[0 20240 30J

oo0ooooooo

Oomo1moo

0ooooo30

0mo—oo0oo0o0ooooooooooo

gbobcCalldn

oooooooooo
872171

obdobouooboobuoboboood

o )y FPELEESER 71 100mg Y94
HIFPELIEEIER »7w1200mg 991

DILTIAZEM HYDROCHLORIDE R Capsules [SAWAI]

2. 0@oooooooocoooooon

2.1 0000ooOOoOoO0oO0oomooooooooOoooon
ooooom

2220000000000000000MODOO0O0O0OO
msoO/0 0000000000000 mooomao
gbooooooocooooooooobooooooooon
oooooooo

2300000000000000O0O0O0O00O0

24000000000000000000D09.5000

25 00000000000 0O000000O0O00O000O0
goooooooooooooooobone.1ooan

3. 00000
3.1 00
0oo OO0000oO0000ROOOO|ICOOO0O00ODOORODODOO
100mg O OO0 200mg 0000
gooo ooooooooooao
p1000000 100mg 200mg
O000000000000o000b00O000o0o0o0obDoOoo
pgOodo|0oo0o0oooo0oooooooooooobooooooo
B 000 |[Dcal 00000 OoOooooboooooooooooono
O go0oooooooos
poooo 000000000000 00000Na
oo — 0030
3.2 00000
0oo 0000000 00ROOOO|IOOOO0O00O0DOORODOOO
100m@DIZIDD ZOOmQDDDD
[:4
~ S &
o Ct %,y
C %)
> S
40 10
goo gooo00omooooooo
gooooooog goooOooood
ooo go0ooooooo goooooooo
0000000000000 |(O00b000ooo0booo
OO mmO 14.2 19.0
0 [ mgQd 0172 [0 340
ooooa SW-725 SW-726
4. O00O00O0O0O0O
ocJUOOgopoooOnOo
o000 U0mOoOoOOoOooono

6. 000000
goooooooooo
gooooooooooboooooobobobildilblcomgt g

oooo

O

o]

©O ©
.

100mg 200mg

22100AMX02318000 | 22200AMX00463000

19970 700 20100 110

oooooooo

A cChiionbooboooooooboboboboobooo
gooboboobooooooobobooobooboooDo
gooobooooooogon
gooobooboooobooboobobooobooboooDo
good

L2 000000000000D000O00DOO0O0DODOODOOO
goboooboobooooobooboobobooobooboooDo
gooooo

uoooooobooooboobo
Jdobooboooooooon
ll1goooooooomooooooobooooooooon
go

ooooooooobooooooobooboomaa.2ooon
l.20000MMms0/000@0M01000000000000
g
gboooboobooooboboobobooobouobooonoo
gbooobom.1.agoo

1.3000000o0oo0
gboobooooboobooboooo

.20000000

.21 0000000000000
gboooboobooobooooooooboooboo
30000000

3.1 o0ooooooooobooo
gboooboobooobooooooooboooboo

.5 00
gbooobooboooobooboobobooobooboooo
ooooooooomooooooboooooooomooo
omooooboooooomoobooooooDo2.4000
.6 000
gboobooboooobooboobobooobouoboooboo
gboooboobooooboboobobooobouoboooo
gooao

7 0oo

gboboobooboooobooobooooboooo

8000
gbooobooboooobooboobobooobouoboooboo
gbooobooboooobooboobobooobouobooobo
gboooboobooboooo

10. 0O0OOO

Ob0oO0O000O00O00b0O000O0OP450 3A4 CYP3A4
oboooooble.4.2000

0.1 0000000000000

goooobooooobibio2omguooooooonong
od

ooooooomooooooOm
gobooboobooobooocoboodoninoinoioon 200mg
gooooooo
oooooooocoooooooooo

oooo goooooooo ooooooo
pooooomooo|ooooO0oO0O0OO|DoocCcYyP3AODO
ooo gooooooo gpooooooooo

pooooooooo/
ooooooo/oo0on
ooooomooao
ooo

02.50010

gooooooooo
oooooooooo
goooooo

goooooooooo




oooo

ooooooogo

gooooog

oooo

ooooooogo

gooooog

gooooooomao
gooo
02.5000

oooooooooo
poooooo

OoocypsAD ODODO
gooooooooo
goboooooooo
gooooooooo
gooo0oooooo
gooooooooo
0o

oooooooooo
pooOoOo0ooooo
02.5000

oooooooooo
oooooooooo
oooo0ooooooo

OooocypsAD OODO
goboooooooo
goooooooooo

gooooodooca
gomooooooo
goooooooooo
gooo

oooboOoooooca
oooooooooo
oooomooooo
ooomoooooo
ooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooo

