
新一般用医薬品の製造販売後調査報告書

販売名

Эパプロン鼻炎カプセルZ
Dパブロンアレスト鼻炎カプセル

ЭザジテンAL鼻炎カプセル

Эアレスト鼻炎Zカプセル 承認番号

承認年月日

D21800APZ10307000

921800APZ10309000

Э21900APX00499000

D21900APXl10788000

D②2006年 9月 11日

Э2007年 6月 5日

⊃2007年 10月 1日

薬効分類

調査期間

2006年 12月 1日

2009年 11月 30日

報告次数 1・ 2・ 3及び最終年次

調査施設数 1、 237施設 調査症例数 3,7619~l

出荷数量 醤累]題|1爵箇目日爵『
臥η

Ъ吻 ては纂
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
らり糸氏 (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

讐羹1ビ イ
象子ど 守~

1982年 10月 7日 に医療用医薬品として承認されたザジテンカプセルlmgと 同

一処方の製斉Jである。一般用医薬品として2006年 12月 1日 に販売を開始した。

なお、2006年 8月 30日 に承認されたアゼナ鼻炎カプセル及びビエナール鼻炎カ

プセル(2006年 9月 11日 に承認されたパプロンAG鼻炎カプセル及びパブ■ン

点鼻AG―Zについては、2008年 12月 4日 付で独立行政法人医薬品医療機器総合

機構業務課宛に承認整理届を提出した。また、2009年 4月 16日 付でパプロン鼻

炎カプセルZ、 パブロンアレス ト鼻炎カプセル及びアレスト鼻炎Zカ プセルに

ついては、製造販売承認を大正製薬株式会社へ承継した。

連絡先 :ノ バルティス ファーマ株式会社

OTC事業部 開発部 臨床開発グループ

電話:|■■■ FAX
大正製薬株式会社

撃量沐等 1-3-2

別紙 (1)

調査結果の概要 (第 1・ 2・ 3及び最終年次)

当該調査期間 (2006年 12月 1日 ～2009年 11月 30日 )中に実施 し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 (使用者アンケー トによるEll作用頻度議査)

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年間に日■目 f・

・
を予定し、調査を実施した。

当該調査期間に実施した特別調査のモニター店舗数は1,237施 設、調査例数は3,761例であった。

2 調査結果                    、               十

モニター店による副作用頻度調査において、調査例数3,761例 中、副作用報告は
`86例

1317件 、副作

用発現症例率は1824%で あつた。これらの副作用の種類別発現状況については別紙 (2)に 示したと

おりであるが、主な副作用は、「傾眠」、 「口渇」ヽ「倦怠感」、「浮動性めまい」及び「頭痛」で

あつた。

3 症状及び程度

(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副作用は1,292件 であった。そのうち5件以上報告のあった副作用は、
「傾眠」565件 、「日渇」288件 、「倦怠感」223件、「浮動性めまい」57件、「頭痛J36件、「ほて

り」15件 、「鼻出血」14件 、「便秘」13件 、「腹部不快感」10件、「そう痒症」9件、「国内炎」7件、
「感覚鈍麻」及び「頻尿」が各6件、 「動悸」、「下痢」及び「悪心」が各5件であつた。

転帰については、1,HO件 は本剤の使用中止後又は継続使用中に回復又は軽快、あるいは、転帰日は

不明であるが回復が確認されている。28件 は未回復、154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。なお、副作用の症状、程度及び関連性等については別紙 (3)

に詳細を示した。

入手された情報から重篤と判断したものは1例 3件で、その症状は「浮動性めまい」、「傾眠」及び
「倦怠感」であった。

(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は25件であった。その内訳は「鼻乾燥」5件、「無力症J3件、
「異常感」及び「疼痛Jが各2件、「後天性涙腺炎」、「耳不快感」、「喘息」、「咳嗽」t「鼻漏」、
「鼻部不快感」、「痰貯留」、「口腔咽頭痛」、 「繊肉腫脹」、「舌痛 ;、 「背部痛」、「熱感」及

