
参考資料 1-2

(参考)外国において新型インフルエンザワクチン接種後に

重症又は死亡が報告されている事例

平成 21年 11月 27日

国 企業 情報

米国

CSL、 バイオ

メディカル、ノ

バルティス、

サノフィ

【11月 25日疾病対策予防センター(CDC)】 11月 20日現在、4,600万回分供

給。3,182例 の副反応があり、重症は 177例、ギラン・バレーは10例 (調査

中)、 また、死亡が 11例で現在調査中であるが、これまでのところワクチンと

の関連性は認められていない。

カナダ
GSK

(Q一PAN)

【11月 17日サーベイランス週報】11月 7日現在、660万回分供給。634例の

副反応報告があり、重症例は36例で、うち 1例死亡で原因調査中。

スイス

ノバルティ

ス、GSK

(D―PAN)

【11月 21日 スイス医薬品局】11月 20日現在、169万回分供給。89例の副

反応報告があり、重症例は33例。3例の死亡事例が報告され、全例におい

て重大な基礎疾患があり、関連性は認められていない。

中国 Sinovac等

【11月 15日 Times】 3novacを 1200万人に接種。これまで 1,235例の副反応

報告。2例のワクチン接種後の死亡事例が報告されており、1例は高校教師

で運動中の心臓発作で接種と関係がないとされており、もう1例は調査中。

オーストラ

リア
CSL

【11月 20日 医薬品行政局】10月 29日現在、375万回分供給。654例の副

反応報告.6例のアナフィラキシー報告があつたが 、調査の結果、4例がワ

クチンと関連性有りと判断。いずれも適切な治療又は自然回復がなされた。

スウェーデ

ン

GSK

(D―PAN)

【11月 12日 (Lakemede:sverket Medica!Products Agency)】 11月 17日 現在

340万回分供給。11月 15日 までに 190万回分接種。医療専門家からの副

反応報告約 1,000件、消費者からの報告約 1,300件を受付。ワクチン接種後

に死亡した事例が 12件報告されているが、これまでの調査のところワクチン

接種との関連性は認められていない。(死亡 4例日で 67歳男性で、19年前

に心臓移植を受け、接種から13日後に拒絶反応が生じた事例については

現在調査中)

ノルウェー
GSK

(D―PAN)

【11月 20日ノルウェー医薬品庁】11月 13日現在、これまで約 122万回分供

給。副反応報告は 276例で、疑い含め重症は 83例、死亡 8例、自然流産 "

胎児死亡 6例。現在までの調査では死亡事例についてワクチンとの関連性

は認められていない。



国 承認製品 情報

アイルラン

ド

CSL、

バクスター

【11月 26日 医薬品委員会】これまで約 100万回分供給され、最低でも20万

回分接種されたと推定。11月 25日 現在で、368例の副反応報告、アナフィラ

キシー3例 (疑い含む)有り。Ce膊apanにおいて接種から10日後の死亡事例

が報告されたが、心疾患及びインスリン依存性糖尿病があつたことから関連

性なしとされた。

英国
GSK(D―PAN)

バクスター

【11月 19日英国医薬品庁】11月 12日現在、全体の接種数は不明だが、合

計 497例の副反応事例あり。Pandemttxで 1例死亡事例があるが、重大な基

礎疾患によると考えられる。

オランダ 不明
【11月 18日週報】11月 18日現在、全体の接種数は不明だが、663例の副

反応報告有り。6例の死亡事例があり、うち4例は60歳以上だった。

ハンガリー 不明

【10月 20日 Budapest Times】これまで130万回分供給。前の週に64歳女

性が接種から2日後に死亡。なお、この女性は検死で新型ウイルスの感染

が判明し、また、程度は軽いが慢性の心臓疾患を有していた。
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ウイルスヮクチン類

牛物由来製品  日本薬局方 生物学的製剤基準

日本標準商品分類

876313

薬

妨せん蹂品※A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株)

販 売 名 :A型ィンフルエン珈 AワクテンHlNl「S北研」シリンジ
貯  法 :遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存 (1取扱い上の注意】参照)
有効期間:検定合格日から6箇月 (最終有効年月日は外箱等に表示) ※注意―医師等の処方せんにより使用すること

本剤は、Att HlNl(ソ 連型)、 A tt H3N2(香港型)、 B型の 3株混含で製瞳されている季節性インフルエンザワク
チンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザ HAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型 (HlNl)ウィJレ
スの単抗原 HAワクチンとして製造されたものである。
新型インフルエンザA型 (HlNl)ヮクチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、薬動薬理等の
情報については季節性インフリレエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型 (HlNl)ワク
チンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接覆不■当者 (予
―
を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、

接種を行つてはならない。

(1)明らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかってぃることが明らかな者

〔3)本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがある

ことが明らかな者

(4)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な

状態にある者

*用
法・用量に関連する接覆上の注意

l 接種間隔
2回接種を行う場合の接種間隔は、免疫効果を考慮すると

4週間おくことが望ましい。

2.他のワクチン製剤との接社間隔
生ヮクチンの接種を受けた者は、通lr、 27日以上、また他の

不活化ヮクチンの接種を受けた者は、通lI、 6日以上Fl隔

を置いて本剤を接種すること。ただし、医nTが必要と認め

た場合には、同時に接種することができる (なお、本lllを

他のワクチンと況合して接種してはならない)。

【製法の概要歿び組威・性状】

1.製法の概護

本剤は、厚生労働省より指定されたインフルエンザウイルス

のA型株を発育鶏卵の尿膜腔内に接種して培養し、増殖した

ウイルスを含む尿膜腔波をとり、ゾーナル遠心機を用いたしょ

糖密度勾配遠′い法により精製濃縮後、エーテルを加えてウイ

ルス粒子を分解してHA画分浮遊液を採取する。これをホル
マリンにより不活イヒした後、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液

を用いて株ウイルスのHAが規定量含まれるよう希釈調整した液

剤である。

2.組 成

本剤は、05mL中 に下記の成分・分量を含有する。

3.性  状
本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニン (HA)

を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。

pH:“～&∝ 浸透圧比 (生理食塩液に対する比)i約 1

2C1910NMl

【効能・螺 】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用■】

Q5mLを皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔をおいて2回

注射する。ただし、6歳から13歳未満のもめには03mL、 1歳

から6歳未満のものには02mL l歳未満のものには01mLずつ

2回注射する。

【接覆上の注意】

1.機種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健康

状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に行い、

予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、

同意を確実に得た上で、注意して接種すること。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育

障害等の基礎疾患を有する者

(2)予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性

彩 等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(3)過去にけいれんの既往のある者

(41過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に

先天性免疫不全症の者がいる者

(5)気管支喘息のある者

(6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者

成 分 分  量

有効成分
(製麟 )

A/カ リフォルニア/7/2009は lNl)
HA含有量 (相当
lalは、15μg以上

安定剤 ホルマリン 005μ L以下

祓衝剤

リン酸水素ナトリウム水和物
リン酸二水素カリウム

塩化ナトリウム

1255mg
図 4mg
415mg

分散剤 ポリソルベート80 005μ L以下



*2.E 
「J冨本的注意

(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機関におけ

る新型インフルエンザ (A/HlNl)ヮ クチン接種実施要
領」に準拠して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず間診、検温及び診察

(視診、聴診等)によって健康状態を調べること:

(3)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は

避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視

に留意し、局所の異常反応や体調の変イヒ、さらに高熱、

けいれん等の異常な症状を呈した場合には、速やかに

医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

3.IEE作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シクロスポリン製剤等)等 との関係。

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が得られ

ないおそれがあるので、併用に注意すること。

4.■反応 (まれに :Ql%床満、ときに :01～ 50/0未満、副詞なし :

50/O以上又は頻度不明)

(1)重大な口反応

1)ショック、アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、

アナフィラキシー様症状 (導麻疹、呼吸困難、血管浮腫等)

があらわれることがあるので、接種後は観察を十分に

行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性
脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがある。通常、
接種後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動

障害、意ill障害等があらわれる。本症が疑われる場合に

は、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・パレー症候群 :ギラン・パレー症候群があら

われることがあるので、四肢遠位から始まる弛級性麻痺、

腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うこと。

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)があらわ

れることがあるので、症状があらわれた場合には適切な

処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(CPT)、 γ―GTP、
Al―Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれること

があるので、異常が認められた場合には適切な処置を

行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、観察

を十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を

行うこと。

0そ の他のコ反応
1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、専麻疹、

湿疹、紅斑、多形紅斑、癌痒等があらわれることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、関節痛、

筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失

する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しびれ感等

を認めることがあるが、通常、2～3日 中に消失する。

高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を

十分に観察すること。

妊婦、産婦、授乳婦署への結■

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然

発生率より高くならないとする報告がある。"

フ. 

“

目日駒 瀬

(1)接種用器具

〔A型インフルエンザHAワクチンH]Nl「S北研」シリ
ンジの使用方法】に従い接種準備を行うこと。

1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌されたディスポー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなけれ

ばならない。(開封後の使用は1回限りとし、シリンジ

の再減菌。再使用はしないこと。)

(2)接種時

1)本剤の使用に際しては、雑菌が迷入しないよう注意する。

また、本剤を他の容器に移し使用してはならない。

2)注射針の先端が血管内に入ってぃないことを確かめる

こと。

13)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

なお、同一接種部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】

1.有効性

15～ 17歳の青年男性377名 を178名 と199名の2群に分け、前者

には対照薬として破傷風トキソイドを、後者には流行の予想

されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不活化ワクチンを

接種した。その冬における対照群は、同じ抗原型のA香港型

ウイルスに275%の 感染率を示したのに対し、ヮクチン接種

群においては、約1/5の5_5%の感染率であり、この時のヮクチン

の有効率は80%と算定された。"

1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院)して

いる高齢者 (65歳以上)を対象にインフルエンザHAヮ クチン

を1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が

可能であった98/99シーズンにおける結果から、発病阻止効果
'は 34～ 55%、 インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は
82%であり、インフルエンザHAヮ クチンは重症化を含め個人

防衛に有効なヮクチンと判断された。なお、解析対象者は

同意が得られたヮクチン接種者1198人、非接種者 (対照群)

1044人であった。ゆ

2.安全性

インフルエンザHAワ クチン接種後の主な副反応は、発赤等

の局所反応 (11.4%)及 び発熱等の全身反応であった。9

高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ クチンの

*6.



