
効能・効果、用法・用量及び使用上の注意改訂のお知らせ
−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。−
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劇薬、処方箋医薬品
下痢型過敏性腸症候群治療剤

（一般名：ラモセトロン塩酸塩）｠
注意－医師等の処方箋により使用すること  

2015年 5 月
アステラス製薬株式会社

このたび、上記の弊社製品につきまして、添付文書の「効能・効果」、「用法・用量」及び「使用上の注意」
の一部を改訂致しましたので、お知らせ申し上げます。
今後のご使用に際しましては、新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。

Ⅰ．「効能・効果」、「用法・用量」の追加

【改訂の概要】
�　�1 ．�「効能・効果」の項の「男性における下痢型過敏性腸症候群」が「下痢型過敏性腸症候群」に変更

されました。
�　���2 ．�「用法・用量」の項に「女性における下痢型過敏性腸症候群」に対する用法・用量が追加されま

した。

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前（点線部削除）

【効能 ・効果】
下痢型過敏性腸症候群

【効能 ・効果】
男性における下痢型過敏性腸症候群

【用法 ・用量】
男性における下痢型過敏性腸症候群
　�通常、成人男性にはラモセトロン塩酸塩として 5μg

を 1 日 1 回経口投与する。
　�なお、症状により適宜増減するが、 1 日最高投与

量は10μgまでとする。
女性における下痢型過敏性腸症候群
　�通常、成人女性にはラモセトロン塩酸塩として2.5μg

を 1 日 1 回経口投与する。
　�なお、効果不十分の場合には増量することができ

るが、 1 日最高投与量は 5μgまでとする。

【用法 ・用量】
通常、成人男性にはラモセトロン塩酸塩として 5μg
を 1 日 1 回経口投与する。
なお、症状により適宜増減するが、 1 日最高投与量
は10μgまでとする。

次頁以降に「使用上の注意」の改訂について記載しています。
10〜11頁に改訂後の「使用上の注意」全文を記載しておりますので、併せてご参照ください。
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【改訂理由】
本剤は選択的な5-HT3受容体拮抗薬であり、これまで「男性における下痢型過敏性腸症候群」の治療
に用いられてきました。
このたび、女性の下痢型過敏性腸症候群患者を対象とした臨床試験を実施し、女性においても本剤
の有効性ならびに安全性が確認されたことから、「男性における下痢型過敏性腸症候群」を「下痢型
過敏性腸症候群」とする新たな「効能・効果」及び「用法・用量」として承認を取得しました。

Ⅱ．「使用上の注意」の改訂

【改訂の概要】（自主改訂）
1 ．〈効能・効果に関連する使用上の注意〉の項を削除しました。
2 ．「重要な基本的注意」の項に、女性の便秘及び硬便の発現率に関する注意を追記しました。
3 ．�「副作用」の項の「副作用発生状況の概要」を、女性の下痢型過敏性腸症候群患者を対象とした

臨床試験成績を含めた記載に改め、男女別の記載を追記しました。
4 ．�「その他の副作用」の項に「血中尿素増加」を追記し、「便秘」、「硬便」、「胃不快感」、「倦怠感」、

「LDH上昇」の頻度を変更しました。また、副作用発現時に適切な処置を行う旨を追記しました。
5 ．「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項を新設しました。

1 ．〈効能・効果に関連する使用上の注意〉の項を削除
【改訂内容】

改 訂 後 改 訂 前（点線部削除）

（該当の項なし）

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
　�現時点で得られている臨床成績では、女性におけ

る本剤の有効性は認められず副作用発現率が高い
ことから、本剤を女性に対して投与しないこと。

（「臨床成績」の項参照）　

【改訂理由】
女性の下痢型過敏性腸症候群患者を対象とした臨床試験を実施し、女性においても本剤の有効性な
らびに安全性が確認されたことから、〈効能・効果に関連する使用上の注意〉の項を削除しました。

