
HMG－CoA還元酵素阻害剤

医薬品ご使用に際してのお願い

 

[効能・効果]及び[用法・用量] 
・高コレステロール血症 

通常、成人にはアトルバスタチンとして10mgを１日１回経口投与する。 
なお、年齢、症状により適宜増減するが、重症の場合は１日20mgまで増量できる。 

・家族性高コレステロール血症 
通常、成人にはアトルバスタチンとして10mgを１日１回経口投与する。 
なお、年齢、症状により適宜増減するが、重症の場合は１日40mgまで増量できる。 

（効能・効果に関連する使用上の注意） 
(1)適用の前に十分な検査を実施し、高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症で
あることを確認した上で本剤の適用を考慮すること。 

(2)家族性高コレステロール血症ホモ接合体については、LDL-アフェレーシス等の非薬物療法
の補助として、あるいはそれらの治療法が実施不能な場合に本剤の適用を考慮すること。
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    弊社では、患者様への注意喚起のためのカードを作成し、製品に添付しております。ご入用
の際は、担当ＭＲ又は購入先までご連絡下さい。 
(株式会社陽進堂 お客様相談室 薔:０１２０－６４７－７３４) 

  カード表面

           

カード裏面 

を服用される患者様へ

（裏面につづく）

　本剤は、血液中のコレステ
ロールを減らすおくすりです。
　このおくすりは、筋肉の副
作用としてごくまれに「横紋
筋融解症」＊が起こることが
知られています。
　次のような症状がみられ
ましたら横紋筋融解症の可
能性がありますので直ちに
服用をやめて、すぐに主治医
の先生または薬剤師の先生
にご相談下さい。

◎筋肉が痛い
◎手足の力が
　　はいらない
◎尿の色が濃い
　（赤褐色になる）

A001

株式会社 陽進堂

　副作用はどんなおくす
りにもありますが、早期に
発見し適切な処置をおこ
なえば大事に至ることは
ほとんどありません。
　また、他にもおくすりを服
用して体調がおかしいと感
じたら、先生にご相談下さい。

＊「横紋筋融解症」とは：
筋肉が障害され、筋肉痛や
脱力などの症状があらわ
れ、筋の成分（ミオグロビ
ン）が血液中に流れ出る病
気です。赤褐色の尿が見ら
れることがあり、放ってお
くと腎不全（腎臓の機能が
低下し尿がでにくくなる）
になることもあります。



アトルバスタチン錠５㎎「YD」/１０㎎「YD」 使用上の注意 「禁忌を含む使用上の注意」の改訂に十分ご留意下さい。
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１ページ目もご覧ください。

１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
　⑴ 肝障害又はその既往歴のある患者、アルコール中毒の患者
　　 ［本剤は主に肝臓において作用し代謝されるので、肝障害を悪化させるおそれがある。
また、アルコール中毒の患者は、横紋筋融解症があらわれやすいとの報告がある。］

　⑵ 腎障害又はその既往歴のある患者
　　 ［横紋筋融解症の報告例の多くが腎機能障害を有する患者であり、また、横紋筋融解
症に伴って急激な腎機能の悪化が認められている。］

　⑶ フィブラート系薬剤（ベザフィブラート等）、免疫抑制剤（シクロスポリン等）、ニ
コチン酸製剤（ニセリトロール等）、アゾール系抗真菌薬（イトラコナゾール等）、
エリスロマイシンを投与中の患者

　　 ［一般にHMG－CoA還元酵素阻害剤との相互作用により横紋筋融解症があらわれやす
い。（「相互作用」の項参照）］

　⑷糖尿病の患者
　　［糖尿病を悪化させることがある。］
　⑸ 甲状腺機能低下症の患者、遺伝性の筋疾患（筋ジストロフィー等）又はその家族歴
のある患者、薬剤性の筋障害の既往歴のある患者

　　［横紋筋融解症があらわれやすいとの報告がある。］
　⑹高齢者（「高齢者への投与」の項参照）
２．重要な基本的注意
　⑴ あらかじめ高コレステロール血症治療の基本である食事療法を行い、更に運動療法
や高血圧、喫煙等の虚血性心疾患のリスクファクターの軽減等も十分考慮すること。

　⑵ 投与中は血中脂質値を定期的に検査し、治療に対する反応が認められない場合には
投与を中止すること。

　⑶ 劇症肝炎等の肝炎があらわれることがあるので、悪心・嘔吐、倦怠感等の症状があ
らわれた場合には本剤を中止し、医師等に連絡するよう患者に指導すること。投与
中は投与開始又は増量時より１２週までの間に１回以上、それ以降は定期的（半年に
１回等）に肝機能検査を行うこと。