10.2 000000000

goooooo

oooo

0oooo0ooooo

gooooog

gooooooooo
pooooooonoo

ooooooooao
oooooooooo

ooooomooo
omoooooooo
gooo

pOoomooooon
goboooooooo
ooboooooooo
gooooog

goooopoomao
gooooo

oooooooooo
oooooooooo
ooooooooo
oooooooooo
opooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oo

goooomoooo
gooooooooo
gooooooooog
goooooooooo
gooooooooo
oooos3oooooo
goooooo

goooooo

oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooo

oooooomooo
goooooooooo
oo

oooooooooo
oooooooooo
pooooooooao
oooooooooo
oooooooooo
poooomoooo
oooooooooao
pooomooooo
oooooo

oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooog

ooooomoooo
gooooooomao
goooooooao
pgooopoOooOooOs
gooooooooo
gooo
ooboooooooo
gooooooooo
goooooooooo

gooooo

oooooooooo
ooooooomooo
pooooomooo
oooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooogo

goooo

oooooooooo
pooooomooo
ooooooooomoo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooono

oooomooooo
goboooooooo
gooooo

oooooooooo
oooooooooo
oooooo
oooooooooo
pooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooo

oomoooooo
oo

gpooooooooo
oooooooooo
oooooo

goooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooo

ooooomoooo
gooooooomao
gooobooooooo

goooooo

oooooooooo
goooooooooo
oooooooooo
omoooooooo
ooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooo

gooooood

oooooooooo
oooooooooo
ooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooo

gooooooooo

oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
gooog

gooooooooo
oooooooooo
gooo

gooooo

oooooooooo
ooooooomao
ooooooooobo
omoooooooo
ooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooo

goooooooo

oooooooooo
poomoooooo
ooooooooao
oooooooooao
pmoooooooo
ooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooo

oooooomooo
0O 00P45000 O OO
goboooooooo
oooooooooo
gooooo

goooooo

oooooooooo
oobooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooo0oogo

gooooo

oooooooooo
ooooooooobo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooo

oooooooooo
DO O000000OP4s00
gooboooooao
gooooooooo
oooooooooo
gooooo

020



oooo

goooooogo

goooooo

oooooooooo

ooooboooooo
ooooobooooo
oooo
ooooboooooo
oooooooooo
ooooboooooo
ooooooogo

poooooo

oooooboooooo
oooooooomao
ocoomoooooo
ooooo
oooooboooooo
oooooooooo
oooooboooooo
oooooooooo
ooooboooooo
ooooooogo

goooooooo

oooooboooooo
ooooooomoo
ocomooooooo
oooo
ooooobooooo
ocooooooooo
oooooboooooo
oooooooooo
oooooboooooboo
oooooooo

oooooooooo
DO O000000OP4s500
goooboooooao
oooooooooo
oooooooooo
pooooo

o0o0o00o00oooooO0o0ooooooooooooooo
ooooooboobooooooooooboOge.t.2n 13.1000

11.1.2 000000MMO0O0O0O0
o0o0o00o00oooooO0o0oo0oooooooooooo
ooooooooooDe.1.100o

11.1.3 0000000 Stevens-JohnsonO OO M OO0
000000 Toxic Epidermal NecrolysisO TENI O
oMoooooo0o@moooooooooboomoooooDo
ooo
o0o0o00o0o0oooooo0o0ooooooooooooooo
ooo0ooooooooooooooooo

11.1.4 00000000 0O0O0000O0DOODO
ASTOALTOy -GTPOOOODOOOOOOOOOOOODOO
ooooooooo

11.2 0000000

gooooo

ooooboooooo
ooooooomoo
ocooooooooog
ooooboooooo
oo
oooooboooooo
oooooooooo
oooooooooo
ooooooooo
oooooooooo
oo0oo00000o0o

oooooooooo
D O00000D00OP4s500
goooboooooao
gooooooooo
oooooooooo
ooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
opooooooooo
oooooooooo
ooo

goooo

HvOOOoOoooo
mooooooooo
poooooooo

oooooooooo
ocoomoooooo
ocoooomoooo
ooooooo
oooooooooo
ooobooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooboooooo
oooo

gooooooooo
goomoooooo
PASOOO O OO ODODO
goooooboooo
gooooooooo
gooo

goooooo

ooooboooooo
oooooo

ooooboooooo
oooooooooo
oooooboooooo
ooobooooooo
oooooooooo
oooooboooooo
ooooboooooo
oooooo

oooooooooo
gooomooooo
gpP4s000 OO OO0
oooooooooo
oooooooooo
ooooo

goomoooooo
pooooooooo

oooooooooo
oooooooo

oooooooooo
oooooooooo

pooooo ooooOoooooo|oooooooooo
oooooooooo|poooooooooo
oooooooooo|oooo
ooboooo

11. 00O

gbooboobooooobooooboboobooboooo
gboobooboooooboobooboboobooboooo

gooo
1.1 000000

l1.1.1 00000o0oooooo0oomooooboooooon
gboobooboooooobooooboobooboobooboooo
gbooboobooooobooobooboboobooboooo

