020230600 M 0O100

o0o0001wooooo0o

T0000a0 gobuogoboooboobooon

goooobooooo

oooooagee

oooooooooo
872171

ZAS5 VY =mEmzE2mg I A]

ZAS5UI N smEsza12mg Yo A)
ZA5 I maezE48mg YA

NICORANDIL for Intravenous Infusion [SAWAI]

0mo—oo0oo0o0ooooooooooo

N

.0Mmooocoooooooboogo

A 00000000000000009.2.10 9.3.1000
L2 000000000000@mOo00000O000000
gooooooooooooooooboooonooon
ot

L o00b00ooooooooooooboooomoooOod
goooooooooboooboooooooonooon
gme.1.1000

.4 Eisenmenger0 00 O000000000000O0O0MO
gbooooooooooooooooobooOoooooon
ooooooooooooom

S O00000oooomoooooobooooooobooOod
oooooooobooooooooo

.6 00000000MO000oooobocooooobooOog
gboooooobocooooooOooobooOooooooon
ooooom

. 00000ooooo0mooobooooooooOog
oooooooooooooom

L 000000oooooomoooooooooooOon
ot

S o0dbooooooboooobooooOoooooOoooog
ooooooo

A0 000oOoOoooooboosooooooooomonood
gboooooobooooooooooboooooooon
ooomooooooooooboboooooooooon
oooooobomoooooonle.1onon

N

3. 00000
3.1 00
oooooo oooooo oooooo
ooo O000002mg (0000012mg | 0000 0O48mg
ooooog ooood ooooog
oooo oooooood
01000000 2mg 12mg 48mg
D-00000OO0 |b-0000O00 |b-000o0oo
e i 3mg|l 18mg|! 72mg
Hiboooo pHO OO pHO OO pHO OO
3.200000
oooooo oooooo oooooo
ooo O00002mg (0000012mg | 0000 0O48mg
ooooo ooooo ooooo
gooooooooooooo
Hobon 00oooooooooo
H 6.207.2
p 00.3mg/mLO 00000
oooo 01
poo0oo0ooooo 00.3mg/mLO 00000

4. 000000
ocgpoooog
cOboomoooooobooooOooboobOoDbo

o10

2mg 12mg 48mg

21900AMX00569000 | 21900AMX00570000 | 21900AMX00571000

20070 70 20070 700 20070 70

6. 000000

oooooooo
gboooooooooswooooooobooooonbo.old
0.3%0000000000000000000000010
obbbzmgOoooOoOoOoooooboooooooogg
gooooooooboooobooooob1loobdnemgd
ooooo

ooooomoooooooooooooom
gboooooooooswouooooooboooono.osd
0.25%0 00000000 ooocoooocoooooon
0.2mg/kg0 5000000000000 OOOOOO1000
O00.2mg/kgD 00 00000OCOOO0O0O0O0O0ODOCODO
O0oboo0ooooo0ooo0oO0obO01000000.0500.2mg/kg0
oooooooo

§. ooooooon

gooooo

gl ooooboooooooooobobooooooooboobooo
gbooobooboooobooobobooboobooboooo
ooooooono.sodn

g2 j0ooooOoboooooooooobobooooooobobooo
gbooobooboooooboooboobooboobooboooo
oooooooooooomooboooooomooooo
gooobooobo

ooooomooooooooobooooom

g3 oooooooooooooboboooooooobobooo
gbobooboobooooobobooboboobooboobooonoo
gooobooobooboooon

g4 0oooOobOboOooooobooboboooooooOooboboo
gboboobooboooobooboobobooboobouobooonoo
gbooobooooo

g5 jooooooooooooobobooooooooboooo
gbooobooboooooboboobobooobooboooboo
gooao

g6 JOOoooOOOoOooooooobobooooooooboooo
ooooooomooooooobooooomoooobooo
gooooooooooooooooooono40bOboOoOon
gbobooboobooooboboobobooobooboooboo
gboooboobooooobooboobobooobouobooobo
gooooboo

