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| TAVAFENO SR Tab. | 
[원료약품 및 그 분랑] 1정 중 
1 유효성분 피터비스타틴칼슘(별규) 

페노피브레0|르콜린(별규) 
(페노피브릭산(으)로서 135 밀리그랩) 

• 첨가제1등을유래성분) 유덩수화물(기원 소, 우유) 
1 기타 첨가자: 미결정설를로오스, 스비이르산아그네슘, 스테아릴푸마르산염나트륨, 

오파드라이노란색(서,1B II 88A220034). 저치환도히드록시프로필셀를 
로오스(LH-21), 릅로이드성이산화규소, 크로스포비돈, 탄신마그네슘, 
포비돈, 황색산화철, 히드록시프로필샘를로오스, 히프로멤로오스 

[성상] 연한노란색의 타원형 서빙성 필름코킹정 

[효능 • 효과] 
관상동맥심질환(CHO) 고위험이 있는 성인함자에서 피타바스타틴 2mg 단일치료 요법 
시 LDL굳룹레스테를 수치는 적절히 조절되지만 트리글리세라이드 수치는 높고 HDL­
콜레스테를 수치는 낮은 복합형이상지질혈증의 치료 

[용법 • 용량] 
이 약을 투여하기 전에 크레아틴키나이제(CK) 수차를 측정해야 한다. 기저치는 이 약 
의 투여 동안에 CK 수치가 증가되었는지 여부를 판단하기 위해 잠고치로 사용될 수 
있다. 격렬한 운동 후 또는 CK 상승을 일으킬 수 있는 다록 잠제요인이 있는 경우에는 
CK 수치 해석이 어려우므로 CK를 측정하지 않는다. CK 수치가 기저치에서 정상상한 
치의 5배를 초과하여 유의하게 증가하였다면, 결과 확인을 위해 5~7일 후에 이룰 다 
시 측정해야 한다. 5~7일 후에도 CK 수치가 기저치에서 정상상한치의 5배를 초과하 
여 유의하거 증가하였다언, 이 악으로 치료클 시작해서는 안된다. 
이 약 투여 후 처음 127H월간은 3개월마다 CK 수치의 정기적인 모니터링을 실시할 것 
을 권장하며, 그 이후에는 주기적으로 모니터링 한다. 이 악으로 치료를 시작하는 환 
자 또는 스타틴 용랑을 중랑하는 환자어게 근육병증의 위험성을 알려주어야 하며 이 
악 투여 증에 정확히 설명합 수 없는 근육 통증, 압통, 근력 악화 또는 근경련 등이 있 
을 경우에는 즉시 의사와 상의할 것을 환자들에게 권고해야 한다. 또한 이러한 경우에 
는 CK 수치를 측정해야 하며 CK 수치가 현저하게 증가한다면(정상상한치의 5빼 초 
과) 01 악의 투여물 증단해야 한다 투여 증단은 CK 수치와 상관없이 근육 증상의 증 
즘 여부와 일성의 불편합이 초래되었는지를 고려하여 결정해야 한다. 민악 유전적인 
근질환이 의심되는 흰자라면 이 악의 재투여는 권장되지 않는다. 
이 약을 투여하기 전에 트랜스아미나저KAST. ALT)의 수치를 모니터링 해야 히며 이 
악 투여 후 처음 12개월간은 매 3개월 마다, 그 이후에는 주기적으로 모니터링 한다. 
트런소아미나제의 수치가 상승하는 환자듬에 게 주의릅 기울여야하며 AST 또는 
SGOT, ALT 또는 SGPT의 수치가 정상상한치의 3배를 초괴하여 증가한다면 이 악의 
투여를 중단해야 한다. 
이 악 투여 후 처음 12개월간은 매 3개월 마다 크레아티닌 청소율을 측정하여 체계적 
으로 펑가할 것을 권장하며, 그 이후에는 주기적으로 모니터링 한다. 크레아티닌 수치 
가 정상상한치의 50%를 초과하는 경우, 01 약의 투여릅 중단해야 한다. 
조절되지 않는 재 2형 당뇨환자, 갑상선가능저하층 신층후군, 이상단백혈증, 폐쇄성 
간질환. 알코올 중독 등과 같은 고지협증의 이차적 요인을 이 약 투여 전에 적절히 치 
료해야 한다. 환자는 치료를 시작하기 전에 표준콜레소테롤 저하식을 해야하며 치료 
중에도 이틀 지속하여야 한다, 
권장용랑으로서 1일 1회 1정을 식사와 무관하게 복용한다 
치료에 대한 반응으로 혈청 자질수치(총 콜레스테롤(TC). LDL-c． 트리글리서라이드 
(TG)� 관찰해야 한다, 
이 약은 기존 단인재 병용투여와 비교시 성묻학적동등성이 확립되지 않았으므로 피타
바스터틴괴 피노피브레이트를 병용 투여하는 환자에서 이 약으로 전환하지 않는다. 
신장에 환자: □ I 약은 추정사구제여과율이 60rnl/rni1/l.73m2 미만인 중등증 내지 중 
증의 신장에 환자에게는 투여하지 않는다. 

