202301200 M 0100

oo0ooooooo

0ooooo30 ood

gbooobooooobod

ONSSHIGEIS Hh7eu1mg 9D 1)

LOPERAMIDE HYDROCHLORIDE Capsules [SAWAI]

2. 0Mgoogoobooboooooon

21 00000000 ooboooobobmolsrgmog
gooooboobooboobobooboobooo
gbooobooooooboom

22 00000000O0O0O0O0DbO0bOO0mOobOoOoDOg
gbooboobooooobobon

23 00000000000 0Oe0DOOODONIOOOOO
goboooobobooooobooobooboooboboooo
gbooboooot

24 00000000000000O0O00ODOO

3. 000ooo
3.100
oooo
h1000000 oooboooooolmg
pooojoooO0obOO0oOoOoOoboOoO0obOOMgbOOOOOOODOO
B 000 [0000000000000000000
o DEEDDDDDDDDDDDDDDDDDDN:&
3.200000
i w

Cil
ooao

D

40
ooag oooooo
ooooooooo
ooo ooooooooo
oooo0o0000goooooo0ooooooooogon

0 mm0O 14.5
0 [0 mgd 0190
4. 0oOoooo
oo

6. 000000
gooooooooooboooooobiblgamgh 10200
gboooboooo
gboobooboooooog

©

.oooooooo
Jd00000o0ooooooocooooooooobooboooooon
goooooooooOoOoOoOoOoOooooooooboooooo
g2 j00ooOOCb0OoO0oOouooooobobooooooOoobobboOoo
goooooboooooooooooboooooooboon

g3 ooooboooouooooobobooooooobboOoo
oooooooocoooooooooooooooobobooo
gooooo

©

[{e}

.goo0ooooooooooobood

A 00000ogoooooon

d.100000000
gboboboooooooooboooocooooooooooog
goooooooooooooooboooa

9.1.2 000000000
gboboboooooooooboooocooooooooooog
gooooooooooooooobooooo

9.1.3 00000000

gboboboooooooooooooooobooooooo

gooooooooooooooboooooooon

© ©

9.3 0000000

oooooooooo

872319

22700AMX00051000

19920 70

9.3.1 0000000000
gooobooboooboooooooooboo

9.5 00

gboboobooboooooboooobobooobooboooo
gboooboobooboooobboobooooooooboo

9.6 OOO

gbobooboobooooobooboobobooobooboooo

googo
9.7 00O

9.7.1000ooDOObOOo0oOooooobobooooo
9.7.26000020000000
gobobboooobboooboboooboboobooooboo
goobooobomooz20bo@mooooooboooooo
gboboobooboooooboooobobooobooboooo
gooobooooo

9.8 00O

gbobooboobooooooboooboobooobooboooo
gbooobooooooogon

10. OO0OOO

gbobooobooboboobocypsaAddOCYP2c8OOOOO
goooocypsAdOCypP2c8U D ODOOooooonon
oooooooooooooooooooooooobooboooo
gooooopoOoOoooOOOOOO
0.2 000ooooobooboboooo

oooo

gooooogooo

ooooooo

ooooooooo
oooooooooo

goooooooooo
gooboooooooo
oooooooooo
goooog

pooooooooo
oooooooooo
poooooo

ooooor®
oooo®
016.7.10 16.7.20 00

oooooooog®™
016.7.30010

gooooooooo
gooooooo

goooooopoOd
opooooooooo
oooooooooo
gooooooogooo

ooooooooao
CYP3A4A0 OPOOOO
ooooooooao
pooooooooo
oooooooooo
oooo

oooooomoo”

gooooooooo

gooooooooo

016.7.4000 gooooboooOoo|ooooboooOoon
gooo oooooooooo
ooooooooooo

11. 000

oooooooooooooooooooooooobooboooo
ooooooooooooooooboooooooooboobooo

oooo
11.1 000000

11,11 000o oo mooomooboo
ooooooooboooooooooooooooooboooo

oon.z2o0oo

11.12 0000000000000 oooc™o.aononO
11.1.3 0000000000 Toxic Epidermal Necrolysid]
TENDO OO OODDOOO Stevens-Johnsond 0 0000

ooo




11.2 0000000

0.105%0 O 0.1000 oooo

oo oooo

goooo ooooooooooo
ooooooooood
oooboooooooo
gooboooooooo
oo

oo ASTOALTLY -GTP

0goo

oopoP"e|oooo goooooooo|oooooooooboo

goooooooo|ooooboooonoo

O
oo oo 00000000 |[0000oooo0o0d
oo oo
ooo Jooooo0oo0ogoooooooooon
gooood ooooo

OoMmoo0oo0ooooo0o0ooooo
010m11.1.1000

13. 0000

13.1 00
00000000 U00ooo0o0ooooooooooooog
00000000 00ooo0o0o0oooooooooooog
0000000000000 000000000oooQTd
00 Torsade de Pointes0 0000 0O0O0OOOOO0OBrugada
o0ooo0oooooooooooo