030

0.105%0 0 0.1%0 0 oooo
ooo [ooooooOoOoOoOoo|Dboooooboooboooo
00000000000 |ooooo
oo
gooooooooooooooo goooooooong
goooooooo gooood
oo ASTOOOALTOO oo ALPOOOLDHO OO
y-GTPOOOOOO
ooo |[oobooooooooo|joog gooooooo
gooo
000 |[DO0oO0oooooooooooo
00o0000oooooo
oooo
oo goooooooo
0o
ooo goooooooo
goooo
13. 0000
13.1 00

gboooboobooooooooobobooobooboooo
gbooonil.i.iogo

13.2 00
gbooobooobooooooooboooboooooboobobo
gooobooobooobo
gobooobboooooobobbooboboooobobbooo
gboobooooooooon

gooooogoo
goooboooboooooooobooboobooooobooboDbo

4. 000000

14100000000

14.1.1 PTPOOOODOCOPTPOOOOOOODOOODOCOODOO
obooooocoopTPOOOOOOOOCOODOOOODOO
oooooooooooooooooooooooooboobooo
ooooooooooooo

14.1.2 J00000OO0O0O0OOOO0OOOCOOOOO0ObOO0ODOb
ooooooooooooooooboooooo

l6. OOOO

16.1 0000

16.1.1 0000
00000010 000oooooooobbo0oooolomgb10oo
goooooooOoOoOooOoOoOO0O0MO0O0000000MmoO30ng/
mLOO0O00000007000000"0

16.1.2 000000000

goboooooooorOOOO100mg OO0

gbob00o0oo0oO0O0O0OROOOOIOMgOOOMMOOOOOOROOO
Jloomg O0O00OO0O0O0DOO0O0O01I0000OOO0OO00OC0O00O0OO
godloomgO000OoOooooooomoooooooomoonoo
goooooooooooooboooboo0o0o0ooOoononmAuch
CmaxD OOOOOOOOOOOO0OO0OO0OOOOOO0O0O0OOO0O0O0O0
ooo*o



000100000000000000000

Cmax Tmax T2 AUCo-snr
0 ng/mLO O hrO O hrd 0 ngthr/mLO
000D000O0O00R
E 0000 100mg 00 00| 22-2 95 11,08 2.2 6.2+ 1.6 | 442.1+ 180.8
O |DO000OROOOT 5 94 7.3|11.9¢ 2.2 | 5.65 1.3 | 468.9+ 151.3
100mg
O00DO00O0OOR
o 0000 100mg 000 of 32-3% 10-8 | 1095 2.3 | 5.65 1.3 | 573.7¢ 216.3
O
1DOOD DOOOROODD 33 6+ 9.4 |12.2¢ 1.3 | 6.1+ 1.8 | 606.0+ 187.9
mg
0 Meanz S[D.0J
10 Z SRR 114 51 o I PP
57% —e— VLT T LIRS TN
N 100mg 7 1 |
v 30r --0-- ANy H—R% 7V 100mg
’71; Mean=S.D. (n=22)
T - N
v 2 y
2 /
b3 / .
JiE 10+ Y 2.
(ng/mL) - X
07246 8101214 21 30 36 18
PG5 oOMER (hr)
0 FFRAR IR G- 1% 00 I i 12 it
% —e— VN F T ELEEERSY TV
gl 100mg 47 1 |
}71// By T0m s ARy H—RA 7V 100mg
F g . Mean+S.D. (n=25)
7 ‘ N
¥ 20+ ; \\
2 : X
i ; .
B 1ot
(ng/mL) i 3-.
024 6 8101214 24 30 3 18

B oW (hr)

Do0000000ODAUCOCmaxODOOOO0O0O0OO000000000OO
goooooooboooOoOoOoOoooboooOoOoOoOoOooobooboooo

16.4 OO

16.4.1 0000
gooooooo0ooooooOooooOooboO0oO0oOooOoOooOoobobOoooo
000000000000 000000000OooO®™

16.4.2 0000
000000000000 00000000O00CdOOP450 3A4
OCYP3A4OOOOO*O010.000

16.8 0O0OO

poboo0oo0O0bORrROOOO200m@g 000
goboboooooorOOO0O020mg 000 OO0O0O00O0O0O00OO
pooooOooOorROOOO10OMg OO0 mMOOOOOODOODODOO
oo

18. 0O0OO

18.1 0000
oooooooooOooOooOoOoOoO0O0OOOO0OO0OOObOOOOOn
Ca0 0000000000 DDDO00DOO000DOOOnOnoOo
ooooopoooo

