
副作用／重篤な副作用等発現状況 

 

下記集計期間中に収集したジセレカの副作用発現状況の一覧表です。 

なお、今後の調査により情報が変更となる場合があります。 

 

集計期間：2020/11/18～2024/01/31 

副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

血液およびリンパ系障害 貧血 2 3 5 

  大球性貧血 1 0 1 

  血球減少症 2 0 2 

  播種性血管内凝固 1 0 1 

  白血球減少症 0 1 1 

  リンパ節症 0 1 1 

  骨髄抑制 2 0 2 

 腎性貧血 0 1 1 

  好中球減少症 2 2 4 

心臓障害 急性心筋梗塞 1 0 1 

  不安定狭心症 1 0 1 

  心不全 1 0 1 

  心筋断裂 1 0 1 

  動悸 0 5 5 

 心膜炎 1 0 1 

  頻脈 0 2 2 

耳および迷路障害 耳痛 0 1 1 

  突発性難聴 1 0 1 

眼障害 白内障 1 0 1 

  結膜出血 0 1 1 

  眼脂 0 1 1 

  眼痛 0 1 1 

  眼瞼障害 0 1 1 

  眼充血 0 1 1 

  霧視 0 1 1 

胃腸障害 腹部不快感 0 15 15 

  腹痛 0 4 4 

  上腹部痛 0 6 6 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  口角口唇炎 0 1 1 

  便通不規則 0 1 1 

  虚血性大腸炎 2 0 2 

  便秘 0 6 6 

  下痢 0 20 20 

 口内乾燥 0 2 2 

  消化不良 0 1 1 

  嚥下障害 0 8 8 

 おくび 0 1 1 

  胃潰瘍 1 0 1 

  出血性胃潰瘍 0 1 1 

  胃腸障害 0 4 4 

  消化管穿孔 1 0 1 

  血便排泄 1 1 2 

  メレナ 1 0 1 

  悪心 0 86 86 

  食道破裂 1 0 1 

 口腔内不快感 0 1 1 

 膵炎 1 0 1 

  直腸炎 1 0 1 

 唾液変性 0 1 1 

  口内炎 0 16 16 

  嘔吐 1 6 7 

一般・全身障害および投与部
位の状態 

胸部不快感 0 2 2 

胸痛 2 3 5 

  死亡 6 0 6 

  不快感 0 1 1 

 顔面浮腫 0 2 2 

  異常感 0 10 10 

  歩行障害 0 1 1 

  低体温 1 0 1 

  倦怠感 0 36 36 

  多臓器機能不全症候群 1 0 1 

  浮腫 0 1 1 

  末梢性浮腫 0 3 3 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  疼痛 0 3 3 

  体調不良 0 2 2 

  発熱 0 16 16 

  異物感 0 2 2 

  心突然死 1 0 1 

  腫脹 0 2 2 

  顔面腫脹 0 2 2 

  口渇 0 2 2 

肝胆道系障害 胆嚢炎 1 0 1 

  胆石症 1 0 1 

  薬物性肝障害 1 1 2 

  肝機能異常 5 25 30 

  肝障害 2 12 14 

免疫系障害 過敏症 0 1 1 

感染症および寄生虫症 四肢膿瘍 1 0 1 

 虫垂炎 1 0 1 

  細菌性関節炎 1 0 1 

  非定型マイコバクテリア感染 2 3 5 

  菌血症 1 0 1 

 細気管支炎 1 0 1 

  感染性滑液包炎 1 0 1 

  蜂巣炎 3 1 4 

  ＣＯＶＩＤ－１９ 3 6 9 

  ＣＯＶＩＤ－１９肺炎 2 0 2 

  膀胱炎 0 4 4 

  憩室炎 4 0 4 

  感染性腸炎 0 1 1 

 エプスタイン・バーウイルス
感染 

1 0 1 

 歯肉炎 0 1 1 

  Ｂ型肝炎再活性化 0 1 1 

  ヘルペスウイルス感染 0 3 3 

  帯状疱疹 6 72 78 

  播種性帯状疱疹 1 0 1 

  帯状疱疹性髄膜炎 1 0 1 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  耳帯状疱疹 1 0 1 

