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生物由来製品 ウイルスワクチン類  
創  案 日本薬局方 生物学的製剤基準  

日本標準商品分離番号  
4）けいれん：けいれん（無性けいれんを含む）が  

あらわれることがあるので、症j犬があらわれ  

た場合には適切な処置を行うこと。   

5）肝機能障害、黄痘：AST（GOT）、ALT（GPT）、  

γ－GTP、AITPの上昇等を伴う肝機能障琶、黄  

痘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  

には適切な処置を宥うこと。  

（2）その他の副反応   

1）過敏症：まれに接種直後から数日中に、発疹、  

苺麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう庁等があ  

らわれることがある。  

2）全身症状：発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性  

の意弘消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔  

気、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、腫脹、硬括、熱感、痔痛、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。  

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、   
按排に当たっては、予診等を慎重に行い、敵城枚者   

の腱感状態を十分に観察すること。  

＊6．妊婦、産婦、授乳婦等への接種   

妊娠中の接榔に関する安全性は碓立していないの   

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予   

防接榔上の有益性が危険性を上回ると判断される場   

合にのみ接継すること。   
なお、小叔楔ながら、接種により先天異常の発生率  

（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親  

者に先天性免疫不全症の者がいる者  

15）気管支喘息のある者  

（6）本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもの  

に対して、アレルギーを呈するおそれのある者  

＊乙 重要な基本的注意  

（1）本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療校   岬H川1）ワク  
チン接種実施要領」に準拠して使用すること。  

（劉披接種者について、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べる  

こと。  

（3）本剤は添加物としてチメロサール（水鍬化合物）  

を含有している。チメロサール含有製剤の投与   

（接種）により、過敏症（発熱、発疹、葦麻疹、紅  

汲、そう痙等）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。  
（4）被凄従者又はその保廼者に、接種当針は過激な迎  

弛は週け、接種部位を消潔に保ち、また、接椰後  

の健康監視に留意し、局所の恥骨反応や体調の変  

化、さらに苗熟、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．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）   

免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との閲係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別投与を受けている者は本   

剤の効果が柑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（まれにニ0．1％未満、ときに：0．1～5％未   

満、副詞なし：5％以上又ほ頻度不明）  

（1）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（苺麻疹、  

呼吸因数、血管浮腫等）があらわれることがあ  

るので、凄彿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偲を行うこと。  

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、けいゎん、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、MR一等で  

診断し、適切な処位を行うこと。  

3）ギランり〈レー症候群：ギランりベレー症候群  

があらわれることがあるので、四肢違位から  

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。  
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A型インフルエンザHAワクチン◆（HINl株）  

販売名：A型インフル工ンザHAワクチンHINl「ピケン」  
貯  法：遮光して、10℃以下に深慮を避けて保有（【取扱い上の注意】参照）  
有効期間．検定合格日から1年（魚終有数年月日は外箱等に表示）  
注）注意一区師等の処方せんにより使用すること  

本剤【王、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、8型の3挨混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと同  
じく生物学的製剤善準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型（HINl）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。  
新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとしてほ使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成撞、薬効薬理等の情報  
については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフル工ンザÅ型（HINl）ワクチンとし  
ての成総等に関しては、最新の情報を随時蕃関すること。  

【効能又は効果】  

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法及び用量】  

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放から13歳末i∴  

ものには0．3mL、1放から6歳末偶のものには0．2mL、  

1歳未満のものには0．1mLずつ2回注射する。  

【接種不適当者（予防接種を受けることが適当で  

ない者）】  

櫨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．重篤な急性疾患にか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．上記に掲げる者のはか、予防接種を行うこと   

が不適当な状態にある者  
用法及び用童（こ関連する接種上の注意  

l．接種l甘隔  

2回接種を行う場合の接種間帽は、免疫効果を巧一   

成すると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畷   

生ワクチンの才銅rLを受けた者は、通常、27日以   

上、また他の不括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粧する   

こと。ただし、医仰が必要と認めた墟合には、同  

【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塑株を発車鶏  

卵で培兆し、増殖したウイルスを含む尿猥腔液を  
ゾーナル遠心機による腑拙僧腰勾配速′L、法により潰  

縮机製後、ウイルス粒子をエーテル等により処理し  

て分脚卜不括化したHA画分に、リン酸塩接礪塩化  

ナトリウム液を用いて規定濃度に調製した液剤であ   

る。  

2．組 成  

本則は、ImL中に次の成分を含有する。  

は自然発生率より拭くならないとする報告がある2〉。  

7．接種時の注意  

（1）接榔時   

1）接櫛用器具は、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）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、所要克を注射器内に吸  

引する。この挽作に当たっては雑菌が送入しな  

いよう注意する。  

また、栓を取り外し、あるいは他の容掛こ移し  

使用してはならない。   

3）注射針の先さ滞カ†血管内に入っていないことを確  

かめること。   

4）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り扱え  

なければならない。  

（2）接称部位   

接祉部位は、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。   

時に接櫛することができる（なお、本剤を他のワ  

クテンと混合して接種してはならない）。  

【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）  

被接称者が次のいずれかに該当すると認められる場  

合は、他朗状態及び体貿を勘案し、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、副旨  

応、有用性について十分な説明を行い、同意を価芙  

に得た上で、注意して接種すること。  

（1）心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾恩、血液疾患、   

発育障害等の基礎疾患を有する者  

（2）予防接唖で接秘後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  

（3）過去にけいれんの既往のある者  

成      分   分  臆  有効成分 （製造棟）  A／カリフォルニアノワ／′200；（HINl）  托A含量（相当仙）l は、30〟g以上  組衝剤  リン散水来ナトリウム水和物  3．53mg   リン敢二水架ナトリウム  0．54mg  等張化剤  塩化ナトリウム  8，50mg  保存剤  チメロサール  0．（氾8mg   
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白濁した液剤で  

ある。  
pH：6・8－8・0  

浸透圧比（生理食塩液に対する此）：1．0±0．3  



【臨床成城】  

1．有効性  

15－17歳の青年男性377名を178名と199名の2群  

に分け、前者には対照薬として破傷風トキソイド  

を、後者には流行の予想されるA香港型ウイルスの  

インフルエンザ不括化ワクチンを接種した。その冬  

における対照群は、同じ抗原塑のA香港型ウイルス  

に27．5％の感染率を示したのに対し、インフルエン  

ザワクチン楼柾群においては、約1／5あ5．5％の感染  

率であり、この時のワクチンの有効率は80％と算  

定された！）。  

1997～2∝旧年において老人福祉施設・病院に入所  

（院）している加計者捲5歳以上）を対象にインフ  

ルエンザHAワクチンを1回抜穂し有効性を評価し  

た。有効性の正碓な解析カー可能であった98／99シー  

ズンにおける結果から、発病阻止効果は封－55％、  

インフルエンザを契機とした死亡阻止効雑は82％  

であり、インフルエンザHAワクチンは重症化を含  

め偶人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、  

角隼析対象者は同意が得られたワクチン接瑚者1．198  

人、非核榔者（対照群）1．044人であった4〉。  

2．安全性  

インフルエンザHAワクチン接椰後の主な剛反応  

は、発赤等の局所反応（11．4％）及び発熱等の全身  

反応であったS）。  

高齢者（65級以上）に対するインフルエンザHAワ  

クチンの安全性を、国内5社のワクチンを用いて調  

査した。1，204例の対象者に2．306向の接榔が行われ、  

副反応の発現賦皮を、接榔後3日間に扱接榔者が有  
害琳象として認めた症状を記入する調査方法により  

調査した。その轄兆、全被凝種者の副反応は、発熱  

などの全身反応が11．3％、発赤などの局所反応が  

11．6％であった‘）。  

【葉効事理】引  

インフルエンザHAワクチンを3過問隅で2回接秘し  

た場合、接榔1カ月後に被接種者の77％が有効予防  
水準に達する。  

援櫛後3カ月で有効予防水準が78．89らであるが、5カ  

月では50．8％と減少する。効果の持続は、乱行ウイ  

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カ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  

種群における有効予防水準は、3カ月を過ぎても維  

持されているが、基礎免疫のない場合には、効兆の  

持続期間が1カ月近く短縮される。  

【取調い上の注意】  

1．接種前  

（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）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．接種時  

