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プラバスタチンＮ
 　

プラバスタチンＮ

Pravastatin Sodium Tablets

【組成・性状】

販売名
プラバスタチンＮａ錠５ｍｇ

「フソー」
プラバスタチンＮａ錠１０ｍｇ

「フソー」

成分・分量
（１錠中）

日局　プラバスタチン
ナトリウム５ｍｇ 

日局　プラバスタチン
ナトリウム１０ｍｇ 

添加物

乳糖水和物，トウモロコシ
デンプン，低置換度ヒド
ロキシプロピルセルロー
ス，ステアリン酸マグネ
シウム 

乳糖水和物，トウモロコシ
デンプン，低置換度ヒド
ロキシプロピルセルロー
ス，ステアリン酸マグネ
シウム，三二酸化鉄

色・剤形 白色の素錠
片面に割線の入った微紅
色の素錠 

外　形
表面 裏面 側面 表面 裏面 側面

FS

C17

大きさ
直径 ６.５ｍｍ ８.０ｍｍ
厚さ ２.８ｍｍ ２.４ｍｍ

質　量 約１２０ｍｇ 約１５０ｍｇ
識別コード ＦＳ／Ｃ１６ ＦＳ／Ｃ１７

【効能・効果】
　高脂血症
　家族性高コレステロール血症

【用法・用量】
　通常，成人にはプラバスタチンナトリウムとして，１日１０ｍｇ
を１回または２回に分け経口投与する。なお，年齢・症状によ
り適宜増減するが，重症の場合は１日２０ｍｇまで増量できる。

【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）

重篤な肝障害又はその既往歴のある患者，アルコール中毒
　の患者［本剤は主に肝臓において代謝され，作用するので
　肝障害を悪化させるおそれがある。また，アルコール中毒
　の患者は，横紋筋融解症があらわれやすいとの報告がある。］

腎障害又はその既往歴のある患者［横紋筋融解症の報告例
　の多くが腎機能障害を有する患者であり，また，横紋筋融
　解症に伴って急激な腎機能の悪化が認められている。］

フィブラート系薬剤（ベザフィブラート等），免疫抑制剤（シ
　クロスポリン等），ニコチン酸を投与中の患者［横紋筋融
　解症があらわれやすい。］（「相互作用」の項参照）

甲状腺機能低下症の患者，遺伝性の筋疾患（筋ジストロフ
　ィー等）又はその家族歴のある患者，薬剤性の筋障害の既
　往歴のある患者［横紋筋融解症があらわれやすいとの報告
　がある。］

高齢者［「高齢者への投与」の項参照］
⑹�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。］（「重大な
副作用」の項参照）

２．重要な基本的注意
　腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患者に，本

剤とフィブラート系薬剤を併用する場合には，治療上やむ
を得ないと判断される場合にのみ併用すること。急激な腎
機能悪化を伴う横紋筋融解症があらわれやすい。やむを得

※※

※

ず併用する場合には，定期的に腎機能検査等を実施し，自
覚症状（筋肉痛，脱力感）の発現，ＣＫ（ＣＰＫ）上昇，血
中及び尿中ミオグロビン上昇並びに血清クレアチニン上昇
等の腎機能の悪化を認めた場合は直ちに投与を中止するこ
と。
適用の前に十分な検査を実施し，高脂血症，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。本剤は高コレステロール血症が主な異常であ
　る高脂血症によく反応する。

あらかじめ高脂血症の基本である食事療法を行い，更に運
　動療法や高血圧・喫煙等の虚血性心疾患のリスクファクタ
　ーの軽減等も十分考慮すること。
　投与中は血中脂質値を定期的に検査し，治療に対する反応
　が認められない場合には投与を中止すること。

近位筋脱力，ＣＫ（ＣＰＫ）高値，炎症を伴わない筋線維の壊
死，抗ＨＭＧ-ＣoＡ還元酵素（ＨＭＧＣＲ）抗体陽性等を特徴
とする免疫介在性壊死性ミオパチーがあらわれ，投与中止
後も持続する例が報告されているので，患者の状態を十分
に観察すること。なお，免疫抑制剤投与により改善がみら
れたとの報告例がある。（「重大な副作用」の項参照）

３．相互作用
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

フィブラート系薬剤
ベザフィブラー
ト等

急激な腎機能悪化を伴う
横紋筋融解症があらわれ
やすい［自覚症状（筋肉
痛，脱力感）の発現，ＣＫ
（ＣＰＫ）上昇，血中及
び尿中ミオグロビン上昇
を認めた場合は直ちに投
与を中止すること。］。

両剤とも単独投与
により横紋筋融解
症が報告されている。
危険因子：腎機能
に関する臨床検査
値に異常が認めら
れる患者

免疫抑制剤
シクロスポリン等

ニコチン酸

危険因子：重篤な
腎障害のある患者

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。

重大な副作用（頻度不明）
　１）横紋筋融解症：筋肉痛，脱力感，ＣＫ（ＣＰＫ）上昇，血中
　　及び尿中ミオグロビン上昇を特徴とする横紋筋融解症が
　　あらわれ，これに伴って急性腎障害等の重篤な腎障害が
　　あらわれることがあるので，このような場合には直ちに
　　投与を中止すること。

