2012 5 1 Be&&T (&5 3 hiv) HAEEERD?HEES 872359

EELA AELI—T +— L
H A5 Be 3 A Bl 45 O IF it 8L GH 2008 [ ZHEHL L CTHERY,

ERa A

NI T-C =15

(HIL X O— Z8H])

Bulkose®

Al 2 | ORI

®HEORFEKX R

FA L ew

g AV AT —ZF M) 7L 750mg &A

M ANV AT—AF N4

o i # ‘2%%% . Carmellose sodium

REHRFTARERD | S BN KFEAE ] H 20114 6 H 2 H

= Ol B A N & ﬁﬁﬁ%fﬁﬂﬁifﬁﬂﬁ 20114511 A 28 H
¥ /% £ BB % % £ H H:193411H1H

BLENGETT © v — o Rt
R % #'l — A Rt

%

ERFRESEOEESL

BMUWEhHhERO

T RE BEBAY L TA
71) =414 Y 0120-419-497 FAX 03-3811-4946
http://www.eisai.co.jp

ARIF1Z 2011 45 11 HSETORA CEOREIEIZEED Z/ER L 72,

B O IS SCE R

RSB LA — 2

http://www.info.pmda.go.jp/ {2 T ZTHEE L 72 S vy,




IFFI O F5| & OBRZE—H A e A i & —

1. E#ESA V¥ a—7 4 — AMERORRE

R F R 38 DR e B TG HR & L CERB A S sc# (DT, v ed L is9) 256 5,

BEHE B CLERT - SEAIASE O BFRIEFE 2Y H B 5 |2 W% 2 BRSO 1 I R & 16 3 5 B8

(i, IR ICRE R S N R AT B R e E AL B G A D B o

ERHSCIE, BREEE RO W TR ORI RIL L EH I IHROBMFE RSP EEEL L C

THHREMEL THRLLTETW5, ZOBICLEREREBREGICAFT L2006 A b &
LTA I Ca—T7+—2hEE L7,

WA 63 4F12 0 ARBESRAIA S (DUT . HIRSEERES) 20 2 NRE A [E3M S v ¥ ¥ —

74— ] (LLF, IF &EW$) OR@EMNIFIECICIFRREER 262 L. 20k, EBEEFEEN

AN BB T ES RS — XD LR 2T T, P 10 4 9 H I HRES S 3 N RE A

IZBWCIFRLEEHD LR 2 Th N2,

210 4E5% L 72 B, RSB MOAI ) F-TH 2 WA VT Th 2 EARI O HHA,

BHI & o THE - ERBBIIRE CELLAZ E %220 T TR 20 4 9 712 HIR3EE S

TERIZBWTH72 2 IFRL i EHARE Sz,

2. IF&i

IFIx [ SCESEOERE T L. BAMSEOEBEERE L > CHEEB ICLER ., EEHO

EEHEO 2O OER. W EEO 720 OEH. TR OO OER. EEROBIEFEH OO0

B BENREBE T T OO DOEREIEN SNTREN M OEEMEHEF L LT, HWH

DGR L HE L FRIE O 720 1 YRR E S M O BIE RS MR R ORI 2 KL T %

FROER] LB HND,

72721, B - BIRAERESEICE DL L0, BIESEOBKLE ) F BT D DO R UHEA]

[ 5 25RRAI - I - IREET NEFEHSIIIFORBMFHEL T2 S0, S0tz 2 &, RIS

A O S NFZIF I, SEHIATE S 255HM - HIWE - BREIG T 5 & L b2, LERMEET L0

EWVH A EOZ L ATIRE LTV A,

(IF D)

OB IZAL R, EEEE L, BHIELTIRAS ¥ P EOFE (MFEIIKRL) TRERL, —f
B &E$ 2, 7272 L. RN SCETHRE - REEZHWAEAICE, ETATIUIE) b0
55,

QOIFFEHEHEICHESEER L. FHEAIZT Y v 7K TRET %,

@FMOERILH— L. FMIHT CTHREERO [TFFHOFT & OME] oS x5y 5
bolL, 2HIZEED D,

(IF D 1EN)

OIFEFEANE L CRAIOFGREER (WAL EHHEL ZHHEFD IER S5,

OIF IZRL#s 2 H R OBCHINE HIwSE D3R E L 72 IF AL I #EL 5 %

O CEOHNAEZ T A EDIFOERICH > TLERHEHRITREN S,




ORISR OBTEIZET 2 L0, BEARORFBEH N T 2O R OESM % 13 oK
BOEHEE B S A - HIWE - JRAET N EFHHEZ W TIER#H S v,

® [EFEHA > & ¥ a— 7+ — AFCHEEHE 2008 (LLT . [TFRCHEEEHH 2008) L HEd) 12X D 7ERK
ENIFIE, BTEATORMAEARE L, LG U CEFMDE TEA (PDF) 25 ElR
LTS 5, BETORERIIVHATIE RV,

(IF D 547)

