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販 売 名 :フ ルービック HA0
貯  法 :遮光して、10℃以下に凍結を避けてf‖t存 (1取扱い上の注意】参11)
有/JJ'V!‖ J:検定合格日から1年 (最終有効年月日は外綸等に表示)
注り
'11意

~医師等の処方せんにより使lllす ること

本剤は、平成 22年度のインフルエンザ HAワ クチン製造株に基づき、A tt Hl Nl(新 型インフルエンザ)、
A tt H3N2(香港型 )、 B型の 3株混合のインフルエンザ HAワ クチンとして製造されたものである。

**2.組 成
イ(斎りは、

【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l.

1.製法の概要

本斉1は、インフルエンザウイルスの A`!及びB Jll株

をそれぞれ個別に発育鶏卵で1音養し、増 llllし たウイ

ルスを含む尿膜腔液をゾーナル遠心機による‖:料i密

度勾配遠心法により泄縮精製後、ウイルス粒 J■ を

ェーテル等により処理 して分解・不活化したIIA脚 1

分に、リン酸111級衝111化ナトリウ′、液を用いて規定

濃度に混合調製 した液剤である。

!)II :6_S― S.0

浸透サ|:比 (′ li馴!食靖i液 に対する比):1.0± 0.3

【効能又は効果l

本斉1は、 インフルエンザの予防に使用する.

I用法及び用量】

0.5111し を皮 卜
‐
に、l卜 1又はおよそ 1～ 4週 間の間杵Jを

おいて 2)tl注 lJ｀う
~る
.,た だし、6歳から 13歳未iitの

ものには
`凛

〕lllIン 1ヽ歳から6歳未満のものには021111´、

1歳未満の 1)のには 0.11111ン ずつ 2い 17i■1-する、

用法及び用量に関連する接種上の注意

|. 1妾小l‖ lj171

2い 1接種を行う場合の接矛l問胸Jは、免疲効果を考

慮すると4週間おくことが望ましい.

2.他のワクチン製斉1と の接 ftll「1隔
′liワ クチンの接千[を 受けた者は、通常、27日 以

11、 また他のイく活化ワクチンの接 Illlを 受けた竹
は、通常、(,日 以 ll Fl隔を置いて本斉1を接千Lす る

こと。ただし、医師が必要と認めた場合には、同

時に接手iす ることができる (な お、本斉1を他のワ

クチンとみι合して接希Lしてはならない)r

【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)

被接希1者が次のいずれかにi玄当すると認められる場

合は、健康状態及び■1質を勘案し、診察及び接種適
4hiの半1断を慎重に行い、 予防接lJiの必要11、 高1反
応、/1川 141について |・分な説り」を行い、1司意を確

′
リモ

に得た 11で、注意して接種すること。

(1ン亡ヽ臓111管系疾忠、腎臓疾忠、肝1蔵疾患、|力1液疾患、

発育障il手等の基礎疾忠をイFする者

分,文 分  丘

有効成分
(製造株 )

AIリケ
=A/カ リフオルニア/7/2(Ю9(H】 Nl)

A/ビ クトリア/21()/200'(113N2)

B型株
B′
′プリスベン′′6()/2008

各株のHA含 量
(相当値)は 、
1株当たり15μ g

以上

級 衝 剤 リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素ナトリウム

1.7{う 5n)g

0 2711lg

等張化剤 塩化ナ トリウム 4.2r,>n'tg

3.性 状

イ(斉りは、 イ

ン (IIA)

あるり

ンフルエンザウイルスのへ′、アグルチニ

を含む澄|り」又はわずかに「 l濁 した液剤で
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(2)予防接lll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1人を呈した

ことがある者     |
(3)過去にけいれんの既往のある者

(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親

者に先天性免疫不企症の者がいる者

(5)間 質性 lllll炎、気管支喘虐、笠の呼吸器系疾患を有

する者

《))本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏山来のもの

に対して、アレルギーを11するおそれのある者

**2.重要な基本的注意

(1)本剤は、1予防接種実施規則」その他予防接種実

施要領に準拠して使用すること.

(2)被接lll者 について、接種前に必ず問診、検温及び

診察 (lll診、聴診等)に よって健康状桜を調べる

こと。

(3)被接種者又はその保護者に、接FTl当 |]は過激な運

動は避け、接III部位を,li潔に保ち、また、接FTl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量し

た場合には、1上やかに医師の診察を受けるようJ「

itに知1らせること向

3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

免疫J‖ 1月斉1(シ クロスポリン製斉1等)等 との1関係 l)

免疫抑liJ的 な作用を持つ製斉1の投り‐を受けている

竹、1寺に長りlあ るいは人1嗣腱与を受けている者は本

剤の効,とが得喝れないおそれがあるので、‖りllに注

意すること,,

**4.副反応 (ま れに :().1%未満、 ときに :()1～ 5%米
満、llill詞 なし :5%以 11又は頻度不 |り 1'

(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 (尋麻疹、

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lill察 を |´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て,

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。i山常、接為l後数日から21聾 F野以内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら

われる。本りi:が疑われる場合には、MRI等で

診|りiし、適切な処置を行うこと.

3)ギラン・パレー症候群 :ギラン・パレー症候群

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

等のりi:状があらわれた場合には1芭切な処置を

行うこと,,

4)けいれん :けい4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i芭切な処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPT)、

γ‐GTP、 A卜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、作1察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適明な処置を行うこと。

7)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、mi液検査等を実

llti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、lil察を |´分に行

い、紫斑等があらわれた場合には迪りな処置

を行うこと。

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、ll101

部 X線等の検介を実施し、1直切な処置を行う
ことぃ

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、Ffl察 を 卜分に行

い、異常が認められた場合には、MRI等で診

|りiし 、適切な処置を行うことn

i2)その他の副反応

l)過敏症 :ま れに接Ⅲlri後から数‖中に、発疹、

専麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があ

らわれることがあるぃ

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔

気、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めるこ

とがあるが、通1竹、2～ 3日 中に消失する.

