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平成21年11月6日  

三環系、四環系抗うつ薬等と攻撃性等について  

1．はじめに   

抗うつ薬のうち、選択的セロトニン再取り込み阻害剤（SelectiveSerotonin  

ReuptakeInhibitor、以下「SSRI」という。）及びセロトニン・ノルアドレナ  

リン再取り込み阻害剤（Serotonin and Noradrenaline ReuptakeInhibitor、  

以下「SNRI」という。）による攻撃性等に関しては、傷害等の他害行為があっ  

たもの等を含む副作用報告を整理・調査した結果を踏まえ、患者及びその家族  

等に対して治療の経過における変化等に十分注意を払っていただくべきことな  

どについて、注意喚起を図る必要があると判断されたことから、平成21年5月  

8日、関係企業に対し、使用上の注意の改訂指示を行ったところである（参考）。   

わが国で承認されているSSRI及びSNRI以外の抗うつ薬としては、三環系抗う  

つ薬（アミトリプチリン塩酸塩、アモキサピン、イミプラミン塩酸塩、クロミ  

プラミン塩酸塩（経口剤及び注射剤）、ドスレビン塩酸塩、トリミプラミンマ  

レイン酸塩、ノルトリプチリン塩酸塩、ロフェプラミン塩酸塩）、四環系抗う  

つ薬（セチプチリンマレイン酸塩、マプロチリン塩酸塩、ミアンセリン塩酸塩）、  

トラゾドン塩酸塩及びスルビリドの13成分がある。   

今般、これら13成分の抗うつ薬について、SSRI及びSNRIと同様の注意喚起の  

必要性を検討するため、傷害等の他害行為があったもの等を含めた攻撃性等に  

関する副作用報告を整理・調査した結果（別紙1、別紙2）、スルビリドを除  

く12成分について、その必要があると判断されたことから、関係企業に対し、  

平成21年7月3日に使用上の注意の改訂指示を行った（別紙3）。  

2．敵意／攻撃性等の副作用報告の状況等   
三環系抗うつ薬、四環系抗うつ薬、トラゾドン塩酸塩及びスルビリドについ  

て、各医薬品の販売開始から平成21年5月15日までの副作用報告のうち、「敵  

意／攻撃性」（ICH国際医薬用語集（MedDRA）日本語版）等に該当するもの、そ  

のうち、症例の経過から傷害等の他害行為のあったもの等の各件数は、別紙1  

の表のとおりであった。   

症例の経過から傷害等の他害行為のあったもの又は傷害等の他害行為につな  

がる可能性があったもの合計13件について因果関係を精査した結果、クロミプ  

ラミン塩酸塩、セチプチリンマレイン酸塩及びトラゾドン塩酸塩の副作用報告  

のうち、各1件の計3件について医薬品と他害行為との因果関係が否定できな  

いと評価された。これら3件以外の副作用報告10件については、医薬品と他害  

行為との因果関係は不明又は併用されたSSRIによる影響が大きいと評価された。   



また、因果関係が否定できないと評価されたものを含め、因果関係を精査し  

た副作用報告の多くが、躁うつ病患者や統合失調症患者のうつ症状等の併存障  

害を有する状況において、抗うつ薬を処方されたことにより、興奮、攻撃性、  

易刺激性等の症状を呈し、他害行為に至ったか、あるいはその併存障害の進展  

により他害行為が発生したことが疑われ、SSRI及びSNRIと同様の傾向が認めら  

れた。  

3．安全対策の内容等について   

このようなことから、専門家による検討を踏まえ、これまでに「敵意／攻撃  

性」等の副作用報告が認められない成分も含めて三環系抗うつ薬、四環系抗う  

つ薬及びトラゾドン塩酸塩については、類似の薬理作用により抗うつ作用が得  

られていると考えられることから、SSRI及びSNRIと同様に使用上の注意を改訂  

し、注意喚起を行う必要があると評価された。   

一方、スルビリドについては、傷害等の他害行為のあったもの等を含め「敵  