@ [TFFEECEFE 2008 (&, Pk 21 4F 4 H LIRS AGE SNBSS S B & 72 % 6

@LFEUAN D BEFEGIZ DWW T, [TFREIEEETH 2008 12 & 1B - FefitiZimiH S s & O TldZe v,

O LOFEBEOWET, HHEAME R IOIFFMAE R (BRFEG) AAE S N7z 1 NG
FEDPLREED 7 SN, T NENEPRE L LD o A ILIFAFYUET SN 5,

IFORAIZHz-T

[TFFL#kEE 2008 (2B WV Tl fERDEIZMRIZ X IR CTORMEIZEZ, PDF7 7 1 Vi
LD BFHARCTORMAIERE LT, [HHREFIHT 25H0 L. BEFEEA S ER L CRHE
T5Z ENERIT, EHREETOITEREIZ L > TIPS U CMRIZEIRIY) T O 2 4KHE L
ThIwnwaer Lz,
EFEARDOIFIZOWTIE, B3R ERERE A TS O B3 I BB S G R itk — A — 21245
WG E SN T D,

BUSEREIL [EEGA VY Ea— 74— 2MEROFTH & | 129 TIERL - $2fit 3225, IFOJF T
EEE 2 BEHREBYICAE LT B 5 IFTERBURE IR L SRS IO W I EE RO
MREFEANDA ¥ B2 — 12X DEFMH S PNEETRES S, IFOFHEL 5D LLEDNH 5.
F /o, WERECLET SN DA FOFEEFICHET2HHICH L CE, IFPSET S NS FTOMIZ. 4
RS G O MRS T 2R LERL B S CCEE, B L\ IFESE R ERESRE R
P— AL ) EAMEE OPEMT 5 L &I, IFOFRHICH 2> TE, BFTORMNLEL
B3R S R B SR IR R — A X — D CRERE T %6

BB WIEEHREEEOMRO S2 Sl S N Tw b THRERE] 2 [E2/METoRETERI
(CBIT AIHHSFIIARFHIIED L Z 0D ) . TOHIICIEHTEAETRETH 5,

C FIHICE L CoREA
IF % XSO HEEBICBWTRPT I EDNTE LR VERMIEREE LTHHLTHEE 720,
LA L, BHECERMERS 7T -2 gy 3— FEICL 28BN LY . BIRAESEIE LG
e L CRETX2HEHICIIAT ERAD S 5. IFIFHBREORBEEL T T, BEEELD
BBNZEDENR - T 200 THAH I A6, il - EHICEHWEZZ TS5 82w L%
FHLTBYOARTIUZ LS 2\,
FoHERER, F0H ETHORTLHELMET 2HMEMTHY ., 51 V5 —% v FTO
ARSI T2, BIELOREHFNCIEML 20 I )RWE LR STV S 2 & 2B% LTS
AT HLEN D D,

(2008 4E 9 )




I. BIEICEAY %IEH

1. F;ﬁg,\é@;ﬁ?{ﬁ .................................. -1
2. BmonHRAR) - BRI 1
I. &#ICEAY 31EE
1. ,ﬁ&jﬁ_{j% ........................................ -2
(1) ﬂ]% ...................................... - 92
(2) Hf_% ...................................... - 92
(3) %%QO)EE;E ............................... 2
2. ﬁﬁ)&z% ........................................ -2
(1) %B% (ﬁ}%{f) ........................... 2
(2) ﬁé% (ﬁ%d&) ........................... 2
(3) AT Iy e -2
3 ;]%ﬁﬁzu:ﬁ—«[iﬁ ........................... 2
4. ﬁ\%ﬁ&(}é}%% ........................... 2
5 ,ﬂ::—%‘»% (ﬁ%d&) ............................ 2
6. FH%. B%, W, BTG 2
7. CAS:V%@%%Q% .............................. 2
I. HEAIET 3EE
1. #@}E/Tt/—%‘»[g/]‘lé%’f .............................. 3
(1) 9*@/3‘ . 'Ié,:u]j( ............................... 3
(2) (gﬁq’:tlé—t ................................... -3
(3) EZQ(EI:‘L&L ................................... -3
(4) WA PR . b, R 3
(5) Eﬁiﬁ%ﬁg%ﬁ%;ﬁ ......................... 3
(6) ﬁ\@ﬂ,ﬁéj}ﬁ ................................ -3
(7) %@1@@1&%1{%1@ .................... 3
2. ARG OEHARMETICBT 2
%%1@5 ........................................ -3
3. ﬁ?ﬂﬁzﬁ@%%}&%}t%ﬁ{f ..................... 3
4. ﬁ;\‘ﬁ&%@%%(f ........................... 3
V. RHICEET 31EE
1. FTE ooevvmermmmermmmern e -4
(1) AROLH, BUE L OPER - 4
(2) BUK DY - eeeveeemremrenreneeeeinn 4
(3) E%IEJ'U:"— R oo 4
0 BUF LI - evvvreremermmmermmeennnennen -4
(1) AR (GEMERGY) DR - 4
(2) (ﬁbﬂ’ﬂf@ ................................... -4
(3) %@1@ ................................... -4
3. SEEA, FLA DS T 2EE 4
4. WHIOEREMET 2B B25E - 4
5. TR OWIRHE DI - oveveeeeoee 5
6. Ml DAL (WEALFIEIL) - 5
7. @Hj’[ét ........................................ -5
8. E#@iﬁ/}éﬁgﬁ(f .............................. 5

