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T Z2d. LEMORKERG THIEHREERITETE 527 (F v b,
18.3 TERHILEEBNRHEER
18.3.1 #ERmEE R VAR X R ERER
I RARAFR RS 1EE) e O AR EE 2 =799 (B VE Y b)),
18.3.2 #EREADEFERIRR VKD EERAER (B ORGERSFH 6 AF)
B AMGETRERA (=7 by 7 AN RAD TG X DB OBEG DR Z R L, S STk
NOKGEREEZBDT DY (ELEY ),

3) VEFFIRBER - iR
R L

_17_



VI HyydhielZ B4 5 HHE

VI. EYEEICET HHE
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1[5 B (24451) 1.0+0.5 116. 1+35. 1 150. 345, 29~
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(BV 7Y K7 =i E LT omg) ZEERFHEIRE O E (7 v 24— 3—1k) L, iEd
(R)—EV 7V NEEZNTE L, S5 YEne T 2 —4% (AUCt, Cmax)(Z2W\WT
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16.5.1 HERZER
R, g

16.5.2 B
PG48 [H] £ TORPPRMERIT, REMKE LT0. 1%, ER#W (4-T7 AP0
LA & LTT.0% Th 72" (B, EERFEY 7Y N2 =Rl 5mg 1 H#H5),

8. Fayx;ﬁ_l}-’_‘:ﬁgg—énlﬁgﬁ ............................................................
L L

9. E*ﬁ-%':;é'}%%% ....................................................................
WA L

10, BETE DA B AEA T BRI - oo
RZMER R L

_21_



VI HyydhielZ B4 5 HHE

AR L

_22_



VI Z&rE(Ef ForES) I+ 5EE

Vi. 2% (EALOFEESICEHTIHA

1, B EEFDIER - - - - -
BRE ST RN

2. B RN EF DI -
BRE SN TN

3_ ;ﬁﬁgx‘i;ﬂ%‘:gﬁﬁj—éii%f&%o)fiEE ..................................................
V. -2. &8

4. FAERUBAEICEET AEEEFTMIEM - ccv
V. -4. B8R

5., EBEAEARREEEFOIEE - -

8. EELEKRMIEE

8.1 BUEATFRSCHEE R ATHEREE, BENL LD ZENHHDT, BR¥lchiz» TiEkL
Beh LWz &, f2, B L, AFEGRICHERR, BRR, JRIEY., IRERKE S
YPEDIERDN S SN HAIE, AFl2 Ik L, EEISICERKT L L 98T &,
[11.1.1 ]

6. ##E@%%é;ﬁj-é%%‘:ggjéaz% ....................................................
NEHE - BERZEOHIESE
BRE STV

2) BREIEE RS
BRE STV

3) FFiREfEE B
BRE STV

4) £IEREEH T 5E
BRE STV

5) 4E 4%

9.5 1EiF
T b SATIEAR LTS ATREVE D & 2 ZePEIC i3, 16 L oA faRit 2 Lml % & &

LHENDHEGESH T L,

_23_




VI Z&tEER ForES) I+ 5EE
6) =2 FLim
9.6 ZELIF
BR EOFERMER OB REOF R EZZE L., BAOME TP L2 BT 52 L, 8
EEBR (T v b)) T ~OBITHRHRES N TN S,
7 INRE
9.7 /MR
AN PG b U T BRI RRBR I TS0 LUy,
8) S EnE
9.8 SHE
HBEORREZBE LN OHEBEICKEGT D Z &, —RICBEHEE. IFHERES OAFISEENK T
LTW5b, 2B, BT RITHE Y M LEERICH WA BRI, BIERARE L2561,
B 211 H7. 5mg) T 57 Pl e LB AT L,
7. *ﬁﬁ'ﬂzﬁﬁ .............................................................................
NHBEZEZDER
BRIE I LTV
) FHAERLEFDER
10.2 BEAFE BFRISEE T S &)
R4 BEIRSEAR - R 51k FEFE - falRlkl
oV AMNEHERT DA | KEIOERNEES T 5 mT6E | AKH O HEE EE) DR EE
7 hm e MRHLHOT, iz U Al Z | ik, 22U EEEARE OK
TFNAaRT I | IRAT 256813, RABKEZ | IS0 EHET L7720, hiz
BIFHREEFEETHZ L, U RO LY AKF D
YER DM =45,
8. ®l{ER

