
スイッチ直後品目の副作用報告（死亡症例） 

平成16年４月から平成 25年３月までに報告されたスイッチ直後品目等２８品目の成分による副

作用報告のうち、死亡症例のみを集計。 

 

※ 被疑薬と死亡との因果関係の評価を次の３つに分類し、参考として（注）に掲載 

Ａ：「被疑薬と死亡との因果関係が否定できないもの」 

原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点

から総合的に判断し、被疑薬との関連が疑われている有害事象が、直接死亡の原因となった

ことが否定できない症例 

 

Ｂ：「被疑薬と死亡との因果関係が認められないもの」 

原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点

から総合的に判断し、被疑薬との関連が疑われている有害事象が、直接死亡の原因となった

とは認められない症例 

 

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」 

情報が十分でない、使用目的又は方法が適正でない等のため被疑薬と死亡との因果関係

の評価ができない症例 

平成 25 年８月 23 日 

資料２ スイッチ直後品目等の検討・検証に関

する専門家会合（第２回） 

販売名 成分名 
医療用 

報告件数 

一般用 

報告件数 
ページ 

ロキソニンＳ 
ロキソプロフェンナトリウム

水和物 
62 1 

（医療用）1 

（一般用）7 

ナロンメディカル イブプロフェン 6 0 8 

エルペインコーワ 
イブプロフェン 6 

0 
8 

ブチルスコポラミン臭化物 2 9 

エパデール T 

エパアルテ 
イコサペント酸エチル 5 0 10 

アレグラ フェキソフェナジン塩酸塩 4 0 11 

アレジオン１０ エピナスチン塩酸塩 4 0 12 

コンタック鼻炎 Z セチリジン塩酸塩 3 0 13 

アレギサール ペミロラストカリウム 1 0 14 

ストナリニガード メキタジン 1 0 15 

ナザール AR 

コンタック鼻炎スプレー 

ベクロメタゾンプロピオン酸

エステル 
1 0 16 



ロキソプロフェンナトリウム水和物（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2012・
第二

自発報告
医療
関係
者

女 70歳代
150c
m台

40kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロブ 帯状疱疹
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

急性肝炎(20120813)
ファムシクロビル,プレガバ
リン

A

2
2011・
第四

自発報告 医師 男 50歳代
160c
m台

50kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

筋骨格痛
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

肝機能異常(20120227),腎
機能障害

ゾルピデム酒石酸塩,ロキ
ソプロフェンナトリウム水
和物,レバミピド

A

3
2010・
第四

自発報告 医師 女 80歳代
150c
m台

30kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

圧迫骨折
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

十二指腸潰瘍(20110101)
レバミピド,酸化マグネシ
ウム

A

4
2010・
第二

自発報告 医師 女 60歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

挫傷
内用
薬

経口 120mg
投与
中止

心肺停止(20100825),喘息
(20100825)

レバミピド,インドメタシン A

5
2010・
第二

自発報告 医師 男 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

副鼻腔炎
内用
薬

不明
投与
中止

間質性肺疾患(20080204)
アモキシシリン水和物,テ
プレノン,カルボシステイン

A

6
2009・
第四

自発報告 医師 男 50歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

歯痛
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

喘息(20100103) バカンピシリン塩酸塩
サルメテロールキシナホ
酸塩・フルチカゾンプロピ
オン酸エステル

A

7
2007・
第三

自発報告 医師 女 60歳代
150c
m台

50kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

皮下組織
膿瘍

内用
薬

経口 60mg
非該
当

劇症肝炎(20071029)
セフジニル,ミソプロストー
ル

アゼルニジピン,カンデサ
ルタン シレキセチル,フル
バスタチンナトリウム

A

8
2007・
第一

その他
医療
関係
者

女 50歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロルフェ
ナミン

末梢性浮
腫

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

劇症肝炎(20070512)

セフジトレン ピボキシル,
猪苓湯,チキジウム臭化
物,アズレンスルホン酸ナ
トリウム水和物・Ｌ－グル
タミン,ニカルジピン塩酸
塩,ウラピジル

A

9
2006・
第三

自発報告 医師 男 60歳代
160c
m台

60kg
台

死亡

心臓弁膜疾
患,処置後心
筋梗塞,高脂
血症,高血圧,
狭心症

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

鎮痛療法
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

中毒性表皮壊死融解症
(20060923)

エチゾラム,ロサルタンカリ
ウム

ニトラゼパム,イミペネム
水和物・シラスタチンナト
リウム,維持液（３）,スルピ
リン水和物,ファモチジン,
ゾルピデム酒石酸塩,スル
バクタムナトリウム・アン
ピシリンナトリウム,フロセ
ミド,テプレノン,一硝酸イソ
ソルビド,ワルファリンカリ
ウム,アスピリン,アトルバ
スタチンカルシウム水和
物

