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IF FIHOF5] & O — B ARBL3E AT 2 —
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EH LA ZE 2—T 4 — MMER DR

PR R SR O FEARR 7 B H & LT, BERAERMIRMNSCGECLT, BCE) B"H 5. B
HIG CIER - AR O ERIEEE DS B 5 E5 0B 7 305 o5 A A 2 15 A9 2 B,
ISAFSCEIC R S U A AT 2 ISR ML E R G AN H V), RO B IRIE H
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WMEEEN IF Ll EEOUET 217> T 7.
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Al-P alkaline phosphatase TNVHY) T AT 7 X —F

ALT alanine aminotransferase TI7=2vT ) N TR T =2 T—F
AST aspartate aminotransferase TANRTGEUBT I ) F IV AT 27—
ATP adenosin triphosphate TF )= Rk

AUC area under the plasma concentration—time curve | I3y — B R RR T EifE

Cax maximum plasma concentration e e I A R

CYP cytochrome P450 F F 27 v — LA P450

v —GTP gamma—glutamyl transpeptidase y-TNHE IV NTUARTFH—F
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RMP risk management plan [EHEL Y R 7 EHE

T elimination half-life AR
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1994 4% 3 HICHEERGEAR A BG L, 1994 47 HIZ B L7z,

Z D%, 2008 4F 12 H TN 2018 4 6 A EEHEHELS IED 72D DIRTEA L 51T -
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3. HROHKZHNEE
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Q) WimME
MUER L
4) @R (ORR), B, EER
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() BRIGEFERETEH Y
pKa :9.49(25°C). 9.47(35°C)
(6) HELfREK
BRI L
() ZDDELRIEE
BESCEE © AR D 1mol/L MEFEFAMKER K (1—5) ITHES 2 R 7200,
WG : 258nm IR OB A R Ly BRI RS 51T % HBOIGE (Eie)
1359 330 (AR D 0. 1mol /L HEFEFRIKIRHE (1—62500) )
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20 P E AL -

e 36 # H
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(2) MEEBETCTOREMRE?
- PREGERE -
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o PRIFSRAE 2 40°C (21°C) . T5%RH (== 5%RH)
- PRAFHIR : 6 » A
- RBRIEE MRk, HGREER, R, B8
- BBRHE - A K L OB TR E - T,
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Ak ANE@ A
400C (i loc) R 6 Y H PTP @Z"K ﬂif k'ﬂ:f(ﬁ l/o
ORI (541D R | ATEkR L,

Q) BAERETOREMHERY
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bR AE R
SN iN
W | 40C, 3 A GES - KA PIPERS, EPRERE
ST R
YEE 250C\ 75%RH\ 3 f)ﬁ (5@% . Fﬂﬁﬁ&) i;?\:ﬁ ﬁ %éo %@ﬂﬁbik'ﬂj
e | KRS R 120 5 1x + hr (BEf%R) 2T L,

7. BRRERVEBRBEOREN
Y LA

8. fiFl& DEEEEL (MEILFMEL)
AR RPN

9. BHM%
(1) BRAHRER
HETVE - BHR—BERE EHERBRE S Mvik) ok o, B BRE1T o,
M [EIAEL 50rpm
Rk K
ARBRFE R - HABFERLSRICED N [ haXx v v R ORI
(30 ZrHI DEE =AY T0%LL ) 12 & LTz,

R VAR (B M~ e KA
30 4y 94, 2% (86. 2~98. 9%)

3%:3Lot SEHIfE
(2) REBFMEICH T HBFHEBOREM
(%I EI DAY FHIFEMGBR T A F T A4 CERL 1345 A 31 B E3KE5E 786
) 1 Ao TR AT o 72,
A7 - BB RERBRE TR HERBRIE S PR 12k %,
AR L & 0 900mL
T : 37°C+0.5C
ARG R« TRBEEIESOEDFERNFEFEERR T A BT A ) OFEEEICH
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HE SR H R (%)
e SGa O T — A [RIZE MR E FE Y HE
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G3) | ™ #E 100mg
pHI.2 | 15 102.1 99.3  |RRBREUAIH 15 4y T 85%LL H¥AH | [Fl%E
50 pH4.0 | 15 100.9 99.4 | FRBREFIA 15 4y 85%LL LY | R4
rpm . . e — A
pH6.8 | 15 98.1 95.9 | BABREUFIA 15 4¥RIC Y 85%LL REEHY | [F)4E
7K 15 93.9 93.0  |RBREUAIA 15 Sy T 85%LL L¥AH | R4
(n=6)
(B H bR
pH1.2/50rpm pH4.0/50rpm
100 | / ) 100 f H
80 80
S S
g 07 g 07
= =
{5 40T § 40 —O0—! haF U EREE100mg [ A— T |
i —o—i b S EREEL00mg (A —T ) el ——! 7 7L —Z$E100mg
—e— 7 7L —A§E100mg
20 F 2
0 5 1Io 15 2Io 2I5 so 0 5 10 15 20 25 30
pH6.8/50rpm 7K/50rpm
100 | i;,«‘:i - 100 [ i o
80 80
# 07 g 07
Ex eS|
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8 —o— h S EREEL00mg A — T ﬁ —e—i7 7L —%§£100mg
B —e— 7 /L —AFE100mg .
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PRI pH1.2= A ARIE )R 5 IR HERERIK O 1K