[사용상의 주의사항] 
1 . 경고 

1) 피브레이트계 및 스타틴계 약물과 같은 지질저하제 복용 시, 신부전을 등반하 
거나 동반하지 않는 횡문근융해증과 같은 드문 경우를 포함하여 근골격계 독성 
이 보고되었다, 소타틴계 및 피브레이트계 약물에 의한 근육병증의 위험은 각 
주싱분의 용랑 및 띠브레이트계 약물의 득성과 관런이 있다. 횡문근융해증은 골 
격근의 급성의 치명적인 상태로 치료기간 동안 언재든지 나타날 수 있고 다랑 
의 근육이 파괴됨으로새 알 수 있는데, 이는 미오글로빈뇨층을 초래하는 CK 수 
치가 보통 정상상한치의 30 또는 40배 증기하는 것과 관련이 있다. 
또한 이러한 근육독성의 위험성은 미브레이트계 약물 및 소타틴계 약물을 함께 
복용하였을 때 층가한다, 따라서 이 악 치료 시작 전에 유익성라 더불어 치료적 
위험성을 면밀히 평가해야 하며 근육 독성과 관련된 어떠한 증싱이라도 나타납 
경우에 환자릅 모니터링 해야 한다, 통증, 압통, 근육 약화. 또는 근경련과 같이 
설멍할 수 없는 근육 징후들 나타내는 모든 환자에서 반드시 근벙증을 고려해 
야 하며 이러한 경우에 CK 수치를 반드시 측정해야 한다. 
횡문근융해증에 취약한 환자들에 대해서는 주의를 기울여야 한다. 아래의 같은 
인자틀 가신 경우, 01 악 투여를 시작하기 전에 CK 수치를 측정하여야 한다. 
• 65세 이상의 고링자 • 여성 
• 신장에 • 조철되지 않는 갑싱선기능지하증 
• 저알부민협증 • 유전적인 근질환 병력 또는 가족력이 있는 경우 
• 스타틴게 또는 띠브레이트게 약둘로 인힌 근육독성의 병력이 있는 경우 
• 알코올 중독 

2) 이 악을 다른 피브레이트. 소티틴 니아신 또는 다른 특정 제제(6 상호작용 참 
고1외 함께 병용하는 경우, 근육독성 위험이 증기할 수 있다. 니아신(니코틴산) 
또는 니아신을 함유하는 의약품의 지질조절 용랑(?. lg/일)과 이 약의 병용요 
법을 고려하는 경우, 장재적인 유익성 및 위험성을 주의 깊게 평가해야한다. 특 
히 치료 초71 수개월긴 그리고 용랑 중랑 시 환자들의 근육통증, 압통 또는 근 
력 약화의 징후와 증상을 면밀히 관찰해야 한다 

2, 다읍 환자에는 투여하지 말 것 
1) 이 약의 주성분 또는 이 약에 함유된 성분에 대하여 과민증이 있는 환자 
2) 피브레이트계 도는 케토프로텐으로 치로률 받는 동안 광알레르기 도는 관독성반 

응을 겅험합 환자 
3) 활성 간질환 또는 원인이 밝혀지지 않는 아미노전이효소 수치의 지속적 상승이 

있는 환자 
4) 담낭질환이 있는 환자 
5) 중증의 고트리글리세라이드협증으로 인힌 급성 췌장영을 지回한 만성 또는 급성 

심|장염 환자 
6) 중등도 ~ 증증의 신장애 환자 (추정사구체여과율 < 60rnl/rnin/l73rn') 
7) 피브레이트계, 스타틴게, 사이클로스포린과의 병용투여 
8) 만 18A11 미만의 소아 
9) 입부 또는 임신하고 있음 가능성이 있는 부인, 수유부 
10) 딥관간경화증 환자 
11) 근병증 환자, 스타틴 또는 피브레이트게 약물로 청문근융해증 도는 근병증의 병 

력이 있는 환자, 이전의 스타틴계열 약물 치료 증 이〈 수치가 정상상한치의 SllH 
이싱 증가한 환자 

12) 간질성 폐질환자 
13) 이 악은 유당을 함유하고 있으으로, 갈락토오스 블내성(galaclose nlolerance), 

Lapp 유당문해효소걸핍증(Lapp 1ac1ase deficiency) 또는 포도당-갈락토오스 
흡수장애 (gk.icose-jJalaclose malabsorption) 등의 유전적인 문제가 있는 환 
지에게는 투여해서는 안된다. 

3, 다음 환자에는 신중히 투여힐 것 
1) 근육병증/g1은2g해증에 취약한 한제I. 경고, 5. 일반적 주의 참조) 
2) 간장애 또는 그 벙럭이 있는 환자 
3) 알코올 과다섭취 환자 
4) 경즘의 신장애 환제추정사구체여과율 60~89ml/min/1.73m아 또는 그 병력이

있는 환자 
5) 당뇨환자 
6) 저일부민혈증(신증후군) 환자 
7) 담석의 병력이 밌는 환자 
8) 협액응고저지제릅 투여중인 한자 
9) 갑상선기능저하중 환자 
10) 고령자 
11) 정맥혈전색전층의 병력이 있는 환자 

FIELD 인구에서, 폐색전중의 발성에 대해 뭉계적으로 유의한 증가(위악 투여군 
0.7% vs 패노피브레이트 투여군 1,1%; p각).022)가 보고되였으며, 심부정맥협전 
8-011 대해서는 등계적으로 유의하지 않은증가(위악 투여군 1,()'jj48명/4900명) 
VS 퍼노피브레이트 투여군 1.4%(67\년/4895명); p각).074)가 보고되었다. 정맥 
혈전증의 발생 위험성의 증가는 증가된 호모시스테인의 농도, 혈전에 대한 위험 
인자와 다른 정의되지 않은 인자둘과 관런이 있을 수 있다. 0 1에 대한 임싱적 유 
의성은 영획하자 않다. 그러므로 폐색전증의 병력이 있는 환자에서는 주의하도 
록 한다, 

12) 중중 근육 무력중 또는 인근 무력증 흰자(길은 종류 또는 다른 종류의 스티틴계 
약몸을 투여했음 때 재밤한사례가 보고되었다.) 

