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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 

2012 年 4 月

製造販売元（輸入） 

プロモーション提携 

 ウイルスワクチン類  

（生物学的製剤基準：経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン） 

謹啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。

平素は、弊社医薬品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、この度、 の【接種上の注意】を改訂致しましたのでお知ら

せ申し上げます。 

なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日時を要しますので、

今後のご使用に際しましては、本内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

謹白 

 
   

 

1.主な改訂内容 

(1)「用法・用量に関連する接種上の注意」の項（厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知による改訂） 

項  目 内  容 

用法・用量に関連する接種

上の注意 ［追記］
「初回接種」の推奨時期について追記しました。 

(2)「重要な基本的注意」の項 

項  目 内  容 

重要な基本的注意 

［追記］
他のロタウイルスワクチンの互換性に関する注意を追記しました。

■ 5 頁以降に改訂後の「接種上の注意」全文を記載していますので、ご参照下さい。

また、ここでお知らせした内容はホームページ（http://www.glaxosmithkline.co.jp）でもご覧になれます。
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2.改訂内容と改訂理由 

(1)「用法・用量に関連する接種上の注意」の項（厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知による改訂） 

改 訂 後（下線部：追記部分） 改 訂 前 

用法・用量に関連する接種上の注意 

(1)接種対象者・接種時期 
生後6週から初回接種を開始し、少なくとも4週間

の間隔をおいて2回目の接種を完了する。遅くとも

生後24週までには接種を完了させること。また、

早期産児においても同様に接種することができ

る。 
なお、初回接種は生後14週6日までに行うことが推

奨されている。1) 
 

【主要文献】 

1）CDC: MMWR Recomm Rep, 58(RR-2), 1-25 (2009) 

用法・用量に関連する接種上の注意 

(1)接種対象者・接種時期 
生後6週から初回接種を開始し、少なくとも4週間

の間隔をおいて2回目の接種を完了する。遅くとも

生後24週までには接種を完了させること。また、

早期産児においても同様に接種することができ

る。 

＜改訂理由＞ 

ロタリックスでは、国内外の臨床試験ならびに過去に発売されていたロタウイルスワクチン接種後の

腸重積症発現状況に基づき、接種時期を「生後6週から初回接種を開始し、少なくとも4週間の間隔をお

いて2回目の接種を完了する。遅くとも生後24週までには接種を完了させること。」と設定しました。 
国内では予防接種に関する勧告などを行う第三者機関はないものの、米国ではCenters for Disease Control 
and Prevention（CDC：アメリカ疾病管理予防センター）におけるAdvisory Committee on Immunization 
Practices（ACIP）によりrecommendationが公表されております。その中でロタウイルスワクチンの接種

を実施する上で注意すべき事項（例えば、接種時期、接種上の注意）として、初回接種時期を「生後6
週～14週+6日」に行うことが推奨されています。 
一方、国内においては本剤接種後に腸重積症を発症した症例が認められ、それらの症例の中に初回接

種時の週齢が高い症例も含まれていました。これらの症例も含め、現時点で得られている情報からは、

本剤の初回接種時期と腸重積症発症との因果関係を示す根拠は認められていません。しかしながら、前

述のように海外では推奨される接種時期が定められていること、及び週齢が高くなるにつれ自然発症に

よる腸重積症が増えることを考慮し、国内においても海外と同様に「用法・用量に関連する接種上の注

意」の項に初回接種時期の内容を追記し、情報提供することとしました。 
詳細は、「4.ロタリックスの接種時期について（4頁）」を参照下さい。 

 
 
 

(2)「重要な基本的注意」の項 

改 訂 後（下線部：追記部分） 改 訂 前 

【接種上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(1)～(5) 略 
(6)本剤と他のロタウイルスワクチンの互換性に関す

る安全性、免疫原性、有効性のデータはない。 

【接種上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(1)～(5) 略 
 

＜改訂理由＞ 

本剤と他のロタウイルスワクチンを交互に接種した場合の安全性、免疫原性や有効性のデータはない

ことから、本剤と他のロタウイルスワクチンの互換性に関する注意喚起を追加しました。 
本剤接種の際は、2回とも本剤による接種を行って頂くようお願い致します。 
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4. ロタリックスの接種時期について 

用法・用量に関連する接種上の注意 

(1)接種対象者・接種時期 
生後6週から初回接種を開始し、少なくとも4週間の間隔をおいて2回目の接種を完了する。遅くとも生後

24週までには接種を完了させること。また、早期産児においても同様に接種することができる。 
なお、初回接種は生後14週6日までに行うことが推奨されている。1) 

 
＜腸重積症の自然発症率について＞ 

米国における腸重積症の自然発症率では、生後9週未満の発症率は低く、その後徐々に上昇し生後

26～29週でピークとなることが報告されています（Tate JE, et al.: Pediatrics, 121, e1125, 2008）。 
 
＜世界初のロタウイルスワクチン接種後に認められた腸重積症の状況について＞ 

世界で最初に市販されたロタウイルスワクチン（海外製品名：RotaShield、現在販売取り下げ）にお

いて接種後に認められた腸重積症では、初回接種時の年齢が高いほど発生率が高かったと報告されて

おり、初回接種の月齢が6ヵ月の乳幼児でその発症率のピークが認められています（Simonsen L, et al.:J 
Infect Dis, 192, S36, 2005）。 

 
＜ロタリックス接種後に認められた腸重積症について＞ 

1. 海外における市販後の大規模安全性調査結果 

メキシコでの大規模市販後安全性調査では、本剤の初回接種から31日間における腸重積症の発症頻

度の増加が示唆されており、認められた腸重積症のほとんどが初回接種後7日以内でした。 

2. 国内における市販直後調査の中間報告 

現在、市販直後調査期間中（平成23年11月21日～平成24年5月20日）ですが、平成24年2月20日まで

に腸重積症が8件報告されております［詳細は「ロタリックス／市販直後調査の中間報告および市販

直後調査ご協力のお願い」をご参照ください。］。また、中間報告以降4月13日までに1例の腸重積症

の報告が追加されております。これら9例の本剤初回接種時期は、3例が14週以下、5例が15週以上、1
例が接種時期不明でした。 
国内において本剤接種後に報告されている腸重積症の症例については、これまで諸外国で得られて

いる本剤接種後の腸重積症の発現とその傾向は同様でした。また、現時点で得られている情報から、

本剤の初回接種時期と安全性（特に腸重積症）との明らかな因果関係は認められていません。 
 
＜米国におけるロタウイルスワクチンの接種時期に関する勧告（recommendation）＞ 

国内では予防接種に関する勧告を行う第三者機関などはないものの、CDCにおけるACIPでの

recommendationには、予防接種を実施する上で注意すべき事項（例えば、接種時期、接種上の注意）

が示されております。当該 recommendationでは、ロタウイルスワクチンの初回接種時期は「生後6週
～14週+6日」と推奨されております。 

 
現時点で本剤初回接種時期と安全性（特に腸重積症）との明らかな因果関係は認められていません。

しかしながら、週齢が高くなるにつれ自然発症による腸重積症が増えることも考慮し、可能な限り早期

に初回接種を行うことは重要であると考えました。以上を踏まえ、ACIPのrecommendationを参考に「初

回接種は生後14週6日までに行うことが推奨されている」旨を追加し、注意喚起することとしました。

なお、これまでとおり、初回接種の時期にかかわらず接種後は腸重積を示唆する症状に十分注意し、腸

重積症が発現した場合には適切な処置を行って頂きますようお願いいたします。 



5



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 600
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 1000
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /JPN <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