2 ．「重要な基本的注意」の項に、女性の便秘及び硬便の発現率に関する注意を追記
【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前

1.重要な基本的注意
⑴～⑸	 （省略：現行のとおり）
⑹�虚血性大腸炎や重篤な便秘が発現するおそれが

あるので、腹痛、血便、便秘、硬便が認められ
た場合には、医師等に連絡するよう患者に指導
すること。特に、女性では男性に比べ便秘及び
硬便の発現率が高いため注意すること。（「副作
用」及び「臨床成績」の項参照）

⑺	 （省略：現行のとおり）

1.重要な基本的注意
⑴～⑸	 （省略）
⑹�虚血性大腸炎や重篤な便秘が発現するおそれが

あるので、腹痛、血便、便秘、硬便が認められ
た場合には、医師等に連絡するよう患者に指導
すること。（「副作用」の項参照）

⑺	 （省略）

（注）�上記の項目番号はイリボー錠2.5μg・ 5μgのものを示しています。イリボーOD錠2.5μg・ 5μgについては添付文書を
ご参照ください。
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【改訂理由】
女性の下痢型過敏性腸症候群患者を対象とした臨床試験において、副作用発現率がプラセボ及び男
性に比べ高く、特に、便秘及び硬便の発現率が高かったことが報告されました。これら事象は虚血
性大腸炎及び重篤な便秘に対する潜在的リスクであるため、女性におけるこれら事象の発現に留意
するよう注意喚起しました。

3 ．�「副作用」の項の「副作用発生状況の概要」を、女性の下痢型過敏性腸症候群患者を対象とした臨床
試験成績を含めた記載に改め、男女別の記載を追記

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前（点線部削除）

3.副作用
承認時までの国内臨床試験で下痢型過敏性腸症候
群患者（男女）を対象に安全性を評価した総症例
数1,671例中、臨床検査値異常を含む副作用発現症
例は551例（33.0%）であり、主な副作用は便秘172
例（10.3%）、硬便248例（14.8%）であった。また、
男性では安全性を評価した総症例数722例中、臨床
検査値異常を含む副作用発現症例は172例（23.8%）
であり、主な副作用は便秘36例（5.0%）、硬便39例

（5.4%）であった。女性では安全性を評価した総症
例数949例中、臨床検査値異常を含む副作用発現症
例は379例（39.9%）であり、主な副作用は便秘136
例（14.3%）、硬便209例（22.0%）であった。
製造販売後調査等（特定使用成績調査、製造販売
後臨床試験）では、3,056例中145例（4.7%）に臨床
検査値異常を含む副作用が認められた。主な副作
用は便秘67例（2.2%）、硬便28例（0.9%）であった。

（効能・効果追加時：2015年 5 月）

3.副作用
承認時までの国内臨床試験で下痢型過敏性腸症候
群患者（男女）を対象に安全性を評価した総症例
数921例中、臨床検査値異常を含む副作用発現症
例は259例（28.1%）であり、主なものは便秘63例

（6.84％）、硬便65例（7.06％）であった。
製造販売後調査等（特定使用成績調査、製造販売
後臨床試験）では、3,056例中145例（4.7%）に臨床
検査値異常を含む副作用が認められた。主な副作
用は便秘67例（2.2%）、硬便28例（0.9%）であった。

【イリボー錠添付文書】
（再審査結果通知：2014年 3 月）

【イリボーOD錠添付文書】
（イリボー錠再審査結果通知：2014年 3 月）

【改訂理由】
男性における適応承認時までの国内臨床試験に、女性の下痢型過敏性腸症候群患者を対象とした国
内臨床試験を含めた全1,671例での成績に基づき、記載を変更しました。また、男女別の記載を追記
しました。
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4 ．�「その他の副作用」の項に「血中尿素増加」を追記、「便秘」、「硬便」、「胃不快感」、「倦怠感」、「LDH
上昇」の頻度を変更、また、副作用発現時に適切な処置を行う旨を追記

