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(様式第2 (ニ))

識別番号 B 報告国数 B一心8002942

担当医等の意見

-鰻的名称 リン酸オセルタミビル

元 高々熱を出すと､配憶が飛んだり､寝ぼけたりするような症状 (特に夜間)を呈することあ
り､翌年のインフルエンザAでも同様症状出現 (夜間のみ) している(このときは本刑服用せ
ず)O異常行動の出現は本剤服用時のみに発生しているO

報告企業等の意見

該当なし

悪習慧票聖 霊鮎 義滝 志望霊獣 讐腎 警至宝関 配 撃要語 貼 鮎 題 警慧意志慧
症状が聡めらた｣ことから､インフ ルエンザ様感染症による影響も脅えられるO

今後の対応
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の収集に努め,評価していく｡
琴草喝 qJIO鞄廻薫 蒸嘩軍の患者においては､因果関係は不明であるもの.oIJ-L由■●.d事IIJ,■■■lJ-_LIl～Ll竺1人_A_Jl̂-______一I r!
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
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′ヽFr-BB lR.b■J.tJhIよ.=ふ｢■tJJbl -L.1■上.-一■′■J> rr-L_t■_i_一_rJ-㌫_｣FLLldnE.一
2日間､保拝者等は小児 .未成年者が-人にならないよう配慮することにつ

,よ
れ
の晦痘等によっても,同様の症状が現れるとの報告があるので,上記と同

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

草時 (2007年12月6日)既知 等非重篤と判断していた

異常行動を発現し､転落等の事故に曇った例が報告されている｡この
用を差し纏えること｡
後は､(1)異常行動の発現のおそれがあること､(2)由宅において療養を
税明を行うこと■JG.1J*4-■I._○

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

第一次情報源により報告された副作用/有害事象

異常行動

累積報告件数 ･使用上の注意記載状況等

ZヽtiIヽ7 Lヽ･VVTTI丘○′JV～/糊′ヽI4 7YvヱIJ洞し･･･ーr'JEAJIVbヽV~tbO
(2008年4月24日)詳細情報A亭 O 報告医より重篤と判断されたため､ 4月 24日を起算日とし30日未完了報告 を行なったO
の 注
重夫
その

意
な
他

記載状況
副作用 :精神句神経症状 (意織障害,異常行動､油蔓､幻覚,妄想､痘撃等)
の副伸用 :興奮

(GDS)Psychiatricdisorders/Nervoussystemdisorders
2.累積報告件数
2007年 4丹9Eヨ以樽の異常な行動 :231件 (本件を含む)

引周文献

盲/2
Version(ll.0)
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(様式第2 (≡))

医薬品 副作岡 q感染症 症例翼 (国内 p外題)

一.

検査及び処置の結果

⑳

3/5

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

織男 J静考 ,報魯回数 _a-08002942 第2報 -鹿的名称 ｢ ル 酎 叫 タミビル 該当なし

原疾患 b合併症 p既往歴 治療開始日 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 便周理由 ｢ '志 膏転 )

インフルエンザ 05/02/1805/02/24インフルエンザ疑い (原疾患) 外来､職業 (中学生)

l//i



⑳ 〇一
(様式第2 (四))

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

識別番号 屯報告回数 B-08002.942 第2報 -般的名称 リン酸オ剖レタ竜ビル 該当なし

上 日本(日本)2.日本 タミブルSP リン酸オセルタ芸ビル塩化デカリニ専ム 非該当非該当 05/02月90-5/02/2305/02/柑 05/02/19 顔

3.田本 アズ〆-ルうがい液 ~ アズレンスルホン酸ナトリウム 非該当 05/02/柑 05/02/19

評価対象となる副作用/寄書事象名 評価の情報源 医廃品と副作用/有育事象の因果関係 (評価方法) 評値緒果 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 1.2,3,タミフル :T州iげLUSP:アズ〆- ルうがい液 :

異常行動 COMPANY 聞達あるかもしれない

報告された死因 -..剖検 剖検による乾固

I/1
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(様式寮監 (蓋))

医薬品 副作用 甘感染症 症例葉 (国内 q外国) 母子に関する情報

⑳

5/5
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(様式第 2 (-))

織別番号･報告回数

最新情報Å寧日

発現讃(情報源)

患者略名

豊 6非

a -0800444I

2008年06月19日

日本 (_日本)

関連報告番号

第-細入辛目

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタ竃ビル

副作周/宥嘗審象名
(鮎dDR虹PT)I

異常行動
(異常行動､展常常勤)

2008年05月09日

原疾患 8合併症 ,
既往歴

インフルエンザ
異常行動

異常行動

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

Å院又は入院期間の廷最が
必要なもの

姦群 量謂 嘗謂 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

副作周/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA互LT) 持続期間

死巴日

報脅された死因 (死巴の喝合)

投与量

投卑曇/固 回数

40m監/2回 憎
く不明)

発現白

07/03/柑

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
敦当なし

投与期間

開始日 終了日

07/03/15 07/03/36

投尋開始からの
時間間隔

07/03/15

TA削FLU
身長 :不明､体重 :鞄軌 g
2007/03/15
インフルエンザA型と診断O本剤服属開始O
(濃夜)粟鰯起き上がり､意味不明の雷動あり0枚に頭をぶつけたりしていた｡更に夜中起き上がり､1人でどこかに行こうとしていた.母が気
がつき布団の中に入れたらすぐに眠った｡
2007/03/16
寒剤服屑したが異常行動は見られず03/15時点で回復と判断O
亡インブルエンザに関する詳細情報3
p寒剤投与員的 ･.治療投卑
B診断日 :2007/3/15(午前)

旬ウイルス診断の番線 :有 (FluA､サンプル採取箇所 :記載ない
D発症日:2007/3/捕 (深夜)
p発症時に鎗められた麹他覚症状 :
発熱 :朋.0℃∴ 削巳輩症状 (畷吐､下痢､腹痛)

B転帰日:2007/3/17
【患者背景コ
･インフルエンザ既往歴 :蘇
も寒剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :無

MedDRA

1/2

1/5

医薬品健闘理由

インブル王ンザ

最終投与からの
時間間隔

V即Sion(‖oo)
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(様式寮 監 (-))

雷観別番号g報告回数 a-0800舶埠1 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

2/2

睡眠時驚曙痘b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 :無､患者家族 こ不明
熱性療蟹既往歴
患者本人 :無.患者家族 こ不明
熱性疾患による錯乱 口熱性せん妄等の既往歴 :有
薬物等に封する依存歴 :無
アレルギ-歴 :無

副作周歴 :観
本剰服用Pointl.授与1日目 午前 ¢午後､投与2日目 午前 ･午後

【異常な行動､精神神軽症状に関する詳細情報〕
走る､暴れる等の動きを伴いましたか? いいえ

･これらの動きを誰かが制止 しましたか? 情報なし

･副作風 ま睡眠中ですか? はい
欄j棒周発現後､-眠りして完全に回復しましたか? はい
欄l作用発現内容を患者さんは記憶していますか? 記憶なし
･劉棒用発現時の体温は何度ですか? 40.Ooe
･窓た発熱掃続申ですか? はい
･副作頗尭現前24時間以内に解熱剤を服属していますか? 不明
･以前に同様の副作用奮起こしたことがあり寓すか? いいえ
･兜をまぶしがったり､明るくするとさらに興奮しましたか? いいえ
･今回の副作用発現観に入院し京したか? いいえ
･Å院なしの場合､別件周発現後に医師の診察費受けましたか? ほい
･副 作周症状の精蜜のため､追加の披聾が行われましたか? 情報なし

死巴田 機構処理欄

Ver8沌n(1190)

1/5



∴
(榛東第2 (≡))

識別番号 坤報告回数 B-08004441

担当医等の意見

-般的名称

以前にも上気道炎で高熱が続いたとき同様症状が見られている｡今回の異常行動もインフルエ
ンザのためと思われた｡寒剤との因果関係はないと思うO

脚
は
鮎
鋸
ト
,=..〟,

珊

伽
甜
髭

様
年
年

･
少
フ

同
07
の
児

､ン

も
…0
こ
小
台
イ

と

､
､
､喝

､

後
お
め
た
う
お

卑
な
た
ま
行
な

周
3

.
番
者
も

に隻収の 努
I

め､評価警告欄に ｢10歳以上蓋
湖

i
g

･yu

i･吋
凸Rrll判1ーrIV用恥宅ンヽ一=は､合併症､既往

ザ脳症等によっても､同様の症状が現れ

リン酸オセルタミビル

報告企業等の意見

該当なし

2 / 5

本剤投与後に発現しているため寒剤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
ウイルス感染および発熱による影響も考えられる｡

今後の対応

てヽは.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､転落等の事故に至った例が報告されている｡この
肴と判断される場合を除いては､原則として寒剤の使用を喜し控えること ｡

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､本剤による治療が開始された後は､(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
2日間､保経者等は小児申未 成年者が一人にならないよう配慮することについて患者 ,家族に対し観明を行うこと ｡El小l_-∧■◆･Ir_;1_ ._■pi Eだl▲-bLJAI.A-JlliL>1･E3J.L.ザ1一れJ-1ウ▲J_l_さJ._-■JA._..-._ r且.11伊■14′._一■_.五1上pJpIJJ▲qlb_I,1 .,TL畠q土Jll 打1コ丘.血 _̂LLLAtdhふrl,Jz,tMふIPAF血灼nFやI暮■l▲__ヽよ.･すヽrbとLJl一句IJt.IJF'q- -L

の報告があるので､上記と同様の説明を行うこと｡｣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

異常行動,異常音動

送儒者による診断名/症候群及び/晃は副作用/有害事象の再分類
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第一次情報源により報告された副解用/有嘗事象

累積報告件数 ,使用上の注意記載状況等

Version(旺 0)

判断されているが ､内容より企業として重篤と判断した｡

神健症状 (意粍障害､異常行動､諸藁､幻覚､妄想､癌撃等)

M門iZ'
eFVOuSSystemdisord即S

の異常な行動 :238件 (本件を含む)

引用文献

1/1



､奉1-
(様式第2 (≡))

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

医薬品 副件用 8感染症 症例黒 く国内 B外国) 過去の治療歴に関する情報

治療歴 関連ずる過去の医薬品使用歴

インフルエンザ異常行動 07/03/描 07/03/17A型インフルエンザウイルス感染 (･原疾患)感冒で 発熱 したとき. これまで 3.-4罷､昔昧不明の嘗動も室内動き回った りした (既往症) 外来､~職業 (無職)

1/1



香 春
(様式寮監 (四))

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

識別番号 D報骨回数 8-0800444ー 第2報 -鹿的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

