
資料No．1－2－1  

フマル酸ケトチフェン点鼻剤のリスク区分について  

一般用医薬品（無機薬品及び有機薬晶）のリスク区分  

No．  薬効群   投与経路  成分（告示名）  現在のリスク区分   検討する理由   
安全対策調査会で   

の区分案▲   

口  鼻炎用点鼻薬  外用（点鼻）  ケトチフエン  第1類医薬品  フマル酸ケトチフェン点鼻剤 の製造販売後調査の終了  第2類医薬品   

（参考）同様な成分として抗ヒスタミン薬であるクロルフエニラミンを配合した点鼻薬は第2類医薬品として流通している。  

＜安全対策調査会でのご意見＞   

一製造販売後調査報告書により報告されている副作用については、ケトチフェンの抗ヒスタミン作用（脳  
内のHl受容体へのブロック）によるものであり、予想できる範囲である。   

・ケトチフ工ンのリスク区分については第2類が適当である。   



資料No．ト2－2  
製造販売後 

新一般用医薬品の調査報告書  

①パブロン点鼻Z   （D21700APYOOO19000  
②ザジテンAL鼻炎スプレー  ②21900APXOO500000  

③アレスト点鼻Z  
承認番号  

021900APX0096000000 

販売名  承認年月日               ①2005年08月01日  

②2007年06月05日  

③2007年i2月04日  

薬効分類   132   

2005年11月01日   

調査期間  
′■ヽ）  

報告次数  l・2・3及び最終年次   
2008年10月31日  

調査施設数   551施設   調査症例数   

出荷数量   1，213例    霊；：≡；■雲  
原末換算畳：7月3kg  ＊③については未発売   

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   
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   
別紙（4）のとおり   

本品は1991年3月29日に医療用医薬品として承認されたザジテン点  

茹液と同一処方の製剤である。  

販売は大正製薬㈱（①）及びノバルティス ファーマ㈱（②）が行っ  

た。  

なお、2005年3月18日に承認されたアゼナ鼻炎スプレー及びビェナー  

備考  ル如炎スプレー、2005年8月1日に承認されたパブロンAG点鼻、パ  

ブロン点鼻AG－Z及びパブロンアレスト点鼻については、2008年  

10月10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。  

担当者氏名OTC事業部開発部臨床開発グループ   

上記により副作用調査の結果を報告します。  

2008年12月24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  

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   



別紙（1）・  

調査結果の概要（l・2・3及び最終年次）  

本調査期朋（2005年11月01日～2008年10月31日）中に収集され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（モニター店による副作用調査）   

1．モニター店舗数及び訓査例数   

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l，000例を予定し、調査を実施した。   

木調餐期椚中に特別調査を実施したモニター店舗数は551施設、調査例数はl，213例である。   

2．調査結果  

モニター店による副作用頻度制査において、調査例数1，213例中、副作用報告は37例4g件（副作用発   

現症例率：3．05％）であった。これら37例48件の制作用の内訳は、「傭眠」18件、「舟乾燥」12件、   

「口潟」及び「外部不快感」各4仲、り！蛙力症」、「碗痛」及び「倦怠感」各3件、「適用部位腫脹」 

1件であった。  

3．症状及び椀度   

「イ鮒眠」、「釦乾燥」、「舟部不快感」、「地力症」及び「頭痛」は、いずれも使用上の注意に記   
職のある症状（庇気、外の乾燥感、如の朝潮撼、脱力感、頭痛）で、・転帰不明の3仲を除き、37件は   

