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1.19 5.89 GGkl pH) 12.76



V. RHICEYHEE

s KRR 75 2FE-10mg

pH 1 2 3 4 6 7 8 10 11 12 13 14
—10. OmL 10. OmL — | 24hr #%
(0. 1mo1/L HC1) (0. Imol/L NaOH) | KEfafl,
1.22 5.94 (FUEL pH) 12.71
- KRR T 5 i F-20mg
pH 1 2 3 4 6 7 8 10 11 12 13 14
—10. OmL 10. OmL — | 24hr #%
(0. 1mo1/L HC1) (0. Imol/L NaOH) | KEfafl,
1.21 5.98 (FUE} pH) 12. 60
9. BHM

BEARRNA

10. &% - 2%

(N ERNIBELGES - BF, SNENRHRLRS - SEICHT H1ER

X-4. OTE B

2)a%x
(RR 75 2iF-5mg)

ImL. 50% HIF7AT T

(tRR 75 2iF-10mg)

ImL 50% HI7AT T

(RR 75 2iF-20mg)

2ml. 508 HITAT T

Q) FREE
% LR

) BHROME
BT A

1. AR INnLE#ME
Rrlo7p L

12. Z0ith
Friz7e L




V. ARICETSHEA

1. EEXRIEHE
(1) B4 2> By RZIED TG M QR
Q) B4 2 VB DOFEENHA L, BFENLOBERMNR O 2RBEOMM GEFEMERE, (e, 3L
I, 13 DO RIR S R &)
B) TRUERERD Y b, EX IV B ORZ XITRHFEENE G35 LHE I 56
- AR, OER, &K
- ALF9E P R OB OND A
- A BMEEE . IRIRMEES
- RT3 T
- FOEEEE . JE S
- HILR
- R
- OVE AR E A s
(3) DI KE LT, RN NDITARICOT - TEIREMEHTRE TR,

2. ERERIIHEICEET 5FE
BRE STV

3. HEARUHE

() RERUVHAEORER
URTZIE & LT, BHEMAALH 2~30mg K F. HANUIEIRNES T 5,
RE, AER, ERIC X 0 EEERT S,

(2 AR RUREORERE - R4
e ER R L

4. BZERUVHEICEEYT R
BRE ST

5. ERFRALAE
MEEERET—2 /v 5 —2
BN

() BRI
R L

() RERGRRABR
AR L



V. ARICEY SHEE

(4) IREEROFHER
1 EMERTERBR
LR L

2) R iR
BB L

(5) B - FRIEAIHER
LR L

(6) s ARBTE A

DERRERE (—RERNERE, HEEARARE EARMLERE), WaRE®T—5
R—2BE, WEREHERARONE
R L

DEABEHELTERFEPDABTIIEREL-AE - HBOME
Hrlz/e L

OEOLi!
Hriz7p L



VI. EHERICEET HIER

1. EEZMICEED 5ILEYXIXLEMEE
VR7I e
HE  BEEOH LAY OEE « RS, RFOBEB TR EZRTHZ L,

2. FEBEEH

() YERERGL - ERRER
VARTZ7 780 VAT VTN ST —3BIEE D F O T, K43 1L FAD (flavin adenine
dinucleotide) (ZZEHAS AL, 7T © UEESE DRSS & L CHIBNOEEETRLI h2 v R T
BT 2EEERICE S, B, RE., ¥ VB EOEKRNRBNCASBEST5 Y,

(2

~

% AT B SHERAR
BB L

(3) fER SIS - F B4R
R L



VI. EMEEICEY 51EE

1. M REOHS
(1) AR AL MPRE
R L
BE RULFORE S T2 BRI DRI : 52~ 110ng/nl

(2) BB TR S M= M oh R
AR L

3 s,
LR L

OF-= R IuE F7
AR L

2. REERIIT A— 5
() T 753
LR L

(2) BT
AR L

(3) SRR
KR L

BHoIVT7S3URA
AR L

(5) B
LR L

(6) ZMth ®
EEFEBAIZPAINZURT T & LT 10mg B2 FEH L7256, RE X 2 0 Bl IX 10 /5
(2 18.40y /dL EEEEIZIEL TWD (HIEE : VI 778 r8itik), 1ly=1lug

