
別紙１１

６３１ ワクチン類

【医薬品名】乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［副反応］の項に新たに「重大な副反応」として

「ショック、アナフィラキシー様症状：

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。」

「急性散在性脳脊髄炎：

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。」

「けいれん：

けいれんがあらわれることがある。通常、接種直後から数日ごろまでにけ

いれん症状があらわれる。本症が疑われる場合には、観察を十分に行い、

適切な処置を行うこと。」

を追記する。


