
 

精製ヒアルロン酸ナトリウムのリスク区分について 

 

成分・含量 5mL中精製ヒアルロン酸ナトリウム 0.1% 

薬効分類 一般点眼薬 

投与経路 外用 

販売名（製造販売業

者） 

① ヒアレイン S 

② サンテ ヒアルロン酸点眼液 ※未発売 

（参天製薬株式会社） 

効能・効果 目の次の症状の緩和：乾き、異物感（コロコロ・チクチクす

る感じ）、疲れ、かすみ、ソフトコンタクトレンズまたはハー

ドコンタクトレンズを装着しているときの不快感 

用法・用量 1回 1滴、1日 5～6回点眼してください。 

承認年月日 2020年５月８日 

製造販売開始日 2020年９月 16日 

評価を行う理由 製造販売後調査が終了したため（現在のリスク区分：第１類） 

製造販売後調査概要 

（最終報告書） 

調査期間：2020年９月 16日～2023年９月 15日 

＜特別調査＞ 

一年次：1,288症例 

副作用：21例 32件（1.63％） 

 うち重篤な副作用：なし 

未知の副作用：流涙増加及び霧視各２件、頭部不快感、

眼精疲労、眼部不快感、眼瞼皮膚乾燥、

眼内異物及び医療機器色調の問題各１

件 

追加：363症例 

副作用：１例１件（0.28％） 

 うち重篤な副作用：なし 

未知の副作用：なし 

 

＜一般調査＞ 

副作用：59例 80件 

うち重篤な副作用：なし 

未知の副作用：眼の異常感 10件、発疹３件、霧視２件、

麦粒腫、上咽頭炎、帯状疱疹、浮動性め

まい、味覚不全、眼の障害、流涙増加、

眼部不快感、眼瞼縁痂皮、眼精疲労、眼

沈着物、結膜出血、調節障害、複視、視

力低下、動悸、呼吸困難、悪心、口唇水

令和６年４月 30日 

令和６年度第２回医薬品等安全対策部会安全対策調査会 

資料１－２ 
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疱、口の錯感覚、口唇乾燥、湿疹、爪甲

剥離症、頚部痛、状態悪化、体調不良、

眼の擦過傷各１件 

医薬品医療機器法第 

68 条の 10 第１項

に基づき、製造販売

業者が報告した副作

用報告 

一年次調査データロック後から追加調査開始までに、製造販

売業者が報告した副作用報告 

2021年９月 16日～2023年２月 28日：18件 

追加調査データロック後に、製造販売業者が報告した副作 

用報告 

2023年５月 31日～2024年３月 31日：3件 

使用上の注意の改訂

の指導 

なし 
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第一次・二次調査
2022/9/15まで

追加調査
2023/3/1～2023/5/30

調査症例数 1,288例 363例

副作用発現件
数／件・例
（率：％）

合計件数
21例32件
(1.63)

1例1件
(0.28)

感染症及び寄
生虫症

- - - - - -

免疫系障害 - - - - - -

代謝及び栄養
障害

- - - - - -

精神障害 - - - - - -

神経系障害
1例1件

（0.08）
- - - - -

眼障害
20例29件
（1.55）

1例1件
(0.28)

75例81件
(1.82)

眼瞼そう痒感(16)
眼刺激(15)
結膜充血(9)
眼瞼炎(9)
びまん性表層角膜炎
(6)
眼痛(5)
結膜炎(5)
眼の異物感(4)
角膜びらん(2)
眼脂(2)
霧視(2)
眼瞼発赤 (2)
眼瞼腫脹(2)
角膜炎(1)
眼の乾燥感(1)

- -

耳および迷路
障害

- - - - - -

心臓障害 - - - - - -

血管障害 - - - - - -

呼吸器、胸郭
および縦隔障
害

- - - - - -

胃腸障害 - -
1例1件
(0.02)

嘔吐(1) - -

肝胆道系障害 - - - - - -

皮膚及び皮下
組織障害

- -
2例2件
(0.05)

接触(性)皮膚炎(1)
発疹(1)

- -

筋骨格系およ
び結合組織障
害

- - - - - -

腎および尿路
障害

- - - - - -

生殖系および
乳房障害

- - - - - -

一般・全身障
害および投与
部位の状態

- - - - - -

臨床検査 - - - - - -

傷害、中毒お
よび処置合併
症

1例1件
(0.08)

- - - - -

製品の問題
1例1件
(0.08)

- - - - -

副作用報告数

主な副作用

　注１） 本剤及び医療用同一成分に含有される添加物は同一である。

　注２） 類薬の副作用報告件数は、医薬品医療機器法第68 条の 10 第１項に基づき、製造販売業者が報告した副作用報告の件数（集計対象期間：2020年9月16日～2023年9月15日）

副作用等発現状況

-

-

217例272件

眼刺激36件、眼の異常感23件、眼痛21件、
霧視20件、流涙増加13件　他

※　１症例の中に複数の副作用を発現した場合は、副作用の領域毎にそれぞれ１例(％)として集計している。

類薬（参考）

（第３類医薬品）

ソフトサンティア

（5mL中塩化ナトリウム 0.4%、塩化カリウム0.1%）

製造販売後調査
未実施

販売名（成分名及び成
分量）

（5mL中精製ヒアル
ロン酸ナトリウム 0.1%）

ヒアレイン S／サンテ ヒアルロン酸点
眼液

ヒアレイン点眼液0.1％

【使用成績調査・特定使用成績調査・製造販売
後調査】

4,112例

78例84件
(1.90)

一
般
調
査

医療用同一成分
本剤

（第１類医薬品）

眼の異常感10件、眼刺激10件、眼そう痒症6件、眼痛
6件　他

2020/9/16～2023/9/15

販売開始～製造販売後
調査期間終了

59例80件
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調査結果に関する見解と今後の安全対策 

 

本調査期間（令和 2 年 9 月 16 日～令和 5 年 9 月 15 日）の製造販売後調査結果に関する

見解と今後の安全対策は以下のとおりである。 

令和 2 年 9 月 16 日～令和 3 年 9 月 15 日に実施した調査について、適正使用状況に以下

のような問題点がみられたため、適正使用への取り組みとして追加対応策※を実施し、そ

の対応策の効果を検証するため追加調査を実施した。 

・ 使用期間について、症状の改善が見られても 2 週間を超えて使用する場合は、医師又

は薬剤師に相談することとなっているが、副作用頻度調査では、2 週間を超えて使用

した割合が 27.9%、そのうち、医師又は薬剤師に相談していない割合は 67.7%であっ

た。 

※ 使用者向け注意喚起文書の作成、Web サイト製品説明ページでの注意喚起文掲載、

SNS（LINE）を用いた製品情報配信による注意喚起文掲載 

 

１  製造販売後調査の副作用状況に関する見解  

報告された副作用のうち、眼障害は本剤の使用目的となる眼疾患の状態に起因すると考

えられた。眼障害以外の副作用は患者背景に関連する報告が多く、本剤との関連性は低い

と考える。以上の検討より、現時点で追加の安全対策は不要と考えており、今後も引き続

き必要な情報の収集及び検討を随時行い、必要に応じて安全確保措置を講じていく。 

 

