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資料No.1-1

フマル酸ケトチフ土ン点鼻剤のリスク区分について

一般用医薬品(無機薬品及び有機薬品)のリスク区分

(参考)同様な成分として抗ヒスタミン薬であるクロルフエニラミンを配合した点鼻薬は第2類医薬品として流通している。

No 薬効群 ‐ 投与経路 現在のリスク区分 検討する理由

1 鼻炎用点鼻薬 外用(点鼻) ケトチフェン 第1類医薬品
フマル酸ケトチフエン点鼻剤の製
造販売後調査の終了



新一般用医薬品の製造販売後

販売名

①パブロン点鼻Z

②ザジテンAL鼻 炎スプレー

③アレスト点鼻Z
承認番号

承認年月 日

①21700APY00019000

②21900APX00500000

③21900APX00960000

①2005年08月01日

②2007年06月05日

③2007年12月04日

薬効分類 132

調査期間

2 0 0 5年H月 01日

20084F10り弓31日
報告次数 1・2・3及び最終年次

調査施設数 551施設 調査症例数 1,213例

出荷数量

①8mL:815,413本

②8mL:347,221本

原末換算量 :7_03kg *③ については未発売

調査結果の概要 別紙 (1)の とお り

副作用の

種類別発現状況
別紙 (2)の とお り

副作用の

発現症例一覧表
別紙 (3)の とお り

調査結果に関する見解 と

今後の安全対策
別 紙 (4)の とお り

備考

本品は1991年3月29日に医療用医薬品として承認されたザジテン点

鼻液と同一処方の製剤である。

販売は大正製薬閉 (①)及 びノバルティス ファーマ開 (②)が 行つ

た。

なお、2005年3月18日に承認 されたアゼナ鼻炎スプレー及びビエナー

ル鼻炎スプレー、2005年8月1日に承認されたパブロンAG点 鼻、パ

ブロン点鼻AG二 Z及 びパブロンアレス ト点鼻については、2008年

10月10日付で独立行政法人医薬品医療機器総合Ftt構業務課宛に承認

整理届を提出した。

担当者氏名 OTC事 業部 開 発部 臨 床開発グループ

上記により副作用調査の結果を報告します。

2008年12月24日

住所 :東京都港区西麻布4丁目17番30号

氏名 :ノバルティス ファーマ株式会社

代表取締役社長 三 谷 宏 幸

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構理事長 近 藤 達 也 殿



別紙 (1)~

調査結果の概要 (1・2・3及び最終年次)

本調査期間 (2005年H月 01日～2008年10月31日)中 に収集された副作用等調査の結果及びその他安全

性に係る製造販売後調査の概要は次のとおりである。

I.特 別調査 (モニター店による副作用調査)

1.モ ニター店舗数及び調査例数

モニター店による副作用頻度調査において、製造販売後3年間に1,000例を予定し、調査を実施した。

本調査期間中に特別調査を実施したモニター店舗数は551施設、調査例数は1,213例である。

2.調 査結果
モニター店による副作用頻度調査において、調査例数1,213例中、副作用報告は37例48件 (副作用発

現症例率 :3.05%)で あつた。これら37例48件の副作用の内訳は、 「傾眠」18件、 「鼻乾燥」12件、

「口渇」及び 「鼻部不快感」各4件、 「無力症」、 「頭痛」及び 「倦怠感」各3件、 「適用部位腫月長」

1件であつた。

3.症 状及び程度
「傾眠」、 「鼻乾燥」、 「鼻部不快感」、 「無力症」及び 「頭痛」は、いずれも使用上の注意に記

載のある症状 (眠気、鼻の乾燥感、鼻の刺激感、脱力感、頭痛)で 、転帰不明の3件を除き、37件は

本剤の使用中止後又は継続使用中に回復もしくは軽快、あるいは本剤の使用期間等詳細は不明である

が回復が確認されている。
「口渇」、 「倦怠感」及び 「適用部位ll■脹」は、いずれも使用上の注意に記載のない症状で、転帰

不明の1件を除き、7件は本剤の使用中止後、継続使用中又は使用期間等詳細は不明であるが回復が確

認 されている。なお、未知のFJl作用が発現した症例7例のうち5例は、ケトチフェンフマル酸塩含有の

カプセル剤との併用時に発現しており、内訳は 「日渇」及び 「倦怠感」であった。 「口渇」及び 「倦

怠感」に関しては、カプセル剤の使用上の注意に記載のある症状である (口のかわき、だるさ)。

いずれの副作用も入手された情報から重篤と判断されるものはなかった。

Ⅱ.一 般調査

1・ F‐m査 結果
一般調査では使用者又は薬剤師より42例64件の副作用が自発報告として報告された。内訳は、 「傾

眠」19件、 「浮動性めまい」8件、 「頭痛」及び 「悪心」各4件、 「無力症」、 「鼻部不1夫感」、 「異

常感」、 「湿疹」及び 「鼻出血」各3件、 「感覚鈍麻」及び 「発熱」各2件、 「鼻炎」、 「鼻開」、 「‖長

瞼浮腫」、 「倦怠感」、 「口唇腫脹」、 「奪麻疹」、 「紅斑性皮疹J、 「回llE性めまい」、 「意識レ

ベル低下」及び 「メニエール病」各1件であつた。

2.症 状及び程度
「傾眠」、 「頭痛」、 「無力症」及び 「鼻部不快感 (鼻刺激感)」 は、いずれも使用上の注意に記

載のある症状 (眠気、頭痛、脱力感、鼻の乾燥感、鼻の東1激感)で 、13件は本剤の使用中止後又は使

用期間等詳細は不明であるが回復が確認され、2件は未回復、12件は転帰不明 (いずれも追跡調査不

可能あるいは追跡調査中の症例)で あつた。いずれの副作用も入手された情報から重篤と判断される

ものはなかつた。
「浮動性めまい」、 「悪心」、 「鼻部不快感 (鼻用空内違和感)」 、 「異常感」、 「湿疹」、 「鼻出

血」、 「感覚鈍麻」、 「発熱」、 「鼻炎」、 「鼻閉」、 「H艮瞼浮腫」、 「倦怠感」、 「口唇腫Л長」、

「華麻疹」、 「紅斑性皮疹」、 「回転性めまい」、 「意識レベル低下」及び 「メニエール病」は、い

ずれも使用上の注意に記載のない症状である。18件は本剤の使用中止後又は使用期間等詳細は不明で



あるが回復又は軽1夫が確認され、1件は未回復、18件は転帰不明 (いずれも追跡調査不可能あるいは

追跡調査中の症例)で あつた。人手された情報のうち重篤と判断 した症例は4例5件で、内訳は、 「華

麻疹」、 「意識 レベルの低下」、 「紅斑性皮疹」、 「浮動性めまい」及び 「メニエール病」であつた。

「華麻疹」、 「意識レベルの低下」及び 「紅斑性皮疹」に関しては、いずれも使用者からの報告のた

め詳細調査の実施が困難であつた。 「浮動性めまい」及び 「メニエール病」に関しては、現時点で入

手 している情報では、臨床経過及び薬剤投与状況等の情報が不足しており、因果関係を評価するのは

困難であつた。



男ll糸氏 (2)

副作用の種類別発現状況 (1・2・3及 び最終年次)

I.特 男1調査

時  期

承 認 時 ま で

の調査※

第 1次

20 0 5年H月

2 0 0 6年0 7月

第 2次

2 0 0 6年0 8月0 1日

2 0 0 7年0 7月3 1日

第 3次

2 0 0 7年0 8月0 1日

2 0 0 8年0 7月3 1日

最終年次

20 0 8年0 8月0 1日

2 0 0 8年1 0月3 1日

承認時以降

の累計

2005年 H月 Ol日

21X18年10月 31日

①調 査 施 設 数 (施設) 58 179 210 162 162 551

②調 査 症 例 数 (例) 441 434 433 314 32 1,213

③副作用発現症例数 (例) 19 9 20 0 37

④冨1作用発現件数 (件) 27 10 29 9 0 48

⑤日1作用発現症例率 (%)

