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※使用上の注意に記載のない副反応



輸入インフルエンザワクチン(アレパンリックス筋注)の企業報告による副反応集計
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輸入インフルエンザワクチン(アレバンリックス筋注)の企業報告による副反応集計
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輸入インフルエンザワクチン(ノバルティス筋注用)の企業報告による副反応報告集計
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輸入インフルエンザワクチンアレバンリックス(Hl Nl)筋注

使用成績調査における副反応収集状況

輸入ワクチンについては、現在、国内における安全性を確認するため、使用成績調査を実施しており、
登録された被接種者に発現した全ての副反応情報 (「副反応報告基準」には該当しない接種部位反応等
を含む)を収集中です。
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31牛

103件

1件

4件

2件

3件

6301牛

71牛

11牛

懸染症および寄生虫症

畠 口側 0百 本
拿

2例2件

2件

2例2件

2イ牛

臨床検査

イ太i黒
*

6例6件

6件

6例6件

6件

虔
Ｕ



重篤 非重篤 総 計

副反応症例数/データ入手症例数社 0例/2697伽 l 22631'1/2697fJll 2263011/26971」 ll

副反応件数 01牛 65034牛 65031牛

代謝および栄養障害

食欲減退

2例2件

2件

2例 2i牛

21牛

筋骨格系および結合組織障害

関節痛

背部痛

筋力低下`

筋骨格痛
°

筋肉痛

頚部痛

四肢痛

筋骨格硬直

筋骨格不快感
専

四B↓ス樺威拿

581F1701牛

叫

群

狩

袢

畔

袢

畔

叫

鮮

鮮

58例 70件

29件

71牛

2件

2件

18件

2件

3件

5件

11牛

l14

神経系障害

痙攣

浮動性めまい

頭痛

感覚鈍麻・

片頭痛

錯感覚

傾眠

406ifl415{+

1t+

4t+

4041|+

2w
1{+

1{+

2t+

406例 4151牛

1件

4件

4041牛

21牛

11牛

11牛

2件

申障害

睡眠障害 '

1例 1件

1件

1傾111牛

1件

呼吸器、胸郭および縦隔障害

喘息

咳嗽`

発声障害 '

湿性咳嗽・

アレルギー性鼻炎 '

鼻漏

扁桃肥大
°

口腔咽頭不快感 '

□ 印IDtti百痛 `

24stttt26el+

1l+
121+

1t+

2t+

1,1+

2261+

1{+

1{+

241|+

245修12691牛

1件

121牛

1件

21牛

11牛

226イ牛

11牛

11牛

24イ牛

皮膚および皮下組織障害

皮膚炎 '

接触性皮膚炎
|

皮下出血 =

多汗症

そう痒症

発疹

奪麻疹

全身性そう痒症

25例 28件

1件

11牛

2件

71牛

41牛

71牛

51牛

11牛

25例 28件

1件

1件

2件

7件

41牛

7件

5イ牛

11牛

注1)有害事象に関する情報はあるが、調査が終了していない症例も含まれており、今後変更となる場合
がある。また、7月 末までに2895例接種されており、今後追加して収集・集計される見込み。
注2)副反応名は、MedDRA(ICH国際医薬用語集)の基本語(PT)で記載。
*印は使用上の注意から予淑1できない未知の副反応
(機種上の注意に記載があつても、発現状況により未知と評価される場合がある。)
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ご)N OVARTIS 輸入インフルエンザワクチン (ノ バルティス筋注用)

使用成績調査における副反応収集状況

2010イ 111り 12011′氏∴想イを、 2010句17113111ら↓イ|:主
‐
Cグ )iにサ1lヵ kiザiJtt 141S(こ 才3け るlll反ルと(.hヤ 綺ヽ1■ rt「 1遭″)と 才,り

でJ~.接種 11の 7L憩記1女内容の(1か、
~ド

|:己副
'て

た1と IJi似υ)ゎ11反ルιi1/9発 1)とにltこ |マ:意 ドさい。

なお、調たが終 rし ていない,1:イタl千 ,含 主オlており、
/)後、日1反応、ll篤度、1人|,t関イ系が変 Itと なる場

合がありますυ)で、こ |´承 |。 さい

※ :現在、1嗅内における安全性を確認するため、lt川成ホ1(調 査を実施 しており、登録された彼接 frl者

に発現 した全て1/2日 1反応情111(「副反応‖t(1千 基準」には該当しない接 frl出
`位

反応等を含む)を 1又
集I11~CJ~

ノバルテ ィス 丁′ァー
‐N/株式会ネli

安 (ヽ性情‖t出 ;

フル エ ン

」010イ 111り 12ollへ 2010イ F7月 3111

ン|:1'1・う)lri'jl∫  れiりヵて力ぶ名.‐ 1

,「l′ 1奪イクリ り|■ 11ちイ771 総計ハ

|||||;:|'11111:

*‖気力li

*ドリ11

,悪′亡ヽ

*国 内炎

3例 13(夕 | ク|

||

綱

ヤ|

夕|

全身卜1111Fお `lミ び投
′′ム,サ |りi様子態

:Li:メtt

*夕
lt′感

711身 lrl`(ウ :ホ li数 [

711カ 1湘

`|ル

:イ

"だ

れキ

ヤ11身1音
`イ

アヽリ冬力li
*71i身 1部イ立そう痒感
*71:ウ |″ |`|ウ :熱感

倦怠感
イ僣奔|ヽ

71:身 ||イ |`()掟サlill‖ |く

291`171  55711

1(′
|

11′
|

81)イ
′
|

2(′
|

P551′
|

1メ |′ |

HI′
|

6()イ
′
|

181′
|

121′
|

293例  557綱
1イ
′
|

| |′
|

81)(′
|

21′
|

2551′
|

181′
|

111′
|

601′
|

181′ |

12(′ |

′感染り1:オニ|ミ tド
′
寿ノ1111tり i: l例    1件

11′ |:

1(夕1   1(牛
lイ
′
|:*II,叫サ1■ '1多〔

筋′l「格系および結 r)網 t織障 11

筋内 l li

*μ Ll ll支り11

*ll′惑

;|夕11    6イ′
|

131′
|

2(′
|

11′
|

5(夕|   (ヽ 件
1ヽ (′ |:

2件

11′ |:

ヤll経系 IItilド 181771    11)|′ |:

1(ヽ
|′ト

2(′ |:

11′ |:

|ヽ )イ
′
|:

|(ヽ 1′ |:

21′ |:

11′ |:

ガ:力 I

*感覚昴L彙琴

*夕
||り惑
′
〕也

呼吸器、ガ
`」

郭および縦隔障 11

*“亥‖1吹

*`さ ,1「「lFlif

*111:|り 1

*湿
|ソ LI咳‖1吹

*lli勃 ,1

*||1昨 11月ガ11(1り t′惑

*||力空11'も頂洗打

38例    5 38(ケ1      5

０
０



tl-l NovARTIS
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