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PO H 22 b 2358 B LTz, o> PDE PR AN 3 L aR Al
BV T HEMICDIEFEN RO 5N TEB Y BRICA XITHH L
LT VEFETH D ERESINTND

(2) BAEAINZE L < @V IMESRiE LINK2S ¢#%ﬁ¢6&éhfné
SHR-SP(M 2~ H By 5 E @ L HARFEAE 7 » MIZBW T, v &
& =1 0.3%IRAR % G- FE 3ok FREE I bl U CAEAF TR o B 23
RO ONT-CEHFHA « a2 &Y —/LEE 40.2 ., %THRREE 43.5
i),

(3) itk 23 FEhiE L 7= ipdts ZE PR FE MBI 20 R & Meet - o alBRic ks VT &
1 A K — VRS R O FIER] e O3 2 < A BT,

(4) vm AKXV —)L 100mg & HMG-CoA E R ERKn N2 ¥
F U (ENARAFR)8Omg Z#HHE G LI A, m AKX TF U H
MG IR Tr AR ZF o0 AUC A 64%I00 L7= & st

HEDD D,

16. Z0ith

A% L0

16




X. FEERAREAERICBIIT H1RE

1. EIHEGER

(1)

RMEEFER (TVI. 2
MEEICEYT HIER]
ZHR)

(2) BIRHIZEERIER SRl
(3) REMEEAR MR L
(4) ZDHDEEHER LR L
2. HHHER

(1) BEERSEHEER M ERR L
(2) RERS SRR UERR L
(3) HhEFEASHRER ZUER R L
(4) ZDHhOHEMN AR L

17




X. EEMEIEICEHT HIEH

1. RAHIRX5S W Kl vmAX Y —LEEB0mg SN Y L7
T A% —/LEE 100mg [SN] iYL
BRNRSY « #%4 L
2. ABEARXIEERLAR AR « 8 (R EMERBRIZHE-S)
3. Bk - RESEH HIRRAT
4. ZEFIEFEWNEDEES
(1) ERETORMYKZWLWED | 24 EE 2L
BERAIZDT
(2) ERIZ(TEEORIZWNIZ | VIL.—14. BELEDOIE] OEBR
DWT (BEZFICEE | BFRERLTAR AV
TAREWBEEIEE)
(3) AFBOBESAIZDL | 4 LWy
T
5. RPBEHE R LR
6. T v a AKX —)UEE 50mg TSN
100 £E(PTP10 £E X 10), 500 ££(PTP10 & X 50)
aAH Y —/LEE 100mg SN
100 £E(PTP10 §& X 10), 500 &E(PTP10 & X 50)
7. BRIEBOME PTP: RUHfke=, TLI=A
N R RY=F L
o—:RJxzFL
fEEEF - R
8. FE—R4% - = [Al—pksy : 7" L& —/L OD #& 50mg/100mg, 7 L % —/LH 20% (K5
3K)
Il 2h 3 7L
9. EEEEARH M LA
10, HWERFTABEABR | BIERTARFEHAH : 200043 A 14 H
VERRES REIR e AR AGEHEH H £ 2010412 A 6 A
(GhHE - DFBIIC L D)
RLEIREARRAEA H
vm AKX —/LEE 50mg [SNJ : 2014 4E 7 H 4 HERFBALEFIZ L D)
vm AKX —/UEE 100mg (SN :2014 4 7 H 10 BRFGEAEFIZ L D)
KR
m A& Y —)LEE 50mg TSN : 22600AMX00827000
m A& —/LEE 100mg (SN : 22600AMX00837000
11. EmMBEZRHFEAA 2014 412 H 12 A
(] 77 v 7 —/LEE 50/100(H k554
200047 H 7 H
BB R T 2015649 4 30 H

18




12. PEEXIIZHEEM, Bk | v 0 A ¥ Y —/LEE 50mg/100mg SN
RUBREZEEEBMED | OHE - DIRLOHE - HELT
FARBRUZORE (—HZEFRRAEAH - 20104512 A 6 H)
EH#% \ 75 W i
[%h6E - 2hE]
& PEEhAREAZEE I C H D < 1. IK | 1BMEEIRPAZEIE IC RS < {B5. K
i M OB REE O RE IS REIR O | T I QNG RS D R L FE R D 2
= =
IR ZE GO JEME I ZERRIE 2 B <) 3
JE% O F I
[ - &)
WH . RAIZIE, e A&y —)L | G@ERA, v arAZ Y —)L Lt LT
ELT1[E 100mg # 1 H 2 [EFE| 118 100mg % 1 H 2 [AfRAO#E
O 595, B, Fin - ERIC | 35, 2k, Fi - ERIC X Y
X0 EEHEET A, HHWT 5,
13. BEEFHR BIIMEER | L4 L
NREABRUVUZOA
=
14. BEEHM B L
15. BHEHRAIEERSIC | AANL, BIEG 5 W03 5) I RET 2HIRIZED STV,
B9 5 1EHR
16. ®FEa—FK m A% Y —LEE 50mg SN
N JEEAE 55 B A A o Y L7k
HOT(9 #1)%& =5 AR o — R FHa— |
3399002F1010Gk—44) | 6200034500 —44)
113135202 3399002F1354({# 51]) 621313502({#%1])
m A% —/LEE 100mg SN
N s JELAE 55 B8 A s v L7k
HOT(9 #1)F 5 I o — FEo—
3399002F2016(kt—4) | 620003451k —44)
113148202 3399002F2385(fHAI) | 621314802 (fH71)
17. RERHBFTLDZFE RANIZERN E OB EIKT TH 5,

19




X 1. ¢k
1. SIFAXEk 1) HANWE B AR A SE, BIES
2) VA IANME  va AKX Y —)LEE 50mg SN Kty AH Y
—/LEE 100mg SN OZ2@EMic B4 5 &k Gk
P& K}
3) VA I AN e AKX —)LEE BOmg [SN| KO m A H Y
—/L#E 100mg SN DM B4 5 &R
B REAm) (FEN R
4) VF I AN e A Y —)LEE BOmg SN KO m A H Y
—/LBE 100mg SN O HMICBIT 5 & BHA
A (FENE D
5) A I AN v a AKX Y —LEE 50mg [SN) Kty ALY
—/L§E 100mg (SN DW= R M2 B9
% ERHFENEED
2. FOMDOSEE EUERR L

20




XO. &84

1.

FRNETORTRER

BARR/NA

2.

BVZE T HERZIER
#H

HHTORR L

21




X

M. f§&

1.

ZDMDEEE R

HER L

22




	表紙

	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
	2. 一般名
	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
	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
	2. 製剤の組成
	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

	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

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1. 血中濃度の推移・測定法
	2. 薬物速度論的パラメータ
	3. 吸収
	4. 分布
	5. 代謝
	6. 排泄
	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
	8. 副作用
	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
	2. 毒性試験

	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
	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
	1. その他の関連資料


