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15 :
i i (%) 97.9~100.5 98.6~100.8
%ﬁ o TEIN *1 *1
Y;E'“)EL“ 25C - « BT AT ANEE L7 RIE (B %) 90.3~97.1 93.7~99.6
TS goRH AYINGE 82 ) W (kp) ~ ~
ZENE = = P 4.9~5.3 3.4~3.6
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100
80 ~
& & eof o0 i
* *
% % 40
20
. . 0o . . .
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AUCo-24nr Cmax Tnax T
(ng-hr/mL) | (ng/mL) (hr) (hr)

N= U KRR

+ + + +
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Thollod, RBRMA K OEEERANIAYFOICRZETH L EHE L, GBROFEMIL, V-7, ) omE
ZH) (©)

(4) rhiEE
BMERL L

(5) BE - #tREDNDEE
VIL-7. FHELEH ] OEBHH

(6) BEM REailL—Tay) @FICEYHBELEEMERRNBSIEEHER
MY ER e L

2. EMEER/NTA—4
(1) A
MU ERe L

(2) BILEEELR
AR L

(3) NAFTFRASEYT 4
MR L

(@) HEREEEM
AR L

5 SUTTVR
AR L

17



VI. EYEREICEE9 SIER

6) HAEMH
L L

(7) MEEEHLE
PR L

3. IRUR
LR L

4. D
(1) Mk —kxBEPS @@t
MRl L

(2) mE-—fREFAMERE
(Z5)
YFEER (7 v b, UYF) TRIEEMEDS, EERRICR ST 5 LEIRMIF L OV R R TR 45 2 & 3 s
SHTWD, (IVIL-10. 4w, PERR, SRILGF~OHRE ] ODHSM]

(3) Fit~DBiTiHE
(ZE)
IYER (7 v b)) TRAF~BATTD 2 EBMEShTnD,
(IVIL-10. #Ehd, PElm, KALESFE~ORL ] OHZM)

(@) BEE~OBITIE
LR L

(5) ZDHOMEBADBTE
L L

5. {8
(1) FeHER L B UM R IR
AFNE, F& LT CYP3A4 TRFEN S,

(2) REICEAE59T 58% (CYP4S0E) DN FiE
BN v 2/

(3) DEBBHROERRUZOHE
LR L

(4) REMOFEOHERULE
PR L

(5) EMERBMORERIS A—4
AR L

18



VI. EVMBREICEY HIEE

6. HEt
(1) HEREDGL R UHRER
MY ER e L

(2) Hrirk
PR PR - K 36%

(3) HhittERE
LB L

7. FSURKR—E—IZEAT BIEHR
LR L

8. BRZEICLBBER
MR L

19



Vi 224 (FRALDOIEF) (CEJI SHEEB

1.

ZERNB L TDER
A LR

EEREELZOEH (FAIREEZET)

(23] (ROBFBICHESZ LGNNI L)
LoLEMY g v 7 OfE UERBELT 2B8EN01H5,)
2. M SOFIEIR LT D ATREE D & D A (TVIL-10. &4, PEMw. RILmE~DORE ] OHESR]

REN TN RICEET HERALDERE L ZTDEH
Y L

. AERUVAEICEET SEALDIE L TDER
YL

EEREREFLEDEH

EEHRES (ROBFICTEEITHRSTZIE)

(1) 3B (2 fE DR R

(2) BT E O & 5 BE UFHERENELT28ThndH 5,)
(3) Filing ([VIL-9. Bl ~DHL | DOIESH)

 BEEGEARMIR L XEQEARVMRESE

ERRERNIEE

(1) vy 2EFROFR G 2 RITHIE LIz & &, FEIRNEBL LIDEFNRE SN TWD DT, KRIOKREEZZS 556
TR e ICEE L, BIEE+2I1KIT) 2 &, o, BEICEMOERR LISREEZPIL LWL S ICEETDH 2 L,

2IAFOEEIZL Y BECMERTZEZ L, —BUEOEHEBERFNHLDNLIBLNANRHLDT, TDO LI 256
IR X IIREES 5 72 LR LB 2175 2 &,

BEEEFEMICESSDENERDH bDND Z ENH LD TEAMNERE, HEHOEIRE GRS ka2 BET B2
HEESEDZ L,

. HEER

AFNZ, F& L TCYP3A4 TREFEN S,

(1) HtREZEREZTOER
AR

20



Vi 224 (FRALDOIEF) (CEJI SHEEB

(2)

