
例数 件数 例数 件数 例数 件数

精巣上体炎 1 1 1 1
帯状疱疹 1 1 1 1
感染 1 1 1 1
骨髄炎 1 1 1 1
肺炎 9[6] 9[6] 9[6] 9[6]
誤嚥性肺炎 3[2] 3[2] 3[2] 3[2]
敗血症 6[5] 6[5] 6[5] 6[5]
結核性胸膜炎 1 1 1 1
尿路感染 1 1 1 1
四肢膿瘍 1 1 1 1
肝嚢胞感染 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
コロナウイルス感染 1 1 1 1 2 2
腎嚢胞感染 1 1 1 1
ＣＯＶＩＤ－１９ 1 1 1 1
感染症および寄生虫症 26[14] 27[14] 3 3 29[14] 30[14]
急性骨髄性白血病 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
良性腺腫 1 1 1 1
膀胱癌 2 2 2 2
膀胱新生物 1 1 1 1
乳癌 1 1 1 1
胃のカルチノイド腫瘍 1 1 1 1
結腸癌 8[2] 8[2] 8[2] 8[2]
胃癌 6[1] 6[1] 6[1] 6[1]
血管腫 1 1 1 1
肺転移 2 2 2 2
骨髄異形成症候群 1 1 1 1
悪性新生物 1 1 1 1
膵癌 2[2] 2[2] 2[2] 2[2]
遠隔転移を伴う膵癌 1 1 1 1
直腸癌 2[1] 2[1] 2[1] 2[1]
腎癌 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
再発腎細胞癌 1 1 1 1
子宮癌 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
腹膜転移 1 1 1 1
限局性結節性過形成 1 1 1 1
女性乳癌 3 3 3 3
肺の悪性新生物 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
新生物進行 1 1 1 1
胃癌第４期 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
甲状腺癌 1 1 1 1
歯肉癌 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
肝癌 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
肝細胞癌 1 1 1 1
浸潤性乳癌 1 1 1 1
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） 37[11] 42[13] 5 5 42[11] 47[13]
貧血 13 13 4 4 17 17
再生不良性貧血 1 1 1 1
好酸球増加症 1 1 1 1
ヘモグロビン血症 1 1 1 1
鉄欠乏性貧血 1 1 3 3 4 4
汎血球減少症 1 1 1 1
赤血球増加症 3 3 3 3
腎性貧血 1 1 1 1

バフセオ錠150mg ・ 300mg　副作用発現状況

集計対象:2020年8月26日 ～ 2024年6月30日

重篤例 非重篤例 集計
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例数 件数 例数 件数 例数 件数

重篤例 非重篤例 集計

非定型溶血性尿毒症症候群 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
血液およびリンパ系障害 18[1] 18[1] 12 12 30[1] 30[1]
４型過敏症 1 1 1 1
免疫系障害 1 1 1 1
甲状腺機能低下症 1 1 1 1
内分泌障害 1 1 1 1
悪液質 1 1 1 1
脱水 1 1 1 1
糖尿病 2 2 2 2
高血糖 1 1 1 1
高カリウム血症 2 2 8 8 10 10
高ナトリウム血症 1 1 1 1
高リン血症 1 1 1 1
高尿酸血症 2 2 2 2
血液量増加症 1 1 1 1
低血糖 2[1] 3[1] 2[1] 3[1]
低カリウム血症 1 1 1 1
低ナトリウム血症 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
ビタミン欠乏症 1 1 1 1
低亜鉛血症 2 2 2 2
鉄欠乏 5 5 5 5
マラスムス 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
亜鉛欠乏 1 1 1 1
脂質異常症 2 2 2 2
糖尿病合併症 1 1 1 1
食欲減退 4[1] 4[1] 51 51 55[1] 55[1]
ビタミンＢ群欠乏 1 1 1 1
高脂血症 1 1 1 1
高血糖性高浸透圧性非ケトン性症候群 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
高フェリチン血症 3 3 3 3
代謝および栄養障害 16[5] 18[5] 75 81 91[5] 99[5]
譫妄 1 1 1 1
不快気分 1 1 1 1
不眠症 1 1 1 1
落ち着きのなさ 1 1 1 1
精神障害 1 1 3 3 4 4
脳幹梗塞 1 1 1 1
小脳梗塞 1 1 1 1 2 2
大脳動脈閉塞 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
脳出血 2[1] 2[1] 2[1] 2[1]
脳梗塞 26[2] 26[2] 26[2] 26[2]
アルツハイマー型認知症 1 1 1 1
浮動性めまい 1 1 23 24 24 25
構語障害 2 2 2 2
味覚不全 2 2 2 2
塞栓性脳卒中 1 1 1 1
頭痛 1 1 12 12 13 13
感覚鈍麻 10 10 10 10
ヘルペス後神経痛 1 1 1 1
傾眠 7 7 7 7
一過性脳虚血発作 1 1 1 1
ラクナ梗塞 1 1 1 1 2 2
認知障害 2 2 2 2
自己免疫性脳炎 1 1 1 1
味覚障害 1 1 1 1
神経系障害 39[4] 39[4] 59 62 96[4] 101[4]
片側失明 1 1 1 1
白内障 1 1 1 1
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例数 件数 例数 件数 例数 件数

