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전문의약품 

X 의약품을 어린이의 손에 당지 않게 보관하여야 합니다. 
※ A용기한이 지난 의약품을사용하지 않도록 합니다. 
※ 의약품율사용하는동안에는 첨부문서를 함께 보관하시기 H탑니다. 
[ 원료액공 및 그 분랑]  1정 중 
유효성분 
7|타점가제 
성0|산화규소, 
[성상J 
흰색의 원형 필름코팅정 
[효능 · 효과] 
I .고협압 
[용법 · 용량J  
0 1  악은식사와관계없이 복용할수 있지만 매일 같은시긴에 복용할것을권장한다. 
1

澤초회랑과 유지랑은 로사르탄칼륨으로서 1일 1회 띠 mg 경구투여 하는 것이 권장된다. 치료 시작 
후3 ~ 퓨후에 최대 혈압강하효과가나타난다. 치료효과가불충분한 경우 같은용량을 1일 2회 
로분합 경구투어하거나 필요한 경우 1일 1회 100 mg까지 중랑할수 있다. 

2)고링자 
昞| 이하의 고링자에 있어 초회랑 조절은 필요하지 않으며, 75Ail가 넘은고링자의 경우 초회랑은 
01 악으1 1일 1회 25 mg 용법을권장훈떄 

3) 신쟁때 환자 
챕크레아티닌犯율 硏 8 mUmn : 초회랑 조절은 필요하지 않다. 
2 크레아티닌청소율〈 인때)min과투석 중인 환자: 초회랑은1일 1회 25�옮 권장한다. 

4) 혈관내 유효 협액랑 감소 환자 
소수의 혈관내 유효 혈액랑 감소(otravasaJar volume dep�tion) 가능성이 있는 환자(예, 이뇨재 
로 치료중인 환자들)의 초회랑은 01 악으로서 1일 1회 25 떄읊 권장한다.（사용상의 주의사행 항 
참조) 

5) 간장애환자 
간장애 병력 환자들은소랑투어를고려해야한다. 줌증 간장애 환자에게 투여하지 않는다. 

6) 만6AII 이상의 소아 및 청소년 환자 
(I)繼| �ka이상[Qk 미만으로정저層삼걸 수 있는환자 =='^_‘^ 1 악으잎1 1일 1회 25 mg이며, 환자의 혈압 반왕慣러최대 1일 1회 �mg까지 

0|상인환자 
척 1일 1회8m이 권장되대환자의협입반응에 따라최대 1일 1회 100떄까지 

숭당할수녔냐. 
(3) 에 미안 소아한자 사구체 여과율이 a mUmIn/1.7Jm' 미만인 소아 환자, 간장애 소아환자 

에게권장되지 않닌다. 
7) 이 약 단독으로 혈압이 조절되지 않는 경우 다른 고혈압 차료지{예. 저용랑의 이뇨재)와 병용

투
여 

할수 있다. 히드로를로로티아지드와 병용투여시 상가작용이 나타났다. 
1. 고협앰별 가진 저匠형 당뇨병 환자의 신장병 

부통 이 악헉 1일 1회 8 멉이다. 협額| 麟 1일 1호 
과도한혈압강하의 우려가 있는 一자에게는 초회랑으로 25 m 
는 혈당강하제(예, 셜포닐우레아, 굴리다존, 글루고시다아제 

[ 사용성&1 주의사항 l 
t 경  

임부에게 레 닌 -안지오텐신- 일도스테론계(R.MS)(11 직접 작용하는 약물들의 투여시, 태 아  및 
신생아에게 손상 및 사망까지도 일어날수 있다. 앙수과소중의 발생은 태아의 페 형성 저하중 및 ··-· 관련이 있을 수 있다, 신생아에게 나타날 가능성이 있는 부작용은 두개골 형성 

증, 저혈압, 신부전과 사망 등을 포함한다. 임신이 확인되면 가능한 빨리 이 악을
핸타. (7. ＇입부 및 수유부에 대한투여병 참조) 

1. 마음환자에는투여하지 말 것. 
1 )  0 1  약또는 이 약의 구성성분에 과민반응환자 
1) 입부또는 임신하고 있율 가능성이 있는 여성 3) 중증의 간장애 환자 
4) 'i!-l썽 혈관부종환자이거나, ACE의저flll 혹은 안지오덴신| |수용체 차단제 치료시 혈관부종의 

병력이 있는환자 
싸 원밥고압무문중환자 
6) 0 1  악은 유당을 함유하고 있으므로 갈락토오스 물내성(galactose nt莘rx:e), Lapp 유당분해 

”願만 |actase defiae전) 또는 뜨당_,a/틀 "H( |血alaciose
孛血phonI”의 約적인문제7 있는환재게게는투여해건 안된다.(유십함유저因|에 한함) 