（1）冷蔵聞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、当日中に使用する。  
′  

＊【包 装】  

瓶入1mL 2本  

＊【主要文献】  

りVer山鹿D．J．eとal：Andvira】Res、（suppll）   

289（1985）  

2）BirthDefectsandDrugsinPregnancy．1977  

3）Sugiura．A，etaL：，．hfecLDis．，122：472（1970）  
4）神谷 舞 他：インフルエンザワクチンの軌一   

関する研究、原生科学研究肝補助金（新興・再興   

賂染症研究邸某）、総合研究祁告習（平成9－11年   

度）  

5）租鍋鈷 国昭：インフルエンザワクチン、ワク   

ンハンドブック、国立予防術生研究所学友会霜：   

130（1994）  

6）堀内 沼 地二高齢者（65才≦）におけるインフル   

エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種   

制度に関する文l放免（3小、（財）予防接椰リサーチ   

センター稲：113（2000）  

【文献請求先】  

財団法人阪大微生物病研究会 学補課  

〒565－087ユ 吹田市山田丘3帝1号  

雁話 0120・乃0・980   

田辺三変製耗株式会社 くすり相紋センター  

〒541・8505大阪市中央区北浜2－6－18  

佗話 0120－753－280   

鞄  

弱卒琵致禁梵空莞 拶最悪芝野式会社  
仙・●ml  

－4－  

－289－   



甥astell。S  
スにZ7．5％の少年が感染したのに対し、ワクチン接種詳にお   

いては、約i′5の55％の罷急事が算定きれ、この時のワク  
チンの有効率は附％であった三）  

19卯～ZOOO年において老人福祉施設・病院に入所（院）し   

ている高齢者（∬歳以上）を対象にインフルコニンザ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  
あった鍾／錮シーズンにおける結果から、発病阻止効果は3卜  

55％、インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は8Z％であり、  
インフルエンザHAワクチンは重症化を含め個人防衛に有効なワ   

クチンと判断さ帆なお、解析対象者は同意が得られたワクチ  
ン揺榔者1．198人、非接種者（対照群）l．0桐人であったg）   

2．安全性  
インフルエンザHAワクチン接種後の主な副反応は発赤等  

の局所反応（‖」％）及び発熱等の全身反応であった：〉  
高備考（∬歳以上）に対するインフノ醐Aワクチンの安  

全性を、国内5社のワクチンを用いて錮査した。l．祁4例の対象  

者に2．M回の接種が行われ、削反応の発現頻度を、接種後3  
日間に被接拙者が有害順として認めた症状を記入する開査方  
法により調査した。その楕果、全紙接種看の副反応は、発禁呉な  
どの全身反応が1l．3％、発赤などの局所反応がI16％であったど）  

【薬効薬理】5）  
インフルエンザHAワクチンを3週間隔でZ回按顧した場合、   

接捕lカ月後に披様相者の77％が有効予防水準に適する。  
按拙後3カ月で有効抗体水準がT8．8％であるが、5カ月では   

50、8％と減少する。効果の持紙は、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カ月   
拭くことが明らかになっている。基儲免疫を持っている場合は、   
ワクチン接榔群における有効な抗休水準は、3カ月を過ぎて   
維持苫れているが、址構免疫のない場合には、効果の持続期間   
がlカ月近く短崩される。  

【取扱い上の注意】   
1．保存時  

離って独桔苫せたものは、品質が変化しているおそれ  
るので、使用してはならない。  

2．接撒前  
使用前には、必ず、農相な混澗、打色、鈍物の混入その他  

の異相がないかを確認すること。  
3，接唖時  
川冷疏鈍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。  

はトー度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃以下に・l  

を避けて保存）に従って保存し、当日中に使用するし  

【包  装】   
搬入 1m」 2本  

【主要文献】   
l）VersluLS．D．J，et al－AntiviralResISUPP11Z89．1985  

〔ROZO43〕  

※※Z）Birth Defects and Dru只Sin Pre只nanCY，1977［RO5081］   
3〉su釦ur孔A・et止JIぱe∝Dは1Z2（6）472．1970  

〔vM431   
4）神谷暫はか 厚生科学研究灼祁肋金（新興・再興感染症研究  

耶兼），総合研究報告笹（平成9年－11年度）．  
インフルエンザワクチンの効果に関する研究  
〔VmO附9］   

5）根払銘国昭 ワクチンハンドブック（国立予防衛生研究所学  
友会和）p．130．1g94［ROZ585〕  

6）堀内漬ほか 予防接馴鹿に閲する文献賦  
些I13，2000［RO30悶〕  

【文献請求先】  
〈文献硝求先・製品情報お問い合わせ先〉  
アステラス製基株式会社 営兼本部DIセンター  
〒103一別11東京都中央区日本摘本町ZT目3番11号  
臨O120－189－37l   

4．副反応（まれに Ol％未満、ときに 0．1～5％未満、副  
詞なし 5％以上又は頻度不萌）  

（1）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、  

アナフィラキシー種痘状（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  

陪蛮、意識障害等があちわれる。本症が疑われる場合に  
寸ま、MRユ等で紗断し、適切な処旧を行うこと。   

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、四肢退位から始まる地建性麻植、  
旭反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には  
適切な処蹟を行うこと。   

糾ナいれん 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  
潤を行うこと。   

5）肝級能随喜、黄痘 AST（COT）、A⊥T（GPT）、†r  
GTP、Al－Pの上昇等を伴う肝機能障迅、炎症があら  
われることがあるので、異端■が認められた場合には適切  
な処遇を行うこと。   

6）喘息発作 喘息発作を離発することがあるので、阻已察を十  
分に行い、症状があらわれた堤合には適切な処mを行うこと。  

（2）その他の副反応   

1）過敏症まれに接種甫往から数日中に、発疹、瑞痢腰、  
湿疹、紅斑、多形紅斑、そう樟等があらわれることがある。   

2）全身症状：発熱、悪事、澗痛、倦怠感、一過性の忠誠  
消失、めまい、・〕ンパ耶岨眼、噸吐・喝気、下痢、関  
節痛、筋肉痛等を混めることがあるが、通常、2－3  
日中に消失する。  

3）局所症状 発赤、皿脹、硬楕、拙漬、持病、しびれ感  
等を祀めることがあるが、通用、2－3日中に消失する。  

5．高齢者への接紹  
一佃こ高齢者では、生埋桃眠が低下しているので、掛附こ   

当たっては、予診等を慎inに行い、拙技拙者の健康状態を十  

※※2009年10月改訂（第2版）  
2009年9月作成  

日本標準商品分類番号  

ウイルスワクチン頬  

打水薬局方 生物学的製剤基準  
T ▼ 

函．「．二重 A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  
処方せん医薬品  
桂一書一正l挿暮の処方せんに  

よっ他用すること  
販売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「化血研」  

貯  法一遮光して、100C以下に凍結を避けて保存（〔取扱い上の注意】参照）  
有効期間一検定合格日から1年（隠終有効年月日は外箱等に表示）   

本則は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株混合で製造されている季節性インフルエ  
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ワクチン」に準拠し、新型インフルエンザ  
A型（HINl）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。  
新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、と  
薬効薬理等の情断ついては季節性インフル工ンザワクチンとしての成績を記凱ている。新型インフ1 ルエンザA型（HINl）ワクチンとしての成績等に関しては 

、最新の情報を随時参照すること。  

【嬉描不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）】   
撼撞推考が次のいずれかに該当すると認められる唱合  

には、接種を行ってはならない。  
（1）明らかな楽触を呈している者  
（Z僅托な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本則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  
（4L上記に掲げる巷のほか、予防接椛を行うことが不適当   

な1犬態にある者  

用法・用量に聞達する雄楼上の注意  
Ⅲ接相関瞞  

2回按紺を行う場合の接相聞瞞は免疫効果を考超すこ   

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相聞㈹  

生ワクチンの接拙を受けた者は、通常、27E】以上、ま   
た、他の不治化ワクチンの瞳耕を受けた者は、通用、6   

日以上間隔を阿いて本則を按挺すること。ただし、医師が   
必控と言霊めた場合には、同時に接耕することができる（な   

お、励  
【製法の概要及び組成・性状】  

1．製法の概要   
本別は、インフルエンザウイルスのA型枕を発育親卵で増   

減し、相和したウイルスを含む尿ノ瞑腔肢をしょ柚絶庇勾弧吏   
心法等により別製肌抑後、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HA）鮎分浮遊液とし、ホ   
ルマリンで不油化した後、リン醍塩緩彿塩化ナトリウム敲を   
用いてHAが規定l了一合まれるよう希釈朋製する。  

2，組成  
本別は、ImL中に次の成分を含有する。  

【接種上の注意】  
1．樹立要注意者（接招の判断を行うに惜し、注意を要する者）   

披は抑者が次のいずれかに．i亥当すると龍められる場合は、喜  

l仙此状態及び体質を勘案し、謂無及び接紬適否の判断を†細萱宗   

分に悦洪すること。  
※※6．妊婦、産摘、授乳鯨等への撞欄  

妊娠中の接削に関する安全性は確立していないので、妊掃  
又は妊娠している可儲性のある仙人には予防接拙上の有益性  
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接榔すること。   

の発生＊旦旦墾廷  

、  

7．雑種時の注意  

川接種用器具  
1）按排用据艮は、ガンマ練等により滅菌されたディスポー  

ザブル品を用いる。  
z）注射針及び注射間は、披接相者ごとに取り扱えなければ  

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、所要別を注射器内に吸引する。この操作  
に当たっては雑舐が迷入しないよう注意する。また、栓を  
取り外し、あるいは他の容舘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っていないことを稚かめること。  

