0020260 80 O (11 030 0
0202505000 0200

oo0ooooooo
oooooso

oooooooooo
872399

goobogooon
oopooooo

FIONVRD55mgvD4)
FONVUERD:10mg 994

DOMPERIDONE Tablets [SAWAI] E 0oo

0 5mg
22500AMX01891000
20100 110

0 10mg
22500AMX01892000
19960 70

g2 ij0ooobooOoouooooobboooooooobbooo
ooooooooooooooooboooooooobooboobooo
ooooo
bboooooooobooooooooboboOoooooDon
0000000000 O0'™o15.1000
ooooooooooooooooboooooooobooboooo
goooobooboooooooono.1.ab 11.1.5000
oooooooobooooooooboooooooobooboooo

2. 0Moooooooobooooooon

2l 000000O0OO0O0bOOOoOooODOObOO

2.2 000O0OOOOOoOOOOOOOOOODOOOOOOn
gooooooooom

23 0000000DOOU0OO0O0oOmOoboooboOoDoOm
gmoooooooooooobooooooooonm

0o 8.

3. 00000
3.1 00 oo
ooo 000000055mgobo0fdfdgoooooooiomg dOn0n nooooboobooooooooooooooooooo
oooo 00000000 pobooooooo
01000 5mg 10mg ODO00000000000000000000000000
O0o0o00oo0oO0oO0oOoo|ooooboooooobooooo 0000 oooooomooooon
Mg OOOOOOOoOoOoOOo|DCdD DD UAIDDODOO
0000000000000 |0000000000000 . noooooooooooooooon
ooo goooooobooooobo|ooomMgooooono 9.1 000000DO00OO00OOOO
pPoOOo0o00O00mMooooo|0obo0o0oobooooooono 9.1.1 00000000
1 6000 voooooooooood QTUDOOODDN0DONDODNDODNDS.30 11.1.50 00
£ £ 16000 9.2 0000000
8.2 00000 000000000000000000
ooo 000000055mgobofdfdgjoooooooiomgdonn 9.3 0000000
ooo O@ O@ 000000000000000000
0ooo O0o0oooooooDoo 09.5 00U
SO0 50 S000000 0000000000000000000000000000
000 mmi 6.1 71 0000000000000000000000000000
0 (0 mm0 3.2 3.3 0MOo00MO00000eO0000MONNNNnmo
0 [0 mgO 0 80 0129 00000000000O00000000000
ooooad SW 152 SW 177 9.6 000

goooooooboooooooooooooooooooad
gboboboooooooboobooooooobooooooodg
goooomooomooooooooooooooooag
0of1e.3.4000

9.7 000
gboupooooooooooooooosxnooooooogzy
oooooooooooooooooooooooobooga
gooooooobooooooooooooooooobooOoa
gooooooooooooooboooooons.ib 11.1.20
11.1.3000

9.8 00O
goooooooboooooooooooonoooobooOoa
oooooois.1000

4. 000000
gboooooboooobobooobmooooobooooo
gbooobooboooooooooooboooooo
ooo
ocOUoOoUOobOOoOOObOOODbOObOOD
cOUbOO0oOOOOOODbOOODOODOO
ooo
ocO00OO0O0OOLOOODOODOO
ocOOdOO0OOOOODO

6. 000000
ooo
gooooooooooboboi1biomgO1030ooooooon
ooooooooooooooooooooOoboboOoOoolos
OilomgOi1030 0000000000
oooooooocoooooooooo
ooo

10. OOOO
goooocypsAd0onononO
10.2 000@oooooboobooooo

000000000000101.002.0mg/kg0 1030000 good gooooooog goooooog
Jooo0oooooOo|Dob0oboooob|ooboboooooo
oooooooooo oooo gooooooooo|imooooooooa

000000000000000000000
00001000000000000003mgdO0000000
0006000000000 O0ODODO0OI000000
1.0mg/kg0 00000000

goooooooo
gooooooo
goooooooo
oooooooooo
gooooooo
oooooooooo
ooooo
gooooo

goooooo oooooooooo
ooooooooao
pooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooao
oooooooooo
oooooooooo
oooo0oooogoo

§. Juoooooon
g.1ldooooboooooooooboboooooooboOogon
ooooooooooooooobocooooooooboOoOon

ooooooooooonone.vo 11.1.2000



ooboooooo
oooobooooo

oooo ooooooogo gooooog

goooooo oooooooooooooooooonoon

ooboooo oooooooooo|oo
pooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooooo

goooo o0oo0ooooooOo|ooooO0o0O0o0Oon

oooboOooooo|oooooO0oOoOoo|oDboooooooog

ooo oo0ooOoooooOo|oo0oo0o0o0o00o

oooooooooo
oooooooooo

gooo

gooooooooo
oooooogoo

oooo oooo

goo 00oo0oooooo|00pHOODOOODO
HO0O00000 oooooooooo|ooooooooOoo
ooooo oooooooooo|jooooo
oooooo oo

