
140 &£ [14 $£ X 10 ; PTP]
500 £ [10 £E X 50 ; PTP]
(3) FEEE
Y LR
(4) BROME
PTP ARV Tavr’L o7 4vh, TII=ULE
Po—: 732 h - RYTFL LT IF—FT 4V A

1. BRI ShEEHME
MM ER e L

12. ZDh
MG ST L

11



V. ARICEYSEE

1. BREXIEHER
B M EfE

2. PDEEXEHRICEHET HFE
FEEIN TR

3. HERUHAE
(1) RZERUVHAEOHEH
WL RACIET B =Yt LT 8~16mg # 1 H 1 [HFB#RAKEGT 5, 2B, 1H 8mg &
HVIEHEICERAENSHEEZBMA L, ERIC K 0 EEHEET 223, 1 Bk 16mg FTET 5,
(2) HZRUHAERORTERE - B
R L

4. AiERURAEICEHET SEE
FEEIN TR

5. ERERALAE

(1) BRT—a21vy5—o
Pl v/
(2) ERERZEEFER
MR L
(3) HERIGEREER
MUERR L
(4) BRIEMEER
1) EHNERETRR
17.1.1 ENEIERER
BE « SR A BEME S MESE R 208 Bl T B =D ¥ b 8~16mg & EHEMEBIEIC LY 1
B 1A 12 38 R 0 G L7 RO ESR (FRBBIEY FEMEIED 13 72.6% CHIERREZBR< 4
A 83.4%) Thol-,
TEN =V R GFECOREMRBBEIL, BMREIERD 10.6% (22/208 1) FHARHR AR
W 6.7% (14/208 f5l) T 7=, LARIWEMIZ, ALT L5 3.4% (7/208 i) . AST L5 2.9% (6/208
B) . HEIE - SHEK 2.9% (6/208 i) T -7z,

#1) TR NCHEHIME (-20mmHg PLE) M OPREMIME (-10mmHg LA &) 26723546,
ME (-183mmHg Ll E) 272984, 25 0L FRER*2 Th->Th 150/90mmHg A2
B E L7288

#2) TRREM - WHERIIE (-10mmHg 2L E) KOPESE#ME (-5mmHg UL F) 272756, &
HUVNEEHIME (-7TmmHg UE) &9 54

12



2) REMHR
17.1.5 ERE ITHER (RHEKRE)
BRE « HHAEE AN REME 5 0 R A PRI 1 B 1B 52 M 7 B L= U v b & Al EE G- L7 g
HTE LT BN R DG BT, HIERGE A BT E21T 87.4% (83/95 i) . HIEARREZ IR < A 1X
91.2% (83/91 %)) TH -7,
RIVERF BB X, BMSEAERAY 9.5% (9/95 f) . IR AE 2 6.3% (6/95 i) Th o7z,
ERRWERITRa L 2T a—L R 3.2% (3/95 ) TH-o7= 9,
17.1.6 ERE IHER (RHEKRE)
BOE « PEEARRRMESIMEIERE 2RI, 1 H 1|52 BET7T B L= 88 s WLy v AR
RIS OB LR 2 OF G Lo R, RE LIEBIERIE bz, HERIELZ & T REIEEIX
76.7% (132/172 1)) . HIEANREZBR< A1 85.2% (132/155 fiil) Toh -7z,
RIERFE BB 1L, BATEEIRDY 8.6% (8/228 fi]) . IR A EILH 2% 14.56% (33/228 i) T -
7o EREIEMIZ LDH L5 3.5% (8/228 #ii) | JRIEE L5 3.5% (8/228 i), ALT L5 2.6% (6/228
) T ot b,
(5) BE - WEAHEER
17.1.3 ENEIERER
FEE ) I R A it & LT BRI COHIE AR & & T 1T 86.7% (26/30 ) TH
V. CHIERREZ RS HA1E 92.9% (26/28 f5]) TH 7=,
RIVE S BUAEE 1L, BMRAEIR DY 6.7% (2/30 f5)) . ERIRIRAMEELH 2% 16.7% (5/30 #il) Th -7z,
R BN TRIERIE, B, IRK, 2HB8K, 55 > E%S0134% 3.3% (1/30 ffl) TH -7 9,
17.1.4 ERNE IHEHER
SRR S A 1 O | EIE R 26t G & L R RSB Al C O HIE R RE 2 & Do E =R 1T 69.0%
(20/29 i) TH Y, HIEARERGEIEL 74.1% (20127 ffil) TH o7z,
RIVERF BB L, BMSEAERAY 10.3% (3/29 #) . ERRMRAEERE 2 3.4% (1/29 ) Th-ol-,
RO LINIZRIERIL, TR, DESEERENS 3.4% (1/2941) Tho7 7,
(6) AEMER
1) SEARERE (—REAKERE. SECEABRERE. CARBLERAE). RERFTERT 4R
—RRE. RERFTREBRAROAR
M ERR L
2) RBEHLELTERFEORNENITEREL-RHE - RBROBME
Y L7
(7) =0ttt
17.1.2 ERERRHER
T HERLERRE G ORIE - hEEARRMEE I TEBRE 255 L LeEBRICBWT, TEL=Y
B U BE 8~16mg & 5 STz 756 IO ERIT 73.7% Th 728 CHEREE AT,
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VI. EMEBICEYTSEE

