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ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年 4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
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(平成22年 6月末までの企業情報入手症例 )
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21E メ千,シン、セフヘフ

ターゼ、カルボシステイ
ン、トラネキサム酸、セ
フジトレンピボキシル、
アセトアミノフェン

亀常行動
F夢

子ツトに
`ワ
●聖インノルエンフこ診口。毒,こ分た。タサ 1口

"11●
こ!可

彙、悪夢を見た。投与2日 後(睡眠時)幻覚t異常行動出現し、救急車要請。
魏 るのを抑えきれず、父親が手足を縛る。教急車到着時、異常行動はお

しまり、覚醒。診察を受けた病院でリレンザ中止の指示。投与6日 後解熱し

こが、夜tうなされる状態が2月 末まで続いた。

罠常行動 E●l復 ユ型インフルエンサ発症。夜曜吐、睡眠陣青醐 。歿与1日後日甲行に異冨
まない。投与2日 後(覚醒直後)窓のロールスクリーンをパタパタひつぱてい

=。

名前を呼んだが応答はなく、トイレと間違つて、自宅の2階の窓から外に

出ようとしていた。母親が止めて大事には至らなかつた。手をひつばつて寝
,ヽせた」叫んでいた。その後、朝まで変化はなし。投与2日後その後は異常
ェし。インフルエンザ改善により投与終了。

客ち着きのrat
瞑
復 つるといつた異常行動が夜まで続く。異常行動発現後、夜の就寝までに、遼

卜、入眠はなし。投与1日後早朝異常行動消失する。

男 12歳

えは一過性であつた。リレンザは続けた。

:4蔵

ドース、エチゾラム、1
レバスタチンナトリウ
、ヽグリベンクラミド、
■フェジピン、リン酸コ

投与開始日、夜中の寛醒発現。投与 1日後 (寛醒直後)早 allよ り多動行動凛
り。夜中に電気をつける、歩き回る(ごそごそ動き回る)等の異常行動があつ

た。投与2日後インフルエンザによる発熱は2日で解熱。インフルエンザ改僣
によリリレンザの投与終了。

男 20mg

チベビジン
臓常行動
不眠症

豪
復
キツトにてインフルエンサB型と診欧。長眠する。破与1口後、日モ1隋にい

たが、(学校の2階にコンピューター室があるそうで)「このイスはコンピュー

ター室から持つてきたのか、コンピューター室は2階にあるわな」とおかしな
ことを云う。眠るように云うが、自宅内をウロウロする。(下熱時、通常の党

椰ΩttlT轟湯機雛稀疑
(会話内容、異常行動)はまつたく記憶していない。良眠。インフルエンザ改

善によリリレンザ投与終了。投与3日後、元気に受診。

ベンズ酸チペビジン、ラ
クトミン、アセトアミ′
フェン、ツロプテロール
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インフルエンザウイルス抗原検査(B→。投与4日 後(通常の寛醒時)9回目の
ルンザ吸入後、部屋から外に飛び出るような異常行動発現。父親が声を

'ヽ

けたら直ぐに本人も気がつき、異常行動も消失。異常行動について本人
ま覚えていない。9回 目のリレンザ吸入前から足がむずむずすると言い、気
ながいらいらしていた。投与5日後リレンザ吸入中止後は異常行動は発現L
Cいない.
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ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年 4月 1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(平成22年 6月末までの企業情報入手症例)

,別彎景 軸辟|■→ 藝Ⅲ■:=1‐|||■|■|=|ニー「壼:= 臓:暮

0歳
トシシリン、耐性乳酸
宙製剤 (3)、 フエンジゾ
俊クロベラステン、カル
ドシステイン、モンテル
bストナトリウム、キシ

「 ホ酸サ
ルメテロール・

プロピオン酸フルチカゾ

モ常行動 回復

君 隆揆

臨 蠅雉慾夕魃
月 ″セトアミノフェ 足常行動 回復

ザ改善によリリレンザ投与終了。

潟 ｗ
”

１０

漂東湯、セフツニル 、

セラベプターゼ、アセト
アミノフェン

I●l復

交。

)9005132 ら 7蔵 異常行動 田瞑

:又蜀晰軋椰
,日後、インフルエンザ治癒。

ザナミビル水和物(リレンザ)の平成21年 4月 1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
・              (平 成22年 6月 末までの企業情報入手症例)           、
「聾
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薗離轟轟:薄轟:暮堪
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クラリスロマインン、カ
ルボシステイン、ヒベン
ズ酸チペビジン、アセト
アミノフェン

