
| 전문의약품 | 분류번호 : 218 동맥경화용제 

o t트맥콤ti |젤 연질캡슐
20/1000밀리그램 

(아토르바스타틴, 오메가_3-산에틸에스테르90) 
ATMEG CombiGel ® Softcap, 20/1000mg 
(Atorvastatin, Omega-3-acid ethyl esters 90) 

【원료와 일 그 문랑】 1갑슐 줌 
1유효성분 : 아토르바스타틴칼슘수화LGP) ·· · · · · · · · …… .. . . . . . . . . . . …… .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ………… .. . . . . . . . . . . . . .  ………… .. . . . . . . …·· · · · · · · · · · · · · · · 21.7떄 

(아토르바소타틴으책 20mg) 
오페가-운산에틸에스타르없XEP) ...... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  … .. . . . . . . . …… .. . . . . . . . . . . … . . . . . . . . . . ..... . . . . . . . . . . .... . . . . . . . . . .  …· · · · · · · · ·  l ,000.0mg 
(에0|코사펜쁩R. EPA,IOI額|스더브책 4601A11l, 도첵타땐샌BK세틸에스테르로서 300.0mg) 

1 점가재(타르식소) : 청식1호, 황색5호 챔색203호 
1점가재(동물유계성분) ： 셀라틴(소, 가축) 
I )|E悟가재 농글리세린, 미결정셀룰로오스, 스테아트산다그네슘, 오파드라이흰색(아-C-7000A}, 오파드2/0| ||클리어(85F19250), 전분글리 
활ILi트륨, 전호經분, 골로이도성이산화규소 크로스캐밀로오스나트륨, 탄산칼슘, 폴리소르바|0|트00, 히드록시프로필설를로오스 

【성 상] u|청색의 켕닭과 현식의 원형 필름코딩정 2정01 충전된 투덩한 언녹색의 잠솅형 언질갭슐 

[효능 • 호라] 관상동맥심질챈a-o) 고위험이 있는 성인 환자에서 아토르네소타던 단일치료요법 시 LDL뮬레소테롤 수치는 적절히 조절되지 
맨 트리글리서라0� 수치가 적절히 조절되지 않는 복합형(lb} O|상지질철중의 大토 

【용법 •옹랑] 
DI 익별 투여전 및 투여중인 환자는 표준 콜레스태룔 저하식을 하여야 하고 DI를 치료기간동안 지속하여01 한다. 
01 악은 성인이 한하여 투여하, 위장집베를 패하기 위하여 식사와 함께 1일 1회 캡슐을 투여한다. 
오페가＿운산에틸이스데르와 아토르바스타틴을 병용투여 하는 환자의 겅우. 복용의 편리합을 위하어 01 왜개개의 주성분 챕랑이 동일합 복합재) 
뿌 전함헬 수 있다. 

【A용상의 주의사항] 
1. 瞬

O아토르바스타틴 
현저한 크라|0탄|나아저!CK) 레뺄 상승이 나타나거나 근육병증으로 진단되거나 의심되는 경우 아토르HI소타틴 치로를 중단해야 한다. 또 
한 급성 및 심각하게 여겨자는 근육병즘 도는 청문근융해에서 01차적으로 신부전으로 발전할 수 있는 위협요소(예, 중중 급성감염, 저혈압, 
주요 외幹술, 외상, 중증 대사, 내분비, 전해질 장에 및 저어되지 않는 뇌전중層 갖는 환자는 아토르바스타틴 치료를 일시적으로 보류 도 
는 중단제01 한다(

＇
일반적 주의 근육병중/덩문근융해

’ 
참조), 

2. [몹 합자0I는 투어하지 말 것. 
1) 01 약 및 01 와의 구성성분에 과민반응 환자 
끽 활동성 간질환 환자 또는 철청 01□|노전달효소치의 상승이 정상상한치의 3세 0|상 상승된 촨자 
3) 근질환 환자 4) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성 윗 수유부 
5) 1�| 미만의 소01 6) 글레카프버비르 및 피브렌타소비르를 투여중인 한자 
까 급성 간 부전 또는 비대상성 간경화 환자 

3. � 단제I는 산중히 興할 것. 
1) 알코올 중독자 도는 간질한의 병력0 1 있는 한제재생반응벵 침조) 
끽 E悟과 같은 형문근용체이 대현 소인01 있는 환璃 대해서는 투여를 시작하기 전이 CK 수준을 측정하여 신중히 투여해야 한다. 

(1) 신기능 손상 또는 신장애 빙릭이 있는 환자 (이 갑상심기능저하중 한자 
(3) �성 근육이상의 개인탭력 또는 가족력01 있는 환자 
(4) 쬐안1일이나 피브레이트(fibrate)계일 사용시 근육 독성의 병력이 있는 환자 
(5) {1밀한의 병릭 또는 상당랑의 일코올을 섭취5는 경우 (6) 70세를 초과하는 고림자로 챔문근융해의 소인이 있는 환자 

3) 심한 외상 및 수술 등 출혈의 고위접 상테에 였는 환자 
4)간기능 장에한자 
5) 성선에 과민성 또는 일러지가 있는 환자 
6) 쫑 풍 무력즘 또는 안근 무력증 환재같은 좁루 또는 다른 종류의 소타틴계 약물을 투여했을 때 재발한 사례가 보고되었다.I 
7) 01 약은 좡색語뾰월로우 FCF, Sunset Yelbw FCFl, 좡색긴速i(퀴놀린일로우 WS層 형유하고 있으므로 01 성분에 과민하거나 알데르 

)| 빙릭이 있는 환자이는 신중히 투여한다. 
4. 0|避.용 

1) 01 약와 수행한 임상시험에서 수집된 징보 : 01 약에 대한 안전성은 아토르바소타틴 4()rg 단독요법으로 U)L-c는 적절히 조절되나, 트 
리글라세라이드 수치가 적절히 조절되지 않는 관상동탁심실관 고위험군환자를 대상으로 01 밉1101평) 도는 아토흐UI소다던(99영)을 WJ 
투여한 임상시험에서 펑가되있다. 01 와에서 중대한 이상사례는 답성약물중독

’ 
1건이 발성하였으나 약물과의 관련성이 없음으로 펑가되었 

다. 01 옥1101망에서 01 약과의 인과관계 여부에 관계없이 보고된 0|상사례는 다음과 같다. 
빌맨빈도 

흔하게(,cl%, <10%) 
상기도감염’ 
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향내 동 삼베 

첵 피부 및 피하조직장01 
러料 및 결합조직장에 
신장 및 요로 장에 
전신 쟁 및 투여 부위 상태 
책 쫑 및 시술 합병증 

·뾰된 0쌍반응 중 약물과의 관련성이 의심되거나, 관련성01 적은 것으로 관단된 0|상반응 
이 이 약의 각 주성분에 대한 추가적인 정보 

0111101 덩시된 정보는 Ol.e.로바소타E 및 오페가-3국밧||틸미소테르 개개의 성분에 대한 임상시험 및 시판 후 겸협01서 수집된 것을 근거 
로 한 것이다. 
O아토르바스타틴 

(1) 01.e.곧바스타틴은 일반적鮮 』약성이 좋다. 0|礎器 대처匡 경미하고 일시적0|었다. 아토바스타틴과 언관된 이상반응뿌 
챙어 임상시험 중 투여릅 중단한 사비는 2 % 미만의 한자에서 발생하였다. 아토르바소타틴에 대한 위약 대조 임상시험에서 16,066 
덩의 한재0| 약 투여군 8,755덩 대 위와 투여군 7,311덩)가 중앙값 5주의 기간 동안 약물을 투여 받았으며, 위와 투여군의 4.0 %와 
OI뚜바스타던 투여군의 5.2 %에서 이상텐응뚜 인해 興률 줌t베였다. 

(익 임상시험 및 시관후 조때 기초5IOI 아토랙松타틴의 0|상반똥 대공과 겜]. 0|생반응에 미한 발현빈도는 다음과 같다. ; 페우 
X熙 1/10), 'i.熙 1/100, <1/10), 대패�� 1/1,000, <1/100), 드물게{� 1/10,IXXI, <1/1,000), 미우 드물개<1/10,000) 
O 전신 : 패미로 무릭감, 팡감, 가슴통증, 말초부종, 피로, 발열 
®礎 : ＇뮤 고인두영 
@ 대사계 : ＇쥬 고혈당중, 대패로 저혈당즘, 체중증가, 식욕부진 
@ 섹기계 ’ 자주 톈H| ， 복부펑만갑, 소화블랑, 구연, 설사, 패미로 복통, 구토, 트립, 칩1장임 
@ 호흡기게 : 자주 인두 · 후두 통증, 頭
® 정신계 : 미페로 불면증, 와몽 
O 신겅계 : x쥬 두통, 대패로 어지러움, 지각이상, 감각저하, 대각이상, ) |익상실, 드들게 빨초신겅병증 
8 권책 몇 걸합조직 : 자주 근육통, 관절통, 사지통, 근 • 골격계 통증, 근육경현 관절종상 동통증, 미페로 목통증, 근육패로 파 

일이 의한 합병증, 드물게 근육병증, 근육원 횡문근융해, 힘줄장에, 근육파멸, 매우 드물게 루푸스앙 증후군, 빈도불덩-먼익패개 
성 叫썽 공국병증 

