
異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年 3月31日まで)
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資料6-1-1

1 B-03026725 女 性 4麟 mg 購乱状態 回 復 ザナミビル水和物服用2日前より、発熟等の症状あり。
服用1日日、体温385℃と再び体温上昇したため、受診。キットにて
インフルエンザと診断され、本剤処方。夕方、本剤吸入。
服用2日日、夕、本剤3回目吸入後、床に就く。吸入約30分後、大
声で叫び、制上したら大暴れ、走り出す等の行動が発現。廊下ヘ

出る素振りをしたため、母親が取り押さえた。事象発現約30分後、
少し落ち着き、ぐつたりした様子で眠りについた。その後は異常行
動認めず。
18日3日日 紀 廣l_7書f‐ぶ 太 ■仕曽,7か L 鰭ヽヱ

〕8/04/0111『甲
断規報告

B-07022066 男性 3議 10 mg ツロフテロール 異常行動 回復 体温39.8℃あり、受診。ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。
夜、本剤1回目吸入。
服用2日日、朝、本剤2回目吸入。夕方、体温34.6℃。本剤3回目吸
入。夜間に鏡の前でボーッと立ちすくみ、大声で瞭中走り回り、家
族の制止するのがやつとだった。明け方まで続いた。
服用3日日、発熱も治まつたため、本剤中止。

異常-1 υO/U4/Ul″人ド拿
追加報告

じ-0702Z220 男性 20 mg アセトアミノフェン 異常行動 回 復 仮形雙診。サナミビル水和物使用。
同日夜、「あんた誰やったかな。J目の焦点合わないよう。自目をむ
いているよう。
服薬開始2日目朝、「外で呼ばれているから」と裸足で玄開から飛
び出した。
同日症状回復。

異常-2

B-07023277 男性 D屁 段与量不明 回復 HTシーズンにインフルエンザを発症したとき、リン酸オセルタミビル
を処方したがこ特に何のエピソードもなし。
今シーズン、ザナミビル水和物処方。吸入後、いつ頃かは覚えてし
ないが、まだ高熱の時に起きてきて:玄関から出て行こうとしたた
め、整いて止めf‐̂子l で́子の生ま布用に入スル壺■_

晏11言-3

B=07023716 女 性 ιu mg ヒベンズ酸チペビジン
塩酸シプロヘプタジン
カルポシステイン
耐性乳酸菌製剤(3)

異常行動 回復 受診。同日、服用開始。ザナミビル水和物1回目吸入後、約3時間
睡眠。覚醒直後、ふるえ、独皓、何かを探して僣1徊する仕草が発
現。夕、本剤2回目吸入。夜、約2時間睡眠した後、同様の異常行
動が発現。症状は1時間で回復。
服用2日日、朝、体温38.8℃。本剤3回自吸入後、約2時間睡眠。覚
醒直後、同様な異常行動が発現。症状は1時間で回復。夜、体温
38.89C。
RE用3日日^J、休婦no℃^大割鵬入帯ず lUl診_里堂得勧力1

異軍以外 ―

3

03/04/0 1 以降

追加報告

B-08027850 男 性 6蔵 投与量不明 嘔酸セフカベンビボキシル
ヒベンズ酸チペビジン
耐性乳酸菌製剤(3)

回 復 サアミヒル不和物JL用1日日、昼、本剤吸入2時間後、言葉がでな
い、しゃべれない、トイレに行こうとするが、違うところに行く、言葉
の意味がわからない、話しかけに応じないとった行動が発現。
服用2日日、吸入2時間後に同じ症状が発現。

03/04/01,ス『季
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月 )から平成21年3月31日まで)

B-08030419 女性 6ヨ屁 2o mg ドンペリドン
ヒベンズ酸チペビジン
カルボシステイン

激越
異常行動

明

明
↑
不

ザナミビル水和物服用1日目、夜、突然笑い出す、2階から飛び陣
りようとする行動が発現。翌朝、患者より連絡あり、本剤中止を指
コF 。

08/04/01″スロ摯
新規報告

B-08030548 男 性 6蔵 段与量不リ 具化水素酸デキストロメト
ルファン
塩酸アンプロキソール
アセトアミノフェン

興 帯 fT期 回 復 検査により、インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物処
方。同日、服用開始。夜、本剤吸入後、急にリビングまで起き上
がつて来て、問いかけにも無反応。日の焦点も合つていない感じで
あつた。

03/04/01以降
新規報告

3-08031179 男 性 D歳 10 mg UNKNOWNDRUG

アズレンスルホン酸ナトリ
ウム
ポビドンヨード

興 冨 何 卿 回 限 39.1℃の発熱あり、受診。インフルエンザB型の診断され、ザナミビ
ル水和物処方。
診断30分後、体温40℃となり、本剤吸入。吸入約1時間後、ムクッ
と起き出して走り出し、玄関でわけのわからない話をしだす(10分く
らい)異常行動が発現。落ち着いてから本人に訊くも、全く覚えてい

ない。それ以後、本剤中止。

03/04/01以降

新規報告

1 B-08031641 男 性 6層ロ 20 mg 異常行動 回復 ザナミビル水和物初回吸入2時間後、意味不明の言動(声をかける
と耳を塞ぐ、手で空中のものを捕まえようとする、急に立ち上がって
歩く)が発現。事象発現から5～6時間経過後、本剤吸入。吸入1時
間後、意味不明の言動が発現.本剤中止。

〕8/04/01以降
析規報告

B-07022682 ヌ 圧 7歳 2o mg ヒベンズ酸チベビジン
カルボシステイン
塩酸シプロヘプタジン
アモキシシリン
メトクロプラミド
アセトアミノフェン

異常行動 回 復

努殖 昌殊 鮨 乱 膨 ご      肥 鮒 喜
間後、睡眠時に、にらむようにヤダーと大声を出し「お母さんやめ
て、バカ」と繰り返し、何もないところを見て手を突き出し、寝転んだ
状態でまわりの戸やストープを蹴つていた。5-6分くらい泣きわめい
てまた就寝した。夜、本剤2回目吸入し、就寝した。夜、睡眠時に全
く日機の行動弁1 ■́^

異常-4

3-07027815 男 性 7歳 10 mg アセトアミノフェン
ドンペリドン

酪酸菌配含剤

復
復

回
回

サナミビル水和物服用1日目莉日、急性胃腸炎にて38℃の発熱、
頭痛あり。
服用1日日、昼頃、38℃と発熱が続き、本剤1回目吸入後、就寝。
吸入3時間後、部屋を歩き回り玄関から飛び出る。階段をかけ上
がったり、鍵を開けて外にしまつたりして、力づくで連れ戻された。
体温37℃台であつた。夜、本剤中止。

〕3/04/01"ス降
追加報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

B-08026733 男性 7臓 ιo mg 異化水素酸デキストロメト
ルファン
塩酸アンプロキソ‐ル
メキタジン

日 夏

浮動性めまい
小 明

不 明

ザナミビル水和物服用1日日、睡眠から起きた後、隣に父親はいな
いのに、父親がいると言い、トイレに向かい、フラフラしていた。
服用2日日、特に問題なく、熱も平熱。吸入は継続。さらに異常が
あれば、医師に連絡するということで、経過観察.

〕3/04/0111口季
析規報告

1 B-08023509 女性 7歳 lo mg 瞑咳配含剤(1)
塩酸シプロヘプタジン
カルボシステイン
アセトアミノフェン

異冨 rT副 回 餞 咳、鼻汁あり。翌々日、受診。体温38度。インフルエンザ抗原陰性
のため、鎮咳配合剤等処方。同日午後、体温39度。再診し、インフ
ルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物処方。同白〔服用開
始。夜、睡眠時に意味不明な事を言つたり、泣いたり、わめいたりし
た。ろうかを走つたり、壁をたたいたりした。体温38.3度。本剤中止。
事象発現翌日、再診したが、意識清明。神経学的な所見なし。

03/04/01,スFη
新規報告

1 8-08030946 男性 ア歳 隣与量不明 疑 吊 何 卿 不 明 入院中の患者。
ザナミビル水和物服用3～4日日頃、口数減少、急に飛び出す様な
動作といった症状が発現。

03/04/012人F肇
新規報告

B-07022258 男性 8歳 mg 異常行動 種快 服楽1日日、ザナミビル水和物吸入後就寝.睡眠時、瞑言を発した
り、急に起き上がり動き回るなどの異常行動あり。
服薬2日日、昼夕、ザナミビル水和物吸入。異常行動ではないが、
夜中うわごとが強かつた。
服薬開始3日日の夜からザナミビル水和物中止。

異1言-6

1 ヨー07022681 男性 BttE 10 mg 嘔酸シフロヘフタジン
カルボシステイン

異常行動 回復 服栗1日日、キットにてA型インフルエンザと診断し、ザナミビル水
和物1回目吸入し就寝。昼過ぎ、本剤吸入しご再度就寝。就眠1時

間程後に、突然、ケタケタ笑いながら部屋を走り回る。10分程で落
ち着く。その後は異常行動発現のため本剤中止した。熱は続いた
が異常行動は見られず。

異常-7

1 B-08025159 女性 B蔵 20 mg テオフイリン
アジスロマイシン水和物
麻責附子細幸湯

異常行動 不明 インフルエンザで来院。ザナミビル水和物処方。
服用3日日、41℃の発熱あり、署れて、家を飛び出すといつた異常
行動が発現。本剤は中止せず、併用薬でアジスロマイシン水和物
と麻黄附子細辛湯を処方。

U3/U4/01,人ド|
新規報告

1 B-08026723 女 性 B蔵 20 mg アセトアミノフェン 率』夏
EE憶障害
異常行動

回復

回復

回復

385度の発熱のため、受診。インフルエンザA型の診断にて、ザナ
ミビル水和物処方。同日、服用開始。夜、壁をガリガリしたり、歩き
回る。黒いものが出てきて踏まれるなど、なんらかの幻覚を見て話
す。本人は全く覚えていない。
翌日、解熱していた。

〕3/04/01以降
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年3月31日まで)

B-08028229 女性 3歳 彊 与 菫 ↑ 明 アシクロビル 興冨行動
意識レベルの低下
意識消失

明
明

明

↑
不

不

インフルエンザB型と診断され、ザナミビル水和物処万。
服用2日日、深夜、トイレに行くと叫んで、急に起き上がってトイレの

前で倒れた。意識がもうろうとしていた。

03/04/Ul以降
新規報告

2 B-08028726 男性 〕歳 歿与量不鴨 異常行動 回復 夜、子供部屋で寝ていたのに、現が様子を見に行つたら子供部屋
におらず、別の部屋で寝ていた。

03/04/01以降
新規報告

3-08029026 女性 B歳 10 mg エチルコハク酸エリスロマ

イシン
ヒベンズ酸チバビジン
塩酸アンプロキソニル
塩酸ツロプテロール
ピコスルファートナトリウム
アセトアミノフェン

異常行動 職 快 評 利 4｀明 03/04/01以 降

新規報告

3-08030551 男性 B歳 20 rng クラリスロマイシン
アセトアミノフェン

異常行動 回復 インフルエンザA型の診断あり、ザナミビル水和物服用開始。
服用3日目、夜、本剤吸入後、睡眠時に奇声をあげ、走り出す異常
行動が発現。その後も本剤吸入継続したが問題なし。
服用5日日、インフルエンザ改善により本剤終了。

03/04/01,1膀季

新規報告

B-08031177 男 性 BヨE 10 mg d―マレイン酸クロルフェニ

ラミン
カルボシステイン
ジプロフィリン・ジヒドロコデ
イン配含剤

異常行動 回 侵 391℃の発熟あり、受診。検査にてインフルエンザB型と診断され、
ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。昼、本剤吸入約2時間
険、睡眠していたところ、急に起き出し隣の部屋に行き、部屋が狭
′ヽと言つた。母親が子供を落ち着かせるとヽ こわい思いをしたと話
′、その間のことは覚えていないと話す。医師に連絡し本剤中止の
旧示。
た割 由 :卜魯 里 螢 得 ah∩墨 口 なl__

03/04/01ル共「季
新規報告 ,

3-08031181 男性 B歳 20 mg 異軍行動 示回復

話百話省鱚 路肥難珊 らをしたり、飛び降りわ
になつたため、入院。

03/04/01以降
新規報告

3-03031182 女性 B歳 20 mg 瞑咳剤 異常行動 回復 フアミヒル不相物服用1日日、夕、不副初回収入。深夜 (吸入約6

時間半後)、急に起き上がり、家の中を徘徊する行動が発現。別の

部屋に行き、意味不明の言葉を発した。体温38.2℃。 1
服用2日日、起床時には特に問題なし。

U3/U4/υlルス胸中
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年3月31日まで)

B-08031336 男性 B晟 20 mg アセトアミノフェン 異常行動 回復 ザナミビル水和物服用2日日、お化けがでる、積がある琴と=い な
がら、起き上がり、ふらつきながら玄関の戸を開けて出て行こうとし
ヒ。

〕3/04/012人 輌●

新規報告

B-08031466 男性 3歳 ZU mE ヒベンズ酸チペビジン
塩酸シプロヘプタジン
カルボシステイン
ラクトミン

異常行動 回復 ザナミビル服用1日日、午前中、体温37.8℃。啄も肛痛あり.不剤初
回吸入。夜、本剤吸入約2時間後、睡眠時t異常に興奮.30～60分

鯖 蓬 甜 輔 腋 ■ ご 籠 卜ゎ:、鋤聴、自募はしや
べりたくないのに勝手にしゃべると言いながら話す。夜、本剤吸入3

蹄 鵬 秘漁 艦 勇ゴ森籠嵐負男
し大Fぎ

服用3日日、午前中t体温36℃台。医師の指示により、本剤中止。

〕3/04/01,スロ昨

新規報告

B-08032140 男性 〕歳 10 mg 嘔 阪 ンフ ロヘフタツン

カルボシステイン
異常行動 コ復 サナミビル水和物服用3日日、リユックを持ちベランダヘ同かい歩し

ていくところ、家族に制止。その後も落着きがない様子。熱は下
がつていた。本剤中止。
服用開始から4日日、症状消失。

08/04/0111『季
新規報告

3-08032141 女性 3蔵 mg フマル酸クレマスチン
ヒベンズ酸チペビジン
カルボシステイン

異冨 何 副

嬉ち着きのなさ
敷越

明
復
復

小
コ
コ

インフルエンザB型の診断にて、ザナミビル水和物処方。同日服用
開始。吸入2～3時間後、奥奮して「行かせて、行かせて」と、家人を
振り払つて外に出て行こうとする、実つてお母さんにつかみかかつ

てくるといつた症状が発現。夜、本剤吸入2～3時間後、同様の症状
が発現.               :

03/04/01,■ド摯

新規報告

5-U60Z0509 女性 )1日| 20 mg 回復 インフルエンザB型と診断、ザナミビル水和物処方。本剤を吸入し
てから約11時間後、突然起きて、恐い、助けてと言いながら、ま中
を歩きまわつた。母が止めても強い力でふり払つた。深夜、眠つて
いたが、突然、体を起こし、同様な行動。すぐに意識清明となり、恐
い夢を見たと言つた。翌日夜も同様な行動。

異常-8

B-07020144 男 性 9歳 mg セフジトレンピボキシル
カルボシステイン
ヒベンズ酸チペビジン
耐性乳酸菌製剤(3)
アセトアミノフェン

異常行動 回復 朝、38,7度。ザナミビル水和物を吸入開始。
服薬2日日夜、父親が帰宅したのをきつかけに、突然洗面所、ク
ローゼットに行き、物を探し始め、母親が尋ねたところ、鏡を探して
いたと言つたとのこと。そめとき38,9度の発熱あり、後で本人はその
ことを覚えていない.その後も本剤吸入を続ける。