意／攻撃性」等の副作用報告の集積が認めら．れるものの、いずれも併用された  

SSRIによる影響が大きいと考えられることから、現時点では新たな注意喚起を  

行わず、今後の副作用報告を注視することが妥当であると判断された。  

4．今後の対応について   

今般の抗うつ薬による攻撃性等の副作用報告の整理・調査の結果を踏まえる  

と、使用上の注意における攻撃性等に関する注意喚起に加え、抗うつ薬の処方  

に際しての診療、患者・家族等に対する適切な情報提供等が重要と考えられた。  

日本うつ病学会に設置された「抗うつ薬の適正使用に関する委員会」（委員長  

樋口輝彦国立精神・神経センター総長）が、平成21年6月16日に「抗うつ薬の  

適切な使い方について－うつ病患者様およびご家族へのメッセージー」  

（http：／／www．secretariat．ne．jp／jsmd／img／tsukaikata．pdf）を発表しており．  

引き続き、同委員会の協力を得て、抗うつ薬の適正使用のための適切かつ効果  

的な情報提供の内容等を検討することとしている（別紙4）。  
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○症例の経過から傷害等の他害行為のあったもの等の副作用報告状況（件数）  

うち、症例の経過から傷害等  
の他害行為のあったもの又  

1  

成分名   
I lは傷害等の他害行為につなl  
敵意／攻撃性等〈件〉   がる可能性があったもの（う  

ち、因果関係が否定できない  
と評価されたもの）〈件〉   

アミトリプチリン塩酸   5   0（0）   

アモキサピン   3   0（0）   

イミプラミン塩酸塩   15   0（0）   

クロミプラミン塩酸塩  
2 9   

（経口剤及び注射剤）  
7＊（1）   

ドスレビン塩酸塩   6   1（0）   

トリミプラミンマレイン酸塩   0   0（0）   

ノルトリプチリン塩酸塩   0   0（0）   

ロフェプラミン塩酸塩   0   0（0）   

セチプチリンマレイン酸塩   5   2（1）   

マプロチリン塩酸塩   10   1（0）   

ミアンセリン塩酸塩   14   0（0）   

トラゾドン塩酸塩   18   1（1）   

スルビリド   9   1＊＊（0）   

合計   114   13（3）   

＊うち2件が症例の経過から傷害等の他害行為のあったもの  

＊＊症例の経過から傷害等の他害行為のあったもの  
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1．傷害等の他害行為があった副作用報告  

No．  報告  
年   

男   

2  男   

3   2006  男   

別   商品名   一般名   剤形  副作用名（PT）  転帰   他苦行為  併用薬   備考   

10  代  アナフラニー  乗回復  家族に暴力  本剤使用理由：強迫性  
ル   ラミン   を振るう   障害  

発現時期：69日目   

10  代  アナフラニー  回復   母親のささい  本剤使用理由：強迫性  
ル   ラミン   なことばにも  

興奮して暴  

れる   間後   

16  歳  ドグマチー  回復   母親に暴  

ル   力。   ミン  

障害 発現時期：増量約1週  

2．傷害等の他苦行為につながる可能性があった副作用報告  

別   商品名   一般名   剤形  副作用名（PT）  転帰   他害行為  併用薬   備考   

10  代  アナフラニー  不明   部屋の壁を  本剤使用理由：強迫症  

ル   ラミン   蹴り飛ばす   状  

発現時期：不明   

40  代  アナフラニー  塩酸クロミプ  TAB  易刺激性   不明   不機嫌に  ／〈ルプロ酸ナトリウム、  本剤使用理由：大うつ  
ル   ラミン  なって周囲  

