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AR L

SRR, MEEERRBR. AABEME.

HE, TR




IV WAICETSEE

HEORATIL (MEIEFHEL)
AR L

ki

(1) FUL#A/81) > 0D & 25mg &R
(G BN 2 8 0 BB O LM FR SRR T A K742 (CFk 24 4 2 A 29 HKIE
AR 0229 % 10 5 B 2) 1255 < BB
OFBRYE « —BRBIEEHRRE Nk
QB S
BRI E © 900mL WEFE k7 a~ 7o 74—
FFESAT:

BRI PN TR (5)) s %

pH1.2

pH4.0

pH6.8
7K

5,10,15,30 50rpm

BRI, 37.0+0.5C

/\“\y‘k/l/iﬁ 12/\“‘7'{le/

Q@BRAES « 7 LAY OD 8 26mg TRHF) 1%, T &N 28 0 B RAI O 497
BRI TA R4 ) IS, U H3Y > 0D 8 150mg [FHIF)
REWERAIL Uiz b & 2 TORBREMFICE WD TRMZEENFELSE & HE S
-T2, EWFHIC RS & Il ST 2,

[V H Y > 0D §E 25mg TRHF) L EAERLE O KL T ISR 2 a2 ]

EHHABER (pH1.2/50rpm) BH AR ER (pH4.0,/50rpm)
; .

—A— EEEH (O AR ESE. 150mg)
—8— LA ODFE2Sme [ R

—& { 2 100 F

(=) ¥ EE 55
(&) HE

—b— EYEEE (T AP BRI R, 150me) 40
—— LA ) ODER2Em e [ A

10 15 30 0 5 10 15 30
AR R AR () BRI ()

W HI MR O S0rpm)

¥ LS B S S (pHS.8, 50 rpm) 120 .
120
0 } ]
100 & i
fiad # a0 |
H 20 =
# = 50
5 6o %
w0 40 —a— TR (R SRR, 150ms)
—a— EE R (O R RR S, 150me) - P
20 —8— LA U DR S me [
0 1 1 1 )
0 0 5 10 15 30

0 5 10 15 30
BTN (5

BRI AR ()



(2) FUL#H/N1) > OD £ 75mg THHF ]
(& BB 580 BB RA DAY R R SRR A R4 (k244 2 H 29 HSWIE

AT 0229 5 10 &5
OfRBREE  —WRERBRIE A RS

OBRZ

BRI R © 900mL

HRRARAT

BIHE 2) 12K < R
7R RIViE

([ v wmiceysER |

WEGE K7 v~ s 2757 4—

BRI

7Y TR (4))

[EILRs

pH1.2

pH4.0

pH6.8

5,10,15,30

7K

50rpm

BRIEIR

37.0£0.5C

o U

12 Xy &v

Q@BRAES : 7 LAY > OD 8 7Tomg [BHF) 1%, T &N 28 1 B RAI O A9
WIRI MR T A KT A v ) 12D, LAY > 0D § 150mg [ B4
EAEERAI L Lzt &, 2 TORBRSMHFICB W ORIHIZEEIN RIS & HE S

-1, EWFHIC RS & Il ST 2,

(LAY > 0D §E 7omg TRHF) LEAERE O KL TSR 2 H 2]

BEHAER R (pH1.2,/50rpm)

B BREE (pHA.0 /B0rpm)
s

—A— BRI (R R B R, 150me)
—&— L Y ODEETAmg [ KA

120 120
100 100
i i
H 30 H g0
% 60 % 80
4 —a— iU A CTREFTHE SRR, 150me) 40
20 —— L ODEET Sme [ FHEF) 20
0 0
) 5 10 15 30 0
BRI R HRERR ()
VRS B (pHE 8, S0rom) 10
120
o0
100 A 5
723 # a0 F
H 20 =
5 o B0
7 60 i)
ke 40
40 —A— R O P ERE. 150me)
. —8— LU ODEETEme [ R 20
0
0
0 5 1n 15 30
SRR (5

5 10 15 30
SRR ISR AR ()

A AL (R B0rpm)

—

—— EHERLE (T HEFTRR ISR, 150me)
—— LA UL ODEETSme [ #IHF)

5 10 15 30
SR IR AR IR (o)



IV. ®%IcE3 5B

(3) FLA/NY > 0D & 150mg 18]
(B RIEISL DAY PR ENRBR T A RT 40 (PR 24 4 2 A 29 AIE RAHFRER

0229 %5 10 %

OB « —ERBRIEIE HRBRTE

@rlBR AT

ABREE - 900mL

ARRRAT

BIEE 1) 1253 < R
IRV

WEGE k7 v~ v 2777 4—

BRI

B R (4Y)

