2024 4F 7 HHET (B 5 /R)

872699

H AR B Ah2

=

F SC# 48 2018 (2019 FEHEHR) |

8

ICHERL L CHERK

S IERES
TRINL VAL

TENRLTIL0.1% [TCK]

ADAPALENE Gel [TCK]

7l

iz

7OV

BqOA o BOH X

ﬁj\

BIE, GRS (EE—EMEOL TR X VT s L)

G [

&

=
==X

lghicT £ v v Img 56T 5.

fise

% 2 7 X% (JAN)
?35% : Adapalene (JAN)

R
ool K #E Y
- Wk 5e Bl 46 A A

i<

%
H
#
H

EIRFEARREAEHAH 1 2017 4F 8 H 15 H
SEAMFEENEEH H 2 2017 4E 12 H 8 H
W 7¢ B 4 4F H H 12017 12 H 8 H

Wk (@A) -

e # - e &t

4

Shaloet REAFEHRASH

WY H

‘ #

pL

D
Jc

A
=

v b o

|

RELE Rt 3R - iR

TEL:076-247-2132 FAX:076-247-5740
PEIREBE R 17 VT 1R
https://www.tatsumi-kagaku.com/public/info_medical/list.php

;Kmi2m¢$4ﬁ&ﬂ<“2%)@%HX$®%ﬁ*%d%&§Lto
FOEHRIT, HOZITBOE AN B3R EBEE RO O R IERE R~ — 2 TR L T

72 X\,



https://www.tatsumi-kagaku.com/public/info_medical/list.php

EHENA v 2 2 —7 +— LFHDOFF| % OBEEE — HARBESE A& —
(2020 4F 4 H&ED)

1. E3A v 22— 7+ — LMER D FEAE

PR B i D HEARR) 0 ZEH I H e L <L R EEERRMARASGE (BUT. wNSCE) 238 5,
PEJREHIS C IR - HEFAANAE o BERERE S 0° H 305 I B 7 R o o i IR R 2 i 5 5
BRICIZ, WASCGEIC G 7GR 2 =AU 2 EICEHl 2 RSB B R G AR H b | BEERZE
DERERIHLE (LUF. MR) F~OEMOENMGERLEEIC X D IEHRERMTEL TE TV 2,
CDOBRICHERIER MBI AT T 27-00HH) A e LTERBA v 22— 7+ —
L (LUF, TF&BES) 2834 L 72,

1988 fF i HAW AR (LA, BRI i 2 /hEE228 T F ofriEffid, 1 Fald#
B, T FRCEERHZROE L, £ D& 1998 ££1C NI 3 /hE B 225, 2008 4, 2013 4F
IC HIRSEESRIEMBZ A S | Fitf B HO UG % 1T> C& 7, 1 Fit##H 2008 LARE, 1 F
FPDFHOBEBTHT—£2 & LTIMET 3 2 e BFAIE oz, THICKY, HCEOTE
BRYGID B - 125 ICSGT ORI T — 2 ZEBM L7z 1 FoEericfifians c & oz,
AT 1 F i, ESREMEREGROHEME (T, PMDA) o EBEHEREMERIRED~—
¥ (http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/) IZ CTABHE T3, HFIRTIE. 2009 4E
LU HESRSD 1 FoFdaslRatd 2l LT (4 vava—7r—2BRETE] 2%EL.
il %2 D 1 F AR XEHEEMTE S 2 EIEERERE L CGEYAEE - e L Tw 5,

2019 FEDORMCGEICHEHEOZH ICHG b2, 1 FRL#EHE 2018 ARSI L, Sk [ERH
35 5 D BT IR TR BN IC B3 2 74 F 74 v | BT 2 EHEEH o 2o, 2 0 HEPRE
WRAE L7z,

2. ITFe&iZ

I Fid TAMSCEFOEHZ e L. BRAD - FAIRTSE O PORHERE I & > THHREBICLHE
7, BEFEGOMEERD -0 DWW, WTHRGEtD 720 O, FA| 0 720 DR, EIHELS D
IEER D 729 O, B R BH T T O 72 OFFHRE DS LR X 72 MG 1 7o 1] o 12 35 5 i
A & LT, HSEAECIEE 2 HOE L SEAIRNSE D 72 00 1 Y B3R i 0 BLEIRE U3 ke ic
b 2 EITHER S O 2 R L T 22408k EATEM T 55,