1. FEEMNICEEHSLEMNIILEYH
Tt Fe vty Y% CafEHiHl
HE : BHEOH DILEMDORIHE - IRF X, BFORMLELSRT L L,

2. ¥BEER

(1) {ERERL - VEFBFF
TEN=UE U, LB Ca Fv R EHUERICE S X MEFZILRSE5 2 L2 X 0 BREEH %23
BT 5, 7HLIEI 7w Y — 2 E OB ERREEERICB N T, SH-= F Lo U B ORRIES
W95 50%PHFEIREE (ICs0 i) & OPHFE &4 (Kifl) 1L Z41 8.1nM, 2.1nM T - 7= 9 (in vitro) .
Flo. TEAL= D IIEIRIE DR 2 2T <V 10 (f X)),

(2) EDZERMIT SRR
18.2 [EE/EA
EILEE T LY (EiERREIET » b, DOCA BESIET v ., BEELES v b, BEHE
RVEBEEMLER) ~D 0.1 72 L 1~3mg/kg O H[AIFR O£ 512 X 0 130 KA TR L.
ZOENTBRICREBLL DR CTH 0 | BRI AN TLHEICIF E A EEEZ RIF S 205

77
Fio, EIEBRBIET v b XUXB S M ERA~OKIER OB 528 W T HEE LB EER %2R
L7z,
(3) {ERARINFAE - FribE
Pl v/
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VI. EMBEICET HRE

1. mPREOHS

(1) AR EHEMGmPRE
DR L

(2) BRHATEBSLnPRE

16.1.1 REHE

R ABE 6 Fllc T B =Y B 8E8mg # 1 H 1[0 7 AfMEGERAZRG L& 2 A, KkiE
HEHR IS BET A REIL 2~3 FEI TH D . FEINIE 19~23 Kl Th o7, # 5% 24 FE O ifl
HEREE L, 52 HENDIEE EOMAR L, HLNIEFIRIEICE L 12,

TEN=VE8E 8mg & 1 H 1 7 AEkRE NG (BREE) Liche o R AR
E

wh | e Cmax Tmax tiza tie 8 AUCo-24
(ng/mL) (hr) (hr) (hr) (ng * hr/mL)
1HH 11.8+1.4 3.2%+0.3 1.3£0.2 23.1+8.1 59.7£6.9
Bmg 7HH 14.7£1.6 2.2+0.3 1.0+0.1 19.2+2.2 81.6t13.4
n=6, mean=*SE
16.1.2 BEZE

BRI » T S A REME & MUESE R 6 Bl 7T B = U ¥ U8 Smg A WIS HER ARG Li- L = 5,
B LA R B (2 B A ER I 3.7 WFRY). Cmax 1% 9.4ng/mL. -5 (—HME) 1% 6.1 B,
AUCo-24 1% 66.5ng - hr/mL Th o7z, MBETREZITMEERBN L RFEO L~V EF 2 bz 19,

16.1.3 £YF MR F1EHER

DF7EL=CE EE8mg THETI)

BREROEY FHRIEMERBR T A R T4 VEO— K EIC ST CFsk 18 4 11 H 24 B 3K
BRI 1124004 )

TEAL=VE L 8mg [HET] ROHAT 0 v 2§ 8mg &, 7 1 A4 — "—JEC LW Zn2h 1
G (FEL=U L LT Sme) MHE A B E S N 5 L ClET 7 B =0 v
BHE L. BLN-EYEEE T A—% (AUC. Cmax) (22T 90%/EHE X I CREHI#NT 4
T 5, log (0.80) ~log (1.25) OREFNTH V. WA AW EHIREMEAHER S L7z 19,

HWERE T A =X

HENRT A—H BENRTG A —H
AUCo-48 Cmax Tmax tue
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
TENL=IE 8 40.935*+
5.515+t2.460 |[2.67%+0.73]/9.82+2.49
8mg HET) 12.250
i 37.558+
FvT vy 78 Smg 11.166 4.852+1.793 [2.81£0.55(/9.87+3.45

(1 #£#¢5-, Mean*=S.D., n=18)
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(ng/mL)
10 1
-7 HEIZYE §E8mg [AET]

il s

5% 8 ~2-HILT Oy 7 §E8mg

'j_’F' 187#% 5, Mean®=S.D., n=18

A

b

v

:/

=

E
06— : : . : . Y
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48

B (hr)

HA[A 522 00 M e P i FEHERS

IR EEIE QNS AUC, Cmax 20D /8F A — 2 1%, #ERE ORI, (KK OLREURIEL - FFZE OB
S K> TRRDAIREMER & D,

@7EIL=UErEE16mg THEI]

BIEIEIR L DA IRV SRR T A T A VDO~ IEICOWNT (PR 184E 11 A 24 B 3K
BHEAIE 1124004 )

