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THZ L,

5. ERERAIE

(1) BET—aNwr—o
LR L

(2) EREREERER
AER R L

(3) AERGERAR
MG R R L
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(4) BIEMEER
1) ENEREERR
1711 ERE I/IH_EESHRLERGER
PRI EE R (Modified Norwood-Hamilton 4738 * 1 vertex, Mvertex, VRNV : [X 1) 414
B CE¥EER 40 5%) Zxi% e Lz 48 M0~ 7 v R — HER LGB I\ C, FHE B
DO ZEFEIZLY 7B THMLIRER, 74727V F&EER (0.2mg/H AT 1mg/H) 17
TR REE & R UGS BB A R LAy, R I a2 A B 2GR bive
ST, HEHRTE A48 TE L HE S NT-DIL, 0.2mg # 58T 54.2% (71/131 #), 1mg #%
BRET 58.3% (7T7/132 %), 75 BAREET 5.9% (8/135 ) Th 7=,
BIWER (BRAREMBE A2 ETe) OFRHIFEEIL 0.2mg BEHHET 1.5% (2/137 f#1) . 1mg $E5-7f
T 6.5% (9/139 i), 77 BAREET 2.2% (3/138#4) Th o7, MHHEREIZET 2RIEHIL 0.2mg #%
HRET 1.5% (2/137 13]) . 1mg 58T 2.9% (4/1396]) . 77 B REET 2.2% (3/138 f3i]) 1238
SN0 T 4 F AT U FEGEE (0.2mg & O 1mg) ICF80 - EAERIT Y B F—#uk 1.1%
(3/276 B) . FHEFERE R4 0.7% (2/276 ffl) TH -7z,

X1 EWNEIL/MAE _EEHERR TR E R HERNE X A 7
(Modified Norwood-Hamilton 7348 Il vertex. IMvertex. IVKTV)

AMAM AN AA

' II vertex ' IO vertex

2) REMUHE
17.1.2 ERERHBEHR
[EI NSRS O/IIAE 5 S A b ieakBh (48 JEH) & TS, BATARECThd -7z 374 Hil2fliC 74%%?
Jhmg%&ﬁféﬁﬁ&ﬁﬁ%OM@ﬁ\L 6@) CRWCHRNE (FATEH S E ) |
e 5 2 LRSIz,
ENEHE SRR TR 28ER BRRMRAMEE AT Z2E5T) ORBEAIL1.1% (4/374
) THY., FifHEED 96 BEIZHTZ Y 1mg PG INTEF O FE R GRBEHME FIc T 28
TER O3 BIEIGIE 1.6% (2/124 i) TH-o727,
(5) BF - WBAFR
MR L
(6) ammER
1) EARERE (—REARKRE. HECARKRE. CARKLRAE), REFRFRT—4A
—RARE. REFRFTREBRAROAR
MR L
2) RBEHELTERFEORNENIIEEL-RAE - RBROBME
% L7
(7) =0ttt
% L0

ot
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VI. EMEBICEYTSEE

1. EEZNICEEHSILEDITILEMEH
5o i ol AR E S

EE  BED H DB ORIEE « ZIRFIL, KRFOBRMNLELZSZRT DL &,

2. ¥BE#EHR
(1) AL - ERBF

5a- @R N2 RINICHHI T2 2 LIk T A NATr YL Y E KRBT A RAT B U A~D
EHazEL, BEBERAZRTEEZONDLY,

(2) ENERMT SRR

18.2 50 - BB REEEHA

74%2?) RiZ. in vitrolZB W Tk MBS Z 5o - B R N APLE L, ERICEEE &
LERBAERERRT DY,

1&3%%#%
74T AT Y RiX, BUHERREBREET VB THLN=T AP ITEBNT, Y ReT X AT R
VOKT EE- T RBERZR LY,
18.4 AT 04 FRILEVZBREFICHT 24%ER
T4 F AT Y RiE, in vitro \IZBW T, NAAX—NET v FHEED AT O A RELE VZFRIRIZ
ST AEAMEZRET, B FUTT v FHEED 5o -RITEELSN DO AT 0 A RRE oA SRS
(R 2 LB b Tzt
18.5 RILE VHER

T4 FATY RiE, vU A, Ty FPIZUTFITBWT, =& b UEER. Pio X ba 7 U14E
H., T R hae o owfialEl., 7 Fa by U skEH, 7@ AF U BRIER KO v 5 A5
VERZ R & o i=t 2,

(3) {EFISETU - HHEER
DR L
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VI

1.