I FIcEd#d 2 HEBCH N HWEEAHIE L 72 T F s aiIc el L. —ER o filoh % i 2 4GE
DHFFANDTERD T TN D, 7272 L BERPE O EFICBD 2 b O R UHIHIFE H O 23557 -




W - PR N EHIEE L ] FORBMBFHEL 3500, S0z 2L, SERMED SRt
iz 1T FiE, FIFHE B O A5 - FIl - BRET T2 &L bic, BEAEMTEEZTdDL S
WA L EHfRE LT 5,

[ FoRLIZETT -2 2R L, BEEMEcORRITLHATII R,

3. IFOHMMicH7zoT

EHAED T F ik, PMD A OBEFHEEBIEFHRBR O~ — D IBEG T RE S T
%,

WAL [EHERA v 2 82— 7 4+ — LMEROFE & | 12> T 1 F 2R - 23 2 25,
I FORSARE 2, BEBIGICAR L T 21580 1 FAERERHCEEHER L EHREF IO nw T
FEEEREOMRE~DA Y 22 —ICX W AIAEEOBNE 2 RES L, 1 FoMAKEEL A
D LMENRD D, iz, FERFGET S A EoFEEFICB T 2 FIHEICBAL <k, T F23eET
INs oML, BEMEMRET 2URETNEZH L 21IC L2 3CEH%, &2 i SEoEE
A HAR ALY — & R I XY SEAIESEH S 28T 2 L & bic, T Fofiflicdhz-> Tk, &
HOBRME % PMD A DER S ERERIERREBE DO~ —V CHERT 2 LE1H 5,

k., MIEMHCREEOHAEO SN2 bR E T3 [V, 5. RN © XL SE&
BH. TXIL {§% ] BT 2HEHEFRAREZZ T TCORWERIEINDIZLBHY ., ZDOHL
DN IETREETNETH B,

4. ML Co®ER

IFZHERHBCEWTIRP T Z BT RvERMMERILE LTEH L TwZE 2w,
I F 3 HREE 0BG & 1 C L Y% R 5 o BLEIRIE XX IRGE I #E b B ZEAMERL - 24k 5 %
=38 B B O 72 @ DA RN C B 5 & DAL 72203, Gl « RBUCIZEMEE o JL A1
PR E SRS O WO RIS T 2 74 F o4 v, 8¥a—F - F7 - 757574
RE DK " —EREZ T D %2500, WREHRIRNEBI N A F 74 v Cld, R %K
RO D BB 2 R (LI o v T BB ERIEREE 1 L ORDIGLTITHI T &
FELXZARWEINTED, MRE~DA V22 —PHLONEFAEZR SICX b, FIHZE
HOoDB I FONBREREZICIREDIDOTH L & EFML TELARTFNIE RS v, B
¥ RN 2 IHEROBAMRINZ AL, ZoRBIME Rk E . BEEEICE T 58 IEE
RHERT 2 2 LIZEAIOAcH Y, [ FAEMAL CHEERZHICMifEs 2 doic LT
T E T,




AN AW N =

1L

AN AW N =

I

—_

Iv.

O 0 NN L kW N~

_
N o

[ N O R S

VL

—_

VIL

NS kWb

AR @RE) EARE
AL AL BESL REEES

c IEACEEIPERT s
. BN OFFEGE T I BT B REYE o 3
. BT DRERRABRE, TR 3
BIFNCBET 2T H oo 4

. B DK
o AR DAL OB R s 4

L ARAT BHREMED B DI ..........
. Bl O RIS T IC BT B LEN ..
. IR R OB R R D ZEE e

. WhkE
. WhkE

BEEICBA T BIHH oo 1

e B DRI e 1
. B O BRI R
. B o BIRIE R
L BEIEERICEE LM R ERFE 1
. RS R OGE - L o f R IE
. RMP Off%E..........

HARicBES BIHHE ..

