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AUC MEEIRE —IFESR TEME (Area under the plasma concentration-time curve)
AUCyq | 5 24 B8 £ TD AUC (AUC from zero to 24 hours)
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CK 7 V7FFF—+t (Creatine kinase)
Cax REMEHEE (Maximum plasma concentration)
Conaxss EERERORSEMFTEE (Maximum plasma concentration at steady state)
Chninss EEREROREMAFFEE (Minimum plasma concentration at steady state)
r-GTP Y-IWF )V T ARTFEY—E (r-Glutamyl transpeptidase)
kel H&SEEER (Elimination rate constant)
LDH FLERK SRR (Lactate dehydrogenase)
RH EXHEE (Relative humidity)
S.D. R¥EfRZ= (Standard deviation)
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(Time to maximum plasma concentration at steady state)
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kb GRIBA ] Z2 [REHD] LEEH LT,

ZEMEDFME [#EH] - 717 )VAID AR TOREMFHBRIEIIONT (FH) Fakll &F
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SEBAR L pH6.8+PS | (W/V) #lllL 7z BASE 5
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o 1 2 3 4 5 6 7 8
ke (hr)

HIERR CThH D 4 i, 8 KfEf U 22 KT
BT, ABRBADFIEREHRHELERIF D
EHE 1 5%DEHHEICHD, A KT 2D
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0.375mg) G
30 4 17.2 15.4
pH1.2 e
120 43 38.6 36.8
2 B 28.0 18.0
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pH6.8

(1) “FHEE=R
FRHERIA D SE RN 30%. 50%. 809
EDFMZ: 3 RFRITHW T, BRI D EI9E
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SRV, 200rpm. pH6.8)

(E#:/ A7 k. 100rpm. pH6.8)
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45 43 19.8 17.9
pHI1.2 .
120 4 36.8 33.4
6 B 331 32.0
N pHA4.0 12 B8 497 51.8 B
JINRIV 50
24 B 80.8 81.1
4 B 32.8 29.2
pH6.8 8 B5R 51.4 479 B
18 5 80.6 77.2




BRI SEAIEHE (%)
S | BRI
—— RS | (753 ~Fy— | (FFIRFY— | wz
sk | o0 | BBRK (min) ) igmie LA §& | VB LA $
P 0.375mgMI 1.5mgMI
[JGJ) [JG))
10 B 23.0 24.9
7K B&
24 B 485 46.0
50 4 B 30.3 28.1
pH6.8+PS | 8 B 477 45.8 Eer
20 B 79.1 78.0
ISRV 4 B 36.3 32.3
100 pH6.8 6 B 47.8 42.8 Ee
14 B 79.7 73.6
2 5 24.2 22.4
200 pH6.8 6 B 51.3 47.9 e
12 B 784 75.9
4 B 31.6 28.4
100 pH6.8 8 e 50.3 45.6 e
EEIAVA 18 B 794 754
7wk 4 KR 32.5 30.0
200 pH6.8 8 B 52.6 50.3 Ee
16 B 79.9 80.6
EHEBORSEOHE (B2 DEHE)
SERSRAE Wi QI ‘
RS 0 EIEHE LD | gy
— . - e
sy | OEH | e | T e e
nﬁ%ﬁﬁ{i (rpm) al\i E/IME~ B NE
pH1.2 190 % 30.8~34.9 | +9%&: 0@ | H@a
pH4.0 24 B3 | 78.9~87.8 | +15%@: 0 | @&
20 pH68 | 18EE | 758~788 | +15%@: 0fH | @&
ISRV 7K 24 W5 | 43.7~484 | +9%®E:0M@ | @
pH6.8+PS | 2005 | 73.0~82.1 | +15%#&: 0 M@ | @&
100 pH6.8 1485/ | 69.1~762 | £15%#&: 0@ | @&
200 pH6.8 12850 | 72.4~80.4 | £15%#&: 0@ | @&
A 100 pH6.8 18 B 61.5~80.0 | £15%# : 0 @ | &E&
Tk 200 pH6.8 16 B/ | 77.1~84.2 | +15%#8: 0fE | #&&




- Htiam

B & EERF OB BB ORSEMZHE LI L 25, WTNOFEBRFIZEWTS B8
MR RO BETREA O EMLREEESARA 1 BT 1 2] OHEREITES L T\,
PAEX D, mEANSENFRICEE & AT,

10. &8 - &
(1) FENRERLSSS - 8%, IMNRIMFHLEES - AEICEHT DIEHR
E=194%
(2) 8%
< 7T IRFY —)UEHE LA $ 0.375mgMI [JG]
1008 [108E (PTP) X10. #Z/&EAIAD]
« 7T IRFY —)VIERESE LA1.5mgMI [JG]
1008 [108E (PTP) X10. #Z/&EAIAD]
(3) FEBE
BE=19244%
(4) BBROME
RUBKE =)V 7 4 )V - R Zaa ) 7)vAazFLy - 7V =7 LE PTP), KU
FLY  TIWI=ZT L RIVZFLTULTILV—F (Bo—), &ZERl. H5E

11. BliERHINDEMEE
B2=19224%

12. ZDfth
B=19224%



V. BEICETDIEE

1. hEEX(IFNR
N—F2V K

2. SHEEXIZHRICBIET DiFE
FEINTHERWN

3. BERURE

(1) FERUBEO™RS
. AT S 3~ — UEBSE AR E LT 1 B 0.375mgl B 1 HR&E0%5H
SiEUw,. 28EIC 1 HE% 0.75mg & L. Ds@as sl ans, 1 EmEc 1 R L
TO0.75mg TOMBL, #HHE (% 1 BB 1.5~45mgl H 1 ORBREOKRS) 2805,
L. . TERICE D EEEEASTE 220, 1 BRIE 4.5mg #8120 2 &,

