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2006年 4月（新様式第１版） 
日本標準商品分類番号 

872339 

医薬品インタビューフォーム 
日本病院薬剤師会ＩＦ記載要領（1998年 9月）に準拠して作成 

 
 

健胃・消化剤 

 

ビットサン 
BITSAN 

 
剤        形 散剤 
規  格 ・ 含  量 1g中に以下の成分・分量を含有する。： 

炭酸水素ナトリウム 700mg、ゲンチアナ末 70mg、
シアスターゼ 230mg 

一   般   名 
和 名：ビットサン 
洋 名：BITSAN 

製造・輸入承認年月日 
薬 価 基 準 収 載・ 
発  売  年  月  日 

製 造 承 認 年 月 日：1957年 9 月 
薬価基収載年月日：1957年 10月 
発 売 年 月 日：1957年 10月 

開 発 ・ 製 造・ 
輸 入・発 売・提 携・ 
販  売  会  社  名 

製造販売元：本草製薬株式会社 

担 当 者 の 連 絡 先・ 
電 話 番 号・ＦＡＸ番号 

本草製薬株式会社 学術部 
TEL：052‐951‐0611 
FAX：052‐951‐0812 

本 ＩＦは 2003年 4月改訂の添付文書の記載に基づき作成した。 
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Ⅰ 概 要 に 関 す る 項 目 

 
１．開発の経緯 
該当なし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．製品の特徴及び有用性 
該当なし 
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Ⅱ 名 称 に 関 す る 項 目 
 
１．販売名 
 （１）和名 
 ビットサン 
（２）洋名 
 BITSAN 

（３）名称の由来 
 該当資料なし 
 
２．一般名 
（１）和名（命名法） 

 ビットサン 
（２）洋名（命名法） 
 BITSAN 
 
３．構造式又は示性式 
 該当しない 
 
４．分子式及び分子量 
１）分子式 
該当しない 

２）分子量 
該当しない 

 
５．化学名（命名法） 

該当しない 
 
６．慣用名、別名、略号、記号番号 

BITSAN 

 
７．ＣＡＳ登録番号 

該当しない 
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Ⅲ 有 効 成 分 に 関 す る 項 目 
 
１．有効成分の規制区分 
 該当しない 
 
２．物理化学的性質 
（１）外観・性状 

 微かに黄かっ色の散剤で、味は特異な塩味である。 
 
（２）溶解性 
    該当資料なし 
 
（３）吸湿性 

 該当資料なし 
 
（４）融点（分解点）、沸点、凝固点 

 該当資料なし 
 
（５）酸塩基解離定数 

 該当資料なし 
 
（６）分配係数 

該当資料なし 
 
（７）その他の主な示性値 

該当資料なし 
 
３．有効成分の各種条件下における安定性 
   開封状態で室温に放置した場合、吸湿により外観の変化を認める 
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４．有効成分の確認試験法 
炭酸水素ナトリウム：本品の水溶液（1→30）はナトリウム塩及び炭酸水素塩の定性

反応を呈す。 

ゲンチアナ末   ：本品1.0gをとり、水約50mLを加えよく振り混ぜた後、濾過

し、濾紙上の残留物はよく水洗いして集め、これをデシケー

ターで乾燥し、スライドガラス上にとり、内径、高さ各10mm

のガラスリングをのせ、更に、スライドガラスで覆い徐々に

加熱する時、上のスライドガラスに淡黄色の結晶を昇華する。

この結晶は水又はエタノールに溶けないが水酸化カリウム試

液に溶ける。 

       
５．有効成分の定量法 

炭酸水素ナトリウム：本品約2.0gを精密に量り、水20mLによくかきまぜて濾過す

る．濾紙上の残留物は水 5mLずつで注意して 5回洗い、洗液

はろ液と合一する．この溶液を弱く煮沸してから1mol/L硫酸

で滴定する。 

（指示薬：ブロムフェノールブルー試液 2滴） 

1mol/L硫酸1mL =84.01mg NaHCO3 

ジアスターゼ：日局一般試験法 消化力試験法（でんぷん消化力試験法） 
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Ⅳ 製剤に関する項目 
 
１．剤形 
（１）剤形の区別及び性状 
 剤形：散剤 
 性状：微かに黄かっ色の散剤で、味は特異な塩味である。 
 
（２）製剤の物性 

 粒度分布：18号篩残留：全量通過 
   30号篩残留：5%以下 

  
（３）識別コード 
   BITSAN 
 
２．製剤の組成 
（１）有効成分（活性成分）の含量 
 本品 1ｇ中、次の成分を含む 
  「日局」 炭酸水素ナトリウム・・・700mｇ 
  「日局」 ゲンチアナ末・・・・・・70mｇ 
  「日局」 ジアスターゼ・・・・・・230mｇ 
   
（２）添加物 

「医療用医薬品添加物の記載について」（昭和 63年 10月１日付 薬発第 853号）
並びに『「医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」の実施について』（平成