7) 당뇨법이나중등도급폼의 신장에 한재사구체여과율(0Cml/min/1 .73rr/)(1f).1 알라스키렌 함유 
지써와의병용 

3. 먀 환자에는 신중히 투여할것. 
1} 고령자 1)고갈륨혈증환자懿혈청 갈륨치가봉1지기 쉬운환자 
3 경증~ 중등도간장에 환자 
4) 대동맥딴 및 승모판 협착증 환자혹은 폐쇄HI대심근병 환자 
5) 허혈 심쟝경 허혈 심장혈관 질환, 뇌혈관 장에 한재과도한 혈압강하는 심근경색이나 뇌혈류 

편뿌 인션 뇌졸중을 일으킬 수 있다.) 
6) 혈관내 유효협액랑 감소환자(예, 이뇨재 투여중인 환자, 엄격한 염분재한환자, 협엑투석중인 환자, 

설사혹은구토환자) 
7) 앙懿 확 편측성 신동맥 협작중이 있는 환자 8) 중증의 신장애 환자 
9) 레 닌 -안지오덴신-알도스테론계(RMS)의 이중차단 안지오덴신수용체 차단재(ARB), ACE억제 

재, 또는 일리스키렌 등 레닌-안지오텐신- 일도스테론계(RMS)게 영합을 미치는 댜른 약재와의 
병용은 권장되지 않는다. 

4.이상반응 
I) 이 악은 본테고혈압 성인환자3,:U꿩 이상을 포함하여 전체 4,(f,11명의 환자/피험자를 대상으로 

안전성이 펑가되였다. 1,지깽 이상의 환자는 아월 이상 투약받았고, n갱 01상의 환자는 1년 
이상 투약갇았다. 일반석으로 이 악은 내악성이 우수하였다. 전체적인 이상반응 발현율은 
실험군과 대조군 사이에 큰차이가없었다. 
대조임상시험에서 임상적 0|상반응으로 인하여 투여를중단한 겅우는로사르탄군의 경우 1.3% 
였으머, 위악군의 겹우3.7%였다. 
(I)璃JI는6~ 11주동안실시한4건의위악대조입상시험어써, 1 ,IXXI덩 아상의 띠험자는로사 

르탠10 ~ I� 땔漏 知 이상은 위약을 투여받갔을 때의 0|상반응 발현율을 정리한 
것이다. 이상반응 날현율은 로사르탄 투악 용량의 변화에 거의 영향을 받지 않았으므로 
락I르탄의 각용랑군에서 보고된 이상반응을통합정리하였다. 이 표에서 저11-1된 이상반응은 
로사르탄군의 발현율이 1 % 아상으로서 위악군보다 빈도가높은 것들이다. 
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로카탄정 u.틀뺄電l (로사르탄칼륨)
Rocatan Tab.座뺄 (Losartan potassium) 

(2) 다음이상반응은로사르탄군에서 발현율 1 % 이상이었으나위악군의 발현율이 로사르탄군과 
유사하거나높은 0|상반응01다. 
-색기계: 구역, 설사, 소화불랑 -호흡기 계: 가침, 부비동장애, 인두염 
- 끊割|： 근육통 - 정신신경계: 불면,두통 
- 전신: 무력/피로, 부종/팽윤, 복통 흉통 
이생반응의 발현율은 남녀, 연령, 안종긴때 차이 가 없었다. 

(3)아스피린, 페니실린에 대해 과민반응환자에 01 악을투여하였을 때 입술, 눈꺼물의 팽윤, 얼굴 
발진등의 혈관부종으로인해투어를중지하였으나중지후5일 이내에 정상으로화복되었다. 갭 흔땡의 피험XIOI|게서 손H臼의 압은 각질이 벗겨자고용현현鄧| 나타냈각 

5 이상에서 열거된 이상반응 와에 임상시험중 발현율이 1 % □1만이거나2명 이상의 U|험자이써 
보고된 이상반응으로서 잠재적으로 중요한 이상반응의 목록은 다음과 같다. 이 아상반응이 
투여약과 관련이 있는지의 여부는 확인되지 않았다. 
- 전신 얼굴부종, 발열, 기립성 효과, 실신 
-심혈관계 협심증2도 방실차단, 뇌혈관사고(DIA), 저혈압, 심근경색, 심방세동을동반하는 

賤맥, 심계항진, 동서맥, 빈맥, 심실성 빈맥, 심실세동 
-섭4기게: 식욕부진, 변비, 처통, 구강건조, 방귀, 위염, 구토 
철엑계:빈혈 - 대사계:통풍 
- 러골격거: 상지통, 고관절부 동중, 관절팽윤, 무릅통증, 근골격 통증, 어깨 통증, 근강직, 관 
절통, 관절염, 섬유근통, 근무력 

