
 

  「医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議」開催要綱 
 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 
 

 

１．目的 

  医療用医薬品から要指導・一般用医薬品への転用（スイッチ化）について、欧米諸

国での承認状況及び消費者・学会等からの要望等を定期的に把握し、消費者等の多様

な主体からの意見を幅広く収集した上で、要指導・一般用医薬品としての適切性・必

要性を検討するとともにスイッチ化する上での課題点を整理し、さらに、その解決策

を検討すること。その検討結果を意見として、薬事食品衛生審議会に提示すること。 
  また、その検討を通じて、開発の可能性についてその予見性を向上させるとともに、

検討過程の透明性を確保することを目的とする。 
 

２．検討事項 

 （１）消費者・学会等の要望の定期的な把握 

 （２）要指導・一般用医薬品としての適切性・必要性に関する科学的検討 
 （３）要望成分について、スイッチ化する上での課題点の整理及び解決策の検討 
（４）スイッチ化における共通の課題点の解決策、考え方等の検討 

 （５）添付文書理解度調査等の新たな評価手法についての提言 等 

 

３．メンバー構成 

 （１）評価検討会議のメンバーは、各疾患領域における薬物療法に関する医学的・薬

学的な学識経験を有する者、医療関係者、消費者代表、産業界代表、販売関係者

等からなる委員から構成する。 

 （２）評価検討会議は、委員のうち１人を座長として選出する。 
 （３）検討項目により、要望者、産業界関係者、専門的な知見を有する者に対して、

参考人としての出席を求めることができる。また、要望者は、評価検討会議への

参考人としての出席又は書面により、自らの要望に関して意見を述べることがで

きる。 

 
４．運営 

 （１）評価検討会議は、年３回程度開催するが、必要に応じて随時開催することがで

きる。 

 （２）検討会議の庶務は医薬・生活衛生局医薬品審査管理課で行う。 
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第 26回「医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議」 
構 成 員 

 

五十嵐 敦之  医療法人桜仁会 いがらし皮膚科東五反田 院長 

磯部 総一郎  日本OTC 医薬品協会 理事長 
岩月 進  日本薬剤師会 常務理事 

上村 直実  国立国際医療研究センター国府台病院 名誉院長 

小野寺 哲夫  日本歯科医師会 常務理事 

笠貫 宏 早稲田大学総長室参与 医療レギュラトリーサイエンス研

究所顧問 
近藤 健二  東京大学医学部附属病院耳鼻咽喉科・頭頸部外科 教授 
佐藤 好美  産経新聞社 論説委員 

宗林 さおり  岐阜医療科学大学薬学部 教授 

高野 博徳  日本中毒情報センター つくば中毒 110 番施設次長 

橋本 循一     橋本耳鼻咽喉科 院長 

原 信哉 はら眼科 院長 

平野 健二  一般社団法人日本チェーンドラッグストア協会 理事 

堀 恵   認定 NPO 法人ささえあい医療人権センターCOML 

松野 英子  一般社団法人日本保険薬局協会 常務理事 

間藤 尚子     自治医科大学呼吸器内科 准教授 

宮川 政昭  日本医師会 常任理事 

宮園 由紀代  公益社団法人日本消費生活アドバイザー・コンサルタン

ト・相談員協会 

矢口 均  大泉皮膚科クリニック 院長 

湯浅 章平  章平クリニック 院長 

渡邊 美知子  日本女性薬剤師会 理事 
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ｽｲｯﾁ
OTC

承認年
成分名 用法 OTC薬効群

ｽｲｯﾁ
OTC

承認年
成分名 用法 OTC薬効群

ソイステロール(大豆油不けん化物） 経口 血清高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ改善薬 ラノコナゾール 外用 水虫・たむし用薬

ピコスルファートナトリウム 経口 瀉下薬（便秘薬） チキジウム臭化物 経口 胃腸鎮痛鎮痙薬

エキサラミド 外用 水虫・たむし用薬 アゼラスチン塩酸塩　 経口 内服ｱﾚﾙｷﾞｰ用薬　*2

ジメモルファンリン酸塩 経口 鎮咳去たん薬 ケトチフェンフマル酸塩　*1 経口
ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬
　　　　　　　　　　※新投与経路医薬品

インドメタシン 外用 外用鎮痛消炎薬 トリアムシノロンアセトニド 外用 口内炎治療薬

イブプロフェン（４５０ｍｇ／日） 経口 解熱鎮痛薬 アシクロビル 外用 口唇ﾍﾙﾍﾟｽ再発治療薬

1986 ポリエンホスファチジルコリン 経口 血清高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ改善薬 ケトチフェンフマル酸塩　*1 点眼
アレルギー用点眼薬
　　　　　　　　　　※新投与経路医薬品

ポリエチレンスルホン酸ナトリウム 外用 鎮痛消炎薬 アンブロキソール塩酸塩 経口 かぜ薬（去痰成分）

ブチルスコポラミン臭化物 経口 胃腸鎮痛鎮痙薬 フェルビナク（３．５％） *3 外用
外用鎮痛消炎薬
　　　　　　　　　　※新用量医薬品

ブロムヘキシン塩酸塩 経口 かぜ薬 フラボキサート塩酸塩 経口 頻尿・残尿感改善薬

セトラキサート塩酸塩 経口 胃腸薬 イソコナゾール硝酸塩 腟坐剤 腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬

チメピジウム臭化物水和物 経口 胃腸鎮痛鎮痙薬 ニコチン　*1　　　　　　　   　   貼布 禁煙補助薬　 ※新投与経路医薬品

シクロピロクスオラミン 外用 水虫・たむし用薬 エメダスチンフマル酸塩 経口 内服ｱﾚﾙｷﾞｰ用薬　*2

ミコナゾール硝酸塩 外用 水虫・たむし用薬 ミコナゾール硝酸塩　*1 腟坐剤
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
　　　　　　　　　　　※新投与経路医薬品

イソチペンジル塩酸塩 口腔 歯痛・歯槽膿漏薬 ミコナゾール硝酸塩　*1 外用
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
　　　　　　　　　　※新効能医薬品

ゲファルナート 経口 胃腸薬 イソコナゾール硝酸塩　*1 外用
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
　　　　　　　　　　※新効能医薬品

エコナゾール硝酸塩 外用 水虫・たむし用薬 ジクロフェナクナトリウム 外用 外用鎮痛消炎薬

カルボシステイン 経口 鎮咳去たん薬 ビダラビン 外用 口唇ﾍﾙﾍﾟｽ再発治療薬

ヘプロニカート 経口 血行障害改善薬 ロキソプロフェンナトリウム水和物 経口 解熱鎮痛薬

ロペラミド塩酸塩 経口 止しゃ薬 エピナスチン塩酸塩 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

ユビデカレノン 経口 強心薬 トロキシピド 経口 胃腸薬（粘膜修復）

ヒドロコルチゾン酪酸エステル 外用 外用湿疹・皮膚炎用薬 オキシコナゾール硝酸塩　*1 腟坐剤
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
　　　　　　　　　　※新投与経路医薬品

メキタジン 経口 内服ｱﾚﾙｷﾞｰ用薬　*2 ベクロメタゾンプロピオン酸エステル 点鼻 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用点鼻薬

ビソキサチン酢酸エステル 経口 瀉下薬（便秘薬） クロトリマゾール　*1 腟坐剤
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
　　　　　　　　　　※新投与経路医薬品

イブプロフェンピコノール 外用 にきび治療薬 オキシメタゾリン塩酸塩 点鼻 鼻炎用点鼻薬

トルシクラート 外用 水虫・たむし用薬 アシタザノラスト水和物 点眼 ｱﾚﾙｷﾞｰ用点眼薬

ウフェナマート 外用 外用湿疹・皮膚炎用薬 ペミロラストカリウム 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

エプラジノン塩酸塩 経口 鎮咳去たん薬 メキタジン　*3 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬　　

チオコナゾール 外用 水虫・たむし用薬 フェキソフェナジン塩酸塩 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

メコバラミン 経口 ビタミン主薬製剤 ネチコナゾール塩酸塩　*1 外用
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
                      ※新投与経路医薬品

プレドニゾロン吉草酸エステル酢酸エス
テル

外用 外用湿疹・皮膚炎用薬 イコサペント酸エチル 経口 境界領域の中性脂肪値改善薬

L-アスパラギン酸カルシウム 経口 ｶﾙｼｳﾑ主薬製剤 セチリジン塩酸塩 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

イブプロフェン　*1 経口 かぜ薬　　　　　※新効能医薬品 イブプロフェン（６００ｍｇ／日）　*3 経口 解熱鎮痛薬　　 ※新用量医薬品

スルコナゾール硝酸塩 外用 水虫・たむし用薬 トリメブチンマレイン酸塩　*1 経口
過敏性腸症候群再発症状改善薬
　　　　　　　  　　※新効能医薬品

ビホナゾール 外用 水虫・たむし用薬 ペミロラストカリウム *1 点眼 ｱﾚﾙｷﾞｰ用点眼薬 ※新投与経路医薬品

メキタジン　*1 経口 かぜ薬　　　　　※新効能医薬品 トラニラスト 点眼 ｱﾚﾙｷﾞｰ用点眼薬

オキシコナゾール硝酸塩 外用 水虫・たむし用薬 エバスチン 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

ピロキシカム 外用 外用鎮痛消炎薬 2014 アルミノプロフェン 経口 解熱鎮痛薬

ケトプロフェン 外用 外用鎮痛消炎薬 フッ化ナトリウム 外用 歯科用剤（う蝕予防）

オキセサゼイン 経口 胃腸薬 ロキソプロフェンナトリウム水和物　*1 外用 消炎鎮痛薬　　※新投与経路医薬品

トリメブチンマレイン酸塩 経口 胃腸薬 ロラタジン 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

フェルビナク（０．５％） 外用 外用鎮痛消炎薬 ベポタスチンベシル酸塩 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

ピレンゼピン塩酸塩水和物 経口 胃腸薬 フェキソフェナジン塩酸塩（小児用） 経口 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬

クロモグリク酸ナトリウム
点眼・
点鼻

ｱﾚﾙｷﾞｰ用点眼薬・ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎
用点鼻薬

クロトリマゾール　*1 外用
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
　　　　　　　　　　※新効能医薬品

シメチジン 経口 胃腸薬 2018 フルニソリド 点鼻 鼻炎用点鼻薬

ファモチジン 経口 胃腸薬 フルチカゾンプロピオン酸エステル 点鼻 鼻炎用点鼻薬

ラニチジン塩酸塩 経口 胃腸薬 イソコナゾール硝酸塩　*3 腟坐剤
腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬
                      ※新用法医薬品

1998 ソファルコン 経口 胃腸薬 精製ヒアルロン酸ナトリウム 点眼 点眼薬

2000 テプレノン 経口 胃腸薬 ベタメタゾン吉草酸エステル 外用 外用湿疹・皮膚炎用薬

2001 ニコチン
経口
（ｶﾞﾑ）

禁煙補助薬 プロピベリン塩酸塩 経口 過活動膀胱炎治療薬

2002 アモロルフィン塩酸塩 外用 水虫・たむし用薬 ナプロキセン 経口 解熱鎮痛薬

ブテナフィン塩酸塩 外用 水虫・たむし用薬 イトプリド塩酸塩 経口 胃腸薬

ネチコナゾール塩酸塩 外用 水虫・たむし用薬
ヨウ素／ポリビニルアルコール（部分け
ん化物）　*1

点眼 点眼薬　　※新投与経路医薬品

テルビナフィン塩酸塩 外用 水虫・たむし用薬 ポリカルボフィルカルシウム 経口 過敏性腸症候群再発症状改善薬

プラノプロフェン 点眼 点眼薬 オキシコナゾール硝酸塩　*3 腟坐剤 腟ｶﾝｼﾞﾀﾞ再発治療薬　※新用法医薬品

ロキサチジン酢酸エステル塩酸塩 経口 胃腸薬
フェキソフェナジン塩酸塩／塩酸プソイ
ドエフェドリン　*1　*3

経口
ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用内服薬
                            ※新効能医薬品
　　　　　　　　　　　　　　   ※新用量医薬品

ニザチジン 経口 胃腸薬

ケトチフェンフマル酸塩 点鼻 ｱﾚﾙｷﾞｰ性鼻炎用点鼻薬

*1 ： 新効能、新投与経路により追加承認を受けた成分
*2 ： 鼻炎効能に加え、皮膚効能あり（じんましん、湿疹・かぶれによる次の症状の緩和：皮膚のはれ、かゆみ）
*3 ： 新用量、新用法により追加承認を受けた成分

2023
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1988

2019

2009

2002

1989

1995

1997

1990

1991

1992

1993

1994
2015

日本におけるスイッチOTC成分（93成分）

1983

　　

1985

1987

2006

2007

2008

2022

2021
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2012
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2017
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オメプラゾール、ランソプラゾール、ラベプラゾールナト

リウム 
 

  資料７－１  PPIに関する論点     p.２ 

 

  資料７－２  PPI（各要望成分）の概要     p.３ 

 

  資料７－３  PPIの安全性について    p.４ 

 

資料７－４  日本における医薬品販売の制度と現状  p.９ 

 

参考資料１  平成 28年度医薬品販売制度実態把握 

調査結果について（概要）           p.15 
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第５回　医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議　資料７



PPI に関する論点 
 

 

＜論点＞ 

論点１、２ 資料７－２ 資料７－３ 

1. PPIのスイッチ化の検討にあたり、３成分まとめて議論すべきか。

成分ごとに議論すべきか。 

2. 短期間使用の場合の安全性についてどうとらえるべきか。どのよ

うなエビデンスが得られているか。 

 

論点３、４、５ 資料７－４ 

3. 現状の販売時の薬剤師の実態は、PPI がスイッチ化された場合に

十分対応できる環境か。 

4. PPI がスイッチ化されれば、将来的にネット販売に移行されるこ

とが見込まれる。現状のネット販売は十分な環境か。 

5. PPI がスイッチ化された場合、再購入の防止にあたっては、どの

ような方策が考えられるのか。現状の制度から対応可能か。追加

の措置を講じるべきか。 

以上 
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オメプラール錠10 タケプロンOD錠15 パリエット錠10mg

プロトンポンプ・インヒビター プロトンポンプ・インヒビター プロトンポンプ・インヒビター

オメプラゾール 10mg ランソプラゾール 15mg ラベプラゾールナトリウム 10mg

フィルムコーティング錠（腸溶錠）
素錠（腸溶性細粒を含む口腔内崩
壊錠）

フィルムコーティング錠（腸溶錠）

○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、ヘリコバクター・ピロリ感染
胃炎

○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、非びらん性胃食道
逆流症、低用量アスピリン投与時に
おける胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の
再発抑制、非ステロイド性抗炎症薬
投与時における胃潰瘍又は十二指
腸潰瘍の再発抑制
○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、ヘリコバク
ター・ピロリ感染胃炎

○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、非びらん性胃食道
逆流症、低用量アスピリン投与時に
おける胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の
再発抑制
○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、ヘリコバクター・ピロリ感染
胃炎

米国 ○ ○ ×

イギリス ○ × ○

フランス ○ × ×

ドイツ ○ × ×

カナダ ○ × ×

オーストラリア ○ ○ ○

20mg錠あり：非びらん性胃食
道逆流症の効能・効果はない

30mg錠あり：「非びらん性胃食道逆
流症、低用量アスピリン投与時にお
ける胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再
発抑制、非ステロイド性抗炎症薬投
与時における胃潰瘍又は十二指腸
潰瘍の再発抑制」の効能・効果はな
い

5mg錠あり：効能・効果は10mg錠と
同じ

PPI（各要望成分）の概要

備考

販売名

薬効群

成分分量

剤形

○胃潰瘍、吻合部潰瘍、十二指腸
潰瘍、Zollinger-Ellison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。
（主なものを抜粋）

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部
潰瘍、Zollinger-Ellison症候群の場
合
通常､成人にはランソプラゾールとし
て1回30mg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ルとし
て1回30mgを1日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
（OD錠15のみ）
通常､成人にはランソプラゾールとし
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｡
（主なものを抜粋）

○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回10mgを1日1回経口
投与するが、病状により1回20mgを
1日1回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
逆流性食道炎の治療においては、
通常、成人にはラベプラゾールナト
リウムとして1回10mgを1日1回経口
投与するが、病状により1回20mgを
1日1回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。また、プロトンポンプインヒビター
による治療で効果不十分な場合、1
回10mg又は1回20mgを1日2回、さら
に8週間経口投与することができ
る。ただし、1回20mg1日2回投与は
重度の粘膜傷害を有する場合に限
る。
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、通常、
成人にはラベプラゾールナトリウム
として1回10mgを1日1回経口投与す
る。
（主なものを抜粋）

外
国
で
の
承
認
状
況

効能効果

用法用量
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PPI の安全性について 

 日本消化器病学会から「本薬の OTC の位置づけは、短期間で改善する可能性のある逆流性食道炎や非びらん性胃食道
逆流症の患者の症状緩和すること」とのご意見があることから、当該疾患の使用期間別副作用発現状況を検討した。 

 
○オメプラゾール 
適応 調査症

例数 
副作用発現
例数（件数） 

副作用発現時期（使用開始からの経過日数）（重篤な事象は太字下線） 

１～３ ４～７ ８～１４ １５～２８ ２９～４２ ４３～５６ ５７～ 

逆 流 性
食 道 炎
（ 維 持
療法）1 

1,253 38（56） 
（3.0％） 

2 
（悪心
2 件） 

1 
（蕁麻疹
1 件） 

6 
（下痢、便
秘、蕁麻疹、
湿疹、動悸、
咳 嗽 各 1
件） 

0 
 

1 
（胃不快感
1 件） 

1 
（倦怠感 1
件） 

45 
（便秘 3 件、頭痛 2件、そう
痒症 2件、貧血 22件、糖尿病
2 件、浮動性めまい 2 件、下
痢、リウマチ性多発筋痛、感
覚減退、握力低下、舌炎、下
腹部痛、うっ血性心不全、食
欲減退、不安障害、単関節炎、
血栓性静脈炎、末梢性浮腫、
口内炎、腹部膨満、鼓腸、軟
便、高ガストリン血症、血中
アミラーゼ増加、血中乳酸脱
水素酵素増加、ヘモグロビン
減少、咽頭炎、発疹、血小板
数減少、神経因性膀胱、高血
圧、頬粘膜のあれ、高脂血症、
喀血、血中コレステロール増
加、咽頭腫瘤、上室性頻脈、
心室性期外収縮各 1件） 

非 び ら
ん 性 胃
食 道 逆
流症 3 

450 10（11） 
（2.2％） 

1 
（ほて
り1件） 

2 
（腹部膨
満、おくび
各 1件） 

4 
（浮腫、便
秘、関節痛、
下痢） 

3 
（便秘、下
痢、顔面浮腫
各 1件） 

0 
 

0 
 

1 
（味覚異常 1件） 

1：特別調査より集計、 2：重篤な副作用は 1件のみ、3：特定使用成績調査より集計 

 使用期間～14日に発現した副作用は非重篤であった。 

資料７-３ 
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○ランソプラゾール 
適応 調査症例数 副作用発現例数

（件数） 
副作用発現時期（使用開始からの経過日数）（重篤な事象は太字下線） 

１～１３ １４～２７ ２８～ 不明 

非びら
ん性胃
食道逆
流症 1 

1,084 17（23） 
（1.57％） 

11 
（下痢 2 件、悪心 2件、不眠症、浮動
性めまい、回転性めまい、上腹部痛、
胃不快感、女性化乳房、胸部不快感各
1 件） 

4 
（血便排泄、口唇乾
燥、そう痒症、乾癬各
1 件） 

8 
（脳梗塞、胆石症、糖尿病、
下痢、蕁麻疹、血中ブドウ
糖増加、血圧上昇、グリコ
ヘモグロビン増加各 1 件） 

0 

逆流性
食道炎
（維持
療法）2 

283 3（4） 
（1.06％） 

1 
（舌炎 1 件） 

0 2 
(感覚減退、血小板減少症
各 1件） 

1 
（味覚
異常） 

1：特定使用成績調査より集計、 2：特別調査より集計 

 使用期間～14日に発現した副作用は非重篤であった。 

 

 
○ラベプラゾール 
適応 調査症例数 副作用発現例

数（件数） 
副作用発現時期（使用開始からの経過日数）（重篤な事象は太字下線） 

１～３ ４～７ ８～１４ １５～２８ ２９～４２ ４３～５６ 

逆流性
食道炎
1 

818 14（18） 
（1.71％） 

0 
 

5 
（悪心 2件、
傾眠、頭痛、
上腹部痛各
1 件） 
 

3 
（下痢 NOS、
肝 機 能 異 常
NOS、血中ﾋﾞﾘ
ﾙﾋﾞﾝ増加各 1
件） 
 

4 
（白血球減少症 NOS、
便秘、肝機能異常
NOS、蕁麻疹 NOS 各 1
件） 

5 
（白血球減少症 NOS、
腹部膨満、血中尿素増
加、赤血球数減少、ﾍ
ﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ減少各 1件） 
 

1 
(肝機能検
査値異常 1
件) 

1：使用成績調査より集計 

 使用期間～14日に発現した副作用は非重篤であった。 
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 第４回の評価検討会議において、日本臨床内科医会よりPPIの使用による胃がんの発生率の増加、急性腎障害や慢性腎

臓病の増加及び骨の脆弱化に関する研究結果が報告されている旨のご意見があった。また、会議終了後に日本臨床内科

医会よりPPIのリスクに関する以下の文献が提出された。 

 

 

＜日本臨床内科医会より提出されたPPIのリスクに関する文献＞ 

1. 胃がん発生の増加に関する文献（Ahn JS et al. World J Gastroenterol 19 : 2560-2568, 2013）  

【概要】 

 H.Pylori除菌が積極的に始まる前の1990年代の11の観察研究（H2 Blocker（以下、H2B）が7研究、H2B+Proton 

Pump Inhibitor（以下、PPI）が4 研究）のメタアナリシス 

 観察期間は2～13年で、H2B またはPPIが長期投与された場合、H2BはOdds ratio（以下、OR）=1.40(95% 

Confidence Interval（以下、CI）:1.24-1.59)、PPIはOR=1.39(95%CI:1.19-1.64)と、いずれの薬剤も胃がんリス

クが増加したとの結果 

 

2. 腎障害に関する文献（①Lazarus et al. JAMA Inter Med: 176, 238-246, 2016、②Klatte DCF et al. 