（3）接種部位  

接顧部位は、通用、上晰申側とし、アルコールで消溢する。  
なお、同一揺棚郡イ立に反復して接種することは避けること。  

【臨床成績】   
1．有効性  

377名の15－17故の少年を178名と199名に分け、前者には  
対照として頓偶風トキソイドを、後者には流行の予想される  
香港型ウイルスの不活化ワクチンを授権した。その冬になっ  
て対照群（ワクチン非接種）では、同じ抗原型の香港ウイル  

▼‾      l、  

＝＝＝ニ＝F  

磨き－1N －－－－】こ二 刀  

に行い、予防接拙の必要性、F－iリ反応、有用性について十分な   
混明を行い、同意を碓央に得た上で、注慈して接粧すること。   
肋己、臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾揖、血職疾悪、発盲障  

待等の甚髄疾几tを有する省   

（2）予防按榔では車扱後2日以内に発熱のみられた者及び全身性  
発疹箪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背   
（41過去に免疫不全の砂l研がなされている省及び近‡柁者に先天  

性免疫不全症の者がいる竜   
（5）気管支喘息のある者   

（6）本別の成分又は払卯、鶏l臥その他剋由来のものに対して  

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  

呆※（1）本別は、「予防線碓実施規則」及び「受託医療槌l現におけ  

る新型インフルエンザ（A／HIM）ワクチン圭帥搬華  
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  
給、臆彪等）によって仙Jf状態を調べること。   

（3髄接顧音叉はその俣鶴巻に、接手並当日は掛助な運動は跡ナ、  

接種部位を沼濯に保ち、また、接折畳の礎価監視に留意し、  
局所の只愕反応や体制の変化、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  
よう事前に知らせることこ   

3．相互作用  

併用注意（併用に注意すること）   
免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との偶係】〉  

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Ⅲ投与を受けている者は免疫根絶が低下して   
いるため本別の効果が得られないおそれがあるので、併卿こ  
注意すること。  

成    分  分  ！1l   

有助  
成分  刀ノ堵以上   

（剋遵抹）   

ホルマリン（ホルムアルデヒドとして）  001w／v％以下  
フエノキシュタノール   0．0045几L  

添加物            塩化ナトリウム   8lln仁  

リン酷水混ナトリウム刃く和物   25m8  

リン酷二水身…カリウム   0加喝   

3．製剤の性状   
本別は、インフルエンザウイルスのHAを含む礎明又はわ   

ずかに自制した液剤である。   
Plイ 68～80   

浸透圧比（生理会場洒に対する比） 約1  

【知能・効果】   
水利は、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歳末偶のものにはD3   
mL、lデ如、ら6歳末涌のものには0．2mL、1歳末満のもの   
には0．】nlLずつ2回注射する。  

販売アステラス製薬株式会社  
東京都根橋区蓮根3丁目17番1号  

（湖Z飢）鵡川－J  

VSW‡1‘0コZ01  

班イヒ学及血清療法研究所  
熊本市大建一丁目6番1弓  

軋造販売  

ー2－   

－291－  
10   



■欄  ■白面細叶…ml  3）  

．  

－一  ンザHAワクチン（HINl株）  

冠翌 

（2 

・ 
2）癌  【薬効薬理】  

珪純絹丸めまい，リンパ節腫脹，嘔吐・喀気下 インフルエンザHAワクチンを3週間隋で2恒】接種した域  
胡，関節痛．筋肉痛等を認めることがあるが．通常′ 飢接種1箇月後に披接社者の符％が有効予防水準に達する。  
2～3日中に消失する。  篠毯後3箇月で有効予防水準が相・8％であるが，51泌月では  

3）局所症状：発赤，脆脹，硬軌熱感，落痛，しびれ 弧8％と減少する。効果の持続は．流行ウイルスとワクチン  
感等を診めることがあるが，通乳2～3日中に消 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箇  

く  
5．舗唖  ，  

一股に高瞞着では．生理接憶が低下しているので，後種 ぎても柾持されているが∫逓髄免疫のない場合には．効農の  
に当たっては，予診等を慎取に行い．披接靴音の他甜状 持続期憫がさらに1櫛月近く短縮される射。  

6．購＊  【取扱い上の注創  
妊娠中の撲梯に関する安全性は確立していないので，妊 1・は唖前  

門 

7 

【 
1）v。刷J．飢。．咽1．，．祁9－292  

3）注射針の先端が血椚内に入っていないことを確かめ  （1985〉・  

4〉潤は牒脱ごとに…え紺花－47…）・  
4）神谷 弊ら：インフルエンザワクチンの効邦に閻ナる研  

（かほ椎部位  究．厚生科学研究状軌肋金（新興・再興感染症研究＝－）  
接咄部位は，迎机上腕仲側とし，アルコールで消媚  捻合研究報告撫坪成9－11年庇）・  
する。  5）根路銀国昭：インフルエンザワクチン，ワクチンハンド  
なお，同一接触部偲に反復して楼拙することは赴ける   ブック．13恥141（19弼・  

’  

1 

ずつ2恒他射する。  （1）並大な副反応  は机％と好走された㌔  

想莞慧  

こと。  

Fl・1・7－1／R陀  0餌O  Fl－ト7・1／RO2  09－10  

－1→  
一2－  1SW31602加1  

11  
－292－  －293－  

－」   



注意一特例承認医薬品  
また、6～17歳の接種症例36例中、凍種後7日間に報告され   

た主な局所（注射部位）の副反応は、落痛】5例（97．2％）、腫脹16   

例（叫．4％）、発赤8例（22．Z％）であった．また、接種後7日間   
に報告された主な全身性の副反応は、疲労10例（27．8％）、頭痛  

11例（30．6％〉、筋痛7例（194％）、悪寒7例（19．4％）、関節痛4   
例（11．1％）、発熱4例（11．1％）であった．（承路時）  

（り 玉大な制反応  
1）ショック．アナフィラキシー様症状（頻度不明8））：ショッ  

ク、アナフィラキシー様症状があらわ薗Lることがあるので、  

接種後は観察を十分に行い、異常が掟められた場合には適  

切な処置を行うこと．   

2）脳脊髄炎、神経炎、ギラン・バレー症候群（頻度不明注））：  

脳脊髄炎、神経炎、ギラン㌧バレー症候詔等の神経疾眉が  
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．   

3）痙攣（頻度不明仕り：痙攣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．   

4）急性散在性脳脊縫炎仏DEM）：急性散在性脳脊髄炎（ADEM）  
があらわれることがある．通僻、接種後数日から2週間以  

内に発熱、頭痛、痙攣、運動障害、意識障害等があらわれ  
る．本痘が疑われる場合には、MR主導で診断し、適切な処置  
を行うこと．   

5）肝機能浄書、黄痘：A5T（GOT）、A甘（GPT）、γ－GTP、A卜Pの  

上昇等を伴う肝機能障さ、黄痘があらわれることがあるの  
で、異常が認められた場合にlま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。  

（Z）その他の副反応  

t
l
ニ
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ニ
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規制区分：   

生物由来製品、   

劇轟、   

（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〉．  

（〕）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、接ほ前に必ず間診、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．  

（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剤の投与（接種）により、過敏症（発熱、  

発疹、専麻疹、虹斑、嬢痺等）があらわれたとの報告がある  
ので、問診を十分に行い、接種後は親展を十分に行うこと．  

（6）後援種音叉はその保諾着に、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、痙攣専の異常  
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．  

（7）基礎疾患を有する者及び小児への接種に当たっては、危険  

性と有益性を評価した上で本剤接種の妥当性を慎王に検討  
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、接種に際しては、必ず救急処置のとれる準備をし  

ておくこと．  

（9）本剤と他のワクチンを同時に接種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種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、副反応が増強するおそれがあるため、本剤と反対側  

の胱に接種すること．  

（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、抗原製剤に含まれるたん白質の凝集物であることが明  

らかになっている．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  
及び安全性に影響を与えるという知見は得られていない。  

（‖）本剤は、抗原製剤の製造工程で、ウシの胆汁由来成分（デオ  
キシコール酸ナトリウム）を使用している．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が、この成分は、欧  
州医薬品審査庁のガイドラインを遵守して製通されている。  
また、抗原製剤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っており、さらに、伝達性海綿状脳  
症（TSE）に関する理論的なリスク評価を行い、一定の安全性  
を確保する呂安に達していることを確認している。現在ま  
でに、本剤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、本割による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棚者又  
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）  

日本標準商品分類番号  

ウイルスワクチン類  

アレバンリックス（HINl）筋注  

処方せん   Arepanrix（HIHl）■ntramus。u叫e。ti。。   
により使用すること）  乳濁A型インフルエンザHAワクチン（HINl珠）  

貯  法：遮光して、2～80⊂に保存（「取扱い上の注意」の項参照）  
有効期間：製造日から柑カ月（最終有効年月日は外箱等に表示）   

販売開始  2010年1月   

国際型生  2∞9年】0月   
・・㌢’三；‾  222（泊AMXOO248  薬価収載  適用外  ■  

本剤は特例承認であり、本軋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則  
の国内臨床試験及び海外臨床試験の成蹟を記載しているが、国内臨床試験成績等の最新情報を随時参照すること．  
本剤は、製造＝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lまベネズエラを含む可能性がある。本剤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、本則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）  