異冨-9

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年3月31日まで)

B-07020446 男 E 20 mg ノ7ン ル刀スト不 利 物

プロピオン酸フルチカゾン
回復 服楽1日目、朝、眠つていたが、突然屁きて、師いと訴える.工ち上

がつて部屋を歩く。目が開いていても、すわつているよう。ザナミビノ

ル水和物1日2回吸入を開始。朝、本剤吸入1時間半後、5時間半

後、7時間半後に前述と同様の異常行動出現。夜吸入後にも同様
の異常行動出現(見当意障害、幻視)。
服薬2日目朝夕、本剤吸入。睡眠時に同様の異常行動(見当意障

害、幻視)。前日同様、何かにおびえるが本人記憶なし。
服薬3日目朝、本剤吸入。ほぼ問題なし。異常行動消失。

異常-10

B-07023377 男 性 9歳 ιu mg フラリスロマイシン
ヒベンズ酸チペビジン
カルボシステイン
フマル酸タレマステン
フル マヽ =′ つ 中｀́

異常行動 回復 服栗1日日、ザナミビル水和物吸入。吸入約5時間後、体温38.6。

急に立ち上がり意味不明のことを話。何かを探すように2-3分動き

回つた。その後入眠.
服薬2日目朝、体温36.0。本剤吸入、以後軽快。

異常-11

3-07023491 男 性 J顧 ιU mg アセトアミノフェン 異常行動 確 駅 服薬1日日、インフルエンザ診断。昼、ザナミビル水和物吸入。夜、
熱でうなされ、母親が押さえつけるのに大変であつた.このとき、起
き上がり歩いたとの情報あり。ザナミビル水和物中止。
日8菫 由 :トコ ロ ●B経 樺 _

異常-12

B-070Z3703 女 性 9層ロ zO mg アセトアミノフェン 異常行動 回復 インフルエンザテストでA←)と判明し、診察里でザナミビル水和物を
医師の指導下で吸入しその後就寝。就寝約2時間後、昼寝から醒
めた。目がギラギラとしていていつもと違う感じだつた。母親が『調
子が良くなつたのじゃないの?Jと聞くと、「飛行機が・・・、お母さんが
言つたのに」など、質問とはかけはなれた答えが返つてきて、つじ■

まの合わない内容だつた。興奮してギャーギャーという。布団の上

でうつぶせになり、上半身を布団に打ちつけていた。母親が落ち着
いてと抱きじめたところ、次第に興奮が醒めて、泣いた。「言いたく

なかつたのに言つちやつた」という。このエピソード、その間3分位、
以降通常通りとなる。同日夜、本剤吸入1時間後に就寝したが、約
2時間半後、急にばつと起きた。歩いてきてスポーツ飲料を飲んだ
が、興奮して手がふるえてボトルを持つていた。泣きながらギャー

ギャー言う。昼間ほどではなかつた。この間3分くらい。その後通常
に戻る。
2日日、投与中止。

異常-1

B-07023714 男 E 9歳 zO mg クラリスロマイシン
アセトアミノフェン

塩酸アンプロキソール

興 冨 行 剛 回復 服薬1日日、ソ運型と診断し、ザナミビル水和物処万。夜吸入1時間

後、異常行動発現。「俺は死ぬ」「頭がおかしくなる」などと叫び、玄

関へ走り出した。体温40.2度。
腑菫2日日 ―ヽ醍り1´̂同御^子の“里堂薇 h亜畢た1´̂

異常-14

B-07024758 男 性 9歳 10 mg クラリスロマイシン
カルボシステイン
ヒベンズ酸チペビジン

塩酸オロパタジン

異常行動 回復 服薬1日日、キッHこてインフルエンザAと診断され、午前中にザナ
ミビル水和物吸入6昼頃、睡眠をとつた後、夕方党醒した直後に、
家の中をウロウロしてソワソワして落ち着かない様子。5分ほど症
状継続した後、自然に回復した。副作用により本剤中止。

異常-15

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

B-07025289 女性 3扇 mg ヒベンズ酸チベビジン
カルボシステイン
酒石酸アリメマジン
塩化リゾチ‐ム

異常行動 回復 服薬1日日、インフルエンザ機蓋にてA型と判定する。朝、サナミビ

ル水和物初回吸入。夕方頃、ザナミビル水和物2回目吸入。約3時

間後、突然ふとんをもつて走り出した。両親がびつくりしてだきかか

えた。その後落ち着いてまた眠りについた.
服薬2日日、熱も少し下降し、調子もよくなつてきた。

異常-16

4( B-07025370 男性 DttE zu mg アセトアミノフェン 異常行動 コ復 ザナミビル水和物服用1甲目、朝、体温38.5℃.全身倍息強く、咽
頭痛あり。本剤1回目吸入。夜、体温o6.0℃、全身倦怠榛 快。本
剤2回目吸入3時間後、就寝したが、就寝1時間後に突然覚醒し、
走り回つた。呼びかけにも反応しなかつた。このような症状がみら
力.f・・f‐め _以 餡 太 割 由 1卜̂

願Ll署-17 03/04/012人輌年

追加報告

4 B-08002428 女 性 D層屁 二〇 mg =ベンズ酸テペビジン
塩酸ジフェンヒドラミン
クラリスロマイシン
アセトアミノフェン

異常行動 回復 インフルエンザA型と診断され、サナミビルボ和物処万.夕万、倅
温39.4℃。本剤1回目吸入後、就眠したが、夜半、寝室から台所ま
で歩き、くるくる回り兄の名前を呼んでいた。
服用2日日、解熱。本剤は継続服用していたが、その後は異常行
動なし。

03/04/01,1口孝

新規報告

B-08003504 女 性 9歳 20 rng アセトアミノフェン
モンテルカストナトリウム
カルボシステイン
ツロプテロール
ラタトミツ

異常行動 回復 猥用1日日、睡眠中、突然起き上がり、大声を出しながら、ベッドの
上で飛び跳ねたり、部屋をかけ回つたりした.数分間継続していた
0く、次第に落ち着いた。救急車にて受診時、興奮状態は落ち着い
ていた。

輝 /υ4 / U l以 降

析規報告

B-08028343 女 性 9歳 10 mg セフジトレンピボキシル
カルボシステイン
=ベンズ酸チペビジン
アセトアミノフェン

異常行動 回復 躍温39反、咽頭涌、頭踊、咳めり、翼日、糞形.鯉所39.4晨、順踊、
1匡気あり、インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物処方。
同日、服用開始。昼、本剤初回吸入後、約1時間入眠。体温39度。
本剤初回吸入1時間後、「ママ、ママ」と言いながら玄関に走つて行
き、その後窓を乗り越えようとするなどの行動が発現.体温38.3

度。

〕3/04/01以 降

新規報告

黎 B-08028344 女 性 9蔵 とO mg 回復 38℃の発熱あり、キットにてインフルエンサA型と診断され、サナミ
ビル水和物処方。本剤吸入約3時間後、2階で寝ていたが突然『外
へ行く」と言つて、1階に降りてきたところ洗濯していた母親に発見さ
れた。体温39℃。本剤吸入約9時間後(事象発現6時間後)、体温
38.0℃。覚醒した時に自分の行動について覚えていない。ただ『悪
い夢を見ていたような気がするJと言う。
服用2日日、体温37.5℃。医師の指示により、解熱後は異常行動が
認められないことから、本剤継続。

03/04/01,人ド摯
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月 )から平成21年3月31日まで)

3-08028345 男性 D鵬 “o mg 回復 インフルエンサA型と診断され、サナミビルボ相物処万.

服用2日日、昼、本剤吸入約2時間後、極端なおびえを断える、何
かにおびえ動き廻り、兄弟、姉妹の名を呼びあげ殺されてしまつ

た、と言い泣いている、両親(父母)がビストルを持つて殺しに来る
などと言うといつた症状が約2分間発現。体温39度。本剤初回吸入

約7時間後、同様の症状が約2分間発現。体温37.4-38度。

08/04/01,スp摯

新規報告

B-08028717 男 E D臓 ZO mg フロビオンロワルチカソン
アセトアミノフェン

興冨行動
意識変容状態

置
復

回
回

38.2℃の発熙あり、受診。サナミビル不相物寺処万。同目II用開
始。夜、本剤吸入約3時間後、就寝。吸入約3時間20分後(就寝20

分後)、泣き起きてベッドから慌てて出てくる。抱きじめてなだめる
が、手を振り払うようにし、居間のコタツの周りをグルグルと走り始
める。歩きたくはないのにじつとしていられないといつた表情に見え

る.走るのを止めるように促し、水分摂取などをすすめるが拒否。

腹痛を訴え、約5時間にわたって、排便(下痢)あり。その後、就寝。

服用2日日、朝、体温378℃.機嫌よく起床。昨夜のことを本人に話
すと、歩き回つた記憶はなし。夜t本剤吸入約3時間後、就寝。吸入
約3時間半後(就寝30分後)、急に起きて、枕を何度も叩きつけた

後、横になる。その10分後、起き出し、コタツの周りを走り始める。
数回走ったところで急に、寝る、おやすみ、と言つて自分で布団に

戻る。前日と同じように何かに走らされているような表情。楽しく歩
いているような感じではなく、走らされている(走らないといけない)と
いつた様子に見える。
日8日 5日 日 イ しつ Jじェ ラ リ 晏 術 :^太 自l擦 7^

08/04/01,スF肇

新規報告

B-08030542 ヌ 圧 911 mg アセトアミノフェン 興 冨 何 副

頭痛
不眠症
異常行動

回限
回復
回復
コ復

ザナミビル水和物服用1日目、朝、体温37.2℃。夕、不剤吸入3時

間後、就寝。吸入約5時間後(就寝約2時間後)、寝ていてがばっと

起きてどこかへ行こうとする行動が何回も発現。何人もの人が言い

争う声がうるさいと泣く。母のことがわからず、日はパチッと開いて

言葉もはつきりと言つた。制止するとおとなしくなる。幻聴は覚えて
いた。本剤中止。
服用開始から2日日、昼、体温38℃。寝ていて途中で起き、しばらく
して泣き出して落とし穴がどうこうと括し出す。「あの人たちが邪魔J
とも言つていた。
服用開始から3日日、体温38℃台。異常行動はなし。
服用開始から5日日、解熱。

03/04/01,スロ摯
新規報告

4 3-07001159 男性 10臓 ιu mg 興富行動 離快 サナミビル水和物吸入1時間後にこわいと百つて大戸を出した。
夜、再度吸入後、夜中に急に起き出して暴れだした。翌日、本剤の
投与中止。昼、家の中で急に走り出し、おもちゃの刀を振り回しだし
た。いずれも本人は全く記憶はなく、怖かつたことだけ覚えている。

異常-18

ザナミビル水和物



・
 異 常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

4【 B-07021955 女性 :0歳 20 mg クラリスロマイシン
アセトアミノフェン

異冨 行コ 回復 インフルエンザ抗原←スにて、ザナミビル水和物処万。
服薬1日日、1回目の吸入後、押入れに入リノックするt外に出て行
こうとした。
服薬2日日、朝。夕2回吸入したが、異常行動はみられなかつた。

異常-19

B-07022219 男性 :0屁 20市g トンヘリトン

アセトアミノフェン
異常行動 職 駅 インフルエンザキッHこてA型インフルエンザと診断.

服薬1日日夜、就寝していたが、明け方頃、「何か起きたの?どうし

たの?Jとガバつと起き出し、階段のところまで走り出した。「何も起
きていないよ。」となだめたがしばらく興奮状態が続いた。「どんな
夢見たの?」と聞くと、「公国で遊んでいたら、こつち集まれ !つて呼
ばれたから何か起きたのかと思つた。」と答えた。

民 嗣F…ZU

じ-0′UZZ03U 男性 10晟 20 mg 瞑啄配百剤 1ヽ′
カルポシステイン
アセトアミノフェン

巽 冨 行 剛 コ復 服薬1日日、迅速診断キッHこてインフルエンザと診断され、ザすミ
ビル水和物等処方.
服薬2日目朝、本剤吸入。夕方、突然起きて「助けて」と叫んで部屋
の中を走り回る。正常な時と異常な時が入り混じる.異常な時は3●
4分。大声を出す。お母さんはわかるが「お母さんを殺しちゃった」と

言う(体温37度台)。本剤を服用。就寝時「こわい」と訴えた。眠つて
から突然起きて辺りを見回すことが2回程あつた。

B-07023804 男性 10晟 aV mE ヒベンズ酸チペビジン
ピフィズス菌製剤(4)
塩酸シプロヘプタジン
ビスキンサン製剤
アセトアミノフェン

異冨行 動 回復 服薬1日日、キットでインフルエンザA陽性と診断。夜自宅でザナミ
ビル水和物吸入後、就寝。寝ていて起きたり不穏な状態が30分位
続いて、母親が不信に思つた6本人は覚えていない。
服薬2日日、外来で診察。解熱し元気であり、インフルエンザの症
状は軽快していた。前夜の異常行動の報告を受けたが、インフル
エンザの治療の為、ザナミビル水和物吸入。昼過ぎ、睡眠していな
いが、トイレに何度も行くので、母親が「どうしたの?Jと聞いても本
人は何のことかわからないようであったとのこと。全身状態良好に
て本剤中止。

異¬胃-22

B-07024312 男性 :0蔵 !O mg カルポシステイン
ヒベンズ酸チペビジン
ツロブテロール
アセトアミノフェン

異常行動 回復 服築1日目tキッHこてインフルエンザAと診断され、ザナミビル水
和物吸入。
服薬2日日、朝 覚醒直後、部屋の中をうろうろ、壁に向かつてい
た。意味の分からないことを言つたり、急に起唐上がったりした。す
ぐに回復した。
子の絡 4口闇 4 F + =ド ル来知 蛎 鵬 ■製錦 _

異常-23

B-07025366 不明 10屁 20 rng アセトアミノフェン
ヒベンズ酸チペビジン
カルポシステイン

アセトアミノフェン

異常行動 回復 9～10蔵の思者。ザナミビル水和物服用1～2日後、夜、こたつの中
に何かいると言つた吹 寝ている2階から寝具を持つて来てウロウロ
したりする。その後、異常なし。

異1吉-24 〕3/04/011ス「肇
追加報告

ザナミビル水和物

|



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

男 性 :0蔵 20 mg フランルカスト本和物
塩酸プロカテロール
カルボシステイン
硫酸サルプタモール

異冨 fTコ 回復 服楽1日日、迅還キツトでインフルA陽性.ザナミビル水和物吸入。
夜中、就寝中に急に起き上がり、室内を走り、玄関の鍵を開けよう
としたり、居間のカーテンを開けた。親が制止。子供はトイレヘ向か
い、排尿してすぐに寝た。C5分間)翌朝、本人は何も覚えていなかつ

た。
子の絡^3日P85ザ十ミビル大和物暉入鎌綿^

B-07025475 男性 !0歳 20 mg 異常行動
的覚

覆
復

回
回

服粟1日目、キットにてインフルエンザAと診断。ザナミビル水和物
吸入.夕方 家が爆発する幻覚が出現し家を飛び出した。15分後、
親が気がつき携帯電話で呼んだところ、受信音で気づいて自分に
もどつて家に帰つた.帰宅。
服薬4日目までザナミビル水和物吸入継続し、異常行動の再発な
し。インフルエンザ改善により、ザナミビル水和物の投与終了。

異常-26

B-07025977 男 圧 10蔵 20 mg 異常行動 回復 服楽1日目、インフルエンザにて、ザナミビル水和物吸入。夜 ザナ
ミビル水和物吸入し、就寝。就寝中に「大きい物に押しつぶされ