- 정신신겹겨 불안, 불안장애, 운동실조, 혼란, 우울, 악몽, 감각감퇴, 성욕감퇴, 기억력장애, 
國, 신경과민, 감각아상, 말초신경병증, 공황장애, 수면장애, 기면, 진전, 어지림 

홉흡기게흔흡곤란, 기관지엽, 인두불쾌감 H|출혈, H|염, 로흡기울협, 홍무불쾌감 
- 피부: 탈모, 피부염, 피부건조, 반상출혈, 홍반, 홍조, 광민감반응, 가려움, 발진, 밭한, 두드 

러기 
-특수감각 흐린시야, 눈에 직열감 및 자통, 걸막염, 미각아상, 이명, 시력저하 
- 비뇨기계: 받기부전, 아뇨증, 빈뇨, 요도감염 

2) ACE억저周匡 인한 지속적인 마른기침이 보고된 바 있으며, 이로 인하여 ACE억재재의 투여를 
중단할 수 있다. 2건의 펑헹i룹, 이중맹검, 무X」위, 대조 시험에서 ACE억저因層 투여받아 
기침이 유발되었던 환자에게 01 약을 투여하였을 때 기짐 유발에 미차는 영향을 펑가하였다. 
리시노프릴율 투여받았을 때 ACE억제제로 인한 기집이 유발되였으며 위약을 투여받았을 때는 
기침이 A봐진 환瓚 01 악 印平, 리시노프릴 잉 밑『 그리고 위昞硏7) 확 해三 
로를로로타아지드군(n=135)으로 무X 위 배정하였다. 이중 검으로 897J 투어하였다. 기침의 
밤생률은 다음표와 같다. 

임상;I問 
I t 

I 
히루클蠶티아지드 

임상;1
뺄

2 f | 麟
t 인구통계 = (89 % 백인, 64% 여성) 
t 인구통계 = I!11 ％ 백인, 51 % 여성) 
두 시험결과, ACE억제지로 인해 기침이 유발되었던 환자에게 이 약을 투어하였을 패 기침의 
재발률은 하드로클로로니아지드 혹은 위약과유사하였다. 
앙성 자유발을 비롯하여 기침은 이 악의 시판 후 조사에서 보고되었다. 

3)소아환자 
소아 환자에서 나타난 이상반응 프로필과 이전에 보고된 성인 환자의 0|상반응프로필을 비교한 
결과 유의한차01는 없었다. 

4)좌심실 비대를가진고혈압환자 
좌심실 비대인 고혈압 환자를 대상으로 로사르탄아나 아테놀룰욜 투여하였을 때 십혈관계에 
대한 영항을 암아보기 위한 장기 임상시험(Losartan Intervention Fo『 Erdpont reru게on n 
國enson, UFE s따)01서 냐丑 이 약에 대한 이상반응은 이전에 고혈압 환자에서 
보고되었던 이상반응과유사하였다. 

5) 고혈압을 가진 재2형 당뇨병 환자의 신장병 
안지오덴신| |수용체 차단제인 01 약에 의한 인슐린-비의존성 당뇨병의 펭가항목의 감소를 
연구한 시험(Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin II Receptor 
Antagonist Losartan, RENAAL study)에서 1,5t3명의 환자가 01 악 혹은 위악을 투여 
뻥[으며,상기임상시험어써보고된이상반응의발생률은두군간차이가없었다 아상반응으로 
인顯 투여를 중단한 비율도 유사하여1실점군19 %, 위악군24 %) 01 악은 일반적으루 내악성이 
우하였다. 투여악의 관련성과 관계없01 이 악을 투여 받은 환자의 4%  이상에서 보고되였으며 
위악군보다 더 빈번하게 보고된 이상반응은 다음표와 같으며, 아들은종래의 혈압강하제를 함께 
투여 받았다 

•• 25, 락1르탄뜨V.i 2'2.9 rr<1 ) 
뿐티탄, 스테아르tlOI그네슘, 유당鴻, 전호화전분, 클로盤 

5|프로델로오스 

2. 고혈압의 치료요법으로서, 고혈압음 가진 재연! 당뇨병 환자의 신장병 
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전신 협엑계 
무릭/피로 14 10 뺀 14 11 
한 12 8 마1계/영앙게 
밝 4 3 고갈륨혈증 7 3 
갭 5 4 지철당중 14 10
인플루엔자강실천 10 9 陶71 4 3 와싱 4 3 