《調査期間と調査症例数》 

 調査期間 副作用発現症例数 

特別調査 令和 2 年 9 月 16 日 

～令和 3 年 9 月 15 日（１年次調査） 

21 例 32 件（モニター施設から報告

された症例数：1,288 症例） 

令和 5 年 3 月 1 日 

～令和 5 年 5 月 30 日（追加調査） 

1 例１件（モニター施設から報告さ

れた症例数：363 症例） 

一般調査 令和 2 年 9 月 16 日 

～令和 5 年 9 月 15 日 

59 例 80 件 

 

（１）特別調査（１年次調査） 

当該調査期間にモニター施設 454 施設から報告された 1,288 症例において、副作用発現

症例数は 21 例（副作用発現症例率 1.63%）で、副作用発現件数は 32 件であった。 

重篤な副作用の報告はなく、報告された既知の副作用は「眼そう痒症」が 5 件、「眼刺激」

が 4 件、「眼充血」及び「眼の異物感」が各 3 件、「眼脂」、「眼部腫脹」及び「眼瞼そう痒

症」が各 2 件、「眼痛」が 1 件であった～。また、未知の副作用は９例 10 件で、「流涙増
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加」及び「霧視」が各２件、「頭部不快感」、「眼精疲労」、「眼部不快感」、「眼瞼皮膚乾燥」、

「眼内異物」及び「医療機器色調の問題」が各１件であった。 

（２）特別調査（追加調査） 

当該調査期間にモニター施設 69 施設から報告された 363 症例において、副作用発現症

例数は１例（副作用発現症例率 0.28%）で、副作用発現件数は１件「眼痛」で、当該副作

用は既知であった。 

（３）一般調査 

副作用発現症例数は 59 例で、副作用発現件数は 80 件であった。重篤な副作用の報告は

なかった。未知の副作用は30例42件で、「眼の異常感」が10件、「発疹」が3件、「霧視」

が 2 件、「麦粒腫」、「上咽頭炎」、「帯状疱疹」、「浮動性めまい」、「味覚不全」、「眼の障害」、

「流涙増加」、「眼部不快感」、「眼瞼縁痂皮」、「眼精疲労」、「眼沈着物」、「結膜出血」、「調

節障害」、「複視」、「視力低下」、「動悸」、「呼吸困難」、「悪心」、「口唇水疱」、「口の錯感

覚」、「口唇乾燥」、「湿疹」、「爪甲剥離症」、「頚部痛」、「状態悪化」、「体調不良」、「眼の擦

過傷」が各１件であった。 

 

２ 適正使用状況に関する見解 

追加対応策を実施した結果、「用法・用量」のうち投与日数について１年次調査と比較

し、追加調査において不適切使用症例数の減少（2 週間を超えて使用する場合に、医師又

は薬剤師に相談していない割合：初回：67.7%→追加：21.8%）は認められたが、依然と

して不適正使用がみられた。追加調査で新たに設定した薬剤師の販売時説明に関する調査

項目において、購入時に薬剤師から説明や確認がなかった症例の割合は 0.6%であり、説明

や確認があったものの 口頭のみであった割合は 16.4％であった。 

また、一般調査の結果から「してはいけないこと」に該当する症例はドライアイ患者の

使用報告が 16 例、スティ－ブンス・ジョンソン症候群の患者の使用報告が 1 例であった。

15 日以上の使用で使用前の医師または薬剤師への相談がなかった症例は 10 例であった。 

追加調査時以降更なる改善措置を実施しているが、引き続き本製品の適正使用を推進す

るためこれらの対策を継続していく。 

 

＜１年次調査から継続して実施していること＞ 

① 使用者向け注意喚起文書の配布  

② Web サイト製品説明ページでの注意喚起文掲載 

③ SNS（LINE）による製品情報配信での注意喚起文掲載 

④ 販売店勉強会（薬剤師勉強会－企業ごとの実施）の実施 

＜追加調査時以降実施していること＞ 

⑤ 使用者の理解を促すイラストを用いた説明 （Web サイト製品説明ページ・製品リー

フレット等） 
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⑥ 薬剤師のより深い理解を促すための販売店勉強会資料の改訂 

⑦ 販売店勉強会（薬剤師勉強会－店舗毎など少人数規模含む）の拡大 

⑧ 今回の副作用頻度調査で販売時に資料を用いた説明を行わなかった店舗（該当薬剤

師）への個別の注意喚起 

＜今後予定していること＞ 

⑨ パッケージの見直し 

⑩   営業部員に対する継続的な社内研修 

6 / 44



1  

 

別紙様式2 

要指導医薬品製造販売後安全性調査報告書 
 
 

 

 

 

販 売 名 

 

① ヒアレインS 

② サンテ ヒアルロン酸点

眼液 

承認番号・ 

年月日 

① 30200APX00118000・ 

令和2 年 5 月 8 日 

② 30200APX00119000・ 

令和2 年 5 月 8 日 

有効成分名 精製ヒアルロン酸ナトリウム 

 

副作用頻度調査期間 
令和 2 年 9 月 16 日～ 

令和 5 年 9 月 15 日 

 

報告年次 

 

最終 

調 査 施 設 数 1年次 454施設 

追加 69施設 

調査症例数 1年次 1,288 例 

追加 363例 

出 荷 数 量   

調 査 結 果 の 概 要 別紙（１）のとおり 

副作用種類別発現状況 別紙様式３のとおり 

副作用発現症例一覧表 別紙様式４，５，６のとおり 

調査結果に対する見解と
今後の安全対策 別紙（２）のとおり 

 

 

 

 

備 考 

・本剤は参天製薬株式会社が開発し、申請区分(4)（要指導（一般用）新有 

効成分含有医薬品）として申請した。 

・本剤は精製ヒアルロン酸ナトリウムを含有する医療用医薬品「ヒアレ 

イン点眼液0.1%」と同一の製剤を、要指導・一般用眼科薬として開発し 

た製剤である。 

・販売開始年月日 

ヒアレインS：令和 2 年 9 月 16 日 

サンテ ヒアルロン酸点眼液：未発売 

・担当者：参天製薬株式会社セイフティーヴィジランス統括部 

日本ファーマコエピデミオロジーチーム   

連絡先：   

TEL：  

FAX：  

上記により要指導医薬品製造販売後安全性調査の結果を報告します。 

 

 

令和 5 年 11 月 9日 

 

 

 

大阪市北区大深町4-20 

参 天 製 薬 株 式 会 社 

代表取締役社長兼CEO 伊藤 毅 

 

 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構理事長   殿 
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別紙（１） 

調査結果の概要 

 

本剤の調査結果（調査期間：令和 2 年 9 月 16 日～令和 5 年 9 月 15 日）を以下の通り示す。 

 