pH6.8= H AL 7Y o FREGE AR i (1—2)
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A L0

2) a%

pH4.0={FE#EA - WEfz TN 7 L 5E#7i%(0.05mol /L)

7Kk= A A ZE 5 5 R K
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1000 £ (10 £E X< 100)
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3) FHEBE
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BTSN TV
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HUEERR L
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BRE STV

5. ERERREE
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MU ER L
(2) BRPREEIREER
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(4) FREIRIEAER
1) BEXN R AR
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O BRTS A BEEREEHR
MM SIS A2 BT 2 HRES 72 x5, bafxv B R 100mgl H 3
[6] (300mg/ H) 2 MM OG- IZ31T 5 B RITxHT DA MK OV 2 % 5
THHENT, 77 vREMRE L BIEA(L —E B RICITREM a5 &
1T-72,
R EE MR R 69 B (hu T v REES6 B, 77 BAREE 33 B ICH
FABEROLEFRIZ N8 REEA 80.6%(29/36 fl) . 7 Z B REEMN
60.6%(20/33 ) THH, tErFUE RHETET 7 A LLEL THEREICS
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BT 2 ERICRT 268 AELZFMT 2 BT, & 7 39— MNERRE A %t
ML U7 AR 2 (b —EH S A TR B 217 - 72,
RO EFE ST R AR 233 B (b = v REE 117 B, & b T %9 — MERR
HERE 116 B IR 2 HROSERIT b 28 REEDS 82. 1%(96/117 1)) . &
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BEDY 1.9%(3/158 fB)) TH-7-, PuF U E REETED LI E2EITERIL,
RS 1.9%(3/154 ) Thodz, Eio. il x OEEAMR A E 5 5 O R B2
DN, W THEZEITEO bR o7 Y,

2) REMHRER
BRI L
(5) #BFE - RFERHR
M EE e L
(6) BERIER
D EABERE (—REARERE. BEFERARERE. FRARELERE) . ®iE
BREERT—IN—XAE. HERFTERERABONE

TR L
2) KBEM & LTREFEONBR RN L -0 - RROBE
B L

_12_



) Zoft
TR L

_13_



VI. EFEEICEAS HIER
1. EEZMNICEAESHSILEYMXIZILEYMEE
H LB ORGE SR
(A7 FNT 57— kK, LI R, V7 7lay, & b7 — NERRE.
FFL ) )
P BEO B DAL A ORE T EE L, RFOBEFIRLESRT 5 L,
2. EIB{EH

(1) VEFISREL - YEFIHSRE

AFNIIEAMF & LT, BREO Myt IR, BB R 2 O IEF AR,
HARAEN DT 0 A2 7T v BEIMER ., KU BERBEORBHIREFERIC LY,
A OAMAEE 2 it S D 70,

(2) BEMERAT T HHERAE

1) Bi5EmREEmER
RXNAERE (T, A ) ROKETAZ VT T RAE(T Y 10 4
X INIZBWT, BRI EOBMNRD bz, £/, e A2 ~<7 -
JVIENTIE (Z > ) "CL B RE 0D 'R M5 K ONHERA T 15530 s R S oD 1 i 8 % 4
mMEE= 12,
2) BHIEBRRKS EELER
Ty NOBKIRICEEND L ZPERERML, FEARIERSE IR ML
AART KD 3 RO 2 i U CEAE S Y v — A ek L7z 1510,
3) BHERNTORETS U EEMER
7w FOBEENTHREEER OS2 T A X 77 0 Py BEEHINSE
f: 15)O
4) BRIIRAHRIEER
7 v MO BRI ENE RS, ATP GRS EsZ Licky, H
i L — R 2 IE L7, HFIC, Myt &2 L T DIB B RS
fEC. ZDOERANES B b 017,
5) HiBIEEREERA
Ty hNDI TS AT AR, BERIEEK O T v TIBED
FRREIRFHI BT, BRI BB IRBERRER B IS o & iz &
WARMEVER 2R L, BRSOl & R S 7 1519,
F72. T v FOEHRIBIBICE VT, Y AF VU EOFFHABENRD Sz 2,
6) RERB XK T BABEMR
Fona—Lgt ) Ak THEESND T v N OERIEME G
BRI LIRIEER O TR & R Lz 2,