13.2 00
0000000000ooo0o0ooooooooooooog
0000000000ooo0o0ooooooooooooog
0000000000o0o0o0o0ooooooooooooog
0000ooQTuuioooooouoooooooooood
ooooo

14. 000000

14100000000
PTPOOOOCOOPTPOOOOOOOOOOOOODOOOO
gooooopTPOOOCOOOOOCOOOOOCODOOOO
goooooooooooooboooooooooboOooo
ooooooooogo

15. 000000

151 0000000000
gboobooooobooooboobooboobooobooooo
gboooboooooboooooobooboobooooooo
gboobooooooobooboooooo

15.2 00000000000
gboobooooobooooboooobooboobooooooo
gbooboooooobooboobobooOobooboobooon

6. O0O0OO

16.1 0000

16.1.1 000000000
oooooooobooo0Om@goOoomooo0oooddimgbOn
000000000100 oooooooooo0Oimg™oOO
o0ooo0omooooo0ooO0oOOooOooooooooooooo
ooodoooooboooboboOo0mAUCOCmaxD Oooooooo
00000000000000000000O0O0®™g

000100000000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-ssnr
O ng/mL0O O hrO O hr0 0 ngOhr/mL0O
oooooooooo
001m@ 0000 0.20+ 0.06 5.9+ 0.5 16.3+ 3.4 3.64+ 1.21
000000001mg| 0.21+ 0.08 5.7+ 0.7 14.5+ 1.9 3.84+ 1.45

0 Meanz S[D.O

03}
—— 0000000000000000000
o 025f --0--- 0000000000
E Mean S. DO n=140
o o2t
0
0
0O 0.15
0
0
o o1if
0 ng/mLO
0.05 \§\1
0 2 45678 10 24 36 48

ooooohrd

ooo00o0O0ObAUCOCmaxODOOOOOOOoOOOOOOOO0OO
ooo0ooOooooboooOoOoOoOooooboOoOoOoOooooobooon

16.7 000000
goooooooO0ooooooOooooOoOoOoOoooOobOOoOoOooooao
oooo

16.7.1 00000
0000000O016mg" 0D 000D0D200mg 102000000000
0000000000 CmOdAUCOO000O83%00121%0000M
010.2000

16.7.2 0000
0000000 016mg" 0 0000600mg0 00000000000
000000AUCO 148%0 00 0%0010.2000

16.7.3 00000000
0000000 0o4mg"0000000001I00mg0O00O0OOOong
000000000 CmxOdAUCH OO0 O 185%0 0 281%0 0 O 00
010.2000

16.7.4 0000000
000000004mg" 00000000400 g0 000000000
oo0o0oo0oO0O0oO00OoOCmxdAUCO O O 0O 0130%0 0210%0 0 0
040010.20 00

0Mo0000000000000010102mg0 o000

18. O0O0OO

18.1 0000

18.1.1 0000
0o00ooooo00ooooboo0ooooooo0ooooobooooo
0000oooooo® ™

19. 000000000 OoOoDOOoo

0000DO00000DO Loperamide Hydrochlorided

0 0O O O 8-[4-(p-Chlorophenyl)-4-hydroxy-1-piperidyl]-N ,N-dimethyl-
2,2-diphenylbutyramide hydrochloride

0 0 0O O Ca9H33CIN20200 HCI

000 0D0513.50
Ooooo22sMooo
gooo CHJ

CCHzCHzN X

gooboooooooOoOoOOOOO0OO0OO0O0OOO0ODI00OOOODOO
000ob000o00o00o0omesmooonoooooono
gO0oo0oboz2-0000000000C00000O0C00O0O0GCOO
gooooooo

22. 00
PTPO 1000 O O (I 10Capx 100

23. 0O0O0O
10 Mukwaya,lG.Jetlal.00 Antimicrob.]AgentslChemother. 120050 490]
4903-4910
20 Sadeque,JA1J.IM.[etlal.00 Clin.JPharmacol.JTher. 20000 6801 231-237
30 Niemi,IM.letlal.0 Eur.0J.IClin.JPharmacol.[20060 620 463-472
40 Callréus,0T.Jetlal.C0 Eur.)J.IClin._Pharmacol.119990] 551 305-309
50 0000000000ooooo
60 00000000 DO0O0ODO, 19780 740 145-154

020



24. J0o0obooboooboooo
gooooooooooooooo0o
[0532-0003 OO0 0 O00OO0OO5002-30
TELDO 0120-381-9990 FAX[ 06-7708-8966

26. 000OOOOO
26.1 00000

RARERASH

ABRAE)IIXER5TH2-30

030

KA1 A231007



