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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 ―日本病院薬剤師会― 
 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書(以下、添付文書)がある。

医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する

際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業

の医薬情報担当者(以下、ＭＲ)等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。

この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォー

ム(以下、ＩＦと略す)が誕生した。  

1988年に日本病院薬剤師会(以下、日病薬)学術第２小委員会がＩＦの位置付け、ＩＦ記載様式、

ＩＦ記載要領を策定し、その後1998年に日病薬学術第３小委員会が、2008年、2013年に日病薬医

薬情報委員会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた。  

ＩＦ記載要領2008以降、ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった。これ

により、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦが速やかに提供

されることとなった。最新版のＩＦは、医薬品医療機器総合機構(以下、ＰＭＤＡ)の医療用医薬品

情報検索のページ(http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/)にて公開されている。

日病薬では、2009年より新医薬品のＩＦの情報を検討する組織として｢インタビューフォーム検

討会｣を設置し、個々のＩＦが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討してい

る。  

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ、ＩＦ記載要領2018が公表され、今般｢医療用医薬

品の販売情報提供活動に関するガイドライン｣に関連する情報整備のため、その更新版を策定

した。 

  

２．ＩＦとは 

ＩＦは｢添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、

医薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使

用のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書

として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わ

る企業に作成及び提供を依頼している学術資料｣と位置付けられる。 

ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範

囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判

断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供された

ＩＦは、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識を

持つことを前提としている。 

ＩＦの提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 

 

  



 

 

３．ＩＦの利用にあたって 

電子媒体のＩＦは、ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 

製薬企業は｢医薬品インタビューフォーム作成の手引き｣に従ってＩＦを作成・提供するが、 

ＩＦの原点を踏まえ、医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製

薬企業のＭＲ等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、ＩＦの利用性を高める必

要がある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、ＩＦが改訂されるま

での間は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提

供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、ＩＦの使用にあたっては、最新の添付文

書をＰＭＤＡの医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。  

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている｢Ⅴ．５． 臨床成績｣や｢XII． 参考

資料｣、｢XIII． 備考｣に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その

取り扱いには十分留意すべきである。 

 

４．利用に際しての留意点 

ＩＦを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。 

ＩＦは日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、

医薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則

や医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティ

ス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承

認外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うこと

は差し支えないとされており、ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより、利用者

自らがＩＦの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企業

から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場における適正使用を

確保することは薬剤師の本務であり、ＩＦを活用して日常業務を更に価値あるものにしていただ

きたい。 

                  (2020年４月改訂) 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 

１．開発の経緯 ···········································································  

ランソプラゾールカプセル15mg/カプセル30mg／ＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣は、日局ランソ

プラゾールを含有するプロトンポンプ・インヒビターである。 

本剤は、後発医薬品として下記通知に基づき、製造方法[ＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg]並びに規格及

び試験方法を設定、安定性試験、生物学的同等性試験を実施し、承認を得て上市に至った。 

 ラソプランカプセル15mg/ 

カプセル30mg(旧販売名) 

ラソプランＯＤ錠15mg/ 

ＯＤ錠30mg(旧販売名) 

承認申請に際し 

準拠した通知名 

平成11年４月８日 

医薬発第481号 

平成17年３月31日 

薬食発第0331015号 

承 認 2005年３月 2009年１月 

上 市 2005年７月 2009年５月 

2009年３月｢非びらん性胃食道逆流症、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｣の｢効能又は効果｣および｢用法及び用量｣が追加承認された[カプセル

15mg]。(Ⅹ．-９．参照)  

2009年10月｢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｣の｢効能

又は効果｣および｢用法及び用量｣が追加承認された[カプセル30mg]｡(Ⅹ．-９．参照) 

2010年９月｢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

後胃におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助｣の効能又は効果が追加承認され、2013年６

月には｢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

能又は効果が追加承認された｡(Ⅹ．-９．参照) 

2011年11月に｢医療用後発医薬品の承認申請にあたっての販売名の命名に関する留意事項につ

いて｣(平成17年９月22日 薬食審査発第0922001号)に基づき、『ランソプラゾールカプセル15mg

｢サワイ｣』、『ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣』、『ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣』

及び『ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣』へ販売名を変更した｡(Ⅹ．-８.参照) 

2014年12月に｢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｢効能又は効果｣およ

び｢用法及び用量｣が追加承認された[カプセル15mg／ＯＤ錠15mg]｡(Ⅹ．-９.参照) 

 

２．製品の治療学的特性 ···································································  

１)ランソプラゾール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｡(Ⅵ．-２.参照)１～４) 

２)重大な副作用として、効能共通ではアナフィラキシー(全身発疹、顔面浮腫、呼吸困難等)、

ショック、汎血球減少、無顆粒球症、溶血性貧血、顆粒球減少、血小板減少、貧血、肝機能

障害、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、尿細管間質性腎炎、視力障害が報告され、ヘリコ

バクター・ピロリの除菌の補助では偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎が報告され

ている｡(Ⅷ．-８.参照) 
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３．製品の製剤学的特性 ···································································  

１)カプセル本体に成分名および含量、識別コードを印字している[カプセル15mg/カプセル

30mg]｡(Ⅳ．-１.参照) 

２)腸溶性顆粒を含有するカプセル剤である[カプセル15mg/カプセル30mg]｡(Ⅳ．-１.参照) 

３)錠剤に｢ランソ｣の文字と含量を刻印している[ＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg]｡(Ⅳ．-１.参照) 

４)腸溶性細粒を含む口腔内崩壊錠で、ストロベリー様の芳香と添加剤由来の甘みを有してい

る[ＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg]｡(Ⅳ．-１.参照) 

５)バラ包装(200錠)を用意している[ＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg]｡(Ⅳ．-10.参照) 

 

４．適正使用に関して周知すべき特性 ························································  

適正使用に関する資材、最適使用ガイドライン等 有無 

ＲＭＰ 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

(2024年１月４日時点) 

 

５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 ···················································  

1)承認条件 

該当しない 

 

2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

 

６．ＲＭＰの概要 ··········································································  

該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 

１．販売名 ···············································································  

1)和名 

ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

 

2)洋名 

ＬＡＮＳＯＰＲＡＺＯＬＥ Ｃａｐｓｕｌｅｓ, ＯＤ Ｔａｂｌｅｔｓ [ＳＡＷＡＩ] 

 

3)名称の由来 

通知｢平成17年９月22日 薬食審査発第0922001号｣に基づき命名した。 

 

２．一般名 ···············································································  

1)和名(命名法) 

ランソプラゾール( ＪＡＮ) 

 

2)洋名(命名法) 

Ｌａｎｓｏｐｒａｚｏｌｅ( ＪＡＮ、ＩＮＮ) 

 

3)ステム(stem) 

－ｐｒａｚｏｌｅ：ａｎｔｉｕｌｃｅｒ, ｂｅｎｚｉｍｉｄａｚｏｌｅ ｄｅｒｉｖａｔｉｖｅｓ 

 

３．構造式又は示性式 ·····································································  

 

 

 

 

 

 

４．分子式及び分子量 ·····································································  

分子式：Ｃ１６Ｈ１４Ｆ３Ｎ３Ｏ２Ｓ 

分子量：369.36 

 

５．化学名(命名法)又は本質 ·······························································  

(ＲＳ )-２-({[３-Ｍｅｔｈｙｌ-４-(２,２,２-ｔｒｉｆｌｕｏｒｏｅｔｈｏｘｙ)ｐｙｒｉｄｉｎ-２-ｙｌ]ｍｅｔｈｙｌ}ｓｕｌｆｉｎｙｌ)-１Ｈ- 

ｂｅｎｚｉｍｉｄａｚｏｌｅ (ＩＵＰＡＣ) 

 

６．慣用名、別名、略号、記号番号 ···························································  

特になし 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

１．物理化学的性質 ·······································································  

1)外観・性状 

白色～帯褐白色の結晶性の粉末である。 

 

2)溶解性 

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。 

 

3)吸湿性 

水分：0.10％以下(0.5g、電量滴定法) 

 

4)融点(分解点)、沸点、凝固点 

融点：約166℃(分解) 

 

5)酸塩基解離定数 

該当資料なし 

 

6)分配係数 

該当資料なし 

 

7)その他の主な示性値 

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。 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 ····················································  

保存条件 遮光して保存する。 

容器 気密容器 

 

