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肛嘲駆
い罐
駆

(女性 .不 明)

tr7/ALU nTtrv
(tt\'t41^JI<W)

ギー)治
療

本丸 (ザ ジテンAL鼻 炎カプセル )

2caノ 日llF用 開

'a lF気
 体菫増加、

しくみが発現.用 法・用ヽどお りに 1

～2曰 服用 した.仕事にな らないくら
いの眠気がでたので、それつきり眼

用していない。自分が食べすぎなの
か 本齊Jが原因なのか分からないが

[鷲 昔 摺 蹴 わ

=ミ

式 とヽ
い。痛障で薬をもらつている (合併
症不明.`,"贅 あり (名 称不明)。

日雌 用治疹●ための案ではな,つ 。
転帰 i未 回復。

●:=ヽ |`コ 復

六コ復

一
載

戦

¨
“

記

て,性 .不 明) ”″鴨療

本剤 (ザンテンパ↓外炎
'′

ドル′

20,′曰服月開始. 口の潟きが発況.

花粉lIで 目がショボショボするので

薬局でホ剤を■みられ

"人
(aの 症

自の症状には効いていて良くなつて
いるが就寝中に口が澪

` 
● 焦きヽ

と中の潟きは治まる。熱を諄●■資
ているとそうなるのかと思うたが

1風月前にはそういつた症状はなかっ

今朝は猥用していない。不筆脈で血

転係 :不 明.

て,` ,0'イ0 (大 工摯葵

") 曰服用ぶ,ら .

搭人SIう ●に本却 を服用 した。翌

● アツツフ、ボーらとした感 じが

,,い (ヽ鷲 .

非重篤

貢痛 賣痛 (女性 不明)

t ,7 /ALtltfrn 7t ),
(1^'bil^714ffi) (7レ ル

ギー)治
療

卜剤 (ザ ジテンAL鼻 炎カプセル )

C″ 曰服月冬
'1‐

夜に1カ プセル服

ビるさ 頭痛が発現.朝 1カ プセル Ill

月。朝か ら体がだるく、昼から頭痛

,し た。頭痛は就寝まで続いた。

ビるさは今も少 し,つ ている。花粉

=の
症状は少 しよを された

`云帰 :軽決 .
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木
未
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^(立ならヽ 燿

"辮
間 因果関係

0性  23歳 ) (′
わル″ス

'7~″
|") (ア レル

ギー)治
■斉り(ザ ジテンAL鼻炎カプセル )

Ca● 曰服月開始.

銹血が発乳 用法通 り使用中.効果

おの朝食後に1カ プセ″,■ ■′
=第

」

が出た。そのまま仕事にでかけたの

=ヽ
もともと

`血

が出やすい体質で

〈男性 35歳 )

trTrL*qu7!)L
(l^'titAlr-1w)

ギー)治
簿

本剤 〈ザジヤレ藤 ′
'メ

tル )

iCap日 服月男始.栞矢●`"丸 本斉
を服月中。花粉の薬にどこミ●鷺ん
でも1民気が強く出てしまう。夜服月
すると朝起きれず 仕事に遅刻して
しまうので本剤は朝の独 用.本剤
は他の薬に比べ眠気の作用が少な
く ヽキに分も餃ヽだ黎0●力く●い
で効や FI(■ |,もいい.● n策 よ
う眠気の4月 は少ないが、いつもお
昼12時過ぎから眠い。絆日は眼くて

(男性・30Nω

″̈・＞治で

本剤 (ザ ンテンAL蒸炎カプセル )

没与

"鳳
嘔吐が発場 本剤 を鷹

入。16嗜以降服用 し :設与量不

明) 服月後嘔 O■ してしまつた。

薬洵師コメン ト:重騎性 :経徴 褥
連性 :不 明.

嘲̈ぬ料罐

ι 糠ヽ
薇海

養ヽ

(女性 不明〉 (′
ハ″イスフア・ 18)

″̈一衆

本剤 (ザ ジテンAL纂炎カプセル )

2C中 自鵬用開始。

眠気 だるさ 口の潟 き 吐き気

素えが発舞
なから服用開始.類 めから菫い眠
ヽ 口の潟き 吐き気 震えの症状
が出た。

本斉1投 与中止.服 月期間は 3′1,の夜
～3′ 18の 朝まで服用 した (合ヽ6カプ

転帰 1未 回復 .
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平
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載

”
記
記

記

“

＾
未

未

未

末

(女 性 不明)

ギー)治
軍

本剤 (ザ ンテンAL鼻炎カプセル )

i風 用開颯 偏頭痛が発現.2週 P●3前 く

らいから服用 しているが、時々夜に

偏頭痛が起 ころ.

転ヽ 1回復.
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番■ 'の

(性 .年齢)

使餞銅 あ
(0蒸名) 重薇慶 転帰

(女性 不明) (ノ
″″ィスファイヤ|)

ギー)治
療

本剤(ザジテンAL鼻炎カプセル)服月

眠気発

'.購
入 して2回服用したが

本剤投与中止.