ちゃう」と言つてトイレにかけ込む、を数回線り返す。
その後、3日間ザナミビル水和物吸入継続。

苺冨
-2′

8-08000805 ヌ 圧 10歳 10 mg ヒベンス醸チベビジン
カルボシステイン
アセトアミノフェン

異 冨 fT到 回復 服用開始1日日、ザナミビル水和物1回目吸入し1-2時間入眠した
後、とびおきて壁に額の熱さまシートをはりつけて、「たまいどこ?」
と言いながら、何かを探しまわるような行動をおこし、突然ひつくり
かえる様な行動をした。その間、焦点は定まらず.その後再び1時

間眠り、突然起きて普段と異なる声色で実いだした。以降、本剤中
■。
腑 田 闘 路 上 り,日 日 里 螢 各 勧 邁 生 青 鵬 書 B Eルr .・ぅf . . _

〕3/04/01,スF摯
析規報告 :

3-08001 685 男性 10歳 20 mg イフフロフェン 異常行動 回復 迅速診断にて、インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物
等処方。体温40℃。夕方、本剤1回目吸入3時間後、10分間の錯乱
状態が発現。泣いて外に出ようとし、異常な力で大人2人で制止。
意味不明な内容を涙を流して叫んだ。
事象発現10分後、通常の状態に戻つた。
以降、本剤吸入にて異常、問題行動の発現なし。
服用2日日、解熱し、登校。

〕3/04/011メ「摯

析規報告

ザナミビル水和物 10



・
 異 常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年 12月 )から平成21年 3月31日まで)

3-08020975 男性 10歳 mg リン酸ジメモルファン
d:―マレイン酸クロルフェニ

ラミン
カルボシステイン
アセトアミノフェン

異常行動 回復 インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物処万。同日、服
用開始。昼頃、本剤1回目吸入約1時間後、睡眠中、突然起きだし
トイレに走つて行き、ドアの開閉を繰り返し、電気の消灯を繰り返し
た。大人がもう一人いないとトイレに行けない、タオルがいつばいな
いと困ると言い、排尿を見て、けらけら笑う.クラスメート1れ るヽと言
い、母親が落ちつきなさいと言うと、はい、と返事をして、大量発汗
後に、意識レベル回復。本人は、全く憶えてないとのこと。そして再
び熟睡。数時間後、マンガの本を指差して、1冊しかないものをいつ
ぱいある、と言う。母が同意すると、本にのつて行つていい?と尋ね
る。その後再び発汗し回復した.夜間、体温は37.3℃。本剤中止。
服用開始から2日日、朝、行動はおさまり、平常になる。

J3/U4/01以 口●

新規報告

3-08024819 女性 ,mg アセトアミノフェン
イブプロフェン
メキタジン

異常行動 回復 体温38.5℃。インフルエンザA型の診断にてサナミビルボ租物を処

方される.昼頃、本剤初回吸入した.夕方、睡眠中に突然意味不

明の事を言う、風呂場へ入ろうとする。質問すると「落ちる夢を見
た」と言つたもこの時、体温は正常であつた。副作用により、本剤中
止。その後熱もなく全く異常なし。

〕3/04/01以降

析規報告

3-08027290 不明 0膚E 段与量不リ 異常行動 不明 ザナミビル服用1日副の夜より、約39℃の発熙あり。
翌日、ザナミビル水和物処方され、服用開始。
服用2日日、36.7℃まで熱は下がつたが、日線が合わなくなつたり、

腕をぐるぐる振り回したりしていた。指をぐるぐるしたりt指差したり
した。うなづく動作が大きかつた.トイレに行こうとしてお風呂に行つ

た。トイレで手に尿をかけた。
10分くらい異常行動があり、その間の記憶はない。
服用3日日、医師に相談し、本剤中止の指示あり。

U3/U4/01,スロキ
新規報告

B-08027294 男性 011 10 mg カルポシステイン
ヒベンズ酸チペビジン
ペシル酸ベポタステン
アセトアミノフェン

異常行動 コ復 体温38.5℃。キットにてインフルエンザA型と診断され、ザナミビル

水和物処方。夕方より、本剤吸入。服用1日目または2日日、本剤
吸入1～2時間後、急に泣き出す、ティッシュを持つて洗濯機に入れ
に行くといつた行動が発現。いずれも5分程度の行動であつた。
服用3日日、朝、発熱はなし。本剤吸入1～2時間後、目が血走った
感じで暴れそうになる行動が発現するも、5分程度であつた。本剤
中:卜̂

03/04/01,ス"|
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

じ―υOυZ′●36 男性 10蔵 10 mg アセトアミノフェン
ジプロフィリン・メトキシフェ
ナミン配含剤
クラリスロマイシン

異冨行 動 回復 体温39.5℃、咳などがあるため、受診。迅速診断にてインフルエン

ザA型と診断され、ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。本剤1

回目吸入約30分後、アセトアミノフェン等服用し、入眠。吸入約2時

間後、体温385℃位となるも発熱継続。吸入約5時間半後、体温
38℃にておきだしてトイレヘ行く。その後、意味不明な言語を発す。
呼びかけに反応あり。「大文夫、何ともない」くりかえす。すわりこ

み、挙動不審となり、あたりをみまわす、急に壁に向かい体をあて
る行動が発現し、母親がだきかかえ行動抑制する。しばらくしてお
ちつく。「こわかつた、何もおぼえていない」とくりかえす。約30分症
状が持続した後、おちつきを取りもどす。その後は発作や異常行動
なし。本剤中止。
服用開始から2日日、朝、体温368℃、症状軽快。

03/04/01,スロ摯
新規報告

3-08028503 夏 E 10ロロ mg ヒベンズ酸チペビジン

ヵルボシスティン
異冨行 動 回復 釆院時、体温37.9℃、咳、咽頭痛あり。インフルエンザA型の診断

にて、ザナミビル水和物等処方。同日、昼、夜、本剤吸入。体温は
37.5°C。

服用2日日、朝、本剤吸入。夕方頃、2階で眠つていた部屋の窓を
開け、外のドアをつたつて隣室のベランダに居た。階下にいた母が

物音に気付いて2階に上がり、ベランダにいる女児を発見。うつろな
様子で「色々夢を見た。隣の部屋に姉がいると思いt行きたかつた
が、直接入ると風邪をうつすので、外のベランダから部屋の中を見
るつもりだつたと説明。母が布団に寝かせると、そのまま眠つた。本
剤中止。体温は37.1℃。
本剤中止から2日日、平熱にもどつた。
本剤中止から4日日、以前に比ベバイテンションで動作が大げさに
思われるの力'気になるとのこと̂

03/04/01,ス「摯

新規報告

B-08028504 男性 lU  mg 熙性露要 回復 体温37.4℃。インフルエンザA型の診断にて、ザナミビル水和物処
方。
本剤初回吸入後、入眠。睡眠1時間にて目覚めた後、訳の分から
ないことを請し、服を着て学校へ行こうとした。
事象発現約1時間後、再診。応答はほぼ正常であつた。熱せん妄
の懸いと診断^太割中止にで同御^

03/04/01,スF摯
新規報告

B-08028508 男性 1 0蔵 zo mg アセトアミノフェン 異常行動 隆 駅 体温38度、全身の関節痛あり。翌日、体温38.8度、インフルエンザ
A型と診断され、ザナミビル水和物処方。本剤初回吸入9時間後、
横になつていたが、暴れ出した。親がおさえなからたら階段から落
ちた可能性あり。本剤中止。
服用中止翌日、同様にあばれた。その後、軽快。

D8/04/01,スロ季
新規報告

B-08028511 男性 10蔵 20 mg 塩化リツチーム
メトクロプラミド
アセトアミノフェン

神経系障害 コ復 ザナミビル水和物服用2日日、深夜、睡眠中にとつぜん起きあがり

歩き回る、幻覚、幻聴、叫ぶといつた症状が発現。
翌朝、起床後、母が確認するが、昨晩の出来事を覚えていない。

03/04/01 1lF季

新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年 3月31日まで)

B-08028611 男性 1 0歳 20 mg イブプロフェン 異常行動 回 復 発熱あり。インフルエンザA型の診断にて、ザサミビル水和物琴処

方。同日、深夜、意味不明な言動が発現。ベッドの上から「飛ぶ」と

言う。また、部屋内を走り回る。母親が氷枕を手に握らせ落ち着く

が、母親の顔の一点を見つめていた。本剤中止.

38/04/01,ス幹

新規報告

B-08028613 男性 ! 0歳 投与量不明 カメレポシステイン
フェンジゾ酸クロペラスチン

異常行動 不明 ザナミビル水和物収入約2時間畿、哭添疋り出丁、熟▼辱事卿rF

の繰り返しといつた行動が発現。

03/04/01"スロみ
新規報告

B-08028614 男性 10歳 20 mg アセトアミノフェン
クラリスロマイシン
カルボシステイン
塩酸アンプロキソール

異常行動 回復 体温39℃、関節痛あり。キツHこてインフルエンサA型とフ歴 7L、

ザナミビル水和物処方.昼頃、本剤吸入後、就寝。本剤吸入約1時

間後、2階から泣きながら、恐怖の表情で階下におりてきた。バンツ

を下ろした状態で怯えた状態.5分後に水を飲んで元に戻る。記憶
はなし。夜間、本剤吸入するも、以後、異常なし。
服用2日日、解熱。
服用4日日、インフルエンザ治癒にて本剤終了.

03/04/01,スロ肇

新規報告

3-08028718 男性 10蔵 aU mg アセトアミノフェン 異常行動 騒快 ザナミビル水和物服用2日日、夜、急に玄関から外に飛び出丁晏
常行動が発現。服用3日日、異常行動発現時の記憶なし。異常行

動は軽快。
服用5日日、本剤終了。

)8/04/011スロ摯
析規報告

3-08028 男性 10歳 au mg ヒベンズ酸チベビジン
トラネキサム酸
塩酸フェキソフェナジン
カルポシステイン

異 冨 fT剛 回復 体温38.6℃にて、受診。インフルエンザA型と診断され、ザナミビル
水和物処方。同日、服用開始。夜、本剤吸入後、就寝。就寝約30
分後から約4時間半に渡つて、1時間毎に飛び起きて徘徊行動が発
現。日線は合わさず、うわ言を言う。体温37℃。就寝5時間後、再
度、就寝。
服用2日日、朝、本剤吸入直後、部屋の中をグルグル徘徊し、呼び
かけにも応じず。体温37℃、救急外来受診。本剤中止を指示。帰
宅後も再度同様な症状発現。夜、‐度寝た後、急に起きて歩き回
る。親が押さえつけて症状おさまる。
服用開始から3日目 体ヽ温36℃。その後は異常行動なし。

03/04/0111『季
新規報告

B-08029310 女性 10歳 20 mg イブブロフェン 感識夏谷状態
腹痛

復
快

回
軽

朝から高熱(389℃)あり、=人 も同様の症状でインフルエンザA型

だつたため、ザナミビル水和物服用開始。
服用2日日、早朝、腹痛あり.階段を降りようとして意識消失、転
落。転落後、自分で立ち上がリトイレヘ。転落時の記憶はないが、
それ以降、解熱し、問題なし。

)3/04/011人『肇
析規報告

B-08029429 男性 011 10 mg クラリスロマイシン
イブプロフェン
ペタメタゾン・d―マレイン圏
クロルフェニラミン
アヤ ト7ミ ノフェン

異冨行動 コ復 ザナミビル水和物服用1日日、夕、少しパタバタする野の行動が発
現。明け方、走り回る等の行動が発現したため、本剤中止。

03/04/01,ス「摯
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

B―p8030244 女性 10歳 mg 麻買湯
トラネキサム酸
ヒベンズ酸チペビジン
カルボシステイン
塩酸シプロヘプタジン
ピフィズス菌配含剤

興 冨 何 剛 回復 38.2℃の発熱、咳、鼻水の症状より釆院。インフルエンザA型 と診

断され、ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。
服用2日日、夕、寝ていたところ急に起きだす、急に大声で泣き出
すといつた異常行動が発現。親が,心配になり救急搬送。到着する
と何もなかつたように普通に戻つた。解熱剤を処方され帰宅。本剤
中止.
服用開始から3日日、解熱6

08/04/01ルスF摯
新規報告

B-08030345 男 性 10厳 lU mg 不 可■7ト ミト

プランルカスト水和物
ドンペリドン
d―マレイン酸クロルフェニ

ラミン
塩酸アンプロキソール
ビフィズス菌製剤(4)

異常行動
骨折

復
明

回
不

ザナミビル水和物服用2日目、深夜、布国の上で覚醒していて、布
団の上に上肢をパタバタと叩く動作をくり返していて、突然立ち上
がり、トイレに行つた後、玄関から飛び出した。家族が追いかけた
が見失い、約30分後に20mぐらい離れた場所にうずくまつているの

を家族が発見。そのとき、足が痛い、大勢の人が死んでしまつたが

僕だけ助かつたと言つていた。
後日、右足は骨折していたが、どのような状況で骨折したかは不
B n ^

03/04/01"スロ季
新規報告

B-08030416 男性 l UttE zu rng 非ビリン系感冒剤(4)
アセトアミノフェン

異冨 行動 回復 ザナミビル本和物服用1日日、体温37.4℃。夕、不剤吸入lE後、郡
屋の中を走り回る行動が発現。行動はしばらくすると落ちついた。
本剤継続。
服用4日日、インフルエンザ改善により本剤終了。

〕8/04/01,ス:1摯

析規報告

3-08032016 男 性 10歳 20 mg 異常行動 回 復 ザナミビル水和物1回吸入したが、インフルエンザの症状が治まら
ないため、入院。夜、本剤吸入2時間後t病室を飛び出し、意味不
現なことを叫んだ後、失禁。その後、落ち着かせて一眠りさせると
コ復。本剤中止。

〕3/04/01,ス『|
析規報告

B-08032022 男性 10臓 臣与三不戦 アセトアミノフェン 異常行動 回復 ザナミビル水和物初回吸入後、水があふれると言いながら、走り回
り、家を飛び出した。家人の制止により、一大事にはならなかった。
以降、本剤中止。

｀

J3/04/01,スF●
析規報告

B-06026553 男性 11蔵 :u mg 塩酸エビナステン
d―マレイン酸クロルフェニ

ラミン
ツロプテロール
リン酸ベジプロペリン
カルボシステイン
テオフィリン

興 冨 何 剛

悪心
嘔吐
意識レベルの低下
尿失禁

餞
復
復
復
復

回
回
回
回
回

サアミヒル不相物を処万。思に工ち上がり、税の刷上を振り切つ
て、走り出した。その後救急搬送され、翌日は異常行動なし。

異常-28

ザナミビル水和物



. 異
常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年12月)から平成21年 3月31日まで)

B-07001162 女性 11歳 20 7ng 尋 猥 渤

アセトアミノフェン
目親志鳳

頭痛
浮動性めまい

異常行動
激越

侵
復
復
復
快

四
回
回
回
軽

インフルエンザB型と診断され、ザナミビル水和物開始。投与2日目
の朝、本剤使用4時間後、突然大声で叫び、2階の窓から落として

と言い、気持ち悪いともがく為、だきかかえながら、親がおさえつけ
ていたら、普通の状態に戻り入眠。その後、本剤を服用するも何の

症状も発現せず。

異雷吉-29

U―υ′υZZ440 男性 11歳 20 rng 異常行動 コ復 インフルエンザキッHこてA型インフルエンザと診断。夕方からザナ
ミビル水和物吸入開始。
服薬2日目朝、入眠約4時間半後、2階で寝ていたが、急に起きだ

