
ユルトミリス®点滴静注 300 mg　ユルトミリス®
HI点滴静注 300mg/3mL 及び 1100mg/11mL

特定使用成績調査 発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH） 重篤副作用ラインリスト

連番 性別 年代 合併症 副作用
投与開始から

発現までの日数
転帰 因果関係

1 男性 50代 喘息 上気道の炎症 1 回復 あり

   慢性副鼻腔炎     

2 男性 50代 本態性血小板血症 貧血 50 未回復 あり

   胃潰瘍     

   高血圧     

   高尿酸血症     

3 男性 80代 腹部膨満 直腸出血 5 回復 あり

   良性前立腺肥大症 気管支炎 19 回復 あり

   骨髄異形成症候群 肺炎 209 回復 あり

   末梢性ニューロパチー 腸球菌性敗血症 217 回復 あり

   血管拡張 感染性関節炎 366 回復 あり

   軟便 アシネトバクター性肺炎 480 死亡 あり

4 女性 60代 再生不良性貧血 シュードモナス性肺炎 128 死亡 あり

    シュードモナス性敗血症 128 死亡 あり

5 女性 40代 再生不良性貧血 再発乳癌 596 不明 あり

6 男性 70代 再生不良性貧血 咽頭炎 78 回復 あり

   背部痛     

   骨髄異形成症候群     

   鉄過剰     

7 男性 40代 再生不良性貧血 貧血 295 未回復 あり

   バセドウ病     

   続発性甲状腺機能低下症     

8 男性 80代 再生不良性貧血 肺炎 86 軽快 あり

9 女性 60代 再生不良性貧血 高ビリルビン血症 330 回復 あり

    好中球減少症 533 未回復 あり

10 女性 50代 胆石症 カンピロバクター胃腸炎 92 回復 あり

11 女性 40代 子宮平滑筋腫 上気道の炎症 9 回復 あり

12 男性 70代 再生不良性貧血 貧血 288 軽快 あり

   心房細動 甲状腺機能低下症 505 軽快 あり

   良性前立腺肥大症 心膜炎 725 回復 あり

   糖尿病     

   丹毒     

   高血圧     

   甲状腺機能低下症     

   心嚢液貯留     

13 男性 40代 虫垂炎 上咽頭炎 33 軽快 あり

   糖尿病 低カリウム血症 302 回復 あり

   高尿酸血症 発熱 302 回復 あり

   腸重積症     

   統合失調症     

   睡眠時無呼吸症候群     

   脂質異常症     

   塞栓症     

14 男性 60代 高血圧 脾静脈血栓症 343 回復 あり

   骨髄増殖性新生物     

15 男性 20代 無 リンパ節炎 129 回復 あり

16 女性 80代 頭痛 狭心症 517 軽快 あり

17 女性 60代 再生不良性貧血 発熱 83 回復 あり

   骨髄異形成症候群     

18 女性 70代 胃潰瘍 細菌性肺炎 351 回復 あり

このWebサイト上の情報は、対象医薬品の使用に伴って観察された副作用の可能性がある事象ですが、これ

らは必ずしも対象医薬品の使用と因果関係を有するものではありません。

これらの情報は、対象医薬品またはその活性物質がここに掲げる事象をもたらすものであること、またはそれ

らが安全に使用することのできないものであることを意味するものではありません。対象医薬品のベネフィット

及びリスクは、全ての利用可能なデータを詳細に検討し科学的に評価することによってのみ結論づけられるも

のです。

また、こうした情報の提供は、規制当局や製薬企業が医薬品及びその活性物質の安全性を検討するために

使用する情報を、医療関係者に広く公開し、安全性の検討についての透明性を確保することを目的としてい

ます。

なお、これらの情報は、今後の調査により予告なしに変更される可能性があります。
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19 男性 70代 再生不良性貧血 細菌性肺炎 76 死亡 あり

   糖尿病 胃腸出血 184 死亡 あり

   高血圧     

   高尿酸血症     

   中毒性腎症     

   鉄過剰     

20 男性 70代 再生不良性貧血 腎機能障害 21 未回復 あり

   糖尿病 フィブリンＤダイマー増加 119 未回復 あり

   高血圧 フィブリン分解産物増加 119 未回復 あり

   高尿酸血症 肺炎 120 軽快 あり

   腎性貧血 再生不良性貧血 128 未回復 あり

   慢性腎臓病 状態悪化 128 未回復 あり

   鉄過剰 浮動性めまい 130 未回復 あり

    発作性夜間血色素尿症 130 死亡 あり

    状態悪化 130 死亡 あり

    転倒 130 未回復 あり

    大腿骨骨折 130 未回復 あり

21 女性 80代 無 発熱 19 回復 あり

22 女性 30代 無 パルボウイルスＢ１９感染 8 回復 あり

    貧血 9 回復 あり

23 男性 70代 塞栓症 感染 9 回復 あり

24 男性 50代 良性前立腺肥大症 胆嚢腫大 295 回復 あり

25 女性 60代 再生不良性貧血 伝音難聴 不明 不明 あり

   腎機能障害     

26 男性 70代 無 結腸癌 17 未回復 あり

27 女性 80代 狭心症 クレブシエラ性敗血症 315 回復 あり

   再生不良性貧血     

   背部痛     

   慢性胃炎     

   便秘     

   大腿骨頚部骨折     

   裂孔ヘルニア     

   高血圧     

   緊張性膀胱     

   不眠症     

   頭蓋内動脈瘤     

   骨髄異形成症候群     

   頚部痛     

   末梢性ニューロパチー     

   末梢性浮腫     

   変形性関節症     

   骨粗鬆症     

   皮膚肥厚     

   上室性頻脈     

   左室肥大     

   食道静脈瘤     

   慢性腎臓病     

   ２型糖尿病     

   老人性乾皮症     

28 女性 80代 再生不良性貧血 貧血 15 未回復 あり

29 女性 20代 再生不良性貧血 注入に伴う反応 21 回復 あり

30 男性 80代 無 骨髄異形成症候群 15 未回復 あり
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31 男性 40代 良性前立腺肥大症 細菌性敗血症 90 軽快 あり

   肝機能異常 淋菌感染 90 軽快 あり

   高尿酸血症 発作性夜間血色素尿症 92 軽快 あり

   尿管結石症 状態悪化 92 軽快 あり

32 男性 40代 急性膵炎 発熱 60 回復 あり

33 女性 80代 再生不良性貧血 深部静脈血栓症 413 回復 あり

   糖尿病     

   胃食道逆流性疾患     

   高血圧     

34 男性 70代 良性前立腺肥大症 肝細胞癌 263 未回復 あり

   便秘     

   肝性脳症     

35 男性 30代 潰瘍性大腸炎 脛骨骨折 126 軽快 あり

36 男性 70代 再生不良性貧血 発熱 102 回復 あり

   良性前立腺肥大症 末梢腫脹 102 回復 あり

   皮膚筋炎 炎症 102 回復 あり

   高尿酸血症 血中乳酸脱水素酵素増加 102 軽快 あり

   低カルシウム血症 ヘモグロビン減少 102 軽快 あり

   感染     

   骨壊死     

   血栓症     

   塞栓症     

   膵新生物     

※ 今後の調査により内容が変更となる場合があります。


