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資料 2-4

医療関係者の皆様

'     グラクソ・ スミスクライン株式会社

謹啓 平素は、弊社製品につきまして格別なご高配を賜り、厚く御l礼中し上げます。

サロパリックス
・は2009年 10月 に承認を取得し、2009年 12月 より販売を開始しておりますが、

本剤を接種する際に特にご注意頂きたい点を下記の通りまとめましたので、これまでと同様に適

正使用をお願い申し上げます。|

今後ともよろしくご配慮賜りますょう、お願い中し上げます。

謹白

サ申バリッリス
eを
接種する際にこ注意頂きたい点

① 接種後には疼痛が発生します。            ｀

サーバリックス⑪も他のワクチンと同様に、接llll後に疼痛が高頻度に発生します。また、人によっ

ては疼痛が長引くこともあります。これらのことを、接種前に必ず説明願います。

② 針は垂直に深く刺してください。注射部位は揉まないようにお願いします。
針は皮下ではなく、三角筋肉に十分達するよう刺入してください。また、一般的に注射部位を採

むことにより疼痛が増強する可能性が知られています。注射部位は揉まないようにお願いします。

、 注射部位を揉まないことについては、看護師などの医療従ヨl者にも徹底して頂くと共に、ワクチ
ン接種を受けた人 (保護者)に も必ずお伝えください。

③ 臥位で接種する方法もこざいます。接種後も座らせるなどした上で被接種者の状態を観察し
てください。

特に若い女性は、注射による血L管迷走神経反射によって失神や転倒を起こす可能性があります。

サーバリックス
①の市販後におきましても、接種後に失神、失神寸前の状態、意識消失、神経原

性シヨツクなどが報告されており、その中には失神後に転倒し打撲、コブができる等の報告もご

ざいました。

過去に注射によって気分が悪くならた経験がある人や接種前に緊張しているような人については、

臥位で接種することもご考慮ください。

また、接種後におきましても、失神による転倒を避けるため、接種後 30分程度は座らせるなどし

たIで、被接種者に異常が無いことを確認してから帰宅して頂くようにお願い致します。

以_L

-1-



一医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。
一

接種上の注意改訂のお知らせ

2011年 2月

グラクソ・スミスクライン株式会社

ウイルスワクチン類

サーJtリツリス
゛

(生物学的製剤基準 :

組換え沈降 2価 ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン (イ ラクサギンウワ
バ細胞山来))

謹啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。

平素は、弊社医薬 1昇1につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、この度、サ"バリツクス
Cの
【接種上の注意】を改訂致しましたのでお知らせ中し

_11げます。ヽ

なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若千の日時を要します
ので、

今後のご使用に際しましては、本内容をご参照下さいますようお願
い申し.Lげます。

言菫|コ

1.主な改訂内容 (自 主改訂)

口 7頁以降に改訂後の
「接種上の注意」全文を記1載 していますので、ご参11下 さい。

また、ここでお知らせしたノ,容は弊社ホ
ームページ (httlD:ハヘいV81ax6sntillklilc cojp)で もご覧になれます。

項  目 内 容

重要な基本的注意

[一部改訂]

「失神」内容について、より注意喚起内容が分かりやり
~く
なるよう記哉整

備 しました。

その他の副反応

[一部改訂]
「リンパ節症」を追記しました。

臨床成績

[一部改訂・追記]

海外臨床成績についてデータを更新しました。

さらに、HPV.16型及びHPV… 18型以外の癌原性HPVに対する有効性について

迫記しました。
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改 訂 後 (下線部 :追記部分) 改 訂 前

【接種上の注意】

2.重要な基本的注意

(4)ワ クチン接種直後又は接種後に注射による心因性

反応を含む血管迷走神経反射として失神があらわ

れることがある。失神による転倒を避けるため、

接種後30分程度は座らせるなどした上で被接種者

の状態を観察することが望ましい。

【接種上の注意】
2.重要な基本的注意

(4)ワ クチン接種後に血管迷走神経反射として失神が

あらわれることがあるので、1妾種後30分程度は被

接種者の状態を観察することが望ましい。

2改訂内容と改訂理由
(1)「重要な基本的注意」の項 (自 主改訂)

