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評価（被疑薬と死亡との因果関係評価）の記号について

 A︓被疑薬と死亡との因果関係が否定できないもの

 B︓被疑薬と死亡との因果関係が認められないもの

 C︓情報不⾜等により被疑薬と死亡との因果関係が評価できないもの

症例⼀覧

副作⽤/有害事象が疑われるとして報告された症例について、報告年度・四半期、種類、報告職種、報告
分類、状況、性別、年代、⾝⻑、体重、転帰、原疾患等、被疑薬名（⼀般名及び販売名）、⼀回投与
量、投与開始⽇、投与終了⽇、投与経路、適⽤理由、要指導/リスク区分、被疑薬の処置、再投与による
再発の有無、評価、副作⽤/有害事象、発現⽇、併⽤被疑薬名（⼀般名）、併⽤薬名（⼀般名）に関する
情報を提供します。なお、転帰が死亡の症例については、被疑薬と死亡との因果関係の評価を参考とし
て掲載しています。評価中の症例は評価欄が空欄になっていますが、評価が済み次第、順次掲載しま
す。転帰が死亡の症例以外の症例は評価を掲載しておりません。

注意事項・項⽬の説明等 

「ページ印刷」ボタンをクリックするにはAdobe Readerが必要です。
こちらからダウンロードできます。

“クロナゼパム 内⽤薬”で検索 

注意事項・項⽬の説明等 検索画⾯へ 報告副作⽤⼀覧（最新年度）へ ページ印刷

検索結果が100件を超えています。表⽰件数を指定してください 表⽰件数 100   再表⽰

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査中

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 てんかん重積状態   ⾃⼰免疫性脳炎  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

   不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌
無顆粒球症（再
投与なし）

 

クロバザム/マイスタ
ン

10
mg

不明 不明 経⼝
適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌
無顆粒球症（再
投与なし）

 
20
mg

不明 不明 経⼝

ゾニサミド/エクセグ
ラン

300
mg

不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明
無顆粒球症（再
投与なし）

 

   不明 不明 経⼝ 投与中  
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バルプロ酸ナトリウ
ム/バレリン

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 ⽌ 無顆粒球症（再
投与なし）

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

無顆粒球症(不明)  

併⽤薬 レベチラセタム  

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

   不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明

意識レベルの低
下（再投与な
し）、傾眠（再
投与なし）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

意識レベルの低下(202002)   傾眠(202002)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 試験
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 60歳代 ⾝⻑ 170cm台 体重 50kg台 転帰 死亡

原疾患等
遅発性ジスキネジア   うつ病   過敏性腸症候群   メニエール病   椎間板突出   関節痛   尿路結⽯  
アレルギー性⿐炎   頭痛   不眠症   糖尿病   アカシジア   感⾳性難聴   動悸   呼吸困難   浮動性め
まい   上咽頭炎   流涎過多  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

エチゾラム/デパス    不明 20200207経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
死亡（再投与な
し）

C

MT-5199    20190516 経⼝

遅発性ジ
スキネジ
ア(遅発性
ジスキネ
ジア)

 
投与中

⽌
死亡（再投与な
し）

 

クロルプロマジン塩酸
塩/コントミン糖⾐錠

150
mg

2019112020200207経⼝
不眠症(不
眠症)

 
投与中

⽌
死亡（再投与な
し）

C

⾮ピリン系感冒剤 1 g 2019052820200207経⼝ 上咽頭炎  投与中  C
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（４）/ＰＬ (感冒) ⽌

ピラゾロン系解熱鎮痛
消炎配合剤（４）/Ｓ
Ｇ

4 g 2019052820200207経⼝
頭痛(頭
痛)

 
投与中

⽌
 C

ベタヒスチンメシル酸
塩

36
mg

2019100220200207経⼝
浮動性め
まい(めま
い)

 
投与中

⽌
 C

アデノシン三リン酸⼆
ナトリウム⽔和物/ア
デホス

3 mg 2019100220200207経⼝
浮動性め
まい(めま
い)

 
投与中

⽌
 C

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg 2019112020200207経⼝
不安(基礎
疾患によ
る不安)

 
投与中

⽌
 C

救⼼
2

{DF}
2020011120200207経⼝

動悸(動
悸)

 
投与中

⽌
  

デュロキセチン塩酸
塩/サインバルタ

60
mg

不明 20200207経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
 C

ミルタザピン
45
mg

不明 20200207経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
 C

トリアゾラム .5 mg 不明 20200207経⼝
不眠症(不
眠症)

 
投与中

⽌
 C

フルニトラゼパム 3 mg 不明 20200207経⼝
不眠症(不
眠症)

 
投与中

⽌
 C

ビフィズス菌配合剤
36
mg

不明 20200207経⼝

過敏性腸
症候群(下
痢型過敏
性腸症候
群)

 
投与中

⽌
 C

ラモセトロン塩酸塩/
イリボーＯＤ

2.5
ug

不明 20200207経⼝

過敏性腸
症候群(下
痢型過敏
性腸症候
群)

 
投与中

⽌
 C

ブチルスコポラミン臭
化物

30
mg

不明 20200207経⼝

過敏性腸
症候群(下
痢型過敏
性腸症候
群)

 
投与中

⽌
  

ファモチジン/ファモ
チジンＯＤ

20
mg

不明 20200207経⼝
胃炎予防
(胃炎予
防)

 
投与中

⽌
 C

ロペラミド塩酸塩 2 mg 不明 20200207経⼝

過敏性腸
症候群(下
痢型過敏
性腸症候
群)

 
投与中

⽌
  

ケトプロフェン 1 不明 20200207経⽪ 椎間板突  投与中  C
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{DF} 出(椎間板
ヘルニ
ア)、関節
痛(関節
痛)

⽌

ロキソプロフェンナト
リウム⽔和物/ロキソ
ニン

60
mg

不明 20200207経⼝

尿路結⽯
(尿路結
⽯)、頭痛
(頭痛)

 
投与中

⽌
 C

アスピリン・ダイアル
ミネート/バファリン
３３０ｍｇ

1
{DF}

不明 20200207経⼝
頭痛(頭
痛)

 
投与中

⽌
 C

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

死亡(20200207)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

タダラフィル/アドシ
ルカ

   20191214 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

 不明 悪⼼（不明）  

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg 不明  不明

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

悪⼼(不明)  

併⽤薬 マシテンタン  

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 ⾃⼰免疫性脳炎   てんかん   プラスマフェレシス  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価
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クロナゼパム/リボト
リール

     不明 てんかん
(薬剤抵抗
性てんか
ん)

 投与中
⽌

  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

無顆粒球症  

併⽤薬
アシクロビル   ジアゼパム   チアミラールナトリウム   レベチラセタム   ミダゾラム   プレドニゾ
ロン  

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 ⾼齢者 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

0.5
mg

  経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

シェーグレン症候群   関節リウマチ   間質性肺疾患   胃潰瘍   難聴  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 統合失調症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

スルピリド/ドグマチ
ール

      
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

パリペリドン       
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

デュロキセチン塩酸塩       

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

オランザピン       
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   
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クロナゼパム       適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

ブロナンセリン       
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

アリピプラゾール       
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

ペロスピロン塩酸塩⽔
和物

      
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

ゾテピン       
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

アセナピンマレイン酸
塩

20
mg

   
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

バルプロ酸ナトリウム       

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

物質誘発性精神病性障害  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;医療関係者
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 統合失調症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

バルプロ酸ナトリウ
ム/デパケン

800
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

アリピプラゾール
12
mg

  不明
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

スルピリド
200
mg

  不明
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

8 mg   経⼝ 投与中  
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ペロスピロン塩酸塩⽔
和物

統合失調
症(統合失
調症)

 ⽌  

ブロナンセリン
16
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

ゾテピン
75
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

オランザピン
20
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

クロナゼパム
     経⼝ 統合失調

症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

.5 mg   経⼝

パリペリドン

12
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  9 mg   経⼝

12
mg

  経⼝

デュロキセチン塩酸塩
20
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

アセナピンマレイン酸
塩

20
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

物質誘発性精神病性障害(不明)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 ⾼⾎圧   精神症状   緊張性膀胱   アカシジア   不眠症   ２型糖尿病  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

バルサルタン/ディオ
バン

160
mg

不明 不明 経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 不明   

ビルダグリプチン/エ
クア

100
mg

不明 20190602経⼝
２型糖尿
病(糖尿
病)

 ⾮該当   

ビペリデン塩酸塩/ア
キネトン

   不明 不明 経⼝ 適応症不
明の製品
使⽤(適応

    
   20191017不明 経⼝

7 mg 不明 不明 経⼝
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症不明の
製品使⽤)

10
mg

不明 不明 経⼝

メトホルミン塩酸塩/
メトグルコ

2000
mg

不明 不明 経⼝
適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

    

1000
mg

不明 不明 経⼝

1500
mg

20190602不明 経⼝

1000
mg

不明 不明 経⼝

クロナゼパム/ランド
セン

   不明 不明 不明

アカシジ
ア(アカシ
ジア)

    

.5 mg 不明 不明 不明
1.5
mg

不明 不明 不明

20
{DF}

20191017不明 不明

アムロジピンベシル酸
塩/アムロジンＯＤ

10
mg

不明 不明 経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

    

クロナゼパム/リボト
リール

   不明 不明 不明

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

    

リスペリドン

   不明 不明 不明
適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

    

6 mg 不明 不明 不明
12
mg

不明 不明 不明

   不明 不明 不明
12
mg

不明 不明 不明

ミラベグロン/ベタニ
ス

   不明 不明 不明
緊張性膀
胱(過活動
膀胱)