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂、波線部頻度変更） 改 訂 前

⑵その他の副作用
　�以下の副作用があらわれた場合には、投与を中

止するなど適切な処置を行うこと。
5 ％
以上

1～5％
未満 0.1～1％未満 0.1％未満

胃腸障害 便秘、
硬便

腹部膨
満

腹痛、上腹部
痛、悪心、胃
不快感、胃炎、
腹部不快感、
痔核、排便障
害、下痢

嘔吐、逆流性 
食道炎、十二 
指腸潰瘍、下
腹部痛、肛門
周囲痛、痔出
血、血便

全身障害
及び投与
局所様態

胸部不快感、
倦怠感、口渇

肝胆道系
障害

肝機能異常、
AST（GOT）
上 昇、ALT

（GPT）上昇、
γ-GTP上昇、
Al-P上昇、ビ
リルビン上昇

LDH上昇

腎及び尿
路障害

尿中蛋白陽性 尿中ブドウ糖
陽性、頻尿、
血中尿素増加

（他の項　省略：現行のとおり）

（省略：現行のとおり）

⑵その他の副作用

1～5％未満 0.1～1％未満 0.1％未満
胃腸障害 便秘、硬便、

腹部膨満
腹痛、上腹部痛、
悪心、胃炎、腹部 
不 快 感、痔 核、
排便障害、下痢

嘔吐、逆流
性 食 道 炎、
胃 不 快 感、
十二指腸潰
瘍、下腹部
痛、肛門周
囲痛、痔出
血、血便

全身障害
及び投与
局所様態

倦怠感 胸部不快感、
口渇

肝胆道系
障害

肝機能異常、ALT
（GPT）上昇、AST
（GOT）上昇、γ-
GTP上昇、Al-P
上昇、LDH上昇、
ビリルビン上昇

腎及び尿
路障害

尿中蛋白陽性 尿中ブドウ
糖陽性、頻
尿

（他の項　省略）

（省略）

【改訂理由】
下痢型過敏性腸症候群患者（男女）を対象とした国内臨床試験において、 4 件（0.2%）以上認めら
れた副作用（臨床検査値異常を含む）を追記しました。

「重大な副作用」及び「その他の副作用」の項に記載されている各副作用の発現頻度を、女性の下痢
型過敏性腸症候群患者を対象とした国内臨床試験の結果を加えた全4,727例での情報に基づき見直し
ました。その結果、「その他の副作用」の項の 5 事象の頻度を変更しました。さらに、副作用発現時
の対応についての注意喚起を追記しました。
承認時までの臨床試験及び製造販売後調査等における副作用発現状況については、 6 ～ 9 頁をご参
照ください。
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5 ．�「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項を新設
【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前

5.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
⑴�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。［妊娠中の投与
に関する安全性は確立されていない。］

⑵�授乳婦：授乳中の婦人に投与する場合には授乳
を中止させること。［ラットにおいて乳汁中への
移行が報告されている。］

（該当の項なし）

【改訂理由】
妊婦等に対する使用経験がなく、安全性が確立されておらず、また、動物実験（ラット）で乳汁へ
の移行が報告されていることから、「女性における下痢型過敏性腸症候群」の効能・効果追加にあた
り「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項を新設し、注意喚起しました。

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE（DSU）
医薬品安全対策情報　No.240（2015年 6 月発行予定）」に掲載されます。
PMDAホームページ「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新
添付文書並びにDSUが掲載されます。

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使用
に際しましては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。なお、最新添付文
書は「アステラス製薬ホームページ－Astellas Medical Net」（http://med.astellas.jp/）にてご覧いただけます。
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副作用一覧

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（男女合算）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（男性データ）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（女性データ）

女性適応
追加時の
臨床試験

特定使用
成績調査

製造販売後
臨床試験の

合計
合  計

調査症例数 921 722 199 750 2,862 194 4,727

副作用等の発現症例数（%） 259 （28.12） 172 （23.82） 87 （43.72） 292 （38.93） 104 （3.63） 41 （21.13） 696 （14.72）