び「発熱」が各1件であつたも

転帰については、18件は本斉1の使用中止後又は継続使用中に回復又は軽快、あるいは、転帰日は不

明であるが回復が確認されている。1件は未回復、6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。なお、副作用の症状、程度及び関連性等については別紙 (3)に 詳細

を示した。

いずれの目1作用においても入手され′た情報から重篤と判断されるものはなかつた。上記により副作用調査の結果を報告します。

2010年 1月 27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

住所 :東京都豊島区高田31‐ 日24番 1号

氏名 :大正製薬株式会社

代表取締役社長 上原 明

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
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別紙 (2)

一般調査

調査結果
一般調査では314例の使用者から567件 の症状が自発報告として収集された。

これら567件の主な副作用は、「傾眠」、「倦怠感」、「浮動性めまい」、「頭痛」、「悪心」及び
「感覚鈍麻」であった。                    |

2.症状及び程度

(1)「使用上の注意Jから予測できるall作用

使用上の注意から予測できる副作用は458件であつたもそのうち5件以上報告のあった副作用は、「傾

眠J146件、「倦怠感」67件 、「浮動性めまい」61件、「頭痛」29件 、「悪心」16件、「感覚鈍麻」1

5件、「下痢J14件、「●渇」11件、「動悸」及び「発疹」が各9件、「ほてり」及び「体重増加」が

各6件、「食欲減退J、 「鼻出血」及び「湿疹Jが各5件 であった。なお、副作用の症状、程度及び関

連性等については別紙 (3)に 詳細を示した。

転帰については、103件 は本剤の使用中止後又は継続使用中に回復又は軽快、あるいは、転帰日は

不明であるが回復が確認されている。105件は未回復、160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したものは5例 12件 で、その症状は「痙攣」2件、「過敏症」、「浮

動性めまいJ、 「意識消失」、「傾眠」、「動悸」、「下痢」、「肝障害」、「血尿」、「頻尿」及

び「倦怠感」が各1件であった。

(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淑1できない副作用は109件 であつた。その内訳は、「発熱」H件、「異常感」1

0件、「鼻閉」6件、「季節性アレルギー」及び「関節痛」が各5件、「鼻漏」4件、「咳嗽J3件t「構

語障害」、「鎮静」、「振戦」、「嗅覚錯誤」、「眼瞼浮腫」、「,急詰まり感J、 「呼吸異常」、「口

腔咽頭痛」、「口唇腫脹」、「口腔内不快感」、「日の感覚鈍麻」、「脱毛症」、「背部痛」、「無

力症」、「悪寒」、「冷感」及び「易刺激性」が各2件、「うつ病」、「気分変化」、「健忘」、「意

識レベルの低下」、「眼の異常感」、「霧視」、「難聴」か「耳不快感」、「発声障害J、 「喀血」、
「鼻乾燥」、「くしやみ」、 「呼気臭」、「流涎過多」、「舌変色」、「皮膚炎」、「多形紅斑」、
「多汗症J、 「皮膚変色」、「筋骨格硬直」、「着色尿」、「胸部不快感」、「胸痛」、「不快感」、
「熱感」、「疼痛」、「末梢冷感」、「血中ブドウ糖増加」、「血中学L酸脱水素酵素増加J、 「血圧

上昇J及び「リンパ球数減少」が各1件であつた。なお、目」作用の症状t程度及び関連性等にっぃて

は別紙 (3)に詳細を示した。

転帰については、31件 は本剤の使用中止後又は継続使用中に回復又は軽快、あるいは、転帰日は不

明であるが回復が確認されているL29件 は未回復、29件は転帰不明 (いずれも追跡FIB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したものは

`例

8件で、その症状は「うつ病」、「健忘」、「呼吸異

常」、「喀血」、「無力症」、「多形紅斑」、「関節痛」及び「血中手し酸脱水素酵素増カロ」が各1件

であつた。

副作用の種類別発現状況 (1・ 2・ 3及び最終年次)