【効能・効果】  
新型インフルエンザ（HINl）の予防   

【用法・用量】  
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、その0．5mしを1回、   
筋肉内に注射する。  

6カ月以上10歳末滴の小児：   

抗原製剤を添付の専用混和液と混合し、通常、その0．25mしを1回、   
筋肉内に注射する。  

【綾織不適当者】（予防接種を受けることが適当でない者）  

披i豪種者が次のいずれかに該当すると琢められる場合には、接  
種を行ってはならない．  
（り 明らかな発熱を呈している者  
（2）重策な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがある者  
（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  

5％以上  5％未満  頻度不明注）   

発疹、瘍窪症  全身性皮膚反応（鵡麻  
過 敏 症  疹専）、血管炎、血管  

浮膿   
局所症状  硬総、熱感、斑状出  
（注射が也）   血   

食欲低下、下痢、  嘔吐、消化不良、胃  
消 化 器  悪心、胃腸症状、  

凍新   
筋 骨 格  筋痛、開偲周  ⊥ ニし■   筋骨格硬温、頚部痛、  

肪速I軋四肢痛   

棺捕縛捷系  塀痛  傾眠、めまい  不眠症、錯感覚、神  
経痛   

血   液  リンパ節症、血小板  
減少症   

疲労、悪寒、  易刺激性、無力  倦怠賂、呼吸匪耗  
そ の 他         発汗、発熱  症   腕組インフルエン  

ザ様疾点  

【製法の概要及び組成・性状】  
1．軋法の概要  

本剤は、抗原製剤を添付の専用混和液と混合した液剤である。  
A型インフルエンザウイルス株を発育鏑卵で培亜し、得られた  
ウイルスを紫外線照射及びホルムアルデヒド処理により不信  
化し、ショ軸密度勾配没心法等により精製適縮する。その後、  
デオキシコール酸ナトリウムにより処理してHA画分浮遊液を  

採取し、HAを規定飽含むように希釈調製し、抗原製剤とする，  
なお、本剤は製造工程でウシ及びヒツジの胆汁由来成分（デオ  
キシコール酸ナトリウム）を使用している。  

2．組成  
アレバンリックス（HINl）肪注（抗原製剤）と専用混和蔵を混合  
後0．5mし（成人及び10譲以上の′ト児でのl回接種量）中に次の成  

分及び分量を含有する。  

用法・用量に関連するは描上の注意  
（り 捷は縫路  

本剤は筋肉内注射のみに使用し、皮下注射又は静脈内注射  
はしないこと（皮下注射での有効性、安全性は確立していな  

い），  

（2）接ほ回数  

本剤は、1回接種で国際的に使用されているインフルエン  

ザワクチンの免疫原他の評価基準を新たすこと，2回目接  
種後の副反応発現率が1回目凄和後より高い傾向にあるこ  
とから、1回俸ほとすること。  

（〕）他のワクチン製剤との接ほ間隔  
生ワクチンの接紬を受けた者は、通常、コ7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。  

注）自発報告文lユ海外のみで捉められている副反瓜トリH5Nlイン  
フルエンザワクチン及びアジエバントを含まない3師不活化イ  
ンフルエンザHAワクチンのみで報告されている糾反応について  

は頻度不明とした．  

5．高齢者への接ほ  
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に当  
たっては、予診等を偵雇に行い、被接種者の健康状態を十分  
に観察すること．  

6，妊婦、産婦、授乳総革への接性  
妊娠中の接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への本剤の接種は推奨され  
ない．  

報   
低出生体i児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性  

後  は確立していない．［6カ月未満の′ト児に対しては使用経験が  

ない．6カ月以上の小児に対しては使用経験が少ない。】  

節   
本カの接種後、【USA法による血清学的検査で抗HIV－1抗体、抗  

悪   ⊂型肝炎ウイルス抗体及び抗HTLV－1抗体が偽陽性となる場合が  

あるが、ウエスタンプロット法、免疫プロット法で確詑可能  
である．  

、   

、   

本荊を他の薬剤と混合した場合の影削ま検討していないの  
7  で、他の薬剤とは混合しないこと．   

－2－   

－295－   

成分  分立   
不精化スプリットA型インフル工ン  HA含量  

有効成分（製造扶）         ザウイルス   （相当値）  

（A／⊂∂【iforn柑ノ7／2009（HINり）  ∃75〟g   

保存剤  チメロサール   ～ルg  

緩衝剤  リン駁一水菜ナトリウム・七水和物  0．う65爪g  

緩衝剤  リン醒＝水素カリウム   0．09mg  

緩砺剤  無水リン酸一水素ナトリウム  0・ヱ5√ng 

添加物  10．69mg  

基剤及び 免疫補助剤  トコフェロール   1】．86mg  

乳化剤  ポリソルベート80   4．86mg  

等張化荊、PH関節剤   

【接滝上の注意】  

1．接ほ要注若者（接種の判断を行うに降し、注意を要する者）  

被接種者が次のいすれかに吉亥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、予防接拙の必要性、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。  

（り 心暇血管系疾患、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【「重要な基本的注意」の項参月別  
（2）小児［「重要な基本的注意」及び「小児等への按胤の項参筆削  
（う）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  
（6）気管支噛息のある者  

楓序・危険由子  憧床症状・措置方法   

分な抗体産生が得ら  本剤を接種しても十  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lま免疫機能が低  
下しているため本邦の効果が得ら  
れないおそれがある．  

4．副反応   

成人．   

国内臨床試験において、接種症例1恥例中、接種後7日間に   

告された主な局所（注射部位）の副反応は、痔痛99例（99，0％）、   
腫脹24例（24．0％）、発赤11例（1さ，0％）であった．また、接種  

7日間に報告された主な全身性の副反応lま，疲労68例（68．0％）、   
筋痛59例（59，0％）、頭痛49例（49．0％）、悪寒37例（37。0％）、関   

痛3う例（う】．0％〉、発汗13例（1う．0％）、発熱6例（6．0％〉であった．   

接種後月2日間に報告きれた主な副反応は下痢ヰ例（4．0％）、   

心3例（〕．0％）、寝痔症3例（3．0％）であった．（承認時）  

小児：   

国内臨床試験において、6カ月齢～5歳の接種症例之4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   
痔痛19例（79．2％）、腫脹5例（20．8％）、主な全身性の副反応は、   

易刺激性6例（ヱ5．0％）、頼眠5例（ヱ0．8％〉、食欲低下ヰ例（16．  

％）、発熱3例（1フ．5％）であった．  

3．性状   

抗原製剤は、澄明～乳白色の懸濁液で、まれにわずかに沈殿を   

生じる．専用混和液は白色の均質な乳濁液である．抗原製剤に   

添付の専用混和賊を加えると、白色の均質な乳濁性注射剤となる。   

pH（専用混和液と混合するとき）：6・8～7・S   

浸透圧比（生理食塩誠に対する比）   

（専用混和液と混合するとき）二約1．0  

（7）  本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他津由来のものに対して  
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  
（1）本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機8引こおける新  

型インフルエンサ（A／HINl）ワクチン捷ほ芙施要領」に準過し  
て使用すること．  



【湾外臨床軸成■〕  
5つ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ぅー17歳の健康小児を対魚として、いP抑の  
免疫原世がそれぞれ評価された．またD－P∂nMNl－O17試験におい  

ては、18～即戯の健康成人を対象として、D－PanとQ－Panの免疫学  

的同等性も評価された．  

D－PanHIN卜007試験において、18～60歳の健康成人糾例にワクチ  

ンが接種された．1回目及び2回目接種21日挫のワクチン珠ウイ  
ルス（A／bllわrni8／7／2∝19（HINり）に対する川抗体の呼値にぉいて、  

抗体保有率、抗体曝転寧及び抗体増加率Iま以下のとおりであった．  

表－3 A／C山l向ml■／7／2009（H川1）に対する岬抗体反応  
（Dヰ■nHINl－叩7馳）  

（2）接種周  
注射針及び注射筒軋 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  
筋肉内注射に当たっては、組撒・神経などへの影響を避け  

るため下肥の点に注意すること．   
り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歳兼檎の小児に接種する際の筋肉部位は、原則として大  

腿前外側部（上前腸骨燥と牒蓋骨を結涼線の中点付近で、線  
よりやや外価）とし、1歳以上の／ト児及び成人にIま原則とし  

て上腕三角筋酢とする。なお、腎部への筋肉内機種は合併  
症が多いことから極力避けること．  

＜注射瀬の鋼製法及び投与法＞  
（り 抗原製剤及び専用混和液を混合する前に皇温に戻し、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搭する．なお、抗原  
製剤では直径1mm以下の白色のわすかな沈殿又は浮遊物が  