    

ペロスピロン塩酸塩⽔
和物/ルーラン

12
mg

不明 不明 不明
適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

    

4 mg 不明  不明

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

２型糖尿病(不明)   疾患進⾏(不明)  

併⽤薬
炭酸リチウム   トラゾドン塩酸塩   ロラゼパム   ロフラゼプ酸エチル   スボレキサント   デュロキ
セチン塩酸塩  

報告年度･
四半期

2019・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査中

性別 男 年代 成⼈ ⾝⻑ 160cm台 体重 50kg台 転帰 軽快
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原疾患等 統合失調症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロザピン/クロザリ
ル

600
mg

不明  経⼝

統合失調
症(治療抵
抗性統合
失調症)

 
投与量
変更せ

ず
  

酸化マグネシウム
1500
mg

不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

    

センノシド
24
mg

不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

    

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg 不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

    

ガバペンチン エナカ
ルビル/レグナイト

600
mg

不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

    

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

体重減少(不明)  

併⽤薬 スボレキサント   ニトラゼパム  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;医療関係者
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 統合失調症   妄想性障害、詳細不明   ジスキネジア   ⾻粗鬆症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価
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バルプロ酸ナトリウ
ム/デパケン

     経⼝ 統合失調
症(統合失
調症)

 投与中
⽌

  

アリピプラゾール/エ
ビリファイ

     不明
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

クロナゼパム/ランド
セン

     不明
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

ビペリデン塩酸塩/タ
スモリン

     経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

ニトラゼパム/ベンザ
リン

     経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

誤嚥性肺炎(201801)   嚥下障害(不明)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 死亡
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クエチアピンフマル酸
塩/セロクエル

200
mg

2010081420180826
その他
(その
他)

統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌

声帯⿇痺（再投
与なし）、誤嚥
性肺炎（再投与
なし）

C

クロナゼパム 3 mg   
経⼝

(経⼝)

統合失調
症(統合失
調症)

 不明  C

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

声帯⿇痺(20180826)   誤嚥性肺炎(20180826)  

併⽤薬
クロナゼパム   アメジニウムメチル硫酸塩   ウルソデオキシコール酸   ニトラゼパム   パンテチン
  ジメチコン   ラクトミン   酪酸菌製剤   酸化マグネシウム   ルビプロストン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 統合失調症   ⾼⾎圧   糖尿病   精神症状   緊張性膀胱   不安障害  
被疑薬に ⼀般名/販売名 ⼀回 投与 投与 投与経 適⽤理由 要指導/ 被疑薬 再投与による再 評
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関する
情報

投与量 開始
⽇

終了
⽇

路 リスク区
分

の
処置

発の有無 価

ロラゼパム/ワイパッ
クス

     経⼝ 感情障害  不明   

アムロジピンベシル酸
塩/ノルバスクＯＤ

10
mg

20190810 経⼝ 統合失調
症、⾼⾎
圧、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)

 不明   
20
mg

2019090420190904経⼝

20
mg

2019091020190910経⼝

ビペリデン塩酸塩/ア
キネトン

0.5
mg

20190810 経⼝ 統合失調
症、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

4 mg   経⼝
     経⼝
     経⼝

10
mg

  経⼝

クロナゼパム/ランド
セン

20
{DF}

20191017 経⼝ 適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、感情
障害、適
応症不明
の製品使
⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)

 不明   

0.5
mg

  経⼝

1.5
mg

  経⼝

4 mg   経⼝

メトホルミン塩酸塩/
メトグルコ

2000
mg

2018  経⼝ 適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、糖尿
病、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、適応

 不明   

1000
mg

201810 経⼝

1500
mg

20190602 経⼝

1000
mg

20190810  

   20190904 経⼝
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症不明の
製品使⽤
(不明)

リスペリドン/リスパ
ダール

   2019  経⼝ 適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、感情
障害、適
応症不明
の製品使
⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

0.5
{DF}

20190810 経⼝

   20190904 経⼝
6 mg   経⼝
12
mg

  経⼝

12
mg

  経⼝

2 mg   経⼝

ペロスピロン塩酸塩⽔
和物/ルーラン

12
mg

2019  経⼝ 糖尿病、
不安障
害、精神
症状

 
投与量
変更せ

ず
  

4 mg   経⼝
4 mg   経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

依存   ジスキネジア   不適切な製品適⽤計画(20190910)   製品適⽤過誤(20190904)   未承認の
適応に対する製品使⽤   適応外使⽤   過量投与   頭痛   判断⼒低下   グリコヘモグロビン増加
(20191029)   無感情   悪⼼   アカシジア(2019)   パーキンソン歩⾏   体位性めまい   易刺激性  
不安   緊張   昏迷(20200220)   運動緩慢(20200220)   構語障害(20200220)  

併⽤薬
バルサルタン   ミラベグロン   炭酸リチウム   クロナゼパム   ビルダグリプチン   ロフラゼプ酸エ
チル   スボレキサント   デュロキセチン塩酸塩  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 統合失調症   ⾼⾎圧   糖尿病   精神症状   緊張性膀胱   不安障害  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ビペリデン塩酸塩/ア
キネトン

   不明 不明 経⼝ 統合失調
症(統合失
調症)

 投与量
変更せ

ず

⼊院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）、⼊
院（再投与な

 
4 mg 不明 不明 経⼝

   不明 不明 経⼝
   不明 不明 経⼝
10 不明 不明 経⼝
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し）、⼊院（再
投与なし）

mg

アムロジピンベシル酸
塩/アムロジンＯＤ

10
mg

不明 不明 経⼝

⾼⾎圧(⾼
⾎圧症)

 不明

⼊院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）、⼊
院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）

 
20
mg

2019090420190904経⼝

20
mg

2019091020190910経⼝

クロナゼパム/ランド
セン

.5 mg 不明 不明 経⼝
適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明

⼊院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）、⼊
院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）

 

1.5
mg

不明 不明 経⼝

4 mg 不明 不明 経⼝
20

{DF}
20191017不明 経⼝

メトホルミン塩酸塩/
メトグルコ

2000
mg

不明 不明 経⼝

糖尿病(糖
尿病)

 不明

⼊院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）、⼊
院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）

 
1500
mg

20190602不明 経⼝

1000
mg

不明 不明 経⼝

ペロスピロン塩酸塩⽔
和物/ルーラン

12
mg

不明 不明 経⼝ 精神症状
(陰性症状
改善)、不
安障害(不
安障害)

 不明

⼊院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）、⼊
院（再投与な
し）、⼊院（再
投与なし）

 
4 mg 不明 不明 経⼝

8 mg 不明 不明 経⼝

リスペリドン/リスパ
ダール

   不明 不明 経⼝
適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

6 mg 不明 不明 経⼝
12
mg

不明 不明 経⼝

2 mg 不明 不明 経⼝
1 mg 不明 不明 経⼝

ロラゼパム    不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⼊院(不明)   ⼊院(2018)   ⼊院(2019)   ⼊院(20191114)  

併⽤薬
ミラベグロン   バルサルタン   炭酸リチウム   クロナゼパム   ビルダグリプチン   ロフラゼプ酸エ
チル   スボレキサント   デュロキセチン塩酸塩  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 うつ病  
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被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名 ⼀回
投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由 要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

トリアゾラム/ハルシ
オン

1 mg   経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

クエチアピンフマル酸
塩/クエチアピン＊フ
ァイザー

150
mg

   

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

トリアゾラム/ハルシ
オン

5 mg    

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

クロミプラミン塩酸
塩/アナフラニール

80
mg

   

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

クロナゼパム/ランド
セン

2 mg    

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

アミトリプチリン塩酸
塩/トリプタノール

40
mg

   

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

エスゾピクロン/ルネ
スタ

12
mg

   

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

企図的過量投与(20190729)   各種物質毒性(20190727)   転倒(20190729)   意識変容状態   腎
障害(20190729)   肝酵素上昇(20190729)   うつ病   収縮期⾎圧上昇(20190729)   拡張期⾎圧
低下(20190729)   ⾎中アルカリホスファターゼ増加(20190729)   γグルタミルトランスフェラ
ーゼ増加(20190729)   ヘモグロビン減少(20190729)   ヘマトクリット減少(20190729)   ⾚⾎
球数減少(20190729)   ⽩⾎球数減少(20190729)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 10歳代 ⾝⻑ 130cm台 体重 20kg台 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg 2019082220190822経⼝   ⾮該当   

副作⽤/有 筋⼒低下(20190822)   傾眠(20190822)   浮動性めまい(20190822)   頭痛(20190822)   構語障
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害事象
（発現
⽇）

害(20190822)   歩⾏障害(20190822)  

併⽤薬 アルプラゾラム  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 低ナトリウム⾎症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

1
{DF}

  経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

低ナトリウム⾎症  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 50歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 筋⾻格痛   四肢痛  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

プレガバリン/リリカ

50
mg

2016061620160622経⼝
筋⾻格
痛、四肢
痛、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 
投与量
変更せ

ず
  

75
mg

2016062320160705経⼝

75
mg

 20180620 

     経⼝

プレガバリン/リリカ

225
mg

2016070520160712経⼝ 筋⾻格
痛、四肢
痛、疼
痛、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)

 不明   

300
mg

2016071420160815経⼝

225
mg

2016081620160920経⼝

75
mg

2016121520170522 

プレガバリン/リリカ
ＯＤ

   20180621201807経⼝ 適応症不
明の製品
使⽤(不

 不明   
0.5

{DF}
  経⼝
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明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg 20160530 経⼝
関節周囲
炎、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 
投与中