(2) BiERUBBOREEE - 15
SRR L

4. RiERUASICEET DFR

7. BERUHEICEET DIER

7.1 FF OS5, PEISFBL. AIREOHMER, HILSSER, MEFOBRE 2 +711T
W, BEEICHEE (R¥ 1 HE 1.5~4.0mg) FTEET DI &, [8.2. 9.1.1. 9.1.3, 11.1.2
]

7.2 BHRAEEEEERE I T RS
BEREEERE (VL T7F=227 077 2AMN30-50mL/min) (Tid. 1BEEE 18/ I3E
Al 0.375mg ZRBE#KS L. BEMNLELZGESITIIBEDRE FBER. HLEER, ME
%) PEMEICEELZNSEEI 1 BEFEEIZ 0.375mg I OWET 52 &, k. BRA1H
813 2.25mg £ 9%, [2.2. 9.2.1. 9.2.2, 9.8.2, 16.1.2 ZH]

_— N I = N
IVTT=27VT TSR 5k A5 R Bk1 08
(mL/min)
SLTF= YT 45mg
=50 181 O#Es 0.375mgXx1 [E/H (4.5mgx1 @)
50 >/L7Fo2o U7 | emis 1 EMEREERS. | 0.375mgx1 B% 2.25mg
522230 ZO%iE1 B 1 EEs EES (2.25mgx 1 )

73 &AAFID 1 H1 Og#K5E. TEZHRIFEUREHEICRATSZ L, [9.2.1 B]

5. ERFRAHE
1N BERT—IINvT—2
FZABERR L



(2) BRPRZEIEEARR
FZHERRL
(3) HERETRER
FZUBERLRL
(4) 1RELBVEIER
1) BNHIREEEER
BARAZSCEFRHRESE ||| 18552
BHN—F >V AREE 523 61 (HARA 8L i) x5z e L-EREAR _EERETEHARICE
W, 7T IRF Y —)UIBBIE/KAIYRRSE (LA ) (0.375mg/HX D). #igE (IR
#8) NI/ 7thZx 33 EERO#KRS UK. LA $I37 IR etk L UPDRS (Unified
Parkinson's Disease Rating Scale) Partll (HE&4EEI(E) KU Partll GEZhaEI%
B) At RAAT7EBRICHE L, oo LASEORITDHE T IR FEICHELE SN
EDREINTZ, oo HAAEMTH £AEDORMME L R L T—EMLAasNnT 9,

EfEHtE —EEREGHESE (UPDRS PartI+Partll&at A2 7 OR—A 51 6 DE{LE)

N—2R | 33 8% LB vs PLAC vs PPX-IR

WERtE | SB[ | S | TEE | e - JEBME O
SD) | (spy | FEEEY | [95%CI]
PPX-LA | 213 (fg'(l)) (fg'g) —86 | p=00001 | [~1.7~2.2]
S S—F
vpE/L | PPXIR | 207 (ff'g) (ﬁ)'g) —88 | p<0.0001 -
R 1/ SIEGH : :

29.0 24.6

(15.0) | (15.3) —38 B B

PLAC 103

BHAANEHIZE T 238 &E (UPDRS PartI+Partll&GEt 227 D=5 1 6 DR{LE)

B35 mows | ammm | o007 | P 5@(2%];_;’*’:3@ D@fﬁb)
| w3 | | o
i PPXIR 32 oo 188 g8
PLAC 14 (271‘93) (186.51) 69

a) %58 PPX-LA : 75 I+ — VB KAIMRESE, PPX-IR © 77 I _% Y — VERUE KA
§t. PLAC : 75K

b) FETHI, IS%EEXM, BUMBEIRSH ERELRF. \—RA71 EE#HZREL Lz ANCOVA
I BHLZ

C) FEHMNT -V 1E 3.0 L L. I5%EEXMD LR 3.0 & F R & SFEHMEL Lz,

LA $E CORWERREREIG I 63.2% (141/223 f) T, TREIERIMEIR 34.1% (76/223
B, B 18.8% (42/223 B). FEEDF W 8.1% (18/223 Bil). 4 6.7% (15/223
Bl). OMER 5.4% (12/223 Bl) TH o7z



BINEIFHESE 11858

EATHA S —F > VREE 507 Blextg & Lz EREE _EEMEEEIcH N T, LA 8
(0.375mg/H& D). IR $EXIE7 T iRz 33 BEEROKE U2k, LAEEI 7 tRe
kg U UPDRS PartI+Partll&5t A 27 Z2E8RITHE LTz, 7z, LAFEDO A7 DeiE
E IR $ELFRTH -7z 10,

ERftE _EEREEENE (UPDRS PartI+Partll&Gat A2 7 OR—RA 51 6 DEZ{LE)

_ 18 3%
- N—=A71 ZILED vs PLAC
U S Ty a) Y 1 SZYEE o
B5H% gowe | e | o0 :l(:é’]Dﬂ)_ sy | e
417 29.5 -
PPX-LA | 161 oL o 110 | p=0.0001
T S—
UpmE/URE | PPXIR | 172 40.8 21.2 ~128 | p<0.0001
ilfe (17.4) (16.4)
40.0 33.2
PLAC | 174 (18.1) (17.4) 6.1

a) 58 PPX-LA : 77 I RX* /) — )VIERIEKFIMEREEE. PPX-IR : 75 I R+ — )VIRFIRKFIVER
#&. PLAC: 7'7tR

b) FET, BRIREIE S EHERZR T, N—2A T VEERHEERLE Lz ANCOVA [Tk hEH U,
LA SE CORBIEAARE G 37.8% (62/164 #) T, EREMFRREYAF YT

13.4% (22/164 i) . R 9.1% (15/164 fi) | Fl» 8.5% (14/164 Bl) . X1E 4.9% (8/164
WIJ) "6%97’20