<改訂理由>
2010年 2月 に重要な基本的注意の項に「失神・血管迷走神経反応」を迫記し、接種後30分程度は被接

種者を観察することが望ましい旨の注意喚起を行つできましたが、その後も失神・血管迷走神経反応に

関連するFul作用が集積され、その中には失神後に転倒 し打撲、コブができる等の報告がありました。多

くの症例は、安静にしていただくことで特に異常はみられず回復との症例でした。

失神による転倒等を避けるため、「失神・血管迷走神経反応」内容について詳細に記載し、接Ill時に

は座らせるなどの状態で被接種者の状態を観察していただくよう、更なる注意喚起を行うこととしまし

た。

<改訂理由>

国内外において副反応の報告が集積されたことに基づき、「リンパ節症」を追記いたしました。

1
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(2)「副反応」の項 (自 主改訂 )

改 訂 後 (下線部 :,迫記部分) 改 訂 前

【接種上の注意】

4.副反応

(2)その他の副反応

注1)自 発報告又は海外のみで認められている副反応

については頻度不明とした。

10%以上 1～ 10%未満
0.1～

1%未満

頻度不明

注 1)

その他 疲 労 発熱 (38℃

以 上 を 含

む)、 上気

道感染

リ ン パ

節症

【接種上の注意】
4.副反応

注1)海外のみで認められている副反応については頻
度不明とした。

(2)その他の副反応

10%以上 1～ 10%未満
0.1～

1%未満

頻度不明
注 1)

その他 疲労 発熱 (38℃

以 上 を 含

む)、 上気

道感染



(3)「臨床成績」の項 (自 主改訂)

改 訂 後 (下線部 :改訂部分 )
【臨床成績】

1.予防効果

<海外臨床成績>              ｀

(1)15～25歳の女1生 18665例 を対象とした二重盲検比較
試験(lTV-008試 験)において、有効性を対1照 (I―IAV:

不活化 A型肝炎ワクチン)と 比1交 した。最終解析の主
要評価項目角子析で III)V-16又は IIPV-18に起因する

CIN2+(CINグ レード2以上)は、本斉1群で生例に対し

て対照群はェ例(VE=929%(9610/OC179 9%、 983%,p
<00001,両 側 FiJlcr直接確率検定))、 追力Π補足解析
で CIN3+(CINグ レー ド3以 上)は本斉1群で 2例に対し
て対照群で 10例 (Ⅵ]=800%(961%C1103° /。、981%,
p=00221、 口1側 FiЫlcr直 1妾確率1■定))であり、績計的

に有意な有効性が得られた。なお、数例では子宮頸部

に事前に検出されていない型を含む、新たな複数の癌

原性 IIPVが病変部位に検出された。そのため病変の

原因である可能性が最も高いJ」rlと 、単に一時的に存在

している型とを区別するため IPV型判定アルゴリズ
ムを適用した。このアルゴリズムを適用し病変部位に

検出された IIPVの型及びPCR検査で1貪出された IIPV
の型を検討 し、IIPV 16/18以 外が病変形成に深く瞬1与

していると考えらオしるCIN2上の⊆例(本斉J群 ■例、対

照群■例)、 CIN3 1の 4例(本剤群 2例、対111洋 2例 )
を除外した。アルゴリズム適月1後の利1繊病変に対する

有効性を表‐2に示した。またJ寺続感染に対する有効

性を表-3に示した。
D

表-2 組織病変に対する有効性 (プロトコールに準拠し
ホート注1)/HPV型判定アルゴリズム)コホ_卜■り/HPv型判定アル

IIPV-16/18

に起因す

るエン ド

J(イ ン ト

ズ(斉1 対 11

有効性 (%)
(961°/。Cl)

被験

者数

生

数

発

例

験

数

被

者

生

数

発

例

CIN2+ 7344 １

一
7312 ５３

一

981

(8塁∠1100)

CIN3+ 7344 ０

一
7312 ８

一

100

(364、 100)

注 1)ワ クチンを■回1妾種し、プロトコールに準拠した

被験者の うち、1回 日ワクチン1妾 f」l時 (Oヵ 月日)

