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別紙 (1)

調査結果の概要

(1)特別調査 (モニター店による頻度調査)

本調査は2006年 10月 4日 の発売から2009年 10月 3日 までの 3年間実施し、モニター店

1,290軒 において使用者から3,244症例のアンケートが回収されました。

3,244症例のうち、副作用発現症例数 (率)は H例 (034%)、 副作用発現件数は16件で

した。

16件の副作用は「ほてり」、「頭痛」(各 3件 )、
「胃腸障害」、「動悸」(各 2件 )、

「耳鳴」、「口

唇乾燥」、「悪心」、「食欲減退」、「国内炎」、「発疹」(各 1件)で、すべて重篤に該当しないも

のでした。

(2)一般調査

調査期間 (2006年 10月 4日 から2009年 10月 3日 )に報告された副作用症例は販売店で

の副作用調査票記入による報告が 2例 2件 (「 革麻疹J、
「国内炎J(各 1件 ))、 医師からの報

告が 1例 5件 (「 凧径部痛」、「背部痛」、「異常感」、「錯感覚」、「咳嗽J(各 1件 ))、 薬剤師よ

り入手した情報が 1例 3件 (「筋骨格痛」、「背部痛」、「頭痛」(各 1件))で した。また、消費

者より入手した情報が297例 405件 (「動悸」(31件〉、「頭痛」、「湿疹」、「発疹」(各 27件 )、

「そう痒症J(20件 )、
「傾眠」、「不快気分」(各 16件 )、

「使秘」、「倦怠感J、
「耳鳴」、「浮動

性めまい」(各 13件 )、
「国内炎」(12件 )、

「下痢」(11件 )、
「不眠症」(10件 )、

「腹部不快感」

(9件 )、
「悪心」、「無力症」(各 8件〉、「胃腸障害」(7件 )、

「上腹部痛」、「易刺激性」(各 6

件)、 「紅斑」、「専麻疹」、「ほてり」、「感覚鈍麻」、「血圧上昇」(各 5件 )、
「嘔吐」、「頻尿」、

「排尿困難」(各 4件 )、
「背部痛」、「消化不良」、「腹痛」、「頻脈J(各 3件 )、

「薬疹」、「食欲

減退」、「回の感覚鈍麻」、「口唇腫脹」、「悪路感染」、「四肢痛」、「呼吸困難」、「悪寒」、「熱感」(

「発熱」、「浮腫」、「末梢性浮腫」、「眼瞼浮腫」(各 2件 )、
「皮膚剥離」、「皮膚変魚J、

「おくび」、

「口唇炎」、「日唇のひび割れ」、「関節痛」、「筋骨格障害」、「潮紅J、
「末梢冷感」、「鼻出血」、

「頻呼吸J(「 失禁」、「乏尿」、「尿異常」、「振戦」、「よだれ」、「異常行動」、「異常な夢」、「異

常感」、「顔面浮腫J、
「口渇」、「歩行障害J、

「顔面腫脹」、「多汗症」、「脱毛症」、R冷汗」、「耳

閉」、「霧視」、「視力低下」、「眼脂」、「眼そう痒症」、「眼瞼下垂」、「綱膜出血」、「眼充血」、「血

圧低下J、

・「体重増カロ」、「血中トリグリセリド増加」(各 1件))で、合計 301例 415件 でした。

これらのうち、重篤と判断した副作用は1例 1件 (「排尿困難」、識別番号 B09028088)で

したが、消費者本人からの連絡のみであり、詳細は調査拒否により不明です。その他の副作

用はすべて重篤に該当しないものでした。

(3)文献・学会報告および外国での規制措置情報

1)調査期間 (2005年 12月 2日 から2009年 10月 3日 )において、薬事法上、

報告を要する文献・学会報告はありませんでした。

2)調査期間 (2005年 12月 2日 から2009年 10月 3日 〉においてt薬事法上、

報告を要する外国での規制措置情報はありませんでした。

上記により冨1作用の調査結果を報告 します。

平成 21年 11月 30日

厚生労働省 医薬食品局

安全対策課長 森 和 彦 殿

販 士π 名 ニヾオンコーワ錠

承 認 番 号
・ 年 月 日

14500APZ01881000

昭和45年 9月 3日

(一変承認 :

平成 17年 12月 2日 )

薬 効分類 399

調 査 期 間
平成 17年 12月 2日

～平成 21年 10月 3日
報告 次数 第 1～ 4次

調 査 施 設 数 1, 290店 調査症例数 3, 244例

出 荷 数 量 個

調 査 結 果 の 概 要 男lj紙 (1)の とお り

副作用の種類別発現状況
=ば

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
男J剰鳴 (4)の とおり

備 考

本剤は昭和 45年 9月 3日 の承認取得品目のため、昭和 55年に定めら

れた 「新一般用医薬品」には該当しませんが、製造販売後の安全性に関

する調査を自主的に行います。

報告起算 日は、一変承認を取得した平成 17年 12月 2日 としました。

発売 :平成 18年 10月 4日       
‐

担当者 :安全管理部



承認時迄

の調査
第 1次 第 2次 第 3次 第 4次

承認時以降

の累計

①調査施設数 0 462 575 1,290

②調査症ral数 0 1,034 1,273 3,244

③副作用発現症例数 0 1 7

④副作用発現件数 0 1 9

⑤副作用発現症例率

(0■② X loo)
0_32% 010°/。 0.55% 034%

⑥出荷数量 螂

鰺個 慶『
個 個 個

別 紙 (2)