A

10
2005・
第一

自発報告 医師 男 80歳代 死亡

脳梗塞,心房
頻脈,心不全,
高血圧,肥大
型心筋症,自
己免疫性溶
血性貧血

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

内用
薬

経口
非該
当

急性肝炎(20050416)

ロキソプロフェンナトリウ
ム水和物,メロキシカム,ゾ
ルピデム酒石酸塩,クエチ
アピンフマル酸塩,カンデ
サルタン シレキセチル,
アルガトロバン水和物

メチルジゴキシン,ファモチ
ジン,ワルファリンカリウム,
アスピリン,フロセミド,一硝
酸イソソルビド

A

11
2004・
第二

自発報告 医師 男 20歳代
170c
m台

60kg
台

死亡 鼻咽頭炎
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

鼻咽頭炎
内用
薬

経口 20mg
投与
中止

ライ症候群(20030607) セフジニル A

12
2012・
第二

自発報告 医師 女 80歳代
140c
m台

40kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

歯痛
内用
薬

経口 60mg 不明
中毒性表皮壊死融解症
(20120628)

プレドニゾロン,ファモチジ
ン

B

1



ロキソプロフェンナトリウム水和物（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

13
2010・
第四

自発報告
薬剤
師

男 70歳代
150c
m台

40kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

背部痛
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

間質性肺疾患(20110206) ガバペンチン B

14
2006・
第一

自発報告
医師
薬剤
師

男 60歳代 死亡
糖尿病,糖尿
病性腎症

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

胸痛
内用
薬

経口
投与
中止

肝障害(20060522),腎機能
障害(20060522)

メトクロプラミド B

15
2006・
第一

その他 医師 男 60歳代 死亡 肺炎
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

肺炎
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

アナフィラキシーショック
(20050412),横紋筋融解症
(20050412)

レボフロキサシン水和物,
エプラジノン塩酸塩,プロ
ナーゼ

B

16
2005・
第二

自発報告 医師 男 20歳代 死亡 肺出血
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

鎮痛療法
内用
薬

経口 60mg
非該
当

顆粒球減少症(20050730) ジクロフェナクナトリウム B

17
2005・
第一

自発報告 医師 男 60歳代
150c
m台

50kg
台

死亡

咽頭炎,心筋
虚血,高血圧,
胃炎,高尿酸
血症,気分変
調性障害,慢
性腎不全

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

咽頭炎
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

横紋筋融解症(20050410),
急性腎不全(20050410)

クラリスロマイシン

ラニチジン塩酸塩,フルジ
アゼパム,スルピリド,トラゾ
ドン塩酸塩,エスタゾラム,
アロプリノール,ロサルタン
カリウム,ジピリダモール,
一硝酸イソソルビド

B

18
2004・
第二

自発報告 医師 女 50歳代
150c
m台

60kg
台

死亡
関節リウマチ,
糖尿病

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

関節リウ
マチ

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

肝障害(20040531)
ブシラミン,グリメピリド,レ
バミピド,ニザチジン,プレド
ニゾロン

B

19
2012・
第三

自発報告 医師 女 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロルフェ
ナミン

内用
薬

経口 180mg
非該
当

穿孔性食道潰瘍(2011) プラノプロフェン,レバミピド C

20
2012・
第一

その他
医療
関係
者

男 不明 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

上気道の
炎症

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

胃腸出血 オフロキサシン C

21
2011・
第三

その他
医療
関係
者

女 90歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

適応症不
明の製品
使用

内用
薬

不明
投与
中止

間質性肺疾患 C

22
2011・
第二

その他 男 50歳代
160c
m台

50kg
台

死亡
発熱,Ｃ型肝
炎

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソプ
ロフェン

発熱
内用
薬

経口
投与
中止

間質性肺疾患,成人発症
スチル病(200906),死亡

ペグインターフェロン ア
ルファ－２ｂ（遺伝子組換
え）,リバビリン

テプレノン C

23
2011・
第二

自発報告 医師 女 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

脊柱管狭
窄症

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

無顆粒球症(20110408),薬
疹(20110405)

アロプリノール,テルミサル
タン・アムロジピンベシル
酸塩配合剤,リマプロスト
アルファデクス,アレンドロ
ン酸ナトリウム水和物

C

24
2010・
第四

自発報告 医師 男 60歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

上気道の
炎症

内用
薬

経口 60mg 不明
アナフィラキシーショック
(20101104)

