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BT MEWFNFESFEERRT A R A ) OFERLEICEE L72od, pH1.2 ORBREIZ W TIEH)

FEFEHEE G Lo Tz,

(Vs H Hh )
BHE (%) pH1.2 (50rpm) BHE (%) pH5.0 (50rpm)
100 100
_____ -
80 80 - -
60 | 60 |
40 + 40 +
20 | —— L E 03 FKE10mg TNIG] 20 L — N EO S RKE10mg TNIG]
- 2 =T L F—)LE10mg - = 7L FH—)LEF10mg
O L! 1 1 1 1 O L! 1 1 1
0 30 60 90 120 0 10 20 30
Bl (59) bl (430
EHE (%) pH6.8 (50rpm) EHE (%) 7k (50rpm)
100 | w0 e — -
80 80
60 60
rd
40 | 40 | L’
90 L —e— < Z 05 R FK§E10mg TNIG) 20 | —— N E 05 R FK§E10mg TNIG]
— & — 7 L F%—)L§10mg — = =7 L F—)LE10mg
0 L! 1 1 1 0 L! 1 1 1
0 10 15 0 10 15
BERE (43) bR (430
EHE (%) pH5.0 (100rpm)
100 r
o+t _e————=
60
40 t
20 | —e— 305 FKEHE10mg TNIG)
— @& = 7 L F —)LF10mg
0 L! 1 1 1
0 10 15
¥ (%) (n=12)
10. &% - A%

(1) FENDELGER - 2K, MK LCESR - EKICEYT H1FR

Y L7
(2) A%
(R2AS Rk KEE5mg INIG])
100 #& [10 & (PTP) x10]
(R=A5X F K& 10mg INIG))
100 #& [10 & (PTP) x10]
(3) PHEBE
% L7

10



(4) BROME
PTP : RUEbE =7 LA, T =7 L5
te— 7 I=UALA - RIZF LT IRX—RT 4L A
1. @RS EHE
ZUMERR L

12. TOH#
LR L

11



V. ARICEYSEE

1. BREXIEPHR

LGSR T LR PR

2. PDEEXEHRICEHET HTE
FEEIN TR

3. RERUVRE

(1) AERUVAEDHESR
(REXWS)
WH, RAZIENIB AR YT AL LT1E10mg 2 1 H 2[E @8 LOY &% CUIRE
A IR ARG 5,
NRIZIBWTIR, @E, FiioFimplikbsesa 1H&E L, 1A 20, ge8ELACYREE (Tt
Bl IR RE5T 5,
7EB, HFie, ERICE D IEEEET 5,

F fm 1 B & 5 =
5 kbl b 11 s AT NI TAMHIYTALELTbSmg
11 k2L b NIrTANIYTALLT 10mg

(ZLILX—tE83%)

WE, RAZIENI eI A MY AL LT 1HE 5mg % 1 H 21, JI&EZEKOYEBE CUIRE
GRS S YN E; oA Ao

Rk, AR, JERICE Y EEET S,

(fia5)

KB S BT, D D BRI T TESAE MK T LIRS (LT 2 0T, K& KIEEAZ: £ oxt
SEFITERTR G SN D 2 EREW, Lo T, BT 5 L CRERTRENIFE LU,

(2) RERURBORTEMS - AR
DR L

4. AERUVAERICEET IR

T.RZBRVHAEICEET 5FE
Bl E ~OARFN O GIZ LV EWERR S bbb 5aid, i (BIAEEE) SUIREST 572 871
BET52 L, [9.8 2]