Gasteroenterology 153: 702-710, 2017）  

 

① 【概要】  

 米国で実施されたコホート研究 

 PPIの使用は、慢性腎臓病の発現と関連していたとの結果（調整後Hazard ratio（以下、HR）1.50, 95%CI 1.14-

1.96） 
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② 【概要】  

 スウェーデンで実施された後ろ向きの調査研究 

 H2B使用と比較して PPI使用では、血清クレアチニン値ｘ2 のリスク上昇（HR 1.26, 95%CI 1.05-1.51）及び推算糸

球体濾過量（eGFR）の 30%超減少のリスク上昇（HR 1.26, 95%CI 1.16-1.36）が示唆された 

 

3. 骨折に関する文献（Zhou et al. Osteoporos Int 27: 339-347, 2016）  

【概要】  

 観察研究を対象としたメタアナリシス 

 PPI の使用は、股関節骨折に対して RR=1.26（95%CI:1.16-1.36）、脊椎骨折に対して RR=1.58（95%CI:1.38-1.82）、

部位を問わない骨折で RR=1.33（95%CI: 1.15-1.54）と、僅かながらリスク上昇が示唆された 

 投与期間について、1年未満の使用で RR=1.25（95%CI: 1.14-1.37）、1 年以上の使用で RR=1.27（95%CI:1.16-1.38）

と同様の骨折リスクが示された 
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国内副作用・
感染症報告

外国副作用・
感染症報告

研究報告

措置報告

安
全
対
策
の
要
否
等
を
検
討

添
付
文
書
改
訂
指
示
通
知

（
厚
生
労
働
省
）

情報提供
資材

イエローレター
（緊急安全性情

報）

ブルーレター
（安全性速報）

添付文書
改訂

収集した情報により安全対策が必要と判断された場合、イエローレ
ターやブルーレターの発出、添付文書の改訂、各種情報提供等を
行っている。

参考
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日本における医薬品販売の制度と現状

資料７－４

【
平
成
26
年
改
正
前
】

【
平
成
26
年
改
正
後
】

医療用医薬品
（処方薬）

対面販売
（省令）

一般用医薬品

第１類 第２類

対面販売

第３類

ネット販売可

医療用医薬品
（処方薬）

対面販売
（法律）

一般用医薬品

第１類

ネット販売可

第３類

ネット販売可

第２類

ネット販売可

ス
イ
ッ
チ
直
後
品
目

劇
薬対

面
販
売

スイッチ直後品目（原則３年後）

要
指
導
医
薬
品

対
面
販
売

注１）要指導医薬品の指定の要否については、薬事・食品衛生審議会要指導・一般用医薬品部会にて審議。
注２）要指導医薬品から一般用医薬品への移行の可否については、重篤な副作用の発生状況を踏まえ、安全対策調査会にて審議。
注３）薬局製造販売医薬品については、劇薬指定品目を除き、第１類医薬品と同様の販売方法とする。
注４）要指導医薬品は一般用医薬品に移行してから１年間は第１類医薬品となる。その後、１年間で１類～３類のいずれに分類するか検討・決定する。

医薬品販売の制度の概要
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要指導
医薬品

第１類
医薬品

第２類・第３類
医薬品

販売等を行う者、相談時の情報提供等を行う者 薬剤師 薬剤師
薬剤師

登録販売者

購入者が使用者であることの確認 義務 ― ―

他店からの購入状況の確認 義務 一部義務
濫用等のおそれのある品目※１

一部義務
濫用等のおそれのある品目※１

上記確認結果による販売制限 義務 一部義務
濫用等のおそれのある品目※１

一部義務
濫用等のおそれのある品目※１

購入者の状況に応じた情報提供等 義務 義務 △

書面による情報提供等 義務 義務 △

購入者の理解・再質問の有無の確認 義務 義務 △

購入者情報の確認※２ 義務 義務 △

相談があった場合、情報提供等の後に販売 義務 義務 義務

他の医薬品の使用推奨（情報提供時、相談時） 義務 ― ―

受診勧奨（情報提供時、相談時） 義務 義務 △

主な販売方法のルール

※１ 濫用等のおそれのある品目は、エフェドリン、コデイン（鎮咳去痰薬に限る。） 、ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）、ブロムワレ
リル尿素、プソイドエフェドリン、メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。）を有効成分として含有する製剤
※２ 購入者情報の確認事項は①年齢、②他の薬剤・医薬品の使用状況、③性別、④症状、医療機関の受診の有無、
⑤現にかかっている疾病名、⑥妊娠の有無、妊娠週数、⑦授乳の有無、 ⑧当該薬剤・医薬品の購入や使用の経験、
⑨薬剤・医薬品の副作用の経験やその内容、⑩その他情報の提供及び指導を行うために確認することが必要な事項

① 使用者の状態等の確認

・ 性別、年齢
・ 症状
・ 副作用歴の有無やその内容
・ 持病の有無やその内容
・ 医療機関の受診の有無やその内容
・ 妊娠の有無、授乳中であるか否か
・ その他気になる事項（自由記載） 等

② 使用者の状態等に応じた個別の情報提供等

・ 用法・用量
・ 服用上の留意点（飲み方や、長期に使用し
ないことなど）
・ 服用後注意すべき事項（○○が現れた場合
は使用を中止し、相談することなど）
・ 再質問等の有無 等

※ 第２類は、個別の情報提供は、努力義務とする。
※ 第２類・第３類等情報提供が義務ではない場合に、使用者から確認す
る内容等は、各専門家が判断。入手した情報を踏まえ、専門家が販売
可能と判断した場合は、②③の手続を経ずに販売可能

・ 提供された情報を理解した旨
・ 再質問・他の相談はない旨

④ 販売（商品の発送）

③ 提供された情報を理解した旨等の連絡

※ 再質問がある場合は、専門家から購入者に回答の上、再質問の有無を
再度確認。購入者から回答を理解した旨と再質問・他の相談等がない
旨の連絡が来た段階で、次の④販売へ進む。

（専門家）
（購入者）

メール等 メール等

メール等

一般用医薬品のネット販売のルールの概要
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① 購入者が情報提供内容を理解した旨の確認

② 購入者に再質問がないことの確認

③ 指定第２類医薬品について、禁忌の確認を促すための掲示・表示等

④ 情報提供義務免除の範囲及び判断者の見直し（継続使用者等について、薬剤師

が情報提供の要否を判断）

⑤ 濫用等のおそれのある医薬品の販売個数の制限等

⑥ 使用期限の表示・使用期限切れの医薬品の販売禁止

⑦ オークション形式での販売の禁止

⑧ 購入者によるレビューや口コミ、レコメンドの禁止

⑨ モール運営者の薬事監視への協力

※ 店舗販売も同様のルールが適用される。

一般用医薬品のネット販売のルールの概要
（適切な情報提供・販売）
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○要指導・一般用医薬品の販売ルールの遵守状況について 

 

 

【医薬品販売制度実態把握調査について】 

1. 調査の目的 

消費者が薬局や薬店において購入可能な医薬品の販売実態を、一般消費者から

の目線で調査することにより、医薬品販売の適正化を図る。 

 

2. 調査の内容 注）委託により実施 

（１）薬局・ 店舗販売業の店舗販売に関する調査 

一般消費者である調査員が、全国 5,000件程度の薬局・店舗販売業者の店舗を

訪問し、医薬品の販売ルールに係る事項等に関し店舗での販売状況等について調

査 

 

（主な調査項目） 

① 要指導医薬品の販売方法（本人確認、薬剤師による販売） 

② 一般用医薬品の販売方法 

③ 情報提供、相談対応の状況 等 

 

（２）薬局・ 店舗販売業の特定販売（インターネット販売）に関する調査 

特定販売の届出を行い、インターネットで一般用医薬品を販売しているサイト

500件程度を対象に、医薬品の販売ルールに係る事項等に関しインターネットで

の販売状況等について調査 
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【調査結果（抜粋）】 

○ 店舗販売に関する調査 

（要指導医薬品） 

 平成 26年 平成 27年 平成 28年 

要指導医薬品を使用しようとする者が本人であ

ることの確認があった 
80.1 % 85.2 % 81.0 % 

要指導医薬品を使用しようとする者の状況等に

ついて確認があった 
89.5 % 91.8 % 87.3 % 

情報提供があった 96.1 % 83.3 % 86.5 % 

文書を用いて情報提供があった 72.9 % 79.5 % 75.8 % 

情報提供された内容を理解したかどうか、再質問

の有無の確認があった 
23.8 % 67.2 % 71.2 % 

情報提供者が薬剤師であった※ 91.1 % 96.9 % 96.3 % 

相談内容に関して、適切な回答があった 95.8 % 95.5 % 95.9 % 

相談の回答者が薬剤師であった※ 89.8 % 91.4 % 95.1 % 

※薬剤師かどうか不明な場合は不遵守として計上 

 

（第１類医薬品） 

 平成 26年 平成 27年 平成 28年 

第１類医薬品を使用しようとする者の状況等に

ついて確認があった 
87.6 % 89.6 % 88.8 % 

情報提供があった 93.8 % 90.0 % 89.4 % 

文書を用いて情報提供があった 71.0 % 73.6 % 68.2 % 

情報提供された内容を理解したかどうか、再質問

の有無の確認があった 
56.2 % 67.8 % 67.4 % 

情報提供者が薬剤師であった※ 90.9 % 94.1 % 92.4 % 

相談内容に関して、適切な回答があった 95.3 % 98.8 % 97.3 % 

相談の回答者が薬剤師であった※ 89.8 % 94.6 % 90.1 % 

※薬剤師かどうか不明な場合は不遵守として計上 

 

（濫用等のおそれのある医薬品を複数購入しようとした時の対応） 

 平成 26年 平成 27年 平成 28年 

質問されずに購入できた 27.1 % 33.4 % 36.6 % 

複数必要な理由を伝えたところ購入できた 23.1 % 15.1 % 17.2 % 

１つしか購入できなかった 48.6 % 51.4 % 46.2 % 
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○インターネット販売に関する調査 

（第１類医薬品） 

 平成 26年 平成 27年 平成 28年 

第１類医薬品を使用しようとする者の状況等に

ついて確認があった 
83.9 % 90.0 % 96.3 % 

情報提供があった 53.2 % 71.4 % 76.8 % 

情報提供された内容を理解したかどうか、再質問

の有無の確認があった 
87.9 % 98.0 % 85.7 % 

情報提供者が薬剤師であった※ 90.9 % 82.0 % 69.8 % 

相談内容に関して、適切な回答があった 92.1 % 94.3 % 97.4 % 

相談の回答者が薬剤師であった※ 62.9 % 71.2 % 70.1 % 

※薬剤師かどうか不明な場合は不遵守として計上 

(出典：平成 26年度～平成 28年度「医薬品販売制度実態調査」調査結果報告書) 

- 14-



1 

 

平成28年度医薬品販売制度実態把握調査結果について（概要） 

 

平 成 ２ ９ 年 ８ 月 

医薬・生活衛生局総務課 

 

１．調査の目的 

消費者が薬局や薬店において購入可能な医薬品の販売実態を、一般消費者からの目線

で調査することにより、医薬品販売の適正化を図る。 

 

 

２．調査の内容  注）委託により実施（委託先：ソフトブレーン・フィールド株式会社） 

（１）薬局・店舗販売業の店舗販売に関する調査 

一般消費者である調査員が、全国5,020件の薬局・店舗販売業者の店舗を訪問し、医

薬品の販売ルールに係る事項等に関し店舗での販売状況等について調査（調査期間は

平成28年11月～12月） 

（主な調査項目） 

①従事者の区別状況 

② 要指導 医薬品の販売方法（本人確認、薬剤師による販売） 

③一般用医薬品の情報提供、相談対応の状況 等 

 

（２）薬局・店舗販売業の特定販売（インターネット販売）に関する調査 

特定販売の届出を行い、インターネットで一般用医薬品を販売しているサイト508

件を対象に、医薬品の販売ルールに係る事項等に関しインターネットでの販売状況等

について調査（調査期間は平成28年10月～平成28年12月） 

 

 

 

  

（別添） 
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３．主な調査結果（括弧内の数字は昨年度の結果） 

          （小数第２位を四捨五入しており、合計が100％とならない場合があります） 

 

（１） 薬局・店舗販売業の店舗販売に関する調査 

① 従事者の名札等により専門家の区別ができたか： 

区別できた 83.2%(85.5%)／区別できなかった等 16.9%(14.5%) 

 

 ※平成21年度から25年度は「名札を付けていたかどうか」を調査 

 

② 要指導医薬品の購入者が使用しようとする者本人かどうかの確認： 

確認あり 81.0%(85.2%)／確認なし 19.0%(14.8%) 

 
 

21 22 23 24 25 26 27 28

全て 62.5 72.8 84.8 88.7 91.4 86.9 85.5 83.2

薬局 64.9 70.5 77.7 86.6 87.7 83.6 87.8 83.3

店舗販売業 60.2 75.0 91.2 90.3 93.9 89.5 84.7 83.1

50

60

70

80

90

100

％
 

従事者の名札等により専門家の区別ができた割合 

26 27 28

全て 80.1 85.2 81.0

薬局 80.4 88.6 82.0

店舗販売業 79.6 80.9 79.2

50

60

70

80

90

100

％
 

要指導医薬品の購入者が使用しようとする者本人かどうかの確認がされた割合 
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 ③ 要指導医薬品販売時における使用者の状況（＊）についての確認： 

確認あり 87.3%(91.8%)／確認なし 12.7%(8.2%) 

  

   ＊年齢、症状、他の医薬品の使用の状況等 

 

④ 要指導医薬品販売における文書による情報提供の有無： 

 文書を用いて情報提供があった 75.8% (79.5%)／文書を渡されたが詳細な説明がな

かった 4.1% (4.0%)／口頭のみでの説明だった 20.1% (16.5%) 

  
 ※情報提供があった店舗（平成28年度86.5％）について、そのうち文書を用いて情 

報提供があった等の数値 

 

  

26 27 28

全て 89.5 91.8 87.3

薬局 89.5 94.6 88.2

店舗販売業 89.4 88.3 85.6

50

60

70

80

90

100

％
 

販売者から使用者の状況についての確認がされた割合 

26 27 28

全て 72.9 79.5 75.8

薬局 73.2 78.3 71.5

店舗販売業 72.4 81.1 83.3

50

60

70

80

90

100

％
 

要指導医薬品販売における文書による情報提供の有無 
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⑤ 要指導医薬品販売時の情報提供を行った者の資格： 

薬剤師 96.3% (96.9%)／ 登録販売者 0.6% (0.8%)／一般従事者 0.2% (0.7%)／名札

未着用等のため不明 2.9% (1.6%) 

  
  

⑥ 第１類医薬品販売時における使用者の状況（＊）についての確認： 

確認あり 88.8%(89.6%)／確認なし 11.2%(10.4%) 

  

 ＊年齢、症状、他の医薬品の使用の状況等 

 

  

26 27 28

全て 91.1 96.9 96.3

薬局 91.3 97.0 96.2

店舗販売業 90.7 96.7 96.6

50

60

70

80

90

100
％

 

要指導医薬品販売時の情報提供を行った者が薬剤師であった割合 

26 27 28

全て 87.6 89.6 88.8

薬局 88.1 92.5 90.1

店舗販売業 86.6 85.9 85.9

50

60

70

80

90

100

％
 

販売者から使用者の状況についての確認がされた割合 
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⑦ 第１類医薬品販売における文書による情報提供の有無： 

文書を用いて情報提供があった 68.2% (73.6%)／文書を渡されたが詳細な説明がな

かった 4.0% (4.3%)／口頭のみでの説明だった 27.8% (22.2%) 

 
※情報提供があった店舗（平成28年度89.4％）について、そのうち文書を用いて情

報提供があった等の数値 

 

  ⑧ ⑦の情報提供を行った者の資格： 

薬剤師 92.4% (94.1%)／ 登録販売者 0.6% (1.4%)／一般従事者 0.4% (0.2%)／名札

未着用等のため不明 6.5% (4.3%) 

 

 

21 22 23 24 25 26 27 28

全て 50.5 31.5 55.2 60.7 67.5 71.0 73.6 68.2

薬局 46.5 29.7 55.6 62.1 69.0 71.4 73.2 68.7

店舗販売業 55.4 35.5 54.5 58.5 65.3 70.2 74.1 67.1

20

30

40

50

60

70

80

90

100
%
 

第１類医薬品販売における文書による情報提供の有無 

21 22 23 24 25 26 27 28

全て 70.4 74.0 84.5 88.4 90.3 90.9 94.1 92.4

薬局 65.8 73.7 82.1 87.8 88.6 90.3 93.7 91.6

店舗販売業 75.9 74.6 88.3 89.5 92.7 92.0 94.7 94.4

50

60

70

80

90

100

％
 

第１類医薬品販売時の情報提供を行った者が薬剤師であった割合 
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⑨ 第１類医薬品に関する相談に対し、適切な回答があったか（＊）： 

適切な回答があった 97.3% (98.8%)／ 適切な回答がなかった 2.7% (1.2%) 

 

 ＊「子供に飲ませても（使用しても）大丈夫か」、「この薬を飲むと眠くなるか」、「他

の薬を飲んでいるが一緒に飲んでも大丈夫か」等を質問し、それに対応する注意

事項（添付文書に記載されている事項）等が回答された場合を「適切な回答があ

った」とした 

 

⑩ ⑨の相談に対応した者の資格： 

薬剤師 90.1% (94.6%)／ 登録販売者 1.2% (1.3%)／一般従事者 0.7% (0.2%)／名札

未着用等のため不明 8.1% (4.0%) 

  

22 23 24 25 26 27 28

全て 75.2 95.1 95.3 96.2 95.3 98.8 97.3

薬局 72.6 95.5 95.2 96.3 95.0 98.8 97.4

店舗販売業 81.1 94.5 95.5 96.2 95.9 98.8 96.9

50

60

70

80

90

100

％
 

適切な回答があった店舗の割合 

26 27 28

全て 89.8 94.6 90.1

薬局 88.8 94.2 89.2

店舗販売業 91.6 95.1 92.2

50

60

70

80

90

100

％
 

相談に対応した者が薬剤師であった割合 
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   ⑪ 指定第２類医薬品の注意喚起（＊）が認識できた割合： 

   確認あり 74.1%(73.2%)／確認なし 25.9%(26.8%) 