십혈관거 꿍껴 

지헐임 7 3 요통 12 10
71립저철입 4 I 하지통 5 4 

소화)|거 瓚 5 4 

실사 15 10

그

LT
O려- , 7 4 

섭랑 4 3 신경계 

위임 5 4 감각감되 5 4 
대분HI거 호흡71계 

당뇨빙성신증 4 3 )|관X|염 10 9 
당뇨병성 혈관실한 10 9 기집 1 1  10 

눈, 귀, 코, 인후 피부계 
백나장 7 5 언조직염 7 6 
부HI동운 6 5 H|뇨71계 

뚜감 16 13 
6) 다음의 이상반응을이 시판후에 추가로보고되었다 

(I) 과민반응 혈관부형기도떠쇄를 야가할수 있는후두/성문의 팽윤, 일굴/입술/인두/허의 팽운) 
이 이 약을 투여받은 환자에서 드물게 보고되었으며, 이들 이상반응을 보인 환자중 일부는 
이전에 ACE억지因듐의 다른 약물에 대해서도 혈관부종을 경험한 적이 있었다. 혈관염 
(由m 寧|이 亨)01 보고된 적이 있다 또한 아나딜락시스모앙 증후군(불쾌감, 
뀜 이상 '=깝 발한, 두드러기, 호흡 곤란, 선신 홍조, 부종 등)이 증상으로 냐타날 수

1깁麟響:|i땜 
4) 혈액계: 빈혈, 드물게 협소판 감소즘 
5) 근골격湘 근육통, 무력감, 크테아틴키나아제(CK) 삼승, 협중 및 요중 미오글로빈 상승을 
특X4으로 ；；는 횡문근융해가 나타날수 있으므로 이러한 경우에는투여를 중지하고적절한 

처치를 한다. 또한 횡문근융해에 의한급성 신부전의 발병에 주의한다. 
(6) 신경계. 미각이상 
(7) 호흡기게 마른기춘 
{8} 뿌 硏피부증 
9 대사 및 엉앙: 고칼륨혈증 및 저나트륨협증이 이 악 단독재제를투여받은환자에서 보고된 적 

01  있다 또한 심각한 고칼륨혈증 등이 나타날 수 있으므로 관찰을 충분히 하고 이상이 
인정되는 경우에는 즉시 적설한처치를 한다. 

7) ALT 의 상승이 드물게 일어나며, 투여 중던시 대개 없어진다. 
8) 대조임상시험에서 이 약에 의해 표준검사치가 임상적으로 유의한 정도로 번동된 사려는드물게 

I)크레아티닌, BUN • 이 악병 단독투어받은본태고혈입환자중0.1 % □|만에서 BUN또는 협정 
크레아터닌치가 약간증가하였다. 

(2) 헤모글로빈 및 헤마토크리트챠 이 악을 단독투이한 한자중 소수에서 헤모글로빈 및 헤마토 
크리트치가 약1店각각 0.1I %, 0.00 vrfk) 감소하였으나 임상적 유의성은 없었다. 빈혈로 
인하어 투여를 중단한 아는 없었다. 

(3) 간기능검사: 간효소또는혈청 빈리루빈이 때때로상승하였다. 이 약을 단독투여한몬태고혈 
압 환자중 1명(〈 0.1 %尼간기능 검사치 이상으로투여를 중단하였다. 

아 실신, 의식상실: 혈압강하에 동반하는 일과성 쇼크증상이 나타날수 있으므로 관찰을 충분히 하 
고, 차가운 느낌, 구토, 의식소실 등의 증상이 나타난 경우에는 투이를 중지하고 적절한 처차를 
힉 트al 혈액 투석 중 엄격한 염분 제한요법 중 이뇨 혈압 강하제 투여중인 환자에서 
처용薇1서 투어를시작하고증랑하는 겅우게는환자의 상태를 충분히 관잘하면서 서서히 한다 

10) 급성 간겸, 전격성 간검이 나타날 수 있으므로 증상이 나타난 경우에는 투어를 중시하고 적절한 
차차를한다. 

II)신약이 나타날수 있다. 
1이 십실성 기외수축, 십방서동등의 부정맥이 나타날수 있으므로관철을층분히 하고이상이 인성 

되는 경우에는 즉시 적절한 처치를 한다. 
13) 저혈댕당뇨병 치료중인 환자에서 나타나기 쉬움)01 나타남 수 있으므로 관잘율 충분히 하고, 무 

력감, 공복감, 식은탐, 손펼림, 집중력 저하, 경련, 의식 장애 등이 나태난 경우에는 투여를 중시 
하고적절한처치를한다. 

5.일반적주의 
I) 간경변증 환자의 혈장 로사르탄농도가 현저히 상승되였다는 보고가 있으므로, 간기능 장에가 

있는 환자들은 소랑 투여를 고려한다. 
2) 안지오텐신 II 수용체 차단제 투여 중드물게 간염 등의 심각한간장애가 나타났다는보고가있다. 
3) 레 닌 -안지오텐신-알도소테론계에 대한 영항의 결과, 신부전을 포함한 신기능의 변화가 보고되 