〔③■②X 100〕
4_31 2.07 4.62 255 0 305

⑥出 荷 数 量 (本)注) 8mL:579,647 8mL: 155,650 8mL:434,938 8mL: -7,601 8mL: l,162,634

神経系障害 (症例) 14 5 10 6 0
■
‘

頭痛 (件) 1 2 l 0 0

Ⅲ浮動性めまい (件) 1 0 0 0 0 0

傾眠 (件) 12 3 9 6 0

呼吸器、胸郭および

縦隔障害 (症例)
8 5 10 1 0 16

鼻乾燥 (件) 4 5 6 l 0 12

鼻部不快感 (件) 1 0 4 0 0 4

*咽 喉乾燥 (件) 1 0 0 0 0 0

*鼻 出血 (件) 1 0 0 0 0 0

鼻痛 (件) 1 0 0 0 0 0

全身障害および

投与局所様態 (症例)
3 0 7 2 0 9

無力症 (件) 2 0 2 1 0

中倦怠感 (件) l 0 3 0 0

ホ ロ渇 (件) 0 0 3 1 0 4

*適 用部位Л重脹 (件) 0 0 1 0 0 1

臨床検査 (症例) 0 0 0 0 0

■ γ‐ク
゛
ルタミントランスフェラーセ

゛

増加 (件)
1 0 0 0 0 0

■血中ヒ
゛
リルヒ

゛
ン増加 (件) l 0 0 0 0 0

※ :ザ ジア ン点鼻液のデータを示す。 *:使 用上の注意に記載のない副作用。

副作用の用語は、MedDRA/J vcrsionll.1のPTを使用

注)出 荷数量は総出荷数量―返品数量にて算出。



別紙(3)

特別調査における冨1作用の発現症例二覧表

表1特 別調査

つ

η

０

※

※

※

副作用の種類はMedoM Verll■ こて記載した。
情報人手日順に番号を付した。
報告者は、次のとおり略しL医 師i医師、薬剤師:薬剤師、その他:その他の医療専門家、弁護士:弁護士、使用者:使用者又はその他の非医療専門家。

※1) ■■ 峯2)

(●年●,
EIB栗 剤名
(企業名)

使用理由
劇 作 用

PT LLT 因 巣 関 係

頭痛 明洒 1

(男性・58歳〕

′`プロン民晏Z
(大正製薬い)

不明 24106′●3●3～ 210"03123 縫 続 花粉症 2-Illm3

ホ剤(パプロ́ 点鼻al日 数回使用81始。
不明日

頭痛発榎峰重度の花粉症で、1日に度々点鼻し、その都度頭が痛い。
不明 日
転帰:不明。
薬剤Ⅲ メント度々の点■で頭が痛くなるのか、鼻炎で頭が痛いのか、
どちらも不明.

″璽N 4・●/3 薬剤師 関連 な い とヽいえない

猥気 2

(女性 363)

ノ`フロ′ "ヽZ
(大工製薬捕)

,日4回 200603715～ 200610325 不 明 昴みず

鼻づまり

20000W15

●Fl(パプロン点鼻Z)`曰4回使用開始.

2醐 03 1 6

■気を感じる。
不明日
転帰:回復.

非重篤 回 復 薬剤師 関連不明

鼻に蝶 昴の乾燥慇 3

(男性 62歳)

ノヽフロント,ι

(大正製薬い)

日3回 20¨ 02つ 4～ 20M12711 不 明 晏づまり 20M02704

本瓢 ノ`プロン点鼻Z),日3口使用開始.

不明日

鼻の韓燥6癸 乳
不明日

転帰:回復.

非重梵 回 復 薬剤師 円運 な し

昴●燥

頭痛

"の に理昼

頭痛 (女性 58歳 )

ノヽフロンネ●Z

(大工製薬輛)

不 明 2000"′ `0｀   不 明 継rr マEttFL
′ヽウスダスト

2∞詢03′10

本剤(パプロン点^2)1日 1～2口使用開発.

21X610y12
■のに鶴 目猛発乳 とちらの症状も軽底.
2006Ю3′15
転帰:軽決.
薬剤師コメント鼻の乾慢感は■みずの症状がとれたI・によるものと思ル
ます。軽度の頭痛は鼻培餞血管の収縮により起こつたものと考えられま
t,

非 I I腐

非重篤

任 供

饉快

藁剤 師 腱 理 な い ともい え な い

Fjl連ないともいえない

餞眠 眠気 5

(女性・55歳〕

.｀
7 t■ンネ 昴 `

(大正製薬腑)
,日4回 2006m2710～ 20C16AD3′'7 中止 71粉匠 2000τ 貶り10

本剤(パプロン点昴Z)1日 4回 使用開始.眠 気発乳

不明 日

転帰 :回復.

非菫π 口 孤 栞剤師 多分関連あり

鼻乾燥 鼻のに燥感 6

(女性・29歳)

′`フロンA■ Z

(大工製薬輛)

う曰2回 20060″ ,0～ 2000Ⅸ ν10 中止 7こ粉症 200劇210

本剤 (パプロン点昴2),日 2回壼用腑鮨.

200● a●7

鼻の乾爆発乳
2006103710

本剤投与中止.
転帰:回復.

非翼風 回●l 藁剤師 関理な'tヽ | え`なセ

晏籠燥 鼻のに燥感 7

(女性 “歳)

パフtlンネ晏Z

(大正製薬閉)

1日 ,回 2∞6●"25～  2006●321 中止 τ粉症 2000● 225

本剤(パプロン点昴al日 1回使用田賎

2008● y18

■の籠燥惑攪亀
20060,23

本割使用 中止。

"重 n 薬剤|| 関連ないとヽ いえない

昴屹颯 昇のに燥感 0

(女性 46歳)

フ`ロンふIZ
(大正製薬韓)

日2回 20M705● 6～ 200605713 中止 花 粉 圧 20関mm6

ホ剤(パプロン点●ol日 2回使用翻始・■の乾燎6発 乳

不明 日

転帰:回復。

非 ■ 月 回 “ 養剤師 関連なし

層」fll(3)
特浄1調査 1/5
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観
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使用理由

隕眠 9

(男性・49歳 )

パプロン点影
(大正製薬鶴)

,日1回 不明 昇みす

鼻づまり

不明日

本剤1/ プ`ロン点鼻ηl日1回使用開始.
不明 日

眠気発乳
不明日
韓帰:回復.
薬剤師ヨメント本人は薬のせいで眠気がきたと訴えるが、夕方仕事修
了時なので、強く感じたかとBえ る.

非菫萬 回復 薬罰 師 関理ηいともル`えηl｀

眠気

(女性 ・42R)

パブtlン点晏Z
(大正製薬い)

1日 4ロ 2000● 7●7～  200口 0口01 軽 量 ′ヽウスグスト 200m7AD7
ホ荊1/プ`ロン点鼻ηl日4口使用3"乱
200m7m9
瞑気発見
不明 日

転帰 :回復

非 頭 回 復 藁剤 師 明 ら0■こ凹理あり

瞑眠 驚 ヌ 1 1

(男性 45晟)

1日2回 200●●4716～   不 明 4 H 花粉屁 2●●國口嗜′16

ホ剤 (パブロン点鼻2),日 2回使用|1発.
200004"

眠気発舞
不明 日
C胡 番 :躁 .

非重篤 駄 薬剤 師

餞 IIt 眠気 1 2

(女性・53歳)

パプロン点鼻Z

(大工製薬腑)
1日 3回 20“0105～   不 明 不 明 くしやみ

鼻みず
an7olЮ ぅ

本翻 (パプロン点鼻2)1日3回使用開発.
不明 日
1週間程連続して使用したところ、lR気(饉度:症状が一時的で軽いも
の)があらわれた。
ネ明 日

篠帰:回饉.

非E篤 回復 員罰 帥 llu理ない日Ьいえな|ヽ

適用椰位腫眼 洒 用 昴 延 E眼 1 3

(女性.30歳)

バフtrンえ,Z
(大正製薬綺)

1日3回 2006● 3720～ 2006104′10 不明 FLttrr 20田0銀 0
本剤〈パプロン点員Z)を1日3日回で使用|1始.
2α"04705
らの人口周囲のはれが,乳
不明日
は帰:回復.