9. AP DA BB ORERABR: -+ 5
10. BUAIR OATEIRS DGR oo 5
11. jjﬁh‘ ............................................ 5
12. RAT DU REMED D B FHEYy ---vvvvvve e 5
13. B EEESLELFRICET 5

1%%% ............................................ 5
14. %@ﬁﬁ ........................................ -5

V. AE(CBEY 21EH

1. &ijﬁ% Li&"j% ............................... -6
2. ﬁﬁ{f&()\)ﬁﬁ% ............................... -6
3. %fi&ﬁ% ..................................... -6
1) BRT =578y r—v
(2009 4F 4 F AREARGR i H ) -oeeeeee 6
(2) Eﬁﬂ%@j% ................................ -6
(3) BRPRIHHBN : DA oo 6
(4) MRS R BUSEF RS- 6
(5) *ﬁ%ﬂfﬂ’]ﬁ%ﬁ ............................. -6
1) BE(EA LT PR RSB oo 6
2) ﬂ:%&gﬁ%ﬁ ............................... -6
3) GEAMEERER oo 6
4) %‘.\% . ﬁ@ggugﬁgﬁ ..................... 6
(6) (é\%gmﬂﬁﬂzj ............................. -6
1) FERBGEARA - e i R A
(FEplRA) - B A TE 2 I R R
(mg&f&%ﬂgﬁ%ﬁ) ..................... 6
2) AKEEME L TCEBTEDONE LI
FEWE L7 SREROBEEE oo 6
VI. FERpFEIBICEAY BIEHE
1. FEHEZIZEED L6 S
ﬂ:/ﬁ#@ggﬁ ..................................... -7
2 i}iﬁ;ﬁ ..................................... -7
(1) ﬁ;ﬁ%l‘gfi . ,ﬁ;}ﬂﬁ%ﬁ; .................... 7
(2) 3% TSR T B BRI -ooooeeeooe 7
(3) VEFHZETIRER - FpbemE] ---oeeeeeeee 7
VI. EYENEICET SIHE
1. MLHEREEDHERL  JSETE vvereerrenneeen 8
(1) WA AR 70 M ERE - oeeeeoeeeeo 8
(2) UL IR -ooooeeeeeeeoo 8
(3) BRRMFCCHERR S L7z MApE - 8
(4) ':P%ﬁ‘i ................................... - 8
(5) ﬁ$ . m:ﬁggelgg)%é%? .................... 8
(6) HEFMGRE 2L —3 3 )EIFICED
HI L 7 Ak BV RE S BB - 8
2. BEMIRIEESIYISNT A — & e 8
(1) TUIS—= R AL RET I ceevenreeennn 8



(2) %”XEE%;& ............................ 8
(3) AT TNRATGEN) T g ceeveenenenne 8
(4) (ﬁ%ﬁi’%%;& ............................ 8
(5> PN T T K e 8
(6) ﬁj\?ﬁﬁﬁﬁ .................................. 8
(7) mﬁﬁzﬁéflﬁn%}: ......................... 8
3. %UIX ............................................ 8
4. ﬁ\}'ﬁ ............................................ 9
(1) JI[L{TQ—H&]E@F‘?@@']@E .................... 9
(2) ML — WA P oo 9
(3) ;LHW\@*%??@ ......................... 9
(4) )Ellﬁ{ﬁ/\g)izfﬁllé ......................... 9
(5) ZDMDHAN DT ++vvvevevee 9
5. ’f’héﬁj‘ ............................................ 9
(1) ARHEROLL O PR - oeeeeeeeeo 9
(2) B G-§ 1R (CYP450 55) O
/ﬁ\%*ﬁ ................................... -9
(3) ) IalsE ) H DA M OF
FrDELr v )
(4) AP O IEIEDAT I OIS o 9
(5) IEPEAHY O EE R
JINT R e 9
6 ﬁhﬂi— ............................................ 9
(1) HF(&%MQ&U\\%%% ...................... 9
(2) ]:;F({ﬁg{ ................................... -9
(3) Ehﬁ@fg .................................. 10
7. @;]:ﬁ’_%“zc: ) |§,/3;7—7\|:3}; ........................ 10

. &£ (FERALEDFEE) (CET %IHE
At

i ﬁl:qujgt %@}EEE ........................ 11
2. BERNF L ToBH
<EHU%§;§(’E€B‘) ........................... 11
3. ADRESUIZARIC B S 2 BT R ok &
%@EEEE ..................................... 11
4. WEKOCHEICEES 20 EoER L
%@EEEE ..................................... 11
5. T GPE L2 DB e 1
6. HELAERNERE L ZOBB LT
@%ﬁ{jﬁ ..................................... ‘11
7. ;]:EE{/F)ﬂ ..................................... 11
(1) 1#%7%5‘%&%@}@53 .................... 11
(2) 1}'1:)33{;_%& L %@}EEE .................... 11
8. E]Jﬁ;m ........................................ ‘11
(1) E”ﬁ;ﬂg@*ﬂ}ﬁg ............................ 11
(2) FARAEEH &Y -eooeveoeen 1
(3) %@1@@5”1@% ......................... 12
(4) THH HIEIEHZEH SRR ) O R