  
 ＊「禁忌を確認すること」、「薬剤師又は登録販売者に相談すること」を勧める旨 

 

  

26 27 28

全て 64.4 73.2 74.1

薬局 68.4 71.3 78.0

店舗販売業 63.7 73.3 73.7

50

60

70

80

90

100

％
 

指定第２類医薬品の注意喚起が認識できた割合 
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22.5 
27.2 

45.3 

64.0 

93.8 
98.1 

96.3 

20

30

40

50

60

70

80

90

100

22 23 24 25 26 27 28

％
 

リスク分類に関する定義・解説が記載されていた割合 

（２）特定販売（インターネット販売）に関する調査 

① ホームページへの表示事項の記載状況 

・リスク分類に関する定義・解説： 

記載あり 96.3% (98.1%)／記載なし 3.7% (1.9%) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

② 第１類医薬品販売時の使用者の状況（＊）についての確認状況： 

確認あり 96.3%(90.0%)／確認なし 3.7%(10.0%) 

    

 ＊年齢、症状、他の医薬品の使用の状況等 

 

  

83.9 

90.0  96.3  

50

60

70

80

90

100

26 27 28

％
 

販売者から使用者の状況についての確認がされた割合 
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③ 第１類医薬品販売時の情報提供の有無： 

 情報提供あり 76.8%(71.4%)／情報提供なし 23.2%(28.6%) 

 

 

 

④ ③の情報提供を行った者の資格： 

薬剤師 69.8% (82.0%)／ 登録販売者 0.0% (0.0%)／ 

その他・わからなかった 30.2% (18.0%) 

  

 

  

53.2 

71.4  76.8 

50

60

70

80

90

100

26 27 28

％
 

第１類医薬品販売時の情報提供の有無 

90.9 

82.0  

69.8 

50

60

70

80

90

100

26 27 28

％
 

情報提供を行った者が薬剤師であった割合 
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⑤ 第１類医薬品販売時の相談に対し回答があったかどうか： 

回答あり 98.7% (94.3%)／回答なし 1.3% (5.7%) 

   ※平成22年度から25年度はリスク区分に限らずランダムに相談し返信があった割合 

※平成26年度からリスク区分ごとに調査（「98.7％」は第１類医薬品における回答） 

   なお、相談に対し、適切な回答があったのは97.4% 

 

⑥ ⑤の相談に対応した者の資格： 

薬剤師 70.1% (71.2%)／ 登録販売者 0.0% (0.0%)／その他・ 

わからなかった 29.9% (28.8%) 

  

  

 

  

62.9 

71.2  

70.1 

50

60

70

80

90

100

26 27 28

％
 

相談に対応した者が薬剤師であった割合 

74.0 

65.7 

58.7 
54.7 

92.1 

94.3 

98.7 

50.0

60.0

70.0

80.0

90.0

100.0

22 23 24 25 26 27 28

％
 

相談に対し回答があった割合 
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⑦ 指定第２類医薬品に関する注意喚起（＊）の状況： 

認識できた 93.5%(91.3%)／認識できなかった 6.5%(8.7%) 

 

＊「禁忌を確認すること」、「薬剤師又は登録販売者に相談すること」を勧める旨 

 

56.0  

91.3  
93.5 

50.0

60.0

70.0

80.0

90.0

100.0

26 27 28

％
 

指定第２類医薬品に関する注意喚起が認識できた割合 
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【Ｈ
18
改
正
後
】 

【Ｈ
25
改
正
後
】 

医療用医薬品 
（処方薬） 

 
対面販売 
（省令） 

一般用医薬品 

第１類 
 

    

第２類 
 

対面販売 

第３類 
 

ネット販売可 

医療用医薬品 
（処方薬） 

 
対面販売 
（法律） 

一般用医薬品 

第１類 
 

ネット販売可 

第３類 
 

ネット販売可 

第２類 
 

ネット販売可 

ス
イ
ッ
チ
直
後
品
目 

 

劇
薬 対

面
販
売 

スイッチ直後品目（原則３年後） 

要
指
導
医
薬
品 
 

 
 

 
 

 

対
面
販
売 

注１）要指導医薬品の指定の要否については、薬事・食品衛生審議会要指導・一般用医薬品部会にて審議。 
注２）要指導医薬品から一般用医薬品への移行の可否については、重篤な副作用の発生状況を踏まえ、安全対策調査会にて審議。 
注３）薬局製造販売医薬品については、劇薬指定品目を除き、第１類医薬品と同様の販売方法とする。 
注４）要指導医薬品は一般用医薬品に移行してから１年間は第１類医薬品となる。その後、１年間で１類～３類のいずれに分類するか検討・決定する。 

平成25年薬事法改正後の医薬品の分類と販売方法 （参考） 
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第２類医薬品：リスクが比較的高いもの 

  リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類と販売に当たっての情報提供 

第１類医薬品：特にリスクが高いもの 第３類医薬品：リスクが比較的低いもの 

一般用医薬品としての使用経験が少ない等 
安全性上特に注意を要する成分を含むもの 

（医療用医薬品から一般用医薬品にスイッチさ
れたもの等） 

まれに入院相当以上の健康被害が生じる可能
性がある成分を含むもの 

日常生活に支障を来す程度ではないが、身
体の変調・不調が起こるおそれがある成分
を含むもの 

品目数 約１００ 
（例） 胃腸薬 
    解熱鎮痛剤 
    禁煙補助剤 等 

品目数 約８，２９０（内指定２類：約２，４２０） 
（例） 解熱鎮痛薬、かぜ薬 等 

品目数 約２，９５０ 
（例） ビタミン剤 
    整腸薬 等 

リスク分類： 薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定。 
        新たな知見、使用に係る情報の集積により見直しが行われる。 

（注１） 平成18年の改正により新たに導入された、資質確認のための試験に合格し登録を受けた者 

薬剤師 薬剤師又は登録販売者（注１） 
対応する 
専門家 

インターネット 
販売の可否 可 

 義  務（注２） 努 力 義 務 － 
購入者への 
情報提供 

義    務 
購入者から相談が
あった場合の応答 

（注２） 書面を用いて説明 

＜市場規模＞約３９８億円 

＜市場規模＞約６，１１２億円 

＜市場規模＞約２，８４９億円 

（出典） 市場規模は平成２８年度の数字、（出典 市場規模：インテージSDI）、品目数：医薬品情報データベース検索結果（平成２５年５月時点）） 

※指定第２類医薬品：第２類のうち、特別の注意を
要するものとして厚労大臣が指定するもの（情報
提供カウンターから７m以内に陳列する義務） 

可 可 

一般用医薬品の販売制度の現状 
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要望された成分のスイッチ OTC化の妥当性に係る検討会議結果（案）について 

 

１．要望内容 

要望番号 

H28-11 

H28-12 

H28-16 

要望者 

H28-11：個人以外 

H28-12：個人以外 

H28-16：個人以外 

要 望 内 容 

成分名 

H28-11：オメプラゾール 

H28-12：ランソプラゾール 

H28-16：ラベプラゾール 

効能・効果 

H28-11：胸やけ（胃酸の逆流）、胃痛、もたれ、むかつき 

H28-12：繰り返しおこる胸やけ（食道への胃酸の逆流）、

呑酸（喉や口の中まで胃酸がこみ上げ、酸味や苦い感じ

がすること）、胃もたれ、むかつき、胃の痛み 

H28-16：胸やけ、胃痛、げっぷ、胃部不快感、はきけ・む

かつき、もたれ、のどのつかえ、苦い水（胃酸）が上がっ

てくる 

 

２．検討会議結果（案） 

OTCとすることの可否 否 

OTCとする際の留意事

項・ 

その他検討会議における

議論 

○検討会議の議論においては、以下の意見があった。 

 1週間程度の短期服用であれば、胸やけに対して効果が期待できる

とともに、これまでの使用実績を踏まえると重篤な副作用は出てお

らず、安全に使用できるのではないか。 

 その一方で、長期服用すると重篤な副作用の発現リスクが高まるこ

とや、がんの症状をマスクすることから、スイッチ OTC 化にはそ

ぐわないのではないか。 

 スイッチ OTC として承認された医薬品については、特段の問題が

なければ、要指導医薬品からインターネット販売が可能な一般用医

薬品へと移行されるが、インターネット販売において短期使用は担

保できないのではないか。 

○こうした議論を踏まえ、本成分の OTC 化の議論の前提として、短期

での使用を担保するための販売時における方策（再購入の防止策等）

について検討が行われたが、平成 28 年度の医薬品販売制度実態把握

調査の結果を考慮すると、一般用医薬品の販売の実態として短期使用

が担保される状況ではなく、こうした状況下において、スイッチ OTC

化は認められないとされた。 

○販売実態の改善状況を踏まえ、本成分のスイッチ化に関し、将来的な

議論を妨げるものではない。 

資料 5－1 

SKBCH
テキスト ボックス
第６回　医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議　資料5-1～2
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○その他として、以下の意見があった。 

第 1類医薬品のインターネット販売において、情報提供者や相談の回答

者が薬剤師であることを明確にする改善も必要である。 
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「要望された成分のスイッチ OTC化の妥当性に係る検討会議結果（案）」 

に対して寄せられた御意見等について 

 

 平成 30年 10月 3日（水）から平成 30年 11月 1日（木）まで御意見を募集したところ、PPIに関して

98 件の御意見が提出された。 

 

 98件のうち、 

 ・OTC化に賛成との御意見：84件（対応策を講じた上で、OTC 化に賛成との意見を含む） 

 ・OTC化に反対との御意見：14件 

 

＜主な御意見＞ 

○OTC化に賛成との御意見 

 本 PPI 成分での短期使用による重篤な副作用が発現しないと思われることから、薬剤師の対面販売

をさらに徹底することで問題ないと考える。 

 PPIは胃酸分泌抑制作用が高く一過性の胃痛、胸焼け、呑酸の症状にも H2ブロッカー以上に効果的

な薬剤であり、かつすでに市販化されている H2 ブロッカーと比べて明確なリスクは存在せず、H2

ブロッカーと同様に使用期間・使用条件を設定し薬剤師の対面販売によれば市販化にあたり問題は

ないと考える。 

 OTC化で癌による死亡率が増加したエビデンスはない。 

 PPI のスイッチ OTC 化は、医療費の削減の観点、セルフメディケーションの選択肢拡大の観点より

有益であると考える。ファモチジンよりも腎機能への安全性が高いので、健康被害は少ないと考え

る。 

 需要が多いと思うので短期間の使用であれば、スイッチ OTC 化しても問題ないと考える。 

 逆流性食道炎の患者が多くいるため、PPI を市販化することでセルフメディケーションにつながる。

そのため PPIのスイッチ化を希望する。 

 PPIはアメリカ等の海外では市販薬として販売されている。投与初期には副作用等の観点から医師の

継続的な診察を要するとは思うが、一定期間の服用後かつ、難治性の逆流性食道炎などの検査を要し

ない場合漫然的に投与されているように感じている。患者自身も特に検査もせず問診のみのために

病院を受診しなくてすむ仕組み作りを望んでいると考える。適応や条件を求めて徐々に OTCをされ

ることを望む。 

 

○OTC化に反対との御意見 

 受診が必要と判断される方もあるが、受診勧奨しても、販売は拒否できないため販売せざるを得ない

のです。そういった使用者側の現状では、適正な使用は難しいと思う。 

 安全に使用できるとは思わない。日数制限を説明しても、他の店で追加で買われたらわからない。長

期で服用する人が出てくると思う。 

 PPIは効果がないので必要ない。 

 GERD 治療の PPIの止め時は、患者には判断出来ない。 

資料 5－2 



4 

 

 濫用の原因になると考える。 

 H2ブロッカーがすでに販売されているし、それ以上の効果が必要であれば受診でよい。受診・内視

鏡検査などせず食道がん進行などありうるため、OTCで PPI販売すべきではない。 

 

○OTC化にあたっての対応策に関する御意見 

 要指導医薬品として販売することとし、販売にあたる薬剤師には研修を義務付け、講習を受講した薬

剤師のみが販売できるようにすることで、指導方法が統一され、安全性を担保できると考える。現状

の医療用医薬品では、添付文書において 56 日分の投与日数制限がされているが、実情では 56 日を

超える投与期間となる事例がほとんどである。要指導医薬品として販売する場合、7 日～14 日を投

与上限として症状が改善しない場合は、医療機関に受診すべきと考える。 

 要指導医薬品が一般用医薬品に原則 3 年で移行するものとされているが、移行させない要指導医薬

品があっても良いのではないか？ 

 多くても 1箱 5錠（5日分）までのパッケージで販売し、その最小パッケージを飲み切っても改善し

ない場合は受診を促すことを義務化すればよいと思う。短期間の間に 2 箱目以降は購入できない仕

組みづくりも必要と考える。 

 長期服用による重篤な副作用の発現リスクが高まることや、がんの症状をマスクすること等につい

ても、OTC の使用はセルフメディケーションであることから、外箱、添付文書等への記載による注

意喚起で、対応可能と考える。 

 購入者にお薬手帳のようなものの持参を義務付ける等の方法で、長期連用や併用に関するモニタリ

ングを強化する事なども濫用や不適切使用を回避するために有用であると考える。 

 長期にわたり、購入を防ぐ為の対策として、登録制にして購入状況を管理できる ID 等を付ける。 

 更なる再販防止上の措置として、医師向けに、OTC 医薬品服用許可カードのようなものを配布し、

許可を受けた患者だけが、店頭で当該カードを提示し、服用許可が確認できた場合にのみ販売できる

というような形にすれば、より再販防止につながるのではないかと考える。 

 包装にお薬手帳に貼付可能な OTC 服用シールのようなものを添付し、手帳への貼付を促すことで、

医師も服用状況を把握でき、より安全性を担保できると考える。 

 販売時の条件として例えば、あらかじめ健康診断等でがんではないと証明できる書類を発行しても

らい、その書類を目視で確認できないと販売できないというようにすることや、有効期間、検査内容

などを記載した処方箋の概念に近い診断書様式を作成し、医師に記載してもらったものを確認でき

ない場合には販売できないようにすること、過去 2 か月以内に購入経験がある場合には販売せず受

診勧奨を行うことなどがあげられる。 
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2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者
2.2 アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩を投与中の患者
［10.1参照］

3. 組成・性状
3.1 組成

販売名 オメプラール錠10 オメプラール錠20

有効成分
1錠中
日局オメプラゾール 10mg

1錠中
日局オメプラゾール 20mg

添加剤

乳糖水和物、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、合成ヒドロタルサイト、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

3.2 製剤の性状
販売名 オメプラール錠10 オメプラール錠20

色、剤形
白色のフィルム�
コーティング錠�
（腸溶錠）

白色のフィルム�
コーティング錠�
（腸溶錠）

外形　表面

外形　裏面

外形　側面
直径 約6.2mm 約7.2mm
厚さ 約2.8mm 約3.3mm
重量 約0.097g 約0.143g

識別コード OMP10 OMP20

4. 効能又は効果
〈オメプラール錠10〉
○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、ヘリコバクター・
ピロリ感染胃炎

〈オメプラール錠20〉
○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、ヘリコバクター・
ピロリ感染胃炎

5. 効能又は効果に関連する注意
〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
5.1 進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除菌
治療の有効性は確立していない。

5.2 特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照
し、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例に
のみ除菌治療を行うこと。

5.3 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性は確立して
いない。

5.4 ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバク
ター・ピロリが陽性であること及び内視鏡検査によりヘリコバク
ター・ピロリ感染胃炎であることを確認すること。

6. 用法及び用量
〈オメプラール錠10〉
胃潰瘍、吻合部潰瘍、十二指腸潰瘍、Zollinger-Ellison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。

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
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。

〈オメプラール錠20〉
胃潰瘍、吻合部潰瘍、十二指腸潰瘍、Zollinger-Ellison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。

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、

＊2021年12月改訂（第2版　承継による改訂）
2020年8月改訂（第1版）

日本標準商品分類番号
872329

貯　　法：室温保存
有効期間：3年

オメプラール錠10 オメプラール錠20
承認番号 21200AMZ00641 21300AMZ00054
販売開始 2001年2月 1991年4月

注）注意－医師等の処方箋により使用すること
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参考資料５



（ 2）

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
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。

〈参考〉

効能・効果
オメプ
ラール
錠10

オメプ
ラール
錠20

1回投与量 用法

胃潰瘍、吻合部潰瘍、十二指腸
潰瘍、Zollinger-Ellison症候群

○ ○ 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症 ○ － 10mg 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
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、ヘリコバ
クター・ピロリ感染胃炎

○ ○ 20mg 1日2回

○：効能あり、－：効能なし

7. 用法及び用量に関連する注意
〈逆流性食道炎〉
7.1 1日10mgの維持療法で再発が認められた場合は1日20mg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、あるいは予期せぬ体重減少、吐血、嚥下障
害等の症状が認められた場合は、改めて内視鏡検査等を行い、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。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
7.2 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。

8. 重要な基本的注意
〈効能共通〉
8.1 血液像、肝機能、腎機能等に注意すること。
〈逆流性食道炎〉
8.2 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、維持療法中は定期的
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。
なお、次の事項に十分注意すること。

8.2.1 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。

8.2.2 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。

8.2.3 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。
〈非びらん性胃食道逆流症〉
8.3 投与に際しては問診により胸やけ、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。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 薬物過敏症の既往歴のある患者
9.3 肝機能障害患者
肝代謝型であり、血中濃度が高くなるおそれがある。

9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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/kg）で胎児毒性（死亡吸収胚率の増加）が報
告されている。

9.6 授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は
中止を検討すること。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れている。

9.7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8 高齢者
低用量から投与を開始すること。一般に肝機能、その他生理機能
が低下していることが多い。

10. 相互作用
主として肝代謝酵素CYP2C19及び一部CYP3A4で代謝される。
また、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。［16.4参照］

10.1 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）
［2.2参照］

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
作用によりアタザナ
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。

リルピビリン塩酸塩
（エジュラント）
［2.2参照］

リルピビリン塩酸塩
の作用を減弱するお
それがある。

本剤の胃酸分泌抑制
作用によりリルピビ
リン塩酸塩の吸収が
低下し、リルピビリ
ンの血中濃度が低下
することがある。

10.2 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
シロスタゾール
［16.7.1参照］

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。

ワルファリン
［16.7.1参照］

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 タクロリムスの作用を
増強することがある。

相互作用の機序は不
明である。これらの
薬剤の血中濃度が上
昇することがある。

メトトレキサート 高用量のメトトレキ
サートを投与する場
合は、一時的に本剤
の投与を中止するこ
とを考慮すること。

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
作用によりジゴキシ
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 これらの薬剤の作用を
減弱することがある。

本剤の胃酸分泌抑制
作用によりこれらの
薬剤の溶解性が低下
し、これらの薬剤の
血中濃度が低下する
ことがある。

チロシンキナーゼ阻
害剤
ゲフィチニブ
エルロチニブ
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ボリコナゾール 本剤の作用を増強す

ることがある。
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。

ネルフィナビルメシ
ル酸塩

ネルフィナビルの作
用を減弱することが
ある。

相互作用の機序は不
明である。
ネルフィナビルの血
中濃度が低下するこ
とがある。

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
ことがある。

本剤が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。

セイヨウオトギリ
ソウ（S t .  J o h n ' s 
W o r t 、 セ ン ト ・
ジョーンズ・ワート）
含有食品

本剤の作用を減弱す
ることがある。

セイヨウオトギリソ
ウが本剤の代謝酵
素（CYP2C19及び
CYP3A4）を誘導し、
本剤の代謝が促進さ
れ血中濃度が低下す
ることが考えられる。

11. 副作用
次の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投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

11.1 重大な副作用
11.1.1  ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）
ショック、アナフィラキシー（血管浮腫、気管支痙攣等）があら
われることがある。

11.1.2 汎血球減少症、無顆粒球症、溶血性貧血、血小板減少（いず
れも頻度不明）

11.1.3 劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全（いずれも頻度不明）
11.1.4 中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、
皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（いずれも頻度不明）

11.1.5 視力障害（頻度不明）
11.1.6 間質性腎炎、急性腎障害（いずれも頻度不明）
腎機能検査値（BUN、クレアチニン等）に注意すること。

11.1.7 低ナトリウム血症（頻度不明）
11.1.8 間質性肺炎（頻度不明）
咳嗽、呼吸困難、発熱、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、胸部CT等の検査を実施すること。間
質性肺炎が疑われた場合には投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤
の投与等の適切な処置を行うこと。

