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　DPT （沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン：トリビック）につきましては、DPT-IPV
（沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチン：テトラビック皮
下注シリンジ） の定期接種の開始を機に販売を休止しておりました。2016 年 2 月、DPT 又は
DPT-IPV の 4 回接種後の追加接種に係る臨床試験が終了し、【用法及び用量】の一部変更が承認さ
れ、このたび販売を再開する運びとなりました。この承認事項の一部変更に伴い、【接種上の注意】
及び【取扱い上の注意】を改訂しましたのでお知らせいたします。今後のご使用に際しましては、
下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

2017 年 12 月
一般財団法人

■改訂概要
改訂項目 改訂内容 改訂理由

【用法及び用量】 4 回接種後の追加免疫においては通常、1 回 0.5mL を皮下
に注射する旨を追記しました。

承認事項の一部変更に
伴う改訂

用法及び用量に関連する
接種上の注意

追加免疫における小児、成人の標準的な接種回数、接種
量を追記しました。

承認事項の一部変更に
伴う改訂

【
接
種
上
の
注
意
】

２. 重要な基本的注意
血管迷走神経反射による失神に注意するため、接種後
30 分は座らせるなどした上で被接種者の状態を観察する
旨を追記しました。

一般的に、10 歳以上で
接種後に血管迷走神経
反射による失神の報告
が多く、今回の改訂で
10 歳以上の追加免疫の
使用が可能になったた
め

３. 副反応
（概要）

生後 3 か月以上 74 か月未満の健康小児を対象とした臨床
試験、及び 11 歳以上 13 歳未満の健康小児を対象とした臨
床試験の安全性の結果を追記しました。

承認事項の一部変更に
伴う改訂及び記載整備

３. 副反応
(2） その他の副反応

表形式に変更し、＜ 11 歳以上 13 歳未満の小児、成人等＞
の項を追記しました。

承認事項の一部変更に
伴う改訂及び記載整備

４. 高齢者への接種 本項目を新設し、高齢者への接種に当たっては、被接種
者の健康状態を十分に観察する旨を記載しました。

承認事項の一部変更に
より高齢者への接種機
会が想定されるため

５. 妊婦、産婦、授乳婦
等への接種

本項目を新設し、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旨を記載しました。

承認事項の一部変更に
より妊婦等への接種機
会が想定されるため

６. 接種時の注意 ワクチン添付文書の記載要領に基づき、【取扱い上の注
意】から【接種上の注意】６．接種時の注意に一部転記し
ました。 

記載整備
【取扱い上の注意】

【承認条件】 承認事項の一部変更に伴い、医薬品リスク管理計画
（RMP）を追記しました。

承認事項の一部変更に
伴う改訂

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。

添付文書改訂のお知らせ
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■改訂内容（改訂後の添付文書全文は、製品の添付文書をご参照ください。）
改 訂 後（　　　部改訂） 改 訂 前（　　　部削除）

【用法及び用量】
初回免疫：通常、₁回0.5mLずつを₃回、いずれも₃ ～

₈週間の間隔で皮下に注射する。
追加免疫：第₁回の追加免疫には、通常、初回免疫後₆

か月以上の間隔をおいて、0.5mLを₁回皮下
に注射する。以後の追加免疫には、通常、₁
回0.5mLを皮下に注射する。

用法及び用量に関連する接種上の注意
1. 接種対象者・接種時期
本剤を第₁期の予防接種に使用する場合、生後₃月か
ら90月までの間にある者に行うが、初回免疫につい
ては、標準として生後₃月から12月までの者に、追
加免疫については、標準として初回免疫終了後12か
月から18か月を経過した者に接種する。
なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る
場合には、その前に接種を完了することが望ましい。
以後の小児への追加免疫においては、標準として11
歳以上13歳未満の者に0.5mLを₁回接種すること。
また、成人への追加免疫は、通常、₁回0.5mLを接
種すること。

2. 他のワクチン製剤との接種間隔
（省略　変更なし）

【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）
（省略　変更なし）

2. 重要な基本的注意
(1) ～ (3)（省略　変更なし）
(4)ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反

応を含む血管迷走神経反射として失神があらわれる
ことがある。失神による転倒を避けるため、接種後
30分程度は座らせるなどした上で被接種者の状態を
観察することが望ましい。

3. 副反応
生後₃か月以上74か月未満の健康小児を対象とした国
内臨床試験において、本剤接種群における接種部位及び
接種部位以外の副反応は、₁回目接種（125例）で57
例（45.6％）及び24例（19.2％）、₂回目接種（125例）
で98例（78.4％）及び32例（25.6％）、₃回目接種（124
例）で88例（71.0％）及び23例（18.5％）、₄回目接
種（122例）で69例（56.6％）及び26例（21.3％）に
認められた。主な副反応は、以下のとおりである。
・接種部位の副反応