副作用の種類別発現状況 男|1糸氏 (2)         、

調査期間 第 1次 :2005年 12月 2日 ～2006年 12月 1日

(2006年 10月 4日 に発売 し、同日より調査を開始 )

第 2次 :2006年 12月 2日 ～2007年 12月 1日

第 3次 :2007年 12月 2日 ～2008年 12月 1日

第 4次 12008年 12月 2日 ん2009年 10月 3日

本剤は昭和45年 9月 3日 の承認取得品目であり、承認時迄の調査に関する資料はありません。

第 1次調査期間は、特別調査を実施 した期間が短かかつたため、症例は収集されませんでした。

副 作 用 の種類

副作用等の種類別発現症例 (件数)率 (%)

承認時迄

の調査
第 1次 第 2次 第 3次 第 4次

承認時以降

の累計

血管障害 1(0.11) 2(016)

ほてり 1く011) 2〈d10 3(0.0め

神経系障害 1(0.11) 1(0.10 1(008) 3(0.00

頭痛 1(0.11) 10.10) 10_o0 3(0,09)

耳および迷路障害 1(0.11) 1(0.00

耳鳴 1(0.11) 10.oめ

胃腸障害 1(o.11) 3(0.20 4(0.1の

口唇 乾 燥 10.11)

胃腸障害 2CO.16) 20.o0

悪′い 而扇, 10.00

代討および栄養障害 10.oめ 1(0.03)

食欲減退 1(o.oD 1(0.0s)

口内炎および口腔

内漬瘍形成
1(0.00 1(0.00

国内炎 1(0.081 10.03)

皮膚および皮下組

織障害
10.11) 1(0.0め

発 疹 1(0.11) 1(000

心議障害 1(0.11) 1(0.08) 2(0.06)

動悸 1(o.11) 1000 2(0.06)

MedDRA/Jv赫 ぶ12Dを 参考とした
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副作用の発現症例一覧表
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副作用の発現症例一覧表

使用薬剤名 (企業名 )

服用 14日 後に発現、無処置で6日 後に回復した。

服用 14日 後に発現、無処置または販売店での売薬で13日 後に

月風用3日 後に発現、無処置または販売店での売薬で翌日回復し
たし

2日 間服用し2日 とも服用後に軽い頭痛が発現、2日 目に服

服用 2日 目に全身拍動感を感したが、30分程度で回復。
以後継続服用したが問題はなかつた。

しびれ
食欲不振
心悸売進

熱性・消耗性
疾患

神経痛
臨
関節炎
肩こり

初めて織 服用した時に飲んで1時間後に顔力ヽ まてったが、30

くらいで治つた。その後、飲み続けたが特に異常はなかつた.

2日 目の夜、顔のほてりを感じたが、30分程度で回復 .

10日 日の朝月風用後、胃がムカムカしたので服用中止。

服用2日 目昼に胃腸障害、食欲不振発乳
服用を中止し、食事もとつていなかつたが、夕食時(1

因果関係不明の為 国内炎になつたあとも数 日継続服用。その後

8日 目朝に服用後、頭痛を感じ服用中止。昼までには回復 (無

―
一
―

使用薬剤名 (企 業名 )

服用25日 後に発現、本剤の服用中止8日 後に回復した。

21日 後に発現、月風用を中止。再度服用したが、同じ症状が
たため 服用を完全に中止.12日 後に回復

4日 間服用後 左右凩径部の強い痛 み、腰の痛 み、下肢 足底 部

空腹時のふわふわする感じ、咳が出る感じが出現し、

中止 19日 後医療機関受診。本剤の中止後、症状はなくなつたと
こと。事象は全て非重篤.

3日 間ほど服用した。だるさは取れたが 眠気がひどくなった。服
を止め、今 は治まつて

服用を始めたところ 胃腸障害と背痛が起こるようになつた。

前日夜1に服用後、頭部痛を覚え、鎮痛剤を使用する。翌朝治
まつてきた。

9@lru,tRf; LtF*.f, lfFiri.hrr'|<olfrt6l. aRE +rr

痛は治まらず。21日 後に朝服用後外出した際に気分が悪くなり

微熟が出た.服月中止後は症状改善.

服用3日 目から耳鳴が起こり
'台

めた。添付文書を持参し、耳鼻科
区の診療を受けたところ、この薬によるもの力も知れないとのこと。
服用中止して症状は軽快してきている。

2日 間1錠ずつ服用、動悸、急激な血圧の上昇が見られた。かか

つけ医を受診したところ、薬が合わなかつたのでは ?ATPに

動悸が激しくなり、不快な気分になった。病院へ行

2/18
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副作用の発現症例一覧表
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副作用の発現症例一覧表

昌1作用の

種類(LLTl

の

つ岬融
番号

(性・年齢 )

使用薬剤名 (企 業名 ) 使用理由

昌1作用

備 考1日
使用期間 症  状 程度 転帰

鼠疹 冦疹

(女 60歳代) 前 日夜1錠服用、翌日朝右手の甲に湿疹が出た。さらに1錠飲ス
だところ、左手にも同じような症状が発生した。今はほとんど引い

た。

非菫篤 軽 快

助悸

“

悸

(男・50歳代 )

lヶ月稿議受

用法・用量どおりに約lヶ 月服用、服用の度に心臓がドキドキす
5よ うになった。月腱用をしなければ症状は出ない.

