
楽食安発第0113003;

平成 1 8年 1月 1 3日

各都道府県街生土管部 (局)長  殿

F■「

厚生労fgl省医薬食品局安全対策課長 |

「使用上の注意Jの 改訂について

医業品の安全対策については、 日頃より御尽力いただいているところでありiす 。

今候、別添のとお り日本製薬団体連合会安全性委員会あて進絡 したのでお知 らせ します。

織



葉交安発第0 1 1

平成 1 8 年 1

3 0 0 2 号

月 1 3 日

日本製某同体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省区実食品局安全対策課長

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、別紙 〕

に掲げる医薬品について、 「使用上の注意」の変更が必要 と考えますので、各別紙記載の

とお り速やかに必要な持置を講 じるよう関係業者に対 し周知徹底方お願い中し上げます。

また、平成 16年 4月 1日菜食安発第 0401001号安全対策課長通知 (以下 「安全対策課長

通知 1と い う。)に 規定する別紙様式を用いた 「使用 上の注意J等 変更届を貴委員会にお

いて取りまとめの上、平成 18年 2月 17日 までに独立行政法人医薬,吊医療機器総合機構

安全部医某品安全課を窓日として、同部長あて御報告願います。

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、安全対策課長通知の趣 青にか

んがみ、医療用区薬品についての電子化 した添付文書の同部安全lt情報課への提出等に御

協力をお願いします。



万J n l F  i

1 1 7  精 神 神 l ■用剤

【=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 にの注意を改あること.

「効能 効 果に関連する使用上の注意]の 項を新たに設 |十、

「抗 うつ剤の技与により、1 8歳未満の忠者で、 自殺念慮  白 殺企図の リスク

ムtネフィン トを考慮することぃJ

をjと記 し [ 1真重投与]の 項に

1白殺念忘又は白殺企図の既在のあるさ者、 自殺念慮のある急千J

を道記 し  「 重要な基本的l T音]の 項の 自殺企口に関す る記載を

「うつ症状 を早する患者は希死念慮があ り、白殺企図のおそれがあるので

このよ うなは者 は投 与, 1始早期 な らびに投与量 を変更す る際 には忠者 の状

態及び病皆の変化 をと言染 く紋姿 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 の増感が観

察 された場合 には J I 薬 量を増量 せず、徐 々に減量 し、中止す るな ど適 切

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 白殺

企 図 のお それ が あ り さ らに うつ病  う つ 状 態 を伴 う場 合 t ) あるの で  こ

の よ うなど青 に もr F 意深 く視 祭 しな が ら技 , す る こ と. J

と改 め 、

「自殺 白的 での適 章服 l l l を防 ぐた め 自 殺 傾 向が認 め られ るは 者 に l ■方 す る

場 合 には  l Ⅲ 分 の処 方 日欺 を最 小 限 に と どあ る こ と. J

「家 族 牛 に 白殺 念 は や 白殺 企 図 の リス ク等 につ い て十 分 説 明 をイi い 、 「師 と

在 l t 置を行 な うこ と

繁侑 に連絡を取 り合 うよ うf骨卓す ること, J

「大 うつ病 エ ピノー ドr i  メ極性 障害の初発生状である可能性があ り 抗 う

つ斉」単独 で治猿 した場合、操転や病相の不安定化 を解 くことが- 1 受的 に加

られ てい る。従 って、双極性障害を通切 に鑑別す ること。J

I 本斉」を投 チされた婦人が出産 した新″ヒ児 では先天異常の リスクが増カロす る

との報告があるので、夕「婦又は, 「娠 している可能l t のある婦人では、治療



とu J

を追 記 に才 [ 妊 婦  た 婦 、凝 乳 婦 等 ′ヽ の投 与 J の 項 を

「妊 帰等 ! 妊 婦 又 は妊 l l r してぃ る , 「能 ‖t のあ る婦 人 に は 治 療 上 の有 益 性 が

危 険性 を に回 る と判 断 き加 る場 合にの み本 斉! の投 与 を 開始 す る こ

とぅ ま た 本 斉1 投与 中 に1 / 1  t r が判 明 した場 合 には 、 投 与継 続 が治

燎 上 妥 当 と判 断 され る場 合 以 外 は 殻 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 に本斉J を投 与 され た婦 人 が 出産 した新 生 児 で は 先天 異 常  特