EIL R

pH1.2

pH4.0

pH6.8

5,10,15,30

7K

50rpm

BRI

37.0=0.5C

LR

12 Xy ¥E)L

QFBRARE R  [RREIRLOEMFOFREERRTA RT7 A ) 1TH - TR Z 50 L
ToAER, LAY 2 0D BE 150mg TRHF) SREHeRLE] (1 sz 7 LN
U 150mg & H) & Lizd &, 2TORREMITE WA FE A FE L
HIE SN0, AR i shiz?,

[ZFL#H3Y > OD 8 150mg [BHF ) & FEHERIAI O K FESAF T ISR 2 EEE)]

BH RS (pH1.2, 750 rpm)

120 120

100 100
& @

H 20 H a0
?é [210] U_/D, 50
40 —A— EHERR (O AR BRI, 150me) 40
70 —e— LA ML ODEE1S0me [ FER) 20
0 : ! g 0

0 5 10 15 30 0

BRI ()
15 B R (pHE.8, /50 rpm)
120 120

(=) B4 EE B

30

(22) $4 EE

G0

40
—h— FEERE (O IEFTERESE. 150mg)

FEHIFBRE R (pH4.0,50rpm)
s

—a— EEMA (TR AR L. 150me)
—— LA UL ODEELS0me [ FHEF

; ' w00 f

20 20
—e— LA M) ODEELS0me [ £
0 . . . ; 0
0 5 10 15 30 0
FER AR ()

5 10 15 30
BRI AERE (5

T H B (O S0rom)
——

—A— FERF (DR R ESE. 150me)

—e— LA ODER1E0m [ #IEF)

5 10 15 30
AT ()



. EYFRRRE

M LA

. REIP OB OHERRERE

« FROMBIN A7 S VRNERE (BAED Y o AEEAIE)
B u~ NS T T 4 —

AP DAYMRS DEE:

K= N TTT 4 —

ki

EARRANA

L RAT BHERENED & SR

AR L

L BRLEIBNDELGRBICHET HER

M LA

ZDih
Briz/a L

[

IV. BH|CRIT5IEE

)




V.

BEICEAT 4IEH

1.

DREX(THR
PR E PR . MRHEARE IS E D R

<#EE - BRICEET HSEALDIE>
MAEFIRIEDZINL, KEY v~ TFH2050E (ZE) HEES OEBRAY 2 HEEIC IS S EEHIC
L L, HEZE SNSRIl ORRET L L,

2. BZERUH=E

MEEEEE

WE. RAIZEAEE LT LAY 1 B 150mg # 1 H 2 BICS T TROKSE L,
ZO% 1 BEELLENT T 1 HARE LT 300mg £ T4 2, 723, Fin, ERIC KV EHE
T 52, 1 BEmAEIX 600mg 227202 L, WPy 1 H 2 [\ICHT TRE
BHET 5,

B BREIEICH S A

WE. RAIZMAEE LT LAY 1 B 150mg 2 1 B 2 BICH T TRAKSE L,
ZO% 1AM EMTT1 BARELE LT300mg F CHllily L7-1%.300~450mg THEEFT 5,
7ok, HEE, JERICK VEERKT 58, 1 ARmAREIE 450mg 2B RN E L, WT
b1 B2 ENCTTRAOKET 5,

<A& - REICEHEY SERLDOEE>

WAFOE G2 LT 2855100%, V7 &b THEBM ENT ThaIZEET 5 2
TR AR OIS

QAFNTE L U TREAEDRPICHE S D 720 BREEENME T LT\ A BETIE, Mg
ERELRVBWEANEILLLT LK R2BENWRH D720, BEOWRRELZ +/0ICBE L [EE
BT HMNERD D, BHRERERFT AR EZE ST 2561, TRIORTZLTF=07
V7 7 AMEEBE L L TARAORGER ORGRBEZRET 52 &, £72, MKEN %517
TWABRETIE, 27V T F=0 7 VT I AMEIZS Ui 1 AARICIA T, migEr 2 305 L
TARICARFNOBINBEG- 2179 Z L, BHOMENRE SN TOIHEAITIT ARHENSBA L,
BAREEPHER I, DR RGEICHEET 2 &, 2B, 22T TRLULTWDOIHIE - HEIX
Ial—ia UERICES VD THLH I LD, FRETLICHEBICBELANL,
k- HEZRETZ L,

&o [ THH

1[8] 75mgl H 1 [A]

X
1[a] 50mgl H 1

MEEEEE
VA =4 P b0
IVTFS R >60 >30-< 60 >15-< 30 <15 %ﬁ%g%@
(mL/min) fEix
IH#EG & 150~600mg 75~300mg 25~150mg 25~75mg
1[8] 25mgl H 3 [A] 12512%;@1
WIHH & 18] 75mgl H 2 [ i 181 25mgl H 1Bl | 25 X% 50mg

1[7] 150mgl H 2 [A]

1[7] 150mgl H 1A

1 50mgl A 3 ]

WeRFR | 1080 150mgl A 2 B4E: L Tome 11l 2155\1“10“1% 50 i3 75me
1[8] 75mgl H 2 [A]
15 100mgl A 3[| 1[0 75mgl H 2 [

