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ポリカルボフィルカルシウム（医療用販売名 ポリフル） 

 

概要 

 過敏性腸症候群による突然の便通異常（下痢、便秘）は生活の質を著しく低下させる。

症状の発現には、食事や睡眠、心理・社会的ストレス等が誘因になることも知られており、

外的要因の影響により便通異常を繰り返す。ポリカルボフィルカルシウムは、医療の現場

で第一選択薬として長年使用され、有効性と安全性の確認された製剤であり、診断の確定

している事例の症状再発における一般用医薬品としての有用性が期待される。 

 

１．一般用医薬品への利用の合理性 

（１）スイッチ化の合理性及びリスク‐ベネフィット評価 

過敏性腸症候群（Irritable Bowel Syndrome、IBS）とは、腸に器質的な病変が見られな

いにも関わらず、腹痛・下痢・便秘などを頻繁に繰り返す疾患である。過敏性腸症候群は

大腸疾患の中で最も高頻度で、ストレス社会において増加の一途を辿っている。その有病

率は一般人口の 9～22％を占める。突然の便通異常は、生活の質（QOL）に大きく影響する

機能性下部消化管障害である。軽症は 70％、中等症は 25％、重症は 5％程度とされ、軽症

例では受診せずに放置されているケースも尐なくない。このため、便通異常に伴う QOL の

低下に対して、本剤の適応があるものと考えられる。これまでの臨床使用において、特に

重篤な副作用や相互作用の報告もなく、安全性は確認されている。また、過敏性腸症候群

の双極的な症状である下痢、便秘のいずれの症状にも効果が期待され、QOLの改善が見込ま

れる。 

 薬局において薬剤師は、本剤が根治的療法ではないことを念頭に、過敏性腸症候群の増

悪因子となりうる偏食、食事量のアンバランス、夜食、睡眠不足、心理社会的ストレス等

に対する除去・調整を勧めることで適正な健康管理に関するサポートが可能になるものと

期待される。 

 

（２）医療用医薬品としての開発の経緯 

 下痢や便秘は腸管内の水分量の異常に基づく腸管内容物の形状変化によって生ずること

から、腸管内容物の形状を直接正常化する保水性の高分子であるポリカルボフィルカルシ

ウムが過敏性腸症候群の治療薬として有用であるとの考えの下に、開発が着手された。ポ

リカルボフィルカルシウムはポリアクリル酸を3,4-ジヒドロキシ-1,5-ヘキサジェンによ

り架橋した合成高分子化合物で、カルシウムが離脱した後、酸性条件下ではわずかしか膨

潤しないが、中性条件下では多量の水を吸収して膨潤・ゲル化するという特徴を有してい

る。このため、下痢状態の時には、増加した余剰な水分を吸収しゲル化することにより、

亢進した腸管内容物の輸送を抑制するとともに、便中水分量の増加を抑制して下痢を改善

する。また、便秘状態の時には、消化管内で水分を吸収・保持して、減尐した便中水分量

を改善するとともに、膨潤して腸管を刺激することにより遅延した消化管内容物の輸送を

改善し、便秘を改善する。効果過剰によると考えられる下痢や便秘の発現率が低く、重大
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な副作用は認められなかった。これらのことから、本剤は過敏性腸症候群の治療薬として

臨床上有用であることが認められ、2000年7月に承認された。 

なお、本剤と同様にポリカルボフィルカルシウムを主成分とする製剤は、米国では止痢

剤と緩下剤の両方の効能を持つOTCとして使用されている。 

 

（３）当該分野における位置づけ 

 過敏性腸症候群の治療薬としては、主に高分子重合体や消化管運動調節薬が用いられて

いる。下痢型過敏性腸症候群では、基本的には、まず、高分子重合体や消化管運動調節薬

を投与する。本剤は消化管腔内環境調整目的で、第一選択薬としてしばしば選択される。

また、便秘型では高分子重合体に加えて、緩下剤を併用することもある。 

 

（４）本剤の安定性等 

 有効成分の安定性については、ポリフル錠 500 ㎎、細粒 83.3％の長期保存試験（25℃・

60％RH）において 36か月間安定であった。また、ポリフル錠 500mg の苛酷試験（60℃・30

日・シャーレふた付き）において重量が減尐したものの含量等に変化は認められなかった。

25℃・91%RH（シャーレふた開放）、40℃・75%RH（シャーレふた開放）の条件下では 30 日

後に重量の増加と外観上わずかに膨潤を認めたが、含量等の変化はなかった。光安定性

（5000 ルクス、シャーレ・ポリ塩化ビニリデン製フィルムで覆う）は、吸湿により若干重

量が増加したが他の変化は認められなかった。通常の使用において、特に問題となること

はない。 

 