9. ooooooobooooooooo

9.1 0dooooooobooooo

oooooo

9.l1dd0ooboobomuoooooobobooooooon
obooooooobooOooooooooooooooboboooo
02.3000

ooooomoooooooooobooooom

9.1.2 00000C0C0O000O0ODOOCOCOOOOOOOCOOOO
ooooo
obooooooooooooooocoOooooooboobboo



9.2 0000000

9.2.1 000000000O0OOOO
gbooboooobfz.a000

9.2.2 000000000 OODOODODODOOOOOODO
oo
gbooboooooboooobooobooboobooobooooo
goboooooogoo

9.3 0000000

9.3.1 000000000 0bO0O0O
gbooboooobfz.a000

9.3.2 000000000 bOO0bOO0ObOObOOOOO0O0O0ODn
oo
gbooboooooboooobooobooboobooobooooo
goboooooogoo

9.5 00
gbooboooooobooooooobooboobooobooooo
goooo

9.6 OO0
gboobooooooboooooobooboobooobooooo
gbooboooooobooooomooomobooooooo
/00000000000 0O0O0O0O000000O

9.7 000
gboobooooobooobooooboobo

9.8 000
gbooboooooboooooobooboobooobooooo
gboooboooooboooobooobooboobooobooooo
gboobooooboops.agnono

10. OO0OO
0.1 00000000000 n

oooo ooooooogd ooooooo

gooooooooos
gooooooooo
gooooooooo
0o
poOoOoOoooooo
oo
gooooooooo
gooo

pooooo
gooooo
poOooooobooo
gooooooo
02.100 00

goooooooono
oooooooooo

oooooooooo
poooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
goooooooooao
oooooooooo
oooooooooo
oooooooooo
oo

O00OcGMPO OO DO
gooooooooo
goooooosooo
ooooo0oooao
cGMPO O OOOODO
goboooooooo
O000cGMPO OO
gooooooooo
goooooo

gooooooooo
gooooooooo

gooooo 0O000o0oo0oaoao

poooooo cGMPO D O OO OO

02.10000 gooooooooo
Oo00oOcGMPO OO
gooooooooo
oooooog

11. 000

gboobooooobooooooobooboobooobooooo
gbooboooooobooooboooooboobooooooo

oooo
11.1 000000

1111 00000000 000000000
ASTOALTOy -GTPOOUOODOODOOODOOOOOODOOO

oboobooooo

11.1.2 00000000000

11.2 0000000

1%0

0

1%0 0

000 |00002.2%0 oooooooooono

oooo00|0001.9%0 ooo0ooogooooo

oo ooo0o0ooooooono

oo ASTOALTOy -GTPO AI-PO LDHO
oooooooooooo

1%0 0 1%0 0
oo ooooooooooooood
oo 0d
oo Joooo0oo0oooooooooooo

ooo gooOooOockoODoooooooo

O0oHDLOO0O0OO0O0000

14. 000000

14100000000
gooooooooooooooswodooooooooo
oobobobz00000000000d

16. 00O0OO

16.1 0000

16.1.1 0O0OO
0000s5000000000002mg020000000000"100
ooooooooooooo'™m

Co Ket tie CLtotal AUCins vd
Ong/mLO | O1/hr0 Ohr0 OL/hr0 [OngCthr/mLO| 0OLO
00 103.8 6.50 0.109 126.0 16.23 19.6

cOoOobopoooooooooooon

0ioo0o0o0O00000OO0000O00000O0O00000O00000O00010
O000206emg 0000000000000 OO0OO0OO0OOOOO0GOOOO0
000o00o00o0obo000o0.2mg/kg0 0 00000000000DOO0O0DOODO
1000000.0500.2mg/kg0 00000000

16.1.2 0000
gooOosoopoooo0oo0ooOooed0boOOoOOOOODOoDO
0000D0Dooooo0?m

0oooo tukl hrOd
poooooo Cen CLtotar AUCo-ohr
oooo O ng/mL0O al gO OL/hrDd O ngd hr/mLO
0 mg/hrQ0
2 31 0.14 1.56 62 194
4 84 0.17 1.98 44 559
6 152 0.14 1.32 39 958

C«00000DO0DO0DO0OD0OO0OOO0ODOODOOOOn

16.1.3 00000
0000000000000 000000.2mg/kgd50 00000
ODO0000.2mg/kg/hr0 000480 000000000000 0O00OO
ooooooooooooOol20000482ng/mLOO00O0O00OOO0O
0000000004800 00650ng/mLO 0000