3)局所症状 :発赤、月重脹、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

‖中に消失する.

4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性

ニュー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。

5.高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低 Fし ているので、

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接准l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
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないの

で、7/T・姉1又は1/T‐娠している1可能性のある婦人には予

防接1l Lの 有益1■が危険1生を_11回 ると判断される場

合にのみ接奉iすること.

…2-



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
υユ。

7.接種時の注意

(1)オ妾

“

ll‖↓

1)接 Illl用器 J:tは、ガンマ線等により減山された

デイスポーザブルi鵠を用いる。   
‐

2)容器の栓及びその

'1'Hを

アルコールで消 i撃 した

後、ガ1射タトをさし込み、所要 ttを注功1器内に1吸

引する。この操f乍に当たっては雑菌が迷入しな

いよう注意する。

また、栓を取リタトし、あるいは他の容器に移し

使り||し てはならない。

3)注射針の先端がmL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11簡は、被1妾種竹ごとに取り換え

なければならない。

(2)J妾小L音ドイ枕

接手1部位は、通常、L腕仲側とし、アルコールで

,11毒する .な お、|`1・接lll部位に反復して接種す

ることは避けること

**I臨床成績 l

2()歳以 Lの健川[成人 100例 を対象として、A`!イ

ンフルエンザ HArフ クチン (A/カ リツ
`ル
ニア

メ7ノ′2()()9(IIINl))0.5!〕 lIン を 111施に 2い 1皮 ド接矛[し

たときの中和抗体 lllli及び Hl抗体価を測定した,,|

いIH接種後及び 21!||‖ 1妾
'1後

の抗イイ(陽転率は以ドの

とおりであつた (1参考1他社製斉1に よる成績,い。

'|:和
濯お よび III″ミによる!九クi陽 1伝

'半
※

採油J時川l ||:不 |1滋 : 111法

1担 ll ll接 1121± 711後 877う 8ヽ7伊 JI 737る 173夕い

2回 H接 1121± 711後 837ら `83{'1,
71多ら'711'1,

抗体 4111iか らの 4倍以 11の L昇

1lX)7～ 200()年 において老人福祉施 i支・病院に人 ,ワi

(1完 )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 1回接種 し有効性を評 fllliし

たら有効性の IE確な角子析が 11・能であつた1)8/1)1)シ ー

ズンにおける結果から、発病欄1lL効果は34～ 55%、

インフルエンザを契機とした死亡‖l止効果は 82%

であり、インフルエンザHAワ クチンは重症化を含

あllll人防術に有効なワクチンと11断された.なお、

角1析対象者は同意が得られたワクチン接IFl者 1・ 11)8

人、非接種考 {女JI(群 )1.044人であったユ.

**【薬効薬理】2

インフルエンザHAワ クチンを3週 rl隔で2回接わlし

た場合、接種 1カ 月後に被接li者の77%が有効予防

水準に達する。

接種後3カ 月でイテ効予防水準が78.8%であるが、5カ

月では508%と 減少する。効以この持続は、流行ウイ

ルスとヮクチンに含まれているウイルスの抗原」∫!が

一致した時において3カ チ1続 くことが|り ]ら かになっ

ている。り!:礎免疫を持っている場合は、ワクチン接

it‖羊における有効予防水11は、3カ 月を過ぎても細[

持されているが、基礎免疲のない場合には、効】との

1寺綱JJl ttlが 1カ 月)生 く短尉‖さガ■る。

【取扱い上の注意l

l.接種前

(1)Fり tっ て凍ri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)lll_i川 前には、必ず、異,Iな ]と濁、着色、J〔物の混

人そのイ也のソ(常がないかを確 i認すること ,

2.接種時

(!)冷 蔵川iか らJkり 出し11'11に なってから、必ず振り

おιぜ均等にして使用する..

(2)本斉1は添加物としてチ メロ11‐―ル (1カイF斉1)を 含

イ∫していないので、:度注11夕 |を さし込むと容器

|ノJの 1l μi性が保|十できなくなる ,1りi要 l:tを 吸り|

後、夕共ヤ拠がある場イ)で も
‐すみベリかに夕:ヽ液は処分す

ること

【包 装】
肛人 0.5:llI′  2本

**【主要文献l

l)V(lrs1111ド ,1).J(11::l.:Alltivil■ 1l R(,s¨ (slll)l)1 1):

281)(11)85)
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*車【文献請求先】

主要文献に記1文の社内資料につきましても下記に

_  ご請求下さい。

一般財IJ法人 阪大微生物病研究会 学術i果
〒565く)871吹 1目 市山III丘 3番 1号

1じ高1  0120‐ 280‐980

Hl辺三菱製薬株式会ネL くすり相談センタ‐

〒541-85()5大阪市中央区北浜2-6-18
1.L島1  0120-753‐ 280

*※
軋 鷺甕雲精  .////螺識群幣絵社

M‐01120
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インフルエンザHAワクチン

販売名:インラルエンザHAワクチン「生研」
Influenza HA Vaccinc“ SEIKEN''

電響理61嘗常ζl逸』[‖[[|[ittTE[LI相
撃lき装諄3'主
意】参1照 )

