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Al-P TIWHaVKRAT 749 —+% (Alkaline Phosphatase)
ALT 7o7=27X/ 7 A7 27—+ (Alanine aminotransferase)
AST TANTGF LT/ 5 A7 25—+ (Aspartate aminotransferase)
AUC [MmEEHEE — R RER THEE (Area under the plasma concentration-time curve)
AUC,y, 5 24 KfEig £ <D AUC (AUC from zero to 24 hours)
AUC 165 #5168 B % ThD AUC (AUC from zero to 168 hours)
BUN MR EF*R (Blood urea nitrogen)
CK 2 VT7F %+ —+t (Creatine kinase)
CL/F O V72> A (Apparent total body clearance after oral administration)
Cmax REMEFEHEE (Maximum plasma concentration)
CYP F r 27 o—2L P450 (Cytochrome P450)
Y-GTP Y-IWY I T UARTFY—+E (v-Glutamyl transpeptidase)
kel H&HEER (Elimination rate constant)
RH HxHEE (Relative humidity)
S.D. ¥Rz (Standard deviation)
T1/ HAHEH (Elimination half-life)
Tmax EE AR EERERR (Time to maximum plasma concentration)
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ZHEER R L
(4) tREERVEABR
1) BENHEIREESER
(EElNESIGER ) |

EANTEMS N /SBESENES 205 L UBEA L BG5BT RGBT B DA%
BEIUATDEBD THoTe INTBEYV T 2F > 28 5mg HHWE 10mg 2 1 H 1 [EfE
%5 U7z & ZDOBRIE. FEFHEEE Th 5 24 Bl 72 0 DFIFPREIBDELE. Bk
FFHHEIEE CTh 5 24 K bH 720 OHIRBVEREBOEE. 24 FKiH 720 D)8
MERAZOHDELER T 24 B 72 0 OIRFZLBOZEEICEL TIaNs BV 7
>4 Sme B, 10mg BE & &7 5 LRBUCH UBERBD D0 Sz, 10

BIWEFORBREIL, INIE8 /Y 7 ) 8 bmg BT 33.6%. 10mg BT 52.8%. 7 7
YRET16.8%THD., INTEE/ D T 2+ U REEITHE W THELEN 2% ETh -
EERIZ. ONEZE. B, TR, FREETH -7z, 1V

B FHIEIF O 24 Bfld 72 © OGP RO L E

m Al 95% S HE X i
BE5E ERIE | PIE | FERE
TR LR
7IR 395 —094 | 2286 | —1.164 | —0.712
NI )T Y VEE Smg 383 —193 | 1974 | —2.133 | —1.736
NIV T =+ 8 10mg 371 —2.19 | 2.090 | —2.406 | —1.979
Bora iR D 24 fE] 7z 0 ONFREVEROHZ L E
m Al 95% S HE X ]
BE5E ERIE | PIE | RERE
TR LR
7IR 395 —1.28 | 2.899 | —1.563 | —0.989
NI/ )T Y Ve Smg 383 —241 | 2.877 | —2.697 | —2.119
NIV T =+ 8 10mg 371 —2.78 | 2.819 | —3.072 | —2.497
Bora iR D 24 il dp 72 O ONFIYIE RAZERHEZ (L E
il 95 % [EHE X
B5E EFIE | FEE | EERE
TR LR
77k 260 —0.69 | 2.002 | —0.932 | —0.443
INTEEY VT 2 U8E bmg 235 —1.45 | 1.886 | —1.688 | —1.204
NIV T =+ 8 10mg 255 —1.52 | 1.771 | —1.735| —1.298




Bl D 24 Bfi]dr 7z O DN RRZOBERLE

m Al 95% S HE X i
BE5E ERIE | PIE | FERE
TR LR
7I iR 283 —0.72 | 1.951 | —0.950 | —0.493
NI )T Y L Smg 274 —1.59 | 2117 | —1.843 | —1.339
aNTEE) )T 2 U8 10mg 270 —1.60 | 1.810 | —1.817 | —1.383
2) REMaER
FEUERZ L
(5) BE - fRfERIEIER
ZEERR L
(6) iaRAfER

1) ERMERE (—RERMERE. SEEAMRERE. ERAMRBLLERRE). BERT®RT —
IN—RRE. HERTERERABROAET

ZEERR L
2) EREMHE UTCEEFTEDABRIIEREURAE - HABROBE
ZH L0
(7) ZDfth

(QT R 28]

INIE VT 1Y RRER SO QT BRI RE T HE AR T 5 2 L EERE LT, @&
B ALt 86 B2 S — EE RS BB A E L 720 I\ VB U 7 =+ 5 10mg
BEROFERRECEVT, QT BROZE T I tREARETH >0 —/5. INIEHY
7 x4 8 30me BERBOEERE, RUEFL 7059 400mg OBERSEIC S
T QT BREOEIAZD S htz 12 HEAT—5),

VI %4t (M EOEES) (s 28 - 2. BROWNSE Z0BH 2.7, - 7. HEEA. -
8. EIfEF (1) EAKEIER LVIEMER 11.1.4] DESE

EHREICHITZ QT HRORX—AZ1 VInsDZELE (77 REDE)

. QTciD 90%(EFEXHE]
Al (msec) T R
aNJ#EY) U7 x> 10mg/H 0 -5 5
aNnsg/ V7 =+ 30mg/HP 6 1 11
EF¥7oFH > 400mg/H 10 6 13

T D#BERITHIEL QTc D#EEE, #BEEIC QT XU RR HREOEHE 2 EfR ORI
IZHTED. QTe 2Rz,

F) ERNTERRINLAFD 1 HEERSEIL 10mg THh 2.