（５）当該有効成分を配合した医療用医薬品の再審査結果残存の有無 

 再審査期間は６年（2000年 7 月 3 日～2006 年 7月 2 日）である。2009年 3 月 30 日付で

再審査結果が公示され、「効能・効果」、「用法・用量」に変更はなかった。 

 

２．一般用医薬品としての有効性について 

（１）想定される一般用医薬品の有効性 

医師により、過敏性腸症候群と診断された便通異常（下痢、便秘）の再発が対象となる。 

 

（２）前記を補強する医療用医薬品の有効性 

 ポリカルボフィルカルシウムを含有する医療用医薬品ポリフルの適応は、過敏性腸症候

群における便通異常（下痢，便秘）及び消化器症状である。医療用医薬品ではポリカルボ

フィルカルシウムとして１日量 1.5～3.0g を 3 回に分けて，食後に水とともに経口投与す

る。下痢状態では１日 1.5g でも効果が得られているので，下痢状態の場合には１日 1.5g

から投与を開始することが望ましい。 

 

３．一般用医薬品とした場合の安全性について 

（１）医療用医薬品としての安全性プロフィール 

① 副作用の概要 
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承認時までの臨床試験では、751 例中 66 例（8.79％）に、市販後の使用成績調査では、

3,096 例中 68 例（2.20％）に臨床検査値異常を含む副作用が認められている。 

② 重大な副作用 

該当なし 

③ 高齢者への投与 

 一般に高齢者では腎機能が低下していることが多く、高カルシウム血症があらわれやす

いので、減量するなど用量に留意すること 

④ 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、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〕 

⑤ 小児に対する投与 

 安全性未確立（使用経験が尐ない） 

⑥ 禁忌 

急性腹部疾患（虫垂炎、腸出血、潰瘍性結腸炎等）の患者〔症状を悪化させるおそれが

ある〕、術後イレウス等の胃腸閉塞を引き起こすおそれのある患者〔症状を悪化させるおそ

れがある〕、高カルシウム血症の患者〔高カルシウム血症を助長するおそれがある〕、腎結

石のある患者〔腎結石を助長するおそれがある〕、腎不全（軽度及び透析中を除く）のある

患者〔組織への石灰沈着を助長するおそれがある〕、本剤の成分に対し過敏症の既往歴のあ

る患者 

⑦ 慎重投与 

 活性型ビタミン D製剤を服用中の患者〔高カルシウム血症があらわれやすい〕、強心配糖

体の投与を受けている患者〔強心配糖体の作用を増強するおそれがある〕、高カルシウム血

症があらわれやすい患者〔高カルシウム血症を起こすおそれがある〕、無酸症・低酸症が推

定される患者及び胃全切除術の既往のある患者〔本剤の薬効が十分に発揮されない可能性

がある〕、透析中の患者及び軽度の腎不全のある患者〔組織への石灰沈着を助長するおそれ

がある〕 

⑧ 相互作用 

 併用禁忌の薬剤はない。 

 

（２）一般用医薬品とした場合の安全性 

① 薬剤間相互作用 

 特に禁忌とされる薬剤はない。 

② 留意すべき副作用とその対処方法 

 発疹、そう痒感等の過敏症があらわれることがあるので、症状を認めた際には投与を中

止し、医師・薬剤師に申し出るよう指導する。 

③ 消費者による的確な症状・疾患把握の可否 

 過敏性腸症候群の診断は、特徴的な排便パターン、疼痛の時間および性質、身体診察お

よびルーチンの診断的検査による他の病変の除外に基づくため、消費者による的確な症状

の把握は困難である。医療機関における受診あるいは健康診断などにおいて他の病変の存

52 ページ



4 

 

在が否定された人を対象に使用されるのが適切である。根治的な薬物療法ではないので、

食事のとり方やストレス対策などに関する薬剤師の適切な助言が必要となる。 

④ 重篤な他の疾患との区別の可否と見逃した場合の影響(推定) 

 過敏性腸症候群と混同されることがある疾患のうち重篤になり得るものには、胆道疾患、

細菌性腸炎、好酸球性胃炎または腸炎、顕微鏡的大腸炎、早期の炎症性腸疾患などが推測

されるが、消費者による区別は困難である。医療機関の受診による区別が必要となる。本

剤は非吸収性の薬剤であり、他の疾患を見逃して使用した場合における影響は小さいもの

と推定される。 

⑤ 医師の初回診察の必要性 

 器質病変の存在など、他の疾患の除外が必要であり、医師による初回診察が必要である。 

⑥ 同様の症状に不適切に繰り返し使用した場合の危険性 

 不適切に繰り返し使用した場合の危険性に関するエビデンスはないが、薬剤師の関与に

より不適切な使用を防ぐことができる。 

 