4. 이상반응 
피타바스타틴칼슘 또는 페노피브레이트에 대한 안전성은 복합형 이상지질혈증 환 
자 343명을 대상으로 한 피타바스타틴칼슘 대조 입상시험에서 평가되었다. 이 입 
싱시험은 8주간의 치료기와 16주의 언징기로 구성되어 있으며, 16?의 연장기 두여 
는 8주간의 치료기를 완료하고 LDL-c 및 non-HDL-c 수치가 심혈관계 질환에 대 
한 위험드에 따른 치료목표에 도달한 환자 216명을 대상으로 실시되었다. 
1) 8¥간의 치료기 동안 수집된 이상반응 

01 기간 증 혼하게 보고된 이상반응은 비인두염(1.5%), 상가도감염(1.2%)01었다. 
01 악과 관련된 이상반응은 ALT 증가 2긴 샀汀 증가 2건. GGT 증가 1건. 간기 
능검사이상 1건. 위식도 역류질환 1건. 오심 1건, 두통 1건이며 모두 경증으로 나 
타났다. 
〈표1〉 양 치료기간 동안 1% 이상 보고된 이상반응 

신제가관별 이삼딴응 I:=�：여군 I::;:스타틴칼슘2mg

『:1
군 

2.00밀리그램 
178.80밀리그램 

감염 및 감염증 

::::임 1; 1: 
2) 169간 언장연구 동안 수집된 이상반응 

이 기간 중 가장 혼하게 보고된 이상반응은 비인두염(2.8%) 어지러웅(I.9%) 
CPK 증가(1.9%), 고혈압(1.9%), 만성위염(1.4%), 미란성위염(1.4%), 저혈당중 
(1.4%) 이었으며 나머지 이상반응 발생율은 모두 1% 이만이었다. 

3) 특정 이상반응 
치료기에서 CPK 항목의 겅우 이 약 투여군은 펑균적으로 35.66土116.02 IU/L만 
큼 피타바스타틴칼슘 단일 투여군은 11.07土83.98 IU/L만큼 상승하였고. 샀汀 
항목의 경우 이 약 투여군은 평군 4.54±17.93 U/L만큼, 피타바스타틴칼슘 단일 
투여군은 0.47±9.24 IU/L민큼 상승하였다. 

4) 고정용랑 복합지인 이 악의 각각의 주성분에 대한 추가적인 정보 
피타바스터틴칼슘 또는 페노피브레이트를 포함하는 의약품의 사용과 관련된 추 
가적인 이상반응은 임싱시험 및 시판 후 임성어서 관절되었으며, 아래에 니열된 
이상반응은 01 약 복용 시에도 받생함 가능성이 있다. 받생빈도는 피타바.,._E틴 
과 페노피브레이트 각각의 이상반응 빈도를 토대로 하였다. 
〈.!!2〉 띠E빠스타틴칼슘 및 페노피브레이트 단일제 투여후 발생한 이상반응 
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떤碑 
재 2형 당뇨 환자 9795명을 대상으로 실시한 무작위배정, 위약 대조 임상시험 
인 RELD 연구에서 위악군보다 페노피브레이트군에서 췌장염 발생이 통계적 
으로 유의하게 증가하였다(0.5% vs 0.8%; P=0.031) 

헐전색전중 
" FIELD 연구에서 폐색전증의 발생에 대해 통계적으로 유의한 증가(위약 투여 

군 0./%(32/4900명) vs 페노피브레이트 투여군 I.I%(53/4895명), p=0.022) 
가 보고되었으며, 심부정맥혈전증에 대해서는 통계석으로 유의하지 않은 증 
재위약 투여군 10%(48명/4000명) VS 피노피브레이트 투여군 1.4% (67 
영/4895명); p=0.074)가 보고되였다. 

혈증 호모시스테인 수치 증가 ••• FlELD 연구에서 페노띠브레이트를 투여한 환자의 혈증 호모시스테인 수치 
갸 평균 6.5 imol/L 상승하였.i! 0 1는 메노피브레이트 중단 후에 회복되었 
다. 

횡문근융해증 .... 01 악을 포함하여 스타틴 계열 약물 사용에 따라 냐타나는 횡문근융해증으 
로 인한 사밍 사례가 드묻게 보고되었다. 

다음의 이상빈응은 일부 스타틴거 약물에서 보고된 것둘이다. 
- 신경정신계 • 수면장애(불면 및 악몽 포항)． 기억상실. 우울 
_ 호흡기게 : 특히 정기투여시 간질성 페질환과 같은 예외적인 사례 
_ 비뇨생식기거 : 싱적 기능이상 
- 내분비게 ‘ 당뇨병 ; 빈도는 위험인자 존재여부에 따라 다르다. （공복혐당 

5.&---6.9 mmcJ/L. BMl >30kg/m', 중성지방수치 상승, 고혈압) 
- 근골격게 및 결합조직 장애 : 면역매개성 괴사성 근육병증 
_ 스타틴게 약묻 투여와 관련하여 중증 근육 무력증 또는 안근 무력증의 유발 

또는 악화가 보고되었다. 

