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血小板減少性紫斑病、血小板減少ラインリスト

アレルギー性紫斑病ラインリスト

2009 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

2009 男 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

2009 女 血小板数減少 不明

2009 ～10 男 血小板減少性紫鼻病 回復

男 血小板数減少 回復

2009 女 特発性血小板減少性紫斑病 未回復

表3-1

ンフルエンザ (A/HlNl)ワクチE 1 1

1書肇11 三鷲 | 1師 副反応〈PT' 転帰

1 2009 女 紫 斑 軽快

女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 未回復

1 ～10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

2004 -10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

2005 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

2005 ～10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

5 2006 ～10 女 ヘノッホ・シエーンライン紫斑病 軽 快

6 ～10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

7 2007 -10 女 ヘノッホ・シニーンライン紫斑病 回復

8 2007 ～10 男 血管性紫斑病 軽快

9 2007 ～10 女 血管性紫斑病 未回復

2009 ～10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快
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表3-1

表3-1

エ

番 号 報告年度|
j,■甲‐

:ri`41、 性別 副反応 (IT) 増悪例 転帰

1 2009 男 間質性肺疾患 O 軽快

2 2009 男 間質性肺疾患 軽快

3 2009 女 間質性肺疾患 回復

2009 男 間質性肺疾患 軽快

5 2009 男 間質性肺疾患 O 死 亡

2009 男 間質性肺疾患 軽快

7 2009 男 間質性肺疾患 O 死 亡

8 2009 男 間質性肺疾患 O 死 亡

9 2009 男 間質性肺疾患 O 軽快

2009 男 間質性肺疾患 O 死 亡

2009 女 間質性肺疾患 O 死 亡

男 間質性肺疾患 O 軽 快

i3 2009 男 間質性肺疾患 不 明

2009 男 間質性肺疾患 O 後遺症

間質性肺疾患ラインリスト

間質性肺疾患ラインリスト

1 2004 男 間質性肺疾患 回復

2006 男 間質性肺疾患 O 未回復

2006 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

2008 男 間質性肺疾患 死 亡

2008 男 間質性肺疾患 軽快

2008 男 間質性肺疾患 未回復

7 2003 男 間質性肺疾患 軽快

8 2009 男 間質性肺疾患 O 死 亡

‐
∞
『
―



議 3■
:

ぶどう膜炎ラインリスト

脳炎・脳症、脊髄炎ラインリスト表3-2

lNl 日

No 報告年度 羅 1性 Bll 副反応(IT) 転帰

1 2009 女 ぶどう膜炎 軽快

女 ぶどう膜炎 未回復

4月 1

|¨ニ蠅 鶉 螂
1
ミ

1 2005 -10 男 ぶどう膜炎 軽快

2008 男 ぶどう膜炎 回復

1

番号 ‐‐‐
i…

‐ 1躙: 性別| |■ ll反応 転帰

1 2009 ～10 男 脳症 回復

2 2009 ～10 女 脳症 回復

3 男 脳症 回復

4 男 脳症 不 明

5 2009 ～ 10 男 脳炎、脳症 軽快

7 ～10 女 脳症 軽 快

9 2009 男 その他の脳炎・脳症 不 明

2009 脳炎疑い 不 明

2009 女 急性横断性脊髄炎、GBS 未回復

フ

1 2003 ～10 女 脳症 回復

2005 女 脳炎 死 亡

3 2005 ～10 男 脳症 後遺症

2006 男 脳症 軽快

5 2006 ～ 10 男 脳 症 不 明

6 2007 ～10 女 脳炎 未回復

7 2007 ～ 10 男 脳症 後遺症‐
∞
∞
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表3-2

