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杖:E억제제에 볼내성(intolerant)인 심부전 (NYHAdass II ~ IV) 
3. 심근경색 후의 사망 위험성 감소 

증상, 증후 혹은 방사선학적으로 좌심실 부전 및/또는 좌심실 수측 기능 부전을 가진 
임상적으로 안정된 환자에서의 심근경색 후사망 위험성 감소 

• 용법 ·용량 
L븐태고혈압 

식사중 을과 함께 복용하거나 식간에 복용한다 .가능하면 매일 같은 시간(예, 아짐)에 
복용할 것이 권장된다. 
1) 성인 :성별, 인종에 상관없이 발사르탄으로서 1일 EI OOmg경구투여가권장된다. 

혈압강하효과는 2주 이내에 점진적으로 LIEILI01 4'주 이후 최대효과를 나El'cl!다. 
혈압조절이 잘 되지 않는 환자는 용량을 1일 160 mt까지 중량하거나 이뇨재를 
병용투여 할수 있다, 만약, 주가적인 혈압강하가필요 '경우,1일 최대320mg까지 
용량을중랑할수 있다. 

2) 고령Xf(7책 이상) ：이 약으로서 1일 rn 4 0mgQ..s갇 투여를 시작한다. 
3) 신장애 환자: 

(1) 크레아티닌정소율 2 0~50 ml/min :용량 조절이 필요하지 않다. 
(2) 크레아티닌정소율 10 ~ 20 mljmin : 이  약으로서 1일 1호l40 mgQ..s침 투여를 

시작한다. 
(3) 크레아티닌정소율 lO ml/min 미만 및 투석환자 :이 약욜 투여하지 않는다. 

4) 혈액 내 져幽 부족 환자 :혈액 내 체액이 부족한환자의 경우(예,고용량의 이뇨제 복용 
환자로 용량을감량할수 없는 경우)， 이 약으로서 1일 El 40m양i로투여를 시작한다. 

5) 간鄧H 환자:경증 잊 증등도 간장개 환자긴 경우 이 약으로서 1일 1회 40 3불응로 
치료를 시작하며,1일 OO m鎖꼴 조과해서는 안된다. 중증의 간장애, 간경화, C 3제 
환자에게 이 악율 투여하지 않는다. 

3소아 : l.8A1| 미만 소아 및 정소년에서 안전성, 유효성이 확립되어 있지 않다. 
2 A 부전 

성인 :개시용량은 이 약으로서 1일 2.§1, 1회 40 mg경구투여가 권장되며, 1회 OO m  
또는 160 뗀까지 중韓 수 있다. 이뇨제 병용 諒시 이뇨제의 용량감소를 고려해』 
된다. 1일 大대 투여 용량은320 閃『로 분할 투여한다. 이 약은 섰王억제제와 베타 
자단제와의 3중 병용투여는 권장 지 않는다. 

3. 심근경색 후의 사망 위험성 감소 
성인 : 심근경색 발현 후 끄시간 이내에 투여를 시작할 수 있다. 개시용량은 이 약으로서 
떠 20 먀 1일끄로 시작하는 것이 권장되고, 이후 수 주에 걸쳐 이 약을 El 40 mg 
印깡 160呼1일썩 투여하는 방식으로 환자의 L脂杓떨 고려해겨 용량율 증량한다. 
저혈 J 증상 또는 신부전O J LIEl'at 경우 감량을 고려한다. 
심근경색 후 다른 투여법(예, 혈전용해제, 아세틸살리실산, 베타자단제 및 스EJ't! 계열 
약물¥조르 치료 중인 환자에거도 이 약을 투여할 수 있다. 그러나Kr억제저幽의 병용은 
권장되지 않는다. 

4 . 신장애 환자 : 크레아티 닌정소율 lO ml/min 이상인 경우 용량조절이 필요지 않으나, 
크레아티 닌정소율 lO ml/min 미만 맞 투석환자에 대한 사용경험이 없으므로 이 약을 
투여하지 않는다. 

5 건집때 환자: 경증 잊 중등도의 간장애 환XIOII 대한 이 약의 1일 투여량은 1일 OO m엎춥 
타지 曲든 것이 H南직해각. 1일 印 깝이상을 早거하는 경우, 용량 증랑 시 지료의 
유익성이 위험성을 상회하는지 고려해야 다.중증의 간장애, 간경화, 담즙정제환자인 
경우 이 약을 투여하지 않뉜각. 

