
別紙３

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】塩酸パロキセチン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項の投与中止に関する記載を

「投与中止（特に突然の中止）又は減量により、めまい、知覚障害（錯感覚、

電気ショック様感覚等）、睡眠障害（悪夢を含む）、不安、焦燥、興奮、

嘔気、振戦、錯乱、発汗、頭痛、下痢等があらわれることがある。症状の

多くは投与中止後数日以内にあらわれ、軽症から中等症であり、２週間程

で軽快するが、患者によっては重症であったり、また、回復までに２、３

ヶ月以上かかる場合もある。これまでに得られた情報からはこれらの症状

は薬物依存によるものではないと考えられている。

本剤の減量又は投与中止に際しては、以下の点に注意すること。

1)突然の投与中止を避けること。投与を中止する際は、患者の状態を見

ながら数週間又は数ヶ月かけて徐々に減量すること。

2)減量又は投与中止後に耐えられない症状が発現した場合には、減量又

は中止前の用量にて投与を再開し、より緩やかに減量することを検討

すること。

3)患者の判断で本剤の服用を中止することのないよう十分な服薬指導を

すること。また、飲み忘れにより上記のめまい、知覚障害等の症状が

発現することがあるため、患者に必ず指示されたとおりに服用するよ

う指導すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の錯乱、痙攣に関する記載を

「錯乱、幻覚、せん妄、痙攣：錯乱、幻覚、せん妄、痙攣があらわれること

がある。異常が認められた場合には、減量又は投与を中止する等

適切な処置を行うこと。」

と改める。

〈参考〉企業報告




