
⑤)
薬食安発1121第5号

平成24年11月21日

各都道府県衛生主幹部(局)長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

抗イ ンフルエンザ ウイルス薬の使用上の注意に関する注意喚起の徹底

について

抗インフルエ ンザウイルス薬投与後の異常行動の発現につきまして、平成24

年10月29日 に開催 された薬事 ・食 品衛 生審 議会医薬品等安全対策部会安全対

策調査会 において、新たに得 られた情報 も踏 まえ評価 され、 これまでと同様の

注意喚起を引き続き徹底す ることが適当とされ ました。

このため、厚生労働省ホームページの 「平成24年 度 今冬 のインフル エンザ

総合対策 について」の 「インフルエンザQ&A」 で異常行動 につ いて別紙 の 内

容 の注意喚起を引き続き実施するとともに、関係製造販売業者 あて、 これまで

と同様の注意喚起 を引き続 き徹底するよう指示 しましたのでお知 らせ します。

なお、貴職 におかれて も、これ らのQ&Aを 活用 し、イ ンフルエ ンザ罹患時

の対応についての注意喚起 に御協力いただけますよう、お願いします二



(別紙)

厚 生労働 省の 「イ ンフルエ ンザQ&A」 よ り抜粋

　 　 　 　

F
9=イ ンフルエ ンザ にかか った らど うすればよいのですか?

・具 合が悪 けれ ば早 めに 医療機 関を受診 しましょう。

・安静にして、休養 をとりま しょう。特に、睡眠を十分にとることが大切です。
.
・水 分 を十分 に補給 しま しょ う。お茶でもスープでも飲みたいもので結構です。

・咳 ・くしゃみな どの症状のある時は、周 りの方へ うつ さないために、不織布

製 マスクを着用 しま しょ う。

・人混みや繁華街への外出を控え、無理をして学校や職場などに行かないよう

に しましょう。

また、小児、未成年者では、インフルエンザの罹患により、急に走 り出す、

部屋か ら飛び出そ うとす る、ウロウロと歩き回 る等の異常行動を起こすおそれ

があるので、自宅において療養を行 う場合、少な くとも2日 間、小児 ・未成年

者 が一人 にな らない よう配慮 しましょう(Q.13を 参照 して下 さい)。

α ↑2:タ ミフル服用 後 に、異 常行 動 による転落死が起きているなどの報道がな

されていま したが、現在 はどのような対応が行われているのですか?

タ ミフル服 用後 に患 者 が転落 死 した事例等が報告 されたことを受 けて、平成

寸9年3月 には、予 防的 な安全対策 と して、添付文書(薬 に添付 され てい る説 明

文書)を 改訂 し、 下記 の注意 を警告欄 に記載す るとともに、「緊急安全性情報」

を医療機関に配布 しま した。

1.10歳 以上 の未 成年 の患者 にお いては 、因果関係 は不明であるものの、本

剤の服用後に異常行動を発現 し、転落等の事故に至った例が報告 されてい

る6こ のため、 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 る場合 を除いては、原則 として本剤の使用を差 し控えるこ

と。

2.小 児 ・未成年者 につい では 、万 が一一一の事故を防止す るための予防的な対応

として、本剤による治療が開始 された後は、(1)異 常行動の発 現のおそれ

誓鶉沸 羅星薯獄 醗 額拷墓蔚祭謡 脾幽
家族に対 し説明を行 うこと。

その後、タ ミフル の服用 と転落 ・飛び降 り、.または これ らにっなが るよ うな

異 常 な行動や突然死な どとの関係 について、平成19年4月 以降、薬事 ・食 品衛1

生審 議会 医薬 品等 安全 対策 部 会安全対策調査会にお いて調査 ・審議を行い、副'

作用等 報告 、非臨床試 験(動 物 実験等)、 臨床試 験 、疫学調 査等の結 果を検討 し

てきま した。平成21年6月 の 同調 査会 にお い て、



・タ ミフル と異常な行動の因果関係 について、疫学調査の解析結果のみから明

確な結論を出す ことは困難であると判断された。

・タ ミフル服用の有無にかかわ らず、異常行動はインフルエンザ 自体に伴って

発現する場合があることが明確 となった。
・平成19年3月 の予防 的な安全対策以 降、タ ミフルの副作用報告において、10

代 の転落 ・飛 び降 りによ る死 亡等 の重篤な事例が報告 されていない。

ことか ら、予防的措置 としての上記の対策(枠 囲み).に ついて、 引き続 き、

医療 関係者 、患者、家族等 に注意喚起を図ることとしま した。上記調査会の資.