EVBEICEYSEE

meREDOHR
(1) AERLAEVWGOLPRE
MU ERR L
(2) BERERTHERESL-ODRE
16.1.1 BEEHE
R AT 4 7 A7 U R 0.2mg XN Img Z HL[ARE O 85 U7 RE i RiRE IR 5% 1.2 K1 1.4
REN AR M PR (Cmax) (ZHE L, DATR 3 OV 4 BRI (tie) TIHALE (F1) 17,
#1 HEERACEITDL7 07 A7 ) FRERE AR GEOREARDIEYEIRE T A — 2

&5‘% AUCO-24hr Cmax Tmax tie
(mg) (ng * hr/mL) ' (ng/mL) ' (hr) * (hr) 8
0.2
2.19+3.70 0.56+0.42 1.17£0.39 2.76+0.43
(n=12)
1
49.29+12.40 9.89+2.56 1.36+0.92 4.15+0.26
(n=11)
TR £ SRR
I BEY = EdEFE
§ TR £ Ux v T A TR E

16.1.2 REHRE
RN 4 A7 Y K 0.2mg XKW Img 2 1 H 1[0 17 BEKER D&KL LR, WThofkh
BIZBWTH MAEHRE IR G 2~3 HBIZERIREBICE L. &5 17 HHIZEIT 5 0.2mg LT 1mg
DOIMAEFRRIE T, B5% 1.2 KO 1.5 FEIC Cmax 12 L, LI 4 BF O t1e TIHK L7, 72, 0.2mg
KO Img 25O & F KBS T 5 Mg P REIITIER &SI L (F2) 1Y,
£ 2 EERRANCBITD 7 AT ) RKERODBESROEE 17 B HORE(LOEYERE T 2

— X
&5‘% AUCO-24hr Cmax Tmax tie
(mg) (ng * hr/mL) ' (ng/mL) ' (hr) * (hr) 8
0.2
10.39+3.84 1.961t0.42 1.17%+0.58 4.11+0.38
(n=12)
1
(n=11) 60.49+17.02 10.84+t2.05 1.45+0.93 4.13+£0.23
n:
TR = R AT
I BIPEY = EEuEfRE
§ FRAEY) £ U v T A TIEREREE

16.1.3 EYF MR F1EHER
74 F AT Y REE Img INIG) & 7a XU 78 Img &, 7 e A4 —"—jkicLvEnEhn 1 (7
4 F AT U K& LT Img) MEFERAS FICHEEER 0 &L L TP RE(CEBEZRIEL, 55
NS ERE T A —% (AUC. Cmax) (2O T 90%1EH X BEIC CREMHENT 217 - 7-f5 5. log
(0.80) ~log (1.25) OFEFHNTH V. WAIOEYFHIFEMSHER ST,
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12 r

ol [T —e— 744 A5 i lmg [NIG)
0 FOAYTE lmg

~ Ty + RS, n=23
3 8t
&
|
i
E
g 47
=

E -

U i i

] ] 15 20 25

10
RO (hr)
HKMENRE ST A —H

b5 AUCo-24 Cmax Tmax T2

(mg) (ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)