14年 3月 31日付 日薬連発第 170号）に準じ、全添加物について記載した。 
 
 賦形剤：なし 
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３．製剤の各種条件下における安定性 
 各種条件下における安定性 

保存条件 保存期間 保存形態 結果 
室温 3年間 ヒートシール包装 変化なし 
室温 3年間 ポリエチレン容器 変化なし 
 
４．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当資料なし 
 
５．混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 
 
６．溶出試験 

該当資料なし 
 

７．製剤中の有効成分の確認試験法 
炭酸水素ナトリウム：本品の水溶液（1→30）はナトリウム塩及び炭酸水素塩の定性

反応を呈す。 

ゲンチアナ末   ：本品1.0gをとり、水約50mLを加えよく振り混ぜた後、濾過

し、濾紙上の残留物はよく水洗いして集め、これをデシケー

ターで乾燥し、スライドガラス上にとり、内径、高さ各10mm

のガラスリングをのせ、更に、スライドガラスで覆い徐々に

加熱する時、上のスライドガラスに淡黄色の結晶を昇華する。

この結晶は水又はエタノールに溶けないが水酸化カリウム試

液に溶ける。 

 
８．製剤中の有効成分の定量 

炭酸水素ナトリウム：本品約2.0gを精密に量り、水20mLによくかきまぜて濾過す

る．濾紙上の残留物は水 5mLずつで注意して 5回洗い、洗液

はろ液と合一する．この溶液を弱く煮沸してから1mol/L硫酸

で滴定する。 

（指示薬：ブロムフェノールブルー試液 2滴） 

1mol/L硫酸1mL =84.01mg NaHCO3 
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９．容器の材質 
分包品：ポリエチレンテレフタレート（ポリエステル）／ポリエチレン／アルミ箔／

ポリエチレン／エチレン酢酸ビニル共重合樹脂ポリエチレン（ＥＶＡＰＥ） 
バラ品：ポリエチレンテレフタレート（ポリエステル）／ポリエチレン／アルミ箔／

ポリエチレン／エチレン酢酸ビニル共重合樹脂ポリエチレン（ＥＶＡＰＥ） 
 
 
１０．その他 
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Ⅴ 治療に関する項目 
 
１．効能又は効果 

下記消化器症状の改善 

食欲不振、胃部不快感、胃もたれ、嘔気･嘔吐 

 
２．用法及び用量 

通常成人は１回 1.2～1.4gを１日３回食後経口投与する。 
なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。 

 
３．臨床試験 
（１）臨床効果 

 該当資料なし 
 
（２）臨床薬理試験：忍容性試験 

該当資料なし 
 
（３）探索的試験：容量反応探索試験 

 該当資料なし 
 
（４）検証的試験 

１）無作為化平行用量反応試験 
該当資料なし 

２）比較試験 
該当資料なし 

３）安全性試験 
   該当資料なし 
４）患者・病態別試験 

    該当資料なし 
 
（５）治療的使用 

１）使用成績調査・特別調査・市販後臨床試験 
  該当資料なし 
２）承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要 
  該当しない 
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Ⅵ 薬効薬理に関する項目 
 
１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 
 特定できない 
 
２．薬理作用 
（１）作用部位・作用機序 

 該当資料なし 
 
（２）薬効を裏付ける試験成績 

該当資料なし 



11 

Ⅶ 薬物動態に関する項目 
 
１．血中濃度の推移・測定法 
（１）治療上有効な血中濃度 
  該当資料なし 
 
（２）最高血中濃度到達時間 
  該当資料なし 
 
（３）通常用量での血中濃度 
  該当資料なし 
 
（４）中毒症状を発現する血中濃度 
  該当資料なし 
 
２．薬物速度論的パラメータ 
 （１）吸収速度定数 
  該当資料なし 
 
 （２）バイオアベイラビリティ 
  該当資料なし 
 
 （３）消失速度定数 
  該当資料なし 
 
 （４）クリアランス 
  該当資料なし 
 
 （５）分布容積 
  該当資料なし 
 
 （６）血漿蛋白結合率 
  該当資料なし 
 
３．吸収 
  該当資料なし 
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４．分布 
（１）血液―脳関門通過性 

  該当資料なし 
 
（２）胎児への移行性 

  該当資料なし 
 
（３）乳汁中への移行性 

  該当資料なし 
 
（４）髄液への移行性 

  該当資料なし 
 
（５）その他の組織への移行性 

  該当資料なし 
 
５．代謝 
（１）代謝部位及び代謝経路 

  該当資料なし 
 
（２）代謝に関する酵素（ＣＹＰ４５０等）の分子種 

  該当資料なし 
 
（３）初回通過効果の有無及びその割合 

  該当資料なし 
 
（４）代謝物の活性の有無及び比率 

  該当資料なし 
 
（５）活性代謝物の速度論的パラメータ 

  該当資料なし 
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６．排泄 
（１）排泄部位 

  該当資料なし 
  
（２）排泄率 

  該当資料なし 
 
（３）排泄速度 

  該当資料なし 
 
７．透析などによる除去率 
 （１）腹膜透析 
  該当資料なし 
 
（２）血液透析 

  該当資料なし 
 
（３）直接血液灌流 

  該当資料なし 
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Ⅷ 安全性（使用上の注意）に関する項目 
 
１．警告内容とその理由 

該当しない 
 
２．禁忌内容とその理由（次の患者には投与しないこと） 
  
 