6. 소아 : l.8Ai| 미만 소아 맞 정소년에서 안전성, 유효성이 확립되어 있지 않다. 

• 사용상의 주의사항 
L 경고 

임부서PII 레 닌-안지오텐신-알도스터톤계(RAAS)OI| 직접 작용하는 약물들의 투여시, 
태아 및 신생아에게 손상 잊 사망까지도 일어날 수 있으며, 이 러한 사례는ACf. 
억제제를 복용한 환자에서도 세계적으로 수십 례가 보고된 바 있다. 따라서 만일 
임신으로 확인될 경우 즉시 이 약의 투여를 중단해야 한다(‘임부 및 수유부에 대한 
투여 ’ 항 참조). 

2 E돋 환XIOI|게는 투여하지 말 것. 
1) 이 약 또는 이 약의 구성성분에 과민반응 환자 
2) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성 및 수유부 
3) 중중의 간장애 환자, 간경화증 또는 담도폐쇄, 담즙정제 환자 
4) 유전성 혈관부종 환자이거나, K王억제제 혹은 안지오텐신 I I  수용체 길항제 지료시 

혈관부종의 병력이 있는 환자 
5) 중증의 신장애 환제크레아티 닌청소율lO ml/min 미 만)（사용경험이 없다.) 
6) 원 발고알도스테론증 환XK원 발고알도스테론중 환Xf'e 레닌-안지오텐신-알도스 

테론계7 l 활성화되지 않7 1 때문으로 0 |  약을 투여하지 않는다.) 
7) 당뇨병이나 중등도~ 중증의 신 장애 환자(사구체여과율<60ml/min/L73 m')OI|서 

알리스키렌 함유제제와의 병용 
3. C� 환제경우)에는 신중히 투여할 것. 

1)고령자 
2) 고칼륨혈증 환자 혹은 혈청 칼륨지가 높아지기 쉬운 환자 
3) 경장중등도간징애 환자명증 및 중등도의 간장애 환XIOII 대한 이 악의 1일 투여량은 

…平타지 珠른것이 H 방작Jc:l.) 
4) 대등0 판 잊 승모판 협 작중 환자 혹은 펴岡비대십근병 환자 
5) 허혈 심 장병,허혈 심장혈관 질환,뇌혈관 장애 환자pl도한혈압강하는심근경색이나 

뇌혈류부전으로 인한 뇌졸중을일으킬 수 있다.) 
6) 고용량의 이 뇨제 투여와 같은 나트륨 또는 체액 부족 환자(이 약 투여 조기에 드물게 

저혈압현상이 LIE닐수 있다.) 
7) 양측성 또는편측성 신동맥 협착층 환자伊距-안지오텐신-알도스테론계에 영향율 

미지는 다른 약물율 투여한 경우 혈중 요소 및 혈청 크레아티 닌울 증가시킬 수 
있으므로 안전성 면에서 모니터링이 권장된다.) 

8) 심부전 또는 심근경색 후 환자: 신기능이 레닌-안지오텐신- 알도스테론계(RAAS)의 
활성에 의존하는 환자(예,중증의 심부전)에게 K:E억제제 또는 안지오텐신 수용체 
길항제(ARB)의 투여는 소변감소증 맞但는는 진행성 고질소혈증 잊 (드물게) 급성 
신부전 및/또는 사망과 관련이 있다.심부전 또는 심근경색 발생 후 환자에 대한 
평가에는 신기능 평 가롤 항상포함해야 한다. 

9)혈액투석 좡신 환자,엄격한 염분 제한요법D사택trera껍i) 중에 있는 환자(저용량 
부터 투여하기 시 작하고 층량을 하는 경우에는 환자 심 를 중분히 관잘하면서 
서서히 행해야 한다.) 

10) 수술 전 2서」간 이내의 환자 
ll) 레닌-안지오텐산알도스터본계(RMS)의 이중자단:안지오텐신 수용체 길항제(,Affi), 

K.E억제제 또는 알리스키렌 등 레난안지오텐신-알도스터톤계(RMS)Of | 영향을 
미치는 다른 약제와의 병용은 권장되지 않는다. 