T4 T AT Y N 1 49.8309 9.0913 1.41 4.46
1mg NIG] +14.4300 +2.4696 +0.58 +1.03

TN T 1 49.7116 9.2145 1.48 4.63
lmg +10.6683 +2.0356 +0.86 +1.11

CEH R R 2, n=23)
MAEF IR EENEF ONZ AUC, Cmax %0 /37 2 —2 1%, #EBRE ORI, RIR OIS - RE 45 OB S
RIZ K> TR D REMEDN & 5,
(3) &&EE
MG R R L
(4) BE - SfRAEOEE
1) REORE
16.2.1 BEDEE
TR AIZ 7 £ 7 A7 U R 0.2mg KO 1mg & ZEfERE & 5 W T A% 30 47 LANIC 1 H 1181 7 AR
EROEE LB, #5 7 B B O AUC KO Cnax [FZZIERE L ORZE G TIRIERMETH Y | BREF
DEBIIRD SN 71219, [14.2.2 ]
2) tREORE
16.71 £ A TS5 IY— L DB
@Rk A (CYP2C19 @ Extensive Metabolizer) (27 47 A7 U K 1mg # 1 H 1 [°] 3 H M KER
A5 L, %5 3 HRIXRKRICA AT T Y =)L 20mg ZHEROEE LZEE, X277 Y —L o
HEh SR BY B 31T 2 AR EERNIEGER O Do 7zt T,
16.7.2 ftu¥&l & DHEA
745727 Y Fbmg™ HHW0ME 10mg™ L7 FEV L, FurT ou—L, PIX T
RV FGIR, UL T7 VU NCT A7 4V v & PRI, &0 3O i P 3EmBEE 1 351
LA AAEIERD S oot GMEAT —4).,
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2. EYEERB/NTA—S
(1) fBAE
MG R R L
(2) WRALEETEH
MR L
(3) HREEEH
MR L
(4) YVF7I3VR
BERERR NI 7 4 AT U R bmg ™ & s EARN R GREO MAE 2 U 7 Z 2 2134 165mL/min THh >
7=t BEAT— ),

(5) HHEH
EHERIC 7 « 727 U K Bmg ) & SIEHIRPIE SRS T6L Tho7' Y GHEAT
—5).

(6) Z0H
AR L

3. BEMA (REaL—Say) @&l
(1) BHAE
B R L
(2) NFA—2ZEBER
MR L

4. HIR
16.2.2 £EYFEHFIAE
ERERIANIZ T 4 F AT U R bmg ™ % sillF RN GO, AUC OHEIZ L 0 B L7 bmg ™ #%
M8 5RO AW LR ARITN 0% TH -7 UEAT—4),

5. 9%
(1) Ii&-kxESFE@EE
MR L
(2) miE-RAEEIFEBYE
(V. 6. (5) ki) OIS
(3) Ait~oBiTiE
(TVIl. 6. (6) #=Fhw) DOESH)
(4) HE~NOBITHE
MR L
(5) ZofhoiBB~DBITHE
16.3.2 FEEBIT
BRI EIEREIC T A7 Y Kilmg 2 1 B 1 (8] 6 BER O EE LZRFORRF ~OBITRITMm
HTHE (FHED 0.00076%LLT) TH-o7=220 GHEAT—4), [15.2 BHH]

(6) MFEAHSE

16.3.1 MPFEQKEE
bt MAEICE T D in vitro E AFEAHRIT 83~85% TH o722 1),
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6. K

(1) KREBLLRUCRBERE
MG R R L

(2) R#ICEET 8% (CYPE) OHFiE. F5%

16.41 v FFI 7 0 Y —2Z W= invitroFBERIC L 0 . FEAH M OEILIc L VAR T2 0
KL R - VR UV BRIETH Y . ZDRRLICIZF 7 1 — 24 P450 (CYP) %y 7fEd CYP3A4
NGS5 Z EARENT2Y, CYP2C19 (ZARHHICBE G LT e dno 7223

16.4.2 £ MNFI 7 vy —2Z MW invitrolBRIZE Y. 7 4727 U KX CYP1A2, 2A6, 2C9,
2D6 } Y 3A4 Z[HE L7ein- 7228, CYP2C19 (2%t 5 IC5fEiX 0.97uM (7 4+ A7 U K 1mg
BROBEGHED Cmax D 30 L1 L) ThHo722Y),

(3) VEEEHNROERRUVZTOEIE
Pl v/

(4) REVOFHEOERRUELL., FHELE

7. BE
16.5.1 EEERRLHE
TERERIAIC 7 ¢ F A7 U K 100mg ™ & H[ERE O£ 5% 1 B OR P ~OPEEx #5800 0.04%
T o725,
16.5.2 BNRBREE (85)
TERERIIC UCHZEF#k 7 « A7 U K 38mg ™ & H[AKR O 54 7 BB JR Hh J OFE il REdE =2
X, TREN 39% KN BT% TH 7229,