本州の使用中止後又は継続根用中に回祝もしくは雌快、あるいは本剤の佐川姻＝W阻評紬は不明である   

が回復が柵認されている。   

「口掲」、「倦怠感」及び「油用部位腫脹」は、いずれも址ノ1j上の注意に記㈱のない症状で、転胸   

不明の1仲をl挽き、7作は本剤の他用中止後、継続槌川中又は伎川期㈹闇詳細は不朋であるが回復が柵   

認されている。なお、未知の榊作川が発現した症例7例のうち5例は、ケトチフ土ンフマル轍塩含有の   

カプセル剤との併用時に発現しており、内献は「口軌及び「イ怨怠撼」であった。「口褐」及び「倦   

怠感」に関しては、カプセル剤の他用上の注意に記㈱のある妊状である（口のかわき、だるさ）。  

いずれの副作川も入手された情剛からi匡ク：持と一回晰されるものはなかった。   

Ⅲ．一般朋査   

1．瀾寮紙状   

一般朋査では使用者又は英剤師より42例64件の副イ乍用が自発報告として紬告された。内訳は、「傾   

眠」】9件、「浮勅性めまい」帥ト、「舶狛及び「恋心」各4件、・「無力症」、「舟部不快感」、「舛   

常感」、「湿疹」及び「如．出血」各3件、「感党鈍麻」及び「発熱」各2件、「舟炎」、「如閉」、「眼   

瞼押購」、「倦怠感」、「口刷・帥童」、「亜麻疹」、「紅敵性皮暢」、「回帳性めまい」、「意諷レ   

ベル低下」及び「メニエール柄」各l件であった。   

2．症状及び程度   

「傾1眠」、「頭痛」、「無力症」及び「如部不快感（鉦刑激撼）」は、いずれも槌川上の注意に記   

収のある拍功夫（眠気、朝痛、脱力感、舟の乾燥感、針の刑激越）で、13イ狙は木剤の使用中止後又は使   

用期間時評貞州ま不明であるが回復が確認され、2件は未回復、12件は転帰不朋（いずれも追跡胡恋不   

可能あるいは追跡調査中の症例）であった。いずれの副作用も入手された情印から重篤と判断される   

ものはなかった。   

「浮動性めまい」、他心」、「掠部不快感（卯腔内違和感）」、「異常感」、「湿疹」、「外出   

血」、「感覚鈍腑」、「発熱」、「針炎」、 「舟l羽」、「服瞼捌軌、「倦怠感」、「口刷捌毒」、  

「櫛肺疹」、「紅敵性皮疹」、「回転性めまい」、「意諏レベル低下」及び「メニエール柄」は、い   

ずれも使用上の注意に記他のない症状である。l紺：は木剤の使用中止後又は使用朋抑】時評細は不明で  

2   



あるが回復又は軽快が碓認され、1件は来回復、18作は帖帰不明（いずれも追跡調崩不可能あるいは  

追跡調査中の症例）であった。入手された†甘鞘のうち1．佳代と判断した椛例は4例5件で、内訳は、「骨  

牌疹」、惜孤レベルの低下」、「紅鮒生皮疹」、「浮動性めまい」及び「メニエール柄」であった。  

「纏廉疹」、「意識レベルの低下」及び「紅鮒生皮疹」に関しては、いずれもイ山1描からの報告のた  

め詳細朋寮の尖施が囲珊であった。「浮動性めまい」及び「メニエール病」に関しては、現‖キ′l冥で入  

手している†ilj・軸では、臨抹経過及び粟剤投与状況等の・暮■吊拉が不足しており、因果闇係を洞Itけるのは  

困難であった。  

3   



別紙（2）  

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  

第1次   第2次   節3次   瓜終年次   
承随時以降  

認時まで  
の累計  

の朋査※  
2005年11月O1日  ユ006年0慕月 01日  2007年¢‡月01日  2008年08月O1日  2005年1Ⅰ月Ol日  

時期   2008年07月 jl日  2007年07月3＝］  2008年07月‡1日  2008年10月31日  200裏年10月31日   

①調査施設数（鱒設）   58   179   210   162   162   551   

②鰍査症例数（例）   41   434   433   314   32   l，Z13   

③副作用廃現症例数（例）   19   9   20   8 8 0   37   

④副作用発現件数（件）   27   10   29   9   0   48   

（訂副作用発現症例率（％）  
4．31   2．07   4．62   2．55   0   

〔③÷（∋×100〕  
3．05   

⑥出荷数：賦（本）注）  8mL：－■  gmL：■■■■  8mL：－■  8mL：l■■■  gmL：t■■■■   

神経系陣容（症例）   14   5   10   ‘   0   21   

頭痛（件）   2   0   0   3   

＊ 浮動性めまい（件）   0   0   0   0   0   

似脈（件）   12   3   9   6   0   18   

呼吸耕、胸郭および  
8   5   10   0   1‘   

縦隔陣勃（症例）  

卯穐棚（件）   4   5   6   0   12   

鉦珊不快感（件）   0   4   0   0   4   

＊咽喉陀慄（件）   0   0   0   0   0   

＊ 針山血（作）   0   0   0   0   0   

紬痛（件）   0   0   0   0   0   

全身陣輩および  
3   0   7   Z   0   

投与局所様態（症例）  
9   

無力柾（件）   2   0   2   0   3   

＊倦怠感（件）   0   3   0   0   3   

＊ 口褐（什）   0   0   3   0   4   

＊適用柵位鵬脹（件）   0   0   0   0   

臨床検査（症例）   1   0   0   0   0   0   

＊γ－クールタミントランスフェライ  
0   0   0   0   0   

増加（件）   

＊血中ヒ÷ルビン増加（件）   0   0   0   0   0   

※：ザジテン点舟液のデータを示す。 ＊：使用上の注意に記職のない副作用。  

副作用の用語は、MedDRA／Jversionll．1のPTを使用   

注）出荷数蛍は総出荷数墟一返品数故にて算出。  

4   

・1■．   



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  

※1）副作用の種類はMedDRAVe「11．1にて記載した。  
※2）情報入手日順に番号を付した。  
※3）報告者は、次のとおり略した∴医師：医師、薬剤師：薬剤師、その他：その他の医療専門家、弁護士：弁識士、使用者：使用者又はその他の非医療専門家。  

副作用の  穫顆 ※1）   暮サ緊2）  使用桑剤名  
PT   

副作用  
ししT  

使用方法  
（牲・年■】  （企業名）  1日借用最   使用期間   使用理由  

I露状・終過   取骨暦  電己I最  報告者：褒3）  級別番号  田臭闇保   
憫   琴  

頭痛   頭痛  パブロン点鼻Z  不明  ll●l l     ●●● ●  轟続  花粉症  2006／03／03  非兎角  不明  薬剤師  閥連ないともいえない   
（男性・58歳）   （大正製薬㈱）  本局＝バブセン点鼻Z）1日数回使用恥軋  

不明日  
頭痛発現．正度の花粉症で、1日に度々点鼻し、その折庇頭が痛い。  
不明日  
転帰：不明。  

薬剤師コメント：度々の点鼻で頭が痛くなるのか、鼻炎で研が痛いのか、  
どちらも不明．  

傾眠   眠気  2  パブロン点鼻Z  1日4回  2006／03／15 ～ 2006／03／25  不明  昇みず  非韮属  回復  薬剤師  閑迎不明   
（女性・36最）   （大正製薬㈱）  鼻づまり   

20t：給伯封16  

眠気を感じる。  
不明日  
転帰：回復。  

∴■‾ ＿；・   鼻の隠喩感  3  パブロン点鼻Z  1831可  ll・l ●■   ll・l  不明  鼻づまり  ヱ0伏／02／0ヰ  非温属  回復  薬剤師  関連なし   
（男性・62最）   （大正製薬㈱）  寒剤（パブロン点鼻Z）1日3回使用闘軋  

不明日  
外の乾燥感発現。  
不明日  
転帰：回復。  

鼻乾燥   鼻の乾燥感   4   パブロン点鼻Z   不明  2006伯3／10－  不明  織綬  花粉症  2006／03／10   非五欝  憧快  薬剤師  関迎ないともいえない   

頭痛   頭痛   （女性・58歳）  （大正製薬㈱）  ′、ウスダスト  本剤（バブセン点昇Z）1日1－2回使用間晩  非重欝  峰快  関連ないともいえない   
20（肌3／12  

鼻の乾燥感、頭痛発現，どちらの症状も軽度。  
20髄乃3／15  
転帰：軽快。  
薬剤師コメント鼻の乾燥感は鼻みずの症状がとれた訊こよるものと思い  
ます。軽度の頭痛は鼻粘膜血管の収矧こょり起こったものと考えられま  
十．  

傾眠   眠気  5  パブロン点鼻Z  1t】4回  20（冶／02／10、2008／03／17  中止  花粉症  2∝）6／ロ2／10  非堅杓  回復  薬剤師  多分関連あり   
（女性・55歳）   （大正製薬㈱）  本剤（パブロン点昇Z）1日咽使用開始。眠気未払  

不明日  
転帰：回復，  

鼻乾燥   昇の乾燥感  8  パブロン点鼻Z  1日2回  2006伯2J18 ～ 2006の3／10  中止  花粉症  2008／02／18  非妥館  回復  薬剤師  関連ないともいえない   
（女性・29歳）   （大正製薬㈱）  本剤（パブロン点昇Z）1日2回使用開始。  

20∝；／D3／D7  

鼻の乾燥発現。  
20C思の3／10  

本邦投与中止。  
転帰：臥乱  

鼻乾燥   鼻の乾燥感  7  パブロン点昇Z  †日1回  2006／02β5、2000乃3／23  中止  花粉症  20【裕伯2々5  非蛮煎  画才  薬剤師  関連ないともいえない   
本剤（パブロン点昇Z）1日1回使用恥軋  （女性・44綴）   （大正製薬㈱）  
2006伯3／18  
昇の乾燥感発現。  
2006／03／23  

本利便用中止。  
転縞：同相＿  

舟乾塊   昇の乾燥感  8  パブロン点鼻Z  1日2回  2006／05／06～ 2006伯5／13  中止  花粉症  20（略伯5価  非重用  回復  薬剤師  開運なし  

