2025 4 4 AdGT (BB 9 R

H AERYERS Sn o3 B 75+ 872649

EELAARAEL—T+—L
B AFBIREFETS D IF 50EE4E 2018 (2019 £ HAR) (THEH L TER

FER RN E SR - TURAER
O%y 70727 b)) LKIYEERH

OFY 70712 Na/)vT 100 . S

LOXOPROFEN Na PAP

#l B | <o 7
2o 0o R B XK S| ZEYELen
| o = | I HEEREE 10T, v YT T2 F FY AL LT 100mg
= = (AReXY7r7=rF bY@ AARW 113, 4ng)
_ o g | T4 EERYTRT 2T YT LK (JAN)
= ¥4, : Loxoprofen Sodium Hydrate (JAN)
. - UG AR E /KA A B - 201348 2 A 15 A
J & BR 5% K R e ,\ i
%ﬁ%ggm?ﬁ gﬁjﬁﬁigﬁg AL YEIEEH B - 20134 6 A 21 H
G i 75 B 4G 4E B B ;2013 4F 6 H 21 H
g2l E B 5E (&8 A ) - | HERTEIS: Fa—V U RXAT o RS
R - TS % | 7T oo HREEERSSHT

Fa—Ur VAT 0 RSt S

TEL : 0120-960189 FAX : 0120-189099

SATHER : SFEH 9:00~17:00 (BEHARZEH ZBR<)
ERRBEEE AT A — A= https://www. med. kyorin—rmd. com/

A IF 13 2024 4 12 ASET OB IO E S %FT L,
BETOEHIL, MSTATBUEN EIE RS AT O E 3 EFRR B — U TR L T &0,

(01)14987060305401



ERRAVAE1—T4+—LFADOFEIEOHME —BXRBEREXE —
(2020 £ 4 ATkET)

1. EERA VB E1—T74+—LIEREDOBE
E%%@%%@%ﬁ%@%%%ﬁ&bf\E%%EEW%HIE(UT WA SCE) b5, EREL
Y CEERf - SEAIATS O ERIEFHE A B 5 B OB 70 R 3 o5 A AR S A5 9 2 Bcid, IR
Lﬁﬁéhtkﬁ%%ﬁiéﬁuﬁﬂﬁkﬁﬁMEE%A#%D\%%m%®E%hﬁ%é%(MT\

MR)#A@M%@LME OB EEZ LV IERAME L TE TS, ZORICLERFER A EENIC

FTAEOOHEEY AN LTEHKLA X Ea—74+—25 (LLF. I F EWET) MB#A LT,

1988 4EIC B AYRBEERAIZ (LA, BRE) PE 2 /hEBEN 1 FOMBERT, 1 Fit#kE, 1
FRUMEHEAZRE L, £ 0% 1998 12 HIR3EFMTE 3/NEB S, 2008 4F, 2013 41T H i SEE 3K H

ZEEN 1 FRLdEHEOWET 217> T&E T,

IFﬁﬁ%ﬁm%uM IF@PDF%@@%%? 2L L TRET D Z ENFAIE 2272, 2
IS SCEO FERUET NS S -G A ICSGTORIT —Z 28N L7 1 FR#EeHCiffisns 2
k&ﬁotowﬁmmlFi EimE%%““ AR (LT, PMDA) OEFMAEIRMIE RO

~—30 (http://www. pmda. go. jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) IZ TAB SN TW5A, AIRIKTIL, 2009 4

FOBEELD T FOBFREBRFTOMME LT (A2 a—Tr—2BitE] 2FEBEL, a0l

F A SCEZ e T D EEAEHR E LGl nsE e - L Tna,

2019 FEOYAT CELHEHEOL T I AL, 1 FildiEE 2018 NAE X, Ak TEFEAEETOIR

FAEMITUISENCRE T 204 RT A ) (CBET 2 ERER OO, TOEHMERE LT,

2. 1F&ElXE

I Fix A SCEHOHBEREMTE L. EM - BAIMEOERNEFTICE > THEEF LT o, EHK
DM EE RO D DOE R, LTRFTOTDOFER, FAROT-DOER, EELOBEIEMH OO DG
. %%m&$%77@tw@%%£#%méﬂt%Am&@%@E%&%ﬁ%kLf\Eﬁ%ﬁﬁﬁ
PHEZ RE L, BEFIANSE O 72 12 2 3% 3K 5 0 RS IR 58 IR GE IS #5302 B 3T MER R O HE A R4 L
TWAEER EEMT 65,

I FICREHETH2HEBAEINIHRENRE Lz 1 FRldEEICHEIL L, — 5 OFIs % bR & AR O RN

OIERNFTLH I N D, 72720, BEEEORELEICED L L OKROFHE A O 2SFHM - B - 245
SHEELII FORFEELE TR, S0 5L, REMENORMLSINZ T FiX, FIHAEES
PSEEAM « KW - BERREH T 5 & L b, RERFEETOLILOL VIR EFFOZ L EAHEE LTS,