CYP3A40 OO
oooooooo
ooooooooo
016.7.1000

oooooooooo
opooooooooo
oooooooooo
poooQrboooo
oooooog

oooooooao
CYP3AdD OO DO OO
gooooooooo
ooo

11. 000

oooooooooooooobooooboooooboOooo
ooooooboooooooobooooooooobooOooo

oooo
1.1 000000

.11 000000000000 oooooobOoo
gooooooooboOooooooooooooooonoo
ooooooomooooooboogod

11.1.2 00000010.1%0 00
gooooooooooooobooooboooooboOooo
oooooooooooooobooooooooobooOooo
oooooooooooooobooooboooooboooo
goooooooooooooboooooooooboOooo
Ooo0o0oos.1b9.7000

1n.13000000@mooooooooon

09.7000

111400000000 0000000O0AO
ASTOALTOy -GTPOOOOOOOOOOOOOOOOOO

ooooooogd

oo11.1.5 00000Mmobo0ogo
gooooooooooOoOoOoOoOoO0oO0o0oOoooOooooboooon
gooooooooooooobocoooboooooboOooo
goooooooooonons.so 9.1.10 15,1000

11.2 0000000

0.105%0 0 0.1%0 0 oooo

oo 0000OmIAST, ALT,
y-GTP, O0OOOO, Al-
P, LDHOOOO

gooo pooooooooooo
pooooooooooo
oooooo

gooo oo pooooooooOoOoOo|oOoOOBOOO
ooooooooooo|poooo
ooooooo

oo gooo Q1o

oo ooooooooooo

gooo pooooooooooo
gooooooooooo

ocmoooooOooOOOO0OO0O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0OO0O0O0O0O0O0O0O0000

ooo

4. 000000

141 00000000
PTPOOODOOOPTPODOOOOOODOOOOOODODOO
gooooopTPOOOCODOOOOOOOODOODOOO

gbooboooobooooboooooboobooobooooo
gbooboooboooo

15. 0000o0on

oois.r googooooboo

gboobooooboobooobooooboobooobooooo
gogobobobooobooboboooobobboooobooboobooo
0000000000000 00000000*A08.30
9.80 11.1.50 010

l6. OOOO

16.1 0000

16.1.1 000000000

oooooooosmg OO0
Oo0o00000smg0OoO0m@mooooooso0ooooooooon
oz2ooooooobbooolomgmOoooooomoooooon
oMmoo0ooob0ooooobo00oo000oo0ooooooooobo0oo
ODO0MAUCOCmax@MOOOOOOOO0OO0OO0OOOOO0OOO0O0OO
ooooooooo*g

000200000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-24nr
0 ng/mL0O O hr0 O hr0 0 ngOhr/mL0O
OooO0oo0OO0O5mg
hoooo 15.1+ 2.0 0.6+ 0.1 3.1+ 1.0 42.2+ 6.3
gooogos 14.8+ 2.3 0.6+ 0.1 3.0+ 1.2 43.4+ 9.2
[0 Mean+ S(D.OJ
20 f
I —— FYXRY FYEEsng[HTA ]
A s--0-s- F YY) VEES
l#; 15 Mean=S. D. (n=12)
v
~
D)
e
=
i
i
(ng/mL)
L L L L Z\\x A &

0 ‘
05441 2 4 7 12 24
050,75
P55 DR (hr)
0000000010m@ 000
O0C0O0C0O001mg 00000000000 000000000
00200000000002mg 0000000000000
000M000000000000000000000000000
OO0O0MAUCOCmax@ 0000000000000 0000000
00000000000

000200000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-24nr
0 ng/mL0O O hr0d O hr0 [ ngOhr/mL0O
goooood
10mg 0000 18.7+ 6.5 0.6+ 0.1 5.0+ 3.4 55.1+ 16.0
goooooio 19.7+ 6.5 0.7+ 0.2 4.2+ 1.8 53.5+ 12.5
0 Mean+ S[D.OJ
30|
i —e— YR FYEEIOmg [T 1 |
A ---o--- F Y EY VEEL0
q:: Mean =S. D. (n=12)
) 20
v
~
D)
s
v
wo10f
Ji£
(ng/mL)
ol S e S
05441 2 3 4 6 12 24

05075
Pe -t D W (hr)
00000000 O0AUCOCmaxD 0000000000000 000
00000000000000000000000000000
16.2 00O
16.2.1 00000000000
000000070000000060mg0 000000000000
0000000000000012.7%000 00

020



16.3 00

16.3.1 0000000

0o0oo%“-0000002.5mg/kg0 000000000 O0O0O0O0O
gooooboooOobDOoOooO0bOO0bO0bO0O0ob00oo0oOoobooonoO
000000000000000000000000™

16.3.2 00-000000
0000%-0000002.5mg/kg00000000000OO0O0O
0000000000000000000000000Wws0000™

16.3.3 00-0000000

000000%-0000002.5mg/kg0 0000000000 DOO
goooooobogoooboboowooooboobobobooooobo
0000000000002.700000000200000™0

16.3.4 00000000

0oooOoo*c-0000002.6mg/kg0 00000000O0O00OO0O
g0oo0ooo0oooooOobDOoDbOooOOlenoooooboblm2n0nDd
000Oo0™09.6000

