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─ 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。─ 

 

用法及び用量追加・ 

使用上の注意改訂のお知らせ 

 

 

プロトンポンプ・インヒビター 
処方箋医薬品注） 

エソメプラゾールマグネシウム水和物カプセル 

 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

2022 年 11 月 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 このたび、弊社製造販売のエソメプラゾールカプセル 10mg「杏林」／エソメプラゾールカプセル 20mg「杏林」
の「用法及び用量」追加の一部変更承認を取得しましたので、ご案内申し上げます。また、「使用上の注意」も一
部 変更致しましたので、併せてご案内申し上げます。 

 製品のご使用に際しましては、下記の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。 

 

１．改訂内容（下線   部：改訂箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 

6.用法及び用量 
〈カプセル 10mg〉 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison 症候群 

成人 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では 8 週間まで、十二

指腸潰瘍では 6週間までの投与とする。 

小児 

通常、1 歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体重

20kg 未満では 1 回 10mg を、体重 20kg 以上では症状に応じて 1 回

10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰

瘍では 8 週間まで、十二指腸潰瘍では 6 週間までの投与とする。 

逆流性食道炎 

成人 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、8 週間までの投与とする。 

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、

1 回 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。 

小児 

通常、1 歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、体重

20kg 未満では 1 回 10mg を、体重 20kg 以上では症状に応じて 1 回

10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、通常、8週間までの投与

とする。 

非びらん性胃食道逆流症 

成人 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 10mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、4 週間までの投与とする。 

小児 

通常、1 歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、1 回

10mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、通常、4週間までの投与とす

る。 

―以下省略― 

6.用法及び用量 
〈カプセル 10mg〉 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison 症候群 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では 8 週間まで、十二

指腸潰瘍では 6週間までの投与とする。 

 

 

 

 

 

 

逆流性食道炎 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、8 週間までの投与とする。 

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、

1 回 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。 

 

 

 

 

 

 

非びらん性胃食道逆流症 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 10mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、4 週間までの投与とする。 

 

 

 

 

 

―以下省略― 

◇裏面もご覧ください 
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改 訂 後 改 訂 前 

〈カプセル 20mg〉 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison 症候群 

成人 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では 8 週間まで、十二

指腸潰瘍では 6週間までの投与とする。 

小児 

通常、体重 20kg 以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、

症状に応じて 1回 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、通常、

胃潰瘍、吻合部潰瘍では 8週間まで、十二指腸潰瘍では 6週間まで

の投与とする。 

逆流性食道炎 

成人 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、8 週間までの投与とする。 

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、

1 回 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。 

小児 

通常、体重 20kg 以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、

症状に応じて 1回 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、通常、

8 週間までの投与とする。 

 

―以下省略― 

〈カプセル 20mg〉 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison 症候群 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、胃潰瘍、吻合部潰瘍では 8 週間まで、十二

指腸潰瘍では 6週間までの投与とする。 

 

 

 

 

 

 

逆流性食道炎 

通常、成人にはエソメプラゾールとして 1 回 20mg を 1 日 1 回経口

投与する。なお、通常、8 週間までの投与とする。 

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、

1 回 10～20mg を 1 日 1 回経口投与する。 

 

―以下省略― 

 

9.特定の背景を有する患者に関する注意 
9.1～9.6 —省略— 

9.7 小児等 

国内において、低出生体重児、新生児、乳児を対象とした臨床試験

は実施していない。 

9.8 —省略— 

9.特定の背景を有する患者に関する注意 
9.1～9.6 —省略— 

9.7 小児等 

国内において、小児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

9.8 —省略— 

 

 

２．改訂理由 

・2022 年 11 月 22 日付にて、小児における「用法及び用量」が追加承認されました。 
・上記の承認を受け、「6.用法及び用量」、「9.特定の背景を有する患者に関する注意」の項を改訂いたしました。 
・本資料に記載はありませんが、「16.薬物動態」、「17.臨床成績」、「18.薬効薬理」、「21.承認条件」、「23.主要文献」

の項も改訂いたしました。 
 
 
 

 

改訂後の電子添文は弊社ホームページhttps://www.med.kyorin-rmd.com/ 及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホーム

ページ https://www.pmda.go.jp/ に掲載されています。併せてご利用ください。 

本製品の電子添文はこちらの GS1 コードからご覧ください。          

エソメプラゾールカプセル 10mg・20mg「杏林」 

 

 

 

 

 

 
 


