
6
校

お
知
ら
せ（
ロ
ス
バ
ス
タ
チ
ン
錠
２
・
5
㎎
/
５
㎎
／
Ｏ
Ｄ
錠
２
・
5
㎎
/
５
㎎「
Ｋ
Ｍ
P
」）
D
０
０
０
A　

1
ペ
ー
ジ

1

このたび、標記製品＊の添付文書を改訂いたしましたので、ご案内申し上げます。
今後のご使用に際しましては、本文書の内容にご留意下さいますようお願い申し上げます。
今回の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の医薬品安全対策情報（DSU）No．319
（2023年 8 月）に掲載される予定です。

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。

2023年 7 月
製造販売元　共創未来ファーマ株式会社

「効能又は効果」、「用法及び用量」、「使用上の注意」改訂のお知らせ

処方箋医薬品注）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

変　更　後（新記載要領） 変　更　前（旧記載要領）
4．効能又は効果
高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症

5．効能又は効果に関連する注意
5． 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。
5． 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。

6．用法及び用量
通常、成人にはロスバスタチンとして1日1回2.5mgよ
り投与を開始するが、早期にLDL-コレステロール値
を低下させる必要がある場合には5mgより投与を開始
してもよい。なお、年齢・症状により適宜増減し、投
与開始後あるいは増量後、4週以降にLDL-コレステ
ロール値の低下が不十分な場合には、漸次10mgまで
増量できる。10mgを投与してもLDL-コレステロール
値の低下が十分でない、家族性高コレステロール血症
患者などの重症患者に限り、さらに増量できるが、1
日最大20mgまでとする。

【効能・効果】
高コレステロール血症

〈 効能・効果に関連する使用上の注意〉 
適用の前に十分な検査を実施し、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。

【用法・用量】
通常、成人にはロスバスタチンとして1日1回2.5mgより
投与を開始するが、早期にLDL-コレステロール値を低
下させる必要がある場合には5mgより投与を開始して
もよい。なお、年齢・症状により適宜増減し、投与開
始後あるいは増量後、4週以降にLDL-コレステロール
値の低下が不十分な場合には、漸次10mgまで増量でき
る。10mgを投与してもLDL-コレステロール値の低下が
十分でない重症患者に限り、さらに増量できるが、1日
最大20mgまでとする。

1．改訂内容（改訂部分抜粋、 　　　（下線）部は追加・改訂箇所）

＊ 旧販売名（ロスバスタチン錠2.5mg「共創未来」、ロスバスタチン錠5mg「共創未来」、ロスバスタチンOD錠2.5mg
「共創未来」、ロスバスタチンOD錠5mg「共創未来」）
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変　更　後（新記載要領） 変　更　前（旧記載要領）
9．特定の背景を有する患者に関する注意
9．1 合併症・既往歴等のある患者
9．1．1 省略
9．1．2 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。［11.1.4参照］

10．相互作用
省略

10．1 併用禁忌（併用しないこと）
省略

10．2 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

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。

11．副作用
次の副作用があらわれることがあるので、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するな
ど適切な処置を行うこと。
11．1 重大な副作用
11．1．1～11．1．3 省略
11． 1．4 重症筋無力症（頻度不明）：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。［9.1.2
参照］

11．1．5～11．1．10 省略
11．2 その他の副作用

2～5%未満 0.1～2%未満 0.1%未満 頻度不明

皮膚
そう痒症、
発疹、蕁麻
疹

苔癬様皮疹

【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）～（5）省略

3 ．相互作用
省略

（1）併用禁忌（併用しないこと）
省略

（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
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。

（1）重大な副作用（頻度不明）
1）～9）省略

（2）その他の副作用
副作用の頻度
頻度不明

皮　　膚注3） そう痒症、発疹、蕁麻疹
省略

注3）症状が認められた場合には投与を中止すること。
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【お問い合わせ先】

共創未来ファーマ株式会社 お客様相談室

〒155-8655 東京都世田谷区代沢 5 - 2 - 1

TEL 050-3383-3846

2．改訂理由
・ 本剤の「効能又は効果」、「用法及び用量」に関する一部変更申請が承認（令和 5年 7月19日付）
されたことに伴い、新記載要領に変更の上、「5. 効能又は効果に関連する注意」の項を改訂しま
した。
・ 薬生安通知（厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知 令和 5年 7月20日付）に基づ
き、「9. 1 合併症・既往歴等のある患者」及び「11. 1 重大な副作用」の項を改訂しました。
・ 先発医薬品の自主改訂（CCDS変更）に伴い、「10. 2 併用注意」及び「11. 2 その他の副作用」の
項を改訂しました。

最新の電子化された添付文書は、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」
（https://www.pmda.go.jp）並びに弊社ホームページ（http://www.kyosomirai-p.co.jp/）で
ご参照いただけます。
また、以下のGS1コードを、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」で、読み取ることでもご確認い
ただけます。

ロスバスタチン錠
2.5mg「KMP」

ロスバスタチン錠
5mg「KMP」

ロスバスタチンOD錠
2.5mg「KMP」

ロスバスタチンOD錠
5mg「KMP」