‖‖
安全性を、国内5社のヮクチンを用いて調査した。1204例 の

対象者に2306回の接種が行われ、副反応の発現瀕度を、接種後

3日 間に被接種者が有害事象として認めた症状を記入する

調査方法により調査した。その結果、全被接種者の副反応は、

発熱等の全身反応が 11.3%、 発赤等の局所反応がll.6%で

あつた。
°

【動  ・ ヨ11日:E】

インフルエンザHAワ クチンを3週間間隔で2回接種した場合、

接種 lヶ 月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。

接種後3ヶ 月で有効予防水準が78.8%であるが、5ヶ月では508%

と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとヮクテンに含まれ

ているウイルスの抗原型が一致した時において3ヶ 月続くことが

明らかになっている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン

接種群における有効予防水準は、3ヶ 月を過ぎても維持されて

いるが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間がlヶ 月近

く短縮される。●

2.鐵
(1)冷蔵庫から取り出し室温になってからヽ 必ず振り混ぜ

均等にして使用する。

(2)シ リンジのトップキャップをはずした後に、シリンジ

先端部に触れないこと。            _
(3)一度トップキャップをはずしたものは、速やかに使用

すること。

(4)注射針を接続する際は誤刺に注意し、ルアーロックに

しっかりと固定すること。

【包 装】

シリンジ

*【
主要文献】

Versluis D」 et al. Aniviral Res;Suppl l:289-92(1985)

Birth Defects and Drugs in Pregnancy(1977)

Suglura A et al. J InfeCt Dis;122(6):472-8(1970)

神谷 齊 他.イ ンフルエンザヮクチンの効果に関する研究.
厚生科学研究費補助金 (新興・再興感染症研究事業)総合研
究報告書 (平成9年～11年度)

根路銘国昭,国立予防衛生研究所学友会編 ヮクチンハンド
ブック :130-41{19941

堀内 清 他,予防接種リサーチセンター編.予防接種制度
に関する文献集 :30:113-8(2000)

臨 請求先】

〒364-C1026埼玉県北本市荒井六丁目lll番地

学校法人 北里研究所
生物製剤研究所 安全管理部門

【製品情報お問い含わせ先】
`   第一三共株式会社 製品情報部

貿奎言舌 : 0120-189-132

裏面へ続く
(H2110)

5本

【取扱い上の注意】

1.師前
(1)誤って凍結させたものは、品質が変化しているおそれが

あるので、使用してはならない。

(2)ビ ロー包装は開封口からゆっくり開けること。

(3)ピ ロー包装から取り出す際、押子を持って無理に引き出

さないこと。

(4)シ リンジなどに破損等の異常が認められるときには使用

しないこと。

(5)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その

他の異常がないかを確認すること。

【A型インフルエンザHAワ クチンHlNl「S北研」シリンジの使用方法】

構成と各部名称

①準備
接種に使用する注射針を用意する。

②シリンジをビロー包装より取り出し、接種液
を均等にする。
接種液が泡立たないようにシリンジを上下に
反転じ均等にする。

2091酬 Ml



【A型インフルエンザHAワ クチンHlNl「 S北研」シリンジの使用方法】続き

③トップキャップをはずす
気層を上部に集めてからシリ
キャップを指でつまみ、 ト
をゆっくり回転させながら
はずす。
(ト ップキャップをはずす際、
ないように注意する)

ンジとトップ
ップキャップ
シリンジから

接種液が漏れ

④注射針を取り付ける
使用する注射針をルアーロックにねじ込み
ながら、速やかにしっかりと取り付ける。
(シリンジ先端に触れないように注意する)

⑤ 気泡抜き、接種量合わせ
気泡を上部に集めてから押子をゆっくり押し、
シリンジ内部の気泡を抜く。その後 ガスケット
の先端を接種用量線に合わせて使用する。
(【用法・用量】に従い、接種用量を合わせる)

【製造販売元】

り認灘潔漱
【販売元】

第一三共株式会社
東京都中央区日本橋本町3-5-1
０
¨
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*2009年 10月 改訂 (第 2版 )
2009年 10月 作成

生物 由来製品  ウイルスワクチン類
劇     薬  日本薬局方 生物学的製剤基準
妨 せん麟 品むA型 イ ン フル エ ンザ HAワ クチ ン (Hl Nl株 )

販 売 名 :A型インフルエンザHAワクチンHl Nl「 ビケン」
貯  法:遮光して、lo℃以下に凍結を避けて保存(【取扱い上の注意】参照)
有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示 )
注)注意―医師等の処方せんにより使用すること

本剤は、Att Hl Nl(ソ 連型)、 月聖 H3N2(香港型)、 B型の3株混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと同
じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型 (Hl Nl)ウ イルスの単抗原HA
ワクチンとして製造されたものである。
新型インフルエンザ理 (Hl Nl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、薬効薬理等の情報
については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザ型 (Hl Nl)ワ クチンとし
ての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当で
ない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められ
る場合には、接種を行つてはならない。

1.明 らかな発熱を呈している者
2二 重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者

3.本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈し
たことがあることが明らかな者

4.上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと
が不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】

1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏

卵で培養 し、増殖したウイルスを含む尿膜腔液を

ゾーナル遠心機による薦糖密度勾配遠心法により濃

縮精製後、ウイルス粒子をエーテル等により処理し

て分解・不活化したHA画分に、リン酸塩緩術塩化
ナ トリウム液を用いて規定濃度に調製した液剤であ

る。

2.組 成
本斉1は、lmL中に次の成分を含有する。

成 分 分  量
有効成分

(製造株)

A/カ リフォルニア/7/201D(HlNl) HA含量 (相当値 )
は、 30μg以上

緩 衝 剤 リン酸水素ナトリウム水和物
リン酸二水素ナトリウム

3.53rng

O.54mg

等張化剤 塩化ナ トリウム 850mg
保 存 剤 チメロサール 0008mg

3.性 状
本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニ

ン (HA)を含む澄明又はわずかに自濁した液剤で

ある。

pH:6.8´-8.0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):1.0± 0.3

【効能又は効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法及び用量】

0.5mLを 皮下に、1回又はおよそ1～ 4週間の間隔を

おいて2回注射する。ただし、6歳から13歳未満の

ものには0.3mL、 1歳から6歳未満のものには0.2mL、

1歳未満のものには0.lmLずつ2回注射する。

用法及び用量に関連する接種上の注意

1.接種間隔
2回接種を行う場合の接種間隔は、免疫効果を考
慮すると4週間おくことが望ましい。
2.他のワクチン製剤との接種間隔
生ヮクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以

上、また他の不活化ワクチンの接種を受けた者

は、通常、6日以上間隔を置いて本剤を接種する

こと。ただし、医師が必要と認めた場合には、同

時に接種することができる (なお、本剤を他のワ

クチンと混合して接種してはならない)。

【接種上の注意】

1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を
要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適

否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、副反

応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実

に得た上で、注意して接種すること。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、

発育障害等の基礎疾患を有する者

(2)予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及

び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した

ことがある者

(3)過去にけいれんの既往のある者

-1-
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(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親

者に先天性免疫不全症の者がいる者

(5)気管支喘息のある者

(6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもの

に対して、アレルギーを呈するおそれのある者
*2.重要な基本的注意
(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機

関における新型インフルエンザ (ⅣHlNl)ワク
チン接種実施要領」に準拠して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず間診、検温及び

診察 (視診、聴診等)に よって健康状態を調べる
こと。

(3)本剤は添加物としてチメロサール (水銀化合物)

を含有している。チメロサール含有製剤の投与

(接種)に より、過敏症 (発熱、発疹、葦麻疹、紅
斑、そう痒等)があらわれたとの報告があるので、

間診を十分に行い、接種後は観察を十分に行うこ

と。

(4)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事

前に知らせること。

3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等との関係 1)

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている

者、特に長期あるいは大量投与を受けている者は本

斉1の効果が得られないおそれがあるので、併用に注

意すること。

4.副反応 (ま れに:0.1%未満、 ときに :0.1～ 5%未
満、副詞なし :5%以上又は頻度不明)

(1)重大な副反応
1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れに

ショック、アナフィラキシー様症状 (尋麻疹、

呼吸困難、血管浮腫等)があらわれることがあ

るので、接種後は観察を十分に行い、異常が認

められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散
在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがあ
る。通常、接種後数日から2週間以内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら

われる。本症が疑われる場合には、MRI等で
診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・バレー症候群 :ギラン・パレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等の症状があらわれた場合には適切な処置を

行うこと。

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)が
あらわれることがあるので、症状があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。
5)肝機能障害、黄疸:AST(GOT)、 ALT(GPT)、

γ‐GTP、 Al‐Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄
疸があらわれることがあるので、異常が認め
られた場合には適切な処置を行うこと。
6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるの
で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合
には適切な処置を行うこと。

(21 その他の副反応

1)過敏症 :まれに接種直後から数日中に、発疹、

尋麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があ

らわれることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔

気、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めることがあ
るが、通常、2～ 3日 中に消失する。
3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～ 3

日中に消失する。

5.高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者
の健康状態を十分に観察すること。

*6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないの

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予

防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場

合にのみ接種すること。

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率
は自然発生率より高くならないとする報告があるの。
7.接種時の注意

(1厳種時

1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌された

ディスポーザプル品を用いる。

2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。この操作に当たっては雑菌が迷入しな
いよう注意する。
また、栓を取り外し、あるいは他の容器に移し

使用してはならない。

3)注射針の先端が血管内に入っていないことを確

かめること。

4)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

なければならない。

12厳種部位

接種部位は、通常、上腕伸tllと し、アルコールで

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す
ることは避けること。
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【臨床成績】

1.有効性
15～ 17歳の青年男性377名を178名 と199名の2群

に分け、前者には対照薬として破傷風トキソイド

を、後者には流行の予想されるA香港型ウイルスの

インフルエンザ不活化ワクチンを接種した。その冬

における対照群は、同じ抗原型のA香港型ウイルス
に27.5%の感染率を示したのに対し、インフルエン

ザワクチン接種群においては、約1/5の 5.5%の感染

率であり、この時のワクチンの有効率は80%と 算

定されため。

1997～ 2000年 において老人福祉施設 。病院に入所

(院)している高齢者 (65歳以上)を対象にインフ
ルエンザHAワ クチンを1回接種し有効性を評価し
た。有効性の正確な解析が可能であった98/99シ ー

ズンにおける結果から、発病阻止効果は34～ 55%、

インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%
であり、インフルエンザHAワ クチンは重症化を含
め4国人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、

解析対象者は同意が得られたヮクチン接種者 1,198

人、非接種者 (対照群)1,o44人であった。。

2.安全性
インフルエンザHAワ クチン接種後の主な副反応
は、発赤等の局所反応 (H.4%)及び発熱等の全身
反応であったり。

高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ
クチンの安全性を、国内5社のワクチンを用いて調

査した。1,204例の対象者に2,306回 の接種が行われ、

劃反応の発現頻度を、接種後3日 間に破接種者が有

害事象として認めた症状を記入する調査方法により

調査した。その結果、全被接種者の副反応は、発熱

などの全身反応が H.3%、 発赤などの局所反応が

11.6%であったの。

【薬効薬理P

インフルエンザHAワ クチンを3週間隔で2回接種し
た場合、接種 1カ 月後に被接種者の77%が有効予防

水準に達する。

接種後3カ 月で有効予防水準が78.8%であるが、5カ

月では50.8%と 減少する。効果の持続は、流行ウイ

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が

一致した時において 3カ 月続くことが明らかになっ

ている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン接

種群における有効予防水準は、3カ 月を過ぎても維

持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の

持続期間が 1カ月近く短縮される。

【取扱い上の注意】

1.接種前

(1)誤って凍結させたものは、品質が変化しているお

それがあるので、使用してはならない。

121使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混

入その他の異常がないかを確認すること。

2.接種時

(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り

混ぜ均等にして使用する。

(2)一度針をさしたものは、当日中に使用する。
/

*【包 装】
瓶入 lmL 2本

*【主要文献】

1)VersluiS,D.J.et al:Antiviral Res,(suppL l):

