
インフルエンザHAワクチン

医薬品の適正使用に欠かせない情報ですので、必ずお読み下さい。

添付文書改訂のお知らせ

この度、標記添付文書に関する記載を下記のとおり改訂致しましたので、ご案内申し上げます。
ご使用に際しては、添付文書の各項を十分ご覧頂きますようお願い申し上げます。
なお、今後とも弊社製品のご使用にあたって副作用・感染症等をご経験の際には、弊社ＭＲまでご連絡下さ
いますようお願い申し上げます。

◆ 改 訂 箇 所（改訂内容の詳細は裏面をご参照願います。）
１．【用法・用量】を改訂しました。

小児に対する接種用量と接種間隔を変更しました。
２．【接種上の注意】を改訂しました。
（1）�「４．副反応」の項に小児を対象とした臨床試験の副反応発現率を追記しました。
（2）「４．副反応（１）重大な副反応」の項の発現頻度の記載を変更しました。
（3）�「４．副反応（１）重大な副反応」の項に血管炎、皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）

を追記しました。
（4）「４．副反応（２）その他の副反応２）全身症状」の項に食欲減退を追記しました。
（5）「７．小児等への接種」の項を追記しました。

３．【臨床成績】に「小児に対する臨床成績」の項を追記しました。
４．�【主要文献】に小児に対する臨床試験、欧州医薬品庁（EMA）の季節性不活化インフルエンザワクチン
の製造株変更時の安全性及び有効性の評価に関するガイダンスについての資料を追記しました。

医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）に医療用医薬品の添付文書情報が掲
載されますので、あわせてご参照下さい。

生物由来製品　　ウイルスワクチン類
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準
処方せん医薬品

改訂添付文書を封入した製品は、下記の製造番号以降となります。
インフルエンザＨＡワクチン「生研」［製造番号４２２－Ａ，Ｂ］

平成23年8月

デンカ生研株式会社
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◆ 改 訂 理 由

１．医薬品製造販売承認事項一部変更承認に基づく改訂
小児用量のWHO推奨用量への変更を目的として、国内において小児を対象とした臨床試験が行われ
ました。この臨床試験の結果、有効性と安全性が確認されたことから、【用法・用量】の一部変更が
承認されました。

２．薬食安通知に基づく改訂
平成23年8月9日付薬食安発0809第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知「「使用上の注意」の
改訂について」に従い、【接種上の注意】「４．副反応（１）重大な副反応」の改訂を行いました。
本剤接種後に「血管炎」、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）」を発現した症例が集積され、
報告症例の中には因果関係が否定できない重篤な症例もみられたことから、「重大な副反応」の項に
「血管炎」、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）」を記載し、注意喚起することといたしま
した。

３．自主改訂
１）「副反応」の改訂
小児の用法・用量変更に伴い、小児を対象とした国内臨床試験における副反応発生状況を記載し
ました。

２）「重大な副反応」の項の改訂
厚生労働省の指導（発現頻度の表記に副詞を用いないこと）により、発現頻度の記載を見直し
ました。

３）「その他の副反応」の改訂
本剤接種後に食欲減退の発現症例が集積されたため、「その他の副反応」の項に記載し、注意喚
起することといたしました。

４）「小児等への接種」の項を新設
小児の用法・用量変更に伴う国内臨床試験においては、6ヶ月以上13歳未満の健康小児を対象と
しており、低出生体重児、新生児、6ヶ月未満の乳児に対する臨床試験データが十分ではないため、
安全性が確立していない対象が存在することを記載し、注意喚起することといたしました。

５）【臨床成績】の改訂
小児の用法・用量変更に伴い、小児を対象とした国内臨床試験における有効性（予防効果）に
関する成績を記載しました。
欧州医薬品庁（EMA）の季節性不活化インフルエンザワクチンの毎年の製造株変更時の安全性
及び有効性の評価に関するガイダンスにおいて定められた評価基準に基づいた結果を示してお
ります。詳しくは、9～10頁の「インフルエンザHAワクチンの小児対象臨床試験における年齢
層別の免疫原性成績」をご参照下さい。
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（冒頭部分）
冒頭部分なし