観察されることがある．  

（2）乳濁した専用混和液の内容物を注劇儲で吸引し、抗原製剤  
のパイアルに加える．  

（3）この混合物をよく撮り混ぜると、白濁する乳濁液となる．  

万一異常が見られた場合は廃棄する．  
（4）得られた混合物は、5mLのワクチン（成人及び10歳以上の′ト  

児での10回接種分）となる．なお、本剤の混合ほ接種直前に  
行い、一度隅製したものは、凍緒を避けて冷蔵又は常温に  
て保存して、之4時間以内に使用すること．  

（5）ワクチンは使用前によく撮り混ぜ、0．5mし（成人及び10歳以  

上の／ト児での1回接種1）を注射誇で吸引し、筋肉内に機種  
する．混合後、接種分を吸引する際にiま毎回異物が含まれ  
ないことを確絃し、万一異常が見られた場合は廃棄する．  

なお、接種前に室温に戻すこと。  

（「取扱い上の注意Jの項参照）   

【臨床成蹟】  
国内及び海外で実施された新型インフルエンザ（HINりワクチン  

（Q－Pan）の臨床成績及び海外で実應きれた製法が異なる新型インフ  
ルエンザくHINりワクチン（D－P8n）の臨床成績を以下に示す．  

〔園内臨床試験成続）  

Q－PanHIN卜016試験において、20－64歳の健康成人100例にワクチ  

ンが機種きれ免疫原性が評価された．  
1回巨‖妾種及び2回目接種21日後のワクチン珠ウイルス（A／  
⊂allbrnl∂／7／2009（HINり）に対する赤血球凝集剤制（Hけ抗体の評価に  

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  

であった。  

義一1A／Ca」】fomi〟7／2009（HINl）に対するHl抗体反応  
（Q－P■nHINl」‖6！式験）  

御率はそれぞれ100％又は80．7－1∞％であった．  

また、田内・海外の臨床試験において、ワクチン珠あるいはヘテ  

ロウイルス様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  

発病防止、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】  
（り 誤って凍結させたものは、使用してはならない．  

（2）本剤の混合Iま接種直前に行い、一度調製したものは2ヰ時間  
以内に使用すること．   

【承認条件】  
（1）本剤は薬事法第十四条の三の規定により特例東塔されるも  

のであり、国内での使用経験が限られていることから、製  

造販売後調査を行い、本村被接種者の背景情報を把握する  
とともに、本剤の安全性に関するデータを早期に収集し、  
本荊の適正使用に必要な措置を請じること．なお、製造販  

売後隕査中に得られた情報を定期的に報告すること．  
（2）園内において、可及的速やかに高齢者に剖ナる本剤の安全  

性及び免疫肩性を確降するための製造販売後臨床試験を区  
内で実施し、結果を速やかに報告すること．  

（3〉 本剤の使用に当たっては、本剤は特例承拝されたものであ  
ること、その時点で得られている本剤の安全性・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藻種磨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〉 抗原パイアルで経められる凝集について、糧集との開運が  
疑われる安全性についての知見が新たに締られた場合は、  
可及的速やかに報告すること．  

（6）本剤は逗の接種率業のために特例承托されるものであるこ  
とから、本剤の製造販売は団による買い上げ分に限定され  
ること．   

【包   装】  
アレバンリックス（HINl）筋注（抗原製剤）lバイアル 2．5mし：5  

バイアル   
（啓用混和液1バイアル ヱ．5mL：5バイアル 添付）   

【資料請求先】  
ダラクソ・スミスクライン株式会社  
〒15卜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：01封ト56卜007（9：00～18：00／土日祝日及び当社休業日を除く）  
FAX：0120－56ト047（24時間受付）  

l回目績t21日後   2同日捜■21日後   

抗体侵有事轟tl   1叩％   100％   

抗体曝転半田   98．】％   98．ユ％   

抗体増加率注力   38．1倍   72．婚   

D－PanHINト008札験においてヱ40例にワクチンが機種された．1回  

目穣種21日後のワクチン株ウイルス（A／⊂aliゎーnja／7／2009（HINl））に  

対するHl抗体の評価において、抗体保有率、抗体隠転率及び抗体  
増加率lま以下のとおりであった．  

義一4 Å／C■l胸mi8／丁／2009（HINl）に対する川抗体反応  
（D－P8nHINト008一式験）  

柑－60慮   61歳以上   

抗体保有率丘Il   97．5，‘   87．S％   

抗体陽転事故刀   95．0％   79，コ％   

抗体増加聖馴   4i．】倍   13．7倍   
l回目接t21日後     ’  

D－P抑‖N卜010試験において210例にワクチンが接種された。1回  
目接種21日後のワクチン珠ウイルス（A／〔a＝わrn†∂／7／2009（HINl））に  

対するHl抗体の評価において、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った．  

表－5 A／Callfomia／7／2089くHINl）に対するHl抗体反応  
（D－P8n川Nト010t式挨）  

6～9故   10－け銭   

l回目接穂21日後   3－5歳      抗体保有率すl  l∝）％  l00％  100％  抗体輪転中性I】  100％  1（氾％  96．9％  抗体増加率がl  49．9倍  ∬．9倍  69．0億   
D－P∂nHINト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回自接種21日後のワクチン株ウイルス（Aノ〔∂llforn伯／7／2抑9  

（HINり）に対するHl抗体の評価において、綱整済み幾何平均抗体価  

（調整済みGMT）、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．  

Hl抗体の調整済みGMTの比（D－Pan／Q－Pan）の95％信頼区間（⊂l〉が、  
事前に規定した範囲であったことからD－P抑とq－Panの免疫学的同  

等性が検証された．  

義一6 A／C8‖bmii／7／2009（川Nl）に対するHl抗体反応  
（D－P乱n川Nll〉17試験）  

1回白線檀21【】抜   2回目棟穐ヱ1日後   

抗体保有率針   95．0％   100％   

抗体腸転串良～）   94．0％   100％   

抗体増加率性】）   コ6．3倍   55．4借   

疇を済みGMT   ユ93．l   】コ8．0   

M比（95〉‘⊂l）   1．～0（0．9‘－1．49）   

抗体保有＊即   97．6％   D－Pan  Q－Pさ∩              lα〕％    抗体陽転寧丘刀  97．‘％  93．9！（  抗体増加率丘II  札5倍  5フ．0倍   
Q－PanHINト029試験において、るカ月～17歳の健康′ト児る0例にワ  

クチンが接種（6カ月－9歳が0．25mし、10～】7歳が0．5mし）され免疫  

庶性が評価きれた．  

1回目接種21日後のワクチン株ウイルス（A／⊂a紙）rn■∂／7／2009（HINl）〉  

に対する川抗体の評価において、抗体保有率、抗体陽転革及び抗体  
増加率は以下のとおりであった．  

義一2 A／C且Ilfoml■／7／2009（HINl）に対する川抗体反応  

（Q－や8nHINl¶29蹴験）  注りHr抗体飾が1：ヰ○以上の被横欄慮の割合  
注2）捜稚前血清反応が■性かつ按甘後Hl抗体飯が1：40以上の被接t者、あ  

るいは線種椚血清反応が陽性かつ接種後抗体痛が4倍以上上井した披接  

穐者の割合  
注3）接種後幾何平均抗体価（GM¶と接種前GMTの比   

【薬効薬理】  
フェレットへの接種28日後に、ワクチン珠であるトリH5Nlインフ  
ルエンザウイルス株〟lndone5ia／5／2005又lまヘテロ株であるA／Hong  

Kongハ56／1関7をチャレンジ感染したときの、感染死亡に対する防  

申Glax。S軸Klt。e  
グヲクソ・スミスクライン株式会社  
寮京都渋谷区千駄ヶ谷4－6－15  
http：／∧〟佃W．如耶馴潮1k】tn＝○・】p   

ll000抽0005626  

10－17歳   

R  1回目接種21日後   6カ月一－2歳  3－9銭    抗体保有率注－）  100，〈  100＊   l00％  抗体陽転畢即  l00％  l∝）％  9三I．3，（  抗体増加ヰ即l  30．9倍  】5．7佑  】3．2倍   
lI川‖川l…   

ト」  



本則は巌注用です  
（用時給製）  

アレバンリックス（HINl〉筋注の使用方法  

抗原製剤り（イアルを下記の手書に従い、書用混和渡り（イアルと   
混合することにより、10回線■分■のワクチンが調製で蕃ます．  皮下注射は  

しないで  
ください。  ＝ 

ンに入っているパイアルモ仕用し、  

与しないでください．  10垣l分一  

（参書用瀬和液  
白色の均■な乳剤  ＋ 白色の均賞な  

乳粗注射刑  
注）瀧○ナ与れ■t■と■用九¶1は■じカートンに入っているパイアルモ仕用し、   

飢カートンの畑■用事たは■職触と1与しないでください．  

￥瓜人ゑぴ10鼠」鼠上瑚l蜘■合一iO51†山ID砂分，   

6ヵ月且上10■．た■の′J、先の■eliO．2Sl¶し■2㈲分，  

3
．
ト
 
 

ト
 
 