3. BHEEGKE 1 L— 3 ) Bif
(1) BB 753
R L

(2185 4 — S EHER
ek L



VI. EYEEEICEY SEA

4. YR
MG E L

5. o

(1) I % -RR B8 P @t ©
FMN & LCIZEE LI W 2 XN (YR 7 T & LT 20mg/ke) ZIEFENTESR L7
BRClI, IMNOE X I U B @& T NI L7, VA7 I 2% LESE LY LIRET
HoT,

(2) i%-HA R BAPTSE 1
MR L

@) EA~DFITH"
R X S U B2 ET DL, OIS THLHT~BIT L, KB EFMED 2~4
L m, I ~OBITERIIRF~OBITERICKE T XD T TH 5,

4) BERA~DFBITHEY
A RNZEE LTFERICBWTHERITL TW\W5,

(5) ZD DB~ DFBITHE
Z v MZFIN (VARZ7ZEELT300ug) 28K FES LR CIE, B, Tz FAD o
NI BTN, FMWN ICB BIT A S o T,

(6) MIFEHFESE
81%

6. it

(1) FRBER AL R U HHRER ¥
RO S U7z FMN R0 FAD 1, /NGRS DORESE CRURICIIKR ST R 7 T B & 72> Th
SIFEREE L DRI SN 5, FEROMICHEE S 7z FUN 0 FAD & 20 IZIEAN TRE D U R 7 7 B
£ CTIARSIREST-1% . FFOWTF T FMN <2 FAD ~OHEARRICHH SN 5,

(2 KBISE5 ¥ BBEE O %) 05 THE, H5E
LR L

Q) FEBBNRDEERVZDEE
Y E R L



VI. EYEEEICEY SEA

A REYVOFHEOEERWEML, FELED
URZ I8 VB AT VTR ENT%, —fHIXZOEEDOE T, K7L FAD (flavin
adeninedinucleotide) |ZA# I, 77 EUEEEZOMEESR & L GHIEBNORRLIETL RS b=
Y RUTICBIT LEERIBE HENEE, ¥ X0 EOEKRNREITIA 5T 5,

7. it

PEHERAL R ONRES « BV R 7 F e & LTRSS D, PIN I ESEIt S 1Y,
BEFERE AT L N (U AR 7 Z & LT 1, 2mg KO 4mg) % B2 FES L7ziBRICk VT, &5
% 24 B £ TORPHHERITZNZNH 30, 40% KV 66% TH Y, HHLKICHM S LS VR
7T IS TN D

) AGEMEIZ 1 B 2~30mg TH D,

8. FSURKR—A—IZEAT B1EHR Y
2008 fFICNNAFA L T H~T 4 7 AHEOTEERY AT, FHHEOVART7 T F T U AR—
A L LT RFTL ORIEICEKEN L. D%, RFT2 B L OVRFT3 N HEEES7-,

0. BHHIZLHREE
s g L

0. BEOEREHT SBE
AR L

11. Z0ith
Briz7a L



VI. &2t (ERLOIEESF) ICEAYTHHEE

1. EERAREZTOER
RE STV

2. BERRNBRLEZTDER
BRE I TV

3. MMEEXIIHRICBEET HEE L TDEH
RES TN

4. RERVAEICEET 5:FELZFDER
RESIN TN

5. EELREXRNMEE L ZTDEH
RESH TN

6. WENEREAT LBAEICHT HIE
() EHE - BEEFEDHHESE

REIH TR

(2) BHEEIEE RS
BRE STV

(3) Tt rEfEE R E
REIH TR

D ENEREZEAT 5F
BRE STV

(5) 17
BRIEIN TV

OF=ER
BRIE I TR



I Re@ERLEDZEES) ICEHYSEE

(N IME

9.7 IhNR

9.7.1 {KHAMKER, HAERICERT 2548 ICTH0EET L 2L, SAEICBWT, "o
T3 — )L OFARN KBRS (99~234mg/kg) (2L V., FEIER (HZEEW, 7K
— VA, ) NMEHAREIRICRE L EORENSH D, AFNTTINAI L LT
DNTIa— L EER LTS,