セフジニル,ポビドンヨード,
ブドウ糖,ワクシニアウイ
ルス接種家兎炎症皮膚
抽出液,プランルカスト水
和物,モサプリドクエン酸
塩水和物

C

2



ロキソプロフェンナトリウム水和物（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

25
2010・
第三

その他 女 50歳代
40kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ケンタン
関節リウ
マチ

内用
薬

経口 120mg
投与
中止

血栓性血小板減少性紫
斑病(20101006),関節リウ
マチ(20100901),間質性肺
疾患(20100808),肝障害
(20100904),胸膜炎
(20100924),播種性血管内
凝固(20100924)

タソシチニブ,スルファメト
キサゾール・トリメトプリム,
酸化マグネシウム,コデイ
ンリン酸塩水和物,グリチ
ルリチン酸一アンモニウ
ム・グリシン・ＤＬ－メチオ
ニン配合剤,トコフェロール
ニコチン酸エステル,デキ
サメタゾンリン酸エステル
ナトリウム,プレドニゾロン,
ジクロフェナクナトリウム,
セレコキシブ

オルメサルタン メドキソミ
ル,フェルビナク,イソニア
ジド,ファモチジン,ベニジピ
ン塩酸塩

C

26
2010・
第二

自発報告 男 60歳代
160c
m台

50kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

適応症不
明の製品
使用

内用
薬

不明 60mg 不明
汎血球減少症(20071118),
ショック(20071118)

メトトレキサート
オルメサルタン メドキソミ
ル,クエン酸第一鉄ナトリ
ウム

C

27
2010・
第二

その他
医療
関係
者

男 60歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

関節リウ
マチ

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

間質性肺疾患 メトトレキサート
葉酸,ランソプラゾール,プ
レドニゾロン

C

28
2010・
第一

その他
医療
関係
者

女 50歳代 死亡
双極１型障
害,多系統萎
縮症

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

解熱処置
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

アナフィラキシーショック
バルプロ酸ナトリウム,プ
ロピベリン塩酸塩,アマン
タジン塩酸塩

炭酸リチウム,プレドニゾ
ロン,ヒドロキシジンパモ酸
塩,エバスチン,ジスチグミ
ン臭化物,アモバルビター
ル,トリアゾラム,クロルプロ
マジンヒベンズ酸塩,ピコ
スルファートナトリウム水
和物,エスタゾラム,フルニ
トラゼパム,リスペリドン

C

29
2009・
第四

試験 医師 女 50歳代
40kg
台

死亡 便秘
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

関節リウ
マチ

内用
薬

経口 180mg 不明

リンパ節転移(20100301),
腸間膜新生物(20100301),
悪性腹水(20100301),悪性
胸水(20100301),卵巣癌
(20100301)

ＣＰ－６９０，５５０,ケトプロ
フェン,葉酸,代謝拮抗剤

ポビドンヨード,耐性乳酸
菌製剤（３）,ラベプラゾー
ルナトリウム,センノシド,エ
チゾラム

C

30
2009・
第四

自発報告 男
10歳未
満

110c
m台

10kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

発熱
内用
薬

経口
投与
中止

スティーブンス・ジョンソン
症候群(20090612)

クラリスロマイシン C

31
2009・
第四

自発報告
消費
者等

男 60歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

椎間板障
害

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

各種物質毒性(20100108) エトドラク,炭酸リチウム テプレノン C

32
2009・
第四

自発報告
医師
消費
者等

女 80歳代 死亡
鎮痛療法,結
腸癌,貧血,圧
迫骨折

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

スリノフェ
ン

鎮痛療法
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

吐血(20100115),メレナ
(20100115)

レバミピド C

33
2009・
第四

自発報告 男 60歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

適応症不
明の製品
使用

内用
薬

経口 不明
胃穿孔,小腸潰瘍,回腸穿
孔

C

3



ロキソプロフェンナトリウム水和物（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

34
2009・
第二

その他 医師 男 90歳代
160c
m台

40kg
台

死亡 認知症
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

背部痛
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

間質性肺疾患(20081020)

シロスタゾール,ランソプラ
ゾール,リセドロン酸ナトリ
ウム水和物,エペリゾン塩
酸塩,ジクロフェナクナトリ
ウム,イルソグラジンマレイ
ン酸塩,ベラプロストナトリ
ウム,アスピリン

