
別紙１ 

【薬効分類】６３１ ワクチン類 

【医薬品名】コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）（コミナティ筋注） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和3年6月11日付け薬生発0611第1号局長通知）に基づく改

訂（新記載要領）】 
下線は変更箇所 

現行 改訂案 

15. その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報 

（新設） 

15. その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報 

接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報

告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集

団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較したところ、

他のコロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）接

種後の若年男性で頻度が高いことが示唆された。 

【参考】第70回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和3年度第19回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等

安全対策部会安全対策調査会（合同開催）資料 