B Ak | 118 300mgl A 2 X% X3 LFLTSme 1100 1% 150mg

T2 BIZ 1, AAIERE 6 RefH%2 5 4 R iikET 2 £/ L 7B a0y L 2 b—ra URERICES

10




[ V. A®ICET21ER

BHFEEICES EE
TTTF=v R
TNTFT R >60 >30-< 60 >15-< 30 <15 %g%%@{) »
(mL/min) =
IR 5 & 150~450mg 75~225mg 25~150mg 25~75mg
106 25mgl A 3 | 1 25?% e
DA | 10 75mgl A 2 BAES SE 106 25mgl H 108l | 25 (% 50mg
18] 75mgl A 1 [H]

1 [ 50mgl H 1 [

116 50mgl H 3
o 1 [ 25 X% 50mg

MeRr R 1[5 150mgl A 2 [=] 1[5 75mgl A 1 [=] 101 50 X I 75mg
1 [ 75mgl A 2]
eres 112100 & L< 13
(T ) | 1151 225mg1 B 205 | 112 Tomgl A 3 125mgl 11l [ 1IFI20 XUZT5mE | 75 515 100mg

Xl
1/ 75mgl H 2 A

W2 B 1A, ARAE 6 Rel% D 4 ReRIMEGENT 2 6E L7258 DY I 2 Lb— 3 URERICE S,

@)AFNL O ENTHEET 228, HEERED H ORI X 0 Zh R 582 MR 5 A Cld e vz

B, R IR TRAIAT Z &

[ DEA EoEE] OHESE]

3. ERFRAHR

(1) BET

— BN\ ir—o

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

ARV

UER R L

FRPREEIREER - AAMKER

BRRAER - AERISERHER

TR L

REEAOEAER
MM ER e L

SR P
LR L

11



IS (RS HIEE

1. EEFMICEAEHSLEMXILILEMEH
H N F o
2. FEIEEAR

(1) 1ER&RML - ERKF

FLUHNRY g iEP*HE? RRICBWTEMEFEEAI LT A(Ca2)F ¥ XD aed T 2=
k EFEET D 2 LT k0 BB MR Y O W A 4 D Y

(2) EHEEMTHHBAM
LR L

(3) {ERISIRES -
AR L

12



VII. EWEREICET HIHE

1. MAREOHS - RIEZE

(1) ARLADGOHRE
R L

(2) &EMHREEIERTRE
M(3) BRRABRTHASNAOFRE] OHSZMH

(3) BRERABRTHERIN-MPEE
R RI SRR T A R4 > (2001 4E 5 H 31 AfF [EIEFEHRE 786 =)

1) LA\ >ODEE25mg T FHHf ]
UERR L (RANTIEHEENC L 0 RSEEZFEE Lz (TIV=7. Al OEEHR),)

2) LA/ > OD &g 75mg EHF )
MR L (RANTIE BN L RS2 Lz (TIV=7. JdtE) 0ESMH),)

3) FL#/31) > OD $& 150mg #l#F )
(TMEREH SO LW ZERNR SRR A BT A O —EMIEIC W T (FRK 24 45 2 A 29 HAFEK
AHEETE 0229 6 10 5) (THEHL L F i)

Z'VIiNY > OD $E 150mg [RHF) L ARWERIA] (D RENAREEEE) %, 7 v 24— \—{k
kv EnZEN 18 (FL B L LT 150mg) ZHEEEMR NS FICHifE®k, Kb &
OUKZ2 UHERE A& G L TR 7 L AN REZHIE L, S o= yEhie T 2 —
% (AUC, Cmax) (22T 90% (5 X MIEIC CTHEHIENT 21T - 7 f5 %, log (0.80) ~
log (1.25) OHEPHANTH V. WAIOEWLHFRSEESHEER ST Y,

OKHYRA

(ng/mL)
3000 1

7000 1 —o— TR OFEFIHEREY . 150mg)

—e— L 3 -ODFF1 50mgl 4T
(Mean*8.D.,n=21)

5000 4T

I 5000 { M
47
[:Fl
s 4000

B
3000
2000

1000

0 5 12 18 24 30 36

BEfE (hr)

13



(Vi =mmecEssEe |

EWBRE/INT A —4 (FHEIZERE. n=21)

HIFEINT A—A BEINTA—4
AUC (ng - hr/mL) Cmax (ng/mL) Tmax (hr) Tiz2 (hr)
Z LN 0D BE
150mg [EHH) 37034.9+4323.0 5802.4+996.0 1.0+£0.5 5.9+0.5
FRHERA 36941.2¢4331.7 | 6196.041056.5 0.8+0.3 5.940.6
(OD $£. 150mg) ) ) ) ) R T