11.1.9 横紋筋融解症（頻度不明）
筋肉痛、脱力感、CK上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等があ
らわれることがある。

11.1.10 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。

11.2 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、非びらん性胃

食道逆流症、Zollinger-Ellison症候群〉
0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明

過敏症
発疹 蕁麻疹 多形紅斑、光線過敏症、

そう痒感

消化器

下痢・軟便、
便秘、悪心

嘔吐、鼓腸放
屁、腹痛、口
内炎

舌炎、顕微鏡的大腸
炎（collagenous colitis、
lymphocytic colitis）、
腹部膨満感、カンジダ
症、口渇

0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明

肝臓
AST、ALT、Al-P、
γ-GTP 、LDHの上昇

血液
白血球数減少、血小板
数減少、貧血

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

発熱 脱毛、倦怠感、
関節痛

頻尿、味覚異常、動悸、
月経異常、筋肉痛、発汗、
筋力低下、低マグネシ
ウム血症、霧視、浮腫、
女性化乳房、及びBUN、
クレアチニン、尿酸、
トリグリセライド、血
清カリウム、総コレス
テロールの上昇

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
5%以上 1～5%未満 1%未満注）

過敏症  発疹

消化器

下 痢 ・ 軟 便
（33 . 4%）、
味 覚 異 常
（10.5%）

口内炎、腹痛、
食道炎、悪心、
腹部膨満感、
便秘

舌炎、口渇、十二指腸
炎

肝臓
AST上昇 肝機能異常、ALT上昇、

Al-P上昇、ビリルビン
上昇、LDH上昇

血液

好酸球数増多、血小板
数減少、貧血、白血球
数増多、白血球分画異
常

精神神経系
頭痛、しびれ感、めまい、
睡眠障害

その他

尿糖陽性 尿蛋白陽性、尿酸上昇、
総コレステロール上昇、
QT延長、発熱、倦怠感、
カンジダ症、動悸、霧
視

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）�頻度不明を含む。

12. 臨床検査結果に及ぼす影響
〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

オ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、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。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤交付時の注意
14.1.1 本剤は腸溶錠であり、服用にあたっては、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。

14.1.2 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
することがある。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
〈効能共通〉
15.1.1 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。
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15.1.2 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。

15.1.3 海外における複数の観察研究で、プロトンポンプイ
ンヒビターによる治療において骨粗鬆症に伴う股関節骨
折、手関節骨折、脊椎骨折のリスク増加が報告されている。
特に、高用量及び長期間（1年以上）の治療を受けた患者で、
骨折のリスクが増加した。

15.1.4 海外における主に入院患者を対象とした複数の観察
研究で、プロトンポンプインヒビターを投与した患者に
おいてクロストリジウム・ディフィシルによる胃腸感染
のリスク増加が報告されている。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
15.1.5 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。

15.2 非臨床試験に基づく情報
15.2.1 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。

15.2.2 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。

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 オメプラゾール単独投与時のデータ
健康成人（6例）にオメプラゾール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2.8時間及び1.6時間であった1）。

健康成人6例、10mg及び20mg単回経口投与（平均値±SE）

投与量 Cmax（ng/mL）Tmax（hr）
AUC0-10hr

（ng・hr/mL）
T1/2

（hr）
10mg 184.1±31.5 2.3±0.6 480.7±160.2 2.8
20mg 406.2±152.0 2.3±0.2 1160.4±646.3 1.6

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（AUC）はいずれも第1日目の約1.4倍に増加した1）。
また、胃潰瘍患者（5例）及び十二指腸潰瘍患者（4例）
にオメプラゾール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加が認め
られたが、第7日目と第14日目の間ではCmax、AUCのいず
れも増加は認められなかった2）。

16.1.2 オメプラゾール、アモキシシリン水和物及びクラリ
スロマイシン投与時のデータ
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3）。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日目と
7日目ではほぼ同様で、4日目までには定常状態に達した。

健康成人11例、3剤併用反復投与（平均値±SD）
Cmax（ng/mL）Tmax（hr）AUC0-∞（ng・hr/mL） T1/2（hr）

794±410 2.7±1.6 2936±1752 1.78±0.62
16.2 吸収
16.2.1 生物学的同等性
オメプラゾールの20mg錠×1錠と10mg錠×2錠は生物学的
に同等である4）。

16.3 分布
16.3.1 蛋白結合率
96～98%（限外ろ過法）

16.4 代謝
外国人のデータでは、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った5）,6）。
また、ヒト肝ミクロソームによるin vitro試験の結果か
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
リアランスはスルホン体の4倍であると報告されている7）。
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8）。PMにおけるオメプラゾールの緩やかな代謝は、他
のプロトンポンプ阻害剤9）,10）と同様である。［10.参照］

16.5 排泄
外国人のデータでは、14C標識オメプラゾールを投与したとき、
投与放射能の約80%が尿中に、約20%が糞中に排泄された5）。

16.6 特定の背景を有する患者
16.6.1 血液透析
慢性透析患者を対象にオメプラゾールを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った11）-13）。

16.7 薬物相互作用
16.7.1 ジアゼパム、ワルファリン、フェニトイン
外国人のデータでは、ジアゼパム、ワルファリン（R-ワル
ファリン）、フェニトインがCYP2C19により代謝されるため、
本剤との併用によってジアゼパム14）及びフェニトイン15）の
クリアランスは、それぞれ27%及び15%低下し、ワルファリ
ン16）の血中濃度は12%上昇したとの報告がある。［10.2参照］

16.7.2 その他の薬剤
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、Cmax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、オメプラゾールの血
漿中動態に影響しなかった17）。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
〈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〉
17.1.1 国内臨床試験
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）-25）。
また、二重盲検比較試験（胃潰瘍、十二指腸潰瘍）にお
い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）

十二指腸潰瘍 98.3%（238/242例）95.7%（223/233例）
吻合部潰瘍 100%（34/34例） 97.1%（33/34例）
逆流性食道炎 97.5%（39/40例） 100%（37/37例）
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疾患名 有効率 治癒率
Zollinger-Ellison症

候群
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。）
一般臨床試験、二重盲検比較試験および用量検索試験にお
ける安全性評価対象1,333例中29例（2.2%）39件の副作用
が報告されている。主な副作用は、下痢・軟便9件（0.7%）、
発疹・皮疹4件（0.3%）、頭痛4件（0.3%）、便秘3件（0.2%）、
悪心・嘔気2件（0.2%）等であった。

17.1.2 国内第Ⅲ相試験（逆流性食道炎［維持療法］）
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オメプラゾール10mg及び20mgを6ヵ
月間投与した時の再発抑制効果が認められている26）。安全
性評価対象61例中3例（4.9%）に副作用が認められている。

投与群 24週後非再発率（Kaplan-Meier法）
オメプラゾール10mg群 59.8%
オメプラゾール20mg群 87.3%
17.1.3 海外臨床試験（逆流性食道炎［維持療法］）
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27）。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
17.1.4 国内第Ⅲ相試験
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）であった28）。
安全性評価対象96例中5例（5.2%）に副作用が認められている。

〈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〉
国内第Ⅲ相試験及び国内市販後臨床試験（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）の除菌療法期では、総症例数401例中192例（47.9%）
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。

17.1.5 国内第Ⅲ相試験
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日間経口投与した時の除菌率
は下表のとおりである29）。

各薬剤の�
1回投与量

投与
回数

胃潰瘍にお
ける除菌率

十二指腸潰
瘍における
除菌率

合算の
除菌率

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）

2回/日
75.9%

（44/58例）
81.8%

（45/55例）
78.8%

（89/113例）

17.1.6 国内市販後臨床試験
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市販後臨床試験において、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日間経口投与した時の除菌率は下表のとおりである30）。

各薬剤の�
1回投与量

投与
回数

胃潰瘍にお
ける除菌率

十二指腸潰
瘍における

除菌率

合算の
除菌率

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200mg（力価）

2回/日
86.3%

（63/73例）
75.7%

（53/70例）
81.1%

（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）

2回/日
77.1%

（54/70例）
82.7%

（62/75例）
80.0%

（116/145例）

〈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、ヘリコバクター・ピロリ感
染胃炎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。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
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＋-ATPase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
ことによって、胃酸分泌を抑制する31）,32）。
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。

18.2 ヒトでの作用
18.2.1 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33）。

（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34）。

（3）テトラガストリン刺激
健康成人において、20mg投与によりテトラガストリン
（4µg/kg、筋注）刺激後2時間までの胃酸分泌を93%抑制
する35）。

（4）インスリン刺激
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）刺激後2時間までの胃酸
分泌を70～88%抑制する36）。

（5）夜間分泌
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37）。

（6）24時間分泌
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34）,38）,39）。

18.2.2 ペプシン分泌抑制作用
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37）。
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18.2.3 食道内pHに及ぼす影響
逆流性食道炎患者において、20mg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。

18.2.4 胃排出能に及ぼす影響
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
り胃排出能にはほとんど影響を及ぼさない40）。

18.2.5 内分泌ホルモンに及ぼす影響
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40）-42）。
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43）。

18.3 動物での作用
18.3.1 H＋,K＋-ATPase阻害作用
ウサギ31）及びラット32）の胃粘膜H＋,K＋-ATPaseに対し阻害作用を示す。

18.3.2 胃酸分泌抑制作用
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31）。
幽門結紮ラット、胃瘻ラット、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 pouchイヌにお
けるヒスタミン刺激、胃瘻イヌにおけるペ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44）,45）。

18.3.3 実験潰瘍に対する作用
ラットにおける水浸拘束ストレス、幽門結紮、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44）,46）。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44）。

18.4 ヘリコバクター・ピロリ除菌の補助作用
18.4.1 ヘリコバクター・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加することに
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ー
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の3剤併用では約80%であった47）。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般的名称：オメプラゾール（Omeprazole）（JAN）（日局）
化学名：�(RS )-5-Methoxy-2-｛[(4-methoxy-3,5-dimethylpyridin-2-

yl)methyl]sulfinyl｝-1H-benzimidazole
分子式：C17H19N3O3S
分子量：345.42
性 状：オメプラゾールは、白色～帯黄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、エタノール
（99.5）にやや溶けにくく、水にほとんど溶けない。
オメプラゾールのN,N-ジメチルホルムアミド溶液（1→25）
は旋光性を示さない。
オメプラゾールは、光によって徐々に黄白色となる。

構造式：

融 点：約150℃（分解）

22. 包装
〈オメプラール錠10〉

100錠［10錠（PTP）×10、乾燥剤入り］
140錠［14錠（PTP）×10、乾燥剤入り］
500錠［10錠（PTP）×50、乾燥剤入り］

〈オメプラール錠20〉
100錠［10錠（PTP）×10、乾燥剤入り］
140錠［14錠（PTP）×10、乾燥剤入り］
500錠［10錠（PTP）×50、乾燥剤入り］
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禁忌（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩を投与中の患
者［10.1 参照］

組成・性状
組成
販売名 パリエット錠5mg パリエット錠10mg

有効成分 1錠中ラベプラゾールナ
トリウム5mg

1錠中ラベプラゾールナ
トリウム10mg

添加剤

エチルセルロース、黄色三二酸化鉄、カルナウバ
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-マンニトール

製剤の性状
販売名 パリエット錠5mg パリエット錠10mg
剤形 フィルムコーティング錠（腸溶錠）

識別コード パリエット5 パリエット10

外形

表
直径（mm）5.4
質量（mg）67
厚さ（mm）2.7

直径（mm）6.7
質量（mg）132
厚さ（mm）3.6

裏

側面

色 淡黄色 淡黄色

効能又は効果
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、非びらん性胃食道逆流症、低用量
アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制
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、ヘリ
コバクター・ピロリ感染胃炎

効能又は効果に関連する注意
〈効能共通〉

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）。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
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検討すること。

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再
発抑制〉
血栓・塞栓の形成抑制のために低用量アスピリンを継続投与
している患者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又
は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除
菌治療の有効性は確立していない。

特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参
照し、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症
例にのみ除菌治療を行うこと。
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性は
確立していない。
ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバ
クター・ピロリが陽性であること及び内視鏡検査によりヘリコ
バクター・ピロリ感染胃炎であることを確認すること。

用法及び用量
〈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回10mgを
1日1回経口投与するが、病状により1回20mgを1日1回経口投与
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〉
治療

逆流性食道炎の治療においては、通常、成人にはラベプラゾー
ルナトリウムとして1回10mgを1日1回経口投与するが、病状に
より1回20mgを1日1回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。また、プロトンポンプインヒビター
による治療で効果不十分な場合、1回10mg又は1回20mgを1日
2回、さらに8週間経口投与することができる。ただし、1回
20mg1日2回投与は重度の粘膜傷害を有する場合に限る。
維持療法

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、通
常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10mgを1日
1回経口投与する。また、プロトンポンプインヒビターによる治
療で効果不十分な逆流性食道炎の維持療法においては、1回
10mgを1日2回経口投与することができる。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10mg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。

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再
発抑制〉
通常、成人にはラベプラゾールナトリウムとして1回5mgを1日
1回経口投与するが、効果不十分の場合は1回10mgを1日1回経
口投与することができる。

〈ヘリコバクター・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10mg、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
人にはラベプラゾールナトリウムとして1回10mg、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。

用法及び用量に関連する注意
〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群〉

病状が著しい場合及び再発性・難治性の場合に1回20mgを
1日1回投与することができる。

2.
2.1
2.2

3.
3.1

3.2

4.
○

○

5.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

6.

・

・

7.

7.1

2020年 6 月改訂（第 2版、再審査結果）
2019年 8 月改訂（第 1版）

日本標準商品分類番号
872329

錠 5 mg 錠10mg
承認番号 22600AMX01382000 20900AMZ00603000
販売開始 2015年 2 月 1997年12月

処方箋医薬品注）

貯　　法：  室温保存
有効期間：  3年

注）  注意―医師等の処方箋により使用すること

プロトンポンプ阻害剤
ラベプラゾールナトリウム製剤

ParietⓇ tablets
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〈逆流性食道炎〉
病状が著しい場合及び再発性・難治性の場合に1回20mgを
1日1回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、プロトンポンプインヒビターによる治療で効
果不十分な場合は除く）。また、プロトンポンプインヒビター
による治療で効果不十分な患者に対し1回10mg又は1回20mgを
1日2回、さらに8週間投与する場合は、内視鏡検査で逆流性食
道炎が治癒していないことを確認すること。なお、本剤1回
20mgの1日2回投与は、内視鏡検査で重度の粘膜傷害を確認し
た場合に限る［17.1.1 参照］。

重要な基本的注意
〈効能共通〉

本剤の投与中には、血液像や肝機能に注意し、定期的に血液
学的検査・血液生化学的検査を行うことが望ましい。

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、非びらん性胃食道逆流症〉
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。

〈逆流性食道炎の維持療法〉
再発・再燃を繰り返す患者やプロトンポンプインヒビターに
よる治療で効果不十分な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、アルコール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又は減量を
考慮すること。なお、維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。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
問診により胸やけ、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。

特定の背景を有する患者に関する注意
合併症・既往歴等のある患者
薬物過敏症の既往歴のある患者
肝機能障害患者
肝硬変患者で肝性脳症の報告がある。
妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性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400mg/kg、ウサギ静注30mg/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
（25mg/kg/日）、アモキシシリン水和物（400mg/kg/日以上）
及びクラリスロマイシン（50mg/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。
授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又
は中止を検討すること。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。
小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
高齢者
消化器症状等の副作用があらわれた場合は休薬するなど慎重に
投与すること。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。

相互作用
本剤の代謝には肝代謝酵素チトクロームP 4 5 0  2 C 1 9
（CYP2C19）及び3A4（CYP3A4）の関与が認められている。
［16.4 参照］
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。

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）
［2.2 参照］

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。

リルピビリン塩酸塩
（エジュラント）
［2.2 参照］

リルピビリン塩酸塩
の作用を減弱するお
それがある。

本剤の胃酸分泌抑制
作用により、胃内pH
が上昇し、リルピビ
リン塩酸塩の吸収が
低下し、リルピビリ
ンの血中濃度が低下
することがある。

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。

イトラコナゾール
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pH
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、制
酸剤投与1時間後服
用で平均血漿中濃度
曲線下面積がそれぞ
れ8%、6%低下した
との報告がある。

機序は不明である。

メトトレキサート メトトレキサートの
血中濃度が上昇する
ことがある。高用量
のメトトレキサート
を投与する場合は、
一時的に本剤の投与
を中止することを考
慮すること。

機序は不明である。

副作用
次の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投与を中止するなど適切な処置を行
うこと。
重大な副作用
ショック（頻度不明）、アナフィラキシー（頻度不明）
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%未満）、溶血性貧血（頻度不明）
劇症肝炎（頻度不明）、肝機能障害（0.1～5%未満）、黄疸

（頻度不明）
間質性肺炎（0.1%未満）

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。

皮膚障害（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-Johnson症候群）、多形紅斑等があ
らわれることがある。

急性腎障害（頻度不明）、間質性腎炎（頻度不明）
腎機能検査（BUN、クレアチニン等）に注意すること。

低ナトリウム血症（頻度不明）
横紋筋融解症（頻度不明）

筋肉痛、脱力感、CK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。

視力障害（頻度不明）
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。

7.2

8.

8.1

8.2

8.3

8.4

9.
9.1
9.1.1
9.3

9.5

9.6

9.7

9.8

10.

10.1

10.2

11.