0冤
異常行動

便
復

i

ンナトリウム
民爾 句 コ

尾常行動
餞
復

′フルエンザ治癒とした。

3歳 Onlg 罠常行動 隆快

瞑認

7着解 雀轟潟 議露讐鶴 :暴護3躍島霧電首晟篠諄Ъ「高軍打男
聞。連絡があり、投与継続中止。

7蔵

ボシステイン、ツロブテ
コール 齢   lifT蠍
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ザナミビル水和物(リレンザ)め平成21年4月 1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要

(平成22年 6月末までの企業情報入手症例)

詢襲 | 輔 晴
9016036 男 01ロ E殴メテルンニ アート 異常行動

ま織消失

明

明
インフルエンザK新型と思われる)陽性のため本剤吸入。独り言をフ

"ツ話すようになり、不穏状態となり、徘徊するようになる。母親が目を離した

後,玄関で倒れていたため他院に救急搬送される。

ノフェン
勲
敏
害

行
過
障

軍
覚
衝
覚
越

389度の発熱あり、インフルエンサAと診断。リレンサ、ナワセリン、カロデー

ル処方。投与1日後「音が大きく聞こえうるさい」「ジエットコースターに乗つ

たように凄いスピ=ドで引つ張られて
いるJと異常感覚を訴える。その後―

旦解熱したが、再度熱が上がつたのでリレンザ吸入後2回 目の不穏症状発

現。「興奮するJと自分で言う。「体がガクガクする」「逆さに吊るされている屈

拗浮

“

劇鳳キ麿」毬βガ滉配え絲i線鷺歳繁鬱
黒[■聖第3λ嚇 塁賃奮曽重轟皇霞鶴鞣
雪二等ξふ現振出1まぶ嘉島是陽ご

腫」おとの医師のコメント机擦

男 2月
「

異常行動 Inl螢

圭維 瓢 螺 名 塞離 イ ヤぶ ]lm、 じ 1殺島 難 漕
tの 中で「逃げろ」と声がきこえ、2階から飛びおりた。気づいたら1階の自転

=お
き場の屋根の上に飛び降りようとして滑つてさらに下に落ちた。落ちた

暉間のみ記憶なし。自取用車にて当院救急外来受診。来院時意識清明、

:雲諾藉淵譜墓鵬黙衰纏論織 澗職場■
ビ保護とした。リレンザは中止。カロナール内服可。ムコダイン・ムコツルバ

′は夕より開始とし帰宅とした。投与5日 後、咳嗽続くため外来受診。肺音

青、意識クリア。去痰剤(ムコダイン、ムコッルバン)、 メプチン、ホクナリン

テープ.クラリス処方にて帰宅。投与8日 後、登校許可書のため受診。投与

滑始日1回 以降リレンザ使用なし(飛び降りの原因が不明のため、副作用に

りヽ中止 )。 異常行動はなし。

エプラジノン、塩酸プロ
ムヘキシン

客ち着きのなさ

複
快

町型インフルエンサ肇いでリレンサ処万。藤与開始 日、トイレから

“
`ざ
た

ち、大声でわめき、家中を走りまわる。衣服をぬぐ、手が激しくふるえる。約
`守間程続いた。症状が自然治癒。本人は異常行動をしているときの記憶は

ユ1とのこと。                             「

男 IE要 回復 賞与 1日 後、睦眠甲轟晏を見たて人ぞ猥τ 伊 ,たの ERか見の、2.|を かかえ

,きまわる等、せん妄状態となる。

ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年 4月 1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(平成22年 6月 末までの企業情報入手症例)
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・ 馨 難鍮 鵡麟 鰺 諄鱗1鸞i場島顧ギ:iFI

