020240 1000000 200

20240 2 0O0OO

ooooooo

oooooso

oo
gdoooooooooooooooooooooooo

O0DO00OOO0OARB/OOOCa00OOODO

oooooooooo

872149
Oooo Lb ooo HD
gooo 23000AMX00265000 23000AMX00266000
gooo 20180 60 20180 60

ooooo JOOo0ooooooooboooooogon

AWV FPIJ X @ail Dric.
ANWPITAeatkHDrrck.

ILUAMIX Combination Tabletsd TCKO

200000000000o0ooooooo

21 000000000000000O0OO0DOODODOODO
goooooooo

22000000000000000000D95000

23 000000o0o0oooobooooooooooOobobobooo
goooooooboobooboooooobOobooooDoo
oooooooomiornOoO

gmooon
3100

0ooao oooooi1000 ooooo

D-00O0O0Oooooooan
ooooooooooooo
oooooooooooooo
ooooooooooooo
ooooooooooooo
ooooooooooooao
ooooooooooooon
0 29100000000 60000
goooooooooooo

ooooooooo
00 100mg
ooooooooo
0000006.93mg
pooooooooo
5mgl

ooooao
ooooLb
H TCKO

D-00O0O0ooOoooooo
pgoooooooooooo
ooooOoOoooo|boooopoooooooDooo
0 0100mg ooooo oooooo
oooooo0ooo|ooo0oo
oooooboO138rmg 00000
pooooooooo
10mgQO

ooooo SSD
Ooo0o0 HD 000
H TCKO ooo
oono

ood
O
(]
(]
O

0 291000 0 60000
goooooooooogoo
ooooooooooooon

3200000

ooog oo
0 M mm0O| O M mmO| O 0 mgd g

ooao

ooooo
goooLb
1 TCKO

ooooooo
oooo
ooooooo

8.1 3.9 180

ooooao
Ooooo0 HD
H TCKO

oooooooo
oooo
ooooooo

8.1 3.9 180

4000000
oooo

s50000000000000

5100000000000000000C0O00O0O00O00G0O0
ogoooooooogd

520000000000000 100mguooooooooOon
SmgO00000000000000000000O00O0O0DOOO
00000o00oooooooooi1oomg/smgO0O00oOoOn
ogoooogo

530000000000000 100mguoooooogoooo
SmgO0000000 100mg/5SmgO0000000000O0OO
oo0O0o00i1o00mg/i0mgO000000O0000O0O0OO

010

6000000
000000010101000000000/000000
000 100mg/5mg 0 0 100mg/10mgd 000000000
000000000000000000000

rooooooooboboo
gbobooooooooooobooooobooobooDboboo
gobooooooooooooood
gobooooood
ooooooooboOoboOobooooosodiloomg 1010
goboooooooooooooooboooobooooboolboo
oobooob2co0mgoogg
goobooooooooooo
goood
gooobooobooooboobooooboob2505mgd 1010
goooboobodoooboobooobooboooooboooo
gooooobil10101omgOOoOooOoOOocOoOOoOn
oo

sloooooon
sllddUioU0oobOooobOooboOooOoboobOooboobonOo
gbobooobooooobooooboobooobooooood
gobbooobboooboooboboooobo
gz2i0d000Ob0Ob00O0ObUOOooboOoOobOboOoObOODObUODbObOO
gboboooooooooooboooooboooobooboo
oboooooooboboobobbobboboboom®™1ias00oo

g3 0000000bOO0ooboobooobobOobOooboobono
gbobooooooobooooobooooooobooobood
goooooooogd

g4 0002000000000 O0DOOOOCOOOOOOOO
gobooooooooboooooboooooooooooo -o
gbobooobooooobooooboobooobooooood
oooood
gs50d000obobo0O0oboOooooooboboooOoboOooboOooboO
gboboooooooooobooooboobooobooboo
gbobooooobooooobdoooobooboooboobod
oooo

oljoooooboooooooooooo

ol00000000O0000OO0

olib000dboboOoOobooooooboooobooooboooobog
a
gbobooooooboooooboooooboobooobooboo
goobodoooobooooobooboooboobooobooobood
goboooooooooooobooooooobooo

9120000000000
gbobooooooboooooboooooboobooobooboo
goobodoooobooooobooboooboobooobooobood
oooo
gooboooboooooooboooboobobooboogoobood
gbobooooooooooobooooboobooobOooboo
oooo