AR EZDER

HREE (BRITEET S &)

KA HEAEAR - HFE TR BT - fEBRIK T
BREERZERT HEA MEABEIMR T DI ED3H D, BEEMEH R SN D,

oaxTy

UXH Y AFHERD LONIBENRD B,
TVAX T OMPRE L LBOREL T
=x—1L, BENRO LN HEITIE, ¥
IX O RABROPE XIIAF O G %
HIEd 5,

HNY T DFEFHIN, TR D RE
S EREL P T  EEsY FA
SHEBEDOHRENRD D,

DAFTOY

MEAEE AR TS 2B EN1H 5,

VAFTUUBRFI I u Y —LIBTDh
U LRI ORBIEERE L AEST S —
FCHBEIRT 3y ORI & &
5 EOWENRDH D,

Vo7 rEDY

BEIEERIDNEES SN DB ZNNH D,

U7 7 e ST OS2
WL, Iy MEFHIONRE 2R L,
MPREZETSEDLEOREVRDH D,

= E

MEPBEIARTT D2 E1H 5,

A b T aFy— i BT D ARF D
Rt 2 PR L AR O MR ERT 5
BENNH D,

GL—FIN—YPa—R

MEDPBEEIE T2 Z 0D D,

T V=T TN Y 2 — AN BRI B
D AFN O Z B L AAN O i R EE S
EAT 5,

8. Bl

(0

(2)

(3)

BEIMERDOBE

ARHN AL BRI AR S O BIE R FEBUBE 25 B & 7R A 2 FEf L TV R, BUT O &9 REWERIZ & bbb 7-35
AIE ERIOR U T A 192 70 EEU R AE 21T 5 2 &,

EXGEIER & DHER

BEXRGEMWER (AR

AFHREREE. #E AST (GOT). ALT (GPT), y-GTP @ L7545 I REmECEILA S bbb Z &2 d
20T, BEE AT, REPBOONICHE IR EGL P L, WERLAEEITI Z &,

Z Dt DEIEA

TFRROLI BREIEARS LN Z B3 H DO T, BIEEHSIZITV, BRENED N IEAICIIEE - (KEED

WEY)REAETT D 2 L,

AR
o iTsRe A (AST (GOT). ALT (GPT). v-GTP. vV v, Al-P, LDH ®_L57%)
g B’ BUN L&, 7V 7F=v L5
o & /RIS A BRI, G ERER N
& R & WAGHE, BhiE, B, 1ZCY . MEIRT, M EERL Rk, AR
FHERR | PR, HE, DIV, S50E, IHhL BA, IRK. LUK
Bt ## T, WEM, GERE, EERRPRER. MRS S, R
B B ETY | RRBEE. RS, BERK
O fe A AR
EOR ! ZHAEELE®Y, T, B, BT, E (- THR - ). CK (CPK) k&, B, o
FAR - BUK, B0, Wk, BR, BRI 1Y UL LR

F) ZOXIRIERND b A IR EE IS L,

21




VI

Zett (FALOFXES) (CBYH1ER

(4) BEERMNEERRBEHEERVRKAREBES—

RREE R L

(5) ERKRE. GHHE. EEERVFHOAREFERANOBIERRTHERE

PR L
6) FEWMT LAF—ISHT ZEBRURRE
Z D DI
B
BB OEY | HEBEE. 25 EE@
B 0L RIS B b DA TR G EPIET 5 2 L,

9. GEE~DEE
— RN E A T, WEOREIZIFE LS BNEINTWDEZ EnD, GEEDEEHEIERT 28561, KAE
(2mgH) »» %&“5%%##5&}:% EHOICBE LR OEEICKRGET A ENEE LY,
10. 1E5%. EiR. BRIBE~DERS
(1) AR SUTETIR LTV D AR E D & DI AT IR 542 0T 5 = &,
(B FES (T > b, X)) CHRIEFERS, FREERICE S35 TR R OO MR N ERE 325 2 L3
HEENTNWA5,)
2) BT ORA~DOEEITHRET D Z ENEE LA, RS THRET 25813, BALBTSE52 L,
(EWES (7> b)) TRAPF~BIT T ERFRESINATNS,)
11. MNREADTRE
AR, AR, FLIE. SR/ NRICRHT 2 22T LTy (B 220,
12. ERBREFRICRIZIZE
RS L
13. BERE
WEREICLVBECMER FTAEZTHENARD S, B LWIEETARD SN-HAITIT TROZE L, @ik,
FIERFEHEOBYI /2 AE 21T 5, 728, AANTEAEERNEWZD, BITICE 5[&%% iﬁﬁﬁf X780,
14. EREDEE