宅藷g鑽羅鮮墜謂盤 観雛聖製撃薇イ
と答えたため、母親が制止し、再び2階に連れて行き寝かせる。本
人の記憶なし。その後異常行動なく解熱。

異1=-30

B-07023213 男性 蔵 10 mg ラクトミン
クラリスロマイシン
セラペプターゼ

異常行動 回復 体温40℃あり、受診。インフルエンザA型と診断され、すナミビル水
和物を処方。同日、服用開始。夕、体温39℃。本剤1回目吸入した
が特段の異常なし.
服用2日日、朝、体温37.7℃。その30分後、体温39.0℃b本剤2回目
を吸入直後、大人数の人が大声でさわいでいると怒鳴り、突然立
ちあがり、走り出した。吸入約2時間半後、家人数人で取り押さえ、
症状おさまる.その後は何も起こつていない。

03/04/01,1『|
追加報告

B-07023215 男性 11歳 20 mg テオフィリン
ツロプテロール
酒石酸ゾルピデム
キシナホ酸サルメテロー

ル・プロピオン酸フルチカゾ
ン

異常行動 回復 服栗1日目、A型インフルエンザの診断でザナミビル水和物を処
方。夜吸入後1-2h。寝ていたが急に起きて訳の分からないことを
言つたり、物にしがみついたりする。落ち着きがなくなり、部屋中を
動き回り、手がつけられない状態になつた.10数分続き寝つかせ
る。
HE菫 ,■ 日J羽 ●E佳 旦 `日 嗜陶ハf・司"席 ‖ i士当基 :_71、f・・̂

異1胃-32

B-07025023 女 性 !1歳 20 mg 異常行動 不明 ザナミビル本和物を1日2回、1回2B、3日間吸入したところ、夜中に
飛71艶青τ部屋券恙■同っ■^

異常
-33

B-07025369 女性 11歳 2 DF 異常行動 回復 服栗1日日、ザナミビル水和物吸入。夕方、1時間ほどの睡眠中に
大声を出し、走り回つた。その後、寝かそうとしたが、不安感や不快
感を訴え、なかなか寝付かなかつた。約10分間症状が続き、消失し
■^

覇l雪吉-34

B-07026756 女性 11晟 lu mg フマル酸クレマスチン
カルボシステイン

異常行動 回復 38.7℃の楽熱あり、受診。インフルン ザと診断され、ザナミビル水
和物処方。同日、服用開始。年後、うわごと、わめき声あり。夕、本
剤吸入。
服用2日日、未明、袋を取つてきてと叫び、ちがうと言つてわめく。ゴ
ミがベッドにあると言つたあと、おびえて起き上がりどこかへ行こう
とした。午前中、全身倦怠感あり、外来で点滴処置。本剤終了。

夢啓1胃-35 鳴/04/01,ス朧|
追加報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

B-07025374 男 性 11臓 どu rng ロラタジン
トラネキサム酸
ヒベンズ酸チペビジン
アセトアミノフェン
ラクトミン

要懇
異常行動

覆
復

回
回

ザナミビル水和物服用1日前、体温38.6℃。インフルエンザ様症状
発現。
翌日、昼、鼻水、のど痛、吐気、腹痛により受診。本剤1回目吸入。
夜、本剤2回目吸入。10分程、妄想(頭に数字が浮かぶ)、異常行動
(範囲を決める行動をとる)が発現。
服用2日目、朝、体温38.9℃。朝起きると、5分程、何かを探すと
いつた異常行動が発現。昼、解熱し、妄想、異常行動は回復。本剤
鍵締するキ= 以ヽ降 里ヽ螢行動ltなL^

桑軍 以外 …

24

03/04/01以 酔
追加報告

B-08001422 男性 11蔵 mg クラリスロマイシン
カルボシステイン
トラネキサム酸

員 耳 何 期 回復 インフルエンザA型の診断にて、ザナミビル水和物処方。同日、服
用開始.昼食前に、他剤もあわせて本剤初回吸入。夕食後、本剤
吸入。吸入前後はずつと就寝していた。
服用2日日早朝、急に起き上がり、恐怖に怯えた様子で暴れだし
た。放つておいたらどこかへ行きそうだつたために両親で制圧。10

分ほどで落ち着いた。再び就寝する。
同日再診。熱も下がつているため、本剤中止。

03/04/01,ス「摯
新規報告

B-03003032 男 性 1 1歳 zo mg アセトアミノフェン
麻貴湯

異常行動 軽快 ザナミビル水和物服用1日前、夕万頃、体温38.1℃.眠気、頭痛、
発熱あるも、発熱から1時間にて検査せず麻黄湯、アセトアミノフェ
ンを処方され帰宅。同日、夜、体温39℃。
翌日、午前中、体温37.9℃。検査にて、インフルエンザA型と診断さ
れ、ザナミビル水和物を処方。昼、夜、本剤吸入。夜、体温39℃。
深夜、アセトアミノフェン服用。明け方、覚醒直後、幻覚、興奮して
走り回る行動が発現。体温38.8℃。
本剤服用は1日目のみで終了。
服用開始から2日日、昼頃、同様の行動が発現。

03/04/01以 降
新規報告

B-08028512 男 圧 11晟 2o mg フエンジソ酸クロベラスチン

塩酸ジフェンヒドラミン
アセトアミノフェン

異常行動
異常行動

餞
復

日
回

夕万より発熱し、栞瞬.迅速検査にてインフルエンザA型との診断
にて、ザナミビル水和物処方。夕食後、本剤初回吸入。深夜、パッ
と起きだして、大勢の人に追われているような素振りで「いやだ、い
やだJと言つたり、「今日はパーティーのようだ」と言い出し、踊りだし
たりした。
服用2日日、朝、夕、本剤吸入。深夜、約2時間半、家中の電気を
点ける行動が発現。
1風用3日日、本剤中止。同日、深夜の症状はなし。
なお^以前 :ヽル酸オヤル ミ々ドル腑口: f́‐膵 里堂各●hた:_^

闘/04/01以 降
新規報告

ザナミビル水和物



・
 異 常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年 12月)から平成21年3月31日まで)

,3 3-08028612 男 圧 11蔵 臓与量不願 クラリスロマイシン
アセトアミノフェン
リン酸ジメモルファン

異冨行コ
異常行動

復
明

回
不 場雅 羅 認 ら■ 乙肝 善ぶ    寛 躍 |

つもと違う変にあまえるようなことがあつたり、何かが追つかけてく
ると言つたりしていたとのこと.
ザナミビル服用2自前、38.6℃の発熱あり、来院。検査するもインフ
ルエンザウイルス陰性にて、抗生剤等処方。

[]聾 :    ギ ゝ 彗 瞭 1織 鯛 馴 F
本剤服用開始。初回吸入後、就寝。吸入約1時間後ι起きたが、少
しぼんやりしていた。トイレに行くと言つて立ち、自分の部屋に行つ
てズボンをおろしていた。トイレに連れて行こうとすると『う一」とうな
り声をあげたり、唇をとがらせるような表情をした。しばらくねぼけた
様子であつた.夜、本剤吸入後、就寝。深夜、トイレに行くがボーつ
としていた.
1日日,日 日ふ 二■日 日 太割盤盤オム■.0の 三 塁 仕r_・1__

〕3/04/011スロ摯

新規報告

B-08029577 男 圧 1 1歳 l 0  mg 猥咳配含剤(1)
ビフィズス菌製剤 (4)

異常行動 回復 体温38.3℃あり、受診。ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。
朝、本剤吸入。夕、就寝約1時間後、起き出して走り、「7ノ プをつ

かんで外に出ようとした。母親がとりおさえたがボーッとしていた。2
～3時間で正常となつたが何も覚えてない。体温37.6℃。本剤2回目
の吸入は中止。

03/04/012人ド摯
新規報告

B-08030545 女 性 11歳 20 mg クラリスロマイシン

葛根湯
7 +ト フ=ノつ7 ′`

異常行動 回復 げナミビル水和物服用1日日、本剤吸入後、思者がベツド上で跳
la、プガ ツうわ言を言つた。

JO/U4/Ulルスロ拿
析規報告

B-08032018 男性 11蔵 ιu mg 異常行動 コ復 サナミビル水和物胆用2日日、夕、おかしな百勁、部屋を走り回●
け動が発現。トイレで便器に顔をつつこみそうになつたりした.
猥用3日日、医師に相談し、症状が落ち着いているため、自宅にて
康養。         ‐

)3/04/0121『孝
断規報告

B-06026555 男性 12歳 ιυ mg アセトアミノフェン 異常行動 回復 インフルエンザB型にて、昼、夕、ザナミビル水和物服用.翌早朝、
夢を見ていたようで、飛びおき、かけおりるように階段をおり、幻覚
から異常にこわがり、5分間落ち着かなく、そわそわしていた。その
後も本剤を使用するが、異常行動なし。

異lF-30

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

B-07020147 男 性 1 2鵬 20 mg 異1じ水素酸デキストロメト
ルファン
d―マレイン酸クロルフェニ

ラミン

アセトアミノフェン

異冨行動
幻覚
異常行動

硯
復
復

回
回
回

A型インフルエンザ懸染症と診断され、ザナミビル水和物処方。
服薬1日目夕方頃、本剤1回吸入直後、異常行動発現。訳のわから
ない事を言う。部屋を歩き回る。手で体をたたく。患児は覚醒状態
であつた。
吸入4時間後、突然家の外に出る.ドアの開まる音で親が気づき、
道路にいる患児を見つけ、家に連れ戻した。救急車で搬送。入院
時には、体温は37.5℃前後まで低下。救急隊員によると患児の意
識レベルは低い状態であつたが独りで歩ける程度。入院後、「ベッ
トに立ち上がリミ壁にいる魚を取ろうとしていた」(壁に魚はおらず、
幻覚様の症状あり)。
服薬2日日以後、異常行動は認めず。入院中は、家族によると患
児は通常の状態に比べ意識レベルが低下したような状態であつ
た^

異1吉-37

3-07023606 男性 12蔵 zu mg アセトアミノフェン 異常行動 □ 候 服薬1日目、ザナミビル水和物吸入。夕万、廊下を走り、水遭の蛇
口をひねる。本人は無意識であつた。異常行動は断続的に1時間
以上にわたり発現していた。

異1宵-38

3-07024064 男性 12歳 20 mg リン酸ジメモルフアン
カルボシステイン
ロラタジン

異常行動 回復 服薬1日日、薬局でザナミビル水和物吸入。深夜、突然起き上が
り、意識明瞭でない状態でトイレに行き、その後玄関に出てエレ
ベーターホールの前まで行く。(父が部屋に戻し眠らせる。その後夜
中に2-3回起き上がることがあつた)
服薬2日日以後、異常なし。

異常-39

B-07025861 女性 4 DF てフヘフ7-セ
エ′`ステン
d―マレイン酸クロルフェニ

ラミン
ヒベンズ酸チペビジン

館咳配含剤(1)

塩酸プロカテロール
壼m7し ザロ土リー ‖́

=』祀見

異常行動
復
復

回
回

服薬1日目。ザナミビル水和物吸入。2時間程度眠つていたのが、
立ち上がリキョロキョロし、幻視「怖いものが見えるJあり。どこかヘ

行こうと歩き出す為、母親が寝かし付ける。
その後、3日間ザナミビル水和物吸入継続

疑]F-40

1 B-07026388 男性 12顧 20 mg J―マレイン酸クロルフェニ

ラミン

興化水素酸デキストロメト
ルファン

クラリスロマイシン
アセト7ミ ノフェン    :

異常行 動 回復 服栗1日目、ザナミビル水和物吸入。睡眠中に突然起き出して郡属
内をぐるぐる徘徊している。その後一度Bedへ戻る。午後、浴室で
ボーっと立っているところを母親が発見し、「大丈夫?Jと声をかける
と「うんJと返事をして再びBedへ戻り入眠する。その後異常行動み
られず。

異1「-41

B-08000557 男性 12歳 20 mg ンロブテロ‐‐ル 異常行動
咽喉頭不快感

倶
復

日
回

インフルエンザキッHこてインフルエンザB型と診断され、ザナミビ
ル水和物処方。同日、服用開始。気管支炎併発。夕方、本剤初回
吸入。
服用2日日、朝夕本剤吸入。深夜、のどが乾き、喉がいたいいたい
と訴えて歩き回る。30秒位で横になつたのでしばらく押さえて、やが
て目を開けたまま入眠した。
服用3日日、朝、何も前夜のことは記憶しておらず、食欲は少し出
7■ f・・_株 憬■7℃ _太 自!由:卜_旧 籠 繊 知 咸 口結 _

〕3/04/01,ス「摯
新規報告

ザナミビル水和物



・
 異 常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年 12月)から平成21年 3月31日まで)

1α B-08∞ 4729 女 性 12競 20 mg アセトアミノフェン

臭化水素酸デキストロメト
ルファン

塩酸セフカペンピボキシル

異吊 fT剛 回復 インフルエンザA型と診断され、ザサミビル水和物処方。同日、服
用開始。本剤1日2回吸入。「先生、先生」と何度も大声で呼ぶ、「薬
ちゃんとできてる?(本剤のことか?)」「朝でしょ」などと同じことを何
度も繰り返す。体温は37℃台となり解熱傾向あり。他にポーつとし
て返答が遅い症状も多く見られた.
服用2日日、本剤2回吸入。施設の寮母より異常行動がある、との
報告があり、本剤を休薬するよう指示した。トイレの前で脱衣等の
異常行動あり。                      ,
服用4日日、本剤吸入1回。臥床から起きようとしない、他の部屋を
徘徊、シャヮーを浴びた後裸で出てくる、裸で脱衣所に座り込む、
突然泣き出す、無い物をつかもうとする、といつた異常行動あり。本
剤終了。
服用開始から5日日、体温36℃台。来院時の待合室で他人の膝に
座ろうとしたり、通路を歩く際、まっすぐ歩けなかつた.多動、徘徊
行動あるが、入眠を促すと直ぐに眠り込む。
服用開始から6日日、靴はなかなか履けない、階段も探りながら行
く、授業中立ち歩くなど異常行動が続き、脳炎否定できず入院とな
る。

U3/U4/Ul以 口●

新規報告

5-030Z0999 男 性 12歳 段与量不リ 異常行動 不 明 何回か夜中に急に立ち上がり、階段を降りたりした。 D3/04/012人口孝
好 押 錦 告

男性 12晟 10 mg 瞑咳配含剤(1)
セラペプターゼ
アセトアミノフェン

異常行動 回復 迅選診断にてインフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物処
方。本剤服用開始。午前中、本剤吸入時、体温は39.8℃。午後、眠
りから覚めて直ちに2階からおりてきた。興奮した状態で母の口に
マスクをおしつけたり、ロフトにあヽらさがつたり、切つてあつた野菜を
手づかみで食べだしたりする等の行動が10分くらい続いた後、母

・

親が制上し、就寝。医師に連絡の上、夕方より、本剤中止の指示。
服用開始から2日日、再診。体温36.2℃。精神、神経症状なく、機
嫌も悪くない。抗ウイルス薬処方せず対処療法となつた。

03/04/012人ド|
新規報告

B-08028085 女性 1211 10 mg クラリスロマイシン
リン酸ジメモルファン

ZJ見

異常行動
口 覆

回復

389℃の発熱あり。キッHこてインフルエンザA型と診断され、ザナ
ミビル水和物処方。夜、吸入約1時間半後、寝ていて突然起きて、
ポーッとして幻覚を見た。暴れた。立ち上がってどこかへ行こうとす
るといつた症状が発現し悪夢を見た感じであり、就寝中はうなされ
ていた。症状の持続時間は5～10分。
服用開始から2日日、朝、発熱はおさまつており、症状も良くなつ
た。

