
【脱力プセル後の安定性試験】  

タミフルカプセル内容物の乳糖賦形後の安定性試験（社内データ）  

1．均一性試験  

1．1混合後サンプルの均一性  
（1）測定試料の調製と測定   

タミフルカプセル75（以下、本剤）20カプセルを列し、内容物を注意して取り出し、その質量を精密に量り、よ   

く混和した。乳鉢に1カプセルの内容量に相当する量（オセルタミビルとして75mg）約165mgを精密に量つ、   

乳糖を加えて約750mgとし（乳糖添加約585mg）、よく混合した（10倍散）。薬包紙に混合後サンプルを円   

状に広げ、測定試料とする。（乳糖3種、混合3回、各∩＝3調製）   

測定試料の3箇所（円3等分）から約50mgを正確に量りHPLCによるオセルタミビル定量法にて測定した。   

（Tab暮eり  

く1七blel〉  

賦形剤   オセルタミビル含量（％）   

乳糖「ホ工イ」結晶   90．7士6．3   

乳糖「ホ工イ」粉末   95．8±1．8   

乳糖「ホ工イ」倍散用結晶   88．8±6．1  

各混合作業3匝l実施（各∩＝3）平均値±標準偏差  

（2）結果   

賦形剤として乳糖「ホ工イ」粉末を使用したとき、オセルタミビル含量が最も多かった。  

1．2 分包工程の均一性  

（1）測定試料の調製と測定   

本剤20カプセルを外し、内容物を注意して取り出し、よく混和し、質量を精密に測定した。乳鉢に5カプセル   

の内容物に相当する量（オセルタミビルとして375mg）約825mgを量り、乳糖を加えて約3750mgとし   

（乳糖添加約2925mg）、よく混合した（10倍散）。この混合後サンプルを分包機（PackMateabes2l、   

高園産業）を用いてグラシン紙に20包に分包し、3包を選択して、分包内容物全量を測定試料とした。（乳   

糖3種、混合3回、各∩＝3調製）   

測定試料（分包内容物全量）を精密に量り、HPLCによるオセルタミビル定軍法にて測定した。（Table2）  

く1もble2〉  

賦形剤   オセルタミビル含量（％）   

乳糖「ホ工イ」結晶   92．1±6．8   

乳糖「ホエイ」粉末   99．0±3．2   

乳糖「ホ工イ」借款用結晶   92．6±2．6  

各混合作業3回実施（各∩＝3）平均値土標準偏差  

（2）結果   

賦形剤として乳糖「ホ工イ」粉末を使用したとき、分包中のオセルタミビル含量が最も多かった。  

2．保存安定性試験  

1の均一性試験の結果から最適と判断された乳糖「ホ工イ」粉末を用いて、乳糖賦形後の保存安定性試験を以下の   

要領で実施した。  

（1）保存試料の調製   

本剤20カプセルをとり、内容物を注意して取り出し、よく混和し、質量を精密に測定した。乳鉢に5カプセル   

の内容物に相当する量（オセルタミビルとして375mg）約825mgを量り、乳糖を加えて約3750mgとし（乳  

、フニ   



新型インフルエソザの診噺と抗インフルエンザウイルス薬の処方について   

裾添加約2925mg）、よく混合した（10倍数：計60包）。   

（2）保存方法   

保存試料を次の条件で保存し、各測定時点で測定を実施した。   