_14_



) RMBMHEREICHT H1EH
7y hOTAEY > 0.6mol/L g N/ —/1(99.5), KA KL
AN & D HRBR A T3 L PR R A s LTz 2720,

8) BiEEEREZINGI/EA
7w hOKBIFKARNLVA, ARLVAR - LRV £ RAZ T Jilfil
TAEY U b RravFy o MARERA b U ARG OFRA A4S % il L.
K IREER 2R LT 029

() YEFRHIAER - HioFm
M EE e L

_15_



VI. EMBEICET HEE

1. MPREDHERE
() AELEDLGIGRE
M EE e L
(2) BRRRBRCHER IN-IDRE
SR EF R R
FeE X REELIOOmg [4— T ] &7 7L —REE100mg%, 7 B A A —/—
BEIZE D 1EE (P e F o v R & LT100mg) HEFE R A B 1T i £ BRI O 5
Ul R ARIREE 2 JE L, 155 7= 3 EhaE 1T 2 — & (AUC, Cyax)
W THREHIRNT 21T o 7o kG F. Wi O A4 20 [ S5k A el S vz,
Y FRE R T A —H

AUC0H24 Cmax T max Tz
(p g+hr/mL) (pg/mL) (hr) (hr)

[N = s S ol N

_ 16 6.54+0.99 0.71%x0.13 3.1£1.2 | 5.9%0.8
100mg A —~T |

7 7L —ABE 100mg | 16 | 6.39+1.05 0.69£0.14 | 3.3£1.3 | 5.6*1.0

CF¥IME£S.D.)
(sg/mL]

0.8 r

—o—=heE L PREI00ne F— 7]
——7 L —2iFl00ng
EHHE £ 5.D., n=16

=
o
T

o]
e

W T T B

=
i

IR 5iEIFE

migh bOF 2 E MREDHR
I3 PR EENE QNS AUC, Coax D/ T A — 2 (3, HBRE ORIk DEREL
[ - RERE ORBREMFIC L o> TR D RN D 5,

_16_




Q) =
EEE R L
4) BE - ftRAROFE
) BEOE
U EE R L
2) HRAROEE
EEE R L

2. EMEERI/TA—4
(1) fEHr A%
MR L
(2) WRALEE E#h
MR L
Q) HREETEH
MR L
4 2732
MR L
(5) P TMBIE
MR L
(6) Tt
MR L

3. B&EMA REaL—3Y) @
(1) &A%

Y ERR L
(2) NS A—BEBHER
MR L
4. RIR
BRI L
5. 9%
(1) I % —Fixi BE P & @ 14
BRI L
(2) mi%-RaAEEAFTE @
M ERR L

_17_



Q) Eit~nFBITHE
HUERR L
<HE>
W FER (T > MDIZBW T ~OBITRBED LT D, (VL 24k (fE
M EDOEERE)ICETHE 6. /EOERAAT2BEICHTIEE 6)FI

) OEBH

() BERA~DBITHE
LR L

(5) T DB~ OB
R L

6) MEEaREAE
LR L

6. H5

(1) KRB R BRI
fREEERR AL Fr B R 100mg & BLEE M 5 L7 fE R, RS O 96%LL
IREETH Y . ZOMIZ TN (6-4 % V1K) 358D b itz 7%,

(2) R#ICBAET HBR CYP %) OHFE FHEE

BRI L
Q) PEIEBHEDEERVZDEE

MEE L
@) REMOFEEDEERVEEL, FELSE

BRI L
7. HEtt

fERER A PR B R 100mg & AR O&E L72fE %, 24 B C&R5EDR

61%. 48 WER CHEE-E D 6T% DRI T PR X 7z 29,
8. FSUARKR—E—IZET B1EHR

MERE L
9. BNZFIZLDBRER

AR L

10. HEOBREHT 2BE
AR L

1. Zofh
EER R L

_18_



I. &€ (EFALOEESF) T HIEHE

1. EERBLETDOER
BRE STV

2. EQARLZNDER
BREI LTV

3. MEEXIIHRICEET HFEEFDEH
RESH TN

4. RERVHEICHET 5FTELZTNDER
BRE I TR

5. BERGERWITLTOEMH
HESHLTHZRN

6. HENDERZEITHIEEFICHT LR
(1) BHHE - BEEZEOHLIEE
BRE ST
(2) BERRelEEEE
BE ST
Q) FipelEEEE
BRE ST
(4) £hEReE BT 5F
BE ST
(5) 1%