(1) 副作用頻度調査 

令和 2 年 9 月 16 日～令和 3 年 9 月 15 日に実施された副作用頻度調査（以下、1年次調査）におい

て、モニター施設 454 施設から報告された 1,288 症例のうち、副作用発現症例数は 21 例（副作用発現

症例率 1.63%）で、副作用発現件数は 32 件であった。重篤な副作用の報告はなく、報告された主な副

作用は「眼そう痒症」が5 件、「眼刺激」が4 件、「眼充血」及び「眼の異物感」が各3件、「眼

脂」、「眼部腫脹」及び「眼瞼そう痒症」が各2件、「眼痛」が1件であった。また、未知の副作用は

9例10件で、「流涙増加」及び「霧視」が各2件、「頭部不快感」、「眼精疲労」、「眼部不快感」、

「眼瞼皮膚乾燥」、「眼内異物」及び「医療機器色調の問題」が各1件であった。 

令和 5 年 3 月 1 日～令和 5 年 5 月 30 日に実施された追加の副作用頻度調査（以下、追加調査）に

つき、モニター施設 69 施設から報告された 363 症例において、副作用発現症例数と発現件数は 1例1

件（副作用発現率 0.28％）であった。報告された副作用は「眼痛」1件であった。重篤な副作用の報

告はなかった。 

なお、副作用種類別発現状況は別紙様式３、副作用頻度調査における副作用発現症例一覧は別紙様

式４に、それぞれ示すとおりである。 

 

(2) 一般調査 

一般調査における副作用発現症例数は59例で、副作用発現件数は80件であった。重篤な副作用の報

告はなかった（別紙様式６）。未知の副作用は30例42件で、「眼の異常感」が10件、「発疹」が3

件、「霧視」が2件、そのほかの事象は各1 件の報告であった。これらの一般調査における未知・非重

篤副作用別発現症例一覧表は、別紙様式５に示すとおりである。 

 

(3) 研究報告および外国での規制措置情報 

本剤の承認日以降、当該調査期間終了日（令和 5 年 9 月 15 日）までに研究報告、外国措置報告の

対象となるものはなかった。 

 

(4) 適正使用状況（「してはいけないこと」「相談すること」「効能・効果」「用法・用量」等の遵

守） 

①1年次調査 

「してはいけないこと」に該当する症例として、シェーグレン症候群の使用者の1例を認めた。薬

局薬剤師は、使用者が本剤購入時にシェーグレン症候群であることを聴き取ったため、使用者の通院

先の医師に照会を実施した。その結果、医師から当該使用者のシェーグレン症候群の症状は落ち着い

ており、コロナ流行の中リスクを負ってまで受診して継続処方の薬を使用しなくとも、本剤を薬局で

購入し使用すれば良いとの回答があった。 

「効能・効果」については、目の乾き1,044例（81.06%）、目の異物感（コロコロ・チクチクする

感じ）319例（24.77%）、目の疲れ625例（48.52%）、目のかすみ373例（28.96%）、ソフトコンタク

トレンズまたはハードコンタクトレンズを装着しているときの不快感241例（18.71%）、それ以外68
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例（5.28%）であった。それ以外68例の内訳は、眼の諸症状48例（3.73%）、過去に医療機関で処方さ

れていた点眼薬の代用10例（0.78%、上記シェーグレン症候群1例を含む）、眼病予防4例（0.31%）、

医師・薬剤師の勧め2例（0.16%）、興味2例（0.16%）、コンタクトレンズ脱着後の目のケア1例

（0.08%）、用法の記載1例（0.08%）が含まれていた。これら68例のうち3例4件（2.63%）の副作用

がみられ、内訳は「眼そう痒症」、「眼瞼そう痒症」、「眼精疲労」及び「頭部不快感」各1件であ

った。 

「用法・用量」のうち1日の使用回数について、使用状況が確認できた1,288例のうち、6回までの

症例は1,272例（98.8%）、7回以上の症例は16例（1.2%）であった。7回以上の症例において、副作用

がみられた症例はなかった。 

「用法・用量」のうち投与日数について、15日未満の症例は929例（72.1%）、15日以上の症例は

359例（27.9%）であった。それぞれの副作用は、13例20件（1.40%）、8例12件（2.23%）であった。

15日以上使用した症例のうち、「医師または薬剤師に相談した」と回答した症例は114例（31.8%）、

「相談していない」と回答した症例は243例（67.7%）であった。なお、不明が2例であった。相談し

た114例のうち、3例4件（2.63%）の副作用がみられ、その内訳は「眼そう痒症」2件、「眼脂」、

「眼瞼そう痒症」各1件であった。相談していない243例のうち、3例5件（1.23%）の副作用がみら

れ、内訳は「眼そう痒症」、「霧視」、「眼刺激」、「眼脂」、「眼の異物感」が各1件であった。 

②追加調査 

ヒアレインSの購入時に薬剤師から説明や確認があった症例は 361 例（99.5 %）、説明や確認がな

かった症例は 2 例（0.6 %）であった。説明や確認があった 361 例の確認方法の内訳としては、「資

料を用いた説明や確認であった」と回答した症例は 301 例（83.6 %）、「資料は用いず口頭のみの説

明や確認であった」と回答した症例は 59 例（16.4%）、不明が1例であった。 

「してはいけないこと」に該当する症例はなかった。 

「効能・効果」については、目の乾き 296 例（81.5 %）、目の異物感（コロコロ・チクチクする感

じ）69 例（19.0 %）、目の疲れ 156 例（43.0 %）、目のかすみ 77 例（21.2 %）、ソフトコンタクト

レンズまたはハードコンタクトレンズを装着しているときの不快感 48 例（13.2 %）であった。その

他の目的は 7 例（1.9 %）で、その内訳は、「眼充血」、「流涙」、「眼痛・以前眼科でヒアレイン

をもらった（疾患不明）」、「医師の処方本数では足りないため医師に勧められて購入（疾患及び処

方薬剤不明）」、「レーシック後の目の疲れおよび眼の乾き」、「目の表面に傷があるため医師に勧

められて使用」、不明、との報告が各1例であった。その他の目的で使用した7症例のうち、「眼充

血」、「眼痛・以前眼科でヒアレインをもらった」、の2例は使用前に医師または薬剤師に相談して

おらず、5例は使用前に相談していた。 

「用法・用量」のうち1日の使用回数について、6 回までの症例は 362 例（99.7 %）、7回以上の症

例は 1 例（0.28 %）であった。7回以上の症例で副作用は認められなかった。 

「用法・用量」のうち投与日数について、15日未満の症例は 275 例（75.8 %）、15日以上の症例は 

88 例（24.2 %）であった。投与日数として、15日以上使用した症例88例のうち、使用日数は、15~21

日が 45 例、22~30日が 13 例、31~60日が 2 例、61日以上が 8 例、不明が 20 例で、最大使用日数は2年

以上であった。15日以上の症例での副作用は認められなかった。15日以上使用した症例のうち、医師

または薬剤師に相談したと回答した症例は 68 例（78.2 %）、相談していないと回答した症例は 19 例

（21.8 %）、不明が 1 例であった。相談していない19例において、相談する必要があることを知って
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いたが、自己判断で相談せず使用した症例は 4 例 （22.2 %）、相談する必要があることを知らなかっ

た症例が 10 例（55.6 %）、その他が 3 例（16.7 %）、相談する必要があることを知らなかったかつそ

の他が 1 例 （5.6 %）、不明が 1 例であった。その他が選択された計4例の内訳として、「毎日の使用

ではなかったので必要ないと思った」、「毎日ではなく続けて2週間使用ではないので大丈夫だと思

った」、「目に異常がなかったため」、「眼科医治療（白内障）後の目薬として市販品の指導があっ

た」が各1例であった。 

③一般調査 

「してはいけないこと」に該当する症例は、ドライアイ患者の使用報告が16例、スティ－ブンス・

ジョンソン症候群の患者への使用報告が1例であった。ドライアイ患者の症例で、眼の異常感、眼

痛、結膜出血、眼そう痒症、眼の異物感がそれぞれ1件ずつ報告された。スティ－ブンス・ジョンソ

ン症候群の患者の症例で、体調不良、動悸、呼吸困難、爪甲剥離症が報告された。 

「用法・用量」のうち投与日数について、15日以上の使用で、使用前の医師または薬剤師への相談

がなかった症例は10例であった。15日以上の使用で使用前の医師または薬剤師への相談の有無が不明

であった症例は3例であった。これらの症例で副作用は認められなかった。 
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別紙様式3 