に当り散らす   病性障害 発現時期：不明  

No．  報告  
年   

4  女   

男   
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0＼  

N9．  報告  商品名   一般名   剤形  副作用名（PT）  転帰   他苦行為  併用薬   備考   

年   

6   1987  男  58  歳  プロチアデ  回復   看護者に攻  

ン   ン   撃的とならた  

り、混乱状態  

を呈する。   

7   1990  男  46  歳  テシプール  マレイン酸  重篤な精神  

セチプチリン   運動興奮（多  

弁、落ち着  

かない等）が  

目立つ。   ミン・塩酸プロメタジン・  

フェノバルビタール配  

合剤、プラバスタチン  
ナトリウム  

8   1994  男  不明  ルジオミー  机をパンパ  

ル   チリン   群、妄想   ンたたいたり  

精神運動性  

興奮も出現。   

9   1994  男  49  歳  テシプール  マレイン酸  衝動行動発  

セチプチリン   為、焦燥感   現（ガラス窓  

を割り、叫び  
声をあげ  

る）。   
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No．  報告  商品名   一般名   剤形  副作用名（PT）  転帰   他害行為  併用薬   備考   

年   

10  1995  男  45  歳  レスリン   塩酸トラゾド  回復   他患■看護ス  

ン   タッフ・家族  

に対し、興  

奮・攻撃的と  

なり、観念奔  
逸も認めた  

ため躁転と  

判断。   

皿   2003  女  27  歳  アナブラニー  軽快   小児病棟の  

ル   ラミン   看護師や両  

親と些細なこ  

とを契機に  
話辞する等  

易怒性が顕  

著となった。   

12  2005  男  45  歳  アナフラニー  自傷行為や  

ル   ラミン   護岸などのト  

ラブルが頻  

発した   ル酸クエチアピンヱk  
イン酸フルボキサミン；  

バルブロ酸ナトリウム；  

炭酸リチウム；塩酸呈出  
ナシプラン  

13  2005  男  20  歳  アナフラニー ル  塩酸クロミプ ラミン  TAB  気分変化   
回復   壁、机、ベッ  

ドを壊すなど  

の衝動性が  

見られ、他人  
に対し敵意  

を抱くように  
ナ㌣．【」」   

、」   
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【改訂案】アモキサピン、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）、塩酸クロミプラミン（注射剤）、塩酸ド  

スレピン、塩酸ノルトリプチリン、塩酸ロブェプラミン、マレイン酸トリミプラミン、塩酸マプロチリン、塩酸ミアンセリン、マレイン酸セチ  

プチリン、塩酸トラリドン  

改訂案  

慎重投与  

・脳の器質障害又は統合失調症の素因のある患者〔精神症状が増悪   

することがある。〕  

・操うっ病患者〔操転、自殺企図があらわれることがある。〕  

慎重投与  

・脳の器質障害又は統合失調症の素因のある患者〔精神症状が増悪   

することがある。〕  

・操うつ病患者〔躁転、自殺企図があらわれることがある。〕  

・衝動性醐［精神症状を増悪させること   
がある」  

・白秋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。］  重要な基本的注意  

重要な基本的注意  うっ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。紘  

、 新たな自傷、気分変動アカシジアノ／精神運動不穏等の情動不安定  

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。  ン岨．△、トナ  
、 

ノl二 J、 モ ー   

・不安、焦燥、興奮、パニック発作、不眠、星剋艶性、敵意、攻  

撃性、衝動性、アカシジア／精神運動不穏、軽操、躁病等があらわ  

れることが報告されている。また、因果関係は明らかではないが、  

これらの症状・行動を来した症例において、基礎疾患の悪化又は自  

殺念慮、㈱病  

嘩の変化を注意深く観察するとともに、これらの症状の増悪が観察   

l．D  
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抗うつ薬の適切な使い方について  

－「うつ病患者様およびご家族へのメッセージー  

2009′年6月16日  

日本うつ病学会  

抗うつ薬の適正使用に関する委員会   
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新規抗うつ薬の使用によって攻撃性や衝動性や自傷行為が増す例があることから、2009   

