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7B 30mg 77 AV | S ORI 0D ¥ HH 25 8) oD [R) 4 2 3l L 72,

BRI 1k HAERIP13)  —Maiiis i haiis /< Bk

RS BRI R 900 mL,JEFE - 37+0.5C

[EIRETE 4 50 [Ali5, 100 [aldix

pH1.2 HASER 5 (IP13)  Aisakineg 1k
AR R pH6.0 7= Mcllvaine FZ &7
pH6.8 AASF T IP13) AR 2 )
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pH1.2 2RI Y TR MO BUE S 72 BRI RS 5 T RRIBR L o
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. I EFEENC BT B [ AEVE GRIBR G B OFRHERUAN 0 P83 = 0D ELi)
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preve R HERE R
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pH1.2 T
ﬁgﬁ%@%{ 120 43 1.4 0.7 fReY
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AN pH6O L
y ﬁg%éﬂ%g‘ 360 43 72.9 64.7 SRe
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pH6.8
85% T 90 %y 84.9 87.9 A
v i}g/?g(ﬁﬁ: 20 4% 36.4 38.8 A
100 pHB.0 —
*ﬁ%ﬁ%@ 360 4> 69.9 60.9 EReY
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HELTWD ZEDBHERE SN TN D,

FGUITITIS—= NI TN 15mg [T A)V]

ForE [EILR BRIk HLERR TR
H AR 53 5 AR sk B e 118 (pH1.2) 60 %y T%LLT
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R AR 7 BB 2 1 (pH6.8) 60 %3 75%H 1

FGUITFGIS =N TN 30mg [T A )V

FoRE [EILR BBk JHLE R TRHR
H A 3 05 AR sk 1 ii(pH1.2) 60 %y T%LL T

30 mg 150 rpm

H AR J5 5 R e B e 2 118 (pH6.8) 60 %y 75% LA E
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V. amkIcBY HIEB

1. SHREN LR

G ITFZIS =N TN 16mg [T AV

O BigE. + a5 WA iiEs. Wit %, Zollinger-Ellison JEMERE FEFON S A
B EEYE AR ET A8 Y U GRICE T 5 BIEE T+ RIS O B, JE
AT v A REGURIESER G-RFZ 3610 5 BIRE SUE+ ZFa 515 O i3 il

O FRElZBITF D~V any ¥ — . v'r ) OFREOHE)
BIEG .+ a8 IES . 5§ MALT U o~ RSP R PSR B0 R B e 6t 5
WHEEIREE E  ~Y a7 & — - va U Y R

G ITFTIS—=NH SN 30mg [T A/

O BiEE. + faEE . W& s, iRt B %%, Zollinger—Ellison JEMEAE

O FTRUZB T DI~V any Z— . v'r ) ORE O
BIREG. + H6 5. B MALT VU oS8 R38R s R PESR B | R B e e 2
WHRBEHRIEEE Y a7 X — - va U e R

(e - HRICEEY AHEALOEER)
ERETREY UBREHICHT 2 ERER I ERREOBRMHOGE |
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 BE U BSHIAICE LT BT BRSO 2 R 5 2 L, |
ERTOA FHERAXEERSHICS TS EABRET ERABOERNFIOBE |
B v~ A BEES BT SRR B O 720 AT m o R |
RIS G L T2 BE B EG L L B BIARICER U O, Fis O3+ 46 |
B OB MR 5 2 &, |
AYaRYE— - E0YOREOHBOSEE |
- (DHEATHIE MALT U > SIS B U =80 & — o e n U RETARO A MRS L
L TnAL,
Q) FRME L M MBI LTI A KT A VS EBBL A~ 38 2 — -
T RERSHESTHE) & EIT S N D IERNC ORBREIGIE (T O &, |
- (3) FHE AR B PRI H ST Y 2 H— - B U REIRIC LD |
 EEOREMENAT S ARSI L TR, |
@AY AT B R Y BREE RIS AN 387 F— - R U BB TH |
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2. BERUHAE
OBEE.TZERESE. MEEER. Zolinger-Ellison EIZEDIHFE
W RANZIZT Y 7T = LT 1 30mg & 1 H 1RO #HET D,
7eds alE . HIEE. WA EES ClE 8 lM £ T+ RS Tl 6 £ ToE & T 5,
O¥RMEREXDZE
WHE RANIETZ oY 7Ty — & LT1REI30mg % 1 H 1 RIRAET 5, 7k @i 8