医薬品をA辛した屈(承認国) 医薬品販売名 (Lgt) -鮫的名称 医薬品に対して取られた処置 開始日 緯7日.管謂讐宅の時間間隔投与終Tから発現濠での時間間隔 再授与による再発の有無 再授与により再発した副作問名

~~~千二日本(日本) タミフル リン酸オセルタミビル 非該当 07/03/1507/03/捕

評価対象となる副作周/有害事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有曹串象の因果関係 (評価方法). 評価相異 医薬品に関するその他情報

上 異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タミフル

異常行動 COMPANY 関連あるかもしれない TA馴FL〕
報告された死匝 ..剖検 剖検による死鼠

1√/1
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(様式第2 (蕊))

医薬品 副作用 d感染症 症例薫 く国内 申外国) 母子に関する情報 5/5
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(様式第2 (-))

艶別番号 中線魯回数

最新情報Å辛目

副作用

発現固く情報源)

患者略名

a-08006353

20朋辱05月26日

日本 (日本)

タミブル

タミフル

･軍.喜1.LlJJiJ

アセ トアミノフェン

関連報告番号

第-報人草E3

医学的確認 死 藍 日 機構処理欄

1/5

2008年05月26巨蓋

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸才セル夕雲ビル

リン酸オセル寮監ビル

リン酸オセルタミビル

アセ トアミノフェン

副作周/有害事象名
(l帖dDRA-PT)

異常行動
(異常行動)

原疾患 q合併症 8
既往歴

インフルエンザ

異常行動

死に至るもの
生命を脅かすもの

入院又は入院期間の猛農が
必要なもの
永続的又は扱者な障審 o

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

鞄禽きれた死際 (死亡の喝合)

投与量/回 回数

75mg/1回1日

75mg/2回 椅

75mg/1回1日

400mg/国

副作周/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間 発現田

01/02/13

副作用 8感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TA附FLu
身長 ･体重 :不明
2001/02/08
かかりつけ医にて､迅速検査薬施､インフルエンザB型と診断されたO体温39,2℃｡
(タ)イン凱レエンザ症状鵡和のため､寒剤カプセル75mg､アセ トアミノフェン40伽g､他剤の服用開始0
200号02/09 1

体温3890℃ ｡

2001/02/柑
体温37.0℃｡患者は登校できなかった｡
2OOl/02/12
体温は正常範囲に冶寄ったがb晴眼状態は続いていた0
2001/02/′13

新医薬品等の区分
該当なし

投卑期間

開始日 終了日

Ol/02/08 01/02/08
(len

Ol/02/09 01/02/12
(那-I.i)

01/02/13 01/02/13
(1日)

投卑開始からの
時間間隔

01/02/26

医薬品健闘理由

インフルエンザ

インヲ捗王ンザ

インブル孟ンザ

最終投与からの
時間間隔

Version(日.0)

1/2
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1/5
(様式第 2 (-))

細別葡萄0線昏国数 a-08006353 関連報告番号 医学的確認

副作用 q革袋症の発現状況､症状及び処麓等の態過

死亡日

寒剤最終服用後(本剤服用開始6日巨)､登校.授業中､患者は姿勢よくい正座をし､大きな声で歌い始めた｡他の生硬とコミュニケ-シヨおを
とることはできず､患者の巨‖=は彼らが入っていなかった｡患者はせん妄状態だった｡両親が患者を家に連れて帰ったときb患者は再度噂眠状
態となった｡行動には明らかな巌常は認められなかったがO患者は学校に戻りたがってはいなかったO
異常行動(重篤度不明)発現｡
2007/02/77
それから4日後､両親に連れられ､医療機関受診｡市立病院を紹介される｡タミフルによる異常行動を疑われ､搬送｡
尿検査､露全血球算盤検査､血液脂学検査､頚部CT､脳脈工 EEGなど一連の検査で異常は認められなかった｡血清アンモニウムレベルにも異常
はなかった｡入院前の診察で患者は ｢自分のマスクに虫がいる｣と育っていた｡幻覚が発現していることが疑われたo
入院時､せん妄に特徴的な症状が認められた｡患者は静脈を抜き取ろうとし､さもなければ家に帰りたいと叫んだo ｢ここは病院ではないo老

人ホ-ムだ｣と貰ったO主治医は､患者をここに何日も置いておけないので､数日間 (17-23日)退院させるべきと判断した0
2001/02/19
spECT検査を受けるため､両親に連れられて病院に戻ったoLかし患者は建物に入るのを嫌がったC結局､検査を受けることにはなったが､患
者が興奮したため全ての検査を終了することはできなかった｡
2001/02//'20
患者は2つめの病院を紹介されることになった｡自分の啓までじっとしていることができず､病院の外の道で皐に韓かれそ引=なりながら走り
回った｡
2001/02/22
特に大きな間鴇もなかったので､両親に連れられて登校を試みた｡
2001/02/23
正式に退院した｡
2001/02/26
26日(局)～27日(火)は登校した｡患者の異常行動は.携帯で友人からのメッセ-ジを読んだ後にだけ発現することが分かったOこのことを患者
自身とても恥ずかし(思っているが,自分が何をしたかを思い出すことはできなかった｡異常行動後､患者は全(の正常状態に罷ったO
本エピソ- ドは､本剤初回内服から18日間馳続した｡最初の発熱から正常体温に戻るまでは16日間かかった｡また昏睡状態の発現からは14日間
.異常行動の発現からは柑日間を,回復までに要した｡
異常行動 回復O
2001/03′/07
高校へ0)入学試験0
2001/03/13
入学試験を受験できたにも関わらず､3/13の卒業式への出席をしぶっていたoしかし､受験への合格が分かり､いつもの明るさを徐利 =取り贋
していった｡これらのイベントの期間中､アルコールの摂取はなかった｡

ModDRA

2/2

機棉処理欄

Ve柑ion(日.0)
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(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 ℡感染症 症例黒 く国内 F外国)

⑩

検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作用 良感染症 症例票 (国内 5外国) 過去の治療歴に関する情報

枯別番号 B報告回数 a-080063.53 廟欄 -般的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし ｢

治療歴 関連する過去の医薬品使用歴

原疾患 B合併症 B既往歴 治療開始日 治療鯖7甲 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了員芽 i ■''"I"I"空室室■註蔓L,"義.喜■■■室貰 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ 01/02/08 継続~ B型イン?ルエシザウイルス感染 く原疾患)

1′/1



①､ ⑳
(様式第2 (四))

医薬品 副件用 U感染症 症例寮 (国内 ･外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 g報告回数 8-O8006353 第月報 -般的名称 l]ン敢オセルタミピル 該当なし

医薬品をÅ亭 した園(承認国) 医薬品旺売名 (Lot) -般的名称 医薬品に対して取られた処置 開始甲 終7-日 投与鞘鞄から発現までの時簡間隔 誉畠 玉の時間間 隔 再投与による 碍投与により再発した副作間名再発の有無

1.日本(E3本) 幸美ブjiJ リン酸牙セル至芸ビル 増量 ol/02/08 0f/02/08(一日)

2.日本(田本)3,ES本L(田本)4.日本(甲本) タミフルタ蓋ヲ捗アセ トアミノフェン リン酸オ磯ルタミビルリン酸オ恵捗至宝ビルアセ トアミノフェン 減量非該当不明 0打0~2/09 0行02/12(4日)d1/02/13 01/92/13(1日)

評価対象となる副作用/有害事象名 評価の情報源 虚薬品と副作用/有嘗事象の眉果関係 (評価方法) 辞儀結果 医薬品に関するその他情報

1.2,尾鷲行動 REPORTER I 関連あり/Yes i.タミフル :

異常行動 COMP州Y 関連あり/Yes 2.TANHFLUタミブル:TA削FLU異常行動 REPORTER 関連あり/Yes

異常行動 COMPANY 関連あり/Yes 3 タ監フル ,

3.4.異常行動 REPORTER 関連あり/Yes TA剛FLU
異常行動 COMPANY 関連あり/Yes 4.アセトアミノフェンニ

報告された死因 ･剖検 剖検による死因

i,,/1



(様式寮監 (五))

医薬品 副作 伺 8感染症 症例纂 (国内 E 外国) 母子に関する情報 5/5
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⑳

(様式第2 (-))

鏡別尊卑 .報昏国数

最新情報Å辛目

副作用

発現固く情報源)

患者略名

性別

a-88009394

2008年07月16日

関連報告番号

第一報Å辛目

過去の副作周歴

曝露時の妊娠期間

2008年03月31日

医学的確認 死亡 E3 機構処理欄

dS/5

日奉 (日本)

版売名

嚢ミヲル

タミブル

ネオマ レルミン

アスベ リン

ムヨソルパン

ノイテ-ム

重 ･非

-般名

原疾患 4合併症 q
既往歴

ン
熟
桃
覚
ン
ン
ン
ン
ン
桃
覚

麻

イ
発
贋
幻
レ
レ
レ
レ
レ
属

幻

辱

リン酸軒セル昏琵ビル

リン酸オセルタ宝ビル

dttttttLマレイン酸クロルブ:.ri.ニラミン

ヒベンズ醸テペピジン

塩酸アンプロキソ-ル

塩化リゾチ-A

副作周/宥審事象名
(舶dDR虹PT)

異常行動
(無意味な動き)

異常行動

フルエンザ

炎

染
染
染
染
染

感
感
感
感
感

薗
薗

薗

菌
薗

球

球

球

球

球

サ
サ

サ

サ

サ

炎

疹

死に至るもの

生癖を脅かすもの

入院又は入院期間の延最が
必要なもの

永続的又は顕著な障害 甲
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
0副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(NledDRA-LLT)

P

P

B

訊P
a

ら

伽

GA

ーA

TA

ーA

ー

報脅された死鞄 (死亡の場合)

投与期間

投与量/回 国赦

75拝唱/1回 1E3

75mg/2回 柑

2汀唱/2回1日

20Orng/3回1田

15mg/3回 lEヨ

30mg/3回 帽

持続期間

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の鰭過

TAMIFLU
身長 :不明､体重 :静くg
2007/02/13
(午後)インフルエンザB型治療のため､本剤(75mgx2/日)授与開始0
20e7/02/i4

1/2

発現田

07/02/i4

開始日 終了田

新医薬品等の区分
該当なし

医薬品使用理由

07/02/13 07/02/13

07/02/掴 07/02/16

07/02/i3

07/02/13

07/02/13

07/02/33

転帰臼

07/02/14

授与開始からの
時間間隔

インヲル£ンザ

イン冒ル芸ンザ

鼻漏

咳轍

咳敏

喉頭の炎症

最終裸卑からの
時間間隔

V即Sion(H,0)



秦
(様式第 2 (-))

総則番号4報昏回数a-080()939卑 関連報脅番号

⑳

医学的確認.
副作用 e 感染症の発現状況､症状及び処置等の鰻過

冒:00)3回 トイレに立て続けに(15分間)行(｡無意味な動き(非豊寓)発現o
(i:15)無意味な動き軽快｡
(朝)無意味な動きの記憶なし｡

2097/02/柑
インフル:.I.ンザ軽快c

Eインフルエンザに関する詳細情報〕

･寒剤授卑目的 :治療授卑
d診断臼 :2007/2/13(午後)
Dウイルス診断の有無 :宥 (F弓U凱 サンプル採取箇所 :鼻腔ぬぐい潰)

D発症日 :2007/2/73(年前4:00)
勺発症時に隠められた由他覚症状 :
発熱 :38.8℃､咳､鼻症状 (鼻水も鼻づまり､(しやみ)

b転帰 :軽快
円転帰日 :2007/2/18
〔患者背景コ
･インフルエンザ既往歴:蘇
･寒剤以外のインブルエンザ治療薬による治療歴 :無
p睡眠時驚曙症､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 :無､患者家族 :不明
8熱性癒撃既往歴

患者本人 :無､患者家族 :不明
D熱性疾患による錯乱 B熱性せん壷等の既往歴 二有
･薬物等に対する依存歴 :無
かアレルギ-歴 :葡 (革麻疹､原調不明)

8爵り作用歴 :無
8本剤服周PQ而 :投与1日目午後､投与2日目年前 q午後､投与3日日午前 ･午後､投与4日冒午前 p午後
〔異常な行動､精神神経症状に関する詳細情報〕
月走る句暴れる等の戦きを伴いましたか? いいえ
B これらの動きを誰かが制止 しましたか? いいえ
p割作き削孟睡眠中ですか? はい (就寝時刻不明)
甘副摩周発現後､-眠 りして完全に回復しましたか? はい
舟副作用発現内容を患者さんは記憶 してい奮すか? 記憶なし

｡副作用発現時の体温は何度ですか? 38.5oG
･また発熱持続申ですか? 情報なし
中郡摩周発現前24時間以内に解熱剤を服用していますかfP いいえ
D以前に同様の副摩周を起こしたことがありますか? 情報なし
8 光をまぶしがったり､明る(するとさらに興奮 しましたか? 不明
B卑闇の副棒屑発現後にA院 しましたか? いいえ

p風儀なしの場合､副摩周発現後に医師の診察を受けましたか? いいえ

q副作周症状の精査のため､追加の検査が行われ書したか? 情報なし

2/2

Versior5(旺 0)

1/5

死巴目
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(様式第2 (=))

⑳
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MedDRA



⑳ ⑳
(様式第 望 (≡))

日 冨l B ､St . 玉 虫 2/5

識別番号 8報告回数 B瑚8009394 第1報 -般的名称 リン撃オセルタミピル 該当なし

引用文献 資料-覧

2′′′2



∴
(様式第2 (≡))

医轟晶 副俸用 .感染症 症例票 (国内 B 外国) 検査及び処置の結果 3/5

医 薬品 副作周 8感染症 症例薬 (国内 R外国) 過去の治療歴に関する情報

謎 別番 号 r報禽回 数 a-08009394 T 画 面 -敗的名称 lリン酸オヤルタミピル 該当なし

治療歴 ~〝′~｢ .関嘩亘る過去の医薬品使周歴

原疾轟 D合併症 申既往歴 臨 l 治療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日韓-ア日 闘理由 (蛸 eF盟 のみ,

インフルエンザ発熱濁排塵幻覚レンサ球菌感染レンサ球菌感染レンサ球菌感染レンサ球菌感染レンサ球菌感染腐挑炎 00/12/1401/ll/1002/02/0804/03/0405/03/07 継続 B型インフルエンザウイルス感染 (原疾患)鞄続 発熟暗 く屈桃腺炎) (合併症)触続 発熟時 (窟桃腺炎) (合併症)継続 幻覚 (外人がいる 外来､職業 (小学生)00/32′2卑01/17/240卑/03/1805/03/19) (合併症)溶連菌感染症 (戟往症)溶連菌感染症 (既往症)溶連菌感染症 (戟往症)溶連菌感染症 く既往症)溶連菌感染症 .(既往症)既往症

