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安全第二部

H。 国内におけるこれまでの経緯

新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンについては、平成 21年 10月 13日 付けで厚生労働

省より通知された 「受託医療機関における新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン接種実施

要領 (以下、「実施要領」)」 に基づき、平成 214二 10月 19日 より接種が開始された。副反応報

告の取 り扱いに関して、実施要領において、「高1反応報告基準」に該当する副反応を診断 した

場合は、囚果関係を問わず、厚生労働省に報告することとされた。

平成 22年 3月 31日 現在、受託医療機関等から新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンに

関 しては、国産ワクチンについて 2435例、輸入ワクチンについて 4例の副反応が報告されて

いる。また、製造販売業者からも薬事法施行規則第 253条 に基づき、副反応が報告されている。

報告された副反応は、随時、医薬品医療機器総合機構 (以 下、「機構」)に おいて因果関係評価

等の検討を行い、死亡症例、重篤症例等については専門委員の意見を聴取 した上で、薬事 。食

品衛生審議会医薬品等安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会 (合同

開催)(以 下、「合同検討会」)で調査、審議を行い、安全対策の必要性について検討がなされ
てきた。

一方、季節性インフルエンザワクチンの副反応報告は、例年、機構において、薬事法施行規

貝」第 253条に基づき報告された前年度シーズンにおける集積状況等をまとめ、安全対策の必要

性について検討 している。

今般、 lZ成 21年 10月 19日 より平成 22年 3月 31日 までに集積された新型インフルエンザ

ワクチン、および平成 18年 4月 1日 より平成 22年 3月 31日 までに集積 された季節性インフ

ルエンザワクチンの副反応症例について評価を行い、添付文書の改訂の2、要性について検討を

行った結果を報告する。
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III.

1.

機構における調査

新型並びに季節性インフルエンザワクチンの副反応報告の状況

平成 21年 10月 19日 の接種開始以降、平成 22年 3月 31日 までに厚生労働省に報告され

た国産新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンの副反応のうち、重篤とされたものの報告

状況、並びに平成 18年 4月 1日 以降平成 22年 3月 31日 までに薬事法施行規則第 253条に

基づき機構に報告された季節性インフルエンザワクチンの副反応の報告状況は表 1及び 2

のとおりであつた。なお、輸入新型インフルエンザワクチンによる重篤な副反応として報

告された症例は、交通事故の 1例 (乳濁 A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株))
のみであつた。

これらの副反応のうち、副反応報告集積状況及び因果関係評価の結果より注意喚起の検

討が必要と機構が考えた事象は、血小板減少性紫斑病、血小板減少、アレルギー性紫斑病、

間質性肺炎、ぶどう膜炎であり (表 3-1)、 専門委員の評価により因果関係が否定できない

と判断された症例は下表のとおりであつた。

間質性肺炎については、副反応として報告された症例に対し、投与前後の画像所見の

収集等、十分な評価を行うための情報収集に努めたが、評価を行うに十分な情報が得ら

れない症例が多かった。また、ワクチン接種に伴う発熱や偶発的な感染等が間質性肺炎

増悪の契機となつた可能性を否定できない症例も多く、ィンフルエンザワクチン接種と

問質性肺炎 (増悪を含む)の関係を明らかにするためには、疫学的な調査が必要である

旨が合同検討会においても指摘されている。さらに、海外添付文書においても間質性肺

炎に関する注意喚起は記載されていない状況であるが、ワクチン接種と副反応の発現と

の時間的関係から因果関係が否定できない症例が集積していること、また増悪例も複数

例認められていることから、フクチン接種後に問質性肺炎の発症や増悪が起こるnf能性

を視野に入れた経過 FfJl察を行い、早期発見に努めることが重要である。したがつて、重

大な副反応の項における注意喚起を追記するのみならず、接種要注意者の項においても

注意喚起を行い、間質性肺炎の増悪についての情報提供が必要と機構は考えた。

血小板減少性紫斑病、血小板減少、アレルギー性紫斑病についても、因果関係の否定

できない症例の集積があることから、機構は、添付文書に追記することが適切であると考

えた。なお、ぶどう膜炎については、季節性インフルエンザワクチンでは因果関係が否定

できない症例の報告はないものの、新型インフルエンザワクチンにおいて専門委員より因

果関係が否定できないと評価された症例が 2例報告されていることから、新型並びに季節

新型インフルエンザ (A/HlNl)

ワクチン

季節性インフルエンザワクチン

血小板減少性紫斑病

血小板減少
0例 21例

アレルギー性紫斑病 1例 9例

間質性肺炎 5例

(増悪例 4例を含む)

4例

(増悪例 2例を含む)

ぶどう膜炎 2例 0例
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性インフルエンザワクチンの添付文書に追記することが適切であると考えた。

2.海外における添付文書の記載状況
機構は、表 1及び 2に挙げた事象のうち、集積症例数は少ないものの、海外の不活化イ

ンフルエンザワクチンにおいて注意喚起されている事象については、海外の不活化ワクチ

ンは国産ワクチンや輸入ワクチンとは製法・成分の異なるものがあるが、国内においても

注意喚起の必要性を検討すべきと考え、米国で販売されている主な不活化インフルエンザ

ワクチンの添付文書の記載状況について調査を行つたところ、下表の通りであり、脳炎 。

脳症、脊髄炎、顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニューロパチー、腹痛について検討が必要

と考えた。

新型インフルエンザブクチン

Influcnza A(HlNl)

2009   Monovalcnt

Vacclne

(ノ バ ル テ ィ ス

社 )

6 ADVERSE REACTIONS

(r. 2 Postnrarket i ng Erpericrrcc

Dr g,estive di sorclers : abdominal pain

BIoocl ancl lynphaIic disorclers: transient tluornbocytopenia

Ne t.l,ott s sys I em cli s orde rs :

n1'elitis (including encephalomyelitis and transverse myelitis);

neuropathy (including neuritis): paralysis (including Bell's Palsr,)

Innucnza A(HlNl)

2009   Mono、 :alent

Vaccine

(サ ノフィ・ノヾス

ツール社 )

6 ADVERSE REACTIONS

(r. 2 Postmarkcting Expcricnce

Illrnrl a nd lyntpha tic Systen DisorrJers: Thrombocylopenia

Nr: rwt u s Sy,s I e nt I) i.,-o r rJ e r si myel i1 i s (i ncl u d i n g

encephalomyelilis and transverse myelitis), faciaI palsy (i3ell's

pa lsy), opt ic neuriti s/rreuropalhy

季節性インフルエンザワクチン

Flu、
‐
irill③

(ノ バ ル テ

社 )

ス

6 ADVERSE REACTIONS

(r. 3 Postrnarkcting Expcricncc

B I o o cl an d l1,m p lt a t i c cli s o rcl e r s : transicnt thrombocytopeni a.

I)t ge s t ive cli sorcle rs : abdominal pain.

Nervotts srt.slem clixtrclers. mvclitis (including cncephalont5'elitis and

transverse urvelitis): neuropathv (including neuritis); parall,sis (including

Bcll' s Palsr').

FLUARIX③

(グ ラクソ・スミ

スクライン社)

6 ADVERSE REACT10NS

6 2 Postmarkcting E、pcricncc

Gαs/′リノ77′θSrブ 77α′I)'sο ,`た′T「 Abdolninal pain

」ヽlθ″θ″sめ 4ゞ′θ′,7D「 SO′壷rsi cncephalomyclitis,facial palstt facial parcsis,

-3-



myelitis, neuropathy

Va s c u I ar Di s orde r s : Henoch- S chonl ein purpura

6.3 Adverse Events Associated With Influenza Vaccines

Newological disorders temporally associated with in{luenza

vaccination such as encephalopathy, optic neuritis/newopathy, partial

facial paralysis, and brachial plexus neuropathy have been reported.

国内で報告された副反応のうち、表 3-2に示した通り、脳炎・脳症、脊髄炎、顔面神経麻

痺等の麻痺、末梢性ニューロパチー(腹痛については、報告数は少ないものの、専門委員に

より因果関係が否定できないと評価された症例があり、海外添付文書においても注意喚起が

なされている状況であることから、機構は、国内添付文書においても注意喚起することが適

切であると判断した。

以上より、機構は、別添 2の通り、添付文書の使用上の注意を改訂することが適切と判

断した。なお、事象の重篤性を考慮し、血小板減少性紫斑病、血小板減少、アレルギー性紫

斑病、間質性肺炎、脳炎・脳症、脊髄炎については重大な副反応の項に、腹痛、顔面神経麻

痺等の麻痺、末梢性ニユーロパチー、ぶどう膜炎についてはその他の副反応の項に記載する

ことが妥当と考えた。

以上の見解について、専門委員に意見を伺ったところ、以下の意見が述べられた。不活

化ワクチンにおいて、間質性肺炎等、今回の検討の俎上に載せた各々の副反応について、発

現機序が明確とは言えないものの、症例の集積状況や米国でのインフルエンザワクチンの使

用上の注意への記載状況を鑑みて、本邦においても、添付文書の使用上の注意への反映を否

定する根拠は見当たらない。しかしながら、高1反応の発現頻度についても情報を収集し、情

報提供を行うべきである。

機構は、以下の通り考えた。これまでも新型インフルエンザワクチン及び季節性インフル

エンザワクチンの接種者数や推定使用数量を把握し、副反応の発現頻度の検討を行っている

が、得られている情報は限られているため、引き続き発現頻度に関する情報の収集、評価を

行つた上で、情報提供を行うこととしたい。

Ⅳ .総合評価

以上のような評価の結果、新型並びに季節性インフルエンザワクチンの添付文書について、

機構は、別添 2の通り変更することが適切であると判断した。

なお、輸入ワクチンに関する改訂については、2製品とも平成 22年 1月 に承認されてから、

現在までt国産ワクチンと比較して極めて接種者数が少なく、重篤な副反応の報告も、うち

1製品での 1例のみであり、また、製法や添加物も国産ワクチンと異なっているため、副反

応発生傾向が同等であるかどうか等は現時点では明らかではない。しかしながら、インフル
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エンザウイルス由来の抗原を用いた不活化ワクチンであることは共通しており、国産ワクチ