機種を受けることが適当でない者)l

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
4(斉 1は、インフリレ」■ン1'1:ン イルスσ

'A′
り及び丁り11枡こを

それぞオしlllll別に発育鶏卵で1音養し、1‖ llliし たウイル

スを含む1/1こ膜腔液をゾ・■
‐ル遠心機によるlliilli密度

/y・

J‖じ;セ′し、ガti=よ リカ此斎轟1古理ど炎、 ウイルスオ寵∫
‐を、コ ー

テル等により処Jlllし てH A ll分浮遊液とし、ホルマ

リンで4く活化した後、リン酸塩級衝塩化ナトリウノ、

液を用いて規定濃度に‖t合調製した液剤である。

**2.組成
本剤は、lnJ′中に次の成分・分 itを 含有うる。

3.性状
本剤は、インフルエンザウイルスの

ヘムアグルチエン

(HA)を 含む澄明又はわずかに自満した液却1である。

P11:68～ 8.0

浸透圧比 (生 Jlll食塩液に対りる比):約 1

*2010年 8月 改訂 (第 1,版 )
*2009年 10月改訂

生物由来製品
ル1    薬
処方せん医薬品FEl

日本標準商品分類番号1876313

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

鰈

承 認 番 号 16100EZZ012071j 10
薬  fll輌   川又 1伐 ;lli り月 夕|
販 売 開 始 1972イF9月

本剤は、平成22年度⊆ ンフルエンザ HAワ クチン製

H3N2(香港型)、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである

分,戊 分

有効成分

(製造株)
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【効能。効果】

本剤は、 インフルエン→り」の予防に使用りる。

I用法・用量】
0 5nll′ を皮下に、 1卜1又 はおよそ 1～ 1週 Flの間隔を

おいて 21111注 rl.lす る。ただし、 6歳から13歳未満の者に

は0:3mL´ 、 1歳から6歳未満の桁には()3nL、 1歳 未都晰

のイ(1は 0 1 nll′
~1'つ 2回 ′1:功1す る。

オ用法・用量に関連する接種上の注意

1.接種間隔
2卜 1接 flllを 行う場合の接 lllll ll隔 は、免疫

/x・

JJ果 を考慮
―
するとイlJ墨 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
′Lウ クチンの接イ重を受 i)た 桁は、通常、27日 以 に、

また他の不活イヒリクチンの接 llllを 受 I)た 絆は、

ilfl常 、6「 l以 L llll隔 を‖:いて本剤を接種Jる こと。 |

ただし、医師が必要と認めた場合には、Fl時に接 lll l

することができる (な お、本剤を他のワクチンと混

合して接種してはならない).

【接種上の注意】
**1.1妾種要注意者 (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、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接Tlll適

否の半J断 を慎重に行い、予防接種の必要1生 、日1反

応、有用性について十分な説明を行い、同意をflli実

に得た_Lで、′i:意 して1妾種すること。

(1)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)予防接種で接flli後 2日 以内に発熱のみられた者及び

全身1生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

(4)過去に免疫不
/1・・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

(5)問質性肺炎、気管支喘息土の呼1吸器系疾患を有する者

(6)本剤の成分又は鶏卯、鶏内、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
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**2.重要な基本的注意
(1)本剤は、「予防接種実施規貝」」

要領に準拠して使用すること。

その他予防接種実施

(2)被接 fJi者 について、接種前に必ず間診、検温及び

診察 (視診、聴診等)によって健康状態を訂1べること。

(3)本斉1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

rtII)に より、過敏症 (発熱、発疹、華麻疹、紅斑、

癌痒等)があらわれたとの報告があるので、間診を

卜分に行い、接種後は観察を十分に行うこと。

(4)被接種者又はその保護者に、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lli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
llI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 との関係 |)

免疫抑制的な作り1]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 :01‐ 5%未

満、高Jilな し :5%以 L又はllrll■不明 )

(1)重 大な副反応

異常が認められた場合には、血L液検奮十を実施

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)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1大に

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。

(2)その他の日1反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、

幕麻疹、湿疹、紅JIJ、 多形紅斑、癌痒等があら

われることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性
の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔

気、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めるこ

とがあるが、通常、 2ヽ-3日 中に消失する。ヽ

3)局所症状 :発赤、11脹、flll結 、熱感、疼JifI、 し
びれ感等を認めることがあるが、il常、 2ヽ 3

日中に消失づる。

4)lll経 系障害 :顔 llll神 経麻 llll等 の麻痺、末梢1生

ニュー17パチーがあらわれることがある。

5)‖員1障 ili:ぶ どう‖典炎があらわれることがある。

高齢者への接種
・般に高齢者では、41川!機能が低 Fし ているので、

接Tlliに当たつては、〕=診等を慎■に行い、彼1妾種者

の健 l・ltJ太態を 1-分にllJl察すること,,

妊婦、産婦、授乳婦等への接種

妊娠11の接種にl1/Jす る安全1生は確立していないの

で、ク1婦又は妊娠している可能性のある妬}人には予

防接種上の有益性が危険1■ を上腫|る と11断 される場

合にのみ接種することD

なお、小規模ながら、接fTlに より先天異常のζ6生率は

自然発4L率 より高くならないとする報告がある'型。

7.接種時の注意
(1)接種時
1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌された
ディスポーザブル品を用いる。

2)容器の栓及びその周LR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。

3)注射針の先端がlL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1興え
な0すオlばならない。

(2)1妾種音6位

彬〔種欄
`イ

立は、 1亜 1事、 11騎II11111と し、 アルコールで

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 (暮麻疹、   5.
llW吸困難、血管浮1重等)があらわれることがあ
るので、接Tlll後はlfJl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  |*6.
る。通常、1妾 llTl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、MR】 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・パレー症候群
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(GO・ 1｀ )、 Alン 1・ (GPI｀ )、

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
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消毒する。

なお、同一接種都位に反復して機種することは

'整けること。

**I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

HI抗体価を測定した。 1睡1目 接種後及び 2回 目接種後
の抗体陽1云率はり、下のとおりであった (1参考](也社製

剤による成績 )0。

中¶]法及びHI法 による抗体陽1転率=

※陽転判定基_ill:A型 インフルエンザウイルス (HlNl)

