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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。 

「効能・効果」「用法・用量」追加及び 

「使用上の注意」改訂のお知らせ 
 

2020 年 6 月 

東和薬品株式会社 

  

このたび、弊社上記製品につきまして、2020 年 6 月 24 日付で「効能・効果」「用法・用量」の追加が

承認されました。 

これに伴い「効能・効果」「用法・用量」を変更し、併せて「使用上の注意」の項も改訂いたしましたので、

お知らせ申し上げます。 

今後のご使用に際しましては、改訂内容にご留意くださいますようお願い申し上げます。 

 

1.「効能・効果」「用法・用量」の追加内容 （   ：追記） 

改 訂 後 改 訂 前 

【効能・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 

（省略：現行のとおり） 

【効能・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 

 

 

（省略） 

【用法・用量】 

（省略：現行のとおり） 

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５㎎を１日１回経口投与するが、効果不十分の場

合は１回10㎎を１日１回経口投与することができ

る。 

（省略：現行のとおり） 

【用法・用量】 

（省略） 

 

 

（該当する記載なし） 

 

 

（省略） 
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2.「使用上の注意」の改訂内容 （   ：追記） 

改 訂 後 改 訂 前 

【効能・効果に関連する使用上の注意】 

2)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場合 

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。 

【効能・効果に関連する使用上の注意】 

 

 

（該当する記載なし） 

 

【用法・用量に関連する使用上の注意】 

3)５㎎錠は10㎎錠と生物学的同等性が示されていない

ため、５㎎錠と10㎎錠の互換使用を行わないこと。 

【用法・用量に関連する使用上の注意】 

（該当する記載なし） 

4．副作用 

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 

以下のような副作用があらわれた場合には、症状に

応じて適切な処置を行うこと。 

（省略：現行のとおり） 

4．副作用 

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 

 

以下のような副作用があらわれた場合には、症状に

応じて適切な処置を行うこと。 

（省略） 

最新添付文書は、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構のホームページ（http://www.pmda.go.jp）及び 

弊社「東和薬品医療関係者向けサイト」（https://med.towayakuhin.co.jp/medical/product/）に掲載いたします。 