ンでみられた今回追記に係る副反応は、輸入ワクチンでは発生の危険性がないと考えるより

は、今後接種者数が増加すれば同様に生じ得るものとして、今回、併せて注意喚起を行うこ

とが適切と機構は判断した。

ただし、機構は、いずれもこれまでに集積しているデータが限られていることから、今後も情

報収集を継続することが必要であると考える。
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別添 1

調査対象医薬品一覧

１
０
１

一般名 販売名 承認取得者 効能 。効果 用法・用量

インフルエンザ HAワ ク

チン

インフルエンザ HAワ クチン「北研」

インフルエンザ HAワ クチン「S北研」

インフルエンザ HAワ クチン「S北研」シリンジ

(学)北里研究所

本斉Jは、インフ

ルエンザの予

防に使用する。

0:5mLを皮下に、1回又は

およそ 1～4週間の間隔

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 03mL、 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。

インフルエンザ HAワ クチン “化血研"TF (財)化学及血清療法研究所
フルー ビックHA

フルー ビックHAシ リンジ
「ビケン HA」

(財)阪大微生物病研究会

インフルエンザ HAワ クチン「生研」
Flu‐シリンジ 「生研」

デンカ生研 (株 )

A型インフルエンザ HA
ワクチン (HlNl株 )

A型インフルエンザ HAワ クチン HlNl「 1ヒ研」
A型インフルエンザ HAワ クチン HlNl「S北研」
シリンジ

(学)北里研究所

A型イ ンフルエンザ HAワ クチン HlNl「化血研」 (財 )化学及血清療法研究所
A型インフルエンザ HAワ クチン HlNl「 ビケン」 (財)阪大微生物病研究会
Ary4 27 tvty+i HA V' f>HlNl f4.6ffJ デンカ生研 (株 )

乳濁A型インフルエンザ

HAワ クチ ン (HlNl株 )
アレパンリックス (HlNl)筋注 グラクソ・スミスクライン (株 )

新型インフル

エンザ⊂lNl)

の予防

成人及び 10歳以上の小

児

抗原製剤を添付の専用混

和液 と混合 し、通常、そ



Ｉ
Ｎ
‐

の 05mLを 1回、筋肉内

に注射する。

6ヵ 月以上 10歳未満の小

児

抗原製剤を添付の専用混

和液と混合し、通常、そ

の 0 25mLを 1回、筋肉内

に注射する。

乳濁細胞培養A型インフ

ルエンザ HAワ クチン

(HlNl株 )

乳濁細胞培養 A型インフルエンザ

HlNl「 ノバルティス」筋注用

ワクチン
ノバルティスファーマ (株 )

18歳以上 50歳未満

0 25mLを筋肉内に

注射する。

回

3歳以上 18歳未満及び 50

歳以上

0 25mLを 少なくとも3週

間の間隔をおいて筋肉内

に 2回注射する。



！
∞
―

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 )

接種要注意者

(6)気管支喘′自、のある者

重大な副反応

関連記載なし

別添 2

下線部追記

接種要注意者

(6)間質性肺炎、気管支喘′自、笠の呼吸器系疾患を有する者

重大な副反応

7)血小板減少性紫斑痘、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、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ハ

9)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。

10)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。

その他の副反応

(2)全身症状 :発熱

まい、 リンパ節腫帳、
ことがあるが、通常、

(3)冊各

悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識消失、め

嘔吐・嘔気、下痢、関節痛、筋内痛等を認める

2～ 3日 中に消失する。 認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。

(3)略

(4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性手ユ~ロ パチーが

あらわれることがある。

(5)眼障害 :ぶ どう膜炎があらわれることがある。

その他の副反応

(2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、

まい、 リンパ節腫脹、嘔吐 。嘔気、

倦怠感、一過性の意識消失、め

腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を

‐
０
１



乳濁 A型インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 ) 下線部追記、二重傍線部削除

…
一
〇
‐

現行

接種要注意者

(6)気管支喘息のある者

重大な副反応

2)脳脊髄炎、神経炎、ギラン・バレー症候群

脳脊髄炎、神経炎、ギラン 。バレー症候群等の神経疾患があらわれる

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。

接種要注意者

(6)間質性肺炎、気管支喘息等の呼吸器系疾患を有する者

重大な副反応

2)― 経炎、ギラン・バレー症候群     、
脳率鍵条〒神経炎、ギラン・バレー症候群等の神経疾患があらわれる

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。

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少

血月、板減少:L紫斑病、血/JN板減少があらわれることがあるのでt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

実施し、適切な処置を行 うこと。

8)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^

9)問質性肺炎

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

堕医庄墨L生意し、異常が認められた場合には、胸部 X線等の検杏
を実施 し、適切な処置を行 うこと^



その他の副反応

血液  血小板減少症

精神神経系

関連記載なし

10)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。

その他の副反応

血液  轟斗報勲舞奥庭

精神神経系 顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニューロパチー

ぶどう膜炎

―
一
一
―



―
一
Ｎ
ｌ

平L濁細胞培養A型インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

接種要注意者

(6)気管支喘`自、のある者

重大な副反応

関連記載なし

下線部追記、二重傍線部削除

接種要注意者

(6)間質性肺炎、気管支喘息笠の呼吸器系疾患を有する者

重大な昌1反応

9)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、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、滴切な処置を行 うこと̂

10)ア レルギー性紫斑病

アレルギ_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。

11)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。

12)脳炎・脳症、脊髄炎

墜炎。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。



その他の高1反応

精神神経系 脳脊髄炎

その他の副反応

精神神経系 脳森疑条
顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニューロパチー

ぶどう膜炎

一 i量性血小板減少症

―
一
ω
‐



新型インフルエンプ (A/Hl Nl)ワ クチンの報告状況について (重篤症例 )
(2010年 3月 31日までの報告分)

腹部不快感

腹痛
肛門直腸障害

腹水
下痢
頬粘 1莫のあれ
日の感覚鈍麻
口腔内潰瘍形成
血便排泄
虚血性大腸炎
出血性腸炎
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:.|:新輩 ンフル
=―

ンザ|(A/Hl`Nl》つクチン‐
:機種日 、,1111

赫一一赫一

力|ヴ102
一
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」一醐一

●
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一

獅誦Iお
1■■
=:

揃一

一
２

●

二
９‐

●

一
〇０
●

●
う
‘

?",121p

2000iふi

芝01601o51

悪心

胃腸障害
上腹部痛
吐血

嘔吐
臆砕内出血

1 2 1

身障害および投与局所様態

胸部不快感

胸痛
悪寒
死亡

多臓器不全

顔面浮腫
異常感
熱感
全身性浮腫

高熱
局所腫脹
注射部位紅斑
注射部位硬結
注射部位疼痛
注射部位熱感

倦怠感
末梢性浮1重
末梢冷感
無力症

低体温
状態悪化

発熱
突然死
騰帯過捻転 (胎児死亡 )
心臓死
心突然死

1重月長
注射部位腫脹
ワクチン接種部位そう痒感
ワクチン接種部位硬結
炎症
ワクチン接種部位1重脹
石軍結

3

7

1

1

1

1

2

1

1

7

1

1

1

1

0

1

1 1

1

1

2

1

1

Ht胆遭糸障苦
*急性胆嚢炎
肝機能異常
RI炎
急性肝炎
黄疸
RT障害

5 2 2

1 l 2

免疫糸陣苦

アナフィラキシー反応

アナフィラキシーシヨック
アナフィラキシー様反応
1局 前 庁

5 9 1

感染症および寄生虫FI

感染性腸炎
マイコプラズマ性 1市炎

インフルエンザ
*細気管支炎
*蜂巣炎
*帯状疱疹
*注射部位膿瘍
ネ 川崎病
*髄膜炎
*無菌性髄膜炎
*鼻咽頭炎
喉頭蓋炎

肺膿瘍
* 1市 炎
*敗血症
*皮下組織膿瘍
脳幹脳炎
棠 細 苗 仕 喘 本

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1
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急性散在性脳脊髄炎

顔面痙攣
意識変容状態
*健忘
*運動失調
*小 1図性運動失調
小脳出血
*1選出血
脳梗塞
痙攣
*多発性1歯神経麻痺
意識レベルの低下

注意力障害

浮動性めまい
*ジスキネジー
*ジストニー
* 脳 炎
*1図脊髄炎
* 脳症
* てrんかん
*顔面神経麻痺
熱性痙筆
ギラン・パレー症候群

筋緊張充進

頭痛
高血圧性脳症
感覚鈍麻
失神寸前の状態
失神
*片麻痺
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新型イ:ンフルエツプICA/HJNl)lワ |クテン‐
‐
==|

オ接穫日■ ■■■

,909101,

ζ9Ψl191 200,114‐

'

200蛹′

'
20001を ib

lQ

傾眠
上腕の神経根炎

錯感覚
麻痺
多発性硬化症再発

振戦
*第 31週神経麻痺
意識消失
とう骨神経麻痺

脊髄炎
*神経痛性筋萎縮症
*末梢性ニューロパチー
*視神経炎
*腕神経叢障害
*感覚障害
*てんかん重積状態
強直性痙攣
―過性1図虚血発作
*脳血管炎
*ミラー・フィッシヤー症候群
*可逆性後自質脳症症候群
小1図梗塞
*梅合性局所疼痛症候群

