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平成31年３月14日
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令和３年12月27日

胃もたれ、胃部・腹部膨満感、食欲不振、胸やけ、は

きけ、嘔吐

対応状況 資料

効能・効果には「胃痛」が含まれず、「胃もたれ、

胃部・腹部膨満感、食欲不振、胸やけ、はきけ、嘔

吐」と設定された。

資料4-2

資料4-4

「２週間位服用しても症状の改善がみられない場合に

は、医師又は薬剤師に相談する」旨が添付文書、

チェックシートに記載された。

資料4-2

資料4-3

資料4-4

長期に漫然と服用されることがないように、薬剤師が

説明するとともに、２週間服用して症状がよくならな

い場合は服用を中止し、受診勧奨する旨の情報提供を

行うこと。

申請日

承認日

承認された効能・効果

検討会議で挙げられた点

効能・効果の「胃痛」は胃潰瘍等の胃痛と誤解される

懸念があることから、削除すること。

【検討会議結果への対応状況】

一般名

販売名

検討会議①

検討会議②

資料 ４－１
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販売名：イラクナ 胃腸薬  要指導医薬品 

  使用上の注意 
 

 

（守らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくなる） 

１．次の人は服用しないこと 

(１)本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人 

(２)次の症状がある人 

原因不明の体重減少、繰り返す嘔吐、血便（黒いタール状の便）、発熱 

(３)妊婦又は妊娠していると思われる人 

(４)１５才未満の小児 

２．本剤を服用している間は、次の医薬品を服用しないこと 

消化管運動機能改善薬（モサプリドクエン酸塩水和物、アコチアミド塩酸塩水和物等）、 

胃腸鎮痛鎮痙薬、ロートエキスを含有する胃腸薬、ベタネコール塩化物を含有する胃腸薬、 

乗り物酔い薬、鼻炎用内服薬、かぜ薬 

（本剤のコリン作用を増強、もしくは減弱させるおそれがある） 

３．授乳中の人は本剤を服用しないこと 

   （動物実験で乳汁中への移行が認められている） 

４．長期連用しないこと 
 

 

１．次の人は服用前に医師又は薬剤師に相談すること 

(１)医師の治療を受けている人 

(２)高齢者 

(３)薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人 

(４)次の診断を受けた人 

腎臓病、肝臓病  

(５)次の病気にかかったことのある人 

    胃がん、胃・十二指腸潰瘍 

２．服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、直ちに服用を中止し、この

文書を持って医師又は薬剤師に相談すること 

関係部位 症 状 

皮ふ 発疹・発赤、かゆみ 

消化器 下痢、便秘、腹痛、吐き気、だ液の増加 

精神神経系 ふるえ、頭痛、イライラ感、睡眠障害、めまい 

その他 
胸や背中の痛み、疲労感、乳汁分泌、無月経、女性化乳房（男性に発

症する女性のような乳房） 

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ちに医師の診療を受けること 

 

 

 

服用に際して、この添付文書を必ずお読みください。また必要なときに読めるように大切に 

保管してください。使用期限（パッケージ底面に記載）を過ぎた製品は服用しないこと。 

( 裏面につづく ) 
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症状の名称 症 状 

ショック 

(アナフィラキシー) 

服用後すぐに、皮ふのかゆみ、じんましん、声のかすれ、くしゃみ、のど

のかゆみ、息苦しさ、動悸、意識の混濁等があらわれる 

肝機能障害 
発熱、かゆみ、発疹、黄だん（皮ふや白目が黄色くなる）、褐色尿、全身

のだるさ、食欲不振等があらわれる 

 

３．２週間服用しても症状がよくならない場合は、服用を中止し、この文書を持って医師又は薬剤師

に相談すること 

  

 

 

胃もたれ、胃部・腹部膨満感、食欲不振、胸やけ、はきけ、嘔吐 

 

 

 

次の量を食前に水又はお湯で服用してください 

年  齢 １回量 服用回数 

大人(１５才以上) １錠 １日３回 

１５才未満 × 服用しないこと 

＜用法・用量に関連する注意＞ 

（１）定められた用法・用量を厳守すること 

（２）錠剤を割らずにそのまま服用すること 

 

 

 

 

 

添加物として、乳糖、トウモロコシデンプン、ＣＭＣ、無水ケイ酸、ステアリン酸Ｍｇ、ヒプロメロース、

マクロゴール、酸化チタン、カルナウバロウを含有する 

 

 

 

(１)直射日光の当たらない湿気の少ない涼しい所に保管すること 

(２)小児の手の届かない所に保管すること 

(３)他の容器に入れ替えないこと（誤用の原因になったり品質が変わる） 

(４)使用期限を過ぎた製品は服用しないこと 

＜錠剤の取り出し方＞ 

右図のように錠剤の入っているＰＴＰシートの凸部を指先で強く押して、裏面

のアルミ箔を破り、取り出して服用すること（誤ってそのまま飲み込んだりす

ると食道粘膜に突き刺さるなど思わぬ事故につながる） 

 

製品のお問合せは、お買い求めのお店又はお客様相談室にお願いいたします 

成  分 分量 はたらき 

イトプリド塩酸塩 １５０ｍｇ 低下した胃の運動を活性化する 

１日量 (３錠) 中 
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