承動性めま 質部ふらつき (女性 不明) (′
′`″イスフアー7い )

儡
羅

ギー,治
萎

1剤 (ヂ

'テ

ン _み炎カプセル)2CT

驚気 フラフラしたが発塊 ―ヶ月

'か

ら本剤を服月 して朝と寝る前と

■剤lCa″ 日に投与量を変文.

現在は晟
'前

にだナ飲むようにして
′`る.よ く効く。就苺前l口服用す′
ようにしてから 眠気等でなくなつ

二
重 未記載

(男性 40歳 代 ) て̈アレ′レ「療
本ヵl〈 ザジテンAL鼻炎カプセル)

1口月開始.味覚障害が発,.今年眼
年した際 味覚障害が起きた。本剤
漱tや ヽいたくないのでlLの 製力|を

晨いたぃとの相談を受けた.

イい0

潜

":コ
復.

(男性 不明)

tt/tAL*Qr7et,
Q^'61^)r-1W) “̈・＞治僚

■剤 〈ザジテンAL鼻炎カプセル)

!0ノ 日内IIR鵬

'a
下痢が発現。説明文書を持って受

診.医 師より「薬で下痢になるとは

呵が治まつたらザジテンを,1月 して
′ヽい (下痢の原因については何 も言

今の症求はだいぶ良い.転帰 :軽

央.
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略 u方
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蒻考

衆,静 奉 e業霙、

,然ヽバ

`"ミ
r ヽ

`異
4 `女

性 不明) 〈′バ″ィスラフイ綺 )

ギー)治
今まで花粉症 ではなかったが 鼻永
0'酪 かつた。

斉ヽ,(′
'■

■)A■,炎カプセル )

ICaP′ 0■｀ヽ

“

.

局ヽで■●
=難

′= 朝lo時 にlCゅ

玖んだ。めまい 左手の痺れ ′

`異常が発,.S時間後の午ヽ聘 メか

ら左手の痺れ めまい (み らつなi

を林 I贅 .肛8^■いぶけ賛が■っ
ていた0■ヌたこ鯛係ないのか、■

弔としてめまいや栄光異常やだるさ

た 食べ物が苦く感した.

鼻づまりが酷いし たるくて寝込ん

嵐う ヽ大.

一鎌
摯
聾

＾
快
快
快

ミ
眩

燎

記

記

記

本
"、

デジテンAL鼻炎カプセル)月罠

鼠02'傘 乳 ,'t議 ●ができた。痛

σ 性 不明) 〈′ハ″
`77‐

爛 )

“̈・，治”
斉ヽ1(ザンテンAL`炎カプセル )

Icap/曰 服月

“

亀
■麻疹の様なブツプツが発塊 t粉

根月した日から足の事にお麻疹の様
なブツプツが出来た。かゆみはな

まだ痕がある.摯 a・・ぁくo,“ け
たい。本剤麟 ψ

～
ゃ. =,1 籍尿

嗜の薬 (名 称不明)を腹月中.

M帰 :未 回復.
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コlわqO霧顎 ,1) 番,=゛
〈性 年朴) 1塁靱「

校用方レ 備 考

使用期間 処受 識別1番号 因果資係

軽搬
潟

頭部ふらつき
感
口潟

(女性 .不 ,り (′
ハ″イス

'た
■ゆ “̈秘抜

卜剤

`ず

r■ テ●I凛 ″カプセル,

Cap lヽ:ヽ ●

“

.t〕症のため、オ

wを″rCヽ ■■1,・ 12 3回 服用し

卜剤を就寝前にm用 した.

うまい ふらつき 口渦が発乳 朝
いらふらふらしてめまいがする。ロ
つ籠きもある。以前、●ス用した時
ま大夫夫だつた。効果|″ 黎じる。

非重

“
非菫,

未

未
未

"蜆

颯痛 (女性 不明) いアレノレ
・，治”

本斉,(ザ ジテン札 ら炎し′セル)

lc型 口服月開始.■分が単い 頭痛
が発現。1回Яl用 しただ0で  気分か

感■ス整が1口 中続き ヽ芍がした。

霞環:口復.

(女性 ,o歳 rtl (′
ハルティスフアマV") 本剤 (ザ ジテンAL鼻 炎カプセル )

iC"曰 服月開始.本剤を就寝前に 1

両続の湿疹が発塊 れに湿疹ができ

今日もまだ湿疹が残っている.

t‐ 帰 i未 回復 .

(男性 ,0わ 本剤 (ザ ンテン疵 A炎カプセル)服

,,兼慈感があって仕事に集中でき

症状が出るということは身体のあつ
てないのでしょうか。

伝霧 回復.
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総 `～

贅ヽ `卒影, 12毯貯
割作月

t白い軍量

`量

(男性 不明) (バ 嗜イス
'7・

●

")

本剤 (ザ ジテしへ
`●

炎カプセル )

2CP′ 曰肛月深■.

