
薬事・食 品衛 生審議会  11
医 薬 品 第 二 部 会
議  ′ 事  次  第 |

1.開 会

2L審 議事項.  |

議題1 医 薬品レプラミドカプセル5m蒼の生物由来製品及び特定生物由来製品
の指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又

｀

は劇薬の指定の要否について

議題2 医 薬品トーリセル点滴静注用25mgの生物由来製品及び特定生物由来

塾曼8湯嚢8霧竃ぁ肇馨腎電子1‐9可
否t事言査期間?指定並び||〒|

議題3 ボ リノスタットを希少疾病用医薬品として指定することの可否につ
い て                      ′

議題4 細 胞培養H5Nlイ ンフルエンザワクチンを希少疾病用医薬品とし
て指定することの可否について

3:報 告事項      |

議題1 医 薬品ニポジン皮下注シリンジ24000の製造販売承認について

議題2 医 薬品レナデックス錠4mgの製造販売承認に、ついて

議題3医 薬品タケプ由ンカプセル15、同カプセル30、タケプロンOD錠15、同
錠30、ォメプラール錠10、同錠20、オメプラゾン錠10mg、同錠
20mg、パリエツト錠10m意、パセトシンカプセル125、同カプセル

1 250、 パセトシン錠250、サヮシリンカプセル250、サワシリン錠250、
.ア モリンカプセル125、同カプセル250、アモリン細粒10%、クラリス

錠200、クラリシッド錠200mg、フラジニiル内服錠250mg、ランサップ 、
400及び同800の製造販売承認事項一部変更承認について       '



議題4 医 薬品ゾビラックス点滴静注用250等 (【別紙】アシクロビル品目一

覧.参 照)の 製造販売承認事項一部変更承認について

議題5 優 先審査指定品目の審査結果について    |

議題6 医 療用医薬品の承認条件の解除について

(インテレンス錠)

4 そ の他

5閉 会



【別紙】アシクロビル品目T覧

莉
ゾビラックス点滴静注用250 グラクソ・スミスクライン株式会社

ゾビラックス錠200 グラクソ・スミスクライン株式会社
ゾビラックス錠400 グラクソ,スミスクライン絨 会社

ゾビラッタス顆粒40% グラクソ・スミスクライン株式会社

ゾビクロビル錠200 日本薬品工業株式会社

ゾビクロビル錠400 日本薬品工業株式会社

ナタジニル点滴静注用250mg 株式会社富士薬品

トミール点滴静注用キット250Mg 田辺三菱製薬株式会社

ル′ヽ」11ナル 200mg サンド株式会

ゴルヘキサル錠400mg サンド株式会社
1静注用ビルヘキサル250mg サンド株式会社

ビルヘキサル顆粒40% サンド株式会社

アストリックドライシロップ80% 日本化 式 会 社

グロスパールシロップ8% 高田製薬株式会社

グロスパール1 i40% 諄田製薬株式会社

ベルクスロン錠200 東和薬品株式会社
ベルクスロンS 400 東和薬品株式会社
ベルクスロン顆粒4叫 東和薬品株式会社
ベルクスロンJ 】Lm250mロ 庭品株式会社
ベルクスロン注射液250 東和薬品株式会社

アシロベック働 沢井窮 ヨ株式会社

アシロベック錠400 沢井製薬株式会社

アシロベック顆粒40% 沢井製薬株式会社

アシロベックDS8銚 沢井製薬株式会社

アシロベツタ点滴静注用250mg 沢井製薬株式会社

]ゾクロス錠200 大正薬品工業株式1

ビゾクロス錠400 大正案品工業株式会社

]ゾクロス顆粒4眺 大正薬品工 業株 式

アクチダス点滴静注用250mg シオノケミカル株式会社

アクチダス錠400 シオノケミカル株式会社

アクチダス錠200 シオイケミカル株式会社

アクチダスキット シオノケミカル株式会社

アシクロビル錠200mg「マイラン」 マイラン製薬株式会社

アシクロビル£400mE「マイラン」 マイラン製薬株式会社

フラルラックス錠2∞ キヨーリンメディオ株式会社

フアルラツクス錠400 =ョーリンメディオ株式会社

アシクロビン錠20σ 日医工株式会社

アシクロビン点滴静注250mg 日医工株式会社

アシクロビン顆粒40% 日医工株式会社

アシクロビン重400 日医エ 式会社

アシロミン錠200 メディサ新薬株式会社

アシロミン錠400 メディサ 朱式会社

アシクロビル錠200mg「タナベ」 長生堂製薬株式会社

アシクロビル錠400mg『タナベ」 長生堂製薬株式会社

アシクロビノロ 拉40%「タナベ」 長生堂製薬株式会社

ゾビスタット顆粒40% 長生堂製薬株式会社

アシクロビル

式会社ポーラフアルマ

滴静注用アシクリルバッ イロム製薬株式

アシクリル点

クロックス点滴静注250mg



平成22年 5月 31日 医薬品第二部会審議品目・報告品目
名

名

売

社
販
会

製造・輸入
・製販別

承認 :
一変別

成 分 名
(下線:新有効成分)

備  考
再審査

期間
毒:・劇薬等

<審 議品目>

1‐レブラミドカプセル5mg

(セルジァン(株))

製 販 承 認 レナリドミド水和物 再発又は難治性の多発性骨髄

腫を効能・効果とする新有効成

分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

10年 原体 :毒薬

(予定)

製剤 :毒薬

(予定)

2ト ーリセル点滴静注液25mg

(ワイス(株))

製 販 承 認 テムシロリムス 根治切除不能又は転移性の腎

細胞癌を効能。効果とする新有

効成分含有医薬品

8年 原体 :劇薬

(予定)

製剤 :劇薬

(予定).

<報 告品目>

3エポジン皮下注シリンジ24000

(中外製薬(株))

製 造 承 認 エポエチン ベ ニタ

(遺伝子組換え)
自己血貯血の効能。効果におけ

る新用量、剤型追加に係る医薬

品

原体 :劇薬

(済)

製剤 :劇薬

(予定)

生物由来製品

(済)

4レナデックス錠4mg

(セルジーン(株))

製 販 承 認 デキサメタゾン 多発性骨髄腫の効能・効果を追

加とする新効能。新用量医薬品

【迅速審査】     ・

原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

k済) `′



名

名

売
社

販
会

製造・輸入

・製販別

承認 ・
一変別

成 分 名

(下線 :新有効成分)
備  考

再審査

期間
毒・劇薬等

5① タケプロンカプセル 15
' 同  カ プセル 30

②タケプロンOD錠15
同   錠 30

(武田薬品工業(株))

③オメプラヤル錠 10
同   錠 20‐

(アス トラゼネカ(株))′

④オメプラゾン錠 10mg
同   錠 20面g

(由辺三菱製薬(株))

⑤パリエット錠10hg

(エーザイ(株))

⑥パセトシンカプセル125

iC)'キ」諏シし'農ζ諾iル
25♀

(協和発酵キリン(株))

③サワシリンカプセル250
⑨サワシリン錠250

(アステラス製薬(株))

⑩アモリンカプセル 125
同  カ プセル 250

①アモリン細粒 10%

(武田薬品工業(株))

⑫クラリス錠 200

(大正製薬(株))

⑬クラリシンド錠 200mg

(アボットジャパン(株))

⑭フラジァル内服錠 250mg

(塩野義製薬(株))

⑮ランサップ400
「1     800'

(武田薬品工業(株))

販
販
販
販

製
製
製
製

販
販

製
製

販
販

製
製

製 販

販
販
販

製
製
製

販
販

製
製

販
販
販

製
製
製

製 販

製 販

製 販

販
販

製
製

変

変
変
変

一
一
一

変
変

一
一

変
変

一
一

一
 変

変
変
変

一
一
一

変
変

一
一

変
変
変

一
一
一

二
 変

一 変

二
 変

変
変

一
一

①②
ランソプラゾール

③④   ヽ
オメプラゾール

⑤
ラベプラゾールナ ト

リウム

⑥⑦③⑨⑩⑪
アモキシシ リン水和

物

⑬

ラ

⑫

ク 7E '? - l  Y>

⑭
メ トロニダゾール

⑮

ランソプラゾール、ア
モキシシリン水和物、

クラリスロマイシン

ヘ リコバクター ・ピロリ感染

症における胃MALTリンパ腫、

早期胃癌に対する内視鏡的治

療後胃、及び特発性血小板減

少性紫斑病をピロリ除菌療法

め適応として追加する新効能

医薬品

原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(済)

6ゾ ビラックス点滴静注用250

(グラクソ・スミ不クライン(株)

※別紙 品目一覧参照

他
　
０

製 販
一

 変 アシクロビル 単純疱疹、造血幹細胞移植に

おける単純ヘルペスウイルス

感染症 (単純疱疹)の́発症抑

制、帯状疱疹および性器ヘル
ペスの再発抑制 (以上、経口

剤)及 び新生児単純ヘルペス

ウイルス感染症 (以上、注射

剤)の 小児薬物療法検討会議

に基づく効能 。効果並びに用

法 。用量を追加とする新効能

新用量医薬品

原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(済)



希少疾病用医薬品の指定にづいて

【医薬品第二部会】

No. 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称

1
ボリノスタット
(新有効成分)

皮膚T細 胞性リンパ腫

※皮膚を主たる病変として、広範なCD4陽 性細胞の浸潤が認められるT細 胞性悪性リ
ンパ腫の総称。国内患者数は約1000人。
既存治療にはレチノイド製剤:インターフ土ロン製剤、放射線照射等があるが、十分で
はなく、進行・再発を繰り返し死に至る。また、国内で本適応を有する唯―のインター

フエロン製剤が製造中止になり、本剤の必要性はさらに高まつている。
2006年に米国で承認.

萬有製薬株式会社

2

BLB-750(細胞培養H5Nlインフル
‐

エンザワクチン)
(新有効成分)

H5Nlインフルエンザの予防

※本邦においては、現在までに症状を伴うH5Nl型インフルエンザ感染例は報告されて
いないが、日5型に対する抗体陽性例が98例報告されている。
本剤は、アフリカミドリザル腎細胞(VerO細胞)を用いて製造されたHA抗原を含む、モッ
クアップヮクチンであり、従来の鶏卵を用いた製造方法に比べて弱毒化工程を省略で
きtより短期間でのワクチン製造が可能であること、高病原性鳥インフルエンザが鶏に
蔓延した場合に鶏卵の確保が困難となる可能性があるが、本剤の製造は鶏卵の供給
に依存しないことなどの利点がある。
つ∩nc存 2日 :…願ケ14Jネ 妥 コ

バクスター株式会社



平成22年 5月 31日 医薬品第二部会 承認条件に係る報告書の審査結果

報告議題 販売名 承認取得者名 一般名 効能口効果 用法,用量 承認条件 、 承認年月日

6
インテレンス錠
400mg

ヤンセン
ファーマ株式
会社

エトラビリン
HIV-1感染
症

通常、成人にはエト
ラビリンとして1回
200mgを1日2回食
後に経口投与するも
投与に際しては、必
ず他の抗HIV薬と併
用すること。

1,本剤
… Ω使用に当たつては、患者に対して本剤に関し
て更なる有効性・安全性のデータを引き続き収集中であるこ
と等を十分に説明し、インフォームドコンセントを得るよう、医
師に要請すること。
2 .我が国にお#る 薬物勤嗜尉簿喜=い く尋■進捗状況を走

計画中の臨床試験についても重、終了後速やかに試験成績
及び解析結果を提出すること。
3.再審査期間が終了するまでの間、原則として国内の全投
与症例を対象とした製造販売後調査を実施し、本剤の使用
実態に関する情報(患者背景、有効性・安全性(他剤併用時

‐

の有効性,安全性を含む。)及び薬物相互作用のデータ等)を
収集して定期的に報告するとともに、調査の結果を再審査申
請時に申請書添付資料として提出すること。

｀

平成20年12月25日



(新開発表用)

1 販 売 名 エポジン皮下注シリンジ2000

2
一  般   名 エポエチン ベ ‐夕 (遺伝子組換え)

り
， 申 1 請 者  名 中外製薬株式会社

4 成 分 ・ 含 量 1シ リンジ中,エ ポエチン ベ ータ (遺伝子組換え)24000国 際単位 (U)含 有

5 用 法 ・ 用 量

通常,ヘ モグロビン濃度が 13g/dL未満の患者には初回採血 1週間前から,ヘ モグロ

ビン濃度が 13～14g/dLの患者には初回採血後より,成人にはエポエチン バ ータ(遺

伝子組換え)と して 1回 24000国際単位を最終採血まで週 1回皮下投与する。初回

採血は,予 定貯血量が 800mLの 場合は手術 2週 間前,1200mLの 場合は手術 3週 FH3

前を目安とする。なお,患 者のヘモグロビン濃度や予定貯血量等に応じて投与回数

や投与期間を適宜増減する6

6 効 能 効 果 貯血量が800mL以 上で 1週 間以上の貯血期間を予定する手術施行患者の自己血貯血

添付文書 (案)を 別紙として添付



2010年 0月 作成 (第1版 )

規制区分 :生物由来製品
劇薬
処方せん医薬品注"

貯  法 :凍結を選け、10℃以下
に遮光保存すること。

使用期限:2年 (外箱、ラベルに

表示の使用期限内に
使用すること)

添付文書 (案)

通漏子織換えヒトエリス回ボエチン製爾

工爵日に提穐シリツ多24000

エボエチン ペ ー7F(噸置子緩換え)製剤

シリンジ24000

承 認 番 号

薬 価 収 載

販 売 開 始

国
一【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】

本剤又は他のエリスロポエチン製剤 ・ダルベポエチン ア ルファ製剤に過敏症の患者

(ffifr ' ttfi) Lv, /, (o.bml) tr

販売名
成分・含有量

剤 形 性 状 受透圧比注“

有効成分 添加物

エポジン皮秘

シリンジ24011Kl

エポエチン ベ ータ

(遺伝子組換え)注"
24000国際単位

( I U )

L=塩酸ヒスチジン     0,675mg

ポリオキシエチレン(160)ポリオキシプロ

ピレン(30)グリコ=ル    0.250mg

等張化剤(塩化ナトリウム)

pH調整剤(水酸化ナトリウム、希塩酸=")

注射剤 (ガラス

シ リンジに液

剤を充填 した
キット)

無色澄明の液 6.8～ 7.2 約 1

注2)本 剤は、チャイニーズバムスター卵巣細胞を用いて製造される。

注3)必 要に応じて添加

注4)浸 透圧比は生理食塩液に対する比            ′

【効能・効果】
○貯血量が 800mL以上で 1週間以上の貯血期間を予定する手術施

行患者の自己血貯血

【用法・用量】
通常、ヘモグロビン濃度が 13g/dL未満の患者には初回採血 1週間

前から、ヘモグロビン濃度が 13t14g/dLの患者には初回採血後よ

り、成人にはエポ三チン ベ ータ (遺伝子組換え)と して 1回

24000国際単位を最終採血まで週1回皮下投与する。初回採血は、

予定貯血量が800mLの場合は手術 2週間前、1200mLの場合は手術
3週 間前を目安とする。なお、患者のヘモグロビン濃度や予定貯

血量等に応じて投与回数や投与期間を適萱増減する。

【使用上の注意】
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)    ‐
(1)心筋梗塞、肺梗塞、脳梗塞等の患者、又はそれらの既往歴を有

し血栓塞栓症を起こすおそれのある患者 [本剤投与により血液
粘稲度が上昇するとの報告があり、血栓塞栓症を増悪あるいは

誘発するおそれがある。また、特に自己血貯血に使用する場合

には、術後は一般に血液凝固能が完進するおそれがあるので観
察を十分に行う、こと。]

(2)高血圧症の患者 [本剤投与により血圧上昇を認める場合があ
り、また、高血圧性脳症があらわれることがある。]

(3)薬物過敏症の既往歴のある患者

(4)アレルギー素因のある患者
2.重要な基本的注意

(1)本剤使用時の注意 ‐

1)本剤の投与は手術施行予定患者の申で貯血式自己血輸血施
行例を対象とすることさなお、造血機能障害を伴う疾患にお
ける自己血貯血の場合には、本剤の効果及び安全性が確認さ
れていないため投与しないこと。   ,

2)本剤投与中はヘモグロビン濃度あるいはベマ トクリット値
を定期的に観察し、過度の上昇 (原則としてヘモグロビン濃
度で14g/dL以上、ヘマトクリツト値で42%以上を目安とす
る)が起こらないように注意することもこのような症状があ

‐
らわれた場合には、休薬あるいは採血等適切な処置を施すこ
と。

3)ショック等の反応を予測するため十分な問診をすること。

注 1)注 意―医師等の処方せんにより使用すること

なお、投与開始時あるいは休薬後の初回投与時に′す、本剤の少
量で皮内反応あるいはプリック試験を行い、異常反応の発現し

ないことを確認後、全量を投与することが望ましい。

4)ASIGOT)、 ALT(GPT)の上昇等の肝機能異常を認めた場合に

は、本剤投与の中止等適切な処置を施すこと。

5)本剤の効果発現には鉄の存在が重要であり、鉄欠乏時には鉄剤

の投与を行うこと。

(2)貯血式自己血輸血に伴う‐般的注意      ｀

1)術前貯血式自己血輸血の対象は、その施設の従来の経験あるい

は記録等より輸血を施行することが確実と予想される患者に

限ること。

2)採血に先立って患者に貯血式自己血輸血について十分説明す

るとともに、その趣旨と採血血液の不使用の際の処分等につき

患者の同意を得ること。

3)自己血採血は、ヘモグロビン濃度がng/dL(ヘ マ トクリツト値

33%)未 満では施行しないことが望ましい。

4)採血は1週間前後の間隔をもつて行い、採血量は1回 400mLを上

限 とし、患者の年齢、体重、採血時の血液検査所見及び血圧、

脈拍数等を考慮して決定することも

5)自己血採血時には採血を行 う皮膚部位をポビドンヨニ ド液等

で十分に消毒し、無菌性を保つこと。

6)最終採血は血漿蛋白量の回復期間を考慮 し手術前 3日 以内は

避けることが望ましい。

7)「塩化ビニル樹1旨製血液セット基準等について (平成11年3月′

30日医薬発第399号厚生省医薬安全局長通知)Jの 規格に適合

し、「生物学的製剤基準 :人全血液」に規定された所定量の血

液保存液 (CPD液等)を注入した採血セット等を用いて採血し、

閉鎖回路を無菌的に保ちながら保存すること。

8)血液保存容器には自己血であることを明記するとともに、氏

名、採血年月日、ABO式 血液型の別等を表示しておくこと。

9)採血後の保存血液は温度記録計の設置されている保冷庫 (血液

保存庫)中 で4～ 6℃ で保管し、血液の返血は保存血液の有効

期限内に行うこと。

10)保存血液の返血は、患者本人の血液であることを十分確認し

てから施行すること。また、外観上異常を認めた場合は使用し

ないこと。

3.副作用

総症例677例中38例 (5.6%)54件 に副作用が認められた。主な

副作用は、AST(GOT)上 昇 7件 (1.0%)、 血小板増多 7件



(1.0%)、ALT(GPT)上昇6件 (0.9%)、血中フィブリノゲン増

加 3件 (0.4%)、頭痛 3件 (0.4%)等であった。(承認申請時)

(1)重大な冨1作用

1)ショツク、アナフィラキシー様症状 :ショック、アナフィラ

キシー様症状 (華麻疹t呼 吸困難、日唇浮腫、咽頭浮腫等)

を起こすことがあるので、観察を十分に行い異常が認めら

れた場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

2)高 血Ft性脳症、脳出血 :急激な血圧上昇により、頭痛・意識

障害・痙攣等を示す高血圧性脳症、高血圧性脳出血があらわ

れる場合があるので、血圧等の推移に十分注意しながら投

与すること。                   |3)営筋梗塞ヒT策青:努筆〒轟墓管軍雰|:馨厭糞幣保曇青省免
た場合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

4)肝 機能障害、黄疸 :AST(00T)、 ALT(CPT):摯 GTPの 上

昇等を伴 う肝機能障害、黄疸があらわれることがあるので、

観察を十分に行い異常が認められた場合には、投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。

5)赤 芽球窮 :抗エリスロポエチン抗体産生を伴う赤芽球瘍が

あらわれることがあるので、その場合は投与を中■・し、適

切な処置を行 うこと。

(2)その他の副作用

以下のような副作用が認められた場合には、減量 ・休薬など適切

な処置を行うこと。                   |

頻度不明 2%以上 0.1～2%未満

循環器 血圧上昇、動悸

皮 膚 ざ着、そう痒感

支疹

肝臓 汗機能異常 (ASη

(GOT)、  ALn

(GPT)、 LDH、

へ1‐P、総 ビリル ヒ

ンの上昇等)

消化器 吐

痢

風

下

食欲不振 匡気、腹痛

感覚器系 わま い 、 体 獄

惑 ・ほて り感、

難汗、発熱、殿

諦痛、筋肉痛、

不眠

貢痛 ・頭重感、雀

矛倦怠感

血 液 に小板増多、血嗜
アィブ リノゲン

曽加t白 血球理

多、好酸球増多

腎臓 腎機能障害の埋

悪 (BllN、クし

アチニンの上編

等)

その他 鼻出血、日内苦

味感、血清カリ

ウムの上昇、購

底出血 (網膜動

脈血栓症、網應

静脈血栓症等)

高齢者への投与

(1)本剤投与に際 しては特に循環系機能のモニターを頻回に行

し`、循環器異常、脳血管異常等に注意すること。[=般 に高齢

者では生理機能が低下していることが多い。]

(2)本剤の投与に際してはヘモグロビン濃度を頻回に測定して投

与回数、投与期間及び投与量等を適宜調節すること。[一般に

高齢者では造血機能の低下が推定される。]

妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないことが

望ましいが、やむを得ず投与する場合には治療上の有益性が危険

性を上回ると判断される場合のみ投与すること。[妊娠中の投与

に関する安全性は確立していなぃぁ]

小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は

確立していない (使用経験がない)。

7.適用上の注意

‐投与時

(1)本剤を投与する場合は他剤との混注を行わないこと。

(2)注射筒先端のゴムキャップを外した後は速やかに使用し、使用

後は廃棄すること。
3.その他の注意                      ‐

(1)透析導入前の慢性腎不全患者における腎性貧血の赤血球造血

刺激因子製剤による治療において、日標ベモグロビン濃度を

13.5g/dLに設定した患者注5)で、11.3g/dLに設定した患者と比

較 して有意に死亡及び′心血管系障害の発現頻度が高いことが

示されたとの報告がある。

(2)がん化学療法又は放射線療法による資血患者注5)に赤血球造

血刺激因子製剤を投与することにより生存期間の短縮が認め
‐ ら れたとの報告がある。

(3)プラャボを投与されたがん化学療法による貧血患者注5)に比

べて赤血球造血刺激因子製剤の治療を受けた患者で血栓塞栓

症の発現頻度が高いことが臨床試験にて示されたとの報告が

ある。

(4)がん化学療法又は放射線療法を受けていないがんに伴 う貧血

患者注5)に赤血球造血刺激因子製剤を投与した臨床試験におい

て、プラセボを投与した患者に比べて死亡率が高いことが示さ

れたとの報告がある。

注5)こ れらの患者への投与は、本邦では承認外である。

【薬物動態】
1.健康成人

(1)単口皮下投与り           ′  t

健康成人男子に1500、3000国際単位 (IU)を それぞれ単回皮

下投与した場合の血清中濃度推移、最高血清中濃度 (Cma、)

及び到達時間 (tmバ)、消失半減期 (lヵ)、血中濃度 。時間曲線

下面積 (AUC)、 生物学的利用率 (F;AUCsc/AUCiv)は 下

記のとおりであつた。またt投与120時間までの尿中排泄量は

いずれもプラセボ群 (内因性エリスロポエチンの尿中排泄量)

と同程度であった。

注6)本剤の承認用量は240001Uである (「効能 ・効果」「用法 。

用量」の項参照)。          ,

単回皮下投与時の血清中エリスロポエチン濃度の推移(健康成人)

(llllU/nlLD

(2)反復皮下投与時2)

健康成人男子に1500国際単位(IU)を5日間隔で3回皮下投与し

た場合の 1回 目及び3回 目の血清中濃度推移、Cぃ、tmat、1″、

AUC、 Fは下記のとおりであらた。また、3日日投与後の各パ

ラメニタを1回目と比較した場合、変化は認められなかった。

注 7)本剤の承認用量は240001Uである([効能・効果]「用法 ・

用量」の項参照)。

血

清

中

性

庄

_ o _ l m“ “ 1)
一 錮001U(卜J〉
―●―プラセボ6‐2)

単回皮下投与時の各パラメータ
C!‖、

(mIU/mL)
憔
ｍ

』
ｍ

AUC Ｆ

％

15001U 21.1± 2,6 12.8=L2:3 31.2± 4.7 1,059.4± 178.1 53.5=L9.0

30001U 50.4=L9.0 1413± 0.7 18.3± 1.5 1,695.2=L231. 41.8± 5.7
十
一



-1‐ r・m.J〈 :卜6)
― ザラセボ(卜3)

血

清

中

濃

度

反復皮下投与時の血清中エリスロポエチン濃度の推移(健康威人)

(肛IじlllLy            '

反復皮下投与時の各パラメータ

Clll..
fmIU/mLヽ

鴨
ｍ

”
い

AUC

い W・h/mL)

Ｆ

％

1回 目 25。7±4: 1510± 0.0 19.2± 3.[ 872.4± 116.4 14.1」L5.C

3回 目 〕3.3± 3. 16.5」L4=0 23.8」L4.〔 888.3=L 84.4 14.9=ヒ4.[

McaniS.E.

【臨床成績】
本成績は凍結乾燥製剤によるものである。

心臓血管外科手術 (人工心肺使用)が 予定されている患者に対し

て、1200mLの貯血を目標に本剤24000国際単位 (IU)又はプラセ

ボを手術 3週間前から週 1回皮下投与した場合、2Hb※を指標と

した有効率は本剤群及びプラセボ群でそれぞれ77.8%(28/36例)

及び34.1%(15/44例)で あり、治験実施計画書に規定された対象
のみで事後集計した場合はそれぞれ66.慨(12/18例)及 び36.郷

(8/22例)で あつた。また、日標貯血の完遂率は本剤群及びプラ

セボ群でそれぞれ94.郷 (34/36例)及 び79.5%(35/44例)で あ

り、治験実施計画書に規定された対象のみで事後集計した場合は

それぞれ94.4%(17/18例)及 び72.7%(16/22例)で あつた。

X4Ⅲ l義 肺囃腱藤 校棚 嬌 腱 農:‡
←

血時Hb■端 ギ謡轟碁 〕

.             (た だし,●は採血回拗

【薬効薬理】 ‐
1.赤血球増加作用

(1)正常ラット:マウスにおいて網状赤血球数、ヘモグロビン濃度、
ヘマ トクリット値t赤血球数の用量依存的な増加が認められた
3 ,  4 )

(2)各種腎性貧血モデル動物 (5/6腎摘ラント5)、慢性腎炎ラット
6)、

腎不全イヌ7))において赤血球増加による著明な貧血改善

効果が認められた。

(3)本剤とヒト尿出来エリスロポエチンの造血効果を、正常ラット

及び5/6腎摘ラットを用いて比較したときt両者間に有意な差
は認められなかつた4)。

(4)潟血したラット8)及びイヌ9'1°)において、ヘモグロビン濃

度の低下抑制や回復の促進効果が認められた。

(5)本剤をマウスに連日静脈内投与したとき、骨髄と牌臓における

赤芽球コロニー形成細胞 (CFU‐E)数が有意に増加した。cFU‐Ё

数 (骨髄)の増加のピークは2日日にみられたのに対し、網状赤

血球の増加のピ‐クは5日目にみられた11)。    |

(6)健康成人男子を対象とした臨床薬理試験において、本剤又はエ

ポエチンアルファ製剤を24000国際単位 (lU)皮下投与した結

果、網状赤血球数は下記のとおり推移し、薬力学的に同様であ

った。

単回皮下投与時の網状赤血球数の推移 (健康成人)   |

l 0 i  d  t . l

4:壼型エチンアルソγ型剤
恥●・t t S . l l

爾キ  1冊

2.作用機序

(1)ヒト由来の天然エリスロポエチンと基本的に差異のない構造

を有する糖蛋白質性の造血因子で、骨髄中の赤芽球系前駆細胞

に働き、赤血球への分化と増殖を促すと考えられている。

(2)マウスの骨髄細胞を本剤存在下で培養し、コロニー形成能を測
1定 した結果、CFU‐Eをはじめとして赤芽球′ヽ―ス ト形成細胞

(BFU‐E)、巨核球系前駆細胞(CFUttg)に も作用したが、顆粒

球マクロフアージ系前駆細胞(CFU‐GM)に は全く作用しなか

つた(J″嗜″)4)。               |

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :エポエチン ベ ‐夕 (遺伝子組換え)

(Epoetin Beta(Genelcal Recombination))(JAN)

本 質:ヒ ト肝細胞のmRNAに 出来するヒトエリスロポエチンcDNA

の発現により、チャイニーズ′、ムスター卵巣細胞で産生さ

れる165個のアミノ酸残基 (Cm凛lmlN2"Q40S5;分 子量 :

18,235.70)か らなる糖蛋白質 (分子量 :約30,000)

【包  装 】
エポジン皮下注シリンジ24000:1シリンジ
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中外製薬株式会社 医薬情報センタ‐
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(新聞発表用)

1 販  売  名 レナデックス錠4mg

2
二  般  名 デキサメタゾン

3 申 請 者 名 セルジァン株式会社

4 成 分 0分 量 1錠中に日本薬局方デキサメタゾン4mg含有

5 用 法 ・用 量

通常,成 人にはデキサメタゾンとして40mgを 1日1回,4日 間経口投与

する。なお,投 与量及び投与日数は,患 者の状態及び併用する他の抗

悪性腫瘍剤により適宜減ずる。

6 効 能 ・効 果 多発性骨髄腫
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貯  摯 :室温保存
使用期限:3年(包装に表示の使用期限内に使用すること)理用島語::電]1雪星に表示の農1期限四こ使用手:こわ                                       卜旦杢争鵠語晟書号電fl