＜理由＞ 
ナトリウム貯留増加により、症状が増悪するおそれがある。 

 
３．効能・効果に関連する使用上の注意とその理由 
 該当しない 
 
４．用法・用量に関連する使用上の注意とその理由 
 該当しない 
 
５．慎重投与内容とその理由 
 （１）慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

 
 
＜理由＞ 
症状が悪化するおそれがある。 
 
 
＜理由＞ 
症状が悪化するおそれがある。 
 
 
＜理由＞ 
症状が悪化するおそれがある。 
 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法 
 （１）重要な基本的注意 
 該当しない 

（１）浮腫のある患者 

（２）心不全のある患者 

ナトリウム摂取の制限を必要とする患者 

（３）高血圧症の患者 
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７．相互作用 
（１）併用禁忌とその理由 

 該当しない 
 
（２）併用注意とその理由 
    該当しない 
 
８．副作用 
 （１）副作用の概要 

 
（２）項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

 該当資料なし 
 
 （３）基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 
 該当しない 
 
 （４）薬物アレルギーに対する注意及び試験法 
 該当資料なし 
 
９．高齢者への投与 

 
１０．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

 

本剤は使用成績調査などの副作用発現頻度が明確となる調査を実施していないため、発

現頻度は不明である。 

一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量するなど注意すること。 

妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、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場合にのみ投与すること。 

過敏症：発疹等があらわれた場合は投与を中止すること。 
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小児等に対する安全性は確立していない[使用経験が少ない] 

１１．小児への投与 

    
１２．臨床検査結果に及ぼす影響 
 該当資料なし 
 
１３．過量投与 
 該当資料なし 
 
１４．適用上及び薬剤交付時の注意（患者等に留意すべき必須事項等） 

取扱い上の注意 
本剤は生薬を含むため、製造ロットにより多少色調等が異なることがあるが、品

質に影響はない。 
品質を保持するため、直射日光を避け、なるべく湿気の少ない涼しいところに保

管し、開封後は湿気に注意して、フタを十分に閉める等、取扱いに注意すること。 
 
１５．その他の注意 
 該当なし 
 
１６．その他 
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Ⅸ 非臨床試験に関する項目 
１．一般薬理 

該当資料なし 
 
２．毒性 
（１）単回投与毒性試験 
   該当資料なし 
 
（２）反復投与毒性試験 
   該当資料なし 
 
（３）生殖発生毒性試験 
   該当資料なし 
 
（４）その他の特殊毒性 
   該当資料なし 
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Ⅹ 取扱い上の注意等に関する項目 
 
１．有効期間又は使用期限 
   使用期限：製造後 3年 
 
２．貯法・保存方法 
 気密容器、室温保存 
 
３．薬剤取扱い上の注意 

1.直射日光をさけ、なるべく湿気の少ない涼しい所に保存すること。 
2.吸湿性であるので、開封後は湿気に注意して保存すること。 

 
４．承認条件 
 該当しない 
 
５．包装 
 500ｇ 1.2×1008包   1.4×1008包 
 
６．同一成分・同効薬 
 同一成分薬：該当しない 
  
 同 効 薬：該当しない   
 
７．国際誕生年月日 
   不明 
 
８．製造・輸入承認年月日及び承認番号 
 製造承認年月日：1957年 9月 17日 
 承 認 番 号：愛薬第8269号 
 
９．薬価基準収載年月日 
 1957年 10月 
 
１０．効能・効果追加、用法・用量変更追加等の年月日及びその内容 
 該当しない 
 



19 

１１．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
 再評価結果 ： 1989年 9 月 
 
１２．再審査期間 
 該当しない 
 
１３．長期投与の可否 

厚生労働省告示第 99号「投与期間に上限が設けられている医薬品」（平成 14年 3
月 18日付）に該当しない。 

 
１４．厚生労働省薬価基準収載医薬品コード 

２３３９１０５Ｘ１０３０ 

 
１５．保険給付上の注意 
 特に定められていない 
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ⅩⅠ 文   献 
 
１．引用文献 
   なし 
 
２．その他の参考文献 
      なし 

 
ⅩⅡ 参 考 資 料 

 
主な海外での発売状況 
 該当しない 
 

ⅩⅢ 備 考 
その他の関連資料 
 

ⅩⅣ 末尾 

 本インタビューフォームは日本薬剤師会の IF様式に基づいて作成したものである。 

 