1/2



二
(様式第2 (≡))

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

掠別番号 .報禽回数 B-08009394 第i報 -般的名称 ル 酸オセルタミビル = ____一二 二Ⅰ_ 該当なし

治療歴 関連する過畠の医薬品億用塵

原疾患 印合併症 ロ既往歴 治療開始日 治療 _終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 電 話 --~~匝 占 便周理由 副作崩_(発現した喝骨のみ)

幻覚専麻疹 ∴ 幻覚 (外人がいる) (既往症)

ModDRA Version(日,0)

2./､2



@ @
(様式寮監 (四))

医薬品 副作用 t感染症 症例粟 (国内 ･外国) 評価に関する情報 卑/5

識別番号 ,報告回数 B-08009394 第慨 ""m｢ ~二面繭東面.~ ル 酎 セル墾 ピル ~ ｢ r~- 該当な し

･.≡..買春(日本)日本(日本)E3本田本 嚢ミ冒)♭ リン酸オセルタミビル 増量 07/白油 3.87′02/13

2. タミフル ljン酸オセルタミビル 非該当 07/02/14 07/02/16

3b4. ネオマレルミンアスベリン d-マレイン酸クにりレフエニラミンヒベンズ髄チぺピジン 不明不明 07/02/1307/02/柑

5,冒奉 ムヨソルパン 塩酸アンプロキソ-ル 不明 07/02月3

6.日本 ノイチ-ム 壌化リブチ-ム 不明 07/0-2/柑

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

≡.2.3.4,5,6.展常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タミフル :

異常行動 CON…PANY 関連あるかもしれない 2.TA削FLuタミフル :TA押目FLU異常行動 REPORTER 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 3.4.5.6.ネオマレルミン:アスベリン :ムコソルパン:ノイチ-ム :

｢ 叩 ~~Ⅳ~二 二｢

報告された死因 剖検 剖検による死限

1/1



(様式第2 (蕊))

医薬品 副作用 8感染症 症例票 (園内 B外国) 母子に関する情報 5/5

1/''1



専

(様式寮監 (-))

碑別尊卑U鞄魯語数

最新情報入寧日

削摩用

発現国(情報源)

患者略名

タ ミフル

アスベ リン

ムコソルパン

串タサ リン

墓 甲非

B-08011279

2008年07月22Eヨ

日本 (日本)

関連報告番号

質-報入寧日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタ竃ビル

ヒベンズ酸チペピジン

塩酸アンプE3キソ- ル

ツロブテロ･....1.･ル

副作周/有害審象名
(鮎d派Å-PT)

異常行動
(呼びかけ に対して不正確な対応)

2008年03月31日

原疾患 b合併症 8

既往歴

インフルエンザ
夢遊症

異常行動

専

医翠的確認

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

◎ その他の医学的に露草な状態

医薬品情報

被疑薬

s

0
0
nU副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

R

B

nHU
ド
.

VI

.仇用

･A

A

S

T-
TI
ー

死だ日

報歯された死闘 (死亡の鳴禽)

投与畳

投与量/固 国数

55mg月回 1日

20mg/3匝I1日

15mg/3回 1日

1mg/1回 1日

07/02/02

副作用 ･感染症の発現状況.症状及び処置等の偉過

投与期間

開始 日 終了日

新医薬品等の区分
該当なし

07/02/02 07/02/03

07/02/02

07/02/02

07/02/02

授与開始からの
時間間隔

07/02/02

身長 ‥不軌 体重 ‥魔kg
2007/¢2/01
(21:00)インブルエンザ発症o発熱37.8℃｡
2007/02/02
A塾インフルエンザと診断される｡発熱38.3oCo
(冒:00)発熱3臥4oCo寒剤(55mg〉く2/冒)投与開始O
(20:30)父親のことを rじいじLlj と貰ったり､自分の名前と父親の名前を間違えたり､ ｢1+l=1｣と答えたりした.その後部屋を出て トイレに
行凱 さかんに足をさすっていたo呼びか廟 =対して不正確な対応(異常行動 非重篤)発現O
(21:30)異常行動 回復.
2007/02/03
(6-,00)本剤2回目服伺o
当院受診するも神鰭学的異常は見られなかった0本剤服周中止｡

2007/02/05
インフルエンザ軽快｡
〔インフルエンザに関する詳細情報】

鵬dDRA

1/2

1/5

医薬品使用理由

最終授与からの
時間間隔

侮rsion(招.0)



秦
(様式第 2 (-))

艶別尊卑 官報魯国数 a-08011279 関連報告番号

⑳

医学的確認 死空目

1/5

機構処理欄

削件用 坤感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

本斉瞳を冬日的 :治療投与
診断日 :2007/02/02
ウイルス診断の有触 :有 (FはA､サンプル採取箇所 :記載なし)
発症冒 :2007/02/01(21:00)
発症時に認められた顔他覚症状 :
発熱 :37.8℃､咳､咽頭痛
転帰 :軽快 (2007ノ/02/05)
〔患者背景〕
インフルエンザ既佳歴 :無
睡眠時驚曙症､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 :者､患者家族 ･.無

･熱性痘撃既往歴
患者本人 :無､患者家族 :不明

･熱性疾患による錯乱 甲熱性せん妄等の既往歴 :顔
･蔑物琴に封する依存歴 ･.無
Lアレルギ-磨 :鍋
･副作屑歴 :簸
･本剤服用Point:投卑相 国 (17:00)､授与2日目 (6:00)
〔巣常な行勤､精神神経症状に関する詳細情報ヨ
･慶る､暴れる等の動きを伴い意したか? いいえ
･これらの動きを誰かが制止 しましたか? いいえ
･副作用は睡眠中ですか? はい (目覚めて直ぐ 30分以内)
欄 j作用発現後､-眠りして完全に回復しましたか? はい
･副作用発現内容を患者さんは記憶していますか? 記憶なし
･削作周兜現時の体温は何度ですか7 36.6oC
･また発醜持続申ですか? 解熱過穐
日割作開発現前24時間以内に解熱剤を服用していますかfP いいえ
･以前に同様の副俸周を起こしたことがありますか? はい
･光を審ぶLがったり､明るくするとさらに興奮し奮したか? いいえ
D今園の副作用発現後に入院し奮したか? いいえ

EÅ碗なしの場合､副作屑発現後に医師の診察を受けましたか? はい
E 副作屑症状の精査のため､追加の検査が行われ富したか? 情報なし

2./■2

Ver8ion(旺 0)



(様式第 2 (=))

識別番号B報告回数 B-0801柑79

担当医等の悪風

-娘的名称

本剤初回服用後､異常行動起こしている為､本剤との因果関係は否定出来ないが､以前睡眠時
遊行症起こした既往あり｡
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既往歴等からハイリスク万が一の事故を防止するた勤の発現のおそれがあるこ
8索成年者が-人にならな ､よとい

リン態牙セルタミビル

報告企業等の意見

該当なし

2/5

本刑授与後に発現しているため寒剤と ｢呼びかけに対して不正確な対応｣ との関連性は否定出
来ないが､インフルエンザウイルス感染による影響も考えられるo

今後の対応

ま不明であるものの､本剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に掌った例が報告されているOこの
合を除いては､原則として本剤の使用を婁し控えること｡して､本剤による療養を行う場合､

場

と
て

る

応
いとについて患者 ･家

っても､同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の脱tlLJ'JJU/rJ中司Iuu-TITLI-~p-'ヽ↓Vヽ 1【Elq~ヽV■■JJhVヽr■■rJtJ'It■W--VtTLq～rttV}lWー■rヽ ヽ
｣を記載し､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

送信者による診断名/症候群及び/晃は副作用/有害事象の再分類
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判断していた｡
て不正確な対応Jについて報告者は非重篤と判断しているものの､兄事情報を検討し､企業重篤報告要症例と判断したC同日 (7月

精神 D神経症状 (意強障害.異常行動､諦豪､幻覚､妄想､疫蟹等)
興奮

icdisorders/NervousSystemdisorders

の異常な行動 :242件 (本件を含む)

1/2

Version(廿0)



● ⑳
(様式第 2 (≡))

tq ml e さ l 玉 . 玉 2/5

轟別番号 匂報告回数 8-080u279 第1報 -敏的名称 リン酸オセルタミピル 該姦当なし

引用文献 準剖-隻

2/2



･∴
(様式第2 (≡))

医薬品 副倖用 田感染症 症例黒 く国内 .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 く国内 一外国) 過去の治療歴に関する情報

隙別尊号 旬報昏回数 B-08011279 画 面丁 【ー二 般的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療琴 関連する過去由医薬品使用歴

原疾患 ー合併症 .既往歴 治療開始詞 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 ~ 朗 理由 (瑚 管F盟 のみ,

イ㌢ブ ルエンザ夢遊症 07/02/0107/02/05A型インフルエンザウイルス感染 (原疾患)健眠時遊行症 (戟往症)

1/′1



暮 春
(様式寮監 (四))

医薬品 副作用 d感染症 症例蕉 (園内 b外国) 評価に関する情報 4/5

識別 番号 U報告国数 B-080H279 第1報 -般的名称 リン酸オセルタ罵ピル 該当な し

上 日本(日本)2,ES本 タ 蓋フルアスベリン リン酸軒セルタミビルヒベンズ酸チペピジン 非該準不明 07/02/02 07/82/0307/02/02

3q 野本 ムコソルパン 塩酸アンプロキソ-ル 不明 07/02/02
4.日本 ホウナリン ツロブテロール 不明 07/02/02

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/有等事象の闇黒関係 (評価方法) 評価絹果 医薬品に関するその他情報

上2.3.4.異常行動 REPOR柁R 関連あるかもしれない 1,タミヲル :

異常行動 00MP州Y 関連あるかもしれない 2.3.4.アスベ-リムコソルホタナリニ′:バン:ン :

報告された死因 剖検 剖検による死因

iEL



(様式寮監 (義))

医薬品 副作問 ･感染症 症例薬 (国内 ･外国) 母子に関する情報 5/5

Eql
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1/5
(様式第2 (-))

臓別尊卑 旬報魯国教

最新情報Å辛目

罵tj作用

発現国(情報源)

患者略名

性別

a -08016131

2008年10月14日

日本 (日本)

販売鶴

タミフル

シゲラン:"･∴卜 ･ト

ガスモチン

レナがェル

セロタラ-捗

オルメテック

嚢ケプ欝ン

センノサイ ド

アセ トア ミノフェン

ポ ドニンS

豊 口蓋 異常行動
(異常行動)

一間連報告番号

第-報Å早目

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

2008年09月19∈ヨ

原疾患 ･合併症
既往歴

エ

全

ル

不

フ
病
腎

ン
尿
性
秘
析

イ
精
慢
便
遷

ンザ

リン酸オセル嚢罵ビル

ニコランジル

クエン酸モサプリド

塩酸セベラマ-

酒石酸イブ£ンプロジル

オルメサルタン メドキソミル

ランソプラゾ-ル

センノシド

アセ トアミノフェン

アズレンスルホン酸ナ トリウム ･L-グルタミン

副作用/有害事象名
(鵬dDR鮭PT)

異常行動

医学的確盟

死に至るもの

生命を脅かすもの

入院又はÅ暁期間の延長が
必要なもの

永続的又は扱者な障害 D
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

0
0
0
0
0

0
0
0
0

副作用/有害事象

副仲用/有害事象名
(鵬dDRA互LT) 持続期間

死亡 日

観歯された死因 (死亡の場合)

投卑量

授卑畳/回 国数

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

開始田 終了田

75mg/1回 1日

5mg/3回 帽

0.5g/3回 1E等

250mg/3回 帽

20mg/2回 1日

20mg/1回 1詞

15mg/1回 lE∃

36mg/1回 1E∃

(不明)

(不明)

党規 日

08/08/Ol

TA附FL.U

身長 :勤 ､体重 :観 g
D闘腎症による外来維持患者Q
2008/07/31
歩行困難で来院され､38℃､Sp02は88%,A型インフルエンザ陽性で､観察入院となる｡

1/3

08/08/01 08/08/01

投与開始からの
時間間隔

08/08/04

医薬品使用理由

インフルエンザ

最終投与からの
時間間隔

Version(H.1)



(様式第 2 (-))

拭別番号や轍昏国数a-08016131 関連報告番号 医学的確認

副作用 口感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死巴日

2008/OB/01
(13:00)寒剤75mg内服O体温 :37.5oC
(23時頃)異常行動発現｡病棟排楓 し､不穏状態出現｡理解力も普段に比べ乏しい状態であった. r家に帰る｣と訴える0

2008/08/02
(早朝4時)何度も起きよがり､再度､ r家に帰る｣と訴える.職員が安全性の面からも病室滞在を促すも､理解力低下o不穏状態を示す｡
(午後)透析薬施｡嘗動が少 しおか しいとのこと.寒剤服周控える｡その後も帰宅を希望されつづける｡

2008/08/04
家族と連絡がとれ､熟もさがったO
異常行動の転帰 :回復

2008/08/05
退院Oその後異常行動は見られない｡
〔インフルエンザに関する詳細情報〕

由本剤攻寄員的 :治療投卑
d診断日 :2008/07/31(牛後)
qウイルス診断の南無 :有 (FILIA､サンプル採取箇所 ･.記載ない
ロ発症日 :2008/07/31(午前)
q発症時に認められた馴鹿覚症状 :

発熱 :38oG､咳
Q転帰日 :2008/08/掴
〔患者背景ヨ
ーインプルエンザ既往歴 :不明
也寒剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :鍋
q睡眠時驚曙痘b睡眠時遊行症の睡眠時騎異常に関する既往歴
患者本人 :無､愚者家族 :不明

q熱性疫撃の既往の有無
患者本人 :無､盛者家族 :不明

｡熱性疾患による錯乱 巧熱性せん妄等の既往の有無 :級
p薬物等に封する依存の有無 :療
dアレルギ-歴め有無 :無
口副作周歴 :簸

｡寒剤服用Po岳nt:鞍鼻1日目午後13:00
〔異常な行動､精神神経症状に関する詳細情章E]

口走る.暴れる等の動きを伴いましたか? いいえ

｡これらの動きを緒かが制止 し奮したか? はい (看護師)
付副作声削畠睡眠中ですか? はい (就寝時刻21:00)
D副作用発現後､-眠 りして完全に国後しましたか? 不明

･副作用発現内容を患者さんは記憶 していますか? 不明
q副作開発現時の体温は何度ですか? 不明
甲審た発熱持続申ですか? 不明

8副作周発現前24時間以内に解熱剤を服頗 していますか? はい く8時間以内)
