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PTP Press Through Package
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fniEEER | 40°C/75%RH 6~ A8
= U Ry IFLL AR (NSak) BENTHoT=.
HERIEE Ik, FEREAER. BB ER. IERR. 2
(BRELHETTORTEMN)
Egb~ 9 2™ Ldg 200mglaT 4 12
RESHG R
RELDE RERE | RFHHM VA% ARiREERE | W (kp) | B2 (FRT%)
Initial =REEF 11 # 7.4 99.5
o S/ 148 P A 159 42 23.6 100.3
30°C/75%RH malsk = | A ﬁa\ 1# 24.1 100.7
34H ZieiL 9 25 b 26.3 100.6
Initial HExRiE 10 o 6.2 100.4
40°C)— S 14 H ikl 13 # 6.8 100.1
SEBRE 348 il 14 7 6.9 99.9
6~ A EiekL 15 # 6.6 99.9
120 /B Initial =REEF 11 # 6.8 99.5
25°C/— lux -hr Bat& EiekL 35 # 13.5 100.4
IEaLE i o giic] FibiL 25 12.3 99.9




BEb~ I 2™ L 250mglra 4 12

REEHE R
RELNRE RERE | REFHHE AN ARIERFRE | B (kp) | B2 (RT%)
Initial =R=E+7 11 # 8.0 100.1
5 i) 1+ A Eibizl 14 15% 27.3 100.6
SOCITS%RH | e [ 24,5 FIHEL | 19578 | 292 100.8
3~ H EbiL 4317 30.5 100.9
Initial =REES 10 # 5.4 99.8
40°C)— B/ 14A8 ZEiefl 128 6.0 100.2
[ERSH 358 EibhiL 14 # 6.2 100.1
64 A Eieizl 15 # 6.7 99.9
120 B Initial B Rk 11 # 7.6 100.2
25°C/— lux=hr MR 5T & EikiEl 20 # 9.6 100.5
Ik Fk T R ELiL 18 # 8.7 100.3
EE < =™ LgE 300mglaL 4 |2
REEH ER
mELRE RERE | REHME SYER FRIERFME | B (kp) | B2 (FRTF%)
Initial B Rk 12 () 8.3 100.6
5 S/ 1+ H il n4 31.8 101.2
30 C/75%RH maR 24 R Eieil 1 6;\ 49 ¥ 33.7 100.8
378 EbiL 2537 325 100.4
Initial =REE=i 12 # 7.9 100.2
40°C/ — B/ 148 Z£iLiL 14 ® 8.7 100.3
SER 378 il 16 # 9.0 100.1
6~ B EibiL 17 # 8.7 100.5
120 B Initial =REE-S 11 # 9.0 100.6
25°C/— lux = hr MR 4% ELiL 21 # 12.5 99.3
k3" S xf B Eieil 20 # 11.3 99.9
BR{b < T LfE 330mglaT 4 |2
REEH HER
RELRE RiEkE | REHM 18R FRIERER | W (kp) | B2 (RT%)
Initial =REEy 12 # 9.0 99.9
5 il 1~R ELiL 16 29.8 99.9
30C/75%RH maE 278 EibiL é:\ 50 32.6 100.2
3~ H EbiL 4 26 7 325 100.4
Initial =REES 12 ) 6.3 99.9
40°C/ — i 14H £l 12 # 7.1 100.1
AR 34A | A 14 # 6.9 100.4
64 A Tkl 15 # 8.0 100.2
120 B Initial BERiE 14 # 8.7 99.9
25°C/— lux = hr TR Eieil 21 ¥ 11.0 100.4
IEa% T R EieiL 22 fb 10.1 100.3




Bgb~ 9 2™ Ldg 400mglra 4 12

REEHE R

RELNRE RERE | REFHHE AN ARIERFRE | B (kp) | B2 (RT%)
Initial =R=E+7 14 # 8.9 100.7
5 i) 1+ A Eibizl 1978 34.4 100.6
SOCITS%RH | e [ 24,5 FEL | 15448 | 350 100.7
3~ H EbiL 4 28 35.1 100.5
Initial =REES 13 # 9.1 100.0
40°C)— B/ 14A8 ZEiefl 15 % 10.4 100.0
[ERSH 358 EibhiL 17 # 10.3 99.4
64 A Eieizl 19 # 10.6 100.0
120 B Initial B Rk 12 % 9.1 100.8
25°C/— lux=hr MR 5T & EikiEl 20 # 11.2 99.8
Ik Fk T R ELiL 20 ¥ 11.1 99.3

