
 

－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

電子添文改訂のお知らせ 

2023 年 7 月 

 

このたび、下記製品の電子添文を改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。 
今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
 
1．該当製品 

• アトルバスタチン錠 5mg・10mg「サンド」 

• アマルエット配合錠 1番・2 番・3番・4番「サンド」 

• ピタバスタチン Ca錠 1mg・2mg・4mg「サンド」 

• ロスバスタチン錠 2.5mg・5mg「サンド」 

 
2．改訂内容(下線部  ：変更箇所) 

薬生安通知による改訂（製品共通） 
改  訂  後 改  訂  前 

【使用上の注意】 

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

(1)〜(6)省略 

(7)重症筋無力症又はその既往歴のある患者［重症筋

無力症（眼筋型、全身型）が悪化又は再発するこ

とがある。］（「4.副作用(1)重大な副作用」の項参

照） 

 

4．副作用 

(1)重大な副作用(頻度不明) 

1)〜8)変更なし 

9)重症筋無力症:重症筋無力症（眼筋型、全身型）

が発症又は悪化することがあるので、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。 

 

【使用上の注意】 

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

(1)〜(6)省略 

新設 

 

 

 

 

4．副作用 

(1)重大な副作用(頻度不明) 

1)〜8)省略 

新設 

 

 

 

 

※アトルバスタチン錠 5mg・10mg「サンド」での変更例。項番号は製品により異なります。 

 

自主改訂（アトルバスタチン錠 5mg・10mg「サンド」） 
改  訂  後 改  訂  前 

【使用上の注意】 

3.相互作用 

(2)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 

変更なし 

HIV ピロテア

ーゼ阻害剤 

ロピナビル・ 

リトナビル 

ロピナビル・リ

トナビルとの

併用により本

剤 の AUC が

5.88 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。 

 

ニルマトレル

ビル・リトナビ

ル 

併用により本

剤の血中濃度

が上昇するお

それがある。本

剤の副作用が

発現しやすく

なるおそれが

機序：本剤の代

謝を競合的に

阻害する 

ためと考えら

れている。 

【使用上の注意】 

3.相互作用  

(2)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 

HIV プロテア

ーゼ阻害剤 

ロピナビル・ 

リトナビル 

メシル酸ネ

ルフィナビ

ル等 

ロピナビル・リ

トナビルとの

併用により本

剤 の AUC が

5.88 倍、メシ 

ル酸ネルフィ

ナビルとの併

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。 

省略 

 



あるため、十分

な観察を行い

ながら慎重に

投与し、必要に

応じて減量や

休薬等の適切

な措置を講ず

ること。 

エンシトレル

ビル フマル酸 

 

併用により本

剤の血中濃度

が上昇し、副作

用が発現しや

すくなるおそ

れがある。 

機序：エンシト

レルビル フマ

ル酸の CYP3A 

に対する阻害

作用が考えら

れている。 

変更なし 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

自主改訂（アマルエット配合錠 1番・2番・3番・4番「サンド」） 
改  訂  後 改  訂  前 

3．相互作用 

(2)併用注意(併用に注意すること) 

アムロジピン 

薬剤名等 
臨床症状・措

置方法 

機序・危険因

子 

変更なし 

CYP3A4 阻害剤 

エリスロマ

イシン 

ジルチアゼ

ム 

リトナビル 

ニルマトレ

ルビル・リト

ナビル 

イトラコナ

ゾール等 

エリスロマイ

シン及びジル

チアゼムとの

併用により、ア

ムロジピンの

血中濃度が上

昇したとの報

告がある。 

アムロジピン

の代謝が競合

的に阻害され

る可能性が考

えられる。 

変更なし 

 

アトルバスタチン 

薬剤名等 
臨床症状・措

置方法 

機序・危険因

子 

変更なし 

HIV プロテア

ーゼ阻害剤 

ロピナビル・ 

リトナビル

等 

ロピナビル・リ

トナビルとの

併用によりア

トルバスタチ

ン の AUC が

5.88 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。 

ニルマトレル

ビル・リトナビ

ル 

併用によりア

トルバスタチ

ンの血中濃度

が上昇するお

それがある。ア

トルバスタチ

ンの副作用が

発現しやすく

なるおそれが

あるため、十分

機序：アトルバ

スタチンの代

謝を競合的に

阻害するため

と考えられて

いる。 

3．相互作用 

(2)併用注意(併用に注意すること) 