副腎皮質ホルモン製剤

処方せん医薬品
・

LenaDex°Tab:ets

デキサメタゾン錠
*注意‐医師等の処方せんにより使用すること

レナデックスQ錠 4mg(案)
承菫番・●・

薬価収戯 年  月

販売開始 年  月

【警  告 】
本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医療施設におい

て:がん化学療法の治療に対して十分な知識・経験を持つ医師のもと
で、本療法が適切と判断される患者についてのみ実施すること。また、治

療開始に先立ち、患者又はその家族等に有効性及び危険性を十分説明
し、同意を得てから投与を開始すること。

【禁忌(次の患者には投与u■ こヽと)】
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【原lll禁忌(次の患者には投与しないことを原則とするが、特に
必要とする場合には慎重に投与すること)】

1.有効な抗菌剤の存在しなしヽ感染症、全身の真菌症の患者[免疫抑制
作用により、感染症が増悪するおそれがある。]

2.消化性漬瘍め患者[粘膜防御能の低下等により、消fL性漬瘍が増悪

するおそれがある。]
3.精神病の患者[中枢神経系に影響じ:精神病が増悪するおそれがあ

る。]    .
4.結核性疾患の患者[免疫抑制作用により、結核性疾患が増悪するお

それがある。コ
5.単純疱疹性角膜炎の患者[免疫抑制作用により、単純疱疹性角膜炎

が増悪するおそれがあるこ]
6.後襲白内障の患者[水晶体線維に影響し、後嚢白内障が増悪するお

それがある。]
7.緑内障の患者[眼圧が上昇し、緑内障が増悪するおそれがある。]
8.高血圧症の患者[ナトリウム,水貯留作用等により、高血圧症が増悪

するおそれがある。]
9.電解質異常のある患者[ナトリウム・水貯留作用により、電解質異常
‐
が増悪するおそれがある。コ

10.血栓症の患者[血液凝固能が充進し、血栓症が増悪するおそれがあ
る。]                 |

11.最近行つた内臓の手術創のある患者[創傷治癒を遅延するおそれが

ある。]                     |
12急 性心筋梗塞を起こした患者[心破裂を起こしたとの報告がある。]
13.コントロール不良の糖尿病の患者[糖新生促進作用 (血糖値上昇)

等により、精尿病が増悪するおそれがある。]

【組 成・性 状】
販 売名 レナデックス錠4mg

戌 "・ 言 菫

(1錠中)
日本薬局方 デキサメタゾン4mg含 有

添加物
乳精水和物、トウモロコシデンプン、精製白精、結晶セルロース、

クロスポビドン、ステアリン酸マグネシウム

色・剤形 白色 ん灰 白色の素 錠

外形

表 面 裏 面 側 面

◎ ◎ ― l

直径:al mm厚 さ:25 mm霊 量:200 mg識 別記号 :EM28

【効 能口効 果】
多発性骨髄腫

【用 法・用 量】
通常、成人にはデキサメタゾンとして40mgを1日1回、4日 間経口投与す
る。なお、投与量及び投与甲数は、患者の状態及び併用する他の抗悪
性腫瘍剤により適宣減ずる。

《用法・用量に関連する使用上の注意》      |
本剤を単独又は他の抗悪性腫瘍剤との併用で使用する場合の投与量、 |
投与スケジュール等!とついては、学会のガイドライン等、最新の情報を参 |
考に投与すること。                         |

【使用上の注意】
1.慎重投与(本の患者には慎重に投与すること)

1)棒 染症の患者[免疫抑制作用により、感染症が増悪するおそれ

がある。]
2)糖尿病の患者[糖新生促進作用 (血糖値上昇)等 により:糖尿病

が増悪するおそれがある。]
3)骨 粗継症の患者[骨形成抑制作用及びカルシウム代謝の障害を

起こすことにより、骨粗稼症が増悪するおそれがある。]
4)腎 不全の患者[症状が増悪するおそれがある。]
5)甲 状腺機能低下のある患者[血中半減期の延長がみられ、副作

用が起こりやすい。]
6)肝 硬変の患者E慢性肝疾患患者では 血ヽ中半減期の延長がみら

れ、副作用が起こりやすい。]
7)脂 肪肝の患者[脂質代謝に影響し、脂肪肝が増悪するおそれが

ある。]
8)脂 肪塞栓症の患者[脂質代謝に影響し、脂肪塞栓症が増悪する

. お それがある。]
9)重 症筋無力症の患者[使用当初、一時症状が増悪することがあ

る。]
10)高齢者[「高齢者への投与」の項参照]  ‐

2.重 要な基本的注意
1)本 剤の投与により、誘発感染症、続発性副腎皮賞機能不全、消

化性漬瘍、精尿病、精神障害等の重篤な副作用があらわれるこ

とがあるので、本剤の投与にあたつては、次の注意が必要であ
る。

(1)投与中は副作用の出現に対し、常に十分な配慮と観察を行う
こと。

(2).本剤の投与中止後、離脱症状があらわれることがあるので、

注意すること。 |
2)投 与中の患者、又は投与中止後 6ヵ月以内の患者では、免疫機

能が低下していることがあり、生ワクチンの接種により、ワクチン

由来の感染を増強又は持続させるおそれがあるので、これらの患

者には生ワクチンを機種しないこと。
3)特 に、本剤投与中に水痘又は麻疹に感染すると、致命的な経過

をたどることがあるので、次の注意が必要である。

(1)本 剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を確

認することし

(2)水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又は麻疹
への感染を極力防ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこと。
感染が疑われる場合や感染した場合には、直ちに受診する

よう指導し、適切な処置を講ずること。

(3)水 痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患者で

あつても、本剤投与中は、水痘又は麻疹を発症する可能性

があるので留意すること。          |

3.相互作用        、

本剤は、主に肝代動酵素チトクローム P4503A4(CYP3A4)に より代

謝されるこまた、CYP3A4の誘導作用をもつ。



菫鶴名等 臨床症状・措置方法 機序・危険日子

ハル ヒツール霞爾導椰 :

フェノバルビタール

リファンピシン
カル′`マゼピン

本剤の作用が減弱すること

が報告されている。

これらの薬剤はチ
トクロームP450を

誘導し、本剤の代

謝が促進される。

フェニトイン 本剤の作用が減弱すること

が報告されている。

フエニトインがチト

クローム P450を

誘導し、本剤の代
鮒が保推六れる_

併用により、フエニトインの

血中濃度が上昇又は低下
オスルの錦告が燃 ^

機序不明

サリテル酸誘導体:
アスピリン

併用時に本剤を減量する
と、血清中のサリチル酸誘
導体の濃度が増加し、サリ
テル酸中毒を起こすことが

報告されてぃる。

本剤はサリテル酸

誘導体の腎排泄
と肝代謝を促進

し、血清中のサリ

テル酸誘導体の

濃度が低下する。

滉瓢 剤 :

ワルファリンカリウム

抗極血剤の作用を減弱さ

せることが報告されてい

る。

本剤は血履凝固

促進作用がある。

積 日 精 尿 洒 用 剤 :

アセトヘキサミド
インスリン製剤

これらの桑剤のIF用を晟騎

させることが報告されてい

る。

本剤は肝臓での

構新生を促進し、
末梢組織での糖

利用を阻害する。

血圧降下剤 これらの薬剤の作用を減弱
六十スお子九カtふる^

機 F不 明

利尿剤 これ らの薬剤 の作用を減弱

させるおそれがある|
機序不明

利尿剤 (カリウム保喬性

利尿剤を除く):
トリクロ,レメチアジド
フロセミド

併用により、低カリウム血

症があらわれることがあ

る。

本剤は尿細管で

のカリウム排泄促
進作用がある。

シクロスポリン 吾1腎皮買ホルモン剤の人

量投与により、併用したシ
クロスポリンの血中濃度が

上昇するとの報告がある。

シクロスポリンの

代謝を阻害する。

マクロライド系硯lE物質:
エリスロマイシン

アゾール系抗真薗剤:

イトラヨナゾール

副督良質ホルモン剤の作

用が増強されるとの報告が

ある。

不剤 の代謝か阻

害されるおそれが

ある。

HⅣ プロテアーゼ阻審剤:

サキナビル
リトナビル
インジナビル

本剤の AUCの 上昇あるい

はこれらの薬剤の AUo力｀

低下するおそれがある。

チトクローム P4 5 0

に対して競合する

可能性がある。ま
た、本剤がチトク
ローム P450を誘
導することより、こ

れらの薬剤の代

謝が促進される可
能性がM^

エフェドリン 副腎皮貿ホルモン測の代

謝が促進され、血中濃度が

低下するとの報告がある。

機 F不 明

サリドマイド 海外において、多発性骨髄

腫における本剤との併用に

より、中毒性表皮壊死症

(ToxiO I Epiderrnal Necrosis:
TEN)が 発現したとの報告
■くふス^

4.副 作用

治療産のある多発性骨髄腫患者を対象としたレナリドミドとの併用に

よる国内第 I相臨床試験の安全性評価症例においで、12例中 11例

(91.7%)に副作用(臨床検査値異常を含む)が認められた。主な目1作

用は、高血糖 6例 (50.o%)、けん怠感 5例 (41″%)、リンパ球減少

症5例 (41.7%)、便秘5例 (41.7%)であつた。(承認時)

再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした外国第Ш相試験

(MM-010試 験)本剤単独投与群の安全性評価症例において、175例

中 151例(86.3りに副作用(臨床検査値異常を含む)が認められた。主

な副作用は、不眠症 39例 (22.3%)、無力症 25例 (14.3%)、疲労 22例

(12.6咤)、錯感覚 21例 (12Ю%)、筋痙摯 19例 (lα9り、高血糖 18例

(10.儡)であつた。  .                 |

1)重大な副作用

(1)誘発感染症、感染症の増悪 (頻度不明)

("親 発性副腎皮質機能不全、精尿病 (頻度不明)

(3)消化性漬瘍、消化管穿孔、膵炎 (頻度不明)

t41精神変調、うつ状態、痙摯 (頻度不明)

C5D骨粗素症、大腿骨及び上腕骨等の骨頭無宙性壊死、ミオパシ

―、書椎圧迫骨折、長骨の病的骨折 (頻度不明)

C6)緑内障、後嚢白内陣 (頻度不明):運用により眼圧完進、縁内障、

後嚢白内障を来すことがあるので、定期的に検査をすることが

望ましい。

(7)血栓塞栓症(頻度不明)    |

2)その他の副作用
本剤の投与により次のような症状又は異常があらわれた場合には、

5.高齢者への投与
高齢者に長期投与した場合、感染症の誘発、糖尿病、骨組継症、高
血圧症、後嚢白内障、緑内障等の副作用があらわれやすいので、慎
重に投与すること。

6.妊婦、産婦:授乳婦等への投与
1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には治療上の有益性が

危険性を上回ると判断されぅ場合にのみ投与すること。[動物実験
で催奇形作用が報告されており、また、新生児に副腎不全を起こ

すことがある。]      .
2)本剤投与中は授乳を中止させること。[母乳中今移行することがあ

る。]

7.小児等への投与
1)小児等の発育抑制があらわれることがあるので、観察を十分に行

うこと。
a長 期投与した場合t頭蓋内圧充進症状があらわれることがある。

8.臨床検査結果に及ぼす影響
1)インドメタシン投与中の患者にデキサメタゾン抑制試験を実施す

ると、試験結果が偽蔭性になるとの報告がある,、
2)副 腎皮質ホルモン剤は、細菌感染症に対するニトロブル…・テトラ

ゾリウム試験に影響を及ばしt試験結果が偽陰性を示すことがあ
る。

9.適用上の注意
薬剤交付時
PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう指導するこ

と。[PTPシ■卜の誤飲により、硬い鋭角部が拿道粘膜今刺入し、更に
は穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告
されている。]                 :

シス、満月様顔貌、野牛
肩、菫素負平衡、脂肪
肝、食欲克進

色素沈着、皮下溢血、紫
斑、線条、そう痒、発汗異
常、顔面紅斑、創傷治癒

障害、皮膚脆弱化、脂肪



10。その他の注意
副腎皮質ホルモン剤を投与中の患者にワクチンを接種して神経障害、
抗体反応の欠如が起きたとの報告がある。

【薬物動態】  ‐
1.吸収・血漿中濃度
1)血漿中濃度の推移1)

く多発性骨髄腫患者:単回投与>

、再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者(n■6】こ本剤 40m`罐

単回投与した時、血漿中未変化体濃度は投与約 2.5時間後に最

高値に遠し、消失半減期(、/2)は約4～5時間であつた。

再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者に本割睦単回経口投与した

【臨床成績】

<外国臨床試験成績0>

再発文は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした第11相二重盲検比

較試験(MM-010試験)を実施し、レナリドミド25 mξl)+本剤 40 mξ

」併用療法の有効性を本剤40 mg注が単独療法と比較した:その結果、

レナリドミド+本 剤群では、無増悪期間(TTP)の評価に対し、本剤単
独群と比べて有意に優れた延長効果が認められた。

外国第皿相試験(MM-010試験)の有効性成績の要約

:本剤単独群のハザード率に対するレナリドミド+本 剤群のハザード率の比
NE:NOt EsumaЫ 。(推定不可)

注1)レナリドミドの用法・用量は28日を1サイクルとし,1日 1回 25 mg

を21日間経口投与する。なお,症状に応じ,適宜減量するも
注2)本 剤の用法,用量は28日を(1サイクルとし,本剤40mgを1日 1

回、1～4日、9～12日、17～20日目に経口投与する。これを4サ
イクル繰り返す。5サイクルロ以降は、本剤40mgを1日 1回、各
サイクルの1～4日目に経口投与する。なお、症状に応じ適宜減量
する。

Ｓ

、

　

一

最高濃度到達時間にoは 中央値(arl、、最大)として示したo

:2005 3日

レアリトミドf不 剤審

(n=176)

不副旱狐群

(n=175)

無増 悪期 間 KT「P)

イベント発生者数(%〕 68(38.6) :30(7■0

甲民lul't週)

[95%信頼 区問 ]|

52.1

[40 91 NE]

20.1

[16.6.20.7]

ハサート比

[95%信頼区間]3

0.324

[0.240,0.4381

p値 (L●rank検 定) く0001

全生存 期 日 (OS)

死 亡思看 数 鷹3) 48(2■3) 60(343)

中央個・(週)

[9跳信頼区問]+

NE

E71.6,NE]
ハザ‐ド比
『9跳信頼区FE51 5

0.730

[0498,1070]

pl鳳 tLorrank希 更スE,

:中 KaJan―Mder法 による推

被
験
者
の
割
合
（％
）

0        5   ‐    10       15       20       25

無増悪期間(¬「P)(月)

MM-010試 験での無増悪期間(TTP)のKap:ar「Mder曲 線

【薬効薬理】
1:薬理作用。

本剤はあ″わにおいて種々のヒト多発性骨髄腫細胞に対して増殖抑

制作用を示し、その作用はレナリドミドとの併用により増強された。ま

た、ヒト多発性骨髄腫細胞を移植した重症複合免疫不全マウスにお
いて、腫瘍増殖抑制作用を示した。

2.作用機序。

本剤の多発性骨髄腫増殖抑制作用の機序の詳細は不明であるが、
アポトーシスの誘導が関与することが示唆されている。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名:デキサメタゾン (DexamethasOne)

化  学  名  : 9-Fluol● -1l β,17,21引Mhydお v16α
―methylpregna-1,

4-diene-3,20‐dione

分子式 :C22H20FOs

分子量 :392.46

性 状:白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である:
メタノール、エタノール(95)又はアセトンにやや溶けにくく、アセト
ニトリルに溶けにくく、水にほとんど溶けない。

融点:約245℃ (分解)

【包 装 】
レナデックス錠4mg :100錠 (10錠X10)

‐‐

O H

-3-



`  【
主要文献及び文献請求先】

く主要文献)
1)社 内資料:レナデックスの薬物動態の検討(国内第 1相臨床試験)

2)社 内資料:レナリドミドの外国第皿相臨床試験
3)社 内資料:レナリドミド薬理作用の検討 :

4)Gandhi AK.et al.:Curr Cancer Drug Targets,10:155-167,2010

〈文献睛求先・製品情報お問い合わせ先〉

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

セルジーン株式会社 おくすり相談室
〒100-0006 東京都千代田Ё有楽町 1-1-3

TElお商 0120-786702
FAXEE1 0120-786703

1    受 付時間 9ЮO～18ЮO(土`日・祝日・弊社休日を除く)

セルジーン株式会社ホームベージ httpノ■… 、cdgene.co」p

セルジーン株式会社
〒100-0006東京都千代田区有楽町 1-1-3



(報道発表用)

1 販 売  名

①タケプロンカプセル15、同30

②タケプロンOD錠 15t同 30

③オメプラール錠10、同20
④オメプラゾン錠10 mg、同20 mg

⑤パリエット錠10 mg

⑥パセトシンカプセル125、同250

⑦パセトシン錠250

③サワシリンカプセル250

⑨サワシリン錠250

⑩アモリンカプセル 125、同250

⑪アモリン細粒10%

⑫クラリス錠200

⑬クラリシッド錠200mg

⑭フラジール内服錠250mg

⑮ランサップ400、同800

2 = 般  名

①②ランソプラゾール

③④オメプラゾール

⑤ラベプラゾァルナトリウム

⑥⑦③⑨⑩⑪アモキシシリン水和物
⑫①クラリスロマイシン

⑭メトロニダゾール

⑮ランソプラゾール、アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン

3 申 請 者 名

①②⑩⑪⑮武田薬品工業株式会社
③アストラゼネカ株式会社
④由辺三菱製薬株式会社
⑤エーザイ株式会社
⑥⑦協和発酵キリン株式会社
③⑨アステラス製薬株式会社
⑫大正製薬株式会社
⑬アボツトジャパン株式会社
⑭塩野義製薬株式会社

4 成分 ・分量

①lカプセル中にランソプラゾール1,mgま たは30 mgを含有
②l錠中にランソプラゾール15 mgまたは30 mgを含有 .
③l錠中にオメプラゾール10 mgまたは20 mgを含有
④l錠中にオメプラゾール10 mgまたは20 igを含有
⑤l錠中にラベプラゾールナトリウムlo mgを含有
⑥lカプセ′レ中にアモキシシリン水和物125 mg(力価)または250 mg(力価)を含有
⑦l錠中にアモキシシリン水和物250 mg(力価)を含有
③lカプセル中にアモキシシリン水和物250 mg(力価)`を含有
⑨l錠中にア■キシシリン水和物250mg(力価)を含有

⑩lヵ プセル中にアモキシシ リン水和物 125 mg(力 価)ま たは 250 mg(力 価)を 含有

①lg中にアモキンシリン水和物100 mg(力価)を含有
⑫l錠中にクラリスロマイシン200 mg(力価)を含有

①l錠中にクラリスロマイシン200 mg(力価)を含有
⑭l錠中にメトロニダゾール250 mgを含有



4

成分 ・分量

(続き)

⑮ランサシプ400:1シート (1日分)中 にタケプロンカプセル30を2カプセル、アモ

リンカプセル250を6カプセル、・クラリネ錠200を2錠組み合わせた製剤

ランサップ800:1シート(1自分)中にタケプロンカプセノン30‐を2カプセ″t
アモリンカプセル250を6カプセル、クラリス錠200を4錠組み合わせた製剤

5 用法 ・用量

①②

O胃 潰瘍、十二指腸潰瘍t吻 合部潰瘍、Zolli鴫帷Ellison症候群の場合

通常、成人にはランソプラゾニルとして 1回 30 mgを 1日 1回経口投与する。

なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週 間まで、十二指腸潰瘍では6週 間まで

の投与とする。      :                   |

○逆流性食道炎の場合

通常、成人にはランソプラゾーノンとして 1回 30 mgを 1日 1回経口投与するしな

お、通常 8週 間までの投与とする。  |                、

さらに、再発 。再燃を繰 り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回

15 ngを 1日 1回経口投与するが、効果不十分の場合は(1日 1回 30 mgを 経口

投与することができる。

○非びらん性胃食道逆流症の場合 (カプセ″15、:OD錠15のみ)
通常、成人にはランソプラゾールとして1回15 mgを1日1回経口投与する。なお、
通常4週間までの投与とする。

○ヘリ=バクター・ピロリの除菌の補助の場合
通常、成人にはランソプラゾール として 1回 30 mg、ア■キシシリン水和物とし

て1回750 mg(力価)及びクランスロマイシンとして1回200 mg(力価)の 3

剤を同時に1日 2回、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、

1画 400 mg(力価)1日 2回を上限とする。              「

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスコマイシンの

3■ll投与によるヘリコバクタァ ・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、通常、成人にはランソプラゾールとして1回 30 mg、アモキシ

シリン水和物として1回ク50 mg(力価)及びメトロニダゾールとして1回250 mg
の3剤を同時に1日 2回、7日間経口投与する。

③④
O胃 潰瘍、吻合部潰瘍t十 二指腸潰瘍、Zollingc,Ellison症候群

通常、成人にはオメプラゾニルとして1日 1回 20 mgを経口投与する。なおt通

常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では8週FHlまで、十二指腸潰瘍では6週間までの投与と

する。                               ‐
O逆 流性食道炎   |

通常、成人にはオメプラゾールとして1日 1回 20 mgを経口投与する.な お、通

常、8週間ま|での投与とする。さらに再発。再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持
療法においては、1日1回10～20 mgを経口投与する。

○非びらん性胃食道逆流症 (10 mg錠のみ)

通常、成人にはオメプラゾールとして1日1回10 mgを経甲投与するしなお、通
常、4週 間までの投与とする。

○ヘリコバクター ・ピロリの除菌の補助

、通常、成人にはオメプラゾールとして 1甲 20 mg、アモキシンリン水和物挙して

1回 750 mg(力 価)及 びクラリスロ■インンとして 1回 200壷g(力 価)の 3剤 を

同時に 1日 2回 、7日 間経由投与する。なお、クラリスロマイシンは、必要に応

じて適宜増量するこ,とができる。ただし、1回400 mg(力価)1日 2回を上限と

する。
プロトンポンプインヒビタ‐、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3■ll投与によるヘリコバクター ・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、通常、成人にはォメプラゾールとして1回20 mg、アモキシシ



用法 ・用量

(続 き )

リン本和物として1回 750 mg(力 価)及 びメトロニダゾールとして1回 250 mg

の3剤を同時に1日 2回、7日間経口投与するも

⑤

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger‐Ellison症候群

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1日 1回 10 mgを経口投与する

が、病状により1日 1回 20 mgを経口投与することができる。なお、通常、胃潰

瘍、吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週間までの投与とする。

逆流性食道炎

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1日 1回 10 mgを経口投与する
が、病状により1日 1回 20 mgを経口投与することができる。なお、通常、8週

間までの投与とする。さらに再発 ・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法にお

ぃては1日 1回 10 mgを経口投与する。
ヘリコラヾクター ・ピロリの除菌の補助

通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10 mglアモキシシリンム
型惣として1回75o mg(力価)及びクラリスロマイシンとして1回200 mg(力
価)の 3剤 を同時に 1日 2回 、7日 間経自投与する。

なお、クラリスコマイシンは、必要に応 じて適宜増量することができる。ただし、

1回 400 mg(力価)1日 2回 を上限とする。

プロ トンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの

3剤 投与によるヘ リコバクター ・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代

わる治療として、通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10 mg、
アモキンシリン水和物として1回750 mg(力価)及びメトロニダゾールとして1
回250 mgの3剤を同時に1日 2回、7日間経口投与する。

⑥⑦③⑨⑩⑪           ヽ
(ヘリコバクタァ・ピロリ感染を除く感染症〉
アモキシシリジ水和物として、通常成人 1回 250五g(力 価)を 1日 3～4回経口

投与する。小児は1日 20～40 mg(力価)/kgを 3～4回に分割経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減す る。

(ヘリゴバクター ・ピロリ感染症)

。アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプ菫上ンポンプインヒ_ビター併

用の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物 として1回750 mg(力価)、 クラリスロマ

トンポンプインヒビターの3剤を同時にイシンとして1回200 mg(力 価)及 びプロ

1日2回、7日間経口投与するし

なおtク ラリスロマイシンは、必要に応 じて適宜増量することができる。ただし、

1回40o mg(力 価)1日 2回を上限とする。
・アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びプロ トンポンプインヒビター併

用によるヘ リコバクター ・ピロリの除菌治療が不成功の場合

通常、成人にはアモキシシリン水和物として 1回 750 mg(力 価)、 メ トロニダゾ
ール挙して 1回 250 mg及びプロトンポンプインヒビターの3剤 を同時に1日 2回 、

7日 間経口投与する。

⑫⑬

l.一般感染症

通常、成人にはクラリスロマイシンとして1自400 mg(力価)を 2回に分けて経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。             ‐
2.非結核性抗酸菌症                  .

通常、成人にはクラリスロやインンとして 1日 800 mg(力価)を 2回 に分けて経
口投与する
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用法 ・用量

(続 き )

なお、年齢、症状により適宜増減する8          ‐      ‐

3.ヘリコバクター ・ピロリ感染症

通常、成人にはクラリスロマイシンとして1回2oO mg(力 価)、 ァモキシシリン

水和物として1回750 mg(力 価)及 びプロトンポンプインヒビターの3剤を同時に

1日2回、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、

1回 400 mg(力 価)1日 2回を上限とする。          .

⑭

1.トリコモナス症 (腟トリコモナスーによる感染症)

通常,成 人にはメトロニダゾー
ルとして,1ク ールとして,1回 250mgを 1日 2

回,10日 間経口投与する。

2.ヘリコバクター ・ピロリ感染症

ア■キシシリン水和物,ク ラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター併

用によるヘリコバクター ・ピロリの除菌治療が不成功の場合

通常,成 人にはメトロニダゾールとして 1回 250mg,ア モキシシリン水和物とし

て 1回 750 mg(力価)及びプロトンポンプインヒビタ∵の3剤 を同時に 1日 2回 ,

7日 間経口投与する。

⑮

通常、成人にはランソプラゾールとして1回30血g、アモキシシリン水和物として1回

750mg(力価)及びクラリスロマインンとして1回200mg(力価)の3剤を同時に1日2

回、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応 じて適宣増量することができる。ただし、1

回400mg(力 価)1日 2回を上限とする。

(下線部は今回追カロ)

6 効能 。効果

①②            l

Ω胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zollinge卜Ellison症候群、非
びらん性胃食道逆流症*                          ‐

キタケプロンカプセル 15、同 OD錠 15のみ

○下記におけるヘリコバクター :ピロリの除菌の補助  ‐
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌

に対する内視鏡的治療後胃

③④     ‐
○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、非びらん性胃食道逆流症*t

Zollinger,lHSpn症候群

すオメプラ‐ル錠 10、オメプラゾン錠 10mgのみ      .