EE{b < =™ LgE 500mglaT 4 |2
REEH ER

mELRE RERE | REHME SYER FRIERFME | B (kp) | B2 (FRTF%)
Initial B Rk 14 # 9.3 99.7
5 S/ 1+ H Zieal 179%# 325 100.4
30 C/75%RH maR 24 R Eieil 15 27% 34.8 100.7
378 ELiL 42 7 33.9 100.4
Initial =REE=i 14 # 8.4 100.3
40°C/ — B/ 148 Z£iLiL 16 # 9.0 100.2
SER 378 il 17 # 9.1 100.0
64 A Ziefal 18 # 8.6 99.7
120 B Initial =REE-S 15 # 9.2 99.6
25°C/— lux = hr MR 4% ELiL 23 ® 17.9 100.3
k3" S xf B Eieil 22 ¥ 17.6 100.3

7. BEARUERERORE.
BB

8. & LDEEEIL (MEILFEMEL)
(BRIE< T R LELT)

AUV T/ LI NSO BAX IR T/ —ILIALA2: LBARBURNICERT S,
HYFIILBEFRIDLGRE. ZE. MEOSECEROEEICL T, 1 BEMURNICERET S,
VTR 1LEBMULZBLTIOERT S,

AU UBET VISV BE.BE. MEOSEOCEROEHICL->T, LERMUANIZERT S,

LARK/S8HF]: 1 BMRICERITRONGEMo1=A, 2 ARENSBHAEIENEDHONI-ELTIRELD

%%,



9. AHMY
<EgAE< T #ry LgE 250mg-330mgl IS4 1>
AL R LfE 250mgl AL A IR UERIE < 2 Lgg 330mgl AL A (X THEF1 57 £ 5 A 31
AZE 452 SOAHREREICETAIHRE [CEDE BEEIE YT R Y LEBERMB ELI-LE,
BHEENELL EMFENICAF LA LEINT Y,

<Egb<5 %y LgE 200mg-300mg-400mg-500mgl3 4 | >
BRI~ 21 LE 200mgl AT 4 1, BT R LdE 300mglas 4 |, Bb< I R Ltk
400mgl A4 IR UVEE < 2™ LdE 500mgl IS4 (X MBBF1 57 £ 5 A 31 HEE 452 EDiH
HEREAICEIT 2R |ICHEDE BET T R LG 250mgl AT A | B THESFI L&, AHE
BNELL EMEMICREEHESNT Y,

10. RFE-a%
MEABSDELRER B, BB LEAR- EEICHETER
ZALAL

(2)a%
<EIE<T #m0 L& 200mglaL 4 1>
/37:1000 £ (RUBER)
PTP &% :100 %2 (10 $x10) . 1000 & (10 ££x100)
<EIE<T %m0 LgE 250mgl 3L 4 1>
/37:1000 £ (RYBER)
PTP &% :100 $2 (10 $£x10) . 210 £ (21 $£x10) . 1000 £ (10 $£x100) ., 2100 £& (21 ££x100)
<EIE<T %P LgE 300mgl AL 4 1) >
/37:500 £ (GRYBER)
PTP &% :100 #& (10 ££x10) . 1000 £z (10 ££x100)
<BRIE=T %>y LfE 330mgl3L 4 1>
/37:500 §E (GRYBER)
PTP &% :100 £ (10 $£x10) . 210 % (21 £x10). 1000 #E (10 ££x100) . 2100 % (21 $Ex100)
<BRIE=T %>y LfE 400mgl3T & 1>
/37:500 & (GRYBER)
PTP &% :100 £ (10 $£x10) . 1000 & (10 $£x100)
<EIE<T %m0 L& 500mglaL 4 1>
/37:500 £ GRYAER)
PTP &% :100 £ (10 $£x10) . 210 £ (21 £x10). 1000 #% (10 £x100) . 2100 % (21 $Ex100)