I 特別調査

時  期
承認時まで

の調査※

第 1次 第 2次 第 3次 最終年次
承認時以降

の累計

2006年 12月 1日

2007年 8月 29日

2007年 8月 30日

2008年 8月 29日

2008年 8月 30日

2009年 8月 29日

2009年 8月 30日

2009年 11月 30日

2006年 12月 1日

2009年 11月 30日

①調査施設数 (施設)
7

②調査症例数 (例 ) 2,081 1,179

③目1作 用発現症例数

(例 )

2

④日1作用発現件数 (件 ) 3

⑤副作用発現症例率

(%)

〔③l② ×100〕

1053

⑥出荷数量 (箱 ) 業輩:■ ::琳 :II目
10caP:―
20cap:日目■ 糊:■ ::::::::::lll

代謝および栄養障害

(症例)

0 0 0 2rll:05)

食欲減退 (件 ) 2010) 2 0 0 0 2(005)

精神障害 (症例) 0 0 0 0

リビドー減退 (件 ) 1(005) 0 0 0

神経系障害 (症例) 2 580(15.42)

浮動性めまい (件 ) 13⑩ 62) 6 0 57(152)

味覚異 常 (件 ) 2(0 10) l 2 0 0 3f008)

頭部不快感 (件 ) 0 0 1 0 0 10103｀

頭痛 (件 ) 9043 5 6 0 36(096)

感 覚鈍麻 (件 ) 0 0 6 0 0 6cl1 16)

嗜 眠 (件 ) 26`125ゝ 0 0 0 0 0

傾 眠 (件 ) 273(13 12) 2 565f1502)

眼障害 〈症例) 0 0 2 0 2(0.05)

後天性涙腺炎 (件 ) 0 0 l 0 l1003)

眼瞼そう痒症 (件 ) 0 l 0 0 lo 03)

耳および迷路撃言
f爺編|ヽ

0 1 0 0 10・

'0)
十耳不快感 (件 ) 0 1 0 0 1● 03)

心腋障害 (症例) 0 1 3 0 5ctl.13)

動 悸 (イ4卜 ) 1 3 0 5013)

血警障害 (症例) 3 lI 0 1540● 0ヽ

ほてり (件 ) 3 ll 0 15r040



時 期
承認時まで

の調査※

第 1次 第 2次 第 3次 最終年次
承認 時以降

の累計

2006年 12月 1日

2007年 8月 29日

2007年 8月 30日

2008年 8月 29日

2008年 8月 30日

2009年 8月 29日

2009年 8月 30日

2009年 11月 30日

2006年 12月 1日

2009年 11月 30日

呼吸器、胸郭および縦

隔障害 (症例)

7 0 26rll・ 69)

*喘 息  (件 ) 0 1 0 1(003)

咳嗽 (件 ) 0 0 l 0 0 1(003)

呼吸困難 (件 ) 1005) 0 0 0 0

鼻出血 (件 ) 1005) 2 12 0 0 14(03η

鼻 閉 (件 ) 3(0 14) 0 0 0 0 0

鼻乾燥 (件 ) 0 2 3 0 0 5(013)

*湿性 咳嗽 (件 ) 1(005) 0 0 0 0

鼻漏 (件 ) 1(005) 0 1 0 (003)

鼻部不快感 (件 ) 0 l 0 0 (003)

痰貯留 (件 ) 2(0 10) 0 l 0 ゛03)

口腔咽頭痛 (件 ) 1(005) 〕 0 0 (003)

胃腸障害 (症例 ) 9 3 40(1.06)

腹部不快感 (件 ) 4(0 19 1 8 1 101027)

腹痛 (件 ) 2(0 10う 1 1 1 3(008〕

上腹部痛 (件 ) 1(005) 0 0 0 0 0

アフタ性 国内炎 (件 ) l1005) 0 0 0 0 0

便 秘 (件 ) 4o19) 6 7 0 13o35)

下 痢 (イ牛) 41019) 1 4 0 0 5⑩ 13)

Ⅲ 消化 不 良 (件 ) 6o29) 0 0 0 0

十胃腸障害 (件 ) 21010) 0 0 0 0

歯肉腫脹 (件 ) 0 0 0 l 0 l(003:

舌痛 (件 ) 0 0 l 0 0 1(003)

悪 心 (イ 4卜 ) 6029 2 3 0 5o13)

口内炎 (件 ) 1(005ヽ 1 5 1 7f019

嘔 吐 (イ 4卜 ) 4019ヽ 3 0 0 3⑩ 08)

肝胆道系障害 (症例) 1 1 0 2rll・ 05)

肝機能異常 (件 ) 0 1 l 0 2o05)

皮膚および皮TIn
瞳 官 (席例 )

2 0 12cll.o2)

紅 斑 (件 ) 0 0 l 0 lo 03)

そ う痒症 (件 ) 1(005) 2 7 0 0 9ω 24:

発疹 (件 ) 4(019) 0 2 0 2005)

筋骨格系および結合

組織障害 (症例)

0 l lo.03)

背部痛 (件 ) 0 1 0 1(003)

腎および尿路暉晉 t肛

例)

3 0 0 7(019)

*糖尿 (件 ) 1(005) 0 0 0 0

頻 尿 (イ牛) 2 0 0 6(0 16)

ウロビリン尿 (件 ) 1(005) 0 0 0 0

残 尿 (イ牛) l 0 0 1(003)

時  期
承認時まで

の調査※

第 1次 第 2次 第 3次 最終年次
承認時以降

の累計

2006年 12月 1日

2007年 8月 29日

2007年 8月 30日

2008年 8月 29日

2008年 8月 30日

2009年 8月 29日

2009年 8月 30日

2009年 11月 30日

2006年 12月 1日

2009年 ■ 月 30日

生殖系ぉよび乳房障
害 (症例)

0 0 0 3cll.08)

月経障害 (件 ) 0 0 3 0 0 3(008)

不規貝1月 経 (件 ) l1005ヽ 0 0 0 0 0

全身障害および投与

鳥所様態 (症例)

284 1 43,(11.67)

*無力症 (件 ) 0 2 1 0 0 3(008)

胸 痛 (イ4卜 ) lo 05) 0 0 0 0

異常感 (件 ) 0 0 2 0 0 2(005)

熱感 (44r) 0 0 1 0 0 1(003)

倦怠感 (件 ) 0 223(523)

浮腫 (件 ) lf0 05) 0 2 0 0 2005)

疼 痛 (辛卜) 0 0 2 0 0 2o05)

発熱 (件 ) 0 0 1 0 0 lfl1 03)

口渇 (件 ) 15(0721 1 288(766)

臨床検査 (症例) 1 0 0 4o■ 1)

アラニン・アミノ トラ

ンスフェラーゼ増カロ

(件 )

9(043) 0 0 0 0

アスパラギン酸アミ

フ トランスフェラー

ゼ増加 (件 )

7o34) 0 0

Ⅲ血圧上昇 (件 ) lo 05) 0 0 0

体重増加 (件 ) 0 1 3 0 4o ll)

血中アルカリホスフ

ァターゼ増加 (件 )

3(014) 0 0 0

※ :ザ ジテ ンカプセル lmgのデータを示す。  キ:使用上の注意に記載のない副作用。

副作用の用語は、MttDR〃J cヾrsloll1 2 1の PTを使用

承認時までの審査及び承認時以降の累計においては、0内に副作用発現率を併記した。

-5-



別紙 (3)
特別調査における副作用の発現症例一覧表

表1 特別調査 (2006年 1'月 01日 ～2009年 04月 15日 )

'1)副 作用のな豪はMedDRALcri21の PTに て記載した。

●2)情報入手口
'頃

に番号を付した。

'3)報告者は、次のとおり略した。医師:医師、4● l師 :薬斉1師、その他 :そ の他の医療専l,家、キ譲士:弁護士、使用者 :使用者又はその他の非医・●専門家。

―
劇
―

奮ヽ ■,'

(l・ 1年齢) 贅暑鏃磐r え2‐をヽ
凛t●澪

溶ヽ,ヽ

(女性 43歳
' 00'/Ob/02現在 転帰 :経快

(女性 26歳 ) (大工製築 (株)) 007/01/11 峻え だる0発■.使

oOν 03/14■在 転帰 :回復.