5. ERERALAE

(1) BET—aNn\wFr—o
MR L

(2) EREREEHER
EUERR L

(3) AERIGERRER
AR L

(4) BREEAISLER

1) AR
R L

12



2) R&EHUHEB
MR L
(5) BE - WEAHEER
MR L
(6) AEMEHR
1) SEARERE (—REAKERE. HECEABREREZ. GARBELERAE). RERFTRT 4R
—RRE. RERTRBRAROAR
MR L
2) RBEHLELTERFEORNENITEREL-RHE - RBROBME
R L
(7) =ttt
(REXIER)
17.1.1 ENE IERR
ORTHASE 0 85RER
RN S BB 2RI u T X AU v A bmg/H X 20mg/H 4 1 B 2 [A] 4 3 RIRE #%
B U=, AR 13 5mg/ B BETRo0A LA 70.0% (21/30 41) . 20mg/ B B To0f UL L 77.1%
(27/35 #l) Toh -7z, BEIVERZBIEE X 5mg/HEE 3.83% (1/30 ) . 20mg/ H & 0% (0/35 fi)) T
HY . BIERIZAST EF 28 1.5% (1/65 ) Th-o7T-,
Q% HE IR
RN KU S BBE 2RI 7 A MU U A 10mg/ H X3 20mg/H % 1 H 2 [5] 6 J&[H#% 1§
B U7z, ARV 13 10mg/ B #ETO0A I LLE 65.2% (43/66 451) . 20mg/ HETRo0A L L 76.6%
(49/64 B) ThHo7-, BIEHIEIHEE L 10mg/HEE 7.6% (5/66 #1) . 20mg/H#E 7.6% (5/66 1)
ThO . BWERIZERA 2.3% (3/132 f). OBA 1.5% (2/132 1) Th-o7z?),
17.1.2 ERETHERER
O—EEREM L RAR
NGRS S B RE ERRIZANIe T A MY U A20mg/HE 1 H2E, L K7 =7 X | 300mg/
HZ 1H3ME, 6 AEREOELG L, XS A MV ULABHIN I =T A MEICHLLARICEA
RED NE o T2, BERARBBEEIZ NI T A MU v LR 3.6% (4/11241) THY ., BIEHIX
R4, B . 5692, /B IN3 4 0.9% (1/112 #) Th o7z, —JF . F 7 =T A M 12.4% (14/113
Bl) T, NI T ARMIYTLARHE N T =T A MR URIWERREBUBEE N A B> 720,

B 5Bt
%i;:;;$ ?i;7£;$ Fisher U Bt
n 105 105
fiuih"C 13.3 (14) 1.0 (1) p<0.001
i
AR ok 47.6 (50) 21.9 (23) p<0.001 p<0.001
(%), BIE)| LLE
S 69.5 (73) 54.3 (57) p<0.05
ULk

B D) G TR, BISREE . ORI O ANRIL R OMEH OFRIZ & HIWT U 7o i ek o i
EMHR L B E D DA BT EHIG U 7o A RS BRI,
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QORMREHER
FRNSE S BB E 2 R RIT_Im F A MUY U A 20mg/HA 1 A 28] 9~27 MR A&RE Lz,
A FIERED (2004 FIBL L 76.0% (57/75 6) Tho7-, BIHERFEBE 1.8% (1/75 1) <. &l
ERIFZ~EZ B B LT, AI'P FAMRK 1.3% (1/75 f5]) ThH-o7=0 ~8),

QI E#K - xR
AN RE SN BB 2 RIS In T AR Y U A 20mg/Ha 1 H 20 6 HE&EARS Lz, A
HED T H ML 79.6% (113/142 B1) Th -7z, BFHRBUHE 3.4% (5/147 #1) T, &
EREZEE, Maselr. A%, OB, ALT L5, v-GTP EA21% 0.7% (1/147 fil) Th-o7=9 ~

11)

@NREXNFE LI-EER - EBAR
IR T BRE 2 RICI e T A R AU v A 10mg/H~20mg/H % 1 B 2 [A] 6 B R 05
L7z, AHERED (Z00/ FLLE 85.5% (118/138 i) Th - 7-, BHEMIZA DN h o7 12 ~14))

1) FHETRRC, BIZEE . OFREER O AR O OIS L0 Hllr Lo R ek deE i
R D SRR AW RN U 72 A FHEE D b B H,
(7 LILX—HE8 %)
17.1.3 ENE IERR
OF 3 JIREC:
T LA —MEEREFR (11 %l E) 2/ Ie T XA MY v A 5mg/H, 10mg/H XX 20mg/
Hz 1 H 20 4 BEREDEE Lz, ARAFEY) 13 bmg/ A EETRO08 M LLE 71.4% (45/63 ) . 10mg/
AR HLLLE 87.7% (57/65 f1]) . 20mg/ HE TR0/ HEL L 85.1% (57/67 #]) TH -7,
BIIVEFH R BAE 1% Bmg/ H B 4.6% (3/65 1) . 10mg/H & 0% (0/69 1) . 20mg/ H & 4.2% (3/71 1)
ThY ., RHWERIXHER., BHAPRE, TIEM, A&, Bk, ALT EF23% 0.5% (1/205
#) T otz 19,
17.1.4 ENEIERER
O—EEREMLLRAR
T LR —PEERBRE (1250 E) 2RI~ aF A Y YA 10mg/HAE 1 H 2BIUL T
=7 Ak 300mg/H#%A 1 H 3, 4 WEREAEE L, XS TAXA MY TLARHI N7 =7 X M
W LABICAEHERD BNEnoiz, BIFEARBBEEIZSIa T A MY v LK 7.8% (9/116 #)
7= A M 11.1% (13/117 ) TH Y, EREWERAIZI eI A AV U ARETEED 3.4%
(4/116 f5l) TIH o716,