脳炎・脳症、脊髄炎ラインリスト

麻痺、末梢性ニューロパチーラインリスト

8 2007 -10 女 脳症 回復

9 2008 ～ 10 女 脳症 死 亡

～10 女 脳炎 軽快

2008 男 脳症 回復

2008 男 脳炎 不明

男 脳 炎 回復

女 脳炎 回復

2004 女 脳幹脳炎 回復

2006 女 脳幹脳炎 回復

2003 ～ 10 男 脊髄炎 軽快

女 脊髄炎 不 明

2004 女 脊髄炎 後遺症

2005 女 脊髄炎 後遺症

2008 男 脊髄炎 不 明

2008 ～10 女 脊髄炎 軽快

2003 女 横断性脊髄炎 後遺症

24 2003 ～ 10 男 横断性脊髄炎 未回復

ンザ (ん′HlNl)ワ クチン 1lF

番号 : 轟義ご: 1認 性別| 卿ヌ● 転帰

1 女 右撓骨神経麻痺、尺骨神経麻痺 後遺症

2 男 右撓骨神経麻痺 不 明

3 2009 -10 男 顔面神経麻痺 未回復

4 2009 女 下肢弛緩性麻痺 回復

2009 男 右顔面神経麻痺 軽快

2009 男 末梢性顔面神経麻痺 不 明

2009 女 左顔面神経麻痺 (Bd:麻痺 ) 軽快

7 2009 男 左顔面神経麻痺 軽快

2009 男 左顔面神経麻痺 未回復

2009 男 末梢性ニューロパチー 未回復

欝 葉
摯鰤警

=11■
濶

樹 猾 留:事

=='■
警番準:創命riば罐騒銀議事

=贅
1 男 片麻痺 後遺症

2 2003 ～10 女 顔面神経麻痺 未回復

3 女 不全単麻痺 軽 快
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:

表3-2

麻痺、末梢性ニュニロパチーラインリスト

麻痺、末梢性ニュ=ロ
パチーラインリスト

女 単麻痺 回復

2004 男 弛緩性麻痺 回復

2005 -10 男 顔面神経麻痺 未回復

7 2006 ～10 男 顔面神経麻痺 後遺症

男 顔面神経麻痺 軽 快

2006 ～10 女 顔面神経麻痺 軽快

～10 男 顔面神経麻痺 軽快

11 2006 -10 女 顔面神経麻痺 軽快

2007 男 多発性脳神経麻痺 回復

13 2007 ～10 女 第3脳神経麻痺 軽快

2008 女 顔面神経麻痺 不 明

片麻痺 不明

女 顔面神経麻痺 回 復

2008 ～10 女 顔面神経麻痺 軽快

2009 男 麻痺 不 明

2∞9 男 麻痺 不 明

2009 男 麻痺 回復

2009 男 単麻痺 未回復

2009 男 第3脳神経麻痺 軽 快

男 顔面神経麻痺 後遺症

2003 女 末梢性ニューロパチー 軽快

男 末梢性ニューロパチー 軽 快

男 末梢性ニューロパチー 不明

～10 女 末梢性ニューロパチー 未回復
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薬食安発 0826第 1号

平成 22年 8月 26日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、
別紙に掲げる医薬品について、「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、同
別紙記載のとおり速やかに必要な措置を講じるよう関係業者に対し周知徹底方お願
い申し上げます。

また、平成 16年 4月 1日 薬食安発第 0401001号安全対策課長通知 「独立行政法
人医薬品医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の「使用上の注意」
の改訂及びその情報提供について」に規定する別紙様式を用いた「使用上の注意」
等変更届を貴委員会において取りまとめの上、平成 22年 9月 30日 までに独立行
政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口として、同部長あて御報告願いま
―す

~。

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、安全対策課長通知の趣旨
にかんがみ、医療用医薬品についての電子化した添付文書の同安全第一部安全性情報
課への提出等に御協力をお願いします。
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631 ワ クチ ン類

**2010年
8月 改訂 (第 4助

*21Xp年
lo月 改訂 (第 3詢

生場出来製品
劇    準
処方せん医薬F.バ

:集条倉勇
ク
重聯撃酌鰤基準

インフルエンザHAワクチン

別紙

【医薬品名】インフルエンザHAワ クチン

A型 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

乳濁A聖 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

予L濁細胞培養 A型インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

【措置内容】以下のように接種上の津意を改めること。

[接種要注意者]の 項の「気管支喘息のある者」の記載を

「間質性肺炎、気管支喘息笠の呼吸器系疾患を有する者」

と改め、 [副 反応]の 「重大な副反応」の項に

「血小板減少性紫斑病、血小板減少 :

血小板減少性紫斑病、血小板減少 があ らわれることがあるので、紫斑、鼻

出血、 日腔粘膜出血等の異常が認 め られた場合には、血液検査等 を実筋 lン

滴 切 た 机 詈 を 行 う こ >

「ア レルギー性紫斑病 :

ア レルギー性紫斑病があらわれ ることがあるので、観察を十分に行 い、紫

斑等があらわれた場合 には適切な処置 を行 うこと。」

「間質性肺炎 :           、

間質性肺炎があらわれ ることがあるので、発熱、咳嗽、呼吸困難等 の臨床

症状 に注意 し:異 常が認 められた場合 には、胸部 x線等の検査 を実施 し、

適切 な処置 を行 うこと。」

「脳炎・脳症 (脊 髄炎 :

