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安全性委員会 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

|

「使用上の注意」の改訂について

別Ⅲに掲げる医薬品にもいて、「使用上の注意」の改訂を行 うことが適当であると
考えます。

つきましては、貴委員会において、関係業者に対し、添付文書の改計をできるだけ
早い時押に実施 し本内容に基づき必要な措置を講じるよう周知徹底方お願いいたし
ます。          '                ,



男」紙

631 7ク チン類

【医薬品名】沈降 7価 肺炎球歯結合型 ワクチン           '
(無 毒性変異ジフテ リア毒素結合体 )

乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン

(破 傷風 トキンィ ド結合体)

I措置内容】以下のように接種上の注意を改めること。

[重 要な基本的注意]の 項に

「本剤 と他のフ空Jン を同時に同一の被接種者に対して接種する場合は、そ
i

Lぞれ単独接種土三二とができる旨の説明を行 うこと。1特 に、被接種者が

仁
=う

こと. J

| を追記する。
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細l菌 リクチン類

生物学的製斉」基準
乾燥ヘモフィルスb型ワクチン

(破傷風 トキソイド結合体 )

日本標準商品分類番号

87(i311
承 認 番 号 219(メ )AMヽ 0(XX)7

薬 価 収 載 :適 用外

販 売 開 始 2008年 12月

再審査結果 再審査期間可

国 際 誕 生 1"2年 2チlアクトヒフ
‖③

貯  法 :l´ ゃ光して,2ヽ 8(｀ (こ 保存

有効期間 :製造日から3年 1最終有効年月日は外箱等に表4t' ※注意―医師等の処方せんにより使用すること

本剤は, ウシ成分 |フ ランス産ウシの肝臓および肺山来成分,ヨ ヽロッパ産ウシの乳由来成分,米 国産ウンの血液およ0い臓出来成分)を 製造
li不1に使用11ン ている 4く 却l接卜「t二 よるl_7t達 11'毎綿1't‖尚りi:(Fヽ 11)イメtl番 ノ)リ スクは,ll論 山りにI,`めて,tい もグ)と 考えらオしるか, 4く 刺のイit'‖ に,ち た ラ́
ではそ′)必 要性をと慮の |,接 i「 うること|「 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c

(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)本剤の成分または破傷風 トキソイド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

〔製法の概要および組成 。性状〕
*1.製法の概要

本斉1は ,イ ンフル」「ンザ菌l)型 1482株 の培養iltか ら抽出精製
|ン た天膜多糖体 |ポ リリポシルリビトールリン酸 :PRP,と ,破
傷風菌 I Harvard株 |の培養液から分離精製 ]ン た毒素をホルマリ
ンで無毒化した破傷風トキソイドを共有結合 l´ た破傷風 トキソ
イド結合インフル,「 ンザ菌b型 多糖の原液に,精製白糖, トロ文

タモールを含む緩衝液を加えて希釈した後,凍結乾燥した )ヾの

であ為
なお,本剤は製造工程で,ウ シの乳山来成分 .カ ゼイン酸加水分
解物 カゼインパンクレアチン消化物, トリプトンヽ `. カゼ イ
ンペプチ ドN3.ス キムミルク 、ウシの血液由来成分 |ヘ ミン,,

ブタの皮由来成分‐ペプトン|、 ウシの肝臓および肺由来成分 1肉

frキ ス .ウ シの′しヽ臓 1心臓社出液 および骨格筋由来成分、羽毛
山来成分 L一 千ロシン・ウマの血液由来成分 脱線維血液 .を 使
用している

2.組 成
本剤は,1バ イアル中にドlLの 成分 分量を含有する

成  分 分  量

有効成分 破傷風トキソイド結合インフル_■ ンザ菌b型多糖 多糖の量としてK)′収

添加物

トロメタモール

精製白糖
pH調節剤

0(夕 l:lg

425111g

添付溶剤 :0401塩 化ナ トリウム液 o5nl L
性 状
本剤は`白 色の乾燥製斉1である.添 付溶剤じ〕nLを 加えると,

速やかに溶解して無色澄明な液剤となる
pH:65ヽ 75
浸透圧比 1生理食塩液に対うる比 :07ヽ 16

〔効  能・効  果〕
ンフルエンザ菌b型による感染llの 予防

効能。効果に関連する接種上の注意

11本 斉Jでは,b型以外のインフル:「 ンザ菌による感染症あるい|`k

他の起炎菌による髄膜炎を予防することはできない
12本剤に合まれる破傷風トキソイドを,予 防接種法に基づく彼

傷風の予防接種に転用
―することはできない

[

3本剤は インソルlrン ザ菌b型 による感染症.特 に侵襲性の

感染症 1髄膜炎.敗血症.蜂 巣炎,関節炎,喉頭蓋炎.肺 炎お
よび骨髄炎など に対うる F防効果が期待できる

:

〔用 法・ 用 量〕
本剤を添付溶剤0 5nlLで溶解|´ ,そ の全量を1回分とする

初回免疫 :通常,3回 、いずれも4ヽ 8週 間の間隔で皮 ドに注射す
る:た だし,医師が必要と認めた場合には3週‖1の 間
隔で接種することができる

追加免疫 :j亘 常,初 国免疫後おおむね1年の間隔をおいて、1卜 1

皮下に注射うる

「環;贅摯驀訂1111111百 :][1:11

標準として2ウ 月齢以 L7,月 齢未満で接種を開始うること
また.接種 1)れ 竹に対

l´ ては下記のように接種卜1数 を減らう
ことができる
11接種開始齢カマゥリl齢以 L12,月 齢未満の場合

初口1免疲 i通常,2回 、‐1ヽ 8週間の間隔で皮 ドに注射する
ただ ]ン

1医師が必要と認めた場合にlk 3j坦 間の

「り隔で接種することができる
追加免疫 :;通 常、初回免疫後おおむね1年の‖l隔 をおい

て, 1回 皮 ドに注射する1

11接種開始齢が1歳以 115歳 未満の場合
う重常,I卜 1皮 ドに注射うる

2‐ 他のリクチン製却1と の接種間隔
生リクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以 L.ま た他の

不活化リクチンの接種を受けた者は、通常、6日 以 ll間 隔をお
いて本剤を接fflう 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.本斉Jを 他のリクチ

ンと混合して接種 |´ 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うると認められる場合は、健康状
態および体質を勘案し,診察お tび接種適否の判断を慎重に行
い.予防接種の必要性,副反応、有用性について「 分な説明を行
い.同意を確実に得たLで,注 意して接種すること

'1心臓血管系疾患.腎臓疾忠.肝臓疾患、血液疾患、発育障害等
の基礎疾患をイ「する者

2予防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者および全身性
発疹等のアレルギーを疑う症状を呈|´ たことがある者

13)過去にけいれんの既往のある者
14)過 去に免疫不全の診断がなされている者および近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
(5'本斉りの成分または破傷風 トキソイドに対して,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

11,本剤は、「予防接種実施規則」および「定期の予防接種実施要
領」に準拠 |ン て使用すること

=

12'被 接種者について、接種前に必ず間診,検温および診察 視
診.聴診等|に 1っ て健康状態を調べること

:3被接種者またはその保護者に,接種当日は,邑 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 ,

14'本斉りは,マ スターシー ドロット製造時にフランス産ウシの肝
臓お 員び月‖j出 来成分,ヨ ーロッパ産ウシの乳由来成分を使用
lン ている:ま た,培養工程で米国産ウシの血液および′とヽ臓由
来lll分 を用いて製造されている[こ れらの米|ヨ llliウ シ出来成
分は米国農務省により健康であることが確認されたウシに
由来 lン ,欧州医薬品審査庁のガイドラインを遵守 |´ て製造
されている 理論的なリスク評価により,本斉りは一定の安全
性を確保うる目安に達していることを確認 lン ている,諸外国
において本

"」

の接種によりTSEが ヒトに伝播
l´ たとする報

告はない
以 11の ことから,本斉りによるTSIう 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 |ン て被接種者またはそ
の保護者へ説り1す ることを考慮すること

3.副反応
11)重大な副反応 1頻度不り]tい |

llシ ョック,アナフィラキシー様症状(じ ん麻疹,呼吸困難,血
管浮腫,顔面浮腫,喉頭浮腫等)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.

21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

'直

切な処置を行うこと
:

3血小板減少性紫斑病があらわれることがある 通常.接種
後数日から3週 ごろに紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血l等があら
われる 本症が疑われる場合には,in液検奇等の観察を十
分に行い.j芭切な処置を行うこと
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細菌ワクチン類 生物学的製剤基準
生物由来製品、劇薬、処方せん医薬品 :ヽ

°
水性懸濁皮下注

PrevenarO Suspension Liquid for SiC.lnieCtiOn

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

2211)(lrヽ lヽX0225「

■1111位 1を ;|′ ト

販売開始 2010年 2月

一一一一一 【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本剤の成分又はジフテ リア トキソイ ドによってアナ

フィラキシーを呈したことがあることが明らかな者

2明 らかな発熱を呈している者

3重篤な急性疾患にかかってい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

ド記7千重類
`り

|力 l清 11`'llll炎 球菌を型り11i培 養 |_・f増 殖
=せ

、

役菌後 l各 の々11か r lll炎 球菌火1史 ホ
'サ

'カ ライドを抽IH

I´ 、精製十ぇ, これ r,`.,1市 炎球菌失膜■|'サ ツ■ライドを11

別 il、 〕フオリア菌の変異株 |(わ ッ′ごわ
“
′で″′

`″

′′妙カルげ″″
`

C7β ll)7.1)I)X352()よ |,産 生
`せ

、Ll収 精製 |た 無毒ヤト

変 ,1)フ チリ '毒 素 (lRヽ 1:|と 、還元的アミ /化 反応 il i

り結合さ11、 混合→ろ

本却||ま 免疲原性を高めた,た /)li、 肺炎球菌大膜ホ lサ サッカラ

イド(,Rヽ 1_ホ占合体を∵シュバントです,ろ |サ ン酸■′しミニ 1'