下痢が発現.本剤を1,カ プセ′レまで

用法 月燿護 うに鳴燎なく腋用。

夜 1カ プtル
`も

うとしたらそのl

つだけ去色に変色していたことに気
付いた。特に包装もやぶけ等ないよ
うだつたので そのまま服用したと
ころ 16分 くらいしてお瞳が下るよ
うになつた (23時 瞑).葵●せいか
はわからないが、それまで餐用して
いた時はアレルギー症状 叛ヽ和され
ていたし、お骸が下るような症状も
なかった.

女ヽ性 不明) ″″「燎
剤ヽ (ブ ジテン人峰 樅カプセル

'●ヴ国内肢開気 護痛 .下 痢が発
誠 朝本書」を1銀 ,F,.腹痛と下痢α

 ヽ整賜剤の2なζ
=飲

みたいが大
し夫ですか。
云帰:本 回復・

非重魏
］
ロ

＾
未

(女性 不嵯) ″̈一将

(剤 〈ザジ,´ ムL力炎カプセル )

曰調開始.薔,が、亀 本斉1を服月
ン 背中に痛みを伴 う湿疹ができ

云帰 :未 t・I篠。

卒ヽ た■ま 手動性めま (女性 不明) (′
ハ″イスフアイ冊)

ザジテンAL点 1長 薬
(′
ハ'″イスフアイS)

ギー)治
ヴジテンAL苺 タオ●セルをlll月 開

始.ザジテレ●Lく え`ヽ 使用開颯 動

調したとこら ("キ ,■ 点眼も使
ヨ) 1時 間ヽ1,心灘メ ドキ ドキす る

ような動悸 倒れそぅになるような

重篤

復

復 未tat
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蒸
=つに  年齢 ) ・一“

笙第聾賛 処繊 驚霧, 転帰 因果関係

懸思
痛

痢
環捕 (女性 不明) (ツ

ドルティスリァrFll) (ア レル

,

栞間前から病院で処方された緊″☆
レでいたが 病院の薬がきれてから
]経 った。

ド剤 (ザジテンALA炎 カプセル)

Capl日 服月開始。夜に本剤を1カ プ
Zル飲んだ。

卜が重い 11● .下
"が

発現.朝 か

"体
が繁 く 'がおまつて 環痛

`あ
り下

“

もし

'.
二帰 i回復.

`1驚
鷲

,1重 篤

“
織

麟

正
Ｆ

Ｆ

1″ ～lCap′ 曰内服l・ ll■

児.

る。1口 1国朝肛用し,ス
`●

■ている

M帰 :不 明。

症

病

”勧
”

1カ感
|う つ状鶴

癬
=`"求

代)

`′

″″イス
'7■

い) ・つ・，治蜜

剤ヽ (ザ ジテンAL鼻炎カプセル)

rゃ,P衆 軍腸始.

そ燎鮒■女●初めて限用後に口渇を
ヽした。

翌朝には重い脱力感 軽いうつ●籠
になった.急に「仕事を辞めたい」

に早遊、そ0姿 こ索機関に受診し
た。そあ際 花粉症として受診し本

していない.

現在は全ての症状が回復している.

:涎り0情報1

つま慈|こ う,｀ くO R″ゆ鋼を受診
し すぐに回復した。
パ却師コメント,口 渇及び脱力感に
ついては関連性有りと中1断.いずれ
も翌日回復したため軽薇. うつ状態
については 医藤機関を受診し す
ぐに回復したとのこと.関 連性は無
いと思われる。■ヽではない (中 等
漿)と 判断.

一難
魏

，
復

復
関連が疑われる

関連なし

―
“
Ｏ
ニ
ー

―
〓
Ｏ
Ｎ
Ｉ
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:驀● ●・ l

le l‐,総 場塁発彗争
薇■力菫

交総務N 整饉 ξヽ 凝 菫|" 源

'1昏 ^
8菜 1関係

(女性 .不 明) (′
ハ・″イス

'7¬
力)

ギーヽ治
■斉1(ザ ンテン肛 二炎カプセル)緊

■剤叙用開始.眠気が発乳 本驚 ,
目食後 1カ プセル服月.そ の後 饉ヽ

葉を飲んだようセ藪●がでた.会社
から帰宅後 ご,■奮べずに事てし
まつた。磁力●こ

=■
遮転はしないよ

るなんて 今後怖くて使用できな

〈女性 不明) (′
″ルテイス

'7~夕
ψ
")

ギ‐)治
本剤 (ザ ンテ:/At外 炎カプセル)肛

卿活が発現.2にヽ吉」を1カ プセル飲
んだ時は何もやかoた のか 気づか
なかったのか 翌

“

1カ プセツレ飲んだ
ところ頭が重1瞬篠がしII状 が回復
するまで2曰 ド■がかつた.

不明日
転帰 :回復.

(女性 不明) (′
ハ″イスカイ0) (ア レル

イーヽ治
本剤 (ザ ンテンA(襄 炎カプセル )〕

～2Cap曰 服差鶴|●.昼 に本剤を1カ

プセル服月 後 仕事中に今までにな

朝は特に強い眠気はなかったが 朝

ヽ帰 :口篠 .

