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(様式第2 (≡))

医薬品 副作周 ｡感染症 症例黒 (国内 口外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副摩周 ー感染症 症例黒 く国内 ○外国) 過去の治療歴に関する情報

級別番号 一報禽回数 8-07007902 第3報 -般的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

治療歴 関連する過怠の医薬品使用歴

原疾患 匂合併症 可 治療既往歴 開始日 治療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了日 使用理由 副作用(発現した喝合のみ)

インフルエンザ非喫嘩者 07/02/19 継続 インフルエンザB型(原疾患)非喫煙者 外来､職業~(小学生)

lZ/1



⑳ ⑳
(様式第2 (四))

医薬品 副件用 ¢感染症 症例轟 く園内 F外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 d報告国数 B-07007902 第3報 -娘的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

1.E5本(E3寒) 事ミフル jン酸オ棄ルタミゼル 投与中止 Toii-02/1907Ti画 ~l

評価対象となる副作周/有害事象名 評価の情報源 衰醜.晶駅罫盃 珂 評価魔果 医薬品に関するその他情報

1.痩馨 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タミブル:

異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない TAMIFLU

癒撃 COMP州Y 関連あるかもしれない

異常行動 COMPANY 関連あるかもしれない

報告された死因 1.剖検 剖検による死因

iGl
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(様式寮監 (蓋))

医薬品 副作周 8感染症 症例葉 (国内 ･外国) 母子に関する情報 5/5
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導
(様式寮監 (-))

馳別奇骨 ｡報魯国数

最新情報人草日

副作屑

発現国(情報源)

患者略名

性別

B--07018337

200B年09月17日

日本 (日本)

販売名

卓;.蓋l:;;LJL.

尭捗バクE3ン

.､･..1/.-u:St-∫

メルバ鼠タ

メニ事ジン

蘇-ネス

/･Jデポリ:J

酸化マグ皐か専ム

::1,:/7ミシ二/

ガ鼠イサン

EドL

重 t重 異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第･.1.･11報入手日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

-般名

リン酸オセルタミビル

トリクロルメチアジド

Elサル嚢ンカリウム

ベシル酸アムE3ジピン

メシル酸ベタヒステン

2339224

アルプラゾラム

酸化苛グネシウム

ウルソデス軒キシコ-ル酸

フア驚チジン

ポリエンホスファチジルコリン

副作間/宥寧事象名
(MedDR巌PT)

2007年11月22日

原疾患 .合併症 C
既往歴

フ
圧

症

内
療
コ

ン
血
炎

石
炎

蓋
脈
バ

イ
高

胃

胆

肝

頭
動
タ

異常行動

ルエンザ

医学的確言患

死に至るもの

◎ 生命を脅かすもの

入焼又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は扱者な障青 口
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの

その他の医学的に重要な状態

s

0O
(HU

0
0
0
nU0
nV0
副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

持続期間

死空 目

報告された死因 (死亡の鳩舎)

投与量

投与量/回 回数

75mg/1回 帽

7mg/1囲 IEf

12.5mg/1回 ‖∃

2,5mg/l国 1ヨ

1DF/3回 憎

3肝/3回 1日

0,5DF/3回 l冒

0.鶴/3回 1E3

1DF/3回 1日

柑F/3回 1日

500mg/3回 l日

発現日

07/04/02

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

1∴/2

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投卑期間

開始日 終了冒

07/04/02 07/04/02

05

5

5

5

PhV
5

5

5

5

5

0

0

n
V
0

0

0

0

0

0

07/04/03

投与開始からの
時間間隔

1′/5

医薬品使周理由

インフルエンザ

浮動性めまい

最終投与からの
時間間隔

Version(日.-)



㊨
て/5

(様式第2 (-))

施 別 番 号 甲報告回数 a-07018337 関連報告番号′ 医学的確認

副作用 ･感染症の発現状況,症状及び処置等の経過

死亡日

く身長:磯 cm､極量 :薗 kg)
2007/04/02
関節痛､鼻炎症状､発熱のため東砂｡
A型インフルエンザと診断O寒剤2T/day冗3日分処方｡
寒剤1錠服周旗､数時間 (正確な時間は不明)経過したとき､横断歩道にて待機中､信号は赤であるにも関わらず､ふわっとした感じで飛び出
してしまいそうになった｡草のクラクションを鳴らされ､無事であった｡その後は服用せずQ

2/2

機構処理欄

Version(日.1)
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(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 B感染症 症例慕 (国内 8外国) 検査及び処置の結果 3/5

露骨備 考 鳩 舎回数 B-07018337 第3報 -娘的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

検査 単位 正悪霊圏 正常範囲高値 07/04/02

白血球数 /打m∧3 3900 ~~~~~~~~~~｢

リンパ球 (%) % 2弓.o

単球 (鶴) % 12.0 1

好塩基球 (鶴) % oW
ヘモグロビン 蛋/d｢ 15.i
ヘマ トクリット 鶴 44.4

血小板数 x柑∧4/FTW〈3 18.4

総蛋白 (血清) ど/dL T5 ¶~~~~~~ー

アルブ監ン (血演) g/dL 4.6
総ビリルビン mg/dL 1.0

直接ビリルビン mg′dL 0.3 ､､､-繭 繭 室 "L"~~■=… ~~■~■~~~~~~~■~~■~~~~~■~~巨
AST(GOT) lU 26
ALT(GPT) 川 18

乳酸 脱 水素酵素(LDH) IU 16,5

r-GTP 川 83 ~~~ー~､…~rlー~~~~~rー~~~W~~｢~~l~｢~【■ー
ChE rl gu…'-I 338 -~-~~I~~~~~~~~~~r~~~~~~｢｢l

皇室ア車両 テ｢ iu/L 56 ~~~~~~~｢~~~~~~~~~11

血中クレアチニン 元7蔽~~~ー 0.75

尿酸(曲清) mg/dL 6.6
ナ トリウム mEq/L 134
カリウム mEq/L 4.0
クロール mEq/L 97 L__二 ｢W叫 -
カルシウム ~~~~~~福豆7~瓦~~【 9.2

リン mg/dL 4.0.千九~ーⅦ ~~~｢~ー
G-反応性蛋白 mg/dL 2.07

uP I. ､L■"J.1"■■■

"W-¶｢ MedDRA 偏議idn(廿 ー )

1′･/2



⑳
(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 8感染症 症例叢 (国内 .外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作弼 8感染症 症例菓 (国内 6外国) 過去の治療歴に関する情報

治療歴 関連する過怠の医薬品僅周歴

原贋患b合併症 曲既往歴 治療開始日 ･治療終了日 備考 その他の記曜情報 医薬品名 開始日 終了日 健闘理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ高血圧胃炎胆石症肝炎.環蓋内勤脈癒動脈痛修復事バ3億摺者 07/04/02050506/040506/04 継続触続継続継続触鴇06′04継続 A型インフルエン 外来も職業 (不明)ザ (原疾患)合併症慢性胃炎 (合併症)胆砂 (合併症)合併症脳動脈痛 く既往症)脳動脈癖手術

2/;2



●

医業晶 副作用 昏感染症 症例票 個 内 田外国) 評価に関する情報 _卑/5

識別番号 且報告回数 B-070柑337 第3報 -般-的皐称 リン酸オセルタミピル 該当なし

医薬品を入手 した国(承認国) 医薬品販売名 (Lot) 1 - 柿 医薬品に対して取られた処置 開始日 終了日 投与開始から発現までの時間間隔 投与終了から発現までの時間間隔 罷投与による再発の有無 帝投与により再発 した副作用名

上 日本(田本) タミブル リン酸オセルタミビル 投与中止 07/04/0207/04/02

2,3.日本 カルバクロン トリウ白ルメチアジド _投与量変更せず投与量変更せず 05
日本 ニユ-ロタン ロサルタンカリウム 05

4.E3本 ノルパスタ ベシル酸アム日ジピン 投与量変更せず投与量変更せず投与量変更せず投与量変更せず投与量変更せず投与量変 05

5.日本 メニタジン メシル酸ベタヒ呆テン 05

6.Ei本 オ-ネス 2339224 05

7.円本 メデポリン アルプラゾラム 05

8.日本 酸化マグネシウム 酸化マグネシウム 05

9.日本 ゴクミシン ウルソデスオキシコ- 05

ー0.E3本 ガスイサン ル酸プアモチジン 更せず投与量変更せず投与量変更せず 05一一.R本 EPL ポリエンホスファチジルコリン 05

評価対象となる副楯岡/有審事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有賓事象の_匝果関係 (評価方法) 評価結果 医薬品に関するその他情報

一.異常行動 REPORTER 関連あり/Y占S 1.タ笠ブル:

2.異常行動 COMPANY 関連あり/Yes TAMIFLU2一カルパウロン:

3. 3.ニユ--口タン:
4., 4.ノルパスタ:

5. 守.メニタジン:

6. 6.オ-ネス:

7. 7.メデポリン:

8. 8.酸化冒グネシウ奉:

1′′′2



蓉 専
(様式第2 (四))

医薬品 副件用 帆感染症 症例累 (園内 廿外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 b報告国数 a-07018337 第a報 -娘的名称 リン観オセルタミピル 該当な し

評価対象となる副作用′有音事象名 評価の情報源 鰭 貼 酢 塵/有:晋事象掛面方法) 評価結果 医薬品に関するその他情報

9.相. 9,ゴウミシン:10←ガスイサン二

ll. ll.EPL.,

報告された死因 ~剖検 剖検による死因

2/2
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(様式寮監 (義))

医薬品 副仲間 ･感染症 症例葺 く園内 9外国) 母子に関する情報 5/5

1..′′1



(様式寮監 (-))

鈍別番号q報禽回数

最新情報入寧日

副作用

発現国(情報源)

患者略名

昏-07020966

2008年07月30日

日本 (日本)

販売名

タミフル

タラリス :ドライか∈いジブ

ビオヲエル竃ンR

アスベリン

ムヨダイン :お口､ジブ用

ザジテン :シロップ

ホタサリン :チ-プ

アンヒバ

重 ･非 異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報入辛目

過去の副作用歴

曝葦時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

ウラリスロマイシン

耐性乳酸菌製剤 (3)

ヒベンズ酸チペピジン

かルポシステイン

フマル酸ケトテフェン

ツロブテロ- ル

アセトアミノフェン

副作用/有害事象名
(MedDRAザT)

2007年12月20日

原疾患･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

異常行動

医学的確認

死に曇るもの

生命を脅かすもの

志望雷管急院期間の延長が

永続的又は顕著な障害 ･
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの

◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

被疑薬

s

oo
oo
0
0
0副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(鮎dDRA-LLT) 持続期間

死亡日

報告された死因 (死亡の喝合)

投卑畳

投与量/回 回数

37.5mg/1回 帽

100mg/2回 帽

0.5g/2回1日

20mg/2回 帽

200mg/2回1日

0,5mg/2回 lEヨ

1mg/1回 1日

200mg./l匝11日

発葺発日

07/72/12

副作周か感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TANilFLU
身長 :不明､体重 :不明
2007/12/08
インブルエンザ罷患児と接触｡
2007/12/′10
(20:00)発熱38.2℃｡
2007月2/11
(H:00)発熱3且2℃ ｡ 来院｡訳の分からないことを雷っていた｡咳(+)0本剤等処方O
(16:00)異常嘗勧あり (寝たり起きたり)｡

1′′ノ2

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投与期間

開始日 終了日

07/12/ll07/12/冒

07/u/ll07/12/H

07/12/H 07/12/ll

07/u/ll07/12/H

07/u/lj07/12/ほ

07/12/ll07/12/ll

07/12/ll07/12/H

07/12/H 07/12/H

投与開始からの
時間間隔

07/12/14

1/5

医薬品使用理由

インフル三ンザ

最終投与からの
時間間隔

V即Sion(1巨0)
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1./5
(様式第2 (-))

総則蓉卑 中教審回教 B-07020966 関連報告番号 医学的確認

副倖周 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

(2UOO)寒剤内服｡
2007/12/12
(1:00)走り出す､逃げるなどの異常行動(非重篤)発現｡親が押さえてとめられた.
〔詳細調査結果〕
q寒剤授与目的 :治療投与

･診断日:2007/12//ll
g ウ4J♭呆診断の有無 :宥 (FIuA､サンプル採取箇所 :鼻腔)
t発症日 :2007/12/1020:00
8発症時に認められた自他覚症状 :発熱 (38.2oC)
臼転帰 :軽快 (2007/12/捕)
4本剤 服用Point∴投与1日日夕のみ
白インフルエンザ既往歴 :不明

9今回と同様の事象の発現の葡無 二無
8本剤の服用の有観 :無
･睡眠時驚曙癌､睡眠時遊行症等の睡眠時の異常に関する既往歴

患者本人 :級.患者家族 :無
や熱性痩撃既往歴

患者本人 :無､患者家族 :無
の光を蓄ぶLがったり､明る(するとさらに興奮しましたか? 緬

｡再び-眠りした後､完全に回復し書したか? 無

死亡日 機構処理欄

V即Sion(冒.0)

2′′′2



(様式寮監 (≡))

識別番号 由報告回数 B戎7020966

担当医等の意見

-塵的名称

インフルエンザによる症状と脅える方が良いかもしれないが､異常行動を強めた可能性は否定
できないO

側
雛

脚
漁

等

諾

誓

,.い

･I

同
07
の
児
始
も
脱
ン
こ

も
20
こ
小
関
と
し
イ
う

と

,
､
､が
く
対

､行

後
お
め
た
療
な
に
お
を

今
な
た
奮
治
少
旗
な
明

の収集に努め､評価して
の
y
oS
f
.未 に智恵警告欄に ｢10歳以上の

リン酸オセルタミビル

報禽企業等の尊兄

該当なし

2/ 5

本剤裸尊前の異常電動と比較し本剤投与後の異常行動の方が重篤だったことから本剤が影響を
与えた可能性は否定出来ないが､インフルエンザウイルス感染および発熱による影響も脅えら
れる｡