() FHER
HHLLL



() BRDOHME

PTPELE NTax
PTP RUBIEEZIL. &8 Fryd 75
Eo— RUIFLY., £ R 75
] R EOW 75
e s

11. RSN IAEME
ZEaL

12. ZDih
ZLUEHEGL




V. JAEICEY5IEE

1. IREITZHR
OTRERIZEIT2HEBIERALERDHE
B+ iERES. BR(2-BHEX. FRMBREED).
EECHIEEHAEERE (MRUERRTR. WO LETEE. ERBZEEFED)
OfERIE
ORI AVEBANI I LERDOEE T

2. DHREX I RICEEET HEE
BRESNTULVEL

3. &R UVHE
(M AERVAEDRED
<HIEFELTHEATREE>
BRER T R LELT, BERALBO0S5~1.002 ¥ EIHEROKRES S,

<HETHIELTERTSIEE>
AL T RO LELT, BERALB20ZBHIX (ZREDIEIZHEER ARSI 0.
XIFHMERNCIER 5T 5,

<FRBLaIBOINI) LFERDREETFHIZERTHEE>
BAE< T RO LELT BERALHO.2~0.604 22N KELLITEOEET S,

BE.WThOEELER. ERICEYEEZRT 5,

(2) RERUVAEDHRERER-HH
ZEEHGL

4. BERUVAEICEETSEE
BRESINTULVEL

5. BRERRLIE

(M ERERT—3/13v7r—2
ZHLan

(2) ER PRI EH R
ZEEHGL

(3) B RICIRFRHAER
ZEEMGL
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(4) HREERIEER
1) ARG ER
ZEEMGL

2) REMRBR
ZEEMGL

(5) BE - HIBAIFER
ZEEHGL

(6)aMmAIER

1) ERARREE (— R ERARRAE. REERARERE. £ARRLEERAE).
BERFER T —FR—RR/E. RERFRERABROAE

ZUEMGL

) EREHRELTERFEOARRTREL-RE -HBROBE

ZElian

(7) D4tk

B ERI X3 BER R AR
<BBEIEYT R LRI EEEIE <D R0 LEE250mgD Y O R A —/ \—LL B EH BRSO >
HRERE BB E< T R LGE250mgl IS4 ]

R BRI~ Y ™ Ll 0.509% @

X R HEE B E48H

AEBRAE BARDUAYI AT, LR (FIH) fEH2iE (RIZHaF 1) 1BRZ1A3ER R
[CHRZEE, 5T ®3I~4BMKEL, SoIZLERM (BIH) 22 H18 (RIFfEHI25k) 1BiEZE183H

BRICIRE, BEEOERICHELT, AEBEX|X1B500mg~20F CEEERE A (LY B %Kk

<o
A B M M
ARYAM 158 th T
—— 7 T
NZETIIN A CETZIN:
Al B 250mgl3v4 | 250mgl3/4 ]
RAIBUES MAR1E2sE 1838 [T P #E1E25% 1836
SIS EEE Sl
SAva |\ \ /
Pk
I ‘ — A
BE 0T % LR BL 0 R LBRR
REENES MEIF1E1S, 1538 FEZ1IE1S, 1838
peEmsn Stsmmen )
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i I #|Mt:870 ——————— _
BILT ORI L8R rexs UL : 87.0 —a3
250mg [-3:/’9;.] 60.9 26.1
(n=46)
- (e 1L : 86,7 ———————— "
R \ 53.3 33.4 6 6.7
(n=45)
0 20 20 80 80 100

WErENE DgE EevuE TZ(Ey) iEE
HIE : Wilcoxon2iE X E
t+:P>|2|=0.5223

BRAE< T 2~ LgE250mgl IS ¥ 12 RAL-EAE O BRI DR E E(FZFHBE60.9%. RE

26.1% THEULDBENMEZERLI-EIA(E87.0% THo1=. —FH. DAFI(EIL T R L) ER
RALE-HMOEMERDRERIIERARESS 3%, NEBANTHREULOAMMEEZRLEES
[£86.7% THY. BIE< T I LEE250mgI AL S (LR BEI(BE< T R L) EDORICEILE
HoniEhotz,

