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スイッチ OTC 医薬品の候補となる成分の成分情報等 

 

 

１．要望内容に関連する事項 

要望番号 H30-2 

要望内容 

成分名 

（一般名） 
モサプリドクエン酸塩水和物 

効能・効果 胸やけ、はきけ（むかつき、嘔気、悪心）、嘔吐 

医療用医薬

品の情報 

販売名 

ガスモチン錠 5mg／ガスモチン錠 2.5mg／ガスモチン散 1% 

（投与経路：経口） 

（剤形：錠剤（散剤）） 

効能・効果 

〇慢性胃炎における消化器症状（胸やけ、悪心・嘔吐） 

〇経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X 線造影検査前処置

の補助 

用法・用量 

〇慢性胃炎における消化器症状（胸やけ、悪心・嘔吐） 

通常、成人には、モサプリドクエン酸塩として 1 日 15mg

を 3 回に分けて食前または食後に経口投与する 

 

〇経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X 線造影検査前処置

の補助 

通常、成人には、経口腸管洗浄剤の投与開始時にモサプリ

ドクエン酸塩として 20mg を経口腸管洗浄剤（約 180mL）で

経口投与する。また、経口腸管洗浄剤投与終了後、モサプ

リドクエン酸塩として 20mg を少量の水で経口投与する。 

会社名 大日本住友製薬株式会社 
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２．スイッチ OTC 化の妥当性評価にあたっての必要情報 

医療用医薬品

の特徴・概要 

承認年月日 

〇ガスモチン錠 5mg／錠 2.5mg／散 

（効能・効果：慢性胃炎に伴う消化器症状（胸やけ、悪心・

嘔吐）） 

1998 年 6 月 30 日 

 

〇効能・効果、用法・用量追加（経口腸管洗浄剤によるバリ

ウム注腸 X 線造影検査前処置の補助） 

2009 年 4 月 22 日 

 

〇ガスモチン散 1%（販売名変更） 

2009 年 7 月 1 日 

再審査期間 

【慢性胃炎に伴う消化器症状（胸やけ、悪心・嘔吐）】 

1998 年 6 月 30 日～2004 年 6 月 29 日 

 

【経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X 線造影検査前処置

の補助】 

2009 年 4 月 22 日～2013 年 4 月 21 日 

再審査結果 

通知日 

【慢性胃炎に伴う消化器症状（胸やけ、悪心・嘔吐）】 

2008 年 6 月 17 日 

 

【経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X 線造影検査前処置

の補助】 

2015 年 6 月 25 日 

再審査結果 

【慢性胃炎に伴う消化器症状（胸やけ、悪心・嘔吐）】 

薬事法第 14 条第 2 項第 3 号（承認拒否事由）のいずれにも

該当しない 

 

【経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X 線造影検査前処置

の補助】 

医薬品医療機器等法第 14 条第 2 項第 3 号（承認拒否事由）

のいずれにも該当しない 

開発の経緯

1） 

モサプリドクエン酸塩水和物は、大日本住友製薬（株）で

創製された選択的セロトニン 5-HT4 受容体アゴニストで、

ドパミン D2受容体遮断作用を示さない消化管運動機能改善

薬である。 

消化管運動機能改善薬の開発は、1960 年代にベサネコール

及びメトクロプラミドが市販され、治療に供せられたのに

始まる。大日本住友製薬（株）では、この領域で繁用されて
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いるメトクロプラミドに注目し、その中枢神経系及び内分