LUMS

ニン酸ジフェンヒドラミン
屋常行動

0視
環
復 諄習霧23拙rltti攪裂綴糧ボ 覗磯編 リ
にうとしたためにとめた。リレンザは1回吸入て中止。投与1日後、インフルエ

′ザ症状も軽快。

1月E 10mg アセトアミノフェン 嘔軍行動
0党 コ復

簡易キットにてA型インフルエンザ陽性。破与 1日後、明け万睡眠時に思に

配き上がり、トイレまで駆けて行き、また部屋に戻つて来る。自室に見知ら

“人がいて襲いかかつて来ると言つて怖がる(幻覚)。 家族がなだめて患者本

人が落ち着いて再び眠りにつくまでは上記状態が30分程続く。起床後の検

温にで解熱を確認。異常行動、幻覚等は完全に回復している。投与3日 後、

その後全く問題なくA型インフルエンザ治癒。

月 10mg 庭常行動 回復

な。投与開始日吸入後網戸を実き破り戸外へ出た。日つきも少し変わつて

1蹴‰ 蹴 曇″朧 醐臨潔野 ia緯粂
完なし。

月 :躍 卿何
折
軍
骨 回ヽ復 I]憮ら全霧准7脈美藉露勁i砧ビぶ71等蒲魔袢

「
。     _

3蔵 ,Ong 7セトアミノフェン、アシ
スロマイシン水和物、じ
コブテロール、ヒベンズ
俊チベビジン

露示露馳 鼻こ鑽 験天票貫腱 零 1:み 騎静 酬 薔 饗 轟
く勝手に出て行つてしまった。徘徊のような状態。怪我はなく、その日のうち

=回
復した。リレジザは投与継続で、その後は異常行動の報告はない。

チン、アセトアミノフェ
ン、カルボシステイン

腱常行動 料夢鸞 主κ遜召翫ガ言撃腎旗搬」と召l貿訴ん発し錫
蘇峯騎:Д言挽潔寵澱展縦 濃裁勲
勤3嫌誓驚裂茫 、鷺騒懲纂― _雲整豊落、
景留畿鱚  (訂翼笹帥 ど降異

常行動は見ら
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ザナミビル水和物(リレンザ)の平成21年 4月 1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(平成22年6月末までの企業情報入手症例)
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ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年 4月 1日以降に新たに日1作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(平成22年 6月末までの企業情報入手症例)

一
辞 蒻

芳 「
スレンスルホン餃ナト

リウム・L―グルタミン、

「セトアミノフェン、ジリ
コフィリン・ジヒドロコデ
イン配合剤

口冥

0聴
尾常行動

明

明

復

不

下

コ
:顕:ど霧Ч翻 盤31箇蹴轟確霜買TF票
えが出た。

)9019606 男 13臓 隣与
=介
明

ミ常行動

瞑
復

員甲 I「薬 亭 rT期 か めつた o利見 ヤ 、外 1-口 ●口 営
`

19 男 31E 異常行動

l雰;“焦:」爵輩ぶ[湖膳置だ聯籠1■冒良悛脇
デの吸入は初回のみで中止。その後は異常行動なし。

段与1日後、日宅の2階からボひ疇りた。手百青打。人師ほしヽ い7Jい しヽ曰'

ノンザ吸入わ 。

アヽミ′フI・7
應冨 行 動

[粥鷺:謡需難卜 轟胤曽
定。

ガ 41屁 段与黛不明 亀常行動 リレンザ投与後4日 日の夜にいつもなら出ることが出来ない怒から出よつと

た́。植木などがあり出られる場所ではない。5日 目に昨日の事を聞いた
ら、出たかつたとの事。

lumS
`ト
クロフラミド 配常 行 動

揚

'9020555
ち )蔵

チン、カルポシステイ
ン、リン財 セルタミピ
,レ

民常行動

醒製懺麟覇
譲 李遣 燦 勝 ‰ 言を言うが前回より落ちつい0｀る。本人は
言った事を覚えていない。リレンザの投与を継続するが、その後は異常行

動は見られなかった:

」
〓 嘱

'

崎 ■
'平

締 融
‐資 :齢■碑it'■

田瞑

激じサ霧離護諧闊酬:f簑ヨ活詭M、罰
R雲獅躍評翻盤襲簡 。簡1曇ヒ』号饂崎性撃̀日後、発熱0。投与4日後投与中止。

回復

鍮

注療法を施行。特に明らかな後遺症なく退院した。

≠じ農離鰐
セトアミノフェン

女撃性

瞑
復

ぎなかつた。

1議 に常行動 回復 「鵠 遜

`編
瑞 駐
=鑢
談 よ激濫 務置富

完にて診察。症状全くなし。異常行動の転帰は回復。

5醸アンフロ千ソール、
わルボシステイン、臭化
К素酸デキストロメトル
フアン、ロラタジン、塩
験プロカテロール、アセ
アヽミノフェン

緻
警i離懲戦錦]撫鶴 擬陶
究督議融蘇総 .設霰賞

`筆

ず降盪 。。下着が
ビッシヨ
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ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年4月 1日 以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要

