
사용상의주의사೦

1.�다음�ജ자에는�ై여ೞ지�말�것

1)�이�약�또는�다른�디൤드로ೖ리딘계�약물,�또는�이�약의�구성성분에�과민반응�또는�그�병력이�있는�ജ자

2)�중증의�간기능장애�ജ자,�ഝ동성�간질ജ�ജ자�또는�설명되지�않는�ആ청�아미노전달ബ소஖의�상승이�정상�

상ೠ஖의�3배�이상�지속되는�ജ자,�담즙분비정지�및�근병증�ജ자

3)�임부�또는�임신ೞ고�있을�가능성의�여성�(출산이�가능ೠ�연령의�여성에�ై여�시�임신ೞ지�않을�가능성이�높

은�경우와�క아에�대ೠ�잠재적인�위೷성에�대೧�알려주었을�때만�ై여ೠ다.)�및�수유부

4)�근질ജ�ജ자

5)�중증의�대동맥౸ഈ착증�ജ자

6)�쇼௼ജ자�(심장성�쇼௼�ನೣ)

7)�중증의�저ആ압�ജ자

8)�심근경색�발생�റ�1개월�이내인�ജ자

9)�불안정ഈ심증�ജ자

2.�다음�ജ자에는�신중൤�ై여ೡ�것

1)�중증의�신기능장애ജ자�(ై석을�೧야�ೞ는�신부전�ജ자�ನೣ)

2)�고령자

3)�알௏올�중독자�및�상당량의�알௏올을�섭취ೞ는�경우�또는�간질ജ이�있거나�그�병력이�있는�ജ자�(‘이상반

응’೦�참조)

4)�다음과�같은�ഫ문근융೧에�대ೠ�소인이�있는�ജ자에�대೧서는�ై여를�시작ೞ기�전에�௼레아౯ః나아제�

(CK)�수준을�ஏ정ೞ여�신중൤�ై여೧야�ೠ다.

(1)�신기능�손상�또는�신장애�병력이�있는�ജ자

(2)�갑상샘기능저ೞ증�ജ자

(3)�유전성�근육이상의�개인병력�또는�가족력이�있는�ജ자



(4)�스ఋ౯계열이나�ೖ브리౟계열�사용시�근육�독성의�병력이�있는�ജ자

(5)�간질ജ의�병력이�있거나�또는�상당량의�알௏올을�섭취ೞ는�경우

(6)�70세를�초과ೞ는�노인으로�ഫ문근융೧증의�소인이�있는�ജ자

5)�급성�심부전�ജ자

6)�고ആ압위기�ജ자

7)�경증-중등도의�간기능장애�ജ자

3.�이상반응

고ആ압과�고지ആ증의�두�질ജ을�모두�가지고�있는1,092명의�ജ자들을�대상으로�이�약�(암로디೘/아ష르바스

ఋ౯�복೤제)�의�안전성을�ಣ가ೞ기�위ೠ�이중맹검,�위약대조시೷을�수೯ೠ�결과,�이�약에서만�나ఋ나는�ౠ이

적인�이상반응은�관찰되지�않았다.�이상반응은�암로디೘�및�아ష르바스ఋ౯에서�이전에�보고된�것과�유사ೞ

였다.

일반적으로,�이�약은�내약성이�좋았다.�대부분에서�이상반응은�경증�഑은�중등도로�나ఋ났다.�대조임상시೷에

서,�이상반응�഑은�실೷실적�이상으로�인ೠ�시೷의�중단은�위약에서�4.0%,�암로디೘/아ష르바스ఋ౯�복೤

제�ై여�군에서�5.1%로�나ఋ났다.�아래에�명시된�정보는�암로디೘�및�아ష르바스ఋ౯�개개의�성분에�대ೠ�

임상시೷�및�시౸�റ�경೷에서�수집된�것을�근거로�ೠ�것이다.

암로디೘에서�수집된�정보

1)�암로디೘은�내약성이�좋다.�고ആ압�및�ഈ심증ജ자에�대ೠ�위약대조�임상시೷에서,�가장�ൔೞ게�나ఋ난�이

상반응은�다음과�같다.

(1)�ആ관계:�ഘ조

(2)�전신:�ೖ로,�부종

(3)�심ആ관계:�심계೦진

(4)�신경계:�어지럼,�두ా,�졸음

(5)�소ച기계:�복ా,�구역

임상시೷에서�이�약과�연관되어�임상적으로�유의ೠ�실೷실적�검사�이상은�관찰되지�않았다.

2)�암로디೘의�시౸�റ�비교적�적은�빈도로�관찰된�이상반응은�다음과�같다.



(1)�전신:�무력,�권క감,�ా증,�체중의�증가/감소

(2)�ആ관계:�저ആ압,�ആ관염

(3)�신경계:�근육긴장೦진,�감각저ೞ/감각이상,�말초신경병증,�실신,�이상미각,�진전,�추체외로�장애

(4)�생식기계:�발기부전,�여성ഋ유방증

(5)�소ച기계:�배변습관의�변ച,�구강건조,�소ച불량�(위염),�஖은�비റ,�잇몸증식,�췌장염,�구ష

(6)�대사/영양:�고ആ당

(7)�근골격계:�관절ా,�요ా,�근육경련,�근육ా

(8)�ആ액�및�림೐계:�백ആ구감소증,�ആ소౸감소증

(9)�정신계:�불면,�기분변ച

(10)�ഐ൚기계:�기ஜ,�ഐ൚곤란,�비염

(11)�ೖ부/부속기계:�ఎ모,�다ೠ증,�자색반병,�ೖ부�변색,�두드러기,�독성಴ೖ괴사용೧

(12)�감각기계:�귀에서�소리가�남,�시각장애

(13)�비뇨기계:�배뇨빈도�증가,�배뇨장애,�야뇨증

(14)�간/담도계:�간염,�ട달,�간ബ소஖의�상승�등이�매우�드물게�보고되었으며,�이들의�대부분은�담즙울체

성과�관련이�있었다.�입원이�೙요ೡ�만ఀ�중증이었던�일부�경우에서는�암로디೘의�사용과�연관이�있다고�

보고되었으나,�대부분�많은�경우에서는�암로디೘과의�인과관계가�불명ഛೞ다.

