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記

アトルバスタチン錠「NP」

改訂後（ 　　　下線：追加記載） 改訂前（ 　　　下線：削除）

禁忌（次の患者には投与しないこと）
1. ～ 3.　現行のとおり
4. ‌�グレカプレビル・ピブレンタスビルを投与中の

患者（「3. 相互作用」の項参照）

禁忌（次の患者には投与しないこと）
1. ～ 3.　略
4. ‌�テラプレビル、オムビタスビル・パリタプレビル・

リトナビル、グレカプレビル・ピブレンタスビ
ルを投与中の患者（「3. 相互作用」の項参照）

3. 相互作用
本剤は、主として肝の薬物代謝酵素CYP3A4によ
り代謝される。また、P−糖蛋白質（P−gp）、乳癌耐
性蛋白（BCRP）、有機アニオントランスポーター

（OATP）1B1/1B3の基質である。

3. 相互作用
本剤は、主として肝の薬物代謝酵素CYP3A4によ
り代謝される。

＜改訂のポイント＞
禁忌／相互作用（併用禁忌）：「テラプレビル」「オムビタスビル・パリタプレビル・リトナビル」を削除
相互作用：・本剤と薬物トランスポーターとの相互作用に関する注意事項を追記

・臨床症状・措置方法、機序・危険因子の改訂

このたび、標記製品の「使用上の注意」を自主改訂により下記のとおり改訂致しましたのでお知らせ申し上げ
ます。

本剤のご使用に際しましては、添付文書の各項を十分ご覧くださいますようお願い申し上げます。

2020 年 5 月

ニプロ株式会社

 HMG-CoA還元酵素阻害剤

処方箋医薬品注1）

 日本薬局方  アトルバスタチンカルシウム錠
 アトルバスタチン錠５mg「NP」
 アトルバスタチン錠10mg「NP」
ATORVASTATIN TABLETS

 HMG-CoA還元酵素阻害剤

処方箋医薬品注1）

 日本薬局方  アトルバスタチンカルシウム錠
 アトルバスタチン錠５mg「NP」
 アトルバスタチン錠10mg「NP」
ATORVASTATIN TABLETS

持続性Ｃａ拮抗薬／ＨＭＧ-ＣｏＡ還元酵素阻害剤

劇薬、処方箋医薬品注1）

アマルエット®配合錠１番「ニプロ」
アマルエット®配合錠２番「ニプロ」
アマルエット®配合錠３番「ニプロ」
アマルエット®配合錠４番「ニプロ」
AMALUET ® COMBINATION TABLETS

（アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物配合剤）

持続性Ｃａ拮抗薬／ＨＭＧ-ＣｏＡ還元酵素阻害剤

劇薬、処方箋医薬品注1）

アマルエット®配合錠１番「ニプロ」
アマルエット®配合錠２番「ニプロ」
アマルエット®配合錠３番「ニプロ」
アマルエット®配合錠４番「ニプロ」
AMALUET ® COMBINATION TABLETS

（アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物配合剤）

持続性Ｃａ拮抗薬／ＨＭＧ-ＣｏＡ還元酵素阻害剤

劇薬、処方箋医薬品注1）

アマルエット®配合錠１番「ニプロ」
アマルエット®配合錠２番「ニプロ」
アマルエット®配合錠３番「ニプロ」
アマルエット®配合錠４番「ニプロ」
AMALUET ® COMBINATION TABLETS

（アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物配合剤）
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改訂後（ 　　　下線：追加記載） 改訂前（ 　　　下線：削除）

1）併用禁忌（併用しないこと）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

グ レ カ プ レ
ビ ル・ ピ ブ
レ ン タ ス ビ
ル

（マヴィレッ
ト）

現行のとおり 機序：グレカ
プ レ ビ ル の
O A T P 1 B 1 / 
1B3及びBCRP 
阻 害、ピ ブ レ
ンタスビルの
OATP1B1 及
びBCRP阻害に
基づく作用に
よるものと考
えられている。

