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Ⅱ．臨床試験成績のまとめ 

 

カベルゴリンの臨床試験で対象となった症例数は、高プロラクチン血症患者（正常プロ

ラクチン乳汁漏出症患者を含む）は 372 例であり、このうち前期第Ⅱ相臨床試験（単回投

与）を除いた試験での有効性評価対象例は 325 例であり、安全性評価対象例は 335 例（前

期第Ⅱ相臨床試験の単回投与および漸増投与試験での重複症例 16 例を含む）であった。一

方、産褥性乳汁分泌抑制を必要とする患者は症例数 361 例であり、このうち有効性評価対

象例は 339 例、安全性評価対象例は 347 例であった。以下に、これらの症例の有効性およ

び安全性の成績を集計した。 

 

1．有効性のまとめ 

前期第Ⅱ相臨床試験（単回投与試験を除く）、後期第Ⅱ相臨床試験、第Ⅲ相比較臨床試験、

および長期投与臨床試験における有効性評価対象例について、高プロラクチン血症での試

験別・背景因子別の全般改善度のまとめを表ト－195に、産褥性乳汁分泌抑制での試験別・

背景因子別の総合臨床効果のまとめを表ト－196に示した。 

 

(1)患者背景 

〔高プロラクチン血症〕 

主要な背景因子についてみると、疾患分類では高プロラクチン血性排卵障害が約半数を

占め、次いで乳汁漏出症、高プロラクチン血性下垂体腺腫の順であった。最終投与量は約

94%（307/325 例）が 0.25～1.0 mg/週であり、1.25 mg/週は約 4%（12/325 例）であった。 

服薬期間は、14 週間以上 26 週間未満が 154 例、14 週間未満が 95 例、26 週間以上が 76

例であった。 

〔産褥性乳汁分泌抑制〕 
主な背景項目として、妊娠歴のない症例は約 34%（116/339 例）であり、分娩週数は 22

週未満の流産例が約 11%（38/339 例）、22 週以上 37 週未満の早産例が約 40%（134/339

例）、37 週以上の正期産例が約 49%（166/339 例）であった。また、乳汁分泌抑制の理由

は、死産または新生児死亡による症例が約 49%（165/339 例）、次いで母体の疾患、母乳

へ移行する薬剤の服用の順であった。 

 

(2)全般改善度、総合臨床効果 

〔高プロラクチン血症〕 

「中等度改善」以上の改善率は、全体では 78.2%（254/325 例）であり、疾患分類別で

は乳汁漏出症で 86.7%（72/83 例）、高プロラクチン血性排卵障害で 77.1%（128/166 例）、

高プロラクチン血性下垂体腺腫では 76.6%（49/64 例）であり、いずれも 75%以上の改善

率であった。妊娠歴の有無別では、妊娠経験のある症例で 89.6%（120/134 例）、未経験例

で 70.2%（134/191 例）と約 20%の差がみられた。その他の背景因子では年齢、体重、婚

姻、挙児希望、合併症、既往歴、薬物療法治療歴、投与前の排卵の有無での層別において、

いずれの項目とも各層の改善率に大きな違いはみられなかった。 

最終投与量別では、0.25～1.0 mg/週で 78.5%（241/307 例）と高い改善率がみられ、1.25 
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mg/週まで投与した症例では 58.3%（7/12 例）とやや低い改善率であった。しかし、高プ

ロラクチン血症患者の一部に存在するプロラクチンの十分な抑制が不可能な患者におい

ても、ほぼ満足すべきものと考えられた。 

服薬期間については、各層において約 75～80%の改善率が認められた。 
〔産褥性乳汁分泌抑制〕 
著効率は全体で 86.1%（292/339 例）であり、申請用量 1.0 mg での著効率は 96.4%（186/193

例）であり、0.5 mg および 0.75 mg の 72.6%（106/146 例）に比し高率であった。分娩週

数別では、妊娠 22 週未満例で 97.4%（37/38 例）と妊娠 22～36 週および妊娠 37 週以上に

比し高い著効率であった。また、投与開始前の乳汁分泌あるいは乳房緊満感の症状を有す

る症例での著効率は、乳汁分泌が 78.9%（116/147 例）、乳房緊満感が 73.2%（52/71 例）

であり、症状を認めなかった症例の著効率〔乳汁分泌が 91.6%（175/191 例）、乳房緊満感

が 89.6%（240/268 例）〕に比し低かった。 

 
2．安全性のまとめ 

(1)有害事象（自他覚症状） 

試験別・有害事象の種類および発現頻度を表ト－197に、また背景因子別・有害事象の

種類および発現頻度を高プロラクチン血症について表ト－198に、産褥性乳汁分泌抑制に

ついて表ト－199に示した。 
高プロラクチン血症患者を対象とした試験での安全性の評価は、前期第Ⅱ相臨床試験

37 例（漸増投与試験および単回投与試験の重複症例 16 例は 1 例として集計）、後期第Ⅱ

相臨床試験 112 例、第Ⅲ相比較臨床試験 90 例および長期投与臨床試験 96 例の合計 335

例において実施された。有害事象の発現頻度は全対象 335 例中 135 例（40.3%）に認めら

れた。主な有害事象は、嘔気・悪心 62 件、腹痛 18 件、嘔吐 17 件、便秘 16 件、むかつ

き 7 件、胃痛 6 件および下痢 6 件などの消化器系の有害事象が 142 件（42.4%）、頭痛 65

件、めまい 15 件、ふらつき 8 件および眠気 6 件などの精神神経系の有害事象が 105 件

（31.3%）、その他、かぜ症候群 42 件、気管支喘息 6 件等であった。 

産褥性乳汁分泌抑制を必要とする褥婦を対象とした試験での安全性の評価は、前期第

Ⅱ相臨床試験 46 例、後期第Ⅱ相臨床試験 177 例および第Ⅲ相比較臨床試験 124 例の合計

347 例において実施された。有害事象は全対象 347 例中 32 例（9.2%）に認められた。主

な有害事象は、頭痛 5 件、貧血 5 件および嘔気・悪心 3 件であった。 
 

(2)副作用（自他覚症状） 

試験別・副作用の種類および発現頻度を表ト－200に、また背景因子別・副作用の種類

および発現頻度を高プロラクチン血症について表ト－201に、産褥性乳汁分泌抑制につい

て表ト－202に示した。 
高プロラクチン血症患者を対象とした試験での副作用の発現頻度は、全対象 335 例中

82 例（24.5%）に認められた。主な副作用は、嘔気・悪心 48 件、嘔吐 13 件、便秘 13 件、

むかつき 6 件、腹痛 5 件および下痢 5 件などの消化器系の副作用が 98 件（29.3%）、頭痛

37 件、めまい 12 件、ふらつき 8 件および眠気 5 件などの精神神経系の副作用が 69 件

（20.6%）、立ちくらみ 3 件および動悸 2 件などの循環器系の副作用が 7 件（2.1%）であ
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った。 