03/04/01,1口季
新規報告

男 性 12歳 20 mg アセトアミノフェン 異常行動 回復 サナミビル水和物服用1日日、本剤吸入約1時間後、起き上がつ
て、2階から階段をかけおり、突然玄関から外に飛び出しそうになつ
た。母親がこれに気づき、体をおさえてとめて、我に返つた。体温
395度。本人は母親が外で呼んでいるように思つたとの事。
服用5日日、本剤終了。

08/04/01,1ド季
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年3月31日まで)

男性 1 2歳 20 mg リン酸ジメモルファン
アセトアミノフェン

異常行動 回復 体温は38.6度。インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物
処方.
服用2日日、深夜、本剤初回吸入5時間後、急に起き上がり、玄関
のドアを開けようとする行動発現。家族におさえられ軽快。体温38
Jを_

03/04/111,ス輌肇

新規報告

B-08028606 不明 12蔵 段与量不明 異常行動 4 明` インフルエンザA型にてザナミビル水和物処方。
同日、服用開始。
夜、本剤吸入約1時間後、急に起き出して「道路に行く」と言い、泣
き出したり、飛び起きて父親の部屋へ駆け込んだり、「外へ行かな
いと」と取り乱したりした。
腕をつかんで落ち着かせた。

J3/04/01以降

析規報告

B-08028716 男性 12歳 20 rng ロラタジン

アセトアミノフェン

塩酸土フカペシビボキシル
塩酸シプロヘプタジン
臭化水素酸デキストロメト
ルファン
塩酸アンプロキソール

XJ]見 回復 ザナミビル水和物服用1日前、体温37.2℃t咽頭痛、鼻汁、咳嗽あ
り。迅速テストにてインフルエンザB型と診断され、抗生物費等処
方.深夜～早朝、寝ていて急に大声を出してパタバタする。走り出
さないかと押さえた。1～2分間.患者の記憶あり。体温は37.0℃で
あった。
服用1日日、午前、本剤吸入。体温38.6℃。夕、本剤吸入。体温
39.6℃。深夜、寝ていて急に天丼を見うめて、何かいる、降りてくる
と言つてわめく。20分間。患者の記憶なし.体温は38.5℃であつた。
日層田`口日 イしつ11T́ 井` 着基lr■じl 太自1彙7_

〕3/04/01,スロ摯

新規報告

じ―UじUZUUZ′ 男性 12歳 20 mg 蜀根湯 離 人 証

幻聴
錯覚
異常行動
過換気

倶
復

復
復
快

回
回
回
回
軽

38.5℃の発熟あり、インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和
物処方。同日、服用開始。夜、本剤吸入後、就寝。深夜、悪夢、知
覚異常、幻聴が発現。怖い夢を見て過呼吸となる。
服用2日日、朝、本剤吸入後、異常行動が発現。服の中に(背中)に
何か入うてきた感じ力くしてベッドではねる。ベッドからくり返しとびお
りる。何か音がして出たように思つて見るが、何もない。け をたたく
ような音もした。自分でおかしいと思い、母親に連絡。本剤中止に
て速やかに改善。
服用開始から4日目、熱は下がり、症状もおちついていた。

03/04/01"共『季
新規報告

B-08029428 男性 12歳 IU  m8 塩酸クロフエダノール
葛根湯
クラリスロマイシン
7● 卜7 =′ つ T｀′

源 醒

無力症
異常行動

明
明

明

↑
不

不

体温389℃あり、ザナミビル水和物処方。同日服用開始。
服用2日日、昼、本剤吸入6時間後、興奮、窓に向かつて走り出すと
いつた行動、脱力が発現。本剤中止。

UU/U4/01″ ス脚拿

新規報告

1 1 B-08030247 男性 1 2歳 20 mg アセトアミノフェン 異冨行動
頭痛

復
復

回
回

3U4じの発熱ゐり、彙形。フアミEル 不相物処万され、同目`Л腱用
開始。
服用1日日、未明、突然部屋から戸を開け、リビングの中を頭を抱
えてドタドタ歩き出す行動が発現。「怖い夢を見た。頭が痛いJと脈
えた。声を掛け落ち着かせ就寝。服用2日日、起床後、怖いを夢を
見たことは覚えているが、ドタドタと歩き部屋を歩き回つたことは覚
えておらず、その時熱はなし。

03/04/01,スロ摯
新規報告

ザナミビル水和物 20



・
 異 常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

B-08030544 男 鷹 12歳 ZU rng ツロプテロール

臭化水素酸デキストロメト
ルファン

塩化リツチーム
トラネキサム酸
塩酸セフカベンピボキシル

回復 ザナミビル水和物初回吸入後、寝ていたところ:こわいJと百つて雇

き出し、二階から階段を降りようとする行動が発現。深夜、寝てい

て「こわい」と叫んだ。その後も本剤継続。事象発現時はいずれも
39℃の発熱あり。

)3/04/0111口摯
析規報告

1 B-08030554 男性 12蔵 段与量不明 異常行動 不明 インフルエンザに対して、ザナミビル水和物初回収入後、駆襄.

就寝1時間後、起きたところ、外出しようとする行動が発現。

03/04/01,人F摯
新規報告

B-08031337 男性 12歳 2o mg 嘔酸ツロフテロール
カルボシステイン
ラクトミン
プランルカスト水和物
アセトアミノフェン

異常行動 コ復 38℃の発熱、前日からの下用にて、受診。インフルエンザB型と診
断され、ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。
服用2日日、夜間、就寝していたが、起きて2階の部屋の窓をあけ

ようとしたため、1階につれていつた.それ以降、自主的に本剤中
止。
本剤中止後、異常行動なし。

03/04/011ス「摯

新規報告

B-08031468 男性 12歳 10 mg 異常行動 回復

茅=b絡馴響雅ス忌洞翼雅皿:轟褥語l「
03/04/011ス陣
新規報告

B-06026552 男性 13蔵 ιu mg 異冨行コ
下痢

覆
復

回
回

高熱あり、インフルエンザの診断。夜、ザナミビル水和物服用。深
夜tl階の自室から2階の両親の部屋に行き、意味不明の言動あ
り、部屋の中をぐるぐる回る。本人は全く覚えていなかつた。解熱
ビ、本剤使用するも、その後は異常行動なかつた。

異■F-4Z

! B-07000021 男性 13歳 mg 異常行動 回復 インフルエンザと診断し、ザナミビル水和物処万.激与2日日、不剤
lE用から約3時間後、突然手足をパタバタさせたり、飛びはねたり
の異常行動出現。全く制上不能であつた。本人の当時の記憶はな

蜃l嘴宵-43

B-07001257 男性 :3蔵 20 rng 異常行動 回復 インフルエンサA型と診断され、状態悪く入瞬.サナミビル水和物lu
用。投与3日日、泣き叫び、ベットサイドにあるテーブルに登り、暴
れ、ベットから落ちるという異常行動を起こす。

異常-44

3-07022586 男性 1 3蔵 20 mg 鎮咳配含剤(1)
アセトアミノフェン

乳酸リンゲル液(ソルビトー

ル加)
チアミンジスルフィド・B6・
812配 合割アスコルビン酪

恵醐変
~●

状態
異常行動

覆
復

回
回

キットにてA+、ザナミビル水和物吸入。自宅にて2回目吸入。以後
本剤吸入せず。同日晩。突然起きて玄関から出て行く。近くの駐在
所で保護された。保護されるまでの間の記憶なく、その後は憶えて
ハるとのこと。その後、異常行動は認められていない。

異常-45

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

1 B-07023492 男性 1 3職 20 mE 頭咳配含剤(1)
塩酸アンプロキソール
アセトアミノフェン
ラクトミン

興冨行 動 日 餞 ザナミビル水和物服用1日前、夜、体温38.6℃。夜中はうなされて
いた。
翌朝、体温385℃にて、受診。インフルエンザ迅速検査A陽性、B陰
性にて、ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。夜、本剤1回目
吸入。体温30℃。本剤吸入2時間後、手をパタバタしてうなる。
服用2日日、朝、本剤2回目吸入。体温37℃台。異常なし。夜、本剤
3回日吸入。体温37℃台。就寝したが、吸入3時間半後、むくつと起
きて「お母さんが迎えに来た。」と言つて階下に降りる。その後呼び
戻すとそのまま寝付く。腹痛、頭痛、フラツキ、下痢あり。
服用6日日、インフルエンザ改善により本剤終了。

興 輌=-46 03/04/01以降
追加報告

B-07025865 男性 1 3歳 20 mg di―マレイン酸クロルフェニ

ラミン   ′
カルボシステイン
塩酸ツロブテロニル
ヒベシズ酸チペビジン
スクラルファート
カフェイン
アセ ト7墨 ノフェン

異常行動 回復 ザナミビル水和物服用1日前、39℃の発熱後、不穏状態あり、母親
をかんだりした。
翌日、インフルェンザ抗原検査でA陽性であり、ザナミビル水和物
処方。受診時、やや落ち着きない様子あり。同日、服用開始.夜、
不穏状態となり、急に外へ出ようとしたりした。本剤は昼、夕1回ず
つ吸入したが、副作用のため、中止。
服用開始から2日日、体温37～38℃。不穏状態は回復。異常行動
のことは覚えていない。

興雷書-47 03/04/01,ス「●

追加報告  、

B-07025982 男性 1 3月屁 20 mg カルホシステイン
ヒベンズ酸チペビジン
アセトアミノフェジ

興軍何到 服栗1日日、ザナミビル水和物投与。
服薬2日日、夕方、話そうとしても言葉が出なかつた。テレビと母親
を指指して、あつあつと言つていた.車に乗つて受診しようとする
が、その際、親は患児に傘を持つて来てと言つたが、患児は靴べら
を持つて来た。        ・
服薬3日日、覚醒直後。急に起きて1階にあるトイレに行つたあと、2
階まで階段を駆け上がり、2階の廊下を走り回つた。母親を指差し
て、さとう、と言つて部屋の中でびょんびょん、サルの様に跳ねた。
その後、布団に横になり元に戻つた。この間10-15分くらいであつ
た。

興冑言-48

B-07026511 男 圧 1 3屁 ZO mg 蜀猥湯
アセトアミノフェン

興帯fr期
膳妄

駐 駅

軽快

ザナミビル水和物服用1日日、朝、体温387℃、頭痛、咳嗽、咽頭
痛あり。本剤1回目吸入、アセトアミノフェン服用し、就寝。吸入1時
間後、ベッドから起き上がり、歩きながら「体温が300℃あるからこつ
ちに来て」と訳のわからないことを母親に言いに来る。ベッドに戻り
横になるが「怖い怖いJ「壁を僕に投げないで」など、再度、妄想め
いたことを口にする(約3分間)。意識が戻つた後、会話が普通にな
る。歩いて母親を呼びに来たことは全く覚えておらず、「怖い夢を見
ていた」と諧す。吸入5時間後、体温38.6℃。自分でも訳のわからな
い行動を取ろうとして、「怖いJと話す。吸入7時間後、解熱せず、
ベッド:こ横になると「親が遠くに見える」と訴え、異常があるため受
診。意識清明であつたが、院内で数時間観察。
服用開始から2日後、体温37.2℃。元気で異常なし。

U3/04/011人「摯
追加報告

ザナミビル水和物



' 異
常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年 12月 )から平成21年 3月31日まで)

3-08027532 男 性 こO rng リン酸ジメモルファン
塩酸プロカテロール
カルボシステイン
クラリスロマイシン
アセトアミノフェン

回復 微熱、咳嗽、鼻汁、嘔気、頭痛のため栞院し、インフルェンサの機
査にてインフルエンザと診断され、ザナミビル水和物処方。同日、

服用開始。昼、夕、本剤吸入。深夜、睡眠時、何か声が聞こえて夢
遊病のようにさまよい、2階の窓から外に飛び出した。外傷はほと
んどなかつたが、自宅の車の中で3時間位過ごした。
翌朝、両親を起こし、自宅内にもどる。再診時、意識状態良好、麻
痺はなし。打撲痕はないが、背部痛を軽度訴える。その時の記憶
は不鮮明とのこと。本剤中止.

03/04/011人「η

新規報告

3-08027533 男 性 311 20 rng クラリスロマイシン
リン酸ジメモルファン

塩酸ツロブテロール
アセトアミノフェン
UNKNOWNDRUG

異冨fT勁
悪夢

覆
復

回
回

インフルエンザでA型と診断され、ザナミビル水和物処方。同日、服
用開始し、昼、夜、本剤吸入。
翌朝、起きた直後に、2階窓から転落。「こわい夢を見た」とのこと。
落下時に電話線につかまった様だとのこと。隣家との間に落ち、空
調の室外機にぶつかり、それから地上に落ちた。―緒に寝ていた
弟に「逃げろ」と言つたとのこと。自分は窓から逃げた。本人の記憶
あιj^太割!由l卜̂

03/04/01以降
新規報告

1 3-08027674 男性 13歳 20 rng アセトアミノフェン
アセトアミノフェン

復
復

回
回

インフルエンザB型の診断にて、ザナミビル水和物処方.夕方、本
剤吸入。深夜、父親が止めてもかなり暴れて窓に足をかけたり玄
関からおびえ泣きながら出ていこうとする行動が発現。行動は約30

分持続した。
発熱あり、本剤服用開始。朝、本剤吸入6時間後、体温39℃台あ
り、泣いてどこかに行こうとする行動が発言。父親が腕を引いて止
めた.うわごともあり(持続時間は約15分)。夜、本剤吸入約1時間
後、就寝。深夜、体温39℃台あり、急に起きてとなりに寝ている姉
に何やら話しかけた後、立ち上がり出かけようとした。父親が少し
押さえて止めた。

03/04/011人「季
新規報告

B-08027675 女 性 3月1 mg アセトアミノフェン 異常行動 回復 インフルエンザB型と診断され、ザナミビル水和物処万。同日、服
用開始。昼、夕、本剤吸入し、就寝。
服用2日日、朝、本人に意識はあるが「勝手に脚が動いてしまう」と
のこと。2階～1階～2階と室内、階段を走り回る。本人、恐怖のたと
家人に電話した。37.4℃。以後は異常なし。

‐

03/04/01,ス諄季
新規報告

B-08028349 女 性 13月立 `U mg 異常行動
臓妄
リト徊癖

復
復
復

回

回
回

咽頭踊、咳欧あり、翌日、受診し、ザナミビル水和物処万。同日、
夜、本剤初回吸入後、就寝。体温38度。本剤初回吸入3時間後、
寝室で寝ていたが突然起きだして部屋から出てリビングに勝手に
座つていた、「手術で切られる」「手術で切られる」「虫がおそつてく
る」とうわ言など叫びながらリビングで暴れ出した(意識朦朧として
いた)というた症状が発現。その後、就寝。事象発現翌朝、通常の
意識状態にもどる。

08/U4/01,ス「年
新規報告

ザナミビル水和物 23



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月 )から平成21年3月31日まで)

B-08028505 女性 13歳 異化水素酸デキストロメト
ルファン

塩酸アンプロキソール

興冨行動 不 明 冠熙あり、同目琢、サナミヒル不相物号JL用開始。
猥用2日日、真夜中に2階から階段を走るように降りてきて「カバン
わバン」と叫ぶといつた症状が発現。洗顔をさせると我がかえつたと
つこと。それまでの事は本人の記憶はなし。翌朝、解熱。軽度咳そ
う、鼻閉のみ。ほぼ通常の状態。