b以前に同様の副摩周奮起こしたことがあり奮すか? 不明

2ノ′′3

1/5

機構処理欄

鮎dDRA V即Sion(‖-.吊
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(様式寮監 (-))
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∴
(様式第2 (≡))

医薬品 割楯 岡 匂感鞄症 症例蔑 (園内 召外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作用 R感染症 症例暴 く国内 巧外国) 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便周歴

原疾患 ー合併症 苛既往歴 治療桐始 田 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(発現した場合のみ)

インフルエンザ糖尿病慢性腎不全便秘透析 08/07/3ー08/08/04継続継続%&継続 インプルエン~ザ (原疾患 )合併症合併症便秘症 (合併症) 入続､職業 (無職) m R叩~｢ ■ー■

iEK



⑩ ⑳
(様式寮監 (四))

医薬品 副作掩 い 感染症 症例黒 (国師 外国) .評価に関する情報 卑/5

識別番号 匂報告回数 B-8801613月 第2報 -娘的名称 .jン酸オセルタ竃ピル 該当なし

評価対象となる副棒用/有害事象名 辞儀の情報源 莞艶 晶酢 鮎 真野 象 ~~'~[■■Ⅶ1品蒜表壷R~′〟ルル｢ 医薬品に関するその他情報

上2.3.為.5.6.7.~8.9.10.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない ~王~2.3.4.5.6.7.8.9.10.タミブル :異常行動 CO肝ANY 関連あり/Yes TAMIFLUシダランガス鷺チレナジエセロ.タラオルメテ事ケプロセンノサアセ卜アポドニンコ-卜:ン:ル:-ル:ツタ:ン:イド:ミノフエン:S:

1/2 鵬dDRA Vers岳on(ll.1)
鵬dDRA Vers岳on(ll.1)



⑩ ⑳
(様式第2 (四))

医薬品 副作屑 8感染症 症例纂 (国内 D外国) 評価に関する情報 卑/5

識別番号 6報督回数 a-080ー613ー 第2報 -娘的肇称 リン酸軒セルタ芸ビル 該当なし

報告された死因 剖検 剖検による死因

2/2



専
(様式簡盈 (蕊))

医薬品 副作用 p感染症 症例寮 (園内 B外国) 母子に関する情報 5/5
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⑳
(様式寮監 (-))

級別奇骨B報告国数

最新情報入寧日

副伸頗

発現国(情報源)

患者略名

藍 q重

a-080柑53由

2008年12月01日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第一報入手E3 2007年03月28日

過去の副作用歴

曝需時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

原疾患 ･合併症 .
既往歴

インフルエンザ
攻撃性

副作周/有害事象名
(鮎dDRA-PT)

異常行動

⑳

医学的確認

死に量るもの

生命を脅かすもの

◎怠誓詑 会院期間の延長が

永続的又は観著な障寄 D
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愚

医薬品情報

副作周/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

寵臣日

報告された死臨 (死亡の鳩舎)

投与量

投卑畳/国 国数

2mg/kg/2回 1日

発現田

07/83/25

投与期間

開始日 終了日

1/5

新医薬品等の区分
該当なし

医薬品便周理由

07/03/24 07/03/25

転帰日

07/03/30

インフルエンザ

摸卑開始からの
時間間隔

最終授与からの
時間間隔

副作用 R感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

†A削FLU
身長､体重不明o
既往歴 :元々かんLや(持ちであった
2007/03/21.
発熱あり｡
2007/03/24
インフルエンザBと診断され､寒剤を2回内服 (加g/kgx2回)0
2007/03/25
寒剤2回内服(2mg/kgx2回)し､解熟した.
異常行動発現o泣きわめいて､走り回るも寝転がる､壁に頭を打ち付ける､気に入らないことがあると頭を壁に打ち付けたり､ぐずりが今寓で
より激し(なった｡
2007/03/26
寒剤投尊中止0
2007/03/27
日中は間魔なかったが.真夜中に寮たぐずりが激し(なった0
2007/03/28
午前中は気にAらない零があると頭を壁に打ち付けたり.ぐずったりする.
異常行動(夜泣きが多い勺地面に頭を打ち付けるなど)が続くため､入院｡

意昌故清明で､神経学的その他の身体所見で異常所見は認められなかったo
脳波では異常所見は認められなかったO

鵬dDRA V馴pSion(H｡1)

1/2



奪

l/5
(様式寮監 (-))

耗別膏尊 ｡報告回数 B一･0801953() 関連報告番号 医学的確認

削作屑 ･感漁症の発現状況､症状及び処置等の経過

(19:00)落ち着いている様子｡
2007/03/29
退院O
頭部悶Rlでも､巣常所見は艶められなく､髄液検査は束施行｡
5日睦の内に､異常行動は徐刷 =改善していき,ステ日イ ドパルス療法など施行せず,経過､予後は良好であったQ
異常行動の転帰 :軽快

2/2

死亡日 機構処理欄

Version(ll.I)



㊨ ⑳
(様式第2 (≡))

引Gl



(様式寮監 (≡))

医薬品 副件用 B感染症 症例荒 く国内 !外国)

奉

検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作周 8感染症 症例票 (国内 B外国) 過去の治療歴に関する情報

細別番号 ○報告風教 冒-08019530 第鳩 十 ~~二 面 毒斎 ~~~~~リン酸オセJL,タ蒐ビル 該当なし

治療歴 関壌する嘩志の医薬品使用歴

原疾患p合併症 o既往歴 治療開始日 治療終了日 備考 . その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了毎 使用理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ攻撃性 牡続 インフルエンザB(原疾患)かんしゃく持ち (既往症)

1/1



⑳ ●
(様式寮監 (悶))

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

識別番号 司報告画数 冒-080柑530 第2報 -般萌名称 リン酸オ五ルタミピル 該当なし

医薬品をÅ拳した固く承認国)- 医薬品賑売名 (Lot) T娘的名称 医薬品に対して取られた処置 ｢~二開離 終- 管嘉雛等の時間間柄碧韻 鍔の時間間隔 再授与による再発の有無 韓投与により再発した副作用名

1,異常行動 REPORTER 関連なし 一.タミフル:

異常行動 CO桐PANY 関連あり/Yes TA弼肝LU

報告された死匪 ･軍機 剖検による死因

1/′■1



⑳
(様式第 2 (蕊))

医薬 品 副 作用 可感染症 症例票 (国内 ｡外国) 母子に関する情報 5/5

1/i



(様式寮監 (-))

莞散剤番号 p報魯回数

最新情報入手日

副碓用

発現圃(情報源)

患者略名

重 B非

a-08024158

2009年01月05日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第一報入手日

過去の副作用歴

有害事象なし

2008年12月08日

原疾患 早合併症 ｡
既往歴

インフルエンザ
インフルエンザ

曝零時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作用/有害事象革
(舶dDRA-PT)

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

入院又は武儀期間の延長が
必要なもの

姦酢 量謂 驚慧雷撃 8

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

異常行動

異常行動

TA弼lFLU

身長 :不軌 体重 :癖kg
〔インフルエンザに関する詳細情報〕
d本剤投卑日的 :治療投与
血診断臼 :2008/ほ/朗 . 6時 (午前)
dウイルス診断の有頗 :育 (FluA､サンプル採取箇所 :鼻腔)
･発症日二2008/12/04(午後)

｡発症時に隠められた由他覚症状 :
発熱 :3906､噴､倦怠感

血転帰員:2008/12/柑 (軽快)

〔患者背景〕
･インフルエンザ既往歴 :育
確患時期 ,.2007/01
本剤服周歴 :香
本割による副作用歴 :蘇

血本剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :無
甘睡眠時驚曙症､睡眠時遊行症等の睡眠時の異常に関する既往歴

副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

死藍眉

報告された死因 (死亡の喝禽)

投与量

投与量/回 国敦

45mg/1回1日

持続期間

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

摸卑期間

開始田 終了日

08/12/05 08/12/05

発現E]

08/12/05

08/12/05

転帰日

08/12ノ05

08/12/05

授卑開始からの
時間間隔

1/5

医薬品使用理由

インフルエンザ

最終授与からの
時間間隔

V即Sion(ll.1)



奪
(様式第 2 (-))

産別番号｡報昏回数 B一一08024158 関連報告番号 医学的確観

副作用 ｡感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死亡日

患者本人 :無､患者家族 :顔
･熱性痩轡既往歴
患者本人 :不明､患者家族 :不明

召熱性疾患による錯乱 ･熱性せん妾等の既往歴 :顔

口薬物等に封する依存歴 :級
骨アレルギ-歴 :無

口副作間歴 :級
･本剤服用Point:投与l日日18:OO 投与2日官9:00
2009/12/04
日8:00)インフルエンザ治療のため本剤45mgx2回/B授与0

2008/12/05
(3:00頃)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)､幻覚 (医師重篤鹿 :非重篤)発現o突然起きだLAを追い払うような動作とともに家中を過げ回
った.階段の昇り障りを数回繰り返し､母親が制止しても恐い恐いと叫んでいたQしばらく母が介抱したら､大人し(なって寝た｡患者の記憶
なLo
異常行動の転帰 1.回復
幻覚の転帰 :尿復
(9;OO)寒剤投卑o
(15:00)晃常行動 (医師重簸鹿 :非重篤)b幻覚 (医師重篤度 :非重篤)発現o

F虫がいて怖い｣と祖母に伝え泣いていたO家中を落ち着きな(歩き回っていた｡祖母に介抱されておとなしくなった｡患者の記憶あLjo
(17:00)他院に紹介され､脳症の疑いもあるとのことで副作用以外に入院も勧められたが､本人､患者家族の希望でA陳は避け､自宅療養｡

本剤内服は以降中止している｡
異常行動の転帰 :回復
幻覚の転帰 :回復
2008/′12/08
本院来院｡インフルエンザ (熟)､異常行動､幻覚とも回復していたことを確認｡
〔異常な行動､精神神経症状に関する詳細情報コ
･走る､暴れる等の動きを伴いましたか? はい
･これらの動きを誰かが制止 しましたか? ほい (母親)
｡副稚周は睡眠中ですか守 はい く巨覚めてすぐ)

｡副作周発現睦､-眠りして完全に回復しましたか? はい
｡副作用発現内容を患者さんは記憶していますか? 1回冒記憶なし.2回El記憶あり
｡副作開発現時の体温は何度ですか? 39oC
･また発熱韓続申ですか? はい
｡副作周発現前24時間以内に解熱剤を服周していますか? いいえ
｡以前に同様の副作用を起こしたことがありますか? いいえ
･光をまぶしがったり､明るくするとさらに興奮し奮したか? いいえ

p今回の副作碍発現観に入院し密したか? いいえ
申入院なしの場合,副作用発現後に医師の診察を受けましたか? はい

p副作用症状の精査のため､追加の検査が行われましたか? いいえ

2/2

舶dDRA

機構処理欄

Version(日.1)

1//5



∴
(様式第2 (ニ))

識別番号 e 報告回数

情報なし｡

醐
組

側
読

㌍

同

07
の
児
始

も
説
ン
こ

も

20
こ
小
閑
と
し
イ
う

と

､
､
､が
く
対

､行

後
お
め
た
療
な
に
お
を

今
な
た
奮
治
少
族
な
明

鰍
晩

矧

鰍
腰

B一刀8024158

担当医等の意見

の収集に努め,評価していく

.tRnH7rrF

jザ
詑

ワ
ン
を

リン酸オセルタミビル

○

報告企業等の意見

該当なし

本刑投与後に発現しているため本剤と鼎常行動及び幻覚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考えられる｡

今後の対応

警告欄に~｢柑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._JL ^L.1上.山 EWJu■一一Ji~ナrl_ヽ _J-J_..■LrThdh′ItlJlIu.-⊥1_一■■巴̂ _⊥_ĥ._一__._亡t｣二二二巴ELll_-⊥.JI.IJ■■..l■J■rq.h士≠=lユ■血■一･す.I.■l
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.原則として本剤の使用を蓋し植えること
=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/.8ヽREコ.JAJ_IdEJLJ中IhtpEコJA,.JrLサ■_L♪_L弓ト.ⅦJ /′ヽヽdL一-∫-｣LL■LI-Jr女ttと･_.LpI_･■一一●Z■コ̂
(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､芦亀岡Ij制VJJ冒bJGVJ.qJ~らJlレN'GyJFr57I--Lヽ＼ん/昌ヨ1コl-qJVIL7Rl司:TC:lAJ切言∋～

孟小児 ･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 ･家等著
と
脳
載

つ
蜜

よ
急

に
幣

等

､

○症
し

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

送信者による診断名/症候群及び/叉は副作用/有害事象の再分類

異常行動､
異常行動

第-次情報源により報告された副作用/宥審事象

累積報告件数 .使用上の注意記載状況等

本革象は医師による重篤度は非重篤であったが､企業として霊篤な副作用として判断し報告を行う｡
上使周土の注意記載状況
(回内)重夫な副棒用 :精神 垣神経症状 (意識障害､異常行動､誰豪､幻覚､妄想､疫撃等)

その他の副作用 :興奮
(CDS)Psychiatricdisorders/Nervoussystenldisorders
2,累積報 告件数
2007年 4月 9日以降の異常な行動 :250件 (本件を含む)

引用文献

i/2

Vers沌n(日.冒
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(様式第監 (≡))

医薬品 副作用 ¢感染症 症例票 (国内 8外国)

∴

検査及び処置の結果

⑳

3/5

医薬品 副作周 召感染症 症例蔑 (国内 ｡外国) 過去の治療歴に関する情報

冨戟別番号巾報億回数 a-08024ー58 第2報 -娘的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療歴 関連する過怠の医薬品使用歴