３．有効成分の確認試験法、定量法 ··························································  

＜確認試験法＞ 

日局｢ランソプラゾール｣の確認試験に準ずる｡ 

１)紫外可視吸光度測定法 

２)赤外吸収スペクトル測定法 

＜定量法＞ 

日局｢ランソプラゾール｣の定量法に準ずる｡(液体クロマトグラフィー) 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

１．剤形 ·················································································  

1)剤形の区別 

ランソプラゾールカプセル15mg/カプセル30mg｢サワイ｣：硬カプセル剤 

ランソプラゾールＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣：素錠(腸溶性細粒を含む口腔内崩壊錠) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2)製剤の外観及び性状 

品 名 ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

外 形 

 

 

 

 

 

 

 

 

３号 １号 

性 状 

頭 部：白色不透明 

胴 部：白色不透明 

内容物：白色～わずかに褐色を帯びた白色の腸溶性顆粒 

全長(mm) 15.8 19.4 

重量(mg) 約219 約416 

 

品 名 ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

外 形 
 

 

性 状 白色～帯黄白色で赤橙色～暗褐色のはん点がある 

直径(mm) 8.5 11.0 

厚さ(mm) 5.3 6.4 

重量(mg) 約285 約570 

ストロベリー様芳香、添加剤由来の甘みを有する。 

 

(イメージ) 
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3)識別コード  

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

表示部位：カプセル本体、ＰＴＰシート 

表示内容：ＳＷ-182 

●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

表示部位：カプセル本体、ＰＴＰシート 

表示内容：ＳＷ-183 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

表示部位：錠剤本体 

表示内容：ランソ ＳＷ 15 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

表示部位：錠剤本体 

表示内容：ランソ ＳＷ 30 

 

4)製剤の物性 

●ランソプラゾールカプセル15mg/カプセル30mg｢サワイ｣ 

製剤均一性：日局ランソプラゾール腸溶カプセル 製剤均一性の項により含量均一性試験を

行うとき、規格に適合する。 

溶出性：日局一般試験法 溶出試験法の項により試験を行うとき、規格に適合する｡ 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

製剤均一性：日局ランソプラゾール腸溶性口腔内崩壊錠 製剤均一性の項により含量均一性

試験を行うとき、規格に適合する。 

溶出性：日局一般試験法 溶出試験法の項により試験を行うとき、規格に適合する｡ 

崩壊性：日局一般試験法 崩壊試験法の項により試験を行うとき、規格に適合する。 

摩損度：日本薬局方 参考情報 錠剤の摩損度試験法により試験を行う｡(25ｒｍｐ、４分間) 

0.14％(ＯＤ錠15mg)、0.20％(ＯＤ錠30mg) 

 

5)その他 

該当しない 

 

２．製剤の組成 ···········································································  

1)有効成分(活性成分)の含量及び添加剤 

品 名 
ランソプラゾールカプセル15mg 

｢サワイ｣ 

ランソプラゾールカプセル30mg 

｢サワイ｣ 

有効成分 

[１カプセル中] 

日局ランソプラゾール 

15mg 30mg 

添
加
剤 

カプセル 

内容物 

酸化チタン、タルク、トウモロコシデンプン、白糖、ヒプロメロース、ポリ

ソルベート80、Ｄ-マンニトール、メグルミン、メタクリル酸コポリマーＬＤ、

マクロゴール6000、ラウリル硫酸Ｎａ 

カプセル 

本体 

塩化Ｋ、カラギーナン、酸化チタン、ジメチルポリシロキサン、ソルビタン

脂肪酸エステル、ヒプロメロース 
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品 名 ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

有効成分

[１錠中] 

日局ランソプラゾール 

15mg 30mg 

添加剤 

アクリル酸エチル・メタクリル酸メチルコポリマー、アスパルテーム(Ｌ-フェ

ニルアラニン化合物)、クエン酸、クエン酸トリエチル、クロスポビドン、結晶

セルロース、酸化チタン、三二酸化鉄、水酸化Ａｌ、ステアリン酸Ｍｇ、タルク、

炭酸水素Ｎａ、トウモロコシデンプン、乳糖、ヒドロキシプロピルセルロース、

ヒプロメロース、ポリオキシエチレンノニルフェニルエーテル、ポリソルベー

ト80、マクロゴール6000、Ｄ-マンニトール、メタクリル酸コポリマーＬＤ、メ

タケイ酸アルミン酸Ｍｇ、モノステアリン酸グリセリン、ラウリル硫酸Ｎａ、香

料 

 

2)電解質等の濃度 

該当資料なし 

 

3)熱量 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

熱量：１錠あたり、約1.08kcalである｡(分析結果より算出) 

 

３．添付溶解液の組成及び容量 ·····························································  

該当しない 

 

４．力価 ·················································································  

該当しない 

 

５．混入する可能性のある夾雑物 ····························································  

該当資料なし 

 

６．製剤の各種条件下における安定性 ························································  

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

１)ＰＴＰ包装品の安定性(加速試験)５) 

ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣をＰＴＰ包装(ポリ塩化ビニルフィルム、アルミ箔)

した後、ピロー包装(アルミ袋、乾燥剤入り)したものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 

頭部白色不透明、胴部白色不透明の硬カプセ

ル剤であり、内容物は白色～わずかに褐色を

帯びた白色の腸溶性顆粒であった 

同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

定  量  試  験 ※ 100.6 100.3 

※：表示量に対する含有率(％) 
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２)無包装下の安定性試験６) 

ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣の無包装の製剤について、各種条件下で保存し、安

定性試験を行った。 

その結果、湿度、光及びなりゆきの条件下で内容物の色調変化が観察された。 

保存条件 イニシャル 

温度 

(40℃ 

３ヵ月) 

湿度 

(25℃75％ＲＨ 

３ヵ月)  

光 

(総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ) 

なりゆき 

(室温散光下 

３ヵ月) 

性状 

外
観 

頭部白色不透

明、胴部白色不

透明の硬カプセ

ル剤 

変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

内
容
物 

ごくわずかに褐

色を帯びた白色

の腸溶性顆粒 

変化なし 

わずかに紫色

を帯びた灰色

顆粒であった 

わずかに着色 わずかに着色 

溶 出 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 

定量試験※ 100.0 98.4 99.8 98.8 98.9 

日本病院薬剤師会編｢錠剤･カプセル剤の無包装状態での安定性情報｣の基準に準じて試験を 

行っている｡ ※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

 

●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

１)ＰＴＰ包装品の安定性(加速試験)７) 

ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣をＰＴＰ包装(ポリ塩化ビニルフィルム、アルミ箔)

した後、ピロー包装(アルミ袋、乾燥剤入り)したものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 

頭部白色不透明、胴部白色不透明の硬カプセ

ル剤であり、内容物は白色～わずかに褐色を

帯びた白色の腸溶性顆粒であった 

同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

定  量  試  験 ※ 102.4 102.5 

※：表示量に対する含有率(％) 

２)無包装下の安定性試験８) 

ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣の無包装の製剤について、各種条件下で保存し、安

定性試験を行った。 

その結果、湿度、光及びなりゆきの条件下で内容物の色調変化が観察された。 
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保存条件 イニシャル 

温度 

(40℃ 

３ヵ月) 

湿度 

(25℃75％ＲＨ 

３ヵ月)  

光 

(総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ) 

なりゆき 

(室温散光下 

３ヵ月) 

性状 

外
観 

頭部白色不透

明、胴部白色不

透明の硬カプセ

ル剤 

変化なし 変化なし 変化なし 変化なし 

内
容
物 

ごくわずかに褐

色を帯びた白色

の腸溶性顆粒 

変化なし 

わずかに紫色

を帯びた灰色

顆粒であった 

わずかに着色 わずかに着色 

溶 出 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 問題なし 

定量試験※ 100.0 99.9 99.9 100.4 100.0 

日本病院薬剤師会編｢錠剤･カプセル剤の無包装状態での安定性情報｣の基準に準じて試験を 

行っている｡ ※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

１)ＰＴＰ包装品の安定性(加速試験)９) 

ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣をＰＴＰ包装(ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミ箔)

した後、ピロー包装(アルミ袋、乾燥剤入り)したものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色の素錠で赤橙色のはん点があった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

純 度 試 験 規格に適合 同左 

含 量 均 一 性 試 験 規格に適合 同左 

崩 壊 試 験 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

定  量  試  験 ※ 103.3 102.3 

※：表示量に対する含有率(％) 

２)バラ包装品の安定性(加速試験)９) 

ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣をバラ包装(ポリエチレン瓶、乾燥剤入り)したものに

ついて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色の素錠で赤橙色のはん点があった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