脳炎・脳症 、脊髄炎があらわれ ることがあるので、観察を十分に行 い、異

常が認 め られた場合には、MRI等 で診断 し、適切 な処置 を行 うこと。」

を追記する。

販売名:インフリレエンtFHAワ クテン「SJヒ研」シリンジ

瓢期満:棚r懸首撃:柵
こ
織諄轟配普軍胃乱舞籍輩憎ま県,日

醐翻
※洋薫‐医師等の処方せんにより使用すること

癬競ま嚇[協婁1蹴爛膳こは
接租を行つてはならない。

(〕 )明らかな発熱を呈している者

(2)重綺な急性疾患にかかってぃることが明らかな者

(3)本剤の成分によってアナフィラキシーを皇したことがぁる
ことか萌ちかな者

(4)上 記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な

状餞にある者

田 法の概慶及び組威・性状】

1.製法の概要

本剤は、厚生労働省より指定さオ●たインフルエンサゥイルス

をそれぞれ個別に発育鶏卵の尿膜腔内に接種 して培養し、

増殖したウイルスを含む尿膜腔液をとり、ゾーナル逮心機を

用いたしょ糖密度勾配遠心法により精製濃縮後,ェーテルを

加えてウイルス粒子を分解 してHA回 分tF遊漱を採取する。

これをホルマリンにより不活化 した後、リン酸塩級衝塩化

ナトリウム液を用いて各株ウイルスのHAが規定量含まれるよう

希釈調整した液剤である。

*Ⅲ 2.欄 成

本剤は、0肺 L中に下記の成分
`分

量を含有する。

分成 分  着

有効成分
(製造褥

A型株

A/カ リフォルニア/7″畑
"●

lN〕

A/ビ クトリア々 10/21109(H3N2)

B型株            `
B/プ リスベン760″αB

各株のHA含右

量 (相 当植oは、

1株当たり15

″g以上

安定剤 ホルマリン llC5 μ L以下

続 剤

リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素カリウム

塩化ナトリウム

l.255ms

o.mAng

4.15m9

分散剤 ポリツルペート80 005″ L以下

3.性  状 .

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニン (HA)

を含む澄明又はわずかに自濁した液剤である。

pH 168-8Q没 透圧比 (生理食塩液に対する船  :約 1

11008FMl

【効饉 ,効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する

`

【用法・用量】

α5mLを皮下に、1回又はおよそ1～ 4週間の間隔をおいそ2回

注射する。ただ し、6歳から13歳未満のものにはQ3111L、 1歳

から6歳未満のものには02mL、 1歳未満のものには01mLず
つ2回注射する。

'Ff .ErlEr$irrsfitroril
l. #iltufi[

zq#fit li i t* e o#ilnu*t tt, ftWfrrXe + il.t A L.

4iEIl0J3<.errg*Lv."
z. Mb, , +r*flLo&frfin$l

*.rrf /o*trtflttalr. iEllf, rErj_t, t/l|uo
{l*l\e r.r, o&frt*rtt#ri. iilf,. 6Er)tt.rrtF
e [!.(*f.f tf ilt b i t.. tctt L, EMilL,E t U,b
tt*6ti.{t. tFilr*t.*ftt6 : Lnr"* E (AS, *fiJt
4vov, f > t &A L(*&Lrti A 6 tv,)"

【m LO注意】
**1.損

欄■嘘颯■ (摘■0将断を行うに隠し、注意を目する書)

被接種者が次のいずれかに稼当すると認ゆられる場合は、健康
状態及酢 質を勘楽し、診察及び摯種適否の判断を慎重に行い、
予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、
同意を碑実に得た上で、注意■て繊種すること。

0)心撤血管系疼息、雪疇疾患、癖凛疾患、血液疾患、発育
障害等の基礎疾患を有する者

121予防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者及び全身性
発拶等のアレルギーを疑う症状を呈したことがぁる者

o過去にけいれんの既往のある者
(41過去に免疲不全の診断がなさ1■ ている者及び近親者に

先天性免疫不全症の者がいる者

(5)問質性肺炎、気管支喝珈、争の呼吸器系疾患を有する者

(61本剤っ成分又は鶏卯、鶏肉、その他鶏出来のものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者

-96… -97-



*率 2.■晨慇鶴本的注意

ll)本剤は、「予防接種実施規則」その他予防接種実施要領に

準拠して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察

(視誠 聴診等)に ようて健康状態を調べること。

(3)被接種者又はその保護者に、機種当日は過激な尋動は

避け、接積部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視

に留意し、局所の異常反応や体制の変化、さらに高熱、

けいれん等の異常な症状を呈した場合には、速やかに

医師の診察を受けるょう事前に知らせること。

3.相巨作用

併用注意 (併用に注
=す

ること)

