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ニシスタゴンカプセル 50mg・150mg 

使用成績調査の副作用発現状況のご報告 
 
謹啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。 
平素は、弊社製品に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 
 
この度、ニシスタゴンカプセル 50mg・100mg（一般名：システアミン酒石酸塩錠）の使用
成績調査の副作用発現件数中間報告書を作成致しましたので、ご報告申し上げます。 
 
本調査は 2023 年 8 月現在実施中であり、今回は販売開始から 2023 年 2 月 14 日までに収
集された副作用発現件数を中間報告としてご案内させていただきます。 
 
使用成績調査にご協⼒いただいております先生方には重ねてお礼申し上げます。 
今後も引き続き本調査へのご協⼒を宜しくお願いいたします。 
 

謹白 
2023年 8月 

ヴィアトリス製薬株式会社 
安全管理責任者 
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ニシスタゴンカプセル 50mg・150mg 

使用成績調査 副作用発現状況 中間報告書 
 
1. 対象 
2014年 9 月 3 日から 2023 年 2 月 14 日までにニシスタゴンカプセル 50mg・100mgの投
与を受けた腎性シスチン症患者 14例（9施設） 
 
2. 副作用発現状況 
安全性解析対象 14例中 11例（78.6%）に 36件の副作用が認められました。10％以上発現
した主な副作用は、悪心が 4件（28.57%）、腹部膨満が 3件（21.43%）、気管支炎、帯状疱
疹、食欲減退及び下痢がそれぞれ 2件（14.29%）でした。 
器官別大分類（SOC）及び基本語（PT）別副作用発現状況を表 1に示します。 
 
表 1. 副作用等の発現件数⼀覧（集計対象期間：2014年 9月 3日～2023年 2月 14日） 

副作用 
重篤性 

総計 
重篤 非重篤 

器官別大分類(SOC) 例数 
 基本語(PT) 件数 
感染および寄生虫 3 2 5 
 気管支炎 1 1 2 
 胃腸炎   1 1 
 帯状疱疹   2 2 
 偽膜性大腸炎 1   1 
 感染性腸炎 1   1 
 細菌性角膜炎 1   1 
免疫系障害 1   1 
 腎移植拒絶反応 1   1 
代謝および栄養障害 1 3 4 
 高リン血症   1 1 
 低カリウム血症 1   1 
 食欲減退   2 2 
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副作用 
重篤性 

総計 
重篤 非重篤 

眼障害 2   2 
 角膜変性 1   1 
 角膜びらん 1   1 
 角膜障害 1   1 
血管障害   1 1 
 動静脈瘻   1 1 
呼吸器、胸郭および縦隔障害   1 1 
 上気道の炎症   1 1 
胃腸障害 2 6 8 
 腹部不快感   1 1 
 腹部膨満   3 3 
 腹水 1   1 
 結腸瘻 1   1 
 便秘   1 1 
 下痢   2 2 
 悪心   4 4 
 大腸ポリープ   1 1 
皮膚および皮下組織障害   1 1 
 そう痒   1 1 
腎および尿路障害   1 1 
 蛋白尿   1 1 
臨床検査   1 1 
 トランスアミナーゼ上昇   1 1 
傷害、中毒および処置合併 1   1 
 シャント閉塞 1   1 
・ 副作用名は ICH 国際医薬品用語集（MedDRA/J ver.25.1）の器官別大分類（SOC）及び基本語（PT）

で示しています。なお、SOCは発現症例数、PTは発現件数で集計しています。 

・ 1 症例内で複数の副作用が発現している場合、それぞれの副作用を 1 例として計算しております。 

・ 1 症例内で同一の副作用が複数回発現している場合は、1 件として計算しております。 

 
今後とも、添付文書、適正使用のお願い、インタビューフォーム等で、副作用に関する情報
をご参照いただき、適正使用にご協⼒くださいますよう宜しくお願い申し上げます。 