原疾患 も合併症 ロ既往歴 治療開始日 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 僅網理由 副夜毎(発現した雛 のみ)

イン冒ルエンザインフルエンザ 08月2/0407/01 o抑2/10A型インフルエンザウイルス感染 (原疾患 )既往症 亮哀 タミフル 07/01 インフルエンザ 有審事象なし

1/1



① ⑳
(様式第2 (四))

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

鞄郡番号 包報告回数 B胡 024156-~~T ー 第2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 した閲(承経国) 医薬品販- Lot) - 名称 一丁 頂医薬品に対して取られた処置 .開始日 終了日 I 胃捜与による再発の有無 再投与によ-リ再発した副作用名

上 田本(F1本) タミフル リシ酸軒セル事竃ビル 08/12/05 08/12/05

評価対象となる副作屑/葡審事象名 評価の情報源 欝艶 晶駅 露店 野 象 評価嶺果 医薬品に関するその他情報

十 異常行動 REPORTER 聞達あり/Y8S i.タ篭フル :

異常行動 REPORTER 関連あり/Yes TA剛FLU

異常行動 COMPANY 関連あり/Yes

異常行動 COMPANY 関連あり/YeS

報告された死因 剖検 剖検による死因

MedDRA VQrSion(ll.1)

i/1



(様式策定 (義))

医薬品 副作潤 す感染症 症例荒 く園内 g外筒) 母子に関する情報 5/5

1/1



(様式寮監 (-))

識別背骨 も報告回数

愚新情報A辛目

副作用

β-08024604

2009年01月16日

発現固く情報源)

患者略名

日本 (日本)

販売名

タミブル

轟タデ リン :シ日ツプ

重 p非

関連報告番号

第-報入手日

過去の制作周歴

曝露時の妊娠期間

2008年12月11日

原疾患 ｡合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

リン酸オセルタミビル

塩酸ツロブテロ-ル

副作用/有害寮象名
(弼edDR鼻ザT)

異常行動
(異常な行動)

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
必薯なもの

永続的又は扱者な障審 D

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凡LT)

異常行動

甘鯛i肝LU
身長､体重 :不明
Eインフルエンザに関する静細情報〕
8本剤授辱田的 :治療授与
r診断日 :20()8/12/08(午前11時)
pウイルス診断の有無 :有 (FIu恥 サンプル採取箇所 :記載ない
g発症巳 :2008/12/07(牛後6時)
軒発症時に認められた自他覚症状 :
発熱 :39.5℃､頭痛､噴､倦怠感､腹痛

･転帰日 :2008/12/ll(治癒)
〔患者背景〕
･インフルエンザ既往歴 :不明
本別服用歴 :無

D寒剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :級
倍睡眠時驚曙症､睡眠時進行癌等の睡眠時の異常に関する既往歴
愚者本人 :無､愚者家族 :無

p熱性療撃既往歴
患者本人 :無､患者家族 :無

死藍 員

報歯された死際 (死巴の場合)

投与量

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投各期間

投与量/回 回数

75mg/1回 1日

0.5mg/3回 1日

持続期間 発現昂

08/12/08

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

1/2

開始ES 終了日

08/12/08 08/12/08

08/12/08 08/ほ/W

1/5

医薬品便周理由

イン冒ルエンザ

噴 嚇

授卑開始からの
時間間隔

08/12/08

最終投与からの
時間間隔

Version(日.1)



⑳
(様式第 2 (-))

賢観別番号8線魯回数 a - 08024604 関連報告番号

⑳

医学･的確詑

副作周 R感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死亡日

q熱性疾患による錯乱 D熱性せん妄等の既往歴:無
q薬物等に封する依存歴 :級
6アレルギ-磨 :無
･苗Il作用歴 :醜
q寒剤服用Point:投卑相 国 12..30
2008/12/08
(H:30)当院受診しインヲルエンザAと診断O
(12:30頃)昼食後に寒剤75汀唱､ホクナリン ドライシロップ内服｡その後ベッド-｡
(14時頃)異常行動 (医師重鮭度 1.非重篤)発現｡玄関の ドアの開閉曹ありO 異常行動の注意をしていたので母が心配になりベッドを屠ると不

在｡ トイレ小便所にいないO祖父と外を探す｡4-5分後祖父が発見｡裸足で家の外を歩いていた｡声をかけたところ､それまでポ-ツとして歩
いていた本人は我にかえったoこの間のことは覚えていないOその級.A型インフルエンザ､副作用ともに症状が速やかに回復.寒剤はその後
飲んでいない｡
異常な行動の転帰 :固復
〔異常な行動､精神神経症状に関する詳細情報〕
8遮る､暴れる等の動きを伴い奮したか? 不明
qこれらの動きを絶かが制止し密したか? ほい 祖父
B副棒用は睡眠中ですか? はい (就寝時刻12:45.目覚めてすぐ)
ロ副作用発現後､-眠りして完全に回復しましたか? はい
d副韓国発現内容を患者さんは記憶していますか? 記憶なし
8割仲用発現時の体温は何度ですか? 乗測浸

けまた発熱韓続中背すか? 不明
甲副作用尭現前24時間以内に解熱剤を服用していますか? いいえ
q以前に同様の副作用奮起こしたことがありますか? いいえ
･兜をまぶしがったり.明るくするとさらに興奮しましたか? いいえ
･今回の副棒用発現後にA院し窓したか? いいえ
甲Å慌なしの喝合､副作周発現後に医師の診察を受けましたか? いいえ
｡副作周症状の精嚢のためb追加の検査が行われましたか? 情報なし

2′′′2

M昏dDRA VerSlrOn(廿 l)

i/5



華 ⑳

2 / 5

(様式寮監 (≡))

識別番号 E 報告回数 B･瑚8024604

担当医等の意見

-般的名称

因果関係は強く考えられる｡内服から発症までの時間､尭院時の症状診断では脳症 (中枢神経
症状､異常行動)をおこしてもおかしくないような意強以上,面談による異常は見受けられな
かったo

様
毎

年た
刑

と

岡
07
の
る
が

こ

も
20
こ
す
番
う

と

､
､止
年
行

後
お
め
防
感
を

今
な
た
を
表
明

リン酸オセルタミビル

報歯企業等の意見

該当なし

寒剤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否定できないが､インフル エンザ
ウイルス感簸および発熱による影響も脅えられるo

今後の対応

の副作周の収集に努め､評価していく｡
3月20Eh 警告欄に ｢10歳以上の未成年の愚者においては､因果関係は不明であるものの､本剤の服用後に異常行動奮発現し､転落等の事故に至った例が報告されている.この
代の患者には､合併症､既往歴等からハイリス

め人
の予防的な対応として､本刺による治療が関
になら ないよう配慮することについて患者 申

｣を記載し､緊急資金 性情報を配布 し医療関

判
後
し
意

と
た
対
注

者
れ
に
に

轟
き
族
者

夕
始
家
俵

断される場合を除いては､原則として寒剤の使用を差し控えることOまた､小児や乗成年者については､万が-の事故
発現のおそれがあること､(2)由宅において療養を
お､インフルエンザ脳症等によっても､同様の痘

異常な行動

送信者による診断名/症候群及び/叉は副作用/有害事象の再分類

う場合､少なくとも2Eヨ間,保護者等は小児 ロ
が現れるとの報告があるので､上音己と同様の説

質-次情報源により報告された副摩周/有審事象

Version(ll.冒

累積報告件数 p使用忠の注恵記載状況等

1.使岡上の注意記載状況
(国内)重来な副作用 :精神 ｡亭申経症状 (意弛障害b異常行動､緒壷､幻覚､妄想､疲聖等)

その池の副伸屑 :興奮

2.(貰議題 鐙謡̀亡ricdisorders/Nervoussystemdisorders
2007年4月9日以降の巣常な行動 :252件 (本件を含む)

引用文献

l/i



春
(様式第2 (≡))

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

医薬品 副作用 B感染症 症例黒 (国内 4外国) 過去の治療歴に関する情報

親別番号 q報禽回数 a -08024604 第2重義 -般的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

治療歴 関連する過蓋の医薬品使用歴､

原疾患 D合併症 .既往歴 治療開始日 頂 寧日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始田 終了 使周理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ 08/12/0708/l2/日
A型イノフルエノザ (原疾患) 外来､職業 (小学生)

MedDRA VerSion~(ll.1)

1∫/■1



巳 EB
(様式第2 (四))

医薬品 副作周 .感染症 症例慕 (国内 B外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 旬報告回教 a-08024604 第2報 ⊥ _"_".-敗的名称 .)->酎 - タミビル 該当な し

医薬品を入手した閣(蘇認国) 医薬品販売名 (Lot) -娘的名称 医薬品に対して取られた処置 闘魂 日 終了日 投与開始から発現までの時間間隔慧語 義蓋 葺雛 旨怠る 醐 - よ順 発した副作朋

守.2.日本(田本)日本 タミフルホクナ リン :シ田ツプ リン酸オ鹿 ルタミビル塩酸ツロブテロ-ル 投与中止 d8/12/0808/12/0808/12/0808/u/ll

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

1.2.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 上 タミフル:TA剛肝LU2,ホタナlJン:シE3ツプ :

畢常行動 CO脚)ANY 関連あり/Yes

報告された死離 剖検 . 剖検による死闘

1′ノ1



(様式第2 (蓋))

医薬品 副作周 B感染症 症例黒 く国内 申外国) 母子に関する情報 5/5

1ノ′1



(様式第 2 (-))

告戟別尊卑 D銀歯国数

愚新情報入寧日

副作周

発現国(情報源)

患者略名

a-0802亜87

2009年01月07E∃

日本 (日本)

委 8非 異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報入手臼

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸軒セルタ豊ビル

副作周/有寮事象名
(t脂dDRA-PT)

2008年12月08日

原疾患 8合併症 ･
既往歴

インフルエンザ
中幕炎
アレルギ-臆鼻炎

異常行動

TAMEFLU
身長､体重 :不明
〔インフルエンザに関する詳細情報〕
匂寒剤授与目的 :治療投卑
･診断日 :2008/u/06(年前10時)
4ウイルス診断の有無 :布 くFモuA､サンプル採取箇所 :茸管孔付近)
匂発症冒 :2008/12/05(時刻不明)
･発症時に認められた馴鹿覚症状 :
発熱 :38.9℃､噴､鼻症状､倦怠感

･転帰員 :2008/u/10(軽快)
E患者背景〕
｡インフルエンザ既往歴 :蘇

寒剤服伺歴 :無

寒剤による副惇屑歴 :緬
甲寒剤以外府インブルエンザ治療薬による治療歴 :顔
旬睡眠時驚曙症､睡眠時遊行症等の睡眠時の異常に関する既往歴
愚者本人 :無､患者家族 :顔

甲熱性痩撃既往歴

患者本人 :不明､患者家族 :不明
p熱性疾患による錯乱 g熱性せん嘉等の既往歴 二不明

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 申
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

割作屑/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

死 巳 日

報告された死阻 (死亡の喝合)

投与量

投与量/画 施散

45mg/2回 帽

発現日

06/12/06

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

投与期間

開始 田 終了E3

1/5

新医薬品等の区分
該当なし

医薬品健闘理由

08/12/06 08/72/06 イ ンフル孟ンザ

転帰詞

08/12/06

投卑開始からの
時間間隔

最終投与からの
時間間隔

Version(ll.1)



(様式第 2 (-))

鈍別番号q報告回数 B-08024887 関連報告番号 医学的確艶

副作用 ゆ感染症の発現状況､症状及び処置等の健過

死曽日

日薬物等に封する依存歴 :無
8アレルギ-歴 :布 くアLlルギ-憧鼻炎)
D副伸用歴 :無
m寒剤 服周PoIFrit:投与帽 目 年後 投与2日目 午後
2008月2/鋼
高熱により来院｡検窓の結果はインフルエンザ陰性｡抗生剤を処方0
2008/12/05
高熱下がらず再来暁｡検査結果､インフルエンザ陽性｡A型インフルエンザ治療のため本剤投与開始.
2008/12/06
異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現O昼に寒剤を服用後に寝ていた患者がふらふらと立ち上がり部屋の外に出たところを患者弟が発見｡母親
に連絡 しベッドに連れ戻す｡寝かした後は特別なことはない｡特に叫んだりといった行動は伴わなかった｡
異常行動の転帰 ;回復
2009/12/08
来院時に以上の報告があった｡
〔異常な行動,精神神経症状に関する詳細情報〕
甲走る､暴れる等の動きを伴いましたか? はい
dこれらの動きを誰かが剰止し奮したか? はい (母)
･副作矧 ま睡眠中ですか? はい
g副作用発現綾､-眠りして完全に回復しましたか? はい
･副作周発現内容を患者さんは記憶していますか? 記憶なし
g副作用発現時の体温は何度ですか? 不明
･奮た発熱持続申ですか? 不明
甲副作用発現前24時間以内に解熱剤を服周していますか? 不明
持以前に同様の副作用奮起こしたことがありますか? いいえ
中米をまぶしがったり.明るくするとさらに興奮しましたか? いいえ
･今回の副作用発現後に入院しましたか? いいえ
d入院なしの場合,副棒用発現後に医師の診察を受けましたか? はい
匂副作用症状の精査のため､追加の検査が行われましたか? 情報なし

2/2

MedDRA

機構処理欄

Version(ll.1)

1/5



(様式第2 (≡))

識別番号 8報告国数 B-08024887

担当医等の東風

今回の症状を副作周ととらえるべきか判断できないo

め､評価していく努に集盟iiiEi
の用榊

帽
‥日日リ2

紺

㈹
潮
試

㌍

間
07
の
児
始
も
鋭
ン
こ

も
…0
こ
小
関
と
し
イ
う

と

､
､
､が
く
封

､行

後
お
め
た
療
な
に
お
を

今
な
た
奮
治
少
族
な
明

-般的名称

警告欄に ｢柑歳以上の未成年の患者におい
緋
轍
騒

｣ザ
詑

つ
ン
を

lL.
/r
異
は

葦

･.thh.:.と
粒
載

合併症､既往歴等からハイリスク愚
では､万が-の事故を防止するためヨ瓜i_y･EP乱し.AZh●pにコ一札_｣｣.Ll■L_laJ.■■タ.hI

者
の

iT:=L:I:I:.:.,J脚.2'iWg.:I～tf::蘭

因果関係
.管

;=･:'={.Jl

喝
と
て

る
応
い

が
倫
し

常行動の発現のおそれがあること､
小児B衆成年者が一人にならないよ

て
全

つ
安

よ
急

に
緊

等

､

〇症
し

リン酸オセルタミビル

本剤授卑後に発現しているため轟
ウイルス感染や発熱による影響も