MAEPHFRAENW ONZ AUC, Cmax D37 A —HZ %, HEREOZR, (RHEOTRIURIEL « R % OB S
PEC &> TERAR D TREERH 5,

@K% LARA

{ng/mL)
8000 4

7000 { | —o— EHERIA( TP ERIEESE. 150me)
—— L H N ODEFL B 0mgl FBHTF

(Mean=* 8.D.,n=21)

s000 T
g}moo 1
T 000
i

=
% 000 J

2000

1000

0 e T T T T T *
0 6 12 18 24 30 36

EifE (hro

EWBRE/INT A —4 (FHEIZERE. n=21)

HIFE/INS A —4 BSENSTA—4
AUC (ng - hr/mL) Cmax (ng/mL) Tmax (hr) Tiz2 (hr)
T LN 0D BE
150mg [EHH) 36528.8+4884.7 6283.0+1469.7 1.2+0.9 5.9+0.5
G i 36556.2:4839.6 | 6056.2:968.3 11205 5.940.4
(OD $E. 150mg) ) ) ) ) T T

MAEPHFREENW N AUC, Cmax FFD/3T A —HZ %, HERE OZR, (REOTRIURIEL - R % OB S
FEC & > THEARD RN H 5,

(4) s
AR L
(5) BF - AEOHEY
V=7 BEER) DML
(6) BEE (KE2L—>3>) BIFICEYHBEL - ENENBEEHER

EEER L

14



2. EMEERYNT A -4

(1) AVIR— AV RETIL
B R L

(2) RIREEL
YR L

(8) RAFTARASEYT 4
DR L

(4) HREETEH

(Vi zmmrcEssEE |

TLANY R EE

HIRHEEE (Kel) (hr)

L HNY 2 0D $E 150mg

150mg

0.1180*=0.0090 (/k7¢ L CTHRA. n=21)
0.1191£0.0110 (k& Y THRAH. n=21)

(5) YUFIVR
AR L

(6) "MAER
U L

(7) MEEOHKEE
3. Il ¥
R L
4. 5
(1) mik— KB E B

AR L

(2) mi—HAoEBEPIEIRYE
DR L

(3) Eit~DBITHE
AR L
<HE>

bt RSP A~BITT D En@mE S TWS ((TVIIT—10. 1FiF,. EiF. BIEEAD

&’E1 OHEZW)

15




(Vi =mmecEssEe |

(4) BEA~OBITHE
DR L

(5) ZDHOEB~DIBITHE
Y EE R L
5. £ &
(1) RBEE RO BHREE

DR L

(2) RBIZB5THEER (CYPIS0H) OHTHE
LR L

(3) YVEEENENDEERVZDEE
MM ER e L

(4) REMOFLOHERULE
TR L

(5) FHERHHYOEERM/ANS A —4
YR L
6. B it
(1) HEHEMEI R U
YR L

(2) gt
DR L

(3) PritsErE
AR L

7. FSUARR—2—IZEAT B1EHR
MER e L

8. BMHIZLDBRER
MY ER e L
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VIII

. B2 (EREOFESF) (CEI SEE

T

i

lJ

ol

HERABEZTDER

RO

2. ERABELz0ER (RAEZSZEL)

(£ (ROBHBICERELGNI L)]
AN D BT TR BUE DBEFEIE D & % /B3

3. %8

EXIIHRICEET SEALDIE L TDER

V. aRICEYSEE] 21

4. REZERUVAECEEYTSERLOIE L ZNDER

V. JAEICEET 5IBH] &

5. BEERSARLZTDER

(1)
(2)

(3)
(4)

BERE (ROBBICFEEICHEETSHI L)

BHEEREOH L8 [[HE - HEICEET 2 LoEE] OEBM]

HED ) s ffELAEORE DLMEREZAHTL2EEICENT, 5 ~MELAERH 5D
nNoZeEndH5, (TRIER OEZR) ]

rifing [TEEREARNER ) KO T&ERE~O&E ] OHESM]

M EFEEOREAED & 5 B [TRIEM) DOEEM]

6. ERELGEARMIELZDEARVLES X

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

EEGEANEE

TUANRY CRFIORGIZE D O FEV, BIR, BEFEAENS D b, BB EFERICE ST
BlY 52D OT, AFBEHFORFIIT, HEEOERSGER A CF O B OBRIEICHER S
WEIHEBR T L BICERETCEIASOERICEVEGERE LEREZEC LN DHS
=, +H2IFEETHE,

AHNO BB E R I I 0 RIR, O, 8. TR, RE R OZITES OBENIER D H
LD ZENHLOT, HHEETIETAGEAICIE, < &b THMEL EDT TR 12
mTHT &,

AFNOF G L W IREINZ KT Z 08B D DT, IEmICER L, IEmOBENH &bz
Laid, BEEE, EERIESOMURAEEZITO Z L, RS, BEEREOEN, HDHVIEE
G IENAEEMARD 5D Z ERDH D70, EHMICHREFNZFE-T 52 &,
AROFTEIZL Y, 538, SRR, H6, HEOREENEL L ARERH LD T, 2
LRI, IREFICOWTHZ 21T ) FER L, BEVNRD ONHEICITE T e L& 217 9
&, [TxotoFkE) omsH]

