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【効能・効果】【用法・用量】【使用上の注意】改訂のお知らせ 
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プロトンポンプ阻害剤 

ラベプラゾールナトリウム錠 

 

 

この度、標記製品の【効能・効果】【用法・用量】の一部変更が承認され、それに伴いまして【使用上

の注意】も改訂致しますのでお知らせ申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、新しい添付文書をご参照賜りますようお願い申し上げます。 

 

Ⅰ．改訂内容 

【効能・効果】 【用法・用量】 

改 訂 後 

4. 効能・効果 

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zol l inger-E l l ison 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 

6. 用法・用量 

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zol l inger-E l l ison 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。 

   ：一部変更承認による追記箇所 



 

－お願い－ 
弊社医薬品にて副作用等臨床上好ましくない事象をご経験の際には、下記問い合わせ先又は弊社医薬情報担当者(MR)

までご連絡の上、調査へのご協力をお願い申し上げます。 

＜製品に関するお問い合わせ先＞ 

Meiji Seika ファルマ株式会社 くすり相談室 フリーダイヤル(0120)093-396 電話(03)3273-3539 
 

PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新添付文書 

情報が掲載されます。あわせてご利用下さい。 
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【使用上の注意】 （該当部分のみ） 

改 訂 後 

5. 効能・効果に関連する注意 

〈効能共通〉 

5.1 （省略 変更なし） 

〈非びらん性胃食道逆流症〉 

5.2 （省略 変更なし） 

〈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〉 

5.3 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〉 

5.4～5.7 （省略 改訂前の 5.3～5.6 の内容から変更なし） 

11. 副作用 （該当部分のみ） 

11.2 その他の副作用 （該当部分のみ） 

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Zol l inger-El l ison 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〉 

種類＼頻度 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 
AST、ALT、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（collagenous 

colitis、lymphocytic 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。 

   ：一部変更承認に伴う自主改訂箇所 

 

Ⅱ．改訂理由 

【効能・効果】 【用法・用量】 

平成18年6月22日付医政経発第0622001号・薬食審査発第0622001号通知に基づき、先発医薬品との効能効果等の

相違を是正するための一部変更承認申請を行い、承認されましたので追記を行いました。 

【使用上の注意】 

【効能・効果】 【用法・用量】の一部変更承認に伴い自主改訂を行いました。 

 