３．相互作用
　　 本剤は、主として肝の薬物代謝酵素CYP３A４により代謝される。
　⑴併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
テラプレビル
　（テラビック）

アトルバスタチンのAUCが７．９倍に
上昇したとの報告がある。
本剤の血中濃度が上昇し、重篤な又
は生命に危険を及ぼすような事象
（横紋筋融解症を含むミオパシー等）
が起こるおそれがある。

機序：テラプレビルによ
るCYP３A４の阻害が考え
られている。

　⑵ 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。

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

　⑶併用注意（併用に注意すること）

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

免疫抑制剤
　シクロスポリン等

１）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。
２）シクロスポリンとの併用により、
本剤のAUC０－２４hが８．７倍に上昇した
との報告がある。

機序：１）シクロスポリン
とHMG－CoA還元酵素阻
害剤との副作用誘発性の
相加作用、２）シクロスポ
リンによるHMG－CoA還
元酵素阻害剤の代謝・胆
汁中排泄に対する競合阻
害に基づく相互作用、３）
シクロスポリンによる本
剤の肝への取り込み阻害
に基づく相互作用が示唆
されている。
危険因子：腎機能障害

アゾール系抗真菌薬
　 イトラコナゾール
等
エリスロマイシン

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：アゾール系抗真菌
薬又はエリスロマイシン
によるHMG－CoA還元酵
素阻害剤の代謝阻害が示
唆されている。
危険因子：腎機能障害

クラリスロマイシン 本剤の血漿中薬物濃度の有意な上
昇（Cmax：＋５５．９％、AUC０－Tlast：＋
８１．８％）がみられた。

機序：クラリスロマイシ
ンによるHMG－CoA還元
酵素阻害剤の代謝阻害が
示唆されている。

HIVプロテアーゼ阻害剤
　 ネルフィナビルメ
シル酸塩等

ネルフィナビルメシル酸塩との併用
により本剤のAUCが約１．７倍に上昇
するとの報告がある。

機序：これらの薬剤によ
るCYP３A４の阻害が考え
られている。

グレープフルーツ
ジュース

グレープフルーツジュース１．２L／日と
の併用により、本剤のAUC０－７２hが
約２．５倍に上昇したとの報告がある。

機序：グレープフルーツ
ジュースによるCYP３A４
の阻害が考えられている。

エファビレンツ 本剤の血漿中薬物濃度が低下した
（Cmax：－１２％、AUC０－２４h：－４３％）
との報告がある。

機序：エファビレンツに
よるCYP３A４の誘導が考
えられている。

リファンピシン リファンピシン投与１７時間後に本
剤を投与したところ本剤の血漿中薬
物濃度が低下した（Cmax：－４０％、
AUC：－８０％）との報告がある。

機序：リファンピシンに
よるCYP３A４の誘導が考
えられている。

陰イオン交換樹脂 本剤の血漿中薬物濃度が約２５％低下
したが、LDL－コレステロールの低
下率はそれぞれを単独で使用したと
きより大きかった。

機序：これらの薬剤によ
るアトルバスタチンの吸
収阻害（吸着）に基づく血
漿中薬物濃度の低下が考
えられている。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ジゴキシン 定常状態において血漿中ジゴキシ

ン濃度が上昇する（本剤１０㎎投与で
Cmax：＋９．９％、AUC０－２４h：＋３．６％、
CLr：１２９→１２８mL／min、８０㎎投与
でCmax：＋２０．０％、AUC０－２４h：＋
１４．８％、CLr：１６０→１４９mL／min）
ことが報告されている。併用する場
合は、血漿中薬物濃度のモニターを
十分に行うこと。

機序：本剤によるジゴキ
シンのP－糖蛋白質を介し
た排出の抑制が示唆され
ている。

経口避妊薬
　 ノルエチンドロン－
エチニルエストラジ
オール

ノルエチンドロン（Cmax：＋２４％、
AUC０－２４h：＋２８％）及びエチニル
エストラジオール（Cmax：＋３０％、
AUC０－２４h：＋１９％）の血漿中濃度の
上昇が認められた。

機序：本剤によるノルエ
チンドロン及びエチニル
エストラジオールの初回
通過効果の減少が考えら
れている。

４．副作用
　　 本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実施していない。
　⑴重大な副作用
　　１）横紋筋融解症、ミオパシー（いずれも頻度不明）
　　　 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する横

紋筋融解症があらわれ、急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることがあるの
で、観察を十分に行い、このような症状があらわれた場合には直ちに投与を中止
すること。また、ミオパシーがあらわれることがあるので、広範な筋肉痛、筋肉
圧痛や著明なCK（CPK）の上昇があらわれた場合には投与を中止すること。