（女†生・46虞）   （大正製薬㈱）  本剤（′くプロン点鼻Z）1日2回使用聞軋昇の乾燥感発軋  
不明日  
転帰：回復，  

Cn  

別紙（3）  

特別調査1／5   



蓼I作用の  暮青半2）  

PT   
使用藁剤名  

LしT  （性・寧■）  

御方諾 
（企業名）   1日1ぎ用t   使用期間  処t    使用理由   

傾眠  

轟l作用  

眠気  

1■こ号  

不明   
症状・経j員  ・一】  

9  パブロン点鼻Z  
題兼併係  

不明  鼻みず  非重用   回復   関連ないともいえない   
（男性・49歳）  鼻づまり  

不明日  
眠気発乳  
；＝＝  

転帰：回乱  

薬剤師コメント：本人は薬のせいで眠気がきたと訴えるが、夕方仕曹犠  
丁時なので、強く感じたかと思える。   

婿眠  眠気  10  バ71コン点■Z   
非重■  回復  罪刑師  明らかに関澤あり   

（女性・42歳）  本邦（パブロン点鼻即日咽使用開札  
L●・●■・  

眠気昇乳  
不明日  
転帰：回乱  

傾喉   眠気  バブセン点鼻Z   

（男性・45歳）  
非重罵  軽快  薬剤師  兼た載   

本剤（パブロン点鼻Z）1日2回使用開始。  
之∝抑佗0  
眠気発現．  
不明日  
転帰：軽快。  

傾眠   眠気  12   バブセン点鼻Z  1日3匡l  2∝肌1／05一一  不明  不明  くしやみ       2∝肌1／05  
（女性・55鐘）  

非重欄  回復  ；・＝－：コl  関連ないともいえない   
鼻みず  本剤レくプロン点鼻Z）1日3匡l使用闘軋  

不明日  
憎間麺軌′て使用したところ・眠気（軽度：症状が一時的で掛、も  
の）があらわれた。  
不明日  
転帰：回復。  

●適用孤低温脹  斎用部位腫脹  13   パブロン点鼻Z  
（女性・30歳）  

非重篤  回復  ・：－ ンい  関連ないともいえない   
本剤（パブロン点鼻Z）を1閃日回で嵐岡開軋  
20（肌乃5  
鼻の入口周圃のはれが発乳  
不明日  
転帰：回乱  

鼻乾燥   鼻の乾燥感  14   バブロー点鼻Z   
（女性・ミ氾歳）  

非重篤  
傾眠  畷気  2007／12佗52008乃1／03  多分関連あり  

本科パブロン鼻炎カプセルZ）2C叩J8磁用開始。本邦レくプロン点鼻 召4回／日使用開始   非重烏   ▼不明   

■倦怠感  倦怠感  
未記戯   

2007佃2／13   非重爆  不明  
＊ロ渇   口渇  

未妃載   
2鱒間後に削、眠気、だるさ、ロ渇発軋鼻腔乾燥感発乳  非重篇  不明  

鼻乾燥   鼻の乾燥感  不明8  
兼吉己厳   

非重角  回復  
転帰・不明  

関連ないともいえない   
●ロ渦   ロ渇  

2007／12佗5  非重満  
傾眠  眠気  未配戴  

未記載  
パブロン鼻炎カプセルZ   

（大正製薬㈱）  エ2回  2007／12佗5  2007／1オ29  中止  2007／12佗7  

鼻の中が乾き、口の穐き、乾燥、眠気発現。  
不明日  
転帰：回乱   

傾眠  l民気  15   パブロン点鼻Z  
非重属  不明  薬剤師  幽連不憫   

（男性・60鐘）  本剤（パブロン点鼻召1回用使用闘軌取気菟乳  
不明日  
転帰：不明。  

鼻乾墳   鼻の転換感  16   パブロン点昇Z   不明  2007／02乃1～2007／ロ訂15  絶技  花粉症  2007／02仰1  非韮璃  回復  薬剤師  関連ないともいえない  
（女性・49歳）  本剤（パブロン点鼻Z）使用開晩  

200700  
鼻の乾燥感発現。  
不明日  
転欄：回復  

鼻郁不快感  ■刺激感  1ア   バブロ、点  不明  2007／01／D5、2007乃1ノ25  縫紋  花粉症  2007乃1伯5  
非重篤  回復  薬剤師  関連なし  

（女性・伯象）   本剤（パブロン点鼻Z）1日4－5回使用開始．  
2007JOIJ25  

鼻の刺激感発現。  
不明旧  
転帰：回乱  

本剤継続償用中。  

一 
1
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馴作用の書  顎 光1）   雷号・草創  使用薬剤名  使用方法  
使用期間   使用理由   

副作用  
PT   ししT  （性・年■）  （企業名）  1日使用最  処置  症状・経過   取精度  転帰    報告者※3）  性別露骨   

備考  
因果関儲   

鼻乾燥   外の乳性感   18  パブロン点鼻Z  1日3回  2007／01／15～ 2007／0釘10  絶続  花粉症  2∞7伯1／15  非虫偏  回復  薬剤師  関連なし   
（女性・50象）   （大正製薬㈱）  本剤（′くプロン点昇ヱ）1日3回使用開始。  

2007／02／10  

鼻の乾燥感発現。  
不明日  
転欄：回乱  

本剤鞭続使用中。  

傾眠   眠気   19   パブロン点鼻Z   1日2回  非重篤  回裸  薬剤師  多分間違あり   
（女性・40歳）  （大正製薬㈱）  パブロン昇炎カプセル乙とCap／日限用礪始。  

●倦怠感   倦怠感  2007／03J18   非重病  回復  未記厳   
無力症   脱力感  眠気、だるさ発軋  非瓜潤  回復  多分関連あり   

1カプセル  

（大正製薬㈱）  ■2回   本邦（パブロン点鼻Z）1日2回使用闘軋眠気発現b  
2007／03佗0  
眠気、脱力掛野乳  
不明8  
転帰：回復。  

鼻乾燥   外の乾快感  20  パブロン点舟Z  1日2匡  2007／03 ～ 2007／03  ‡珪続  花粉症  2∞7／03／不明日  非巫蒋  回復  薬層l師  関連ないともいえない   
（男性・27歳）   （大正製薬㈱）  本則（パブロン点昇之）1日2回使用剛も  

2007伯3J不明日  
鼻の中が乾いている感じ。  
不明日  
転帰：回乱  

島部不快感  鼻刺激感  21  パブロン点昇Z  1日2回  2007／83／10 ～ 2007／03／10  中止  花粉症  2007／口2／01  非瓜罵  回復  薬剤師  多分関連あり   
（女性・49歳）   （大正製薬㈱）  パブロン鼻炎カプセルZ侃矧阻軋  