各条件∩＝3の試料を保存に供した。   

包装形態：グラシン紙分包   

保存条件及び測定時点：   

①25℃、60％RH、1000lx（連続照射）（Table3）  

保存開始時点、7、14、28、35、45日後   

②40℃、75％RH、10001x（連続照射）（Table4）  

保存開始時点、1、3、7日後  

測定項目：外観、質量、オセルタミピル含量  

測定国数：各保存試料（∩＝3）から1回  

風袋ブランク：グラシン紙のみのブランク試料を同様に保存した。（各条件∩＝3）   

（3）測定方法   

1）外観   

保存試料の外観を目視で観察した。   

2）質量   

保存試料の風袋込み質量を経時的に測定し、保存開始時からの質量変化を求めた。また、風袋ブランクの質   

量変化も同時に測定し（∩＝3から各1回測定）、次の式により保存試料の質量変化を求めた。   

質量変化（％）＝［（各測定時点の風袋込質量一関始時の風袋込質量）－（各測定時点の風袋ブランクの質量の平   

均値一関始時の風袋フランクの質量の平均値）】÷開始時の保存試料の質量×100開始時の保存試料の質量＝開   

始時の風袋込質量一関始時の風袋ブランクの質量の平均値   

3）オセルタミビル含量   

保存試料（分包内容物全量）を精密に量り、HPLCによるオセルタミビル定量法にて測定した。   

（4）結果   

保存条件が25℃、60％RH、1000lx（連続照射）のとき、保存開始45日後のオセルタミビル残存率は   

978％であった。また、保存条件が40℃、75％RH、1000lx（連続照射）のとき、保存開始7日後のオセル   

タミビル残存率は96．1％であった。  

く職ble3〉測軍籍果【保存条件①：25℃、80％RH、10001x（連続照射）】  

測定時点  保存開始時点   7日後   14日後   28日後   35日後   45巳後   

外観   白色の粉末   変化なし   変化なし   変化なし   変化なし   変化なし 

質量変化（％）  －0．7±0．8  －0．2±1．2  －0．4士1．2  －0．5士1．1   －0．4士1．4   

含量（％）   99．4±1．6  97．B土1フ  100．0土0．1  95ごl±1．0  96．9±0．6  9ス2士0．3   

残存率（％）   100．0   98．4   100．6   95フ   97．5   97．8   

平均値士標準偏差  

くTabIe4〉測定結果【保存条件②：40℃、75％RH、1000［x（連続照射）】  

測定時点  保存開始時点   1日後   3日後   7日後   

外観   白色の粉末   変化なし   変化なし   変化なし   

質量変化（％）  －1．5±1．1   0．7士0．8   0．6士0．7   

含量（％）   99．4±1．6  98．9±0．3  97．4土0．7  95．5±1．3   

残存率（％）   100．0   99．5   98．0   96．1   

平均値±標準偏差  
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●ファクシミリ等による処方せんの送付及び   