피타바스타틴칼슘의 국내 시판 후 조사결과 
국내에서 재심사를 위해 6년 동안 5,659딩의 환자를 대싱으로 실시한 서용성적 
조사결과 유해사례 의 발현율은 인과관계와 상관없DI 4.14%(234영/5,659명 
315건)로 보고되었다, 
© 이 악과 인과관지클 빼재 힐 수 없는 약뮬유해반응 발현율은 2.19%(124 

명/5,659명, 171건)로, ALT증가 0.76%(43명/5,659명, 43건)， 저색소성 빈협 
0,44%(25명/5,659명, 25건), AST층가 0,42%(24명/5,659명, 24건), CPK층 
가 0,16%(9영/5,659염, 9건)， 근육롱 0,12%(7덩/5,659영, 7겁造으로 보고되 
었다, 그 밖에 보고된 약물유해반응을 신체기관별로 구분하면 다음과 같다, 
- 전신: 얼굴부종, 부종, 팔부층, 과민성 
- 신경계: 두통. 어지러움, 피부저림 
- 정신계: 불면, 수면장애, 식욕상십 
- 순환계. 헐임상승, 가슴붕펀감 
- 근골격계: 무력증 
- 위장관계: 복통, 소화불량, 구갈, 변UI. 구역 
_ L담도계: v--GT증가 
- 대사 및 영양 LOH증가, ALP증가 
- 피부 및 부속기관: 가려움증, 두드러기 
- 혈액: 협소판감소증 
- 요로계: 혈증크레아티닌증가, BUN증가 

O 예상하지 못한 유해사례의 발현율은 0.74%(42엉/5, 659딩, 46건)이었고, 이 
중 이 약과 인과관계를 배제할 수 없는 약물유해반응은 협압상승 0 07%(4 

명/5,659명, 4건)， 피부저립 및 ?捨潛편갑 각각 0,02%(1명/5, 659명, 1건)이 
었다, 

® 신장애 환자에서 유해사례 발현율이 14.01있M명/314명, 62건)으로 통계적 
으로 유의한 차이를 나타내었다. 이 중 이 악과 인과관계물 내제할 수 없는 
약물유해반응은 10.83% (34명/314명, 45건)이였고 저색소성빈협이 
6,37%(20명/314명, 20건)로 높게 관찰되었다, 

® 시판 후 조시 기간등안 보고된 자빌보고에서 횡문근융해증이 1명에서 보고 
되었다. 

5, 일반적 주의 
1) 투여 전 미리 식이요법을 실시하고 운동요법이나 고혈압, 홉연 등 허협성 심장 

병에 대한 위험인자 경감 등도 충분히 고려한다 
2) 투여 중에 헐중 지질 농도를 정기적으로 검사하고 37H월 이내에 치료효과가 인 

정되지 않는 경우에 는 투여룰 중지현다 
3) 수술이 계획된 경우에는 며칠 전부터 이 약올 일시적으로 증단해야 한다. 주요 

한 임상적 또는 수술적 상황이 발생한 겅우에도 이 악을 일시적으로 중단해야 
한다. 

4) 간장애 
피타바스타틴 또는 피노피브레이트를 투여받은 일부 환자에 서  트랜스아미나재 
수치 증가가 보고되였다 이듬 대부분은 경증으로 교정치료 및 관련조치 없이 
회복되었다, 
이 약을 투여하기 전에 트랜스아미나제의 수치클 모니터링 해야 하며 투여 첫해 
에는 매 3개월 마다, 그 이후에는 주가적으로 모니 터링 한다, 트랜스아미나재의 
수치가 성승하는 환자틀에게 주의들 기울여야하며 Afll, SGOT, ALT 또는 
SGPT의 수치가 정상상한차의 3배름 초과하여 증가한다면 이 약의 투여름 중단 
해야 힌디, 
간염을 나타내는 증싱(예 황달, 가려움즘)01 나타나고 실험실적 검사로 진단이 
확정되면, 01 약의 투여를 중단해야 한다, 
이 약은 과도현 알코을 복용 환자에게 투여 시 주의해야 힌다, 

5) 췌장염 
페노피브레이트를 투여하는 한자들에서 췌장염이 브고되었다. 이는 증즘의 그 
트리굴리세라이트 헐증 환자에서의 치료 실패, 쉬1 장 효소가 증가한 환자 또는 
당관 폐색을 동반하는 담도 결석 또는 담즙 집전묻 형성으로 인한 이차적 현상 
으로 니티날 수 있다, 

6) 신장애 
01 약은 중등도 ~ 중증의 신장애 환자에게 투여 급기이다, 
이 악을 추정사구체어과율 60~89 ml)m in/l.73m한l 겅증의 신장애 환자에게 
투여 시 주의해야한다. 
페노피브레이트 단독투여 또는 스타탄과 병용투여한 환자둘에서 혈증 크레아티 
닌의 가역적 상승이 보고되었다, 이 악을 장기적으로 투여하는 환자의 경우 협 
증 크레 아티 닌 농도가 상승함 수 있으므로 지 속적으로 이에 대해 모니터링 하도 
록 한다, 
크레아티 닌 수치 가 정싱상한치의 50'%를 초과하는 경우, 이 악의 투여를 중단해 
야 한다. 크레아티닌 측정은 이 약 투여 시작 후 처음 3개월간 실시하고 그 이후 
에는 주기적으로 실시하는 것이 권징된다. 