⽌
  

2 mg   経⼝

6 mg   経⼝

2 mg   経⼝

1 mg  20180120経⼝

1
{DF}

  経⼝

0.25
{DF}

 20180820経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

眼⾎管障害   製品適⽤の⽋落   視⼒障害(20190711)   ほてり(20170413)   上腹部痛(201806)  
⽼視   遠視  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 死亡
原疾患等 統合失調症   糖尿病   良性前⽴腺肥⼤症   不眠症   便秘   排尿困難  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

パリペリドンパルミチ
ン酸エステル/ゼプリ
オン

150
mg

2019081520190827
筋⾁内
(030)

統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C

リスペリドン/リスパ
ダール

3 mg 2019080820190827
経⼝

(048)

統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C

フルニトラゼパム 4 mg 2019080820190827
経⼝

(048)
不眠症(不
眠症)

 不明  C

エスタゾラム/ユーロ 4 mg 2019080820190827経⼝ 不眠症(不  不明  C
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ジン (048) 眠症)

酸化マグネシウム
500
mg

2019080820190827
経⼝

(048)
便秘(便
秘)

 不明  C

クロナゼパム/ランド
セン

2 mg 2019080820190827
経⼝

(048)
不眠症(不
眠症)

 不明  C

レボメプロマジンマレ
イン酸塩/レボメプロ
マジン

100
mg

2019080820190827
経⼝

(048)

統合失調
症(統合失
調症)

 不明  C

ナフトピジル
50
mg

2019080820190827
経⼝

(048)

排尿困難
(排尿障
害)

 不明  C

シタグリプチンリン酸
塩⽔和物/ジャヌビア

25
mg

2019080820190827
経⼝

(048)
糖尿病(糖
尿病)

 不明  C

ジスチグミン臭化物/
ウブレチド

5 mg 2019080820190827
経⼝

(048)

排尿困難
(排尿困
難)

 不明  C

ボグリボース
0.2
mg

2019080820190827
経⼝

(048)
糖尿病(糖
尿病)

 不明  C

ゾテピン
100
mg

2019081620190827
経⼝

(048)

統合失調
症(統合失
調症)

 不明  C

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

突然死(20190827)   糖尿病  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 境界性パーソナリティ障害   アルコール摂取  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

エチゾラム/デパス
1.5
mg

不明 不明 経⼝

境界性パ
ーソナリ
ティ障害
(境界性パ
ーソナリ
ティ障害)

 増量
譫妄（再投与な
し）

 

エチゾラム/デパス 2 mg 不明 不明 経⼝

境界性パ
ーソナリ
ティ障害
(境界性パ
ーソナリ
ティ障害)

 
投与量
変更せ

ず

譫妄（再投与な
し）

 

フルニトラゼパム/サ 2 mg 不明 不明 経⼝ 境界性パ  投与量   

javascript:attention6_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention24_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention2_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention11_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention12_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention13_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention14_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention3_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention15_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention16_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention7_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention4_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention5_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention19_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention20_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention21_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention18_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention17_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention25_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention22_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention23_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention10_jump( '/fsearchnew' );


2020/7/15 副作⽤症例⼀覧

https://www.info.pmda.go.jp/fsearchnew/fukusayouMainServlet?scrid=SCR_LIST&evt=SHOREI&pID=1139003&name=%A5%AF%A5%ED%A… 18/60

イレース ーソナリ
ティ障害
(境界性パ
ーソナリ
ティ障害)

変更せ
ず

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg 不明 不明 経⼝

境界性パ
ーソナリ
ティ障害
(境界性パ
ーソナリ
ティ障害)

 ⾮該当   

クエチアピンフマル酸
塩/セロクエル

200
mg

不明 不明 経⼝
境界性パ
ーソナリ
ティ障害
(境界性パ
ーソナリ
ティ障害)

 ⾮該当   
100
mg

不明 不明 経⼝

ラモトリギン/ラミク
タール

200
mg

不明 不明 経⼝

境界性パ
ーソナリ
ティ障害
(境界性パ
ーソナリ
ティ障害)

 
投与量
変更せ

ず
  

クエチアピンフマル酸
塩/ビプレッソ

150
mg

不明 不明 経⼝
境界性パ
ーソナリ
ティ障害
(境界性パ
ーソナリ
ティ障害)

 増量   
50
mg

不明 不明 経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

譫妄(不明)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

2 mg 不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌

薬物使⽤障害
（再投与な
し）、側頭葉て
んかん（再投与
なし）

 

ブロマゼパム 15
mg

不明 不明 経⼝ 適応症不
明の製品

 不明   
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使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

エチゾラム 3 mg 不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 減量   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

薬物使⽤障害(不明)   側頭葉てんかん(不明)  

併⽤薬 フルボキサミンマレイン酸塩   ゾピクロン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医療関係者
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 てんかん  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

カルバマゼピン/テグ
レトール

     不明

前頭葉て
んかん(前
頭葉てん
かん)

 不明
脊椎圧迫⾻折
（再投与なし）

 

カルバマゼピン/テグ
レトール

     不明
てんかん
(てんか
ん)

 
投与中

⽌
脊椎圧迫⾻折
（不明）

 

バルプロ酸ナトリウ
ム/バルプロ酸Ｎａ

     不明

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

 
投与中

⽌
脊椎圧迫⾻折
（再投与なし）

 

クロナゼパム      不明

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
製品使⽤)

 不明
脊椎圧迫⾻折
（再投与なし）

 

トピラマート      不明

前頭葉て
んかん(前
頭葉てん
かん)

 
投与中

⽌
脊椎圧迫⾻折
（不明）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

脊椎圧迫⾻折  

併⽤薬    
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報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告 報告
職種

薬剤師 報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 筋⾻格硬直  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

2
{DF}

  経⼝

筋⾻格硬
直(筋⾁の
こわばり
があり、
ほぐすた
め)

 
投与量
変更せ

ず
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

胃出⾎  

併⽤薬 トリヘキシフェニジル塩酸塩   メキシレチン塩酸塩   エチゾラム   芍薬⽢草湯  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 てんかん  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

4.5
mg

 201907経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 減量   
0.5
mg

20190720190724経⼝

3.5
mg

20190725 経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

低酸素性虚⾎性脳症  

併⽤薬 レベチラセタム   カルバマゼピン   モンテルカストナトリウム  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 10歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等    
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

カルバマゼピン/テグ
レトール

     不明
てんかん
(てんか
ん)

 不明
薬剤耐性（再投
与なし）
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レベチラセタム 750
mg

  不明 てんかん
(てんか
ん)

 不明 薬剤耐性（再投
与なし）

 

ゾニサミド      不明
てんかん
(てんか
ん)

 不明
薬剤耐性（再投
与なし）

 

クロナゼパム      不明
てんかん
(てんか
ん)

 不明
薬剤耐性（再投
与なし）

 

バルプロ酸ナトリウム
400
mg

  不明
てんかん
(てんか
ん)

 不明
薬剤耐性（再投
与なし）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

薬剤耐性  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 試験
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 150cm台 体重 50kg台 転帰 回復

原疾患等
形質細胞性⾻髄腫   双極性障害   ⾼⾎圧   ⼀過性脳虚⾎発作   不眠症   Ｂ型肝炎   神経因性膀胱  
ミオクローヌス   便秘   肝障害   末梢性ニューロパチー  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

イキサゾミブクエン酸
エステル/ニンラーロ

3 mg 2019053120190705経⼝

形質細胞
性⾻髄腫
(再発⼜は
難治性の
多発性⾻
髄腫)

 ⾮該当
貧⾎（再投与な
し）

 

オキシコドン塩酸塩⽔
和物/オキシコドン

160
mg

2019031220190716経⼝

形質細胞
性⾻髄腫
(再発⼜は
難治性の
多発性⾻
髄腫)

 ⾮該当   

レナリドミド⽔和物/
レブラミド

10
mg

2019053120190711経⼝

形質細胞
性⾻髄腫
(再発⼜は
難治性の
多発性⾻
髄腫)

 ⾮該当   

デキサメタゾン/レナ
デックス

20
mg

2019053120190719経⼝ 形質細胞
性⾻髄腫
(再発⼜は
難治性の

 不明   
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多発性⾻
髄腫)

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg 2019071220190716経⼝

ミオクロ
ーヌス(ミ
オクロー
ヌス)

 ⾮該当   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

貧⾎(20190717)  

併⽤薬
アセトアミノフェン   ピコスルファートナトリウム⽔和物   ウラピジル   ナルデメジントシル酸塩
  ニフェジピン   ラメルテオン   リスペリドン   オルメサルタン メドキソミル   テノホビル ア
ラフェナミドフマル酸塩   シロスタゾール   カルバマゼピン   炭酸リチウム  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 50歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 双極１型障害  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クエチアピンフマル酸
塩/ビプレッソ

50
mg

2018100220181007
経⼝

(経⼝)

双極１型
障害
(MDI)

 ⾮該当
眼瞼下垂（再投
与なし）、複視
（再投与なし）

 

クエチアピンフマル酸
塩/ビプレッソ

150
mg

2018100820181014
経⼝

(経⼝)

双極１型
障害
(MDI)

 ⾮該当
眼瞼下垂（再投
与なし）、複視
（再投与なし）

 