(大正製薬 (株))

鰺剤師コメント,眠気 ロスは,議

メず 花
'

|∞ 7ノ 02/17,在 転帰 :回復.

(大工民薬 (株)) ,す 鼻うま |∞ク/02/23 颯),ヽ .

民気

かわき、めまい 0、 |つ き 頭痛発 井

`え
非夏湾

銹剤||[ヽ 連なし

別紙 (3)

特別調査 1,6

別紙 (3)

特Bll調 査 2796

―
∞
―

凛軍桑ガ' 檬黎
■月

=苺

007/03/22現 在 颯肝 回復.

,策
(女性 ぅ0滅 )

パブr,点鼻Z
(大正撻K(株),

ヽつ 花粉

苺みず 鼻・づ

まり 花粉 007/02/13 強いR気 だるさ ロ

‰7先写勇鯉`量hi和
`

案剤師 :明 らかに関連あり

薬剤鷹 明らかに関連あり

朱

“

戦

(男 性・ 3】

`)
いず、花紛

∞7/03/05現在 錫帰 1不明.

器彩艦駕魂層ヽお
'3を

『・・

007703/08現 在 =帰 |口な。

畑彩艦爛ぇ鼈̂曇雰Tネ明.

非重ヽ 々考1師 :関連ないともいえなt

る̈
ス

卜す ■うま さ 日のかわき発現.

2∞7/02/15 使用中止.

2007/02/25,在  ヽ爆 :●●.

多分関壼あ ′

多分 |1連 あり

(大工製薬 (株))



Ｉ
Φ
Ｉ

苺
`t→

使,本ヽ名
(●メ4)

うヽわき発■.

鷲
`ヽ

畜'メ
ント:鼻贅葉|こ 見られ

採斉,師 :関連なし

(男 性 36歳 ,
(大正製薬 (株)) 007/03/17 使用継続中.

00'/OS/22■在 転」猜十回復.

非ヽお
非К客

(大正製薬 (株)) 案神1師 t腱連不明

(女性 26滲 )

転帰 :回復。

|∞7/02/20'力
`:←

んという,し

郷渇
気

日付不明 眠気  `ミ ″かわき■■.

201″ 03/Ol 使用選班中.

2007/00/12'在  颯鷹 だるさロ

別紙 (3)

特男1調 査 3796

―
〓
〇
―

1 機,■ 4

榊秘
葉
そ 使鷲携

～

(大正製ヽ (株 )) 日付不明 眠気発え

2017/03/28現在 伝帰 :日夕.

われます。

井■え

1007′ 02/15,t =埓 :回復.

氣黎´ヽ0

≪●

で鷲減】

″螢性めまい

ノ″
A4血

=多
痒症

,`
絨゙
Kヽ ●鍮

鮭毯梁

食欲不振

厚動性めまい

(男 性 240) |ず ,0ま
き かゆみ 鼻血 めまい ぶらつ

り 狩尿 使

“

発見.

;“ 7,2/24■在 転帰 1眠気回復 .

だヽ■ 日のかわさ かゅみ 鼻

■ 錢畦 食欲不振 口都不快感

薬斎1師 :多全彗貰あり

未ヤ蟻

７
ヽ
゛

‘

R,"ら つきさ

日付不明 ■月ヽKや、
2∞7/03/00滉在 薇摯

`鴫
気 だる

驚到師 i多分関連あり

別紙 (3)

特男1調 査 ″96



警

"率
0

(ヽ1今沐)

奮摯X～ 率
R全案場丼

カヽカ協
贅
`ヽ

森
●驚 独鳥t薔 , 因果関,

ヽ
眼

掟
傾 (女性 32歳 )

ol?/03/05 眠気 だるさ発現 .