泌系副作用発現の原因となるドパミン D2受容体遮断作用を

有することなく、消化管運動を促進する化合物の探索に努

めてきた。その結果、モルホリン環を有する新規ベンズア

ミド化合物が目的に合致する特性を有していることを見出

した。そこで、より効力の強い化合物を求めて更に探索を

進めた結果、1986 年にドパミン D2受容体遮断作用がなく、

消化管運動促進作用を示す化合物としてモサプリドクエン

酸塩水和物を見出すに至った。 

1988 年より臨床試験を開始し、「慢性胃炎に伴う消化器症

状（胸やけ、悪心・嘔吐）」に対する有効性、安全性が確認

され、1998 年 6 月に製造販売承認を取得、1998 年 10 月よ

り販売を開始した。 

また、本剤とニフレック配合内用剤の併用投与は、ニフレ

ック配合内用剤単独投与の欠点である右大腸（横行結腸、

上行結腸、盲腸）の「バリウムの付着性スコア」ならびに

「便残渣の量スコア」において、汎用方法のブラウン変法

に劣らないことが確認された。両剤併用により前処置を含

めたバリウム注腸 X 線造影検査が 1 日で終了できるため、

検査受診者の身体的負担が少ないこと、ブラウン変法と同

程度の X 線画像を得ることができることから、有用性の高

い前処置法であることが確認され、2009 年 4 月「経口腸管

洗浄剤によるバリウム注腸 X 線造影検査前処置の補助*」の

効能・効果及び用法・用量が追加承認された。なお、ガスモ

チン散は、医療事故防止対策の一環として、販売名をガス

モチン散 1％と変更して 2009 年 7 月に製造販売承認され

た。 

 

*：ニフレック配合内用剤（製造販売元：EA ファーマ株式

会社）は、電解質（成分：塩化ナトリウム、塩化カリウム、

炭酸水素ナトリウム及び無水硫酸ナトリウム）とポリエチ

レングリコール 4000（PEG4000）を配合した等張の経口腸

管洗浄剤である。 

治療学的・製

剤学的特性

1） 

1)選択的セロトニン 5-HT4受容体アゴニストである。 

2)ドパミン D2受容体遮断作用を示さない。 

3)食後投与が可能であり、薬効は速やかに発現する。 

4)慢性胃炎に伴う消化器症状の改善率は、胸やけ 74％

（130/176 例）、悪心・嘔吐 77％（150/196 例）であっ

た。 
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5)本剤と経口腸管洗浄剤の併用により、前処置を含めたバ

リウム注腸 X 線造影検査を 1 日で終了できる。 

6)重大な副作用として、劇症肝炎、肝機能障害、黄疸が認

められている。 

安全性に関

する情報 2） 

＜警告・禁忌＞ 

警告内容：該当なし 

禁忌内容：該当なし 

 

＜相互作用＞ 

併用禁忌：該当なし 

併用注意：抗コリン作用を有する薬剤 

 

＜副作用＞ 

重大な副作用 
高頻度（5％以上）の 

副作用 

劇症肝炎、肝機能障害、 

黄疸 

該当なし 

 

 

習慣性、依存

性、耽溺性に

ついて 

該当せず 

毒薬、劇薬等

への該当性

について 

該当せず 

推定使用者数

等 

【参考：一般用医薬品市場 販売金額・販売個数】 

胃腸薬全体：525 億円 6041 万個 

健胃剤：60 億円 682 万個 

＜推定方法＞（株）インテージ SDI データ 2017.4～2018.3 

同種同効薬・

類薬のスイッ

チ OTC 化の状

況について 

別添のとおり 

関連するガイ

ドライン等 

機能性消化管疾患診療ガイドライン 2014（日本消化器病学会） 

その他 
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３．要望内容に係る欧米等での一般用医薬品としての承認状況 

欧米等 6か国

で の 承 認 状

況 

英国 仏国 独国 米国 加国 豪州
 

〔欧米等 6 か国での承認内容〕 

 欧米各国での承認内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

英国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

仏国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

独国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

米国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考   

加国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

豪国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  
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４．医学会・医会の見解及び論点 

1．OTC とすることの可否について  

 可 

 重篤な副作用が極めて少なく、比較的安全性が高い薬剤である  

 胸やけ、むかつき、腹の張り、はきけ、嘔吐などの症状は非常に多く、ＯＴＣ化の需

要が大きい 

 胸やけ、むかつき、腹の張り、はきけ、嘔吐などに対して使われるＯＴＣ薬品は他に

もあるが、必ずしも効果が十分でない。モサプリドクエン酸塩水和物の医薬品として

の使用経験から、他のＯＴＣ薬品で治まらない症状もモサプリドクエン酸塩水和物

で軽快する可能性があると考えられる  

 モサプリドクエン酸塩水和物は選択的セロトニン 5‐HT4 受容体アゴニストであり、

消化管運動機能改善薬である。  

 中枢神経系及び内分泌系副作用発現の原因となるドパミン D2 受容体遮断作用を有

することなく、消化管運動を促進する。  

 慢性胃炎における消化器症状（胸やけ、悪心・嘔吐）に効能・効果を有する。食後投

与可能であり、薬効は速やかに発現する。  

 高頻度の副作用は認められない。  

 

