
参考資料1-2

新型インフルエンザワクチンの添付文書
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務は避 t)、 1を 11∴ b":を ,1∫ 1“に侮:ら 、また、長 {,F′た

グ,健康監IF_tl■ 1■:| 、lJl'iの il:常反1と:や 11(調 グ,■

1し ,さ r.に ,1単、
`'い
れん■|の異常な症状を l'|´

た場 riに は、ヤLやかに医師の診察を受 l・ ′tに ヽ 11

勝りに
'1:r,せ

′Liヒ

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免,Ill‖ lHlll(シ ク1コ ス:!(1タ ントt市111' 1ケ L′ ,111千 :

亀11)lll的 な11サ llを 1,´♪it lllの lkり を'そ
`}て
t,ん

肝、4)に ltlり lr・7ん いはノ(117プ を受t'て い ,ι 檜ほ 1(

lflυ ,効 リセか(鷲 ちばtな いおそltか もる.′ ,て '卜
'11に 'ト意 |る こ L

4.副反応
`=れ
に 101%未満、 ヒき(1:(,|ヽ 1年力1(

1蒟 .れ 1り 1:り な L:3“グサli又はlⅢ
'tイ

サ`11

(I)重大な昌り反応
いショック.アナフィラキシー様症状 :iれ に

ショック、アナフィラキシー様症状 毎 麻疹、

呼吸困難、血管浮腫等)か l・2r,わイtる こヒか l・9

イ′″)て  11+[伝 llれ1察を 1分にi,ヽ 、いl■力¬認

め r,ォ した,177イド(1は迪明な処祥Iを ilう こと

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):1れ t=急性散
在性脳脊髄炎 (ADEM)かあ r,われることか .ち

′t 地■、111「後数||か
',21讐
‖1'11′1に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等か,ち
',

わズtる  1く■か疑わltん jtt riに は、 lヽRI■ ご

口,Ilし 、通UJな 処/1を riう こヒ

3,キ ラン・パレー症候群 :キ ラン・パレー症候群

か t・9',わ れるこヒかあるので、四肢還位から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等″
"11'tか

l・Jr,わ れたlLj f)に は礎LIJな処FIを

行うこヒ

||け いれん :けいれん (熱性けいれんを含む)か

らr.ゎれ′tこ と力it・2′ Lの で ,111人かあ r,ゎ オt

た場イ)には崚tlJな 処Fを わらこと
1,肝機能障害、黄疸 1,ヽ Tヽl(Kメ「 |,ヽ |´

′
Fl(Ii rド ,

,く |ド I≒ ′ヽ卜Pの 1夕 111を 111■ 肝機能障害、黄

疸力・ち
',1)」
tん こ L力■|・・′:,1/「〔  与キ11:れご′y)

られたj1/f)に 41遺 tlJノr処ギ|を :1・ こヽと

('喘息発作 :喘息発作を,めた するニヒか 1う イ:ク ,

で 醜察を 1分に

'1い
'11'tか
ち r,1,れ た

'り

f)

にli趣明/.・ lturiを 行・ヽ こと

(2)その他の目1反応

1,過敏症 :ま れに111「 rlィサか r,放‖中11 発疹、

奪麻疹、湿疹、紅斑、多形紅班、そう痒等力ヽ ら

r,ゎズt4,こ とかあ′t

2'全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、惨怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンバ節腫服、嚇吐・嘔

気、下痢、関節痛、筋肉編等を1認め′Lこ
=れ
ら

′1,力 i、 1111:、 2ヽ :ヤ ||:1l t:,ド iリモl′ι

:`)局所症状 :発赤、腫1長、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認y)ス =し
か l・・′:か  1嗜常 ィ :ヽ

|1中 ::'「1欠 |た ,

5.高齢者への接種

織 111ヽ出:“ 〔:1 ′|:'‖ γヽilLか俸t卜 ' こヽ .′ :′ ,こ

111「 11・ 1た .ご ti lⅢ
'な

をlⅢ Ⅲ
`:il t. 