EIW5E |l 185 8R
ViR RSERS—F 2 R E 112 flezn &R & L —EEREEHBRICHS W T, LA &

(0.375mg/HE D #E) . X3 IR %z 64 BRFEORS UK, LA #id IR § & EkIT
UPDRS PartlI+Partll &5t 2 27 Z2ti&E L7z 1Y,

ERN_E=emtaEiEadE (UPDRS Partl+Partll&st A2 7 D=5 1 V6 DELE)

. e \ =254y | 12@ETEE | BB
wsne msEE e eI s by it
33.6 19.7
LR kosper | TEXLA 56 (12.5) (13.0) —136
IN—F ) R
e 315 185 -
PPX-IR 56 (13.0) (13.2) 133

a) ’&58 PPX-LA : 77 I_* Y — UIBBIE/KFIMRISE, PPX-IR : 7'F I ¥ — \UIREIE /K FAIVIE R E
b) AEFIIRESHER T, N—AT71 VMEZHRE L L7z ANCOVA RLOEH L,

e, AEBOMEREZEYR (13875 16 8) I[TEWT, REITRT 1 HHEVN)VTLA
#EIF IR #7025 LA OO B Z ZhHl (UPDRS PartI+Partll&Et A7 R R—A 5
A > 15% BRI, BWEAICL BF1E2 L) 13 IR 55 LA $£Tl1d 83.0% (44/53
Bi). LA $E»5 LA $ETld 78.4% (40/51 ) TH o721V,



—EE5H FEE R
Qo) =11 TNOEZR)

1 HAEL )V PPX-IR PPX-LA PPX-LA

1 0.25mg 0.375mg 0.375mg

2 0.5mg 0.375mg 0.375mg
3 1.0mg 0.75mg 0.75mg
4 1.5mg 1.5mg 1.5mg

5 2.0mg 2.25mg 2.25mg
6 2.5mg 3.0mg 3.0mg
7 3.0mg 3.75mg 3.0mg

8 3.5mg 4.5mg 3.75mg
9 4.5mg 4.5mg 4.5mg

LA $E CORIWERFEIREIEE 60.7% (34/56 #i) T. FEIERIMER 23.2% (13/56 ).
£11710.7% (6/56 ). P AFHTT 10.7% (6/56 B, Flr 10.7% (6/56 fil) ThH -7z,
2) BEMHER
ZEER L
(5) BE - FRRERIGER
ZUBERLRL
(6) IBEAIER
1) EAMERE (—HERKERE. HEEAMERE. FERMELERRR) . RERT®RT—
IN—ARE, HERFTRERABROAS
ZHUER L
2) KeRFMFE UTCERFENDABXIIEEURE - HEROBIE
B 19244
(7) ZDfth
ZHERRL



VI. EFEIEBICE I DIRE

1. BIEPMICEEE®HDILEMRIIILEWEE
RN URBREENE - ALY >, TaE®Z UV TF AR, VT RXV)VEEE, O
F3Y v, nt-o—)ViEikE %
FE  BEODH DILEMDIEE - ZIREF L. BHORNIELZSRT LI &,

2. EIB{(EFE
(1) YEFEBRMI - YEFEtERS
ORINZY D2 FBRARICH T DHRME (n vitro)
7T IRFY) — )UIEBIEKFIINE K82 > D22 BE 7 732U — (Dye Dgy Dy 1T LW
BRI ZR U212, D) KU Dy BFEITHN T 2BANE IR I R o7z 19,

Q@RINZY D2 ZBHRIHIER
MPTP (1-methyl-4-phenyl-1,2,3,6-tetrahydropyridine) #FREA\I/N—F>Y VH{E
TIVEINZ B NT, RS 7 AR RN 2 D2 ZAEFRBERIZ & O BEEE & (3R
NDOEEATE ZFEFK L (THTHIV) W, o NaRY R—)VE@ERAY LTS —IERDHR
EEHZRLE (T ) 19,
(2) EW =R DEERAIE
IN—F ") U IRIRIEARSE(E R
OMPTP FERIERNE(ER
MPTP &#/3—F > URIRERZ AV NVEBET0E7 U T7F VIO BRABTHE L (Th
FHIV) 10,
Qe - EfRICK I DNEIER
L)V e EERER) - BREEROUEBFRAZR L. ZNHDOHREERIEL R K/ DRI
LOEHT D LhRwLNT (XTR) 19,
(3) {EFARIRIGRT - FrGtsR
FZLERIRL



VI. EYEREICE T HIEE

1. MAREDER

(1) BELEWMRMPEE
FZHERRL

(2) ERPREIER CHESRS NIcMPiRE
[MEEHRZICAREHER]
BERMAICT T I _F* ) — )VIRBSRK AR msSE (LA $8) 0.375mg. 0.75mg. 1.5mg % 1
H 1 @EXi$E#ERsE (IR $) 0.125mg. 0.bmg % 1 H 3@ (8-8-8 KM 5 HEB®KXE
ROKS Lz &, LA I35 24 Bi% £ T, IR $813H%5 8 Rtk & TOHR 25T L 72,
LA $E# 500 MEEHREHEB IR I TAER CTIRMERL T 0. £z, HAERFHNREED
EIARO 5Nz, [A—D 1 HHED IR F#iRERDOBREHE T D& LA FHRERD tias
W <. Chaxss 1E3PPE L. Chings (FRPEM 72, EFIRED AUC o KU Aey oy DFFEETHH
T BN\ THHAIDREEZEE ZEVZENITEETH D LHf I N 17,
VIR R SR S—F > REEIT LA $€ 0.375mg~4.5mg/H X3 IR # 0.25mg~4.5mg/
HEZB#REZEOKRS Lz &, LA SEREROMFMREISHERFENICER Uiz, E—0D 1
HAIEO LA $:23 IR $i 2425 72 = (1.5mg. 3.0mg. 4.5mg/H) OEERECHT
b7 7ROMFERRER. ZIEREE TH -7 1V,