TEN=UE U 16mg [HET] KOAAVT 0y 78 16mg &, 7 2 A4 —/"—jEICL D EnE
W1 (TEL=UE & LT 16mg) MEFEMABHEICHEERER AKS L TR rEr=or
VIBEAME L, BO5NTEYEHRE T A —4% (AUC, Cmax) (2T 90%/E 8 X M¥EIC TR
fRMT 24T > T2 /5 K. log (0.80) ~log (1.25) DOHFANTH V| MiAlD LY FHIFR LMD HER S 4L
7= 15),

YR T A —F

HE/NT A—H BEINT A —H
AUCo-48 Cmax Tmax tue
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
TENL=UE UEE 10.38=*
91.341+24.391 11.510*=4.654 |3.15%=0.89
16mg THEETL] 2.69
N - 10.86*
FT vy JEE 16mg 84.421+22.292 | 10.192+4.160 |3.05+£0.63 3.19

(1 #£#¢5-, Mean*=S.D., n=20)
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(ng/mL)

20 1
% 6 7 HEIN= U 516mg [AET |
h -o-HI T Oy JEE16mg
7
+ 12 ] 183545, Mean=£S.D., n=20
7
S o
-l
=
= 4 |
=
0 : : . . :
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
R (hr)

HA[A 522 00 M e P i FEHERS

AN 0N AUC, Cmax S50/37 A —4 (3, WERE ORI OBREREL - FEFESE o35k
S L > TR REMERD D,
16.2.1 BEDEE
BERERR A BIE 6 Bl 7 B =V 10mg 222 I8R5 L72 & & Cmax X N AUCo-- 13 BH% &5
L TENERN 38% K X 69% Tdb - 12 10,
(3) &&EE
MR L
(4) BE - SfRAEOEE
16.71 4 F5aFY—ILEDWEHEHA
TR 72 N BE 8B T B L=V B U 8E 8mg KO h T 2> —)L 50mg #FH#E G Lz 2 A,
MPEF T B =2 E D Cmax KON AUC [THAME G IC R L CENZi 1.6 15, 2.8 52l
7217, [2.3, 10.1 /]

. Cmax ™ Tmax tie AUCo+, ™
Febis (ng/mL) (hr) (hr) (ng * hr/mL)
TN =T bEE 12.3 (0.4) 2.910.6 8.7+1.9 61.0 (0.4)
T 19.7 (0.2) 3.6t1.3 10.0*1.6 170.9 (0.2)
A T aFY =14

n=8, mean*SD, V) M1 CeHZEHLE DIEHERZE)
16.7.2 >dX LU EOHEEER
T2 N BME 16 Bl T B =V B U8 8mg KUY THX T2 0.25mg #FHE G- LI 2 A, I
B %20 @ Cmax KON AUCo-oo | X BB G2 Eifig U CTENEAL 1.5 15, 1.4 51T L7z 18,

by gk Cmax ™ Tmax AUCo-"™”
(ng/mL) (hr) (ng * hr/mL)
A%y U Eh 1.1 (0.4) 1.7+0.6 9.6 (0.7)
vEE 1.6 (0.4) 1.1+0.7 13.6 (0.7)
T L= B

n=16, mean=+SD. ) XMV (GIEZEHE OEYERFZ)
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16.7.3 HWG-CoA BB R EHI & OHEER

TR N BYE 8 Bl T BN =V BV 8mg MV U NAX T2 10mg G- LIz 2 A,
B Gl L ClE R 7 B L= D B REIIF & A E B L Lo fond, i s A & I
VIR Cmax KM OYAUC 32240 1.9 1%, 2.0 fFI¥N L 72 19,

o Cmax ™ Tmax t1e AUCo+, ™
(ng/mL) (hr) (hr) (ng * hr/mL)
UL F L H 1.5 (0.5) 1.4+0.9 2.3+0.6 4.6 (0.6)
YISATT 2.8 (0.4) 1.9+1.1 2.7+0.9 9.2 (0.4)
TENL=D BN

n=8, mean*SD, ) V1 CeHZEHLE DR HERZE)
B, TEL=UE U8 8mg £ T M RARZF L 10mg XIE T T3 A X F 2 10mg OHFHEE T
W, MR 7B = U BRI E A BT MEFT ML X FUREEY Cmax KO
AUCoMFNFN 1.0 £2, 0.8 %, MIFH T T _RAXF U BEEITRCL 0.91%. 1.0f5Tdh o7 20,
[10.2 ]
16.74 JL—FI2)—YP1—REDHEEER
TREEEZR RN B 8 1] (28~407%) ICT B =D U E8MEg 2 /L —TF 7 L—Y Va2 — L L T
HEREAEE Lz 2 A, KT LIS EICHE LT Cmax XY AUC X214 2.5 fi5, 8.3
Rz L7z 20, [10.2 &M

fEFERR AN BT B =V U 8E 8mg 2K T L—T T —Y Vo — A CTHERO#& S LT
ity D A PR B VAR IR BE

i Cmax ™ Tmax AUCo24™
AR e
(ng/mL) (hr) (ng * hr/mL)
k 6.3 2.1 45.1
Vi
(5.6~17.0) (1.8~2.4) (39.0~52.0)
R ) N 15.7#0 3.9#1 147.9#V
P —F T N—I 2 —R
(12.8~19.2) (3.0~4.7) (120.6~181.4)

n=8. mean (95%(EHHIXM]). #1) p<0.01 (KEHT) . 1E) Sl
(TVIL. 1. (2) KRR CHER IR, VI 7. FHEMEH] OHEB)