57
;\;: : - ;\7\7]i - Fisher U e
n 113 109
b C 9.7 (11) 6.4 (7) p=0.4631
AH
R "R 46.9 (53) 26.6 (29) p=0.0022 p=0.0026
(%), (F¥)| Lk
TDRER na (85) 62.4 (68) p=0.0432
Lk

T 2) BGR TR, Fb-2M O SR 2 o0 BRI T o A TP R & ik LI U7 Rk e
e B &R 2 A D DR A W EE L 7oA R EE D B 5L,
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QEHFSHER
TULAX—MEaREE (10l L) Z26RICInT A MY U A 10mg/H%Z 1 H 2 [0] 8~24 38
MR O G Uiz, ARARE2 IR0 UL 82.4% (28/34 f5) Th - 7o, BIVEFARBMEE X 8.1%

(3/37 #) <. BWERILE AP, KB, BBREENRE 2.7% (1/374#1) Th-o7z17,

QFFH - IEXBHEER
TULAX—MEERERE (10 mUE) 26058 n 72 Y A 10mg/H%E 1 H 2 [ 4 8RR
AfE Lz, ARARE2 2008 E 87.7% (7181 #) Th - 7=, BIVERZEBIMEE X 9.7% (9/93
Bl) <, ERFEWEAIZIRGA 8.2% (3/93 f5il) . ALT k5723 2.2% (2/93 #i) T o7z 1819,

I 2) HBEHRTRIC, GBI OUGERE 20 RBLE IR | o B T R & i Uil U 7o fofé 4
el &R 2 A D DR A W EA L 7oA L EE D B 5L,
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VI. EMEBICEYSEE

1. FEENICEEHSLEMNIIILEYH
T LIV — PR BIREA
HE : BHEOH DILEMDORIHE - IRF X, BFORMLELSRT L L,

2. ¥BEER

(1) {EREREL - VEFFF
~ A MDA 2> b= VIRER#EAE TSI LR FIINAT 4 =— X — Ol E
B TH HMSN Cazt DA &M CaztDiliFitZ sk < #+ 5, £72. AT 7% N
B BAET 5, BICAARY AT 7 —EBHEFEICES ccAMP $IMERA OB bR STV D

20) ~22)

o

(2) EERMTDHBRBME
18.2 72 HILAT 4 T—42 —OEREMFER (in vitro)
b TR, SOREEREGE B R ORI B ek, 7 > MERER MR, 7 > R EOEAE Nl
5D IHNATF 4=—%— (£ AZ I LTBs, LTCs, LTDs, PGD2, TXB:, PAF %) ojfi
B 2 R BEARAF L] L 7z 200 28) 20
18.3 187 LIILX—IcxT SR
Zy MEOENEY NOZHEEET T 74 7% — (PCA) ISRLERIMGE., EBRINT LL¥—
PE S % I BARAF BT L 7= 250 280 290
18.4 WFEATREEEEINFIVER (in vitro)
b MMFRREREE N N b N AFEEER D B 0 LTCa, ECP, EPX D57HfE 4 I FE (i AF AT H0R L 7= 30 ~82)
(3) ARG - FFHFMH
AR L
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VI

1.

