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表 天

貯 法：室温保存（開封後は湿気を避けて保存すること）
使用期限：外装に表示の使用期限内に使用すること。
取扱い上の注意：「取扱い上の注意」の項参照

４妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（１）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まわると判断される場合にのみ投与
すること。［妊娠中の投与に関する安全性は確立してい
ない。］

（２）授乳中の婦人には本剤投与中は授乳させないよう注意
すること。［動物実験（ラット）で乳汁中への移行がみら
れたとの報告がある。］

５小児等への投与
小児等に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。

【 薬 効 薬 理 】１）
実験的胃粘膜損傷抑制作用
試験製剤と標準製剤（顆粒剤、１５%）を用いて、ラットの無水
エタノール誘発胃潰瘍モデルにおける胃粘膜損傷発生抑制効
果を損傷係数により評価した結果、両製剤ともコントロール群
に比較して有意な胃粘膜損傷の発生抑制効果が認められた。
また、両製剤の結果に有意差は認められず、生物学的同等性が
確認された。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ポラプレジンク（Polaprezinc）
化学名：catena -（S）-〔μ-〔Nα-（３-aminopropionyl）

histidinato（２-）-N１,N２,O：Nτ〕-zinc〕
分子式：（C９H１２N４O３Zn）n
性 状：ポラプレジンクは白色～微黄白色の結晶性の粉末でに

おいはない。酢酸（１００）に溶けにくく、水、メタノール、
エタノール（９９.５）又はジエチルエーテルにほとんど溶け
ない。希塩酸、希硝酸又は水酸化ナトリウム試液に溶
ける。

構造式：

【取扱い上の注意】２)
安定性試験結果の概要
最終包装製品を用いた加速試験（４０℃、相対湿度７５%、６ヵ
月）の結果、ポラプレジンク顆粒１５%「タイヨー」は通常の
市場流通下において安定であることが推測された。

【包 装】
ポラプレジンク顆粒１５%「タイヨー」
分 包：０.５g×１４０包、０.５g×７００包

【 主 要 文 献 】
１）大興製薬（株）社内資料（生物学的同等性試験）
２）大興製薬（株）社内資料（安定性試験）

【 文献請求先】
主要文献欄に記載の文献・社内資料は下記にご請求下さい。
大洋薬品工業株式会社　タイヨーDI センター
〒４５３-０８０１　名古屋市中村区太閤一丁目２４番１１号
TEL　０１２０-０８０-６０１　FAX　０５２-４５９-２８５３

【 組 成・性 状 】

【 効 能・効 果 】
胃潰瘍

【 用 法・用 量 】
通常、成人にはポラプレジンクとして１回７５mgを１日２回
朝食後及び就寝前に経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

【 使用上の注意 】
１相互作用
併用注意（併用に注意すること）

２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）
肝機能障害、黄疸　AST（GOT）、ALT（GPT）、γ-GTP、
Al-Pの上昇等の肝機能障害、黄疸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、直ちに投与を中止し、
適切な処置を行うこと。

（２）その他の副作用
以下の副作用が認められた場合には、症状に応じて適切
な処置を行うこと。

３高齢者への投与
一般に高齢者では消化器機能が低下していることがあるの
で、減量（１日１００mg）するなど患者の状態を観察しながら
投与することが望ましい。

頻度不明

発疹、x痒感、蕁麻疹過敏症注）

好酸球増多、白血球減少、血小板減少血液

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

肝臓

便秘、嘔気、腹部膨満感、嘔吐、胸やけ、下痢消化器

注）このような場合には投与を中止すること。

日本標準商品分類番号

８７２３２９

２２０００AMX０１０６５０００承 認 番 号

２００８年７月薬 価 収 載

２００８年７月販 売 開 始

２００９年６月改訂（第２版、指定医薬品の廃止に伴う改訂）
作成年月：２００８年７月

亜鉛含有胃潰瘍治療剤

機序・危険因子臨床症状・措置方法薬剤名等

同時投与した場合、
本剤が併用薬剤とキ
レートを形成し、吸収
を低下させる可能性
がある。

同時に服用すること
により、併用薬剤の
効果を減弱するおそ
れがあるので、やむ
を得ず投与する場合
には、同時に服用さ
せないなど注意して
投与すること。

ペニシラミ
ン製剤

レボチロキ
シンナトリ
ウム

９０６as

１g中：ポラプレジンク・・・・・・１５０mg
〈添加物〉

カルメロースカルシウム、クエン酸二ナト
リウム、軽質無水ケイ酸、タルク、トウモ
ロコシデンプン、ヒプロメロース、ポビドン、
D-マンニトール

組 成

微黄白色の顆粒性 状

15%「タイヨー」顆粒
POLAPREZINC
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ポラプレジンク顆粒