(1) 4mg &, 8mg BLEI D 7> E| 5 R
SEBITRDOIHERAT 22 & (HFRITEND S 2, 725 60 HUWNIZTHERA NI W),

(2 EFIZ{TEF
PTP @ OHAIL PTP > — "2 bWV L TIRAT A L 28952 L, (PTP v — FORBIIZ LY, BB
DNEEREEAHIA L, I EALE LS U CHERAREOEE LA IHEZ T2 Z L AMEIh TV 5)

22




VI &2 (FRLEDFES) ICET HIEH
15. ZDDEE

16.

CAPD (Bt HsSEIEIESEYT) HidTH 0 B OBHrHEE A AT 5 2 LA HE STV 50T, BEERLSE & OB
Btaz L,

Z Dt
Rz L

23




IX. JFERREAERICEAY S 1HE

1. FEAER

(1)

(2)

(3)

(4)

2. =

(1)

(2)

(3)

(4)

EHEEAR (V. EHEEIETZEE] B8)
BIRHEEHR
L L

REMEBRBR
LR L

Z OO FIBEER
LRk L

PEERER

HEEE5ESRE
MU ERe L

R 5B
PR L

AR B
LR L

Z OO BN
L L

24



X. EEMNEIEICET SIER

1. HHEH
B Kl BRI GT
) - ESOMFEC LTS
BRESy "=V UERRE EIRT B
k1P AR=UE L E LT T746mg UL F2EFT 5 HDOITBFKTH 5.

2. AR XL FAHIR
IR « 3 4R (ZEMERBRERICIES <, 1IV.4, WA OKFSENE TR 228N OHBH)

3. BTiE - RESH
EIPRTE, BPAAR

4, ERERNEDFES
(1) ERTORHFEWEDZEAIZDONT
TVIL-14. A FOEE] OHESHR

(2) FEFIRHFORFEWNICOVT (BEFICBEINELERES)
<FvoLEYy - AY
MVIL-6. TEEEZRFEARMNEE) OHEE)LO VIL-14. @EH LoEE] oES R

(3) HFIFOBERIZOWNT

YL

5. RRBEMF
ZY LA

6. B
K 5 4 PTP &% Rk
N= D R SE 2mg[OME) 100 & 500 &
N= U U EESE 4amgTOME) 100 #&, 1,000 & 500 &
N= D R SE SmgTOME) 100 &

7. BEROME
(1) PTP A

PTP > — NT 4T A
*E: RUHLE =L e s .
Hi: 7AI = A AN = il P N

(2) NSa%
R, GEOY ¥y v/ i
RyzFL o Ry 7FarLy R

25



X. EEMNEIEICET SIER

8. B—R%7 - REE
FW—psy « a=— (FfFEEx Y )
FzhdE . (7T EL=I o 8H)

(7 ha PR LRI

(77 =2 A
(R = D et 5
(=2 A
(=2 R R
(=Y o v A

(= FL o oE o 8H)
(=7 = U 3AD
(=R A
(=D v R BRI
(7 =r T #H)

[~ = v e A

9. EEEFAR
ZY LA

10. WERFTAZFABRUVERES

ey (F—=4k)

SR (Ty7AHF—), Trrdr (KEARFER)
TAuYEUEE,/O0D EIEMEC) (/LA y K =—%1)
YT URE (KIBEEG)

FUFNL (B 7 =HE55%)

77 Vvvs7 (BA77—~=§MH)
NV (T AT T R)

NAIH—R (A=)

NAaFryy (HiL=%)

THET—K (A x)

=RV — )L (T AT T R)

vRH (TATTR)

B R—=) (BT 1)

Haze sy b ()

W % 4 BLERFERFRAEH H AR
R= U o HBRESE 2mgIOME) 2006 4~ 3 A 15 H 21800AMZ10317000
N VB EERESE 4mgOME) 2006 4£ 3 H 15 H 21800AMZ10318000
R= U o HRESE SmgIOME) 2008 4~ 3 H 14 H 22000AMX01197000