○下記におけるヘリョバクタT・ ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、′早期胃癌

に対する内視鏡的治療後胃

⑤
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zollinge「Ellison症候群

ェ菫におけるベリコバクター・ピロリのい菌の補助        ‐
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病t早 期電

癌に対する内視鏡的治療後胃

⑥⑦③⑨⑩⑪

〈適応菌種〉

本剤に感性のブドウ球菌属、レジサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、淋菌、大腸菌、

プロテウス ・ミラビリス、インフルエンザ菌、ヘ リコバクター ・ピロリ、梅毒 ト

レポネーマ



効能 。効果

(続き)

(適応症〉

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管 ・リンパ節炎、慢性膿皮症、外

傷 ・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん 。潰瘍の二次感染t乳 腺炎、骨髄炎、

咽頭 ・喉頭炎く扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀脱

炎、腎孟腎炎、前立腺炎 (急性症、慢性症)、 精巣上体炎 (扇1睾丸炎)、 淋菌感

染症、梅毒、子富内感染、子宮付属器炎、子官芳結合織炎、涙嚢炎、麦粒腫、中

耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、狸紅熱、胃潰瘍 ・十二指腸潰瘍 ・胃MALT

にお

けるヘリ:ヨバクター ・ピロリ感染症

⑫⑬                  ‐
1.一 般感染症

<適 応菌種>

本剤に感性のブ ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、モラクセラ (ブランハメ

ラ),カ タラニリス、インフルエンザ菌、レジオネラ属、カンピロバクター属、
ペプ ト不 トレプ トコッカス属、クラミジア属、マイコプラズマ属

<適 応症>

表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症tリ ンパ管 。リンパ節炎、慢性膿皮症、外

傷 ・熱傷及び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍t咽 頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性

気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、尿道炎、子宮頸管炎、感

染性腸炎、中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎

2.非 結核性抗酸菌症
<適 応菌種>

本剤に感性のマイコバクテリウム属

<適 応症>

マイコバクテリウム ・アビウムコンプレックス

3.ヘ リコバクター ・ピロリ感染症

<適 応菌種>

本剤に感性のヘ リコバクター ・ピロリ

<適 応症>

胃潰瘍 ・十二指腸潰瘍、胃MALTリ ンパ腫、
｀
特発性血小板減少性紫斑病、早期胃

癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヽり量バクター ・ピロリ感染症

⑭

1.ト リコモナス症 (腟トリコモナスによる感染症)

2.下 記におけるヘリコバクター ・ピロリ感染症

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌

に対する内視鏡的治療後胃

⑮
<適 応菌種>

アモキシシリン、クラリスコマイシンに感性の、リコノヽクター ・ピロリ

<適 応症>

理 におけるヘリコバクター ・ビロリ感染症

胃潰瘍、十二指腸環瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌

に対する内視鏡的治療後胃

(下線部は今回追加)

(MAC)症 を含む非結核性抗酸菌症



(1}ランソプラゾ‐ル

添付文書案



貯  法 :室温保存

使用期限 :外箱に表示の使用

期限内に使用すること。
(使用期限内であっても開封後はな

るべく速やかに使用すること。)

プロ トンポンプインヒビタ‐

タケプロン°カプセル15

タケプロン°カプセル30
「タケダ」

Takepron° capsules 15 `L 30

日本標準商品分類番号 872329

刻灘誕助口(カプセル 15m m 0 6 年6 月

議 "∞ 年 6月

せ

＼ 機 輌 嘲

14Al1 1104 1992年 11月 1992年12月

∞ la9 1ll15 1 殴年 1 1 月 1992年12月

【禁 忌】 (次の患者には投与しないこと)
(1)本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者
(2)アタザナビル硫酸塩を投与中の患者(「相互作用」の項参照)

タケプロンカプセル 15 タケプロンカプセル 30

1カ プセル中

の有効成今

ランソプラゾール

15mg

ランソプラゾニル

301112´

色調 ・剤形

白色～わずかに褐色を
帯びた自色の腸溶性顆
粒を含む白色の硬カプ
セル剤

自色～わずかに褐色を
帯びた白色の腸溶性顆
粒を含む頭部がうすい

橙色の不透明、胴部がう
すい黄色の不透明の硬
カプセル剤

識別コー ド 0  281 ●   283

形状 ・号数

長径(nnll)

短径 (llml)

シウム、トウモロコシテ ンア ン、低置換度 ヒ

ドロキシプロピルセルロース、しドロキシプロピルセルロース、
精製白糖、メタクリル酸コポリマーLD、 タルク、マクロゴール
6000、酸化チタン、ポリソルベー ト80、軽質無水ケイ酸tゼ ラ
チン、ラウリル硫酸ナ トリウム       |

【効能・効果】
<カ プセル 15 >

Ω胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
Zollinger―EllisOn症候群く非びらん性胃食道逆流症
○下記におけるヘリコバクター ・ピロリの除菌の補助
胃潰瘍、十二指腸潰瘍

<カ プセル 30 >              ~

Ω胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
Z。1linger―EllisOn万三t為君羊
○下記におけぅヘソコバクター。ピロリの除菌の補助
胃潰瘍、十二指腸潰瘍 ′

:…
……………

〈効能 ・効果に関連する使用上の注意 〉
…………

1

1回経口投与する。なお、通常 8週 間までの投与とする。

さらに、再発 。再燃を繰 り返す逆流性食道炎の維持療法

においては、1回 15mgを 1日 1回 経口投与するが、効

果不十分の場合は、1日 1回 30mgを経 口投与すること

ができる。

○非びらん性胃食道逆流症の場合(カプセル 15のみ)

通常、成人にはランソプラゾールとして 1回 15轟gを 1日

1回経口投与する。なお、通常 4週 間までの投与とする。

○ヘリコバクター ・ピロリの除菌の補助の場合 |

通常、成人にはランソプラゾールとして 1回 30mg、ア

モキシシリン水和物として 1回 750mg(力価)及びクラリ

スロマイシンとして 1回 200mg(力価)の 3斉Jを同時に 1

日2回 、7日 間経 口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応 じて適宜増量す

ることができる。ただし、1回 400mg(力価)1日 2回 を

上限とする。
プロ トンポンプインヒビター(アモキシシリン水和物及

びクラリスロマイシンの 3剤 投与によるヘ リコバクタ
ー ・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代わる

治療 として、通常、成人にはランソプラゾール として 1

回 30mg、アモキシシリン水和物として 1回 750mg(力価)

及びメトロニダゾ,ル と|して1回250mgの3斉Jを同時に

1日 2回、7日間経口投与する。

【使用上の注意】
1:慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)

(1)薬物過敏症の既往歴のある患者

(2)肝障害のある患者 [期 の侍無排泄が激 することがある。]

(3)高齢者(「高齢者への投与」の項参照)

2.重要な基本的注意

(1)治療にあたちては経過を十分に観察し、病状に応 じ治

療上必要最小限の使用にとどめること。

(2)胃漬瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍に使用する場合は、

長期の使用経験は十分でないので、維持療法には用い

ないことが望ましい。

(3)逆流性食道炎の維持療法については、再発 。再燃を繰

り返す患者に対 し投与することとし、本来維持療法の

必要のない患者に投与することのないよう留意する

こと。また、1日 1回 30mg又 は 15mgの投与により寛

解状態が長期にわたり継続する症例で、減量又は投与

中止により再発するおそれがないと判断される場合

は 1日 1回 15mgに減量又は中止すること。なお、維

嵯 漫靡ぉ滉
:旨腸潰顎 誘m、

Ⅲ
晰

雷
r_E l騰帥

習TM磯葛ら4イ
プラゾールとして1回30mg「l

。盪県羅理篭臭湯場暮
肇詈褒暫17tf甲甲

:lii[

: 一
―一く用法 ・用量に関連する使用上の注意〉一――一■

逆流性食道炎の維持療法において、1自 1回 30mgの投阜 |

は、1日 1回 15mg投与中に再発した例など15絶では効某 |

が不十分な場合に限る。               :

口 1コバクター ・ピリンノ

の リスク

注 1)処 方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより使用すること

1



持療法中は定期的に内視鏡検査を実施するなど観察
.を 十分に行 うことが望ましい。

(4)非びらん性胃食道逆流症の治療については、投与開始

2週後を目安として効果を確認し、症状の改善傾向が

認められない場合には、酸逆流以外の原因が考えられ

るため他の適切な治療への変更を考慮すること(「そ

の他の注意」の項参照)。

(5)非びらん性胃食道逆流症の治療については、間診によ

り胸やけ、呑酸等の酸逆流症状が繰り返しみられるこ

と(1週間あたり2日以上)を確認のうえ投与すること:

なお、本斉Jの投与が胃癌、食道癌等の悪性腫瘍及び他

の消化器疾患による症状を隠蔽することがあるので、

内視鏡検査等によりこれらの疾患でないことを確認

すること。

(6)本斉Jをヘウ●バクタニ・ピロリめ除菌の補助に用いる
際には|、除菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書に

記載されている禁忌、慎重投与、重大な副作用等の使

用上の注意を必ず確認すること。

3.相互作用

本剤は主として肝薬物代r」f酵素 CYP2C19又はCYP3A4で代

謝される。

また、本剤の胃酸分泌抑制作用により、併用薬剤の吸収を

促進又は抑制することがある。
.

(1)併用禁忌(併用しないこと)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方

法

機序 ・危険因子

アタザナビル硫酸
塩

(レイアタッツ)

アタザナビル硫醸
塩の作用を減弱す

るおそれがある:

本剤の胃酸分泌抑制作

用によリアタザナビル

硫酸塩の溶解性が低下

しtア タザナビルの血

中濃度が低下すること
がある。

(2)併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方

法

機序 ・危険因子

テオフィリン テオフィリンの血

中濃度が低下する
ことがある。

本剤が肝薬物代謝酵素

を誘導 し、テオフィリ
ンの代謝を促進するこ

とが考えられている。

タクロリムス水章

物

タクロリムスの血

中濃度が上昇する

ことがある。

本剤が肝薬物代謝酵素
におけるタクロリムス

の代謝を競合的に阻害

するためと考えられて

いる。    ´

ジゴキシン、
メチルジゴキシン

左記薬剤の作用を

増強する可能性が

ある。

本剤の胃酸分泌抑制作

用によリジゴキシンの

加水分解が抑制され、

ジゴキシンの血中濃度
が上昇する可能性があ

る。

イトラコナゾール、
ゲフィチニブ

左記薬剤の作用を

減弱する可能性が

ある。

本剤の胃酸分泌抑制作

用により左記薬剤の血

中濃度が低下する可能

性がある。

フェニトイン、
ジアゼパム

左記薬剤の代謝、排泄が遅延することが類
薬(オメプラゾニノL/Jで報告されている。

4副 作用         .
'胃

潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、

ZO日inger―EH ison症候群、非びらん性胃食道逆流症 :

承認時までの試験で2,295例中349例(15.2%)に、市販後

の調査 (非びらん性胃食道逆流症を除く)で6,543例中

141例(2.2%)に臨床検査値の異常を含む副作用が認め

られている(再審査終了時点)。

胃潰瘍又は十二指腸漬瘍におけるヘリコバクター ・ピ

ロリの除菌の補助 :ランソプラゾール、アモキシシリン

水和物及びクラリスロマイシンの3斉」投与については、

国内で行われた承認時までの試験で430例中217例

(50.5%)に、市販後の調査で3,491例中318例(9.1%)に

臨床検査値の異常を含む副作用が認められている(再審

査終了時点)。

また、プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水

和物及びメ トロニダゾールの3剤投与については、国内

において臨床試験等の高1作用発現頻度が明確となる試

験を実施していない(承認時)。

なお、外国で行われた試験(ランソプラゾール、アモキ

シシリン水和物及びクラリスロマイシン又はメ トロニ

ダゾニルの3剤投与)では680例中239例(35。1%)に 臨床

検査値の異常を含む冨1作用が認められている。

胃 MALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃

ピロリの除菌の補助 :プロトンポンプインヒビタ‐、ア

モキシシリン水和物及びクラリスロマイシン又はメ ト
ロニダゾールの3斉J投与については、国内において臨床

試験等の副作用発現頻度が明確となる試験を実施して

いない(承認時)。      、        ,

以下の冨1作用は上記の調査あるいは自発報告等で認め

られたものである。

(1)重大な副作用

1)アナフィラキシー反応 (全身発疹、顔面浮腫、呼吸困難

等)(0.1%未満)があらわれることがあ り、ショック

(0.1%未満)を起こした例もあるので、観察を十分に行

い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な

処置を行 うこと。

2)汎血球減少t無顆粒球症、溶血性貧血(o.1%未満)、また、

顆粒球減少、血小板減少、貧血(o.1～5%未満)があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認め

られた場合には投与を中止するなど適切な処置を行

うこと。

3)黄疸、AST(GOT)、 ALT(GPT)の 上昇等 を伴 う重篤な

肝機能障害 (0.1%未満)があらわれ ることがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を

中止し、適切な処置を行うこと。

4)中毒性表皮壊死融解症(T6xic EDidermal Necrolysis
l T E N )、皮 膚粘 膜 眼 症候 群 (St e v e n s―」。hn s o n症候

群)(0.1%未満)があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、

適切な処置を行 うこと。

5)ヘリコバクター ・ピロリの除菌に用いるアモキシシ

リン水和物tク ラリスロマイシンでは、偽膜性大腸炎

等の血便 を伴 う重篤な大腸 炎 (0.1%未満)があ らわれ

ることがあるので、腹痛、頻回の下痢があらわれた場

合には直ちに投与を中止するなど適切な処置を行 う

こと。
6)間質性肺炎(0.1%未満)があらわれることがあるので、

発熱、咳嗽t呼吸困難、肺音の異常(捻髪音)等があらわ

れた場合には、速やかに胸部X線 等の検査を実施し、
|

本剤の投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の

適切な処置を行 うこと。

7)間質性腎炎(頻度不明)があらわれ、急性腎不全に至る

こともあるので、腎機能検査値(BllN、クレアチニン上

昇等)に注意し、異常が認められた場合には投与を中

止し、適切な処置を行うこと。

(2)その他の副作用

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、



ZOllinger―EIlison症候群、非びらん性胃食道逆流

症の場合

0.1～5%未 満 0.1%未 満 頻度不明

1)過敏症注a 発疹、疼痒

2)肝 臓れD A S T ( G O T )、

A L T ( C P T )、

A L― P、LD H、

γ―G T Pの 上昇

3)血 液 好酸球増多

生),肖化暑= 便秘、下痢、日

渇t腹部膨満

感

悪心、嘔吐、食

欲不振、腹痛、

カンジダ症、

味覚異常

口内炎、舌炎、

大腸炎注0

5)精 神

神経系

頭痛、眠気 うつ状態、不眠

わまい、振戦

3)その他 発熱 、総 コ レ

ステ ロール 、

尿酸の上昇

女性化乳房注"、

浮腫 、倦怠感 、

舌・口唇の しつ

れ感、四肢の し

びれ感、筋肉痛、

脱毛

かすみ日、脱

力感、関節痛

注 2)こ の よ うな場合 に は投 与 を 中止 す る こ

注3)観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止する
など適切な処置を行うこと。

注4)下痢が継続する場合、内視鏡検査では腸管粘膜に異常を認めな
いが、組織学的に大腸粘膜下に膠原線維束の肥厚や炎症細胞の

浸潤を伴う大腸炎が発現している可能性があるため、速やかに
本剤の投与を中止すること。

○ヘ リコバクター ・ピロリの除菌の補助の場合

5%以 上 1～50/O未満 1%未 満

1),肖化暑晨 軟 使

(13.7%)、

下痢

(9,1%)

味覚異常、腹部
膨満感

悪心、嘔吐、腹
痛、便秘、国内

炎、舌炎、口渇、

胸やけ、胃食道
逆流、食欲不振

2)肝 臓
,3, AST(GOT)、

ALT(GPT)、

AL― P、 LD

H、 γ
―GTP、

ビリル ビンの
上昇

3 )血 液注Э 好中球減少、好
酸球増多、自血

球増多、貧血

血小板減少

彙ヽ禍敏爺注υ 発疹 療痒

神

系経
精
神

頭痛、眠気、め

まい、不眠、し

びれ感、うつ状

態
5)その他 トリグリセライ

ド、尿酸の上昇、
総コレステロー

ルの上昇 :低
下、尿蛋白陽性、
尿糖陽性

表中の頻度表示は ランソプラ)

ル、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの 3剤投与の試
験成績に基づく。
注2)このような場合には投与を中止すること。
注3)観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止する

など適切な処置を行うこと。

なお、外 国で行 われ た試験 で認 め られ てい る副作用

(頻度 1%以 上)は次のとおりである。

2 )肝臓 A S T K G O T l、A L T I C P T lの上昇

3)過敏症 発疹

神
絲

精

神

頭痛、めまい

示 は 冒潜 糠 又 は 十 二 指 腸 潜 場 に お け る ラ ン ソフ

ル、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシン又はメ トロニダ
ゾールの3剤投与の試験成績に基づく。

5.高齢者への投与
一般に高齢者では酸分泌能は低下しており、その他生理

機能の低下もあるので低用量から投与を開始するなど

慎重に投与すること。

6:妊婦、産婦、授乳婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には治療上

の有益性が危険性を上まわると判断される場合にの

み投与すること。[動物試験 (ラット)において胎児真
漿中濃度は母動物の血漿中濃度より高いことが認めら

れている。。また、ウサギ(経口30■g/kg/日)で胎児死亡
‐率の増加が認められている。②なお、ラットにランソプラゾ

ール (50mg/kg/日)、アモキシシリン水和物(500mg/kg/

日)及びクラリスロマイシン(160ig/kg/日)を併用投与し

た試験で、母動物での毒性の増強とともに胎児の発育

抑制の増強が認められている。]

(2)授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、や

むを得ず投与する場合は、授乳を避けさせること。[動

物試験(ラット)で母乳中へ移行することが報告されて

いる。D]

7.小児等への投与    :

小児に対する安全性は確立していない(使用経験が少な

い ) 。

8.適用上の注意

薬剤交付時 :PTP包 装の薬剤は PTPシ ー トから取り出

して服用するよう指導すること。 [PTP
シー トの誤飲により、硬い鋭角部が食道

粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦

隔洞炎等の重篤な合併症を併発するこ

とが報告されている。]

9.その他の注意

(1)類薬(オメプラゾ■ル)で、視力障害が発現したとの報

告がある。

(2)ラットに52週間強制経口投与した試験で、50mg/kg/日群

(臨床用量の約100倍)において1例に良性の精巣間細胞

腫が認められている。めさらに、24ヵ月間強制経口投与し

た試験で、15mg/kg/日以上の群において良性の精巣間細

胞腫の発生増加が、また、5mg/kg/日以上の群において胃
のカルチノイド腫瘍が認められており、加えて、雌ラッ
トの15mg/kg/日以上及び雄ラットの50mg/kg/日以上の群

において網膜萎縮の発生頻度の増加が認められているも

精巣FF5細胞腫及び網膜萎縮については、マウスのがん原

性試験、イヌ、サルの毒性試験では認められず、ラットに

特有な変化と考えられる。         |

(3)ラットにランソプラゾール(15mg/kg/日以上)、アモキ

シシリン水和物(2,000面g/kg/日)を 4週 間併用経口投

与した試験、及びイヌにランソプラゾール(100mg/kg/

日)、アモキシシリン水和物(500mg/kg/日)、クラリス

ロマイシン(25mg/kg/日)を 4週 間併用経口投与した

試験で、アモキシシリン水和物を単独あるいは併用投
与した動物に結晶尿が認められているが、結晶はアモ

キシシリン水和物がJF尿後に析出したものであり、体
内で析出したものではないことが確認されている。

5%以 上 lγ5%未 満

1),肖化暑艦 下痢(13.2%)、

味覚異常(8,7%)

悪心、嘔吐、国内炎、腹痛、

排便回数増カロ



(4)本剤の投与が胃癌による症状を隠蔽することがある

ので、悪性でないことを確認のうえ投与すること。

(5)長期投与における安全性は確立していない (本邦にお

いては長期投与の経験は十分でない)。

(6)非びらん性胃食道逆流症の治療において、食道内酸逆

流の高リスクである中高齢者、肥満者、裂孔ヘルニア

所見ありのいずれにも該当しない場合には本剤の治

療効果が得られにくいことが臨床試験により示され

ている。

(7)ヘリコパクタニ ・ピ白りの除菌判定上の注意 :ラン

ソプラゾール等のプロトンポンプインヒビターやア

モキシシリン水和物、クラリスロヤイシン等の抗生物

質及びメ トロニダゾニルの服用中や投与終了直後で

は、
BC―尿素呼気試験の判定結果が偽陰性になる可能

性があるため、
13c_尿素呼気試験による除菌判定を行

う場合には、これらの薬斉」の投与終了後 4週 以降の時

点で実施することが望ましい。      |

【薬物動態】

1.血中濃度              ‐

本剤のバィォアベイラビリティには個体間で差が認められ

る。健康成人(6711)に1回311mg(1号カプセノリをクロ不オーバ
ー法にて絶食下又は食後に、また、別の健康成人(6fall)に1

回15mgを絶食下に経口投与した場合、血中にはランソプラ

ゾールの未変化体が主として検出され、他に代謝物も検出

される。1回30「lgを経口投与した場合の未変化体の血中濃度

は図のとおりであり、個体間で差がみられている。°

投与量 30m2(ク ロスオーバ‐法) 15mg

投与条件 絶 食 下 食   後 絶 食  下

T… (h) 2.2± 0.4 3.5± 0.8 2.2± 0.8

L.." \nglmL/ 1.038」L323 679=L359 530」ヒ267

1.44」=0.94 1.60=LO.90 1.37=Ll.09

AUC(n貪・h/mL) 3,890=L2,484 3,319=L2,651 2.183=L2.195

6例 の平均値±標準偏差

また、本剤とスクラルフアー ト、又は水酸化アルミニウ

ムグル・水酸化マグネシウムを同時に服用すると、本斉」

の血中濃度が低下することが外国で報告されている。め

なお、本剤の代謝型がEM(Extensive vetab。liz6r)

の健康成人(48例)に、 1回 30mg(3号カプセルあるい

は1与カプセル)をクロスオァバニ法にて絶食下に経口

投与した場合の薬物動態学的パラメ∵夕は下記のとお

りであり、3号カプセルと1号カプセルは生物学的に同

等であることが確認されている。

投与量 30nlg(ク ロスオーバー法)

投与製剤 3号 カプセル 1号 カプセル

Q_,(ng/nlL) 907=L334 1,022=ヒ 442

AUC(ng,h/mL) 2,444=Ll,080 2,475± 1,241

の平均 値 土標 準偏 差

2.尿中排泄 0             1

健康成人(6例)に 1回30mgを絶食下又は食後に、また、1

回15mgを絶食下に経口投与した場合、尿中にはランソプ

ラゾールの大変化体は検出されず、すべて代謝物であり、

投与後24時間までの尿中ツト泄率は13.lγ23.0%で ある。

3.反復投与時の薬物動態。

健康成人(6例)に 1回 30mg又は15mgを1日 1回 7日 間朝

絶食下に反復経口投与した時の血中濃度の推移、尿中排

泄率からみて、体内蓄積性はないものと考えられる。

4.ランソプラゾール、アモキシシリン水和物及びクラリス
ロマイシン併用時の薬物動態

健康成人 (6例)にランソプラゾール として 1回 30mg、ア

モキシシリン水和物 として 1回 1,000mg(力価)及びクラ

リスロマイシンとして1回400mg(力価)の3剤を同時に

経口投与した場合注D、ランソプラゾァルの未変化体の

薬物動態学的パラメータニは表のとお りである。

絶 食  下

1.7=ヒ0.5h

1,104=L481ng/mL

1.88二Ll.88h

,218=L6,284ng・ h/mL

6例の平均値土標準偏差

なお、3剤 投与時の 3斉J各々の血中濃度は単独投与時

の血中濃度 とほぼ同様の推移を示す。

また、健康成人(7例 )に 3剤 を同様の用量で同時に 1

日2回 7日 間反復経口投与した時の薬物動態からみて、

蓄積性に問題はない と考えられる。    |  ‐

注5)ヘリコバクター・ピロソ感染に対する承認用法 :用量と
異なる。 (【用法 ・用量】の項参照)       .

【臨床成績】  ‐
  ‐

1臨 床効果6～
子の

(1)胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、

Zol‖nger,E‖ison症候群

上記患者を対象に、1日 1回 30mgを一般臨床試験では

主として 2γ8週 間、二重盲検比較対照試験では 8週 間

(胃潰瘍)及び 6週 間(十二指腸潰瘍)経口投与した臨床

試験において、最終内視鏡判定が行われた 1,137例の

疾患別治癒率は表のとおりである。

疾 患  名 例数 治癒例数 (治癒率)

胃 潰 瘍 535(88.6)

十 二 指 腸 潰 瘍 418(93.9)

吻 合 部 潰 瘍 17(89.5)

逆 流 性 食 道 炎 61(92.4)

Zollingёr=Ellison症候群 3(100)

計 1,137 1,034(90.9)

数字は例数、()内は%

なお、胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者を対象とした二重
盲検比較対照試験の結果、本剤の有用性が認められて
いる。
また、1日 1回 30 m gを8週間経口投与することにより

血
中
濃
度

（未
変
化
体
）

-0- :極 貴 下技与 (30m8)
―‐0-‐  :責 lt投キ  (30m8)

●例の 平均儘 士標準 鋼差



治癒と判定された逆流性食道炎の患者を対象に、さら
に維持療法として 1日 1回 15mgを24週間経口投与し

た二重盲検比較対照試験の結果、本剤の有用性が確認
されている。

(2)非びらん性胃食道逆流症
非びらん性胃食道逆流症患者を対象に、1自 1回 15mg
を経口投与した二重盲検比較対照試験の結果、投与開
始後4週間での胸やけの無症状日数の割合(中央値)は
本剤投与群で67.9%(69例 )(プ ラセボ群で42.9%(72

例)である。
なお、食道内酸逆流の高リスクである中高齢者、肥満
者、裂孔今ルニア所見ありのいずれにも該当しない患
者における投与開始後4週間での胸やけの無症状日数
の割合(中央値)は、本剤投与群で 37.5%(20例 )、プ
ラセボ群で46.4%(24例 )である。

(3)胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター ・ピ
ロリ感染                 ヽ
ベ リコバクター ,ピ ロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸
潰瘍の患者を対象とした除菌の臨床試験 (ランソプラ
ゾール、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシ
ンの3剤投与)における除菌※率は表のとおりである。
※培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性。

・胃潰瘍における除菌率(7日間経口投与)

各薬剤の1回投与量 投与回数 除菌率

ランソプラゾール30mg

アモキシシリン水和物750mg(力価)

タラリスロマイシン200mg(力冊

2回 /日
91.1%

(82/90例)

ランソプラゾ‐ル 30mg

アモキシシリン水和物 750mg(力価)

クラリスロマイシン4001nq(力価

2回 /日
83.7%

(82/98711)

除菌率は基本解析対象集団を対象とした。

なお、米国及び英国で行われたヘ リコバクター ・ピロリ陽
性の十二指腸潰瘍等に対する除菌の臨床試験注0において
も、同程度の成績が認められている。

注 6)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の
承認用法 ・用量と異なる。 (【用法 ・用量】の項参照)

米国 :ランソプラゾールとして 1回 30mg、アモキシシリン水和
物として1回 1,000ng(力価)及びクラリスロマイシンとし
て1回 500mg(力価)の3剤を1日 2回、10日間又は14日
間経口投与

英国 :ランソプラゾールとして1回 311mg、アモキシシリン水和物
として1回1,000mg(力価)及びクラリスロマイシンとして1
回2501ng(力価)の3剤を1日 2回、7日間経口投与

2.農

ξ藝曇
鼻ふギ:内↑泌機能、胃

彎
膜の

甲
分泌細胞に

子

(1)1日 1回 30mgを 、胃潰瘍患者には 8週 間、十二指腸潰
瘍患者には 6週 間経口投与した場合、血清ガス トリン

値の有意な上昇が認められるが、投与終了 4週 後に回
復する。

(2)胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者に 1日 1回 30咤 を8週 間

経口投与した場合、プロラクチンでコルチゾール、GH、T

SHヽT3 Tヽ4 LヽH、FSH、 DHEA― S、テス トステロン、工.

ス トラジオールに殆 ど影響を及ぼさない。

(3)胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者に 1日 1回 30mgを 8週
間経口投与した場合、胃粘膜の内分泌細胞密度に影響
を及ぼさない。

【薬効薬理】
1.作用機序29～3の              `

本剤は胃粘膜壁細胞の酸生成部位へ移行した後、酸によ

る転移反応を経て活性体へと構造変換され、この酸転移

生成物が酸生成部位に局在してプロトンポンプとして

の役害1を担っているH+,K+― ATPaseの SH基 と結合

し、酵素活性を抑制することにより、酸分泌を抑制する

と考えられる。

2.胃酸分泌抑制作用 4,20.33～30

(1)ペンタガス トリン刺激分泌:健康成人への1日1回30mg

単回並びに7日間経口投与により著明な胃酸分泌抑制

作用が認められ、この作用は投与24時間後も持続す

る。

(2)インスリン刺激分泌:健康成人への 1日 1回 30mg7日間

経口投与により著明な胃酸分泌抑制作用が認められる。

(3)夜間分泌:健康成人べの 1日 1回 30mg7日間経口投与

により胃酸分泌の明らかな抑制が認められる。

④ 24時 間分泌:健康成人における 24時 間胃液採取試験

で、1日 1回 30m奎7日 間経口投与により1日 を通して

胃酸分泌の著明な抑制が認められる。

(5)24時 間胃内pHモ ニタリング:健康成人及び十二指腸

潰瘍癖痕期の患者への1日 1回 30mg7日間経口投与に

より、1日 を通して著明な胃酸分泌抑制作用が認めら

オtるぎ

(6)24時 間下部食道内pHモ ニタリング:逆流性食道炎患

者への 1日 1回 30mg7～9日 間経口投与により胃食道

逆流現象の著明な抑制作用が認められる。

3.ヘリコバクタニ ・ピロリ除菌の補助作用

(1)アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンともに

ランソプラゾールとの併用により、経口投与後の胃組

織中濃度の上昇が認められる(ラット)。

(2)ヘリコバクター ・ピロリ除菌治療におけるランソプラ

ゾールの役割は胃内pHを上昇させることにより、併用

されるアモキシシリン水和物、クラリスロマイシンの

抗菌活性を高めることにあると考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】
化学構造式:

一般名

化学名

分子式

分子量

融 点

性 状

ランソプラゾール(lansopraz61e)〔」AN〕

(RS)-2-({[3-Meth,1-4-(2,2,2-trifluoroethoxy)
-2-pyridyl]methyl} sulfinyl)benzimidazole

C16H14F3N302S

369.36

約 166℃ (分解)         |

ランソプラゾ‐ルは自色～帯褐白色の結晶性の

粉末である。N,N―ジメチルホルムアミドに溶けや

すく、メタノールにやや溶けやすく、エタノール

(99.5)にやや溶けにくく、ジエチルエーテルに極

めて溶けにくく、水にほとんど溶けない。

【包 装】
カプセル 15■100カ プセル (10カプセル×10)

140カ プセル(14カ プセル×10)

500カ プセル(バラ、10カ プセル×50)

700カ プセル(14カプセル×50)

カプセル 30:100カ プセル (10カプセル×10)

各薬剤の1回投与量 投与回数 除菌率

ランソプラゾール30mg

アモキシシリン水和物750mg(力価)

クラリスロマイシン200m(力価)

2回 /日
87.5%

(84/96例)

ランソプラゾール30mg

アモキシシリン水和物750mg(力r61

クラリスロマイシン400mg(力御

2回 /日
89.2%

(83/93例)

。十二指腸潰瘍における除菌率 (7日間経口投与)



300カプセル(10カプセル×30)
・ 500カ プセル(バラ、10カプセル×50)

700カプセル (14カプセル×50)
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【文献請求先 ・製品情報お問い合わせ先】

武田薬品工業株式会社 医 薬学術部 く すり相談室

〒103-8668 東京都中央区日本橋二丁目12番 10号

フリーダイヤル 0120-566-587

受付時間9:00～17:30(上 日祝日・弊社休業日を除ぐ)

製造販売元

武田薬品工業株式会社
〒540-8645大 阪市中央区道修町四丁目1番 1号



使用期限 :外箱に表示の使用期限
内に使用すること。
(使用期限内であっても開封後はなる
べく速やかに使用すること。)

プロトンポンプインヒビター

せ

タケプロン
°OD錠 15

タケプロン
°OD錠 30

「タケダ」

Takepron°oD Tablets 15&30

ランソプラゾール ロ腔内崩壊錠

872329

効能追加10D錠 15のの 獅 年6月

姜 4 0 8年6月

警 鰤 嘲

21期鍋豚D鵜 "∝ 年6月 馳 年6月

3 0 214XttMa躍 四 年 6 月 犯 年 6 月

｀
【票 忌】 (次の患者には投与しないこと)

(1)本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者
(2)アタザナビル硫酸塩を投与中の患者(「相互作用」の項参照)

タケプロンOD錠 15 タケプロン OD錠 30
1錠 中の

有効成分
ランソプ ラゾール

15m●
ランソプラゾール

30mg

剤  形 素 錠 (l l a溶性 細 粒 を 含 む 口腔 内 崩 壊 錠 )

錠剤の色
コ色γ帯貢自色の素錠で赤橙色～暗褐色の斑点カ
らる^

識別コー ド @zrz @zrr

形  状

上面  下 面  側 面

13嘔:匡
上面  下 面  側 面

曇③雫
直径 (nml) 8.5

厚さ(mmD 4.6 4.9

ソル ベ ー ト 80、 7ス ノ ム

物、結晶セルロニス、炭酸マグネシウム、低置換度ヒドロキンプ
ロピルセルロース、ヒドロキシプロピルセル■―ス、ヒプロメロ
ース、タルク、酸化チタン、D―ヤンニ トール、メタクリル酸コポ
リマーLD、 アクリル酸エチル ・メタクリル酸メチルコポリマー(
ポリーオキシエチレンノニルフェニルエーテル、タエン酸 トリエチ
ル、マクロゴ~ィレ6000、モノステアリン酸グリセリン、黄色三
二酸化鉄、三二酸化鉄、無水クエン酸、クロスポビドン、ステア
リン酸マグネシウム

