
資料3  

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの添付文書の改訂について  

＜用法及び用量に関連する接種上の注意＞の改訂新旧対照表  

部削除箇所  

改 訂 後  改 訂 前  

〈用法及び用量に関連する接種上  

の注意〉  

1．基礎免疫、迫力ロ免疫及び免疫の保持  

初回免疫として2回接嘩を行い、さらに  

第1回の迫力口免疫を行うことにより基礎   

免疫ができる。その後の追加免疫のとき   

の接種量は第1回目の追加免疫に準ずる   

こ．ととし」接種間隔は地域における日本   

脳炎ウイルスの 

施すること。   

く用法及び用量に関連する接種上  

の注意〉  

1．基礎免疫、追加免疫及び免疫の保痔   

初回免疫として2回接種を行い∴さらに   

第1回の追加免疫を行うこと亡より基礎   

免疫ができる－。その後の追加免疫のとき   

の接種量は第1．回目の追加免疫に準ずる   

こととし、接種間隔は地域における日本   
脳炎ウイルスの汚染状況などに応じて実   

施すること。ただし、・′第2◆回目の追加免  

疫以降の有効性及び安全性は確立してい  

ない′（使用経験が少ない）。  
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日本標準商品分類番号  

承認番号  22100AMXOO439000   

薬価収衆  適 用 外  販売開姶  2009年6月・  

生物由来製品 ウイルスアクチン類  
葉生物学的製剤基準   

如ん医紺 乾燥細昭培養日本脳炎ワクチン  

販売名：ジエーピックV◎  
貯 法：遮光して、10℃以下に保存（【取扱い上の注意】参照）  
有効期間：製造日から2年（最終有効年月日は外箱等に表示）  

注）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

3．性 状  

本邦は、白色の乾燥製剤である。  

添付の溶剤を加えると、速やか卑こ溶解して無色の  

澄明又はわずかに白濁した液剤となる。  
pH∵6．8～7．6  

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1．0±0．2  

【効能又は効果】  

本剤は、月本脳炎の予防に使用する。   

【接種不適当者（予防接種を受けることが適当で  

ない者）】 

被接種暑が次のいずれかに該当すると認められ  

る場合には、接種を行ってはならない。  

1．明らかな発熱を呈している者  

2．重篤な急性疾奉にゎかっていることが明らか   

な者  

3・本剤の成分によってアナフィラキシーを呈し   

たことがあることが明らかな者  

4・上司に掲げる者のはか、予防接種を行うこと   

が不適当な状態にある者  富効能又は効果に関連する接種上の注意  

本剤の接掛；当たっては、本人又iま保護者に対し  

て、予防接種の必要性、副反応、有用性わいて  

十分な覿明を行い、同章を確実に得た上で、注意  

して接種すること。  
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【用法及び用量】   

本剤を添付の溶剤（日不薬局方注射用水）0．7mLで   

溶解する。   

◎初回免疫：通常、0．5mLずつを2回、1～4週間の  

間隔で皮下に注射する。ただL3歳未  

満の者には、0．25mLずつを同様の用法  

で注射する。   

◎追加免疫：通常、初回免疫後おおむね1年を経過  

した時期に、 

する。ただし、3歳未満の者には、0．25mL  

を同様の用法で注射する◆。   

＊＊主用法及び用量に関連する接種上の注意  

【製法の概要及び組成・性状】  

＊＊1．製法の概要   

本剤は日本脳炎ウイルス北京株をVero細胞（アフ   

リカミドリザル腎臓由来株化細胞）で増殖させ、得   

られたウイルスを採取し、ホルマリンで不活化した   

後、硫酸プロタミ′ンで処理し、超遠心法で精製し、   

安定剤を加え充填した後、凍窟乾燥したもりである。 

なお、本剤は製造工程で、ウシの血液由来成分（血   

清）、■乳由来成分（エリスロマイシンラクトせォン   

酸塩）、ウシ及びヒツジの胆汁由来成分（デオヰシ  

コール酸ナトリウム）、  ブタの膵臓由来成分（トリ  

プシン）を使用している。  

2．組 成  

本剤を添付の溶剤（日本薬局方注射用水）0，7mLで  

溶解した時、液剤0．5mL坤に次の成分を含有する。  

成  分  分  畳   

有効成分  不活化日本脳炎ウイルス北  参照品（力価）と  

京株   同等以上   

安定剤  乳糖水和物  17．86mg  
ホルマリ・ン（ホルムアルテヒ  0．01mg  

ド換算）  

・3．57mg      しグルタミン酸ナトリウム．   

等張化剤  準化ナトリウム   0．83mg以下  

塩化カリウム   α02mg以■下   

琴衝  リン琴二水素カーjゥム   0．02mg以下 
リン酸永素ナトリウム水和物  0．30mg以下   

希釈剤  TCM－199   0，11mL   

1．基礎免疫、追加免疫及び免疫の保持  

初回免疫として2回接種を行）－、さらに第1回の  

追加免疫を行うことにより基礎免疫ができる。そ  

の後の追加免疫のと 

免疫に準ずることとし、接種間隔は地域における  

日本脳炎ウイルスの汚染状況などに応じて実施す  

ること。   

乳糖永和物：ウシの乳由来成分。  
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；2．定期接種対象者と標準的茸種年齢  