C

35
2009・
第二

自発報告 医師 男 70歳代
160c
m台

50kg
台

死亡 認知症
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

発熱
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

無顆粒球症(20090721)
フロセミド,セフカペン ピ
ボキシル塩酸塩水和物

ウルソデオキシコール酸,
フロセミド,生理食塩液,維
持液（６）,耐性乳酸菌製
剤（３）,カンレノ酸カリウム,
肝臓エキス・フラビンアデ
ニンジヌクレオチドナトリ
ウム,グリチルリチン酸一
アンモニウム・グリシン・Ｌ
－システイン配合剤,トロ
キシピド,ジメチコン,レバミ
ピド,スピロノラクトン

C

36
2008・
第四

自発報告 医師 女 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロルフェ
ナミン

内用
薬

経口
非該
当

中毒性表皮壊死融解症
ロキソプロフェンナトリウ
ム水和物,インダパミド

C

37
2008・
第三

その他
医療
関係
者

女 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

適応症不
明の製品
使用

内用
薬

不明
投与
中止

中毒性表皮壊死融解症 C

38
2008・
第三

自発報告 女 20歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

鼻咽頭炎
内用
薬

不明
投与
中止

好酸球増加症候群(2007),
血栓性血小板減少性紫
斑病(2007)

セフカペン ピボキシル塩
酸塩水和物

C

39
2008・
第二

自発報告
医療
関係
者

女 90歳代 死亡
糖尿病,高血
圧

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

損傷
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

うっ血性心不全
(20070508)

セラペプターゼ,セフジニ
ル

C

40
2008・
第一

その他
医療
関係
者

男 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

適応症不
明の製品
使用

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

中毒性表皮壊死融解症
フルルビプロフェン アキ
セチル

レバミピド,アルギン酸ナト
リウム,アスピリン,一硝酸
イソソルビド,ピタバスタチ
ンカルシウム,オメプラ
ゾール,ウルソデオキシ
コール酸

C

41
2007・
第四

自発報告
消費
者等

男 50歳代 死亡 骨折
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

骨折
内用
薬

不明 不明 肺炎 C

42
2007・
第四

その他
医療
関係
者

女 80歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

内用
薬

不明
投与
中止

間質性肺疾患 C

43
2007・
第四

自発報告 医師 男 70歳代
160c
m台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

発熱
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

中毒性表皮壊死融解症
(20071130)

オメプラゾール,クロピドグ
レル硫酸塩,アスピリン

カルベジロール,ワルファ
リンカリウム,ピルシカイニ
ド塩酸塩水和物

C

4



ロキソプロフェンナトリウム水和物（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

44
2007・
第三

自発報告 医師 女 70歳代
150c
m台

60kg
台

死亡

関節リウマチ,
自己免疫性
甲状腺炎,糖
尿病,本態性
高血圧症,間
質性肺疾患

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

カンファタ
ニン

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

間質性肺疾患(20071123)
アルジオキサ,サラゾスル
ファピリジン,ニソルジピン,
シメチジン

プレドニゾロン,クエン酸第
一鉄ナトリウム,酸化マグ
ネシウム,バルサルタン

C

45
2007・
第三

その他 女 80歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソプ
ロフェン

内用
薬

経口 不明 胃腸出血,急性腎不全 C

46
2007・
第二

その他
医療
関係
者

男 60歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

内用
薬

不明
非該
当

劇症肝炎 C

47
2007・
第二

自発報告 男 60歳代
160c
m台

60kg
台

死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

前立腺癌
内用
薬

経口 60mg
非該
当

急性腎不全(20050719)
ネダプラチン,イホスファミ
ド

パクリタキセル,ミソプロス
トール,グラニセトロン塩酸
塩,プロメタジン塩酸塩,ラ
ニチジン塩酸塩,メスナ,デ
キサメタゾンリン酸エステ
ルナトリウム

C

48
2007・
第二

自発報告 医師 女 60歳代 死亡
認知症,高血
圧

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロルフェ
ナミン

内用
薬

経口 不明 横紋筋融解症(20060719)
バルサルタン,ラクトミン,レ
バミピド

C

49
2007・
第二

自発報告
医療
関係
者

男 70歳代
70kg
台

死亡

肝炎ウイルス
キャリアー,ア
ミロイドーシ
ス,骨粗鬆症,
高血圧,貧血,
腎機能検査
異常,肝機能
検査異常

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

関節リウ
マチ

内用
薬

経口 不明

ニューモシスティスジロ
ヴェシ肺炎(20061015),腎
障害(20061020),サイトメ
ガロウイルス血症
(20061106),蛋白漏出性胃
腸症(20061108),感染性腸
炎(20061015)

イソニアジド,スクラル
ファート水和物,ゾピクロン,
ピリドキサールリン酸エス
テル水和物,カンデサルタ
ン シレキセチル,アルファ
カルシドール,デキサメタ
ゾン,エタネルセプト（遺伝
子組換え）