EVBEICEYSHEE

mhBEEOHD

(1) AERLEMWLGoLPRE
YR L

(2) BEREBRTHERESL-OPRE

16.1.1 HEHE
BEEERRA 3 AIZENENIa T A NI Y AL LTS5 KO 10mg/body % ZEGRFHIAIFR 0% 5 L
Tl ED, MFEFERENRT A —H ZoRd 83,

b Cmax tmax tse AUC
(mg) (ng/mL) (h) (h) (ng * h/mL)

5 416 1.0 4.31 2,279

10 723 1.7 4.74 5,020

16.1.2 £YMFEHEF1EHER
(R2A5 Xk KEE5mg INIG])

%3 = H AL O LY FHIRIEERBR T A R 74 VEO—HUEIZSWT) (FRk 1845 A 31 H [=
SKHFEH 786 5

~3Im5 %k KEEBmg [NIG) &7 L ¥4 — i bmg &, 7 0 24— A—iElc k0 ZR2h 2 b
(NI FAMAYTLELT 10mg) RN S FICHEREERE QG U C iR ZE (bR =

ZRIEL, BONT-IEYEREXT 2 —% (AUC, Cmax) (22 T 90%(5HE X MVEIC THEFHENT %2

1To 7%, log (0.80) ~log (1.25) DO#PANTH V. WHIDO LM ARSI HER STz 39,

1500
o 3OS P Emg [NIG
® T L& —LEbmg

1000 F i+ FlRRE. n=10

a5 i (ng/mL)

D [’ 1 i L 1 1
] 1 2 12 16 20 24
50 (he)
HMENRE N T R — X
B & AUCo-24 Cmax Tmax Tz
(mg) (ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
~Im T ALK
10 7295+1845 1028.7+340.0 2.1+1.2 4.36+0.90
5mg INIG]
7 LY — LEE
5 10 7199+1819 997.4+234.3 1.9+1.1 4.50+0.94
mg

() HEHERZE, n=10)

MR NZ AUC, Cmax 5 00/37 A — & (3, #ERE OFRIR (R OERHEH « B 5 0 R
R & > TR D AREEN D D,
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(RE2AO5X kKE§10mg INIG])
[ 98 = 36 L D A=W 2 B RV SRR T A R T A V5D — I EIC>W T CERE 1345 A 31 H [E
HRIEH 786 75)

NI T A MK 10mg INIG] &7 UFH—/LEE 10mg 2, 7 u A4 — A "—{EICLY ZhEh 1
fE (RImFA RSV TLALLT 10mg) RS T-ICHEA BRI 05 L C e pRZs b
EZHEL, FoN7HMERE T A —4% (AUC. Cmax) (22T 90%[FHH X MIEIC THEGHENT
AT o2 fE 5L, log (0.80) ~log (1.25) OHEPHNTH V) | Wi DLW EHIRI SN HERR STz 39,

o IO TAFKEL0me (NIG)
& 7L —E0mg
i+ BEHR R ES, n=10

M 3EPEEEE (ng/mL)

0 4 & 12 16 20 24

5 temEs M (he)
HRMENHE N T A — X
kE5 & AUCo-24 Cmax Tmax Tz
(mg) (ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
~NIeJ A MK
10 6902+1337 1159.24+297.2 1.8+1.2 3.84+0.62
10mg NIG]
7 XY — LEE
10 10 6996+1144 1065.2+218.9 2.1+1.0 4.06+0.66
mg

(P EFRAERZE, n=10)

MAEFRREE N ONZ AUC, Cmax /87 2 — 2 1%, #EBRaE O=RIN | (RIR OERIEEL - BRI O
KT K-> TERBR DN H D,
(3) i
U ERR L
(4) BE - ftREOTE
RCNEE R L

2. EMEERB/ITA—4

(1) BIAHEE
MM EE R L

(2) WUEETEH
MR L

(3) HREEEH
MR L

(4) YVF7I3VR
EUERR L
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(5) HHAK
FAMEE L

(6) Ttk
BMEE L

3. B&H (REaL—>av) #&H
(1) fBHAE

B R L

(2) NSHA—REHER
MR L

4. R
BRI L

5. %%

(1) Ii&-kxESFYE@EE
Pl v/
(2) miE-RAEEEIFEBYE
(TVIl. 6. (5) iEtw) OHESM)
(3) Ait~oBiTiE
(TVIl. 6. (6) #=Fhw) DOESH)
(4) HE~AOBITHE
MR L
(5) ZofhoiBB~DRBITHE
MG R R L
(6) MBFEAKSE
MUERR L

6. R

(1) KREBLLRUCRBERE
MR L
(2) REHICEAET 58% (CYPE) OHFiE. 5%
AR L
(3) VEEEHROERRUVZTOEE
MR L
(4) REVOFHEOERRUEELL, FHELE
BERERR A 3 Z1C 1T A AU 7 A e LT 10mg Z 22 ER 05 L, RPREmICOWTH
L&A, RESITI N7 a B AIETH -1 3,

7. it
B A 34T T A A Y 7 AL LT 10mg Z28ERHEERAOKEE L-E 245, ROFEIE,
e 51% 12 B &£ T2 71.6%. #51% 24 B[ % TIZ 83.5% T o 7= 35 36

8. FSVARR—A—IZBHT S1EH
B R L
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10.

1.

