
3 治療のために入院又は入院期間の延長が必要となる症状
4 障害

5.1～ 4に準 してirt篤 でぁる症状

6 後世代における先天性の疾病または異常

●その他のハイリスク患者 (計 528例 )':
インフルエンザ感染症が重症化しやすいとされる因子 165歳 以上、慢性呼吸器疾患 (気 管
支|●

・息、COPDを含む)、 循環器系疾患 (高血圧のみを除く)、 糖尿病、慢性腎不全、免疫不
全症】の思者において 7例 9件の副作用が発現しました。全て非重驚な属」作用であり、重
篤なコ1作用はありませんでした。

ルス出現にlllする特定使用成績調査 (成人)の うちハイリスク患者 16例 、有効性に関する

,切問限定・施設ll■定企例調査のうちハイリスク忠者 10例、市販後臨床試験 ;高齢者(65歳

以_L)に おけるインフルエンザウイルス感染症に対する治療効果の検討 (二重盲検比較試

験)20例 (安全性解析対象例数)、 リレンザ予防投与における有効性および安全性に関する

特定tLり]成績調査のうちハイリスク患者 37例 (安全性17析 対象例数)から合計例数は算出
した、
ネ:高 1作用名はMcdDRA(101国 際医療用語集日本語版)ver 12 0の基本語 (PT)を使用

海外での使用経験
海外で実施した臨床試験および自発報告にて報告された、本剤との因果関係が否定できな

い有害事象 (以下、all作用)の発現状況をお示しいたします。

①海外における臨床試験結果

●妊婦、小児 :

海外で実施した臨床試験 (51試験、8767例)における、妊婦 (4例 )あるいは2歳から,

12歳の小児患者 (8試験、922例 )において重篤な目1作用の報告はありませんでした。

また、その他のハイリスク心者での■篤な副作用の一覧を以下にお示しぃたします。

●その他のハイリスク患者 :

インフルエンザ感染症が重症化しやすいとされる囚子を有する患者2173例 【継続的な薬

物療法を必要とする喘息・COPDを含む慢性呼吸器疾患°
(337例 )、 重度の心臓血管系疾患・

(高血圧症のみに罹患している鳳者は除く)(167例 )、 65歳以上の高齢者 (17試験、15Ⅸ )

例)、 免疫不全状態°
(23例 )、 糖尿病

°
(56011)1に おいて、3例 6件の重篤な副作用が発現

患、免疫不全状態、糖尿病の症例数およびiCt篤 な曰!作用は特定の 10試験から算出したもの

です。
**:属 1作用名はMedDM(ICH国鳳医療用語集日本語版)ver.120の 基本語 (PT)を使用

《参考 :重鴛な副作用の定義》
l ttl作 用による死亡

2 死亡につながるおそれのあZ5症状 (Life―threatening)

3.治療のために入院又は人院期間の延長が必要となる症状

4 障害
5 1～ 4に準じて重篤である症状

6 後世代における先天性の疾病または異常

ハイ リスク因子 属1作用発現件数 (%) nl作用名 (PT)・

高 齢 者 4“卜 (0.76%) llJ痛、低カリウム血症、嗅党錯誤、咽喉刺激感

慢IF呼吸器疾忠 21キ  (0 38%) 下痢 、低 カ リウム llll症

循愛器系疾患 1件 (019%) 胸痛

vHF尿 病 2 fl卜  (0 38%) 発疹 、下痢

はすべて65歳以上の

1

を必要とする喘息・00PDを含む慢性呼吸器疾患、重度の心llI血 管
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②海外における自発報告注)か らの情報

注

':木
情報は自発報告であるため、以下の点についてご留意下さい。

● 多くの場合、自発報告の情報は完全なものではありません。
● リレンザが投与された患者の正確な人数は不明です。
● 自発報告では、有宙■象と薬剤との関連性は報告されないことが多く、関連性が報告

されない場合、もしくは、「不明」と報告された場合には、規制当局への報告上、「関
連有り」として取り扱っております。必ずしも薬剤との関連性がない有害事象も「関
連有り」と扱われるため、表中の副作用数は増加する傾向になります。

●妊婦

を鐸 1亀巣];、見tI乳
期 において

“

件の副作用が報告されました。副作用の一覧

器官別大分類
1副

作用名 (PT)・ 重篤
(件数)

非童篤

(件数)

合計

(件数)

