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DRGAEICeYLEZ o) A/ KrZaeF T Y KE LT 100mg/12. bmg D%
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THZELICRVBEEEREZR T, k., ERBOOINVRCBIKS Z OMEME
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(1)
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Y K RE F2E E 4| 486. 5 78. 11 2.65 8.22
LK (FeAEE. 12.5mg) | =101.3 | +£23.80 | =1.26 | +=1.32*
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MAE PR NS AUC, Cmax Z50D/8T A —& (%, WERE ORIN, AIEOTREEIEK - FeiE5% 0
FERGIFIC L > TERDFREMEN & 5,

i

U EE e L

BE - HRAXOEE

U EE e L

B&EHR (REaL—2ay) BMICEYHBALZEVMANBEEHER

RREER L



2. EYEER/INT A —4

(1) BIAE
ZUERR L

(2) RILEETE
BRI L

(3) NAXTFARAZEYT 1
BRI L

(4) HREETEH
f e e A BRI 1 ¥ 5
rH e REAFELD (=70 |
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: Drugs which, owing to their pharmacological effects, have caused or may
be suspected of causing, harmful effects on the human fetus or neonate
without causing malformations. These effects may be reversible.
Accompanying texts should be consulted for further details.

: Drugs which have caused, are suspected to have caused or may be expected
to cause, an increased incidence of human fetal malformations or
irreversible damage. These drugs may also have adverse pharmacological

effects. Accompanying texts should be consulted for further details.



XII. K&

1. RH - MEIBEICELTERHIMZTSICHE->TOSEFER

ABEOERICET HFE

AEICIFAREZZ T TORWREICET 2ERPEEND, ABRFIEENHEL L
TWVWRVWHNELEENTEY, H<ETHLRBEIN TV EIRAERFIETH LMK
REFELELTRARALTWVWD, EREEEFENEKRENZMRHNT 25 ETosBE#
Thh, MTFEOREZTRTH DO TR,

(FB AR AL - TR Y = 48 D AR e 16 AR TR BN ISR 2 04 R 7 4 ICBT % Q&A
IZOWT (2D 3) I FHTH 9 H 6 B EAGMEER. AinftR EREE -
JPRFE KRR FH %)

(1) ¥
Wy Wtk o 2 ek
AEREE B, B E TR (%)
OuHie REASELD (=71 20

PRAF SR A . 0.54 | 1H 3h
. A BRIE H B 4 IRE . 0 »
RAFIHE o A | A | A
SRER) 74k, =1k =4k
o ! 24 24 24
4042 iR L | L | 2L
=1 I oL
g | M - G B 100.0 | 100.3 | 100.3 | 99.5
RE R | BER -
[ N 7w g
(%) o 100.0 | 100.6 | 100.3 | 99.9
FT7T TR
o | e | £ | i
M %\ 24 24 24
A L L L
| 75+5%RH
b . e iy VI V4
e | /25£2C | & B U 100.0 | 100.2 | 100.1 | 99.7
WS - B | AR -
(%) Ermzmm 100.0 | 100.6 | 100.1 | 100.3
FT TR ’ ) ’ ’
PRAF SR A 3 60 5 120 J5
=X 5 TH LI
1R AT g el PRAR Ix + hr | 1x - hr
(4 (4
¥ o
120 75 e REDHA L L
1x « hr N (w4
b5 & B 100. 0 100. 2 100. 0
Elosgm . | PR ywa
e | FRAER -
A (%) ERRzmR 100.0 100. 7 100. 1
FT7YR ) ’ ’




(2)