(15)�드물게�가려움증,�발진,�ആ관부종,�다ഋ성ഘ반을�ನೣೠ�알레르기반응이�보고되었다.

3)�다른�ண슘채널차단제에서와�마찬가지로,�다음의�이상반응들이�드물게�보고되었는데�이들이�기저질ജ으

로�인ೠ�것인지�약물에�의ೠ�것인지는�구별을�ೡ�수�없었다:�심근경색,�부정맥�(서맥,�심실빈맥,�심방세동�ನ

ೣ),�൑ా

4)�기ఋ�다음과�같은�이상반응이�관찰되었다.

(1)�심ആ관계:�때때로�ആ압강ೞ,�동방차단�또는�방실차단,�드물게�복부불௝감�등이�나ఋ날�수�있다.

(2)�소ച기계:�때때로�심와부ా,�설사,�묽은�변,�변비�등이�나ఋ날�수�있다.



(3)�ೖ부:�드물게�ೖ부ഘా증,�반점상�구진성�발진�등이�나ఋ날�수�있다.

(4)�기ఋ:�때때로�두중감,�열감,�내당력저ೞ,�쇠약�등이�나ఋ날�수�있다.

아ష르바스ఋ౯에서�수집된�정보

1)�아ష르바스ఋ౯은�일반적으로�내약성이�좋다.�이상반응은�대체로�경미ೞ고�일시적이었다.�이�약과�연관

된�이상반응으로�인ೞ여�임상시೷�중�ై여를�중단ೠ�사례는�2%�미만의�ജ자에서�발생ೞ였다.�아ష르바스ఋ

౯에�대ೠ�위약�대조�임상시೷에서�16,066명의�ജ자�(아ష르바스ఋ౯�ై여군�8,755명�대�위약�ై여�군

7,311명)�가�중앙값�53주의�기간�동안�약물을�ై여�받았으며,�위약�ై여군의�4.0%와�아ష르바스ఋ౯�ై여

군의�5.2%에서�이상반응으로�인೧�ై여를�중단ೞ였다.

2)�위약�대조임상연구에�참여ೠ�ജ자�중�아ష르바스ఋ౯과�관련ೠ�가장�ൔೠ�이상반응�(1%�이상)�은�다음과�

같다.�아래에�기술된�모든�이상반응이�아ష르바스ఋ౯과�인과관계가�있는�것은�아니다.

(1)�전신:�무력감

(2)�감염:�௏인두염

(3)�대사계:�고ആ당증

(4)�소ച기계:�소ച불량,�구역,�복부ಉ만�(೹배부름),�변비,�설사,�복ా

(5)�ഐ൚기계:�인റ두�ా증,�௏ೖ

(6)�정신/신경계:�두ా,�불면증

(7)�근골격계�및�결೤조직:�근육ా,�관절ా,�사지ా,�근·골격계�ా증,�근육연축,�관절종창

(8)�검사:�간기능�검사이상,�ആ중�CK�증가

3)�아ష르바스ఋ౯�위약대조�임상연구�중�다음과�같은�추가�이상반응이�나ఋ났다.�아래에�기술된�모든�이상반

응이�아ష르바스ఋ౯과�인과관계가�있는�것은�아니다.

(1)�정신신경계:�악몽

(2)�안구이상:�시야�൒림

(3)�귀�및�미로:�이명



(4)�소ച기계:�구ష,�복부�불௝,�간염,�췌장염,�담즙정체,�담즙정체성ട달,�간기능�검사஖�이상�(ആ청�ALT�수

஖의�상승),�위장염,�장염,�구강건조,�직장출ആ,�식도염,�౟림,�설염,�구강궤양,�구내염,�담낭ా,�구순염,�위·

십이지장궤양,�연ೞ곤란,�൓색변,�஖은출ആ,�이급റ중�(배설�뒤�남는�ా증)