*ﬁﬁ’fﬁ;&dl\:%ﬂ—‘% ......................... 12

(5) ABEEA. BOHE., HEE KOO

A IS R B OBIE A FEBERE - 12
(6) YT LIVF -3 BEERD

SRR e -12

9. EHAEADIE 12
10. fEdw. PR, IFURFEANOHEG - 12
11, /NREEA DI e 12
12, BRRARAFE R\ AT S5 e 12
13, BTG oo -12
14, P OVET v -13
15, F OO TR <+ovvrvrrrrrrreeeeean, -13
16. %@ﬂﬁ ........................................ -13

X. FEERREER(CEEI 2IHHE

1, BEBESRER o ovvvrernmeeeenne e ‘14
(1) FERDHEBER
(TVI. FEAEEPICRIS 2HHE | ZH)
.............................................. 14
(2) EU%E@%%@%&%@ ......................... 14
<3) %é\llé%}iﬁ@ﬁ ......................... 14
(4) %@4@@%}&%%@ ...................... 14
2 %:Iégﬁ%ﬁ ..................................... 14
(1) ﬁ@?&%‘%'[&%ﬁ%ﬁ ...................... 14
<2) }ifg?&@%:{iﬁ%ﬁ ...................... 14
(3) ﬁiﬁ[ﬁ%&%'[&%&t%ﬁ ...................... 14
<4) %@1@@4—%}%{3%1& ...................... 14
X. EENERICEY 51RE
1. BRI XA oo -15
2. FTADMIR UL IR -+ oooeeeveenee 15
3. ﬁ?{f . 1%@%{4: .............................. 15
4. i%UHX?&V}J:@(E%E,‘Jj ..................... 15
(1) ;‘?E}%VC“@HK?&VW:OV‘T .............. 15

(2) FEHIZAEEOER
(BEEICEETREYAEFIHESE) - 15

5. 73&%{1%%14&@—'}5 .................................. -15
6. @J«lf% ........................................... -15
7. @%;@M-g .................................. -15
8. IEJ—E‘Z/J} . [ﬁ]&‘ﬂ% ........................... 15
9. [;%ggﬁétﬁﬁ F  coveeerreeereeeenn 16
10. BIEBIEKRER H R OKZES - 16
11. i{ﬂﬁ%ﬁ’éﬂlﬁkiﬁ | = IRRREERRERETER PP RTRP PR 16
12. ®pRESLIRIREN . HER OHEZEH
EINEOER H R Z DNET e 16
13. FEARR. HRFER R AEE] H
&U‘%‘@V‘]ﬁ ............................... -16
14. E%E,ﬂ:ﬁ F v -16
15 BESEMIRIHIBEE 38 B S 2 54+ 16



16. %*E:,__ R o -17

17. ’ﬁ'tlgﬁflf{i\'ﬁ‘i@(ji%a ........................... 17
X. 3k

1. E'U;ﬂj'crﬁk ..................................... -18

2 %@1&@§%i@( ........................... 18
XI. ZEEH

1. E&y*—(@%&%(ﬁwﬁ ..................... 19

2. WM BT B ERIRSGEIE e 19
XO. f&%

%@1@@%@%\:*{, ............................... =20

<}DJU?§> ............................................. -21



I. BIRICEIJ 5HE

1. BERORERE

AN AT —AF b YA (A% AVEXRL AF )L )a—AF M)A, PUFCMC-Na) &, 1918
E N A Y Jansen |2 & o THFK S, 1940 4FEEH L ) RIEIZ TEEL S 720 CMC-Nald, KIZHET 28
FAZMEC, FSA Y NTL, TIETTL, TIVEUEEF MY Lo & —lRERH 505, 2
ﬂ%@f%ﬁﬂ~&wg<@§%t%ﬁ%%ofw% DAETIE, 1928 FFLH & 1) FUHR A% H %
uib%@%ﬁ% HED S, S HITEH 2 KK, — AR O AR D 72 D F T3 BUERAT O 5115
Bl X W rgEhM b, TSI L7z,

CMCNai FHECR (MBILH) L LTEHEINLIEHL, BIAIE LTHO SN, 7 8IEHARSE
RTINS A, BHAEIC ATV B, 1953 4E 8 H 26 HIZELE AR Z RS L. [F4E 11 AICHTRICE > 720
F DK, FEIRFEHBG LRI WIGEZAEE S, [NV a—BERL 75% ] & LT, 20114E 6 H I
BB FE AR S NBITEICE S,

. REROBEZER - REZAE
NV 3 —BHERL 75% 1%, KOS L X2 T — Z%FUWA%ﬁw&“kT%ﬁ*@%#W%T%%O

AANT, KEEDBITRAT 2 EBEATHEO T 4 N E 20D, BLL72ERICREL, ORHEE
BRSET, L2 WHEAICHKET L2 128D, WL CHMESE 2,
b, AFNLT & A ETHILTIL S N0,



I. &#MICEEY 51EE

1. BR5e#
(1) #n
NV I — B Fk 75%

(2) ##&

Bulkose®

(3) &HFDEFK

FRZmO T, P2 BEHIT B35 7 |ED [NV |2,

O—PAERIZOIT TNV a—F Lk L.