今後の対応

おいては,鼠果関係は不明であるものの,本剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に薫った例が報告されているDこの
ニは､合併症､既往歴等からハイリスク患者と判断される場合を除いては､原則として本剤の健周を差し控えること｡
ニついては､万が-の事散を防止するための予防的な対応として､本剤による
)異常行動の発現のおそれがあること､(2)自宅において療養を行き場合､
等は小児 b未成年者が-人にならないよう配慮することについて患者 F家

つ
蟹
よ
急
に
繁
等

､

も､同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の説
全性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行った

送借着による診断名/症候群及び/叉は副件用/有害事象の再分類 第-次情報源により報告された副作用/有審事象

V即Sion(ll.8)

累積報告件数 ･使用上の注意記載状況等

報
況

-
用
._8

て
状
用
作
d

い
戟
伸
副
.描

つ
記
副
の
t

に
蕎
な
他
ia
数

j
注
大
の
ch
件

勤
の
豊
そ
Sy
告

行
上
)

p
報

常
用
内

引

積

者普 は非重篤と判断しているものの､入手情報を検討し､企業重篤と判断した｡

精神 8神経症状 (意識障害､異常行動､婚妾､幻覚.妄想､疫撃等)

て■一
‥
o
興奮
ders/悔rvoussystefndisorders

2007年4月9日以牌の異常な行動 :243件 (本件を含む)

引周文献

1/■2
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毒~≡
(様式寮監 (≡))

医薬品 副作周 田感染症 症例菓 (国内 B外国) 検査及び処置の縮果

奪

3/5

医薬品 副作用 ･感染症 症例慕 (国内 8外国) 過去の治療歴に関する情報

森高高音 二義 蹄 ⅥY｢ ′~-I-盲面 020966 第2報 二般的名称 T リン酸オセルタ蔓ピJL. 該当なし

豊穣 儲 痘 凋 鮎 .護転 備考 そ- の記述情報 医薬品名 開始日 終了日 使用理由 副作周(発現した噂愈のみ)

インフルエンザ 継続 A型インフルエンザウイルス感染(原疾患) -外来､職業 (小学2年坐) 1

1./1



専 暮
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 g 感染症 症例票 (国内 申外国) 評価に関する情報 卑〆5

識別春宮 q報告画数 B-0702-0-966 第2報 -敏的名称 : リン醍オセルタ菟ピル 該当なし

医薬品を入草した国(承隠国) 医薬品賑売名 (Lot) -娘的名称 医薬 品 に対して取 られた処置 ･- 輯- 韻 語 冨 蓋 ､ 再授与による 再授与により再発した副作同名再発の有無

1.日本(日本)2.日本3.日本 タミフル リン酸オセルタ芸ビルタラリ鼠 ..ドライシ田 ツ タうり見目マイシンプビオブエル竃ンR 耐性乳酸菌製剤 (3) 投与中止 07/12/日 07/ー2/一一07/12/日 07/12/ll07/12/1107/12/l1

私 日本 アスベリン ヒベンズ酸チペピジン 07/12/1107/12/日

5.E3本 ムヨダイン :シロップ周 カルボシステイン 07/12/H Oプ/12/12

6.日本 ザジテン :シロップ フマル酸ケ卜テフエン q7/12/1107/12/u

7.日本 串タナリン :チ-プ ツE3ブテロ-ル 07/12/ll-07/12/ll

8.日本 アンヒバ アセ トアミノヲエン 07/12/‖ Oプ/32/17

評価対象となる副作用/有審事象名 評価の情報源 匪瓢晶 と副作用/有晋事象の因果関係 (評価方津) 評価紹果 医薬串に関するその他情報

1..2.3, 1.タミフル :TA削FLU2.ウラリス : ドライシロ ップ:

4. 3,4 ビオフェルミンR :5. アスベリ､

6,7. .:メ.5.ムコダイン:シロップ用:6 ザジMン.～口ツプ.

臥 7 7 .ン′ホクナFJン:チ-プ:

8.アンヒバ :

報告された死因 ..剖検 剖検による死因

L/l



肇
(様式第2 (蓋))

医薬品 副摩 周 8感染症 症例票 (国内 甲外国) 母子に関する情報 5/5

iEl



①

1/5
(様式第2 (-))

抱別番号 d報告回数

最新情報Å辛目

副作用

発現固く情報源)

患者略名

聾 中経

a-07022876

2008年04月23日

日本 (日本)

関連報告番号

第-報入手E3

過去の副作用歴

曝零時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作用/有害事象奄
(舶dDRかPT)

異常行動
(興奮症状 (玄関まで急に走っていった))

2008年01月16日

原疾患 b合併症 q
既往歴

インフルエンザ

異常行動

TAMIFLU
身長 価体重 :不明
2008/01/′12
インフルエンザ治療のため､本剤 (胡mg〉く2/日)投卑開始o
同臥 玄関まで窺然走っていったo異常行動 (非重篤)が発現.
2008/Ol/16
転帰不明o

医学的確認

死に至るもの

生癖を脅かすもの

大悦又は入院期間の延長が
必要なもの

姦群 量謂 苦謂 書 申

先天異常を来すもの

◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

副作周/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持紙期間

死亡E]

報歯きれた死因 (死亡の喝合)

投与量

投与量/回 回数

49mg/2回1日

発現日

副作用 轄感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

1/1

機構処理欄

新医薬品等の区分
苦衷当なし

投与期間

開始日 終了∈ヨ

08/0招 2

医薬品便周理由

インフルエンザ

投卑開始からの
時間間隔

最終投与からの
時間間隔

Version(ll.0)

不



(横式第2 (≡))

級別番号 ･報告国数

コメントなLo
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少
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B-07022876
担当医等の意見

1作用の収集に努め､評価してい(o
警告欄に ｢10歳以上の未成年の
症牒

抑
…

万
既往歴等からハ

磨
イ
都
路
矯

聖

掛

㍑
恵
め

Ⅵ
者

､よ
一

M
r判
防
自

て
と
竿

::I.i.i:lヽ

脚
軌

が-の事故を防止する
発
鹿
の
乗
勤

･

硯のおそれがある
年番が-人になら

な
に
的
宅
るす慮

リン酸オセルタミビル

報告企業等の恵見

2/ 5

該当なし

情報不足のため､寒剤と興奮症状 (玄関富で急に走っていった)との関連性は評価困難である
0

今後の対応

ま胤
鵬
評

は

不明であるものの､寒剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されている｡この(ヽ■Pl~~~JJーVJ■UtJlrP1-■~ヽrTlIrJl~(EJI声ゝ′lJlp■■~¶■て声■~lQill■IJ▲叩JI.L■■tLJ一言′tlb′ヽ
場合を除いては､原則として寒剤の使用を差し控えること
として,本剤による
て療養を行う場合､
とについて患者･家

同様の症状が現れるとの報告があるので､土記と同様の説
布し医療関係者に注意喚起を行った

送信者による診断名/症候群及び/晃は副作用/有審事象の再分類

奮
報
の
用
内
引

積
年

興

叩
上
値
国
8
累

o

F
第

以
ー･(
(
2
･2

状

草報
の
重

症
入
晴
上
)
遊

脚
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脚
酬
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鰍

玄
(
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な
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数
以

(

時を
注
大

G
h

件
日

第-次情報源により報告された副作問/有害事象

興奮症状 (玄関意で急に走っていった)

累樺報告件数 ｡使用よの注恵記載状況等

に走っていった)Jについて､報告者は非重篤と判断しているものの､入手情報を検討し企業重篤と判断した｡
は ｢興奮｣ と 判断したため､衆知重篤15日症例として1月22日未完了報告を行なった｡今回(4月23E∃)担当医 が患者を特定できず､また報告者である薬 剤師もこれ
いこと確認 ｡ 経過内容から会社として ｢異常行動｣と判断をし､既知重篤30日症例として4月25日完了報告を行なう｡

精神 p神経症状 (意織障害､異常行動､路妾､幻覚､妄想､疫撃等)
disorders/Nervoussystemdisorders

の異常な行動 :2261牛 (今回の報告を含む)

引周文献

1′′′2
Version(廿0)



暮 春
(様式第2 (≡))

識別番号 E 報告回数 B-07022876 第2報 -娘的名称 リン観オセルタ罵ビル 該当なし

引網文献 資料-質

2./2



二
(様式第 2 (≡))

医薬品 副倖用 B 感染症 症例黒 く国内 B外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作用 ｡感染症 症例黒 (国内 ¢外国) 過去の治療歴に関する情報

治療歴 関連する過重の医薬品使用歴

原疾患.合併症 ロ.｣既往歴 治療開始日 ～ 備考 その他の記述情報 医薬品名. 開始員 終了Ei 使用理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ 他紙 インフルエンザ (原疾患) ■■"■■■" Li

～__†一._帆 _柄

1′/1



尊 重
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 A感染症 症例黒 く国内 ･外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 臼報告屈数 B-07022876 衰2報 -蝉的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

医薬品を入手した圏(承隠園) 医薬品賑売名 くLot) 一般的名称 医薬品に対して取られた処置 開始E3 終了日 授与親指から発現寮での時間間柄 投与終了から発現までの時間間隔 関 与による 再投与により再発した副作用名再発の有無

1.E3本(Ei*) タミフル リン酸オセルタ蓋ビル 不明 08/01/12

評価対象となる副作用/宥審事象名 辞儀の情報源 産熱晶と副作用/宥署事象の因果関係 (評価方法) 評価緒果 医薬品に関するその他情報

1,異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タミフル:

晃常行動 CO糊PANY 関連あるかもしれない T州げLU

報告された死因 剖検 剖検による死因

1/ノ1



⑳
(様式第2 (蕊))

医薬品 副作周 g感染症 症例票 (国内 S外国) 母子に関する情報 5/5

1∫/1



⑳
(確式第2 (-))

識別尊卑･飽食国数

最新情報人事眉

副作用

発現国(情報源)

患者略名

タ罵ヲル

カロナール

重 o非

臣-07023327

2008年03月12日

E]本 (円本)

異常行動
く異常行動)

関連報告番号

第-報Å寧日

過去の副作用歴

曝零時の妊娠期間

リン酸オセルタ竃ビル

アセトア罵ノブエン

副作周/有害事象名
(朋edBRA-PT)

2008年01月22日

原疾患･合併症 .
既往歴

インフルエンザ

異常行動

医学的確認

死に登るもの

生命を脅かすもの
入院又は入院期間の延長が
必要なもの

永純的又は顕著な障害 .
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの◎その他の医学的に重要な状態
医薬品情報

副作用/有害審象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

死だ日

報告された死因 (死亡の場合)

投与量

投与量/回 国数

39mg/2回 帽

200mg/回
(頓用1回量
二20伽帽)

発現日

08/0招5

副作間中感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし･

投与期間

開始日 終了日

08/01/15 08/01/描

08/0研 5 08/01/捕

摸尊開始からの
時間間隔

08/01/柑

TA馴FLU
身長8体重:不明
2008/01/15
(鞠)来院し､インフルエンザAと判窪｡寒剤39mg)く2/日処方｡
(午前■)39.506
帰宅後寒剤服用しb2階にて就寝(昼寝)をしていたがb母親が寓がついたときには1階をうろうろしていたく急に2Fから1Fに降りた)O母親がどう
してうろうろしているのか子供に尋ねると我に遮ったようでbl階に降りた記憶が無いとの革.この時点では寒剤服間中止せず｡寝ているとき
も寝首が多く荒井に向かい両手を盛んに勤かしていたb異常行動(非豊篤)発現｡
2008/01/16
就寝中寝首や､事を払いのける行動あり.
南静時は異常な様子は見られなかった｡
2008/01/18
(午前)36,8℃
異常行動(非重篤)回復｡
インフルエンザ軽快｡
2008/Ol/19
本剤授与終了O

1/2

観edE)RA

l/5

医薬品健闘理由

インフルエンザ

発熱

最終投与からの
時間間隔

V即Sion(日.0)



春
(様式第 2 (-))

総則審尋n報告回数 a-07023327 関連報告番号

亡愚者背景〕

寒剤授与日的 :治療投卑
イiJブルエンザ診断日:08/7/158:00
ウイルス診断の有無 :有(Flu九)サンプル採取箇所 :鼻腔
rインフルエンザ発症日:08/り14 時刻不明
･発症時に認められた自他覚症状 :発熱(39.5oC上 頭痛､倦怠感
･インフルエンザの艦帰 :軽快白 08/1/18
Lインフルエンザ既往歴 :無
･寒剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :無
･本剤服用Point:授与1-4日目 午前午後
d睡眠時驚情症､睡眠.時遊行症等の異常に関する既往の有無
患者本人 :無 愚者家族 :無

･熱性疲撃既往の葡療
患者本人 :無 患者家族 二観
･熱性疾患による錯乱 や熱性せん妄等の既往の有無 1.緬

R薬物等に対する依存の有無 :無
写アレルギ-歴の賓醜 L,無
5本番象発現前の副摩周圧の有無 :顔

ロその他の既往症､合併症 :顔
に異常行動,精神神経症状について〕
8副作用名 :異常行動 程度 :非重篤 発現日:08/1/15
転帰 :回復 転帰日:08/1/18本剤との因果関係 :関連あるかも
その他の要因 :廟
や走る､暴れる等の動きを伴った :いいえ
8割作周は睡眠中 :はい(就寝時刻不明)
可副作周発現後､-眠りして完全に国後した :はい
｡副作用発現内容を雷己憶している:記憶なし
8発現時の体温 :不明 発熱持続申 :不明
巧副作開発現前24時間以内に解熱剤を服用した :はい
臼以前に同様の副摩周奮起こしたことがある :いいえ
8光をまぶしがったり､明る(するとさらに興奮した :不明
甘今回の副作屑発現後に入院した :いいえ
q入院なしの場合､副作用発現後に医師の診察を受けた :はい

