
１．副作用及び臨床検査値の変動

ウラリット-U、ウラリット錠の承認時及びウラリット-Uの承認後の調査症例13,226例中、副作用（臨床検

査値異常を含む）が報告されたのは192例（1.45%）、249件であった｡主な副作用は下痢（軟便）20件（0.15%）、

胃不快感15件（0.11%）、悪心10件（0.08%）等の消化器症状97件（0.73%）であった。臨床検査値異常は、

血清カリウム値の上昇28件（0.21%）、ALT (GPT )上昇23件（0.17%）、AST (GOT )上昇18件（0.14%）が主な

ものであった。
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副作用発現 

1） 

2） 

総投与量の層別に際しては，症例数は累積症例数でカウントし，副作用発現症例数は初発副作用発現時までの総投与量で 

カウントした。 

なお，層別に用いる総投与量は，投与開始から投与終了までの総投与量で表してある。 

1 )

使用期間の層別に際しては，症例数は累積症例数でカウントし，副作用発現症例数は初発副作用発現時までの実投与期間で 

カウントした。 

なお，層別に用いる使用期間は，投与開始から投与終了までの使用期間で表してある。 

2 )

副作用集計は昭和58年12月27日薬安第189号厚生省薬務局審査課長・安全課長・生物製剤課長通知「新医薬品等の再審査申請に 

際し添付すべき資料について」に基づいた。 

２．背景因子別副作用発現頻度

ウラリット-U使用成績調査の結果（再審査結果公表平成5年9月8日）は以下のとおりであった。

●「使用上の注意」等につきましては、添付文書をご参照ください。
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