その応需等に関するQ＆A   

【厚生労働省の事梓連結】  

平成21年10月2日 事務連結  

厚生労働省新型インフル工ンザ対策推進本部  

［問1】電話による診療でファクシミリ等により処方せんが送付できるのはどのような  

患者ですか。また、急性疾患での受診歴がある患者に対しても、電話による診療  

でファクシミリ等による処方せんの送付が可能となりますか。  
l  

l  

こ 【苔］  
l  

l  

1  

1  

l  

原則として慢性疾患を有する定期受診患者を対象とします。ただし、インフル  

工ンザ様症状を訴えて受診した患者に対して、解熱剤や鎮咳薬を追加処方する  

場合など、同一の急性疾患において最近の受診歴があり、かつ医師が電話によ  

り適切に診療できると判断した場合には、電話による診療でファクシミリ等に  

よる処方せんの送付が可能となります。  

【問2】慢性疾患等を有する定期受診患者について、直近の受診は何力月以内である  

ことが必要ですか。  

l  

：【苔】 l  
1  

I  

暮  
l  

電話による診療により医師が患者の病状を判断するためには、医師が患者の  

全身状態について従前に評価できていることが必要です。したがって、受診間  

隔のみで一律に判断されるものではなく、当該患者がかかりつけの医師を定期  

的に受診しており、特に最近の受診が途切れていないことが必要と考えられま  

す。例えば、経過観察のみで半年以上の受診間隔である場合などは、全身状態  

について従前に評価できているとは考えにくく、電話による診療のみでファク  

シミリ等による処方せんを送付することは適切ではないと思われます。  

［問3】電話による診療でファクシミリ等による抗インフル工ンザウイルス薬等の処方  

が可能となるのは、どのような状況ですか。  

l  

…【答】  
l  

l  

l  

l  

l  

l  

l  

l  

l  

l  

l  

l  

1  

1  

1  

1  

1  

1  

1  1  1  

1  

I  

18  
■  

新型インフル工ンザ患者が多くみられる地域であって、電話による診察でファ  

クシミリ等による処方を行うことで、患者やその家族の医療機関内における感染  

を防止すること等により、感染対策になると判断される状況をいいます。国立  

感染症研究所感染症情報センターの発表によれば9月14日～20日の1週間に  

全国の医療機関を受診したインフル工ンザ患者数は約27万人と推計され、イン  

フル工ンザの流行状況にあることを参考に、各地域の外来受診者数の状況等を  
踏まえ、各都道府県において総合的に判断してください。なお、電話による診療  

でファクシミリ等による処方せんの送付を行う場合には、事前に都道府県等、  
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保健所、医師会及び薬剤師会等の地域の医療関係者により十分な協議を行い、  

混乱なく実施できるよう留意してください。  

【間4j慢性疾患の定期処方薬についても電話による診療でファクシミリ等による処方  

せんの送付が可能ですか。  

：【答】当該患者の慢性疾患が最近は安定して経過しており、かつ電話により必要な  
療養指導が可能な場合には、医療機関内における感染を防止する観点から、  

電話による診療でファクシミリ等による処方せんを送付することが可能です。  

【間5】ファクシミリ等による処方せんの送付を受けた薬局は、調剤した薬剤を患家に  

届ける必要がありますか。  

l  

；［答】  

1  

1  

1  

1  

t  

1  

1  

1  

1  

1  

1  

t  

l  

I  

ファクシミリ等による処方せんに基づき調剤された薬剤の受け渡しについては、  

患者ではなく患者の同居者や患者の依頼を受けた者等へ行うこと、それらの対  

応も困難な場合については介護や看護にあたる者等を活用するといった対応も  

考えられます。また、やむをえず患者本人が受け取りに行く場合には、マスクを  

着用し、必要に応じて事前に薬局へ連絡してもらうなどして屋外で薬剤の受け渡  

しを行う等の感染対策をとることも考えられ、必ずしも、薬局が調剤した薬剤を  

患家に届ける必要はありません。したがって、ファクシミリ等による処方せんの  

送付を行う場合は、薬剤の受け渡しが適切に行われるよう、あらかじめ医師から  

患者及びその同居者等に対して、薬局における感染対策への十分な配慮や薬剤  

の受け渡しの留意点について指導しておくようにしてください。なお、薬剤を  

患家に届ける場合等には、服薬指導は電話で行うことでも差し支えありません。  

［間6】電話による診療の結果、ファクシミリ等により抗インフル工ンザウイルス薬等  

の処方せんを送付する場合、保険医療機関は、電話再診料、処方せん料を算定  

できますか。  

l  

：【答】 算定できます。ただし、電話再診料については、外来診療科を算定する保険  
l  

医療機関の場合は、算定できません。  

【淘7】ファクシミリ等により抗インフルエンザウイルス薬等の処方せんを受け付けた  

保険薬局において当該医薬品に係る調剤を行った場合、調剤技術料及び薬剤料  

は算定できますか。また、医薬品の調剤時において、新型インフル工ンザ患者  

との接触を避けるため、電話にて服薬指導を行った場合、薬剤服用歴管理指導  

料等の薬剤師からの説明が要件となっている点数は算定できますか。  

l  

：［苔］ 調剤技術料及び薬剤料は算定できます。薬剤服用歴管理指導料等は、電話にて  

適切な指導を行っており、その他の要件を満たしていれば算定できます。  
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安全性情報  