0130000000000
gboboboooobobooooobooooboobooobooobod
gooog

9.140000000000O
gooboooooobooooboooobtboobbom™iias3ono

091500000000

00o000oooOo0ooooooooo"oooooooooo



gboooooooboooobOobobooboobobooobooobooo
00oooooOoo0oooooooooo Yo
goboboooooobooboboboboboboooobooobooa
gobooooooog
920000000
0210000000000000
gobbooobbooobobooobbooobobooooo
92200000000
gooooooooooooobooOboDbObbO0OD1123000
°o300000non
031 000000000000000000000000000
oooo
gobboooboooooooooooboobooooboooooog
gobooobooobooboooboboooobooboobooobooboo
ooooooooo-o0oooooobobAuCOOOOOOOO
gobooooboooooobtbbomgODOODOOOOO00O0OO
gobbooooboooooooboooboobooooboooooboo
goooboooooboobobbooboobommii2fle.sy
16.6.1000
0400000000
941000000000000O0
gobobooooboboobobooboboooboooboooDo
gooooboobooooboooboobooboooboobobooboboo
goooooooooooobobobboboboboooboboo
Ooo0oooooooooo g
gobobooooooooooboboboooboboooboboo
gboobobodoooooooobOoboboobooboboooboooboo
gobooobooboooboobooooboobobobooobooboo
gbobobooooobooooomoesnonono
oiogoooboooooobooboobooboboboDbOooo
oooooooooooboooooocoboooboooao
obooobooobooobooooboooooobooooboo
ogo
oz0goooobooooooobooobooobooooobooogoo
goboooooooooobooooobogoo
oobooobobooobooboobooooboooboooboo
oobooooooogoo
oobooobobooobooboooobooooboooooo
ooooogo
ogooogoooogoooobooooobooooboo
9500
goobooooobooooobbooobooboooobooooo
gbooboooboobooobooboooboobobooobooboboo
goboobooooobooooobobooboobooobooboo
gbooboooboooboooooooobobcbooobooobooooo
gobbooooooobooobbooooobooooboooboobo
gbooboooooboooobOoboboobooboooobooobooa
gobooooooobooobooobooboboboobooboo
gobboooooobobooobooobooboooobooobooog
000000000 0oooooooooooooooD “m2.20
941000
96000
gobbooooooooooboooobooboooobooobooboo
goooooboooboobooooboobooobooooboo
gooooooooboobooocoooooboboboOoobooo
oooo0somg/kg/000CO0O00O0OOOCOOOOOOOOO
gbooboodoooooooobOobobobooboooobooobooo
Ooooooooooooo o
9.7 00O
goboooboooooboooooboooooo
98000
gobobooooooooobooooboobooobooooboooboo
gboobooooooboooooobooboboobooobobooobooobooo
goboooooooboobbooooobooooboooobo
ooooooboooooobooooobooooboobbooobomes.2
oo

iomoon
goooooooobooooooobooOooOonocyP3sAdn0Ond
gobooooooooooo

l0100000000D0000O
oooo oooooooog ooooooo
goooooooo |ooogooooooo (oo -ooogooo
od oooooooooo |(coboooooooboo
oooo oooooooooo |booooooooboo

noooooooo
ooooooooo
goooogoooo
ooooocoooo
gooooooooo
oooooooo

23000

oooooooooo
ooooooooo

1020000000

gobooooo

oooo

ooooooood

ooooooo

goooogoooo

o
ooooooao
oooooooo

gooooooooo
oooooooo

go:00oo0goo
gooooooooo
gooooooooo
gooooooooo

oooooooo

oooooooo

O
1113000

gooooooooo
oo

oo ooooo
gooobooo gooo:0000d
oooooo goooo
goooo gooooooooo | cbobobooboo

gooooooooo
gooooooooo
goooooooao
gooooooooo
goooooooo

goooooooo
oo

ogoooooooono
gooooooooo
goooooooo
O0O00eGFR O 60mL/
min/1.73m*0 0 O O
oooooooooo
gooooooooo
ogoooooooono
gooooooooo
ogoooooooono
gooooooa