今後の対応

報昏企業等の意見

該当なし

2 / 5

と艶常行動との関連性 は否寵できない が ､インフルエンザ
見られるO

不明であるものの､本剤の服網漁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Oこの
を除いては､原則として寒剤の使用を善し捜えること
て､本割によるVヽヽ rT,/llJIYdIytI

療養を行う場合､
にど ついて患者･家

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-ヽ-ヽ ■lI■lJt~-■■-●r▼r▼~Irl■-ITヽ---●■r■ヽlllll■J▼■■Jlヽ■′lr-ヽ
全性情報を配布し医療関係者に注蕃喚起を行った

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

累積報告件数 ｡使用上の注意記載状況等

version(ll.1)

常
注
天

爵
の
畳

(
上
)

象
用
内

拳
使
笹

本
上
(

その
(COS)Psych

師

精
‥

即

匿
況
‥
屑
丁相

の
状
用
件
d

､.～載
棒
副
.ほ

動
記
副
の
t㍗

行
意
な
他
.柑

よ申)
る重篤度は非畳篤であったが､企業として重篤な副作用と判断し報告を行う｡

神 色神経症状 (意識障寄､異常行動､姶憲､幻覚､妄想､痩撃等)
興奮
dcrS/Nervoussystemdisorders

2.累積報告件数
2007年4月9日以降の異常な行動 :25日牛 (本件を含む)

引周文献

1/2
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寿
(様式第2 (蕊))

医薬品 副伸周 B感染症 症例慕 (国内 ,外国) 検査及び処置の結果

香

3/5

医薬品 副作用 d感染症 症例黒 く園内 B外国) 過去の治療歴に関する情報

細別番号.報歯同数 B-08024887 第2報 -般的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療琴 関連する過蓋の医薬品使用歴

原疾患 .合併症 p 治療既往歴 .開始日 治療終了日 &* その他の記述情報 . 医薬品名 開始日 終了日 ｢ M■蒜- 顔 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ中耳炎アレルギ-性鼻炎 継続継続 巷軍産差違 iレエン 外来 M■P■~1T l溶出性中耳炎 (令併症) 抗生物質製剤 lf苧-≡字義=..- 1､

1.′̀■1



尊 重
(様式寮監 (四))

医薬品 副摩周 可感染症 症例慕 (国内 B 外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 8報告回数 8-08024887 第2報 -故的名称, リン酸オセルタミビル 嘗姦当なし

医薬品を入手 した国(承認国) 医薬品販売名 (Lot) -娘的名称 医薬品に対して取られた処置 蘭始日 終了日 投卑開始から発現書での時間聞嘩投与終了から発現寮での時間間隔 再授与による 帝投与により再発した副作用名再発の有無

1.田本(日本) 事ミフル 'リン酸軒セルタ患ビル 投与中止 08/12/06 08/12/66

評価対象となる副作用/有番事象名 評価の情報源 恒 療 高所 盛衰 蛮声 一~ 評価結果 医耗晶に関するその他情報

7.異常行動 REPORTER 不明/unknown 1.タミフル 二

異常行動 COMPANY 関連あり/Yes TA削FLU
報脅された死因 ■剖検- 剖検による死闘

1.′′1



専
(様式第2 (蕊))

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

1ノ′′■1



(様式寮監 (-))

耗別尊号D観魯回数

最新情報Å辛目

副作間

発現需(情報源)

患者略名

･9ミフル

アスベ リン

ム:､､1李I.･[ン

ビ軒ヲエル 蓋お

重 ｡蔓

a-08026307

2009年01月20日

日本 (田本)

異常行動
(異常行動)

TA馴FLU
身長 :不明､体重
〔インフルエンザl

関連報告番号

第-報Å辛目

過去の削棒用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセル嚢罵ビル

ヒベンズ酸チペピジi?

カルボシステイン

ラク トミン

副仲間/有害事象名
(鮎dE)R虹PT)

靡 る鋼 情削

2009年01月05日

原疾患 ･合併症 .
既往歴

インフルエンザ
食物アレルギー
食物アレルギ-

異常行動

本割投与目的 :治療投与
診断臼 :2008/12/21(午前10時)
ウイルス診断の有無 :有 (F‡uA､サンプル採取箇所 :記載ない
尭症R :2008/12/21(午後2-3時)
発症時に認められた自他覚症状 :
発熱 1.3Boc､環痛､消化番症状 (喝吐､下痢､腹痛)
転帰Ei:2008/12/22.(軽快)
〔愚者背景〕
･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
r睡眠時驚博症､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 :不明､患者家族 :不明

匪準的確認

死に曇るもの

生命を脅かすもの

武儀又は入院期間の延長が
戯要なもの

永続的又は顕著な障害 d
機能不全に陥るもの

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

被疑薬

S

0
0
nU副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA互LT)

R

R

氏

R

V-
VI
ハu
ハu

爪も
S

ド

F

死巴日

観魯された死日義(死亡の場合)

投与量

鞍鼻畳/固 回数

朋m咽/1回 帽

勧g/固

0,4g/回

0.5g/回

08/12/21

副作用 .感染症の発硯状乳 症状及び処置等の経過

1,/'2

投卑期間

開始日 終了田

新医薬品等の区分
骸当なし

08/12/21 08/12/27

08/12/21 08/72/21

08/u/21 08/12/21

08/32/21 08/12/23

投与開始からの
時間間隔

08/12/21

i / 5

医薬品便周理由

インブ]Lエ二ノザ

最終投卑からの
時間間隔

Ve柑ion(ll.日



(様式第 2 (-))

織別番号 B級禽回数

熱性痩蟹既往歴

B-08026307 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

死藍 日 機構処理欄

愚者本人 :無､患者家族 :不明 ､

o熱性疾患による錯乱 4熱性せん妄等の既往歴 :不明
B薬物等に封する依存歴 :顔

Bアレルギ-磨 :有 (卵､サバ)

D副鰭用歴 :無

･本剤 服用Point:投与1日目 午前 ･午後

2008/12/20
朝から頭痛｡

2008/12/21
(衆明)体温38℃､頭痛､曝気o

(10:OO)当院受診､インフルエンザA+､尿中ケ トン+O点滴思考に降 し､日頃にないわめく感じあり｡

(121.00)奉剤48mg授与.
(15:00頃)異常行動発現｡眠 りから急にムサツと起きて部屋をゲルゲルまわる｡

(16ニ00頃)2階から1階に降りて､外に出ようとして母が制止 し､意織清明となるO

異常行動の転帰 :回復
2008/12/22
割碗受静｡韓に問題卑しQ
〔輿常な行動､精神神経症状に関する静細情報〕
q走る､暴れる等の動きを伴い京したか? はい

pこれらの動きを鯉かが制止 しま したか? はい (母)

曲副作用は睡眠中ですか? はい
q副作用発現後､-眠 りして完全に回復 しましたか? はい
n副作用発現内容を患者さんは記憶 していますか? 不明J

Q副作用発現時の体温倒 可塵ですか? 不明

田富た発熱持続申ですか? 不明
･副作用発現前24時間以内に解熱剤を服用 していますか? いいえ

p以前に同様の副作周を起こしたことがありますか? いいえ

旬光をまぶしがったり.明る(するとさらに興奮 しましたか? 不明

p今園の劉作屑発現後に入院 し京したか? 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ま したか? はい

｡副 作用症状の精査のため､追加の検査が行われましたか? 情報なし

2/2

V即Sion(ll.1)
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(様式第2 (≡))

識別番号 日報告国数 B--08026307

担当医等の意見

-般的名称

本剤が異常行動の原鼠でないと思うが､インフルエンザによる易興奮性と異常行動にする誘 引

､きっかけにはなったのかもしれない｡
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を
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年
率

･
さ

の収集に努め､評価していく､J｢ノヽ抑LbノLJUIJヽ E)JILJAJL一■ヽ'Vlヽ Ll
警告欄に r10歳以上の来成年の患者_けL.L ムーJ止_TJL tzzTFAJLlコ:つに触･上_.t･.JItI
こは､合併症､既往歴等からハイリス
こついては､万が一の事故を防止する

部

紺

fi
と
予
釘(1)異常行動の発現のおそれがあるL他l｣L.lLIE) ｣__.蛙.▲一･_血Li.+ FI-J.-.I

2日間､保妓番等は小児 .未成年者が-人になら

つ
安

よ
急

に
緊

等

､

〇症
L

と
暇
載

こ
ザ
記

.つ
ン
を

行
エ
｣

を
ル

o

明
フ
と

リン酸オセルタミピル

報昏企業等の意見

該当な し

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

今後の対応

ま､因果関係は不明であるものの､本刑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
判断される場合を除いては､原則として寒剤の億周を差し控えること
防的な対応として､本剤による
自宅において療養を行う場合､

醍 慮することについて患者 .家

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

ニよる診断名/症候群及び/又は副作用/有害事象の再分類 第p-次情報源により

累積報告件数 ･使用上の注蕎記載状況等

神精

況

=

状

用

載
伸

記
副

意
な

注
大

の
重

上
)

周
内

僧
侶
J】tt一一 神経症状 (恵邑故障等､異常行動､藷憲､幻覚､豪想､疫撃等)

その他の副作用 :興奮
(GDS)Psychiatricdisorde柑/NervousSyStemdisorders

2.累積報告件 数

2007年4月9日以降の異常な行動 ･.2舶件 (本件を含む)

引用文献

1/2

報告 された副作周/有害寮象

侮rsion(日.り



辱
(様式第 2 (≡))

⑳
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(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 q感染症 症例慕 (国内 8外国)

一･･･%

検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作開 田感染症 症例叢 (国内 申外国) 過去の治療歴に関する情報

別葡萄勺報告回数 良-08026307 第i報 =感繭 面一 1 リン酸オセルタミビル 該当なし

由療歴 関連する過去の医薬品使用歴

原疾愚 書合併症 ,既往歴 治療開始日 治療終了日 章二蘇蓋室芦'■■■■'" Iその他の記述情報 医薬品名 T 蒜舶 終了日 使用理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ食物アレルギ--食物アレルギ- 勉続 インフルエンザA(+) (原疾患)卵アレルギー魚アレルギ- (普バ) 外来､職業 (小学1年)

l/'1



奪 垂
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 9感染症 症例累 (国内 ･外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 t報告回数 B-08026307 第絹臣 -椴的名称 リン散オ勧レタミピル 該当なし

医薬雫嘉姦計 た国 医薬品版売名 (Lot) -娘的名称 医薬品 に対して取 られた処置 廟始日 終了日 投与開始 から発現京 での時間間 隔 投与終了 から発現ま での時間間隔 胃投与による 再投与により再発した副作用名再発の有無

1.日本 車重フル リン酸軒セルタミビル 投与中止 08/12/.2708/12/2ー08/u/2ー08/12/21

(日本)

2,-日本 ア荒べuン ヒベンズ酸チペピジン

4.日本 ビオ冒エルミン ラウ卜ミン 08/12/2108/12/21

静盾対象となる副作周/葡審事琴名 評価の情報源 医弊晶と副作周/有審事象の因果-関係 (評価方法) 評価結果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動異常行動2.3.4. R巨PORTER おそらく関連あり 1.2.台.4.タ罵ブル ..
e珊P納Y 関連あり/Yes TAH杵LLJアスベリン:ムコダイン二ビオフエルキン:

報告された死因 剖検 剖検による死因

l/1



i-,I.
(様式第 2 (蓋))

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

1/1



秦
(様式第2 (-))

冨戟別番号 B報償層音数

最新情報入辛目

a-08027285

2009年01月相田

副作用

発現国(情報源) 日本 (日本)

関連報告番号

塞-報入手日

過去の副作屑歴

2009年01月14日

原疾患 q合併症 b
既往歴

⑳

医学的確認 死 亡 日

1/5

機構処理欄

患者略名

タミブル

カ日ナ-ル

有害事象なし

曝露時の妊娠期間

インフルエンザ
噌息

リン酸軒セルタ篭ビル

アセ トアミノフェン

副作開/有審事象名
(馳dDR虹PT)

■ll■t
IE一_●._■)
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入
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上
を
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プ
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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

永続的又は取替な障害 .
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

報魯きれた死臨 (死亡の場合)

投与量

投与量/回 国数

100mg/1同 1日

200mg/1回 1日

副作用/有審事象

新医薬品等の区分
該当なし

投卑期間

開始日 終了日
医薬品使用理由

08/12/25 08/12/25

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

異常行動

持続期間

副作用 口感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発現日

08/12/25 08/12/26

TA剛FLu
身長 :不明､体重 :圏kg
2008/12/24
夜より40℃近い発熱ありC
2008/12/25
(午前)当院診察oインフルエンザ迅速審査でA陽性Q3歳児本刑内服歴ありO 異常なかったため処方O
(昼)50mg1回内服しねていたが急におきあがり軌のまわり奮ぐるぐるまわる､コップわたすとr水に事を入れる､ふとんの-点をみつめている

等の行動あり発現 (医師重篤度不明)0
