
として情報提供されている資料  「リレンザ安全性情報J‥「海外での使用経験」   

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、副作用）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）において重篤な副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患者での重篤な副作用の一覧を以下にお示しいたします。   

●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因子を有する患者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＊  

（高血圧症のみに篠患している患者は除く）（167例）、65歳以上の高齢者（17試験、1590  

例）、免疫不全状態＊（23例）、糖尿病＊（56例）】において、3例6件の重篤な副作用が発現  

しました。これらの重篤な副作用はすべて65歳以上の高齢者で発現しました。  

＊：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、重度の心臓血管系疾  

患、免疫不全状態、糖尿病の症例数および重篤な副作用は特定の10試験から算出したもの  

です。  

＊＊：副作用名はMedDRA（ICH国際医療用語集日本語版）ver．12．0の基本語（PT）を使用   

《参考：重篤な副作用の定義》  

1．副作用による死亡   

2．死亡につながるおそれのある症状（Life－threatening）   

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  
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②海外における自発報告注）からの情報   

注）：本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、有害事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   

2009年10月8日までに、妊婦において64件の副作用が報告されました。副作用の一覧   
を以下にお示しいたします。  

7」  

㌢   慮   
i  



＊：副作用名はMedDRA（ICH国際医療用語集日本語版）ver，12．0の基本語（PT）を使用   

●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。副作用の一覧を以下にお示しいたします。  
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器官別大分類   副作用名（PT）＊  重篤  非重篤  合計  

（件数）  （件数）  （件数）  

歩行障害   0   

末梢性浮腫   0   

痺痛   0   

治療効果減弱   0   

ジスキネジー   0   

頭痛   0   

意識消失   0   

片頭痛   0   

振戦   0   

錯乱状態   0   

失見当識   0   

幻覚   0   

幻視   0   

抽～ 
0   

”妻＜′芸■％雄 

そう痔症  0   
凝視  口    ロ   

2   2  

発疹   0   

葦麻疹   3   4   

＊：副作用名はMedDRA（ICH国際医療用語集日本語版）ver．12，0の基本語（PT）を使用   

●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（287件）、重度の  

心臓血管系疾患（高血圧症のみに羅患している患者は除く）（129件）、65歳以上の高齢者  

（290件）、免疫不全状態（63件）、糖尿病（62件）】で、831件の副作用が報告されました。  

以下にハイリスク因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＊＊  
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活性化部分トロ  0   

プア   

‾ 
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脳血管発作   0   

昏睡   0   

痙攣   2   0   2  

泣き   0   

意識レベルの低  

下   
0   

浮動性めまい   2   4   6  

味覚異常   0   2   2  

ジスキネジー   0   

頭痛   0   4   4  

思考散乱   2  

意識消失   3   0   3   
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