  帯状疱疹再燃 0 4 4 

  感染 3 0 3 

  伝染性単核症 0 1 1 

  感染性胸水 1 0 1 

 椎間板炎 1 0 1 

  細菌性リンパ節炎 1 0 1 

 ヘルペス性髄膜脳炎 1 0 1 

  ムコール症 1 0 1 

  上咽頭炎 0 4 4 

  細菌性腎炎 1 0 1 

  ノロウイルス感染 0 1 1 

  口腔カンジダ症 0 2 2 

  口腔ヘルペス 0 5 5 

  細菌性中耳炎 0 1 1 

  歯周炎 0 1 1 

  腹膜炎 1 0 1 

  ニューモシスチス・イロベチ
イ肺炎 

5 0 5 

  肺炎 14 6 20 

  誤嚥性肺炎 2 0 2 

  細菌性肺炎 4 1 5 

  サイトメガロウイルス性肺炎 1 0 1 

  真菌性肺炎 2 0 2 

 ウイルス性肺炎 2 0 2 

 処置後感染 1 0 1 

  腎盂炎 1 0 1 

  腎盂腎炎 4 0 4 

  化膿性筋炎 1 0 1 

  敗血症 4 0 4 

  敗血症性ショック 2 0 2 

 ブドウ球菌感染 1 0 1 

 ブドウ球菌性敗血症 1 0 1 

  足部白癬 0 1 1 

 扁桃炎 0 1 1 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  細菌性扁桃炎 1 0 1 

  尿路感染 2 3 5 

 ウイルス感染 1 0 1 

傷害、中毒および処置合併症 転倒 0 3 3 

 大腿骨骨折 1 0 1 

  骨折 1 0 1 

 筋断裂 2 0 2 

  交通事故 1 0 1 

臨床検査 アラニンアミノトランスフェ
ラーゼ増加 

0 3 3 

  アスパラギン酸アミノトラン
スフェラーゼ増加 

0 3 3 

  血中β－Ｄ－グルカン増加 0 2 2 

  血中ビリルビン増加 0 1 1 

  血中カルシウム増加 0 1 1 

  血中コレステロール増加 0 1 1 

  血中クレアチンホスホキナー
ゼ増加 

3 38 41 

  血中クレアチニン増加 0 3 3 

  血中免疫グロブリンＧ減少 0 1 1 

  血中乳酸脱水素酵素増加 0 3 3 

  血中リン増加 0 1 1 

  血液検査異常 0 1 1 

  体温上昇 1 0 1 

  Ｃ－反応性蛋白増加 0 2 2 

  フィブリンＤダイマー増加 0 1 1 

  糸球体濾過率減少 0 2 2 

  グリコヘモグロビン減少 0 1 1 

  顆粒球数減少 0 1 1 

  ヘモグロビン減少 0 3 3 

  肝酵素異常 0 1 1 

  眼圧上昇 0 1 1 

  ＫＬ－６増加 0 1 1 

  肝機能検査異常 0 3 3 

  肝機能検査値上昇 0 4 4 

  低比重リポ蛋白増加 0 3 3 

  リンパ球数減少 0 5 5 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  結核菌群検査陽性 1 1 2 

  好中球数減少 0 2 2 

  血小板数減少 0 4 4 

  血小板数増加 0 1 1 

  赤血球数減少 0 1 1 

  血沈異常 0 2 2 

  腎機能検査異常 0 1 1 

  ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査陽
性 

0 1 1 

  腫瘍マーカー異常 0 1 1 

 尿中蛋白／クレアチニン比増
加 

0 1 1 

  体重減少 0 1 1 

  体重増加 0 3 3 

  白血球数減少 0 12 12 

代謝および栄養障害 食欲減退 0 12 12 

  高コレステロール血症 0 2 2 

  高尿酸血症 0 1 1 

  低リン血症 0 4 4 

筋骨格系および結合組織障害 関節痛 0 4 4 

  関節炎 0 1 1 

  背部痛 1 3 4 

  軟骨石灰化症 0 1 1 

  四肢不快感 0 1 1 

  筋痙縮 0 2 2 

  筋力低下 0 2 2 

  筋骨格硬直 0 2 2 

  筋肉痛 0 2 2 

  頚部痛 0 1 1 

  変形性関節症 1 1 2 

  四肢痛 1 1 2 

 多発性関節炎 1 0 1 

  関節リウマチ 10 5 15 

 脊柱管狭窄症 1 0 1 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 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） 