一製造販売後調査の結果  

◎タミフルカプセル75   

特定の基礎疾患を有する患者の調査結果  

本調査は、インフル工ンザウイルス感染に係る特定の基礎疾患を有する患者（以下、ハイリスク症例）に対するタ  

ミフルカプセル75の使用実態下における有害事象、副作用発現状況、未知の副作用、安全性、有効性に影響を与  

えると考えられる要因を把握することを目的として、2005年11月から2006年9月まで実施した。  

なお、本調査におけるハイリスク症例の定養は、以下のとおり定めた。   

本調査におけるハイリスク症例の定義  

以下の1から4の基礎疾患又は症状を有する患者をハイリスク症例とした。   

1．糖尿病   

何らかの薬物療法を行っている糖尿病患者（インスリン非依存状態の患者を含む）。   

2．慢性呼吸器疾患   

以下の疾病、症状等を有する患者  

びまん性肺疾患、慢性閉塞性肺疾患、気管支喘息、肺癌、肺結核後遺症、気管支拡張症、塵肺症、神経筋疾  

患による呼吸筋麻痺・呼吸調節系疾患、SpO2が96％未満、喜の他薬物治療を行っている慢性呼吸器疾患  

患者   

3．慢性心疾患   

以下の疾病、症状等を有する患者  

心室中隔欠損、動脈管開存、心房中隔欠損、肺動脈弁狭窄、肺動脈弁上・分岐部・末梢狭窄、大動脈弁狭窄、大  

動廠狭窄、心筋梗塞、心不全、冠動脈閉塞、動脈硬化、その他短絡・狭窄（弁、血管、心内腔）・逆瀞大血管転  

位のいずれかを有する、チアノーゼ、その他薬物療法を行っている慢性心疾患患者   

4．免疫抑制状態   

以下の疾病、症状、状態等を有する患者  

臓器移植後（腎、心、肝、肺、膵、その他臓器移植）、ステロイド剤投与中（癌化学療法施行中、慢性リウマチ治  

療中、等）、その他免疫抑制剤投与中の患者   

調査結果  

安全性解析対象症例71例における副作用発現症例率は4．23％（3／71例）、発現件数は4件であった。発現し  

た副作用の種頬は、不眠症2件、頭痛、平衡障害各1件であった。  

重篤な副作用は、認められなかった。  

この調査において、特別な背景を有する患者と有しない患者の副作用発現症例率を表1に示す。  

ユ£   



安全性情報一製造販売後調査の結果  

く表1〉特別な背景を有する患者の副作用発現症例率  

要 因   症例数   
制作用尭現  

症例数； 琴嘲畢（ち掛 
報告印珊作凧∴  －へrニ一J■11 

｛ 

合計   71   3   4．23   不眠症、頭痛、平衡障害   

65歳以上の患者   21   4．76   頭痛   

80歳以上の声音   5   0   0．00  

肝機能障害を有する患者   100．00   不眠症   

慢性呼吸器疾患を有する患者   4l   2．44   頭痛   

糖尿病を有する患者   25   2   B，00   不眠症、平衡障害   

慢性心疾患を有する患者   14   0   0，00  

免疫不全状態の患者   0   0．00  

まとめ  

ハイリスク症例における、副作用発現状況の検討を行った。  

その結果、副作用発現症例率は4，23％（3／71例）、発現件数は4件であり、発現した副作用の種類lよ不眠症2件、  

頭痛、平衡障害名・1件であった。  

ハイリスク調査の症例から報告された副作用は、タミフルで確認されている安全性プロファイルと同じであり、本  

調査の結果では、安全性に関する注意が特に必要な事項は認められなかった。  
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●タミフルカプセル75、ドライシロップ3％   