副作用種類別発現状況 

  承認時まで

の調査※１ 

定期 

(第１次) 

定期 

(第２次) 

最終 中間 

(追加調査) 

最終 

(追加調査) 

販売開始 

以降の累計 

① 調査施設数 629 454 0 0 16 69 523 

② 調査症例数 4,125 1,288 0 0 51 363 1651 

③ 副作用発現症例

数 

71 21 0 0 0 1 22 

④ 副作用発現件数 84 32 0 - 0 1 33 

⑤副作用発現症例率 

（③÷②×100） 

1.72% 1.63% - - 0% 0.28% 1.33% 

出荷数量 ―       

副作用の種類 副作用発現件数 

承認時まで

の調査 

定期 

(第１次) 

定期 

(第２次) 

最終 中間 

(追加調査) 

最終 

(追加調査) 

販売開始以

降の累計 

[感染症および寄生虫

症] 

5 症例 
 

     

  結膜炎 5 件 
 

     

[神経系障害] 
 

1 症例     1 症例 

  頭部不快感※ 
 

1 件     1 件 

[眼障害] 64 症例 20 症例    1 症例 21 症例 

  眼の異常感※ 1 件 
 

     

  眼精疲労※ 
 

1 件     1 件 

  眼瞼炎 8 件 
 

     

  結膜浮腫※ 2 件 
 

     

  角膜びらん 2 件 
 

     

  眼瞼紅斑 2 件 
 

     

  眼脂 2 件 2 件     2 件 

  眼刺激 15 件 4 件     4 件 

  眼痛 4 件 1 件    1 件 2 件 

  角膜炎 1 件 
 

     

  眼部腫脹 
 

2 件     2 件 

  流涙増加※ 1 件 2 件     2 件 

  眼充血 
 

3 件     3 件 

  点状角膜炎 6 件 
 

     

  眼瞼腫脹※ 1 件 
 

     

  霧視※ 1 件 2 件     2 件 

  眼の異物感 6 件 3 件     3 件 

  結膜充血 10 件 
 

     

  眼瞼そう痒症 15 件 2 件     2 件 

  眼そう痒症 
 

5 件     5 件 

  眼部不快感※ 
 

1 件     1 件 

  眼瞼皮膚乾燥※ 
 

1 件     1 件 

[胃腸障害] 1 症例 
 

     

  嘔吐※ 1 件 
 

     

[皮膚および皮下組織

障害] 

1 症例 
 

     

  発疹※ 1 件 
 

     

[傷害、中毒および処

置合併症] 

 
1 症例     1 症例 

  眼内異物※ 
 

1 件     1 件 
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第1次の定期報告における副作用の用語は、MedDRA/J Ver.24.0を使用し、最終報告（追加調査）における

副作用の用語はMedDRA/J Ver.26.0を使用した。器官別大分類 (SOC) は症例数、基本語 (PT) は件数で集計

した。 

※１：医療用「ヒアレイン点眼液0.1%」、「ヒアレインミニ点眼液0.1%」及び「ヒアレインミニ点眼液

0.3%」の承認時までの調査、及び承認時以降の調査を合算したもの。調査当時の副作用の用語を報告書作

成時のMedDRA用語に置き換えて使用した。 

※：使用上の注意から予測できない副作用・感染症 

副作用頻度調査期間 

定期（第1次）      ：令和 2 年 9 月 16 日～令和 3 年 9 月 15 日 

定期（第2次）      ：令和 3 年 9 月 16 日～令和 4 年 9 月 15 日 

最終                        ：令和 4 年 9 月 16 日～令和 5 年 9 月 15 日 

中間（追加調査）：令和 5 年 3 月 1 日～令和 5 年 3 月 28 日 

最終（追加調査）：令和 5 年 3 月 1 日～令和 5 年 5 月 30 日 

 

[製品の問題] 
 

1 症例     1 症例 

  医療機器色調

の問題※ 

 
1 件     1 件 
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別紙様式４ 

副作用発現症例一覧表_1年次調査 
副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 1 

（男性・3

歳） 

2020 年 9 月 28 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

4 回 9 日 目の乾き 眼そう痒

症 

回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用１日目

に発現。他に使用し

た点眼等なし。 

企業：関連あり 

眼障害 2 

（女性・4

歳） 

2020 年 10 月 20 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② OTC点眼薬 

① 5 回 

② 4～5 回 

① 32 日 

② 93 日（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

疲れ 

② 目の乾き 

眼そう痒

症 

軽快 薬剤師：関連あり。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼：OTC点眼薬。 

企業：関連なし。 

患者のアレルギー体

質が本事象発現に関

連する可能性がある

と考える。 

眼障害 3 

（女性・2

歳） 

2020 年 9 月 20 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② デソゲストレル・

エチニルエストラ

ジオール 

① 3～4 回 

② 1 日 1 回

1 錠 

① 25 日 

② 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

疲れ、目

のかすみ 

② 合併症 

霧視 回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。 

企業：関連あり 

眼障害 3 

（女性・2

歳） 

2020 年 9 月 20 日 ① ヒアレイン S（参天

製薬） 

② デソゲストレル・エ

チニルエストラジオー

ル 

① 3～4 回 

② 1 日 1 回

1 錠 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

① 25 日 

② 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

疲れ、目

のかすみ 

② 合併症 

眼そう痒

症 

回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。 

企業：関連あり 
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副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 4 

（女性・4

歳） 

2020 年 10 月 13 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3～4 回 10 日 目の乾き 眼充血 回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用 4 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。花粉症に

よるものか、特定不

明 

企業：関連あり。本

事象が花粉アレルギ

ーによる可能性があ

ると考える。 

眼障害 5 

（女性・4

歳） 

2020 年 10 月 25 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

5～6 回 15 日 目の乾き、目

の疲れ 

眼の異物

感 

軽快 薬剤師：関連あり。

本剤使用 6 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。 

企業：関連あり 

眼障害 6 

（女性・6

歳） 

2020 年 10 月 13 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② アムロジピンベシ

ル酸塩 

① 1～2 回 

② 1 回 1 錠 

① 32 日 

② 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

かすみ、

コンタク

ト装着時

の不快感 

② 合併症 

眼部不快

感 

その

他 

薬剤師：関連あり。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。 

企業：関連あり 

製品の問

題 

6 

（女性・6

歳） 

2020 年 10 月 13 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② アムロジピンベシ

ル酸塩 

① 1～2 回 

② 1 回 1 錠 

① 32 日 

② 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

かすみ、

コンタク

ト装着時

の不快感 

② 合併症 

医療機器

色調の問

題（ハー

ドコンタ

クトレン

ズの曇り

（両眼）） 

その

他 

薬剤師：関連あり。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。 

企業：関連あり 

眼障害 7 

（女性・4

歳） 

2020 年 10 月 30 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

1～2 回 15 日 目の乾き、目

の疲れ 

眼刺激 軽快 薬剤師：関連性不

明。本剤使用 16 日

目に発現。他に使用

した点眼等なし。 

企業：関連あり 
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副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 8 