7) 간질성 폐잘환 
일부 스타틴계 잊 피브레이트게 약뮬 투여 시, 특히 장기간 투여하는 경우에 간 
질성 폐질환이 보고되었다 그 증상으로는 호흡곤란, 객담을 동반하지 않는 마 
른기침 및 인반적인 건강악화(피로, 체증감소 및 발연)가 포합됨 수 있다, 만약 
환자에가 간질성 퍼질흰으로의 진행이 의심된다면, 이 약의 투여를 중단해야 한 

겁뇨 
헐덩을 싱승시 키는 약물인 스타틴류와 당뇨 고위험군 환자들은 덩뇨 치료가 적 
절하더라도 고혈당을 유발할 수 있다. 그러나 스타틴으로 인현 협관계 위험의 
감소가 이러한 위험올 상회하므로 이는 스타틴 투여를 증단할 아유가 될 수 없 
다. 당뇨에 대한 위험요인(공복철당 5,6'너5.9mmo1 /L BM| > 30均I규, 트리굴 
리세이드의 상승, 고협압)이 있는 환자들은 치료지 침에 따라 입상적으로 그리고 
생화학적으로 모니터링 해야한다 

9) 정맥헐전색전즘 
FIELD 연구에서, 폐색전증의 발생에 대해 통계적으로 유의한 증가(위약 투여군 
0,7% vs 페노피브레이트 투여군 1.1%; p=0,022)가 보고되있으며, 심부정맥헐진 
증에 대해서는 통계 적으로 유의하지 않은 증가(위약 투여군 1.0%(48명/4900명) 
vs 페노피브레 이트 투여군 1.4% (67명/4895명); p=0,074)가 브고되었다, 정맥 
설전증의 발성 위험성의 증가는 증가된 호모시스테인의 농도, 철전에 내한 위험 
인자와 다른 정의되지 않은 인자등과 관련이 있음 수 있다 이에 대한 임상적 유 
의성은 명확하지 않다, 그러므로 폐색전증의 병력이 있는 환자에서는 주의하도 
록 한다, 

10) 담석증 
피노피브레이트는 담즙 내로 쿨레스미콜 분비클 증가시길 수 있으며, 이는 담 
석증을 유발시킬 수 있다. 만약 담석증이 의심된다면, 담낭 시험(안비 b,adder 
srudies)으로 확인한 후, 담석이 발견되면 이 약 투여를 중단해야 한다. 

11) 페노피브레 이트는 운전 및 기거 조작 능력에 엉항을 미치지 않는다, 그러나 피 
타바소타틴 판 후 경험에 따르면 때때로 어지럽증이 보고되었다. 따라서 이 약 
욜 투여중인 흰자는 운전 및 기계 조작 시 어지럽증이 나타날 수 있음을 고려해 
야 한다, 

12) 면역매개성 괴사성 근육병증 
스타틴제제클 복용 중이거나 중단한 환자에 서 먼억매개성 과사성 근육병증이 
매우 드물게 보고되였다 면역매개성 괴사성 근육병증은 임상적 특징으로 지속 
적인 근위근 약화와 혈청 크레아틴키 Ll<JI제(CK)의 증가를 나타내며, 투여 중지 
이후에도 그 증상이 지속된다, 

13) 급성 과민증 ’ 아나팔락A|스 및 협관부총이 페노피브레이트 국외 시판후 조사 
에서 보고되었다. 일부 사례에서, 과인반응이 생멍을 위협하였으며 응급치료를 
요하였다, 환자에게 급성 과민반응의 증상이 나 증후가 나타날 경우 측각 진찰 
읍 받고 이 약의 투여를 증지한다, 
지연성 과인증 . 페노피브레이트 두여 후 수일_수주 후 DRESS 중후군을 포함 
한 중증 피부부작용(SCAR)OI 국외 시판후 조사에서 보고되었다, DRESS 사례 
는 피부반응(예, 털락 피부염) 및 호산구증가증, 발열, 전신성 장기 침법
(s;stemic organ invowemen1X신장, 간, 호흡기·1의 조합과 관련되었다. SCAR 
이 의심될 경우 이 약은 투여읍 중단하여야 하며 적절한 치료가 고려되어야 한 
다, 

14) 드물게 스타틴계 약물이 중증 근육 무력증 또는 안근 무력증을 유밥하거나 악 
화시킬 수 있다, 이 약은 이러한 상태의 환자에 게 주의해서 사용해야 한다 증 
증 근육 무럭증 또는 안근 무럭증이 유발되거나 악화된 경우 투여클 중단해야 
한다. 

6, 상호작용 
1) 피타바스타틴과 페노피브레 이트 간의 싱호작용 

미타바스타틴 2mg과 페노피브레 이트 160mg을 건강한 지원자에 투여하여 실시 
틴 약물상호적용시험 결과, 페노피브레이트 존재 하에서 피타바스타던의 c­
눅 약 1.3배로 증가하였다. 