. BRFICKBBREE

A EE R L

FEDEREZFIHBE
HEE R L

Z 0t
MU ER e L
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VI. £t (EAELOZEESF) CEY HEE

1. EERREZTOERE
BE STV

2. ERHABLTDER

2EE (ROBEIZIFBELLGZIN &)
21 [ SUTERE L CW D aTREME D & 5 &tk [9.5 B
2.2 RHIO I LIBBUE DB LR O B 5 B#E

3. MEXEIHRICEET SFTELTOER
BES N TV

4. BERUVAERICEEYT 2IRLTOER
(TV. 4. HEKXOHEICEET SR 22452 8,)

5. ERGEFNIE L ENER

SEELEXRMIE

(ZheEEE)

8.1 AANL, K[AEILEAI, A7 A RAl, fte AZ IV HIEL R | T TITEZ > TV HRIER
FEMR 2 BN 2 A TIZAR VDT, ZOZ SIFBRFICTHSEMA L T LERD 5,

8.2 AFNDMHIZE Y AT v A NHEFFREAZJE LE-EE T, Aok 2RI 2581, FEE
FROBENNHDHOT, EETDHI L,

8.3 ARAl A FHIMOBHEICERGT 28A1E. HRFHEZEZ T, TOHEMMDEG LR L, RS
i THREE CRelT 5 Z EREE LV,

8.4 AANDOMEFIC LV BENRD HLNARNVEAICIE, BARLEMNICOIEVELELAVWLE Y EET S
&

(REXWS)
8.5 Afl b, R¥EMEEHIZGEIT, RESIEEMH D WVIEAT A FHlzRET 5081 H 5,
(fiE)

8.1, 8.2, 8.4, 85 AHKNIPhit A ¥ I UMERAZFARWVRAONT LAX—FITHY ., FFEFZDMLTH
HRT7=F AN, TUoLXH I I7AKRRLEYFA O (FEHEOEE] 22518 E LT,
8.3 7 LAFX —IEEGRDOREIBINFEC, FMEFRMETHL M7 =7 X hOEH LOEEEZSETBT

L7z, GEENAOE 7, REGIEFFEL <X, WETE - @81 F7 4 2011 (& :
FHEANBART LAX =22 WETA 74 U, Windam) KO TE7 L X —2% 0
A RTA @RISR & JERIE 2020 IR (SBGTH 6 i) 1 (BT LAF—2F A 74 AERK

FEE, A TP AT R) ZBBTHL)

6. BHEDEREAIIBEICHTIIRE
(1) AfHE - BIEEFOHIBHE

9.1 E6HE - MEEZEDHLBE
911 RIXTO4 FEZEEZITTLSEE
AATEIZL D 2T 0 A FOBEZIINDIHEETE., TOREHR T THRAIITYI Z &,

(2) BHEEESRE
BE I TV
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(3) HHEEESRE
BE STV
(4) £HERREHT 5E
BE STV

(5) Hhw

9.5 TR
I TR LTV D ATREMED & 5 oI 13 G- L2 &, #8ER (5 v b)) TREHEICK
V. BEEEFRBLENARES LTS, [2.1 BH]]

(6) RELiw

9.6 R
B0 EOF MR ORARBEOA ML B E L AL OMKGSUT T IE 2 G2 2 &, Bi5ER (7
v 8 THIHP~OBITAHES TN D,

(7) INRZF

9.7 NE%
IKHAKREIR, FrAEREZRE LGk OZ 22 B & U7 BRI S M L Cuvzan,

(8) EinE

9.8 BiNE
—RICAEHERENMET L TWD, [7. ]
(figan)

Mt O AR ISRV T, Al (65w b)) kN (16~64 %) DRIEMFEILRICAEZE
TH BN h o 7oy, FEBIENEMFBVESIRIZB W THElnE TR R ORIEH OFERR m)