非重蒸 回 復 薬剤師 関連ないとヽ ル`えな'｀

“幅腱

頼眠

,倦怠感

。口渇

鼻乾燥

●口潟

慎眠

員の幅鰈辱

眠気

饉怠感

口渇

鼻のlt燥感

口渇

眠気

14

(女性 50歳 )

バ 7ロ ン 息 薔 Z

(大正製薬輔〉

パプロン鼻炎カプセルZ
(大IEm藁い)

3回

1カプセル
X2[コ

200/● νl● 2t10770720

2001Ali1032007′,225

¨̈
笏
塑ｍｍ

辱 掟

続

　

　

　

　

　

　

　

明
止

経
　
　
　
　
　
　
　
　
　
不
や

τ粉屁

花粉症

本剤(パプロン鼻炎カプセル2)2Cap′日臓用腑胤 本剤(パブ,ン 点鼻
214口′日使用開始。
2∞刀Oν13

2時間後に強い眠気 だるき、口渇発見 ●壼乾燥感発乳
不明日

転稲:不明.
200771225

本剤1/くプロン鼻炎カプセルη2Capr日服用円飴、本剤(パプロン点鼻

η"コ′曰使用DR始.
2007712燿7

員の中が乾き、日の渇き、屹燥.IR気発乳
不明 日

転帰:回線.

非 =冨

非菫篤

非重潟

非重篤

非菫腐

非富痛

非重篤

不 ●2 1

不 明

明

明

復

復

不

不

回

回

回復

藁剤師 ,,関 連あワ

未記餃

未記載

未記崚

関連ないともいえない

未記載

未記餃

傾眠 眠 ヌ 1●

(男性・60議 )

パプロン点″
(大r口 案撮)

1 日1 回 20070υ 23～ 2∞ 7●23 不明 花粉症 2∞ 7曖 3

奉剤1/ プ`ロン点鼻Z11回′日使用開始.眠気発乳
不明日

●帰:不明,

非重鶴 不 明 栗剤nT 関連 不 明

鼻t腱 晏 の 籠 "嘔 16

(`計生49蔵)

パフコン点■Z
(大T●薬||)

不 明 2007m● 01 -2007102115 継 続 花 粉lE 2∞力●a,

本剤1/ プ`ロン点鼻劉賞用m塩
2G17● 2702

昴の聰晨感発興
不明日
転帰:回復

非重痛 口 重 藁剤師 口理ないとヽ いえない

^昴 不賢0 F罰醸` 17

(女性 43歳 )

ハ フ ロン 尽 “

(大正製コ譲ゆ
小 明 2∞ 7●ll●5-2007m1721 蘊 花 粉症 烈詢 7 ● 1 つ5

本剤ャ プ`ロン点鼻Zli曰4～5回億用田競
2007● 1725

鼻の刺激感発乳
不明日
に帰:回復.
ホ剤継続使用中.

非重腐 回 復 薬剤師 関 連 な し

別紙(3)・
特別調査 2/5



Xl, 口
『

”
」

側 嘲楽剤ら

(企壷名)
使用理由

ittll■月
P T LLT 困果関係

■に燥 鼻のに爆感 18
(女性 50彙)

パプロン点鼻Z

(大正製薬礫)
1日 3回 200701′15～ 2007702110 織 花粉症 2∞701′15

ホ剤レくプロン点●21,日3回使用開始。
200710210

鼻のに燥感発■.
不明日

日号 回亀
ホ剤経続使用中.

非菫凰 回復 薬剤師 関連なし

隕眠

・
倦 怠越

無力症

惑
感

気
　
急

カ

ｎ
　
摯
腱

19

〈女性 40a)

パプロン点員Z

(大正製薬い)

パプロン鼻炎カプセルZ

(大正製薬い)

2回

|カプセル
"回

20070320～ 200710W22

2007/03′18～ 200770321

中止

中止

花粉症

花粉症

200■ヽ 3j18
パプロン昴炎カプセルZ2Cap′日服用開'台.
2∞770y18

眠気、だろさ発見
200″0320

本剤(パプロン点鼻2)1日2回使用開′6.眠 気発乳
200710120

眠気 脱力感発:L
不明日

転帰:回復。

非菫馬

非重篤

非重ヽ

噸
　
噸
雌

薬剤師 多分関連あり

未記織

多分関連あり

晏乾燥 昴の乾燥感 20

(男性.27歳)

ノ`プロン点昴Z

(大正製薬鴨)
曰2回 2007703 ～  200710S 経 続 花粉症 2007●O12F明日

本剤● プ`ロン点鼻Z),日2回使用開始。

2∞7′0]不 明 日

鼻の中が乾いている感じ。
不明日

転帰:回復.

非■隔 回復 薬剤師 円 運 な いともいえない

鼻都不快感 鼻刺菫感 21

(女性 40歳)

パフllンAttZ
(大正製薬礫)

1日2回 200703′̀0～ 2∞703′10 中止 7C粉症 20117Ю力01
パプロン鼻炎カプラ レZ使用FII始.
2007′02120

1t燥していて 鼻の動きが上まつているカン●じ.

2007‐ 2B
パプロン昴炎カプセルZ使用中止.

2007103/`0

パブrrン点昴Z使用開始。ツンとする刺激があり、日の近くまで、痛いか

んじ。パプロン点昴Z使用 中止.
不明日

転帰:回復.

回復 薬「I師

風に燥 JIの乾燥感 22

(女性 28歳)

′`フロン点昴Z

(大正製薬鮨)

1日 3回 不 明 不 明 ハウス/スト不明日

本剤(パプロン点鼻Z)1日3回使用開1龍

不明日

,の 乾燥感発興
不明日
転帰:不明.

非重馬 不明 薬斉1師 未記載

・口渇
頭痛

渇
痛

口
瞬

23

(女性 23蔵)

バフロンAttZ
(大正製買い)

パプロン鼻炎カプセルZ

(大正製薬m)

1 日9 回

1カプセノレ
X2回

2007703109～ 2007703745

2007● 3Ю9～ 2007103′15

不 明

不明

1E6E
/\r^t^f

2007● |●9

パプロン鼻炎カプセルZ2Capr曰 服用開始。

2007● 3●9

ホ刑レ プヾロン点■2)1日9回(両員腔3度ずつ1日3回噴霧)使用開始.

21●7●3′10
日のかわき発見
2007103/12

頭痛発見.
不明日
転帰:回復

非■厠

非重腐

復

復

回

回
薬剤師 禾 IIC●

関連ないともいえない

瞑眠 眠 気 24

(男性 59歳)

ノ`フロン魚"Z
`大正製薬い)

パプロン鼻炎カプセルZ

(大■製薬い)

1日91」

1カプセッレ

X2回

20071y′ 15～ 2007●6729

200カ0●15 ～ 2007′で●21

紙 疑

不 明

7已粉 エ

ハウスタスト
花粉症

2007●e115
バプロン鼻炎カプセル″Cap7曰服用開発.
2007706′15

本剤(パプロン点鼻Z)1日9回(両鼻腔に3度ずつ1日3回)使用511始.

2007706′16

眠気発乳
不明日
転帰:回復.

非重無 回復 薬斉1師 関 連 ないともい えない

別紙(3)
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勲
輛

”
は

倒 甲案酪
儘 壺レ名) 使用理由

鼻乾燥 昇のに凛感 25

`女性 53日)

,▼ ロン点鼻Z

(大正製薬い)
1日 6回 2∞ 7●コ09~2007● ■15 中 止 花 レ 屁 2007702110

*剤 υ`プロン鼻炎カプセルo2Ca●7日臓用DII始.
2007M12
だろさ発乳
2007r"ワ0
ノ`プロン鼻炎カプセル調 月中止.
20070つ09
ホ剤レ`プロン点昴41日∝コ(両鼻度に2度ずつ1日1回噴霧)使用開
発 .

2007703● 9

鼻の時 乳
不明 日

転帰:回復.

井室寓 口 復 薬剤師 関 連 な い ともい え な い

無 力症 感
気
カ

眠
Ｌ (女性 20歳 )

′`フコンな,Z
(大工製薬||)

パプロン鼻炎カプセルZ

(大正製案鴨)

1 日1 回

1カプセ′レ
X2回

200″ 0"9 200703716

2007703A19～ 20'力03729

廷 続

継競

′`ワスタス
ト、花粉症

花粉症

パプロン^炎 カプセルZ2Ca"日 鳳用囲颯
2007口 ∞

ホ剤(パプロン点■211日6回 (両鼻腔に2度ずつ,日3回)使用開始.
2007m● 10

脱力薔発乳
2007●3720

眠気発乳
不明日

転帰:回復.