【用法・用量】
６ヶ月以上３歳未満のものには0.25mLを皮下に、３歳
以上13歳未満のものには0.5mLを皮下におよそ２～４週
間の間隔をおいて２回注射する。13歳以上のものについ
ては、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。

【接種上の注意】
１．～３．省略

４．副反応　
６ヶ月以上13歳未満の小児60例を対象とした臨床試
験において皮下２回接種したときの副反応は、６ヶ
月以上３歳未満では30例中16例（53.3％）、３歳以上
13歳未満では30例中28例（93.3％）であった。
主な副反応は、６ヶ月以上３歳未満で注射部位紅斑
11例（36.7％）、注射部位熱感５例（16.7％）、注射部
位硬結５例（16.7％）、鼻咽頭炎５例（16.7％）、注射
部位腫脹４例（13.3％）、注射部位疼痛４例（13.3％）、
注射部位そう痒感３例（10.0％）、鼻漏３例（10.0％）、
３歳以上13歳未満で注射部位紅斑25例（83.3％）、注
射部位熱感21例（70 .0％）、注射部位腫脹19例
（63.3％）、注射部位疼痛18例（60.0％）、注射部位そ
う痒感15例（50.0％）、注射部位硬結11例（36.7％）、
鼻漏５例（16.7％）、鼻咽頭炎４例（13.3％）、倦怠感
３例（10.0％）、頭痛３例（10.0％）であった2）。

（1）重大な副反応
１）ショック、アナフィラキシー様症状（0.1％未

満）：（変更なし）
２）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）（0.1％未満）：

（変更なし）
３）ギラン・バレー症候群（頻度不明）：（変更なし）
４）けいれん（頻度不明）：（変更なし）
５）肝機能障害、黄疸（頻度不明）：（変更なし）
６）喘息発作（頻度不明）：（変更なし）
７）血小板減少性紫斑病、血小板減少（頻度不明）：

（変更なし）
８）血管炎（アレルギー性紫斑病、アレルギー性肉

芽腫性血管炎、白血球破砕性血管炎等）（頻度不
明）：血管炎（アレルギー性紫斑病、アレル
ギー性肉芽腫性血管炎、白血球破砕性血管炎
等）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適切な処置
を行うこと。

（冒頭部分）

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型H1N1（新型インフルエンザ）、
Ａ型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。

【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歳未満の者に
は0.3mL、１歳から６歳未満の者には0.2mL、１歳未満
の者には0.1mLずつ２回注射する。

【接種上の注意】
１．～３．省略

４．副反応（まれに：0.1％未満、ときに：0.1～5％未
満、副詞なし：5％以上又は頻度不明）

（1）重大な副反応
１）ショック、アナフィラキシー様症状：省略

２）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）：省略

３）ギラン・バレー症候群：省略
４）けいれん：省略
５）肝機能障害、黄疸：省略
６）喘息発作：省略
７）血小板減少性紫斑病、血小板減少：省略

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。

改　訂　後（　　追記） 改　訂　前（　　削除）

◆ 改 訂 内 容（下線部追加改訂箇所）
販売名：インフルエンザHAワクチン「 」
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９）間質性肺炎（頻度不明）：（変更なし）
10）脳炎・脳症、脊髄炎（頻度不明）：（変更なし）
11）皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）

（頻度不明）：皮膚粘膜眼症候群があらわれる
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、適切な処置を行うこと。

（2）その他の副反応
１）過敏症：接種直後から数日中に、発疹、蕁麻疹、

湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があらわれる
ことがある。

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、食欲減退、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）～５）省略

小児対象臨床試験における副反応発現率（皮下２回接種）
＜６ヶ月以上３歳未満＞

小児対象臨床試験における副反応発現率（皮下２回接種）
＜３歳以上13歳未満＞

５．～６．省略

７．小児等への接種
低出生体重児、新生児又は６ヶ月未満の乳児に対す
る安全性は確立していない（使用経験がない）。

８．接種時の注意
　　省略

９）間質性肺炎：省略
10）脳炎・脳症、脊髄炎：省略

（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、

蕁麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、瘙痒等があら
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、２～３日中に消失する。

