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貯  法 室温保存 

開封後は湿気を避けて保存すること。 
使用期限 包装に表示の使用期限内に使用すること。 

(使用期限を過ぎた製品は使用しないこと) 

 

■組成・性状 
プロマック顆粒15％は，１g中にポラプレジンク150mgを含有

する微黄白色の棒状の顆粒剤で，においはない。 
※※ 添加物として、Ｄ-マンニトール, トウモロコシデンプン,カ
ルメロースカルシウム, ポリビニルピロリドンK25及びアミノ

アルキルメタアクリレートコポリマ－Ｅを含有する。 
 

■効能・効果 
胃潰瘍 
 

■用法・用量 
通常，成人にはポラプレジンクとして１回 75mg を１日２回

朝食後及び就寝前に経口投与する。 
なお，年齢，症状により適宜増減する。 
 

■使用上の注意 
※１.相互作用 

 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 

ペニシラミン製剤 

レボチロキシン
ナトリウム 

同時に服用することによ
り，併用薬剤の効果を減
弱するおそれがあるので，
やむを得ず投与する場合に
は，同時に服用させないな
ど注意して投与すること。 

同時投与した場合，
本剤が併用薬剤とキ
レートを形成し，吸
収を低下させる可能
性がある。 

２.副作用 

総症例4,126例中，121例に臨床検査値の変動を含む副作用が報
告された。その主なものは，発疹等の過敏症状0.12％，便秘
0.22％，嘔気0.12％であった。臨床検査値では，AST(GOT)上昇

0.44％，ALT(GPT)上昇0.68％，Al-P上昇0.44％，LDH上昇
0.27％，好酸球増多0.27％，トリグリセライド上昇0.17％等がみ
られた(1997年８月安全性定期報告時)。 

※ (1)重大な副作用 

肝機能障害，黄疸（頻度不明）：AST(GOT)，ALT(GPT)，
γ-GTP，Al-Pの上昇等の肝機能障害，黄疸があらわれるこ
とがあるので，異常が認められた場合には，直ちに投与を
中止し，適切な処置を行うこと。 

(2)その他の副作用 

以下の副作用が認められた場合には，症状に応じて適切な
処置を行うこと。 

 0.1％～１％未満 0.1％未満 頻度不明 

過敏症注1)  発疹，掻痒感 蕁麻疹 

血 液 
好酸球増多，白血球減少，
血小板減少 

 
 

 
肝 臓 

AST (GOT)上昇，ALT 
(GPT)上昇，Al-P 上昇，
LDH 上昇，γ-GTP 上昇 

 
 

 
消化器 

 便秘，嘔気， 
腹部膨満感 

嘔吐，胸やけ，
下痢 

 

注１）このような場合には投与を中止すること。 

３.高齢者への投与 
一般に高齢者では消化器機能が低下していることがあるので，
減量（１日100mg）するなど患者の状態を観察しながら投与す
ることが望ましい。 

※４.妊婦，産婦，授乳婦等への投与 
(1)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
性が危険性を上まわ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していない。］ 