277,

7. HE%EHR

(1) BtRAES L TDHEE
BRE STV
(2) pftAFE L TDHEH
BEIN TN

8. BEleR
11.El4EH

ROBWEH RS 5OND I ENHDHDT, BELTHIATV, REDED NG EIC3HKEG 2%
1B %70 EREY) R LEZIT O Z &,

(1) EXGEIEA & HAEER
BE I TV

22




(2) Z0iDEI{ERA

11.2 ZOHOEHER
0.1~5%ATii 0.1% A0
B EE Fei5. O, HRS. TRIE (.
a DURESE) | 5. BRI
SRR RS AR, SR, ERAR— Y LT 5
A B, B THL 8. BRL BECRE. R
B/, TR, D%
L — i, M
AT g ALT E&H.. AST R&H v-GTP kL&, Al'P L&
Bl — EEE. BUN L&
AR — SRR . LGRS D BB S REAE
Z ot — L HBIN. RIS, B
) REMEEIE. B RS A vny AT A RS E S St

9. BERRERBRICRIZTEE
BE I LTV

10. BEES
FEEIN TR

1. BRLOEE

14EBRELEDERE
14.1 ZEHFI3Z{FEF

PTP 2 O3AIL PTP & — F OV H L TIRAT 2 L 98T 52 &, PTP v — FOFEAKIZ &
D RS RIEREAHIA L, IS E B 2 U CHERRIAR S0 BEE RS IHE L IR T 5
ZENRD D,

12. TOMDEE

(1) BEEAICEDSCIESR
BEIN TN

(2) JFERERARRICE D 1FHR
BEIN TN
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X. JERRERSARICEAY 2HE

1. FEEHER
(1) ZENZEEFER
(TVL. 3EZhIEPCRET HHE ) OHSR)
(2) ReHFREHER
MEE L
(3) Z0thDEERE
FMEE e L

2. BMHER

(1) BEEEE5SEEHAR
FMEE e L

(2) REEBE5SHHR
AR L

(3) BizEBHEHR
AR L

(4) BARMERER
MR L

(5) &REFRESHERR
AR L

(6) BFRIHERER
AR L

(7) ZothoEHESH
MR L
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X EEMEERICHE

¥ 5IEHE
1. AHES
~3Im 7 Ak K 5mg [NIG)
il ] 7
xoA ~Ir 7 Ak KH 10mg [NIG) i
OSSR uS 2 r Y YA 2L
2. BHEM
HINHIR - 34
3. AFRETOFE
R
4. RIFEWEDEER
20BNV EDEE
T Er—RERZRIELRF TS 2 L,
5. BERITEH
BEMEELTA R T

<TvoLsy A
Z O BE T ER -

6. R—H% - F%hE
[F—psy « 7 L F Y —/LEE bmg + 10mg, <3 7 A | §E bmg *+ 10mg
7. ERR4EERR
R
8. WERFARZBFABRUVREES,. EMELNFTEARD. REMBEAR
(R=AS5R K& 5mg INIG))
HUSERR 78 KGR . SR L HE LY W 5E B4R
Jig e Hr 584 HKRE S
' 7 A A 7 A A A A
7 2003 2003 2003
e TP —EE B ] 915004MZ00307000 i F
GEp 3H 14 M 7H4H 7H 4 H
5 ~3ImT R kK 2018 2018 2018
e "7 E ‘ﬁﬁ T | 23000AMX00534000 * i
A 5mg [EMHT /3] 7TH9H 12 H 14 A 12 H 14 A
Ak ~NIn T A hKEE , ) 2023 4 2023 4E
5mg [NIG 6 H 16 H 6716 H
(R=A5X F K& 10mg INIG))
RS 8 KGR B BRI ) i 7eBa 4R
Jig e Hr5e4 KT
' " FEAH ” FEAH AR
7 2003 2003 2003
WA ey 10 | 91500AMZ00308000 * F
BA kG 3H 14 A 7TH4H 7H 4 H
B7es | RXIm 7 A MK 2018 4E 2018 4 2018 4E
o 23000AMX00535000
B 10mg [EHT /N 7H9H 12414 H 12H 14 1
i ~im5 2k K ; ; 2023 4 2023 4
10mg NIG 6 H 16 H 6716 H
925




9. MERIHREM, RERVAREEENFOFEABRVEDOAR

FAROSA

10. BEEHER. BAERARERHARUVZTONE

FAAOSA

1. BEERM
A L

12. BFEHRMEIRICRET 18R
ARENL, BRI T 2HIRIZED STV 70,

13. £EI—F
JEA G A | R ERE S = — R B L7 NEREAE
Wi5e 4 i " HOT (941 H5 | ___
WA ESE G = — R (YJ =2—R) VAT ALAHa—R
~Im T ALK
4490011F2010 4490011F2125 115211103 621521103
5mg INIG]
~NXIpT A ~KE
4490011F1013 4490011F1129 115212803 621521203
10mg NIG]

14. REHRTLOIE

ARANTZHRAIN EORFEEILTH D,

26




XI.