妊産婦に対する調査結果  

本調査は、タミフルカプセル75、ドライシロップ3％の使用実態下において、妊婦への投与症例があった場合  

に、出生児等における副作用の発現等の安全性に関わる情報を調査し、適正使用情報とすることを目的として実  

施した（調査期間：2002年5月～2006年12月）。   

1．調査結果   

有害事象の発現状況又は本剤の服用が確認できなかった症例を除いた72例の出産の状況を表1、表2に示   

した（本剤との関連なしも含む）。   

なお、妊娠週については医師の記載がある場合は、医師記載とおりとし、医師の記載がない場合は、最終月経   

日を0日目、受胎日を14日目として算出した。  

く表1〉タミフル服用妊婦の児の異常の有無  

出生児の状況  

曝露時期  計  
正常児   奇形あり  その他の障害  不明   

無影響期（0～3遇）   0   0   0   

絶対過敏期（4へフ遇）   5   2   2   0   9   

相対過敏期（8～11週）   2   0   0   3   

比較過敏期（ほん15週）   7   0   0   0   7   

潜在過敏期（16遇以降）   50   0   52   

計   64   3   4   72   

く表2〉タミフル服用妊婦の妊娠結果と児の異常の有無  

出生児の状況  
妊娠の結果  計  

正常児   奇形あり  その他の障害  不明   

正常出産   50   2   0   53   

帝王切開   14   0   0   15   

自然流産   0   0   2   0   2   

人工流産   0   0   2   

計   64   3   4   72   

3P   



安全性情報一製造販売後調査の結果  
＼）  

2．奇形あり症例の概要   

心室中隔欠損症（VSD）   

母親がインフル工ンザウイルス感染症に確患し、妊娠6週目に本剤を3日間服用した。本剤服用から233   

日目に女児を出産し、出産から44日後の心エコー検査で筋性部心室中隔欠損が確認された。以降の情報   

は得られていない。   

本症例では、絶対過敏期に本剤を曝露している。妊娠6週目以前の催奇形性物質の曝露によりVSDを発症   

する場合がある。  

口唇口蓋裂   

母親がインフル工ンザウイルス感染症に罷患し、妊娠20週目に本剤を2日間服用した。約280日後に出   

産したところ、口唇口蓋裂を認めた。   

本症例では、口唇、口蓋が形成されるために重要な期間である妊娠6～10週目には、本剤の曝露はなかった。  

胎児水腫、子宮内胎児死亡、染色体異常  

母親がインフル工ンザウイルス感染症に羅患し、妊娠6週目に本剤を3日間服用した。子宮内胎児死亡が確  

認されたため人工流産を実施した。胎児には、染色体異常、胎児水腫が認められた。  

妊娠24週目以前の非免疫性、非貧血性の胎児水腫のほとんどに染色体異常が認められ、全ての胎児水腫  

の10％に染色体異常が報告されている。   

3．その他の障害   

その他の障害として、自然流産／胎児死亡、低出生体重児、石灰沈着／脂腺母斑が報告された。   

4．母体から収集された副作用   

本剤を服用した母体72例から報告された副作用は、「辱麻疹」の1件l例であった。   

5．まとめ   

本剤に曝露した胎児・新生児に認められた有害事象は、自然流産2件、切迫軍産、胎児水腫、早産児、口唇口蓋   

裂、心室中隔欠損症であった。このうち、本剤の副作用として収集された事象は、自然流産、心室中隔欠損症   

であった。いずれの事象も報告数、情報が少なく、現時点で、本剤との関連を評価することはできなかったご   

また、本剤を服用した母体に収集された副作用は、「専麻疹」であったが、本剤の副作用として既知の事象で   

ある。  
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参照リンク先  

厚生労働省ならびに厚生労働省のホームページで紹介している各学会  

（本冊子における掲載順）  

厚生労働省  

http：／／wwvv．mhLw．go．jp／  

社団法人 日本感染症学会  

http：／／www．kansensho．or．jp／  

社団法人 日本産科婦人科学会  

http：／／www．jsog．or．jp／  

社団法人 日本産婦人科医会  

http：〟www．jaog．orJp／  

社団法人 日本透析医会  
http：〟www．touseki－ikai．or．jp／  

社団法人 日本透析医学会  

http：〝www．jsdt．or．jp／  

社団法人 日本病院薬剤師会  

httpニ〝www．jshp．or．jp／  
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警告、禁忌を含む使用上の注意の改訂に十分ご留意ください。  

薬効分類 抗インフルエンずウイルス剤l日本標準商品分類番号l87625    21200AMYOO238   販売開始年月 2001年 2月  

， ■  製造販売会社    中外製薬株式会社  効能追加年月 2004年7月   

ノ 承 認 年 月    2…年12月  
加〃u亡  再時期同線7朝…33…芸1謂浮琵‡   

－，・般名 オセルタミビルリン酸塩（OseltamivirPhosphate）カプセル  薬 価 基 準    既望莞誌詔P）規 制 区 分処加ん医薬品針  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  【書告】  虚          本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある者      1．本剤の使用にあたっては、本剤の必要性を慎重に検討すること（＜効能・効果に  耶 忌   関連する使用上の注意＞の項参照） 
。  