2007／02佗0  
乾燥していて、昇の動きが止まっているかんじ。  
2007伯2／28  
パブロン鼻炎カプセルZ使用中止。  
2007／03／10  

パブロン点昇Z使用開始．ツンとする利澱があり、目の近くまで、痛いか  

んじ。パブロン点鼻Z使用中止。  

不明日  
転帰：回復。  

鼻乾燥   鼻の乾煉感  22  パブロン点昇Z  1日3回   不明   不明  ハウスダスト  不明臼  非巫踊  不明  薬剤師  未記載   

（女性・28歳）   （大正製薬㈱）  本剤（パブロン点兵Z）1日3回佐用開軋  
不明日  
鼻の乾燥感発乳  
不明日  
転帰こ不明。  

●ロ渇   ロ渦 ＿   23   パブロン点鼻Z   1日9回  2007／83JO9 ～ 2007／03／15  不明  ハウスダスト  非虫熊  兼吉己載  

頭痛   頭痛   （女性・23歳）  （大正製薬㈱）  花粉症   井底内   関連ないともいえない  

パブロン鼻炎カプセルZ  

（大正製薬鱒〉   γ2回   寒剤（パブロン点鼻Z）1日g回（丙鼻腔3度ずつ1日3画境霧）使用間軋  
2∞7Jロ3／10  

口のかわき発現。  
2007瓜3／12  

頭痛発現。  
不明日  
転綿：回復  

傾眠   眠気   24   パブロン点昇Z   1日g回  2007／08／15 ～ 2007／06／29  継続  花粉症  非東館  回役  薬剤師  関連ないともいえない  

（男性・59歳）  （大正製薬㈱）  ハウスダスト   
パブロン鼻炎カプセルZ  

（大正製薬㈱）   X2回   本剤（パブロン点鼻Z）1日9回（両界拉に3度ずつ1日3回）使用阻軋  
2∝I7相計18  

眠気発現．  

不明日  
転帰：回復。  

■、J  
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副作用の  】t顆 談1】   使用藁荊名  御方圧  
PT   1日瞳用t   思円期間   

鼻乾嬢   昇の乾燥感  25  （企業名）  
（女性・幻慮）   本邦（′くプロン鼻炎カプセルZ）2Cap／8服用間晩  

2007皿12  
だるさ発現。  
2∝汀乃2月0  

パブロン鼻炎カプセル三船用中止。  
2007乃3鷹泊  

本荊（′くプロン点鼻勾1日6回（丙鼻陸に2虔ずつ1日3回噴霧）使用開  
始．  

2007伽9  

鼻の乾燥感黄熟  
不明日  
転帰：回乱   

傾眠  l温気  26  パブロン点■Z  
董力症  脱力感  

非重用  回復  薬剤師  
（女性・20歳）   （大正製薬㈱）   

未記載  
ト花粉症   非重点  回復  関連ないともいえない   

パブロン鼻炎カプセルZ  

（大正製薬㈱l   X2回   本利パブロン点鼻即日6回（両▲控に2虔ずつ1日3回）使用開始．  
2007／03JlO  
脱力感発乳  
2007／03佗0  
眠気兵乱  
不明日  
転渦：回復。  

井部不快感  ▲刺激感  27  パブロン点■Z  非重篤  回復  薬剤師  
（女性・78歳）   （大正製薬㈱）   

開運なし   
本部（パブロン点鼻乃1日2回使用開始．  
2007／01JO7  

舟の刺激扱発現。  
不明日  
転欄：回復。  

傾眠  眠気  28   パブロン点鼻Z  非重篤  回復  薬剤聞  
倦怠感  

多分関連あり  
●倦怠感  （大正製薬簡）   本剤（ハブロン点鼻Z）1日2匡l使用開楓  非重精  回復  未記厳   

パブロン■炎カプセルヱ  
（大正製薬㈱）   12回   眠気発見  

2007心瑚氾  
本剤（′くプロン鼻炎カプセルZ）2C8P／日限用開始。  

2007M3  
眠気、だるさ発現。  
不明日  
転帰こ回復  
薬剤師コメント：自分が花粉症なので試してみた。点鼻後、眠気があっ  
た。  

●ロ渇  ロ渇  2g   バブセン点鼻Z  非重層  回復  薬剤師  未配厳  
鼻師不快感   鼻刺激感  （大正製薬㈱）   ハブロン鼻炎カプセルZIC叩／計限用開始。口のかわき発現。  非重精  回復  明らかに関連あり   

パブロン九炎カプセルZ  
（大正製薬間   呵回   本刑【パブロン点舟Z）1日4回使用開始。鼻の刺激鹿野諷  

不明旧  
転帰：回復。  

昇乾燥   鼻の乾燥感  30  パブロン点鼻Z  非重腐  軽快  薬剤師  多分関連あり   
（男性・62虞）   （大正製薬㈱）   本剤（バブセン点鼻Z）1日2回使用恥軋  

鼻の乾煉感発現。  
不明日  
転帰二軽快。  
薬剤師コメント∴点昇剤を初めて使う為、違和感と思われる。  

傾眠   眠気   31   ザジテンAL鼻炎スプレー  1日1匡l  2008／OZ佗7 ～ 2008／02佗7  中止  花粉症  2008伯2J23   非重篤  回復  薬剤師  明らかに関連あり   
無力症   脱力感   （男性・39魚）  （ノ′くルティスファーマ㈱）  ザジテンAL鼻炎カプセル2cap柑服用開始。  非垂足  回復  明らかに関連あり  

2∝旭の2佗4  

眠気、可もたれ発現。服用中止。  
2α）8の2佗5  

転帰：回乱  

2008の犯7  
本剤げジテンAし昇炎スプレー）1日1回使凡眠気、脱力感が強い。使  
用中止．  

転柵：回復。  

qO  
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副作用の覆  罷 ※1）   暮号繁2）  使用薬剤名  便用万】監  
使用期間   使用理由   

冨l作用  1■琴  

PT   ししT  （性・年♯）  （企業名）  1t】使用量  症状・経過   電驚度l  転帰  報告者※3）  離別番月   因果関係   
■口渇   口渦  32  非蚤無  回復  薬剤師  明らかに関連あり   

（女性・33歳）   本剤げジテンAし昇炎スプレー）1日1回任用開始。のどのかわき発乳  

2008／03／04  

使用中止．  

転帰：回復。  
薬剤師コメント：症状のひどい時のみの使用であったが、その都度のど  
の乾きは出現していたため明らかに関連ありと思います。  

傾眠   」眠気  33  非兎角  圧ヨ復  薬剤師  多分関連あり   
（男性・51鼓）   本科（ザジテンAし鼻炎スプレー）1日4回使用開軋  

2008の3々8  
眠気発現（初期のみ）。  

2008／03乃0  
転帰：回乱  

傾眠   眠気  34  非瓜館  回紺  薬剤師  関連ないともいえない   
（女性・43歳）   本剤（ザジテンAL鼻炎スプレー）1日2回使用開始。E民気をひどく感じた。  

くしやみ、鼻水はすぐ止まった。  
不明日  
転帰こ回復。  
薬剤師コメント：点鋳でlま眠気が出づらいと思うが、関連なしともいいきれ  
ない。  

傾眠   眠気  35  
非舐罵  回矩  薬剤師  閑適ないともいえない   

（女性・52歳）   くしやみ   
眠気発現．  

2008／03J29  
転帰：回復。  

傾眠   眠気  36  
非重篤  匝瀾  薬剤師  多分関連あり   

（男性・31歳）   本剤（ザジテンAし鼻炎スプレー）1日2回使用間軋眠気発現，  
2008／04／25  
使用中止。  
転帰：回復．  
薬剤師コメント：使用をやめた時から眠気が消失．  