289(1985)

2)Birth Defects and Drugs in Pregnancy,1977

3)Sugiura,A.et aL:」.Infect Dis.,122:472(1970)

4)神谷 齊 他 :イ ンフルエンザヮクチンの効果に
関する研究、厚生科学研究費補助金 (新興 。再興

感染症研究事業)、 総合研究報告書 (平成9～ H年
度)

5)根路銘 国昭 :イ ンフルエンザヮクチン、ヮタチ
ンハンドブック、国立予防衛生研究所学友会編 :

130(1994)

6)堀内 清 他 :高齢者 165才≦)におけるインフル
エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種

制度に関する文献集 (30)、 (財)予防接種リサーチ

センター編 :H3(2000)

【文献請求先】

財団法人 阪大微生物病研究会 学術課
〒565‐0871吹田市山田丘 3番 1号

電話 0120‐280080

田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター
〒541‐8505大阪市中央区北浜2-6-18

電話 0120イ 5認80
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生 物 由来製品

劇     薬
処方せん医薬品
注意―医師等の処方せんに
より償用すること

日本標準商品分類番号

876313

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )
販売名 :A型インフルエンザHAワ クチンHl Nl「化血研」

貯  法 :遮光して、 10℃以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)
有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

本剤は、AttHl Nl(ソ連型)、 AttH3N2(香港型)、 B型の3株混合で製造されている季節性インフルエ
ンザワクチンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザ
A型 (Hl Nl)ウイルスの単抗原HAワクチンとして製造されたものである。
新型インフルエンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、
薬効薬理等の情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフ
ルエンザA型 (Hl Nl)ワ クチンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合
には、機種を行つてはならない。
(1)明らかな発熱を呈している者
(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
(3)本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈したことが
あることが明らかな者
14)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当
な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要
本剤は、インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏卵で培
養し、増殖したウイルスを含む尿膜腔液をしょ糖密度勾配遠

心法等により精製濃縮後、ウイルス粒子をエーテル等により

処理してヘムアグルチエン (以下HA)画分浮遊液とし、ホ
ルマリンで不活化した後、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液を

用いてHAが規定量含まれるよう希釈調製する。
2.組成
本剤は、 lmL中 に次の成分を含有する。

3.製剤の性状
本剤は、インフルエンザウイルスのHAを含む澄明又はわ
ずかに自濁した液剤である。

pH:68～80
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能・効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用量】
05mLを皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおい
て 2回注射する:ただし、 6歳から13歳未満のものには03
mL、 1歳から6歳未満のものには02mL、  1歳未満のもの
にはOh止ずつ 2回注射する。

用法・用量に関連する接種上の注意
(1)接種間隔
2回接種を行う場合の接種間隔は免疫効果を考慮する
と4週間おくことが望ましい。
9)他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日以上、ま
た、他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、 6
日以上間隔を置いて本剤を接種すること。ただし、医師が

【接種上の注意】
1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、
健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重
に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な
説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。
(1)か臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障
害等の基礎疾患を有する者

12)予防接種で接種後 2日以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
13過去にけいれんの既往のある者

14過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天
性免疫不全症の者がいる者

15)気管支喘息のある者

6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して
アレルギーを呈するおそれのある者
2.重要な基本的注意
※※(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機関におけ

12)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察 (視
診、聴診等)によって健康状態を調べること。
13瀬接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、

接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、
局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、けいれん等の
異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受ける
よう事前に知らせること。
3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シクロスポリン製剤等)等との関係 1)

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低下して
いるため本剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に

注意すること。
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承 認 番 号 21900AMXCX1942

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 2007年 H月

分成 量分

有 効
成 分

α瞳機

A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl)
HA含 1,1(相 当値)は
30/7g以上

添加物

ホルマリン (詢レムアルデヒドとして)

フェノキシエタノール

塩化ナトリウム

リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素カリウム

001w/v%以下
0 0045 mL

81■8

2 5mg

0 41ng

―
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4.副反応 (まれに :o.1%未満、ときに :ol～ 5%未満、副
詞なし :5%以上又は頻度不明)  ′

(1)重大な副反応
1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :まれにショック、
アナフィラキシー様症状 (奪麻疹、呼吸困難、血管浮腫
等)があらわれることがあるので、接種後は観察を十分に
行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。
2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性脳
脊髄炎 (ADEM)が あらわれることがある。通常、接
種後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動
障害、意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合に
は、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

_  3)離北盪 議長こふ鏃饉 鯖
腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には
適切な処置を行うこと。
4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)があらわれ
ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処
置を行うこと。
5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(CPT)、  γ―
GTP、 Al― Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があら
われることがあるので、異常が認められた場合には適切
な処置を行うこと。
6)喘息発作 :喘息発作を誘発すること力ちるので、観察を十
分に行い、症状があら域■ 場合には適切な処置を行うこと。

(2)その他の副反応
1)過敏症 :まれに接種直後から数日中に、発疹、彗麻疹、
湿疹、 紅斑、多形紅斑、そう痒割 ちら1瞬る こと力泣る。
2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識
消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、関
節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、通常、 2～ 3
日中に消失する。
3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しびれ感
等を認めることがあるが、通常、 2～ 3日 中に消失する。

5.高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に
当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十
分に観察すること。

※※6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦
又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。

(1)接種用器具
1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー
ザブル品を用いる。
2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなければ
ならない。

(2)接種時
1)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注射
針をさし込み、所要量を注射器内に吸引する。この操作
に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓を
取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはならない。
2)注射針の先端が血管内に入っていないことを確力めること。
(3)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。
なお、同一接種部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】
1.有効性
377名 の15～ 17歳の少年を 178名 と199名 に分け、前者には
対照として破傷風トキソイドを、後者には流行の予想される
香港型ウイルスの不活化ワクチンを接種した。その冬になっ
て対照群 (ワ クチン非接種)では、同じ抗原型の香港ウイル

ーカ魃 炉靱

スに275%の少年が感染したのに対し、ワクチン接種群にお
いては、約 1/5の 55%の罹患率が算定され、この時のワク
チンの有効率は80%であった:)
1997～ 2000年において老人福祉施設・病院に入所 (院)し
ている高齢者 (65歳以上)を対象|インフルエ幼 Aワクチン
を 1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で
あった98/99シ=ズンにおける結果から、発病阻止効果は34～
55%、 インフルエル 契機とした死亡阻止効果は82%であり、
インフルエン珈 Aワクチンは重症化を含め個人防衛に有効なワ
クチンと判断さ性 。なお、解析対象者は同意が得られたワクチ
ン接種者 1,198人、非接種者 (対照群)1,044人 であった:)
2.安全性
インフルエン珈 Aワクチン接種後の主な副反応は発赤等
の局所反応 (H4%)及び発熱等の全身反応であった:)
高齢者 (65歳以上)に対するインフノ1/」じ弓ヽAワクチンの安
全性を、国内 5社のワクチンを用いて調査した。 1,204例の対象
者に2,306回の接勧 Y予わな 冨り反応の発現頻度を、接種後 3
日間に被接種者が有害事象として認めた症状を記入する調査方
法により調査した。つ 結果、全被接種者の副反応は、発熱な
どの全身反応がH3%、 発赤などの局所反応が■ 6%であった,〉

【薬効薬理】
5)

インフルェンザHAワ クチンを 3週間隔で2回接種した場合、
接種 lヵ月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。
接種後 3ヵ 月で有効抗体水準が788%であるが、 5ヵ 月では
50.8%と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとヮクチンに
含まれているウイルスの抗原型が一致したときにおいて3カ 月
続くことが明らかになっている。基礎免疫を持っている場合は、
ワクチン接種群における有効な抗体水準は、 3ヵ月を過ぎても
維持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間
が 1カ月近く短縮される。

【取扱い上の注意】
1.保存時
誤つて凍結させたものは、品質が変化しているおそれがあ
るので、使用してはならない。
2.接種前
使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他
の異常がないかを確認すること。
3.接種時
(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等
にして使用する。
(2)一度針をさしたものは、貯法 (遮光して、lo℃以下に凍結
を避けて保存)に従って保存し、当日中に使用する。

瓶入  lmLi 2本
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日本標準商品分類番号 1876313

生物由来製品

劇    薬
ウイルスワクチン類
日本薬局方 生物学的製剤基準

妨せん医薬品詢A型インフリレエンザHAヮクチン(HlNl株 )

販売名:A型ィンフルエンザHAワクチンHlNl「生II」
貯  法 :遮光して,10℃以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)。
有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)。
注)注意一医師等の処方せんにより使用すること。

本剤は,AttHlNl(ソ 連型)l AttH3N2(香 港型)lB型の3株混合で製造されている季節性インフルエンザワクチン
と同じく生物学的製剤基準「インフルェンザHAワ クチン」に準拠し,新型インフルェンザA型 (HlNl)ウ イルスの単
眈原HAワ クチンとして製造されたものである。新型インフ′ルェンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく。腕原HAワ クチンとして製造されたものである。新型インフ′ルェンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく,
添付文書中の副反応,臨床成績,薬効薬理等の情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載
している。新型インフルェンザA型 (HlNl)ワ クチンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

―

承 認 番 号 16100臣20120701111

薬 価 収 載 適 用 外

販 一冗 開 始 1972年 9月

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)
接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に
た1接種を行ってはならない。
(1)明 らかな発熱を呈している者
(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
(3)本剤の成分によってアナフィラキシーを呈 したこ
とがあることが明らかな者
(4)上記に掲げる者のほか,予防接種を行うことが
適当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要
本剤は,イ ンフルエンザゥイルスのA型株を発育鶏卵で
培養し,増殖したウイルスを含む尿膜腔液をゾーナル遠
心機による庶糖密度勾配遠心法により濃縮精製後,ウ イ
ルス粒子をエーテル等により処理してHA画分浮遊液と
し,ホルマリンで不活化した後,リ ン酸塩緩衝塩化ナト
リウム液を用いて規定濃度に混合調製した液剤である。
2.組成
本剤は,lmL中に次の成分・分量を合有する。