2009/12/26
ねていたが急におきあがり観のまわりをぐるぐるまわる.コップわたすと水に手を入れる､ふとんの-点をみつめている等の行動ありの転帰 ‥
回復

iEl

投与開始からの
時間間隔

MedDRA

インフルエンザ

最終投与からの
時間間晴

Version(日 ,1)
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尊 重
(様式第2 (≡))

くE3 冨t. Q ～. ､ D 玉 望/5

弛別番号 や報告回数 掴 802728畠 ⊥ 第欄 -般的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

引用文献 資料-覧

2′′′2



(様式第 2 (≡))

医轟晶 副摩周 白感染症 症例葉 (国内 B外国)

専

検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作屑 9感染症 症例轟 く国内 B外国) 過去の治療歴に関する情報

抽別番号 .報告回数 B欄Oi嘉轟音"rum"mm1 両 -鹿的名称 1ル 由 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

滞疾患 d合併症 8既往歴 治療開始革 治療終了E3 備考 その他の記述情報 医薬品名 閉始ES 終了日 懐周理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ鳴息 継続 A型インフルエンザウイルス感染 (原疾患)既往症 職業 (不明) タミフル: 04 インフルエンザ 有審事象な し

1′′'1



⑳ ⑩
(様式寮監 (四))

医薬品 副摩周 d感染症 症例菓 (国内 8外国) 評価に関する情報 4/5

医薬品を見事した固(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 ..開始日 終了日 管嘉盟甑の時間間隔授与終了か畠絹晶蒜 帝投与による得発の有触 荷役与により再発した副作用名

1.2.日本(日本)日本 タ宝勤 しカロナ-ル リン酸蓉セルタミビルアセ 卜ア志/フエン 投与中止不明

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/有審事象0?_園果関係 (評価軍法) 評価緒果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 不明/unknown i.タ篭ブル:

異常行動 COMP納Y2. 関連あり/Yes TAMJFLU2.カ口ナ-ル :

報告された死因 剖検 剖検による死因

1/1
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(様式第2 (蕊))

医薬品 副作用 o感染症 症例票 (国内 d外国) 母子に関する情報

⑳

5/5

1/1



専 ⑳
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(様式第2 (-))

報脚J番号 q報告回数

最新情報入手日

副作用

発現国(情報源)

患者略名

タ ミブル

ムコダイン

ダ-ゼン

ムコスタ

イソジンガ-ダル

ポタ ヨ-捗R

ら-08027574 関連報告番号

2009年01月16E∃

日本 (日本)

ネオラ竃ン B鼠 リ- ど-

重 ｡重 恵純消盤

第-報人事日

過去の制作閲歴

曝露時の妊娠期間

2009年01月13日

原疾患 .合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

リン酸オセルタ悪どル

カルポシステイン

セラペブタ-ゼ

レバミピド

ポビドンヨ- ド

乳酸リンゲル液 (マル ト-ス加)

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

Å碗又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は韻著な障憲 .
故能不全に陥るもの

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

被疑菓

S

0
0
0
0

0

チアミンジスルフィド･B6･B12配合剤

経口

経口

経口

経口

口腔咽環

静脈内 (
明記され
ていない
場合)

静脈内 (
明記され
ていない
場合)

副作用/有害事象

貴報消失

副作用/有害事象名
(MQdDRかPT) 副作用/有音事象名

(MedDRAILLT)

GAP

XXX
TAB

FOR

脚H

FNJ

INJ

緒続期間

死 亡 日

報禽された死因 (死亡の場合)

投与量/抱 回数

7執帽/2回 1日

(不明)

(不明)

(不明)

く不明)

(不明)

(不明)

発現日

09/01/09

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E3

09/01/08 09/OUO8

09/01/08

09/01/08

09/01/08

09/01/08

09/01/08

09/01/08

投卑開始からの
時間間隔

09′/01../10

身長､体重 :不明
2009/01/08
(1ト30)

当院受診､インフルエンザ (射 と診断｡本剤75mgx2回/日処方Oポタコ-ル25OmL､ネオラ芸ンスリ-ど-､ムコダイン25伽臥 ダ-ゼン10mg
､ムヨスタ100m臥 イソジンガ-ゲル投与O
(14:Oo堺)本剤75mg内服｡
(就寝前)寒剤75mg･内服｡

MedDRA

1/2

医薬品健闘理由

インフルエンザ

最終投与からの
時間間隔

Version(廿 1)



章
(様式第 芝 (-))

線別尊卑4報告国政 8-08027574 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

2009/01/09
(7:00頃)恵弛消先発硯o朝食準備中意織消失あり｡気がつ(と床に倒れていたOその後､勝手口富で歩き再び意嘉鋸肖免し､地面に倒れたO顔

面打撲あり｡棒手口書で歩いた嘗己憶もない0本剤中止0
2009/Ol/lO
服用中止後､再発なし｡
意撞消盤の転帰 :回復

鮎dDRA

機構処理欄

V即Sion(ll,1)

1/5

2/2
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(様式寮監 (≡))

医薬品 副作用 8感染症 症例票 (国内 8外国)

⑩

検査及び処置の結果

秦

3/5

医薬品 副作用 d感簸症 症例荒 く国内 O外国) 過去の治療歴に関する情報

級別番号 ℡報告国数 a-08027574 第i報 -般的名称 リン酸オセルタ釜ビル 該当なし

治療歴 関遮する過怠の医薬品使用歴

原疾患 臼合併症 B既往歴 治療開始員 ～ 備考 その他の記述情報 医薬品名 閉始ES 終了E3 使周理由 'rpw〔l忘 膏蛮 二]

インフルエンザ 継続 インフルエンザ (A+) (原疾患) 職業 (不明)

1ノ/1



⑩ ⑪
(様式寮監 (四))

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

識別番号 Q報告同塵 8-08027574 第1.鶴 -娘的名琴丁 ~匝 酎 セ,控 壁 聖 該当なし

医薬品を見事した国(承認画) 医薬品賑売名 (Loモ) -娘的名称 開始日 鯖7日 警豪胆 等の時間間隔 投阜終了 か畠悪課高 品 弔投与による再発の有無 再授与により再発した副作間名

1.日本(日本)日本 タミフル リン酸牙セル車ミビル 投与中止 69/0付0809/01/082. ムコダイン カルボシステイン 不明 09/01/08

3.日本 ダ-ゼン セラペプ事-ゼ 不明 09/01/08

乳 日本 ムヨスタ レバミピド 不明 09/01/08

5.日本 イソジンガ-ゲル ポビドンヨー ド 不明 09/01/08

6.7r臼本日泰 ポ事 ヨ- 捗 Rネオラミン 功荒さjt-ど- 乳酸 リンゲル液 (マルトース加)チアミンジスルヲイド･B6甲B12配合剤_ 不明不明 09/01′0809/0り08

評価対象となる副作周/有署事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有曹事象の因果関係 (評価方涜) 評価結果 医薬品に隣するそ(別也情報

1.2.3.4.5.6.意抽消失 REPORTER 関連あるかもしれない- I.タミフル :意強消東 COMPA紺Y 関連あり/Yes 2.ムヨダイン:3.ダ-ゼン:尋,ムコスタ :5.イソジンガ-ゲル ..6.ポタコ- ルR :7.ネオラ篭ン.ス1J-ど- :

7.

報告された死因 :剖検 剖検による死因

1/1
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(様式第2 (義))

医薬品副 作用 巧感染症 症例黒 く国内 B外国) 母子に関する情報
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(様式第 2 巨-i))

総則寺号.銀歯国教

最新情報A草員

副作用

発現固く情報源)

患者略名

タミフル

:'j'-):]シツド

ブスタヅ00捗

ムヨソルパン

カロナール

重 ･非

B1.08027575

2009年02月02日

日本 (日本)

関連報告番号

第一報入手日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

2009年01月16日

原疾患 ･合併症
既往歴

インフルエンザ
インフルエンザ

-般名

リン酸オセルタミビル

ク1-5リスuLマイシン

フェンジゾ酸ウロペラスチン

蟻酸アンプロキソ- ル

アセ トアミノフェン

副作伺/有害事象名
(舶dDR虹PT)

異常行動
く異常行動 精神神経症状)

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

永続的又は鼠著な捧審 ･
機能不全に陥るもの
先天異常を来すもの

⑥ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

0

0
0
nU

ロ

ロ

ロ

ロ

経

緯

経

経

副作周/有害事象

副作用/有害事象名
(鵬dDRA-LLT)

異常行動

ら

BU
B

JHV

･<

i

i

i

ー

T

T-
T

持続期間

死亡日

報禽きれた死闘 (死亡の場合)

投与量

投卑畳/回 国敢

51.9mg/1回 l日
(不明)

15伽1g/2回 帽

10mg/2回 1日

15円咽/2回 1日

(頓用1日量
:30伽g)

発現日

09/01/i5

副作用 廿感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TA附FLu
身長 :不明､体重 こ鞄 g
〔インフルエンザに関する詳細情報〕
U本剤鞍鼻日的 :治療授与
･診断日:2009/01/14(年後)
･ウイルス診断の葡醜 :賓 (FluA､サンプル採取箇所 :記載なし)
h発症日:2009/Ol/14(午前)

･発症時に認められた畠他覚症状 :
発熱 :37℃､咳.倦怠感

･転帰日 :2009/01一′′20
〔患者背景〕
tインフルエンザ既往歴 :南

1/3

投卑期間

開始日 終了日

新医薬品等の区分
苦衷当なし

医薬品便周理由

09/01/15 09/01/15

09/Ol/W Og/那/19

09/0研 4 09/Ol/柑

09/01/摘 09/01/19

09/0招 5

転帰日

09′′̀■01/15

鞍鼻開始からの
時間間隔

最終投与からの
時間間隔

V即Sion(H.ち)
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1/5
(様式第2 (-))

級別尊卑B線昏回数 a-08027575 関連報告番号 医学的確認 死藍田

副件用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

罷患時期 :2005/03/01
寒剤服用歴 :有
本剤による副作用歴 .･無

田本割以外のイン?Jレニンザ治療薬による治療歴 :有
授卑期間 :2009/馴〃6･7hd2009/01/20(1員投与量 :long/日)

･睡眠時驚曙症､嘩眠時遊行症等の睡眠時の異常に関する既往歴
愚者本人 :無､患者家族 :無

･-熱性療蟹既往歴
患者本人 :無､患瀞家族 :無

｡熱性疾患による錯乱 ｡熱性せん藁等の既往歴 :無

｡薬物等に対する依存歴 :無
･アレルギ1....I-歴 :無
q副作周歴 :無
p本剖 服用PQint:授与柑 目 午前
2009/0行14
(鶴)咳轍､37℃の発熱､倦怠感あり｡学校休み､その後発熱なかった｡

(夕方)発熟 し､夜の診療を行っている病院-行く｡インフルエンザAの診断を受け､本別､タラリミツド､ブス昏ゾ- ル､ムコソルパン､力
E3ナ-ル処方され､タラリミツド､ブスタゾ-ル､ムコソルパンを夜は内服｡20:00に38.6℃､夜中に39FhL439.5℃あり､睡眠中のため寒剤内服
せず｡
2009/01/15
(9:00)カロナ- ル内服O
(10:00〕本剤内服｡Å眠するO
(12:00頃)異常行動 精神神経症状 (医師重篤度 :非重篤)発現Q突然おき､何も貰わず トイレに行く (いつもは トイレに行くと貰う)｡便

座に慮って笑ったり､意味不明のことを貰う｡健が出て水を流 した頃に意織戻るもその間の記憶なL o その間15-20労であったO熱は高くなか
ったo (12:20頃)異常行動 精神神経症状の転帰 :回復

当院に相敵され､寒剤中止し胎の薬は継続｡
2009/01/16
当院でリレンザ処方o症状発現は以後なかった｡

〔異常な行動､精神神経症状に関する詳細情報〕
｡走る､暴れる等の動きを伴いましたか? いいえ

Oこれらの動きを鰹かが制止 し書したか? いいえ

｡副酵鳳 孟睡眠中ですか? はい (就寝時刻柑'･00)
B制作周発現綾､-眠 りして完全に回復しましたか? はい
q副摩周発現内容を鷹番さんは記憶 していますか? 記憶なし

p副作用発現時の体温は何度ですか? 不明 (高くない)
D窓た発熱持続申ですか? 解熱過程
h副酵用発現前24時間以内に解熱剤を服周 していますか? はい (3時間以内)
D以前に同様の副摩周奮起こしたことがありますか? いいえ
B光を奮ぶLがったりb明る(するとさらに興奮 しましたかJ? いいえ
･今回の副作用発現綾に入院 しましたか? いいえ
ロ入院なしの場合､副作開発視線に医師の診察を受けましたか? はい

2/3

MedDRA

機構処理欄

V即8jon(Tl.1)
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(様式寮監 (≡))

識別番号 q報骨回数 B-48027575

担当医等の意見

-敗的名称

インフルエンザは前腎朝から発現し､夜中に39℃台の発熱あり " 睡眠していたが､同様の症状
の発現なく､既往歴でも同様の症状なく､解熱剤も何度も当院で使用したことのある成分であ

追払姦禦 讐莞禦職 鉛 毒 監 禁 剤との因果関係が考えられる｡併用薬

様
年
年

.
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20
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小
関
と
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う
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今

なた蕎治
少
族
な
明

鰍榔
弧
臓
減

リン酸オセルタ蓋ピル

報告企業等の意見

該当なし

2/ 5

本剤授与後に発 現しているため寒剤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
ウイルス感染および発熱による影響も考えられるO

今後の対応

の副作用の収集に努め､評価していく｡