2) 피타바소타틴의 상호작용 
(j) 사이 클로스포린 

피타바스타틴은 CYP450에 의해 거의 대사되지 않는다. (CYP2C9�1 의해 약 
간 대사된다,) 
A}O |클로스포린에 의해 피타바스타틴의 협중 농도가 상승(C""" 6.6배, AUG 
4,6배)하여 급격한 신기능악화롭 수반하는 횡문근융해증 등의 중대한 이상반 
응이 발현하기 쉬우므로 사이 큘로스포린과 병용투여해서는 안된다 

® 피브레이트게 악물 
피브레이트계 약물 (에, 김피브로질, 베자피브레이트 등)과 병용투여시 신장 
얘 유무에 관계없이 급격한 신기능악화들 수반하는 횡문근융해증이 보고되 
고 있으므로 병용투여시 주의하여야 하며, 자각증상(근육통, 무력감)의 받현, 
CPK 수치 상승, 헐 중  및 뇨 중 미오글로빈 상승 및 혈청 크레아티 닌 상승 등 
의 신기능의 악화릅 나타내는 경우에 는 측시 투여를 중지히여야 한다. 

® 니코틴산 
니코틴신과 병용시 신장애가 있는 겅우 급격한 신기능 악화를 수반하는 횡문 
근융해증이 나타나기 쉬우므로 병용투여시 주의하여야 하며 자각증상(근육 
통, 무력갑)의 발현, CP《 수치 상승, 혈 증 잊 뇨 증 미오굴로빈상승 잊 혈청 
크레 아티 닌 상승 등의 신기능의 악화들 나타내는 경우에는 즉각 투여들 중지 
하여야 한다. 

® 콜레스티 라인 
콜레스티라민과 병용에 의해 이 약의 흡수가 저해되어 협중 농노가 저하합 
가능성이 있기 때문에 클레스티라민의 투여 후 충분한 간격을 두고 이 약읍 
투여하는 것이 바람직하디, 

® 에리스로마이신 
에리스로마이신과 병용투여시 급격한 신가능 악화를 수반하는 헝문근응해증 
이 나타날 수 있다. 자각 중성(근육통, 무럭갑) 발현, CPK 상승, 헐중 및 요중 
미오글로빈 상승 및 협청 크레아티닌 상승 등의 신기능 악화롭 보인 경우에 
는 즉시 투여를 중지하여야 한다, 

® 리핑피신과 병용시 피터바스타틴의 Cmx가 2,0배, AUG가 I.3배로 상승했다 
는 보고가 있다, 

3) 페노피브레이트클린의 상호작용 
(j) H�oA 환원효소저해제 

피브린산 유도체외 HMG--CoA 환원효소저해제와의 병용 사용은 횡문근응해 
증, 현저하게 싱승된 크레아틴키나아저(CX) 레벨 및 급성 신부전의 높은 원 
인이 되는 미오글로빈뇨릉 갖는 수맙온 사례 가 부고되었으므로 HMG-CoA 
환원효소지해제(로바스타틴 등1외 병용투여시 청문근융해증의 가능성이 증 
가할 수 있으므로 주의하고 가능하면 병용투여를 피하는 것이 바람직하다, 

O 경구 협액응고저지제 
쿠마린-헝 헐액응고저지재릅 증깅시켜 프로트큼빈시간/INR을 언징시 키므로 
이 약과 경구 혈액응고저지재를 병용하는 경우 주의를 해야 한다. 혈액응고 
저지재의 용량은 출혈 합병증을 방지하는데 요구되는 프로트롭빈시간/I NR을 
유지할 수 있도록 깅랑해야 한다, 프로트동빈시간/| NROI 안정화 뮐 때까지 
빈번한 프로트롱빈시간/|NR 측정이 권장된다, 

® 셜포닐요소계 털당강하제 
셜포닐요소계 (예, 글리벤클라미드, 글리메피리드) 와 병용시 저혈당증(식은 
땀, 강한 공복감, 십계함진 등)01 나타났다는 보고가 있으며, 병용하는 경우 
헐당치, 환자의 싱태클 충분히 관찰하언서 투여한다, 

@ 요산치로제 
페노피브레 이트는 요산배설작옹이 있으므로 요산치료제와 병용 투여하는 겅 
우에는 용량을 조절하는 등 신중히 투여한다 

@ 경구용 피임악 
경구용 피임약(에스트로겐제재 尼 헐중 지질농도클 증가시 길 수 있으므로 01 
약과페노피브레이트와 병용투여하는 경우어는 의사와 싱의한다. 

® 말레 인신수소퍼헥실린, MAO억제제 등 간독성의 위험이 있는 약을과 병용투 
여하지 않는다. 

@ 연역억제요법 중인 징기 이식 환자에 서 페노미브레이트의 병용 투여시 드물게 
철청 크레아티닌치 성승을 수반하는 가역적인 신기능 손상이 보고되어 있으 
므로 이러한 경우여는 신기능을 면밀히 관찰하고 실험실적 검사 겸과 이상이 
확인되면 투여믈 증지 한다 

7, 임부 및 수유부에 대현 투여 
I) 입부 

이 악은 피타바스타틴칼슘읍 함유하고 있으며 피 타바스타틴칼슘은 임부에 게 투 
여금) 1 0|나. 따라서 01 약은 입부에 게 투여하지 않는다. 
n|타HI소타틴갈슘 
피타바스타틴칼슘은 임부에 게 투여 금기이다. 임부에서의 안전성은 확립되지 
않았다. 띠타바스타틴칼슘을 모체에 투여하는 것은 태아에서 콜레스테를 합성 
의 전구체인 메발론산염의 수준읍 감소시길 수 있다. 이러한 이유로 임부, 임신 
을 계획중인 여성 도는 임신이 의심되는 여성에가 피타바스타틴갈슘을 투여해 
서는 안된다. 임신 기간 동안 또는 잉신이 아니라고 판명될 때까지 피타바스타 
틴칼슘 투여를 반드시 중단해야 한다 
페노피브러10|트 
임신한 여성의 페노미브레이트 투여에 대한 적절한 자료는 없다. 임신증(특히 
임신 3개월 이후)에 투여시 태아에 축적되어 태아독성욜 유발할 위험성이 있으 
므르 임부 도는 임신하고 있을 가능성이 있는 부인어는 투여하지 않는다 

