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－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

使用上の注意改訂のお知らせ  

2024 年 12 月 

ウイルスワクチン類 

生物学的製剤基準 

乾燥組換え帯状疱疹ワクチン 

（チャイニーズハムスター卵巣細胞由来） 

このたび、標記製品の「使用上の注意」の記載内容を改訂しましたのでお知らせいたします。

ご使用に際しましてご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 改訂の概要 
自主改訂 
「14. 適用上の注意」の項について、薬剤調製時及び薬剤接種時の注意の記載を改訂しました。  

改 訂 後 改 訂 前 

14. 適用上の注意 
14.1 薬剤調製時の注意 
14.1.1 本剤は必ず接種前に調製すること。 

14.1.2 誤って凍結させたものは、品質が変化し

ているおそれがあるので、使用しないこと。 

14.1.3 抗原製剤を専用溶解用液で溶解する際

は、抗原製剤のバイアル内に専用溶解用液を全

量注入した後、泡立てないよう優しく振り混

ぜ、完全に溶解させること（激しく振とうしな

いこと）。 

14.1.4 調製後はすぐに使用すること。すぐ使用

できない場合は、遮光して 2-8℃で保管し、6

時間以上経過したものは破棄すること。 

14.2 薬剤接種時の注意 
14.2.1 接種時 

（1）注射針及びシリンジは被接種者毎に取り

換えること。 

（2）使用前には異常な混濁、着色、異物の混

入その他の異常がないかを確認し、異常を認め

たものは使用しないこと。 

（3）注射針の先端が血管内に刺入していない

ことを確認すること。 

（4）本剤を他のワクチンと混合して接種しな

いこと。［7.3 参照］ 

14.2.2 接種部位 
 （略） 

14. 適用上の注意 
14.1 薬剤接種時の注意 
14.1.1 接種時 
（1）【シングリックス筋注用の使用方法】に従

うこと。 

（2）注射針及びシリンジは被接種者毎に取り

換えること。 

（3）使用前には異常な混濁、着色、異物の混

入その他の異常がないかを確認し、異常を認め

たものは使用しないこと。 

（4）誤って凍結させたものは、品質が変化し

ているおそれがあるので、使用しないこと。 

（5）抗原製剤を専用溶解用液で溶解する際

は、泡立てないよう優しく振り混ぜ、完全に溶

解させること（激しく振とうしないこと）。 

（6）注射針の先端が血管内に刺入していない

ことを確認すること。 

（7）本剤を他のワクチンと混合して接種しな

いこと。［7.3 参照］ 

（8）調製後はすぐに使用すること。すぐ使用

できない場合は、遮光して 2-8℃で保管し、6

時間以上経過したものは破棄すること。 

 

 

14.1.2 接種部位 
（略） 

〔下線部  改訂］                         〔取り消し線 削除］ 
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 改訂理由 
本剤の適用上の注意について、電子添文「14.1 薬剤接種時の注意」の項の記載に加え、電子添

文巻末の「シングリックス筋注用の使用方法」（以下、使用方法図）で図解しています。本剤の接

種時に必要な注意事項は、電子添文の記載事項として記載し確認できることがより適切な形であ

ることから、電子添文巻末の使用方法図の記載の一部について電子添文内に反映することとし、

併せて、本剤接種時に必要な注意事項を「14.1 薬剤調製時の注意」および「14.2 薬剤接種時の

注意」に項を分けて、記載するよう整備しました。 

 

 医薬品電子添文改訂情報に関して、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」

(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html) に改訂指示内容、 最新の電子添

文が掲載されます。 
 本改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.332（2025 年 1 月）に掲載予定です。 

http://www.fpmaj.gr.jp/dsu/index.htm
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シングリックス筋注用の使用方法（電子添文巻末） 

 改訂内容（主な改訂部分抜粋）と改訂理由 
 

改 訂 後 改 訂 前 

Step1 準備 

 

Step1 準備 

 

Step3 筋肉内注射  3petS 筋肉内注射 

 

〔下線部  追記］ 

 改訂理由 
接種時に使用する注射針は、溶解時に使用する針とは別のものに交換することが望ましいこと

から、針の交換に関するお願いを追記しました。溶解時に使用する針について、より小さいゲー

ジサイズの針を使用するとコアリングのリスクが増加する可能性があることから、臨床試験でも

適用された方法に基づき、使用する針の推奨サイズを追記しました。 
 

改 訂 後 改 訂 前 

Step3 筋肉内注射  3petS 筋肉内注射 

 

〔下線部  追記］〔取り消し線 削除］ 

 改訂理由 
接種部位の図について、「3 横指」の実際の距離が医療従事者や被接種者によって異なるため、

より適切な表現に記載を変更しました。 
 
 
 

 



2 

 改訂理由 
本剤の適用上の注意について、電子添文「14.1 薬剤接種時の注意」の項の記載に加え、電子添

文巻末の「シングリックス筋注用の使用方法」（以下、使用方法図）で図解しています。本剤の接

種時に必要な注意事項は、電子添文の記載事項として記載し確認できることがより適切な形であ

ることから、電子添文巻末の使用方法図の記載の一部について電子添文内に反映することとし、

併せて、本剤接種時に必要な注意事項を「14.1 薬剤調製時の注意」および「14.2 薬剤接種時の

注意」に項を分けて、記載するよう整備しました。 

 

 医薬品電子添文改訂情報に関して、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」

(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html) に改訂指示内容、 最新の電子添

文が掲載されます。 
 本改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.332（2025 年 1 月）に掲載予定です。 

http://www.fpmaj.gr.jp/dsu/index.htm
  

3 

シングリックス筋注用の使用方法（電子添文巻末） 

 改訂内容（主な改訂部分抜粋）と改訂理由 
 

改 訂 後 改 訂 前 

Step1 準備 

 

Step1 準備 

 

Step3 筋肉内注射  3petS 筋肉内注射 

 

〔下線部  追記］ 

 改訂理由 
接種時に使用する注射針は、溶解時に使用する針とは別のものに交換することが望ましいこと

から、針の交換に関するお願いを追記しました。溶解時に使用する針について、より小さいゲー

ジサイズの針を使用するとコアリングのリスクが増加する可能性があることから、臨床試験でも

適用された方法に基づき、使用する針の推奨サイズを追記しました。 
 

改 訂 後 改 訂 前 

Step3 筋肉内注射  3petS 筋肉内注射 

 

〔下線部  追記］〔取り消し線 削除］ 

 改訂理由 
接種部位の図について、「3 横指」の実際の距離が医療従事者や被接種者によって異なるため、

より適切な表現に記載を変更しました。 
 
 
 

 

  DIC 156  PANTONE 1375 C  B



4 

 

 

本剤の最新の電子添文等は、専用アプリ「添文ナビ」より、 

GS1 バーコードを読み取りの上、ご参照ください。  
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