
　　　2006.2.28　山口大学病院　DI ｾﾝﾀｰ
（℡　22-2668）                                                                                                                                     

　　成分名（薬品名） 　　　　　　　　　　　　　　主な改訂内容

※塩酸ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ水和物

                 （ﾊﾟｷｼﾙ錠）

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、

 抗うつ剤投与の際は、ﾘｽｸとﾍﾞﾈﾌｨｯﾄを考慮。

慎重投与：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

重要な基本的注意：・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、投与開始早期ならびに投与量変更の際は患者の状態及び

病態の変化を注意深く観察し、新たな自傷、気分変動、ｱｶｼｼﾞｱ/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。

　　　　　　　　　・自殺目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向のある患者に処方す

る際は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

　　　　　　　　　・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。

　　　　　　　　　・大うつ病ｴﾋﾟｿｰﾄﾞは、双極性障害の初発症状である可能性があり、
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☆ Drug Safety Update No.146 より使用上の注意改訂のお知らせ

改訂内容の重要度　★：最重要　※：重要　無印：その他

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

★患者向医薬品ガイドについて
平成18年 1月 31日から、医薬品医療機器情報提供ホームページ(http://www.info.pmda.go.jp/)に、患者

向医薬品ガイドが掲載されたので、その作成に至った経緯、内容、今後のスケジュール等について紹介す

る。

医薬品・医療用具等安全性情報は医薬品医療機器情報提供ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www.info.pmda.go.jp）又は

厚生労働省ホームページ（http://www.mhlw.go.jp）から入手可能。

　　　　　

医薬品・医療機器等安全性情報　No.222

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

  ★パキシル® 錠（一般名：塩酸パロキセチン）〈抗うつ剤〉
＜18 歳未満の大うつ病性障害患者への投与＞

　平成18 年 1月 27 日に開催された薬事･食品衛生審議会の医薬品等安全対策部会安全対策調査会にお

いて、「パキシル®（塩酸パロキセチン）錠にかかる18歳未満の患者（大うつ病性障害患者）の取り扱

いに関する検討結果」が審議された。その結果、本剤の18 歳未満の大うつ病性障害患者の投与につい

ては「禁忌」の項に記載する必要はないが、これまで禁忌であったために国内の使用経験が少なく、安

全性および有効性が確認されるまでは厳重な注意喚起が必要であることなどから、「警告」の項に引き

続き注意を記載することが適当であるとされた。

【警告】

　「海外で実施した7～18 歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対照試験において有効性が

　　確認できなかったとの報告、また、自殺に関するリスクが増加するとの報告もあるので、本剤を 18

　　歳未満の大うつ病性障害患者に投与する際には適応を慎重に検討すること。」

適正使用情報



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。

　　　　　　　　　・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、妊娠又はその可能性のある婦人では、

有益性投与。

妊･産･授乳婦等への投与：妊婦等‥投与中に妊娠が判明した場合には、投与継続が妥当

        と判断される場合以外は、投与中止、または代替治療

        を実施［外国での疫学調査において、妊娠第第 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。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、ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ曝露時

　　　　の発生率は約 2%との報告あり。]。
小児等への投与：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、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ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%、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ群で約 2%であった（自殺既

                遂例なし）。

※以外 慎重投与：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あり。）

重要な基本的注意：投与中止又は減量により、耳鳴等があらわれることあり。

併用注意：ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙとﾘﾄﾅﾋﾞﾙの併用時

　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の作用が減弱。

　　　　　　機序･危険因子：機序不明。本剤の血中濃度が約 60%減少。

その他の副作用：激越、ｱｶｼｼﾞｱ（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、苦痛を伴うことが多い。治療開始後数週間以内に発現し

やすい。）、尿失禁

小児等への投与：・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。

　　　　　　　　・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

                   とした臨床試験の結果

本剤投与中‥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。

本剤減量中又は中止後‥情動不安定（涙ぐむ、気分変動、自殺念慮、

自殺企図等）

ｼﾞｸﾛﾌｪﾅｸﾅﾄﾘｳﾑ（経口剤）

（ﾎﾞﾙﾀﾚﾝ錠）

ﾛｷｿﾌﾟﾛﾌｪﾝﾅﾄﾘｳﾑ　（ﾛｷｿﾆﾝ錠）

重要な基本的注意：・慢性疾患（関節ﾘｳﾏﾁ等）に対し本剤を用いる場合には、次の事項

を考慮。

　　　　　　　　　・急性疾患に対し本剤を用いる場合、本剤を漫然と投与しないこと。

ｶﾍﾞﾙｺﾞﾘﾝ　　　（ｶﾊﾞｻｰﾙ錠） その他の副作用（ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病）：胸部不快感、胸痛