■、|ユ 1吸 着させ・f不溶′γLヒ して ,ヽ't,‐

ない、ジフオlす 下菌変異株(Fリ マスターシ‐ ドストッ■構築時

1[`.り 六 卜lナ
~ト レ i''シ 乳由来成分 を使1月 tて いろ[ま た、

(lRN111Fttr川 lj炎球菌大膜ホ l'サ ツカライドr7/製 造工程にお
いて、それそれ,十 ミノ酸 ■,シ 乳出来成分 1及「丼声オキシ

コー■酸ナトリ■
`、

i｀ シ及び 4/シ 胆,1由 来成分 を使用し

ていろ

2組成・性状

【効 能

lll炎球離1血口青111、 6B、 (Ⅳ 、

襲1/F感染り11の F防

・効果】
14、 18(1、 1911及 r123「 liよ ろ侵

:{

(効能。効果に関連する接種上の注意〉
本吉1に 含まれ

'31111炎
球体||“ l清型li起 因す

'3侵
婆|′L感 染りlit i

対 iろ 予防効 ,こが期待 [=ろ が、本却jl[含 kれ
~fい

ろ月ij炎

球菌血清型り、1/1・ 11よ ろ感染症t,ら ・ヽ1ま 他
`.)起

炎菌i11ろ 感

染りi:′i予 防■
't,こ

とはできない

予防接f重 法11りιづくぅフオリ=`.り ,防接Tllil云 用 し 1)ニ ヒ

|ま [`安 い

侵襲性感染症 r,リ ス年がより高い免疫抑制状態に至′l,疾患
‐鎌状赤血球 li、 無牌症、後天性免疫不全症候群、慢性疾

患等 を有 :ろ 24カ 月齢以上に 1,|ナ るlll炎球菌感染りこの予

防効果は確ウi`れ ていない.

【用 法 。用量 】

初回 r/Liり乾:通常、1回 051111′ ギつ仁31可 、

の間隔 i皮下il注 射十ろ

]れ t,27日 間以 J

.追加免疫 :通 11、 1回 051111ン を1回 、皮下に注11■ え, ただし

3回 日接種か r,(Ю 日間以 Lの 間隔をおく,

(用法。用量に関連する接種上の注意〉
1接種対象者・接種時期

本剤の接種 |よ 2:サ 月齢以 119歳り、卜
`',間

11,',ろ 者に行う

標準 として2カ 月齢り、L7カ 月齢未満で接種を開始 1る こ

と ただ |、 3回 目接種につたて|ま 、12カ 月齢未満まで ll

完「
|´ 、iE加 免疫は、標準 と|て 12-15,サ 月齢

`'間
に行 う

こヒ

1た 、接F[t.ltttti対 しては 卜
‐
記

`F)接
種間隔及び回数によ

る接lllと すえ,こ と力:で きる]

7カ 月齢以上12カ 月齢未満 (接種もれ者)

初|IJ免疫 :1回 0 5nlI′

''つ

を2111、 27日 椰l以上の間隔で皮

下に注射 3ろ

追加免疫 :11110 5nlLを l lpl、 211可 日の接Tf後 60日 間以 Lびり

間隔 F、 12:サ 月齢後、皮下|[注射 十え,

12カ 月齢以上24カ 月齢未満 (接種もれ者)

1卜 J()51nL l'つ を2回 、∞日間り、114)間 隔で皮下に注力|■ ろ

24カ 月齢以上9歳以下 (接種もれ者)

1111051nLを 皮 |ヽ[II身 |:′3:

2他のワクチン製剤との接種間隔

生 r′ 4,シ びォ妾種を受け′た者は、

`F)不
活化口■アン

`'り

接種を受けた

li常 、27日 以 上、 tた 他

|と は、1通常、(,|1以 11問

たた '、 医師が必要 と認

とが■ とえ,(な 「,、 本却l

て|ま なr,な し■

販 冗 筈 ■レヘ ナー水性懸:蜀 皮 ド注

有効成分の名称
1市 炎球菌大膜ホ■1)ツ カライドCRヽ 11

Tl合体

容 量 05mI

旦里

／ヽ

べあ
り

」ヽ

11

11

(11

十ッ:サ ライド血l,青型
十ッカライド血l清型 (

1ナ ッカラ イドlnt清 型 (

十ツカライド血[清型
l■ ツカライド血[清型
サツ:シ ライドrI[清 型
サツカライド血[′ 青型|

I:: 1糸 り20/ば た/.白 蓼

Ｂ

Ｖ

ｌ

ま

り

３‐

―‐
‐

2μ g
4μ g
2μ g
2/1g

2μ g
2μ g
2μ g

添加物 :

1シ リン,'|:

塩化 ナトリ■プ、4 5nlド 、リン酸'ル
:

■プ、0 1251ngl l■ ミ
‐■

`、

換

":

浸 透 Iil 比 約卜41理食塩液に対→ lヒ )

1人性
本却1は 不溶性 r、 振 i′ 混ぜ■)と き均等li

白1蜀 十ろ液剤であろ