@ 혈액 및 림프계 : 드들게 철소판갑소즘 
@ 던역계 : ＇주 일봐|르기 반응, 메우 됴물게 아나필락시스 
셉 간 • 담도계 : 패대로 간염, 드물게 담즙정체, 빠우 드물게 간부전 
@ 눈 : 미패로 시야흐립, 드물게 시각장에 
@ i'I : 미패로 이펑, 페우 드들기 청력소실 
@ 피부 및 피하조직 : 때페로 두드리기, 피부빨신 가려움, 탈모 혈관부종, 드물거 혈관신경성 부종, 다형흥반을 포햄한 물집피부 

임, 피부점뽀병후군(소티븐슨국문: 증후군)， 독성표띠괴사용해1라엘증후군) 
® 상식기게 : 매우 드물게 여성형 유맹 
® 김사 : 자주 간기능 검사이상 혈중 야 증가. 때때로 요중 백혈구 양성 

(3) 0듄르바스타틴 위와대조 임상연구 중 E悟과 같은 추가 이상밴응이 나타났다. 아레�I 가술된 모든 0|상밴응이 아토르바스타딘과 
인珉계가 있는 것은 아니다. 
O 징신계 : 악몽 
@ 눈 : AIOI호림 
@ i'l : O |덩
@ 색)|계 : 구토, 복부 이상, 간임, 췌장입, 답즘울체, 답즘을처썸황달, 간기능 김사치이상(설칭 />LT 수치의 상승)， 위장입, 장입, 

입안건조, 직장출혈, 식도임, 트립, 설임, 구강線, 구대밉 답낭통, 구순임, 위 • 십01,1장궤양, 언하곤란 흑색변, ;1g출혈 01급 
釋輯 뒤 남는통즘) 

@ 호흡기게 : ) |관지111, H|염, 페린 호흡곤란, 천식, 코피 
® 신겅계 갑각이생지각이상)， 말초신겅병증, 현)용, 광민감반응, 졸음, 건앙증, H|징상꿈, 성욕감소 갑정불안즘 은동협조실조, 

A亂 안면마비 , 괘랍語, 우울증, 긴장장진 
O 려習게 및 결합조직 : 근육겅런, 근육패로, 근영, 근질환 관절염, 점익낭입 긴훨막염, 근무릭증, 목의 통증, 건구축, CK 상승, 

懿 미오글로센상승 
® 파부 및 피하조직 : 가려움, 발진, 답모중 접촉성피부임, 피부건조, 법한, 여드름, 두드러)|， 습진, 지루, 피부l1왕 
@ 바노산식기계 : 발) |불능, 요로감염, 밴lr., 방광염, 협뇨, 비뇨곤텐, 신장결석, 아간lr., 부고전임, 유방섬유남, 질출혈, 앨부민lr., 유 

템U|대, 자궁겸부 분비물, 신장입, 요실금, 요저류, 급박뇨, U|정상 사정, 자궁출혈, 착식뇨 
O 대사 및 윙앙장애 : 저절당즘, 고철담즘, 삭욕부진, 식욕줌진 
® 전신이상 및 투여부위 이상 : 권테감 미관신경성 부종, 홍통, 협상즘, 안면부종, 엽, 경부강직, 전신부종 
@ 網각 ' 약시, 01당 안구건조, 굴절이상, 안출혈, 칭각상실, 녹내장, 착후각, 미각상실, 미각도착 
@ 협익 및 림프계 : 협소관감소중, 섹혈구갑소 빈혈 
@ 내분비계 . 테소토소테론 저하, 코린아소데라제 상승, 정H 상승, AClH 상, 일도소테론 저하, 여성형 유방 
® 신장 : 갑름상승, BU냄승 
® 기타 : 뇌경색, 십계행진, 빈맥 
@ 검사 : 소변 증 빽혈구양성 

(4) 협장 Q( 수i|（정상법위의 3빼 0|상)의 증가를 보인 겅우는 임상연구이서 다른 Hi.13-coA 한원효소 의제지의 겅우 3.1 % 발성한데 
비하어 아토르바스터틴은 25 % 발성혀였다. 정상치 상한법위의 10빼 이상의 수치를 보인 경우는 아토르바스타틴 투여 흰자 중 0,4 
왕에서 나타났다. 01 환자 중 0.1 %는 근육통, 맨감성{terderress) 도는 식악중 등을 보였다. 

(5) 국내에서 시관후 6년동안 실
k
|한 사용성적 조사걸과는 다음과 같다. 

G) 일반A용성적조사 . 11,535덩을 대상으로 실시한 시관후 조사결과 0 |상반응의 발현밴도율은 인과관저와 상관없이 1.78 %(205 
려�1.535리1)로 보고되었다. 0|중 시판전 임상시험이서 나타나지 않던 새로운 이상반응으로 과중성지방혈증 7러. 안면홍조 4 
려, i i단백질소즘) I, 고오산협즘이 각각 3,11, 치은비후 1테가 보고되었다. 

0 장기A용성적조사 : 12주 이상 아토르바스타틴을 복용한 2,625딩을 대상으로 실시한 시관후 장기조사결과 이상멘응의 발현빈도 
疑 인각관계와 상관없01 3.70 었97례/'2,625리II로 보고되었다. 이중 시관전 임성시험에서 나타나지 않았던 새로운 0|상반응으 
로 :i!ll.산철중 7비, 안면홍조 저체온증, 비단백질소중가가 각각 1계씩 보고되었다. 

(6) 위에 덩시되지 않은 것으로서 시관 후 다음과 같은 이상반응이 보고된 바 있다. 
O 혈관계: 혈관임 
@ 피부 및 피하조직: 비선 모양 약물 반응 

치아지각과민정, 소화랑 
71려움증* 

鴨 歸|통증 

晶팝葬麟 

(W 일부 스타틴계열 약물과 관련하여 다음과 같은 이상반응이 보고된 바 있다. 
(j) 정신신겅거 : 심건장애(물면 및 악몽 포함), 기익상실, 우울 
@ 호흡기계 : 특히 징기투01시 간질성 퍼질환과 같은 어1외적 사례 
@ H|뇨생신기거 : 성적 기능이상 

@ 내분비계 : 당뇨병 : 빈도는 위험인자 존재여텍 따라 다르다. （공복혈당 5.6대.9 IMloVl B1.1>30kg/m'. 중성지방수치 상승, 
페압) 

@ 스타틴 사용과 관련하여 시관 후 인지징01가 드들게 보고되었다. （이, ?|익력감퇴, 건맹즘, 기익상실증, 기익장01, 혼동) 이러한 
인지장1는 모든 적틴 계일 약물이서 보고되었다. 이러한 보고들은 일반적으로 심각하지 입고 약물 사용중단 후 가역적0|폐 
懿關 시짬1일~수 년) 및 증상개선(중간값 | 3주尼 핀차가 있다. 

® 소타틴계 얀물 투여와 관련하여 중증 근육 무력중 또는 안근 무릭증의 유발 또는 악화가 보고되었다. 
(8) 국비 자발적 유해사계 보과료(1989-2013년)를 분석한 걸팩 유해사데가 보고온 다른 의약품에서 발성한 우개사례어 비해 통겨1<1 

안 유의하게 많이 보고된 유해사비는 다음과 같이 나타났다. 다만, 이로서 곧 해당성분과 다음의 유해사비 간에 인과관계가 입증 
된 깃을 의미하는 것은 아니다. 
• AST증가 

o오미)l-3권耕틸에소서匡 
(I) 껀의 후|글리세라이드협층(hy1XJrtng�eriderria鴻 대현 무작위빼정 위약대조 0|중팽검, 핑행군 임상시험이서 1%이상의 환자 

이서 발성한 약물관견 이상반응은 [l! I]과 같다. 임상시험에서 오미가-34輯|털이소테르 투여환자의 3,5왕가, 위얀 투여한자의 
26%가 0|상반응으로 인해 투약을 중단하였다. 
[표 l] j).§_리글리서印 |드혈증 환자 대상 위악대조 임상시험에서 빨생한 0|상반응 

O|상반응 오마코 4g/일(N=226) 위액N=228) 
N % N % 

1건 이상 이상반응이 발성한 환자수 oo 35.4 63 T,6 
전신 

5 2.2 3 1.3 
8 3.5 3 1.3 
10 4.4 5 2.2 
4 1.8 3 1.3 

3 1,3 2 0,9 

7 3.1 6 26 
II 4.9 5 2.2 

4 1.8 I 0.4 

6 27 。 0,0 
(익 임상시험기간 동안에 관된 기타 이상반응 

고트리글리세2f0|드혈증 12건의 임상시험에서 땡 0|상의 한자에서 관잘된 이상반응은 다음과 같다, 
• 전신 , 복부 굉장, 무력증, 체취 흉통, 오한, 자살, 발일, 전신부종, 진군감임 권비감 목의 통증, 종양, 류마티소성 관절임, 급사 
(sudden death), H陣 |라소성 감겹 

• 십혈관계 : 부정맥, 우회로조성술(b\!lass surgery), 십장정지, 고지협증, 고혈갭 편두통, 심근경색, 삼근히철 페색 팔초혈관 장 
애, 실신, 뺑 

• 소화기게 , 식莘진, 변HI, 구강건조, 언하칭에 결장임, 대변실금, 위임, 위장입 위장장에, 식욕증가. 장폐쇄, 혹색변(rrelena), 췌 
礎 01급후중. 구토, 생선 닌시 • 맛에 ) |인한 억류나 트림, 오십, 고창, 설사 