BRNETICERT BT H oo 3

(EYES
FRRIC B S 2 1
FAEE RO e
PR ORI B 3 2 TR e 7

o BRRII oo e 7

HONHEIITER T BT H oo 9

. RIS BE D B LAY SUIEATIRE 9

© NS Y AW

8. FIVAR—=Z—ICEAT BEM oo 12
9. BMTFEICLBBREZR e 12
10. FFEOBEREHATHHEE ..
T, Z DM e
L&t (A LoEES) BT AHEH 13
I BENBEEZDOEE e 13
2. BBNAEEZ DI oo 13
3. FHREIh R ICEIE T 2 F R E T M. 13
4, FAERCHRICE#ET 2R E 2 OMH 13
5. BHEEAEKRIERE 2O/ e 13
6. FEOHEREAT 2EFICHET 2EE v 13
7. MHEMEH
8. FEF oo,
9. FRRBEMR I
10, BEREG oo
11, EHEoEE..
12 ZDMDIER oo 16
JERERBRICEA T BTEHH oo 17
Lo BEIEEABR oo 17
20 BEPERRER oo 17
EHRHEIHICE S 2 HE ..
o FRIIEE T e 18
IR e
WIREE T Dk
Bk o,
BENTEM ...
[l —p 5 - [FIZh3E
O EBRFEAEIE A H e 18
LERGERGRAE A H R O7KGRE S . Sl BRI A A

1

—

1

13.
14.

2.

. AWRE

e

11.

N

H. Bzebiinde A H
IRIEEM, FERCHREEBMEOFEHAH

TR Z DINE e 18
HHEEER, HHIERAREAH KT ZDONE .19
PRI oo 19
e FIARIRIRIC B B v 19
BE T = B oo 19
PRBEAGAT B DR e 19

LA - IREESCHR KR L CERIR I 2T S ich e o T

= SO 23
Z DM DBEIEEEEL oo 23



I. MB=EICEAY5IEH

1. AEORE
TESL VT 01% [TCK] 1F, IREMCERA A BRIEEIES & UL AE L, i
FE121 525 (2014 4F 11 A 21 H) 1o & | AFZHGE L, 2017 4F 8 HICKZ 15T, 2017
fE 12 H¥5EIc R o 72,

2. WROBEZNEE

KENE, TESL AR L T 23 EIIERERNTH 5,

FEWER & U CRAgZE. AR, RAEHE, A, Z 55EEXS® 5, (VL 8.
ER ] DIESR)

3. HRORAIFREE
Bric7a L

4, WIEFAICAL TAMI N5

W IEEF ICBE 3 2 M -~

B HEES 4 F 54 v &% -
RMP i3
B Y R 7 /AMEiE# L LT .
TERL X T 2 0 -
M FHEE T4 K o4 v fiE
(B | o 58 25 S IE A i

5. ARFHRRE - FHLOFHIREIR
(1) ZAREH
FY L7z
(2) 7@ - A EOHIREIE
FY L7z

6. RMP OiffE
&Y L7z



II. %#rRICEEd 3IEE

1. R5E4
(1) ML : 7L L Y7 A 01% [TCK]
(2) #4 : ADAPALENE Gel 0.1% [TCK/
(3) &AFRDHE
BN IR 2 — N E IR+ A+ &8+ ES

2. —fig
(1) Mg : 7x5L v (JAN)
(2) *4% : Adapalene (JAN)
(3) ZF L : TH

3. BEAXITMHER
BE

4, DFRAKRUIDF=
DT ¢ CagHagOs
DTFE 41252

5. tFE% (&) XIIEKE
6-[4-Methoxy-3-(tricyclo[3.3.1.137]dec- 1-yl)phenyl]naphtalene-2-carboxylic acid (IUPAC)

6. 1BA®A. Bl&. BES,

CEES

i



III. B2 ICEY 21HE

1. YEBLFNEE
(1) A& - R
Fta HMEAEOMETH 2,
(2) Btk
TE7e R 77 VICRRBETICd K TRF=FIAXIEFZZ =0 (95) Kl
Ao EIEF T,
(3) BTt
HMERZ L
(4) Bhm (DR, HBR. BRES
FZUBER L
(5) BIBEMRRETH
FZUBERR L
(6) HEHREK
FUER L
(7) Z0MoE R RME
FRUBER L

2. BMRDOBZBEHTICHITIRENR
AU ER R L

3. B DHERFAERE, EE:
HERABRE
TRIMBAX A~ 27 b VHITE i
HE  ERBHT &80 v LD & 2 AICRBEORE DRI E D 5,

EEE
SEHN AT EE I E i



IV. ®HFICEET3IEE

1. B
(1) BFDXH
7
(2) BE|DHNER KR OVHEIR

e

(SRR TN

T XL VT A 0.1% [ TCK

He - 7 Al

(3) #HAla—F
FY L7z
(4) EF Y
M ERR L
(5) Znft
pH : 4.5~55

KEEE £ 9000~16000mPa+s (%5 2 %, 25+0.5°C)