2. EMEERBNT A —4
(1) fBAE
MG R R L
(2) WRALEETEH
MERR L
(3) HEEEEH
M ERR L
(4) UYFS32R
MG R R L
(5) HHBE
MERR L
(6) Tt
U ERR L

18



3. BE£M (REaL—3ay) &
(1) BHAE
B R L
(2) RSA—4THER
BRI L

4. R
MR L

5. 9%

(1) miE-RKEIPYEAYE
AR L

(2) Mmi&-RaERRaPTEENME
(VL. 6. (5) ki) DIESH)

(3) Ait~0BiTHE
(V. 6. (6) FEILim) DOEEM)

(4) BEE~DOBITHE
AR L

(5) TOOBB~DBITHE
AR L

(6) MPEAKEAE
16.3.1 EQHEE

TENL=UY D in vitro DIMUEE AFEESHRIT 90~91% T, FIC U REAICIEBRMICHEET S
22)

6. R

(1) BRI R U

FAR RN M R O CH Y . CYPSA4IZL Y Ve RrbE Y PrER@gkisns 29 29, [10.
Z ]

(2) RBICEST 58K (CYPH) OFFE. F5F

AFNL, & LTF M7 a—24aP450 3A4 (CYP3A4) TR#tEN B, [16.4 =]
(3) VEEBEHROEERUVZDEIS

BB R L

(4) REDOEHEOEFERVEEL., FELE
B R L

7. BEitt

TR AN BYE 4 Bl UC-T BNV =V ¥ dmg #HFEIROK G L2 2 A, &E#HTHETORK
DR A~ O GO e HE R, R 26%. #H N 63% Th o720 FNEAANTF—%),
) AFIOERAEIZL BIZ 8~16mg TH 5,

8. FSUARR—E—IZET HIER
MR L

0. BIHIZLHRER
LR L
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. BREDEEREZFTHHRE

16.6.1 BHREEESRE
EHEREIR T A £F o | HIE RS 6 i (G2 L7 =2 1.5~5.3mg/dL) |27 B/ =Y ' §E 8mg
Z1H 1EEE% 7 ARERRE ARG LcE ZA 51 BEKROES 7 B H ORI
8.6ng/mL % " 17.1ng/mL, AUCo-241% 67.3ng - hr/mL % T* 154.5ng * hr/mL &, 7 HH CTHEIZ
REBREAR LD, B 24 B OMEFREIT 6 B BURRIZIE —E O 2R LiEFIRBICE
L7~ 26),

. Cmax Tmax t1se AUCo-24
Beh B
(ng/mL) (hr) (hr) (ng * hr/mL)
1 HH 8.6+0.87 4.7+0.67 9.1+1.34 67.3+5.81
7HH 17.1+2.08#V 3.5+0.56 19.7+4.86 154.5+17.79#

n=6, mean*+SE, #1) p<0.01 (paired t-test)
16.6.2 FieEEEBHE
BREL - PSR ORI REIRE B L OMERE AL 8 Bl T B =Y B 8 8mg A HEREAKLG Lz L
A FFFERRO MR RERS 2R LTz 20 GMEAT —4),

. Cmax AUCo-." CL/F
x5 )
(ng/mL) (ng * hr/mL) (mL/min)
e = R 6.0 52.8 3152.5+2342.2
2N 8.2 68.0 2345.2+1449.1

n=8. mean*+SD, &) /]
16.6.3 BWiRE
Gl E L EIERE (656~847%) BHNCT VA=V 8 8mg &2 1 H 1 [RIE&H% 7 H ek 0 #%
HLlLZA &5 1 HAKOEE 7 A B Ofm Mg iR ERGERMIZZN T 4.4 FFE &L O 3.2
RFFEL, PRI EE N 6.4 I KON 8.6 IEfE], AUCo-24 X2 41241 107.0ng » hr/mL KUY 242.8ng +
hr/mL TH V| FEfSEFREE, R E O AUCe24 13 7 B HIZABEICKE REE R LR, Bh
24 BRI OMAEFRE L 7 B H £ TIXIFIE - EOMHEE /R LEFIRIBIZE L7 29,

e Cmax Tmax tie AUCo-24
(ng/mL) (hr) (hr) (ng * hr/mL)
1 HH 15.8+2.1 4.4+1.0 6.4+1.7#0 107.0+16.9
7 HH 25.7+3.6#2 3.2%+0.5 8.6+1.6% 242.8+48.8#
n=5 (#1) n=4). mean*SE, #2) p<0.05 (paired t-test)
. Tt

MAER e L

20



VI. £t (EAELOZXESF) CEYHEE

1. EERAREZTOERE
BE STV

2. ERHABLTDER

2EE (ROBHRIZEBRELAEWNI L)

2.1 I SUFIER L CW D AREMED & H & (9.5 B[]

2.2 KHN ORI LisBUE ODBEEE O & 5 B

23 7Y —LRHIEREA EOAL ERAD) (FhTatYy = Iafy = Taty—
RATZaFy = RYaty—) HIV o7 7—BlEA (VU b Fergais, w17
AT e, TEFFENL, FRAT T LFEeN, XU FeLEFEMAD, av X4y NEHBA
R oBE [10.1, 16.7.1 &H]