16.3.5 0000000

0000000000000 0000000%/n vitroDODOODODO
0m

000 ng/mLO
000000Mm%0

16.4 00O
000000030 0%-00000040mg000000000DOO0O
goooooN-DO0b0O0bObOOobObooboooboooboobooooboo
oooooso

16.5 00

000000030 0%C-00000040mg0 00000000040
gopooooooosswdoooooooooooooooooooog
o003 oO000D0O0O0O00002000000000000
Obz2000000000000002.5%000000000000
gooooeend 0040000000000 00000CODODOO
0000000D00000000000.39%00010%0000°0

16.7 000OoO0O

16.7.1 00000000

0000000000000 0MO0002mg" 000000
goooOoom2omg/000 0000000 0000000000
000000Cmxd OAUC-000002.70003.200000°%0
010.20 00
DiD000o000o0ooooooooooooDDil0iomgd10300000

18. 0000

18.1 0000
goooooO0OocrTznoooooobooomoooooooooo
oooooooooooo

18.2 00000000OOCO

18.2.1 0000000
gooboooOooooooooboooboooobooooboooOooDo
0020000000009

18.2.2 00000000C0O0OOOOO
gobooooboooooooooooboooobo-cooooOooooo
00000 oooooooooo

18.2.3 0000000000
gobooooobooooooooboooboboooooboooooomobood
00000@oo0o0oooooooooooooo0ooo0000o0o
0000000000OO0OO0O0oO0DOO0oOooo®esEg

18.2.4 0000000 LESPIOOOOO
go0o0o0O00LEspOOCOOOOOOCOOOOCOOOOCOOOCOOCOODOODO
0000000mMOoooooo*esg

18.3 00000000
g400000000CTZOO0OO0O00OOOOOOOOOOODIOOO
goboobo0ooo0ooooooOoOooooooooooomo
Mmobooobooobooooobo0oo0obo0o0boo00noEDSD OO
O0EDOOO0O0OO0O0O0COO0O0O0O0O0O0O0O0O0O0O0O0O0OCO0OO0OO0
DDDDIGDISE{]

10
91.8

100
93.0

19. 00O0O0O0O0OoOOoOooboOoooo

000000000 Domperidoneld

0 0 0O 0O 5-Chloro-1£1 18] 38 2-0x0-2,3-dihydro-1H-benzimidazol-1-yl(]
propylCpiperidin-4-yl-1, 3-dihydro-2H-benzimidazol-2-one

0 0 0O O C22H24CINsO2

goo0Da25.91

goo0oD243 000

030

gooo

N
LI
cl N

goooDnoOoooOoOoOoOoOOOOOOOOOOOOOOD100D OO
000000000000 0000me.smoooooo2-o
pgoooOoOoOoooooOoOoOO0O0OooooOoOOO0OOooo

22. OO
gooooOooOsmgooom
PTPO 10010 100 x 100
gooooooOolomglO0o00Om
PTPO 10010 100 x 10013 1,000C10 100 x 1000
0oo1,0000

0Od23. OoOdo
1I0NDBOOODOOOOOODODODMMODDODDDDODOOODODODODODODODO
goooooooooooOooOooooooOomo
https://www.pmda.go.jp/files/000281623.pdf
Johannes,IC[B.etlal.0 Pharmacoepidemiol.l DruglSaf. 120100 190
881-888
vaniNoord,IC.Jetlal.C] DruglSaf., 1201000 330] 1003-1014
DOoO000o00o000O0ooomOsmgO
DO000000000000O0010mgO
Heykants,1J.Jetlal.0J Eur.lJ.]DrugIMetab.]Pharmacokinet.[1981 6]
61-70
Michiels,JM.letlal.00 Eur.]J.DrugiMetab.]Pharmacokinet.[19810 601
37-48
Meuldermans,JW.letlal.0 Eur.0J.lDruglMetab.l Pharmacokinet.,]
198101 601 49-60
Yoshizato,[T.Jetlal.00 Eur.lJ.[Clin.JPharmacol.[20120] 681 1287-1294
0000000000 0O,019800 1601 37-46
Schuurkes,[J._A.1J.Jetlal.00 Scand.lJ.JGastroenterol. 119810 16 33-36
Harasawa,[Sletlal.00 O O O 0J 019810 2801 67-75
DO000000000D0O,019830 130 2313-2317
DO00000000O0O0O0,N19800 40 665-668
DO000000000O,119800 400 533-537
DO000000000D0O,019810 210 179-189
Shuto,/K letlal.0] J.JPharm.IDyn.119800) 301 709-714
Niemegeers,JC.1J.JE letlal.0 Arch.lIntIPharmacodyn.ITher.[19800
24411 130-140

0

2

=

3|
40
50
6

=

=

7

=

80

90
100
110
120
130
140
150
160
170
180

2. 00000OO0O0ODOODOOO

gooooooooboooooOooono
0532-00030 0 0O OOOO0O5002-30
TELD 0120-381-99900 FAX[ 06-7708-8966

26. 000COOOO
26.1 00000

IRARFRASH

ABrTENXERST H2-30

KA3 A260705



