
2006 1  

18

SSRI

SNRI

18

SSRI SNRI

 

SSRI SNRI

SSRI SNRI

1

12  

http://www.glaxosmithkline.co.jp



2 

１．改訂内容と改訂理由 

(1)18 歳未満の患者への投与に関する改訂 

（「効能・効果に関連する使用上の注意」「小児等への投与」の項の改訂：薬食安指示及び自主改訂） 

改  訂  後（下線部：改訂部分） 改  訂  前 

効能・効果に関連する使用上の注意 

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。（「小児等への投与」の項参照） 

記載なし 

7.小児等への投与 

(1)小児等に対する安全性は確立していない。また、長

期投与による成長への影響については検討されて

いない。 
(2)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。（「効能・効果

に関連する使用上の注意」の項参照） 
(3)海外で実施した 7～18 歳の大うつ病性障害患者

（DSM-IV＊における分類）を対象としたプラセボ対

照の臨床試験において本剤の有効性が確認できな

かったとの報告がある。 
また、7～18 歳の大うつ病性障害、強迫性障害、社

会不安障害患者を対象とした臨床試験を集計した

結果、2%以上かつプラセボ群の 2 倍以上の頻度で報

告された有害事象は以下のとおりであった。 
本剤投与中：食欲減退、振戦、発汗、運動過多、敵

意、激越、情動不安定（泣き、気分変動、

自傷、自殺念慮、自殺企図等）なお、自

殺念慮、自殺企図は主に 12～18 歳の大

うつ病性障害患者で、また、敵意（攻撃

性、敵対的行為、怒り等）は主に強迫性

障害又は 12 歳未満の患者で観察された。

本剤減量中又は中止後：神経過敏、めまい、嘔気、

情動不安定（涙ぐむ、気分変動、自殺念

慮、自殺企図等）、腹痛 
（「禁忌」の項参照） 
*DSM-IV：American Psychiatric Association（米国精

神医学会）の Diagnostic and Statistical Manual of 
Mental Disorders, 4th edition (DSM-IV 精神疾患の診

断・統計マニュアル) 

7.小児等への投与 

小児等に対する安全性は確立していない。 
海外で実施した 7～18歳の大うつ病性障害患者

（DSM-IV＊における分類）を対象としたプラセ

ボ対照の臨床試験において本剤の有効性が確

認できなかったとの報告がある。 
また、7～18 歳の大うつ病性障害、強迫性障害、

社会不安障害患者を対象とした臨床試験を集

計した結果、2%以上かつプラセボ群の 2 倍以上

の頻度で報告された有害事象は以下の通りで

あった。 
本剤投与中：食欲減退、振戦、発汗、運動過多、

敵意、激越、情動不安定（泣き、気

分変動、自傷、自殺念慮、自殺企図

等）なお、自殺念慮、自殺企図は主

に 12～18 歳の大うつ病性障害患者

で観察された。 
本剤減量中又は中止後：神経過敏、めまい、嘔

気、情動不安定、腹痛 
（「禁忌」の項参照） 

*DSM-IV：American Psychiatric Association（米

国精神医学会）の Diagnostic and Statistical 
Manual of Mental Disorders, 4th edition (DSM-IV
精神疾患の診断・統計マニュアル) 
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＜改訂理由＞ 

 大うつ病性障害＊以外の 18 歳未満の患者に本剤を投与する際の注意です。なお、18 歳未満の大うつ

病性障害＊患者に対する本剤の投与は禁忌となっています。             ＊DSM-Ⅳ参照 

海外で実施された 18 歳未満の小児及び青年期患者を対象とした、複数の抗うつ剤（選択的セロトニ

ン再取り込み阻害剤（SSRI）やセロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害剤（SNRI）等）のプラ

セボ対照臨床試験について、欧米規制当局による検討が行われました。その結果、プラセボを投与され

た患者と比較して、抗うつ剤を投与された患者において、自殺念慮や自殺企図等の自殺関連事象の発現

のリスクが高くなることが示唆されました。米国規制当局の検討より、自殺関連事象の発現リスクは抗

うつ剤全体で約 4%、プラセボ群で約 2%であると報告されています。 

 上述の海外での検討結果に基づき、本剤以外でも 18 歳未満の患者に抗うつ剤を投与した際には自殺

関連事象発現のリスクが増加するおそれがあること、また、これら患者に抗うつ剤を投与する場合には、

自殺関連事象発現のリスクと薬物治療のベネフィットを、個々の患者毎に考慮していただくよう、「効

能・効果に関連する使用上の注意」の項に記載しました。また、「小児等への投与」の項に、海外で実

施された SSRI や SNRI 等の新規抗うつ剤の小児臨床試験に関する米国での検討結果について追記しま

した。これらは本邦における SSRI 及び SNRI 共通の注意となっています。 

その他、これまで小児及び青年期患者を対象とした本剤での海外臨床試験結果について記載しており

ましたが、本剤投与中に認められた敵意について、主に強迫性障害の患者又は 12 歳未満の患者におい

て多くみられたこと、本剤の長期投与による成長への影響については検討されていないことについて

「小児等への投与」の項にを追記しました。 
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(2) 自殺念慮、自殺企図のリスクに関する改訂 