210歳以上の未成年の患者においてほ、因果関係は でるのの太       ～ し   、不明あーも．′、，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   販 売 名   クミフルカプセル75   

ため、」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  有効成分・含有意   ォセルクミビルリン巌釦8，5mg   
警  （オセルタミピルとして75mg）  

dニ                                          組 成  内容物：部分アルファー化デンケン、ポピドン、クロスカル   
メロースナトリウム、タルク、フマル酸ステアリル   

添加物  ナトリウム  
性  カ7tセルニゼラチン、黒酸化鉄、炭化チタン、三二酸化鉄、   

なお、インフル工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  状  黄色三二酸化鉄、ラウリル硫酸ナトリウム  

で、上記と同様の説明を行うこと。  色   剤形 外形  長径l平均重畳  

3インフルエンザウイルス感染症の予防の基本はワクチン療法であり、本剤の予防  ’キャップ l ボディ   

使用はワクチン療法に置き換わるものではない。  淡好色l明るい阻色   硬綜ルl∈［互）巨勺17・8m小勺勒  

A型又はB型インフルエンザウイルス感染症及びその予防  

効     く効能・効果に関連する使用上の注意＞  

能  
：ことを踏まえ・忠者の状態を十分観察した上で、本剤の使用の必要性を植生に検討すること。特に・幼児及び高齢者に比べて、その他の年代ではインフルエンザによる死亡率が低いことを考慮すること。2．予防に  

軌 果   
一（3）代謝性疾懸想毛（楯尿病等）（4）腎機能障害恐竜（＜用法・用宜に関連する使用上の注意＞の項春卿3，1歳末満の懸児（低山生体重臥新生児、乳児）に対する安全性及び有効性は 

． 

一一一－－＝－‥－－－－－－‥－－－－－－－－一－－一一－－‥－－＝－－一－－－－－＝－＝－‥－‥一一－－一一－＝－…一一－－－－－－‥－－ 
1．治療に用いる場合  3．成人の腎機能障害患者では、血華中濾度が増加するので、腎  

を1日2臥51］閉経口授与する。  ・1冶瞭に仰いる喝合には、インフルエンザ様症状の発現から2［】以内 稗能の低下に応じて、次のような投与法をH安とすること（外箇  
用  に投与を開始すること（症状発現から4即手間踵過後に投与を閑 人における蛾軌による）；′ト児等の腎機能降筈恐竜での使用  
法  

相聞紺指する＝  一2・ 

用   投与を 予防  
した場合  Cer＞301回75mgl日2回順75mg1日1回  

量  人及の小児 
（2）インフルエンザウイルス哲染症に対する予防効果は、本剤を  

投与期間 連接して鶴間している期間のふ特攻するく  謹験はない．  ＿…＿………州＿＿＿＿…－＿■＿＿…＿一＿  
1・慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） （2）その他の副作用 胎盤通過性が報告されている，】  

高度の腎横能障謹患者（＜用法・用量に関連する使用上の注意＞次のような副作用があらわれた場合には、症附こ応じて投与を中止す12）授乳掛こ投与する場合には搾乳を避けさせること～［軌物葵蝦  

乙 力 

、 

1 

（1  
1）ショック、アナフィラキシ→様症状（頻度椰＝ショック、アナその他粍畿㌔楓珊、血中ブドウ胎紬醐痛、警浣誌  

便  ドラツナ 
用  
上  

｛2，  の  

注 意  

・  

盲 

ヰ一 （7）幼昔ラットの単回崖口授与毒性試験において、オセルタミビル  
リン酸壇如94、657、788．920、1117、1314mg／kの用宜  

あろので、観察を十分に行い、異常が認められた場合にはする使岡上の注意＞」薬物動感】の項参照上 では死亡は詔められなかった。  
授与を中止し、症状に応じて適切な処置を行うこと。5．妊婦、産婦、授乳眉等への投与 は）幼若ラットの挙国経口投与トキシコキネテイクス試毒針こおいて、  