(平成22年 6月末までの企業情報入手症例 )

t別■■1 報
一
■贈裁諄書塩曲 隕 11 馨 ,V 類恥幹:=|■ 1螢員藍f11責事二:善:: ¨μ

空

奮

う

bルボシステイン.セフ

'ト

レンピボキシル、ア
ヒトアミノフェン

動行

寛
覚
常
越

饉
復

復

復

ヨ
コ

コ

コ

トットにてインフルエンザ陽性。段与開始日(昼 )、 興奮状態となり信HI肴
D様に腕をふりまわした。投与開始日(夜 )、 リビングまで走つて行つた。そ
D後、リレンザ継続投与するが、異常行動 lま発現せず。

Omg 『
党

慄
快 Eにたいとふるえてないたり二階から死にたいといっておりてきた。短時間

こて元に戻つた。投与2日後、同様の事急が発現。

配常行動

立き
復
復

FットにてインフルエンサAttll■籠。理,開始日、突然江きlllひ、隋積そ
1ったり降りたりを繰り返す。その後、一眠りして症状がなくなる。

男 11醸
リスコマイシン、塩酸オ
コ′くタジン

OIE 回復 FツトにてインフルエンサA型陽匡。蘇与開7o‐ 日、:凛か警し奇せOJこ言つ

〔机の上に飛び乗る。「針がふうてきた」ので布団をかぶる。授与を中止。
曼与1日後3フ 0度に解熱。

9023805 男 12臓 Ong 疇性乳醸颯裏瀾 い
' 1こ鶏晶塁‰ ]雇:驚通呈£義島晨葛露晟職澤写磋雫:写ι勢黒

Bは中止。

男 ,顧 民常行動 隣快 キットにてインフルエンサA型陽性。破与開始日、体温38度、バ戸をあけ部
量をグルグルまわる異常行動出現。すぐに親が制止。直ぐ正気に戻る。投
与開始日就寝時に患児より意識が変になる感じがあると訴えあり。両親が

手い寝するも異常行動はなし。

日常行動 回復

飛び降りようとして、兄にとめられる。「怖いおじさんに追われたJと話した。
その後、大きな取り乱しはないが、誰かがいると話していた。投与3日 後、イ
ンフルエンザ症状消失。投与4日 後.動くと頭痛。

ザナミビル水和物 (リレンザ)の平成21年 4月 1日 以降に新たに冨1作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要
(平成22年 6月 末までの企業情報入手症例 )
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性

一 轟嫌 繭 綴 軸
考

一

,9024313 笙

ム、ジアゼパム、パモ
唆ヒドロキシジン

ヨ乱状態 可復 貨与開始日(11:00,、 突然遷き上がり1行か密 やJと叫ひ始めた。I何かな

=や
」をくり返しながら家の廊下に飛び出そうとした。母親だけでは制止しき

tず、父親がきてようやく制止した。投与開始日(1245)、 病院救急外来ヘ

螢児を収容。質問に対して応答可能で簡単な命令に従えるが、視線は定ま
3ない。意識レベルJCS:卜1。 点滴ルート確保時,痛感覚には反応あり。頭

冊 6発齋 鶴鵠製『晃ご]匙爵量腎習缶嚇:踏脚彗彗難清明にな
り、笑顔で受け答えてきるようになる。

,9023317 号 81屁 モ冨行コ

ロ覚

明
明
インフルエンザてリレンザ1回 2フリスタ=吸入。吸入2日 日、熱|よ下力`つてき
なが、夜中1時ごろ幻覚症状がでて飛び降りそうになつた。

a口已

ら幻党症状が起こつた。こわい、こわいと言つたり、うろうろした。

)9023966 女与量不明 田肛 歿与 4日餞 (夕 ,、 意躍林態かおかしく客り、aF●|に 卜肴-1で庭〔こtll T_り 、
廊下で放尿したり、日から舌をなんども出したり、ベットの頭を向ける方向が

あ らかわからず、足側に頭を向けて横になったり、ベットの脇につばをは
いたり、ものも言わなくなり、あきらかに異常な行動を呈したので入院し、イ
ンフルエンザ脳症疑いと診断された。

寝ていた。突然がばつと起きて、隣の部屋へ行つた。わけのわからないこと

を叫んでいて心ここにあらずという感じ。何かにとりつかれているかの様
だつた。投与2日後(朝 )、 熱は下がり、その後異常なし。以降、リレンザの投
与中止。

近医でインフルエンザ迅速診断で抗原A陽性。リレンサを処方され、吸人開
始。投与1日後 (夜 )、 自宅玄関のベルがなり、家人が出ると、患児が外に

立っていた。患児の自室2階窓が開いており、その下の地面に血痕あり。異
常行動、多発外傷 (左腰蓋骨骨折、鼻骨骨折、鼻翼裂傷)として救急搬避
れ、入院。リレンザ投与中止。投与3日後、異常行動の転帰は回復。投与4
日後、解熱。投与5日 後、外傷治癒のお、退院。