　　２）劇症肝炎、肝炎、肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明）
　　　 定期的に検査を行うなど観察を十分に行い、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。
　　３）過敏症（頻度不明）
　　　 血管神経性浮腫、アナフィラキシー反応、蕁麻疹を含む過敏症状があらわれたと

の報告があるので、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。
　　４）無顆粒球症、汎血球減少症、血小板減少症（いずれも頻度不明）
　　　 無顆粒球症、汎血球減少症、血小板減少症があらわれることがあるので、定期的

に検査を行うなど十分な観察を行い、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。

　　５） 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）、
多形紅斑（いずれも頻度不明）

　　　 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）、多
形紅斑等の水疱性発疹があらわれたとの報告があるので、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。

　　６）高血糖、糖尿病（いずれも頻度不明）
　　　 高血糖、糖尿病があらわれることがあるので、口渇、頻尿、全身倦怠感等の症状

の発現に注意するとともに、定期的に検査を行うなど十分な観察を行い、異常が
認められた場合には投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

　　７）間質性肺炎（頻度不明）
　　　 間質性肺炎があらわれることがあるので、長期投与であっても、発熱、咳嗽、呼

吸困難、胸部Ｘ線異常等が認められた場合には投与を中止し、副腎皮質ホルモン
剤の投与等の適切な処置を行うこと。

　⑵その他の副作用

頻　度　不　明
皮 膚 そう痒感、発疹、皮疹、発赤、皮膚乾燥、皮膚亀裂、脱毛症、光線過敏、

爪の障害
血 液 貧血、白血球減少、血小板減少
肝 臓 AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上昇、γ－GTP上昇、Al－P上昇、LDH上

昇、肝障害
消 化 器 アミラーゼ上昇、下痢、軟便、嘔気、悪心、胸やけ、便秘、胃不快感、

心窩部痛（心窩部の疼痛）、腹部膨満感、食欲不振、消化不良、嘔吐、
胃炎、口内炎、腹痛、口渇、舌のしびれ、口のしびれ、膵炎、胆汁うっ
滞性黄疸、舌痛、舌炎、口唇炎、咽頭不快感

呼 吸 器 咳
筋 骨 格 系 CK（CPK）上昇、筋肉痛、背部痛、頸・肩のこり、こわばり感、痙攣、

無力症、関節痛、胸痛、筋炎、血中ミオグロビン上昇、腱炎、腱痛
感 覚 器 異常感覚、末梢神経障害、耳鳴、霧視
精神神経系 めまい、不眠（症）、四肢しびれ（感）、眠気、勃起障害、健忘症、抑うつ、

悪夢
内 分 泌 テストステロン低下、コリンエステラーゼ上昇、TSH上昇、ACTH上

昇、アルドステロン低下、女性化乳房
代 謝 異 常 グルコース上昇、HbA１C上昇、血清鉄低下、低血糖症
腎 臓 K上昇、BUN上昇
そ の 他 頭痛、全身倦怠（感）、浮腫（顔面・四肢等）、脳梗塞、肺炎、帯状疱疹、

動悸、味覚異常、着色尿、熱感、頻脈、頻尿、排尿困難、発熱

５．高齢者への投与
　　 高齢者では、副作用が発現した場合には投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。
　　 ［一般に高齢者では、生理機能が低下しており、本剤のＣmax、AUC０－∞は高齢者で
増加することがある。また、横紋筋融解症があらわれやすいとの報告がある。］

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
　⑴妊婦等
　　 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと。
　　 ［動物実験で出生児数の減少及び生存、発育に対する影響が認められ、胎児にも生存
率低下と発育抑制が認められている。また、ラットに他のHMG－CoA還元酵素阻害
剤を大量投与した場合に胎児の骨格奇形が報告されている。更に、ヒトでは、他の
HMG－CoA還元酵素阻害剤で、妊娠３カ月までの間に服用したとき、胎児に先天性
奇形があらわれたとの報告がある。］

　⑵授乳婦
　　授乳婦には投与しないこと。
　　 ［ラットで乳汁中への移行が報告されている。］
７．小児等への投与
　　 低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない。（使
用経験が少ない。）

８．適用上の注意
　　薬剤交付時
　　 ＰＴＰ包装の薬剤はＰＴＰシートから取り出して服用するよう指導すること。（ＰＴ
Ｐシートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜ヘ刺入し、更には穿孔をおこして縦
隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている）

医薬品添付文書改訂情報として、総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）に最新添付文書が掲載されます。


