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피타바스타틴칼슘 단일제 정제( )

허가사항 변경대비표

구분 기 허가사항 변경사항

용법용량

이 약을 투여전 및 투여중인 환자는 반드시 표준 콜레스테롤 저하식

을 해야 한다 성인의 경우 통상 초회용량으로 피타바스타틴칼슘으로.

서 회 밀리그람을 일 회1 1~2 1 1 저녁식사 후에 복용한다 콜레. LDL-

스테롤치의 저하효과가 충분하지 않은 경우 일 최대 밀리그람까지1 4

증량할 수 있다 콜레스테롤치 치료목표 및 환자의 반응에 따라. LDL- ,

주 또는 그 이상의 간격을 두고 용량을 적절히 증감하며 이약의4 ,

치료효과는 지속적인 투여로 유지된다.

이 약을 투여전 및 투여중인 환자는 반드시 표준 콜레스테롤 저하식

을 해야 한다 성인의 경우 통상 초회용량으로 피타바스타틴칼슘으로.

서 회 밀리그램을 일 회 복용한다 콜레스테롤치의 저1 1~2 1 1 . LDL-

하효과가 충분하지 않은 경우 일 최대 밀리그램까지 증량할 수 있1 4

다 콜레스테롤치 치료목표 및 환자의 반응에 따라 주 또는 그. LDL- , 4

이상의 간격을 두고 용량을 적절히 증감하며 이약의 치료효과는 지,

속적인 투여로 유지된다.

사용상의

주의사항

생략1. ~ 4. ( )

상호작용5.

이 약은 에 의해 거의 대사되지 않는다 에CYP450 .(CYP2C9 의해 약간

대사된다.)

사이클로스포린에 의해 이 약의 혈중 농도가 상승 배(1) (Cmax 6.6 ,

배 하여 급격한 신기능악화를 수반하는 횡문근융해증AUC 4.6 )

등의 중대한 이상반응이 발현하기 쉬우므로 사이클로스포린과

병용투여해서는 안된다.

신기능에 관한 임상검사치에 이상이 있는 환자에서는 피브레이(2)

트계 약물 예 베자피브레이트 등 과 병용투여시 급격한 신기능( , )

악화를 수반하는 횡문근융해증이 나타나기 쉬우므로 병용투여는

생략1. ~ 4. ( )

상호작용5.

이 약은 에 의해 거의 대사되지 않는다 에CYP450 .(CYP2C9 의해 약간

대사된다.)

사이클로스포린에 의해 이 약의 혈중 농도가 상승 배(1) (Cmax 6.6 ,

배 하여 급격한 신기능악화를 수반하는 횡문근융해증AUC 4.6 )

등의 중대한 이상반응이 발현하기 쉬우므로 사이클로스포린과

병용투여해서는 안된다.

신기능에 관한 임상검사치에 이상이 있는 환자에서는 피브레이(2)

트계 약물 예 베자피브레이트 등 과 병용투여시 급격한 신기능( , )

악화를 수반하는 횡문근융해증이 나타나기 쉬우므로 병용투여는
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피하는 것이 바람직하다 치료상 부득이하다고 판단하여 병용투.

여하였을 경우 자각증상 근육통 무력감 의 발현 수치 상( , ) , CPK

승 혈중 및 뇨중 미오글로빈 상승 및 혈청 크레아티닌 상승 등,

의 신기능의 악화를 나타내는 경우에는 즉시 투여를 중지하여야

한다.

피브레이트계 약물 예 겜피브로질 베자피브레이트 등 과 병용(3) ( , , )

투여시 신장애 유무에 관계없이 급격한 신기능악화를 수반하는

횡문근융해증이 보고되고 있으므로 병용투여시 주의하여야 하

며 자각증상 근육통 무력감 의 발현 수치 상승 혈 중 및, ( , ) , CPK ,

뇨 중 미오글로빈 상승 및 혈청 크레아티닌 상승 등의 신기능의

악화를 나타내는 경우에는 즉시 투여를 중지하여야 한다.

니코틴산과 병용시 신장애가 있는 경우 급격한 신기능 악화를(4)

수반하는 횡문근융해증이 나타나기 쉬우므로 병용투여시 주의하

여야 하며 자각증상 근육통 무력감 의 발현 수치 상승 혈( , ) , CPK ,

중 및 뇨 중 미오글로빈상승 및 혈청 크레아티닌 상승 등의 신

기능의 악화를 나타내는 경우에는 즉각 투여를 중지하여야 한다.

콜레스티라민과 병용에 의해 이 약의 흡수가 저해되어 혈중 농(5)

도가 저하할 가능성이 있기 때문에 콜레스티라민의 투여 후 충

분한 간격을 두고 이 약을 투여하는 것이 바람직하다.

피하는 것이 바람직하다 치료상 부득이하다고 판단하여 병용투.

여하였을 경우 자각증상 근육통 무력감 의 발현 수치 상( , ) , CPK

승 혈중 및 뇨중 미오글로빈 상승 및 혈청 크레아티닌 상승 등,

의 신기능의 악화를 나타내는 경우에는 즉시 투여를 중지하여야

한다.

피브레이트계 약물 예 겜피브로질 베자피브레이트 등 과 병용(3) ( , , )

투여시 신장애 유무에 관계없이 급격한 신기능악화를 수반하는

횡문근융해증이 보고되고 있으므로 병용투여시 주의하여야 하

며 자각증상 근육통 무력감 의 발현 수치 상승 혈 중 및, ( , ) , CPK ,

뇨 중 미오글로빈 상승 및 혈청 크레아티닌 상승 등의 신기능의

악화를 나타내는 경우에는 즉시 투여를 중지하여야 한다.

니코틴산과 병용시 신장애가 있는 경우 급격한 신기능 악화를(4)

수반하는 횡문근융해증이 나타나기 쉬우므로 병용투여시 주의하

여야 하며 자각증상 근육통 무력감 의 발현 수치 상승 혈( , ) , CPK ,

중 및 뇨 중 미오글로빈상승 및 혈청 크레아티닌 상승 등의 신

기능의 악화를 나타내는 경우에는 즉각 투여를 중지하여야 한다.

콜레스티라민과 병용에 의해 이 약의 흡수가 저해되어 혈중 농(5)

도가 저하할 가능성이 있기 때문에 콜레스티라민의 투여 후 충

분한 간격을 두고 이 약을 투여하는 것이 바람직하다.

(6) 에리스로마이신과 병용투여시 급격한 신기능 악화를 수반하는 횡문

근융해증이 나타날 수 있다 자각 증상. 근육통 무력감 발현( , ) , CPK

상승 혈중 및 요중 미오글로빈 상승 및 혈청 크레아티닌 상승 등의,

신기능 악화를 보인 경우에는 즉시 투여를 중지하여야 한다.

리팜피신과 병용시 이 약의 가 배 가 배로 상(7) Cmax 2.0 , AUC 1.3

승했다는 보고가 있다.
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생략6.~10. ( )

생략6.~10. ( )