非 菫 篤 回 復

崚 ¨
(女・60歳代) 20日 間ぐらい飲み続けて血圧が上昇した状態が続いた。やめた

非菫篤 回 復

¨

(男・50歳代 ) 覇血圧の薬 (不 明) 本剤2～ 3日 月風用したところ、ふらつきを感じた為すぐに月1用を中
非菫篤

【
痢

嘔
下

や
痢

さ
下 (男 不明) アルスルチアミン

コヽフェロ,ルニコチン酸エステル
ンンパスタチン
アスピリン

不 明

試供品を月艮用、2日 |まど吐き気、下痢で寝込んだ。
茅 重 篤

腑
旺 略猫 (女 60歳代) 心悸克進 服用後、動悸に伴い汗が出た。数日後、再度服用し同じような訓

Fになった.

薔疹

(女 不明)

約 10日 間 不 明

20日 ぐらい前から服用、10日 ぐらい前、発疹が出てきた。中断し

一般消費者からの情報

鯵
鵬

彩
鵬 (女 50歳代) ンレサルタン

スピリン

不 明

服用し、首 顔に力■ナて発疹が出た。服用中止し症状は大分回

賃している。
約6ヵ 月後、相変わらず首に赤み、耳たぶにただれがある。

約7ヵ月半後、相変わらず首に赤みがあり、目やにの症状が出て

おり、眼科にかかる。
眼科医師から「本剤がきつめ

'す

でアレルギー体質になつた可能

生がある」とコメントさオした。

非重篤 ―股γ自策右からの情報

型 型

(女・不明)
2日 ほど用法どおり月風用、のぼせて頭がボーッとした。月R月 中止

一般 消費者

"の
情報

員痛 不明 呉
'商3回 服用してその度頭痛が起こる。

非菫篤 ―股 Yn宍有 か らの 情 報

¨
(女・40歳代)

不 明 不 明 長属出ll

服用したところ、眼底 出血がおこり、病院でも薬の懸響力も しれた

非重篤 一般 γ鰺買 有 か りの 情

"

ユ疹 曼疹 不明 不 明 騒疹
首筋にひどい湿疹が出、やつと治ってきた。

一般消費者からの情報

螂

… (女 70歳代)

不 明

服用したら口唇が荒れたり腫れたりした。再度月艮用したら同様の

症状がでたため、服用中止.

非
=鶴

副作用の

種類(LLTl
副作用の

種類(PTl

番号
(性・年齢 )

使用薬剤名 (企業名 )

使用方法

使用理由

冨1作用

備 考1日
使用期間 症  状 離 転 帰

峰 崚

(男・70歳代)

バニォンローフ曖 (興和

' 2週 間くらい服用、効き日実感な銀 講れた際業剤信Tから血
圧にも注やす苺様説明を受けた。近くの電気店で血圧を測定した
ところ90た 200の傲値が出て驚いた。家に帰つても高め(90～ 148)

の数値であった。受診したが,正師からは「因果関係の証明はでそ
ない」と言われる。医師からは,蝋から血圧が高いため、血圧の第
を服用する様勧められていた。約lヵ月後、血圧は正常に戻る。

新 疹

ユ疹
諮 珍

冦疹 (女・60歳代)

バニォンコーワ褒 興ヽ和
'甲状腺の薬 (不 明) 本剤を1週間くらい服用、全身ぶ麻疹が出た。再度月1用 したとこ

ち湿疹が出た
^

非薫駕 ―般 消費者からの情報

(男・60歳代 ) 服用後、全身に発疹が現れ服用を止める。現在はだいぶ治まつ
できオ、

うまい感

…

(女・70歳代)

ニヾォンコーフ鍵 (興和

'

口辱、のまい

本剤服用後、心議がドキドキしてめまいがするようになった。

不 明 ―ltt消費者からの情報

螂 螂

(女 70歳代)

バ ニオ ンヨー フ鍵 嗅 和 リ

首が動かなくなつてきたため医療機関を受診し、「顔のむくみが

剤ヽによる!と のことであつた.

非菫猥 ―股 絹 質 看 か りの l■■t

胃腸障害 聟腸障害 (女・70歳代)

国内炎、胃尉障害
本剤を服用したところ、口内炎ができ、胃腸障害が起こつた。使
用を中上し、ビタミン32主薬製剤を服用したら数日で症状が回復
した。

囲 非尿困難

(男 不明) 服用するとおしつこをするたびに尿道が痛い。服用をやめると痛
,がなくなる̂

非璽篤 回 復

薔珍
苔疹
1静服用 |´ キら奉疹 が出●‐_今は席状 はない

峰

… (男・40歳代) 本剤を1週 間程度服用、気分が悪くなり、服用中止してから1週日

丘くなった今も症状が良くならない。医師受診し「本剤をやめてい

もので治るだろう1と のコメント.約 lヵ 月後、体調は戻ってきた.