注射部位紅斑：₁回目51例（40.8％）、₂回目96例
（76.8 ％）、₃回 目84例（67.7 ％）、₄回 目63例
（51.6％）、注射部位硬結：1回目45例（36.0％）、2
回目78例（62.4％）、₃回目59例（47.6％）、₄回目
48例（39.3％）、注射部位腫脹：₁回目24例（19.2％）、
₂回目55例（44.0％）、₃回目35例（28.2％）、₄回
目36例（29.5％）

・接種部位以外の副反応
発熱：₁回目13例（10.4％）、₂回目23例（18.4％）、
₃回目14例（11.3％）、₄回目19例（15.6％）

【用法及び用量】
初回免疫 ：通常、₁回0.5mLずつを₃回、いずれも₃ ～

₈週間の間隔で皮下に注射する。
追加免疫 ：通常、初回免疫後₆カ月以上の間隔をおいて、

（標準として初回免疫終了後12カ月から18
カ月までの間に）0.5mLを₁回皮下に注射す
る。

用法及び用量に関連する接種上の注意
1. 接種対象者・接種時期
本剤の接種は、生後₃月から90月までの間にある者
に行うが、初回免疫については、標準として生後₃月
から12月までの者に、追加免疫については、標準と
して初回免疫終了後12カ月から18カ月を経過した
者に接種する。
なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る
場合には、その前に接種を完了することが望ましい。

2. 他のワクチン製剤との接種間隔
（省略）

【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）
（省略）

2. 重要な基本的注意
(1) ～ (3)（省略）

3. 副反応
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改 訂 後（　　　部改訂） 改 訂 前（　　　部削除）

11歳以上13歳未満の健康小児を対象とした臨床試験に
おいて、副反応は223例中200例（89.7％）に認められ
た。主な副反応は、以下のとおりである。
・接種部位の副反応

注射部位紅斑167例（74.9％）、注射部位腫脹162例
（72.6％）、注射部位そう痒感132例（59.2％）、注射
部 位 疼 痛125例（56.1 ％）、 注 射 部 位 熱 感115例

（51.6％）、注射部位硬結95例（42.6％）
・接種部位以外の副反応

発熱13例（5.8％）、頭痛10例（4.5％）

(1) 重大な副反応
（省略　変更なし）
(2) その他の副反応
＜乳幼児期＞

5%以上 1 ～ 5%未満 1%未満 頻度不明注１）

過敏症 発疹 紅斑(多形
紅 斑 を 含
む)、蕁麻
疹

－ そう痒

局所症状注２）

(注射部位)
紅斑
(86.4%)、
硬結
(71.2%)、
腫脹
(60.0%)

熱感 － 水 疱、 疼
痛 等 の 注
射 部 位 反
応

消化器 下痢 嘔吐 － －
その他 発熱

(40.8%)、
鼻漏

咳嗽 不機嫌 －

＜11歳以上13歳未満の小児、成人等＞
5%以上 1 ～ 5%未満

局所症状注２）

(注射部位)
紅斑(74.9%)、腫脹(72.6%)、
そ う 痒 感(59.2%)、 疼 痛
(56.1%)、 熱 感(51.6%)、 硬
結(45.0%)

発疹

その他 発熱、頭痛、発疹注３）、そう
痒症注３）

倦怠感、腋
窩痛

頻度は国内臨床試験の集計結果による。発現頻度が
10％以上の場合、頻度を併記。

注₁）自発報告につき頻度不明
注₂）接種後数日を経過してから紅斑、腫脹、硬結が

あらわれることがある。本剤は免疫補助剤とし
てアルミニウムを含むことから、硬結が₁か月
以上残存することがある。₂回以上の被接種者
では、著しい局所反応があらわれることがあ
る。

注₃）健康成人（20例）を対象とした国内臨床試験
で認められた事象

4. 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。

(1) 重大な副反応
（省略）
(2) その他の副反応

1)過敏症（頻度不明）：接種直後から数日中に発疹、蕁
麻疹、紅斑（多形紅斑を含む）、そう痒等があらわれ
ることがある。

2)全身症状（頻度不明）：発熱、不機嫌、下痢、嘔吐等
を認めることがあるが、いずれも一過性で₂～₃日中
に消失する。

3)局所症状（頻度不明）：発赤、腫脹、水疱、疼痛、硬
結、熱感等を認めることがあるが、いずれも一過性
で₂～₃日中に消失する。ときに接種後数日を経過し
てから発赤、腫脹を認めることもある。また、本剤
はアルミニウムを含む沈降ワクチンであるので、小
さい硬結が₁カ月ぐらい残存することがある。₂回
以上の被接種者には、ときに著しい局所反応を呈す
ることがあるが、通常、数日中に消失する。
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改 訂 後（　　　部改訂） 改 訂 前（　　　部削除）