副作用等の発現件数 388 254 134 418 113 50 969

副作用等の種類
（MedDRA PT）

副作用等の種類別発現症例（件数）率（%）
男性適応

承認時迄の
臨床試験

（男女合算）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（男性データ）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（女性データ）

女性適応
追加時の
臨床試験

特定使用
成績調査

製造販売後
臨床試験の

合計
合  計

感染症および寄生虫症

急性副鼻腔炎 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
膀胱炎 － － － 3 （0.40） － － 3 （0.06）
憩室炎 2 （0.22） 2 （0.28） － － 1 （0.03） － 3 （0.06）
胃腸炎 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
口腔ヘルペス － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞およびポリープを含む）

結腸癌 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
皮膚の新生物 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
血液およびリンパ系障害

貧血 2 （0.22） 1 （0.14） 1 （0.50） 2 （0.27） － 2 （1.03） 6 （0.13）
鉄欠乏性貧血 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
内分泌障害

副腎機能亢進症 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
甲状腺機能亢進症 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
代謝および栄養障害

脱水 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
低蛋白血症 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
精神障害

不安 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
不眠症 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
身体表現性消化管系障害 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
無為 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
神経系障害

浮動性めまい 1 （0.11） 1 （0.14） － 1 （0.13） － － 2 （0.04）
体位性めまい 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
頭痛 5 （0.54） 2 （0.28） 3 （1.51） 5 （0.67） － 1 （0.52） 11 （0.23）
感覚鈍麻 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
末梢性ニューロパチー － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
傾眠 2 （0.22） 2 （0.28） － 1 （0.13） － － 3 （0.06）
眼障害

眼瞼炎 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
アレルギー性結膜炎 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
眼乾燥 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
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副作用等の種類
（MedDRA PT）

副作用等の種類別発現症例（件数）率（%）
男性適応

承認時迄の
臨床試験

（男女合算）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（男性データ）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（女性データ）

女性適応
追加時の
臨床試験

特定使用
成績調査

製造販売後
臨床試験の

合計
合  計

羞明 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
視力低下 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
耳および迷路障害

頭位性回転性めまい － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
心臓障害

動悸 3 （0.33） 1 （0.14） 2 （1.01） － － － 3 （0.06）
血管障害

高血圧 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
静脈瘤 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
ほてり 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
呼吸器、胸郭および縦隔障害

鼻出血 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
アレルギー性鼻炎 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
鼻漏 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
上気道の炎症 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
口腔咽頭痛 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
咳嗽 － － － － － 1 （0.52） 1 （0.02）
胃腸障害