VI. EFEIEBICE I DIRE

1. EEZWNICEIEHDILEMNIILEEE
AIF T Fvy, FFRVTFoUERE, MUTOY U BEARE. T/ TaY T )VEsE,
7oy VS
FE  BED D DILEVDOREE « IREFIL. BFORMNLELSRET D L,

2. EIB(EF
(1) {EFRERNI - {FFtER
{EFAtER
BEREBARIC BN T, AAA Y ¥ My ZBHIBETUERZTR T Z LITX D BEROBERTRINRE 240
FlL. EEEEDC T D REVIER. SEREOVEHRASEZHET 5 19,
LAFY ZEERICKT T DM
b N ARAY VRBEEAWEEEERICENT, AZRAY > My BBUEITXH T HEANEIT LA
AV > M. My, My, KO Mg ZBRITH T BFMEL OBEN-7219 (n vitro).
(2) Eoh7=EA(T 1T D BRALIE
® LAAVVZERERIER
Z v MROEIVEY MEREREMHIEARZRW-REHEERICE W T, 27 T —) Uil L 5N
fEln U CEREBIKFER D OB RBTUERZR Uc 19 Fiel T FRUOA=Z7 A FIVOREE
BESEIE AR R O PRI BN T, AN T — VRN & BfRapN A )V 7 LEE FRIT
X U CREMRFRNZINGIERAZR U, 51 PIREK D B BEMEEF NI 2HGEERNZN0ZE
N 3.6 B0 2.1 B -7z 1519 (jn vitro) .
JFREEZ v MZEWT, A1)\ a—)VFIEIT X DM E_EF R O 75w 2 U CRERTER
RINEIER 2SR Uiz, BERNE ER R OMER W% 20241 30% K& T 50%H 3 2 FHE T
B9 5L, BRSO BEMAE RIS IEERNZNZ0 6.5 KU 3.7 f&#@h -
7219 (in vivo).

@ HEPRFEREICXT I DIEF
FREEZ v b OBEMATEEESE (AN X MU —) [ZEWT, HEKEFNRBNREEENER
ZRUT W, Fie, BRBREZES v MTEWT, SERERUERE ICHEZRIET 2 L7
{. HERGFNBENEE N OYIREBIMERZR L 17,
(3) YEFRFIRIGR - Ffulshy
B2) =2



VI. EYEREICE T HIEE

1. MPREDER
(1) BELEWLMPEE
FZEER L
(2) BRPREIER ClEER S NIcMPiRE
(EOHz5]
ERRRASBMIC NI BV T =¥ VigaER THOE RS Lz &£ &2 Cmax kU AUC
& BE5BIFEHA L TER U, Tmax, T, &0 CL/F OHIEFSHER TIZIE—E

VC\\% D 7‘2 18) o
HO5RED/IST X —%
52 | fl Cmax Tmax AUCInf Ty CL/F
(mg) | # (ng/mL) (h) (ng - h/mL) (h) (L/h)

5 12 6.54+2.41 5.50+1.17 314.57£110.61 38.03£7.48 | 13.68+5.81

10 12 14.87+3.41 5.67%0.78 751.65£255.96 40.28+9.21 | 11.04+3.46

20® | 12 | 25.94%4.01 5.67+1.15 | 1,191.59£316.94 36.94£8.51 | 13.57+£3.74

40® | 12 | 53.09%£9.18 5.33%£1.23 | 2,535.55%£613.92 | 40.55+13.17 | 12.54+2.89

80® | 12 | 100.31£27.54 | 4.08+1.78 | 4,144.65+1,571.57 | 34.20%£4.79 | 16.43%6.17

(Mean+S.D.)
F) BN TERINAFD 1 HEREHRSEIE 10mg Th 5,
[RiE# 5]
RS « IEEBHBRICaNIBY ) 72> 8 10mg # 1 B 1 [\ 28 HERERO®KS L
72 ZOMBHERIZ, 5% 2~3 BRI TERRREIEL 2, iz, REFRSITID MEEHE
EIFBEERSRIZHAN 2~4 BT L7/ U7z 192D,

RABERSRD/INT XA =5

v el Cmax Tmax AUCy, Ty CL/F
£ (ng/mL) (h) (ng + h/mL) (h) (L/h)
ial 1 + + + + +
e 5| 3447+11.12 3.9+1.1 624.71+226.48 44.0+10.1 13.76+5.20
3;%@% 14 | 37.57%x18.31 52+1.4 732.82+£375.83 39.2%+9.1 12.83%+5.71
Z%i 16 | 52.89+23.47 46+1.6 1,091.27+493.88 71.1+28.3 8.60+4.68
;‘I‘E 16 | 53.82%£10.27 56£x1.8 1,095.61+213.19 61.3%13.1 7.18%1.69

(Mean=+S.D.)