ポビドンヨード,ペニシラミ
ン,インドメタシン,ビホナ
ゾール

C

50
2007・
第一

自発報告
消費
者等

女 90歳代
150c
m台

死亡
胸椎骨折,腰
椎骨折,神経
痛

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

鎮痛療法
内用
薬

経口 120mg
非該
当

胃腸出血(20060207)
アセトアミノフェン,エトドラ
ク

C

51
2007・
第一

その他
医療
関係
者

男 70歳代
160c
m台

60kg
台

死亡
高血圧,環状
紅斑

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

肋間神経
痛

内用
薬

経口 60mg
投与
中止

皮膚粘膜眼症候群,薬物
性肝障害

ロキソプロフェンナトリウ
ム水和物,ベタメタゾン吉
草酸エステル・ゲンタマイ
シン硫酸塩,ピコスル
ファートナトリウム水和物,
ケトプロフェン,ジクロフェ
ナクナトリウム,注射用水,
ｄ－クロルフェニラミンマレ
イン酸塩,アスピリン,ナプ
ロキセン,カルバマゼピン,
ランソプラゾール,テプレノ
ン,フドステイン,ジスチグミ
ン臭化物,フルニトラゼパ
ム,ゾルピデム酒石酸塩,
ゾピクロン,フェノバルビ
タール,ジアゼパム,酸化マ
グネシウム

センノシド,乳酸リンゲル液
（デキストラン４０加）（１）,
ニカルジピン塩酸塩,セ
フォチアム塩酸塩,ヘパリ
ンナトリウム,高カロリー輸
液用総合ビタミン剤（４）,
維持液（３）,オザグレルナ
トリウム,オメプラゾールナ
トリウム,アミノ酸・糖・電解
質（２－２）,アミノ酸・糖・電
解質（２－１）,ロピバカイン
塩酸塩水和物,ヒトインス
リン（遺伝子組換え）,血液
製剤類（一般薬）,フェノバ
ルビタールナトリウム,メロ
キシカム

C
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ロキソプロフェンナトリウム水和物（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

52
2006・
第四

その他
医療
関係
者

女 10歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

レトラック
内用
薬

経口
投与
中止

ショック C

53
2006・
第三

その他 女 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

内用
薬

不明
非該
当

間質性肺疾患 C

54
2006・
第三

その他 医師 男 50歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

内用
薬

不明
非該
当

間質性肺疾患 C

55
2005・
第四

自発報告 医師 男 70歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ケンタン 疼痛
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

急性腎不全(20051121)
テプレノン,アムロジピンベ
シル酸塩

C

56
2005・
第四

自発報告 医師 女 不明 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

内用
薬

不明 不明 消化性潰瘍
レボフロキサシン水和物,
非ピリン系感冒剤（４）

C

57
2005・
第四

自発報告 医師 男 60歳代
170c
m台

60kg
台

死亡
肝硬変,糖尿
病,肝癌

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

発熱
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

多臓器不全(20060117)

テプレノン,グリチルリチン
酸一アンモニウム・グリシ
ン・Ｌ－システイン配合剤,
セフカペン ピボキシル塩
酸塩水和物

メナテトレノン,含糖酸化
鉄,ペグインターフェロン
アルファ－２ａ（遺伝子組
換え）,インターフェロン ア
ルファ－２ｂ（遺伝子組換
え）,肝不全用アミノ酸製
剤（１）,クエン酸第一鉄ナ
トリウム,エチゾラム,ジメチ
コン,スルピリド,ポラプレジ
ンク,ボグリボース,ラベプ
ラゾールナトリウム

C

58
2005・
第二

自発報告
消費
者等

男 80歳代 死亡
悪性新生物,
帯状疱疹

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

帯状疱疹
内用
薬

経口 120mg
非該
当

播種性血管内凝固 C

59
2004・
第四

自発報告 医師 女 70歳代
150c
m台

40kg
台

死亡
うつ病,血管性
認知症,口腔
カンジダ症

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロブ 発熱
内用
薬

経口 60mg
非該
当

悪性症候群

ドパミン塩酸塩,リルマザ
ホン塩酸塩水和物,パロキ
セチン塩酸塩水和物,ミル
ナシプラン塩酸塩,フルコ
ナゾール

ゾピクロン C

60
2004・
第四

自発報告 医師 男 90歳代 死亡

関節痛,末梢
動脈閉塞性
疾患,慢性腎
不全,肺気腫,
高血圧

ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

関節痛
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

間質性肺疾患(20041229)