塩酸ｱﾐﾄﾘﾌﾟﾁﾘﾝ（ﾄﾘﾌﾟﾀﾉｰﾙ錠） 重要な基本的注意：自殺傾向が認められる患者に処方する際は、1 回分の処方日数を最小

                  限にとどめる。

相互作用：CYP3A4、CYP2C19 及び CYP1A2によっても代謝される。

併用注意：・ｺﾘﾝ作動薬（塩酸ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝ）

臨床症状･措置方法：これらの薬剤の作用を減弱。

　　　　　　　機序･危険因子：これらの薬剤の作用に拮抗。

　　　　　・CYP3A4 誘導作用を有する薬剤等（ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ、ﾌｪﾆﾄｲﾝ、ｾｲﾖｳｵﾄｷﾞﾘｿｳ含有

　　　　　　食品）

臨床症状･措置方法：本剤の作用を減弱。

　　　　　　機序･危険因子：本剤の血中濃度を減少。

　　　　・CYP3A4 阻害作用を有する薬剤（ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ、ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ）

臨床症状･措置方法：本剤の作用を増強。

　　　　　　機序･危険因子：本剤の血中濃度を増加。

　　　　・CYP2D6阻害作用を有する薬剤（選択的ｾﾛﾄﾆﾝ再取り込み阻害剤（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐ

           ﾝ、ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ）、抗不整脈剤（ｷﾆｼﾞﾝ、ﾌﾟﾛﾊﾟﾌｪﾉﾝ、ﾌﾚｶｲﾆﾄﾞ）、ｼﾒﾁｼﾞﾝ、ﾌｪﾉﾁｱｼﾞ

           ﾝ系製剤）

臨床症状･措置方法：本剤の作用を増強。

　機序･危険因子：本剤の血中濃度を増加。

その他の副作用：尿閉、排尿困難、体重増加



ｱﾓｷｻﾋﾟﾝ       （ｱﾓｷｻﾝｶﾌﾟｾﾙ） 重要な基本的注意：・うつ病患者では、自殺企図の危険が伴うため、注意。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際

は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

　　　　　　　　　・投与量の急激な減少ないし投与中止により、情動不安、悪寒、錯

乱、頭痛、睡眠障害、倦怠感、嘔気、発汗等の離脱症状があらわ

れることあり。投与中止の際は、徐々に減量するなど慎重に行う。

塩酸ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ      （ﾄﾌﾗﾆｰﾙ錠） 重要な基本的注意：・自殺傾向が認められる患者に処方する際は、1 回分の処方日数を最

                     小限にとどめる。

                 　・投与量の急激な減少ないし投与中止により、嘔気、頭痛、倦怠感、

易刺激性、情動不安、睡眠障害、筋攣縮等の離脱症状があらわれ

ることあり。投与中止の際は、徐々に減量するなど慎重に行う。

併用注意：・肝酵素誘導作用をもつ薬剤（ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ、ﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝ）

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が低下し、作用が減弱。

　　　　　　　機序･危険因子：これら薬剤の肝酵素誘導作用により本剤の代謝が促進。

　　　　　・副交感神経刺激剤（ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝ）

臨床症状･措置方法：ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝの作用が減弱。

　　　　　　　機序･危険因子：本剤の抗ｺﾘﾝ作用によりﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝと拮抗的に作用。

　　　　　・ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝ

臨床症状･措置方法：本剤の活性代謝物の血中濃度が上昇。用量に注意。

　　　　　　　機序･危険因子：ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝのCYP2D6阻害により、本剤又はその活性代

　　　　　　　　　　　　　　 謝物の代謝が遅延。

　　　　　・ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ、ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が上昇。

　　　　　　　機序･危険因子：ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙは本剤の代謝を競合的に阻害。

重大な副作用：・てんかん発作‥観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与中

                                止、適切な処置。

　　　　　　　・無顆粒球症‥定期的に血液検査を実施するなど観察を十分に行い、異

常が認められた場合には投与中止、適切な処置。

　　　　　　　・麻痺性ｲﾚｳｽ‥腸管麻痺を来し、麻痺性ｲﾚｳｽに移行することがあるので、

腸管麻痺があらわれた場合には投与中止。

　　　　　　　・心不全‥観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与中止、適

切な処置。

その他の副作用：尿閉、脱毛、体重減少、体重増加

妊･産･授乳婦等への投与：新生児に嗜眠、興奮性、低血圧、高血圧、筋痙縮、振戦等の

離脱症状を起こしたとの報告あり。

過量投与：徴候、症状‥意識障害、QT 延長、Torsades de pointes
その他の注意：ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞを使用している場合、角膜上皮障害があらわれるおそれあり（抗

　　　　　　 ｺﾘﾝ作用があり、涙液分泌を減少させるため）。



塩酸ｸﾛﾐﾌﾟﾗﾐﾝ

（ｱﾅﾌﾗﾆｰﾙ錠、注）

重要な基本的注意：・（錠のみ）自殺傾向が認められる患者に処方する際は、1 回分の処

方日数を最小限にとどめる。

・投与量の急激な減少ないし投与中止により、嘔気、頭痛、倦怠感、

易刺激性、情動不安、睡眠障害、筋攣縮等の離脱症状があらわれ

ることあり。投与中止の際は、徐々に減量するなど慎重に行う。

　　　　　　　　　・（注のみ）うつ病患者では、自殺企図の危険が伴うため注意。

慎重投与：（錠のみ）小児に投与する場合には 4 歳以上が望ましい。

併用注意：・肝酵素誘導作用をもつ薬剤（ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ、ﾘﾌｧﾝﾋﾟｼﾝ）