8. FSUARR—E—IZET HIER
MR L

9. BNHEICKEKRERE
B R L

10. BEDEREETIEE
16.6.1 BHEEEREICS T5HENERE
HEOBEEREERE (V1L T7F=227 1772 Cler<30mL/min) & kA (Cler=
90mL/min) (23172 UCHE#~7 4 F AT U F 10mg P H[A#E O % 50 o i 8 rh Ky Ehae X A —
HZAEEW L-E 25, MR TAERITERD bRho o (BHERERE BE 2B 5 RIE# 55T
i LTy 27 (AEAT—4).
16.6.2 BREICH (T IHhHNEIEE
fERE e Bl (65~T71 %) &IEmMnE (20~60 #%) ([CBITDH7 4 F AT YU K 5mg ™ H[ERE
B M AE RIS ERE T A — X i L& 2 A, MM TERIIRD beho?8),

1. Z0Oith
MG R R L

) AFNOAKGEAER OCHEIL, BYERAIZIEL, @%, 747 A7 U F&LT02mg # 1 A 1 [E#E
N#54%, b, HLEOSU CGEEHETE 525, 1 H Img 2 ERET S,
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VI. £t (EAELOZXESF) CEYHEE

1.

EENBLEFTOER
BEEIN TR

. ERABLEDER

2.2 (ROBBICEBELLEWLN L)
2.1 ARF OBk UIBBUE ORBEERED & 2 B3
2.2 1 XATHER L C W D AIREMED & 5 et R OMZFL R o ot 8.1, 9.5, 9.6, 14.1 &f]

(fi#s)

2.1 AFI ORI x URBUE OBEERE O & 2 BE ICAK & 5 LT84 BBUE % 2 3 "TREtER
FWOT, 2ol Lz,

2.2 RANILME~DIEISE HIE Ly, B2 VI 5. EEARERNEZ L ZOMEB |, VI 6.
(5) iEfm) KON T(6) #Hbwm) OHITH FEEEOFH A LT,

3. MEEREMRICEHET HFEEENEH

(TV. 2. ZEESUIZNRICEET SEE) 22452 L.)

4. BERUVAERICEET 3B L TDOER

(V. 4. AEMXOHEIZBEET IEE] 22T 52L,)

5. ERGEFNIE L ENER

SEELEXRNMIE

8.1 AFIDMHEAICEE L Tk, BEICROFHEAHIT L2 L, [2.2, 9.5, 9.6, 14.1 B]

s KBRS T 5 L. AAIOFEREN (DHT K TFEM) Ik v, BRREOEHBE%SDIE
WRBICHEELRIFTBENARD D,

- KFNEE LN &

AREFNKHE « TEHE U726, 10 XAFER L CW B R EEME O & 2 ot B O L o e tEid Bl b 72
W2 &, RENZa—T 4 7SN TWDHEDT, ElNIZVRETZ0 LI2WRY | @ OBdR W IZB W
THNEITCHE LT 2 2 & 370,

8.2 AL ORRBMRIZA STV, BEEE, BREX, AEEEPHRE SN TNWD, B
DIREEE T3 ICBIZRT 5 & & bic, BEASE UIHABRENLS SO IIIAAI O A %2 H Ik
L, O EMAEICEET D L) BFICRET 52 &, [9.1.1 2]

(fign)

8.1 AHNHREEE SN E ORI OFEEITH TR ZORRAELT D TR KO
ROtz &5 7€ T & W2 | GEw SUTAEIR LTV 2 "TRENMED & % ot M O L o 2ok i,
W SUTAAR L7 ARHN O BB N & BET 5~ E TH D E MR L7,
2L, AFiFa—7 4 7 ENT0LOT, FINIZDRT D LW RY | @O WIcE
WTHR ST 5 2 L3 < faRtEiEmunwico, toF 2R L,

8.2 45Fn 5 4F 8 A 29 AMEABEESR - ATEGEADER L SRR REm CRAEZ @) | 12
EoE FAE ORRBERIIAL N TIERWb OO, RARETIC THRGE, BREM, B
BEx] o#fERHD LD, BRL LT,
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6. HEDEREATHIBEICETIIRE
(1) AHHE - BIEESEOHLBE