産褥性乳汁分泌抑制を必要とする褥婦を対象とした試験での副作用は、全対象 347 例中

13 例（3.7%）に認められ、主な副作用は、頭痛 4 件、嘔気・悪心 3 件であった。 

 

(3)臨床検査値異常 

試験別臨床検査値異常変動および発現頻度を表ト－203に示した。また、臨床検査値異

常変動症例一覧表および臨床検査値変動図を資料概要別冊に示した。 

高プロラクチン血症患者を対象とした試験での臨床検査値異常変動の内容は、トリグリ

セライド上昇 7 件、GPT 上昇 2 件、LDH 上昇 2 件、白血球数減少、血小板数減少、好中

球（分葉核球）減少、Na 上昇および尿蛋白の異常が各 1 件であった。 

一方、産褥性乳汁分泌抑制を必要とする褥婦を対象とした試験では、GPT 上昇 10 件、

GOT 上昇 9 件、血小板数増加 5 件、総コレステロール上昇 5 件、トリグリセライド上昇

4 件、LDH 上昇 3 件、γ-GTP 上昇 3 件、尿蛋白の異常 2 件、白血球数減少、BUN 上昇、

クレアチニン上昇、K 上昇および P 上昇が各 1 件であった。 

 

(4)重篤な有害事象の報告 

治験期間中に厚生省（現：厚生労働省）もしくは審査センターへ報告した重篤な有害事

象に加えて、平成 11 年 12 月 6 日の「承認申請までの期間における重篤な有害事象の報告

留保」の届出以降、国内外において発生した報告対象となる重篤な有害事象を器官分類別

に表ト－204および表ト－205にまとめた。 
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汁

分
泌

抑
制

〕
 

表
ト

－
1
9
6
 

試
験

別
・

背
景

因
子

別
総

合
臨

床
効

果
 

申
請

効
能

 
産

褥
性

乳
汁

分
泌

抑
制

 
資

料
番

号
 

ト
－

7 
ト

－
8 

ト
－

9 
試

験
の

区
分

 
前

期
第

Ⅱ
相

試
験

 
後

期
第

Ⅱ
相

試
験

 
第

Ⅲ
相

比
較

試
験

 
代

表
施

設
名

 
お

よ
び

施
設

数
 

 
 

 
 

他
、

計
15

施
設

 
 

 
 

 
他

、
計

60
施

設
 

 
 

 
他

、
計

96
施

設
 

合
 計

 

症
例

数
 

背
景

因
子

 

 
評

価
対

 
象

例
数

 
著

効
例

数
 

著
効

率

（
%
）

 
評

価
対

 
象

例
数

 
著

効
例

数
 

著
効

率

（
%
）

 
評

価
対

 
象

例
数

 
著

効
例

数
著

効
率

（
%
）

 
評

価
対

 
象

例
数

 
著

効
例

数
 

著
効

率

（
%
）

 
全

体
 

46
 

37
 

80
.4

 
16

9 
13

5 
79

.9
 

12
4 

12
0 

96
.8

 
33

9 
29

2 
86

.1
 

30
歳

未
満

 
27

 
23

 
85

.2
 

84
 

66
 

78
.6

 
61

 
59

 
96

.7
 

17
2 

14
8 

86
.0

 
年

齢
 

30
歳

以
上

 
19

 
14

 
73

.7
 

85
 

69
 

81
.2

 
63

 
61

 
96

.8
 

16
7 

14
4 

86
.2

 
50

 k
g
未

満
 

4 
4 

10
0.

0 
21

 
17

 
81

.0
 

23
 

22
 

95
.7

 
48

 
43

 
89

.6
 

体
重

 
50

 k
g
以

上
 

34
 

28
 

82
.4

 
13

0 
10

3 
79

.2
 

82
 

80
 

97
.6

 
24

6 
21

1 
85

.8
 

有
り

 
33

 
29

 
87

.9
 

10
8 

80
 

74
.1

 
82

 
79

 
96

.3
 

22
3 

18
8 

84
.3

 
妊

娠
歴

 
無

し
 

13
 

8 
61

.5
 

61
 

55
 

90
.2

 
42

 
41

 
97

.6
 

11
6 

10
4 

89
.7

 
22

週
未

満
 

0 
0 

0 
5 

4 
80

.0
 

33
 

33
 

10
0.

0 
38

 
37

 
97

.4
 

22
～

36
週

 
21

 
15

 
71

.4
 

79
 

65
 

82
.3

 
34

 
33

 
97

.1
 

13
4 

11
3 

84
.3

 
分

娩
週

数
 

37
週

以
上

 
25

 
22

 
88

.0
 

85
 

66
 

77
.6

 
56

 
53

 
94

.6
 

16
6 

14
1 

84
.9

 
死

産
・

新
生

児
死

亡
 

20
 

13
 

65
.0

 
89

 
72

 
80

.9
 

56
 

55
 

98
.2

 
16

5 
14

0 
84

.8
 

母
体

の
疾

患
 

19
 

18
 

94
.7

 
58

 
46

 
79

.3
 

36
 

34
 

94
.4

 
11

3 
98

 
86

.7
 

薬
剤

の
服

用
 

6 
5 

83
.3

 
14

 
10

 
71

.4
 

20
 

19
 

95
.0

 
40

 
34

 
85

.0
 

乳
汁

分
泌

 
抑

制
理

由
 

そ
の

他
 

1 
1 

10
0.

0 
8 

7 
87

.5
 

12
 

12
 

10
0.

0 
21

 
20

 
95

.2
 

有
り

 
27

 
25

 
92

.6
 

94
 

74
 

78
.7

 
69

 
66

 
95

.7
 

19
0 

16
5 

86
.8

 
合

併
症

 
無

し
 

19
 

12
 

63
.2

 
75

 
61

 
81

.3
 

55
 

54
 

98
.2

 
14

9 
12

7 
85

.2
 

有
り

 
11

 
9 

81
.8

 
39

 
30

 
76

.9
 

31
 

30
 

96
.8

 
81

 
69

 
85

.2
 

既
往

歴
 

無
し

 
35

 
28

 
80

.0
 

13
0 

10
5 

80
.8

 
93

 
90

 
96

.8
 

25
8 

22
3 

86
.4

 
有

り
 

12
 

11
 

91
.7

 
15

3 
12

5 
81

.7
 

13
 

13
 

10
0.

0 
17

8 
14

9 
83

.7
 

薬
物

治
療

歴
 

無
し

 
34

 
26

 
76

.5
 

16
 

10
 

62
.5

 
11

0 
10

6 
96

.4
 

16
0 

14
2 

88
.8

 
15

未
満

 
1 

1 
10

0.
0 

6 
6 

10
0.

