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 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 

  

 
2010年5月 

大正薬品工業株式会社 

滋賀県甲賀市甲賀町大原市場3 番地 

TEL 0748 (88) 3366 

プロトンポンプ・インヒビター 
オメプラゾール錠 

 

OMEPTOROL tablet 20mg 

この度、標記製品の「使用上の注意」を 自主改訂 致しましたのでお知らせ申し上げます。流通在庫の関係か

ら、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでに若干の日時を要します。今後のご使用に際しましては、

下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

■ 改訂内容（ 自主改訂             ） 

改  訂  後 改  訂  前 

3．相互作用 
(2)併用注意（併用に注意すること） 

 

3．相互作用 
(2)併用注意（併用に注意すること） 

 
 
 
 

■ 改訂理由 
クロピドグレル硫酸塩製剤（プラビックス錠：サノフィアベンティス）添付文書の「相互作用 併用注意」

にオメプラゾール製剤が記載されることを受け、本剤においても記載することとなりました。 

改訂内容は、日本製薬団体連合会発行「DRUG SAFETY UPDATE（DSU）医薬品安全対策情報 No. 189、
2010年5月下旬発行予定）」に掲載されます。 

☆ 次ページ以降に改訂後の「使用上の注意」全文を記載しておりますので併せてご参照下さい。 

「使用上の注意」改訂のお知らせ 

注）注意-医師等の処方せんにより使用すること 

処方せん医薬品注） 

薬剤名等 
臨床症状 

・措置方法 
機序・危険因子 

略：現行どおり 

ネルフィナビル ネルフィナビル

の血中濃度が

低下するおそ

れがある。 

相互作用の機

序は不明であ

る。 

クロピドグレル

硫酸塩 

クロピドグレル

硫酸塩の作用

を減弱するお

それがある。 

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。 

（最終部分に追記） 

薬剤名等 
臨床症状 

・措置方法 
機序・危険因子 

略 

ネルフィナビル ネルフィナビル

の血中濃度が

低下するおそ

れがある。 

相互作用の機

序は不明であ

る。 

 

Ⓡ 



 
 
 
 

【使用上の注意】 

1．慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること) 
(1) 薬物過敏症の既往歴のある患者 
(2) 肝障害のある患者〔肝代謝性であり、血中濃度が高   

くなるおそれがある。〕 

(3) 高齢者（｢高齢者への投与｣の項参照） 

2．重要な基本的注意 
 (1) 治療にあたっては、経過を十分に観察し、病状に応じ

治療上必要最小限の使用にとどめること。また、血液
像、肝機能、腎機能等に注意すること。 

(2) 再発の既往のない逆流性食道炎患者では、逆流性

食道炎治癒後直ちに維持療法に移行せず、経過観
察により、維持療法の必要性を判断すること。 

(3) 再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法を目
的として本剤を投与する場合は、経過観察(定期的な
内視鏡検査等を含む)を十分行うとともに、次の事項
に十分注意すること。 

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。 

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。 
3) 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。 
4) 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。 
(4) 本剤を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に用いる際には、除菌治療
に用いられる他の薬剤の添付文書に記載されている
禁忌、慎重投与、重大な副作用等の使用上の注意を
必ず確認すること。 

3．相互作用 
 本剤は、主として肝代謝酵素 CYP2C19 及び一部

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 
収を上昇又は低下させることがある。 

(1)併用禁忌 (併用しないこと) 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

(2)併用注意 (併用に注意すること) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【禁忌】 (次の患者には投与しないこと) 
(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を投与中の患者（｢相互作用｣の

項参照） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ
硫酸塩(ﾚｲ
ｱﾀｯﾂ) 

ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ硫酸塩の
作用を減弱するおそ
れがある。 

本剤の胃酸分泌抑制
作用によりｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ
硫酸塩の溶解性が低
下し、ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙの血
中濃度が低下するお
それがある。 

 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 
ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ 
ﾌｪﾆﾄｲﾝ 

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 抗凝血作用を増強
し、出血に至るおそ
れがある。ﾌﾟﾛﾄﾛﾝﾋﾞ
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 

ﾀｸﾛﾘﾑｽの血中濃度
が上昇することがあ
る。 

相互作用の機序は不
明である。 

ｼﾞｺﾞｷｼﾝ 
ﾒﾁﾙｼﾞｺﾞｷｼﾝ 

これら薬剤の作用を
増 強 す る こ と が あ
る。 
 

本剤の胃酸分泌抑制
作用により、ｼﾞｺﾞｷｼﾝ
の加水分解が抑制さ
れ、ｼﾞｺﾞｷｼﾝの血中濃
度が上昇することがあ
る。 

ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙの作用
を減弱することがあ
る。 

本剤の胃酸分泌抑制
作用により、ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰ
ﾙの溶解性が低下し、
ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙの血中濃
度が低下することがあ
る。 

ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞの溶解性
が pH に依存するこ
とから、本剤を含む
胃酸分泌抑制剤と
の併用により、ｹﾞﾌｨ
ﾁﾆﾌﾞの吸収が低下
し、作用が減弱する
可能性が考えられ
る。 

高用量の H2 受容体拮
抗剤(ﾗﾆﾁｼﾞﾝ)による
低胃酸状態により、ｹﾞ
ﾌｨﾁﾆﾌﾞの血中濃度が
低下したとの報告があ
る。 

ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙ 本剤の Cmax 及び
AUCが増加したとの
報告がある。 