４．総合評価と承認にあたっての条件 

（１）安全性 

① 膨潤性高分子樹脂であり、服用後に途中でつかえた場合に、膨張して喉や食道を閉塞

する可能性があるため、十分量（コップ１杯程度）の水とともに服用するように明記する。 

② 1,000mg当たり 200mg のカルシウムを含有しているので、高カルシウム血症のおそれの

ある患者、ジゴキシンなどの強心配糖体を併用している患者では血清カルシウム濃度をモ

ニタリングする必要があるため、「使用しないこと」と外箱および添付文書に表示し、薬剤

師により使用者の選択および情報提供等の関与を行う。 

③ テトラサイクリン系抗生物質、ニューキノロン系抗菌薬との併用で併用薬の吸収阻害

が生じる可能性があるため、「使用しないこと」と外箱および添付文書に表示し、薬剤師に

より使用者の選択および情報提供等の関与を行う。 

 

（２）有効性 

過敏性腸症候群における便通異常（下痢，便秘）及び消化器症状の改善を効能とするこ

とで問題ない。 

 

（３）想定される用法・用量と効能・効果 

① 用法・用量 

 1 回 0.5g、1 日 3回毎食後に十分量（コップ１杯程度）の水とともに服用 

※ただし、症状の改善を認めない場合には、漫然と使用せず 14日以内にとどめる。 

② 効能・効果 

医師により、過敏性腸症候群と診断された便通異常（下痢、便秘）の再発が対象となる。 

 

（４）包装単位（投与日数の制限） 

0.5g／錠 （最大 7日分 21錠／箱） 
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0.5g／包（細粒） （最大 7日分 21包／箱） 

 

（５）販売時における薬剤師の関与の必要性 

 症状や薬剤の必要性に関する的確な判断ならびに、食事、運動などの生活習慣の指導が

必須であり、薬剤師の関与なくして販売してはならない。 

 

（６）薬剤師の研修（必要ない場合は項目は立てない） 

・ 過敏性腸症候群の基本的な病態生理に関する情報 

・ 対象症状を予防し緩和するための生活指導に関する情報 

・ 繰り返し購入する人への対処方法や助言に関する情報 

 

（７）販売実践ガイダンスの要否 

 過敏性腸症候群の診断には、器質的障害のないことの確認ならびに、他の疾患との鑑別

が重要であり、症状の把握、専門医への紹介等、適切な対応のためのガイダンスが必要で

ある。 

 

（８）参考文献 

１）ポリフル錠 500㎎、細粒 83.3％ 添付文書、2009 年 6月改訂（第 9版） 

２）ポリフル錠 500㎎、細粒 83.3％ インタビューフォーム、2010 年 6月（改訂第 7版） 

３）今日の治療 2010、医学書院 

４）新臨床内科学第 9版、医学書院 

 

５．OTC 医薬品として海外での販売状況 

（１）OTC 医薬品としての販売の有無 

 米国において過敏性腸症候群ならびに下痢を適応に持つ一般用医薬品として販売されて

いる。 

 

（２）販売されている場合には有効成分量、効能・効果、用法及び用量等について、本検

討結果による候補成分との比較を行うこと 

米国における現状は下記に示すとおりである。 

【有効成分量】1 錠 500mg、1g 

【効能・効果】便秘、下痢、過敏性腸症候群の症状緩和 

【用法・用量】2～6 歳： 1 回 500 mg を 1 日 1-2 回、最大 1 日 1.5 g、6～12 歳：1 回 500 mg

を 1 日 1-3 回、最大 1 日 3 g、成人：1 回 1 g を 1 日 4 回、最大 1 日 6 g。十分な水（コップ

1 杯）とともに服用。 

米国では、小児における使用も認められているが、日本においては使用経験に乏しく、

有効性・安全性ともに確認されていないため成人用量のみを設定した。また、成人用量に

おいて、米国では最大１日 6g までの使用を認めているが、日本の医療用医薬品の通常用量

が１日 1.5～3g に設定されていること、尚且つ国内臨床試験において１日 1.5g で効果が得
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られていることから、一般用医薬品としての用量は１日 1.5g に設定した。それに伴い、製

剤の有効成分量は 500mg の１規格のみを設定した。 

 

６． 付帯資料 

１）ポリフル錠 500㎎、細粒 83.3％ 添付文書、2009 年 6月改訂（第 9版） 
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