2. BEIDHER

(1) B n CEMERD) DEERURINA

Eioned HRIEsr (g )

AN

T XN VTN 0.1%
[TCKJ

T Z LY Img

FrrLyZ)a—in, AFLT
RV, ANVEFEFIUEZALRY v —
KIVAFozFLv (20) FUAF
yZavrry (20) ZYVa—nr, T
7 M#EF b Y 7 LKA, pH FHEEH

(2) EMBEDEE
FY L7z

(3) &=
ML

3. ™MIBREOHEBKRUVRE
BAAANE

4, 7

&Y L7z

5. BAT 2 AIBEMED & 5 RHEY)
HLER R L




6. HAIDEBERHTICHITDLEM

FRBRIE H S UKL

ARERE H B

PEIR Ho 7 Al

ffe Rt WEosou~br77 4 —
B« BURRAT R CEHER 2 b b N7 AR v b D REfEIZFEL W

REE 9000~16000mPa * s

(%2, 25%+0.5°C)

pH 4.5~55

AR E L — ¥ — [k
Bk : 90% K F151Z 30 um AT

A i R AEHAR D 7 £ 8L v et 3 2 A REFRFERT 0.4 © v — 7 iR 1%, B
RO T XL vor—2HED 1/5 L) KEL AL (02%). &k
WD T X3 IS 2 A RFFREETRY 0.9 @ v — 7 ks 13, FRHER
WOT XL vyDOE—2HED 1710 £ 0 KE 7L (0.1%), iERATR
DT XL T 2N RFERERIR 1.4 o v — 7 [fF 1L, BRHERR O
TENLYOE—ZHED 1/5 LW RKEL %L (02%). AEHERO T
ZL v R R O v — 7 I FERRO T AL v o —2
HED 1/10 X W KRE L v (0.1%), E23FRERO T XL v PSt o
v— 7 O&EHER IZ. EHERRDO T Z5L v o — ZHBED 12 XY K
xR (0.5%)

iE &= FKRED 95.0~105.0% % &L

<pnEREER >

RESM: - 4012°C, 75£5%RH
TP TALIZ7I4—FFa2—7 (15

Al B L
L aliss 15 Atk 3 1A% 6 /1 A%
ERN o7 A #l ZA L it L ZA L
e FR B Wy PRy PRy Wy
R Wy PRy PRy Wy
pH Wy e PRy Wy
AR ey ey WL WL
il 55 5B WA ey WL W
100.7 99.8 99.7 99.9
ERE (%) 100.0 99.2 99.2 99.9
100.3 99.3 99.4 99.5

Iyt n=3 3wyt




7. AEERVBREORENM
ML Rwn

8. fuFl& DEEAZENL (MELFHZE)
M ER L

A
N

l—'ﬂ,\DD

10. Bes - 2&
(1) FEPDELRZR -3
U ER R L
(2) /14:1:
15gX10 (FTAI 7 IA—bFa—7)
(3) FwE=E
Zo LR
(4) RBOME

. NERHLRHRL R - 2

4

ICB9 %]

EE

I

el

ME

F a2 — 7@42%
R 7oL vEFy v 7

TAITIp—bFa—7

1. BIERHEINDEME
L

12. Z DOty
HMER L




V. BEICEET BIEH

1. RIBEXITHR
SEMSE

2. MEEXIIHRICEET DER

5. ZBEXIIZNRICEEET 2 E R

51 AAlZEHImOSHEIEICOAMEMT 2 2 &,

5.2 B OEAL (k. EHSE) ok Téﬁ&*ﬂ‘lﬁt - BRI L Tuhikn,
5.3 i OVFEMEIC 1, i@ R IMEZATS Z &,

3. AERUVHAE
(1) RERUVHEDRES
1H 1R, ek, BECER2EM T 5,
(2) RERVHEDRERE - BRI
AU ER R L

4, ERUVAEICEHET 2 IR

7. BERVEESICHEEYT 35
71 BUERNCHEAT S &,
7.2 REBAMG 3 » ALUNICIER O BGER D b WS IR 2R IET 2 2 &,

5. ERERARAE
(1) BBRT— /Ry r—3
By
(2) BRPRIRIEHAER
BNy Y
(3) AERSEZRAER
BNy P



(4) MRIALRVEAER
1) BRI

SRRk s

SEEOERELZNRIC 1 H 1 RIELERTIC R % iR Em A 12 BEES®Am L 25

ot B ETAT 2 5 W LR (7 2% L v B 100 f5, JEAIRE © 100 ) IcB T, REE

BoWdHE (pRfE) . HEAHRE (36.9%) Il <7 £ VB (63.2%) THEIC

BTz (p<0.0001) 2,

BIVEFASEESEIE 13 7 £ 8L Y EET 56.0% (56/100 ) T - 7=, BIVER 12 GHZ1E 37.0%
(37/100 f511) . BZREHIME 18.0% (18/100 ), KEAPIE 16.0% (16/100 #). FLHE 8.0%
(8/100 f51). % 5 FEAE 5.0% (5/100 f511) . BZFFHIM 4.0% (4/100 ) TH o7 ¥,