彗志◎昌⑨  
合駒にパイアルを壬温に戻しま丁（15分  

上空主におく）．観点小月■および専用温  

瀧を五含前によく櫨り浅ぜ、外観に翼常  

【霊■するもの】  

吉．モミ  
◎■用温和濃（小さし∨（イアルト…・1本  

⑧7レノ（ンリックス（HINり航法用   

れ勝れ刑（大乱＼パイアル）り…・…1本  

⑤濃合用注射局・注射針（之3G）……1本  

⑳捷■用注射両・注水針釦一色鋸刃  
・‥‥・… 必■人放分  

①洪■用アルコール…・ 川…‥邁宜  
㊦予鯵■・…＝・・ ・……・あ￥人数分  

偏）ロットシー」レ・■・・＝…・1捜qあたウ3按  

がないこと、また、ガラス片やゴム片曹の  

明らかな犀物モ含まないことを舶し託す．  

翼1が…創暮℡用せすに、グラクソ・  

スミスクライン杜に連略してくだ訊ヽ  

パイアルBの偶面にi初に唱引する日付  

および時間をe■してください．モの捜、  

パイアルのキ▼ツプモはすします．  

u
閻
m
Y
呂
 
◎
 

混合用注粥簡・  注飼針（2ユQ  

†  
00％  

⑥混合用注射間   
注加針くZユG〉  

叉  
⑥昌  

パ仰ノ収鋼咽け批・パ仰′∽栓モト  
アノl＝Hlで渕軋l、眩■させてくださしヽMし  

た中朋賦の入った小さいパイアル研帥  
を混合用注射坤・注射針で吸引し王す．喝引し  

た繍の④およぴ⑥については「鋼軋鵬に行う亡  
とJの2朝に員計が机にとモ躍翳します．  

◎    ⑥  
取引した■用混粘液を抗原製井一の入った  
大暑いバイアルに加えます。加えた鎗、  

混合用注射闊・注射師宣医■用虎賽物  
とレ引責▲してくださし＼．  

；・■   

l－  

lI  

拒  

●逢hlI  
厭肉内線tでl£注射針は長いもの  

を使用uヒ方が糊肉内に刺せもた  

め、発赤や捜脇目たすことが少ない  

とされてい末す．針の長さは皮下槌牡  

●繊櫨注  

①搬反対の手で皮■こと   
大きくつ蚤むようにして、皮ノー面に   

乱て肌で25Gで机ま   

aウ程度、針をれし要す．  

②指先のしぴh放散痛がないこと   
を鵡して、集注を注入します．  

q〉判入渉と同じ角度ですばや〈駄糾   

し札  

にワクチンが又れなし、よう、筋肉内に ▲T■■i  

十分に1する1さのものモ■ぴます    l  

が、長すぎて範内趨■下の神経や皿 ■■l  

甘、腎に遭すろ＝とのないよ剖こします．  

事刑は脆注用です  

l  

？や∴、J卓∫・匡彗   
＝′ ◎芝≡≡翌監 

，  

㊦繊■用法劇簡   
注刑計【公一Z5G）  

②極柵用の注射博満納針で、1回捜■分に棺当 ③挨t用の注射闊・注射針lま、雄穐愚書ごと   

する85m」（成人及び10▲以上の小児）または  に取り替えてくださしヽ   
0．25mL（6カ月以上10▲兼遇の小児）モ取引し   

象れ吸引した鰻嘱に興檜が含ま打ていない 注）披■決の注月内・注射針は、1（彗頓に電磨   
こと毛織捜してくだ訊＼．手た、♯紺‡縫≠前に   員綿として嘱薫してください．   

璽温に貫してください（15分以上婁温におく）．  

（D噴引する前に以下の点モー捜してくだ乱＼．  

・輿鞠専の外観哺  
・軋対日噌から之4時一句以内でぁること  

・パイアルの憧モアル⊃－ル■で拭き取り、   

乾姐毒せること  

※接種したワクチンの記録を残すため、ロットシールを予診票・カルテに貼布踏ださい。  

1．譲って適させたもの1壬使用しないでくだ乱＼．2．本刑の濃眉伯1旬日の脆t彊前に行ってくだ書い．  

3．浪合した仕のパイアルは汝篤を遡ナて冷蔵又は尊重にて保存して、24時間以内に使用してくださし＼．  
t取払．1上の注宣】  

…Il川1川   



（5）被接種着又はその保護者に、緩穏当日は過激な遵勤は避け、l   

相川川  

（2010年1月作成（勒式集1旋））  8本攫捧蕎品升隕番号  6）皮膚粘膜阻症聯（StovoれS－John軸n症候群）、多形紅斑  
（頻度不明む〉ト皮膚粘膜限症候群くStever良一John馳n症候   

群）、多形紅斑があらわれることがあるので、接種後は鰐   

寮を十分に行い、異常が苛められた場合には適切な処置を   
行うこと。  

7）肝機能障書、貴店（頻度不明Bll）：AST（GOT）、ALT   
（GPT）、y－GTP、ALPの上昇等を伴う肝横能障害、黄痘   
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。  

8〉喘息発昭（頻度不明牡1り●喘息発作を誘発することがある   

ので、荏種後は杜寮を十分に行い、症状があらわれた場合   
には連切な処置を行うこと。  

（2）その他の剖反応  

接種部位を清熟こ保ち、また、接種後の健慮監視に留意し、   
局所の異常反応や体罰の変化、きらに高熱、痙攣等の異常   
な症状を呈した場合には、速やかに医師の診♯を受けるよ   
う事前に知らせること。  

（6）本剤は添加物としてチメロサール（水飯化合物）を含有し   

ている。チメロサール含有製剤の殺与（接種）により、過   

敏症（触、発疹、葦麻疹、紅斑、そう序等）があらわれ   

たとの報告があるので、問診を十分に行い、覆種後は戟寮  
を十分に行うこと。  

（7）本剤は、臨床試験で抗体価の上昇が確認されており（l臨   

床成削 の項参照）、新型インフルエンザに対する防御あ   

るいは症状の軽減を期待できるが、本剤接種時の新型イン   
フルエンザに対する感染防御効果あるいは重症化予防効果  
に関する臨床データは得られていない。  

（引地のワクチン製剤との同時鞍種に対する安全性は確立して  

いない（使用経験がない）ので、同時に他のワクチンを接   

種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、副反応の発現が弛まるおそれ  
があるので、異なる腕に接種すること。  

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）   

免疫抑制剤との関係：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丘投与を受けている  
者は本都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．副長応   

成人を対象とした国内第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験において、199例  

中、本剤1回牒又は2回8接種後7日以内に、局所反応が   
167例（糾％）、全身反応が飢例（41％〉に認められた。主  

な症状は、局所反応では注射部位痙痛163例（82％）、注射   

部位紅斑33例（17％）、注射部位硬結19例（10％）、全身反   

応では疲労51例（26％）、頭痛47例（別％）、けん怠惑お例   

（12％）であった。また、本剤1回目又は2回目接種後22  
日以内に、その他の副反応が別倒（12％）に認められた。  

（承認時までの集計〉  

6カ月から19成以下を対象とした国内第Ⅱ／Ⅲ相臨床試験  

においで、本剤1回目接種後78以内に、3歳末箭では、   
21例中局所反応が8例（飴％）、全身反応が7例（お％）に  

3最以上では、101例中局所反応が犯例（82％）、全身反応  

が42例（42％）に認められた。また、本剤1回目接種後㌶  
日以内に、全症例122例申その他の副反応が18例（15％）   

に認められた。（本耕の承認された用法及び何畳は、【用法   

及び用量】の項参照）  （2（K泊年12月11日時点）  

り）玉大な副反応  

1）ショック、アナフィラキシー桟症状（頻度不明鶴1り・ショッ   

ク、アナフィラキシー林産状（葦麻疹、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）（頻度不明逢1り：急性散在性   

脳背馳炎（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、痙攣、運動障害、  

意随陣者等があらわれる。本庄が疑われる場合には、MRl   

等で診断し、適切な処置を行うこと。   
3）キラン・バレー症候群等の神緑障琶（頻度不明洩■））ニギラ  

ン・バレー症候群等の神経障書があらわれることがあるの  
で、四肢達位から始まる弛緩性麻渾、腱反射の洩弱ないし  
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）種攣（頻度不明注l））：痙壁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）血管炎（頻度不明削）：血管炎があらわれることがあるの  

で、接種後は絞寮を十分に行い、異常が認められた場合に  
は適切な処置を行うこと。  

貯法：   

速光し、凍超を避け、   

2－8℃に保有すること  

有効期限：  

注意一特例承認医薬品  

ウイルスワクチン頸  
包装に表示の最終有効 生物由来製品、劇薬、処方せん医薬品  
年月日内に使用すること（注ま－医師等の処方せんにより使用すること）   

乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  
販売名：乳濁拙l抱培養A型インフルエンザHAワクチンHINl「ノ′くルティス」筋注用  

山NOVARTI5  

本剤は特例承認医薬品であり、国内における使用経廟は限られているため、添付文書中の副反応、臨床成凄等の情捌こついては国内  
臨床成軌こ加え海外での臨床成績及び他のインフルエンザワクチン製剤のデータに基づき記載している。なお、国内における臨床成  
激等に開しでは、最新の情報を随時参照すること。  