非菫篤 軽 隊

凰吐

(女 60歳代)

ニヽォンコーフ疑 (興オロ

' 朝晩2回ずつ4日 ほど飲んだら胃の具合が悪くなりだし、嘔吐すZ

皇になってしまった。受診して点滴を受けた

非菫篤 不P/H

(女・5臨劉υ

不 明

3～ 4回 服用後に頭痛がして、月R用 を直ちに中止。その後症状は

…

雌
(男 60歳代 )

分ヽ不快
服用後不快感を覚えた。

非菫篤 回 復

…虹 噸鐘
(女・60歳代) 高脂血症の薬 (不 明) 5日 間服用したら、足首筋肉が引きつるように痛み冷汗が出てき

葬菫篤

簿疹

(女・50歳代) 2日 服用したところ、体にブツプツが出た。1週間後に再度月良用し

てところ、また体にブツプツが出た。

不 明 ―般消費者からの情審

4/18
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副作用の発現症例一覧表

―
一
〇
―

¨̈
副作用の

種類(円 )

番号
(性・年齢 )

使用薬剤名 (企 業名 )

使用方法
使用理由

副1作用

備 考
使 用期間 症  状 敬 転帰

ヌ
痛
棒

′い
痛
俸

(男 60歳代 )

ニヽォンコーフ燿 興ヽ和 ,

本剤 1錠服用して、吐き気 頭痛 動悸の症状が出た。服用をや
わ落ち着ぃた^

茅 菫 篤 軽 択

雌

(男・60歳代 ) 以前糖尿病で人院し、その後自宅療養となる。インシュリンを使
たヽくないので宣伝を見て41錠服用。JI尿も困難となり入院.調整

●否により詳細不明。

織別番号
(B-09028088)

息切れ
口内炎 診蜘″

(女 60歳0
に珍 、思仰れ、口内会
1週 間服用後、顔 に発疹が出てきて、息切れ 国内炎の症状も仕

Cきた。受診し、医師の指示で本剤 の服用を止 めると、症状が落 t
旨いた.1週 間後また服用すると症状 が発 現 し すぐやめた.

非菫篤

一諺
じ疹 (女・50歳代 ) 血圧の薬 (不 明) 服用後、気持ちが悪くなり、腕の辺りに発疹が出た。体調のせい

)ヽもしれないと思い、1週間ほど服用を止め再度月R用すると同様¢

非重篤

痛
極

腑
診

痛

疹 (女 :60歳 ftl 服用3日 目に頭痛および湿疹 (首 まわり、口まわり、手の内lll)が

できた^病院で診察を受け 医師に薬疹ではないかと言われた
^

(女・60歳代 )

ニヽォンコーワ燿 興ヽ不口,

1週 間前に購入して飲み始めたが、疲れが取れるどころか逆にオ
るさが増して具合が悪くなり、6日 後に服用を中止したら症状も治
まらた。

非重篤 一般消費者からの情報

こう痒症
(男・50歳代)

不 明 半 月 むくみ
むくみ等で半月 |ま ど服用するが、かゆみが出た。現在 は内科医

師の治療″嬌けている_

オ重篤 一般 消費者からの情報

"悸 (男・70歳代)

不 明

服用後2時間ほど動悸が激しくなる。本剤を2回服用したが、同 1

●織が出″_いずれメ、各格にしてレヽだら治tぅ キ_

回 復 ―tiV目質 右 か らの情 It

寧麻珍

服用 2、 3日 すると奪麻疹のようなものが出る。

茅菫 鶴

服用後心織がドキドキしたので服用を止めた。

(男・40歳代) 本剤を3日 ほど服用したところ頭痛を感した。服用中止し、頭痛
が治まったところで再度服用したが、同様に頭痛を感じたので服

…

快ヽ気分

(女・不明) 本剤を3日 間服用.服用後に気分が悪くなつたので、服用を上凛
3と、症状は現れず、

非菫篤 回 復 ―股γ設 看からの情報

…

囃
(女 60歳代) 本剤を服用するようになつてから、褒の毛がよく抜けるようになつ

非菫 篤 回 復

(男・50歳代) 3ヶ 月服用したが、ここ1週 間耳鳴がする。耳鼻咽喉科を受診し
｀

原ヽ因は不明だった.

非重篤 不 明 一般・l投看からの情報

使用薬剤名 (企 業名 )

lヶ月前服用、全身倦怠感脱力感が出たため休薬。再度服用
し、再発した.

本剤2錠服用したら、気分が悪くなった。医者に行き相談したら

1週 間はど服用したところ、頭 首筋が痛く、手があがらない。日
が見えない。やめて1週 間でだいぶ症状がなくなってきている。

2週間ほど服用、服用の度に手足の痺れと冷えを感じた。

本剤を飲んで激しい胃痙撃に襲われた。
か力つつけ医を受診し、体質に合わなかった可能性があると言わ

本剤服用2日 日から脈が早くなり、自分の鼓動が聞こえるはどに
しく寝付けなくなった。この日はコーヒーを飲む機会が多かっ

。3日 目にコーヒーを飲まなかつたが1日 脈が早いままだつた。

服用後に首の後ろに発疹、痒みを発症。医療機関にてセレスタ

本剤服用後、むかつき、頭痛、胃痛が出現。胃腸薬によって症

何回か服用していたが皮膚のかゆみが出たため、月R用 を中止、

長い間服用、lヶ月前くらいから頭に湿疹が出た。服用中止 2日

で症状は落ち着いてきた。

服用して1週 間で下痢をしたので、医療機関を受診した。医師カ

始めてからすぐにひどい頭痛に悩む。服月中止したとこ

6/18



―
ユ
ニ
ー

別紙(3)

