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་薬ရࡢ㐺ṇ౑用にḞࡏ࠿な࠸᝟ሗ࡛すࠋᚲ࠾ࡎㄞࠋ࠸ࡉࡔࡃࡳ 

+0*�&R$ 㑏ඖ㓝⣲㜼ᐖ剤 
౑用ୖࡢ注意改訂ࡏࡽ▱࠾ࡢ 

 
 2018 ᖺ 10�11 ᭶ 
ฎ᪉⟢་薬ရ㸸注意㸫་ᖌ➼ࡢฎ᪉⟢にࡾࡼ౑用すること 
+0*㸫&R$ 㑏ඖ㓝⣲㜼ᐖ剤 
᪥ᮏ薬ᒁ᪉ ࢔トࣝࢱࢫࣂチ࣒ࣥ࢝ࣝ࢘ࢩ㘄 

    

๻薬 
ฎ᪉⟢་薬ရ㸸注意㸫་ᖌ➼ࡢฎ᪉⟢にࡾࡼ౑用すること 
ᣢ⥆ᛶ&D ᣕᢠ薬㸭+0*㸫&R$ 㑏ඖ㓝⣲㜼ᐖ剤 

 
㓟ሷ࣭ࣝࢩ࣋ࣥࣆࢪ࣒ࣟ࢔ࠑ  ࠒỈ࿴≀㓄ྜ剤࣒࢘ࢩチࣥ࢝ࣝࢱࢫࣂトࣝ࢔
 

ฎ᪉⟢་薬ရ㸸注意㸫་ᖌ➼ࡢฎ᪉⟢にࡾࡼ౑用すること 
+0*㸫&R$ 㑏ඖ㓝⣲㜼ᐖ剤 
᪥ᮏ薬ᒁ᪉ ࢱࢫࣂࢱࣆチ࣒ࣥ࢝ࣝ࢘ࢩ㘄 

  

ฎ᪉⟢་薬ရ㸸注意㸫་ᖌ➼ࡢฎ᪉⟢にࡾࡼ౑用すること 
+0*㸫&R$ 㑏ඖ㓝⣲㜼ᐖ剤 

 
 ࠒ㘄࣒࢘ࢩチࣥ࢝ࣝࢱࢫࣂࢫࣟࠑ

 
 ࠒෆᔂቯ㘄⭍ཱྀ࣒࢘ࢩチࣥ࢝ࣝࢱࢫࣂࢫࣟࠑ
 

  
〇㐀㈍኎ඖ 

 

㈍ ኎ ᥦ ᦠ 
  

  
ฎ᪉⟢་薬ရ㸸注意㸫་ᖌ➼ࡢฎ᪉⟢にࡾࡼ౑用すること 
+0*㸫&R$ 㑏ඖ㓝⣲㜼ᐖ剤 
㸫㧗⬡⾑症἞⒪剤㸫 
᪥ᮏ薬ᒁ᪉ ࢱࢫࣂࣥࢩチࣥ㘄 

 
 
 
 
 

 
〇㐀㈍኎ඖ   

㈍ ኎ ඖ 
 

㈍ ኎ ᥦ ᦠ 
  

  
  
このたび、ᶆグ〇ရのࠕ౑用上の注意ࠖを改訂しましたので、࠾知らࡏいたします。 
௒ᚋのᘢ♫〇ရのࡈ౑用に㝿しましては、本᭩を適ṇ౑用᝟ሗとしてࡈά用ࡉࡔࡃいますࡼう࠾㢪い  

⏦し上ࡆます。 
 

本௳及び〇ရに関する࠾ၥ合ࡏにࡁࡘましては、ᘢ♫་薬᝟ሗᢸᙜ者

または࢚ーザ࢖ hhc  。いࡉࡔࡃ⤡㐃ࡈンまで࢖トラࢵ࣍

࢚ーザ࢖ hhc  ン࢖トラࢵ࣍
フࣜー0120�223�698：ࣝࣖ࢖ࢲ 

（ཷ௜᫬㛫：ᖹ日 9:00㹼18:00／ᅵ日・⚃日 9:00㹼17:00） 
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㹙改訂ࡢᴫせ㹛 