1

1

1

1

1

1

1

精神陣苦
*錯 乱状態
激越

不安
*うつ病
* 願11当イ干義カ

1

1 1

1

胃およひ豚玲厚苦
*ネフローゼ症候群
急性腎不全

慢性腎不全
*腎 不全
*尿 閉
*尿 細管間質性腎炎
*藤 R丼障害

C 1 |

1

1

呼 吸 喬 、卿 子卜お よ ひ 紙 I翔厚 音

アレルギー性肉芽腫性血管

急性呼吸不全

喘息
咳嗽
呼吸困難
*好酸球性肺炎
*間質性肺疾患
喉頭浮腫
鼻閉

鼻漏
*鼻茸
* 口困
'頁

ヌ早]重
*胸水
*胸膜炎
*肺臓炎
*湿性咳嗽
* 1市 7К ]重
*呼吸停止
呼吸不全

低酸素症

息詰まり感

頻呼吸
*喘鳴
過換気
低換気
肺胞出血

喀血

急性呼吸窮迫症候群

肺障害
*上気道の炎JTi

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

3

フ

2

皮下出血

皮下血腫

l

1

l

1
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*:未知の副反応

-18-



過去3年間に報告された副反応の報告状況について

季節性インフルエンザワクチン
::::l.:

1210舞1

ヨ1反応症例数
０
こ
０
４ 12C 35C

冨1反応件数 188 16〔 162 513

出荷量 (0.5mL) 44,968,755 49,601,745 41,590,089 136,160,589

flili■i■ 1●1.1創反応轍 別件板葬註基≧]ヨ
血液およびリンバ系障害
* 貧血
* 播種性血管内凝固
* 特発性血小板減少性紫斑病
リンパ節症
* 好中球減少症
* 汎血球減少症
* 血小板減少性紫斑病

２

１

　
　

　

２

１

１

心臓障害
徐脈
* 心不全
* 心肺停止
* 心筋炎

1
１

１

２

２

先天性、家族性および遺伝性障害
* 春舗小脳失調症 1

耳および迷路障害

回転性めまい
* 空楽難聴

1

1

1 1

1

３

２

内分泌障害
* 軍魚性甲状 1泉炎 1 1

眼障害
* 複視
* 眼瞼浮腫
* ブドウ膜炎
* 両眼球運動障害
* 角Π草落 暦

１

　
　
　

１

２

２

２

２

１

２

胃腸障害
* 腹部不快感
* 腹痛
* 上腹部痛
* 腹水
下痢
 ヽ 廉下障害
悪心
口隔口十

１

　
２

　
３

全身障害および投与局所様態
* 無力症
* 胸痛
悪寒
* 死亡
* 顔面浮腫
異常感
熱感

高熱
注射部位紅斑

1

1

1

1
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副離 の1種類薫11■三二
江射日S位疹 踊

注射部位そう痒感
注射部位熱感

倦怠感
* 末梢性浮腫
末梢冷感
発熱

1重月長
注射部位腫脹
*  石百詢吉

１

１

２

１

７

１

４

１

1

2

16

3

２

２

３

∠

１

１

５

２

１

５

３

０

１

４

　

１

肝胆道系障害
* 急性胆嚢炎
肝機能異常
肝炎
急性肝炎
黄疸
lT障害

６

１

１

２

４

１

１

２

３

免疫系障害
アナフィラキシー反応
アナフィラキシーシヨック
アナフィラキシー様反応
渦敏症

２

８

２

１

４

５

２

８

５

２

４

８

６

１

感染症および寄生虫症
* 細気管支炎
* 気管支肺炎
* 蜂巣炎
* 帯状疱疹
* 注射部位膿瘍
* 川崎病
* 髄膜炎
* 無菌性髄膜炎
* 鼻咽頭炎
* 咽頭炎
* 肺炎
* 敗血症
* 皮下組織膿瘍
* 細菌性月市炎

1

1

1

傷害、中毒および処置合併症
* 溺水
* 魚性肺損傷 1

1 1

1

臨床検査
* 血中クレアチンホスホキナーゼ増加
* 血中ブドウ糖減少
血圧低下
* C一反応性蛋白増加
肝機能検査異常
* リンパ球数減少   |
* 血小板数減少
* 白血球数減′)

１

１

２

2

-1

1

1

代謝および栄養障害
* 低アルブミン血症
* 食欲減退

1 1

1

筋骨格系およU
関節痛
* 筋力低下
筋肉痛
* 筋炎

1

1

1

1

1

１

２

１

１
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割反応の種類 副反応の種類別I数
* 四肢痛
* 多発性関節炎
* リウマチ性多発筋痛
*  右螢率セ省有冨中角翌

1

1

1

1

1

１

２

１

良性、悪性および詳細不明の新生物 (嚢胞およびオ
* 癌性リンパ管症            |

リープを含む)
1 1

神経 系 瞳害

急性散在性脳脊髄炎
＊

＊

＊

＊

意識変容状態

運動失調
小脳性運動失調

脳出血

痙攣
多発性脳神経麻痺

脱髄
意識レベルの低下

浮動性めまい

ジスキネジー

脳炎
脳脊髄炎
脳症
てんかん

顔面神経麻痺

熱性痙攣
ギラン・バレー症候群

頭痛
片麻痺
過眠症
第3脳神経麻痺
意識消失
単麻痺

脊髄炎
ミオクローヌス

神経系障害
神経痛性筋萎縮症

末梢性ニューロパチー

視神経炎
麻痺
てんかん重積状態

強直性痙攣
一過性脳虚血発作
ミラー・フイツシヤー症候群
複合性局所疼痛症候群

＊

＊

＊

＊

＊

＊

*

*

*

*

*

*

*

*

*
*

４

１

１

　

　

１

８

３

10

２

１

　

　

　

２

１

　
４

　

　

　

２

２

２

１

４

２

５

３

２

１

１

１

５

１

４

１

４

１

９

３

１

１

２

６

１

２

１

１

１

１

２

３

１

１

１

３

１

３

　

　

　

　

　

１

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

２

精神障害
* 錯乱状態
* うつ病
* 里堂行動

1

1

1 1

１

１

２

腎および尿路障害
* 慢性糸球体腎炎
* ネフローゼ症候群 2

1

1

１

３

呼吸器、胸郭および縦隔障害
* 急性呼吸不全
喘息
咳嗽
* 呼吸困難
* 好酸球性肺炎
* 間質性肺疾患

２

１

　
　
　
１

1

1

1

4

２

３

１

３

１

５
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* 胸水
* 肺臓炎
* 胸膜炎
* 湿性咳嗽
* 呼吸停止
* 呼吸不全
* 喘鳴
* 上気道の炎症

汎発性脱毛症
薬疹
湿疹
紅斑
多形紅斑
ヘノッホロシェーンライン紫斑病
白血球破砕性血管炎
そう痒症
発疹
全身性皮疹
スティァプンス・ジョンソン症候群
尋麻疹
血管性紫斑病
急性汎発性発疹性膿疱症
皮膚腫脹
中毒性皮疹

１

２

２

２

　

　

１

１

１

１

　

　

２

１

２

　
　

　

３

　

　

　

　

　

１

　
　
　

３

　
　

　

　

　

１

　

　

　

　

　

１

２

循環虚脱
* 潮紅
* 高血圧
ンヨツク
* 側頭動脈炎
* 血管炎
* 血行不全
神経原性ショック

MedDRA/」 VersiOn(12.1)
*:未 知の副反応
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表3-1 血小板減少性紫斑病、血小板減少ラインリスト

Ｉ
Ｎ
ω
‐

ンフリレエンサ (A HlN ン 1 19日 ～平成:22年 3月 31日

番号 報告年度
年齢
(イt) 性別 冨1辰:「芯(PT) 転帰

1 2009 60 男 血小板減少症 軽快

2 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

3 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

節性インフリレエン チ ン 平 18 4 1 3月 31日

番号 報告年度
年齢
(イt) 性別 冨1憑:眈IPT) 転帰

1 2003 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

2 2003 50 男 特発性血小板減少性紫斑病 未回復

3 2003 70 女 血小板数減少 回復

4 2004 70 女 血小板数減少 軽快

5 2004 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

公
υ 2005 10 男 血小板数減少 軽快

7 2005 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

8 2005 10 女 血小板減少症 回復

9 2005 20 女 血小板数減少 軽快

10 2006 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

2006 60 女 血小板数減少 未回復

12 2006 ～ 10 男 特発性血小板減少性紫斑病 回復

13 2006 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 回復

14 2008 70 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

15 2008 60 女 特発性血小板減少性紫斑病 不 明

16 2008 60 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

17 2008 80 男 血小板数減少 不 明



表3-1 血小板減少性紫斑病、血小板減少ラインリスト

Ｉ
Ｎ
ヽ
‐

18 2009 70 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

19 2009 70 男 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

20 2009 80 女 血小板数減少 不 明

21 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 回復

22 2009 30 男 血小板数減少 回復

23 2009 20 女 特発性血小板減少性紫斑病 未回復



表3-1 アレルギー性紫斑病ラインリスト

Ｉ
Ｎ
釧
―

エ HlNl) (平 1 19 3 31

番号 報告年度
年齢
(代 )

性別 冨1反応(PT) 転帰

1 2009 30 女 紫斑 軽快

2 2009 70 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 未回復

インフルエンザワクチン (平成18年 4月 1日 ～ 2年 3月 31

番号 報告年度
年齢
(代 )

性別 冨1反応(PT) 転帰

1 2004 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

2 2004 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

3 2005 80 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

4 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・シェーンライン紫斑病 軽快

6 2007 ～ 10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

7 2007 ～ 10 女 ヘノッホロシェーンライン紫斑病 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

