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使用上の注意事項改訂のお知らせ 
 

ＨＭＧ-ＣｏＡ還元酵素阻害剤 
-高脂血症治療剤- 

シンスタチン錠5mg 
 (シンバスタチン錠) 

 
今般、自主改訂により下記の通り使用上の注意事項を変更致しましたので、お知らせ申し上げ

ます。（下線部分が変更箇所です。） 

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

記 

改訂後 改訂前 

3．相互作用 

(3)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

クマリン系抗凝

血剤 

 ワルファリン

カリウム 

抗凝血作用がわず

かに増強する。 

クマリン系抗凝血

剤を併用する場合

はプロトロンビン

時間をモニターし

抗凝血剤の量を調

節すること。 

機序不明 

フィブラート系

薬剤 

 ベザフィブラ

ート等 

これらの薬剤

も横紋筋融解

症が知られて

いる。 

ダナゾール 腎障害のある

患者には特に

注意すること。

シクロスポリン 

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。併用を必要とす

る場合には、本剤の

投与量は10mg/日を

超えないこと。［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。］ 

これらの薬剤

はCYP3A4を阻

害し、併用によ

り本剤の代謝

が抑制される

おそれがある。

腎障害のある

患者には特に

注意すること。

 
 

3．相互作用 

(3)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

クマリン系抗凝

血剤 

ワルファリン

カリウム 

抗凝血作用がわず

かに増強する。 

クマリン系抗凝血

剤を併用する場合

はプロトロンビン

時間をモニターし

抗凝血剤の量を調

節すること。 

機序不明 

フィブラート系

薬剤 

ベザフィブラ

ート等 

これらの薬剤

も横紋筋融解

症が知られて

いる。 

ニコチン酸 

ダナゾール 

腎障害のある

患者には特に

注意すること。

シクロスポリン

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。併用を必要とす

る場合には、本剤の

投与量は10mg/日を

超えないこと。［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。］ 

これらの薬剤

はCYP3A4を阻

害し、併用によ

り本剤の代謝

が抑制される

おそれがある。

腎障害のある

患者には特に

注意すること。

 

⇒裏面もご覧下さい。
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エリスロマイシ

ン 

クラリスロマイ

シン 

テリスロマイシ

ン 

HIVプロテアー

ゼ阻害剤 

リトナビル等 

これらの薬剤

はCYP3A4を阻

害し、併用によ

り本剤の代謝

が抑制される

おそれがある。

腎障害のある

患者には特に

注意すること。

ニコチン酸 

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。］ 

腎障害のある

患者には特に

注意すること。

エファビレンツ 併用により本剤の

血漿中濃度が低下

したとの報告があ

る。 

エファビレン

ツのCYP3A4誘

導作用により

本剤の代謝が

促進されるお

それがある。 
 

 

エリスロマイシ

ン 

クラリスロマイ

シン 

テリスロマイシ

ン 

HIVプロテアー

ゼ阻害剤 

リトナビル等

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。］ 

これらの薬剤

はCYP3A4を阻

害し、併用によ

り本剤の代謝

が抑制される

おそれがある。

腎障害のある

患者には特に

注意すること。

エファビレンツ 併用により本剤の

血漿中濃度が低下

したとの報告があ

る。 

エファビレン

ツのCYP3A4誘

導作用により

本剤の代謝が

促進されるお

それがある。 
 

4．副作用 

(1)重大な副作用 

1) 変更なし 

2)肝炎、肝機能障害、黄疸(いずれも頻度不明) 

肝炎、黄疸等の肝機能障害があらわれることがあ

る。また、まれに肝不全に至ることがあるので、

定期的に肝機能検査等の観察を十分に行い、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)～5) 変更なし 

4．副作用 

(1)重大な副作用 

1) 省略 

2)肝炎、肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明) 

肝炎、黄疸等の肝機能障害があらわれることがあ

るので、定期的に肝機能検査等の観察を十分に行

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)～5) 省略 

  

〈改訂理由〉 

   ・「相互作用」ニコチン酸の「臨床症状・措置方法」から併用時のシンバスタチン投与量制

限を削除 

    世界各国から収集した症例の評価結果、ニコチン酸とシンバスタチン10mg／日以上の投

与量で副作用発現リスクが高くなる事が認められず、海外の添付文書においてこの記載

が削除されたため、合せて改訂致しました。 

  ・「副作用」の「重大な副作用」への肝不全に関する記載の追記 

    海外の報告症例に基づき、肝不全に関する記載を追記し、注意喚起を行うことと致しま

した。 
 
〈参考〉 

ＤＳＵ Ｎｏ.１６６（2008年１月）掲載予定 
 

お問い合わせは、担当ＭＲ又は弊社営業本部までご連絡ください。 

㈱陽進堂 営業本部 阿部 

TEL 076-465-5181 FAX 076-466-3110               

以 上 