I FORMIET— &%%K&L RUIRAFECORARITLETTIE R,

3. I FORMAIZH=-T

BEAEARD I Fid, PMD A®OERHEELGRGROS— ISR E SN TV D,
RURMET TEERGA X Ea—T7 3 —AEROTE &) IZWE-TI F 21EK - 23208, 1FO
R A E % EFRBGICAE L TOWAIEHRC T FAERRHCGEHE L EREICOW TSR EOM
READA VA E2a—ICEVFIHEA PR ZRESE, | FORAMZEDLILERS D, Fi-,
BERFELET SN A H EoEESICETAFEICE L TiE, I FAWET S5 £ TORMIL, RIS ¥ENRE
T DSEETNEZH NI L CEE, D WITAFEO ERGE IR — v 2510 kv BHIM%EE S
DT D E L bIC, 1T FOERICHT - TX, BFTORMNCGEE PMD A O E RIS SRR
D= THER T DVERH D,

B, WIEME AL EEOMHERDO LR SN TWD V.6, FEERERE < IXIT. &%k, XTI,
5] ICBT2HAFIIKREZZIT TORWERPEENDIZ ERHY . O FIT o ET
REXThD,

4. FIAICELTOBER
[ FEAHFEESIZBONTRNT ZERTERWERMLERFE LTUEHALTWEE2w, [ FiXA




FRAEDOBEEE 252 T, YRS O RIERGE X ITIRGEIHE D 2 R ERR - #2325 PR 3E S A
DO DFHTER T D & ONLE DT 72, Fodl » FRBUTITIRFEE O [R5 BB = 3K 5 O IE T
WALBITENCBEI T 204 RT A v, B a— K - 47 - 7777 4 20l e —EREZ TS5 %
720, IRFEHERIBIHEEN T A KT A4 o TlE, RERBIESCARI O FEZEIZ BT 5 Mz gtz >0 T,
R ENERUEFE NS ORDIIE L TITI ZEITELEXZRNWEESNTEY, MRE~DA X b
2—CH LD TEHE R LICLY, FAEELN I FONEREARESELIREEDTHDHZ L 2R L
TEPRTNITER LN, RIERENOHONDEROBFHIRILZER L., TORBIMEL Rk, &
PRSI T DI 2T 5 2 SI3ERMOAB THY . 1 F2IEH L TH %R 2 B ICiiEdH
DHHDOIZ L TWEEE T,




b/

R i s e 2 1] = 1
1. BAFEODIERE e 1
2. BUBDARREAAPEME oo 1
3. BB DBIRIEAEHEEME 1
4. EEFERAIZEAL TR REEME oo 1
5. ARG RUTOE: SR LRI v 1
6. RMP DREEE - oeeeeemii e 1
1= v el i 3 Y = = [ 2
L HRFEA - oorerrmrr e 2
2. B e 2
TR -3 i 0.4 [ L - = W T 2
b4, PDFRTUDTE e 2
R 2= A G L3 AP A L v = R 2
6. BRAZ.BIZ. BBE FTEES. ..o 2
M. B ZBET BIER - ovvvvrremrrereneeeennns 3
A e = PP 3
2. BIRSDERREHTICETDIREME v 3
3. AR OHEERERE . TEEE oo 3
AR 5 Y = 4
T - PP
- < 1 0 2 4
3. TSRO RS v 4
A FHE oo 4
5. BATBTTEEED S DI - eovevereereerrerereneereenns 4
6. BEIDBIEFHETICEITOREME oo 5
7. SRR R UGAEBRODTIEME o errerererrerereeereseeneenens 5
8. HFIEDERALAL PYBBILFIIZELL) -oovveeeereeneens 5
Q. AHME 5
10, ZBB-AEE 5
A7 ey IR v .- R 5
12, F O -oveeveeeere e 5
V. BEIZRET BIEHE oo 6
AT =120 74 = & - - P 6
VIR 113 A b &) 2l - 0 o= 6
3. FERURE e 6
4 FEERUESICERET DR e 6
B, BEEREHE v overveveeererereeree ettt 6
VI B EIR 2T BIEE «oeveeeereeereeeeerieieneens 8
1 FEPMICRREH HLEMRITILEYEE e 8
2. ERIBERR e 8
VI SEABHEEI B BIEE ovovveveeereerreeereieniennns 9
1 IEERREEDHERE - e 9
2. ZEMEREERRAG/ VA s 9
3. BERGRE L —S 3 ) BAT oo 9
4, TRYR -oovveeeeenrree e 10
LT 2 i TR LT 10
[T v I 1
7. BB oo 1