クエチアピンフマル酸
塩/ビプレッソ

300
mg

20181015201906
経⼝

(経⼝) 双極１型
障害
(MDI)

 減量
眼瞼下垂（再投
与なし）、複視
（再投与なし）

 
150
mg

201906 
経⼝

(経⼝)

クロナゼパム/ランド
セン

      

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

眼瞼下垂(201905)   複視(201905)  

併⽤薬 ラモトリギン   オランザピン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 80歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 死亡
原疾患等 パーキンソン病  
被疑薬に
関する

⼀般名/販売名 ⼀回
投与量

投与
開始

投与
終了

投与経
路

適⽤理由 要指導/
リスク区

被疑薬
の

再投与による再
発の有無

評
価
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情報 ⽇ ⽇ 分 処置

ロピニロール塩酸塩/
レキップＣＲ

2 mg   経⼝

パーキン
ソン病
(Parkinson's
disease)

 ⾮該当  C

酸化マグネシウム      経⼝   ⾮該当  C

クエチアピンフマル酸
塩

     経⼝   ⾮該当  C

フェンタニル/デュロ
テップ

2.1
mg

20190621 その他
  ⾮該当  C

     その他
ナルデメジントシル酸
塩/スインプロイク

   20190621 経⼝ 便秘
(Constipation)

 ⾮該当  C
     経⼝

レボドパ・カルビドパ
⽔和物/メネシット

     経⼝   ⾮該当  C

エンタカポン/コムタ
ン

     経⼝   ⾮該当  C

ルビプロストン/アミ
ティーザ

     経⼝   ⾮該当  C

プロピベリン塩酸塩      経⼝   ⾮該当  C

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝   ⾮該当  C

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

傾眠  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 80歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

0.25
mg

  経⼝   
投与中

⽌
全⾝健康状態悪
化（不明）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

全⾝健康状態悪化(201906)  

併⽤薬 エンタカポン   ロピニロール塩酸塩  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
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原疾患等 慢性Ｃ型肝炎  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

バルプロ酸ナトリウ
ム/バレリン

1200
mg

不明 不明 経⼝   
投与中

⽌

⾼アンモニア⾎
性脳症（再投与
なし）、意識レ
ベルの低下（再
投与なし）

 

クロナゼパム/ランド
セン

1 mg 不明 不明 経⼝   不明

⾼アンモニア⾎
性脳症（再投与
なし）、意識レ
ベルの低下（再
投与なし）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⾼アンモニア⾎性脳症(不明)   意識レベルの低下(不明)  

併⽤薬 ウルソデオキシコール酸   カルバマゼピン   フェノバルビタール   レボカルニチン塩化物  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 80歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 本態性振戦  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

1
{DF}

20180525 経⼝ 本態性振
戦(本態性
振戦)

 減量
低ナトリウム⾎
症（有）

 
1

{DF}
  経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

低ナトリウム⾎症(20181001)  

併⽤薬
アムロジピンベシル酸塩   アジルサルタン   アンブロキソール塩酸塩   ベタヒスチンメシル酸塩  
ジフェニドール塩酸塩   メコバラミン   フルスルチアミン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 50歳代 ⾝⻑ 170cm台 体重 70kg台 転帰 回復
原疾患等 痙攣発作   ⼼肺停⽌   蘇⽣後脳症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ホスフェニトインナト
リウム⽔和物/ホスト
イン

1500
mg

2017020220170202
静脈内
点滴

痙攣発作
(けいれ
ん)

 ⾮該当   

450 2017020320170207静脈内
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mg 点滴

レベチラセタム/イー
ケプラ

500
mg

2017012620170130不明
痙攣発作
(けいれ
ん)

    

クロナゼパム/リボト
リール

1
{DF}

20170201 経⼝
痙攣発作
(けいれ
ん)

    

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

肝酵素上昇(20170209)  

併⽤薬

ミダゾラム   フェンタニルクエン酸塩   プロポフォール   アミノ酸・糖・電解質・ビタミン（４）
  アンピシリンナトリウム・スルバクタムナトリウム   ドパミン塩酸塩   酢酸リンゲル液（ブドウ
糖加）（２２）   ヘパリンナトリウム   炭酸⽔素ナトリウム   オメプラゾールナトリウム   ロク
ロニウム臭化物   ジアゼパム   フロセミド   硫酸マグネシウム⽔和物   塩酸メトクロプラミド   レ
ベチラセタム   ランソプラゾール   アトルバスタチンカルシウム⽔和物   プラスグレル塩酸塩   ア
スピリン   ピコスルファートナトリウム⽔和物  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

1
{DF}

2014040120191231
経⼝

(経⼝)
  

投与中
⽌

  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

脳新⽣物(20191216)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 10歳未満 ⾝⻑ 120cm台 体重 10kg台 転帰 回復
原疾患等 精神運動機能障害  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

フェニトイン/アレビ
アチン

   不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌
胸膜炎（再投与
なし）

 

クロナゼパム/ランド
セン

   不明 不明 経⼝ 適応症不
明の製品
使⽤(適応

 投与中
⽌

胸膜炎（再投与
なし）
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症不明の
薬剤使⽤)

バルプロ酸ナトリウ
ム/バレリン

   不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌
胸膜炎（再投与
なし）

 

メロペネム⽔和物/メ
ロペン

   不明 不明
静脈内
点滴

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明
胸膜炎（再投与
なし）

 

ゾニサミド/エクセグ
ラン

   不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌
胸膜炎（再投与
なし）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

胸膜炎(不明)  

併⽤薬
フェノバルビタール   ラモトリギン   ガバペンチン   レベチラセタム   スルチアム   カルバマゼピ
ン   トピラマート   臭化カリウム   ホスフェニトインナトリウム⽔和物   クリンダマイシン塩酸塩
 

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 脳回⽋損   誤嚥性肺炎   結核性胸膜炎  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

バルプロ酸ナトリウム      経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

ラモトリギン      経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

ガバペンチン      経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

抗結核薬      不明
結核性胸
膜炎(結核
性胸膜炎)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有 急性肝不全  

javascript:attention6_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention24_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention2_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention11_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention12_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention13_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention14_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention3_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention15_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention16_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention7_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention4_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention5_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention19_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention20_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention21_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention18_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention17_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention25_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention22_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention23_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention10_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention6_jump( '/fsearchnew' );


2020/7/15 副作⽤症例⼀覧

https://www.info.pmda.go.jp/fsearchnew/fukusayouMainServlet?scrid=SCR_LIST&evt=SHOREI&pID=1139003&name=%A5%AF%A5%ED%A… 27/60

害事象
（発現
⽇）

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 疼痛  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     不明
疼痛(どこ
かの痛み)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

肝機能異常  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 不眠症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

0.5
{DF}

2019070520190808経⼝

不眠症(睡
眠導⼊剤)

 不明   
0.5

{DF}
2019080920190919経⼝

1
{DF}

20190920 経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

故意の⾃傷⾏為(20191115)  

併⽤薬 ロラゼパム  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト 2 2018  経⼝   投与量   
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リール {DF} 変更せ
ず

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⾎栓症(2019)  

併⽤薬
ブロチゾラム   タンドスピロンクエン酸塩   エルデカルシトール   アムロジピンベシル酸塩   エロ
ビキシバット⽔和物   センノシド   ボノプラザンフマル酸塩  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 脳回⽋損  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

バルプロ酸ナトリウ
ム/デパケン

     経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

クロナゼパム      経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

ラモトリギン      経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

ガバペンチン      経⼝
予防(症候
性てんか
ん予防)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

肝性昏睡(不明)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 50歳代 ⾝⻑ 体重 60kg台 転帰 不明

原疾患等
⾼⾎圧   ⽪脂⽋乏性湿疹   睡眠時無呼吸症候群   慢性胃炎   胃⾷道逆流性疾患   ⾃律神経失調   便
秘   不安障害   脂質異常症   左室肥⼤   過敏症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

オルメサルタン メド
キソミル/オルメサル
タンＯＤ

40
mg

  経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 
投与量
変更せ

ず

徐脈（再投与な
し）、低⾎圧
（再投与なし）

 

カンデサルタン シレ
キセチル/カンデサル

4 mg 2019101020191114経⼝ ⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 投与中
⽌

徐脈（不明）、
低⾎圧（不明）
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タン

プロポフォール    2019111320191113

静脈内
（明記
されて
いない
場合）

鎮静療法
(鎮静)

 ⾮該当
徐脈（再投与な
し）、低⾎圧
（再投与なし）

 

カルベジロール
200
mg

  経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 
投与量
変更せ

ず
  

スピロノラクトン
50
mg

  経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 
投与量
変更せ

ず
  

インダパミド/ナトリ
ックス

4 mg   経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 
投与量
変更せ

ず
  

ニフェジピン
80
mg

  経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 
投与量
変更せ

ず
  

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg   経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与量
変更せ

ず
  

ヒドロキシジン塩酸
塩/アタラックスＰ

   2019111320191113不明
鎮静療法
(鎮静)

 ⾮該当   

ペンタゾシン/ソセゴ
ン

   2019111320191113不明
鎮静療法
(鎮静)

 ⾮該当   

ペンタゾシン    20191113 不明

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

ヒドロキシジン塩酸塩    20191113 不明

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

ドキサゾシンメシル酸
塩

    20191114経⼝
⾼⾎圧(⾼
⾎圧)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

徐脈(20191113)   低⾎圧(20191113)  

併⽤薬
レバミピド   酸化マグネシウム   ボノプラザンフマル酸塩   ロラゼパム   ロスバスタチンカルシウ
ム  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了
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性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg   経⼝   
投与量
変更せ