ﾎﾞﾘｺﾅｿﾞｰﾙは本剤の代
謝酵素（CYP2C19 及び
CYP3A4)を阻害するこ
とが考えられる。 

ﾈﾙﾌｨﾅﾋﾞﾙ ﾈﾙﾌｨﾅﾋﾞﾙの血中濃
度が低下するおそ
れがある。 

相互作用の機序は不
明である。 

ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ
硫酸塩 

ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ硫酸塩
の作用を減弱する
おそれがある。 

CYP2C19を阻害するこ
とにより、ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ硫
酸塩の活性代謝物の
血中濃度が低下する。 

 
 

(         自主改訂 ) 

改訂後の「使用上の注意」全文 
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4．副作用 
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確とな
る調査を実施していない。 

(1) 重大な副作用 (頻度不明) 
1)ショック、アナフィラキシー様症状、血管浮腫、気管支
痙攣：ショック、アナフィラキシー様症状、血管浮腫、
気管支痙攣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し、
適切な処置を行うこと。 

2) 無顆粒球症、汎血球減少症、溶血性貧血、血小     
板減少：無顆粒球症、汎血球減少症、溶血性貧血、
血小板減少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し、
適切な処置を行うこと。 

3) 急性肝不全、黄疸：急性肝不全、黄疸があらわれる
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し、適切な処置を行うこと。 

4) 中毒性表皮壊死症 (Lyell 症候群)、皮膚粘膜眼症
候群 (Stevens-Johnson 症候群) ：中毒性表皮壊死
症 (Lyell 症 候 群 ) 、 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群
(Stevens-Johnson 症候群)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
投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

5) 視力障害：視力障害があらわれることがあるので、異
常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置
を行うこと。 

6) 間質性腎炎、急性腎不全：間質性腎炎、急性腎不
全があらわれることがあるので、腎機能検査(BUN、ク
レアチニン等)に注意し、異常が認められた場合には
投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

7) 低ナトリウム血症：低ナトリウム血症があらわれること
があるので、異常が認められた場合には、投与を中
止し、適切な処置を行うこと。 

8) 間質性肺炎：間質性肺炎があらわれることがあるの
で、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投与を中止し、速やかに胸部 X
線等の検査を実施し、副腎皮質ホルモン剤の投与等
の適切な処置を行うこと。 

9) 横紋筋融解症：筋肉痛、脱力感、CK(CPK)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ので、このような場合に
は、投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

10) 錯乱状態：せん妄、異常行動、失見当識、幻覚、不
安、焦躁、攻撃性等があらわれることがあるので、異
常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置
を行うこと。 

(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 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注) このような症状があらわれた場合には投与を中止するこ 
と。 

●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 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5．高齢者への投与 

本剤は、主として肝臓で代謝されるが、高齢者では 
肝機能、その他生理機能が低下していることが多いの
で、低用量から投与を開始するなど慎重に投与するこ
と。 

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1) 妊婦等：妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に

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。〕 

(2) 授乳婦：授乳中の婦人への投与は避けることが望ま
しいが、やむを得ず投与する場合は、授乳を避けさせ
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。〕 

7．小児等への投与 
小児に対する安全性は確立していない(使用経験が少
ない)。 

 
 

 頻度不明 

過敏症注) 
発疹、蕁麻疹、そう痒感、多形紅斑、光線過
敏症 

消化器 
 

下痢・軟便、便秘、悪心、嘔吐、鼓腸放屁、
腹部膨満感、ｶﾝｼﾞﾀﾞ症、口渇、腹痛、口内
炎、舌炎 

 

 頻度不明 

肝臓 
AST(GOT)、ALT(GPT)、Al-P、γ-GTP、
LDH の上昇 

血液 白血球減少、血小板減少、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 

霧視、発熱、浮腫、女性化乳房、脱毛、 
倦怠感、関節痛及び BUN、ｸﾚｱﾁﾆﾝ、尿
酸、ﾄﾘｸﾞﾘｾﾗｲﾄﾞ、血清ｶﾘｳﾑ、総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ
の上昇、頻尿、味覚異常、動悸、月経異
常、筋肉痛、発汗、筋力低下 

 

 頻度不明 
過敏症注 1） 発疹 

消化器 
 

下痢・軟便、味覚異常、口内炎、腹痛、食
道炎、腹部膨満感、便秘、舌炎、悪心、口
渇、十二指腸炎 

肝臓注 2) 
肝機能異常、AST（GOT）、ALT（GPT）、
Al-P、ビリルビン、LDH の上昇 

血液注 2) 
好酸球増多、血小板減少、貧血、白血球
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 
尿蛋白陽性、尿酸上昇、総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙの上
昇、QT 延長、発熱、倦怠感、ｶﾝｼﾞﾀﾞ症、
尿糖陽性、動悸、霧視 

注 1） このような症状があらわれた場合には投与を中止する 
こと。 

注 2） 観察を十分行い、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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8．過量投与 
徴候、症状：オメプラゾールの過量投与により、悪心、嘔
吐、めまい、腹痛、下痢、頭痛等が報告されている。 

処置：症状に応じて適切な処置を行うこと。 

9．適用上の注意 
(1) 服用時： 

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。 

(2) 薬剤交付時： 
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、更には穿孔を起こし
て縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報
告されている。） 

10．その他の注意 
(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。 

(2) 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。 

(3) 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。 

(4) ヘリコバクター・ピロリの除菌判定上の注意：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
場合は、これらの薬剤の投与終了後 4 週間以降の時
点で実施することが望ましい。 

(5) 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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

本製品の最新添付文書並びにDSU（医薬品安全対策情報）は、医薬品医療機器情報提供ホー

ムページ（http://www.info.pmda.go.jp/）に掲載されます。 併せてご参照ください。 
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