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オメプラゾール錠 10mg「TSU」

オメプラゾール錠 20mg「TSU」
効能・効果 追加のお知らせ 

 

拝啓、時下益々ご清祥の段お慶び申し上げます。 
平素は弊社製品に対し格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。 
この度、弊社製品であるオメプラゾール錠 10mg「TSU」、オメプラゾール錠 20mg「TSU」の効能・効果追加が平成 25 年 6

月 18 日付にて承認されました。また、それに伴い、効能・効果に関連する使用上の注意を一部改訂致しましたのでご連絡申し上

げます。 
改訂した添付文書を封入した製品をお届けするまで日数を要すると思われますが、今後のご使用に際しましてはここに記載の新

しい〔効能・効果〕〔効能・効果に関連する使用上の注意〕をご参照下さいますようお願い申し上げます。 
敬具 

 
記 

 

◆「効能・効果」の項を下記のとおり改訂致します。（下線部追加） 

変  更  後 変  更  前 

【錠 10mg】 

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、非びらん

性胃食道逆流症、Zollinger-Ellison症候群 
○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 
【錠 20mg】 

○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 
○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 

【錠 10mg】 

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、非びらん

性胃食道逆流症、Zollinger-Ellison症候群 
○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 
【錠 20mg】 

○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 
○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 

 
◆「効能・効果に関連する使用上の注意」の項を下記のとおり改訂致します。（下線部追加） 

変  更  後 変  更  前 

ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助の場合 

１）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。 
２）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。 
３）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。 
４）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。 

 
１）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。 
２）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。 
３）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。 
 

 
＜効能・効果に関連する使用上の注意設定理由＞ 

今回追加承認された効能・効果は、「ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎における除菌の補助」であるため、本剤を適正にご使用いただく

ために、ヘリコバクター・ピロリが陽性であること及び内視鏡によるヘリコバクター・ピロリ感染胃炎の確認が必要である旨を追記し

ました。 
ご使用にあたっては、以下の事項にご留意の上処方ください。 
 
ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎に用いる場合は、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。 
ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎の確認に際しては、患者ごとに、１）及び２）の両方を実施する必要があります。 

１）ヘリコバクター・ピロリの感染を以下のいずれかの方法で確認する。 
迅速ウレアーゼ試験、鏡検法、培養法、抗体測定、尿素呼気試験、糞便中抗原測定 

２）胃内視鏡検査により、慢性胃炎の所見があることを確認する。 
なお、感染診断及び除菌判定の詳細については、各種ガイドライン等を参照してください。 

 
以上 

―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。― 