3.性状
本剤は,イ ンフルエンザウイルスのヘムアグルチニン
(HA)を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。
PH:68～ 8.0 浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能。効果】
本剤は,イ ンフルエンザの予防に使用する。

【用法 。用量】
0 5nlLを 皮下に, 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおいて
2回注射する。ただし, 6歳から13歳未満の者には03mL,
1歳から6歳未満の者には0.2mL, 1歳未満の者には0.lmL
ずつ2回注射する。

:用法:用量に蘭蓮する著糧上あ注意彙   …
11.接種間隔

1 2回接種を行う場合の接種間隔は,免疫効果を考慮する
: と4週間おくことが望ましい。
:2.他のワクチン製剤との接種間隔
: 生ワクチンの接種を受けた者は,通常,27日以上,ま た
: 他の不活化ワクチンの接種を受けた者は,通常,6日以上

【接種上の注意】
1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し,注意を要する
者)

麟鷺慾得{緞ご凱 盤観ζ貶
嘱旱界復装萌I界横晉呂讐否権羮卍居発上専「撞誓3ビ
接種すること。
(1)害
醤讐皐み轟 ξ響瑠Thξ

臓疾患,血液疾患,発

(2)予防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者及び全
身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈 したことがあ
る者
(3)過去にけいれんの既往のある者
(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に
先天性免疫不全症の者がいる者
(5)気管支喘息のある者
(6)本剤の成分又は鶏卵,鶏肉,そ の他鶏由来のものに対
して,ア レルギ=を呈するおそれのある者

2.重要な基本的注意 *
及び「
Hl N

Fl-1‐7-1/R02

(視診,聴診等)に よって健康状態を調べること。
(3)本剤は添加物としてチメロサール (水銀化合物)を含
有している。チメロサール合有製剤の投与 (接種)に
より,過敏症 (発熱,発疹,奪麻疹 ,紅斑,癌痒等)

暮駐な信隆套を♀升言ど ,こ f∫
'間診を十分に行い,

(4)被接種者又はその保護者に,接種当日は過激な運動は
避け,接種部位を清潔に保ち,ま た,接種後の健康監
視に留意し,局所の異常反応や体調の変化, さらに高
熱,けいれん等の異常な症状を呈した場合には,速や
かに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)
免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等 との関係。
免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者,特
に長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が
得られないおそれがあるので,併用に注意すること。
4.副反応 (ま れに :0.1%未満, ときに :0.1■ 5%未満,副
詞なし:5%以上又は頻度不明)
(1)重大な日1反応
1)シ ョック,アナフィラキシー様症状 :ま れにショッ
ク,アナフィラキシー様症状 (尋麻疹1呼吸困難 ,
血管浮腫等)があらわれること力Sあ るので,接種後
は観察を十分に行い,異常が認められた場合には適
切な処置を行うこと。
2量

首曇番孵囃職JがW
運動障害,意識障害等があらわれる。本症が疑われ
る場合には,MRI等 で診断し,適切な処置を行う
こと。

一

-1

分成 分    量

有効成分

(製造株)
A/カ リフォルニア/7/21X19(HlNl)株

HA含量 (相 当
値)は ,30μ以上

添加物

ホルマリン

(ホルムアルデヒド換算)
チメロサール

塩化ナトリウム

リン酸水素ナトリウム水和物
リン酸二水素カリウム

00026w/v%以 下

0 004mg

85mg
1 725mg

0 25mg

(1)本剤は,「予防接種実施規則」
おける新型インフルエン

に準拠 して

について,接種前に必ず間診,検温及び診察

冒装:ン
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3)ギラン・パレー症候群 :ギラン・パレー症候群があ
らわれることがあるので,四肢遠位から始まる弛緩
性麻痺1腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわ
れた場合には適切な処置を行うこと。
4)けいれん :け いれん (熱性けいれんを含む)があら
われることがあるので,症状があらわれた場合には
適切な処置を行うこと。9鸞
ittLi操紺∫躍塾ど麗渠麦

われることがあるので,異常が認められた場合には
適切な処置を行うこと。
6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので,観
察を十分に行い,症状があらわれた場合には適切な
処置を行うこと。

(2)そ の他の冨1反応
1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に,発疹,奪麻疹,
湿疹,紅斑,多形紅斑,癌痒等があらわれることがある。
2)全身症状 :発熱,悪寒,頭痛 ,倦怠感,一過性の
意識消失 ,め まい, リンパ節腫脹;嘔吐・嘔気,下
痢,関節痛,筋肉痛等を認めることがあるが,通常,
2～ 3日 中に消失する。
3)局所症状 :発赤,腫脹,硬結,熱感,疼痛, しびれ
感等を認めることがあるが,通常,2-3日 中に消
失する。

5.高齢者への接種
一般に高齢者では,生理機能が低下しているので,接種
に当たっては,予診等を慎重に行い,被接種者の健康状
態を十分に観察すること。
6.妊婦、産婦、授茅L婦等への接種*
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので,妊
婦又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の
有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種す
ること。
な お

時の注意

)接種時
1)接 lli用器具は,ガンマ線等により減菌されたディス
ポーザブル品を用いる。
2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後 ,
注射針をさし込み,所要量を注射器内に吸引する。
この操作に当たつては雑菌が迷入しないよう注意す
る。また,栓を取り外し,あ るいは他の容器に移し
使用してはならない。
3)注射針の先端が血管内に入つていないことを確かめ
ること。
4)注射針及び注射筒は,被接種者ごとに取り換えなけ
ればならない。

(2)接種部位
接種部位は:通常,上腕伸lJと し,アルコールで消毒
する。
なお,同一接I_i部位に反復して接種することは避ける
こと。

【臨床成績】
1.有効性
15～ 17歳の青年男性377名 を178名 と199名の2群 に分け,

馨雰撃1:誉覺香費暮喜整り牙ん貢あ′」;;レ堡ラ隼果理
化ワクチンを接種 した。その冬における対照群は,同 じ
抗原型のA香港型ウイルスに275%の感染率を示したの
に対し,イ ンフルエンザヮクチン接種群においては,約
1/5の 5.5%の感染率であり,こ の時のワクチンの有効率
は80%と 算定された。。
1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院 )
している高齢者 (65歳以上)を対象にインフルエンザ
HAワ クチンを 1回接種し有効性を評価した。有効性の正
確な解析が可能であつた98/99シ ーズンにおける結果か

ら,発病阻止効果は34～ 55%,イ ンフルエンザを契機と
した死亡阻止効果は82%であり,イ ンフルエンザHAワ ク
チンは重症化を含め個人防衛に有効なワクチンと判断さ
れた。なお,解析対象者は同意が得られたワクチン接種
者 1198人 ,非接種者 (対照群)1044人 であった。。
2.安全性

集≦る者岳資穏ヽ金そ発√髪横彗禦峯青基]景偲暑ち雪
たり。
高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ クチ
ンの安全性を,国内 5社のワクチンを用いて調査 した。
1204例の対象者に2306回の接種が行われ,冨J反応の発現
頻度を,接種後 3日 間に被接種者が有害事象として認め

基義曇甚であ葛負課奮夕墓黒】[覗甚旨負稔粂a憶骨:
発赤などの局所反応が11.6%で あった。。

【薬効薬理】

暮ち是

`儡

服梶纂沸λ瀑期男踏懲球
欝鷲f駆事電摯麟 お,8絣ウ,ダ負[号 ;軍じ
婚拿毒告百繁晶ζl化う?で晏警′

ゞ
墓縫尭義Tttξ写頂2募

lili営 :it:::|:il,I吉 :邸::,::1う
:1ま iここlSi]::サ;

【取扱い上の注意】
1.接種前
(1)誤 って凍結させたものは、品質が変化しているおそれ
があるので、使用してはならない。
(2)使用前には1必ず,異常な混濁,着色,異物の混入そ
の他の異常がないかを確認すること。

2.接種時
(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから,必ず振り混ぜ
均等にして使用する。
(2)一度針をさしたものは,当 日中に使用する。

瓶入

1)Versluis,

(1985)

【包  装】
l mL l本

【主要文献】*
D.J.et al.:Antiviral Res,suppl.1,289-292

〔ill番墓![ξ彗
総合研究報告書 (平成9～ 11年度)
5)根路銘国昭 :イ ンフルエンザヮクチン,ヮ クチンハンド
ブック,130-141(1994)
6)堀内 清ら :高齢者 (65才≦)に おけるインフルエンザ

長象桑(1薄為_lFち品翁計'予
防接種制度に関する
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平成 21年 11月 21日

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

新型インフルエンザワクチンの接種が 10月 19日 より開始され、実施医療機関より

厚生労働省に副反応について報告されている。11月 19日 までに877例が報告され、
うち、重篤な症例が 68例 (13例の死亡を含む)であった。また、20日までの死亡
例の報告は21例である。
現時点で国産ワクチンにおいて得られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチ

ン自体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたつて注意すべき点等の安全

対策についての検討を行い、次のような意見として取りまとめるものである。

1.ワ クチンの基本的な安全性

医療従事者 2万例コホー トの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季節

性インフルエンザワクチンと差はなく、期待する利益からみて、十分であつた

と考えられる。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のも

のはなかつた。

医療従事者を中心に接種が行われた 10月 中の接種の現状においても、 2万例
コホー トの調査と同様に、発生している副反応の特徴に、現時点では重大な懸

念は示されていない:

新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較し

て高い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。

> 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、
「死亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当す

ると判断されるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約に

より、接種医療機関に対して報告を求めていること

> 季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病Jを報告
する薬事法の下での数値であること

> 社会的な関心が高い等の理由

以上からみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、

ワクチンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模

を広げた場合での評価を継続すべきである。

○

○



2.基礎疾患を有する高齢者の死亡について

11月 以降の接種者において、死亡症例の報告が増加している傾向にあるのは、

優先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患 (重度の基礎疾患)

を有する患者への接種が 11月 から開始していることと関連した事象であると

考えられる。

人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られ

るものであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する者であ

り、ワクチン接種と死亡が偶発的に重なつた可能性は否定できない。

個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないもの

もあるが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考え

られ、死亡とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点で

はない。

これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン

自体に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。

しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が

重篤な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種

後の処置等において留意する必要がある。

また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエン

ザに罹患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワ

クチンにおいて見られているリスクと比較して、相対的に接種のメリットは大

きいと考えられる。

3。 今後の対応について

重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であつて、ワク

チンと明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個

別事例の評価以外に、集積した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出

することに重点を置いて評価すること。

実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が

極度に制限される程度の障害を有する者等への接種に当たつては、接種を行う

ことの適否を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これ

を徹底すること。また、そのような者に接種した場合には、接種後短時間のう

ちに被接種者の体調に異変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後―

定時間、被接種者の状態を観察すること等について、行政は医療関係者に注意

喚起するべきこと。また、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきもので

あることを考慮し、現在の感染状況やワクチンの安全性情報の提供を行政は徹

底させること。

○

○

○

○
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インフルエンザ罹患に伴う
異常行動研究

2009年 H月 15日までのデータ取りまとめ
中間報告

2009/2010シーズン報告

平成21年度厚生労働科学研究費補助金

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業

「インフルエンザ様疾患罹患8寺の異常行動の情報収集に関する研究」

研究代表者 国立感染症研究所 岡部信彦

研究班

研究代表者

―岡部信彦 (国立感染症研究所感染症情報センター長)