법맥-림프지 : 립프절병증 • 대사 및 영양장애 : 부종, 고철당즘, ALT 및 良 증가 
• 꿉꿔 : 관절통, 관절임, 근육퉁 텝적 골절, 합졸 잠에 
• 신경계 : 중추신경계 중앙, 우율증, 어지림증, 감정의 뮬안정, 안먼마비, 물면, 혈관학장, 현기 
• 호흡기계 : 전식, 기관지엄, 잦은 기침, 호흡곤란, 고ITI, 후두염, 인두입, 페림, 셰염, 부비동운 
‘ 피부 : 울모, 습진, 가려옵증, 발한 ‘ 특수감각 : 백내장 
‘ H|뇨생식계 : 자궁겅부) |상, 자궁내막중앙, 부고환, 발기부전 

(3) 국나 시관 후 조사 결과 
- 국나에시 6년동안 759덩을 대상으로 실시한 시관후 사용성적조사 걸과, 유해사비 발현을은 20.95�159덩,59덩 140건)O|였고, 

0 1 중 오미가-＆산에틸어소태걷와 인고개를 빼시할 수 없는 약을유해반응 발현율은 3,95%(30덩,59멍, 37건)O|다, 소화블랑 

0.商6덩(/59명, 6건), 어지러움 0.40%(3명(/ffJ당 3건), 두, 변H|． 오심(욕X|}|. 구엔 위장관 장에, ALT상승, /\S[상승, 가려 
웜즘) 각각 0述%(2덩(759명, 2갭 감각이상, 설사, 구강건조, 홍晟 흥부 불태감 부종, 피로, 불피감 체중 감소 근육튬 고지협 
즘, ) |관지염, 호흡 곤란, 기침 각각 0.13%(1덩/759땝 덴0 1 보고되었다, 이중 증대한 와물유해반응은 없었다, 

- 에상하지 못챈 와을유해반응은 총 5건 발생하였으며, 발현사비로는 감각이상, 총부불괴감, 패로, 불쾌감, 체증감소 각 1건이었다. 
O|중 중대한 와물유해맨응은 없었다, 

(4) 기타 : 심법서동이 혼하게 보고된 바 있다. 국외 입상시험에서 패대로(0,1%너임 정도) 저혈읽 위장관출혈, 통풍과 같은 이상반응이 
추가로보고떠있다, 

(5) 고큘비소테롤혈증과 고트리글리세라이드혈증의 복합형(type Il b형) 환자에서 오페가-Hl\11틸에소비르 1000mg 4갑슐과 아토르바 
색틴 10� 1정의 병용요법(I일 1회, 맑낀 복옹)의 유호성과 안전성을 펑가한 1건의 임상시럽에서 오메가-운산에틸아|소태르와 
아토르바스타틴 병용투여군 42덩 즘 땜 이상익 환자에서 관찰된 이상반응은 다음과 같다. 
‘ 소화기계 ' 변H|, 상복부 불재감, 대장 폴립(large intestine polyp), 치통 • 신경계 : 두통, 졸음, 감각이상, 실신 
• 김명 : 비인두염, 대상포진 • 훈흡기계 ' 만성폐쇄성폐질환, 콧물 
• 전신 및 투OI.!/-위 이상 급새&Jlden delih) • 피부 및 괴5ll직계 : 가라움증 
• 근골격계 : 관절통 • 비뇨생淵| : 철뇨 

5, 일반적 주의 
O0I루Hf소타틴 

I) 십뻘 : 여성의 겅우 아토르바소바딘의 농도는(Gr.,는 으1 20 % 높고 시i는 와  10 % 더 낮음) 남성과차이가 있다, 이러한차이점은 임상 

적 유의성이 없었으다 남성과 여성간에 지질이 대한 효과는 임상적으로 별 차이 가 없었다. 
1) 신부전 : 신장질환은 아토르바스타틴의 협장농도 혹은 LDL롤레스비를 저하효과 에 영함을 미치지 않았다. 
3) 간부전 : 아토바스타틴의 혈장농도는 만성 알콜성간질챔(Chtl-Pugh aass B) 협•I의 겹우 현저하게(Cwl 얀 16비, AE가 악11um 

증)15떴다. 
4I 쩝 : 아트렉소터딘의 투여 후 전걱싱 간임 등의 간염01 나터널 수 있으므로 구역, 구토, 권대감 동의 증성)| 발성하는 경우에는 투여 

릅 중지하고 의AIOI|기| 일려야한다. 
5) 가임어싱 : 0 1 약을 투여 받는 가임여성은 01 약물을 투여받는 동안 적절한 피임법을 사용해야 한다, 
6) 간질성 페질환 : 일부 신각틴거일 약물과 관련웁여 특히 장기 투여시 간질성 페질환과 같은 0|테적인 사례가 보고된 바 있다. 발현되는 

입상뜨료는 호흡곤란, 비생산성 기침 및 일반적인 건강의 와홰E|로 체중감소 및 발열)가 포합될 수 있다, 현자가 간질성 피질한으로의 
발전이 의십됩 경우에는 소타틴 약물 i료를 중단하여야 한다. 

W 광병증/챔문근蹟 : 미오글로빈뇨어 01차적으로 급성 신부전을 동반하는 청문근융해가 0 1 약 및 01 계열의 다른 약물이서 드물게 보 
고되었다. 신기능 부전에 대한 병력은 청문근옹해 발현의 위험인자가 됩 수 있다 이런 환자들은 골격근 효과에 대현 면밀한 모니터링이 
도움이 털 수 있다. 
다른 소타틴과 마찬가지로 아토르바소타틴은 대패로 CK가 정상상한치의 10빼 0|상 증가와 결합된 근육통증 또는 근육약콰로 징의되는 
꽁빙즘이 냐타타 수 있다, 시클로소포린 및 강력한 CYP3A4 저해제(에, 클래리트로마이신, 0|트라코냐졸 및 HV프로테아제 익제지國 
같은 특정한 와물과 아토르테스다던의 고용랑 병용은 근육병증/홍문근웅해의 위함을 증가시긴다. 
소타틴 사용과 관련된 자가면역 근육병증인 민의패개성괴사성근육덩증이 드물게 보고되었다. 먼역대개성괴사성근육병증은 근위근 와화 
및 혈증 CK의 중가가 내迅떠 신각틴 투여 중지 0후에도 그 중상0| 지속된다. 면역매개성괴사성근육병중이 의심됩 경우 이 약의 투여 
를 중댄세01 한다. 또한 근육성김에서 유의한 갑임을 동반하지 않는 괴사성 근육병즘을 보이다 면역의제제 투여 시 증상이 게선된다. 또 
핸 창 Hf.«, l£JA 환원효소 항체 앙성이고 근육성검에서 유의한 감염을 동반하지 않는 괴사성 근육병증을 보이뎌 먼던의제제 투여 시 
좡�I 개선션다. 
還 확산, 근긴장, 근육허약 J리고|.!!.는 현저한 이〈 상승이 있는 한자는 근육덩증을 고려해야 한다. 특히 무기력 혹은 일을 동반한 
설딩되지 않는 근육통, 근긴장. 근육하와이 LIE!나는 환자는 측시 보고하도록 한자에게 교육하여야 한다, 
01 게열이1서 遷차로 동안 편국병증의 위협은 시클로소포린, 피브릭신 유도체, 에리트로마이신, 클래리트로마이산 엘바소비로 그라조 
프비비르, 밑바팩|H|르, 보세프미비르, flV 프로테아재 억제재 병용요법 (사퀴나네르와 리토나비르, 로피냐비르와 라토나비탁 티프라 
냐비르와 리토나비르, 다루나 |르와 리토나비르, 포삼프레나네르, 포삼프레나바르와 라토나비르 포점)， 니코틴산, 아출게 창진균제와 병 
왕래 시 증가온다 ('6. 상호작왕 장 참조)． 피브릭산유도체, C형 간염 110|러소 의제XI(다클라타소비틱 아수LI프레바르 레미파소비 
릭쓰쓰부비르 등I. 레비르모바르. 혹은 지질변화용람의 L|코틴산과 아토르바소태권의 병용투여를 고려하는 의사는 大료상의 유익성 
01 위험성을 상회하는자클 주의깊게 고려하여01 廻, 근읽語 근긴장 또는 근육하왜특히, 투여초기 딛 및 두 가지 약물 증 한 와뮬 
의 용량중밝을 위한 적정기간꽈 관된 증상 및 증후를 주의깊게 모나더링해야 하며 아토르바스타틴의 저용랑의 시작용랑 및 유자용랑 

의 也)I 펴되어01 한다. 아토르바스타틴과 뮤시드산(경구지使 병용투여하지 깝는다, 주기적인 CKxl 측정01 고려되어야 하지판, .'l. 
니터링이 심각한 근육병증의 빌맹을 막는다는 확신은 없다. 
생듄융해를 포참한 근육병증의 사레가 DI 약과 클7|신과의 병용투여에서 보파미있고, 01 약과 골키신과 같이 처뱅 시 주의가 요구된다, 
답토□IO|신과 HMG-CcA 환원효소 의제지層 병용투여하였을 패 근육볍증 및/.!!.는 청문근융해가 보고되있다. 답토마0|신 및 HM3:-{.oA 
햄接소 의제제 각각 단독 투여 시 근육빙증 蜀'.!!.는 황은근융해가 발생헬 수 있으므로 병용 투어 시 주와를 기울여야 한다. 답토마01 
신을 투여 중인 환자에서 일시적으로 01 약의 투여를 중E悟는 것을 고려,101 한다. 