免疫Jp制剤 (ン クロスポリン製剤等)等との関係 1'

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が得らオι

ないおそれがあるので、併用に注意すること。

*・ 4.■反席 (ま れに :01%未 満、ときに :m～%未満、副詞なし :

跳 以上又は頻廃不明)

(:)■大な口反応

1)シ ョツク、アナフィラキシー様症状 :ま れにシヨック、

アナフィラキシー穏症状 13mム 呼吸田離、血管剛田9
があ●われることがあるので、接種後は観察を十分に

行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳青臓炎 (ADEM):ま れに急性散在性

脳腎腱炎 (ADEM)が あらわれることがある。通常、

接薇後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動

障害、意餞障害等があらわれる。本症が疑わオtる 場合に

は、MRI等 で診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・′ヽレー症候群:ギラン・パレー症候群があらわ

れることがあるので、四肢遺位から始まる弛緩性麻痺、

腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うこと。

4)け いれん :けいれん (熱性けいltん を含む)があらわ

れることがあるので、症状があらわれた場合には適切な

処置を行うこと。

51印臓脚 薔、■猥 :AST(GOT)、 ALT(CPT)、  ッ‐GTP、

AFPの 上昇等を伴うBT機能ロニ 買JEがあらわれること

があるので、異常が認められた場合には適切な処置を

行うこと。

6)職由醍昨 :唱出発作を謝 ること力ち るの■ 観察を粉

に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行うごと。

7)血小板減少性紫斑病、血J晰減少:mll晰 調秒性紫斑病、

血小板減少があらわれることがあるので、紫斑、鼻出血、

日腔粘膜出血等の異常が認められた場合には、血液検杢

等を実施し、適切な処置を行うこと。
8)ア レルギー性紫崩病 :ア レ,レギー性紫灘病があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、紫斑等があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。

91間質性肺炎 :間質性肺疑があらわれることがあるので、

発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に注意し、異常が認

められた場合には、胸部X線等の検査を実施し、適切

な処置を行うこと。

10脳炎 `脳症、腎髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

(21その他の口反応

′   1)過 敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、奪麻疹、

湿疹、紅斑、多形紅患 惑痒等があらわⅢぅことがある。

2)全 身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンバ節腫脹、嘔吐・嘔気 腹痛、下痢、

関節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2-3日

中に消失する。

3)局所症状 :発赤、腫服、硬結、熱感、疼痛、しびれ感等

を認めること力
'あ

るが、通常、2～3日 中に消失する。

41神 経系障害 :照面神経麻痒等の麻痺、末梢性ニューロ

パチーがあらわれることがある。

5)限障害 :ぶ どう膜炎があらわれることがある。

5.高B●へOm
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、機種に

当たつては、予診等を慎真に行い、被接種者の健康状態を

十分に観察すること。

*‡ 6.妊婦、壼婦、観縣

"尊

への薇■

妊娠中の機種に関する安全性は確立していないので、妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ機種すること。

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然

発生率より高くならないとする報告がある。"''

7.-0鴻

(1)機 種用器具

【インフルIEンザHAワ クチン「SJヒ研」シリンジの使用

方法1に従い接種準備を行うこと。

1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌されたディスポー

ザプル品を用いる。

2)注 射針及び注射簡は、被機種者ことに取り換えなけれ

ばならない。(開封後の使用は1回限りとし、シリンジ

の再減薗 再使用はしないこと。)

12)接 種時

1)本剤の使用に際しては、雑菌が迷入しないよう注意する。

また、本剤を他の容器に移し使用してはならない。

2)注射針の先麟が血管内に入っていないことを確かめること。

13)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

なお、同一接種都位に反復して機種することは避けること。

キ*【
麟 同躙】

20歳以上の健康成人 llXl例 を対象として、A型インフルエン

ザ HAワ クチン (A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl))l15

mLを上腕に2回皮下接種したときの中和抗体価及び HI抗

体価を測定した。1回 目接種後及び2回 目捜種後の抗体陽転

率は以下のとおりであった。●

Ⅲllll‖

中和法および Hl法による抗体陽転率※

採血時期 中和法 BI法

1回 目接種 21± 7日 後 87%(87例 )