｀日は無んでいない。花粉症の症状
初ヽ 日|ら 治まつている。

(女性 .不 明)

ギー)治
´剤 〈■ンテンAL驚炎カプセル)

でap"内 服開臨

気ヽ、ギるさが発現.3日 間服用し
r すごく良く効いたが 飲むと眠
ヽがで  ヽ体がだるくなった。謝い
●めをよんだ時のような眠さだっ

お斉|の■月中止.

零明ロ
転帰 :回 復。

非重鷲

別紙 (3)
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,=`ゆ
(性 .年齢)

掟パ澪メ
'る1藝掟

='
使月理●

き作用

←1嚇整 症状 経過

(女性 40歳代 ) (大工製露い)
本剤 (パプロン,淡カプセルZ)月長
用開始。

頭痛が発舞 本却を服用 して頭痛が

転帰 :不 明.

(女性 :36歳
)

t/7 rAL*ar7t)v
U ^' 

ri t^17-afi4) 剤ヽ〈ザンテンAL奥炎カプセルソCap

'服
月開始.

1 次の日の朝、せんそくの様なせ

こ状が出たので 根月 を中止 した。

力ヽIの使用 中止 .

ス帰 l回復.

(女性 不明) (′

ハルティス
'7~101) ギー)治

■剤 (ザ ンテンパエ鼻炎″プセル )

(|■ .

筑う
`ツ

シアラす る 口潟が発現。今

朗 〈6 00に 起床)から頭がフラフラ

午前中辛くてず ●″■ムでいヽが

ヽ (1312''も
'■

:プ ■感 と
',潟

は

恰まらない.花 粉症の症状は改善。
広帰 :未 回復 .

非重篤 未記織

(男性 不明)

urrtAL^*n7a),
()^" fr4^rt-11&)

フ

● 本剤(ザジテンAL='カプセル)服月
■
`.2ケ

月近くなイン月1月 してきて

'ヽ
現 2～ 3日 前に再び花お■■ま

伏が0ど くなってきたので また本

資1を服用 した。本剤を飲んで,0分位

してから鼻水が余計にひ どくなつて

は帰 1不 明.

―
二
Ｏ
ω
ｌ
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」
０
一
―

湾

の

一”
痺

ピ 壼長ヽ

^,名(企黎4) 使用゛鶴 ●欝

一淋畔囃

ス,,
ハ
'

(女性・不明) (バ
'テ
イスフ7‐0") 療 朔 上旬に本剤 (ザジテレハし苺炎カ

プセル)2C″ 曰服月開l_,

イ
`き

 髯鉄嬌 第厭荘がヽ塊 花
,弁●

^,こ

ィ●む無■.調ば|し てか
ら、だるさとトイレが近い黎しや残
尿感が有った。

乳 腋月開始後10口 をして (3月 半
0-ま だけ 尿の色が赤くなっ
た。血が混じっていたのかどうかは
わからないが かなり赤かつた。痛
みはなかった.赤 い尿は一度だけだ
が 懲

'線
 幾蒸ぶはまだ続いてい

る。本去1投与中止。

胸呵はその後中止しておリ ホロ医
ダ機関を受診する予定.

核帰 1未 回復。

″黛●
擁́2

■
`鷲

日
回

回
回

未紀漱

未記議

(女性 48歳 ) (大工製菜粉) 本剤 (パ プロン鼻炎カプセルZ)

lCυ ttllR用 開始。

最疹が発現.首の回 りに湿疹 両手

首の事に湿疹が発見 かゆみあ り.

不明 曰

薬剤師コメン ト :3′ 5～ ,″ ,ま で月腱

用.,在服月中止 .

(男性 不明) 本剤 (ザ ジアン

“

I場 災カプセル)1
～2CaP′ 自使用魔,6.

鳴気が発魂。,澪綺■
'ヽ

ら毎日服月
'す 症状が幸い´

`だ
け飲んでい

た.昨 曰花粉のヽ■本酷かつたから
in月 を始め 今澪ちゝ 用したが、や
はり眠気があっれ 眠気があるとい
うのは把握しているが 他の薬に比

たら良い力、
転帰 :未 回復,

′
=ド

社・・避
重ヽ増力, 一鰤̈

(女性 61歳 ) (大工製薬輸 ) 却ヽkパプロン舞炎カプセルZ)2Cap

ヨ服用DP始。

スが出にくくなり 足がむくみ 体
菫も急に,増増えた。使用′ま毎日で1

いく 時々薇月した l18Cap使

月).

ス帰 1未回復.

＾
未
未 離̈

臓

卵J紙 (3)
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`,つ(性・年齢)

使用案剤名
(企業名 )

(男 性 不明) (′
ハ́ルティスファイe") (ア レ′レ

ギー)治
■斉1(ザ ンテンALA炎カプセル)

ころ 時 頃に い劇をしてしまつた。

はお腹の飼子は良くなつてきてい

は帰 1軽快 .