8) 간기능 0|삼 : 다른 지질저웁 치료재외 마찬가지로 스다딘은 간기능의 생화학적 0|상과 연관되어 있다, 임상시험에서 철청 아미노전답효 
섹의 계속적민 중개정상상한채UN)의 3빼 O|상 중가가 1번이상 나다남])I OI£르바스타틴 투여 한자의 0.7%에서 나타났대10 mg 
투여군 0.1 %, 10 m!Ji래군 0.1 %, 40 mg투여군 0.6 %, BO 떄투여군 �3 %). 
01 악 투여 후 간기능 이상, 용달, 전격성 간염, 간염 등의 0|상단응이 나타날 수 있으므로 징기적으로 김사를 실시하는 등 충분히 관찰 
5'0! 0|상이 인정되는 경우에는 투여를 중지하고 적절한 처치를 한다. 
치료 시작 진 간기능 검사를 해야 해거, J. 이후 임상적으로 간손상의 중후를 보이는 환자의 경우 간기능 검사를 반복하여 실시하여야 
한다, 시관후조M세서 소타틴을 투여하는 한자이서 치펑적 그리고 바-i |덩적 간부전이 드물게 보고되었다. 0 1 약으로 치료하는동인 임 
상적 증상과 첩께 중줌 긴손삼 J리피도는 고길리루빈혈증 .!!.는 황달이 나탸」는 겹우, 측A| 치료를 중단한다. 대체 병인0 1 발견되지 
입는다면 01 약을 다시 투여하지 입O�I 한다. 
아토르바소타틴은 알코올남용재과다복용자1 뜨는 간질환의 병력이 었는 사람의 경우 신중하거 투여하여01 한다, 활등성 간질환 환자 
.!!.는 설덩되지 않는 철청트랜소 아미나재치의 상승이 지속되는 환자이I는 아토르바소타틴을 투여하지 않는다, 

9) 새固 기능 : 01£§.11소터틴을 포합한 HMC--C0A 합원효소 저하서에서 HbAlc 및 공복 혈청 당 비뺄의 증가가 보고되었다. 그러나, 소 
타틴재재의 투여로 인한 혈관위험의 감소의 유익성이 고혈당의 위험성을 상회한다. 

10) 출혈성 뇌졸줌 : 관상동색 십질환의 병력은 없으나 최근 6개윌내 닌졸중이나 일과성 허혈발작을 경험했던 4,731덩의 환자를 대상으로 
아토르바스타틴 OO mg을 시작용량으로 투여한 임상시험이 대한 하나의 임삼시험 후 분석(印선 - lilc analyss)�|서, 위와군과 비교하 
여 아토르바스타틴 80 mg 투여군이서 출협성 뇌졸중의 발현이 높다는 보고가 있었다(아토르바스타틴 투여군 55명 미 위와군 었명). 01 
는 임상시험 시작 당시 0101 출협성 뇌졸중이 있던 환자군에서 J. 위험성01 높아진 것으로 보여진대아토르바소타틴 투여군 깽 대 위 
약 투여군 2�). 그러나 아토르바소타틴 OO mg 투여 환XIDI서 전체 뇌졸중(165덩 대 311엠 발성 빈도와 관상동맥 심질환의 발병(123 
덩 대 104명뿐 위약군 보다 더 적게 냐태組. 

II) CKxl 懿 : CK는 격심현 운동 후 .!!.는 OOI를 증가시키는 다른 요인0| 존재하는 경우 측정해서는 안된다. OOI가 ) |저치이서 현저 
51 器한 겹우, 01 미벨은 5 ~ 뀜 만에 결과를 합인하기 위해 재측정해야 한다. 

11) 0 1 약 치료 중 특히 권태감 도는 발열을 동반한 근육통증, 입통 .!!.는 근육악화가 성기면 즉시 의人때개 일리도록 해야 핸EI, 
01 약투여 중 01라한 중상이 나타날 경우CK 레뺄을측정해야한다, 01 레뺄0 1 현저히 상승한 경우정상상한체LlN)의 빼 초과] 치료 
는 중단되어야한다, 
꼼품상이 중증이고 매일 불떤한 겸오, O 데빌0| 정상상합치 5빼 이하라도 치료 중단을 고려해야 한다, 
祿DI 해소되고 CK 미셸01 장상으로 들아온 경우, 면밀한 모니더덩을 하면서 01 약의 재투여 또는 다른 다체 스터틴 도입을 고려해야 한다, 
01 약은 임상적으로 아 데빌의 현저한 상승이 냐태 경우 또는 형문근융해가 신단되거나 의심털 경우 중단해야한다. 

13) 피부점막인증후귄소티븐슨국문 증후군), 독성표피괴사용해1리일중후군)， 다형홍반 , 파부점막안중후군(스티븐슨국문》 증후군)． 독성 
표파괴사용해(라일중후군)， 다형홍텐 등의 수포성 법진01 나타났다는 보고가 있다, 이러한 중상이 나타나는 경우 투여를 중단한다. 

14) 당뇨텝 : 좡후 당뇨텝01 발생합 위협성DI 높은 및및 한자들에게서 적절한 당뇨병 치료를 요하는 과혈당즘을 유발할 수 있다는 및 가지 
증거가 지시되었다. J.러나 소El딘 재지의 협관성 위험성 감소효과는 이러한 위험성을 상회하므로 소터틴 치로 중단의 사유가 털 수 없 
다, 위험생이 있는 환제공복혈당 5,6N6,9 ITT때L, BMI>J(l\g/m2, 중성지뱀수치 상승, 고館)들은 진로지침에 따라 임상적 및 실헵 
실적 수치 모니더링을 실시해야 한다, 

15) 弱 芸 무력증 및 만근 무력중 드물거 스타틴계 약물이 중중 근육 무력증 .!!.는 멘근 무력증을 유발하거나 악화시킬 수 있다, 0 1 약은 

이러한 상태의 환자에게 주의해서 사용해야 한다. 중증 근육 두겸중 .!!.는 인근 무릭증이 우발되거나 안화된 경우 투여를 중단해야 한다. 
O오메)l-3국�I틸이소비르 

I) 치료 일반 
· 초기 치료 
0 1 약 치료를 실시하기 전에 실험실적 검A틀 통해 환자의 트리글리세라이드 수치가 지속적으로 정상 법위를 벗이나 있음을 확인해야 한다. 

일반적으로 임상지침어 따라 과체중 및 일고을 과다섭위는 고트리글리세라이드혈증의 주요인자가 물 수 있으므로 약물요법을 시작하 
71 전에 적절한 식이요법과 운동을 병행하그, 과체중 관자의 경우이는 체중 감람을 실시산다. 
프리글라세라이드철중을 촉진하는 질환갑상선기능 저하중, 당뇨몬 협청 트리글리세라이드 수치를 개선시키기 위하여 적절히 치로 
되어야 한다. 약물맵을 고려하기 전이 고트리글리세라이드혈즘을 악화시킨다고 알려진 약물치료(비타 차단제, 치아지드계 0|뇨제 에 
쓰긴 등)는 중단하거나 가능하다던 변경해야 핸각. 

• 치료의 자속 
0| 와프 뀜요법을 실시하는 동안 주기적으로 실험실적 김사를 시행하여 환자의 트리글리시라이드 수치를 측정하어야 한다. 투여 후 
DI월 후에도 적절한 반응을 보이지 않은 환X쎄 대해서는 01 약의 치료를 중단해01 한다. 

2) 지질조절제는 비약물요법으로 만족소리운 결과를 얻기 위하여 충분히 시도현 후에만 그 사용 여부를 고려해 볼 수 있다. 지질조절제를 
椎한다고 해서 식이요법 준수의 중요성0| 감소되지 않음을 환자에게 숙지시켜야 한다, 

3) 오페가-3-ilOI릴이스테르는 오인성 고트리글리세2jO |됴헐점 | 형 고길로□!013.른협중)에는 사용되지 鑑며, 었뱅 내인성 고트리글 
리세라이도협증에 대한 사용겹합(특히 조절되지 않는 당뇨병 환자)은 제한적이다. 

4) iJ.!s리글리세라이드철중어 대하여 파브라|0|트 제繼 병용 경험은 없다. 
5) 실험실적 김사 : 일부 환XIOI|서 AST 상승을 동뻔,1x 1 器AI 상승이 관잘되었다, 0| 약을 투어하는 동안 A.T 수치를 주기적으로 점검 

해야한다. 
6) 및및 관XM|).1 오미가-3손崩 털에소서匡는 저입도 지뺑 뮬레소테롤(LDL-cholesterol) 수차를 증가시켰다. 다른 지질조절재와 마찬가 

지로 0| 약을 투어하는 동안 LDL-clx>lesterol 수치를 주기적으로 점검해야 한다. 
7) 오페가-3신에덜에스테르 투여 기간동안th1001ooxane 泣의 분HI는 감소해-1. 그외 응고인자에).j는 의미있는 엉합이 관찰되지 않있다. 