8. SRR —BA—IZBET BIEER - vvvvveeeeerrremrnnennnnnns 11
9. BITEICEBRRET i 11
10. BEDEREETDEE v 1
1L F DM e 11
VIL. k@'li(ﬁﬁﬂ:@ FEF)ICETHER 12
1. BEREEFOIEE oo 12
2. EENEEFDIE - eeeeeeeeeeeee e 12
3. FMHEXIINRICEHEY HIFEEE DI oo 12
4. FERUVAEICEET HIBELDEE- oo 12
5 EEHEARIETELFOEE ..o, 12
6. HENHEREATHIEBIETHER v 12
7. FEEAER.. o ooveeeeeeeeernniiee 13
8. BIWEA-. o 13
0. BERRTERICRIFIEEE e, 14
10, TBEIEE e 14
1. BAEDES 14
12, FDHIOIIERS oo veveerereereeee e e 14
IX. JEBGPREAERI CRA S BIEE v vvvvvrrrrrrrrrrrrrnnennnn 15
1 EEIEERER....coo 15
2. EHEEEER. . 15
X. EEMEIEICRET AIEHE e 16
T -1 =3 16
2. BGTIHARE: oo 16
IR IEE= ) V13 GY)): v TSRS 16
4, BB EDFES oo 16
5. E%—r‘j(-}-ﬁﬁ ....................................................... 16
6. — R BN 16
7. E“}ﬂuiiﬁﬁ B ocooverrrrrrrenei s 16
8. HLEMRFTREF A BRUVARES. EilELNHFA
B.BRGEBHIRE A R - 16
9. FREXIIZHFBM. AERVRELEEMENEAR
O D] T PP 16

10. BEERER. EIEERARFARRVEORE -
11, BB 17
12, AR HIREI R DIFER- - vvveeeeeerrrrrrrrrreeenannnns 17
13, BFEO—R oo 17
14, {RBEHEIT B IR e 17
KL, STRER e vvereerrmmrnrenrrnrerer e 18
Lo BIFHSTHR eeerrrrrrrmrrre e 18
2. FDHEDBESTHR - ovevereereerreeresmeeiesee e 18
XO.BEBRL oo 19
1 EHNECDFEEERIT - oveoeereeerereremreereee e 19
2. BN ZEI T DBETRSRIEER v voveeereeee e 19
XML, G - vevvvemrremreemeen e 20
1 3R IREESHRI SRR CRRRHIBTE 1T TS
PR e vee et 20
2. FOMDBREEEL oveerrrrreerrre e 20




B% &

BREE REENE
ALT TI=VT ) N TUART 2T
AST TANRGXUET I ) NG VAT 2T —E
COX vrutxi s —8
v —GTP y-INEIN T UART 2 TF—F
MRT SRR
Css 05 FHEE & 119 BRI I51T 2 M EE DS E




I. BtZICEHY $IER

1. FRAREDRRE

0¥ Y 7u 7 NasXy 7 100mg [H54R) 13, BREIKM & U CTHREHE 0331015 5 (L 17 423 A 31 H) I
HSE BB L ORBRGELRE, ZEERR, YRS ERBRZ21TVAGEREE L, 2013 4 2 A0 %
Buf5, 2013 4F 6 H I ERAMUEE L 7=,

2. HmoaRFrIRHE
® RANIFEBMIUHBTR - FLITEAITH Y | ZERAEBIRIE, MR, SMER OMEIE - I IR O 5% -
HUR OB THREA LTS, (V. 1 HEIHR] OHSMH)

® EHERZEWEHELT, vavy, 7FH74 7% —0b5, (V. 8. (1) BEXRZENWEM & WHYER] DES
)

3. HEDOHFAIFHIRFE

Bric/a L

4, BIEFERICEL TRAMY NS

BIEERICEY 2 &M, RBEERMEESA K51 0% HiE
RMP 4
BMOY 27 MEEE E UTER ST 2 88 &
B HHEE T A T A > e
PR I E oD B S TR i

b, ARBFHURVRE - EALOHRER
(1) HEBEM
LR

(2) @ - EALOKIREE
LR

6. RMP O#Z

M L



I. Z2FICEET HIEE

(1) #%

n%Y 77 x> NasXy 7 100mg T2 4K

(2) *4%

LOXOPROFEN Na PAP 100mg “KYORIN”

(3) &MDHEk
[t + THE) + &8 + [R5
(T AB IR IS OAEGRHRFEICH T2 > TOMRTEA DMAICRET 2R EFHEICOWT) CERR 1749 A 22 H
AR 0922001 B) 12 HS<)

2. —fg%&
(1) ¥4 (&pfiE)

oy 7Far=rF UK (JAN)
(2) *4 (ffiE)

Loxoprofen Sodium Hydrate (JAN)
Loxoprofen (INN)

3) AT L
FEAT A RHEFIRIESK, 47717 = 8K —profen

3. BEAXILRMERX

fesehist CHs

?‘K . C15H17N303 M 2H20
FH& 1 304. 31

3> P

5. {LFH (a%i%R) XIEEXE

{b5:44 : Monosodium 2-{4-[ (2-oxocyclopentyl)methyl]phenyl}propanoate dihydrate (TUPAC)

6. BR%. A%, BS.

BERSAR

CEES

o



Il. BERSTICRET HIRE

1.

