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＊ この副作用発現頻度一覧表中に記載されている副作用の他にも副作用・感染症自発報告等に基づく

ものもございますので、添付文書の「使用上の注意」をご参照ください。 

 
1.副作用の概要 

本剤の副作用集計対象となった6,316例中、135例(2.14％)に副作用が認められた。その主なものは

使用部位の発赤101件(1.60％)、そう痒34件(0.54％)、接触皮膚炎10件(0.16％)等であった。[再審

査終了時の集計] 

 

2.項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

再審査終了時 

 承認時まで 承認時以降 計 

調査症例数 374 5,942 6,316 

副作用発現症例数  6  129  135 

副作用発現件数  6  153  159 

副作用発現症例率（％） 1.60 2.17 2.14 

副作用の種類 副作用発現件数（％） 

過敏症  

 発赤 5（1.34） 96（1.62） 101（1.60） 

 そう痒 1（0.27） 33（0.56）  34（0.54） 

 湿疹 0  2（0.03）   2（0.03） 

 接触皮膚炎 0 10（0.17）  10（0.16） 

 刺激感 0  1（0.02）   1（0.02） 

 皮膚炎 0  3（0.05）   3（0.05） 

 皮膚の腫脹 0  1（0.02）   1（0.02） 

 発疹 0  1（0.02）   1（0.02） 

皮膚    

 色素沈着 0  4（0.07）   4（0.06） 

 圧迫 0  1（0.02）   1（0.02） 

中枢・末梢神経系障害    

 感覚鈍麻 0  1（0.02）   1（0.02） 

使用成績調査：1994 年 12 月 9 日～1998 年 3 月 31 日までの集計結果 

 

 

 

 

 

 

製品に関するお問い合わせ先：マルホ株式会社 製品情報センター 

ひふにやさしい 

 0120-122834 
フリーダイヤルがご利用いただけない場合 06-6371-8898 

受付時間／9:30～17:30 月～金（休日及び当社休業日を除く） 

製品情報は弊社ホームページに掲載しております（http://www.maruho.co.jp/） 

 

 