リンパ 球減 少 症 1 0 1

好中球減少症 1 0 1

歩 行 不能 0 1

胸部不快感 0 1

薬効欠夕n 1 0

疲 労 0 】

製 品品質 の問題 0 1

発 熱 0 l

薬物過敏症 0 1 l

ニューモシステ

ィスジロヴェシ

肺炎
1 1

ウイルス帥 炎 ] 0 i

医療機器閉塞 1 1

妊娠時の薬物曝
露

1

誤 つた投 与経 路 1 1

過少量投与 1 1

筋肉痛 1 l

頚部痛 l 1

四肢 痛 I 1

●小児
2009年 10月 8日 までに、2歳から12歳 の小児において発現した34件の副作用が報告さ

れました。日1作用の一覧を以下にお示しいたします。

7」

アレルギー性皮

*:副l作用名はMedDRA ICH国際医療用語集日 ver.12.0の 基本語
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rll作用名 (PT)

*:御J作用名は MedDM(IGI回 用語集 日本語版)ver 12 0の基本語

器鯛 :大分類 副作用名 (PT)° 重篤

(件数)

非重篤

(件数)

計

数
合

件

心房粗動 1 0 1

心停止 0 1

心I章害 1 0 t

チアノーゼ 0 l

心筋便塞 1 0 1

動悸 0 1 1

心宝性期外収締 0 1

1艮瞼紅斑 0 1

限痛 l

‖曼音β肛〕長 l

限瞼浮lll 0 l

視力FrL害 0 1

哺下障害 0 1

胃月う障害 0 1 l

口答 月蛾 0 1

囃下籠 0 l

日腔浮腫 0 1

日腔 粘膜 び らん 0

口内炎 0

嘔 吐 1 1

無力症 2 1

胸部不快感 1

胸Jirl 1 4

悪寒 0 l l

状態悪化 1 0 l

死 亡 3 3

薬効欠如 1 1 2

薬物 相 7「 作用 1 1

顔面i7腫 0 1 1

●ハイ リスク患者
2009年 10月 8日 までに、インフルエンザ感染症が重症化しやすいとされる因子を有する

患者 【継統的な薬物療法を必要とする喘,O、
,COPDを 含む慢lU呼吸器疾患 1287件 )、 重度の

心臓11管 系疾患 (高血圧症のみに罹患している患者は除く)(129件 )、 65歳以上の高齢者

(290件 )、 免疫不企状態 (63件 )、 糖尿病 (62件 )】 で、831件のrlll作 用が報告されました。

以下にハイリスク囚子毎の副作用発現状況をお示しいたします。

1)慢性呼吸器疾患**

器 官別 大分類 コl作用名 (PT)° 重篤

(件数)

重 篤

(件数 )

合計

(件数 )

自血球増加症 1 0 1

7」
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器官711大分類 目1作用名 (PT)' 篤

数

重

件 楓鋤
計

数

合

件

疲労 0 1 1

異常感 0 2

全身性浮胆 0 1 1

インフルエンザ

様疾患
1 0 1

倦怠 感
1 1

末梢性浮胆 0 l

疼 痛
l 2

製品品質の問題 1 3

製品の異味 0 1

発 熱 2 3

月団長 0 1

評価不能の事象 0 l

過敏症 2 2 4

気管支炎 3 0

腸球菌感染 l 0 1

4 >7tv->Y 1 0

迷路 炎 0 l 1

喉頭炎 1 0 ,

大葉性肺炎 l 0

肺 炎 4 0 4

シュー ドモナス

性敗血L症
l 0 1

肺虚脱 l 0 l

挫 傷 0 1 1

妊娠時の薬物曝

露
0 l 1

投薬過誤 0 1 1

軟郡組織 損傷 1 0 l

過少施投与 0 1 1

活性化部分 トロ
l 0 1

器官別大分類 副作用名 (PT)° 篤

数

重
件

非重篤

(件数)

合計

(件数)

ンボプラスチン

時間延長

C―反応性蛋白
増加

0 1 1

心拍数増加 1 1

酸素飽和度低下 0 1 l

最大呼息流量率
減少

l l

P02低下 1 l

llj機 能検査値低
下

l 3

体重増加 0 1 l

食欲減退 0 l 1

低血糖症 0 1 1

13bttjlrl 0 3

筋痙縮 0 l 1

四肢 JTl 0 1 1

扁 平上皮 洒 1 0 1

脳血管発作 1 0 1

昏睡 l 0 1

痙攣 2 0 2

泣 き 1 0 1

意識 レベルの低

下
0 1 l

浮動性 め まし 2 4 6

味党異常 2 2

ジスキネジー 0 l l

頭Frl 4 4

思考散 乱 l 1 2

意識消失 3 0 3

クρ77



器官 別 人分 類 コl作用名 (PT) 重篤

(件 数)