�）ཌ⏕ປാ┬་薬࣭⏕ά⾨⏕ᒁ་薬Ᏻ඲ᑐ⟇ㄢ㛗㏻▱にࡼる改訂 
 

ᶆグ〇剤ඹ㏻ 

ཎ๎⚗ᚷ 

ཎ๎併用⚗ᚷ 

ཎ๎⚗ᚷ及びཎ๎併用⚗ᚷの㡯にグ㍕ࡉれているフィブラート⣔薬剤との併用に 
ಀる注意ႏ㉳を重要なᇶ本ⓗ注意と併用注意にࡑれࡒれ⛣行 

 
ᶆグ〇剤ඹ㏻ 

重せなᇶᮏⓗ注意 フィブラート⣔薬剤との併用にಀる注意ႏ㉳を追加 

 ࡳチンྵ᭷〇剤のࢱࢫࣂンࢩ

ៅ重ᢞ୚ ࠕフィブラート⣔薬剤（ベザフィブラート等）を投与中の患者ࠖを追加 

 改訂࠺る改訂ࠖにకࡼཌ⏕ປാ┬་薬࣭⏕ά⾨⏕ᒁ་薬Ᏻ඲ᑐ⟇ㄢ㛗㏻▱にࠕ（�
 

ᶆグ〇剤ඹ㏻ 

併用注意 フィブラート⣔薬剤との併用にࡅ࠾るࠕ危険因子ࠖのグ㍕ෆᐜを改訂 

�）ྠ୍ᡂ分薬ࡢῧ௜ᩥ᭩にࡅ࠾る⮬୺改訂にᇶ࡙ࡃ改訂 
 

アトࣝࢱࢫࣂチンྵ᭷〇剤：ྠ୍ᡂ分薬（ࣜࣆトーࣝࢵ࢚ࣗࢹ࢝、טトט） 

併用注意 ࠕレࣔࣝࢸビࣝࠖを追加 

ロࢱࢫࣂࢫチン࢝ࣝྵ࣒࢘ࢩ᭷〇剤：ྠ୍ᡂ分薬（クレࢫトーࣝט） 

併用注意 ࠕグレ࢝ࣉレビࣝ・ࣆブレンࢫࢱビࣝࠖ及びࠕグラࣉࢰレビࣝ／࢚ࣝࢫࣂビࣝを追加 

改訂ෆᐜにࡁࡘましては་薬ရᏳ全ᑐ⟇᝟ሗ（DSU：Drug Safety Update）No. 274 にᥖ㍕のணᐃです。 

�）グ㍕ᩚഛ 
 

チンࢱࢫࣂࢱࣆ Ca 㘄ࠕEEࠖ及びࢩンࢱࢫࣂチン㘄ࠕEMEC  ࠖ

重大な副作用 ࠕ急性腎不全ࠖをࠕ急性腎障害ࠖにグ㍕ᩚഛ 
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㹙改訂⟠ᡤཬࡧ改訂⌮⏤（〇剤ู）㹛 

チࣥ㘄ࢱࢫࣂトࣝ࢔．1 �PJ㸭1�PJ㺀((㺁 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

㡯┠削除 
 

 
࠙ཎ๎⚗ᚷ ཎ๎とするࢆこと࠸なࡋᢞ୚ࡣᝈ⪅にࡢḟ）ࠚ

 （ៅ重にᢞ୚することࡣにᚲせとするሙྜに≉、ࡀ

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⣔薬剤を併用する場合には、἞⒪上

やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ併用すること。 
〔横紋筋融解症があらわれやすい。（ࠕ┦஫స用 のࠖ㡯ཧ↷）〕 

  
2．重せなᇶᮏⓗ注意 

օ㹼ֆ：省略（変更なし） 
և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⣔薬剤を併用する場合には、

἞⒪上やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ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ࡴをᚓࡎ併用する場合には、ᐃᮇ

ⓗに腎機能検査等をᐇ᪋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。 
ֈ㹼։：省略（変更なし） 

2．重せなᇶᮏⓗ注意 
օ㹼ֈ：省略 

 

�．┦஫作用 
省略（変更なし） 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略（変更なし） 

�．┦஫作用 
省略 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略 
 ⑵ཎ๎併用⚗ᚷ（ཎ๎と࡚ࡋ併用ࡋな࠸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ཎ๎として併用しないこととするが、἞⒪上や

ៅ重に併用するࡳれる場合にのࡉをᚓないとุ᩿ࡴ

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⣔薬剤とHMG� 

CoA 㑏ඖ㓝⣲㜼害

剤との๪స用ㄏ発

性の┦加స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 
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＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