驚斉1師 :多分関連あり

呻潟
競

搭
口
傾

さ 口のかわき発,.
2117/03/31,在  転鵬 口な。

非■僣
非重篤

案斉1師 :口適ないともいえない

葉斉1師 :関連ないともいえない

ホ
潟

Ю07/03/27使 ヽ第14中 .

非重篤 4斉J師 :関連不明

",/03/tO祀
在 城換 :口夜 .

基斉1師 コメン ｀1イ アレルギーκ

(女 性 27゛ )

“

″03/12 使彰ユス中.

栞斉1師 コメン 11■ 成分の作用で

非,3
泰剤師 :鳴鷺な

(女性 ,4゛ ) (大工製薬 (株), ,す ●づま

転411回 復.

｀
み臭Fa粂1み子

`レ

∠
夕ず 鼻りま

"″
r13/21,ど 颯力 :不 明.

｀
1美 13窯1憔 F∫

イ4
ハす ■づま
)●粉 007/03/27 技

=ヽ
0中 .

(男 性 ,2歳 )

―
ユ
ニ
ー

―
二
Ｎ
Ｉ

男1紙 (3)

特別調査 5′ 96

継撃ぽ 11製や
掟■■法

贅F颯
=

Юo7/03/o3 使用″続■.

啜4群 fiウトf:=号争Lげ じ

非重篤 薬剤師 1関連不明

薇 瞑 (大工製薬 (株))

"″ “

/18,在  転力 ,ロタ.

井■篤 蔭 1ヽ師 1関連不明

栞剤師 :関連不明

007/02′27 使用中止。
案刺師 :関連不

"

(大 正製稼 (株))

411師 コメント|口 のかわきと民
気う:ヽ く感じられ中止されました。

(女性 ,0歳 )
∞7′ 02/21 嘔じ 枚

'″
■

'∞″03/o5,在 転帰 :回復. "総
澪

,す 丼づま

∞7/02/17 使用継競中.

案剤舒 :関連ないともいたない

別紙 (3)

特別調査 6′96



番■ ■つ

(企 棄名)

“

,)ヽ ,

(大正霊ヾ (株))

|.瞑気 口のかわさ不明.

薬剤師コメン ト1軽度 問題な

非無●

粉 ハウスタ

葉剤師コメント;軽度のものでN

墾斉1師 コメン ト)財ヽ月あったと

(男 性 42蔵 )

養斉11Tコ メント|口 のかわきが

Or,ノ 04/COJ= 転驚 日夕.

●斉1師 1多分関連あり

みず 4■ , 井Й洟

(大工製薬 (株))

―
二
∞
コ

―
“
一
―

別紙 (3)

特別調査 7′ 96

― をヽ |■ |
(=,ヽ 炒,

鷲ll驀 ヽヽ々
('事う)

(女性 =41濠 )
(夫工製薬 (株)'

4炎用内臓滉

業をくしゃみ ,づ ま

“

 織みザの

261/ヽ′11■在 転猾 1回復.

薬済1111多分関連あり

∞7/03/12■在 ヽ贅 i口篠.

艮気 O17/o3/2' 使用中止.

007/03″9現在 転鷹 眠気 めま
 ヽおらつき回復.口 のかわき 0

未【織

X剤師 1関連不明

夕す ■づま
2"7′ 00 使用″ヽ■、:■ 1口 lカ プ

Ю
Xl群讐テタトIttI湧記減.

(女性 37,)

た
ヽ

■
(夫工製薬 (株)) ∞7/03/19 口のかわき ,肛 下

007/04/16,在  転帰 :不 明.

非絨,

男1紙 (3)

特男1調 査 87Q6



‐■養ヽ 卒

"(性 1ヽ薔

'

葉暴策餅← К燕茎綺

='・
・・

“

因果関係

00,ノ 04/10現在 絲潜 :不明.

(大正製撚 (株))
2007/03/02 瞑気 だるさ発現 .

里日以饉もヽ鋼
^し

たが 眠気及

太工製繋 (株),
一
苺
粉

ス

00″ 03/01 ねむ気 使秘発見.