B ECTokE ET5,
S5 R - ﬁ%%ﬁ@ﬂfLﬁéﬁﬁ’@%ﬁ%&’ﬁwfi 15 15mg # 1 H 1
[FIRE #5922 Zh AR+ AlX. 1 H 1\ 30mg 2R HKETHZENTE D,

OFUBLAMBEREY qu@iﬁAUJ7‘E/V 15mg D )
WBHEORANSIZT Y 7T — e LT 1E15mg 2 1 B 1[ERRAOBEGT 5, 75 @5 4
HEETO®RE L5,
OEBAET7TAEY VEERKICEITABESXIET BB EBEOBRNG OGS (1 72V
15mg D7)
W RANICIE T Y T = LC1E 15mg & 1 H 1 RO #51 5,
OFRTHA FEMREERSHKICETSBEEX I+ HEHRESOEXRINHOEGE (17
/L 15mg DH)
WHE EANZIETZ Yy 77— LT1E 15mg & 1 H 1 EREO#&5T 5,
OAYyanNya2—- ) OBRBEOHBIDIGE
BHERANCIETZ YT — L LT 1E30mg. 7TEX Y K E LT H
750mg (Fiff) X7 Z U ZAnu~A L LT 1A 200mg (FIfffi) © 3 Al & [FRFIZ 1 H 2
[, 7 B OG5,
BB IVIZVARTA VU ERMLEILSCCHEMET A LN TE S, 2EL, 1M
400mg (F)ff) 1 H 2[A% LRET 2D,
Ta hURUTA A= TEF VY VKR T AavA D 3 KIS
WL~V ansz— . enl ORFERENPAKDNOLGET, ZhUcb ik & LT,
HHE AL 17//77/%W&LT1E&Mg7%%//)/$ﬁ%&bfl@
750mg (Fiff)) kO’ A hr =% —)Lt L 1[a] 250mg @ 3 F| & [ 1 H 28], 7H
Rk 595,

(ﬁ& HEICHAEYTSFEALDIE)
L FAMEEAOHBEEECE T, 1B 1/E 30mg OBHIE. 1 A 1 15mg #5411
BFHE L7272 £ 16mg TIIRWRB AR+ 7255812 R 5,
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BRI L
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BRI L
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4) BE - fREERIER -
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VI. ZE3hEB(CB Y 5IBH

1. ZEEZHNICEAESH HILEYRITILEYRE
7a bR

2. EBER

(1) YERERGL - YEFRMF V-
7 N R TRREFEIC LD BRI E ST 5 O T I EHEEEREE L L THW L
%o BRI ~FAT L7212 BB IC R D2 BSOS TIEMER A~ AL S, 7'a h Ry
7L LToOKE Z M- T D HY, K—-ATPase @ SH & &S LEERTEMEAZIIHIT 25 &
ZEZHITWD,

(2) B E TN 1 B BBRAA -
LR L

(3) VERRIRIERE - FikhER -
ZUERR L



VI EMEBEICET SEE

1. M REDHR - BIEE

(N BRLAEWCMFRE

R L

(2) M EERLERR Y
FGuITTIS—=NT TN 30mg [T A)v]

2.140.8 Bf(HR AT v Y TF Y =N A TN 30mg [7 AN % 1 A7 VHEERE LZ5E)

Q) ERRABR TR IN-MMFPEE Y :
SUIFIFIS— NI I 80mg [7 A)v]