茅 I瀑

非重篤
復
往

回
ロ

楽 悧 帥 示κ彙

関連 ないともいえない

鼻部不快感 27

(●●_・71歳)

′`フコンAttZ
(大正製薬い)

1日2回 200カリ1●7-20070123 中止 ハウスグスト21107●1●7

本剤(パプロン点苺Z11日2回使用Dl競

2007● 107

鼻の●l漱感発乳
不明B

転帰:回復.

非重腐 回 軍 薬剤師 関連をし

醒悔 』臨 (男性・33歳 )

パフコン点祠Z

(大正製薬暢)
パプロン鼻炎カプセルZ

(大正製薬い)

1■2回

1カプセル
メ21コ

2007● 割29 2∞7m4″

2∞ 力0“03 ～ 2007104′,0

lll疑

経 続

I "足

花粉症

2∞烈W29

本剤(パプロン点鼻Z)1日2回使用31".
2∞加 ψ 9

眠気発発
200ア●●03

本劃lバプロン鼻炎カプセルZ12Cap′曰風用|1競
,∞7“″03

眠気、だるき発乳
不明日
転帰:回復
薬剤師 メント:自分が花粉症なのでましてみた。点鼻後、眠気があつ
た。

非重滉
非重篤

回 `

回復

晏 刑 帥 多分関連あり
未記載

・口議
員部不快感

口 綺

鼻刺激感 (男性 ・45歳 )

パフロン点■Z
(大正製薬鶴)

パプロン鼻炎カプセルZ

(大TL製薬佛〕

l E14回

1カプセル

1ヽ[コ

2∞フ01′10～ 2007●524

2∞アЮ留10～ 2007詢Sr15

罹 崚

ltt続

晏 つ Iり

昴づまり

200コ●コ10
パプロン鼻炎カプセルzlCapr口劇嘱開始。口のかわを発曳
2∞7705110
本剤17プ`ロン点,2),日4回使用|1始。いの刺激峰
不明日
転帰:回復。

非=篤
非重篤

ｕ
嶺

口
回

薬剤師 未記ロ

明り 1こ関連あり

鼻乾燥 ■のに腱辱 |●

(男性 62隷)

' フ` ロン 点 i Z

(大工製薬い)
1日2回 20077107●1 ～ 2007710" 層 続 晏み,

ホ剤(パプロン点鼻Zli n2回使用OF発.
晏のに燥惑発見
不明日
に帰:饉快。
薬剤師コメント:点お剤を初めて使うら、違●感と思われる.

非IJl 薬剤師 ,2関 理リ

症
眠
カ

槙
無

眠 気

腱力感

31

(男性 30歳)

フンア/AL,Aス アレー

(ノパルティスファーマ輸)

1日 ,回 200B027~2003● 227 中止 花粉症 2000112123

ザジテンAL鼻炎カプセル2ca p′日服用開始.
2t1010224

1R気、日もたれ,塊 風月中止。
2008●2●S

転帰:回復.
200剛 27

本剤(ザンテンAL鼻 炎スプレー
)0日1回使用.鴫気、脱力3が 強い。使

用中止.
に帰:回復。

非菫Я

非■氣
口 ●

回復

棗"1帥 明 らか に 関 理 あ り

明らかに関連あり

81紙 (3)
特別口査 4/ 5



燿1,
勁
『

”
に

観 秘
(企案名)

使用理由
P T LLT 症状 饉過 因 果腱係

'日
渇 32

(女性・33歳)

,シアンAL昇 俊スフレー

(ノパルティスファーマい)

lLコ 2∞勘0210 ～ 2∞… 中止 lt粉屁 200302r18

本剤(ザジテンAL鼻 淡スプレ→ ,日1回使用開始.のとのかわき発曳
2008na● 4

使用中止。
転帰:回復.

薬剤師コメント:症状のひとい時のみの側 調であったが、その都度のと
の乾きは出冤して 'ヽた め明り にヽ関連ありと思います。

非重鷲 回 復 薬剤師 明ら力ヽ こ関連あり

曖眠 3 3

(男性 51蔵)

サシランAL晏 ススフレー

(ノパルティスファーマ腑)
,日4回 200m26 2∞創““ 中止 τ粉屁 2∞|●W26

本剤(ザジテンAL鼻炎スプレー)`日4回使用Fn始.
200m20
眼気発魂(初場のみ).
200B0360
●帰:回復。

非重驚 回 復 栗剤師 多分 関連あり

隕眠 眠気

(女性 43歳)

サシテンAL^炎 スプレー

(ノノ'レディスファーマ輸)
1日2回 200803720～ 2008Ю ,27 経 崚 花 粉屁 200870刷 20

本剤(ザジテンAL鼻 炎スブレー
)1日2回使用開始.lR気 をひどく感した。

くしやみ.鼻水はすぐ上まっ鳳
不明日
転帰:回復。
藁剤師コメント点鼻では眠気が出づらいと思うが、関連なしともいいされ

ない.

非重萬 回 復 R・剤師 円 理Ⅲ と`もい えな|｀

隕眠 眠気 35

(女性・62歳)

ツ シア ンAL晏 炎 スフ レー

(ノバルティスファーマい)
`日3回 20007025～ 2008103728 継 続 晏 `丁

くしゃみ
20080325

本剤(ザジテンALみ 炎スプレー
)1日3回使用開始.

眠気発現.
200υ0329

転帰:回復。

非重鷺 回 征 薬割師 関連 なル` とも' え`ない

傾 眠 眠 気

(男性 31歳 )

サンテ´へし,,ス フレー

(ノパルティス77~マ 帽)

日2回 20000449～ 2008704725 紐 続 花粉屁 2000′04′19

ホ剤(ザジテンAL鼻 炎スプレー
)1日2回使用|1始.眠気発見

2003101725

度月中止.
転帰1回征.
薬剤師コメント:使用をやめた時から眠気が消え

非重痛 回 復 薬剤師 多分 関連あり

傾眠 眠気 37

(女性.28 a )
,シ アンAL晏 ^ス フレー

(ノパルティスファーマ賠)
1日 1回 2000● 4′10 ～ 200305Ю l It機 τ粉匠 200804′10

本粛‖ザジテンAL鼻 炎スプレー)1日1回使用開始.眠気発舞
2008●4713

転帰:回復・
薬剤師コメント:経続使用中に有害,象 消失.

非 I焉 口 , 薬剤師 多分 関連 あり

別紙(3)
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別紙 (3)

表2-般 調査

一般調査における副作用の発現症例一覧表

■
０
助

※
※
※

■l作用の種類はMedDRA Verll lに て記載した。
情報入手日順に番号を付した。
報告者は、次のとおり略した。医師:医師、薬剤師:薬剤師、その他:その他の医療専門家、弁護士:弁護士、使用者:使用者又はその他の非医療専門え

※1)
翅
『

薔
」

側 "票 ヨ名
(企業名) 使用理由 副作用

LLT
症状・経過 因果関係

眠 気 1

(女性 ・39歳 )

バフ●lン点解
(大正製薬鮨)

1 日1 回 2m26-200670220 甲 エ 花粉症 2岬 0226

ィこり症に対して本剤 (パプロン点鼻2)1日 1回使用開始.
2∞劇 ユ228

眠気発ユ 朝9時くらヽ こヽ使用,その後、ものすごく眠くなった̀階段を
踏み外しそうになるくら,、2826月 に1回梃用した際には、昼寝れ た
つて、眠気には気が‐pかなかつた。
200670228
転帰:未回復.

丼 =簾 未 回復 “用者

頭踊 2
(男性・74歳)

パフロン点鼻Z

(大工製薬鶴)
日4回 20061028～ 20ur031C 3 中 止 鼻炎 200a02128

本剤(パプロン点鼻a使 用開始.夕方、驚宮前2回使用した。
2006713701
1日4回使用.
2∞師 3102
テオドール、チスタニン使用。
2006103703

懺 聰 絲 [ ]絆
写t 'メ 籍 慧輩鷺 霜

2000703104
起きれるようになつ亀
2006Ю3107
転帰:回復.

非重餌 回 復 使用者 禾配 載

・
鼻出血 3

(男性 不明)

バプロン点鼻Z

(大工製薬閲)
不明 2006103700-2006103r09 中 止 昴つまり 2000031t19

本剤(パプロン点鼻Z)適量・3回使用開始,鼻血発乳
2006703′10
転帰;回復.