に対する抗体価が4()倍以上かつ接fT111の |ん体制iからの

4倍以J■の_Lケ }

1lX)7ヽ」XX)年においてと人福祉施i比・病院に入所(院 )して

いる高船考 (('5歳以上)を対象11イ ンフノtエ ンザ‖Aワ

クブ‐ンを1[1接 ftし イ「効性を111価 した。イ「効1生の :卜 lill:な

角l析が
“
l能であった1)S/tX)シ ーズンにおけス)れ

!f果から、

発病』1止効場tは 34 559イ ,、 インフルリンザを契機とした

死亡‖llL効果はド29イ)であり、インフル丁ンザHAツ クチ
ンはitブi:化を含め‖‖人防衛にイ「効なワクチンと11‖りiさ れ

た.な お、角1析文J象 者は同意が得られたワクチン接イ重

者1198人、非接和考 {文 1lγl‖羊)1(Ml人であった".,

I薬効薬理】
インフルエンザ II Aリ ク

‐
/― ンを 3J旦‖J「‖で 21「Jl妾種した

場合、接租 簡月後に被接flTiキ の77%がイ「効予防水準に

,主する。1妾種後 3簡 月で有効予防水lllが788%である

が、 5簡 月では取)8%と 減少
―
する。効果の持統は、流行

ウイルスとツクチンに含まれているウイルスの1九原711が

一致した時において 3箇月続くことがり]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 lll・ にお

ける有効予防水準は、 3箇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1切間がさらに

1笛 月近く短縮される
Ⅲ。

【取扱い上の注意】
.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. 1妾矛重日寺

(1)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、当日中に使用する。

【包  装】 ,
瓶入  l mL  l本
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ウイルスワクチン類

嵩物由1(製異」r;チ1夕;ι」メリ場出当営し,ィクザ三ン
蝙 禦瓶挙増に インフルエンリ¬|∧ツクチン“伯鰤|"TF
い「ヽセ

'り '`=と     hllll:c:1′
`1]IA Vaて

、1ll(.“ lく AKlil Stllく liN・
.ll'

貯  法 :速光して、 11)C以 ドに凍結を避IJて保存 (〔 lk扱い上υ)注意】参照 )
有効1011問 :検定合格 11か ら 1年 (llt終 有効年月11は外箱等に表示)

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワクチン製造株に基づき、A ttHl Nl(新型インフルエンザ)、

A ttH3N2(香港型)、 B型の3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

日本標ЦL商品分類番号

876313

※

【機種不適当者 (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lfll`,L インフルfr_ン ザウイルスの A lllll及 び |,Iり 1'tを そイl

ぞれ1‖別にアとfi鶏卵で培j姜 し、1'|'出 したウイルスを含む洵Jい

ヤドヤ々をし、1‖1密 l責勾配遠′こ僣(■に`kり h彎りせ濃桁‖iた 、ウイルス

キ立J■をエーテル等に.kり 処11し てくヽ 1、 アクルチエシ (1ス ト

H∧ )画分浮遊‖々とし、)〕 ルヽマリンでイく活化した後 リン雌
塩緩御i鳳1(ヒナトリウムヤ々を用いて各1朝tウ イルスυ)‖ Aが

''ル

ヒ

lil含まれる.kう 希釈1崎りJする

2.組成
本illは、 |::ll´ 中に次の成分を r,イ'rす る:

3.製剤の性状
本剤(.1.イ ンフルf[ン ■ダウイルスυ)ll∧を含むi('明 又はわ

■
「 /Jヽにri湾」したャ々斉1である

PH:()8｀ 80

i盪透月1比 (1lJll!食塩液に対する比)i約 l

【効能。効果】

本剤は、インフルfiンザの予防に使用する

【用法・用量】

0111)|を皮ドに、 l lⅢ I又 lLお `kそ !^-1週 間の‖ll‖‖をおい

て21口 lili射・1‐る ただし、6歳 /Jヽら13歳ブξ‖市υ)ものにt,103
口1:´、 |'たかtヽ 1'歳メこれ綺υりもυ)に t,1()211:|,、  1般メミれitυ )もυ)

に(`LO I:,ll‐ ギ‐
'2卜
1)卜射する

用法・用量に関連する接種上の注意

{11″イ〕「||llF局

2回 1髪 inを行う場 r)υ)1妾 Illl‖り隔t.I't疫効果を考慮する

と′1週 |11_1じ くことがヤ4,1じ tヽ

は)f也υ)リ クリンリuillとυ〕1妾 Il「 ||‖ F‖
′
11リ クチンの1妾 11を受けた

“

ὶk ,亜常、Z7111ス 11、 ま

ノt ttυ )イ tilllヒ ツクチンθ)1妾 11を 受けた者t,1.1画 1'、 6

| ||||IIiサ |;IIi‖||lliネ [|II:IIII 一一一一一一一一一一一一一一
【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)
lllk接種者が次のいずオtかに:l亥 11すると認められる場 r)ι ,1、