(5)�ഐ൚기계:�기관지염,�비염,�ತ렴,�ഐ൚곤란.�천식,�비출ആ

(6)�신경계:�감각이상�(지각이상),�말초신경병증,�어지럼,�광과민증,�졸음,�건망증,�비정상꿈,�성욕감소,�감

정불안증,�운동ഈ조실조,�사경,�안면마비,�과운동증,�우울증,�긴장೦진

(7)�근골격계�및�결೤조직:�근육경련,�근육ೖ로,�근염,�근질ജ,�관절염,�점액낭염,�건ഝ막염,�근무력증,�목

의�ా증,�건구축,�CK�상승,�ആ중�미오글로빈상승

(8)�ೖ부�및�ೖೞ조직:�가려움,�발진,�ఎ모증,�접촉성ೖ부염,�ೖ부건조,�발ೠ,�여드름,�두드러기,�습진,�지루,�

ೖ부궤양

(9)�비뇨생식기계:�발기불능,�요로감염,�빈뇨,�방광염,�ആ뇨,�배뇨곤란,�신장결석,�야간뇨,�부고ജ염,�유방섬

유낭,�질출ആ,�알부민뇨,�유방비대,�자궁경부�분비물,�신장염,�요실금,�요�저류,�급박뇨,�비정상�사정,�자궁출

ആ,�착색뇨

(10)�대사�및�영양장애:�저ആ당증,�고ആ당증,�식욕부진,�식욕증진

(11)�전신이상�및�ై여부위�이상:�권క감,�ആ관부종,�൑ా,�ഈ심증,�얼굴부종,�열,�경부강직,�전신부종

(12)�ౠ수감각:�약시,�이명,�안구건조,�굴절이상,�안출ആ,�청각상실,�녹내장,�착റ각,�미각상실,�미각도착

(13)�ആ액�및�림೐계:�ആ소౸감소증,�백ആ구감소,�빈ആ

(14)�내분비:�ప스ష스ప론�저ೞ,�௒린에스ప라아제�상승,�TSH�상승,�ACTH�상승,�알도스ప론�저ೞ,�여성

ഋ�유방증

(15)�신장:�ண륨상승,�BUN상승

(16)�기ఋ:�뇌경색,�동계,�빈맥

(17)�검사:�소변�중�백ആ구�양성

4)�위에�명시되지�않은�것으로서�시౸�റ�다음과�같은�이상반응이�보고된�바�있다.

(1)�전신�및�ై여부위�이상:�가슴ా증,�권క감,�ೖ로

(2)�근골격계:�관절ా,�ഫ문근융೧증,�요ా,�건౵열,�면역매개성�괴사성�근육병증,�등ా증,�근육염



(3)�신경계:�감각저ೞ,�이상미각,�기억상실증,�어지럼

(4)�소ച기계:�췌장염

(5)�ೖ부�및�ೖೞ조직:�물집성�발진,�다ഋഘ반,�독성಴ೖ괴사용೧,�ೖ부점막안�증റ군�(스౭븐스-존슨증റ

군),�ആ관부종

(6)�대사�및�영양장애:�말초부종,�체중증가

(7)�면역계:�알레르기�반응�(아나೙락시스)

5)�ആ장�CK�수஖�(정상범위의�3배�이상)�의�증가를�보인�경우는�임상연구에서�다른�HMG-CoA�ജ원ബ소�억

제제의�경우�3.1%�발생ೠ데�비ೞ여�아ష르바스ఋ౯은�2.5%�발생ೞ였다.�정상஖�상ೠ범위의�10배�이상의�

수஖를�보인�경우는�아ష르바스ఋ౯�ై여�ജ자�중�0.4%에서�나ఋ났다.�이�ജ자�중�0.1%는�근육ా,�민감성�

또는�쇠약증�등을�보였다.

6)�간에�대ೠ�영ೱ:�이�약�ై여�റ�간기능�이상,�ട달,�전격성�간염,�간염�등의�이상반응이�나ఋ날�수�있으므로�

정기적으로�검사를�실시ೞ는�등�충분൤�관찰ೞ여�이상이�인정되는�경우에는�ై여를�중지ೞ고�적절ೠ�처஖를�

ೠ다.�다른�HMG-CoA�ജ원ബ소�억제제와�같이�ആ청아미노전달ബ소의�증가�(정상상ೠ஖의�3배�이상)�가�아

ష르바스ఋ౯을�ై여받은�ജ자에서�보고되었다.�이러ೠ�상승은�용량비례적이었고,�가역적이었다.�஖료�시작�

전�간기능�검사를�೧야�ೞ며,�그�이റ�주기적으로�간기능�검사를�ೞ여야�ೠ다.�간손상의�증상증റ를�보이는�ജ

자의�경우�간기능�검사를�실시ೞ여야�ೠ다.�아미노전달ബ소஖의�증가를�보이는�ജ자는�이러ೠ�비정상஖가�೧

소될�때까지�모니ఠ링ೞ여야�ೠ다.�시౸전�및�시౸റ�임상시೷에서�아ష르바스ఋ౯을�10�mg,�20�mg,�40�

mg,�80�mg�ై여�റ�간기능에�대ೠ�모니ఠ링이�이루어졌다.�ആ청�아미노전달ബ소஖의�계속적인�증가�[정상

상ೠ஖�(ULN)�의�3배�이상�증가가�2번이상�나ఋ남]가�아ష르바스ఋ౯�ై여�ജ자의0.7%에서�발생ೞ였다�

(10�mgై여군�0.2%,�20�mgై여군0.2%,�40�mgై여군0.6%,�80�mgై여군�2.3%).�ആ청�아미노전달ബ

소஖의�증가는�일반적으로�ട달,�다른�임상�증상�또는�증റ와�연관되지�않았다.�아ష르바스ఋ౯의�용량감소,�

일시적인�ై여중단�또는�ై여�중단시�아미노전달ബ소஖는�ై여전의�수஖로�ഥ복되었다.�대부분의�ജ자들은�

റ유증�없이�감소된�용량의�아ష르바스ఋ౯으로�஖료를�계속ೞ였다.�아미노전달ബ소஖,�ALT�഑은�AST가�정

상상ೠ஖의3배�이상�증가ೠ�경우�아ష르바스ఋ౯의�ై여용량을�감소시ః거나�ై여를�중단ೞ여야�ೠ다.�아ష

르바스ఋ౯은�알௏올남용자�(과다복용자)�또는�간질ജ의�병력이�있는�사람의�경우�신중ೞ게�ై여ೞ여야�ೠ

다.�ഝ동성�간질ജ�ജ자�또는�설명되지�않는�ആ청아미노전달ബ소஖의�상승이�지속되는�ജ자에는�아ష르바스

ఋ౯을�ై여ೞ지�않는다.

7)�근골격계에�대ೠ�영ೱ:�아ష르바스ఋ౯을�ై여ೠ�ജ자에서�근육ా�및�단순ೠ�근질ജ이�보고된바�있다.�CK

஖의�상승이�나ఋ나는�모든�ജ자에서�근질ജ�(CK가�정상상ೠ஖의�10배�이상�증가ೞ며�근육ా�ഛ산,�근긴장,�

근위약등이�나ఋ나는�것으로�정의됨)�이�발생ೞ는지�고려ೞ여야�ೠ다.�설명되지�않는�근육ా,�근긴장,�근위약



이�나ఋ나는�ജ자는�즉시�보고ೞ도록�ജ자에게�교육ೞ여야�ೠ다�(ౠ൤�무기력�഑은�열을�동반ೞ는�경우).�아

ష르바스ఋ౯은�CK஖가�അ저ೞ게�상승ೞ거나,�근질ജ이�진단�또는�의심되는�경우�ై여를�중단ೞ여야�ೠ다.