었다. 이러한신기능의 변화는 투여 중단시 정상으로 회복되었다. 
신기능01 레닌-안지Q텐신-일도스테론계에 의존적인 환자의 경우(예, 중증의 울협심부전 
환자), A아억지因層 투여하였을 때, 빈뇨 및/혹은 진행성 질소혈증이 보고되었으며, （드물게) 
臨신부전 및/혹은 사망이 보고되였다. 유사한 결과가 이 약율 투여한한자에서도보고되였다. 
A따억지因|가 양측성 혹은 펀측성 신동맥 협착증을 갖는 환자들의 윌중 요소와 혈청 크레아티 
닌치률 상승시켰다는보고가 있다. 0 1  약을 투여한 환자에서도 유사한 결과가 보고되었다. 이는 
투여 중단 시 화복되었다. 도한 이들 환자군에서 신협류랑의 감소와 사구체 어과압의 저하에 
의해 급속히 신기능을 악화시킬 우려가 있고, 저혈압을 일으킬 수 있다. 
중등의 신징애 환자에게 이 악 투이시 고갈륨혈증이 나태」기 쉽다. 또한 신기능의 악화가 
일어날 우려가 있으므로 혈청 크레아터닌이 2.5 rrVJfdL 이상의 경우에는 투어랑율 줄이는 등 
신중히투여한다. 

4) 전해질 불균형은 당뇨병 유무에 상관없이 신장애 환자에서 빈번하게 밥생하므로 반트시 알려야
핸]. 덴晶뇨를 동반한 지匠형 당뇨병 환자를 대상으로 실시된 임상시험에서 고칼륨혈증이 
위악군에 비하여 실험군에서 더 많이 보고되었다. 그러나고칼륨혈증으로 인하어 투여를중단한 
환자는드물었다{'O|상반응

’ 
항잠조). 

5) 고갈륨혈좡혈청 갈륨〉 5.S mrro/l)이 1.5%의 환자에게서 발생하였으나, 약물투여를 중단할 
정도는 아니었다. 고령자와 신장장애 환자들은 혈청 칼륨을 검사 받아야 한다. 득히 심부전 
환자와 코레아티닌청소율이 따 ~ IJ) rrUmin인 환자의 경우, 협장 칼륨 농도 및 크레아티닌 
청소율을 주의검게 관찰해야 한다. 신장애, 당뇨병 등에 의해 혈청 칼륨차가 높아지기 쉬운 
환자에서는 고갈륨혈증이 발현될 합률이 더 크므로 협청 칼륨i:.I에 주의한다 또한 고! 
환璃|A1 고갈륨혈증을 악화시길 우려가 있으므로 치료 불가피하다고 딴단되는 
재외하고는사용을피한다. 0 1  약은갈륨보전이뇨제나갈륨보충제, 칼륨율포함한염분 
병용투어해서는안된다. 

6) 이 약의 투여에 의해(특히, 차료시작, 용량 즘-랑시) 일과성의 혈압강해쇼코증상, 의식상실, 호흡
곤란 등욜 동반層 임으킬 수 있으므로 그러한 경우에는 투어를 중지하고 적절한 처치를 한다 
특히, 혈관내 유효혈액랑 감소 환제

‘
다음 환자이는 신중히 투여할 것 ’ 함 참조M| 투어 시 

소량으로 개시하고 증랑 시 환자의 상태를 층분히 관잘하여야 한다. 또한 이 약 투여 중에 
징기적으로혈압모니터링을실시할것이 권장된다. 

7)신부전유무와상관없이 심부전 환자에서중증의저혈압이나신부전(주로급성욜일으킬우려가 
있다. 중층의 신부전을가진 심부전 환자, 중증의 심부전 환자(NYHAdass N), 십부전 및 생명을 
위협하는 심부정맥을 가진 환자들에게 이 악을 투어한 임상경험은 거의 없으므로, 이러한 
환자들에게 이 악 투여시 주의해야 한다. 

8)고혈압과 단백뇨를동반하는연 당뇨병에A1의 당뇨병 신증에 대해 이 약을투여하는 경우, 혈칭 
크레아터닌이 이전 검사치와 비교하여 a,!�또는 l rrVJfdl)이상 증가하는 경우 및 신기능장애의 
진전속도가 가속되는 경우에는 감랑 혹은투여중지를 고려한다. 

싸수술전 2사|간은투여하지 않는것이 H담작하다. 
IOI� 당뇨병에서의 당뇨병 신중환자는 빈혈이 나타나기 쉬우므로이 약의 투어중에는정기적으로 

혈액검사를실시하는등 관찰을충분히 하고 이상이 인정되는 경우에는 빈혈의 원인을고려하여 
적절한처차를 한다. 