重篤例 非重篤例 集計

糖尿病性網膜浮腫 1 1 1 1
糖尿病網膜症 1 1 1 1
眼瞼浮腫 1 1 1 1
緑内障 1 1 1 1 2 2
流涙増加 1 1 1 1
眼充血 1 1 1 1
網膜変性 1 1 1 1
網膜剥離 1 1 1 1
網膜出血 4 4 1 1 5 5
網膜血管閉塞 1 1 1 1
網膜静脈閉塞 1 1 1 1
眼瞼腫脹 1 1 1 1 2 2
霧視 1 1 1 1
視力低下 1 1 1 1 2 2
視野欠損 1 1 1 1
視力障害 1 1 1 1
硝子体出血 4 4 4 4
加齢黄斑変性 1 1 1 1
眼障害 13 20 9 10 20 30
メニエール病 1 1 1 1
耳鳴 2 2 2 2
回転性めまい 2 2 2 2
頭位性回転性めまい 1 1 1 1
耳および迷路障害 2 2 4 4 6 6
急性心筋梗塞 6[1] 6[1] 6[1] 6[1]
狭心症 3 3 3 3
不安定狭心症 2 2 2 2
大動脈弁狭窄 1 1 1 1
不整脈 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
心房細動 1 1 1 1
完全房室ブロック 1 1 1 1
心不全 12[4] 13[4] 2 2 14[4] 15[4]
急性心不全 2[1] 2[1] 2[1] 2[1]
慢性心不全 4[1] 4[1] 4[1] 4[1]
うっ血性心不全 6[1] 6[1] 6[1] 6[1]
心タンポナーデ 1 1 1 1
心肺停止 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
心筋梗塞 6[2] 6[2] 6[2] 6[2]
心筋虚血 2[1] 2[1] 2[1] 2[1]
動悸 12 12 12 12
頻脈 2 2 1 1 3 3
心室細動 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
頻脈性不整脈 1 1 1 1
急性冠動脈症候群 1 1 1 1
左房拡大 1 1 1 1
洞結節機能不全 2 2 2 2
心臓障害 52[14] 55[14] 17 18 68[14] 73[14]
循環虚脱 4[4] 4[4] 4[4] 4[4]
静脈塞栓症 1 1 1 1
潮紅 1 1 1 1
高血圧 3 3 27 28 30 31
低血圧 1 1 1 1 2 2
末梢冷感 2 2 2 2
末梢性虚血 1 1 1 1
末梢循環不良 1 1 1 1
ショック 1 1 1 1
血栓症 3 3 3 3
血管炎 1 1 1 1
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例数 件数 例数 件数 例数 件数

重篤例 非重篤例 集計

血管拡張 1 1 1 1
深部静脈血栓症 10 10 10 10
腸骨動脈狭窄 1 1 1 1
ほてり 6 6 6 6
塞栓症 1 1 1 1
四肢静脈血栓症 1 1 1 1
末梢動脈閉塞性疾患 1 1 1 1
血管障害 25[4] 27[4] 40 42 65[4] 69[4]
窒息 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
咳嗽 1 1 1 1
呼吸困難 1 1 6 6 7 7
鼻出血 5 5 5 5
高炭酸ガス血症 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
間質性肺疾患 1 1 1 1
胸水 5 5 5 5
肺塞栓症 4 4 4 4
肺高血圧症 2[1] 2[1] 2[1] 2[1]
肺梗塞 1 1 1 1
肺血栓症 2 2 2 2
喉頭不快感 1 1 1 1
口腔咽頭不快感 1 1 1 1
口腔咽頭痛 1 1 1 1
呼吸器、胸郭および縦隔障害 18[3] 18[3] 14 15 32[3] 33[3]
腹部不快感 1 1 42 42 43 43
腹部膨満 2 2 2 2
腹痛 2[1] 2[1] 8 8 10[1] 10[1]
下腹部痛 1 1 1 1
上腹部痛 1 1 3 3 4 4
異常便 1 1 1 1
腹水 1 1 1 1
便秘 18 18 18 18
便意切迫 1 1 1 1
下痢 3 3 160 162 163 165
出血性腸憩室 1 1 1 1
出血性十二指腸潰瘍 1 1 1 1
消化不良 6 6 6 6
嚥下障害 6 6 6 6
おくび 1 1 1 1
変色便 3 3 3 3
胃潰瘍 2 2 2 2
胃食道逆流性疾患 1 1 1 1 2 2
胃腸管血管異形成 1 1 1 1
胃腸障害 5 5 5 5
胃腸出血 1 1 1 1
腸閉塞 1 1 1 1
大腸穿孔 1 1 1 1
悪性腹水 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
マロリー・ワイス症候群 1 1 1 1
メレナ 1 1 1 1 2 2
悪心 1 1 223 226 224 227
口内炎 1 1 1 1
舌苔 1 1 1 1
上部消化管出血 1 1 1 1
嘔吐 1 1 20 20 21 21
機械的イレウス 1 1 1 1
大腸出血 1 1 1 1
口の感覚鈍麻 1 1 1 1
口の錯感覚 1 1 1 1