SUVTII=NBHNTHD TV ST — A T 30mg [T AL | D EIE i

HRTEAGRHEE 21T 9

WZh7=0 5V FT5 = H SR 30mg [T A L) A HEsLH

ZBERRERC NS 7 12 41 (1 B 6 B IZ BBk 0% G- U | it O RZE(IRREE 2 JIE L T,
S BRE > & ] B D A 2 B[R L & WREE LT,

BT 1

(14 8L DLW IRV SRR T A T A SO — B IEIZ OV T (CERL 13 45 5
A 81 H [EHFKE 786 5) ICHEL JFEER FICBIT S 28 207 o A4 —,3—
HEERAWZ WD 290 3 HOARBAM 25 T E L, 2 [81 H oo ARz 2 55 T
L L7,
RVEITHEETHOBOREREIX 7 B & L,

BRI T LC 10 BRI UL o FickB W T, 1 A7 fics vy 77 —)u
LLT30mg A TAHILYFIFS—A T EN30mg (7 AN 1H7EALE
FEAESRUF 1 ) 7L & . 150 mL Dk & & HICHBER ARG LTz,

Fo 5% AR E IR L LT,

BRI A

FIWROETHE G ICEMIT IRBREORGAT. & 5% 0.5, 1, 1.5, 2, 2.5, 3.
4. 6. 8, 10 LN 12 %D 12 s & L7,
BfmEE 1o X 7mL & L7,

53 1 ik

LC/MS/MS i£

HEYENREANT A —H >

AUC ) Cmax Tmax T
(ng * hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)
7YITTS AT 3820.5+-2074.4 1242.9+447.5 2.1+20.8 1.5+0.4
® 30mg 7 A1) T ’ T ’ T T
LA . N + n
G 7 A 30mg) 3578.0121645.8 1320.8+=378.3 2.0£0.8 1.4%£0.4

(Mean=+S.D.,n=12)
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STfER, 90% EHX AT 10g(0.80)~ log(1.25) DHELFHN T 1) | il D W) ~FH) R

PHER STz,
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2 B O S O 72 log(1.014) 1log(0.912)
90 %15 #H X ] 10g(0.9261)~ log(1.1101) 1og(0.8094)~ 1og(1.0277)
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1600 r
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ifiL ---O--- BEHERLE] (LA, 30me)
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Z 800 “ﬁ
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B 400 +
'J:-Fe- [y
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(160mg/kg/ H) Z F G- L7308 C R COBMEDOHETR & & IR R OFRE I o
HEIRAZED 5N TN 5,
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(1) BB B U BHRRR
TR REHERAL - PR

(2) REHICBE 59 B3R (CYP450 F) D5 FiE
& LT CYP2C19 X% CYP3A4
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P -Y VA
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R L
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3. MAERIIHMRICEHET SEALDIE L TDER

<FhEE - HRICEAET HERALDFED>

BRE7RAEY VESHICEIT5BEEXIETEHEESEOBREINH OGS
M2 « RO IMH O DITEHAED T AU v Zfkfi 5 L T\ 5 BE 2 & x5t
G & U B HBRICEE LT, BIEE UL+ a0 2 R 5 2 &,

#Z%D4Fﬁhﬁr%h5ﬁlﬁwéaariﬁ+ EHEEEOBERIFOGE
RIS Y v~ T BMBEIESIC B I 2R EBEDT-OICIEAT v A FMEFIRIER %
%%ﬂﬁﬁﬁbfwéﬁﬁ%%ﬁﬁ%&M?@%%K%Uﬂi%@%X@+:ﬁ%
BBEOB 2R T2 2 &,

