
아토르바스타틴 함유제제 허가사항 변경대비표

기 허 가 사 항 변 경 사 항
2. 다음 환자에는 투여하지 말 것.
 1) 이 약 및 이 약의 구성성분에 과민반응 환자
 2) 활동성 간질환 환자 또는 혈청 아미노전달효소

치의 상승이 정상상한치의 3배 이상 상승된 환
자

 3) 근질환 환자
 4) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성 

및 수유부
 5) 10세 미만의 소아
 (추가)

 6) 이 약은 유당을 함유하고 있으므로, 갈락토오스 
불내성(galactose intolerance), Lapp 유당분해효
소 결핍증(Lapp lactase deficiency) 또는 포도
당-갈락토오스 흡수장애(glucose-galactose 
malabsorption) 등의 유전적인 문제가 있는 환
자에게는 투여하면 안 된다.(유당함유 제제에 
한함)
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 4) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성 

및 수유부
 5) 10세 미만의 소아
 6) 글레카프레비르 및 피브렌타스비르를 투여중인 

환자
 7) 이 약은 유당을 함유하고 있으므로, 갈락토오스 

불내성(galactose intolerance), Lapp 유당분해효
소 결핍증(Lapp lactase deficiency) 또는 포도
당-갈락토오스 흡수장애(glucose-galactose 
malabsorption) 등의 유전적인 문제가 있는 환
자에게는 투여하면 안 된다.(유당함유 제제에 
한함)

4. 이상반응
 1) (생략)
 2) 임상시험 및 시판후 조사에 기초하여 이 약의 

이상반응은 다음과 같다. 이상반응에 대한 발현
빈도는 다음과 같다. ; 매우 자주(≥ 1/10), 자주
(≥ 1/100, <1/10), 때때로(≥ 1/1,000, <1/100), 
드물게(≥ 1/10,000, <1/1,000), 매우 드물게
(<1/10,000)

  (1) ~ (7) (생략)
  (8) 근골격계 및 결합조직 : 자주 근육통, 관절통, 

사지통, 근·골격계 통증, 근육경련, 관절종창, 
등통증, 때때로 목통증, 근육피로, 파열에 의
한 합병증, 드물게 근육병증, 근육염, 횡문근
융해, 힘줄장애, (추가) 빈도불명-면역매개성 
괴사성 근육병증

(이하 생략)
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드물게(≥ 1/10,000, <1/1,000), 매우 드물게
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  (1) ~ (7) (생략)
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한 합병증, 드물게 근육병증, 근육염, 횡문근
융해, 힘줄장애, 근육파열, 매우 드물게 루푸
스양 증후군, 빈도불명-면역매개성 괴사성 근
육병증

(이하 생략)