３）～５）省略

５．～６．省略

７．接種時の注意
　　省略

－

発熱

紅斑、熱感、硬結、

腫脹、疼痛、そう痒感

下痢、

ウイルス性胃腸炎

鼻咽頭炎、鼻漏、

上気道の炎症

－

－

蕁麻疹

倦怠感

蒼白

－

気管支炎

湿疹

ヘルパンギーナ、

膿痂疹

5％以上 0.1～5％未満
過 敏 症

全 身 症 状

局 所 反 応

（注射部位）

消 化 器

呼 吸 器

皮 膚

そ の 他

全 身 症 状

局 所 反 応

（注射部位）

消 化 器

呼 吸 器

精神神経系

倦怠感

紅斑、熱感、腫脹、疼痛、

そう痒感、硬結、小水疱

－

鼻漏、鼻咽頭炎

頭痛

－

－

下痢、腹痛、

嘔吐、食欲減退

喘息

－

5％以上 0.1～5％未満

改　訂　後（　　追記） 改　訂　前（　　削除）
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【臨床成績】
１．成人に対する臨床成績

省略

２．小児に対する臨床成績（承認事項一部変更承認時）2）

６ヶ月以上13歳未満の日本人健康小児60例を対象と
して、本剤を６ヶ月以上３歳未満には0.25mL/回、
３歳以上13歳未満には0.5mL/回を、21日（±7日）
間隔で２回皮下接種した。１回目接種後及び２回目
接種後の免疫原性の結果は以下のとおりであった。
免疫原性結果
＜６ヶ月以上３歳未満：0.25mL：30例＞

＜３歳以上13歳未満：0.5mL：30例※※※＞

※HI抗体価についてはEMAのガイダンス7）を参照
※※中和抗体陽転率は、各ワクチン株に対する抗体

価が40以上かつ接種前の抗体価からの４倍以上
の上昇を示した被験者割合

※※※1回目接種後30例、２回目接種後29例

欧州医薬品庁（EMA）の季節性不活化インフルエン
ザワクチンの毎年の製造株変更時の安全性及び有効
性の評価に関するガイダンス（CPMP/BWP/214/96）7）に
おいて、有効性（予防効果）と相関する免疫原性の
評価基準が定められており、この基準を用いて免疫
原性の評価を行ったところ、いずれの接種用量に