やL:11'「 ´

の健麟tl't,そ 1'1に 11察 14,こ L

*6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
力「場,11lσ ,1111に |・Jl't安 11111は 確 1l Lご ,ヽな t.′ |

で、力「41((14「 ちヽ Lご .ヽ4,“ l“ヒ11ク リち′:,`1人 (:(1〕 t

F方 1li「 |プ )イ J`紳|か危卜111を 11卜 1イ.Lい1「F=ブ t′ 3'坊

fすに′,み Jを

“

「 14,こ ヒ

な1,.′トリlilalな 力ヽ「,,1111(1に 1)jt't it■ Iの
`し

′
11■

(

ti ri然

`げ

li+よ |,1ヽ くな「,な い L14‖〔Piか l・ 7イ

7.接種時の注意

(1)Jを |[‖ i

い,事「り!I器 !tは  カンマ綺1｀
'(:ti,■

tll=メ した

テ ,ヽ 11 1′
"品
をll'い ′t,

21′「格:の 1'プ(ひ そら‖1"目 を■ll,‐ ■じ(1"ル |た

後、注

“

J夕 |を 子Ljへみ ,晰

":ド

を,iり 1寸 ‖11′り(:型々

ヴ「 |ん この1■ 111に ちた ,ご
`1111的

か :1人 |_た

。・Lう ,i:● l'1,

tた 、11｀ を10)クト| し 1,t tilレ ,イドイ:に 1多 1

1tl1l l´ ごtiな「 なt`

:い 注11夕 |の 先瑞か山!1ヤ 1特にブ、
「
ごヽ 、なtヽ lLを 輛

力.y)'1,こ L

卜注1“ 1′tひ ,口 |1凛 1、 餃111,「 名こヒに墨(1,1颯 j:

な
`'イ

tllな :な い

(2)1た 1'「 ∴|;1↓ :

111卜 ∴Li立 :1 11,I Iil滝 ‖ll ll:1  ,Iコ  ,,ご

'ド

i:サ | 'ち  ′rォ ,、 い1  11● 1∴ l:1ル (:サ titt i´  ご11li l

′[=L:11毬
`|■ =L

機 種不適当者 (予防接種を受けることが適当て

ない者)】

披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つていることか明らか
な者

3.本剤の成分によつてアナフィラキシーを皇し
たことがあることが明らかな者

4.上記に掲 lfる者のほか、予防接種を1,う こと
か不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状l

l.製法の概要

4ヽ市り11.fレ  ノ',1_レ
||'′ 子■や りヽ1lt t`じ ,F力 :

""ご
りlijt l ‖iイt!た r′ f"4t缶 ち場tは‖llk t
ノ  ′電1.L.し ,Itt:Li:,li llt常 !L争J ndi.L`し、,J:`:れ

`,7,

霜i格 lll l・ ■ f■ 41ル「 を !一 ′|■ に 1ヽ,″ LJり !

〔ウilll itl rl lし !た Hヽ 山
''‐

に 'シ nt'Ltt llj'11し

' 
卜 1■ ′,ift tサ 11い ごltttit庄 t il刈 ;霊 : た11'商 1ご ll

2.組 成
イ(ハリは 11111中 ti:矢 力llt'j｀ を含ff lム ,

行 サ  イ

rl効成 ,
製itil

Hヽ

「
“

情1・ 1『

11 :,″ IJ,1 li

員 i街 麟 lン 餃水↓
'