別紙 (3)

副作用の発現症例一覧表

7/18

副作用の発現症例一覧表

―
二
Ｎ
Ｉ

副作用の

種類(LLTl

目1作用の

種類(PT)

番号
(性・年齢 )

使用薬剤名 (企 業名)

使用方法

使用理由
副作用

備 考
使用期rHl 症  状 FIE 転り最

F痢
(女 50歳代)

不 明 不 明

本剤を1週間から10日 月良用していたが、月風用のたびに下痢をす
5^

非菫篤 不 明

証動嚇 嚇̈嚇
(女・80歳 )

‐`オンコーフ錠 (興 和) 1錠

体のだるさ
百痛、背部痛、左耳下部痛
夜1錠、翌朝1錠服用後、30分ほどして肩の痛さ、背中の痛さ、

=耳
下部の痛さを訴える。

非菫篤 不 明 奥剤師からの情報

ヨ不快感
壁欲豚退
腱部不快威 (男・60歳代 )

不 明

服用していると食欲が無くなつて、気持ちが悪くなった。服用中
L4日 で体調も戻つてきた。

―股 Y籠 看 か らの 情 7.t

鰤鯵「蜘

動彩
「
麹

(女・60歳代)

ニヾオンコーフ錠瞑 和
' 服用初 日に頭痛、発疹、下痢、浮遊感が出現.服用をやめると

こ状改善。その後完治。

螂

… (女・不明) 3日 前、脳梗塞の疑いがある為開業医を受診し、M鳳等の検査

ヒ行ったが鶴 異常無し。神経による症状かと思い、2日 前本剤を

棒入し1回 1錠 1日 3錠月風用したところ、めまいの症状がでて立って

らヽれなくなった.服用を中止したら症状が消えた。

ぶ麻疹

非菫篤 回 復 一般 消費者からの情報

(女・40歳代) 月風用後、首の辺りに湿疹が出たため病院で治療を受ける。医師

"ら

服用しないように言われた.

非菫焦 一般γ肖費者からの情報

興 螂
(女・20歳代 )

不 明 口搭旭醐長

初めて服用したところ、下唇が赤く腫 れた。虫さされかと思い、2

コロ月風用したところ、また腫れたため、服月 中止 したら,量 れも引い

た。

感

報
辮
肋 症

鳴
悸
カ

卑
動
無

(女・65歳 )

不 明 不 明

最近、運用するようになり、耳鳴がおきた。耳鼻科にかかり、処方

にを1週 間ほど服用しているが、症状がよくならない。他に全身抽
力感、脱力層おある。

一般消費者からの情報

撃 莱 不 明 口角炎
熙用して6Bたつが唇が乾爆して口角炎になった

コフ

'多

k 約 1週間 不 明 国内炎

気
膚

心
痛 (女・60歳代 )

嗅眠

(男 ,20歳 代 )
本 書 を欲 み |“め て 1預 P.nだが 3日気 が 出 て 困 ってい る.

茅菫篤 ―股 γ目質 右 か らの 情 報

饉 晰

(女・60歳イ→ 詐オ初めて1彗 m用する_そ の後 1晨れなくなった.

を怠感
旧瞼下垂 (女 30歳代 ) 本剤を夜飲んで朝起きてもだるく、瞼が重く目が押し出されそう為

書じ力`する.

口爾
うまい感

口爾
撃動枠 めまい (女・70歳代)

1錠 下明 勁悴、めまい感

本剤を朝1錠飲んで動悸やめまい感を感じ、午前中症状があつ

―股γH質稼 |・ らの情報

副作用の

種類(LLつ

目1作用の
種類(Prl

番号
(性・年齢 )

使用薬剤名 (企業名 )

使用方法

使用理由
副l作 用

備 考1日
使用期間 症  状 程度 転 帰

螂

…
(女・不明 )

不 明 不明 茅 重 篤 一般 消費看からの情報

国内炎
な
炎

忌
内

情
ロ (男 7ヽ暖詭偽

3月こ 1週 間 不 明

本剤を1回 1錠 1日 3回 、1週間飲んだところ、体がだるくなり国内
にができた。

茅菫篤 一般 γ肖費者からの情報

兒力感 熙刀 屁

(女・50歳代 )

不 明

10日 間 lla用 したら、渕って肩腰が痛くなり 脱 力感 が出現した。

鼈疹 電疹 不 明 4日 間

本書1をllR用 lン で4日 ^顔にぶつぶつが出てきたが.

峰
脱力感

肛圧上昇

熙力症 (男・60歳代)

疲 労

疲れやすいので本剤を3日 服用したが、血圧が上がったり、脱力
載

"成
l■ス }ら ιr′二 ■

非重熟 一般 消費者からの情報

電赤

(女・不明 )

不 明 非菫篤 ―股 凛資右からのft穆

(女 不明) 本剤を1週間月R用 。日、頬の皮鱗がふけのようにめくれて剥げ
に.