AYanga—-- o) OREOHBIDIES

(D EATHE MALT U > SPRICHT D0 a3 Z— - v'r U BRETREO A MEIEMENL L
TUMRWY,

(2) R I/ IBESRBER ISR LTI A RTA VEESRL A~ ans y—. ¢
0 U BRETEFE A Y] & H S D IERNC O ABRERIFEEIT ) 2 &,

(3) FHA RIS 2 NIRRT B UM ~Y oy Z— - e o UREIREICE D
98 O FEREINHNT 3 2 A NI IHESL L Tuiguy,

@~V anyz—.-ea VEEERICHNDEIZE A~V ans Z— .- ea ) REETH
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<H% - REICEHEY SERLDEE>
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5. BERESAR L ZNER

EERS (ROBEICITEECESTDH L)

(1) FEEBUE OB D & 2 B3

(2) HFBEE D & 5 B (AR OREBL PRIENEBIET 2 2 &t 3d 5, ]
(3) milnd ([ E#E ~D L DHEB M)

6. EELGERMIE L TNEARVNES X

EELGEREE
(DB STz > TR 2 o ICBZ2 L ORIRISIE CIGR LGSR/ NROEHIZE £ 5
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2 BEE. T B EBE. WEMER ICHEH T 2551 B oM HRRERIZ 75 Thuvo
THERFRIEIZITA W 2N ERZEE L,

@) FREBEXDHEFEEICOVTL HIE - FRLZHEY KRTEFICH LEGTLHZ L L
U ASKRHEFFRIEOLED R WEF IR ET 2 LORVWESBETLZ L E 1
H 1 [ 30mg X% 156mg OF 51T K 0 TEHRAEDS RN 72 v Mkl 3 2 MEHI T JBiE
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XIFHIET 5 Z &, e B HEFPRIE T ITE IR NS R A %2 a3 5 70 C B2+
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PED D,
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~
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H&zfIE L SR @E a2 ro 2 L,
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L7 EWUIRALEZIT O Z L,
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FHCEATZ Y =) TUTORIEAAHRE S TVD,
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(3) E D DENER

Z DD EI1ERA
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i qp.5 FERE, TR, 178, FE T S, KA% 4R (collagenous colitis 4534 & ie), Fly,
! G- B ORIE SR o O ARE R B NS R
R EN SR IRAR, O DHREE L RIR, D F 0 R
R R L AT a— L REED - ZMALILET Y RE AR E - DB
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7 AMJE K~ 7 3T AUE RS U U A ME AR LY T A fLSE

HEDIDOLES RGEIITEREETIETHZ L,
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PR AST (GOT). ALT (GPT). AL-P, LDH, y-GTP.E U LE v D 5
i1 T TP RIS A ERER I 2 | 1 BRI £ R ifs SRR
BEIET? B FREE
R FER L IRA 0 F 0 RIR, LOFUR, 5 DIk AE
P b‘j) 7+ ?:’;F‘J;?QM@J:%J%:! VAT a—L®D k5 AXT U REABE,
PRVEGE | 8 %

EDBEREZ 51TV R NED ONTHA I3 &G 2Pk 57 Pl AEE1TH) 2 b,
HE2 DXy RESICITREEZ IS D2 L,




78 SHECIFOR MR TR BV TOBEERIZRD L 59 Th 2.

SRR
Ees L B B R, 1192 I D A
FFF Bk AST (GOT). ALT (GPT)» L&

B EUAE 5

AR JHI D E W

(4) BEAEERRBEHEER VERRREBERE -5 -

MR L
(5) RS, APHE, EREERUFHOARES R OBIEARTIEE -

AR L

6) ZEYT7 LILFX—I2xdd FBRUVHERE :

D ARF DRI Z%E U GBEUEOBERE D & 5 BEITITHRE Lan T &,

2) SWYEBUE OBEERE D & 5 BE IITEEICR G5 2 L,

DT T 7 4 T x— (BHRE B FFRNES) B H bbb 2 ER8HY e
v 7 2 LIeflb 85 O T B Z ToIAT0 BRE BB b G aIciiikEz
ik LOEtl e g 2175 2 &,