9.7.2 /RS ZRIGE UT-ERARRBRIISEM L T 7Ru,

8) S EnE
REIN TV

7. HBE{EH
(W HRZEZEZDER
RESN TN

Q) BREE L ZFDER
RES TN

8. El{EH
() EX#AENER & WHGEIR
BRE STV

(2) ZDHnEERA
RESH TN

9. BRRRERRICRIFTTZE

12. BRRBRERBRICRETHE
REWESE, WBRREEICEELZHX5 20305,

10. BE&RS
BRE STV



I Re@ERLEDZEES) ICEHYSEE

. BERALDFE
4. BALOZEE
14.1 EFBREEHOIE
14.1.1 BRARESTRE
FAAE « MRS~ ORBERT D720, UTFORICEETDHI L,
- TANTER IR0 2 5 R WIGEIZ O, BEER/NRICITY 2 &, ks, [A—5A~OKEE
Fxfrbianz &, F7o, RHAKRER, grER, LR, SR, DNRICEFCER T 2 L,
- APRRAEITEL AR T D KO EETH I L,
c EREERIA L E &, MR ERATY ., MIKOWFEE R -GEE, BEbIC#EHE, 500
EEZTHEFTZZ L,
<HBE>
TUINT sy N
BRIMGHT 2720, =& ) —ETERT I IZENEET LV,

12. ZOHDFE
(M EEERFERIZE DL ER
REISH TR

(2) EEEERREAERICE D C 1BE#R
BRE STV



X. JEERFREAERICEE T 5HE

1. FREHER
(1) ERhFEAER
VI BB B 2 IHE ) OHSMR

(2 REMEERR
LBk L

(3) T Do FEEHER
AR L

2. BILHER
(1) BEIR 5 H R
AR L

(2 REBSBILRR
MR L

OF
AR L

() 18 A R
LR L

(5) tE T8 3 2 B BB
BB L

(6) R RIS
R L

() Z DO RBHEE
BB L



X. EENEIHEICAAT SHE

1. RHEXS

A RIS FEE - EEOWUHFEIC L VFEHATHZ L)
BRIy 3% LR

2. AXEME
BN 3 4F

3. ARRETOIE
FE{RRAF

4. BIEWLEDZEE

20. HRWLWEDIFE
S FEBRER 1T L TIRIFT D 2 &,

5. BEMITEM
KFVoLEY &Y
BEMERLTA R 2L

6. R—my - REE
Al —pkm 3 B2 7 —BEHHE 10mg, 20mg (h—7 A I—)
EIE N SR N e e U |

7. EESREERAH
RH

8. HERFTARFABRVARES, EMELNHBLEAR, RThBFEAR
BLEIRFEAGEAEH B - 198643 H 8 H
KR E S R AT T -bmg  16100AMZ02272
RATZ T 1E-10mg  16100AMZ02273
RAT T 7E-20mg  16100AMZ02274
SEAGILYEINEAAEHA B - 1961 45 11 A 2 H
IRGEBHAAEA B 1 1961 4F 11 H 2 H

9. MEEXIIEEMN BERVAEZXFENEFOEFABRVZOAR
X-10. DIE B



X. BEEMEEICEHYTSER

10. BEERR BEBERLAREABRVEZORE

HEmAE B AREAR 1976 48 4 A 28 H

N :
JEF R
OFf. DA%k, OEL, AF N —, BEESRIESM OIS, <575,
St + Ofulids . MRERFEIRGZS . ANKE, SRR, 7Y 7T UMERSS . MBI,
e O bsapsmE (BYERMED & L. TH) . FEHARIR T, BERE. k% - I
ROWMBRLE, PUNERE AL,
. L | EFE 1A 1ELEZ T RN EIREIRNICES LE T,
L - & e e
VERE:1BUVARZ7Z7E & LT 2~10ng
EE%LDNERE N RIZHOWNTII V-1 oI, HiE- AEICHOWTIIV-3. OIEAE S,

11. BEEHME

BARRNA

12. HRHMGIRICE T S1HR

AANE, B (DD VIFERE) WRICET SHIRITED STy,

13. &fEa—F
AT FE TR L @Rl EHEL = — R .
HOT &5 ‘ S L7 hEEa— R
RS o — R YJ=2—F)
643130187
5mg 106950101 3131401A2010 3131401A2044
(643130315)
643130188
10mg 106951803 3131401A3016 3131401A3083
(643130323)
643130189
20mg 106952501 3131401A4012 3131401A4039
(643130326)