스ఋ౯�사용과�관련된�자가면역�근육병증인�면역매개성괴사성근육병증이�드물게�보고되었다.�면역매개성괴

사성근육병증은�근위근�약ച�및�ആ중�CK의�증가가�나ఋ나며�스ఋ౯�ై여�중지�이റ에도�그�증상이�지속된다.�

또ೠ�근육생검에서�유의ೠ�감염을�동반ೞ지�않는�괴사성�근육병증을�보이며�면역억제제�ై여�시�증상이�개선

된다.

이�약물들의�대부분은�CYP-450�3A4�대사�및/഑은�약물수송을�저೧ೠ다.�아ష르바스ఋ౯은�CYP-450�3A4

에�의೧�생체내�변ജ된다.�마௼로라이드계�೦생제�및�아졸계�೦진균제는�이�약과�병용�ై여시�신중ೞ여야�ೠ

다.�이�계열에서�약물஖료�동안�근육병증의�위೷은�시௿로스ನ린,�ೖ브린산�유도체,�에리౟로마이신,�௿래리

౟로마이신,�엘바스비르,�그라조೐레비르,�భ라೐레비르,�보세೐레비르,�HIV�೐로ప아제�억제제�병용요법�

(사௰나비르/리ష나비르�복೤제,�로ೖ나비르/리ష나비르�복೤제,�౭೐라나비르/리ష나비르�복೤제,�다루나

비르/리ష나비르�복೤제,�ನ삼೐레나비르,�ನ삼೐레나비르/리ష나비르�복೤제�ನೣ),�니௏౯산,�아졸계�೦진

균제,�௒ః신과�병용ై여�시�증가된다.�ೖ브릭산유도체,�഑은�지질변ച용량의�니௏౯산과�아ష르바스ఋ౯의�

병용ై여를�고려ೞ는�의사는�஖료상의�유익성이�위೷성을�상ഥೞ는지를�주의깊게�고려ೞ여야�ೞ며,�근육ా,�

근긴장�또는�근위약�(ౠ൤,�ై여초기�1달�및�두�가지�약물�중�ೠ�약물의�용량증량을�위ೠ�적정기간)�과�관련된�

증상�및�증റ를�주의깊게�모니ఠ링೧야�ೠ다.�따라서�위에서�기술된�약물들과�아ష르바스ఋ౯의�병용ై여시�

아ష르바스ఋ౯의�시작용량�및�유지용량의�감소가�고려되어야�ೠ다.�아ష르바스ఋ౯과�ೊ시드산(경구제)은�

병용ై여ೞ지�않는다.�주기적인�CK஖�ஏ정이�고려되어야�ೞ지만,�모니ఠ링이�심각ೠ�근육병증의�발생을�막

는다는�ഛ신은�없다.�이�약은�아ష르바스ఋ౯�성분에�의೧�CK를�상승시ఆ�수�있다.�이�계열의�다른�약물들과�

마찬가지로,�미오글로빈뇨증으로�인ೠ�이차적�신기능부전이�ഫ문근융೧증을�유발ೞ는�경우가�드물게�나ఋ났

다.�신기능�부전에�대ೠ�병력은�ഫ문근융೧증�발അ의�위೷인자가�될�수�있다.�이런�ജ자들에게�근골격계�영ೱ

에�대ೠ�면밀ೠ�모니ఠ링이�도움이�될�수�있다.�급성�및�심각ೞ게�여겨지는�근질ജ�또는�미오글로빈뇨증으로�

인ೠ�이차적�신기능부전의�발전을�쉽게�ೞ는�위೷인자�(중증의�급성간염,�저ആ압,�주로�외과수술,�외상,�심각

ೠ�대사장애,�내분비�및�전೧질�장애,�제어되지�않는�발작)�가�있는�ജ자는�이�약의�ై여를�일시적으로�보류�또

는�중단ೞ여야�ೠ다.

8)�출ആ성�뇌졸중:�관상동맥�심질ജ의�병력은�없으나�최근�6개월내�뇌졸중이나�일과성�ೲആ발작을�경೷೮던�

4,731명의�ജ자를�대상으로�아ష르바스ఋ౯�80�mg을�시작용량으로�ై여ೠ�임상시೷에�대ೠ�ೞ나의�임상시

೷�റ�분석�(post�-�hoc�analysis)�에서,�위약군과�비교ೞ여�아ష르바스ఋ౯�80�mg�ై여군에서�출ആ성�뇌졸

중의�발അ이�높다는�보고가�있었다�(아ష르바스ఋ౯�ై여군�55명�대�위약군�33명).�이는�임상시೷�시작�당시�

이미�출ആ성�뇌졸중이�있던�ജ자군에서�그�위೷성이�높아진�것으로�보여진다�(아ష르바스ఋ౯�ై여군�7명�대�

위약�ై여군�2명).�그러나,�아ష르바스ఋ౯�80�mg�ై여�ജ자에서�전체�뇌졸중(아ష르바스ఋ౯�ై여군�265

명�대�위약군311명)�발생�빈도와�관상동맥�심질ജ의�발병�(아ష르바스ఋ౯�ై여군�123명�대�위약군�204명)�

은�위약군보다�더�적게�나ఋ났다.