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が低下し、作用が減弱。

　　　　　　　機序･危険因子：これら薬剤の肝酵素誘導作用により本剤の代謝が促進。

　　　　　・副交感神経刺激剤（ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝ）

臨床症状･措置方法：ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝの作用が減弱。

　　　　　　　機序･危険因子：本剤の抗ｺﾘﾝ作用によりﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝと拮抗的に作用。

　　　　　・ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝ

臨床症状･措置方法：他の三環系抗うつ剤（ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ）で活性代謝物の血

 中濃度が上昇。用量に注意。

　　　　　　　機序･危険因子：ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝのCYP2D6阻害により、ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ又はその活性

                               代謝物の代謝が遅延。

　　　　　・ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ、ﾎｽｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙ

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が上昇。

　　　　　　　機序･危険因子：ｱﾝﾌﾟﾚﾅﾋﾞﾙは本剤の代謝を競合的に阻害。

重大な副作用：・悪性症候群（Syndrome malin）‥無動緘黙、強度の筋強剛、嚥下困難、

頻脈、血圧変動、発汗等が発現し、引き続き発熱が見られ

る場合は、投与中止し、体冷却、水分補給等の全身管理と

ともに適切な処置。

　　　　　　　　　　　　　発症時には、白血球増加や血清 CK(CPK)の上昇がみられる

                            ことが多く、またﾐｵｸﾞﾛﾋﾞﾝ尿を伴う腎機能の低下がみられ

                            ることあり。高熱が持続し、意識障害、呼吸困難、循環虚

                            脱、脱水症状、急性腎不全へと移行し、死亡したとの報告

                            あり。

　　　　　　　・てんかん発作‥観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与中

止、適切な処置。

　　　　　　　・無顆粒球症‥定期的に血液検査を実施するなど観察を十分に行い、異

常が認められた場合には投与中止、適切な処置。

　　　　　　　・麻痺性ｲﾚｳｽ‥腸管麻痺を来し、麻痺性ｲﾚｳｽに移行することがあるので、

腸管麻痺があらわれた場合には投与中止。

その他の副作用：緑内障、尿閉、脱毛、乳汁漏出、体重増加

過量投与：（錠のみ）徴候、症状‥意識障害、QT 延長、Torsades de pointes
　　　　 （注のみ）注射液での過量投与情報は限られているので経口投与を参考に記載

 徴候、症状：中枢神経系‥眠気、昏迷、意識障害、運動失調、情動

 不安、激越、反射亢進、筋強剛、ｱﾃﾄｰｼｽ

 及び舞踏病ｱﾃﾄｰｼｽ様運動、痙攣

　　　　　　　　　　　　　　　 心血管系‥低血圧、頻脈、不整脈、伝導障害、ｼｮｯｸ、

 心不全、QT 延長、Torsades de pointes、
 心停止

　　　　　　　　　　　　　　　　その他‥呼吸抑制、ﾁｱﾉｰｾﾞ、嘔吐、散瞳、発汗、乏

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　尿、無尿等

　　　　　　　　　　処置：特異的な解毒剤は知られていない。腹膜透析、血液透析は

                            ほとんど無効。

                            必要に応じて、次の様な処置を行う。症状が重篤な場合に

                            は、直ちに入院させ、少なくとも 48 時間は心ﾓﾆﾀｰを継続。

                            心電図に異常がみられた患者は、正常化後も再発の可能性

　　　　　　　　　　　　　があるため、72 時間は、心機能を観察。

　 ・呼吸抑制：挿管及び人工呼吸

　 ・高度低血圧：適切な姿勢に保ち、血漿増量剤、ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ、

 ﾄﾞﾌﾞﾀﾐﾝを点滴静注

　　　　　　　　　　　　　 ・不整脈：症状に応じた処置。ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ挿入を必要とする

場合もあり。低ｶﾘｳﾑ血症及びｱｼﾄﾞｰｼｽがみられた

場合はこれらを是正。



　　　　　　　　　　　　　 ・痙攣発作：ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ静注又は他の抗痙攣剤（ﾌｪﾉﾊﾞﾙﾋﾞﾀｰ

                                          ﾙ等）投与（これら薬剤による呼吸抑制、低

                                          血圧、昏睡の増悪に注意）

その他の注意：ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞを使用している場合、角膜上皮障害があらわれるおそれあり（抗

　　　　　　 ｺﾘﾝ作用があり、涙液分泌を減少させるため）。

塩酸ﾄﾗｿﾞﾄﾞﾝ        （ﾚｽﾘﾝ錠） 重要な基本的注意：・うつ病患者では、自殺企図の危険が伴うため、注意。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際