8）出血性大腸炎傾度不明）：出血性大腸炎があらわれること（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に投与する場合には、治療者性が乾められなかった閂鰍こおけるオセルタミビルの脳／血  
があるので、血便、血性下痢等の異常が認められた場合に上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。黎中AUC比は、7日齢ラットで0．31（394mg／kg）、成熟ラット  
は投与を中止し・適切な処註を行うこと。 【妊娠中の投与に関する安全性は確立していない一．動物実験（ラッりで（42日齢）で0．22（131ヰmg／kg）であった。  

一 
承醜条件圭二認㌶雪；こ雲う崇ツ浩票誤笠冤認諾認諾㌶誌を耕し規制当即報射ること。取捌当局に報告すること。                       3．インフルエンザウイ八′スの本葬に対する耐性化に関する国内外の調査結果・情報について、   

醐の醐限内に使肘ること（7年，  
包 装タミフルカプセル75二10カプセル（PTP｝、100カブ畑PTP）   

望翳淫望本州りイA聖文はB型インフルエンザウイルス感染症の矧費哺糠」の目的で使用ルた触二のみ餉鮒されます．   熟違憲警護…謹選誓写 
注1）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

●薬物勅旨、その他の詳細については、製品添付文書をご参照ください。http：／／www．chugaトpharm．co．jp  
2009年9月改訂   
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昔告、禁忌を含む使用上の注意の改訂に十分ご留意ください。  

薬劫分類   抗インフルエンザウイルス剤  】日本標準商品分類層号187625  承  掟  さ  号 21400AMYOOO10   
世 道 販 売 会 社 中外製薬株式会社  

甥毒コIlドライシ。ツプ3％  承  徳  年  月 2002年1月  
販 売 名  藁  一価基  準 収載（2002年4月）  

伽If九Ji  
販 売 開 始 年 月 2002年7月  
再審査期間満7年月 2008年12月   

一 般名・   オセルタミビルリン酸檻（OsettamivirPho5pbate）ドライシロップ  規 制  区  分 処方せん医薬品注l■   

【警告  ♯  
忌   

関連する使用上の注意＞の項参照h  
2．10  蔵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。このため、  販売名  クミフルドライシ。ッブ3％   

この年代の患者には、合併症、既往歴尊から†＼イリスク患者と判断される場合を  有効成分・  オセ／しタミビルリン鼓塩39．lmg  

i  含有敦  （オセルタミビルとして3仙g）   

組  

譜鵜加物憲護憲曇竃冤無蓋   として、本剤による治療が開始された後は、①異常行動の発現のおそれがあること、     嘩   ②自宅において虐巷を行う場合、少なくとも2日臥保護者等は小児・未成年者     性  
が一人にならないよう配慮することについて患者・家族に対し説明を行うこと。  

状  
駁トリグリセリド、香料  

なお、イ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。  

本品は白色～淡黄色の穀粒又は塊のある顆粒である．  
性1犬 本品10gに水40mLを加え約15秒間撤しく脚）混ぜる  

3．本剤の予防効能での使用は推奨されていない。  とき、白色一淡紫色の均一な慾濁液である，   

A型又は8型インフルエンザウイルス感染症  

効        る使用上の注意＞  鱒            は、A型又はB型インフルエンザウイルス感染喧と酸断された患昔のみが対象となるが、托ウイルス串の投与がA型叉I土B塑インフルエンザウイルス感染症の全ての患者に対しては・   
効    え、患者の状態を十分観察した上で、本剤の便綱の必要性を惧盟に検討すること．†利こ、幼児及び高鈴音に比べて、その他の年代ではインフルエンザによる死亡率が低いことを■   ：考慮ナること．2．1歳末溝の想兜（低山生体盛児、新生児、乳児）に対する安全性及び有効性は確立していない（r小児等への掩・別の項参照），3．本称iA型又舶型インフルエンザウイルス感：  果  ：染症以  外の感染症 