<HRBIEIT R0 LREEIETT 72 LFE330MmgD IO R A —/\—LLERER >
HERE BE < R0 LEE330mgI AL 4 |
xRS B RERE < #>0 L#l% 0.33g7 2 F|
R HEE M EEE495
HEA X BARDO Ay a7 ME, LA (FI1H) f2F38E (R &5 aX3E) EHE 18 1EHME
ATICAREE, 5 THIBMAEL. SSICLARM (FNIH) £ aFI3a (XL 535 1EiR%E 18 1
MERTNCIRE ., BEHOERICHLT, HBREAL1B330mg~1.98gF TEE R A (=LY B %
FION

B m A M
SEERIE A HA 18R Rz &R
& . —
BET Y R 88 eI
. _ 330mgl3u4 ] 330mal3v4)
RABBES DB E35% TRIE35%
S EE I SR,
v | \ o
T
7 — ‘ 4 : N
e eI BE(L 75 R AR
EE BN ES NH335 7H1335
Lusamien siEm )
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[ (g S VI e st 93.9 . '_3..?
330mgrav4; £ 408 : .
(n=49)
4. t
A |
(n=49)

0 20 40 60 BJD 160
WEnyE WyE EovsE FECR)  EEES

HE © Wilcoxon2iE &8 5
t:P>|2Z|=0.8104

AL < T 2™ LEE330mgl AL A 12 IRAL-HAE DO EAER DRE R T ZFHHEL0.8%., HE
53.1% CHRELULOBMMEERL-E|E(393.9% THo1=, —FH. DaFI(BIE T 29 L) EAR
AL OEMER DR ERITEHREL2.9%., HEA2.8% THEU LOAMMEERLEEA
[£85.7% THY. BRIE< T T LFE330mgI AL A 1ELBHFI (BRIE<T T R L) EDRIZEXER
Honigmotz,
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VI. EHEEICEIT HHEE

1. EEZHICEAESHSELEYMITLEME

< il E& &I >
IKEEIE T LS9 L)L KBRIER T R L, KEEIER T R L, REEKFF NI L,
BRREENIVS D L RATABT V=) LE

<T#I>
BREE< T 210 LKW, </ 0T —)L4000-181bF D L REEKFRF M) D L-BIEAUD L T
AEFS/\yhKIIY. WETORMY  UFoBFR £V /R EYTPIL EQRLT7—RFRID
Lok E

2. REEH
() EREMGL-1ERBF

BRIZHTEHIBIERLBERNIZE T TIEREZL D,
FIBBIERADRBEICEL T, CO ZFRAELBV=OREDLWHIEEFIEL TRASIND, BIETT R
Ls 1g [F 0.1mol/L HCI M #9 500mL ZHFTES, KICFBMELD T, NaHCO3 [TLEE T 5 &HIER 14
(ZEZMET, ERBELRV., £, BRTRERIIEOERBIEX LRBIELLGY . REEHFD
EOBRENKDZEVGERNEMERILTEILICLYETERERT  RBIIXFERINETHY.
TILHO— REELRNEI)
FRIES A9 BAIL S LR DRETFHNRICOVTIE. BERTIYT RV I LFY a9EE LS
BIEICKY L aVBEORINERELZY., FRPTIEIT R DL 2VBEREABFEDEERE
BT 5. TDRHR. RPEDL1VBEAAUIEBDL. SaVBAHIILL Y LERORBREINHT 50
LEZLNTNS Y,

MgOD{FAEE

| 2HCI + Mg0

MgClz + H20 4

MgClz + 2NaHCOs (f& &% )

2NaCl + Mg (HCOz)2

B B !
Mg? _/ MgCOs

[T —

Mg2+ ;'7 v
' B @

B W&
|
v
FR
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(2) EhE R T 5 EBRE
1) &lIE&4E RO