1）併用禁忌（併用しないこと）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

テ ラ プ レ ビ
ル

（ テ ラ ビ ッ
ク）

アトルバスタチン
のAUCが7.9倍に
上昇したとの報告
がある。
本剤の血中濃度が
上昇し、重篤な又
は生命に危険を及
ぼ す よ う な 事 象

（横紋筋融解症を
含 む ミ オ パ チ ー
等）が起こるおそ
れがある。

機序：テラプ
レビルによる
CYP3A4 の阻
害 が考えられ
ている。

オ ム ビ タ ス
ビ ル・ パ リ
タ プ レ ビ
ル・ リ ト ナ
ビル

（ヴィキラッ
クス）

アトルバスタチン
の血中濃度が上昇
し、重篤な又は生
命に危険を及ぼす
ような副作用が発
現しやすくなるお
それがある。

機序：リトナビ
ルのCYP3A4
阻害作用及び
パリタプレビ
ルによる本剤
の肝への取り
込み阻害に基
づく作用によ
るものと考え
られている。

グ レ カ プ レ
ビ ル・ ピ ブ
レ ン タ ス ビ
ル

（マヴィレッ
ト）

略 機序：グレカ
プレビル及び
ピブレンタス
ビルによる本
剤の肝への取
り込み阻害及
び乳癌耐性蛋
白（BCRP）阻害
に基づく作用
によるものと
考えられてい
る。
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改訂後（ 　　　下線：追加記載） 改訂前（ 　　　下線：削除）

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

ア ゾ ー ル 系
抗真菌薬
・‌�イ ト ラ コ

ナゾール
等
エ リ ス ロ マ
イシン

現行のとおり 機序：アゾー
ル系抗真菌薬
又はエリスロ
マ イ シ ン の
CYP3Aに対す
る阻害作用が
考えられてい
る。
危険因子：腎
機能障害

ク ラ リ ス ロ
マイシン

現行のとおり 機序：クラリ
スロマイシン
の CYP3A4 に
対する阻害作
用が考えられ
ている。

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。

現行のとおり

グ ラ ゾ プ レ
ビル

グ ラ ゾ プ レ ビ ル
（200mg）との併用
により本剤の血漿
中薬物濃度が上昇
し た（Cmax：5.66
倍、AUC0−∞：3.00
倍）との報告があ
る。

機序：グラゾ
プ レ ビ ル に
よ る 腸 管 の
CYP3A及 び
BCRPの 阻 害
が考えられて
いる。

レ テ ル モ ビ
ル

現行のとおり 機序：レテル
モ ビ ル に よ
る C Y P 3 A 、
O A T P 1 B 1 / 
1B3及びBCRP
の阻害が考え
られている。

ジゴキシン 現行のとおり 機序：本剤に
よるジゴキシ
ンのP−gpを介
した排出の抑
制が示唆され
ている。

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

ア ゾ ー ル 系
抗真菌薬
・‌�イ ト ラ コ

ナゾール
等
エ リ ス ロ マ
イシン

略 機序：アゾー
ル系抗真菌薬
又はエリスロ
マイシンによ
る HMG −CoA
還元酵素阻害
剤の代謝阻害
が示唆されて
いる。
危険因子：腎
機能障害

ク ラ リ ス ロ
マイシン

略 機序：クラリ
スロマイシン
によるHMG−
CoA還元酵素
阻害剤の代謝
阻害が示唆さ
れている。

HIVプ ロ テ
ア ー ゼ 阻 害
剤
・‌�メ シ ル 酸

ネ ル フ ィ
ナビル

等

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。

略

グ ラ ゾ プ レ
ビル

グ ラ ゾ プ レ ビ ル
と の 併 用 に よ り
本 剤 の 血 漿 中 薬
物 濃 度 が 上 昇 し
た（Cmax：5.66
倍、AUC0−∞：3.00
倍）との報告があ
る。