健‖(1人態及び休『 1を勘案し 診察及び接租適否の半J断を1メ::[
に行い、ル防接|「の必要11.脚1反応.(「 ,‖性について |‐分な

1免 |り lを行い |IJ意をmi:たに得た、Lで 、キli意して接11す ること,

{1心 llil“百1系疾患、腎臓疾患、lF臓疾患.11液疾想、発育障

害等のJよ礎り欠
'1ヽ

を有する者

12}ル防接r rlで接11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星したことがある者

13り lil去にけいイtんυ)既ILのある者

(41出去に免疫不全の診脚子がなされている者及び近刑1者に先,1

性免疫イく全症の者がいる者

■ :{5川 11質悩J市炎、気管支喘息上の呼吸器系疾患を有する者

161本斉1の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏山来のものに対して

アレルギーを とヽするおそれのある者

2.重要な基本的注意
:卜 ÷{l)本剤は、「予防接種実施規則」その他予防接種実施要領に

ll拠 して使′‖すること

12,被接flFl者について、機種前に必ず問診、検温及び診察 (‖ l

診、1島 iク場:)に よって健康状態を調べること

13,被接摯i者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、

接Iri部位を清潔に保ら、また、接flFl後の健康監視に留意し、

16'折υ)ソ11檜反ルとバ溜(劇 aθ )変 fヒ 、 さらにi商熱、 ι
'tヽ

ね/し等υ)

'11 
認 番 号 2 1lX10Aヽ4XO()1)42

班t  ni晰   |1又  1蔵 適ハ1外

IV〔  うt  ‖}l  な台 20071F llプ」

|::ll´ 中に次の成分を r,イ'rづ

各11:の 日∧含lit(‖ |

Ji『:,ll l株 11た り

:)0′′glス 11

A/カ リフォノLニア/7/21X,(HINI)欄 [

A/ビ クトリア/210/2()(〕 1'(113N2)Flt

B/プ リスベン/6()/2(I)8株

有 効
1茂  ク♪
(製造株 )

ホルマリン (ホルι、アルデヒドとして,

フェノキシエタノ ル
塩化り
‐
トリウム

リン維水素ナトリウム、ガく和物

リン確 1水素カリウι、
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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1らせることⅢ

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lllJ瀞 l等)等との111係
1'

免疫抑制的な作用を1寺つり2斉1の投
rJを受けている者、特に

長脚1あるい|.1大 hiltりを受けている者
`.I`t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 (,上 れに 01■ )未満、ときに :Ol～ 5°6未満、日l
li ilな し 15■,以 11又は頻j責不明)

(1)重大な副反応

1)シ ョツク、アナフィラキシー様症状 :,kれにショック、

アナフィラキシー様症状 (琳麻疹、呼吸困郷t、 山l管浮ル[

等)があらわれることがあるので、接種後は鶴1察を十分

に行い う1常が認めらイl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):まれに急性散伯i性脳ri

髄グ((∧ DEM)があ囁われることがある 通常.接ネ[
後数日から2週‖11以内に発熱、頭痛、けいれ/し、,■動障

1好、意識障1年等があらわれる 本Jliが疑われる場合にι.1、
M沢 !等で診断し、適切な処riを行うこと

3)ギラン・バレー症候群 iギラン・パレーlil候‖fがあらわ

イとることがあるので,PЧ‖支遠位からな台よるり也緩γLり|:,21、

腿反射υ)It弱ないし消矢等のり11状があらわれた場合に
`,t

地りJな処『
1を行うこと

4)けいれん :t'いイlん (熱性t'いイtんを含む)があ l‐

・われ

ることがあるので、lll状があらわオlた場合に:`k地りJな
lllt

irlをイlう こと

5)肝機能障害、黄疸 I AS.l.((1()・ 1.)、 ∧l..1｀ ((:!メ 1.)、 γ

(〕

′
1｀ P、 A1 1)の 11レ1等を伴う肝機能障1年  jriJllが あら

1)れ イ,こ とがあるυ)で、りえ常が認められた場 Fヽにtk適りJ

な処「1を行うこと

6)喘息発作 1喘忠発作を1誘発することがあるので,樽1察を

「 分に行い ,∴1状があらわれた場合には適明な処「
Iを行

うこと

■■7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 1■1小板減少11紫斑病、

11小板減少があらわれることがあるので、紫斑、手l出油l、

「1腔粘1英‖!血l等の異常が認めら11ノt場合にὶl、 血l液検査

等を実施し、適切な処置を行うこと ,

■118)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病があらわイtる

ことがあるので、椰1察を十分に行い、紫斑等があらわ41

た場合には適切な処Flを行うこと

三=÷ 9)間質性肺炎 :‖llttILlllli炎があらわれることがあるので、

発熱、咳llll、 呼吸困川[等の臨床油i状に注意し、異常が認

められた場合には、lreJ割
`x線
等の検査を実施し、適切な

処に1を行うこと ,

■11lo)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,Ill察を十分に行い、異常が認めらイlた

場合には、MRI等で診断し、通切な処置を行うこと

{2)その他の副反応

1)過敏症 :まれに接frl直後から数日中に、発疹、尋麻疹、

漏疹、 糸ifえ[、 多形組:騨、そう
'卒

等があらわれることが

ある

■÷2)全身症状 :発熱、悪寒、頭Jili、 倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節llr11長 、1轟‖L・ 11気、腹痛、下

痢、円節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、i亜 1::、

2～ 3日 |卜に,肖失する

3)局所症状 :発赤、llrllllk、 硬縦i、 熱感、疼り

“

、しびれ感

等を認めることがあるが、通↑il、 2ヽ 3日 中に消失する

|1114)神経系障害 :顔面神経麻痺等のJ藤痺、末梢性ニューロ

パチーがあらわれることがある。

■
'15)眼
障害 :ぶどう膜炎力`あらわれることがある.

5.高齢者への機種
-11に 高齢者では、11理機能が低下しているので、接Illに

」1た っては、ユ1夕等を慎 llに行い、被接 I「l者の健‖モ状態を十

分に椰1察すること.

‐ 16.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
・   ク1娠中の接種lc関する安全性は確立していないので、11妬 l
又l.1妊娠している可能性のある姑:人には予防接種 Lの有益性

が危険性を 11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`kり 先天異常の発年率は自然

発11率より11く ならないと司
~る
報告がある|'堕

7.接種時の注意
{1)接種用器具

1)接 11川器具1.に 、ガンマ線等により減憚iさ イtたディスポー

ザブル品をサllいる.