10 2009 ～ 10 女 ヘノッホロシェーンライン紫斑病 軽快



表3-1 間質性肺疾患ラインリスト

‐
Ｎ
Ｏ
‐

インフルエンザ (A/HlNl)ワクチン 1 1 ～平 31日 )

番号 報告年度
年齢
(イt) 性男1 副反応 (PT) 増悪例 転帰

1 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

2 2009 70 男 間質性肺疾患 軽快

3 2009 70 女 間質性肺疾患 回復

4 2009 60 男 間質性肺疾患 軽快

5 2009 80 男 間質性肺疾患 ○ 死亡

6 2009 61 男 間質性肺疾患 軽快

2009 80 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

8 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

9 2009 50 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

10 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死亡

2009 70 女 間質性肺疾患 ○ 死 亡

12 2009 60 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

13 2009 70 男 間質性肺疾患 不明

14 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 後遺症



表3-1 間質性肺疾患ラインリスト

Ｉ
Ｎ
Ｎ
‐

ンフルエンザワクチン (平成18年 4 1日 ～平成 22 31日

番号 報告年度 輪
鰤

性別 冨J辰い志(PT) 増悪例 転帰

1 2004 70 男 間質性肺疾患 回復

2 2006 60 男 間質性肺疾患 ○ 未回復

3 2006 70 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

4 2008 70 男 間質性肺疾患 死 亡

5 2008 80 男 間質性肺疾患 軽快

6 2008 80 男 間質性肺疾患 未回復

，
′ 2008 70 男 間質性肺疾患 軽快

8 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡



表3-1 ぶどう膜炎ラインリスト

ンフリレエンザ (A/HlNl)ワクチン 1年 10月 19日 ～平成22年 3月 31日 )

No. 報告年度
年齢
(イt) 性別 冨1辰:庵くPT) 転帰

1 2009 50 女 ぶどう膜炎 軽快

2 2009 50 女 ぶどう1莫炎 未回復

ルエンザワクチン (平成 18年 4月 1日 ～ 22 3 31日

No. 報告年度
年齢

`イ

1とヽ 性別 冨11更眈F(PT) 転帰

1 2005 ～ 10 男 ぶどう1莫炎 軽快

2 2008 10 男 ぶどう膜炎 回復

Ｉ
Ｎ
∞
―



表3-2 脳炎・1菌症、脊髄炎ラインリスト

Ｉ
Ｎ
Ｏ
‐

インフルエンザ ワクチン (平成 18年 4月 1日 ～ 22年 3月 31

番号 報告年度
年齢

`イ

t) 性別 冨1反応 (PT) 転帰

1 2003 ～ 10 女 脳症 回復

2 2005 80 女 脳炎 死 亡

3 2005 ～ 10 男 脳症 後遺症

4 2006 60 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

8 2007 ～ 10 女 脳症 回復

9 2008 ～ 10 女 脳症 死 亡

10 2008 ～ 10 女 脳炎 軽快

2008 60 男 脳症 回復

12 2008 70 男 脳炎 不 明

13 2008 70 男 脳炎 回復

14 2009 30 女 脳炎 回復

15 2004 60 女 脳幹脳炎 回復

16 2006 30 女 脳幹脳炎 回復

17 2003 ～ 10 男 脊髄炎 軽快



表3-2 脳炎・脳症、脊髄炎ラインリスト

18 2003 60 女 脊髄炎 不明

19 2004 60 女 脊髄炎 後遺症

20 2005 70 女 脊髄炎 後遺症

21 2008 40 男 脊髄炎 不明

22 2008 ～ 10 女 脊髄炎 軽快

23 2003 30 女 横断性脊髄炎 後遺症

24 2003 ～ 10 男 横断性脊髄炎 未回復

ｌ
ω
Ｏ
Ｉ



豪員3-2 麻痺、末梢性ニューロパチーラインリスト

ｌ
ω
一
―

インフルエンザτ チン ( 8年 4月 1日 ～ 22年 3月 31日

番号 報告年度 年齢 性別 冨1辰[「芯(PT) 転帰

1
う
０
（
υ
ハ
υ
０
４ 70 男 片麻痺 後遺症

2 2003 ～ 10 女 顔面神経麻痺 未回復

3 2004 80 女 不全単麻痺 軽快

4 2004 30 女 単麻痺 回復

5 2004 30 男 弛緩性麻痺 回復

6 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

8 2006 50 男 顔面神経麻痺 軽快

9 2006 -10 女 顔面神経麻痺 軽快

10 2006 ～ 10 男 顔面神経麻痺 軽快

2006 ～ 10 女 顔面神経麻痺 軽快

う
乙 2007 60 男 多発性脳神経麻痺 回復

13 2007 ～ 10 女 第31図神経麻痺 軽快

14 2008 50 女 顔面神経麻痺 不 明

15 2008 片麻痺 不 明



表3-2 麻痺、末梢性ニューロパチーラインリスト

ｌ
ω
Ｎ
Ｉ

16 2008 60 女 顔面神経麻痺 回復

17 2008 ～ 10 女 顔面神経麻痺 軽快

18 2009 80 男 麻痺 不明

19 2009 80 男 麻痺 不 明

20 2009 80 男 麻痺 回復

21 2009 30 男 単麻痺 未回復

22 2009 40 男 第31週神経麻痺 軽快

23 2009 70 男 顔面神経麻痺 後遺症

24 2003 60 女 末梢性ニューロパチー 軽快

25 2006 70 男 末梢性ニューロパチー 軽快

26 2006 10 男 末梢性ニューロパチー 不明

27 2008 ～ 10 女 末梢性ニューロパチー 未回復



豪更3-2

‐
ω
ω
‐

腹痛ラインリスト

A/ HlN ノ 1年 10 19日 ～平成 22

番号 報告年度 性男1 輸
的

副反応 転帰

1 2009 男 60 腹痛 回復

2 2009 男 ～ 10 腹痛 回復

3 2009 男 ～ 10 腹痛 回復

ンフルエンサ ワクチン 8年 4月 1日 ～ 22年 3月 31日 )

番号 報告年度 性別
年齢
(代 )

冨1辰:虎てPT) 転帰

1 2007 女 10 腹痛 回復

う
ι 2007 女 30 腹痛 回復



参考資料 2-1

改訂後のインフルエンザワクチンの

添付文書 (案 )



Tastellas
※※2010年 ●月改訂 (第 3版 )
※2009年 10月 改訂 (第 2版 )

日本標準商品分類番号

876313

生 物 由 来製 品

劇     薬
処方せん医薬品
色ま―医師等の処方せんに

ウイルスフクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

A型 インフルエンザHAワ クチン(Hl Nl株 )
販売名 :A型インフルエンザHAワ クチンHlNl「化血研」

: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)
: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、 3価インフルエンザワクチンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザ HAヮ クチン」に準拠
新型インフルエンザ A型 (HlNl)ウ イルスの単抗原HAワクチンとして製造されたものである。

貯  法
有効期間

※ ※

□
【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 らかな発熱を呈している者

(21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呈したことがあ

ることが明らかな者

(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υ)A型株を発育鶏卵で培

養 し、増殖 したウイルスを含む尿膜腔液をし上糖密度勾配遠

心法等により精製濃縮後、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|い)画 分浮遊液とし、ホル
マ リンで不活化した後、リン酸塩緩衝塩イヒナ トリウム液を用

いてHAが規定最含まれるよう希釈調製する

2 組成
本剤は、l ml´中に次の成分を含有する

Fk           ク)

用法・用量に関連する接種上の注意           |
(1)接種間隔                      |
2回接fll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)他のワクチン製剤との接種間隔

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TITしてはならない).

【接種上の注意】
1 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ると認められる場合は、

lkLI康状態及び体質を勘案 し、診察及び接種適否の判断を慎 llt

に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について「 分な

説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接fiす る二とり

11)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝朧疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患を有する者

(2)予防接Tllで接fi後 2日 以内に発熱のみられた者及び全身11L

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

13)i働去にけいれんの既往のある者

に)i邑去に免疫不全の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

※※15)問質性nlli炎 、気管支喘息等σ)呼吸器系疾患を有す査者

16)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏山来σ)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
※※(1)本剤は、「予防接種実施規則」その他予防接種実施要領に

rlL拠 して使用う
~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 よつて健康状態を調べること.
13)被接ffl者 又はそυ)保護者に、接fTl当 日は過激な運動は避け、

接fTl部位を清潔に保ち、また、接frl後の健康監視に留意し、

局所σ)異常反応や体iJllの変化、さらに高熱、けいれん等υ)

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)

免疫抑制斉J(シ クロスホリン製剤等)等 との関係
l・

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 flt投与を受けている者は免疫機能が低下し

ているたy)本斉1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 副反応 (ま オlに :01%未 満、ときに :01～ 5%)未満、副詞
なし :5%以 L又は頻度不明 )

(¬ }重大な副反応  ・
1)シ ョック、アナフイラキシー様症状 :ま れにショック、

※
|

|

有 効
成 分
(製造株 )

添加物

A/カリフォルニ777/2009(ll】 Nl)

分    量

HA含量 (相 当値)it

30卜 tg tt L

ホルマ リン (アレレムアルデヒドとし0
フェノキシエ タノール

塩化リ
ー
トリウノ、

リン酸水素ナ トリウム水 f口物

リン酸二水素カ リウム

0 01w/、′(/)以 1(

0 0045mL

8 1 1llR

25:llH

―
コ一

４

一

Ｑ

一一

3 製剤の性状
本剤は、インフルエンザウイルスのlいを含む l■2明 又はわず

かに自rrJし た液剤である

pH: 6 8～ 8 0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能・効果】
本斉Jは、インフルエンザ′)予防に使用する

【用法・用量】
0 5mLを 皮 ドに、 1回 又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおい

て 2回注射する。ただし、6歳から13歳未満のものには0 3mL、

1歳 から 6,歳 未満 17)も σ)に は0 2mL、  1 歳未満 1/)t)σ )に は
0 1mLずつ 2回注身寸J~る .