2．OTC とする際の留意事項について（薬剤師の助言も参考に、一般使用者が自己判断可能な疾患か等） 

 消化管出血、体重減少、発熱などの警告症状がある場合は、医療機関を受診するよう

に注意喚起をする 

 服用後に黄疸、尿濃染、倦怠感、食欲不振などが表われた場合は直ちに医療機関を受

診するように注意喚起をする 

 本剤と抗コリン作用のある薬剤を併用する場合は同時内服は避け、服用時刻をずら

す 

 ２週程度の内服で効果が見られない場合は内服継続の可否を再検討する 

 授乳中の婦人には使用を避け、やむを得ず使用する場合は、授乳を中止するように注

意喚起をする 

 妊婦または妊娠している可能性のある婦人には使用に注意が必要であることを注意

喚起する 

 小児には使用に注意が必要であることを注意喚起する 

 モサプリドクエン酸塩水和物を用いる際には、一定期間（通常 2 週間）投与後、消

化器症状の改善について評価し、投与継続の必要性について検討する。改善が認めら

れない場合には慢性胃炎以外の器質的疾患を疑い、医療機関への受診及び精密検査

を勧める。 

 

3．その他 
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５．参考資料一覧 

1） ガスモチン錠 5mg／ガスモチン錠 2.5mg／ガスモチン散 1% 医薬品インタビューフ

ォーム 

2） ガスモチン錠 5mg／ガスモチン錠 2.5mg／ガスモチン散 1% 添付文書 
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医療用医薬品 医療用医薬品 OTC OTC

販売名
ガスモチン錠 5mg
ガスモチン錠 2.5mg
ガスモチン散 1%

①セレキノン錠100mg
②セレキノン細粒20%

タナベ胃腸薬＜調律＞ 胃腸薬承認基準

薬効群 消化管運動機能改善剤 消化管運動調律剤 胃腸薬

成分分量

モサプリドクエン酸塩として5mg/ガ
スモチン錠 5mg
モサプリドクエン酸塩として2.5mg/ガ
スモチン錠 2.5mg
モサプリドクエン酸塩として10mg/ガ
スモチン散 1% 1g

①トリメブチンマレイン酸塩
100mg/錠
②トリメブチンマレイン酸塩
200mg/ｇ

（1錠中）
トリメブチンマレイン酸塩　50mg
ビオヂアスターゼ2000　20mg
リパーゼAP6　7.5mg
カンゾウ末　25mg
ロートエキス　5mg
炭酸水素ナトリウム　50mg
沈降炭酸カルシウム　100mg
メタケイ酸アルミン酸マグネシウム
40mg

剤形 フィルムコート錠・散剤
①フィルムコーティング錠
②細粒剤

錠剤

錠剤（チュアブル錠、発泡錠を含
む）、カプセル剤（軟カプセル剤を含
む）、丸剤、顆粒剤、細粒剤、散剤、
舐剤、浸剤・煎剤用製剤及び内服
液剤

効能効果

〇慢性胃炎に伴う消化器症状（胸
やけ、悪心・嘔吐）
〇経口腸管洗浄剤によるバリウム
注腸X線造影検査前処置の補助

（使用上の注意：塩化ナトリウム、塩
化カリウム、炭酸水素ナトリウム及
び無水硫酸ナトリウム含有経口腸
管洗浄剤(ニフレック配合内用剤)以
外の経口腸管洗浄剤との併用によ
る臨床試験は実施されていない。）

〇慢性胃炎における消化器症状
（腹部疼痛、悪心、腹部膨満感）
〇過敏性腸症候群

〇胃もたれ、胃部膨満感、胃重
〇吐き気（胃のむかつき、二日酔・
悪酔のむかつき）、胃部不快感
〇食べ過ぎ、飲み過ぎ、消化促進、
消化不良による胃部・腹部膨満感
〇食欲不振、胃弱、消化不良、胸つ
かえ
〇胃痛、胸やけ、胃酸過多、げっ
ぷ、嘔吐