（女性・4

歳） 

2020 年 11 月 10 日 ヒアレイン S（参天製

薬）  

2 回  111 日  目の乾き、目

の疲れ、目の

かすみ、涙が

出る  

眼瞼そう

痒症 

軽快 薬剤師：関連なし。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。元々アレ

ルギーがあり。かゆ

みはでやすいよう

だ。 

企業：関連あり。 

患者のアレルギー体

質が本事象発現に関

連する可能性がある

と考える。 

眼障害 8 

（女性・4

歳） 

2020 年 11 月 10 日 ヒアレイン S（参天製

薬）  

2 回  111 日  目の乾き、目

の疲れ、目の

かすみ、涙が

出る  

眼そう痒

症 

軽快 薬剤師：関連なし。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。元々アレ

ルギーがあり。かゆ

みはでやすいよう

だ。 

企業：関連あり。 

患者のアレルギー体

質が本事象発現に関

連する可能性がある

と考える。 

眼障害 9 

（女性・6

歳） 

2020 年 10 月 17 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3～4 回 2 日 目の乾き、目

の異物感 

眼部腫脹 回復 薬剤師：関係あり。

本剤使用 1～2 日で

発現。他に使用した

点眼等なし。 

企業：関係あり。 

眼障害 9 

（女性・6

歳） 

2020 年 10 月 17 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3～4 回 2 日 目の乾き、目

の異物感 

眼そう痒

症 

回復 薬剤師：関係あり。

本剤使用 1～2 日で

発現。他に使用した

点眼等なし。 

企業：関係あり。 
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副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 10 

（女性・6

歳） 

不明 ヒアレイン S（参天製

薬） 

5～6 回 7 日以内（1

週間以内） 

不明 眼精疲労 その

他 

薬剤師：関連性未報

告。本剤使用から発

現までの日数不明。

他に使用した点眼等

不明。 

企業：関連あり 

眼障害 11 

（男性・6

歳） 

2020 年 10 月 11 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② アルプラゾラム 

③ OTC点眼薬  

④ イルベサルタン・

アムロジピンベシ

ル酸塩配合剤 

⑤ ベザフィブラート 

⑥ ランソプラゾール 

⑦ ロキソプロフェン

ナトリウム水和物 

⑧ ヘパリン類似物質 

① 3～4 回 

② イライラ

するとき

1日1回 

③ 不明 

④ 1錠×1回 

⑤ 1錠×1回 

⑥ 1錠×1回 

⑦ 5枚×1回 

⑧ 1 日 1 回 

① 3 日 

② 不明（継

続中） 

③ 不明 

④ 不明（継

続中） 

⑤ 不明（継

続中） 

⑥ 不明（継

続中） 

⑦ 不明（継

続中） 

⑧ 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

異物感、

目の疲

れ、目の

かすみ 

② 合併症 

③ 不明 

④ 合併症 

⑤ 合併症 

⑥ 合併症 

⑦ 合併症 

⑧ 合併症 

眼刺激 回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用 3 日目

に発現。他に使用し

た点眼等なし。イネ

刈りによるアレルギ

ー発症の可能性あり 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連は薄いと考

える。 

眼障害 11 

（男性・6

歳） 

2020 年 10 月 11 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② アルプラゾラム 

③ OTC点眼薬  

④ イルベサルタン・

アムロジピンベシ

ル酸塩配合剤 

⑤ ベザフィブラート 

⑥ ランソプラゾール 

⑦ ロキソプロフェン

ナトリウム水和物 

⑧ ヘパリン類似物質 

① 3～4 回 

② イライラ

するとき

1日1回 

③ 不明 

④ 1錠×1回 

⑤ 1錠×1回 

⑥ 1錠×1回 

⑦ 5枚×1回 

⑧ 1 日 1 回 

① 3 日 

② 不明（継

続中） 

③ 不明 

④ 不明（継

続中） 

⑤ 不明（継

続中） 

⑥ 不明（継

続中） 

⑦ 不明（継

続中） 

⑧ 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

異物感、

目の疲

れ、目の

かすみ 

② 合併症 

③ 不明 

④ 合併症 

⑤ 合併症 

⑥ 合併症 

⑦ 合併症 

⑧ 合併症 

眼痛 回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用 3 日目

に発現。他に使用し

た点眼等なし。イネ

刈りによるアレルギ

ー発症の可能性あり 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連は薄いと考

える。 

16 / 44



11  

副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 11 

（男性・6

歳） 

2020 年 10 月 11 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② アルプラゾラム 

③ OTC点眼薬  

④ イルベサルタン・

アムロジピンベシ

ル酸塩配合剤 

⑤ ベザフィブラート 

⑥ ランソプラゾール 

⑦ ロキソプロフェン

ナトリウム水和物 

⑧ ヘパリン類似物質 

① 3～4 回 

② イライラ

するとき

1日1回 

③ 不明 

④ 1錠×1回 

⑤ 1錠×1回 

⑥ 1錠×1回 

⑦ 5枚×1回 

⑧ 1 日 1 回 

① 3 日 

② 不明（継

続中） 

③ 不明 

④ 不明（継

続中） 

⑤ 不明（継

続中） 

⑥ 不明（継

続中） 

⑦ 不明（継

続中） 

⑧ 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

異物感、

目の疲

れ、目の

かすみ 

② 合併症 

③ 不明 

④ 合併症 

⑤ 合併症 

⑥ 合併症 

⑦ 合併症 

⑧ 合併症 

流涙増加 回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用 3 日目

に発現。他に使用し

た点眼等なし。イネ

刈りによるアレルギ

ー発症の可能性あり 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連は薄いと考

える。 

眼障害 11 

（男性・6

歳） 

2020 年 10 月 11 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② アルプラゾラム 

③ OTC点眼薬 （詳細

不明） 

④ イルベサルタン・

アムロジピンベシ

ル酸塩配合剤 

⑤ ベザフィブラート 

⑥ ランソプラゾール 

⑦ ロキソプロフェン

ナトリウム水和物 

⑧ ヘパリン類似物質 

① 3～4 回 

② イライラ

するとき

1 日 1 回 

③ 不明 

④ 1 錠×1 回 

⑤ 1 錠×1 回 

⑥ 1 錠×1 回 

⑦ 5 枚×1 回 

⑧ 1 日 1 回 

① 3 日 

② 不明（継

続中） 

③ 不明 

④ 不明（継

続中） 

⑤ 不明（継

続中） 

⑥ 不明（継

続中） 

⑦ 不明（継

続中） 

⑧ 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

異物感、

目の疲

れ、目の

かすみ 

② 合併症 

③ 不明 

④ 合併症 

⑤ 合併症 

⑥ 合併症 

⑦ 合併症 

⑧ 合併症 

眼充血 回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用 3 日目

に発現。他に使用し

た点眼等なし。イネ

刈りによるアレルギ

ー発症の可能性あり 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連は薄いと考

える。 

17 / 44



12  

副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 12 

（女性・5

歳） 

2020 年 11 月 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② OTC点眼薬 

① 5～6 回 

② 1 日 3 回

程度(ヒ

アレイン

Sと交互

に使用し

た) 