アムロジピン 

薬剤名等 
臨床症状・措

置方法 

機序・危険因

子 

省略 

CYP3A4 阻害剤 

エリスロマ

イシン 

ジルチアゼ

ム 

リトナビル 

イトラコナ 

ゾール等 

エリスロマイ

シン及びジル

チアゼムとの

併用により、ア

ムロジピンの

血中濃度が上

昇したとの報

告がある。 

アムロジピン

の代謝が競合

的に阻害され

る可能性が考

えられる。 

省略 

 

 

 

 

アトルバスタチン 

薬剤名等 
臨床症状・措

置方法 

機序・危険因

子 

省略 

HIV プロテア

ーゼ阻害剤 

ロピナビル・ 

リトナビル 

メシル酸ネ

ルフィナビ

ル等 

ロピナビル・リ

トナビルとの

併用によりア

トルバスタチ

ン の AUC が

5.88 倍、メシ

ル酸ネルフィ

ナビルとの併

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。 

省略 

 

 



な観察を行い

ながら慎重に

投与し、必要に

応じて減量や

休薬等の適切

な措置を講ず

ること。 

エンシトレル

ビル フマル酸 

併用によりア

トルバスタチ

ンの血中濃度 

が上昇し、副作

用が発現しや

すくなるおそ

れがある。 

機序：エンシト

レルビル フマ

ル酸の CYP3A

に対する阻害

作用が考えら

れている。 

変更なし 
 

 

 

自主改訂（ロスバスタチン錠 2.5mg・5mg「サンド」） 
改  訂  後 改  訂  前 

【使用上の注意】 

3．相互作用 

(2)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 

変更なし 

エルトロンボ

パグ 
変更なし 変更なし 

ホスタマチニ

ブナトリウム

水和物 

本剤とホスタ

マチニブナト

リウム水和物

を併用したと

き、本剤の AUC

が 1.96 倍、Cmax

が 1.88 倍上昇

したとの報告

がある。 

ホスタマチニ

ブナトリウム

水和物が BCRP

の機能を阻害

する可能性が

ある。 

ロキサデュス

タット 

本剤とロキサ

デュスタット

を併用したと

き、本剤の AUC

が 2.93 倍、Cmax

が 4.47 倍上昇

したとの報告

がある。 

ロキサデュス

タ ッ ト が

OATP1B1 及 び

BCRP の機能を

阻害する可能

性がある。 

タファミジス 本剤とタファ

ミジスを併用

したとき、本剤

の AUC が 1.97 

倍、Cmaxが 1.86

倍上昇したと

の報告がある。 

タファミジス

が BCRP の機能

を阻害する可

能性がある。 

 
4.副作用 
(2)その他の副作用 

種 類 頻度不明 

皮 膚注 1） そう痒症、発疹、蕁麻疹、苔癬様皮疹 

変更なし 
注 1）症状が認められた場合には投与を中止すること。 

【使用上の注意】 

3．相互作用 

(2)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 

エルトロンボ

パグ 
省略 省略 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

4.副作用 
(2)その他の副作用 

種 類 頻度不明 

皮 膚注 1） そう痒症、発疹、蕁麻疹 

省略 

注 1）症状が認められた場合には投与を中止すること。 

 

 



3．改訂理由 

薬生安通知による改訂 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知に基づき、アトルバスタチン錠、アマルエット配合錠、

ピタバスタチン Ca 錠、ロスバスタチン錠の「1.慎重投与」、「4.副作用 (1)重大な副作用」の項を変更いた

しました。 

 

自主改訂による改訂 

同一成分薬の情報に基づき、アトルバスタチン錠、アマルエット配合錠の「3.相互作用 (2)併用注意」の項

を変更いたしました。また、ロスバスタチン錠の「3.相互作用 (2)併用注意」、「4.副作用 (2)その他の副作

用」の項を変更いたしました。 

 

 

改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報

（DSU）No．319」に掲載されます。 

改訂添付文書情報並びにお知らせ文書につきましては、弊社ホームページの「医療関係者向け情報」

(https://www.sandoz.jp/products)に掲載されます。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
V230701 

【資料請求先】 

サンド株式会社 カスタマーケアグループ 

TEL (0120) 982-001 FAX (03) 6257-3633 

受 付 時 間 9:00～17:00(土・日、祝日及び当社休日を除く) 