2)注射針及び}1:射筒lL、 被接11者 ごとに取り換えなけれιl

ならなにヽ

{2)接種時        ・
|)容器の栓及びその周llllをアルコールで消:攣 した後、注射

『 |をさし込み、所要ttを注力1器内に吸引する この操作
に当たっては雑‖が,生 入しない′kう 清i意する また、小全
を取り外し、あるヽ 1`L他の7ヾ器に移し使用してlLならない

2)注射1「υ)'t'‖ /J｀前111内 (・二人ってtツitヽことを「

“

かめること.

13)機種部位

接|[湘
`位

ὶ1.通 11.111脆 111側とし、アルコールで消′攣する.

なお、Fl ・接11“|'位に反復して接l籠することで,I避t'る こと,

【臨床成績】
■Ⅲ 20iittt Lの健‖t成人100例 を対象として、A型 インフルl[ン
→ガ:l∧ツク‐チン (A/カ リフ Jノ 1/エン

′/7/2000(HINl))05:1ll´

を L腕に 2回皮 ド1妾 liし たときの中nllJtlィ(価及びl!1抗体価を

1‖定した l卜 11J接種後及び 2回 ‖接摯[後の抗体陽1転率
`.け

スト

のとおりであった (1参と1他 :Ll12却|に `kる成績)1'

びHl に 率 ネ

採 山l ‖キ 脚] r.ll 法 l11法

1回 IJttltr121 L 7 11後 87■,(87例 ) 73(1,(731911)

2巨1日接IT121 J 711後 83°()(831111) 711,(71例 )

る抗体価が40倍以上かつ1妾 FTl前のl九体価からの4倍以_Lの上昇

1997ヽ 2000年においてと人ヤ11lL施 ilt・ 病院に入所 (院)して

いる漕i齢者 (65歳以 11)を対象にインフルエンザトlAツ クチン

を 1巨 l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98 99シ ーズンにおける結果から、発病‖1111効果は34～

55・ 6、 インフルエンザを契機とした夕ι亡‖lJ二
//・

lJ果は82。6であり

インフルエン1''11∧ ツクチンは:[症化を含め個人防衛に有//・lJな

ツクチンと判断された 41お 、角イ‖7対象者は同意が得られたリ

クチン接欄者 l・ 1l18人 、非接lri者 (対照If)l.044人 であった,'

【薬効薬理】
6'     '

インフルエン1ガ !l∧ツクチンを 3週「11‖‖で2口!接 lrlし た場合、

接種 1カ 月後に被接il者の77■,が有効予防ldlLに達する

接I「l後 3ヵ り1で有効抗体水1lLが 788%,であるが、5ヵ月では

508■ ,と減少する 効果の持続ι,1、 流行ウイルスとツクチンに
含まれているウイルスの抗原lllllが 一致したときにおいて3カ 月

続くことが明らかになっている 基礎免JILを持っている場合ι.よ、
ワクチン接種‖における有効なわt体水4Lは 、3カ 月を過ぎても

l・lli持 されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続脚l間

-102-



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
使ハ]前には、必ず、異常な混渇]、 着色、異物の混入その他

の異11がないかをllll認すること。

3.接種時
(1)冷蔵‖J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′llする。

(2)一 J礎タトをさしたものは、貯法 (遮光して、10℃以下に凍結

を避けて保 r「)に従って保存し、当日中に使|||する

【包  装】
■三t lill入  1:ぃ L 2本
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ウイルスヮクチン額

日本業 IJ方 生物学的製剤lL準

インフルエンザHAワクチン

日И(1■ ′準

87631

7fK認 番 ケ (6113)1183
菜 11 11 11 i西′‖タト

lllx先 |‖J始 11)86イ li 1 0'1

半,L意 医師等の処方せんにより使
'1す

ること

販売名 :イ ンフルエンザHAワ クチン「北研」

貯法 :遮 光して、10(以
‐
Fに凍結を避けて保存 t【取扱い上の注意】参!〔1)

有効lull問 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示ヽ

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワ クチン製造株に基づき、AttH¬ Nl(新 型インフルエンザ)、 AttH3N2

(香港型)、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

【接種不適当者 (予防機種を受けることが適当でない者)】

被1妄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 らかな発熱を皇している者
(2)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)上記に掲げる者めほか、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
本斉」は、厚′L労働省 kり 1旨定されたインフル、rン サウイルス

をそれそれ伸1別 に発育鶏卵の尿膜ル空内に1妾種 |´ て培養 1´ ,

」曽111し たウイルスを含む尿

"典

腔illtを とり、ソ ナルli′し、機を

Th生写1淵彎協l:冴ぶ斎tを古珊!枷幣佐ilL環歳
うる これを11ル マリンtiた り不活化 |´た後、リン敵

'11級

1け

'11化
ナ トリウノ、il々 を川いて各 1ltウ イルスクメIAが 規定 ||

命■11イ )に う希釈 i‖ 1盗 |´ た腋却〕である

ネ■2 
架斉J譜,l‖ lI´ 中に ド〔氾の成分 分 I11を 含イメ

‐lろ

成

有効成
/7J・

1製造 4ネ
'