,3/04/01,スロ●

新規報告

B-08028506 女性 1 3歳 ιU mg 回 復 体温37.8℃、咽頭痛、咳、痰あり。キッHこてインフルエンザA型の

診断にてザナミビル水和物処方。夜、本剤吸入約2時間後に就寝。
服用2日日、朝、体温375℃。本剤吸入後、再度睡眠。本剤吸入1

時間半後、ベッドから突然起きて窓の方へ歩き、窓を開けてベラン
ダに出た。母親が気付き、間いかけると、「兄がそこに」と言つて眼
を見開いていた。患者をソファーに座らせた後、ベッドに寝かせるま
で約15分経過し、通常の状態に戻つた.
服用開始から3日日、インフルエンザ回復にて、本剤終了。

〕3/04/01,ス降
新規報告

じ-08028720 男E 13歳 Ю mg 異常行動 回復 39.4℃の発熙あり。キットにてインフルエンザA型と診断され、ザナ
ミビル水和物処方。同日、服用開始.
服用2日日、早朝、5分ほど家の中をブツプツ言いながら歩き回って
いた。親は止めようと声を掛けたが、反応がなかつた。

03/04/01以降
新規報告

B-08028725 男性 13靡 ZO mg 非ビリン系懸冒剤(4)
臭化水素酸デキストロメト
ルファン
カルボシステイン
セフジエル
アセトアミノフェン
アズレンスルホン酸ナトリ
ウム

異常行動 回復 体温391℃。キツHこてインフルエンザと確認し、ザナミビル水和物
処方。同日、朝、本剤初回吸入するも、著変なし。夜、体温は
389℃。本剤吸入直後、トイレに行くといつて庭に出ようとした。父
親がそこはトイレではないと指摘すると、トイレに行き排尿した。トイ
レから出た後、浴室へ行き、くつ下を片方脱いで居間に戻つてき
た,そしてそのまま黙つて2階へ上がり、バンツ姿になつて降りてき
た。父親が大声で名前を呼ぶと、僕何をしてた?と言い我に返つた
ようであつた。その間の記憶はなく興奮した様子もなかつた。事象
発現20分後、休婦は37_2℃_

08/04/01"災F季
新規報告

B-08029201 男性 13蔵 zo mg 異常行動 回 優 前日夜より、体温38℃と発熱、咳あり、受診。キッHこてインフルエ
ンザA型と診断され、ザナミビル水和物処方。本剤服用開始。
服用2日日、夜、検温をしようと名前を呼んだところ、階段へ行き、
下を指差しながら降りていうた。心配になり再度名前を呼んだとこ
ろ、今度はストープの前へ行き、数秒間足踏みをした。この行動を
後で本人に確認したところ全く覚えていないとのこと。
服用3日目、下熱し、気になる行動は認めず。本人に確認したとこ
ろ、行動については覚えていないとのこと。本剤中止。

03/04/01"災!1罪
新規報告

B-06026557 男E 14歳 20 mg アジスロマイシン水和物
ジプロフィリン・ジヒドロコデ
イン配含剤

回復 浜吸入後、異常行動発現(暴れた)ご両親で押さえつけて止めた。 異常-50
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｀
 異 常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年 12月)から平成21年 3月31日まで)

1 B-07024517 男 性 14晟 20 mg アセトアミノフェン 業 用 fT即 回復 服薬1日日、ザナミビル水和物吸入。昼過ぎ、大戸で叫ひt壽帝で
はなく家の玄関まで行つて、家の電話で母親に電話し、「アイスク
リームが溶けて爆発した」と脂す。しばらくして、我に返る。
夜中、ぐるぐる回り、自分で鍵を開けてマンションのベランダに出
て、ここから下に降りなければならないとn4ぶ。落ちそうになり兄が

止めた。兄が顔に張り手をするが気が付かず、無理やり部屋に引
き入れた。本人は記憶なし。
服案2日日、午後、解熱傾向。以降はザナミビル水和物中止.異常

行動は回復。

異常-5 1

1 B-07025027 男 性 14麟 20 rng クラリスロマイシン
カルボシステイン
塩酸アンプロキソール

異常行動 回復 服栗1日日、A型インフルエンザと診断、ザナミビル水和物吸入。
服薬2日目朝、本剤3回目吸入。熱は解熱傾向。昼過ぎ入眠。タ
方、ボッーとしていたが、急に起きて兄の首を絞めようとした。兄が
怒つて振り払うと、ひとしきり泣きいつてしまつた。その後、普通にも
どつて食事をしたが、兄の首を絞めたことは覚えていない。
翌日、受診.少しボッーとしている。意識してすることはわかるが、
何とはなしに無意識にした日常的なことは覚えていないと言う。本
剤中止。

異常
-52

1 B-08027366 女 性 14蔵 10 mg 疑澪 懸

異常行動
復
復

劇

コ

インフルエンザAと診断され、ザナミビル水和物処万。同日、服用
開始。昼頃、本剤1回日吸入約2時間後、体が硬くなるような軟らか
くなるような感じがすると訴え、同時に室内をグルグル歩き出した.
2時間程で症状は軽快。体温38.2℃。本剤服用は1回のみで中止9

08/04/0111『|
新規報告

141 B-08028724 男性 14蔵 10 mg 異冨行 動 コ覆 インフルエンザB型の診断にて、ザナミビル水和物処万。同日、服
用開始。
服用2日日、朝、体温38℃。昼頃、本剤吸入約2時間半後、周りの

ものを壊したくなり、父親に向かつて行つて、抑制され正気になっ
f・・_

)3/04/01,1『孝
断規報告

142 3-08029311 男性 14履 zv mE 頓咳配含剤 (¬)
塩酸アンブロキソール

アセトアミノフェン

晴乱状態 コ復 サナミビル水和物Лユ用1日日、体温38.3‐Cあり、昼、夜、不剤収人
し、就寝。深夜、睡眠状態で、錯乱(飛び回る、弟を踏みつける)が
認められた。約10分継続し、親が寝かしつける。

03/04/012人「摯
新規報告

B-08029576 男性 14晟 10 mg アセトアミノフェン
塩酸セフカペンピボキシル
塩酸アンプロキソール

異常行動 コ復 体温385℃。来院し、インフルエンザB型の診断にて、ザナミビル水
和物処方。同白、服用開始。朝、本剤吸入約3時間半後、「1階から
2階を何度も走つているので、おかしいので帰つて来てくれ」と本人
が母親に電話した。母親帰宅後、2～3時間睡眠。睡眠時、足の振
戦あり。起床し、「おはよう」と言つてトイレに行こうとして玄関に向
かつて倒れた。その後、テストのことや2階から飛べる等、おかしな
言動をするので病院に搬送。夜まで経過観察後、帰宅。1回のみで
本剤中止。

〕3/04/01,スr降
新規報告
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異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年3月31日 まで)

14Z b―U8030Z40 男性 14歳 ZU mg 高鶴状熙
意構変容状態

快
快

騒
経

39℃の発熙、関師痛あり、受診。キツトにてインフルエンサA型と診
断され、ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。
服用2日日、夜、吸入後、ハイテンシヨンとなり、意味不明のことを
一生懸命説明しようとする行動が発現。本人の記憶はなし。深夜、
無意識のうちに冷蔵庫に行つて,帯る途中、転倒し歯を折つた。本人
はあまり記憶がない様子。
服用6日目、インフルエンザ治癒により本剤終了。

03/04/01,スロ摯

新規報告

B-08032019 男性 14歳 20 mg 異常行動 不 明 ザナミビル水和物初回吸入約2時間後、保護者が部屋からの物音
に気づいた。部屋を見てみると、患者が徘徊していた。医師の指示
により、本剤中止。

)3/04/01以降
析規報告

B-08000326 男性 :5歳 20 rng アセトアミノフェン
臭化水素酸デキストロメト
,レファン

ヒ酸プロム、キシン
J―マレイン酸クロルフェニ

ラミン

異常行動 回復 服用1日日、咳、鼻閉、咽頭痛、手足の痛みあり、食欲なし。体温
38.4℃6言動はふつう。ザナミビル水和物1回目吸入。
服用2日日、体温39.6℃。深夜、就寝中に大声でわめきながら、す
ごい勢いで部屋のドアを開け、となりの台所にとび出して来た。ウ
ロウロしながら大声で、ワーク、ワーク、ワーク引つばらないてと
何℃も言う。母親の声かけにより落ちつき、寝る、大文夫と言い、
自分で布団に入つて寝た。朝まで就寝。本人は全く覚えてない。
u n3里 螢得Ehl■艶去7し lヽ■・L _ヽ

D3/04/01以降
析規報告

B-08026496 =E 15歳 15 mg 辱買湯
桜皮エキス・リン酸コデイン
カルボシステイン

異常行動 曖 駅 38.3度の発熱があり、受診。インフルエンザA型抗原陽性にて、ザ
ナミビル水和物処方。同日、服用開始。その後改善なく夜に本剤吸
入。症状改善なく再度就寝前に本剤吸入。その後「こわい」「こわ
い」と動き出し、異常行動が発現:家族の説得等に反応し、症状は
消失:くなお、こわいこわいと動き回つた際は、行動に抑制がかから
ず、また、本人はその際のことは詳細には記憶していないとのこ
と)。
服用2日日、わずかに解熱するも、咳症状は認められていた。本剤
l ■ 畠 者 , 性 劃 断 , 「7 腑 田 由 : 卜_

03/U4/01以降
新規報告

B-08026607 男 性 15臓 zu rng アセトアミノフェン
アセトアミノフェン

異常行動 回 復 インフルエンザB型の診断と診断され、ザナミビル水和物処方。
夕、体温39℃。本剤2回目吸入.その後、熱があるため、アセトアミ
ノフェン坐剤を使用し、就寝。深夜、体温38.5℃。3階にて睡眠中、
突然大声をあげて2階の両親の部屋へかけおりてくる。大声で意味
不明、支離滅裂な話を始める.救急車にて搬送。インフルエンザ脳
症疑いにて他院に転送されるも、問題ないため帰宅。
服用2日日、再受診。バイタル含め異常なし。本人には異常行動中
の記憶なし。インフルエンザ改善により本剤終了。

03/04/01"共『年
新規報告

3-08027684 男性 5月1 `u mg アセトアミノフェン
ノバミピド

E臓 消失
異常行動

候
復

回
回

38度の発熱にて受診。インフルエンザA型と診断され、ザナミビル
水和物処方。同日、服用開始。夕、本剤1回目吸入約3時間半後、
本剤2回目吸入。その後、就寝。2回目吸入4時間後、深夜、玄関外
のエレベータ前で寝ている所を発見.救急外来を受診。再度インフ
ルエンザの検査を行い、A型陽性であつた。治療せず帰宅。

03/04/01"災F摯
新規報告

ザナミビル水和物 26



・
 異 常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年 12月)から平成21年 3月31日まで)

1 B-08030549 男 性 1 5鵬 10 mg 癖徊
叫

＝
絶

餞
復

回
回

ザナミビル水和物服用1日日、千爾甲、不剤吸人和45分曖、■「こ

あげたり部屋内をウロウロする行動が発現。本剤中止。

03/04/01,スロ摯

新規報告

B-08031640 男 性 15蔵 20 mg アセトアミノフェン 異常行動 381℃の発熱あり、キッHこてインフルエンサA型の診断。移断翌日
からザナミビル水和物服用開始。
服用2日日、午前中、本剤吸入後、就寝:吸入約2時間後、高熱あ
り。イチゴを食べるかと聞かれ、ケーキを60個作らなくてはと言いな
がら台所付近を歩き回る(約5分間)といつた行動が発現●発現時
の記憶はなし。吸入約2時間半後、就寝。吸入約7時間後、高熱あ
り。手がない、手がない、手を作らなくてはと異常言動が発現する
も、すぐ正気に戻る。発現時の記憶なし。本剤中止。 ノ

〕3/04/01以降

析規報告

1 B-07028447 女性 16歳 20 mg インスリン アスパルト(道
伝子組換え)

異 冨行 動

意識変容状態
覆
復

コ

コ

ザナミビル水和物服用1日前、夕、体温38.6℃。
翌日、39.9℃の発熱あり、受診し、ザナミビル水和物処方。同日、

服用開始。夕、本剤1回目吸入.
服用2日日、朝、夕、本剤吸入。深夜、本人が気付くと3階の自宅の

窓から出て、2階部分の屋根のひさしの上に手すりにつかまりなが

ら立っていた。父が助け出したが本人は過呼吸、泣き続ける状態。
外傷はなし。事象発現約1時間後、受診。受診時は簡単な応答は

可能。事象発現約2時間後、ほぼ意識状態は正常。副作用により、
太割山:卜_綸春nf‐ハ ■眸_

異常-53 03/04/011人「季
追加報告

3-08024167 男性 16歳 mg 異常行動 回復 体温39℃。インフルエンザA型と診断され、サナミビル水和物IIL
方。同日、服用開始。本剤初回吸入し、就寝した。深夜、自宅2階
のベランダに足をかけて飛びおりようとしているところを母親が発
見。「外に友達がよんでいるから行つてくる」と本人は話していたと
の事。部屋に入つてからも友連が来ているからと部屋の中をウロウ
ロしていたと、部屋の電気をつけて何度か呼びかけたら、ふつうに

もどったという。異常行動の持続時間は数分間。
その後は特に変わつた様子はなし。
服用5日日、インフルエンザ改善により服用終了。

03/04/01,スFI
新規報告

3-08030245 男性 :6蔵 10 mg 葛根湯 異常行動 回復 390℃の発熱あり、受診.キットにてインフルエンサA型と診断さ
れ、ザナミビル水和物処方。本剤吸入後、睡眠。吸入約2時間半
後、昼食のため起こすと、日の焦点があわず、うろうろし始め、水に

行きたい、病院に連れてってと連呼する、蛇口を開ける動作をする
といつた行動が発現。大量の発汗あり.事象発現10分後、落ち着
く。この間の行動に記憶なし.医師に相談し、本剤中止の指示。

〕3/04/011スロ肇
析規報告

ザナミビル水和物 ●
‘



異常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31白まで)

マレイン酸クロルフェニ
.8度の発熙があり、受診。A型インフルエンザと診断され、ザナ:

ル水和物とカルボシステイン、dトマレニン酸クロルフェニラミン、
咳配合剤を処方.同日、服用開始。
日、朝、自宅ベランダ(5階)から転落しているところを発見された。
行動の有無については確認されていない。報告医が患者父
用について聞いたところ、「先生に言われたとおりにしまし

とのこと。報告医は本剤を含め併用薬も全て服用したと考えて

マレイン酸クロルフェニ 。同日午前中、夕方、本剤収入。就寝前の体温は38,7℃。
服用2日日、早朝、急に飛び起き、気持ちが悪かつたようでトイレに
起きた様子でしたが、トイレではない場所に転びそうになりながら
パタバタ音をさせ、トイレより先の部屋に倒れこむ。あわてて駆け
け抱き起こし、気持ちが悪いと言うのでトイレに連れて行く。5分位
イレにいたが何ももどしていない様子。そのまま部屋にもどり寝る。
事象発現約4時間後、体温は37.2℃であり、少々まだ気持ちが悪い
ようで、薬を服用すべきか悩み病院へ電話した。本剤中止。

リアキソンナトリウム

服薬1日日、キッHこてA型インフルエンザと診断。受診中にザナミ
ビル水和物を1回分吸入。帰宅後、ほとんど自宅で眠つていた。タ
方、頭の中がおかしいと感じ、自分の顔をたたいて「しつかりしない

けヽない」と自分自身を元気づけていた(約数分間)。夜、就寝
,急に起き上がり、1階と2階を行うたり来たりした(約数分間)。
時、本人は「覚えてはいるが、はつきりしない」感じであつたとのこ
。救急外来を受診。本剤中止。以後、帰宅後も異常行動出現な