1.

AR

5 AR

1) FNERE : ZE MR

2) FENERL v R

3) EH M fhc FEHELEIRR. 1989 5 17 (3) : 883-905

4) HHE A EE LA, 1989 ; 17 (3) : 907-931

5) EHH MM FEBEE IR, 19895 17 (3) 1 933-981

6) MR T fll: B EHHE. 1989 ;26 (7) : 1091-1110

7) HH OB M B EETEE. 1989 ;26 (7) @ 1112-1131

8) WEEMM fth: B LI, 1989 ;26 (7) : 1133-1146

9) [MZRI M BrE L EFK. 1989 ; 38 (7) : 1043-1056

10) VTR fth: FrEE L ERR. 1989 ; 38 (7) : 1058-1068

11) [UARIEEZ il : Hr3 LK. 1989 ; 38 (7) : 1070-1082

12) ARAKK Ml ANFERHERIR. 1990 ; 43 (11) : 2467-2475

13) JE¥; B i : Progress in Medicine. 1990 ; 10 (9) : 2229-2235

14) =FEM b JERE LR, 1990 ; 24 (15) : 8093-8100

15) BH fo fll: HamAREE. 1993 ; 36 (2) : 213-237

6) B fx fth: HEWGREZE. 1993 ; 36 (3) : 377-401

17) ¥EH  F fh o H&EERIR. 1993 ;5 39 (3) : 454-468

18) HAEOEHE fh : HE L ERR. 1993 5 39 (3) : 469-479

19) Al B fh: H&EERK. 1993 ; 39 (3) : 480-493

20) Y. Yanagihara et al. : Jpn. J. Pharmacol. 1988 ; 48 (1) : 103-112 (PMID : 2462073)
21) H. Fujimiya et al. : Int. Arch. Allergy Appl. Immunol. 1991 ; 96 : 62-67 (PMID : 1721611)
22) H. Fujimiya et al. : 7 L/L¥— 1994 ; 43 (2) : 142-151

23) JIIESHE fth: 7 LL¥— 1988 ; 37 (7) : 438-447

24) KM fth : K L 5% 1992 5 20 (10) : 4081-4087

25) Y. Yanagihara et al. : Jpn. J. Pharmacol. 1989 ; 51 (1) : 83-92 (PMID : 2478743)
26) T. Kawashima et al. : Pharmacometrics 1993 ; 46 (4) : 265-271

27) I WY Ml BREERSEE 1991 ; 29 (Suppl) : 312

28) Y. Yanagihara et al. : Jpn. J. Pharmacol. 1988 ; 48 (1) : 91-101 (PMID : 2462074)
29) SHRFEM At : ISJHEEEL 1992 ; 44 (6) : 6757678

30) MAHFHR . KAE 1992 ; 12 (5) : 467-473

31) T. Kawashima et al. : Int. Arch. Allergy Immunol. 1994 ; 103 : 405-409 (PMID : 8130655)
32) N. Yamashita et al. : Allergology International 1999 ; 48 : 37-42