使用上の注意に記裁のない日1作用

―
“
０
い
―

別紙 (3)

一般調査 62κ 2

浄:紙 (3)

一般調査における副作用の発現症例一覧表 (ザ ジテンAL鼻炎カプセル)

―
“
０
一
１

夢1 -般調査 (3009年 64月 16日 ～2009年 H月 30日 )

く,,鷲繊入手 曰順に番号を● した .

望朝.項 が菫 くかな り本快な気分になつた。症状

上旬に本割策″■上
`

r:i t'tt+Fl(+f ,t 7[S'li 7t&)lqdB

院の先生がもう晟用 しなくても大文夫だ という

!4l1nr*4,. d9n,6l E fi 7 v /v +-ai&*

限気の症状が強 くでて 雲の上にいる感 じが

”
“腑睡

一



―
二
０
「
―

(七 年齢)

禎

"爽

罰名
で企藩名

'

(不 明 不明)

Tr-t& ?, / are
u^ ts4^114ffi) ■剤 (ザツテ´■l晨炎カプセル)lCaノ 曰臓月騨

ドll腫 れた発

'.輝
になったら稽が饉れていた。

颯帰 :未 回復.

お剤師コメント:以 前ロキソニンを服用後 今回

(男 性  40・●
l

不明～200,r1423

κ S =倦
怠綽,,。

螢年性の,炎 .3月 下旬頃から本剤2カ プセル段月

=オ
l未 tt復 。

摯 漏 ″剤 (ザ
'テ

ンユ鼻炎カプセル)2QP′ 口使用開
に,鴫気え現.本剤(ザンテンAL鼻

^カ

プセル)を

,よ り晨月.最 初の2日 間は颯気が出て 凝,,

未回復

■t'iつ 0に 本剤l Cap服 用 し就寝.喉の方み 頑

掟メ した。パファリンルナを服用 したいので 今
はな剤の風月を上めています。花粉の時期なので
●劉を長期臓用しています。喉の痛みも 栞本も

起ころが しょうがないと,つ ている.

81級 13)

一般調査  ν6

―
二
一
∞
―

〈′́ ″
^フ

アイ鱒 )

肝障害発現.入 院する。本罰 の使用中

12回 案
`'適

後,嬌本 ,■

'.(K医 師ヽよう 01■つ筵嵌あ り。

詳細嗣杢〕

)薇,ハ
^,4を

●慮していた。

発熟が発現.コ ンタック内風 .

内1良 中の本剤及び棗炎用内服案を中止

発熱385慶.蜜 ン″′′″腋で摯熱.

害を血核検
=に

てみ とめ 当院紹介 となつた。

'T機

能値改善 したため遊院 となつた .

力1晴

“

,1

関節齋の■帰は不明。
力1情報3】

コメント:発 栞は薬物性F障害のものと考え

(女性 '0')

(か ″イスフア■■

υハルティスファ々

'9'

といので薬局の方に相壕しました0こ ろ 夫社

:だけ3～ 4回 点限 したが 効果が現れなかつた .

れに次の日 まぶたが
'"itヽ

↑t. 1■ F.l

の後,在 は完治しています。

別緑 (3)

一般調査 3る



―
“
０
０
１

ケ将晨剤名

``黎
名)

■月ヽ 自

はあるが 厳用す ると焦点が定まらなくなる

`鳴気が強 くなるか らこういつた展月を している。

1嗜 l.3前 に簗案 (oTC薬 )を 服月。そ して先程本

剤を服月 |て tま つた。説明文書を見ると '用
できないヽユ

'つ
ているので不安になつた。口率

は大文夫か.晟月 したばか りで今はまだ症状は出

案
心
動

齊
限気 吐き気が発現.昼 いに本剤を1カ プセル茂

なくなつたものの夜からは■き気が発,.本却,厳

茅娑気 ］利秘神

(男 L 43歳 ) (′
′「 ルティスファー¬I哺

'

沿漱
3月 中旬頃 花粉症のため本剤 (ザ ジテンエ 鼻炎

発疹 かoみ 露現.本 剤使用中止から2～
'日

会

市販のかゆみ止め,短 入 し使用 したが症状は治

ド剤 (ザジテンエ″炎カプセル)2● pr曰 内層蘭

晏気発,.0子 (28ぶ |メ アレルギー症状がある

別紙 0)
一般調査 ″6

t,藤
"た

勘 (ザ ジテン札■炎カプセル)` 6口′口使用

業員が本剤 (ザ ジテンAL鼻 炎カプセル)を 服月

上 いにた しな0建度で あまつ飲まない。本

気が癸■.朝 にはめまいは回復 していたが 沢

.ま す。眠気 も望杢●で続いた とのことで

.f ,7>N4&, at tu)2c^pt EtiR:F)tA.
レルギーのため 本割を朗籠1カ プセルずつ田

発,。 今F)● 塚ヽ がするので(ア レルキ

気を感 じ■.1● 2回  朝 と夜富る前 :こ 滲用する

もう1カ プセルヤみたい。
猾 1未回復.