腹部不快感（LLT：胃不快感） 3 （0.33） 3 （0.42） － 4 （0.53） － － 7 （0.15）
腹部不快感（LLT：胃不快感以外） 8 （0.87） 7 （0.97） 1 （0.50） － － － 8 （0.17）
腹部膨満 46 （4.99） 28 （3.88） 18 （9.05） 21 （2.80） 3 （0.10） 2 （1.03） 72 （1.52）
腹痛 12 （1.30） 8 （1.11） 4 （2.01） － 2 （0.07） － 14 （0.30）
下腹部痛 2 （0.22） 1 （0.14） 1 （0.50） － － － 2 （0.04）
上腹部痛 10 （1.09） 6 （0.83） 4 （2.01） 4 （0.53） 1 （0.03） 2 （1.03） 17 （0.36）
裂肛 1 （0.11） 1 （0.14） － 2 （0.27） － － 3 （0.06）
口唇炎 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
虚血性大腸炎 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
便秘 63 （6.84） 36 （4.99） 27 （13.57） 109 （14.53） 62 （2.17） 5 （2.58） 239 （5.06）
下痢 3 （0.33） 1 （0.14） 2 （1.01） － 2 （0.07） － 5 （0.11）
十二指腸潰瘍 2 （0.22） 2 （0.28） － － － － 2 （0.04）
腸炎 1 （0.11） 1 （0.14） － 1 （0.13） － － 2 （0.04）
硬便 65 （7.06） 39 （5.40） 26 （13.07） 183 （24.40） 7 （0.24） 21 （10.82） 276 （5.84）
鼓腸 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
胃炎 3 （0.33） 1 （0.14） 2 （1.01） 1 （0.13） 2 （0.07） － 6 （0.13）
びらん性胃炎 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
胃食道逆流性疾患 2 （0.22） 2 （0.28） － 1 （0.13） 1 （0.03） － 4 （0.08）
血便排泄 1 （0.11） 1 （0.14） － － 1 （0.03） － 2 （0.04）
痔核 4 （0.43） 2 （0.28） 2 （1.01） － － 2 （1.03） 6 （0.13）
過敏性腸症候群 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
メレナ 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
悪心 4 （0.43） 3 （0.42） 1 （0.50） 3 （0.40） 1 （0.03） － 8 （0.17）
肛門周囲痛 2 （0.22） 2 （0.28） － － － － 2 （0.04）
嘔吐 3 （0.33） 1 （0.14） 2 （1.01） 1 （0.13） － － 4 （0.08）
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副作用等の種類
（MedDRA PT）

副作用等の種類別発現症例（件数）率（%）
男性適応

承認時迄の
臨床試験

（男女合算）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（男性データ）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（女性データ）

女性適応
追加時の
臨床試験

特定使用
成績調査

製造販売後
臨床試験の

合計
合  計

胃十二指腸炎 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
排便障害 6 （0.65） 2 （0.28） 4 （2.01） 2 （0.27） － － 8 （0.17）
痔出血 2 （0.22） 2 （0.28） － － － － 2 （0.04）
消化管運動障害 1 （0.11） 1 （0.14） － 1 （0.13） － － 2 （0.04）
肛門そう痒症 1 （0.11） 1 （0.14） － 1 （0.13） － － 2 （0.04）
肝胆道系障害

肝機能異常 5 （0.54） 4 （0.55） 1 （0.50） 8 （1.07） 1 （0.03） 2 （1.03） 16 （0.34）
肝障害 1 （0.11） 1 （0.14） － 1 （0.13） 1 （0.03） － 3 （0.06）
皮膚および皮下組織障害

円形脱毛症 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
皮膚嚢腫 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
薬疹 － － － 1 （0.13） 1 （0.03） － 2 （0.04）
皮膚乾燥 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
湿疹 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
紅斑 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
発疹 2 （0.22） － 2 （1.01） 1 （0.13） 1 （0.03） － 4 （0.08）
蕁麻疹 2 （0.22） 2 （0.28） － 1 （0.13） － － 3 （0.06）
筋骨格系および結合組織障害

背部痛 2 （0.22） 1 （0.14） 1 （0.50） － 1 （0.03） － 3 （0.06）
ピロリン酸カルシウム結晶性軟骨石灰化症 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
側腹部痛 1 （0.11） 1 （0.14） － － 1 （0.03） － 2 （0.04）
筋骨格痛 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
筋骨格硬直 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
腎および尿路障害

血尿 － － － － － 1 （0.52） 1 （0.02）
頻尿 － － － 1 （0.13） 1 （0.03） － 2 （0.04）
蛋白尿 － － － 2 （0.27） － － 2 （0.04）
生殖系および乳房障害

機能性子宮出血 － － － 2 （0.27） － － 2 （0.04）
月経遅延 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
不規則月経 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
頻発月経 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
前立腺炎 2 （0.22） 2 （0.28） － － － － 2 （0.04）
一般・全身障害および投与部位の状態