(大工製黎 (株)) ,ず、4づま
)その他(不 007/04/16現 在 転 l■ 【回

'。薬斉1師 コメン ト1明 らかに

“

連が

,る と思われます。

007/04/20■ 在 然,■ ,不燿.

007/04/20現在 賦帰 |口 .ヽ

(男 性 2,歳 ) (大工製繋 (株)) ]付不呪 颯気発現 .

007/03/20 ●月継続中.

O07′ 04/23現在 転帰 :回復.

＾
口
傾

007/00/28現在 颯帰
'回

復 .

案剤師 i溌菫不明

(女性・ 24歳 ) (大正贅緊 (株)) 也(不 明) 00?/03/11 &aarf+.
oo7/0a/0241t GtR : E1A,

―
ユ
い
―

―
二
０
１

別紙 (3)

特別調査 9′96

男1紙 (3)

特男1調 査 10796

|をヽ|‐

"く

“

|ヽいヽ | |=誕る
'

(女性 52晟 )

(女性 52戯 )

葉着1師コメント:一時的な症状で
あり、医療機繁へは行かなかつたよ

(男 性 28掟 )
,ず 花粉

(男 性 39隧 ) (大工製薬 (株))
∞7/02/02 瞑気発,。

ЮOマ /06′07■在 lヽll:回 復.

1仕 不拐 使用ぶ復中:

Oo7/oO/30現在 ヽ帰 1回 復 .

″蕉斑加

“

襲

禁家

力|ミ能障審
″鷺総力,

 ヽ練

' t菫
老

' 
全身のだるさ

,付 不明 肝機能障害■■.

1付 不明 使用継続中.

007ノOO/30,在  転帰 1眠気 めま

 ヽ顔尿 体工増加 全身のだるさ
1復.ITH能 障害不明.

非■,
“凛駆
鶉靭
繊

007/01′Oo■在 転帰 :回復.

(男 性 S,麟 )

007/03/23,在  転掃 :口篠.



(性 年総 )

■3舞 /n14

(ゝ率名)

(女性 
“

嫁 ) IP《 森
3t篤湾 苺斉1師 1関連不明

大工製薬 (株))
∞7/03/28 使用織

=■
.

(男 性 64歳 )
(大正製薬 (株),

00″ 04′ 04第 ● ▼● :回復.

∞7/04/00 ■
'ヽ

鋼中.

”師醸
パプロン点鼻 Z

回
徊 卜みず 々

"
2∞ 7/03/20 パプロン●■Z使 用開

Ю07/07719■ 在 転lll:口 往.

(大工製薬 (株)) 薬斉1師 :多分関連あり

∞7′ 04′ 覇 在 転帰 十回復.

O17′ 04/26滉在 転帰 1回復.

0ヽ ゞ ,●■濶連あり

(大 正製薬 (株))

―
“
Ч
Ｉ

―
二
∞
―

別紙 (3)

特別調査 11,6

1 番ツ 電) 使澤篠な,

(男 性 ,2歳 )
みず ,うま

007/03/10 使″:=ヽ 中.

(大正無案 (株))

一ゆ』̈
和̈
か
″

”̈
叫
叫

〈大正贅継 (株))
∞7/04/02 1F● 気

'■
.

一
ヽ

眠

¨
咲

複 ∞

'/02/10 
眠気、だるさ 味党具

∞7/03/20■在 転帰 :回復.

非■

“
非重筆 薬斉1師

`関
連なし

ケす ■粉

(男性・ ,14) ■す ハうま
007/05/15箋 在 転帰 ,回復.

夕ず 鼻うま

(大正篠

“

(株), まり 花粉 : 口のかわき発現。使用中止. 非二

“

′す 鼻うま
)花粉 ′ヽ O1703/22 蕉月薇ヽ 中.

男l紙 (3)

特別調査 12′96



置
=“

丼おS洋
^(,メ

^'
をr豪 %贅

博
口
傾 潟̈

気
(男 性 22歳 ) (大工製薬 (株)) みず 鼻づ漱 w7l03/oz lEk. t:63. Eon,

)?*c.
oo?/03/11 EE*E$i+.
007/0s/304*. E+B : da$.
E,'illfi. j>l tliTvL4-Ul

raof#i t.ebh6.