0 
12

 
12

 
10

0.
0 

19
 

19
 

10
0.

0 
15

～
50

未
満

 
11

 
7 

63
.6

 
55

 
44

 
80

.0
 

51
 

49
 

96
.1

 
11

7 
10

0 
85

.5
 

50
～

10
0
未

満
 

13
 

12
 

92
.3

 
61

 
51

 
83

.6
 

42
 

41
 

97
.6

 
11

6 
10

4 
89

.7
 

開
始

時
 

PR
L
値

 
(n

g/
m

L)
 

10
0
以

上
 

19
 

15
 

78
.9

 
44

 
32

 
72

.7
 

18
 

17
 

94
.4

 
81

 
64

 
79

.0
 

有
り

 
16

 
10

 
62

.5
 

72
 

49
 

68
.1

 
59

 
57

 
96

.6
 

14
7 

11
6 

78
.9

 
開

始
時

 
乳

汁
分

泌
 

無
し

 
30

 
27

 
90

.0
 

96
 

85
 

88
.5

 
65

 
63

 
96

.9
 

19
1 

17
5 

91
.6

 
有

り
 

6 
3 

50
.0

 
38

 
25

 
65

.8
 

27
 

24
 

88
.9

 
71

 
52

 
73

.2
 

開
始

時
 

乳
房

緊
満

感
 

無
し

 
40

 
34

 
85

.0
 

13
1 

11
0 

84
.0

 
97

 
96

 
99

.0
 

26
8 

24
0 

89
.6

 
申

請
用

量
未

満
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

0.
5 

m
g、

0.
75

 m
g 

29
 

20
 

69
.0

 
11

7 
86

 
73

.5
 

0 
0 

0 
14

6 
10

6 
72

.6
 

投
与

量
 

申
請

用
量

1.
0 

m
g 

17
 

17
 

10
0.

0 
52

 
49

 
94

.2
 

12
4 

12
0 

96
.8

 
19

3 
18

6 
96

.4
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試

験
別

・
有

害
事

象
の

種
類

別
発

現
頻

度
一

覧
表

 

申
請

効
能

 
高

プ
ロ

ラ
ク

チ
ン

血
性

排
卵

障
害

、
高

プ
ロ

ラ
ク

チ
ン

血
性

下
垂

体
腺

腫
、

乳
汁

漏
出

症
 

産
褥

性
乳

汁
分

泌
抑

制
 

資
料

番
号

 
ト

－
1 

ト
－

2 
ト

－
3 

ト
－

4 
ト

－
5 

ト
－

7 
ト

－
8 

ト
－

9 

試
験

の
区

分
 

前
期

第
Ⅱ

相
試

験
(漸

増
投

与
) 

前
期

第
Ⅱ

相
試

験
(単

回
投

与
) 

後
期

第
Ⅱ

相
試

験
 

第
Ⅲ

相
比

較
試

験
 

長
期

投
与

試
験

 
前

期
第

Ⅱ
相

試
験

後
期

第
Ⅱ

相
試

験
 

第
Ⅲ

相
比

較
試

験
 

代
表

施
設

名
 

お
よ

び
施

設
数

 
 

 
 

他
、

 
計

14
施

設
 

 
 

 
他

、
 

計
13

施
設

 
 

 
 

 
他

、
 

計
60

施
設

 
 

 
 

他
、

 
計

95
施

設
 

 
 

 
他

、
 

計
93

施
設

 

小
計

 
 

 
 

 
他

、
 

計
15

施
設

 
 

 
 

 
他

、
 

計
60

施
設

 
 

 
 

他
、

 
計

96
施

設
 

小
計

 
合

計
 

安
全

性
評

価
対

象
例

数
 

33
 

20
 

11
2 

90
 

96
 

33
5*

 
46

 
17

7 
12

4 
34

7 
68

2 
有

害
事

象
発

現
例

数
(%

) 
7（

21
.2
）

 
4（

20
.0
）

 
25

（
22

.3
）

 
41

（
45

.6
）

 
58

（
60

.4
）

 
13

5（
40

.3
）

 
1（

2.
2）

 
17

（
9.

6）
 

14
（

11
.3
）

 
32

（
9.

2）
 

16
7（

24
.5
）

 
有

害
事

象
発

現
件

数
 

19
 

5 
69

 
73

 
21

3 
37

8 
3 

22
 

18
 

43
 

42
1 

有
害

事
象

種
類

(%
) 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
嘔

気
･
悪

心
 

12
.1
（

4/
33

）
 

15
.0
（

3/
20

）
 

14
.3
（

16
/1

12
）

 
12

.2
（

11
/9

0）
 

29
.2
（

28
/9

6）
 

18
.5
（

62
/3

35
）

2.
2（

1/
46

）
 

0.
6（

1/
17

7）
 

0.
8（

1/
12

4）
 

0.
9（

3/
34

7）
 

9.
5（

65
/6

82
）

 
嘔

吐
 

 
 

3.
6（

4/
11

2）
 

4.
4（

4/
90

）
 

9.
4（

9/
96

）
 

5.
1（

17
/3

35
）

 
 

 
 

 
2.

5（
17

/6
82

）
 

便
秘

 
 

 
 

6.
7（

6/
90

）
 

10
.4
（

10
/9

6）
 

4.
8（

16
/3

35
）

 
 

 
1.

6（
2/

12
4）

 
0.

6（
2/

34
7）

 
2.

6（
18

/6
82

）
 

腹
痛

 
 

 
1.

8（
2/

11
2）

 
1.

1（
1/

90
）

 
15

.6
（

15
/9

6）
 

5.
4（

18
/3

35
）

 
 

 
 

 
2.

6（
18

/6
82

）
 

む
か

つ
き

 
 

 
4.

5（
5/

11
2）

 
 

2.
1（

2/
96

）
 

2.
1（

7/
33

5）
 

 
 

 
1.

0（
7/

68
2）

 
胃

痛
 

 
 

0.
9（

1/
11

2）
 

3.
3（

3/
90

）
 

2.
1（

2/
96

）
 

1.
8（

6/
33

5）
 

 
0.

8（
1/

12
4）

 
0.

3（
1/

34
7）

 
1.

0（
7/

68
2）

 
下

痢
 

 
 

3.
6（

4/
11

2）
 

1.
1（

1/
90

）
 

1.
0（

1/
96

）
 

1.
8（

6/
33

5）
 

 
 

 
0.

9（
6/

68
2）

 
胃

不
快

感
 

 
 

2.
7（

3/
11

2）
 

 
1.

0（
1/

96
）

 
1.