は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

　　　　　　　　　・投与量の急激な減少ないし投与中止により、嘔気、頭痛、倦怠感、

不安、睡眠障害等の離脱症状があらわれることあり。投与中止の

際は、徐々に減量するなど慎重に行う。

併用注意：・ｶﾙﾊﾞﾏｾﾞﾋﾟﾝ

　　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が低下。

　　　　　　　機序･危険因子：本剤の代謝が促進。

　　　　　・ﾘﾄﾅﾋﾞﾙ、ｲﾝｼﾞﾅﾋﾞﾙ

　　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が上昇し、作用が増強。減量するな

 ど用量に注意。

　　　　　　　機序･危険因子：これら薬剤の CYP3A4 阻害作用により本剤の代謝が阻

                               害。

塩酸ﾉﾙﾄﾘﾌﾟﾁﾘﾝ    （ﾉﾘﾄﾚﾝ錠） 重要な基本的注意：・うつ病患者では、自殺企図の危険が伴うため、注意。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際

は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

　　　　　　　　　・三環系抗うつ剤では、投与量の急激な減少ないし投与中止により、

嘔気、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あり。投与中止の際は、徐々に減量するなど

慎重に行う。

ﾏﾚｲﾝ酸ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ

             （ﾃﾞﾌﾟﾛﾒｰﾙ錠）

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。

慎重投与：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あり。）

重要な基本的注意：・自殺企図のおそれがある患者は、投与開始早期ならびに投与量変

　　　　　　　　　　更の際は患者の状態及び病態の変化を注意深く観察。

　　　　　　　　　・自殺目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向のある患者に処方す

る際は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

　　　　　　　　　・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。

小児等への投与：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、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ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%、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ群で約 2%であった（自殺

既遂例なし）。これらの試験には、本剤による強迫性障害を対象とした

臨床試験 1 試験が含まれている。

妊･産･授乳婦等への投与：妊娠末期に本剤を投与された妊婦から出生した新生児におい

て、呼吸困難、振戦、筋緊張異常、痙攣、易刺激性、傾眠傾

向、意識障害、嘔吐、哺乳困難、持続的な泣き等の症状が発

現したとの報告あり。これらの症状は、薬物離脱症状として

報告される場合もある。



塩酸ﾏﾌﾟﾛﾁﾘﾝ     （ﾙｼﾞｵﾐｰﾙ錠） 重要な基本的注意：・うつ病患者では、自殺企図の危険が伴うため、注意。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際

は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

　　　　　　　　　・投与量の急激な減少ないし投与中止により、嘔気、頭痛、倦怠感、

易刺激性、情動不安、睡眠障害、筋攣縮等の離脱症状があらわれ

ることあり。投与中止の際は、徐々に減量するなど慎重に行う。

併用注意：・ｱﾄﾛﾋﾟﾝ

　　　　　　　臨床症状･措置方法：口渇、便秘、尿閉、視力障害、眠気等。

　　　　　・ﾌｪﾆﾚﾌﾘﾝ

　　　　　　　臨床症状･措置方法：心血管作用を増強。

　　　　　・抗不整脈剤（ｷﾆｼﾞﾝ、ﾌﾟﾛﾊﾟﾌｪﾉﾝ）

　　　　　　　臨床症状･措置方法：三環系抗うつ剤（ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝ）の作用が増強。

　　　　　　　機序･危険因子：これら薬剤により、ｲﾐﾌﾟﾗﾐﾝの肝代謝が阻害され、血中

　　　　　　　　　　　　　　 濃度が上昇。ｷﾆｼﾞﾝでは本剤の肝代謝が阻害される。

　　　　　・副交感神経刺激剤（ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝ）

臨床症状･措置方法：ﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝの作用が減弱。

　　　　　　　機序･危険因子：本剤の抗ｺﾘﾝ作用によりﾋﾟﾛｶﾙﾋﾟﾝと拮抗的に作用。

　　　　　・ﾌｪﾉﾁｱｼﾞﾝ誘導体（ﾚﾎﾞﾒﾌﾟﾛﾏｼﾞﾝ等）

臨床症状･措置方法：鎮静、抗ｺﾘﾝ作用の増強。

　　　　　　　機序･危険因子：いずれも中枢神経抑制作用、抗ｺﾘﾝ作用を有するため。

　　　　　・ﾘｽﾍﾟﾘﾄﾞﾝ、SSRI（ﾌﾙﾎﾞｷｻﾐﾝ、ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝ）

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が上昇し、作用が増強。

　　　　　　　機序･危険因子：これら薬剤は本剤の肝臓での酸化的代謝を阻害し、本剤

 の血中濃度を上昇させる。

重大な副作用：・てんかん発作‥観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与中

止、適切な処置。

　　　　　　　・皮膚粘膜眼症候群‥観察を十分に行い、異常が認められた場合には投

　　　　　　　　　　　　　　　　　与中止、適切な処置。

　　　　　　　・無顆粒球症‥定期的に血液検査を実施するなど観察を十分に行い、異

常が認められた場合には投与中止、適切な処置。

　　　　　　　・麻痺性ｲﾚｳｽ‥腸管麻痺（食欲不振、悪心･嘔吐、著しい便秘等の症状）

を来し、麻痺性ｲﾚｳｽに移行することがあるので、腸管麻

痺があらわれた場合には投与中止。この悪心･嘔吐は、本

剤の制吐作用により不顕性化することもあるので注意。

その他の副作用：緑内障、尿閉、脱毛、血小板減少、乳房肥大、乳汁漏出、体重増加

妊･産･授乳婦等への投与：三環系抗うつ剤で、新生児に呼吸困難、嗜眠、ﾁｱﾉｰｾﾞ、興奮

性、低血圧、高血圧、痙攣、筋痙縮、振戦等の離脱症状。

過量投与：徴候、症状‥意識障害、伝導障害、ｼｮｯｸ、心不全、QT 延長、Torsades de pointes、
                      心停止