奉
医学的確意思

副作用 ℡感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死空自 機構処理欄

Version(ll.0)

2′/2

1/5



(様式第2 (ニ))

識別番号 申報告国数

コメントなし｡

様
年
年
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療
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お
を

今
な
た
奮
治
少
族
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明

棄

滋

B-07023327

担当医等の意見

の収集に努め､評価していく｡
警告欄に ｢10歳以上の東成年の患者におし._.fi JlLP止rJ- …すmE蒜上:七二=l_lq ▲.lvNLE'-

痘Q既往歴等からハイリスク塵
､万が-の事故を防止するため

異常行動の発現のおそれがあること
は小児･未成年者が一人にならない

-般的名称 リン酸オセルタミビル

報告企業等の意見

該当なし

2 / 5

本割投与後に発現しているため本刑と異常行動との関連性は否定できないが､インフルエンザ
ウイルス感染による影響も脅えられる｡

今後の対応

剛
鳩
帽
肘
T3

果園
純
綿
悪

断
拍
宅
慮す

lヽLbFヽlr/Jヽ-WJWVV■'Vtヽ rTITl■JvtlLlp■′lLLA-1l■~piIt･lIJ判ti■′FJLPJblb′ヽ
場合を除いては､原則として本剤の使用を董し控えること｡
として､本刑による
て療養を行う場合､

係は不明であるものの､本剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されている｡この

とについて愚者 中家

よっても､同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の説
急安全性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行った｡

送信者による診断名/症候群及び/又は副作屑/有害事象の再分類

異常行動

第一次情報源により報告された副作用/有害事象

累積報告件数 ¢使用上の注意記載状況等

異常行動について報告者は非重篤と判断しているものの､入手情報を検討し､企業重篤と判断した｡
1,使岡上の注意記載状況
(国内)重大な副作用欄 :精神 e手中経症状 (意織障害､異常行動.藷塞､幻覚､妄想､度撃等)
(COS)Psychiatricdisorders/鮎rvoussystemdisorders
2.累積報告件数
2007年4月9日以降の異常な行動 :222件 (本件を含む)

1/2

引周文献

V那S毒on(ll.0)
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毒
(様式第2 (蓋))

医薬品 副作用 B感染症 症例菓 (国内 R外国) 検査及び処置の輯果

⑳

3/5

医薬品 副作間 d感染症 症例黒 く国内 Q外国) 過去桝台療歴に関する情報

総則尊卑 B鞄昏回数 8-07023327 ~~■腐2報 -娘的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

治療歴 関連する過去の医廃品便周歴

原疾患 ¢合併症 8既往歴 藤森開始日 治療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 閉始ES 終了腎 使用理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ 08/01月4 継続 インフルエンザA.型 (原嘩患) 外来､職業 (不明)

I/̀■1



車 重
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 !感染症 症例轟 (国内 巳外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 一報告回数 _B-07023327 軍2報 一般的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

医薬品を見辛した園(承富恩顧) 医姦晶販売名 (Lot) -舷的名称 医薬品に対して取られた処置 層舶畠E3 終了日 ･投与開始から発現までの時間間隔簸与終了から発現蓑での時間間隔 再投与による 帯投与により再発した馴 乍用名再発の有無

~仁2.日本(日本)日本 タミフル リン酸オセル事ミピルカロナ- ル アセ 卜アミ/フエン 投与中止 q8/01/1508/0招808/01/柑 08/01/柑

評価対象となる副作用/聴音事象名 評価の情報源 雷若鮎 酢 露店 評 象 評価結果 医薬品に関するその他帽章艮

1.2.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 上-2.タ註フル :TA附FLU力E3ナ-ル :

異常行動 COMPANY 聞達あるかもしれない

報告された死因 融検 剖検による死因

1/1
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(様式第 2 (-))

派別脅尋.報昏回数

最新情報見事員

副棒開

発現国(情報源)

患者略名

李ミlJLlL

タミフIJL･

ピリナ聾ン

ムヨダイン

アレルギン

重 D非

a-07023857

2008年07月04日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報Å寧日

過去の副作用歴

有害事象なし
有害事象なし

曝毎時の妊娠期間

2008年01月30日

原疾患口合併症 p
既往歴

ザ
ザ
ザ
ザ

ン
ン
ン
ン

エ
エ
エ
エ

レ
レ
レ
レ

ノ
ノ
ノ
~一ノ

ブ
フ
フ
フ

ン
ン
ン
ン

イ
イ
イ
イ

リン酸オセルタミビル

リン酸オセルタミピル

アセトアミノフェン

カルボシステイン

dL･-マレイン酸クロルフェニラミン

副作用/有害事象名
(MedD剛巨PT)

異常行動

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

永横的又は顕著な障害 ポ
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの

◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

'ヽJ
S

S

00
副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(NledDRA-LLT) 持続期間

死巳日

報禽された乾固 (死亡の場合)

投与量/撰 Eg数

48mg/1回 l日

48mg/■1回 1日

0.28g/1回Hヨ

700mg′′′3回1日

伽g/3回1日

発現日

08/0り29

副作用･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TAMlFLU
身長 :不明 体重 =静 g
2008/OU29
(12:30)本割内服観就寝｡体温39.306｡
(13･.50)起きてトイレに行った｡母親に恐い夢をみたと貰っていた.
トイレから帰って又､寝たがすぐに起きよがり､玄関を開けて外に出ようとしたOあわてて母親が止めて又寝かせた｡
轟常行動(非重篤)発現0
本剤服用は1回のみQ
〔インフルエンザに関する詳細情報〕
句本剤投与員的 :治療瞭卑
円インフルエンザ診断日:2008/i/29
8ウイルス診断の葡鰍 :有(AB混合)
･インフルエンザ発症E3:2008/i/29

1ノ′2

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投与期間

開始日 終了肖

08/01/29 08/01/29

08/0打29 08/0行29

08/OU29 08/0行31

08/01/29 08/03/31

投卑開始からの
時間間隔

08/01/29

医薬品使用理由

インフル芸ンザ

インフルエンザ

最終投与からの
時間間隔

Version(一上o)



≠gLi_.
(様式寮 監 (-))

識別番号d報告回数 B-07023857 関連報告番号

秦

医学的確重患

副作用 ･感染症の発現状況,症状及び処置等の経過

発症時に認められた自他覚症状 :

発熱(39.2oe上 鼻症状
転帰日:2008/り31(昼まで発熱あり)
〔患者背景〕

インフルエンザ既往歴 r.南

曜愚時期 :2006/01/27(A型)も2007/03/08(B型)
･寒剤服用の有無 :葡
･寒剤による制作周歴 :顔
･寒剤以外のイン冒ルエンザ治療薬による治療歴 :蘇
･睡眠時驚情症､睡眠時遊行症等の異常に関する既往歴

愚者本人 :不明 患者家族 :不明
･熱性痘撃既往歴

患者本人 :簸 患者家族 :情報なし
･熱性疾患による錯乱 匂熱性せん妄等の既往歴 :無
･薬物等に封する依存の有無 :無
･アレルギ-歴 :不明

･副作頗歴 ･.無
日本剤服用Po岳nt:授与1Eヨ目 午後
〔異常な行動､精神神経症状に関する詳細情報〕

日走るb暴れる等の動きを伴いましたか?:いいえ
Dこれらの動きを誰かが制止しましたか?:はい(誰が制止したか :母親)
ロ副稚f馴ま睡眠中ですか?:員覚めて直ぐ(30分以内)
D副作屑発現後､-眠りして完全に回復しましたか?:はい
p副作間発現内容を記憶していますか?:不明
9割倖開発現時の体温は何度ですか?:39oC
･また発熱持続申ですか?:はい
卓副作用発現節24時間以内に解熱剤を服用してい富すか?･.はし＼(2時間以内)
や以前に同様の副伸縄を起こしたことがありますか?:いいえ
や今回の副作周発現後にA院しましたか?:いいえ

2/2

死亡E3 機構処理欄

1/5

Version(H.0)



(様式第2 (ニ))

識別番号 b報告回数

コメントを入手できなかった｡

掛
覇
糾
.い.割
柑
軒
別
JJo

間
07
の
児
始
も
祝
ン
こ

も
20
こ
小
関
と
し
イ
う

と

､
､
､が
く
対

､行

線
お
め
た
療
な
に
お
を

今
な
た
家
治
少
族
な
明

潤

代
乗
れ
紺
を
ル

間

の
成
た
れ
行
エ

B｣)7023857

担当医等の恵見

謂 竺
患者には､合併症

-般的名称 リン酸オセルタミピル

報告企業等の意見

該当なし

2/ 5

本刑投与後に発現しているため本剤と異常行動との関連性は習寵できないが､インフルエンザ
ウイルス鯨染および発熱による影響も脅えられるo

今後の対応

作周の収集に努め､評価していく｡
0.E3.,警草欄(芋__r.10歳_i弘幸や奉成年の患者においては､因果関係は不明であるものの､本剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に整った例が報告されている｡この

歴等からハイリスク患者と判断される場合を除いては､原則として本剤の使用を差し控えること
の寮歌を防止するための予防的な対応として､本則 による

霞
者については
壊し(月異常行動の発現のおそれがあること､(2)自宅において療養を行 き場奮 ,
保護者等は小児一乗成年者が-人にならないよう配慮することについて患者 ｡家
うこと｡
ンザ脳症等によっても､同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の鋭

と｡｣を記載し､緊急安全性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行ったo

送信者による診断名/症候群及び/晃は副俸用/有害事象の再分類

覇
｢■
TrIV
J｢一●ー-

′t-

て
に
記
副
tr

降

い
等
意
な
.柑
教
以

つ
見
注
大
ch
件
ョ

酢
蛸
指

品

脚

附
蛸
鮒
馴
品

粥

具
担
ー
･(
(
2
･20

寡-次情報源により報告された副作周/有害事象

侮rSion(旺 0)

累積報告件数 ･使用上の注意記載状況等

報告者は非重篤と判断しているものの､入 手情報を検討し､企業重篤と判断 した
ついて再調査を案施したが協力得られず ｡ 本情報を持って完 了報告を行なうQ

載状況

用
d
乍
C
欄 :精神弓車線症状 (意織障害,異常行動､油蔓､幻覚､妄想､痘蟹等)
isorderS/Nervoussystemdisorders

の異常な行動 :239件 (本件を含む)

引用文献

i/2
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∴∴

(様式常夏 (≡))

医薬品 副作間 位感染症 症例票 (国内 等外国) 検査及び処置の結果 3/′5

医薬品 副摩周 点感染症 症例薫 く国内 4外国) 過去の治療歴に関する情報

酬 背を~~二~~~壷-毎 壷-LT■…川 B-07023857 郡 報 -娘的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療歴 関連する過去の医薬品便周歴

原疾患 8合併症 b 治療 治療既往歴 開始E3 終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始買 終丁 使周理由 副作周(発現した場合のみ)

l/･!l



⑳ ⑳
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 q感染症 症例轟 (国内 ･外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 日報昏回数 a-87023857 第3報 ｢ -般鵬 称 巨ン酎 セル竺 ピル 該当なし

医薬品を人草した国(承認掬) 医薬品賑売名 (Lot) -鰻的名称 医薬品に対して取られた処置 開始日 終了日 授与開始か 投与終了から発現嵩で ら発現まで`の時間間隔 の時間間隔 再授与による再発の有無 再投与により再発した副作用名

2.3ii. 李ミブiL.ピリ李がンムヨダイン リン酸オ庖ル事ミビル-アセトアミノフェン尭ルポシステイン 投与中止不明 08/Ot/2908/01/2908/0け2908/0号31

5. E3本 ア♭飽ギン dI-マレイン酸クロルフェニラミン q8/01/2908/0行31_

評価対象となる別件周/有害事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有害事象の閤果関係 (評価方法) 評億結果 医薬品に関するそ釧也情報

仁 異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.2.タミフル:

異常行動 COMPANY 関連あるかもしれない TA朋EFLuタミフルTA削FLUピリナジムコダイアレルギン:>:､ン:
2.3.4.5.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない

異常行動 CO朋PA柑Y 関連あるかもしれない 3.4.5.