‡（1）第1期は、生後6月から90月に至るまでの間に  

行う。初回免疫は3歳に達した蒔から‾4歳に達  

ノするまでの期間、追加免疫は4歳に達した時か  

ら5歳に達するまでの期間を標準的な接種年齢  

とする。  

；（2）第2期の予防接種は、9歳以上13歳未満の者に  

行う。9歳に達した時から10歳に達するまでの  

期間を標準的な接種年齢とする。  

なお、本剤の定期の予防接種へ甲使用について   

雪ま、予防接種臭施規則によること。  

；3・他のワクチγ製剤との擾種間隔   

宣．生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日以上、  

また他の不活化ワクチンの接種を受けた著は、通  

羞 常、6日以上間隔を置いて本剤を接種すること。  

【接種上の注意】   

j．接種要注意者（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卑と認められる場   

合は、健康状態及び体質を勘奏し、診察及び接種適   

否の判断を慎重に行し、、予防凄種の必要性、■副反   

応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実   

に得た上で、注意して茸種すること。   

（1）心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、  

発育障害等の基礎玩息を有する者   

（2）予防夜種で藻種後2日以内に発熱りみられた者及  

び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した  

ことがある者   

（3）過去にけいれんの既往のある者  

（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親  

者に先車性免疫不全症の著がいる者   

（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれの  

ある者  

＊＊2．重要な草本的注意  

（1）本剤は、「予防接種実施規則」 

接種実施要領」ド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（視診、▼聴診等）によって健康状態を調づる  

こと。 

（3）被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．、副反応（まれに：0．1％未満、ときに：0．1～5％未   

満、副詞なし：5％以上又は頻度不明）  

楚上週塑旦星空登上製享阜加接埠において、杢塾互   

選盈互生室生後6月以上90月未満の小児123例  

中49例（39．8％）に副反応が認められた。主なも  

のは発熱（18．79る）、咳蠍（11．4％）、鼻漏（9．8％）、  

注射部位紅環（8．9％）であり、これらの副反応の  

ほとんどは凄種3日後までにみられた。（奉蓼時）  

第1期追加接種1）において、第1期初回接種でマ  
－  

ウス脳由来日本脳炎ワクチンを婁種された生後6  

月岬年  

を経過した小児亜例中3例3件（注射部位紅斑、  

嘔吐、下痢各1件）の副反応が認められた。第2  

期相当追加接種1）において、第1期初回及び第1  

期追加接種で本邦を接種された9歳以上13歳未満  

の小児31例中6例7件の副反応が認められた。そ  

の内訳は、．注射部位紅斑4件、注射部位腫脹2件、  

発熱1件であった。第2期相当追加接種1）において、  

第1期初回及び第1期追加接種でマウス脳由来日  

本脳炎ワクチンを接種された9歳以上13歳未満の  

小児112症例中21◆例／30件の副反応が認められたム  

主な副反応は、注射部位紅斑11件、注射部位腫脹  

10件であった。（平成22年4月時点）  

な副反応  

1）ショック、アナフィラキシー様症状：まれに  

ショック、アナフィラキシー種痘状（毒麻疹、  

呼吸困難、血管浮腫等）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こ異常が藷   
められ榊  

2）急性散在性脳脊髄炎2）・3）：まれに急性散在性脳  

脊髄炎（ADEM）が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、意識障害等があらわれ  

る。本症が疑われる場合には、MRI等で診断   

L樽型卑生置宜行・昼 

3）tれ、れん：けいれんがあらわれることがある。  

通常、「接種直後から数日ごろまでにけいれん  

症状があらわれる。本症が疑われる場合には、  

観察を十分に行い、適切な処置を希うこと。  

鑓重大な副反応（頬薬）   

以下は、マウス脳由来の自本脳炎ワクチン（北京  

株）の添付文章に記載されている重大な副反応   

情報である。   

迫脳症：脳症があらわれる’ことがあろ。選種後、  

発熱、四肢麻痩、けいれん、意識障害等の症   

状かあらわれる。 

MRI等で診断し、L適切な処置を行うこと。   

塾急性血小板減少性紫斑病：急性血小板減少性   

紫喝病があらわれることがある。通常、接種  

後数日から3過ごろに紫三駐、鼻出血、口腔孝占   

膜出血等かあらわれる。本症が疑われる場合  

には、血液検査等の観察を十分に行い、適切  

な処置を行うこと。   