9)�내분비계�기능:�HbA1c�및�공복�ആ청�ആ당஖의�증가가�아ష르바스ఋ౯을�ನೣೠHMG-CoA�저೧제의�병

용ై여시�나ఋ났다.�그러나�스ఋ౯제제의�ై여로�인ೠ�ആ관위೷의�감소의�유익성이�고ആ당의�위೷성을�상ഥ

ೠ다.

10)�국내에서�시౸�റ�6년�동안�실시ೠ�사용성적�조사결과는�다음과�같다.

(1)�일반사용성적조사:�11,535명을�대상으로�실시ೠ�시౸റ�조사결과�이상반응의�발അ빈도율은�인과관계

와�상관없이�1.78%�(205례/11,535례)�로�보고되었다.�이�중�시౸전�임상시೷에서�나ఋ나지�않았던�새로

운�이상반응으로�과중성지방ആ증�7례,�안면ഘ조�4례,�비단백질소증가,�고요산ആ증이�각각�3례,�஖은비റ1

례가�보고되었다.

(2)�장기사용성적조사:�12주�이상�이�약을�복용ೠ�2,625명을�대상으로�실시ೠ�시౸റ�장기조사결과�이상

반응의�발അ빈도율은�인과관계와�상관없이�3.70%�(97례/2,625례)�로�보고되었다.�이중�시౸전�임상시೷

에서�나ఋ나지�않았던�새로운�이상반응으로�고요산ആ증�7례,�안면ഘ조,�저체온증,�비단백질소�증가가�각

각�1례씩�보고되었다.

11)�일부�스ఋ౯계열�약물과�관련ೞ여�다음과�같은�이상반응이�보고된�바�있다.

(1)�정신신경계:�수면장애�(불면�및�악몽�ನೣ),�기억상실,�우울

(2)�ഐ൚기계:�ౠ൤�장기ై여시�간질성�ತ질ജ과�같은�예외적�사례

(3)�비뇨생식기계:�성적�기능이상

(4)�내분비계:�당뇨병:�빈도는�위೷인자�존재여부에�따라�다르다.�(공복ആ당�5.6-6.9�mmol/L,�BMI>30�kg

/m ,�중성지방수஖�상승,�고ആ압)2

(5)�스ఋ౯�사용과�관련ೞ여�시౸�റ�인지장애가�드물게�보고되었다.�(예,�기억력감ృ,�건망증,�기억상실

증,�기억장애,�ഒ동)�이러ೠ�인지장애는�모든�스ఋ౯�계열�약물에서�보고되었다.�이러ೠ�보고들은�일반적으

로�심각ೞ지�않고�약물�사용중단�റ�가역적이며,�증상발생�시점�(1일-수�년)�및�증상개선�(중간값이�3주)�

은�ಞ차가�있다.

4.�일반적�주의

암로디೘과�아ష르바스ఋ౯에�대ೠ�정보에�근거ೞ여�볼�때�암로디೘은�운전�또는�기계사용능력을�저ೞ시ః

지는�않는�것으로�보인다.

암로디೘



1)�심부전ജ자에�대ೠ�ై여:�ೲആ성�병인이�없는�뉴욕심장೟ഥ(NYHA)�III,�IV등급의�심부전ജ자에�대ೠ�암로

디೘의�장기간,�위약대조시೷�(PRAISE-2)�에서�암로디೘은�위약과�비교시�심부전의�악ച율에�유의적인�차이

가�없음에도�불구ೞ고�ತ부종�보고의�증가와�연관이�있었다.

2)�간기능�손상ജ자에�대ೠ�ై여:�모든�ண슘채널차단제와�마찬가지로�암로디೘의�반감기는�간기능부전ജ자

에서�길어졌으며,�이들�ജ자에�대ೠ�권장용량은�ഛ립되지�않았다.�그러므로,�이런�ജ자들은�주의ೞ여�ై여ೠ

다.

3)�ആ장농도�반감기가�길어�ై여를�중지ೠ�റ에도�완만ೠ�ആ압강ೞ작용이�나ఋ나므로,�ై여�중지�റ�다른�ആ

압강ೞ제를�ై여ೞ는�경우에는�용량�및�ై여간격에�주의ೞ고�ജ자의�상క를�관찰ೞ면서�신중൤�ై여ೠ다.

4)�ബ과발അ이�천천൤�나ఋ나므로�응급�஖료를�요ೞ는�불안정ഋഈ심증에는�ബ과를�기대ೡ�수�없다.

아ష르바스ఋ౯

1)�성별:�여성의�경우�아ష르바스ఋ౯의�농도는(C 는�약20%높고�AUC는�약10%�더�낮음)�남성과�차이
max

가�있다.�이러ೠ�차이점은�임상적�유의성이�없었으며�남성과�여성간에�지질에�대ೠ�ബ과는�임상적으로�별�차

이가�없었다.

2)�신부전:�신장질ജ은�아ష르바스ఋ౯의�ആ장농도�഑은�LDL-௒레스ప롤�저ೞബ과에�영ೱ을�미஖지�않았다.

3)�간부전:�아ష르바스ఋ౯의�ആ장농도는�만성�알௒성간질ജ(Child-Pugh�Class�B)�ജ자의�경우�അ저ೞ게(C

가�약�16배,�AUC가�약11배)�증가ೞ였다.�이�약을�ನೣೞ여�스ఋ౯�계열�약물을�복용ೠ�ജ자에서�஖명적�
max

및�비஖명적�간부전�관련�시౸റ�사례들이�드물게�보고되었다.�이�약�ై여�중�임상적�증상이�있는�심각ೠ�간손

상�및/또는�고빌리루빈ആ증�또는�ട달이�발생ೠ�경우�즉시�஖료를�중단ೠ다.�다른�병인이�발견되지�않은�경우�

이�약을�재ై여ೞ지�않는다.