　２）肝障害：黄疸，著しいＡＳＴ（ＧＯＴ）・ＡＬＴ（ＧＰＴ）の上昇
　　等を伴う肝障害があらわれることがあるので，観察を十
　　分に行い，このような場合は投与を中止し適切な処置を
　　行うこと。

　３）血小板減少：血小板減少があらわれることがあるので，
　　このような場合には投与を中止し適切な処置を行うこと
　　［紫斑，皮下出血等を伴う重篤な症例も報告されている。］。
　４）間質性肺炎：間質性肺炎があらわれることがあるので，
　　長期投与であっても，発熱，咳嗽，呼吸困難，胸部X線
　　異常等が認められた場合には投与を中止し，副腎皮質ホ
　　ルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。
　５）ミオパチー：ミオパチーがあらわれたとの報告がある。

６）免疫介在性壊死性ミオパチー：免疫介在性壊死性ミオパ
チー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し，適切な処置を
行うこと。

※

※※

※※２０２３年７月改訂（第１５版）
　※２０１８年１０月改訂

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

　妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び授乳婦［「妊



　７）末梢神経障害：末梢神経障害があらわれたとの報告があ
　　 る。
　８）過敏症状：ループス様症候群，血管炎等の過敏症状があ
　　 らわれたとの報告がある。
　９） 重症筋無力症：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し，適切な処置を行う
こと。

その他の副作用

注１）投与を中止すること。
注２）横紋筋融解症の前駆症状の可能性があるので，観察を十分に

行い必要に応じ投与を中止すること。
５．高齢者への投与

高齢者では，加齢による腎機能低下を考慮し，定期的に血液
検査を行い，患者の状態を観察しながら，慎重に投与するこ
と［横紋筋融解症の報告例の多くが腎機能障害を有している。］。

６．妊婦，産婦，授乳婦等への投与
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこ

　と［妊娠中の投与に関する安全性は確立していないが，他
　のＨＭＧ-ＣoＡ還元酵素阻害剤において，動物実験で出生
　児数の減少，生存・発育に対する影響及び胎児の生存率の
　低下と発育抑制が報告されている。また他のＨＭＧ-ＣoＡ
　還元酵素阻害剤において，ラットに大量投与した場合に胎
　児の骨格奇形，ヒトでは妊娠３ヵ月までの間に服用した場
　合に胎児の先天性奇形があらわれたとの報告がある。］。

授乳中の婦人に投与することを避け，やむを得ず投与す
　る場合には授乳を中止させること［ラットで乳汁中への移
　行が報告されている。］。

７．小児等への投与
低出生体重児，新生児，乳児，幼児又は小児に対する安全性
は確立していない。

８．適用上の注意
服用時：メバロン酸の生合成は夜間に亢進することが報告
されているので，適用にあたっては，１日１回投与の場合，
夕食後投与とすることが望ましい。
薬剤交付時：ＰＴＰ包装の薬剤はＰＴＰシートから取り出
して服用するよう指導すること。（ＰＴＰシートの誤飲に
より，硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し，さらには穿孔を起
こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告さ
れている。）

９．その他の注意
　ＳＤ系ラットにプラバスタチンナトリウムを投与した実験
（１０・３０・１００ｍｇ／ｋｇ／日混餌投与　２４ヵ月間）において，
１００ｍｇ／ｋｇ／日投与群（最大臨床用量の２５０倍）の雄にの
み肝腫瘍の発生が対照群と比較して有意に認められている
が，雌には認められていない。

　イヌにプラバスタチンナトリウムを投与した実験（１２.５・
５０・２００ｍｇ／ｋｇ／日　５週　経口及び１２.５・２５・５０・
１００ｍｇ／ｋｇ／日　１３週　経口）において，１００ｍｇ／ｋｇ／日
投与群で脳の微小血管に漏出性出血等が認められている。

【薬 物 動 態】
◇生物学的同等性試験１）

プラバスタチン Na 錠５mg「フソー」
プラバスタチンＮａ錠５ｍｇ「フソー」と標準製剤（錠剤，５ｍｇ）を，
クロスオーバー法によりそれぞれ１錠（プラバスタチンナトリウム
として５ｍｇ）健康成人男子に絶食時単回経口投与して血漿中プラ
バスタチンナトリウム濃度を測定し，得られた薬物動態パラメータ

皮　　膚

血　　液

筋　　肉 筋脱力，ＣＫ（ＣＰＫ）

ＡＳＴ（ＧＯＴ）上昇，ＡＬＴ（ＧＰＴ）

（ＡＵＣ，Ｃｍａｘ）について９０％信頼区間法にて統計解析を行った結果，
ｌｏｇ（０.８０）～ｌｏｇ（１.２５）の範囲内であり，両剤の生物学的同等性が
確認された。

血漿中濃度並びにＡＵＣ，Ｃｍａｘ等のパラメータは，被験者の選択，
体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。
　プラバスタチン Na 錠１０mg「フソー」