＃度不明凱  5％以上  l％－5％真顔   

局所症状  仔痛、発赤、破  
（注射部位）沿     始、斑状出血、 腫脹  

過 敏 症  全身性皮膚反応、  事麻疹、そう痺  
主！二・＝，  感   

疲労、頴痛、け  
全身症状勧     ん怠感、発汗、  

悪心、戦慄   

神経痛、感覚異  
j‘＝＝‘＝＝；′   常、神経炎、脳  

脊性炎  
血   液  一過性血小板液  

少虚  
節・骨格某  関節痛、筋肉痛  

L用法及び用量】  

18歳以上50歳末鵜   

8．2蝕Lを筋肉内に1国法射する。  

3裁以上18歳末鶏及び地裁以上   

0．25軋を少なくとも3週間の間隅をおいて筋肉内に2匝け主射   

する。   

〈用法及び用霊に関連する接種上の注意〉  
（1）接獲経路   

本剤は筋肉内注射にのみ使用し、皮下注射又は静派内注射  
として使用しないこと し皮下注射での有効性、安全性は確   
立していない）。  

（2）他のワクチン製剤との接種間隔   

生ワクチンの荏種を受けた者は、通常、㌘甘以上、また、   
他の不線化ワクチンの鞍毯を受けた者は、通常、6日以上  

間隔を頂いて本剤を接穏すること。  

【接種上の注意】  

1．接種手法悪者（権種の判断を弔うに等し、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、注意して接種すること。  

（1）心臓血管系疾息、腎臓疾息肝膿疾患、血液疾患、発育雑  

書等の基礎疾患を有する者  
（2）小児（「2．韮要な基本的注意」の項参照）  

（3）予防接種で接毯後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  
（6）気管支喘息のある者  

（7）本刺の成分に対して7レルギーを呈するおそれのある者  

2．重要な基本的注意  

（l）本則は、「予防接種実施規則」及び「受託医綬機軌こおけ  

る新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要領」  

に準拠して使用すること。  
（2）披接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視   

診、府診等）によって健康状態を調べること。  

（3）被諸種者に、予防接種の必要性、副反応、有用性について   

十分な説明を行ぃ、同語を確矢に得た上で、注意して篠隻  
すること。  

（4）基礎疾患を有する者及び小児への接珪に当たっては、危険   

性と有益性を評価した上で本別篠撞の安当性を慎重に検討   
すること。本剤の接種が必要と判断された場合は、接毯後  
の観察を十分に行うこと。  

【接種不適当者（予防接種を重けることが過当でない書）】  

被接種審が以下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着  

2．重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな寺  

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書  

4．上妃に捧げる書の（まか、予防接種を行うことが不適当  

な状態にある薯  チ1  注1）海外のみで認められている割戻応、本割と間じアジエバンIを  
添加したワクチンの海タいこ虫ける副反応及び国産インフルエン  
ザワクチンで犠告されている副反応については積度不明とした。  

注2）これらの反応は、通★、2－3日申に消失する。  

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、接種に   
あたっては、予診等を懐雇に行い、被接種者の健康状態を   
十分に観察すること。  

6．妊婦、産婦、捜乳婦専への接種   

妊娠中の接種に関する安全性は確立していない（使用経鹸   

がない）ので、妊媚又は妊娠している可能性のある婦人へ  

の本剤接種は推奨されない。  

7，小児等への播種   

吐出生体亜児、新生児、乳児又は3嵐未満の幼児に対する   

安全性は確立していない（使用経験が限られており、特に   

低出生体重児、新生児又は6カ月未満の乳児では使用経験  

がない）。  

8．接種時の注意  

（1）接種時  

1）本剤1バイ7ルには17回接種分が含まれる。   

2）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。注射針は21ゲージ又はそれよりも細いも  

のを用いること。なお、公一25ゲージを使用することが望  

ましい。   
3）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注身粥十  

をさし込み、所要丑を注射器内に吸引する。この撫作にあ   
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。   

4）注射針の先積が血管内に入っていないことを確かめること   

5）注月稚十を刺入したとき、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、部位をかえて接種すること。   
6）注射部位をもまないように被凄撞着に指示すること。   

7）注射針及び注射冊は、被者撞着ごとに取り換えかナればな  

らない。  
（2）配合禁忌   

本剤を他の医薬品と混合しないこと（配合変化試廟は実施  

していない）。  

【製法の概要及び組成・性状】  

1．製法の職安   

本剤は、A／カリフォルニア〝／2∝冷（HINl）をMDCK細   
胞（MadinDarbyイヌ骨随由来株化細胞）で堵養し、得ら   
れたウイルスを採取し、β－プロビオラクトンで不活化し   

た後、臭化セナルトリメチルアンモニウムで処理し、超遠   
心分離法等で精製した表面抗原（ヘムアグルチニン、ノイ   

ラミニダーゼ）を含む画分とアジュバントを規定強度に混   

合御製した液剤である。  

2．組成   

本刺は1ドーズ（0．公正）中に次の成分を含有する。  

成分  分1   

有効成分  A′カリフ★ルエア〝朋（Hltヾ1）の喪  3．75Jlg（ヘムア   面抗膚  グルチニン）   

スタワレン   4．87血g  
アジエバント  0．5独g  

いノオレイン酸ソルビタン   0．5肋g  
（MF59〉  0．331血g  

クエン醒一水和物   0．021血g   

壇化ナトリウム   1．独g  
塩化カリウム   0．05¢g  
リン酸二水素カリウム   0．‰g  

添 加 剤                 リン疎水素ニナトリウムニ水和物   0，漁場  
塩化マグネシウム六水和物   0．025ロg  
塩化カルシウムニ水和物   0．03加g  
チメロサール   0．02S咤  

A／カリフォルニア／7／2〔伽（HINl）の表面抗原の製造工   

程において、7タトリプシン く降臨）を使用している。な   

お、ブタトリプシンはウシ乳糖（乳）を含む。  

3．性状   

本邦は白色の均一な懸濁液である。   
pH■65～7．7  

【効能又は効果】  

新型インフルエンザ（HINl）の予防  

ー1－  

一380－  

一2－  

－3【）1－   



【承認条件】  

（1）本剤は薬事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から、製通販売後   

調査を行い、本剰破壊種者の背景†再報を把達するとともに、本   

刺の安全性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に   

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。  

（封国内において、可及的速やかに高齢者における本剤の安全性及   

び免疫原性を確認するための製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）本剤の使用に当たっては、本別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本剰の安全性・有効性の情報及び   

更なる安全性・有効性のデ」タを引き続き収集中であること等   
について被接種者に対して十分な説明を行い、インフォーム  

トコンセントを碍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   

凍及び解析結果を提出すること。  

（5）細胞培養時のシードウイルスの同等性及び原薬に残留するBPL   

濃度について確認すること。  

（6）本刺は国の接種事業のために特例承認されるものであることか  

ら、本判の製造販売は国による買い上げ分に限定されること。  

【包   装】  
乳濁細胞培拳A塑インフルエンザHAワクチンHINl「ノバルティ  

ス」務注用6止  1バイアル10バイアル  

（3）接種部位  

1）接種部位は、通常、三角筋とし、接種前にアルコールで消   

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。   

2）神経走行部位を避けること。  

【臨床成績】  

国内及び海外で臨床試験を実施中である。承認時までに得られてい  

る国内及び海外臨床武験における抗体陽転率、抗体保有率、抗体変  

化率を以下に示す。  

国内臨床試験蹄  

事  務  連  絡  
平成21年11月30日  

衛生主管部（局） 御中  ZO－49鼠  Ⅸ）－60鼠  

評価項目        3・75ノ▲g＋  7．5ノJg＋  3．75〟g＋  7．5〟g＋  
半量MF5g  全iMF59  半量MF59  全量MF59   

1回凍檀後  N＝；79  N＝84  N＝20  N…16   
抗体陽転率  82％   93％   60％   6996   

抗体保有率  8596   94％  60％   7％   

抗体変化率  15   22   6．Z8   8．92   

2回按檀後  N…78  Nヒ83  N三王20  N三16   

抗体陽転率  95％   95％  100％  94％   
抗体保有率  969ら   96％  1抑％  94％   
抗体変化率  34   39   33   22   

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部  

評価項目  3－8鼓   9－19競   3．75J」g＋  7．5JJg＋  3．75〟g＋  7．5〟E＋   半蛙MF59  全iMF59  半iMF59  全iMF59  1垣】疑堰後  N＝20  N＝20  N＝30  N雲31  抗体陽転率  550％  65．0％  63．396  80．6％  抗体保有率  55．096  65．0％  63．3％  射一6％  抗体変化率  5．7l  9．25  7．77  田   
「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い」について（依頼）  