年5月に選択的セロトニン再取り込み阻害薬（SSRI）やセロトニン／ノルアドレナリン再   

取り込み阻害薬（SMモⅠ）といった新規抗うつ薬の使用上の注意に関する改訂が行われたこ   

とはご存知のことと思います。  

日本うつ病学会は、この間題を検討するために「抗うつ薬の適正使用に関する委員会」   

を立ち上げ、詳細な検討を加え、今後正式な「適正使用のための提言」を作成すべく準備   

を進めておりますが、多少時間を要することから、現段階で分かる情報をもとに学会とし   

ての見解を皆様にお伝えしようと思います。 

まず、これらの攻撃性や衝動性、自傷行為の出現の多くはアクティべ－ション・シンド   

ローム（賦括症候群）といわれる症状の一部である可能性が高いと思われます。アクティ   

べ－ション・シンドロー ムとは、抗うつ薬の服用開始（多くは．2週間以内）や増量に伴っ   

て、不安、焦燥（イライラ、ソワソワ）、パニック発作、不眠、易刺激性（ちょっとしたこ   

とで怒りっぽくなったり敏感に反応すること）、敵意、衝動性、アカシジア（身体がソワソ   

ワ・ムズムズしてじっとしていられない状態）、軽躁・躁状態（普段より動き過ぎたり、し   

やべり過ぎる、怒りっぽくなる）といった症状が出現することがあり、これらの症状の集   

まりのことを表す言葉です。  

新規抗うつ薬によりこれらの症状が出現したと言われていますが、アクティべ－ショ   

ン・シンドロー ムは新規抗うつ薬だけでなく、従来から使用されているその他の抗うつ薬   

でも起こりうることが報告されています。東京女子医科大学病院の原田医師らの外来カル   

テ調査によると、神経精神科で新たに抗うっ薬が処方された方のうち、4．3％の方にこの状   

態の出現が疑われた（これらの症状のひとつ、またはそれ以上が出現した）と報告されて   

います。ただし、この状態は一過性のものであり、ご本人やご家族、周囲の方がこの症状   

を疑った際にはすぐに担当医に相談されることで対応が可能です。一般的な対応としては、   

担当医と相談の上、抗う？薬を初めて服用され卑方は中止すること、増量された方はその  

前の用量に戻すことが勧められます。また、必要であれば、抗不安薬の頓服、気分安定薬   

や抗精神病薬を追加投与することで改善することが一般的です。  

12  
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ただし、アクティベーション・シンドロームでみられる症状は病気そのものの症状と類   