【効能・効果】

1回経口投与する。なお、通常 8週間までの投与とする。
さらに、再発 。再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法
においては、1回 15mgを 1日 1回経口投与するがt効
果不十分の場合は、1日 1回 301ngを経口投与すること
ができる。

○非びらん性胃食道逆流症の場合(OD錠 15のみ)

通常、成人にはランソプラゾすルとして1回 15mgを1日 1

回経口投与する。なお、通常4週 間までの投与とする。

○ベリコバクター ・ピロリの除菌の補助の場合

通常、成人にはランソプラゾールとして 1回 30mg、アモ

|キシシリン水和物として 1回 750mg(力価)及びクラリス

ロマイシンとして 1回 200mg(力価)の 3■llを同時に 1日

2回 、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量す

ることができる。ただし、1回 400mg(力価)1日 2回 を上

限とする。
プロトンポンプインヒビター、アモキシンリン水和物及

びクラリスロマイシンの 3剤 投与によるヘ リコバクタ

T・ ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代わる

治療として、通常、成人にはランソプラゾールとして 1

回30mg、アモキシシリン水和物として 1回 750mg(力価)

及びメトロニダゾールとして 1回 250面gの 3■llを同時に
1日 2回 、7日間経口投与する。

く用法・用量に関連する使用上の注意〉一一‐―̈‐1‐―_≒

(1)逆流性食道炎の維持療法において、1日 1回 30mgの投

与は、1日 1回 15mg投与中に再発した例など 15igで

は効果が不十分な場合に限る。

(2)本斉Jは口腔内で崩壊するがt口 腔の粘膜から吸収され

ることはないため、唾液又は水で飲み込むこと。 (「適

: 用 上の注意」の項参照)

【使用上の注意】
1.慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)

(1)薬物過敏症の既往歴のある患者   、

(2)肝障害のある患者 跡割の代謝、排泄力漣延することがある。]

(3)高齢者(「高齢者への投与」の項参照)

2.重要な基本的注意

(1)治療にあたつては経過を十分に観察し、病状に応じ治

療上必要最小限の使用にとどめること。
(2)胃漬瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍に使用する場合は、

長期の使用経験は十分でないので、維持療法には用い

ないことが望ましい。

(3)逆流性食道炎の維持療法については、再発 。再燃を繰
り返す患者に対し投与することとし、本来維持療法の

必要のない患者に投与することのないよう留意する
こと。また、1日 1回 30mg又は 15mgの投与により寛

解状態が長期にわたり継続する症例で、減量又は投与

中止により再発するおそれがないと判断される場合
は 1日 1回 15mgに減量又は中止すること。なお、維

6遠
腐鑢 豪

腸潰顔跡驀 L、ぉ‖m日.Hふ
‐
督i晋亀会指彗葦鷲4ζイ7ゾ

~ルとして1回30mgを1

。             了晃畿5,「間まで、十F指
通常、成人にはランンプラゾールとして 1回 30mgを 1日

くOD錠 3 0 >

齋 渦 轟童彬蓄譜議吻合部零激■流嘗傘畝

吏用上の注意 〉
…………

:

リヽコバクター ・ピロリ除:

てヽ、重篤な出血のリスク:

注 1)処 方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより使用すること
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持療法中は定期的に内視鏡検査を実施するなど観察

を十分に行 うことが望ましい。

(4)非びらん性胃食道逆流症の治療については、投与開始
2週後を目安として効果を確認し、症状の改善傾向が

認められない場合には、酸逆流以外の原因が考えられ

るため他の適切な治療人の変更を考慮すること(「そ
の他の注意」の項参照)。

(5)非ぴらん性胃食道逆流症の治療にういては、間診によ

り胸やけ、呑酸等の酸逆流症状が繰り返しみられるこ

と(1週間あたり2日以上)を確認のうえ投与すること。

なお、本剤の投与が胃癌、食道癌等の悪性腫瘍及び他

の消化器疾患による症状を隠蔽することがあるので、

内視鏡検査等によりこれらの疾患でないことを確認

すること。

(6)本剤をヘリコバクタ■ ・ピロリの除菌の補助に用い

る際には、除菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書

に記載されている禁忌、慎重投与、重大な副作用等の

使用上の注意を必ず確認すること。

3.相互作用

本剤は主として肝薬物代謝酵素 CYP2C19又はCYP3A4で代

謝される。               ‐

また、本剤の冑酸分泌抑制作用により、併用薬斉」の吸収を

促進又は抑制することがある。
(1)併用禁忌(併用しないこと)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方
法

機序 。危険因子

アタザナビル硫酸
塩

(レイアタッツ)

アタザナ ビル硫酵

塩の作用を減弱サ

るおそれがある。

本剤の胃酸分泌抑制作
用によリアタザナビル

硫酸塩の溶解性が低下

し、アタザナビルの血

中濃度が低下すること

がある。

(2)併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方

法
機序 ・危険因子

テオフィリン テオフィリンの血

中濃度が低下する
ことがある。

本剤が肝薬物代謝酵素
を誘導し、テオフィリン

の代謝を促進すること

が考えられている。

タクロリムス水章
物

タクロリムスの血

中濃度が上昇する
ことがある。

本剤が肝薬物代謝酵素
におけるタクロリムス

の代謝を競合的に阻害

するためと考えられて
, るヽ^

ジゴキシン、
メチルジゴキシン

左記薬剤の作用を

増強する可能性が

ある。

本剤の胃酸分泌抑制作

甲によリジゴキシンの

b口水分解が抑制され、ジ
ゴキシンの血中濃度が

上昇する可能性がある。

イトラコナゾール、
ゲフィチニブ

左記薬剤の作用を

減弱する可能性が

ある。

本剤の胃酸分泌抑制作
用により左記薬剤の血

中濃度が低下する可能

性がある。

フエニトインt
ジアゼパム

生記薬剤の代謝、排泄が遅延することが寿

薬′(オメプラゾール)で報告されている̀

4.副作用

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
Zollinger=E‖iSOn症候群、非びらん性胃食道逆流症 :

承認時までの試験でz′295例中349例(15:2%)に、市販後
の調査 (非びらん性胃食道逆流症を除く)で6,543例中
141例(2.2%)に 臨床検査値の異常を含む副作用が認め

られている(再審査終了時点)。

胃潰瘍又は十二指腸潰瘍における今リコバクター・ピ
ロリの除菌の補助:ランソプラゾール、アモキシシリン

水和物及びクラリスロマイシンの3斉J投与については、

国内で行われた承認時までの試験で430例中217例

(505%)に 、市販後の調査で3,491例中318例(9.1%)に

臨床検査値の異常を含む副作用が認められている(再審‐

査終了時点)。              ‐

また、プロトンポンプインヒビタ∵、アモキシシリン水

和物及びメ トロニダゾールの3斉J投与については、国内

において臨床試験等の冨1作用発現頻度が明確となる試

験を実施していない(承認時)。

なお、外国で行われた試験(ランソプラゾール、アモキ

シシリン水和物及びクラリスロマイシン又はメ トロニ

ダゾ‐ルの3斉J投与)では680例中239例(35。1%)に 臨床

検査値の異常を含む副作用が認められている。

胃 ‖ALTリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃‐

癌に対する内視鏡的治療後胃における^リ コバクタニ・

ピロリの除菌の補助 :プロトンポンプインヒビタ~、ア

モキシシリン水和物及びクラリスロマイシン又はメ ト
ロニダゾ‐ルの3斉∫投与については、国内において臨床

試験等の副作用発現頻度が明確となる試験を実施して

いない(承認時)。

以下の副作用は上記の調査あるいは自発報告等で認め

られたものである`
(1)重大な副作用
1)アナフィラキシー反応(全身発疹、顔面浮腫:呼吸困難
等)(0.1%未満)があらわれることがあり:シ ョック
(0.1%未満)を起こした例もあるので、観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な
処置を行うこと。

2)汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血(0.1%未・/b)、また、
顆粒球減少、血小板減少、貧血(Ql～5%未満)があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認め

られた場合には投与を中止するなど適切な処置を行
うこと。

3)黄疸、AST(GOT)、 ALT(GPT)の 上昇等を伴 う重篤な

肝機能障害 (0.1%未満)があ らわれ ることがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を

中止し、適切な処置を行 うこと。
4)中毒性表皮壊死融解症(Toxic Epidermal Necrolysis
: T Eめ、皮 膚 粘 膜 眼 症 候群 (St e v e n s―」Oh n s O n症候
群)(0.1%未満)があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、

適切な処置を行うこと。
5)ヘリコバクター ・ピロリの除菌に用いるアモキンシ

リン水和物、クラリスロセイシンでは、偽膜性大腸炎
等の血便を伴う重篤な大腸炎(0.1%未満)があらわれ

ることがあるので、腹痛t頻回の下痢があらわれた場

合には直ちに投与を中止するなど適切な処置を行 う
こと。

6)間質性肺炎(0.1%未満)があらわれることがあるので、

発熱、咳嗽、呼吸困難:肺音の異常(捻髪音)等があらわ

れた場合には、速やかに胸部X線 等の検査を実施し、

本剤の投与を申止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の

適切な処置を行うこと。           |

7)間質性腎炎(頻度不明)があらわれ、急性腎不全に至る

こともあるので、腎機能検査値(BllN、クレアチニン上

昇等)に注意し、異常が認められた場合には投与を中

止して適切な処置を行 うこと。

(2)その他の副作用

○胃漬瘍、十二指腸潰瘍、吻合部漬瘍、逆流性食道炎、

Zolllhger「E‖lson症候群、非びらん性胃食道逆流

症の場合



0.lγ5%未 満 0.1%未 満 頻度不明

1)過敏症注0 発疹、癌痒

2)肝 臓注D AST(GOT)、

ALT(CPT):

AL― P、 LDH、

γ一GTPO■ ■

3)血 液 好酸球増多

4)'肖イし暑= 便秘、下痢、ロ

渇、腹部月彰満

感

悪心、嘔吐、食

欲不振、腹痛、

カンジダ症、

味覚異常

国内炎、舌炎、

大腸炎注o

5)精 神

神経系

頭痛、眠気 うつ状態、不眠、

めまい、振戦

3)その他 発熱 、総 コ レ

ネテ ロール 、

尿酸の上昇

女性化乳房注"、

浮腫 、倦怠感、

舌・口唇のしひ

れ感、四肢のし

びれ感、筋肉痛、

脱毛  |

かすみ日、脱

力感t関節痛

注2)このような場合には投与を中止すること。

注3)観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止する

など適切な処置を行うこと。

注 4)下痢が継続する場合、内視鏡検査では腸管粘膜に異常を認めな

いが、組織学的に大腸粘膜下に膠原線維束の肥厚や炎症細胞の
'浸 潤を伴う大腸炎が発現している可能性があるため、速やかに

本剤の投与を中止すること。

○今リコパクター・ピロリの除菌の補助の場合

5%以 上 1～5%未 満 1%未 満

1),肖化暑= 軟便
(13.7%)、
下痢

(9.1%)

味覚異常、腹部
膨満感

悪心、1匡吐、腹
痛、便秘、国内

炎、舌炎、口渇、
胸やけ、胃食道

逆流、食欲不振
2)肝 臓=" AST(GOT)、

ALT(GPT)、

A L― P、 L D
H、 γ―GTP、

ビリル ビンの
上昇

3)血 液注" 好中球減少、好
酸球増多、白血

球増多、貧血

血小板減少

4)過敏症注,
発疹 癌痒

5)精 神

神経系
頭痛、眠気、め

まい、不眠、し
びれ感、うつ状
態

3)その他 トリグリセライ

ド、尿酸の上昇、

総コレステロー

ル の上 昇 ・低

下、尿蛋白陽性、
尿糖陽性

倦怠感

表中の頻度表示は胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるランソプラゾ■
ル、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの3剤投与の試
験成績に基づく。

注2)こ のような場合には投与を中止すること。
注3)観 察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止する

など適切な処置を行うこと。

なお、外国で行われた試験で認められている副作用

(頻度 1%以 上)は次のとおりである。

2)IF臓 ASTttD、 ALTICPTNの 上昇

3)過敏症 発疹

4)精 神

神経系

頭痛、めまい

表中の頻度表示は胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるランソプラゾー

ル、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシン又はメ トロニダ

ゾールの3剤投与の試験成績に基づく。

5.高齢者への投与
一般に高齢者では酸分泌能は低下しており、その他生理

機能の低下もあるので低用量から投与を開始するなど

慎重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には治療上

の有益性が危険性を上まわると判断される場合にの

み投与すること。[動物試験 (ラット)において胎児血

漿中濃度は母動物の血漿中濃度より高いことが認めら

れている。
1)また、ウサギ(経口30mg/kg/日)で胎児死亡

率の増加が認められている。"なお、ラットにランソプラゾ
こル(50mg/kg/日)tアモキシシリン水和物 (500mg/kg/

日)及びクラリスロマイシン(160mg/kg/日)を併用投与し

た試験で、母動物での毒性の増強とともに胎児の発育

抑制の増強が認められている。]

(2)授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、や

むを得ず投与する場合は、授平しを避けさせること。[動

物試験(ラット)で母乳中へ移行することが報告されて

いる。D]

7.小児等べの投与

小児に対する安全性は確立していない(使用経験が少

ない)。

8.適用上の注意             |

(1)薬剤交付時 :PTP包装の薬剤は PTPシートから取り出し
て服用するよう指導すること。[PTPシ ー トの誤飲によ
り、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこ
して縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告
されている。]

(2)服用時 :本剤は舌の上にのせ唾液を浸潤させ舌で軽
くつぶし、崩壊後唾液のみで服用可能である。また、
水で服用することもできる。

9.その他の注意

(1)類薬(オメプラゾール)で、視力障害が発現したとの報
告がある。

(2)ラットに52週間強制経口投与した試験で、50mg/kg/日群
(臨床用量の約100倍)において1例 に良性の精巣間細胞
腫が認められている。0さ らに、24カ月間強制経口投与し
た試験で、15mg/kg/日以上の群において良性の精巣間細
胞腫の発生増加が、また、5mg/kg/日以上の群において胃
のカルチノイ ド腫瘍が認められており、加えて、雌ラジ
トの15mg/kg/日以上及び雄ラットの50mg/kg/日以上の群
において網膜萎縮の発生頻度の増加が認められている。
精巣間細胞腫及び網膜萎縮についてはくマウスのがん原
性試験、イヌ、サルの毒性試験では認められず、ラットに

特有な変化と考えられる。
(3)ラットにランソプラゾール(15mg/kg/月以上)、アモキ

シシリン水和物(2,000mg/kg/日)を 4週 間併用経口投
与した試験、及びイヌにランソプラゾール(100mg/kg/
日)、アモキシシリン水和物(500mg/kg/日)、クラリス
ロマイシン(25mg/kg/日)を 4週 間併用経 口投与した

試験で、アモキシシリン水和物を単独あるいは併用投
与した動物に結晶尿が認められているが、結晶はアモ

キシシリン水和物が排尿後に析出したものであり、体
内で析出したものではないことが確認されている。

(4)本剤の投与が胃癌による症状を隠蔽することがある

5%以 上 1～5%未 満

1),肖化暑障 下痢(13、2%)、

味覚異常(8.7%)

悪心、嘔吐、日内炎、腹痛、

排便回数増加



ので、悪性でないことを確認のうえ投与すること。

(5)長期投与における安全性は確立していない(本邦にお
いては長期投与の経験は十分でない)8

(6)非びらん性胃食道逆流症の治療において、食道内酸逆

流の高リスクである中高齢者、肥満者、裂孔今ル■ア

所見ありのいずれにも該当しない場合には本斉1の治

療効果が得られにくいことが臨床試験により示され

ている。
(7)ヘリコバクター ・ピロリの除菌判定上の注意 :ラン

ソプラゾール等のプロトンポンプインヒビターやア

モキシシリン水和物、クラリスロマイシン等の抗生物

質及びメトロニダゾールの服用中や投与終了真後で
は、おC=尿素呼気試験の判定結果が偽陰性になる可能
性があるため、

13c_尿
素呼気試験による除菌判定を行

う場合には、これらの薬剤の投与終了後 4週 以降の時

点で実施することが望ましい。     、

【薬物動態】       ‐

1.血中濃度   ‐              ‐

健康成人24例にタケプロンOD錠 15あるいはタケプロンカ

プセル15を、また、別の健康成人24例にタケプロンOD錠 30

あるいはタケプロンカプセル30をそれぞれ クロスオーバー

法にて、朝絶食下に単回経口投与した場合、血中にはランソ

プラゾールの未変化体が主として検出され、未変化体の血

中濃度は図のとおりであり、OD錠 とカプセルは生物学的に

同等であることが確認されている:     ‐

投与量

(ng)

AUCl「24

(ng・h/mL)

Cnax

(hg/mL)

DD錠 15 1,105.3=Ll,101.40 474.1=L254.04

カプセル 15 1,136.2=Ll,186.29 442.7==231.71

ЭD娑定30 2,216.5=Ll,270.16 992.8=L384.34

カプセル 30 2,223.6=Ll,203.07 949.2=L361.68

2々4例 の平均値士標準偏差

=       12
時間{:1)

| : 2 3 4  1  8    : 2      製
‖ケ:Pll(h)

また、ラシツプラゾールとスクラルファート、又は水酸
化アルミ三ゥムグル・水酸化マグネシウムを同時に服用

すると、ランソプラゾールの血中濃度が低下することが

外国で報告されている。9 ‐

2.尿中排泄4)    |

健康成人(6例)に1回30mg(カプセル剤)を絶食下又は食
後に、また、1回15mg(カプセル剤)を絶食下に経口投与

した場合、尿中にはランソプラゾールの未変化体は検出
されず、すべて代謝物であり、投与後24時間までの尿中
排泄率は13.1～23.0%である。

3:反復投与時の薬物動態。    .

健康成人(6例)に1回30mg又は15mg(いずれもカプセル

剤)を1日1回7日間朝絶食下に反復経口投与した時の血

中濃度の推移、尿中リト泄率からみて、体内蓄積性はない

ものと考えられる̀
4.ランツプラゾール、アモキシシリン水和物及びクラリス

ロマイシン併用時の薬物動態           ′
健康成人(6例)にランソプラゾールとして1回30mな(カ
プャル剤)、アモキシシ リン水和物 として 1回
1:000mg(力価)及び クラリス ロマイシンとして 1回

400mg(力価)の3剤を同時に経 口投与 した場合注D、ラン

ソプラゾールの未変化体の薬物動態学的パラメータは

表のとお りである`

絶 食  下

■_, 1.7=LO.5h

Q,v 1,104=L481ng/mL

1.88=Ll.88h

AUC 5,218二±6.284ng・h/mL

6例 の平均値士標準偏差

なお、3剤 投与時の 3剤 各々の血中濃度は単独投与時

の血中濃度とほぼ同様の推移を示す。

また、健康成人(7例 )に 3剤 を同様の用量で同時に 1

日2回 7日 間反復経 口投与した時の薬物動態からみて、

蓄積性に問題はないと考えられる。
注5)ヘリコバクター ・ピ●り感染に対する承認用法 ・用量と

異なる。(【用法 ・用量】の項参照)

【臨床成績】
11臨床効果6～20                 ‐

(1)胃漬瘍、十二指腸潰瘍t吻合部漬瘍、逆流性食道炎、

Zollinger―E H ison症候群

上記患者を対象に、1日 1回 30mgを‐般臨床試験では

主として 2～8週 間、二重盲検比較対照試験では 8週 間

(胃潰瘍)及び 6週 間(十二指腸潰瘍)経口投与した臨床

試験において、最終内視鏡判定が行われた 1,137例の

疾患別治癒率は表のとおりである。

疾 患  名 例数 治癒例数 (治癒率)

胃 潰 瘍 535(88.6)

十 二 指 腸 潰 瘍 418(93.9)

吻 合 部 潰 瘍 17(89.5)

逆 流 性 食 道 炎 61(92.4)

Zollinger―Ellis6n症候群 3(100)

計 ` 1,137 11034(90.9)

数字は例数、()内は%

なお:胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者を対象 とした二重
盲検比較対照試験の結果、本剤の有用性が認められて
いる。
また、1日 1回 30mgを 8週 間経口投与することにより

治癒と判定された逆流性食道炎の患者を対象に、さら

に維持療法として1日 1回 15mgを24週間経口投与し
た二重盲検比較対照試験の結果、本斉Jの有用性が確認
されている。

(2)非びらん性胃食道逆流症
非びらん性胃食道逆流症患者を対象に、1日 1回 15mg
を経口投与した二重盲検比較対照試験の結果、投与開
始後4週間での胸やけの無症状日数の311合(中央値)は
本斉J投与群で67.9%(69例)、プラセボ群で42.9%(72

例)である。          |
なお、食道内酸逆流の高り不クである中高齢者、肥満
者、裂孔ヘルニア所見ありのいずれにも該当しない患
者における投与開始後4週間での胸やけの無症状日数

血
中
湊
Ｌ
（未
変
化
件
）

血
中
凛
嗅
（未
変
化
体
）

-01,錠 15 ("‐蟄)

"■3‐・カプセル15(■‐24〕

: =



の割合(中央値)は、本剤投与群で 37.5%(20例 )(プ
ラセボ群で46.4%(24例)である。

(3)胃漬瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター ・

ピロリ感染      ‐
ヘ リコバクタァ ・ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸
潰瘍の患者を対象とした除菌の臨床試験(ランソプラ
ゾール、アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシ
ンの3剤投与)における除菌※率は表のとおりである。

※培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性。

,胃漬瘍における除菌率 (7日間経口投与)

・十二指腸潰瘍における除菌率(7日 間経 口投与)

各薬剤の1回投与量 投与回数 除菌率

ランソプラゾール30mg

アモキンシリン水和物750mg(力価)

クラリスロマイシン200mg(力御

2[ヨ/日
91.ユ%

(82/90例)

ランソプラゾール 30mg

アモキシシリン水和物 750mg(力価

クラリスロマイシン400眩(力価

2回/日
83.7%

(82/98 Fll)

除菌率は基本解析対象集団を対象とした。

なお、米国及び英国で行われたヘ リコバクター ・ピロリ陽

性 の十二指腸潰瘍等に対す る除菌の臨床試験
注0に おいて

も、同程度の成績が認め られている。
注 6)各薬斉1の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の

承認用法 ・用量と異なる。 (【用法 ・用量】の項参照)
米国 :ランソプラゾ‐ルとして 1回 30mし、アモキシシリン水和

物として 1回 1,000mg(力価)及びクラリスロマイシンとし
て 1回 500mg(力価)の 3剤 を 1日 2回 、10日間又は 14日
間経口投与

英国 :ランソプラゾールとして1回 30mg、アモキシシリン水和物
として1回1,000mg(力価)及びクラリスロマイシンとして1
回250鴫(力価)の3剤 を1日 2回、7日間経口投与

2.血清ガス トリン、内分泌機能、胃粘膜の内分泌細胞に及

ぼす影響24～20

(1)1日 1回 30mgを、胃潰瘍患者には 8週 間、十二指腸潰
瘍患者には 6週 間経口投与した場合、血清ガス トリン

値の有意な上昇が認められるが、投与終了 4週 後に回
復する。

(2)胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者に1日 1回 30mgを 8週間
経口投与した場合、プロラクチン、コルチゾール、GH、T
SH Tヽ3 Tヽ4 LヽH、FsH、DHEA― S、テス トステロン、エ

ス トラジオールに殆ど影響を及ぼさない。
(3)胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者に 1日 1回 30mgを 8週

間経口投与した場合、胃粘膜の内分泌細胞密度に影響
を及ぼさない。

【薬効薬理】
1.作用機序29～3a

本斉1は胃粘膜壁細胞の酸生成部位へ移行した後、酸によ
る転移反応を経て活性体へと構造変換され、この酸転移
生成物が酸生成部位に局在してプロトンポンプとして
の役割を担つているH+,K+TATPaseの SH基 と結合
し、酵索活性を抑制することにより、酸分泌を抑制する
と考えられる。

2.胃酸分泌抑制作用4、20,33～30

(1)ペンタガス トリン刺激分泌:健康成人への1日1回30mg
単回並びに7日間経口投与により著明な胃酸分泌抑制
作用が認められ、この作用は投与24時間後 も持続す

る。

(2)インスリン刺激分泌:健康成人への 1日 1回 30嗜7日 間

経口投与により著明な胃酸分泌抑制作用が認められる。

(3)夜間分泌:健康成人への 1日 1回 30mg7日 間経口投与

により胃酸分泌の明らかな抑制が認められる。

(4)24時 間分泌:健康成人における 24時 間胃液採取試験
で、1日 1回 30mg7日 間経口投与により1日 を通して

胃酸分泌の著明な抑制が認められる。

(5)24時 間胃内pHモ ニタリング:健康成人及び十二指腸

潰瘍療痕期の患者への 1日 1回 30mg7日 間経口投与に

より、1日 を通して著明な胃酸分泌抑制作用が認めら

れる。
(6)24時 間下部食道内pHモ ニタリング:逆流性食道炎患

者への 1日 1回 30mg7～9日 間経 口投与により胃食道

逆流現象の著明な抑制作用が認められる。

3.ヘ リコパクター ・ピロリ除菌の補助作用

(1)アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシンともに

ランソプラゾールとの併用により、経口投与後の胃組
織中濃度の上昇が認められる(ラット)。

(2)ベリコバクター ・ピロリ除菌治療におけるランソプラ
ゾールの役割は胃内pHを上昇させることにより、併用
されるアモキシシリン水和物、クラリスロマイシンの

抗菌活性を高めることにあると考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】
化学構造式:

ランソプラゾール(Lanζopr a z。le)〔」AN〕

(RS)-2,({[3-Methyl-4-(2,2,2‐trifluoroethOxy)
-2-pyridyl]methyl}sulfinyl)benzilnidaz。le
C16HllF3N302S

369.36

約 166℃ (分解)

ランソプラゾールは 白色～帯褐 自色の結晶性の

粉末である。N,貯 ジメチル ホル ムア ミドに溶け

やす く、メタノ
ール にやや溶 けやす く、エタノ

ール(99.5)にやや溶けにくく、ジエチルエァテ
ルに極めて溶けにくく、水にはとんど溶けない。

【包 装】
O D錠 1 5 : 1 0 0錠 ( 1 0錠X 1 0 )

140錠 (14錠×10)

500鏡:(10錠×50)

700錠 (14錠×50)

OD錠 30: 100錠  (10錠×10)

500錠 (10錠×50)

700錠 (14錠×50)

各薬剤の1回投与量 投与回数 除菌率

ランソプラゾール311mg

アモキシシリン水和物750mg(力価)

クラリスロマイシン200mg(力御

2Eコ/日
87.5%

(84/96 Jl」)

ランソプラゾール30mg

アモキシシリン水和物750mg(力価)

クラリスロマイシン400mg(力価)

2回 /日
89.2%

(83/93例)

〔〔:〕III:1「
S?ニ

一般名

化学名

分子式

分子量

融 点
性 状
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武田薬品工業株式会社 医 薬学術部 く すり相談室

〒103-8668 東京都中央区日本橋二丁目12番 10号

フリーダイヤル
.0120,566-587

受付時間9:00～17:30(土日祝日。弊社体業日を除く)

製造販売元

武自薬品工業株式会社
〒5408645大阪市中央区道修町四丁目1番 1号
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,m酔 雛 綴馨暴品蠍罐繁慾謙
食道炎い こおいては 1ヽ日 1回 10-20mgを 経口投与する。

O非 びらん性胃食道逆流症
通常、成人にはオメプラノールとして1日 1回 10mgを経口投与する。な
お、通常、4週間までの投与とする。特
饂器編議部甥響1回塩:アモキシシリン水和物
として1回 7"興葬価D及 びクラリスロマイシンとして1回"伽 恵カイD
の3剤を同時に 1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマイシ
ンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、1回400mln

価)1日2回を上限とする。
プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロマ

イシンの3剤股与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治庶が不成功の
場合は、これに代わる治療として、通常、成人にはオメプラゾ‐ルとし
て1回20mg、アモキシシリン水和物として1回 750mg∽ 価)及 びメト
ロニダゾールとして1回250mgの 3剤を同時に 1日 2風 7日間経口投
与する。        |

くオメプラール腱20>‐
O胃洵嫌 吻合部自吸 十二指腸旬療 bllinger‐Ellinn症麟

据「讃鯰讚硯贔纂瓶品     ξ
間ま“粥競二とする。

○…
通常、成人にIまオメプラゾ■ルとして1日 1回 20mgを経口投与するもな
お、通徹 8週間までの投与とする。さらに再発。再燃を繰り返す逆流性
食道炎の籠同寮湖こおいては、1日 1回 10-20mgを 経口投与する。

・*○ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助
通常、成人にはオメプフゾ‐ルとして1回20mg、アモキシシリン水和物
として1回7"口蜂研D及 びクラリスロマイシンとして1回200mlmm
の3剤を同時に 1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロマイン
ンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、1回400mln

価)1日2回を上限とする。
プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及びクラリスロセ
イシンの3剤投与によるヘリコバクター・ピロリの除菌治療が不成功の
場創よ これに代わる治療として、通常、成人にはオメプラ'―ヽとし
て1回20mg、アモキシシリン水和物として1回 750mg∽ 徹)及 びメト
ロニダゾールとして1回250mgの 3剤を同時に1日 2回、7日間経口投
け る。

<

克浙能。̀プリR

オメプ

ラ‐ル

錠 1 0

オメプ

ラ=ル

錠 2 0

l口磁曼均曜藍
用法

胃潰際 吻舘鵠知敷 十効
激 z飾 螂馴 m励 群

○ ○ 2 0 m g 1 日1回

…
… い

○ ○ 町̈ 1 日 1 回

非びらん性胃― ○ 10n口瞑 1 日1回

下記における人リコバクター ・ピ

ロリの除菌の補助

罰闘際 十珈 刷物機f國型=
リン 彊ヽま特削減J立璽埋墜

〇 ○

2 0 m g

1日 2回

斑病、早期胃自こ対する内視鏡的
機 冒

:効能あり、一 :