11. EffiEERHEFAE

N VY UHEEBESE 2mgIOME], X=U v U H B 4mglOME] : 2006427 4 7 H

R= YV R SE 8mgOME )

: 200847 H 4 H

12. BEERITHREM. RERVAELEENFNOERABRUVZOAR

ZY LA

13. BEERR. BIRBRRLARERABRUVZOAR

3% L7

14. BEEHME
Y L

15. ZREAMFIRERRICET S1F®

AANE, B (HoH0IEEE) WIRICET 5 HRITED BTV,

26



X. EEMNEIEICET SIER

16. £Ea—F
N | AR A e L7 MER
WRoes HOT (9 #1) &= IR R o — R a— R
R= UV RS 2meg OME] 117500403 2171021F1075 620004049
NV U EEESE 4AmgOME) 117506603 2171021F2110 620004057
R= UV S SmgOME 118471603 2171021F3124 620008066

17. RIEHBFLDIEE

AN TSR EDORIEEELTH D,

27




XI. Xk

1. 51 AX#Ek
O bk F PSR S fgas (F)EE) C-4985 (2016)
@ LEMICET @R (RFI G TR A
@ WIS 2R ORFES, TRt HNEEh
@ EEEREEIC BT DR KR T3kt NG ED

2. ZDDSE Tk
L

28



Xl. Z2&%#

1. ELGHETORTIRE
AHANIAE TR SN TV R (R=U U R RA L LT, Tl S h T o),

2. BIMNZE T BERIRZIEER
L L

29



XI. f&#&

ZTDHhOREEEH
Frizze L

30



AR KEELTEKRIASH
HEERE AR EEE121—15

% % % ¢ T)UXAY Nzttt

NicHiko = LI Mg T H6&E2]

wE = _| B4
NicHiko 2 LTS 1 T HB&E 2]



	表紙
	IF 利用の手引きの概要
	目 次
	Ⅰ．概要に関する項目
	1. 開発の経緯
	2. 製品の治療学的・製剤学的特性

	Ⅱ．名称に関する項目
	1. 販売名
	2. 一般名
	3. 構造式又は示性式
	4. 分子式及び分子量
	5. 化学名（命名法）
	6. 慣用名、別名、略号、記号番号
	7. CAS 登録番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	1. 物理化学的性質
	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
	4. 有効成分の定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1. 剤形
	2. 製剤の組成
	3. 懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意
	4. 製剤の各種条件下における安定性
	5. 調製法及び溶解後の安定性
	6. 他剤との配合変化（物理化学的変化）
	7. 溶出性
	8. 生物学的試験法
	9. 製剤中の有効成分の確認試験法
	10. 製剤中の有効成分の定量法
	11. 力価
	12. 混入する可能性のある夾雑物
	13. 注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報
	14. その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1. 効能又は効果
	2. 用法及び用量
	3. 臨床成績

	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2. 薬理作用

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1. 血中濃度の推移・測定法
	2. 薬物速度論的パラメータ
	3. 吸収
	4. 分布
	5. 代謝
	6. 排泄
	7. トランスポーターに関する情報
	8. 透析等による除去率

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	1. 警告内容とその理由
	2. 禁忌内容とその理由（原則禁忌を含む）
	3. 効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由
	4. 用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由
	5. 慎重投与内容とその理由
	6. 重要な基本的注意とその理由及び処置方法
	7. 相互作用
	8. 副作用
	9. 高齢者への投与
	10. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与
	11. 小児等への投与
	12. 臨床検査結果に及ぼす影響
	13. 過量投与
	14. 適用上の注意
	15. その他の注意
	16. その他

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1. 規制区分
	2. 有効期間又は使用期限
	3. 貯法・保存条件
	4. 薬剤取扱い上の注意点
	5. 承認条件等
	6. 包装
	7. 容器の材質
	8. 同一成分・同効薬
	9. 国際誕生年月日
	10. 製造販売承認年月日及び承認番号
	11. 薬価基準収載年月日
	12. 効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	13. 再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	14. 再審査期間
	15. 投薬期間制限医薬品に関する情報
	16. 各種コード
	17. 保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	1. 引用文献
	2. その他の参考文献

	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
	その他の関連資料