“

%(73例 )

2回 目接種 21■ 7日 後

“

%(83例 )

~71%(71｀
例 )

沐
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(51神 谷 齊 他 インフルエンザフクチンの効果に関する研究

厚生科学研究費補助金 (新興 再暴感黎症研究事業)総合前
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文献m求先】

主要文献に記載の所内資料につきましても下記にご請求くださぃ。

デ364026埼玉県北本市荒井六丁目111番地

学技法人 北里研究所

生物製剤研究所 安全管理部門

1目昌情籠お問い合わせ飼

第一三共株式会社 製品情報センター

電話 :0120-189i32

裏面へ続く
(■22081

※陽転判定基準 :A型イ ンフルエンザウイルス (■ lNl)に

対する抗体価が 40倍以上かつ接種前の抗体価か らの 4倍

以上の上昇

ヽ
"7～

2000年において老人福祉施設 病院に入所 (院)してい

る高齢者 (“歳以■lを対象にインフルエレザHAワ クチンを 1

回接種 し有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で

あった98/99シ ーパンにおける結果から、発病阻止効果は34～

55%、 インフルエンザを契機とした死亡腱止効果は 82%であり、

インフルエンザHAワ クチンは重症倫 合め個人防衛に有効なヮ

クチンと判断された。なお、解析対象者は同意が得 られたヮ

クチン接種者1198人 、非接種者 (対照群)1044人であった。'

【目日助 ・ 目田目】

インフルエンザHAワ クチンを3週 間間隔で2回 接種した場合、

接種 1夕 月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。

接篠後3夕 月で有効予防水準が788%で あるが、5ヶ 月では503%

と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとワクチンに含まれ

ているウイルスの抗原型が一致した時において3ヶ 月続くことが

明らかになっている。基礎免疫を持っている場合は、ヮクチン

接種群における有効予防水準は、3ヶ 月を過ぎても維持されて

いるが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間が 1ケ 月近

く短縮される。●

〔取扱い上の注意】
1.擦租鶴

(1)誤 って凍結させたものは、品質が変化しているおそれが

あるので、使用してはならない。

(2)ピ ロー包装は開封口からゅっくり開けること。

(3)ピ ロー包装から取り出す際、′押子を持って無理に引き出

さないこと。

14)シ リンジなどに岨 等の異常が2め られるときには使用

しないこと。

15)使 用前には(必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その

他の異常がないかを確認すること。

2 HIH
(1)冷 蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振 り混ぜ

均等にして使用する。

(2)シ リンジの トップキャップをはずした後に、シリンジ

先端部に触れないこと。

(3)一 度 トップキャップをはずしたものは、速やかに使用

すること。

(41注 射針を接続す る際は誤刺に注意し、ルアニロックに

しつかりと固定すること。

【包 劉

シリンジ  ∞嵐L 5本

-98-

1lo08「 Ml

-99-



【インフルエンザHAワ グチン

○準備
接種に使用する注射針を用意する。

「Slヒ研」シリンツの使用方法】
構成と各部名称

※※2010年 8月政訂 (第 5版 )

※21X19年 10月 改訂

Tastellas

imiィ
注意‐菫齢●の処方せんに

ウイルスヮクチン類

日本葉局方 生物学的製剤基準

ンフルエンザHAワ クチン
インフルエンザHAワ クチン“イヒ血研"↑F
Innuenza HA Vaceine`.KAKETSUKEN''TF

②シリンジをビロー包装より取り出し、接種液
を均等にする。
接種液が泡立たないようにシリンジを上下に
反転し均等にする。

③トツプキヤツプをはずす
気層を上部に集めてからシリンジとトップ
キャップを指でつまみ、 トップキャップ
をゆっくり回転させなからシリンジから
はずす。
(ト ップキヤップをはずす際 接種波が漏れ
ないように注意する)

④ 注射針を取 り付ける
使用する注射針をルアーロックにねじ込み
ながら、速やかにしっかりと取り付ける。
(シ リンジ先端に触れないように注意する)

⑤曇湯彎電発♂彎尋霧:君彗諦子をゆっくり押し
シリンジ内部の気泡を抜く。その後 ガスケツト
の先端を接種用量線に合わせて使用する。
(1用 法・用量】に従い、接種用量を合わせる)