報告された死因 :剖検 剖検による死因

1/1



(様式第2 (蓋))

医薬品 副館用 9感染症 症例菓 (国内 r外国) 母子に関する情報 5/5

1/1



車
(様式第監(-))

粗別尊卑｡報告国数

最新情報Å草E3

副作用

発覗旗(情報源)

患者略名

タミフル

カL:lナ-ル

霊 塀非

B…07025434

2008年03月12日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報A亭員

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

2008年02月14日

原疾患 ･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ
インフルエンザ

リン酸オセルタミビル

アセ トアミノフェン

副作用/有害事象名
(NiedDRA-PT)

異常行動

⑳

医学的確貢忍

死に曇るもの

生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は轟著な障寄 書
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの◎その他の医学的に重要な状態
医薬品情報

副作用/有音事象

副作用/有害事象名
(MedDRかLLT) 持続期間

死亡日

額昏された寵短 く死亡の場合)

投与量

投与量/固 回数
54mg/1回 1日

(不明､頓用)

発現日

08/02/12

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投与期間

開始日 終了日

08/02/12 08/02/32

08/02/u

08/02/I2

TA剛FLu

身長 =不明 体重 ‥静 g
2008/02/12
(1仁30)39.2oG
n3:OO)インフルエンザA型治療のため､本剤5伽1g投与O
(13:30)患児が入眠したことを母が確認したD
約30分後に屋外に立っているところを発展された.うつろな目でボ-としていた｡尿矢来をしており､風呂場へ行ったところ r靴下のほつれが
恐い､洗濯寵が恐い｣と泣いた｡異常行動(非重篤)発現｡
シャワ-浴後に就寝した｡
(16:00)異常行動回復o
〔患者背景〕
句寒剤授与目的 :治療投与
･インフルエンザ診断日:08/2/12 ll:00
句ウイルス診断の有無 :香(FluA) サンプル採取箇所 :鼻腔
･インフルエンザ発症日:08′/2/11時刻不明
可発症時に認められた自他覚症状 :発熱(39.206上 境
机インフルエンザの転帰 :軽快 ･回復臼 08/2/15
5イン?j♭エンザ既往歴 :宥 07/3/7 本割服用歴 :有

MedDRA

1,/2

1/5

医薬品使用理由

インフルエンザ

発熱

投与開始からの
時間間隔

最終授与からの
時間間隔

Version(11与0)
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(様式第 2 (-))

轍別番号D報告回数 a-07025434 関連報告番号 医学的確実忍

副作岡 8感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死EES

寒剤による副作用歴 ･.級
本剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :無
本割服周Point:投与1日目 午後
睡眠時驚曙症,睡眠時遊行症等の異常に関する既往の有無
患者本人 :無 塵薗家族 :不明
熱性療撃既往の有無

患者本人 :無 患者家族 :不明

熱性疾患による錯乱 C熱性せん妄等の既往の布鞄 :簸
薬物等に封する依存の有無 :無

アレルギ-歴の有無 三顧

本事象発現前の副作用歴の有無 :級
その他の既往症､合併症 :級

〔異常行動､精神神経症状について〕
副作屑名 :異常行動 穐度 :非重篤 発明日こ08/2/12 13:30
転帰 :回復 転帰日 :08/2/12 16:00 本剤との因果関係 :関連あるかも その他の要因 :無
遮る､暴れる等の動きを伴った :いいえ
これらの動きを誰かが制止した :はい(母)
制作屑は睡眠中 :はい(就寝時刻13:00)
制作層発現後､-眠りして完全に国復した :はい
副作周発現内容を記憶している :記憶なし
発現時の体温 :不明 発熱持続申 :不明

･副伸屑発現前24時間以内に解熱剤を服用した :はい(0,5時間以内)
･以前に同様の副作用奮起こしたことがある :いいえ
･光を窓ぶLがったり,明る(するとさらに興奮した :不明

･今回の副作周発現後に入院した :いいえ

･入院なしの場合,副伸開発現像に医師の診察を受けた :いいえ

2′′ノ▲2

機構処理欄

1/5

Version(廿0)
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ー_室_i1--
(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 B感染症 症例蔑 (国内 D外国) 検査及び処置の縮果

⑳

3/5

医薬品 副作用 ｡感染症 症例票 (国内 D外国) 過去の治療歴に関する情報

抱別番号.報告回数 ら-07025434 第2報 -娘的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

時療歴 関連する過窓の医薬品使用歴

原疾患 ○合併症 .既往歴 治療開始日 治療終了E3 備考 その他の記述情報T 鰻 綱 開始日 終了日 使屑理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザインフルエンザ 触続 インフルエンザ ( 外来､職業 (小学生)A型)(原疾患)インフルエンザ (既往症)

1/′1



⑳ ○
(様式第2 (四))

医薬品 副作屑 8感染症 症例票 (国内 加外国) 評価に関する情報 卑/昏

識別番号 8報告回数 冒-耶025434 第2報 -鰻的名称 リン酸汝セルタミビル - 該当なし

1.日本(日本)日本 タミブル リン酸オセルタミビ!L' 授与中止 08/02/12 08/02/1220 力E]ナ- ル アセ トアミノフェン 不明 qB/02/12

評価対象となる副作用/寄書事象名 評価の情報源 賢悪鮎酢露語野象 評価結果lI 医薬品に関するそ翻也情報

7.2_異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.2,タミフル :
異常行動 COMPANY 関連あるかもしれない TAMIFLU力口ナ- ル :

報告された死因 剖検 剖検による死圃

iql



(様式寮監 (蕊))

医薬品 副作周 り感染症 症例纂 (国内 8外国) 母子に関する情報 5/5

1/1



(様式第2 (-))

托別番号 D報告国数

最新情報Å辛目

副倖用

発現国(情報源)

愚脅略名

タミブル

アスベリン

ムヨダイン

メジコン

カ貰ナ-飽

霊 先非

a-07026154 関連報告番号

2008年03月07日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

第-報Å寧日 2008年02月08Eヨ

過去の副作用歴 原疾患 ･合併症
既往歴

インフルエンザ
乳アレルギ-
食物アレルギ-

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

ヒベンズ酸チペピジン

カルボシステイン

臭化水素酸デキストロメトルファン

アセ トアミノフェン

副作用/有害事象名
(MedDRAIPT)

TA削FLU
身長 ･体重 :不明
2008/02/03
(19:30)A型インフルエンザの診断にて､寒剤57mg内服｡
(20:30)就寝｡
(22:30)突然異様な臣つきで階段を駆け上がったQ
(23:00)親が取り押さえて眠射=ついたO
その後 異常行動回復｡
患者背景
有本剤投与目的 :治療投阜
Cインフルエンザ診断日こ08/2/3(19:00)
Bウイルス診断の有無 :有(FiuA)
･インフルエンザ発症日:08/2/3(19:00)

医学的確認

死に曇るもの

生歯を脅かすもの

怠誓書鴇 院期間場 長が

森野 量謂 慧謂 酎

先天異常を来すもの

◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

被疑薬

s

0
00
0

ロ

ロ

ロ

ロ

ロ

経

緯

経

経

緯

副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRAILLT)

異常行動

R

W

M叩
W

B

1

0

0

0

A門

S

P

㍗

P

ー

緯綿期間

死亡日

葡脅された死勤 (死亡の鳩舎)

投与量

投与量/固 固執

57和昭/1回1日

30mg/3回 1日

300mg/3回1日

15mg/3圃1E∃

200mg/固
(頓用)

発現日

08/02/03

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

1/2

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投与期間

開始日 終了日

08/02/03 08/02/03

08/02/03

08/02/03

08/02/03

08/02/03

転帰日

08/02/03

授阜開始からの
時間間隔

1/5

医薬品使用理由

インフルエンザ

最終授卑からの
時間間隔

Version(日,0)
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1/5
(様式寮 監 (-))

耗 別番号b報告国数 B-07026154 関連報告番号 医学的確認

副作用 B感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発症時に認められた自他覚症状 :噴
インフルエンザ既往歴 :不明

本剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :不明

睡眠時驚曙症､睡眠時遊行症等の異常に関する既往の有無

患者本人 :不明 患者家族 :不明
熱性癖撃既往の有無 こ不明
熱性疾患による錯乱 申熱性せん妄等の既往の有無 :不明
薬物等に対する依存の有無 :無
アレルギ-歴の有無 :牛乳､卵
奉事象発現前の副作周歴の有無 :蘇

その他の既往症､合併症 :顔
〔異常行動､精神神髄症状についてヨ
副作用名 :異常行動 程度 :非重篤
発現員 :08/2/3(22:30) 転帰 :回復(08/2/3(23:00))
本剤との因果関係 ･.聞達あるかもしれない
その他の要匪 :インフルエンザ

･遮る､暴れる等の動きを伴った :はい
･これらの動きを誰かが制止した :はい(誰が制止したか :母親)

･副作用は睡眠中 :はい(就寝時間 :20:30)(冒覚めて直で(30分以内))
･副 作開発現級､-眠りして完全に敦擾した :はい

･副摩周発現内容を記憶している :不明
･発現時の体温 :不明
欄l俸用発現前24時間以内に解熱剤を服用した :不明
･以前に同様の副作用を起こしたことがある :いいえ

事光をまぶしがったり､明る(するとさらに興奮した :不明
･今回の副作用発現後に入院した :いいえ
･入院なしの場合､副伸用発現観に医師の診帯を受けた :はい

2/2

死亡日 機構処理欄

Version(冒.0)
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(様式寮監 (=))

識別番号 8報告回数

く担当医の意見>
問題視していないo

作
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を
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B一心7026154

担当医等の意見

用の収集に努め､評価していくQーJIJヽ′′●Vヽ耶l-i
日､警告欄に
王者には､合t

-娘的名称 リン酸オセルタミビル

報告企業等の意見

該当なし

寒剤授与級に発現しているため異常行動と本剤との関連性は否寵できないが､インフルエンザ
ウイルス感染および発熱による影響も考えられる｡

今後の対応

｢10歳以上の未成年の患者においては､因果関係は不明であるものの､寒剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に掌った例が報告されている｡この∩LIW.■｣Lm■JJ一書_■■■ FIF.___JL■･h一山F▲LJ.ALl._一1_L▼●lEq▲▲_1VJL- .___▲t I:_∵IIAlrJ_I_.⊥.tJ_.Z__■..Lh■■■-■_.LJL■ー■Z.ふ11,Pd___1LlItSGiiiJI-Tfqlー~TYnFrVrPl=-=VW-l▼r71F▼rYlLP～tv'ヽ′ヽ′1T~-■■1■【ヽ PhdJ11ヽlJヽll■Eヽlヽrl'-/Jヽ WJUlヽ′~qr′1~.ヽ rlー1TrJVTret■ヽrIepl■ll一一~岩r~'q;rldtJqJ～■i■FLJrrdyVヽ
者にはb合併症､既往歴等からハイリスク患者と判断される場合を除いては､.原則として本部の使用を産し控えることo
者については､万が一の事故を防止するための予防的な対応として.本剤による

撒 豊 o'(g誓駅 詐 鴇 墓を需習巌 予■ヽIJrr-Ll■JIIJ■■▼■■JLlIJU▼rVヽ′ヽ'l■′′Vヽ■ノヽ▲′ヽ'T■ヽ-ヽ -ヽ′■-11-ll■■~tJヽ′V 一ヽ月ヽAtiIAJ-~■lll-ヽ
者革は小児.来成年者が-人にならないよう配慮することについて患者町家
は､(吊異常行動の発現のお
禦

'jJ:

保

脳
載
ザ
記

て
全
つ
安
よ
急
に
賢
等

､

O症
L

様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の説
を配布し医療関係者に注意喚起を行った｡

送信者による診断名/症候群及び/晃は副作用/霜寒事象の再分類

異常行動

第-次情報源により報告された副作用/有審審象

Version(ll.0)

累積報告件数 ･使用上の注恵記載状況等

本症例は報告者より非重篤と評価されていたが､異常行動の内容より会社として重篤と判断したo
L使用上の注意記載状況
(園内)重大な副作用棚 :精神 ,神経症状 (意義戟障害､異常行動b誠蔓､幻覚､妄想､痩蟹等)
(CDS)Psychiatricdisorders/Nervoussystemdisorders
2.累積報告件数
2007年4月9日以降の異常な行動 :216件 (本件を含む)

引用文献

1/2
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(様式寮監 (≡))

医薬品 副作用 "感染症 症例轟 く国内 B 外国)

i:,i

検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作頗 召感染症 症例票 (国内 ･外国) 過去瑚 台療歴に関する情報

治療歴 関連する過怠の医薬畠使用歴

原疾患D合併症 ¢既往歴 治療開始日 謹寧日 鯛 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了日 使用理由 副摩周(発現した場合のみ)

インフルエンザ乳アレルギ-食物アレルギー 鞭-8701/03 由森継続_______嘩続 インフルエンザ (A型) (原疾患)牛乳アL'ルギ-卵アレルギ- 外来

1/1



⑳ ⑳
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 8感染症 症例黒 (国内 8外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 p報告回数 B-070261.朗 第2報 -敗的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

守 日本(日本)日本 タミフル リン酸オセル至芸ピル 投与中止 88/02/030.8/02/032, アスベリン ヒベンズ酸チペピジン 不明 08/02/03

3.E3本 ムコダイン 力ルポシステイン 不明 08/02/03

_評価対象となる副作用/有害事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有事事象の因果関係-(評価方法) 評価縮果 医薬品に関するその他情報

1.2.3.礼5.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タ整フル
異常行動 COMPANY 関連あるかもし来ない TA腔 LU2.アスベリ3.ムコダイ4,メジョン5.力口ナ- ン:>:ル:

報告された死因 ‥剖検 剖検による死因

1/1



●
(様式第監 (蕊))

医薬品 副作用 昏感染症 症例轟 く国内 F外国) 母子に関する情報 5/5

1/;1



⑳

1/5
(様式第2 (-))

織別奇骨 ･報告回数

最新情報入寧日

副作用

発現国(情報源)

患者略名

a-07027776

2008年10月02日

日本 (日本)

関連報告番号

第-報入手日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタ罵ビル

副作屑/有害事象名
(WiedDR虹PT)

異常行動
(異常行動)

出血
(草から血が出ていた)

2008年03月13日

原疾患 .合併症
既往蟹

インフルエンザ

医学的確認

死に至るもの
生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は顕著な障害 ｡
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの◎その他の医学的に重要な状態
医薬品情報

副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

死豊田

報告された死因 (死亡の壕合)