ロサルタンカリウム,エペリ
ゾン塩酸塩,ジゴキシン,ア
スピリン,エホニジピン塩
酸塩エタノール付加物

C

61
2004・
第四

その他 医師 男 50歳代 死亡
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

内用
薬

経口 不明 間質性肺疾患 C

62
2004・
第三

自発報告 医師 女 10歳代
30kg
台

死亡 発熱
ロキソプロフェン
ナトリウム水和物

ロキソニ
ン

発熱
内用
薬

経口 30mg
投与
中止

胃腸出血,舌根沈下,痙攣,
心停止,播種性血管内凝
固,脳ヘルニア

C
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ロキソプロフェンナトリウム水和物（一般用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2011・
第一

自発報告 医師 男 30歳代
150c
m台

50kg
台

死亡 痛風
解熱鎮痛消炎剤
（一般薬）

ロキソニ
ンＳ

痛風
内用
薬

経口 60mg
非該
当

喘息発作重積(20110415) C

7



イブプロフェン（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2005・
第一

自発報告 医師 男
10歳未
満

30kg
台

死亡 イブプロフェン
ブルフェ
ン

発熱
内用
薬

経口
投与
中止

ライ症候群(20040625)
セフジニル,カルボシステ
イン,セラペプターゼ

A

2
2008・
第三

その他
医療
関係
者

男 40歳代 死亡 イブプロフェン
ブルフェ
ン

内用
薬

経口
非該
当

薬疹,急性腎不全
オセルタミビルリン酸塩,
非ピリン系感冒剤（４）

C

3
2007・
第四

その他
医療
関係
者

女 10歳代 死亡 イブプロフェン
ブルフェ
ン

内用
薬

経口
非該
当

小腸出血,出血性ショック C

4
2007・
第三

自発報告 医師 女 50歳代
150c
m台

50kg
台

死亡 イブプロフェン
ブルフェ
ン

解熱処置
内用
薬

経口 200mg 増量
好酸球数増加(20071002),
劇症肝炎(20071011),肝酵
素上昇(20071002)

イブプロフェン,ミソプロス
トール

プレドニゾロン,アセトアミ
ノフェン,ロキソプロフェン
ナトリウム水和物,メフェナ
ム酸,レバミピド,ｄ－クロル
フェニラミンマレイン酸塩,
フェキソフェナジン塩酸塩

C

5
2005・
第一

その他 医師 男 80歳代 死亡 イブプロフェン
ブルフェ
ン

内用
薬

経口 不明 間質性肺疾患 UNKNOWNDRUG C

6
2004・
第三

その他 医師 男 30歳代 死亡 イブプロフェン
ブルフェ
ン

上気道の
炎症

内用
薬

経口 100mg
投与
中止

劇症肝炎(20020929)

スルピリン水和物,ブロム
ヘキシン塩酸塩,セファク
ロル,トラネキサム酸,カ
フェイン水和物,リゾチー
ム塩酸塩,クロルフェニラミ
ンマレイン酸塩,チペピジ
ンヒベンズ酸塩,アセトアミ
ノフェン,スルピリン水和物,
鎮咳配合剤（１）,セフジニ
ル,ミノサイクリン塩酸塩,
塩酸メトクロプラミド

維持液（７） C

8



ブチルスコポラミン臭化物（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2010・
第四

自発報告 女 80歳代 死亡
全身性エリテ
マトーデス

ブチルスコポラミ
ン臭化物

ブスコパ
ン

腹痛
内用
薬

経口
非該
当

死亡(20110103)
ヒドロキシジン塩酸塩,プ
レドニゾロン

C

2
2007・
第三

自発報告
消費
者等

男 30歳代
120kg
台

死亡

腹痛,糖尿病,
高血圧,醜形
恐怖症,統合
失調症

ブチルスコポラミ
ン臭化物

ブスコパ
ン

腹痛
内用
薬

経口 不明 死亡(20071023)

ポリエンホスファチジルコ
リン,トリアゾラム,クロルプ
ロマジン・プロメタジン配
合剤（２）,ゾピクロン,フル
ニトラゼパム,クロルプロマ
ジン・プロメタジン配合剤
（１）,ロラゼパム,ピオグリ
タゾン塩酸塩,グリベンクラ
ミド,アムロジピンベシル酸
塩,ニフェジピン,加味帰脾
湯,ハロペリドール,ファモ
チジン,レバミピド,リスペリ
ドン