4) WBUE (FBIE JREE . ZIALEE) 2RO b= G A I iIk G2 P+ 5 2 L,

9. BIE~NDEE

— IR TIERRWEEIE T L TR Y  Z OMABEKEDR T b H 5 O TIRMEN L
Kb ablind 5 CEHEICKRE T Z L,

10. 4345, iR, RIBFEADRS

(1) R SRR LT 5 ATREME D & 2 8 NICIZTE R Lo A EnNfaiitt 2 EE b5 &
Wr SN DGO 2 Z Lo [BRER (T v M) IZBW TR VA R 2 1 IR Eh
VOMAETEE L SN ERRO LN TV, £72, 7H X (0 30mg/keg/H) TIEIR
FCROHEMBBED LN TND, ek, 7y MZT7 Y77V —(50mglkg/H) . 7 &
XU KR (500melkg/ H) KON 7 U Am~A 2 (160mglkg/ H) % 0f £ 5-
L7238 . RE COBMEDOHETR & & BT IR DR EIMH OBIRNED STV 5D, ]

QAT DIHEA~DOEGITRET 2D Z ENEE LD R 2 G TR T 2541 FHLE
W XD Z L (BB (T v b)) TRILPT BT T2 2 ERME STV 5, ]




1M1 INREADEZE

NN 6 A 22 M I HEST LT 2 W (i FH R BR 23 700 |

12 BRRERRICRETHE
AR L

13.B8E%5
mMER L

14 @R EDEE

BRI ATRE

PTP BZ2EDHANL PTP > — b bW L TRAT A L 2B E+T 52 L, [PTP v — k
DFRERIC LV BB NEERE A~ U BT LA 35 2 L CHERRIN RS D E S
REPHEEPERT D Z NG SN TS, ]

15. Z DHDEE

(1) 7 v bz 52 HEBRFIRE 0 # 5 L7-3BR T, 50mg/kg/ B # (K H RO 100 £%) 12
W 1 BN BIEOREFBTAEIERZE O SN T\ D, S 51T, 24 » H E5RElRE D%EL
7B T, 15mg/kg/ H UL ORI T BYEOKRG BEMAEO T AN, £72, 5mg/
kg/ HUL EDOBEZIBWTHOANTF ) A FIEERRD LN THEY AT MT v Fo
15mg/kg/ B LA L} OMET ~ b D 50mglkg/ H LA EOBRIZ 35\ THEFFEZEAE O F L O
HEIMAFED BTV 5,

s B FATAB A X OSIREZEA L DWW TR~ 7 A D8 AUJEMERRER A X L D FMERER ©
EROOLNT .7y MIRAEREEEZBND,

(2)F v MZF V75— (16mglkg/ B L) 7 EX U LK (2,000mglke/ H) %
4 ERBIOFAR DL LR L O XI2T vV 75V —1(100mglkg/H) , 7 EF
U KA (500mglkg/ H) .7 7 U Au~ A 32 (25mglkg/ H) % 4 J# B OFH O #
H U723 BRC 7 X v U LK & B S 2 VIO B G- U7 B R IR 378
HDILTWDEN EERIET EX U UKD PERZICHTH L2 b DO TH Y KN TH
HL7ZbDOTIE W LRI TN D,

@ AHFNOEMEEGEFICBEOEH R =7 2O ORERH D,

W ABNOEENERIC L DIERZREWRT 22BN HDLO T EMETRN L 2RO D 2
BH5THZ L,

(5) NS AAMEE BB WHRIE DIEHR iWWfﬁLWM@ DEm Y A7 THhHDHHERRE R
(ﬁ%ﬁamw THIR® U OV HEEY LA WA IIIAFI OIGE NS SN

Wz &m%fmﬁ_;wméhfméo




@ EHET A Y U EERFICKIT 2 BB I+ HBBREORR Y X713 .~V any
A— v UG OINERIC X 0 S E DRI O & D Z & MERRRERIC L 0 R
INTWa,

(7)@% B ABEOBEMNRT. 1 hR A B EZ—IT L DHIEE ’?Sb‘fm’*ﬂ

ZFE S BB E T, FRIEE I FHEE o Y x&tﬁﬁbuz)é&iéMTb\é Ryl
QE&UE%WUﬁ%Uﬁwﬁﬁ%xit$%%‘ BITOV A7 RSEEIMLT,