goo-0o0o0o0ooo
gooooooooo
oooooooooo

goboooboobo

oooooo
gbooooboo
oooooo

goooooooog
oooooooooo
goooboooo

goo-o0ob00000
oooooooooo
gooooboooogoo

goooooooo

00O 0O NSAIDsO
ooooooo
oooooooo
oo

oooooooogo
oooooooooo
oooo

gooooooooo
obooooooooo
gooooooooo
gooooooooo
gooooooooo
ooo

oooooooooo
oooooooogoo
oooooooogoo
oo

gooooooooo
gooooooooo
oooooooooo
oooooo

oooo
oooooo

goooooooog
oooooooooo
goooo

gooooooooo
gooooooooo
gooooooogo
oooooooooo
gooooooooo
oooooooooo
oooo

goboooboobo
o

goooooooog
ooooooo

goooobooobog
ooooooo

oooooooo

oooooooogo
ooo

CYP3A4 00O oooooooooo |(booooooooo
oooooooO|ooooOooooO0oO0 |(cobooooooboo
ooooooobO|oooooooooO|ocoooooooo
oooooooOocobobooooooo
oooooooo|cooooooo
O

CYP3A4 00O oooooooooo |coboooooooo

gooooooooo
ooooo

oooooboooo
oood

oooooooooo
ooogooooogo
oooo

gooooooooo
gooooooooo
gooooooobooo
gooooooooo
gooooooooo
oooooo

020




oooao ogoooooood goooooa 0501% 00 0.5% 00 googew
ooooood oooooooooo |jooboboooooa oad O000oo0oooboO|BUNDO OO OO O
0000 8omgddnd goooooooo|ODbo0d0OoooboOooo
OooooDoDoDOoOoOo ooad goooooooo
ooooooooao O
E%%%%%ﬁgg 0000 |0oooooo|ooooooooo|ooooooooon
0 oooooo|oooao ooooooooo
ooooo oo ooooo
oooooo oooooooboo |\ Doodobnoonn oooo ckoo 0000000000000 00000
gododoooOoOooo |obboboo0oooOoOgao ooooooooolooo
O0O0o0ooOoooono |eYypsAdDO OO 0O O Ooo0O000O000
Oo000oooOoooOo |boooboobooooo oooooooo
Jgodoo0ooooo0 |jooboobooboooo
Ooo0ooooo0oo |oooooooooog ooad gdoodooooggbooooobooo
OoOoO0ooOoOooo|loooooo OO0O0OCRPOOOODODOOODODOOO
ooooooooon 000000000 | Obob0o0ooboOooo
oooooooooo goooooooo|obooooooOmo
ooooooooon gooooooa Oodooooooao
oo 0oooooooDoo
ooooooooo
oooooao
1100
O0000O0000000000O0000DO00O0O0Oonn Ol00000000000000000000000000000
ooo

obooooboooooboo0obobooobooooooobooo
oooo

111000000

1110000000000
oboboooooobooboboooboobobobobobooooo
gooooooo

11120000000000000
1113000000000000000000000O
obobooooooobooobobooboooboooobobooooo
oobooobobbmeas4ne220102000
1114000000000
li1as5000000000000000O000O0O00OOOO
ASTOALTOALPOy -GTPOOOOOODOOOOODOOO
ooooooboobms2000O

l1i1e6e 000000000
oboboboooobobooooOobOboOoOoO0o0oOooOoood
oboooobooboooooooboooooboboooobOoboo
gooooooooooo

111.7000000000000
booooooockboooooooooooooobooobooo
oboooobooboooooooboooooboboooobOoboo
oboboobooooodoooobooboooboooooooooa
ooooogooobooooobooooboooboooooo
liis80d0oooooooboobooooooooooooooooo
111900000000000O
gobooobooooboooobooooboooooo
1120000000

Jz2000000000000001OMmgOO0OCOC0OOOO0O0OO
gooooooboboooooome.sindnd

130000

013100

goboooooooboooboooboboobooooooboobooo
gobooooooooboooobooooooooo
gobooooooboooboobbuoobboOonon 240480
gbooboooboooboooobooboooobobboOoobooo
gbobooooobooooboooobobooboboo
oo

13.200
gboboboooooboooooboooooboooobooobooo
OAUCO 9% UO0O0O000200000 49%000000
gboboooooboooooboooobooboooboobod
0o0o0oooO0oOooooOo0oo *ooo0oooooooooo
gboboooobooobooooooobooboobooobooobooa
gooo

14000000

14100000000

pPTPOOOOOO PTPOOOOOOODOOOOOODOOO
gboboopTPOO0OOOODOOOOOODOODOOOOOO
gbooooooboooooboboooobobooboboo
goboooood

150 0000d

1510000000000
gbobooooooboooobdoooobooboooboobod
gbooooooboooooboboooobobooboboo
od