A型‖ξ
Aカ リフ 1ル ニア 7]XX)(1‖ N:
′、 1イ ク ト 1, ,′  21(, 2001メ |13N2)
I`l111lt

13 ツ :リ ス・ヽ ン ('()2(Xぶ

各 41υ月lハ 含イ「
hl lキ11'l llliは 、
l件 11た り3()′′R
以 11

安,Lll ,1:ル
~く′リ Ol″ l′ 以 ト

級衝剤

リン|'水素ナ トリウノ、水和lll1/J

リン111水素カリウノ、

'瓶

化リ トリウ′、

"1.51 rrrg
t)..1{}S iltu

S.:l Itl

う,ll文斉J ソル′く 卜猟) 01″ L以 ト

|力 t rF斉」 チメ1■ リ ル 00()5nl贅

【接種上の注意】
*オ 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)
被機種考が次のいずれかに請ケ当すると認められる場合1.た 、

性Jせ状態及び体質をllJl案 し、 1,察 及び桜IIlli直否の|」 Wiを 1ずtit
t[イ itヽ  
「
防接市[の′Z、要1生 、高1反ルは、 イ「川・rJlに ついて |ク)な

「,こ |り 1を行い、1司意を確実に得た Lで、,L意 して接 1『すること [

11)′し、臓血[11系疾忠、1サ臓疾患、lF臓疾患、山liれ疾忠、発ri
「

“

1年 →:の ,1礎疾患を有
‐)る 絆

`2, F防
接千Fで接l[後 2日 以内に発11の みられた者及び全身

性発疹1レ )ア レルギ を疑うli状 を 1∴ |´ たことがあろ竹
11)j曇 去にt'い れんの11イ lIのある者
11:過 去に免疫イ(4フ)診 断がなさオtている竹及び近糀杵に
先天ヤト免1'不 全ブ11の 者がいるキ

5′ 1町質1■ 11,炎  気管支‖樹■.等の呼吸器系疾上を有‐うる者
6.4く斉りの成分.又 |、た

'り '‖

 鶴 1勾、その他鶏山米ので,の に対 l´
てアレルギ を 11:・)る わそれのある竹

キ■2 重要な基本的注意
1い

4く

“

りは、「予防接種実施規則」その他予防1妄種実施要領
に
'111処

|て

't'‖

・うる .こ と
2,被 J妾 1「 喜について、接種前に必ず問診、検温及び診察
.り↓

“

ケ.聴議
'1)'に

1っ て

'世

‖せ状態を!‖‖べること
13: 4く 制lL添 加物と |´ てチメlり ■,・ ,レ `水銀化介19/J を含イ,

|´ ている 千メ 1フ ■リ ル含イ「製斉1の投′テ (1※租 .I、lLり 、
過敏症 '発 4～  発リケ、11麻疹.1け[、 リエリ1等 .が あ Fプ わ
′tた との‖1:liがあるので ,‖ll'を「 分にイiい .1姜 ll ttll
11察 を 1ク){、 1イ rう こと
`1 被J妾 [「 者又はその角t護 杵に ,1妾 l l1 11日 は』激な理」llJは
世t, 1妾 I ll部位を,Fi潔 に

'tら

、すた、1妾 Il後の健康監視に
ヤ7意 l λ

`所

′))ヽ t常反応やfli調 の変化、きr,に 高熱、けい

オlん }ヽυノ異常な症状を
|∴
|´ たj場 合に1.t,j士 やかに医師の

診察を'そι)ろ kう ll前 に力!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 クロスポリン製刑等,↓ との1川係 '

免疫抑‖り的な作用を持つ製刑の11り を受けている絆.特 に
,(川 ,あ るいは人 lr投 ′チを受けている竹は本llの /A・

lJ tttが 1り rリ

れないおそれがあるので、91用に注意・〕ること
キ*4 
副反応 'よ

'こ

に :01'力 未満、と,`に :0.卜 5し 未満 ‖1,同

れることがあるので、症状があ′りわオした場合には適切
な処に0を 行うこと

5‐ 肝機能障害、黄疸 :AS′「 (:()1｀ : ALl｀ CPl｀ 1.y‐ Gl｀ l'.
A卜Pの L‐河等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれろこと
があるので、異常が認め られたIJJ合 には適りな処 Fl
を行うこと
61喘息発作 :喘息発作をi秀発することがあるので、nll察
を |´分に行い .Jji:状があらわれた場合には適りな処『 1
を行うこと

含む澄 |り]又はわずかに白濁 した檬lllである            な |´ :5多ら以 11又はllrl度不 |リト
pHi6.8ヽ 80、 71透圧比 ヴLll食塩液に対

‐〕る比,:約 1     (1)重 大な副反応
1)シ ョック、

【効能・効果】                       
アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、

本刑は、インフル「ンザの予防に出‖うろ        み護勇イげ務為∴」:覧菅替ヵ籍脇 ,1利路『ガ浄‖誤T
【用法・用量】                  |‐ 分に行い、ソt常が認められた場合には適切な処FIを

鮮批t燕メ芽i鴻点嗚襦舞書‖ヽ
カ
ラ壼蓉蠍 胎′淵、需1lWI‖

l・
i孫
i11‐局■lI茜通

―
J‐

=姦
羅Iあ差ξ

~… …………………………       r章 害.意識障害等があらわれる 木症が疑われる場 /i
l       に1`k、 lヽRI等で診断し,適切な処1砒を行うこと

l l・ 俳lりl縫 ,fぅ 場合の接和‖り隔は,免疫為
"tを

考慮うろ1    1霧 乳鷲 Lノ】%鳥♂751を、市品ぶI`YJ脈 [芽組虚れ
|   と4j坦‖llお くこと/J`望 ましし・ 1       麻J鰤  ‖1反 rJ・Iの減弱ない |´ 濯i失 等のり11状があらわオした