2. —fig&
(1) f1& (&%)
HN AT —AF b7 a (JAN)

(2) *8 (&%)
Carmellose sodium (JAN)

(3) A7 LA
-lose

3. BERANIIRER
R EA L

4 FFRARUPFE
BRI L

5. {t%2%& (&%)

L LR L

6. [EA%. &, KBS, B5&5
WG AIVKREFAF VLT —AF M) T L
g5 : CMC-Na

7. CASERES
9004 — 324

TG INVEET AF L LE—FD



I. Bz Y 2IRE

1. MELZEE

(1) 448 - 1K
A E G~ RO ARIUIR T, BRITH .
Aol IO IRG ZINA 5 & & WO D 5L 7 5o

(2) iBfEM
Kz A% 7 =), % 7 —)(95), FERR(100) LiZY TF VT —F)VIZIiF L A LT v,

(3) BT
Rl IR TH %o

4) @= (DER). B, BES
LB L

(5) BRIGEMREE LY
LB L

6) HEFH
AR L

(7) ZDRDEKRMEE
pH : 6.0~8.0 (i (1—100))

2. BN OBERGTICE T 2REN
U EA R L

3. BRSO EERE
HAEFH HvAa—AF )7 AERABOHEIZL S

4, AR DEE]
HARHBEFE) HNAT—ZAF )7 LERFEOHEIZL D



V. HHEICEY SIRE

1. &R
(1) BFOXZ, RigROHEK
AHNL, B~ EORRRMR TS 5.

(2) HE DM
% © 165~195mL,100g (*.LMiE : 180mL.100g)

(3) &#BIa— K
AL e

2. WEIDHER
(1) B9 GEMKS) DEE
g N AT —=AF M)A T0mgEEAT 5o

(2) &4
W e LCo BRI, o) v MU LKA, REER 7 AV T AL BREEHET b

(3) Z0fth

FA L e

3. BB, IAFOTBMEICHT HER

FA LR

4, REDODEBZHEFTICHT2LEM
NV a— B EER 75%

BN AR PRAF S PRAFITE PRAFHA ABRIEH IR S
. TR . e
5 RY)TFL v b WINORBIEHICBWTYH
H] [0 B Ji SR 3
E/\H 25C/75 /ORH g%‘%ﬁ‘;‘%&%ﬁ 40 7] H Hﬁiifg—[tg Li k /\/ t‘%'ﬂ:ti Lo
EZ.J:%%{JEXE
Mk | 40C/75%RH | AT 67 sy | GERBY . TOmOTHL:
- ° 7598 + A IS iz e A L2 bR L,
ER
. N, AR WINORBRIEHIZBWTD
TRFIN
40T 7T AH ) 37 H BB | 12 A LB L
A 15 HfZ 2D T 22l &5 O
s | 37C/75%RH | ¥ v — LBk 30 H FRIBEER | HZ R BN R AR AL AR EE
WREE | REREIIE AL L,
o 2 A WINORBRIHBIZBWTH
27k | Y- LVBE | 60FH BRI | 122 AL L.

¥ Xk T T % 60 KEM (RREREE 120 77 Ix-hr, A 8ESMRGS = AL ¥ —200W-h/m®) 4



V.

RH|ICBEY 51HHE

5.

10.

11.

12.

13.

14.

ARERVBBEOREM

FA LW

o & DEESZEL (WIE(LFRIZIL)
AHNIPRIED D V) . A1)V AT —AF b A OREE EERIRE TR T 5.
FHL B RONFE [NV a—VYESRBSE—E] 25K,

bk

FA LW

EMERHERE

ML Rwn

BEIhDHE IR D DFEED AR &
AR 0.1g 127K 10mL 2 2 MRERT 5, %, 7 by 15mLEIA 5 & &, Bkt % 4
U5,

AR OFERDDEE

ML wn

aLii

AL 7w

AT B IR & 5 5K
MR L

AE IRV LELRRICHT H15H

FZA LW

Z DAt
HL



V. aEICY 51RE

1. REERIIRNR
RS

2. BEARUVHAE
HIWVAT—=AF M) L& LT, BEERALH 1.5~6g(K#H 2.0~8.0g) %, L=mDAKE L HIZ, 3EN
SrERECI ST 5
B . ERICE ) EEEET 5,

3. ERPRAKIR
(1) BRBRT — 2/Ny r— 2 (20095 4 A LIRF&R3ME)

(2) ERPRZNR
TR OEVEERL, AT B OPEME R EES 898 Fl & xf G & L 7o — IR IR FER |2 B\ TAH 0 F HPEATRE
HHENTWV D, (@)

(3) BRPRZEIEER | BAEMHER
LB L

(4) RERHER - AERICRFHR
BRI L

(5) 1REERYEER
1) #ERELEITRERDHER
LB L

2) BB
B L

3) R2iHER
B L

4) BE - WERHER
U EA R L

(6) AAERIfEM
1) ERARERE - BECRARBERE (F5IHAE) - HERTRERFER (TEREERKRHR)
BRI L

2) ARBEHELVTERTFEDABTNIIERE L -HBRDOBIE
FAL v



VI. EHEEICET 5HE

1. REZHICEESH 2L I LEEF
AF )i a— A

2. EIE{ER
(1) {ERERAL - 1ERRFF
TALAE = Yy B | 2R AE AL %

FEYRIZIRE L TR Z R S &, BEEIC BRI #e 5 2 T2 CHHMES 5, (B@®)