――-1-――
-1-



アナフィラキシー様症状 (奪麻疹、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、異常が認められた場合には適切な処置を行 う

こと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):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 し、適切な処置を行うこと。

3)ギ ラン・バレー症候群 :ギ ラン・バレー症候群があら

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)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 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 .自、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 うこと.

※※

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ll■出血等の異常が認められた場合には、lm

※※8)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。

※※9)間質性肺炎 :日]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、i菌
切な処置を行 うこと。

※※10)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 1‐分に行い、異常が認めら

れた場合には、M81等で診断 し、i壼切な処置を行うことっ
(2)そ の他の副反応

1)過敏症 :まれに接 flF直後から数日中に、発疹、薄麻疹、湿
疹、紅ItF、 多形紅 IAF、 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、倦怠感、‐

'D性

の意 lu■消失、
めまい、リンパ節腫月長、lR吐・嘔気、腹 Jil、 ド痢、関節痛、
筋肉痛等を認めることがあるが、llli常、2～ 3日 中に消失
する

3)局所症状 :発赤、llflllFt、 硬結、熱感、疼痛、しびれ感等を認
めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する

※※4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、」劃世堡■三二旦
バチーがあらわれることがある.

※※5)眼障害 :ぶ どう膜炎があらわれoこ とがある。
5 高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接 flrtに

当たつては、予診等を慎重に行い、彼接frl者の健康状態を |´

分に観察すること。

※※6 妊婦、産婦、授乳婦等への接種
※  妊娠中の接f嗜に関する安全性は確立していないので、妊婦
又は

'1娠

している可能性のある帰人には予防接flrl上の有益性
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、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 )1'

7 接種時の注意
(1)接種用器具
1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、彼接 llF者 ごとに取り換えなければ

ならない。

(2)接種時

1)容器の栓及びその周囲をアルコーノンで消毒した後、注射
針をさし込み、所要最を注射器内に吸引する。この操作
に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓
を取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはなら
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。

131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、同一接種部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】※
下

以下のとおりであった ([参考]他社製斉Jによる成績)。 °

よ

採血時期 中和法 HI法

1回 日接種 21± 7日 後 87%(87例 ) 73%(73例 )
2回 日接種 21± 7日 後 83%(83例 ) 71%(71例 )

※※ 1997～ 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 (65歳以 L)を 対象にインフルエンザ ‖Aワ クチ
ンを 1回接flhし有効性を評価した 有効性の]:確な解析が可
能であった 98/99シーズンにおける結果から、発病阻 |卜効果
は 34～ 55%、 インフルエンザを契機 とした死亡阻 IL効果は
82%で あり、インフルエンザ |い ワクチンは重症化を含め個
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 FITl者 1,198人 、非接種者 (対照
群)1,044人 であったユ。

※※        【薬効薬理 】⊇

インフルエンザ HAワ クチンを 3週間隔で 2回接 rTlし た場
合、接Tfl lヵ 月後に彼1妾 f重者の 77%が有効予防水準に達する
接種後 3ヵ 月で有効抗体水4Lが 738%で あるが、5ヵ 月では
508%と 減少する 効果の持続は、流行ウイルスとワクチン
に含まれているウイルスの抗原型が一致 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 基礎免疫を持ってい
る場合は、ワクチン接 flTl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、
効果の持続期間が lヵ 月近く短縮される

【取扱い上の注意】
1 保存時
誤つて凍結させた t)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
11)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)一度針をさしたものは、貯法 (71FF光 して、lo℃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

-2-
-2-
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〒1038411 東京都中央区日本橋本町 2丁 目 3番 11号
動 120-189-371

一般財日法人

※殺造販売イヒ学及血清療法研究所

-3-

販売輔羅趙 赳摯

-3-



)y'astellas
※※2010年
※2009年

●月改訂 (第 5版 )
10月 改訂 (第 4版 )

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

インフルエンザHAワクチン
インフルエンザHAワ クチン “化血研"TF
Influenza IIノ  ヽVaccine “KAKETSUKEN'' TF

日本標準商品分類番号

876313

承 認 番 号 219Ⅸ)ヘンD《XЮ路2

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 2∞7年 11月

生物 由来製 品

劇     薬
処方せん医薬品
注意―医師等の処方せん1■
より使用すること

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)

※ ※

【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 らかな発熱を呈 している者

(2)重篤な急性疾患にかかっ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あ
ることが明らかな者

(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

れ個別に発育鶏卵で培養し、増殖 したウイルスを含む尿膜 1空

液をしょ糖密度勾配遠′い法等により精製濃縮後、ウイルス粒

子をエーテル等により処理 してヘムアクルチニン (以 下l松 )

画分浮遊 lrlkと し、ホルマリンで不活イヒした後、リン酸塩緩衝塩

fヒナ 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
よう希釈調製する

2 組成
本剤は、lmL中 に次の成分を含有する

成     分

Ftti幌 謝 奮 鵞 11蕊 」[コ
|  と4週間おくことが望ましい。            |
②他のワクチン製剤との接種間隔             |

1他劣:孫花

`9掌

じ免亀犠ち警み潔髯島f鶴鼻絆ま激と|
1 留褥免聴:[穐11嘉蓄[蓮1,FttLt,、峰ξT子,ミ、集|

1 剤を他のワクチンと混合して接TTlし てはならない),   |

【接種上の注意】
1 接種要注意者 (接種の判断を行うに曝し、注意を要する者 )
彼接 f籠者が次のいJサしかに該当すると認められる場合は、

17/11康状態及び体質をllJl案 し、診察及び接種適否の判断を慎重
に行い、予防接村の必要性、lilll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 とで、注意して接 flFす ること。
11)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障
害等の基礎疾患を有する者
②予防接 flll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′)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
は)過去に免疫不全の診出i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※※
日環躊勝望貯舞支霞鷺孫1    1て ァ
レルギーを呈するおそれのある者
2 重要な基本的注意
※※11)本 剤は、「予防接種実施規則」その他予防接種実施要領に4L
拠 して使用することっ
12)被接 fFl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べること。
13)被接 rlTl者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、
1妾種部位を清潔に保ち、また、接flrl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し
3 相互作用
併用注意 (併用に注意すること)
免疫抑市1剤 (シ クロスポリン製斉1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 副反応 (ま れに :01%)未 満、ときに :0.1～ 5%未満、副詞な
し :5%以 上又は頻度不明 )

有 効
万支  `)

(製造株)

A/カ リフノノ肩 17/2009(HINl)株

A/ビ クトリア/21o/2009013N2)株

3/ブリスベン/60/2008株

ホルマリン (ホルムアルデヒドとし0
フェノキシエ タノール

塩化ナ トリウム

リン酸水素ナ トリウム水和物

リン酸二水素カ リウム

3 製剤の性状
本斉1は、インフルエンザウイルスのIRを 含む澄明又はわず
かに自濁 した液剤である
pH:68～ 8.0
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):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 5mLを皮下に、1回 又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおいて
2回注射する。ただし、 6歳から13歳未満のもσ)に は0 3mL、
1歳 から 6歳 未満のものには02mし 、 1歳 未満の t〉 のには
0 1mLずつ 2回注射する。

-4-
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佃)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、

アナフィラキシー様症状 (華麻疹、呼吸困難、血管浮llll

等)が あらわれることがあるので、接 fll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)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM),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 2i日 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

断し、適切な処置を行 うこと。

3)ギラン・パレー症候群 :ギラン・バ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、

1建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)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 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

うこと,

※※7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血L4｀板減少性紫lXI病 、

1lL小板減少があらわれることがあるので、紫Ill、 鼻出血、

日腔粘膜出I血等の異常が認められた場合には、血llk検査

※※8)アレルギ
=性
紫斑病 :ア レルギー性紫,I病があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、紫
"E等

があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。

※※9)間質性肺炎 :間質性 lllli炎 があらわれることがあるυ)で、

められた場合には、lllllltt X線等の検査を実施 し、適り]な

処置を行うこと。

※※型塑型ヒ』憂三墨過墜二』埜
=上
述二1査髄炎があらわれ

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 lJJな処 ii・lを行うこと。

(2)そ の他の副反応

1)過敏症 :まれに接 flrt直後から数日中に、発疹、華麻疹、湿

疹、紅
'I、

多形紅斑、そうソ羊等があらオフオしることがルる

※※2)全身症状 :発 熱、悪寒、頭Jii、 倦怠感、 過́
′
H:′ )意識消失、

めまい、リンバ節lllJl脹、嘔叫1・ IllF・ 気、腹痛、下痢、開鉗iJil、

筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～ 3月 中に消失
する

3)局所症状 :発赤、BT1 1長、硬結、熱感、落Jlll、 し0サt感等を認

めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。

※※4) :顔面神経麻 jll等 の麻痺 、末 1肖性 ニュー ロ′`

チーがあらわれることがある.

