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薬食安発 1121第 5号

平成 24年 11月 21日

各都道府県衛生主幹部 (局)長 殿

l ~ ~~-r｢ l

抗インフルエンザウイルス薬の使用上の注意に関する注意喚起の徹底

について

抗インフルエンザウイルス兆投与後の異常行動の発現につきまして､平成 24

年 10月 29日に開催された薬事 ･食品循生審議会医薬品等安全対策部会安全対

策訓査会において､新たに得られた情報も踏まえ評価され､これまでと同様の

注意喚起を引き続き徹底することが適当とされましたo

このため､厚生労イJiJJ省ホームページの ｢平成 24年度 今冬のインフルエンザ

総合対策について｣の ｢インフルエンザQ&A｣で異常行動について別紙の内

容の注意喚起を引き続き実施するとともに､関係製造販売業者あて､これまで

と同様の注意喚起を引き続き徹底するよう指示しましたのでお知らせします｡

なお､貴職におかれても､これらのQ&Aを活用し､インフルエンザ躍患時

の対応についての注意喚起に御協力いただけますよう､お願いします｡



(別紙)

厚生労働省の ｢インフルエンザQ&A｣より抜粋

Q.9: インフルエンザにかかったらどうすればよいのですか?

･具合が悪ければ早めに医療機関を受診 しましょう｡

･安静にして､休養をとりましょうO特に､睡眠を十分にとることが大切ですO

･水分を十分に補給 しましょうoお茶でもスープでも飲みたいもので結構です｡

･咳 ･くしゃみなどの症状のある時は､周 りの方- うつさないために､不織布

製マスクを着用 しましょう｡

｡人混みや繁華街-の外出を控え､無理をして学校や職場などに行かないよう

にしましょう｡

また､小児､未成年者では､インフルエンザの雁患により､急に走 り出す､

部屋から飛び出そ うとする､ウロウロと歩き回る等の異常行動を起こすおそれ

があるので､自宅において療養を行 う場合､少なくとも2日間､小児 ･未成年

者が一人にならないよう配慮しましょう (Q13を参照して下さい)｡

Q.12:タミフル服用後に､異常行動による転落死が起きているなどの報道がな

されていましたが､現在はどのような対応が行われているのですか?

タミフル服用後に患者が転落死 した事例等が報告されたことを受けて､平成

19年 3月には､予防的な安全対策として､添付文書 (薬に添付されている説明

文書)を改訂 し､下記の注意を警告欄に記載するとともに､｢緊急安全性情報｣

を医療機関に配布 しました○

1.10歳以上の未成年の患者においては､因果関係は不明であるものの､本

剤の服用後に異常行動を発現し､転落等の事故に至った例が報告されてい

る○このため､この年代の患者には､合併症､既往歴等からハイ リスク患

者 と判断される場合を除いては､原則 として本剤の使用を差し控えるこ

とo

2.小児 .未成年者については､万が一の事故を防止するための予防的な対応

として､本剤による治療が開始された後は､(1)異常行動の発現のおそれ

があること､(2)自宅において療養を行 う場合､少なくとも2日間､保護

者等は小児 .未成年者が一人にならないよう配慮することについて患者 .

家族に対 し説明を行 うことo

その後､タミフルの服用と転落 .飛び降り､またはこれ らにつながるような

異常な行動や突然死などとの関係について､平成 19年 4月以降､薬辛 .食品衛

生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会において調査 .審議を行い､副

作用等報告､非臨床試験 (動物実験等)､臨床試験､疫学調査等の結果を検討 し



･タミフルと異常な行動の因果関係について､疫学調査の解析結果のみから明

確な結論を出すことは困難であると判断されたo

･タミフル服用の有無にかかわらず､異常行動はインフルエンザ自体に伴って

発現する場合があることが明確となったo

･平成 19年 3月の予防的な安全対策以降､タミフルの副作用報告において､10

代の転落 .飛び降りによる死亡等の重篤な事例が報告されていない○

ことから､予防的措置としての上記の対策 (枠囲み)について､引き続き､

医療関係者､患者､家族等に注意喚起を図ることとしました○上記調査会の資

料 は､厚生労働省のホームペー ジの下記ア ドレスに掲載 しています○

httD://www.mhlw.qo.iD/Shincli/2009/06/sO616-5.htmlその後､平成 22年 8月 21日､平成 23年 11月 2日及び平成 24年 10月 29

日に開催された安全対策調査会が､その後に得られた副作用情報等の評価を行

いましたが､タミフル と異常行動との因果関係を示す結果は得られていないも

Q.13:タミフル以外の抗インフルエンザウイ/レス薬を使用した場合にも異常行

動 (急に走り出す､ウロウロする等)は起こるのでしょうか? 医薬品

を服用 しない場合には起こらないのでしょうか?

抗インフルエンザウイルス薬には､タミフルの他にリレンザ､ラピアクタ､

イナビル､シンメ トレル等の医薬品がありますが､これらの医薬品の服用後に

も､急に走り出すなどの異常行動の発生が認められています｡

また､インフルエンザにかかった時には､医薬品を何も服用していない場合

や解熱剤のアセ トアミノフェンだけを服用した後でも､同様の異常行動が現れ

ることが報告されています｡インフルエンザに羅患して､自宅において療養を

行 う場合には､突然走 り出して 2階から転落するなどの事故を防止するため医

薬品の服用の有無にかかわらず､少なくとも 2日間､保護者等は小児 ･未成年

者が一人にならないよう配慮しましょうO

インフルエンザ篠患に伴 う異常行動の研究については､厚生労働省ホームペ

ージの下記ア ドレスに掲載されています｡

httD.//wwwmhlwqoIP/stf/shlnql/2r9852000002nlp8-atu2r9852000002nd92pdf

【417KB】

○異常行動の例

･突然立ち上がって部屋から出ようとする｡

･興奮状態となり､手を広げて部屋を駆け回り､意味のわからないことを言

う｡

･興奮して窓を開けてベランダに出ようとする｡

･自宅から出て外を歩いていて､話しかけても反応しない｡

･人に襲われる感覚を覚え､外に飛び出す｡

･変なことを言い出し､泣きながら部屋の中を動き回る｡

･突然笑い出し､階段を駆け上がろうとするO
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菜食安発 1121第 1号