ず
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

てんかん  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 試験
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 50歳代 ⾝⻑ 体重 60kg台 転帰 軽快

原疾患等
⾼⾎圧   ⽪脂⽋乏性湿疹   睡眠時無呼吸症候群   慢性胃炎   胃⾷道逆流性疾患   ⾃律神経失調   便
秘   不安障害   脂質異常症   左室肥⼤   過敏症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

オルメサルタン メド
キソミル/オルメテッ
クＯＤ

40
mg

  経⼝
⾼⾎圧
(Resistant
hypertension)

 
投与量
変更せ

ず

⾎圧低下（再投
与なし）

 

カルベジロール/アー
チスト

20
mg

  経⼝
⾼⾎圧
(Resistant
hypertension)

 
投与量
変更せ

ず

⾎圧低下（再投
与なし）

 

ドキサゾシンメシル酸
塩/カルデナリン

   2019081420191009経⼝
⾼⾎圧
(Resistant
hypertension)

 不明   

カンデサルタン シレ
キセチル/カンデサル
タン

4 mg 2019101020191114経⼝
⾼⾎圧
(Resistant
hypertension)

 不明   

ペンタゾシン/ソセゴ
ン

   2019111320191113不明
鎮静
(Sedation)

 不明   

プロポフォール    2019111320191113不明
鎮静
(Sedation)

 不明   

ヒドロキシジン塩酸
塩/アタラックスＰ

   2019111320191113不明
鎮静
(Sedation)

 不明   

ニフェジピン
80
mg

  経⼝
⾼⾎圧
(Resistant
hypertension)

 不明   

スピロノラクトン
50
mg

  経⼝
⾼⾎圧
(Resistant
hypertension)

 不明   

インダパミド/ナトリ 4 mg   経⼝ ⾼⾎圧  不明   
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ックス (Resistant
hypertension)

ロラゼパム/ワイパッ
クス

1
{DF}

  不明

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

 不明   

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg   経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⾎圧低下(20191114)  

併⽤薬
レバミピド   酸化マグネシウム   ボノプラザンフマル酸塩   ヘパリン類似物質   ロスバスタチンカ
ルシウム  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 80歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 未回復
原疾患等 神経痛   顔⾯部神経痛  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

プレガバリン/リリカ

50
mg

2019100520191028経⼝
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)、適応
症不明の
製品使⽤
(不明)、
神経痛

 
投与量
変更せ

ず
  

75
mg

2019102920191105経⼝

150
mg

2019110620191118経⼝

150
mg

  経⼝

25
mg

  経⼝

リマプロスト アルフ
ァデクス/オパルモン

   20190917  神経痛  
投与量
変更せ

ず
  

クロナゼパム/ランド    201410  顔⾯部神  投与量   
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セン 経痛 変更せ
ず

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

失神(20191110)   貧⾎(20191110)   浮動性めまい(20191110)   異常感(20191110)   ⻭⽛損傷
 

併⽤薬 セレコキシブ  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 うつ病  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝
うつ病(う
つ)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

意識消失  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 ⾃閉症スペクトラム障害   注意⽋如・多動性障害  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝   ⾮該当   

クエチアピンフマル酸
塩/クエチアピン

     経⼝   ⾮該当   

フルニトラゼパム      経⼝   ⾮該当   

エスタゾラム      経⼝   ⾮該当   
副作⽤/有

害事象
（発現
⽇）

低体温  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 てんかん  
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被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名 ⼀回
投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由 要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

1
{DF}

  経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

肛⾨癌  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

0.25
mg

  経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

緑内障  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 その他
報告
職種

不明
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 150cm台 体重 30kg台 転帰 軽快
原疾患等    
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

パロキセチン塩酸塩⽔
和物/パロキセチン

50
mg

  経⼝   不明   

ミルタザピン
45
mg

  経⼝   不明   

アルプラゾラム
1.2
mg

  経⼝   不明   

ペロスピロン塩酸塩⽔
和物

24
mg

  経⼝   不明   

エスゾピクロン 2 mg   経⼝   不明   

オランザピン
20
mg

  経⼝   不明   

プレガバリン
450
mg

  経⼝   不明   
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メマンチン塩酸塩 15
mg

  経⼝   不明   

カルバマゼピン
600
mg

  経⼝   不明   

クロミプラミン塩酸塩
75
mg

  経⼝   不明   

クロナゼパム
1.5
mg

  経⼝   不明   

スボレキサント
15
mg

  経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⼝下顎ジストニア  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 150cm台 体重 40kg台 転帰 回復
原疾患等 パーキンソン病  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ゾニサミド/トレリー
フＯＤ

25
mg

20150324不明 経⼝
パーキン
ソン病(パ
ーキンソ
ン病)

 ⾮該当
乏汗症（再投与
なし）、熱中症
（再投与なし）

 
50
mg

2016 不明 経⼝

50
mg

2016082520170921経⼝

ゾニサミド/エクセグ
ラン

100
mg

2017092120171012経⼝

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌

乏汗症（再投与
なし）、熱中症
（再投与なし）

 

クロナゼパム/ランド
セン

   不明 不明 経⼝
振戦(振戦
の治療の
ため)

 不明
乏汗症（再投与
なし）、熱中症
（再投与なし）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

乏汗症(20170926)   熱中症(20170926)  

併⽤薬
プラミペキソール塩酸塩⽔和物   レボドパ・カルビドパ⽔和物   ロスバスタチンカルシウム   酸化
マグネシウム   エンタカポン   アマンタジン塩酸塩   ベタヒスチンメシル酸塩   ブロチゾラム  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 未回復
原疾患等 注意⽋如・多動性障害   双極性障害  
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被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名 ⼀回
投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由 要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

メチルフェニデート塩
酸塩/コンサータ

36
mg

  経⼝

注意⽋
如・多動
性障害
(ADHD)

 
投与量
変更せ

ず
  

バルプロ酸ナトリウム
800
mg

  経⼝   不明   

ラモトリギン/ラミク
タール

15
mg

  経⼝   不明   

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg   経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

双極性障害(20191003)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 統合失調症   緊張性膀胱   良性前⽴腺肥⼤症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クエチアピンフマル酸
塩/クエチアピン

     経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与量
変更せ

ず
  

ハロペリドール 2 mg   経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

アリピプラゾール 6 mg   経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

クロナゼパム 1 mg   経⼝
振戦(⼿指
の振戦)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

パーキンソニズム  

併⽤薬 抑肝散  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 170cm台 体重 80kg台 転帰 死亡
原疾患等 統合失調症   ⾼⾎圧   脂質異常症   肥満  
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被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名 ⼀回
投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由 要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

パリペリドンパルミチ
ン酸エステル/ゼプリ
オン

100
mg

2018070420180704筋⾁内
統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C
75
mg

2018071320180713筋⾁内

50
mg

2018080820190712筋⾁内

リスペリドン 1 mg 2019071920190724経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
 C

ベザフィブラート/ベ
ザトールＳＲ

200
mg

2019071920190724経⼝   
投与中

⽌
 C

バルサルタン/ディオ
バン

80
mg

2019071920190724経⼝   
投与中

⽌
 C

ニトラゼパム/ベンザ
リン

10
mg

2018070320190724経⼝   
投与中

⽌
 C

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg 2018070320190724経⼝   
投与中

⽌
 C

ラクトミン/ビオフェ
ルミン

1 g 20190703201907経⼝
  

投与中
⽌

 C
2 g 2019071920190724経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

急性⼼不全(20190730)   筋⼒低下(20190724)   関節痛(20190724)   尿失禁(20190724)   ⾎圧
上昇(20190726)   右脚ブロック(20190726)   構語障害(20190727)   肺塞栓症(20190730)  

併⽤薬 イオパミドール   ⽣理⾷塩液   乳酸リンゲル液（ソルビトール加）   維持液（３）  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 うつ病  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ベンラファキシン塩酸
塩/イフェクサーＳＲ

      

うつ病、
適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 
投与量
変更せ

ず
  

クエチアピンフマル酸
塩/セロクエル

      

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

クロナゼパム/リボト
リール

      適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   
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副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⾎圧上昇   背部痛  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 40歳代 ⾝⻑ 160cm台 体重 70kg台 転帰 回復
原疾患等 急速進⾏性⽷球体腎炎   発熱性好中球減少症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

スルファメトキサゾー
ル・トリメトプリム/
バクトラミン

1
{DF}

2019072520190909経⼝

急速進⾏
性⽷球体
腎炎
(RPGN)、
抗真菌薬
予防投与
(カリニ予
防)

 
投与中

⽌
  

クロナゼパム/リボト
リール

     不明   不明   

ランソプラゾール
30
mg

2019072520190909経⼝
⽷球体腎
炎(⽷球体
腎炎)

    

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

好中球数減少(20190909)  

併⽤薬
プレドニゾロン   フロセミド   アムロジピンベシル酸塩   ゾニサミド   バルプロ酸ナトリウム   セ
フェピム塩酸塩⽔和物  

報告年度･
四半期

2019・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝   
投与量
変更せ

ず
胆⽯症（無）  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

胆⽯症  

併⽤薬 エチゾラム   スルピリド   ロキソプロフェンナトリウム⽔和物   ジフェンヒドラミンサリチル酸
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塩・ジプロフィリン   ベタヒスチンメシル酸塩  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 50kg台 転帰 死亡
原疾患等 統合失調症   タバコ使⽤者  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