16.3 0O

16.3.1 0000000
00o0ooo0O00imviroD0OOOO0O0OO0O0O0OO0DOOOODOS34.20
41.5% 0000000010100u g/mLD 0000

16.4 0O
Oo0o0o0oooooooo0oOooooooonE2-000000000
00000000ooooo®™™

17. 0000

7.1 00000000000000

oooooooo

17.1.1 000000
oooooooooooooboooooobooooooobooooo
00000000000 ooo®™™
goooooooO0oooooooooOoOoOoOoOooOobOOooboooao
01340000000068.4075.0%0 000"

ooooomooooo0oO00obooooomm

17.1.2 000000
oooomoooooooooooooomomoooooo
18mmHg0 0 M 000000000000000000000000
ooooooooooooonoo.2mg/kg/smind 00000 0O0.2mg/
kg/hrf0 0000000000 000000000021.2%000
DB[—qu]

18. 0000

18.1 0000
0000000000 000000ATPOOOKOOOODOOOO
00000000000000000000000O®®0poo0o00n
ooboooooooooooboOooooobooooooobooooo
O0D0D00D0O0O0OATPOOOKOOODOODODOOOODOODODOO®OO
0000000000000cGMPOOODOOOOOOO®OO0000O
oooooooOoOoATPOOOKOOOOOOOOOcGMPOOODODO
ooooooo

18.2 0000

18.2.1 0000000

glimoooooooOoOoOoO0OO0OO0O0O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0O0O0O0O0O0O0
goooooooo0oOoOoooboOoOoOoOooOOboOoOoOoooboboooo

20



go0oooUooo0oo0oooooooooooooooooooog
0000000000000 0O%esyg

0200 000000000000000000000000O00O0oOOg
206mgd0000.0500.1mg/kg0 000000 000000000
0o0oo0ooooooooooDoooooooooooooomodg
000001080 127%0 O O O %18

18.2.2 00000 0OOOOO

0loo0oodo00ooo0o0oooooooooooooooooooon
0000000000000 0oU0oooDooooooooooog
J00d0oooooooooooooooooooooooooog
DlSEDlQD—ZZ:D

0200000000000000000007M%0000000000
0000000000000 0000DO00.amg/kgD0O0O000OOQ"
0ooDog3os5000o0noooonoooooomooooooom
00000000 n=500 0 01150 0 187mL/min0 O O O 11 n=40
goo38oOdemL/min0 00 0000000000000 0OO0O0O
oooo®g

18.2.3 000000000

01o0000o00ooo0oooooooooooooooooog
gdooooosTooDooooDOoDooooooooooonooogd
000000000000 0o0oo0ooooooooooooog
DDBD]ZAED

J2000000odooooooooooooooooooooon
I o 0 0 [0 V4 0
0000000 0000000000000ooo®4m

18.2.4 00000 ODOOOOODO

010000000000 0oooooooooooooooooog
Jjo00o0oo0oo0ooooooo0oo0ooooooooooooog
go0o0ooU0ooUo0ooU0OoUoo0ooUooUooUooooooooog
0O00D0000Qgoewamasg

020 00000000000000000000000D0DOoOoO0oDoOd
0O0000D000206mg00000.0500.1mgkg0 000000
Jo0o000oU0o0o0o0oOo0o0oO00o0ooooooooooog
JO00000O0OPressure Rate Product0 000000000 DODOOO
00000000000000000®®go0o000000000
00000oooooooonwoooooooosoooooooog
00000000000 00.05mg/kgd 000000 000000
Jo0d000o0o00odoo0ouoodoDOoooooooooog
040

0000000000000 000000000000000000000010
0000206mg0 00000000

18.2.5 00 O0O0O0OOoOO

0100000000000 oooooooooooooog
000D oo0oo0oomoooooooooooooooooo
Joooooomoooooooooooooooooooooog
000000000000 0000000D0%40