非菫篤 不 明 一般 lll費看からの情報

発疹 路疹

(女・60歳イ→

不 明 2日 間 小 明

ホ剤を2日 ほど服用後、顔に発疹が出た。休薬したがまだ赤く

艘 睡

(男・70歳代) 血液の循環が悪いといわれて服用してみたが、体が熱くなる感じ
非駆 駕

路疹

(女 60歳代)

3日 間

本剤を飲み始めて3日 日に、気がついたら、胸にポツポツと発疹

畷
型

熙
型 (女・不明)

ニヾオンコーフ曖 (興オロ,

肛圧の薬 (不 明)

=1旨
而庁のな

`不

明)

本剤を2日 間にど服用しているが、少し1民 くなり、顔が熱くなる。
茅菫焦 ―股 γ目費看からの情報

…駆 】躯
(女・80歳代 ) 本剤を2日 服用したが気分が悪くなり、おしつこで夜中に4回も起

きることとなった。

皿 睡
(女・不明)

不 明

静脈瘤である。本剤を服用して4日 日だが、ふくらはぎの上が熱

―般 消醤者からの情 報

目腸 障雷
(男 60歳代)

k書隣か 露期l10用 lf‐ ルrる おかかの調子が幕くなった_

最疹

(女・不明)

不明

本剤を4曰 くらい飲んだら両内腿あたりに湿疹が出来、翌日も広

ドってきた
=

非菫魚

眠気

(女・50歳代)
日程前■り六jl夕 1日 2回 月日用1´ で,ヽる_IIE気を感じる.

最疹
六綺11日 用 lo日 で湿滲が出た^割 酸粛 生率等服用している.

非 軍 禅

夕芳llR用 しキ″ころ
"床

につくと拍動就が出た
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副作用の発現症例一覧表

―
“
一
―

本剤を9日 間ほど服用、1週間日くらいから便が出難くなり、体も
だるく、日もかすんできた。

′トルハ
.スタシカルシウム水和物

クロチアゼ/ヽム
朝夕飲み始めたが最近脈拍が増えた。アト′レヽ 'スタチンカルシウム水和
、クロチアゼパム、コンドロイチン、サプリのQ10。 ビタミ:

本剤を飲み始めてlヶ 月ぐらいから頬に5～ 6箇所ニキビ様の発
ができた。薬は良く効いているので、150錠 飲みきつて次の瓶を

に開封し、飲み続けたがす向に良くならない。他にサプリも飲

本剤を朝夕2回服用したところ、倦怠感が取れた。ところが夜中

=気
持ちが悪くなったりする.

本剤を昼、夕、朝、3回服用したら舌がしびれ、頻尿になつた。

本剤を4～ 5日 服用したところ、脱力感、眠くてだるい感じがあつ
た。

本剤をlヶ 月くらい服用。神経痛には効果がみられるが、寒気も

本剤1日 1錠を1週 間月長用。おりもののニオイが気になるようにな

本剤を1週間服用した。血圧が下がり、激しい眠気が起きた。

本剤を飲み始めて3日 目の夜に動悸がして全身拍動感を覚え

本剤を夕方5時、夜 12時 に服用したところ,翌朝耳鳴がおこつ

9/18

使用薬剤名 (企業名 )

以前漢方製剤を服用してし`た。本剤2～ 3日 服用後、身体がだる
、ヽ唾液が止まらない、吐き気、不a民 の症状が現れた。また、2階

げっぶ、胸焼けがして、気持ち悪かった。

本部を,43開 1日 :目譲海、顔面潮紅、頭痛、ふらつきがあつた。

本剤 1回服用、撥時間後にふらつき、脱力感、歩行困難となつた。

手のしびれで整形外科通院し、薬服月中。本剤を3日 間服用、4

日自に手など一部が臓れた^

本剤服用4日 目。昨夜眠れなかったせいか、気分が落ち着かな

本剤を服用してlヶ月ぐらい経つが、昨日明け方飲んで又寝たら
,腱い補llが Eメ ったわか「,こ はがパクパク1した。

本剤を3日 間月風用し、効果はあつたが、あごから首にかけて右側

10/18
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副作用の発現症例一覧表

―
二
一
―

本剤を1日 半服用したが、国内炎ができたり、気分が落ち着かな

本剤を2～ 3日 前から服用.ドキドキしたりなど服用前には感じら

本剤をlヶ 月月

'用

したところ、気分が落ち着かなくなつたり眠くて
うがなくなつたりした

本剤を1週 間月艮用して、だるさがひどくなり、めまいもする。

本剤を20日 間ぐらい月R用 している。10日 間前ごろよりくるぶしや

本剤を午後1錠服用後、胃部に不快感、就寝前服用し翌日から
下痢になる。

本剤を10日 間程服用しているが、上半身 (脇 の下など皮膚のや

本剤を6日 服用したところ、背骨に痛みが出てきたので、月風用を

使用薬剤名 (企 業名 )

本剤を昨晩服用し、朝起きたら手と口がしびれる。

本剤を4～ 5日 間服用したら、フラフラしてちびること4回 であつ

本却を1週間服用。おなかのあたりがびくびくする。胃の欄子も|

木剤を1日 3口 3日 間服用したところ、動悸、息切れ、胃の痛み、
薬疹が発症し、手の指が紫色になつた。

本剤を1週間程度服用し、腰、ふくらはぎが痛くなる症状が出た。

本剤を1週間服用したが、胃の周辺が気持ち悪いのと使秘に

本剤を朝と昼2回服用したが、耳n痔 りなどが出て気分が悪くなる。

本剤をな卸風用したが、月風用2時間後から、おなかがすき、胃
キリする.