上 の有 林性 が危 険性 を ' 回 る と判 断 され る場 合 以外 には段 与 しな い こ

に心d皆 系異常 (心宝又は,じヽ所中隔欠撮等)の リスクが増加 した。

臨床 試 験 の検 H l 七 され た 息 者 で

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 うつ斉J洋で

― 単
弛

既 遂 例 は な か つた 。 J

の発 生手は約 1 %で あるのに対 し、パ ロキセチ ン喋露時 の発■辛

を また 妊 l t F r 末期 に本方!を投与 され た

帰人が‖キ産 した新生児 において 呼 吸抑制 無 呼吸、チア ツーーど、

多呼映、てんかん様 発作、振戦 術 緊張低下Xは 元進、反射売j f f

び くつ き、易刺激柱、持続的な市 き、嗜眠、慣眠、発熱 、低体温

哺▼し障害 ‖匝Ⅲi  低 正精年の症状があ 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2 4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栗物離脱症状 として

報告 された場合 もある。〕 J

と故め、 [小児告への投与]の 項 に

「l l l 外で実施 さj Rた1 8 歳未満の大 うつ病け 章告等の精神疾患 を有す る富者 を

対象 とした、本剤 を合む複数の抗 うつ斉Jの短期 ( 4～1 6 週)プ ラセ ボ / 1照

を追記するぅ

( 参考) 企 業報■



事 務 連 絡

平成 1 8 年1 月1 3 日

日本製案団体連合会

安全性委員会 御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策謀

町克用上のと音Jの 改訂について

別紙 1～別紙 14に 掲げる医薬品について、 「使用上の注意Jの 変更を行 うことが適当

であると考えます)

つきましては、貴委員会において、関係業者に対 し、添付文書の改訂をできるだけ早い

時期に実施 し木内容に基づき必要な措置を講 じるよう周知徹底方お願いいたします。



局叫キ氏 1
1 1 7  精 神神経用剤

【医薬『J拓】塩酸ア ミトツプチ リン

【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 現の自殺企図に関す る記載を

「うつ病の患者では 自 殺企図の危険が伴 うため、注意す ること。また、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 口数を最コ理型理室塾堂埜≧生。J

と改める。

( 参考) 企 業報告



B 」無 2

1 1 7  精 神 神 経 用者J

【医薬品名】アモキナビン

〔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 項に

「う2病 の忠者です基連 殺企図の危険が生 うためと注意二 る_こと。_まと、連

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1方す る場

「投与量の急激な減少学

痛、睡B民障害、倦怠感、1匡気、発汗等の離脱症状があらわれ ることがある。

投与を中止する場合には、徐々に減量するなど慎重に行 うこと。J

を追記す る。

( 参考) 企 業報告

合には、 1回 分 の処方 日数 を最小限に とどあること. J



/ j り紙 3

1 1 7  精 神神経用剤

〔に薬品名 】塩酸イ ミプラ ミン

塩確 クロミプラ ミン (経日斉1 )

【若置内容】以下の ように使用上のr f吉を改あること。

[重要な基本的注意]の 項の 自殺企 ヨに関す る記載 を

「うつ病の患者では、 自殺企図の危険が伴 うため、と言す ること。 また、 自

殺 目的での過量服用を防 ぐため 自 殺傾 向が認 め られ る忠者に処方す る場

合 には、 1回 分の処方 日数を最小限にとどめること。J

と改め、

「申 … …

塑控塁_生垣堕壁空、睡眠障害、筋豊縮等の離脱症状があらわれ るこ上 がある。

投 字を中止する場 合には、徐 々に減量す るな ど慎重 に行 うことぃ J

を追記す る。

(参考〉企業部告



別 紙 4

1 1 7  精 神神経用斉J

【区薬品名】塩酸 クロミプラミン (と射斉! )