CEEEIREtEE]

FHIAEGBRICEWT, BHEEMEMEIREFNTIC X DHEE L EESENEE CE T 5 CL/F OREE
HFEE. BED 6.95L/h, @M 5.76L/h Th -7z, BHEEMHEEED S TFEI NS 10mg
BEROEFIREICE T D AUC,y, (3. BMHH 1,085ng-h/mL. %73 1,309ng-h/mL T
HO. ANTE) VT ) ik 10mg &5 Uz & ZOMEBETRE IRREHE & IZERU
EEZHNT 2229,

(EMZHIREEF I ER]

[BRRERERDEMZNEEFEREET A FF 1 FO—HBEITONT CE24F 2H 29H
HEREEH 022956 105)] 1T/,

VYT x> rany i OD # bmg [JG! &7 OD # bmg %, 7 0 AF —/N—AIT
LoznzEh 18 (NI 7+ LT homg) BEBRABMEIIK 150mL &HizH
HNFKR U TR RO RS U TP RZEREZHE L. BoNEYERR/ ST A —
% (AUC, Cmax) (Z2W\WT 90%EHEXMEIC THEHRIT 21T > 72iE3R. log (0.80) ~log
(1.25) DEHFENTH O, WAIDOEYZREEEN TR X7z 29,

<K CHRF>
IKCARA
(ng/mL)
127 —o0— YT xS raANTRE
1ol —o— X 7OD#E5Smg
107 Mean=+S.D., n=24
o
5 ost
Vi
)
7
z 67
7
v
54t
B’
E
2 H
06— - - - - - -
0O 12 24 48 72 96 120 144 168

#wE#ORHE (hr)
<EMBFRE/ T A -5 >

HENT A—=H SEINTA—H
AUC 165 Cmax Tmax T,/
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)

VANV B i VAS/ |31}
OD # bmg [JGJ

N7 OD #% bmg 425.20+135.56 | 8.61*£2.16 6.1+1.4 52.1t14.2
(Mean+S.D., n=24)

416.65+124.30 | 8.43+1.68 | 6.1*+1.1 | 51.7£129




MEFFREINT AUC, Cmax E0D/37 X —5 13, HERE DR, FRORROE - FREZED
BRI T L > TRRDUIREND D Do

<[AFEHDHIERER >
AUC, 165 Cmax
2 WH| DB log (0.9854) log (0.9880)
90%EFEXH] log (0.9435) ~10g(1.0293) |log(0.9341)~1og(1.0449)
<IK72 U CHRA >
K7 U CHRA
(ng/mL)
121 —0— YV TzFTraANTEE
OD#E5mg [JG)
- 12 —o— X/ 7OD#ESmg
101 10 Mean=+S.D., n=24

it AN PR RGANGS - 1=
(@)

0

0 12 24 48 72 % 120 144 168
#E&ORME (hr)
<FENENRE/ T A =5 >

HIFE/INT A —=H SZEZ/INT A—F
AUC 165 Cmax Tmax Ty,
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
VYT FranNygs
OD #t 5mg [JG) 459.04+155.31 | 9.39+2.46 | 5.7+x1.2 | 47.7£10.2
N7 OD # Smg 465.21+180.53 | 9.42+287 | 59+14 | 48.7£14.2

(Mean=+S.D., n=24)
MEFFRETNT AUC, Cmax FD/NT A —F 3, #HEBREDER, HAROKROL - KEED
FHERRMT L > TR DO D D Do

<[FAEEDHIERER>
AUC 168 Cmax
2 ZAIDFEIHEDZ=E log (0.9958) log (1.0054)
90%EFEXFH] log(0.9164) ~1og(1.0820) | log(0.9291) ~log(1.0879)




(3) thist
MBI L
4) BE - HRAROE
1) REOHE
INIEY VT = F > U5 Smg FEBICES Lz 20 Cmax KU AUC (& & 1313
FUTHD. BEOFEBIRDHNEMT2, 2
2) HEAROHE
VI 24 (G EOFE% (<4 2EE - 7. HEER] OESE
Y E /R
FRaFI—I
aNIBY )T+ U8 10mg &4 k33 —)b 200mg U 400mg & L7z & .
INTEEY Y T 2+ 2D AUC, FHFICE D Zh2h 2 550 2.8 512 R L7 262D (9t
EAT—4),

2. BYBRERB/NS A -5
(1) BRI 73E
FZEER L
(2) RLEREELS
FZHEERZL
(3) BHREEEH
RN FE
A% ’5E BE5IE kel (hr?)

1§ KERRA | 0.014+0.004
VAL s VAV 5= (@anzmmV) 7 | EEEo
OD #& 5mg [JG] T+ LT | BOKS

5 ) 7J(7ZC LT
mg HRER 0.015%+0.003

(Mean+S.D., n=24)
@ IUPSVR

FZHEER R L
(5) PHBIE

B) =2V
(6) Z At

3. B&H GREaL—>3v) @h
(1) Bt sk
ZEER L
Q) NSA—IZEER
FZHEER R L



4. TRIY
INZBEY VT oY i 10mg ZEBREREREG U7 & E DRNNA T T R1ZEY T 113 88%
TH-722 HAEAT—5),

5. 3fh
(1) IMi& —AREF &1
B) =2V
(2) Mm% —FaERRAFTEE it
ZEERZ L
(3) EitNDBITiE
VI Z£M (EALOEES) ([T IIER - 6. HEDER2ZA T L2EEICET TR, (6)
AR DIESR
(4) BERNDBITIE
ZEER L
(5) ZDfthDFEBANDIBITIE
BRI SR OEFHIREICE T 20MEEIL 600L TH-o72 2 HEAT—F).
(6) MIREBHEER
MIFEEFERIZ 96% THD . EREEHIZ o BRIEEEBE TH o7 29,