4. 이상반응 
1 ) 고혈압환자 

이 약으로 치료받은 고혈압 환자2,316명을 포함한 위약대조시험에서 전반적인 
이상반옹 발생율을 비교하였다. 다음 이상반응 표는12주 이상동안 여러 용량의 
발사르텐10 ~ 32 0멉羊학|료받은 1�119;! 임상시험을 바탕으로 한것으로꾸1筑? 
중 1,281명 및 goo 이 각각80mg . 160 mgl글 투여 받았다. 이상반응 발생율은 
이 약의 용량, 지료기간, 성별 ,나이, 인종에 무관했기 때문에 1%이상의 발생율을 
보인 모든 이상반응은 시험약과의 인과관계에 상관없이 E悟} 표에 포함시켰다. 
기타 :1%미만 이상반응은 부종,무력증, 불면증발적, 성욕감퇴, 어지럼(vertigo) 등이며 이 약과의 인과관계는 밝혀지지 않았다. 

발사르탄 n=2,316 (%) 위약 n=888(%) 

두통 9.8 13.5 

어지럼(di끄iness) 3.6 3.5 

바이러스 감염 3.1 1.9 

상부기도 감염 2.5 2.4 

기칩 2.3 1.5 

설사 2.1 1.8 

피로 2.1 1.2 

바염 2. 0 2. 3 

부비동염 1.9 1.6 

배동(요동) 1.6 1.4 

복통 1.6 LO 

구역 1.5 2. 0 

인두염 1.2 0. 7 

관절 통 1.0 1.0 

2) 심부전 환자 
발사르탄 심부전 연구(Val-HeFT)의 47H월을 포함한 단기간의 이중맹겁연구에서 
E梧묘의 약물관련 이상반응이 위약치료 환자보다 발사르탄 치료 환자에서 빈번 
하게 1 % 이상의 발생율로 관찰되었다표 어지럼, 저혈압,기립어지럼,기립저혈압, 
피로, 설사, 두통, 구역, 신기능 손상, 고칼륨혈층, 모든 환자는 심부전을 위해 0 1  
뇨저I,디7 |탈리스, 베타자단제 또는"r걱저因虐 포함한 E층요법으로 치료 받았다. 
Va l -HeFT의 장기 데이터에서 단기 연구등안 이미 알려진 것 이외 의 다른 이상 
반응은 나EILf지 않았다. 

3) 심근경색 후 환자 
심근경색 후 고위험 환자군에 대해 발사르탄, 캅토프릴 맞 발사르탄과 캅토프릴을 
장기 투여 시 각각의 유효성 및 안전성을 비교한 E됴뿐1, 다기관, 이중맹겁, 무작위, 
대조약 비교 평행 그룹 연구인 VALIANT 결과 발사르탄의 안전성은 해당 인구군(예, 
심부전 환자):i!f 약물 자체 성질,심혈관계 위헝요소 심근경색 후 상태에서 치료받은 
환X悟의 임상적 진행 상황 등에 부합하였다. 
중개한 이상반응은 주로 심혈관계 반옹이었으며, 일반적으로 내재 질환과 연관되어 
있었다. 이는 일자적 평가 지표였던 모든 원인에 의한 사망률 곁과에도 반영된 다. 
시험 약물과의 연관성이 의십되는, 빈도가 0. 1 % 이상이며 발사르탄 투여군에서 
캅토프릴 투여 군보다 더 흔하게 나타L� xl 명적이지 않은 중대한 이 상반응은 
고칼륨혈증, 7 1절,심부전,저혈압,혈관신경부종,신7 |능 손상에 관련된 반응들O |었다. 
이상반응으로 인해 투악을 완전히 중단한 환자의 비율은 발사르탄 투여군에서 5.8 %. 
캅토프릴 투여군에서 7.7 %였다. 