BRIE< U 2™ LgE250mg-330mglas 7 ) (GRERZE) LA RBERE < T R 1™ LA (T EREE) | BR1L
<5 37 L gE200mg-300mg-400mg-500mgl IS4 | (GREREE) LERE < U > Ldg250mgl 3
DA (R ERE) OB RETHIEE HRERE 1B L UTFuchsDEBRES B (CLIzAEIZRALAIEL
R RBOELINELNT,
LEMS, BIE< T R LEGE250mg-330mgl IS4 JIXB BEE YT RO LHFIEIZIZEED
FIEESHER . B < R ™ LgE200mg-300mg-400mg-500mgl AL 4 | (X EEIL < T =m0 L
250mgl AL A 1LIZIZRFEDHEE RIS RBDHLNT=,
TRICBERBROFESLIUVHEROBMELZ TR,

OfllEE HERERE
BE —AREERAT B NEBRE ISR VERLT=,
<BRIE< T #r LEE250mg-330mgl 3L 4 | >
ML= ERZE0.129F - I % BB ER0.109120.1mol/LIEEE100mLE N Z . 1EFREIRYEE =1,
BBLIz, ZDAKEFDBEDIEEEZF0. Imol/LKEEIEF I LR THEELz. TORELIVE
HRIDERAL< T 727 L0.5gM B E (T 50.1mol/LIEEEDEHE & (mL) ZR 1=,
(BT AER: —TEE DR HT)

3| A= g7 SN 5
250mglr 34 |

(n=9)
- N.S.
BB BIETT A4
(n=9)
+13
Y
0.1mol/L IEEEBE (ML)  Mean+S.D.
[ 3 A Er S NN -
330mgras 4|
(n=9)
+0.9 N.S.
BE BIEIT o040
(n=9)
+2.0
I A

0.1mol/L 15EEES (mL) Mean+S.D.
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<Eb~< 4+ ry L gE200mg-300mg-400mg-500mgl3Is 4 1>
WU -RER R E - (TR L=t BB 2E0.129120.1mol/LIEEE100mLZE N Z . 1EERIIRYEE -
%. 58LI=, FDAEH DB ENIEEEZ0.1mol/LKEEIEF Y LR TEEL, TOHEEL
YREFIDEIL<T R L0SgHEEITK T H0.1mol/LIEFEDHEE(ML)ERHT=,
(BB AER: — B E 2 E D HT)

ﬁ‘lt‘.?’f#y'bixﬁ
(n=9)

N.S.
3| A7 SHFN
250mglr3as 4’|
(n=9)
A P P 2;0 o
0.1mol/L IEEEEE= (mL)  MeantS.D.
23| A SHYFN ]
300mglras 4|
(n=12)
N.S.
[ 3| &SN
(n=12)
.0 260 2I10 2I20 2:%0 240 2I50
0.1mol/L IEEEE = (mL) MeantS.D.
23| Aegr =S FN 7
(n=12)
N.S.
[ A ESAPIN
250mgl3as 4 |
(n=12)
;J 260 2.10 2I20 2I30 240 2;0
0.1mol/L i5EEEE & (mL) Mean+S.D.
3 A7 STy NN ]
500mgraT 4 ]
(n=12)
N.S.

[ 3| A4 SHFNN
250mgraT 4 ]
(n=12)

0 200 210 220 230 240 250
0.1mol/L #EFEFEE (ML)  MeanzS.D.
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O@FuchsDBRESEICLIz A%
<BEIE< T #r7 LEE250mg-330mgl 3L 4 | >
0.1mol/LIGEE50mLEKI00MLE BRI . RERELE T FENICHIC T HEDRBEZ MR
REERELTz, 100 H &Y25 EI121mol/LIEER0.4mLE R RER R IZHML . FRERIIZpHZERIE
L=,

—— b7 R0 L EE250mg 1324 )
eai=lol ek SN

8/‘\5&.‘,\
TN

n=9

0 10 20 30 40 50 60 70
B (53)

S EDIN o IE D
= HEE{Lv 7+ T 4

T
[ X
" \

27/ \\““’fw

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
B (5)

<BIE<T %> LfE200mgl IS4 1>
0.1mol/LIGEE50mLEKSOMLZE B . SRERFEZE ST F - (T ENICHIG T SR BEAFEZMA
MERKRELT=, 10972 KV 1053 B ITImol/LIEEE2mLE B EBRRISFHRML . $BREFHIICpHZ RIE
L=,
12