(fiA)

2.1 7 v NIRRT ORI 5308 CHERAT L OB IREMIECROF BRI, 7 v MEEN &L
OMR AL B 53R CHEARIIf L OV i RF DIE R 3 A B AL, £727 v MEAREZIZHI P ~DB
TIRRD LTV D,

23 TEL=VE 3T L LTF b7 m—2L4 P450 3A4 (CYP3A4) TR &N, £7-. HKERR
WZBWTA b7 a2ty — L OPFHIC L 0 AFIO AUC 28 2.8 15 (1.7~5.4 %) 12 ERT2Z &0
WEINTWD,

3. PTEEXIHRICEET HEE L ZTDER
BIE STV

4. AiERUHREBICHAET 5EELZDER
BRES N TV

5. EELGEXRMIE L TOER

SEELEXRMIEE

8.1 WU LEHRAOET G E R IE L & & RSB LIEFIRHRE SN TWDH DT, KA
DIRIEZET DLAIIRAIHMET 22 &, o, BEICEMOBE R LICREE F LRV E S
WCHEETLZ L,

8.2 FNIWHEODMTFRTEZEZTEBENNHDLDT, DL I REAICITEEIIKREST 57 S
EURA AN g s B

8.3 MEMEHICESS D EVENL LDOND Z ERH LD T, EFEE, HEIEOERSEGERE LD
B ABRIET DB IIEE S D 2 &,
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6. REDERZATHIREICETEHIE
(1) B6HE - BEEZEOHLBAE
BE STV
(2) BHeEERSE
9.2 BHEEEETRE

9.21 EELBHREREEOHLBE

BT ISR BSRE DM B 5 ATREME N B 5,
(fiRin)

BHSHEIS T O 2 x5 & L7 HREER R 5 CORMBIREORZ 25 #5 7 B H ® Cmax, AUCo24 73
1HBICHLABICESETHY, CLIFAEEIEKFLEZZ LRERTND,

(3) FREEESE

9.3 HisEEEE

931 EELHHMEREEOHSBE
EERIEEREDO D DA EH E L BREBRITFE M L TV7eu,

(4) XHEREZ=HT 5F
BE I TV
(5) b

9.5 TR
TR SOTIEIR L CWO D AREMED & B ZMEIITi S Lz &, BER (T > b)) CHERRT~#H

DEEAZ I THEIRET R OB RRIRIE TR OB, HAEROKREIK T, ALHR K& O i o 4k
BB BTN D fEIRAR I D4 5123 W TEEAR B M O i ORE R 235380 6T 5, [2.1
2]

(fif)

7 v MEYRAT~ IR 5 5UR T IR AT OVE IR IRSE R OA B2, HAROKERT, 4
BRI ] S OV IR D JE R 233880 AL THR 0 | JA PER] K UM LI G-k CALAR I ] % O3 I bRg ]
JERFROH HALTWD DT, Ik ITAEAR LTV D TR D & 2 M~ D ARFN O 51T TH 5,
£l ARG PIERPEA LS G813, BEHICARORGETIETDZ L,

(6) 7w

9.6 1ZELIF
TRIR EOFRMER O RARBEOF M ZZE L, RALOME ST I 2 Rad 2 2 &, 8 ER (7

v B) THIHA~BATT L Z el ST s,

(7)) MNR%E

9.7 NE%
NS A G L U R R ERBR 1330 L TRy,

(8) Eln¥E

9.8 BiNE
8mg HAHVITEIAEHEN OB G ZBE L, MEICEET S 2L, —RICGBEOREITGE L

WEEh TS, IMEEENEZZBZNNH 5,

22



7.

(

—

(2

HEER

10. 8B/

AHFNL, & LTF b7 v—24P450 3A4 (CYP3A4) TR#@EN D, [16.4 ]

) BIRER L X DERA

101 EAEZ (BFALARWL &)

A4 55

ERAER - HRE Tk

B&FF - faBRIA+

Eopil))
L)

R\

A4 7=z F)
[2.3. 16.7.1 /]

7 AFRGEEA @EOA.,

A Fary—n (A Kr)—
RafFy—n (7al—
Tafy—)v (Y7
BV RAT N aF = (T
ay7), Ryary—n (7

A4 hNFaFry— oIk
0 AFI D AUC 28 2.8 212 FH-+
HIERHEINLTWA,

N6 DK CYP3A4 [
L AKIDZ VT T ZAMET T
HEEZBND,

HIV 7u 7 7 —EBHEH

T ELERRE (U UR
B, FLyavry s R)
I VAZ v hEA A

Lyary s A
(2.3 2]

UbrFerafais (/) —v
T, AL ET) RXVT 4T E
N (B8N, TEFFE
V(LA THEY), RAT v
TrFen (Vv gy)

AZYENR, FriRAv, 7

KROERMPEEENDBLN
VAR SRR

o DK CYP3A4 #FHE
L AKIDZ VT T ZAMET T
HEEZBND,

) BEREE L EDERA

10.2 BiFAERE (BHRICEET S S

&)