4) 외국의 임상시험 잊 시판 후 조사결과 EH글과 같은 이상반옹이 LfEfx/Cf. 
(1) 심부전,부정 맥, 쥴음,심 방세동, 구토, 변H |， 구갈, 식 욕부진,권태갑 
(2) 메우 드물게 혈관부종, 발적,가려움,협정병, 혈관염을 포함한 다른 과민성R掛匡기 

반응,신? |능 손상, 실신, U |출혈, 간염, 부정맥 
(3) 간질성 폐렴 : 발열, 기침, 호흡곤 란, 흉부 X선 이상 등을 동반하는 간질성 폐렴이 

냐半논 일이 ?！으므로 이러한 경우에는 투여를 중지하고, 부신피질 호르몬제의 
투여 등, 적절한 처치를 행하여야 한다. 

(4) 저혈당 : 특히, 당뇨병 지료 증인 환자에게서 저혈당 층세가 나타나는 경우가 있기 
때뮌가1, 관찰을 중분히 하여 탈진갑,공복감, 식은땀,손떨림,집중력 저하, 경련, 의식 
장애 등이 LfEPx,t울경우에는 투여를 중지하고적절한처지를 행하여야 한다. 

(5)혈관부종(얼굴, 입술, 인두, 혀 부총 등이 증상)， 간염, 신부전과 같은 이상반응이 
L固날 수 인° CJ 쿠 관찰을 충분히 하고 증상이 나Ef\:! 경우에는투여를 중지 하고 
적절한 처지를 한다. 

(6) 고칼륨혈증:심각한 고칼륨혈증 등이 Ll£1\a!다적 있으므로 관찰욜중분히 하고 이상이 
인정되는 경우에는 즉시 적절한처지롤 한다. 

(7) 쇼크실신,의식 소실 : 쇼크,혈압강하에 따른실신,의식 소실이 LIEl'a!수내 있으므로 
관찰을 충분히 하고 차가운 느낌,구토,의식 소실 등이 LIEI-\;| 경 우에는 즉시 적절한 
처지를 한다.특히 혈액 투석,엄격한염분 재한요법, 이뇨제 투여중인 환자에서 저용랭개서 
투여를시작하고중량하는경우에는 환자의 상태를 층분히 관찰하연서 서서히 한다. 

(8) 횡문근왕서증: 근육통, 무력감, 크리回틴키Ll<Jf제(CK) 상승,혈중 및 요중 미오글로빈 
상승을 특징으로하는밍：：2°히 還 I Li£迫수 9l0 CJ쿠 관찰을 종분히 하고이러한
경우어는투여를 중지하고적절한처지를 한다. 

(9) 이 외 무과립구증,백혈구 감소,혈소판 감소가 나El'a/수 있으므로 중분히 관잘하여 
아상이 인정되는경우즉시 적절한저자를실시한다. 

(10) 수포성 피부염 (빈도 불명) 
5) 실험실적 검사 

(1) 이 약을 투여받은 환자0.8%,0.4 %에서 각각 적혈구용적,헤모글로빈이20% 이상 
감소했다.대조X4으로위약투여군0.1%0I因도 적혈구용적,히묘굴로빈 감소가LIEl\cl다, 

(2)보四1제제로 치료받은 환자의 1.6%에서 호증구감소중이 관찰된 반면 이 약으로 
지료받은 환자에서는19%에서 관찰되었다. 

(3) 고혈압환자를대상으로한대조임상시험어因 혈정 크레아티닌,칼륨,총 빌리루빈치의 
상당한증가가관찰되었는데/JC.F1제지匡 치료받은환자에서는각각l.6%,6.4 o/o, 
12.9%증가가관찰된 반연 이 약으로 치료받은 환자에서는 각각 0.8%, 4.4 %, 6% 
증가하는 것이 관찰되었다. 
발사르탄올 투여받는 본태고혈압 환자는 특별한 실험실적 수지 모니터링이 필요 
하지 않다. 

(4)심부전 환자에서 50%이상의 혈중 크레아티닌 농도증가는 위약 그룹(O.9%)보다 
발사르탄 치료그룹(3.9%)OI써 더 많이 관찰되었다. 또한20%이상의 혈중 크레아티닌 
농도중가는위약 그룹(5.1%)보다 발사르탄지료그룹(10%)OI因 더 많이 관찰되었다. 
십부전 연구에서 BUN의 50%이상 증가는 위약 그룹(63%)보다 발사르탄 치료그룹 
(16.6%）에서 더 얌기 관잘되었다. 






