
２０１８年１０月

お知らせ文書№１８‐４２―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。―

HMG‐CoA還元酵素阻害剤（配合剤含む）と
フィブラート系薬剤との併用見直しに伴う

使用上の注意改訂のお知らせ

この度、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（平成３０年１０月１６日付）等に基づき、HMG‐CoA還

元酵素阻害剤（配合剤含む）とフィブラート系薬剤につきまして、下記のとおり使用上の注意を改訂致しますの

で、お知らせ申し上げます。

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

大阪市淀川区宮原５丁目２‐３０
T E L ：０１２０（３８１）９９９

１．弊社該当製品（一般名）

HMG‐CoA還元酵素阻害剤（配合剤含む）

・アトルバスタチン錠５㎎／１０㎎「サワイ」（アトルバスタチンカルシウム水和物）

・アマルエット配合錠１番／２番／３番／４番「サワイ」

（アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物）

・シンバスタチン錠５㎎／１０㎎／２０㎎「MED」（シンバスタチン）

・シンバスタチン錠５㎎／１０㎎／２０㎎「SW」（シンバスタチン）

・ピタバスタチンCa錠１㎎／２㎎／４㎎「サワイ」（ピタバスタチンカルシウム水和物）

・ピタバスタチンCa・OD錠１㎎／２㎎／４㎎「サワイ」（ピタバスタチンカルシウム水和物）

・プラバスタチンNa錠５㎎／１０㎎「サワイ」（プラバスタチンナトリウム）

・プラバスタチンNa錠５㎎／１０㎎「MED」（プラバスタチンナトリウム）

・フルバスタチン錠１０㎎／２０㎎／３０㎎「サワイ」（フルバスタチンナトリウム）

・ロスバスタチン錠２．５㎎／５㎎／OD錠２．５㎎／５㎎「サワイ」（ロスバスタチンカルシウム）

フィブラート系薬剤

・ベザフィブラートSR錠１００㎎／２００㎎「サワイ」（ベザフィブラート）
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改 訂 後 改 訂 前

「原則禁忌」の項削除

【使用上の注意】
３．相互作用

「原則併用禁忌」の項削除

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則
とするが、特に必要とする場合には慎重に投与す
ること）
腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患
者に、本剤とフィブラート系薬剤を併用する場合
には、治療上やむを得ないと判断される場合にの
み併用すること。〔横紋筋融解症があらわれやす
い。（「相互作用」の項参照）〕

【使用上の注意】
３．相互作用

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィブラー
ト系薬剤
ベザフィ
ブラート
等

急激な腎機能悪化を伴
う横紋筋融解症があら
われやすい。自覚症状
（筋肉痛、脱力感）の発
現、CK（CPK）の上昇、
血中及び尿中ミオグロ
ビン上昇並びに血清ク
レアチニン上昇等の腎
機能の悪化を認めた場
合は直ちに投与を中止
すること。

機序：フィブラ
ート系薬剤と
HMG‐CoA還元
酵素阻害剤との
副作用誘発性の
相加作用
危険因子：腎機
能に関する臨床
検査値に異常が
認められる患者

２）原則併用禁忌（原則として併用しないこと）
腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患
者では原則として併用しないこととするが、治療
上やむを得ないと判断される場合にのみ慎重に併
用すること。

改 訂 後 改 訂 前

２．重要な基本的注意
３）腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患
者に、本剤とフィブラート系薬剤を併用する場合
には、治療上やむを得ないと判断される場合にの
み併用すること。急激な腎機能悪化を伴う横紋筋
融解症があらわれやすい。やむを得ず併用する場
合には、定期的に腎機能検査等を実施し、自覚症
状（筋肉痛、脱力感）の発現、CK（CPK）上昇、血
中及び尿中ミオグロビン上昇並びに血清クレアチ
ニン上昇等の腎機能の悪化を認めた場合は直ちに
投与を中止すること。