(2) FEshzax B 2 HBRRAE
AN Aa—R& (LT, CMC) 5glc &l Oke ATLE#®. ATER) 500mLEMz. 15452 &1
B R S C 2 IEME L. S S I 18 M EHE L 7. FVEREZMIE L 72 IRWTT T AT —
WTANWE — FIZFEWTT IVICRE SN KgEZMET S L L DIZE S E T4V —L L TT L
BB SNDKGEZEE L. T2, BRENZZ7VANREFEIZH LTRSS 24858 5 58T %
L7 ZOMER. A0 — ZAFERIIHKEDE B AREREREER L. BICABEET
HHZENPHERINT,

(3) "EAFIRBFMA - FHaFME
12~24 B DINIC LT A%, AR R IZ 2~3 H#EfHEG- L2BIch bbb, (®)



VI. EYEREICEY BIER

1. MmAREOHTS - BlEE
(1) BELFED G MPIRE
R R L

(2) =R B ERRE
UEA L

(3) ERPRAGHR CHERS S N i-MAiRE
B L

(4) s
U EA R L

6) BE - HHAROXE
U EA e L

6) B&EMH (FE2L—232) BIRICK VAL - EYDEABRLEEHER
U EA R L

2. BMEEHAINT A —4
1) A IN— kA MEFIV
BRI L

(2) TR TE £
BRI L

@) NMATANALFEY T+«
LW

(4) HREETEL
BRI L

B)ZIUFTSR
MR L

(6) DA
U EA R L

(7) MRERFEEER

LR L

3. RN
AHNE 3 E A EHLED SN S N8\,



VI. EMEREICEET 51RHE

4. 5%
(1) Mm% — RREFTEE
BRI L

(2) Mm% —BRERRAPT @B
U ER R L

(3) Fi~DBITH
L EA R L

(4) BERADIBITH
U EA L

(5) ZDMDIERENDIEITH
EE I s

5. 1K
(1) RBERCL RO RS
BRI L

(2) EHICBIE T 5B (CYP450%F) DFiE
LB L

3) YIEERANROFERV ZDEE
RAMEA L

(4) KB OEHEOHFERVLLE
U ER R L

(5) EMABMMDEERIN/NT A — 4
L ER R L

6. B
(1) BERERGL RO RRER
AFNIENZEAIRZ O T THRES N5,

(2) Bt
(%)
7w MSILIZ5gD ANV AT —AF M)A (LUF, CMC-Na) % 1 REO#HS- L, 24 2 & 03k
> CMC-Na & sE& 5T L 726558 520 90% 2B S 7z, FEFRIGE L E' it Ol
LD ZOBMBIZEHICEL L2 RAADHY . TIZE ) CMC-NaldiBEH» S WIS h§, 13T
SEEIHEE s EEZ N5, (®®)



VI BT 2IEE

(3) Ptk
LA L

7. BIEIC & BRpEE
LR L

10



I &2 (EALOZXEF) ICEBTSIREA

1. EERB L TOER

AL v

2. BRAR L ZOERH (FRIZREZET)

[ () MR DL B

(FpEFL)
FEIRZ LS L2 BENDD 5.

| 2) FBROTWHHEOH 2 BE

(F3350)
FER T B S LB D S,

3. MRER (BHRICEIET B EMA LOEE E Z DM
B L2

4. RERVAEICEET 2EALOEEE TDERA

FA LW

5. BRERSARETOER
B L2

6. EELEFNER L TOERRVLRESE

FA LW

7. tHE{EA
(1) SRR E ZNER
AL ew

2) ftAEE L TOERA

BN

8. ElfEH
(1) BMEROBLE

HAER 898 BIF, 3561 (3.90%) DEWEH S HE SN TV 5 (FFFFMHEFER)

(2) EX&EIER ERIHIERK
FH Lz

1



I. &2 (FALOXESE) (CEAY 3IEHE
(3) ZDMLDEMER

0.1~5% A
HiLar Aol - MR JEER I

(4) IHEREMERARREE RVBEKAREEREE—B
(R H B OB R A A D 25 )
HAEB 898 BFR 35 1 (3.90%) ZHkd: S AL, ERBEIWEAIZEL - M9 (1.00%) . &R & 5
ft (0.56%) 7% & DOHLEHEIRTH > 720
B, RENGRET 5 ERREHEOLEIIHE S Twin,

FRATRE B2 898

BB 35 (3.90%)

BIER % FEHE (%)

IS S0R i 5 (0.56)

T - M 9 (1.00)

19 & 1(0.11)

N 1(0.11)

(1978 4= 9 H 4R

(5) BEtER. A6HHE. EEERVFNOFEETAINORIERARKIFEE

U ER R L

(6) Y7 LILX —IIHT 2 EBERUHRE
FAEL v

9. EmENDERS
AL

10. $15. ER. RIBEAOKRS
| IR SO HEIR LT b REMEO & B IR SIS, KBS F B 52 &,
(f#3)
FE U % 5% L CHlRF-EOERYEN S 5,

1. ©EEADEE
ANRAZRE S B I L Ty (R A 7).

12. EERREMRICRET HE
B L2

13. BEHRS

AL ew

12



14.