ARFNT I 2 4 E MR ORI R REE Tl S SHERETH D Z L0 b, EROFRIA
LR DB OZW R ORI 2 I TITV, RAIZEBIREZG LenZ &
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EEECEE DR RN

7. HEHER

(1) AR L ETOER
A% LR

(2) R LFDER

HREE (HRISEET S L)

EHR%E FRIRER - HHEAZE HE - BIREF
FRAR Feh R il A1 WP A4, BHEDS 2 Tz & D@ | T A
FEAA N RETEA BH5,
Fxiafr PRI REFR T M OV TE B A RERR | AR Z2 RIS K %
=R AN BN U TARAIDARINAZ R 9
TV —)v (EKi) LEZNRH D,

MEFMEZ 5 &2 3 KA | MEFEEOBEEENRIN TV | BEFAREH
(T oo T v RS | DEFERH LTV 2 RE T, M

PHLH HE55) EVEE (Bm, B, SEOMRR L)
ERIET DI AIZNEEDLBEN
D& D,
KMMEREZG SR ZTHL | F7 VU O REREARFOHA | BT
(FT7 VU 2 REEHIE) WK RMEREZ EIES D Y X

INEEDBEND DD, Flo. F
T SR ARAN AR N X
RRATR 25 S Z L, DA
JEXITELT 22 L3 D=0, K
AlEHERT 2 HmAICITEEICES
T5Z L,

8. EIER

(1) BMERDOBME
AT A pIAR A A 55 D B 1 P 8 BUBHEE 23 DA & 722 % A 2 S0 L T/,

(2) EXGEER &K

EXRGEIER (UT. £ THERHR)

1) ®HFEL, FIR, FEEUHKX O F», HIR, ERiHE Lo, BEUEITEICE s D
HENRDHDHDOT, BEEZTSIATV, BEPHO DN LA G2 T IETEET 572 L,
WY RALE T Z &,

2) DA E, FKE : 04 KERD bbild L OGN H 25 RS ONEREES 2 A7 28%5) .
ODAREDY X7 36 % BE TR, BIEEZ 0TV RENBO b GE I3k EGzIE L,
WY RALE 1T 2 &,

3) MERRRAARAE | MU RIRIEN B> oD Z L3 d 2 DT, BEZ 0TV, BHRIE. i)
B, CK (CPK) E&H., mMHEORFIA 7y ERERS LbNEHEEICE, #52F 1k
L. WEYIZREZAT O 2 &, £, BHRUHRAEIC X5 BB REORIEICEET D 2 &,

4) BERE BArERHLDOND EOREDRDHLDT, RENRD LNTLE IR 2 HIE L,
EYRLEZITH 2 &,

5) MERE : MEFEEOMEVENH HONDZLRHLDOT, RENPBDOOLNTLAEITIT, H
Hickh 2k U, @Y 0ELZ1TH Z &,

6) {EMmPE : KM HHDOND ZLNHDLDOT, Bk BRE. miT, Rk, BElbEES 0K
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(W z2t@ALoEES) MILEE |

7)

8)

9)

MARER 2N S DO GAIZIT &G 2R IE L, EURLEEZITI &,

RIS MRS S oD Z ENH DD T, Kk, MRS, FEEVE O RIER %
ForcBE L, BESEO LN EEIITE X R, W CT HoRE+2EET 52 L, [H
BV N gEON - Ga Il i3&kE LTI L, BB REARNE RO EEDO#ED A E 21T O
Z &,

Lavy,. FFI245F— v av s TT 74 9F v —NRNbobNDLIERNHHDT, Bl
Lx+0iT0, BRENBO ONTHGAICITREGE PRI L, BURAEEZITY 2 &,
REFIRIRAEIXAE (Stevens—Johnson fEREE) . BWHAIEE : [ RBEIRIEMEEE, ZIALBED &
bONDZENRNHLHDT, BEL STV, BFEDPFO NG EICITERGZF L, @Y
TAVEZITO Z &,

10) BIGERFZs. BFHBBEREE - BIEATA. AST (GOT) . ALT (GPT) 5% %1F 5 fTFHéhReREE N

HobNDZENHLHDT, BEZ 2TV, REPRBOONEEIITREGZTIEL, @
OB 21T D 2 L

(3) TDHDEI1EA

Z Dt D EI1E A
WD XD REWEHD RO SN EHEITIE, BEIDIS U, B, &5 P IEFEOMYRMAEEZTTH Z L,

R | HPRBDIE, FRBRRE, M i

KRR UEERE | SUCNR, BHOTE, SIFIE, &b

ARHRAE, BFEL. KLY, 28500, BRERE, AR, 2O, BHEIDRE,
RS KO, M0 0%, IEESE, R Ve M-Ik, MEREE, BB RE, BEA
HE, MV ADIE, B, WEENEE, U B R—JiE, = 7 FEIE B

