
副作用が疑われる症例の
活用方法



こんなことありませんか？

この薬は最近、どのよう
な副作用が報告されてい
るのだろう？
添付文書に記載されてい
ない副作用が疑われる症
例について調べたい。・・



「副作用が疑われる症例」があります。

副作用が疑われる症例（平成16年度以降の報
告）とは？

• 製薬企業から薬事法に基づき総合機構に報告のあった副作
用症例を順次公開しております。

• 症例情報及び報告副作用一覧の各項目の内容については、
被疑薬と死亡との因果関係を除き、製薬企業から総合機構
に報告された情報を提供していますので、個別に医薬品と副
作用との関連性を評価したものではない点に十分に御留意
下さい。ただし、症例情報のうち転帰が死亡の症例について
は、参考として（注）に被疑薬と死亡との因果関係について
評価した結果を掲載しています。

• 既に掲載されている症例について、追加情報・訂正の報告
等があった場合には、該当する情報を更新します。



注意事項

• 同一の症例が複数の報告者から、それぞれ報告されること
があります。その場合、症例情報には、重複して症例が掲載
され、報告副作用一覧には、重複してカウントされた件数と
なります。

• その医薬品が投与された患者数、それぞれの医薬品の特性
等により報告される件数は異なります。このようなことから、
症例情報又は報告副作用一覧の報告症例数又は件数を
もって、単純に医薬品の安全性を評価又は比較することはで
きませんので注意してください。

• 報告副作用一覧は、副作用名別の件数を示したものであり、
１症例で複数の副作用を発現する場合がありますので、報
告副作用一覧の件数と報告症例の件数は一致しません。



医薬品医療機器情報提供ホームページ

副作用が疑われる症例に関する情報のページ

副作用が疑われる
症例の掲載場所



平成16年度以降の報告（新掲載様式）
総合機構の発足後に製薬企業より受け取った
副作用報告の全てを順次掲載しています。

平成16年度以前の報告（旧掲載様式）
平成16年度以前に製薬企業から報告のあった
症例のうち、未知症例及び使用上の注意の改
訂の際参考とした既知症例を掲載しています。



ご利用に際しては、「注意事項」をよくお読み下さい。



①検索したい医薬品の一般名または、販
売名を入力します。名称の一部でも可。
また、複数指定する場合はスペースで区
切り指定してください。

①医薬品の経路を指定。未選択の場合は
全ての経路が検索対象となります。

①検索したい副作用名を入力します。名
称の一部でも可。また、複数指定する場合
はスペースで区切り指定してください。

②検索実行！

任意の
１カ所以上の
入力で検索が
可能です。

③検索結果が
表示されます。

検索方法



検索結果の内容

添付文書の一覧 副作用症例の一覧 報告された副作用の一覧



症例の読み方
転帰副作用毎に報
告された転帰につ
いて、右の順序で
略号として表示して
います。

年齢患者年齢が表示されます。プライバシーへの配
慮のため、報告された年齢を10歳代毎に丸めて表
示します。また、症例によって年齢群（新生児、幼児、
小児、青少年、成人、高齢者）、妊娠期間（第一トリメ
スター（妊娠初期）、第二トリメスター（妊娠中期）、第
三トリメスター（妊娠後期））で表示される場合もあり
ます。

原疾患等報告された原疾患及
び合併症等が表示されます。
なお、本項目において原疾患等
名とともに「ＮＥＣ（not 
elsewhere classified）」、「ＮＯＳ
（not otherwise specified）」とい
う略語が表示される場合があり
ますが、それぞれ「他に分類さ
れない」、「他に特定されない」を
意味しています。

被疑薬個々の症例において、
副作用欄に記された症状、異
常所見がその医薬品によるも
のと疑われるとして報告された
医薬品名（一般名）が表示され
ます。

併用被疑薬他社等
の医薬品が被疑薬と
された場合にその一
般名が表示されます。

有害事象個々の症例において医薬品の副作用
によるものと疑われる症状、異常所見が表示さ
れます。
用語の統一のため、ＩＣＨ国際医薬用語集日本語
版（MedDRA/J）に収載されている用語
（Preferred Term：基本語）で表示します。また、
報告副作用一覧では、副作用をMedDRA/Jの器
官別大分類ごとに分けて表示されます。



報告された副作用一覧

個々の症例において医薬品の副作用によるものと疑わ
れる症状、異常所見が表示されます。用語の統一のた
め、ＩＣＨ国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）に収載
されている用語（Preferred Term：基本語）で表示しま
す。また、報告副作用一覧では、副作用をMedDRA/J
の器官別大分類ごとに分けて表示されます。

表示したい年度を選択します。
報告がなかった年度は表示さ
れません。



症例情報の機能

最新年度の報告副作用の一覧
を表示します。

症例一覧をＰＤＦファイルに変換し印刷する機能です。
①ファイルのダウンロードが開きますので、「開く」を選
択します。

②ＰＤＦファイルが開くので、「印刷」を選択します。

検索画面へ戻ります。



便利な機能（検索）
①ブラウザの「編集」-「このページの検
索」を選択します。

②検索する文字列に検索したい文
字を入力し「次を検索」をクリック
します

③入力した文字があった場合、その箇所にジャンプして表示されます。
「次を検索」をクリックするとその文字以降を検索します。



便利な機能（貼り付け）
症例や副作用数を加工したい場合、加工したい部分を左クリックを押したまま選択し、
右クリックで「コピー」を選択し、エクセルなどに貼り付けて加工することができます。

加工したい部分を左ク
リックを押したまま選択

エクセルなどを起動し、
「編集」-「貼り付け」



医薬品の適正使用の資料として
副作用が疑われる症例をご利用下さい。
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