
別紙６

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

「抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、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、本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。」

と改め、［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すること。また、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うこと。なお、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、［小児等への投与］の項の

「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。」

を削除し、［その他の注意］の項に

「海外で実施された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プラセボ対照臨床試験の検討結果におい

て、24歳以下の患者では、自殺念慮や自殺企図の発現のリスクが抗うつ剤

投与群でプラセボ群と比較して高かった。なお、25歳以上の患者における



自殺念慮や自殺企図の発現のリスクの上昇は認められず、65歳以上におい

てはそのリスクが減少した。」

を追記し、本剤のプラセボ対照臨床試験に関する記載を

「海外で実施された精神疾患を有する成人患者を対象とした、本剤のプラセ

ボ対照臨床試験の検討結果より、大うつ病性障害の患者において、プラセ

ボ群と比較して本剤投与群での自殺企図の発現頻度が統計学的に有意に高

かった（本剤投与群3455例中11例（0.32％）、プラセボ群1978例中１例

（0.05％））。なお、本剤投与群での報告の多くは18～30歳の患者であっ

た。」

と改める。