FEIWED F U B, PR, EBGH, IRk, RIS IR, REIR,
HERERRE, REIERET . MRS, SERGE. WAEERE ., Sk, SBaEE, 47 e—

==
MIERIEE | Sk, Rk, DAk U, BRI, KRR X, RSB, IS
L KORE, KM, RHRIORBIERE, ZaRNE. k. WOLHR, RN
B, B, WU T B, L, B CH IR, W, IR
WEE | 5 ORI, GO, BHIL IRER. W WP, WOE. BRI, EREO%

b, HEOB D S, ARERE

ERURBEE | Mtk o, Hog, BEEE

BiE, BoEREET ey 7 BIR IAERENR, PRI, O EMIAMGHE, R

i ==
DRSS SR
mEEE mfE, AR, 1ETY
o
RS MR U | wpin, A, v, O, ML S, AR, A, MR
e | . TO. A I Wk, ICRHAR, (LR, S5, k. FADUR, 1
RIS | ok mubbs. RIS, Pk, SRR K. W FRES
R | T, £ v, Wik, WA, SiFE, A, 05, B, R

BEERRY | BT, ARG, BIEIERR, DUBOR. HEE. A,
HatREE |«

g

. BEEE. AR

BRURBEE | KA PURNEE R, ZR

5 SRS IR, e, KU, SORRIE, PERERER 4, AR, IS, Hik
- WEEE, FLEIEA
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(W zet@EALoEES) MIIEE |

EHMERT | whE, 0, Y. BEE, STREE, SR, R, AR, ERRE, BE
SERFRE | B M. BRI AL ESE SN, FEETER. MR

BE. FERUY - o
B A HAfE] - HR%
BERE RERN, M CPK (CK) HEhn. ALT (GPT) 9/, AST (GOT) #4n, 7 I 55—

VN, b7 V7 F =8N, RERD, RN, fh Y o A

(4) HEANRGAEIIERVERREERY—5
DR L

(5) EKE, GHHE. EEERVFHOAESESAOEERRIREE
MM ER e L

(6) EM7 LILF—IIdd 5 EERUVRARE
2. #gRRLEOEA (RAEZZEC) | KO T (3) ZotoEIERI OHZM

9. BlmE~DERS

EEANDRS

Al E TIXBRENME T LTV ZLRBWNIeD, 7 LT F=0 7 U7 7 0 AMEE B H TR G5,
BRI ZRE T 572 L, HEICKREGT 2L, [HE - HECBEET LM Lok, MEH
%5 1 OEBR]

Eo. mEETIEO IV, IR, EREAFCIVER LERTSEZEZ LIRS 5720, 597
CHEET L 2L, [TEEREANEE], TERZENEH] OHEM]

10. fE4m. EfR. RIABFAOES

WEiR. EiR. BRILGEEFE~AOERE

(1) bEsR
B0 AT HENR L TV S AIREMED & 5 I N2 1T, TR O At fEtt 2 LRl 5 &l S
LDB|ANCOBREEET DL, ERP O SICET 222N LTy, ks i
L-@hip i<, RIRRY (RIFE, RBMEZEORAEEL FH, BHRAR, B{LEES) .
HAERA~ORE (KEKT, EFROK T, BEREBEEOK T, BERIE, ERHEICK
THEES) NREIh 05, ]

(2) ZELiF
AP OmANTIL, AFEGRIIRALLET e 28, [ Y AN M REFLF
~OBATHRRD BTN D, ]

1. MNREADEE

INREFEADERE

RHAMEIR, FrAld, 2L, SISO 2 23S L Cune v, (EINERREBRIC
BWTHEHRBRIZ 2 (AR 320 L 723 BRICB W TCHE T v FTIE T VAT v DR MEN G
<. KERME (600mg/H) &R OIREIZHB VT, THARIER (AREBTLEROHEE L
V) KRORE~DORE (—iEORERMIEH) NlEIhTWD, £72. RKRERHAED 2 %
2 LR TS SUSOIR T2, K 5 O CRIEFMIEH DR A HES LTV D, ]

20



(W z2t@ALoEES) MILEE |

12. BRKBRERRICRIFTZE
LR

BERS

(1) fELK
15g £ COWMBEHK GHINHRE SN TE Y, MR GERHICA LN ERGERIL, HFokEE, 6
. SEELIRRE. #NO >, Wk, BHAEZ ORI, KERIETH D,

(2) g
SHERIEZAT O, T VAN VRANTIRENTIC LV RESNDL Z L0 b, FBBLL TWDIE
ROFREEIE U TR BT D FEMia BET 52 &,

14 BRLOIE

BRALOEE

(1) ZEHUZE {18
PTP clEDIEANL PTP > — F bRV L TRMT 2 L 5fmEFs52 L, (PTPY— D
RREIZ LD | BEOSLA T IERE A L, I3 AL 2 U CTHEFRRRFOEE R A
HEZPFRT L2 Z PGS TN D, )

