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 この度，上記製品につきまして「使用上の注意」の一部を改訂（下線部分）いたしましたので，

お知らせ申し上げます。 

なお，改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数が必要ですので，今後

のご使用に際しましては下記内容をご高覧くださいますようお願い申し上げます。 

 

＜改訂内容＞（     ：自主改訂） 

改 訂 後 現   行 
 

３．相互作用 

本剤は，主に肝代謝酵素チトクローム P450 3A4
（CYP3A4）により代謝される。本剤の活性代謝物で

あるオープンアシド体は OATP1B1 の基質である。 

（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 

（現行どおり） 

(現行どおり） 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。］ 

（現行どおり） 

シクロスポ

リン 

 

シ ク ロ ス ポ リ ン 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。シクロスポリ

ンのOATP1B1阻害作

用により，本剤のオー

プンアシド体の肝取

り込みが抑制され，血

漿中濃度が上昇する

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。 

（現行どおり） （現行どおり） 
（現行どおり） 

 

３．相互作用 

本剤は，主に肝代謝酵素チトクローム P450 3A4
（CYP3A4）により代謝される。 

 

（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 

（略） 

（略） 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。］ 

（略） 

シクロスポ

リン 

 

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。］ 

（略） （略） 
（略） 

 



 
＊改訂内容につきましては DSU No.242 に掲載の予定です。 
 
 

＜改訂理由＞ 

 
・ 本剤の活性代謝物であるオープンアシド体は OATP1B1 の基質であり，シクロスポリンにより本剤の

オープンアシド体の肝取り込みが抑制される可能性について言及した文献報告により，「相互作用」の

項にこれらの知見を追記いたしました。 
 

 
＜参考＞ 
 
・ Niemi, M.: Pharmacogenomics，8 (7)：787-802，2007 

 
 

なお，改訂後の添付文書は日医工株式会社ホームページ 
http://www.nichiiko.co.jp/medicine/medicine_m_seihin.html 

及び医薬品医療機器情報提供ホームページ http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html
に掲載いたします。 
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