
（1） 国内臨床試験における副作用
国内の臨床試験において，安全性評価対象545例中523例 （96.0％） に副作用が認められ，その主な
ものは，鼻咽頭炎227例（41.7％），注射部位紅斑104例（19.1％），発疹63例（11.6％），上気道感染54
例（9.9％），注射部位反応54例（9.9％），下痢51例（9.4％），そう痒症49例（9.0％）等でした（尋常性乾
癬，関節症性乾癬の承認時）．
なお，重大な副作用として，敗血症（0.4％），肺炎（3.1％）等の重篤な感染症，結核（0.6％），ループス
様症候群（頻度不明注）），脱髄疾患（頻度不明注）），重篤なアレルギー反応（頻度不明注）），重篤な血液障害
（汎血球減少症，血小板減少症，白血球減少症，顆粒球減少症）（頻度不明注）），間質性肺炎（0.6％）があ
らわれることがあります．
注）海外のみで認められた副作用のため，頻度は不明．

■国内臨床試験における副作用発現状況
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血液及びリンパ系障害
貧血 8 8 （1.5%）
鉄欠乏性貧血 13 13 （2.4%）
白血球減少症 1 1 （0.2%）
リンパ節炎 1 2 3 （0.6%）
リンパ節症 3 3 （0.6%）
リンパ球減少症 2 2 （0.4%）
脾臓出血 1 1 （0.2%）
脾臓梗塞 1 1 （0.2%）
心臓障害
狭心症 1 2 3 （0.6%）
大動脈弁閉鎖不全症 1 1 （0.2%）
不整脈 1 1 （0.2%）
心房細動 2 1 3 （0.6%）
心房頻脈 1 1 （0.2%）
急性心筋梗塞 1 1 （0.2%）
心不全 1 1 （0.2%）
慢性心不全 1 1 （0.2%）
心タンポナーデ 1 1 （0.2%）
心血管障害 1 1 （0.2%）
冠動脈疾患 1 1 （0.2%）
心室拡張 1 1 （0.2%）
左房拡張 1 1 （0.2%）
僧帽弁閉鎖不全症 1 1 （0.2%）
動悸 4 2 6 （1.1%）
上室性期外収縮 1 1 （0.2%）
三尖弁閉鎖不全症 1 1 （0.2%）
心室性期外収縮 3 3 （0.6%）
先天性・家族性及び遺伝性疾患
卵巣類皮嚢胞腫 1 1 （0.2%）
陰嚢水瘤 1 1 （0.2%）
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脊椎すべり症 1 1 （0.2%）
耳及び迷路障害
耳垢栓塞 1 1 （0.2%）
難聴 3 3 （0.6%）
感音性難聴 1 1 2 （0.4%）
耳不快感 3 3 （0.6%）
耳出血 1 1 （0.2%）
耳痛 3 3 （0.6%）
聴力低下 1 1 （0.2%）
突発難聴 3 3 （0.6%）
耳鳴 6 1 7 （1.3%）
回転性眩暈 10 2 12 （2.2%）
頭位性回転性めまい 4 4 （0.7%）
甲状腺機能障害
甲状腺腫 1 1 2 （0.4%）
甲状腺機能亢進症 1 1 （0.2%）
甲状腺機能低下症 1 1 （0.2%）
眼障害
眼の異常感 1 1 （0.2%）
眼精疲労 2 2 4 （0.7%）
乱視 1 1 2 （0.4%）
眼瞼炎 1 3 4 （0.7%）
白内障 5 5 （0.9%）
霰粒腫 1 1 （0.2%）
結膜出血 2 2 （0.4%）
結膜充血 2 2 （0.4%）
結膜炎 10 3 13 （2.4%）
アレルギー性結膜炎 3 1 4 （0.7%）
角膜びらん 1 1 （0.2%）
複視 1 1 （0.2%）
眼乾燥 8 8 （1.5%）


