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なめらかに始まる明日ヘ。
腹痛や腹部不快感を伴う便秘型過敏性腸症候群の改善を
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リンゼスR錠O.25mg
処方筆医譲晶
〈注憲一匿師等町担方自電により使用すること)

[禁忌(次の患者には投与し広いこと)1 
(1)機械的消化管閉塞又はその疑いがある患者

(2)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者



便秘患者さんは排便回数や便形状のみならず、様々なI便秘症状jを訴えます。
治療満足度を向上するためには、患者さん個々の症状に配慮した治療が重要です。

便秘症状の重なり
慢性便秘症患者さんの約4割が中等度~重度の腹部膨満感を有しており、腹部膨満感は腹痛及び腹部不快感
と才一Ji'ーラップしています。

r 中等度~重度の腹部症状を訴えた患者の割合(n=1，271)
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腹部不l快感

(n=410) 

腹部膨満感

(n=552) 

Rome nll!湘を満たした 18館以上の慢性使硲症;~者 1. 2 71 例を対叡とした，毎斜の臨床院般においてベ スライン備に盟iIl症状を訴えた思蓄の劃合を図示した.
!!lill径状'.5段階(1 症状怒し-5 非鰍に強い}とし、3以上を中等皮~血皮とした.

症状改善の重要性

Chang L. et aL : Aliment Pharmacol Ther. 40 : 1302. 2014 

腹部膨満感を有する便秘患者さんの約7割が、 QOLに与える影響力f極めて大きし1~やや大きいと回答しています。

[ ~こ影響する便秘症状lGE日

腹部膨満感
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排便回数の減少
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残便感
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>111> 過去1年以内lζRoman基調臨に昌づく使硲症状あるい俗便硲による受~があった 18峰以上の!!!省557WJ

方遣 米国のインタ ネット恕省間五において各種の使硲関連症状尽ぴそnによるQOlへの彫・等を好位した.

71 
圃纏めて大苦い

園大きい

・やや大きい
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Johanson JF. et aL : Aliment Pharmacol Ther. 25 : 599. 2007 



.r禁忌を含む使用上の注意Jにつきましては、DIページをと参照ください。
臨床成績[第E椙臨床試験(プラセボ対照二重盲横並行群間比較試験日

I;j<語隣，;:由向till便陸型週録性贋症候!I忠信第四姻民厳

IBS症状の全般改善効果
υンゼスによる治療で、IBS症状の全般改善効果のレスポンダー率が有意に増加しました。
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1(-1.9596信頼区間在示す. キ*キ P<O.OOI (vsプラセポ.Fisher's exact核定)

m価方，剖
12週間におlフるIBS1ii状の圭般歳轡妨奥田レスポンダー寧1;12週のうち6週以上に白いて週間レスポンダーの灸件を満たす患者とし危.週間レスポンダー1eJ..e週の野四時点で
IBS1l状の全般改轡効!!!のスコア{1=非常に侵く怒った 2=Rく伝った 3=少し良〈怒った 4=変わら鉱い 5=少し翠〈忽ヲた 6=恵〈怒ったア=非慨にa!く怒った)1/1あるい1<2で
あ3た!!1tiとした.

腹痛・腹部不快感・腹部膨満感の改善効果

りンゼスによる治療で、腹痛・腹部不快感・腹部膨満感の重症度スコアが有意に改善しました。

; [副次評価項目]腹痛・腹部不快感及び腹部附感の重症度スコアの週平均値の変化量 t 

日 pく0.01、*: p<O.05 (vsプラセポ共分I出分析)
11平価方，剖
週平均値1<以下の式より防出した.

限鮪!I1!1il不快感1I.I<殴1i6[i渇感のmta俊スコアの週平均値=!11術腹!Iil不快0I1I.協箇!Iil膨満惑の血症JlJ.スコア合計1!I1術館!Iil不t足感豆陥園!Iil膨渦感の8干面目減 1週凋の自民
記鶴田の合1I
{腹鮪腹節不快感豆Ia.GJl.!!i!!};;渦患のm1J:度スコア 1=砿し 2=~iiい 3=中程度 4=強い 5=mõ!に鎗い}
変化蹟降、 jJI~百tI'Ili!ll~の週平均値尽ぴ治叡醐ζおける各週の週平均何よりペースライン伽らの変化賓としてP出した.
網安清め平均凶1;変化買を応否鐙与肢を固子ペースラインそ災変置とした災分取分析にll!づいて野出した. 守



便形状の改善効果
りンゼスによる治療で、便形状が有意に改善しました。
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11平価方活1
使形状の週平均値除以下の三えよりn出した.
使形状の週平均値=合計プリストル使日形状スケール(BSFS)スコア 158Mで(if. t.;い銃使のB5F5スコアを除く)1週の使形状が腎値されている俳優の合計SBM~llm.
変化量'"沼便習慣観察矧の週平均値汲ぴ右I!!朗におlフる各週の週平匂値よりペ スラインh、らの変化置として"出し1::.
関盟済み平均値'"変化量を応笛.俊与!1を因子、ペースラインを尖変贋とした終分倣分析におづいて鰐出した.