純 度 試 験 規格に適合 同左 

含 量 均 一 性 試 験 規格に適合 同左 

崩 壊 試 験 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

定  量  試  験 ※ 99.3 98.1 

※：表示量に対する含有率(％) 

３)無包装下の安定性試験10) 

ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣の無包装の製剤について、各種条件下で保存し、安定

性試験を行った。 

その結果、湿度の条件下で性状変化及び硬度低下が観察された。 
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保存条件 イニシャル 
温度 

(40℃３ヵ月) 

湿度(25℃75％ＲＨ) 

１ヵ月 ３ヵ月 

性 状 

白色の素錠で赤

橙色のはん点が

ある 

変化なし 変化なし 

白色の素錠で暗橙色

のはん点に変化(規

格内) 

硬 度 ( k g ) 3.2 2.7 － 2.0 

純 度 試 験 問題なし 問題なし － 問題なし 

崩 壊 試 験 問題なし 問題なし － 問題なし 

溶 出 試 験 問題なし 問題なし － 問題なし 

定 量 試 験 ※ 100.0 100.6 101.1 102.5 

 

保存条件 イニシャル 

光 

(総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ) 

室温 

(25℃60％ＲＨ 

３ヵ月) 

 

性 状 

白色の素錠で赤

橙色のはん点が

ある 

変化なし 変化なし 

硬 度 ( k g ) 3.2 2.6 2.3 

純 度 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 

崩 壊 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 

溶 出 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 

定 量 試 験 ※ 100.0 102.3 102.0 
ロット数：１, 繰り返し回数：１ 

※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

日本病院薬剤師会編｢錠剤･カプセル剤の無包装状態での安定性情報｣の基準に準じて試験を行っている｡ 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

１)ＰＴＰ包装品の安定性(加速試験)11) 

ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣をＰＴＰ包装(ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミ箔)

した後、ピロー包装(アルミ袋、乾燥剤入り)したものについて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 

保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色の素錠で赤橙色のはん点があった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

純 度 試 験 規格に適合 同左 

含 量 均 一 性 試 験 規格に適合 同左 

崩 壊 試 験 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

定  量  試  験 ※ 101.2 100.8 

※：表示量に対する含有率(％) 

２)バラ包装品の安定性(加速試験)11) 

ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣をバラ包装(ポリエチレン瓶、乾燥剤入り)したものに

ついて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 
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保 存 条 件 イニシャル 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色の素錠で赤橙色のはん点があった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

純 度 試 験 規格に適合 同左 

含 量 均 一 性 試 験 規格に適合 同左 

崩 壊 試 験 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

定  量  試  験 ※ 100.6 98.4 

※：表示量に対する含有率(％) 

３)無包装下の安定性試験12) 

ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣の無包装の製剤について、各種条件下で保存し、安定

性試験を行った。 

その結果、温度の条件下で性状変化、湿度の条件下で硬度低下が観察された。 

保存条件 イニシャル 

温度(40℃) 湿度 

(25℃75％ＲＨ 

３ヵ月) 
１ヵ月 ３ヵ月 

性 状 

白色の素錠で赤

橙色のはん点が

ある 

変化なし 

白色の素錠で暗橙色

のはん点に変化(規

格内) 

変化なし 

硬 度 ( k g ) 4.4 ― 4.8 3.0 

純 度 試 験 問題なし ― 問題なし 問題なし 

崩 壊 試 験 問題なし ― 問題なし 問題なし 

溶 出 試 験 問題なし ― 問題なし 問題なし 

定 量 試 験 ※ 100.0 101.8 102.1 102.4 

 

保存条件 イニシャル 

光 

(総照射量 

60万ｌｘ･ｈｒ) 

室温 

(25℃60％ＲＨ 

３ヵ月) 

性 状 

白色の素錠で赤

橙色のはん点が

ある 

変化なし 変化なし 

硬 度 ( k g ) 4.4 4.0 3.4 

純 度 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 

崩 壊 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 

溶 出 試 験 問題なし 問題なし 問題なし 

定 量 試 験 ※ 100.0 100.0 101.1 
ロット数：１, 繰り返し回数：１ 

※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

日本病院薬剤師会編｢錠剤･カプセル剤の無包装状態での安定性情報｣の基準に準じて試験を行っている｡ 

 

７．調製法及び溶解後の安定性 ·····························································  

該当しない 

 

８．他剤との配合変化(物理化学的変化) ······················································  

該当資料なし 
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９．溶出性 ···············································································  

＜溶出挙動における同等性及び類似性＞ 

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣13) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣：平成13年５月31日 医薬

審発第786号 

試験条件 パドル法  50rpm(ｐＨ1.2、6.0、6.8)、100rpm(ｐＨ6.0) 

試験回数 12ベッセル 

試験製剤 ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

標準製剤 タケプロンカプセル15 

結果及び考察 

<50rpm：ｐＨ1.2> 

測定した全ての時点において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出

率±８％の範囲にあった。 

<50rpm：ｐＨ6.0> 

標準製剤の平均溶出率が40％(30分)及び85％(120分)付近の２時点におい

て、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

<50rpm：ｐＨ6.8> 

標準製剤の平均溶出率が40％(20分)及び85％(60分)付近の２時点において、

試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

<100rpm：ｐＨ6.0> 

標準製剤の平均溶出率が40％(15分)及び85％(90分)付近の２時点において、

試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

 

以上の結果より、両製剤の溶出挙動は同等であると判断した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( ：判定基準の適合範囲) 
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●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣14) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣：平成13年５月31日 医薬

審発第786号 

試験条件 パドル法  50rpm(ｐＨ1.2、6.0、6.8)、100rpm(ｐＨ6.0) 

試験回数 12ベッセル 

試験製剤 ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

標準製剤 タケプロンカプセル30 

結果及び考察 

<50rpm：ｐＨ1.2> 

測定した全ての時点において、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出

率±８％の範囲にあった。 

<50rpm：ｐＨ6.0> 

標準製剤の平均溶出率が40％(30分)及び85％(240分)付近の２時点におい

て、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

<50rpm：ｐＨ6.8> 

標準製剤の平均溶出率が40％(20分)及び85％(150分)付近の２時点におい

て、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

<100rpm：ｐＨ6.0> 

標準製剤の平均溶出率が40％(15分)及び85％(180分)付近の２時点におい

て、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

 

以上の結果より、両製剤の溶出挙動は同等であると判断した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( ：判定基準の適合範囲) 
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●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣15) 

通知等 
｢含量が異なる経口固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン｣：平成18

年11月24日 薬食審査発第1124004号 

試験条件 パドル法  
75rpm(0.1mol/L塩酸試液、 

ラウリル硫酸ナトリウムを含む溶出試験第２液) 

試験回数 12ベッセル 

試験製剤 ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

標準製剤 ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

結果及び考察 

<75rpm：0.1mol/L塩酸試液> 

標準製剤が規定された試験時間(120分)における平均溶出率の1/2の平均溶

出率を示す時点(30分)及び規定された試験時間(120分)において、試験製剤

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±６％の範囲にあった。 

最終比較時点(120分)における試験製剤の個々の溶出率は、試験製剤の平均

溶出率±９％の範囲を超えるものが12個中１個以下で、±15％の範囲を超

えるものがなかった。 

<75rpm：ラウリル硫酸ナトリウムを含む溶出試験第２液> 

両製剤とも15分以内に平均85％以上溶出した。 

最終比較時点(15分)における試験製剤の個々の溶出率は、試験製剤の平均

溶出率±15％の範囲を超えるものが12個中１個以下で、±25％の範囲を超

えるものがなかった。 

 

以上の結果より、両製剤の溶出挙動は同等であると判断した。 

本剤の処方変更水準はＡ水準であり、両製剤の溶出挙動は同等であったこと

から、両製剤は生物学的に同等であるとみなした。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣16,17) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣：平成18年11月24日 薬食

審査発第1124004号 

試験条件 パドル法  50rpm(ｐＨ1.2、6.0、6.8)、100rpm(ｐＨ6.0) 