12/18
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副作用の発現症例,覧表

本剤を1錠服用したら、眠気、だるい、脱力感が起こった。

本剤を1/3ほ ど(容 量不明)服用した。手足の指先の間、頭、

本剤を服用しはじめたところ、朝起きたときにだるさを感じるように

本剤服用後、通常の生活では感したことの無いような動悸を感じ

本剤を服用したところ、眠れなくて胃が痛くなつた。

本剤を1瓶飲み続けて、1週 間ぐらい前からおなかの辺りに発疹

,辮
響露騒鵞

本剤を服用し始めてから便秘傾向になり、暫く続けても症状が改

本剤を服用後(頭の血管がドクドクした感じがし、頭痛が起こつ

本剤を服用したところ、体が熱くなり、夜に眠れなくなる。

っている.時々 胃腸薬 (市 販品 )を飲んでい

本剤を服用して、かゆみや拍幾感、食欲減退を感した。

本剤を飲んで以来、JF尿 困難になつた。

本剤を容鷺ら■分くらい組 Flしたとこう、藤の裏や肩等を中心に

発疹 が出て、使秘や 下痢 が起きた.

14/18
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副作用の発現症例一覧表

Ｉ
Ｎ
Ｏ
ｌ

使用薬剤名 (企業名 )

本剤を1日 1回服用はじめて2瓶 目。最近Q10(サフリメント)を併
|するようになったところ、ドキドキしたり、気分が悪くなったりする
うになつた。

本剤を飲み抜台めたら、頭痛を感じるようになった。

キュ‐ビーコーフiを月艮用して本剤を併用するようになったところ、ュービーコーフi(興和)

本剤を6錠服用、ムカムカして気分が落ち着かない.

本剤を服用してから、目が痒くなったり腫れたりした

15/18

本剤を1日 目1錠、2～ 3日 日は1日 3錠服用し、顔全体に湿疹が

本剤服用後に手足のしびれ、ふるえが出た。

本剤を服用したところ、夜眠れない程、頭皮、身体に痒みが出

服用後、まぶたがむくんできた。

16/18
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副作用の発現症例一覧表

Ｉ
Ｎ
Ｎ
Ｉ

憑1作用の

種類(LLTl

副作用の

種類(PT)

番号
(性。年齢 )

使用薬剤名 (企業名 )

使用方法

使用理由

副作用

備 考
使用期間 症  状 程度 転帰

そう痒症
手1田

こう痒症 (女 80歳代 ) 本剤服用2瓶 日ぐらいから、少し痒みが出てきたが飲み続けた。

魅 必 不明 非菫篤 不明

…

螂

(女 40歳代)

ニ`オンヨ早ワ疑 嗅 相 ,

|ャベ ジンコーフ錠 (興 和 )

Fタ ミンEC主薬製剤

`腸
率

以前よリキャベジンコーフ錠、ビタミンEC主薬製剤、整腸薬を毎
日1回量昼時に服用。本剤も同時に服用をはじめ、手や足にしび

更秘
大ヨ 1鵬 用 1瓶 日禍 ギか ら 伸 紅 にた り1～2凋 FHH月 1停が ない

井重篤 ―lttVFl掛 者からの情報

奇妙な事 風常な夢 (男 60歳代) 本剤を服用し、頭痛がし、奇妙な夢も見るようになった。

一般消 難者からの情報

珍
悸

疹
悸 (女・30歳代

不 明

本剤を月風用し、肘から手首にかけて発疹が出て、心継がどきどき
茅菫焦

最珍 下明 不明

四 囀 ニ`オンコ‐フ錠(興神
'

不 明

'「

尿
'商

一般消費者からの情報

ニ`オンコーフ褒嗅 和
'

非重篤 不 明

非菫篤 一般 Y肖 贅看からの情報

珍
赤

珍
斑 (男・80歳 )

｀ニオンコーフ燿 (共和 ,

本剤服用後、湿疹、発赤が出た。3日 経つて湿疹、発赤は落ち
書いて,た ^

非重薦 軽 決 一般消業者からの情報

匝珍 ニヽオンコーツ疑 t興和 , 非重篤 一般 Y自 賞なからの情報

暖気

本剤を服用すると眠気が出る.

非菫篤 一般 VH賓看からの情報

鼈赤

(女 60歳代) 本剤服用2瓶 日.足の皮膚が赤くなつてきた。

一般 消贅者からの情報

助簿
青腸障害 ヨ腸障害 (女・50歳代)

』̈脚議

本剤を服用しいて、心俸充進が起きて 胃の調子が悪くなつた。
非重篤 一般γ肖贅看からの情報

冠珍

(女 50歳代 )

パニオンコーフ颯 (興和 , 鼈疹 非菫篤

こ疹 巻疹 丼 重 箱

酔
蛭
建
迦

水 掏1膊月 中 に発 疹 ドキドキ感 を感 じな

'ド

増加 (女・不明 )

P倒旨肪が高くなつた、
本剤を服用して中性脂肪が高くなった。

一般消費者からの情報

痛

気
涌
眠 (女 50歳代 )

不 明 貝婦 、眠気

水割を1日 2回服用 したが 頭痛 眠気の症状が出た.