15.

16.

wel (FERLOEEE) CHT3EAE
@R EDEE
(1) AR

% (2 7 1IMPE) OKEEDITROEGTTHZ L,

(2) R A EAR
FROBIEIZIEHL2EEOH LA LEE T 50T, E2HEE S T H R H TR 5 %
13, HAIE L WHEEDS R A K122 T TR 26T A ENLET L,

ZOHmOER
FZY L

Z Dt

ML

13




X. FFERPREBRICREY 2IRE

1. ZEIEEER
(1) FxpFIEHER (VI EHEEICET ZRE| 2R)

(2) BIREYSEIESBR
U EA R L

(3) R MEEHER
BRI L

(4) Z D DEEIBHER
UEA L

2. BB
(1) BE#%EEHHR
LD;, (mg/kg)

Eoiby/Ei
v b ENEY F
e G
i = 27,000 16,000 (®©®@)

(2) RIEER S SRR
1) #EEdE
Z v M, EIVE Y MIZ500. 1,000mg kg H % fEICIRAE T 6 4 H RS L7225, (REBEh, M.
RIS, BedsE . WEARREIMRE CEE I IBE I N o7z A XICHFA=XHICRETE

71 %5 L 72 DSHHERSF I B 1330 S L o 72, (®©®)
2) EBrE

7 M2 100, 500, 1,000mg kg H % fHIZIRE T 2 £ MK G- L7-Hs, A, MaE & 0 E

A E ORI ERE IR0 SN, EEORELRO LN Lo T, (®®)

(3) &EFERAESMHR
ZHEEZ » M2 500, 1,000mg kg H 7% 25 77 AHEHIZEHETHE L T oo iRz, BEFE
252 T3MMRUI Do THE LA, BEERO bW &7, (®©@)

(4) D OFEREM
LB L

14



X. EENBIREICEAYT 5EE

1. X5

HH Lz

2. BRHEARI (S fEREAIR
FEFIIIRR © 3 4F

3. Brik - RIEFRM
= PR A7
ez A @ CTRET A2 L (RICEVEBRTLI DD L),

4. EFEFEO EDFE S
(1) EFRTORFEWICOWVT
AL

(2) FRIZMEFOZE (BEF BRI NS LRERE)

HH Lz

5. ARERMHF

FA L v

6. B
2N I — B RRL 75% < v eeeee e 100g - 1kg

7. BEDOME
100g @3 KR)TFL UK (Fx v 7 K)LFLY)
kg @ KRYTFL UE+7) 3%

8. F—m% - ExhEE

7l — i3
[EhTEL St
ANAO—=AF M) T LEER [V A ] W s &

IS

— % i i % s
Yy FEREH 7 a— K= 77~
RN 4t

Iz 77—rF UL #At

15

4



EEMNEIRICEY 5HAE
EFRREESE A B

FA LW

10. HEWRFTHAEFEA BRUARES
BB ARAE N H 201148 6 H 2 H

) (IHBRFE4) Nva—¥  SERFEARGEAER H - 1953 45 8 H 26 H
A R F 5 1 22300AMX00572000
1. BMEERESEERA
20114 11 H 28 H
) (IHER5E4) Ny a—¥ 195348 H 1 H
12.

REERIHREM. RERVAEXEEMENERBRTZTOAR
BB

13. BEEHER. BFEBERARFAERVTOARAR
FRHIR R AREHAH 1981428 H 7 H

PR i A SR 0 A REE - AR W - HEOLE

IEIANFIES

R A

i - H&E

#ETHIE L CROGEIZHV 20 HERE, WA,
L% EAME
2 BT

ZH

IS

R, RAIE 11 1.0~1.5g (REFDOAT—>T2~3#) #1H3
HZaoKkE & LIRS T 5,

HNVKRFIAF )N O—AF M)A E LT, @EHRALH LS

~6g (A#12.0~8.0g) %. ZEOKE & BT, 3 HIZHEIREIH
59 5. &b, Fw, AERIZ X ) EEHHRY 2.
14. BEEZHE

FALew

15. REATPREZRERICEY 5155k
ARFENL, EAEFEEERE 75 CEFH204E3 H 19 HAY) 12k 2 [HEEWMIC ERAHR T SR Tn 5
BEEESL ] 12IEEEYS L v,

16



X. EENBIREICEAY 5EE

16. &#EO—NK
oo JAN 27— F HHE T RSS i ST, | Lt 7 b A L
< (A—=H—a—F:028) (HOT%=) wEEa— K PEEma— VAT AI— K
100g 4987 028 201526 1048803 01 0103 | 14987 028 201523
2359 002D 1035 620488001
1kg 4987 028 201533 1048803 01 0202 | 14987 028 201530

17. RIEHEHN EOEE

FAL v

17




X. ik
. 5IRAE SCHREE KT
O JNFIEBS © HAH AR5, 54, 658 (1957) BL - 0009
@ KEmES - /NERHESIE, 17, 598 (1954) BL - 0010
@ FTANUOE H RS/ A g C-1175 (2011) BL - 0001
@ Bliks - R NBOFER, 2, 1514 (1953) BL - 0002
(5) AMA Drug Evaluation (5. ED), 1301 (1983) BL-0003
(6) Shelanski, H.A. et al. : Food Research, 13, 9 (1948) BL - 0004
(@ Technical Report Series, 281, 88 (1964) BL - 0005
2. ZTDOMDSENE
MR L