スボレキサント/ベル
ソムラ

15
mg

不明  経⼝   ⾮該当
急性⼼不全（再
投与なし）

C

アリピプラゾール⽔和
物/エビリファイ

400
mg

2019022220190531⾮経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C

クロナゼパム/ランド
セン

1 mg 不明  経⼝   ⾮該当  C

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

急性⼼不全(20190608)  

併⽤薬 アリピプラゾール   ハロペリドール   リスペリドン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 死亡
原疾患等 統合失調症   タバコ使⽤者  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

1 mg 不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

 不明
急性⼼不全（再
投与なし）

C

アリピプラゾール⽔和
物/エビリファイ

400
mg

2019022220190531筋⾁内
統合失調
症
(Schizophrenia)

 ⾮該当  C

スボレキサント/ベル
ソムラ

15
mg

不明 不明 経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

 不明  C

副作⽤/有
害事象

急性⼼不全(20190608)  

javascript:attention2_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention11_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention12_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention13_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention14_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention3_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention15_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention16_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention7_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention4_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention5_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention19_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention20_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention21_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention18_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention17_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention25_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention22_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention23_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention10_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention6_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention24_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention2_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention11_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention12_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention13_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention14_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention3_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention15_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention16_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention7_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention4_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention5_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention19_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention20_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention21_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention18_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention17_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention25_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention22_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention23_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention10_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention6_jump( '/fsearchnew' );


2020/7/15 副作⽤症例⼀覧

https://www.info.pmda.go.jp/fsearchnew/fukusayouMainServlet?scrid=SCR_LIST&evt=SHOREI&pID=1139003&name=%A5%AF%A5%ED%A… 39/60

（発現
⽇）

併⽤薬 アリピプラゾール   ハロペリドール   リスペリドン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 試験
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 斜頚   本態性振戦   不眠症   起⽴性低⾎圧   うつ病  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

エスゾピクロン/ルネ
スタ

1 mg  20160617経⼝   不明   

エスゾピクロン/ルネ
スタ

   20180328 経⼝   
投与量
変更せ

ず
  

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg  20190215経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 不明   

クロナゼパム/リボト
リール

1.5
mg

20190215 経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 
投与量
変更せ

ず
  

UNKNOWNDRUG
100
mg

 20160826経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 ⾮該当   

UNKNOWNDRUG
150
mg

2016082620161104経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 ⾮該当   

UNKNOWNDRUG
200
mg

2016110420170113経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 ⾮該当   

UNKNOWNDRUG
250
mg

2017011320180316経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 ⾮該当   

UNKNOWNDRUG
300
mg

2018031620181207経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 不明   

UNKNOWNDRUG
350
mg

20181207 経⼝
斜頚(痙性
斜頚)

 
投与量
変更せ

ず
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

転倒(20190128)  

併⽤薬
Ｂ型ボツリヌス毒素   スボレキサント   アロチノロール塩酸塩   ランソプラゾール   ゾルピデム酒
⽯酸塩   スルピリド   セレコキシブ   アメジニウムメチル硫酸塩   ロキソプロフェンナトリウム⽔
和物   ゾニサミド   フェブキソスタット   センノシド   クエチアピンフマル酸塩   メコバラミン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 ⾼齢者 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 ⾼⾎圧   パーキンソン病  
被疑薬に ⼀般名/販売名 ⼀回 投与 投与 投与経 適⽤理由 要指導/ 被疑薬 再投与による再 評
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関する
情報

投与量 開始
⽇

終了
⽇

路 リスク区
分

の
処置

発の有無 価

レボドパ・カルビドパ
⽔和物・エンタカポ
ン/スタレボ

1
{DF}

  経⼝

パーキン
ソン病
(Parkinson's
disease)

 不明   

UNKNOWNDRUG 5 mg   経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

 不明   

クロナゼパム/リボト
リール

0.5
mg

  経⼝

適応症不
明の製品
使⽤
(Product
used for
unknown
indication)

 不明   

セレギリン塩酸塩/エ
フピーＯＤ

2.5
mg

  経⼝

パーキン
ソン病
(Parkinson's
disease)

 不明   

UNKNOWNDRUG
25
mg

  経⼝
⾼⾎圧
(Hypertension)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

意識レベルの低下(201811)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 うつ病  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

エチゾラム 3 mg   経⼝
うつ病(う
つ病)

 減量   

クロナゼパム 2 mg   経⼝   
投与中

⽌
  

ブロマゼパム
15
mg

  経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象

薬物依存  
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（発現
⽇）

併⽤薬 フルボキサミンマレイン酸塩   ゾピクロン  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 うつ病  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg   経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

フルボキサミンマレイ
ン酸塩

150
mg

  経⼝
うつ病(う
つ病)

 減量   

ブロマゼパム
15
mg

  経⼝
うつ病(う
つ病)

 減量   

ゾピクロン
10
mg

  経⼝
うつ病(う
つ病)

 減量   

エチゾラム

3 mg   経⼝
うつ病(う
つ病)

 減量   
1.5
mg

  経⼝

1 mg   経⼝
副作⽤/有

害事象
（発現
⽇）

薬物使⽤障害  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 50歳代 ⾝⻑ 170cm台 体重 70kg台 転帰 不明
原疾患等 ミオクローヌス   振戦   頭部損傷   脳脊髄液漏  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

.5 mg 不明 不明 経⼝

ミオクロ
ーヌス(ミ
オクロー
ヌス)、振
戦(振戦)

 
投与中

⽌

肝機能異常（再
投与なし）、⾼
脂⾎症（再投与
なし）、⾼⾎糖
（再投与な
し）、脂肪肝
（再投与なし）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

肝機能異常(不明)   ⾼脂⾎症(不明)   ⾼⾎糖(不明)   脂肪肝(不明)  
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併⽤薬 フェノフィブラート   フェブキソスタット  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

4.5
mg

 201812経⼝
  不明   

45
mg

201812 経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

喀痰増加   ⾎圧低下   体調不良  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

2 mg 不明 不明 経⼝
  不明

肝障害（再投与
なし）

 
.5 mg 不明 不明 経⼝

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

肝障害(不明)  

併⽤薬 クロナゼパム  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 30歳代 ⾝⻑ 140cm台 体重 30kg台 転帰 回復
原疾患等 てんかん重積状態  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ペロスピロン塩酸塩⽔
和物/ルーラン

   不明 不明 経⼝
精神病性
障害(精神
病)

 
投与中

⽌
誤嚥性肺炎（再
投与なし）

 

ゾニサミド/エクセグ
ラン

   不明 不明 経⼝ 適応症不
明の製品
使⽤(適応

 投与中
⽌

誤嚥性肺炎（再
投与なし）
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症不明の
薬剤使⽤)

バルプロ酸ナトリウ
ム/バレリン

   不明 不明 経⼝ てんかん
(てんか
ん)

 不明
誤嚥性肺炎
（有）

 
   不明 不明 経⼝

フェニトイン/アレビ
アチン

   不明 不明 不明

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与中

⽌
誤嚥性肺炎（再
投与なし）

 

クロナゼパム/ランド
セン

4 mg 不明 不明 経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 不明
誤嚥性肺炎（再
投与なし）

 

クロバザム/マイスタ
ン

15
mg

不明 不明 経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 不明
誤嚥性肺炎（再
投与なし）

 

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

誤嚥性肺炎(20130306)  

併⽤薬 レベチラセタム   ジアゼパム  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 150cm台 体重 40kg台 転帰 不明
原疾患等    
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ビペリデン塩酸塩/ア
キネトン

   不明 不明 経⼝   
投与中

⽌

鎮静合併症（再
投与なし）、褥
瘡性潰瘍（再投
与なし）、カタ
トニー（再投与
なし）、歩⾏不
能（再投与な
し）、寝たきり
（再投与な
し）、傾眠（再
投与なし）、消
化管穿孔（再投
与なし）

 

クロナゼパム/ランド
セン

   不明 不明 経⼝   投与中
⽌

鎮静合併症（再
投与なし）、褥
瘡性潰瘍（再投
与なし）、カタ
トニー（再投与
なし）、歩⾏不
能（再投与な
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し）、寝たきり
（再投与な
し）、傾眠（再
投与なし）、消
化管穿孔（再投
与なし）

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

鎮静合併症(不明)   褥瘡性潰瘍(不明)   カタトニー(不明)   歩⾏不能(不明)   寝たきり(不明)   傾
眠(不明)   消化管穿孔(不明)  

併⽤薬

デュロキセチン塩酸塩   クロルプロマジン塩酸塩   アミトリプチリン塩酸塩   ゾピクロン   ニトラ
ゼパム   リスペリドン   プレガバリン   アスピリン   ワクシニアウイルス接種家兎炎症⽪膚抽出液
  ミノサイクリン塩酸塩   酸化マグネシウム   トコフェロールニコチン酸エステル   テプレノン  
ピコスルファートナトリウム⽔和物   ⼤建中湯   センナ・センナ実   耐性乳酸菌製剤（２）   アセ
トアミノフェン   ジクロフェナクナトリウム  

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     不明   不明   

acetaminophen-
diphenhydramine

     不明      

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

各種物質毒性  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医療関係者;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 30歳代 ⾝⻑ 170cm台 体重 70kg台 転帰 死亡
原疾患等 統合失調症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