非重篤
(件数)

合計

(件数)

嗅党錯誤 0 l

傾 眠

振 戦 0

ll版無反応 0 l

不 安

抑 うつ気分

うつ病 0 l

失見 当識 0 l

幻党

不1眠症

気分 変化 l 0

緊張 l

性器びらん I 1

緑 i掟 化性胞 隔 炎 1 0 1

誤 唯 2 0 2

喘 ′巳 7 8

気管支反応性九

進
l 0 1

気管支痙攣 9

遠.結 ま り 0 1 1

慢性閉纂性ルF疾

/1t
2 0 2

咳 嗽 6 5 11

発声障害
l 1 2

呼吸困難 14

労 作性 呼吸 困難 0

ルF気肛 1

喀 血 1 0

低換気 0

低酸素症 3 0 3

上気道分泌増加 l 0 l

リニア IgA病

77 膨



**:合 lpr症、既往歴、併用被疑薬、併用薬剤を検索し、経過中の関連用語を確認することに
より該当症例を抽出した。

器官別大分類 昴J作用名 (PT) 篤

数

重

件
非重篤

(件数)

計
数

合
件

潮 紅 0 1 1

高血圧
l 0 1

低 血圧
1 0 1

尉
111押名 は MedDRA(ICH国 際 医療 用語 集 日本語版 )ver 12 0の 基本語 を使用

2)重度の心臓血管系疾患 (高血圧症 ている患者は除く)**
器官別大分類 厨1作用名 (PT)* 篤

数
重
件 園

働
計

数

合

件

自血球増加症 1 0 1

不整脈
1 0 1

心房細動 2 0 2

心房粗動 1 0 1

第二度房室プロ

ツク
1 0 1

心停 止 2 0 2

チアノーゼ
l 0 1

心筋梗塞 3 0 3

lJJJ悸
0 1 l

頗 脈
1 1 2

心室細動
1 0 l

心室性頻脈 1 0 1

耳痛 0 1 l

眼の障害
1 0 1

囃下障害 0

舌炎 0

舌痛 0 1

悪 心 0 l

口腔粘膜紅斑 0

器官別大分類 昴」作用名 (PT)° 篤
数

重
件 櫛側

計
数

合
件

舌廻服 1 1 2

舌苔 1 0 1

舌渋瘍 0 1

口風吐
1 1

胸 痛 0 1

薬効欠如 1 0

薬物相互作用 3 l

熟感 0 1

不明確な障害 1 0

末梢性浮胆 1 0

発 熟 l l 2

アナフィラキシ
ーショック

1 0 1

過敏症 1 1 2

菌血症
1 0

気管支炎
1

耳感染
1

口腔カンジダ症
1 0

咽頭炎 1

肺 炎 1 0

副鼻腔炎
l

プ ドウ球菌感染 l 0

顔面骨骨折 l 0 l

血中クレアチン

ホスホキナーゼ

Jコリlロ

2 0 2

血中ブ ドウ精増
カロ

1 0 l

血中子L酸脱水素

酵素増力n
1 0 1

げ トユ



器官別大分類 副作用名 (PT) 重篤
(件数)

非重篤
(件数)

合計

(件数)

胸部X線異常 l 0 l

心電図異常 1 0 l

心拍数増カロ
1 1

lNR増 加 0 4

血中ミオグロビ

ン増加
1 0 1

酸素飽和度低下 l 0 1

プロ トロンピン

時間延長
1 0 1

プロ トロンピン

時間短縮
0 l l

体■減少 1 0 1

脱 水
l 0 1

低血糖症 0 1 1

健 忘 1 0 l

脳血管発作 l 1

痙 攣 1 0 1

r7動性めまし
1 1 2

蟻走感 0 l

l頭りli 0 1

意l.■ 消失 2 3

属J外腔炎に伴う
lln‐ l ll

0 1 1

失神 2 1 3

振 戦 1 0 l

不眠症 0 2 2

急性腎不全 l 1

気管支痙摯 5 0 5

慢性閉塞性肺疾

患
l 0 1

咳嗽 1 l 2

all作用名 (PT)

*l bll作用るは eヽdDRA(ICH国 際医療用薔集 日

料:合併症、既往歴、併用被疑薬、91用 薬斉りを検索し

より該当症例を抽出した。

経過中の関連用語をIl■認することに

P/

Mll作用名 (PT)