6. X

(1) FCSHERAI R UMUEHRER
INTBY) T 2 F Y VERFBICENT, FELUTCYP3A4 itk »TREEN, —F8
CYP1A1l. 2C8. 2C19. 2D6 XU 3A5 WNT V)V 7 b v igldEiEzR & RIS L T\,
INTE) ) T Y R RORSE, REMEDMIZEEZINTIEED H 2R 4 R-7KEE
bk &, EmEDZZW 3SEOREM N-7)V 7 a L Biask, N-BILERO 4 R-/KEEb- N-B{bik
DIMEEH R OFRFICERD HNTz, MEEF TIIAREADRE AL UTFEL. 4RKELEDEE
INDEFGIIREAEL D HENEEZBZ 5Nz, KREMEKRD NS 4 BOREWE. I/N\T B
VU7 2P 8 10mg HERHICTEINOBEL N)LIZENWT, CYP1A2, 2C9. 2C19.
2D6 KU 3A4 ORBF[EEITHE R RITX o7z 303D,

Q) KBICRISI28BH% (CYPE) DRFE. F5X
[VI. SE¥EREICEEd 51EE - 6. &, (1) AR OMREREE] DIESR

(3) YEEBMHRDEERUVZDES
ZHER L

(4) KEMDBEDEERVTEMLLL. FELE
[VIL EMENREICEE T 2IEE - 6. R&#. (1) ABEEM R URERE] OESR

7. Bkttt
UC Fi#A 10mg =B OROR S Uik, 58D 69.2%DHEHEEIRFIZ, 22.5%0EH (T
B X N7z FRETIIIRSED 15%RENREZLE L U THRt X, 17.8%M° N-BE{LAE. 8.9%
M AR-JKERAL-N-BR{UAE, Z L T 8.3%M 4RKBRLiF L L TEN TRt N7z 30 HEAT —
5)



10.

11.

b S AR—5 —ICBT DER
B2 L

BENFICL DIREER
ZUER 2L

BENERZBIDEE

1) BHEREERE
BE UL7F=>271U77>A50~80mL/min) »6HhEE (LT F=2I7UT IR
30~49mL/min) DBHEEEREZFHOBE TIE. INTBYV Y 7 2+ V8 10mg #58D
AUC IR L R TZENZEN 14 BRU 1.3 BEEh -T2, EEOBBERES (VLT F=
> V77 A 30mL/min ki) ZFOEE TIE. BRMRALENTAUC K 2.1 BE»-
7232 EAT—5),

2) FFiRERERE
EE (Child-Pugh % B) OFFREREEZ 2= DBE T, a/N\I78KY V7 ) 8 10mg
BERED AUC IZRBRRALHANT 1.6 EEL. Tp F 2 BITERL 3 AEAT—5),

3) SHnE
f@RESR S (65~75 W) [TaANIBY ) 72> U8 10mg 25 L7z £ Z2D Cmax KT
AUC &, EEmE (21~347%) LHARXT15~18fFEEL. T, 1d14~1.6 BIZEEL

7= 19, 20)o

Z DAtk
) =AY



VIl

Z2E (ERLDIES) [CEIDIEHE

=z

ZEASEZDERH
HEIN TN

. ERABEZNEH

ER (ROFBAICIIHESLRV L)

2.1 FHNI DGR UEBIEDBIERED H 58 E

2.2 REAZE T 28E [HHREOBEMIGE G X, ERVE(LT 28 ZNNRH D] [11.1.3
]

2.3 FAZERBARNEDRE H1aV AFRICKIDREN ER U, EERVEL T 28ZN1H D, ]
[11.1.7 2]

2.4 WFFER, +HEBXIIBENHEL TW2BERUREEA LV ADH 5 EE [(BBEOE
AADUHE S OSEE DNF = 4, TERDEL T DB DD D] [11.1.5 BH]

2587 h=—XNIFBT b=—DHHEE [FiaV AMERIZX D HILEEEMET I 27200
WELT D2EZNDD D]

2.6 EEAEINEDEE (F1a ) AFRICL DBESRDE T AASIIERNEBL T 2B ZNH D Do ]

2.7 ERROVKREBORE [MMGEED LEREENREZNTED ., ERNVELT 2820H
Hd.] [11.1.4, 17.3.1 ZH]

2.8 EEDOHEREREE EZE (Child-Pugh 7748 C) [9.3.1 2]

WEEXIFNRICBIET DiFBE ZDIEH
(V. WBERICBET DIEE - 2. MEEXIIZIRICEET HFE] DIESR

RERUREICREET SR E ZNDEH
V. BRI 2IEE - 4. AERUHRICEET HTE] OESR

EELRERWERE ZNEH

8. EERERIER

8.1 IREAAEIEE (FRE . ERVEZ LI LNHDDT, BfEE. BEEDEGREBRZMH S
TERICEE I 2HEEITITER I LD T &,

8.2 FAWE ST L DHIRNTBO SNZNFGITIE, BREZESE T, BURBRZEERT S5 L,




6. HENER=ZHEIDREICEHIDER

M

(2)