膀胱癌 1 0 1 

再発膀胱癌 1 0 1 

乳癌 1 0 1 

女性乳癌 2 0 2 

  中枢神経系リンパ腫 1 0 1 

 慢性骨髄性白血病 1 0 1 

 結腸癌第２期 1 0 1 

  びまん性大細胞型Ｂ細胞性リ
ンパ腫 

1 0 1 

  再発びまん性大細胞型Ｂ細胞
性リンパ腫 

1 0 1 

  びまん性大細胞型Ｂ細胞性リ
ンパ腫第４期 

1 0 1 

 胃癌 1 0 1 

  肝細胞癌 1 0 1 

  喉頭新生物 0 1 1 

 リンパ腫 1 0 1 

  原発巣不明の悪性新生物 3 0 3 

  肝転移 4 0 4 

  悪性新生物 1 0 1 

  皮膚の新生物 0 1 1 

  卵巣癌 1 0 1 

  前立腺癌 2 0 2 

  直腸癌 1 0 1 

  腎細胞癌 1 0 1 

  皮膚癌 1 0 1 

  皮膚乳頭腫 0 1 1 

  子宮平滑筋腫 1 1 2 

神経系障害 脳出血 2 0 2 

 脳梗塞 2 0 2 

  脳血栓症 1 0 1 

 大脳静脈洞血栓症 1 0 1 

  浮動性めまい 0 27 27 

  味覚不全 0 2 2 

  顔面麻痺 2 0 2 

  頭部不快感 0 3 3 

  頭痛 0 20 20 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  感覚鈍麻 0 9 9 

  頭蓋内動脈瘤 1 0 1 

  意識消失 1 0 1 

  記憶障害 0 1 1 

 運動機能障害 0 1 1 

 腓骨神経麻痺 0 1 1 

  ヘルペス後神経痛 0 3 3 

 可逆性後白質脳症症候群 1 0 1 

 可逆性脳血管収縮症候群 1 0 1 

  感覚障害 0 1 1 

  傾眠 0 4 4 

 会話障害 0 1 1 

  味覚障害 0 4 4 

  振戦 0 1 1 

  椎骨脳底動脈不全 1 0 1 

 白質病変 0 1 1 

妊娠、産褥および周産期の状
態 

予定外妊娠 0 1 1 

精神障害 異常行動 0 1 1 

 無感情 0 1 1 

  うつ病 0 2 2 

  不快気分 0 1 1 

  落ち着きのなさ 0 1 1 

腎および尿路障害 膀胱痛 0 1 1 

  慢性腎臓病 3 1 4 

  膀胱炎様症状 0 1 1 

 血尿 0 1 1 

  腎障害 0 4 4 

  腎機能障害 21 14 35 

生殖系および乳房障害 勃起不全 1 0 1 

  月経中間期出血 0 1 1 

  腟分泌物 0 1 1 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 咳嗽 0 9 9 

 咽喉乾燥 0 1 1 

  呼吸困難 1 5 6 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  間質性肺疾患 16 3 19 

 器質化肺炎 2 0 2 

  口腔咽頭不快感 0 1 1 

  口腔咽頭痛 0 4 4 

  胸膜炎 1 0 1 

  気胸 1 0 1 

  湿性咳嗽 0 1 1 

  肺毒性 1 0 1 

  鼻漏 0 2 2 

  咽喉刺激感 0 1 1 

  上気道の炎症 0 1 1 

皮膚および皮下組織障害 脱毛症 0 9 9 

  水疱 0 2 2 

  冷汗 0 1 1 

  アレルギー性皮膚炎 0 1 1 

  薬疹 3 8 11 

  好酸球増加と全身症状を伴う
薬物反応 

2 0 2 

  湿疹 0 6 6 

  紅斑 0 2 2 

  皮下出血 1 0 1 

  爪線状隆起 0 1 1 

  爪破損 0 1 1 

  皮膚疼痛 0 1 1 

  脂肪織炎 0 1 1 

  そう痒症 0 6 6 

 壊疽性膿皮症 2 0 2 

  発疹 0 9 9 

  皮膚障害 0 2 2 

  蕁麻疹 0 10 10 

外科および内科処置 関節形成 1 0 1 

 外科手術 1 0 1 

血管障害 深部静脈血栓症 2 1 3 

  ほてり 0 1 1 

  高血圧 0 1 1 



副作用の種類 件数 

器官別大分類（SOC） 基本語（PT） 重篤 非重篤 計 

  血管炎 1 0 1 

総計 264 823 1087 

MedDRA/J Ver.26.1 

 

 

＜注意事項＞ 

 ご報告頂いた副作用名を ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）の基本語（PT：

Preferred Terms）に読み替えて集計しています。 

 

 以下に該当するものを重篤として評価し集計しています。 

1, 死に至るもの 

2, 生命を脅かすもの 

3, 治療のための入院又は入院期間の延長が必要であるもの 

4, 永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの 

5, 先天異常・先天性欠損を来たすもの 

6, その他の医学的に重要な状態と判断される事象又は反応 