2) RetRER

SRR =S

SEEERE 44 Hl R RICT 2L vy A% 1 H | RISLERTIEERR (<M B % i 4

HICERR 12 » AMEA L 2 RIIR SRR ¥ iIchv» <, KB GREE. JERIEMK

ER O RIEMER ) O % (HILE) 1d, 2 124 77.8%. 83.3% M T 73.3% TH - 7z,

BIVE I FEBISHNE 1 84.0% (373/444 1) TH - 7=, F72BIWER TR RGH21: 60.4% (268/444

B, BEEAPK 54.7% (243/444 f5]) TdH - 7=,

(5) B# - RAERIEER
B L
(6) JBEMER
1) ERAKERE (—MREARERE. FECERAKRERE. FRAMELERE). WERE
BR—ZAE, WERTRERZBROAR
EUER L
2) AREXHE L TCERTFEOARNITERM L 7-3AE - ABROME
FULawn
(7) Zofth
FZUER R L



VI, ZEMIEEI(CEHI SIEHE

1., WEBEZWICEED 2L EYMXITILEYEE
ML Rwn

2. FIBEA
(1) 1ERERNL - fERR
TESRLVIEVT A VEBRBERICHESG L, BnTiRERECEFET itk LT
J A PERER 2R3 9 0,
(2) EshzEf T 2 HBRKIE
AL HEI1ER
T XN R AR D L 2SI L 72 7 (invitro) o
(3) YERRIREMA - FrihsH
HUERZR L



VII. EYVBREICEET SIEE

1. M EEDOHRE

(1) BELAENALFRE

M ER R L

(2) BRERRBR TR IN-OFRE

DIE PR R (o al BASHBGAT < R 15 61 . 5 H R A « A 6 91 9,
12 SB[ e SR A © s H R IR 30 (] 1010) icBWT, T AL v ol A~
BATIEZRD b -7 (BHERA © 0.15ng/mL),

@iEIERFERIC B VLTI, FBEBE 3207 XL v 1 H 1L 12 BB ERS (4
. Mo, &5 1B L7z &, MIEhIcHE (<0.25ng/mL) D7 K51 v X
nr= 2 GHEAT — %),

(3) H&EE

M ER R L

(4) BSE - ftAROEE

M ER R L

2. BEYRERN/NTA—X

(1) R E
ZUER L

(2) BUILREEHK
ZUER L

(3) HEARETEHK
ZUER L

@) 7V7s5v2
ZUER L
(5) DTAE
U ER R L
(6) Znfts
U ER R L

3. BEH (KralL—33v) @
(1) 7%
AU ER R L
(2) "5 X —REEBHER
AU ER R L

10



4,

d.

AR X

N

(1) Mk — AEEPT @@

HUER L

(2) Mk - RREEEEAPT @AM

EHUER L

(3) AA~nBITH

BB L

(4) BER~DBITHE

HUER L

(5) Z ot~ DOBITHE

7 v BT UC KR & BRI AT 4 0 B AR R AR (XM EE ClRmL AL TH b |
RICEWREPHOREIE I SN, BERUCE THB~OSMHIZRD bhvkh ot 19,
7 v BT MC A & BRI AR 2 O AR N U REIREE (2. GBI FER ST B
FOHLE 2R E. 132 A YoMk AIERRICE W CRIHRARECH 572 17, 7 v b
I MC BRI & 21 HRERAEERAT L 72, #85-8807 S O FE% G007 o0 B . AL G DM I El
B O(FRICEES) ClfEEe dm <. IR IR T Eh o7z, 5%, Ko
FHAR IO BE X IRER] & HIC I8 U 72 28 OB & g IC 35 15 2 A 3B TR < B o 72 1719,
EYF N EE R

