
INTERNAL USE ONLY

重篤な副作用一覧

2015年12月24日から2023年4月5日までの期間に
医薬品医療機器総合機構に報告した重篤な副作用に
ついて、MedDRAの器官別大分類毎に集計した結果
を以下にまとめました。
集計時点で調査中の症例情報も含まれておりますので、
追加情報により内容が変わることがあることをあらかじめ
ご了解ください。

＊副作用名に使用しておりますMedDRAとは、副作用の集計に用います国際医学用語
の一つとなり、副作用名はその基本語（ＰＴ）で表示しております(MedDRA/Jver.25.1)。

2023年7月更新
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重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

感染症および寄生虫症
誤嚥性肺炎 1
腎盂腎炎 1

良性、悪性および詳細不明
の新生物（嚢胞およびポ

リープを含む）
膀胱癌 1

内分泌障害 甲状腺機能低下症 1
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重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

代謝および栄養障害

高カリウム血症 1
低カルシウム血症 2
低カリウム血症 5
低ナトリウム血症 ３
食欲減退 ２



INTERNAL USE ONLY

重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

神経系障害

意識変容状態 1
片麻痺 1
痙攣発作 1
視床出血 1

眼障害 角膜混濁 8
心臓障害 心室内伝導障害 1
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重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

血管障害
大動脈解離 1
循環虚脱 1
高血圧 4

呼吸器、胸郭および縦隔障
害 呼吸困難 1



INTERNAL USE ONLY

重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

胃腸障害

虚血性大腸炎 1
下痢 1
腸炎 1
悪心 1

出血性口内炎 1
嘔吐 1

肝胆道系障害 肝不全 1
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重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

皮膚および皮下組織障害

皮膚炎 2
ざ瘡様皮膚炎 2

薬疹 1
多形紅斑 6

光線過敏性反応 3
発疹 1

皮膚障害 2
筋骨格系および結合組織障

害 顎骨壊死 1
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重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

腎および尿路障害

腎結石症 1
ネフローゼ症候群 1
腎機能障害 5
急性腎障害 1
尿管結石症 1

一般・全身障害および投与
部位の状態

疲労 1
末梢性浮腫 1

全身健康状態悪化 1
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重篤な副作用一覧 2023年7月更新

器官別大分類 副作用名 総計

臨床検査
心電図ＱＴ延長 33

尿蛋白 1