オランザピン/ジプレ
キサ

20
mg

不明 20110404経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当

⼼不全（不
明）、流涎過多
（不明）、気分
変化（不明）

C10
mg

2011040520110418経⼝

5 mg 2011041920110422経⼝
乳酸ビペリデン/アキ
ネトン

3 mg 2009010620110422経⼝ パーキン
ソン病(パ

 ⾮該当  C
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ーキンソ
ン病)

クロナゼパム/リボト
リール

4 mg 2010060820110422経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C

ハロペリドール/セレ
ネース

18
mg

2010102620110422経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C

バルプロ酸ナトリウ
ム/デパケンＲ

600
mg

2011022220110422経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C

パリペリドン/インヴ
ェガ

6 mg 2011032920110404経⼝ 不眠症(不
眠症)、統
合失調症
(統合失調
症)

 ⾮該当  C
9 mg 2011040520110418経⼝

12
mg

2011041920110422経⼝

トラゾドン塩酸塩/デ
ジレル

25
mg

不明 20110422経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 ⾮該当  C

チペピジンヒベンズ酸
塩/アスベリン

60
mg

不明 20110422経⼝
咳嗽(咳
嗽)

 ⾮該当  C

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⼼不全(20110423)   流涎過多(20110422)   気分変化(20110422)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2019・第
⼀

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 てんかん   睡眠不⾜  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

3 mg   経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 不明   

エスタゾラム/ユーロ
ジン

2 mg   不明
睡眠不⾜
(眠剤)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

傾眠   薬物相互作⽤  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

医療機関報
告

状況 調査完了
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性別 男 年代 80歳代 ⾝⻑ 160cm台 体重 50kg台 転帰 軽快
原疾患等 尾⾻⾻折   アルコール摂取   元タバコ使⽤者   過敏症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

アセトアミノフェン/
カロナール

600
mg

2017081720180306経⼝
疼痛(尾⾻
⾻折後疼
痛)

 
投与中

⽌
薬物性肝障害
（再投与なし）

 
1200
mg

2018030720180529経⼝

1800
mg

2018053020180929経⼝

クロナゼパム/ランド
セン

   20180320180929不明
振戦(下肢
の振戦)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

薬物性肝障害(20180919)  

併⽤薬 エペリゾン塩酸塩   デュロキセチン塩酸塩   リマプロスト アルファデクス  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 うつ病   ⾷欲減退  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ニトラゼパム      経⼝
うつ病(う
つ病)

 減量   

デュロキセチン塩酸塩      不明
うつ病(う
つ病)

 減量   

ビペリデン塩酸塩      不明
うつ病(う
つ病)

 減量   

クロナゼパム      不明
うつ病(う
つ病)

 減量   

クロルプロマジン塩酸
塩

     不明
うつ病(う
つ病)

 減量   

アミトリプチリン塩酸
塩

     不明
うつ病(う
つ病)

 減量   

ゾピクロン      不明
うつ病(う
つ病)

 減量   

リスペリドン      不明
うつ病(う
つ病)

 減量   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

鎮静合併症  

併⽤薬 プレガバリン   アスピリン   ワクシニアウイルス接種家兎炎症⽪膚抽出液   ミノサイクリン塩酸塩
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  酸化マグネシウム   トコフェロールニコチン酸エステル   テプレノン   ピコスルファートナトリ
ウム⽔和物   ⼤建中湯   センナ・センナ実   耐性乳酸菌製剤   アセトアミノフェン   ジクロフェナ
クナトリウム  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 150cm台 体重 40kg台 転帰 回復
原疾患等 知的能⼒障害   うつ病   脊椎圧迫⾻折   拒⾷   器質性脳症候群  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

リスペリドン 6 mL   経⼝   
投与中

⽌
  

ニトラゼパム/ベンザ
リン

10
mg

20141015 経⼝   
投与中

⽌
  

クロナゼパム/リボト
リール

0.5
mg

20150304 経⼝   
投与中

⽌
  

ビペリデン塩酸塩/ア
キネトン

0.5
mg

  経⼝   
投与中

⽌
  

プレガバリン/リリカ
300
mg

  経⼝   
投与中

⽌
  

クロルプロマジン塩酸
塩/コントミン糖⾐錠

25
mg

  経⼝   
投与中

⽌
  

ゾピクロン
10
mg

  経⼝   
投与中

⽌
  

アミトリプチリン塩酸
塩/トリプタノール

25
mg

  経⼝   
投与中

⽌
  

デュロキセチン塩酸
塩/サインバルタ

60
mg

  経⼝   
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

鎮静合併症(20150210)   褥瘡性潰瘍(201502)  

併⽤薬 ワクシニアウイルス接種家兎炎症⽪膚抽出液  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 20歳代 ⾝⻑ 150cm台 体重 40kg台 転帰 回復
原疾患等 うつ病   神経性無⾷欲症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

リスペリドン      経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

アミトリプチリン塩酸
塩

     経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

ゾピクロン      経⼝ うつ病(う  投与中   
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つ病) ⽌

ビペリデン塩酸塩      経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

デュロキセチン塩酸塩      経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

クロナゼパム      経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

1171      経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

ニトラゼパム      経⼝
うつ病(う
つ病)

 
投与中

⽌
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

鎮静合併症   褥瘡性潰瘍  

併⽤薬

プレガバリン   アスピリン   ワクシニアウイルス接種家兎炎症⽪膚抽出液   ミノサイクリン塩酸塩
  酸化マグネシウム   トコフェロールニコチン酸エステル   テプレノン   ピコスルファートナトリ
ウム⽔和物   ⼤建中湯   センナ・センナ実   耐性乳酸菌製剤（１）   アセトアミノフェン   ジクロ
フェナクナトリウム  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 統合失調症  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

リスペリドン/リスパ
ダールＯＤ

3 mg   経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与量
変更せ

ず
  

クロナゼパム/ランド
セン

0.5
mg

  経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

眼球回転発作(2017)  

併⽤薬 ビペリデン塩酸塩   アセナピンマレイン酸塩  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 精神障害  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

スルピリド/ドグマチ
ール

   不明 不明  適応症不
明の製品

 不明   
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使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

フルニトラゼパム       

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

クロナゼパム       

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

各種物質毒性(不明)   意識変容状態(不明)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

30
mg

不明 不明 経⼝   不明
⾃殺企図（再投
与なし）

 

エペリゾン塩酸塩
15300

mg
不明 不明 経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⾃殺企図(不明)  

併⽤薬 レボセチリジン塩酸塩   ペントバルビタールカルシウム  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 60歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 糖尿病   糖尿病性腎症   脳⾎管障害  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

オマリグリプチン/マ
リゼブ

12.5
mg

20170320170508経⼝
糖尿病(糖
尿病)

 
投与中

⽌

コントロール不
良の糖尿病（再
投与なし）

 

フェキソフェナジン塩
酸塩/アレグラ

   不明  不明   不明   
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ビキサロマー/キック
リン

   不明  不明   不明   

クロナゼパム/リボト
リール

   不明  不明   不明   

アルファカルシドー
ル/アルファロール

   不明  不明   不明   

エソメプラゾールマグ
ネシウム⽔和物/ネキ
シウム

   不明  不明   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

コントロール不良の糖尿病(20170508)  

併⽤薬    

報告年
度･四半

期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 ⼥ 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 精神症状  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

0.5
mg

2013  経⼝

精神症状  不明   

副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

離脱症候群  

併⽤被疑
薬

クロナゼパム  

併⽤薬 アルプラゾラム   オランザピン   エスゾピクロン  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医療関係者
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 回復
原疾患等 悪性症候群   統合失調症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ブロモクリプチンメシ
ル酸塩/パーロデル

7.5
mg

200506200512不明
悪性症候
群(悪性症
候群)

 
投与中

⽌
  

リスペリドン
     不明 精神病性

障害(精神
病性障害)

 
投与中

⽌
  12

mg
  不明

ハロペリドール      不明 精神病性  投与中   
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障害(精神
病性障害)

⽌9 mg   不明

クロナゼパム      経⼝
悪性症候
群(悪性症
候群)

 不明   

ダントロレンナトリウ
ム⽔和物

     

静脈内
（明記
されて
いない
場合）

悪性症候
群(悪性症
候群)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

レム睡眠⾏動障害(2005)  

併⽤薬    

報告年
度･四半

期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 男 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 帯状疱疹  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

3 g   経⼝

  不明   

副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

腎機能障害  

併⽤被疑
薬

   

併⽤薬 UNKNOWNDRUG  

報告年
度･四半

期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 ⼥ 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝   不明   
副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

薬物依存  

併⽤被疑
薬
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併⽤薬    

報告年
度･四半

期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 男 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 てんかん  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

0.5
mg

  経⼝

てんかん  

投与
量変
更せ
ず

  

副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

喉頭浮腫(20161208)   喉頭浮腫(20181008)  

併⽤被疑
薬

   

併⽤薬 バルプロ酸ナトリウム  

報告年度･
四半期

2018・第
四

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 20歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 てんかん  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ゾルピデム酒⽯酸塩/
マイスリー

10
mg

不明 不明
経⼝

(経⼝)
不眠症(不
眠)

 
投与中

⽌
  

カルバマゼピン/テグ
レトール

     
経⼝

(経⼝)

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与量
変更せ

ず
  

クロナゼパム/リボト
リール

     
経⼝

(経⼝)

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与量
変更せ

ず
  

ラモトリギン/ラミク
タール

     
経⼝

(経⼝)

適応症不
明の製品
使⽤(適応
症不明の
薬剤使⽤)

 
投与量
変更せ

ず
  

バルプロ酸ナトリウ
ム/デパケンＲ

     経⼝
(経⼝)