2（
4/

33
5）

 
 

 
 

0.
6（

4/
68

2）
 

胸
や

け
 

 
 

 
 

1.
0（

1/
96

）
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
胃

炎
 

 
 

 
 

1.
0（

1/
96

）
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
胃

腸
障

害
 

 
 

0.
9（

1/
11

2）
 

 
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
胃

腸
炎

 
 

 
 

1.
1（

1/
90

）
 

 
0.

3（
1/

33
5）

 
 

 
 

0.
1（

1/
68

2)
 

腹
部

膨
満

感
 

 
 

 
 

1.
0（

1/
96

）
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
痔

疾
 

 
 

 
 

1.
0（

1/
96

）
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
心

窩
部

痛
（

心
窩

部
の

疼
痛

）
 

 
 

 
 

 
 

 
0.

6（
1/

17
7）

 
 

0.
3（

1/
34

7）
 

0.
1（

1/
68

2)
 

消 化 器 系 

食
欲

不
振

 
 

 
 

 
 

 
 

0.
6（

1/
17

7）
 

 
0.

3（
1/

34
7）

 
0.

1（
1/

68
2)

 
頭

痛
 

33
.3
（

11
/3

3）
 

5.
0（

1/
20

）
 

6.
3（

7/
11

2）
 

13
.3
（

12
/9

0）
 

36
.5
（

35
/9

6）
 

19
.4
（

65
/3

35
）

2.
2（

1/
46

）
 

1.
1（

2/
17

7）
 

1.
6（

2/
12

4）
 

1.
4（

5/
34

7）
 

10
.3
（

70
/6

82
）

 
め

ま
い

 
6.

1（
2/

33
）

 
 

1.
8（

2/
11

2）
 

6.
7（

6/
90

）
 

5.
2（

5/
96

）
 

4.
5（

15
/3

35
）

 
 

 
 

 
2.

2（
15

/6
82

）
 

ふ
ら

つ
き

 
 

 
5.

4（
6/

11
2）

 
2.

2（
2/

90
）

 
 

2.
4（

8/
33

5）
 

 
0.

8（
1/

12
4）

 
0.

3（
1/

34
7）

 
1.

3（
9/

68
2）

 
眠

気
 

 
 

 
 

6.
3（

6/
96

）
 

1.
8（

6/
33

5）
 

 
 

 
0.

9（
6/

68
2）

 
不

眠
（

症
）

 
 

 
 

 
3.

1（
3/

96
）

 
0.

9（
3/

33
5）

 
 

 
 

0.
4（

3/
68

2）
 

い
ら

い
ら

感
 

 
 

 
 

2.
1（

2/
96

）
 

0.
6（

2/
33

5）
 

 
 

 
0.

3（
2/

68
2）

 
頭

が
ﾎ
ﾞ
ｰ
と

す
る

感
じ

 
6.

1（
2/

33
）

 
 

 
 

 
0.

6（
2/

33
5）

 
 

 
 

0.
3（

2/
68

2）
 

頭
重

感
 

 
 

 
 

 
 

 
1.

1（
2/

17
7）

 
 

0.
6（

2/
34

7）
 

0.
3（

2/
68

2）
 

頭
部

圧
迫

感
 

 
 

 
1.

1（
1/

90
）

 
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
手

足
の

し
び

れ
 

 
 

 
1.

1（
1/

90
）

 
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
傾

眠
 

 
 

 
1.

1（
1/

90
）

 
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 

精 神 神 経 系 

左
膝

痙
攣

 
 

 
 

 
1.

0（
1/

96
）

 
0.

3（
1/

33
5）

 
 

 
 

0.
1（

1/
68

2)
 

貧
血

 
 

 
 

 
 

 
 

1.
7（

3/
17

7）
 

1.
6（

2/
12

4）
 

1.
4（

5/
34

7）
 

0.
7（

5/
68

2）
 

立
ち

く
ら

み
 

 
 

 
 

3.
1（

3/
96

）
 

0.
9（

3/
33

5）
 

 
0.

8（
1/

12
4）

 
0.

3（
1/

34
7）

 
0.

6（
4/

68
2）

 
動

悸
 

 
 

0.
9（

1/
11

2）
 

1.
1（

1/
90

）
 

1.
0（

1/
96

）
 

0.
9（

3/
33

5）
 

 
 

 
0.

4（
3/

68
2）

 
血

圧
低

下
 

 
 

0.
9（

1/
11

2）
 

 
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
起

立
不

能
 

 
 

0.
9（

1/
11

2）
 

 
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
播

種
性

血
管

内
凝

固
症

候
群

 
 

 
 

 
 

 
 

0.
6（

1/
17

7）
 

 
0.

3（
1/

34
7）

 
0.

1（
1/

68
2)

 
浮

腫
 

 
 

 
 

 
 

 
0.

6（
1/

17
7）

 
 

0.
3（

1/
34

7）
 

0.
1（

1/
68

2)
 

循 環 器 系 

右
腋

窩
限

局
性

皮
下

浮
腫

 
 

 
 

 
 

 
 

 
0.

8（
1/

12
4）

 
0.

3（
1/

34
7）

 
0.

1（
1/

68
2)

 
発

疹
 

 
 

2.
7（

3/
11

2）
 

1.
1（

1/
90

）
 

2.
1（

2/
96

）
 

1.
8（

6/
33

5）
 

 
 

 
0.

9（
6/

68
2）

 
湿

疹
 

 
 

 
1.

1（
1/

90
）

 
1.

0（
1/

96
）

 
0.

6（
2/

33
5）

 
 

 
 

0.
3（

2/
68

2）
 

ざ
瘡

 
 

 
 

 
2.

1（
2/

96
）

 
0.

6（
2/

33
5）

 
 

 
 

0.
3（

2/
68

2）
 

痒
疹

 
 

 
0.

9（
1/

11
2）

 
 

 
0.

3（
1/

33
5）

 
 

 
 

0.
1（

1/
68

2)
 

蕁
麻

疹
 

 
 

 
 

1.
0（

1/
96

）
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)

 
肌

荒
れ

 
 

 
 

 
1.

0（
1/

96
）

 
0.

3（
1/

33
5）

 
 

 
 

0.
1（

1/
68

2)
 

多
毛

 
 

 
 

1.
1（

1/
90

）
 

 
0.

3（
1/

33
5）

 
 

 
 

0.
1（

1/
68

2)
 

皮 膚 ・ 皮 膚 付 属 器 系
指

腫
脹

爪
剥

離
 

 
 

 
 

1.
0（

1/
96

）
 

0.
3（

1/
33

5）
 

 
 

 
0.