33) @JFERE T b : JEPRLEHE 1990 ; 18 (3) : 1035-1040

34) FENEE - WS RS

35) @JRIERET- b SEPE LA 1990 ; 18 (3) : 1041-1047

36) FHHN\WIERAKRF EHELE®R JPDI2021. TIiE9 ; 2021 : 709-710

—

. TOHDSETH

M E R L

27



XI. 3£8H
1. ELNETORFTRR
L

2. BIMBITHBREIEER
mL

28



XI. {F&E

1. A - REXZRICRLTEHREKHBZTSISHE->TOSEFHR

AEOHERICET 5

ARG 22 T TORWIEICET 5 H#RAE £ 5,

RBRTIEENHL L T RVHALGEENTEY . HETHRBSN TV LRBRITIETH LR R
EHEFELLTHRRLTND,

EREFE D RREN 2 RET 2 L TOZEERTH Y MLHFEOHEZRTH DO TIER,

(1) e
BERYMORESRER

REASRXMK§ESmg TNIG]
W DL ENMEE 25°C « T5%RH ORAFSRIE TR L2/ R, MRIIBss e el R Th o7,

FBRIRIEROTIE « ABRIA & FLek Tt L7z,
ABR SN H : 2003/3/27

® K 25C - T5%RH LB + B ik

(/M ~ e KB
=REXIE H oy k PrAT 491
< Hitk > i BR A F 2 458
PER H6YB MEBGEOHER | MEAROBKE | HEERaokE
A% (%) n=3 H6YB 100 97.4~97.9 97.8~98.1

RIAS5X K& 10mg TNIG)
Bt DL ENEE 25°C « T5%RH ORIFSRIETRET L7ZFER, MERRITF SR ROm KR ThH -7,

BRIRTERTIE « ABRIGA & FLek Tt L7z,
BRI A 2003/3/27

@ ik 25T - 7T5%RH [BA#]

(/M ~ e K AE)
SERTE H SR TR A7 ]
< HiHE > & B AL 238 4
PR 169401 HHAGOKE | TEABROHKER | HEACROBKE
BAr® (%) n=3 169401 100 96.8~97.0 96.7~97.0

29




(2) HifR - BEMRUBREREF 1 —TEB1HHER

RzAOS5X MK 5mg TNIG]

1) BBAE

[ B e v 5k
TAANP—DER NERERY , BIE1EET 4 AN —HAICANRTER M 2R L, K
55°COIRYES 20mL W\ Eio7-, T 4 AP —C#EE LT 5 E%, 74 AXVY—%2FT
15 TEME IR L. ARSI ORI A BILE LT, RN RO LILR WAL, B2 5 oMikiE% .
[FERDEAE ATV, FAEIRE ORI A BIEE LT,
FREOBETHR SR ARAERENFRD LN WAL, B 125w L, B o TR < niv
TRRIRZIE L, [FEROBAIEZITV, BERRB ORI A B LT,

(i P R
B DO NS T2T 4 AN — 2 RETF 2 — 7108kt L, K9 2~3mL/BOEECHEALL, Fa—7
VRIS B 8 43D 2 /KT L, HEANE Z DK 30ecm EO @ SICHEE Lz, HEAZICHEE
DEKEFEALTCF a—TNEES EEDOF 2 —TNOEFHOFEIC ClBIEEBIER LT,

oy A 204701

2) HEER
SR S
~InT AN KEE | BE LR CREBR LT L X \
Fr.Fo—7%2@im L7,
5mg NIG) 5 4 LA B - T L7, 8tr.7 Emi Lz

AT, THIRE RERG A7y 7 (K CiE9)) T THEBLE L,

REASAMKEE 10mg TNIG]

1) RBRA&E

[ AR AR

TAANY—DER N HERERY , IR 1EET 4 AN —RNICANTER M ZRL,
55°COIRY; 20mL W\ \EloTz, T 4 AXUH—ICEZ LT 5 miE%R, 74 AXVY—%2FT
15 THAE RIS L, ABURE ORI A 8IS LT, RO RAENRD LR WIGEIL, T 5 /5 E 4.
[FERDEAEZATV ., HRBIRB ORI 2 BLEE LTz,

FREOEIETH D 72 BRI RO LR WVIG AL, BIR 1 EZE L, B IR < i
TR ZE L, FRROBRIEZITV, REREB ORI Z B LT,

[ 3t 1 7

B DO NS T2T 4 AN — 2 RETF 2 — 71Tk L, K 2~3mL/BOMEE CHEALL, Fa—7
TN AN HK) 8 7D 2 2T L, HEAME ZOK 80cm @ SIZEE LTz, FHEARZICHEE
DHEKEFIEALTTF 2a—THEIRS L EDF 2 —THNOEREY OF B CEErE 2B LT,

7y &R 204701

2) HEBRER
AR R R
NRIpT7AMNKE | BELE-HREZHTERBRLEZ L X, .
8Fr. 5 = —7 % 3Bl L 7=,
10mg NIG 5 43 LI I i - B L7 v EmE LT

AL, TRIRE BERG A F7y 7 () CiE))) L TEmBLE L,

30



. TOHOBEERF

AR L

31



	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