11.1
11.1.1
11.1.2

11.1.3

11.1.4

11.1.5

11.1.6

11.1.7
11.1.8

11.1.9
11.1.10

205
29
7



－3－

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-
Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流症、低用量アスピリン投
与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明
過敏症 発疹、瘙痒感 蕁麻疹
血液 白血球減少、白

血球増加、好酸
球増多、貧血

赤血球減少、好
中球増多、リン
パ球減少

肝臓 A S T、A L T、
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
消化器 便秘、下痢、腹

部膨満感、嘔
気、口内炎

腹痛、苦味、カ
ンジダ症、胃も
たれ、口渇、食
欲不振、鼓腸

舌炎、嘔吐、顕
微鏡的大腸炎
（co l l a g e n o u s 
c o l i t i s 、
l ym p h o c y t i c 
colitis）

精神神経系 頭痛 めまい、ふらつ
き、眠気、四肢
脱力、知覚鈍
麻、握力低下、
口のもつれ、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、血中TSH
増加

か すみ目、浮
腫、倦怠感、発
熱、脱毛症、し
びれ感、CKの上
昇

目のちらつき、
関節痛、筋肉
痛、高アンモニ
ア血症、低マグ
ネシウム血症、
女性化乳房

注）発現頻度は製造販売後調査を含む。

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
0.1～5%未満 0.1%未満

過敏症 発疹、蕁麻疹 瘙痒感
血液 白血球減少 好酸球増多、好中球減少、リン

パ球減少、リンパ球増多、血小
板減少、白血球増加

肝臓 A L T 、 A S T 、
γ-GTPの上昇

Al-P、LDHの上昇

循環器 動悸、血圧上昇
消化器 下痢、軟便、味覚

異常、腹痛、腹部
膨満感、嘔気、便
秘、舌炎、胃部不
快感、鼓腸放屁

口渇、口内炎、胸やけ、口唇
炎、痔核、食道炎、食欲不振、
腸炎

精神神経系 頭痛 めまい
その他 中性脂肪の上昇 顔面浮腫、倦怠感、舌のしびれ

感、熱感、蛋白尿、眼圧上昇、
手足のしびれ感、尿酸の上昇、
尿糖異常、勃起増強

注）  発現頻度は胃潰瘍又は十二指腸潰瘍におけるラベプラゾール
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剤投与の承認時までの臨床試験及び製造販売後調査を含
む。

臨床検査結果に及ぼす影響
〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

ヘリコバクター・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、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。

適用上の注意
薬剤交付時の注意
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ある。

本剤は腸溶錠であり、服用にあたっては、噛んだり、砕
いたりせずに、のみくだすよう注意すること。

その他の注意
臨床使用に基づく情報
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。
海外における複数の観察研究で、プロトンポンプインヒ

ビターによる治療において骨粗鬆症に伴う股関節骨折、手関節
骨折、脊椎骨折のリスク増加が報告されている。特に、高用量
及び長期間（1年以上）の治療を受けた患者で、骨折のリスク
が増加した。

海外における主に入院患者を対象とした複数の観察研究
で、プロトンポンプインヒビターを投与した患者においてクロ
ストリジウム・ディフィシルによる胃腸感染のリスク増加が報
告されている。
非臨床試験に基づく情報
ラットに5mg/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。
動物実験（ラット経口投与25mg/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
たっては甲状腺機能に注意する。

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。

薬物動態
血中濃度
ラベプラゾールナトリウム単剤投与

健康成人男子に20mg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1）。［16.2.1 参照］

ラベプラゾールナトリウム20mgの摂食下及び絶食下投与時の
血漿中濃度（Mean+S.D., n=12健康成人男子）
　
食事効果試験時の薬物動態パラメータ

投与条件 Cmax
（ng/mL）

tmax
（hr）

AUC
（ng・hr/mL）

t1/2
（hr）

絶食下 437±237 3.6±0.9 937±617 1.49±0.68
食後 453±138 5.3±1.4 901±544 1.07±0.47

 （Mean±S.D., n=12）

また、健康成人男子に5mg、10mg、20mgを絶食下で反復投与
した時（投与5日目）の薬物動態パラメータは以下のとおりで
ある2）。

健康成人男子における反復投与時（5mg、10mg、20mg）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 表現型 Cmax
（ng/mL）

tmax
（hr）

AUC（0-t）
（ng・hr/mL）

t1/2
（hr）

5mg EM※ 146±56 3.0（2.0-4.5） 236±97 1.8±0.9
PM※ 252±55 2.5（1.5-5.5） 585±137 4.2±0.5

10mg EM※ 383±83 3.3（2.0-5.0） 539±200 1.5±0.4
PM※ 509±64 2.8（2.0-4.5） 1230±200 3.8±0.3

20mg EM※ 654±348 4.0（2.5-8.0） 994±477 2.3±1.4
PM※ 822±232 3.3（3.0-6.0） 2331±663 3.7±0.3

（Mean±S.D., tmaxはMedian（Min-Max）,  EM n=16, PM n=8）
※  肝代謝酵素チトクロームP450 2C19（CYP2C19）表現型は、下
記遺伝子型より分類される。 
EM（extensive metabolizer）:CYP2C19＊1/＊1、CYP2C19＊1/＊2
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又はCYP2C19＊1/＊3 
PM（poor metabolizer）:CYP2C19＊2/＊2、CYP2C19＊2/＊3又
はCYP2C19＊3/＊3 

3剤併用投与
健康成人男子にラベプラゾールナトリウム20mg注）、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（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ー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
ルナトリウムの薬物動態パラメータ

Cmax
（ng/mL）

tmax
（hr）

AUC0-12
（ng・hr/mL） 

t1/2
（hr）

EM※
（n=15） 578±293 3.0±0.7 934±438 0.72±0.19

PM※
（n=4） 948±138 2.8±0.5 2600±474 1.80±0.32

 （Mean±S.D.）
※  肝代謝酵素チトクロームP450 2C19（CYP2C19）表現型は、下
記遺伝子型より分類される。 
EM（extensive metabolizer）:CYP2C19＊1/＊1、CYP2C19＊1/＊2
又はCYP2C19＊1/＊3 
PM（poor metabolizer）:CYP2C19＊2/＊2、CYP2C19＊2/＊3又
はCYP2C19＊3/＊3 

注）  承認用法及び用量は「通常、成人にはラベプラゾールナトリ
ウムとして1回10mg、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。」で
ある。
吸収
食事の影響

健康成人男子に20mgを絶食下又は食後に経口投与した時、食
後投与では絶食下投与に比しtmax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1）。［16.1.1 参照］
代謝

健康成人男子に10mg、20mg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
であった。その他に肝代謝酵素チトクロームP450 2C19
（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）,3）,4）。［10. 参照］
排泄

健康成人男子に20mg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%、メルカプツール酸抱合体が13～19%排泄された3）。
薬物相互作用

類薬（オメプラゾール）で肝代謝酵素チトクロームP450 2C19
（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、ワルファリン（R-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ローム
P450 1A2（CYP1A2）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4）,5）。

臨床成績
有効性及び安全性に関する試験

〈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〉

一般臨床試験及び二重盲検比較試験
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に
1日1回10mg又は20mgを投与した一般臨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 98.1%（364例/371例）
逆流性食道炎 90.9%（50例/55例）
吻合部潰瘍 83.3%（10例/12例）

Zollinger-Ellison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6）～14）。
また、H2受容体拮抗剤抵抗性の逆流性食道炎を対象に1日1回
10mgを24週間投与した維持療法（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。
通常用法及び用量のプロトンポンプインヒビター治療に抵抗
性注1）の逆流性食道炎患者を対象とした投与8週後の内視鏡検
査による治癒率は下表のとおりであった15）。［7.2 参照］

1回20mg
1日1回

1回10mg
1日2回

1回20mg
1日2回

全体 58.8%
（60例/102例）

78.4%
（80例/102例）

77.0%
（77例/100例）

grade A及び
grade B※

65.1%
（56例/86例）

87.1%
（74例/85例）

79.5%
（66例/83例）

grade C及び
grade D※

25.0%
（4例/16例）

35.3%
（6例/17例）

64.7%
（11例/17例）

注1）  ラベプラゾールナトリウム10mg/日、ランソプラゾール
30mg/日、オメプラゾール20mg/日を8週間以上投与後に未
治癒又は維持療法中に再発

※ロサンゼルス分類（改変2）による重症度

通常用法及び用量のプロトンポンプインヒビター治療に抵抗
性注2）の逆流性食道炎を対象とした維持療法52週投与の内視鏡
検査による非再発率（中央判定）は下表のとおりであった16）。

1回10mg
1日1回

1回10mg
1日2回

非再発率の群間差a）
（95%信頼区間）

P値b）
投与52週後の
非再発率

44.8%
（73/163例）

73.9%
（119/161例）

29.1（18.9, 39.3）
P<0.001

a）10mg1日2回-10mg1日1回、b）χ2検定
注2）  ラベプラゾールナトリウム10mg/日・20mg/日、ランソプ

ラゾール30mg/日、オメプラゾール20mg/日、エソメプラ
ゾール20mg/日を8週間以上投与後に未治癒又は維持療法中
に再発

〈非びらん性胃食道逆流症〉
二重盲検比較試験

非びらん性胃食道逆流症を対象に1日1回10mgを投与した二重
盲検比較試験（投与期間:4週間）における胸やけ症状の完全消
失率及び緩解率は、それぞれ43.6%（44例/101例）、55.4%
（56例/101例）であった。
副作用は、10mg投与の102例中12例（11.8%）に認められた。
主な副作用は、便秘3例（2.9%）及び腹部膨満2例（2.0%）で
あった17）。

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再
発抑制〉

二重盲検比較試験
低用量アスピリン（1日81mg又は100mg）の長期投与を必要と
し、かつ胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往歴を有する患者を対象
とした二重盲検比較試験の結果、Kaplan-Meier法により推定し
た投与24週間後の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累積再発率は下表
のとおりであった。
副作用は、本剤10mg投与群で157例中14例（8.9%）、5mg投与
群で156例中7例（4.5%）に認められた。主な副作用は10mg投
与群で下痢及び湿疹各2例（1.3%）、5mg投与群で下痢3例
（1.9%）、肝機能異常2例（1.3%）であった18）。

1日1回5mg
（150例）

1日1回10mg
（151例）

対照c）
（151例）

再発例数 4例 2例 32例
投与24週後の
累積再発率a）

（95%信頼区間） 

2.8%
（1.04, 7.17）

1.4%
（0.35, 5.51）

21.7%
（15.84, 29.27）

対照に対する
ハザード比

（95%信頼区間） 

0.11
（0.04, 0.31）

0.05
（0.01, 0.23） -

P値b） P<0.001 P<0.001 -
a）  Kaplan-Meier法による推定、b）Log-rank検定、c）対照はテ
プレノン（1回50mg1日3回）
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Kaplan-Meier法による胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累積再発率

さらに、投与24週以降、本剤を最大52週間継続投与した場合
（累計で最大76週間投与）、Kaplan-Meier法により推定した胃潰
瘍又は十二指腸潰瘍の累積再発率は、1日1回5mgで3.7%（95%
信頼区間:1 . 53 , 8 . 64）、1日1回10mgで2 .2%（95%信頼区
間:0.72,6.75）であった。なお、投与24週以降、対照群は本剤1
日1回5mg又は1日1回10mgに切り替えて、最大52週間継続投与
した。

〈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〉

国内臨床試験
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（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。
副作用は、ラベプラゾールナトリウム10mg、アモキシシリン
水和物750mg（力価）、クラリスロマイシン200mg（力価）投
与により、129例中40例（31.0%）に認められ、主な副作用は下
痢16例（12.4%）、軟便13例（10.1%）であった。また、ラベプ
ラゾールナトリウム10mg、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）投与により、123例中
55例（44.7%）に副作用が認められ、主な副作用は下痢26例
（21.1%）、軟便13例（10.6%）、味覚異常13例（10.6%）、腹痛7例
（5.7%）であった19）。

各薬剤の1回投与量 投与
回数

除菌率

胃潰瘍 十二指腸
潰瘍 計

ラベプラゾールナトリウム10mg
アモキシシリン水和物750mg（力価）
クラリスロマイシン200mg（力価）

2回/日 87.7%
（57例/65例） 

83.3%
（45例/54例）

85.7%
（102例/119例）

ラベプラゾールナトリウム10mg
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 89.7%
（61例/68例）

87.8%
（36例/41例）

89.0%
（97例/109例）

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
内の承認用法及び用量とは異なる。 
ラベプラゾールナトリウムとして1回20mg、アモキシシリ
ン水和物として1回1000mg（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、7日間経口投
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（ラベプラゾールナトリウム、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7日間経口投与）におけ
る除菌率は82%（49例/60例）と報告されている20）。

薬効薬理
作用機序

本剤は酸分泌細胞の酸性領域で活性体（スルフェンアミド体）
になり、プロトンポンプ（H+、K+-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、グルタチオンによって酵素活性が回復する可能性
も推測される。
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10mg投与、1日1回20mg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10mg投与で72～76%、90～96%、1日1回20mg投与で88～
89%、99%である21）,22）。

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23）（in vitro）。

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23）～25）。
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23）,26）。
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5mg投与、1日
1回10mg投与、1日1回20mg投与でともに著明な上昇作用を示し、
投与5日目の24時間中にpH4以上を示す時間の割合は1日1回
5mg投与のEM※で46%、PM※で63%、1日1回10mg投与のEM※
で58%、PM※で72%、1日1回20mg投与のEM※で61%、PM※で
76%である2）。
※  肝代謝酵素チトクロームP450 2C19（CYP2C19）表現型は、
下記遺伝子型より分類される。 
EM（extensive metabolizer）:CYP2C19＊1/＊1、CYP2C19＊
1/＊2又はCYP2C19＊1/＊3 
PM（poor metabolizer）:CYP2C19＊2/＊2、CYP2C19＊2/＊3
又はCYP2C19＊3/＊3
H+、K+-ATPase阻害作用

ブタ胃粘膜より調製したH+、K+-ATPaseに対し、強い阻害作
用を示す27）,28）（in vitro）。
抗潰瘍作用

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、幽門結紮、システアミン、塩
酸-エタノール及びアスピリン）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24）,29）,30）。
作用機序

〈ヘリコバクター・ピロリ除菌の補助〉
アモキシシリン水和物及びクラリスロマイシン、アモキシシリ
ン水和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
プラゾールナトリウムの役割は胃内pH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
を高めることにあると考えられる。
除菌効果

〈ヘリコバクター・ピロリ除菌の補助〉
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
イシンの2剤併用の効果は、ラベプラゾールナトリウムを加え
ることにより、相乗効果が認められた。

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（Rabeprazole Sodium）
化学名：  Monosodium(RS)-2-({[4-(3-methoxypropoxy)-3-

methylpyridin-2-yl]methyl}sulfi nyl)-1H-benzimidazolide
分子式：  C18H20N3NaO3S
分子量：  381.42
性 状：  ラベプラゾールナトリウムは白色～微黄白色の粉末であ

る。 
本品は水に極めて溶けやすく、エタノール（99.5）に溶
けやすい。 
本品は0.01mol/L水酸化ナトリウム試液に溶ける。 
本品は吸湿性である。 
本品の水溶液（1→20）は旋光性を示さない。 
本品は結晶多形が認められる。

融 点：  225℃（分解）
分配係数：  約214（pH7.0、水－1-オクタノール系）
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構造式：  

取扱い上の注意
PTP包装はアルミ袋開封後、バラ包装は開栓後、湿気を避

けて保存すること（含量が低下することがある）。

包装
〈パリエット錠5mg〉
100錠［10錠（PTP）×10、乾燥剤入り］、100錠［ボトル、バ
ラ、乾燥剤セットキャップ］、140錠［14錠（PTP）×10、乾燥
剤入り］

〈パリエット錠10mg〉
100錠［10錠（PTP）×10、乾燥剤入り］、100錠［ボトル、バ
ラ、乾燥剤セットキャップ］、140錠［14錠（PTP）×10、乾燥
剤入り］、280錠［14錠（PTP）×20、乾燥剤入り］、500錠［10
錠（PTP）×50、乾燥剤入り］、700錠［14錠（PTP）×50、乾
燥剤入り］
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貯法：室温保存
有効期間：3年

注）注意－医師等の処方箋により使用すること
処方箋医薬品注）

日本薬局方　ランソプラゾール腸溶性口腔内崩壊錠
プロトンポンプインヒビター

日本標準商品分類番号
872329

承認番号 販売開始
OD錠15 21400AMZ00223

2002年6月
OD錠30 21400AMZ00224

禁忌（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分に対する過敏症の既往歴のある患者
アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩を投与中の患者

［10.1 参照］

組成・性状
組成

販売名 タケプロンOD錠15 タケプロンOD錠30

有効成分 1錠中：
ランソプラゾール　15mg

1錠中：
ランソプラゾール　30mg

添加剤

乳糖水和物、結晶セルロース、炭酸マグネシウム、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、タルク、酸化チタン、D-マン
ニトール、メタクリル酸コポリマー LD、ラウリル硫酸ナト
リウム、ポリソルベート80、アクリル酸エチル・メタクリ
ル酸メチルコポリマー、ポリオキシエチレンノニルフェニ
ルエーテル、クエン酸トリエチル、マクロゴール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、アスパルテーム（L－フェ
ニルアラニン化合物）、香料、ステアリン酸マグネシウム

製剤の性状
販売名 タケプロンOD錠15 タケプロンOD錠30

色・剤形 白色～帯黄白色の素錠で赤橙色～暗褐色の斑点がある。（腸
溶性細粒を含む口腔内崩壊錠）

形　状

直径（mm） 8.5 11.5
厚さ（mm） 4.6 4.9
重量（mg） 285 570

識別コード  212  213

効能又は効果
〈タケプロンOD錠15〉

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、非びらん性胃食道逆流症、低用量アスピリン
投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、非ステ
ロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の
再発抑制
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、ヘリコバク
ター・ピロリ感染胃炎

〈タケプロンOD錠30〉
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、ヘリコバク
ター・ピロリ感染胃炎

効能又は効果に関連する注意
〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制〉

血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投
与している患者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍
又は十二指腸潰瘍の既往を確認すること。

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制〉

関節リウマチ、変形性関節症等における疼痛管理等のために
非ステロイド性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対
象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往
を確認すること。

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除

菌治療の有効性は確立していない。
特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参

照し、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症
例にのみ除菌治療を行うこと。

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性は
確立していない。

ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバ
クター・ピロリが陽性であること及び内視鏡検査によりヘリコ
バクター・ピロリ感染胃炎であることを確認すること。

用法及び用量
〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群〉

通常、成人にはランソプラゾールとして1回30mg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〉
通常、成人にはランソプラゾールとして1回30mgを1日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（OD錠15のみ）〉
通常、成人にはランソプラゾールとして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。

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制（OD錠15のみ）〉

通常、成人にはランソプラゾールとして1回15mgを1日1回経口
投与する。

〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制（OD錠15のみ）〉

通常、成人にはランソプラゾールとして1回15mgを1日1回経口
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
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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。

用法及び用量に関連する注意
〈逆流性食道炎〉

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15mgでは効果が不十分な場合に限る。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
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。［15.1.5 参照］

重要な基本的注意
〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍〉

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。

〈逆流性食道炎〉
維持療法においては、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。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
問診により胸やけ、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。

特定の背景を有する患者に関する注意
合併症・既往歴等のある患者

薬物過敏症の既往歴のある患者
肝機能障害患者

本剤の代謝、排泄が遅延することがある。
妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性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（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。

授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又
は中止を検討すること。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1）。

小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

高齢者
低用量から投与を開始するなど慎重に投与すること。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。

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。

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

［2.2 参照］

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
によりアタザナビル硫酸
塩の溶解性が低下し、ア
タザナビルの血中濃度が
低下する可能性がある。

リルピビリン塩酸塩
エジュラント

［2.2 参照］

リルピビリン塩酸塩の作用
を減弱するおそれがある。

本剤の胃酸分泌抑制作用
によりリルピビリン塩酸
塩の吸収が低下し、リル
ピビリンの血中濃度が低
下する可能性がある。

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。

タクロリムス水和物 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
によりジゴキシンの加水
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
チロシンキナーゼ阻
害剤

ゲフィチニブ
ボスチニブ水和物
ニロチニブ塩酸塩
水和物
エルロチニブ塩酸
塩
アカラブルチニブ
セリチニブ
ダサチニブ水和物
ダコミチニブ水和
物
ラパチニブトシル
酸塩水和物
カプマチニブ塩酸
塩水和物

左記薬剤の作用を減弱する
可能性がある。
ボスチニブ水和物との併用
は可能な限り避けること。

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。

酸化マグネシウム 酸化マグネシウムの緩下作
用が減弱するおそれがあ
る。

本剤の胃酸分泌抑制作用
による胃内pH上昇により
酸化マグネシウムの溶解
度が低下するためと考え
られる。

メトトレキサート メトトレキサートの血中濃
度が上昇することがある。
高用量のメトトレキサート
を投与する場合は、一時的
に本剤の投与を中止するこ
とを考慮すること。

機序は不明である。

フェニトイン
ジアゼパム

左記薬剤の作用を増強する
可能性がある。

これらの薬剤の代謝、排
泄が遅延することが類薬

（オメプラゾール）で報告
されている。

副作用
次の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投与を中止するなど適切な処置を行
うこと。

重大な副作用
〈効能共通〉

アナフィラキシー（全身発疹、顔面浮腫、呼吸困難等）
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（0.1%未満注1））、ショック（0.1%未満注1））
汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血（0.1%未満注1））、顆

粒球減少（0.14%注1））、血小板減少（0.15%注1））、貧血（0.14%注1））
肝機能障害（0.1%未満注1））

黄疸、AST、ALTの上昇等を伴う重篤な肝機能障害があらわれ
ることがある。

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、
皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（0.1%未満注1））

間質性肺炎（0.1%未満注1））
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。

尿細管間質性腎炎（頻度不明）
急性腎障害に至ることもあるので、腎機能検査値（BUN、クレア
チニン上昇等）に注意すること。

視力障害（頻度不明）
〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎（0.1%未満注1））
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、
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。

注1） 発現頻度は承認時までの臨床試験又は製造販売後調査の結果に基づく。
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-
Ellison症候群、非びらん性胃食道逆流症、低用量アスピリン投与
時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、非ステロイド性
抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明
過敏症 発疹、そう痒 多形紅斑
皮膚 亜急性皮膚エリテ

マトーデス
肝臓 AST、ALT、Al-P、

LDH、γ-GTPの上昇
血液 好酸球増多
消化器 便秘、下痢、口渇、

腹部膨満感、大腸炎
（collagenous colitis
等注3）を含む）

悪心、嘔吐、食欲不振、
腹痛、カンジダ症、味
覚異常、口内炎

舌炎

精神神経系 頭痛、眠気 うつ状態、不眠、めま
い、振戦

その他 発 熱、 総 コ レ ス テ
ロール、尿酸の上昇

女性化乳房、浮腫、倦
怠感、舌・口唇のしび
れ感、四肢のしびれ
感、筋肉痛、脱毛

かすみ目、脱力感、
関節痛、低ナトリ
ウム血症、低マグ
ネシウム血症、低
カリウム血症、低
カルシウム血症

注2） 発現頻度は承認時までの臨床試験又は製造販売後調査の結果に基づく。
注3） 下痢が継続する場合、collagenous colitis等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。腸管粘膜に縦走潰瘍、び
らん、易出血等の異常を認めることがあるので、下血、血便が認められ
る場合には、適切な処置を行うこと。