9.1 SHHE - IEEFOHLEE

9.1.1 52, I 2REXEFIZTORMEE,. BREEXIERTLEOBEELZET58E

A& DORIRBMRIIHA LTIV, BER&E, B EN, BRREENRE SN TND, [8.2 &
i

(fi#i)
[5F0 5 4F 8 A 29 B EAEEEH - AVEHAERIERZ SRR @ GEEREmM) ) I
EoE, KA OREBBIIHAL N TIERVLOO, AKFEGHIC TEHFRSE., BEER, HEE
] OMENRSHDHZ LD, BRELT,

(2) BREEERE
BEIN TN

(3) HHEEERE

9.3 FriREEERE
AFNI T RIS N D ATREAERE B 2 /5 & U 7o BRI A LTy,

(i)
AFNT TN AN TG S 2 03, FFHERERR S D & 2 BE TG L2556 ORZEMITHEGE S T
Wiz, R AT 5 BT, REICRE# L,

(4) kFEREZRT HE

BE I TV
(5) Wi
9.5 TR
TR SUTIEAE L CW D ATREM D H B I3 5 Lz &, [2.2, 8.1, 14.1 ]
(fiftan)

AFNILMEA~DEIEE BEY & Ly,
FPERIBLRIE T B VRIS b ZVEIC BB b5 25, AT O LMEIZ DWW TR, SR R O T O
AR BFBREEOHIRICKIETBRMEEBE L T, AAlZ WD E T 5 X& Th o, UL
KU | AN & bt SO TR LT 2 WTREME D & % MR OMRFL P O KMEIZILTT 45 Z &L 9|
BELRWEZWR L,

(6) RELiw

9.6 RELIB
RILPOLPEIITHREG LianZ &, AAIDRE FHHFT BT T 20\ TH S, (2.2, 8.1, 14.1
Z ]

(i)
Vi 6. (5) Mhm) (L) =2
(7) INRZF

9.7 MNR%E
INRE T BT IR, NS R SR L U ERR BRI 5 E L T e,

(8) Elm¥E

9.8 BinE
BISEIRAR KIE R 2 XTI L2 R (7 4727V Fbmg) TlE. @lng & HEEEIzB\T
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BITERH ORBESITH O MR ZTEO TV, UL, —#RICEIRE CIdAEBERENET L
TWADTHEETHZ L,
A 2 T DA ZIMEITHESL L TRy,

7. HEEHA

(1) GtRARRSETDER
BEIN TN

(2) pftAFE L TDEH
BRE ST e

8. El{eMA

1.8/
ROBWEHDR S 5OND ZENHHDT, BELTHIATV, REDHED NG EIC3H&KEG 2%
13 % 7 LG 2R ALE 21T O 2 L,

(1) EXGEHER & OHER

11.1 EXALREIER
11.1.1 FF#eERER (A RHH)

(2) ZntbnEI{ER

11.2 FOMDOEIER

1~ 5% A5 1% AT AEEEANBA
W EUE ZIHFEIE, CARE, 395, MEE
(P, &, e K& OB AR A
=)
A TH AR U b Rkt PVERERE AR ™Y | GRS S, MRSRIE, BIEARATE - K

BEEED | KRR ROBERT G FRERD, Bk
SE. FEFEEEE T, KRR

/:;.__’;) HE2)
L AST b5, ALT b5, v-GTP 15
< Ot SR, FLERR, #05 SAEK,
HEW

E 1) HRBRICREWT, #ERIER LR L ORERD D,
P 2) ARIOR GBI, WEO TN ERLUTE S AU & DBED D5,

9. MKRERBRICRITTRE

122.BRARERRICRIZETEE

ENTERE L7z 24 %05 50 ik O BRI EIEBF TV T, MIGANZ IR EGUR (PSA) ORE
3D 40%IK T Uz, WEAMIEIRRBRIC IV T, @A g ORNIIIERIERE ~D 7 4 F ATV RiEh
(2 & 0 I TE PSA BEEEAHK B0%IE T L7229, L= - T, AFIR G-t o> B B B o xF LRT
SEREZ O BTG PSAREAZNET 25 G615, 2 L2 R E LCHiT 2 2 &,

(figsn)
EPNIZBT D 24 %h 5 50 w0 BIERIBLEIERE B W, MIERT IR RGUE (PSA) OEEMN
9 40%1KF L7, MAMERRARBRICE W, BV IRIERIERE ~D 7 T A7 U REHIZ LY miF
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PSA DI 50%AE T L7, 29