（「慎重投与」「重要な基本的注意」の項の改訂：薬食安指示及び自主改訂） 

改  訂  後（下線部：改訂部分） 改  訂  前 

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

(1)躁病の既往歴のある患者（以下省略） 
(2)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[自殺念慮、自殺企図があらわれることが

ある。] 
(3)てんかんの既往歴のある患者（以下省略） 

(4)緑内障のある患者（以下省略） 

(5)抗精神病剤を投与中の患者（以下省略） 

(6)高齢者（以下省略） 

(7)出血の危険性を高める薬剤を併用している患者、出

血傾向又は出血性素因のある患者（以下省略） 

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

(1)躁病の既往歴のある患者（以下省略） 

(2)てんかんの既往歴のある患者（以下省略） 

(3)緑内障のある患者（以下省略） 

(4)抗精神病剤を投与中の患者（以下省略） 

(5)高齢者（以下省略） 

(6)出血の危険性を高める薬剤を併用している

患者、出血傾向又は出血性素因のある患者（以

下省略） 

2.重要な基本的注意 

(1)省略 
(2)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。 

(3)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。 

(4)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。 

(5)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。

(6)投与中止（特に突然の中止）又は減量により、（以

下省略） 

2.重要な基本的注意 

(1)省略 

(2)うつ病・うつ状態の患者は自殺企図のおそれ

があるので、このような患者には、特に治療

開始早期は注意深く観察しながら投与する

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。 

(3)投与中止（特に突然の中止）又は減量によ

り、（以下省略） 
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＜改訂理由＞ 

自殺念慮や自殺企図の既往のある患者は、既往のない患者と比較して、一般に自殺（自殺念慮、自殺

企図を含む）のリスクが高いことが知られています。特に、自殺企図の既往歴は、最も重要な自殺の危

険因子であり、この危険因子をもつ患者は、将来同様の行為を繰り返す可能性が高いといわれています
1)。この危険性は、抗うつ剤が投与されていない場合にも認められるものですが、このような患者に対

して本剤を含む抗うつ剤での治療を行う場合には、慎重に観察しながら投与を行う必要があることから、

「慎重投与」の項に追記しました。 

また、うつ病・うつ状態の患者及び他の精神疾患を有する患者での自殺企図のおそれについては、こ

れまでも「重要な基本的注意」の項に注意を記載しておりましたが、今回、以下の点に関して注意喚起

を強化致しました。 

なお、以下の①、③については、本邦における SSRI 及び SNRI 共通の注意となっています。また、

②については、SSRI、SNRI 及び三環系・四環系等の抗うつ剤共通の注意となっています。 

 

①患者の病態の変化について 
うつ症状を呈する患者においては、薬剤の投与開始早期だけではなく、投与量の変更時（増量又は減

量時）にも患者の状態及び病態の変化がみられるおそれがあり、その症状として自傷、気分変動、アカ

シジア／精神運動不穏等の情動不安定やこれらの症状の増悪が含まれることがあります。これらは、自

殺の前駆症状である可能性があるため、症状の発現や増悪について、特に注意して観察する必要があり

ます。また、これらの症状が発現又は増悪した場合には、投与量を増量することなく、患者の状態を観

察しながら徐々に減量し中止するなど、適切な処置を行ってください。 

②1 回の処方量の制限について 
薬剤の大量服薬は、自殺の主な手段の一つであり、うつ病等の精神疾患に対して薬剤治療を受けてい

る患者では、処方された薬剤を自殺目的で大量服薬する可能性があります。したがって、療養担当規則

による規制ではありませんが、自殺念慮や自殺企図のある患者に対しては、先生方のご判断により 1 回

分の処方日数を最小限にとどめ、患者に大量の薬剤が処方されないように注意してください。 

③家族への説明の必要性について 
うつ症状を呈する患者における自殺念慮や自殺企図のリスクについて、患者の家族等にも十分説明を

行い、患者の病態の変化を注意深く観察していただくことが重要です。治療中、患者に病態の変化がみ

られた場合には必ず医師に連絡するなど、患者の状態について、医師と緊密に連絡を取り合うよう家族

等を指導してください。 

④双極性障害との鑑別について 

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、双極性障害患者に対して抗うつ剤

単独で治療を行った場合には、躁転や病相の不安定化を招くことが知られています。病相の変化が頻発

することにより、予後が不良となったり、自殺企図発現の可能性が高くなるおそれがあります。したが

って、本剤を含む抗うつ剤での治療を行う場合には、患者の過去の躁病エピソードの有無や家族の既往

歴等を確認するなど、双極性障害について鑑別診断を行ってください。 

 