(EM RS EA R ]
[(BRERDOEMZNEENHABRT A NI 1 L FEO—EWMEIIDONT CEH24F 2 A 29
H EEEHEH 022951095 1T/,

1) s
753 X% —)UEESE LA § 0.375mgMI [JGI & 35Xy 2 Z LA §& 0.375mg %.
I ORF—N—HICE D ZhPN 1§ (753 <% —VIEEE KA & LT 0.375mg)
RSB A AR RS U TSR L ARE 2 BIE L. 8o/ RyERg <>
A—% (AUC. Cpa) 1ZDWT Q0%EBERAIEIC THREHENT 21T - 7258, log (0.80)
~log (1.25) DEENTH L. TRIDEMZMESENIER SN 19,

(ng/mL)
0.4
;Ig —0— 7T INFY—)UEMELASE0.375mgMI ]G,
Hoog L —e— 37y 7 ALA$E0.375mg
g Mean*+S.D., n=23
X ool
¥*
Vi
]
Lo0.1 8
i
i3

0 5 11 24 36 48 72
#5%ORH (hr)



<BEYERE/NT A —F >

HIE/NT A =5 SEINT A—=F
AUCO,72 Cmax Tmax T1/2
(ng « hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)

7T IRFY —)VIEIE
LA & 0.375mgMI [JG 5.719+£1.385 | 0.284+0.065| 49+14 | 11.6X£2.6

IIRY 7 ALA
0.375mg 6.295+1.449 | 0.293+0.058 | 5.2£2.0 | 12.2%£3.3

(Mean+S.D., n=23)
MEEFEE NT AUC, Chu FD/8T A =214, #HEREOFR, AR ORIEE - RFRE
DFBRSEIEIT L > TERRZ DA H D,

<EFEMHDHIER-R>
AUCy7, Crnax
2 EE DB Z= log (0.9105) log (0.9587)
90%E5EX log (0.8038) ~log (1.0315) | log (0.8714) ~log (1.0547)

2) Bty S
753 _F) —UHEEE LA $5 0.375mgMI [JG) &3 5.y~ X LA $ 0.375mg %.
IOAF—N—HEILEDZNZN ] $E (75 3%y — VEEIEKAY & LT 0.375mg)
AR A B IC RS EEROES U CMERRB L EREZHE L. Bon-Rmeme <>
A—% (AUC. Cpa) [DWT Q0% EBRATEIC CHEHEIT 21T 5728, log (0.80)
~log (1.25) OEENTHD. BAIDEMZMESEI RSNz 19,

(ng/mL)

0.4 -
% —o— 75 IRF Y — LR LASE0.375mgMI NG,
o3l —eo— I 7~y 7 ALA$¢0.375mg
Z]p Mean=®S.D., n=35
<02
*
1
L0 F
i
i3

O & | | | | |

0O 5 11 24 36 48 72

#5150k (hr)



<BEYERE/NT A —F >

HIENTG A= BEINTA—F
A.[-]C’OJZ Cmax Tmax TI/Z
(ng « hr/mL) (ng/mL) (hr) (hr)

7T IRFY —)VIEHIE
LA # 0.375mgMIIJG]
IRy 7 A LA %
0.375mg

6.098+£1.354 | 0.302£0.075 | 6.5£3.3 | 12.2£6.8

6.324+1.381 | 0.321£0.075 | 5.8+2.8 | 10.6£2.9

(Mean+S.D., n=35)
MAFRENW NZ AUC, Chux FO/8T A =213, HEREOFR, FROKREL - BKHEE
DERBRFZMEIC L > TR DEREMED D Do

<EFEMHDHIERER>
AUCO—?Z Cmax
2 "AIDFEEDZE log (0.9672) log (0.9343)
90%EFEXFH] log (0.9128) ~log (1.0248) | log (0.8724) ~log (1.0006)
(3) s
FZUERRL

4) RS - HEREOFE
BARANRRARAZR S E UTERMLU 7 LA # 0.375mg & LA #€ 1.5mg OV HIEEF B
IZEWT, EFRREICHITD LA 1.5mg TR 2REBOFE 2B Lz, TORE. AUC
KO Chax ITEAL T, BEOHEIIRDSNRMN 0720 ty [FERIES T 6 B, ZERRS5%
TARETH 7219,

VI Z2tt (ERAEOERSE) ([TBEd2IEE - 7. HEFH] DESR

2. BYRREREN VS A—5
(1) BRI 535
MR L
(2) IRUERE =4
Sugpl 2z L
(3) KRR
[RERA B
|, e wErAE | n | kel (hr)
)3 " "REERER
ZZﬁaiémgﬁ%iﬂ (75 3 ~* ) —)LialstE

KAWL LT 0.375mg) | B&REHE | 5. | 0.0668
RO%E +0.0221

A TIPSR
B) =2

(5) PBE
ZHEER R L



(6) Z At
B) =2

3. B&H (REalL—>3v) @R
(1) BB 73E
FZEER L
(2) NS A—IZENER
HAANZGORE/ N —F Y REE2NR L ULERRERBRrSEoNLT—F (146 Hi)
Z W TREEMRBMENRERT 21T 072 ZORRMS, Z VT F =27 V7 T Y ARUKENE
MENRRICH E =5 A DRFTHD I LRSI Nz 20,

4. TRUY
) =2V

5. Bt

(1) Mm% —ARaP&@:E 1
FZHEER R L

(2) Mm% — Ao ERRAF T @B 1
FZHEER L

(3) EitNDBITIE
VI Z&M (EHLOEFES Y SEE-6. HEDERZHEIT LBEICHITLIEE. (6)
&R DRSS

(4) BERNDBBITIE
B) =2

(5) ZDfthDIEBANDIBITIE
ZEERZR L

(6) MIREBHEER
b MIEEEREERIT 17~26% TH 722V (in vitro).

