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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。

接種上の注意改訂のお知らせ

　このたび、標記製品につきまして、【接種上の注意】を改訂しましたのでお知らせ致します。
　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致します。

■改訂概要

改訂項目 改 訂 内 容 改訂理由及び掲載情報
対象製剤

ワクチン 抗原

用法及び用量に関連
する接種上の注意

定期接種対象者と標準的接種年齢を
追記しました。

◦薬食安通知によらない改訂
◦定期接種開始 ○

輸血及びガンマグロブリン製剤投与後
の接種についての説明を追記しました。

◦薬食安通知によらない改訂
◦記載整備 ○

同時接種に関する記載を追記し、不
活化及び生ワクチン製剤との接種間
隔についての記載をまとめました。

◦薬食安通知によらない改訂
◦定期接種実施要領
◦記載整備

○

重要な基本的注意
「定期の予防接種実施要領」を「定
期接種実施要領」に記載整備しました。

◦薬食安通知によらない改訂
◦予防接種法第 5 条第 1 項の規定

による予防接種の実施について
○ ○

副反応
発現頻度の副詞表記を削除し、重大
な副反応については数値表記に記載
整備しました。

◦薬食安通知によらない改訂
◦記載整備 ○ ○

副反応
（重大な副反応）

「アナフィラキシー様症状」を「ア
ナフィラキシー」に記載整備しました。

◦薬食安通知によらない改訂
◦医薬品医療機器等安全性情報 ○

「急性血小板減少性紫斑病」を「血
小板減少性紫斑病」に記載整備しま
した。

◦薬食安通知によらない改訂
◦記載整備 ○

副反応
（その他の副反応）

全身症状に「水疱性発疹」を新規追
記しました。

◦薬食安通知によらない改訂
◦症例の集積 ○
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●改訂内容（改訂後の接種上の注意全文は、製品の添付文書をご参照下さい。）
乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」

改 訂 後（　　　部改訂） 改訂前（　　　部削除）

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．接種対象者

（省略）
2．定期接種対象者と標準的接種年齢
本剤の定期接種は、生後12月から生後36月に至る
までにある者に対し、3月以上の間隔をおいて2回
行うが、1回目の接種は標準として生後12月から15
月に至るまでの間に行い、2回目の接種は標準とし
て1回目の接種後6月から12月を経過した者に行う。

3．輸血及びガンマグロブリン製剤投与との関係
輸血又はガンマグロブリン製剤の投与を受けた者
は、通常、3カ月以上間隔を置いて本剤を接種する
こと。また、ガンマグロブリン製剤の大量療法に
おいて200mg/kg以上投与を受けた者は、6カ月以
上間隔を置いて本剤を接種すること。（「相互作用」
の項参照）

4．他のワクチン製剤との接種間隔
他の生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日
以上間隔を置いて本剤を接種すること。（「相互作
用」の項参照）
また、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．（省略）
2．重要な基本的注意
(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期接種実施
要領」に準拠して使用すること。

(2) ～ (4)（省略）
3．（省略）
4．副反応

(1)　重大な副反応
1)アナフィラキシー（0.1%未満）：アナフィラキシ
ー（蕁麻疹、呼吸困難、口唇浮腫、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。

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．接種対象者
（省略）
2．不活化ワクチン製剤との接種間隔
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。

3．輸血及びガンマグロブリン製剤投与との関係（「相
互作用」の項参照）

4．他の生ワクチン製剤接種との関係（「相互作用」
の項参照）

【接種上の注意】
1．（省略）
2．重要な基本的注意
(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期の予防接
種実施要領」に準拠して使用すること。

(2) ～ (4)（省略）
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)アナフィラキシー様症状：まれにアナフィラキシ
ー様症状（蕁麻疹、呼吸困難、口唇浮腫、喉頭浮
腫等）があらわれることがあるので、接種後は観
察を十分に行うこと。
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改 訂 後（　　　部改訂） 改訂前（　　　部削除）

2)血小板減少性紫斑病（0.1%未満）：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、口腔粘膜出血等
があらわれる。本症が疑われる場合には、血液検
査等の観察を十分に行い、適切な処置を行うこと。

(2)　その他の副反応
1)過敏症（頻度不明）：接種直後から翌日に発疹、
蕁麻疹、紅斑、そう痒、発熱等があらわれること
がある。

2)全身症状（頻度不明）：健康小児及び成人に本剤
を接種すると、接種後1 ～ 3 週間ごろ、発熱、発疹、
水疱性発疹が発現することがあるが、一過性で、
通常、数日中に消失する。
ハイリスクの患者に本剤を接種した場合、接種後
14 ～ 30 日に発熱を伴った丘疹、水疱性発疹が発
現することがある。このような臨床反応は通常の
接種では急性リンパ性白血病患者の場合約20％で
ある。
本剤接種後に帯状疱疹が生じることがあるが、そ
の発生率は自然水痘に感染した非接種患者に比べ
て同等ないしは低率である。

3)局所症状（頻度不明）：発赤、腫脹、硬結等があ
らわれることがある。

5．～ 6．（省略）

2)急性血小板減少性紫斑病：まれに（100 万人接種
あたり1人程度）急性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、口腔粘膜出血等があらわれる。
本症が疑われる場合には、血液検査等の観察を十
分に行い、適切な処置を行うこと。