오페7l-3 지방산에 대한 일부 연구에서 출혈시간이 연장된 것으로 나타났으나. 이들 인구에 보고된 출혈시간은 정상 법위를 초과하지 
&빴으다 임상적으로 유의한 사례는 없었다. 

8) 심철관계 질환 또는 십혈관계 위험인자가 있는 환자에서 용량에 따른 심법세동 위험 증가가 챔인되었다. 관잘된 위햄은 4g/일 용량에).1 
7방 높있다. 심방세동이 발십합 경우 0| 약의 투여는 영구적으로 중단해야 한다. 

6, 상호작용 
0| 악과 다른 약물들과 아토르바소타틴/오페가-3국IOI|틸에소테로 복합재와의 약물상호작용에 대한 언구는 잃으나, 아토르바소다던과 오메 
가-%IOI|털에스테르 개개 성분에 대한 언구는 아대와 같이 수성되었다, 
O아토르바스타틴 

I) 걸넘한 이P'JA4 억제제 : 아토르바스타틴은 CYP'JA4에 의하여 대사된다. 강력한 CY1'3A4 익재제와 01 악의 뱅용은 아토르바스타틴의 
협장 농도를 증가시길 수 있다. 상호작용 법위와 효과의 증강은 OP沖瓜서 변동성 효과에 의존한다. 
(I) 이리트로마0|신 클태리트로매기신 : 건강인의 경오 아토바Ml문과 CYP3A4 익재재로 일러진 에리트로마이신(I일 4회 � mg) 

도는 클테리트로마01선1일 젝 1일 � mg)과 텝용).| 아토흐바스타딘 협장농도가 증가하였다. 그러므로 클태리트로마이산율 투여 
하는 환째서 01 와아토르바소타던 20 mg 0 |상을 투여하는 겸우 주의해야 한다. 

(2) 뚜테아재 익재지와의 병용 : 아토르바스타틴 ALC는 아토르바스타틴 단독투여와 비.ii!ijlOI 간염C 프로테아재 의제재 틸라프라비르 
와 마찬가지로 및嬰 H� 프로테아재 의제지때 0툐트세스마틴의 병용 투여로 현지하게 증가되었다. 그러므로 HN프로테아재 의제재 
티프라노바르와 리토나바르 벵용요법 또는 간염C 프로테아지 의재재 탈라프레비르를 투어하는 현자에게 0 1 악의 빙용 은 피해야 한 
다. 
HW 프로테아제 익서재 로피나나르와 리토나비르 병용 요법으로 투여하는 환자에게 01 약을 치뱅첼 Dl 주의하여야 하고 가장 낮은 

용밝을 사옹해01 한다 HN 프로테아제 익재제 사퀴나네흐와 리토나비르 병용요법, 다루나비르와 리토나비흐 병옹요법. 포삼프레L十 
네르. 또는 포삼프레나비르와 리토나비르를 병용요법으로 투여받는 환자에는, 아토르바소타틴 용랑이 20 m� 넘어).i는 안되며 주 
의親 康BIOt한다. 
넵피나비르를 투여받는 HIV 한자에 서, 아토르HI스다던의 치료는 40 mg을 재한되고, 아토르테스타틴의 필요 최소 용랑이 작용될 수 
있게 적절한 임상펑가가 권장된다. 
봐|프에네르 800 mg, I일 錢農껍깐 투어하고 헨째 아토르바소다던 40 mg, I일 1贈 병용투어).| 0토르바소타틴의 A떠 C굴I 
증가하였다벼£ 비율 23. C .. 비율 때 보세프비비르를 투어받는 안자는 아토걷바스타틴 용량이 1일 40 m궤｝ 초과해사는 안 된다. 

(3) 이트라코Li t 아토태스터틴 威는 이트라코L悟 200 mg과 01 와아토텍소터틴 40 mg 탭용 興로 현저하게 증가되었다. 그 
러므로 이트라고나졸을 투여받는 환자에서 아토르바소타틴 20 mg 이상을 투여하는 경우 주의해야 한다. 

(4) 다).l.\'-HI로와 팅용하거나 병용하지 입온 음비타소비뢰파리타프湘|릭라토나 |로 : 리토냐HI로는 강력한 0P쏴 언서제0E 따라타프�IHI 
탁 리토페르. LIJ.1부바르는 BCRP 의廟|0|고, 파리다!!비셰르는 OATPIBI 외서지이므로 다사부바르와 병용하거나 병용하지 않은 옵HIE十 
스바릭血|E/프비너릭리토베르를 01트HI색틴과 빙용 시 012바스타틴의 노薛 증가시길 수 있프로 병親41J.i는 안된다. 

2) 아토묻바소타틴을 O'P'JA4 언제제(시클로소포린, 마코로라이드계 챔생제 및 0츨계 창진굽재)와 투여철 경오 아토르바스타틴의 헐징 
농도가 즘가합 수 있으므로 신중하게 투여하여야 한다. 

3) 리額신 도는 다른 CIP3A4 유도제 : 아토바소터틴을 CIP3A4 유도저屈 병용 투여사(예. 이파비렌즈, 리땀피신 아토란바소터딘의 
협중 농도를 감소시길 수 있다. 리괌패신의 0뭄 상호작용의 7|전 때문Ol(C'rP3A4 유도 및 hepalocyte uplake I때접ner 아JPIBI 
억제)， 아토르바소타틴과 리괌피신을 병용 투여하는 경우 동시에 투여하는 것이 권장되며, 리괌피신 투여 후 아토르바소타틴을 늦게 투 
여하면 아토르바스타틴의 철중 농도가 유의하게 감소한다. 

4) 아토핵스타틴과 협입/fol제 또는 혈당강하제 또는 에스트로겐 대체요법을 병용한 염상연구에서 임상적으로 유의할 만한 상호작용은 

펌되지 않았다. 아직 모든 특이현 제지岡의 상호작용에 대해 언구된 것은 아니다. 
5) 익병원체 저해재 : 아토르바소태권과 그 대사처는 (),\TPlBl간국송체의 기질이다. 또한, 아토르바소타틴은 유출수송체인 P국굴리코 

똑바인IP정p)의 기실이다 아\TPlB수송체 및 P-g잽 억지제때, 시클로소포린)와 빵향튜어시, 아토귿바소터틴의 생체이용률을 증 
가시켜, 근육병증과 같은 이상멘응의 위험성을 즘가시길 수 밌각. 아토르바스타틴 10 mg과 시클로소포린 5.2 mg/l<!J/d하의 병용투여 
는 아토르바소태의 /lJJC를 8.7HI 노출을 증가시켰대郞 바움 8.까. 
아토르바스타틴을 시클로스포린과 병용투여시 아토르테스타틴의 투여용량은 10 m섭 초과해서는 안된다. 
글레카팩|U|르 및 피브렌다스비르는 �lPIBI, �lPIB-1, �p 및 BCRP의 의저圓|0|므로, 아토르테스타틴의 노출을 증가시킨다. 0| 
약과 병용해서는 안된다. 
1일 01£로바소타틴 20 mg과 테비료모네르 480 mg의 병용투여는 아토르바소타틴의 노출을 증가시켰다(/>LC 비율: 3.29). 레비르모비 
르는 유출수송체 P-gp, OCRP, MRP2, 야껀 및 간수송처 야lPIB1/1田릅 언제하여, 아토르바스타틴의 노출을 증가시킨다 아토르바 

스宅 투어용랑은 1일 20 mg을 초과해서는 안든다. 
병용투여 약물예 따른 CYP3A-및 001'1B1/1B3-매게 약물삼호조용정도는 레테르모비르와 시클로소포린의 병용투여와 E層 수 있다. 
레테르모비르와 시클로스포린을 덩옹투어하는 환자에 아토르바스타틴의 사옹은 금기이다. 
왠펩 關 단비질(BCW) 의지� : BCRP 텍料|(OL 일태스비르, 그라조프레비르꽈 병용 투여 시 아토르HI스타틴의 협장 농도가 증 
가하여 근육병증의 위험01 증가텝 수 있으므로, 필요합 최소용랑을 주의하여 사용한다. 아토르바소타틴을 엘바소네르 및 그라조프레HI 
락 병용 투어하는 경우 아토르바소타틴의 철장 농도가 1.9배까지 증가한다. 따라서 엘바소네르 또는 그라조프레비르 점유재재를 01 
약과 협께 투여뱀는 환자의 경우, 아토걷바스타틴의 용랑은 1일 20 mg을 초과해).1는 안된다(5.일반적 주의창 참조). 

6) 디곡신 . 아토르바스타틴 10 mg과 U곡신을 수최용람 병용시 창정상테의 혈장 다곡신의 농도는 영청을 받지 않는다. 그러나 80 mg OI
툐HI쏘IE!을 디곡신과 수화용량 범용 투여 후 함정상태의 혈장 디곡신 농도는 와 20 %정도 증가되었다. 디곡신 투여 환자의 겸우
적절히 모니터링하여야 한다. 

1) 경구피임제 : 노르에티스테론 및 에디닐에스트라디올을 합유하는 경구피임제와 아토르바스타틴의 병용투여시 노르에타스테론 및 아|E| 
냄개소른바디올의 AE가 와 3J %, 20 %씩 각각 중가하였다. 따라서, 아토르바소타틴을 투여뻗는 여성01 겅구피임재 선텐시 0 1 사함 
을 고려하어야한다. 