KA

BEIARAEIR - HEE T4

B - fabRIA 7

L DR F4

WEORENEZDBZANH
Do BEPHINTMORETER D 5
WIIAF ZRET D Z L

TER A J1 = X D BT 2 B A
DOPFINC & 0 FERRAE I 23 HE o =
nd,

VR

YvIAXx T ® Cmax A 1.5 fi%.
AUC 23 1.3 512 LR3 2 = & 3
HEENTWS, BERLAITY T
FOURBET S L,

VAR OB (RAE S
W) KOS D & O % [
THIHEZERZLND,

VAFT

A= F =T AR

~7u7A RRIUEWE
T AR AT,

7o) A< A vk

AFIOIERA DR SN D BENN
»bH, BLENHIVEIAREZRED
DT D DA O G-A ok
THZ L,

B DK CYP3A4 ZPBH
L, AFDOT VT T ABRK
TTaLEEZLND,

23




(

—

VN AL T
[16.7.3 &)

TN ALEF D AUC B 2.0 £
ERTDZLBHRESATND,
ED S IVIAAI TS R A F
FroghGERIETH I L,

I aARY v

RV T B U RIEA|
T E N,
ST A,

NUT YT L

R - IR A L

R 11 BERT HE

AFINE Z 05 O FFN O 1 A1
MEINLBENL DD, LERD
FUEAAI T 2 & O KA % &
THZE,

B OIEAIR CYP3A4 %5
AHICHET D Z Eicky, M
HOI VT T ANETFT 5L
EZzbhb,
BHSREREE O B D BE ITFRICTE
Biaz L,

S DOHEAIN CYP3AL %5
EMICEET 2 &ick .,
HOZ VT ZUANETFT 5L
Ezobhb,

B RAE T 7 o @i

AANOER IR I D BEN
b, WEDBIIIAA Z R EH
HUNEE v RAY B v = Rk
ORGEFRIET AT L,

Tw b= UEEREI LT
PED IR TR 3B E1E ] %2
R 5,

DA SVl
TJx= AV
7 /) N)LEH—)b

NI (SWA: EE RSy (AP S Wil
Ho,

Z 6 D HRFN O AR R A
Aicky, KFDIZ VT TR
NERTHEEZLND,

T —FIN—Ia—2R
[16.7.4 HE]

AFNOMAPPREN EF 52 LR
WESINTWD, BEEMEHHER
SNLBENRHDLZ LG, K
KIORAFIL L —F T —r D
2a—AEMHALBWE S EET D
Z &,

TL—TTN—= 2 —ATE
FNDHET CYP3A4 (285
AEIOR#AEHFEL, 2V 7T 7
VAR FEIEDLEDEEZD
5,

. BEl{ER

11.El4EH

ROBWERDBR S BN ZENRHLHOT, BlEZ 7TV, RENRBO GGk E 2T
1B %70 EREY) R LEZIT O Z &,

) EXGERIER & R

1.1 EXGEIERA

11.1.1 FrRERE (BEAD) . BE (BHEAH)
AST, ALT. y-GTP O EREZMS FFERERENH SbN D 2 L03d 5,
M1.2 BETAYY BFEEAY), RELE GEERU) . &Ik GEEAH)

DEV, SHOXHROERNHHDND I ENH D,

24




(2) Z0iDEI{ER

11.2 EDHDEIER

1~ 3% AT 1% ATt AR B

W UE ZOFE, P MAE AR, OtARB U OS

FERRARRE R SR - BHH VHELBH SHOF DFVIIRE

M1k (& B RE, o, W, T

I, HEWIEE, ON%

TR e hE, BEimEiL, 1ETY

1k L FRER I %

JHF ik ALT k5. AST E|ALP E5. e Urvy b5 |y -GTP L&, iFire R

5., LDH k5

WA R A5 BUN b5 JRESFAAEEN |7 v 7 F=v B SR

Z DA PRI b5 wavrxro—)L kR CK EfEak, BEE (FEE, K
SV TAER YT ME|SARERE) E, L0, A
T O AK™

F) BT VT I VIMGEDBRE TR Z DT,

10.

1.

12,
(1

(2

. BRRERRICKIZTRE

BEEIN TR

BERS
BEEIN TR

HALOZXE

148RALDOEE
141 EFIRXMHFOIE

PTP W OFANL PTP v — h bW L CTIRAT 2 K 5 #5895 Z &, PTP v — FOFEMKIC
D BEOBLA A BRI L, BICIEELEZR 2 L CHERRSORERS ﬁﬁ%ﬁ%#é
ZERD D,

ZDfDER
) BRERERICE I < fE]

15.1 EREREEAICE D < 18R
15.1.1 REBRIZIA S TIEROD, ARANC X 210 P OMEIE, DARCAREIR (L FEMEZ)
NI EDRENH D,
15.1.2 CAPD (Fifse It SKISIGEMNT) HitTHh O BE OBIHEE DS AT 5 Z ERHRE SN TVWAE DT,