試験回数 12ベッセル 

試験製剤 ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

標準製剤 タケプロンＯＤ錠30 

結果及び考察 

<50rpm：ｐＨ1.2> 

標準製剤が規定された試験時間(120分)における平均溶出率の1/2の平均溶

出率を示す時点(60分)及び規定された試験時間(120分)において、試験製剤

の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±９％の範囲にあった。 

<50rpm：ｐＨ6.0> 

ｆ２関数の値が42以上であった。 

( ：判定基準の適合範囲) 
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結果及び考察 

<50rpm：ｐＨ6.8> 

標準製剤の溶出にラグ時間があり、試験製剤との平均溶出ラグ時間の差は10

分以内であったため、溶出曲線を溶出ラグ時間で補正した。 

標準製剤の平均溶出率が40％(12.1分)及び85％(51.3分)付近の２時点にお

いて、試験製剤の平均溶出率は標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にあった。 

<100rpm：ｐＨ6.0> 

ｆ２関数の値が42以上であった。 

 

以上の結果より、両製剤の溶出挙動は類似していると判断した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

10．容器・包装 ··········································································  

1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報  

該当資料なし 

 

2)包装 

22. 包装 

〈ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣〉 

ＰＴＰ[乾燥剤入り]：100カプセル(10Ｃａｐ×10) 

〈ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣〉 

ＰＴＰ[乾燥剤入り]：100カプセル(10Ｃａｐ×10) 

 

22. 包装 

〈ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣〉 

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

700錠(14錠×50) 

バラ[乾燥剤入り]：200錠 

( ：判定基準の適合範囲) 
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〈ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣〉 

ＰＴＰ[乾燥剤入り]：100錠(10錠×10) 

バラ[乾燥剤入り]：200錠 

 

3)予備容量  

該当しない 

 

4)容器の材質 

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

ＰＴＰ：[ＰＴＰシート]ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミ箔 

[ピロー]アルミラミネートフィルム 

●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

ＰＴＰ：[ＰＴＰシート]ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミ箔 

[ピロー]アルミラミネートフィルム 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

ＰＴＰ：[ＰＴＰシート]ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミ箔 

[ピロー]アルミラミネートフィルム 

バラ：[本体]ポリエチレン瓶、[キャップ]ポリプロピレン 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

ＰＴＰ：[ＰＴＰシート]ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミ箔 

[ピロー]アルミラミネートフィルム 

バラ：[本体]ポリエチレン瓶、[キャップ]ポリプロピレン 

 

11．別途提供される資材類 ·································································  

該当しない 

 

12．その他 ···············································································  

＜自動分包機錠剤落下試験＞ 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣18) 

①トーショー製自動分包機(Ｘａｎａ-3001)による試験<カセット> 

試験方法 本剤の無包装品について、最上段(１段目)及び中段(４段目)のそれぞれ３つの

カセットに、各30錠セットし１錠ずつ分包した。 

試験結果 

イニシャル 25℃75％ＲＨ２週間保存品 

錠剤中の腸溶性細粒が１錠あたり０～１粒

外れていた。  

錠剤中の腸溶性細粒が１錠あたり１～４粒

外れていた。加湿により錠剤厚みが約0.2mm

厚くなり、30錠あたり１～２回カセット出口

で引っかかりが見られた。 

[腸溶性細粒１粒あたりの成分含有率]ＯＤ錠15mg：0.01％ 
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②湯山製作所製自動分包機(ＹＳ-ＴＲ-330/260ＦＤＳⅡ)による試験 

試験方法 <カセット> 

本剤の無包装品について、上段のカセットに30錠、下段のカセットに20錠

セットし、１錠ずつ分包した。 

<手蒔きトレイ※> 

本剤の無包装品について、手蒔きトレイに30錠セットし、１錠ずつ分包した。 

 ※ＤＴＡ(充填外錠剤対応)トレイ：カセット充填しない製剤を手蒔きするためのトレイ 

試験結果 

 イニシャル 25℃75％ＲＨ１週間保存品 

カセット 
一包化された錠剤に割れ、欠けは

認められなかった。 

錠剤厚みが約0.2mm厚くなりカセ

ット出口で錠剤が１錠割れ、それ

が分包された。 

手蒔きトレイ 
一包化された錠剤に割れ、欠けは

認められなかった。 

一包化された錠剤に割れ、欠けは

認められなかった。 

 
＜参考：加湿による錠剤サイズの変化＞ 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣19) 

①トーショー製自動分包機(Ｘａｎａ-3001)による試験<カセット> 

試験方法 本剤の無包装品について、最上段(１段目)及び中段(４段目)の３つのカセット

に、各30錠セットし１錠ずつ分包した。 

試験結果 

イニシャル 25℃75％ＲＨ２週間保存品 

錠剤中の腸溶性細粒が１錠あたり０～１粒

外れていた。 

錠剤中の腸溶性細粒が１錠あたり１～４粒

外れていた。加湿により錠剤厚みが約0.2mm

厚くなり、30錠あたり１～２回カセット出口

で引っかかりが見られた。 

[腸溶性細粒１粒あたりの成分含有率]ＯＤ錠30mg：0.005％ 

 

②湯山製作所製自動分包機(ＹＳ-ＴＲ-330/260ＦＤＳⅡ)による試験 

試験方法 <カセット> 

本剤の無包装品について、上段のカセットに30錠、下段のカセットに20錠

セットし、１錠ずつ分包した。 

<手蒔きトレイ※> 

本剤の無包装品について、手蒔きトレイに30錠セットし、１錠ずつ分包した。 

 ※ＤＴＡ(充填外錠剤対応)トレイ：カセット充填しない製剤を手蒔きするためのトレイ 

  

イニシャル 

→ 

25℃75％ＲＨ４週間保存品 

直径(mm) 厚み(mm) 直径(mm) 厚み(mm) 

 8.5 5.4  8.8 5.6 
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試験結果 

 イニシャル 25℃75％ＲＨ１週間保存品 

カセット 
一包化された錠剤に割れ、欠けは

認められなかった。 

錠剤厚みが約0.3mm厚くなりカセッ

ト出口で錠剤が詰まり、分包できな

くなった。 

手蒔きトレイ 
一包化された錠剤に割れ、欠けは

認められなかった。 

一包化された錠剤に割れ、欠けは

認められなかった。 

 
＜参考：加湿による錠剤サイズの変化＞ 

 

 

イニシャル 

→ 

25℃75％ＲＨ４週間保存品 

直径(mm) 厚み(mm) 直径(mm) 厚み(mm) 

11.0 6.6 11.3 6.9 



Ⅴ．治療に関する項目 

- 19 - 

Ⅴ．治療に関する項目 

 

１．効能又は効果 ·········································································  

4. 効能又は効果 

〈カプセル15mg／ＯＤ錠15mg〉 

〇胃潰瘍、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 

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 

〈カプセル30mg／ＯＤ錠30mg〉 

〇胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、Ｚｏｌｌｉｎｇｅｒ-Ｅｌｌｉｓｏｎ症候群 

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 

 

２．効能又は効果に関連する注意 ····························································  

5. 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〉 

5.1 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〉 

5.2 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〉 

5.3 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。 

5.4 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。 

5.5 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。 

5.6 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。 

 

３．用法及び用量 ·········································································  

1)用法及び用量の解説 

6. 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。 

 



Ⅴ．治療に関する項目 

- 20 - 

〈非びらん性胃食道逆流症(カプセル15mg／ＯＤ錠15mg)〉 

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(カプセル15mg／ＯＤ

錠15mg)〉 

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(カプセル

15mg／ＯＤ錠15mg)〉 

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。 

 

2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

該当資料なし 

 

４．用法及び用量に関連する注意 ····························································  

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈逆流性食道炎〉 

7.1 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〉 

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｡[15.1.5参照] 

 

５．臨床成績 ·············································································  

1)臨床データパッケージ 

該当資料なし 

 

2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

 

3)用量反応探索試験 

該当資料なし 
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4)検証的試験 

(1)有効性検証試験 

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ランソプラゾール投与群1,109例の疾患別治癒率は下表の

とおりである20～40)。 

疾患名 例数 治癒例数(治癒率) 

胃潰瘍 575   505(87.8) 

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 67    61(91.0) 

Ｚｏｌｌｉｎｇｅｒ-Ｅｌｌｉｓｏｎ症候群 ３     ３(100) 

計 1,109 1,004(90.5) 

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、ランソプ

ラゾール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、ランソプラゾールの有用性が確認されている41,42)。 

〈非びらん性胃食道逆流症〉 

17.1.2 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)はランソプラゾール投与群で67.9％

(69例)、プラセボ群で42.9％(72例)である。 

副作用発現頻度はランソプラゾール投与群で8.6％(6/70)であった43)。 

〈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) 

17.1.3 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ランソプラゾール群(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、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、ランソプラゾール

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、ランソプラゾール群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44,45)。 