4 / 7 ページ



例数 件数 例数 件数 例数 件数

重篤例 非重篤例 集計

軟便 18 18 18 18
下部消化管穿孔 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
排便障害 1 1 1 1
胃腸障害 25[3] 26[3] 473 530 496[3] 556[3]
バッドキアリ症候群 1 1 1 1
胆管炎 1 1 1 1
肝機能異常 1 1 23 23 24 24
肝炎 1 1 1 1
高ビリルビン血症 1 1 1 1
肝障害 1 1 3 3 4 4
うっ血性肝障害 1 1 1 1
肝胆道系障害 6 6 27 27 33 33
脱毛症 5 5 5 5
円形脱毛症 1 1 1 1
アレルギー性皮膚炎 1 1 1 1
薬疹 1[1] 1[1] 15 15 16[1] 16[1]
皮膚乾燥 1 1 1 1
湿疹 10 10 10 10
紅斑 7 7 7 7
多形紅斑 1 1 1 1
皮下出血 1 1 1 1
そう痒症 55 55 55 55
発疹 1 1 45 45 46 46
そう痒性皮疹 2 2 2 2
皮膚潰瘍 1 1 1 1
蕁麻疹 1 1 7 7 8 8
逆むけ 1 1 1 1
皮膚腫瘤 1 1 1 1
好酸球増加と全身症状を伴う薬物反応 1 1 1 1
皮膚および皮下組織障害 7[1] 7[1] 138 151 145[1] 158[1]
関節痛 2 2 2 2
背部痛 1 1 1 1
咀嚼障害 1 1 1 1
筋痙縮 1 1 1 1
筋力低下 1 1 1 1
筋肉痛 3 3 3 3
骨粗鬆症 2 2 2 2
四肢痛 6 6 6 6
横紋筋融解症 2 2 2 2
四肢不快感 2 2 2 2
軟骨石灰化症 1 1 1 1
不動症候群 1 1 1 1
筋骨格系および結合組織障害 3 4 18 19 21 23
高窒素血症 1[1] 1[1] 1[1] 1[1]
着色尿 2 2 2 2
排尿困難 1 1 1 1
排尿異常 1 1 1 1
夜間頻尿 3 3 3 3
頻尿 29 30 29 30
腎不全 1 1 1 1
尿失禁 1 1 1 1
尿閉 1 1 1 1
尿異常 1 1 1 1
尿臭異常 1 1 1 1
腎嚢胞出血 1 1 1 1
腎機能障害 8[2] 8[2] 6 6 14[2] 14[2]
慢性腎臓病 5[3] 5[3] 5[3] 5[3]
急性腎障害 2 2 2 2
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例数 件数 例数 件数 例数 件数