自発的怠排便への影響
リンゼス初回投与開始24時間以内lこ、72.3%の患者さんで自発的主主排便が認められました。

[ 国次評醐目]初図録与開始!'.E時間以内閣発的制鵬B附があった患者割合 E 

パ-1~9S%信頼区聞を示す.
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11平田方逮l
m使習慣li!t悶及び治g質問に毎日その自の緋使ごとにllr健明案こついてm省~fJ}，ð日随!こ!èiJした.

安全'性

副作用の発現剖合はプラセポ群251例中130'J(5.2%)、リンぜスO.5mg群249例中35例 (14.1%)であった。主芯副作用はプラセポ群で

肝機能異常2例(0.8%)下痢1例 (0.4%)、白血球減少症1例(0.4%)、白血球数減少1例(0.4%)、リンぜスO.5mg群で下痢23例 (9.2%)で

あった。彊篤怠副作用はプラセポ群で白血球数減少1例、リンゼスO.5mg群で無力症1例であった。役与中止に至った副作用1<1:プラセポ

群で白血球減少症1例、白血球数減少1例、リンゼスO.5mg群で下痢4例、腹部膨満1f町、腹痛1例、無力症1例であった。

且験関要

対 象 Rome Wlt断Æalrζ準じた便tß~rBS!.!tjj500例{プラ包ポ般251 倒・セリンポゼ!1ス(プ0ラ5mセgポZ錠12X429}例に} 
投与万涯 'II!姐型185恕醤をcンぜスO.5mgllT(りンぜスO.25mgti':X2l::R.l3.プラ E周作均に~Jリ付Ij ， l 日 1 囲網直前に 12週間経口位与した・
評E羽田l主聾評価10目)12週間にあもげる185症状の全般並署効閣のレスポンダー串‘12週間にお11るC5臥Aのレスポンダー率

[副次1i~羽目]盟嫡鹿診不快感の鑑窪:mスコアの週早崎健の変化置。E宣伝膨渦惑の鑑定度スコアの週平均四の変化II!使形状の週平均固の変化置初回復与開始24阿間以円
に58Mがあった忠哲割合おど

肝田方i去・ 忠告自民のデータを用いて肝由した・ 111便習慣自由照閑居ぴi白銀昭l乙旬日その日の降便ごとにm使間~Jについて出者が四百自民に配倍した，レス'"ンター寧lι苗解析河lé?m田
に河するレスポンダーの割合として昨出した，

解析計画 1¥1干由I耳目のレス'"ンダー寧に対し‘プラセポ11とリンぜスO.5mgm'の盤とその95%信制巨胞を開出L...Fisher・sexact峨定を用"て両I1の比憶を行った・



便秘症における機能性便秘と便秘型IBSの位置づ11
慢性便秘症は、原因がはっきりしている「器質性便秘H症候性便秘J及び「薬剤性便秘jと、原因がはっきりして
いなし¥r，更秘型IBSJ及び「機能性便秘JIこ分けられます。「便秘型IBSJでは腹痛・腹部不快感が特徴的です。

便秘型IBS

の症状在有する場古.

使泌型IBSとt主断できる
可能性あり

慢性使憾の成因からみた分却を示す.

便秘症の治療目標

ぅイ

原因がはっきりしている

器質性便秘(消化器疾患)

症候性便秘(全身疾患)

薬剤性便秘(薬剤)

主主よ原因

哲問機的 新""とi!l'本 65:158<1.2016 

便秘治療にあたっては、排便回数の正常化のみ忽らず、便秘症状や便形状の改善が重要です。

便秘症の治疲目標 E 

腹痛・腹部不快感、腹部膨満感の改善

いきみ、会陰部痛などの排便困難感の是正

残便感の解消

[一一一目指す
「週3回Jの数字にとらわれない

兎糞状便や水様便でも回数は多く怒る

監修繊浜市立大学大学院医学研究科肝阻腕，肖化器病学教室主任f:1J盟中島湾先生



リンゼス通O.25mg

l禁忌(次の患者lこは役与しないこと)1
(1)樋械的消化管問題又はその疑いがある患者

(2)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

{~目成 。 性状1

1組成

百扇面分(1錠申) 添加物

リナフロチド

0.25mg 

。ーマンニトール、セ)1.ロース、クロスカルメロースナト1)ウ

ム町イソマ)kポリピニルアルコール(部分けん化物)、酸化
チタン.マクロゴール.ステアリン重量マグネシウム.ラジJレフ.
庖化カルシウム L-ロイシ二ノ、黄色三二酪化銭

2製剤の性状

高IJ形 色 舛形大きさ重量 1!:lI別コー ド

表 襲 側面

ム I~MfS I③ コーテインク錠 淡黄色 O ミコ |珍725
直径 厚さ ill!'i! 