(1) &R - K
M~ A ORI EORRTH 5,
B WTR L IWRAMEDERRSH O, BiChThicHREERR S D, Y
(2) afEH
IKXNFEAEZ ) — B TIEITR9TL, =& 7 — /L (99.5) ICRITRoT L, Y F o —FIciF e A SET
720N,

Q) WEtE
DRI L

(4) Eﬂlﬁl (/\ﬁ” /ﬁl\ SN lﬁ@uﬁn
Eﬁﬁf.fﬁl97CX§?ﬁ)”

(5) ERIGEMETEH
DRI L

(6) HECIRE
DRI L

(N ZDHDELREME
IRVEWE (1—-20) 13ESEME & 7R S 7200,
1. 0g Z =120 L CTHEIL 72K 20mL (238D L7=3R D pH 1% 6.5~8.5 T 5.

2. AMHSDERREHTICEITHIREN
R L

3. AMMHOHERARE. EE:

® BB
AARKES m¥xy 77z F ) ook OmERRRIC
(1) $RA& wT TR 0 v
) RPN AR Y M ARERE (RS Y O AEEANE)
3)F MU v LD EMERS

o TEIE
AAREFS axy7arzzrF U vbkinl OEREECELD
Wik~ 7277 04—



V. &Y SIEH

1.

(1

(2)

3

(4)

(®)

2.

(M

(2)

3

b:-1bi
Fil 2 D X Al
Ry 7H
AR DHER B DK

@ - EY M@~ REOORERIRNTBO DB 5B IR % LRI RIE L,

g BIRET % T4 F—CHB LIy THITH 5,

1o RE S 10cm X 14cm
FAlO—F

ol — R KRM400

TS T (TO KA D) | EEEFHICH (350 LA D)
WA DY
BMEE R L
Z Dt
MUER R L
A DAL
S GEMERS) OE=EE K UHME

HENRR Sy EBEREE10gT oXxY7 a7z F M) WAL LT 100mg

1 #H) (BlRaxyra7zxzrF MY Ak 113, 4ng)

A = D=V r—, FYEBY L, HLARFVE=ARYw— RUT Y
WOl B R, I Aa—AF RV A AFELra—R KU Y L_— | 80, i
b7z, =7 MEgF MU v LKFiY, pH ARl ZOfth 3 gy

ERESORE
A L

RE

L

RMIBRBRDERRVEBE

L

i

BAROAA

BEAYT DRREIED & 5 3Rt Y)

nXxY 77D 1-A =)L AT )L
oXxyr7a 7207 )k ATV
oXxY7a 72OV )VE h—)LTZ AT )L




6. HHEDFERHTICETIREM

1) RYHRIFRER

RAFGAE PRATHI ] TRAFIRRE R
2) BB EERR
PRAFGAE PRAFHH] PRAFIRHE R

AR OLZEMEICEAT DR TH Y . AR TRAF LTZAR 2N L7258 ORI « LRSSV T oM
FERLTEY £ A,

1. RAEERVBEREREOREN

LR

8. fthFl&DEEAEIL (HELFMEIL)

B LR

9. BmH

M L

10. B3 - 2%

(1) FEVPDELGRSS -

LR

(2) %

70 K [7 #x 10 48]

350 % [7 #x50

Q) FEE=E
LR

(4) BHROME

%]

B, NELSRREEER -

A /TS = A/ R S F L URE T 4 LA

K,

AH

Sy

0t

1. BlgiRft s h 2 EMEE

M L

12. ZDit
BB L

BEIZEY H1FHR




1.

. BEICEY S1EE

HEEX(TRER

4 SHEEXR ISR
TR B ONTIEIR DIE A - B
ZTENVEBIEE, AR, SMER ONERR - &

MEEX I RICEET HFE
BE STV
HZEZRUHA=

() RZERUVAEDHESR

6.AER VRS
1B 1E, BEIAsTT 2,

(2) AZERUVAEDHRERRE - BRI

DR L
RERUVRAEICEHEY 58
BIE ST

FiR PR AR

(1) BRT—5 /8y r—
BB L

(2) ERPREEIEEER
gk L

Q) AERHERHAR
Rk L

(4) IREERIEAER
1) AMHRITHER

17 FRPRRAE

17.1 BUMERULEMEICET 558

(ERIEEEE)

17.1.1 EWNE O HERER

BB BIEIE RS 2 5 & L RIEREBRICBW T, vnx Yy 7ma 7 =) U oAk <> 7H] 100mg
Z1AIEXZ2E (WFhb 1R, 2 BRES LR, keldEEokEx (IKE) Lok
) X, 1B 1[EFES0. 0% (44/55 B), 1 H 2 [EIFE79. 7% (47/59 ) TH o7z,
BIEMIZ1 H 1 EFET 4. 7% (3/64%1), 1 H2EBETE. 1% (4/66 41) THV. 1 H 1 EFEOBIERIZ. KB,
FOFERE, W5, BB 1.6% (1/64 B1), 1 B 2 [BIEEOERBIERIL, FBE, % 5 EENE 3.0% (2/66 #i)
Thotz Y,