似していることが多いのも事実です。うつ病及び、うつ状態ではイライラ感、焦燥感、衝   

動性の克進や死にたい気持ちといった症状がみられることがありますし、双極性障害（躁   

うつ病）の躁状態では不眠、易刺激性、イライラ、といった症状がみられることがしばし   

ばあります。また、治療中にうつ状態から躁状態に変化すると、操状態の症状として、不   

眠、イライラ、刺激により興奮しやすくなる（易刺激性）、あるいは衝動性の元進などが現   

れます。  

うつ病及び、うつ状態の治療には薬物療法の他にも心理療法などさまざまな治療方法が   

ありますが、抗うつ薬を中心とした薬物療法が最も早く効果を発現させ、確実に効果を表   

すとされています。  

ここで、ごく簡単に抗うつ薬の歴史を振り返っておきましょう。抗うつ薬が登場したの   

は1950年代ですが、それ以前は治療法と呼べるものは「持続睡眠療法」と「電気ショック   

療法」しかありませんでした。抗うつ薬の登場がうつ病の治療を大きく進歩させたことは   

明らかです。しかし、初期の抗うつ薬は副作用が多く、安全性にも問題があり、服用しづ   

らいものでした。この半世紀の間に、できるだけ副作用が少なく安全性の高い薬（最近で   

言えばSSRI，SNRIをはじめとする新規抗うつ薬）が開発されてきて、今日に至っています。   

しかし、まだまったく副作用のない薬を得るには至っていません。もともと薬にはプラス   

面（ベネフィット＝効果）とマイナス面（リスク＝副作用）があり、これらを秤にかけて   

プラス面がマイナス面を上回るときに薬として使うわけです。新規抗うつ薬についても同   

じことが言えますので、細心の注意を払いながら、その効果を最大限得られるように使用   

することが大切です。  

このたびの改訂は、新規抗うつ薬の使用とこれらの症状の因果関係が否定できない事例   

が存在したという理由で厚生労働省から製薬企業への指示を受けて行われました。皆様方   

も今回の報道に過剰に不安になることなく、治療にあたっての主治医からの説明をお聞き   

になった上で十分に意見を交換し、必要に応じて対策を講じていただくことにより、こう   

した問題は軽減できるものと考えられますので、ご理解のほどよろしくお願いいたします。  
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（参考）平成21年度第1回 薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会 資料2－4  

平成21年5月8日  

選択的セロトニン再取り込み阻害剤（SSRl）等について  

1．国内におけるこれまでの経緯   

抗うつ剤による興奮、攻撃性、易刺激性等については、例えばパロキセチン塩酸   

塩水和物の使用上の注意では、「敵意」、「攻撃性」、「敵対的行為」、「激越」を記載し   

注意喚起を行っているところである。今回、選択的セロトニン再取り込み阻害剤   

（SSRI）等を服用した後、興衝、攻撃性、易刺激性等の副作用を来した副作用報告   

の中には、自殺関連事象のみならず他人に対して危害を加えた等の症例が含まれて   

いることから、医薬品医療機器総合機桃安全部（以下「機桝安全部」）は、SSRl等   

の服用とこれらの他′王手行為の因果関係および必要な安全対策について、調査を行っ   

た。  

2．欧米における状況  

米国、欧州、カナダにおいても、現在の添付文．隼において興桁、攻野性、易刺激   

性等の注意喚起が記．likされている。なお、カナダにおいては、他て．j【i：行為についての   

注．甘喚起が記載されている（別添l）。  

3．機構安全部における調査  

（り朋禿内容および評イ111i結果  

医薬品医腑機器総合機桃において、iIえ成21年3月以降、うつ病の専門家等の意  

見も他放しながら、副作用症例の評価及び添付文．号の改訂のための胡奔検討を行  

った。朋査対象医薬ぷlは、パロキセチン塩酸塩水和物、フルボキサミンマレイン  

酸塩、塩酸セルトラリン 、ミルナシプラン塩酸塩とした。調査対象副作用報告は、  

それぞれの医薬品の販売開始後から、平成21年3月末日までに稚告され、副作用  

用語辞典（MedDRA）櫻準検索式（SMQ）の「敵意／攻幣性」に該当する副作用報  

告等を抽出した。  

その結果、パロキセチン塩酸塩水和物、フルボキサミンマレイン酸塩、塩酸セ  

ルトラリン、ミルナシプラン塩酸璃の副作用報告のうち、それぞれ173件、65件、   

15件、15件を朋査対象とした（別添2）。  

別添2の通り抽出した副作用報告のうち、症例経過から傷害等の他害行為があ  

った塩酸パロキセチン、マレイン酸フルボキサミン、塩酸セルトラリンの副作用  

報告として、それぞれ26件、7件、2件について因果関係を約査した。なおミル  

ナシプラン塩酸塩については、症例経過から傷害等の他害行為があった副作用報  

告が集積されていないことから、傷害等の他吉行為につながる可能性があった副  

作用報告（4件）について因果関係を粍査した。  
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因果関係を精査した結果、塩酸バロキセチンの副作用報告のうち2件、マレイ   