HISEMEZ B OB D 2 7 ) —= 0 ZRAED 1o & L TIE PSA BEESHIE SN TWA N, 40 7%
25 60 kD B BAE B A x5 & U7 MES R AR FRER T il PSA SR AT Ei X, B ERTO
s & AH 1mg % 48 BRI E L= % O il PSA I % 2 512 L CTERR Lz & i3 X <Rl L
T, BN RIERIEZ %S5 & L, 7 4 F AT VU R bmg % 4 MG L2 iEsMNGEERBR IV T,
7 4 F AT VU K bmg OFH-% 5 BRI ] R IS A2 IS & 2 S B o IE PSARE % 2 4%
L 72 13 PSA BAES A thARIT . RBREAR s IS RISI IR & 2 S iz 7' T B RBEO g PSA By
AR EIFIE—B LTz, L7eRo T, My PSAREZ 215325 Z & T, PSA B ORI E K
DRFFEZHERF L2 N BRI B EZ Lo b SN2 LR E T,

ARG H o YR EAE B 6 L CRINZ I 2o B Tl PSA IREZHET 25645
L., ZOEREFTH LT,

10. BEHS
MR L

1. BRALOEE

14EBRELEDERE

141 RERVBRAKOEE

AN 2 Gy E - *E’“Liib\:&

KFNIDEIE « IR L 72356, IR SR L TV D ATHEMED & 5 Ve B O L op oo 2ol 3 Bl o 72
w:&omz\&L95\96§%]

14.2 ERIZMHFBHOIE

14.2.1 PTP @30 3ANT PTP > — h B HO HUTIRAT 2 L 5845 2 &, PTP > — hOREK
WZE D WS AT A EERREA~EA L, ISRl A R 2 U CHERRIRZR % O EE 22 & OHE & 0F 5%

THZERND D,
14.2.2 AHNIT. BFEOFBII DL TEETE S, [16.2.1 &H]
(fifam)

14.1 85 UTATRHR LTV 5 ATREME O 8 5 Leth R O LT O k3 . RAIOHN Ly Thd 7 4 F
27U RIic# L, +oaEslisnzime, BrRREAOCHRICKETERER S 5, AAIX
ZDHDIRTIREN D Z &@foeb\cto TYNDT—T 4 T ENTWER, (ETHIL, &
FHHTHIL) BN 0T T5E6 . BIRDICRESND W REEN D D, LIdi> T, ik,
IR RE LRI D S & Lfaaﬁzbto

14.2.2 AR OHIR P EANZ AV TRE LR, AFITRFORELZ TRV LR E
&k, REIZEDOFEZRH LT,

12. ZOHDEE
(1) BREFERICE I HEH

15.1 EREREAICE D &R

15.1.1 HRZICB T, AFEZ &G SN BFE CTHELE I REIRTWD, 7 4727 Y FEME
H e BHABEORE L OREBEBRIIARHATH D,

(%)

WAL CHHE ST, 3,047 Bl CEXIER : 63 %) ORINIRERIERE 2515 L L7 7R KU
BRI L D 4~6 FEM O IERRBRICB T, 74 F AT Y F bmg %58 (RAKRHAED 5~25
FHE) TA4BlOIBEOBREND TN, 74T AT Y REEERETIIALNR -T2, —TJ7,
B> 3,040 il (CEA4FEHD : 64 %) ORINIRIERIERF 2 X5 & L7 78R & D 4 FHOUWRSERIR
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B TlL, 77 B RBEERICBW T 2 BIOHBEORENH T2, 74 F AT VU K bmg & HHET
BB, £, 18,882 il CEHJ4EHS : 63 %) DEFEREMZMSRLE LT TR ED
T B OWANERRR TIL, 74T AT U R bmg B GHL N7 7R GETE 113 > O®
mBRH -T2, B, WHOTREICEWNT, 747 A7V F1Hbmg 25 Sn-HBETHEME
FLEAHE STV D,

15.1.2 g5 CIHHE X7z, 18,882 Bl CE¥4FHN : 63 %) OEFEBIEZ MR E L7 4+ A7 VU K 5mg
(RFIERAED 5~25 ) L7 7R % THEMES T 2 HERR® 2 128\ T, Modified
Gleason Score* 8~10 O = MRS ORBLRN, 778 AR EHGHE (1.1%) LHEL T, 7«
F A7 U R bmg 58 (1.8%) TEr-olz (FHxIY A2 1.70 [95%(EHEXH : 1.23-2.34]) &
WENRDHH2Y,