= BIEw 7 0 LEE200mg 3204
—=—B{b=d 2D LEEsomg 324 )

10‘&-;:::2.—.“
Al ﬂ\i
6

N \

pH

0 50 100 150 200 250
el (5)
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<< %9 L EE300mg-400mgla 4 1>
0.1mol/LIEER50mLEKI00MLE RN . ML= BREF /- (T L - x1 BB 3E0.3gZ% A &
ERiRELT=, 109 # KY2.55 8 Z1mol/LIEES0.5mLE & BRI AL . BEFAIZpHZE BIE
Lf:o

12 =@~ 32D LEEs00mg (34 )
10 —— @L< T & 0 L FER50mg (324 )

pH
T~

Bl (53)

== Bbe T 720 LERA00mg 324 )
—o—B Ly 2D LEE250mg 34 )

\ /f*‘*‘\
= N\

T n=12
0 | | 1 | 1 1
0 10 20 30 40 50 60 70

B (9)

<EIE=T 2 LEE500mgl AT A 1>
0.1mol/LIEEE50mLEKI00MLEEFNE . SR EF 1T TN G T xR EE288% 0
ZRERKELT=, 100 KYSHEIZImol/LIEEE ImLZ KRB &R IZAML . BFRRICpHZAIE

l/f:o
12

= BEw T 20 LEES00mg 324 )
10 —S— BHET T & 20 LEE250mg I35 )

8 J \
| \X\

pH
~ o
-‘-‘.‘-""‘-h

n=12

0 20 40 60 80 100 120 140
B (53)
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2) BTEAY
OZvbEAW /1Oy RER
BRIE T R Lgg250mgl A7 |ZEL RIS TR, 10D S YMIBIE<T T RO LELT
320mgZEEStAK2mLICEELEQV O THERAV TGERIROR S Lz, XRELLTISAK
2mMLEE DS YMRRISGGRFIBORE Lz, #OBSER LY. 2BECLICBETIERZEHEL

f=o
(FER)
stEag EEY)| BEREEER)
#FS | 0~20%MH 2~ AF5E 4~ 6B 6~ 8H¢H
1 — — — —
AKX 2 — - — -
3 —_— J— J— J—
4 — — — +
5 - - - +.++
6 — + ++ ++
3 AErE SAPFN 7 — ++ ++ ++
EDZ S 8 - ++ ++ ++
(BIe<T RO LELT | 9 +.++ ++ ++ ++
320mg/2mL /body) 10 — + ++ ++
11 - + ++ ++
12 - - +.++ ++
13 - + ++

4+ EE, 4+ THE. -+ KBRE. — B TEREREGL

@7vrERW-RAE—RIGHER
MRLBRIE< T 22 LgE250mgl 3L F 12 & B IO DTN ZTNENERIET T RO Lk
LT100. 150. 200, 300% Uf400mgZ ;T 5 AK2mLICEE AL . s&FlR OR 5 L=, XBEELT6
DSy IESRK2MLZERRRIZR S LT,
EHORTHERAOHREZEHL ., 56k % R USH % D50%#E T YEFAE % E (EDsofE)
BB UNZ95%E 38X E(C.1.)ZFProbitik 2 & YKR D=,

($ER)
e ne e B (5 %)
AERE B 0 omm o~am A~GE  6~0EM
SESTAK 0/6 0/6 0/6 0/6 0/6
100mg/2mL/body | 0/10 0/10 0/10 3/10 4/10
150mg/2mL/body | 0/10 0/10 2/10 5/10 6/10
200mg/2mL/body | 0/10 0/10 3/10 7/10 9/10
300mg/2mL/body | 0/10 0/10 4/10 9/10 9/10
400mg/2mL/body | 0/10 1/10 6/10 10/10 10/10
EDso(mg/body) B _ 142.8 118.1
95%C.. 97.8~179.3 63.7~152.0