⑵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 

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ሗ

࿌がある。 

機序：フィブラー

ト⣔薬剤とHMG� 

CoA 㑏ඖ㓝⣲㜼害

剤との๪స用ㄏ発

性の┦加స用が♧

၀ࡉ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 
 チࣥ㓟〇剤ࢥࢽ
ニࣜࢭトローࣝ

等 

機序：ニࢥチン㓟

〇剤と HMG�CoA 
㑏ඖ㓝⣲㜼害剤と

の๪స用ㄏ発性の

┦加స用が♧၀ࡉ

れている。 
危険因子：腎機能

障害 
省略 (変更なし) 

ࣅࣞࣉࢰラࢢ  ࣝ グラࣉࢰレビࣝとの

併用にࡾࡼ本剤の血

₢中薬≀⃰度が上昇

した（Cmax：5.66 ಸ、

AUC0㸫҄ ：3.00 ಸ）と

のሗ࿌がある。 

機序：グラࣉࢰレ

ビࣝにࡼる⭠⟶の

CYP3A 及びங⒴

⪏性⺮ⓑ（BCRP）
の㜼害が⪃えられ

ている。 
ࣅࣔࣝࢸࣞ  ࣝ レࣔࣝࢸビࣝとの併

用にࡾࡼ本剤の血₢

中薬≀⃰度が上昇し

た（Cmax：2.17 ಸ、

AUC0㸫҄ ：3.29 ಸ）と

のሗ࿌がある。 

機序：レࣔࣝࢸビ

ࣝにࡼる  CYP3A 
の㜼害、本剤の⫢

㜼害ࡳ㎸ࡾのྲྀ࡬

及びங⒴⪏性⺮ⓑ

（BCRP）の㜼害が

⪃えられている。 
省略 (変更なし) 

 

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 
 チࣥ㓟〇剤ࢥࢽ
ニࣜࢭトローࣝ

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ሗ

࿌がある。 

機序：フィブラー

ト⣔薬剤ཪはニࢥ

チ ン 㓟 〇 剤 と

HMG�CoA㑏ඖ㓝

⣲㜼害剤との๪స

用ㄏ発性の┦加స

用が♧၀ࡉれてい

る。 
危険因子：腎機能

障害 
省略 

ࣅࣞࣉࢰラࢢ  ࣝ グラࣉࢰレビࣝとの

併用にࡾࡼ本剤の血

₢中薬≀⃰度が上昇

した（Cmax：5.66 ಸ、

AUC0㸫҄ ：3.00 ಸ）と

のሗ࿌がある。 

機序：グラࣉࢰレ

ビࣝにࡼる⭠⟶の

CYP3A 及びங⒴

⪏性⺮ⓑ（BCRP）
の㜼害が⪃えられ

ている。 
省略 

 

ト㓄ྜ㘄ࢵ࢚࣐ࣝ࢔．2 1 ␒㸭2 ␒㸭� ␒㸭4 ␒㺀((㺁 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

㡯┠削除 
 

 
࠙ཎ๎⚗ᚷ ཎ๎とするࢆこと࠸なࡋᢞ୚ࡣᝈ⪅にࡢḟ）ࠚ

 （ៅ重にᢞ୚することࡣにᚲせとするሙྜに≉、ࡀ

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⣔薬剤を併用する場合には、἞⒪上

やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ併用すること。 
〔横紋筋融解症があらわれやすい。ࠕ┦஫స用 、ࠖアトࣝ

 〔↷チンの㡯ཧࢱࢫࣂ
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＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

2．重せなᇶᮏⓗ注意 
省略（変更なし） 
 省略（変更なし）：ࣥࣆࢪ࣒ࣟ࢔
チࢱࢫࣂトࣝ࢔  ࣥ
օ㹼ֆ：省略（変更なし） 
և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⣔薬剤を併用する場合には、

἞⒪上やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ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ࡴをᚓࡎ併用する場合には、ᐃᮇ

ⓗに腎機能検査等をᐇ᪋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。 
ֈ㹼։：省略（変更なし） 

2．重せなᇶᮏⓗ注意 
省略 
 省略：ࣥࣆࢪ࣒ࣟ࢔
チࢱࢫࣂトࣝ࢔  ࣥ
օ㹼ֈ：省略 
 

�．┦஫作用 
省略（変更なし） 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略（変更なし） 

�．┦஫作用 
省略 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略 
 ⑵ཎ๎併用⚗ᚷ（ཎ๎と࡚ࡋ併用ࡋな࠸こと） 

