
 

 

― 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。― 

「効能・効果」「用法・用量」の追加 
使用上の注意改訂のお知らせ 
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この度、標記製品につきまして、令和元年 11 月 27 日付で「効能・効果」「用法・用量」追加の医薬品

製造販売承認事項一部変更承認を取得しましたのでご案内申し上げます。 

また、「使用上の注意」を下記のとおりに改訂致しますので併せてご案内申し上げます。 

今後のご使用に際しましては下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

 

改訂内容 （   部：追記） 

改 訂 後 改 訂 前 

【効能・効果】 【効能・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 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> 

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。 

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。 

<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】 【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、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。 

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。 

改訂理由 
◆承認事項一部変更承認（効能追加）に伴う改訂 
医薬品製造販売承認事項一部変更承認取得（令和元年 11 月 27 日付）に伴い、【効能・効果】【用法・用量】
に『家族性高コレステロール血症』を追記し、これに関連する【使用上の注意】を改訂しました。 

 
 
 
 

今回の改訂内容は、日本製薬団体連合会発行 医薬品安全対策情報（DSU №285 2019年 12月）に掲載される予定です。 
最新の医薬品添付文書情報は、PMDA HP「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）、
日本製薬団体連合会 HP（http://www.fpmaj.gr.jp/）並びに弊社 HP（https://www.yg-nissin.co.jp/）に掲載致します。 
 