(3) & RS BB E] - Fr LR el

FZEEHGL

19




VI. EYEhREIZRE9 5IEH

1. M BEOHS
(1) LA o
BALAL

(2)BRFRTHRIN-OHRE

B0
(3) i
MEIT XY LDEEEIE 1.9~2.3mg/dL(1.6~1.9mEq/L) IBET. &< Y R L MEDAER
(X 4.9mg/dL L ETHLHNTLS,
METT D LREEFSERICIETEEOHEBNMONTINS 1213,
MEIT R LRE fERE
4.9mg/dLEL E BiD-E, EHEME. R, RESI. HET. EE.
(4mEg/L ML) 2EBER BN BRIFDEEGE
6.1~12.2mg/dL R
ECG £% (PR.QT ER)#IE
(5~10mEqg/L)
9.7mg/dLLLE e e e s R
BBREHEE. EEHME. BTRES. EEJAv) EMEGE
(8mEg/L XL E)
18.2mg/dLEL E . . .
B, FIRGHRE. LEET. MELGE
(15mEq/L L E)

(A BEE-tREOEE

VII. 7. B E{ERIDIES R

2. FYEEMRAY/5A—5
(D E#TAE
FZUEHGL

(2) R AEBE TE 8
FZUEHGL

(3) HEREEEH
FZLEHGL

(M) IIT32A
FZEEHGL

(B) T MEH
FZUEHGL
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(6) F D4t
ZEEMGL

3. B (KE2L—s a0 R
(1R A5k
HAEBLL

() NFA—SEBER
ZEEMGL

4. IR
S BENSILFEAERINENALN Y,

5. 9%
(1) M- RSP E B
ZLuERLGL

(2) I #&-Fa B BAFY @B 1%
ZEEMGL

@A~ DBITHE
ZEEMGL

(4)FEEA~DBITHE
FZUBEHETL

(5) Z DI DB~ DFBITIE
ZEEMGL

(6)MIRFAHKSE
ZEEMGL

6. L
(1) RBEBELR VR HHREE
BUEHTL

(2)RBICEAE T HBER (CYPHE) D FE. HFEE
ZEEMGL

Q) MEEBHROAREVEZDEE
ZEEMGL
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(4)RKEYMOFEDRREUEMLL, FHELE
ZEEMGL

7. B
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6) MESFEIIH, FZEEHE. 1998;35:829-855
7) IEFEMIFEA RELRE. 1998;26:1027-1053
8) BH/\WEBAXERAMEHRE ENIENE(2021)
9) AWEEZEAN BARFERMPHE L 2—#F:IPDI2016 LIE5(2016)
10) #tREH BIET T R D LEIFOA IO FHIEE R
11) EIRELLIEA B LA, 2000;28:689-694
12) A E] : BRESH|. 1992;3540:177-178
13) AFTEKEE : JIM. 2008;18:942
14) FEREELIFH : YAKUGAKU ZASSHI. 2017;137:581-587
15) Neuvonen PJ:Drugs. 1976;11:45-54
16) REEHBKCEI, : EFEDv—F)L. 2001;37:3598-3603
17) Gertz BJ, et al.:Clin Pharmacol Ther. 1995;58:288-298
18) Ramanathan S, et al.:J Acquir Immune Defic Syndr. 2013;64(1):45-50.
19) FHE X EF 5. 2004;55:237-239
20) Hughes GS, et al.: Clin Pharmacol Ther 1989;46:674-687
21) Bullingham R, et al.:Br J Clin Pharmacol.1996;41:513-516
22) Osman MA, et al.:Clin Pharmacol Ther. 1983;33:465-470
23) Foulds G. et al.:J Clin Pharmacol. 1991;31:164-167
24) Yasuda S, et.al.: Int.J.Clin.Pharm.Ther. 1999, 37:249-253
25) T.Yagi, et.al.: Drug Metab Pharmacokinet. 2012;27:248-254.
26) Martin PD, et al: Curr Med Res Opin. 2008;24:1231-1235.
27) BHAEEIEN : BRRREEFIE S, 2016;52:1298-1300
28) BHEEIIN: BRRIREFIMSHMEE. 2020;56:585-588
29) SiARERLIEA: AFIZESE. 1996,;38:139-144
30) lLORBKIFA : EEDv+—F L. 1993;29:1203-1208
31) KK EEEIFA: EHEEZF. 2002;28:559-563
32) IO ERREIFA: B ARESE#H#R. 2003;4148:89-90
33) FHEXIFM:EF. 2001;52:123-131
34) MEE—IFH : FZEEIAE. 1969;57:12-21
35) Fernandez PC, et al:N Engl J Med. 1972;286:23-24
36) HFAREHEA: KIRBMHARERES. 2010;28:139-143
37) RIS E(EA : HERES. 2007;40:589
38) Burnett CH, et al.:N Engl J Med. 1949;240:787-794