① 8 日から

14 日以内

（2 週間

以内） 

② 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

疲れ 

② 目の乾き

のため 

眼刺激 回復 薬剤師：関連なし。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼：OTC点眼薬。結

膜炎との診断 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連は薄いと考

える。 

眼障害 12 

（女性・5

歳） 

2020 年 11 月 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② OTC点眼薬 

① 5～6 回 

② 1 日 3 回

程度(ヒ

アレイン

Sと交互

に使用し

た) 

① 8 日から

14 日以内

（2 週間

以内） 

② 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

疲れ 

② 目の乾き

のため 

眼充血 回復 薬剤師：関連なし。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼：OTC点眼薬。結

膜炎との診断 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連は薄いと考

える。 

眼障害 12 

（女性・5

歳） 

2020 年 11 月 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② OTC点眼薬 

① 5～6 回 

② 1 日 3 回

程度(ヒ

アレイン

Sと交互

に使用し

た) 

① 8 日から

14 日以内

（2 週間

以内） 

② 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

疲れ 

② 目の乾き

のため 

眼の異物

感 

回復 薬剤師：関連なし、

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼：OTC点眼薬。結

膜炎との診断 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連は薄いと考

える。 

神経系障

害 

13 

（男性・7

歳） 

2020 年 11 月 10 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3～4 回 8 日 目の乾き、目

の疲れ、目の

かすみ、眼球

の違和感 

頭部不快

感 

回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用 1 日目

に発現。他に使用し

た点眼等なし。 

企業：関連あり 
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13  

副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 14 

（女性・6

歳） 

2020 年 10 月 25 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3～4 回 8 日 目の乾き、目

の疲れ、コン

タクト装着時

の不快感 

眼瞼そう

痒症 

回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用 3 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。ふきとり

不十分による乾燥等

によるものと考察。 

企業：関連あり。 

眼障害 15 

（女性・5

歳） 

2020 年 11 月 5 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3～4 回 27 日 目の乾き、目

の異物感、目

の疲れ 

眼脂 未回

復 

薬剤師：関連なし。

本剤使用 27 日目に

発現。他に使用した

点眼等なし。眼科で

は特に何も言われな

かった。 

企業：関連あり 

本事象とアレルギー

との関連はないと考

える。 

眼障害 15 

（女性・5

歳） 

不明 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3～4 回 27 日 目の乾き、目

の異物感、目

の疲れ 

眼の異物

感 

その

他 

薬剤師：関連性未報

告。本剤使用から発

現までの日数不明。

他に使用した点眼等

なし。眼科では特に

何も言われなかっ

た。 

企業：関連あり。 

本事象とアレルギー

との関連はないと考

える。 

眼障害 16 

（男性・7

歳） 

2020 年 9 月 30 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

4 回 2 日 目の乾き、目

のかすみ 

霧視 回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用 3 日目

に発現。他に使用し

た点眼等なし。 

企業：関連あり 
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14  

副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 17 

（男性・3

歳） 

2020 年 12 月 1 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

4 回 12 日 目の乾き 眼刺激 回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用 12 日目に

発現。他に使用した

点眼等なし。 

企業：関連あり 

眼障害 18 

（女性・5

歳） 

2020 年 12 月 1 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

3 回 7 日 目の乾き、目

の異物感、コ

ンタクト装着

時の不快感 

眼瞼皮膚

乾燥 

未回

復 

薬剤師：関連あり。

本剤使用 6 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。 

企業：関連あり 

眼障害 19 

（女性・4

歳） 

2020 年 12 月 5 日 ヒアレイン S（参天製

薬） 

1～2 回 31 日 目の乾き、目

の異物感、目

の疲れ、目の

かすみ 

眼脂 回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用 26 日目に

発現。他に使用した

点眼等なし。 

企業：関連あり。 

本事象と花粉アレル

ギーとの関連はない

と考える。 

眼障害 20 

（女性・5

歳） 

2020 年 12 月 16 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② ブロチゾラム 

③ アジルサルタン 

④ アムロジピンベシ

ル酸塩 

① 5～6 回 

② 不明 

③ 不明 

④ 不明 

① 7 日 

② 不明（継

続中） 

③ 不明（継

続中） 

④ 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

異物感 

② 合併症 

③ 合併症 

④ 合併症  

眼部腫脹 回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用 1 日目に発

現。他に使用した点

眼等なし。 

企業：関連あり 

傷害、中

毒および

処置合併

症 

20 

（女性・5

歳） 

2020 年 12 月 16 日 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② ブロチゾラム 

③ アジルサルタン 

④ アムロジピンベシ

ル酸塩 

① 5～6 回 

② 不明 

③ 不明 

④ 不明  

① 7 日 

② 不明（継

続中） 

③ 不明（継

続中） 

④ 不明（継

続中） 

① 目の乾

き、目の

異物感 

② 合併症 

③ 合併症 

④ 合併症  

眼内異物 回復 薬剤師：関連あり。

本剤使用後 1 日目に

発現。他に使用した

点眼等なし。 

企業：関連あり 
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15  

副作用の

種類 

番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発現年月日 使用薬剤名（製造販売

業者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 21 

（女性・7

歳） 

2020 年 11 月 ① ヒアレイン S（参

天製薬） 

② ロスバスタチンカ

ルシウム 

③ エソメプラゾール

マグネシウム水和

物 

④ ロキソプロフェン

ナトリウム水和物 

⑤ 芍薬甘草湯 

① 1～2 回 

② 1 錠×1 回 

③ 1 カプセ

ル×1 回 

④ 1 日数回 

⑤ 頓服 

① 11 日 

② 不明（継

続中） 

③ 不明（継

続中） 

④ 不明（継

続中） 

⑤ 不明（継

続中） 

① 目の異物

感、目の

疲れ、目

のかすみ 

② 合併症 

③ 合併症 

④ 合併症 

⑤ 合併症 

流涙増加 軽快 薬剤師：関連あり。

本剤使用後 

から発現までの日数

不明。他に使用した

点眼等なし。 

企業：関連あり 

調査期間：令和 2 年 9 月 16 日～令和 3 年 9 月 15 日 

副作用の種類はMedDRA/J Ver.24.0 に基づき Primary SOC 毎に分類し PT で記載した。  
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16  

別紙様式４ 

副作用発現症例一覧表_追加調査 
副作用の種類 番号 

（性別・ 

年齢） 

副作用発

現年月日 

使用薬剤名

（製造販売業

者名等） 

使用方法 使用理由 副作用 備考（識別番号） 

１日使用量 使用期間 症状 転帰 

眼障害 1 

（女性・7

歳） 

2023 年 4

月 16 日 

ヒアレイン S

（参天製薬） 

3~4 回 14 日 目の乾き、目の異物感 眼痛 回復 薬剤師：関連性不

明。本剤使用１日

目に発現。他に使

用した点眼等な

し。 

企業：関連あり 

調査期間：令和 5 年 3 月 1 日～令和 5 年 5 月 30 日 

副作用の種類はMedDRA/J Ver.26.0 に基づき Primary SOC 毎に分類し PT で記載した。 
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17  