その他の注意：ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞを使用している場合、角膜上皮障害があらわれるおそれあり（抗

　　　　　　 ｺﾘﾝ作用があり、涙液分泌を減少させるため）。

塩酸ﾐｱﾝｾﾘﾝ      （ﾃﾄﾗﾐﾄﾞ錠） 重要な基本的注意：・うつ病患者では、自殺企図の危険が伴うため、注意。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際

は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

・投与量の急激な減少ないし投与中止により、振戦、焦燥感、不安

等の離脱症状があらわれることあり。投与中止の際は、徐々に減

量するなど慎重に行う。



塩酸ﾐﾙﾅｼﾌﾟﾗﾝ    （ﾄﾚﾄﾞﾐﾝ錠） 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。

慎重投与：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

重要な基本的注意：・うつ症状を呈する患者は希死念慮があるので、投与開始早期なら

びに投与量変更の際は患者の状態及び病態の変化を注意深く観

察。新たな自傷、気分変動、ｱｶｼｼﾞｱ／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。

　　　　　　　　　・自殺目的での過量服用を防ぐため、自殺傾向のある患者に処方す

る際は、1 回分の処方日数を最小限にとどめる。

　　　　　　　　　・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。

小児等への投与：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、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ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%、ﾌﾟﾗｾﾎﾞ群で約 2%であった（自

殺既遂例なし）。

ﾘﾙｿﾞｰﾙ           （ﾘﾙﾃｯｸ錠） 重大な副作用：肝機能障害、黄疸‥AST(GOT)、ALT(GPT)、γ-GTP、Al-P の著しい上

                                  昇等を伴う肝機能障害、黄疸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

　　　　　　　　　　　　　　　　は投与中止するなど適切な処置。

過量投与：急性中毒性脳症による昏迷、昏睡、その他の神経系及び精神系の症状が発現

したとの報告あり。

その他の注意：多くの遺伝毒性試験が行われており、ほとんどの試験で陰性の結果が得

られている。ただし、ﾏｳｽﾘﾝﾊﾟ腫細胞を用いた一部の試験で陽性の結果が

得られている。

ｺﾘﾝﾃｵﾌｨﾘﾝ        （ﾃｵｺﾘﾝ散） 重要な基本的注意：・小児、特に乳幼児に投与する際は、保護者等に対し、発熱時には

一時減量あるいは中止するなどの対応を、あらかじめ指導。

　　　　　　　　　・小児では一般に自覚症状を訴える能力が劣るので、本剤投与の際

は、保護者等に対し、患児の状態を十分に観察し、異常が認めら

れた場合には速やかに主治医に連絡するなどの適切な対応をする

よう注意を与える。

適用上の注意：調剤時‥発熱時には一時減量あるいは中止する等、投与量の調整が必要

となるので、他の薬剤と配合しない。

ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ         （ﾈｵﾌｨﾘﾝ注） 用法･用量に関連する使用上の注意：小児の気管支喘息に投与する際の投与量、投与方法

　　　　　　 等については、学会のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ（日本小児ｱﾚﾙｷﾞｰ学

              会:小児気管支喘息治療･管理ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ 2005）等、最

              新の情報を参考とすること。

　　1.ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ投与量の目安

　　　初期投与量注 1)注 2)：＜ﾃｵﾌｨﾘﾝ等が経口投与されていない場合＞

　　　　　　　　　　　　　6 ヵ月～2 歳未満：3～4mg/kg を 30 分以上かけて点滴投与

　　　　　　　　　　　　　2 歳～15 歳未満：4～5mg/kg を 30 分以上かけて点滴投与

　　　　　　　　　　　 ＜ﾃｵﾌｨﾘﾝ等が既に経口投与されている場合＞

　　　　　　　　　　　　　6 ヵ月～2 歳未満：3～4mg/kg を 30 分以上かけて点滴投与。

ﾃｵﾌｨﾘﾝ等が投与されている場合は、その

製剤の種類、投与後の時間、投与量など

を考慮して、適宜、減量。

　　　　　　　　　　　　　2 歳～15 歳未満：3～4mg/kg を 30 分以上かけて点滴投与

　　　維持投与量注 2)：6 ヵ月～1 歳未満：0.4mg/kg/時
　　　　　　　　　　 1 歳～2 歳未満：0.8mg/kg/時
　　　　　　　　　　 2 歳～15 歳未満：0.8mg/kg/時
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　注 1)初期投与量は、250mg を上限とする。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　注 2)投与量は、標準体重で計算する。