®) SN T D EICAPERE 255 & LICEBOBISENE T, Ve bRy A e e s
— A B ELEBEICBWNW TR A NI UL - F 4 7 4V D BEED ) 2
BN HLE ST 5,

@OAN)anya—-E0YORBEHELDFE : 7V 7 IV — N EOTa hRUT
AVEEX =T EX VI VKW, 7T ) Aa~v A VU EOTAEWE R RA br=
H) =)LV DIRAHRB G544 T A% Tk, BC-IRFEFERGEER O %F%ﬁx{ﬁﬂx 2725
AREMED B D T8, BC-IRFEMFR BRI L D BREHEE1T 5 Y _h%®iﬁ
BT 43 F'ﬂu[&p@ﬁ%ﬁ RCHEMT D ENEE LU,

16. £ Dt
AR L



IX. JERREREHER (B I S HE

1. RIEER
(1) EREHER (VI RMEEICEHT SERIZR)

(2) BIRMZIBES -
R L
Re MBI -
WAL L

(3

~

(4) FDith D ZIFKER
P - L 2

2. HEAER

(1) BER5EHAER
P - Y 2

(2) REEHZRSEMAE
Mg R L

(3) ETER LB
R L

(4) Z OO BHEYE
AR L



X EEMNEIEICEYT 5IER

1. \HEIXD
A A EER (EE - BRSO G ERT S L)
BRRSY © 554 LR

2. BRI AR
il IR = 3 4 (2 EMERUBRAS RIC IS <)

3. BTi& - RTFSM
KA f IR

4. EFIEFNLEDEER

() EBRTOMYFEWLEDEEASICDONT :
(REMRER) ?
ot aLRE RN 2 O T IERER (40 £ 1°C FHXHREE 756+25%, 6 » A) DfER. 7 V7
T =)V h TR 15mg [ 7 AV | h 7R 30mg [ 7 AV L@ ohisiE Tk
WC3HEMZETHD Z LRI ST,

(2) HHIZHRFORYFEWIZIODWT(BEFICBEEITANSHNESFIES)
<FTVoLBY A
VI, Z2 4=t (fE A EoEESE) IR 5HE 14.08H EoEE ISR

AHBOBEAICONT ;
MR L

(3

~

5. APBEMF
L 7g0

6. @ %
ST = h ) 15mg [T A )]
PTP100 % 7 &/v (10 /1 7 &/ X10), 500 77 7/ (10 I 7 &/ X50),
/X7 500 1 7V
G ITFI=NA TN 30mg [T AV
PTP100 7t/ (10 4 7&/LX10). 500 & 7 &/ (10 & 7t& /L X50)




. REOME

PTP @it : B 7oLy 7 4 N A+TAI=TAE TIAI =7 L4E

NTaEE - BT AR (ERX v v )

PTP %4 X
FUITT =N H TN 15mg [T AN] 10 B 7L — K 51X82 (mm)
GV TF =) H TN 30mg [T AN 10 H T EAL—F  58X88 (mm)

. B—5 - REhE

F—msy : #77arh 7N 15, 30 (BHT/S#Ki)

F#h3E . (Tm AR THER) A AT T — N FGXRT T — ) NIV O AR TTH
7 < VRt
(H, ZRMERER) 7 =F VU, 0 0 F U U FR— A T VIGIRIE, v A F
V=V FU T TV

. EFfREFAE
1990 4= 12 A 31 A

10. gt E‘ELJL%WLEH E&Uﬁmbg?