【林置内容】以 下のように使用上のと言を改めること。

[重要な基本的注意]の 項に

「うつ病の慧者では 白 殺企図の危険が伴 うため、注意すること。J

「量 与量の急激な減少ない し投与の中止により '匝気、頭病 倦 怠感 易 刺

激性、1 肯動不安、睡眠時を、筋彗縮等の離脱症状があらわれ ることがあるゃ

投 年を中 止す る場合 には 、徐 力 に減 量す るな ど慎 重 に行 うこと, J

を連 記す る。

( 参考) 企 業部 ■



場叫ネ氏 5

1 1 7  精 神 神 経 用 斉J

【医薬品名】マ レイン酸セチプチ リン

塩酸 ドスレピン

マ レイン酸 トリミプラミン

塩酸ロフェプラミン

【措置内容】以下のように使用上のと音を改めること。

[重要な基本的と言]の 項に

「うつ病の鳥者では、白殺企図の危険が伴 うため、注意す ることュ また、 自

殺 目的でのl  p h量服用を防 ぐため、 主注l t R向が認 められ る患者J二処方する場

合には 1回 分の処方 日数を最小限にとどあること。J

「投与量の急激な減少ないと投与の中止によ り 嘔 気、頭痛 倦 怠感、易和1

E]士営11をと置JJllどE巳申 ど学

中止す る場合には 徐 々に蔵量するなど慎重に行 うこと, J

を追記す る。

(参考〉企業報告



別 紙 6

【医薬品名】塩酸 トラブ ドン

〔措置内容l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 項の自殺に関する記栽を

「うつ病の患者では、自殺企図の危険が伴 うため、と音す ること。また、 自

殺 目的での過量服用を防 ぐため、白殺lt■向が認め られる岩者に処方す る場

合 には、 1回 分の処方 日数 を最小l Pにとどめること。J

と改め、

1投与量の急激な減少なとヽ し校与の中止により 嘔 気、頭痛 倦 怠感、不安、

1 1 7  精 神 神 経 用 斉Ⅲ

l■眠障害等の離航症状があらわれることがあ昼_投 'を 中止する場合に1ま

徐 々に減量す るな ど慎重に行 うこと。J

を追 記 す る。

( 参考 ) 企 業報 告



月町紙 7

1 1 7  精 神神経用剤

【医薬品名 】塩駿 ノル トリプチ リン

【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 に

「うつ病 の患者 では、 自殺企図の危険が伴 うため、と言す ること。 また、 自

鮭  【処方す る上

合 には  1□ 分の処方 日数を最小限に とどめること。J

「三環系抗 うつ斉!では、投与量の急激な減少ない し投与の中 にに 二塑_卜J□気

頭痛、倦怠感、易刺激性、情動不安 睡 眠障害等 の離脱症状があ らわれ る

こ とがある。投与を中止する場合には、徐々に減豊す るな ど慎重 に行 うこ

と。 j

を追記す る。

(参考〉企業報告



別 紙 8

1 1 7  精 神神経用r l

【FL薬品名】マレイン酸フルボキナミン

【措国内容】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l l l上のr l音]の 項を

「抗 うつ剤 の投与により、1 8歳未満の忠者で、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 年にあたつては、 リスクと

Aネ フイッ トを考慮す ること。 1

と改め、 [慎重投与]の 項に

「               申 J

を追 記 し、 [ 重要 な 基 本 的 注意 ] の 項 の 自殺 企 図 に F ‐5 す る記 哉 を

「うつ症状 を呈す る患者 は希死念慮があ り 白 殺企図のおそれがあるので、

このよ うな患者 は投与開始早期生                す
の状

中 注意深 く観察 し、新たな自傷、気分変動、アカ ンジア

/精 神運動不穏等の情動不安定の発現、 もしくはこれ らの症状の増恵が観

祭 され た場合 には 脱 某豊 を増量せず、徐々に減 巳し 中 止す るな ど植切

な処置 を行 うこと。 J

と改め、

での過 た め ] が認 め られ る急
卜
る「白殻 用 を

場合には、1回分の処方 日数 を最小限に とどめること。 |

「家族年 に 自殺念慮や 自殺企図の リスク等 について十分訪中

緊埜と埜壁笙埜堅上全準 す ること。 J

を追記 し、 [小児等への投与]の 項の臨床試験に関す る記載 を

「本剤の小兄 に対す る有効性及び安全性 を検証す るための試験 は行われてい

ない。 J

「海外で実施 され た1 8歳未満 の大 うう病性障害等の精神疾患を有す る忠者 を

単

生主主星二生一二二2 ユ生埜主主上生主主こ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 うつ斉」岸 で約 4 %で あ

リ プ ラセ ボ群 で約 2  u t でぁ っ た。 いず れ の試 験 にお い て 1 ) 自殺 班 遂 例 は

な か つ た。 なお  こ れ らの試 験 に は 本 剤 に よ る強追性 障 害 を対 象 と した

臨床 試 験 1 試験 が含 まれ て い る.