17.1.2 ENFEMMAERER
(1) ZEREBESIERE 2SR E L “HERRRICB W T, 2 Y 7r 7 2F b U 7 A5E 180mg/ B & % HRHK
LLC.uaxyFure=rF M) Ak Ny 7H 100mg/ A &% 4 BERE LR, a2y a7 R
7 DOKFI /% > T A 100mg BED ik AR UGERE otER (M) DL EoHER) 12 77.9% (67/86 i) Thot-,
BERIZn XY Fu 7 F U o AKF Sy FH] 100mg BT 18. 8% (16/85 ) 123D i, LARFWEMIZ
BAPLE 5. 9% (5/85 %), Tl 1.2% (1/85 ), #KfH 2. 4% (2/85 ). % 9 FESE 3.5% (3/85 ) TH o727,
(2) ERMEBEEERE 25t G e LR - BEABIMRBRICBWC, ¥ v a7 =7 MU 7 A 60mg/
HEREEE LX) N oK Sy 75 100mg/ H % 4 BEREG LR ax Yy e 7=
Y MU T AKFI N 7H] 100mg #E T O B EMRUEE OUGER (TH5E ] LLEDHER) 13 72.8% (107/147 i)
Tholz, BWERIZR XY 7 r 7 =0 ) o LK, Sy 7Hl 100mg BEC 10. 0% (15/150 ) (27D B, &
PREWERNE, BEfLE G S, v -GTP 8234 2. 7% (4/150 Bil) . ALT #440 2. 0% (3/150 fi) TH-o72 Y,
(3) EBRMBEHEESIEREEZ MR L Lo —REERBRICBVWT, unXxy a7z F Y ook Sy 74l
100mg/ H % 12~24 WM G LT-fER, SleRUeEEouER (Mg DL Eok=R) 1%, 73.3% (22/30 #) T
Hotz, BWEMIX 10.0% (3/30 B) 1588 Hav, JH U -mIERIEEME G2, FIBE, 2 FHf, % 5 FeiE, %
BH 3.3% (1/30 ) Thot= 7,

(FHEN7E)
17.1.3 ENFEMMEHER
1) HRRREEZNRE L EHERARICBWT, ey a7 MY o7 A8 180mg/ B 2 XTI L L TR
ESAA =0y e | '7A7J<$D%/\° v 7 100mg/ A & 2 WEH G LR . vx Y e 7 =0 M) U LK
2% 7H 100mg FETOR RYGEE OSER (TMeE) YL EO=R) 13 75.2% (82/109 fil) Th-o7z, EIEH
ER=k Ay =R/ E % Bl N ) r7A7k$u%/w7ﬁl 100mg #£T 9.4% (10/106 1)) 1T B, ERRBIERIZ. £5
FEAE 3.8% (4/106 1) . L-MEHE0IR 2. 8% (3/106 f5) TdH-o72 ¥,
(2) HAREBEEZNER L LZEER - EEABMNRBRICBW T, 42 FAZ VB 140mg/ H 25 BRIK L LT
oy rua7=F UKW Sy TH 100mg/ B & 2 BEHG LIoER . ax Y 7e 7 U U AKR
/% 7H 100mg B T ORAEEMRYEERE OYEER (M) o) 1385, 7% (102/119 ) Th o7z, BIE
AideXxy ez MU UK Sy 7H] 100mg BET 5. 0% (6/120 1) 258D HAL, ERRIMEMIZ. &5
FESE 1. 7% (2/120 f5l) TodH o729,

MER DR - &R
17.1.4 ENE MHEGRER

SMEHONENR - ERBE 2R L L ZEERARICBW T, vx Yy a7 =) b Y U AEE 180mg/ A % xR

EelTrxy oy M) wLKI Sy 7H 100mg/ HE 7 AHRES LR . m¥ Y 7m 7z ) b

U w7 LKA THI 100mg B TORMKEMRUEE OSSR (W) P EokR) 1398, 1% (101/103 ) T

bole, BHERIZR XY 7 a7 0 MY O LK/ 7 Hl 100mg #ET 7. 8% (8/102 1)) 12D B, Fie

BIVERIZ, & 9 5EE 2. 9% (3/102 ) TH-7= 19,

2) REMHER
AR L

(6) BE - WEAHER

Rk L

(6) JaEafE

1) ERREEE (—RERRERE. HEERRERE. ERRALREE) . WERE®T— 5 A—RXBE,
Wi R RERRRONE
LR L

2) FREME LTRBFEONERERELLHE - RROBE
LR L

(7 0t
DRI L




AY

VI. EMEEICHAY SRR

1. EEZHICEEH S LEMXITILEYE

FEAT B A RHEHERERA
AV RAR Y, v TuTdzy, V/uaTd=2F I F NI UL T VEFT I ET R T 2l
EE : EEOHILEMOREE - 2HREIL, BRFHOEBETIRIESHRTH &,

2. FE{EH

(1) YERRRLL - ERRKF

18.1 {EFHE
Xy 7a 7l bU T LKFNIEZE N DI -, TEMHECEY trans—0H (RIC 28 H# X, BVERIE -
MBPESIE, ISR LT, BN HRIE - $8mIER 2R84 1Y,