 1) 日本医師会 自殺予防マニュアル－一般医療機関におけるうつ状態・うつ病の早期発見とその対応－ 



6 

(3)「重要な基本的注意」の項の改訂（自主改訂） 

改  訂  後（下線部：改訂部分） 改  訂  前 

2．重要な基本的注意 

(1)～(5)省略 

(6)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、

耳鳴等）、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。 

2．重要な基本的注意 

(1)～(2)省略 

(3)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。 

＜改訂理由＞ 

本剤の投与中止後に発現する症状に関しては、これまでも本項に記載しておりましたが、主に海外に

おいて、本剤中止後の耳鳴の報告が集積されたことから追記しました。 

本剤の投与を中止する際には、本項に記載されている内容にご留意ください。 
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(4)「相互作用 併用注意」の項の改訂（自主改訂） 

改  訂  後（下線部：改訂部分） 改  訂  前 

3．相互作用 

(2)併用注意（併用に注意すること） 

 

 

記載なし 

＜改訂理由＞ 

 健康被験者を対象としたホスアンプレナビル及びリトナビル（ホスアンプレナビル 700mg とリトナ

ビル 100mg を 1 日 2 回投与）と本剤（20mg／日）の薬物相互作用試験において、本剤の血漿中濃度が

約 60%減少したとの結果が得られました。この作用機序は不明ですが、ホスアンプレナビルとリトナビ

ルの併用時に本剤を投与することにより、本剤の吸収の抑制、あるいは代謝の亢進によると考えられて

います。なお、この試験において、重篤な有害事象は認められていません。 

 ホスアンプレナビル・リトナビルと本剤の併用により、安全性に大きな問題があることは示されてい

ませんが、本剤の血漿中濃度が低下することから、期待される効果が認められない可能性があります。

したがって、ホスアンプレナビルとリトナビルの併用中に本剤を投与する場合には、患者の臨床症状に

応じて、本剤の投与量を調節（増量）してください。 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ホスアンプ

レナビルと

リトナビル

の併用時 

本剤の作用が減弱

するおそれがある。 
作用機序は不明である

が、ホスアンプレナビルと

リトナビルとの併用時に

本剤の血中濃度が約 60%
減少したことが報告され

ている。 
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(5)「副作用」の項の改訂（自主改訂） 

改  訂  後（下線部：改訂部分） 改  訂  前 

4.副作用 

（2）その他の副作用 

4.副作用 

（2）その他の副作用 

＜改訂理由＞ 

 国内外において、激越、アカシジア及び尿失禁の報告が集積されたことから、「その他の副作用」の

項に追記しました。 

 なお、アカシジアに関しては、注釈に臨床的特徴を記載しました。 

 

 

 

＜症例概要：アカシジア＞ 

患 者 副作用 
性 

年齢 
使用理由 

[合併症等] 

1 日投与量

投与期間 経過及び処置 

『アカシジア、 振戦、 ミオクロヌス、 嘔気、 眠気』 女 
20 代 

うつ病 
［喘息］ 

20mg 
6 日間 
 
40mg 
14 日間 
 
20mg 
15 日間 

投与約1週間後：

 
投与約2週間後：

投与 21 日目：

投与約1ヵ月後：

 
投与 35 日目：

（ 投 与 中 止

日） 
中止 14 日後：

軽微な嘔気、眠気が発現。 
本剤を 20mg/日から 40mg/日へ増量。 
振戦、アカシジア発現。 
本剤を 40mg/日から 20mg/日へ減量。 
さらにミオクロヌスが発現し、生活に支障を来

す。 
本剤投与中止。 
 
振戦、アカシジア、ミオクロヌスは回復。嘔気、

眠気は軽快。 

併用薬：無 

 

 1%～10% 

未満 
1%未満 頻度不明注1) 

精神神

経系 

傾眠、めま

い、頭痛、

不眠 

振戦、神経過敏、感情鈍

麻、緊張亢進、錐体外路

障害、知覚減退、離人症、

躁病反応、あくび、激越 

アカシジア注 2),4）

過敏症 
 発疹、そう痒、血管浮腫、

蕁麻疹 
光線過敏症注3)、紅

斑性発疹 

その他 

 発汗、排尿困難、性機能

異常、視力異常、総コレ

ステロール上昇、血清カ

リウム上昇、総蛋白減

少、尿閉、乳汁漏出、霧

視、末梢性浮腫 

急性緑内障注3)、高

プロラクチン血

症注4)、尿失禁注5) 