2) 수유부 
웅물실험(암컷 쥐)에 서 페노피브레이트의 모유로의 이맹이 보고되었다. 페노미 
브레이 트, 피타바소타틴칼슘 그리고/또는 그 대시체가 서람 유즙으로 분비되는 
지 여부는 알려지지 않았으므로 수유부에게 이 악을 투여하지 않는다. 

3) 생식 
이 악이 생식에 미차는 영향에 대한 임상적 자료는 없다. 

8. 소아에 대한 두여 
이 악은 소아에서의 안전성 및 유효성이 확립되지 않았으므로 투여하지 않는다. 

9, 고령자에 대한 투여 
고렁자에 서 이 익의 용랑 조절은 필요하지 않다. 그러나 신기능이 감소하여 추정사 
구체여과율이 60mUmi n/1.73m' a|만인 환자에게는 01 악을 투여하지 않는다. 

10, 과랑투여시의 처치 
이 약에 대한 해독제는 알려져 있지 않다. 이 약의 과랑투여가 의심된다면 필요에 
따라 증상에 따른 치료와 적절한 지지요법읍 실시한다, 
피타UI스타틴칼슘 
피타바스타틴칼슘 괴량투여에 대해 입증되지 않은 사례음만 보고되었다. 대부분 
의 경우, 피타바스타틴칼슘의 과랑투여와 관련된 증싱둘은 보고된 바 없다, 과랑 
투여에 대한 득별한 치료는 없으며 피타바스타틴칼슘의 높은 단백걸합률로 인해 
협액투석을 심시 합 핑요는 없다. 
패노피브러 01§. 
페노피브대아트 과랑투여에 대해 입증되지 않은 사례둘만 보고되었다. 대부문의 
경우, 페노미브레 이트 과랑투여와 관련된 증상둘은 보고된 바 없다, 페노미브레 이 
트는 단백결합를01 높으므로 혈액 투석에 의해 제거되지 않는다. 

11 보관 및 취급상의 주의서항 
(I) 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관한디 
(2) 의약픔을 원래 용기 에서 꺼내어 다른 용기에 보관하는 것은 의약퐁 오용에 의한 

사고 발생이 나 의약품 품전 저하의 원인이 됨 수 있으므르 원래의 용기에 보관 
한다, 

12, 전문가를 위한 정보 
I) 약리작용 

이 익은 피타바스타틴칼슘과 E|노피브레이트클린을 포함하고 있다, 
- 피타바스타틴칼슘은 HMG-CoA 환원효소 억저지로서 HMG-coA 환원효소 

억제릅 통해 메발론산의 합성읍 저해하여 체내 LDL-콜레스테롤 생성읍 억 
저I한다. 

- 페노피브러 이트는 피브린산 유도체로 증성지질음 감소서 키고 LDL_콤레소
데를율 일도는 더 낮으면서 크기 는 더 큰 입자로 만든다. 

2) 임상시험 정보 
시험약 업타바서방정(피 터바스타틴칼슘 2mg, 페노피브레이트클린 178.Bmg( 
페노피브릭산으로써 135mg)（대원제익주)) 1정과 대조약 업타H넵슐(피타바스 
타틴칼슘 2mg, 피노피브레이트과립241.51mg(퍼L'r.띠브레 이트로서 160mg)) 1 
캡슐을 6순서군, 3원 교차시험으로 건강한 성안 55명에게 단회 경구투여하여 
식이효과 및 악동학적 특성을 비교 펑가하였다. 
ID 시험약과 대조약의 약동학 평가 

시험약 1정과 대조약 1캡슐을 식후에 투여하고 혈중 피타바스타틴 및 페노 
피브릭산의 농도를 측정한 결과, 비교펑가항목치(AUO, C""'還니 로그변환하 
여 통계처리하였을 때, 기하평균비 의 없% 신뢰구간이 80.()(}v125. 00% 아 
내로서 생물학적으로 동등힘을 입증하였다. 
[띠티HI스타틴] 

H| 교핑71항목 참고펑?1항목 
구문 AUCI c- Tm IIR 

(ug hr/ml) (ug/ml) (hr) 1hr) 
대 업타바갭슐 100 43 ± 24.57 ± 4.00 

13.43 ± 조 [대원저약(주)] 66.31 15.93 (100- 5.05 약 600) 
입타바서방정 2.00 시 (피 타바스타틴갈슘, 102.08 士 25.75 士 13.43 ± 

허젊一 페노피브레 이트콜린i 64.32 16.96 (0.50- 5.52 
[대원저약(주)] 4,00) 

기 하평균비율의 없凡 신뢰구간 98.83~ 94.40~ 
(기준 80.00-125.00%) 107.34% 116.20% 

(t>J.JC,, c .... tin; 펑균값 土 표준편차, T"""; 중잉값(범위), n:55) 
f,IJC,: 투약시긴부터 최종할중농도 정랑시 긴 t까지의 혈중농도-시간곡선하 

