


別紙（１）

　当該調査期間（平成18年10月20日～平成21年12月17日）中に収集された副作用等

調査の結果及びその他安全性に係る製造販売後調査の概要は次のとおりである。

（１）特別調査（モニター薬局による副作用頻度調査）

　１）モニター店舗数及び調査例数

　　モニター店による副作用頻度調査において、製造販売後３年間に1,000例を

　予定し、調査を実施した。本調査期間中に特別調査を実施したモニター店舗数

　は173施設数、調査例数は1,020例である。

　症例はなかった。

（２）一般調査（自発報告）

（３）文献・学会報告、国外措置情報

　　研究報告、措置報告等の対象となるものはなかった。

　

　　医師等医療関係者及び使用者からの副作用報告はなかった。

調査結果の概要

　２）調査結果

　　モニター店による副作用頻度調査において、調査例数1,020例中、副作用発現
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・副作用の発現症例一覧表
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調査結果および今後の安全対策

　当該医薬品において、承認条件として製造販売後より３年間の製造販売後調査の実施が

義務付けられている。当該調査期間（平成18年10月20日～平成21年12月17日）中に実施した

特別調査（モニター店によるアンケート調査）において報告された症例は1,020症例であった

が、副作用発現症例はなかった。

　また、一般調査において、当該調査期間に収集した医師等医療関係者及び使用者からの

副作用情報はなく、文献・学会報告、国外措置情報においても、当該調査期間に研究報告、

措置報告等の対象となるものはなかった。

　なお、同一有効成分・剤型・含量・効能効果・用法用量である医療用医薬品「アフタッチ

口腔用貼付剤25μg」においても、当該調査期間に安全性に関する特段の事項は認められ

なかった。

  以上より、現時点では本剤の使用上の注意の改訂等の措置は必要ないと考える。

　今後も使用上の注意に記載のない副作用や重篤な副作用等に十分に注意し、適正な対応を

していく。

以　上　