【臨床成績】
省略

中和抗体

陽転率※※

HI抗体価※

抗体保有率GMT変化率抗体陽転率

33.3％
（10例）
73.3％
（22例）
30.0％
（9例）
90.0％
（27例）
13.3％
（4例）
23.3％
（7例）

測定時期

30.0％
（9例）
66.7％
（20例）
53.3％
（16例）
100.0％
（30例）
16.7％
（5例）
36.7％
（11例）

2.2

6.1

4.8

16.0

1.9

3.9

30.0％
（9例）
66.7％
（20例）
50.0％
（15例）
100.0％
（30例）
16.7％
（5例）
36.7％
（11例）

１回目

接種後

２回目

接種後

１回目

接種後

２回目

接種後

１回目

接種後

２回目

接種後

A/カリフォルニア

/ 7 / 2 0 0 9
（H 1 N 1）株

A/ビクトリア

/ 210 / 2 0 0 9
（H 3N 2）株

B/ブリスベン

/60/2008株

中和抗体

陽転率※※

HI抗体価※

抗体保有率GMT変化率抗体陽転率

66.7％
（20例）
82.8％
（24例）
73.3％
（22例）
82.8％
（24例）
50.0％
（15例）
55.2％
（16例）

測定時期

93.3％
（28例）
100.0％
（29例）
96.7％
（29例）
96.6％
（28例）
76.7％
（23例）
86.2％
（25例）

5.9

7.4

4.1

5.6

3.2

4.0

73.3％
（22例）
89.7％
（26例）
56.7％
（17例）
69.0％
（20例）
43.3％
（13例）
55.2％
（16例）

１回目

接種後

２回目

接種後

１回目

接種後

２回目

接種後

１回目

接種後

２回目

接種後

A/カリフォルニア

/ 7 / 2 0 0 9
（H 1 N 1）株

A/ビクトリア

/ 210 / 2 0 0 9
（H 3N 2）株

B/ブリスベン

/60/2008株

改　訂　後（　　追記） 改　訂　前（　　削除）
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おいても２回接種後では３株全てで評価基準を３項
目中１項目以上満たした。ただし、接種用量0.25mL
のうち、６ヶ月以上１歳未満（15例）のサブグループ
においては、B型株で評価基準を３項目とも満たさ
なかった（抗体陽転率6.7％（１例）、GMT変化率2.1、
抗体保有率6.7％（１例））。

【主要文献】
１）省略
２）社内資料
３）～６）（文献番号を順次繰り下げる）
　　省略
７）The European Agency for the Evaluation of Medicinal 
Products：Committee for proprietary medicinal products
（CPMP），Note for guidance on harmonisation of 
requirements for influenza vaccines，1-18（1997）．
（CPMP/BWP/214/96）

８）根路銘国昭：インフルエンザワクチン，ワクチンハ
ンドブック，130-141（1994）．

【主要文献】
１）省略
２）Birth Defects and Drugs in Pregnancy, 1977
３）山口晃史　他：妊娠中のインフルエンザワクチン接

種の安全性，感染症学雑誌　84（4）449-453（2010）.
４）庵原俊昭　他：新型インフルエンザＡ（H1N1）に対
するインフルエンザＨＡワクチンの免疫原性に関す
る臨床試験総括報告書（社内資料）．

５）神谷　齊　他：インフルエンザワクチンの効果に関
する研究，厚生科学研究費補助金（新興・再興感染
症研究事業）総合研究報告書（平成9～11年度）．

６）根路銘国昭：インフルエンザワクチン，ワクチンハ
ンドブック，130-141（1994）．

改　訂　後（　　追記） 改　訂　前（　　削除）
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患者

　検査（単位）

併用薬：なし

接種16日後 接種31日後 接種65日後

（cells/mm3）

（g/dL）

（％）

（cells/mm3）

（％）

（％）

（％）

（％）

（％）

（cells/mm3）

（IU/L）

（IU/L）

（IU/L）

（IU/L）

（mg/dL）

（mg/dL）

（mg/dL）

（mg/dL）

（mEq/L）

（mEq/L）

（mEq/L）

RBC

Hb

Ht

WBC

Neu

Eos

Baso

Lym

Mono

PLT

AST

ALT

ALP

γ-GTP

T-Bil

BUN

Cr

CRP

Na

K

Cl

3730000

10.7

33.3

6800

70.7

0.6

0.3

21.6

6.8

213000

15

6

260

39

0.6

9

0.66

3.43

140

4.0

103

3190000

8.9

28.6

9000

80.9

1.7

0.2

11.8

5.4

340000

21

26

287

29

0.4

13

0.87

8.19

140

3.7

106

3490000

10.2

32.7

7400

61.4

0.4

0.1

34.5

3.6

167000

14

20

274

26

0.4

15

0.82

0.08

143

5.2

106

副作用

インフルエンザ
免疫
　 （なし）

0.5mL
1回

顕微鏡的多発血管炎
接種日 季節性インフルエンザワクチン接種。
接種2日後 37℃台の発熱と下肢筋痛、以後持続。
接種16日後 39℃台の発熱。
接種17日後 Ａ病院紹介、同日入院。
 採血よりANCA陽性。
接種18日後 下肢MRIにて筋炎様所見。
接種28日後 左下腿より筋生検。
 後日、顕微鏡的多発血管炎と診断確定。
接種32日後 プレドニゾロン25mgの治療開始。
接種33日後 解熱。
 以後徐々に下肢痛軽快、血清CRP値も低下。
接種66日後 軽快退院。