【使用上の測
1.慎重投与 中 J調劉馴=投与すること)
(1)薬物過敏症の既往歴のある患者
②肝障害のある患者 D野代謝性であり、血中濃度が高くなるおそれがあ
る。]

1 3 D高鯖 (「高齢静つ磐 」瘍 Ю
21田馴コL村糊出意                       ‐
(1)治療にあたつては、、経過を十分に観察し、病状に応じ治魔上必要最Jヽ
限の使用にとどめること。また、は 肝機能に腎機能等に注意す
ること。

1組 成

オメプラゾール10mg ォメプラゾー/L/20mg

ム、セタノー/k
ンプングリコ‐ル酸ナトリウム、ヒドロキシプロビルセ
ルロ,ス 、水酸イヒマグネシウム、ステアリン酸マグネシ
ウム、ヒプロメロース、合成ヒドロタルサイト、酸化チ
タン、ヒプロメロースフタ/B‐ ステノkタ ルク、カル

アィルムコー フィルムコー ト



②再発の既往のない逆流性食道炎患者0ま 逆流性食道炎治癒後直ちに

絹黎謬辞去l嘲%宇 きず、鰈 により、維封暢祀ヤ班型則生を判け る
こと。

電亦警儘翻鶴郡艦祗鋼攪戯響
ともに、次の事項に十分注意すること。
1)再発の感 症状の程度等を考慮してい 量を選択するこ

と。
21寛解状態が良好に保たれていると判断された場合は床葉翅鑓 を

考慮すること。 |
め
易      設 ξ筆棚設鐵
等を考慮して用量を選択すること。ただし、1日 20mgの維持療法で

再発が認められた場合、あるいは柳 ぬけ pヽ・而 囃下障害
等の自知潔 められた場合tよ改めて内側開☆響蒙イテい、その結果

。馴     権 券 ;礼 動 、
C41非びらス́生胃― 書者の治療を目的として本剤を投与する場 ‐
含ま、次の事項に十分注意すること。              |
1)投与に際しては間診により胸やけ、胃液逆流感等の酸逆流症状が繰り

返し見られること(1週間あたり2日以Dを 確認の上投与すること。
: なお、本剤の投与が胃癌、食道癌等の悪性腫瘍及び他の消化器痴患に

よる症状を隠蔽することがあるので、内視鏡検査等によりこれらの疾

患でないことを確認すること。
21非びらん性胃食道逆流症の治療については、投与開始2週後を目安と

して効果を確認し、症状の改善傾向が認められない場合には、酸逆
流以外の原因が考えられるため他の適切な治療^の 変更を考慮する
こと。

T6翻鑑 脇 趾 溜 饉 躙(庶|』
重大な冨1作用等め使用上の注意を必ず確認すること。

3動
1本 剤は、主として月■場絆南にCYP2C19及 び‐部CYP3A「 α場寸される。
また、本剤の胃酸分泌抑制イ制明により、併用薬斉」の吸収を上昇又は低下

させることがある。

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Z61mg貞 亜son
症候群  .
総症例数1■180例中283伊(1.80第99件の副′同円が報告されている。
(オメプラゾン錠の調査結果と合的             ‐
主な副作用|よ ALTCGPD上 昇57件o380/OD、ASTCGOD■ 432件

o21弊 の用障害、下痢・軟便27faO・180/OD、自血球減少"ン7件

署2暫鱚 窺羅製鰐褥 fЮ
faO"釣

○逆流性食道炎 m
維持療法の総症例数“35例中53例 0″%)に 冨1作用が認められてい
る。 (再審査終了時の集計)

○非びらん性胃食道逆流症
国内で行われた試験では、226例中9例 ヾ ■ミ 1編lf4-rHが認められ
ている。 ほ 認時までの集計)

○胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコバクタニ・ピロリの除菌の補
助    ‐
国内で行われた試験 (オメプラゾー7kア モキシシリン水和物及びク
ラリスロマイシンの3剤投与)では、総症例数513例中273夕お32・/OD
に副作用が認められている。 (承認時まで及び製造販売後臨床試験終
了時の集詢         |

3野鋸脇膨野鸞颯 3埼鯖嶺'7鏑革
撃Д鰍拝雰ヅ階紙

し
発二5芽鶴脇認ト

尾悪姦絲雹叢:轟製艦♂喫駅暉翻野
の冨И乍

(1)一
1)ショック、アナフィラキン■鋼闘ヒ血宙制巳 気宙刻醸臓(いずれ

鯰 慰=織ぶ̀i磁晨、議群為哩埒辟
られた場合に出 を中止し、適切な処置を行うこと。

21鋼郵朦嵐 … 脚叩職血 血南抽少( しヽずれも頻度
不明):無攀尉球症k汎 血球減少症:溶血性貧血 血J板ヽ減少があら
われることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合に
は投与を中止し、適切な処置を行うこと。

3鴻帥鶴フ“誨筑度不明)、黄疸ol%未 満):4釧観ヤR銀 黄直があらわ
れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には
投与を中止し、適切な処置を行うこと。

絲 4 1

と。                                  |
51視力障害(頻度不明):視力障害があらわれることがあるの■ 1異常が

認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。
0間 費性腎炎、急捜F積 鎖いずれも頻度不駒 :間質性腎炎t急性腎不
全があらわれることがあるので、m、 クレアチニン

笥に注意し、'異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

⊃低ナトリウム血雌噸 不明):低ナトリウム血症があらわれることが
あるので、異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行
うこと:

]    魃
9    蛛

     l
があるので、このような場合には、投与を中止し、適切な処置を行う
こと。

101榊 像酸不明Lせ ス凄 、異常勘 、規 当説 幻党、薇 、
蝕 攻撃性等があらわれることがあるので、異常が認められた場合
に1測腱与を中止し、適切な処置を行うこと。

②…
○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、非びらん性胃

郷 等

クロピドグレル硫酸塩 クロピドグL/ル硫酸塩の作
用を減弱する動 あ`

る。

CYP2C19を 阻書することに

より、クロピドグレル硫酸

嘲 切物の血中濃度

力難£「ナる。

1 し1 rいこと

締 等 臨庚席壮 ・増詈 芳渋 絡嬌Ⅲ `都剣鳥子

アタザナビ′噸
(レイアタッツ)

アタザナゆ嗜躍塩Эク開
を減弱するおそれがある。

本剤の胃幽 抑制イリ鳴に

よリアタザナDレ硫酸塩の

溶解性が低下し、アタザナ

ビルの血中濃度が低下する
ことがある̂

②併用注意 (併用:お ること)

薬剤名等 機字・角形じ野子

シケ″ 払

クェニトイン

これらゆ 作用留割コ

することがある。

本剤はヨ胡磁 チトクロ
ームP450'知響刻切麟
CYP2C19で 代謝されるた

め、本剤と同じ代謝酵素で

代謝される薬物の時触 排

泄麺 させるおそオ功 あ`

る。(ワ圏物剛境艶り 参駒

ワルファリン 抗凝血作用を噌途し、出血

に至るおそれがある。プロ

トロンピ…

岬 値等の血¨

変動に十分注意しながら投

与すること.

タクロリムス水和物 タクロリムスの血中濃度が

上昇することがある。

相互作用の開学利 であ

る̂

ジゴキシン

メチルジゴキシン

これらの薬剤の悧円を聯
することがある。

本剤の胃酸分泌抑制作用に

よリジゴキシンの加水分解
が抑制され ジゴキシンの

血中勘懃址堺することが
ある_

イトラコナターヽ イトラヨナゾ‐ルの作用を

前 ることがあるも

本剤の胃酸分泌抑制作用に

よリイトラコナゾ=ルの溶

解性が低下し、イトラコナ
ゾ‐ルの血中鰤 抵下す
ることがあるぃ

グフィチニブ ゲフィチニプの溶解性が

pHに 依存することから、本

斉囃 胃酉腱分渤詢抑けI剤と

の併用により、ゲフイチニ

ブの吸収が低下Ц 作用が

減弱する可能性が考えられ
′ヽ

同甲砂 ユ受劉赫輌割

(ラニチジめによる低胃酸

状態により、ゲフィチニブ

の血中濃度が低下したとの

報告がある。

ボリコナゾール 本剤の強 及びAIICが

勲 口したとC潮準訪 あ`る。

ボ,ヨナゾ‐羽ま本剤の代

謝酵薇απC19及 び

cr,oを 阻害することが
者タスね′る_

ネルフィナビノン わ レフィナD"血 中濃度
劉【下する覚静れがある̂

相互作用の開学利 であ

る。

靡鋒酵:激鶴濶  [



注1)このような症状があらわれた場創ニヤ輩 を中止すること。
注の観察を十分にい、異常力溺 られた場翻こ:鵬 を中止するなど適切
な処置を行うこと。

5.7昴儲ンヽ劇腱与  |    |                 ‐
本剤は、主として肝臓で代謝されるが、高齢者では田麟楓 その他生理
機能が低下していることが多いので、低用量から投与を開始するなど慎
重に投与すること。

6蟻 、謙 …     |
(1)妊婦等 1妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益
↑り岬 を上回ると判断される場合にの一 ること。 [動物実

駐 i手l口
■3町

警ノ鯉)で
膳胡

菅
議性で平

:腎
収胚率の増加

甲
満 さ

|

r21授乳婦:授乳中の婦メ、への投与は避けることが望ましいが、やむを得
ず投与する場合は、授乳を避けさすること。 □動物寿爽ラット経口
5コノloで、母乳中べ移行することが報告されている。]

7.rl」巳…         ‐
4'■に対する安全蘭ま確立していない卿 経験が少なしう。

8過 量督腱与
徴候k症 状 :オメプラゾ‐ルの過量投与により、悪は 1圃虫 めまい、
腹廠 詢私 S期議亭力郵浩 されている。
処置 :症状に応じて適切な処置を行うこと。

9.ヨ酢私ヒ笏注意
(1)服用時 :
本剤l測日留腱であり、服用にあたうては、噛んだり、砕いたりせずに、
飲みくだすよう患者に指導すること。    .

121… :
PIP包装の薬剤はPIPシ ートから取り出し司聞 するよう指導するこ
と。 EPIPシ ニトの誤飲により、硬`逃 部が食道粘膜へ刺入し、更に
は穿孔をおこして縦隔嗣炎等の重篤な合併症を併発することが報告さ
れている。]     ｀  ´

l Q…

(1)ラットに1.7mag以 上を2年間経口投与し'癖識曰曝で、胃にカルチ
ノイドの発生がみられたとの報告がある。このカルチノイドの発生に
はラットに種特異Lが 認められている。

②本剤の長期投与中に良性の胃ポリープを認めたとの報告がある。
③本剤の投与が、胃癌による症状を隠蔽することがあるので、悪性でな
いことを確認して投与すること。

14D非びらん性胃̈ 治療において、食道内酸逆流の高リスクで
あると考えられる中高齢者、裂孔ヘルニアを合併する患者のいずれに
も該当しなし場合には本剤の治療効果が得られにくい可能性がある。

6)ヘリコパクター・ピロリの¨ 注意 |オメプラゾ‐ル等のプ
ロトンポンプインヒビターやアモキシシリン水和物、クラリスロマイ

馘 躙
気試験による除菌判定を行う場合には、これらの薬剤の投与終了後4
週以降の時点で実施することが望ましし、

(61ラットに類薬であるランソプラゾーノK504g/日 )、アモキシシリン

水和物卸脳り峰燿)及びクラリスロマイシン(160mag/日)を併用投与
した試験で、母動物での毒性の増強とともに胎児の発育抑制の増強が
認められている。

帥
1 . 囀 滋

(1)オメプラツづば鋼略詢鴨のデニタ
健劇曳尺“列にオメプラゾ‐ル10mg及び20mgを空腹時に単回経口投
与したとき、投与後約2時間で最高血漿中濃度に達し、消失半減期はそ
れぞれ28時間及び1.6時間であつたち

e-6イ 乃にオメプラゾール20mgを朝食前に1日1回7日間投与
したとき、第7日目のCmx及 び血申濃度曲線¨ oはいずれも
第1日目の約14倍:劃罰日したち
また、胃潰瘍憲都 夕)及び十二指腸潰瘍憲煮4伽)にオメプラゾ‐ル
20mgを 1日1回朝食後に14日間投与したとき、第7日目のAUCは 第
1日日に比べ有意な増加が認められたが、第7日目と第14日目の間で
はCnMx、AUCの いずれも増加は認められなかつたち

121オメプラゾ■′kア モキシシリン水和物吸びクラリスロマイシン投与
闘rx声―夕'

鶴 らくH ttにオメプラゾ‐ル20mg、アモキシシリン水和物

翻饗駆緯″筋名な赳臨ちξ凸l:鵬
を示し、約2時間の半減期で消失した。オメプラゾー/1/OC餃Ⅸ及び

外国人のデ■夕では、健厠成人にオメプラゾー/L/を経口投与したとき、
血漿中の主代謝物はオメプラゾールスルホン及びヒド●キシオメプラゾ
ールで、これらの代謝物はいずれも胃酸分泌抑制作用をほとんど示さな
かった"。また、ヒト肝ミクロソームによるIInvib試験姫 らヽ、ヒ
ドロキシ体及びスルホン体の生成にはそれぞれ主にCYP2C19及び
CYP3A4が 関与し、ヒドロキシ体への代謝クリアランスはスルホン体の4
倍であると報告されているL CYP2C19に 申 存`在し、遺伝学

懸脳織       訴 糀驚 仝
おけるオメプラゾ‐ノイ粥郎渤綺岬議,ま、他のプロトンポンプ阻害剤以ゆ

と同様である。                          ,

踵 ¨ T 麟 ①
Aulけ

rll。・hr/mI)
T 副

1肺 1路 1315 2脚 6 4組7■l①2

施 4%θ■1520 獅 2 1104出例63

殉久 書麻宏 そう痒
感

れ 脚
症

性イ瞬瞬訳勝毛t確怠

患 関翻転 及び

S、 クレアチニン、

慇 トリグリセライ

R血 清カリウム、総
コレステロ_ルの上

緻 月経異款 筋肉

庶 懇 筋力低下

側臥 ■彰に、悪は 口

温 十秘

尿蛋白陽虫 尿酸理駄

総コレステロール上

象 σ 底 懃 、確

憩ま カンジ場は 尿

ン水和物及びクラリスロマイシンの3



4排 泄            ‐
外国人のデータでは、14c標識オメプラゾ‐ルを投与したとき、投与放射
能の約80%が尿中に、約20%が糞中に排泄されたち

、5極 鶴
外国人のデータ0ま 、オメプラゾー/t/1ま、主にチトクロームP450
2Cl%諏 2C10及 び‐部3A4K03A4)を 介し幻印臓で出謝を受ける。オ
メプラゾールの血漿中濃度は、クラリスロヤイシンとの併用により、
血 及びAUCは 約2倍に上昇した 一方、アモキシシリン水和物との

併用は、オメプラゾ‐ルの血漿中動態に影響しなかつた1 ジヽアゼパム、

【化Zえ轟 鶴 場(魏)tX継 彬夕す
リアランスはそれぞれ27%及び15%低下し、フルファリンリの血中濃度
は12%上昇したとの報告がある。   1

6蛋 白結合率
96～98°/1限外ろ過洵

7」じ関盪析            .
蜘 鴨憲者を対象にオメプラゾ‐ルを1日 1回201ng経口投与し、血漿
中濃度を検討した試験において、血液硼陶こよる除去はほとんど認めら

8理駆縛尋罪暑蚤[滞in早響⑩ tプ勝ら彎れた]"L
オメプラゾ‐ルの20mg傷み1錠と10mgeき?錠は生物学的に同等である。

m   ‐

1.胃"腕、十二籠機謝u魚 … 1濁 眠 観 医 ゐll:呼直 !:ison
蒔
71`例を対象に実施されたい の概要は次のとおりであ
る1ツ呼ツ増り,りη。

‐ヽ
て[、

煙k治 療開始時の逆流症状の程度が再発の危険因子であることが報告さ
れているR

2,Hメらス燿L:駐自運園b翻自
非びらん性胃食道逆流症を対象とした国内の臨床試験において、オメプ
ラゾール10mgを4週間投与したときの投与4週時の胸やけ完全消失率及
び十分な胸やけ改善率はそれぞれ323%01/96 Jlll、45,8%(仰 %Fll
でぁった291。

                      |
胃演瘍又は十二指腸漬瘍におけるヘリコパタター ・ピロリの除菌の補助
ヘリコバクター ,ビロリ陽性の胃濃瘍又は十二指腸潰瘍の患者を対象と
した国内の臨床試験において、オメプラゾール20mg、アモキシシリン水
和物750mg及びクラリネロマイシン400mgを 1日2回 7日間経口投与し

胃潰瘍患者を対象とした試験脚llこおいても同程度の成績が得られている。
注1)御 の出寝豪 及び投与期間は下詢のとおりであり、国内の承認

搬 雉 鵬 猾 写 野 認 鍮 鉤 鯛
を1日2回、7日間経口投与

ヘリコバクター ・ピロリ陽性の胃潰蕩又は十二指腸潰場の患者を対象と
した国内の市販後臨床試験において、オメプラ′―ル20mg、アモキシシ
リン水和物750mg及びクラリスロマイシン200mg又はオメプラゾ‐ル

鵠 子磁 継 沓陥 鐵 纂メ[覇亀 、1脱警
を1

各薬剤の1回投与量 鮨
醸

胃錫 “
ける除菌率

十二指腸潰
瘍■6ける

雌

働
靡

オメプラゾ‐ル

20mg

アモキシシリン水和

物

75噸 加
クラリスロマイシン

姉 力倫

2 EV日
863%

C 6 3 / 7 3鋤

7 ,あ

1 5 3 / 7 0 鋤

811%

(1lα143柳)

オメプラゾ=ル

聰
アモキシシリン水和

物

7-

クラリスロマイシン

姉 力輸

2囮V日
771%

K 5 4 / 7 0拗

82.70/●

K 6 2 / 7 5鋤

80戯

olα145匈

中
1ヒ ト動                ‐
(1)胃酸分泌抑制作用
1)]罰鵬窮あ②

胃演腸塀ヒルトニ指月鵜 話 に等3いて、20mg鋳 により難 胃齢
泌をそれぞれ93%及び940/Jp制する。

らテトラガストリン刺激331

霜翻踊ビ裏織靭現薦:″トリンく4四峰、雪
31インスリン刺激鉛

健康成人及び十二指腸潰場患者において、20mg投与によリインスリ

の鴻出雰翻、
静注ン鵬燿

Y嘲
ま
w写

酸郊 をη嘲 8卿 紺 る。

Al― において、20mg投与により夜間8時間の胃酸分泌を73%抑
制する。

5)24時間粉秘り'り'0

易臨轟斃馘議訃計
いい(警年

に|り
②ペプシン舗醐聯雌媚 鋤

健康成人において、20mg投与により夜間8時間のペプシン分泌を39%
打端け る。

13)― pHに澤日まり同膨月F
逆流性食道如書者において、20mg投与により24時間申に食道内,Hが
4以下を示す時間の割合は、投与前の32.6%に比し、投与後では0.7%
に動し射する。

141胃脚 硼はヨけ瞬 つ

曇露1韮層躍歿設|』里黍賢企
1枷`てヽ20mg特により胃

謝五讚 膨翫鵬埋霊覗龍ふ鴛孵
後、投与前値への回復あるいは回復傾向力ヽ められる。   |胃鋤銚置捏帥慮競距凛耀

投与によりその他の内分
2 -

°ソ寧撃買塚りじ甲房瞥霧護lKttti“に対し阻害作用を私
②胃鬱協日呻鴨出隔用42 1 , 4 4 1 , 9

名靡露省撃早F腺
を用いたd l b u w l c y C l i C T刺激酸分泌! "ぃ 抑

幽門結繁ラット、胃湊ラット、中 断ラット|おけるペンタガス

為姦r"異 子電 霧 c魁 晏1攪 鶴 鐸 掛 賽 鶏 悪 ぼ 話
レ抑制 開 商 哉 。

③賓湖 I謝 棚
役1レス、配 訴部な インドメタシン、アスピ

リンtプレドニゾロン及びエタノー/L/胃潰瘍並びにメピリゾ‐ル十二指

眈 賓     れ
また、酢酸諷疇 嶋

3ヘ リコパクター・ピロリ除菌の補助作用
①ヘリコパクタ

3;』賢
り
顎溜霊型究型駄T翼野ジシリン水

和物単独、又はクラリスロマイシンとの2剤隣用群では除菌判ま低く

憐聾禦 ≧χ“点傷i穀リタ難財3揚
50%、ア■キシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾール

殿伊望尽魔課Fmt串 けるオメプラゾールの役割暉
内pHを 上昇させることにより、併用されるアモキシシリン水和物、ク

4‐ 乙と笙箭
シンの抗菌活性を高め    あ   考 え れ 。

胃腺の壁細胞の細胞膜上に存在する受容体へ、各種酸分泌刺激物質が結
合することにより、壁細胞内において一連の胃酸分泌反応がおきる。こ

また、二重盲倹牌流調爽胃潰蕩ミ十二指腸聞易において本剤の有用性が

1珈 ま,中等慶改善以上'そ
鵡雪k治 癒率ま四則狩助むこよる。)

H2受容体拮抗剤抵抗性の逆流性食道炎を対象とした国内の臨床試験にお

下表のとおりであ
3 0 1

各薬剤の1回投与量 獅
嗽

胃潮 こお

ける躊

十瑚 貴

瘍 域δける

除蘭率

働
麟

オメプラターヽ 2011

アモキシシリン水和物

7501Emm

クラリスロマイシン
“鯖ゴ刻 襦

2 Ey日
75,%

(御58仰)

818%

K 4 5 / 5 5鋤

788%

(89/1i3鋤

‐ヽ
て「、



の反応の最終過程では、壁細胞内からH+を放出し、代わりにK+を取り
込むプロトンポンプと呼ばれる酵素H+K十_ATPaseが働いている。オメプ
ラゾーノИま、このプロトンポンプの働きを阻害することによつて、胃酸
鍋 をけ る。

“)芳賀慶‐郎 他 :日薬理誌92,39,1988
45)レ圏鳴H"etJ.:(bttm 建̈脇85,地 1983

場鱚 れ影号場鶏厭'・̀〕易%ロリ薦翻議1瓢)
E― AI

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求くださし、

アストラゼネカ株式会社 メ デイカルインフォメーションセンター

〒5 3 1 K X 1 7 6測貯‖ヒ陽櫛ヒ中1丁目1番8 8号
ロロ  0120‐189‐115
FAX66453=7376

翡疇

酵増加瑯HJ野 する理駐月響欧店調
オメプラゾー7L/KompzOlex囚 哺(日局
65‐ Memoxy‐2-

llc4mLoxy‐3ぶ珈山ヵガ血|とル酬 ●■働げ}
‐l I‐b w i m i d a z o l e

l、五ゞ訂h
C17HIn303S
345″              .

約 J文 形抽o
∞ [クロロホルム/鶴諦勲ズメク.OJ3
オメプラゾー7Иよ 白色～帯黄白色の結晶性の粉末である。
ドヽ ―ジメチルホルムアミドに溶けやすく、エタノール 199.5)
にやや溶けにくく、水にほとんど溶けなし、
オメプラゾールのNヽ ジメチルホルムアミド溶液 (1‐25)
動 を示さなし、
オメプラゾー′1/1ま、光によつて徐々に黄白色となる。

【調

l C X l資1 0は 1 0 1、

5∞鐘 Юは 5 0 1、
5 t X l錠

1∞颯 10難 10、
300鐘 10錠メ301、
7∞鋼(14金き301
5∞錠

樹 :

箱 :

燿 :
鵬  :
′)日日J晨螢女:

1生tた    :

オメプラール錠10:
EPIP3

Eバラ]
オメプラ=ル錠20:

EPIPI  I

レヾラ]

140颯14 etXlo、
7CDttИ雄5o

140氣14雖lo、
5∞鐘10は50、

住 輸
1)中島光好 他 :臨廉栞吼りo,α 1988

o芦 田 潔 他 :薬理と治虎lnSupp13)671,1988

8鰹議艘鰯    譜 ).
5)k浮 田LC.G.:■ mこ IQ掟 回山d.,21(Suppl.Hめ ,鳴 1986

0α 山敵喝 C, C t d . : S b t t J . G由 由山 d , 2 4 K S u p p 1  1 6 o , 3 3 , 1 9 8 9

ηA山 翡帆 Tりe t a l . : L■O i n  R a政 ∞1 , 3α5 2 1 , 1 9 9 3

め佐藤哲男 他 :口課錦 トキシヨロジ■33,南江義 1996

0陥 画嶋l■,et」.:F血■tt Ph― acol,52,391,1"7
10回 S,∝」・:Clin PLmcol騒 、,58,143,1"5
11)社内資料 0剤 併用投与時の体内動簡識乳2m2)
121AndmoL■ ,etal:取 J.Oh Pha― col.,39,51,1990
13)Q」鴫R,cta.:c出鳳油"1嘔 89,1235,1985
10SuCT,eti:筵 、DmgMoniL,■,176,1989
15)蜂巣 忠 他 :腎と動 ,35,819,1993
10林 博 他:診療と新葉"Q13‰1993
1っ三瀬直文 他:透析合も29c口275,1996
1め社内資料 (10mg錠 と20mg錠の生物学的同等性試魂20001
1野森瀬公友 他 :薬理と治薦 lnSupp10,593,1988
20D浅木 茂 他 :薬理と治疵 inSuppl以583,1988
21)中津螢F他 :薬理と治魔 16cSupp10,679,1988
2 2 Dヨ動鴨 他:環理とツ錫亀lISu p p 1 3 ) 6 9 1 , 1 9 8 8
23D長側嘗難 :楽理と治療11“、"13〉711,1988
24J岸田泰弘 他:薬理と治虎 1“勁が.3)727,1988
25)岸 清■郎 他:爵靭Eと治薦1(6岬13〉757,1988
%)関口利和 “ :薬理と治療1 lnSupp13)745ぅ1988
初 関口禾1加他:臨床医鶏16o,1387,21XD
2 8 D O l l s S O L R , d d . : A l i m e n t卿h血 d・■‐ , H , 4 7 3 , 1 9 9 7
29DUmuLN,ddi■ … 劇 .,43,6■2008
30Hnw叩 叫 ■,dd.:m■ Dmghvest,あ6 2ゝ93,2005 ｀
3りIい颯 K,∝ユ:0■Dmg hvcst,2o,403,21X3
3の西川貴之:楽埋と淮湧unStlDp11)643,1988
33)`鐸り錐讐他:麟 ,島環ζズ1)13,1989
34p杉山 貢 他 :診断と治民に 17321988
3つ三り子フ感詩 他 :葬9里ど錫亀lm3)479,1988

場襴 継:   お 二Ⅲ'り“
3め原澤 茂 他 :薬理と治魔 leSupp13)767,1988
39松 田芳郎 他 :消化器札10oら583,1989
40Dパ湘欝晃 他 :薬理と治虎 lnSupp13〉719,1988
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42D MIE明 他 :日舅襲監 斃コ05,1988
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**20XXttX月 改訂案 (第XX版)

*201“円月改訂

日

872329

プロトンポンプ・インヒビター

オメプラゾンQ錠10mg

オメプラゾン。錠20mg
オメプラゾ=ル 錠

Omeprazon° TABLETS
貯  法 :室温保存
使用期限 :外箱及びラベルに表示の使用期限内に使用すること
注)注 意―医師等の処方せんにより使用すること

錠10mg 錠20mg

承認番号 21200AMZ00642 21300AMZ00055

薬価収載 2001年 2月 200メ■2月

販売開始 2001年2月 199メ手4月

再審査結果 2009年 3月 2009年 3月

効能追カロ 20XXttX月 20XXttX月

* *

* *

【禁忌】(次の患者には投与しないこと)

(1)本 剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者
(2)ア タザナビル硫酸塩を投与中の患者 (「相互作用」の項

参照)

【組成 口性状】

錠10mg 傷ご20m彙

有効成分

(1錠中)
日局  オ メ プ ラ ゾール 10mg 日局 オ メプラゾール20mg

添カロ物

乎L糖水和物,デ ンプングリコール酸ナ トリウム;ヒ ドロキ
シプロピルセルロース,ラ ウリル硫酸ナ トリウム,水 酸化
マグネシウム,ス テアリン酸マグネシウム:ヒ プロメロー

ス, ヒドロタルサイ ト,酸 化チタン, ヒプロメロースフタ
ル酸エステル,セ タノール,タ ルク,カ ルナウバロウ

性状 ・剤形 自色 ・フィルムコーティング錠 (腸溶錠)

外 形 ① ○ 〇 ◎ ○ 〇

規格
酪
＜ｍｍ＞
６．２

さ

口
＞

８

厚

＜ｍ
２

量

ｇ＞

巧

重

＜ｍ
９６

離
ｍ
７．２

さ

め

２

厚

＜ｍ
３
．

韓
＜ｍｇ＞
‐４３

識別コード Y-OM10 Y=OM20

【効能 口効果】
く£定10mg〉

Ω胃潰瘍,十 二指腸潰瘍,吻 合部潰瘍,逆流性食道炎,非 びら
|ん性胃食道逆流症,Zollinger・Ellison症候群
○下記におけるヘリ■バクター ・ピ■りの除菌の補助

胃潰瘍,十 二指腸潰瘍二旦 MALTリ ンパ腫,‐特発性血小板減
少性紫斑病,早 期胃癌に対立る自祖鏡的治療後胃

く錠20mg〉

Ω胃潰瘍,十二指腸潰瘍,吻合部潰瘍,逆流性食道炎
Zollinger―Ellison症候群

○下記における今リコバクター ・ピロリの除菌の補助
胃潰瘍,十 二指腸環瘍,胃 lrALTリンパ腫,特 発性血小板減
少性紫斑病,早 期胃癌に対する内視鏡的治療後胃

<効 能 ・効果に関連する使用上の注意>

1)進 行期胃MALTリンパ腫に対するヽリコバクター・ピロリ除

菌治療の有効性は確立していない.