には効果がか、。4．本欄は和薗感染偏には効果がない（「豆晋な基本的注意」の項参照）．  

通解、成  人にはオセルタミビルとしてl回75mgを1E12回、5日間、剛寺懸濁して経口投与ナるナ  
通常、幼小児にはオセルタミビルとして、1回2mg／kg（ドライシロップ珊として66．7mg／k）を1日2臥5【l間、用時懸濁して鐙【】投与する。ただし、1凶扱高用1削まオセルタミビルとして75mgとする・  

用  
法  クレアチニンクリアランス（mL／分） 投与法  

■1治鰍＝用いる場合には、イノフルエンザ戒癌】美の雉現から2日以内に投♭を開始する－と腫状発現から4帥耶  C打＞30  1回75爪g柑2匝l   
用  10＜C亡r≦30  1回75mglt】l固  

1    l    1r・        ‾・耶     l‾、、■‾r       丈        〇  ⊂r  lこrl  

：こと（  外国人にわける政雄による），′ト児等の腎飯能障害患者での使用桂矧まないL  Ctr：クレ丁チニンクけランス  

1．憤壬投与（次の患者にtま慎重に投与すること）  （2）その他の副作用  こと（＜相法・用故に開通する僅阿・との注庶＞、l薬物動  

高度の腎機能陪賓患者（＜閏法・岡見に間述する使用ヒの托 次のような副作用があらわれた場合に軋症柑二応じて投与を中！酎の項参軌－  
慈＞及び「虫要な基本的江別の項参照）  止するなど、適切な処荘を行うこと  5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

乙貴賓  カナ 
（1）本  

に  
掠   
に  
ら  晰（5．5％，、  

碇   （2）細 イ、   
に 3，馴作  
カブ■七  
例（2 1  

下痢 ～  

ドライ  
におし  ）7・  

嘔吐   
（1）王  大な副作用  血液  好酸球増加  気、嘔吐、めまい（浮動性唯肇）が報告さ九ている。  

巳  8■ 

任  
用  鰍常軌 
上  
の  帝が掟められた場合にはX線等の秩蜜により原凶（無碍lドライシロップ剤  値までの用意において鮒t謝阻卦土経められていない，  

注  5欄上 側‘2’  
意  

相  

l  

5  

6  

7   

典鞘行動、詭妄、訂蛍、妄臥磋班別があらわれることない副作用については頻度不明としたG 394mg／kgを投与した7B齢チッほぴ1314mg／kgを投与  
があるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合 4．高齢者への投与  した成熟ラットh2日鮪）で‡土死亡は認められなかった‘  

l  にl上棟与を中止し、症状に応じて適彷な処置を行うこと。 道外で実施されたカプセル称こよる色味武装鹿縞では、副作用の く7〉勃苦ラットの単回耗□投与トキシコ寺本テイクス兢乳こおい  
合には投与を中止し、適切な処諾を行うこと．  の碁慌疾患を有することが多いため、状態を観察しながら投与する   成熟ラット（42日齢1で0・22（131lmg／kg）であったっ  

貯  法＝室温保存  l取披い上の注射  
注 意二間栓後は【取掛、上の注意lの項参軌  1．使用期限内であっても同性後はなるぺく速やかに使用すること。  
恍閂期限：3年（外箱に表示の使用閥取内に使用ナること）2．畷淫性があるので、開栓後は密栓し、湿気を避けて悍存ナること．  

3．園栓後ヰ題問以上保存する場合は、冷蔵庫又は冷所（10℃以下）で保存すること。なお使用時は、縫霧を矧ナて閲栓すること．  

取扱い上  
の 漣∴憲  

包  装  タミフルドライシロップ3，い30g  

2009年9月改訂  注l）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

●薬物動態、その他の詳細については、製品蒸付文書をご参照ください。http：／／www．chugai・Pharm．cojp  

VJ  

富■   】頂三▼1．   
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