9.5 8t

LYW EN LG HEICOARFEETHZ L,

IEd SUTIENR LT D AIREME D & 2 e MEITIE, 1B oAt itz LRl 2

(6) RELI%

9.6 =3Liw

1B EOARMER ORFREO AR AL ZE L. RALOMG I T L2+ 5
&, BERT Y MIZBWTHIT~OBITRREO b TN D,

(7N MR

9.7 IMNRF
INREEE G & LT BRRRBRIT M L Tueuy,

_19_



(8)

it

&

©

.8 &

it

mt

—RIC, AEEENMET LTS Z L%,

7. HEER
(1) HRAEEREZDER

BREIN TV

(2) tRAFEEZDER

8.

(1) EXLGEMEREDHEIR

(2) 20D EI1ERA

10.

Bl{EF

BRE STV

11. 8l¥EA

ROBERDRH DD ZENHDHDT, Bz FolATV, RENBO b
LA Ik G 2T 572 EEL R AE AT O 2 &,

1.1 EXGEER
11 Yavd, 7H743F 20— (O FTRLHERY)
FHE, MEREE, ERTEORENBDONLIHEND D,
11.1.2 FFeaefEs. &E (WO bEEAD)
AST, ALT, Al-P, vy -GTP, LDH %> I35 % fk 5 FHRER B HIE N b 5 b

N2 ENH5,

11.2 Z0fhoEIER

0. 1~b%ATii BEE AN
H{bER fEfn, MEEImE, Mo, ekl %
WU O, RBE F
Z D SHEE, . 2Bk % T

RRRERRICRIETEE

Y E R L

o

%5
HER R L

BE

_20_



11.

BRALEDIE

14 ERLDFE

141 ZEFIZMABHDOEE
PTP BZEDHANT PTP > — R bMWY L TIRHT 2 L 54RET 52 &, PIP
= FORBERIZ LY | BEOWSLAIMAN BRI L, FIIEEAEB LT
AR SO EELAIHNELZ IR T 2 2 &0 5,

12. ZDHOEE
(1) BREREAICE D HER

LR L

(2) FEERREERICE D < HH

15.2 JEBRPREABRICE D < fFIR
15.2.1 7 v FHGMEEMERER 1, 000mg/ke/ H LA LA R AKE LIz & & B TORIE
B £ 2 EEZ LMD RIS L TEZWE W I HmENRH
o
15.2.2 HEBR (T v 1) T 7 7 F U 0WREICHERT 5 LHEE S DS o
ALAHE SN TWD DT, AR, FIHoua & OB Z 34TV,
BRSO SN TG AIZIE, IRESUIT IR OB Y AL E 21T 5 2 L,

_21_



X. FERPREBRICBEI HIHE

1. EEHER
(1) ZEhFEEHER

( TVI. I 2EE | &)

() REMFEHR
AR L
(3) TOIROEERR
AP L

2. AR
(1) EEE5EMHR
MU ERR L
(2) RERGEHHAR
MER R L
Q) Ef=ERER
HUEERR L
4) BNARMRER
ZEER R L
(5) ERERESMRAR
HUEERR L
(6) RRTHIB AR
M ER R L
() ZothoHksk
EUERR L

_22_



BEMNFIEICHY SEE

. BERRETOITE
FERRAF

. BREWEDEE

BREZ LTV

BEMTEM

< BEWERLTAR L
<THoLBY : HDY
- BEHIEESE  EL

g
2N 288

EFVES
R HE

P
I

)
<

o

al I
el

¥ — MERRYE.