胸部不快感 2 （0.22） 1 （0.14） 1 （0.50） － 1 （0.03） － 3 （0.06）
胸痛 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
顔面浮腫 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
異常感 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
倦怠感 4 （0.43） 3 （0.42） 1 （0.50） － － － 4 （0.08）
浮腫 － － － 2 （0.27） － － 2 （0.04）
末梢性浮腫 － － － 2 （0.27） － － 2 （0.04）
発熱 1 （0.11） － 1 （0.50） 1 （0.13） － － 2 （0.04）
口渇 2 （0.22） 2 （0.28） － － － － 2 （0.04）
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副作用等の種類
（MedDRA PT）

副作用等の種類別発現症例（件数）率（%）
男性適応

承認時迄の
臨床試験

（男女合算）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（男性データ）

男性適応
承認時迄の
臨床試験

（女性データ）

女性適応
追加時の
臨床試験

特定使用
成績調査

製造販売後
臨床試験の

合計
合  計

臨床検査

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 12 （1.30） 11 （1.52） 1 （0.50） 1 （0.13） － 2 （1.03） 15 （0.32）
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 8 （0.87） 7 （0.97） 1 （0.50） － － 1 （0.52） 9 （0.19）
血中ビリルビン増加 8 （0.87） 7 （0.97） 1 （0.50） 4 （0.53） 2 （0.07） 2 （1.03） 16 （0.34）
血中コレステロール減少 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
血中コレステロール増加 1 （0.11） 1 （0.14） － 1 （0.13） － 2 （1.03） 4 （0.08）
血中クレアチニン増加 1 （0.11） － 1 （0.50） 2 （0.27） － － 3 （0.06）
血中乳酸脱水素酵素減少 1 （0.11） － 1 （0.50） － － － 1 （0.02）
血中乳酸脱水素酵素増加 4 （0.43） 4 （0.55） － － － － 4 （0.08）
血中カリウム減少 1 （0.11） － 1 （0.50） 1 （0.13） － － 2 （0.04）
血中カリウム増加 1 （0.11） 1 （0.14） － 2 （0.27） － 1 （0.52） 4 （0.08）
血中尿素増加 － － － 4 （0.53） － － 4 （0.08）
γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 12 （1.30） 11 （1.52） 1 （0.50） 6 （0.80） － 1 （0.52） 19 （0.40）
尿中ブドウ糖陽性 2 （0.22） 2 （0.28） － － － 1 （0.52） 3 （0.06）
ヘマトクリット減少 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
ヘモグロビン減少 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
肝機能検査異常 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
血小板数減少 3 （0.33） 1 （0.14） 2 （1.01） － － － 3 （0.06）
赤血球数減少 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
体重増加 － － － － 2 （0.07） － 2 （0.04）
白血球数減少 4 （0.43） 2 （0.28） 2 （1.01） 3 （0.40） － 1 （0.52） 8 （0.17）
白血球数増加 6 （0.65） 4 （0.55） 2 （1.01） 3 （0.40） － － 9 （0.19）
血小板数増加 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
尿中蛋白陽性 5 （0.54） 4 （0.55） 1 （0.50） 3 （0.40） － － 8 （0.17）
トランスアミナーゼ上昇 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
血中アルカリホスファターゼ減少 1 （0.11） 1 （0.14） － － － － 1 （0.02）
血中アルカリホスファターゼ増加 7 （0.76） 7 （0.97） － 2 （0.27） － － 9 （0.19）
肝酵素上昇 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）
腎機能検査異常 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
尿中ウロビリノーゲン増加 － － － 1 （0.13） － － 1 （0.02）
傷害、中毒および処置合併症

処置後便秘 － － － － 1 （0.03） － 1 （0.02）

MedDRA PT/LLT：ICH国際医薬用語集日本語版Ver16.1 基本語/下層語

添付文書に記載している副作用で、複数のMedDRA PTを合算している副作用は以下のとおり
（添付文書/MedDRA PT）：
便秘/便秘、処置後便秘
胃炎/胃炎、びらん性胃炎
腹部不快感/腹部不快感（LLT：胃不快感以外）、身体表現性消化管系障害
胃不快感/腹部不快感（LLT：胃不快感）
肝機能異常/肝機能異常、肝障害、肝機能検査異常、トランスアミナーゼ上昇、肝酵素上昇
発疹/薬疹、湿疹、紅斑、発疹
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【イリボー錠】【イリボーOD錠】� 改訂後の「使用上の注意」（下線部　改訂箇所）
（【OD錠】と記載の項目以外は全製剤共通です。）