研究分担者 ⊂十音川頁)

一大日康史 (国立感染症研究所感染症情報センター主任
研究宮)

―谷□清州 (国立感染症研究所感染症情報センター第一
室室長)

一宮崎千明 (福岡市立西部療育センター長)
一桃丼真里子 (自治医科大学小児科学教授)



報告の内容

インフルエンザ2009/2010シーズン

調査概要

重度の分析

まとめ

インフルエンザ
2009/2010シーズン
(44週現在)



図1.イ ンフルエンザ患者報告数

図1.イン7Jレエンザの年別・週別発生状況(1999～2009年第44週 )
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出典 :発生動向調査

図2。年齢別インフルエンザ
患者報告数

図4.イン7Jレエンザ累積報告数の年齢群別割合 (2∞9年第28～ 44週)

0-4蔵

■  5～9歳

10-14■

■ 15～19歳

鐵饉20～294

1130～ 394

1140-49歳

50～59歳

n‐

"27器 ■
604姓

出典 :発生動向調査



図3。型別インフルエンザウイルス
分離の検出報告数

図6.イン7Jレエンザウイレス検出報告割合(2009年第28～44週)

(病原微生物検出情報:2∞鮮目 1月5日現在報告数)
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出典 :発生動向調査

調査概要



調査概要

・ 重度の異常な行動に関する調査 (重度調査)
一すべての医療機関
-2006/2007シーズン :後向き調査
-2007/2008シーズン :前向き調査
-2008/2009シーズン :前向き調査
09/2010シーズン :前向き調査 :9月 25日～

・ 軽度の異常な行動に関する調査 (軽度調ω
ニインフルエンザ定点医療機関
-2007/2008シーズン :前向き調査
-2008/2009シーズン :前向き調査
-2009/2010シ‐ズン :前向き調査

調査概要 (重度)

・ 調査依頼対象 :すべての医療機関

・ 報告対象 :イ ンフルエンザ様疾患と診断
され、かつ、重度の異常な行動※奎示し
た患者

一※飛び降り、急に走り出すなど、制止しなけ
れば生命に影響が及61可能性のある行動

・ 報告方法 :イ ンターネット 又は FAX

10



インフルエンザに伴う異常な行動に
関する報告基準

・ インフルエンザ様疾患と診断され、かつ、重度の異常な
行動を示 した患者
0イ ンフルエンザ様疾患
一臨床的特徴 (上気道炎症状に加えて、突然の高熱、全身倦怠感、
頭痛、筋肉痛を伴うこと)を有しており、症状や所見からイン
フルエンザと疑われる者のうち、下記のいずれかに該当する者
>次のすべての症状を満たす者①突然の発現、②高熱 (38℃以
上)、 ③上気道炎症状、④全身倦怠感等の全身症状
》迅速診断キットで陽性であつた者

・ 重度の異常な行動
一突然走り出す
―飛び降り
一その他、予期できない行動であって、制止しなければ生命に影
響が及ぶ可能性のある行動

11

重度の分析

2009/2010シーズン

(11月 15日報告分まで)

分析対象データ 151例

12
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図6。患者の性別

発現日

重度
走り出し、飛び降り
のみ

n % n %

発熱後1日以内

2日 目

3日目

4日 目

37     25。 17

82     53.78

23     14.97

6      4:02

18     26.47

35     51.47

13     16。 18

4     5.88

154 100 69 100

(2009/2010)2009年 11月 15日報告分声で        16
8

表 1.発熱から異常行動発現までの日
数



表2。発熱から異常行動発現までの
日数

発現日

重度
走り出し、飛び降り
のみ

n % n %

発熱後 1日以内

2日 目

3日 目

4日日以降

47    27.01

87    50.57

22    12.64

17    9。 76

４

　

５

　

９

　

６

２

　

４

28.57

53.57

10.71

7.15

173       100 84      100

(2008/2009)

表3。発熱から異常行動発現までの
日数

17

発現日

重度
走り出し、飛び降り
のみ

n    .% n       %

発熱後 1日以内

2日 目

3日 目

4日 目

５

　

７

　

１

　

２

２

　

３

　

１

33.33

49.33

14.67

2.67

35

47.5

15

2.5

75       100 40      1oo

|  (2007/2008) 18



図7。最高体温
n=125平均値39.24中 /2008n=77平 均値39.41
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図 8。インフルエンザ迅速診断
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図9.迅速診断キットによる

図 10。異常行動と睡眠の関1系
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突然走り出す・飛び降りのみ
の分析

2009/2010シーズンのみ

(H月 15日報告分まで)
分析対象データ 69例

図 13.患者の年齢
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図14.患者の性別
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図20.イ ンフルエンザ迅速診断

図21。迅速診断キットによる
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・ 以上のことから、新型インフルエンザにおける異常行動
の発生状況について、これまでの情報は限られており、
今後さらに、異常行動の発生状況の報告を収集し、継続
して評価を行う必要があるが、現時点において、新型イ
ンフルエンザの流行状況を踏まえ、異常行動による重大
な転帰の発生を抑止するために、次の点に対する措置が
必要であると考えられる。
一抗インフルエンザウイルス薬の処方に関わらず、インフルエン
ザ発症後の異常行動に関する注意喚起について、新型インフル
エンザでも異常行動報告が集積しつつあることを踏まえて再度
注意喚起を行うこと。
一抗インフルエンザウイルス薬についても、従来同様の注意喚起
を徹底するとともに、異常行動の収集・評価を継続して行うこ
と。
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オセルタミビルリン酸塩 (タミフル)の平成21年 4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例 )

料 2-2-1

No 識別番号 性 年齢 (歳 ) 一日用量 併用薬
副作用
(PT)

転帰 経過の概要 備考

1 09003648 女性 3 10mgX l回 /日
10mg X 2回 /日

10mg X l回 /日

F_酸シフロヘフタジン

カルボシステイン

臭化水素酸デキストロメトルフアン

熱性請妄 回復 ・体重 :16kg
・発症日:2009/01/24(午 後5時 )
・発症時に認められた自他覚症状 :発熱:398℃、鼻症状
・診断日:2009/01/25日 uA
・2009/01/25(夕 方)398℃ の発熱を呈した。本剤10mg X2回 /日投与(～
2009/01/27、 当日夜より4度にわたり内服)。
・2009/01/26(1130)熱 せん妄(医師重篤度 :非重篤)発現。昼にドアのノプを盛
んにカチャカチャまわす異常行動あり。(夜)睡眠中急におきて階段をかけ降りよう

とし母が制止 (同日夕より発熱はなかつた)。
・2009/01/27熱 せん妄の転帰 :回復

09012284 男性 4 不明 露妄 情報不充
分

・本剤服用1回日は動けず寝ている。
・本剤服用4回日、請妄 (医師重篤度 :不明)発現。階段からベッドに3回程とび降り

る(3M程の高さ。飛び降り時の熱は36℃ )。 普段このような行動はしない。
・誼妄の転帰 :不明

09012285 女性 不明 譜妄 晴 薇 ↑ 冗

分

・本剤服用。
・興奮、読妄、神経系障害発現。

馳 餓・鰍署期路:篇驚お食ら駅 昆難編
・転帰 :不明

09002231 男性 不明 異常行動 回 復 ・晟夕閾斤Eヨ :2009/03/27(`FI受 ) F:uB
・発症時に認められた自他覚症状 :発熱 :38.3℃
・2009/03/27B型インフルエンザ治療のため本剤 (1回投与量不明)X2回 /日投与
開始(～ 2009/03/29)。
・2009/03/29(2240)異 常行動発現。突然正座状態になりt上下に飛び側ιねる行
動をとる。寝るように促すも、1分程度で再度起き、次は体を前後に大きくゆするよ
うな行動をとる。名前、自宅、トイレの場所は把握しており、トイレにて排尿行為は
問題なし。その後就寝。
・2009/03/30(朝 )トイレのため起床。ただ、今まで見せない動きで、体は高熱を
出した時のようにれん縮。動きは多動に似ている。
熱が下がつた状態で本剤内服。
・2009/03/31本 剤を内服しなかつた日の翌朝は気になる動きはなし。
(■ 00)異常行動の転帰:回復

09018975 男性 5 不明 異常行動 情報不元
分

・2009/09/19 本剤1回服用。
幻覚、走りまわる発現。家の中を走りまわつたり、ヒトがいる等と言つた。
・幻覚の転帰 :不明
・走りまわるの転帰 :不明



オセルタミビルリン酸塩 (タミフル)の平成21年 4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例)

No 識別番号 性 年齢 (歳 ) 一日用量 併用薬
副作用
(P丁 )

転帰 経過の概要 備考

女性 40mg X 2回 /日 アスピリン
カルボシステイン
酪酸菌製剤
オキサトミド
酸化マグネシウム
ポリカルボフィルカメレシウム

据要 回復 ・体重 :20kg
。発症日:2009/03/05(17時 )発熱:382℃、腹痛
・診断日:2009/03/06(午 前 )、 日uA
・2009/03/Oo本 剤40mg X 2回/日 )投与開始
・2009/03/09(1■00頃 )インフルエンザAせん妄 (医師重篤度 :非重篤)発現。自宅
で起きていたが、突然10人くらいの鉄砲をもつた人においかけられたといつてふだ
んは豊らない2段ベッドにのほってこわがつていた。とびおりてはいない。
(夕方)本剤内服中止。 (2000)せん妄の転婦 :回復
・2009/03/10当 科受診時は意識清明、問題なし̂

09019625 男性 不明 異常行動 情報不冗
分

。2000/10/11インフルエンザ迅速診断キットによる診断結果がA型。治療のため
本剤投与。

(服用30分後)異常行動 (医師重篤度 :軽微)発現。机の下にもぐりこみさわぐようす
がみられたので、服用を中止した。
・里堂行動の軒婦 :不田

09001833 男 性 8 60mg X 2回 /日 租暇シフロヘフタシン
ヒベンズ酸チペピジン
カルボシステイン
ツロプテロール
アセトアミノフェン

異常行動 回 復 ・クト]E:30kg
・&タロ斤Eヨ :2009/03/23 FluB
・発症時に認められた自他覚症状 :発熱:392℃、鼻症状
(16:30)B型インフルエンザ治療のため本剤60mg X 2回 /日投与開始。両親による
と熱はさがってた様子 (未測定)。
(19:00)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現。突然「お腹が空いたJ「恐い恐い」
立つて動き回る。呼びかけに応じない。 ・               ・
(19:20)異常行動の転婦 :回復
・転帰日,2009/03/26頃

