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市販直後調査の概要

1. 調査対象

調査実施期間：2013 年 9 月 10 日～2014 年 3 月 9 日

調査対象医療機関数：病院 1,452 施設、診療所 1,604 施設

2. 副作用の収集状況

市販直後調査実施期間中に収集された副作用は、表 1 に示しましたとおり 15

例 15 件であり、器官別大分類別では心臓障害が 11 件と最も多く、主な副作用は

徐脈の 9 件でした。

また、重篤副作用症例一覧を表 2 に示しました。重篤な副作用は 5 例 5 件であ

り、徐脈 4 件、心筋梗塞 1 件でした。
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表 1 副作用一覧

器官別大分類 副作用名 総計 うち重篤

神経系障害 味覚消失 1 0

心臓障害 心筋梗塞 1 1

動悸 1 0

徐脈 9 4

一般・全身障害および投与部位の状態 倦怠感 1 0

適用部位そう痒感 1 0

適用部位疼痛 1 0

合計 15 5

【集計表をご参照いただくときの注意事項】

 集計表の副作用名は、報告いただいた副作用名を ICH 国際医薬用語集日本語版
（MedDRA/J16.1）の基本語（PT：Preferred Terms）に読み替えて集計しております。

 重篤の件数は、先生方及び医療関係者の方々から重篤とご報告いただきました件数と、重篤
とはご報告いただいておりませんが社内検討により重篤と判断した件数の合計です。

 自発報告からの集計のため、総使用症例数が明らかではありません。したがって、発現頻度
は不明です。
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表 2 重篤副作用症例一覧

No
性

別
年齢

原疾患

および

合併症

1 日

投与量
併用薬

副作用名

(MedDRA PT)

投与開始

から発現

迄の日数

発現後の

投与状況
転帰

処置から

転帰迄の

日数

1 男 70 代 洞不全症候群

糖尿病

睡眠時無呼吸

症候群

4mg ワーファリン

アムロジピン

アスペノン

徐脈 19 投与中止 回復 2

2 女 90 代 高血圧 4mg シグマート

ワソラン

ヨーデルＳ

ラベプラゾール

Ｎａ

マーズレンＳ

ガスモチン

ツムラ芍薬甘草

湯エキス顆粒

インテバン

リドメックス

モーラステープ

心筋梗塞 ‐ 不明 死亡 ‐

3 女 80 代 高血圧

脳梗塞

8mg ‐ 徐脈 8 投与中止 回復 3

4 男 80 代 高血圧

心房細動

睡眠時無呼吸

症候群

肝機能障害

腎機能障害

8mg ニトロダームＴ

ＴＳ

徐脈 2 減量 回復 54

5 女 80 代 高血圧

心房細動

心不全

僧帽弁閉鎖不

全症

逆流性食道炎

脱水

4mg ラシックス

セララ

タケプロン

コバシル

エリキュース

徐脈 4 投与中止 回復 10