非重篤 回復 薬剤師 未記載

傾 眠 眠気 4
(男性・27歳)

′▽ ロン凩鼻Z

(大正製薬閉)

不 明 不 明 不明 不 明 ^明 日

本剤 (パプロン点鼻Z)使用 開始」
不明 日

本剤を使用したところ、2時間後に眠気(1=んやりするような感じ)が発
曳
20 0 6 4 0 " 0
L婦 :不明

非重篤 不 明 栞罰師 未記載

口眠

将 動機めまい

将 動性めまい

傾眠

壁気
浮動性めま|

ふらふ鳴
傾露

5
(男性 75歳)

パフEIン尽鼻Z

(大工製薬帥

1 日1 回 2∞ 0●5113‐ 200005713 中 止 鼻炎

本剤(パプロン点鼻Z11日1回使用開発.ねむけ、めまい、ふらつき、傾
眠発ヨL朝 .噴霧5秒後、上記症状発発 半 口蘭傾眠が特続 した後ロ
復。通院 、処置なL          ・
200610m3

転帰 :回復.

汗=澪
非重篤
非重郷

非重篤

瞑
復

復

復

回
ロ

ロ

回

薬嗣師

神神神神
嗅 常感 5

(女性 ・不明)

′`フロン点昴Z

(大工製薬い)

不 明 不明 不 明 小明 日

本剤 {パプ ロン点鼻Z)使 用 開競

不明 日

睫用 後、一時的 に気分が悪 くなつた
不明 日

転帰■晏民

非重篇 敵 禾 記曖

願眠 眠 気 7
(女性・不明)

ノ`フロン尽昇z

(大正製薬閣〕

1日 2回 2006rl●712‐ 2t106710712 中 止 鼻炎 20的 l Klr12

本剤(パプロン点鼻2)を2回噴霧・限くて眠くてたまらな|、
2006rilDr12
転帰:不明。

非菫澪 不 明 使用者 未記載

男ll紙(3)
一般調査 1/6



副 作 用 の 種 曇 米 1 モ■ ※2〕
(■●●)

秘
抑

用
企

使
て

使用理由
劇 IFH 燻 ●

P T 「 日使用量 猛 状 ・悴 憫 因 果 関係

醒
恥

気

心

眠

悪
8

(女性 55歳)

パフロンネ鼻Z
(大=製薬媚)

不明 2007702 ～  2007702 中止 花紛症 2007702
本剤(パプロン点熊 )使用開始。
2007Ю2
1日'回で、4、5日使用したが使うたびに、lF―っとし眠くなり、気持ちが

悪くなる。鼻の症状は治まらない。数時間すると良くなる。
2007r02
本剤使用中止.
2007′02121
転帰:回復。

輛
館

非
非

回復

回復

使用者 未記載
未記載

昴郎不快感 鼻刺激感 9
(女性・不明)

ドフロン尽鼻Z

(大正製薬い)

不 明 不 明 中止 不 明 不明ロ

本割 (パプロン点鼻Z)使用開発.

不明 日

使用後、鼻に刺激感が残つた.

不明 日

本剤使用中止。
200702723

転帰:不明.

非重鷹 不明 使用者 未 記載

傾 眠 眠気 10
(男性 不明)

′`フロン点鼻Z

(大正製薬い)

1日 1回 200770226 ｀ 2007102126 中止 不 明 2∞70226
本剤(パプロン点鼻Z)使用開始.激しい眠気発兄 ,噴霧後使用中止。
20C702/27
眠気継概
20071112728
転帰:回復。

茅 菫お 回復 使用香 未記載

鷺力症

学 動 性 めまい

脱力感

浮雛 りまい
1 1

(男性 不明)

パフロン点弾Z

(大工製薬榊)

1日 1回 20077031112～2007′03702 中止 花粉症 2007103r02

花粉症に対して、本剤(パプロン点鼻2)使 用開始。

初めて1穴あたり2ブッシュ噴霧したところ、1時間後に脱力感、めまいが

して、歩けなくなつた.本 剤使用中止。

2007/0302

転帰 i未回復.

非重篤

非重篤

復

復

回

回

未

未
使用 者 載

戦
記
記

未
未

・
外出 ll l 鼻出血 1 2

(女性 ・40歳代)

ノ`フロン点昇Z

(大正製薬い )

1 日1 回 2CX17103  ～ 2∞ 7●3 中 止 アレルギー性 昇炎 2007′03
アレルギー性鼻淡に対して 本剤(パプロン点鼻Z)使用開始。
2007′00

鼻血が発乳 両^腔 内に1噴霧ずつした後、鼻をかんだら、血が混ざっ
ていた
2∞7703
使用中止。
2007Юy14
転帰:回復。
薬詢師コメント:以前、パプロン点ASを 顔繁に使用していた様子なの

で、鼻粘膜が弱くなっていたのではないかと思う。

非菫蒻 回復 薬剤師 未 記載

傾眠 眠気 13
(女性 58歳)

バプロンパ鼻Z
(大正製薬い)

1日 2回 2007102120～   不 明 中 止 不明 20071020

本却 (パプロン点昴2)2噴霧′曰使用開始.

不明 日

眠気 (仕事ができなくなるくらい)発'嘔仕Vが できなくなるくらい眠くなつ

亀
不明 日
本剤使用中止。
2007703720

転帰:回復.

非重篤 回復 薬月1帥 関連ないともいえない

・
昴炎 鼻炎増悪 14

(男性 ・不明)

′`フロン点鼻Z

(大正製薬い)

1日 2回 2007′03 ～   不 明 中止 花粉症 2∞7703
本剤(パプロン点鼻Z)使用開始.
使用するとさらに鼻がつまるが発乳
鼻症状がひといので出先で購入.2口使用したがさらに■がつまる。
2007Ю3″6
転帰1不明。

井重篤 不 明 使用者 未記載

湿 疹

(女性 不明)

パプロン点鼻Z

(大正製薬い)
曰2回 2007′04/25～ 2007′0472: 中止 2007704月お

本剤(パプロン点鼻η使用F71嵐
夕方面鼻に2回程づつ噴霧したところ、10分後に両手首から指先にか

けて手の甲: 0́'こずつ斑点状の湿疹がうき上がつてきた 1時岡後に
はされいに消失。妊娠中(追跡不能)。
ホ剤使用中上。
転帰:回復.

非=腐 使用者 未 記職

別紙“)
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ぃ

側 鳴案剤名
(企業名) 使用理由PT LLT

口 告 者 X3ヽ :腱 "l■ 因果関係
嗅 霧覇
平 動機めまい

無力症

傾眠

気分不 長

浮動性 めまい

脱 力感

眠気

1 6

(女性 40歳 代)

パプロン点鼻Z

(大正製薬鶴)
1 日1 回 2∞77CH17 ～ 2007706717 中 止 アレルギー性鼻炎 2a17κ"′17

初めて本却(パプロン点鼻のを購入し、夕方に1回のみ使用.噴霧後10
分程度で気分が悪くなり、めまい、菫度の脱力感で夕食の支度も出来
ず寝込んでしまう.
2007rOu10
眠気、説力饉は残ったままで,19日の朝まで続いた。
2●17田 19
夕刻(17時頃)には症状はすでに回復.
転帰:回復.

爵
篤

鷲

驚

菫
二

重

重

要
非

非

非

回復
回復
回復
回復

薬剤師 未記重

未記載

未記載
未記載

願 眠 眠気 17

(女性,不明)

ツシラ´ 工ヽ員炎スプレー

(ノパルティスファーマい)

不 明 2t07′11 ～  2007711 甲 上 鼻炎 200771 1

鼻炎スプレーと点眼液を購入し、使用開始.
200771127
昼間に点鼻スプレーと点l■波を一緒に1回使用したら、急激オ眼気が発

モ「
に また、鼻炎スル ーのみ風呂上りに使用したら、電気力晩 現し

邊[R鼻 『
液のみ使用している。点眼液では眠気は,現 していない。

非重窮 不 明 使用者 禾記 驚

眠 氣 l B

(安隆 “ 歳)

すれ 員炎スプレー

(ノパルティスファーマ鶴)

1日 1回 200001″5～ 2000701″5 甲 止 ● 炎

1難恣 k翼菫F識鸞ズ躍醤℃留ぜ
九

20011●1725
転帰:回復.