逆行性健忘
候
復 熙→、すぐに気がついたが本人は何も覚えていない。
1与 4日後、体温360度 .終診。咳(+)、 痰(→後遺症は無し。

‐
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―
一
輌
Ｎ
‐ ザナミビル水和物(リレンザ)の平成21簿曇:晃諮瞥奨摯そお冦糞層覇貢摯燿傷テ

常な行動が記録されていo事例の概要
(

塩酸アマンタジンの平成21年4月 1日以降に新たに副作用報告された異常行動が記録されている事例の概要
(平成22年 6月 末までの企業情報入手症例)

に
一 中費 |

ギ
Ｌ
「 噸 融 黎 静
下明

俊ベンプロベリン、セラ
プヽターゼ、塩酸アン
プロキソール

傷
党

釈
快

13顧
ベシル酸ベポタステン、
アセトアミノフェン

腱
動
梓
行
叩
群

田理

量快

7。 投与1日後(230)、 消 から1階、1階から2階へ。窓を開けようとした。又
1階へ。窓のプラインドを折つた。窓を開けようとした。窓ガラスに頭を打ちつ

ま隻ゝ習稔襲婆歌箆繁焼製張竜認 蹴き
と。一眠りしてほぼ軽快したが本人は落もつかない感じだつたとのこと。

識別番号 性 年齢 (歳 ) 一日用量 併用藁 岬ｍ
転帰 経過の概要 備考

3つ9002124 k性 下明 不明

異常行動

コ復 肉月風後に異常な言動を呈し、臨床症状、脳波及ひMRl所見よリインフルエンサmIIE

I｀疑われる。ガイドラインに沿った治療を施行。経過14良好で、後遺症を残すこと

‐
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ω
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抗インフルエンザウイルス薬投与時の妊婦の安全性について

(中外製薬株式会社及びグラクソスミスクライン株式会社提出資料 )

1.新型インフルエンザ流行以降におけるタミフル投与時の妊婦の安全性について

1)2009年の流行時期におけるインフルエンザ罹患妊婦の治療実態調査
2009年 9月 から 11月 までの期間で、全国の産婦人科医師にインフルエンザに罹患
した妊婦に関する治療実態調査への協力を求め、1005例のインフルエンザ罹患妊婦に
ついて情報を入手?う ち793例にタミフルが投与され、調査期間中、副作用報告はな
かつた。

2)妊婦へのタミフル投与情報に関する調査
インフルエンザに罹患した妊婦に夕、フルを投与した際の安全性情報をより積極
的に収集する目的で、MRに よる日頃の情報収集活動に加え、Web(イ ンターネット)
を介して直接全国の産婦人科医師から情報提供頂いている。

2009年 9月 以降にタミフルの投与を受けた妊婦の情報が、2010年 7月 15日現在、
450例報告され、うち4例で副作用の報告があった。詳細は以下のとおり。

投与時
年齢

タミフル投与目的 副作用名 妊娠転J需 見の状態
タミフル投与
開始時
妊娠週数

30rt 治療 (型不明 )
嘔吐、顔面発疹(タミフル内服後
こ出現 副ヽ作用かどうか 1太不田ヽ

正常出産 正常

20代 予 防 底体温 (344°C) 正常出産 IE常
治療 (A型 ) 嘔吐、下痢 データな l´ データなし

20イt 治療 (型不明 ) データなし データなl´

また出生時の情報は、妊婦 450例中 243例で報告され、うち 17例に出生時異常があ
った。16/17例では医師によって薬剤との因果関係が否定されたが、1/17例 は因果関
係が否定できないものであつた。詳細は以下のとおり。
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投与時
年齢

