
 
－ 1 － 

－ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

電子化された添付文書改訂のお知らせ 
2022-No.8 
2022年4月 

武 
 

ウイルスワクチン類 

劇薬、処方箋医薬品注） 
 

（旧販売名：               ） 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 
 
このたび、標記製品の電子化された添付文書（以下、電子添文）につきまして、記載内容を改訂し

ましたのでお知らせいたします。 
ご使用に際しては、電子添文の各項を十分ご覧くださいますようお願い申しあげます。 
今後とも弊社製品のご使用にあたって、副反応等の好ましくない事象をご経験の際には、 
『武田薬品COVID-19ワクチン関連特設サイト（日本）』（https://www.take-care-covid-19.jp/）に

ある「副反応報告窓口」にて弊社にご連絡いただくか、弊社MRまでできるだけ速やかにご連絡

くださいますようお願い申しあげます。 
 

記 

添付文書改訂の概要 

項 改訂内容 

7. 用法及び用量に関連する注意 
7.2 追加免疫 
7.2.2 接種時期 

（変更）2 回目から 3 回目接種までの間隔を、「少なくとも 6 ヵ月」から

「少なくとも 5 ヵ月」に変更 1) 

7. 用法及び用量に関連する注意 
7.2 追加免疫 
7.2.3  

（追加）4 回目接種時期について追加 1) 

7. 用法及び用量に関連する注意 
7.2 追加免疫 
7.2.4  

（変更）交互接種での本剤による追加免疫に関する記載について、「臨床

試験は実施していない」を「有効性、安全性は確立していない」

に変更（7.2.3 項から 7.2.4 項へ移動）1) 
1) 令和4年4月25日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知 
 
詳細は次ページ以降をご覧ください。 

 



 
 

－ 2 － 

 添付文書の改訂 
「7.2 追加免疫」の項において、3 回目接種時期を「本剤 2 回目の接種から

少なくとも 5 ヵ月」に変更し、4 回目接種時期について追記しました。 
 

【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 
改訂後 改訂前 

7. 用法及び用量に関連する注意 

7.2 追加免疫 

7.2.1 接種対象者 

18 歳以上の者。SARS-CoV-2 の流行状況や個々

の背景因子等を踏まえ、ベネフィットとリスク

を考慮し、追加免疫の要否を判断すること。 

7.2.2 接種時期 

通常、本剤 2 回目の接種から少なくとも 5 ヵ月

経過した後に 3 回目の接種を行うことができ

る。 

7.2.3 4 回目接種については、ベネフィットとリ

スクを考慮した上で、高齢者等において、本剤

3 回目の接種から少なくとも 5 ヵ月経過した後

に接種を判断することができる。 

7.2.4 他の SARS-CoV-2 ワクチンを接種した者に

追加免疫として本剤 0.25mL を接種した際の有

効性、安全性は確立していない。 

7. 用法及び用量に関連する注意 

7.2 追加免疫 

7.2.1 接種対象者 

18 歳以上の者。SARS-CoV-2 の流行状況や個々

の背景因子等を踏まえ、ベネフィットとリスク

を考慮し、追加免疫の要否を判断すること。 

7.2.2 接種時期 

通常、本剤 2 回目の接種から少なくとも 6 ヵ月

経過した後に 3 回目の接種を行うことができ

る。 

〔記載なし〕 

 

 

 

7.2.3 初回免疫として他の SARS-CoV-2 ワクチン

を接種した者に追加免疫として本剤 0.25mL を接

種した臨床試験は実施していない。 

・・・部：変更（令和 4 年 4 月 25 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、 
厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知） 

改訂理由 
海外の一部の国又は地域において、新型コロナワクチンの 3 回目接種時期の変更及びオミ

クロン株による感染拡大を背景として高齢者等の特定の集団に対しての 4 回目接種開始が

行われています。それらの状況を踏まえて本邦でも対応が検討され、新型コロナワクチン

の「使用上の注意」の改訂を行うことが適当であると判断されました。 
 

1-5-9390

弊社の武田薬品 COVID-19 ワクチン関連特設サイト（日本）（https://www.take-care-covid-19.jp/）及び医薬
品医療機器総合機構情報提供ホームページ（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最
新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1
コードを「添文アプリ」で読み取ることでも最新の電子添文をご確認いただけますので、ご参照ください
ますようお願い申しあげます。 

本剤のご使用にあたっては、右の二次元コードを読み取るなど、最新の添付文書をご参照ください。
URL　https://takecarecovid19.service-now.com/vacpub?id=from_manual_qr

（お問い合わせ先）
武田薬品工業株式会社　くすり相談室 COVID-19 ワクチンモデルナ専用ダイヤル

〒103-8668　東京都中央区日本橋本町二丁目1番 1号　フリーダイヤル　0120–793–056 
受付時間 9：00 ～17：30（土日祝日・弊社休業日を除く）

武田薬品 COVID-19 ワクチン関連特設サイト（日本）　URL　https://take-care-COVID-19.jp/

日本向けGS1コード等主な製品コード
統一商品コード 123002400

GS1コード（調剤包装）

GS1コード（販売包装）

GS1コード（元梱包装）

JANコード

基準番号（HOT13 番号） 1821116010101
販売包装単位コード 14987123002407
YJコード 631341EA1020
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