非重篇 薬剤師 明り 」こ関連あり

建 嬌

"長瞼浮腫

欧画屁0

1風瞼腫猥

19
(女性・34歳)

,… 昇炎スフレー

(ノバルティスファーマ曰)
日2回 200a102r02~200802702 中止 不 明 20コW02702                           ~~~~―

ホ剤(ザジテ′ヽ 鼻炎スプレー)右鼻波に1日2回使用開始.顔にしっし
ん、日の周りの腫れが発曳した 本翻使用中止.
2008702●|
A病院にて診察.
2003v●2105
転帰:軽ヘ

麗禦路 こヽ撻鷺編:Fマ
71・B跳瞑は471p枷こよるアレルギー

踊
篤

璽
重

非
非

餘
快

軽
軽

藁剤 師 多,HO理 あり

多分関連あり

眠 気 20
(女性 57歳)

ツシランALハ炎スプレー

(ノパルティスファーマい)
1日2回 200810201～ 2CXIBЮ2′10 中 止 花粉症 獅 副0201                             ~~~~

ホ荊(ザジテンAL鼻炎カプセル)を朝と晩各:回ずつ服用.極度の眠気
力わり、ひとい時は一日中寝てしまう.
2C O動0014

鶴wを中止以眠知ま熱、

牙 菫 属 回 復 使用者 未 記 載

鼻置 内違和 感 21
(女性・不明)

不 明 不明 中止 不 明 不明 日
本プロン点彙 使用開発.

不明 日

■の中がかさぶたが出来た様になつた.
不明 日
転帰 :不明。

非重爾 不 明 薬剤 師 未 記 載

穏 ′心 吐き気 2 2
(男性・不明'

サー ンAL鼻 炎スアレー

で″くルティスフアー嘲"
ザシケ′ヽ 鼻炎カプセル

(ノパソレティス7ァーマい)

不b l l

lカプラ レ

メ1 回

200創0コ07-2∞ 003707

20oo o306-2000/00707

小 明

不鳴

τ粉足

花粉症

200070コ OC

ザジテン肛 鼻炎力/t7レ を夜にlヵプセルlnttOn五
200"m7

ザジテン札 鼻炎スプレーを朝に使用.なかなか鼻の症状が良くならなレ

為、14時頃ザジケ ′ミ 鼻淡カプセルを1カプセ羽 設用.16時 頃から吐
き気が強く、辛い。
不明 日

転帰 :不明。

罪 璽 寓 不 明 使用者 未記載

傾 眠 眠 気 23
(女性・20歳代)

'‐ ^嗜 炎スアレー

(ノパルティスファーマ齢

1日 3回 2008j03r09～   不 明 不明 アレルギー鼻炎 2000103109

本剤(ザジテンAL鼻 炎スプレー
)を塁、夕方、寝る前と0回籠使用したが、

眠気がひとくてとうしても使用できない.
不明 日

転帰 :不明.

丼 菫層 不 明 使用者 禾記 載

眠 気 24
(男性 30歳代)

ザンテ/AL晏 炎スプレー

(ノパルティスファーマ閣)
1 日1 回 2008103112～   不 明 不朝 花粉 足 200003“ 2

本荊(ザジテ′ヽ 鼻炎スプレー
)を1回使用.2時 間後急に眠くなってき

亀
不明 日

転帰:不明。

非重篤 不 明 使用者 未記織

別紙(3)｀
｀
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即 作 用 の 種 類 X l】 ■,421
(■年●|)

名
＞

剤

名

銹
鯨 使用理由

口iF曰嘲 偏 考

LLT 口使用量 因 菓関係
・
不F″
・口唇腫根

3身性薔麻履
コ昭:□眼

25
(女性・30歳代)

'・/7レ う` Li矢 スフレー

(ノパルティスファーマい)
200810y10～ 2008103711 中止 2008703110

本剤(ザジテ/AL鼻 炎スプレー)を19時と夜寝る前に1回ずつ使用.市
販薬の歯のホワイトニング剤も使用開発.
2008103r,1
朝1回使用。星頃、全身(顔、普、腕、手、お腹、足等全身)に零麻疹が
でたので使用中止。
2∞帥節 2
全身の奪麻疹に加え、唇が腱れた
20“Ю313
まだ毒麻疹と唇の腫れがひカカい。毒麻疹は湿ったような赤い粒で、身
体が温まると痒くなる。
苦のホワイトニング剤も原因ではないか質問だが、音海外の耳鼻科で点
鼻薬を処方された後、同じように全身に奪麻疹がでたことがある.発熱
やその他気になる症状はない。
不明日
転帰:不明.

II篤

非重館

明

明

不

不

使用者 未記載

未記載

鼻閉 26

(男性 23歳)

サシアンエ 晏灸スフレー

(ノ′`ルティスファー■m
不明 200870309～ 20081C13113 不 明 花粉症 200810¨ 9

夜に本力{ザジテンAL鼻 炎スプレ=)を 使用.

20000310

韓になり鼻がつまってしまった。
そのまま使用していたが、鼻のつまりが酷くなつてしまつた 点眼は効果
が高い。
不明日

転帰:不明.

非重腐 不明 使 用看 禾 配 輌

・
発熟 発熱 27

(女性 不明)

ツシテン札 “灸スアレー

(ノバルティスフアーマい)
不 明 200110型"ヨ ～ 200副 03714 不明 花粉症 2∞8103/10

昼と夜の2回、本剤(ザジテンAL鼻炎スプレー)使用開始.
200割0割■4

昼前に1回使用.合計3回使用し、昼頃から微熱がでた(37慶ちょつと).
不明日
IF.婦:不明.

非重篤 不 明 使用者 未紀載

醐
臨

気
痛

眠
頭

2 0

(女性・56歳)

+rr77AL^fr.^7v-
(1,t1)v717a7-aW'

不 明 2000′03′17～ 2000Ю3117 不 明 200創03′17

今朝B時 半ごろ木翻(ザジテンAL鼻 炎スプレー
)を使用.11時 になり眠気

と頭痛がする.特 に幸くて仕方力壕 いわけではなく、何となく頭痛 眠気
があ 程度.
不明 日

転帰:不明.

蒸
篤

重
重

非
非

明

明

不

不
便 ′Hモ 未記 紋

未 記 載

駆
踊
愉

気

熱

心

眠

発
悪

29

(女性・30歳代)

,.r', t/ALF,*^7 v-
l).'9vr.tz17-'"ffit

1回 2008′∝V14～ 2008103′14 甲 上 不 明 200810W14

塁頃に本剤(ザジテンAL鼻 炎スプレー
)を1回使用。しばらくして眠気が

でて、そのあと昼食後には気持ち悪くなってしまった 外出先だつたので

しばらく店内の綺子で休んt

200日′00′15

内科を受診し、風邪薬を処方された。内科では熟が385度 あつた。医師

lt風邪力ヽ しれないと言っていた。
2∞ 8703′17

今は眠気や気持ち悪い症状はない。
転帰:眠気‐悪心は回復、発熱は不明。

,「菫鳩

非重篤
非重篤

■
明

復

回
不

回

使用者 禾記概

未記載

未記載

頭 痛 頭痛 3 r l

(女性 不明)

ツシテンAL外 炎スフレー

(ノパルティスファーマい)
ザジテンAL鼻炎カプセル

`ノパルティス,7~マ いヽ
ザジテンALttI鳳薬

(ノパルティスファーマい)

不 明

不 明

不 明

2008103 ～  不 明

2008703 -  不 明

2000Ю3 ～   不 明

不 明

不明

不明

7じ粉FF

花粉症

花粉症

2008′C13
3月上旬より本剤(ザジテンAL鼻炎カプセル)を服用し続けている。もとも
と特に生理前後などに偏頭痛が起きるが、頭痛が鍵 る頻度高くなつた
ようである(1週間に2回ほど)。花粉症歴が長いが、今でも花粉症の東を
飲むと頭術の頻度が高まつていた.頭痛薬はノーシンや症状がひとい
時はパファリンを服用している。鼻炎スプレーは1日2回、多くて3回使用
している.
不明日
に帰1不明.