JEREAR & & DRI ET 5 2 L,

) JEEGERERERICE D < 15
BEEIN TR

25




X. JERREREARICEAY H2HE

1. FEEHER
(1) ZENZEEFHER
(TVL. 3EZhIEPCRET HHE ) OHSR)
(2) ReHFREHER
MEE L
(3) Z0thDEEHE
FMEE e L

2. BMHER

(1) BEEEE5SEEHAR
MR L

(2) REBE5SHEHR
AR L

(3) BiBHEHER
AR L

(4) BARMERER
MR L

(5) &RERESHRR
AR L

(6) BFRIERERER
AR L

(7) ZohoEHESH
MR L

26



X, BEMERICEYT SRE

1. BAERS
W TEL=U b 8mg [HET) | A7 ESE D
TEN=VE B 16mg TAEL] | 1E) EE-—EMFEOLLZICIVFERNIT L L
ARy | TELV=TRE Y L
2. AN
3 4F

3. AENRETOITE
FEIRRTF
4. RIEWEDEER

20.MFVLEDEE
AANIHIC LV EERTLOT, TAIr—RERTIEOLL TRFET D2 &,

5. BEM@ITREM
BEMERSL T AR
<FvoLky : A
Z OO EBE T ER B

6. F—m5 - R%E
[F—Roy : v 7 ey 7§ 8mg, B/ a7 §E 16mg

7. ERELEERAR
R
8. HERFABFAQRUVARES., EMELNBZFEAD. BREHIBFEAR
B R 757K e S SL UL Bz B A
W 1A R 1A FH A

TENL=D

201342 H 15 H 22500AMX00321000 |201346 H 21 H [20134-6 H 21 H
8mg [HI[ET

TENL=DE U EE
16mg [HET]

2013422 H 15 H | 22500AMX00322000 |20134-6 H 21 H |20134-6 A 21 H

9. MREXIIHREN. RERVHAEEEENEFEOFEABRVZOARE
A L7220

10. BEEHER. BEERARERHARUVZTONE
L0

1. BEEHM
FPAROSA

12. BFEHREIRICRET 518
ARENL, HBERYBICET2HIRIZED S0 TW 70,

27



13. £Ea—F

JEA T FEAM AL e | R ER A = — B B Lt 7 NERAR
Wise 4 S " HOT (941 H& | ___
WA ESE G = — R (YJ =2—R) VAT LAHa—R
TN
2149043F1011 2149043F1135 122304001 622230401
8mg [HI[ET
TENL=IE B
2149043F2131 2149043F2131 122305701 622230501

16mg [H[ET

14. REHBTLOIEE

ARANTZHRAIN L DR FEERMLTH D,

28




XI.

AR

. SIFAX#E

1) FENERL - Z2E PR

2) fENEERE - R

3) EHKEE il EEEEEESR. 2000 ; 16 (5) : 671-739

4) HAKE b BERESR 1999 ; 15 (6) : 943-983

5) WL il BRKESR. 1999 ; 15 (9) : 1505-1545

6) FKIFEE M FAKESR 1999 ; 15 (6) : 985-1004

7) S EEAREZK. 1999 ; 15 (6) : 1005-1031

8) EFHMBEFICBITLZAMMEOE LD (HvT7ay 75 2003 4 1 H 31 AAR, HiE &M .
I.12)

9) TENL=V L OIEAMF (Wv7my 78 : 200341 H 31 HARR, HiEERHMEZER. 1.2)

10) 7N =V OfELEESF (Iv7 vy 7§ 2003 4 1 A 31 AAGE, HiEERMEE A~ 1.1

(2))
11) 7EAL= U OBEER (v 7 a7 8E:20034E 1 H 31 A&, Hig@MEER. 1.1. (1),
A.1.1. (3)

12) A Ml BERAREESE. 2000 ; 16 (2) : 191-205

13) AHeMEE A IS 23 mEie (hr 7 o 788 : 20034 1 H 31 HAR, W& R
~.II0.2)

14) tENERE : AR R SRR (5E 8mg)

15) fENERL : AR SRR (B8 16mg)

16) HlEbA  fth : ERAREEIE. 2000 5 16 (2) : 179-190

17) A b7 a3+ —APFHESROEYEIRE (W7 v v 7§ 2003 45 1 A 31 AAGR, HFEEEHE
A6, (1))

18) CS-905 EARIEHRER O (LI /L& AFLAEE : 2010 4F 1 A 20 AKGE, HGEEEMYEE 2.7.2.5)

19) ¥ U NAEZF UGB SEEOIEMEIEE (Hr7 vy 7 EE 2003 45 1 H 31 AKGE, HaEEEMEE
~.11.6.2))

20) 7 MANRREF U ROT TN F G RO EIE (L7 a7 82012 4 12 H 19
A, FHEAHREE)

21) Hirashima H., et al. : FFA 3. 2006 ; 37 (3) : 127-133

22) TEN=UEUOMBERARKASE (W7 ey 782003 4 1 A 31 HAGR, HFEEEMEE .
m.2. (4))

23) F b7 u—L P450 4y FFE (V7 v 7 882003 45 1 H 31 AAGR, HEEEEMEE~.11.3. (4))

24) RN KIEFT 7L —T TN =YV a— 208 (N7 my 7§ : 20034 1 H 31 H&KR., Wi
EEHEE A~ T.5. (3))