傾眠   眠気  37  
非果無  回紺  薬剤師  多分関連あり  

（女性・28歳）   本則（ザジテンAL鼻炎スプレー）1日1回任用開軋眠気発軋  

20D8伽／13  
転帰：回復。  

薬剤師コメント：擢検使用中に有事事象消失。  

く上＞  
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別紙（3）  

一般調査における副作用の発現症例一覧表  

表2 一般調査  

※1）副作用の種類はMedDRAV即11．1にて記載した。  
※2）情報入手日順に番号を付した。  
※3）報告者は、次のとおり略した。医師：医師、薬剤師：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。  

副作用の覆  顆 栄1J   暮す楽幻  使用薬剤名  
PT   く性一年■）  

使用万iき  

1日使用t   t更用期膵l   使用理虐   
耶作用 礪雫  

傾眠   眠気  
症状・経過   冠異聞係  

（企業名）  二i  転廿  報告者※3）  lÅ軋ヒ ＝  
（女性・39歳）   （大正製薬㈱）   花粉症に対して本剤（パブロン点鼻Z）1日1回使用開始，  

20（略伯訂28  

眠気発現。朝9時くらいに使用。その後、ものすごく眠くなった．階段を  
踏み外しそうになるくらい。2月26日に1回使用した掛こは、昼項をした  
ので、眠気には気がつかなかった。  
2006／02佗8  
転帰こ未回乱   

頭痛   頭痛  2  パブロン点Az  鼻炎  2∝裕／02／28  非重薦  回復  使用者  
（男性・74歳）  （大正製薬㈱）   

末記載   
本剤（パブロン点鼻Z）使用開始．夕方、就寝前2回使用した。  
2t）t）6JmOl  

1日4回使用。  
2∝）8JO3伯2  
テオドール、チスタニン使用。  
2∝裕／03／03  

朝食後使用。30分後任から右中耳師から頭全体への痛みが発乳本  
剤と併用でサルクノールも使用（吸入菓）。サルクノールは10年来使用  
している．この併用が原因なのだろうか。  
2∝袷JOm  
起きれるょうになった。  
2006／03／87  
転帰：回復．  

●鼻出血   鼻出血  3  パブロン点■ヱ  不明  ●J● ● ■・   l●● ● ●・  中止  鼻づまり  ー▲●●－●■  
（大正製薬㈱）  

非重篤  回復  薬剤師  未記載   
（男性・不明）  本剤（パブロン点鼻Z）適量x3回使用開始．鼻血発現。  

2006／03／10  
転帰：回乱  

・】i－   眠気  4  パブロン点鼻Z  不明   不明   不明   不明  不明日  非重篤  不明  薬剤師  未記載   
（男性・27歳）  く大正製薬㈱）  本邦レくプロン点鼻Z）使用開始。  

不明日  
本荊を使用したところ、2時間後に眠気（ぽんやりするような感じ）が発  

現。  
●▲■●●●  

転帰：不明。  
傾取   眠気   5   パブロン点AZ  1日1恒l  2∝絡の5†13、2∝蔦伯5J13  中止   邑炎  2∝：給伯5J13   非重篤  回復  薬剤師  

（大正製薬問）  

未記戯   
●浮動性めまい  浮動性めまい  （男性イ5歳）  本剤（′くプロン点A召1日1回使用開始，ねむけ、めまい、ふらつき、傾  非重篤  回復  未訂己ゼ   
●浮動性めまい  ふらふら感  眠発現。朝、噴霧5砂後、上記症状発現。半日間傾眠が持績した経国  非重篤  回復  未記載   
傾眠   傾眠  乱通院、処置なし。  非重篤  回復  兼吉已載   

2∝汚JO5／13  

転帰：回復。  

●異常感   気分不良  8  パブロン点鼻Z  不明   不明   不明   不明  不明日  非虚篤  軽快  薫剤師  未記載   
（女性・不明）  （大正製薬㈱）  本荊（パブロン点鼻Z）使用開始。  

不明8  
使用後、一時的に気分が悪くなった。  
不明日  
転帰：軽快。  

傾眠   眠気  7  パブロン点鼻Z  鼻炎  2∝冶／10／12  非重篤  不明  使用者  表記載  
（女性・不明）  （大正製薬㈱）   本剤（パブロン点鼻Z）を2国境霧．眠くて眠くてたまらない。  

2006／10／12  

転帰：不明。  

別紙（3）  
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副作用の】雪  類 ※1）   番号漂2）  使用薬剤名  使用方法  使用理由   副作用  備考  

PT   ししT  （性・隼片）  （企業名）  1日使用量   処置  症状・経過  電毛脛  転挿  1軋尊者※3）  鮎I一番号   因果関係   

検眼   眠気  8   パブロン点鼻Z   不明  2007／02 ～ 2007JO2  中止  花粉症  2∝）7／02  非重用  回復  使用者  未記載   

●悪心  悪心  （女性・55歳）   （大正製薬㈱）  本剤（パブロン点鼻Z）任用恥軋  非蚤旅  回復  未記載   
2007／02  

1日1回で、4、5日使用したが使うたびに、ぽ一つとし眠くなり、気持ちが  

悪くなる巨象の症状は治まらない。数時間すると良くなる。  
2007／02  
本剤使用中止。  
2007／0犯1  

転帰：回復。  

鼻紅不快感   鼻刺撒感  9  パブロン点鼻Z  不明   不明   中止   不明  不明日  非重篤  不明  使用者  未記載   

（女性・不明）  （大正製薬閣）  本剤（パブロン点鼻Z）使用開始。  

不明日  
使用後、鼻に刺洩感が残った。  
不明日  
本剤使用中止。  
2007／02J23  
転帰：不明。  

傾眠   眠気   10  パブロン点鼻Z  不明  2007／02／26  非蚤煎  回復  未記載  

（男†生，不明）  （大正製薬㈱）   本剤（パブロン点免Z）使用開始。激しい眠気発乳1噴霧後使用中止。  
2007／0封27  

韓・l‘▼  

2007JO2佗8  

転帰：回復。  

無力症  脱力感  パブロン点鼻Z  1日1回  2007／03／02 ～ 2007／03／02  中止  花粉症  乗回復   未記載  

●浮動性めまい   浮動性めまい  （大正製薬㈱）  
花粉症に対して、本剤（パブロン点舟Z）使用開始。  非虫偏  末吉己載  

初めて1大あたり2プッシュ噴霧したところ、1時間後に脱力感、めまいが  

して、歩けなくなった。本邦使用中止。  
2007／03／02  

転牒：未回復。   

●鼻出血   鼻出血   12  パブロン点昇Z  Jイ   

非亀謂   来記載  

（女性・40歳代）   （大正製薬㈱）   アレルギー性鳳動こ対して、本剤（パブロン点鼻Z）使用開始。  

2007／03  

鼻血が発見南外控内に1噴霧ずつした後、瓜をかんだら、血が混ぎっ  

ていた。  
2007／03  

使用中止。  
2007／03／14  

転帰：回復。  
薬剤師コメント‥以前、パブロン点昇Sを頻繁に使用していた様子なの  
で、鼻粘膜が弱くなっていたのではないかと思う。  

1日2匡事  2007／02／20～  不明  中止   F   

非尭飛  回復  薬剤師  閑適ないともいえない   
傾眠   眠気   13  バブセン点鼻Z  

（女性・58歳）  （大正製薬㈱）  
本荊（パブロン点鈴Z）2噴霧／日使用開始b  
不明日  
眠気（仕事ができなくなるくらい）発現。仕準ができなくなるくらい眠くなっ  