脚



器官別大分類 副作用名 (PT) 篤

数

重

件
非重篤

(件数)

計
数

合
件

心房細動 1 0 1

心停 止 2 0 2

チアノーゼ 2 0 2

心筋梗築 0 4

動悸 0 1 1

頻脈 0 1

心室性

"l外

収縮 1 0 1

心宝細動 0 1

心室性頻脈 1 0 1

R民 の障害
l 0 l

霧視 0 1 I

視力障害 0 1 1

下痢 0 3 3

啜下 障害 1
1

消化器痛 0 1 l

Ffr肉 炎 0 1

舌炎
1 l

舌 痛
1 0

口唇 浮』重 0 1 1

日燿多胆Л長
1

悪 心 3 3 6

日腔 粘膜紅斑 1 0 l

日肉炎 0 l 1

舌服限 1 0 1

舌水厄形成 1 1

舌潰瘍 1 0 l

'Ep」
2 4

歩行不能 1 0 1

無力症 3 2 5

胸部不快感 0 1 1

器官別大分類 扇1作用名 (PT)° 篤

数

重

件
非重篤

(件数)

計

数

合

件
胸 獅 3 3

状態悪化 1 0 l

死 亡 0 2

薬効欠如 5 7

楽物 相互作用 2 0 2

異常感
1 2 3

歩行障害 0 1 1

不明確な障害 1 1

インフルエンザ
様疾患

1 0 1

倦怠感
l 2

末オ肖性浮刀重
1 1

製品品質の問題
1

製品の異味 0 1 1

発 熟 6

過敏症 2

蘭血症 1

附1菌感染 1 0

気管支炎 1

耳感染 0 1

賜球菌感染 l

感染 0 1

インフルエンザ
1 0

lll頭炎 I 0

ウイルス性髄膜

炎
1 0 1

鼻咽頭炎 0 l 1

日腔カンジダ症 1 0 1

肺 炎 3 2 5

シュー ドモナス

性敗血症
1 0 1

気道感染 0 1 l

鼻炎
l :
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器官別大分類

活性化部分 トロ

ンボプラスチン

時Fl延長

血中クレアチン

ホスホキナーゼ

増加

血中ブ ドウ糖増

血中 ミオグロビ

ン増加

ロ トロンビン

肺機能検査ln低

ド

器官別大分類 副作用名 (PT) 重篤
(件数)

非重篤

(件数)

合,「

(件数)

扁平 上皮癌 1 1

味党消失 0 2

gLt忘| 0

1無 1呉λ 1 l 2

脳1血 管発作 0

痙 攣 1 0

浮動性めまい 5

構話障害 l 0

味覚異常 0 2

頭 J171 l 3

思考i枚乱 1 0 l

意臓 消失 I 3

失神 0 2

振 戦 l 1

異常 な夢 1 1

不安 1 1

失見′当臓 1 0 1

摂食障害 l l

不眠症 3 3

落ち着きのなさ 1 1

尿開 0 1 l

線fII:化 性Л包隔炎 l 0 1

誤囃 1 0 1

喘忠 2 2 4

喘趨クリーゼ 0 l l

気管支 痙撃 8 2

息詰まり 0

O/ θど



器 官別 大 分類 副イ乍用名 (PT) 重篤
(件数)

非重篤
(件数)

含計

(件数 )

慢性閉塞性肺疾

患
1 0 1

咳嗽 4 4 8

発声障害 0 1 1

呼吸困難 9

鼻出血
1 1

低換気 1 0 1

低 酸 素症 2 0 2

上気道分泌増加 0 1 1

喉頭痙攣 1 1

肺硬化 1 0 1

Л市劇 当 1 1

鼻 閉 0 2

鼻潰瘍 0 1 1

口腔咽頭痛 0 1 1

湿性咳嗽 1 0 1

ll l胞 出血 1

肺線綺ヒ症 1 1

ラ晋 2 0

呼吸異常 0 [ 1

呼吸停止 1 0 1

呼吸障害 0 1 1

呼吸男迫 2 1 3

呼吸不全 1 0 1

低音性連続性ラ
l l

咽喉絞掘感 0 l 1

喘 鳴 1 4 5

l血管浮腫 1 1 2

ぎ癒様皮膚炎 0 1 1

紅 斑 2 2

多汗症 2 2

点状Lll血 1 0 1

そう痒症 1 3 4

器官別大分類 日1作用名 (PT) 重篤

(件数)