L
AN TSV A ViEE, 2 h XN AR, B NS
VI ynay, FFL v Sk — MR

N=BFU A LRIER S

. EffEEERAR

1986 4 4 H 30 H

. BRHX 5
B K bR REE100mg (A — T Y LA
ARGy - had e R BERE
% 0 1{ET 100mg AT 25412 NAANEBR NS,
. BXEAR
34

. BERFTAREABRVARES, RMEENHFEAR, REFABEAR

100mg [A—F |

BN e AR _ SERAM L BN WRFERH i
e [BR :}g\ =]
i ‘£ H RRE S £ H EA H
Iaﬁﬁﬁﬁ 19944 3 H 14 H (06AM) 0495 19944F 7 H 8 HI|19944 7 A 8 H
koo B
IH\E&W? 2008 4E 9 H 4 H| 22000AMX01928000 [2008 412 H 19 H [2008 4 12 A 19 H
b3 o U 8E 100mg
E4H AT
raXxi v RiE 20184 1 H 25 H| 23000AMX00080000 [2018 4 6 H 15 H [20184F 6 A 15 H

_23_




10.

11.

12.

13.

14.

M LR

. DEEXEHREN AERUVAEREEMNEFEOFABRRVEZOAR

BEERRE BIMERAREABRUVZOAR

Y LR

BEEHM
AL L0

REZMFIRIZEE T H1HR

AFNIELETGBREDOED D THREEMFIC ERBZT BTV D ER ] 1254

L7220,
fEI—F
- A SEAETE | Lt R
O HOT9
o S S D s
fe % B REE 100mg [ 4 — T ]| 113712511 2329015F2146 621371211

RIRFGFT EDEE

AFNIORBRESIR EORFBEEKLTH D,

_24_




X 1. X#

1. 5IAXHEK

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)

20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)

() BHARRAEE WS, EERHERS S E#RE No. 6 (EF H #th) po7
(2000)

KIFHE S TR S +hNERE - D0 3R (1992 4)
KIFER G TS AR R - 7 i 3 BR (2006 4F)

KA TERASH &R BEHIRFHR
SR B TSR HEERE - T H B BR (2000 4E)

BEVTIEA, « RS2 L 3RS 1989 ; 22(4) 1 1029-1040

SRR BRREZE 1990 ; 6(1) : 85-108

R oth, - PESR L SRS 1984 5 12(2) : 487-539

PR AR oAt « A ASSKEFHERE 1980 ; 76 : 355-361

FAJRAM - SRFR & J59% 1982 ; 10(6) : 3129-3139

HAT R — s - HRER & 7AH 1982 ; 10(10) : 5939-5945

W R st - 29 & Bk 1982 ; 19(7) @ 1803-1808

B[ iR 2R qth, - S SEEE 1984 5 27(3) @ 521-531

PR oA« H ARFEERLFHERE 1984 ; 84 1 11-18

S H FIERA, - 5 EREE 1986 5 32(2) @ 387-395

Rl iRz eqth © HOASSHKER A HEGE 1984 ; 83 : 317-324

B[R 2R Ith, « FEAE & BGAR 1983 5 17(12) : 4073-4076

B - IS TEEEE 1978 5 15(4) @ 641-651

B2 RFRER «© EBRIEE — KT T L EZORN—. B BAXAT  ht
v H— 5 1976, EERAIENE B ISR T 5 S REIEY OGN R, pl197-207
BI{R Tt - JEBL L IRIE 1987 ; 15(6) : 2425-2436

FEASE A - SKER LA 1989 ; 17(11) : 5443-5460

BRI« HARSEPRSMERE 1987 5 89 @ 111-119

RS-t - SEE L A9 1990 ; 18(3) : 1071-1078

Ze LBt S FAEEE 1990 ; 40(1) : 63-66

B Rbf - PSEEEE 1979 ;5 17(3) : 371-382
RIFHE S TR #NER - A7 R0E S MR (1991 4F)
AE b 5 FERE 1979 ; 18(4) : 619-634

5\ MOE B AR g 2021 @ C3758-3760

JIF 22 S, - JER% & BRPR 1984 ; 18(7) : 2859-2870
RIFHE S TR FNER - it 022 E MR (2006 4F)
RIFHE S TRt #hNER - R mim PR (2006 42)

2. Z0tnSEH
Y E R L

_25_



XI.EEH

1. ERHETORTIKE
AANTHIL TITFETR STV,

2. BOMZEBITHIBRRIEER
RN

_26_



X1II.

