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「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、

医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置

を講じるよう関係業者に対し周知徹底方お願い申し上げます。 

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、「独立行政法人医薬品医

療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の「使用上の注意」の改訂及びそ

の情報提供について」（平成１６年４月１日付け薬食安発第 0401001号厚生労働省医

薬食品局安全対策課長通知。以下「課長通知」という。）の趣旨にかんがみ、医療用

医薬品についての電子化した添付文書の独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「総合機構」という。）安全第一部安全性情報課への提出等に御協力をお願いします。 

 

 

記 

 
別紙１から別紙６のとおり、速やかに添付文書を改訂し、医薬関係者等への情報提

供等の必要な措置を講ずること。また、貴委員会において取りまとめの上、本通知の

日から１か月以内に、課長通知の別紙様式による「使用上の注意」等変更届を総合機

構安全第二部を窓口として、同部長あて提出すること。 
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別紙１

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】エスシタロプラムシュウ酸塩

【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］の項に

「海外で実施された６～17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対

照臨床試験において、６～11歳の患者で有効性が確認できなかったとの報

告がある。本剤を12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。」

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

「海外で実施された６～17歳の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ における分類）患＊

者を対象としたプラセボ対照の臨床試験において、６～11歳の患者で有効

性が確認できなかったとの報告がある。

＊DSM-Ⅳ：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiag

nostic and Statistical Manual of Mental Disorders，4th edition

（DSM-Ⅳ精神疾患の診断・統計マニュアル）」

と改める。



別紙２

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】塩酸セルトラリン

【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］の項に

「海外で実施された６～17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対

照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。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。」

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

「海外で実施された６～17歳の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ における分類）を＊

対象としたプラセボ対照二重盲検比較試験において有効性が確認できなか

ったとの報告がある。また、本剤群でみられた自殺企図［1.1%（ 2/189

例）］は、プラセボ群［1.1%（2/184例）］と同様であり、自殺念慮は本

剤群で1.6%（3/189例）にみられた。これらの事象と本剤との関連性は明

らかではない（海外において本剤は小児大うつ病性障害患者に対する適応

を有していない）。

＊DSM-Ⅳ：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiag

nostic and Statistical Manual of Mental Disorders，4th edition

（DSM-Ⅳ精神疾患の診断・統計マニュアル）」

と改める。



別紙３

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】デュロキセチン塩酸塩

【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］の項に

「海外で実施された７～17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対

照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。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。」

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

「海外で実施された７～17歳の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ-TR における分類）＊

患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

ったとの報告がある。

＊DSM-Ⅳ-TR：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のD

iagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders.4th edition，

Text Revision（DSM-Ⅳ-TR精神疾患の診断・統計マニュアル）」

と改める。



別紙４

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】フルボキサミンマレイン酸塩

【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］の項に

「類薬において、海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害患者を対象と

したプラセボ対照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告が

ある。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。」

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

「類薬において、海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害（DSM-Ⅳにお

ける分類）患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

認できなかったとの報告がある。」

と改める。



別紙５

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】ミルタザピン

【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］の項に

「海外で実施された７～17歳の大うつ病性障害患者を対象としたプラセボ対

照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告がある。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。」

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

「海外で実施された７～17歳の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ における分類）患＊

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っ

たとの報告がある。

＊DSM-Ⅳ：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiag

nostic and Statistical Manual of Mental Disorders，4th edition

（DSM-Ⅳ精神疾患の診断・統計マニュアル）」

と改める。



別紙６

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】ミルナシプラン塩酸塩

【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］の項に

「類薬において、海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害患者を対象と

したプラセボ対照臨床試験において有効性が確認できなかったとの報告が

ある。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。」

を追記し、［慎重投与］の項に

「高血圧のある患者」

を追記し、［重要な基本的注意］の項に

「高血圧クリーゼ、血圧上昇があらわれることがあるので、適宜血圧・脈拍

数等を測定し、異常が認められた場合には、減量、休薬又は中止するなど

適切な処置を行うこと。特に、高血圧又は心疾患のある患者に対しては定

期的に測定すること。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「高血圧クリーゼ：

高血圧クリーゼがあらわれることがあるので、血圧の推移等に十分注意し

ながら投与すること。異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処

置を行うこと。」

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

「類薬において、海外で実施された18歳以下の大うつ病性障害（DSM-Ⅳ に＊

おける分類）患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

確認できなかったとの報告がある。

＊DSM-Ⅳ：American Psychiatric Association（米国精神医学会）のDiag

nostic and Statistical Manual of Mental Disorders，4th edition

（DSM-Ⅳ精神疾患の診断・統計マニュアル）」



と改める。
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