1) EXGEIEREDHAER

11.1 EXGEER
11,1 BIERT . FRHSAEREE . B8 (VT h b B RN

BEAFZR, & LWAST, ALT, v-GTPO EHZEZ4F S EERNITHERE., JEXD L b
HIENRHY, WHEICE-T=HEH 5, (8.1 =]

2) Z DD EIER

11.2 DD E|1EH
(BB RICHE S HERER O, B - BH))

1~ 2 %A 1 YAl B

EUE I 5. CAMREZ

_24_




VI Z24E(FH E oz 12+ 55 E

1~ 2 % A 1 Y%A HE A
JIlIR7ET IFRERYE 2% Ehikz %%
HIb AR TR - #RAE 078, MR, B, | X IR,
M - AL O (F
= g))
Jligk AST, ALT, ALP, vy-
GTP. U LE D EH
Th B v N
FEARARRE R WEW - SHOX TEF
Z DOAth, I ENERE O - (SR PRER
(RBROBEXRSFRNZ & DN\ ) LEEXREEZRBERLE DD
1~ 5 %A 1 % A&
THba MR, R, MR B APk, B<W
JH ligk Lo R
TR R SHM R
Z DAt PRGN, PREH PR, 2R, BRI,
HEERE., LDHO E&F-

9. BERBREFRICRIZTHE
BRE STV

10. BEKRSE
BRE I N TV
‘]‘I EFHJ:G)/:I%? ........................................................................

12. ZDMDFE

1) B

14 EREDIE

14.1 EFIRFEDEE
PTPEEDHANIPTPY — M OBV L CIRATA L HFFETHZ &, mP/~b®

I LD BB ONEIERE AR L, I3 2B 2 L CHEBRIR RS0 EE R 5 0F
JEZERTHZEnH D,

SERERIZEDER
BREI N TV

2) JEBRERAABRICE OIER

15.2 FERGAREAERICE D < 1Bk
F > W PRI i & D 100~3301% (30~100mg/kg/ H) Z EWIRIR O 5 L= (5 v

04T, ~ 7 R92H) (23T JEI (T BRI K OF R R g e MERESS) o 38 3R o> |

SO b,

_25_




IX. FEEGARFERIZEE 4 5 IHH

X. JEEREREERICRE9 SR E

TV 7Y K7 2o OIERHIKERBRICOVWTUTO BV IMESN TS,

1. ;?EIEEKEQ .............................................................................
1) FENFE AR BR
VI KPR T 2 HE S M

) REMEEBHB
AR L

3) Dt D EIEAER

R L

2. %’liﬁiﬁ%ﬁ .............................................................................
1) A% 5 54 ER
MM ER L

2) REHRSEEHR
MM ER L

3)EEBMHR
AR L

4) B AR ERER
AR L

5) £ R SE L BB
AR L

6) B R R ER
MMER L

) FD DS
MMER L

_26_



X. ERAFEHICET 5HA

X. BEMNFERICET SRE

. ;Eﬂ;-“ [ MR T I A I I P

LSl A L2
ARG | FEE LR

. ;ﬁ 3‘5}1 'Hﬁ F'Eﬁ .............................................................................

ARV« 34F

. @%;Ik%—ce@lﬂ‘?;‘f .....................................................................

FERRAT

. Hy?&b\id)}j:_%": .......................................................................

LR

. %%—rﬁ](-}-ﬁ*ﬁ .........................................................................

BEMERLTA R HY, <FTVDOLEBY : HY
Z Do BT T E A
YT N7 xRS U A ) 2BRARLBES AKX -2, ZH)

. ﬁ—ﬁzﬁj\ . ﬁ;j];i: .....................................................................

Fl—pR%5y : T AETF 5 5mg/BE2. Smg/E 1 %
FIZh3K -
Yo b= 5-HTWZAEHER (72 F v = V) EEHERE) - =570 RLS LAWY

CEIBSEEAEAE R -

LR

. HERFTARFABRVARES. BEMEENKFEAB. REFMBEAR- -

@t 7Y N/ Ui bmgl U A |
BLEREAGRAEH H - 201242 8 H156H, 7KFBF 5 : 22400AMX01004000
OtV 7Y R/ VR Smgl U A |
BLEAREAGRAEH H - 20124 8 H15H . 7KFRFE 5 : 22400AMX01005000