経過及び処置
備考

回復

性・
年齢

女
80代

臨床検査値

使用理由
（合併症）

１日投与量
投 与 期 間

◆症例の概要
【血管炎（顕微鏡的多発血管炎）】
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患者

　検査（単位）

併用薬：バルサルタン、シンバスタチン

接種6日後 接種9日後 接種12日後

（cells/mm3）

（cells/mm3）

（％）

（g/dL）

（cells/mm3）

（mg/dL）

（IU/L）

（IU/L）

（IU/L）

（IU/L）

（mg/dL）

（mg/dL）

（mg/dL）

（mEq/L）

（mEq/L）

（mEq/L）

WBC

RBC

Ht

Hb

PLT

CRP

AST

ALT

γ-GTP

LDH

T-Bil

BUN

Cr

Na

K

Cl

11200

4890000

43.3

14.7

197000

14.39

52

36

37

246

－

16.1

0.69

130

4.1

94

7050

5260000

45.8

15.9

179000

10.91

48

48

－

279

0.5

22.9

0.9

132

3.6

95

9030

4450000

40.0

13.3

350000

2.54

23

32

－

180

0.5

13.6

0.6

141

3.8

98

接種15日後

12010

4530000

41.4

13.6

425000

0.75

18

27

－

187

0.4

20.2

0.6

143

4.4

104

接種23日後

9040

4360000

40.5

13.1

269000

0.12

11

16

－

113

0.5

18.4

0.7

141

4.2

103

副作用

インフルエンザ
免疫
　（高血圧）

0.5mL
1回

経過及び処置
備考

軽快

性・
年齢

女
60代

臨床検査値

使用理由
（合併症）

１日投与量
投 与 期 間

皮膚粘膜眼症候群
接種日 季節性インフルエンザワクチン接種。
接種1日後 左腋窩の腫脹疼痛。
接種2日後 徐々に全身に発疹、40℃前後の発熱、口腔内び

らんを認めるようになり、増悪傾向。摂食不良、
幻覚認める。

接種4日後 Ａ整形外科受診。オロパタジン塩酸塩、ジクロ
フェナクナトリウム処方されたが、症状変わらず。

接種6日後 Ｂ内科受診。リケッチア感染症疑いで、検査し
たが陰性。一般生化学検査で、肝機能異常と
CRP高値。39.6℃の発熱、四肢躯幹に発疹。左
上腕ワクチン注射部周囲に発赤・熱感あり。

接種9日後 口腔内びらんがひどく、眼のチカチカした痛み
もあり、食事もとれていないためＣ病院へ紹介
入院。Ｄ皮膚科往診にて「皮膚粘膜眼症候群」
と診断。

 ・プレドニゾロン60mgから3日ごとに10mgずつ
漸減（接種9日後～29日後迄）。

 ・注射用スルバクタムナトリウム・アンピシリ
ンナトリウム 2g/日（接種9日後～14日後迄）。

 ・グリチルリチン酸-アンモニウム、グリシン、
L-システイン 20ml/日（接種9日後～23日後迄）。

 ・ファモチジン注射液 10mg/日（接種9日後～
23日後迄）。

接種14日後 全身の発疹（多形滲出性紅斑）は軽減し、ほと
んど消失。眼のチカチカした痛みも消失。肝機
能障害は接種12日後の採血で改善。

接種24日後 口腔内粘膜のびらん改善し、退院。

【皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）】
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インフルエンザHAワクチンの小児対象臨床試験における年齢層別の免疫原性成績

　欧州医薬品庁（EMA）の季節性不活化インフルエンザワクチンの毎年の製造株変更時の安全性
及び有効性の評価に関するガイダンスにおいて、有効性（予防効果）と相関する免疫原性の評価基
準が下記の注のとおり設定され、3項目のうち1項目以上が基準を満たすべきとされている。この基
準は18歳以上60歳未満の年齢について定めたものであるが、これを準用して免疫原性の評価を
「6ヶ月以上1歳未満」「1歳以上3歳未満」「3歳以上6歳未満」「6歳以上13歳未満」の年齢区分につい
て行った。なお、評価対象項目は、HI抗体価の抗体陽転率、幾何平均抗体価（GMT）変化率、抗
体保有率の3項目である。