(3

s

4)

SHIE - BIEBESFDHDEE

9.1 G - BIIEBEFDHDEE

9.1.1 HIFREHNHDHEFE (TERFRIZPASEKRE RIIRIEAES) XIIBREUERES)
KA SENTIRIRERE ZEML . BEITGU TEINRRELZERT DI L, k. &5
b IR ZTV., JIRREDEEZRL TWHRWrZERRIC#ER T 52 & [11.1.3
Zie]

9.1.2 THIRIBEAZEAR RILARIEXES) ZSHUCL\DERE
LoV AMERICE D, REZFEHT 28NN DH D, [11.1.3 BHE]

9.1.3 QT ERERHESE
BERSICEET DI L, [11.1.4, 17.3.1 2]

9.1.4 EEERBRDHDESE
HEHEEERERDND bObNDBENLD D,

9.1.5 BIRERERETVERED RS
o) AERIC K D EIRE DB R EERAEBL T 2B TNHD Do

9.1.6 FRAMEX [FFRAKEHEEZEDHDFE
LoV AMERICE D, EERZ2BILS B DB TNDD Do

9.1.7 N\—F 2V VIERRIIRMEZEDH D BE
TERDEALD 2 WS D 5 2B ZNHD Do

BHREEEEE

9.2 BigHEEEERE

0.2.1 EENBHMEEBEEE (JLPFUIUPSU A 30mL/ min FKii)
MEBEN LRI 820 HD, [7.2. 16.6.1 ZH]

9.2.2 BEXIIPEENGHEEREEERE (JLPF_UIJUPSVZ30mL/min IEHD
80mL/min LAF)
MEEN ERT 528 ZN0W0H D, [7.2. 16.6.1 SiR]

RS ERE

9.3 HaEEEEE

9.3.1 EEDTHEERERE (Child-Pugh 7% O
BELRNZ &, MTREMBEICERTDIETNNDH D, [2.8. 16.6.2 BH]

9.3.2 PFEDIFHAEREERE (Child-Pugh 3% B)
MHREN ERT 28 ZNHDH D, [7.1. 16.6.2 BH]

9.3.3 BEDITHEERERE (Child-Pugh 2% A)
MHRED ERT 28 ZNHDH D, [7.1. 16.6.2 BH]

HiEgexB 9 5E
WEIN TR




(5) 1E4m

9.5 i
BRI IR U CO D AT D b D &t IT e R EOBEmMEp kit z £S5 L nd
BEIZOARGT DI L,

(6) 3.4

9.6 %3
BRELOBRUERURFAREDERE ZER L. RADMFEXIIHIEZ2HRET T &, B
EBRTHITHBATHIRE SN TN D,

(7) INRZ

9.7 INRS
INREEN G L LA OZEM 265 & U EAOERRFERIZER L Tz,

(8) =i

9.8 Siin&
FHERE. BREENETL TS Z EMEBW, [7.1-7.3, 16.6.3 2]

7. 18B{EH
10. #HE{EH
AN, F& U THOEYRSEE S CYP3A4 Ik REand, [16.4 B3]
(1) HEREZEEZNDER
BEIN TN
(2) HEFE & ZDEH
10.2 HRIEE (HAICFEITDIE)
2% BEERAEIR « TEE 1L ¥E - fElRE T
LoV AEHEBT S | ONEZE. E. SRR | 51V AFRAMERI N 2NN
A ENDHSOLNDIEETNLD | B Do
iy Al o
=BRR5D OF
T /) FTYREA
T/ 7 VEBCEESRIE

=

7 —IVRTTERA CINEZ R, BER. FEREEE | 2o DAL CYP3A4 257
A bZary—) ERpobn DB ZNHD | ITHEL. FHEIZK DARAIDMAR

J)va+ry)—) HDT, BEITIREFE | EN LRI HO/EELD D,
RaFY—)v T5ZE,
[16.7.1 1]
V77> EY ABEIDIERDEET T DHJRE | 25 DEAIIZ CYP3A4 2358
Jrx=bh1Y HhdH 5, L. BRI O A O MEREE AR
AN T BOBEEDRD D,