1 1) 0 1 악은신장이 식환자어 대한임상경험이 없다. 
12) 원발고일노스테른증을 가진 환자들의 경우 일반적으로 레닌-안자오텐신- 일도스비론계를 억제 

胡논고협압 치료재에 반응하지 않으므로 이 악을투여해서는 안된다. 
13) 혈압강하작용에 의해 어지림, 휘청거림이 나타날수있으므로고소작업, 차랑운전 및 기계조작시 

주의를기울여야한다 특히 치료초기나용랑중랑시 주의한다. 
6.상호작용 

I) 히드로클로로디아자드, 디곡신, 와르파린, 시메티딘, 페뇨바르비탈등의 약물과임상약물동력학
시험 결과 임상적으로 유의한 악물상호작용은 발견되지 않았다(약물 대사 유도제인 페노바르비 
탑은 01 약과 이약의 활성대사체의 ALIC를 21 % 감소시켰다. 효소 억지因|인 시메티딘은 
핵브탄의 ALIC를 18 % 증가시켰으나, 활성대사체에는 엉함이 없었다. 이러한 변화는 
임상적으로유의하지 않은 것으로 판단된다.). 
옥별 대사 유도제인 리땀핀은 로사르탄과 활성대사체의 농도를 40 % 감소시켰다. 사럼에서 2 
개의 CYl'JA4 억지�I가 연구되었다. 케토코냐졸은 정맥투여한 이 약이 활성 대사물로 
전환되는데 영향을 미치지 않았으며 에리트로□IO|신은 0 1  약의 경구투여 후 임상적으로유의한 
영향을 주지 않았다. CYF'X]의 억지因|인 플루코냐졸은 훨성마사체의 농도를 악 IJ) % 
감소시키고 로사르탄의 농도는 증가시켰다. 이 약과 CYF'X] 억재제의 약력학적 상호작용은 
연구된 바 없다. 이 악을 활성 대사처戶 대사하지 못하는 사람은 CYF껀꿨게 희귀하게 특징 
결顯 있는 것으로 나타냈각. 0 1  결과로 01 약이 활성대사체로 전환되는데 있어 주요한 역할을 
5는효쏙 CYl'JA4가 아닌 Cm::9\심율 알 수 있다. 
이 악과 acerroJUmard 및 phenll'ocoorrml울 비롯한 경구용 함응고제의 잠재적인 상호작용은 
연구된 바없다. 

2) 안X幽반신 |I 를 저해하는 다른 약물과 마찬가지로 칼륨보전이뇨제(에, 스피로노락톤, 트리앙테 
렌, 아미로리드)， 칼륨보충제, 칼륨을함유한염분대용재,칼륨농토를증가시길수있는약물(여, 
헤파란과의 병용은 혈청 갈륨을 증가시키고 고갈륨혈증을 일으길수 있다. 따라서 이 약과의 
병용01 권장되지 않는다. 

3) 비스테로이드소염전통제(NSAIJ) : 안지오텐신 ||수용체 차단제가 비스테로이느소’ 

선택적인 cox- 2  억지때 아세틸살리실소K〉 3 
써

/d
깁

)， 비선택적 비소니로이트스’ 

병용시 혈압강하효과가 감소합 수 있다. ACE 지 꾀 같이, 안지오텐신1 |수용체 i:. 
비스테로이드소임진통제의 병용은신가능을악화, 급성 신부전을유발시킬 수 있고, 혈청 칼룹을 
증가시길 수 있다. 병용시 주의해야 하며, 특히 고링자 혹은 유효혈액랑 감소환자(0|뇨재 지료 
중인 환자를 포함距 주의한다. 병용치료 시작 후어 환자에게 적절한 수분이 공급되어야 하며, 
신) |능을주기적으로모니터링 해야한다. 

4) 나트륨 배설에 영향을 미차는 다른 악물과 마찬가지로, 0 1  약 투여시 리튬배설이 감소되고 리튬 
량이 냐井 수 있다 따라서 안지오텐신1|수용체 차단지뀝 리튬욜 병용시 협청 내 리튬 
농도를모니터링해야 한다. 

5) 이 악과 혈압강하를 일으킬 수 있는 악물(삼환계 항우울제, 항정신병약, H별로면, 아미포스틴뮬 
병용투어하는 경우 저혈압의 위험이 커질 수 있다. 

6) 안지오텐신 수용체 차단지！船B), ACE억지제 또는 일리스키렌의 병용투여에 의한 레닌-안자오 
텐신-알도스테론계(RMS)의 이중차단은 이러한 약물의 단독요법과 비교시 지협압, 실신, 
고칼륨혈증 및 신기능의 변화(급성 신부전 포합) 위험을 즘가시키는 것과 관련이 있다. 01 약과 
RAA.S에 적용하는 다른 악물을 병용투여하는 환자의 경우, 혈압, 신기능 및 전해질을 면밀히 
모니터링해야 한다 덩뇨병이나 즘g즘 ；；즘의 신장애 환자(사구체여과율(lil mUmin/1.乃짜 
에게 01 약과일리스키렌 함유제제를 법용투여하지 않는다. 