重篤例 非重篤例 集計

末期腎疾患 2 2 2 2
腎および尿路障害 21[6] 21[6] 43 46 64[6] 67[6]
女性化乳房 1 1 1 1
生殖系および乳房障害 1 1 1 1
先天性嚢胞性腎疾患 1 1 1 1
先天性、家族性および遺伝性障害 1 1 1 1
無力症 2 2 2 2
胸部不快感 4 4 4 4
胸痛 1 1 1 1
状態悪化 2[1] 2[1] 2[1] 2[1]
死亡 30[30] 30[30] 30[30] 30[30]
薬物相互作用 2 2 1 1 3 3
顔面浮腫 2 2 2 2
疲労 1 1 1 1
異常感 7 7 7 7
熱感 5 5 5 5
歩行障害 1 1 1 1
全身性浮腫 1 1 1 1
足のもつれ 2 2 2 2
倦怠感 21 21 21 21
浮腫 3 3 12 12 15 15
末梢性浮腫 3 3 22 23 25 26
疼痛 3 3 3 3
発熱 1 1 2 2 3 3
突然死 3[3] 3[3] 3[3] 3[3]
口渇 4 4 4 4
末梢腫脹 2 2 2 2
体調不良 4 4 4 4
出血性嚢胞 1 1 1 1
有害事象 1 1 1 1
疾患 1 1 1 1
一般・全身障害および投与部位の状態 44[34] 45[34] 92 100 136[34] 145[34]
アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 4 4 4 4
アンモニア増加 1 1 1 1
アミラーゼ増加 1 1 1 1
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 4 4 4 4
血中カルシウム減少 1 1 1 1
血中コレステロール増加 1 1 1 1
血中クレアチンホスホキナーゼ増加 3 3 3 3
血中クレアチニン減少 1 1 1 1
血中クレアチニン増加 2 2 17 17 19 19
血中鉄減少 7 8 7 8
血中鉄増加 2 2 2 2
血中乳酸脱水素酵素増加 3 3 3 3
血中副甲状腺ホルモン増加 1 1 1 1
血中カリウム増加 1 1 2 2 3 3
血圧低下 1[1] 1[1] 4 4 5[1] 5[1]
血圧上昇 2 2 24 24 26 26
収縮期血圧上昇 1 1 1 1
血中甲状腺刺激ホルモン減少 1 1 1 1
血中トリグリセリド増加 1 1 1 1
血中尿素増加 1[1] 1[1] 1 1 2[1] 2[1]
血中尿酸増加 2 2 2 2
Ｃ－反応性蛋白増加 1 1 1 1
好酸球数増加 2 2 2 2
フィブリンＤダイマー増加 4 4 4 4
フィブリン分解産物増加 1 1 1 1
全血球数減少 1 1 1 1
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例数 件数 例数 件数 例数 件数

重篤例 非重篤例 集計

γ－グルタミルトランスフェラーゼ異常 1 1 1 1
γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 3 3 3 3
糸球体濾過率減少 2 2 2 2
グリコヘモグロビン増加 1 1 1 1
ヘマトクリット増加 1 1 1 1
ヘモグロビン減少 4 4 14 14 18 18
ヘモグロビン増加 3 3 65 67 68 70
高比重リポ蛋白減少 1 1 1 1
国際標準比増加 2 2 2 2
総鉄結合能減少 3 4 3 4
総鉄結合能増加 1 1 1 1
肝機能検査異常 1 1 1 1
低比重リポ蛋白減少 2 2 2 2
平均赤血球容積減少 1 1 1 1
平均赤血球容積増加 1 1 1 1
血小板数減少 4 4 5 5 9 9
赤血球数減少 1 1 1 1
血清フェリチン減少 1 1 1 1
血清フェリチン増加 7 7 7 7
体重減少 2 2 2 2
体重増加 1 1 1 1
白血球数減少 2 2 2 2
白血球数増加 3 3 3 3
トランスフェリン飽和度低下 2 2 2 2
トランスフェリン飽和度上昇 1 1 1 1
骨髄球数増加 1 1 1 1
糖鎖抗原１９－９増加 2 2 2 2
尿中蛋白陽性 4 4 4 4
脳性ナトリウム利尿ペプチド増加 1 1 1 1
不飽和鉄結合能増加 2 2 2 2
不飽和鉄結合能減少 3 3 3 3
血中アルカリホスファターゼ増加 2 2 2 2
肝酵素上昇 1 1 1 1
肝機能検査値上昇 2 2 2 2
臨床検査 18[2] 21[2] 196 234 213[2] 255[2]
転倒 2 2 2 2
大腿骨骨折 1 1 1 1
腓骨骨折 1 1 1 1
骨折 3 3 3 3
シャント閉塞 4 4 4 4
脛骨骨折 1 1 1 1
シャント狭窄 1 1 1 1
傷害、中毒および処置合併症 10 13 10 13
血液透析 1 1 1 1
腎移植 1 1 1 1
胃瘻造設術 1 1 1 1
入院 1 1 1 1
透析 1 1 1 1
外科および内科処置 5 5 5 5
医療機器内血栓 1 1 1 1
製品の問題 1 1 1 1
集計 326[93] 415[104] 1,092 1,367 1,387[93] 1,782[104]

発売日以降に自発報告や製造販売後調査等により入手した副作用を集計しています。

調査中の症例を含めて集計しているため、今後の調査により、副作用名、重篤性、因果関係等が変更となる場合があります。

[ ]：括弧内は本剤との関連性が否定できない死亡事象の件数及び例数を示しています。
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