
|‐ 過去にけいれんを起こしたことがある。

■ 免疫機育日こ異常がある疾患がある、または免疫を抑制する治療を受けている。あるいは近親者に先天性免

疫不全症の方がいる(免疫機能が十分でない状態で予防接種を受けると、ウイルス増殖が高まり発症す

る可能性があります)。
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甕隧欝Lヲ霰判男T褐用液の接種方法
||ロタリックス・内用液は、甘いシロッコ犬の経ロワクチン製剤です。

|1接種はチュープに入つた 1回分(1 5mL)の ワクチンを直接お子様の口に入れて行います
沐
。

|1生後6週から24週までの間に2回接種します。

(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ます。)

.2回 目の接種は1回 目の接種から27日 (4週間)以上あけてください。
*接種前後に母早し等の摂取を制限する必要 まありません。

ロタリックス。内用液の効果
ロタリックス

｀
内用液は自然感染と同じように作用しますので、2回の接種によって、感染しても重症にならず、

またロタリックス・内用液に含まれるタイプ以外のロタウイルスの感染に対しても予防効果がみとめられて

います。

1予防効果は少なくとも3年間は持続することが海外の臨床試験で確認されています。

■ ロタウイルス以夕‖こよる胃腸炎に対するロタリックス・内用液の予防効果はみとめられていません。

また、他のワクチンと同様に、接種した全ての人に予防効果がみとめられるわけではありません。

ロタリックスい
内用液の副反応について

国内臨床試験で接種後30日 間に報告された主な副反応は、ぐすり(73%)、 下痢(35%)咳 鼻みず

(33%)で した。その他 発熱、食欲不振、おう吐などがみられました。

海外臨床試験では、ぐずり、下痢 (1～ 10%未満)、 鼓腸 (おなかがふく鼻ること)、 腹痛、皮膚炎(01～
1%未満)でした。海外の市販後で、接種後に報告されたおもな副反応は腸重積症、血便排泄、重症複合型

免疫不全(SC D)の ある患者さんのワクチンウイルスリF泄を伴う胃腸炎でした。

医薬品医療機器総合機構法に基づく救済制度について

ロタリックス・ 内用腋を適正に使用したにもかかわらす発生した副反応などにより、入院が必要な程度の疾病や障害などが生じた

場合は、医薬品医療機器総合機構法に基づく被害救済の対象となります。健康被害の内容、程度に応じて、薬事・食品衛生審議会での

審議を経た後、医療費、医療手当、障害年金、遺族年金、遺族―碍金などが支綸されます。気になる症状が発生した場合には、医lFに

こ相談ください。

種後は、次の事項にこ注意ください

機種後に重いアレルギー症状が起こることがありますので、接種後はすぐに帰宅せず、少なくとも30分FB5は

安静にさせてください。

接種を受けさせた当日は過激な運動はさせないでください。

健康状態の観察をイテい、体調の変化に十分注意してください。高熱、けいれんなどの異常な症状がみられた

場合は、速や力Чこ医師の診察を受けるようにしてください。

腸重積と思われる症状 (ぐつたりする、泣きと不機嫌を繰り返す、顔色が悪い、繰り返し起きるおう吐、イチ

コジャムのような血便、お腹のはりなど)がみられた場合は、家庭で様子をみて症状を長引かせないよう、

ど誦 × 黎 観 安弥 観 ]猛 ,1発 を重 迅 3亀覗 甥 語魏 M、 栃凩 檀

から7日間に報告されています。そのため、特にこれらの期間は健康状態の観察を十分に行つてください。

腸重積症で他の医療機関を受診された場合でも、接種した医療機関までお知らせください。

ワクチン接種後1週間程度は便中にウイルスが排泄されますが、排泄されたウイルスによって胃腸炎を発症

する可能性 ま低いことが1雀認されています。念のために おむつ交換後などワクチン接種を受けたお子様

と接した際には手洗いをするなど注意してください。特にこ家族の中で免疫系に異常のある方がいる場合

には、ワクチン接種を受けたお子様と接したあとの手洗いを徹底するなど注意してください。

他のロタウイルスワクチンとの互換性に関するデータはないので、他のロタウイルスワクチンと交互に接種

しないでください。