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
5%以上 1～5%未満 1%未満

消化器 軟便（13.7%）、
下痢（9.1%）

味覚異常、腹部膨満感 悪心、嘔吐、腹痛、便
秘、口内炎、舌炎、口
渇、胸やけ、胃食道逆
流、食欲不振

肝臓 AST、ALT、Al-P、
LDH、 γ-GTP、 ビ リ
ルビンの上昇

血液 好中球減少、好酸球増
多、白血球増多、貧血

血小板減少

過敏症 発疹 そう痒
精神神経系 頭痛、眠気、めまい、不

眠、しびれ感、うつ状態
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

注4） 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の3剤投与の試験成績に基づく。

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。

5%以上 1～5%未満
消化器 下痢（13.2%）、味覚異常（8.7%）悪心、嘔吐、口内炎、腹痛、

排便回数増加
肝臓 AST、ALTの上昇
過敏症 発疹
精神神経系 頭痛、めまい
注5） 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。

臨床検査結果に及ぼす影響
〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉

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直後では、13C-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。

適用上の注意
薬剤交付時の注意

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
を併発することがある。

本剤は舌の上にのせて唾液を浸潤させると崩壊するため、
水なしで服用可能である。また、水で服用することもできる。

その他の注意
臨床使用に基づく情報

〈効能共通〉
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。
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。
海外における複数の観察研究で、プロトンポンプインヒビ

ターによる治療において骨粗鬆症に伴う股関節骨折、手関節骨
折、脊椎骨折のリスク増加が報告されている。特に、高用量及
び長期間（1年以上）の治療を受けた患者で、骨折のリスクが増加
した。

海外における主に入院患者を対象とした複数の観察研究
で、プロトンポンプインヒビターを投与した患者においてクロ
ストリジウム・ディフィシルによる胃腸感染のリスク増加が報
告されている。

〈非びらん性胃食道逆流症〉
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。［7.2 参
照］

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制〉

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発リスクは、ヘリコバクター・ピロリ感染陽性及び加齢に
より高まる可能性のあることが臨床試験により示唆されている。

非臨床試験に基づく情報
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3）。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
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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、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。

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（2,000mg/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。

薬物動態
血中濃度

単回投与
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時、血漿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た。未変化体の血漿中濃度推移及び薬
物動態学的パラメータは以下のとおりであり、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（mg） AUC0-24（ng・h/mL） Cmax（ng/mL）
OD錠15 15 1,105.3±1,101.40 474.1±254.04
カプセル15 15 1,136.2±1,186.29 442.7±231.71
OD錠30 30 2,216.5±1,270.16 992.8±384.34
カプセル30 30 2,223.6±1,203.07 949.2±361.68

（平均値±標準偏差、n=24）
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また、ランソプラゾールとスクラルファート、又は水酸化アル
ミニウムゲル・水酸化マグネシウムを同時に服用すると、ラン
ソプラゾールの血漿中濃度が低下することが外国で報告されて
いる4）。

反復投与
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清中濃度の推移、
尿中排泄率から体内蓄積性はないものと考えられる5）。

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（カプセル
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

与した時注）、ランソプラゾールの未変化体の薬物動態学的パラ
メータは下表のとおりである。

絶食下
Tmax（h） 1.7±0.5

Cmax（ng/mL） 1,104±481　
T1/2（h） 1.88±1.88

AUC（ng・h/mL） 5,218±6,284
（平均値±標準偏差、n=6）

なお、3剤併用時の3剤各々の血清中濃度は単独投与時の血清中
濃度とほぼ同様の推移を示した。
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、蓄積性はないと考えられる。

注） ヘリコバクター・ピロリ感染に対する承認用法・用量と異なる。［6. 参照］
排泄

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
には代謝物として排泄され、ランソプラゾールの未変化体は
検出されなかった。投与後24時間までの尿中排泄率は13.1～
23.0%であった5）。

臨床成績
有効性及び安全性に関する試験

〈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〉

国内第Ⅱ/Ⅲ相試験（一般臨床試験及び二重盲検試験）
成人患者を対象に、1日1回30mgを一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
行われた本剤投与群1,137例の疾患別治癒率は下表のとおりであ
る6）-26）。

疾患名 例数 治癒例数（治癒率）
胃潰瘍   604   535（88.6）

十二指腸潰瘍   445   418（93.9）
吻合部潰瘍    19    17（89.5）

逆流性食道炎    66    61（92.4）
Zollinger-Ellison症候群     3      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、
本剤の有用性が確認されている27）,28）。
副作用発現頻度は本剤投与群で自他覚的症状として3.0%（35/1175）
であり、主な副作用は臨床検査値異常変動としてALT上昇3.1%

（30/982）、AST上昇2.2%（22/982）であった。
〈非びらん性胃食道逆流症〉

国内第Ⅲ相試験（二重盲検試験）
成人患者を対象に、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。
副作用発現頻度は本剤投与群で8.6%（6/70）であり、主な副作用
は血中トリグリセライド増加2.9%（2/70）であった。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。

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制〉注1）

国内第Ⅲ相試験（二重盲検試験）及び長期継続投与試験
低用量アスピリン（1日81～324mg）の長期投与を必要とし、か
つ胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往歴を有する成人患者を対象
とした本剤群（1日1回15mg経口投与）と対照群との二重盲検比
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較対照試験の結果、中間解析時におけるKaplan-Meier法によ
り推定した治療開始361日時点の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累
積発症率は、本剤群9.5%（95%信頼区間：0.00～23.96）、対照群
57.7%（95%信頼区間：29.33～85.98）であり、対照群に対するハ
ザード比は0.0793（95%信頼区間：0.0239～0.2631）（logrank検定：
p<0.00001）であった。また、最終解析時におけるKaplan-Meier
法により推定した治療開始361日時点の胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の累積発症率は、本剤群3.7%（95%信頼区間：0.69～6.65）、対照
群31.7%（95%信頼区間：23.86～39.57）であり、対照群に対する
ハザード比は0.0989（95%信頼区間：0.0425～0.2300）（logrank検
定：p<0.0001）であった。
（%）

本剤群 対照群

初回処方日からの期間

本剤群（n=213） （n=183） （n=141） （n=85） （n=28） （n=6）
対照群（n=227） （n=158） （n=111） （n=62） （n=14） （n=1）
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最終解析時におけるKaplan-Meier法による胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累
積発症率

さらに、上記試験後非盲検下で本剤を継続して、あるいは、対
照群を本剤に切り替えて、1日1回15mgを24週間経口投与した長
期継続投与試験において、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の発症は認
められなかった。
副作用発現頻度は本剤投与群で16.2%（55/339）であり、主な副
作用は、便秘4.1%（14/339）、下痢3.2%（11/339）であった。

注1） 非ステロイド性抗炎症薬長期投与時の試験成績は含まれていない。
〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制〉

国内第Ⅲ相試験（二重盲検試験）及び長期継続投与試験
関節リウマチ、変形性関節症等の疼痛管理のために、非ステロ
イド性抗炎症薬の長期投与を必要とし、かつ胃潰瘍又は十二
指腸潰瘍の既往歴を有する成人患者を対象とした本剤群（1日1
回15mg経口投与）と対照群との二重盲検比較対照試験の結果、
Kaplan-Meier法により推定した治療開始361日時点の胃潰瘍又
は十二指腸潰瘍の累積発症率は、本剤群12.7%（95%信頼区間：
5.85～19.59）、対照群36.9%（95%信頼区間：27.51～46.35）であ
り、対照群に対するハザード比は0.2510（95%信頼区間：0.1400～
0.4499）（logrank検定：p<0.0001）であった。
副作用発現頻度は本剤投与群で15.3%（28/183）であり、主な副
作用は下痢4.4%（8/183）、高ガストリン血症2.7%（5/183）、便秘
1.6%（3/183）であった。

（%）

本剤群 対照群

初回処方日からの期間

本剤群（n=168）（n=129）（n=98）（n=80）（n=57）（n=27）
対照群（n=162）（n=102）（n=74）（n=62）（n=32）（n=19）
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0 91 181 271 361 451
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541
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積
発
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Kaplan-Meier法による胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累積発症率

さらに、上記試験後非盲検下で本剤を継続して、1日1回15mgを
24週間経口投与した長期継続投与試験の結果、Kaplan-Meier法
により推定した胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の累積発症率注2）は、二
重盲検比較対照試験の治療開始361日時点で14.4%（95%信頼区
間：7.89～20.85）、631日時点で19.6%（95%信頼区間：11.10～
28.05）であった。

注2） 二重盲検比較対照試験における本剤群のうち長期継続投与試験に移行し
なかった患者、及び二重盲検比較対照試験における本剤群のうち長期継
続投与試験に移行した患者を合算して算出した。

〈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〉
国内第Ⅲ相試験（二重盲検試験）

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成人患
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）における除菌注3）

率は下表のとおりである。
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）
クラリスロマイシン 200mg（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（力価）
クラリスロマイシン 400mg（力価）

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）
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 200mg（力価）

2回/日 91.1%（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 400mg（力価）

2回/日 83.7%（82/98例）

除菌率は基本解析対象集団を対象とした。

副作用発現頻度は50.5%（217/430）であり、主な副作用は軟便13.7%
（59/430）、下痢8.8%（38/430）であった。
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4）においても、同程度
の除菌率が認められている。

注3） 培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性。
注4） 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。［6. 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1,000mg（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250mg（力
価）の3剤を1日2回、7日間経口投与

その他
血清ガストリンに及ぼす影響

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24）。

内分泌機能に及ぼす影響
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、TSH、T3、T4、
LH、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25）。

胃粘膜の内分泌細胞密度に及ぼす影響
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26）。

薬効薬理
作用機序

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割を担っている
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29）-32）。
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胃酸分泌抑制作用
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5）。

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33）。

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34）。

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35）。

24時間胃内pHモニタリング
健康成人及び十二指腸潰瘍瘢痕期の患者への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36）-38）。

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20）。

ヘリコバクター・ピロリ除菌の補助作用 
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）。

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39）,40）。

有効成分に関する理化学的知見
一般名：ランソプラゾール（Lansoprazole）
化学名：  （RS）-2-（{［3-Methyl-4-（2,2,2-trifluoroethoxy）pyridin-

2-yl］methyl}sulfinyl）-1H-benzimidazole
分子式：C16H14F3N3O2S
分子量：369.36
性　状：  白色～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、水にほとんど溶け
ない。N,N-ジメチルホルムアミド溶液（1→10）は旋光性
を示さない。結晶多形が認められる。

構造式：

及び鏡像異性体

H
N

N
S N

O

F
F

F
H3C

O

包装
〈タケプロンOD錠15〉

100錠［10錠（PTP）×10］、140錠［14錠（PTP）×10］、
500錠［10錠（PTP）×50］、700錠［14錠（PTP）×50］、
200錠［プラスチックボトル、バラ、乾燥剤入り］

〈タケプロンOD錠30〉
100錠［10錠（PTP）×10］、500錠［10錠（PTP）×50］、
700錠［14錠（PTP）×50］、
200錠［プラスチックボトル、バラ、乾燥剤入り］
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スイッチ OTC 医薬品の候補成分の成分情報等 

 

 

１．候補成分に関連する事項 

候補成分 

の情報 

成分名 

（一般名） 
エソメプラゾール 

スイッチ OTC

とした際の 

効能・効果 

胸やけ、胃痛、げっぷ、胃部不快感、はきけ・むかつき、も

たれ、のどのつかえ、苦い水 胃酸が上がってくる 

候補成分に

対する医療

用医薬品の

情報 

販売名 ネキシウムカプセル 10mg 

効能・効果 

〇胃潰瘍、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、非ステロ

イド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の

再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十

二指腸潰瘍の再発抑制 
〇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、ヘリ

コバクター・ピロリ感染胃炎 

用法・用量 

〇胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison 症

候群 
成人 
通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg 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。 
小児 
通常、1 歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとし

て、体重 20kg 未満では 1 回 10mg を、体重 20kg 以上では

症状に応じて 1 回 10～20mg 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。 
 
〇逆流性食道炎 
成人 
通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 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 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。 

YSWBO
テキスト ボックス
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小児 
通常、1 歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとし

て、体重 20kg 未満では 1 回 10mg を、体重 20kg 以上では

症状に応じて 1 回 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。な

お、通常、8 週間までの投与とする。 
 
〇非びらん性胃食道逆流症 
成人 
通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 10mg 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。 
小児 
通常、1 歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとし

て、1 回 10mg 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。 
 
〇非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二

指腸潰瘍の再発抑制 
通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1
回経口投与する。 
 
〇低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰

瘍の再発抑制 
通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1
回経口投与する。 
 
〇ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助 
通常、成人にはエソ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、成人にはエソ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。 



 

 
 

会社名 アストラゼネカ株式会社 

 



 

 
 

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 

2011 年 7 月 1 日 
2012 年 6 月 22 日（低用量アスピリン投与時における胃潰

瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制の効能・効果を追加） 
2013 年 2 月 21 日（ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎にお

けるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助の効能・効果を

追加） 
2018 年 1 月 19 日（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
症候群における小児の用法・用量を追加） 

再審査期間 2011 年 7 月 1 日～2021 年 6 月 30 日（成人） 
2018 年 1 月 19 日～2022 年 1 月 18 日（小児） 

再審査結果 
通知日 

2022 年 12 月 7 日（成人） 
2023 年 3 月 8 日（小児） 

再審査結果 
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律第14条第2項第3号イからハまでのいずれに

も該当しない。 

開発の経緯

（インタビ

ューフォー

ム 1）等より） 

エソメプラゾールは、AstraZeneca が開発した、ラセミ体で

あるオメプラゾールの一方の光学異性体（S 体）を含有す

るプロトンポンプインヒビター（以下、PPI）である。エソ

メプラゾールは、既存のオメプラゾールと比べて薬物動態

及び薬力学作用の個体間変動が小さく、オメプラゾール以

上の臨床効果を発揮する薬剤を目指して開発された。2000
年 3 月 10 日にスウェーデンで胃食道逆流症を初めとする

胃酸関連疾患の効能・効果で承認されて以降、2017 年 3 月

現在、世界 125 カ国以上で承認、販売されている。 
エソメプラゾール及びオメプラゾールの臨床効果は胃酸

分泌抑制に起因することが確認されているため、エソメプ

ラゾールの胃酸分泌抑制効果がオメプラゾールと同程度

であれば、両剤の臨床効果も同程度であると推測される。

そこで、本邦ではオメプラゾールを対照とした薬力学試験

及び胃酸関連疾患の代表的疾患である逆流性食道炎治療

におけるオメプラゾールとの非劣性試験を実施し、エソメ

プラゾールの臨床効果について同用量のオメプラゾール

に対する非劣性を確認するとともに、安全性においてオメ

プラゾールと同程度であることを確認した。その結果、既

承認のオメプラゾールが有する逆流性食道炎以外の効能・

効果については新たな国内臨床試験を実施せず、オメプラ

ゾールと同じ用法・用量で、2011 年 7 月、「逆流性食道炎、

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、非びらん性胃食道逆

流症、Zollinger-Ellison 症候群及びヘリコバクター・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）」の承認を得るに至った。また、同時に「非ステロ

イド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍

の再発抑制」が胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往歴を有する

非ステロイド性抗炎症薬継続投与患者を対象とした国内

第Ⅲ相臨床試験の結果に基づき、効能・効果として承認さ

れた。 



 

 
 

2012 年 6 月、アジア共同第Ⅲ相比較試験成績に基づき、

「低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸

潰瘍の再発抑制」の効能・効果が追加承認された。 
2013 年 2 月、「ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎における

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助」の効能・効果が追

加承認された。 
また、2018 年 1 月、日本人小児患者を対象とした第Ⅰ/Ⅲ
相臨床試験の成績に基づき、「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」における 1 歳以上の幼児及び小児の用法・

用量が追加承認された。 

治療学的・製

剤学的特性

（インタビ

ューフォー

ム 1）等より） 

＜治療学的特性＞ 
・ 強酸性領域である胃壁細胞の分泌細管腔に集積し、酸

により活性体となりプロトンポンプと不可逆的に結

合することで胃酸分泌を抑制する。 
・ 逆流性食道炎（成人）の内視鏡的治癒において、オメ

プラゾールに対する非劣性が検証された。また症状持

続消失効果が示された。 
・ 逆流性食道炎（成人）の維持療法において優れた内視

鏡的再発抑制効果が示された。 
・ 低用量アスピリン又は非ステロイド性抗炎症薬投与

時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制（成

人）に対する優れた潰瘍再発抑制効果が示された。 
・ 1歳以上の幼児及び小児に対する上部消化器症状持続

消失効果が示された。 
・ 重大な副作用として、ショック、アナフィラキシー、

汎血球減少症、無顆粒球症、溶血性貧血、血小板減少、

劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全、中毒性表皮壊

死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘

膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、間質性肺炎、間

質性腎炎、急性腎障害、横紋筋融解症、低ナトリウム

血症、錯乱状態、視力障害があらわれることがある。 
 

＜製剤学的特性＞ 
・ ラセミ体であるオメプラゾールの一方の光学異性体

（S体）を含有し、オメプラゾールと比べて薬物動態及

び薬力学作用の個体間変動が小さくなるよう開発さ

れた単一光学異性体のPPIである。 

臨床での使

われ方 

要望された効能に関連した一部の疾患の治療法を示す。 
（逆流性食道炎）2) 
逆流性食道炎患者において、これまで多くの検討で PPI は
ヒスタミン H2 受容体阻害剤（以下、H2RA）よりも高い治

癒率と早期の症状寛解をもたらすことが示されている。メ

タアナリシスの 12 週治癒率は、プラセボ 28%、スクラル

ファート 39%、H2RA 52%、PPI 84%である。胸やけの 12 週

寛解率は、H2RA 48%、PPI 77%である。逆流性食道炎の軽

症例、重症例をそれぞれ対象にした比較試験において、

H2RA 倍量投与より標準量の PPI の方が優れていたなどの

エビデンスから PPI は逆流性食道炎の第一選択薬として推

奨されてきた。 



 

 
 

安全性に関

する情報（添

付文書 3）よ

り） 

＜副作用＞ 

重大な副作用 高頻度（5%以上）の 
副作用 

ショック、アナフィラキシ

ー 
汎血球減少症、無顆粒球症、

溶血性貧血、血小板減少（1%
未満） 
劇症肝炎、肝機能障害、黄

疸、肝不全 
中毒性表皮壊死融解症、皮

膚粘膜眼症候群 
間質性肺炎 
間質性腎炎、急性腎障害 
横紋筋融解症 
（血小板減少以外は頻度不

明） 

下痢・軟便（33.4%） 
味覚異常（10.5%） 
（ヘリコバクター・ピロ

リの除菌の補助において

のみ 5%以上の発現頻度） 

 

禁忌・注意事

項（添付文書

3）より） 

＜警告＞該当なし 
＜禁忌＞ 
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、リルピビリン塩酸塩を投与中の

患者 
＜特定の背景を有する患者に関する注意＞ 
1. 合併症・既往歴等のある患者 
1.1 薬物過敏症の既往歴のある患者 
2. 肝機能障害患者 

肝代謝型であり、血中濃度が高くなるおそれがある。 
3. 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。 
4. 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳

の継続又は中止を検討すること。本剤のラセミ体であ

るオメプラゾールでの動物実験（ラット経口5mg/kg）
で、母乳中へ移行することが報告されている。 

5. 小児等 
国内において、低出生体重児、新生児、乳児を対象と

した臨床試験は実施していない。 
6. 高齢者 

低用量から投与を開始すること。一般に肝機能、その

他生理機能が低下していることが多い。 
＜相互作用＞ 
併用禁忌：アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩 
併用注意：ジアゼパム、フェニトイン、シロスタゾール、

ワルファリン、タクロリムス水和物、メトトレキサート、

ジゴキシン、メチルジゴキシン、イトラコナゾール、チロ

シンキナーゼ阻害剤（ゲフィチニブ、ニロチニブ、エルロ

チニブ）、ボリコナゾール、ネルフィナビルメシル酸塩、セ

イヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・ワート）含有



 

 
 