投与期間

投与量/固 回数

75mg/2回 1日

開始日 終了日

新医某晶等の区分
該当なし

医薬品便周理由

インフル王ンザ

授与開始からの
時間間隔

副件用.感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TA削FLu
(身最 中体重 :不明)
不明
インフルエンザ治療のため､本剤を5日分処方｡
1Eヨヨa)2カプセル目を飲んだところまでは記憶はあるが､その後なくなるO朝､ベッドに座っていて､気がつくと串から出盛していたO知らな
い間にトイレのタンクを壌していた｡水浸しに気づかず｡
巣常行動､事から血が出ていた 発現o
その後も服属を絶続したが､異常行動はなかった｡異常行動 回復｡

1/1
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⑳
(様式第2 (≡))

医薬品 副作弼 匂感染症 症例菓 (国内 p外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作用 申感染症 症例薬 (国内 8外国) 過去郵台療歴に関する情報

治療歴 関連する過去碍医薬品使用歴

原疾患 .合併症 p既往歴 議療闇始田 治療終了E3 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了ヒづ 使用理由 届j作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ 継続 インフルエンザ (原疾患)

聞QdDRA Version(H,1)

1/1



章 春
(様式第2 (四))

医薬品 副作頗 8感染症 症例荒 (国内 B外国) 評価に関する情報 卑/5

識別番号 同報告回数 a-07027776 第3報 -娘的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

医薬品を入手 した固く承認国) 医薬品賑売名 (Lot) -舷的名称 医薬品に対して取られた処置 開始日 終了日 鷲毒雛 等の時間間隔 殻卑終了から発現までの時間間隔 再投与による再発の有無 再校卑により再発した副作用名

上 日本(日本) タミフル リン酸オセルタミビル 投与量 変更せず (5日)

評価対象となる副作用/覇者事象名 評価の情報源 爾 膏高酢 畏碍 野 象 評価結果 医薬品に関するその他情報

上 異常行動 REPORTER おそらく関連あり 1.タミフル :TA馴FLu
出血 REPORTER 評価困難/PJA/Jns.ufo

異常行動 COMPANY おそらく関連あり

出血 CO桐PANY 不明/unknown

報告された死転 剖検 剖検による死因

MedDRA 臨空ion(ll.1)

l/'1



(様式第2(蕊))
医薬品 副作用 ¢感染症 症例荒 く国内 一外国) 母子に関する情報 5/5
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(様式第2 (-))

強別番号 心線昏国数

最新情報人事日

副作用

発現国(情報源)

患者略名

a-08000402

2008年03月10日

日本 (日本)

タ ミフル

アスベ リン

ム ヨダイン :シロップ

董 申非 異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第一報入手日

過去の副作屑歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタ芸ピル

ヒベンズ酸チペピジン

カルポシステイン

副摩周/有嘗事象名
(Me亜RA-PT)

2008年02月27日

原疾患 ･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

異常行動

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は顕著な障審 】
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの

◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

S

0
0

ロ

ロ

経

線

副作用/有害事象

副作伺/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

死藍 日

鞄歯された死扱 く死亡の喝合)

投与量

投与量/回 回数

.49.5mg/2回1日

16.7mg/3回1日

222mg/3囲1日

発現日

08/02/21

副作用 口感染症の発現状乳 症状及び処置等の･経過

機構処理欄

新医薬品等の区分

該当なし

投卑期間

開始日 終了日

08/02/20 08/02/21

鍋/02/20 08/02/23

88/02/20 08/02/23

投与開始からの
時間間隔

08/02/22

TAMtFLU
身長 :不明 体重 ･.軌 g
2008/■02/20
インフルエンザA型治療の為､寒剤i9.5mgx2/員の投与開始O
(23:00頃)就寝0
2008/02/21
(1:00頃)異常行動 (鐸重篤)発現｡母親が櫨に寝ていたにもかかわらず､急に起き上がり rお慮さんJとさけんで走り出し､壁にぶつかって顔
面を殴打 した｡しばらく泣いていたが､抱っこしてその寓意大乱 39:3oco
(13:00)テレビをみながら眠ってしまったQ
(14:0帽 )異常行動 (非重篤)発乱 ｢テレビがうるさいJと育ったので､すぐにテレビを消し串が､ ｢消えていないJと育ってテL,どの画面
を指でガリガリとひっかいて,突然激し(迫いたり､目が喝わってお怒ったりを2-3分毎15分くらいくり返したOその後入眠038･5℃
(22:00頃)就寝Q
(23:50頃)異常行動 (非重篤)発乳 睡眠中に ｢どうしてお母さんはそんなに大きいんだ｣と怒りだしたo噂親が身体を丸くして伸 さくして)
いたが.怒ったり泣いたり､立ち上がったりを15分 くらい続いけて入眠O37,6℃
2008/02/22
(6'.30)異常行動回復O
インフルエンザの転帰 :軽快 p回復

1/2

1/5

医薬品使用理由

最輯投与からの
時間間隔

Version(H.0)



･ 一室_I:
(様式第2 (-))

弛到尊卑巳観魯回数 a-08000402 関 連 報告番号 医療的確認

副作用 .感染症の発現状況､症状及び処置等の鰻過

〔インフルエンザ確定診断〕
8本剤投番目的 :治療投卑
8インフルエンザ診断E!:2008/2/20 9時30分(午前)
円ウイルス診断の葡観 :葡(FluA)
申インフルエンザ発症日:2008/2/197時(牛後)
g発症時に認められた自他覚症状 こ発熱(38.2℃上 境､倦怠感､消他藩症状(唱吐,下痢､腹痛)
C寒剤服頗Point:投尋1日日 朝 口夕 投卑2E帽 朝 p夕
｡インフルエンザ既往歴 :無
･本剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :無
g睡眠時驚博症､睡眠時進行癌等の異常に関する既往の有無
患者本人 :無 患者家族 :級

p熱性療撃既往の南無
患者本人 :無 患者家族 :無
円熟性疾患による錯乱 や熱性せん妄等の既往の有無 :級

見薬物等に対する依存の有無 :顔

口アレルギ-歴の葡廟 :.無

口本尊象発現鮪の副韓用歴の有無 1.顔
･その他の既往症､合併症 :級
E異常行動､精神神経症状について〕

副俸国名 :異常行動 発明日:1;08/2/21(1:00)､2;(14:00)､3;(23:50)
･遮る､暴れる等の動きを伴った ..はい(1も2) いいえ(3)
8これらの動き奮箆かが制止した ･. はい(経が制止したか :母(1､2))
8副碓用は睡眠中 :はい(睡眠中) 就寝時刻 :i;(23:00)ち2,r13:00､3:(22:00)
切削鰭用発現後5-眠りして完全に回復した :はい
也副棒周発現内容を記憶している :記憶なし
d発現時の体温 :1;3乱3℃､2;38.5℃､3;37.6oC
q冨rj作用発現時 :発熱持続申(1､2)
虫劉作開発現前24時間以内に解熱剤を服周した :いいえ
虫以前に同様の副稚周を起こしたことがある :いいえ
甘党を意ぶLがったり.明る(するとさらに興奮した =いいえ
｡今回の副作周党規後にÅ購した :いいえ
8入院なしの場合｡劉摩周発現観に医師の診察を受けた :いいえ

2/2,

死巳田 機構処理欄

V即Sion(汁0)

1/5



(様式寮監 (≡))

識別番号 t報告国数 B-08000402

担当医等の意見

-娘的名称

3回目の異常行動は高熟時ではなかった(37,6℃)
要因は寒剤かサンプル等ンザが考えられ､患者側の体質も影響しているかもしれない｡

Til励ま毎画由竜敏感敷 ~ーWr'~'叩ー-川〉r■■"WVr冊VIJ v'ー~Y-WVTV
高熱で睡眠中に急に泣き出すことはたまにあったが､今回のように日が据わったり

潤

伽
紺
紙
鼎

舶
=

インフルエ
これまでに
暴れる
〔寒剤
異常行

j
以
勤
動

執
郵
制
.…扇

柑
軌
禦

Ju

同
07
の
児
始
も
説
ン
こ

も
20
こ
小
関
と
し
イ
う

と

､
､
､が
く
対

､行

線
お
め
た
療
な
に
お
を

今
な
た
憲
治
少
族
な
明

闘ヨ
:00)):高熱､インフルエンザ

0)):インフルエンザ

側
臥
紺
訳

の 収集に努め､評価してい(0

リン酸オセルタミピル

報告企業等の東風

該当なし

2 / 5

本割投阜後に発現しているため異常行動 と本剤との関連性は否定できない が ､インフルエンザ
ウイルス感染および発熱による影響も脅 えられるo

今後の対応

警告欄に ｢10歳以上の未成年の患者においては､因果関係は不明であるものの､本剤の服周後に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されている｡この
には,合併症､既往歴等からハイリスク患者と判断される場合を除いてはb原則として奉剤の使用を蓋し控えることO
については､万が-の事故を防止するための予防的な対応として､本剤による
,(1)異常行動の発現のおそれがあること､(2)自宅において療養を行う場合､
者等は小児 甲未成年者が-人にならないよう配慮することについて患 者 F 家

と
鰯
仙｣ザ
記

r5ン
を
脳
載
よ
急
に
繁
等

､

〇症
し

っても､同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と 同 様 の 説
安 全性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行った｡

送信者による診断名/症候群及び/又は副作用/有害事象の再分類 第-次情報源により報告された副作周/有害事象

累積報告件数 ･使用よG)注薯記載状況等

簡-報入手時 (2/27)距霊篤と判断していた｡その後 (3/10)詳細情報を入手｡異常行動 (2/211:00発現)について､報告者は非重篤と判断しているものの､会社として重篤と判断するこ
ととした｡
i.使用上の注意記載状況
(国内)畳尭な副作用欄 :精神 B神経症咲 く意強障害.異常行動､緒轟､幻覚､妄想､痘撃等)
(COS)Psychiatricdisorders/Nervoussystemdisorders
2.累積報告件数
2007年為月9日以降の異常な行動 :220件 (本件を含む)

引周文献

1/2‥

棄料-質

V8rSion(ll.0)
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奪
(様式寮監 (≡))

医薬品 副作用 書感染症 症例票 (国内 Q外国) 検査及び処置の結果

秦

3/5

医薬品 副作屑 B感染症 症例藻 (国内 B外国) 過去の治療歴に関する情報

識別番号.報告回数 B-08000402 常用邑 -般的竃称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療歴 関連する過去の医薬品使用歴

原疾患 甲合併症 ℡既往歴 治療開始田 治療終了日 備考 ･その他の記述情報 医薬品名 闇始田 終了日 倭周理由 副作間(発現した喝禽のみ)

インフルエンザ 08/02/柑 触続 原疾患 外来､職業 (小学生)

1/1



春 季
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 8感染症 症例黒 く国内 ｡外国) 評価に関する情報 卑/5