A2 % ERPRIER - HEETTIA #r - ERET
QTERZEI TN | QT BENHSONDLBZ | TNHDFAITLD QT BNEEL

Mo TN D EEA NHHDHDT, BEREGIT | TWSBRBITHRADBEERS XN
[11.14, 1731 2R] | EEBI DI &, Sa. AXAEO QT ERIEAHHEN

HICIER I D EIREMED D Do

8. BIfFA

11. BIfFFS
ROBIWERD D 5bND ZENHDDT, BEEZ DTV, BENRDLNLGEITIIRE
ZHibd o7 EEYIRIEZTD 2 &,

(1) EXTIZEIER & ¥IHRAEIR

(2

11.1 EXIEIERA

M1.1.123avd, PF7453F 90— (WTNHEEARH)
Eiz, IFIRESE, MEETFEORENRD SNHEEITERESE2RIEL., SURAEZT
22,

11.1.2 FFH5EEMES
AST. ALT. 7v-GTP. Al-P. 8V ILECDER (% 0.1~5%HKi) H42rES ITHEERE
ENDHSOLNDEZ LD D,

11.1.3 BRFA BEEBH)
[2.2. 9.1.1. 9.1.2 Z]

11.1.4 QT EE. DE$EH (Torsades de Pointes Z=2L). BE7 0OV T, RAASEREE.
SERIK (W HEEARE)
[2.7. 9.1.3. 10.2, 17.3.1 2]

11.1.5 EHEA LD BEEARB)
ZLWEM., BEFmEEND SHON-EEIcidRs2PIEL., BULRLMERTS 2 &, [2.4
g

11.1.6 4J8E - BAZE GEEARHA)

11.1.7 2UEFAERE GEERH)
RETUE, B, EREESIRE. HNMETERDHONDZENHDDT, BEET7IT
T, ZOXDRIERDD SbN=GEId&kE5 2L, BEHICEVRLE 21T Z &,

[2.3 ZH]
) DAt DEIER
11.2 ZOtDEIEFR
5%LA L 0.1~5%Kim SRR
MER O >/ % HIMPREIES, B
&= BREUEA . [/ MREL
HZ. M/IMREGED
DR PROEE. EZMEISN | Rk, OFEME), 5H
INAE DI MERISMNE | IR, Eh%




5%LAE 0.1~5%>K i SERENEH
BRU KRS EERELIEIA
ARMEE FH. HEEE. &
MEAREEER . RIMET
B IGMES COWNEZE (28.3%). | BEARE. BEE | B, BEEdmt
B (14.4%) . . TIREDRE. | B, D ORE R
FREER. TR 1H
fEAR. WEfE. BA.
EEEBE L. FAR
B, BARKR, O
AL, HRE
EEEENROERES MERA R, M. | hE
ik RE BRIk, FEEL
JRRYHIE BEREAE. PRESRRGL.
KB K. BIRTERK,
RGBS, RINE
(G
RE L ORERESE CK £5. R ER. | BAKEER
. K 7. RiEET
SR R ONE S BHER. SEbE. Hl | ARET
R IR ERYE
RIS FEEHFEWV., KE | SRAIEEERES
HE, R, ER
FEffEE ANHRAE
B RO IRESESE PERRNEE, IRAR. #E
FRiSEE, 7 LT F=
> %, BUN E&.
FREHEME
12155 N T YNA O 1 gk, BEE. HE | HEEE
PRl NP
78 K URZ T HE A8 REezEE. 2. £ | MERE. AL,
= DEEIE, FP. SRS | FIBMERE R
mEkE=s AL, =ME

. R ERRICKITITHE
HEIN TN



10. BELRS

13. BEEKRS

13.1 fER
FREA. HUE. FHXeERRES

13.2 L&
BUed X IER 2150, RIZT boEVBEREDSE LARONEZITS, £z, KA
XU CIERSE, BHEICR LTI o)V E 5%, SIERITIE U CEYIRLEZ1T D,

1. BRLDER

14. BRLDFEE

14.1 ZRIRTRHOER

14.1.1 PTP @Z0OFEAL PTP > — b oWOHLU TRAT 2L 28T 52 &, PTP ¥—h
DIRARITEL D, BOSAMPEBERRARIA L, BIZ3Z2H I L TRRIAREDEERS
HEZHFET D DD D,

14.1.2 KB 2 ARDPIEWTIRAT 2 X 2 BEITEET 52 &, KAl ZPARNRRICY AF
> RN, BRI EHRORRENE 2R U 2 et dH 2.

14.1.3 FANFIEFED LITOE TERZIREI B2 LFET 5728, KRLUTHRRATIETH D, =
7z KKTHRAT 2 ZEHTE Do

14.1.4 KR ZB7LFDIRETIE, KRUTRAZERNW &,

12. ZDDER
(1) BRPRERICED K 1B%R
RESIN TN
(2) FEERIREHERICE D < 53R
BRE I N TN



IX. FFERPREERICRI 9 DIAE

1. FEIEEER
(1) EHHEIEER
[VI. EZHEE BT SIHE] DESR
(2) REMFEIEHER
BN ==y
(3) ZDfthDEIEREAER
B) =2V

2. SR

(1) BEHES SRR
FZHEER L

(2) RiEEHRSSMHHER
ZEER R L

(3) BIoHHER
FZEER L

(4) h AR ER
FZEER L

(5) SEIEFRES MR
B2 L

(6) EPTRIEEEER
B) =2

(7) ZDfthD¥skE M
B) = (=YAN V)




X. EENEIAICET DIEE

—

RS
; VYT x> any g oD # 2.5mg [JG S 1 ¢
= A 07552208 OD $ 5mg 1JG) L HERaR
e e s 24 L7l

KIEB-—BEMEFEOUHZIZIOERT LI L

BHEAR
3

SRIRETORTIE
i RTF

BV EDER

20. HURL\LDER
K7V I RITK O BEREFZED > TWSD T, 7))V I REERIFEKZE# T TREFET S
N

BEMITEM
- LFOHDLEO : B
- BERAEEE F0

VU7 a7 giE OD # 2.5mg/5mg [JG] RASNSEEZ £
https://medical.nihon-generic.co.jp/uploadfiles/materials/SLFNC00_GUIDE.pdf

B—m7 - EEHE

[E—mksy : N7 7§ 2.5mg/5mg/0D $E 2.5mg/5mg

@ %) B AT 2> FFRITFUEBIE. MUT oY BAERE. EXJory, Ux
VTaYyI7RIVEEE, 7oK UE#E. I IXJo v

ERgiEERE
Zii



8. HERFTARBFEAARUARES, EMEELNSHFABR. RFTHBEFERE

10.

