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AUC
75~200 mg 1

2 , 6

10 mg 1 1 , 10
7.1

160mg 1 1 , 14 5mg, 3.8
300 mg/

100 mg 1 1 , 8
10 mg, 3.1

100mg 1 1 10mg, 2.7
25mg/

150mg/ 100mg 1

1 / 400mg 1 2 ,

14

5mg, 2.6

200mg/

50mg 1 1 , 11
10mg, 2.3

400mg/

120mg 1 1 , 7
5mg 1 1 , 7 2.2

400 mg/

100 mg 1 2 , 17

20 mg 1 1 , 7
2.1

400 mg/

100 mg 1 2 , 17

20 mg 1 1 ,

7
2.1

300 mg

24 75 mg
20 mg, 2

600 mg 1 2 ,

7
80 mg, 1.9

75 mg ,

5
10 mg, 1.6

600 mg/ 10 mg 1 1 , 1.5
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100 mg 1 2 , 7 7

500 mg/

200 mg 1 2 , 11
10 mg, 1.4

400 mg 1 2 10 mg 1.4

200 mg 1 1 ,

5

10 mg,

80 mg,

1.4

1.3

10 mg 1 1 ,

14

10 mg, 1 1 ,

14
1.2

700 mg/

100 mg 1 2 ,

8

10 mg,

0.3 mg, 7 40 mg, 7

140 mg 1 3 , 5 10 mg,

67 mg 1 3 ,

7
10 mg, 7

450 mg 1 1 , 7 20 mg,

200 mg 1 2 ,

7
80 mg,

200 mg 1 1 ,

11
80 mg,

500 mg 1 4 ,

7
80 mg, 20%

50 mg 1 3 , 14 20 mg, 47%
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기 허 가 사 항 변 경 사 항
이상반응3.

생략1) ~4) ( )
국외 시판 후 경험5)
위의 이상반응에 더하여 다음의 이상반응이 시판
후 조사동안 보고되었다.
신경계 매우 드물게 다발성신경병증 기억상- : ,
실 말초신경병증 빈도불명, ( )
호흡기계 및 흉부 기침 호흡곤란 빈도 불명- : , ( )
위장관계 설사 빈도 불명- : ( )
혈액학적 장애 혈소판감소증 빈도 불명- : ( )
간담도계 매우 드물게 황달 간염 드물게 트- : , ,
랜스아미나제 증가
피부 및 피하조직 장애 스티븐스 존슨 증후군- : -
빈도 불명( )
근골격계- : 추가( ) 매우 드물게 관절통 면역매,
개성 괴사성 근병증 빈도 불명( )

신장 매우 드물게 혈뇨- :
기타 부종 빈도 불명- : ( )
일부 스타틴계열 약물과 관련하여 다음과 같은
이상반응이 보고된 바 있다.
정신신경계 우울증 수면장애 불면 및 악몽 포- : , (
함 빈도 불명)( )
호흡기계 특히 장기투여시 간질성 폐질환과- :
같은 예외적 사례
비뇨생식기계 성적 기능이상 여성형유방증 빈- : , (
도 불명)
간담도계 치명적 및 비치명적 간부전- :
스타틴 사용과 관련하여 시판 후 인지장애가 드
물게 보고되었다 예 기억력감퇴 건망증 기억상. ( , , ,
실증 기억장애 혼동 이러한 인지장애는 모든, , )
스타틴 계열 약물에서 보고되었다 이러한 보고.
들은 일반적으로 심각하지 않고 약물 사용중단
후 가역적이며 증상발생 시점 일 수 년 및 증, (1 ~ )
상개선 중간값이 주 은 편차가 있다( 3 ) .