識別番号 q報告回数 8-08000402 廃欄 -娘的車称 ル 散オセルタミビル 該当なし

医薬品を入手した国(承認国) 医薬品販売名 (Lot) -舷的名称 医薬 品 に対して取られ･た処 置 開始日 終了日 菅韻碧雲の時間間隔 投阜終了から発現賓での時間間隔 再.投与による 再授動 こより再発した副作用名帯魔の有無

~~~-rT:-日本(田本) 嚢竃ヲ捗 リン酸軒セル昏ミビル 投与中止 q_8/02/2008/02/21

2.畠'本 アスベリン ヒベンズ酸チペピジン 08/02/2008/02/23

3.日本 ムコダイン:シ田ツプ カルボシステイン 08/02/2008/02/23

評価対象となる酎作用/有害事象名 評価の情報源 雷雲集晶酢 露店 野 象 評暦結果 医薬品に関するその他情報

1.2.3.異常行動 REPORTER 関連あ.るかもしれない 一.2.3.タミフル:TAMiFLUアスベリン:ムヨダイン:シE3ツプ:

異常行動 CO弼PANY 関連あるかもしれない

報告された死因 即檎 ~剖検による死因

1/1



○
(様式第2 (蕊))

医薬品 副摩周 q感染症 症例蔑 (国内 ･外国) 母子に関する情報 5./5

iGl



(様式第2 (-))

識別番号 B 報鯨回数

最新情報入手日

副作用

発現国(情報源)

患者略名

TA削FLu
身長､体重 :不明

B-08001240

2008年09月19E…

日本 (日本)

関連報告番号

第-報入手E]

過去の副伸用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作周/有害事象名
(鮎dBR虹PT)

2008年03月25日

原疾患B合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

医学的確認

靖に量るもの

蟹命を脅かすもの
入院又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は顕著な聴音 口
機能不全に陥るもの

尭天異常を来すもの◎その他の医学的に聾掌な状態
医薬品情報

副作用/有害轟象

副作用/有害事象名
(MedDRかLLT) 持続期間

死亡日

韓脅された死抱 く死亡の場合)

投与量

投与量/回 回数

34.5mg/2回1E∃

発現日

06/01/21

06/Ol/21

副作周 ･感染症の発現状夢､症状及び処置等の経過

2008/01/19
(描:30)体温37.9oeから40.OoCになるO
(18:02)体温39.7oC｡A型インフルエンザと診断され､本剤内服を開始 (-1/21)0
2008/01/20
(6:00)体温3臥5℃ ｡

(9:30)体温38.306｡
2006/01/21
(顔)寒剤内服30分後､ r物が2つに見えるj､ ｢キヤ-キヤ-大きな声をあげて走り回るj ｡ 幻覚､異常行動 発現C体温36.7oGo
不明
幻覚､異常行動 回復O

I/′1

機構処理欄

新医薬品等の区分
蝕当なし

投卑期間

開始日 終了日

86/0招9 06/0行2召

転帰日
擾卑開始からの
時間間隔

1/5

医薬品使周理由

インヲル£ンザ

最終投与からの
時間間隔

V即Sion(廿 1)



(様式寮監 (≡))

識別番号 口報告国数

情報なし｡

掛
郵
鞘
.F[
別
報
卿
軌

間
07
倍
児
始
も
観
唾

も
20
こ
小
関
と
し
意
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く
対
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に

脅
な
た
富
治
少
旗
脅

代の削
軌i
i;;･i.,13棚.i
,:.i:i;=.:I:.

a-88001240

担当医等の意見

リン酸オセルやミビル

報告金策等の恵魔

盟/ 5

該当なし

盃禦翫 鮎 麓等編 鑓 葉豊警警謂 警あ暴露報 告謂 警 は暫定でき恥 が､詳細な健

今後の対応

(盟ーーlTjYiil~t■=■-ElVFgPW一一一1-■■■rllqlyV~lIVtL脚弼IーV､■U~ヽ■lPヽ JBLZadlヽliFt-II.Ilヽlt■ヽーl｢rJヽ■tPt′tyUIP■FWJ'ヽVT~yTl-JYV7JlrlFIe排-1Ⅶ■耶Il■一JJWtふ｡Jt■一与′tJVも
=は､禽併症､既往歴等からハイリスク愚者と判断される場合を除いては､原則として寒剤の優用を蓋し控えること｡

:-lI-悲-毒童 轟 音毒 筆 …‥雫 責 ㌍ C'i;･.f叢 等 三言轟 を芋 主妄ぎ

の副伸周の収集に努め､評価していく 0
3月20臥 警告欄に F10歳以上の乗成年の愚者においては､因果関係は不明であるものの､寒剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されている｡このtlヽ.AE■-trbdl__.ーJl ^L.ILL.JL..0ⅦP.L_)_rrJr_加■■_■■ ▲r■._..hJLdト■■血.■JLJhLLI.-LL■l事Itl▲_.∫_■■.一.__･.･.･.-.I i妄EEqlLLI__.__iJl■■t_一=_丘.A...mふ血Ilふqrt匂･mI

戚
た
乗
れ
鼎

師

等は小児 D乗成年者が-丸にならないよう配慮することについて患者の家vJrl才■V.伊■t′恥Il同乱7~q/1t-･b1--′V'ヽ'J色示■ー同 和ヽ
=よっても､同様の症状が現れるとの報告があるので､土記と同様の脱明を行う=.とDjを記載し､緊急密食性情報を配布し医療関係なお 等症脂ザンエレI.-∫ブン

イ

送倍者による診断名/症候群及び/鼠は副摩周/有害事象の再分類 第-次情報源により報告された削摩周/粛啓寮象

累積報告件数 匂使周よの注意記載状況等

幻覚,異常行動について報薗医師から重篤度判断は見事していないものの､入手情報を検討し∴企業重篤と判断し未完7報告を行ったOその後､詳細調査を試みたが担当医師の協力が得られ
ず､これ以土の 調査は不可能であったため､本情報をもって尭了報告する｡
1.億周よの注意 記載状況
(国内)重大な 副摩周瑚 :精神 B神鯉症状 (意織障害､異常行動､醜豪､幻覚,妄想､痘撃等)
(GDS)Psychiatricdi80rdeF8/鵬rvoussystemdis即de柑
2.累積報告件数
2007辱4月9日以降の異常な行動 :246件 (今回の報告を含む)

Ver･sion(ll.1)

1/2;I

引周文献 資料-･-･､贋
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∴
(様式第2 (≡))

医薮晶 副伸周 e感染症 症例黒 く国内申外国) 検査及び処置の結果

拳

3/5

医薬品 副伸開 B感染症 症例蔑 (国内 日外国) 過去の治療歴に関する情報

級別帝萄 g観各国敢 a-08001240_ 第2報 -般的奄称 リン観オヤルタ篭ビル 該当なし

治療歴 関連する過怠の医薬品使確歴_

震窪農 場 併酎 治療開始日 ~､恵転 T 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 ~終了 健周理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ 継続 インフルエンザA型 (原疾患)

朋edDRA Version(日,i)

l/1



⑩ ○
(様式寮監 (四))

医薬品 別件局 中感染症 症例纂 (国内 匂外国) 評価に関する情報 4/5

識別尊号 由報告囲琴 酢0880闇0 第_2報 -鱒的名称 リン酸オセル鯛 ピル 該当なL.

一.日本(日本) 事竃凱 レ リン酸オ倒 し事ミビル _授与中止 q6/01/190-6/01/21

評価対象となる副碓用/有審事象名 評価の情報源 商 品酢 鮎 東 暫 評価結果 置薬品に関するその他情報

1.幻覚 REPORTER 串そらく蘭達あり 1,タ蚤フル :

異常行動 REPORTER おそらく関連あり TAN日FLU

幻覚 60MPANY おそら<関連あり

異常行動 GO剛P納Y おそら(関連あり

報告された死韓 剖検 剖検による死旗

臣Gllニ



(様式寮監 (蕊))

医轟晶 副作潤 す感染症 症例轟 く国内 ｡外国) 母子に関する情報 5/5

iEl



伸し

1/5
(様式寮監 (-))

級別葡萄n報昏回数

義新情報入手日

副作用

発現掬(情報源)

患者略名

昏罵ヲ捗

ペリ1.Ppクチン

ビオ冒工捗蓋ン

重 B非

a--08001381

2008年04月08日

日本 (日本)

関連報告番号

質-線A早目 2008年02月19日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

塩酸シプロヘプタジン

ラウトミン

原疾患 ･合併症 q
既往歴

インフルエンザ

副作周/有審事象名
(鵬dDRかPT)

治憲
(夜間せん轟)

医学的確隠

死に塗るもの

生命を脅かすものA

入院又はÅ慌期間の延長が
必要なもの

永続的又は扱者な陣晋 C

嘩能不全に陥るもの
先天異常を来すもの◎骨の他の医学的に重要な状態
医薬品情報

R

R

R

sy

相

和

副作用/有害事象

夜間姶妄

副作用/有害事象名
(MedDRAILLT)

死亡Et

報歯された死冠 (死巴の喝禽)

投与畳/圃 国数

33打曙/1回1日

O.紬g/2回 柑

0.11曙/2回 1日

08/01/16

副作用 一感染症の発魂状況､症状及び他意等の経過

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投阜期間

開始日 終了闘

08/01/15 08/01/ui

授卑開始からの
時間間隔

08/01/16

医薬品使周理由

インフル忘ンザ

最終授与からの
時間間隔

TA郎LFLU
爵最 :不明､体重 :圃敵 g
2008/Ol/15
(年前)インプル孟おザA型治療のため､寒剤授与開始｡発症時39℃ ｡
(22:OO)寒剤服周 (1回のみ)｡
2008/01/16
(i:00)突然起きよがり軌のよ鴨あがる｡その後桂に登ろうとしたOその後短時間 (5分程度)ポt7-つとした感じであった｡夜間せん妄(非重蔵)
発現｡その後眠っていた｡
(l:10)夜間せん妄回復｡
〔インフルエンザ確定診断〕
日治療投専
q測渡日こ2008/1/15(午前)
b緒果 :FLuA
せサンプル採取箇所 .･不明
匂発症時に認められた由他覚所見 :発熱3906
日寒剤服用PQi舵:裸尊帽 目 牛後
-(ンフルエンザ既往歴 :無

MedDRA Version(ll.0)
1ノ/2



⑳
く様式第監 (-))

級別審尋8観禽回数 a-080013馴 関連報告番号

拳

医学的確隠

副作鼎 句感染症の発現状況､症状及び処置等の纏過

･寒剤服用歴 :観
･本剤以外のイL?プルエンザ治療薬による治療歴 :級
･睡眠時驚樗症､睡眠時進行癌等の異常に関する既往の有無
患者本人 :甑 患者家族 :級
･熟性癖饗既往の南無
患者本人 :無 患者家族 :不明
･熱性疾患による錯乱 申熱性せん寮等の既往の有無 :級
･薬物等に対する依存僻有無 :無
･アレルギ-歴の有無 :顔
･本事象発現酌の別件用歴の有無 :無
さその他の既往症､禽併痘 :無
〔異常行動､精神神経症状について〕
･走る､暴れる等の動哲を伴った :いいえ
pこれらの動きを詑かが制止した :はい(誰が制止したか :母)
p削伸用は睡眠中 :はい
田副伸用発現挽.-眠りして完全に回復した :はい
U副作用発現内容を記憶している:記憶なし
p発現時の体温 :38.5℃ (発熱掃練申)
9割伸屑発現前24時間以内に解熱剤を服用した :いいえ
〇･以前に同様の副作周奮起こしたことがある :しヽいえ
g 光を書ぶLがったり､明る(するとさらに興奮した :不明
8今回の副作周発現旗に入院した :いいえ
9入院なしの場合､副摩周発現後に医師の診察を受けた :はい

2/2

死監日 機構処理欄

1/5

V即Sion(ll.0)



(様式第2 (ニ))

施別番号 B報告回数

寒剤服周後にせん憲が起ったO

後
お
め
た
療
な
に
お
を

今
な
た
寮
治
少
旗
な
明

未
れ

a-･t()8001381

担当医等の意見

リン酸オセルタミビル

報告企業等の意見

該当なし

盟/ 5

事幣 莞慧講 習錆 鎚 だ望謂 基調 貰諾 意㌘関連性は否駅 きないが,インブ ルエン

今後の対応

とも同様の副作用の収集に努め､評価していく｡
.2007年3月20臥 警告欄に ｢10歳以上の来成年の患者においては､因果関係は不明であるものの､寒剤の服鋼線に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されているCこの
.この年代の車草には､合併症,既往歴等からハイリスク患者と判断される場合を除いては､原則として本則の使周を差し控えることO

iL.,蛋.ii_I:-_:1._=轟 童謡毒 等 軍 事 責 -･1-_:-Ti三葺 等 三宅表 を至:;i=:Jii
=ついて峠､万が一の事故を防止するための予防的な対応としそ､寒剤による

,よ う配慮することについて愚者D家保扱者等は小児 .衆成年者が-人にならない

.:t割
柑

児
拍
も

小
関
と
し
イ
う

､が
く

対
､行

成
た
間
鋭明を行うことQ
ンブルエンザ暇痘等によっても､同様の症状が現れるとの報告があるので.上記と同様の説
こと｡｣奮記載し､緊急資金性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行った0

送信者による診断名/症候群及び/又は副棒用/有害事象の再分類
夜間せん妄

第-次情報源により報告された副作屑/南勢事象

累積報告件数 ･使用よの注恵記載状況等

第-報入手時 (2月20日)非重篤と判断していたeその後 (3月柑E3)詳細情報を入手､夜間せん妄について報告医は非重篤と判断しているものの､入手情報を検討し､企業重篤と判断した.
3即8日を起算日とし､唾尉5日完了報告を行なう｡
1.使用上の注意記載状況
(園内)重来な副作用棚 :精神 中神軽症咲 く意絶障害､異常行動,緒藁､幻覚､妄想､疫撃等)
(GDS)Psychiatricdisorders/NervousSySt即ld育sorders
2.累積報告件数
2007年4月9日以降の異常な行動 :223件 (本件を含む)

引用文献

I/2■

資料-覧
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(様式寮監 (≡))

医薬品 副摩周 匂感染症 症例黒 く国内 6外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 別件周 p感簸疲 症例票 (国内 可外国) 過去の治療歴に関する情報

治療歴 関連する過去の医薬品使用歴

原疾患 8合併症 ○ 治療既往歴 開始日 治療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 縛TFミ 健闘理由 副作用(発現した喝倉のみ)

インフルエンザ 継続 A型インフルエンザウイル鼠感染 (原疾患) 外来､職業 (幼稚園児)

1/′1
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(様式第2 (四))

医薬品 副伸用 申感染症 症例纂 (国内 旬外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 8報告国数 a-08001381 第i報 -鰻的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

医薬品を入手 した固く承認国) 医薬品販売名 (Lot) -娘的名称 開始日 終了E3 投与開始から発現までの時間間柄警嘉鮎 等の時間間隔 胃投与による再発の有無 再投与により再発した凱作周名

3.日本 ビオヲ£ル竃ン 曹タ巨悪ン 不明

辞儀対象となる制作周/有害事象名 評価の情報源 莞悪臭晶酢 鮎 薯悪声象 評価緒果 医薬品に関するその他情報

上2.3.韓蛋 REPORTER おそらく関連あり 1.2.3.タ蚤フル :義歯憲 eO納PANY おそらく閑適あり TAMEFLUペリアクチンニビ軒フ£ルミン:

報告された龍頭 剖検 剖検による死因

1/1
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(様式寮監 (義))

医薬品 副作周 .感染症 症例票 (国内 召外国) 母子に関する情報

⑳

5/'5

1/′1



⑳

1/5
(様式寮監 (-))

訟別番号 B級禽国数

最新情報A辛目

副作用

発現固く情報源)

愚者略名

豊 B非

a-08001550

2008年05月19Ei

El本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報見事日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタ篭ビル

副件周/ 有審事象名
(鮎dD馳-PT)

2008年03月24日

原疾患や合併症 巾
既往歴

インフルエンザ

異常行動

医学的確隠

死に至るもの

生命を脅かすもの

丸碗又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は扱者な障審 口
機能不全に陥るもの
先天異常を来す亀の

◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

死藍'日

轍昏垂れた死因 (死eの場合)

授与期間

新医薬品等の区分
該当なし

投与量/固 国数

12伽噂/1回 IE】

発現田

開始ES 終了日

08/03/ll 08/03/吊

投阜開始からの
時間間隔

医薬品健闘理由

インフル王ンザ

最終投与からの
時間間隔

鮎dE洞A Version(l上o)

副作用g感染症の発現状況､症状及び処置等の偉過

TA附FLu

身長 :醜 武 俸藍 :頗観 kg
20O8/03/10
インフルエンザA型発症｡
2008/03/ll
(ll:00)ウイルス診断を行い､インフルエンザA型と診断｡
(P弼)本剤服周(72伽g)O
(27:00)トイレにAリ､その後電気を窓ぶLがり､扉の開閉を繰り返しや足元から何か遭いよがってくるものを払いのけた後､リビングの方へ
遮って行脅､何かに通われている韓に怯えながら逃げ富わっていたO
その後､2-3時間おきに2回同様な行動をとったO
｢外に行く至｣と貰っていたので､制止したO
異常行動(非重篤)発現｡その後､寒剤服周中止o
不明
畏常行動回復｡
2008/03/18
インフルエンザ観快/回復｡
〔インブルエiIザ確濠診断〕
甲寒剤投専国的 :治療裡卑
C診断日:2008/3/1日11:00)
ウイルス診断の有無 :布 くF闇 もサンプル採取箇所 :記載ない

1/2



(樟式第2 (-))

耗別尊卑｡報告国数 a-08001550 関連報告拳骨 医学的確認

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発症日:2008/3/10 時刻不明
発症時に隠められた畠他覚症状:発熱:38度､頭痛､関節痛､倦怠感
インフルエンザの回僅/軽快日:2008/3/柑
〔患者背景〕
インフルエンザ既往歴 :不明
本剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :不明
･睡眠時驚樗症､睡眠時追行症等の睡眠時の異常に関する既往 :患者本人 不明 ､患者家族 な し
･熱性痘撃の乾往 :患者本人 なし､患者家族 あり (妹)
･熱性疾患による錯乱 申熱性せん妄等の既往 :なし
･薬物等に封する依存 :なし
･アレルギ-磨 :なし

･副倖用歴 :なし
〔異常な行動に関する辞細調査結果〕
･走る､暴れる等の動きを伴いましたか? はい
･これらの動きを維かが制止しましたか? はい (母)
･副作用は睡眠中ですか? はい (入眠過程)

欄肺用発現後､-眠りして完全に回優し意したか? いいえ
p副作用発現内容を患者さんは記憶していますか? 記憶あり
･劉摩周発現韓の体温は何度ですか? 38.5度
･奮た発熱持続申ですか? 記載なし
･副摩周尭現前24時間以内に解熱剤を服用していますか? いいえ
a以前に同様の副鱒鯛を起こしたことがあり書すか? いいえ
･兜を富ぶLがったり､明る(するとさらに興奮しましたか? はい
ぅ今回田副倖用発現観にA院し富したか? いいえ
ヨ入院なしの鳴禽b劉備周発現後に医師の診察を受けましたか? はい
B副作用症状の精査のため､追加の検査が行われましたか? 記載なし

2/2

死藍E3

1/5

V即Sion(日.0)



(様式第2 (≡))

識別番号 B報告回数

コメントなし｡

紺

㈹
潮
試

措

同
07
の
児
始
も
鋭
ン
こ

も
20
こ
小
閑
と
し
イ
う

と

､
,
､が
く
対

､
行

線
お
め
た
療
な
に
お
を

今
な
た
憲
治
少
族
な
明

B｣)8001550

担当医等の意見

J作用の収集に努め､評価してい(O

うこと

リン酸密セルタミビル

報告企寅等の蕎見

該当なし

盟/ 5

本剤投与観に発現していることから本剤との関連性は暫定できないが､インフルエンザウイル
ス啓染および発熱による影響も考えられるO

今後の対応

lrllJV′｢■ヽJltlヽ-7)ヽ■Jヽ t)TJllJJl■′ヽ V-ヽI)
0臥 瞥告欄に 円0歳以上の未成年の患者においては､因果関係は不明であるものの,寒剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されているOこの
患者には､合併症b層往歴等からハイリスク患者と判断される場合を除いては,原則として本剤の使周を差し控えることO

露悪ミニ儲 義弘 排 撃 a'(27雷電詫 琵詣 表毎露習巌 予
保扱者等は小児V未成年者が-人にならないよう配慮することについて患者4家

脳
戴
ザ
詑
ン
を

つ
安
よ
急
に
繁
等

､

〇症
し

ても､同様の症状が現れるとの報虜があるので､上記と同様の説
全性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行った｡

送儒者による診断名/症候群及び/晃は副鞭用/有賓事象の再分類

異常行動

第-次情報源により報告された副件周/宥審事象

累積報告件数 .使用よの注意記載状況等

Version(ll.0)

い
意
な
他
.ta
数

EEI

詣

猷
印
画
鮒
㈱

勤
よ
)

p
報

年

師
鯛
馴

詣

那

最
上
(

(
2

は

精
‥de

者

‥
欄

or

常
況
欄
鯛
.柑

穂
状
周
作
d

o載
作
副
.
ほ

て
記
副
の
tr

辞重篤と判断しているものの､入手情報を検討し､企業重篤と判断したO

経症壮 (患紘障害､異常行動､誠暴､幻覚､妄想､痩撃等)

rvoussystemdisorders

神

即

･
奮

州

神
輿

柑
以降の異常な行動:233件 (本件を含む)

引用文献

1/2
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(様式寮監 (≡))

医薬品 副摩周 r感染症 症例荒 く国内 せ外国) 検査及び処置の結果

i_I__巨

3/5

医薬品 副作用 甘感染症 症例 薫 (国内 b外国) 過去の治療歴に関する情報

級別葡萄 廿報告国数 B胡au6元面T~Ⅶl~■~…""-｢哀痛 r- -娘的奄称 リン酸オセルタ蓋ビル 冨衷当なし

治療歴 関連する過窓の医薬品使屑歴

原疾患 ○合併症 q既往歴 治療開始日 '議療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始腎 終了日 使用理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ 08/03/lO08/03/18インフルエL/ザA型 (原疾患) 外来､職業 (無職 (小学生))

1/1
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(様式寮監 (四))

医薬品 副伸用 8感染症 症例纂 (国内 甘外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 匂報告囲.敬 B二0800柑50 第2報 丁敗的鶴弥 リン酸オセルタ竜即し 該当なし

医薬品を人草した萄(承徳頭) 医薬品賑売名 (Lot) -娘的名称 医薬品に対して取られ-た処置 -開始日 終了日 醜駅宅の時間梱隅管韻詰_の時間間隔 帯投与による再発の有無 静投与により再発した副棒鋼名

上 田本(田本) 昏罵ヲル uン磯軒セルタ竃ビル 投与中止 08/03/H O8/03/M

評価対象となる副作周/有害事象名 評価の情報源 璃 鮎 酢 鮎 害悪苧象 評価結果 医薬品に関するその他情報

1.展常行動 REPORTER おそらく由連あり 1.昏罵フル:

異常行動 COMPANY おそら<関連あり TA附FLU

報告された死因 ⊥剖検 tW剖検による龍田

1/′1



(様式第2 (蕊))

医薬品 別解用 8感染症 症例熟 (国内 5外国) 母子に関する情報 5/5

I/′1



(様式寮監 (-))

級別番号 旬報昏国数

最新情報A寺田

副作用

発現国(情報源)

患者略名

性別

ら-08001747

2008年04月0日ヨ

E3本 (日本)

販売名

李ミミフル

車重フJi'

セヨゾン小児周

ラックビ-

ムヨサ-脂

重 .畳 異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-線入辛目

過去の副作用歴

有審事象なし

曝霞時の妊娠期間

リン酸密セルタ竃ビル

リン酸オセルタミビル

セフジニル

ビブイズス菌製剤 (4)

蟻酸アンプE]キソ-ル

医学的確認

2008年02月19Ei

原疾患 p合併症 8
既往歴

ン
ン
ン
ギ
ギ
ギ
ギ
ル

エ
エ
エ
ル
ル
ル
ル
レ

ル
ル
ル
レ
レ
レ
レ
ア
者

フ
フ
プ
ア
ア
ア
ア
性
煙

ン
ン
ン
物
物
物
産
節
喫

イ
イ
イ
食
食
食
家
畢
非

ザ
ザ
ザ

Ⅶ

㌔

一
一
ギ

死に至るもの

生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

姦新 星謂 菅蜜慧寄 .

先天異常を来すもの◎その他の医学的に重要な状態

副摩周/有審事象名
(鮎dDRA-PT)

異常行動

S

S

0

ロ

ロ

ロ

経

経

緯

小人V
S

ド

P

R

Bn
R

W

VI
Y

G

0

死監 督

観昏された死因 (死亡の喝合)

投与量

投阜畳/固 回数

51mg/2回 帽

51mg/2回1日

250mg/S囲つE∃
(分3)

10mg/1固 相
(分3)

6mg/3回1日

副作用/有害事象

副楯岡/有害事象名.
(鮎dDRA-LLT) 持続期間 発現田

08/01/25

副作用8感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

身長=嘆願細､体重 :廟 敵g
2008/Ol/24
インフルエンザA塾およびB型同時感染のため､本剖服用開始 (51mgx2回/日) (-1/25)
(18滴5)体温 :38.0℃｡
(22:30)寒剤､他併周薬内服｡
2008/01/25
(7:OO)体温37.806｡
(柑:OO)寒剤､他併用薬内服｡

1′′′2

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

挽卑期間

開始日 終了日

08/0打鋼 08/01/25

08/01/銅 08/01/25

08/OV銅 08/01/27

08/0付24 08/0号27

08/01/24 08/0行27

投卑開始からの
時間聞楠

08/Ol/26

1/5

医薬品健闘理由

インブル:L∴ンザ

インヲル芸ンザ

最終投与からの
時間間隔

V酢8ion(廿 0)



(様式寮 監 (-))

級別番号･U報嘗圃致 a-08001747 関連報告番号 医学的確認

副作用 V感染症の発現状堺､症状及び処置等甲経過

死巴 田

(20:00)体温38.2℃Q本剤勺他併周桑内服O
(22:30)患者本人が母親の寝床の枕のところで泣きながらあやまっているのを見て､弟が階刊 =いる母親に知らせに行った｡本人も-緒に階下
に降りて､おぴ見て母親に抱きつき.あたりを見まわしたり､ ｢こわいよ､ごめんなさいo死にたい｣と不穏であったが､-旦横になっていた
｡異常行動党葛凱

2008/01/26
(0:30)起き上がり ｢トイレに行きたい｣と貰ったが､トイレに行かないでテレビの前に座って F,うらざられた､うらざられた｣とおぴえで覚え
ていたo死にたい､こわい等を習う｡これ等不穏状態を繰り返し､1時間くらい経.?て寝た｡ この間目つきが異常で力が強いO
以後寒剤中止｡異常行動回復｡
2008/02/09
これ以後この時の零を思い出すと輔がっていると母親から報告あり｡

2/2

機構処理欄

ModDRA V即Sion(l上o)

1/5



(様式寮監 ミニ))

識別番号 8報告国数 ら-0800日47

担当医等の蔑見

-娘的名称

削9年3月2日 (蹄か-ズン)にもインフルエンザに羅患し､本剤ドライシロップを3.0gx2国内
服しているが.この時は異常を認めなかった｡この時の併用薬は､タラリシツド､ラックビ-
､ペリアクチンであった｡
今回の農常行動は､熟型義をみる-と､急激に解熱する時期に-致している｡異常行動時には力
が強(母親は-生懸命走り出したりしないように抱きしめるよ引こしていたとの事であった｡

山
即
担

j

け
帰
撒
.,FKL

卵塊最に努め､評価していくO一11

.1.1

.■-

r
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澗
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=ほ､合併症､既往歴等からハイリスク患者
=ついては､万が-の事故を防止するための

リン酸オセルタ竃ビル

報告企業等の恵魔

該当なし

盟 / 5

本刑授卑後に発現しているため寒剤との関連性は否盤できないが､インプJは ンザウイルス感
染および発熱による影響も考えられる｡

今後の対応

腎畢曜昼__F.10簡易圭些奉嘩隼の患者におし1_ては､園果関係は不明であるものの､本剤の服周後に異常行動を発現し､転落等の事故に整った例が報告されている｡この
場合を除いては､原則として本剤の僅周を差し控えること
として､本剤による
る
応
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な
に
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く1)異常行動の発現のおそれがあること
保護者等は小児 日東成年者が-人にならない
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義を行う場合
ついて患者 口家

でも､同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の説~vvvTfP~甲rqmJJYIVl甘■qVヽ ｢.!I▼▼1V■｢′d血■W rヽVrVU'l■7V bYqTE巾HrVUJW■W■Fヽ=･ち
｣を記載し､緊急安全性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行った

送信者による診断名/症候群及び/濃は副曹用/有害事象の再分類
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第-次情報源により報告された副作周/有嘗事象

累積報告件数 一便周土の注意記載状況等

非重篤q本剤との関連性なしと判断していたOその後 (4月1日)詳細情報入手､重篤,.本刑との関連性否定できないに判断が変更となった｡4P日日を起算日とし､

欄 :精神 ｡手車経症状 (蕃織障害､ 異常行動､能義､幻覚､妄想､痘撃等)
isorderS/Nervoussystemdisorders

引周文献