JE T B i FH B D e FE R B D 72 D AEY)AI RIS MR A F 74 v CEREERE
1124004 5 JIHE 2006 4 11 A 24 H)

TEANRLYZ L 01% [TCK] &7 4 7 =V V7 0.1%% KRB a2 aBRic X v %
NZN1 2FiH72Y 30mg (7 X3~ 0.03mg) KA F 12 4 0BEEHICEM Lz L &
D AR RZAA R ZHIE L 72, fFONgH-livZ A —% (Bfitk4 - 24 KeficEs 1T 5 /4
JEhRZACRR) 12D T 90% SR EEIC THREMHENIT 21T - 24538, WIhokisics
WTh log (0.70) ~log (1.43) OHIPANTH v, WiH| O EY AN RIZVEHER S iz 19,

i ¥ A — 2 (ffEPRZEAER (ng/3.14cm?)
4 IRpfA]EE AR 24 IRy EEAG

T ENL VT

830.01+353.89 779.65+234.07
0.1% [TCK]
F4 72V VT

1033.53+450.90 893.01+253.90
NV 0.1%

(Mean£tS.D., n=12)
(6) MIBFEREEER

B L

11



6. X
(1) REEBALE VR BHREE
TENLVIE, 7y bORETIRRE S NGR» o710,
(2) R#ICEAE5T28E (CYPE) oohFE. FE5X
ZUER L
(3) MEEEMROEERVZDEE
ZUER L
(4) REYOFEOFEROEREL, FELE
ZUER L

7. HEt
T YR, Ty kD YR D R WD) |2 uC KO BT, HURRED K5 5
PEIHC X 0 3% L7z, T o b Ic 50 CIBIFIBBLASTD &Lz 29,

8 FrSvRR—&—IZET 21ER
HUERZR L

9. BIREICL BRER
HliEEhh s L

10. FEDERZEI HEBHE
AU ER R L

11. Z Dty
Y ER R L

12



VIII, 221 (EFREDIES) (CEEd 51EH

1. EERNRE ZDERH
HEINTWHR N

2. ERRNBR L ZDERH

2. B2 (ROBEICIIBEE LAV L)
2.1 ARF| DS ot UBBEUE D B D » 2 B
2.2 W SATFIR L T WA a[gE D » 2 &t [9.5 2HF]

3. MEEXIIMRICEET B3R & X DEH
BRICBT 2 A 22T 2 L,

4. MERUVHEICEEY 2 F8 L £ OEH
BRRICBT 2 HE] 22T 2L,

5, BERELERNIR L ZDER

8. EELEARNEIR

8.1 JEBUE S SRR AR b iz Ga 13, AFIoERZFIET 52 &,

8.2 AHIDfEHHIC K FHZE. B ARIE, KEHIL, A3, Z S FEERH bbb Z &
BB D, O IFIEERLG 2 HEELANICHRET 2 2 2 23% <, @E ITRE @D
DDTHLHILICODWTRFICHHAT S L, kb, RAIOMEEF I H R 3
WOSFED b WS X, HEICIH U CTRIEFOHEY) R EZ 1T 2 &,

8.3 JERUEIC X W AFBMH O MED I o F25A, BHERIEL, BALEHICD
o TERLZRWT &,

8.4 HNXITHEET 7 v 7HIC X 2 8E0EINRBRTE L BT 5 2 &,

6. HEDER%ZHEIHEEICEHT I IER
(1) BHHE - BIEREE0H 2 E8E
HEZINT W
(2) BimelEEEE
HESIN TV
(3) FrikeErEEEE
HESIN TR
(4) £JERe%=HET H%E
HEIN TR

13



(5) W&

9.5 147
IR IR L C w0 2 [REE D & 2 EIC IR L s &, fIRL 7256, $ 5
VIR DS PR E N B G ICIZEMICA S 5 X 5 5ET 5 2 &, BIERICE
T, BEHRE (v b, vHY) CHEOREIIED bR TRV, @BFEE
FEAESEERIMB MG S v s, BOKSL (7 v b, U3 F) CHREEERS RS
INTw3, [225H]

(6) &XILIw

9.6 &I
R L DB RIE L RFLRE DA IIEZZ IR L IRAL DMk U Pk 2 G35 2
Lo KSR D v P REFLH~DOBATIIAITH 2, BEBRICH T, FAXIE
RS (7 b)) TR ~BITT 2 2 e AlE TN T 5,