11.

12.

13.

AR7E#

BOEIR TR
FHH

KRES

A EAELNEL
FHH

AxFeRiasF A

VARV &
a/\7 8 OD
¥t 2.5mg [JG]

2021 2H15H

30300AMX00124000

20216 A 18H

2021%6H18H

VAR &
a/\7 8 OD
# bmg [JG]

2021 2H15H

30300AMX00125000

20216 A 18H

2021%6H18H

WHERIIHREN, BiEMUREREENFDEFABRUZOAE

102240

BEERR BMiERARFABRUZOAT

B=19244%

BESHAR
B2=19224%

1 EHARIHIRRICBI I 1B
KA, #BF (B2WEKRE) HIEIZEET SHIRIIED 5 TN,

FEJ-—R
B EE
RS A EE ((EEl e HOT O#1) | Lt/ NEE80HE
e e e aJ—F B55 YATLHI-R
I—F

VAN A =AYV ]
# OD $ 2.5mg [JG) 2590011F3039 | 2590011F3039 | 128680901 622868001

VYT FT AN
& OD $% 5mg [JG) 2590011F4035 | 2590011F4035 | 128681601 622868101

14. RigfafS LDER
AN SZ MM EDRFEERERTH 2,




MRk

1. IR

1)#NER : fEeER (OD #E 2.5mg)

2)HWER . 7V o —EHEROZEEHE (OD # 2.5mg)

3)FMERL  EMIERETOZENHAE (OD #E 2.5mg)

4)#NERL : EEAER (OD #€ Smg)

S)HWERL : 7V Po—EHROZEHSER (OD # Smg)

6)HtNER ;| MEERETOLEEHE (OD # Smg)

T)HWNER  EHEER (OD #E 2.5mg)

8)HWERL : EEER (OD # Smg)

9) Yamaguchi, O. et al. : BJU Int. 2007 ; 100 (3) : 579-587

10) EN_EEREFHEIEGRER (N7 7 : 2006 F 4 A 20 HA&AR. HFEERMEE 2.7.3.3)

11) EN_EEREFHEIEGRER (N7 78 : 2006 F 4 A 20 HA&AR. HFEERMEE 2.7.4.7)

12) WgAMBERRARA - —EERIBOIREER (N2 78E 1 2006 & 4 A 20 HARGR., HEERME
2.7.6.17)

13)Ohtake, A. et al. : Biol. Phar. Bull. 2007 ; 30 (1) : 54-58

14) LAA ) > My ZEERETL. JEREEEE (X7 78 : 2006 & 4 A 20 HA&AR. HFEERPIE
2.6.2.1)

15)Ohtake, A. et al. : Eur. J. Pharmacol. 2004 ; 492 (2-3) : 243-250

16)Kobayashi, S. et al. : Life Sci. 2004 ; 74 (7) : 843-853

17)Suzuki, M. et al. : Eur. J. Pharmacol. 2005 ; 512 (1) : 61-66

18) Hrh8 fth : 338 &5 2006 ; 34 (Suppl.1) : S5-S13

19)$nRERR fih | FIH LB 2006 ; 34 (Suppl.1) : S29-S40

20)ENE R - MEaBR (N7 T 2006 4 A 20 HAR. HEERBIE 2.7.2.2)

21)Hrh2ua fih - 3 L 38% 2006 5 34 (Suppl.l) : S15-S27

22) LLO1fE fth : 2238 &5 2006 ; 34 (Suppl.1) : S47-S68

23) BIEEEMRE TR SEYENRE (X7 7#E: 2006 F 4 B 20 HAR., HFEERMT % 2.5.3.7)

24)HNERL  AY2REZEEEER (OD # Smg)

25) Hrh2 fih - F3H LB 2006 5 34 (Suppl.l) : S41-S45

26)Swart, P. J. et al. : Basic Clin. Pharmacol. Toxicol. 2006 ; 99 (1) : 33-36

27)¥EIMERRRRA - EELER (N2 78 2006 £ 4 B 20 HAR., HEERBIE 2.7.6.12)

28)Kuipers, M. E. et al. : Drugs in R&D. 2004 ; 5 (2) : 73-81

29)53f (N7 7§ 2006 F 4 A 20 HAR. HEERBIE 2.6.4.4)

30) IBIMERRARA « & (RS 78 0 2006 £ 4 A 20 HAR. HFEERME 2.7.6.6)

31) & (R THE : 2006 F 4 A 20 HARR. HFEEREIE 2.6.4.5. 2.7.2.2, 2.7.2.3)