18



X. EEH

1. ELMETOERTRR
A THTE SN TIT VRV,

2. MBS B S BERARK IEIEHR
B L0

19



XI. f&%

Z DO ER#

=L

20



XI. f&®

(B
N —EFR 75% EEHBRHRE—E
1. FBROELHR

PRAF S = (g) PRAFIAE ZEALHT AR
iR /75%RH 28 H 4 15 TS5 RY) T I A — MO AMERZAL 7 L
30C /92%RH 28 H il 1.5 75 vR) T I h— NS 21 H i

2. LGEBRRE—E
MEEMICE#oE (a3 v a—BHR 75%) ZEE. 78 L TEEETHBIZBIE L7z

«

[RETRRE]l A 753 R ) 5 I 40— MG A B 793 U ilG4A

[PRAFSIE] 2L MR RE

LeEEe S Bofr - PRATSRIE

R | o |Rak bR
me | B | (@

Pl &2 B Wiy Egas

Bf D
S

741 > 7Rk 50% 0.4 5
225 FETA) > T4 |300| B 7;%;#?3;1%
F R o R 2.0 S

EF 73y 3.0 =i /75%RH
s g | EX TV sz Lz L
A/ RN 1 _®H 28 H A 30°C /92%RH
SREXQY 45| Sz L L

231 — . —
v 7 E— 2.0 2 /75%RH

N ~ his (l —hr 7*%%’&\1tf£ L
74 2 = Bl H A
E7AAAR PRI = BANQISE | 28 30T /92%RH

H {0~ K HE G o EE 45| 21 HIEHE

7 v % — SPHIKL 20% 1.0 25im /75%RH

) PBEIL L
TN T ok FF E 28 H A 30T /929%RH

[SRERDF T 1.5| 14 H &

FyNYryUa—TEAH 1.5 i /75%RH
XFFZv - XY A IMBIZEA L7 L
232 TV VR WA = BAIEIEE | 28 H A 30T /92%RH
S/ SN ax | 7 H R

fakta D HH) 4.5| 21 Hth— LB

LRy 7 2K 10% 0.5 20C /75%RH

I L S L
TITLV I —H A 14 H B 30C /92%RH
1~ 8 DRI 25| AMBIE(LE L

S - MALA 13 /| Ziil/75%RH
N .

AT AT H—=3% |28H| A JHBZEAL: L

H SR £ 30°C /92%RH

933 PRIKE~ KgAK 15| 14 H&iwHE

Y TAY—F 1.0 Zim/75%RH
S B DAL L
STATTE 28 H A 30C /92%RH
et~ PR B OB 45| 14 0B - B

21



XI. 4%
fit &3 FlE - P Sett
" = ZEALiT R

! o S N BAE | B |BLAE >

R b =Yk 1.2 ZHit /75%RH
" AMERZAL 7 1
=iy .

233 [E=A ] HH 28 H A 30C /92%RH
Rt~ TR A R 45| 14 H&im
WAL~ 7% A 4.0 28 /75%RH

e AVERZAL 7 L
i = —

234 AL~ 74 2 A 28 H A 30°C /92%RH
[ERiRPk e S EEY A 1.5| 28 H 4
T T KL 2% 1.5 6 /75%RH

et e _ AMERZAL 7 L

239 AN 75 3R T AT T A 28 H A 30 /92%RH
[SRERT Y 45| 21 B
HHANH Sy vk 2.0 =i /75%RH

LF =)l - HMBIZE L7 L
317 AN Tz O— ) FH 28 A A 30C /92%RH
Bl A1 14 H i
ok (EEH) 45| 21 HEgpRE th 8%
7 K+ (AC-17) #% 10% 0.9 =i /75%RH
ANINT 7T A . IEZEAL 7 L
7)

332 AN EEF )4 H1 28H 1 A 30°C /92%RH
¥ 2 £ Sk IR o> ) 1.5| 14 H AR
YL F 7 IR 10% =i /75%RH

. . , MBI L
S0~ ek de (=] ==

441 Ta Xy R A 28 H B | 0.075 30C /92%RH
DMk (10%) AMERZE L7 L
®F A F vk 1.0 28 /75%RH

FMERZ L7 L
510 54 I - 28H | A 30C /92%RH
7 H 41
O K 1.5| 21 H#zRE - et
2011 4F 10 H e

22



S PR E

HEB KM R HRT3038-2

I—H AR EE
HRARENE)114-6-10

CODE DI-I-BL105
20124 1 BIERL



	IF利用の手引きの概要
	目次
	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（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）
	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

	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
	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（2009年4 月以降承認品目）
	（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
	1）無作為化並行用量反応試験
	2）比較試験
	3）安全性試験
	4）患者・病態別試験

	（6）治療的使用
	1）使用成績調査・特定使用成績調査（特別調査）・製造販売後臨床試験（市販後臨床試験）
	2）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要



	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）臨床成績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．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（「VI．薬効薬理に関する項目」参照）
	（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）薬局での取扱いについて
	（2）薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等）

	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
	その他の関連資料
	〈別表〉