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(様式第2 (≡))

医薬品 副摩用 甘感染症 症例慕 (国内 B外国)

⑩

検査及び処置の結果

㊥

3/5

医薬品 副倖用 o感染症 症例累 (国内 屯外国) 過恵の治療歴に関する情報

撞別番号 旬報歯同数 B二百繭 首藤 ｢~~'ーTm1 第欄 -般鵬 称rp lリン酸蒜 鵬 ビル 該当なし

治療歴 _ 関連する過去の医薬品便用歴

願疾患d合併症 ロ既往歴 ■■■.■■■■■■治療開時日 由療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了日 使用理由 副作用(発現した場合のみ)

1′′′2
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(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 g感染症 症例慕 (国内 8外国) 過去の治療歴に関する情報

⑳

級別番号 .報告回数 田-088017耶~~¶ ~~~~~一第欄 -鰻的名称 リン酸オ壱ルタミピル 該当なし

治琴琴 関選する過茸の医薬品使用歴 .

食物アレルギ-食物アレルギ-食物アレルギー家慶アレルギ-季節性アレルギ-非喫煙者 まぐろ､ タ ラ､サケ､サバ,アジ､イワシアレルギー卵白アレルギ-大豆アレルギーダニアレルギ-スギアレルギ-

2′′′■2



⑩ ⑳
く様式第2 (四))

医薬品 副作開 口感染症 症例喪 (国内 g 外囲) 評価に関する情報 4/5

識男JS番号 8報告回数 ら-080馴7線7 第絹艮 -娘的嶺称 リン酸オ如 しタ宝ピル 該当なし

医薬品をA亭した国(蘇認国) 医薬品賑売名 (Lot) -娘的名称 医薬品に対して取られた処置 . 開始日 終了El 投与 晩 婚から発 現 までの時 間 間隔 警論 詰の時間間隔 再授与による再発の有無 再投与により再発した副作用名

rul"T.日本(日本)日本(LS漆､)日本 タミプル リン酸新鹿砂嚢ミビル 投与中止 Q_8/01/2408/01/25

2, 事弐フル リン酸オセルタミビル 投与中底 68/0ー/2408/01/25

3, セヲゾン小児用 セ冒ジニ捗. 08/0行2408/0行27

4.5.E3本日森 ラックビ-ムヨサ-ル ビブイズス暫製剤 (4)塩酸アンプロキソ-ル 08/0ー/2408/01/2708/01/2408/0ー/27

評価対象となる副作岡/有害事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有音革象の因果関係 (評価方法) 評価結果 医薬品に関するその他情報

異常行動 CO脚ANY 関連あるかもしれない 2.タミブル :
異常行動 ~REPORTER 関連あるかもしれない J3.セフゾン小児用 :

異常行動 COMPANY 関連あるかもしれない 4.5.ラッ クビムコサール:

報告された死因 ,_剖検 剖検による死因

l/1
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医薬 品 副 作傾 向感染症 症例 纂 (国内 臼外国) 母子に関する情報 5/5
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(様式第2 (-))

搬別尊卑B報禽回数

最新情報入手日

副作用

発現国(情報源)

愚者略名

性別

a-08002520

2008年05月15日

日本 (日本)

タミフル

李ミブル

ペリアクチン

ザジテン :シロップ

ユエプロン

重 ･非

聾｡非

関連報告番号

第-報入手日

過去の副作用歴

2008年04月17日

原疾患･合併症 ･
既往歴

有書事象なし

曝高時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

リン酸牙セルタ竃ビル

塩酸シプロヘプタジン

フマル酸ケトチフエン

イブプ日ヲ£ン

副作屑/有審事象名
(鮎dDRA-Pす)

巣常行動
(興奮状態 (目覚めてギヤアギャアイヤダイ
ヤダと叫び､どうしようもないように｡特
に人を蹴る｡泣き廃れて眠る))

異常行動
(急に起き上って窓際の台に乗る)

TAMIFLU
身長 :不軌 体重 :勘 kg
2007/03/07
インフルエンザ既往あり0 本刻限属し､副作用なし｡
2007/11
インフルエンザ予防接種1回凱
2007/12

インフルエンザ
喪
茸
鴫
イ

異常行動

異常行動

ンヲルエンザ

医学的確認 死亡日

死に至るもの

生命を脅かすもの

怠警豊富会朗 間の延長が

永続的又は観蓉な障害 g
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの
◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

被疑薬

s

s

0
0
0

報歯された死闘 (死亡の場合)

ロ

ロ

ロ

ロ

陽

経

線

経

線

直

副件用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

R

氏
R

R

P

>

>
>

>

:

S

S

S

S

S

持続期間

投与量

投与量/回 国敵

36mg/1回1日

36mg/2回 帽

2.4DF/3回1日

0.5mg/2回1日

10hg/囲
(頓周1囲量
:10伽g)

発現E3

08/02/12

08/02/13

劉俸用8感染症の発現状軌 症状及び処置等の経過

1′/3

機構処理欄

新医薬品等の区分
談当なし

投卑期間

開始日 終了日

08/02/10 08/02/10

08/02/H 08/Ou12

08/02/柑 08/02/13

08/02/柑 08/02/13

08/02/12 08/02/柑

投与開始からの
時間間隔

08/02/13

08/02/I3

1/5

医薬品便周理由

インフルエンザ

インー:jiLエンザ

鼻炎

鼻炎

高熱

最終投卑からの
時間間隔

V即Sion(H.0)



秦
(様式第 2 (-))

轍別番号q報告国数 a-08002520

インフルエンザ予防接種2回日
2008/02/I0
(7:00)38度｡
(13:00)39_4度｡
休日急患セン事-受診｡
インフルエンザA型と診断され

関連報告番号

⑳

医学的確認

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

寒剤Ds 上2gx2/日 (オセルタミビル36mgx2/日)授与開始.同E引ま本剤PMのみ投与.

死亡日

(20:00)38.4度 0
2008/02/12
AM､PMともに本剖服用｡
(21:00)就寝｡
(23:30)目覚めて､ギャアギヤア､ ｢イヤダイヤダ｣と叫び､どうしようもない様に人を蹴るO痘き疲れて眠るO異常衝動 (非重篤)発現0
2008/02/13
(21.00)再び急に起き上がって窓際の台による｡異常行動 (非重篤)発現0
本剤投与中止C

以後同様の行動なし｡晃常行動 回復と判断｡
2008/'02/14
インフルエンザA型回復｡
〔インフルエンザ確定診断〕

D審判授与目的 :治療授与

Q診断田 :2008/2/10
ウイルス診断の葡無 二葡 (FluA､サンプル採取箇所 :鼻睦)
･発症日 :2008/2/10 棚7:OO
t発症時に認められた畠他覚症状 :発熱 :38℃
･インフルエンザの回復/軽快日:2008/2/14
〔愚者背景〕
dインフルエンザ既往歴 :衝 く2007/3/7) (寒剤服用 二番/副作用なし)
p寒剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :級

B睡眠時驚情症､睡眠時遊行症等の睡眠時の異常に関する既往 :患者本人 なし､患者家族 なし
可熱性痘馨の既往 :愚者本人 なし､患者家族 なし

匂熱性疾患による錯乱 I熱性せん宴等の既往 :なし

･薬物等に封する依存 :無
･アL/ルギー歴 1.無

･副作用歴 :無

〔異常な行動に関する詳細調査結果〕

8走る､暴れる等の動きを伴いましたか? 1且臣/2回目:記載なし
･これらの動静を維かが制止しましたか7 1回目/2回員 ‥記載なし
欄 腰 掛 ま睡眠中ですか? 1回目/2回目:いいえ (目覚めて直ぐ (30分以内))
C副作屑発現後%-眠りして完全に国旗しましたか? 1回目:いいえ､2回員 :はい
欄 勝 岡発現内容を患者さんは記憶していますか? 1回目:不明､2匡l目:記憶なし
8副鱒用発現韓の体温は何度ですか?寮た発熱持続申ですか? 1匝闇 :36,6度,2回目:未測定 (解熱後)
欄 脾 屑発現前24時間以内に解熱剤を服用していますか? 1回目/2回目:いいえ

2/''3

MedDRA

機構処理欄

Version(ll.0)

1/5
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⑳
く様式第2 (≡))

■医薬品 副作周 一感染症 症例荒 く国内 q外国) 検査及び処置の結果

⑳

3/5

医薬品 副作岡 田感染症 症例慕 (国内 R外国) 過去の治療歴に関する情報

露別奇骨 p報歯回数 冒 -08002520 第2報 -鰻的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療歴 閏_連する過恵薗医薬品使用度

原疾患 甲合併症 ロ既往歴 表面開始日 哀療終了日 備考 その他の記適情報 医薬品名 開始日 終了田 健闘理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ 08/02/柑07/03/0788/02/14インフルエンザA 外来､職業 (無職)__ タミフル 07/03 07 インフルエンザ 宥審事象なし突発性発疹寒帯腺炎噛息インフルエンザ (原疾塵)既往症既往症噛息性気管支炎 (既往症)既往症 インフルエンザHAワウテンイン?)レ軍ンザHAワクチン 07/ll07/12 07/ll07/12 インフルエンザ免疫インフルエンザ免疫

i/1
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(様式第2 (四))

医薬品 副伸用 口感染症 症例票 (国内 g 外国) ′評価に関する情報 4/5

識別番号 g報告画数 8-08002520 第2報 -娘的名称 .Jン酎 セル約 ピル E 該当な-』

･医薬品を人事した国(承認国) 医薬品販売名 札ot) -舷的名称 開始日 終了日 管義軍管掌の時間間隔投与終 了から発現 寮での時 間 間 隔 再投与による再発の有無 碍投与により再発した副作用量

i.2.3.日本(配本)E3本(E5本)日本 事罵ヲ抽タミブルペリアクチン リ訪酸軒セル車重ビルリン酸牙奄ル至芸ビル塩酸シプ田へプ事ジン 増量投与中止 98/02/10 08/02/1008/02/1108/02/1208/82/12 08/02/13■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■-
鶴 日本 ザジテンt.シロップ ヲ苛ル酸ケトデブエン 88/02/12 08/02/13

5.日本 且ニプ臣ン イブプ日ヲエン 88/02/12 08/02/描

評価対象となる副作用/有害事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有等事象の因果関係 (評価方法) 評価結果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 関連あり/Yes 仁2.タミフル :

2.3.4.5.異常行動 REPORTER おそらく関連あり TA馴FLu李長ブルTA削FLuペリアクテン:

晃常行動 COMPANY 関連あり/Yes

異常行動 GOMP納Y おそらく聞達あり 3.

異常行動 REPORTER 関連あり/Yes 4.ザジテン:シE3ツプ:

異常行動 REPORTER おそらく関連あり 5○ユニプロン:
異常行動 -CO桐PANY 関連あり/Yes

異常行動 COMPANY おそらく関連あり

報告された死置 ･二剖検 剖検による死因

1/1
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(様式第2 (五))

医薬品 副作周 ･感染症 症例慕 (国内 ･外筒) 母子に関する情報 5/5

I/1



(様式寮監 (-))

托別番号 ｡報告回教

最新情報Å辛目

副作用

発現国(情報源)

a-08002942

2008年05月12Eヨ

日本 (日本)

患者略名

タミフル

Sド

アズノ-ルうがい液

曇 ら曇

関連報告番号

第-報Å辛目 2007年12月06日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタ罵ビル

塩化デカリニウム

アズレンスルホン酸ナトリウム

副作用/有審事象名
(弼edD剛巨PT)

異常行動
(異常行動)

原疾患p合併症 ｡
既往歴

インフルエンザ

医学的確琵

死に登るもの

生歯を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
盛事なもの

永続的又は顕著な障害 b

機能不全に陥るもの

発荒異常を来すもの
◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

経口

口腔咽頭

口腔咽頭

PI
Z

‖Un

cA

LO

脚

死藍 日

報昏された死因 (死亡の喝合)

i/5

機構処理欄

新医薬品等の区分
苦亥当なし

投与期間

投与量/回 回数

75mg/2回 1日

1BF/4回1日

(頓用)

副棒鋼/有零事象

副作用/有害事象名
(MedDRA丑LT)

異常行動

持続期間

副作用 B感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発現田

05/02/19

開始B 終了日

05/02/19 05/02/23

05/02/19 05/02/19

05/02/柑 05/02/19

医薬品健闘理由

インフルエンザ

咽喉顎痛痛

咽喉頭寝癖

投卑開始からの
時間間隔

05/02/20

TA削FLu
身長 :不明､体重 :圃kg
インフルエンザ既往 :不明
2005/02/18
(午後)頭痛､咽頭痛を認める｡
(夕方)3臥2度発熱O同じクラスで4人イン凱レエンザ発症｡
2005./02/19
初診C
咽頭サifプルによるイン凱 L･三ンザ検査にてインフルエンザウイルス検出されず.
インブル≡ンザ自覚症状 :発熱 :38.2度/前日､頭痛､噴､鼻症状､関節痛を認めるO
インフルエンザ疑いに対し､本剤 75mgx2/日経口投与開始｡
(午前)36.5度
(日中)本剤服用後､日中熟が下がると寝ぼけたような感じになり, ｢明らかに眼がちがってた (母親談)｣とのことoアリのような紫色の気
持ち悪い虫が迫って(るとのことで､ r外に出なくてはならない｣～ ｢ベランダへ出ようとする｣o異常行動発現.
この症状は1匝励みの出現Q ､
2005/02/20
解熱後は症状出現なし｡

1/･′2

最終投与からの
時間間隔

納edDRA V即S沌n(ll,0)



(様式寮 監 (-))

耗別番号書観魯回数 8-08002942 関連報告番号 医学的確隠

副件用 ･感染症の尭現状掛 症状及び処置等の経過

異常行動は回復と判断｡

2005/02/23
本剤経口投与終了O
2005/02/24
インフルエンザ (疑い) 軽快/回復O

(2005-2006シ-ズン)インフルエンザA感染｡寒剤乗使用でも､夜間に同様な症状を認めた0
【異常行動について】

･就寝中に認められた副作用ではない

8発熱持続申

9記憶 :なし

旬睡眠時驚情症､睡眠時遊行症の既往歴 :あり

6睡眠時驚樗症､睡眠時遊行症の家族歴 :なし

8光をまぶしがったり､明るくするとさらに興奮 :せず

･再びひと眠 りした後､露全に回復 :した

･地割による同様な事象の凱摩周歴 :なし
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