平成24年 11月 21日

厚生労働省医燕食品局安全対策課長

中外製薬株式会社

代表取蒜蒋役社長 投

オセルタミピルリン酸樵の使用上の注意に関する注.T1-喚起の1'l'l'k底につ

いて

比記については､平成 19年3月 20日付け;'1.G食安発第0320001号符により､

i'!,.･T･_り返し医娼El,ヨ係者に対して注意喚起等を行うようお脚いしております｡

本年 10月 29日にlju促された妻i',;iljf･食品i!.tj生温誠会医燕品等安全対策部会安

全対策E1-,1査会において､インフルエンザ恥忠昭の抗インフルエンザ.T;の抜用に

ついては､引き訊きilmh常行劫について注...7.喚起を行うことが必要とされたこと

から､凸社におかれては､今後とも緋祝して医肘対係者に対し注...-1';:喚起の徹底

を図ら軒Lるようお朋いしますO

なお,厚生労州省のホームページに ｢平成24年だ今冬のインフルエンザ総令

対策について｣をFj'J設し､以下の帖報を指･lIEしているので､医漬t,,L関に合わせ

て周知方お顧いします｡

http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/influenza/index.html

(平成 24年度 今冬のインフルエンザ総合対策について)

http://www.mllw.go.jD/bunya/kenkou/kekkaku-kanserIShouOl/qa.hLJlll

(インフルエンザQ&A)



薬食安発 1121第 2号

平成 24年 11月21日

厚生労 的省医薬食品局安全対策課長

グラクソ 4スミスクライン株式会社

代表取締役社長 殿

ザナミビル水和物の使用上の注意に関する注意喚起の徹底について

標記については､平成 19年 12月 26日付け薬食安発第 1226003号等により､

腔り返し医拓関係者に対して注蒼喚起等を行うようお糾いしております｡

本年 10月 29日に帆供された燕事 ･食品托l生は読会医薬品等安全対策部会安

全対策副査会において､インフルエンザ孤患時の抗インフルエンザ華の任用に

ついては､引嘗続き異常行勅について注意I処起を行うことが必要とされたこと

から､貴社におかれては､今後とも縦続して医療関係者に対し注,T喚起の御底

を図られるようお願いします｡

なお,厚生労桐省のホームページに ｢平成24年度今冬のインフルエンザ総令

対策について｣をU,]設し､以下の情報を掲載しているので､医療払関に合わせ

て周知方お願いしますo

http.//www.血hlw.go.]p/bunya/kenkou/influenza/1nde‡.html
(平成 24年度 今冬のインフルエンザ総合対策について)

httpノ/ww.mhlw_go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-ka7]SenShouOl/qa.html
(インフルエンザQ&A)



薬食安発 1121第3号

平成24年 11月21日

厚生労桐省医薬食品局安全対策課長

慕-三共株式会社

代表取締役社長 殿

ラニナミビルオクタン酸エステル水和物の使用上の注意に関する注意

喚起の徹底について

標記については､平成 23年 11月 22日付け暴食安発 1122第4号等により､

領り返 し医療関係者に対して注意喚起等を行うようお願いしております｡

本年 10月 29日に開催された薬事 ･食品衛生払磯 会医薬品等安全対策部会安

全対策副査会において,インフルエンザ花患時の抗インフルエンザ燕の使用に

ついては､引き訊き異常行動について注意喚起を行うことが必要とされたこと

から､fl-社におかれては,今後とも雑読して医加古関係者に対し注TL･喚起の子放底

を図られるようお願いします｡

なお､厚生労叫省のホームページに ｢平成24年度今冬のインフルエンザ総合

対策について｣を開設し､以下の情報を掲;代しているので､医広は関に合わせ

て周知方お願いします｡

http://www.mhlw.go,jD/buDYa/kenkou/influenza/indexhtⅢ1

(平成24年度 今冬のインフルエンザ総合対策について)

hHp

(インフルエンザ Q&A)



菜食安発 1121第4号

平成 24年 11月21日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

塩野義製薬株式会社

代表取締役社長 殿

ベラミピル水和物の使用上の注意に関する注意喚起の徹底について

標記については､平成 23年 11月 ?JZ目付け摂食安発 1122第 5号等により､

,[:ylり返し医痘関係者に対して注黄喚起等を行うようお願いしております｡

本年 10月 29日にり''日程された薬事 b食品桁生も三議会医薬品等安全対策部会安

全対策;).I.1査会において､インフルエンザJTfTl患時の抗インフルエンザ薬の使用に

ついては､引き軌き異常行動について注意喚起を行うことが必要とされたこと

から､貴社におかれては､今後とも継続して医療関係者に対し注意喚起の徹底

を図られるようお糾いしますO

なお､原生労桐省のホームページに ｢平成24年度今冬のインフルエンザ総合

対策について｣をLjH設し､以下の情報を掲職しているので､医疲税関に合わせ

て周知方お願いします｡

http'.//WW.mhlw.go.ip/burlVa/kenkou/illfllienZa/index.htnll
(平成 24年度 今冬のインフルエンザ総合対策について)

http:/舟vw.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshouOl/qa.ht吐
(インフルエンザ Q&A)