さらに、上記試験後非盲検下でランソプラゾールを継続して、あるいは、対照群をランソ

プラゾールに切り替えて、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。 

副作用発現頻度はランソプラゾール投与群で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46)。 

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。 
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〈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〉 

17.1.4 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ラン

ソプラゾール群(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、ランソプラゾール群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。 

副作用発現頻度はランソプラゾール投与群で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)であった47)。 

〈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〉 

17.1.5 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２)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48)。 

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３)においても、同程度の除菌率が認められている49)。 

注２)培養法及び組織診断法の結果がいずれも陰性。 

注３)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 

 

(2)安全性試験 

Ⅴ．-５．-4) -(1) 参照 
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5)患者・病態別試験 

該当資料なし 

 

6)治療的使用 

(1)使用成績調査(一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査)、製造販売後データ

ベース調査、製造販売後臨床試験の内容 

該当資料なし 

 

(2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 

 

7)その他 

17.3.1 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８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38)。 

17.3.2 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39)。 

17.3.3 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40)。 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 ··················································  

プロトンポンプ阻害作用：オメプラゾール、ラベプラゾールナトリウム、エソメプラゾールマ

グネシウム水和物、ボノプラザンフマル酸塩50) 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の電子添文を参照すること。 

 

２．薬理作用 ·············································································  

1)作用部位・作用機序 

18.1 作用機序 

ランソプラゾール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１～４)。 

 

2)薬効を裏付ける試験成績 

18.2 胃酸分泌抑制作用 

18.2.1 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51)。 

18.2.2 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52)。  

18.2.3 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53)。  

18.2.4 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54)。 

18.2.5 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55～57)。 

18.2.6 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34)。 

18.3 ヘリコバクター・ピロリ除菌の補助作用 

18.3.1 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)58)。 

18.3.2 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59,60)。 

 

3)作用発現時間・持続時間 

Ⅵ．-２．-2)参照 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

 

１．血中濃度の推移 ·······································································  

1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

 

2)臨床試験で確認された血中濃度 

●ランソプラゾールカプセル15mg/カプセル30mg｢サワイ｣ 

16.1 血中濃度 

16.1.1 単回投与 

ランソプラゾールのバイオアベイラビリティには個体間で差が認められる。健康成人(６

例)に１回30mgをクロスオーバー法にて絶食下又は食後に、また、別の健康成人(６例)に

１回15mgを絶食下に経口投与した時、血清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、他に代謝物も検出される。１回30mgを経口投与した場合の未変化体の血清中

薬物動態学的パラメータは以下のとおりであり、個体間で差がみられている51)。 

投与量 30mg(クロスオーバー法) 15mg 

投与条件 絶食下 食後 絶食下 

Ｔｍａｘ(h) 2.2±0.4 3.5±0.8 2.2±0.8 

Ｃｍａｘ(ng/mL) 1,038±323 679±359 530±267 

Ｔ1/2(h) 1.44±0.94 1.60±0.90 1.37±1.09 

ＡＵＣ(ng・h/mL) 3,890±2,484 3,319±2,651 2,183±2,195 

(平均値±標準偏差、ｎ=６) 

また、ランソプラゾールと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61)。 

16.1.2 反復投与 

健康成人(６例)に１回30mg又は15mｇ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51)。 

16.1.3 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、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62)

｡ 

 絶食下 

Ｔｍａｘ(h) 1.7±0.5 

Ｃｍａｘ(ng/mL) 1,104±481 

Ｔ1/2(h) 1.9±1.9 

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] 
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●ランソプラゾールＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

16.1 血中濃度 

16.1.1 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51)。 

16.1.2 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62)。 

 絶食下 

Ｔｍａｘ(h) 1.7±0.5 

Ｃｍａｘ(ng/mL) 1,104±481 

Ｔ1/2(h) 1.9±1.9 

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] 

 

＜生物学的同等性試験＞ 

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣63) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣： 

平成13年５月31日 医薬審発第786号 

採血時点 ０、0.5、１、1.5、２、2.5、３、４、５、６、８hr 

休薬期間 ７日間 

測定方法 高速液体クロマトグラフィー 

試験製剤 ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

標準製剤 タケプロンカプセル15 
 

ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣とタケプロンカプセル15を健康成人男子にそれぞ

れ１カプセル(ランソプラゾールとして15mg)空腹時単回経口投与(クロスオーバー法)し、血

漿中ランソプラゾール濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ)につ

いて90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、対数値の平均値の差がｌｏｇ(0.90)～ｌｏｇ

(1.11)の範囲内であり、かつ、溶出試験で溶出挙動が同等であることから、両剤の生物学的

同等性が確認された。 
 

 

各製剤１カプセル投与時の薬物動態パラメータ 

 
Ｃｍａｘ 

(ng/mL) 
Ｔｍａｘ 

(hr) 
Ｔ1/2 

(hr) 
ＡＵＣ0-8hr 

(ng･hr/mL) 
ランソプラゾールカプセル

15mg｢サワイ｣ 
491±179 2.3±1.0 1.4±0.6 1209±631 

タケプロンカプセル15 537±210 1.8±0.8 1.3±0.5 1265±659 
(Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.) 
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 対数値の平均値の差 対数値の平均値の差の90％信頼区間 

ＡＵＣ0-8hr ｌｏｇ(0.937) ｌｏｇ(0.796)～ｌｏｇ(1.104) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(0.920) ｌｏｇ(0.743)～ｌｏｇ(1.138) 
 

血漿中濃度ならびにＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間

等の試験条件によって異なる可能性がある。 

 

●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣64) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣： 

平成13年５月31日 医薬審発第786号 

採血時点 ０、0.5、１、1.5、２、2.5、３、４、５、６、８hr 

休薬期間 ７日間 

測定方法 高速液体クロマトグラフィー 

試験製剤 ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

標準製剤 タケプロンカプセル30 
 

ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣とタケプロンカプセル30を健康成人男子にそれぞ

れ１カプセル(ランソプラゾールとして30mg)空腹時単回経口投与(クロスオーバー法)し、血

漿中ランソプラゾール濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ)につ

いて90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、ＡＵＣｔはｌｏｇ(0.8)～ｌｏｇ(1.25)の範囲内であ

り、また、Ｃｍａｘは対数値の平均値の差がｌｏｇ(0.90)～ｌｏｇ(1.11)の範囲内であり、かつ、溶

出試験で溶出挙動が同等であることから、両剤の生物学的同等性が確認された。 
 
 

各製剤１カプセル投与時の薬物動態パラメータ 

 
Ｃｍａｘ 

(ng/mL) 
Ｔｍａｘ 

(hr) 
Ｔ1/2 

(hr) 
ＡＵＣ0-8hr 

(ng･hr/mL) 
ランソプラゾールカプセル

30mg｢サワイ｣ 
1034±438 2.8±1.4 1.1±0.3 2289±1075 

タケプロンカプセル30  911±323 2.1±1.0 1.1±0.3 2162± 911 
(Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.) 
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 対数値の平均値の差 対数値の平均値の差の90％信頼区間 

ＡＵＣ0-8hr ｌｏｇ(1.05) ｌｏｇ(0.91)～ｌｏｇ(1.20) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(1.10) ｌｏｇ(0.92)～ｌｏｇ(1.33) 
 

血漿中濃度ならびにＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時

間等の試験条件によって異なる可能性がある。 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣15) 

16.8 その他 

〈ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣〉 

ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣は溶出挙動に基づき、ランソプラゾールＯＤ錠30mg

｢サワイ｣と生物学的に同等とみなされた。 

Ⅳ．-９．参照 

 

参考として実施したランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣とタケプロンＯＤ錠15の生物学的

同等性試験結果を以下に示す。 

生物学的同等性試験(ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣食後・水あり投与試験)65) 

通知等 

(参考) 

｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣： 

平成18年11月24日 薬食審査発第1124004号 

採血時点 ０、0.5、１、1.5、２、2.5、３、４、５、６、８hr 

休薬期間 ２日間 

測定方法 ＬＣ/ＭＳ法 

試験製剤 ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

標準製剤 タケプロンＯＤ錠15 
 

ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣とタケプロンＯＤ錠15を健康成人男子にそれぞれ１錠

(ランソプラゾールとして 15mg)空腹時単回経口投与 (クロスオーバー法 )し、血

漿中ランソプラゾール濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ)

について90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、ｌｏｇ(0.80)～ｌｏｇ(1.25)の範囲内であり、

両剤の生物学的同等性が確認された。 
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ランソプラゾールとして15mg投与時の薬物動態パラメータ 

