
販売名 リダックM錠５ リダックM錠１０

有効成分
（１錠中）

プラバスタチンナトリウム ５� プラバスタチンナトリウム１０�

添加物

軽質無水ケイ酸、ジメチルポ
リシロキサン（内服用）、ステ
ビア抽出精製物、トウモロコ
シデンプン、ポリビニルアル
コール（部分けん化物）、D‐マ
ンニトール、l‐メントール

軽質無水ケイ酸、ジメチルポ
リシロキサン（内服用）、ステ
ビア抽出精製物、トウモロコ
シデンプン、ポリビニルアル
コール（部分けん化物）、D‐マ
ンニトール、l‐メントール、
三二酸化鉄

性状・剤形 白色～微黄白色の素錠 微紅色の割線入りの素錠

外形
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【禁 忌】（次の患者には投与しないこと）

１．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
２．妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び授乳婦
〔「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照〕

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とする
が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

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。
〔横紋筋融解症があらわれやすい。〕（「相互作用」の項参照）

【組成・性状】

【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１０�
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２０�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〕

２．重要な基本的注意
�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。

※※２０１１年１２月改訂（第７版）
※２０１０年３月改訂（第６版）

HMG‐CoA還元酵素阻害剤
－高脂血症治療剤－

※※日本薬局方 プラバスタチンナトリウム錠

〔貯 法〕 室温保存
開封後湿気を避けて保存すること。

〔使用期限〕 外箱に表示の使用期限内に使用すること。

注）注意－医師等の処方せんにより使用すること

処方せん医薬品注）

日本標準商品分類番号

８７２１８９

５� １0�
承認番号 ２１７００AMZ００２２２０００ ２１５００AMZ００２５５０００

薬価収載 ２００５年７月 ２００３年７月

販売開始 ２００５年７月 ２００３年７月

（裏面につづく）
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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
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。〕

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

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。〕

腎機能異常の有
無にかかわらず、
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。

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

頻度不明

皮 膚注１） 紅斑、脱毛、光線過敏、発疹、湿疹、蕁麻疹、�痒

消 化 器 嘔気・嘔吐、便秘、下痢、腹痛、胃不快感、口内炎、
消化不良、腹部膨満感、食欲不振、舌炎

肝 臓 AST（GOT）上昇、ALT（GPT）上 昇、Al‐P 上 昇、LDH
上昇、γ‐GTP 上昇、肝機能異常、ビリルビン上昇

腎 臓 BUN上昇、血清クレアチニン上昇

筋 肉注２） 筋脱力、CK（CPK）上昇、筋肉痛、筋痙攣

精神神経系 めまい、頭痛、不眠

血 液注１） 血小板減少、貧血、白血球減少

頻度不明

そ の 他 耳鳴、関節痛、味覚異常、尿酸値上昇、尿潜血、�怠
感、浮腫、しびれ、顔面潮紅

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。

３．相互作用
�原則併用禁忌（原則として併用しないこと）
腎機能に関する臨床検査値に異常が認められる患者で
は原則として併用しないこととするが、治療上やむを
得ないと判断される場合にのみ慎重に併用すること。

�併用注意（併用に注意すること）

※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。以下のような副作用があらわれた
場合には、症状に応じて使用を中止するなど適切な処置
を行うこと。
�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不全等の
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）ミオパシー ミオパシーがあらわれたとの報告があ
る。

６）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。

７）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。

�その他の副作用

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
で出生仔数の減少、生存・発育に対する影響及び胎
仔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仔の骨格奇形、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、更には穿孔をおこして縦隔
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】
１．生物学的同等性試験
リダックM錠１０と標準製剤を、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１０�）健康成人男
性に絶食下単回経口投与して血漿中のプラバスタチン濃度を測
定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について
統計解析を行った結果、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。
また、リダックM錠５は、「含量が異なる経口固形製剤の生物
学的同等性試験ガイドライン（平成１２年２月１４日 医薬審第６４
号）」に基づき、リダックM錠１０を標準製剤とした時、溶出挙
動が等しく、生物学的に同等とみなされた。 （�）



群馬県太田市世良田町�
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判定パラメータ 参考パラメータ

AUC０‐１２hr
（ng・hr／mL）

Cmax
（ng／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

リダックM
錠１０ ４３.２２±１４.９４ １６.３０±６.０９ １.０±０.１８ ２.３８±０.６２

標準製剤 ４０.９３±１６.９２ １５.９５±７.６４ １.１±０.２７ ２.３０±０.３９

（Mean±S.D., n＝２３）
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※※２．溶出挙動
リダックM錠５及びリダックM錠１０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。 （�）

【薬効薬理】
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。
肝臓においてコレステロールの生合成が阻害され細胞内のコレス
テロール量が減少すると、LDL（低比重リポタンパク）受容体活
性が増強し、LDLコレステロールの取り込みが促進される。ま
た、LDLの前駆体であるVLDL（超低比重リポタンパク）の生
合成が阻害されると、LDLの産出が減少する。
よってプラバスタチンは LDLコレステロール、VLDL コレステ
ロール、また多少であるが血漿中のトリグリセリド濃度を減少さ
せる。そしてHDL（高比重リポタンパク）濃度をわずかに増加
させる。 （��）

【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）
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

分 子 式：C２３H３５NaO７
分 子 量：４４６.５１
構 造 式：

物理化学的性状：
プラバスタチンナトリウムは白色～帯黄白色の粉末又は結
晶性の粉末である。
本品は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。
本品は吸湿性である。

【取扱い上の注意】
加速試験
加速試験（４０℃、相対湿度７５％、６ヵ月）の結果、リダックM
錠５及びリダックM錠１０（最終包装）は、通常の市場流通下に
おいて３年間安定であることが推測された。 （�）

【包 装】
リダックM錠５ ………………………１００錠（PTP）・１,０００錠（PTP）
リダックM錠１０ ………………………１００錠（PTP）・１,０００錠（PTP）

※※【主要文献】

� 生物学的同等性に関する資料（サンノーバ株式会社 社内資料）

※※� 溶出性に関する資料（サンノーバ株式会社 社内資料）
� 第十六改正日本薬局方解説書（廣川書店） C‐４０４６（２０１１）
� USP DI 27th ed., Vol.�， １５８８（２００７）
� 安定性に関する資料（サンノーバ株式会社 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。

エルメッドエーザイ株式会社 FAX ０３‐３９８０‐６６３４
〒１７０‐００１３ 東京都豊島区東池袋３‐２３‐５

【商品情報お問い合わせ先】

エルメッドエーザイ株式会社商品情報センター �０１２０‐２２３‐６９８

エーザイ株式会社 お客様ホットライン �０１２０‐４１９‐４９７

A１５５６３‐５
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