7. 입부 및 수유부에 대한투여 
1)임부 

라닌-안지오텐신- 알도스테론계에 직접석으로 작용하는 약물군은 발덜 중인 태아의 손상 및 
초래할 수 있다. 로사르탄은 임신 중에 사용해서는 안되며, 임신이 확인되면 가능한 
중X|한다. 
, 태아의 신장 관류는 레닌 -안지오텐신계의 밥육에 따라 임신 2기에 시작되므로, 0 1  

맥글 임신 2"37 1에 복용하였을 패 테아의 위험성이 커진다 
임신2,37|사이에레닌-안지오텐신-알도스테론계에직접 작용하는약물군을투어한임부어V-1 
태아 및 신생아의 저혈압, 고갈륨혈증 신생아 두개골형성지하중, 요감소 그리고|혹은 무뇨증 
가역적 또는 비가역적 신부전, 자궁내 성장 지체 및 사망율 포함해겨 태아 및 신생아 손상과 
연관성이 있었다. 
태아 신기능 감소 때문인 것으로 추측된 양수과소증도 보고 되었고, 앙수과소층은 태아 
사지구축, 두개안면 기형 및 폐형성 저하즘과 연관성이 있었다. 
또한 이 악에 의한것인지 명합하진 않지민 미숙, 자궁내 발육지연, 동맥관 열림증01 나타났다는 
보고가있다. 
역학료어씨 임신 1기에 ACT: 저해제에 노출된 경우 최기형성 위험에 대한 증거는 명확하지 
않으나, 어느정도의 위험성 증가를 배제할 수 없다. 안지오텐신수용체차단제의 위험성에 대한 
통재된 역학자료는 없으나, 이 계염 약뭄들에도 유사한 징도의 위험성이 나타날 수 있다. 임신 
기간동안입부의 고혈압응적절히 관리하는것은 입부와 테아모두에게 최적화된 결과를주는다| 
중요하다. 
드물지안 데닌안지오텐신 계에 영향을 미치는 약물에 대한 적절한 대처와물이 없는 경우(대체로 
천명의 임부중한덩 골 이하로 발현) 임부에게 태아에 대한잠재적 위험을인지시켜야하며, 앙막 
내 환경을 획인하기 위해 일련의 초음파 검사를 실시하여야 한다. 양수과소중0| 관철될 경우, 
임부의 생명을 구하기 위한 경우를 재외하고는 이 악의 투여를 중단해01 한다. 임신 주수에 
麟서 푹프레스검AKConIradIOn SIress TesIl뀌

)， 비부症껍섀勘-sIress Test) 획 
생郵|학적 뚜JI/"d(改f까忠ca| ProfiIing1 등의 검사7 장성길 수 있다. 하지만 테아에게 0101 
비가역적 장애가 발생한 |후에도 앙수과소증이 나타나지 않을 수 있다. 

안자오덴신 I 수용체 차단제에 노출된 적01 있는 신생아, 영유아의 경우에는 
감소증 및 고갈륨혈증이 있는지 면밀하게 관찰하여야 한다. 만약 소변감소증이나 
각망면, 협압 및 신장관류에 대한 직접적인 관리를 해야 한다. 저혈압을 회복시 

,1고 저하된 신71능음 대신하71 위해 교환수협01나투석욜 합 수도 있다 
이 악은 랫트의 테자 및 새끼에서 체중 감소j국처V행동 발달 지연 사망률 및 신장독성을포함한 
0|샹뺑을 유발시켰다. 신생자에서의 처뜹증가율 감소(IO mJk입day의 낮은 투여용량에서 
영향 받은 것임遷 제외하고는, 이러한 이상반응들이 발현된 것亡 2, fTl!l/k□/dav§ 초과하 
투여용랭病였대IT\lim'OII 근거하여 사람의 최대 권장용량인 100 떄 
이러한이상반응들은임신맏71 및 수유중약물의 노출에 기인한것이다. 

2)齊
0| 악이모유중에분비되는지의 여부는밝혀지지 않았으나 랫트에 대한실험에서 유즙중에 0 1  
악의 분비가 함인되었으므로 수유부가 이 악을 사용하는 것은 바람직하지 않다. 수유중인 
여성에게 이 약의 투여를 피하고 부득이 투여하는 경우에는수유를 중단해야 한다. 

8. 소OIOI| 대한투여 
6111 미만의 소아환자, 사구체 여과율이 DmUmn/1.7lrl 0|만인소아 및 청소년 환자에서 이 악의
혈압강하작용에 내한자료는 없으므로, 투여하지 않는다 

9, 고령자에 대한투여 
고혈압에 대한 대조 임상시험어서 0| 약을 투여받은 한자들 중에서 :!II명의 환제19 %)가 8세 
아상이 었으며,그중37명(2%몬 T세이상이었다. 단백뇨가있는지었성 당뇨병 환자의신장보호에 
관한대조임상시험에서 248명1었%）의 환자가�I 이상이었다.좌심실 비대를가진 고철입 환자에 
대해 심혈관사망, 뇌졸중, 심근경색의 복합위험도 감소를 확인하기 위한 대조 임상시험아서 2,/!lil 
딩(62 %）의 환자가 8세 이상이였으며 llll명(18 %)의 환자가7洲 이상이었다. 유효성 및 안전성에 
있어서 이 고링자들과 젊은 환자들 사이에 전반적인 차이는 없었으나, 몇몇 고링자들의 감수성의 
증가를 배庫|길 수는없다. 