 チࣥࢱࢫࣂトࣝ࢔

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ཎ๎として併用しないこととするが、἞⒪上や

ៅ重に併用するࡳれる場合にのࡉをᚓないとุ᩿ࡴ

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⣔薬剤とHMG㸫

CoA 㑏ඖ㓝⣲㜼害

剤との๪స用ㄏ発

性の┦加స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 
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＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

⑵併用注意（併用に注意すること） 

 省略（変更なし）：ࣥࣆࢪ࣒ࣟ࢔
チࢱࢫࣂトࣝ࢔  ࣥ

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ሗ

࿌がある。 

機序：フィブラー

ト⣔薬剤とHMG� 

CoA 㑏ඖ㓝⣲㜼害

剤との๪స用ㄏ発

性の┦加స用が♧

၀ࡉ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 
 チࣥ㓟〇剤ࢥࢽ
ニࣜࢭトローࣝ

等 

 機序：ニࢥチン㓟

〇剤とHMG�CoA
㑏ඖ㓝⣲㜼害剤と

の๪స用ㄏ発性の

┦加స用が♧၀ࡉ

れている。 
危険因子：腎機能

障害 
省略 (変更なし) 

ࣅࣞࣉࢰラࢢ  ࣝ グラࣉࢰレビࣝとの併

用にࡾࡼアトࣝࢱࢫࣂ

チンの血₢中薬≀⃰

度が上昇した（Cmax：

5.66 ಸ、AUC0㸫҄ ：3.00 
ಸ）とのሗ࿌がある。 

機序：グラࣉࢰレ

ビࣝにࡼる⭠⟶の 

CYP3A 及びங⒴

⪏性⺮ⓑ（BCRP）
の㜼害が⪃えられ

ている。 
ࣅࣔࣝࢸࣞ  ࣝ レࣔࣝࢸビࣝとの併用

にࡾࡼアトࣝࢱࢫࣂチ

ンの血₢中薬≀⃰度

が上昇した（Cmax：

2.17ಸ、AUC0㸫҄ ：3.29
ಸ）とのሗ࿌がある。 

機序：レࣔࣝࢸビ

ࣝにࡼる CYP3A
の㜼害、アトࣝࣂ

の࡬⫢チンのࢱࢫ

㜼害及びࡳ㎸ࡾྲྀ

ங ⒴ ⪏ 性 ⺮ ⓑ

（BCRP）の㜼害が

⪃えられている。 
省略 (変更なし)   

⑶併用注意（併用に注意すること） 

 省略：ࣥࣆࢪ࣒ࣟ࢔
チࢱࢫࣂトࣝ࢔  ࣥ

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 

 チࣥ㓟〇剤ࢥࢽ
ニࣜࢭトローࣝ

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ሗ

࿌がある。 

機序：フィブラート

⣔薬剤ཪはニࢥチ

ン㓟〇剤と HMG� 

CoA 㑏ඖ㓝⣲㜼害

剤との๪స用ㄏ発

性の┦加స用が♧

၀ࡉれている。 
危険因子：腎機能

障害 
省略 

ࣅࣞࣉࢰラࢢ  ࣝ グラࣉࢰレビࣝとの併

用にࡾࡼアトࣝࢱࢫࣂ

チンの血₢中薬≀⃰

度が上昇した（Cmax：

5.66 ಸ、AUC0㸫҄ ：3.00 
ಸ）とのሗ࿌がある。 

機序：グラࣉࢰレ

ビࣝにࡼる⭠⟶の 
CYP3A 及びங⒴

⪏性⺮ⓑ（BCRP）
の㜼害が⪃えられ

ている。 
省略 

 

チࣥࢱࢫࣂࢱࣆ．� &D 㘄 1PJ㸭2PJ㸭4PJ㺀((㺁 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

㡯┠削除 
 

 
࠙ཎ๎⚗ᚷ ཎ๎とするࢆこと࠸なࡋᢞ୚ࡣᝈ⪅にࡢḟ）ࠚ

 （ៅ重にᢞ୚することࡣにᚲせとするሙྜに≉、ࡀ

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⣔薬剤を併用する場合には、἞⒪上や

 。れる場合に㝈ることࡉをᚓないとุ᩿ࡴ
〔横紋筋融解症があらわれやすい。ࠕ┦஫స用 のࠖ㡯ཧ↷〕 
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＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

