
専

(様式寮監 (≡))

医薬品 副作用 8感染症 症例黒 (国内 日外囲) 検査及び処置の結果

⑳

3/5

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

識別番号.報昏回数 B-08027727 第絹臣 -般的名称 T.]ン酎 セルタ旺 ル 該当なし

治療歴 関連する過去の医薬品便周歴

原疾感 口合併症 B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 使用理由 副作周(発現した喝合のみ)

インフルエンザ 継続 インフルエンザA型 (原疾患) 職業 (中学1年生) 力日ナ- ル 08/12/29 08/12/29

1/1



車 章
(様式第2 (四))

医薬品 副作摘 g感染症 症例薬 (国内 ｡外囲) 評価に関する情報 4/5

汚敗 B-08027727 第咽艮 -般的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし 1

義 医薬品賑売名 (Lot) -般的名称 医薬品に対して取られた処置 _開始 日 終了日 投与開始から発現章での時間間隔 投与 縫了から発 現京での時 間間隔 荷役与による再発の有無 再投与により再発した副作用名

タミフル リン酸オセル車重ビル 増量 08/ー2/30 08/12/30

タミフル リシ醸軒セル事篭ピル 減量 08/12/3ー09/01/01

タミフル リン酸かセルタミビル 投与中止 09/01/02 09/01/02

なる副作用/宥審事象名 評価の情報源 塵薬品と副作用/有署事象の函果関係 (評価方法) 評価結果 医薬品に関するその他情報

REPORTER 関連あり/Y由 上 タミフル:

COMPANYREPORTERCOMPANYREPORTER 関連あり/Yes関連あり/Yes闇遵あり/Yes .関連あり/Yes TA馴FLU2.タミフル:TA剛FLu3.タ竃フル:TA附FLU

GO的PANY 関連あり/Yes

_二 剖痕 剖検による死鞠

i,･･/i

識別番号 b報告回

医薬品を人事 した匡
(承冨盈園)

ー

2

3

)

ノヽ

)

本

本

春

本
日

本
円

本
日

日
(

日
(

日
(

評価対象と

異常行動異常行動異常行動異常行動異常行動

異常行動

報告された死鼠



(様式寮監 (五))

医薬品 副作用 8感染症 症例菓 (国内 .外国) 母子に関する情報 5/5

1/1



(様式第2 (-))

拭別番号 爪報魯回教

最新情報入手白

副作用

発現国(情報源)

患者略名

BIO8027728

2009年01月20日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報人草白

過去の副作周歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作用/有害事象名
(弼母dDRA-PT)

2009年01月19日

原疾患 ,合併症 ･

既往歴

インフルエンザ

異常行動

医学的確認

死に蔓るもの
生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

姦離 董謂 慧篭讐酎

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-LLT)

死亡日

報歯された死闘 (死亡の場合)

投与量

投与量/回 国数

副作用 p感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TAM肝LU
身長､体重 :不明
2009/Ol/15
インフルエンザ治療沿ため本剤投卑開始 (-2009/01/18)Q 体温39.4℃｡
異常行動 (医師重篤鷹 :不明)発乱 夜に熟が出て､トイレに行き出たところから記憶がないOトイレから出てきた後､寮の中を走り画勘 テ
レビ台に激突し､怪我をした,医師を呼ぼうかとの問いかけに対して rいらないJと害え,原因不明の腹痛もあったがそのまま就寝｡その際の
記憶もないC
2009/01/19
異常行動の転帰 :不明

iEl

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投阜期間

開始日 終了日

09/0招 5 09/0招 8

投与開始からの
時間間隔

MedDRA

1/5

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(ll.1)
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⑳
(様式寮監 (≡))

医薬品 副作用 臼感染症 症例慕 (国内 .外国) 検査及び処置の絹果

毒

3/5

医薬品 副作周 り感染症 症例黒 (国内 6外国) 過去郵 台療歴に関する情報

紐別番号.報沓回数 ~~~｢~~､~MLgY=由-6{7-子兎~~~~~~~~¶~T l~哀痛 -般的亀称 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 .合併症 句既往歴 治療…開始日 治療準7E3 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 緯一7日 倭嘩理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ 上 垣 続 原疾患

1/1



専 車
(様式第2 (四))

医薬品 副作周 q感染症 症例荒 (国内 ･外囲) 評価に関する情報 4/ 5

識別番号 d報告回数 B-08027728 盲福邑 一般的名称 LJ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) Ⅶ舷的名称 .警警監 (謂た処置 一開始日 終了日 投与開始から発現寮での時間間隔 害意鷺嘉蓋 詣 詣 姦る 再投与により再発 した副作用名

主 日本(E描 ) 事ミフル リン酸かセルタミビル 嘩与中止 09/01/75 09/01/18

評価対象となる副作用/有審事象名 評価の情報源 賢藍鮎 酢 鮎 薯悪声象 評価結果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タミフル

異常行動 C訓押ANY- 関連あり/Yes TAMIFLU

報告された死因 剖検 剖 検による常勝

1/'1



●
(様式第2 (義))

医薬品 副作用 t感染症 症例黒 く国内 ･外国) 母子に関する情報 5//5

1/7



(様式第2 (-))

蓋載別尊卑b報禽国数

最新情報人草E3

副作用

発現国(情報源)

患者略名

重 ･非

a-08027729

2009年01月21日

日本 (日本)

展常行動

関連報告番号

第-報入手日 2009年01月15日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作伺/有害事象名
(MedDRAIPT)

原疾患 ･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ
雷忍知症

医学的確認

死に量るもの

生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

姦笠
的又は扱者な障審
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

死巴日

報轟きれた死因 (死亡の場合)

投卑畳

投与量/抱 国数

76mg/2回1日

副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA互LT)

異常行動

持続期間

制作岡 村感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発現 日

09/01/03

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

09/01/03 09/0付05

投与開始からの
時間間隔

09/Ol/07

TA削FLU
身長､体重 :不明
認知痘有
2009/Ol/03
A型インフルエンザ治療のため本剤75mgx2k/日投与開始 (-2009/Ol/05)o
異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現O夜中に覚醒 して､ ｢仏壇に金を取りに行く｣と貰って出口を間違え,外に出る出口を開こうとしたO不
眠症も数日続いていた｡
2009/01/07
異常行動の転帰 :国後

鮎dDRA

1/1

1/5

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

V即Sion(冒.1)
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拳
(様式第2 (≡))

医薬品 副作 間 甲感染症 症例票 (国内 .外国) 検査及び処置の結果

章

3/5

医薬品 副作周 d感染症 症例薫 く国内 せ外国) 過去の治療歴に関する情報

識別唇音 q報昏回数 8-08027729 ･第1報 -舷的名称 何 遍 露 元示 セ ル 該当なし

治療歴 関連する過怠の医薬品使用歴

原疾患 甘合併症 q既往歴 治療聞準里 治療終了日｢ ｢ 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始Ej 終千日 使用理由 副作間(発現した場合のみ)

インフルエンザ認知痘 他紙継続 A型インフルエンザ (原疾患)合併症

1/1



専 春
(様式寮監 (四))

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

識別番号 B報告回数 B-Q8027729 第1報 -舷的名称 リン酸オセルタミピル 該当な し

医薬品を入手した国(承認国) 医薬品版売名 くLot) -鮫的名称 -投与開始か終了讃 ら発現富での時間間鴨 投卑終了から発現嚢での時間間柄 胃授皐による再発の有無 再投与により再発した副作用名

一,日審 至芸ヲル リン酸軒勧 掩 蓋ビル 投与中止 09/01/0309/0_り05
(日本)

評価対象となる副倖周/有害事象名 評価の情報源 鰭 鮎 酢 夢講 評 象 評価結果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 関連なし 1.タミフル
異常行動 COMP納Y 関連あり/Yes T舶‖FLu

報告された死因 jr野卑 ___帆___ 剖検による死因

鮎dDRA V⑳r8ion(H.i)

1/1



H
(様式等2 (五))

医薬品 副作周 由感染症 症例票 (国内 口外国) 母子に関する情報

①

5/5

1∫/1



(様式第2 (-))

耗別奇骨 ｡報昏回数

最新情報Å寧日

副作用

B-08027730

2009年01月19日

発現固く情報源)

患者略名

日本 (日本)

整 骨非 異常行動
く異常行動)

関連報告番号

第-報入手日

医学的確認

2009年01月19日

過去の副伸用歴 原疾患 B合併症 q
既往歴

インフルエンザ

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタ篭ビル

副摩周/有寧事象名
(MedDRA-PT)

死に聾るもの

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

永続的叉は顕著な障音 色

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/有等事象

死 E ES 機構処理欄

新医薬品等の区分
放当なし

1/5

報昏きれた死因 (死亡の場合)

投与量

投与量/回 回数

副作用/有害事象名
(MedDRかLLT)

異常行動

持続期間

副作用 q感染症の発現状況､症状及び処置等の健過

発現臼

投与期間

開始 日 終了日

09/0招 7 09/0招 7

擾卑開始からの
時間間隔

身長､体重 :不明
2009/Ol/17
イン凱 レニンザ 刷 に対し本剤授与｡
2回服用後,異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現｡わけもなく物を探しまわる.トイレに行って水のみ流す､便碁に辛を入れ何かとろうとす
るO (ただ､以前から発熟したりするとうなされたりフトンの土のみで何かをさがそうとするような行動があったOただ今回はこれまでと違う
印象を強く受けた｡

不明
異常行動の転帰 :回復

医薬品便周理由

インフルエンザ

最終授与からの
時間間隔

鮎dE)RA Version(日.1)

1ノノ1
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⑳
(様式第2 (≡))

医薬品 副棒 鋼 8感染症 症例蕪 (国内 B外国) 検査及び処置の結果 3/5

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

治療歴 開通する過去の医薬品健闘歴

原疾患 e 合併症 旬既往歴 治療開始日 嘉遍終了Ei 備考 その他の記述情報 医表表 ~〉〉L山m ~1 開始日 終了日 僅屑理由 副作間(発現した場合のみ)

インフルエンザ 頂 続 イシフルエンザA型 (原疾患)

MedDRA Version(ll.冒

1/′1



車 重
(様式第 2 (四))

医薬品 副作伺 q感染症 症例策 (国内 甘外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 .報告回数 a-08027730 第1報 -般的名称 ~ リン酸オセルタ亀ピル 該当な し

評価対象となる副摩周/有寄事象名 評億の情報源 頂 甑 畠酢 鮎 吾霊草義 評価結果 匿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 一.タミブル:

異常行動 CO桐PANY 関連あり/Yes

報告された死顔 剖検 剖検による死蘭

FEl



奪
(様式第2 (蕊))

医薬品 副作用 B感染症 症例薫 く国内 D外国) 母子に関する情報

専

5/5

1/′1



(様式寮監 (-))

鈷別番号D報奮回数

最新情報入手日

発現国(情報源)