6. U

(1) BB R UM BHE RS
E) =2V

(2) RBICEAS T 58E (CYPH) DNFE F5F
ZEER L

(3) VIEIEBMRDEERVZDES
FZHEER R L

(4) RBEMDFEDERRUVELLL, FELLE
ZEER L



10.

11.

Bttt

EERRIAIZ UC-7F IRF ) —)VIREIR/KAIY) 0.3mg 205 Uiz & &, MEEHRORFITIE
RKEDDRRAME L U THFET Do F7z. RER 96 BEHZE TIT 87.6%MIRHIT, 1.6%MWEFIZ
PRt X N7z ARANIRAPRIEATHRIHER & EZ S5z 2 HEADT —%),

NSy RK—9—ICBIT BB
HHER2 L

ENFICL DIREER
VI Z2M (EHLOEES T SEE - 10. #E2&%5] ODESRK

BENDERZRIDERE
) =2V

ZDfth

ZUER R L



VI. Z2% (EFRELDE

x=r iv

||||”'

2. E=

2% [CEAdI5IEE
SWEE ZOES
1 Es
B\ REMERROIEES NS SN T ENB0, FRENEREC & D EHEHH

AB & ZNEH

=®=

ZR CUIHINRESNTULDNDT, BEICHAFIDRANERRMEIREZFICDOULTX <FHIAL,
FEIRRAPICIE. BEBEDEE, HMOERE. SIERFRIRZH SERICRIIERUVLS
T2IDIE, [8.1. 11.1.1 BE]

FTSIT

(RDFBEBICIFIZS UL &)
2 1 RIS R L TS a[REE D H 21t [9.5 2]
22 ENMEEZEURELRE

F [7.2. 9.2.2 28]

ELBeEEE (VL 7F=>27 )77 A 30mL/min K OHdE
2.3 KEIDEST T UBBIEDBEFRED H 5 BE

NEEX[IZNRICREE T DiFE & T DIEH
HESIN TR

BiENORBEICREET D FEE TDEH
. IBEIC

V. RICEY 2IEE - 4. AERUHARICEET SFE] OESR
EEREANEEE ZDEH

8. EEREANER

8.1 ERMEIREIC L D BEEERZE L LFIRRE SN T\ D, RRNEIRZEZ L 7ER
= - s

T
DHTiE. EIRPEEDIRTD & 5 2EIR 2RO 2 > 720ld 2 W3R 55 %E 1 FL LG
=
TBHZE, (1

ZhE
U72RITHID TRIE L 72HlbHMEIN TN D, BEITIIAF DZRRLRIERN MEIRE I2DOWT
KLU, HEEOER, BROBEE. SPEEERREZEIMEEIRBIERVLOEFER
~ 11.1.1 8]
8.2 FRTHEAIHAIZIZ. HFEL

VHL BA, Z6DZFEORHRMEICED JERBRE SN
LTlDBHB, Floo INHDERDREEHLEHEITIE. EROEEITSU T, BEXNIIRE
ZHibd S EO@EIRAERZTTS &, [7.1. 9.1.2, 9.1.3 2]
8.3 FAIDWE. FIUENMBRELRFEE, W 5 &,
ZFHEHITDIEDDH D, Fz.
IEfREF (BRI, A%, 5D
b, [11.1.4 BH]

BB EXIHIEITE D, EBIEREE
RN U RBAMFEROIFRBEXEHLIEIT X O FHEE
T &R

ANy \IEI
I BNE-
R, R, RESEOEREHMET D) AbobhdI e
8.4 LR B/SUE B/83 VB EMFBROREIC LD, S (EAKESORES DL

Al ﬁ N
CAFIRERZE ITH D 59, FHRHICF ¥ > 7 )V 20 IIRER) . WIIEAUTE, 8
HHEE. BRREFOHBHHIEREIRSEZINTNLDT

D& D IIERDFER L 72
— 99—

Al



BEX 52t T 22 EBEYRNEZTS 2 &, Fie, BERURKREIIZDL S LEE
HIHIREE DIERICOWTEAT 5 Z &,

8.5 KEIDEMTE. FEREETHD 177 IF —)VIEMIESE] LE—ThdH. HE - H
ENERRZRDILITERT DI L, Fo [TI7IRFY —)UREEESE] D OARINTIDEZ 25
alZid. BENSUIOBZARTH SN, TR ICBEORBEEHET 5 L, [17.1.3 2]

6. FENBERZHIDBEICHIT TR
(1) EHIE - BHEBRSFDHDEE

9.1 & - BIIEFBEEFDHDEE

9.1.1 IR, EBRFOBMERNIIZNODEEFRDHDEE
TERDEENEHEL LT R EDH D, [7.1. 11.1.2 2]
9.1.2 EFIMMVEEBRXIIZENODEHERDHDEE
FENTMHRIMEZORWEANRER LT KRB ZNDH 5, [8.2 BH]
9.1.3 BIMELENZE

ERDBILT 52 LD D, [7.1. 8.2 ZH]

(2) BHREREEEE

9.2 BAEEERE

9.2.1 BHEREDNDHDIEE
BIfFADRE L P < 22BENNDH D, [7.2. 7.3 2]

9.2.2 EMBEZSUCEELBHERED®HDEE (JLPFUIUPSV AN 30mL/min
i)
BRELBWI &, T'IIRFY —)UERIEKIN 2125 T 25518, REZBEL RN 5E
BETHD 77 IRF) —)VIERRIESE | 2EEITRST D&, BWFANREHEL PR
LREENDDH D, [2.2. 7.2, 16.1.2 BH]