25) TE L= O (BT ey 78 2003 45 1 A 31 HKRR, HEEEMEEA~II.1. (4))

26) /hOFEFR M BRRESK. 1999 5 15 (5) @ 765-777

27) FFHSRERE B BF TR 2 W ERE (BT v v Z6E 2003 45 1 A 31 HAGR, HFEERMEZE~.
m.1. (4))

28) F e il : ERIREESE. 2000 ; 16 (3) : 375-387

. DD S EHE

B R L

29



XI. 3£8H
1. ELNETORFTRR
L

2. BIMZBITHBEIZEER
mL

30



XI. {F&E

1. BA - IREZIRICER L TERKRHIEZEITS IS
AEOERICEAT 3R

ARG 22 T TORWIEICET 5 H#RAE £ 5,

R TEENHELL TV RVHAEDETENTEY, HLETHRMIN TV LRBITIETHE LN RER
EHEFELLTHRRLTND,

H=>THEEER

FEFREEE DEEREA 2 et 2 ETOSBERTHY , MITEOFEEZRTHOTIERND,
(1) ¥8

BRYOLELHER
FEIL=CE & 8mglIHEL)

e o E Mz 26°C - T6%RH ORAFAM THET L7/ R, ST 2 BESURSATh -7z,

@ K 25C - T5%RH [, BAjK]

kBRI H PRAFHIH
<HiHs > PH AR 2 1 4 1
i (%) *n=1
£ 95.0~105.0%> 100.1 92. 6 94.4
X FRBRICHTOEAR (%) BUES KT

FHEL=VE ViR 16mgIAETL]
W DL ENE % 25°C + TB%RH OIRIFLAE TR LIRS R, ST 2 BRESA Th - 72,

® Wi 25C - 75%RH  [HL, Bk

BRIE B PRAT I
< B> BRtA R 2 1 4 18
&8 (%) *n=1
< 95.0~105.0% > 100.4 94.1 92.4
X RTRBIIKTAEAR (%) B KT

31




(2) HiR - BEMRUBREREF 1 —TEBHHER

FEL=PE i 8SmglIHETL]

1) BBAE

[ B e v 5k
TAARCY—DER FAEREERY , MK 1 EEZT 4 AN —HNIZARTER 2R L, K
55°COIRYES 20mL W\ \Elo7-, T 4 AP —IC#EE LT 5 E®%, 74 AXVY—%2FT
15 {EMERREE L. ARSI ORI A B2 LT, RN RO LR WAL, B2 5 oMikiE% .
[FERDEAE ATV, FAEIRE ORI A BIEE LT,
FREOBETHR SR AAERE RO LR WIGAIL, BiE 125w L, B TR < iy
TR AZIEE L FRROBAEAITV, IERB ORI A B LT,

(et P AR

RIBIRD NS TeT 4 AN —%RETF 2 — 718kt L, £ 2~3mL/MOFETHEA LT, Fa—7
VRN ARG B89 8 43D 2 KT L, FEASGE Z DK 30cm EOE SIZEE L, BEKEZEA
BICHEBEDOFKEEAL TT a—TNEIES L EDOTF 2 — T NOBRFYOF I TR 2 8152 L
720

2) HBHER
Fr R R R T PR R
TEN=UEUEE | BIREEET D 2 & T 5 LANICHE pem
smglHIET) | - Bl BT = m 7 R LT

ARBRE, THIRE BERG N F7y 7 (R Cix9) ) ICECTEMBLE L,

FEL=ZCE iR 16mgIBETL]
1) BERAE
[ B e v 5
TAARY—DER P ERERY  RIE 1 EET 4 AR —RICARLTEA R ZREL, K
55°COIRE; 20mL W\ EloTz, T 4 AU H—ICEZ LT 5 mE%R, 74 AXUY—%2FT
15 THEARHE L, IBRm ORI A2 BIE2 LT, RO 7RIENRD LR WAL, B 5 /o ikE k.
[FRRDBAEZATV, BEIRE ORI 2B LT,
FREOBIE TR DI AERE R DN WA T, BRI T EEZS0E L, B S A CcEkEE < v
TRRIRZIE L, [FEROBAIEZITV, BERRB ORI A B LT,

BGRGIET:

RBIED NS T2T 4 AR —ZRETF 2 — 71Tkt L, K9 2~3mL/BOEECHEALL, Fa—7
VRN N2 B9 3 43D 2 2K L, AR Z Z D) 30em E O SIZEE Lz, Bk z2 A
BICHEBOFEKEZFEAL TCTF a—TNEIRES L EDT 2 —TNOERMEDOF I THEEMELBIE L
7

2) AR
A B AR iR R
TEN=VEUEE | BIREEET D 2 & T o LAINITHE e pmm
lemgl HET) | 4 - Wl L7, BT = =7 &l LT

ARRABRIE, THIRE BERG N K7y 7 (BB CiEo) ) ICHECTHEMmL E L,

. ZOOBERS
AR L

32



	医薬品インタビューフォーム
	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1)
	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
	（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．取扱い上の注意点
	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通過性試験

	２．その他の関連資料