(2)授乳中の婦人には本剤投与中は授乳させないよう注意する
こと。［動物実験（ラット）で乳汁中への移行がみられたと
の報告がある。］ 

５.小児等への投与 

小児等に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。 
 

■薬物動態 
１.血漿中濃度 1,6) 
(1)単回投与（絶食下） 
健常成人男子７名にポラプレジンク75mgを単回経口投与した
結果，血漿中亜鉛濃度は投与後1.6時間で最高値（Ｃmax：1.9
μg/mL）に達した。食事による吸収量の低下が認められた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)連続投与 注 2) 
健常成人男子6名にポラプレジンクを反復経口投与（１日目：
150㎎を朝食後に投与，２～６日目：150㎎を１日３回毎食後
投与，７日目：150㎎を朝食絶食下投与）した際の血漿中亜鉛
濃度は，下図のように推移した。 
注２）本データは通常１回用量（75㎎）又は，1日用量（150㎎）
を超えたものである。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
２.胃粘膜への分布 2) 
（参考）動物による成績 
ラット酢酸潰瘍においてポラプレジンクを単回経口投与した結
果，潰瘍部位の亜鉛濃度は投与後12時間まで投与前値（内因性
亜鉛濃度）に比べ高値を示した。 
３.代謝 1), 3～6) 
本剤は吸収過程で亜鉛とＬ-カルノシンに解離し，Ｌ-カルノシ
ンはさらにＬ-ヒスチジン及びβ-アラニンに代謝される。これ
らアミノ酸及び吸収された亜鉛は，それぞれ内因性の代謝系に
従って挙動するものと考えられた。 
本剤を投与した時，本剤由来の亜鉛は主に糞中に排泄された。 
４.排泄 1) 
亜鉛の排泄（健常人） 
(1)尿中排泄 
ポラプレジンク投与による亜鉛の尿中排泄率 注3)は，150㎎単回
投与において，絶食時0.47％，食後0.12％であった。また，1回
150㎎１日３回７日間連続投与において，１日の尿中亜鉛排泄
率は，0.21％～0.46％であった。 
注３）ポラプレジンク非投与時の内因性尿中亜鉛量を差し引いて算出 。 

※ 



(2)糞中排泄 

ポラプレジンク1回300㎎絶食下経口投与による糞中亜鉛の累

積排泄率は，投与後24時間までで41.4％，投与後48時間までで
58.8％であった。ポラプレジンク投与後24時間までの累積にお
いて，糞中に排泄された亜鉛量は，投与前の約２倍であったが，

亜鉛の吸収率は低いことから，未吸収の亜鉛によるものと考え
られる。 
 

■臨床成績 
臨床効果 7～14) 
国内で実施された二重盲検試験及び一般臨床試験における総症
例442例中，最終内視鏡判定における治癒率は55.6％（208/374），

略治以上65.0％（243/374）であり，最終全般改善度判定におけ
る改善率は77.3％（289/374）であった。 
 

■薬効薬理 
1.実験潰瘍に対する作用 15～19) 
ラットにおける急性潰瘍モデルである水浸拘束ストレス潰瘍，
塩酸エタノール潰瘍，無水エタノール潰瘍，幽門結紮アスピリ

ン潰瘍，低温拘束ストレス潰瘍，熱傷ストレス潰瘍，レセルピ
ン潰瘍，AAPH胃粘膜損傷及び虚血－再血流胃粘膜損傷に対し，
抑制効果を示す。また，ラットにおける慢性潰瘍モデルである

酢酸潰瘍，鉄－アスコルビン酸潰瘍に対して治癒促進効果を認
め，ヒドロコルチゾン負荷酢酸潰瘍に対しても再発・再燃抑制
作用を示す。 

2.胃粘膜への付着性 20) 

潰瘍底及び潰瘍辺縁部粘膜に対する親和性が高く，長時間付着
し，潰瘍部位を被覆し，直接保護して治癒促進効果を示す（ラ

ット）。 
3.胃粘膜防御能に対する作用 15), 21～23) 
正常ラットの胃粘膜電位差，胃粘膜被覆粘液量及び胃粘膜血流

量にはほとんど影響を及ぼさず，アスピリン胃内適応により生
ずる胃粘膜電位差の低下，無水エタノール投与による胃粘膜被
覆粘液量及び胃粘膜血流量の減少を抑制する。 
4.細胞保護作用 24) 

ラットの胃粘膜プロスタグランジンＥ2量には影響を及ぼさず，
内因性プロスタグランジンを介さない細胞保護作用を示す（ラ

ット）。 
5.膜安定化作用 25) 

胃粘膜障害によるライソゾーム酵素の遊離及び肥満細胞の脱顆

粒を抑制する作用を有する（in vitro）。 
6.フリーラジカルに対する作用 26～29) 
活性酸素の消去作用，多形核白血球からの活性酸素産生抑制作

用及び過酸化脂質生成抑制作用を示す(in vitro)。また，フリ
ーラジカル反応の関与する虚血－再血流胃粘膜損傷，AAPH 胃
粘膜損傷及び鉄－アスコルビン酸潰瘍において過酸化脂質量の

増加を抑制する（ラット）。 
7.創傷治癒促進作用 30, 31) 