(7) NRE

9.7 /NEZ
12 A D /NRAFE 2 R & L 72 BEREER T L T vk,

(8) =in#E
HEIN TR

7. HEEH

10. HHEFH

(1) AL ZDER
HEINTH RN
(2) BtREFE L Z0ER
HEINTHARN

8. EIfFH

1. 28IfEA
ROEWERRH b biLd Z BB 5D T, BREZ 7T, BESED ONL-HAICIE
Rz 24 @Y R MERTTY 2 &,

(1) EAAEIVER & FIHIREIR
FEINTWAR N

14



(2) ZotboRIfERA

1.2 Z D DEI1ER
5% E 0.1~5% Aifi BHFEAN
BEJE S OB T AR | BERFHZIRE (56.1%). | I9E. YA, Befthpe | BHIVEE, BRI EL
BT (47.6%) | K%, BERIEL. K | & B2 KED %
. BEHINE33.5%). | lERZIE. IRMESE. | fE. ALBEIERZ . K
FLBEQ21.9%). % 5 | AKJE, B9, BHE | FRIUG, 7L ¥F—
PESE(13.2%) REZWE . BIEE | R, 7L ¥
. B, £ O PR | — M 4L IR
R, MRIRIER R | Mk, ARAGHISE,
75 BEVENE, B | IRIRZ S HEhE. IRIG
JEHR. SHRE. 2R | AR
iE
ERGE R O FAER | — i~ L= 2 —
iE
JHT- ik — meeyre i —
B, AST ¥4/, ALT
i,y -GTP ¥4
Z Ofth — Mz zxryo—|—
VSN

488
=

9. BRARRERRICKIZTE
BEESNTLRL

\\\

10. BEKRE
HKEZIN TR

11, BELDOFE

14. BRAEDEE
14.1 ERIFERBFOEE

=25z,
14125\ H e LCoRfFRHT 2 Z &,
14131015, T 05,

Wiitd &,

1411 D RIFED B 2 S Al & HEH S 2 856

1414 1R, OF, B M OMBEZE T35,

3. BRI S B2 3D B 7z ik

BEDH 5 EE~DEAITRET 52 L,
BT e, IRoFEFEICHEHRAST S
BAICIRIRICAL WIS ICEETE L, H—., BICA-> 728413 ED IcKk Tk

15




12. ZOMOFEER
(1) BERRfERICED B
BREZI N T W
(2) FERGRRRERICE D 1EIR
BREZI N T W

16



IX. SEERAREERICEEY 218E

1, R
(1) FEpEmEER (VI E¥sicBis 2IHH 1SR

(2) REMEEHR
FZUER AL

(3) Z DD IEBEHER
FZUER AL

2. HHEAE
(1) HEEx5HMHEER
ZUER L
(2) REEZESSHRER
ZUER L
(3) BEEMRR
ZUER L
(4) AR
ZUER L
(5) 4TEREFURER
HMERR L
(6) RFTHEEHER
HMERR L
(7) ZotboiskEt
HMERR L

17



X.

1. BHIXD
BE T xS TN

EENFRICEYT 21HE

0.1% [TCK|

B, TSRS GEE RSO ZIC X VT2 2 L)

BRI T XL

2. BxhEAME
AR - 3 4F

3. aERETOITE
IR

4. BUEWLEDEFE
Wit XdmnwT b,

5 BEMITEM
BEEIELTA R
{TholLBYh :HDY

Z oMo EERER : 7 XL 71 0.1% [TCKJ

6. F—pi% - AHE

F—Hsr 74 7 =
CRETRE

E

=L

THEF X N2 BERE~

(REALEHRR A& — L~ — ) EEBURE 1T R
https://www.tatsumi-kagaku.com/public/info_medical/information.php £ i)

VYT 0.1%

<AV 1%,/ BBy AN 3REET L R E

7. EREEFAA
AU ER R L

DEEEL Ry A, TEAL Y 01%,/ 8RR Y AN 25% T, 7 ) v R

8. HEIRFTARFA ARVARES, EMELENEFA R, IRThMRFERH

R5E LERFEARAEA H ViGrEiass FEAMFL R AE A H ekt A H
TREANLVIL01%TCK] | 2017468 A 15 H | 22900AMX00719000 | 2017 412 A 8 H 20174 12 A8 H

9. MEXAHBEM, BERUBEEEEMEDEABRUZONE

&Y L7z

18




10. BEERR. BiHMIRRARFABRUVZORR

FHY LR

1. BEETHH
FHY LR

12. HEEHARISIPR ICBEd % 18R
AFNE, IR (BB I3iE) BRI T 2HIRIZED b Twnian,

13. &fE3—F

— JELE S S A | ERIE RS 2 — F HOT %5 Lt 7 b L
o IR EE S = — K (Y] 2—F) (9 #7) YRFAa—F
TEASL VA 01% [TCK] | 2699711Q1043 | 2699711Q1043 125864601 622586401

14, RERfGT EDER

ARANEZ R L D RFEEIE M TH B,

19




XL,

1.