患者略名

重 e非

BIO8027896

2009年鋸屑23日

日本 (日本)

魔常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報入手日

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作周/有害事象名
(ModDRA-PT)

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

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

入構又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は顕著な障害 ･
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの◎その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

副作用/有害事象

異常行動

死亡日

報脅された死因 (死亡の場合)

投与量

投与量/固 回数

48mg/1回 1日

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

TA剛FLU
身長 :不明､体重 :敵 g
〔インフルエンザに関する詳細情報〕
･審判役卑目的 :治療授与
o診断日 :2009/0行20(午前)
田ウイルス診断の有無 :育 (FiuA､サンプル採取箇所 :記載なし)
月発症日:2009/0眉 9(午前)
g発症時に認められた自他覚症状 :
発熱 :39.706､咳､消化器症状

付転帰員 :不明
〔患者背景〕
･インフルエンザ既往歴 :育
羅患時期 :2008/12/04
本剤服用歴 :宿
本剤による副作閲歴 :顔

8本剤以外のイン罰 レ王ンザ治療薬による治療歴 :級
B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､慮番家族 :不明

b熱性癒撃既往歴
愚者本人 :不明､患者家族 :不明

持概期間

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発現日

09/■01/20

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投与期間

開始日 終了日

09/01/20 09/Ol/20

投卑開始からの
時間間隔

09/01/20

1/5

医衆晶使用理由

インフルエンザ

最終授与からの
時間間隔

Version(旺 1)
1/2



⑳
(様式第 2 (-))

誠別番号･報告回数 B-08027896 関連報告番号 医学的確隠

副作用 凸感染症の発現状況.症状及び処置等の経過

死亡日

p熱性疾患による錆乱 心熱性せん寡等の既往歴 :有
g薬物等に封する依存歴 ･.無
･アレルギ-歴 :不明
R副作用歴 :無

･本剤服用Point:投与1日目 午前
2009/01/20
(柑:00)寒剤 1回冒内服O
(15:OO頃)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現｡昼寝をしていて突然目をさまし少し笑って ｢今日は何日だっけ?｣と育ってとなりにいた

為をみて､恐がって骨があると泣く｡その後かけ出してリビングル-ムに行き､幼稚園がどうのこうのと意味不明のことを貰い､目つきがおか
しかった (三白眼?)Oその後物をつかむような動作を反復し､何をしているのかと聞くと､本人は骨を拾っていると嘗って r何でそんなこと
聞くの?｣と泣いた｡その後泣き止んでソファ-に坐りいつもと変わらない様子になった (この間2-3分の経過とのこと)｡
〔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? はい
Dこれらの動きを維かが制止し奮したか? いいえ
｡副作用は睡眠中ですか? はい (目覚めてすぐ)

8副碓開発視線､-眠りして寛全に固復し音したか? はい
匂劉伸用発現内容を患者さんは記憶していますか? 不明
臼副作用発現時の体温は何度ですか? 37.4oc
･また発熱持続申ですか? 解熱過程

臼副作間発現前24時間以内に解熱剤を服周していますか? いいえ
も以前に同様の副伸用を起こしたことがありますか? いいえ
q光をまぶしがったり､明る(するとさらに興奮し寵したか? 不明
q今回の副作周発現後に入院しましたか? いいえ
d入院なしの場合､副作頗発現後に医師の診察を受けましたか? いいえ
･副作周症状の精蜜のため､追加の検査が行われましたか? 情報なし

2/2

馳dDRA

機構処理欄

Version(ll.1)

1/ 5



垂
(様式寮監 (≡))

識別番号 ･報薗回数

情報なし｡

様
年
年
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と
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榊
帽
朗
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㍍

収集に

慮

Bl)8027896

担当医等の意見

努
警告欄に
には､合併

め
〓
症

上 年の患者におい
等からハイリスク患
事故を防止するため
のおそれがあること
者が-人になら ItbH

な
,

､よ

者
の
(

耽
捌
潮
朋
職

-般的名称 リン酸オセルタミピル

m

報督企業等の意見

該当なし

2/ 5

寒剤投専政に発現しているため本剤と異常行動との関連性は暫定できない 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

雫

.;;i

不明陀
剛
.7Y,郎
ttJ

沌
ズ
膳
別

drヽーTlt)~Jv■'IJl′ヽIIllLi■■I~■ptV■Ⅶ■lJIJ岬JLiJ/tJlyUVヽ
別として本剤の使用を差し控えることO

あるものの､本刑の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に萱った例が報告されている｡この
は
に
場

て
剤
う

い
本
行

者患

謂

軒
家

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

送信者による診断名/症候群及び/又は副作用/有害事象の再分類

重臣7TFt
･岬TS

風篤
況

重
状

る
載

よ
記

に
意

師
注

医
の

第-次情報源により報告された副作用/有事事象

累積報告件数 S使用上の注意記載状況等

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｡

畳未な副作用 :精神 ,手申経症状 (意識障書､異常行動､誠妾､幻覚､妄想､疫架等)
その他の別件周 :興奮

(eDS)PsyGhiatr沌 diS即ders/鵬rvou古SyStemdisorders
2.累積報告件数
2007年4月9Eヨ以降の異常な行動 :258件 (本件を含む)

引用文献

1/2
V即Sion(日｡1)



○
(様式常夏 (≡))

2/2



∴
(様式第2 (≡))

医薬品 副作周 匂感染症 症例慕 (国内 匂外国) 検査及び処置の結果 3/5

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

嘉敬別番号 ℡報告回数 a-08027896 第一朝 し -般的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療歴 開通する過去の医薬品使用歴

原疲鹿 田合併症 o既往歴 治療開始田 治療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了田 健闘理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザインブルエン 09/01/1908/12/0卑 継続 A型インフルエン .ザウイルス感染 (原疾患 )インフルエンザ (既往症) 外来､職業 (小学生) タミフル. インフルエンザ

1′∫′1



⑳ ､●
(様式第 2 く四))

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

壷宣■ a-08027896 第守報 -娘的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

固 医業晶張売名 (Lot) - 名忘 r■~1 警警莞謂 開始日 終了日た処僅 管墓畏碧等の時間間隔_投与終了から発現寮での時間間隔 再投与による 帝投与により再発した副作同名再発の有無

タミフル リン酎 ヤ元毎 -EIL-1 投与中止 09/01/2009/01/20. 勺

なる創作周/有害事象名 評価の情報源 医薬品と副作用/有育事象の因果関係 (評価方法) 騨価縮果 医薬品に関するその他情報

REPORTER 幽遠あるかもしれない 1.タ竃ブル:

COMPANY 関連あり′Yes TAMげLU

･剖検 剖検による死因

I/1

報告玩識別番号

医薬品を人事 した
(承霊忍国)

評価対象と

異常行動異常行動

報告された死鼠



(様式寮監 (蕊))

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

1/1



華

(様式箪望 (-))

紬別尊卑d報禽国教

最新情報Å寧日

副作用

発現国(情報源)

愚番略名

a-08028146

2009年01月23日

田本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報見事日

過去の副作用圧

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作用/有害車象奄
(hqedDRAIPT)

異常行動

2009年01月23日

原疾患 ･合併症 C

既往歴

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

永続的又は硯著な障害 ･

機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの◎その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

副作用/有害事象

副摩周/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

死亡日

報歯された死遍 く死亡の場合)

投阜畳

投与量/回 風致

発現 臼

副作用 q感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TA削FLU
身長､体重 :不明
2009/01/20
他院受診Oインフルエンザと診断0本剤処方0
2009/07/22
(夜)異常行動 (医師重篤度 :不明)発現｡知らない間に歩き回った (陳のマンションにいた)

不明
異常行動の転帰 :不明

iGl

機構処埋欄

新医薬品等の区分
該当なし

投卑期間

開始 日 終了日

09/01/20

投与開始からの
時間間隔

1/5

医薬品便周理由

最終授与からの
時間間隔

Version(ll.ち)
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(様式常夏 (≡))

医薬品 副伸用 .感染症 症例蔑 (国内 ･外国)

∴

検査及び処置の結果

専

3/5

医薬品 副作用 C感染症 症例纂 (国内 口外国) 過去の治療歴に関する情報

級別番号h報告回教

原疾患 ,合併症 昏
既往歴

冒 -08028摘6 第一報 -娘的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

治療歴 関連する過串の医薬品使用歴

1/'1



⑳ ⑳
く様式第2 (四))

医薬品 副館用 B感染症 症例蔑 (国内 g外国) 評価に関する情報 卑/5

識別番号 C章艮昏国数脚 a-08028掴6 第1報 -般的革称 リン酸オセルタミピル 該当な し

医薬品を入手 した囲(承認国) 医薬品賑売名 (Lot) -舷的名称 医薬品に対して取られた処置 I:開始日 終了日 管韻艶の時間間隔授与終了から発現寮での時間間隔 再投与による 荷投与により再発した副作用名再発の有無

1.E3本(E3本) タミフル リン酸オセル事ミビル 不明 09/0付20

評価対象となる副作用/有害事象名 評価の情報源 糟 鮎 酢 露店 野 象 評価結果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 不明/Un如?wn関連あ り/Yes 上タミフル ニ異常行動 eO朋PANY T州lFLU

報億.された死因 ~剖検 剖検による死臨

1ノノ1



秦
(様式第2 (蓋))

医薬品 副 鞭岡 田感染症 症例窯 (国内 甘外囲) 母子に関する情報 5/5

1/･'■1



(様式第2 (-))

拙別番号･報督国数

最新情報入手日

副作用

発現国(情報源)

a-08028295

2009年81月30日

El本 (日本)

盛者略名

販売名

タミブル

トミロン

ムヨダイン

ベリPJ.Lj予､:,/

ビオプエル霊ンR

カロナ-ル

重 ･重

関連報告番号

質-報入手日

過去の別件周歴

曝露韓の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

セブテラムピボキシル

カルポシステイン

塩酸シプUへブタジン

耐性乳酸菌製剤 (3)

アセ トアミノフェン

2009年01月26日

原疾患 6合併症 q
既往歴

インフルエンザ
食物アレルギ-

㊨

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
感奮なもの

永続的又は顕著な障零 す
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
副作用/有害事象

R

ら

B

R

W

R

Y

九円
▲AH
伝

0

G

s

ー

ー

F

P

F

死亡日

報告された花笠 (死亡の鳩舎)

投与量

投与量/回 回数

33mg/1回 1日

100mg/3回 帽

250mg/3回 1日

0.23g/3回 1日

0.67g/3回 1日

1.0g/1回 1巨∃

副作屑/有審事象名
相edDR虹PT)

異常行動
(異常行動)