39) kB MIEN: LEES. 2017;70:201-204
36



40) LA FEIFA: LIREES. 2020;9:39-44

41) FOVEAIEN: BAREE D BEFTFEREE. 2019;44:445
42) Becker C, et al.:Pulm Circ. 2016;6:543-S48.

43) REEEIFTH 0. 2019;51:1057-1062

44) AR F(EH : BF N ILRRES. 2014;22:17-19

45) Yamasaki M, et al.:Eur J Clin Pharmacol. 2014;70:921-924
46) MBI =1Z A :IJpn J Med Ultrasonics. 1985;12:158-163
A7) INEIRKRERED : A AR KGALFIfm=EE. 2002;55:293-296
48) HREH BIE T RO LETVF | OMREOREN

49) tNEH BIE<T RO LEALE | ORERS

2. FDnSETHE
ZUBEHGL

37



XI.8E&H

1. EESNETORFERR
FZEEMGL

2. BIZH T SRR IRER
FZEEMGL

38



X1II. {§&

1. BF- IREZBICRRL CERER YT Z TS (<H > TH BB EH

AEOBEHRICAHATHIE  RBITFARBZEZRZT TV ENWREICET HEHRNEEND, B A EF
AHEILTORLABTLEFNLTEY . H<ETHRBESN TV IHBRAETRONHBREERLL
TIRARLTWS, ERHFEENBRRERZIRFA TSI LTOSEFERTHY . MIFDAEEZTT LD
TIF7ELY,

(1B
AL < 2 LEE 330mgl LA IOMBEDREEICOVWTHE . BEEFIUVESEZELZ 14 A
REEEfEL 1= 48,

RESHG | REHME RiEMRE R
+O772/ o . oz
RUTFLY 30 HREEL-ER. BSEDHIHEEM (F 3%) HER
HoNE=DEILIZNESH 1=, NEBIUVEEICTEX

BC g | T meenor
SOz,
60%RH (£aRYK) SHRIE

—— 30 BRELEHER. M LUEEICELITHERET

Hot=H. BEIFTH 12%DEMMARDHENT=,

(2)HiE-BANRUEERSEF1—TJDEAN

E& b~ %™ LgE 200mg-250mg-330mg-500mgl IS4 | DR EREF1—T D@EBHEEFEEL

7'-: 49)o

ABREH BRI ROV LEIFOA IO 1 EES5E% 1g LL. 55 CEIFERDK 20mL M
TERTHEL. 10 2 RICKERAL, 6.5Fr (44 E 2.2mm) &Y 8Fr(4ME: 2.7mm) Fa—
JTOEBMEEFHEL -,

 BRUOThoOBRRCEVWTHREREF1—JTDREBENRIFTHIENHERSNT,

(/K& :55°C)

Hg Fai—THAX LTS
[ A S E SATIN ' 6.5Fr AL—X([Z@BLLT=
200mglas 4 | 8Fr AL—XIZEBLT-
23| A7 SAFIN 6.5Fr AL—X[ZEBLT=
250mglraT 4 | 8Fr AL—XIT@EBLE
[ A SAPIN 6.5Fr AL—XI@EBLE
330mglas 4] 8Fr AL—XIT@EBLTz
3| SIFFN ' 6.5Fr AL—X[Z@BLT=
500mglas 4 | 8Fr AL—XIT@EBLE

2. EDORYERH
(1) ERREERTEM BT R LHE BEFBICETHEREL
(2) BERTEM BT ROV LBBERATOEEESA-CREDAAN
(3) BERITEM:BEIDRAFLLLLEIS?

39




	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