C

9



イコサペント酸エチル（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2004・
第四

自発報告 医師 女 70歳代
140c
m台

40kg
台

死亡
イコサペント酸エ
チル

エパデー
ルＳ

高脂血症
内用
薬

経口 0.6g
投与
中止

出血性素因(20050227)
イコサペント酸エチル,ア
スピリン・ダイアルミネート

プラバスタチンナトリウム,
ナテグリニド

B

2
2011・
第二

自発報告
医師
薬剤
師

男 90歳代
170c
m台

60kg
台

死亡
虚血性心疾
患予防,心筋
梗塞

イコサペント酸エ
チル

エパデー
ルＳ

虚血性心
疾患予防

内用
薬

経口 900mg
投与
中止

肺出血(20110613)
アスピリン,ベラプロストナ
トリウム

カンデサルタン シレキセ
チル,アムロジピンベシル
酸塩,センノシド,ファモチジ
ン,オメプラゾール

C

3
2010・
第二

その他 医師 男 80歳代
50kg
台

死亡

末梢動脈閉
塞性疾患,高
尿酸血症,うっ
血性心不全,
高脂血症,高
血圧,甲状腺
機能低下症,
心房細動,狭
心症

イコサペント酸エ
チル

エパデー
ルＳ

末梢動脈
閉塞性疾
患

内用
薬

経口 600mg
投与
中止

肺胞出血(200901)
ワルファリンカリウム,フェ
ノフィブラート,アスピリン,
ベラプロストナトリウム

レボチロキシンナトリウム
水和物,アロプリノール,イ
ンダパミド,シルニジピン

C

4
2004・
第四

自発報告 医師 男 60歳代 死亡
末梢動脈閉
塞性疾患

イコサペント酸エ
チル

エパデー
ル

末梢動脈
閉塞性疾
患

内用
薬

経口 不明 脳出血 C

5
2004・
第一

自発報告 医師
不
明

不明 死亡 高脂血症
イコサペント酸エ
チル

エパデー
ルＳ

高脂血症
内用
薬

経口 不明 くも膜下出血 C
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フェキソフェナジン塩酸塩（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2011・
第二

自発報告
医師
薬剤
師

女 70歳代
150c
m台

40kg
台

死亡
フェキソフェナジ
ン塩酸塩

アレグラ
アレル
ギー性皮
膚炎

内用
薬

経口 60mg
非該
当

劇症肝炎(20110615)
フェキソフェナジン塩酸塩,
スルピリド,クロチアゼパム

ｄ－クロルフェニラミンマレ
イン酸塩,チアマゾール

C

2
2008・
第四

自発報告
医師
薬剤
師

女 70歳代 死亡
フェキソフェナジ
ン塩酸塩

アレグラ そう痒症
内用
薬

経口 60mg
投与
中止

劇症肝炎(20081227) ニフェジピン C

3
2007・
第一

自発報告
医師
薬剤
師

男 70歳代 死亡
フェキソフェナジ
ン塩酸塩

アレグラ
皮脂欠乏
性湿疹

内用
薬

経口
投与
中止

白血球数減少(20070314) レボフロキサシン水和物

非ピリン系感冒剤（４）,デ
キサメタゾンプロピオン酸
エステル,サリチル酸,ヘパ
リン類似物質,センノシド

C

4
2005・
第一

自発報告
医師
薬剤
師

男 60歳代 死亡
フェキソフェナジ
ン塩酸塩

アレグラ 湿疹
内用
薬

経口 不明 無顆粒球症(20050613)

ランソプラゾール,オメプラ
ゾール,アメジニウムメチ
ル硫酸塩,塩化カリウム,ニ
トラゼパム,トリアゾラム,沈
降炭酸カルシウム,シロス
タゾール,ポラプレジンク,
フロセミド

C
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エピナスチン塩酸塩（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2005・
第四

自発報告 医師 男 50歳代
170c
m台

60kg
台

死亡

そう痒症,脳出
血,痙性麻痺,
てんかん,尿
閉,胸壁腫瘤,
腫瘍切除

エピナスチン塩酸
塩

アレジオ
ン

そう痒症
内用
薬

経口 20mg
非該
当

心室性頻脈(20060203)

ダントロレンナトリウム水
和物,セファゾリンナトリウ
ム,ロピバカイン塩酸塩水
和物,フェンタニルクエン酸
塩,セボフルラン,亜酸化窒
素,ベクロニウム臭化物,チ
アミラールナトリウム,スク
ラルファート水和物,インド
メタシン,ベタメタゾン吉草
酸エステル・ゲンタマイシ
ン硫酸塩,ビオチン,タムス
ロシン塩酸塩,バルプロ酸
ナトリウム