2)特 発性血小板減少性紫斑病において、重篤な出血のリスク

が予測される場合には、他の適切な治療法を考慮すること.
3)早 期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ヘリコバク

ター・ピロリ除菌治療による胃癌の発症抑制に対する有効

i  性 は確立していない。

【用法・用量】
く錠 10mg〉

○胃漬瘍,吻 合部潰瘍,十 二指腸潰瘍,Zo H inger―EI Hsol症

候群

通常,成 人にはオメプラゾールとして 1日 1回 20mgを経口

投与する。なお,通常,胃潰瘍,吻合部潰瘍では8週 間まで,

十二指腸潰瘍では6週 間までの投与とする。

○逆流性食道炎

通常,成人にはオメプラゾールとして1日1回20mgを経口
投与する。なお,通常,8週間までの投与とする.さ らに再
発 ・再燃を繰 り返す逆流性食道炎の維持療法においては,1

日1回 10～20mgを経 口投与する。

○非びらん性胃食道逆流症

通常,成 人にはオメプラゾー
′レとして 1日 1回 10mgを経口

投与する。なお,通 常,4週 間までの投与とする.

**○ ヘリコパタター ・ピロリの除菌の補助

通常,成人にはオメプラゾールとして1回20mg,アモキシシ
リン水和物として1回750mg(力価)及びクラリスロマイシ
ンとして 1回 200mg(力価)の 3剤を同時に1日 2回,7日

間経口投与する.な お,ク ラリスコマイシンは,必 要に応じ
て適宜増量することができる。ただし,1回 400mg(力価)1
日2回を上限とする。

プロトンポンプインヒビター,ア モキシシリン水和物及びク

ラリスロマイシンの3剤投与によるヘリコバクタニ ・ピロリ
の除菌治療が不成功の場合は,こ れに代わる治療として,通

常,成人にはオメプラゾールとして 1回 20mg,アモキシシリ
ン水和物として 1回 750ig(力価)及 びメトロニダゾールと

して 1回 250mgの3剤 を同時に1日 2回,7日 間経口投与す
る.                ｀

く禽定20mg〉

○胃漬瘍,吻 合部漬瘍,十 二指腸潰瘍,Zollinger―E!:ison症

候群

通常,成 人にはオメプラゾールとして 1日 1回 20mgを経口

投与する。なお:通常り胃潰瘍,吻合部潰瘍では8週間まで,
十二指腸潰瘍では6週 間までの投与とする。

○逆流性食道炎
通常,成 人にはオメプラゾールとして 1日 1回 20mgを経口

投与する。なお,通 常,8週 間までの投与とする.さ らに再

発 。再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては,1
日1回 10～20mgを経口投与する。

**○ ヘリコバクター ・ピロリの除菌の補助

通常,成人にはオメプラゾールとして 1回 20mg,アモキシシ

リン水和物として1回 750mg(力価)及 びクラリスロマイシ
ンとして 1回 200mg(力価)の 3剤 を同時に1日 2回,7日

間経口投与する。なお,ク ラリスロマインーンは,必 要に応じ
て適宜増量することができる。ただし,1回 400mg(力価)1
日2回 を上限とする.

プロトンポンプインヒビター,ア モキシシリーン水和物及びク

ラリスロマイシンの3剤投与によるヘリコバクタ‐ ・ピロリ
の除菌治療が不成功の場合は,こ れに代わる治療として,通
常,成人にはオメプラゾールとして 1回 20ぬg,アモキシシリ
ン水和物として 1回 750mg(力価)及 びメトロニダゾールと

して1回250mgの3剤を同時に1日2回,7日間経口投与す
る。

く参考〉

錠 10nlg 働こ20mA 日 投 与 量 用 法

胃潰瘍,吻合部潰瘍,十二

指腸潰瘍,Zollinger
―Ellison』ヒt蒔君羊

○ ○ 20mg 1 日 1 回



逆流性食道炎
逆流性食道炎 (維持療法)

○ ○
20mg

10-20mg
1日 1回

非 び らん性 胃食 道 逆 流 圧 ○ 1日 1回

下記におけるヘリコバク

ター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍,十二指腸潰瘍=胃
融LTリンパ腫,特発性血小 ○ ○ 20mg 1日 2回

板減少性紫斑病,早期胃癌
に対する内視鏡的治療後
冒

O:効 能あり,一 :効能なし

【使用上の注意】     .
1.慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)薬物過敏症の既往歴のある患者
(2)肝障害のある患者 〔肝代謝性であり,血 中濃度が高くなる

おそれがある。〕
(3)高齢者 (「高齢者人の投与」の項参照)    .
2.重 要な基本的注意

(1)治療にあたつては,経 過を十分に観察し,1病状に応じ治療
上必要最小限の使用にとどめること。また,血 液像,肝 機

能,腎 機能等に注意すること。|

(2)再発の既往のなぃ逆流性食道炎患者では,逆 流性食道炎治

癒後直ちに維持療法に移行せず,経 過観察により,維 持療

法の必要性を判断すること.

(3)再発 。再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法を目的とし

て本剤を投与する場合は,経 過観察 (定期的な内視鏡検査

等を含む)を 十分行 うとともに,次 の事項に十分注意する
こと.

1)再発の既往歴,症 状の程度等を考慮して維持療法の用量を

選択すること.
2)寛解状態が良好に保たれていると判断された場合は休薬又

は減量を考慮すること.

3)1日 10mgの維持療法で再発が認められた場合は1日201gで

再治療を行うこと.治癒後の維持療法においても再発の既
往歴,症状の程度等を考慮して用量を澤択すること.‐
ただし, 1日20■gの維持療法で再発が認められた場合,あ
るいは予期せぬ体重減少,吐血;廉下障害等の症状が認ゆ
られた場合は,改めて内視鏡検奪等を行い,その結果に基
づいて他の適切な治療法に切 り替えることを考慮す るこ

と。                           |

4)定期的に肝機能,腎 機能,血 液像等の検査を行 うことが望

ましい。 ,

(4)非びらん性胃食道逆流症患者の治療を目的として本剤を投

与する場合は,次 の事項に十分注意すること。

1)投与に際 しては間診により胸やけ,胃 液逆流感等の酸逆流

症状が繰 り返 しみ られること (1週間あた り2日以上)を 確

認の上投与すること。なお,本 剤の投与が胃癌,食 道癌等

の悪性腫瘍及び他の消化器疾患による症状を隠蔽すること

があるので,内 視鏡検査等によりこれ らの疾患でないこと

を確認すること.

2)非びらん性胃食道逆流症の治療については,投 与開始2週後

を目安 として効果を確認 し,症 状の改善傾向が認められな

い場合には,酸 逆流以外の原因が考えられるため他の適切

な治療への変更を考慮すること.
:*(5)本

剤をヘリコィヾクター ・ピロリの除菌め補助に用いる際に

は,除 菌治療に用いられる他の薬剤の添付文書に記載され

ている禁忌,慎 重投与,重 大な副作用等の使用上の注意を

必ず確認すること.

3 相 互作用
本剤は,主 とし―て肝代謝酵素CYP2C19及び一部CYP3A4で代

謝される。

|  ま た,本 剤の胃酸分泌抑制作用により,併 用薬剤の吸収を

上昇又は低下させることがある.

(1)併用禁忌 (併用しないこと)         . |

薬剤名等 臨床症状 :措 置方法 機序 ・危険因子

アタザナビル硫酸塩

(レイアタッツ)

アタザナビル硫酸塩

の作用を減弱するお

それがある.

本剤の胃酸分泌抑制作

用によリアタザナビル

硫酸塩の溶解性が低下

し,ア タザナビルの血

中濃度が低下すること

がある.

4 副 作用     ,  「         ‐
胃潰瘍,十 二指腸潰瘍,吻 合部漬瘍,逆 流性食道炎,
Zollinger―E‖isOn症候群

総症Jll数15,180例中283例 (1.86%)399件 の副作用が報告

されている。 (同一成分薬オメプラニル錠の調査結果と合

算)
主な副作用はALT(CPT)上 昇57件 (0.38%),AST(GOT)

上昇32件 (0.21%)等 の肝障害,1下痢 。軟便27件 (0.18%),

自血球減少 (症)27件 (0.18%),発 疹13件 (0.00%),

便秘12件 (0.08%),BUN上 昇10件 (0.07%)等 であつた。

(再審査終了時)             |  ‐

逆流性食道炎 (維持療法)

維持療法の総症例数 1,435,例中53例 (3.7%)に 副作用が

認められている.(再 審査終了時)

非びらん性胃食道逆流症    .        ‐

国内で行われた試験では,226例 中9例 (4.0%)に 副作用

が認められている.(承 認時)|

胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコ′`クター ・ピロリ

の除菌の補助

国内で行われた試験 (オメプラゾニル,ア モキシシリン水

和物及びクラリスロマイシンの3剤 投与)で は,総 症例数

513例 中273例 (53.2%)に 副作用が認められている.(承

認時まで及び製造販売後臨床試験終了時)

(2)併用注意 (併用に注意すること

薬剤名等 臨 床症 状 ・措 置 方 法 機序 ・危険因子

ジアゼパム

フェニ トイン

これらの薬剤の作用を

増強することがある.

本剤は主に肝臓のチ ト

クロームP450系薬物代

謝酵素CYP2C19で代謝

されるため,本 剤と同

じ代謝酵素で代謝され

る薬物の代謝,排 泄を

遅延させるおそれがあ

る.(「 薬物動態」の

項参照)

ワルファリン 抗凝血作用を増強し,

出血に至るおそれがあ

る.プ ロトロンビン時

間国際標準比 (INR)値

等の血液凝固能の変動

に十分注意しながら投

与すること.

タクロリムス水和物 タクロリ■スの血中濃

度が上昇することがあ

る.

相互作用の機序は不明

である。   |

ジゴキシン

メチルジゴキシン

これらの薬剤の作用を

増強することがある.

本剤の胃酸分泌抑制作

用によリジゴキシンの

加水分解が抑制され,

ジゴキシンの血中濃度

が上昇す ることがあ

る.

イトラコナゾール イ トラヨナゾールの作

用を減弱することがあ

る.

本剤の胃酸分泌抑制作

用によリイ トラヨナゾ
ールの溶解性が低下

し,イ トラコナゾール

の血中濃度が低下する

ことがある.

ゲフィチニブ グフィチニプの溶解性

がpHに依存することか

ら,本 剤を含む胃酸分

泌抑制剤との併用によ

り,ゲ フィチニブの吸

収が低下し,作 用が減

弱する可能性が考えら

れる.       ‐

高用量のHi受容体拮抗

剤 (ラニチジン)に よ

る低胃酸状態により,

グラィチ三プの血中濃

度が低下したとの報告

がある.

ポリコナゾール 本剤のCmax及びAUCが

増加したとの報告があ

る.

ボリコナゾールは本剤

の代謝酵素 (CYP2C19及

びCYP3A4)を阻害する

ことが考えられる.

ネルフィナビル ネルフィナビルの血中

濃度が低下するおそれ

がある.  |

相互作用の機序は不明

である。

クロピドグレル硫酸

塩

クロピドグレル硫酸塩

の作用を減弱するおそ

れがある.

CYP2C19を阻害するこ

とにより,ク ロピドグ

レル硫酸塩の活性代謝

物の血中濃度が低下す

る.



市販後の高齢者に対する特定使用成績調査 (オメプラゾー

ル,ア モキンシリン水和物及びクラリスロマイシンの3剤

投与)で は,473例 中40例 (8.5%)に 副作用が認められて
いる。 (再審査終了時)

また,プ ロトンポンプインヒビター,ア モキシシリン水和
物及びメトロニダゾールの3剤投与については,国 内にお
いて臨床試験等の副作用発男頻度が明確となる試験を実施
していない。 (承認時)    '

*栞胃‖ALTリンパ腫,特 発性血小板減少性紫斑病,早 期胃癌に

の除菌の補助
ブラトンポンプインヒビタニ,ア モキシシリン水和物及び
クラリスロマイシン又はメトロニダゾールの3剤投与につ

いては,国 内において臨床試験等の副作用発現頻度が明確
となる試験を実施していない.(承 認時)

(1)重大な副作用
1)ショック,ア ナフィラキシ千様症状,血 管浮腫,気 管支痙
攣 (いずれも頻度不明):シ ョック,ア ナフィラキシー様
症状,血管浮腫,気管支痙攣があらわれることがあるので,
観察を十分に行い,異 常が認められた場合には投与を中止
し,適 切な処置を行うこと.

2)無顆粒球症,汎 血球減少症,溶 血性貧血:血 小板減少 (い
ずれも頻度不明):無 顆粒球症,汎 血球減少足,溶 血性貧
血,血 小板減少があらわれることがあるので,観 察を十分
に行い,異 常が認められた場合には投与を中止し,適 切な
処置を行うこと.

3)急性肝不全 (頻度不明),黄 疸 (0.1%未 満):急 性肝不
全:黄疸があらわれることがあるので,観察を十分に行い,
異常が認められた場合には投与を中止し,適 切な処置を行

うこと,           ‐

**4)中 毒性表皮壊死融解症 (Tcxic Ebidermal Necrolysis:TE
N),皮 膚粘膜眼症候群 (StevOns―JOhnson症候群)(い ずれ

も頻度不明):中 毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal
Necrolysis:TEN),皮 膚粘膜眼症候群 (Stevens―」OhnsO

n症候群)が あらわれることがあるので,観 察を十分に行
い,異 常が認められた場合には投与を中止し,適 切な処置
を行うこと,

5)視力障害 (頻度不明):視 力障害があらわれることがある
ので,異 常が認められた場合には投与を中止し,適 切な処

.置 を行うこと.

o)間質性腎炎,急 性腎不全 (いずれも頻度不明):間 質性腎炎,
急性腎不全があらわれることがあるので,腎機能検査 lBAT,ク
レアチニン等)に 注意し,異 常が認められた場合には投与
を中止し,適 切な処置を行うこと.

7)低ナ トリウム血症 (頻度不明):低 ナ トリウム血症があら
われることがあるので,異常が認められた場合には投与を
中止し,適 切な処置を行うこと. :

8)間質性肺炎 (頻度不明):間 質性肺炎があらわれることが

あるので,発 熱,咳 嗽;呼 吸困難,肺 音の異常 (捻髪音)
等が認められた場合には投与を中止し,速 やかに胸部X線

等の検査を実施し,副 腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な
処置を行うこと.

9)横紋筋融解症 (頻度不明):筋 肉痛,脱 力感i CK(CPK)
上昇,血 中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴とする横紋筋

融解症があらわれることがあるので,こ のような場合には,
投与を中止し,適 切な処置を行うこと.

10)錯乱状態 (頻度不明):せ ん妄,異 常行動,失 見当識:幻
覚,不 安,焦 燥,攻 撃性等があらわれることがあるので,
異常が認められた場合には投与を中止し,適 切な処置を行
うこと.

(2)その他の副作用

胃潰瘍,十 二指腸潰瘍,吻 合部漬瘍,逆 流性食道炎,非
びらん性胃食道逆流症,Zo H inger―EI H

釉
0.1～5%

未満
0.1%未 満 頻度不明

過敏症コ 発疹,奪 麻疹,
喜 注 成

多形紅斑,光線
:島伊ヒリ市

)肖化暑= 下痢 ・軟 便 便 秘 , 悪 心 , 嘔 舌炎

ヘ リコ′ヽクター… ビロ'

沐 5%以 上 1～5%未 満 1%未 満

過敏症り 発疹

消イヒ器 下痢 ・軟便
(199%),

味 覚 異 常
(7.80/0)

口内炎,腹 痛,

食道炎:腹部膨

満感

便秘,舌 炎,悪
心,日 渇、十二

指腸炎

肝臓 "` 肝機能異常,AS
T(GOT)上 昇,A
LT(CPT)上 昇,
Al―P上昇,ビ リ
ルビン上昇,LD

H上昇

雌
詢 好酸球数増多,

血小板数減少,
貧血,自 血球数
増多,自 血球分
画異常

精神神経系 頭痛,じ びれ感,

めまぃ,睡 眠障

害

その他 尿蛋自陽性,尿

酸上昇,総 コレ

ステ ロール 上

昇,oT延 長,発
熱,倦 怠感:カ
ンジダ症,尿 糖

陽性,動 悸,霧
ネ鳳

**表 中の頻度は胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるオメプラゾール,ア

モキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの3剤投与の成績に基

づく.

注1)このような症状があらわれた場合には投与を中止すること.

注2)観察を十分に行い,異常が認められた場合には投与を中止す
るなど適切な処置を行うこと:     |

5.高 齢者への投与
.本 剤は,主 として肝臓で代謝されるが,高齢者では肝機能,

その他生理機能が低下していることが多いので,低 用量か

ら投与を開始するなど慎重に投与すること.

6 妊 婦,産 婦,授 乳婦等への投与

(1)妊婦等 :

妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には,治 療上の有
‐
益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する
こと.〔 動物実験 (ウサギ経口138mg/lg)で胎児毒性 (死
亡吸収胚率の増カロ)が 報告されている。〕

(2)授乳婦 :                  ‐

授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが,や むを

得ず投与する場合は,授 乳を避けさせること.〔 動物実験

(ラット経口5mg/kg)で,母 乳中へ移行することが報告さ

吐,鼓 腸放屁,

腹部膨満感,カ
ンジダ症,日渇,

腹痛.国 内炎

肝臓 AST(00T),

ALT(CPT),

Al―P, γ―G

TPの上昇

LDH上昇

血 液 白血 球 数

減少

皿 小岬 ノ ,

省 血

精神神経系 頭痛,眠 気, し
びれ感

めまい,振 戦,

傾 眠 ,不 眠

(症),異 常感

覚, うつ状態

その他 霧視,発 熱,浮

腫,女性化乳房,

脱毛,倦 怠感,

関節痛及詢 洲,

クレアチ■ン,

尿酸, トリグリ

ヤライ ド,血 清
カリウム,総 コ

レステロールの

上昇

頻尿,味 覚異

常,動悸,月経

異常,筋 肉痛,

発汗,筋力低下

注)こ のような症状があらわれた場合には投与を中止すること.



れている。〕
7.小 児等への投与              .

小児に対する安全性は確立していない。 (使用経験が少な
い 。 )                |

8.過 量投与

徴候,症 状 :

オメプラゾールの過量投与により,悪 心,嘔 吐,め まい,

腹痛,下 痢,頭 痛等が報告されている.

処置 :

症状に応じて適切な処置を行 うこと.

9.適 用上の注意

(1)服用時 :

本剤は腸溶錠であり,服 用にあたつては,噛 んだり,砕 い

たりせずに,飲 みくだすよう患者に指導すること.

(2)薬剤交付時 :             ―

PTP包装の薬剤はPTPシー トから取り出して服用するよう指

導すること.〔 PTPシー トの誤飲により,硬 い鋭角部が食道

粘膜へ刺入し,更 には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な

合併症を併発することが報告されている。〕
10 そ の他の注意
(1)ラットに1.7mg/kg以上を2年間経口投与した毒性試験で,胃

にカルチノイ ドの発生がみられたとの報告がある。このカ

ルチノイ ドの発生にはラットに種特異性が認められている

(2)本剤の長期投与中に良性の胃ポリープを認めたとの報告が

ある.

(3)本剤の投与が,胃 癌による症状を隠蔽することがあるので,

悪性でないことを確認して投与すること.

(4)非びらん性胃食道逆流症の治療において,食 道内酸逆流の

高リスクであると考えられる中高齢者,裂 孔ヘルニアを合

併する患者のいずれにも該当しない場合には本剤の治療効

果が得られにくい可能性がある。

(5)ヘリコバクター ・ピロリの除菌判定上の注意 :ォメプラゾ
ール等のプロトンポンプインヒビターやアモキシシリン水

和物,ク ラリスコマイシン等の抗生物質及びメ トロニダゾ
ールの服用中や投与終了直後では,13c_尿素呼気試験の判定

が偽陰性になる可能性があるため,BC―尿素呼気試験による

除菌判定を行う場合には,こ れらの薬剤の投与終了後4週以

降の時点で実施することが望ましい。

(6)ラットに類薬であるランソプラゾール (50mg/kg/日),ア
モキシシリン水和物 (500mg/kg/日)及 びクラリスロセイシ
ン (160hg/kg/日)を 併用投与した試験で,母 動物での毒性
の増強とともに胎児の発育抑制の増強が認められている:

【薬物動態】
1.血 漿中濃度

(1)オメプラゾール単独投与時のデータ          ｀

健康成人 (各6例)に オメプラゾ∵ルlomg及び20mgを空腹時

に経口投与したとき,投与後約2時間で最高血漿中濃度に
達し,消 失半減期はそれぞれ2.8時間及び1.6時間であつた

。

健康成人6例,1 投与 (平均値士SE)

投与量 C",(ng/mL) t..、(h) AUC。:q,(nはヽh/1nL) t1/.(h)

101ng 184.1:L31.5 2.3± 0.6 480.71160.2

20nlg 406.2=L152.0 2.3± 02 1,,160.4=L646.3

健康成人 (6例)にオメプラゾール20mgを朝食前に1日1回7日
間投与したとき,第7日目のCmax及び血中濃度曲線下面積 (A
UC)は いずれも第1日目の約1.4倍に増カロした。.

また,胃 潰瘍患者 (5例)及 び十二指腸潰瘍患者 (4例)に
オメプラゾ■ル20mgを1日1回朝食後に14日間投与 したと

き,第 7日目のAUCは第1日目に比べ有意な増カロが認められ
たが,第 7日日と第14日目の間ではCmax,Aucのいずれも増
加は認められなかつた。.

(2)オメプラゾニル,ア モキシシリン水和物及びクラリスロセ

イシン投与下でのデ■夕             |

健康成人 (11例)にオメプラゾール20mg,アモキシシリン
水和物750mg(力価)及びクラリスロマイシン400mg(力価)
を1日2回7日間反復経口投与後の血漿中オメプラゾール濃.度
は,.投与約2.5時間後にCmaxを示し,約 2時間の半減期で

消失した.オ メプラゾールのCmax及びAUCは,単 回投与時に

比して反復投与により上昇したが,投 与4日日と7日日では
ほぼ同様で,4日 目までには定常状態に達しため.

人11例,3剤 併用反復投与 (平均値±SD)
C_ (■R/mL) tt,(h) AtC^__(n●・h/mLb ti″(h)

794」ヒ410 2.7± 1.6 2,936EL l,752 1.78=tO.62

2.効 果発現時間

胃潰瘍患者にオメプラゾール20mgを1日1回朝食後に経口投
与したとき,投 与2～6時間後より胃酸分泌抑制効果が認め

られた
。.                    ヽ

o.代 謝             |
外国人デァタでは,健 康成人にオメプラゾールを経口投与
したとき:血 漿中の主代謝物はオメプラゾールスルホン及

びヒドロキシオメプラゾールで,こ れらの代謝物はいずれ

も胃酸分泌抑制作用をほとんど示さなかつた5,0。また,ヒ
ト肝ミクロソームによる」i77/Jilr獄験の結果から, ヒ ドロ

キシ体及びスルホン体の生成にはそれぞれ主にCYP2C19及

びCYP3A4が関与し,ヒ ドロキシ体への代謝クリアランスは
|ネ

ルホン体の4倍であると報告されている°.

CYP2C19には遺伝多型が存在し,遺 伝学的にCYP2C19の機能

を欠損する個体 (PM)は 日本人を含むモンゴル系人種で13
～20%,コ ーカサス系人種で3～4%と 報告されているめ.PM

におけるオメプラゾァルの緩やかな代謝は,他 のプロトン
ポィプ阻害剤9'0と同様である.      :

4 排 泄

外国人のデータでは,TC標 識オメプラゾ~ル を投与したと

き,投与放射能の約80%が尿中に,約20%が糞中に排泄さ
れた。:     ‐

5.相 互作用                 ‐
外国人のデータでは,オ メプラゾ‐ルは,主 にチ トクロー

ムP4502C19(CYP2c19)及 び一部3A4(CYP3A4)を 介 して肝

臓で代謝を受ける.オ メプラゾールの血漿中濃度は,ク ラ

リスロマイシンとの併用により,Cmai及 びAUCは約2倍に上

昇 した.一 方,ア モキシシリン水和物 との併用は,オ メプ

ラゾすルの血漿中動態に影響 しなかった
1°.ジ アゼパム,

ワルフアリン (R―ワルファリン),フ ェニ トインもCYP2C19

によつて代謝 されるため本剤 との併用により,ジアゼパム②

及びフェニ トイン10の クリアランスはそれぞれ27%及 び1

5%低 下 し,ワ ルファリンH)の血中濃度は12%上 昇 したとの

報告がある.             ‐    |
6 蛋 白結合率 196～98%(限 外ろ過法)

7 血 液透析

慢性透析患者を対象にオメプラゾ‐ルを1日1回20mg経口投

与し,血 漿中濃度を検討した試験において,血 液透析によ

る除去はほとんど認められず,透 析日及び非透析日で体内

薬物動態に影響はみられなかつた“～172.

【臨床成績】  ‐
(1)胃潰瘍,十 ■指腸漬瘍,吻 合部漬瘍,逆 流性食道炎,

Zol!inger=E H i6on症候群
716例を対象に実施された一般臨床試験の概要は次のとお

りである18～20.            ‐

また,二 重盲検比較試験 (胃潰瘍,十 二指腸潰瘍)に おぃ

血

漿

中

濃

度

（未
変
化
体
）

1 °
時 間〈h )



て本剤の有用性が認められている.

疾 患 名 有効率 治癒率

胃潰瘍 98.0% (388/396例 ) 92.5% (359/388例 )
十 二 指腸 浩瘍 98.3% (238/242例 ) 957% (223/233例 )

吻合部演瘍 100% (34/34例 ) 971% (33/34例 )

逆流性食道炎 97.50/O  ( 39/ 40fll) 100°/o   ( 37/ 3771)

Z6‖ingerEllisonIEl発群 100% 〈 4/ 4例 ) 100%  ( 3/ 3例 )
(有効率は“

中等度改善以上"を
集計.治癒率は内視鏡判定による。)

H2受容体拮抗剤抵抗性の逆流性食道炎を対象とした国内の

臨床試験において本剤10mg及び20mgを6ヵ月間投与したと

きの再発抑制効果が認められている20.

海外において,逆 流性食道炎を対象にオメプラゾール10mg

及び20mg投与による6ヵ月から12ヵ月の維持療法が実施さ

れた臨床試験において再発の危険因子が検討され,治 療開
始時の逆流性食道炎の程度,年 齢,喫 煙,治 療開始時あ逆
流症状の程度が再発の危険因子であることが報告されてい

る27).

(2)非びらん性胃食道逆流症

非びらん性胃食道逆流症を対象とした国内の臨床試験にお
いて,オ メプラゾール 10mgを4週 間投与したときの投与4

週時の胸やけ完全消失率及び十分な胸やけ改善率はそれぞ
れ 32.3%(31/96例 ),45.8%(44/96例 )で あつた20.

(3)胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコパクタニ ・ピロリ
の除菌の補助        '
ヘリコバクター ・ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の

患者を対象とした国内の臨床試験において,オ メプラゾー

ル20mg,アモキシシリン水和物750mg及びクラリスロマイシ
ン400mgを1日2回7日間経白投与したときの除菌率は下表の

とおりである291.

各薬剤め1回投与量
与

数

投

回

除菌率

胃潰瘍 十二指腸潰瘍 合算

オメプラゾーノ20nlg

アモキシシリン水和物
‐  750mg(力 価)

クラリスロマイシン

400ng(力価)

回

日

75.9%

(44/5
8例)

81.8%

(45/55例)

78.8%

(89/11
3例)

なお,海 外において,活 動期又は療痕期の十二指腸潰瘍患

者,活 動期の胃潰瘍患者を対象 とした試験
注)に おいても同

程度の成績が得 られている。

注)各薬剤の投与量,及 び投与期間は下記のとおりであり,国 内の承認

用法・用量 (「用法 ・用量」の項参照)と は異なる.

オメプラゾールとして1回20mg,アモキシシリン水和物として1回16o

Ong(力価)及びクラリスロ●イシンとして1回500mg(力価)の3剤を

1日2回,7日間経日投与

ヘリコパクタ=・ ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の患者を対象と

した国内の市販後臨床試験において,オ メプラゾール20m3ア モキシシ

リン水和物750mg及びクラリスロマイシン200mg又はオメプラゾール20mg,

アモキシシリン水和物750mg及びクラリスロマイシン400mgを1日2回7日

間経回投与したときの除菌率は下表のとおりである
.°.

【薬効薬理】
1 ヒ トでの作用

(1)胃 酸分泌抑制作用
1)基 礎分泌。'

胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者において,20mg投与により基礎

胃酸分泌をそれぞれ93%及 び94%抑 制する。

2)テ トラガス トリン刺激3"

健康成人において,20mg投 与によリテ トラガストリン (4

μg/kg,筋 注)刺 激後2時間までの胃酸分泌を93%抑 制す

る。

3)イ シスリン刺激39                 1

健康成人及び十二指腸潰瘍患者において,20mg投 与により

インスリン (0.2U/kg,静注)東J激後2時間までの胃酸分泌

を70～88%抑 制する。              |

4)夜 間分泌a)

健康成人において,20mg投 与により夜間8時間の胃酸分泌

を73%抑 制する.

5)24時 間分泌435.30

胃潰瘍,十 二指腸潰瘍患者及び健康成人において,20mg投
与により24時間にわたり胃酸分泌を抑制する.

(2)ペ プシン分泌抑制作用
30   '

健康成人において,20mg投 与により夜間8時間のペプシン

分泌を39%抑 制する.

(3)食 道内pHに及ぼす影響

逆流性食道炎患者において,20ig投 与により24時間中に食

道内pHが4以下を示す時間の割合は,投 与前の32.6%に 比
| し ,投 与後では0.7%に 減少する。

(4)胃 排出能に及ぼす影響
3つ

胃潰瘍,十 二指腸潰瘍患者及び健康成人において,20mg投
与により胃排出能にはとんど影響を及ぼさない.

(5)内 分泌ホルモンに及ぼす影響37～40

胃潰瘍,十 二指腸潰瘍,Zollinger―Ellison症候群患者に

おいて,20～ 60mg投与により血清ガストリン値の上昇がみ

られることがあるが,投 与終了後,投 与前値への回復ある
いは回復傾向が認められる。胃潰瘍及び十二指腸潰瘍患者

において,20mg投 与によりその他の内分泌ホルモンにはほ

とんど影響を及ぼさない.