''鮫
:ネψ

=

'・

フ′,本 鶴物

l:'′ ′、

じ引く:1:諄 1
'ユ

{ヒ

'111'
偽:イ「 ぬ1

3.性 状

41,11(i fレ ′′|:夕 I′
.■ |:4ゲ …、プ′ン

'1′

, 1‖ iヽ tお も,(ilサ !く は
'「
かti:1尚 |た 1ユ 41t

lし ′L

I:11:1:ド   0ヽ

11111l Jし   ′1■ 11∫〔サユifk(1'1 1 ′:lし , I I()' 01

【効能又は効果】

1:nl(1、  1,′ ■ :シ
'|ク
:F「らにltサ |II′ :,

1用法及び用量〕

011ぃ lき
'を

卜|:、 1)1(ti:;ミ そ | |1世 ‖!ノギ|レlt

卜い (2卜 1,1:‖ 11ス, ′1た I ::れ か「 |::よ [議フ

イ,′ ,ti(1(),1,〕 | 1島 力ヽヽ「
`i=ヽ
ltiン ,イ ,′ ,に (10」

"!|
|ヽ lti占 .́1,′ ,に (l(11t,11「 ,V卜 1,1彎 llス

1用法及び用量に錮連する接極上の注意
1 121.1111:ll'1

ピ国11{,「 til ittr,′ ,11{`「 問・l11 `も ,'1カ Чtを 考
|(11′ :.ヒ  l it」 ‖用す,( 1ヒ カ・ヤ′Fl ヽ

` 1也
″, アク ′‐レ露`1l L′ ,1た 41■月レ

"′け′ン子■ノ,11を '11'た I`11 地,「  」711'1
l  tた 1也グ,1:LЧし'ツ

チ‐,′ ,1l liを itl′ :|(

(t, 力111 t,‖ j.l lirlp議 を|け 、,tl(Ⅲlを 11li l′ |

二し たた | レ珈,力 ‐ι彎ヒ1ご lyィ :Jり ril i(1 )J
‖:(1111111,:,ニ ヒカ ごき′L(′「1,、 1:l11を 1也′,′
フア`レヒJtr'1(1左 {|!(ttな  た、 .

11妾極上の注意〕

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)

やk,|「 者か:ウ (′ ,t.Fオ tかに1,´ |ヽ′Lヒ 認y,「 lι′:.場
「,ほ 儡Llに 1た■′たひ11:tlを 勘41 Jヽ挙′tひ 1を {,「 礎
ri′ ,111ド Fを rl手 にilヽ ` 「 ドな1ケ lレ ,ι サ11 11り |え
しヽ、 子Jll11l t:¬ t..flな た、

`ι

lり 1を 111. 卜J:it磁
′
た

1:|llた |ご  注11:| 」:オ |「 |':=L

(ル C・1ミ■111系 11忠 t'Fり■■1患 ‖IIやう:U llll■ :雪

1じ青い害 1■ 11=1111:Jよ tFil 1 1(

(1)]'μら1111で 1オ千[た 211'11句 にた11″ ,メ、「 れた ,`′ム
Iか 1りヶllた ,サ i=′ `″ しにキーを電 ¬́11'tを 'I′ :

ことから,卜 檜

〔りめ去に1:ヽ .ltん力!比 :ドツ,あ 1,者
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1取扱い上の itil lI臨床成議L〕

1.接疑就1_有 1雄 |

,た  111:l'メ     ,,.11〔
'1(111・
rr:4'(1 .ittt tlt t:t■ :|ヽ13 1テ ■ '占 句リリ111,1111ア ヽ

11'」
: |||(l:til iキ|■ 1 :1111111 11t l- 1     ‐:|:il l,■ 'ご  11111' :it'`: 

′

1 111111:11し 11'「 t1111ヽ 1いい || '   1」 ,'lJ i Ⅲに:: Ll r● 111↓ (1サ  ilし  :∵ :,|こ

|,(LI:′ ごヽ
` 111.1111=:

|・ |『
|,':114      :′ IL′|  ′|::■ fヽ 11し ''一‐: l

lム [;■  1 4   2 :書 種晴1_III■ 1111111: |,||| ′ ||' 
｀

1( :||七 11:´   :  し 1‐ 1■′|  .| :   1,(iltl.1、:」「 1   ' |｀ .'|: l l 1 1  :  、1:1 '

