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調査期間：2015 年 9 月 7 日（販売開始日）～2016 年 3 月 6 日 

 

 

 

2015 年 9 月 7 日販売開始以降、2016 年 3 月 6 日までの市販直後調査期間中に報告された副作用は

45 例 55 件でした。そのうち、重篤な副作用は 5 例 6 件でした。（詳細は「p3. 表 2. 重篤な副作用発

現症例の概要」をご参照ください。） 

「使用上の注意」から予測できる重篤な副作用は４例 4 件であり、低血糖が２件、高血糖、低血糖性意

識消失が各 1 件でした。 

「使用上の注意」から予測できない重篤な副作用は、1 例 2 件（急性前骨髄球性白血病及び発熱性好中

球減少症が各１件）でした。 

 

表 1. 副作用発現状況一覧                         （例数：患者数、件数：副作用数） 

器官別大分類 報告例数/件数 

副作用名 重篤 非重篤 合計 

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） 
1 例   1 例 

* 急性前骨髄球性白血病 1 件   1 件 

血液およびリンパ系障害 1 例   1 例 

* 発熱性好中球減少症 1 件   1 件 

代謝および栄養障害 3 例 16 例 19 例 

  高血糖 1 件   1 件 

  低血糖 2 件 20 件 22 件 

精神障害   1 例 1 例 

  中期不眠症   1 件 1 件 

神経系障害 1 例   1 例 

  低血糖性意識消失 1 件   1 件 

眼障害   1 例 1 例 

* 視力障害   1 件 1 件 

血管障害   1 例 1 例 

* ほてり   1 件 1 件 

呼吸器、胸郭および縦隔障害   1 例 1 例 

* 扁桃肥大   1 件 1 件 

皮膚および皮下組織障害   4 例 4 例 

* 頭部粃糠疹   1 件 1 件 

  湿疹   1 件 1 件 

* 皮膚臭異常   1 件 1 件 

  蕁麻疹   1 件 1 件 

一般・全身障害および投与部位の状態   4 例 4 例 

  注射部位疼痛   2 件 2 件 

  注射部位知覚異常   1 件 1 件 

  注射部位そう痒感   1 件 1 件 

  注射部位反応   1 件 1 件 

臨床検査   15 例 15 例 

  血中ブドウ糖減少   1 件 1 件 

  血中ブドウ糖増加   12 件 12 件 

  グリコヘモグロビン増加   2 件 2 件 

  血中ブドウ糖変動   1 件 1 件 

・副作用の種類は ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J Ver.18.1）に基づき分類しました。 

・*: 使用上の注意から予測できない副作用 

・2016 年３月 6 日時点の入手情報で集計しており、未確定の情報を含みます。 

２．収集された副作用の概要 

１．市販直後調査の概要 