非重篤 不 明 使 用者 未記lIP

意 餞レベルの低下

電 覚純麻
瞑眠
・異常感

意餞レベルの低下

しびl14

眠気

逮和感

3,

(女性 37歳 )

,17>ALF.lf^7v-
l), <,v7.177 7- -?( l

不 明 2000′02 ～  200B103 中 止 7E"肛 2000702

本罰(ザシケ ンAL鼻 炎スプレー)使用開発。

2008●3

ひどく意餞レベルが低下し危険を感じた。初回は夕食後使用して起きて

いられなくなり就寝、2度 目は職場で身体が自分のものではないような連

和感としびれを感じながらなんとか仕事をこなし、3度 目は休 日出かける

前に使用してランチを食べた後そのまま席で寝てしまった(薄れ行く意

臓に必死に抵抗しつつ`可度も自目をむいて船をこいでおりました。家族

も異様だつたと言つていた)。

現rFは使用していないため特に異常なし
転掃:不明.

軍澪

非重篤
非重篤

非重"

明

明

明
明

小

不

不

不

使用者 π
載

爺

載

配

記

記

記

木

未
未

未

別紙 (3)
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※1) 渤
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使用薬月名
(企業名) 使用理由

劇 I F用

P T LLT 症決 ・経蜀 因 果 関係
・
鼻関血
・回転性めまい

昇“Dl

回離 めまし
32

(男性 30歳代)

パプロン点鼻Z

(大正製薬い)
不明 小 明 中 止 花粉症 不明日

本剤(パプロン点鼻ηを使用開始.

2008703

本剤を使い始めたら鼻をかむと血の塊が出てくる.また、使ってしばらく
するとめまヽヽ して、歩いヽ ぐるくち回りが回転する感じがする.
2000● 3424

転帰:回復.

篤

焉

菫
重

非

非
回復

回復

使用者 未記 職

未記颯

‐
昇昴小鷲 辱 鼻腔内違和感 3 3

(女性・30歳代)

サンテンAL晏 炎スプレー

(ノパルティスファーマ辮)

不 明 2∞lκβた0｀   200803 P上 … 2∞070ψ9
本剤(ザジランAL鼻炎スプレー)を1回使用.昴の中がぎゅつと押される
ような締め付けられるような症状になつ「_
200803
2回目も同じ症状だったので使用を中止してカプセルだけを服用してい
る.
不明日
転帰:不明,

非重篤 使用者 未 記載

書 コ筐りまい
・
悪心

明 部 ふ らつ 言感

吐き気
3 4

(女性・36隷 )

サラケ ンAL鼻 炎スプレー

(ノパルティスファー‐閉)

不 獨 2000104r03～ 20●0704103 甲 上 てり症 20001ulo3
本剤(ザカ ′ヽ 鼻炎スプレー)使用開発。1時間にとしてふらつき、吐
き気"マ て怖くなつて使用するのを上めた
200…
滉在は特に症状はなし,
転帰:回復.

非重欝

非重篤

復
復

回
回

使用者 未 記 載

未記載

平 勁性めまい

頭痛

諄難 めまι`
頭痛

15
(女性・不明)

ザンテン凡 鼻炎スプレー

(ノパルティスファーマ腕)
1日1回 20007●47,3～ 200副04′13 不 明 不 明 … 13

本剤(ザ,ケンAL鼻炎スプレー
),日1回使用511始.めまい、頭痛発乳

2∞0●4715
転帰:回色

弄 菫 凰

非重篤

復
復

口
回

薬剤師 多分関連あり

多分関連あり

■■■lt反 " 紅斑性技 疹 3 6

(男性 9歳)

ツシテ´ Lヽ鼻炎スプレー

(ノバルティスファーマい)

1日 3回 20087●4713～ 200"0″ 13 中止 τttF■ 20000713

本剤 (ザジテンAL鼻 炎スプレー)投与開始。

母親より連絡.日 34日(4′13)から子供 (9歳男子)が本剤を使用した。
2 0 0 0 7 0 4′1 4

かゆみの伴う発疹が発舞
3口使用したところ月曜 日に両腕に細かい赤い発痣が出て痒いと言つて
いる。
200Br04r15

火曜になり、■から下の全身に同様の発疹が発現し痒いとのこと。本剤
によるももかどうか心配にならて連絡した。使用したのは日曜3回のみと
のこと。発澪Nttt72じ.
不明 日
転帰:不明.

重 霜 不 明 使 用者 示 “ 載

傾 眠 眠 気 37
(男It i3歳)

サー な ぃ 財 フレー

(ノバルティスファーマm)

1日4回 2000057t5 200B1051●| 甲 上 1じ粉症 2000105105
本剤(ザジテンAL鼻炎スプレーメ回′日使用開競 使用後30分経すると
極度に嬢くなつてしまう。アレルギーの症状には効果は有った。
2008105100
今朝は学校で眠くなるといけないので使用を上めている。
不明日
転帰:不明.

非 菫霜 不 明 使 用 者 示 配 載

傾眠

電 覚鈍麻

曜気
身体しびれ感

38
(女性・3を1)

,シ ア/AL● 炎スフレー

(ノパルティスファーマ鶴)

不 明 20000523～ 2110BD5725 中止 201e10523
本剤(ザジテンAL鼻炎スプレー)使用開発.
200010524
本剤1日3Elt用 .
200005r25
本用を朝に1回使用.昼頃に限気と体の車れを感した その後使用して
いない。
2000-6
今朝は特に症状はない。
転帰:回復.

非 菫 焉

非重篤
復
復

回

回

便 用者 未記載
未記載

熙力症 幌力感 3 9

(男性・70歳代)

ツシテ´延 鼻炎スフレー

(ノバルティスファーマ機)
不明 不 明 アレルギー性鼻炎 4日前日購入し本用(ザジテンAL鼻炎ヌブレー)を1日1～2回使用して

, るヽ。
20007●761
脱力感を感じるのでどのように使えばいいですか.
不明日
転帰:不明。

非 菫焉 不 明 使 用 看 禾 配瞑

別紙(3)・・｀
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※ 1
勲
『

掛
Ｃ

使用栗用名
(企業名)

使用理由
劇 作 用

I 症状 ・経過 国果関係
恨 疹 顔面湿疹 40

(女性 82歳)
ツンテンAL鼻 炎スプレー

(ノパルティスファーマ膵)
不切 2∞87●7720～ 2α■(は20 中止 化●症 200810720

本剤(ザカ ンAL鼻 炎スプレー
)使用鵬始。

2∞勧0●20

lヶ月前に本剤を1本購入し使用したが、そのときには何も認められな

かつたが、2ホ ロを購入し使用したところ猥中に湿疹ができた 医療機

関を受診したところ本嗣によるものと医師が言つている。
不明 日

転帰:不明。

非重驚 不 明 使用者 禾記 載

"勁 性 う ま い

リニエール病

洋 勁 性 め ま い

メニエール病

41

(男性・不明)

ア ツプ / A L晏 ^ス フ レー

(ノパルティスファーマ株)
不 明 不 明 不 明 アレル ギー性 鼻炎 不綺 曰

タロムグリタ酸系の点鼻薬を使用していた方に今日本剤(ザジテンAL点

IX/レ ー
)を勧め購入してもらつた 効果がとてもい0つ て洒客は経続

使用を希望しているが、本剤を側 用しはじめたころからめまいがではじ
め、今回、医療機関でメ=Lル と診断された。
不明日

転帰 :不p71.

籠
篤

菫
重

明
明

不

不
栞剤 師 取

載
“
記

禾
未

平 勁性めまル`
・
倦怠感

浮動性めまい

倦怠感

42
(女性 30歳代)

パフロン点尋Z

(大正製薬n)

不明 中 止 不明 ^ 明 “

本剤(パプロン点^2)使 用開発.
不明 日
めまい、だるさ発現。
不明 日
転帰:不明.