非菫網 ―般 消費香からの情報

本剤を服用し、だるくなり、むくみが出る。

本剤を飲み続けて3本 目に、首より下に広い範囲で湿疹が発生
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調査結果に関する見解と今後の安全対策

特別調査 (モ手タニ店による頻度調か では2006年 10月 4日 の発売から2009年 10月 3日 の 3

年間においてモニター店 1,290軒 より3,244症例のアンケートが回収されました。回収された3,244

症例のうち副作用は11例 (034%)16件 でした。また、一般調査では 301例 415件の副作用が報

告されました。

1)使用上の注意に記載されている副作用

使用上の注意に記載されている副作用の発現件数は、特別調査で 12件、一般調査で270件 の

合計 282件でした。内訳は、「動悸」(33件 )、
「頭痛」(31件 )、

「発疹」(28件 )、
「湿疹」(27件)、

「そう痒症」(26件 )、 「傾眠」(16件 )、
「甲内炎」、「耳鳴」(各 14件 )、

「便秘」、「倦怠感」(各 13

件)、 「下痢J(11件 )、
「胃腸障害」、「悪心」、「腹部不快感」(各 9件)、

「無力症」(8件 )、
「葦麻

疹」(6件 )、
「易刺激性 (落ち着きのない)」 、「紅斑」 (各 5件 )、

「嘔吐」(4件 )、
「食欲減退」 (3

件)、
「薬疹」(2件 )、

「皮膚剥離」、「皮膚変色」(各 1件)で した。これらはすべて重篤に該当し

ないものでした。

2)使用上の注意に記載されていない副作用

使用上の注意に記載されていない副作用の発現件数は、特別調査で4件、一般調査で 145件の

合計 149件でした。

149件の内訳は、「不快気分」(16件 )、
「浮動性めまいJ(13件 )、

「不眠症」(10件 )、
「ほてり」

(8件 )、
「上腹部痛」(6件 )、

「背部痛」、「感覚鈍麻」、「血圧上昇」(各 5件 )、
「頻尿」、「排尿困

難」 (各 4件 )、
「消化不良」、「腹痛」、「頻脈」(各 3件)、 「口の感覚鈍麻」、「日唇腫脹」、「悪路感

染」、「四肢痛」、「呼吸困難」、「異常感」、「悪寒」、「熱感」、「発熱」、「浮腫」、「ラ財肖性浮腫」、「眼

瞼浮腫」(各 2件 )、
「おくび」、「口唇炎」、「口唇乾燥」、「口唇のひび割れ」、「眼充ユ」、「関節痛」、

「筋骨格障害」、「筋骨格痛」、「嵐径部痛」、「潮紅」、「末梢冷感」、「咳嗽」、「鼻出血」、「頻呼吸」、

「失禁」、「乏尿J、 「尿異常」、「錯感覚」、「振戦J、
「よだオリ、「異常行動」、「異常な夢」、「顔面浮

腫J、 「口渇」、「歩行障害」、「易刺激性 (焦燥感)」 、「顔面腫脹」、「多汗症」、「脱毛症」、「冷汗」、

「耳閉J、
「霧視」、「視力低下」、「限脂」、「眼そう痒症」、「眼瞼下垂Jt「網膜出血」、「血圧低下J、

「体重増加」、「血中トリグリセリド増カロ」(各 1件)で した。

149件のうち、重篤と判断した症例は1例 1件 (「排尿困難」、別紙 (3)一般調査 No 42、 識

別番号3-09028088)で した。本症例は消費者本人から「本剤服用後、排尿も困難となり入院した」

との連絡により重篤と判断したものですが、調査拒否により詳細不明であり、適切な評価が困難

であることから、現時点で特段の措置は不要と考えます。

その他の148件は全て重篤に該当しないものでした。これらのうち、販売店からの副作用調査

票入手による4件 (「ほてり」(3件 )、
「口唇乾燥」(1件 ))、 医師から報告された 5件 (「嵐径部

痛J、
「背部痛」、「異常感」、「錯感覚」及び「咳嗽」(各 1件))及び薬剤師から報告された2件 (「筋

男嗜糸氏 (4)

骨格痛」、「背部痛」 (各 1件))については、いずね′も重篤に該当せず、集積が少ないことから、

現時点で特段の措置は不要と考えます。

148件の副作用から販売店からの副作用調査票入手による4件、医師から報告された 5件及び

薬剤師から報告された2件を除いた 137件 の副作用は、全て消費者からの申し出によるものでし

た。これらは服薬状況、症状経過、合併症や併用薬などの情報が少なく、適切な評価が困難なも

のでした。また、得られた情報からはいずれも重篤に該当するものはなく、個々の副作用の集積

件数も少ないことから現時点で特段の措置は不要と考えます。

また、2005年 12月 2日 から2009年 10月 3日 において文献・学会報告および外国での規制措置

情報に関して薬事法上、報告を要するものはありませんでした。

以上の結果から、現段階における特段の措置は不要と考えます。今後とも安全確保のための情報

収集と適切な対応に務めます。                         .
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