に血清抗体陰性、かつ 0カ 月日及び 6ヵ 月日に

IPV DNAが 陰性の被験者集団について解析 し
た。

【臨床成績】

1.予防効果       -     1
<海外臨床成績>
(1)15～ 25歳の女性 18665例を対象とした二重盲検比較
試験(IPV-008試験)において、有効性を対照(IIAV:
不活化 A型肝炎ワクチン)と 比較した。中間解析
(CIN2+が 23例発生)時点の主要評価項目解析で
IIDV¨ 16又は ITV‐ 18に起因する CIN2+(CINグ レー ド
2以上)は、本斉1群で 2例に対して、対照群は 21例で
あり、統計的 に有意な有効性 が得 られた(Ⅶ =
904%(979%C1534%,99:3%)、 p<00001,両 側 FiЫ lcr
直接確率検定 )。 なお、数例では子官頸部にli前に検

出されていない型を含む、新たな複数の癌原性 IIPV

が病変部位に検出された。そのため病変の原因である

可能性が最も高い型と、単に一時的に存在している型
とを区別するため ITV型判定アルゴリズムを適用し
た。このアルゴリズムを適用し病変部位に1貪出された

IIPVの型及び PCR検査で検出された IIPVの型を検
討し、IIPV-16/18以 外が病変形成に深く関与している

と考えられる CIN2の 3例(本斉1群 2例、対照群 1例 )
を除外した。アルゴリズム適用後の組織病変に対する

有効性を表-2に示した。また、持続感染に対する有効
4」1を表-3に示した。り

表-2 組織病変に対する有効性 (総ワクチン接種コホー
ト注1)/HPV型 判定アルゴリズム)

IttPV‐ 16/18

に起囚する
エンドポイ

ント

本斉| 対ll
有効性

(%)
(979%CI)

験

数

被

者

発生

例数

被験

者数

生

数

発

例

CIN2+ 7788 0 7838 20
100

(742、 100)

注 1)ワ クチン接種前に I―IPV感染の有無を1☆査せず、過
去に癌原性 ITVへの感染歴がない者に加え、過去
又は現在に IIPVに曝露 (感染)している者を含む
一般的な集団を被験者集団としてワクチンを接種
した。ワクチンを 1回以上接種 した被験者のうち、
1回 ロワクチン接種時 (Oヵ 月日)に細胞診の結果
が正常又は1■度異常で、IIPv DNA陰性かつ血清抗
体陰性であつた被験者集団について解析した。

2
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改 訂 後 (下線部 :改訂部分) 改 訂 前

表-3 持続感染注1)に対する有効性(プロトコーノLに準

注 1) 持続J感染の6ヵ 月定義は最低5ヵ 月間に少なくと

も2検体で同型のITVが陽性、12ヵ 月定義は最
低 10ヵ 月間に少なくとも2検体で同型の IPVが
陽性と定義

コホ

HPV-16/18

に起因する

エン ドポイ

ン ト

本斉1 対 照

有効性 (%
C堕■シ6CI)

験

数

被

者
発生

例数

験

数

被

者

生

数

発

例

持続感染

(6ヵ 月定義)
7177 ２９

一
7122 488

943

(匹 ,963)

持続感染

(12ヵ 月定義 )
7035 ２〇

一
6984 227

914
(聾 :950)

量え,3 持続感染注
1)に対する有効性 (総ワクチン接種コ

ホート)

持続感染の 6ヵ 月定義は最低 5ヵ 月間に少なくと

も 21貪体で同型の HPVが陽性、12ヵ 月定義は最
低 10ヵ 月間に少なくとも2検体で同型の ITVが
陽性と定義

本剤群の持続感染(6カ 月定義)例のうち 29例及び

持続感染(12ヵ 月定義)の 11例 は初回感染が 3回 日

のワクチン接種完了前にみられた。

ね11)

注 2)

ITV‐ 16/18

に起因する
エンドポイ

ント

本斉1 対11

有効性 (%
(979%CI)

験

数

被

者

発生伊

数注η
験

数

被

者

生

数

発

例

持続感染

(6カ 月定義 )
6344 6402

804

(704,874)

持続感染

(12ヵ 月定義 )
６́ 3437 46

759
(477,902)

【主要文献】
2ヽ PaavOnell、 J.et al:Lancet、 374,301-314(2009)

ュ)Tllc GlaxosinilJ(linc Vacthe IIPV-007 Study Group:
Lallcet,374,1975-1985(2009)