FHER AR O FEAR
15.1.3 MBS ERARRBRIC W T, AFIR G X 0 ANZIRERES D LIz 0®RiERSH 5,

(fiA)

15.1.1 RINERRIERIERRE & RGUZ 7 4 F AT U K bmg & EMIEG U2 BAMNERRERC, BIEFLE
WHHL LT L OWMEND 5720, REICZDOFOHFREZ LR Lz, ENLOHEIOTHRE B
T, AFNRXORTZ 4 F ATV K bmg 285 SIN2EET [BHEAPAL] BDEESINZI LD,
nga Lf:o 30)-32)

15.1.2 WS TN S 7z 18,882 BIDMREE B A R & L7 7 A7 U RORINIIED U R 7
DT D TAEM O 7T 2 AR GBIV T, 9,060 Il CRINZIRAEMRFE RGO, 7 4 F A
7 U N bmg (ARAKFEMED 5~25 {5/ &) &5H T 803 5l (18.4%), 77 B R LGHET 1,147
Bl (24.4%) ORFISEIEZERD HiL7-° 2, Modified Gleason Score8~10 o Hij 7 D FEHL R
DT TERBHEBEIOT7 4T A7V R bmg L bIIKDr-T2b0D, T vFRBEL KL TT ¢
F2A7 VU R bmg BETHEMo - b Shi-Z &b, Bl *°)

15.1.3 VAR (EFER ) IRV T0 A 1mg @ 48 JH[H & G- CTRIN IR FE DA 0358
bRIcZ &L, KEIZZEDOFEZFTH LT,

(2) FEEREKRHARICE IS HR

15.2 JEERPREAERICE D < 1B&R

T 5 AL DR 20 HAvH 100 HETZ 4+ A7 U K 120ng/kg/day %15 H &R S L1-54E
THMEERR VI BEFT IR Do Tz (THFFAL~OFEGEX, 74 F ATV K Img 2
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k74 PROPECIA- finasteride tablet, film coated
FIE - k& lmg

INDICATIONS AND USAGE

PROPECIAP is indicated for the treatment of male pattern hair loss (androgenetic alopecia) in MEN
ONLY.

Efficacy in bitemporal recession has not been established.

PROPECIA is not indicated for use in women.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

PROPECIA may be administered with or without meals.

The recommended dose of PROPECIA is one tablet (1mg) taken once daily.

In general, daily use for three months or more is necessary before benefit is observed. Continued use

is recommended to sustain benefit, which should be re-evaluated periodically. Withdrawal of

treatment leads to reversal of effect within 12 months.

2. BUCEBITLBEKRZERR
ERICEY SBIMER (F—RXFSUTHE)
AR T DM EOTEBEOHEDELRE A=A M T VT L I3RS,
( TV 6. FrEDHE Rz AT HBHICHETLER] OEHEMR)

Drug Name Category
F—ANTZ VT D4E finasteride X
(2021 4 4 H k)

2E  pEOME
F—A NZ U7 D545 (An Australian categorization of risk of drug use in pregnancy)
Category X :
Drugs which have such a high risk of causing permanent damage to the fetus that
they should not be used in pregnancy or when there is a possibility of pregnancy.
By accessing the database, you acknowledge that you have read, understood and
accept the introductory information above and the basis on which this information is

provided.

27



XI. {F&E
1. H - REIRICERL TEHEHRZETSICH->TOSEHER
(1) e

Seugeplze L (VL 11, @A FoErEE] oEBR)
[EE]

Wb SUTIEHR L T D ATRENED 8 % ME R ORI DLy, AR OFMKR D To D7 4 F AT U K
(R L. o BENRIN S G S

Grtr. BFIREAR O RIETEREDR 5 5 7o, ARzl
St DL EMEIZ B 2Rl 3520 L TR Y £ A,

(2) M- BEERURERSET 12— TEBMER
LR L

2. F0OBEEEH
MR L

28




	医薬品インタビューフォーム
	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１）
	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．取扱い上の注意点
	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通過性試験

	２．その他の関連資料


