
안전성유효성 검토서․
최초 변경( / )

2006. 4. 4 .

담당자 연구관 팀 장

정명아 박창원 김인규

신청자① 한국아스트라제네카 주( ) 문서번호② 30191(2006.2.8.)

제품명③ 아리미덱스정 아나스트로졸( ) 분류번호④ 421

원료약품 분량⑤

주성분( )
이 약 정 중 아나스트로졸1 (103mg) 1.0mg

성상⑥ 백색의 원형 필름코팅정

효능효과⑦ ․
기허가사항과동일

폐경기 이후 여성의 진행성 유방암의 치료.

에스트로겐수용체 음성인 환자에서는 타목시펜 전처리에서 임상반응을 나타내지 않는

한 유효성은 입증되지 않았다.

호르몬 수용체 양성인 폐경기 이후 여성의 조기 유방암의 보조 치료.

용법용량⑧ ․
기허가사항과동일

성인 일 회 정을 복용한다; 1 1 1 .

소아 소아에게는 투여하지 않는다; .

신장 및 간 손상이 있는 환자에게도 용량을 변경할 필요는 없다.

저장방법 및 사용기간⑨ 기허가사항과 동일

기원및개발의 경위⑩ 사용상의주의사항 변경

약리작용 기전⑪ -

⑫ 국내외사용현황 아리미덱스정 (2000.12.16.)

관련조항⑬
제 조제 항제 호 허가사항변경3 2 7

사용상의 주의사항( )

검토결과⑭ 적합

참고사항※