２．重要な基本的注意

〈該当項目なし〉

２．改訂内容

�HMG‐CoA還元酵素阻害剤（配合剤含む）の改訂内容
１）フィブラート系薬剤との併用についての「原則禁忌」及び「原則併用禁忌」の項を削除

（取り消し線部：通知又は自主改訂に基づく改訂箇所）

＜アトルバスタチン錠５㎎／１０㎎「サワイ」での例＞

２）フィブラート系薬剤と併用時に横紋筋融解症に関する注意喚起を継続して行う為、「重要な基本的
注意」の項に関連する記載を追記

（ 部：通知に基づく改訂箇所）

＜アトルバスタチン錠５㎎／１０㎎「サワイ」での例＞
の部分：

シンバスタチン錠５㎎／１０㎎／２０㎎「MED」及び シンバスタチン錠５㎎／１０㎎／２０㎎「SW」につきましては、次の記載になります。

『併用することとし、本剤の投与量は１０㎎／日を超えないこと。』
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改 訂 後 改 訂 前

３．相互作用

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィブラー
ト系薬剤
ベザフィ
ブラート
等

筋 肉 痛、脱 力
感、CK（CPK）
上昇、血中及び
尿中ミオグロビ
ン上昇を特徴と
し、急激な腎機
能悪化を伴う横
紋筋融解症があ
らわれやすいと
の報告がある。

機序：フィブラート系
薬剤とHMG‐CoA還元
酵素阻害剤との副作用
誘発性の相加作用が示
唆されている。
危険因子：腎機能に関
する臨床検査値に異常
が認められる患者

ニコチン酸
製剤
ニセリト
ロール等

機序：ニコチン酸製剤
とHMG‐CoA還元酵素
阻害剤との副作用誘発
性の相加作用が示唆さ
れている。
危険因子：腎機能障害

２）併用注意（併用に注意すること）
３．相互作用

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

フィブラー
ト系薬剤
ベザフィ
ブラート
等

ニコチン酸
製剤
ニセリト
ロール等

筋 肉 痛、脱 力
感、CK（CPK）
上昇、血中及び
尿中ミオグロビ
ン上昇を特徴と
し、急激な腎機
能悪化を伴う横
紋筋融解症があ
らわれやすいと
の報告がある。

機序：フィブラート系
薬剤又はニコチン酸製
剤とHMG‐CoA還元酵
素阻害剤との副作用誘
発性の相加作用が示唆
されている。
危険因子：腎機能障害

３）併用注意（併用に注意すること）

改 訂 後 改 訂 前

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
５）フィブラート系薬剤（ベザフィブラート等）を投与
中の患者〔横紋筋融解症があらわれやすい。（「相互
作用」の項参照）〕

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

〈該当項目なし〉

３）腎機能に異常が認められる患者へのフィブラート系薬剤との併用に関する注意喚起を継続して行
う為、「併用注意」の項に関連する記載を追記

（ 部：自主改訂箇所）

＜アトルバスタチン錠５㎎／１０㎎「サワイ」での例＞

４）「慎重投与」の項にフィブラート系薬剤との併用に関する記載を追記（既に同様の記載のある品目
では変更ありません）

〈該当品目〉シンバスタチン錠５㎎／１０㎎／２０㎎「MED」 シンバスタチン錠５㎎／１０㎎／２０㎎「SW」
フルバスタチン錠１０㎎／２０㎎／３０㎎「サワイ」

（ 部：通知に基づく改訂箇所、 部：自主改訂箇所）

＜シンバスタチン錠５㎎／１０㎎／２０㎎「SW」での例＞
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改 訂 後 改 訂 前

２．重要な基本的注意
２）腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患
者に、本剤とHMG‐CoA還元酵素阻害薬を併用す
る場合には、治療上やむを得ないと判断される場
合にのみ併用すること。急激な腎機能悪化を伴う
横紋筋融解症があらわれやすい。やむを得ず併用
する場合には、本剤を少量から投与開始するとと
もに、定期的に腎機能検査等を実施し、自覚症状
（筋肉痛、脱力感）の発現、CK（CPK）上昇、血中
及び尿中ミオグロビン上昇並びに血清クレアチニ
ン上昇等の腎機能の悪化を認めた場合は直ちに投
与を中止すること。

２．重要な基本的注意

〈該当項目なし〉

改 訂 後 改 訂 前

「原則禁忌」の項削除

【使用上の注意】
３．相互作用

「原則併用禁忌」の項削除

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則
とするが、特に必要とする場合には慎重に投与す
ること）
腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患
者に、本剤とHMG‐CoA還元酵素阻害薬を併用す
る場合には、治療上やむを得ないと判断される場
合にのみ併用すること。〔横紋筋融解症があらわれ
やすい（「相互作用」の項参照）。〕

