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ボノプラザンフマル酸塩含有製剤（アスピリン・ボノプラザンフマル酸塩

配合錠を除く）の「使用上の注意」の改訂について 

一般名

販売名

一般名 販売名（承認取得者）

① ボノプラザンフマル酸

塩

② ボノプラザンフマル酸

塩・アモキシシリン水

和物・クラリスロマイ

シン

③ ボノプラザンフマル酸

塩・アモキシシリン水

和物・メトロニダゾー

ル

① タケキャブ錠 10mg、同錠 20mg

（武田薬品工業株式会社）

② ボノサップパック 400、同パック

800（武田薬品工業株式会社）

③ ボノピオンパック（武田薬品工業

株式会社）

効能・効果 ① 胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎、低用量アスピリン投与時

における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、非ステロイド性抗

炎症薬投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制

下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃MALTリンパ腫、特発性血小板減少性

紫斑病、早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・

ピロリ感染胃炎

② ＜適応菌種＞

アモキシシリン、クラリスロマイシンに感性のヘリコバクター・

ピロリ

＜適応症＞

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃MALTリンパ腫・特発性血小板減少性

紫斑病・早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバク

ター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

③ ＜適応菌種＞

アモキシシリン、メトロニダゾールに感性のヘリコバクター・ピ

ロリ

＜適応症＞

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃 MALT リンパ腫・特発性血小板減少性

紫斑病・早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバク

ター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎

改訂の概要 ①

1. 「重大な副作用」の項に「ショック、アナフィラキシー」を追記

する。
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2. 「重大な副作用」の項に「肝機能障害」を追記する。 

②③ 

1. 「重大な副作用」（ボノプラザンフマル酸塩）の項に「ショッ

ク、アナフィラキシー」を追記する。 

2. 「重大な副作用」（ボノプラザンフマル酸塩）の項に「肝機能障

害」を追記する。 

改訂の理由及び調査

の結果 

ボノプラザンフマル酸塩の国内症例が集積したことから、専門委員の

意見も踏まえ、改訂することが適切と判断した。 

直近 3 年度の国内症

例の集積状況 

【転帰死亡症例】 

ショック、アナフィラキシー関連症例 

①  

8 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 1 例） 

【死亡 0 例】  

②  

9 例* 

【死亡 0 例】 

③  

1 例* 

【死亡 0 例】 

 

肝機能障害関連症例 

①  

39 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 7 例） 

【死亡 4 例（うち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 0

例）】  

②  

1 例* 

【死亡 0 例】 

③  

1 例* 

【死亡 0 例】 

＊：これらの症例は、ボノプラザンフマル酸塩と組み合わされた抗菌薬の影響が否定

できないため、ボノプラザンフマル酸塩と事象との因果関係を評価していない。 

 

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に

基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成 20 年

12 月 25 日付 20 達第 8 号）の規定により、指名した。 

 

 