4)�간염:�이�약의�ై여�റ�전격성�간염�등의�간염이�나ఋ날�수�있으므로�오심,�구ష,�권క감�등의�증상이�발생

ೞ는�경우에는�ై여를�중지ೞ고�의사에게�알려야ೠ다.

5)�가임여성:�이�약을�ై여�받는�가임여성은�이�약물을�ై여�받는�동안�적절ೠ�ೖ임법을�사용೧야�ೠ다.

6)�간질성�ತ질ജ:�일부�스ఋ౯계열�약물과�관련ೞ여�ౠ൤�장기�ై여시�간질성�ತ질ജ과�같은�이례적인�사례

가�보고된�바�있다.�발അ되는�양상으로는�ഐ൚곤란,�비생산성�기ஜ�및�일반적인�건강의�악ച(ೖ로,�체중감소�

및�발열)가�ನೣ될�수�있다.�ജ자가�간질성�ತ질ജ으로의�발전이�의심될�경우에는�스ఋ౯�약물�஖료를�중단ೞ

여야�ೠ다.

7)�다른�약물과의�병용ై여:�아ష르바스ఋ౯을�시௿로스ನ린과�병용ై여시�아ష르바스ఋ౯의�ై여용량은�

10�mg을�초과೧서는�안된다.



8)�당뇨병:�ೱറ�당뇨병이�발생ೡ�위೷성이�높은�몇몇�ജ자들에게서�적절ೠ�당뇨병�஖료를�요ೞ는�과ആ당증

을�유발ೡ�수�있다는�몇�가지�증거가�제시되었다.�그러나�스ఋ౯�제제의�ആ관성�위೷성�감소ബ과는�이러ೠ�위

೷성을�상ഥೞ므로�스ఋ౯�஖료�중단의�사유가�될�수�없다.�위೷성이�있는�ജ자�(공복ആ당�5.6-6.9�mmol/L,�

BMI>30�kg/m ,�중성지방수஖�상승,�고ആ압)�들은�진료지ஜ에�따라�임상적�및�실೷실적�수஖�모니ఠ링을�실2

시೧야�ೠ다.

5.�상ഐ작용

암로디೘�10�mg과�아ష르바스ఋ౯�80�mg을�건강ೠ�지원자에�ై여ೞ여�실시ೠ�약물-약물�상ഐ작용�시೷결

과,�이�두�약물의�병용ై여시�암로디೘의�약동೟은�영ೱ을�받지�않았다.�암로디೘�존재ೞ에서�아ష르바스ఋ౯

의�C 는�영ೱ을�받지�않았으나�(C :�91%:�90%신뢰구간,�80-103%),�AUC는�18%정도�증가�(AUC:�
max max

1.18,�90%�신뢰구간,�109-127%)�ೞ였다.�다른�약물들과�암로디೘/아ష르바스ఋ౯�복೤제와의�약물상ഐ

작용에�대ೠ�연구는�없으나,�암로디೘과�아ష르바스ఋ౯�개개�약물에�대ೠ�연구는�아래와�같이�수೯되었다.

암로디೘

1)�암로디೘은�౭아지드계�이뇨제,�알౵차단제,�베ఋ차단제,�ACE�저೧제,�작용시간이�긴�질산염�제제,�니౟

로글리세린�설ೞ정,�비스ప로이드성�소염진ా제�(NSAID),�೦생제,�경구�ആ당강ೞ제와�병용�시�안전ೞ였다.

2)�사람ആ장을�이용ೠ�실೷실적�자료는�암로디೘이�디곡신,�ಕ니ష인,�와르౵린,�인도메ఋ신의�단백결೤에�

영ೱ을�미஖지�않는다는�것을�보여준다.

3)�자몽주스:�20명의�건강ೠ�지원자에서�240�mL의�자몽쥬스와�암로디೘�10�mg의�단ഥ병용ై여는�암로디

೘의�약동೟에�유의ೠ�영ೱ을�미஖지�않았다.�이�시೷에서�암로디೘의�주�대사경로인�CYP3A4에서의�유전

적�다ഋ성�(genetic�polymorphism)�에�대ೠ�영ೱಣ가는�이루어지지�않았다.�따라서,�암로디೘은�자몽이나�

자몽주스와�병용시�일부�ജ자에서�생체이용률�증가로�인ೠ�ആ압강ೞബ과의�증가가�나ఋ날�수�있으므로,�병용

ై여를�권장ೞ지�않는다.

4)�단౟롤렌�(주입):�IV를�ా೧�베라౵밀,�단౟롤렌을�ై여ೞ는�동물실೷에서�஖명적인�심실연축이�지속적으

로�관찰되었다.�암로디೘과�단౟롤렌의�동시ై여는�ೖ೧야�ೠ다.

5)�바௿로ಗ:�ആ압강ೞ�ബ과를�증가시ః므로,�೙요ೠ�경우�ആ압과�용량을�주의ೞ여�ై여ೠ다.

6)�௿래리౟로마이신:�௿래리౟로마이신은�CYP3A4�저೧제이다.�௿래리౟로마이신을�이�약과�병용ై여시�

저ആ압의�위೷이�증가ೞ였다.�이�약과�௿래리౟로마이신을�병용ై여시�ജ자를�주의깊게�관찰ೞ는�것이�권장

된다.

7)�다른�약물들이�암로디೘에�미஖는�영ೱ



(1)�시메౭딘:�암로디೘과의�병용ై여�시�암로디೘의�약동೟에�영ೱ이�없었다.

(2)�알루미늄/마그네슘�(제산제):�알루미늄/마그네슘�제산제와�단ഥ용량의�암로디೘과�병용ై여시�암로디

೘의�약동೟에�유의ೠ�영ೱ이�없었다.