ン酸フルボキサミンの副作用報告のうち2件において、医薬品と他害行為との因   
果関係が否定できないものと評価した。これらの副作用報告以外は、医薬品と他   

害行為との因果関係は不明と評価した。なお、因果関係が否定できないと評価さ   

れた副作用報告を含め、精査した副作用報告の多くが、操うつ病患者や統合失調   

症患者のうつ症状、アルコール依存症やパーソナリティー障害といった併存障害   

を有する状況において、SSRI等を処方されたことにより、興奮、攻撃性、易刺激   

性等の症状を呈し他害行為に至ったか、あるいはその併存障害の進展により他害   

行為が発生したことが疑われた。したがって、SSRl等を処方する際には、患者の   

背景等を十分に踏まえ、躁うつ病の患者、脳の器質的障害または統合失調症の素   

因のある患者、衝動性が高い併存障害を有する患者においては、慎重に投与する   

必要があると評価した。  

また、因果関係を精査した結果を踏まえ、他害行為が医薬品の副作用によるも   

のなのか、病気や併存障害の進展によるものなのか等について明らかでない症例   

が多いことから、副作用、病気又は併存障害の進展のいずれの原因であっても、   

自殺に関するリスクと同様に、患者およびその家族等に対して治療の経過におけ   

る変化等には十分注意を払うべきことを注意喚起することが必要であると評価し   

た。   

なお、ミルナシプラン塩酸塩については、傷害等の他害行為があった副作用報   

告は集積されていないものの、傷害等の他害行為につながる可能性があった副作   

用報告が集積されており、副作用報告を精査した結果、他のSSRIと同様の傾向が   

認められることから、SSRIと同様の注意喚起を行う必要があると評価した。なお、   

SSRIおよびミルナシプラン塩酸塩以外の抗うつ剤については、引き続き、服作用   

報告の精査等の調査を行うこととした。  

（2）評価結果を踏まえた安全対策措置案  

以上の結果を踏まえ、別添3の通り、パロキセチン塩酸塩水和物、フルボキサ   

ミンマレイン酸塩、塩酸セルトラリン、ミルナシプラン塩酸塩について、使用上   

の注意を改訂し、「重要な基本的注意」の項に興奮、攻撃性、易刺激性等に対する   

注意喚起及び「慎重投与」の項に他害行為の発生と関連する可能性のある患者背   

景に関する注意喚起を追記することが妥当であると評価した。  

4．今後の対応について  

日本うつ病学会において「抗うつ薬の適正使用に関する委員会」（委員長 樋口輝   

彦・国立精神神経センター総長）が設置されたこ とを受け、当該委員会と協力し、   

添付文書改訂や症例評価に基づき、診療や患者・家族等に対する適切かつ効果的な   

情報提供の内容・手段等について検討する（参 考）。  

SSRI以外の抗うつ剤については、現時点までの情報収集が十分でなかったこ   

とから、引き続き、情報収集と調査を行うこととする。  
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！苧一三手iミ  各国の添付文書における「攻撃性」に関する記述の比較  

（パロキセチン塩酸塩水和物の事例）（仮訳）   
（外国の添付文書の各項目は日本の添付文書に相当する項目に対応させている。）  

カナダ   米国   英国   日本  

（2008年9月12日改訂）   （2009年1月30日改訂）   （2009年2月23日改訂）   （2008年5月改訂）  
Paxil   PAXILCR   SeroxatTablets   パキシル錠   

警告  

重要な基  ＜＜WARNrNGSANDPRECAUTIONS＞＞  ＜＜WARNrNGS＞＞   ＜＜4・4SpecialwarnlngSandprecautions  

本的注意  大人及び小児：追加データ   抗うつ剤を投与された患者は、特に治  鉛ruse＞＞  
SSRIや他の新規抗うつ剤における  療開始の最初の数ヶ月あるいは投与量  018歳以下の小児及び青年  
臨床試験及び市販後報告において、自  
傷や也．蓋を含む重篤な激減型有害事象  
がある。激越型事象には、アカシジ  