名。検査にてインフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物処
方。同日、服用開始。夜、本剤吸入約2時間後、体温398度あり、
発汗多量で、2階寝室で寝ていたが『あつい、あつい」と言いなが
ら、1階に降りて玄関のドアを開け外に出るところを家人が制■L。ソ
ファに座らせた時は、過呼吸で呼びかけに返事をしなかつたが、数
分で落ち着き返事をするようになつた。再び就寝させた。

日、朝、体温は37.2℃.食事可能となり、会話も普通。本剤

日、症状なし。異常行動なし。

ザナミビル水和物



r  異
常な行動が記録されている事例の概要(年齢順)

(販売開始(平成12年12月)から平成21年 3月31日まで)

1 B-08028839 男性 8歳 mg リン酸ジメモルファン

アセトアミノフェン

略酸菌製剤

異冨行動 回復 ザナミビル水和物服用1日前、体温38.5℃にて、彙移するも、千ツト

にて陰性であつた。
服用1日日、体温382℃にて、再診。キットにて、インフルエンザB型

と診断され、ザナミビル水和物処方。昼、夜、本剤吸入。夜、本剤
吸入2時間後に就寝。本剤吸入3時間後、自室(2階)から下りて来

て、小声で意味不明のことを言いながらウロウロ、Ⅳ を開け庭に
出て5～10分ウロウロ動き回つたあと、母に促され屋内に戻つた。
服用2日日、朝、体温37.9℃。昨夜の行動が変だつたことは何となく

覚えているとのこと。本剤吸入後、服用1日目の異常行動を踏ま

え、本剤中止。

D3/04/011スロ摯

新規報告

1 3-07027137 男性 :9晟 zu rng ロキソプロフェンナトリウム

臭化水素酸デキストロメト
ルファン
カルボシステイン

画動過 シ 回復 ザナミビル水和物服用1日日、朝、体温39℃。本剤1回目吸入15～
20分後、しつとしていられず、部屋の中を歩きまわつていた。落ちつ
かずじつとしていられない気分であつた。昼過ぎ、体温が37℃に下
がる。

■ ムt腑 菫 1日 日 Ы 膠 里 堂 力 l

民1宵-55 U3/04/Ul,人F●

追加報告

B-08029433 不 明 19蔵 段与量不明 異冨 行 動 不明 げナミビル水和物を5日分処方。夜中におかしなことを叫んで走つ

てくるという異常行動が発現。

)3/04/01ルスロ季
析規報告

B-07025367 男性 20歳 20 mg 堀饉イトフリド
セフジトレンピボキシル

アセトアミノフェン

異常行動 回復 猥薬1日日、インフルエンザ0。 昼頃、ザナミビル水和物吸入。階
段昇り降りし、遠くを見つめていた。夕方、同じ′ヽターン。
服薬2日目朝、同じパターン.本剤吸入中止。解熱して症状改善。

罠雷書-56

B-08030546 男性 10 mg 異常行動 回復 ザナミビル水和物服用2日莉より発熙あり。
インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水和物処方:帰宅し、約
3時間の睡眠後、起き出し、トイレに行くと大声を出す、トイレから出
て走り、妻に抱きつくといつた行動が発現。シヤワ=を 浴びると正常
な状態に回復。

03/04/0111口筆

新規報告

B-07000023 女性 30歳 20 mg カルボシステイン

臭化水素酸デキストロメト
ルフアン

幻寛
失見当識

復
復

回
回

ザナミビル水和物を使用。服用2-3時間にて家と反対万向に歩き
出し、夫に注意を促されて戻る。帰宅後もトイレで壁に向かつて何
度もおじぎをし謝っていた。
翌日、ザナミビル水和物中止し、同様な症状は起きていない。

罪11雷-57

165 B-08028841 男性 1 0歳代 投与量不暖 落ち着きのなさ 夜、バジヤマのまま外を徘徊しているところ通行人に保護され、病
院搬送。ザナミビル水和物力{処方されていたことが判明(吸入の有
無は不明)。入院するも翌日には症状なし。

Jじ/U4/Ulルスド年
析規報告

B-08028608 不 明 不 明 投与量不BJ 落ち着きのなさ
徘徊癖

不明
ЙR日日

ザナミビル水和物服用後、落ち着かないといつてうろうろしている。 38/04/01ル共「摯
新規報告

3-08030547 男性 不明 役与量不リ 異常行動 不 明 布団の中で大きな戸を出し、市団から飛び出す行動が発現し、不
剤中止。

03/04/012人ド孝
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の追加調査結果
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異常な行動が記録されている事例の追加調査結果
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異常な行動が記録されている事例の追加口査結果
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異常な行動が配録されている事例の追加調査結果
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異常な行動が記録されている事例の追加調査結果
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異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

患者背景、発現時期に関する集計

平成21年6月16日安全対策調査会

資料8-1二 3

1年6月 3ロタミフル臨床WG

資料6二1-3

歳

代

代

代

代

代

代

代

０

０

０

０

０

０

０

０

１

１

２

３

４

５

６

７

５

２

１

０

０

０

０

０

０

％

％

％

％

％

％

％

％

％

８

０

１

１

０

０

０

０

０

２

７

歳から9歳
10歳から12歳
13歳から15歳
16歳から18歳

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

A型 イ ンフルエ ン

A8tB型インフルエンザ
B型イ ンフルエンザ
型不明
不明

4.異常な行動の発現時期別

2000-2001:ン ‐―ラでこ/

200r-2002v-  A >
2002-2003v-A>
2003-2004v-A>
2004-2005v--: A v
2005-2006v- A >
2006-2007 v- A v
2007-2008v-A>

-2009Eン ‐―ラだ)/

０

０

０

０

０

０

０

８

７

１

５

９

2ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

までの病日
Ⅲ

[:1言]:lI:[:′`:::::|:鰺I::|[:::[|li星量:

１

２

３

４

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

時間
中

1時間以上2時間未満
2時間以上3時間未満
3時間以上4時間未満
4時間以上5時間未満
5時間以上6時間未満

以上12時間未満
12時間以上24時間未満
4時間以上48時間未満

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

時間
中

30分以上1時間未満
1時間以上2時間未満

間以上3時間未満
3時間以上4時間未満
4時間以上5時間未満
5時間以上6時間未満

間以上12時間未満

３

０

６

３

０

９

７

２

２

１

１

１

　

２

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集許
(注:複数回事象が発現している症例は、

L異 常な行動の直前の体温(6時間以内)中

3 7度台
38度台
39度台
40度台

1回目のデータで集計)

ザナミビル水和物



・委建T寝裂g撃変泉糞轟じ暑ま2窪斎融、1回目のデータで集計)

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

2)朝発現の2例を含む
3)昼頃、日中発現の3例および夕方発現の4例を含む
4)夜発現の13例含む

から6時まで
1)

時から12時までの

12時から18時までの

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注 :複数回事象が発現している症例は、1回目のデ=夕 で集計)

ザナミビル水和物

1時間以上2時間未満
間以上3時間未満

間以上4時間未満
時間以上5時間未満

４

５

１

１

０



景建T経裂ビ肇愛ふ彙裏じ暑ま響窪喬融、1回目のデータで集計)

ザナミビル水和物 10



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデ〒夕で集計)

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

０
４ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注 :複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

13

30分以上1時間未満
1時間以上6時間未満

以上24時間未満

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注:複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

14ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例の集計
(注 :複数回事象が発現している症例は、1回目のデータで集計)

ザナミビル水和物
Ｅ
Ｕ



の
薬効細分獅 2

解熱鎮痛消炎剤

アニリン系製剤
サリチル酸系製剤
その他の解熱鎮痛消炎剤
フェニル酢酸系製剤

８

０

１

０

０

79

去たん剤

システイン系製斉」
その他の去たん剤
ブロム今キシン製剤
植物性製剤

６

５

０

０

４

　
１

61

室 墜 査 上 生 型 _ = _ _ _ _ 1 蓬 鰤 盤 璽 盪 壁

計 C

抗 ヒスタミン斉」
その他の抗ヒスタミン剤
トリペレナミン系製剤

４

０

　
１

●
４

2[

鎮咳剤

エフェ ドリン及びマオウ製斉J
その他の鎮咳剤
ガセスニLニメ_■ヱヒZァン製剤

０

１

５

５

１

66

主としてグラム陽:性・

陰性菌に作用するもの

オキサセフェム系抗生物質製剤
セフェム系抗生物質製剤
その他の主としてグラム陽性 ・陰性菌に作用
ぺ手シリン系抗生物質製剤

０

４

２

１

２

27

気管支拡張剤
イソプレナリン系製剤
キサンチン系製剤

その他の気… 」_

０

４

０

・

２

計 '4

消化性潰瘍用剤
H2遮 断剤
その他の消イヒ性潰瘍用剤

０

２

2

ザナ ミビル水和物
α
υ



参考2.既 往症 ・合併症

トビーrF 1

ア レル ギー性結膜炎
ア レル ギ

ワイ ル スイ

ウイル ス

ウイル ス伸 孝 疹 庁 縣 い

うつ状
うつ病
ス キ花 予分拝

ぜんそ く
てんかん

常興奮
潜 瘍

経 術 後
一 i間件 心 房 細 勧

姻頭炎
右 胤 網 ^)v=7
花 粉 症 l 1

過 呼 吸

性 消化不良症

害

外
一病

外収縮

:口希′恒ヨ、

l14 ▼ 炎 1

1件 灸

因 不

太

L症

窄 症 (術 後 〕

粗 琢 症

魚 総 ヘ ル ニ ア

細菌感染症 (かぜ)
失 明

上気道炎

不 全

中
寝言を言つて起き上がる程度
1例を含む。

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例以外の精神神経症状事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月 )から平成21年 3月31日まで)

平成21年 6月16日安全対策調査会

資料8-1-5

成21年6月3日タミフル臨

資料6-1-5

3-07023214 質種 〕日 ιu mg 匡撃 回復 母親が出産直前の5日間、ザナミビル水和物を目用。
女児を出産後、日齢3日で退院したが、痙攣が起こるので日齢6日日、入
院。
つT′′もしド _々 1じふ燿上士熟f・・みめ餡 回結 :_ f‐_

配常以外-1 13/04/01以降
直加報告

3-08026002 男性 '11 段与量不明 鷹姜

翼常行動
明
明

不

不

ザナミビル水和物2回収入後にうわごとを言つたり、手足をはたつかせ
た。

〕3/04/01“スロη
析規報告

3-08026099 女性 ,E H尋 三↑明 こき
多汗症

熟性痙摯

明
明

明

↑
不

不
暫あ難鰹鴛早鵠WE』 識L訂鰯 aV
隆けいれんだろう」と診断された。
翌日、担当医に、インフルエンザの熱ででた症状だろうと言われた。その

後は何もなかつた。

田/04/01以降
新規報告

3-08027854 男性 '日E ιu mg 刀ル 不 ン スア イ ン

ヒベンズ酸チペビジン
塩酸プロカテロール
アジスロマイシン水和物

η買 睦快 本温37.7度、咳が見られ、アジスロマイシン水和物野を服用開始.翌日、
本温39.2度、頭痛、気持ち悪いとの症状あり、再受診し、A型インフルエ

籠|:弊=i7鮒1番乱席1∬I
ヒんを拭く動作を繰り返し、「いかなくていい」と言つていた。
脇 日 員口 日 毯 7

UUノυ4/Ulルスロ7
新規報告

3-08029430 男性 '議 こυ mg 異常行動 E●l覆 インフルエンザにてザナミビル水和物処万.同日、胆用開始.
限用3日日、寝ている時に母親の首をしめる。5分程続くが、元に戻る。
猥用4日日、同様の行動を取つたので医師に連絡。

〕3/04/011スロ摯
断規報告

3-08030552 ズ E '歳 ZO mg 幻寛 下明 アナミビル本和物5日分処方。月風用開始後、。幻寛あり(1回のみ)。不剤
中止せず、5日間服用。

〕3/04/01,スロη
析規報告

3-07004632 女性 ,歳 20mg ヒベンス酸チベビジン
塩酸アンプロキソール
アセトアミノフェン

異常行動 IOl復 インフルエンザB型と診断し、ザナミビル水和物処万。翌日夜間、臥床し
ていて突然笑い出し、約5分後に落ち着いた。

異冨 以 外
-2

3-08026098 女性 〕歳 段与量不明 異常行動
幻覚

明
明

下

下

目つきがふだんと違い、寝ているとき突然目を開いて、クスクス実い出し
ヒリ、泣いたりし、幻覚あり。抗生剤は、クラリスロマイシン服用中。対処
ま別に何もせず、少し話しかけあやした。

03/04/011スロη
新規報告

3-08026175 男性 )歳 ZO mg アセトアミノフェン 薔妄 I・I復 げナミビル水和物服用1日日、本剤2回吸入後、夕方、時々I恐い、恐い」
ヒ数回うわ言を言う。以後はなし。
恨用5日日、インフルエンザ改善したため、本剤終了。

03/04/01,スロη
新規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例以外の精神神経症状事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

、服用開始.昼過ぎ、就寝前、本剤吸入。体温38℃。就寝後、日が
日ヽをなぞる、イスをひいて動かすといつた行動が発

また、聞き取れない言葉を言う。異常行動は約1時間継続し、様子を

日、深夜、日が覚めると、言動がいつもと違う状態。
日日、救急外来受診。意識清明。以後は発熱なく、異常

'ン
フルエンザのため、ザナミビル水和物処方。同日、服用開始。不剤1

コロ吸入約2時間後、および5時間後に幻覚発現。指を指して「大きい大
iい・……・」と言つて,見えないのものが見れたり、沢山食べ物が並んて
るヽように見えて、「沢山食べられない」と言う。食^ろ食べろと言われる

ようで、恐れおののいているようであつた。その後はずつと熟睡。

し、インフルエンザ検査行うも陰性。しかし、40℃の発熟あり、可能
いため、ザナミビル水和物処方。同日服用開始。昼、本剤吸入約2

時間半後、嘔吐、顔面チアノーゼ発現。眼球は上をみつめるようであり、
手足はちぢこまつたようであつた。意識レベルは痛み刺激にわずかに反
応あるのみで、呼びかけには応じなかつた。傾眠傾向続いた。頭都CTで

、血液検査で炎症所見が軽度上昇。髄液検査異常なく、脳波で
あり。入院.抗生物質投与にて解熱。

ら2日日、意職清明。入院日の記憶なし。本剤終了。
ら4日日、頭部MRIこて異常所見なし。
ら5日日、再度脳波検査行うも、異常所見なし。

ろ」など異常言動出現6投与4時間後、同様の症状ありt入院。翌朝、症

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例以外の精神神経症状事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月 )から平成21年3月31日まで)

3-08026272 =性 71日臨 段与量不明 EE姜

異常行動
刺激無反応

4 口`月
不明
不明

不剤1回目吸入がうまくできず、2回目はまつたくできなかつた。
その後、約5時間、1時間おきくらいにうわごとや急に実い出し、こないで
やめてと言つていた。日を開いているが声をかけても反応なし。

田/04/01以降
新規報告

1 3-08028846 男性 「歳 `υ mg =^>787^EV>
EW7>JE+V-)v
,EJ+E-tv

払J夏

幻視

傾

復

回

回
ザナミビル水和物は受診日から2日間服用:
受診後、幻覚・幻視が発現したが、2日後、解熱し、症状消失。

U3/U4/υ l″人口7

新規報告

1 3-08029312 男性 lu mg アセトアミノフェン
フェンジゾ酸クロペラスチン
カルボシステイン
クラリスロマイシン
シロブテロール

幻視 回復 ザナミビル水和物服用1日前、気管支炎の診断にて、抗生物質琴処方。
同日、夜、発熱あり、アセトアミノフェン服用。
翌日、昼、ザナミビル水和物及びアセトアミノフェン服用.体温37℃。発
汗して解熱傾向となり、入眠。
睡眠時、異常行動が発現(数分間継続)。呼びかけると反応はあるが、
天丼を見上げたり、凝視したり、泣き出しそうな顔つきをする等の行動で
あつた。特に何もせず様子観察。本剤は1回吸入のみで終了。