(3)�실데나೙:�원발성�고ആ압ജ자에�실데나೙�100�mg�단ഥ용량의�ై여는�암로디೘의�약동೟적�౵라메ఋ

에�영ೱ을�미஖지�않았다.�암로디೘과�실데나೙을�병용ై여�시,�각�약물은�단독적으로�각각의�ആ압저ೞബ

과를�나ఋ낸다.

(4)�CYP3A4�저೧제:�고령의�(만�69세-87세)�고ആ압ജ자에서�1일�딜౭아젬�180�mg과�암로디೘�5�mg의�

병용ై여는�암로디೘의�전신노출을�57�%까지�증가시ௌ다.�건강ೠ�지원자�(만�18-43세)�에서�에리౟로마

이신의�병용ై여는�암로디೘의�전신노출을�유의적으로�변ച시ః지�않았다�(AUC의�22�%�증가).�비록,�이

에�대ೠ�임상적�연관성은�밝ഃ지지는�않았으나,�고령자에서�약동೟적�변ച가�더�나ఋ날�수�있다.�강력ೠ�

CYP3A4�저೧제�(예,�ாష௏나졸,�이౟라௏나졸,�리ష나비르)�가�암로디೘의�ആ장�농도를�딜౭아젬과의�병

용ై여에서�나ఋ난�것보다�더�높은�수஖로�증가시ఆ�가능성은�배제ೡ�수�없다.�암로디೘은�CYP3A4�저೧

제와�병용ై여시�주의ೞ여�ై여ೠ다.�그러나,�이런�약물상ഐ�작용으로부ఠ�기인된�이상반응은�보고된�바�

없다.

(5)�CYP3A4�유도제:�CYP3A4�유도제가�암로디೘에�미஖는�영ೱ에�대ೠ�시೷은�수೯되지�않았다.�

CYP3A4�유도제�(예,�리౻ೖ신,�세인౟�존스�워౟�(hypericum�perforatum),�஠르바마제೘,�ಕ노바르비

ఎ,�ಕ니ష인,�ನ스ಕ니ష인,�೐리미돈)�와의�병용ై여는�암로디೘의�ആ장농도를�변ച시ఆ�수�있다.�그러므

로�ౠ൤�강력ೠ�CYP3A4�유도제와�병용ై여ೞ는�기간�및�그�이റ에�ആ압을�모니ఠ링ೞ고�용량�조절을�고

려೧야�ೠ다.

8)�암로디೘이�다른�약물들에�미஖는�영ೱ

(1)�아ష르바스ఋ౯:�아ష르바스ఋ౯�80�mg과�암로디೘�10�mg을�반복�병용ై여�시�아ష르바스ఋ౯의�೦

정�약동೟적�౵라메ఠ에�유의적인�변ച가�없었다.

(2)�디곡신:�정상인�지원자에게�암로디೘과�디곡신을�병용ై여�시�ആ청디곡신의�수஖�഑은�디곡신의�신장�

௿리어런스에�변ച가�없었다.

(3)�에఍올(알௏올):�10�mg�암로디೘의�단ഥ�및�반복ై여시�알௏올의�약동೟에�유의적인�변ച가�없었다.

(4)�와르౵린:�암로디೘과�와르౵린의�병용ై여�시�와르౵린-೐로౟롬빈�반응시간에�영ೱ이�없었다.

(5)�시௿로스ನ린:�신장이식�ജ자를�대상으로�시௿로스ನ린과�이�약을�병용ై여ೠ�여러�연구에서,�이�약과�

병용ై여시�시௿로스ನ린의�최저ആ중농도는�변ച가�없거나�40%까지�증가ೞ는�것으로�보고되었다.



(6)�ఋ௼로리무스:�이�약과�병용ై여�시�ఋ௼로리무스의�ആ중농도�증가�위೷이�있으므로�ఋ௼로리무스로�

஖료�받는�ജ자에게�이�약�ై여�시�ఋ௼로리무스의�ആ중농도를�모니ఠ링ೞ고,�ఋ௼로리무스의�ై여량을�적

절ೞ게�조절ೞ여�ఋ௼로리무스의�독성을�ೖೞ도록�೧야�ೠ다.

(7)�mTOR�억제제:�mTOR�억제제(예,�시롤리무스,�మ시롤리무스,�에베로리무스)는�CYP3A의�기질이다.�

암로디೘은�약ೠ�CYP3A저೧제이며,�mTOR�억제제와�병용ై여시�암로디೘이�mTOR억제제에�대ೠ�노출

을�증가시ఆ�수�있다.

(8)�심바스ఋ౯:�암로디೘�10�mg과�심바스ఋ౯�80�mg의�다ഥ용량�병용ై여는�심바스ఋ౯�단독ై여시와�

비교ೞ여�심바스ఋ౯의�노출을�77%�증가시ௌ다.�암로디೘을�ై여받는�ജ자에서�심바스ఋ౯�1일�최대�ై

여용량은�20�mg까지�이다.

아ష르바스ఋ౯

1)�다른�HMG-CoAജ원ബ소저೧제로�஖료�중에�면역억제제�(예,�시௿로스ನ린),�ೖ브릭산�유도체�(예,�겜ೖ

브로질),�에리౟로마이신,�아졸계�೦진균제�഑은�지질변ച�용량의�니௏౯산�등과�병용ై여�시�근질ജ의�위೷

이�증가�되었다.�이런�종류의�많은�약들이�CYP-450�3A4의�대사�그리고/഑은�약물수송을�저೧ೠ다.�아ష르

바스ఋ౯은�CYP-�450�3A4에�의೧�대사된다.

2)�이�약은�P-글리௏೐로ప인의�기질이므로�P-글리௏೐로ప인의�저೧제�(예,�시௿로스ನ린)�와�병용ై여시�

이�약의�생체�이용율을�증가시ெ�근질ജ과�같은�이상반응의�위೷성을�증가시అ다.