タミフル投与
目的

副作用
の有無

II娠転帰 児の状態
タミフルとの
因果関係

タミフル投与
開始時
妊娠週数

20代 治療 (A型 ) 無
吸引分娩+クリステレレ
T出 婆 正常 否定できる

20代 治療 (A型 ) 無 IE常出産
高ビリルビン血症、
5日 日 T― B‖ 16.8

否定できる

30イt A型 無 子宮 内 胎 県死 亡 否 77・チな しヽ

20千t A型 ) 産 21trisomv 否宇 で■る

30代 治療 (A型 ) 無 請工切開
低出生体重児、敗
血症、麻痺性イレ
尚2

否定できる

10代

興約
流 産 奇 胎 否定できる

30代 無 帝王切開 F生児仮死 否 宇 で きる

30代 予防 無
内服前に前期破水
のf‐小皇虐 正常 否定できる

20イt 予防 無 正常出産 断生児黄膚 否申できる

301t 予防 無 死産

口唇口蓋裂
(20o9/3/28タミフ

ル内服前より確認
メヽ|』たたヽ

否定できる

20イt 予 防 無 32凋 1日 早 産 正 常 否定できる

30イt 予防 無
妊娠19週6日の健診
7・■:Fnル診 路 大力 f.. IUFD 否定できる

30it 予防 【 早産 自ヽ然分雄 正 常 否宇 で きる

20代 予防 無
双胎前期破水、妊娠
,,■日,nfユ書

―児死産、一児早
出 軒 生 lH序十 否定できる

301t 予防 弛緩出血 正 常 'できる

30ft 予防 熙
唾娠36週0日破水に
r旦 産 正常 否定できる

10代 投与目的不明 熙
lI娠高血圧症、鉗子
答怖

ⅥAS 否定できる

【施設登録状況】
施設数
(綿霞 )

調査参加可能施設数 607

露約済施設数

契約不可能先施設数

艶録票入手済施設数

【有害事象】

【新生児異常有の詳細】

異常の詳細 (医師記戦名)

タミフルとの因果関係が否定できない症例については、「子宮内胎児死亡が確認され

たのは妊娠9週 4日 と、無投薬でも生じうる時期である」との担当医コメントを得て

いる。

なお、本情報は自発報告によるものであるため、有害事象の発現頻度については不
′明である6

3)抗インフルエンザウイルス薬投与妊婦の出産と小児に対する特定使用成績調査
日本産科婦人科学会の協力の下、2009年 10月から2010年 12月 までの期間でイン

フルエンザに罹患した妊婦の投薬状況、投薬時の有害事象、出産時の有害事象及び出

生児への影響等について、製造販売後調査 (特定使用成績調査)と して調査中。2010

年 7月 15日現在の収集情報は以下のとおり。

4)まとめ
以上より、タミフルの妊婦での投与については、現時点までには、特段の安全性の懸

念は示されていない。また、これまでに得られている海外での情報と矛盾するものでは

ない。今後も引き続き情報収集を行うていく所存である。
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2 新型インフルエンザ流行以降におけるリレンザ投与時の妊婦の安全性について

1)2009-2010シ ーズン新型インフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関する市販

後調査

2009年 11月 から2010年 3月 までの期間に全国の医療機関 26施設においてリレンザ

が処方された患者を全例登録する調査を実施した。妊婦を含めて 1,575例の患者登録

があり、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))報告された。※:1例で2件みられた副作用は、嘔吐、下痢。
1,575例中妊婦への投与は 75例確認されており、この 75例において副作用は認めら

れなかつた。妊娠の結果が確認できているのは 27例であり、自然分娩 22例、誘発分

娩 1例、帝王切開 4例であった。27例の出生児の状況は、正常児が 25例、異常がみ

られた児は 2例であつた。異常が見られた児の 1例 目は、新生児―過性頻呼吸および

気胸が報告され、2例目は、口唇口蓋裂が報告された。当該 2例の症例概要を以下に

記す。

●「新生児―過性頻呼吸」、「気胸」の症例

本症例は、妊娠 24週にインフルエンザの予防のため本剤 (10mg/日 、投与期間不明)

を投与した 30歳代の母親から、妊娠 37週、帝王切開で生まれた男児 (体重 2,580g)

であった。出生時に「新生児―過性頻呼吸」、「気胸」がみられたため、他院へ搬送と

なつた。他院にて胸腔穿刺施行後、呼吸症状は改善し、生後8日 目に退院となった。

報告医は、母親に投与された本剤との関連性を「否定できない」とした。

●「口唇口蓋裂」の症例

本症例はミ妊娠 16週にインフルエンザ感染症治療のため本剤 (2Clmg/日 、5日間)を
投与した 20歳代の母親から妊娠 38週、自然分娩で生まれた男児 (体重 2,760g)そ

あつた。出生時に「口唇口蓋裂」がみられた。報告医は、本剤の投与が妊娠 16週で

あるため、母親に投与された本剤との関連性を「否定できる」とした。
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