非菫鷹

非重篤

不

不
藁剤 師 関 理 な い dbい え な い

関連ないともいえない

別紙(3)
一般調査 6/6



別紙 (4)

調査結果に関する見解 と今後の安全対策

1.製 造販売後調査における見解

当該医薬品において、承認条件 として製造販売後より3年間の製造販売後調査の実施が義務付けられ

ている。当該調査期間 (2005年11月01日～2008年10月31日)中 に実施 した特別調査 (モニター店による

アンケー ト調査)に おいて報告された症例は1,213例で、うち副作用発現症例数は37例、副作用発現件数

は48件であり、副作用発現症例率は3.05%であつた。また、一般調査において報告された副作用発現症

例数は42例、副作用発現件数は64件であつた。

1)使 用上の注意から予測できる副作用

使用上の注意から予測できる目1作用の発現件数は特別調査で40件、一般調査で27件の合計67件であ

った。内訳は特別調査で入手した 「傾眠」18件、 「鼻乾燥」12件、 「鼻部不快感」4件、 「無力症」

及び 「頭痛J各 3件、一般調査で入手した 「傾眠」19件、 「頭痛」4件、 「無力感J3件 、 「鼻部不快

感 (鼻刺激感)」 1件の合計67件であつた。50件は本剤の使用中止後又は継続使用中に回復もしくは

軽快、あるいは本剤の使用期間等詳細は不明であるが回復しており、2件は未回復、15件は転帰不明

(いずれも追跡調査不可能あるいは追跡調査中の症例)で あつた。

入手された情報から重篤と判断されるものはなかつた。

2)使 用上の注意から予測できない副作用

使用上の注意から予測できない副作用の発現件数は特別調査で8件、一般調査で37件の合計45件で

あった。内訳は特別調査で入手した 「口渇」4件、 「倦怠感」3件、 「適用部位腫脹」1件、一般調査

で入手した 「浮動性めまい」8件、 「悪心」4件、 「異常感」、 「湿疹」及び 「鼻出血」各3件、 「鼻

部不快感 (鼻腔内違和感)」 、 「感覚鈍麻」及び 「発熱」各2件、 「鼻炎」、 「鼻閉」、 「眼瞼浮腫」、
「倦怠感」、 「口唇浮腫」、 「華麻疹」、 「紅斑性皮疹」、 「回転性めまい」、 「意識 レベルの低下」

及び 「メニエール病」力`各1件ずつの合計45件であつた。25件は本剤の使用中止後又は継続使用中に

回復もしくは軽快、あるいは本剤の使用期間等詳細は不明であるが回復又は軽快が確認されている。

1件は未回復で、残 り19件は転帰不明 (いずれも追跡調査不可能あるいは追跡調査中の症例)で あつ

た。

入手された情報のうち 「使用上の注意」から予測できない重篤な副作用と判断した症例は4例5件で、

内訳は 「華麻疹」、 「意識レベルの低下」、 「紅斑性皮疹」、 「浮動性めまい」及び 「メニエール病」

であつた。 「華麻疹」 (別紙 (3)表2 No.25、識別番号 :B‐07028019)、 「意識 レベルの低下」 暢J

紙 (3)表2 No.31、識別番号 :B‐08000561)及び 「紅斑性皮疹」 (別紙 (3)表2 No.36、識別番号 :

B‐08002313)に関しては、使用者からの報告のため詳細F13査等の調査実施が困難であり、十分な評価

が困難であつた。 「浮動性めまいJ及 び 「メニエール病」 暢暉紙 (3)表 2 No.41、識別番号 :B‐C180

16209)に 関しても、現時点で入手している情報では、臨床経過及び薬剤投与状況等の情報が不足し

ており、十分な評価が困難であつた。

いずれの副作用についても本剤との関連が疑われる症例の集積が少ないことから、現時点で特別な

対策は必要ないと考えるが、今後とも類似の報告に留意し、慎重に対処していきたい。

2.今 後の安全対策

製造販売後調査で得られた副作用等の安全管理情報を評価及び検討 した結果、安全対策上特に問題と

なる事項はなく、現時点において、特に対応は必要ないと考えるも今後とも引き続き本剤の副作用の発

現状況に十分留意する。
以上
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鱗

こ使用に際して、この説明文書を必

また、必要な時に読めるよう大切に保管してください。

花粉・八ウスダスト奴北よる<しやみ。■みす。■づまりに

ザジテンA囃 スプレーは、3つのはたらせをもつ読アレルギー澤『ケトチフエンフマル■燿uを配合。アレルギー0"面 口

からrrfLJまでのメカニズムに作用し、軽い症状を感じたときから、アレルギーをコントロールすることができます。

(守らないと現在の症状が日化したり、日作用・亭故が起こりやすくなります。)
1.次の人には使用しないてください。

フオ未満の小児
2使 用後、彙物又は枷 の運転操作をしないてください。(師 あらわれることがあります。)

a観 乱中の人は本用teHし ないか、本用を使用する蝙合は督乳を目すてください。(IH口出資d円汁中… められてblHす。)

1.次の人は使用前にE口 xは m師 に相談してください。

(1)医師の治療を受けている人

(2)潮 自隔曖法等、アレルギーの治療を受けている人         .

(3)妊婦又は妊娠していると思われる人

“)業によリアレルギー症状を起こしたことがある人

(5)アレルギーによる症状か他の原因による症状かはつきりしない人

2次 の場合は、自ちに使用を中止し、こOH明 文書をわ て医師又は躊剤師:・●Enし てくださぃ。

(1)使用後、次の症状があらわれた場合

(2)1週間位使用しても症状がよくならない場合
3.次の症状があらわれることがあるので、このような¨ ― は増強が見られた場合に13、使用を中止し、

医師瞑は薔剤目に相麟してください。

眠気
4次 の場合は、医■又はE「 l師に相麟してください。

症状の改善がみられても使用期間が2週間を超える場合

関係部位 症 状

● 乾燥感、刺激感

精神神経系 脱力感、頭痛



花粉、ハウスタスト(ヨン■日)などによる次のようt40ア レルギー症状の緩和くしゃみ。●みす(魔洲目多)、日づまり

1回に1自ずつ、1日徊  (朝・屋・夕刀収¨ 面自腱内に日日してくださしl。(1日■でケトチフク とし̈ mgD

く用法・用■に関する注目>

1.定められた用法・用量(必ず1日4回 )を厳守してください。
2小 児に使用させる場合には、保護者の指導監督のもと

に使用させてください。

3.点口用にのみ使用してください。

4目 に入らないように注意してください。万一、日に入つた

場合には、すぐに水又はぬるま湯で洗い、直ちに眼科医の

診療を受けてください。

<傾ル坊 >

初めてこ使用の際は、容器の構泊土果敗が霧樹こなりにくいので、ノズル(容器の先端部分)を上に向け、

鋤 戦 になるまc‐5回巳度押してくださしヽ

豪案液が霧状に出れば投与幸悧ま完了です。

1.使用酬こ鼻をかむか、鼻を洗浄して
ください。

2キ ャッフをは,し てください。

3。まつすぐ上向きに持つて、ノズル
を軽く鼻腔内に入れてください。

4レ バーを指で下まで、強くすばやく
押してください。(弱くゆっくり押す
と、案液が霧状にならす、液だれの
源υ口2りまり訂 。)

●.噴霧後は薬剤を鼻の奥まで広く行き
わたらせるために、頭を後ろに傾けた
状態で、数秒間、鼻で摯かに吸引して
ください。

6.使用後は、ノズル付近を清潔なティッシュ
ペーバー等でふき、キャンフをして0は れ、

憲ノ刀 レの先端を0「F突 くのは、折れたとき大変危険ですのでおやめください。

100mL中

ケトチフエンフマル醸燿75.omg

動 :ベンプルコニウム垣化弘 クエ功酸、}ソル掛―ル.利 ビコレアルコール(醜かけん化物)、p「―

1.菫射日光の当たらない涼しし輌 こ密腱して保管してください。

2.小児の手の届かrJL、所に保管してください。

3.他の容劉こ入れ薔えないでください。(限用の原因になつたり、品置が変わることがあります。)
4他 の人と共用しないでく出 ヽ

5.使用期限をすぎた製日ま使用しないてくい ヽまた、開封後は使用期限内であつてもなるべく速やかに使用してください.

製品についてのお問い合せは、下配にお願い致します。

ノバルティス ファーマ株式会社  〒 1“闘618 東京都港区西麻布417‐30
お客様相醸室  電   田 03(5766)2615

受 付 時 間 9:00～ 17:00CL日 祝 その他当社休業日を除く)

製品に関する情報はこちら http:■=ぃ _2ad■etta‖p

製造販売元

〃リレ,乃ス 77-7-
東京都 港区西 麻布4 - 1 7 - 3 0tb NoveRrrs