8) 쿨데스티플 : 쿨비스터플과 병용투여시 아토르바스타틴의 혈장농도가 약 25 %징도 낮아졌다. 그러나 01 약물들을 단독으로 투여하는 
경우보다 아토르바소타틴과 콜레소E|물을 병용투여하는 경우 Lil군祖|소테롤 저하효과는 증가하였다. 

9) 재산재 : 아토르바소타틴과 수산화1그비슘 그리고 수산화일루미늄을 합유하는 경구용 재산Xl(antocid) 현탁익과 범용투여시 아토르바 

소타틴 철징능도가 얀 35 % 정도 갑소하였다. 그러나 LDL규탉l소테롤의 감소□I는 영합이 없었다. 
10) 와텍린 : 아트바스터탄과 와頭린과의 상호작額 관현 인구가 진행되였다. 그리나 임상적뚜 유의적인 상호작똥 없었다. 
11) 안더파린 : 아토르바스마틴과 안더n|린의 수회 용랑 병용투0I는 안더파린의 청소율에 거의 영향을 미치지 않으드로 같은 CIP--450 동 

종효소를 경유하여 미사되는 약재들과의 삼호작용은 기미되지 않는다. 
낍 馮|EIEI : 시대티딘과 OI또렉스타틴의 상호적용연구에서 상호작용은 확인되지 衍밤, 
13) 아지트로마이신 . 아토랑바스터탄(I일 1회 10 mg)과 아지트람마이신(I일 1회 �O mg)의 병용투여는 아토르바스타텐의 혈장농도에 영 

홍쁠주지 않았다. 
14) 입로다띤 : 건강한 지원자이I 대한 액용액을 상호작용시협이서 0匡르바스타틴 80 mg과 쁩1;,_E|핀 10 mg 병용투여).I 아토르바스타 

틴의 노출이 18 % 증가하였으나, 임상적으로 의미있는 걸과는 아니었다. 
15) 비르페나딘 : 아토르바스타틴과 테르미나딘의 빙용투여시 테르미나딘의 얀물동태에 임상적으로 유의적인 영행01 없었다. 
16) 딜E|0벰 : 아토바소단(40 mg岡 딜E|0벰(240 mg猶 병용 투여시 아토르바스타틴 의 협중 농도가 더 높게 나타났다. 
끼 X몽쭈 . X悟주소는 하LIO |상의 어P'JA4를 익재5는 성분을 협유하고 있으머, 01는 자몽쥬스 섭취랑이 지냐질 경우(하루 1.2 L0|상) 

01루HI스다던의 혈중 농도를 증가시길 수 있다. 
18) 퓨시드샌경구제) ： 셰록 아토르바소다던과 퓨시드산과의 약물상호작옹에 대합 시험은 실시되지 많았지만, 01 두 약물을 병용투여한 시 

관 후 겅헵서서 청문근융해와 같은 증증의 근육이상이 보고되었다. 이런 환자는 권盟| 모니터링하여야 하i 아토르바소타틴 투여를 
윔시적으로중단헨距. 

19) 니코틴산 : 니코탄산과 병용하는 경우 골격근 효과의 위협0 |  증가될 수 있으므로 아토르테스타틴의 감람을 고려해야 한다. 
20) 콜키신 : 비록 아토르바소타틴과 콜키신의 악물상호작용에 대한 시험은 수행되지 입았지맨, 챔문근융해를 포햄한 근육병증의 사례가 

01루HIMI틴과 골키신과의 병용투여에서 턱� OI 약과 골7聽과 걸'0 | 처챔 A| 주의가 요구된다. 
21) 깁피브로실 : HMG-coA 합원효소 익자재는 김파브로질과 병용 시 증가된 근육덩증/청은근융해 위험으로 인해, 김E|브로질과 01 와의 

병왕 피해야 한다. 
22) 기터 : 임상시험아서 아토르바소타틴은 협깝강하재 및 에소트로겐 대체요법 약물들과 임상적으로 유의한 상호작용 없이 병용투여되었 

다. 특징 약물과의 약물상호작용에 대한 연구는 시행되지 않았다. 
23) 다른 파브레이트계 약물 : 다른 파브레O匡거 악물과 병용투여했을 패 근병증 위험01 있다고 알려져 있기 때문에 주의하여 투여해야 한다. 
24) 답토마0|신 : 답토마이신과 HMG-C야 환원효소 의재저層 병용투여 시 근육병증 빛 도는 횡문근옹해의 위험이 증가될 수 있다. 
15) 병옹약물이 아토르바소타틴의 악동학에 미차는 영형 및 아토르바소타틴이 병옹약을의 악동학에 미치는 영장을 아대의 l1에 요약하였다. 

병용악을이 아토里바소타던의 와동학에 대치는 영형 

병용와물 및 투어용량 
溫일길 
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� | 멍I

� 1왕 &五 H|왕 
1시클로소포린 5.2 mg/kg/day, 안정적인 용강 10 l1IJ I 10.7 
'타프2Jl1비르 500 mg 1일 껴/리토메르 200 mg 1일 껴, 젤간 투여 10 mg 단회투여 9.4 &6 
닫테카프비바르 400 mg I일 1화피브렌타스테르 120 mg I일 1회, 젭간 투여 10mg I일 1회, 稽반 투여 8,3 220 
펼라프레비르 750 mg 패 以|간대다, 10일간 투어 10mg 단회투여 7.9 10.6 
뗄바소비르 50 mg 멀 1회/그라조프레비르 200 mg I일 1회, 13일간 興 10 mg 단회투여 1.95 4.3 
번세프레바르 OOO mg 1일 3회, 7일간 투여 40mg 단碑여 2,3 2.7 
I럽隅 |르 400 떄 1일 젝/리토나비르 100 떄 1일 었, 14일간 투여 10 mg 1일 1회, 4일간 투여 5,9 4.7 
1, 바퀴페르 400 11'!1 1일 객/리토나바르 400 mg 1일 첵 15일간 투여 싸 mg I일 1회, 4일간투여 3,9 4,3 
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OOmg 1일’8일간투g 4,5 5.4 
10mg I일 4일간諒 3.4 22 

1이 트라코네 100 떄 1일 1회, 4일간 투여 40 mg 단화투여 3.3 1.20 
데비뿌t |르 400 mg I일 1회, 10일간 투여 20mg 단회 투여 a29 217 
f포삼프마|뱌|르 700 l1IJ I일 技V리토나네르 100 mg I일 2회, 14일간 투여 10 mg I일 1회, 4일간 투어 2,5 28 
'포삼프레나비르 1400 떄1 1일였, 14일간 투여 10 mg I일 1회, 4일간 투여 1,3 4,0 
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40 mg 1.37 1.16 
딜EIO년 240 rm I일 1회, 28일간 투여 40 mg 단화투여 1.51 1.00 
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I일 색, 7일간 투여 10 mg 단회투여 1.33 1.었 
암로디핀 10 OOmg 뗀투여 1.18 0.91 
시메타딘 300 fl"!I I일 색, 符건 투여 10 mg I일 1회, 2주간 투여 1,00 o.OO 
쿨레스티플 10 g I일 첵, 24{귄 투여 40mg I일 1회, 陶 興  NA 0.74" 
DI록스티A|®& rnL 1일 섹賈 17일간 투여 10 mg 1

3
일
일 
1
간
회, 

투 
15
여
일간 興 0,66 0.힙 

에파비렌즈 OCO mg I밑 14일간 투여 10 mg, 0.59 1.01 
1리卽씬 OOO mg 1일 1회, 7일간 투OI (

(
병
개
詞
별적

안)문t 40 mg 단화투여 1.12 29 
1리額신 000 mg I일 1회, 5일간 투여 투여)t 40mg 단화투여 0.20 0.OO 
멤피브로질 OOO 떄 1일2회, 뀜간 토어 40mg 단화투여 1.35 1.00 
떠노피브다|0|툐 160 mg I일 1회, 7일간 투여 싸 mg 단화투여 1.03 1.02 
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아토르바스타틴이 빙용와물의 와동합에 대치는 영향 

아토르바소다던 
병용약물 및 투어용량 

暗庭랑(mg) ALIC 세율t 뇨 비을! 
OO 問 1일 1회, 15일간 투여 안티피권 000 mg 단회투여 1.03 0.89 
OO 間 1일 1회, 10일간 투여 디팎 0.25 � 1일 1회, 20일간 투여' 1,15 I.인 

40 mg I일 1회, 22일간 투여 -
-

경구 
푸 
에

피

디

입
에닐

제

에
타소소 

1일
테트른 

1

라

회

디 
1
,

을 

2 
mg
달 

35

간 
11) 
투여 

1.28 1.23 
1.19 I.3'.) 