別紙様式５ 

未知・非重篤副作用別発現症例一覧表 

副作用の種類 番号 性別 年齢 副作用発現 

年月日 

転帰 副作用の区分 報告の種類 備考 

器官別大分類 基本語 

感染症および寄生虫症 麦粒腫 1 男 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

感染症および寄生虫症 上咽頭炎 2 男 70  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

感染症および寄生虫症 帯状疱疹 3 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

神経系障害 浮動性めまい 4 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

神経系障害 味覚不全 5 女 50  歳代 2021 年 3 月 10 日 回復 副作用 自発報告   

眼障害 眼の障害 6 女 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 流涙増加 7 女 30  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼部不快感 8 男 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼瞼縁痂皮 9 女 40  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 10 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 8 男 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 11 女 90  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 12 女 5   歳 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 7 女 30  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 13 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 14 女 6   歳 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 15 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告   

眼障害 眼の異常感 16 女 70  歳代 2020 年 回復 副作用 自発報告  

眼障害 眼の異常感 17 男 40  歳代 2022 年 7 月 8 日 不明 副作用 自発報告  

眼障害 眼精疲労 18 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  
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18  

副作用の種類 番号 性別 年齢 副作用発現 

年月日 

転帰 副作用の区分 報告の種類 備考 

器官別大分類 基本語 

眼障害 眼沈着物 19 女 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

眼障害 結膜出血 20 男 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

眼障害 調節障害 21 男 7   歳 不明 不明 副作用 自発報告  

眼障害 複視 21 男 7   歳 不明 不明 副作用 自発報告  

眼障害 霧視 22 男 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

眼障害 霧視 23 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

眼障害 視力低下 24 男 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

心臓障害 動悸 25 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

呼吸器、胸郭および縦隔障害 呼吸困難 25 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

胃腸障害 悪心 4 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

胃腸障害 口唇水疱 26 女 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

胃腸障害 口の錯感覚 27 女 60  歳代 2022 年 不明 副作用 自発報告  

胃腸障害 口唇乾燥 26 女 80  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

皮膚および皮下組織障害 湿疹 28 女 70  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

皮膚および皮下組織障害 発疹 3 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

皮膚および皮下組織障害 発疹 29 女 3   歳 不明 不明 副作用 自発報告  

皮膚および皮下組織障害 発疹 3 女 50  歳代 2021 年 3 月 9 日 不明 副作用 自発報告  

皮膚および皮下組織障害 爪甲剥離症 25 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

筋骨格系および結合組織障害 頚部痛 3 女 50  歳代 2021 年 3 月 8 日 不明 副作用 自発報告  

一般・全身障害および投与部

位の状態 
状態悪化 13 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告 

 

一般・全身障害および投与部

位の状態 
体調不良 25 女 50  歳代 不明 不明 副作用 自発報告 
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副作用の種類 番号 性別 年齢 副作用発現 

年月日 

転帰 副作用の区分 報告の種類 備考 

器官別大分類 基本語 

傷害、中毒および処置合併症 眼の擦過傷 30 男 60  歳代 不明 不明 副作用 自発報告  

調査期間：令和 2 年 9 月 16 日～令和 5 年 9 月 15 日 

副作用の種類は MedDRA/J Ver.26.0 に基づき Primary SOC 毎に分類し PT で記載した。 
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別紙様式６ 

重篤副作用症例一覧表 

副作用の種類 番号 性別 年齢 副作用発現年月日 転帰 副作用の区分 報告の種類 識別番号 

該当なし 

調査期間：令和 2 年 9 月 16 日～令和 5 年 9 月 15 日 
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別紙（２） 

調査結果に対する見解と今後の安全対策 

 

令和 2 年 9 月 16 日～令和 3 年 9 月 15 日に実施された1年次調査において、モニター施設 454 

施設から報告された 1,288 症例のうち、副作用発現症例数は 21 例（副作用発現症例率 1.63%）

であり、副作用発現件数は 32 件であった。令和 5 年 3 月 1 日～令和 5 年 5 月 30 日に実施され

た追加調査では、モニター薬局 69 施設から報告された 363 症例のうち、副作用発現症例数は 

1例（副作用発現率 0.28％）であり、副作用発現件数は1件であった。最も多い報告は「眼そう

痒症」が5 件であった。いずれの副作用頻度調査においても、重篤な副作用の報告は認められ

なかった。 

一般調査における副作用発現症例数は59例で、副作用発現件数は80件であった。最も多い報

告は「眼の異常感」が10 件であった。重篤な副作用の報告は認められなかった。 

適正使用状況について、1年次調査に実施された副作用頻度調査において、「してはいけな

いこと」に該当する症例はシェーグレン症候群の使用者の1例を認めた。投与日数について15

日未満の症例は929例（72.1%）、15日以上の症例は359例（27.9%）であった。それぞれの副

作用は、13例20件（1.40%）、8例12件（2.23%）であった。15日以上使用した症例のうち、医

師または薬剤師に相談したと回答した症例は114例（31.8%）、相談していないと回答した症

例は243例（67.7%）、不明が2例であった。 

追加調査において、ヒアレインSの購入時に薬剤師から説明や確認があった症例は 361 例

（99.5 %）、説明や確認がなかった症例は 2 例（0.6 %）であった。説明や確認があった 361 

例の確認方法の内訳としては、資料を用いた説明や確認であった症例は 301 例（83.6 %）、資

料は用いず口頭のみの説明や確認であった症例は 59 例（16.4%）、不明が1例であった。当該

調査期間の副作用頻度調査の結果から「してはいけないこと」に該当する症例は認められなか

った。投与日数について15日未満の症例は 275 例（75.8 %）、15日以上の症例は 88 例

（24.2 %）であった。15日以上使用した症例のうち、医師または薬剤師に相談したと回答した

症例は 68 例（78.2 %）、相談していないと回答した症例は 19 例（21.8 %）、不明が 1 例であ

った。相談していない症例において、相談する必要があることを知っていたが、自己判断で

相談せず使用した症例は 4 例 （22.2 %）、相談する必要があることを知らなかった症例が 10 

例（55.6 %）、その他が 3 例（16.7 %）、相談する必要があることを知らなかったかつその他

が 1 例 （5.6 %）、不明が 1 例であった。 

一般調査の結果から「してはいけないこと」に該当する症例はドライアイ患者の使用報告

が16例、スティ－ブンス・ジョンソン症候群の患者の使用報告が1例であった。15日以上の使

用で、使用前の医師または薬剤師への相談がなかった症例は10例であった。 

追加調査の使用日数は15日未満の症例は 275 例（75.8 %）、15日以上の症例は 88 例

（24.2 %）であり、1年次調査における使用日数の分布（15日未満：72.1 %および15日以上：

27.9 %）と同程度であった。15日以上使用した症例における医師または薬剤師への相談の有無に

関しては、相談あり： 68 例（78.2 %）、相談なし： 19 例（21.8 %）であった。1年次調査で

は、相談あり：31.8 %、相談なし：67.7 %、であり15日以上使用時の医師または薬剤師への相談

の有無に改善が認められた。また追加調査における全症例に対する15日以上使用時の医師または
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薬剤師への相談なしの割合は5.2 %、1年次調査では 18.9 %であり、全症例に対する割合において