【禁　忌（次の患者には投与しないこと）】
　本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
　��用量調整を行う場合は１カ月程度の症状推移を確認し

てから実施すること。また、症状変化に応じた頻繁な
用量調整を行わないようにすること。　

【使用上の注意】
1.重要な基本的注意
　⑴���本剤は口腔内で崩壊するが、口腔の粘膜から吸収され

ることはないため、唾液又は水で飲み込ませること。
（｢適用上の注意」の項参照）【OD錠】

　⑵��下痢型過敏性腸症候群治療の基本である食事指導及び
生活指導を行った上で、症状の改善が得られない患者
に対して、本剤の適用を考慮すること。

　⑶�慢性便秘症又は便秘型過敏性腸症候群の患者でないこ
とを確認すること。

　⑷��十分な問診により、下痢状態が繰り返していること及
び便秘状態が発現していないことを確認のうえ投与す
ること。

　⑸�類似症状を呈する疾患（大腸癌、炎症性腸疾患、感染
性腸炎等）が疑われる場合には、必要に応じて専門的
な検査を考慮すること。

　⑹�腹部手術歴のある患者は本剤の投与による便秘、硬便
等の発現に伴うイレウス等の発現に注意すること。

　⑺�虚血性大腸炎や重篤な便秘が発現するおそれがあるの
で、腹痛、血便、便秘、硬便が認められた場合には、
医師等に連絡するよう患者に指導すること。特に、女
性では男性に比べ便秘及び硬便の発現率が高いため注
意すること。（「副作用」及び「臨床成績」の項参照）

　⑻�本剤による治療により継続的な症状の改善が得られた
場合、本剤の投与を漫然と継続することなく、投与開
始 3 カ月を目処に、治療の継続、終了を検討すること。

2.相互作用
　�CYP1A2阻害作用を有する薬剤との併用により、本剤の血

中濃度が上昇する可能性がある。（「薬物動態」の項参照）
　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

フルボキサミン 本剤の血中濃度が上
昇し、副作用が増強
されるおそれがある。

フルボキサミンの
CYP1A2阻害作用
により本剤の血中
濃度が上昇する可
能性がある。

抗コリン作用を有す
る薬剤

抗コリン剤
三環系抗うつ剤
フェノチアジン系
薬剤
モノアミン酸化酵
素阻害剤

等

便秘、硬便等の副作
用が増強されるおそ
れがある。

抗コリン作用によ
り薬理効果が増強
される可能性があ
る。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

止しゃ剤
ロペラミド塩酸塩

等
アヘンアルカロイド
系麻薬

アヘンチンキ
等

便秘、硬便等の副作
用が増強されるおそ
れがある。

止しゃ作用により薬
理効果が増強され
る可能性がある。

3.副作用
　���承認時までの国内臨床試験で下痢型過敏性腸症候群患者
（男女）を対象に安全性を評価した総症例数1,671例中、
臨床検査値異常を含む副作用発現症例は551例（33.0%）
であり、主な副作用は便秘172例（10.3%）、硬便248例

（14.8%）であった。また、男性では安全性を評価した総
症例数722例中、臨床検査値異常を含む副作用発現症例
は172例（23.8%）であり、主な副作用は便秘36例（5.0%）、
硬便39例（5.4%）であった。女性では安全性を評価し
た総症例数949例中、臨床検査値異常を含む副作用発現
症例は379例（39.9%）であり、主な副作用は便秘136例