161000
1610000
1611000000000

goboo0o0oboo0O HDOTCKMH

ooobooooOoodHDOTCKODOOOOODOOOO HDOO
goboooooooooobobo10b00b00000Db0 100mg
oobooobooobiomgOOOOOOCOODOOOOODOO
gboooooboooooobobooboboooooboooboboo
OAUCOCmaxOUOOOOoooooooooboooooooo
OO00O0logo8000 logd 1250 000000000000
oooooooooooo ™™

100000000

0.501% 00 0.5% 0 0 ooooow
0oo 000000000 |00000000
0o0o000D0O0o
0oooo
oo O0O0OOO0OASTOOOALPO|LDHOOOOOOO
ALTOO 00000000000
y -GTPOO
0oooo 0000000000000 00000
0 0o ooooo
oo 000000000|000000000
oo 000000000
000000000
0000000000
ooooo
ooo |ooe® 0000000000000000000
00000mMO0000000000no
0000000000000
000000000
ooo
00O 0000000000 |0000000000
000000000 |00000D0000
000000000 |00000O0000
0oo0oo0o0O0o0Oo
0oo

gooogoog gooooog
AUCo - 48hr Cmax Tmax T2
O ngChr/mLO| O ng/mLO O hrO O hrO
0oooOoooo
0 HDO TCKDO 5840.06+ 2760.66 |1587.42+ 671.78| 1.12+ 0.74 | 12.34+ 8.27
E|DD e 6223.30+ 2191.80|1488.77+ 662.13| 1.58+ 0.96 | 12.68+ 6.32

030

0 Meanz S.D.00 n=240



- (LT IVAREHEHD[TCK]

- -o- 7 A X7 ARG EHEHD
Mean=S.D., n=24

e N =
5
(@}
o

O & —— — "
1236 8 12 24 48
ﬁﬁzﬁ(hr)
20000000
ooooooag ogoooooag
AUCo - 120hr Cmax Tmax T2
0 nghr/mL0O| 0 ng/mLO O hrOd 0 hrO

oooooooo

215.83+ 56.2 .01+ 1.07 29+ 1.04 |39.14+ 7.84

0 HDO TCKDO 5.83+ 56.29 | 5.01* 1.0 6.29+ 1.04 | 39.14+ 7.8
E”:[)' e 225.72+ 63.82 | 527+ 1.40 |6.21+ 1.10|38.10+ 7.22
0 Meanz S.D.00 n=24[0

-~ (LT IV AEAHFEHD[TCK]

-0- 7 A 27 AfEEEHD
Mean+S.D., n=24

MEE T SN R
n

0 &rrmr T T T 1
10 24 48 72 120
e[ (hr)

Oooooooo AuCOCmaxOoOoOOOOOOOOOOOO
ooooboooooooboOooOooOooOoOOoOobbobooboooboo
oooo
16500
ooooooOOo0oooOoOoooDbDOooooOOoooOobOOoboonn
03013% 0000000000000 Y“c-000o0o0o00
ooooooooOoooooooOoD 20000000000
054% 0000000000 00000000D93.1000
oO0boO0eOO0O0OO0OO0DOODOODO25mgO0O 5mgO 00O
ooooooodooooooooboOooOooOooboOoOooOoOoooboo
ooooooooooobooOooooOoboOoOoooOooboboOooono 24
0000000000 3%0144000000 8% 0000 *0
ooooooOo200%“C-00000000 15mgOO0OOO
oobooboooobboi120000000000 593%000
0234%000000000000720000000000
o9%wioooboooooooooooenooobooboOooo
Oov"ooooooom
ooooooooooOoOooooboOoOooOoboOoOoOooooo
ooooooo
leeUU0O0O0OOOOOOO
16610000000
00000000000 i100000000000 300mg”0d
oob0i1010v000000D0OOCOO0OOOOODOOGOOOOO
o0 ChxdAUCOOOOOOOOOOOCOOOOODOOOO
0o00ooo0oo0ooooooo*moooooom
ooooOoOoOoOochid ADBOOOOS5000000000O0
O25mgOO00000O000O0OCOOOOOOOOOODOODOO
20000000000000000Tw=-0AUCOOCOCOCOO
0000oo0o0ooooooon0 ®mes31000
16.6.2 000
oO0O0es080o0000100000 100000000180
350000 100000000000 25mg""0 101000
goooobOOoOOboOOboOCGCnx0O0O0O0O00O0DOOOOOOOAUC
Ooooooooos0070%00000000000 “BOO
oooom