(3) FreEEE RS
BEIN TN
(4) £iEREZ=B I
WEIN TR
(5) 15

9.5 i

IR X FER L TV DO D H 2 ITIERES LBNWZ Lo 8 (T v b)) ZRWAdE

BEBUHBR T, UTOZENTHHN TN D,

- ZIaRE RO —MhEreaER (Seg. 1) (2.5mg/kg/BHE%S5H) T ME/0o7 F RE
DETITED <EREOET

- BRI SHER (Seg. 1) (1.5mg/kg/BHiEE#) T, ME/ 077 F REDK
TIZED L EFRREHZOED

- FEMROEAMR S5 (Seg. ) (0.5mg/kg DL E/HIREE) <. ME7T0o>7F
VEREDETIRED S HAERGKEDET
(2.1 ZH]




(6) #E7Lim

9.6 %3
BREOBERUEROBAREOEREZEZR L. HAOMEIIFIEzRF T L, B b
ZH\WTTu 77 F o owzilfld s 2 EARESNTHD ., At zIH§ o oIaerEs
HBo BB, BMER (T ) THIHTHABATT LI EABOLN TN D,

(7) INRES

9.7 INR
INREZRR & U7 ENERRFERIZSER L TH7ZW,
(8) SEnE
9.8 S

9.8.1 BEDREZBR LA SEEITRG T D I &, JURFDBEMIERDLD S5HNTHEIT
3 BEXEHESZHIET DL L 6T, BETL U THIEHREZER T 274 EO@E ) 7240
BzfT5 2L, 65 mULOEIE CIHEEmE L. IREFOBMERDOERENG <2
LMD B,

9.8.2 BEDREZBR L BHSEEITREG T 52 & FANFTITRPITRE(LED F L
INDH, FEE TIBEENMETL TSI N0, [7.2, 16.1.2 ZE]

Fl, 7507 ) VR
FHl, A L7753
ko Ry Ry

7. {HHE{EH
(1) HEREREZNDEH
BEIN TN
(2) HEFEEZNDEH
10.2 HEIFE (HBISEFETDE)
HHNZE BEERIER - BB B - GRKET

NFA VEERENLUT | VAFRIT ., UBE | AF 4+ vEmEfizen U TBItENS

Bkt X 41 A DOEWERNE® T 5 2 | EHEDOHAICED., WEFHD0IEN

VURXRFIU, TRV | ERBHD, ZDLHR | TNHDEE DB RME 57 WD D

v U IERE BEITE, KR ZRE | L. BZUT I VAMMETTHZ LN

ER- R hHB 2329,
SEERH TERAMNIER T 2870 | RIS LTINS, BF & Dpf
T7IVa—)v W Do FT & O fERIIER OO EEMENE 2 5
5o
RS2 A AR DIERADEET T D | KAIL RS AEEETHD ., A
T/ FTIVRE | BZOHDH D, KO ERFDOIERANETIT 28 Z0H

Do

FN—=F > A
ViR RS s1ay >
Bl 7YY IR
|, Foxy R/,
YEINHRY, BUFY
VIEERIE., =Y IR

VAFAIT LIE,
$EELFE DB ERMMER
THILENDH D,

HEIIERAME®RT L 2 DD D,




8. BIfFA

11. 8IfFFS
ROBWERN D 5N 2 LMD DHDT, BEZTIITV. BENRO 5NEEITIERE
ZHhlEd B EEYRMEZITS 2 Lo

(1) EXIGEIFR & VIHAER

(2

11.1 EXGEIFRA

11.1.1 RHAEBERIE (0.1~5%Km)
HIRDBRWERRERD D 5N d 2 b D, [1.. 8.1 BH]

11.1.248 2.7%). &8 (0.7%). Bz (0.4%). #E& (0.7%). #H# (0.2%)
I8 (FILR) . 2. BAKR, L. HEDXHH5ONDIENHDLDT, ZDXI5E
IZiE, WENIZREZHIET HL &bIT, BEITN U THEMREZERT 22 EDEYR
WEZ1TS5 2 &o [7.1. 9.1.1 ZH]

11.1.3 FIERRIVEV RESDibiE&EE? (SIADH) (EEAHA)
&7 b U T AME, JERSEEME. Kb D7 LAHREDEN, SRR, B8, S#ES
Lzt S PIRIRBIVE S ANEEGTWERR (SIADH) 2dobidlehbdDT, BE
DRDSNTBEITERSGZ2HIEL., KOBEROFIREERUEZITS 2 Lo

11.1.4 BEAERE GEEAH)
FAIDBEIRBENIZHIEITE O, BHERELN D 5OND DD D, BIEZT7ITIT.
RE, EHEES. BPES. SEOMEE. NEEES). WIRE., Sk, IEORE.,
F. 1M CK O_EF7EDH 5L B EITIFTEMEERBFOER Th S0l D 2720, H
BE&, WEL. FRH, KomiaEOBEYRLEZTS 2 L. [8.3 BH]

11.1.5 &AEARARRIE (BEFEAER)
PR, B CK EF. MAKRORFIA 7oy ERZ2REE T SN ARARE N H
HOND I LDD D, HENATMAIEIC L >2MBEREORIEICERET 5 &

11.1.6 FFEEEREE (A
AST. ALT. LDH. 7v-GTP. ®EVIVE Y EREDHEERENH 5D LhH D,

) ZDthDEIVER
11.2 ZDthDEIER
5%l E 0.1~5%K 0.1 %3 $EEANEA

B BE BBUELR

ZOFERE. BB, =2, R BE
R LT, B EE

TUIIVF -

&%

FAEERE. EEE. fE%E. CK t&®
iR =t RS . BiH

NN




5%LIE 0.1~5%kiE | 0.1%5kH SR
MR (27.2%).| FHkEE, T B, BET
EEMD | D EE. . . ERRE.
(6.4%) BT I R B, 40—
SO R 2. FEAHIE <
TN O HIREGE
ST
. * ot TR
iR - RS EE T KRS
F5 BT 8 & L.
N—F ) =X
LOBE. VA
N
LR Ry, B
B
) OISR, i B
BfHER VEEIE. FEIFE
T, EEEE, 2 RO 55
Rtsm W . R % EHET
YE
RE. B, T S A R
. WErEISE. (G,
T 50, BHR. %
SE(E. FRARET. T ).
BHTE, B B, S
T— RF. REREE. . GEfE. A

EE (EEE) .