2.動 物での作用

(1)Hや, K・―ATPase阻害イ乍用
41,42)

ウサギ及びラットの胃粘膜H+,K+「ATPaseに対し阻害作用

を示す.

(2)胃酸分泌抑制作用4■43,40

ウサギ分離胃底腺を用いたdibutyryl cyclic AMP刺激酸分

泌に対して抑制作用を示す。

幽門結繁ラット,胃 度ラット:迷 走神経切断ラットにおけ

るペンタガス トリン及びカルバコール刺激,Heidenhain

iouch大におけるヒスタミン刺激,胃 慶大におけるベンタ

ガストリン刺激による胃酸分泌に対し,強 い抑制作用を示

す:

(3)実験潰瘍に対する作用43.4D

ラットにおける水浸拘束ストレス,幽 門結繁,イ ンドメタ
シン,ア スピリン,プ レドニゾロン及びエタノール胃潰瘍
並びにメピリゾール十二指腸潰瘍に対し,強 い抗潰瘍作用
を示す。また,酢 酸胃及び十二指腸潰瘍に対しても治癒促
進効果を示す.

3.ヘ リコパクター ・ピロリ除菌の補助作用

(1)ヘ リコパクター ・ピロリ感染動物モデルに,おける除菌効果
マウスヘリコバクター ・ピロリ感染モデルにおいて,ア モ

キシシリン水和物単独,又 はクラリスロマイシンとの2剤

併用群では除菌率は低く (除菌率 ;各々6%),オ メプラ

ゾールを添カロすることにより除菌率は著しく上昇し,ア モ

キシシリン水和物とオメプラゾニルの2剤併用で約50%,

アモキシシリン水和物,ク ラリスロマイシン及びオメプラ

ゾールめ3剤併用では約80%で あった40.

(2)ヘ リコバクター `ピロリ除菌治療におけるオメプラゾー

ルの役割は胃内pHを上昇させることにより,併 用されるア

モキシシリン水和物、クラリスロマイシンの抗菌活性を高
めることにあると考えられる.

投与群
24週後非再発率

(Kanlan―Meier法)

オメプラゾール10mg群 59.80/O

オメプラゾール20mg群 87.3%

各薬剤の1回投与量

投

与

回
数

除菌率

胃漬瘍
十二指腸

鵬
合算

オメプラゾール20mg

アモキシシリン水和物
750mg(力価〉

クラリスコマイシン

200ng(力価)

回

日

86.3%

(63/73例)

75,7%

(53/70例)

81.10/O

(116/143
例)

オメプラゾール20mg

アモキシシリン水和物
750mg(力価)

クラリスロマイシン

400mg(力価)

回

日

77.1%

(54/70例)

82.7%

(62/75例)

80.7%

(116/145

例)



<作 用機序>4L4υ

胃腺の壁細胞の細胞膜上に存在する受容体へ,各 種酸分泌

刺激物質が結合することにより,壁 細胞内において一連の

胃酸分泌反応が起きる.こ の反応の最終過程では,壁 細胞

内から「を放出し,代 わりにK4を取り込むプロトンポンプと

呼ばれる酵素H+,K+―ATPasさが働いている。オメプラゾール

は,こ のプロトンポンプの働きを阻害することによつて,

胃酸分泌を抑制する。

【有効成分に関する理化学的知見】
二般名 :オメプラゾール,Omeprazole(」ANV

化弓滲名 :(16)-5-Methoxy-2-{[(4-metho支 ,-3, 5-

dimethylpyridin=2-yl)methyll ― sulfinyl}■11「

benzimidazole

分子式 :C17H19N1303S                   ‐

分子量 :345.42‐

構造式 :
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45)YamamOto, 0. et  al.  :Dig. Dis. Sci. 1984;29:394-401

46)田辺三菱製薬 (株):オ メプラゾン錠のマウスにおけるべ

リコバクター ・ピロリ除菌作用試験に関わる資料 (社内資

料)

2 文 献請求先

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さ
レヽ.

田辺三菱製薬株式会社 く すり相談センター

〒541-8505 大阪市中央区北浜 2-6-18

月昌言舌  0120-753-280

製造販売業者等の氏名又lJl名称及び住所

製造販売元

田辺三菱製薬株式会社

大阪市申央区北浜2-6-18

提携

アス トラゼネカ社

英国

》≪ 及び鏡像異性体

性 状 :白色～帯黄白色の結晶性の粉末で,Iル ジメチルホル

ムアミドに溶けやすく,IEタ タール(99.5)にやや溶け

にくく,水 にほとんど溶けない.

4ル ジメチルホルムアミド溶液(1→25)は旋光性を示

さない。

光によつて徐々に黄白色となる.

融 点 :約150℃ (分解)

分配係数 :∞ (pH7.0,クロロホルム/水 系)

【包 装 】
オメプラゾン錠10mg:100錠 (10錠×10),500錠 (10錠×50),

■40錠 (14錠×10),7oo錠 (14錠×50),

500錠 (バラ)

オメプラゾン錠20mg:loo錠 (10錠×10),500錠 (10錠×50),

140錠(14錠×10),7oo錠 (14錠×50),
1       500錠 (バラ)

【主要文献及び文献請求先】  ・
1 主 要文献
1)中島光好 他 :臨床薬理 1988;19:667-679

2)芦田 潔  他 :薬理と治療 1988;16(Suppl.3):671・ 678

3)田辺三菱製薬 (株):オ メプラゾン錠の3剤併用反復投与時

の薬物動態に関わる資料 (社内資料)
4)井上正規 他 :薬理と治療 1988;16(Suppl.3):493503
5)Regardh,c.G.:Scand。■ GastFOenterol.1986;216118)

99-104

6)Cederberg, C. et  al.  :Scand. 」 . castrOenterol. 1989

24 (S160) :33-42

7)Andersson, To et  al.  : Br. 」. Clin. Phirmac。1. 1993

36 :521‐530

8)佐藤哲男 他 :医薬品 トキシヨロジァ 1966;33-33

9)Katsuki, ,H. 9t  al.  :Eur. 」. Clin, Pharmac。1. 1997 :

52: 391‐396

10)Yasuda, s. et  al.  :Clin. Pharmacol.  Ther. 1995;58

143-154

11)田辺三菱製薬 (株):オ メプラゾン錠の2剤併用投与時の

体内動態試験に関わる資料 (社内資料)
12)AnderssOn, T. et  al.  :Eur. J.IClin. Pharmac。1. 1990

39 :51-54                      ` |

13)Gugler,R.et  al. :Castroenterology  1985;89:1235-1241

14)Sutfin, T. et  al.  :Ther. Drug IIonit. 1989;11 :176-184

15)蜂巣 忠  他 :腎 と透析 1993;35:819-823
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処方せん医薬品注) 日本標準商品分類番号

872329

ノFrJrット‰lomg J助耐JO 案

プロトンポンプ阻害剤

くラベ プラ ゾー ル ナ トリウム製剤 〉
〔貯  法 〕 室温保存

開封後は湿気を避けて保存すること。
〔使用期限〕 外箱又はラベ7L/に表示の使用期限内に使用すること。

(使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使
用すること。)

注)注 意―医師等の処方せんにより使用すること

承認番号 20900AMZ00603000

薬価収載 1997年 12月

販売開始 1997年 12月

効能追加 2007年 1月

再審査結果 2008年 2月

国際誕生 1997年 10月

【禁  忌 】(次め患者には投与しないこと)
1.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2.アタザナビル硫酸塩を投与中の患者

〔「相互作用」の項参照〕

【組成 .性状】
1.組成   ,

本斉」は、1錠 中にラバプラゾールナ トリウム lo mgを含

有する淡黄色のフィルムコー ト錠 (腸溶錠)で ある。

添加物としてエチルセルロース、黄色三二酸化鉄、カ
ルナウがロウ、カルメロースカルシウム、グリセ リン

脂肪酸エステル、酸化チタン、酸化マグネシウム、ス

テアリン酸マグネシウム、タルク、低置換度ヒドロキ

シプロピルセルロース、ヒドロキシプロピルセル ロー

ス、ヒプロメロースフタル酸エステル、D―マンニ トす
ルを含有する。

2:製剤の性状

販売名
判形
識別コー ド

外  形
性状

表 裏 側 面

パリエット
錠1 0  m g

フィルム
コー ト錠 ③ ○ 匝

淡黄色

C71リエット10
直径(mm)・質量(mg):厚さ(mE
67     132     36

【効能 ・効果】
胃潰瘍、十二指腸漬瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、
Zollingerfi!iSOn症候群
下記におけるヘリコバクタT・ ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸漬瘍、胃MALTリ ンパ腫、特発性血

小板減少性紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療後冑

―――――〈効能 ・効果に関連する使用上の注意〉,一――_=

血主本剤の投与が胃癌による症状を隠蔽することがある

ので、悪性でないことを確認のうえ投与すること(胃
MALTリ ンパ腫、早期胃癌に対する内視鏡的治療後

胃におけるヘリコバクター ・ピロリの除菌の補助を

除く)。    ‐      ‐

ピロリ除菌治療の有効性は確立していない。

3)特 発性血小板減少性紫斑病において、重篤な出血

のリスクが予測される場合には、他の適切な治療

法を考慮すること。

(4)早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃以外には、ベ

リコバクター・ピロリ除菌治療による胃癌の発症

【用法 ・用量】
胃潰瘍、十二指腸漬瘍、吻合部漬瘍、Zd‖nge卜Ell卜on症
候群

通常、成人にはラベプラゾールナ トリウムとして 1日

1回 10 mgを経口投与するが、病状により1日 1回 20

mgを経口投与することができる。なお、通常、胃潰瘍、

吻合部潰瘍では8週間まで、十二指腸潰瘍では6週 間

までの投与とする。

逆流性食道炎         ‐

通常、成人にはラベプラゾールナ トリウムとして 1日

1回 10 mgを経口投与するが、病状により1日 1回 20

mgを経口投与することができる。なお、通常、8週 間

までの投与とする。さらに再発 ・再燃を繰り返す逆流

性食道炎の維持療法においては 1日 1回 10 mgを経ロ

:投与する。
ヘリコパクター ・ピロリの除菌の補助

通常t成 人にはラベプラゾールナ トリウムとして 1回

10,g、アモキシシリン水和物として1回750 mg(カ
価)及びクラリスロマイシンとして 1回 200 mg(力価)

の3剤 を同時に 1日 2回 、7日間経口投与する。

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量

することができる。ただし、1回 400 mg(力価)1日
2回 を上限とする。

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物

及びクラリスロマイシンの 3剤 投与によるヘリコバ

クター ・ピロリの除菌治療が不成功の場合は、これに

代わる治療として、通常、成人にはラベプラゾールナ

トリウムとして 1回 10 mgtアモキシシリン水和物と

して 1回 750 mg(力価)及 びメトロニダゾールとして

1回 250 mgの3剤 を同時に 1日 2回 、7日 間経口投与

する。

‐―――――〈用法 ・用量に関連する使用上の注意〉……….―

本剤の投与にあたつては、病状が著しい場合及び再発

性 ・難治性の場合に 1日 1回 20 mgを投与することが

できる (再発 。再燃を繰 り返す逆流性食道炎の維持療

法は除く)。

【使用上の注意】
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

.(1)薬物過敏症の既往歴のある患者

121肝障害のある患者

〔肝硬変患者で肝性脳症の報告がある。〕

0)高齢者 〔「高齢者への投与」の項参照〕
2.重要な基本的注意

(1)治療にあたつては経過を十分に観察し、病状に応じ

治療上必要最小限の使用にとどめること。

12)胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍については、長

期の使用経験が十分でないので、維持療法には用い

ないことが望ましい。   |   ‐

0)逆流性食道炎の維持療法については、再発 ・再燃を

繰り返す患者に対し行 うこととし、本来、維持療法

の必要のない患者に行 うことのないよう留意する

こと。また、食事制限、アルコークレ摂取制限等の生

活習慣の改善が図られ、寛解状態が長期にわたり継

続する場合には休薬を考慮すること。なお、維持療

1‐



法中は定期的に内視鏡検査を実施するなど観察を

十分に行 うことが望ましい。

に)本剤をヘリコバクタ早 ・ピロリの除菌の補ュヤ1層い

る際には、除菌治療に用いられる他の薬剤の添付文

書に記載されている禁忌、慎重投与、重大な副作用

等の使用上の注意を必ず確認すること。

3.相互作用   _

本剤の代謝には肝代謝酵素チ トクローム P4502C19

(CYP2C19)及 び 3A4(CYP3A4)の 関与が認められて

いる。(「薬物動態」の項参照)

また、本斉Jの胃酸分泌抑制作用により、併用薬剤の吸

収を促進又は抑制することがある。 |

い)併用禁忌 (併用しないこと)   ・

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

アタザナビ
ル硫酸塩

(レイアタッツ)

アタザナビルの作用が
減弱するおそれがある。

本剤の胃酸分泌抑制
作用により、胃内pH
が上昇し、アタザナ
ビルの溶解性が低下
し、アタザナビルの
血中濃度が低下する
おそれがある。

(21併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 。危険因子

ジゴキシン

メチルジゴ

キシン

相手薬剤の血中濃度が
上昇することがある。

本剤の胃酸分泌抑制
作用により、胃内pH
が上昇 し、相手薬剤
の吸収を促進する。

イ トラヨナ
ゾール
ゲフィチニブ

相手薬剤の血中濃度が

低 下す るおそれ が あ
る。

本剤の胃酸分泌抑制

作用により、胃内IH
が上昇し、相手薬剤
の吸収を抑制するお
それがある。

水酸化アル
ミニウムゲ
ル ・水酸化
マグネシウ
ム含有の制
酸剤

本剤単独投与に比べ制酸剤同時服用、1制酸剤
投与 1時 間後服用で平均血漿中濃度曲線下面

Tr,そ
れぞれ 8で、|%弩 下した

七、?報
告があ

4 :副 作 用

胃潰瘍、■二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、

zo!linge卜Ellison症候群              :

総症例 6,819例中、309例 (4.53%)の副作用(臨床検査

値異常を含む)力S報告されている。(再発 。再燃を繰

り返す逆流性食道炎の維持療法を除く再審査終了時)

胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター ・ピ

ロリの除菌の補助‐

国内で行われた試験 (ラベプラゾールナ トリウム、ア

モキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの 3剤

投与)で は、508例中、205例 (4035%)に 副作用が

認められている。また、プロトンポンプインヒビター、

アモキシシリン水和物及びメ トロニダゾニルの 3剤

投与については、′国内において臨床試験等の副作用発

現頻度が明確となる試験を実施していない。(承認時)

胃MALTリ ンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病又は早

期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバ

クター ・ピロリの除菌の補助

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物

及びクラリスロマイシン又はメ トロ■ダ摯

剤投与については、国内において臨床試験等の副作用

発現頻度が明確となる試験を実施 していない (承認

時)。

なお、以下の副作用において 「頻度不明」は自発報告

で認められたものである。

い)重大な副作用

1)シヨツク、アナフィラキシー様症状 シ ョック

(頻度不明)、アナフィラキシー様症状 (頻度不

明)が あらわれることがあるので、観察を十分

に行い、異常が認められた場合には投与を中止

し適切な処置を行うこと。

2)汎血球減少、無顆粒球症、血小板減少、溶血性貧

血 汎 血球減少 (頻度不明)、無顆粒球症 (頻

度不明)、血小板減少 (0.1～5%未 満)、溶血性

貧血 (頻度不明)が あらわれることがあるので、

観察を十分に行い、異常が認められた場合には

投与を中止し適切な処置を行 うこと。

3)劇症肝炎、肝機能障害、黄疸 劇 症肝炎 (頻度不

明)、肝機能障害 (o.1ん5%未 満)、黄疸 (頻度

不明)が あらわれることがあるので、観察を十

分に行い、異常が認められた場合には投与を中

止し適切な処置を行 うこと。

4)間算性肺炎 間 質性肺炎 (0.1%未満)が あらわれ

ることがあるのでt発 熱、咳嗽、呼吸困難、肺

音の異常 (捻髪音)等 が認められた場合には、

速やかに胸部X線 等の検査を実施し、本剤の投

与を中止するとともに、副腎皮質ホルモン剤の

投与等の適切な処置を行うこと。

5)中毒性表皮壊死融解症 (To対c Eddermal Nёcro‐

lvstiTEN)、皮膚粘膜眼症候群 (Stevens‐」ohnson

症候群)、多形紅斑 中 毒性表皮壊死融解症(Toxic

EDidemal Necro市sis:πN)(頻 度不明)、皮膚粘

膜眼症候群 (S"vens.Johnson症候群)(頻度不明)、

多形紅斑等 (頻度不明)の 皮膚障害があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異常が

認められた場合には投与を中止し適切な処置を

行うこと。

6)魯性腎不全、Fn3質性腎炎 急 性腎不全 (頻度不明)、

間質性腎炎 (頻度不明)が あらわれることがあ

るので、腎機能検査 (BITN、クレアチニン等)

に注意し、異常が認められた場合には投与を中

止し適切な処置を行 うこと。

7)低チ トウウム血症 低 ナ トリウム血症 (頻度不

明)が あらわれることがあるので、異常が認め

られた場合には投与を中止 し適切な処置を行

うこと。       |

8)横紋筋融解症 筋 肉痛、脱力感、CK(CPЮ 上昇t

血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴 とする

横紋筋融解症 (頻度不明)力 あ`らわれることが

あるので、このような場合には投与を中止し適

切な処置を行 うこと:

(2)重大な副作用 (類薬)

類薬 (オメプラゾール)で 以下の副作用が報告され

ている。

1)視力障害 1視 力障害があらわれることがあるの

で、異常が認められた場合には投与を中止し適

切な処置を行 うこと。

2)血管浮腫、気管支痙攣 血 管澤腫、気管支痙攣が

あらわれることがあるので、異常が認められた

場合には投与を中止し適切な処置を行 うこと。

3)錯乱状態 せ ん妄、異常行動く失皐当識、幻覚、

不安、焦燥、攻撃性等があらわれることがある

ので、異常が認められた場合には投与を中止し

適切な処置を行うこと。

(3)その他の副作用

胃漬瘍t十二指腸漬瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、

Zd‖nge■EIIにon症 候群
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0.1～5%未 満 0.1%未満 頻度不明

過敏症注リ 発疹、癌痒感 華麻疹

血液江4 自血球減少、
白血球増カロ、
好中球増多

赤血球減少、
好酸球増多、
リンパ球減
少、貧血

肝臓洋' AST60Tl、
ALTcPD、
Al‐P、γ―GTP、
LDHの 上昇

総 ビリル ビ
ンの上昇

循環器 血圧上昇、動
悸

,肖化暑居 便秘、下痢、
腹部膨満感、
嘔気

下腹部痛、苦
味、国内炎、
カンジダ症、
胃もたれ、日
渇、食欲不振

舌炎、嘔吐

系
神
経

精
神

頭痛 めまい、ふら
つき、眠気、
四肢脱力、知
覚鈍麻、握力
低下、日のも
つれ、失見当
識

せん妄、昏睡

その他 総コレステロ
ール ・中性脂
肪 ・BUNの 上
昇、蛋白尿

浮腫、けん怠
感t発 熱、脱
毛症   |

かすみ日、 日
のちらつき、
しびれ感、CK

(CPDの 上昇、
関節痛、筋肉
痛、高アンモ
ニア血症、女
性化手L房

注1)こ のような症状があらわれた場合には投与を
中止すること。

注2)投 与中は定期的に血液学的検査を行うことが‐
望ましい。また、異常が認められた場合には投
与を中止するなど適切な処置を行うこと。

注3)投 与中は定期的に血液生化学的検査を行 うこ

とが望ましい。また、異常が認められた場合に

は投与を中止するなど適切な処置を行 うこと。

ラベプラゾールナトリウム、アモキシシリン水和物及
びクラリスロマイシンの3剤投与の成績に基づく3
注1)こ のような症状があらわれた場合には投与を

中止すること。
注2)投 与中は定期的に血液学的検査を行うことが

望ましい。また、異常が認められた場合には投
与を中止するなど適切な処置を行うこと。

津3)投 与中!ま定期的に血液生化学的検査を行 うこ

とが望ましい。また、異常が認められた場合に

は投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

5.高齢者への投与

本剤は主として肝臓で代謝されるが、高齢者では肝機

能が低下していることが多く、副作用があらわれるこ

とがあるので、消化器症状等の副作用 (「副作用」の

項参照)が あらわれた場合は休薬するなど慎重に投与

すること。
6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与        J

仁)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には治療

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること。

〔動物実験 (ラット経口400 mg/kg、ウサギ静注30

mg/kg)で 胎児毒性 (ラットで化骨遅延、ウサギ

で体重の低下、化骨遅延)が 報告されている。ま

た、ラットにラベプラゾールナ トリウム (25 mg/

kg/日 )、アモキシシリン水和物 (400 mg/kg/日

以上)及 びクラリ不ロマイシン (50 mg/kg/日 以

上)を 4週 間併用投与した試験で、雌で栄養状態

の悪化が認められている。〕

12)授平L中の婦人への投与は避けることが望ましいが、

やむを得ず投与する場合は、授乳を避けさせること。

〔動物実験 (ラット)で 乳汁中へ移行することが報

告されている。〕
7.小児等への投与

小児等に対する安271■は確立していない (使用経験が

ない)。
8.適用上の注意

に朋長用時

本斉Jは腸溶錠であり、服用にあたつては、噛んだり、

砕いたりせずに、のみくだすよう注意すること。

12)薬剤交付時

PTP包 装の薬剤はPlPシ ー トから取り出して服用す

るよう指導すること。 (PTPシ ‐ 卜の誤飲により、

硬い鋭角部が食道粘膜に刺入し、更には穿孔をおこ

して縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが

報告されている)
9:その他の注意

(1)ラットに5 mg/kg以上を2年 間経口投与した毒性試

験において、雌で胃にカルチノイ ドの発生がみられ

たとの報告がある6

121動物実験 (ラット経口投与 25 mg/kg以 上)で 甲状

腺重量及び血中サイロキシンの増加が報告されて

いるので、使用にあたつては甲状腺機能に注意する。

13)本剤の長期投与中に良性の胃ポリァプを認めたと

の報告がある。

14)国内において、逆流性食道炎患者に対する長期の維

持療法における安全性は確立されていない (国内に

おいて6カ月を超える使用経験はないが、海外にお

いては 1年 を超える長期の使用経験がある):

15)ヘリコバクタ‐ ・ピロリの除菌判定上の注意 :ラベ

プラゾールナ トリウム等のプロトンポンプインヒ

ビターやアモキシシリン水和物、クラリスロマイシ

ン等の抗生物質及びメ トロニダゾニルの服用中や

投与終了直後では、
BC―

尿素呼気試験の判定が偽陰

性になる可能性があるため、
13c_尿

素呼気試験によ
|る

除菌判定を行 う場合は、これらの薬剤の投与終了

後4週 以降の時点で実施することが望ましい。

(6)ラジトに類薬であるランソプラゾール (50 mg/kg/

日)、アモキシシリン水和物 (500 mg/kg/日 )及 び

クラリスロマイシン (160 mg/kg/日 )を 併用投与

した試験で、母動物での毒性の増強とともに胎児の

発育抑制の増強が認められている。

′ヽ : コ ノ コ :

5%以 上 1～5%未 満 1%未 満
過敏症準1'

発 疹 癌痒感 、奪麻疹

血液■4 白血球減少、自血
球増加、血小板減
少、好酸球増多、
リンパ球減少、リ
ンパ球増多、好中
球減少

肝臓注り AST(GOTl、
ALT(CPD
の上昇

γ―GTP、 Al―P、
LDHの 上昇

循環器 動悸、血圧上昇

,肖化器 下痢
(18.1%)、
軟便

(10.2%)

味覚異常、
腹痛、腹部
膨満感、便
秘

嘔気、日渇、鼓腸
放屁、舌炎、国内
炎、口唇炎、胸や
け、腸炎、食道炎、
胃部不快感、食欲
不振、痔核

系
神
経

精
神

頭痛、めまい

その他 中性脂肪の上昇、
舌のしびれ感、熱
感、けん怠感、蛋
白尿、手足のしび
れ感、顔面浮腫、
眼圧上昇、尿酸の
上昇、尿糖異常t
勃起増強

表中の頻度表示は

‐3‐



【薬物動態】
1.血中濃度

(1)ラベプラゾールナトリウムilf剤投与

健康成人男子に20 mgを絶食下又は食後に経口投与した時

の各時間における平均血漿中濃度推移を下図に示す。また、

絶食下、食後投与での被験者毎に算出した薬物動態パラメ
ータの平均値を表に示す。食後投与では絶食下投与に比し

tm感が 1.7時間遅延するとともに吸収に個体差が認められ

ている。

0        2       4       6       8       10      12

時 間 (hD

ラベプラゾールナ トリウム 20 mgの摂食下及び絶食下投与

時の血漿中濃度

時の薬物動態パ貫手 効 果 諷駅 将 の楽 物 剛Ⅳ フヽ メー タ      ( M c a n t s  D " F

投与条件
C.ox

(ne,/mL) 臓
ω

AUC

lllg lT/mD
ｍ
ｍ

絶食下 437」ヒ237 36=L09 937=L617 149=L068

食 後 453± 138 53± 1.4 901lL544 107=L047

また、健康成人男子に 10■g、20■gを絶食下で単回経口投

与した時の薬物動態' ラヾメータは以下のとおりである。

(②)

健康成人男子における単回経口投与時の血漿中ラベプラゾールナトリ
ウムの薬物動態パラメータ

投与量
c.*

(ns/mL) 臨
ｍ

AUC
(ne'hr/mL rlln

10 ng 247=ヒ24 38==05 440±24 0.85=L004

20 1ng 406」=64 31=LO.2 809=L186 102± 016

(213剤併用投与

健康成人男子にラベプラゾールナ トリウム 20■g注)、ァ

モキシシリン水和物 750 mg(力価)、及びクラリスコマ

イシン400 mg(力価)を 1日 2回 7日間 (計12回)反 復

経口投与した時のラベプラゾールナ トリウムの薬物動態パ

ラメニタは以下のとおりである。

健康成人男子における3剤併用反復投与時の血漿中ラベプラゾールナ
トリウムの築物動態パラメータ (MoantS D.)