　　2.注意すべき投与対象等

　　　2 歳以上の大発作又は呼吸不全の患児を除き、他剤無効又は効果不十分な場合に、

患児の状態（発熱、痙攣等）等を十分に観察するなど適用を慎重に検討し投与。2
歳未満の熱性痙攣やてんかんなどのけいれん性疾患のある児への投与は原則とし

て推奨されない。



塩酸ｿﾀﾛｰﾙ        （ｿﾀｺｰﾙ錠） 併用禁忌：塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝ

　　　　　　臨床症状･措置方法：QT 延長作用を増強。

塩酸ﾆﾌｪｶﾗﾝﾄ（ｼﾝﾋﾞｯﾄ静注用） 併用注意：塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝ

　　　　　　臨床症状･措置方法：本剤の作用が増強。

　　　　　　機序･危険因子：本剤の QT 時間延長が増強。

塩酸ﾌﾟﾛｶｲﾝｱﾐﾄﾞ

             （ｱﾐｻﾘﾝ錠、注）

併用禁忌：塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝ

　　　　　臨床症状･措置方法：心室性頻拍（Torsades de pointes を含む）、QT 延長。

　　　　　　機序･危険因子：相互に QT 延長を増強。

ｲﾝﾀﾞﾊﾟﾐﾄﾞ      （ﾅﾄﾘｯｸｽ錠） 重大な副作用：皮膚粘膜眼症候群、多形滲出性紅斑‥紅斑、そう痒、粘膜疹等の症状が

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　あらわれた場合には、投与中止、

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　適切な処置。

高齢者への投与：・急激な利尿は血漿量の減少をきたし、脱水、低血圧等による立ちく

らみ、めまい、失神等を起こすことあり。

　　　　　　　　・低ﾅﾄﾘｳﾑ血症、低ｶﾘｳﾑ血症があらわれやすい。

ｼﾞﾋﾟﾘﾀﾞﾓｰﾙ

（ﾍﾟﾙｻﾝﾁﾝ錠、錠 100、L ｶﾌﾟ

　ｾﾙ、注射液）

重要な基本的注意：本剤との併用によりｱﾃﾞﾉｼﾝの有害事象が増強されるため、本剤投与

中の患者にｱﾃﾞﾉｼﾝを投与する際は、 12 時間以上の間隔をあける。

併用禁忌：ｱﾃﾞﾉｼﾝ

　　　　　　臨床症状･措置方法：完全房室ﾌﾞﾛｯｸ、心停止等が発現。完全房室ﾌﾞﾛｯｸ、心

　　　　　　　　　　　　　　　 停止等の症状があらわれた場合はｱﾃﾞﾉｼﾝの投与を中

                                 止。

　　　　　　機序･危険因子：本剤は体内でのｱﾃﾞﾉｼﾝの血球、血管内皮や各臓器での取り

 込みを抑制し、血中ｱﾃﾞﾉｼﾝ濃度を増大させることによりｱ

 ﾃﾞﾉｼﾝの作用を増強。

併用注意：ｱﾃﾞﾉｼﾝ三ﾘﾝ酸二ﾅﾄﾘｳﾑ

　　　　　　臨床症状･措置方法：ｱﾃﾞﾉｼﾝの血漿中濃度が上昇。

　　　　　　機序･危険因子：本剤は体内でのｱﾃﾞﾉｼﾝの血球、血管内皮や各臓器での取り

 込みを抑制し、血中ｱﾃﾞﾉｼﾝ濃度を増大させることによりｱ

 ﾃﾞﾉｼﾝの作用を増強。

ﾃｵﾌｨﾘﾝ

     （ﾃｵﾄﾞｰﾙ錠100mg、ﾄﾞﾗ

　　　 ｲｼﾛｯﾌﾟ）

用法･用量に関連する使用上の注意：小児の気管支喘息に投与する際の投与量、投与方法

             等については、学会のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等、最新の情報を参

　　　　　　考に投与。

　　1.ﾃｵﾌｨﾘﾝ 1 回投与量の目安（通常の用法は、1 日 2 回投与）

　　　　　6 ヵ月未満：原則として投与しない

6 ヵ月～1 歳未満：3mg/kg
　　　　　2 歳～15 歳：4～5mg/kg
　　2.注意すべき投与対象等

　　　2 歳以上の重症持続型患児を除き、他剤で効果不十分な場合などに、患児の状態（発

熱、痙攣等）等を十分に観察するなど適用を慎重に検討し投与。2 歳未満の熱性痙

攣やてんかんなどのけいれん性疾患のある児には原則として推奨されない。

重要な基本的注意：・小児、特に乳幼児に投与する際は、保護者等に対し、発熱時には

一時減量あるいは中止するなどの対応を、あらかじめ指導。

　　　　　　　　　・小児では一般に自覚症状を訴える能力が劣るので、本剤投与の際

は、保護者等に対し、患児の状態を十分に観察し、異常が認めら

れた場合には速やかに主治医に連絡するなどの適切な対応をする

よう注意を与える。

調剤時：（ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ剤）他の薬剤と配合しない（発熱時には一時減量あるいは中止する