た勺  
不明日  
本剤使用中止。  
2007／03／20  

転帰：回復⊂   

パブロン点鼻Z  1日2回  2007JO3 －  不明  中止  花顆症  2087／03  
非月宣布  不明  使用者  未記載   

一員炎   鼻炎増悪   14  

・（男性・不明）  （大正製薬㈱）  
本剤（パブロン点鼻Z）使用開始。  
任用するとさらに鼻がつまるが発現。  
鼻癌厳がひどいので出先で購入2回使用したがさらに鼻がつまる。  

2007／03／26  

転帰：不明。  

パブロン点鼻Z  07／04／25   
非並煎  回復  使用者    未記載   

●湿疹   湿疹   15  
（女性・不明）  （大正製薬㈱）．   

本剤（パブロン点鼻ヱ）使用例始。  
夕方両鼻Iコ回捏づつ噴霧したところ、10分後に両手首から指先にか  

けて手の甲‘コ0コ捏ずつ斑点状の湿疹がうき上がってきた。1時間後に  
はきれいに消失。妊娠中（追跡不能）。  
本剤償用中止。  
転帰：回復。  

別紙（3）  
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副作用の覆  顆 弾り   番号濃2）  使用薬剤名  
PT   

便用万】賢  
（性・年■）  （企業名）  

副作用  
使用理由  症状・経過   

傭   考  

二＝ニーニ ⊥⊥  気分不良   16   
l乱艶聞係  

パブロン点■Z  1日1回  2∝け／α訂17‘－ 2007／06／17  中止  アレルギー性鼻炎  2007／（〕6ハ7   兼記畿   
●浮動性めまい  浮動性めまい  （女性・40歳代）  （大正製薬㈱）  初めて本剤（′くプロン点鼻Z）を購入し、夕方に1回のみ使用，噴＃後10  非重篤  回復  兼記載   
無力症   脱力感  分程度で気分が悪くなり、めまい、重度の脱力感で夕食の支度も出来  非重篤  回復  未記載   
傾販   眠気  ず寝込んでしまう。  非重薫  回復  未記載   

2007／∝訂18  

眠気、脱力感は残ったままで、19日の嘲まで続いた．  
2007／旛J19  

夕刻（17時頃）には症状はナでに回乱  

転帰：回復。  

・i≡∈   眠気   17  鼻炎  之∝】7Jll  非重篤  不明  使用者  未記載   
（女性・不明）   鼻炎スプレーと点眼液を購入し、使用開始。  

2007／11佗7  

昼間に点鼻スプレーと点眼液を一緒に1回使用したら、急激な正気が発  
現した．また、鼻炎スプレーのみ風呂上りに使用したら、眠気が発現し  
た。  

現在は点眼液のみ使用している。点眼液で住眠気は発現していない。  

横領   眠気   18  
「■‾t■F  

ザジテンAL鼻炎スプレー  員炎  2008／01J25  非重篤  回復  薬剤師  明らかに関連あり   
（女性・46歳）   （ノバルティスファーマ㈱）   鼻水がひどいので、本剤（ザジテンAし舟炎スプレー）1日1回使用開軋  

■炎はl回使用でおさまったが、眠気がひどく、今後使いたくない。  
20（旭伯1／25  

転帰：回復。  

‾湿疹   顔面湿疹   19  ザジテンAL■炎スプレー  1日2回  ●▲l；● l    ll；ll  中止   不明  2008／02／02   
（女性・34歳）  （ノ／くルティスファーマ㈱）  

非重篤  軽快  薬剤師  
恨瞼腫脹  

多分関連あり   
¶艮瞼浮腫  本荊（ザジテンA」▲炎スプレー）右鼻睦に1日2匡Ⅰ使用開始。貞割こしっし  多分関連あり   

ん、目の周りの腫れが発現した．本剤使用中止．  
り；ll■  
A病院にて診察。  
2008／02／05  

軽微軽快。  
薬剤師コメント：ケトチフニンフマル酸塩もしくは添加物によるアレルギー  
症状ではないかと思われる。   

傾眠   眠気  20  ザジテンAL九炎スプレー  
（女性・57歳）   （ノバルティスファーマ㈱）   

非重篤  回復  使用者  未記載   
本剤（ザジテンAし鼻炎カプセル）を嘲と晩各1回ずつ雁札極度の眠気  
があり、ひどい時は一日中寝てしまう。  
2008／皿14  
本日は使用を中止し、眠気は無い。  
転帰：回復。  

ー鼻紅不快感   舟睦内違和感  21  パブロン点鼻Z  不明   不明   中止   不明  不明日  
（大正製薬㈱）  

非重篤  不明  薬剤師  乗セ   
（女性・不弓耶  パブロン点鼻Z使用開始。  

不明日  
身の中がかさぶたが出来た様になった。  
不明日  
転帰：不明。  

●悪心   吐き気  22  非重罵  不明  使用者  未記載  
（男性・不明）   ザジテ／AL鼻炎カプセルを夜に1カプセル服用開始。  

ザジテンAL井炎カプセル  

レバルティスファーマ勒   ザジテンAL鼻炎スプレーを朝に使用。なかなか▲の症状が良くならない  
為、14時頃ザジテンAL鼻炎カプセルを1カプセル服用。16時頃から吐  

き気が強く、辛い。  
不明ロ  
転帰：不明。   

慨暇   眠気  23  非重用  不明  使用者  兼記載   
（女性・20歳代）   本剤げジテンAL井炎スプレー）を昼、夕方、寝る前と3回穏使用したが、  

眠気がひどくてどうしても使用できない．  
不明潤  
転帰：不明。  

傾暇   眠気  24  ザジテンAL▲炎スプレー  非重薦  不明  使用者  未記載  
（男性・∝磯代）   （ノバルティスファーマ㈱）   本鞘ザジテ冊炎スプレー）を1回使用．2時間後急に眠くなってき  

た。  
不明計  
転帰：不明．  

別紙（3ト  
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副作用の穫  頸 ※1）   番号蕪2）  使用案斉l名  便用方法  √二  