適応症不
明の製品
使⽤(適応

 投与量
変更せ

ず
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症不明の
薬剤使⽤)

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

てんかん(不明)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

医療機関報
告

状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 160cm台 体重 転帰 未回復
原疾患等 パーキンソン病  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg 20180724 経⼝
振戦(下肢
の震え)

 不明
意識レベルの低
下（再投与な
し）

 

リスペリドン/リスパ
ダール

0.5
mL

20180704 経⼝
落ち着き
のなさ(不
穏)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

意識レベルの低下(20180725)  

併⽤薬
レボドパ・カルビドパ⽔和物   ドネペジル塩酸塩   抑肝散   クエチアピンフマル酸塩   スボレキサ
ント   アピキサバン   アゼルニジピン   メチルジゴキシン  

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 てんかん  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 不明   

カルバマゼピン      経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

巨⾚芽球性貧⾎  

併⽤薬    
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報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告 報告
職種

医師;医療関係者 報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 10歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 未回復
原疾患等 てんかん   全⾝性強直性間代性発作   ラフォラ・ミオクロニーてんかん  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

トピラマート/トピナ      経⼝
てんかん
(occipital
epilepsy)

 不明   

バルプロ酸ナトリウ
ム/デパケン

     経⼝
てんかん
(occipital
epilepsy)

 不明   

クロナゼパム      経⼝
てんかん
(occipital
epilepsy)

 不明   

ラモトリギン      経⼝
てんかん
(occipital
epilepsy)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

部分発作(不明)   ミオクロニーてんかん(不明)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 40歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 てんかん  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg   経⼝
てんかん
(てんか
ん)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

不整脈  

併⽤薬 レベチラセタム  

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 160cm台 体重 転帰 軽快
原疾患等 パーキンソン病   筋痙縮   落ち着きのなさ  
被疑薬に
関する

⼀般名/販売名 ⼀回
投与量

投与
開始

投与
終了

投与経
路

適⽤理由 要指導/
リスク区

被疑薬
の

再投与による再
発の有無

評
価
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情報 ⽇ ⽇ 分 処置

クロナゼパム/リボト
リール

2 mg 20180724 経⼝

パーキン
ソン病(パ
ーキンソ
ン病)、筋
痙縮(下肢
の震え)

 不明   

リスペリドン/リスパ
ダール

0.5
mL

20180704 経⼝
落ち着き
のなさ(不
穏)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

意識レベルの低下(20180725)  

併⽤薬
レボドパ・カルビドパ⽔和物   ドネペジル塩酸塩   抑肝散   クエチアピンフマル酸塩   スボレキサ
ント   アピキサバン   アゼルニジピン   メチルジゴキシン  

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 不明 年代 新⽣児 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

     経胎盤
⾝体症状
症(⼼⾝
症)

 ⾮該当   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

新⽣児薬物離脱症候群  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 50歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

90
mg

  経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

意識レベルの低下  

併⽤薬    
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報告年
度･四半

期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 男 年代 80歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 振戦  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

1.5
mg

  経⼝

振戦  不明   

副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

⼼不全   腎不全   好酸球数増加  

併⽤被疑
薬

   

併⽤薬    

報告年
度･四半

期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 男 年代 新⽣児 ⾝⻑ 体重
10kg未

満
転帰 不明

原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

     
経胎
盤

  
⾮該
当

  

副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

新⽣児薬物離脱症候群  

併⽤被疑
薬

   

併⽤薬 クロチアゼパム   ロラゼパム  

報告年
度･四半

期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師;消費者等
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 ⼥ 年代 70歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

0.5
mg

  経⼝   投与
中⽌
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副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

⾆根沈下  

併⽤被疑
薬

   

併⽤薬 チザニジン塩酸塩  

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 50歳代 ⾝⻑ 160cm台 体重 60kg台 転帰 回復
原疾患等 てんかん  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ラモトリギン/ラミク
タール

50
mg

  経⼝
てんかん
(Epilepsy)

 
投与量
変更せ

ず
  

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg   経⼝   
投与量
変更せ

ず
  

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⼼筋梗塞(20180724)  

併⽤薬    

報告年
度･四半

期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 男 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

     経⼝

  不明   

副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

悪性新⽣物  

併⽤被疑
薬

   

併⽤薬 その他の腫瘍⽤薬   消化性潰瘍⽤剤  

報告年
度･四半

期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

消費者等
報告
分類

企業報告 状況
調査完

了

性別 ⼥ 年代 不明 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
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原疾患等    

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回
投与
量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与
経路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑
薬の
処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/ランド
セン

0.5
mg

  経⼝

  不明   

副作⽤/
有害事象
（発現
⽇）

意識消失  

併⽤被疑
薬

クロナゼパム  

併⽤薬 アセトアミノフェン  

報告年度･
四半期

2018・第
⼆

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 ⼥ 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 不明
原疾患等 うつ病   不安障害  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

ベンラファキシン塩酸
塩/イフェクサーＳＲ

      
うつ病、
不安

 
投与中

⽌
  

ミルタザピン/リフレ
ックス

      

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

エチゾラム/デパス       

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

プロプラノロール塩酸
塩

      

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

クロナゼパム/リボト
リール

      

適応症不
明の製品
使⽤(不
明)

 不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

⾃殺企図(20180628)   企図的過量投与(20180628)   各種物質毒性  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2018・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

薬剤師
報告
分類

医療機関報
告

状況 調査完了

性別 男 年代 70歳代 ⾝⻑ 160cm台 体重 50kg台 転帰 回復
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原疾患等 ⾷道癌   肺炎   アルコール摂取   タバコ使⽤者  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

クロナゼパム/リボト
リール

1 mg 2018081320180820経⼝

下肢静⽌
不能症候
群(むずむ
ず脚症候
群)

 
投与中

⽌

好酸球増加症
（再投与な
し）、尿細管間
質性腎炎（再投
与なし）、尿細
管間質性腎炎
（再投与なし）

 

タゾバクタムナトリウ
ム・ピペラシリンナト
リウム/ゾシン

13.5
g

2018072320180806
静脈内
点滴 肺炎(⼈⼯

呼吸器関
連肺炎)

 
投与中

⽌
  

13.5
g

2018081020180816
静脈内
点滴

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

好酸球増加症(20180816)   尿細管間質性腎炎(20180815)  

併⽤薬

アズレンスルホン酸ナトリウム⽔和物・Ｌグルタミン   アムロジピンベシル酸塩   アンブロキソ
ール塩酸塩   モサプリドクエン酸塩⽔和物   ⽜⾞腎気丸   抑肝散   ミアンセリン塩酸塩   ビソプロ
ロール   サルブタモール硫酸塩   ブロムヘキシン塩酸塩   酪酸菌製剤   Ｌカルボシステイン   メ
コバラミン   プレガバリン   ラメルテオン   フェンタニルクエン酸塩   プロポフォール   ミダゾラ
ム   アセトアミノフェン   オメプラゾールナトリウム   セフメタゾールナトリウム   ランソプラゾ
ール   ノルアドレナリン   バンコマイシン塩酸塩   カルペリチド（遺伝⼦組換え）   デクスメデト
ミジン塩酸塩  

報告年度･
四半期

2018・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 統合失調症  
被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

リスペリドン/リスパ
ダール

2 mg 2007080320111121経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 
投与中

⽌
  

ペロスピロン塩酸塩⽔
和物/ルーラン

12
mg

  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

レボメプロマジンマレ
イン酸塩/ヒルナミン

50
mg

  不明 統合失調
症(統合失
調症)

 減量   
     不明

オランザピン    2011  経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

ブロナンセリン      経⼝ 統合失調
症(統合失

 不明   

javascript:attention4_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention5_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention19_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention20_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention21_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention18_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention17_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention25_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention22_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention23_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention10_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention6_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention24_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention2_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention11_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention12_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention13_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention14_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention3_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention15_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention16_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention7_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention4_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention5_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention19_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention20_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention21_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention18_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention17_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention25_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention22_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention23_jump( '/fsearchnew' );
javascript:attention10_jump( '/fsearchnew' );


2020/7/15 副作⽤症例⼀覧

https://www.info.pmda.go.jp/fsearchnew/fukusayouMainServlet?scrid=SCR_LIST&evt=SHOREI&pID=1139003&name=%A5%AF%A5%ED%A… 60/60

調症)

フルニトラゼパム/サ
イレース

     不明   不明   

クロナゼパム/リボト
リール

     経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

持続勃起症(201012)  

併⽤薬    

報告年度･
四半期

2018・第
三

種類 ⾃発報告
報告
職種

医師
報告
分類

企業報告 状況 調査完了

性別 男 年代 30歳代 ⾝⻑ 体重 転帰 軽快
原疾患等 統合失調症   うつ病  

被疑薬に
関する
情報

⼀般名/販売名
⼀回

投与量

投与
開始
⽇

投与
終了
⽇

投与経
路

適⽤理由
要指導/
リスク区

分

被疑薬
の

処置

再投与による再
発の有無

評
価

リスペリドン/リスパ
ダール

     経⼝
統合失調
症(統合失
調症)

 不明   

フルニトラゼパム      経⼝   不明   

レボメプロマジンマレ
イン酸塩/レボトミン

     経⼝   不明   

クロナゼパム/ランド
セン

     経⼝   不明   

副作⽤/有
害事象
（発現
⽇）

持続勃起症(201712)  

併⽤薬    

1  2  3  4  次へ 
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