(R

. BRR - IREXIBICIEL CERKRHIBRZ1T S ICHT-> TOSEER

AEOEHRICET 2R  REICIIAGEEZ 2 TV W EICBET 2 WA E £ 5,
R GIEENHEL L T RVWHARLEENTEY . H<ETHLRIEIN TV LRER S
ETHRONIEREZERE LTRRLTWD, EREEENERER 2R+ 25 LT
DEEFRTHY, MITEDOREEZ/RT H O TIEZRW,

(PEff AR AL« TP F 3R D BRI AR NI T 2 A R T A B35 QA
IZOWT (2D 3) ) STt 9 H 6 BAEASEE EHK - ATRAAEREREE - HEE

KRR

(1) o

M OWTERAE L, ZEMEs B (MR, E&) 21T o 72,
BN ES I (EE S

25°C, 60%RH, 2 i R GEE - B BTEMRRL,

(2) Bt - BAMRUBREREF1—JT0EBEKE
AR IT 1A
(A i R )

TAARY—DER N UEBERETY . T 4 AR —NICEEE (BEA 1 68 E
TR 0.5g) Z ANTER MU ZERL, 7 4 AP —I28 55°COIRY 20mL
RV | fEEDEE LT oMERKET 2, b5 9%ICT 4 AU —%FT
90 £ 15 TEERRIE L, - B ORBEZBIZET 5, b5 HRBICHELWEE, &
515 lkE . FREOBIEEZIT 5, 10 /0 WE LT H AREE - Il L 72V G4
Vel a—F 4V THE L TD T 4 AU —NIC AN TRIBEDEIEZ T,
AR RER DIRIEZBLEZ T 2,

BERIGIEN )

FRERE R CE O N BB E . T A4 AT —ZRVERY | BRET 2—T D
HEANGGE D 2~3mL/FPOEECTHEAT D, Ta—T7 Iy NEOBFZMBEL, K
I AN D 3 30 2 Z /KT L, s (FEASR) & 30em DEm Sk Yy L, F
a—7 (A X ;8 7L F) Omatta®lEd 5,

"B, 8 JLrTFOFa—TEEBLEWVWEGESIE, 18 VLU TFOFa—TEHN
TlRERICEEE 2 BER T 5,

i W A R i
SRERERL | 525 LARIC i - A LT, Zéﬁigf”‘ﬁ) 1
2. ZOihOEEES
BT L
@

_27_



SIS 698 B (N 55 4E 5 A 30 F) 1235 < K

BE:

BIFE 1 K OB 2- (1) EFRAEIRS L0 iz

XIEFN 55 42 6 7 30 A6 KRk 12 423 A 31 HOMICHGEE L BRI S vz,

AR HGEIRHZ IR 5 B RH

I E RO A

A A AR
7l
(Yol Hdn)

Z DD S dh
(RIEEH )

AT BN AR %
[ by
(TR FEEEH )

A EFEITFE RO
M OS5 EIZ 38 1)
2 FR DL 2 B
T HER

1 R ST R o

i O
i

X

O

2 SMENZ BT S A
R

O

X

O

3 RpME K UMb oD P 3
i & O RS

X

2 EEEFRTEE
MO B K O
BROTIEEICET S

1 ISR E

X

2 MERREEROMEE
e

3 Bk K ORBR 5 14

N ZEMEICET S8

1 RHIPRAF AR

2wyl EER

3 ISR

= kA, sEEE
wmE, 1B,
e wTIE 2 O oD
wIECBT 2Bk

1 2k

2 WAV

3 1t

4 HEFEI RIE R

5 A7

6 PrEME

7 S

8 M AJEME

9 JRATHIK

X X[ X[ X|X[X|X|X|X|O|X|X|O| X

X X[ X[ X|X[X|X|X|X|O[X|X|O| X

A REERICET S

18017 %2 AT %3

X

X

2 — BB

U AT iR
PEMHZ B9 2 &kt

1 Wi

2 oA

3

4 P

X|10|O0|0|0|O] O [B|>|>|B|B|O|O]O|0O|X|O|0|0 O |O] O

5 AWt IR e

OX|X|X|X]|X

b IR R D B A
R 2 &k

R SRR D BB i

O

X

O |O|X|X|X|X]|X

OWRM XTI RE

A 2 DRI XV HEr S5,

Sk ARBENTRL 11 44 H 8 HIEEHIEH 481 Hl2 LV E &7,

_28_




	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
	６． RMP の概要

	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）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
	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
	２． 製剤の組成
	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
	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
	４． 用法及び用量に関連する注意
	５． 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
	２． 薬物速度論的パラメータ
	３． 母集団（ポピュレーション）解析
	４． 吸収
	５． 分布
	６． 代謝
	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
	７． 相互作用
	８． 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

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１． 薬理試験
	２． 毒性試験

	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
	２.その他の関連資料

	付表

