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改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 

(1) 本剤を慢性胃炎に伴う消化器症状に用いる際には、一

定期間（通常 2 週間）投与後、消化器症状の改善につい

て評価し、投与継続の必要性について検討すること。 

(2) 現行のとおり 

(3) 本剤を経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X 線造影検

査前処置の補助に用いる際には、経口腸管洗浄剤の添付

文書に記載されている警告、禁忌、慎重投与、重要な基

本的注意、重大な副作用等の使用上の注意を必ず確認す

ること。 

1．重要な基本的注意 

(1) 本剤を投与する際には、一定期間（通常 2 週間）投与

後、消化器症状の改善について評価し、投与継続の必要

性について検討すること。 

(2) 省略 

 

3．副作用 

(2) その他の副作用 

慢性胃炎に伴う消化器症状（胸やけ、悪心・嘔吐）の

場合 

現行のとおり 

3．副作用 

(2) その他の副作用 

省略 

経口腸管洗浄剤によるバリウム注腸 X線造影検査前処

置の補助の場合 
 

  頻 度 不 明   

 消化器 腹部膨満感、嘔気、腹痛、胃部不快感、お

くび 

  

 肝 臓 ビリルビンの上昇   

 精神神経系 頭痛、眠気   

 その他 胸部不快感、寒気、倦怠感、顔面腫脹、尿

潜血、尿蛋白、LDH の上昇 

  

  

4．高齢者への投与 

一般に高齢者では腎機能、肝機能等の生理機能が低下し

ているので、患者の状態を観察しながら慎重に投与するこ

と。なお、慢性胃炎に伴う消化器症状に用いる際に、副作

用が発現した場合には、減量（例えば 1 日 7.5mg）するな

ど適切な処置を行うこと。 

4．高齢者への投与 

一般に高齢者では腎機能、肝機能等の生理機能が低下し

ているので、患者の状態を観察しながら慎重に投与するこ

と。副作用が発現した場合には、減量（例えば 1日 7.5mg）

するなど適切な処置を行うこと。 

 

改訂理由 

◆承認事項一部変更承認（効能・効果、用法・用量追加）に伴う改訂 

医薬品製造販売承認事項一部変更承認取得（令和 2年 10 月 14 日付）に伴い、『経口腸管洗浄剤によるバリウ

ム注腸 X線造影検査前処置の補助』の適応に対し、【効能・効果】及び【用法・用量】を追記し、これに関連

する【使用上の注意】を改訂しました。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

今回の改訂内容は、日本製薬団体連合会発行 医薬品安全対策情報（DSU №294 2020年 11月）に掲載される予定です。 
最新の医薬品添付文書情報は、PMDA HP「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）
および弊社 HP（https://www.yg-nissin.co.jp/）に掲載致します。 
 
 