IO 閣 난화투여 타프라나비르 500 rrg 1일 馮/리토나테르 100 떄 1일 2;j 7일간 투여 I.OO 0.OO 
10 � 1일 1화,4일간투여 포삼프라나비르 1400 mg I일 2회, 14일간 투여 0,73 0,82 
10 � 1 일 1회, 4일간興 포삼프리나비르 700 mg I일 2회/리토냐비 르 100 mg I일 2회, 14일간 투여 0,OO 0.94 
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6.
독 삼투호여

작
시
용 

대 참비
고 
아토르바스타던과 병용약물 투여시의 비율, 

O오메가-운산에틸에스테르 
I) 항응객 : 오페가-3--tl세뗄어스테르와 창응고제 및 아세틸살리실산을 병용할 겁우 출혈A|간의 증가가 관철되있다. OI는 출혈시간어 

미치는 부가적인 효과에서 네롯된 결과일 수 있으나, 출혈성 텝병증은 기록된 바가 없다. 
ID 정응고서 : 협익희석요법(blolXHhirviirg ll'etwi)을 받고 있는 환자가 01 악과 챔응고저를 탱용하는 겅우와 01 약의 치로를 중단하 

는 경우에는 촨자의 프로트롬빈Ali'..�PI. prcttrorrllin lme) 및 국재표준화비율(INR, inter멜onal ramai2Ed ratkl) 수치가 반드시 
모니터링 되어야 한다 

® 아세틸살리실산 : 천자는 출혈시간이 언장될 수도 있는 잠재적인 가능성에 대하여 숙지하여야 한다. 
2) 시토크롭 P450 의존성 모노옥시개나아제 활성 : 오페)l-3 지빵산 합유서품은 릿트에서 갠니 시토크롭 P450 농도 및 말성을 증가시킨 

다, A탑에서의 P4ffl 懿 유도에 미한 오페가-3-샌세 틸에스태캡 )능성에 대세서는 아직 연구된 바 없다. 
7. � 및 수유덱 대한 투여 

I) 입부 : 01 액베 대하O 입신한 여성에서 실A|한 입상시험은 없으만로, 아토르바스타틴과 마찬가지로 01 약은 임부에게 투여해서는 안되며 
임신 가능성0 1 있는 여성의 경우�I는 적절한 피임법을 사용해야 한다. 
(I} 아토르바스타틴 . 밈신 중 사용은 금기이다. 가입여성은 적절한 피임탬법을 강구하여야 한다. 0| 약은 임신합 가능성이 없는 경우 및 테 

OIO'J 대한 잠재적 위험성을 밀려준 후에만 가임 언링의 여성에게 투여한다. 
1이 오대가-t산에틸에스비르 : 임신한 아성에서 실A|한 입상시함은 없다. 오페가-3국鴻獸|스테르를 임신한 여성에가 투어시 태아Ol 

해를 유발하는지 도는 성식능릭이 영합을 주는지에 대해서는 알려지 있지 많다. 
끽 섞µ/- :  01 악이 모유중으로분U|타는지에 대해사는 알려져 있지 않으므로 수유증에는 사용하지 입는다. 

(I) 아토르바소타틴 : 수유 중 사용은 금기이다, 이 얀0| 모유 중으로 분비되는지서 대해서는 알려져 있지 입다, 수유중인 유아이 이상관응 
Ol i.1£1남 수 있으므로 아토르바스타틴을 복용중인 8섭은 수유를 해서는 안 된다, 

I끽 오대가_3산에틸에스비르 : 오페가-묘IOI|獸|스비르가 모유로 유출되는 지는 압려져 있지 않다. 
8. 소OIOI 미촨 투여 

소0쎄 대한 안전성 및 유효성은 함립되지 잃땄다. 
9.고탕자에 대한 투여 

01 와의 임상시험에는 충분한 수의 고림제8세 이상)가 포광되지 많았다. 
001£.e.11소타틴 ’ 鉛|0|상의 건강한 노인의 겹우 아토르바소타틴의 협장농도는 점은 성인군에 비해 더 높게 나타났으버C腐, 40 %증가, 
威 30 %증가), 山클레스테롤 저하距距 젊은 성인군과 유사하였다. 고링재三 심근병증에 취喝E로, 01 악은 고링'IOI게 주의해여 
처방해01한다. 

0오페가 -산산에틸이쓰테르 : 65AII 이상 환자는 제한된 수만이 임상시험에 포햄되었다. 임상시험을 종합하여 분석한 결과 OOAII 이상 한제 
연구집단의 약 25%)에 대한 안전성과 유효성은 60k1 0|만 첸XI의 걸과와 다로지 않은 것으로 냐타났다. 

10, 햄투여시의 처.xi 

萌器에 적용할 수 있는 특별한 처치방법은 없다. 과랑복용 시 환자는 밴드시 증상적으로 차로하여야 하며 필요시 대증오법을 시행하여야 
iICI. 간기능 검사 및 협정 C�I를 모니더링하여야 한다. 
01 약 중 아토르바스타던은 광법위하게 철장단빅 걸법을 하기 01문에 철액투석은 아토르바스타텐의 청소울을 유의하게 증가시키지 않는다, 

11. 보관 뭘 취급상의 주'!!Al광 
1) 어린이의 손0 1 응t | 않는 곳에 보관한다. 
끽 의익몽을 윈레 포장에서 꺼내어 다른 용기에 보관하는 것은 의약품 오용어 의한 사고 발상이나 의약품 품질 저하의 원인01 털 수 있으므 

로 원대의 포장대로 곡 닫아 보관한다. 
I� 전문가를 위한 정보 

1) 와리작용 

(I) 아토르바소� : HMG-coA 환원효소 저해재로 Hl.{l--GoAJ I 뻬HI로U|0匡(rrevalll'\!lle)로 전환되는 것을 촉매하는 역할을 하는 
H�뗀호 지해하는 약물이다. 

(익 오대가_3산에틸에스비르 : 오페가_3선에털에스테르는 간에서 트리글리서라이드 합성을 감소시켜 철중 트리글리세마이드 수치를 
감소시긴다. 

끽 악동학적 징 
(1) 01 와(아토바스태권/오페가_H.IOI틸에스테르)과 기 허가된 의와립0툐르바소터던 단일제와 오대가_｝산에틸에소테르 단일제 텝 

용투01의 생체이용률을 비교하기 위해 성물악제학 시렵01 1건 수행되었다. 총 43명의 건강한 성인에게 01 악 도는 )| 허가된 의약뭄을 
식후 단회 텐복교차 투여하였다. 협증 01£르바소타틴과 ) |저치가 보정된 오페가-3-{!때獸|소비르 증 이이코사펜타산(EPA), 도코 
사텍應샌DH,IJ의 능도를 UI탕으로 와동학적 파라마더를 비교하였을 때, 비교펑가창幸|(/>Let, Cm짜를 로그댄환한 펑균치 차의 90% 
펠관은 도두 b;i 0,8에서 klgl.25 0|나로 생물학적동등성 법위 새에 있었다. 

(� 아토르바스타틴과 오미가-논산에틸에스테르의 악동학적 약물상호작용을 굉가하기 위한 세교얀동학시험01 1편 수정되었다. 충 泉덩 
의 건강한 성인이 참여하였으며, 아토르바스타문과 오미가-3국抽l製|스티흐 각각을 단독 또는 14일간 병용하여 반복투어하였다. Al 접 결과, 병용투여시 아토걷바스다던은 약물상호작용은 관철되지 않갔으며, EPA 및 社快의 ) |저치를 보정하지 않은 &mA|C책은 
단拜쎄 비해 얀 30% 감소하였다. EP隨 )|X1치를 보정한 C찌떄AJ&은 단독투어에 비해 각각 약 41%, 44% 감소하였고, DHA 
의 기지치를 보정한 G函 AL은 단독투여에 비해 각각 얀 ＆많, 84% 감소하였다, 

3) 임상시험 정보 : 01 약의 유효성과 안전성을 펑가하기 위해 아토르바스타틴 단독요법으로 LDL-c는 적절히 조절되지민 TG 수치가 조 
절되지 旋 복합형 0|상지질혈증 환자를 대상으로 다기관, 무작위세정, 위악대조 이중는가림, 펑챙 제% 임상시험을 실시하였다. 아 
2HI스타틴 .:IOmg을 섞 이상 복용하는 도입기 완로 후, 복합형 이상지질혈증이 적절히 조절되지 않는 환자 200덩을 시협군(OI 악) 
과 다조군(아토르바소타틴畑| I:I로 무작위 빼정하였다. 각 군에 빼정된 현자에게 1일 1회 앉잡헨 아토르바소타틴））mg／오미가-3국IOI 
틸에소테르1,COOmg 4겁습 도는 아토컫바스타틴 40mg I정을 투여하였으며, # 및 뽕 시점예 유효성 펑가를 실시하였다. 일차 유효 
성 펑가변수인 기저xi 대비 薛 후 Non HDL-c의 변화율(%)(lS IOOa1±8터은 시험군 -5.45±273, 대조군 1.75±276로 대조군 미네 
시험군에서 등계적으로 유의한 감소율을름 보였다(p<0.05). 또한, 0 1차 핑가변수에 있어, 섞 시점의 Non HDL-c의 변화율, 셔 및 8 
주 시점이서 TG, TC, VI..DL-c 및 TC/HCl.-c 및 Non HDL-c/HCi.-c의 변화율도 대조군 대비 시험군에서 유의한 개선을 보였다, 

4) 독성시협정보 
(I) 반밖어독성 

랫드에서 시험물질(Ol.s'르바소타틴칼슘수화물, 오에가-＆산에틸이소타르90 1:100)을 I�칸 반복 경구투여하었다, A|협 결과 아토 
렉소타틴컬닿輯의 영麟 인한 템반응이 관찰되었다. 