※※5)眼障害 :ふ どう膜炎があらオJtる ことがある._
5 高齢者への接種
一般に高llli者 では、生理機能が低下しているσ)で、接 rlrlに

当たつては、予診等を慎重に行い、彼接 f重者のllll康状態を ト

分に観察することぃ

※※6 妊婦、産婦、授乳婦等への接種
※  妊娠中の接 TTlに 関する安全性は確立していないυ)で 、/11婦
又は妊娠 している可能性′)あ る婦人には予防接 ftt L σ)有益性

が危険性を L回 ると‖lttiさ れる場合にのみ接種すること

なお、小規模ながら、接 flTlに ,1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
.唖

7 接種時の注意
(¬ )接種用器具

1)接種用器具は、ガンマ線等によりlJ4菌 されたデ ィスボー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、被接IFl者 ごとに取り換えなければ

ならない。

(2)接種時

1)容器の栓及びその周囲をアル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

に当たつては雑苗が迷入しないよう注意する。また、栓

を取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはならな

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。

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も

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
ンザ HAワ クチン (A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl))0 5mL

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 目接種後の抗体陽転率は

以下のとおりであつた ([参考]他社製剤による成績 )。
り

法お よび HI法に よる抗体陽転率*

採血時期 中和法 HI法

1回 目接種 21± 7日 後 87%(87例 ) 73%(73例 )

2回 日接種 21± 7日 後 83%(83例 ) 71%(71例 )
*陽転判定基準 :A型インフルエンザウイルス (HINl)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

※※ 1997～ 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 (65歳以_L)を 対象にインフルエンザ HAワ クチン

を 11□接 frl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シーズンにおける結果から、発病阻 |卜効果は
34～ 55%、 インフルエンザを契機とした死亡阻 |卜効果は 82%,

であり、インフルエンザ llAワ クチンは重症化を含め個人防衛

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fi者 1,198人、非接 fTl者 (対照群)1,044

人であった■.

※※        【薬効薬理】螢

インフルエンサ ‖Aワ クチンを 3週椰1隔で 2回接llrlし た場

合、接種 lヵ 月後に被接種者σ)77実 )が有効予防水準に達する

接 llrl後 3カ 月で有効抗体水fllが 788%で あるが、5カ 月では
50 Stll)と 減少する 効果の持続は、流行ウイルスとワクチン

に含まオしているウイルスの抗 ,'ス型が 一致したときにおいて 3

ヵ月続くことが明らかになつている 基礎免疫を持っている

場合は、ワクチン接flrl群 におけるrl効な抗体水準は、3ヵ り]を

,邑 ぎて 1)尉 L持 されているが、基礎免疫のない場合には、効果

の持続 lll間 が 1カ 月近く短縮される

【取扱い上の注意】
1 保存時
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 接種前
lll用前には、必ず、異常な混 ,」り、着色、異物υ)混入そυ)他

の異常がないかを確認すること

3 接種時
(11冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混せ均等

にして使′月■
~る

12,‐度針をさしたて,′ )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 |こ使月]する

-2-
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規制区分 :

生物由来製品、

劇薬、

処方せん医薬品

(注意―医師等の処方せん

により使用すること)

注意一特例承認医薬品

アレバンリックス (Hl Nl)筋注
Arepanrk o1lNl)IntramuscularlniectiOn
乳濁 A型インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

日本標準商品分類番号

876313

用時調製

貯  法 :遮光して、2～ 8° Cに保存 (「取扱い上の注意Jの項参照)

有効期間 :製造日から18ヵ 月 (最終有効年月日は外箱等に表示 )

本剤は特例承認であり、本剤の国内における使用経験は限られている。添付文書の情報は、これまでに得られている

本剤の国内臨床試験及び海外臨床試験の成績を記載しているが、国内臨床試験成績等の最新情報を随時参照すること。

本斉1は、製造工程で、ウシの胆汁由来成分 (デオキシコール酸ナ トリウム)を使用しており、ウシの原産国としてカ
ナダ、チリ、エクアドル、メキシコ、南アフリカ、米国又はベネズエラを含む可能性がある。本斉J接種による伝達性

海綿状脳症 (TSE)伝播のリスクは理論的に極めて低いものと考えられるが、本剤の使用に当たってはその必要性を
考慮の上、接種すること。 (「重要な基本的注意」の項参照)

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 trl者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、接

11を行つてはならない。

(1)明 らかな発熱を呈 している者

(2)lfl篤な急性疾患にかかっていることが明らかな音

(3)本 斉1の成分によってアナフィラキシーを ilし たことがある

者

(4)L記にIBげる者のほか、予防接|[を行 うことが不適当な1人態
にある者

【製法の概要及び組成・性状】

1製法の概要
本斉」は、抗原製剤を添付の専用混■1液 とllt合 した液剤である。

A型インフルエンザウイルス株を発育14111Jで 培美し、得られた
ウイルスを紫クト線照11及 びホルムアルデし卜処理によりF活化
し、ショ精密度勾配遠心法等にたりllll,そ 濃縮する。その後、デ

ォキシコール酸ナ トリウ′、により処理して HA]コ i分浮illi液 を採
l12し、HAを規定it含 むように Fl釈調摯uし、抗原摯せ剤とする。
なお、本斉1は製造工程でウシ及びヒツジの胆汁口1来成分 (デオ

キシコール酸ナ トリウノ、)を l12用 している。

2.組成

アレバンリックス (lllNl)筋注 (抗原製剤)と tlF用 混和″々を混

今後 0 5nlI´ (成人及び 10歳 以上の小児での 1回接種■)中 に次
の成分及び分 l■を含有する。

3.性状

抗原製剤は、澄明～乳白色の懸濁イ々で、 よれにわずかに,た殿を
生じる。専用 FL和 イ々は白色の均質な千LrFli々 である。抗原製剤に

添付の専用/Ft和液を加えると、白色の均質な:L濁性注射邦とな

る。

PH(専用混和″々と混合するとき):68～ 75
浸透圧比 (生理食塩液に対する比)

(専用混和液とた合するとき):約 10

【効能・効果】

新型インフルエンザ (HlNl)の チ1坊

【用法・用量】

成人及び 10歳以上の小児 :

抗原製剤を添イJυ )専用混和液と混合し、

1● |、 筋 1勾μЧに注1+す る。

6ヵ 月以上 lo歳未淑 )小児 :

抗原興斉りを添付′)専用〃t Πl″ と々″t合 し、

を 1回、筋内内にたに1け る。

用法・用量に関連する機種上の注意

(1)接種経路

本剤は筋肉内注射のみにll・ 丼lし、皮下注11又 |「喘1脈内lj射 は

しないこと (皮下注射での有効性、安全性はlllF立 していな
い )。

(2)接種回数

本剤は、1回接 lIで Frl際的に使用されているインフルエンザ
ワクチン′,免疫原性の「平llllitt irを 満たすこと、2回 目接 lll後
の副反応発現 n_が 1回 日接種後 にり高いltrl"|にル)る ことか
ら、1回接種とすること。

(3)他のワクチン製剤との接種間隔

llll常、その 05n,1ン を

通常、その 0 25nII′

日以上、にた他υ)

、6日 以上rl隔を`Lワ

クチンσ,接 lllを 受けた計ll、 llll常、27

11活 イヒワクチンの接 11を 受けた汗は、通常

置いて本方1を接 f重すろこと。

【接種上の注意】
1接種要注意者 (機種υ)●1ルiを 行うに際 ヒ́、注意を要する計)

被接 fTl者が次のいず′lかに該当すろと認められる場合は、llll

,(1't態 及 tjN体 質を勘案し、i'4及 J｀接孤適ごの判口,を 慎重に
行い、予防接,1の Z、要1生、副反応、 ll用 1生 について「 分な説

明を行い、いl意 を確実に得た上で、注意して接 lrlす ること。

(1)心臓11管 系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、■L″ 疾々患、発il障害

等の基礎疾患を右する者 [「重要な11本的注意Jの項参照]

承認番号 22200F」 vEκ 00248

薬価収載 適用外

販売開始 2010年 1月

国際誕生 2009年 10月

成分 分量

作効成分(製 i童株)

「F活‖
`ス

フリントA型イン
~

2・ lエ ンザウイルス

(Aycnhrtprn“ ッ7/20()%HlNl))

HA台 量
(IR当 値)

37511R

添加物

17イ「却l チメロサー′}

il tti却 l
リン百ヽ一水素ナ トリウム 七
水f口物

0.161 ng

緩績,却 | リン崚二水素カリウム 009m9

`1行

illll 無水 リン11-水 素ナ トリウム 025 mg
llt却

| ス クフ レン 10 69 mg

lll ttl tt U(

免疫柿llJJ"l
ll 86 ntg

幸l´化剤 ホリソルベー ト80

等張 ‖
`力

j、 pII調飾 押l
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(2)小児 [「重要な基本的注意J及び 「小児等への接種」の項参
照 ]

(3)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

疹等のアレルギーを疑 う症状を呈したことがある者

〈4)過去に痙攣の既往のある者

(5)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天

性免疫不全症の者がいる者

{3原張記:撃′発乏層冨斎「曇             してァ
レルギーを呈するおそれのある者

2.重要な基本的注意

(1)本剤は、「予防機種実施規則J及び「受託医療機関における
新型インフルエンザ (A/Hlll)ワ クチン接種実施要領Jに準
拠して使用すること。

(2)本剤は、新型インフルエンザに対する防御あるいは症状の低

減が期待できるが、国内での臨床的な有効性データは得られ
ていない (「臨床成績」の項参照 )。

(3)被接種者に、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、同意を確実に得た上で、注意して接種する
こと。

(4)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 よつて健康状態を調べること。
(5)本 剤は添加物としてチメロサール (水銀化合物)を含有して
いる。チメロサール含有製斉Jの投与 (接 IJl)に より、過敏症

(発熱、発疹、本麻疹、紅斑、そう痒等)が あらわれたとの
報告があるので、,問診を十分に行い、接種後は観察を十分に

行 うこと。

(6)被接 lll者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、
接 llrl部 位を清潔に保ち、また、接1[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、痙攣等の異常な

症状を見した場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事

前に知らせること。

(7)基 illt疾 患を有する者及び小児への接flFIに 当たつては、危険性
とrl益性を評価した上で本剤接種の妥当性を慎重に検討す
ること。本剤の接種が必要と判断された場合は、接種後の観