BEIRGEARREH H : 200543 H 3 H
EKRE S T T T =)7L 15mg [ 7 AL : 217T00AMZ00286
TV T T =) H TN 30mg [T A/ 1 21T00AMZ00287

M EEmEENHEAR

200547 H 8 H

12. REX I RIEMN, RERVAELEEMNFNFABKRUVZNOARAE

FGUITPIFI—= N BTN 16mg [T AV

200945 H 18 H : [BEUND AMEE BIEMHAE | K O\ BIEE X+ a5~
) any Z— - v'n Y OBRE OHE) | OhEER R HIEHE OB

2010 4510 H 13 H : ['H MALT V //\Hi RS MR I IR PE SR B R B9 B N
?ﬁfﬂﬂﬁ/bfgfé HIZBIT A~ anxy Z— . a U OREOMEBY O%)
b;ﬁ%ﬁﬂzﬁﬂ%%@@m

201346 4 18 H I~V anrx— ..oV ErFRICBTLI~Nansyx— - rl
DOFRE OB ) OZhEEZNF DB

2014412 A 17 H : MEA&ET A Y VBRI T 2 BIEE X3+ SIS O B M
HilIEAT B A RHHIRAESRE G-REIZ BT 2 BIEE T+ B
OFFEIMH ORhReh R, LM &OEN




G ITFI—NA TN 30mg [T A/

200949 H 14 B THEE XTI+ HBBEEICB T2~ ans 2 — .- v al ORED
B DEhREEh A FHVE R & OB

2010 4 10 A 13 A : ['H MALT U >/ 3JE Regs M i MRS PSRN RV E 9 o N
RBERRFREZF BT 2~ a7 Z— . ©a U OFREOHE O%)
REZhAR. B E B

201346 H 18 H :[~VanyZ—. .o JRREFERICBITH~N) axsy—. )l
DERE DA O zhagh R DB

13. BEERR BMERAKREABRVEZORNRE

Y LR

14 BEE M

L 7g0

15 REMRFHRERERICET 5 1FH

ARFNE PEEEHARNICEI T 2 HIBRITE O HAL TV,

16.FfEI1—F
T4, HOT (finas | ' o DR | o gga— p
I /1 ;mz/r;’; i Tuz’ g 116936201 2329023M1011 620002871
7 : (?mig/F;}; ff/ Tz’ g 116937901 2329023M2018 620002872

17 REHRTLEDTE

AANTIRBGEIR LOBRRIEEL TH 5,



X 1.XHk

. BRI
1) 8§+ /\SOE A AR R 5 gk, B)11EIE, C-6001 (2022)
2) SEFnSK L T3NSt HENE R - e EiBR
3) NS N TRt NG R - ZEMERER (A %)
4) SRS TRt AEPNE L © AW P[RS (U 28 B bi)
5) HFIH AL T3S AR AR [R5

. EDDSE K
Y E R L



XI.3EEH

EBAETORFRR
AR L

SN BER KBS
B L



XII. &

ZOMDEEER

A - ARESCERITER U CRER

HINTAAT 9

IZd iz > TOBB IR

AIEDFWICET HFE

ARIBIZITARZZ(TTULVELE

RBICET SFHmAEEND A

BAEENEILTOWVEVLVABRTLEENTHY . H<ETERHEINATWSIEHBAETH
BN HEREZEELLTRRLTVWS EEREENBRER R T 5 L TOSEER
THY MIFEDAEETRT HDTIEELY,