注 1)省略 

注 2)内的な落ち着きのなさ、静坐/起立困難等の精神運動性激越

であり、苦痛が伴うことが多い。治療開始後数週間以内に発

現しやすい。 

注 3)海外での頻度：0.01%未満 

注 4)海外での頻度：0.1%未満 

注 5)海外での頻度：1%未満 

 1%～10% 

未満 
1%未満 頻度不明注1) 

精神神

経系 

傾眠、めま

い、頭痛、不

眠 

振戦、神経過敏、感

情鈍麻、緊張亢進、

錐体外路障害、知覚

減退、離人症、躁病

反応、あくび 

 

過敏症

 発疹、そう痒、血管

浮腫、蕁麻疹 
光線過敏症注2)、

紅斑性発疹 

その他

 発汗、排尿困難、性

機能異常、視力異

常、総コレステロー

ル上昇、血清カリウ

ム上昇、総蛋白減

少、尿閉、乳汁漏出、

霧視、末梢性浮腫 

急性緑内障注2)、

高プロラクチン

血症注3) 

注 1)省略 
注 2)海外での頻度：0.01%未満 

注 3)海外での頻度：0.1%未満 
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＜症例概要：尿失禁＞ 

患 者 副作用 
性 

年齢 
使用理由 

[合併症等] 

1 日投与量

投与期間 経過及び処置 

『尿失禁』 女 
20 代 

過食症 20mg 
117 日間 
 
30mg 
16 日間 

投与約2週間後：

 
投与 133 日目：

（ 投 与 中 止

日） 
中止 2 日後：

尿失禁、夜尿が出現したが（出現以降ほぼ連

日）、紙おむつなどで対処していた。 
来院時に初めて尿失禁、夜尿のことを訴え、本

剤投与中止。 
尿失禁、夜尿は出現せず、その後もみられてい

ない。 

併用薬：ポラプレジンク、クロナゼパム、スルピリド 
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（6）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人への投与に関する改訂 

（「重要な基本的注意」「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項の改訂：薬食安指示及び自主改訂） 

改  訂  後（下線部：改訂部分） 改  訂  前 

2．重要な基本的注意 

(1)～(6)省略 

(7)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（「妊婦、

産婦、授乳婦等への投与」の項参照）。 

2．重要な基本的注意 

(1)～(6)省略 

 

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1)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。］ 
(2)省略 

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

(1)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

投与すること。［妊娠中の投与に関す

る安全性は確立していない。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。］ 

(2)省略 

＜改訂理由＞ 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に対しては、これまでも、治療上の有益性が危険性を上回る

場合にのみ投与していただくよう、「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」に注意を記載していました。今

回、海外で実施された疫学調査の結果に基づき、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人への本剤の投

与に関して、「重要な基本的注意」及び「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項に追記し、注意を強化

しました。 

米国において、妊娠第 1 三半期に抗うつ剤を服用した女性が出産した新生児での先天異常に関する疫

学調査が実施されました。この調査の最新の解析結果において、本剤を服用した妊婦が出産した新生児

における先天異常のリスクが、他の抗うつ剤と比較して増加したことが示されました。特に、心血管系

の異常（主に心室又は心房中隔欠損）が多くみられており、その発現率はパロキセチンで約 1.5％、他

の抗うつ薬では 1%でした。なお、米国では、一般集団における先天異常の発現率は全体の 3%、心血

管系の異常は 1%であるとの報告があります 1）。 

また、スウェーデンの医療出生登録データを用いた最新の調査結果においては、本剤を服用した妊婦

が出産した新生児における先天異常全体の発現率は 4.9%、一般集団では 4.8%であり、パロキセチン曝

露群でのリスクの増加は認められませんでした。しかしながら、パロキセチンに曝露された新生児にお

ける心血管系の異常の発現率は約 2%、一般集団では約 1%で、心血管系の異常のリスクが一般集団と
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比べ増加しました。心血管系の異常のうち、多くみられた事象は、上述の米国での疫学調査と同様、心

室又は心房中隔欠損でした。 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人、また妊娠を計画している婦人に対しては、上記の情報を参

考にしていただき、患者毎に本剤での治療上の有益性と危険性を検討した上で、治療上の有益性が胎児

への危険性を上回る場合にのみ、本剤の投与を行うようにしてください。現在、本剤を服用している妊

婦等で、本剤の継続が妥当であると判断されない場合には、本剤を中止し、他の治療法に変更すること

を考慮してください。なお、本剤を中止する場合には、「重要な基本的注意」の項に記載しているとお

り、突然中止せず、徐々に減量してください。 

 
1）Honein MA, et al. Teratology. 60:356, 1999 

 

３．改訂添付文書使用時期 

 

 

 
2006 年 2 月下旬生産分より使用予定 