1 2 他の 1フ クチン製剤との接11「1隔
:  生 :フ クチンの接種を受けた者は、,11「、|        1       

場合には迪りな処ぼ1を 行うこと

27日 以た、1た他の1  1  4,1す いれん :けいれん '熱性けい,tん を含4」・|があらわ

3性 状
本刑は、インフル.r_ンザ 'ン イルスのヘノ、アグルチニン l‖ A)を

1   不活化リクチンの接租を受けた者は、j通常、 6日 以 li F"隔 |

|   をに1いて本斉Jを接租すること ただし、医師力LZヽ要と認め |

1 樹3り摯シT糖懸考T凛各:キ″Fi彙よFお 制`
を

|
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7)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

'F、外出血1、 口腔 ll14膜出血等の異常が認められた場合には、

血液輝 i等 を実施し、適切な処

“

1を行うこと
8,ア レルギー性紫斑病 lア レルギー性紫斑病があらわれ
ることがあろので、Lll察 を十分に行い、紫数1等があら

われた場合には1壼切な処lrtを行うこと:
;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 llt、 呼吸困11等の臓1床症状に注意し、

'1常

が

認められた場合には、胸部 線ヽ等の検 Flを実施し、1歯

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11が認めら

れた場合には、MRl等で診断し、適切な処「
こを行うこ

と]
(aその他の副反応
])過敏症 :ま れに接市L直後からJ4t日 中に、発疹、ホ麻疹、
湿疹、紅,F、 多J形紅JII、 癌1率等があらわれること力'あ

ろ:

2)全身症J夫 :発熱、悪無、頭り面、倦怠感、一過性θ)意 i餃
消失、 めまい、 リンバ節llTl‖そ.lE‖ L・ 嘔気、lllt'M、 下‖J、
関節痛、筋内痛等を認めることがあるが、1面常、2ヽ 3

3)局 1井 lili脊瑳坊:J晰脹、硬結,4ヽ 感、疼痛、しびオtl占
等を認めることがあるが、j山常、2-3日 中に汗i失する.
1)神経系障lf:鳳 lll刊1経麻Jll等 の麻J年、末梢憫:ニ コーロ
パチーカ〈あ′,わオしろこと力̀あ る.
5)‖ltliitlF:ぶ どう

"史

炎があr,ゎれることがあろ

ユ
壼腫 樵 馨 :二 血 蹴 鳳 下しているので 接続に
J`たって 1.1、 予診等を慎Tlに行い、被lた 11著のtrll‖〔状態を

l・分 (■ 11察・ナること
*‡ 6 
姫堀i」寿慨キ!清習%守電珊 確立してぃないので、litll
又は妊1/J41´ ている

"∫

能ヤLのあるhl人 には ,防 1妾 Tllたのイ「益

姓′矛燎批儀なサttlll糀ぎit惚隻
|ギ
li智ば|:!√品1憤

発′L率 より高くな′りないとうる‖1イ !子がある …

7.接種時の注意
(1,1妾 rlll‖よ
1,接 11用 器 りtt.L、 ガンマ組等に ,1り 減‖iさ れたデ イス
月: →,jブ ル出占を

'11い

る
21容器のイイt及 びそのPJPHを アルコールで消 ,り |´ た後、注力1

針をさ |´ iムみ、所要11を ,‐ Lllオキ|′Jに 1吸引・うる この操作
に当たっては雑11が

'1人

|´ ないよう

'1:意

・1ろ  |た 、
栓をj餃 リクトl あるい |、 1他 の容器に移 |´ 使りlj lン て (L

ならない

31′ LウJ`卜の先端が血管 ll・lに 入っていないことを確かめる

こと  ―
,1,7L舅 J`1及 び注射筒は、被J妾市R者 ごとに1供 り換ク_な けれ

ばならない

叱)機
器鮒締tt舶常、 L腕仲側とLア ル‐ →レ潮 みち
な15、  l il ‐接11部 1立 {=反彼して

'種

・〕るこ
`ヒ
t、1避↓)る こと.

**【
臨床成績】

2()歳以 11の [L康 成人 1()()1ク!を 対
rgtと して、AIIリ インフル「

ン■″

船:ち征ぶご嵐itたlt携1るli淵波猟胤滞柵脇尭
した .1111111接 Tll後 及び 21●lH接 11後の抗体陽転率は以 ドのと
おりであつた Ⅲ

中和法およびH法 による抗体陽転率※

l采 J角 [‖

''り

1 中和,去 111法

l l二 lli l妥 1121・ 7 H`た S7年

'(87191)
73'ち
`7317711

21ロ ロ接Tll12〕 ,7‖ 後 S〕 7'′ r、3{ral, 71111711'1)

,レコ1ン ヨドウイ ,レ Nい に 丼卜 |‐ 7.1九 44{
`陽
転 1暁基準 :Alリ

【薬効・薬理】
インフルエンザHAワ クチンを3週‖lllll隔で2回接租した場合、
接和1lヶ 月後に被1妾種者の77%が有効予防水準に逹する.

I誉ク:重45ξ,ルフレカ静釜r」#,18ビ指[そ:7:
彎夕まう催‖誡t[:島『蒼ヽ耐キ諾景量音「すアrれ倉讐拿せ

ヽ
維持されているが、基礎免攻のない場合には、効果の持統期椰lが

lヶ月近く短縮される ・

【取扱い上の注意】
1.接種前
(1)認 1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、 )ヽ常な況濁、杵色、 )ヽ物のJι入その

他の異常力【ないかを確認すること,

2ピ
「 鶴 席から取り出し空温になってから、必ず振り況ぜ

均等に 1ン て使り‖する。
(2)一 度針をさしたものは、当日中に使用する。
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(電∴舌:(13 5127 :)('10

【製造販売元】

価力̀
4()倍
以Lかつ接11前の抗体価からの1倍以上の L夕|

1997-3X■ )年において老人lll村 :施 i支 '病院に人所(院 )してい
,1撒i」 |:l鶏習淵耐堤
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