1（
1/

68
2)
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種
類

別
発

現
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き
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資
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〔高プロラクチン血症〕 
 

表ト－198 背景因子別有害事象発現頻度一覧表 

有害事象発現 中止 要因 
背景因子 

評価対 
象例数 例数 率（%） 件数 例数 率（%） 

30 歳未満 155 60 38.7 171 7 4.5 
年齢 

30 歳以上 180 74 41.1 207 4 2.2 
50 kg 未満 111 45 40.5 124 5 4.5 

体重 
50 kg 以上 211 86 40.8 245 6 2.8 
未婚 99 33 33.3 107 4 4.0 

婚姻状況 
既婚 236 101 42.8 271 7 3.0 
有り 178 76 42.7 182 7 3.9 

挙児希望 
無し 157 58 36.9 196 4 2.5 
有り 140 64 45.7 200 4 2.9 

妊娠歴 
無し 195 70 35.9 178 7 3.6 
月経異常 224 80 35.7 192 7 3.1 
乳汁漏出 195 84 43.1 266 4 2.1 主訴 
不妊 152 62 40.8 139 6 3.9 
高 PRL 血性排

卵障害 
173 63 36.4 150 8 4.6 

高 PRL 血性下

垂体腺腫 
64 22 34.4 52 0 0.0 

乳汁漏出症 84 46 54.8 170 3 3.6 

診断名 

その他＊ 14 3 21.4 6 0 0.0 
有り 59 27 45.8 96 2 3.4 

合併症 
無し 276 107 38.8 282 9 3.3 
有り 70 36 51.4 149 2 2.9 

既往歴 
無し 265 98 37.0 229 9 3.4 
有り 199 83 41.7 252 4 2.0 薬物治療

歴 無し 136 51 37.5 126 7 5.1 
15 未満 111 58 52.3 184 5 4.5 
15～50 未満 107 36 33.6 112 4 3.7 
50～100 未満 75 32 42.7 67 2 2.6 

開始時 
PRL 値 
(ng/mL) 

100 以上 42 8 19.1 15 0 0.0 
有り 142 68 47.9 241 6 4.2 開始前 

排卵 無し 193 66 34.2 137 5 2.7 
申請用量未満 
（<0.25 mg） 

5 1 20.0 1 0 0.0 

申請用量 
0.25～1.0 mg 

318 128 40.3 346 11 3.5 
最終投与

量 
（/週） 

申請用量超 
1.25 mg 

12 5 41.7 31 0 0.0 

14 週未満 106 46 43.4 93 5 4.7 
14 週～26 週未満 153 44 28.8 101 5 3.3 服薬期間 
26 週以上 76 44 57.9 184 1 1.3 

＊：高プロラクチン血(症)性不妊症、正常プロラクチン血性排卵障害、高プロラクチン血症 
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〔産褥性乳汁分泌抑制〕 
 

表ト－199 背景因子別有害事象発現頻度一覧表 
有害事象発現 中止 要因 

背景因子 
評価対 
象例数 例数 率（%） 件数 例数 率（%） 

30 歳未満 180 12 6.7 14 0 0.0 
年齢 

30 歳以上 167 20 12.0 29 1 0.6 
50 kg 未満 49 4 8.2 5 1 2.0 

体重 
50 kg 以上 252 24 9.5 32 0 0.0 
有り 225 20 8.9 28 0 0.0 

妊娠歴 
無し 122 12 9.8 15 1 0.8 
22 週未満 38 3 7.9 4 0 0.0 
22～36 週 135 14 10.4 23 1 0.7 分娩週数 
37 週以上 173 15 8.7 16 0 0.0 
死産・新生児死

亡 
167 16 9.6 23 0 0.0 

母体の疾患 114 9 7.9 9 0 0.0 
母乳へ移行す 
る薬剤の服用 

45 6 13.3 9 1 2.2 

乳汁分泌 
抑制理由 

その他 21 1 4.8 2 0 0.0 
有り 196 21 10.7 29 1 0.5 

合併症 
無し 151 11 7.3 14 0 0.0 
有り 85 11 12.9 15 1 1.2 

既往歴 
無し 262 21 8.0 28 0 0.0 
有り 186 18 9.7 25 0 0.0 

薬物治療歴 
無し 160 14 8.8 18 1 0.6 
15 未満 20 1 5.0 1 0 0.0 
15～50 未満 118 8 6.8 12 0 0.0 
50～100 未満 119 13 10.9 16 1 0.8 

開始時 
PRL 値 
(ng/mL) 

100 以上 83 10 12.0 14 0 0.0 
有り 151 11 7.3 13 0 0.0 開始時 

乳汁分泌 無し 194 21 10.8 30 1 0.5 
有り 73 7 9.6 10 1 1.4 開始時 

乳房緊満感 無し 273 25 9.2 33 0 0.0 
申請用量未満 
0.5 mg、0.75 mg

150 12 8.0 16 0 0.0 
投与量 

申請用量 1.0 mg 197 20 10.2 27 1 0.5 
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〔高プロラクチン血症〕 
 

表ト－201 背景因子別副作用発現頻度一覧表 

副作用発現 中止 要因 
背景因子 

評価対 
象例数 例数 率（%） 件数 例数 率（%） 

30 歳未満 155 37 23.9 72 7 4.5 
年齢 

30 歳以上 180 45 25.0 117 3 1.7 
50 kg 未満 111 26 23.4 70 5 4.5 

体重 
50 kg 以上 211 55 26.1 117 5 2.4 
未婚 99 17 17.2 22  4 4.0 

婚姻状況 
既婚 236 65 27.5 167 6 2.5 
有り 178 50 28.1 121 6 3.4 

挙児希望 
無し 157 32 20.4 68 4 2.5 
有り 140 43 30.7 107 4 2.9 

妊娠歴 
無し 195 39 20.0 82 6 3.1 
月経異常 224 47 21.0 95 7 3.1 
乳汁漏出 195 51 26.2 118 4 2.1 主訴 
不妊 152 39 25.7 85 5 3.3 
高 PRL 血性排

卵障害 
173 39 22.5 85 7 4.0 

高 PRL 血性下

垂体腺腫 
64 10 15.6 22 0 0.0 

乳汁漏出症 84 31 36.9 78 3 3.6 

診断名 

その他＊ 14 2 14.3 4 0 0.0 
有り 59 17 28.8 51 1 1.7 

合併症 
無し 276 65 23.6 138 9 3.3 
有り 70 21 30.0 64 2 2.9 

既往歴 
無し 265 61 23.0 125 8 3.0 
有り 199 53 26.6 112 4 2.0 薬物治療

歴 無し 136 29 21.3 77 6 4.4 
15 未満 111 40 36.0 111 5 4.5 
15～50 未満 107 24 22.4 50 4 3.7 
50～100 未満 75 15 20.0 25 1 1.3 

開始時 
PRL 値 
(ng/mL) 