察を十分に行 うこと。

(8)シ ョック、アナフィラキシー様症状があらわれることがある
ので、接 frlに際しては、必ず救急処世のとれる準備をしてお

くこと。

(9)本剤と他のワクチンを同時に接 lrtし たデータは得られてい

ないため、同時に他のワクチンを接fflす ることは推奨されな
い。しかしながら、同時に接種しなければならない場合には、

属1反応が増強するおそれがあるため、本斉Jと 反対側の腕に接
1[すること。

(10)抗原製剤バイアル内に認められるわずかな沈殿又は浮遊物
は、抗原製有1に 含まれるたん白質の凝集物であることが明ら
かになつている。なお、凝集物の有無による免疫原性及び安
全性を直接比較した結果はないが、凝集物が免疫原性及び安

全性に,多響を与えるという知見は得られていない。

(11)本斉」は、抗原製斉Jの製造工程で、ウシの胆汁山来成分 (デ
オキシコール酸ナ トリウム)を使用している。ウシの原産国
としてカナダ、チリ、エクアドル、メキシヨ、南アフリカ、
米国又はベネズエラを含む可能性があるが、この成分は、欧

州医薬品審査庁のガイ ドラインを連守して製造されている。
また、抗原製斉1の製造工程においてデオキシコール酸ナ トリ

ウムの除去処理を行つてお り、さらに、伝達性海綿状脳症

(・rSE)に 関する理論的なリスク評価を行い、一定の安全性
を確保する目安に達していることを確認している。現在まで

に、本斉J及び同じ製造工程で製造されたインフルエンザワク

チンの投与によりTSEがヒトに伝播したとの報告はない。以
上のことから、本剤によるTSE伝播のリスクは極めて低いも
のと考えられるが、そのリスクに関して被接種者又はその保
護者へ説明することを考慮すること。

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

4.副 反応

成人 :

国内臨床試験において、接種症例 100例中、接種後 7日 間に
報告された主な局所 (注射部位)の副反応は、疼痛99例 (99o%)、
睡llR 24例 (24.0%)、 発赤 13例 (130%)であった。また、接
種後 7日 間に報告された主な全夕性の副反応は、疲労 68例
(68096)、 筋痛 59例 (590%)、 頭痛 49例 (490%)、 悪寒 37
例 (370%)、 関節痛 33例 (3300/0)、 発汗 13例 (1300/0)、 発
熱 6例 (60%)であった。接種後 42日 間に報告された主な副
反応は下痢 4例 (40%)、 悪心 3例 (30%)、 そう痒症 3例 (30%)
であつた。 (承認時 )

小児 :

国内臨床試験において、6ヵ 月Lii～ 5歳 の接種症例 24例中、
接li後 7日 間に報告された主な局所 (注射部位)の副反応は、
落痛 19例 (792%)、 性[脹 5例 (208%)、 主な全身性の副反応
は、易中」激性 6例 (25003)、 傾ELt 5例 (208%)、 食欲低下 4
例 (16796)、 発熱 3例 (125° 3)であつた。
また、6～ 17 1ilの 接i[lli例 36例 中、接籠[後 7日 間に報告さ,1レ
た主な局所 (注 rll部 位)の副反応は、りよ1135例 (972'3)、 n fl

脹 16例 (444。 6)、 発赤 8例 (222%)で あった。また、接 Fllt
後 7日 間に報告された主な全身性の副反応は、疲労 lo例
(27896)、 頭痛 H“I(306° o)、 筋lii 7例 (194●6)、 悪寒 7例
(1949■ )、 関節痛 4例 (1110。 )、 発熱 4例 (1119も )であった。
(承認時 )

(1)重大な副反応

1)シ ヨツク、アナフィラキシー様症状 (頻度不明型 )):シ ョン
ク、アナフィラキシー様症状があらわれることがあるので、
接種後lt観察を十分に行い、異常が認められた場合には適切
な処llVIを 行うこと。
2)神経炎、ギラン・パレー症候群 (頻度不明旦 )):llll経 炎、ギ
ラン・バレー症候群等のllll経疾患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771L置 を行うこと。
3)痙攣 (頻度不明J」):痙撃 (熱性痙撃を含む)があらわれる
ことがあるので、flT~状があらわれた場合には適切な処置を行
うこと。
4)魯性散在性脳脊髄炎 (ADEII)(頻 度不明注"):急性散在性
脳脊髄炎 CDEM)が あらわれることが力,る。通常、接 rfl後
数日から2週間以内に発熱、頭 ll ll、 痙撃、運」lJJ障害、意識障
害等があらわれる。本症が疑われる場合には、 IヽIRI等 で診
llJrし 、適 UJな処 lirlを 行 うこと。
5)肝機能障害、黄疸 (頻度不明=力 ):AST(GOT)、 月日(G円 )、
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_(頻度不明

こつ):喘 ,息 発作を誘発することがあるの
で、観察を十分に行い、lTi状があらわれた場合には適切な処
置を行うこと。

あるので、紫Jul、 鼻出fil、 日腔粘膜出血等の異常が認められ
た場合には、血液検査等を実施し、適切な処置を行 うこと。
8)ア レルギー性紫斑病 (頻度不明この):ア レルギー性紫llAl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,歯切な処置を行うこと。

薬剤名等 臨 床 症 状 ・ 措 置 方 法 機序・危険因子
免疲抑制剤 本剤を接種しても十

分な抗体産生が得ら

れない可能性があ

る。

免疫抑制的な作用を
持つ製剤の投与を受

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。
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9)間質性肺炎 (頻度不明
注ゆ):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。
10)脳炎・脳症、書髄炎 (頻度不明

との):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、NIIRI等 で診断し、適切な処置を行 うこ

と。

他の副反

注 1)自 発報告又は海外17Dみで認めら力lているlil l反応、 トリ
115N lイ ンフルエンザワクチン及びアジュバントを含主

ない 3価 不活 |ヒ インフルエンザHAワ クチンのみで報告
されている副反応について|,1頻 度不り1と した。

注 2)国産ワクチン (HINl)で認y)「っれているlill反応に′,いて
は頻度不明とした。

5.高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低下してい /pの で、接 frに 当

たつてlt、 予診等を慎1[に 行い、被接 llll者 の健康状態を十分

に観察すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への機種

妊娠中の接 i「 に関する安全性は確立していないので、力i`:又

は
'1娠
している可能ヤLのあろ婦人への本斉りの接111tli奨 され

ない

7小児等への機種

低出生体 lrl児、新生児、手し児、幼児又は小児に対すろ安全性

は薔在立していない。[6ヵ 月1こ満υ)Jヽ児に対して11使 用経験が

ない。6ヵ 月り、Lυ )小児に対してlt ttlll経 験が少ない。]

8.臨床検査結果に及ぼす影響

本斉りの接 flrl後 、EI IsA法 によるil清学nり 検 ltLて抗 HIV‐ 1抗「11、

抗 C型肝炎ウイルス抗体及び抗 HTぃ′-1抗 f卜が1/b陽性 となる
場合があるが、ウエスタンブロット法、免疫プロット法で確

認可能 Cル)ろ

9接種時の注意

(I)調 製時

本斉」を他の薬斉Jと 混合した場合の影響は検討していないの

で、イ也の薬剤とは混合しないこと。

(2)接種時

注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り替えなければなら

ない。

(3)筋 肉内注射時

筋肉内注llに 当たっては、組織・神経などへの影響を避ける

ため下記の点に注意すること。
1)神経走行部位を避けること。

2)注射針を挿入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた

場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。
3)1歳未満の小児に接種する際の筋内部位は、原則として大
腿前外llll部 (上前腸骨棘と膝蓋骨を結ぶ線の中点付近で、

線よりやや外側)と し、1歳以上の小児及び成人には原則
として上腕三角筋部とする。なお、臀部への筋肉内接種は

合併症が多いことから極力避けること。

<注射液のEB製法及び投与法>
(1)抗原製剤及び専用混和液を混合する前に室温に戻し、よく振

り混ぜ、外観に異常がないこと、またガラス片やゴム片等の

明らかな異物を含まないことを確認する。なお、抗原製剤で

は直径 ]ntln以下の白色のわずかな沈殿又は浮遊物が観察さ

れることがある.

(2)手L濁 した専用混和液の内容物を注射器で吸引し、抗原製剤の

バィアルに加える。

(3)こ の混合物をよく振り混ぜると、白濁する手L満液となる。万
一異常が見られた場合は廃棄する。

(1)得 られた混合物は、5耐 ύ)ワ クチン (成人及び 10歳以上の

小児での lo回接わi分)と なる。なお、本剤の混合は接IJl直
前に行い、一度調製した 1)の は、口|:結を避けて冷蔵又は常温

にて保存して、24‖キIIり以内に使用すること。

(5)ワ クチンはlll・りlJ前にたく振り混ぜ、05111L(成 人及び 10歳以
11の小児での l回接lfl量 )を 注力1器で吸引し、筋内内に接種
する。混今後、接frl分を吸引する際には毎回異物が含まれな
いことをFrl認 し、万一異常が見宅ジれた場合は廃棄する。なお、

接 lfl前 に室lliに 戻すこと。

(1取扱い上の沿i意 1の頂参照)

【臨床成績】

IJμl及び海外で実施された新型インフルエンザ (11lNl)ワ クチ
ン Q_Pan)′

'臨
床成績及び海外で実施された製法が異なる新型

インフ′しlLン サ (lHNl)ワ クチン (D‐ 1)an)の 臨床llt績 を以 下
|こ ,11‐ il.