  
Ｃｍａｘ 

(ng/mL) 
Ｔｍａｘ 

(hr) 
Ｔ1/2 

(hr) 
ＡＵＣ0-8hr 

(ng･hr/mL) 

水
あ
り 

ランソプラゾール 

ＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 
496.5± 99.2 1.43±0.57 1.21±0.29 1129.3±358.7 

タケプロンＯＤ錠15 530.1±110.0 1.33±0.39 1.18±0.29 1121.7±377.2 

（Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.） 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  対数値の平均値の差 対数値の平均値の差の90％信頼区間 

水あり 
ＡＵＣ0-8hr ｌｏｇ(1.01) ｌｏｇ(0.97)～ｌｏｇ(1.05) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(0.93) ｌｏｇ(0.87)～ｌｏｇ(1.00) 

 

血漿中濃度ならびにＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間

等の試験条件によって異なる可能性がある。 
 

 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣16,66) 

通知等 
｢後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン｣： 

平成18年11月24日 薬食審査発第1124004号 

採血時点 ０、0.5、１、1.5、２、2.5、３、４、５、６、８hr 

休薬期間 ２日間 

測定方法 ＬＣ/ＭＳ法 

試験製剤 ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

標準製剤 タケプロンＯＤ錠30 

 

ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣とタケプロンＯＤ錠30を健康成人男子にそれぞれ１錠

(ランソプラゾールとして30mg)空腹時単回経口投与(クロスオーバー法)し、血漿中ランソプ

ラゾール濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ(ＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ)について90％信頼

区間法にて統計解析を行った結果、ｌｏｇ(0.8)～ｌｏｇ(1.25)の範囲内であり、両剤の生物学的同

等性が確認された。 
 

 

タケプロンＯＤ錠15 
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ランソプラゾールとして30mg投与時の薬物動態パラメータ 

  
Ｃｍａｘ 

(ng/mL) 
Ｔｍａｘ 

(hr) 
Ｔ1/2 

(hr) 
ＡＵＣ0-8hr 

(ng･hr/mL) 

水
な
し 

ランソプラゾール 

ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 
 946±347 1.7±0.9 1.2±0.4 2345±999 

タケプロンＯＤ錠30 1002±266 1.7±1.0 1.2±0.4 2264±866 

水
あ
り 

ランソプラゾール 

ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 
1108±276 1.7±0.9 1.2±0.3 2721±973 

タケプロンＯＤ錠30 1114±291 1.7±0.5 1.2±0.4 2566±910 

(Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  対数値の平均値の差 対数値の平均値の差の90％信頼区間 

水なし 
ＡＵＣ0-8hr ｌｏｇ(1.01) ｌｏｇ(0.95)～ｌｏｇ(1.08) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(0.91) ｌｏｇ(0.81)～ｌｏｇ(1.02) 

水あり 
ＡＵＣ0-8hr ｌｏｇ(1.06) ｌｏｇ(1.01)～ｌｏｇ(1.11) 

Ｃｍａｘ ｌｏｇ(1.00) ｌｏｇ(0.93)～ｌｏｇ(1.08) 
 

血漿中濃度ならびにＡＵＣｔ、Ｃｍａｘ等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間

等の試験条件によって異なる可能性がある。 

タケプロンＯＤ錠30 



Ⅶ．薬物動態に関する項目 

- 31 - 

3)中毒域 

該当資料なし 

 

4)食事・併用薬の影響 

●ランソプラゾールカプセル15mg/カプセル30mg｢サワイ｣ 

Ⅶ．-１．-2)参照 

Ⅷ．-７．参照 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

16.7 薬物相互作用 

ランソプラゾールと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61)。 

Ⅷ．-７．参照 

 

２．薬物速度論的パラメータ ·································································  

1)解析方法 

該当資料なし 

 

2)吸収速度定数 

該当資料なし 

 

3)消失速度定数 

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣を健康成人男子に１カプセル(ランソプラゾールと

して15mg)空腹時単回経口投与した場合の消失速度定数63) 

 0.569±0.203hr-１ 

●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣を健康成人男子に１カプセル(ランソプラゾールと

して30mg)空腹時単回経口投与した場合の消失速度定数64) 

 0.650±0.175hr-１ 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣を健康成人男子に１錠(ランソプラゾールとして15mg)

空腹時単回経口投与した場合の消失速度定数65) 

 [水あり]0.609±0.159hr-１ 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣を健康成人男子に１錠(ランソプラゾールとして30mg)

空腹時単回経口投与した場合の消失速度定数16,66) 

 [水なし]0.607±0.173hr-１、[水あり]0.607±0.178hr-１ 

 

4)クリアランス 

該当資料なし 

 

5)分布容積 

該当資料なし 

 

6)その他 

該当資料なし 
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３．母集団(ポピュレーション)解析 ···························································  

1)解析方法 

該当資料なし 

 

2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

 

４．吸収 ·················································································  

該当資料なし 

 

５．分布 ·················································································  

1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

2)血液－胎盤関門通過性 

Ⅷ．-６．-5)参照 

 

3)乳汁への移行性 

Ⅷ．-６．-6)参照 

 

4)髄液への移行性 

該当資料なし 

 

5)その他の組織への移行性 

該当資料なし 

 

6)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

６．代謝 ·················································································  

1)代謝部位及び代謝経路 

Ⅷ．-７．参照 

 

2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ等)の分子種、寄与率 

Ⅷ．-７．参照 

 

3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 

 

4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

該当資料なし 
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７．排泄 ·················································································  

16.5 排泄 

健康成人(６例)に１回30mgを絶食下又は食後に、また、１回15mg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51)。 

 

８．トランスポーターに関する情報 ····························································  

該当資料なし 

 

９．透析等による除去率 ····································································  

該当資料なし 

 

10．特定の背景を有する患者 ·······························································  

該当資料なし 

 

11．その他 ···············································································  

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

 

１．警告内容とその理由 ····································································  

設定されていない 

 

２．禁忌内容とその理由 ····································································  

2. 禁忌(次の患者には投与しないこと) 

2.1 本剤の成分に対する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．効能又は効果に関連する注意とその理由 ··················································  

Ⅴ．-２．参照 

 

４．用法及び用量に関連する注意とその理由 ··················································  

Ⅴ．-４．参照 

 

５．重要な基本的注意とその理由 ····························································  

8. 重要な基本的注意 

〈胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍〉 

8.1 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〉 

8.2 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〉 

8.3 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。 

 

６．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 

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 

 

2)腎機能障害患者 

設定されていない 

 

3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

本剤の代謝、排泄が遅延することがある。 
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4)生殖能を有する者 

設定されていない 

 

5)妊婦 

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67)。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68)。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。 

 

6)授乳婦 

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

物試験(ラット)で母乳中へ移行することが報告されている67)。 

 

7)小児等 

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。 

 

8)高齢者 

9.8 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。 

 

７．相互作用 ·············································································  

10. 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。 

 

1)併用禁忌とその理由 

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。 
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2)併用注意とその理由 

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 

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。 

ベルモスジルメシル酸塩 ベルモスジルメシル酸

塩の血中濃度が低下す

る可能性がある。 

本剤の胃酸分泌抑制作用によ

る胃内ｐＨ上昇によりベルモ

スジルメシル酸塩の吸収が抑

制されるおそれがある。 

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。 

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。 
 

 

８．副作用 ···············································································  

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。 
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1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

〈効能共通〉 

11.1.1 アナフィラキシー(全身発疹、顔面浮腫、呼吸困難等)(0.1％未満注１))、ショック

(0.1％未満注１)) 

11.1.2 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)) 

11.1.3 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。 

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)(0.1％未満注１)) 

11.1.5 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。 

11.1.6 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。 

11.1.7 視力障害(頻度不明) 

〈ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助〉 

11.1.8 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。 

 

2)その他の副作用 

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、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。 
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〈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。 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 ·····························································  

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〉 

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。 

 

10．過量投与 ············································································  

設定されていない 

 

11．適用上の注意 ········································································  

●ランソプラゾールカプセル15mg/カプセル30mg｢サワイ｣ 

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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●ランソプラゾールＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

14.1.1 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。 

14.1.2 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。 

 

12．その他の注意 ·········································································  

1)臨床使用に基づく情報 

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。 

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の

うえ投与すること。 

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〉 

15.1.6 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。 

 

2)非臨床試験に基づく情報 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

15.2.1 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69)。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。 

15.2.2 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。 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

１．薬理試験 ·············································································  