18.2 0000000OOCO

18.2.1 000000000000 0O0O0O

glimoooooooooooOoOoOOOO0OOOOOOOOOOOOOO
oooog®o

0200000000000 0000

O3moooooooooooOoOoOOOOO0OOOOOOOOOOOOO0O
00000000000 O000000moOoo* o

18.2.2 000000
0000000000 0Cc000ND0DD0N00N0N0NonoDnoooo
pooooooooobOoO0ooobOOoU0ooOODOoOoOoOOoOoOoOoOmbo
00" o

18.3 00000000

18.3.1 D00OO0OOOOO0OO0OOOCOOO0OOO0OOOOCOOMOOOOOO
pgoooooooooooobooboOooboOOOOOOOmOODOOODOO
000000000 M00000000D000o0ooOon@eEEy
18.3.2 JO0O0O0O0OO0OCOCOO0OO0OOOCOCOOO0OOOOOmDOOOOoOo
oooboOooooo0oooO0ooO0ooboOooooOobo0oobobOooooon

DEP[»ZOED
18.3.3 0000000000000 D0D0O0O000DODmMOODDO*D
18.4 000000000O0OOOOOODO
oo0oooooooooo0ooo@mAHOOOOOOOOO0OO0OOO-0
oo0oooomAvOooooooomoooooooooooo
go0o0o0ooooboO0oOooboOoo0oOooobOooooOoooboooon
00000oowznasg

19. 0000OO0o0oOooooogo

00000000000 DO Diltiazem Hydrochloride

0000 @2S,3S)-5-[2-(Dimethylamino)ethyl]-2-(4-methoxyphenyl)-4-
oxo0-2,3,4,5-tetrahydro-1,5-benzothiazepin-3-yl acetate
monohydrochloride

0 0 0O 0O Ca2H26N204S0 HCI

0000O350.98

goOooeroo25m0og

oooo

- HCI

H3C/N\CH3
goooooobOooooboOoboobooobooooboobooobooDoo
gooobobooobobboooboboboobobbooobooDoD
gobobo0obooboooooooboboboooboooooo
goosMiopooooboooopooobooooboooon

20 0000000
oooooooooooooocoono

22. OO
oooooO0o0bobOorROOOO100mg 000
PTRI OO OO O J1000 O O O3 10Capx 10CLT 0
1,0000 O O 17 10Capx 1000
omoooooOoi,ooo000n
ooo0o0o0o0O0bO0OROOODO200m@ OO0
PTRI OO0 00O [J1000 OO [0 10Capx 100

23. 0O0O0O
10000000000 0O,019960 121 911 1795-1807
200 0000000000000 000100mgd
30 Sugawara,lY Jetlal.00 J[Pharmacobiodyn. 198801 10 4[T] 224-233
A 0000000000 D0O00,00000,20210 C-2450-2457
50 0000000000000 0000200mg0d
60 Sato,/M.etlal.0 Arzneimittelforschung,[119710 20 9[T] 1338-1343
70 ImaiIS.letlal.0 Jpn.HeartJ. 119770 18] 1[1] 92-101
80 Nagao,[T.[etlal.00 Jpn.lJ.JPharmacol.[19750 256] 3(T] 281-288
90 Nakamura,JM.[etlal.00 Chest,119800] 78] 10Suppl.[T] 205-209
100 TairaIN.letlal.C Circ.IRes. 119830 521 20PtI2[1] 1040-46
110 0000000000 00,019810 701 2[1] 195-203
120 Zamanis,JAJetlal.00 JIMol.ICell.ICardiol.[11982[1 141 1[T1 53-62
13 OD0000000000D0O00,0119790 78] 211 99-106
140 D000000000O0O0,019790 78 217 191-199
150 AokiIK.Jetlal.00 Eur.0Jd.0ClinJPharmacol. 119830 251 4[17 475-480
160 Yamakado,[T.letlal.0 Am.0J.[Cardiol. 0119830 521 8[1] 1023-1027
170 Murata,0Setlal.0 Jpn.lJ.JPharmacol.11982[1 321 6(1] 1033-1040
180 00D O00ODOODO,N9870 27 217 89-92
1900 000000000 0O,019860 261 12[11 1297-1303
200 Yamaguchi[l.letlal.0 Jpn.JJ.JPharmacol. 119740 24] 4[1] 511-522
20 0000000000 0O O,019850 861 311 165-174
220 0000000000000 019800 76] 811 697-707
230 Kawai,[C.letlal.0 Circulation,119810 68] 5[11 1035-1042

024. 000O0OC0OOOOODOOO
ocooooooooooOooooooo
0532-00030 000 0OOOOO5002-30
TELDO 0120-381-99900 FAX[ 06-7708-8966

26. 00OOOOODO
26,1 00000

IRARERISH

ABRENXEFRESTH2-30

KA1l A230926

040