【主要文献】
1)PaaVOnen,」 ,。t al :I´ancct,369,2161-2170(2007)

2)Tllc GlaxoSilliulKlinc Vacchc IPV-007 Study oroup:

Iンallcet,374,1975-1985(2009)

<改訂理由>
海外臨床試験 (HPV-008試 験)において、HPV-16型 とHPV‐ 18型に対する有効性について最終解析結

果が得られたため、最/JT情報に更新しました。

3
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改 訂 後 (下線部 :追記部分) 改 訂 前
その他の癌原性 IIPVに起因司

~る
持続感染及び組織病変に対する有効性を表-4に示

した。IIPV¨ 31、 IPV-33及び IIPV-45に起因する持続感染 (6ヵ 月定義)に対して
統計学的な有意差が認められた (ITV-31、 IID平45:p<00001、 HPV‐33:p=00003、

両側 Fidler直 接確率検定)。 さらに HPV‐ 31、 I―IPV‐51及び IIPV-58に起因する CIN21-

に対して統計学的な有意差が認められた (IPV-31:D<00001、 ITV-51:D=00050、

IPV-58:D=00225、  両llJ Fisher直 接確率検定)。

表-4 癌原性 HPVに起因する持続感染及び組織病変に対する有効性 (プロトコール

注 1)ワ クチンを 3回接frlし、oヵ 月日及び 6ヵ 月日に該当するIPV DNAが 陰性の
被験者集団について解析した。

注 2)限定された発生例数に対する有効性の検証を実施した。

に準拠 したコホー

IPV型 持続感染(6ヵ 月定義 ) CIN2+

冽(斉 1 対Л照 有効性 (%) 冽(斉 1 対 1侵 有効性 (%)

牲一麟一
牲一腋一

(961%CI) 離一麟一
牲一麟一

(961%CI)

HPV-16に 近縁の型
HPV-31 ４５

一
199 775

r683_844ヽ

2 ２ ５

一
920

(660、 992)

I―IPV-33 ５ ５

一
100 451

r217_619ヽ

‐２

一

２ ５

一
51 9

(-29、 789)

ITV-35 ５ ５

一

４３

一

‐284
-1003、 172ヽ

１

一

６

一
833

`“

91_997ヽ

IIIDV-52 293 315 74
r-99_220ヽ

‐２

一

‐４

一
143
-108 1_654ヽ

IIPV-58 111 101 ‐103
(480、 177ヽ

6 ‐７

一
645
15、 892)

HPV-18に il」

‐
製

lllDV-39 147 149 10
(-267_227)

3 ‐０

一

硼一］Hl)V-45 ‐９

一

７９

一
761

(591、 867)

０

一

４

一
100r12)

(-678_100ヽ

II12V-59 ５６

一

５ ９

一
48
(424,364)

１

一

４

一
749

(-1786、 996)

Hl)V-68 138 134 -31

(‐334、 203)

５

一
Ｈ
一

544
(498.884)

その他の IPV型
HPV-51 304 354 145

r-08_274ヽ

１ 〇

一

２７

一
629
r180_847ヽ

IIPV‐56 182 174 ‐50
(-31 5_16 1

４

一

１〇

一
599
r`71_915ヽ

HPV-66 168 178 57
_184、 249ヽ

４

一

１〇

一
600
(467、 916ヽ

その他の癌原性

する記載なし

に1測

<改訂理由>

海外臨床試験 (HPV-008試験)において得られた最終解析結果において、本剤のウイルス型IIPV‐ 1と型

及び18型以外の癌原性HPVに関して新たな知見が得られノました。また、欧州においては、このIIPV¨008

試験の結果に基づき、本剤における適応症の記載の変更が2010年 8月 24目 に承認されています。

日本の添付文書にもIPV‐ 16型及び18型以外の癌原性HPVに対する予防効果について、臨床成績の項に

追記しました。

4
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改 訂 後 (下線部 :改言丁部分) 改 訂 前

2.免疫原性

く海外臨床成績>
②PV‐ 001、 HPV-007及 び IPV-03_試験において、
II)V-16及 び IIPV…18に対する Gヽぼ は 1回 目の接

種から 7ヵ 月日にピークにnirし、以後 18ヵ 月日か

らはプラトーに達し84年 (101カ 月)まで維持さ
れた。また、1やV-16及 び HPV-18の いずれも、GMT
は自然感染による抗体 rl14‐ の 10倍以上であつた。