貯  法 :遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)

有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワクチシ製造株に基づき、AttHlNl(新 型インフルエンザ)、

AttH3N2(香港型)、 B型の3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

※

職霊2温罫17蹴鰹塊理懺 盤
には、接種を行つてはならない。

(1)明らかな発熱を呈している者

12)重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者
(3本剤の成分によつてアナフィラキシーを塁したことが

あることが明らかな者

14)■

“

に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当
な状態にある者

【製法の概要及び組成 。性状】
1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型及びB型株をそれ

ぞれ個別に発育

"卵
で堵養し、増殖したウイルスを含む尿膜

腔液をしよ糖

“

度勾配遠心法等により精製濃縮亀 ウイルス
粒子をエーテル等により処理してヘムアグルチニン (以下

HA)画分浮遊ilkと し、ホルマリンで不活化した後、リン酸

塩緩衡塩化ナトリウム液を用いて各株ウイルスのHAが規定
量含まれるよう希釈間製する。

2.組成

本剤は、 1成中に次の成分を含有する。

3.製剤の性状

本剤は、インフルエンザウイルスのHAを含む澄明又はわ

ずかに自濁した液剤である。
pH 168～80

漫透圧比 (生理食塩液に対する比)i約 1

【効能・効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法 ,用量】
0 5nilを 皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週 PrJの 間隔をおい

て 2回注射する。ただし、 6歳 から13歳 未満のものには03
nlし、 1歳から6歳未満のものにはo2mし、 1歳未満のもの

には0 1nlLず つ 2回注射する。

用法・ 用量に関連する機種上の注意

に)接種Fu5隔

2回機種を行う場合の接種間隔は免疫効果を考慮する

と4週間おくことが望ましい。

(2)他のワクチン製斉Jと の接種間隔

生ヮクチンの接種を受けた者は、通常、2'日以上、ま
た、他の不活化ワクチンの機種を受けた者は、通常、 6
日以上間隔を置いて本剤を螺 すること。ただし、医師が
必要と配めた場合には、同R寺 に接種することができる (な

お、本剤を他のワクチンと混合して機種してはならない)。

【接種上の注意】
1.接穣要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接響煮が次のいりiれかに″当する1認められる場合は、

量籍ぶF季房機経角懲奎起:箭霞億F薯骨程E37Ψ隼碁看

帷炒蜆欄朧鶴
(2)予 防摯種で接種後2日 以内に発熱のみられた者及び全身性
発疹等のアレルギーを疑フ症状を星したことがある者

(3過去にけいれんの既往のある者
(1)過 去に免疫不全?診断がなされている者及び近親者に先天
性免疫不全症の者がいる者

※X5)¨ 管支喘息等の呼吸器系疾患を有する者
(6沐剤の成分又は鶏卯、鶏肉、その他鶏出来のものに対して
アレルギーを呈するおそれのある者

2.重要な基本的注意
※※°

鷺記tモ I言事警警詈「
規軸 その他輌防機種実施要領に

(2)被接種者について、接薇前に必ず間診,検温及び診察 (視

診、聴診等)に よって健康状態を調べること。
l鍛接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、
接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、
局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、けいれん等の

一】車肇彗華撃一

【製造販売元:

畿〕翻 澪風
【販売元】

第一三共株式会社０
一

承 配 番 号 21鰤Aヽf)0∞ 42

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 2007年 ■月

成 量分

有 効

成 分

(製造株

/カ リフォフレニア/7/2000(HlNl)榛
各株のHA含量 (相

当値)は 1株 当たり

鋤
`以

上

A/ビ タトリア/210/2CX19(H3N2)株

3/プリスベン/6C/2008株

添加物

ホルマリン (ホルムカレうた ドとしo
フェノキシエタノール

塩化ナトリウム

リン酸水素ナトリウム氷和物

リン酸コ く素カリウム

001w/v%以 下

0 0045mt

811,8

25,E

04m8

-100- -101-



異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受ける

よう事前に知らせること。
3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制割 (シクロスポリン製剤等)等との関係'〉

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低下して

いるため本剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に

注意すること。
4.Ell反 応 (ま れに lol%未満、ときに:01～ 5%未満、副

詞なし:5%以上又は頻度不明)

(llE大な8BIJ反応

1)シ ヨツク、アナフィラキシニ様症状 :ま れにショック、

アナフィラキシー様症状 (奪麻疹、呼吸困難、血管浮踵

等)があらわれることがあるので、接種後は観察を十分
に行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこ

と。
2)急性散在性脳青髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性脳脊

髄炎 (ADEM)力
'あ

らわれることがある。通常、接種

後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動障

害、意識障害等があoわれる。本症が疑われる場合には、
MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・ パレー症候群 :ギラン・パレー症候群があらわ

れることがあるので、四肢遠位から始まる弛緩性麻痺、

腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわ|■た場合には

適切な処置を行うこと。

4)け いれん :けいれん (熱性けいれんを含む)があらわれ
ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処

置を行うこと。
5)晴機能障害、黄疸 :AST(Goつ 、ALT(CPT)、 γ―

GTP、 Al― Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があら

われることがあるので、異常が認められた場合には適切
な処置を行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、観察を

十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行

うこど。
※※7)血」颯減少性紫斑慮 m7J嘔減少 :m/J、板減少性紫斑病、

血小板減少があらわれることがあるので、紫斑、■出血、

口腔粘膜出血等の異常が認められた場合には、血液検査

等を実施し、適切な処置を行うこと。
※※8)ア レルギ=性紫斑満 :タ レルギー性紫斑病があらわれる

ことがあるので、観薇を十分に行い、紫斑等があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと,

※※9)間費性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあるので、

発熱1咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に注意し、異常が認

められた場合には、胸部X線等め検査を実施し、適切な

処置を行うこと。
※※10)脳炎。脳症t青髄炎 :脳炎・脳嵐 脊髄炎があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

12)その他のEll反 応

1)涸敏症 :ま れに接揮直後から数日中に、発疹、奪麻疹、

湿疹、 紅斑、多形紅斑、そう痒等があらわれることが

ある。

※※2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠底 一過性の意識

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、腹痛、下

痢、関節痛、筋内痛等を認めることがあるが、通常、

2～ 3日中に消失する。

め 高所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しぴれ感

等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。

※※

※※5)眼障害 iぶどう膜炎があらわれることがある。
5 高齢者への機種

一般に高齢者では、■■E機能が低下しているので、接種に

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十
分に観察すること。

米
16.舞艦凛雰曇程[嵩掌言婁塁種言確立していないので、妊婦

又摯妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益推
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。  、
なお、イ規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然

発生率より高くならないとする報告がある″。

7.接種時の注意

“

)接種南器具
1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポニ

ザブル品を用いる。
2)注射針及び津射筒は、被接種者ごとに取り換えなけねば
ならない。

12)接種時
1〉 容器の栓及びその周囲をァ′レコールで消毒した後、注射
針をさし込み、所要量を注射器内に吸引する。この操作

に当たっては雑薗が迷入 しないょう注意する。また、栓

を取り外し、あるしヽ ま他の容器に移し使用しでまならない。

2)注射針の先端が血管内に入つていないことを確かめること。

(31接種部位

接種部位は、通常、上臓仲lFlと し、アルコー71/r・ 消毒する。

なお、同一接種部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】
※※ 20歳以上の健康成人100例を対象として、A型インフルエン

る抗体価が40倍以上かつ接稲前の抗体価からの4倍以上の上昇

1997γ 20111年において老人担祉施設・病院に入所 (院)して
いる高IPI者 (65歳以上)を対象にインフル■ンザHAワクチン
を 1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で
あった9o/99シーズンにおける結果から、発病阻lLu界は34γ

65%、 インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%であり、
インフルエンfHAワ クチンtま重症化を合め個人防衛に有効な
ワクチンと判断された。なお、解析対象者は同意が得られたワ
クチン接種者1,198人 、非接種者 (対照群)1,044人 であったP

【薬効薬理】。)

インフルエン瀬 Aワクチンを3週間隔で2回 接種した場合
接種 lヵ月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。
接種後3カ 月で有効抗体水準が788%であるが、5ヵ 月では

508%と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとヮクチンに
含事れているウイル不の歓原型が一致したときにおいて3ヵ 月
続くことが明らかになっている。基礎免疫を持うている場合は、
ワクチン接種群における有効な抗体水準は、3ヵ 月を過ぎても
維持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間

―-2-―

が 1カ 月近く短縮される。

【取扱い上の注意】
1 保存時

誤うて凍結させたものは、品質が変化しているおそれがあ

るので、使用してはならない。

2・ 接種前

使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他

の異常がないかを確認すること。

3.接種時   ・

0)冷蔵庫から取 り出し室温になってから、必ず振 り混ぜ均等

にして使用する。

(21二度針をさしたものは、貯法 (遮光 して、 10℃以下に凍結

を避けて保存)に従つて保存し、当日中に使用する。

【包  装】
※※瓶入 lmL:2本

【主要文献】
1)Versluis,D」 et al:An● Nlral Res suppl 1 289.1985

[R020431

※2)B,rth DeFects anl Drugs in Pregnancy:1977[R05081]