異常行動

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

副件周 甲感染症の発現状況､症状及び蝕置等の経過

発現田

09/01/26

機構処理欄

新医薬品等の区分
醜当なし

1/5

投毎期闇

開始日 終了日

09/01/26 89/0付26

09/0打26

09/0付26

09/01/26

09/馴/26

09/01/26

医薬品便周理由

インフル王ンザ

咽頭炎

鼻漏

解熟処置

転帰田
挽阜開始からの

時間間隔
最終投与からの

時間間隔

09/Ol/28

TA削FLU

身長 :不軌 体塞 :層醜 kg
2009/Ol/25
(夜)発熱､鼻汁､食欲減少Oインフルエンザ発症｡

2009/01/26
(朝)本焼受診｡インフルエンザ確定診断実施O鯖果 :A型インフルエンザ｡寒剤33mgx2回/日､トミE3ン10伽軌 ムコダイン250m臥 ペリアク

チン､ビオフェルミンR処方O
(12:00)本剤､ 卜ミミロン､ムコダイン､ペリアクチンbビオヲエルミンR服用｡
(14:00)異常行動発現O急に動き奮わるD金婚が合わないO数分で回復し､普通の会毒舌をしÅ眠O再び目覚め同じような異常行動を3回(り返

すC
(甘50)母親よりうったえがぬる く電富菖)O異常行動をくり返しているため､入院を勧めるO
(18二00頃)他院にA院Oリレンザをすぐ吸入o

1/2

鮎dDRA V即Sion(廿 l)



(様式第監 (-))

轍別番号･報昏回数 a-08028295 関連報告番号 医学的確艶

副作用 o感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死藍日

(夜)帯びリレンザ吸A8

2009/Ol/270時すぎ深夜

(0時すぎ深夜)高熱40℃続き､ベッドの上で寝ていたが,急に起きあがり､変な手の動きをするなど､異常行動を数回くり返すが､ベッドか
ら下りて歩き回るようなことはなかった｡熱さまし (薬剤不明)を服用｡

(朝)7oG代後半となった｡しかし朝起きた時､母親の顔が分からないことがあり､その後もポ-とすることも数回あったC
2009/01/28
解熱.異常行動なし｡ rjレンザ､ トミロン､ムヨダイン､ペリアクチン､ビオフェルミンは継続中O
異常行動の転帰 :軽快

2/2

機構処理欄

V即Sion(日.り

1ノ/5



奪 ⑳
(様式寮監 (≡))

1/′1



∴:
(様式第2 (蓋))

医薬品 副作周 q感染症 症例黒 く国内 ･外国) 検査及び処置の結果

ii_.･

3/′5

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

級別番号 V報告回数 B-08028295 第一報 -娘的名称 リン酸オセルタミピル 該当なし

治療歴 関連する過蓋の医薬品使伺歴

原疾患 q合併症 白既往歴 治療開始日 治療終了日 備考 その他の記述情報 医薬品名 ~~TwT車吋 韓丁目 健闘理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ食物アレルギ- 09/01/25 馳続 A型インフルエンザ (原疾患) 外来､職業 (小学生) I

酌Gl



奉 書
(様式寮監 (質))

医薬品 副韓用 ｡感染症 症例栗 (国内 月外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 .報告回数 B-08028295 第欄 ⊥ -般鵬 称 恒 財 盲示 盲蒜 該当な し

医薬DP?(嘉島計 た国 医薬品販売名 (Lot) -娘的名称 医薬品に対して取られた処置 -- 鰭- 詣髭蓋投卑終了から発現までの時間間隔胃投与による再発の有緬 再投与により再発した副作用名

上2.畠~哀(日本)日本 タミフルトミロン リン酸軒セルタミビル毎コテラムピボキシル 投与中止投与量変更せず'投与量変更せず投与量変更せず投与量変更せず非該当 09/OU26 09/0行2609/0付26

3.日本 ムコダイン カルボシステイン 09/01/26

A.日本 ペ リアクチン 塩酸シプロへプ事ジン d9/01/26.-

5.日本 ビオヲヱル蓋ンR 耐性乳鞍蘭製剤 (3) 09/01/26

6,日本 力ロナ-ル アセ トアミノフェン 69/01/26

評価対象となる副 俸用/有嘗事象名 評価の情報源 重罪最七割作用/有育事象の闇黒関儀 (評価方法) 評価結果 医薬品に闇するその他情報

上2.3,4.~5.6.異常行動 REPORTER おそらく関連あり 上2.3.4.5.6.タミフル :
異常行動 CONIPANY 関連あり/Yes TAMIFLU卜ミロンムコダイベリアクビオフエカロナ-ンニテン:ルミンR :ル :

報告された死因 - 剖検 剖検による死因

1/I



∴
(様式第2 (蕊))

医薬品 副作周 8感染症 症例慕■(国内 .外国) 母子に関する情報

○

5/ 5

1./■1



⑩､ ⑳
l/5

(様式第 2 (-))

施別尊卑 ･報昏回数

最新情報人草日

副伸用

発現国(情報源)

患者略名

a-08028327

2009年02月13日

日本 (日本)

タミフル

李ミフル

重 白罪

関連報告番号

第-報入手日

医学的確罷

2009年01月26日

過去の副伸用歴 原疾患 一合併症 .

既往歴

インフルエンザ

曝蔑時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

リン酸オセルタ竃ビル

副作用/宥審審象名
(鮎dDR虹PT)

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蓄 屯

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/有審事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT)

異常行動
(異常な行動)

異常行動

轟農 ･.睡脚 数 恥 体薫 ･.観 官(服こみ)
巨fンフルエンザに関する静細情報〕
0本剤裸冬日的 :治療投与
｡診断日 :2009/01/20(午前9時)
やウイルス診断の南無 :有 (FiuB､サンプル採取箇所 :記載なし)
8発症日:2007/Ol/柑
巳発症時に認められた自他覚症状 :
発熱 :37.3oe､噴

･転帰日:2009/Ol/26
〔患者背景〕
田インフルエンザ既往歴 :級
色本剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :雛
B睡眠時驚樗症､噂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

D熱性痩聾既往歴
愚者本人 :不明､患者家族 :不明

申熱性疾患による錯乱Q熱性せん轟等の既往歴 :不明
8薬物等に対する依存歴 :不明

死亡日

報告された死晦 (死亡の場合)

投阜畳

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なL.

投与期間

投卑畳/国 同数

43.8mg/2回 1日

43.8mg/1回帽

開始日 終了配

09/01/20.09/那/23

09/01/24 09/0け24

医薬品使用理由

インヲルエンザ

インフル£ンザ

裡辱開始からの
時間間隔

最終投与からの
時間間隔

09/Ol/23 09/Ol/26

V即Sion(旺 1)

副作用 8感染症の発現状況,症状及び処置等の聴過

1/2



⑳ ⑳

副作用 p感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

(様式第2 (-))

識別尊卑･報貴国故

dアレルギ-歴 :顔

B副惟周歴 :顔

甲本割服用Point:授与1日目 年前 B年後､投与2日目 午前 ･午後､投与3日B 午前 5午後､投与4日目 午前 8午後､授与5日目 午前
2009/01/20
頭痛､気分不良で当院受診Qインフルエンザと診断O本剤43.8mg〉く2回/･/日服用 (計9回服用)｡

ムカムカ (医師重篤鹿 :詐藍篤)発現｡初診後-日中ムカムカしていると訴えあり0

200軌/01/22
興奮 (医師重篤度 :非重篤)発現｡
幻視 (医師重篤鹿 :距重篤)発現｡虹が見えるという幻視0

2009/Ol/23
異常な行動 く医師重篤度 :非重篤)発現Cうなされ､恐い夢をみた｡走り回ったりした｡よくしゃべる｡
2009/0号24
受診｡夜の内服中止｡
2009/01/26
体温36.3oeo元気さ罷るo
ムカムカの転帰 :回復
興奮の転帰 :回復

幻視の転帰 :回復
異常な行動の転帰 :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? はい

B これらの動きを誰かが制止 しましたか? はい (母)

司副鰭用は睡眠中ですか? はい (睡眠中､覚醒中に認められた)

･劉摩周発現後､-幌 りして完全に回復 しましたか? いいえ
｡削作周発現内容を患者さんは記憶 していますか? 記憶なし

･副作用発現時の体温は何度ですか? 不明
･また発熱持続中ですか? 不明

q副作摘発現前24時間以内に解熱剤を服用 していますか? いいえ

･以前に同様の副僻用を起こしたことがあり奮すか? いいえ

p光を意ぶLがったり､明るくするとさらに興奮 しましたか? 不明
や今回の副作用発現後に入院 しましたか? いいえ
q入院な しの場合､副作用発現後に医師の診零を受けましたか? はい
D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

機構処理欄

1/5

Version(日.1)



(様式寮 監 ｢(≡))

識別番号 b報昏回数

情報なしQ
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後
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療
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お
を

今
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た
憲
治
少
族
な
明

B｣)8028327

担当医等の意見

用の収集に努め､評価していくQ

-般的名称 リ･ン酸オセルタミピル

報告企兼等の意見

該当なし

2 / 5

本剤授卑観に発現しているため本剤 と異常行動 との関連性は暫寛できない 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

凱 警告欄に rlO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
者には､合併症､既往歴等からハイリスク患者と判断される場合を除いては.原則 として泰剤の使屑を差し控えること
者については､万が-の事故を防止するための予防的な対応として､本則による
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行う場合､LヽPヽ ヽヽItnll■l.IJ■■.Jーr■■■■-/V一.Vヽ■ヽ Ilヽ■t-∪■JIV--ヽ -ヽIMーヽ-Vヽ′ヽ■ ′ヽ■JヽAL_.IJ/~■lリ■･■ヽ

保雄脅等は小児 旬未成年者が-人にならないよう配慮することについて患者 p家
と
脳
載

こ
ザ
記

○
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､上記と同様の祝
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

匿
注
大

の
の
重

動
上
)

行
用
内

常
僅
嵩

晃
ー
･(

その
(CDS)Psych

異常な行動

第-次情報源により報告された副作用/有審事象

累積報告件数 早便用土の注意記載状況等

藍
況
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る
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用
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記
副
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師
意
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鯖鹿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

州

･
奮

柑

神
輿
由

精

･･
即

咲症経 (意識障害､異常行動､誠妾､幻覚､妄想､療撃等)

ervoussystemdisorders
2.累積報告件数
2007年4月9日以降の異常な行動 :259件 (本件を含む)

引用文献

I∫/2､

Version(H.1)
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∴
(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 世感染症 症例荒 く国内 8外国) 検査及び処置の結果

㊨

3/5

医薬品 副作用 唱感染症 症例薫 く国内 B 外国) 過去の治療歴に関する情報

抱別番号 q報告回数 B-08028327 ■~■叩｢ーr葡 首 '仙 -娘的名称 リン観オセルタミビル 該当なし

治療歴 関連する過怠の医薬品健闘歴

原疾患 b合併症 e 治療既往歴 開始田 治療終了田 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了田 便周理由 副作周(発現した場合のみ)