　　　　　　　　　　　等、投与量の調整が必要となることがある）。

ﾃｵﾌｨﾘﾝ           （ﾕﾆﾌｨﾙ錠） 重要な基本的注意：・小児、特に乳幼児に投与する際は、保護者等に対し、発熱時には

一時減量あるいは中止するなどの対応を、あらかじめ指導。

　　　　　　　　　・小児では一般に自覚症状を訴える能力が劣るので、本剤投与の際

は、保護者等に対し、患児の状態を十分に観察し、異常が認めら

れた場合には速やかに主治医に連絡するなどの適切な対応をする

よう注意を与える。

ｸﾞﾘﾁﾙﾘﾁﾝ酸ﾓﾉｱﾝﾓﾆｳﾑ･ｸﾞﾘｼﾝ･

L-ｼｽﾃｲﾝ塩酸塩

       （強力ﾈｵﾐﾉﾌｧｰｹﾞﾝｼｰ）

併用注意：塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝ

　　　　　臨床症状･措置方法：心室性頻拍（Torsades de pointes を含む）、QT 延長。

　　　　　　機序･危険因子：本剤が有するｶﾘｳﾑ排泄作用により血清ｶﾘｳﾑ濃度が低下する

と、塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝによる心室性頻拍（Torsades de pointes
を含む）、QT 延長が発現。

その他の副作用：一過性の視覚異常（目のかすみ、目のﾁｶﾁｶ等）



ｸﾞﾘﾁﾙﾘﾁﾝ酸ﾓﾉｱﾝﾓﾆｳﾑ･ｸﾞﾘｼﾝ･

DL-ﾒﾁｵﾆﾝ       （ｸﾞﾘﾁﾛﾝ錠）

併用注意：塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝ

　　　　　臨床症状･措置方法：心室性頻拍（Torsades de pointes を含む）、QT 延長。

　　　　　　機序･危険因子：本剤が有するｶﾘｳﾑ排泄作用により血清ｶﾘｳﾑ濃度が低下する

と、塩酸ﾓｷｼﾌﾛｷｻｼﾝによる心室性頻拍（Torsades de pointes
を含む）、QT 延長が発現。

ｼｸﾛｽﾎﾟﾘﾝ

（ｻﾝﾃﾞｨﾐｭﾝ注射液、ﾈｵｰﾗﾙ内

  服液･ｶﾌﾟｾﾙ）

重要な基本的注意：副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤以外の免疫抑制剤と併用する場合は悪性ﾘﾝﾊﾟ腫発生

　　　　　　　　　の可能性あり。

併用禁忌：ﾛｽﾊﾞｽﾀﾁﾝ

　　　　　　臨床症状･措置方法：これら薬剤の血中濃度が上昇し、副作用発現頻度が増

 加。

　　　　　　機序･危険因子：これら薬剤の血漿中濃度が上昇（ﾛｽﾊﾞｽﾀﾁﾝ：Cmax10.6倍、

 AUC7.1 倍）。

併用注意：・ﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ系薬剤(ﾍﾞｻﾞﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ、ﾌｪﾉﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ等)
　　　　　　　臨床症状･措置方法：腎障害があらわれやすくなるので、頻回に腎機能検