9 09010391 男 性 2.2mgX l回 /

日
異常行動 回復 ・』計fモ :137cm、 体重 :33.2kg

・診断日:2009/01/19(午 後4時)日uA
・発症時に認められた自他覚症状 :発熱:382℃ (発熱のみ)
・2009/01/19(2000)A型 インフルエンザ治療のため本剤2 2mg× 2回/日投与開
始(～ 2009/01/20)。 睡眠時驚愕症 (医師重篤度 :非重篤)発現。睡眠中、急に
「わつしょい、わつしょい」と大声で話しはじめた。(21:00)また入眠。その後本人は
覚えていなかった。 睡眠時驚愕症の転帰 :回復
・2009/01/20(8● 0)本剤2 2mg投与。(8Ю5)幻覚 (医師重篤度 :非重篤)発現。「黄
色いまぶしい光がみえる」と言つた。(8●6)幻覚の転帰 :回復
(&10)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現。「おにごつこする」と言って1人で左回
りで走り出し母親が静止する。(a15)異常行動の転帰 :回復
(1200)異常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現。はさみを口の中に入れた。母親が
静止。(12Ю5)異常行動の転帰 :回復
その後すぐに近小児科受診し、リレンザ処方された。
・2009/01/2237℃ へ解熱。
。2009/01/25治 癒。

※



オセルタミビルリン酸塩 (タミフル)の平成21年 4月 1日以降に新たに副作用報告され,::異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例 )

No 識別番号 性 年齢 (歳 ) 一日用量 併用薬
副作用
(PT)

転帰 経過の概要 備考

1 09003643 男性 43mg X 2回 /日

43mg X l回 /日

アセトアミノフェン
カルボシステイン
リン酸コデイン(1%以下)

異常行動 回復 身長:128cm、 体重 :24kg
。発症日:2009/01/23(時 刻不明)
・発症時に認められた自他覚症状 :発熱:392℃、咳
・診断日:2009/01/24(午 前9時)日uA
・2009/01/24(1000頃 )本剤43mg投与開始 (～ 2009/01/25)。
(13ЮO頃 )興奮(医師重篤度 :非重篤)発現。昼すぎ興奮し、意味不明のことをしや
べる。暴れたりはしない。(夕食後)2回 目服用。(夜中)布団からは出ないが、夜中
にも時々目をさまし、意味不明のことをしゃべつたり、奇声をあげたりする。
・2009/01/25(990頃 )3回 日本剤服用。興奮 (医師重篤度 :非重篤)発現。興奮し
意味不明のことをしやべる。(1400頃 )失禁(医師重篤度 :非重篤)、 暴走 (医師重

篤度 :非重篤)発現。尿失禁、部屋の中を走り回るため父親が制上。
(1600頃 )平熱に。夕食以降は本剤中止。失禁の転帰 :回復 暴走の転帰 :回復
・2009/01/26興 奮の転帰 :回復

09006159 男 性 9 不明 異常行動 情 報 4｀元

分

・2009/05/07 コド渭門月風F日 (-2009/05/08)。
異常行動発現。幻覚が見えて飛び出そうとした。
・2009/05/09解 熱したが、13日まで、寝る前になると動き回つたり落ち着きがな
く、その後はす一つと寝るが、本人は就寝前の行動を覚えていない。
・異常行動の転帰 :不明

1 09006907 男性 不明 異常行動 回復 ・2009/05/07インフルエンザ治療のため本剤使用開始 (～ 2009/05/08)。
・2009/05/08異 常行動 (医師重篤度 :非重篤)発現。飛び出しそうな行動があつ
た。
・2009/05/09解 熱。この日以降服用しなかつたが、寝る前にトイレで踏み台昇降
運動のような動きをしたりした。投与中止7日後まで寝る前に動き回るなどの行動を
し、その後寝るが、本人は寝る前の行動を覚えていない。
来院した際、脳波などの検査をしたところ異常は無く、安心したのか夜は何事もな
かつた。その後少し寝る前の行動はあつたが日ごとに軽くなり5月 中旬には何も無く
なつた。

1 3600 女性 9 B97mgX2回 /
日

ツロブテロール
プロピオン酸フルチカゾン
カルボシステイン
メキタジン

症眠
越
不
激

回復
回復

。2009/07/23夜 から高熱(40度 )がありぐつたりしていた。不眠症、興薔状態の症
状はなかつた。
・診断日:2009/07/24(午 前10時)日uA(1130)本剤46mg X投 与。午後はねむつ
ていた。(1000)目 ざめ。(18ЮO)興奮状態発現。とにかく興奮状態。母親の話では
「ハイテンション」で、日ごろ物静かな子が寝床から起きあがり、色々と話しまくる様
子があつた。(1030)本剤46mg X投 与。(1900)不眠症発現。眠れなくなり、15分お
きに眼が覚め布団から起きて歩き回つたりした。
・2009/07/25(朝 )熱は368℃まで下がつていた。(夕 )355℃ と逆に低体温となつ
た。とにかく15分寝た。すぐに目覚め、「ハイテンション」こなる。
・2009/07/26(1200)こ の時間まで「ハイテンション」が続いた。
(1800)不眠症の転帰 :回復
・2009/07/27(1000)興 奮状態の転帰 :回復



オセルタミビルリン酸塩 (タミフル)の平成21年 4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月末までの企業情報入手症例 )

No 識別番号 性 年齢(歳 ) 一日用量 併用薬
副作用

(PT)
転婦 経過の概要 備考

09020391 男性 50mg× 2回 /日 ヒベンズ酸チペビジン
カルボシステイン
d―マレイン酸クロルフエニラミン

異常行動 回 復 。身長 :不明、体重 :24 5kg
。診断日:2009/10/13(19時 )ウイルス診断の有無 :無 (兄が同日日uA陽性)
新型インフルエンザ疑い治療のため本剤50mg投 与開始(～ 2009/10/14)。
・2009/10/14(830頃 )嘔吐あり。その後本剤2回目服用。
(1030頃 )異常行動(医師重篤度リト重篤)発現。ひとりで2階からおりてきて歩いて

おり.母親が静止するとちぐはぐな事を言い、会話がなりたたなかつた。そのまま当

院にはこばれたが、途中自家用車内で眠り、覚醒後は意識障害は回復していた。
(11:30)異常行動の転帰 :回復
・2009/10/17 車云夕尋:ロヨ

`巨

1 09012286 不明 10歳代 不明 異常行動 情報不充
分

・本剤服用直後に外に飛び出した発現。
・転帰 :不明

1 09020848 男性 75mg X l回 /曰 異常行動 回復 ・体重 :50kg
・2009/10/19インフルエンザA治療のため本剤75mg投 与。
(投与3時間半後)2階から1階におりて来てぐるぐるまわっているのみ、5分くらいで

何でもなくなつた(医師重篤度りに重篤)発現。
上記所見あつたが5分以内に正常となったので特別な処置はしてない。本剤月風用を
中止とした。リレンザに変更。
・転婦 :回復

1 〕9020845 不明 ′
1｀児 不明 異常行動 情 薇 ↑ 元

分

・本剤段与開始 (技与量、投与期間不明)。
・家の中をグルグル歩き回つた(医師重篤度 :不明)発現。本剤投与で様子がおか

しい。Jリレンザに変えた。
・転婦 :不明

※

)9020849 男性 75mg X 3回 /日

75mg X 4回 /日

75mg X 3回 /日

アセトアミノフェン 異常行動 軽快 ・2009/10/07救 急外来受診後、本剤75mgX 3回 /日投与開始 (～ 2009/10/09)。
・2009/10/08異常行動 (徘徊)(医師重篤度 :非重篤)発現。落ちつかない(徘
徊 )。
・2009/10/16メンタルクリニック受診後、当院受診し本剤と精神症状を精査するこ
ルルなる_

: 09005488 女 性 75mg× 2回 /日 目殺既逐 死亡 ・2009/01/02他院にてインフルエンサと診断され、本剤75mg X 2回 /日歿与開始
(～ 2009/01/06)。
・2009/01/12379℃の発熱と食欲不振・倦怠感を主訴として本院外来受診、イン
フルエンザ迅速診断キットで診断し、インフルエンザは陰性であつた。合併症として

うつ病あり。本院における本剤投与は無。
入院じ点滴などの一般的な対象療法を行つたところ患者の状態が改善し、14日に

退院することになつていた。
・2009/01/14(朝 )自殺 (飛び降り)発現。
患者の姿が見えないことから捜索したが直ぐには発見できず。
同日、近くのビルの下で倒れているところを発見された。他院に搬送されて死亡が

確認された。従つて当院では患者の死亡を確認していない。
・自殺 (飛び降り)の転帰 :死亡



オセルタミビルリン酸塩 (タミフル)の平成21年 4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例 )

No 識別番号 性 年齢 (歳 ) 一日用量 併用薬
副作用

(PT)
転帰 経過の概要 備考

09006785 女性 75mg X 2回 /日 セレネース 落ち着き
のなさ

回復 ・ウト]日 :54kg
。2009/01/23インフルエンザA型のため本剤75mg処 方 (～2009/01/23)。
・2009/01/26不 穏発現。突然夜に部屋から遣つて管理人室に来られ、「お父さん
の帰りが遅いから会社へ電話したいので電話帳を貸してほしいJと話す。
その後、部屋を見に行くと、力=テンの中にもぐつており、「お父さんがおさしみを
買つてきてくれると言つた」「お父さんが来た」などと話す。いつになく興奮した状態
だつた。
セレネースl mgl錠4回分処方され、1回服用。
翌日より本剤中止の指示。
普段は物静かで温厚な方であり、また主人はすでに亡くなつている。     ・
・2009/01/27不 穏はなし。
・不穏の転婦 :回復



ザナミビル水和物(リレンザ)の平成21年4月 1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例)

料2-2-2

No 識別番号 性 年齢(歳 ) 一日用量 併用薬
副作用
(PT)

転帰 経過の概要 備考

1 B09000753 男 7 ｍ
　
ｍ

異常行動 回復 インフルエンザ発症、B型と診断。投与2日後突然起きてウロウロしだす。また奇声
を上げたりし、興奮状態と保腱者が判断。家族が押さえつけて対処。投与2日後朝
リレンザ中止。

B09005132 男 7 投与量不明 アセトアミノフェン 異常行動 回復 迅選千ツトでインフルエンサB型陽性となリリレンサ処万。他はカロナールのみ処
方されている。就寝中に突然、起き出して歩き回つたり、叫び声とともに駆け回ると
いう行動があり、今まで熱発等はあるも夜驚症様の症状は一度もないとの事。(睡
眠時)異常行動の持続時間:不明だが長くはない。投与1日後、心配で来院され、リ
レンザ中止と経過観察。来院時症状は無し。投与3日後、インフルエンザ治癒。