1 :|た
'|;:

■'11 ‐,■
':     it'4'1,1(

''' 1え l'「 イl:1■ t ll l il

' =! ':t l   :||:|11'11ら |::ヽ
`,'.1■
   1=)11111.  l,,  1'コ :' ′

'一
: ′千:

'1 1 lt'I                            .1包
 装〕1., 111 ti:'、 |l,1,丁  ={Hメ , :: ■  七′、11111i

t ' _t i liド li 11 1,●た11 1  t tl'It i:了 ン ′
   1∫ 、′、 111  ビ1

(1'な 111、 111‐,I‖  ヽ‐′'  1 1111‖
イ|:な 1' 11■ ち1'1:rl l: |,  が ,,             `:主

要文献〕′  i ,1■ :|:It,l  it ili111 1 1'|ltti 11 13

「 | ‐ :力 1lt l:ヽ」′′      |  
1`:｀ 1: 、 |)|(1   : 1ヽ 1、 11 11 1(  ヽ 、 ,,| |‐  11     , |  |   ́ `,  し 、ィ|、  1 .  `:`ti tL    : : |li 11{Li ,1           
ピ`1'  ||)ヽ 1.: l   r l  ′ :   :  || ||  ヽ|′  ク テ

                                   :1、  1 ll l'III[卜  111 1'  ■1    、  1,ア
=

ヽ̀||ヽ |′、「サリ1111:イ サ:サ |′、1′  |:.:り IF:` '1 ′`|:   = l: 111)
、1  1 : | |||(〈 tl l)、  122 : |=::||!,7(),‐ |″ {.Ili l l)ヽ    1 ｀三 il! ヽ

'lfll kサ

イ
it l`:| l li′ ,マ 1 1‐ :.′

                  |ぜ :・
,  ‐ 1  1・ ,: 'lヵ l[::(         l i「 F ■11、  11;|イ  ーtl l ll lぃ  ′、

'111′ |‖ クト |,′ ||lilハ ケキ:`十 1‖ り,1 11卜1 11112 安全イJ
′= |′ .1lJ 4■     

い
|‐

・
‐`た卜↑  ||ド ,1,):|li,|| ,|ヽ 1 1 :||   |   ||||ヽ  1  '  It,I.:ti ll、

1' 111      '‐
‖|| ‐  ′:| ' 'ア :   ′ン

'

I: 1:,11'1.:11(L I ′ ‐11          . l tyi1 11i
/1  1  ':                             

ン  ト,Ii:'1 111,111 'tr:Il轟 :′ ‐   11ヽ  1      '｀ :|(′|ぅ |=|| |「 ■|'1 に
'11‐

1

1  1111  ,1     1‐ :{'||||ン(  1411111   ′|||   .                   1.:‐
lli l千 1,11  、 |■  1,  `|

・ |′,11ん
`ll,イ

!   1' 11'I `ず j

l‐   11:tl 1 111 :|、 t lil  :|,                    I  Iル
:|11、  1 ′||'.l i「 :|′ ■,|:J'た

'1‐
li tl il':_I I′ ′1111: ドト )レ 111111111     '|'1′

l trJI_1,  I I=与 ● lⅢ  Ⅲ I
.ll「 ′Ⅲ'1:1     1'1‐

11 111 `111  11ヽ ′■  '、 1.1ン、11                1 1 1ビ
1)(,1,liJ14 1:(1 :ti 111    1: ・  疇Ftl「   :  '11,It i 11,|′′{「 11'

二'II・
'41i:

1_'i ll'41こ う・1(  1:1′、
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`: :輌

,.T
'1)|り

IJ′、

〒1,1い アヽ| IⅢ :||, 「 II「 |'I嘉効華l聖 |

、ぃ.1 1)」 1,」 いヽ|'ヽ:´  '1 :' I、 ′'`,11:Ч
jド J'li t」 11● 11
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'tく

|し ,y t i、|11, 1,    F ll 、1(11 '
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′
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、i,it l/:‖ i::lit  l′ ′ |:し 111

1:  lン `:|'に1 1 llt il[IL'ミ :|l  t・ 111,,
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ン astellas
,′ ||(`t霧 !t flり !)