2．重せなᇶᮏⓗ注意 
省略（変更なし） 

օ：省略（変更なし） 
ֆ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⣔薬剤を併用する場合には、

἞⒪上やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ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ࡴをᚓࡎ併用する場合には、ᐃᮇ

ⓗに腎機能検査等をᐇ᪋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。 
և㹼։：省略（変更なし） 

2．重せなᇶᮏⓗ注意 
省略 

օ㹼ֈ：省略 
 

�．┦஫作用 
省略（変更なし） 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略（変更なし） 

�．┦஫作用 
省略 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略 
 ⑵ཎ๎併用⚗ᚷ（ཎ๎と࡚ࡋ併用ࡋな࠸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ཎ๎として併用しないこととする。἞⒪上やࡴをᚓ

ないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳៅ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）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
れる場合 

  
⑵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 

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。 

୧剤とも横紋筋融
解症がሗ࿌ࡉ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 

省略 (変更なし)   

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 

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。 

腎機能障害の᭷↓
に࠿࠿わらࡎ、୧
剤とも横紋筋融解
症がሗ࿌ࡉれてい
る。 

省略 
 

4．副作用 
省略（変更なし） 
⑴重大な副作用（頻度不明） 

1)横紋筋融解症 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、これに伴って急性腎障

害等の重篤な腎障害があらわれることがあるの

で、このࡼうな症状があらわれた場合には投与

を中止すること。 
2)～�)：省略（変更なし） 

4．副作用 
省略 
⑴重大な副作用（頻度不明） 

1)横紋筋融解症 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、これに伴って急性腎不

全等の重篤な腎障害があらわれることがあるの

で、このࡼうな症状があらわれた場合には投与

を中止すること。 
2)～�)：省略 
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'チࣥ㘄㸭2ࢱࢫࣂࢫࣟ．4 㘄 2��PJ��PJ㺀((㺁 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

㡯┠削除 
 

 
࠙ཎ๎⚗ᚷ ཎ๎とするࢆこと࠸なࡋᢞ୚ࡣᝈ⪅にࡢḟ）ࠚ

 （ៅ重にᢞ୚することࡣにᚲせとするሙྜに≉、ࡀ

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⣔薬剤を併用する場合には、἞⒪上

やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ併用すること。 
〔横紋筋融解症があらわれやすい。（ࠕ┦஫స用 のࠖ㡯ཧ↷）〕 

  
2．重せなᇶᮏⓗ注意 

օ：省略（変更なし） 
ֆ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⣔薬剤を併用する場合には、

἞⒪上やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ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ࡴをᚓࡎ併用する場合には、ᐃᮇ

ⓗに腎機能検査等をᐇ᪋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。 
և㹼։：省略（変更） 

2．重せなᇶᮏⓗ注意 
օ㹼ֈ：省略 
 

�．┦஫作用 
省略（変更なし） 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略（変更なし） 

�．┦஫作用 
省略 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略 
 ⑵ཎ๎併用⚗ᚷ（ཎ๎と࡚ࡋ併用ࡋな࠸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ཎ๎として併用しないこととするが、἞⒪上や

ៅ重に併用するࡳれる場合にのࡉをᚓないとุ᩿ࡴ

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 
（腎機能に関す
る臨床検査値
に異常を認める
場合） 

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。 

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 
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＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

⑵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 

フ࢙ࣀフィブラート
との併用に࠾いては、
いࡎれの薬剤の血中
⃰度にもᙳ㡪はࡳら
れていない。し࠿し
୍⯡に、HMG�CoA
㑏ඖ㓝⣲㜼害剤との
併用で、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。 