［注］免疫原性の評価基準
１）「HI抗体価が接種前に10倍未満かつ接種後40倍以上」又は「HI抗体価が接種前に10倍以上
かつ抗体価の変化率が4倍以上」の割合（抗体陽転率）が40％より大

２）幾何平均抗体価の接種前後の増加倍率（幾何平均抗体価変化率）が2.5倍より大
３）HI抗体価40倍以上の割合（抗体保有率）が70％より大

小児対象臨床試験の結果

［１回接種後］
「6ヶ月以上1歳未満」では、A型（H3N2）株で評価基準を3項目中1項目以上満たし、A型（H1N1）株、
B型株で評価基準を3項目とも満たさなかった。
「1歳以上3歳未満」「3歳以上6歳未満」「6歳以上13歳未満」では、3株全てで評価基準を3項目中
1項目以上満たした。

［２回接種後］
「6ヶ月以上1歳未満」では、A型（H1N1）株、A型（H3N2）株で評価基準を3項目中1項目以上
満たしたが、B型株では評価基準を3項目とも満たさなかった。
「1歳以上3歳未満」「3歳以上6歳未満」「6歳以上13歳未満」では、3株全てで評価基準を3項目中
1項目以上満たした。
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HI抗体価

GMT変化率

6.1

4.2

8.8

16.0

12.7

20.2

3.9

2.1

7.3

抗体陽転率
例数

30

15

15

30

15

15

30

15

15

全例

A/カリフォルニア
/7/2009（H1N1）

A/ビクトリア
/210/2009（H3N2）

B/ブリスベン
/60/2008

抗体保有率

中和抗体
陽 転 率

66.7％
（20例）

40.0％
（6例）

93.3％
（14例）

100.0％
（30例）

100.0％
（15例）

100.0％
（15例）

36.7％
（11例）

6.7％
（1例）

66.7％
（10例）

66.7％
（20例）

40.0％
（6例）

93.3％
（14例）

100.0％
（30例）

100.0％
（15例）

100.0％
（15例）

36.7％
（11例）

6.7％
（1例）

66.7％
（10例）

６ヶ月以上
１歳未満

１歳以上
３歳未満

全例

６ヶ月以上
１歳未満

１歳以上
３歳未満

全例

６ヶ月以上
１歳未満

１歳以上
３歳未満

73.3％
（22例）

53.3％
（8例）

93.3％
（14例）

90.0％
（27例）

86.7％
（13例）

93.3％
（14例）

23.3％
（7例）

6.7％
（1例）

40.0％
（6例）

HI抗体価

GMT変化率

7.4

6.6

8.4

5.6

8.2

3.8

4.0

5.8

2.8

抗体陽転率
例数

29

14

15

29

14

15

29

14

15

全例

A/カリフォルニア
/7/2009（H1N1）

A/ビクトリア
/210/2009（H3N2）

B/ブリスベン
/60/2008

抗体保有率

中和抗体
陽 転 率

100.0％
（29例）

100.0％
（14例）

100.0％
（15例）

96.6％
（28例）

92.9％
（13例）

100.0％
（15例）

86.2％
（25例）

85.7％
（12例）

86.7％
（13例）

89.7％
（26例）

92.9％
（13例）

86.7％
（13例）

69.0％
（20例）

78.6％
（11例）

60.0％
（9例）

55.2％
（16例）

71.4％
（10例）

40.0％
（6例）

３歳以上
６歳未満

６歳以上
13歳未満

全例

３歳以上
６歳未満

６歳以上
13歳未満

全例

３歳以上
６歳未満

６歳以上
13歳未満

82.8％
（24例）

85.7％
（12例）

80.0％
（12例）

82.8％
（24例）

85.7％
（12例）

80.0％
（12例）

55.2％
（16例）

64.3％
（9例）

46.7％
（7例）

＜0.25mL；６ヶ月以上３歳未満＞

＜0.5mL；３歳以上13歳未満＞

表　小児対象臨床試験における年齢層別の免疫原性成績（２回接種後）
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改訂「接種上の注意」事項全文　　　　　　　改訂後の「接種上の注意」（下線部　改訂箇所）
インフルエンザHAワクチン「 」