使用期間   
使用理由   

副作用  

PT   ししT  （性・年れ）  （企業名）  1日使用量  処置  症状・経過   ii＼エ土て  転帰  報告者※3）  色男Il寺号   因果l鳩係   

●苓麻疹   全身性苓麻庵   25  ザジテンAL鼻炎スプレー  不明  20（娼JO3／10 一－ 2∞即03／11  中止  花粉症  2008／∝ylO  L ＝‡  不明  使用者  ＝ ， － ・● ・  未記載   

一口唇腫脹   口唇腫脹   （女†生・30歳代）  （ノバルティスファーマ潤）  本剤げジテンAし鼻炎スプレー）を19時と夜寝る訂に1回ずつ使札市  未記鞍   
取薬の歯のホワイトニング剤も使用開始。  
2∝l即03／11  

輔1回使用。畳頃、全身（顔、首、騎、手、お腹、足等全身）に帯麻疹が  
でたので使用中止。  
2008／03／12  
全身の専麻疹に加え、唇が腫れた，  
20（）8／03／13  

まだ華麻疹と唇の腫れがひかない。蒋麻疹は湿ったような赤い拉で、身  
体が温まると痺くなる。  
世のホワイトニング剤も原因ではないか疑問だが、苦海外の耳鼻科で点  
鼻薬を処方された後、同じように全身に帯麻疹がでたことがある。発熱  
やその他気になる症状はない。  
不明日  
転帰：不明。  

●象印   鼻閉  26  非】猛東  不明  使用者  未記載   
（男性・23歳）   熱こ本剤（ザジテンAし昇炎スプレー）を使用。  

2008／03／10  

朝になり鼻がつまってしまった。  
そのまま使用していたが、奥のつまりが酷くなってしまった。点服は効果  
が高い。  
不明日  
転帰：不明。  

●発熱   発熱  27  非韮煎  不明  使用者  未記載   

（女性・不明）   星と夜の2臥本剤（ザジテンAL鼻炎スプレー）使用開始。  

2008／03／1－1  

昼前に1回使用。合計3回使用し、昼嘆から微熱がでた（37度ちょつと）。  

不明日  
転帰：不明。  

横取  眠気 28  非盟熊  未記載  

頭痛   頭痛  （女性・56歳）   今l卯∋時半ごろ本剤（ザジテンAL鼻炎スプレー）を使用。11時になり眠気  未記載  

と頭痛がする。特に辛くて仕方が無いわけではなく、何となく頭痛・眠気  
がある程度。  
不明日  
転帰：不明。  

眠気   29  ザジテンAL■炎スプレー  1日1回  2008／03／14、2008／03／14  中止   不明  2008／03／14  非重来   未記載   
樺】現  

発熱  （女性・30歳代）  （ノハルアイスファーマ㈱）  i一本剤ザご一‾、Aし鼻炎スプレー）を1回使用しばらくして眠気が  非鹿篤  不明   兼記載   
●発露亀  

悪心  でて、そのあと昼食後には気持ち悪くなってしまった。外出先だったので  未記載  
●悪心  

しばらく店内の椅子で休んだ。  
2008／03／15  
内科を受診し、風邪薬を処方された。内科では熱が38．5度あった。医師  
は風邪かもしれないと言っていた。  
2008／03／17  
今は眠気や気持ち悪い症状はない。  
転帰：眠気・悪心は回復、発熱は不明。   

30  使用者  未記載   
頭痛   頭痛  

（女性・不明）   
3月上旬より本邦（ザジテンAし鼻炎カプセル）を懸用し挽けている。もとも  

ザジテンAし鼻炎カプセル   
（ノバルティスフ丁－マ㈱l  ーA   

ザジテンAし点服薬  

（ノバルティスファーマ牌）   時は′くファリンを服用している。鼻炎スプレーは1日2臥多くて3回使用  

している。  
不明日  
転帰：不明∂  

花粉症   詭薫  不明  使用者  ；l．11l ●  未記載  
●意級レベルの低下  意縫レべ†レの低下   

（ノバルティスファーマ㈱）   本剤（ザソテンAし鼻炎スプレー）使用開軋   非広東  不明  未記載   
●感覚鈍麻   しびれ感   

2008／03   非鬼無  不明  未記載   
傾眠  眠気  ひどく意見レベルが低下し危険を感じた。∽回は夕食後使用して起きて  未記載  
●異常感  違和感  いられなくなり就毎、2度目は職場で身体が自分のものではないような連  

和感としぴれを感じながらなんとか仕事をこなし、3皮目は休日出かける  
前に使用してランチを食べた後そのまま席で寝てしまった（薄れ行く意  
托に必死に抵抗しつつ何度も白目をむいて船をこいでおりました。家族  
も異様だったと言っていた）モ  

現在は使用していないため特に異常なし。  
転絹：不明。   
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副作用の1t  顆 栄1）   番号議2）  使用茶葉l名  

PT   LLT  （性・輔）  

tl用万佳  
（企業名）  1日使用t   使用期間   処 使用理由   

症状・経i員   

副作用  
甘露好    報告膏偲ぼ  鷺別さ号   

備考  

●鼻出血   鼻出血   32   パブロン点鼻Z   不明   不明   
芯＝定に  

中止  花粉症  不明日   
●回転†生めまい   

非重篤  回復  使用者  兼吉己蛾  
回転怯めまい  （男性・30歳代）  （大正製薬㈱）  本剤（パブロン点鼻ヱ）を使用開始。  非重篤  回復  

2008／03  

来者己載   

本剤を使い始めたら鼻をかむと血の塊が出てくる，また、使ってしばらく  
するとめまいもして、如、てもぐるぐる回りが回転する感じがする。  
2008の3／24  
転嬬：回復。  

鼻部不快感  鼻腔内違和感  33  
（女性・30歳代）  

非重篤  不明  使用者  未記載   
本邦（ザジテンAし鼻炎スプ｝－）を1同便用．鼻の中がぎゅっと押される  
ような締め付けられるょうな症状になった．  
2008JO3  
2回目も同じ症状だったので使用を中止してカプセルだけを服用してい  

る。  
不明日  
転帰．不明。  

●浮動性めまい   頭部ふらつき感  34   ザ～’‾、L‘プレ   
●悪心  吐き気  （女性・36歳）   

非皇旗  未‡己戴  
本邦げジテンAし鼻炎スプレー）使用開札1時間ほどしてふらつき、吐  未！已載   

き気がでて怖くなって使用するのを止めた．  
2∞8J鋸／04  

現在は特に症状はなし．  
転帰：回乱  

ー浮動性ま、   ＼  85  不明  20（娼／04J13  
頭痛  頭痛  （女性・不明）   

非重熊  多分閲連あり  
本邦（ザジテンAL鼻炎スプレー）1日1回使用開札めまい、頭痛発乳  
200抽J15  

多分関連あり  

転帰：回乱  

●紅斑性皮疹   抱：斑性皮疹  ■～一■、   重篤  不明  使用者  8・08噸l：I  未記載   
（男†生・9歳）   本邦（ザジテンAし鼻炎スプレー）投与開始。  