(2) EMEERMITHHBRAE

18.2 A HE/ER
Xy ra7erF M) LKA Sy THET y M L&, BT A=l (BMERETT L),
TV a8y MEER (BHERIEETT V) OWTIICK L THOABRIIEERZ R LIz 2,

18.3 $E5E{ERA
nXxy a7 MUKW Sy THIET v M L7z & & Randall-Selitto 35 (RIAEZMEL)
WCBEWT, $UFERZRLEZ DD, £72, T bOT7 Yoy MBS IR ICEFEER 2R L 9,

() 1ERFEIRER - Friukefd
R L



VI. EYMEREICEEY HEE

1. mMPREDHTR
(1) RELEEVLGOFRE
MU ERR L
(2) FRREEBRCHERESA-MPEE
16.1 meRE
16.1.1 MmEEHRE
fEEEZR R A B 14 floIFica sy 7a 7o M) vk Ry 7HI2 % 1 B 185 HEKERSE L
el ZA mX YT E T 2 KO trans-0H & (TEHERHY) (2R GRBHZECHICmERICRB S, &S
B & & BITRERMITHIML, 5% 4 H~b HHIZERIREBL 20 | HEK TRITERRI AR~ & EHPH
L L Y,
nXxy a7t U USRI Sy 7Hl 100mg (2 4) 5 B EISE 5 FHE 5 g
Css (ng/mL) AUCy-» (ng * hr/mL) MRT (hr)
EE A =i A= 54.9+19.3 5,281=+1, 704 72.2%+4.8
trans-OH &8 (I&MEAH) 23.5+9.5 2,278+863 73.1+4.9
n=14, FEJE IR AERE
(3) H&EE

YR L

4) BE - ftRAEOEE

2.

(M

2)

)

(4)

(®)

(6)

3.

(1)

YR L

EYNEREIRI/NND A —4
T A&
MR L
IR U IR 72 3K
MR L
HERETERH
MR L
DUTFTIUR
MR L
STEH
MR L
Z Dt
MR L

BEMR REaL—>3y) f#i

R A %
gk L




(2) NS A= EHERA
DR L

1)}
MU ER R L

il
MUER R L
(1) Mm% — B @dE T
MU ER R L
(2) mi%k—RREERErT @@
V. 6. (5) WEaw) OB
Q) Et~DFBITH
MUER R L
4) FER~DBITHE
MU ER R L
(B) ZnhoHEBA~DIEITHE
16.3 o
16.3.1 #E&EFITHE
¥y a7y F MU ARy TH 3. bem® (MC-uX Y Fu T =B ET) 2Ty NEEKEIC 24 F

FIGGS L7z & & IR G-ERALIE T OB H&5 TR BER BE (3 IE B G- B0 R AR R BE D 3. 6~24 fif i < | trans—OH (K (7%
PEREM) DA RS Y,

AW R TR AR
UJRFT B i A 7] D 1% FE [ 3K bt D 72 60 DM AR BMERBR T A BT A > ) CGEREFAISE 1124004 5 F
BRI8AE 11 A 24 F)ITHESE | RS 7 253 RIS R SRR & 926 L 7=,

nXy7uv o Nasty 7 100mg (8K kOaF$ Y =23y 7 100mg Z R A B TOWEELAEIC 4, 8,
12, 24 FERRLMF Lo fglgNe XY a7 F NI U AEEZHIE LT, Gon-ABNex Y Va7
YR U T ABIZONT 90%E XA CREFHIRIT 21T o 7oAk 5. SHUE O FEIIEDZE D 90%(F 18X 1%
log (0. 70) ~1og (1. 43) DFPFANTH v . WAIDOAEWFHIRIEM MR I,

(ug/3. 8eni)

30
B
E25— i
Y20
7
s}
4 15
Z
oot —e— 0% 7071 Nasw7100mel F#k ]
,; —-O-- {EHEBF (/v TH. 100mg)
é 5 Mean®=S.D., n=12
=2

0 ‘

4 8 12 16 20 24
Bl (hr)

10




FRYERGR DN E R RRIC BEE TR IRE DS L7 26T 7720,

(IR T B 1 i F A Dt S R HE AL D 7= 50 DAY

FHIFEVERBR T A R T4 > QA ITHEC T, #E-PHAATE 4 Brf] S OMRGIE F 0 S R AR 24 IR [H) AR 5200

[FSEME 2 E LTz,)

KA O TFEEIE D ZED 90 %15 A X [ KA OB D 7
BEF 4 FER1% log (0. 94954) ~1og (1. 04452) log (0. 99590)
AEAT 24 B4 log (0. 78034) ~1og (0. 90076) log (0. 83839)