例）制酸薬を主体とした場合
胃酸過多、胸やけ、胃部不快感、胃
部膨満感、もたれ（胃もたれ）、胃
重、胸つかえ、げっぷ（おくび）、はき
け（むかつき、胃のむかつき、二日
酔い・悪酔いのむかつき、嘔気、悪
心）、嘔吐、飲み過ぎ（過飲）、胃痛

用法用量

〇慢性胃炎における消化器症状
（胸やけ、悪心・嘔吐）に使用する場
合
通常、成人には、モサプリドクエン
酸塩として1日15mgを3回に分けて
食前または食後に経口投与する。

〇経口腸管洗浄剤によるバリウム
注腸X線造影検査前処置の補助に
使用する場合
通常、成人には、経口腸管洗浄剤
の投与開始時にモサプリドクエン酸
塩として20 mgを経口腸管洗浄剤
（約180mL）で経口投与する。また、
経口腸管洗浄剤投与終了後、モサ
プリドクエン酸塩として20 mgを少量
の水で経口投与する。

（使用上の注意：経口腸管洗浄剤の
「用法・用量」及び「用法・用量に関
連する使用上の注意」を必ず確認
すること。）

〇慢性胃炎における消化器症状に
使用する場合
トリメブチンマレイン酸塩通常成人1
日量300mg（錠：3錠、細粒：1.5g）を3
回に分けて経口投与する。
年齢、症状により適宜増減する。

〇過敏性腸症候群に使用する場合
トリメブチンマレイン酸塩として、通
常成人1日量300～600mg（錠：3～6
錠、細粒：1.5～3.0g）を3回に分けて
経口投与する。

次の量を食後約30分以内に、水ま
たはお湯でかまずに服用してくださ
い。

[年齢：1回量：1日服用回数]
成人（15才以上）：2錠：3回
15才未満：服用しないでください

原則、1日3回服用

備考
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 日本消化器病学会 

要望番号 H30-2 

要望内容 

成分名 

（一般名） 
モサプリドクエン酸塩水和物 

効能・効果 胸やけ、はきけ（むかつき、嘔気、悪心）、嘔吐  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

可 

 

[上記と判断した根拠] 

① 重篤な副作用が極めて少なく、比較的安全性が高い薬剤である 

② 胸やけ、むかつき、腹の張り、はきけ、嘔吐などの症状は非常

に多く、ＯＴＣ化の需要が大きい 

③ 胸やけ、むかつき、腹の張り、はきけ、嘔吐などに対して使わ

れるＯＴＣ薬品は他にもあるが、必ずしも効果が十分でない。

モサプリドクエン酸塩水和物の医薬品としての使用経験から、

他のＯＴＣ薬品で治まらない症状もモサプリドクエン酸塩水和

物で軽快する可能性があると考えられる 

 

２．将来 OTC を考慮する際の留意事項について 

１）消化管出血、体重減少、発熱などの警告症状がある場合は、医

療機関を受診するように注意喚起をする 

２）服用後に黄疸、尿濃染、倦怠感、食欲不振などが表われた場合

は直ちに医療機関を受診するように注意喚起をする 

３）本剤と抗コリン作用のある薬剤を併用する場合は同時内服は避

け、服用時刻をずらす 

４）２週程度の内服で効果が見られない場合は内服継続の可否を再

検討する 

５）授乳中の婦人には使用を避け、やむを得ず使用する場合は、授

乳を中止するように注意喚起をする 

６）妊婦または妊娠している可能性のある婦人には使用に注意が必

要であることを注意喚起する 

資料 5－2 
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７）小児には使用に注意が必要であることを注意喚起する 

 

〔上記と判断した根拠〕 

１）警告症状は消化性潰瘍や悪性腫瘍によるものである可能性があ

るため 

２）まれな副作用として肝障害、劇症肝炎の報告があるため 

３）本剤を抗コリン作用のある薬剤と同時に内服すると本剤の効果

が減弱する可能性があるため 

４）２週程度内服して無効だった場合に更に内服を継続しても症状

が軽快する可能性は低いと考えられるため 

５）動物実験で乳汁への移行が報告されているため 

6）妊娠中の投与に関する安全性は確立していないため 

７）小児への投与に関する安全性は確立していないため 

 

