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제품명③ 악토넬정 밀리그람35 분류번호④ 제조 전문, , 399

⑤원료약품분량

주성분( )

기허가사항과 동일

정 중 리세드론산나트륨 별규(1 (247.2mg) ( ) 35.0 mg)

성상⑥ 기허가사항과 동일

효능효과⑦ ․ 폐경후 여성의 골다공증 치료와 예방, 남성의 골다공증의 치료

용법용량⑧ ․ 기허가사항과 동일

저장방법⑨

및 유효기간
기허가사항과 동일

기원 및⑩

개발경위

효능효과 남성의 골다공증의 치료 추가신청함‘ ’ .

원개발사 결과에 의거 변경된 에 따라 사용상의주의사항을PMS SmPC

변경 신청함.
약리작용⑪

기전
-

국내외⑫

사용현황

악토넬정 허가35mg (2002.12.30. )○

효능효과 폐경 후 여성의 골다공증 치료와 예방- :

용법용량 을 매주 회 경구투여- : 35mg 1

악토넬정 허가 개적응증 최초허가시 득함5mg (2000. 7. 25. ; 2 )○

효능효과 폐경후 여성의 골다골증 치료와 예방- : 1) .

장기적으로 전신적인 부신피질호르몬치료2) (Systemic

를 받는 남녀 환자의 골밀도corticosteroid treatment)

유지 또는 증가

용법용량 정제를 일 회 경구투여- : 5mg 1 1

남성골다공증의 치료 추가PDR2006 “ ”○

미국 에 사용상의주의 변경 허가2006.8.11.○



변경대비표○

・

관련조항⑬ 제 조제 항제 호 효능효과 추가 사용상의주의사항 변경3 2 7 ( , )

검토결과⑭

적합

기원및개발경위를 근거로 효능효과 사용상의주의사항 외 기타항목( ‘ ’, ‘ ’

의 별첨 을 기허가사항과 동일 로 수정하여 통지서 발급“ ” “ ” )

참고사항※

붙임 제출자료 요약. .