_27_



X. ERARIHICE T 5 A

9. MEERIIHREM. RERVAEZREMEDOFEABRUPZDAR -~
A R H H 1 20204£9 AH30H
HBESUIZN RS « TR R HINC K 53U 7 ARG XHERE AR A AT AL E OB ) DZhEE -
A BN LTz,
FVE R OHENE  2hEE « ZRBINc ey, BEO R - A28,

10, BEARRE B HEREAREABRUZDET - o
ARV

11. ﬁgﬁ,ﬁﬁﬁﬁ ..........................................................................
ARV

12, HBEEHRRAEIRR [EE G BIEER - - - oo
AFNE, BFE (D D WIEHRE) HIFIZE T 2 HIBRIZED STV R0,

13. %*E:_P ...........................................................................

i o JEA GBI G | EREEL 2 — R - Lt 7 MR
it IR S, = — | (Yjz— ) HOT#+ LAF LA a—
EHTU R
7 PR B 2399010F 1010 2399010F1206 122191601 622895600
2.5mg ¥ A |
TH 7Y R
7 T PR B 2399010F2016 2399010F2202 122192301 622895700
S5mgl U A ]

14, ARBEHAAT L DIEES - - oo v
AENTZHERN - OBIEEHKL TH 5,

_28_



X I. 3CEk

D d
1) BARSR R EmEZ B, B H/\SE AASRE T FHE, BIIFE, 2021, C-5832—C-5836.
2)Yoshida, N. et al. :]J. Pharmacol. Exp. Ther., 1991 ; 257 : 781-787
3) HANFEPL (I AETF L BE/B : 20094F 4 H22 H7KGE, WS EEHMEZE2. 6. 2)
4)Inui, A. et al. : Jpn. J. Pharmacol., 2002 ; 90 : 313-320
5) BARGE Ehim, ERMEES WEEHRE, No. 27, HFHEE, 2007, p.182.

6 ) PUHREE (BR) +ENEEDInsEER] =Y 7Y B2 = U BREEEE2. bng U 1 |

7)) IRFHEIE (BR) ANER O ToRERR] £V 7)Y N7 = R bngl U A1 |

8) PUHBLE (BR) R DINEEER] V7V N7 = U FREESE Smgl 97 A |

9) IRFHEIE (KR) ANEB O ToLEHRR] £V 7Y N7 = R Sngl 7 A

10) RAEBLEE (BR)  HENERH EHEER] €9 7Y B = R #E2. dSmg U A |

1) PR 5 £, 20 &FrHE, 49(8), 1037(2012).

12) FOERESE (K) AER aHRER] €97 ) 7 = U MeiEgE Smgl U 1 |

13) R2 855 At - BRI A A HERE, 2008 5 25 @ 99-114

14) FANSFETG R 'E > AT L <https://shinryohoshu. mhlw. go. jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/ >
(2022/12/15 77 & R)

15) SR ARAR © HASEIE ) MRS, 1990 ; 26 1 161-174

16) ZH LR Al - WRMEE, 1993 5 40 @ 175-183

17) B ASERIRIHE & > 2 —if « ERG RIS (FEshn]) JBMIR2, 2005 ; 437-446

18) Mine, Y. et al. :J. Pharmacol. Sci., 2009 ; 110 : 415-423

19) Sakashita, M. et al. : Arzneim. -Forsch. /Drug Res., 1993 ; 43 : 867-872

20) FRERE— L« F2HE LTS, 2009 ; 46 : 262-271

21) PIHHEUIR (BR)  AENE B A PR R EMERER] £V 7Y N7 = RS Smgl U 1 )

22) NN EMD, - BRIRIESE, 1999 ; 15 : 753-763

23) Matsumoto, S. et al. : Arzneim. -Forsch. /Drug Res., 1993 ; 43 : 1084-1094

24) Mlatsumoto, S. et al. : Arzneim. -Forsch. /Drug Res., 1993 ; 43 : 1095-1102

25) (RiESR (W AT L 8E/8 : 20094 4 H 22 H7KRR, HGEEEHMEEZE2. 6. 4)

26) PEMER IS (1 A F L 88/H#K : 20094 4 A 22 A7&GR, HEEEEMETE2. 6. 4)

27) PUOHHRLSE (BR)  HENE R Dttt O L EMRER] Y7 R 7 = @B sE2. dmg[ D A |

28) YUK (BR) +EINE Rt oz EtksiRr] V7Y N7 = e Smgl YU A

29) PUHHBISE (BF) #ENE R AREE - B K O F o — 7 @iatEREk] =97V F7 = ViR sE2. smgl 47 A |