【主要文献】  

1）社内資料：日本人健康成人に対する免疫原性及び安全性・忍客   

性の検討  〔FCCU00003〕  

2）社内資料：日本人健康小児に対する免疫原性及び安全性・忍容   

性の検討  〔FCCU∝畑〕4〕  

3）社内資料：外国人触媒成人及び講鮨者に対する免疫原性及び安  

全性・忍客性の検討  〔FCCUOOOO5〕  

4）社内資料 外国人健康小児に対する免夜原性及び安全性・忍容   

性の検討  〔FCCU〔煩）06〕  

5）社内資料＝かWeekvacclnetOXICltyStUdywlth H5NIFCC＋  

MF59＋Th10merSalvaccLne by3LntramuSCulaTln」eCt10nSln   

NewZealandWhlteRabbJtS  〔FCCUO〔001〕  

6）社内資料 Determlnlngthee沌cacyofanln幻uenzavacclneLn  

theferretexperlrnent且1chaliengemodet   〔FCCU〔礪2〕  

【文献請求先】  
主要文軌こ記載の社内資料につきましても下記にご請求†’さ．・。  

ノバルティス フ7－マ株式金子土 筆術情報・コミュニケ＝－ション部  

〒106－8618東京都港区西麻布4－17一犯  

標記のお願いについて、別添のとおりですので、貴管下医療機関への御周知方よろ  

しくお願いします。   
なお、医療関係団体に別途協力依頼を行ったので、御了知願います。  外国臨床試験（375〟g＋半iMF59）…  

」・；一－≡≡  3～8歳  9－17親  18－60鼓  61鼓以上   

1回播種後  Nt77  N；76  Nコ173  N三129   
抗体陽転率  779ら   78％   73％   35％   

抗体保有率  78％   82％   77％   44％   

抗体変化率  12   12   342   

2回接種後  N＝77  N＝76  N；・173  N＝129   

抗体陽転率  99％   99％   93％   69％   

抗体保有率  99％   1009ら  95％   76％   

抗体変化率  83   54   23   897   

抗体陽転率■治験開始β引こⅦ抗体価10未満の被扱者に対しては40以上に、  
泊妓開始時にHI抗体価10以上の後続者に対してけ皿抗体価がヰ倍以上に増  
加した披験着の割合。  
抗体保有率 Hl抗体価が40以上になった披険者の割合。  
抗体変化率：幾何平均ほ抗体価の増加精華。  

【薬効薬王到  
本別とほほ同等の組成を持つ抑砲塔饗由来のアジュパント添加1価  

（A／H5Nl）ワクチンをウサギに2回筋肉内接樋した場合、全例に  

おいて有効予防水準を満たすHl抗体砥が確琵された㌔また細胞培  

養由来のアジエバント非添加31研（A／HINl、H3N2及びB）ワクチ  

ンをフェレノトに2匝】筋肉内接種することにより、有効予防水準を  

満たすHl抗体価が誘導され、同じ抗原性を持つウイルスの感染後  

の症状が軽減されることが報告されている㌔  
以上のことから、本剰を接種することにより、新型インフルエンザ  

ウイルス（A／HINl′′00）感染による発病、重症化及びそれによる  

死亡を防止する効果が期待できると考えられる。  

【取扱い上の注意】  

（1）本刺は室温に戻してから使用する。  

（2）使用前には、穏やかに振り混ぜて、白色の懸濁液として使用する   

異常が認められた場合は、薦乗すること。  

（3）初回の薬液抹取から6時間以内に使用すること。  

団0120－003－293   
受付帽叫：月一会g：DO－‖∋．00  

WW．nOVa「tis．⊂0．膵  

（Ol】  

「輸入品」  

製造版元  
ノバルティスファマ株式会社  
葉芽‖路海区西麻布4－17－30  

－3－  

－302－  －303－   



事  務  連  絡  

平成21年11月30日  
事  務  連  絡  

平成21年11月30日  

社団法人日本医師会  

社団法人日本歯科医師会  

社団法人日本薬剤師会  

社団法人日本痛院薬剤師会  

社団法人日本看護協会  

社団法人日本小児科学会  

日本臨床内科医会  

社団法人日本感染症学会  

社団法人日本病院会  

社団故人全日本病院協会  

社団法人日本医療法人協会  

社団法人日本精神科病院協会  

社団法人全国自治体病院協議会  

各都道府県衛生主管都（局）  

各保健所設置市衛生主管部（局）  

各特別区衛生主管部（局）  

文部科学省高等教育局医学教育課  

文部科学省スポーツ・青少年局学校健康教育課  

厚生労働省医政局政策医療課  

独立行政法人国立病院機構医療部医療課  

防衛省人事教育局衛生官  

厚生労働省労働基準局労災補償部労災管理課  

法務省矯正局医療分類課  

日本郵政公社人事部門厚生労側部  

独立行政法入国立印刷局病院運営担当部  

宮内庁長官官房参事官  

御中  

御中  

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部  ■I－   

「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い」について（依煩）   

標記のお願いについては、別添のとおりですので、貴会会員への御周知方よろしく  

お願いします。  厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部  

「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い」について（依頼）   

標記のお願いについて、別添のとおりですので、貴管下医療機関への御周知方よろ  

しくお願いします。   

なお、医療関係団体に別途協力依頼を行ったので、御了知願います。  

－304－  
－305－   
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（注1）平成19年3月20日の緊急安全性情報：   

10歳以上の未成年の患者においては、因果関係は不明であるものの、本剤  

の服用後に異常行動を発現し、転落等の事故に至った例が報告されている。  
このため、この年代の患者には、合併症、既往歴等からハイリスク患者と判  
断される場合を除いては、原則として本剤の使用を差し控えること。   

また、小児・未成年者については、万が一の事故を防止するための予防的  
な対応として、本剤による治療が開始された後は、①異常行動の発現のおそ  
れがあること、②自宅において療養を行う場合、少なくとも2日間、保護者  

等は小児・未成年者が一人にならないよう配慮することについて患者・家族  
に対し説明を行うこと。   

なお、インフルエンザ脳症等によっても、同様の症状が現れるとの報告が  
あるので、上記と同様の説明を行うこと。  

厚 生  労
 
 

新型インフルエンザ治療に携わる医療関係者の皆様へ  
（治療開始後の注意事項についてのお願い）   

○ インフルエンザ罷患時の異常行動及びタミフル服用後の異常行動等について、本   
年6月16日の安全対策調査会において、「リン酸オセルタミビル（タミフル）に   
ついて」がとりまとめられ、  
1）インフルエンザ自休に伴い、異常行動が発現する場合があることがより明確に  

なった。   
2）タミフルについて現在講じられている措置（注1）は、現在も妥当であり、引き  

続き医療関係者、患者・家族等に対し注意喚起を図ることが適当である。   
3）同時に、他の抗インフルエンザウイルス薬についても、同様に異常行動等に関  

する注意喚起（注2）を継続することが適当である。   

とされています。  
また、本年9月から、リン酸オセルタミビル（タミフル）、ザナミビル水和物（リ   

レンザ）、アマンタジン塩酸塩（シンメトレル等）においては、改めて注意喚起の   

徹底を実施しております。   

○ 一方、インフルエンザ羅患時の異常行動に関する研究班（岡部班）において、新   

型インフルエンザが99％以上を占める現在のインフルエンザの流行状況に合わ   
せ、異常行動の報告が急増しており、これには抗インフルエンザウイルス薬処方を   
受けた例並びに抗インフルエンザウイルス薬の処方を受けていない例が共に含まれ   
るとともに、卓云落例も報告されています。   

○ また、抗インフル工ンザウイルス薬の製薬企業からの副作用報告においても、異   
常行動の報告が流行に合わせて増加しており、この報告にも転落事例が含まれてい   
ます。   

○ 以上のことから、新型インフルエンザの診療に際しても、従来の季節性インフル   
エンザ同様に、異常行動発現のおそれがあることが異常行動の報告状況からも明星   
輝こついて従来の季節性インフルエンザ同様lこ御酉己慮いただ   
阜榔たします。  

万が一の事故を防止するための予防的な対応として、特に小児・未成年者  
については、インフルエンザ（新型インフルエンザを含む）と診断され治療  

が開始された後は、タミフルの処方の有無を問わず、異常行動発現のおそれ  
があることから、自宅において療養を行う場合、  

① 異常行動の発現のおそれについて説明すること  
② 少なくとも2日間、保注者等は小児・未成年者が一人にならないよう  

配慮すること  
が適切であると考えられます。  

このため、インフルエンザ治療に携わる医療関係者においては、患者・家  
族に対し、その旨説明を行っていただきたい。  

（注2）平成19年12月26日のザナミビル水和物及び塩酸アマンタジンに  
対する服用・使用後の異常行動等に関する使用上の注意の改訂：  

因果関係は不明であるものの、本剤の服用後に異常行動等の精神神経症状  
を発現した例が報告されている。   

小児・未成年者については、異常行動による転落等の万が一の事故を防止  
するための予防的な対応として、本剤による治療が開始された後は、（1）異  

常行動の発現のおそれがあること、（2）自宅において療養を行う場合、少な   

くとも2日間、保護者等は小児・未成年者が一人にならないよう配慮するこ  
とについて患者■家族に対し説明を行うこと。   

なお、インフル工ンザ脳症等によっても、同様の症状が現れるとの報告が  
あるので、上記と同様の説明を行うこと。」  
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