
別紙１

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】エスシタロプラムシュウ酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［禁忌］の項に

「QT延長のある患者（先天性QT延長症候群等）」

を追記し、［慎重投与］の項の「不整脈又はその既往歴のある患者、先天性Q

T延長症候群の患者又はQT延長を起こすことが知られている薬剤を投与中の患

者、うっ血性心不全、低カリウム血症の患者」の記載を

「著明な徐脈等の不整脈又はその既往歴のある患者、QT延長を起こすことが

知られている薬剤を投与中の患者、うっ血性心不全、低カリウム血症の患

者」

と改め、［重要な基本的注意］の項に

「本剤投与によりQT延長がみられていることから、心血管系障害を有する患

者に対しては、本剤の投与を開始する前に心血管系の状態に注意を払うこ

と。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）：

QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）があらわれることがあ

るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止し、適

切な処置を行うこと。」

を追記する。