B

2
2008・
第三

その他
医療
関係
者

男 80歳代 死亡 副鼻腔炎
エピナスチン塩酸
塩

アズサレ
オン

鼻漏
内用
薬

経口 20mg
投与
中止

肝障害
クラリスロマイシン,トフィソ
パム

C

3
2007・
第二

自発報告 医師 女 40歳代 死亡

アレルギー性
鼻炎,不眠症,
パーキンソニ
ズム,統合失
調症,タバコ使
用者,悪液質

エピナスチン塩酸
塩

アレジオ
ン

アレル
ギー性鼻
炎

内用
薬

経口 20mg
非該
当

死亡(20070724),突然死
(20070724)

ピコスルファートナトリウ
ム水和物,センノシド,フル
ニトラゼパム,ビペリデン
塩酸塩,バルプロ酸ナトリ
ウム,アリピプラゾール,レ
ボメプロマジンマレイン酸
塩,クロルプロマジンヒベン
ズ酸塩

C

4
2006・
第一

自発報告 医師 男 80歳代 死亡
そう痒症,肝
癌,Ｃ型肝炎

エピナスチン塩酸
塩

アレジオ
ン

そう痒症
内用
薬

経口 20mg
投与
中止

黄疸(20060311),肝不全

アムロジピンベシル酸塩,
フルスルチアミン,ビオチ
ン,アルプラゾラム,トリアゾ
ラム,アンブロキソール塩
酸塩,ファモチジン,チクロ
ピジン塩酸塩,ウルソデオ
キシコール酸,フロセミド,ス
ピロノラクトン,ジルチアゼ
ム塩酸塩,カンデサルタン
シレキセチル

C
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セチリジン塩酸塩（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2005・
第四

自発報告 医師 男 70歳代 死亡 セチリジン塩酸塩
ジルテッ
ク

そう痒症
内用
薬

経口 10mg
投与
中止

慢性腎不全(20051129),高
カリウム血症(20051129),
徐脈(20051129),洞不全症
候群(20051129)

ドネペジル塩酸塩,ファモ
チジン

沈降炭酸カルシウム,ジル
チアゼム塩酸塩,ニフェジ
ピン

B

2
2007・
第一

自発報告 医師 男 20歳代 死亡
アレルギー性
鼻炎

セチリジン塩酸塩
ジルテッ
ク

アレル
ギー性鼻
炎

内用
薬

経口 10mg
非該
当

異常行動(20060216) クレマスチンフマル酸塩 C

3
2006・
第四

自発報告 医師 女 80歳代
140c
m台

40kg
台

死亡

そう痒症,背部
痛,胃障害,高
コレステロー
ル血症,胃炎

セチリジン塩酸塩
ジルテッ
ク

そう痒症
内用
薬

経口 5mg
非該
当

劇症肝炎(20070113),肝嚢
胞(20070122),肝不全
(200701),肝性昏睡
(20070128)

アトルバスタチンカルシウ
ム水和物,ロキソプロフェ
ンナトリウム水和物,メキタ
ジン,テプレノン,チメピジウ
ム臭化物水和物

酸化マグネシウム,ワクシ
ニアウイルス接種家兎炎
症皮膚抽出液,コンドロイ
チン硫酸エステルナトリウ
ム,センノシド

C
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ペミロラストカリウム（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2004・
第二

その他 医師 男
10歳未
満

死亡
ペミロラストカリウ
ム

アレギ
サール：ド
ライシロッ
プ

喘息
内用
薬

経口 5mg
投与
中止

アナフィラキシーショック
(20020124)

テオフィリン,ベクロメタゾ
ンプロピオン酸エステル,
セフジニル,ベタメタゾン

C
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メキタジン（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2011・
第三

自発報告 医師 女 70歳代
140c
m台

30kg
台

死亡 鼻炎 メキタジン
ゼスラン：
シロップ

鼻炎
内用
薬

経口
投与
中止

劇症肝炎(201010)
クラリスロマイシン,カルボ
システイン,ラフチジン,ソ
ファルコン

プロナーゼ C
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ベクロメタゾンプロピオン酸エステル（医療用）

報告年
度・四
半期

種類
報告
職種

性
別

年齢 身長 体重 転帰 原疾患等 被疑薬 販売名 適用理由 経路
投与
経路

一回投
与量

被疑
薬の
処置

副作用(発現日) 併用被疑薬 その他の併用薬 注

1
2004・
第二

自発報告 医師 男
10歳未
満

死亡
喘息,上気道
感染

ベクロメタゾンプ
ロピオン酸エステ
ル

ベコタイド 喘息
外用
薬

吸入 100μg
非該
当

アナフィラキシーショック
(20020124)

ペミロラストカリウム,セフ
ジニル,ベタメタゾン,テオ
フィリン

C
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