
―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。― 
 

2023 年 7 月 
鶴原製薬株式会社  

使用上の注意改訂のお知らせ 

アトルバスタチン錠5㎎/10mg「TSU」 
 

この度、下記のとおり使用上の注意を改訂致しましたので、お知らせ申し上げます。 
今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

 
◆改訂内容（   部追加、   部削除） 

 
改 訂 後  現  行  

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 

9.1.1～9.1.2    （略） 

9.1.3 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。[11.1.9 参照] 

（１）慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

 

 

 
（新設） 

10. 相互作用 

10.1 併用禁忌（併用しないこと） 

        （略） 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

クラリスロマ

イシン 
（略） 

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

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。 

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。 

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；エンシトレビ

ル フマル酸の CYP３

A に対する阻害作用

が考えられている。 

（略） 

 
 

（３）相互作用 

１）併用禁忌（併用しないこと） 

        （略） 

２）併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

クラリスロマ

イシン 
（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CYP

３A４の阻害が

考えられてい

る。 

（略） 

 

 



改 訂 後  現  行  

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 

11.1.1～11.1.8    （略） 

11.1.9 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。[9.1.3 参照] 

(４)副作用 

１）重大な副作用（頻度不明） 

１.～８.（略） 

 

 

 

（新設） 

 
◆改訂理由  
・令和 5 年 7 月 20 日付薬生安発 0720 第１号 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く改訂 
「重症筋無力症」、「眼筋無力症」の国内症例が集積されたこと等から使用上の注意を改訂することが適切と規制

当局により判断されたため、一部追記しました。 
 

・自主改訂 

相互作用の相手薬記載との整合性及び販売中止製剤の整備を図るため、薬剤名等を一部追記しました。 

 

 

【電子化された添付文書（電子添文）の閲覧について】 
製品の外箱等に記載されたGS1バーコードを専用のアプリケーション（添文ナビ）で読み取ることで、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
のホームページより本製品の最新の電子化された添付文書をご覧頂けます。 
また、電子化された添付文書については、弊社ホームページ（http://www.tsuruhara-seiyaku.co.jp/medical/）からも閲覧、印刷頂けます。 
紙媒体の添付文書をご希望される場合は、お手数をお掛け致しますが、弊社MR又は弊社問合せ先までご連絡ください。 
専用のアプリケーション（添文ナビ）で下記GS1バーコードを読み取ることでも、最新の電子添文等をご参照いただけます。 
  
 
                    
【弊社問合せ先】鶴原製薬株式会社 医薬情報部 TEL：0120-901-758  受付時間 9：00～17：15（土・日、祝祭日、弊社休業日を除く） 

 