100 以上 42 3  7.1 3 0 0.0 
有り 142 43 30.3 119 5 3.5 開始前 

排卵 無し 193 39 20.2 70 5 2.6 
申請用量未満 
（<0.25 mg） 

5 1 20.0 1 0 0.0 

申請用量 
0.25～1.0 mg 

318 77 24.2 179 10 3.1 
最終投与

量 
/週) 

申請用量超 
1.25 mg 12 4 33.3 9 0 0.0 

14 週未満 106 30 28.3 62 4 3.8 
14 週～26 週未満 153 31 20.3 68 5 3.3 服薬期間 
26 週以上 76 21 27.6 59 1 1.3 

＊：高プロラクチン血(症)性不妊症、正常プロラクチン血性排卵障害、高プロラクチン血症 
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〔産褥性乳汁分泌抑制〕 
 

表ト－202 背景因子別副作用発現頻度一覧表 

副作用発現 中止 要因 
背景因子 

評価対 
象例数 例数 率（%） 件数 例数 率（%） 

30 歳未満 180 2 1.1 3 0 0.0 
年齢 

30 歳以上 167 11 6.6 15 1 0.6 
50 kg 未満 49 1 2.0 1 1 2.0 

体重 
50 kg 以上 252 10 4.0 13 0 0.0 
有り 225 10 4.4 14 0 0.0 

妊娠歴 
無し 122 3 2.5 4 1 0.8 
22 週未満 38 1 2.6 1 0 0.0 
22～36 週 135 5 3.7 9 1 0.7 分娩週数 
37 週以上 173 7 4.0 8 0 0.0 
死産・新生児死

亡 
167 7 4.2 9 0 0.0 

母体の疾患 114 3 2.6 3 0 0.0 
母乳へ移行す 
る薬剤の服用 

45 2 4.4 4 1 2.2 

乳汁分泌 
抑制理由 

その他 21 1 4.8 2 0 0.0 
有り 196 7 3.6 10 1 0.5 

合併症 
無し 151 6 4.0 8 0 0.0 
有り 85 4 4.7 6 1 1.2 

既往歴 
無し 262 9 3.4 12 0 0.0 
有り 186 8 4.3 11 0 0.0 

薬物治療歴 
無し 160 5 3.1 7 1 0.6 
15 未満 20 0 0.0 0 0 0.0 
15～50 未満 118 4 3.4 7 0 0.0 
50～100 未満 119 5 4.2 6 1 0.8 

開始時 
PRL 値 
(ng/mL) 

100 以上 83 4 4.8 5 0 0.0 
有り 151 5 3.3 7 0 0.0 開始時 

乳汁分泌 無し 194 8 4.1 11 1 0.5 
有り 73 7 9.6 9 1 1.4 開始時 

乳房緊満感 無し 273 6 2.2 9 0 0.0 
申請用量未満 
0.5 mg、0.75 mg

150 4 2.7 5 0 0.0 
投与量 

申請用量 1.0 mg 197 9 4.6 13 1 0.5 
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〔産婦人科領域〕 

表ト－204 重篤な有害事象のまとめ 

 重篤性 転帰 因果関係

死
亡

入
院
・
入
院
期
間
延
長

永
続
的
･
重
大
な
機
能
不
全

生
命
を
脅
か
し
た

重
篤

先
天
異
常

胎
児
死
亡

回
復

軽
快

未
回
復

胎
児
に
お
け
る
死
亡

不
明

否
定
で
き
な
い

否
定
で
き
る

情
報
不
足

皮膚・皮膚付属器障害
痂皮、消化管障害、肝機能異常、脱毛（症）、喘
息、薬効過少、頭痛、ｽﾃｨｰﾌﾞﾝｽ・ｼﾞｮﾝｿﾝ症候
群、呼吸困難、心拍数増加、蕁麻疹、過敏症

1 1 1

筋･骨格系障害 下顎隆起 1 1 1
中枢･末梢神経障害 痙攣、大発作（緊張性間代性痙攣） 1 1 1 1

大発作痙攣（てんかん発作）及びそれに伴う
筋力低下

1 1 1 1

昏睡 1 1 1
頭蓋内圧亢進、乳頭浮腫、中心視力低下 1 1 1 1
頭蓋内出血、視覚異常 1 1 1
片麻痺 1 1 1
顔面麻痺,言語障害 1 1 1
視神経炎（球後） 1 1 1
自殺 1 1

自律神経系障害
血圧低下、発疹、嘔気、嘔吐、ふらつき、立
てない、悪寒･戦慄、下痢、頭痛

1 1 1

失神 1 1 1
動悸、上室性頻脈 1 1 1

視覚障害 霧視（感）、盲 1 1 1
視力消失 1 1 1
視力消失、視覚異常 1 1 1

精神障害 うつ病 1 1 1 1
消化管障害 歯牙障害 1 1 1

代謝・栄養障害 糖尿病 1 1 1
内分泌障害 副腎不全 1 1 1 1

心・血管障害（一般） 中毒性ショック症候群 1 1 1
心拍数･心リズム障害 心房細動、心房内血栓、心不全 1 1 1
血管（心臓外）障害 左尾状核出血、高血圧悪化、糖尿病、肝炎 1 1 1 1

血小板・出血凝固障害 DIC、肝不全（劇症肝炎） 1 1
門脈血栓（症） 1 1 1

女性生殖（器）障害 子宮外妊娠（破裂） 1 1 1
自然流産（流産） 12 12 12
子宮内曝露 2 2 2

胎児障害 胎児障害（18トリソミー） 1 1 1
胎児における口唇裂、口蓋裂、右後頭部脳ヘ
ルニア、反側性下肢痙攣

1 1 1

胎児における21トリソミー（選択的流産） 1 1 1
多発性奇形(臍帯ﾍﾙﾆｱ、右腎発育不全、尿道
閉塞、膀胱拡張、左水尿管症、水腎症、肛門
閉鎖、潜在性ニ分脊椎（脊椎破裂）)

1 1 1

髄膜瘤、流産 1 1 1
頭蓋骨奇形、腫瘤、心房中隔欠損、流産 1 1 1
あざらし肢（症）、子宮内曝露、多発奇形 1 1 1

新生児･乳児障害 新生児における口蓋裂 1 1 1
新生児における口唇口蓋裂 1 1 1
発育遅延、言語障害（子宮内曝露2歳児） 1 1 1
脳症、子宮内曝露 1 1 1
新生児における外反踵足、色素性母斑 1 1 1
新生児における股関節クリック音 1 1 1
先天性奇形、子宮内曝露 1 1 1
高インスリン血症、子宮内曝露 1 1 1 1
新生児の尿道下裂 1 1 1
新生児緊張低下、発育遅延、子宮内曝露 1 1 1
先天性心疾患、子宮内曝露 1 1 1
声帯麻痺、父系子宮内曝露 1 1 1