B09013196 男 7 投与量不明 厭 超

熱性痙摯
侵
復
回
回
新型インフルエンザA型疑いにて、リレンザ投与開始。走り回る、声を出し続ける、
逆行性健忘 (意識障害)発現。事象の発現から回復までの時間:約 1分問。連絡が
あり、投与継続中止。

B09014166 女 7 投与量不明 アセトアミノフェン、カルポシステイ
ン、ツロプテロール

異常行動 回復 インフルエンザAと診断され、リレンザなど処方。初回投与時は呼吸障害みとめな
かつた。カロナール及び2回日のリレンザを使用し、入眠。(睡眠時)急にわ一つと泣
き叫びt母力ぐ駆けつけるとベットの上に立っていた。痛い痛ぃと泣き叫んでいたが、
どこが痛いと聞いてもわからない、と。母が抱きかかえるとばたばたと逃げるように
暴れるため、ずっと抱いていたが、とても力が強かつた。呼びかけても返事がなく、
一点凝視し、表情がいつもと全然違つた。救急隊が自宅に到着した時は、多少は
いつもと違うが意識は戻つていた。5-6分くらいだつた。投与1日後、特に治療を要
せず、病院到着時は意識清明であつた。その後、喘息発作のため入院。喘息中発
作を併発したため、気道へのリレンザの影響も考慮し、タミフルに変更した。タミフ
ルを4日間投与したが、異常行動は見られず、後遺症もない。中止7日後退院。

309002756 男 20mg 異常行動 回復 3型インフルエンザ発症。夜嘔吐、睡眠障害あり。投与1日 後日中特に異常はな
′ヽ。投与2日後(覚醒直後)窓のロールスクリーンをパタパタひつぱていた。名前を
呼んだが応答はなく、トイレと間違つて、自宅の2階の窓から外に出ようとしていた。
母親が止めて大事には至らなかつた。手をひつぱつて寝かせた。叫んでいた。その
後、朝まで変化はなし。投与2日後その後は異常なし。インフルエンザ改善により投
三終了^

B09004773 男 20mg 嘔酸セフカベンピホキシリレ、嘔醸ツ
ロブテロール、アセトアミノフェン

異常行動
的覚

日 優

回復
廣査にてインフルエンサB型を確認。投与開始日(睡眠時)哭然、幻寛、暴走など
つ異常行動があつた。大声で叫びながら暴れまわろうとしたため、母親が押さえつ
する。比較的すぐに症状は回復した。

809020781 男 投与量不明 アセトアミノフェン 異常行動
的覚

口 優

回復
百易キツトにてA型インフルエンザ陽性。投与1日後、明け方睡眠時に急に起き上
6ヾり、トイレまで駆けて行き、また部屋に戻つて来る。自室に見知らぬ人がいて襲し
らヽかって来ると言つて怖がる(幻覚)。 ま族がなだめて患者本人が落ち着いて再び
眠りにつくまでは上記状態が30分程続く。起床後の検温にて解熱を確認。異常行
動、幻覚等は完全に回復している。投与3日後、その後全く問題なくA型インフルエ
ンザ治癒。

8 B09002340 男 破与量不明 クラリスロマイシン、ヒベンス酸チ
ペビジン、ラクトミン、アセトアミノ
フェン、ツロプテロール

尾帯fT期
四肢不快
譲
不快気分

日侵
回復
回復

インフルエンサウイルス抗原検査(B+)。 投与4日後(通常の寛醒時)9回 目のリレンサ
吸入後、部屋から外に飛び出るような異常行動発現。父親が声をかけたら直ぐに
本人も気がつき、異常行動も消失。異常行動について本人は覚えていない。9回目
のリレンザ吸入前から足がむずむずすると言い、気分がいらいらしていたようで
す。投与5日 後リレンザ吸入中止後は異常行動は発現していない。



ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月末までの企業情報入手症例)

No. 識別番号 性 年齢 (歳 ) 一日用量 併用薬
副作用

(PT)
転帰 経過の概要 備考

B09002552 男 10mg 熙冨行動
客ち着き
つなさ

回 復

回復
険査にてインフルエンザBと診断。午後(通軍の見醒貯,洛らつきなく剛訴 つ0こ
いった異常行動が夜まで続く。異常行動発現後、夜の就寝までに、途中、入眠はな

し。投与1日 後早朝異常行動消失する。

B09002556 女 ｍ
　
ｍ

嗜要 回 復 段与1日後 せん妄により部屋の中を歩き回る(睡眠時、寛醒直後に発現、6時間

博続)。 リレンザ減量、持続する為中止。投与2日後 行動おさまる。

809003942 ヌ 投与量不明 アセトアミノフェン、アモ千シシリ
ン、耐性乳酸菌製剤 (3)、 フェンジ
ゾ酸クロペラステン、カルボシステ
イン、モンテルカストナトリウム、キ
シナホ酸サルメテロニル・プロピオ
ン酸フルチカゾン

異常行動 回 復 キットでインフルエンザA型と診断した。リレンザ吸入後30分後に落ち着きがなくな

り、そわそわして意味も無くにやにやしていた。この症状が3時間後に消失した。リ
レンザ吸入後ににやにやしている。なかなか眠れずに興奮していて、翌朝3時まで

起きていた。投与1日後、リレンザ吸入して、直後に意味も無くドアを開け開めして

お鰐居:f護孔ξ3与ヤ理性:誕プ貿暑志よい言訳1±2押編 検ヒ1北奨[111ラレ
ンザを吸入して30分後に、意味も無くテープルを押したり引いたりと30分行つてい

た。3時間後に階段の柵に身をのりだして猫と会話していた。テレビをみてると興奮
して、格闘技のテレビをみているように、ギャーとかオーとか言つていた。これらの

異常行動は毎日吸入してから30分後から症状が出ていて、消失するのは3時間後
であつた。いずれの場合も涙もろくなり、情緒不安定になる傾向となり、普段注意を
しても何もないことを、注意すると涙もろくなり、情緒不安定になつた。毎日吸入後
には手をパタバタさせていた。扉を開けた時に、扉を開めてと言つても理解できず、
その開けた扉を開めずに他の扉を開けるという行為を毎回していた。投与5日後イ

U09000719 女 投与量不明 クラリスロマイシン、カルポシステイ
ン、ヒベンズ酸チペピジン、アセト
アミノフェン

回冤

異常行動
回復

回復

段与開始日(通常の覚醒時)、 つじつまの合わない話。無いもの力`見えると言つて
ハた。視線が定まらずぼんやり。ないものが見えるというが、聞き返すとわからな
ハ。ぼんやりしている。投与1日後、だるくてぐつたりして歩けないくらいで寝ていた
つに、急に飛び起きて隣の部屋に走り出してきた(隣の部屋にいた母親の所に恐

怖感を訴え走つて来た)。 投与4日後、意識清明。

B09016036 男 段与量不明 咀酸メテルフェニデート 異冨行動
意識消失

不明

不明

インフルエンザA(新型と思われる)陽性のため本剤吸入。独り言をブツプツ話すよう
になり、不穏状態となり、徘徊するようになる。母親が目を離した後、玄関で側れて
|、 f―わめ41b障 :=勲豊糾:美六九ふ^

B09004077 男 投与量不明 アセトアミノフェン 異常行動 回 復 没与1日 後(覚醒直後)、 階段を下りて一人フツフツ言う。すぐ正気に戻る。そのまま

醸た。投与2日後 (覚醒直後)就寝していたところ突然起き上がり、意味不明の言葉

を発し、あちこち動きまわり、制止することもできず、走り出すこともあつた。5分程
つづき落ち着いた。その後寝た。内容に関し記憶はない。体温不明。その後継続

段与するが症状なし。投与5日後、インフルエンザ改善によリリレンザ投与終了。



ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年4月 1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例)

No 識別番号 性 年齢(歳 ) 一日用量 併用薬
副作用
(PT)

転帰 経過の概要 備考

B09006871 男 投与量不明 維持液 (3)、 ビペラシリンナトリウ
ム

異冨行動
異常行動

覆
復
回
回
発熱のため休日診療所受診し、キットにてインフルエンザBと診断された。翌日近
医でリレンザを処方され、自宅で吸入。吸入後(覚醒時)、 布団を引きずつて「こわ
い、こわい」と言いながら歩き回る異常行動出現。持続時間:数 10分、発現の記憶:

有、何かこわかつたというぐらいの軽い記憶。当院紹介受診し、その時は意識清
明。CRP2 1、 尿BMG52と上昇あり入院。リレンザ中止。(通常の覚醒時)EEG:後頭
部限局性徐波(正常に近いレベル)t MRI正常。中止2日後、一度解熱。中止3日後、
二次性発熱。この時も高熱時に夢の中で話しているような内容のうわ言あり。発現
時の状態:不明、持続時間:数 10分、発現時の記憶:無。中止4日後、退院(解熱後は
意識清明)。 尿BMGも0.1と正常化した。中止7日後、外来にて2日間熱がない事を確
認しインフルエンザ治癒とした。

B09019229 男 投与量不明 アセトアミノフェン 異 冨 行 動

足骨折
復
復
回
回
禾
未

投与開始日、A型インフルエンザの診断にてリレンザ吸入。突然2階の部屋から飛
び降りて、右足骨折 (人指し指より小指にかけて骨折)した。骨折診断。

B09000198 男 20mg アセトアミノフェン、セフジトレンピボ
キシル、トラネキサム酸、カルボシ
ステイン、メキタジン、セラペプター
ゼ

ZJ3馨

異常行動
悪夢

優
復
復

回
回
回

キットによりB型インフルエンザと診断。悪夢をみた。投与1日後 Ir日と同様、悪夢
を見た。投与2日後(睡眠時)幻覚、異常行動出現し、救急車要請。暴れるのを抑え
きれず、父親が手足を縛る。救急車到着時、異常行動はおさまり、覚醒。診察を受
けた病院でリレンザ中止の指示。投与6日後解熱したが、夜、うなされる状態が2月
末まで続いた。       '

B09001168 男 10mg アセトアミノフェン、ヒベンズ酸チペ
ピジン.プランルカスト水和物、塩
酸セチリジン

異常行動 回 復 鼻水多量であつたため、他院で処方されたジルテックとオノンカプセル1カフセル服
用。インフルエンザ迅速検査でインフルエンザBが陽性であつたため、リレンザ、ア
スベリン、カロナールを処方。母親が水枕を変えようと患児に触れた所、突然眼を
見開き、瞬きをせず―点を見つめて、苺の呼びかけに反応しな〈なつた。ブツプツ薔
のわからない言葉を喋り、体を掻くような仕車で手を小刻みに動かし、その後起き
上がってどこかへ行こうとしたため、母親が押さえつけて静上させた。こうした異常
行動が約5分間続いた。夜間の救急外来を受診したが、その時には意識は正常レ
ベルに回復していた。投与2日後再診。上記エピソードをきく。当人はまつたく覚え
がないと話す。異常所見は認められなかつた。