001루df스타틴 
(I) 館섬, 변이성, 수비능 . 아토르바소타틴은 kg당 mg으로 한산한 체중 기준으로 인체의 최고용랑 (80 mg/day)의 63빼 옹랑, 즉 

郞 수치 0-24릅 기준으로 8~16HI 고옹랑을 사옹핸 릿트 실험에서 발암성이 없었다. Kg당 mg으로 현산현 체중기준으로 인체 
康 최고親보다 250세 높은 용량을 투여천2년간의 마우스 시험 결과는 최고용량 사옹군에서 수컷은 간세포선종, 입컷은 간세 
포입의 발생罰 증가하였다. 전신노출은 All'.)녔A 이 기준 6~11세 높았다. 0 1 게일의, 화학적으로 유사한 도든 다른 약물은 마우 
소 및 랫트에 kg당 mg으로 환산한 체중 기준으로 해당 입상첩고권장옹랑의 12~125 빼 반복투여에시 종앙을 우발하였다. 4종의 
시험관내 실험 및 1종의 인지내 시험에서 01 약은 대사딸동의 여부에 관계없이 들언변이 가능성을 보이지 않았다. 아토르바스터틴 
은 S�mone!a tyl)'imurium 몇 Eschlrthia col i를 0|용현 Niles test 및 Chn琦3 힘스더 페세포를 이용한 시험관내 HGPRr 
forward mulalion 코서 음성이었다. 아토르바소타던은 시험관니 Chnese 협소터 티서포실험에서 염색체 이상을 유의적으로 
증가시키지 업갔고, 상체니 마우소 소핵실험에서 음성이었다, 아토로바스타틴을 최고 175 mg/kg/day까지 투여한 수컷 릿트 혹은 

최고 25 闇kg/d하까지 투여한 입컷 럿트이서 수비능 혹은 싱식능에 부정적인 영장은 없었다. 0| 용량은 kg답 而으로 환산한 
인체사용 최고권장용량의 100~140Hj 용람이었다. 수컷 랫트에 다한 생신독성실험에서 11주 동안 100 떄/r.iJ/dai 투여 시 정자 
수 감소, 정X운동량 감소 및 정자이상이 증가되었다. 10, 싸 120 mg/kg 용량의 아토르바소타틴을 2년간 개이 투여 시 정자 혹은 

징액 파라미터, 상산 기관의 조직병리에 부적인 엉창은 없었다. 
(2) 歸경계 독성 : 0| 계열의 화학적으로 우사한 악병{인체최다투어용광의 와 따빼)에 해당되는 약물을 투여한 개에서 용랍 의존 

적으로 A씬경변성(망막술상 섭유의 왈러번셉을 유발한다. 
© 120 mg/kg/때인체최대투여용량의 와 16H!)로 3개윌 간 투여한 암것 개에서 뇌출협이 관잘되있다. 200 mg/kg/d싸까지 용 

弱 증가시켜 투어한 입컷 개에서 11주 후에 놔협 및 시신검 공포형성01 관찰되있다, 
® 2년간 시험의 수컷 개(2□1라: 10 mg/kg/day, 120 mg(K입day)에서 단회 강석성경런이 관잘되었다. 
@ 중추신경계 혈관손생혈관주위 출헐 부중 및 험관주위 공간에서의 단햄세포 침운)0 1 0 1 계열의 다른 약물들이 투여된 개에서 

도 관철된다. 
O오때IJI-3-{_IOI|틸이소비르 
1) 발왕성, 변이맨싱, 領능 저하 
ID 발입성 : 릿트클 대상으로 한 빨갑성시험에서 100, 600 및 2000 mg/kg/畑 용량으로 오미가-34IOI|틸에소테르를 경구투여하 

였다. 수컷은 101주 동안, 압컷은 양주 동안 종양발성수가 즘가하지 입았대체표면적 기준으로 인체전신노촐 겸구용람인 4 g/ 
day의 배 용랑,1,1. 마우스를 대상으로 한 표준생존) |간 동안의 텔암성 시협은 수행되지 않았다. 

@ 변이원성 : 샘페2@(S. l)Jl'imunum)과 대칭빵, col) 대성물의 변이완성 시험(Ares test), 중국 햄!:,El V/9 다세포와 사람 
립프구 임색체 이상분석 공에시 오미가-3권 에틸에스테르는 대사활성법 여부와 관계없이 변이원성 또는 임색체이상을 유탈하 
지 않갔다. 오테가_3선 이틸에스테르는 마우스의 성체내 소챔시합에서 읍성의 걸과를 나타내었다 

® 수태눙 저하 : 럿트를 대상으로 한 수태능시험에서 100, 600 및 2000 mg/K잎daY 용량으로 오페가_34때틸이스테르를 수컷 
은 고빼 10주 전이, 앰것은 교배 2주전과 고네, 임신, 수유기간 전단에 걸쳐 경구투여하였다. 2000 mg/kg/由W처1표면적 기준으 
로 인치썬신노출 경구용량 4 g/d하의 째 용량)까지 수태능예는 0|심을 보01,1 입았다. 

2) 임신 법주 c : 오페가-％에틸0|스테르는 임신생세의 빗트에 체표면적기준으로 사람권장랩recomroonded hulllln dose)인 4 g/ 
day의 7배 용랑을 투여한 결과 배자의 사당이 관철되었다. 앰것 렛트이 고세 2주전부터, 임심 수유기간 동안 100, 600 및 2COO 
mg/kg/戱 용랑을 경구투여한 결과 고용랑군에서는 이상반응이 관잘되지 않았다. 임신상태의 랫트에 임신 館부터 15일째까지 
1000, 3000 및 6COO mg/kg/d하 옹雜 경검투여한 결과 0|상맨응0 1 관찰되지 않있다(6000 mgfr.il/day 용랑은 처표면적 기준 
뿌 인체전신노출 경구용감인 4 g/d쩌의 14빼 용량)． 임신 릿트에 임신 14일부터 수유 g일째까지 100, 600 덫 2000 mg/kg/d떠 
麟 경구투여한 결과, 2000 m입郞첵1서 0|상반응이 관찰되지 입있다. 그러나 보다 높은 용랑인 3:XlO mgfr.iJ/da\\�llE민 
적 기준브 벤썬신노출 경구용량인 4g/df!/의 7패 용랑)에서는 성존촐생자수가 20 % 감소하였:il, 출싱 후 4일까지 생존을이 
樹 감소하였다. 뀜신 토끼의 경우 임신 저부터 19일째까지 375, 750 및 1500 mg/k잎da\\치1l!면적 기준으로 인치전신노출 경 
꽝람인 4 g/d하의 � 4, 8패 용랑) 용랑을 경구 투여한 결과, 375 mg/r.iJ/d히이서 태아이 아무런 문제가 관잘되지 않았다. 그리 
나 고용랑에서는 모체독성의 증거가 관찰되었마. 

[�짢범] ) |밑용)|, 25'c0|하 보관, 일리지말 것. 

【포장단위] 30 캅슐/상재10갑슐/ITT'3) 

본 저居은 엄격한 품질관리틀 필한 저悟입니다. 

• 만악 구입A| 사용기한01 겅과되었거나 변질, 변페 또는 오손된 지품일 겅우이는 구입처에서 교환하 됴립니다 ’ 재풍에 대한 기타 자세흡 사함과 이후 변경된 나용은 본사 홈페0|XhWWW,kup,CO.kr) 또는 의악정보-'/-(02--516--鄧3)로 문의하시기 H탑니다. 
• -'/-작용 피해구재 신청: 한국의약품안전관리원(1644-6223) 
’ -'/-집용 피해구재 전용 상댐14-3330) 
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세종특별자치시 전동면 노장공단길 25-23 

스 티 커 / 설 명 서 재 작 업 체  < 
1주1무궁화 LnB 매뉴얼 때

® 

날짜 2026년 1월 21 일 7 1타 
• 재질 및 색상. 수량 확인해주세요. 

고객Af 한국유나이 티드제약 • 전화번호, 주소 등 시안 내 증요내용 반드시 확인해주세요. 

제품명 0�트맥콤1:11젤연짙캡슐20/1000밀리그램 
• 빠진글XI{내용), 틀린글자(내용), 위치 확인해주세요. 

• 먹색(K100) 
• 같은 데 이 터 라도 인쇄할 때마다 색상차이가 생길 수 있습니 

유형 일반설명서 색상 다. 색상이 진하고(오차범위 +5~10%) 호림 정도(오차범위 

팝양면 口 단면 
— 칼선(인쇄되지 않습니 다.) 

-5~10%）로는 재작업 이 진행될 수 없습니 다. 예) 이전 밭주 
인쇄 는 조금 진하게 인쇄되고 이번 발주는 조금 흐리게 인쇄되

규격 170 x 360mm 
었다면 그 편차는 10~20% 정도로 고객 님께서 생각하신 것 
과 다를 수 있습니다.

접X|규격 
- 제품명 ' 7포인트 이상 ※ 상기 사항의 확인 실수로 인한 책임은 당사에 없음을 고지

재질 모조 70g 폰트 - 전문의약품 문구 언E인트 이상 합니다. 유의하시기 바랍니다.

관리번호 TS1265-60113 - 본문 6포인트 ※ 수정된 원본 데이터는 제공되지 않습니다.

※ 인쇄진행 전 시안 확인을 원칙으로 하며, 고객사에서 시안 승인 후 진행한 인쇄 결과뭍에 대하여 당사에는 책임이 없음을 고지합니다. 정확한 검토 부탁드립니다.