WElt, BERCERE

Es. B2, Hi
HEARTTE .. AR,
5Oy, K[or
REZH, QT

B0 (13.7%)

R, AEEANER

BEE. SBEK

B, . HIt . 1L 7R
HE, BX. IE
HILE . & E "D,
THEE R, BB
. & < O,
OO %
FFF fik r-GTP k&
Tz F UK
ARl T, RERIVEY
s
(e ] Firizk M¥EE E5F
s I E. &3, BB = 14 5 A1 I A,
DBV E DR




5%LAE 0.1 ~5%= 0.1 %1 SEFENEA

o R, AR R S

RHE M EE| BERK R FREVEY T
—REEEE | (6.0%) SRIEE, EnfE, 5. EHRE. BiH

ETh, 0¥\ . FjE

IR 25 Leo<b IR PR 8 i 8
??) HENEDSNHEITE. REBHEXIIEEFORSEITRT kL, BURILE 21T
22 &,

9. RFRBRBRRICKIFIHE
BEIN TR

10. BEKRS

13. BEES
13.1 iR
O, B, BEOES. EHEL. LR, B, BMEEOERZRIRT S0/EMENH 5.
13.2 D&
BHERNESNBEITIE. TUBMREBOREZZRT D, LH. MEENITE SBREITH
FTERU,

1. BRLOES

14. BRELDIES

14.1 FRIRNROER

14.1.1 AN ZHEBERB TH 5720, Elo7D, BNZD LRNWT, ZOFEMEE T ITRAT
58516895 L, READHRBMED KON, BERELRDIBLNDDH D,

14.1.2 PTP 2Z0OFEAZ PTP > — b oWOH LU URAT 2L 28T 52 &, PTP ¥—h
DIERERIT LD BOSATHEERBEAFAL, EiT3ZEAlzs I L THRBRAREDERERS

EZHRT DI DD D,
14.1.3 FANFBEDHEZZITPT W, IRAERIC PTP ¥ — M 2oWOHT L 51587 5
Z&o

12. ZODER
(1) ERFR{EFAICE D < B3R

15.1 ERFR{ERICED < 1BHR
E MZBWTHAIZS LIV \—F 2 VAl ERIRRNE & OBEMEIIFRD 5 eh o7z & D
EHEHD Do




(2) FEERFRENERICED < 1B

15.2 FFERAREABRICE D < /IR
7 v bOMRARERER (24 r ARERREERS) [TH W T, 2mg/kg/HU EDORSE TRER
HEDBIMHA|RE XN TN D,




IX. FFERPREERICRI 9 DIAE

1. FEIEEER
(1) EHHEIEER
[VI. EZHEE BT SIHE] DESR
(2) REMFEIEHER
BN ==y
(3) ZDfthDEIEREAER
B) =2V

2. SR

(1) BEHES SRR
FZHEER L

(2) RiEEHRSSMHHER
ZEER R L

(3) BIoHHER
FZEER L

(4) h AR ER
VI Z2t (EHLEOEES) (BT HIEE - 12. ZOMOTE. (2) FEERRFHBRICE DB
Hl DIESHE

(5) SEIEFRESMHEAER
VI Z2t (ERLOERES) T IIEE -6. BHENERZH I L2EEHICHIT TR, (B
it DIESR

(6) BFRRIEIEEER
B) =2

(7) 2D DY
B) (YA



X. EENEIAICET DIEE

—

. RIS
, 75 IF —)ViEEYE LA $ 0.375mgMI [JG] - e 1
= Al 25 S xe Y — L taEE LA 5 1.5mgMI [JG]J BIZE, AT
B H R | 7T IRF Y — EEEE KA il

KIEB-—BEMEFEOUHZIZIOERT LI L

. BShEARS
3

. SEIRETOITE

i RTF

BV EDER

BEIN TN

BEDITEM

- BERERDAA R B
- LFODOLEL : HYO
- BERAEEE G0
77 IRFY—)VIERE LA $8 0.375mg/1.5mgMI [JG] RAIhIEEI A
https://medical.nihon-generic.co.jp/uploadfiles/materials/PRMILO0_GUIDE.pdf

F—Fi53 - R

[E—mksy : X7y 27 ALA$ 0.375mg/1.5mg. & - > 7o—)L#E 0.125mg/0.5mg. 77
~NF) —)ViERESE 0.125mg/0.5mg [JG]
@ & F: ATV > VY IR, )T RAV)VER. SYFU U A)VEBE, VKRR
AN =1 = )

ERSEEFERH
B4=19224%

RERFTRRFABRUARES. FMEELENHEFHRB. REMBERAE

HR5E

SIS AT e s T ELHEI R
#AH RRES FHH

ARFeRiasFH A

7T IRFY —)VIEHSR
LA # 0.375mgMITJG]

20168 A 15 8 | 22800AMX00570000 | 2016 12H9H | 201612 A 9 H

7T IFY —)VIEHIE
LA # 1.5mgMI [JG]

2016 £8 A 15 B | 22800AMX00571000 | 2016124 9H | 2016 F12H9H




10.