32)Smulders, R. A. et al. : J. Pharmacol. Sci. 2007 ; 103 (1) : 67-74

33)Kuipers, M. et al. : J. Pharmacol. Sci. 2006 ; 102 (4) : 405-412

2. ZDtDBEER
B2 L



X1l. &R
1. FRMNETHOHETTIRR
ZHL2WN

2. BN HIT BDERRZIBEIR
B2=19224%



X, f"E

1. #A - REZEICIR U CERR¥IMZ{T SIChTc > THEERR

FEDERICEAT IR | FAHEITIFER 2T TORWEEITET 2BHRIEEN D, HEBRTTE
EDPFELL TOWRVWATEEENTHED, HLETHEEHSIN TV DIHBRAETESNIERE
BERLLUURTRL TS, BRIEEEVEERZIR I 5 L TOSEBRTHD . MIFDT]
BamTbDTIERN,

(1) #t
1. IR1FSRAE
O BEITHN T HLEMRER : 40£2°C. 438 GEY - ]UBEEE)
@ BEITH T HLEMRER : 26+£2°C/7515%RH. 48 GEY - B
@ YelTxrd HEMRER : 60 /5 1x-hr/25C (8940001x) (+—L+5 v/ (7%))
2. 5BRIEH
MR, MiEEER EEWE) . EE2HER
3. B R
VU7 xF¥ ANy B8 OD & 2.5mg [JGJ

FEEER (%)

o o oms D&EEt

HRYE | BkmE | ERvE
wRoRE<sE> | ) ® ®

HERBR HEO¥R 0.03 0.12 0.07 0.32 104.1

OiRE 4 Bt HEO¥ER 0.06 0.14 0.08 0.43 102.8
QR 4 Bt HEO¥R 0.03 0.17 0.06 0.41 104.2
@% |60FIlx-hr| BEEOHE 0.04 0.11 0.11 0.44 101.5
(1) AEOBEDHEATH b,

(2) FiemE : SRHERDY V7 =+ 23t d 5 RRTHY 0.6 & 0.5% T THO, VY
7xFNZxtd 5 RRT K 0.8 13 0.3% AT THO ., sARRERD YV 7 = F ¥ VRO
FRELNDELR DIEFEME L 0.2% AT TH D, F/z. SALHERD Y ) 7 =+ Lo
DEFEBEMEDEETE 1.3% AT TH %,

(3) FED 95.0~105.0%

XRRT : AR REF R



VU7 xFy a7 B8 OD $ bmg [JGI

SUESER (%)

SEATEE etk RRT* | RRT* | ZOM0 | gy o RERER
©060D | 108D | RO e %)
sewE | sews | e =8

WA DI < BE >
(B RATDIREE) (L) 2 )
BRI %E%Ef@ 0.02 0.13 0.07 0.32 100.3
ORE | 4m% Fﬁ’%’f” 0.05 0.14 0.08 0.42 101.7
o | 485 Fﬁﬁg’f” 0.03 0.17 0.06 0.40 102.4
®% | 60 F1x-hr Fﬁ’%’f” 0.03 0.11 0.09 0.34 100.4

(1) AEOFREBEDHIA| TH D0
(2) FEiEmeE : SRHERD U 7 =+ 23t 5 RRTH9 0.6 (& 0.5% A FTHO . VY
7+ Txd 5 RRT#70.8 13 0.3% LT THO ., #RHERD Y VT =+ VRO
RSO DIEFEIMEI 0.2%LI T Th Do Fiz. FERHERD V7 =+ LISt
DEFEMEDEFHE 1.3% AT TH Do
(3) FED 95.0~105.0%
XRRT : AERRFR R
4. 155
VI Z&M (ERLEOEES) [T SEE - 11. BHLOER. 14.1.2] DESE

(2) FHIR - WEURUREERST 1 -7 D@6
1. 5B
T4 AR Y —AIZHEA] 1 B2 AN, £ 55 COIERE 20mL ZRNED 5 HBERKE T
Do DARITT 1 ARY—% 90 BT 15 FEMEE L. A - BEORRZEET 5, 5
DRITHELZWEE, X HIT 5 DHEBERERROBIEZIT S,
BB MR
FRIEREFER TR LN BER CRERET 2 — 7 DFEANMI DK 20mL/10 BOFEET
EAL, Fa—T70@EBUZHRT D, TAR, KeFEWERET S, F2—TH1 X3
8Fr.. 12Fr.. 14Fr.. 16Fr.. 18Fr.L@Bd 2F TRET 5,

2. BRiE R
mE& ARIE - RREIRI
VYT x> any g OD # 2.5mg o g . RS .
fJGJ 5 ﬁﬂ?\]hﬁﬂ@ HEL 7=,

VU7 x2F a7 i OD $ bmg

(3G 5 LANICHAER - BRiE L 720




R -

mBE&

it

VU7 2 an7 iR OD #E 2.5mg
[JGJ

8Fr.0F 2 —T7 Z@EB L7z,

V)7 x> any gk OD § bmg
[JGJ

8Fr.DF 2 —7 Z@@E L7z,

8Fr: 8 7L >F #9 2.7 mm<AE>

. ZOfDEIEE
) =2













	ソリフェナシンコハク酸塩OD錠2.5mg/5mg「JG」
	医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要―日本病院薬剤師会―
	目次
	略語表
	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
	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	（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