0000000000000 oo0ooo0oo@mooooooog
000.2mg/kg/5min0 0 0000 00.2mg/kg/hr020 0000000
0000000000000 D0000oO0ooDooDoOooUoooOoDO
goooo0ooUooOoUooooUooooooooooooooooog
jo0o0o00o0o0o0oodoDOoooooU0oOoloooooiloooog
0000000000000 00000000000OOdPressure Rate
Product0 00 00D00O0O0O0OOO0OODOYO

0300000000000 oooDooooooooooog
Jgoo0oU0oO00D0o0o0oU0oOU0ooOU0U0ooUooDoDOoOooOooooOO
oooo®4g

19. 00OO0O0OO0Ooooogoooo
0JO000DO00OO0 O Nicorandild

0 0 0O O NH 28 Nitrooxy[ethyl[pyridine-3-carboxamide
00 0 0O CgHgN3O4

ooo0oe11.17
goooooIooad
oooo N
z
| H
X N\/\O/NOZ

goooOoDoOoOoOOCOCOOOOO0OO0O00000000d99.5000 01000
goooboO0ooooobooooooOooooboOoO0Oooonoo
oo

22. OO

ooboooOoooooo02mg 000
w0000

ocoboooooooboolemgoOoOm
wooooo

030

gooooooooooo4smgO0OOm

no0ood
23. 00O0O0O
10 00000000 00,0119870 16 11011 4779-4788
20000000000 0,0199000 18] 911 3479-3489
P TDO0000000000000D0DD0U0D0D0OOoULUOoD
20070100190 0000000000 .3823-00
A D0O00000000oooogz2070001900 00000000
00 .28 20+40
50 0000000000000 ,00000,020210 C-3872-3876
60 0000000 OD0OO,119910 @ 911 2031-2054
7 0000000000 0,019910 68 11017 3480-3496
80 DD DDD0ODOOOD,120080 36 Suppl.117 S35-48
90 00000000 OO0 120080 36 Suppl.101 S49-63
100 0000000000000 120080 36 Suppl.11] S65-78
111 000000000000 0000M 0000000020070 100
190000000000 gd. 18 20+1mMm
120 Kamijo,[ T letlal.0 AsialPac.lJ.[Pharmacol.[19960] 10 3(11 141-148
WBIDOODO0DO0DOOCAMPIcGMPO OO M OO OO OO DO20070 100
1900000000000 .18 203210
140 Yamada,lAetlal.0 Arzneim.-Forschl DruglRes.[]119870 37 11(1]
1252-1255
150 Nakagawa,[Y Jetlal.0J Jpn.lHeart[J.[19790 20) 6[1] 881-895
160 D00 00O0O0O0ODO,019910 30 4017 333-337
170 DO 0 0O 00O Ther/IRes. 1198901 101 4(1J 1615-1620
180 I 000000 Ther.IRes. 1198901 101 4[17 1307-1312
190 Uchida,lY [etlal.00 Jpn.[HeartlJ.119780 191 1[1] 112-124
200 0000000 DO,119800 121 417 371-380
210 Mizukami,JM.[etlal.00 Arzneim.-Forschl DruglRes.[]119810 30 8[T]
1244-1247
220 0000000 DD0OO|119780 18 3[1J 385-389
230 Uchida,lY letlal.0 Jpn[Heart[J.[19780 191 6[11 904-912
240 Sakai,JK [etlal.00 J.O0Pharmacol.JExp.LTher.,1198301 220 1[T] 220-228
250 000000 TherIRes.,[19900 10 517 1448-1452
260 Sakai,lK.letlal.00 JJCardiovasc.[Pharmacol. 119810 81 111 139-150
270 Kambara,[H.letlal.00 Am.JJ.ICardiol.[19890 681 21[11 56J-60J
280 Kamijo,[ T .letlal.00 J.ICardiovasc.0Pharmacol.119990] 38] 1[1] 93-101
290 Larsen,JAlIetlal.0 Am.Heart1J. 0199700 134 3[17 435-441

024. JO0OOOOODOOODOO
goooooOooobooobooooooono
0532-00030 0 00O 0OOOO5002-30
TELDO 0120-381-9990 FAX[ 06-7708-8966

26. 000OOOOO
26,1 00000

RAMERISH

ABrTENIXERSTH2-30

KA1 A220507