(6) MPELFEEE
mYERe L
6. 4t
(1) REEIALR VR BHRR
MEE R L
(2) R#IBAET S8R (CYPEH) OHFiE, F5EX
BMEE R L
Q) ¥EBEBHEDEERVZDEE
MER R L
4) REYOFEDEERVEMSL., FELSE
HUER R L
1. HEit
16.5 HEiftt
16.5.1 pRAHEft
EREZRRA B 4 floBEFBIca Yy T M) waK Ay 7 2 % 1 B 1AL 5 BREXERS L
A mXYFa T x| trans—OH K GEMEAEY)) KO cis-OH R 1 B R R4t B3 5Bl hs 24 KR
DIFEIZIE—E T, BEEE» O T 48 IR E TORBREHEM L 2. 6T% Th - 7= 19,
8. FIURKR—A—ICEAT BIEHK
M EE R L
9. EWMFICKSBRESRE
Y ERe L
10 BEDE=EETHEE
MU ER R L
11. 20k

gk L

11




I. £t (ERLEDOZES) (CET SIEB

I

ERRETDHEE

EIH TN

%

2. ERANBLTOER

2EZ (ROBHIZIBELENIE)

2.1 RFNDOFS 5 UBIE DBEREIE D & 5 B#H

22 TAEY UigE GERAT v A RHEMASRAISIC L 2MERIEOHR) ITOBEEOH 5 BE [
EEFBRTHENH 5] [9.1.1BHK]

3. MRENTHRICEET HTE L ETNERH
RIE STV

4, RERUVREICEHEY 5FIEELEZDER

BRE I TV

5. BEELGEARMIRE L TDER

SEELERNIEE
8.1 HAEIRANC L DRI RREETII R MHERIETH L Z LITHET D L,
8.2 B (B MEIEIES) 1Tk LAKIZ AWV D 5E I3 RMIEIELSNOBRIELZEETDH Z &)

6. BREDEREHILEEHICHIT IR

(1) &6HE - BEEZFOHLESE

9.1 AHHE - MEEEDHIBE
9.1.1 KEXMBNESE (FREY VIHERXIEZTOREEDHDBEEEKR)

RREEEENIEDZENH D, (2.2 8]
9.12 RIEBRLEDHDHESE

TG £ B RIEISHT L THW DAY 2 PIE A SOIMEEA 2 0FH L, 882 01T O EEICERT 5
&, RIEORYYE S KRBT A BTN H 5,

(2) BEHElEERE
BRIE ST 20

(3) HFHrEfEERE
RESIHTWARN

(4) XFEREEHT HF
BRE I LT 20

12



() WEim

9.5 i@
TEAR SUTIENRE L TV B ATREVED & 5 oI IZIE R oA REMfGRRIE &2 1A% &Ml S B 3BEa o B8
T5HZ L, vradR S —BHERE MR RIS O U, IBREIIRE IGHE D & 72 & oSN
bb, Fiz, vruFx ) —EHER ROF, LR ZEEICHERE L, IRROBERERE &K QYR &R,
ZIUTHE D FAKBMENL E 72 & OB|ERH 5,

(6) $2ELIR
BRE I TWHRN

(7D MR

9.7 INRF
NS ARG & LT BRI SN L T e,

8) =&

9.8 EhHE
65 mh Lo mmE I AT 2541, IO R BORBICEET S 2 &,
nXxy a7 )T LKIY Sy TH 100mg T — Al 50mg + 100mg DEGERGEHZFIEORER, 65
WA EOFEE CORWER O BIE (3. 7%, 1, 738 Bl 65 1) 1%, 65 AR (1. 7%, 1, 300 i 22 f5]) & b
L CTHEICE S EREWERPRHEO B ERER Tdh - 7=,

1. HHEH%EHA

(1) HEEZEZTDER
BRE SN TWHRN

(2) StRAFEEZDHER
RES TV

8. EIEA

11.EIEH
ROBWERDRH BN Z LR H DT, Bz oIl TV, BRESRD NS Z P IEd 572 L
YR AEAZTT D Z &,

() EXBEMEAR & MBI

11.1 EXGEMERA
1111 3avy FEEARW)., 7F+743F2— (FEARH)
Vavy, TF747%y— (MEKRT, 35, GEERE, HREES) 2HobhdZhibb,

13



(2) TooEIER

11.2 £ DHOEIER

AR, K%

1~ 3% AT 0. 5~ 1% 0. H%Ai B AR
& FORE. RLBE. HEfbE

B, BRI
GRLA, A, EIR

EEE B AP R, R - g
JiFfik AST b5 ALT E5H-,

~GTP L5
Z Al

A

9. ERRBREFBRICRITTZE

BRE SN TWHARN

10. BERE

EIH TR

B
]

e

N EALDEE

14 @A EDEE
14.1 FRBREROIEE

14.1.1 HBERE R OREIHER LnZ &,
14.1.2 {82 XIIFRB OENIAER Lz &y,

12. ZDHDERE

(1) BEEERERIZEDCIHER
BEIN TV

(2) JEBGEREERIZE D < 1B
BRIE STV 20

14




IX. JERRREAERICRE 9 215

1. ZEREHER

(1) FEZHEEBHER
(VI B3B3 2IHE )] OB

(2) REMREHAR
DRI L

Q) Z Dt IIEHER
DRI L

2. HMHHER

() ERxSEERER
LR L

(2) RERSSEHR
gk L

Q) EfaEEHER
gk L

4) HARMEFER
gk L

(6) EERESMHAR
R L

(6) FRFrRIEEEER
B RREHRRE AR Y
KHIJ OAFI DL (25°C, 30 » ABBRAEMN) ([ZOWT, T XONSEEE EF KSR OHEERE)
(2 14 ARIREEES LT & & 00 R BAERIILPE A Draize IEIC X W RS LR, WL EEm TH S &
il E T,