インフルエンザ 継続 インフルエンザA型 (原疾患) 外来､職業 (児童)

i/1



暮 春
(様式寮監 (四))

医薬品 副摩周 ･感染症 症例 薫 く国内 q外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 .専匝昏回数 β-08028327 第一報 一般的名称 リン酸オセルタ宝ビル 該当なし

医薬品を入手 した閲(承認国) 医薬品野売名 (Lot) -娘的名称 哲学鮎 莞 開始日 韓閃た処置 投与的始か 投与終了から発現まで ら発現寮での時間聞嘩 _の時間間隔 再投与による再発の有無 再投与により再発した副作用名

上2.日本(日本)日本(田本) タミフルタミフル リン酸オセル車重ビルリン酸軒セルタ篭ビル 減量投与中止 09/01/20 09/01/2309/01/24 09/01/24

評価対象となる副作用/有害事象名 ト ー~~~~rlWW1----議 価の情蒜源 塵薬品と割作周/有害事象の因果関係 (評価方法) 評価緒果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 閤逮あり/Yes l.タミブルTA削FLu2一夕ミフルTA悶lFLu

異常行動 COMPANY 関連あり/Yes

2.異常行動 REPORTER 関連あり/Yes

異常行動 COMPANY 関連あり/Yes

1/1



秦
(様式寮監 (蕊))

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

1/1



∴
(様式幕営 (-))

識別尊卑 4報告回数

最新情報入寧日

発現国(情報源)

患者略名

重 ･非

a-08028415

2009年02月14日

日本 (日本)

異常行動
(行動異常)

関連報告番号

第-報入手Ei

過去の副作用歴

2009年01月26日

原疾患 ･合併症 t
既往歴

インフルエンザ

痘
炎

圧

血
肝

血

脂

型

高
高

A

曝需時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

リン酸オセルタミビル

アセ トアミノフェン

副摩周/有嘗事象名
(MedDRAIPT)

⑩

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

入暁又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は扱者な障害 帝

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

被疑垂

(＼V
S

S

副作用/有害事象

副作用/有寄事象名
(WEedDRA - LLT)

異常行動

ド

P

仙門

A

A

0

ハU
ハU
ド

死亡 日

報告された死因 (死亡の場合)

投与量

投与量/回 回数

75mg/2回 1日

75mg/1回 ‖ヨ

0.5g/1回 1日

09/01/16

投与期間

開始日 終了日

新医薬品等の区分
該当なし

1/5

医薬品使用理由

09/01/16 09/01/18

09/01/19 09/01/19

09/01/16 09/OU18

09/01/19

副作周 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

TA削FLU
身長‥轟恥 体葦 :亀kg
〔インフルエンザに関する詳細情報〕

4本剤摸冬日的 :治療投卑
古診断日 :2009/01/76
.9ウイルス診断の南無 :布 くFEuA､サンプル採取箇所 :記載なL)
･発症日 ‥2009/Ol/16(療 刻不明)
o発症時に罷められた由他覚症状 :
発熱 :39.5℃

･転帰日 :2009/0号19
〔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
巧睡眠時驚博症､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
q熟性感撃既往歴

1/2

インフルエンザ

インフルエンザ

インフルエンザ

投阜開始からの
時間間隔

最終投与からの
時間間隔

Version(日.1)



∵∴
(様式寮監 (-))

識別番号や報告国数 ら-08028415 関連報告番号

蓉

医学的確認

副作用 ,感染症の発現状況､症状及び処置等の鰻過

死亡日

患者本人 :不明､患者家族 :不明
q熱性疾患による錯乱 円熟憶せん妄等の既往歴 :不明
8薬物等に対する依存歴 :無
･アレルギ-歴 :緬

B 副作屑歴 :無

･寒剤服周Po庸t:投与=ヨ目 午前 8牛後､投与2日目 午前 .午後､投与3日目 午前 ･午後､投卑4日目 午前
2009/01/16
当院受診白インフルエンザ確定診断薬施Oインフルエンザ抗原Aが検出され､本割75mgx2回/日投与 (-2009/Ol/19)｡
(寒剤服用後30分-･l時間後)精神障害 (医師重篤度 :非重篤)､行動異常 (医師重篤度 ･.非重篤)発現Oねむっている状態から起き出し､歩

きまわる､ぷつぷつ-大富を貰ったり､草で腹をたたきながら歌ったりするo

(昼間)同様なことがおこるo

(約5時間後)副棒用は消える｡ 平熱時に本剤を服用しても同様の症状が現れる｡本人の自覚はじっとしていられなくなるなど｡また､熱いの
で窓をF7割サて外を見たら5､4倍に住んでいるのに芝生が1階に住んでいるように上昇して見えた0-

2009/01/19
精神障害の転帰 :回復
行動異常の転帰 :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
･これらの動きを蝕かが制止 し富したか? いいえ (未が監視していた)
･副作用は睡眠中ですか? はい
庁副作用発現後､-･眠りして完全に回復しましたか? はい
B副摩周発現内容を患者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
D意た発熱持続申ですか? はい
･副作用兜現前24時間以内に解熱剤を服用していますか? はい (全部で3回)
B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
月光をまぶしがったりや明る(するとさらに興奮しましたか? 不明

･今回の副作用発現後に入院しましたか? いいえ
8A院なしの鳴禽､副稚開発親政に医師の診察を受け富したか? はい
d副作用症状の精査のため､追加の検査が行われ奮したか? 情報なし

2/2

機構処喝欄

Version(H.1)
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拳

(榛東第2 (≡))

医薬品 副鰐周 B感染症 症例黒 (国内 D外国) 検査及び処置の結果

⑳

3/5

医薬品 副作周 8感染症 症例黒 く国内 日外国) 過去の治療歴に関する情報

級別番号 旬報昏回教

原疾患g合併症 匂
既往歴

インフルエンザ

高血圧

嵩脂鹿痘

A型肝炎

a-.08028415 王重 義 ~W岬 ~二面南面軒 ｢[下 議 表 ルタミビル lU■仙】ーr｢ ~~~~~~~~~WrMWV~t~-…"Lm"M~~~ー~該当なし

治療歴 関連する過まの医薬品便周歴

治療開始日 治療終了日 備考 ~〔妄■蒜 表 率 可 医薬品名 開始田 終了日 使周理由 副作用(発現した場合のみ)

継続 インフルエンザA ~堅 く原疾患)継続 合併症継続 合併症肝炎A型 (既往症) 外来,職業 (不明)

1/1



垂 春
(様式第監(四))

医薬品 副解 団 p感染症 症例葉 (国内 q外国) 評価に関する情報 4/5

議数 B-08028415 第1報 -鰻的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

F=園 医薬品販売名 (Lot) -娘的名称 雷撃農謂 廟離 終了日た処置 . 授与開始から発現京での時間間隔 再投与による再発の有無 帯授与により再発した副作用名

タミフル リン酸軒セルタミビル 投与中止 Q9/0招909/0ー/19

ナパ アセ トアミノフェン 不明 09/0招609/0招8

となる副作屑/有害事象名 評価の情報源 医薬品と制作網/有害事象の因果関係 (評価方法) 評価絶景- 医薬品に関するその他情報

REPORTERCOMPANYREPORTERCOMPANY 関連あり/Yes関連あり/Yes関連あり/Yes関連あり/Yes 1.2.3,タミブルTAMZFLUタミフルTA馴FLuナパ :

-■-囲 剖検 剖検による死因

1㌔′′1



tt-垂芦.妻
(様式寮監 (蓋))

医薬品 副作 頗 守感染症 症例果 (国内 b外国) 母子に関する情報

⑳
5/5

1./1



(様式第 2 (-):I

弛別番号｡報禽回数

愚新情報入手日

副作用

発現国(情報源)

患者略名

ら-08028射8

2009毎03月03日

日本 (日本)

販売名

･';ii:Tpl:']ル

ベネ 巨リン

ムヨダイン ニシ田ツプ

プルスl､打.JンA

塞 ,罪

関連報督番号

第-報入手E3

過去の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸牙セルタ曇ビル

硫酸サルブ嚢モ-ル

カルポシステイン

塩酸アンプ日キソール

副作頗/有嘗事象名
(MedDRA-PT)

異常行動
(異常行動 (突然走り出す､おぴえる､わめ
(､草をふりまわす等無意味な動作､濡ら
ない (塵れない)))

2009年01月27日

原疾患 ･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ
非喫煙者

異常行動

医学駒確罷

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

姦酢 墓謂 誓謂 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

死巴田

報歯された死臨 (死亡の場合)

S

nV0
0副作用/有害事象

投与量

投卑畳/回 回数

51mg/2回 帽

3.333mL/3回1円

2.66如し/3回1Eヨ

1.33謝nL/3回 1日

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

副作用 8感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発現田

09/Oi/24

機構処理欄

新医薬品等の区分
苦衷当なし

投皐期間

1/5

開始日 終了日

09/01/銅 09/0付24

09/0行24

09/01/鍋

09/01/24

投尋開始からの
時間間隔

09/0り24

TAMIFLu
身長 =不明､体重 :嶺観 kg
2009/那/23
インフルエンザA発症0

2009/Ol/24
当院受診.インフルエンザAと診断｡寒剤51mgx2回/日､べネトリン3.333mLx3回/日､ムコダイン2.666mLx3匝行目､プルス苛 リンAl.333mLX3
回/日韓与O
(12:00)異常行動 (突然走り出す､おぴえる､わめく､事を振り回す等無意味な動作､寝られない (寝れない)) (医師重篤度 =非豊篤〕発

現D突然走りまわり､おぴえたり､わめいたりした｡手をふりまわす様な意味のない行動を(り返したO
(時刻不明)

異常行動 (突然走り出す､おび見る､わめく､草を振り回す等無意味な動作､寝られない (譲れない))の転帰 :回復

1/7

医薬品健闘理由

最終投卑からの
時間間隔

鮎dDRA Version(12.0)
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⑩
(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 可感染症 症例纂 (園内 び外国) 検査及び処置の結果 3/5

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

弛別尊号中線宙回数 a -08028418 第2報 二面面 岳面p-."-1 リン酸オセルタミビル 該当卑し

治療歴 関連する過怠の医薬品使用歴

原疾患 良合併症 8既往歴 治療開始日 治療終了日 ･#* 7品 盲這 情報 医薬品名 開始日 終了日 使用理由 副作周(発現した場合のみ)

インJjL,TJザ非喫煙者 09/01 インフルエンザA型 (原疾患) 外壷~…~一~一

"■'L"LLu千 三 ._"_妻_=_i_垂_些_塑葺._i-.一i垂._""_叫.__.__∨､,_ VerSion(ー2.0)

1/1



⑳ ◎
(様式寮監 (四))