【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

用法・用量に関連する接種上の注意
１．接種間隔

２回接種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、
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。

（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

（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

疫不全症の者がいる者
（5）�間質性肺炎、気管支喘息等の呼吸器系疾患を有する者
（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

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、蕁麻疹、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。

（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。

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 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
６ヶ月以上 13 歳未満の小児 60 例を対象とした臨床試験において
皮下２回接種したときの副反応は、６ヶ月以上３歳未満では 30 例

中 16 例（53.3％）、３歳以上 13 歳未満では 30 例中 28 例（93.3％）
であった。
主な副反応は、６ヶ月以上３歳未満で注射部位紅斑 11 例（36.7％）、
注射部位熱感５例（16.7％）、注射部位硬結５例（16.7％）、鼻咽
頭炎５例（16.7％）、注射部位腫脹４例（13.3％）、注射部位疼痛
４例（13.3％）、注射部位そう痒感３例（10.0％）、鼻漏３例（10.0％）、
３歳以上 13 歳未満で注射部位紅斑 25 例（83.3％）、注射部位熱感
21 例（70.0％）、注射部位腫脹 19 例（63.3％）、注射部位疼痛 18
例（60.0％）、注射部位そう痒感 15 例（50.0％）、注射部位硬結 11
例（36.7％）、鼻漏５例（16.7％）、鼻咽頭炎４例（13.3％）、倦怠
感３例（10.0％）、頭痛３例（10.0％）であった 2）。

（1）重大な副反応
１）�ショック、アナフィラキシー様症状（0.1％未満）：ショック、

アナフィラキシー様症状（蕁麻疹、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）（0.1％未満）：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（頻度不明）：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（頻度不明）：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（頻度不明）：AST（GOT）、ALT（GPT）、
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）：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（頻度不明）：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）�血管炎（アレルギー性紫斑病、アレルギー性肉芽腫性血管炎、
白血球破砕性血管炎等）（頻度不明）：血管炎（アレルギー性
紫斑病、アレルギー性肉芽腫性血管炎、白血球破砕性血管炎
等）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適切な処置を行うこと。

９）�間質性肺炎（頻度不明）：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（頻度不明）：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。

11）�皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）（頻度不明）：
皮膚粘膜眼症候群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、適切な処置を行うこと。

（2）その他の副反応
１）�過敏症：接種直後から数日中に、発疹、蕁麻疹、湿疹、紅斑、
多形紅斑、そう痒等があらわれることがある。

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、食欲減退、
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、末梢性ニューロパチー
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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。

小児対象臨床試験における副反応発現率（皮下２回接種）
＜６ヶ月以上３歳未満＞

5％以上 0.1 ～ 5％未満

過 敏 症 － 蕁麻疹

全 身 症 状 発熱 倦怠感

局 所 反 応
（注射部位）

紅斑、熱感、硬結、
腫脹、疼痛、そう痒感

蒼白

消 化 器 下痢、ウイルス性胃腸炎 －

呼 吸 器
鼻咽頭炎、鼻漏、
上気道の炎症

気管支炎

皮 膚 － 湿疹

そ の 他 － ヘルパンギーナ、膿痂疹

小児対象臨床試験における副反応発現率（皮下２回接種）
＜３歳以上 13 歳未満＞

5％以上 0.1 ～ 5％未満

全 身 症 状 倦怠感 －

局 所 反 応
（注射部位）

紅斑、熱感、腫脹、疼痛、
そう痒感、硬結、小水疱

－

消 化 器 －
下痢、腹痛、
嘔吐、食欲減退

呼 吸 器 鼻漏、鼻咽頭炎 喘息

精神神経系 頭痛 －

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、接種に当たっ
ては、予診等を慎重に行い、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、妊婦又は妊
娠している可能性のある婦人には予防接種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 3）、4）。

７．小児等への接種
低出生体重児、新生児又は６ヶ月未満の乳児に対する安全性は確立
していない（使用経験がない）。

８．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、所要量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。

３）�注射針の先端が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換えなければなら
ない。

（2）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。
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