
（ベネキサート塩酸塩 ベータデクスカプセル）

防御機構増強胃炎・胃潰瘍治療剤

販売名 ロンミールカプセル200mg

成分・含量
(１カプセル中)

ベネキサート塩酸塩 ベータデクス200mg
含有

添加物

無水乳糖、結晶セルロース、ステアリン
酸、含水二酸化ケイ素
カプセル本体にラウリル硫酸ナトリウム、
ゼラチン、酸化チタン
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【禁忌(次の患者には投与しないこと)】
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（｢5.妊婦、
産婦、授乳婦等への投与｣の項参照）

【組成・性状】
〈組成〉

〈製剤の性状〉

【効能・効果】

下記疾患の胃粘膜病変(びらん、出血、発赤、浮腫)
の改善
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期

胃潰瘍

【用法・用量】
通常成人には、ベネキサート塩酸塩 ベータデクスと
して、１回400mg(本剤２カプセル)を１日２回朝食後
およ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.慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)

血栓のある患者(脳血栓、心筋梗塞、血栓性静脈炎等)

［in vitroで抗プラスミン作用が報告されている1)。］

消費性凝固障害のある患者［in vitroで抗プラスミン

作用が報告されている1)。］

2.重要な基本的注意

胃炎に対して胃粘膜病変(びらん、出血、発赤、浮腫)

の改善がみられない場合、長期にわたって漫然と使用

すべきでない。

3.副作用

承認時における安全性評価対象例708例中、臨床検査値

の異常変動を含む副作用は25例(3.53％)に認められた。

再審査終了時における安全性評価対象例91,660例中、

臨床検査値の異常変動を含む副作用は135例(0.15％)に

認められた2)。

注)症状があらわれた場合には投与を中止すること。

4.高齢者への投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので慎重に

投与すること。

5.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しな

いこと。［動物実験(ラット)で臨床用量の150倍(2,000

mg/kg)投与により催奇形作用が報告されている3)。］

6.小児等への投与

小児に対する安全性は確立していない。［使用経験がな

い。］

7.適用上の注意

薬剤交付時 PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出

して服用するよう指導すること。［PTPシートの誤飲に

より、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を

起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが

報告されている。］

【薬 物 動 態】
1.分布4)

胃切除患者６例に本剤２カプセル(ベネキサート塩酸塩 ベータ

デクスとして400mg)を経口投与したとき、HPLC法にて測定さ

れた投与30分後の摘出胃の胃体部正常部位におけるベネキサー

ト濃度(μg/g)は、胃粘液：102.7～945.6、胃粘膜：2.1～66.4(た

だし、１例は検出されず)、筋層：1.8～9.1であった。

2.代謝5)(参考)

健康成人男子３例に本剤３カプセル(ベネキサート塩酸塩 ベー

タデクスとして600mg)を空腹時又は軽食後単回経口投与したと

き、血漿中及び尿中にベネキサート塩酸塩は検出されず、速や

かに代謝された。代謝物として、血漿中ではサリチル酸が、尿

中ではサリチル尿酸及びグアニジノメチルシクロヘキサンカル

ボン酸が多く排泄された。

(注)本剤の承認用量は通常１回400mgである。

【臨 床 成 績】
1.急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期6)7)

承認時における４週投与後の有効性評価対象例は158例であり、

有効率は全般改善度判定では81.0％(128例)、内視鏡総合改善度

判定では79.7％(126例)であった。
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2.胃潰瘍8)～16)