(3)15～ 55歳の女性 を対象 とした臨床試験 oPV-014
試験)において、試験開始時に血清抗体陰性であっ

た被験者では年齢に関係なく、1回 目の 1妾種か ら
18ヵ 月 日の HPV=16及 び HPV-18に対する Gヽ質 は

IIPV二〇〇1及び HPV-007試験のプラ トー期の GMT
と同 じ範囲にあつた。

25歳の年齢層に比べ Grν[「 がゃゃ低値ではあつた
が、48ヵ 月回の抗体flllは、自然感染による抗体価

に比べ高く維持された。

なお、本試験において有効性の評価は実施されて

いない。

2.免疫原性

<海外臨床成績>
(2xPV-001及 び HPV-00'試験において、H)V-16及
びⅢⅣ -18に対するGMTは 1'回 目の接種から7ヵ
月日にピークに達し、以後 18ヵ 月日からはプラ ト

ーに達し76ヵ 月日まで維持された。また、IIPV‐ 16

及び HPV‐ 18のいずれも、GⅣ肛は自然感染による

抗体価の H倍以上であった。
(3)15～55歳の女性を対祭とした臨床試験け V―o14
試験)において、試験開始時に血清抗体陰性であっ

た被験者では年齢に関係なく、1回 目の接種から
18カ 月日のIPV-16及びHPVl18に対するGMTは
IIPV-001及び HPV-007試験のプラ トー期の Gヽ/∬

と同じ範囲にあつた。なお、本試験において有効

性の評価は実施 されていない。

<改訂理由>
海外臨床試験において、新たな免疫原性の結果が得られたため、臨床成績内容を更新しました。

HPV-023i」 t験における24カ 月時点での解析により、GMP(幾イ可平均抗体価)は 「84年 (101カ 月)ま

で」維持さ

'Ъ

る結果が得られました。

<改訂理由>
シリンジの取扱い関して「サーバリックスの使用方法」を改訂し、適正使用情報の提供を行いました。

この使用方法の改訂に基づき、取扱い上の注意の項にも接種前の注意事項を追記しました。

「サーバリックスの使用方法」改訂内容については、添付文書をご参照ください。

5
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(4)「取扱い上の注意」の項 (自 主改訂 )

改 訂 後 (下線部 :追記部分) 改 訂 前

【取扱い上の注意】
1.接種前
(1ヽ室温に戻してから注射針を取り付けること。
(2)注射針を装着する際には過度に締め込まなャ主に

【取扱い上の注意】

1.接種前

保存中において、無色澄明な液に自色の細かな沈殿

物が認められる場合がある。これは、品質の変化に

よるものではないので、使用に差し文えないが、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。

と。

①保存中において、無色澄明な液に自色の細かな沈

殿物が認められる場合がある。これは、品質の変

化によるものではないので、使用に差し支えない

がt誤つ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。



3.改訂添付文書使用時期

20■年5月 以降生産分より使用予定

6
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サ
菫 J[リツ ク ス

゛
「接種上の注意」 (全文 )

【接種不適当者】(予防接1■を受けることが適当でない者)

被接III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。

‖:][雅i]纂   肇,直
当な1大態にある者

0)粘
蹴登譜蹄翻冴麟易瞬t椛鯛乳♀
②響鼎F樹醐繊攪祥到〕卿i齢騨鍬け
(3)奄列寒様峨猥「架鶏犠孟[稲愛F孝害嫌継換与お負
診やHPVへ の曝露、性感染症に対し注意することが

0乗 鶏蕩摯島諭果の脇 繭 帥 立してよ凛 ヽ

[Z繁〔罷鵬 破糧l_避薯ポ7亀誉九誘
上Hl隔 を置lいて本斉1を接IIすること。

2011詢12月 改訂 (___:改訂箇所)