10. 과랑 투여시의 처치 

霜訂昌麟갤찜:업信뿔諺샐뀜:::：거해겨 A담의 투여 죄대 용량의 

사람을 대상으로 한 과랑 투여 자료는 거의 없다. 과랑 투여시 나타날 것으로 여쌈되는 증상은 
저혈압과 빈맥이며 부교갭미주신경)의 자극으루 인해 서맥이 발생할 수 있다 유증상 저혈압01 
일어날 경우, 그에 따른 치료가 이루어져야 한다. 치료는 복용시간, 증상의 유형 및 중증도에 따라 
달라지는데, 심혈관계를 안정화시키는 것이 가장 우선적이다. 경구투여시 충분한 앙의 약용탄율 
투어하는 것이 권장되며, 활력 징후를 면밀히 모니터링하여 필요시 조절한다. 로사르탄 또는 활성 
中별은 혈액 투석으로써 재거되지 않는다. 

II, 환자에게 지居되어야할정보 
1)입신:가임기 여성에게는입신중이악에 노출시 나타날수있는위험성에대해알려주어야하여, 

임신을 계획하고 있는 경우 치료여부에 대하여 환자와 상의하여야 한다. 환자가 임신하게 되먼 
즉시 의사와성의하도록 한대'임부 및 수유부에 대한투여

’ 
항참조). 

2) 칼륨보충제: 01 약을 복용하는 환자는 의사와 상의하지 않고 칼륨보충제 또는 칼륨을 함유하는 
염분 대용저層 복용하지 않도록 한다(

‘
상호작용’ 항 참조). 

12 보관 및 취급상의 주의사항 
1
1 
어린이의 손이 닿지 않는랬1 부관훈叫 

2 다른 용기에 바꾸어 넣는 것은 사고원인이 되거나 품질유지먼에서 바람직하지 않으므로 이를 
주의한다 

13. 의악품탉캉d시험 징보 
가. 시험악 로카탄1 

능PO가노{즈 恒탭i륨X(주溶온싣悼 대조악 코자정100밈리고램(로사르탄칼륨) 
교차시 험으로각 1정씩 건강한성인에게공복시 단회 경구투어하어'SI

정한결과, 비교펑가합목체ALG, e,..,j를로그변환하여 통계 처리하였 
을 때, 기하펑균비율의 얀% 신뢰구간이 00.DI25.00'/0 이내로서 생물학적으로 동등함을 입증 
해겼다. 
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중농도 정랑시간 1까지의 혈중농도- 시간곡선하면적 

나. 의약품동등성시험기준 재I조 지쩐淵| 따라 시험악 로카탄정8밈리그램(로사르탄칼류II/즈1호 
온스尼 대조약 로카탄정1야멜로사르탄칼륨)

[
(주博온스꾀의 비교용출시험자료를 

으며, 대조악과 용출앙상이 동己하였다. 이에 따라 해당자료로서 성물학적동등성을 
다. 

【저장방법 l 
기밀용기, 실은(I~a'C）보관 
[포장단위 ] 
策/병, 있썽/병 

X 본 의약품은 엄격한 품질관리를 필한 저居입니다. 만약 유통과정에서 사용기한이 경과되었거나 
변질, 변페, 오염 및 손상된 지몸이 발견될 경우어는구입처를통하여 측시 교환하여 드럽니다 작성연 
월일 이후 변경된 내용은 의약품통합정보시스템(https://neoo.g.mlds.go.kr)몽 참조하십시오. 
X 의악품의 정상적인 사용에도 불구하고, 부작용01 받생하는 경우 부작용 신고 및 피해구제 신청은 
한국의약품안전관리원(1644급223, 14 -었n)에 할수 있습니다 

{주)휴온스 
충정복도 제천시 바이오벨리로 100 
소비자 상담실(반품 및 교환처) : IID-447- 4700 
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FILE NAME 

SIZE(mm) 
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로카탄정 25밀리그램 insert (매뉴얼팩) 

138 X 280 (접지 후 : 35 X 35) 

2026/01/05 

COLORS 

■ PANTONE 662C 

VERSION NO. 

G 

EJ4739-00 

신규 

옹본 데이터는 휴온스그룹의 자산으로, 무단사용 및 외부반출을 금합니다. 