EE A G A b STANEN

14, RIRMGALOEE

Briz7e L

L7 hERa— RO () NIEEH4 2 — RERT,




XI. X ®

1. Bl
D HHI\SE R AR/ RS BE)IEIE. 2021 : C-6124-6129
2)  PRESEKA TEMRASH (BEWIRARE) HNER
3) PR TEEMASAHE OeeErEBr) N EER
4)  EEFAIED 0 BAREGK. 2004 5 62 1 148-150
5) KAMERE : ©& 3. 1958; 15 : 503-506
6) IKEERIRIEZD - MRRRAFZEOEEAR. 1962 ; 6 : 7T01-703
7)) HREH G EZ I 1955 ;9 : 246-252
8) AIrAE @ A TEFHES. 1959 5 11 1 269-282
9) JUREIT - A k5. 1951 ; 23 : 151-154
10) Jusko W J, et al. :J. Pharm. Sci. 1969 ; 58 : 58-62
11) JURBIFIED : BX 2. 1961 ;22 : 294-297
12) B sHF: BEX 3. 1952 ;5 : 106-114
13) KENZIZA : B 2. 20105 84: 480-486

2. ZOMHDOSEH
ke L



XO. 8E&H

1. ELENETORTIRRT
(1) AH & A —BANFSE THTE S TUVRUY,
@QVARZIZer Y A7 7 M) v LBFE LTL, FETHEEIN TS,
(2024 4F 10 H I 5)

2. BN E T BEEKEME
DR L



XII. i &

1. FAAl - REXIRICHR L TERERHIMIZ1T 3 (S HT- > TOSEFER
(1) 8%
AL L0

(2) fitk - BANRURERET 1 —J0@EBN
RN



X, f§&E

2. ZOhoBEEEH

BL A& LR

PR TR NS A3 B - IRGE L T D A 16 40 B & ORd & 2 il 2 520 U7z, ik
HND 1 BEBITK LT HARAT T oE20mg 2 18 2mL) & LTV U U PIZlWERDY  JBRE LT,
BoAE%, 1, 3, 6, 24 R OAMBIB L O pH 282 L7 (WOE T, =R, BRI/ E LD
HDHHDOIX, RANEDBRD SN TR R a2 bR s Ui, GRUBRFENM : 2003 42, 2017 4)

F BRAT T UE-20mg OELE (L EER

LIRS BRAAWy | LWL | SWE[IEE | 6 WeHlf: | 24 WEMHI%R | ZBER

77 F NG S| EEER — — — — SMBLZE R L
200mL | pH 5.45 5.45 5.45 5.45 5.45

TVN7 oy RESE | SMBL | M - — - — B 7R L
200mL. | pH 5. 37 5. 37 5. 37 5. 37 5. 37

v 4 — 2 36 Wik S| B - - - - S L L
500mL | pH 5. 42 5. 42 5. 42 5.43 5. 42

7 ¢ — > D HhiK 4x i) AV — — — — S e L
200mL | pH 5. 44 5.45 5. 44 5. 44 5.43

7 ¢ — > F ik 4x i) VR — — — — S e L
500mL | pH 6. 80 6.76 6.76 6.77 6.76

YU R-MER 7)) S| B - — - - SMBIZE RTR L
200mL | pH 6.12 6.11 6.11 6.11 6. 08

ERQERPL 7= | SMBL | HEAEH - — - - SMBIZEARTR L
200mL. | pH 5. 67 5.67 5. 68 5. 68 5. 66

TROBEEMPL [7Y—) | AMEL | HEEEN — — — — S e L
200mL | pH 6. 06 6. 06 6. 06 6.05 6. 02

IVI-RBIRIN [7)=) | ML | ST - — — — SMBIZEETR L
200mL | pH 6. 00 5.99 6. 00 5.98 5.95

FINIVEMET =" ML | SR - — - - S L L
200mL. | pH 5.97 5.97 5.97 5.97 5.97

TINIEMIE 7= | ML | SR - — - - SMBIZE R L
200mL. | pH 5.25 5.25 5.25 5.25 5.25

VAN AV SMBL | REEH — — — — SMBLZE e L
200mL | pH 5. 84 5. 84 5.85 5.85 5.85

V7721 FiiR | AL | EaER - — - — AR L
200mL | pH 5.19 5.19 5.19 5.19 5.20

V7723 | VBl | EAEY - — - - SMBIZEARTR L
200mL. | pH 5.19 5.19 5.19 5. 20 5. 20

VYTV T7 V=) ShEL | A — — — — S b7 L
500mL. | pH 5. 64 5.64 5. 65 5. 64 5. 62




X, f§&E

) FRIFRIC L DFHEIEAT - TV,
Bl A ZAL DT DWW TiE, ARBRLASNC pH BEFRBR S 2 0 CEER T HOLENH D,
Fo, MBREHIC LY, ARl EFEHAOMAGDOETH-TH, BEPBERLIGANEZD
ns,



	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
	(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

	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