プラバスタチンＮａ錠１０ｍｇ「フソー」と標準製剤（錠剤，１０ｍｇ）を，
クロスオーバー法によりそれぞれ１錠（プラバスタチンナトリウム
として１０ｍｇ）健康成人男子に絶食時単回経口投与して血漿中プラ
バスタチンナトリウム濃度を測定し，得られた薬物動態パラメータ

（ＡＵＣ，Ｃｍａｘ）について９０％信頼区間法にて統計解析を行った結果，
ｌｏｇ（０.８０）～ｌｏｇ（１.２５）の範囲内であり，両剤の生物学的同等性が
確認された。

１０ｍｇ（錠剤，
標準製剤

（hr） （hr）

１.１ ０.４

９.３２.１

１.１

０.１

３.０

３.０

AUC0－
（ng

４ ５.８ ８

４９.７ ２

２１.３ ２

２８.０ ６

８４.８

７８.７

「フソー」
プラバスタチンＮ １０ｍｇ １１.５ ９

１９.４ ２

ｔmaxｔmax

血漿中濃度並びにＡＵＣ，Ｃｍａｘ等のパラメータは，被験者の選択，
体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

◇溶出挙動
　プラバスタチンＮａ錠５ｍｇ「フソー」及びプラバスタチンＮａ錠１０ｍｇ「フ
ソー」は日本薬局方医薬品各条に定められたプラバスタチンナトリウ
ム錠の溶出規格に適合していることが確認されている２）。

【薬 効 薬 理】３）

プラバスタチンナトリウムは，コレステロール生合成の律速酵素で
あるＨＭＧ-ＣoＡ還元酵素を選択的に阻害することによってコレステ
ロールの生合成を抑制する。

（hr）
ｔmaxｔ
（hr）

２.１ ６.３

２.１ ４.4

２.１

４.１

３.０

３.０

AUC0－
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３ ２.４ １

３９.１ ８

１３.５ ６

１３.５ ３

６.９ ３

９.９ ８

１３.５

３０.６

「フソー」
プラバスタチンＮ ５ｍｇ

（錠剤，５ｍｇ
標準製剤

max

Ｍｅａｎ（Ｓ.Ｄ.），　ｎ=１８

Ｍｅａｎ（Ｓ.Ｄ.），　ｎ=１９



【有効成分に関する理化学的知見】
一般名： プラバスタチンナトリウム（Ｐｒａｖａｓｔａｔｉｎ　Ｓｏｄｉｕｍ） 

H3C
H3C CH3

O

O
OH

HO

HO

H
H H

H

H

H

H

H
CO2Na

分子式：Ｃ２３Ｈ３５ＮａＯ７

分子量：４４６．５１
化学名： Ｍｏｎｏｓｏｄｉｕｍ（３Ｒ，５Ｒ）-３，５-ｄｉｈｙｄｒｏｘｙ-７-｛（１Ｓ，２Ｓ，　６Ｓ，８Ｓ，８ａＲ）

 -６-ｈｙｄｒｏｘｙ-２-ｍｅｔｈｙｌ-８-［（２Ｓ）-２-ｍｅｔｈｙｌｂｕｔａｎｏｙｌｏｘｙ］-１，２，
６，７，８，８ａ-ｈｅｘａｈｙｄｒｏｎａｐｈｔｈａｌｅｎ-１-ｙｌ｝ｈｅｐｔａｎｏａｔｅ

性　状：白色～帯黄白色の粉末又は結晶性の粉末である。水又はメタ
　　　　ノールに溶けやすく，エタノール（９９．５）にやや溶けやすい。
　　　　吸湿性である。

【取扱い上の注意】
◇安定性試験
　プラバスタチンＮａ錠５ｍｇ「フソー」及びプラバスタチンＮａ錠１０ｍｇ

「フソー」の最終包装製品を用いた長期保存試験（２５℃，相対湿度６０％，
３年間）の結果，試験項目はいずれも規格範囲内であった４）。

【包 装】
プラバスタチンＮａ錠５ｍｇ「フソー」           （ＰＴＰ）１００錠（１０錠×１０）

        ５００錠（１０錠×５０）
プラバスタチンＮａ錠１０ｍｇ「フソー」           （ＰＴＰ）１００錠（１０錠×１０）

５００錠（１０錠×５０）

【主要文献及び文献請求先】
１）扶桑薬品工業株式会社（生物学的同等性試験）社内資料
２）扶桑薬品工業株式会社（溶出挙動）社内資料
３）第十八改正日本薬局方解説書，Ｃ-４７９４（２０２１）
４）扶桑薬品工業株式会社（安定性試験）社内資料

［文献請求先］　主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求
下さい。
扶桑薬品工業株式会社　研究開発センター　学術室
〒５３６-８５２３ 大阪市城東区森之宮二丁目３番３０号
ＴＥＬ０６−６９６４−２７６３　ＦＡＸ ０６−６９６４−２７０６

（９：００～１７：３０／土日祝日を除く）

ＳＧ−２３Ｇ−２３Ｇ−１  