2 16 9 7 5 14 14 12 0 8 18 20 35 3 22合計

器官別分類
有害事象　項目

（60例）
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〔パーキンソン病〕 

表ト－205 重篤な有害事象のまとめ 

重篤性 転帰 因果関係

死
亡

入
院
・
入
院
期
間
延
長

永
続
的
・
重
大
な
機
能
不
全

生
命
を
脅
か
し
た

重
篤

先
天
異
常

胎
児
死
亡

回
復

軽
快

未
回
復

胎
児
に
お
け
る
死
亡

不
明

否
定
で
き
な
い

否
定
で
き
る

情
報
不
足

中枢･末梢神経系障害 錯乱 1 1 1
無動、運動過多 1 1 1
低ナトリウム血症、錯乱 1 1 1
衝動行動、攻撃性、興奮性、幻聴 1 1 1
オンオフ現象 1 1 1

精神障害 幻覚、妄想 1 1
幻覚、錯乱 1 1 1
妄想、うつ病 1 1 1 1

消化管障害 イレウス 1 1 1
肝・胆道系障害 ビリルビン値上昇、γ-GTP 1 1 1

インフルエンザ様症候群、斑状丘疹状
皮疹、頭痛、発熱、肝腫、ビリルビン
値上昇、肝機能検査異常

1 1 1

代謝・栄養障害 石灰沈着症 1 1 1
急性心不全 1 1
肺水腫 1 1 1
血管炎の可能性、胸膜肺変化の可能
性、下肢のしびれ

1 1

好酸球増多、四肢不全麻痺、錯乱、胸
膜炎、血管炎、肺炎

1 1 1

咽頭浮腫・喉頭水腫 1 1 1 1
顔面浮腫、肺うっ血 1 1 1

心筋･心内膜・心膜・弁
膜障害

冠動脈攣縮（狭心症）、心筋梗塞 1 1 1 1

総コレステロール上昇、LDH上昇、

CPK上昇、心肥大、浮腫
1 1 1

心拍数･心リズム障害 心室不全収縮、不整脈 1 1 1
呼吸器系障害 肺炎 1 1

肺炎、細菌感染 1 1
肺炎、肺水腫 1 1 1 1
間質性肺炎 1 1
胸水 1 1 1
胸水、心膜浸出液、肺高血圧 1 1 1 1
過換気 1 1 1
肺浸潤（間質性肺炎） 1 1 1
呼吸困難、めまい、胸水、期外収縮 1 1 1
呼吸困難、期外収縮 1 1 1
肺線維変化 1 1

赤血球障害 汎血球減少（症）、肝機能異常 1 1 1
女性生殖（器）障害 月経過多、抑鬱症状の悪化 1 1 1
一般的全身障害 死亡 2 2

中毒症状、投薬過誤、嘔吐、悪心(患
者の子供が誤って服用）

1 1 1

横紋筋融解 1 1
12 18 3 7 4 0 0 16 0 7 0 4 33 1 4

有害事象　項目

（39例）

合計

心･血管障害

器官別分類



‐283‐ 

 

3．市販後安全性情報 

本薬は 1992 年 3 月にスウェーデンにおいて「産褥性乳汁分泌抑制」の効能を取得し

て以来、「高プロラクチン血症」、「乳汁分泌阻害」および「パーキンソン病」の治療薬

として 2001 年 9 月現在、世界約 60 ヵ国で市販されている。 

2001 年 3 月までの 9 年間の市販後有害事象一覧を表ト－206に示した。 

10 件以上の高頻度で報告された症状としては、頭痛 23 件、めまい 11 件、うつ病 14

件、嘔気 13 件、子宮内曝露 93 件、流産 12 件、正常新生児 11 件、効果不良 69 件であ

った。また、「胎児障害」および「新生児・乳児障害」の発現件数は合計 39 件（正常分

娩および正常新生児を除く）であった。 

市販後に報告される有害事象は既往歴、合併症、妊娠歴等の情報が不足していること

が多く、厳密な安全性評価を行うことは困難であるが、高プロラクチン血症患者の 1996

年 11 月～1998 年 2 月（1 年 4 ヵ月間）における使用患者数は 66,300 例と推計され、こ

れまでに相当数の患者に投与されていることを考慮すると、妊婦および胎児・新生児に

関する有害事象と本薬との関連性は低いものと考える。 
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表ト－206 市販後有害事象一覧 

 
 

器官別大分類 有害事象名 件数

47

脱毛（症） 5
発疹 5
そう痒（症） 4
毛髪脱落 4
ざ瘡 3
蕁麻疹 2
そう痒感 2
皮疹 2
血管浮腫 1
紅斑性発疹 1
紅斑　 1
紅斑性皮疹 1
湿疹 1
接触（性）皮膚炎 1
多毛（症） 1
丘疹性皮疹 1
斑状皮疹 1
色素脱失（色）斑 1
皮膚疾患 1
皮膚菲薄化 1
皮膚変色 1
皮膚色素沈着 1
毛の質異常（色以外） 1
皮膚乾燥 1
毛髪異常成長 1
毛髪疾患 1
スティーブンス・ジョンソン症候群 1
痂皮形成 1

18

関節痛 7
筋（肉）痛 4
筋痙直 2
関節硬直 1
筋骨格痛 1
骨痛 1
筋攣縮 1
筋脱力 1

2

リウマチ様関節炎 1
多発性筋炎 1

皮膚・皮膚付属器障害

筋・骨格系障害

膠原病
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表ト－206  市販後有害事象一覧（続き） 

 
 
 

器官別大分類 有害事象名 件数

98

頭痛 23
めまい 11
異常感覚 5
皮膚刺痛（感） 4
錯乱 3
下垂体良性腫瘍 3
平衡障害 2
片側不全麻痺 2
皮膚感覚過敏 2
浮腫性めまい 2
失神（様）発作 2
偏頭痛悪化 2
末梢神経障害 2
ジスキネジア 1
てんかん 1
てんかん増悪 1
大発作痙攣 1
強直性間代性痙攣 1
痙攣 1
激越 1
眩暈 1
回転性眩暈 1
言語障害 1
低血糖性昏睡 1
意識混濁 1
うずき 1
遠位感覚異常 1
冷感 1
失語症 1
多発性神経根炎 1
錐体外路障害 1
両下腿痙直 1
下肢痙直 1
下肢しびれ（感） 1
四肢しびれ（感） 1
脳症 1
半盲 1
偏頭痛 1
片麻痺 1
めまい感 1
運動障害 1
多発性硬化症悪化 1
末梢神経損傷 1
知覚不全 1
錯感覚 1
鎮静 1
頭頸部の筋緊張の改善 1
行動の改善 1