承認時における８週投与後の有効性評価対象例のうち、全般改

善度判定は368例であり、有効率は80.2％(295例)、内視鏡治癒

判定は290例であり、有効率は64.8％(188例)であった。

【薬 効 薬 理】
ベネキサート塩酸塩 ベータデクスは、胃粘膜に直接作用し、胃粘

膜の血流量を増加させるほか、種々の胃粘膜防御機能を増強させ

る。

1.胃粘膜血流増加作用

急性胃炎患者にベネキサート塩酸塩 ベータデクス200mgを生

理食塩液に溶解し胃体部(n＝29)及び前庭部(n＝23)に注入し

たとき、内視鏡的レーザードップラー法にて測定された両部

位の粘膜血流量は、注入直後(１分)から測定終了(５分)まで

注入前に比べ有意に増加した17)。

ベネキサート塩酸塩 ベータデクスはモルモット摘出血管にお

いて血管収縮を抑制した18)。

ラットにベネキサート塩酸塩 ベータデクス100mg/kg、

300mg/kgを経口投与したとき、水素ガスクリアランス法にて

測定された投与５分後の胃粘膜血流量は、用量反応性に増加

した。また、300mg/kg投与において１時間以上血流量増加の

持続が認められた19)。

2.胃粘膜内高分子糖蛋白質の生合成促進作用及び減少抑制作用20)

ラットにベネキサート塩酸塩 ベータデクス300mg/kg単独経口

投与したとき、胃粘膜内高分子糖蛋白質を約1.5倍増加させた。

ラットにベネキサート塩酸塩 ベータデクス300mg/kgをアスピ

リン300mg/kgと併用して経口投与したとき、また、アスピリ

ン300mg/kg投与１時間前に経口投与したとき、いずれの場合

もアスピリン投与によって起こる胃粘膜内高分子糖蛋白質の

減少を抑制した。

3.胃粘膜の内因性プロスタグランジンE2及びI2増加作用21)22)

ラットにベネキサート塩酸塩 ベータデクス300mg / k g、

1,000mg/kgを胃内に注入したとき、インドメタシンあるいは拘

束水浸ストレス負荷により低下した胃粘膜の内因性プロスタグ

ランジンE2及びI2をほぼ用量依存性に増加させた。

4.酸(水素イオン)の胃粘膜への逆拡散防止作用23)

ラットにベネキサート塩酸塩 ベータデクス300mg/kgをアスピリ

ン(胃粘膜関門障害物質)と併用して胃内に注入留置したとき、

留置15分後の時点でアスピリンによって起こる胃粘膜への水素

イオンの逆拡散を有意に抑制した。

5.各種実験潰瘍、実験胃粘膜病変に対する抑制作用24)～27)

ベネキサート塩酸塩 ベータデクスはラットを用いた各種実験潰

瘍、実験胃粘膜病変において幅広い抗潰瘍作用、病変発生抑制

作用を示し、特に水浸ストレス潰瘍、アスピリン潰瘍、インド

メタシン潰瘍、エタノール潰瘍及び塩酸エタノール潰瘍に対し

て著明な抑制効果を示した。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：ベネキサート塩酸塩 ベータデクス

(Benexate Hydrochloride Betadex)
〔別名〕塩酸ベネキサート ベータデクス

化学名：Benzyl 2-[trans-4-(guanidinomethyl)cyclohexyl-
carbonyloxy]benzoate monohydrochloride β-cyclodextrin 
clathrate

分子式：C23H27N3O4・HCl・C42H70O35

分子量：1580.92

構造式：

性 状：本品は白色の粉末で、においはなく、味は苦い。

本品は水にやや溶けやすく、メタノール又はエタノール

(95)に極めて溶けにくく、アセトニトリル又はジエチル

エーテルにほとんど溶けない。

融点：約221℃(分解)

分配係数：

※【包 装】
バラ 500カプセル

PTP 100カプセル（10カプセル×10）

1000カプセル（10カプセル×100）
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※※
※【製品に関するお問い合わせ先】
｢主要文献｣に記載の社内資料につきましても下記にご請求くださ

い。

ファイザー株式会社 製品情報センター

〒151-8589 東京都渋谷区代々木3-22-7

学術情報ダイヤル 0120-664-467

FAX 03-3379-3053

登録商標
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