医薬品 副作用 g感染症 症例異 (国内 8外5]) 評価に関する情報 4/5

識別番号 署報告回数 B-08028418 第2報 -由的名称 -1価 ル郎 ピル 該当なし

医薬品をÅ手 した屈(承認国) 医薬品賑売名 (Lot) -娘的名称 腎警鮎 究 圃舶 終了日た処置 投与開始か畠開高蒜警嘉窺芸等の時間間隔 再投尊による再発の宥触 帯投与により再発した首lH乍周名

+上 民本(貝容)日本 タミフル リン酸密奄ル事ミビル 投与中止 由/01/24 09/0招4

2.3, ベネ卜リン 硫酸サルブタモ-ル 不明 0_9/01/24-日本 去ヨダイン:か田ツプ カルボシステイン 不明 Q9/OU24

私 B本 プル見守リンA 塩酸アンプ田キソ-ル 不明 99/0昭確

評価対象的 る副作蒜ヲ摘 草舶 ｢ 工 ･評価の情報源 賢蔑鮎 酢 罫題 悪賢象 評価結果 二 匿 品に関するその他情報

上2.3.叡異常行動 REPORTER 聞達あるかもしれない 1.タミフルン:ン:シロップ:lJ>A:
異常行動 COMPANY 聞達あり′Yes TA附FLu2.ベネトリ3.ムコダイ4.プルスマ

報告された死因 - 剖検 剖検による死因

恥dDRA V即Sion(12FO)

1′/1



(横式寮監 (義))

医薬品 副作用 q感染症 症例黒 く国内 書外国) 母子に関する情報 5/5

1′′′1



⑳

1/5
(様式寮監 (-))

識別尊卑b報告国数

最新情報入手E3

副伸周

発現国(情報源)

a-08028874

2009年03月03日

冒轟 く眉本)

愚者略名

販売名

卓ミー:jル

タミフル

テpj;/ド-JL･･

~.F･メi二.';J:lI

ブL]:,.i,･ミ亨.1/

ビ軒ヲ三ル ミン

メトリジ:.:

重 中豊

関連報告番号

第-報入手B

過去の劉備閲歴

曝露時の痘痕期間

リン酸オセル事ミビル

リン酸オセルタ蓋ビル

カルバマゼピン

アスピリン

メトクE3プラミド

ラウトミン

塩酸霊ドドリン

副作周/有害事象名
(MedBRA-PT)

異常行動
(異常行動)

2009年02月04日

原疾患 口合併症 D
既往歴

インフルエンザ
痘撃

医学的確認

死に萱るもの

生命を脅かすもの

Å院又は入院期間の延長が
感要なもの

永続的又は扱者な障害 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

S

S

S

S

S

S

0

副作用/有害事象

副作用/有審事象名
(恥dDRA司止T)

異常行動

TAMIFLU
身展 巳体重 :不明
〔イン=りレニンザに関する詳細情報〕
B寒剤授卑田的 :治療投与
｡診断日:2009/01/26(午前)
bウイルス診断の南無 :葡 (FiuA､サンプル採取箇所 :記載なし)
q発症日:2009/01/25(時刻不明)
8発症時に温められた由他覚症状 :
発熱 :不明､頭痛､消化碁症状 (喝吐､下痢),咽頭痛､悪寒

p転帰日:2009/02/21
〔患者背景〕

持続期間

死亡日

報昏きれた死因 (死亡の喝合)

投与量

投与量/固 回数

75mg/l回 l日

75mg/1回 1日

柑F/1回 1日

(不明)

(不明)

(不明)

2mg/･'1回 1日

副作用 匂感染症の発現状況､症状及び処置等の健過

I/′2

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投卑期間

開始田 終了日

09/01/26 09/01/26

09/01/28 09/那/28

発現田

09/02/01 09/02/21

投卑開始からの
時間間隔

医薬品便周理由

イン冒ルエンザ

インブル王ンザ

最終投与からの
時間間隔

Vers沌n(12.0)



華
(様式第 2 (-))

隷別番号也報告国教 B-08028874 関連報告番号 医学的確認

凱仲用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死亡日

･インフルエンザ既往歴 :不明
･寒剤による副作周歴 :不明

日本剤以外のインフルエンザ治療薬による治療歴 :不明
･睡眠時驚博症､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 :不明､愚者家族 :不明
口熱性感鱒既往歴
患者本人 :有､患者家族 :不明

d熱性疾患による錯乱 Q熱性せん露等の既往歴 :不明
･薬物等に封する依存歴 :顔
胡アレルギ-歴 :不明
･削作周歴 :不明
･本剤服用Point:投与1日目 午後､投与3日日 午前

2009/01/26
基礎疾患 (不明)があるため親からの要望で､インフルエンザ治療のため本剤75mg処方｡ 気分が悪かったので翌日の内服中止0
2009/01/28
寒剤75mg服周｡
2009/02/01
異常行動発現｡大声を出すなど異常行動がみられ近くの内科に入院となったが､階段をのぽったり.9階から1階まで降りたりを数回くり返す症
状があり､内科病暁では管理ができないため精神科の病院へ転院治療を受けた0
2009/02/21
症状改善した連絡があった｡
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〕
甲走る､暴れる等の動きを伴い意したか? はい
砂これらの動きを誰かが制止しましたか? 不明
･副作用は睡眠中ですか? 不明
B副伶用発現後､-眠りして完全に回復し京したか? 不明
D副作用発現内容を患者さんは記憶してい苦すか? 不明
甲副作間発現時の体温は何度ですか? 不明
qまた発熱持続中ですか? 不明
8副摩周発現前24時間以内に解熱剤を服用していますか? 不明
臼以前に同様の副作間を起こしたことがありますか? 不明

日光を富ぶLがったり､明る(するとさらに興奮しましたか? 不明
8今回の副 確用発現後に入院 しましたか? はし＼
申副仲間症状の緒童のため､追加の検査が行われましたか? 情報なし

2/2

鵬dDRA

機構処理欄

1/5

V即Sion(12.0)



⑳
(様式第2 (≡))

弛別番号 ｡報告回数 B戎8028874

担当医等の意見

-般的名称

元々日頃から異常行動を起こす傾向があったとのことだが､寒剤を飲んでいたため親が報告に
来たo既往症や日常の行動から何とも貰えないが､因果関係は不明､わからないO

後
お
め
た
う
お

今
な
た
薯
行
な

の
児

リン酸オセルタ呈ピル

報告企業等の意愚

該当なし

2/ 5

寒 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 は暫定できなし痛号､インフルエンザ
ウイルス感染および発熱による影響 も脅えられるO

今後の対応

とも同様の副作周の収集に努め､評価していく｡
ち2007年3月20E毒､警告欄に ｢10鹿以上の未成年の患者においては､因果関係は不明であるものの､寒剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されている.この-,爪.き王竺LlL〟ヽ由血､Ib_LL JヽゝJJ&.rJT･ Lntrふ.LffZJb*L..tL･.▲JIB-叫J,I.也_虫ーF.1■.lhl,I-｣_｣ーEjI⊥El̂ JE,円ノし...H_..一■上 l召E･凸llLldふ.血■L..h抽Fn■よ.血btJ一女l･PEIEb,I

年代の患者には､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七は､原則として本部の使周を差し控えることo
b衆成年者については､万が-の事故を防止するための予防的な対応として､本刑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
少な(とも2日間､保鯉脅等は小児 .乗成年者が-人にならないよう配慮することについて患者 .家族に対し説明を行うこと｡■-tH叫JL_,LE聖El小l.I-也rF._L._.dJ. 1宅ヨ⊥唾.AJJ._.Lb｣LLJLや･n｣_tウJE_ー+■SJA▲_Lj>_i_｢′_■____ I.≡.ql1m⊥,U..A三i▲pIPlJ.1.7-一.qE ..,ムーtSF'ZI血E Fm止し_■._A,LIL_拙■.円.｣_-mふtJFqTT血■コDWrbI_ーt.i_コbE_r.Jh,如一LJL- ｣_

ンフルエンザ脳症等によっても､同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の説明を行うことojを記載七､~緊急衰全性情報を配布し医療関係者に注意喚起を行った｡

し
小
舎
ィ

､
C堀

,
送悟者による診断名/症候群及び/又は副作用/有害事象の再分類

の
上
)

象
園
内

事
健
国

寒

ー･(

(Gas)P
2.累積報

重
況

-
局
.I

る
状

周伸
d

よ
観
伸
副
ほ

に
詑
副

の
加

医
意
な

他
.
柑
数

督
注
東
の

G
h

件

報
の
翼
そ

印
告

で篤重良.FPYb
日脚仙

風篤

異常行動

質-次情報源により報告された副作用/有害養親

Version(12.0)

累積報告件数 ｡使用上㊤注恵記載状況等

あったが､企業として重篤な副作用と判断し報告を行うC

精神 ｡手車経症状 (意拙障害､異常行動､誠豪､幻覚､妄想､疫撃等)
二興奮
oFde柑/Nervous▲systemdisorders

2087年4月9Eヨ以降の異常な行動 :26朝牛 (本件を含む)

引用文献

1/′1



∴十
(様式寮監 (≡))

医薬品 副作用 ぜ感染症 症例菓 (国内 ･外国) 検査及び処置の結果

拳

3/5

医薬品 副作周 田感染症 症例黒 く国内 q外国) 過去の治療歴に関する情報

細別奇骨.報閑 散 ｢ 岳胡 02887__4 †~画 報 -塵的名称 リン酸オヤルタミビル 該当なし

治療歴 . 関連する過蓋助医薬品使用歴

原疾患 .合併症.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 使用理由 副作周(廃現した場合のみ)

インヲルエンザ療聾 09/01/25 継続 A型インフルエンザウイルス感染(原疾患)(-09/2/2日ひきつけ(既往症) 外来､職糞 (高校生)

1/′1



◎ ⑳
(様式第2 (悶))

医薬品 副件周 ･感染症 症例暴 く国内 B外国) 評価に関する情報 卑/5

岩戟別巻.号 U報告国数 8-08028874 第2醜 -T IIm p-.娘的萄称 リン酸オセル的 ピル 該当なし

1.2p3.勘5.6.7.日本(日本)E3奉(E5本)日本日森冒.蘇日本 嚢ミフル嚢竃冒ルテグレト-ルアスピリンプ リン鵡ランビオフェルミンメ 卜リジン リン酸オセル車重ビルリン酸オセル事ミビルカルバマゼピンアスピリンメ卜タロプラミドラクトミン塩酸蓋ドド1)ン 投与中止投与中止投与量変更せず不明不明不明投与量変更せず 09/0打26 09/01/2609/01/28 09/01/28

評価対象となる副作用/有害事象名 評価の情報源 医薬品七.副作用/有曹事象の因果関係 (評価方法) 評価緒果 医薬品に関するその他情報

1.2.3.4.5.6.7.異常行動 REPORTER 関連あるかも~しれない 一.タ蓋ヲル :

異常行動 COMPANY 関連あ.り′YeS 2.TA削FLUタミフル :TA附FLU異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない

異常行動 COMPANY 関連あり′Yes 3.テゲ♭卜-描:4.アスピリン:5.プリンペラン:6.ビオフェルミン:7,メ卜リジン二

報告された死 L蔽 I叩叩■"Ⅷ ｢ 剖型 ≡よる閥

1/i



(様式第2 (蓋))

医薬品 副作周 B感染症 症例票 (国内 6外国) 母子に関する情報 5/5

1/'1



-_i-_-LE
(様式寮監 (-))

紋別番号p線番国数

最新情報Å辛目

副作用

発現国(情報源)

患者略名

B-08028876

2009年02月04日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

蘇-報Å辛目

過意の副作用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作周/有 害事象名
(MedDRA-PT)

2009年02月04日

原疾患 ･合併症
既往歴

インフルエンザ

異常行動

章

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

A暁又は入院期間の延長が
必要なもの

姦酢 量鰭 警謂 針

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

副作用ノ有害事象

副件周/有 害事象名
(MedDRA- LLT)

死亡日

報禽きれた死因 (死亡の場合)

投与量

投与量/国 国数

副作用 一感染症の発現状況b症状及び処置等の経過

TA馴FLU

身長 ‥不明､体重 :酔 g
2009/02/01
インフルエンザに罷患｡
(夜)寒剤服用開始｡異常行動 (医師重篤鹿 ･.不明)発現O夜中に起き上がるなどが2-3回続いた｡その他うわ貰､事の振るえなど0

2009/02/04
(昼)熟はさがったが､勝率に部屋から出て別の都農にいったOトイレではないといい､隠れただけだとかなんか変な=とを貰っている｡

不明
異常行動の転帰 :不明

l/1

機構処理欄

新医薬品等の区分
旗頭なし

投卑期間

開始日 終了田

09/02/0号

投卑開始からの
時間間隔

1/5

医薬品使用理由

インフルエンザ

最終投与からの
時間間隔

Version(ll.1)



⑳ 章

MedDRA

(様式第2 (≡))

1′′′2
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○
(様式寮監 (≡))

医薬品 副伸潤 色感染症 症例黒 く国内 B外国) 検査及び処置の結果

専

3/5

医薬品 副摩 周 缶感染症 症例票 (国内 U外国) 過去の治療歴に関する情報

痛感虚 関連する過怠の医薬品便周歴

原疾患 甲合併症 ○既往歴 治療開始日 治療 -終了日 備考 Ll""r!li-■■■■G...-I-.｡.-- .階郡 医凝品名 開始日 終了日 便周理由 丁 忘 膏嘘 のよ)

1一/1



⑪ ●
(様式第2 (四))

医薬品 副摩用 .感簸症 症例薬 (国内 ･外国) 評価に関する情報 4/5

識別審尋 .報告回数 8-08028876 第i報_ -鰻的名称 リン酸オセル嚢ミビル 該当なし

医薬品壷入手 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 :開始日 終了E3 警墓那 賀 管嘉 蔑芸等の時間間隔 の時 間間隔 再投与による再発の有無 再投与により再発 した副作伺名

昭 転 ｢ 1 両 元 リン酸オセルタ宝ビル 不由 Q9/02/01

評価対象となる副作用/有害事象名 評価の情報源 睦集晶と副作周/有零事象の盛果関係 (評価方法) 評価結果 医薬品に関するその他情報

i.農常行動 REPORTER 評価歯軸/NA/JnS.Bnfo 1.タミフル :TAMiFLU

異常行動 COMPANY 関連あり/Yes

報告された死因 剖 検 _ ____一一二 千 二 面蔽 ;詣 死因

1/1



(様式第 望 (五))

医薬品 副棒鋼 や感染症 症例票 (国内 ｡外国) 母子に関する情報 5/5

1/1



(様式第2 (-))

拭別番号 ･報告画数

最新情報入手日

a-08028880

2009年02月25日

関連報告番号

第一報入手E3 2009年02月02日

副作伺

発現国(情報源)

患者略名

タミブル

ウラリシッド

ブスコデ

セヰナ リ:/

アン トブロン

里 t霊

日本 (日本)
過去の副作用歴

曝零時の妊娠期間

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

ウうリスロマイシン

鎮咳配合剤 (1)

塩酸ツロブテロ- ル

蟻酸アンプロキソール

副作用/有害事象名
(MedDRかPT)

捜病
(鞄状態 (統合失調症様症状伴う))

医学的確認

死に至るもの

重商を脅かすもの

◎志望詑 金剛 間の延長が
永続的又は顕著な障害 口
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの

その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

S

0
0
0
0副作用/有害事象

副作伺/有害事象名
(MedDRAILLT)

曝状態

ド

a

R

nn
R

A

A

I

V-
Y

O

TI
S

S

S

持続期間

死 亡 日

報魯きれた死際 (死巳の場合)

投与量

投与量/固 回数

75mg/1回 1日

200mg/2回 l日

10mL/3回 1日

1mg/3回 帽

10mL/3回 1日

発現日

副作用 丑感染症の発現状況b症状及び処置等の植過

TA削FLU
身長 :体重 :不明
〔インフルエおザに関する詳細情報〕
拓本割投与目的 :治療旗卑
･診断日:2009/01/14
｡ウイルス診断の有無 :有 (FiuA､サンプル採取箇所 :記載なし)
中発症日:2009/0研 3(時刻不明)
B発症時に認められた畠他覚症状 ･.
発熱 :39℃

円転帰日:不明
〔患者背景〕
･インフルエンザ既往歴 :不明
耳睡眠時驚碍症､睡眠時遊行症等の睡眠時の異常に関する既往歴
盛者本人 :無､患者家族 :顔

1/2

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

授与期間

開始田 終了日

09/01/14 09/Ol/15

投与開始からの
時間間隔

1/5

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(12.0)

未



Eヨ

1/5
(様式第 2 (-))

粒別番号 q報告回数 a-08028880 関連報告番号 医学的確認

副作用 甘感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死亡 日

白熱性癖撃既往歴

患者本人 :無､鷹番家族 :不明
･熱性疾患による錯乱｡熱性せん妾等の既往歴 :無
R薬物等に封する依存歴 :顔
･アレルギーー歴 二無
申副作用歴 :顔

｡本剤服用Point:投与帽 員 午後､授卑2日目 午前
2009/Ol/14
インフルエンザ治療のため寒剤75mg投与開始 (-2009/01/15)0

棒状軽 く統合失調症様症状伴う)発現｡気分高揚を自覚0
2009/01/19
r私は死んだほうがいい｣とベランダから飛び降 りようとする行為 (母が静止)や r大学は私が創った｣といった誇大妄想や人物誤認などがあ
った｡

2009/01/20
当院入院中で､薬物療法を勉統率｡

不明

鞄状態 (統合失調症様症状伴う)の転帰 :不明
〔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? はい
･これらの動きを維かが制止 しましたか? はい (母)

･副摩周は睡眠中ですか? はい

･副作周発現後､-眠 りして露全に国後 しましたか? いいえ
9副作用発現内容を患者さんは記憶 していますか? 不明 (牒昧である)
･副作用発現時の体温は何度ですか? 不明

句意た発熱持続申ですか? 解熱過程
･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
･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

･今回の副作用発現後に入院 しましたか? はい

q首fJ作用症状の精査のため､追加の検査が行われ富したか? 脳波検査 ｡頭部GT_

所見 ‥徐波や韓波は認めず､緊張強いのか低振幅達波が主体釧 越波であったO頭部CTでは基底核周囲は体動の影響ではっきりせず､他は特記

すべき所見はなかった｡

MedDRA Version(12..0)

2/′̀2
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(様式寮監 (≡))
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⑳
(様式第2 (≡))

医燕晶 副作摘 9感染症 症例黒 く国内 .外囲) 検査及び処置の結果

E

3/5

医薬品 副作用 q感染症 症例黒 く掬内 B外囲) 過去の治療歴に関する情報

総則番号 .報魯回数 a-08828880- 第3由 -般的名称 リン酸オセル卑ミビル 該当なし

治療歴 関連する過去の医薬品使用歴

インフルエンザ 09/01/13 継続 A型インフルエシザウイルス感染 (原疾患) 外来､職業 (不明)

i/1



尊 重
(様式第2 (四))

医薬品 副件用 ･感染症 症例票 欄 内 Ⅶ外国) 評価に関する情報 卑/5

識別番号 _&撃筆画 汀 B-08028-880 第3報 ⊥舷的轟称 ル 酸オセル額ミピル 該当な し

医薬品を見事した琶(承認国) 医薬品販売名 (Lot) -舷的名称 医薬品に対して取られた処置 - 終- .詣監蓋 投与 終 了から発現零での時周聞偶 再投与による再発の有無 再授与により再発した制作周名

一.日本(日本)2,日本3.日本4.買春5,田本 事ミフルタラuシツドフスコデセキナ リン ､アン トブロン リン酸宥セルタミビルタラリスロマイシン鎮咳配合剤 くり塩酸ツロブ李白-ル塩酸アンプ田キソ-ル 投与中止不明不明不明不明 09/0招埠09/01/15 I

静価対象となる副作周/有害事象名 評価の情報源 轟薬品と副作用/有曹事象0)r因果関係 (評価方法)醤 ] 一議二-.li妄禦 =i... 医薬品に関するその他情報

1.2.3.4.5,鞄病 REPORTER 関連あるかもしれない 1.2.3.4.5. タミフルTA剛FL〕ウラリシフスコデセキナリアントプツド:ン :E]ン :

韓病 CO朋PANY 関連あり/Yes

報告された死因 由森 剖検による死

1/1



(様式第2 (義))

医薬品 副摩用 由感染症 症例慕 (国内 B外国) 母子に関する情報 5/5

1/I



冒
(様式策 監 (-))

扱別番号q報昏挺敢

最新情報人草日

副作用

尭覗鞠(情報源)

患者略名

董 口非

ら -08029997

2009年02月10日

日本 (日本)

異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第一報入手日

過去の副作用匿

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

割作周/有膏串象名
(鮎dE)剛トPT)

2009年02月10日

原疾患 ･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

異常行動

○

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

入院又は入焼期間の猛農が
必要なもの

永続的又は愚者な障審 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

副作用/有害事象

副作用/有審事象名
(舶dDRA-LLT)

死亡日

報̀告された死因 (死亡の鳩舎)

投卑畳

投卑畳/回 画数

09/01/29

副作用 a 感染症の発現状況.症状及び処置等の経過

TANHFLU
身長 申体重 ･.不明
2009/0行29
当院受診OインフルエンザA型と診断O
(昼)本則服用 (-回目)a
(-時間後)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現Q熱が39℃の状態で.怖いとうわごとを貰い､急に笑いだしたO
(22時)本剤服用 (=回目)0

2009/01/30朝藷4時
(朝方4時)突然におきだし階段を降りようとしb抑えて落ち着いたo大声で笑ったり､興奮状態になったQ
(鶴)本制服周 (望回目)oその後､異常行動はおこらなかったo