C I n a x

rng/mD nlrl
AUCo-2

(ng hr/′mL)
詭
ω

EMЖ rn==15ヽ 578」ヒ293 3.0=L07 934」1438 0.72=L019

PMス●=4) 948± 138 28=L05 2600」=474 1801=0.32

素 チ ム P450 2Cl9 iF.6?4
EM;extensive metabolizer PM;poor metabolizer

注):承認用法。用量は 「通常、成人にはラベプラゾールナトリウム

として1回 10 ng、アモキシシリン水和物として1回750 1ng(力

価)及 びクラリスロマイシンとして 1回 2011 nlg(力価)の 3

■llを同時に1日2回、7日間経口投与する。なお、クラリスロ
マイシンは、必要に応じて適宜増量することができる。ただし、
1回400 mg(力価)1日 2回を上限とする。」である。

2.代謝

健康成人男子に 10 mg、20■gを経 口投与した時の血漿中の代

謝物は、主に非酵素的な還元反応により生成 したチオエーテ

ル体であつた。その他に肝代謝酵素チ トクローム P4502C19

(CYP2C19)が 関与する脱メチル化反応により生成 した脱メ

チル体、3A4(CYP3A4)が 関与するスルホン化反応により生

成したスルホン体が認められた。       (① ③④)

3.尿中排泄                 :

健康成人男子に20 mgを経口投与した場合、投与後24時間ま

でに尿中にラベプラゾールナトリウムの未変化体は検出され

ず、代謝物であるカルボン酸体及びそのグルクロン酸抱合体

が投与量の約 29～40%、メルカプツ‐ル酸抱合体が 13～19%

排泄された。 (③)

4.相互作用

類薬 (オメプラゾール)で肝代謝酵素チ トクロニムP4502C19

(CYP2C19)へ の代謝競合により相互作用が認められている

ジアゼパム、フルファリン (Rニワルファリン)に 対して本

剤はこれらの薬剤の血中濃度に影響を与えないことが報告さ

れている。また、類薬 (ランソプラゾール)で 肝代謝酵素チ

トク●‐ムP4501A2(CYPlA2)の 誘導により相互作用が認

められているテオフィリンに対しても本剤は血中濃度に影響

を与えないことが報告されている。 (④⑤)

【臨床成績】
1.胃潰瘍、十平指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zo!‖hgeト
E‖もon症候群

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎及び吻合部潰瘍を対象

とした一般晦床試験及び二重盲検比較試験 (投与期間 :6～8

週間)の 成績は下表のとおりである。

対象疾患 内視鏡治癒率

胃 潰  瘍 95.2%(401例/421例)

十二指腸潰瘍 9 8 . 1 % ( 3 6 4例/ 3 7 1例)

逆流性食道炎 90.9%(50例 /55例 )

吻 合 部 潰瘍 83.3%(10例 /12例)

Zollinge←Elおon症候群については、2例 における全般改善度

の改善率は100%であった。

また、H2受容体拮抗剤抵抗性の逆流性食道炎を対象とした24

週間の維持療法 (二重盲検比較試験)に おける内視鏡的非再

発率は78.6%(33例/42例 )で あった。.   (⑥ ～⑭)

2.胃潰瘍又は十■指腸潰瘍におけるヘリコパクター ・ピロリの

除菌の補助
ヘリコバクター ・ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸漬瘍の患

者を対象とした国内の臨床試験(ラベプラゾールナトリウム、

7モキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの1日2回7
日間経口投与)に おける除菌率は下表のとおりであるも

(⑮)

各薬剤の 1回投与量 投与回数
除菌率

胃潰瘍 十二指腸橿蕩 計

ラベプラゾールナトリウムlo聰

ア;すXIιイ慨   『出滲端謂
|2回/日

87.7%

〈57例 /
6 5例)

83.3%
|“5例ノ
5 4例)

857%

(102例ノ
119例)

ラベプラゾールナトリウムlo lng
アモキシシリン水和物750 ng(力価:
クラリスロマイシン400 ngf力価)

2回 /日

89.7%

(61例ノ
68例 )

87.8%

o6例 /
41例ヽ 醐卿嘲なお、海外で行われたヘ リコバクター ・ピロリ陽性の胃 ・十

二指腸潰瘍等に対する除菌の臨床試験注)においても、同程度

の成績が得られている。

注)各 薬剤の投与量、及び投与期間は下記のとおりであり、国内の

承認用法・用量とは異なる (【用法:用量】の項参照)。
ラベプラゾールナトリウムとして 1回 20四、アモキシシリン

水和物として1回 1000 ng(力価)及 びクラリスロマイシンと
して1回 500 1ng(力価)の 3剤を1日 2回、7日FHl経口投与。

また、
´
プロトンポンプインヒビター (ランソプラゾニル)、ア

モキシシリン水和物及びクラリスロマイシンの 3剤 投与によ

るヘ リコバクター ・ピロリの除菌治療が不成功であったヘ リ

コバクター ・ピロリ陽性の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の患者を

対象 とした国内の検討 (ラベプラゾニルナ トリウム、アモキ

シシリン水和物及びメ トロニダゾールの 1日 2回 '日 間経 ロ

投与)に おける除菌率は 82%(49例 /60例 )と 報告されて

1 1 1 _ :

‐4=

いる。



【薬効薬理】

1.作用機序

本剤は酸分泌細胞の酸性領域で活性体(スルフェィアミド体)

になり、プロトンポンプ (Ht、で‐ATPase)の SH基 を修飾し

て酵素活性を阻害し、酸分泌を抑制する。さらに阻害された

酵素活性の回復には、主に作用部位からの薬物の消失あるい

はグルタチオンによる活性体の消失が関与しているものと考

えられる。その他、グルタチオンによつて酵素活性が回復す

る可能性も推測される。

2.ヒ トでの作用

‖)胃酸分泌抑制作用

健康成人男子におけるガストリン刺激酸分泌に対し、1日 1

回 lo mg投与、1日 1回 20 mg投与でともに投与初日から著

明な抑制作用を示し、投与 1日 目及び 7日 目の酸分泌量の

減少率は 1日 1回 10 mg投与で 72～76%、 90～96%、 1日 1

回 20mし投与で 88～89%、 99%で ある。     (① ⑬)

121胃内pH上 昇作用

健康成人男子における胃内pHに 対し、1日 1回 10 mg投与、

1日 1回 20■g投与でともに著明な上昇作用を示し、投与4

日目の24時間中にpH 4あ るいはpH 3以上を示す時間の割

合は 1日 1回 10 1ng投与で 73%、 80%、 1日 1回 20 mg投与

で 78%、 83%で ある。              (⑩ )

3.動物での作用        ・

‖)H+、K+―ATPase阻 害作用 (in ИtЮ)

ブタ胃粘膜より調製した H+、 K+―ATPascに 対し、強い阻

害作用を示す。               (⑩ ④)

(21胃酸分泌抑制作用

1)ウサギ摘出胃腺標本におけるジブチリルサイクリック

AMP刺 激による胃酸分泌を抑制する 線 方Ю)。 (②)

2)慢性胃ろう管装着犬におけるヒスタミン、ペンタガスト

リン刺激胃酸分泌、並びにラットにおける基礎胃酸分泌

及びヒスタミン刺激胃酸分泌に対し強力な抑制作用を示

す。 (②④②)

イヌあるいはラットにおける胃酸分泌抑制作用の回復は、

他のプロトンポンプ阻害剤に比較し速く、血中ガストリ

ンの上昇は少ない。            (② ④)

0抗 漬瘍作用

ラットを用いた各種実験潰瘍あるいは実験胃粘膜病変 (寒

冷拘束ス トレス、水浸拘束ス トレス、幽門結繁、システア

ミン及び塩酸‐エタノール)に 対し、強い抗潰瘍作用あるい

は胃粘膜病変改善作用を示す。 (④④)

4.ヘリコパクター ・ピロリ除菌の補助作用

‖)ヘリコパクタ=・ ピロ.り感染動物モデルにおける除菌効果
スナネズミを用いたヘリコバクター ・ピロリ感染モデルに

おいて、胃内生菌数に対するアモキシシリン水和物とクラ

リスロマインンの2剤併用の効果は、ラバプラゾールナト

リウムをカロえることにより、相乗効果が認められた。

②ヘリコパクター ・ピロリ除菌の補助作用の機序

アモキシシリン水和物及びクラリスコマイシン(ア モキシ

シリン丞型物及びメトロニダゾールとの3剤併用療法にお

けるラベプラゾー
′レナトリウムの役害1は胃内pHを 上昇さ

せることにより、アモキシンリン水和物及びクラリスロマ

イシンの抗菌活性を高めることにあると考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】
一 般 名 :ラベプラゾールナ トリウム (sOdium Rabeprazole)

化 学 名 :(士)‐sodum 2‐[(4‐o methOXypropoxyn‐3‐

血ettylpyridin‐2‐yl}methylsulflnyl]・lI‐benzi面dazole

分 子 式 : C 1 8 H 2 0 N 3 0 3 S N a

分 子 量 : 3 8 1 . 4 3

ラベプラゾールナ トリウムは白色～微黄白色の粉末

で、においはない。

本品は水又はメタノールに極めて溶けやすく、エタ

ノール (99.5)又は酢酸エチルに溶けやすく、ジエ

チルエーテル又はヘキサンにほとんど溶けない。

本品の水溶液 (1→20)は旋光性を示さない。

本品は吸湿性であるふ

融  点 :225℃ (分解)

分配係数 :約214(pH 7.0、水-1-オクタノール系)

【包  装 】
パリエット錠10 mg ・1・100錠eTP・′ドラ)。140錠爾P14T×lo

280錠eTP14T× 2o・50o錠(PT)

700錠(P¶P14T×50)
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※※20●●年●月改訂(●●●)〈第1●版)

※200●年●月改訂(●●●)

貯  法 :室温保存(湿気を避けること。)

使用期限 :3年 (包装に表示の使用期限内に使用すること。)底嘉灘:言厘1看壼繁ζ皐章規ξ疑鱗護ムl:使用すること。)                ド
塑響辮讐劉

【禁忌(次の患者には投与しないこと)】
1)本剤の成分によるショックの既往歴のある患者

2)伝染性単核症のある患者[発疹の発現頻度を高めるおそれがあ

る。]     |

【原則禁忌(次の患者には投与しないことを原則
とするがt特 に必要とする場合には慎重に投与
すること)】
本剤の成分又はペニシリン系抗生物質に対 し過敏症の既往歴の

ある患者            ‐

【組成・性状】

品名 パセ トシンカプセル125 パセ トシンカプセル250

効

今

有

成

1カプセル中日局アモキシ

シリン水和物*125iを(力価)

1カプセル中日局アモキシシ

リン水和物*250mg(力価)

添カロ物

日局ステアリン酸マグネシウム

カプセル本体に青色1号、日局ラウリル硫酸ナ トリウム、日

局酸化チタン、日局ゼラチン含有

1 日薬 局 方 に お け る 日本 名 : 日 局 ア モ キ シ シ リ ン

※※【効能 ・効果】
‐

く適応菌種>
本剤に感性のブ ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、
淋菌、大腸菌、プロテウス ・ミラビリス、インフル■ンザ菌、ヘ

リコバクター ・ピロリ、梅毒 トレポネーマ
<適 応症>
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管 ・リンパ節炎、
慢性膿皮症、外傷 ・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん 。潰瘍
の二次感染、乳腺炎、骨髄炎、咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管
支炎、肺炎、1曼性呼吸器病変の二次感染、膀脱炎、腎孟腎炎、前
立腺炎 (急性症、慢性症)、 精巣上体炎 (副睾丸炎)、 淋菌感染
症、梅毒、子宮内感染、子宮付属器炎、子宮芳結合織炎、涙嚢炎、
麦粒腫、中耳炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、狙紅熱、胃潰

パセ トシン
カプセル12 5

パセ トシン
カプセル25 0

(カプセル、

合成ぺ‐シリン製剤

※ 処方せん医薬品
暉

‐パセトシン①カプセル125
‐   パ セトシン①カプセル250

剛 栞謡瑞讐レセル
ホ注意―医師等の処方せんにより使用すること

1251ngカプセル 2501ngカプセル

承認番号 21900AMX01777 21900AMX01778

薬価 収載 2008年6月 2008年6月

販売開始 1975年 1月 1 9 7 5年 1月

再審査結果 2009年 3月

再評価 結果 2004年 9月

効能追加
梅 毒 :1 9 7 9年9月

ヘリコパクタニ ・ピロリ感染症 :2000年 9月

【用法・用量】
[ヘリコパクター ・ピロリ感染を除く感染症]
アモキシシリン水和物として、通常成人1回250mg(力価)を 1日3
～4回経口投与する。小児は1日20～40mg(力価)/kgを 3～4回に分
割経口投与する。            :
なお、年齢、症状により適宜増減する。

騎ぎ野警¥ジ写テザ架器謬警ヂ弓リスロマイシン及びプLトン
鍵活子奮完謡響≒£零Юtte水和物として1回750mg(力価)、
タラと̀属軍“彪椎隼鷺羅異鍔置:(=蜃澄ビ妻曇学者ダ

ンプ

集撃とを「え晃こ「温ま1借し鵡層11勇占喜壼最菅暴:'こ
と

・
多,多rrダr葎驚惣ゝzス;こスフ多Zイ番ビ了あ藤筈磐姦
堪罪ダ暉冠ぞ鷺きァモキシシリン水和物 として1回7 5 0 m g (力価)、

多上房締 旨晃ぎ琴智皆経ビニユ事̀∫
ンプインヒビ

〈用法 ・用量に関連する使用上の注意〉1)奮
響怠隻種彗権皐:下羨溝雰猪裏1慧曇意負茉護腸感簡煽製二

にとどめること。
2)高度の腎障害のある患者には、投与量を減らすか、投与間隔を

あけて投与するなど慎重に投与すること。 [「慎重投与」の項
参照]

|【使用上の注意】
1.慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)

1)セフェム系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患者
2)本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、華麻疹等のアレ

ルギー症状を起こしやすい体質を有する患者
3)高度の腎障害のある患者 [高い血中濃度が持続することが

ある。]
4)高齢者 [「高齢者、の投与」の項参照]
5)経口摂取の不良な患者又は非経口栄養の患者、全身状態の

悪い患者 [ビタミンK欠乏症状があらわれることがある。]

2.重 要な基本的注意
1)ショックがあらわれることがあるので、十分な問診を行うこ

と。
②
鍛論鵠胤鶴嘉鰊弩躍難騎をL婆監
慎重投与、重大な副作用等の使用上の注意事項を必ず確認す

※※3)本斉1をヘ リコバ



ること。

3.相互作用
用用 る こ

薬剤名 鶴床江次 ・

措僣芳法
磯肝 ・

危険園子

フル ファツンカ リ
ウム

ワルファツンカ リ
ウムの作用が増強
されるおそれがあ
る。ただし、本剤
に関する症例報告
はない。

腸内細菌によるビ
タミンKめ産生を抑
制することがある。

灘 口疇 経 口避妊薬の効果
が減弱す るおそれ
がある。

腸 内細菌叢 を変化
させ、経口避妊薬の

腸肝循環 に よる再
吸収 を抑制す る と
考えられるょ

4.副 作用
[ヘリコパクター 「ピロリ感染を除く感染症]
カプセル、細粒による承認時及び1977年12月までの副作用頻度調
査において、19,052例中t冨J作用及び臨床検査値異常の発現例は
997例 (発現率5:2%)で 、1,245件であった。
主な副作用は胃腸障害898件 (4.7%)、発疹等の皮膚症状281件

早 ・ピロ !

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラ
ゾァル併用の場合
承認時までに行われた試験では430例中217例 (50.5%)に、市
販後の使用成績調査では3,491例中318例(9.1%)に臨床検査値
の異常を含む副作用が認められている。また、外国で行われ
た試験では548例中179例(32:7%)に臨床検査値の異常を含む
副作用が認められている。     (再 審査終了時)

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びオメプラゾ

臨集試験でl■51鋼 中ν3例6&"に 、市販
後の高齢者に対する特定使用成績調査では473例中40例(8.
5%)に 臨床検査値の異常を含む副作用が認められている。

.              (再 審査終了時)
●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾ

承肇募よそた自鴬黒客ζ乳た試験では508例中205例(40.4%)

ザ3彎嚇盤琴叩騨 ンヽポィ
羅諄墳意裏擬冒奥艦むぞ仄層摩

験等の目1作用発現頻度ギ叩

1)重大な副作用             |
(1)ショック、アナフィラキシー様症状 (呼吸困難、全身潮紅、

血管浮腫、華麻疹等)を 起こすことがあるので、観察を十
分に行い、不快感、国内異常感、喘鳴、めまい、便意、耳
鳴、発汗等があらわれた場合には投与を中止し、適切な処
置を行 うこと。             、

(2)皮膚粘膜眼症候群 (StevensTJOhnsOn症候群)、 中毒性表

饉羅         醸
を十分に行い、発熱、頭痛、関節痛、皮膚や粘膜の紅斑 ・

水疱t膿 疱、皮膚の緊張感 ・灼熱感 。疼痛等め異常が認め
られた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

(3)重篤な顆粒球減少があらわれることがあるので、定期的に
検査を行 うなど観察を十分に行い、異常が認められた場合
には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

(4)黄疸又はAST(GClr)、ALT(CPT2の上昇等があらわれることが
あるので、定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、異
常が認められた場合には投与を申止し、適切な処置を行う
こと。

(5)急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることがある.ので、

定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、異常が認めら
れた場合には投与を中上し、適切な処置を行うこと6

(o)偽膜性大腸炎、出血性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎
があらわれることがある8腹 痛、頻回の下痢があらわれた
場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと:

aそ の他の副作用
[ヘリコパクター ・ピ●り感染を除く感染症]
下記のような副作用があらわれることがあるので、観察を十
分に行い、異常が認められた場合には減量 。休薬等の適切な
処置を行うこと。

痢、悪心 ・嘔
吐、腹痛、消

ビタミン

欠乏症

ビタ ミンK欠

乏 症 状 (低 プ
ロ トロンビン
血症、出1血傾
向等)、ビタミ
ンB欠 乏症状
(舌炎、 い内
炎、食欲不振、

合 :ヤー リッ
シュ ■ヘルク
スハイマー反
応 (発熱、全身
倦怠感、頭痛
等の発現、病

[ヘリコパクター ・ピロリ感染症]        |
下記のような副作用があらわれることがあるので、観察を十分
に行い(異 常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

るなど適切な処置を行 うこと。

9じレ              仏そイス昌署各彰κ発裟

作用については投与を中止すること

られた場合には投与を中止す

感、めまい、眠

(15.5%)、
軟   便
(13.5%)、
味覚異常

流、胸やけ、十
二指腸炎、嘔
n■、痔核、食欲
不振

ルビン上昇

蛋自陽性、 ト リ
リセライ ド上昇t総
コ レステ ロール 上

昇 ・低下
熱感、動悸、発
熱、QT延 長、
カンジダ症、浮
腫、血圧上昇、



験で認められている副作用(頻度1%以上)は次のとおりであるg

5 %以上 . 1～5%未満

消化器
下痢 (13.協)、味覚
異常(9.9%)

悪心、国内炎、舌炎

その他
頭痛、めまい、腟モ
ニ リア症

5。高齢者への投与
高齢者には、次の点に注意し、用量並びに投与間隔に留意する
など患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。
1)高齢者では生理機能が低下していることが多く副作用が発
現しやすい。

2)高齢者ではビタミンK欠乏による出血傾向があらわれること
がある。

6.妊 婦、産婦、授乳婦等、の投与
1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益
性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。
[妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。また、暦

帯血、羊水へ移行することが報告されている。なお、動物試
験 (ラット)に おいて、アモキシシリン水和物 (500mg/kg/
日)、 クラリスロマイシン (160mg/kg/日)及 びランソプラ

‐ 轟 省」電名 覇 λ楽飢 聡 臨 繁絣 夢 雙 、
ラットにアモキシシリン水和物 (400mg/kg/日以上)、 クラ
リスロマイシン (50ig/kg/日以上)及 びラベプラゾァルナ ト
リウム (25mg/kg/日)を 4週 間併用投与した試験で、雌で栄
養状態の悪化が認められている。]

2)授乳中の婦人に投与する場合には授乳を避けさせることが
望ましい。[母乳中へ移行することが報告されている。(「薬
物動態」の項参照)]             .

7.小 児等べの投与
低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していない (使用
経験がない)。

8.適用上の注意
薬剤交付時
PTP包装の薬剤はPTPシー トから取り出して服用するよう指導
すること。 [PTPシー トの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜
べ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症
を併発することが報告されている。]

9,そ の他の注意
1)ラットにアモキシシリン水和物 (2000面g/kg/日)、 ランソプ

ラゾール (15mg/kg/日以上)を4週間併用経由投与した試験、
及びイヌにアモキシシリン水和物 (500mg/kg/日)、 ランソ

プラゾール (100mg/kg/日)、クラリスロマイシン (25mg/k會/
日)を 4週間併用経口投与した試験で、アモキシジリン水和
物を単独あるいは併用投与した動物に結晶尿が認められて
いるが、結晶はアモキシシリン水和物がツト尿後に析出した
ものであり、体内で析出したものではないことが確認され
ている。

2)ヘリコパクター ・ピ●りの除菌判定上の注意
ランソプラゾール等のプロトンポンプインヒビターやアモ
キシシリン水和物、クラリスロマイシン等の抗生物質及びメ
トロニダゾァルの服用中や投与終了直後では、13←尿素呼気
試験の判定結果が偽陰性になる可能性があるため、

おC―尿素
呼気試験による除菌判定を行う場合には、これらの薬剤の投
与終了後4週間以降の時点で実施することが望ましい。

【薬物動態】
くアモキシシリン水和物単剤投与時>

1.吸収1)   |

健常人にアモキシシリン水和物250品g(力 価)及 び500mg(力価)を 経

口投与した場合の血中濃度の推移は下図のとおりである。

-500mgく n■49)
●―-0 250mg(n=66)

血 6

中 5

濃 4

度 3

2

1

0

2.分布
●体組織への分布 (参考 :ラットでのデータ)D

アモキシシリン水和部 t100mg/kg(力価)を ラットに経口投与した

場合、1時間後の体組織への分布は肝臓ゝ腎臓>血 清>膊 臓>肺 >

心臓の順であつた。|     、

母浮L中への

移行性3)4)

授乳婦にアモキシシリン水和物500mg(力価)

単回投与後の母手L中移行は投与2～6時間後
でtrace～0.6μg/hLであった。

その他の組織への

移行性3)～6)
喀痰、胆汁中、骨髄内、磨帯血、羊水へ移行
する。
r。)71

16～2部 (ヒト血清)
3.代謝a

健常人5名にアモキシシリン水和物500轟g(力価)を 経口投与した場合、

尿中代謝物としてペニシロ酸 (p6nicilloic acid)が24時間までに20.

7%排泄された。
4.排泄1)

健常人にアモキシシリン水和物250mg(力価)及 び500mg(力価)を 経口

投与した場合、6時間までに未変化体が、25omg投与で52.9%(31名の平

均値)、500ig(ヵ価)投与で46.2%(25名の平均値)尿中に排泄された。

くクラリスロマイシン及びプロトンポンプインヒビター併用時>

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びランソプラゾール併

用の場合
健常人6名にアモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)注1)、クラ

リス●マイシンとして1回400mg(力価)及 びランソプラゾールとして1

回30mgの3剤を同時に経口投与 (絶食下)し た場合、アモキシシリン水

和物の薬物動態パラメータは下表のとおりである。

‐ Cmax

`i′を/ml)

ｈ

Ｇ

AUC

(μg・hr/mL)

10.05=Ll.62 1.671L O.52 1.0± 0.2 29.04=L7.15

Mlan=LS.D.

なお、3剤併用時の3剤各々の血中濃度は単独投与時の血中濃度とほぼ同

様の推移を示す。
また、健常人7名に3剤を同様の用量で同時に1日2回7日間反復経口投与

したとき、薬物動態に変化は認められていない。

注1)アモキシシリン水和物としての承認用量は1回750mg(力価)で

あり、承認用量と異なる (「用法 ・用量」の項参照)。

●アモキシシリン水和物、クラリス■マイシン及びオメプラゾール併用

の場合

健常人にアモキシシリン水和物として1回750mg(力 価)、 クラリスロマ

イシンとして1回400mg(力 価)及 びオメプラゾールとして1回20mなの3

剤を同時に1日2回7日間反復経口投与した場合、最終投与後のアモキシ

シリン は下表のとお りである

Cnlax

(μg/mL)

ｍ

ｈｒ

AUCO― OO

(μg`hr/mL)

5.6878

+1.7574
4.2± 1.1 1.15:LO.14* 27.069こL10.002*

n==11、 mean=LS.D.、  * :n==3

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及むラベプラツールナト
リウム併用の場合

健常人にアモキシシリン水和物として1回750ng(力価)、クラリスロマ
イシンとして1回400mg(力価)及びラベプラゾニルナ トリウムとして1

回20mgを1日2回7日間反復経口投与した場合、アモキシシリン水和物の

薬物動態パラメータは下表のとおりである。ただし、投与第1日目及び

Tmax(hr)

9.86」L2.79 1.63=LO.37 1.091LO.19* 25.82二L5.41=



【臨床成績】
[ヘリコバクター ・ピロリ感染を除く感染症]
1,335例の一般臨床試験 (カプセル、細粒)に おける成績概要は次のとお
りである。また、3種の二重盲検比較試験においても本剤の有用性が認め

られている。9

疾 患 名
有 効 率

有効以上(%) やや有効以上(%)

表在性皮層感染症 〔毛のう炎、膿

茄疹〕
23/35(65 7) 34/35(97.1)

深在性皮膚感染症 〔節、よう、峰

寓織炎、療疸、耳痛、鼻痛〕
52/68(76.5) 59/68(86.8)

リンパ管 ・リンパ節炎 [リンパ節

炎〕   ‐
8/9(88.9) 8/9(88.9)

慢性膿皮症 〔膿皮症t座 清、膿瘍、

感染粉瘤〕
19/29(65.5) 25/29(86.2)

外傷 ・熱傷及び手術創等の二次感

染 〔創傷および手術後の二次感
染1

11/20(5510) 15/20(75:0)

びらん 。潰瘍の二次感染 〔褥着〕 3/7(42.9) 5/7(71.4)

手L腺炎 7/10(70.0) 8/10(80.0)

骨髄炎 6/9(66.7) 6/9(66.7)

咽頭 ・喉頭炎 〔咽頭炎〕 9/10(90/0) 0/10(90.0)

扁桃炎 80/95(84.2) 82/95(8613)

急性気管支炎、慢性呼吸器病変の
二次感染 〔気管支炎〕

34/44(77 3) 38/44(8614)

肺 炎 58/68(85.3) 61/68(89.7)

膀誂炎 215/270(79.6) 217/270(80.4)

腎孟腎炎 〔腎孟腎炎、腎孟炎〕 41/63(65.1 43/63(68.3)

前立腺炎 (急性症、慢性症) 16/19(84.2) 16/19(84.2)

精巣上体炎 (冨1睾丸炎) 2/2(―) 2/2(―

淋菌感染症 〔淋疾〕 59/68(86.8) 59/68(86.8)

子官内感染 27/35(77.1) 27/35(77.1)

子宮付属器炎 31/38(81.6) 32/38(84.2)

子富労結合織炎 2/4(― 2/4(―)

涙曇 炎 2/4(― 4/4(―

麦粒腫 20/32(62.5) 26/32(81.3)

中耳炎 44/54(81.5) 45/54(83.3)

歯周組織炎 〔歯敵濃瘍、歯槽骨炎〕 11/14(78.6) 11/14(78.6)

歯冠周囲炎 〔智歯周囲炎〕 9/14(64.3) 12/14(85.7)

顎炎 〔急性顎炎、顎骨周囲炎〕 12/18(66.7 16/18(88.9)

狸紅熱 42/43(97.7) 43/43(100)

[ヘリコパクタ‐ ・ピロリ感染症]

●アモキシシリン水和物、クラリスコマイシン及びランソプラゾール併

用の場合
ヘリコバクター,ピ■り陽性の胃潰瘍 ・十二指腸潰瘍の患者を対象とし

た除菌の臨床試験における除菌
*率は下表のとおりである:

*培 養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性

胃潰瘍 ・十二指腸潰瘍における除菌率(7日 間経口投与)

なお、米国及び英国で行われたヘリコバクタニ・ピロリ陽性の十二指腸潰

瘍等に対する除菌の臨床試験注"においても、同程度の成績が認められて

いる。

注2)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認用

法 ・用量と異なる (「用法 ・用量」の項参照)。

米国 :アモキシシリン水和物として1回1000面な(力価)、 クラリス

ロマイシンとして1回500mg(力価)及 びランソプラゾールと

して1回30mgの3剤を1日2回、10日FF5又は14日間経口投与

英国 :アモキシシリン水和物として1回1000mg(力 価)、 クラリス

ロマイシンとして1回250mg(力価)及 びランソプラゾールと

して1回30mgの3剤を1日2回(7日 間経口投与

●アモキシシリン水和物、クラリスコマイシン及びオメプラゾール併
用の場合         ‐
ヘリコバクター`ピロリ陽性の胃潰瘍・+二 指腸潰瘍の患者を対象とし
た国内の臨床試験における除菌率は下表のとおりである:

なお、海外において、活動期又は療痕期の十二指腸潰瘍患者、活動期の胃

潰瘍患者を対象とした試験鋤 においても、同程度の成績が得られてぃる。
注3)各薬剤の投与量、投与期間は下記のとおりであり、国内の承認用

法 。用量と異なる (「用法 ・用量」の項参照)。
アモキシシリン水和物として1回1000mg(力価)、 クラリネロマイ
シンとして1回500mg(力価)及 びオメプラゾー′レとして1回20mgの

3剤を1日2回、7日間経口投与
ヘリコバクター・ピロリ陽性の胃潰瘍・十二指腸潰瘍の患者を対象とした

国内の市販後臨床試験における除菌率は下表のとおりであるも,

●アモキシシリン水和物、クラリスロマイシン及びラベプラゾールナトリ
ウム併用の場合
ヘリコバクター・ピロリ陽性の胃潰瘍。十二指腸潰瘍の患者を対象とし
た国内の臨床試験における除菌率は下表のとおりである。

(7日 口投与

各薬剤の1回

投与量
与
数

投

回

除菌率

胃潰瘍
十二指腸

潰瘍
アモキシシリン水和物 750mg(力価)

クラリスロマイシン 2001ng(力 価)

ラベプラゾールナ トリウム lomg

2回/日
87 7%

(57/65)

83 3%

(45/54)

アモキシシリン水和物 750mg(力価)
クラリスロマイシン 400mg(力 価)

ラベプラゾールナトリウム 10mg
2回/日

89.7%

(61/68)

87 8%

(36/41)

は

なお、海外で行われたヘリコバクター ・ピロリ陽性の胃。十二指 腸 漬
瘍等に対する除菌の臨床試験渤 においてもt同 程度の成績 が 得られ
ている。

注4)各 薬剤の投与量、及び投与期間は下記のとおりであり、国内の

承認用法 ・用量とは異なる(「用法 ,用量」の項参照)。
アモキシシリン水和物として 1回 1000mg(力価)、クラリスコマ

イシンとして 1回 500mg(力価)及びラベプラゾ‐ルナ トリウム

として 1回20mgの3剤 を 1日 2回 、 7日 間経口投与

【薬効薬理】
1.抗菌作用0～10

1)グラム陽性菌及びグラム陰性菌に広い抗菌作用を示し、特にブドウ
球菌属、レンサ球菌属、大腸菌、インフルエンザ菌等に強い抗菌力を
示す。また、抗トレポネーマ作用も認められている。

2)作用は殺菌的であり、殺菌作用はアンピシリン水和物より強い。
3)ヘリコバクター ・ピロリに対する作用
(1)殺菌的な抗菌作用を示す。
(2)アモキシシリン水和物とクラリスロマイシンとの併用における抗

菌力には、相乗又は相加作用が認められ、いずれの菌株においても
拮抗作用は認められていない。            |

2.作用機序

細菌の細胞壁の合成を阻害する。

・十二指腸潰瘍における除菌率(7日 間経口投与)

各薬剤の1回投与量
与

数

投

回

除菌率

胃演瘍
十二指腸

清瘍

アモキシシリン水和物 750mg(力価)

クラリスロマイシン 400ng(力 価)
オメプラゾール    20mg

2回/日
75.911

(44/58)

8 1 8 %

(45/55)

は

・十 る除 (7日 間経口投与)

各薬剤のlEpll投与量
与

数

投

回

除菌率

冑漬瘍
十 二指腸

浩渡

アモキシシリン水和物 750ng(力価)
クラリスロヤイシン 200mg(力価)
オメプラゾール    20蔽

2回/曰
86 3%

(63/73)

75 7%

(53/70)

アモキシシリン水和物 750mg(力価)

クラリスロマイシン  400ng(力価)
オメプラゾール    20ng

2回/日
77.1%

(54/70)

82 7%

(62/75)

は



3.ヘリコパクター ・ピロリ感染症に対するアモキシシリン水和物、クラ

リスロマイシン及びプロトンポンプインヒビタ=の 3剤療法

1)アモキシシリシ水和物及びクラリスロマイシンともにランソプラゾ

ールとの併用により、経口投与後の胃組織中濃度の上昇が認められる

. (ラ ット)。        ・

2)プロトンポンプインヒビターの強力な胃酸分泌抑制作用により胃内p

Hを上昇させることにより、アモキシシリン水和物及びクラリスロマ

イシンの抗菌活性が高まると考えられる。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :アモキシシリン水和物 Amoxicillin Hydrate

化学名 :(255え 6め -6-[(20-2■ ,ino-2-(4=hydrbxyphenyl)acetyla

mino] -3,3「dimethyl-7-oxo-4-thiatl,azabicyclo [3. 2. 0] h

eptane-2-carboxylic acid trihydrate

略 名 :AMPC

分子式 :C16H19N305S・3H20=419.45

化学構造式 :

・ILO

性 状 :自色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である。

溶解性:水又はメタノールに溶けにくく、エタノール(95)に極めて溶けに

くい。                      ,

/\t t vv Jr lt )vtzs, tr*r 
t#J 

tv oo)1 /t )vxto)
ft F,z2 fi /t )v250 : [PTP] 100, /t /v (|Ur /t )vxto)
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