(2)　その他の副反応
1)過敏症：まれに接種直後から翌日に発疹、蕁麻疹、
紅斑、そう痒、発熱等があらわれることがある。

2)全身症状：健康小児及び成人に本剤を接種すると、
接種後1 ～ 3 週間ごろ、ときに発熱、発疹が発現
することがあるが、一過性で、通常、数日中に消
失する。
ハイリスクの患者に本剤を接種した場合、接種後
14 ～ 30 日に発熱を伴った丘疹、水疱性発疹が発
現することがある。このような臨床反応は通常の
接種では急性リンパ性白血病患者の場合約20％で
ある。
本剤接種後に帯状疱疹が生じることがあるが、そ
の発生率は自然水痘に感染した非接種患者に比べ
て同等ないしは低率である。

3)局所症状：まれに発赤、腫脹、硬結等があらわれ
ることがある。

5．～ 6．（省略）
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●改訂理由〔薬食安通知によらない改訂〕

【用法及び用量】
用法及び用量に関連する接種上の注意
1. 定期接種対象者の追記について

予防接種法の一部改正により水痘ワクチンが定期接種化されたことに基づき、定期接種対象者及
び標準的な接種年齢を追記しました。

2. 輸血及びガンマグロブリン製剤投与との関係への追記
他の生ワクチンの添付文書の記載に整合させるため、輸血及びガンマグロブリン製剤投与後の接
種について説明を追記しました。

3. 同時接種に関する記載の追記及び記載整備について
「定期接種実施要領 第 1 総論 17 他の予防接種との関係」に、医師が必要と認めた場合には同時接
種が可能である旨が記載されていることに基づき、追記しました。また、不活化ワクチン製剤お
よび生ワクチン製剤との接種間隔についての記載を「他のワクチン製剤との接種間隔」にまとめ
ました。

【接種上の注意】
1. 重要な基本的注意（1）「定期の予防接種実施要領」から「定期接種実施要領」への変更について

「予防接種法第 5 条第 1 項の規定による予防接種の実施について（平成 25 年 3 月 30 日厚生労働
省健康局長通知　健発 0330 第 2 号）」の通知により、実施要領の名称が「定期接種実施要領」に
変更されたことから記載整備を行いました。

2. 副反応の記載整備について
重大な副反応については、接種後に認められた際には副反応報告制度に基づき医療機関から報告
されるため、報告数および納入数から発現頻度を推測することが可能です。推測した発現頻度が
副詞頻度表記に対応した頻度に矛盾しない値であるため、発現頻度表記を副詞から数値に置き換
えて記載整備を行いました。その他の副反応については医療機関からの自発報告が主体であり、
報告数から発現頻度を推測することが出来ないため、頻度不明としました。

3. 副反応（1）重大な副反応の 1）「アナフィラキシー」及び 2）「血小板減少性紫斑病」の記載整備
について
医薬品医療機器等安全性情報 No.299（平成 25 年 2 月発出）に基づき、「アナフィラキシー様症状」
から「アナフィラキシー」に記載整備しました。また、「急性血小板減少性紫斑病」については、「血
小板減少性紫斑病」に記載整備しました。

4. 副反応（2）その他の副反応への「水疱性発疹」の追記について
健常者を含め、水痘ハイリスク患者ではない被接種者でワクチン接種後に水疱性発疹が発現した
症例が集積されたため、2）全身症状の項に「水疱性発疹」を追記しました。
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●改訂内容（改訂後の接種上の注意全文は、製品の添付文書をご参照下さい。）
水痘抗原「ビケン」

改 訂 後（　　　部改訂） 改訂前（　　　部削除）

【接種上の注意】
1．重要な基本的注意
(1)（省略）
(2)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期接種実施
要領」に準拠して使用すること。

(3)（省略）
2．副反応

その他の副反応
局所症状（頻度不明）： 本剤接種後、発赤、腫脹以
外の反応は殆ど認められていない。ただし、局所反
応が特に強いときは、硬結、水疱、そう痒感等を認
めることがあるが、いずれも一過性で数日中に消失
する。

3．～ 4．（省略）

【接種上の注意】
1．重要な基本的注意
(1)（省略）
(2)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期の予防接
種実施要領」に準拠して使用すること。

(3)（省略）
2．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）
その他の副反応
局所症状： 本剤接種後、発赤、腫脹以外の反応は殆
ど認められていない。ただし、局所反応が特に強い
ときは、まれに硬結、水疱、ときにそう痒感等を認
めることがあるが、いずれも一過性で数日中に消失
する。

3．～ 4．（省略）

●改訂理由〔薬食安通知によらない改訂〕

【接種上の注意】
1. 重要な基本的注意（1）「定期の予防接種実施要領」から「定期接種実施要領」への変更について

「予防接種法第 5 条第 1 項の規定による予防接種の実施について（平成 25 年 3 月 30 日厚生労働
省健康局長通知　健発 0330 第 2 号）」の通知により、実施要領の名称が「定期接種実施要領」に
変更されたことから記載整備を行いました。

2. 副反応の記載整備について
発現頻度表記を副詞から数値に置き換える記載整備を行い、副詞表現を削除しましたが、数値に
置き換えるに当たって、記載の副反応の発現頻度を推測することが出来ないため、表記を（頻度
不明）に纏めました。

◦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。
	 一般財団法人阪大微生物病研究会「医療関係者の方へ」
	 　http://www.biken.or.jp/medical/product/product.html
	 田辺三菱製薬株式会社「医療関係者向け情報」
	 　http://medical.mt-pharma.co.jp/
◦接種上の注意改訂の内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.233 号（2014 年 10 月発行予定）
に掲載されます。
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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）
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