【使用上の注意】
３．相互作用

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

HMG‐CoA
還元酵素阻
害薬
プラバス
タチンナ
トリウム
シンバス
タチン
フルバス
タチンナ
トリウム

等

急激な腎機能悪化を伴
う横紋筋融解症があら
われやすい。やむを得
ず併用する場合には、
本剤を少量から投与を
開始するとともに、定
期的に腎機能検査等を
実施し、自覚症状（筋
肉痛、脱力感）の発現、
CK（CPK）の上昇、血
中及び尿中ミオグロビ
ン上昇並びに血清クレ
アチニン上昇等の腎機
能の悪化を認めた場合
は直ちに投与を中止す
ること。

本剤は主として
腎臓を経て排泄
されるため、腎
機能に関する臨
床検査値に異常
が認められる患
者では本剤の血
中濃度が上昇し
やすい。このよ
うな患者に本剤
とHMG‐CoA還
元酵素阻害薬を
併用すると横紋
筋融解症が発現
しやすいので原
則として併用し
ないこと。

１）原則併用禁忌（原則として併用しないこと）
腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患
者では原則として併用しないこととするが、治療
上やむを得ないと判断される場合にのみ慎重に併
用すること。

�フィブラート系薬剤の改訂内容
〈該当品目〉ベザフィブラートSR錠１００㎎／２００㎎「サワイ」

１）HMG‐CoA還元酵素阻害剤との併用についての「原則禁忌」及び「原則併用禁忌」の項を削除

（取り消し線部：通知又は自主改訂に基づく改訂箇所）

２）HMG‐CoA還元酵素阻害剤と併用時に横紋筋融解症に関する注意喚起を継続して行う為、「重要な
基本的注意」の項に関連する記載を追記

（ 部：通知に基づく改訂箇所）
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改 訂 後 改 訂 前

３．相互作用

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

HMG‐CoA
還元酵素阻
害薬
プラバス
タチンナ
トリウム
シンバス
タチン
フルバス
タチンナ
トリウム

等

急激な腎機能悪化を
伴う横紋筋融解症が
あらわれやすい。自
覚症状（筋肉痛、脱
力 感）の 発 現、CK
（CPK）上 昇、血 中
及び尿中ミオグロビ
ン上昇並びに血清ク
レアチニン上昇等の
腎機能の悪化を認め
た場合は直ちに投与
を中止すること。

危険因子：腎機能
に関する臨床検査
値に異常が認めら
れる患者

併用注意（併用に注意すること）
３．相互作用

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

HMG‐CoA
還元酵素阻
害薬
プラバス
タチンナ
トリウム
シンバス
タチン
フルバス
タチンナ
トリウム

等

横紋筋融解症があら
われることがある
（「副作用１）重大な
副作用」の項参照）。

機序不明
いずれも単独投与
により横紋筋融解
症が報告されてい
る。

２）併用注意（併用に注意すること）

３）腎機能に異常が認められる患者へのHMG‐CoA還元酵素阻害剤との併用に関する注意喚起を継続
して行う為、「併用注意」の項に関連する記載を追記

（ 部：自主改訂箇所）

３．改訂理由
一般社団法人日本動脈硬化学会より「HMG‐CoA還元酵素阻害剤（スタチン）とフィブラート系薬剤の併用に関する

添付文書改訂の要望書」が厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課に提出されました。これを受け、平成３０年

度第８回医薬品等安全対策部会安全対策調査会（平成３０年９月２５日開催）において、腎機能に関する臨床検査値に

異常が認められる患者におけるスタチンとフィブラート系薬剤の併用に関する注意喚起について審議が行われま

した。その結果、腎機能障害や横紋筋融解症に関する注意喚起を継続した上で、「原則禁忌」及び「原則併用禁忌」

から「重要な基本的注意」等に注意喚起を移行することが適切であると判断されたため、使用上の注意を改訂致し

ました。

☆ 改訂後の添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（http：／／www．pmda．go．jp）
および弊社の医療関係者向け情報サイト（http：／／med．sawai．co．jp）に掲載致しますので、併せてご参照下さい。
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