食品 

習慣性、依存

性、耽溺性に

ついて 
該当なし 

毒薬、劇薬等

への該当性

について 
該当なし 

推定使用者数

等 

逆流性食道炎の有病率：10%程度（健診対象の研究：6.5～26.4%、平均

12.0%、外来患者対象の研究：6.1～16.7%、平均 10.8%）2) 

同種同効薬・類

薬のスイッチ

OTC 化の状況

について 

胃腸薬として以下の H2RA がスイッチ OTC 化されている。 
ファモチジン（販売名：ガスター10）、シメチジン（販売名：フロンティ

ア錠）、ロキサチジン酢酸エステル塩酸塩（販売名：イノセアワンブロッ

ク）、ニザチジン（販売名：アシノン Z 錠） 

OTC 化された

際の使われ方 

胃酸が原因の諸症状を対象とした内服剤においては、上述の胃腸薬が既

にスイッチ化されている。本剤は、これらの OTC と同様に、セルフメデ

ィケーションの選択肢の一つとなると考える。 
なお、上述の胃腸薬では、効能・効果を胃酸が原因の諸症状に限ってス

イッチ化されている。本剤においては、軽症の逆流性食道炎等、使用者

を限定した上で、その症状緩和を目的とした使用が想定される。 
関連するガイ

ドライン等 

胃食道逆流症（GERD）診療ガイドライン 2021 改訂第 3 版 2) 

その他  
 

 

  



 

 
 

３．候補成分の欧米等での承認状況 

欧米等 6 か国

で の 承 認 状

況 

一般用医薬品としての承認状況 

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（関連する箇所に下線）  

英国

4) 
販売名（企業名） Nexium Control 20mg（Haleon UK Trading 

Limited） 

効能・効果 成人の逆流性症状（胸やけや胃酸逆流な

ど）の短期治療 

用法・用量 ＜成人（18 歳以上）＞ 
1 日 1 回 14 日間服用。 
＜18 歳未満＞ 
服用不可 

備考 20mg 製剤。2013 年 OTC 化。 

仏国 販売名（企業名） Nexium Control（France GlaxoSmithKline 
Santé Grand Public） 

効能・効果 成人の逆流性症状（胸やけや胃酸逆流な

ど）の短期治療 

用法・用量 ＜成人（18 歳以上）＞ 
1 日 1 回 14 日間服用。 
＜18 歳未満＞ 
服用不可 

備考 20mg 製剤。2013 年 OTC 化。 

独国 販売名（企業名） Nexium Control（GlaxoSmithKline 
Consumer Healthcare GmbH） 

効能・効果 成人の逆流性症状（胸やけや胃酸逆流な

ど）の短期治療 

用法・用量 ＜成人（18 歳以上）＞ 
1 日 1 回 14 日間服用。 
＜18 歳未満＞ 
服用不可 

備考 20mg 製剤。2013 年 OTC 化。 
米国
5) 

販売名（企業名） Nexium 24HR（ASTRAZENECA LP） 
効能・効果 頻繁な胸やけ（頻繁：1 週間に 2 日以上発

現）の治療 
用法・用量 ＜成人（18 歳以上）＞ 

1 日 1 回 14 日間服用。 
＜18 歳未満＞ 
医師に相談すること。 

備考 20mg 製剤。2014 年 OTC 化。 

加国 販売名（企業名） Nexium 24HR（Haleon） 



 

 
 

6) 効能・効果 頻繁な胸やけ（頻繁：1 週間に 2 日以上発

現）の治療 

用法・用量 ＜成人（18 歳以上）＞ 
1 日 1 回 14 日間服用。 
＜18 歳未満＞ 
医師に相談すること。 

備考 20mg 製剤。2015 年 OTC 化。 

豪州

7) 

販売名（企業名） CHEMISTS’ OWN HEARTBURN RELIEF 
ESOMEPRAZOLE TABLETS （ Arrotex 
Pharmaceuticals Pty Ltd） 

効能・効果 頻繁な胸やけ、胃酸逆流症及び胃食道逆流

症に関連するその他の症状の緩和 
用法・用量 － 
備考 2013 年 OTC 化。 

(S2) Pharmacy Medicine 
 

医療用医薬品としての承認状況 

英国 仏国 独国 米国 加国 豪州  

〔備考〕 

スウェーデン、米国、英国を含む世界125カ国以上で承認されている。

（2017年3月現在）。（インタビューフォームより） 

 

食品、サプリメント等としての販売状況 

英国 仏国 独国 米国 加国 豪州  

〔備考〕 
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2023年6月改訂（第4版、再審査結果）
2022年7月改訂*

日本標準商品分類番号
872329

10mg 20mg
承認番号 22300AMX0059822300AMX00599
販売開始 2011年9月

貯 法：室温保存
有効期間：3年

プロトンポンプ・インヒビター
エソメプラゾールマグネシウム水和物カプセル

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

NEX-14.0

処方箋医薬品注）

2.禁忌（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者2.1
アタザナビル硫酸塩、リルピビリン塩酸塩を投与中の患者

［10.1参照］
2.2

3.組成・性状
3.1組成
販売名 ネキシウムカプセル10mg ネキシウムカプセル20mg

有効成分

1カプセル中
エソメプラゾール 10mg

（エソメプラゾールマグネシウ
ム水和物として11.1mg）

1カプセル中
エソメプラゾール 20mg

（エソメプラゾールマグネシウ
ム水和物として22.3mg）

添加剤

モノステアリン酸グリセリン、
ヒドロキシプロピルセルロー
ス、ヒプロメロース、ステアリン
酸マグネシウム、メタクリル酸
コポリマーLD、ポリソルベート
80、白糖・デンプン球状顆粒、タ
ルク、クエン酸トリエチル

モノステアリン酸グリセリン、
ヒドロキシプロピルセルロー
ス、ヒプロメロース、ステアリン
酸マグネシウム、メタクリル酸
コポリマーLD、ポリソルベート
80、白糖・デンプン球状顆粒、
タルク、クエン酸トリエチル、青
色1号、赤色102号

3.2製剤の性状
ネキシウムカプセル10mg ネキシウムカプセル20mg販売名

色、剤形
カプセル剤

内容物：白色～ごくうすい黄色の腸溶性顆粒である。
また、褐色の腸溶性顆粒を認めることがある。
灰紫色（キャップ）
うすい黄色（ボディ）

濃い青色（キャップ）
ごくうすい黄赤（ボディ）色調

5号カプセル
（カプセル周囲に
「AZネキシウム10」

の記載あり）

5号カプセル
（カプセル周囲に
「AZネキシウム20」

の記載あり）

外形

長径 11.40（mm）
短径

大きさ
4.90（mm）

AZネキシウム10 AZネキシウム20識別コード

4.効能又は効果
〈ネキシウムカプセル10mg〉
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、非ステロイド性抗炎症薬投与
時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、低用量アスピリ
ン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

〇

下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〇
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、ヘリコバクター・ピロ
リ感染胃炎

〈ネキシウムカプセル20mg〉
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、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又
は十二指腸潰瘍の再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃
潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

〇

下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〇
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、ヘリコバクター・ピロ
リ感染胃炎

5.効能又は効果に関連する注意
〈非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制〉

関節リウマチ、変形性関節症等における 痛管理等のために非
ステロイド性抗炎症薬を長期継続投与している患者を投与対象と
し、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の既往を確認す
ること。

5.1

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制〉

血栓・塞栓の形成抑制のために低用量のアスピリンを継続投与
している患者を投与対象とし、投与開始に際しては、胃潰瘍又は十
二指腸潰瘍の既往を確認すること。

5.2

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
進行期胃MALTリンパ腫に対するヘリコバクター・ピロリ除

菌治療の有効性は確立していない。
5.3

特発性血小板減少性紫斑病に対しては、ガイドライン等を参照
し、ヘリコバクター・ピロリ除菌治療が適切と判断される症例に
のみ除菌治療を行うこと。

5.4

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性は確
立していない。

5.5

ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる際には、ヘリコバク
ター・ピロリが陽性であること及び内視鏡検査によりヘリコバク
ター・ピロリ感染胃炎であることを確認すること。

5.6

6.用法及び用量
〈ネキシウムカプセル10mg〉
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群
成人
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mg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。

小児
通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体
重20kg未満では1回10mgを、体重20kg以上では症状に応じて
1回10～20mg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
成人
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日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10～20mgを1日1回経口投与する。

小児
通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体
重20kg未満では1回10mgを、体重20kg以上では症状に応じて
1回10～20mgを1日1回経口投与する。なお、通常、8週間までの
投与とする。

非びらん性胃食道逆流症
成人
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回10mg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。

小児
通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、1
回10mg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。

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投
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与する。
低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投
与する。
ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助
通常、成人にはエソ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、成人にはエ
ソ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。

〈ネキシウムカプセル20mg〉
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群
成人
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mg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。

小児
通常、体重20kg以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとし
て、症状に応じて1回10～20mg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
成人
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日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10～20mgを1日1回経口投与する。
小児
通常、体重20kg以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとし
て、症状に応じて1回10～20mgを1日1回経口投与する。なお、
通常、8週間までの投与とする。

非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投
与する。
低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発
抑制
通常、成人にはエソメプラゾールとして1回20mgを1日1回経口投
与する。
ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助
通常、成人にはエソ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、成人にはエ
ソ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。

7.用法及び用量に関連する注意
〈逆流性食道炎〉

1日10mgの維持療法で再発が認められた場合は1日20mgで再
治療を行うこと。ただし、1日20mgの維持療法で再発が認められ
た場合、あるいは予期せぬ体重減少、吐血、嚥下障害等の症状が認
められた場合は、改めて内視鏡検査等を行い、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。

7.1

〈非びらん性胃食道逆流症〉
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。

7.2

8.重要な基本的注意
〈効能共通〉

血液像、肝機能、腎機能等に注意すること。8.1
〈逆流性食道炎〉

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、維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。な
お、次の事項に十分注意すること。

8.2

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。

8.2.1

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。

8.2.2

定期的に血液像、肝機能、腎機能等の検査を行うことが望まし
い。

8.2.3

〈非びらん性胃食道逆流症〉
投与に際しては問診により胸やけ、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。

8.3

9.特定の背景を有する患者に関する注意
9.1合併症・既往歴等のある患者

薬物過敏症の既往歴のある患者9.1.1
9.3肝機能障害患者
肝代謝型であり、血中濃度が高くなるおそれがある。［16.4参照］
9.5妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、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。

9.6授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は
中止を検討すること。本剤のラセミ体であるオメプラゾールでの
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
されている。

9.7小児等
国内において、低出生体重児、新生児、乳児を対象とした臨床試験
は実施していない。

9.8高齢者
低用量から投与を開始すること。一般に肝機能、その他生理機能が
低下していることが多い。

10.相互作用
主として肝代謝酵素CYP2C19及び一部CYP3A4で代謝される。
また、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。［16.4参照］
10.1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）
［2.2参照］

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
によりアタザナビル硫酸
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。

リルピビリン塩酸塩
（エジュラント）
［2.2参照］

リルピビリン塩酸塩の
作用を減弱するおそれ
がある。

本剤の胃酸分泌抑制作用
によりリルピビリン塩酸
塩の吸収が低下し、リルピ
ビリンの血中濃度が低下
することがある。
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10.2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
シロスタゾール
［16.7.1参照］

これらの薬剤の作用を
増強することがある。

ワルファリン
［16.7.1参照］

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。

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。

タクロリムス水和
物

タクロリムスの作用を
増強することがある。

メトトレキサート 高用量のメトトレキ
サートを投与する場合
は、一時的に本剤の投与
を中止することを考慮
すること。

相互作用の機序は不明であ
る。
これらの薬剤の血中濃度が
上昇することがある。

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
より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
チロシンキナーゼ
阻害剤
ゲフィチニブ
ニロチニブ
エルロチニブ

これらの薬剤の作用を
減弱することがある。

本剤の胃酸分泌抑制作用に
よりこれらの薬剤の溶解性
が低下し、これらの薬剤の血
中濃度が低下することがあ
る。

ボリコナゾール 本剤の作用を増強する
ことがある。

本剤のCmax及びAUCが増
加するおそれがある。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。

ネルフィナビルメ
シル酸塩

ネルフィナビルの作用
を減弱することがある。

相互作用の機序は不明であ
る。
ネルフィナビルの血中濃度
が低下することがある。

セイヨウオトギリ
ソウ（St.John's
W ort、セント・
ジョーンズ・ワー
ト）含有食品

本剤の作用を減弱する
ことがある。

セイヨウオトギリソウが本
剤の代謝酵素（CYP2C19及
びCYP3A4）を誘導し、本剤
の代謝が促進され血中濃度
が低下することが考えられ
る。

11.副作用
次の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投与を中止するなど適切な処置を行うこ
と。

11.1重大な副作用
ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）11.1.1

ショック、アナフィラキシー（血管浮腫、気管支痙攣等）があらわれ
ることがある。

汎血球減少症、無顆粒球症、溶血性貧血（いずれも頻度不明）、
血小板減少（1%未満）

11.1.2

劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全（いずれも頻度不明）11.1.3
中毒性表皮壊死融解症（ToxicEpidermalNecrolysis：

TEN）、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（いずれも頻
度不明）

11.1.4

間質性肺炎（頻度不明）11.1.5
咳嗽、呼吸困難、発熱、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、胸部CT等の検査を実施すること。間質性肺
炎が疑われた場合には投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与
等の適切な処置を行うこと。

間質性腎炎、急性腎障害（いずれも頻度不明）11.1.6
腎機能検査値（BUN、クレアチニン等）に注意すること。

横紋筋融解症（頻度不明）11.1.7
筋肉痛、脱力感、CK上昇、血中及び尿中ミオグロビン上昇等があら
われることがある。

低ナトリウム血症（頻度不明）11.1.8
錯乱状態（頻度不明）11.1.9

錯乱、激越、攻撃性、幻覚等があらわれることがある。
視力障害（頻度不明）11.1.10

11.2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、非びらん性胃食
道逆流症、Zollinger-Ellison症候群、非ステロイド性抗炎症薬投与時
における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、低用量アスピリン投
与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉

1～5%未満 1%未満 頻度不明
過敏症 発疹、皮膚炎、そう痒

症、蕁麻疹
光線過敏、多形紅斑

消化器 腹痛、下痢、嘔吐、便
秘、口内炎、カンジダ
症、口渇

鼓腸、悪心、顕微鏡的大
腸炎（collagenous
colitis、lymphocytic
colitis）

肝臓 肝酵素上昇
血液 白血球数減少

精神神経系 頭痛、錯感覚、傾眠、浮
動性めまい

不眠症、うつ病

* その他 CK上昇、回転性めま
い、女性化乳房、味覚
障害

脱毛症、関節痛、筋痛、
霧視、倦怠感、多汗症、
筋力低下、低マグネシ
ウム血症（低カルシウ
ム血症、低カリウム血
症を伴うことがある）、
末梢性浮腫

頻度は成人を対象としたカプセル剤の臨床試験（初回承認時及びアジア共同
第III相比較試験）に基づき算出している。
〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
副作用の頻度については、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍における、本剤
のラセミ体のオメプラゾール、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。

5%以上 1～5%未満 1%未満注）

過敏症 発疹
消化器 下 痢 ・ 軟 便

（33.4%）、
味覚異常
（10.5%）

口内炎、腹痛、
食道炎、悪心、
腹部膨満感、便
秘

舌炎、口渇、十二指腸炎

肝臓 AST上昇 肝機能異常、ALT上昇、
Al-P上昇、ビリルビン上
昇、LDH上昇

血液 好酸球数増多、血小板数減
少、貧血、白血球数増多、白
血球分画異常

精神神経系 頭痛、しびれ感、めまい、睡
眠障害

その他 尿糖陽性 尿蛋白陽性、尿酸上昇、総
コレステロール上昇、QT
延長、発熱、倦怠感、カンジ
ダ症、動悸、霧視

注）頻度不明を含む。

12.臨床検査結果に及ぼす影響
〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
エソ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、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。

14.適用上の注意
14.1薬剤交付時の注意
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
ことがある。
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15.その他の注意
15.1臨床使用に基づく情報
〈効能共通〉

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。

15.1.1

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。

15.1.2

海外における複数の観察研究で、プロトンポンプインヒビ
ターによる治療において骨粗鬆症に伴う股関節骨折、手関節骨折、
脊椎骨折のリスク増加が報告されている。特に、高用量及び長期
間（1年以上）の治療を受けた患者で、骨折のリスクが増加した。

15.1.3

海外における主に入院患者を対象とした複数の観察研究で、
プロトンポンプインヒビターを投与した患者においてクロストリ
ジウム・ディフィシルによる胃腸感染のリスク増加が報告されて
いる。

15.1.4

〈非びらん性胃食道逆流症〉
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。

15.1.5

15.2非臨床試験に基づく情報
ラットに本剤のラセミ体であるオメプラゾール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。

15.2.1

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。

15.2.2

16.薬物動態
16.1血中濃度

単回投与16.1.1
健康成人男性被験者（n=24、CYP2C19のhomoEM、heteroEM及び
PM注）が同数）にエソメプラゾール10mg及び20mgを空腹時に単回経口投
与したときの未変化体の薬物動態パラメータは以下のとおりである1)。
投与量 Cmax（ng/mL） Tmax（hr） AUC（ng・hr/mL） T1/2（hr）

10mg 245.2
（186.5-328.1）

2.50
（1.00-5.00）

552.6a)
（369.6-822.1）

1.05a)
（0.85-1.31）

20mg 490.5
（369.6-645.9）

2.75
（0.75-6.00）

1115.6
（801.3-1557.8）

1.08
（0.91-1.26）

Tmaxは中央値（最小値－最大値）、それ以外は幾何平均（95%信頼区間）、
a)n=23

反復投与16.1.2
健康成人男性被験者（n=24、CYP2C19のhomoEM、heteroEM及び
PM注）が同数）にエソメプラゾール10mg及び20mgを1日1回5日間反復経
口投与したときの第5日目（空腹時投与）の未変化体の薬物動態パラメータ
は以下のとおりである1)。
投与量 Cmax（ng/mL） Tmax（hr） AUC（ng・hr/mL） T1/2（hr）

10mg 376.5
（283.2-497.4）

1.75
（1.00-5.00）

822.1a)
（556.1-1219.3）

1.16a)
（0.94-1.43）

20mg 884.2
（670.1-1167.5）

2.25
（1.00-4.00）

2068.9
（1485.2-2880.6）

1.25
（1.06-1.46）

Tmaxは中央値（最小値－最大値）、それ以外は幾何平均（95%信頼区間）、
a)n=23
投与3日目及び5日目のCmaxは同程度であったことから、反復投与開始後3
日には血漿中エソメプラゾール濃度は定常状態に到達したと考えられた。
投与5日目の投与後12時間における血漿中エソメプラゾール濃度はほぼ検
出限界以下に低下し、1日1回反復投与しても累積は認められなかった1)。

幼児及び小児16.1.3
幼児及び小児患者にエソメプラゾール10mg及び20mgを1日1回5日間以上
反復経口投与したところ、未変化体の薬物動態パラメータは以下のとおり
であった2)。

エソメプラゾールの薬物動態パラメータ

Cmax
（ng/mL）a)

Tmax（hr）b)
AUCτ

（ng・hr/mL）a)
T1/2
（hr）c)

被験者の
年齢及び体重 投与量 n

1歳以上
10kg以上
20kg未満

10mg 9 854
（141.7%）

1.58
（1.03-5.92）

2261
（42.6%）d)

0.80
±0.18d)

10mg 10 537
（110.4%）

1.52
（0.92-6.00）

995
（78.3%）e)

0.97
±0.55e)

20mg 10 1908
（41.5%）

1.47
（0.93-1.52）

3459
（50.9%）

1.08
±0.44

1～11歳
20kg以上

エソメプラゾールの薬物動態パラメータ

Cmax
（ng/mL）a)

Tmax（hr）b)
AUCτ

（ng・hr/mL）a)
T1/2
（hr）c)

被験者の
年齢及び体重 投与量 n

10mg 9 311
（91.7%）

1.57
（0.93-2.95）

619
（105.5%）

1.37
±0.88

20mg 10 981
（51.3%）

1.75
（0.95-3.00）

1918
（33.6%）

1.06
±0.25

12～14歳
20kg以上

a)幾何平均値（変動係数） b)中央値（最小値－最大値）
c)平均値±標準偏差 d)n=7 e)n=9
注）homoEM：CYP2C19*1/*1
heteroEM：CYP2C19*1/*2又はCYP2C19*1/*3
PM：CYP2C19*2/*2、CYP2C19*2/*3又はCYP2C19*3/*3