3月20臥警告欄に ｢10観以上の束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､転落等の事故に萱った例が報告されているoこの=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､原則として本剤の億周を善し接えること

こついて峠も万が-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 中未成年者が-人にならないよう配慮することについて患者 ℡家
○
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､上記と同様の説

代の
乗戯
れた

･zrE･.1;JBL.:.:･･.!':｡J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/又は副作用/有害事象の再分類
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第一次情報源により報告された副摩周/有害事象

異常行動 精神神経症状

累積報告件数 ･使用上の注意嘗己戟状況等

企業として重篤な副作用と判断し報告杏行うo

神経症状 (意撞障害､異常行動､婚蔓､幻覚､妄想､痘蟹等)

N
′
/

奮

r erVoussystemdisorders

降の異常な行動 :255件 (本件を含む)

引用文献

1/2
Version(ll.i)
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(様式第2 (≡))

医薬品 副作同 日感染症 症例慕 (国内 q外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作用 B感染症 症例黒 く国内 8外旋) 過去の治療歴に関する情報

級別番号 D報昏国数 a-08027575 第一報 -敗的名称 リン酎 セルタミビル uuu--ー-】｢ 該当なし

治療歴 関連する過意の医薬品便周歴

原疾患 ,合併症 a既往歴 治療閉始ES 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 便用理由 副仲南(発現した場合のみ)

iGl



審 尋
(様式寮監 (四))

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

識別番号 召報告回数 a-08027575 第1報 -敏的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

1.日本(日本)2.田本 タミヨル リン敢オセル車重ビルタラリシツ ド タラリスロマイシン 投与中止 09/01/15 09/01/1509/01/14 09/0招 9

3.日本4.日本5.日本 ヲ見事ゾ-ル ヲエンジゾ醜タロペラステンムヨソ肋 くン 塩酸アンプロキソ-ルカロチエル アセ トアミノフェン 不明 09/0招 4 09/0招 909/0行掴 09/01/1909/0招 5

評価対象となる副作用/有審事象名 評価の情報源 医薬最と副作用/有育事象の周果関係 (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 関連あるかもしれない 十 タミフル

異常行動2. COMPANY 関連あり/Yes 2.TAMIFLUタラリシツド:

3.4.5. 3.4.5,ブスタゾムコソルカ口ナ- - ル:バン:ノレ:

報告された死因 剖検 剖検による死因

1/1
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医薬品 副作用 ･感染症 症例荒 く国内 D外国) 母子に関する情報

善

5/5
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(様式第2 (-))

織別薗骨日報昏固散

最新情報入辛目

副作用

発現濁(情報源)

愚者略名

タミブル

コカール

整 ｡非

a-08027726

2009年02月12日

日本 (日本)

関連報告番号

第,..1..･報入手日

過去の副作周歴

有害事象なし

曝露時の妊娠期間

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
(t脂dDRA-PT)

異常行動
(異常行動)

2009年01月20日

原疾患 ,合併症 ･
既往歴

インフルエンザ
インフルエンザ
噛息
噛息

異常行動

TA悶肝LU
身長 :闇 恥 体重 ‥観 g
gインフルエンザに関する詳細情報〕
p本剤投与目的 :治療投与
q診断日:2009/01/17(午前)
巧ウイルス診断の有無 :宥 (FIuA､サンプル採取箇所 :記載なL)
q発症日:2009/Ol/16(午後)

申発症時に認められた自他覚症状 :
発熱 :37,5℃､頭痛､噴

･転帰日 ニ2009/01/20
E患者背景〕
qインフルエンザ既往歴 :有
羅患時期 :不明
本制服周歴 :有
本斉酎=よる副作周歴 :蘇

b本部以外めインフルエンザ治療薬による治療歴 :雛
等睡眠時驚博症､睡眠時遊行症等の健眠時の異常に関する既往歴
患者本人 :無､患者家族 :簸

監撃的確認

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寄 8
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

副作周/有害事象

副作用/有審事象名一
(MedDRAiLT) 持続期間

死亡日

報脅された死因 (死亡の場合)

投与量

投与量/回 画数

50mg/2回 1日

0.7g/B]

発現日

09/01/柑

副作用 血感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

1/2

機構処理梱

新医薬品等の区分
該当なし

投与期間

開始日 終菅田

09/馴/77 09/07/21

09/0招 7

投与開始からの
時間間隔

09/01/18

1/5

医薬品便屑理由

インフルエンザ

発熱

最終授与からの
時間間隔

Version(12.0)
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(様式寮監 (-))

識別番号･報曹回数 a-08027726 関連報告番号

㊨

医学的確認

副作用 下感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死亡日

U熱性痘畢既往歴
患者本人 :無､愚者家族 :不明

｡熱性疾患による錯乱 B熱性せん妄等の既往歴 :顔
｡薬物等に対する依存歴 :触
dアレルギ-歴 :布 く気管支嶋息)
申副作用歴 :無
8本剤服用Point:段卑1日目 午前 g午後､投与2日巨 午前 .年後､授与3E∃目 午前 .午後､投与4日目 午前 ｡午後､投与5日目 午前 8牛後
2009/Ol/17
インフルエンザ治療のため本剤50mgx2回/巳投与開始 (-2009/0号21)｡
2009/Ol/18
(12時)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現O昼頃より室内をうるうるし始め､ ｢人がいるj ｢ぞうきんでふいてふいて｣などの異常嘗動､

幻覚があり､体温計でふとんをたたいたり､電気3- ドをぐるぐると事にまきつけたりしたo
(24:00)異常行動の転帰 :回復
〔異常な行動,精神神経症状に関する詳細情報〕
･走る､暴れる等の動きを伴いましたか? いいえ
甲制作矧 孟瞳呪申ですか? 覚醒中に認められた
･副 作用発現後､-眠りして完全に回復しましたか? はい
官副作用発現内容を患者さんは記憶していますか? 記憶なし
や副作開発現時の体温は何度ですか? 39oe
Dまた発熱持続申ですか? 不明
･副作摘発現前24時間以内に解熱剤を服用していますか? はい (16時間以内)
匂以前に同様の副作用を起こしたことがありますか? いいえ
｡光を意ぶLがったり､明るくするとさらに興奮し音したか? 不明
･今回の副作周発現後に入院 しましたか? いいえ
B 入院なしの場合､利伸周発現後に医師の診察を受けましたか? はい
8割作周症状の精嚢のため､追加の検査が行われましたか? 情報なし

2/2

機構処理欄

Version(12.0)
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級別番号 申報告回数

情報なしb

崇
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担当医等の蔑見

収集に努め.評価していく
警告欄に ｢10歳以土の索成年の
ま､合併症､既往歴等からハ

者忠
ス■■u

イ
ついては､万が-の事故を防止する
(り異常行動の発現のおそれがある

小児 g乗成年者が-人になら

-鰻的名称

関果
墨

'(.W.:{7

リン酸オセルタ監ピル

輩

拳ミ

報告企業等の悪鬼

該当なし

2/ 5

本剤投与後に発現しているため寒剤と巌常行動との関連性 は否定できないが､インフルエンザ
ウイルス感染および発熱による影響も脅えられるQ

今後の対応

幣で
礼
蓋

のち
原日ヽ日つ

の
柑

摘
乳
濁

は
に
場

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
｣を記載し.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

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
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棒
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そのtt>VeltaV′閃IJ]r(lJ一閃圃
(CDS)Psychiatricdisorde柑/Nervoussystemdisorders
2.累積報告件数
2007年4月9日以降の異常な行動 :262件 (本件を含む)

寒剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事敏に要った例が報告されているOこの
としで本割の使用を差し担えることQ

寡-次情報源により報告された副作用/有寄事象

累積報告件数 8使用上の注意記載状況等

医師の重篤鹿は非重篤であったが､企業として重篤な副作用と判断し報告を行う02009年3月11日に完了報告を行F3たが､報告書に不備があったため再度報告を行う.
状況
用 :精神 Ⅶ亭申櫨症状 (意織障害､異常行動､路憲､幻覚､妄想､療饗等)
作用 :興奮

1/2
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奪
(様式第2 (蓋))

医薬品 副作用 s感染症 症例慕 (国内 8外璃) 検査及び処置の結果

m

3/5

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

粍別番号d報蕗回教 B-08027726 第3東 -娘的名称 h 摘 オセルタミビル 該当なし

治療歴 関連する過去の医薬品僅周歴

原疾患 B合併症 や既往歴 治療開始日 治療終了甲 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終閃 健闘理由 (発現管F盟 柵 ,

インフルエンザインフルエンザ嘱息噛息 09/01/1602/10 09/OV20継続･他紙 A型インフルエンザウイルス感染 (原疾患)既往症気管支晴嵐 (合併症)気管支噛息 外来,職業 (小学生) タミブル∴ T#審事象な し

1′一/1



⑳ ◎
(様式寮監 (四))

医薬品 副作周 口感染症 症例 黒 く国内 q外国) 評価に関する情報 4/5

識別 番号 申報告国数 a-08027726 第3報 ｢ 一般的革称 リン敢オセルタミビル 該当な し

医薬品を入零 した国(承嘉忍囲.) 医薬品賑売名 (Lot) -舷的名称 医薬品た対して取られた処置 開始日 終了日 投与開始から発現章での時間間隔慧語 義孟 宗篭詣 怠る 再校卑により再発した副作用名

1.日本(日本)E3本 タ重罰 ♭ 13ン酸軒セルタミビル 非該当 09/0招709/0行2ー2. コカール アセトアミノフェン 不明 99/01/17

評価対象となる副作周/有審事象名 評価の情■報源 雷慧鮎 酢 宗爵 野 象 評価結果 医薬品に関するその他情報

1,異常行動 REPORTER 関連あるかも.しれf組ヽ 1.2.タミフル
異常行動2. CONlPANY 関連あり/Yes TA削FLuコカール 丁

報告された死因 剖検 剖検による死因

1′′′1



(様式寮監 (蕊))

医薬品 副棒周 ･感染症 症例荒 く国内 q外国) 母子に関する情報 5/5
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⑳
(様式寮監 (-))

粍別番号 B報告国数

最新情報A亭冒

副作用

発現国(情報源)

患者略名

a-08027727

2009年01月27日

王∃轟 (日森)

タ ミフル

タ ミフル

タ ミフル

豊 ･非

関連報告番号

第-報Å寧日 2009年01月19日

過去の劉件用歴

曝高時の妊娠期間

原疾患 ･合併症 ｡
既往歴

インフルエンザ

リン酸オセルタミビル

rjン酸オセルタミビル

lJン酸オセルタ蓋ビル

副作用/宥審事象名
(鮎dDR拒PT)

異常行動
(異常行動)

医学的確認

死に掌るもの
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

永続的又は扱者な障審 q

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

死巴 田

報昏された死因 (死亡の場合)

投与量

S

S

S

副作用/有害事象

1/′5

機構処理欄

新医薬品等の区分

該当な し

投与期間

投与量/屈 L回数

P

P

P

A

A

A

G

nV
∧し

75mg/1回 帽

75mg/2回 憎

75mg/1回 1日

副作周/有害事象名
(MedDRA-LET)

異常行動

持続期間

副作用 持感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発現 日

08/12/31

開始 日 終 了日
医薬品使周理由

08/ほ/30 08/12/38

08/12/31 09/Ol/01

09/Ol/02 09/01/82

09/Ol/02

TA削FLU
身長b体重 :不明

2008/12/29
(15:30)熟発で体温38,506､体がきつくて動けないと訴えるoカロナ-ル服用o体温37.0℃代へO

2008/12/30
体温37.5℃｡体がきついと訴えるoいつもの熟発と違うと思って午後病院受診,インフルエンザAと診断O夕方寒剤75mg投与｡夕方から熱な し

0

2008/12/31
(朝)本刺殺尋｡熟な し｡

(昼間)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現.押入れによ り､天窓を開けている所を見て何 しているかたずねると､ r何かあるかな-と思っ

て馨ってみたJ と嘗って畠分で押入れから出るO

く夕)本剤投皐｡

2009/01′/01
(朝)本割授与｡敵なし｡

(昼頃)室内で1回転倒､室外で1回転倒､足捻挫O

(夕)寒剤投尊｡

2009/0行02

1∫/2

イ ンフル エ ンザ

イ ンフル エ ンザ

イ ンブル 王 ンザ

授卑開始からの
時間間隔

最終投与からの
時間間隔

鮎dDRA Versgon(ll.1)
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(様式寮監 (≡))
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春 季
(様式第 空 く=))

･崇 bf . 勺症 .症例乗 (国 甘 2/5

識別番号 .報告回教 a-08027727 第絹邑 -般的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

引網文献 丁 I ー 鷺料-質
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