(2) B PR B
AFNTE O EIZOEMERZRE S &, WEOLTIRHTTRETH D, £/, KTRHTLHZ L
HTE D,

15, ZDHOEE

ZTOMDEE

(1) Mtz BW TR CEM SN =T L IR VHFI 2 ST B O CTANAEKIZBIT S, TA
DA, KRB 2R & LT 199 O 7T a5k BRI E R BR O Mt Bk VW T BEAE
EOBHBREROBEO U A7 B I CANARORARETY 7 AR & i LR 2 fi5E <
FLCADAIEBARE - 0.43%. 77 B AREE: 0.24%). PLCADAEKOIRMARETIZ, 77
TARBEL AR 1000 AdH720 1.9 AZWERHRE ST (95%(EHHIXM] : 0.6-3.9), £7-. T
WINWBEDY 7T T N—7"Tld, 77 8ARBEL L1000 AHT2D 2.4 NZ W EFHRERT
YN
H VAR CHRIANTEA THCANAIRE L TRREINTWD N, AHIZE T D AH O
Zhee « AT TR EMEA TR, SMERRIEICE DR Th b,

(2) AN EME L7 24RO~ 7 AR AVFEMRBRICB W T, S RKEREAETOFEHE MEBEED
6 Ll LOBBREEICHY T 57 LAY OREICE D . HERFICIE NEOR LSRN
HWINLT- & OHERH D,

(8) AL SN L7z 2FEMD T » MBAFREMERBRIZE T, KERHETOTEH e MNEREED
5L EOMREEITAHY T 27 LAY OREICED 7 v e Zy MIEFERD 5
NOMEZFEREORBLRNEM LT ORENRSH D, Flo, A EmMLZT » b2 H07H
MROARBRICB VT, KK TO UC-F LAY i RIEFRE D RITME KL NEE A ED
FRRIZ S B BIRTH -T2, MAENFER L72T v b 13 KO 52 B E G #ERBR T
WK IRIZH T 5 B EBITED o T, IRICEAT28EHORBEIT 7 EREELY &
<\ AN FERE U - AR B A kS L L. 13~16 #E#E- 07T v AR5 B (3

21



EEETE TRt

HEROES) O T B RBETIL 3.8%I2%F L, F LAY AR (150~600mg/ H) T 10.6%.
EWHGRR (3 RBROFS) TIX 10.2%., AL L 7= SR eiE 2 x5 & Lz 16 @R
B HO7 T R BB DO 7 T v RRETIE 2.8%1%F L, 7 L AR U o BIKIRE (300~450mg/
H) T9.2%., EMEGHRTIL9.4% THoT,

(4) AT NG L= 1ET > b OZARRE R OWIHIIRIE AR+ 2R BRICB W T, Ik KIGEHARETO
F¥e MEEEO 28 (UL EOBBERICHE T 57 LAY v OFEGIZE 0 | MBI D%
AEHEEEDNHEIN LT & DREN D D,

16. Z D
iz L

22



[X. SEEGREREERICREI SIEE

1

. REHER

(1) FEZNEEAER
VI, ZEHMFEIBICEAT HIEE ] OESH

(2) BIRMEERR
AR L

(3) BEMEBEAER
MM ER e L

(4) ZDithmFEBHER
Y E R L

- B

(1) BERSEHRR
AR L

(2) RURSHEHR
AR L

(3) AMEHREFEHER
R L

(4) ZOMOEHE
AR L

23



X. EEMERICAT HHE

1. RERS

Al rEERS (EE-EMHFEOLTEICLVENTL L)
BRI G L

2. AR RIIERLAR
IR - 345 (ZEMERBRAERICES )

3. frik - REXHK

R IRAF
4. FEFRFWOEDTER

(1) ERTORYIFEWNZDINT

BV EDEE
AEHBIRNTH->TH, BAERITR D ELHITMEMNT D Z &,

(2) RARMABEOERFEWNZONT (BEFICBEIARNSLEAFES)

VIII—6. EEGEAKTIELZNOEARVLESZE] KO VIII—-14. BREDZE] ©
HeZWT D&,

<FVDOLBY : HY
BEWERLTA R HY

(3) RAFFDBERICONT
EEER L
5. RBEHF

EARWANA

6. @ %

(IR I ]