料 は 、 厚 生 労 働 省 の ホ ー ム ペ ー ジの 下記 ア ドレス に掲載 してい ます 。

鯉 Ω616-5.html

そ の後 、平成22年8月21日 、平成23年11月2日 及 び平成24年10月29

日に 開催 され た安全 対策調査会 が、その後に得 られた副作用情報等の評価 を行

いま したが、タミフル と異常行動 との因果関係 を示す結果は得 られていないも

のの、引き続き、これ らの対策 を行 うことが妥当と結論づけています。

d』3:タ ミフル 以外 の抗 イ ンフル エンザ ウイルス薬 を使用 した場合 にも異常行

動(急 に走 り出す 、 ウ ロウロす る等)は 起 こるので しょ うか?医 薬 品

を服 用 しない場合 に は起 こらないので しょうか?

抗 イ ンフル エ ンザ ウイル ス薬 には、タミフルの他に リレンザ、ラピアクタ、

イナ ビル、シンメ トレル等の医薬品があ りますが、 これ らの医薬品の服用後に

も、急 に走 り出すな どの異常行動の発生が認め られています。

また、イ ンフルエ ンザにかかった時には、医薬品を何 も服用 していない場合

や解熱剤のアセ トア ミノフェンだけを服用 した後でも、同様の異常行動が現れ

るこ とが報告 されています。イ ンフルエ ンザに罹患 して、自宅において療養を

行 う場合 には、突然走 り出して2階 か ら転 落す るな どの事故 を防止するため医1

薬品 の服 用 の有無 に かかわ らず、少 なくとも2日 間 、保護者等は小児 ・未成年

者が一人にならないよ う配慮 しましょう。

インフルユンザ罹患に伴 う異常行動の研 究については、厚生労働省ホームペ
ージの下記 ア ドレスに掲載 されています。

htt:〃www,mhlwoj/stf/shini/2r9852000002n18-atり2r9852000002nd92.df

【417KB]

O異 常行 動 の例

・突然 立 ち上 がって部屋か ら出ようとする。

・興奮状態 となり、手を広げて部屋を駆 け回 り、意味のわか らないことを言

う。
・興奮 して窓を開けてベ ランダに出ようとす る。

・自宅か ら出て外 を歩いていて、話 しかけて も反応 しない。

・人 に襲 われ る感覚を覚え、外に飛び出す。

・変 なことを言い出し、泣 きなが ら部屋の中を動き回る。
・突然笑い出 し、階段を駆け上がろうとす る。



⑤
薬食安発1121第1号

平成24年11月21日

中外製薬株式会社

代表取締役社長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

オセルタミビル リン酸塩の使用上の注意に関する注意喚起の徹底にっ

いて

標 記 に つ いて は 、 平 成 ・19年3月20日 付 け 薬 食 安 発 第0320001号 等 によ り、

繰 り返 し匡療陶係考 に対 して注章喚起等を行 うよう.お願 い してお ります。

本年 田 月29日 に開催 された薬コ巨 食 品衛 生審議会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会において、インフルエ ンザ罹患時の抗インフルエ ンザ 薬の使用 に

っいては、引き続き異常行動について注:意喚起 を行 う ことが必 要 とされたこと

か ら、貴社 におかれては、今後 とも継続 して医療関係者 に対 し注意喚起の徹底

を図 られるようお願い します。

なお、厚生労働省のホームページに 「平成24年 度今 冬のイ ン フル エ ンザ総 合

対 策 にっいて」 を開設 し、塔下の情報を掲1貼して いるので、医 療機 関に合わせ

て周知方お願い します。

htt//www皿hlw.o.buna/kenkou/influenza/index.ht皿i

(平 成24年 度 今 冬 の イ ン フル エ ン ザ 総 合 対 策 に つ い て)1

htt://www.mhlw,o../buna/kenkou/kekkaku-kallse皿shouO1/a .htm1

(イ ン フル エ ンザQ&A) .