11.

12.

13.

14.

MEENIIHREN. BERUREREENFNDEFABRUZOAE

B2=10244%

BEERR. BMiERARFABRUZOAT

B=19244%

BESHAR
B2=19224%

1 EHARHIRRICBI I 1B

FANE, #BF (B2WEKRE) HEIZEET SHIRIIED 51 TR,

sEI-R
AR EAyEaEmEE | ERERERI—F | HOT (9#D | L7 MEELE
- R#EERI—F | (YT 3— ) S M iate
7T IRFY —)ViREE
LA $ 0.375mgMI [JG 1169012G1044 | 1169012G1044 | 125248401 | 622524801
75 RF Y — R
LA $t 1.5mgMI [JG] 1169012G2040 | 1169012G2040 | 125249101 | 622524901

RIRHE(T LODER

AN SZFRHIM L DRFEERERTH 2,




X 1. 3@k

1. IR

1) &R : miRaRER (LA #€ 0.375mg)

2)HWER . 7V o —EHROZE,HER (LA # 0.375mg)

3)HNERL  EEERETOZEMHABR (LA #% 0.375mg)

4)*tNER : iEEER (LA # 1.5mg)

S)HWERL . 7)VI Vo —EHROZE,HAER (LA # 1.5mg)

6) HNER : MR TOZEHE (LA # 1.5mg)

T)FtNERL : BB (LA #% 0.375mg)

8)HWER : EHHEER (LA # 1.5mg)

O HAANZSCEEHXRFR (I 79Xy 7 A LA : 2011 4 A 22 HAR. HEEREE

2.7.3.3.2.1. 2.7.6.6)
10) N ERRHEEFE (R 7y 7 ALASE: 2011 4 A 22 HAER. HEEREIE 2.7.6.7)
1) ERN"E=EMEEER (I 75Xy 7 ALA#E: 2011 4 A 22 HAR. FHEEREIE 2.7.6.8)
12)Mierau, J. et al. : Eur. J. Pharmacol. 1995 ; 290 : 29-36
13)Mierau, J. : Clin. Neuropharmacol. 1995 ; 18 : S195-S206
14)Domino, E.F. et al. : Eur. J. Pharmacol. 1997 ; 325 : 137-144
15) F5headls (2 - 7 o—)LE : 2003 12 A 2 HAR. HFEERBIE K.1.3. (2) 1)
16) Takeuchi, S. et al. : EZ & #%2 2003 ; 49 (6) : 973-983
17) EERRRA CTOZEENREHER (X Ty 7 A LA $%:2011 5 4 A 22 HAE&R. FFEERMEIE 2.7.6.4)
18)#tNEHR : EMZHEFEHE (LA #& 0.375mg)
19) MRS FE (I Sy 7 A LA#E: 2011 4 A 22 HAR., HEERBE 2.7.6.12)
20) BIEEMZEY BT (I Xy 7 ALA$E: 2011 F4 A 22 HAR. HEERBE 2.7.2.2.4)
21)Yokoyama, K. et al. : ZE¥#RE 1999 ; 14 (4) : 300-308
22) G, PRitcBEd ER (B - > 7 o—)UgE: 2003 & 12 A 2 HAER. HEERBIE ~.3. (1)
23)HEEHICE T 3Bk (B - > 7 o—)UfE : 2003 F 12 A 2 HAR. HFEERE .3, (6)
3))

24)EEERICBE T 258k (K- > 7o—)UfE : 2003 6 12 A 2 HAR. HFEERBIZE ~.3. (2))

2. ZDDBEER
ZHERR L



X1l. &R
1. FRMNETHOHETTIRR
ZHL2WN

2. BINCHIT DERFRZIEFR
) =2V



X, f"E

1. #A - REZEICIR U CERR¥IMZ{T SIChTc > THEERR

FEDERICEAT IR | FAHEITIFER 2T TORWEEITET 2BHRIEEN D, HEBRTTE
EDPFELL TOWRVWATEEENTHED, HLETHEEHSIN TV DIHBRAETESNIERE
BERLLUURTRL TS, BRIEEEVEERZIR I 5 L TOSEBRTHD . MIFDT]
BamTbDTIERN,

(1) Bt
Rz 22 L
HAY =2V v 7RISt BES FHHKE
TEL 0120-893-170 FAX 0120-893-172

(2) BRI - MEUEROEERSF 1—7 DEE%

1. S BRT5E
T 4 ANRY—PIZEEA] 1 2 A4, #9 55 COiRE 20mL 2 RWED 5 OB RKE 9
Ho DARITT A AR Y —% 90 BT 15 FEHEE L. FHE - BMBEORRZMHER T D, 5
DRITHELZWEE, X 5IT 5 DHEBERERROBIEZIT S,
10 HEMEL TR - BB L RWEES, 2—7 « V7 2B L Th s[RI Z1T 2,
FREREFR TR ONMBRZEERET 2 — 7 DIEAMRL D 2~3mL/BOFEE TEA
Ly Fa—7 (A4 X871 >F (Fr)) O@E&MHEZHERT 2,

2. 5BRIER

fmE& FRIR - BRI
77 3IRF) —)VIEHE LA § 0.375mgMI 1JG) | I —7 « > 7 ZEEL THERE - BiEE

TIIRFY —)VIERIE LA §E 1.5mgMI [JGI | 2—7 ¢ 7 2R L THER - BEE T
K60 R TH, HiLR - EE T

ARG R
LRI=E EiE it
77 IFY —)ViEEE LA §& 0.375mgMI [JGJ Efcxd
77 IRFY —)VIERSE LA $E 1.5mgMI [JG] Eficxd

2. ZOfEDOREESER
) =2V






	プラミペキソール塩酸塩LA錠0.375mg/1.5mgMI「JG」
	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
	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
	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