約9.6mm 約4.5mm 約340mg

l効能効果l
便秘型過敏性腸症候群

効能効果に関連する使用上の注意)

l使泌型過敏性鋸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 l

lで症状の政善が得うれ芯い患者に対して本剤の適用を考慮すること。 l 

l用浴用IllI
通常.成人にはりナクロチドとして0.5m自在1日1回.食前に経口没与する.

芯お.症状により0.25mgに減lI!官る。

用法周毘に関連する使用上の，主意)

i IE度の下痢があらわれるおそれがあるので症状の経過を十分に観察し41
1高lを漫然と投与しないよう‘定期的に本剤の投与継続の必要性在検討するこ l

!と。tr!ll大広副作用Jの項瞥照)

l使用上の注窓1
1副作用

承臨時までの圏内臨床枕験で便秘型過敏性腸症候群患者を対録lこ安全性在

野価した総症例数855例中、臨床検査値異常在含む副作用発I見症例は184例

(21.5%)であり、主な剛作用は下痢111例(13.0%)であった.

(承認時 2016年12月)

(l)ffi大草副作用

度の下痢(頻度不明。)霊度の下痢があらわれるおそれがあるので、症

状の経過を十分に観察し‘異常が認められた場合には本剤を減量又は中止

する芯ど、適切砿処置を行うこと.

注)囲内臨床試額ではみられてい芯いが、海外の臨床民験、，寄舛の市販後

の使用経験により報告されている副作用のため、頻度不明.

(2)その他の副作用

以下のようtJAIJ作用が認められた場合には症状に応じて.減量又は中止する

砿ど.適切砿処誼在行うこと。

販 売 名

承 毘 話 号

承 関 年 月

*1薬価基描 収 ~l 

キ|販

国

血液及び

リンパ系陣容

間腺限

一般 全身障害及び

侵害部位の状態

肝胆道系障害

臨床検査

腎及び尿路障害

売 閲 始

際 認 生

5%以上 (1-5%未満

下痢 |腹痛

(13.0%) 

日本開準商品分頴苗号 872399

リンゼス錠0.25mg

22800AMXOO726 

2016年12月

2017年2月

2017年3月

2012年8月

1%未満

貧血

腹部不快感.腹部膨満、上腹部

摘、政鹿、便秘型過敏性腸定候

鮮の態化懇心、軟便

発納、口渇

肝慢焼異常

ALT(GPη上昇、AST(GOT)

上鼻血中ビリルビン上昇、血

中カリウム上昇、血中トリタ」セ

リド上昇、y-GTP上昇.白血球

蝕減少、血中リン上昇‘血小極

獄t目加

尿閉

発現頴度は承認時までの圏内臨床試験の結果に基づいている.

2高齢者への投与

一般に高齢者は生理機能が低下しているので、剛作用の発IJ引ζ注意すること。

3妊婦産鰯 j畳乳婦等への投与

(1)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治合にのみ段与することo[妊娠中の段与に

関する安全性は確立してい思い.動物実験(マウス")で胎児萄性(胎児体

重の低値及び胎兜の形f暫異常)が報告されている01
(2)授乳鍋 i里乳中の婦人への役与は湿りることが望ましいが、やむを得す投

与する場合1斜里乳を遊l才古ぜることo[]里乳中の段与に関する安全性は確

立してい砿い。1
4小兜等への役与

低出生体血児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性l手配立してい草

いo[使用経験が悲し、o2ti'N.以下の乳幼児では成人に比ベグアニル磁シフラー

ゼC受容体発現艶が多いという報告別があり本剤の薬理作用の過剰発現に

よって箆度芯下痢のリスクが高まるおそれがある。動物実験(幼若マウス31)

で、盟度の脱水による死亡例が報告されている。]

[取級い上の注額1
注意 錠剤は防湿及び乾娘惚1m在有するアルミ包装により品質保持をはかつて
いる。服用直前に錠剤在取り出すこととし、熊包装状態、あるいは別容器に

移しての保存はし広いこと.

[承認条件l
医薬品リスヲ管理計画を策定の上.適切に実施すること。

l包装]
1∞錠(lO!Ax10) 

l主要文献l
1)社内報告!'l(マウス生殖発生母性問験)(0IRI60112)

2)Cohen M.B. et al. : Gastroenterolo9Y 94(2): 367. 1988[R・07344]

3)社内報告宙(マウス幼若部性鼠験)(0IR160113)
(2017年2月改訂)

圃詳細は製品添付文也をと参照ください.拡お この0.1は印刷日現在の製品添付文自に準じたものです。禁忌在含む使用上の注意等の改訂にご留意ください。
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