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【情報の概要】
No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1
平成24年シーズンのインフ
ルエンザワクチン接種後の
副反応報告について

平成24年10月１日から平成25年３月31日までのインフルエン
ザワクチンの副反応報告状況について，その概要を紹介する。
本稿の内容は平成25年６月14日に開催された平成25年度第２
回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会，
平成25年度第２回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部
会安全対策調査会（合同開催）で報告されたものである。

３

2 プロピルチオウラシル他
（３件）

○使
○症

平成25年９月17日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意の
うち重要な副作用等について，改訂内容等とともに改訂の根
拠となった症例の概要等に関する情報を紹介する。

９

3
（１）セレコキシブ他（４件）
（２）気管切開用マスク（ト
ラキマスク）

使用上の注意の改訂について（その250） 17

4 市販直後調査対象品目 平成25年10月１日現在，市販直後調査の対象品目を紹介する。 20

○緊：緊急安全性情報の配布　○使：使用上の注意の改訂　○症：症例の紹介

厚生労働大臣への副作用等報告は，医薬関係者の業務です。

　医師，歯科医師，薬剤師等の医薬関係者は，医薬品や医療機器による副作用，感染症，
不具合を知ったときは，直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて厚生労働大臣へ報
告してください。
　なお，薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として，副作用等を報告することが
求められています。

PMDA メディナビ（医薬品医療機器情報配信サービス）を
ご活用ください。

　緊急安全性情報，使用上の注意の改訂指示等，医薬品や医療機器の安全性等に関する重要な情報を，
電子メールで受け取れるサービスである「PMDAメディナビ」が，（独）医薬品医療機器総合機構より
提供されています。安全性情報等をより早く，効率的に入手できます。利用料は無料です。迅速な情報
収集に，ぜひお役立てください。

本サービスの詳細はこちらをご覧ください。→ http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html
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1 気管切開用マスク（トラキマスク）
［警　　  告］ 患者の体動や固定状態などにより本品の装着位置にずれが生じた場合，気管切開チューブ

のコネクタ口を塞ぎ，呼吸困難となるおそれがあるため注意するとともに，リスクを考慮
して本品の使用を検討すること。
また，本品を使用する際は，患者の状態に応じて生体情報モニタを併用すること。

（２）医療機器
　平成25年９月20日に改訂を指導した医療機器の使用上の注意について，改訂内容をお知らせいたします。




