
 
－ 1 － 

－ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

電子化された添付文書改訂のお知らせ 
（（「「使使用用上上のの注注意意」」改改訂訂ののおお知知ららせせ）） 

2023-No.1 
2023年1月 

武田薬品工業株式会社 
 
 

薬薬効効分分類類名名*  

規規制制区区分分* 
製製品品ロロゴゴ*  

一一般般名名* 
処処方方箋箋医医薬薬品品：：注注意意－－医医師師等等のの処処方方箋箋にによよりり使使用用すするるこことと* 

 
このたび、標記製品の電子化された添付文書（以下、電子添文）につきまして、「使用上の注意」

等（「9. 特定の背景を有する患者に関する注意」及び「23. 主要文献」の項）の記載内容を改訂し

ましたのでお知らせいたします。 

ご使用に際しては、電子添文の各項を十分ご覧くださいますようお願い申しあげます。 
弊社製品のご使用にあたって、副作用等の医療上好ましくない事象をご経験の際には、弊社まで

できるだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申しあげます。 
 
電電子子添添文文改改訂訂のの概概要要  

項 改訂内容 

9. 特定の背景を有する患者 
に関する注意 

（追加）腎機能障害患者における低カルシウム血症の発現リスクに関する注

意事項の追記 1) 

23. 主要文献 
（追加）9 項の改訂の根拠となったデータベース調査結果の公開情報先の追

記 2) 
1) 令和5年1月17日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知 
2) 自主改訂 

なお、本改訂は、ベネット錠2.5 mg、17.5 mg、75 mgに共通の内容です。 
詳細は次ページ以降をご覧ください。 
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－ 2 － 

 電電子子添添文文のの改改訂訂 
「9. 特定の背景を有する患者に関する注意」の項に、腎機能障害患者にお

ける低カルシウム血症の発現リスクに関する注意事項を追記しました。 
また、当該改訂の根拠となったデータベース調査結果の公開情報先を、

「23. 主要文献」の項に追記しました。 
 

【【改改訂訂前前後後表表】】（（改改訂訂部部分分抜抜粋粋）） 
改改訂訂後後  改改訂訂前前  

9.特定の背景を有する患者に関する注意 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 高度腎機能障害患者 

（1）投与しないこと。クレアチニンクリア

ランス値が約 30 mL/分未満の患者では

排泄が遅延するおそれがある。［2.6、
16.6.1 参照］ 

（2）国内の医療情報データベースを用いた

疫学調査において、骨粗鬆症の治療に

ビスホスホネート系薬剤を使用した腎

機能障害患者のうち、特に、高度な腎

機能障害患者（ eGFR が 30 mL/分
/1.73m2 未満）で、腎機能が正常の患者

と比較して低カルシウム血症（補正血

清カルシウム値が 8 mg/dL 未満）のリ

スクが増加したとの報告がある〇*）。 
9.2.2 中等度又は軽度の腎機能障害患者 

（改訂なし） 

9.特定の背景を有する患者に関する注意 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 高度腎機能障害患者 

投与しないこと。クレアチニンクリアラン

ス値が約 30 mL/分未満の患者では排泄が遅

延するおそれがある。［2.6、16.6.1 参照］ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9.2.2 中等度又は軽度の腎機能障害患者 

（改訂なし） 

23.主要文献 

（略） 

○＊）https://www.pmda.go.jp/files/000249186.
pdf 

23.主要文献 

（略） 

（新設） 

  部：追記（令和 5 年 1 月 17 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知） 
  部：追記（自主改訂） 
* 文献番号は剤形ごとで異なります。 

  



 
 

－ 3 － 

改改訂訂理理由由 
PMDA により実施されたデータベース調査の結果[1]、ビスホスホネート製剤を処方された

骨粗鬆症患者のうち、高度な腎機能障害を有する患者では、腎機能が正常な患者と比較し

て低カルシウム血症の発現リスクが高いこと、また、腎機能障害の重症化に伴い低カルシ

ウム血症の発現リスクが上昇する可能性が示唆されたことを踏まえ、「9. 特定の背景を有

する患者に関する注意」の項に、腎機能障害患者における低カルシウム血症の発現リスク

に関する注意事項を追記しました。 
また、当該改訂の根拠となったデータベース調査結果の公開情報先を、「23. 主要文献」の

項に追記しました。 
 

＜参考文献＞ 

[1] https://www.pmda.go.jp/files/000249186.pdf 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くだ

さいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文ナビ」で読み取ることでも最新の電子添文をご

確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。 
 
（GS1 コードを貼付） 
 
ベネット錠 2.5 mg       ベネット錠 17.5 mg       ベネット錠 75 mg 
 
 
 

 

 

 
 
 

ベネット錠2.5 mg ベネット錠17.5 mg ベネット錠75 mg

弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くだ

さいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文ナビ」で読み取ることでも最新の電子添文をご

確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。
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販売名
薬価基準収載医薬品コード

［個別医薬品（YJ）コード］

レセプト電算処理コード
包　　装

HOT番号
単　位 GS1データバー

銘 柄 別 統 一 名 統一商品コード

ブコラム口腔用液 10mg

1139700Q4028
［1139700Q4028］

622832801 － シリンジ
（1シリンジ× 4）

1283280010101
����

����

123 00074 1
����

� ベクティビックス
点滴静注 100 mg

4291417A1020
［4291417A1020］

621985901 － バイアル
（1バイアル× 1）

1198591010101
����

����

123 14961 7
����

ベクティビックス
点滴静注 400 mg

4291417A2027
［4291417A2027］

622086201 － バイアル
（1バイアル× 1）

1208627010101
����

����

123 15298 3
����

ベネット錠 2.5 mg

3999019F1034
［3999019F1034］

610462003 － PTP 100 錠
（10錠× 10）

1145892010101
����

����

123 14026 3
����

ベネット錠 17.5 mg
 （骨粗鬆症用包装）

3999019F2030
［3999019F2030］

620004871 －

1錠シート× 20

1178456010101
����

����

123 14687 6
����

1 錠シート× 40

1178456010102
����

����

123 14688 3
����

ベネット錠 17.5 mg
 （骨ページェット病用
包装）

3999019F2030
［3999019F2030］

620004871 － 7錠シート× 8

1178456010201
����

����

123 14790 3
����

ベネット錠 75 mg

3999019F3037
［3999019F3037］

622224701 －

1錠シート× 2

1222470010101
����

����

123 15432 1
����

1 錠シート× 10

1222470010102
����

����

123 15324 9
����

� ボノサップパック 400

6199104X1023
［6199104X1023］

622485401 － シート
（1シート×7）

1248548010101
����

����

123 15833 6
����
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