多分関連あり

口
傾 (男 性 2'籠 )

(大工製薬 (株)) 非■● 多分関連あり

女性 .51歳
) (大工製案 (株))

O17/03/20'在  ヽ●:回夜.

案斉J師 1多分関連あり

患
潟

瞑

(男 性 46歳 ) (大正製薬 (株))
2007/03/12 眠気 ■るさ t,か

200″ 05/22■在 ヽ′ :日て、

非 l・ ● 明らかに籍連あり

(大工製薬 (株)) Юo7/02/10 使用中止,

奪斉1師コメント1●きめが感じな

哺̈
熙

(男 性 ,3歳 )

^ず

花紛
二
重
菫 業右1師 :明 らかに

“

遠あり

口
薇

渇

矢

0ヽ07700/28,在  ●

“

1回復.

・■驚
" ^●

漱薇感 (女機 つぶ ) (大正製ヌ (株))
パノロン点,2

(大工製薬 (株))

,ず  花粉

分

z●用閲始。
,O07/2/20 乾燥していて ,■蕩

2007ノ 02/28 パプロンタ茨カプヤ,,

Z夜月な統.

2007/03ハ 0 パプロン点■2■力燿

2007/05/31■在 ■帰i日●.

非菫弯

―
二
〇
―

Ｉ
Ｎ
Ｏ
ｌ

男1紙 (3)

特潟1綱 査 13/96

1革 ,‐ 7●

(tl■卜, 1騒鷲i
●篠

瑶
吹

(大正製菫 (株)) まり 7t粉
つき発■.使 用中止.

∞ 7′

"/10現
在 転帰 :回な。

ユ
■
■

４
案
案

多分間撻あ り

井重篤

|∞7/06/19,在 ●帰 |口 を.

井■薦

Ol'/07/25■在 転帰 1回復。

口腔口,'

O17/υ/10■を 使用黎繊中.彙

せ若1師コメント:半 口はど強い瞑気

(女性 %歳 ) く大正lt案 (株),
∞7/03/20,を  ●■ヽ続中.熊

,鷹ある様でしたが 彙炎●■状も改

おヽ嫁 (女性 4,歳 ) 夕ず ■づま

O07/03/31現 在 転鷹 回復.

多分 |・5連 あ り

(た ん) ∞7/06705■を =界蛇崚中.

男1紙 (3)

特完I調 査 14ρ6



t,丼■).
"摯

笙姜

(女性 22歳 ) (大正製薬 (株)) たり 花粉

101″ 07/23現在 ヽた 日仏

して多少はありた0と 思います.

(男 性 31歳 )

'ま

り 花粉 日付不明 眠気発現.

′∞7′ 04/18,を 使用″綺■.

007/05/Oξ  贅月
"■

.

(女性 46歳 )
(大工製薬 (株)) いわき発,. 関連ないともいえない

(女性 46歳 )
■ず 花粉

1017/03/0, 眠気 口のがわき発

(男 性 40歳 ) (夫工製薬 (株)) )か わき,■ .

00?/04/05■ 在 灘″継機中.

Ｉ
Ｎ
ニ
ー

Ｉ
Ｎ
Ｎ
Ｉ

別糸氏(3)

特別調査 15′ 96

‐■■ ■

“(性 1,総)

使″基剤峯
使用電白

,1菫 お

ｗヽ
減

Ｊ

潟

気

非薫鴻

日付不場 瞑気 口のかわき,■ . 未F職

せ
勧

ス
1動性めま ら,ヽ  1口 2カ ′セル 過ヽ■) 1日 2

¨
ｒ

ヤ

ヽ

海

〓

ヨ

リ

ヽ

■

，
賓て , 花粉

007′ 03/10姜 用継ヽⅢ
` 非菫篤

■ヽ不明

Oo7/03/18視在 転帰 1回復.

卿1紙 (3)

特男1調 査 16′96




