
これまでに製販後調査に組み入れられた、妊婦、小児、ハイリスク患者から報告された、本剤との因果関係が否

定できない有害事象の一覧です。なお、調査が終了していない症例も含まれているため、今後の調査によっては

内容が変更となる可能性がありますので、ご了承ください。 

 

国内における市販後での使用経験 
本剤の製造販売後調査から報告された、本剤との因果関係が否定できない有害事象（以

下、副作用）の一覧を患者群毎にお示しいたします。なお、表中は件数および発現率（各

発現件数/患者群）を示しています。 

なお、調査が終了していない症例も含まれているため、今後の調査によっては内容が変

更となる可能性がありますので、ご了承ください。  

 

●妊婦（計 11 例）1) 
副作用はありませんでした。妊婦 11 例のうち、出産後の調査に協力が得られた 10 例につ

いて、出産後の母子状態は正常でした。 

 
1):使用成績調査（成人）のうち妊婦 11 例が対象。 

 

●小児（計 1,111 例）2)： 

15 歳未満の患者のうち 13 例 14 件の副作用が発現しました。 

器官別大分類 副作用名（PT）* 重篤 

（件数）

非重篤 

(件数) 

合計 

（件数） 

胃腸障害  - 3 3 

 口内炎 - 1（0.09%） 1（0.09%） 

 嘔吐 - 1（0.09%） 1（0.09%） 

 下痢 - 1（0.09%） 1（0.09%） 

感染症および寄生虫症  - 2 2 

 感染 - 1（0.09%） 1（0.09%） 

 口腔ヘルペス - 1（0.09%） 1（0.095） 

呼吸器、胸郭および縦隔

障害 

 - 2 2 

  咳嗽 - 1（0.09%） 1（0.09%） 

 鼻出血 - 1（0.09%） 1（0.09%） 

精神障害  3 3 6 

 幻覚 1（0.09%） 1（0.09%） 2（0.18%） 

 幻視 - 1（0.09%） 1（0.09%） 

 異常行動 2（0.18%） 1（0.09%） 3（0.27%） 

皮膚および皮下組織障害  - 1 1 

 発疹 - 1（0.09%） 1（0.09%） 
2):使用成績調査（成人）のうち小児 495 例、リレンザ耐性インフルエンザウイルス出現に

関する特定使用成績調査（成人）のうち小児 17 例、小児に対するリレンザの有効性・安全

性に関する特定使用成績調査 420 例、小児に対するリレンザ耐性インフルエンザウイルス

出現に関する特定使用成績調査 179 例から合計例数は算出した。 

*: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 

 

●その他のハイリスク患者（計 528 例）3)： 
インフルエンザ感染症が重症化しやすいとされる因子【65 歳以上、慢性呼吸器疾患（気管

支喘息、COPD を含む）、循環器系疾患（高血圧のみを除く）、糖尿病、慢性腎不全、免疫不

全症】の患者において 7 例 9 件の副作用が発現しました。全て非重篤な副作用であり、重

篤な副作用はありませんでした。 

 

ハイリスク因子 副作用発現件数（%） 副作用名（PT）* 

高齢者 4 件（0.76%） 胸痛、低カリウム血症、嗅覚錯誤、咽喉刺激感

慢性呼吸器疾患 2 件（0.38%） 下痢、低カリウム血症 

循環器系疾患 1 件（0.19%） 胸痛 

糖尿病 2 件（0.38%） 発疹、下痢 
3):使用成績調査（成人）のうちハイリスク患者 442 例、リレンザ耐性インフルエンザウイ

ルス出現に関する特定使用成績調査（成人）のうちハイリスク患者 16 例、有効性に関する

期間限定・施設限定全例調査のうちハイリスク患者 10 例、市販後臨床試験；高齢者(65 歳

以上)におけるインフルエンザウイルス感染症に対する治療効果の検討（二重盲検比較試

験）20 例（安全性解析対象例数）、リレンザ予防投与における有効性および安全性に関する

特定使用成績調査のうちハイリスク患者 37 例（安全性解析対象例数）から合計例数は算出

した。 

*: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 

 

 

 