非重篤
(件数)

計

数
合
件

チアノーゼ
l l

心室性jul外収縮 1 0 1

限部触脹 2

哺下障害 1 l

日唇1回長 l l

食 道 障害 1 1

歩行不能 l 0 l

状態悪化 1 0 1

死 亡
1 0 】

疲 労 l l

倦怠感 1 0 l

有害芋象なし 0 1 1

発 熟 0 2

予想外の治療反

応
1 1

過敏症 l 0 l

さア 7)



活性化部分 トロ

ンポプラスチン

落ち着きのなさ

急性呼吸痢迫症

候群

毒性表皮壊死

はModDRA(IC‖ ver 12 0の 基本語 (PT)を 使用

**:合併症、既往歴、併用被疑薬

より該当症例を抽出した。

5)糖尿病**

併用薬剤を検索し、経過中の関連用語を確認することに

器官別大分類 副作 用名 (PT) ユ凩

(件数)

非寅篤
(件数)

合計

(件数)

播租性血管内凝

固
l 1

自血球増加屁 l l

冠動脈硬化症 l 1

心房細動 l l

心 停 止 3

心障害 1 l

心筋:興塞 1 】

頻脈 1

心室細動 1

心室性頻脈 1 l

胸痛 0 1 l

死 亡 2 2

薬物相互作用 0 l 1
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**:合併症、既往歴、併用被疑薬、併用薬剤を検索し、経過中の関連用語を確認することに
より該当症例を抽出した。111中 ビ リル ビ ン

血中クレアチン

ホスホキナーゼ

増加

トランスアミナ

9%の



「リレンザ安全性情報」:「透析患者等の腎機能が特に低下している患者に対する安全性情報J

として情報提供されている資料

透析患者等の腎機能が特に低下している患者に関する安全

性情報

①腎機能障害患者における薬物動態
国内外において、透析患者等の腎機能が特に低下している者 (以 下、腎機能障害患者)

において リレンザを吸人投与したときの血中濃度の関係 (薬 物動態)を柳l定 した臨床試験
および製造販売後調査はありませんでした。

以下に、腎機能障害忠者でこれまでに11告 された、リレンザと因果供l係 が否定できない

有害・1象 (以 ド、副作用)の一覧をそれぞれお示しいたします。

②国内の腎機能障害患者における副作用発現状況
本剤の国内での承認 (1999年 12月 )以降に収集された自発報告■)において、透析患者で

の制作り‖の報告はありませんでした。また、腎機能障害患者での口1作用の報告は 3例 7件
で、 この うち、4ヽ 児忠者における副作用の報告は、2例 4イ牛でした。
なお、腎機能 ti害 (ネ フロー‐ピ)を有する//1婦 への投与が l例ありましたが、副作用は

認められませんでした。また、使用成績調査で透析忠者への投与が 1例 ありましたが副作

用の発現は認められませんでした。

● 国内の腎機能障害患者 における副l作用の内訳

腎機能1雄害の内訳は、ネフローゼ症候群 2例 (小児 1仰 1)、 腎移植後の慢性腎不全 1例 (小

③海外の腎機能障害患者における副作用発現状況
本斉1の海外での承認 (1999年 2月 )以降にllX集 された自発報告●)において、透析忠者で

の融1作用の報告は 1例 2件でした。          ・

注):本情報は自発報告であるため、以 ドの点についてご留意下さい。

● 多くの場合、自発報告の情報は完全なものではありません。

● リレンザが投与された患者の正確な人数は不明です。        _
0 自発報告では、有害事燎と薬剤との関連性は報告されないことが多く、関連性が報告

されない場合、もしくは、「不明」と報告された場合には、規市1当 局への報告上、「関

連有りJと して取り扱つております。必ずしも薬剤との関連性がない有答事象も「関

iar有 り」と扱われるため、表中の脚1作 用数は増カロするlrt向 になります。

《参考 :f[篤な11作用の定義》

1.静 l作用による死亡

2死亡につながるおそれのある症状 (Life― throatoning)

3治療のために入院又は入院 jttPllの 延長が必要 となる症状

4障害

51～ 4に準 じて重篤であるJic状

6後世代における先天性の疾病または異常

illljr性 シヨンク

*:静 1作用名は MedDM(ICH国 際医療用 集日本,I版 )vcr 12.0の 基本語 (PT)を使用

ネフローゼ症候 ltl

*:副作用名は MedDRA(ICH国際医療用語集日本語1板

**:小 児での発現

120の基本語 (Pl｀)を使用

ク

「
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リレンザ①処方患者の患者背景情報等の収集
(Re!enzaO sentinel Site Monitoring PrOgram in」 apani SSMP)