頌菜 (塩骸パ ロキセチ ン)に おいて海外 で実施 された7～ 1 8 歳にお ける大

うつ病性障害 ( D S 紙Ⅳにおける分類)忠 者 を対象 としたプ ラセボ対照の臨

床試験 において有効性が確認できなかつた との報告がある。 J

と改 める。

(参考)企 業報告



男り紙 9

1 1 7  精 神 神 経 用剤

【医薬品る】塩酸マプロチリン

【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 項に

企図の危険が伴 うため ことぃ また、「うつ病の意者 では、 日 整企凶の危険か4+つたり、 と 言 り0こ と。 ま た、 日

殺 目的での過量服用を防 ぐため、自殺l t A 向が認 められ る息者に処1 方す る場

の急激 な減少ない し投与の中止 によ り、嘔

投与を中止する場合には 徐 々に減量するなど1真重に行 うこと。J

を追記す る。

( 参考) 企 業報告

合 に は、 1回 分 の処 方 日数 を最 小 限 に と どめ る こ と。 J



,叫ネ氏 1 0

1 1 7  精 神神経用剤

【匡薬品名】塩酸 ミアンセ リン

【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 項に

「うつ病の志者では、 自殺企図の危険が伴 うため、注意す ること。また、自

殺 日的での過量服用を防 ぐため 自殺傾向力S 認められる忠者に処方す る場

合 には、 1 回 分の処方 日数を最小限にとどめること。J

の急激な減少ない し投与の中止 に

るな ど4 真重に行 うこと。J

を追記す る。

( 参考) 企 業報告

航症状があらわれることがある。投与を中止する場合には、徐々に減量す



別 紙 1 1

1 1 7  精 神 神 経 用斉J

【医薬品名 】塩酸 ミルナ シプラン

【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 うつ刺 の投与によ り 1 8 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 うつ斉!の投与にあたつては、 リ スクと

ベネ フイン トを考慮すること。 J

と改め  [慎 重投与]の 項に

十自殺念慮又は 自殺企図の既往のある忠者、 自殺念慮のある忠者 J

を追記 し、 E重 要な基本的と言]の 項の 自殺企図に関す る記載 を

「うつ症状 を呈す る忠者は希死念慮 があ り、 自殺企図のおそれがあるので、

この よ うな忠者 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

学 注意深 く観 察 し、新たな 自傷、気分変動、アカ シジア

年 の もしくはこれ らの
精 定 の

量 し

な処置 を行 うことっ」

と改め

「白殺 目的での過量服用を防 くとため、 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 R数 を最小限にとどめること。 J

「家族等に 自殺念慮や 自殺企図の リス ク牛 について十分 p t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。」

を追記 し、 [小児等への投与]の 項 の臨床試験 に関す る記載 を

十本方Jの小児 に対す る有効性及び安全性 を検証す るための試験は行われ てい

ない。 1
の精 神 る患者 を

第
一

せ ず 止す るな ど

「海 外 で実 施 され た 1 8歳未 満 の大 うつ

とした の複数の抗 うつ斉!にお ける短期 ( 4～1 6週)プ ラセ ボ対照

合 にた

旦



皿 を発現の 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、プラセボ君キで約2 %で あつた。いずれの試験 にお いて も白殺

既遂l S l はなかつた。

塩酸パ ロキセチ ンにおいて海外で実施 され た7～1 8 歳にお け る大 うつ病性

障害 ( D S M  N にお ける分類)意 者を対象 と したプラセボ対照の臨床試験に

おいて有効性 が確認できなか つた との部告がある。 J

と改める。

(参考)企 業報告



1 8 紙1 2

1 1 9  そ の他 の 中枢 神 経 系 用薬

【に薬品名】 ツルブール

〔猪置内容】以下のように使用上の注意を改めるとを。

[副1作用3の 「重大な副作用Jの 項に

「肝 機 能 障 害  黄 疸 子A S T ( C O T ) 、A L T ( C P T ) 7  0 T P 、 A l  P の著 し い 上 昇 等 を

伴 う月ヤ機能障害、黄定があ 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 与を中止す るな ど適切な処

置を行 うこと。 J

を追記す る。

( 参考) 企 業報告



別 な 1 3

【E某 品名】イングパ ミド

【措置内容〕以下のように使用上のと意を改めることも

〔副作用Jの 項に新たに 1重大な副作用Jと して

Stevens― Johrlson症

2 1 4  止 圧降下剤

岸  (Stevens―Johns。●

上学 に イ子↓` 紅

辞 )

投 与 止 し 適 切 な
塗生塗二上ど≧上 われ

行 う三 二= J

を追記す る。

( 参考) 企 業報告



別 れ 1 4

漠方製剤

t医薬品名 】
一般用医薬品

マオ ウ カ ンブウ キ ヨウエン カ ンボ ウイ ヨ クイニン

マオ ウ キ ヨウエン ヨ クイエン カ ンブウ ボ ウイ 動 物胆

【措置内容】以下のよ うに使用上の注意 を改めること。

[相談す る工とJの 項 に

「次の場合 は、正ちに服用を中止 し、この文書を持 つて医師又は薬済J師に相

談す ること

服用後 次 の症状があ らわれた場合

まれ に F記 の重篤な症状が起 こるこ とがあ ります。 その場合 は直 ちに

医師の診療 を受 けること。

間質性肺炎 tせ きを伴 い、鳴切れ 、呼吸 困難  発 熱 等が あ らわれ

る。 J

を上記す る。

(参考)企 業報告