議努ぐ綿品盟)淑鰐麗鼈
0金
、電郷

峰嘲邸野露≠電希鼎:瀧LII理
疹35例 (57%)、 発熱34例 (5.6%)、 lI麻疹16例 (2.6%)で

,:ζ
ミ雹識勢ほな絆言ぁな響1彎舗 il品ll疑訴松霧奎
した症状の副反応は78'0例 中、疼Ilii7103例 (903%)(発

鷲騰 、聰 、7魏働
Fメ:メI驚鍋零:期

'l・

l至れι習;′12稲f)｀ど潔|♂
■ 麻 疹 で7320例 中そ れ ぞ れ2563例 (350%)、 985例

(135%)、 226例 (31%)であった。
1う所の上記症状は大部分が軽度から中等度で、 3回 の

笙響雄雰歪案選晨百雀温吉毅お髯薦|:存ぢ晃境梁誘生

昇はみられなかつた。 (承認時 )

①ラ杏t)「9ナフィラキシー様症状雌不明り:

ショック又はアナフィラキシー様症状を含むアレル

ギー反応、血L管浮 1市があらわれることがあるので、

接InI後はilH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)その他の副反応

・
[饉澁軋[鱚

年 1簿 衛慧奮撃瞬庁私種実輝叫 びi口朝の予囲 妾種実

(4)黒
z呑恙雑讐雑絶斎継楼辞笹じ

lo%以 上 r -1096*.;& 01～ 1%未 満 頻度不明
'I

過 敏 症
九

疹
帯 rf

局所症状
(注 9悌5位 )

it i‖、 発赤、
|I11111t

知
.'ι

奨↑竹

消 化 器
∵|"り ■11人 (:じ
,こ 、ヽlElL、 ド

`イ

1.

1【痛等)

力

" f卜

 枯 nil ll、  1判 i市力れ

精神神経系
めまい 失 ill・ 血11迷走

llll経反応iい J'

そ の 他
及 労

'C熟

(33じ以
上を含む)、
1み t道 !よ lyL

[1ン ハ付i ljF

怖クヽのみで12め られている11 ミヽ I て イく1月7Ll)…
した,

昴秀繰度ャl薩ち註■
"IFτ
πエコ¬研面而著の状態を

(5)撃喬33う多瞬 しヽツ及びプランジャーIFい不勢
庭お牙誓務影征嘗だ皇ま讐暦|｀

'レ

Z桑∠震ゑ猥堅
らわれる可能性があるため十分注意すること。

相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

注2)血111迷・L神経反応として■、らも́、ら感、7'や汗、ゴLni低 ド又は悪寒

Tの症状が発み」する。
71:3)失 トト・11管迷,L‖〕キ

`反

応は強正‖門代1'Ll」 llちを11:う ことがある。

駐

膏牌喜住 3挙管有効性及び安全性は確立 し‐ 颯 ヽ
6.妊婦、産婦、授早L婦等への接種①
l檀蕎!誓[ぶ蔵f邸六輔 評
(2)授手L中 の接種に関する安全性は確立していないの
で、l・X乳帰には予防接種上の有益性が危険性を上回
ると判断さオ1る場合にのみ接種すること。 [ラ ットに

おいて、抗HPV 16抗 体あるいは抗HPV-18抗 体が子L汁

中に移行することが報告されている。]

7.小児等への接種
10歳未満の小児に対する有効性及び安全性は確立し

~「

いない(使用経験がない)。
8.接種時の注意
(1)接 fll経路
本剤は筋肉内注射のみに使用し、皮下注射又は静lllN

内注射はしないこと。
(2) 1妾千重「キ
本剤を他の薬剤と混合した場合の影響は検討してい

ないので、他の業剤とは混合しないこと。

(3)模
程鵠牲はァルコールで消毒する。なお、同―接種
部位に反復して接種することは避けること。

グ ラ ク ソ・ ス ミ ス ク ラ イ ン 株 式 会 社

〒151‐ 8566 東京都渋谷区千駄ケ谷 4-6-15 GSKビル
http://WVttv.glaxosmithk‖ ne.oo,p

桑剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

免疫抑制剤 ■lllを 接わ1し ても十分な

ア:イホ産41が得られない可

能性がある.

免疫抑制斉」の投与を受けてい

る者は免疫機能がlll下 してい

るため本剤のク1果が 1分得ら

れないおそオ■がある。

]量[奎緊雰婚ξ:キ:姦|あち型甘督等〔馴l新翡務認定
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