別紙 0)
一般調査 Sκ



埓藤型fl
●■茎ヽ

(女性 50歳 イヽ
ザンテンAL′ 炎カノセ″

(′
ハ・ルティスファ‐い)

¨
”
襟

¨
＆

■
本書 (ア ンテンAL鼻炎カプセル)lCap′ B使用例

始.強 :｀ 薄,発場.夕 食後8時位 ハウスタス ト

による棗■■りのせいで扁おし腺が腫れたのでな割

をl Ctp飲 んだ。その後仮眠をして2～3時間 した ら

左の下臓部に強い痛みを感I目 が■めた。内朧が
祓裂するような痛み。■● 1ヽ痛 みは続いている

ソンクな どを飲んで同 じ篠゛燿いショック症状を

冑錫炎と言われたが 納得がいかなかつた.飲 ん

不明 日

使用上の注置にla■のない冨

`作

用

―
“
『
ニ
ー

男
'J紙

(3)

一般調査 σ6

滉紙 (3)
一般調査における副作用の発現症例一覧表 (パブロン鼻炎カプセルz)

晨i 殺 弱査 (2009年 tt4月 16日 ～2009年 H月 30日 )

薔1作用の種叛はMttRA V“ 121の PTにて記載 した。

情報入手日1瞑 に番 ■を付 した。

報権者は、次のとお り略 した。医師 :医師、薬剤驚 薬剤師、その他 :そ の他の医療専門家、弁護士 :弁護士、使用者 :使用者又はその他の非医療専門家。

刷 lF調の構撃 Xo

さ.L.

■,嶽週
ギ軍絲務

"苺
=i苺

注

本剤 (パ プロィ鼻炎カプセル Z)

服用 して約 1週 間後、発疹 t痒み、

、食欲不振、吐き気、胃部不快
関節の痛みなどが出て寝込ん、関節の痛みなどが出て寝込ん

,少 し落ち着いてから病院に行つ

他の鼻炎薬と塗り薬をもらつた

本剤 (パ プロン苺炎カプセツレz)服

200ツ0429

服用2回 日、いずれも服用後、眠気

免 2回 目(412,ユ 朝8時 に服用、11

18時までぐつすり寝て、その日の

も21時に寝て、翌日午前中まで眠

本剤 (パ プロン鼻炎カプセルZ)

未記載

未記素
未記載

未Fc機

未記畿
未記祗

分」浄氏(3)

一般調査 1つ
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調査結果に関する見解と今後の安全対策

1製造販売後調査における見解

当該調査期間 (2006年 12月 1日 ～2009年 H月 30日 )中 に実施 した特別調査 (使用者アンケー トによ

る副作用頻度調査)において収集された3,761例 中、報告された副作用発現症例数は686例、副作用発

現件数は1,317件 であり、副作用発現症例率は1824%で あつた。また、一般調査において報告された

副作用発現症例数は314例で、副作用発現件数は567件であつた。

(1)「使用上の注意Jから予預1できる副作用

使用上の注意から予測できる副作用の発現件数は特別調査で1,292件 、一般調査で458件の合計1,7

50件 であった。特別調査及び一般調査で収集された副作用のうち合計で5件以上報告のあった副作

用は、「傾眠」7H件、「口渇」299件 、「倦怠感」290件 、「浮動性めまい」H8件 、「頭痛」65件、
「感覚鈍麻」、 [ほてり」及び 「悪心」21件 、 「鼻出血」及び「下痢」が各19件 、「便秘」16件、
「動悸」14件 、「腹部不快感」、「そう痒症」及び「発疹」が各H件、 「頻尿J及び 「体重増カロ」

が各10件 、「国内炎」9件、「食欲減退」7件 、「味覚異常」、「腹痛」、「1匠 吐」及び「浮腫」が

各6件、 「湿疹J5件であつた。

当該調査期間中に特別調査及び一般調査で収集された既知の副作用について、入手された情報か

ら重篤と判断したものは6例 15件 で、その内訳は「痙攣J、 「浮動性めまいJ、 「傾眠」及び「倦

怠感」が各2件、「過敏症」、「意識消失」、「動悸」、 [下痢J、 「肝障害」、「血尿」及び「頻

尿」が各1件であつた.こ れらの副作用について、下記のとおり安全対策等の検討を行つた。

「浮動性めまい」、「傾眠」及び「倦怠感」
｀

Gり紙 (3)表 l No134、 識別番号 :B-070100o8)が

発現した 1例に関しては、モニター店企業買収により製造販売後調査中止のため追加情報の入手は

不 |∫能であり、情報不足により十分な評価が困難であつた。なお、本症例は過量投与例 (4カ プセ:

ル/日 )であうた。
「痙攣」 0り紙 (3)表 3 No126、 識別番号 :B-08001525)に 関しては、医療機関等不明なため、

詳細調査等追カロ情報の入手は不可能であり、情報不足により十分な評価が困難であつた。
「過敏症」、「傾眠」、「下痢」、「血尿J、 「頻尿」及び「倦怠感」 0り紙 (3)表 3 No145、