モルモット皮膚切創モデルにおいて耐創張力，ヒドロキシプロ

リン量及び血管新生量を増加させ，ラット酢酸潰瘍に対しても，
再生粘膜における増殖細胞の促進，潰瘍部位のヒドロキシプロ
リン量を増加させ，創傷治癒促進作用を示す。 

 

■有効成分に関する理化学的知見 
(1) 一般名：ポラプレジンク〔polaprezinc(INN)〕 
(2) 化学名 ：catena-(S)-〔μ-〔N α-(3-aminopropionyl) histidinato 

(2-)-N 1,N 2,O：N τ〕-zinc〕 
(3) 分子式：(Ｃ9Ｈ12Ｎ4Ｏ3Ｚn)n 
(4) 分子量：測定できない。 

(5) 構造式： 

 
 
 
 
 
 

(6)性 状：白色～微黄白色の結晶性の粉末で，においはな

い。 

氷酢酸に溶けにくく，水，メタノール，エタノ

ール又はエーテルにほとんど溶けない。希塩酸，

希硝酸又は水酸化ナトリウム試液に溶ける。 

(7)融 点：260～270℃で徐々に黄褐色に変化し，さらに

320℃まで加熱すると，褐色は濃くなるが，溶融

しない。（日局一般試験法融点測定法第１法） 

(8)分配係数：測定できない。 

 

■包装 
１．分 包 品：0.5g× 140（2包×14枚×5） 

0.5g× 700（2包×14枚×5×5) 

0.5g×1400（2包×14枚×5×10) 

0.5g×2800（2包×14枚×5×20） 

２．バラ包装：500g 

 

■主要文献 
 1) 岸田秀人  ：社内資料 

 2) 会田浩幸 他：Ther.Res.,13(6),2413,1992 

 3) 佐野 廣 他：Arzneim.Forsch/Drug Res.,41(Ⅱ),965, 

 1991 

 4) 外山誠司 他：Arzneim.Forsch/Drug Res.,41(Ⅱ),976, 

 1991 

 5) 古田 盛 他：薬物動態,8(5),1057,1993 

 6) 柴田久雄  ：薬理と治療,20(1),149,1992 

 7) 三好秋馬 他：薬理と治療,20(1),165,1992 

 8) 三好秋馬 他：薬理と治療,20(1),181,1992 

 9) 三好秋馬 他：薬理と治療,20(1),199,1992 

10) 鈴木康夫 他：薬理と治療,20(1),225,1992 

11) 森瀬公友 他：薬理と治療,20(1),235,1992 

12) 三澤 正 他：薬理と治療,20(1),245,1992 

13) 早川 滉 他：薬理と治療,20(1),255,1992 

14) 岡部和彦 他：薬理と治療,20(1),265,1992 

15) 清木雅雄 他：日薬理誌,95,257,1990 

16) 清木雅雄 他：Ther.Res.,12(10),3243,1991 

17) 森田 仁 他：Ther.Res.,13(2),877,1992 

18) 伊藤幹雄 他：J.J.Pharmacol.,52,513,1990 

19) 米田智幸 他：Ther.Res.,15(11),4563,1994 

20) 清木雅雄 他：日薬理誌,99,255,1992 

21) 上木 茂 他：Ther.Res.,13(2),851,1992 

22) 堀 裕子 他：Ther.Res.,13(2),857,1992 

23) 清木雅雄 他：内科宝函,39(1),21,1992 

24) 荒川哲男 他：Dig.Dis.Sci.,35(5),559,1990 

25) C.H.Cho  他：Life Sciences,49(23),189,1991 

26) 吉川敏一 他：Biochim.Biophys.Acta,1115,15,1991 

27) 米田智幸 他：医学のあゆみ,154(8),501,1990 

28) 吉川敏一 他：J.Clin.Biochem.Nutr.,7,107,1989 

29) 吉川敏一 他：Free Rad.Res.Comms.,14(4),289,1991 

30) 清木雅雄 他：日薬理誌,100,165,1992 

31) 会田浩幸 他：日薬理誌,99,345,1992 

 

■文献請求先 
※※ ゼリア新薬工業株式会社 医専学術部 

〒103-8351 東京都中央区日本橋小舟町 10-11 

TEL.(03)3661-0277 

 

 