P T P: 100 &8 (10 £Xx10)
7. BEROME

[PTP &8/

PTP: RAVEke=1 KU =UFTr KI=FL TALI=ULA
to—:7AI=us, R)FLy, RI=FLoTL7HL—h

s 256« HE

24



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. BA—F - A

W—Ro%: VU AHh 7T, VYA OD sk
B 2 . xRV RAZy b, AXTLFUHERE

U =T A v AERRGE RAAE B AT A

. BEFfGEEFAR

2004 £ 7 H 6 H

itjﬁ %ﬁ ﬂiﬁ E&Uﬁum%"ﬁ

( x gEnBEEILHEE |

:7:\‘1 = %ﬁ%yﬁﬁﬁiﬁl

St ARFARH AKRES
7L 7Y 0D $E 256mg [RHIT 30200AMX00810000
7V I8 2 OD §E Tomg [RHF) 2020 £ 8 A 17 H 30200AMX00811000
7V I3 2 0D $E 150mg TRHF 30200AMX00812000

EMEZEINSHFERE
2020 4£ 12 A 11 H

MEERIHREM,. RERVAZEZEREEMNEOEABRUVZOARE
BARSANA

BEERR. BiMEHELARERABRUZTOAR
BN

BEEYM

RSN

REAMGIRERRICET SF®
AANT, BFEIRNZEE T D HIBRIZED ST,

KiEI—FK
e HOT (9 #7) EEmEERmEE LT+
i &2 NHEESI—F | BEa—F
ZLH 3 2 0D E 25mg [BHF) 128419501 1190017F1126 622841901
7V FiNY 2 0D 8 75mg TR 128420101 1190017F2122 622842001
LAY 2 0D $2 150mg [ BHF ) 128421801 1190017F3129 622842101
RIS EDEE

ARANIORBRZIR EOEFEER M TH D,

25




XL X ®k

1. SIAXHEk

1) &4 MERRHE (SR (ZEMRER)

9) KA MERSH AR (EHRER)

3) —HHHEEIEN RASALI) =y s ey Wi E MR BB AR T A AR T — % 7
U7 SR B E VIR SR AT AR T A (T4 2 ), p48(2016)

4) FA MEREH AN CEWRE SR ER)

2. Z0tDSEH
Bz L

26



XIl. ZZ&H

1. EGNETORTRER
FY LR

2. BHMIE T BERRIERR
Y L

27



XIII. & &

1.

ZOMOEEEH
(1) GS1a—FK
GS1a—F
124 s —— - ——
G = AR 5 2 B FI D
LAY 0D g
A . & 100 & PTP (01)14987042 217005 (01)04987042 217510
25mg [FLF)
LAY 0D g8
A . & 100 & PTP (01)14987042 217104 (01)04987042 217619
75mg [RHF
LAY 0D g
A & 100 & PTP (01)14987042 217203 (01)04987042 217718

150mg [ 4]

28




	表紙
	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
	（１）和　　　名
	（２）洋　　　名
	（３）名称の由来

	２．一般名
	（１）和　　　名
	（２）洋　　　名
	（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）
	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
	（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
	４．有効成分の定量法

	IV．製剤に関する項目
	１．剤　形
	（１）剤形の区別、規格及び性状
	（２）製剤の物性
	（３）識別コード
	（４）pH、浸透圧比、粘度、比重、無菌の旨及び安定なpH域等

	２．製剤の組成
	（１）有効成分（活性成分）の含量
	（２）添加物
	（３）その他

	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
	（１）プレガバリンOD錠25mg「科研」
	（２）プレガバリンOD錠75mg「科研」
	（３）プレガバリンOD錠150mg「科研」

	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．治療上注意が必要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
	（１）臨床データパッケージ
	（２）臨床効果
	（３）臨床薬理試験：忍容性試験
	（４）探索的試験：用量反応探索試験
	（５）検証的試験
	（６）治療的使用


	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・測定法
	（１）治療上有効な血中濃度
	（２）最高血中濃度到達時間
	（３）臨床試験で確認された血中濃度
	（４）中毒域
	（５）食事・併用薬の影響
	（６）母集団（ポピュレーション）解析により判明した薬物体内動態変動要因

	２．薬物速度論的パラメータ
	（１）コンパートメントモデル
	（２）吸収速度定数
	（３）バイオアベイラビリティ
	（４）消失速度定数
	（５）クリアランス
	（６）分布容積
	（７）血漿蛋白結合率

	３．吸　収
	４．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

	５．代　謝
	（１）代謝部位及び代謝経路
	（２）代謝に関与する酵素（CYP450等）の分子種
	（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比率
	（５）活性代謝物の速度論的パラメータ

	６．排　泄
	（１）排泄部位及び経路
	（２）排泄率
	（３）排泄速度

	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
	（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）副作用の概要
	（２）重大な副作用と初期症状
	（３）その他の副作用
	（４）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧
	（５）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度
	（６）薬物アレルギーに対する注意及び試験法

	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
	（１）薬効薬理試験
	（２）副次的薬理試験
	（３）安全性薬理試験
	（４）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）生殖発生毒性試験
	（４）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．有効期間又は使用期限
	３．貯法・保存条件
	４．薬剤取扱い上の注意点
	（１）薬局での取り扱いについて
	（２）薬剤交付時の取扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
	（３）調剤時の留意点について

	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．その他の関連資料
	（１）GS1コード