識別番号 :B‐09007729)に関しては:使用者からの情報が薬剤師経由で報告されているため詳細情

報等が不足しており、十分な評価が困難であった。
| 「意識硝失」及び「痙攣」 幌可紙 (3)表 3 No 153、 繊別番号 :B-0絆 18159)(こ 関しては、詳細調

査につい で医師の協力が得られず、詳細情報等が不足しており、十分な評価が困難であつた。
「浮動性めまいJ及び「動悸」 (別紙 (3)表 3 No274、 識別番号 :B輸9000"4)に関しては(使

用者からの報告のため、′詳細情報等が不足しており、十分な評価が困難であった。
「肝障害」 Gり紙 (3)表 4 No8、 識別者号 :B,0,003153)に 関しては、本剤投与と事象発現の間

に時間的関連が認められることから、本剤の関与を否定できないものと考えられた。ただし、本症

例においては他の要因 (併用薬)が関与した可能性も考えられた。

以上、当該調査期間中に収集された既知の副作用について、明らかに本剤との因果関係が疑われ

る重篤な症例は少なく、また、現行の使用上の注意の記載内容と性質又は症状の程度等が一致する

と判断できるため、特別な対策は不要と考えた。
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(2)「 使用上の注意」から予根」できない副作用

使用上の注意から予測できない副作用の発現件数は特別調査で25件 、一般調査で109件の合計134

件であつた。特別調査及び一般調査で収集された副作用のうち合計で3件以上報告のあつた副作用

は、「発熱」及び 「異常感」が各12件 、「鼻乾燥」及び「鼻閉」が各6件、「季節性アレルギーJ、

「鼻漏」、「関節痛」及び「無力症」が各5件、「咳嗽」4件、「口腔咽頭痛」、「背部痛J及び「疼

痛」が各3件であつた。

当該調査期間中に特別調査及び一般調査で収集された未知の副作用について、入手された情報か

ら重篤と判断したものは6例 8件で、その内訳は 「呼吸異常」、 「血中7L酸脱水素酵素増加」、「多

形紅斑」、「喀血」、「健忘」、「うつ病J、 「無力症」、及び 「関節痛」が各1件であった。こ

れらの副作用について、下記のとおり安全対策等の検討を行った。

「呼吸暴常」 (別 紙 (3)表 3 No72、 識別番号 :B-0702'493)に 関しては、詳細情報が不足し

ており、十分な評価が困難であった。
「血中浮L酸脱水素酵素増加」及び 「多形紅斑J O嘔紙 (3)表 3 No 128、 識別番号 IB-08001526)

に関しては、本剤投与と事象発現の間に時間的関連が認められることから、本剤の関与を否定でき

ないと考えた。
「喀血」 (別紙 (3)表 3 No13,、 識別番号 :B-08003112)に 関しては、使用者からの報告で詳細

情報等が不足しており、十分な評価が困難であった:

「健忘」 (別紙 (3)表 3 No 156、 識別番号 :BЮ 8023789)に 関しては、使用者からの報告のため、

詳細情報等が不足しており、十分な評価が困難であつた。
「うつ病」及び「無力症」 暢り紙 (3).表 3 No277、 識別番号 ,B‐09000675)に関しては、情報不

足により十分な評価が困難であると考えられた。なお、薬剤師は、うつ状態について、関連性は無

いと判断している。
「関節痛」 朝」紙 (3)表 4 No8、 識別番号 :B-09003453)に 関しては、本剤投与と事蒸発現の間

に時間的関連が認められるが、肝障害の随伴症状の可能性が考えられた。。

これら8件の重篤な副作用のうち「関節痛」及び「無力症」以外は、当該調査期間中に初めて報告

された811作 用であつたため、今後の報告に留意し、集積状況を踏まえた上で、慎重にヽヽ すること

とした。

また、本調査期間中に集積された使用上の注意から予測できない副作用のうち、合計で5件以上

報告のあった「発熱」、「異常感」、 「鼻乾燥」:、 「鼻閉」、「季節性アレルギー」、「鼻漏」、
「関節痛」及び「無力症」について、下記のとおり安全対策等の検討を行つた。

「発熱」にういては(12件 (重篤 :0件、非重篤 :12件)の集積があつた。7件は本斉」服用と症状

発現との間に時間的関連が認められるものの、いずれの症例においても再調査等による詳細な情報

が得られなかった。3件 は本剤の処置、転帰等についての情報が不足しているため、十分な評価が

困難であつた。1件 は感冒を合併し、疲労の強い時期に症状が発』していることから、本剤との関

連性は低いと考えられた。残りの1例 は本剤服用中に回復しており、本剤との関連性は低いと考え

られた。よつて、現時点では特別な対応は不要と考えるが、類似の報告に留意し、慎重に対応する

こととした。
「異常感」については、12件 (重篤 :0件、非重篤 ,12件)の集積があり、その症状は、「ぼ―ら

とした」7件、「気分不良」3件 、「異常感」及び「浮遊感Jが各1件であつた。9141は本剤服用と症

状発現との間に時間的関連が認められることから、本剤の関与は否定できないが、異常感の多くは
「ぼ―っとした」という症状で、本剤の既知の副作用である傾眠及び倦怠感等と共に発現している