〕8/04/011人口摯
新規報告

1 3-08029579 男性 7歳 D mg 攣
妄

匡
臓

快
快

層

隆
ザナミビル水和物服用1日日、夜、体温39.0℃。本剤吸入5分後、日から
アワを吹いてピクピクとした。その後、意味不明の言動が発現。約100分
間継続。自宅では特に対応はなし。事象発現約30分後、来院。来院時、
意識清明であり、検査のため入院。本剤中止。
服用開始がら2日日、脳波所見:高振幅徐派パターン等あり。

〕3/04/0111口|
析規報告

B-08030077 男性 ア辱屁 ιu mg アセトアミノフェン 幻寛 到覆 ザナミビル水和物服用1日日、朝、夕、本剤吸入。
服用2日日、朝、本剤吸入後、携帯ゲーム機にて、ゲームをしていたとこ
ろ、その画面にすいこまれる感じが発現。昼過ぎ、テレビの画面に吸いこ
まれる感じが発現。
服用3日日、本剤吸入後、テレビの回面に吸いこまれる感じが発現。本
剤終了。
服用開始から4日日、異常なし。

JO′υ4/υ :以 暉

新規報告

B-08030943 男性 7歳 20 mg ヲ「ビリン糸騒目剤(5,
塩酸エピナステン
クラリスロマイシン
カルボシステイン
アセトアミノフェン

騒要 口覆 37.6℃の発熱あり、受診。インフルエンザA型と診断され、ザナミビル水
和物処方。同日、服用開始。夜、体温40℃。本剤2回日吸入約1時間後、
睡眠していたところ、急に起き上がうて天丼を指さして意味不明の言葉
を発し、両手を広げ母親を迎え入れる仕草をする。5分間位持続。その直
後、体硬直。
ロロ用5日日_インフ′じエンザ議善に上ιj大自:終了 ^

J●′V 4′り:以 暉

析規報告

3-06026558 女性 〕歳 `υ mg 異常行動 コ復 B型インフルエンザと診断され、ザナミビル水和物を処方。服用1時間半
後、日を覚まし、急に実い、左手を握りしめ、腕が伸び切つて肘が曲がら
ないような状態であつた。母が尋ねても返答せず。日は焦点が定まつて
いなかつた。

異常以外-6

3-06026796 男性 〕麟 10 mg リン酸オセルタミビル 異冨 fT副 コ復 フアミヒル本相物破与開始。使用3時間後、異軍百動発現し、5分程度で
回復。

異常 以外-7

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例以外の精神神経症状事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年12月)から平成21年3月31日まで)

3-U7剛 630 ヌ 羅 B歳 :O mg 血管迷走神
隆性失神

コ復 翠̀三ζ馨期雅乃 責躍 篤盤翻 t請
上転させながら、後方へ転倒した。10-15分で回復。

異常以外-8

3-07024061 ヌ [ 3歳 lU mg ■要

`[桑量轟 鞭 翻 辮 瀧 露 喚
硲奨i曽冒」鷺舅鳥:1醒し、少しポーつとした感じはあるもののせん妄
温奎:晶

!1務皇夕堀黎撃;聯壁株勲鰤締。

異常以外-9

3-08026177 10 mg 師 変番状
態

コ復 窪酷瑞蕗競秋標:1冊騨霧騎苫品 、輸翠T
再島暮継:臨 ま蠍 濃意露絶舞 鷲議
重省:鮮

鮮痙りな晩

D8/04/01,スロ季
新規報告

B-08027523 男性 3麟 lU mg フマルぼ7トナノエン

臭化水素酸デキストロメトルファ
ン

カルボシステイン    i

幅
覚

呵

ロ

復
復

コ

コ
簡易検査でA型インフルエンザと診断され、サナミビル不利物覺万。同
日、服用開始。
服用2日日、早朝、怖い夢の幻覚と幻聴を訴えて起き、「部屋を出て行く」
と訴えた。しばらくしてから再度就寝。朝、本剤吸入。午後、幻聴発現。
父親から症状を聴取し、速やかに本剤中止を指示。その後、同様の症状

服驚認露ぶら4日日、午前中、体温3“℃。会話に異常は認められず、
盤:F各勧:「■.三螢l■リハτL かヽい^

〕3/04/01,スロ撃
析規報告

3-08027855 不明 〕晟 腱与量不明 田妄 ザナミビル水和物初回吸入3時間後、うわごとを言つた。本剤吸入2回日
数時間後、うわごとを言つた。熱は下がつた。

)3/04/01ルス『季
析規報告

3-08027857 〕歳 lu mg り覚 コ優 留 鶴鵬 ‰議獅擁召蹴 務翻蹴
本剤中止。同日症状は回復。

〕3/04/01厖スロ摯
断規報告

3-UOUZ′ 901 女性 〕歳 10 mg UNKNOWNDRUG 民軍行動
獣識変容状
態

恒
復

瓢

コ

畳蹂艦蹴協鞭理胤(輩曹続密誰変輻 :
病院到着時、体温394℃。メトクロプラミド等にて治療開始し、症状改善。

D3/04/01,ス『肇
断規報告

3-08027959 弱性 〕歳 置与量不明 □視 不明 体温39度。翌日、昼よリザナミビル水和物吸入。同日夜、「数字が浮かん
で見える」等の発言をしだした。

08′υ4/Ulシスロ暉
新規報告

ザナミビル水和物

|
| .



異常な行動が記録されている事例以外の精神神経症状事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年 3月31日まで)

3-08028091 男性 〕● zO mg 颯酸シフロヘフタシン

=ベンズ酸チペビジン
民吊 f Tコ

産摯
議識レベル
つ低下

置
復
復

ロ

コ

コ
辮舞謂稲計曽よ"黙 蓬た髪=諭締 ‰
(十数秒間)。その際、意識が朦朧としていた。体温約40度。
服用2日日、朝、本剤吸入後、「カーテンの向こうに人がいる」といつたり、

祖母が誰だか分からない状態で、呼びかけにも反応せず指を空に示し
たりした(十数秒間)。微熱あり。

〕8/04/01厖λ口摯
断規報告

3-08028510 ズ 圧 〕廣口じ 段与量不明 U磁 凋夭
中期不眠症
激越

↑明
不明
不明

夜、発熱してザナミビル水和物吸人間始した。
服用2日日tインフルエンザB型と診断。トイレにたつときにいつもと違う

様子で気を失つた。
服用3日日、平熱。同日は、1回のみ吸入。
また、発現日不明であるが、熱が下がつてからも夜中に目が覚め、興奮

気味であるとのこと。

)8/04/011エロ年
析規報告

3-08030075 女性 3ヨ| 1U mg ヒフジトレンピボ千シル
フマル酸クレマステン
=ベンズ酸チペビジン

綱冤 回 復 ザナミビル水和物服用1日前、38.5℃の発熙あり、受診.インフルエンサ

険査陰性にて、抗生剤等を処方。
翌日、389℃と発熱続き、再受診。キットにてインフルエンザA型と診断さ
れ、ザナミビル水和物処方。本剤吸入。夜、幻覚症状(変なことを話す)が

発現し、本剤中止。

〕8/04/012人ド中
断規報告

3-08030669 男性 )自屁 段与量不明 薔要 下明 リナミビル水和物服用甲、夜、つわことが発現。 〕3/04/0111口肇
析規報告

3-08031331 女性 '同ロ 20 mg 流酸サルフタモール
塩酸プロムヘキシン
セラペプターゼ

ヒJ場
眼振
晟戦
視力低下(+)
恐怖

ヨ似
コ復
コ復
コ復
コ復

体温386℃あり。キッHこてインフルエンザA型と診断され、ザナミビル水
和物処方。同日、1風用開始。
昼、本剤吸入約10分後、日が横に揺れる、日が廻る、横に寝かせても日
が揺れる、体を起こすと体が揺れる、といつた症状が発現。症状発現約
10分後、就寝し、日が覚めると正常だつた。
夜、本剤吸入直後に就寝。吸入約1時間後、ものが小さく見える、こわ
い、(実際は話していないのに)父が大声で話していてうるさいと言う。日
の動きなし。興奮してしゃべつている様子。体温38℃。症状発現から約1(

分後、就寝。異常行動発現時の記憶はいずれもあり。
服用2日日、朝、体温36.8℃。異常なし。
服用6日後、インフルエンザ改善により本剤終了。

UO/υ4/り:ルスロ拿

新規報告

3-08032241 女性 〕11 ιυ mg トンベリドン
セフジトレンピボキシル
ラクトミン

異 軍 fT馴

譜妄
泣き

復
復
復

コ

コ

コ

39℃の発熱にて、受診。同日、ザナミビル水相物服用開始。昼、不剤初
回吸入約1時間後(入眠から数十分経過後)、突然覚醒して開眼はして
いるが、視線が合わず、意味のわからないことを言う、視線が合わない
まま泣く(5分間)といつた異常行動が発現。事象発現20分後、救急車到
着するも、意識がもどり母や救急隊の質問に答えた。
服用3日日、朝、体温36℃と解熱。本剤終了。
服用開始から4日日、5日日、6日日、7日日、就寝約2時間後、突然上半
身起こしてうわ言を言つてから寝るといつた行動(5分位)が連日発現。

)3/04/011スロ筆
析規報告

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例以外の精神神経症状事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月)から平成21年3月31日まで)

ル水和物投与。投与開始11日日、歩行時のふらつ

、嘔吐出現。投与開始12日日、救急外来受診。頭部CT施行し異常な
投与開始13日日、歩行時のふらつき変わりなし。頭部MRI施行。眼振

ため、耳性めまいの診断で入院。右注視眼振を認め、聴力は正

、アセトアミノフェン服用。その30分後、突然両前腕の強
こ意味不明な言葉を発した。両眼は開眼し、視点は定まらず。一時軽
るも、再度短時間の同様のエピソードを生じるもその後は、
、再発なし。

ンフルエンザの診断。軽圧喘鳴あり。段与1日日、2日日の覆、杯」

6度まで低下し、意識混濁状態となつた。投与3日日の夕、投与中

夜より低体温、意識状態の悪化は見られず。

の羅列。眼の焦点が定まらない。排尿直後に排尿したことを忘れている。
で正気に戻る。大量に発汗。

夕方、体温394度。早口で数を数える。途中からろれつが回らなくなる。手を
こ出して大きくふる動作。焦点は合わない。母がトイレに連れて行く。便座

てぐるぐる回す。便座に座って母に「あげるよ」と言う。3-5分で正
る。布団に戻り「あ一つ、暑かつた」。晩、腹臥位で寝ていて左手がもぞもぞ
く。眼瞼がビクピクする。覚醒して「母ちやん元気、母ちやん元気Jとすごい

勢いで繰り返す。背中をこすると「やだ―」と叫ぶ。目を見開き、手に力が入つ

てこわばる。5分程して「大文夫、平気、大文夫、平気Jと樺読みで繰り返す●
会話をするがかみ合わない。「先生すごいなJ。15分後に正気に戻る。母を認

、入眠する。入眠して約1時間半後、日本語だが意味不明なことを言う。
体に力が入つている。2-3分で救急車要請。体温38.5度
服薬2日日、回復。

1回しか吸入していないが、わ一つと富つて

1日 日、サナミビル水和物吸人 .

日日、異常行動はその後、発現なし。

昼頃、本剤1回目吸入。約2時間半後、「部屋が大きいよ―」泣き出
し、寝ていたのが起き出してしまつたので、しばらく親が横に添い寝す
る。副作用発現時、体温は39.5℃。アセトアミノフェン服用。

日後、インフルエンザ改善により、本剤終了。

ンズ酸チペビジン

。約4時間後、うわごと、訳の分からないことを
言つた。1時間ごとにうとうとしうわごとを言つていた。

ザナミビル水和物



異常な行動が記録されている事例以外の精神神経症状事例の概要(年齢順)
(販売開始(平成12年 12月 )から平成21年 3月31日 まで)

B-08020001 男性 )JII 段与量不明 回覚 不明 η覚らしきものがあつた。(ザナミビル水和物を使用する洒にもあつたの

で、おそらくインフルエンザの高熱の為起きた症状だと思われる。)

'3/04/Ul“スロ7
析規報告

3-08027292 女性 )歳 減 与 三 ↑ 明 フマル霞クレマステン
ヒベンズ酸チペビジン
塩酸アンプロキソール
ツロプテロール

幻 寛

異常行動
浮動性めま
い

悪心

↑明
不明
不明
不明

ザナミビル水和物処方され、同日、服用開始。昼、本剤1回目吸入後、特
に異常なし。夜、2ロロ吸入約20後、おびえだし、めまい、はきけ、高いと
ころから落ちていく感じがする、テレビのはじや天丼に落ちていく先が見
える、テレビをばんやりと眺めて内容を見ていない等の症状を訴える。体
温39℃。
医師に相談の上、これらの症状は熱によるものと判断され、本剤の服用
継続を指示される。
IE用2日日、熱は37℃までさがり、その後はこのような症状は無い.
B 8 日 a n 日 1 , 7 大 宙: 盤7

"/04/0111ロモ
析規報告

う
~υOυZVυ Z0 男性 )1日睦 ZU mg アセトアミノフェン 員 冨 何 期

痙攣
筋骨格硬直

覆
明

明

回
不
不

インフルエンザ発症にて、ザナミビル水和物処万。
服用4日日、日は開いているが焦点が合っていない、叫ぶといつた症状
が発現。
服用5日日、硬直、痙攣が発現。本剤中止。

J3/04/01ルスメ宰
新規報告

3-08030076 男性 )歳 10 mg 3口 消失 I●l復 37.4℃の発熙あり、受診。キッHこてインフルエンザB型とr断 され、サナ

ミビル水和物処方。午前中、本剤吸入約30分後、意識消失が発現。体温
383℃。事象発現約20分後、救急車にて来院。事象発現約35分後ξ意識
消失は回復。開眼するもやや本穏状態で会話不能のため、転院`脳炎
の疑いのため入院し、インフルエンザ脳炎と診断される.

)3/04/011スr4・
析規報告

3-08030250 女性 )歳 20 mg 塩酸フエキソフェナジン

プランルカスト水和物
ツロプテロール

慇識消失 キッHこて、インフルエンザB型と診断。診断翌日ごザナミビル水和物服
用開始。夕、本剤吸入し、トイレに行く途中に意識消失、失禁が発現。母
にたたかれて意識回復。その後、小児科にかかつたが、意識消失発作
以外に特に有害事象なし。
服用5日日、インフルエンザ改善により、同日吸入し、以降、本剤は終
7 _
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新規報告

3-08031647 男 E 〕晟 :υ mg 綱硯 回復 詳細不明 泊/04/01以降
折規報告

5~υ ′UZZ00」 質 E 01ロ `υ mg 異冨 行 動 HL栗1日日、インフルエンサAと診断、サアミヒルバ相物収入.現、常の
問いかけにうまく反応できず、何か変なことが起こつていると訴える.
その後当院の救急外来を受診し、入院となる。意思の疎通ができない。
異常言勁発現によリザナミビル水和物中止。
服薬中止1日後夜、「殺せ―。ばかやろ―。」と尋書を吐く。ベッドの上で
飛び跳ねるなどの言動あり。
服薬3日日、通常に戻つている。同日退院.
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