5. 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。

6. 接種時の注意
(1)接種時

1)冷蔵庫から取り出し室温に戻してから、振り混ぜ均
等にして使用すること。

2)本剤は沈降しやすいので、吸引に際してはそのつど
よく振り混ぜること。

3)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こと。

4)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
すること。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。

5)本剤は、他剤と混合しないこと。
6)使用前には、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し、異常を認めたものは使
用しないこと。

7)注射針の先端が血管内に刺入していないことを確認
すること。

8)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えるこ
と。

9)所要量を吸引後に残液がある場合でも、使用せずす
みやかに処分すること。

(2)接種部位
（省略　変更なし）

【取扱い上の注意】

誤って凍結されたものは、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。

【承認条件】
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

4. 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
（省略）

【取扱い上の注意】

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。特に本剤は沈降しやすいの
で、吸引に際してはそのつどよく振り混ぜること。

(2)本剤は添加物として保存剤を含有していないので、
一度注射針をさし込むと容器内の無菌性が保持でき
なくなる。所要量を吸引後、残液がある場合でもす
みやかに残液は処分すること。
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■改訂理由
用法及び用量の一部変更に伴う改訂及び記載整備〔薬生安通知によらない改訂〕（自主改訂）

【用法及び用量】
　承認事項の一部変更申請が承認され、DPT 又は DPT-IPV の 4 回接種後の追加接種として本剤を使
用することが可能になったため、添付文書に反映しました。

用法及び用量に関連する接種上の注意
　小児における 4 回接種後の追加免疫、及び成人への追加免疫における標準的な接種回数、接種量を
追記しました。

【接種上の注意】
2. 重要な基本的注意
　注射による痛み、恐怖、興奮などに引き続く血管迷走神経反射が原因となり、ワクチン接種後に失
神が発現することがあります。失神による転倒の結果として、骨折などの二次被害を来す可能性もあ
り、特に 10 歳以上の方にワクチンを接種する場合には、失神に注意しながら接種する必要があると
されています※。本剤をご使用の際は、《接種後の注意点》をご確認の上、失神による転倒を回避する
対策を実施していただきますようお願い申し上げます。

《接種後の注意点》
・失神に備えて、接種後の移動の際には医療従事者あるいは保護者等が腕を持つなどして付き

添うようにしてください。
・失神し倒れることも想定されるため、接種後 30 分程度は体重を預けられるような場所で、

なるべく立ち上がることを避けて院内で待機していただくようご指導をお願いいたします。

※日本小児科学会予防接種感染対策委員会声明：予防接種後の失神に対する注意点について（2010 年 9 月）
https://www.jpeds.or.jp/uploads/files/saisin_100927.pdf

3. 副反応
概要
　テトラビック皮下注シリンジの第Ⅲ相臨床試験（対象：生後 3 か月以上 74 か月未満の健康小児）
において、対照薬として本剤を使用した際の安全性の概要を追記しました。また、用法及び用量の変
更を検討するため実施した臨床試験（対象：11 歳以上 13 歳未満の健康小児）における安全性の概要
を追記しました。

(2) その他の副反応
　生後 3 か月以上 74 か月未満の健康小児を対象とした臨床試験の結果に基づき、これまで記載して
いた「その他の副反応」を＜乳幼児期＞として表形式の記載に変更しました。また、11 歳以上 13
歳未満の健康小児及び健康成人を対象とした臨床試験の結果に基づき、＜ 11 歳以上 13 歳未満の小児、
成人＞の項を追記しました。

4. 高齢者への接種
　用法及び用量の変更により、高齢者に接種する機会が想定されるため追記しました。

5. 妊婦、産婦、授乳婦等への接種
　用法及び用量の変更により、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に接種する機会が想定される
ため追記しました。

6. 接種時の注意
　ワクチン添付文書の記載要領に基づき、【取扱い上の注意】に記載していた接種前及び接種時に注意
すべき事項を転記し、記載整備を行いました。

【取扱い上の注意】
　接種前及び接種時に注意すべき事項を【接種上の注意】「6. 接種時の注意」に転記したため、一部
削除しました。

【承認条件】
　承認事項の一部変更に伴い、医薬品リスク管理計画（RMP）の策定、実施が承認条件とされたため
追記しました。
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メモ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



－8－

お問い合わせ先
田辺三菱製薬株式会社
くすり相談センター

専用ダイヤル　0120-753-280
（弊社営業日の 9:00～17:30）

1 7 - 0 1 7
2017年12月

◦ここでお知らせした内容は、下記ホームページでもご覧いただけます。
 PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」
 　https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html
 一般財団法人阪大微生物病研究会「医療関係者の皆さま」
 　https://www.biken.or.jp/medical
 田辺三菱製薬株式会社「医療関係者向け情報」
 　https://medical.mt-pharma.co.jp/
◦接種上の注意及び取扱い上の注意改訂の内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.265 号（2017

年 12 月発行予定）に掲載されます。