୧剤ඹに横紋筋融
解症のሗ࿌がある。 
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 

省略 (変更なし) 
ト࣭ࣜࣝࣅࢼࣆࣟ
ࣅࢼ  ࣝ
ࣅࢼࢨࢱ࢔ /ࣝࣜト
ࣅࢼ  ࣝ
ࣅࢼࣝࢲ /ࣝࣜトࢼ
ࣅ  ࣝ
ࣝࣅࣞࣉ࢝ࣞࢢ  ࣭
ࣅࢫࢱブࣞࣥࣆ  ࣝ

ロࢱࢫࣂࢫチンとロࣆ
ビࢼ ・ࣝࣜ トࢼビࣝを
併用したとࡁロࢫࣂࢫ
 チンの AUC が⣙ 2ࢱ
ಸ、Cmaxが⣙ 5 ಸ、ア
ࢼビࣝ及びࣜトࢼザࢱ
ビࣝ୧剤とロࢱࢫࣂࢫ
チンを併用したとࡁロ
 チンの AUCࢱࢫࣂࢫ
が⣙ 3 ಸ、Cmax が 7 
ಸ、ࢼࣝࢲビࣝ及びࣜ
トࢼビࣝ୧剤とロࣂࢫ
チンを併用したとࢱࢫ
 チンのࢱࢫࣂࢫロࡁ
AUC が⣙1.5 ಸ、Cmax

が⣙ 2.4 ಸ上昇したと
のሗ࿌がある。また本
剤とグレ࢝ࣉレビࣝ・
（ビࣝ注ࢫࢱブレンࣆ

を併用したとࡁ、本剤
のAUC が⣙2.2 ಸ、
Cmaxが⣙5.6ಸ上昇し
たとのሗ࿌がある。 

ᕥ グ 薬 剤 が
OATP1B1 及 び 
BCRP の機能を㜼
害するྍ能性があ
る。 

省略 (変更なし) 
ࢦチンとレࢱࢫࣂࢫブ ロࢽラフ࢙ࢦࣞ

ラフ࢙ニブを併用した
とࡁ、ロࢱࢫࣂࢫチン
のAUCが3.8ಸ、Cmax

が4.6ಸ上昇したとの
ሗ࿌がある。 

レࢦラフ࢙ニブが
BCRP の機能を㜼
害するྍ能性があ
る。 

ࣅࣞࣉࢰラࢢ /ࣝ 
ࣅࢫࣂ࢚ࣝ  ࣝ

本剤とグラࣉࢰレビ
ࣝ注）及び࢚ࣝࢫࣂビ
ࣝを併用したとࡁ、
本剤のAUC が⣙2.3
ಸ、Cmax が⣙ 5.5 ಸ
上昇したとのሗ࿌が
ある。 

ᕥグ薬剤が BCRP 
の機能を㜼害する
ྍ能性がある。 

省略 (変更なし) 
注）ᢎ認用量እの用量にࡅ࠾るヨ㦂⤖ᯝにᇶ࡙ࡃ。 

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 
（腎機能に関す
る臨床検査値
に異常を認めな
い場合） 

フ࢙ࣀフィブラート
との併用に࠾いては、
いࡎれの薬剤の血中
⃰度にもᙳ㡪はࡳら
れていない。し࠿し
୍⯡に、HMG�CoA
㑏ඖ㓝⣲㜼害剤との
併用で、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。 

୧剤ඹに横紋筋融
解症のሗ࿌がある。 

省略 
ト࣭ࣜࣝࣅࢼࣆࣟ
ࣅࢼ  ࣝ
ࣅࢼࢨࢱ࢔ /ࣝࣜト
ࣅࢼ  ࣝ
ࣅࢼࣝࢲ /ࣝࣜトࢼ
ࣅ  ࣝ

ロࢱࢫࣂࢫチンとロࣆ
ビࢼ ・ࣝࣜ トࢼビࣝを
併用したとࡁロࢫࣂࢫ
 チンの AUC が⣙ 2ࢱ
ಸ、Cmaxが⣙ 5 ಸ、ア
ࢼビࣝ及びࣜトࢼザࢱ
ビࣝ୧剤とロࢱࢫࣂࢫ
チンを併用したとࡁロ
 チンの AUCࢱࢫࣂࢫ
が⣙ 3 ಸ、Cmax が 7 
ಸ、またࢼࣝࢲビࣝ及
びࣜトࢼビࣝ୧剤とロ
チンを併用しࢱࢫࣂࢫ
たとࡁロࢱࢫࣂࢫチン
の AUC が⣙ 1.5 ಸ、
Cmaxが⣙2.4ಸ上昇し
たとのሗ࿌がある。 