:_7{x,1,「 |:'('I卜 t il ●1,:11'(I
2(X,1':|:`,11■ lL′ _l響 耐 :輌 置

: ‐
・
‐

|

■:り ,II I:ウ :れ∴

'い1    11
1'tり けハ|,11lζ ll

tツ
;′ 1‐ 4｀ ′|′ ■二111

111:り :'Ⅲ }′′ `|`り ,'14サ :シ ::`:1'tt l[

A型インフルエンザHAワ クチン(HlNl株 )
販売名 :A型インフルエンサHAワ クチンHlNl「化lm研」

|:  i■  '11フ tt〔  |い 1ヽ4:tI 14titイ :|[(|〔 11:行 ヽ【IIて {'ti lプ i,11】 ・
'「

111

Fi.j!り |キ 1 1'::1′「:1名  ノ′ヽ
‐
,:イ  ムti`fl:力 i llll`lル llit｀ :ii r、 ,

1本則は、AttHlNl(ソ連型)、 AttH3N2(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、新型インフルエンサ |

箋≧瞑菫輝班眈 蜃 よお鰊蒼肇轟87『な購壇撃うし
|ルエンサA型 (HlNl)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

―
―

― ― ―
― |

【接種不適当者 (予防接種を受けることか適当でない者 )】

被接極者か次のいずれかに該当すると認められる場合

には、機種を(ラつてはならない
.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つていることか明らかな者

3本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈したことか

あることか明らかな者
14)上記に18け る者のほか、予防接1■を行うことか不適当

な状態にある者

―

縫サ|1轟11(t lll 'ヽ′ ‖:′ 1 1lirt r it t'71り υ,載 t′、そ″■|
(ハ ヽ1111'メ′イitメ ,ヽ イfl,111''1、 1｀

|`ヽ 11らヽ1■ 1::''り I,

1 保存時
.|,lr11111｀

"ノ
|い
`t 
品 11カ ,セ |||

1:(′ ご `と
'1卜

 ti t t l・ .`tt

2 接l■前

3 接経晴
1111戯‖,か `‖《

l'111「‖‖|`i ′てア′̀ヽ
ttご rt,1111
11 1夕 を,1′ |´υ

`I F:″
1ヽ● II : 1,(,ス 1111t二 |

4r'ビ t' ご11:′ 11 1 1F , ご1,(`:l    illl l 「と
' 11 

′:

【包 装】
11,1′ |`、

【主要文献

'.ヽ:1‖ 1, |)|、 1 11.ヽ 1111、
``1 1く
、. 、1:1,11

|て ,77  1ヾ  ,1 ,ヽ |

3 製剤の性状
1_,11:1  1:

| メ′ヽ1  1 1.11 `  ′

′1 11 ●I''′

.`|,i fl■ :

1'11(｀｀

`rit,:‖
|

1臨床成績】
, 有効性
377″ υ●1 171ヽ″)111■ 17ヽ 乙1:11)ス | ち(1 1ち l`|`|
を寸!ヽ 1と |〔 1■ 11lIJま 卜  ヽツ イトイビ  ′をイ|_tt ililυ サ1'IIさ