攻撃性、～があ   ア、逃避、～、敵意、   
る。これらの事象は治療開始から数週  
間以内に発生する場合がある。   報告されているが、症状の発現とうつ   

の悪化や自殺衝動との相関関係は確立  

されていない。   脅かすおそれがあることから、以下の  
症状が発現した場合には、対症療法が  

あることを条件にバロキセチンによる  

治療を中止すべき：～精神錯乱や昏睡  

を増悪させる極端な激越   

副作用  ○治療の停止による有害事象：～1％  ○症状の悪化及び自殺のリスク：患  ○精神障害：よくみられる：～激越～  ○その他の副作用：  
以上で～激越～を含む。   者、その家族や介護者は不安、遊塵、  ○神経系障害：～非常に希：セロトニ  精神神経系：1％未満～激越～  
○市販後調査：治療停止の場合に加  パニック発作、不眠症、興奮性、藍  ン症候群（症状は～激越～を含む）  注2）内的な落ち着きのなさ、静坐／  
え、～激越～が報告されている。   意、攻撃性、衝動性、アカシジア（精  ○治療停止に伴い見られる症状：   起立困難等の精神運動系遊塵であり、  

神運動性不安）が現れる可能性がある  苦痛が伴うことが多い。治療開始後数  
ことに留意すべき。   週間以内に発現しやすい。   

過量投与  本剤のみの過量投与に係る有害事象で  

最もよく報告されているものは、眠  
気、悪心、ふるえ、めまい、嘔吐、下  

痢、激越、攻撃性～   がある∩  
小児への  7歳から18歳でプラセボを対象とする  プラセボを対象薬とした小児臨床試験  小児への臨床試験で生じた有害事象：  本剤投与中：食欲減退、～～藍孟、遮   

投与   臨床試験で、～少なくとも2％以上で  で、少なくとも2％かつプラセボより  10－12週間の短期間の小児及び青年を対  越、情動不安定～～。また、塵孟」宜  
プラセボに比べて少なくとも2倍以上  も少なくとも2倍の頻度で、情動不安  象とした臨床試験で、少なくとも2％  盤件、敵対的行 為、怒り等）は主に強  

の頻度の有害事象は、～情動不安定、   定、藍孟、濫越．」～～が報告されてい  かつプラセボよりも少なくとも2倍の  迫性障害又は12歳未満の患者で観察  
敵意～、激越である占   る。   頻度で、自殺関連行動（～）、自傷行  

動及び増大する敵意がある。増大する  
敵意は強迫性障害及び12歳未満の小  
児に特に生じる。その他の事象として  
～激越～がある。   
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カナダ   米国   英国   日本  

（2008年9月改訂）   （2009年1月30日改訂）   （2009年2月23日改訂）   （2008年5月改訂）  

paxil   PAXILCR   S¢mX如Tablets   パキシル錠   

警告  

重要な基  ＜＜WARNINGSANDPRECAUTIONS＞＞  ＜＜WAmGS＞＞   ＜＜4・4SpeCialwarnlngSandprecautions  

本的注意  AdultandPediatrics：Additionaldata   AllpatlentSbeingtreatedwith   fbruse＞＞  

Thereareclinicaltrialandpost－marketing  antidepressantsfbranyindicationshould  OUseinchildrenandadolescehtsunder  
reportswithSSRIsand0therneweranti－  bemonitoredapproprleatelyandobserved  18yearsorage  
depressants，inbothpediatricsandadults，  Closelyforclinicalworsening，Suicidality，  Paroxetineshouldnotbeusedinthe  

Ofsevereagitation－typeadverseevents  andunusualchangesinbehavior，   treatmentofchildrenandadolescents  
COuPledwithself－harmOrharmtoothers．  espeCiallyduringtheinitialftwmonthsof  undertheageof18years．Suicide－－，and  