B09002550 男 投与量不明 異常行動 回 復 就寝後、起きて、塚の中をまわり、外へ飛び出そうとして母の指を噛む。症状は一

過性であつた。リレンザは続けた。

B09002752 男 20mg 躁病 回 復 投与開始日躁状態が出現(通常の覚醒時)。 いつもよリテンションが高い様子。気分
が高揚し、ハイテンションな状態(軽度の躁状態)になり、自宅での安静加療を指示
しているにもかかわらず、親の言う事もきかず、床屋に行つてしまつた。投与1日後
軽度のハイテンションを認めた。来院時には、特に異常行動は認められていなかつ
■―̂絆与3日後辱診諄_特に里堂か1.^子の各 枠=5日

静_絆
=7日
静11日嵯^



ザナミビル水和物(リレジザ)の平成21年4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月末までの企業情報入手症例)

No. 識別番号 性 年齢 (歳 ) 一日用量 併用薬
副作用
(PT)

転帰 経過の概要 備考

B09004075 男 12顧 投与量不明 異常行動
不眠症

侵
復
四
回
キットにてインフルエンザB型と診断。良眠する。投与1日後、日

=1階
にいたが、

(学校の2階にコンピューター室があるそうで)「このイスはコンピューター室から

雪歪 弥 階 覇

`う

L弓観 喪観 総 慾 翻 範 鎧 錯 補 話 謂 就
夜になつても眠らない為、夜間休日センター受診。受診時、普通にコミュニケーショ
ンとれるため様子みるように云われ帰宅。就寝 (良眠)。 投与2日後、起床後特変な
し。異常行動消失。前日のこと(会話内容、異常行動)はまったく記憶していない。良

眠。インフルエンザ改善によリリレンザ投与終了。投与3日後、元気に受診。

B09005272 男 投与量不明 異冨 行 動 軽快 インフルエンザA型発症。投与開始後、寛醒時、フラフラ夢通病のように歩きたし、
外にでようとした。それを母親が制止した。(母親が心配し2階の子供部屋ではなく、
1階の母親の側で寝かせていた)異常行動の持続時間2-3分 。投与4日後、インフ
"_T｀
′IF議婁■口::I´ ′`ギ燿二盤7

B0901 男 投与量不明 アセトアミノフェン 異常行動 回 復 発熱、倦怠感を主訴に当院小児科受診。インフルエンザ迅速横査にA型陽性のた
め、リレンザ、カロナールごムコダイン.ムコソルバン処方し帰宅。(新型かどうか遺
伝子検査はしていない。)投与開始日、夢ではなく現実的な意識の中で「逃げろ」と

声がきこえ、2階から飛びおりた。気づいたら1階の自転車おき場の屋根の上に飛
び降りようとして滑つてさらに下に落ちた。落ちた瞬間のみ記憶なし。自家用車にて
当院救急外来受診。来院時意識清明、胸部・骨盤XPおよび骨盤CTにて明らかな

骨折なし。顔はぶつけていないとのことで頭部CTは施行せず。左側胸部及び左腸
骨部の挫創を消毒、ガーゼ保護とした。リレンザは中止。カロナール内服可。ムコ

ダイン・ムコソルバンは夕より開始とし帰宅とした。投与5日後、咳嗽続くため外来
受診。肺音清、意識クリア。去痰剤(ムコダイン、ムコソルバン)、 メプチン、ホクナリ
ンテープ、クラリス処方にて帰宅。投与8日後、豊校許可書のため受診。投与開始
日1回以降リレンザ使用なしく飛び降りの原因が不明のため、副作用により中止)。
里畳各●hi十チ‖

B09019608 女 破 与
=不
明 異常行動 不 明 没与1日後、自宅の2階から飛び降りた。手首骨折。入院はしていない(3回リレンザ

吸入済)。

B09010550 男 投与量不明 アセトアミノフェン 異常行動 軽 快 インフルエンザ迅速試験を施行しインフルエンザAと判明。リレンザ吸入。投与1日

後、夜中に突然外へ飛びだし、ベランダヘ行き、うろうろしているのを家人が気付

き、邸内に引き戻した。家人が理由をただすと、「死神に追われた。朝青龍と相撲を
とつた。タイヤを捜しに行つた。」などと支離滅裂な言動があつた。(異常行動発現か

ら回復までの時間80分間)その後は寝てしまい、以後異常行動なかつた。投与2日

後、解熱し症状は改善した。投与4日後、インフルエンザ改善によリリレンザ投与終

了。患者の父が、疾患にて同クリニックに継続受診しており、受診時に上記事実が
あったことを伝え、報告医は初めてIE握した。

B09018033 男 段与量不明 ツ ロフテロール、塩酸エプラジノ
塩酸プロムヘキシン

異冨fT勁
落ち着き
のなさ

復
快
回
軽
新型インフルエンザ疑いでリレンザ処方。投与開始日、トイレから出てきたら、大声
でわめき、家中を走りまわる。衣服をぬぐ、手が激しくふるえる。約2時間程続いた。

症状が自然治癒。本人は異常行動をしているときの記憶はないとのこと。

B09019606 男 投与量不明 ИJ見

異常行動
回 優

回復
夜中に異常行動があつた。幻覚や、外に出る行動をとつた。

B0902∞ 48 男 破与量不明 壇酸エフラジノン、アセトアミノフェ
ン

異常行動 回復 投与1日後、昼すぎに窓からとびおりようとしたところ、母親が静止。わけのわから
ないことを発言。医師に電話した。その後われに返る。リレンザ中止。カロナール、
レスペレンのみで観察。投与2日後現在、熱が下がり安定。



ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例 )

No 識別番号 性 年齢(歳 ) 一日用量 併用薬 曲０
転帰 経過の概要 備考

B09019324 男 役与量不明 アセトアミノフェン、アジスロマイシ
ン水和物、ツロプテロール、ヒベン
ズ酸チペピジン

異常行動 回 復 投与開始日、インフルエンザ検査:陽性。投与1日後、塚の外に出る様に電話が
あつたと外に出た。家人が気が付き、つれもどす。ドアを開けて意識なく勝手に出て
行つてしまった。徘徊のような状態。怪我はなく、その日のうちに回復した。リレンザ
は投与継続で、その後は異常行動の報告はない。

B09020934 男 骰与量不明 異常行動 回復 簡易インフルエンザ判定キットで陽性反応。その夜暴れることはなく、無意識のうち
にベランダに出ていた。親が室内に連れ戻した。翌日受診。リレンザの吸入は初回
のみで中止。その後は異常行動なし。

B09001886 男 20mg アセトアミノフェン、具化水素酸デ
午ストロメトルフアン、アセトアミノ
フェン、鎮咳配含剤 (1)

異常行動 回復 キット検査にてB型インフルエンザと診断。帰宅後、自宅の2階でうつらうつらしてい
た。2階のベランダに出て大声でわめいてるのを母親が見つけ、ベッドまでつれて
帰り寝かせた。直後坐薬(アンヒバ200mglを使用し、そのまま添い寝をした。日覚
め、母親が聞いたところ、全く覚えていないとのこと。以後の精神状態は正常で
あつた。

809018448 男 投与量不明 アセトアミノフェン、タンニン酸ジ
フェンヒドラミン

異冨 行 動

的視
復
復
回
回
隣与開始日、李動が不番になり、明らかにおかしい。幻寛を見ているようで、:こん
なところにはいられない」と意味不明な事を言い、窓から飛び降りようとしたために
とめた。リレンザは1回吸入で中止。投与1日 後、インフルエンザ症状も軽快。

809020553 男 投与量不明 異常行動 不明 リレンザ投与後4日 日の夜にいつもなら出ることが出来ない窓から出ようとした。植
木などがあり出られる場所ではない。5日 日に昨日の事を聞いたら、出たかつたと
の事。

B09019607 男 投与量不明 アスレンスルホン酸ナトリウム・L―
グルタミン、アセトアミノフェン、ジ
プロフィリン・ジヒドロコデイン配合
剤

幻寛
幻聴
異常行動

4｀明
不明
回復

40度ぐらいの熙が出て会話がかみあわない、逃げるように部屋から出てきた。夢の
中を歩いているような感じ。幻覚、会話が遠くでしている、という症状が出た。

B09005131 男 H与量不明 麻貢湯、セフジニル、セラペプター
ゼ、アセトアミノフェン

異軍行動 回 復 投与1日莉、当隈受診。上気道炎として麻責湯、セフゾン、ダーゼン、カロナール処
方。キットでインフルエンザB陽性。リレンザ処方。投与1日 後、大きな音がしたので
家人が玄関にいったところ、患者が玄関で倒れていた。両親が様子を見に行つた
後も、廊下を朦朧として行つたり来たりしていた。父親がベッドに連れて行き、翌朝
まで同じベッドで寝た。「熱い熱いJと言つていた。投与1日 後、転倒していたことは
覚えていない。通常の状態。投与3日後、夕より副作用のためリレンザ中止を指示
l´ f‐ _槽二

`日
後 堂静へ善絆 _

B09017704 男 投与量不明 露妄 回復 段与1日後、睡眠中悪夢を見た(人を殺す夢)ため眼が覚め、頭をかかえて歩きまわ
る等、せん妄状態となる。

B09019923 男 投与量不明 異常行動 軽快 発熙(体温不明)にて近医受診。インフルエンサA型との診断でリレンザ処方。投与
開始日吸入後網戸を突き破り戸外へ出た。日つきも少し変わつていた(体温不
明)。 その後救急外来受診。高熱でもあることから観察の為入院。外傷なし。体温
395度 。その後状態軽快の為退院 (体温不明)。 以降来院なし。

B09000758 男 10歳代 投与量不明 異常行動 不 明 投与1日後失敗した夢を見て、ごめんなさいと言い、家の中を′ヽタバタし、壁をロロい
たり、2階で寝ていたのに階段を降りてきてlFの玄関を出ようとした。本人もその時
のことを覚えている。夜リレンザ吸入しなかったところ、良く寝れていた。



ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(10月 末までの企業情報入手症例)

No 識別番号 性 年齢(歳 ) 一日用量 併用薬
副作用
(PT)

転帰 経過の概要 備考

B09002992 女 投与量不明 塩酸ドネペジル.ボグリボース、エ
升ゾラム、フルバスタチンナトリウ
ム|グリベンクラミド、ニフェジピ
ン、リン酸コデイン、酸化マグネシ
ウム、クラリスロマイシン、アセトア
ミノフェン、塩酸ペタキソロール、ロ
サルタンカリウム

昭知症 不 明 段与開始日、夜中の覚醒発現。投与1日後 (覚醒直後)早朝より多勁行動あり。夜

中に電気をつける、歩き回る(ごそごそ動き回る)等の異常行動があつた。投与2日

後インフルエンザによる発熱は2日で解熱。インフルエンザ改善によリリレンザの投

与終了。