(N ZothorikEx
gk L

15



X. EEMEHEICEI HEE

1. RS

o Al
BRNRSY

2. HHAR
FNHR < 2 626 5 A

3. BERETOIE
SRR

4. BFEWLEDEE

oY 7m 7 = NasXy 7 100mg [#54K]
= =0 e ol U RN 17

:nm

g,

% LR

20. ik LV EDEE

WIEBRE R IZTF v v 7 Z D TIRIFT 2 Z &,

5. BERITEM

MEMERLTA R 2L
<FHoLEY : HY

6. R—H% - FHE
[Fl—Rr3E : v =2 %7 100mg.
[7]

)2 iy /AN 1 ) il = B

1. EfEEEAAR
1986 42 3 A1 1

i)

oY =27 —7 50mg/100mg
2 FIFERAT oA MHEERERE (v NA¥ Yy FhTerdey, vrvad=F I F NI TA T

8. BERTRDEABRUVRRES. RMELNHFAB. REFBEAR

fR5E4 SERFTAREAE

ARES

RMAERHEFEAR

AR5ERAIAE A B

%Y 717 = Na

) 20134 2 H 15 H
2%y 7 100mg [ 4K

22500AMX00086000

20134 6 A 21 H

20134 6 H 21 H

9. MEEXFIHREM. BERUVHAE

10. BEEHRE. BEERLARFABRVEOAR

LR

ZEEMENDFABRUVZEDOAR

16




1. BEEHM

BB

12. REHFFIRICET S 1FH
AR, BB S HBRIED STV ARV,

13. &Ea—F
BAHHEEMELE | EIEERI—K Lt 7 FEELE
B HOT (0 #7) &2 X
R INEEESI— K YJa—r) 4 &S SR T LEAa—R
uXY a7 = Na
264973551079 264973551079 122355201 622235501

X7 100mg [#5HK]

14. REg#aHT LDEE

BIFEERM E L OUKRBENTERNLTH > TH, FERERMN & FMDB R SUIEH NS DI TR,

Bz D INE LD

FLEXSR L 722 B VB ISR,

17

¢
b
i
_d




X. Xk

1.

5| Xk
D H+H/\WE B ARSER G S, BE)IE)E, 2021 ; C6311-C6316
2)  Fa—UrU AT ¢ AR SHANE R
%Y 7ra 7z NasSy 7 100mg [84R) OREERBRICET2ER (RURFRER)
3)  Fa—VUrURAT ¢ AHESAALNERL
n%y7u7xNasty 7 100mg [ ORZEERBUCET 2GR (BlE#% 22 EERR)
4)  EHFEEETIED  EREIR 2006 ; 22(4) : 311-326
5)  EIRIETIEH : ERREIE 2006 ; 22(5) : 393-409
6) EIRIETIEH - FRRES 2007 ; 23(1) : 55-71
7)) ETPERBIEIE IS D — R ERRRER (m Y = 0%y 772006 45 1 23 HKFR, FHESEBHEE 1. 1-4-6)
8)  HIRIETFITH : FEIRIEFE 2006 ; 22(5) : 411-426
9)  CEEEETIE) : BEREESK 2007 5 23(2) @ 127-141
10) EREFIED - BRKESE 2006 ; 22(5) @ 427-442
1) 3 (m% Y=L 3y 7 :20064F 1 A 23 AA, HEEEEMEER.)
12)  EAEFNED - FRREIK 2006 ; 22(3) : 179-186
13) T MEPEA — R MNEREIRICH T D8UEER (2 Y =%y 7702006 4F 1 A 23 HAKGR., HEEEER
B, 2-1)
14) T b7 Va Ny MEEIREEICHT H28UEER (2% Y =23y 7 12006 4 1 A 23 H&KGR, HFEE
BHEEE . 2-2)
15) ERSEFIED - BURESE 2006 ; 22(4) @ 279-292
16) ARVEZEARIEDN - BRIRESE 2006 ; 22(3) @ 187-203
17) Fa—U VAT 0 AHRRSHALNE R}
g%y 7u7 s Nasty 7 100mg [H5K) OEDFRIRIEHERERICRE 3 5 &8
18) Fa—U U AT o ARRRSHALNE R}
n¥xyru7xNasXy 7 100mg [HAK) O R GRS RER B 5 & B
T DD SE Xk
MEERR L

18



Xl. 5EEH

1. EGSETORTRR

Y LR

2. BINCEITBHERRIEIER
R L

19



. FE

1. - REXIEICHE L CHRHBET S CHT > TOBSEER

(1) ¥
L LR

(2) Hitfk - BAMRUBRERSFa1—J0&EBN
L LR

2. ZDHOEEEN
LR L

20



	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）の含量および添加剤
	(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