 

３．その他 

なし 

 

 

備考 
なし 
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 一般社団法人 日本臨床内科医会 

要望番号 H30-2 

要望内容 

成分名 

（一般名） 
モサプリドクエン酸塩水和物 

効能・効果 胸やけ、はきけ（むかつき、嘔気、悪心）、嘔吐  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

〔上記と判断した根拠〕 

モサプリドクエン酸塩水和物は選択的セロトニン 5‐HT4 受容体

アゴニストであり、消化管運動機能改善薬である。中枢神経系及び

内分泌系副作用発現の原因となるドパミン D2 受容体遮断作用を有

することなく、消化管運動を促進する。慢性胃炎における消化器症

状（胸やけ、悪心・嘔吐）に効能・効果を有する。食後投与可能で

あり、薬効は速やかに発現する。高頻度の副作用は認められない。

以上より OTC とすることは可と考える。 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

モサプリドクエン酸塩水和物を用いる際には、一定期間（通常 2 

週間）投与後、消化器症状の改善について評価し、投与継続の必要

性について検討する。改善が認められない場合には慢性胃炎以外の

器質的疾患を疑い、医療機関への受診及び精密検査を勧める。 

 

〔上記と判断した根拠〕  

慢性胃炎における消化器症状には効果を認めるが、胃潰瘍、十二

指腸潰瘍、胃がんなどの器質的疾患における消化器症状には効果を

示さない。また、腸閉塞における消化器症状にも効果を示さない。

以上より、一定期間の内服後に消化器症状の改善が認められない場

合には医療機関を受診し、精密検査をする必要がある。 

 

３．その他留意事項 

モサプリドクエン酸塩水和物は 1998 年 6 月 30 日に承認を受け、

その後長期にわたり臨床的に使用されており、効能・効果、安全性
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が示されている。 

備考 
本剤は「経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X 線検査前処置の補助」に

対しても効能・効果が認められている。 
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 日本 OTC 医薬品協会 

要望番号 H30-2 

要望内容 

成分名 

（一般名） 
モサプリドクエン酸塩水和物 

効能・効果 胸やけ、はきけ（むかつき、嘔気、悪心）、嘔吐  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

 

本剤の OTC 化は「可」と考える。 

 

〔上記と判断した根拠〕 

モサプリドクエン酸塩水和物は、一般用医薬品 胃腸薬製造販売

承認基準に収載されている既存の胃腸薬と同様に、胸やけ、悪心・

嘔吐等に対する有効性を有する。 

また、類似薬効成分のトリメブチンマレイン酸塩（消化管運動調

律剤）が一般用医薬品として販売されていることから、医師の指導

監督なしでも適切に使用可能な医薬品であると考える。 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

 セルフチェックシートの活用等により適正使用を図り、適切な注

意喚起を行う。 

なお、効能・効果及び用法・用量は下記が妥当であると考える。 

  

【効能・効果】 

 要望された効能・効果に加え、一般用胃腸薬製造販売承認基準（食

欲不振、胃部・腹部膨満感、消化不良、胃弱、食べ過ぎ、飲み過ぎ、

胸やけ、もたれ、胸つかえ、はきけ（むかつき、嘔気、悪心）、嘔

吐等）を参考に、本剤の作用を踏まえて設定する。 

 

【用法・用量】  

成人（15 歳以上）1 回 5mg、1 日 3 回食前または食後に服用する。 

 

資料 5－3 
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３．その他 

 副作用として肝機能障害の注意喚起を行うとともに、本剤の漫然

とした使用を避けるべく、例えば「2 週間服用しても症状がよくな

らない場合は服用を中止し、医師、薬剤師に相談する。」ことなど

の記載を検討する。 

また、既存の一般用胃腸薬は制酸剤等との配合剤として販売され

ているものもあるため、本剤は配合剤としての OTC 化も考えられ

る。 

 

備考 
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