생략6) ~ 7) ( )

이상반응3.
생략1) ~4) ( )

국외 시판 후 경험5)
위의 이상반응에 더하여 다음의 이상반응이 시판
후 조사동안 보고되었다.
신경계 매우 드물게 다발성신경병증 기억상- : ,
실 말초신경병증 빈도불명, ( )
호흡기계 및 흉부 기침 호흡곤란 빈도 불명- : , ( )
위장관계 설사 빈도 불명- : ( )
혈액학적 장애 혈소판감소증 빈도 불명- : ( )
간담도계 매우 드물게 황달 간염 드물게 트- : , ,
랜스아미나제 증가
피부 및 피하조직 장애 스티븐스 존슨 증후군- : -
빈도 불명( )
근골격계- : 드물게 루푸스양 증후군 근육파열, ,
매우 드물게 관절통 면역매개성 괴사성 근병증,
빈도 불명( )
신장 매우 드물게 혈뇨- :
기타 부종 빈도 불명- : ( )
일부 스타틴계열 약물과 관련하여 다음과 같은
이상반응이 보고된 바 있다.
정신신경계 우울증 수면장애 불면 및 악몽 포- : , (
함 빈도 불명)( )
호흡기계 특히 장기투여시 간질성 폐질환과- :
같은 예외적 사례
비뇨생식기계 성적 기능이상 여성형유방증 빈- : , (
도 불명)
간담도계 치명적 및 비치명적 간부전- :
스타틴 사용과 관련하여 시판 후 인지장애가 드
물게 보고되었다 예 기억력감퇴 건망증 기억상. ( , , ,
실증 기억장애 혼동 이러한 인지장애는 모든, , )
스타틴 계열 약물에서 보고되었다 이러한 보고.
들은 일반적으로 심각하지 않고 약물 사용중단
후 가역적이며 증상발생 시점 일 수 년 및 증, (1 ~ )
상개선 중간값이 주 은 편차가 있다( 3 ) .

생략6) ~ 7) ( )
상호작용5.
다른 약물이 이 약에 미치는 영향 중략1) ( )
다른 약물이 로수바스타틴의 노출 에 미치< (AUC)
는 영향 발표된 임상 결과에 근거( )>

상호작용5.
다른 약물이 이 약에 미치는 영향 중략1) ( )
다른 약물이 로수바스타틴의 노출 에 미치< (AUC)
는 영향 발표된 임상 결과에 근거( )>
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기 허 가 사 항 변 경 사 항

이하 생략( )

다른 약물이 로수바스타틴의 노출 에 미< (AUC)
치는 영향 발표된 임상 결과에 근거( )>
병용한 약물
요법

로수바스타틴
요법

로수바스타틴
의 변화AUC

사이클로스포
린 75~200

일 회mg 1 2 ,
개월간6

일10 mg 1 1
회 일간, 10 배 증가7.1

추가( ) 추가( ) 추가( )

아타자나비어
리300 mg/

토나비어 100
일mg 1 1

회 일간, 8

단회10 mg,
투여 배 증가3.1

추가( ) 추가( ) 추가( )

추가( ) 추가( ) 추가( )

추가( ) 추가( ) 추가( )

추가( ) 추가( ) 추가( )

로피나비어
리400 mg/

토나비어 100
일mg 1 2

회 일간, 17

일20 mg 1 1
회 일간, 7 배 증가2.1

이하 생략( )
이하 생략( )

다른 약물이 로수바스타틴의 노출 에 미< (AUC)
치는 영향 발표된 임상 결과에 근거( )>
병용한 약물
요법

로수바스타틴
요법

로수바스타틴
의 변화AUC

사이클로스포
린 75~200

일 회mg 1 2 ,
개월간6

일10 mg 1 1
회 일간, 10 배 증가7.1

레고라페닙
일160mg 1 1

회 일간, 14

단회투5mg,
여 배 증가3.8

아타자나비어
리300 mg/

토나비어 100
일mg 1 1

회 일간, 8

단회10 mg,
투여 배 증가3.1

벨파타스비르
일100mg 1 1

회

단회투10mg,
여 배 증가2.7

옴비타스비르
파리타25mg/

프레비르
리토150mg/

나비르
일100mg 1 1

회 다사부비/
르 400mg 1
일 회 일간2 , 14

단회투5mg,
여 배 증가2.6

그라조프레비
르 엘200mg/
바스비르

일 회50mg 1 1 ,
일간11

단회투10mg,
여 배 증가2.3

글레카프레비
르 피400mg/
브렌타스비르

일120mg 1 1
회 일간, 7

일 회5mg 1 1 ,
일간7 배 증가2.2

로피나비어
리400 mg/

토나비어 100
일mg 1 2

회 일간, 17

일20 mg 1 1
회 일간, 7 배 증가2.1

이하 생략( )