㊥
薬食安発1121第2号

平 成24年1.1月21日

グラクソ ・ス ミス ク ライ ン株式 会社

代表取締役社長 、 殿 ¶

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

ザナミビル水和物の使用上の注章に関する注意喚起の徹底について

標記 については、平成19年12月26日 付 け薬 食安発第1226003号 等 によ り、

繰 り返 し医療 関係者 に対 して注意喚起等 を行うようお願いしてお ります。

本年10 ,月29日 に開催 された薬 事 ・食 品衛生審議会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会において、イ ンフルエ ンザ罹患時の抗イ ンフルエンザ薬の使用に

ついては、引き続き異常行勅につ いて注意喚起 を行 うことが必要 とされた こと

か ら、.貴社 におか れて は 、今後 とも継続 して医療関係者 に対 し注意喚起の徹底

を図られるようお願い します。

なお、厚生労働省 のホームページに 「平成24年 度今冬 のイ ンフル エ ンザ総合

対策 について」を開設 し、以下の情報 を掲戟 しているので、、医療機関に合わせ

て周知方お願い します。

htヒ//www皿hlwobunakenkou董nfluenza/『index.ht皿i

(平 成24年 塵 今 冬 の イ ン フル エ ンザ 総 合 対 策 に つ いて)

htt://www.皿hiw.o.'bUn・akenkou/kekkaku-kansenshouOI/a.h[皿1

〔・1「ン フ ル エ ン ザO勧 〕



⑤
薬 食安発1121第3号

平成24年Il月21日

第一三共株式会社

代表取締役社長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

ラニナミビルオクタン酸エステル水和物の使用 上の注意に関する注意

喚起の徹底について

標記にっいては、平成23年11月22日 付 け薬食 安 発H22第4号 等 によ り、

繰 り返 し医療関係 者 に館 して注意喚起等 を行 うよ うお願いしております。

本年10月29日 に開催 された薬事 ・環品衛 生審 議会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会において、インフルエンザ罹患時め抗インフルエ ンザ薬の使用 に

っいては,引 き続 き異常行動 につ いて注 意 喚起 を行 うことが必要とされたこと

か ら、貴社 におかれては、今後とも継続 して医療関係者に対 し注意喚起の徹底

を図られるよ うお願いします。

なお、厚 生労働省のホームページに 「平成24年 度今 冬のイ ンフルエ ンザ総合

対 策 にっいて」 を開設 し、以下の情報 を掲載 して いるので、医療機関に合わせ

て周知方 お願い します。

htt・/ハ 冊 皿h庶 。,'/buロa/kehkbuハnnuenza舶de忌ht皿1

(平成24年 度'今 冬のイ ンフル エ ンザ 総合 対策 について)

hしt;//www.Inh正w.σo・ 、'/buna/ke皿kou/kekkaku-kansenshouOLレ 迦 ⊥皿⊥

(イ ンフルエ ンザQ&A)



⑦〔
薬食安発1121第4号

平成24年11月21日

塩野義製薬株式会社

代衰敢締役社長.殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

ペ ラ ミビル 水 和物 の 使 用.」:の1邑1息L=閲 す 忌諭i章喚 起 の徹 底 につ い て

標記につ いては、平成23年11月.22日 付け莱食安 発1122第5号 等 によ り、

繰 り返 し医療関係者 に対 して注意喚起等 を行うようお願いしてお ります。

本年10月 .29日 に開催 され た薬事 ・食 品衛 生審議会医薬品等安全対策部会安

全対策訓査会において、イ ンフルェ ンザ擢患時の抗インフルエ ンザ薬の使用に

つ いては、 引き続き異常行動 にっいて注意喚起を行 うことが必要 とされたこと

か ら、・貴社 におかれては、今後 とも継続 して医療関係者 に対 し注意喚起の徹底

を図られるようお願い します。

.なお 、厚 生労働省 のホ ー ムペー ジに 「平成24年 度 今冬 のイ ンフルエ ンザ総合

対 策 について1を 開設 し、以下 の情報 を掲 載 しているので、医療機関 に合わせ

て周知方お願いします。 ・.,

htt://www.mh且w.o./buna/kenkou/influenza/index.ht皿1

(平 成24年 度 今 冬 の イ ン フ ル エ ン ザ 総 合 対 策 に つ い て γ

httノ/wwwmhlw.o'/buna/kenkbu/kekkak血 一kanse皿shouOl/a.ht皿1

(イ ンフルエ ンザQ&A).