機序：グラゾ
プ レ ビ ル に
よ る 腸 管 の
CYP3A及び乳 
癌 耐 性 蛋 白

（BCRP）の 阻
害が考えられ
ている。

レ テ ル モ ビ
ル

略 機序：レテル
モ ビ ル に よ
る CYP3A の
阻害、本剤の
肝への取り込
み阻害及び乳
癌 耐 性 蛋 白

（BCRP）の 阻
害が考えられ
ている。

ジゴキシン 略 機 序：本 剤に
よるジゴキシン
のP−糖蛋白質
を介した排出
の抑制が示唆
されている。
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アマルエット配合錠「ニプロ」

改訂後（ 　　　下線：追加記載） 改訂前（ 　　　下線：削除）

禁忌（次の患者には投与しないこと）
1. ～ 3.　現行のとおり
4. ‌�グレカプレビル・ピブレンタスビルを投与中の

患者（「3. 相互作用」の項参照）

禁忌（次の患者には投与しないこと）
1. ～ 3.　略
4. ‌�テラプレビル、オムビタスビル・パリタプレビル・

リトナビル、グレカプレビル・ピブレンタスビ
ルを投与中の患者（「3. 相互作用」の項参照）

3. 相互作用
アトルバスタチンは、主として肝の薬物代謝酵素
CYP3A4により代謝される。また、P−糖蛋白質

（P−gp）、乳癌耐性蛋白（BCRP）、有機アニオント
ランスポーター（OATP）1B1/1B3の基質である。
アムロジピンの代謝には主として薬物代謝酵素
CYP3A4が関与していると考えられている。

3. 相互作用
アトルバスタチンは、主として肝の薬物代謝酵素
CYP3A4により代謝される。またアムロジピンの
代謝には主として薬物代謝酵素CYP3A4が関与し
ていると考えられている。

1）併用禁忌（併用しないこと）
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

グ レ カ プ レ
ビ ル・ ピ ブ
レ ン タ ス ビ
ル

（マヴィレッ
ト）

現行のとおり 機 序： グ レ
カ プ レ ビ ル
の OATP1B1/ 
1B3及 びBCRP 
阻 害、ピ ブ レ
ン タ ス ビ ル の
OATP1B1及 び
BCRP阻害に基
づく作用による
ものと考えられ
ている。

1）併用禁忌（併用しないこと）
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

テ ラ プ レ ビ
ル

（ テ ラ ビ ッ
ク）

アトルバスタチン
との併用において、
アトルバスタチン
のAUCが7.9倍 に
上昇したとの報告
がある。
アトルバスタチン
の血中濃度が上昇
し、重篤な又は生
命に危険を及ぼす
ような事象（横紋筋
融解症を含むミオ
パチー等）が起こる
おそれがある。

機 序： テ ラ プ
レ ビ ル に よ る
CYP3A4の阻害
が考えられてい
る。

オ ム ビ タ ス
ビ ル・ パ リ
タ プ レ ビ
ル・ リ ト ナ
ビル

（ヴィキラッ
クス）

アトルバスタチン
の血中濃度が上昇
し、重篤な又は生
命に危険を及ぼす
ような副作用が発
現しやすくなるお
それがある。

機序：リトナビ
ルのCYP3A4阻
害作用及びパリ
タプレビルによ
る本剤の肝への
取り込み阻害に
基づく作用によ
るものと考えら
れている。

グ レ カ プ レ
ビ ル・ ピ ブ
レ ン タ ス ビ
ル

（マヴィレッ
ト）

略 機序：グレカプ
レビル及びピブ
レンタスビルに
よる本剤の肝へ
の取り込み阻害
及び乳癌耐性蛋
白（BCRP）阻 害
に基づく作用に
よるものと考え
られている。
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改訂後（ 　　　下線：追加記載） 改訂前（ 　　　下線：削除）

2）併用注意（併用に注意すること）
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

ア ゾ ー ル 系
抗真菌薬
・‌�イ ト ラ コ

ナゾール
等
エ リ ス ロ マ
イシン

現行のとおり 機序：アゾール
系抗真菌薬又は
エリスロマイシ
ン のCYP3Aに
対する阻害作用
が考えられてい
る。
危険因子：腎機
能障害

ク ラ リ ス ロ
マイシン

現行のとおり 機序：クラリス
ロ マ イ シ ン の
CYP3A4に対す
る阻害作用が考
えられている。

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
用によりアトルバ
ス タ チ ン のAUC
が約1.7倍に上昇す
るとの報告がある。