ᕥ グ 薬 剤 が
OATP1B1 及 び 
BCRP の機能を㜼
害するྍ能性があ
る。 

省略 
ࢦチンとレࢱࢫࣂࢫブ ロࢽラフ࢙ࢦࣞ

ラフ࢙ニブを併用した
とࡁ、ロࢱࢫࣂࢫチン
のAUCが3.8ಸ、Cmax

が4.6ಸ上昇したとの
ሗ࿌がある。 

レࢦラフ࢙ニブが
BCRP の機能を㜼
害するྍ能性があ
る。 

省略 
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チࣥ㘄ࢱࢫࣂࣥࢩ．� �PJ㸭1�PJ㸭2�PJ㺀(0(&㺁 
＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

㡯┠削除 
 

 
࠙ཎ๎⚗ᚷ ཎ๎とするࢆこと࠸なࡋᢞ୚ࡣᝈ⪅にࡢḟ）ࠚ

 （ៅ重にᢞ୚することࡣにᚲせとするሙྜに≉、ࡀ

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⣔薬剤を併用する場合には、἞⒪上

やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ併用することとし、

本剤の投与量は 10mg／日を超えないこと。 
〔横紋筋融解症があらわれやすい（ࠕ┦஫స用 のࠖ㡯ཧ↷）〕 

  
1．ៅ重ᢞ୚（ḟࡢᝈ⪅にࡣៅ重にᢞ୚すること） 

օ㹼ֈ：省略（変更なし） 
։フィブラート⣔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。（ࠕ┦஫స用ࠖの

㡯ཧ↷）〕 

1．ៅ重ᢞ୚（ḟࡢᝈ⪅にࡣៅ重にᢞ୚すること） 
օ㹼ֈ：省略 

2．重せなᇶᮏⓗ注意 
օ㹼և：省略（変更なし） 
ֈ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⣔薬剤を併用する場合には、

἞⒪上やࡴをᚓないとุ᩿ࡉれる場合にのࡳ併用す

ることとし、本剤の投与量は 10mg/日を超えないこ

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ࡴをᚓࡎ併用する場合には、ᐃᮇⓗに

腎機能検査等をᐇ᪋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．重せなᇶᮏⓗ注意 
օ㹼և：省略 

�．┦஫作用 
省略（変更なし） 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略（変更なし） 

�．┦஫作用 
省略 
⑴併用⚗ᚷ（併用ࡋな࠸こと） 

省略 
 ⑵ཎ๎併用⚗ᚷ（ཎ๎と࡚ࡋ併用ࡋな࠸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ཎ๎として併用しないこととするが、἞⒪上や

ៅ重に併用するࡳれる場合にのࡉをᚓないとุ᩿ࡴ

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。や

併用する場ࡎをᚓࡴ

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。〕 

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 
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＜改訂部分抜粋＞ 下線部分を改訂いたしました (   部分を追加、   部分を削除)｡

改訂後 改訂前 

⑵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 
省略 (変更なし) 

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。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。〕 

これらの薬剤も横

紋筋融解症が知ら

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 

省略 (変更なし) 
 

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 
省略 

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。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。〕 

これらの薬剤も横

紋筋融解症が知ら

れている。 

省略 
  

4．副作用 
省略（変更なし） 
⑴重大な副作用（頻度不明） 

1)横紋筋融解症、ミオパチー 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、これに伴っ

て急性腎障害等の重篤な腎障害があらわれるこ

とがある。また、ミオパチ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）上昇などに注意すること。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。 
2)～7)：省略（変更なし） 

4．副作用 
省略 
⑴重大な副作用（頻度不明） 

1)横紋筋融解症、ミオパチー 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、これに伴っ

て急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれるこ

とがある。また、ミオパチ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）上昇などに注意すること。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。 
2)～7)：省略 
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改訂⌮⏤ 
 
㹙ᶆグ〇剤ඹ㏻㹛 

୍⯡♫ᅋ法ே日本ື⬦◳化Ꮫ఍ࠕࡾࡼHMG�CoA 㑏ඖ㓝⣲㜼害剤（ࢱࢫチン）とフィブラート⣔薬剤の併用

に関するῧ௜ᩥ᭩改訂の要ᮃ᭩ がࠖཌ⏕ປാ省་薬・⏕ά⾨⏕ᒁ་薬Ᏻ全ᑐ⟇ㄢにᥦฟࡉれた。これをཷࡅ、

ᖹᡂ 30 ᖺ度➨ 8 ᅇ་薬ရ等Ᏻ全ᑐ⟇部఍Ᏻ全ᑐ⟇ㄪ査఍（ᖹᡂ 30 ᖺ 9 ᭶ 25 日㛤ദ）に࠾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ࡅ࠾るࢱࢫチンとフィブラートの併用に関する注意ႏ㉳に    