異常行動の転帰 :回復

1../I

機構処理欄

新医薬品等の区分
苦衷当なし

投与期間

開始日 終了日

09/0行29

転帰田

09/01/30

授与開始からの
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(12.0)



(様式第2 (ニ))
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(様式寮監 (≡))

医薬品 副作用 e感染症 症例慕 (国内 8外国)

一･･･:i

検査及び処竜の結果 3/5

医薬品 副作岡 田感染症 症例荒 く国内 I外国) 過去の治療歴に関する情報

弛別番号 甘報告回数 良-08029997 7第欄 ｢ ¶二 面画面面 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健闘歴

原疾 恵 8 合併症 田既往歴 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E3 鯛 蒜 1 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ 雇 議 A型インフルエザ (原疾患)

卓紬dDRA 粕rsion(12.0)

1/1



⑳ ㊦
(様式第空 く四))

医薬品 副仲間 白感染症 症例黒 く圏内 B外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 q報告回数 B-88029997 第一報 -塵的革称 リン- - 銅 ピル . 叩 VP T ~= wmq 該当なし

医薬品を入手 した国(寮罷国) 医薬品賑売名 (Lot) -鰻的名称 菅警急増た処置 廟始日 終了昆 授与絡亨 から発現 寮 での時間間 隔 再授与による再発の有無 蒔投与により再発した副作周名

上 日本く日本) 李ミフル リン酸オ勧 レ嚢壷ビル 投与量変更せず 09/01/29

評価対象となる副作問/有審事象名 辞廟の情報源 層蔑鮎驚闇表書悪苧象 評価繊果 医薬品に関するその他情報

r~r 盤常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1-,タミフル:TA馴FLU
艶常行動 CQ弼PA酎 圃連あり/Yes

1/1



争
(様式第2 (蕊))

医弟 品 副 作周 ｡感染症 症 例 轟 く国内 ｡外淘) 母子に関する情報

⑳

5/5

1/1



専
(様式寮監 (-))

識別尊卑B級昏回数

最新情報Å辛目

副碓用

発現題(情報源)

患者略名

B-08030324

2009年02月13日

日本 (日本)

関連報告番号

第-報Å辛目

過去の副怖用歴

曝零時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

重 ･非

副作周/有害事象名
(鮎亜R虹PT)

異常行動
(異常行動)

2009年02月13日

原疾患 ･合併症 .
既往歴

インフルエンザ

⑳

医学的確隠

死に曇るもの

生命を脅かすもの

◎志望雷管金剛 間の延長が

永続的又は顕著な障害 ｡
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの

その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

異常行動

副作用ノ有寄事象

死藍臼

報告された死毘 (死亡の喝合)

投与量

投卑畳/回 国敢

75mg/1回 1日

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投与期間

1/5

開始由 終了日

09/02/銅 09/02/06

副作用/有害事象名
川edDRかLLT) 緒続期間

副作用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

発現詞

09/02/07

転帰 白

09/02/11

TAMFLU
身長､体重 :不明
2009/02/03
咳､癖を訴え他院受診Oインブルエンザ陽性にて寒剤投与O体温37.4oC (その後も上がらず)a
2009/02/04
本剤75mgxl固/日服用 (I-2009年2月6日)｡
2009/02/07
(明け方)異常行動 (医師重篤度 :継重篤)発現0-人2Fのベランダに仲む患者を家族が発見O (翌日記憶ない ｡
(日中)密の壁にムカデ､ゴキブリが無数にいるとの幻覚｡心配になった家族が他院に連絡相談したところ､寒剤の服周中止を指示された｡
2009/02/08
寝室に軍服の軍人が3名草招きをする幻覚が発現｡ (軍人の幻覚はその後も度々続き､後半は会話をしていた)｡

2009/02/09
(O:oo堺)2Fに寝ていたはずの患者が突然玄関に現れたO大きな怪我はないものの顔や衣服に泥がついており擦り傷もみられたことから､ど

うやら2Fから転落oF飛び降りた様子｡
(2‥OO)救急車にて当院に搬送｡インフルエンザ脳症を疑い脳波､MRl､スペクト､髄液採取等の各種検査実施O治療は特に行わずル- 卜確保

の補液のみO入院｡
2009/02/柑
(戟)幻覚持続Oその後収束｡

20P9/′02/ll
異常行動の転帰 :回復

1/2

投与開始からの
時間間隔

MedDRA

医薬品傑用理由

インフルエンザ

最終授与からの
時間間隔

Version(12.0)
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(様式第 2 (≡))
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宗
(様式寮監 (≡))

医薬品 副摩周 O感染症 症例荒 く国内 匂外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副作用 e感染症 症例黒 く国内 q外国) 過去の治療歴に関する情報

織別番等 q報告国数 B-08030324 第1報 -娘的名称 リン酸オセルタミビル 該当なし

治療東■ 関連する過去の医薬品僅摘歴

原疾患8合併症 d 治療既往歴 開始日 治療終丁 備考 その他の記述情報 医薬品名 開始日 終了田 使屑理由 副作用(発現した場合のみ)

インブルエンザ 09/02′03 継続 原疾患

1/1



⑳ ●
(様式第2 (闘))

医薬品ノ副摩周 g 感染症 症例纂 (国内 ｡外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 o報告回数 8 -08030324 第守報 -般的名称 リン酸オセル身重ピル 該当な し

医薬.晶を入手した国(承認国) 医薬品販売名 (Lot). -般的名称 医薬品に対して取られた処置 - 鰭- 詣 配 蓋 _慧肇 嘉 蓋 庫 詣 姦る - - より- た緋 用名

上 日本(日本) 銅 ヲル ル 画 盲j蔽 ~巨-当 醸与中止 q9/02/04 09/02/06

静倦対象となる副作用/宥音事象名 評価の情報源 鰭 貼 酢 辞表害悪苧象 評価緒果 医薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タミブル:

異常行動 CO的PANY 関連あり/Yes TA附FLU

報告された死因 ･剖検 剖検による死因

1/･′■1



垂
(様式第 2 (五))

医薬品 副作用 ･感染症 症例黒 く国内 B外囲) 母子に関する情報 5/5

i/1



(様式第 2 (-))

識別蕎骨.報昏国数

最新情報人草日

発現国(情報源)

愚者略名

重 p非

a-08030608

2009韓02月17日

日本 (日本)

関連報告番号

第-報入寧日

過去の削轄用歴

曝露時の妊娠期間

リン酸オセルタミビル

副作屑/有寄事象名
(巨砲dDRA-PT)

異常行動
(夜中に歩きまわった)

TA附FLu
身長も体重 ･.不明
2009/02/10
他院受診｡インフルエンザと診断され本剤処方されるO
2009/02/H夜中
夜中に歩き書わった (医師豊施度 :非重篤)発現0
2809/02/12
受診｡
夜中に歩き奮わったの転帰 :回復

2009年02月17日

原疾患 .合併症 ¢
既往歴

インフルエンザ

異常行動

医学的確認

死に至るもの

生命を脅かすもの

入院又はÅ院期間の延長が
必要なもの

永続的又は顕著な障害 .

機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの

◎ その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

副作用/有審事象

副作用/有害事象名
(MedDRA互LT) 持続期間

死藍:冒

報告された死EB(死亡の鳩舎)

投与量

投与量/固 回数

発現日

09/02/11

副作用 q感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

3/1

機構処理欄

新医薬品等の区分
該当なし

投卑期間

開始日 終了日

09/02/描

転帰 日

09/02/u

投卑開始からの
時間間隔

1/5

医薬品便伺理由

インフルエンザ

最緒投与からの
時間間隔

Version(12.0)



㊨
(様式第 監 く=))

識別番号 b報告回数

闘果関係は不明Q

今
な
た
ま
行
な

と

､
､

後
お
め

冒-08030608

担当医寄倒意見

も同様の副作用の収集に努め､評価してい(0
2007年3月20E壬､警告欄に r相成駄土の未成年の患者においてはb_aAb′1～_At血_也_▲___■_iAI止..■l-■■ttl■.Ai血仙■⊥ltl_J.■.･...._.LI■-■一■bllll

-般的名称 リン酸オセルタミビル

関異国
この年代の患者には､合併症､既往歴等からハイリスク患者と判断される

た､小児 D未成年者については､万が-の事故を防止するための予防的な対応qQlI:ヨ̂ .1__▲__JIJL′lFtqE)Jl l円-.寸か由.hJT}JILーlI_l刑 ⊥__▲LJ■■_ーAJ> rI__J__tzL,｣L_._T■qI,

報告企業等の蔑見

該当なし

2/ 5

副作用の発現状況,インフルエンザの状態等の情報が不足しているため､寒剤との殴果関係評
価は困難であるO

今後の対応

挙

.::iう場合勺少な(とも2日間､保護者等は小児 せ未成年者が-人にならないよう配慮す

除
るものの､本剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に整った例が報告されている｡この

いては､原則として本剤の便周を葺し控えること
本剤による治療が開始された後は､くり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
ことについて患者 ･家族に対し説明を行うこと｡ITrqi.4A.:らuMPl_ムJ_-■tqJdEE,i ..,▲一点trG些I Lm.JEL血AJ.dLL*.a-pI.Alr..⊥IFTFP由EAElT･℡T～∫-1▲_JL仲k.EL.4'-1J.一J_-. ｣｣′rUJFEEEelb一㌔''匂わヽ hUEEZ'MI■qJ勺l′n隅Ji3'Yrl甘ヽrJ~■′LJ YIlq-1甘～lTl芋】′} ′ヽ一qzz7117■ーdJ'g声■VーP′RLJIJtEAlーq′-tbIJtpEItP IヽLPR i'=yヽJJ′ヽ11~′rJttGR′tPE-I一弘BJt′t--○

お､インフルエンザ同道症等によってもb同様の症状が現れるとの報告があるので､上記と同様の説明を行うこと ｡j を記載し｡緊急安全性情報を配布し医療関係費に注意喚起を行った

送信者による診断名/症候群及び/晃は副件周/有害事象の再分類

夜中に歩き嵩わった

第-次情報源により報告された副摩周/有害畢象

累積報告件数 ｡使用よの注意記載状況等

担当医師は本革象を非重篤と評価したがも企業として重篤な副作周と判断するoLかし､本症例の処方医は当番匿でありこれ以上詳細調査が不可能であるため､寒情報をもって霜了報告を行
う0
1.使闘士の注意記載状況
(掬内)重来な副作用 :精神 8神経症状 (意嘉戟障害､異常行動､緒豪､幻覚､妄想､疫撃等)

その他の副稚周 :興奮
(COS)Psychiatricdisorders/NeF.VOuSSystemdisorders
2,累積額督件数
2007年4月9日以降の異常な行動 :263件 (本件を含む)

引用文献

1/2

資料-鷲
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⑳
(様式第2 (≡))