母親より連紋日曜日（〟13）から子供（9歳男子）が本劇を使用した。  
2∝〉8JO4／14  

かゆみの伴う発揮が発現．  
3同便用したところ月確日に両腕に細かい赤い発疹が出て掛、と音って  
いる。  
20（）8／04／15  

火曜になり、首から下の全身に同様の発疹が尭喫し薄いとのこと。本邦  
によるももかどうか心配になろて連絡した。使用したのは日曜3回のみと  
のこと．発熱専はなし．  
不明日  
転帰：不明。  

傾暇   眠気  37  

（男性13歳）   
非重篤  不明  使用者  未記載   

本邦（ザジテンAし鼻炎スプレー叫回／日使用開始。使用後30分捜すると  
極度に眠くなってしまう。アレルギーの症状には効果は有った．  
208訂05／09  
今軌は学校で眠くなるといけないので使用を止めている。  
不明日  
転帰：不明．  

・：を≡  眠気  38  

●感覚鈍麻  

非重篤  
身体しびれ感    （女性t32歳）   

末書己載  
本邦げジテンAし鼻炎スプレー）使用開晩  非重篤   束記載   
2008JO5／24  
本邦1日3回使用。  

2008／05J25  
本剤を嘲に1匡収用．昼頓に眠気と体の痺れを感じた．その後使用して  
いない．  
2008月5／26  
今朝は特に症状はない。  
転帰：回乱  

無力症   脱力感  39  ザジテンAL▲炎スプレー  不明   不明  アレルギー性鼻炎  4日前に購入し本邦（ザジテンAし鼻炎スプレー）を1日1－2同便用して  

いる。  
未記載  

（男性・70歳代）   （ノバルティスファーマ㈱）   

200肌7／31  
脱力感を感じるのでどのように使えばいいですか。  
不明日  
転帰：不明，   
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副作用の覆  頬 楽1）   番号菓2）  使用藁＃l名  使用方法  
使用期間   処 

使用理由   即作用  傭  ＝   

PT   LしT  （性・年♯）  （企業名）  1日使用最  症状・経過  重傷 
●湿疹   顔面湿疹  40  

（女性・82歳）   本剤（ザジテンAし鼻炎スプレー）使用開始．  
2008／Oa／20  
1ケ月前に本剤を1木賊入し使用したが、そのときにほ何も認められな  

かったが、2本日を購入し使用したところ顔中に湿疹ができた，医療楓  
関を受診したところ本剤によるものと医師が言っている。  
不明日  
転帰：不明．   

●浮動性めまい   浮動怯めまい   41  ザジテンAL鼻炎スプレー  不明   不明   不明  アレルギー性鼻炎  不明日  取煎  不明  薬剤師  こ … ・ ●・  未記載   

●メニュール病   メニュール病   （男性・不明）  （ノバルティスファーマ欄）  クロムグリク敢系の点鼻薬を使用していた方に今回本剤（ザジテンAし点  未記載   
鼻スプレー）を勧め購入してもらった，効果がとてもいいので顧客他陽挽  
使用を希望しているが、本剤を使用しはじめたころからめまいがではじ  
め、今回、医療捜関でメニエルと診断された。  
不明日  
転帰：不明。  

1手動性めまい  浮動性めまい   42   パブロン点外Z   不明   不明   中止   不明  不明日   非凪第  不明  薬剤師  関連ないともいえない   

●倦怠感   倦怠感   （女性・30歳代）  （大正製薬㈱）  本邦（パブロン点鼻Z）使用開始。  非虫煎  不明  間違ないともいえない  
不明日  
めまい、だるさ発現。  
不明日  
転帰：不明。  

別紙（3）  
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別紙（4）  

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   

当該医薬品において、承認条件として製造販売後より3年間の製造販売後調査の実施が義務付けられ  

ている。当該調査期間（2005年11月01日～200＄年10月31日）中に実施した特別調査（モニター店による  

アンケート調査）において報告された症例は1，213例で、うち副作用発現症例数は37例、副作用発現件数  

は48件であり、副作用発現症例率は3．05％であった。また、一般調査において報告された副作用発現症  

例数は42例、副作用発現件数は64件であった。   

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の発現件数は特別調査で40件、一般調査で27件の合計67件であ   

った。内訳は特別調査で入手した「傾眠」18件、「鼻乾燥」12件、「鼻部不快感」4件、「無力症」   

及び「頭痛」各3件、一般調査で入手した「傾眠」19件、「頭痛」4件、「無力感」3件、「鼻部不快   

感（鼻刺激感）」1件の合計67件であった。50件は本剤の使用中止後又は継続使用中に回復もしくは   

軽快、あるいは本剤の使用期間等詳細は不明であるが回復しており、2件は未回復、15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）であった。   

入手された情報から重篤と判断されるものはなかった。   

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の発現件数は特別調査で8件、一般調査で37件の合計45件で   

あった。内訳は特別調査で入手んた「口渇」4件、「倦怠感」3件、「適用部位腫脹」1件、一般調査   

で入手した、、「嘩脚性めまい」8件、「悪心」4件、「異常感」、「湿疹」及び「鼻出血」各3件、「鼻  

部不快感（鼻腔内違和感）」、「感覚鈍麻」及び「発熱」各2件、「鼻炎」、「鼻閉」、「眼瞼浮腫」、  
「倦怠感」、「口唇浮腫」、「専麻疹」、「紅斑性皮疹」、「回転性めまい」、「意識レベルの低下」  

及び「メニエール病」が各1件ずつの合計45件であった。25件は本剤の使用中止後又は継続使用中に  

回復もしくは軽快、あるいは本剤の使用期間等詳細は不明であるが回復又は軽快が確認されている。  

1件は未回復で、残り】9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）であっ   

た。   

入手された情報のうち「使用上の注意」から予測できない重篤な副作用と判断した症例は4例5件で、  

内訳は「革麻疹」、「意識レベルの低下」、「紅斑性皮疹」、「浮動性めまい」及び「メニュール病」  

であった。「革麻疹」（別紙（3）表2 No．25、識別番号：B－07028019）、「意識レベルの低下」（別  

紙（3）表2 No．31、識別番号：B－08000561）及び「紅斑性皮疹」（別紙（3）表2 No．36、識別番号：  

B－0錮02313）に関しては、使用者からの報告のため詳細調査等の調査実施が困難であり、十分な評価  

が困難であった。「浮動性めまい」及び「メニエール病」（別紙（3）表2 No．4l、識別番号：B＿080  

16209）に関しても、現時点で入手している情報では、臨床経過及び薬剤投与状況等の情報が不足し  
ており、十分な評価が困難であった。   

いずれの副作用についても本剤との関連が疑われる症例の集積が少ないことから、現時点で特別な  
対策は必要ないと考えるが、今後とも類似の報告に留意し、慎重に対処していきたい。  

2．今後の安全対策   

製造販売後調査で得られた副作用等の安全管理情報を評価及び検討した結果、安全対策上特に間庵と  

なる事項はなく、現時点において、特に対応は必要ないと考える。今後とも引き続き本剤の副作用の発  

現状況に十分留意する。  

以上  
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