〔国内臨床試験成績〕

Q Pan IIIN卜 016:試験において、20～ 64歳の健康成人 100例に
ワクチンか接 11さ れ免疫原1■ が評価 された。

l Dl目 接 lll及 び 211■l H ttFf1 21日 後のワクチン株 ウイルス

(′ |ヽ′(3Jifbr面″7/7)09(HlNl))に 対す る赤■11に凝集抑制 (HI)
抗「卜171評価において、抗体保有率、抗体陽転卒及び抗体増加率

は以下のとおりであった。

表 l A/California/7/2009(HlNl)に 対する HI抗体反応

Q―I)an HINI<)29試験において、6ヵ 月～ 17歳 の健康小児 60例

にツクチンが接睡 (6ヵ 月～9歳が 0 251nL、 10～ 17歳 が o5:〕 L)

され免疫原ILが 評lllllさ れた。

l lrll目 接 Fl1 21日 後′)ワ クチン株ウイルス (,ヽ ,Cahrc.rnね ′7/2009

(11lN l))に 対するIH抗体の評価において、抗体保有率、抗体
陽 |ほ半及び抗体増加率は以下のとお りであつた。

の 6

5%以上 5%未満 頻度不明

過敏症 発疹、そう痒

症

全身性 皮 膚反 応

(華麻疹等)た り、
血管炎二

ll、 血管浮

月重生⊇

局所症状

(注射部位 )

落痛、睡帳、

発赤

そう痒感 硬結型 、熱感型 、

斑状出血⊇

消化器 食欲低下、下

痢、悪 ,い 、胃

月身力こ1た、 月奨11

嘔吐型 、消化不良
⊇ 、胃不1央感

I ll

筋骨格 筋痛、関節

痛

背部痛 筋骨格硬直三型、頚

部痛ユ
1)、

筋痙縮菫
」、 四l皮り市菫t)

精神神経系 頭 痛 傾 1民、めまい 不n民症型 2、 錯感覚
二J、 llll経痛ユ

1)、 顔

面神経麻 lll等 の麻

lllと ')、 末梢性ニュ
_ロ ハチ_,2)

血 液 リンバ節症二型

眼障害 ぶ ど う膜 炎 任 =

その他 疲労、悪寒、

発汗、発熱

易 lllllllit性 、 tll

力症

修怠感Jり、呼吸 lNl

難上
!)、

胸痛■J2、 イ

ンフルエ ンザ様疾

忠1型

(0-Pan HlNl-016試 験 )

1回 日接 flr1 21日 後 2 11Dn日 接種 21日 後

抗体1暴有+I" 95()。 6 100()fI

抗 f卜 F場転率・“
94()9る 1000o

抗 |卜増加率つ 2631音 5541,`
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1回 目接種 21日 後

6ヵ 月～2歳 3～9歳 10～ 17歳

抗体保有率
注
" 1009る 100% 100%

抗体陽転率
注
" 1000/0 100% 9330/0

抗体増加率
注つ 309倍 357倍 2321事

表-2 A/California/7/2009(Hl Nl)に 対する HI抗体反応
(0-Pan HlNl-029言 式5実 )

〔海外臨床試験成績〕

3っの臨床試験において、18～ 60歳の健康成人、高齢者を含む
18歳以上の健康成人及び 3～ 17歳の健康小児を対象として、
D―Panの免疫原性がそれぞれ評価された。また D― Pan HlNl-017

試験においては、18～ 60歳の健康成人を対象としてtD‐ Panと

Q―Panの免疫学的同等性も評価された。

D‐Pan HlNl-007試験において、18～60歳の健康成人 64例にワ
クチンが接種された。1回 目及び 2回 目接lr1 21日 後のワクチン

株ウイルス (″California″ /2009(HlNl))に 対する H抗 体の
評15において、抗体保有率、抗体陽転率及び抗体増加率は以下
のとおりであつた。

表-3 A/California/7/2009(Hl Nl)に 対する HI抗体反応

D‐ Pan H]Nl‐ 008試験において 240例にワクチンが接11さ れた。
1回 目接種 21日 後のフクチン株ウイルス (〃Caliお口,i″72009
(HlNl))に 対するHI ttllAの評価において、抗体保有率、抗体
陽転率及び抗体増加率は以下のとおりであつた。

表-4 A/California/7/2009(Hl Nl)に 対するHI抗体反応

D‐Pan HlNl-010試 験において 210例にワクチンが接種された。
1回 目接ff1 21日 後のワクチン株ウイルス (Ⅳ CalifOmi″72009
(HlNl))に対するHI抗体の評15に おいて、抗体保 rl率、抗体
陽転率及び抗体増加率は以下のとおりであつた。

表-5 A/California/7/2009(‖ l Nl)に 対する HI抗体反応

D‐Pan HlNl-017試験において各々167例に D‐Pan又 は Q―Panが
接種 された。 1回 目接種 21日 後のワクチン株 ウイルス
(Aだ」ifO面〃7/2009(HlNl))に 対する In抗体の評価におい
て、調整済み幾何平均抗体価 (調整済み GMつ 、抗体保有率、
抗体陽転率及び抗体増加率は以下のとおりであった。
HI抗体の調整済みGMTの比 (D‐PaゴQ‐Pan)の 95%信頼区間(CI)
が、事前に規定した範囲であつたことからD‐Panと Q―Panの免
疫学的同等性が検証された。

表-6 A/California/7/2009(Hl Nl)に 対する HI抗体反応

注 1)11:抗 体価が 140以 上の被接種者の割合
注 2)接種前血清反応が陰性かつ接種後 H:抗体価が 140以 上の被接種者、あるいは
接種前血渭反応がFう性かつ接種後抗体価が 4倍以上上昇した技接種者の■1合

注 3)接 種後幾何平均抗体価 (GMT)と 接種前 cMTの比

【薬効薬理】
フェレットヘの接frF1 28日 後に、フクチン株であるトリ H5Nl
インフルエンザウイルス株 A/1ndonedν 5/2005又 はヘテロ株で
ある力質on3 KOng/156/1997をチャレンジ感染したときの、感染
死亡に対する防御率はそれぞれ 100%又 は 807～ 100°もであった。
また、国内・海外の臨床試験において、フタチン株あるいはヘ

テロウイルス株に対する高い免疫原性が示された。
以上のことから、H5Nl由 来の新型インフルエンザウイルスに
よる発病防 1し、重症化防止及びそれによる死亡を防止する効果
が期待できると考えられた。

【取扱い上の注意】

(1)誤 つて凍結させたものは、使月1してはならない。
(2)本剤の混合は接ffl直前に行い、一度調製したものは 24時間
以内に使月〕り

~る
こと。

【承認条件】

(1)本 斉りは薬lI法 第十四条の三の規定により特例承認されるも
のであり、国内での使用経験が限られていることがら、製j量

販売後調査を行い、本斉り被接 flll者の背景情報を把握するとと
もに、本斉りの安全性に関するデータを早期に収集し、本方Jの
i菌正イた用に必要な措置を講じること。なお、製造販売後調査
中に得られた情報を定期的に報告すること。

(2)国内において、可及的速やかに高齢者における本斉りの安全性
及び免疫原性をFilL認 するための91造販売後臨床試験を国内
で実施し、結果を速やかに報告すること。
(3)木斉1¢ )|た用に当たっては、本剤は特例承認されたものである
こと、その時点で得られている木剤の安全性・有効性の情報
及び更なる安全性・有効性のデータを引き続き収集中である
こと等について被接11者に対 して十分な説明を行い、インフ

ォームド・コンセントを得るよう医師に対して要請すること。

(4)実施予定及び実施中の臨床試験については、可及的速やかに
成績及び解析結果を提出すること。
(5)抗原バイアルで認められる凝集について、凝集との関連が疑
われる安全性についての知見が新たに得られた場合は、可及
的速やかに報告すること。

(6)本 方りは国の接 fll事 業のために特例承認されるものであるこ
とから、本剤の製造llk売は国による買い上げ分に限定される
こと。

(D―Pan HlNl-017齢t層癸)

D‐Pan Q-Pan

調整済み GMT 3931 3280

GMT比 (95%CI) 120 (096-149)

抗体保有率注
'

100% 976%

抗体陽転率注
“

9769` 93996

抗体増加率|つ 415倍 320倍

(D― Pan HlNl-0073t霞実)

1回 目接種 21日 後 2回 目接i[21日 後

抗体保有率II) 100'1) 100°/0

抗体陽転率
凛り 9839る 9839る

抗体増加率止"
3811= 729イ音

(D―Pan HlNl→ 08試験)

1回 日接i[21日 後

18～ 60歳 61歳以上

抗体保有率=。 9759る 8759`

抗体陽転率こ" 9500/0 79206

抗体増加率
注
" 422イ吉 137倍

(D―Pan HlNl-010試 験 )

1回 目接種 21日 後

3～ 5歳 6～9歳 10～ 17歳

抗体保有率注
1) 100% 100% 100%

抗体陽転率注" 1009` 100% 9690/。

抗体増加率注つ 4991音 559イ:` 690イ音
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【包 装】
アレパンリックス (HlNl)筋注 (抗原製剤) 1バ イアル
25mL:5バ イアル
(専用混和液 1バイアル 25mL:5バ イアル 添付)

【資料請求先】

グラクソ‐スミスクライン株式会社

〒151-8566東 京都渋谷区千駄ヶ谷 4-6‐ 15

カスタマー・ケア・センター

TEL:0120-561-007(,00～ 18:00/土 日祝日及び当社休業日を除く)

Fハ0( :0120‐ 561‐ 047 (2411寺椰95そ千寸)

グラクソ‐スミスクライン株式会社

東京都渋谷区千駄ヶ谷 4-6-15

httP:/ハ、～vLlaxOSinllよ
linc cojp
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