30) PHFHISE (BR) #ENE B AAEE « RN OV = — 7 EmtERER] =97 R = U SE Smgl U A1 |

2. %0)1@0)5}%—&@# .....................................................................
(#) BAYRBERANG S “GEA] « 1 72 VA O BEALERHE T OLEMERERIEIZ SV T (&), ERLLLAE 8 H

20 H 774 b AL BEA - 0 TR AF O BEALRE TOLEMEREH. WET 6 R, BT v — T v
#t, 2009, p441-444

_29_



1. It;%@f@%ﬁ’{k?ﬂ .................................................................

2. ;‘ﬁg“:jg(-}—éﬁﬁﬁ{}z*ﬁ:tzﬁt#& ..............................................................
MM ER L

_30_



XIO. {g#&

AR PR SIE L CEBBRHIMT (TS IS8 o COBEMER

ARIEOERICEET HEE  AEIZITEAREZZ T CO RV EICET A ERNE 5, RERTESN
ESL L TCWRVWARLEENTEY, HLLETHRBIN TV EIRABRGFIETEON M RAEFHEL
LA LTWD, BEEEFENERENZRGT 2 ETOZEFRTHY, M TEOWKEZRT G
DTN,

1) #38%
@tV 7Y K/~ RiEEE2. Smg U A |27
Y 7Y R = U BRERE2. bmg [T A | itk . AT ORAFSA: T C30 H IR T L, ZEMR

BRaiT 77,
FOREE. UTORENELNT,
B EARR B BEAEER BEmEER
3 s
RERf f=>wi (F=E.30E) | (ZE.308) | (ZE.308)
ic ® EREXDY ¥ S ik L ik L Zib7r L
=R 100. 0 100. 6 100. 1 98. 8

Mo A=T X LE 100 & LI XDOEHEEY%)

Q@YY R/ MRS Smgl YT 1 |
TY 7Y R = UBRESE Smgl U A | Btk AT ORGSR T C30H PR L, ZEMR

BRa1T o7,
ZOFER, L FTORRENME T,
15 BRHR B BRI BERE
52 =3 L
fRERt 1= (E2.308) | (=E.308) | (8.3 8)
% ® EEEXRYHFS Ak L Bk L B L
2R 100. 0 99. 4 99. 8 100. 7

KA =S¥ LH 100 & LT-EXDEHR(%)

2) RIE-BAMRURERSEF1—JTDRBME

@tV 7V N7 EetEsE2. bngl U 1 1%

HERA R

1. Y7V K7 = iEsE2. bmg (U A 1% 18, U PAcE D (BR Rz ik i
D, BERIZ ANTE R A RT) ., IR (K55°C) 20mL A £ L ChkiE L7z,

2. 54 V% 16 BEEENEM L, AREE - BOEIRIE A MR Lo, 5 A RITHEE L 0\
A, BRI b o E%, [FEROBIEEZIT 5T,

3. VU UTUHNDORE 8Fr. OME 2.Tmm) 7 4 —T 4 V7 Fa—T7IZHEA L, EiERELE
L7,

=

B & K B | BEANISHRICHEEL, EENRAIC X BER L o T
Fa—TJ@BEE @&l

_31_



OtV Y R/ MRS Smgl YT 1 |20
HERAE

1. Y7V R U BtEsESmg VU A 12 18, VU P2 E D (BA MU EEREED

BEAlZ AN TE R b iz R RS (K955°C) 20ml 2 £REX L CTHE L 7=,
2. 5%V V% 16 [HERERF L, R - BEIRE 2 MR8 L7z,

5 3 RICTHREE L7
A, BIZ 5 oEE%., FEOBREEZIT- 7=,

3. VU UUNOWE 8Fr. MR 2.Tm) 7 4 —T 4 7 Fa—T\ZHEA L, EIEIRRE A B2
L7z,
# B

R FEANT 5 I L, sBIRFNC XV Il & 7o T
Fa—TJ@&BE @&l

2. %o)ﬂﬁo)ﬁgﬁﬁ*_l_ .....................................................................
BERITEH
YT R RS (U A | 2B DBREES A~

RF R S TR BARE T TR B 15 Y+ N Jhttps://med. sawai. co. jp/ Z MR

_32_















	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
	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


