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平成19年10月31日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意（本号の「１重要な副作用等に関する情報」で紹

介したものを除く。）について，改訂内容，主な該当販売名等をお知らせいたします。

抗うつ剤使用後の自殺については，これまで使用上の注意に，うつ病の患者における自殺企

図のリスクに関する事項を記載し，また，塩酸セルトラリン，塩酸パロキセチン水和物，マ

レイン酸フルボキサミン及び塩酸ミルナシプランについては，18歳未満の患者における自殺

念慮，自殺企図のリスクの増加に関する事項も併せて記載し注意喚起を行ってきたところで

ある。

今般，複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験において24歳以下の患者で自殺念慮，自

殺企図等のリスクが増加したという試験結果に基づき，米国において，抗うつ剤の添付文書

が全般的に改訂されたことを踏まえ，我が国においても抗うつ剤の使用における自殺に対す

るより一層の注意を促すために，抗うつ剤の全般的な注意として，①24歳以下の患者におい

て自殺念慮，自殺企図のリスクが増加すること，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こと，③家族等に自殺念慮，自殺企図のリスクについて十分な説明

をすること，について使用上の注意を改訂し，注意喚起を図るものである。

トリプタノール錠10，同錠25（萬有製薬）他

イミドール糖衣錠（10），同糖衣錠（25）（田辺三菱製薬），トフラニール錠10mg，同錠

25mg（ノバルティスファーマ）

アナフラニール錠10mg，同錠25mg（アルフレッサファーマ）

プロチアデン錠25（科研製薬）

デジレル錠25，同錠50（ファイザー），レスリン錠25，同錠50（日本オルガノン）他

テトラミド錠10mg，同錠30mg（日本オルガノン）

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。

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，

［重要な基本
的注意］

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

塩酸アミトリプチリン，塩酸イミプラミン，塩酸クロミプラミン（経口剤），
塩酸ドスレピン，塩酸トラゾドン，塩酸ミアンセリン
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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。

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。

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。

アモキサン細粒10％，同カプセル10mg，同カプセル25mg，同カプセル50mg（ワイス）

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。

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。

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。

皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群），中毒性表皮壊死症（Lyell症候群），急性汎

発性発疹性膿疱症：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群），中毒性表皮壊死症（Lyell

症候群），急性汎発性発疹性膿疱症があらわれることがあるので，このような症状があらわ

れた場合には投与を中止すること。

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，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。

アナフラニール注射液（アルフレッサファーマ）

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。

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

塩酸クロミプラミン（注射剤）3

［その他の注意］

［副作用
（重大な副作用）］

［重要な基本
的注意］

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

アモキサピン2

［その他の注意］

－12－ 医薬品・医療機器等安全性情報　No.2422007年12月



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，投与量を増量せず，徐々に減量し，中

止するなど適切な処置を行うこと。

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。

テシプール錠（持田製薬）他

スルモンチール散10％，同錠10mg，同錠25mg（塩野義製薬）

ノリトレン錠10mg，同錠25mg （大日本住友製薬）

ルジオミール錠10mg，同錠25mg，同錠50mg （ノバルティスファーマ）他

アンプリット錠10mg，同錠25mg（第一三共）

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。

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。

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。

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，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。

ジェイゾロフト錠25mg，同錠50mg（ファイザー）

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。

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［重要な基本
的注意］

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

塩酸セルトラリン5

［その他の注意］

［重要な基本
的注意］

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

マレイン酸セチプチリン，マレイン酸トリミプラミン，塩酸ノルトリプ
チリン，塩酸マプロチリン，塩酸ロフェプラミン

4

［その他の注意］

［重要な基本
的注意］
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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。

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。

「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

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。

パキシル錠10mg，同錠20mg（グラクソ・スミスクライン）

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。

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。

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。

「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

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

［その他の注意］

［小児等への投与］

［重要な基本
的注意］

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

塩酸パロキセチン水和物6

［その他の注意］

［小児等への投与］
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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。

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。

デプロメール錠25，同錠50（明治製菓），ルボックス錠25，同錠50（ソルベイ製薬）

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。

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。

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。

「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，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

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。

トレドミン錠15，同錠25（旭化成ファーマ）

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。

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

［重要な基本
的注意］

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

塩酸ミルナシプラン8

［その他の注意］

［小児等への投与］

［重要な基本
的注意］

［効能・効果に関連
する使用上の注意］

［販 売 名］

〈精神神経用剤〉

マレイン酸フルボキサミン7
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止するなど適切な処置を行うこと。

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。

「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，他

の複数の抗うつ剤における短期（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

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，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。

プレグランディン膣坐剤（小野薬品工業）

ショックがあらわれることがあるので，観察を十分に行い，血圧低下，意識障害等があらわ

れた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

イダマイシン注（ファイザー）

本剤の投与により免疫機能が低下している患者に，生ワクチン又は弱毒生ワクチンを接種す

ると，ワクチン由来の感染を増強又は持続させるおそれがあるので，本剤投与中にこれらの

ワクチンを接種しないこと。

マグネビスト，同シリンジ（バイエル薬品）

腎性全身性線維症（Nephrogenic Systemic Fibrosis，NSF）：重篤な腎障害のある患者に

おいて，腎性全身性線維症があらわれることがあるので，投与後も観察を十分に行い，皮膚

のそう痒，腫脹，硬化，関節の硬直，筋力低下等の異常の発生には十分留意すること。

［副作用
（重大な副作用）］

重篤な腎障害のある患者〔腎性全身性線維症を起こすことがある。また，本剤の主たる

排泄臓器は腎臓であり，腎機能低下患者では排泄遅延から急性腎不全等，症状が悪化す

るおそれがある。〕

［原則禁忌］
［販 売 名］

〈その他の診断用薬〉

ガドペンテト酸ジメグルミン１１

［重要な基本
的注意］

［販 売 名］

〈抗腫瘍性抗生物質製剤〉

塩酸イダルビシン１０

［副作用
（重大な副作用）］

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
［禁 忌］
［販 売 名］

〈その他のホルモン剤〉

ゲメプロスト9

［その他の注意］

［小児等への投与］
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プラリドキシムヨウ化メチルにより，実際の血糖値より高値を示すことがある。

〈参　　考〉 本剤は，自己検査用グルコースキット（グルコース脱水素酵素法のうち補酵素にピロロキノ

リンキノンを使用するものに限る。）のうち，企業が実施したプラリドキシムヨウ化メチル

存在下における血糖測定の試験において，偽高値を示したものである。

［操作上の注意（妨
害物質・妨害薬剤）］

警告

実際の血糖値より高値を示すことがあるので，以下の患者には使用しないこと。（その偽

高値に基づきインスリン等の血糖降下剤を投与することにより，昏睡等の重篤な低血糖

症状があらわれるおそれがある。）

・輸液等を投与中の患者（マルトースを含む輸液を投与中の患者で実際の血糖値より

高い値を示すため）

・イコデキストリンを含む透析液を投与中の患者

・ガラクトース負荷試験を実施中の患者

・キシロース吸収試験を実施中の患者

・プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者

本剤は，原則として患者自身が自宅等で血糖を測定する場合に使用すること。

［警　　告］

〈体外診断用医薬品〉

アドバンテージ　テストストリップS１２
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