（14.3%）、硬便209例（22.0%）であった。
　�製造販売後調査等（特定使用成績調査、製造販売後臨床

試験）では、3,056例中145例（4.7％）に臨床検査値異常を
含む副作用が認められた。主な副作用は便秘67例（2.2％）、
硬便28例（0.9％）であった。

（効能・効果追加時：2015年 5 月）
　⑴�重大な副作用
　　1�ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）：

抗悪性腫瘍剤投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）の
治療のためにラモセトロン塩酸塩を静脈内投与され
た患者において、ショック、アナフィラキシーが報
告されてい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�虚血性大腸炎（0.1％未満）：虚血性大腸炎があらわ
れることがあるので、腹痛、血便等の虚血性大腸炎
が疑われる症状があらわれた場合には、本剤の投与
を中止するなど適切な処置を行うこと。

　　3�重篤な便秘：本剤では便秘、硬便が認められ、類薬
では海外において重篤な便秘の発現とその合併症

（腸閉塞、イレウス、宿便、中毒性巨大結腸、続発
性腸虚血、腸管穿孔）が報告されており死亡例も認
められていることから、本剤の投与により便秘、硬
便が認められた場合には患者の症状に応じて休薬、
中止等の適切な処置を行うこと。

�　⑵その他の副作用
　　�以下の副作用があらわれた場合には、投与を中止する

など適切な処置を行うこと。

５%以上 １～５%未満 0.1～1%未満 0.1%未満

血液及び
リンパ系
障害

貧血、白血球数
減少、白血球数
増加

血小板数減少

心臓障害 動悸

イリボー錠【錠】、イリボーOD錠【OD錠】
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【イリボー錠】【イリボーOD錠】� 改訂後の「使用上の注意」（下線部　改訂箇所）
（【OD錠】と記載の項目以外は全製剤共通です。）

５%以上 １～５%未満 0.1～1%未満 0.1%未満

胃腸障害 便秘、
硬便

腹部膨満 腹痛、上腹部痛、
悪心、胃不快感、
胃炎、腹部不快
感、痔核、排便
障害、下痢

嘔吐、逆流性
食道炎、十二
指腸潰瘍、下
腹部痛、肛門
周囲痛、痔出
血、血便

全身障害
及び投与
局所様態

胸部不快感、
倦怠感、口渇

肝胆道系
障害

肝 機 能 異 常 、
AST（GOT）上 
昇、ALT（GPT）
上昇、γ-GTP上
昇、Al-P上昇、
ビリルビン上昇

LDH上昇

感染症及
び寄生虫
症

憩室炎

筋骨格系
及び結合
組織障害

背部痛

神経系障
害

頭痛 傾眠

腎及び尿
路障害

尿中蛋白陽性 尿中ブドウ糖
陽性、頻尿、
血中尿素増加

皮膚及び
皮下組織
障害

発疹 蕁麻疹

生殖系及
び乳房障
害

前立腺炎

発現頻度は、承認時までの国内臨床試験及び製造販売後調査
等（特定使用成績調査、製造販売後臨床試験）の結果に基づ
いている。

4.高齢者への投与
　��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、投与を中止するなど適切な処置
を行うこと。［一般に高齢者では生理機能が低下してい
る。］
5.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
　⑴�妊婦等：妊娠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。［妊娠中の投与に関する安全性は
確立されていない。］

　⑵�授乳婦：授乳中の婦人に投与する場合には授乳を中止
させること。［ラットにおいて乳汁中への移行が報告
されている。］

6.小児等への投与
　��低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安

全性は確立していない。（低出生体重児、新生児、乳児
又は幼児には使用経験がなく、小児には使用経験が少な
い。）

7.適用上の注意
　⑴�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。］

　⑵��服用時：
　　1�本剤は舌の上にのせ唾液を浸潤させ舌で軽くつぶ

し、崩壊後唾液のみで服用可能である。また、水で
服用することもできる。【OD錠】

　　2�本剤は寝たままの状態では、水なしで服用させない
こと。【OD錠】
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