※X3)

※※4)庵原俊昭ほか :新型インフルエンぜA(量 lNl)lc対 するイン

フルェンザHAヮ クチンの生疫原性:二園する臨
床試験総括報告書 (社内資料)〔 DlR100082]

5)神谷 齊ほか 1厚生科学研究費補助金 (新興・再興感染症研

究事業),総合研究報告書 (平成9年～H年
度),イ ンフルエンザワクチンの効果に関す
る研究 [VIN00059〕

6)根路銘国昭 :ワ クチンハンドブック (国立予防衛生研究所学
友会編)p130,1994[R02585]

【文献請求先】
〈文献請求先・製品情報お問い合わせ先〉

アステラス製薬株式会社 営業本部DIセ ンター

〒103「 8411 東京都中央区日本橋本町 2丁目3番 11号

園 0120-189-371
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生物 出 来製品  ウイルスワクチン類
劇     薬  日本薬局方 生物学的製剤基準
処方せん医薬品わ

ィンフルエンザ HAワ クチン

販 売 名 :「 ビケンHA」

貯  沐:遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存(1取扱い上の注意】参熊)

毅翠綸 ミヽ麿ξ摯橙露琴lllま
外箱等に表詢

オ型詭」 i饉五鷺 1姦λ
′
績竃:18ξ融

響導体に基ブき、A型 即M噺 型インフJpEEン

"、
″ザリハワクチンとして製導されたものである。

一般財口淘ヽ

※※難齢 イヒ枷 清療法研究所 販売
聰 識 管 撃

社

VIF31605Z01

【接種不適当者 (予防機種を受けることが適当で
ない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められ
る場合には、接種を行つてはならない。
1.明らかな発熱を皇している者
2,璽篤な急性疾患にかかつていることが明らか

な者
3.本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈し

たことがぁることが明らかな者
4.上記

`F■
げる者っほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成。性状】

1.製法の概要

本斉0は、インフルエンザウイルスのA型及びB型株
をそれぞれ個別に発育鶉卵で培養し、増殖したウイ

航 議 響 蹴 撫 濾 、明 ti騨 誓
エーテル十1:よ り処理し、分llll・ 不活化したHA画

分に、リン酸塩緩衛塩化ナトリウム液を用いて規定

濃度に混合調製した液剤である。
**2.組 成

本剤は、lmL中 に次の成分を含有する。

分成 分   量

有効成分

(製造わ

A型林

A/カ リフォルニア/7ノ 2"0(HlNl)

A/ピ クトリア″10/2000(H3N2)

B型株
B/プ リスベン/a1/2∞ 8

各株のHA含量

(相 当値)は、
1株 当たり30μ g

以上

級 術 剤

;子壼懲りlζtttF物
353mg
054m2

等張化剤 塩化ナトリウム 850mg

保 存 剤 チメロサール O lllSmg

3=性 状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムテグルチニ

ン (HA)を含む澄明又はわずかに自濁した液剤で

あるも
pH:68～ 80

濃透圧lヒ (生理食塩液に対する比)ilo■ 0.3

【効能又は効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使卵する。

【用法及び用量】

0151nLを皮下に、1回又はおよそi～ 4週間の間隔を
おいて2回注用する。ただし、6歳から13歳未満の
ものにl103n,し、1歳から6歳未満のものには02mし、
1歳未満のものにはo.llnLず つ2回注射する。

1用 法及び用量に関連する接種上の注意
11.接種間隔

1懺徽 掏 [ゝ疫賀
粒育

12.他のワクチン製剤との接種潤町  ‐

1 生ヮクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以

1 
上、また他あ不活化ワクチンの接種を受けた者

| は、通常、6日 以上間隔を置いて本剤を接種する

| こと。ただし、医師が必要と認めた場合には、同

1 時に接種することができる(な お、本剤を他のワ
| クチンと混合して接種してはならない)。

【接種上の注意】

**1.警種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を
要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場
合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適

否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、副反

1-

承 認 番 号 15700膨 Z010040∞

薬 価 収 載 適 用 外

販 売 開 始 1972年 9月
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