1)薬効薬理試験 

｢Ⅵ．薬効薬理に関する項目｣参照 

 

2)安全性薬理試験 

該当資料なし 

 

3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

２．毒性試験 ·············································································  

1)単回投与毒性試験 

該当資料なし 

 

2)反復投与毒性試験 

該当資料なし 

 

3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

 

4)がん原性試験 

Ⅷ．-12．-2)参照 

 

5)生殖発生毒性試験 

Ⅷ．-６．-5)参照 

 

6)局所刺激性試験 

該当資料なし 

 

7)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

１．規制区分 ·············································································  

 規制区分 

製剤 処方箋医薬品注) 

有効成分 該当しない 

 注)注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

２．有効期間 ·············································································  

有効期間：３年 

 

３．包装状態での貯法 ·····································································  

室温保存 

 

４．取扱い上の注意 ·······································································  

20. 取扱い上の注意 

開封後は湿気を避けて保存すること。 

 

５．患者向け資材 ·········································································  

患者向医薬品ガイド：なし、くすりのしおり：あり 

その他の患者向け資材 

ⅩⅢ．-２．参照 

 

６．同一成分・同効薬 ·····································································  

同一成分：タケプロンカプセル15/カプセル30/ＯＤ錠15/ＯＤ錠30/静注用30mg 

同効薬：プロトンポンプ阻害作用 

オメプラゾール、ラベプラゾールナトリウム、エソメプラゾールマグネシウム水和

物、ボノプラザンフマル酸塩50) 

 

７．国際誕生年月日 ·······································································  

該当しない 

 

８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 ·····················  

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

製品名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

旧販売名 

ラソプランカプセル15mg 
2005年３月２日 21700ＡＭＺ00462000 2005年７月８日 2005年７月８日 

販売名変更 

ランソプラゾール 

カプセル15mg｢サワイ｣ 

2011年１月７日 22300ＡＭＸ00007000 2011年11月28日 ― 
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●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

製品名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

旧販売名 

ラソプランカプセル30mg 
2005年３月２日 21700ＡＭＺ00463000 2005年７月８日 2005年７月８日 

販売名変更 

ランソプラゾール 

カプセル30mg｢サワイ｣ 

2011年１月７日 22300ＡＭＸ00008000 2011年11月28日 ― 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

製品名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

旧販売名 

ラソプランＯＤ錠15mg 
2009年１月14日 22100ＡＭＸ00110000 2009年５月15日 2009年５月15日 

販売名変更 

ランソプラゾール 

ＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

2011年４月13日 22300ＡＭＸ00510000 2011年11月28日 ― 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

製品名 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

旧販売名 

ラソプランＯＤ錠30mg 
2009年１月14日 22100ＡＭＸ00108000 2009年５月15日 2009年５月15日 

販売名変更 

ランソプラゾール 

ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

2011年４月13日 22300ＡＭＸ00511000 2011年11月28日 ― 

 

９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 ··························  

●ラソプランカプセル15mg(旧販売名) 

承 認 年 月 日：2009年３月26日 

効能又は効果内容：｢非びらん性胃食道逆流症、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｣の効能又は効果を追加した。  

用法及び用量内容：効能又は効果追加に伴い、関連の用法及び用量を追加した。 

●ラソプランカプセル30mg(旧販売名) 

承 認 年 月 日：2009年10月６日 

効能又は効果内容：｢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｣の効能又は効果を追加した。  

用法及び用量内容：効能又は効果追加に伴い、関連の用法及び用量を追加した。 

●ラソプランカプセル15mg/カプセル30mg／ＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg(旧販売名) 

承 認 年 月 日：2010年９月28日 

効能又は効果内容：｢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

視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助｣の効能

又は効果を追加した。  

用法及び用量内容：効能又は効果追加に伴い、関連の用法及び用量を変更した。 
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●ランソプラゾールカプセル15mg/カプセル30mg／ＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

承 認 年 月 日：2013年６月18日 

効能又は効果内容：｢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｣の効能又は効果を追加した。 

●ランソプラゾールカプセル15mg／ＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

承 認 年 月 日：2014年12月17日 

効能又は効果内容：｢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｣の効能又は効果を追加した。 

用法及び用量内容：効能又は効果追加に伴い、関連の用法及び用量を追加した。 

 

10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 ·········································  

該当しない 

 

11．再審査期間 ··········································································  

該当しない 

 

12．投薬期間制限に関する情報 ·····························································  

Ⅴ．-３．参照 

 

13．各種コード ···········································································  

製品名 
厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード 

個別医薬品コード

(ＹＪコード) 
ＨＯＴ番号 

レセプト電算処理

システム用コード 

ランソプラゾール 

カプセル15mg｢サワイ｣ 
2329023M1011 2329023M1143 116931701 621693101 

ランソプラゾール 

カプセル30mg｢サワイ｣ 
2329023M2018 2329023M2140 116932401 621693201 

ランソプラゾール 

ＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 
2329023F1012 2329023F1101 119190501 621919001 

ランソプラゾール 

ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 
2329023F2019 2329023F2108 119191201 621919101 

 

14．保険給付上の注意 ····································································  

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 
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８)沢井製薬(株) 社内資料[無包装下の安定性試験] ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

９)沢井製薬(株) 社内資料[加速試験] ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

10)沢井製薬(株) 社内資料[無包装下の安定性試験] ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

11)沢井製薬(株) 社内資料[加速試験] ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 
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14)沢井製薬(株) 社内資料[溶出試験] ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 
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21)竹本忠良他：臨床成人病, 1991；21：975-993 
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41)遠藤光夫他：臨床成人病, 1999；29：805-817 
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49)外国における成績(タケプロンカプセル：2000年９月22日承認、申請資料概要イ.2.2, イ.2.4) 

50) 薬剤分類情報閲覧システム＜ https://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/ ＞

(2024/1/19 アクセス) 

51)立野政雄他：臨床医薬, 1991；7：51-62 

52)杉山貢他：消化器科, 1991；14：183-193 

53)松尾裕他：薬理と治療, 1990；18：4865-4876 

54)多田正弘他：臨床成人病, 1991；21：633-640 

55)Ｈｏｎｇｏ, Ｍ. ｅｔ ａｌ.：Ｄｉｇ. Ｄｉｓ. Ｓｃｉ., 1992；37：882-890 

56)浜向伸治他：薬理と治療, 1991；19：925-931 

57)木平健他：日本消化器病学会雑誌, 1991；88：672-680 

58)ヘリコバクター・ピロリ除菌の補助作用(タケプロンカプセル：2000年９月22日承認、申請資料概要

ヘ.2.(5).2), ヘ.2.(6).2)) 

59)中尾雅文他：Ｈｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒ Ｒｅｓｅａｒｃｈ, 1997；1：49-55 

60)Ｃｅｄｅｒｂｒａｎｔ, Ｇ. ｅｔ ａｌ.：Ｊ. Ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂ. Ｃｈｅｍｏｔｈｅｒ., 1994；34：1025-1029 

61)Ｄｅｌｈｏｔａｌ-Ｌａｎｄｅｓ, Ｂ. ｅｔ ａｌ.：Ｅｕｒ. Ｊ. Ｄｒｕｇ Ｍｅｔａｂ. Ｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔ., 1991；3：315-320 
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プセル：2000年９月22日承認、申請資料概要ヘ.3.(1)) 

63)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験] ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

64)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験] ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

65)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験] ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 

66)沢井製薬(株) 社内資料[生物学的同等性試験] ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

67)三輪清他：薬理と治療, 1990；18：3413-3435 
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69)Ａｔｋｉｎｓｏｎ, Ｊ. Ｅ. ｅｔ ａｌ.：薬理と治療, 1990；18(Ｓｕｐｐｌ.10)：2713-2745 

70)沢井製薬(株) 社内資料[脱カプセル後の安定性試験] ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

71)沢井製薬(株) 社内資料[脱カプセル後の安定性試験] ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

72)沢井製薬(株) 社内資料[崩壊・懸濁及びチューブ通過性試験] ランソプラゾールカプセル15mg｢サワ
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73)沢井製薬(株) 社内資料[崩壊・懸濁及びチューブ通過性試験] ランソプラゾールカプセル30mg｢サワ

イ｣ 

74)沢井製薬(株) 社内資料[崩壊・懸濁及びチューブ通過性試験] ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣ 
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２．その他の参考文献 ·····································································  

(社)日本病院薬剤師会“錠剤・カプセル剤の無包装状態での安定性試験法について(答申),平成11年８月

20日”西岡豊他.錠剤・カプセル剤の無包装状態での安定性情報.改訂６版,医薬ジャーナル

社,2009,p441-444 
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ⅩⅡ．参考資料 

 

