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「効能・効果」、「用法・用量」一部変更承認に伴う 

使用上の注意改訂のお知らせ  
 肝・胆・消化機能改善剤 

 

 

（ウルソデオキシコール酸錠） 

この度、弊社製品『ゴクミシン錠 50』につきまして、

「効能・効果」、「用法・用量」が一部変更承認されま

した。それに伴い、関連する【使用上の注意】を以下

のように改訂させていただきますので、お知らせ申し

上げます。 

 

 

           製造販売元 
 
 
      埼玉県春日部市南栄町７番地５ 
 

改訂後（  下線：追加） 改訂前 
【効能・効果】【用法・用量】 

効能・効果 用法・用量 

1.下記疾患における利胆 
胆道(胆管・胆のう) 
系疾患及び胆汁うっ

滞を伴う肝疾患 
2.慢性肝疾患における肝

機能の改善 
3.下記疾患における消化

不良 
小腸切除後遺症、 
炎症性小腸疾患 

ウルソデオキシコール酸

として、通常、成人１回

50mgを1日3回経口投与

する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。 

4.外殻石灰化を認めない

コレステロール系胆石

の溶解 

外殻石灰化を認めないコ

レステロール系胆石の溶

解には、ウルソデオキシ

コール酸として、通常、

成人 1日 600mgを 3回に

分割経口投与する。なお、

年齢、症状により適宜増

減する。 
5.原発性胆汁性肝硬変に

おける肝機能の改善 
原発性胆汁性肝硬変にお

ける肝機能の改善には、

ウルソデオキシコール酸

として、通常、成人 1 日

600mg を 3 回に分割経口

投与する。なお、年齢、

症状により適宜増減す

る。増量する場合の 1 日

最大投与量は900mgとす

る。 
6.Ｃ型慢性肝疾患におけ

る肝機能の改善 
Ｃ型慢性肝疾患における

肝機能の改善には、ウル

ソデオキシコール酸とし

て、通常、成人 1 日 600mg
を 3 回に分割経口投与す

る。なお、年齢、症状に

より適宜増減する。増量

する場合の 1 日最大投与

量は 900mg とする。  

【効能・効果】【用法・用量】 
効能・効果 用法・用量 

1.下記疾患における利胆 
胆道(胆管・胆のう) 
系疾患及び胆汁うっ

滞を伴う肝疾患 
2.慢性肝疾患における肝

機能の改善 
3.下記疾患における消化

不良 
小腸切除後遺症、 
炎症性小腸疾患 

ウルソデオキシコール酸

として、通常、成人１回

50mgを1日3回経口投与

する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。 

4.外殻石灰化を認めない

コレステロール系胆石

の溶解 

外殻石灰化を認めないコ

レステロール系胆石の溶

解には、ウルソデオキシ

コール酸として、通常、

成人 1日 600mgを 3回に

分割経口投与する。なお、

年齢、症状により適宜増

減する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

販売元 



改訂後（   下線：追加） 改訂前 
 
 

（該当の項なし） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
使用上の注意に関するお問合せは下記までお願い致します。 
ニプロジェネファ株式会社 安全管理グループ 
TEL：048-754-8716、FAX：048-754-8776、E-mail：pms@nipro-genepha.co.jp   

   

３５８   

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
原発性胆汁性肝硬変における肝機能の改善： 

・硬変期で高度の黄疸のある患者に投与する場合は、

症状が悪化するおそれがあるので慎重に投与する

こと。血清ビリルビン値の上昇等がみられた場合に

は、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

Ｃ型慢性肝疾患における肝機能の改善： 

・Ｃ型慢性肝疾患においては、まずウイルス排除療法

を考慮することが望ましい。本薬にはウイルス排除

作用はなく、現時点ではＣ型慢性肝疾患の長期予後

に対する肝機能改善の影響は明らかではないため、

ウイルス排除のためのインターフェロン治療無効

例若しくはインターフェロン治療が適用できない

患者に対して本薬の投与を考慮すること。 

・非代償性肝硬変患者に対する有効性及び安全性は確

立していない。高度の黄疸のある患者に投与する場

合は、症状が悪化するおそれがあるので慎重に投与

すること。血清ビリルビン値の上昇等がみられた場

合には、投与を中止するなど適切な処置を行うこ

と。 