最終報告

実施の背景

下記通知に基き、「リレンザの処方患者の患者背景情報等の収集 (Relenza⑥
Sentinei Site Monitoring Program in Japan:SSMP)」 を2009年 11月 から

開始した。

平成21年 9月 4日 付薬食安発0904第 2号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知
新型インフルエンザ感染流行時における抗インフルエンザウイルス薬の安全対策等
について

1新型インフルエンザに対してリスクが高い患者として想定され、かつ、これまでザ
ナミビル水和物の使用経験が十分ではない患者群 (例 えば、妊婦、幼児、高齢者、
身体機能が低下している者等)に関して、安全性の問題を早期にとらえ、客観的に

評価・分析するための調査等の対策を実施すること。特に妊婦に関するザナミビル
水和物の影響を客観的に評価できるよう患者の登録等の仕組みを検討すること。

目的

リレンザ③(以下、本剤)処方患者の患者背景情報等を収集し、
自発報告にて収集した本剤の副作用発現例のリスク要因等に
ついて検討を行う。

特に、平成21年0月 4日 付薬食安発0904第 2号厚生労働省医
薬食品局安全対策課長通知に基づき、新型インフルエンザに
対してリスクが高い患者として想定され、かつ、これまで本剤の
使用経験が十分ではない患者群 (例えば、妊婦、幼児、高齢者、
身体機能が低下している者等)に対する有害事象/重篤な有
害事象/副作用の種類及び発現頻度を確認し、本剤の副作用
発現例のリスク要因等について検討を行う。

概要

対象患者

孵
驚 3馘 ぶ

予定症例数 :1,600例 (内 、妊婦使用症例を90例収集する予定 )

予定施設数 :産科、小児科、内科を中心に26施設
実施期間 :2009年 11月 2日 ～2010年 3月 31日

観察期間:11日 間

早期にデータ収集するため、EDCを使用

「
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結 果

患者背景別副作用(自 発報告)発現状況一覧②

/,気 管支喘思174●l(7晨 ネ■ 35●17a以 上1社 ネ

"179籠

12● μ■ 16ユ
=璃

17● 15a以 上20■ ホ鵬 210 20は 1ヽ■ 65ユ ネ■ 2,例 6Stt u■ 111)

まとめ

●1,575例中副作用は、4例5件 (意識レベルの低下1件、異常行動2件、嘔吐1件、下痢1件 )

であり、副作用発現症例率は、03%(4/1,575例 )であつた。

●,1婦 (75例 )に おいて、副作用はみられなかつた。

●幼児(195例 )において、副作用はみられなかつた。

●高齢者(4例 )において、副作用はみられなかつた。

●身体機能が1圧 下している者177例 (慢性呼吸器疾患 :174例 、循環器系疾患(高血圧のみを

除く):2例、糖尿病 :1例 、慢性腎不全 :o例 、免疫不全症 :0例 、重複症例なし)に おいて、副作

用は1例 1件 (異常行動)みられた。

以上より、2009年‐2010年 流行期の本剤の安全性プロファイルは、これまでの本斉1の安全性

プロファイルと同様のものであつたと考える。

膝捌は２件＞、中
鵬鰍‐ま０・３

壕
僻

患者背景別副作用(自 発報告)発現状況一覧①

ヽ●最|`年

“

患者背景
症例数 略

期
融

副作用

発現

{牛数

品1作 用

発現

症伊1率

(・
・

)

登録症例

合併症 有

無

慢1生呼吸器疾患 有

無

循ll器 系疾患(高血圧のみを除く)

無

糖尿病 薔

慢性腎不全 有

無

免疫不全症 有

無

ワクチン援:ロ 有

無

lll用 菓剤 有

患者背景
症例数

副イ乍用

発現

症例数

副イ乍用

発現

件数

副作用

発現

症例率

(d。 )

登録症例 1 5フ 5 5

年齢 3歳 ′
≦～ く7歳

7歳 ≦～<12歳 ヽ 3 05

12歳 ≦～<15歳 0

15歳 ≦～く20歳 0 0

20歳 ≦～ く65歳 02

65歳 ≦～≦74歳/ 0 0

男 3 3

女 82フ 01

,I娠 有 0

使 用 理 由 ,台原 1、 ltl l 5

予防 0 0

う
マ

t00