１．主な外国での発売状況 ·································································  

 

 

２．海外における臨床支援情報 ······························································  

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備考 

 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 ·································  

本項の情報に関する注意：本項には承認を受けていない品質に関する情報が含まれる。試験方法等

が確立していない内容も含まれており、あくまでも記載されている試験方法で得られた結果を事実

として提示している。医療従事者が臨床適用を検討する上での参考情報であり、加工等の可否を示

すものではない。 

 

1)粉砕 

●ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣ 

本製剤のカプセル内容物の粉砕：該当資料なし 

なお、参考として本製剤のカプセル内容物の安定性試験結果を以下に示す。 

＜参考＞脱カプセル後の安定性試験70) 

ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣を脱カプセル後、以下の保存条件下で30日間保存し、

安定性試験を行った。 

その結果、いずれの条件においても性状の変化が観察された。 
 

保存条件 イニシャル 
透明瓶開放 

(室温､30日) 

透明瓶密栓 

(室温､30日) 

褐色瓶密栓 

(室温､30日) 

性  状 
ごくわずかに褐色を

帯びた白色顆粒 
帯黄白色顆粒 帯黄白色顆粒 帯黄白色顆粒 

定量試験※ 100.0 100.1 99.8 100.4 

               ※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

 

●ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣ 

本製剤のカプセル内容物の粉砕：該当資料なし 

なお、参考として本製剤のカプセル内容物の安定性試験結果を以下に示す。 

＜参考＞脱カプセル後の安定性試験71) 

ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣を脱カプセル後、以下の保存条件下で30日間保存し、

安定性試験を行った。 

その結果、いずれの条件においても性状の変化が観察された。 
 

保存条件 イニシャル 
透明瓶開放 

(室温､30日) 

透明瓶密栓 

(室温､30日) 

褐色瓶密栓 

(室温､30日) 

性  状 
ごくわずかに褐色を

帯びた白色顆粒 
帯黄白色顆粒 帯黄白色顆粒 帯黄白色顆粒 

定量試験※ 100.0 100.7 100.8 100.7 

               ※：イニシャルを100としたときの含有率(％) 

 

＜粉砕後の安定性試験＞ 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg/ＯＤ錠30mg｢サワイ｣ 

粉砕すると放出制御の特性が失われるため、粉砕不可である。 

(Ⅳ．-１.参照) 
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2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

＜崩壊・懸濁及びチューブ通過性試験＞ 

●ランソプラゾールカプセル 15mg｢サワイ｣72) 

【製剤上の注意】 

本剤は有効成分が酸性下で失活するため、カプセル内に腸溶性顆粒を充てんした放出制御製剤

となっている。そのため経管投与を行う場合は、カプセル内の腸溶性顆粒を粉砕しないように

する等の注意が必要である。 

また、懸濁後に長時間放置すると、放出制御の特性が失われる可能性がある。 

 

簡易懸濁法 

試験方法 

１. ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣を１カプセル、シリンジにとり(ピストン部を抜

き取り、カプセルを入れてピストン部を戻す)、温湯(約55℃)20mLを採取して放置した。 

２. ５分後シリンジを 15 回転倒混和し、崩壊・懸濁状態を確認した。５分後に崩壊しない場

合、更に５分間放置後、同様の操作を行った。 

３. シリンジ内の液を８Fr.(外径 2.7mm)フィーディングチューブに注入し、通過状態を観察

した。 
 

結  果 

懸 濁 状 態        
カプセルは５分後に崩壊したが、カプセル剤皮がシリンジに付着していた。 

また、内容物である顆粒が沈殿していた。 

チューブ通過性        顆粒がシリンジに詰まり通過しなかった 

ランソプラゾールカプセル30mg｢サワイ｣は、ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣と容量

のみが異なるため、ランソプラゾールカプセル15mg｢サワイ｣の試験結果を参考とする。 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣73) 

【製剤上の注意】 

本剤は有効成分が酸性下で失活するため、腸溶性細粒を含有する口腔内崩壊錠となっている。

そのため経管投与を行う場合は、錠剤中の腸溶性細粒を粉砕しないようにする等の注意が必要

である。 

温湯(約55℃)で崩壊させた場合、腸溶性細粒同士が付着する傾向があるため、チューブに詰ま

る可能性が高くなり注意が必要である。また、懸濁後に長時間放置すると、放出制御の特性が

失われる可能性がある。 

 

簡易懸濁法(水) 

試験方法 

１. ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣を１錠、シリンジにとり(ピストン部を抜き取り、

錠剤を入れてピストン部を戻す)、水20mLを採取して放置した。 

２. ５分後シリンジを 15 回転倒混和し、崩壊・懸濁状態を確認した。５分後に崩壊しない

場合、更に５分間放置後、同様の操作を行った。 

３. シリンジ内の液を８Fr.(外径 2.7mm)フィーディングチューブに注入し、通過状態を観

察した。 
 

結  果 

懸 濁 状 態        錠剤は５分後に崩壊し、転倒混和により懸濁液となった 

チューブ通過性        通過したが、シリンジとチューブに細粒の残留が認められた 
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簡易懸濁法(55℃) 

試験方法 

１. ランソプラゾールＯＤ錠15mg｢サワイ｣を１錠、シリンジにとり(ピストン部を抜き取り、

錠剤を入れてピストン部を戻す)、温湯(約55℃)20mLを採取して放置した。 

２. ５分後シリンジを 15 回転倒混和し、崩壊・懸濁状態を確認した。５分後に崩壊しない

場合、更に５分間放置後、同様の操作を行った。 

３. シリンジ内の液を８Fr.(外径 2.7mm)フィーディングチューブに注入し、通過状態を観

察した。 
 

結  果 

懸 濁 状 態        錠剤は５分後に崩壊し、転倒混和により懸濁液となった 

チューブ通過性        通過したが、シリンジとチューブに細粒の残留が認められた 

 

●ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣74) 

【製剤上の注意】 

本剤は有効成分が酸性下で失活するため、腸溶性細粒を含有する口腔内崩壊錠となっている。

そのため経管投与を行う場合は、錠剤中の腸溶性細粒を粉砕しないようにする等の注意が必要

である。 

温湯(約55℃)で崩壊させた場合、腸溶性細粒同士が付着する傾向があるため、チューブに詰ま

る可能性が高くなり注意が必要である。また、懸濁後に長時間放置すると、放出制御の特性が

失われる可能性がある。 

 

簡易懸濁法(水) 

試験方法 

１. ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣を１錠、シリンジにとり(ピストン部を抜き取

り、錠剤を入れてピストン部を戻す)、水20mLを採取して放置した。 

２. ５分後シリンジを 15 回転倒混和し、崩壊・懸濁状態を確認した。５分後に崩壊しない

場合、更に５分間放置後、同様の操作を行った。 

３. シリンジ内の液を８Fr.(外径 2.7mm)フィーディングチューブに注入し、通過状態を観

察した。 
 

結  果 

懸 濁 状 態        錠剤は５分後に崩壊し、転倒混和により懸濁液となった 

チューブ通過性        通過したが、シリンジとチューブに細粒の残留が認められた 

 

簡易懸濁法(55℃) 

試験方法 

１. ランソプラゾールＯＤ錠30mg｢サワイ｣を１錠、シリンジにとり(ピストン部を抜き取

り、錠剤を入れてピストン部を戻す)、温湯(約55℃)20mLを採取して放置した。 

２. ５分後シリンジを 15 回転倒混和し、崩壊・懸濁状態を確認した。５分後に崩壊しない

場合、更に５分間放置後、同様の操作を行った。 

３. シリンジ内の液を８Fr.(外径 2.7mm)フィーディングチューブに注入し、通過状態を観

察した。 
 

結  果 

懸 濁 状 態        錠剤は５分後に崩壊し、転倒混和により懸濁液となった 

チューブ通過性        通過したが、シリンジとチューブに細粒の残留が認められた 

 

 

 



 

- 51 - 

２．その他の関連資料 ·····································································  

患者向け資材 

・ヘリコバクター・ピロリ除菌療法を受けられる患者さんへ 

・最近、こんな症状が･･･逆流性食道炎 

・ランソプラゾールＯＤ錠｢サワイ｣を服用される患者さんへ 

 

沢井製薬株式会社｢医療関係者向け総合情報サイト｣https://med.sawai.co.jp/ 参照 
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