ཎ๎⚗ᚷࠖࠕ、の⤖ᯝ、腎機能障害や横紋筋融解症に関する注意ႏ㉳を⥅⥆した上でࡑ。いてᑂ㆟を行ったࡘ

及びࠕཎ๎併用⚗ᚷࠖ࠿らࠕ重要なᇶ本ⓗ注意ࠖ等に注意ႏ㉳を⛣行することが適切であるとุ᩿ࡉれた    

ため、౑用上の注意を改訂した。 

㹙࢔トࣝࢱࢫࣂチ࣒ࣥ࢝ࣝ࢘ࢩỈ࿴≀ྵ᭷〇剤㹛 

 Ɣ レࣔࣝࢸビࣝ（ࣉレ࢖ࣂミטࢫ㘄／Ⅼ⁲㟼注）のῧ௜ᩥ᭩とのᩚ合をᅗるため、アトࣝࢱࢫࣂチン      

 。ビࣝࠖを追加しましたࣔࣝࢸレࠕ併用注意ࠖにࠕ、いても࠾Ỉ࿴≀ྵ᭷〇剤のῧ௜ᩥ᭩に࣒࢘ࢩࣝ࢝

㹙ࣟࢱࢫࣂࢫチ࣒ࣥ࢝ࣝ࢘ࢩỈ࿴≀ྵ᭷〇剤㹛 

 Ɣ グレ࢝ࣉレビࣝ・ࣆブレンࢫࢱビࣝ（࣐ࣦィレࢵトט㓄合㘄）、グラࣉࢰレビࣝ（グラטࢼࢪ㘄）及び      

Ỉ࿴≀ྵ᭷〇剤࣒࢘ࢩチン࢝ࣝࢱࢫࣂࢫのῧ௜ᩥ᭩とのᩚ合をᅗるため、ロ（㘄טࢧレ࢚ࣝ）ビࣝࢫࣂ࢚ࣝ

のῧ௜ᩥ᭩に࠾いても、ࠕ併用注意ࠖにࠕグレ࢝ࣉレビࣝ・ࣆブレンࢫࢱビࣝࠖ及びࠕグラࣉࢰレビࣝ／

 。ビࣝࠖを追加しましたࢫࣂ࢚ࣝ

㹙ࢱࢫࣂࢱࣆチࣥ &D 㘄ࠕ((ࠖཬࢱࢫࣂࣥࢩࡧチࣥ㘄0)ࠕ(& 㹛ࠖ 

 Ɣ ᖹᡂ 29 ᖺ 3 ᭶ 14 日௜、ཌ⏕ປാ省་薬・⏕ά⾨⏕ᒁᏳ全ᑐ⟇ㄢ஦ົ㐃⤡にᇶ࡙ࠕ、ࡁ急性腎不全ࠖという

用ㄒをࠕ急性腎障害ࠖに変更しました。 
ヲ⣽にࡘいては、་薬ရ・་⒪機ჾ等Ᏻ全性᝟ሗ No.341（ཧ⪃㈨ᩱࠕ急性腎障害ࠖの用ㄒにࡘいて）を

 。いࡉࡔࡃ↷ཧࡈ
 
 
 

་薬ရ་⒪機ჾ⥲合機ᵓ PMDA ࣍ー࣒࣌ーࠕࢪ་薬ရに関する᝟ሗ （ࠖhttp://www.pmda.go.jp/safety/info- 
services/drugs/0001.html）に᭱᪂ῧ௜ᩥ᭩並びにDSU がᥖ㍕ࡉれます。 

᭱ ە ᪂ῧ௜ᩥ᭩並びに本᭩はᘢ♫࣍ー࣒࣌ーࢪ（http://www.emec.co.jp）にてもࡈぴいたࡅࡔます。 
 、までには日ᩘを要しますのでࡃᡭඖにᒆ࠾改訂ῧ௜ᩥ᭩をᑒධした〇ရが、ࡾࡼὶ㏻ᅾᗜの㒔合に ە

௒ᚋのᘢ♫〇ရのࡈ౑用に㝿しましては、本⣬改訂ෆᐜをࡈཧ↷ࡉࡔࡃいますࡼう࠾㢪い⏦し上ࡆます。 
&2'( $72�2)��7 
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