면적 
C函: 최고혈증농도 
T,.. 최고열중농도 도딜시간 
I Ip: 말단 소실 반감기 
[파노피브릭산] 

구분 
U| 교핑71항목 

(µg쩐mL) 1 (';;L) | 益 I !�1 

참고펑}1항목 

E 업타바캡슐 
[대원저약(주)] 
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기 하평균비윤의 塾 신뢰구간
1 

93."~ 
1

88.76~ 
1기준: so.00-125.00%) I 98.53% 1 100.57% 

(AUCi. C”책, l1R; 펑균값 土 표준편차, T=; 중앙값(법위), n=55) 
AUC,: 투약시간부터 최종혈중농도 정랑시 간 t까지의 혈중농도-시간곡선하 

면적 
o: 최고혈중농도 
Tma: 최고협중농도 도답시간 
II,·: 말단 소실 반갑기 

O 시험약의 식이영함펑가 
시험약 1정을 공복 또는 식후(고지방식이. 900 kcal. 지방 35% 이 상) 투여 
하고 식전 대비 식후의 혈증 피 타바스타틴 및 피노피브릭산의 농도믈 측정 
한 길과, AUC는 각각 안80% 및 94.꼬%로 식이조건에 관계없이 유사하 
였고, c�는 각각 47.09% 및 91. 36'%였다 

3) 독성시험 정보 
개의 경구 투여시험(3mg/kg/일 이 상을 3개월. lmg/kg/일 이상을 12개월간)에 
서 피타바스타틴어 대한 백내장의 발현이 나터났다. 다른 동물(렛트, 원숭이 )에 
서는 나타나지 않았다. 
설치류에 페노피브레 이트콜린을 장기투여시 간종앙의 밥생이 보고되어 있다 

[저장방법】 기일용기, 실온(1~x'C）보관 

[사용기간] 외부용기 참조 

[포장던위] 30 정/병 

[재조의뢰XIl (주)폄전사이언스 (경가도 화성시 만세구 향남읍 제약공단2길 50) 

[재조자] 대원제약(주) (경기도 화성시 안세구 항남읍 재 악공단1길 24) 

令 본 제품은 엄격한 품질관리를 필한 재품입니다. 본 제품을 구입시 유효기한 또는 
사용기한이 겅과되었거나 변질 변패 도는 오손되었을 겅우에는 구입하신 악국을 
통하여 교환해 드립니다. 

令 0 1  설명서의 개정일자 2026년 03월 09일 이후 변겅된 내용은 홈페이지(wv1W. 
pharmgenscence.com) 도는 소비자상담실(02-2194-3.500)에서 확인할 수 있 
습니다. 

令 의약품인전나래https: //nedrug_rrlds.gJ.kr) 의약퐁 정보클 침조하십시오. 
* 부작용 보고 및 피해구재 신청 : 한국의약품안전관리원(1644--£223, 14-3330) 

의사나 약사의 지시에 따라 사용하십시오 . 

. p 팜찐사01인소 
www.pharmgenscience.com 

경기도 화성시 만세구 항남읍 재역공단?길 50 
(소비자싱담실) 02-2194- 3500 

자재코드 703650 

자재명 타바페노서방정 설명서 

규격(Size) 
35 x 35 mm 

(매뉴얼팩) 

풀림방항 
우출(□|출) 

(일반설명서의 경우, 설명서 접지 여부) 

비고란 추가 기재 여부 
N/A 

(첨가제 사용상의 주의사항 해당 여부) 

제조처 무궁화엘앤비 

개정사항 신제품 

〉〉 접지 후 모습 
, - - - - - - - - - , 

: 타바페노서방정 

l 

I (피타 바 스타틴칼슘, 패 노 피브레이트콜린) l 

〔 ＿二
0

: 〔 대원제약 제조 
• 롤 풀림 방항 (역부착/n|출) 스 티 커 / 설 명 서 재 작 업 체  

1주1무궁화 LnB f 매뉴얼 때
® 

날짜 2026년 3월 18일 7 1타 롤타입 
•재질 및 색상, 수량 확인해주세요. 

고객At 팜젠사01언스 • 전화번호. 주소 등 시안 내 중요내용 반드시 확인해주세요. 

제품명 타H圈노서방정 
• 빠진굴XK내용), 틀린굴XK내용), 위치 확인해주세 요. 
• 같은 데이터라도 인쇄할 때마다 색상차이가 생길 수 있습니 

유형 매뉴얼팩 색상 • 먹색(K100) 다. 색상이 진하고(오차범위 +5~10%) 흐림 정도(오차범위 

넘양면 口 단면 
― 칼선(인쇄되지 않습니다.)

-5~10%)로는 재작업이 진행될 수 없습니다. 예) 이전 발주 
인쇄 는 조금 진하게 인쇄되고 01번 발주는 조금 흐리게 인쇄되 

규격 138 x420mm 
었다면 그 편차는 10~20% 정도르 고객님께서 생각하신 것 
과 다를 수 있습 니 다. 

접지규격 35 x 35mm 
_ 제품명 : 7포인트 이상 ※ 상기 사항의 확인 실수로 인한 책임은 당사에 없음을 고지

재질 캠퍼스지 50g 폰트 -전문의약품 문구 . 6포인트 이상 합니다. 유의하시기 바랍니다.

관리번호 000 -본문 : 6포인트 ※ 수정된 원본 데이터는 제공되지 않습니다.

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