'11:
Filせ ヽ`Ⅲラ,',14!′ ,1ヽ L軍 |:ツ クF:イ :1111'(′  =ノ '`|:イ t

ご::ド:|1111′ クr:,‖凛11,(f(t 卜111,■ ,1111r'I:′ :,1

…砕 l,盟電 ヵアステラス製薬株式会社
東京都振橋区通根3丁目17番 1号

1
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1「 :11: ‐● :‐ 1■ ■ 1 ヽ

'ソ

.1■
111)itt tl

・1∴  i腕 仲 1ヽ ヒし il j ,r ,ij,lr

ら,発■口1111カ Чllよ II ら3ヽ ,, rン ノルうン●り
./r賀
IRと

した0し亡nい 1め 1:は どヽヽ ,(`|,い , インフル〕シザlIAリ ク
′)|卜[■ イしを1年めり1人ぶル確パ:′ ,1り なリクアンと|り‖::き
,1′ : なお ちイ‖「

'す

■名は|り Iが 付:,れ たリケアン接 1ヽ [

[l llヽ た J「
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アレバンリックス(HlNl)筋注の使用方法

腕原製剤 1バイアルを下記の手順に従い、専用混和液1バイアんと

混合することにより、10回接種分・ のワクチンが調製できます。
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製法の概要
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3 本罵の成分によつてアナフィラキシーを塁したことが
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0 2rortを 少なくとも3週間のrui網 をおいて筋肉内に 2回 7tll

lろ

(騰 法汲ひ用■に関連|う 1,11上 の注意)
|″ 11●′れ

イ おヽ:筋肉内
'ま

44に の力 11″ ,1 ● |`,1'``1`"1)、 1',′ 1リ

'.  た ,1 `‐ ‐1 ,|`11 イ
'イ
l● 1 ● 111,,1

14r'.′   '
′
I ′' 千 :

111::=) |  1 1 111

11,1.11′ it

it ll:`,1,チ 11'11111:i

l″ 11.:=| ,111 ■■  1' 1
′ | `)1′ :1・1′   ,1●  ,11111

411:1オ li l´  
‐

'

1掻極上の注意】

|,''I

1 接lI要 注意奢 (接 llの判断を行うに際し、7■意を嬰|る 者 )
|',|″ 11`|(′ |・ ,ウ :ι )t,1'|′ |、 .サ it ,I.:ヽ

′′
'′
´
't:(,11

11■ 1'1ヽ ■
'(111■
揚 411 ,1■ ′ti=|″ 11.■ 11ご ,111■Ⅲ

`|ザ  ヽ11 11 1 til″ ‖ :|.1'

'1 ■は
'11l F■

11 1｀子猿■:1, 11は ■‐1い  ■1●
''1り
 年■|:

|'1,■
'1■
11● |′ t(1 ′ li

l: ′:'1,  4 ‐|=′ |ゞィ :`:つ
`|I F)'11':!(1

' 「
|:ち |″ 111  1イ (「

`| `11,11'卜
:`|」 tⅢ ,ノ  ヽ '1/ ′i′ tl, 1｀

'“
`1

1、′|■ 1`1, 1,11 ′:サ1■ tl'′ :`r ri l iゥ t,|サ 1
:畿 ′ :)・サl.′

'r,11″
,I、 ,I

「,, `1':  :(11'1: ■,`″ 111″ ・. ■
'i.‐
 ヽ|11 1t i'Ⅲ l:|'11■11':

11:て ,''卜
=:,■
,liん 、  |:

・ , 111=ヽ 1,″ )`‐ |.′ヽ
■
`t,い

)ヽt'′ ●11' .:‐ l′ :｀  ■■r1 1 :′・ ,(、 ′ |`

2 重要な基本的注意
ヽ41 1lt: 予防接 II・実施規購 t`‐  受託医練機関におけ
る新型インフルエンサ (AノH,Nl),ク チン接II・実施要領
ヤ 1・・  1'lli t l,1'

●11“ :れ   ,t ご 接 l・l前 に必
`間
診、

, lt`「 1   ;  =注 |卜 1'11■ 、デ| ′|
: け:″ ‖た| 「「与1,,:lr,1`ら 1' 11:14し
11′ ŕ.嗜
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