
別紙１

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。

［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、

「抗うつ剤の投与により、18歳未満の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスク

が増加するとの報告があるため、抗うつ剤の投与にあたっては、リスクと

ベネフィットを考慮すること。」

を追記し、［慎重投与］の項に

「自殺念慮又は自殺企図の既往のある患者、自殺念慮のある患者」

を追記し、［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載を

「うつ症状を呈する患者は希死念慮があり、自殺企図のおそれがあるので、

このような患者は投与開始早期ならびに投与量を変更する際には患者の状

態及び病態の変化を注意深く観察し、新たな自傷、気分変動、アカシジア

／精神運動不穏等の情動不安定の発現、もしくはこれらの症状の増悪が観

察された場合には、服薬量を増量せず、徐々に減量し、中止するなど適切

な処置を行なうこと。

また、うつ病・うつ状態以外で本剤の適応となる精神疾患においても自殺

企図のおそれがあり、さらにうつ病・うつ状態を伴う場合もあるので、こ

のような患者にも注意深く観察しながら投与すること。」

と改め、

「自殺目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向が認められる患者に処方する

場合には、1回分の処方日数を最小限にとどめること。」

「家族等に自殺念慮や自殺企図のリスク等について十分説明を行い、医師と

緊密に連絡を取り合うよう指導すること。」

「大うつ病エピソードは、双極性障害の初発症状である可能性があり、抗う

つ剤単独で治療した場合、躁転や病相の不安定化を招くことが一般的に知

られている。従って、双極性障害を適切に鑑別すること。」

「本剤を投与された婦人が出産した新生児では先天異常のリスクが増加する

との報告があるので、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人では、治療



上の有益性が危険性を上回ると判断される場合以外には投与しないこ

と。」

を追記し、［妊婦、産婦、授乳婦等への投与］の項を

「妊婦等：妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ本剤の投与を開始するこ

と。また、本剤投与中に妊娠が判明した場合には、投与継続が治

療上妥当と判断される場合以外は、投与を中止するか、代替治療

を実施すること。〔外国における疫学調査において、妊娠第1三

半期に本剤を投与された婦人が出産した新生児では先天異常、特

に心血管系異常（心室又は心房中隔欠損等）のリスクが増加した。

このうち1つの調査では一般集団における新生児の心血管系異常

の発生率は約1％であるのに対し、パロキセチン曝露時の発生率

は約2％と報告されている。また、妊娠末期に本剤を投与された

婦人が出産した新生児において、呼吸抑制、無呼吸、チアノーゼ、

多呼吸、てんかん様発作、振戦、筋緊張低下又は亢進、反射亢進、

ぴくつき、易刺激性、持続的な泣き、嗜眠、傾眠、発熱、低体温、

哺乳障害、嘔吐、低血糖等の症状があらわれたとの報告があり、

これらの多くは出産直後又は出産後24時間までに発現していた。

なお、これらの症状は、新生児仮死あるいは薬物離脱症状として

報告された場合もある。〕」

と改め、［小児等への投与］の項に

「海外で実施された18歳未満の大うつ病性障害等の精神疾患を有する患者を

対象とした、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期（4～16週）プラセボ対照

臨床試験の検討結果より、抗うつ剤を投与された患者で自殺念慮や自殺企

図の発現のリスクが高くなることが報告され、そのリスクは抗うつ剤群で

約4％であり、プラセボ群で約2％であった。いずれの試験においても自殺

既遂例はなかった。」

を追記する。
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