 査を行うなど患者の状態を十分に観察。

　　　　　・ﾒﾙﾌｧﾗﾝ注射剤

　　　　　　　臨床症状･措置方法：腎障害があらわれやすくなるので、頻回に腎機能検

 査を行うなど患者の状態を十分に観察。

　　　　　　　機序･危険因子：機序不明。

　　　　　・ﾃﾙﾋﾞﾅﾌｨﾝ

臨床症状･措置方法：本剤の血中濃度が下降することがあるので、血中濃

 度を参考に投与量を調節。特に、移植患者では拒絶

 反応の発現に注意。

　　　　　　　機序･危険因子：機序不明。

重大な副作用：悪性リンパ腫‥他の免疫抑制剤と併用する場合に、発現の可能性が高ま

　　　　　　　　　　　　　　る。

その他の副作用：良性頭蓋内圧亢進症

ｴｷｾﾒｽﾀﾝ          （ｱﾛﾏｼﾝ錠） その他の副作用：手根管症候群、下痢、筋骨格痛

ｹﾞﾌｨﾁﾆﾌﾞ           （ｲﾚｯｻ錠） その他の副作用：眼乾燥（他の乾燥症状（主に皮膚症状）に関連して起こる場合もあり。）、

 口内乾燥（他の乾燥症状（主に皮膚症状）に関連して起こる場合もあ

 り。）、ｸﾚｱﾁﾆﾝ上昇

ﾐｶﾌｧﾝｷﾞﾝﾅﾄﾘｳﾑ

         （ﾌｧﾝｶﾞｰﾄﾞ点滴用）

重要な基本的注意：定期的に肝機能検査を行うなど、患者の状態を十分観察し、異常が

                   認められた場合には、投与中止するなど適切な処置。

重大な副作用：血液障害‥白血球減少、溶血性貧血（血管内溶血を含む）があらわれる

          ことあり。溶血性貧血は、投与開始直後にあらわれることもあ

          るので、溶血が認められた場合には投与中止するなど適切な処

          置。

その他の注意：ﾗｯﾄに 3 ヵ月間反復静脈内投与試験の 32mg/kg 投与群及び 6 ヵ月間反復

　　　　　　　静脈内投与試験の 20 及び 32mg/kg 投与群では、肝変異細胞巣の増加も

　　　　　　　認められたが、3 ヵ月間反復静脈内投与試験の 20mg/kg 投与群では肝変

　　　　　　　異細胞巣は認められなかった。ﾗｯﾄに 32mg/kg を 6 ヵ月間反復静脈内投

　　　　　　　与し、その後 18 ヵ月間休薬した試験及び 3 ヵ月間反復静脈内投与し、そ

　　　　　　　の後 21 ヵ月間休薬した試験において、対照群に比べ肝細胞腫瘍の有意な

　　　　　　　増加が認められた。ﾗｯﾄに 20 及び 32mg/kg を 3 ヵ月及び 6 ヵ月間反復静

　　　　　　　脈内投与したときの平均 AUCは、ﾋﾄに 300mg/日を投与したときの AUC
　　　　　　　のそれぞれ 2.2倍及び 3.5倍に相当する。

ﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝ      （ﾚﾍﾞﾄｰﾙｶﾌﾟｾﾙ） 重要な基本的注意：甲状腺機能検査は 12 週間に 1 度実施。

その他の副作用：排便障害、肛門周囲炎、四肢不快感、麦粒腫

ｵｸﾄｺｸﾞｱﾙﾌｧ（遺伝子組換え）

              （ｺｰｼﾞﾈｲﾄFS）
重要な基本的注意：本剤の培養工程には、医療用医薬品として承認を受けたﾋﾄｲﾝｽﾘﾝ（遺

伝子組換え）が添加されている。ﾋﾄｲﾝｽﾘﾝ（遺伝子組換え）のｾﾙﾊﾞﾝｸ

の製造において、ｶﾅﾀﾞ及び米国産のｳｼ由来原料（せき柱骨を含む）

からなる成分が用いられている。その成分は、米国医薬食品局及び

欧州医薬品審査庁のすべてのｶﾞｲﾀﾞﾝｽ、ならびに欧州薬局方に適合し

ている。最終製品にはﾋﾄｲﾝｽﾘﾝ（遺伝子組換え）は含まれていない。

本剤の精製工程（陰ｲｵﾝ交換ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌｨｰ）において、伝播性海綿状脳

症（TSE）伝播の原因である異常ﾌﾟﾘｵﾝを低減し得るとの報告がある。

本剤投与による TSE 感染の報告はないので、TSE 伝播ﾘｽｸはきわめ

て低いと考えられるが、理論的ﾘｽｸを完全には否定できないことか

ら、その旨の患者への説明を考慮。



ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧｰ 2b（遺伝子組

換え）    （ｲﾝﾄﾛﾝ A 注射用）

用法･用量に関連する使用上の注意：患者の状態を考慮し、減量、中止等の適切な処置。

重要な基本的注意：本剤及びﾘﾊﾞﾋﾞﾘﾝとの併用投与にあたっては、ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ濃度、白血球

　　　　　　　　　数、好中球数及び血小板数の検査は、投与前及び投与開始 4 週間は

　　　　　　　　　毎週、その後は 4 週間に 1 度実施。甲状腺機能検査は 12 週間に 1 度

　　　　　　　　　実施。

ﾍﾟｸﾞｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧｰ 2b（遺伝

子組換え）

      （ﾍﾟｸﾞｲﾝﾄﾛﾝ皮下注用）

効能･効果に関連する使用上の注意：HCV RNA が陽性であることを確認したうえで行

　　　　　　　　　　　　　　　　 う。

 血中 HCV RNA 量が高値の C 型慢性肝炎に用いる

 場合、血中 HCV RNA 量が RT-PCR法で 105IU/mL
 以上又は b-DNA法で 1Meq./mL 以上であることを

 確認。

用法･用量に関連する使用上の注意：

・投与に際しては、患者の状態を考慮し、減量、中止等の適切な処置。

　　　　・投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定。

　　　　　（1）ｾﾛｸﾞﾙｰﾌﾟ 1（ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟⅠ(1a)又はⅡ(1b)）で血中HCV RNA 量が高値の

                患者における通常の投与期間は 48 週間。

　　　　　（2）それ以外の患者における通常の投与期間は 24 週間。

重要な基本的注意：甲状腺機能検査は 12 週間に 1 度実施。

その他の副作用：肛門周囲炎、四肢不快感

適用上の注意：調製方法‥十分に溶解させ、しばらく静置して消泡した後、必要量を抜

　　　　　　　　　　　　き取る。

ｶﾞﾄﾞﾃﾙ酸ﾒｸﾞﾙﾐﾝ

　　　　（ﾏｸﾞﾈｽｺｰﾌﾟｼﾘﾝｼﾞ）

重大な副作用：血圧低下、意識消失、呼吸困難、喉頭浮腫、顔面浮腫、全身の潮紅、蕁

　　　　　　　麻疹等があらわれることあり。

その他の副作用：くしゃみ


