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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。 
 

｢使用上の注意」改訂のお知らせ 
2020 年 6 月 

 
 
 

 
注1）注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

 

この度、弊社製品『ロスバスタチン錠 2.5mg・5mg、OD 錠 2.5mg・5mg「オーハラ」』の【使用上の注意】を 

改訂いたしますので、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。 

 
1. 改訂内容（改訂項目のみ抜粋）〔  部：追記箇所・  部：削除箇所（自主改訂）〕 

改 訂 後 改 訂 前 

【使用上の注意】 

3 . 相互作用 

本剤は、OATP1B1及びBCRPの基質である。 
(1) 併用禁忌（併用しないこと） 

＜略：現行どおり＞ 

【使用上の注意】 

3 . 相互作用 

本剤は、OATP1B1及びBCRPの基質である。 
(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） 

薬剤名等 臨床症状･措置方法 機序･危険因子 
＜略：現行どおり＞ 

ダクラタスビル 
アスナプレビル 
ダ ク ラ タ ス ビ

ル・アスナプレビ

ル・ベクラブビル 

ロスバスタチン

とダクラタスビ

ル、アスナプレビ

ル、またはダクラ

タスビル・アスナ

プレビル・ベクラ

ブビル注2)を併用

したとき、ロスバ

スタチンの血中

濃度が上昇した

との報告がある。 

ダクラタスビ

ル、ベクラブビ

ルがOATP1B1、
1B3 及 び BCRP
の機能を阻害す

る可能性があ

る。また、アス

ナプレビルが

OATP1B1、1B3
の機能を阻害す

る可能性があ

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 

＜略＞ 
グラゾプレビル 
/エルバスビル 

ロスバスタチン

とグラゾプレビ

ル注2)及びエルバ

スビルを併用し

たとき、ロスバス

タチンのAUCが

約2.3倍、Cmaxが約

5.5倍上昇したと

の報告がある。 

左 記 薬 剤 が

BCRPの機能を

阻害する可能性

がある。 
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改 訂 後 改 訂 前 

(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 

グラゾプレビル 
/エルバスビル 

ロスバスタチン

とグラゾプレビ

ル注2)及びエルバ

スビルを併用し

たとき、ロスバス

タチンのAUCが

約2.3倍、Cmaxが約

5.5倍上昇したと

の報告がある。 

左 記 薬 剤 が

BCRPの機能を

阻害する可能性

がある。 

ソホスブビル・ 
ベルパタスビル 

ロスバスタチン

とベルパタスビ

ルを併用したと

き、ロスバスタチ

ンのAUCが約2.7
倍、Cmaxが約2.6
倍上昇したとの

報告がある。 

ベルパタスビル

が OATP1B1 、

1B3 及 び BCRP
の機能を阻害す

る可能性があ

る。 

ダロルタミド ロスバスタチン

とダロルタミド

を併用したとき、

ロスバスタチン

のAUCが5.2倍1)、

Cmaxが5.0倍上昇

したとの報告が

ある。 

ダロルタミドが

OATP1B1、1B3
及びBCRPの機

能を阻害する可

能性がある。 

＜略：現行どおり＞ 

注2) 承認用量外の用量における試験結果に基

づく。 

(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 

シメプレビル ロスバスタチン

とシメプレビル

を併用したとき、

ロスバスタチン

の血中濃度が上

昇したとの報告

がある。 

シメプレビルが

OATP1B1 の 機

能を阻害する可

能性がある。 

ダクラタスビル 
アスナプレビル 
ダ ク ラ タ ス ビ

ル・アスナプレビ

ル・ベクラブビル 

ロスバスタチン

とダクラタスビ

ル、アスナプレビ

ル、またはダクラ

タスビル・アスナ

プレビル・ベクラ

ブビル注2)を併用

したとき、ロスバ

スタチンの血中

濃度が上昇した

との報告がある。 

ダクラタスビ

ル、ベクラブビ

ルがOATP1B1、
1B3 及 び BCRP
の機能を阻害す

る可能性があ

る。また、アス

ナプレビルが

OATP1B1、1B3
の機能を阻害す

る可能性があ

る。 
＜略＞ 

注2) 承認用量外の用量における試験結果に基

づく。 

【主 要 文 献】 

1) Zurth, C., et al.：Eur J Drug Metab Pharmacokinet., 
44, 747, 2019 

2)～11)＜略：現行1)～10)を繰り下げ＞ 

【主 要 文 献】 

1)～10)＜略＞ 

 
2. 改訂理由 

先発製剤の改訂に伴い、本剤においても同様の改訂をいたしました。 
 
☆ 改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行｢DSU 医薬品安全対策情報 No.290｣に掲載されます。 

改訂後の添付文書全文につきましては、「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（https://www.ohara-ch.co.jp）をご参照ください。 
 
 
 
 
 

 

 
 

OS④ 

【お問い合わせ先】 
大原薬品工業株式会社 安全管理部 お客様相談室 
〒104-6591 東京都中央区明石町 8-1 聖路加タワー36 階 
TEL 0120-419-363  FAX 03-6740-7703 
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