医薬品 副作用 口感染症 症例票 (圏内 6外国) 検査及び処置の結果 3/5

医薬品 副鰭周 q感染症 症例票 (国内 b外国) 過怠の治療歴に関する情報

級別番号d報告回数 B-08030608 軍帽艮 -般的名称 T- 野 セルタミビル 該当なし

治療歴- 関連する過怠の医薬品使周歴

原疾患 q合併症 .既往歴 治療開嘩日 治療終了日 備考 - 他の首己表情打 ~医薬品名 i｢芦!.室==…■二!.■表=~苧 終了田 使用理由 副作用(発現した場合のみ)

1∫/■1



○ ○
(様式寮 監 (四))

医薬品 副作周 D感染症 症例纂 (国内 /々外国) 評価に関する情報 4/5

識別番号 q報告回数 B-08030608 第1報 -娘的名称 リン酸オセルタ罵ピル 該当なし

医薬品を入手したく承認国) 医薬品販売名 (Lot) -舷的名称 医薬品に対して取られた処置 :開始日 終了日 授卑開始から魔現寮での時滴間隔投阜終了から発現までの時間間隔 拷投与による帝発の有無 -.再投与により再発した副作用名

評価対象となる副作用/有音事象名 評価の情報源 博 若鮎 酢 提議膏野 象 評価結果 痕薬品に関するその他情報

1.異常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.タミブル

異常行動 COMPANY- 関連あり/Yes TAMlFLU

報告された死因 剖検 断碑による死園

1∫/1



専
(様責帯慧 (蕊))

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

1/1



⑳
1/5

(様式寮監 (-))

誠別番号 b鶴亀回数

轟新情報入手日

副作用

発現固く情報源)

患者略名

a-08031693 関連報告番号

2009年03月04日

日本 (日本)

タ ミフル

カ 日ナ-ル

麻薬潰

重 B非

第-報入手日

過去の副作用歴

2009年03月04日

原疾患 ･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

曝露時の妊娠期間

リン酸密セルタミビル

アセ トアミノフェン

頗薬湯

副作鼎/有害事象名
(鮎dDRA-PT)

異常行動
(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

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

◎ その他の医学的に霊草な状態

医薬品情報

副作用/有害事象

良

V∧
An

VI

V八
R

S

V八
G

死 亡 ES

報禽された死陸 (死亡の鳩舎)

新医薬品等の区分

該当な し

投卑量

投与量/回 回数

副作用/有寄事象名
(鮎dDRかLLT) 持続期 間

副作用 .啓染症の発現状況,症状及び処置等の経過

投与期 間

開始 日 終 了日
医薬品便屑理由

09/03/鋼 09/03/04

発現 白

イ ン?J♭£ ンザ

投与開始からの
時間間隔

TANilFLu
身長､体重 :不明

2009/03/04
インフルエンザ治療のため本剤投与｡

(服周後およそ3時間単級)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現O急に家の中を走 りまわった リ､着ている物を脱ぎだ したO熟は38度4分O泰

剤1回服薬寮で確認 している｡その後の服薬状況 (中止 したか否かを含めて)は不明O転帰も不明o
毘常行動の転帰 :不明

鮎dDRA

1′′′1

最終投与からの
時間間隔

VerS毒on(12.0)



⑳
(様式寮監 (≡))

用

1/2
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⑳
(様式 第2 (≡))

医薬品 副摩周 B感染症 症例畏 (国内 g外国) 検査及び処置の結果

⑳

3/5

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

織別番号 ,報告国数 a -08031693 第一報 -舷的名称 TT ン酎 叫 郎 ビル 該当なし

治療歴 関連する過去の医薬品嘩周歴

原疾患 ○合併症 .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 .mHー______LE■:耶使用理由 副作用(発現した場合のみ)

インフルエンザ T 画 一 原疾患 i

1/1



⑳ ⑳
(様式第 2 (四))

医薬品 副作用 Q感染症 症例纂 (国内 書外国) 評価に関する情報 卑/5

識別番号 .報告回数 a-08031693 第1報 -般的名称 リン酸オ斬 レタミピル 該当な し

-医薬品をÅ草 した国(承認霞) 医薬品販売名 (Lot) -舷的名称 開始 田 植7日 管韻撃等の時間間隔投与終了から発現寮での時間間隔 _再授与による再発の有無 再投与により再発した副作用名

評価対象となる副棒周/有審事象名 評価の情報源 雷若鮎 酢 鮎 書評 象 評価結果 医薬品に関するその他情報

上 革常行動 REPORTER 関連あるかもしれない 1.2.3.タミフル:
異常行動2.3. COMPANY 関連あり/Yes TA剛FLU力口ナ-ル:麻黄湯 :

1′/1



拳
(様式寮監 (蓋))

医薬品 副作用 D感染症 症例票 (国内 .外国) 母子に関する情報

H

5/5

1/i



m

1/5
(様式寮監 (-))

撤別番号p報昏現数

最新情報入手E;

発現詞(情報源)

患者略名

a -08031694

2009年03月13日

日本 (日本)

販売名

タミフル

I...fjLスマ t-;iJ!1､

重 ･非 異常行動
(異常行動)

関連報告番号

第-報入手El 2009年03月03日

過去の別件周覧

曝露時の妊娠期間

原疾患 ･合併症 ･
既往歴

インフルエンザ

リン酸オセルタ芸ビル

塩酸アンプE]キソ-ル

副作用/有害事象名
(MedDRA-PT)

異常行動

身長 :不明､体重 :■kg
〔インフルエンザに関する詳細情報〕
q寒剤投与目的 :治療投与
C診断日:2009/02/28(午前)

･ウイルス診断の有無 :有 (FiuA､サンプル採取箇所 :記載なし)
D発症日:2009/02/27(時刻不明)
B発症時に認められた馴鹿覚症状 :
発熱 :38℃､頭痛､噴､鼻症状

匂転帰日:2009/03/03
【患者背景〕
･インフルエンザ既往歴 :蘇

寒剤による副摩周歴 :無
円本剤以外のインブル孟ンザ治療薬による治療歴 :級
旬睡眠時驚情症､睡眠時遊行症等の嘩眠時の異常に関する既往歴
患者本人 :不明､患者家族 :不明

･敵性癒響既往歴
患者本人 :無､愚者家族 :級

9 熱性疾患による錯乱 b熱性せん妄等の既往歴 :緬

医学的確認.

死に蔓るもの

生命を脅かすもの

入院又は入院期間の延長が
必要なもの

永続的又は顕著な障審 ･
機能不全に陥るもの

先天異常を来すもの◎その他の医学的に重要な状態

医薬品情報

副作用/有害事象

副作用/有害事象名
(MedDRA-LLT) 持続期間

死亡日

報魯きれた死因 (死亡の噂合)

投与量

投尊皇/回 回数

36mg/1回 帽

0,4g/2回 帽

発現 日

09/02/28

副伸用 甘感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

1/2

機構処理欄

新露薬品等の区分
該当なし

投与期間

開始日 終了日

09/02/28 09/02/28

09/02/28 09/02/28

09/02/28

医薬品使用理由

インフルエンザ

湿性咳顧

授与開始からの
時間間隔

最終授与からの
時間間隔

V即Sion(は 0)



(様式寮監 (-))

級別番号 o報告回数 a-08031694 関連報告番号 医学的確宅急
副倖用 ･感染症の発現状況､症状及び処置等の経過

死巴闘
i/5

機構処理欄

･葉物等に対する依存歴 :無
qアレルギ-磨 :無
u副作用歴 :無
血寒剤服用Point:投与1日目 午前
2009/02/28
A型インフルエンザ治療のため寒剤36mg授卑o服属後寝込む｡
(描:00)異常行動 (医師重篤魔 :鐸重篤)発現｡午後起床し､椅子に座り､水を飲んだリ､父親と話した後､突然室内を走り回るO父の問い

かけに我に戻るO その時点38℃｡その後は37℃台維持しかぜ症状残る｡
異常行動の転帰 :国後
〔異常な行動､精神神経症状に関する詳細情報〕
6走る､暴れる等の動きを伴い京したか? はい
斤これらの動きを誰かが制止し富したか? 父
甘副作j剛ま睡眠中ですか? 覚醒串に認められた
d副作用発現後､-眠りして完全に回復しましたか? はい

早苗Ij棒用発現内容を患者さんは記憶していますか? 不明
g副俸用発現時の体温は何度ですか? 38℃
｡また発熱持続申ですか? はい
巧劉件用発現前2堵時間以内に解熱剤を服周していますか? いいえ
B 以前に同様の副摩周を起こしたことがあり蜜すか? いいえ
6光をまぶしがったり､明るくするとさらに興奮し寓したか? 不明
F今回の副摩周発現後に入院し奮したか? いいえ
也入院なしの場合､副作用発現後に医師の診察を受け書したか? いいえ
b副作用症状の精査のため,追加の検査が行われましたか? 情報なし

鮎dE桐A V即Siori(は 0)

2./2
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⑩
(榛 東 第 2 (≡ ) )

春
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--iii
(様式第2 (≡))

医薬品 副摩周 B 感染症 症例慕 (国内 .外国) 検査及び処置の鯖果

⑳

3/5

医薬品 副作用 9感染症 症例慕 (園内 d外展) 過去の治療歴に関する情報

組別番号 .報告国数 ら-08031694 ___重 義転｢ リン酸オセルタミビル 該当なし

治療歴 ｢ ~ー【~~~~~~｢ PMV【~~~~ 関連する過去の医薬品使開磨

原疾患 8草餅症 や既往歴 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 使周理由 (発現副棒用した喝骨のみ)

インフルエンザ 09/02/27 継続 A型インフルエン 外来ザ 感 染症 (原疾患) (-2009/03/03)

1/ll



⑳ ●
(様式第2 (四))

医薬品 副作用 旬感染症 症例乗 (国内 o外国) 評価に関する情報 ヰ/5

識別番号 d報告回数 B-0803ー694 第一報 一般的名称 リン酸オ剖 ♭タ竃ピル ･該当なし

医薬品をÅ亭 した撰(承艶藻) 医襲晶販売名 (Lot) -鰻的名称 .医薬品に対して取られ牢処置 雷匝 去忘 終了日 ~嘗監 投尊終了から発現までの確聞間隔 再授与による 再授与により再発した副作柄名再発の有無

3.2,田面 容ミヲ飽(日本)日本 プルスマuンA リン酸牙セルタミビル塩酸アンプロキソ-ル 投与中止 09/02/28 09/02/2809′02′28 09/02/28

1.2.熟薗行動 REPORTER 関連あるかもしれない 一.2.タミフル :

異常行動 COMPANY 関連あり/Yes TAMIFLUプルスマリンA :

1/1



(様式第 2 (蕊))

医薬品 副 作周 も感染症 症例纂 (国内 ･外国) 母子に関する情報 5/5

1./㌔1
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