@u ¥ e RELABE HD

(=7 wm | 2

PRAF SR A . 0.5 | 1%H 37
A BRIE H A hts F
R " WA pw | e | me
o BHEo | B | Bk | £k
4042 R L | L | 2L
= I oL
e | N &8 - 100.0 | 99.6 | 99.7 | 100.3
RE Ry | BAER -
ERrrsnmno
(%) Sy 100.0 | 100.0 | 100.1 | 100.1
o HEo | 2k | Bk | £
75+ 5%RH N L L L
:” - ° L N
g? S 25+2C | & & m;:)/ ;;/ 100.0 | 99.8 | 99.9 | 100.6
HESE - B A | FRAF R \‘
ERrrnmnno
(%) Sr ok 100.0 | 100.2 | 100.4 | 99.6
PRAF SR A . 60 1 120 5
R 5R IR Y&
1R A7 T e B PR Ix - hr | Ix - hr
Ak Ak
D¥ <
120 e REDHRH L L
Ix + h L&
b ‘?;ﬂﬂ ' o H;L; ;A/ 100. 0 99.5 99.9
175 * .
J= e e Ba §§ﬁ$ R
PR = N = 7w R
(%) S 100. 0 100. 1 100. 1

BRI - BEANRURBREREF1—TOEBH

AR T 15

VIV DT T oYy —wKERY ., U OWIZEEA L EAE A
NCTFI7oVry—Z2RL, #% (K 50CXIELK 55°C) 20mL & Py
Y5 0ME Lz, 5 53%ICv Y P % FC 90 B 15 A1 RS
L. B - BBORNEBZ Lz, EELRWVWESE, BIZ55
A E %, FRROBIEEIT - 72,
Bon-BEKERERERNIT—7 v 8Fr. F2—7) OFEA
Ui di DL 2~3ml/sec ODBETHEAL, BEMELBLE L, T2
—T7EFERy RO EOBRFEEZBEL, KNFARNS 3550 2 2K
WAz L, s (GEAM) % 30em OFE Sk v b Lz, EAKICHE
BEOW (K 50°CITH 55C) ZHEALTTF 2a—TRNEHD & =,
Fa—TWIZERYR A LN UT st IcREZR L& L,
MR LEIT 1R E LT,




M & Lo
[# (K 50°CXIEK 55°C) ]
BEA 1M 235 (R 50°C XIEAK 55°C) 20mL IZ AL, 5 %)

EEOMBURILZ MR LTz, MEELARWSEEIE, HIZ 57

DEAIEZATV, BRI 2 MR L7,
O . j&"g‘j‘ﬁbo

TR E R IR LT
o7 [E B % 2[Rl AR

AR EPTNVTRERELL D R, 37 4V AEREFEICLY

Fa—T7aMETLEREDRD D,

X o PR
— S BREE R (K7 X OB TE RV EERILE),
HIE 7k

W1 10 3 LINICHAEE - S L, SFr. F o — 7 & i@

WY D,

W2 RO a—T 4 TRl HOAWIEE T EBRET I, 10 4

DINIZHAEE - M@ L, 8Fr. F = — 7 Z il 7 %,

%1:%#Hﬁﬁo%:%f%4f:ibﬁﬁ@%mﬁiﬁé
42 SRR, BEEOTEDF 2 — T RBECHAISRL TS, 1B
%T%ﬂ j:,fjiiﬁﬁ_fﬁbo
%k 3 SRAFfTEE,
AR 5 IR T IR B T S 2,
SR s
QuH it FEGELD [=F ) 2
SR S Fe7 i 18 )i
Gy | BB T NEHBA|
% TN R ERIORRE - T,
%n¢ (%) 55°C) 104 iR b . BEAI DI 035k - < | o
Fa—"7 7.
NI7AN h_>$EI
THow | sa | mume. wELE, o
@uH b REASEEH) (= 2
ARk S HRF [ 8 | E
L N SR LR
W TR ERIORE S T,
%nv (£ 50°C) 1048 BiERtE . BERIDTENFE - « | 2
Fa—7 7=,
YU\ Ty B
%§%f> 54y | MRERME. MREB LTS, O

ARBRIL THIRE BREEG AN R T v 7§22 ERITES

\ZHE U C HE i,

3R (R T 9 |



2. TOROEEEH
R L



[MEMO]



[MEMO]



[MEMO]



—to X }SE

KIRFFEEDTEOHEI3E26S

2310PI-11K



	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．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
	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