も改善が認められた。1年次調査報告以降に追加対応策として、使用者向け注意喚起文書の配布

やWebサイト製品説明ページでの注意喚起文掲載、SNS（LINE）による製品情報配信に注意喚起

文掲載、販売店への追加説明、チェックシート改善を合わせた情報提供等 の実施により、本品

の購入前後において適正使用や注意喚起に関する使用者の製品理解が進み、不適正使用が改善し

たと考えられる。 

以上の検討より、現時点では「使用上の注意」の改訂等の安全確保措置は不要と考える。 

上記に記載の通り不適切使用は減少し改善がみられたものの、依然として不適正使用がみられ

たため、更なる改善措置は必要と考え、下記の文書を用いた情報提供を行い、本製品の適正使用

を推進している。 

継続して実施すること 

① 使用者向け注意喚起文書の配布 

② Webサイト製品説明ページでの注意喚起文掲載 

③ SNS（LINE）による製品情報配信での注意喚起文掲載 

④ 販売店勉強会（薬剤師勉強会－企業ごとの実施）の実施 

 

更に追加で実施すること 

⑤ 使用者の理解を促すイラストなどを用いた説明 

（Webサイト製品説明ページ・製品リーフレット等） 

⑥ 薬剤師のより深い理解を促すための販売店勉強会資料の改訂 

⑦ 販売店勉強会（薬剤師勉強会－店舗毎など少人数規模含む）の拡大 

⑧ 追加の副作用頻度調査で販売時に資料を用いた説明を行わなかった店舗（該当薬剤師）へ

の個別の注意喚起 
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© 2023. Santen Pharmaceutical Co., Ltd. All rights reserved.1

2023年9月1日(金)より公開済み。

⑤使用者向け情報提供：Webサイト(抜粋)
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⑤使用者向け情報提供：LINE配信

2023年10月2日配信2023年6月19日配信2023年4月3日配信

参天製薬アイケアLINEアカウントから注意喚起文を配信。

2024年1月9日配信
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第1類医薬品 眼科薬

＊2
コンタクトでも
裸眼でも

原
因
　
改
善

から
＊1

　
目
の
疲
れ
、

乾
き
、

か
す
み
に
。

＊1 目の症状の原因の一つであるうるおい不足のこと  
＊2 カラーコンタクトレンズを除く
この医薬品は、薬剤師から説明を受け、
「使用上の注意」をよく読んでお使いください。 

目のお悩みは、医師または薬剤師に
ご相談ください。
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目が疲れる
・目が疲れた感じがする
・目が重い感じがする

・目の乾きを感じる
・目に異物感
 （コロコロ・チクチクする感じ）がある
・コンタクトレンズをつけている時に
 不快感を感じる

・ものがかすんで見える
・ものがぼんやりして見える

など

など

など

目が乾く

目がかすむ

こんな目の症状で
困っていませんか?

目の疲れ

目の乾き

目のかすみ36 / 44



それは「涙のトラブル＊」が原因かも
＊涙のトラブル：まばたきの減少や、コンタクトレンズの装着などにより、
　涙が蒸発しやすく、不安定になること。

涙の層

※イメージ

「涙のトラブル」がおこると、ピント調節に負荷がかかったり、
酸素や栄養分が不足したりすることで「目の疲れ」や「目の乾き」、
「目のかすみ」など、さまざまな症状が現れることがあります。

涙には、目の表面をおおい、
目を守る働きなどがあります。

角膜の表面の
乾燥を防ぐ

目の表面を
滑らかにして
よい視力を保つ

角膜に酸素や
栄養を届ける

目の中のゴミや
ホコリを洗い流す

ばい菌などの侵入や
感染を防ぐ
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油層

液層

目の
表面の
細胞

水分

ムチン

涙が不安定な目正常な目（涙が安定）

● 目が疲れた、重い感じがする ●目が乾いてつらい
●コンタクトレンズ装着時の不快感 ●見えづらさがある
● 異物感がある  　　　　　　         など

コンタクト、
エアコンなどの要因

涙が減る！
コンタクト、

エアコンなどの要因

目の表面に傷を伴うことがある

正常な目と涙が不安定な目の違い

涙液層が不安定になることで引き起こされる症状
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ヒアルロン酸ナトリウムが高い保水力でうるおいを保ち、
涙のトラブルによる｢目の疲れ、乾き、かすみ｣を改善。

ヒアルロン酸ナトリウムヒプロメロース、
コンドロイチンなど

ヒプロメロース等は保水性はある
がムチンに結合しない。
▶まばたきで新しい涙の膜が張ら
れると、古い涙と共に流れ、ふたた
び涙が蒸発する。

ヒアルロン酸ナトリウムはムチン
に結合する。
▶ヒアルロン酸ナトリウムが涙液
層に長く留まり、涙が安定化する。

角膜上皮細胞

油 層 油 層
液 層 液 層

水を抱え込む
ムチンに
結合しない ムチンに

結合する

角膜上皮細胞

イメージ図

ムチン＊に結合することで、涙の層にも長く留まり、
うるおいを保ちます。

＊ムチン：水分を目の表面に留まらせるなどの働きを担っている。

【ヒアルロン酸ナトリウムのはたらき】

第1類医薬品 眼科薬

従来の保水成分 保水成分

膜型ムチン

正
し
く
使
っ
て
効
き
目
、 

実
感
。39 / 44



正
し
く
使
っ
て
効
き
目
、 

実
感
。

1日5～6回の点眼、1回1滴

あなたの使用回数や
頻度は合っていますか？

こんな時には、

□症状の改善がみられても2週間を
　超えて使用する場合
□1週間くらい使用（1本使用目安）
　しても症状が改善されない場合
□症状が悪化した場合

相談しないと、

■他の目の病気を見逃す可能性あり
■症状が悪化する恐れあり

POINT 1
用法・用量を守って使う

POINT 2
医師・薬剤師に相談
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AM �：�� 起床時に
AM��：�� 仕事中に
AM��：�� お昼休憩に

PM �：�� ひと頑張りに
PM �：�� 仕事終わりに
PM��：�� 趣味時間に

例えば、午前なら 例えば、午後なら

用法・用量を守って使う

医師・薬剤師に相談

お気軽に
ご相談ください。
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【監修】 大阪大学大学院医学系研究科
視覚先端医学 寄附講座准教授

高 静花 先生

※注意事項
本アプリは、涙ケアの啓発を目的に作成された簡易的なセルフチェックツールであり、
眼科専門医による検査・診断に代わるものではありません。
チェック結果に関わらず、目の健康維持のために定期的な眼科受診をお勧めします。

瞳のうるおい度を
スマホで
簡単チェック

目の疲れ、乾き、かすみでお悩みの方に

ヒアレインSの
ホームページも
CHECK!

ダウンロードはこちら
iPhone版・
Android版をリリース

「AI」で瞳のうるおい度をチェック

無料
アプリ

※チェック結果画像イメージ

42761
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ヒアレインS 変更予定パッケージ（案）_展開図

注意喚起文を追加 注意喚起文を追加
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© 2023. Santen Pharmaceutical Co., Ltd. All rights reserved.2

ヒアレインS 変更予定パッケージ（案）_組立図

ヒアレインS 5mL×1本 ヒアレインS 5mL×2本

※上記は現行品写真を用いたイメージ。
注意喚起文掲載時には、文字を視認しやすいよう
背景色は銀色から白色に変更予定。

44 / 44