16.3分布
血漿蛋白結合16.3.1

エソメプラゾール（添加濃度：2又は20µmol/L）のヒト血漿蛋白結合率（in
vitro）は97%であった4)。
16.4代謝
invitro肝代謝試験の結果から、ヒドロキシ体、5-O-脱メチル体の生成に
はCYP2C19、スルホン体の生成にはCYP3A4が関与し、これら3種の代謝
物への代謝クリアランスは同程度であると報告されている3)。エソメプラ
ゾールのinvitro肝代謝において、ヒドロキシ体及び5-O-脱メチル体の生
成に関与するCYP2C19の寄与率（代謝固有クリアランス：CLint）は73%で
あった3)。外国人のデータでは、健康成人に14C標識エソメプラゾールを単回
経口投与したとき、血漿中の主代謝物はスルホン体及びヒドロキシ体で
あった4)。［9.3、10.参照］
16.5排泄
外国人のデータでは、14C標識エソメプラゾールを単回経口投与したとき、
投与放射能の約95%が48時間までに尿中及び糞中に排泄され、尿中排泄量
と糞便中排泄量の比は約4対1であった4)。
16.6特定の背景を有する患者

高齢者16.6.1
外国人のデータでは、エソメプラゾールを健康高齢被験者に1日1回5日間反
復経口投与したとき、投与5日目のAUC及びCmaxは非高齢の症候性胃食道
逆流症患者よりも高い傾向を示し、幾何平均の比（健康高齢／非高齢患者）
は各々1.25（95%信頼区間：0.94-1.67）、1.18（同：0.91-1.52）であった5)。

肝機能障害患者16.6.2
外国人のデータでは、エソメプラゾールを肝機能障害患者に1日1回5日間反
復経口投与したとき、AUCτは、肝機能低下のない症候性胃食道逆流症患者
に比べ、重度の肝機能障害患者では約2.3倍高く、軽度～中程度の肝機能障
害患者でもその比は1.4～1.8であった6)。
16.7薬物相互作用

ジアゼパム、フェニトイン又はワルファリン16.7.1
発現系CYP2C19及びヒト肝ミクロソームを用いるinvitro試験において
本薬はCYP2C19の活性を阻害した（Ki値：7.9及び8.6µM）が、CYP2A6、
CYP1A2、CYP2D6、CYP2E1、CYP2C9及びCYP3A4の活性については阻
害しないかわずかな阻害作用を示した7),8)。
外国人のデータでは、ジアゼパム、フェニトイン又はワルファリン（R-ワル
ファリン）（以上、CYP2C19の基質）と本剤の併用により、ジアゼパム、フェ
ニトインのAUCはそれぞれ81%、13%増大し、R-ワルファリンの血漿中ト
ラフ濃度は13%上昇した9)。［10.2参照］

その他の薬剤16.7.2
エソメプラゾールとクラリスロマイシン及びアモキシシリン水和物の併用
により、クラリスロマイシン及びアモキシシリン水和物の血漿中濃度に影
響しなかったが、クラリスロマイシンの14位水酸化代謝物のAUCτは増大
した。また、エソメプラゾールのAUCτは非併用時の約2倍に増大した9)。キ
ニジン9)、ナプロキセン10)、ロキソプロフェンナトリウム11)、アスピリン12)
と本剤の併用では相互作用は認められなかった。

17.臨床成績
17.1有効性及び安全性に関する試験
〈逆流性食道炎〉

国内第III相試験（成人）17.1.1
逆流性食道炎を対象とした二重盲検比較試験では、オメプラゾール20mg、
エソメプラゾール20mg又は40mgが1日1回最大8週間投与され、投与8週時
のそれぞれの治癒率［95%信頼区間］は87.4%（166/190例）［81.9%、
91.4%］、87.3%（165/189例）［81.8%、91.3%］及び90.0%（171/190例）
［84.9%、93.5%］であり、オメプラゾール20mgに対する本剤20mg及び
40mgの非劣性が認められている13)。
副作用発現頻度は、エソメプラゾール20mg群で7.9%（15/189例）であっ
た。主な副作用は下痢2例（1.1%）、アラニン・アミノトランスフェラーゼ増
加2例（1.1%）及び血中クレアチンホスホキナーゼ増加2例（1.1%）であっ
た。

国内第III相試験（成人）17.1.2
逆流性食道炎の治癒患者を対象とした二重盲検比較試験において、オメプ
ラゾール10mgと比較したエソメプラゾール10mg及び20mgの1日1回24
週間投与時における逆流性食道炎の再発抑制効果が認められている14)。
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エソメプラゾール
20mg（188例）

エソメプラゾール
10mg（188例）

オ メ プ ラ ゾ ー ル
10mg（187例）

再発例数 14例 22例 31例

投与24週後の
非再発率a)

［95%信頼区間］

92.0%
［88.0～96.0%］

87.5%
［82.7～92.4%］

82.7%
［77.2～88.3%］

ハザード比
［95%信頼区間］

0.62［0.32～1.21］
（エソメプラゾール20mg群vsエソメプラゾール10mg群）

0.43［0.23～0.80］
（エソメプラゾール20mg群vsオメプラゾール10mg群）

p値b)
p=0.158

（エソメプラゾール20mg群vsエソメプラゾール10mg群）
p=0.007

（エソメプラゾール20mg群vsオメプラゾール10mg群）

a)Kaplan-Meier法による推定
b)Log-rank検定、有意水準 両側5%、Hochbergの方法による検定の多重性の調整

Kaplan-Meier法による逆流性食道炎の非再発率

副作用発現頻度は、エソメプラゾール20mg群で10.8%（15/139例）及びエ
ソメプラゾール10mg群で8.8%（11/125例）であった。主な副作用はエソメ
プラゾール20mg群で血中クレアチンホスホキナーゼ増加2例（1.4%）であ
り、エソメプラゾール10mg群で下痢2例（1.6%）及び血中クレアチンホスホ
キナーゼ増加2例（1.6%）であった。

〈非ステロイド性抗炎症薬（NSAID）投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制〉

国内第III相試験（成人）17.1.3
消化性潰瘍の既往を有するNSAID継続服用患者を対象とした二重盲検比
較試験においてエソメプラゾール20mgの1日1回24週間投与時における胃
潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制効果が認められている15)。

エソメプラゾール20mg（173例） プラセボ（168例）

発症例数 6例 56例

投与24週間後の
非発症率a)

［95%信頼区間］

96.0%
［92.8～99.1%］

64.4%
［56.8～71.9%］

ハザード比
［95%信頼区間］ 0.09［0.04～0.20］

p値b) p<0.001

a)Kaplan-Meier法による推定 b)Log-rank検定、有意水準 両側5%

Kaplan-Meier法による胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の非発症率

副作用発現頻度は、エソメプラゾール20mg群で13.9%（24/173例）であっ
た。主な副作用は上腹部痛2例（1.2%）、下痢2例（1.2%）、便秘2例（1.2%）、嘔
吐2例（1.2%）及び肝機能異常2例（1.2%）であった。

国内長期投与試験（成人）17.1.4
消化性潰瘍の既往を有するNSAID継続服用患者を対象としたエソメプラ
ゾール20mgの1日1回52週間投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の非
発症率は以下のとおりである16)。

投与群 52週後非発症率（Kaplan-Meier法）

エソメプラゾール20mg群（130例） 95.9%

副作用発現頻度は、エソメプラゾール20mg群で16.9%（22/130例）であっ
た。主な副作用は筋痙縮2例（1.5%）、γ―グルタミルトランスフェラーゼ増
加2例（1.5%）、頭痛2例（1.5%）及び肝機能異常2例（1.5%）であった。

〈低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制〉
アジア共同第III相試験（成人）17.1.5

消化性潰瘍の既往を有する低用量アスピリン（81～324mg）継続服用患者
（日本人患者含む）を対象としたアジア共同第III相比較試験の中間解析にお
ける結果において、エソメプラゾール20mgの1日1回48週間投与時におけ
る胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制効果が認められている。さらに、中間
解析以降、本薬群の被験者のみ投与が継続され、エソメプラゾール20mgを1
日1回最長72週間投与時において、投与72週後の非発症率は96.4%であっ
た。なお、本試験においては本薬群、プラセボ群ともに全例ゲファルナート
を併用していた17)。

エソメプラゾール20mg（182例） プラセボ（182例）

発症例数 2例 22例

投与48週間後の
非発症率a)

［96.65%信頼区間］

98.3%
［95.7～100%］

81.2%
［72.7～89.7%］

ハザード比
［96.65%信頼区間］ 0.09［0.02～0.41］

p値b) p<0.001

a)Kaplan-Meier法による推定 b)Log-rank検定、有意水準 両側3.35%

Kaplan-Meier法による胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の非発症率（中間解析における結果）

エソメプラゾール20mg投与例数214例中31例（14.5%）の副作用が報告さ
れている。主な副作用は、下痢2例（0.9%）、びらん性胃炎2例（0.9%）、腹部膨
満2例（0.9%）、胃ポリープ2例（0.9%）、貧血2例（0.9%）等であった。

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、非びらん性胃食道逆流症、Zollinger-
Ellison症候群ならびに胃潰瘍、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、ヘリコバクター・ピロ
リ感染胃炎におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉
国内において成人対象の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。

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、非びらん性胃食道逆流症、逆流性食道炎、
又はZollinger-Ellison症候群〉

国内第I/III相試験（幼児及び小児）17.1.6
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、非びらん性胃食道逆流症、逆流性食道
炎、又はZollinger-Ellison症候群を有する又は有する疑いのある1～14歳の
患者50例を対象とした非盲検試験では、体重10kg以上20kg未満（10例［第1
群］）にエソメプラゾール1回10mgを、20kg以上に1回10mg（1～11歳10例
［第2群］、12～14歳10例［第4群］）又は1回20mg（1～11歳10例［第3群］、12
～14歳10例［第5群］）を1日1回最大8週間投与した。各投与群の上部消化器
症状（胸やけ、呑酸、心窩部痛、及び上腹部不快感）は、投与前に症状を有して
いた患者の40%以上の割合で消失した。また、投与前に内視鏡的評価が実施
できた患者のうち病理学的所見が認められた3例すべてにおいて投与後に
所見が消失した2)。
投与群

（投与例数）
第1群
（10例）

第2群
（10例）

第3群
（10例）

第4群
（10例）

第5群
（10例）

年齢 1歳以上 1～11歳 12～14歳

体重 10kg以上
20kg未満 20kg以上

投与量 10mg 10mg 20mg 10mg 20mg

Kaplan-Meier法による最終時点の累積持続消失率

胸やけ 100%（2例） 66.7%（3例） 100%（1例） 50%（2例） 75%（4例）

呑酸 75%（4例） 100%（3例） 80%（5例） 50%（4例） 100%（4例）

心窩部痛 100%（2例） 50%（6例） 100%（6例） 40%（5例） 57.1%（7例）

上腹部不快感 100%（3例） 66.7%（6例） 100%（4例） 60%（5例） 50%（6例）

（ ）投与前に症状を有していた例数
1～14歳の患者50例中2例（4.0%）の副作用が報告されている。その内訳は、
下痢及び腹痛、光線過敏性反応各1例（2.0%）であった。

－5－



18.薬効薬理
18.1作用機序
胃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、胃壁細胞内において一連の胃酸分泌反応がおきる。この反応の最
終過程では、胃壁細胞内から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が働いている。エソメプラゾールは、このプロトンポ
ンプの働きを阻害することによって、胃酸分泌を抑制する。
18.2ヒトでの作用

胃内pHに及ぼす影響18.2.1
健康成人において、エソメプラゾール10mg、20mg及び40mg投与により24
時間中に胃内pHが4以上を示す時間の割合は、それぞれ48±23%、62±
14%及び68±8%であった18)。
小児患者5例において、エソメプラゾール10mg及び20mg投与により12時
間中に胃内pHが4以上を示す時間の割合は、51.2%～98.3%であった2)。
18.3非臨床試験における作用

プロトンポンプ阻害作用18.3.1
ウサギ胃粘膜由来のプロトンポンプ（H+,K+-ATPase）に対して阻害作用
を示した19)。

胃酸分泌抑制作用18.3.2
単離ウサギ胃底腺における胃酸産生に対して抑制作用を示した20)。
胃瘻ラット及びHeidenhainPouchイヌにおいて、刺激薬に惹起された胃
酸分泌に対して抑制作用を示した21),22)。
本剤の有効成分であるエソメプラゾールは、ラセミ体であるオメプラゾー
ルの一方の光学異性体（S体）である。

19.有効成分に関する理化学的知見
一般的名称
エソメプラゾールマグネシウム水和物（EsomeprazoleMagnesium
Hydrate）（JAN）
化学名
Bis{5-methoxy-2-[(S)-(4-methoxy-3,5-dimethylpyridin-2-yl)
methanesulfinyl]-1H-benzimidazol-1-yl}monomagnesium
trihydrate
分子式
C34H36N6O6S2Mg・3H2O
分子量
767.17
性状
エソメプラゾールマグネシウム水和物は白色又は僅かに着色した粉末であ
る。
化学構造式

融点
約170℃

22.包装
〈ネキシウムカプセル10mg〉
100カプセル［10カプセル（PTP）×10］
140カプセル［14カプセル（PTP）×10］
500カプセル［10カプセル（PTP）×50］
700カプセル［14カプセル（PTP）×50］
500カプセル［瓶、バラ、乾燥剤入り］

〈ネキシウムカプセル20mg〉
100カプセル［10カプセル（PTP）×10］
140カプセル［14カプセル（PTP）×10］
500カプセル［10カプセル（PTP）×50］
700カプセル［14カプセル（PTP）×50］
500カプセル［瓶、バラ、乾燥剤入り］
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アストラゼネカ株式会社 メディカルインフォメーションセンター
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５. デジタル技術を活用した医薬品販売業のあり方
○ 有資格者が常駐しない店舗において、当該店舗に紐付いた

薬局等（管理店舗）の有資格者が、デジタル技術を活用し
て遠隔管理や販売対応を行うことにより、一定の要件の下、
医薬品の受渡しを可能とする新たな業態を設ける。

１．処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売
○ 処方箋に基づく販売を基本とし、リスクの低い医療用医薬品（現
行制度の処方箋医薬品以外の医療用医薬品）については、法
令上、例外的に「やむを得ない場合」での販売を認める。

○ 「やむを得ない場合」を明確化（処方され服用している薬が不測の
事態で不足した場合等）し、薬局での販売は最小限度の数量と
する等の要件を設ける。

3．要指導医薬品
○ 薬剤師の判断に基づき、オンライン服薬指導により必要な情報提供等
を行った上で、販売することを可能とする（ただし、医薬品の特性に応じ、
例外的に対面での対応を求めることも可能とする）。

○ 医薬品の特性に応じ、必要な場合に一般用医薬品に移行しないことを
可能とする。

医薬品の販売制度に関する検討会のとりまとめ 概要

新型コロナウイルス感染症の影響によりオンラインを通じた社会活動が増加するとともに、セルフケア・セルフメディケーションの推進が
図られるなど国民と医薬品を取り巻く状況は変化しており、また、一般用医薬品の濫用等の安全性確保に関する課題が新たに生
じている状況を踏まえ、令和５年２月から検討会を開催。計11回の議論を経て、令和６年１月にとりまとめを公表。

背景等

具体的な方策

2．濫用等のおそれのある医薬品の販売
○ 原則として小容量１個の販売とし、20歳未満の者に対しては
複数個・大容量の製品は販売しない。

○ 販売時の購入者の状況確認・情報提供を義務とする。原則として、
購入者の状況の確認及び情報提供の方法は対面又はオンライン
※とする。

○ 20歳未満の者による購入や、複数・大容量製品の購入等の
必要な場合は、氏名・年齢等を確認・記録し、記録を参照し
た上で販売する。

2

4. 一般用医薬品の販売区分及び販売方法
○ 販売区分について、「薬剤師のみが販売できる一般用医薬品」と

「薬剤師又は登録販売者が販売できる一般用医薬品」へと見直す。
○ 人体に対する作用が緩和なものは、医薬部外品への移行を検討す

る。
○ 専門家(薬剤師・登録販売者)の関与のあり方に加え、情報提供に

ついては関与の際に必要に応じて実施することを明確化する。

※映像・音声によるリアルタイムでの双方向通信

①安全性が確保され実効性が高く、分かりやすい制度への見直し、②医薬品のアクセス向上等のためのデジタル技術の活用
を基本的な考え方として、次のような見直しを行うことが必要。

SKBCH
四角形



要指導医薬品の販売方法について

5

【方策】
○ 要指導医薬品についても、薬剤師の判断に基づき、オンライン服薬指導により、必要な情報提供等を行った上で販売することを
可能とする。ただし、医薬品の特性に応じて、オンラインではなく対面で情報提供等を行うことが適切である品目については、オンライ
ンによる販売可能な対象から除外できる制度とする。

○ 医薬品の特性に応じ、必要な場合には、一般用医薬品に移行しないことを可能とする。

要指導医薬品
対面販売

(オンライン服薬指導不可)

・毒薬・劇薬
・再審査、製造販売後調査期間中

要指導医薬品
オンライン服薬指導可
（品目等に応じて対面）

・毒薬・劇薬
・再審査、製造販売後調査期間中
・適正使用の観点から要指導医薬品に
留めることが適切なもの

【背景】
○ 「規制改革実施計画」＊において、「医療用医薬品のオンライン服薬指導が可能とされていることを踏まえ、要指導医薬品につ

いてのオンライン服薬指導の実施に向けて、対象範囲及び実施要件を検討し、方向性について結論を得た上、
当該結論を踏まえた所要の措置を講ずる」ことが盛り込まれた 。 ＊令和5年6月16日閣議決定

○ スイッチＯＴＣ医薬品は、要指導医薬品として３年間たつと、インターネット販売が可能となる一般用医薬品に移行する。このた
め、安全性の確保や適正使用の観点から、ＯＴＣ化が進まない状況となっている。

（現状） （改正案）

SKBCH
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医療用医薬品
医師等の処方箋に基づく調剤について

オンライン服薬指導可

要指導
医薬品
対面販売

(オンライン服薬指導不可)

・毒薬・劇薬
・再審査、製販後
調査期間中

一般用医薬品

第１類 第２類
(指定第２類含む)

①
処方箋
医薬品
（原則

処方箋に基
づく販売）

医薬品の分類と販売方法（現状）

現状

医
薬
部
外
品

ネット販売可

濫用等のおそれのある医薬品

4

②
①以外の医療用

医薬品

通知により、
やむを得ない
場合販売が可能

薬剤師 薬剤師又は登録販売者

対応する専門家

義 務 努力義務 －

患者・購入者への情報提供

義 務

購入者から相談があった場合の応答

関与の方法が統一的に
示されておらず、現場任せ

販売の実施（関与）

内容が不分明

義 務 義 務

（薬剤師の判断により）
オンライン服薬指導可

インターネット販売可対面

非対面による販売

－

－

－

－

第３類

SKBCH
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医薬品の分類と販売方法（改正案）

8

医療用医薬品
医師等の処方箋に基づく調剤について

オンライン服薬指導可

要指導医薬品
対面販売

(オンライン服薬指導不可)

・毒薬・劇薬
・再審査、製販後
調査期間中

一般用医薬品

第１類 第２類
(指定第２類含む)

①
処方箋
医薬品
（原則

処方箋に基
づく販売）

現状

医
薬
部
外
品

ネット販売可

濫用等のおそれのある医薬品

②
①以外の医療用

医薬品

通知により、
やむを得ない
場合販売が可能

一般用医薬品医療用医薬品
医師等の処方箋に基づく調剤について

オンライン服薬指導可
原則医師の処方に基づく販売

要指導医薬品
オンライン服薬指導可
（※品目等に応じて対面）
・毒薬・劇薬
・再審査、製販後調査
期間中

・適正使用の観点から要指
導医薬品に留めることが
適切なもの

医
薬
部
外
品

ネット販売可（濫用は別途規定）

薬剤師が販売
する医薬品

薬剤師又は登録販売者が
販売する医薬品

濫用等のおそれのある医薬品
（対面又はオンライン販売）

名称未定
（旧処方
箋医薬品） やむを得ない

場合販売が可能

改正案

第３類

一部は医薬部外品へ

SKBCH
四角形
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