M BEh T

T ITZI NI TN 16mg [T AV ]

i 7 7" WARBEIZ DUV C B (25°CT5%RH) S P W T, 15 H BIZ/AMEZAL (ZE6) 2
RN,
T (25+£1°C, 75E5%RH Y « 77 2 U #k560)
ERIE H HURS A BH IR 15 H B 30 HA 60 HH 90 H H
wermcie | e | G | S
PEOR €D ISV P R HEOER | Aok | (Aol - -
st | st | WL
7 Bikssh) | GBkssh)
AR IK 57 — — — 12.4% 11.0% 12.7%
TEREEM 95.0 ~ 105.0% 102.1 — 98.5 98.5 98.7
% 3 [E DS (%)
SUIVTFITIS—NHFEN 30me [T AN]
i 7 R BEIZ DWW T IR EE (25°CT5%RH) 5F FI2 B W T, 15 B BICAMBIZAL (£ 6) 8
B BT,
TR (25+1°C, 75F5%RH Y « 7T 2 U 4K%50)
ERIE H FURS A BH BRI 15 H E 30 HA 60 HA 90 H H
{}%b\ﬂiﬂkb /)i%[/\tﬂ‘lkb
HEIRAE | HPEIRS
ok | peopEwes | peoms | soms | comg | KREO | KBGO
(Bikssh | HksSh) » i
(Bikssh) | GBksah)
W 7K oy £ — — — 12.0% 11.4% 12.2%
TEEEM 95.0 ~ 105.0% 103.2 — 102.0 99.5 98.7
2% 3 El D F-EIfiE (%)




(2) Rt - BEAMRURBRERSF1—J0D&EBM
B IESEILTRE RGN R 7 v 78 2 i GVE B 7k 7 (FEFIR 3250 0E Hedk
B2 —UEEE) BTIES . 2006) #BEIC LT,

e A
=7m2 VY GA (20 mL) (=7 0 i)
Za—TVTINT 4 —FT 4/ F2—7(8Fr., 12Fr., 14 Fr., 120 cm) (HAY ¥ —
)

RER T

VU UTVNIEH T BV EZOEE LEANTER M ZR L, VU P2 55CDE; 20
mL ZWOED E L, 5K TN10 %S Y v P& FT 90 B 15 (HERES U, A ESRE
DRI EBIET D,

SN IR 2 A R A T —T VDI E U K 2 ~ 3 mL/sec DFE THEAL,
WA BIET D, F 2 —713_y N EOBFZE L AN AL B 3 3D 2 2 KIS
L s GEASG) &2 30 cm OFE S Ity b5, FEARICEEDOKEZFEAL TFa—T N
D L& T a—TNIEFYN A L2 R BRI RER L LT 5,

AR
S YTST—=ILhTtIL15mg (7 AL
TRLHEEEZ R T L X PO 7 vA1% K (BSC), 14Fr.F2— 7 %BMMLT,
- KFIB55°C) b AYMIE TIX BRI D =2 —F ¢ VIR T U U DN THREE - BAZE
T D AHEMENR & 72 BB L TR Z KIZ AN, T <IZIEAT D 2 &,
s JERIS U VN THMEE - PAET A0 EBITEO . F 2 —TIZEAT LNV Y Y
TRESIRD Z b

S2YTS5T—=ILhTtIL30mg 7 AL
i 5 7t K (55°C), 8 Fr., 12 Fr., 14 Fr.F = — 7>\ @il Lo 7z,
KIZAND EPERLD 2 —F ¢ v TR CTHEHET D OIS 2 IBTATEERL TR 7R3 K
< 1EIER S WD U U NTHET S,

LPZ-D-20(20)



	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，外観及び性状
	（2）製剤の物性
	（3）識別コード
	（4）pH，浸透圧比，粘度，比重，無菌の旨及び安定なpH域等

	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．注意が必要な容器・外観が特殊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
	（2）臨床効果
	（3）臨床薬理試験
	（4）探索的試験
	（5）検証的試験
	（6）治療的使用


	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）臨床試験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）解析方法
	（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．トランスポーターに関する情報
	8．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）薬局での取り扱い上の留意点について
	（2）薬剤交付時の取り扱いについて（患者等に留意すべき必須事項等）
	（3）調剤時の留意点について

	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