TheagitationTtypeeVentSinclude：   acourseofdrugtherapy，Orattimesof  hostility（predominantlyaggression，  
akathisia，agitation，－－－hostility，   dosechanges，eitherincreasesor   OPPOSitionalbehaviourandanger），－－－  

aggression，－－－．Insomecases，theevents  decreases．   OSerotoninSyndrome朋euroleptic  
OCCurredwithinseveralweeksofstartlng  Thefbllowingsymptoms，anXiety，   MalignantSyndrome  
heatment．   agitation，－．，hostility，aggreSSiveness，”  ”－Asthesesyndromesmayresultin  

POtentiallylife－threatenlngCOnditions，  

treatmentwithparoxetineshouldbe  

discontinuedifsuchevents（”－－，eXtreme  

agltationprogresslngtOdeliriumand  

COma）occurandsupportivesymptomatic  
treatmentshouldbeinitiated．   

副作用  OAdverseEventsLeadingto   OClinicalworseningandSuicideRisk：  OPsychiatricdisorders   ○その他の副作用：  

DiscontinuationofTreatment：＿－－The   Patients，theirfamilies，andtheir   Common：－－－，agltation   精神神経系：1％未満～激越～  
mostcommOneVentSleadingto   CareglVerSShouldbeencouragedtobealert  ONervoussystemdisorders   注2）内的な落ち着きのなさ∴静坐／  

discontinuation（reportedbyl％ormore  totheemergenceofanxiety，agitation，   Veryrare：SerOtOninsyndrome  起立困難等の精神運動系遊越であり、  

Ofsu句ects）included：M－，agitation，M－  panicattacks，insomnla，lrritability，   （symptomesmayincludeagitation，M） 
苦痛が伴うことが多い。治療開始後数  

OPost－Marketing：－－Therehavebeen  hostility，aggreS声iveness，impulsivig，   OWithdrawal sysmptoms seen on 
週間以内に発現しやすい。  

SpOntaneOuSrePOrtSOfadverseeventsupo  
thedisoontinuation－－－，includingbutnot  Uncommon：agltation，－－－－－   

1imitedtothefollowlng：－－－agltationM－   

過量投与  Themostcommonlyreportedadverse  Comm0nlyreportedadverseevents  
eventssubsequenttoparoxetine－0nly  associatedwithparoxetineoverdosage  
OVerdoseinclude：SOImOlence，nauSea，  

tremor，dizziness，VOmitlng，diarrhea，  mydriasis，COnvu1sions，－－，aggreSSive  
agitation，aggreSion，anXit吋，－－  reactions，－－－  

」
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本剤投与中：食欲減退、～～塵孟、激  
越、情動不安定～～。また、敵意（攻  
撃性、敵対的行為、照り等）は主に強  
迫性障害又は12歳未満の患者で観察  
された。   

OAdverseeventsfrompaediatricclinical  
けials  

Inshort－term（uptolO－12weeks）clinical  

trialsinchildrenandadolescents，”ata  

丘equencyofatleast2％－－－atarateOfat  

leasttwicethatofplacebowere：increased  
Suicidalrelatedbehaviours（－－），Selfharm  

behavioursandincreasedhostility．－－  

Increasedhostilityoccurredparticularlyin  
Childrenwithobsessivecompulsive  
disorder，andespeciallylnyOunger  
Childreniessthan12yearsofage．・・－－  

Additionalevents－－agltation，－－－  

Inplacebo－COntrO11edclinicaltrials  
COnductedwithpediatricpatients，the  
followlngadverseeventswerereportedin  
atleast2％ofpediatricpatients－Tand  

occurredatarateatleasttwice－－－  

emotionallabilityT－，hostility，－－－and  

agltation・  

Inplacebo－COntrOlledclinicaltrials  

COnductedwithpediatricpatientsaged7to  
18yearswithdepression，－－－－atleast2％  

OfpediELtricpatients－－atarateatleast  

twicethatforpediatricpatientsreceivlng  
placebo：emOtinallability－－－hostilityM  

andagltation・  