中枢・末梢神経系障害
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表ト－206  市販後有害事象一覧（続き） 

器官別大分類 有害事象名 件数

10

潮紅（フラッシング） 5
失神 4
意識喪失 1

21

視力障害 4
視力低下 4
うっ血乳頭 1
眼痛 1
眼刺激（症状） 1
色弱 1
視野欠損 1
周辺視力低下 1
視覚異常 1
盲 1
眼の乾燥 1
黄斑部浮腫 1
眼球疱疹 1
球後視神経炎 1
霧視感 1

8

難聴 5
耳鳴 3

59

うつ病 14
神経過敏（症） 4
不眠（症） 4
幻覚 3
不安 3
気分動揺 2
健忘（症） 2
狂暴 2
過敏症 2
刺激性 2
集中力低下 2
メランコリー 1
気分変動 1
傾眠 1
眠気 1
覚醒遅延 1
記憶障害 1
記憶喪失 1
自殺企図 1
譫妄 1
躁病反応 1
緊張感 1
恐怖 1
悪夢 1
抑うつ状態 1
精神障害 1
軽躁 1
性欲喪失 1
人格障害 1
自信喪失 1

精神障害

自律神経系障害

視覚障害

聴覚・前庭障害
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表ト－206  市販後有害事象一覧（続き） 

 
 
 

器官別大分類 有害事象名 件数

61

嘔気 13
嘔吐 7
便秘 5
腹痛 4
食欲不振 3
悪心 2
下痢 2
消化不良 2
胃炎 1
胃粘膜糜爛 1
胃腸出血 1
胃腸過敏 1
潰瘍性大腸炎悪化 1
咽頭刺激（感） 1
口内出血 1
歯牙障害 1
歯の異常 1
脂肪便 1
食欲亢進 1
膵炎 1
上腹部痛 1
鼓腸 1
胃灼熱感 1
胃疼痛 1
腹部痙直 1
心窩部痛（心窩部の疼痛） 1
メレナ 1
黒色便 1
歯痛 1
憩室炎 1
歯肉（齦）炎 1

6

肝機能検査異常 3
肝炎 1
高インスリン血症 1
肝酵素上昇 1

12

口渇 2
脂肪ジストロフィー 1
糖尿病 1
インスリン依存性糖尿病 1
コリンエステラーゼ低下 1
トリグリセライド上昇 1
ビタミンB12欠乏（症） 1
高血糖 1
低血糖 1
血中尿酸増加 1
血糖異常 1

消化管障害

肝臓・胆管系障害

代謝・栄養障害
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表ト－206  市販後有害事象一覧（続き） 

 
 
 

器官別大分類 有害事象名 件数

9

甲状腺機能亢進症 1
甲状腺腫大 1
甲状腺機能異常 1
副腎クリーゼ 1
プロラクチン（値）上昇 1
テストステロン減少 1
TSH上昇 1
トルコ鞍空虚 1
プロラクチンレベル整復不十分 1

16

起立性低血圧 5
高血圧 2
血圧上昇 2
黒くらみ（非記憶喪失性） 2
虚脱 1
心疾患 1
低血圧 1
血圧低下 1
高血圧悪化 1

2

冠動脈疾患 1
狭心症悪化 1

12

動悸 8
徐脈 2
上室性頻脈 1
心拍数増加 1

8

レイノー現象 2
血管炎 1
血管痙攣 1
脳出血 1
頭蓋内出血 1
一過性（脳）虚血発作 1
大脳動脈攣縮 1

12

呼吸困難 2
咽頭炎 1
胸水 1
胸膜線維症 1
咳 1
喘息 1
鼻閉 1
鼻炎 1
鼻漏 1
洞うっ血 1
無呼吸 1

心・血管障害（一般）

内分泌障害

心筋・心内膜・心膜・弁膜障害

心拍数・心リズム障害

血管（心臓外）障害

呼吸器系障害
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表ト－206  市販後有害事象一覧（続き） 

器官別大分類 有害事象名 件数

2

貧血 1
大赤血球症 1

3

好中球減少 1
白血球減少（症） 1
リンパ球増多（症） 1

6

鼻出血 3
血小板減少（症） 1
血栓（症） 1
肺塞栓症 1

4

急性腎不全 1
腎炎 1
尿閉 1
前立腺特異性抗原増加 1

120

子宮内曝露 93
女性乳房痛 5
月経異常 2
乳房充血 2
乳房圧痛 2
無月経 2
予定外妊娠 1
月経過多 1
月経困難症 1
子宮内膜症 1
子宮類線維腫 1
胎盤早期剥離 1
外陰腟炎 1
乳房縮小 1
卵管炎 1
子癇　 1
子癇前症 1
乳腺炎 1
卵巣機能不全 1
妊娠テスト陽性非検出 1

白血球・網内系障害

血小板・出血凝血障害

赤血球障害

泌尿器系障害

女性生殖(器)障害
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表ト－206  市販後有害事象一覧（続き） 

器官別大分類 有害事象名 件数

41

流産 12
正常分娩 7
胎児仮死 2
尿道下裂 2
頭蓋骨奇形 2
胎児障害 2
稽留流産 1
口蓋裂 1
骨格奇形 1
歯奇形 1
死産 1
心奇形 1
髄膜瘤 1
先天性奇形 1
先天性心疾患 1
肢欠損 1
多発性先天異常 1
発達遅延 1
人工妊娠中絶 1
先天異常 1

16

正常新生児 11
早産 2
新生児黄疸 1
新生児筋緊張低下 1
母乳養育 1

135

効果不良 69
疲労 7
体重増加 6
体重減少 4
疼痛 4
多汗 3
ほてり 3
アレルギー反応 2
顔面浮腫 2
四肢疼痛 2
発熱 2
倦怠（感） 2
消耗 2
薬効過少 2
腫脹 2
眼窩周囲浮腫 2
アレルギー 1
薬物アレルギー 1
さむけ 1
眼瞼浮腫 1
胸痛 1
胸部圧痛 1
薬物禁断症候群 1
体液貯留 1
下肢痛 1
寝汗 1
四肢が重い 1
気分不良 1
浮腫 1
末梢性浮腫 1
下肢浮腫 1
手掌浮腫 1
全身脱力（感） 1
中毒症状 1
腫瘤 1
インフルエンザ様症候群 1
下肢痛 1

新生児・乳児障害

胎児障害

一般的全身障害
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表ト－206  市販後有害事象一覧（続き） 

 

器官別大分類 有害事象名 件数

4

敗血症 2
腟カンジダ症 1
カンジダ症 1

2

転倒 2

20

相互作用 7
過量投与 3
その他 3
飲酒 2
記載なし 2
臨床検査異常 1
副作用なし 1
情報不足 1

二次用語

抵抗機構障害

その他
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