SR

5| FASCEk
1) tENER - LE AR
2) Kawashima M., et al. : J. Dermatol. Sci. 2008; 49:241-248
3) ENE IR (F4 72V v 7112008 47 H 16 HA&. HEEERMTE 2.7.6.5)
4) ENE AR R (RIS (F4 720 vZ7 2008 7 H 16 HEKZE, HE
ERHEEL 2.7.6.6)
5) MifEENL F 7 4 vERSZBRERES (T4 7Y v 712008 47 H 16 HEKZE, HEE
FHEEE 2.6.2.2.1.1)
6) RAR 7 % 4 THIEEFIiEAe S (74 72 ) 7012008 4F 7 A 16 HIAERR.
HEHE RS 2.6.2.2.1.2)
N RKEN I VRIANZIF—XFHE (F4 7Y 702008 47 H 16 HKZE, HEE
EHEE 2.6.2.2.2)
8) Hiln|AEHi K UEREARERER (7 4 7 = ) v 7112008 4£7 H 16 HARE., HEEERMEE 2.7.6.1)
9) MENHE K N LR (F4 72 ) v 12008 4E 7 H 16 HAKZE, HFEEREE
2.7.6.3)
10) JIBES : KFORE 2007; 6: 494-503
11) HEHREHRE (F4 7)) 7012008 4£7 H 16 H&KFE, HEERTE 2.7.6.4)
12) FLvF A4 v iEER GESN) (5472 ) 7012008 7 A 16 HAEAGE,
BERHIEL 2.7.6.12)
13) 7 v FHESBAIC X B0 (F4 7 =) v 7 12008 467 H 16 HA&R, LR
2.64322.1)
14) 4 XHEREAIC X AW ORI (F4 720 v 112008 4£7 H 16 HEZ, HEE
B 2.6.4.3.2.4.1)
15) 7 v b RIGSAAIC X 2 IMEHIRE (574 720 v 712008 £7 H 16 HA&AZ.
B 2.6.4.3.2.2.2)
16) 7 v FER~DORAERORE (F4 72 v 712008 47 A 16 HA&AR. HaEERHYT
312.64.4.1, 2.645.12)
17) 7 v bR R CREEMAIC X 288010 (74 7=V v 72008 4£7 A 16 HAGE.
HEEERMEEE 2.6.4.4.2.1.1)
18) HA[H M AR G5 0k (F4 7=V v A 2008 47 H 16 HEZE, Hah
BRI 2.6.4.9.2.2)
19) EREFR - AP E R R
20) v AHERAIC L 2HEH (F4 720 v 72008 47 H 16 HA&AZ., HEsa ks
2.6.4.6.1.1.1)
21) I v FEAERRMIC X A2HREIE (F4 72U 712008 4£7 A 16 HAZE, HEEE R
2.6.4.6.1.2.1)
22) UHFKEEMICX PR (F 4720 72008 7 H 16 HARR, HiEE RS
2.6.4.6.13.1)
23) A RICH T ZHMBHAKGHBE (74720 v 72008 £7 H 16 HA&AGR. HiiE R
5 2.6.4.6.1.4.1)
24) 7 v MEGIFHEER (54 7 =V v 7112008 7 A 16 HAGE, HEEE T 2.6.4.6.1.2.4)
20

HHU
W

EHIU
‘m}w

= >/
H

H
p=(1113

W

~



2. ZDHEDSE R
LR R L

21



XII. ZZ&H
1. EHAETORTRR

ML

2. BHNCET B ERRXIBIER
AU ER R L

22



XIII. fs%&

1. AR - REZIRICE L CERAYIMZITIICHT-> TOSEER
(1) ¥#:
AL
(2) FilE - BBUES LURERETF 2 —7 OBBEMK
YL

2. ZDMHoBEEER
MR L

23



	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
	（3）名称の由来

	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）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
	（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・懸濁性および経管投与チューブの通過性

	2．その他の関連資料