現行のとおり

グ ラ ゾ プ レ
ビル

グ ラ ゾ プ レ ビ ル
（200mg）との併用
によりアトルバス
タチンの血漿中薬
物濃度が上昇した

（Cmax：5.66 倍、
AUC0−∞：3.00倍）と
の報告がある。

機序：グラゾプ
レビルによる腸
管 のCYP3A及
びBCRPの阻害
が考えられてい
る。

レ テ ル モ ビ
ル

現行のとおり 機 序： レ テ ル
モ ビ ル に よ
る C Y P 3 A 、
O A T P 1 B 1 / 
1B3及びBCRP
の阻害が考えら
れている。

ジゴキシン 現行のとおり 機序：アトルバ
スタチンによる
ジ ゴ キ シ ン の 
P−gpを 介 し た
排出の抑制が示
唆されている。

2）併用注意（併用に注意すること）
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

ア ゾ ー ル 系
抗真菌薬
・‌�イ ト ラ コ

ナゾール
等
エ リ ス ロ マ
イシン

略 機序：アゾール
系抗真菌薬又は
エリスロマイシ
ンによるHMG− 
CoA還 元 酵 素
阻害剤の代謝阻
害が示唆されて
いる。
危険因子：腎機
能障害

ク ラ リ ス ロ
マイシン

略 機序：クラリス
ロマイシンによ
るHMG−CoA還
元酵素阻害剤の
代謝阻害が示唆
されている。

HIVプ ロ テ
ア ー ゼ 阻 害
剤
・‌�メ シ ル 酸

ネ ル フ ィ
ナビル

等

メシル酸ネルフィ
ナビルとの併用に
よりアトルバスタ
チ ン のAUCが 約
1.7倍に上昇すると
の報告がある。

略

グ ラ ゾ プ レ
ビル

グラゾプレビルと
の併用によりアト
ルバスタチンの血
漿中薬物濃度が上
昇した（Cmax：
5.66倍、AUC0−∞：
3.00倍）との報告
がある。

機 序： グ ラ ゾ
プ レ ビ ル に
よ る 腸 管 の
CYP3A及 び 乳 
癌 耐 性 蛋 白

（BCRP）の阻害
が考えられ
ている。

レ テ ル モ ビ
ル

略 機 序： レ テ ル
モ ビ ル に よ る
CYP3Aの阻害、
アトルバスタチ
ンの肝への取り
込 み 阻 害 及 び
乳 癌 耐 性 蛋 白

（BCRP）の阻害
が考えられてい
る。

ジゴキシン 略 機序：アトルバ
スタチンによる
ジ ゴ キ シ ン の 
P− 糖 蛋 白 質 を
介した排出の抑
制が示唆されて
いる。
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【改訂の理由】
○「禁忌」、「相互作用（併用禁忌）」の項

既に販売が中止されていることから、「テラプレビル（テラビック）」、「オムビタスビル・パリタプレビル・リ
トナビル（ヴィキラックス）」を削除致しました。

○「相互作用」、「相互作用（併用禁忌）」、「相互作用（併用注意）」の項
本剤と薬物トランスポーターとの相互作用に関する注意事項を追記、改訂致しました。

○「相互作用（併用注意）」の項
臨床症状・措置方法、機序・危険因子を改訂致しました。

以上

今後とも当社製品のご使用にあたって副作用等の有害事象をご経験の際には、当社MRまで、できるだけ速やかに
ご連絡くださいますようお願い申し上げます。

◎DSU（医薬品安全対策情報）No.289掲載　（令和2年6月発行予定）
◎�流通の関係上、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでに日数を要することもございますので、

何卒ご了承くださいますようお願い申し上げます。
◎�改訂後の添付文書情報は当社ホームページ（http://www.nipro.co.jp/）に掲載しています。また医薬品医療

機器総合機構ホームページ（http://www.pmda.go.jp/）にも掲載されます。