ため、これらの事象による影響が考えられた。他の1件は本剤の過量投与による可能性も考えられ、

1件は減感作療法直後に症状が発lFtし ており、その影響も考えられた。残りの1件は情報不足のため、

十分な評価が困難であつた。よつて、現時点では特別な対応は不要と考えるが、類似の報告に留意

し、慎重に対応することとした。
「鼻乾燥Jについては、6件 (重篤 :0件、非重篤 :6件)の集積があつた。1件は、ケトチフェン

ラマル酸塩含有点鼻斉Jを併用例であつた。しかし、当該症例を含むいずれの症例においても情報不

足により十分な評価が困難であつた?なお、鼻乾燥については、ケトチフェンフマル酸塩含有点鼻

斉」の使用上の注意に記載のある副作用である (使用上の注意の副作用 :鼻の乾燥感)。 現時点では

明らかに本剤との因果関係が疑われる症例の集積が少なく、また、本斉りの効果とも考えられること

から特別な対応は不要と考えた。                      ´

「鼻閉Jについては、6件 (重篤 :0件 、非塗篤 :6件)の集積があつた。5件は使用者からの報告

で、花粉症等のアレルギー症状緩和のために本剤を使用していた。本斉」を投与後に症状が悪化若し

くは症状が緩和されないことから、効果が不十分であつた可能性も考えられるが、情報不足により

十分な評価が困難であった。残り1件 は薬剤師からの報告であるが、薬局名等が不明であり追加調

査は困難であり、情報不足により十分な評価が困難であつた。よつて、現時点では明らかに本剤と

め因果関係が疑われる症rFlの集積が少ないことから特別な対応は不要と考えた。
「鼻漏」については、5件 (重篤 :0件、非重篤 :5件)の集積があらた。3件は使用者からめ報告

で、花粉症等のアレルギー症状緩和のために本剤を使用していた。本剤を投与後に症状が悪化若し

くは症状が緩和されないことから、効果が不十分であつた可能性も考えられるが、情報不足により

十分な評価が困難であると考えられた。残り2件は薬剤師からの報告であるが、1件は薬局名等が不

明であり追加調査は困難であり、情報不足により十分な評価が困難であつた。もう1件 は本剤の投

与継続中に回復している。よつて、現時点では明らかに本剤との因業関係が疑われる症例の集積が

少ないことから特別な対応は不要と考えた。
「季節性アレルギー」については、5件 (■篤 :0件 、非重篤 :5件 )の集積があつた。いずれも使

用者からの報告で、花粉症の症状緩和のために本剤を使用していた。本斉」を投与後も状態が悪化し

ていることから、/‐D果が不十分であった可能性も考えられるが、情報不足により十分な評価が困難

であった。よつて、現時点では明らかに本剤との因果関係が疑われる症例の集積が少ないことから

特別な対応は不要と考えた。
「関節痛」については、5件 (重篤 :1件、非重篤 :4件)の集積があり、2件については、本剤投

与と事象発IE2の 間に時間的関連が認められることから、本剤の関与を否定できないものと考えられ

た。1件は肝障害の随伴症状である可能性が考えられ、残り2件については、使用者からの報告のた

め、情報不足により十分な評価が困難であつた。よつて、現時点では明らかに本剤との因果関係が

疑われる症例の集積が少ないことから、特別な対応は不要と考えた。
「無力症」については、5件 (重篤 :1件 、非重篤 :4件)の集積があり、その症状は、すべて「脱

力感」であつた。2件はケトチフェンフマル酸塩含有点鼻斉Jの併用時に発現した。そのうち1件は点

鼻剤追加投与後に症状が発現しており、点鼻剤による可能性も考えられるが、情報不足のため、評

価が困難で、他の1件は点鼻斉1の過量投与によるものである可能性も考えられた。なお、無力症に

ついては、ケトチフェンフマル酸塩含有点鼻剤の使用上の注意に記載のある副作用である (使用上

の注意の副作用 :脱力感)。 残り3件のうち2件は、本斉1服用と症状発現との間に時間的関連が認め

られることから、本剤の関与は否定できず、1件 については、情報不足により十分な評価が困難で

ある。よってヽ現時点では明らかに本剤との因果関係が疑われる症例の集積が少ないことから、特

別な対応は不要と考えた。

以上、当該調査期間中に収集された未知の目」作用について、過去の集積を含め検討した結果、使

用上の注意への副作用の追加等早急な対応は不要と考える。

2今後の安全対策

当該調査期間中に報告された安全管理情報を検討した結果、1安全対策上特に大きな問題となる事項
はなく、現時点におぃて、早急な対応は不要と考える。今後とも安全確保のため情報

^収
集に努め、

慎重に対応していきたい。

以 上
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