ooooooooooooy9y0O0OOD0 2000040000
gooobooobsmgOooOooOoOoboOoDObOOoDOoOnOO
OOo0o002230000e60000000 CraxOO AUCOO
gbooboboobDbTw2000000D00O0O0ODDOODOOO
sidooOoooooooooooooooOoOOOObObobDbb
goooooobooobobooboobooboboobooboboboo
gboooooboboooooboobobooobooobOoobOooboOooo
0O »moesun
168000

gobooobOoOo0 Lbh TCKM

goooocooooLwboTeKODO@mMooooooooooo
gbooboooooobobooobooobOo 240 20 2900
gooooz2o0 100@mOoooOOOOOOOODOO HD
gTckOooooooooooooooooobooooooooo
oooooooo *o

ooooooooooooooboil1000000 s500100mgO1
ooooog2omgOognO

18Mdon

1810000

18110000000

gboooooboooboboooboooobo AT:0000oooo
goooooooooooooboooobooobobooooobboDo
oo0o0ooooooooooooooon "o
1812000000
goobooobooboboooobboooobboooobOoOoooo
gobooooboooooooooooooooooDDob
gbooboooboooboooboooboboobobooLbonbg
gooooooobooooooboooooobOoobOoboo
gooooboooboooboooobobobooooobooooooo
ooo ®o

19 00000oooooooa
000000000000 O0OIrbesartand
000000 2-Butyl-3-{[2'-(1H-tetrazol-5-yl)biphenyl-4-yl]
methyl}-1,3-diazaspiro[4.4]non-1-en-4-one
000000 C2sH28NeO
00000o428.53
oooooo O

goboooboooobooooboboooo
goblooopoooooOoObOOoOobbbObOoOoOoo
gobooooogooooeesoooooobooono
ooooooooo
goboooboooo

000000000000 00D00O0O0OAmlodipine Besilate[d

000 0 00 3-Ethyl 5-methyl(4RS)-2-[(2-aminoethoxy)
methyl]-4-(2-chlorophenyl)-6-methyl-
1,4-dihydropyridine-3,5-dicarboxylate
monobenzenesulfonate

000000 Ca0H2sCIN20s0 CeHsO3S

00000o567.05

oooooooiesoooon

gooood H
HsC ‘ N ‘ O/\/NHZ
O CH
HsC ; O CHs SOsH
O [HO -[:j/
N Cl

| roseis

jooooooooooooooooooooooo
oooooooooooooobooobooDoee.snd
gooooooooooooooo
gobooooool - 1000000000000

022000
gbobooobobooo LbboTeKMm

100001000PTPIXx 100
5000 0100 0OPTPLx 500

040



oooooooooo HDO TeKMm
1000 01000PTPLIX 100
5000 01000PTPx 500

023000

10 Packer M., et al.0 JACC Heart Fail. 20130 10 4)0J 308-
314

20000000000000 .20170470 1353-1355

3000000000000 000O0OOOO0. 20210290
49-54

A0 00000000000 19910420 2(11167-176

50 Naito T., et al.00 J. Hum. Lact. 20150 310 2[(1] 301-306

60 Laine K., et al.d0 Br. J. Clin. Pharmacol. 19970 430 29-
33

7000000000000 0D00DODOO HDO

sid1000000000000000000D20080 4
060000000000 2.7.6.3.402.7.6.3.50

ol00D0O0000DO000O0OU00O0O0DLOOO0OoOoOoOooO
Jo0do0oo0oooOooz20080 40 160000000000
2.7.6.1.50

lo000do0ooooooon . 19910 70 7010 1407-1435

110 Beresford A. P., et al.[0 Xenobiotica. 19880 18] 2[1]
245-254

12000000000000000000DOO00O00O0OO0OO
J000d00D00oOoogzo080 40 1600000000
00 2.7.6.3.120

130 000000000000 .19910 190 7011 2923-2932

140 0000000000000 0000O0O0O00OO00O0
Jodo0oo0oooOooz20080 40 160000000000
2.7.6.3.100

1500000000000 .19910 290 611 899-902

160 000000000000000000O LDO

7000000000000 D0O0O0 .0000 . 20210C711-
C715

180 000000000000 0OO0 . 0000 . 20210 C306-
C311

240 000000D0O0ODODOO
ggbooooooooooobogoo
0 921-81640 00000 300 40600
TELO 076-247-2132
FAXO 076-247-5740

elJO00O0OOOO
26100000

i8] RetzxHnasH#

EIRTALITHEHAL406H

=3

©e 2410 []

os0