3)�이�약을�CYP-450�3A4�억제제�(시௿로스ನ린,�마௼로라이드계�೦생제�및�아졸계�೦진균제�및�HIV�೐로ప

아제)�와�ై여ೡ�경우�이�약의�ആ중농도가�증가ೡ�수�있으므로�신중ೞ게�ై여ೞ여야�ೠ다.�아ష르바스ఋ౯에�

대ೠ�CYP-450�3A4�유도제�(예,�리౻ೖ신�또는�ಕ니ష인)�의�영ೱ에�대ೞ여는�알려진�바�없다.

4)�이�약을�CYP-450�3A4�유도제와�병용�ై여시�(예,�에౵비렌즈,�리౻ೖ신)�아ష르바스ఋ౯의�ആ중�농도를�

감소시ఆ�수�있다.�리౻ೖ신의�이중�상ഐ작용의�기전�때문에�(CYP-450�3A4�유도�및hepatocyte�uptake�

transporter�OATP1B1�억제),�아ష르바스ఋ౯과�리౻ೖ신을�병용�ై여ೞ는�경우�동시에�ై여ೞ는�것이�권장

되며,�리౻ೖ신�ై여�റ�아ష르바스ఋ౯을�늦게�ై여ೞ면�아ష르바스ఋ౯의�ആ중�농도가�유의ೞ게�감소ೠ다.

5)�이�약과�ആ압강ೞ제�또는�ആ당강ೞ제�또는�에스౟로겐�대체요법을�병용ೠ�임상연구에서�임상적으로�유의

ೡ�만ೠ�상ഐ작용은�관찰되지�않았다.�아직�모든�ౠ이ೠ�제제와의�상ഐ작용에�대೧�연구된�것은�아니다.

6)�약물수송체�저೧제:�아ష르바스ఋ౯과�그�대사체는�OATP1B1�수송체의�기질이다.�OATP1B1�저೧제�

(예,�시௿로스ನ린)�는�아ష르바스ఋ౯의�생체이용률을�증가시ఆ�수�있다.�아ష르바스ఋ౯�10�mg과�시௿로

스ನ린�5.2�mg/kg/day와의�병용ై여는�아ష르바스ఋ౯의�노출을�증가시ௌ다(AUC�비율�:�8.7).아ష르바스

ఋ౯을�시௿로스ನ린과�병용ై여시�아ష르바스ఋ౯의�ై여용량은�10�mg을�초과೧서는�안된다.



7)�유방암�내성�단백질(BCRP)�억제제�:�BCRP�억제제(예,�엘바스비르,�그라조೐레비르)와�병용�ై여�시�아ష

르바스ఋ౯의�ആ장�농도가�증가ೞ여�근육병증의�위೷이�증가ೡ�수�있으므로,�아ష르바스ఋ౯의�용량�조절이�

೙요ೡ�수�있다.�아ష르바스ఋ౯을�엘바스비르�및�그라조೐레비르와�병용�ై여ೞ는�경우�아ష르바스ఋ౯의�

ആ장�농도가�1.9배까지�증가ೠ다.�따라서�엘바스비르�또는�그라조೐레비르�ೣ유제제를�이�약과�ೣ께�ై여받

는�ജ자의�경우,�아ష르바스ఋ౯의�용량은�1일�20�mg을�초과೧서는�안된다(‘이상반응’೦�참조).

8)�디곡신:�아ష르바스ఋ౯�10�mg과�디곡신을�수ഥ용량�병용시�೦정상క의�ആ장�디곡신의�농도는�영ೱ을�받

지�않는다.�그러나,�80�mg�아ష르바스ఋ౯을�디곡신과�수ഥ용량�병용�ై여�റ�೦정상క의�ആ장�디곡신의�

AUC가�증가ೞ였다(AUC�비율:�1.15).�디곡신�ై여�ജ자의�경우�적절൤�모니ఠ링ೞ여야�ೠ다.

9)�에리౟로마이신,�௿래리౟로마이신:�건강인의�경우�아ష르바스ఋ౯과�CYP�450�3A4�억제제로�알려진�에

리౟로마이신�(1일�1ഥ�500�mg)�또는�௿래리౟로마이신�(1일�2ഥ,�1일�500�mg)�과�병용시�아ష르바스ఋ

౯�ആ장농도가�증가ೞ였다.�그러므로�௿래리౟로마이신을�ై여ೞ는�ജ자에서�이�약�20�mg�이상을�ై여ೞ는�

경우�주의೧야�ೠ다.

10)�경구ೖ임제:�노르에౭스ప론�및�에౭닐에스౟라디올을�ೣ유ೞ는�경구ೖ임제와�이�약의�병용ై여시�노르

에ప리스ప론�및�에౭닐에스౟라디올의�AUC가�증가ೞ였다(각각�AUC�비율:�1.28�및�AUC�비율:�1.19).�따

라서,�아ష르바스ఋ౯을�ై여받는�여성이�경구ೖ임제�선ఖ시�이�사೦을�고려ೞ여야�ೠ다.

11)�௒레스౭ಫ:�௒레스౭ಫ과�병용ై여시�아ష르바스ఋ౯의�ആ장농도가�낮아졌다(농도비율:�0.74).�그러

나�이�약물들을�단독으로�ై여ೞ는�경우보다�아ష르바스ఋ౯과�௒레스౭ಫ을�병용ై여ೞ는�경우�LDL-௒레스

ప롤�저ೞബ과는�증가ೞ였다.

12)�제산제:�이�약과�마그네슘�그리고�수산ച알루미늄을�ೣ유ೞ는�경구용�제산제�(antacid)�അఌ액과�병용ై

여시�아ష르바스ఋ౯의�AUC가�감소ೞ였다(AUC�비율:�0.66).�그러나,�LDL-௒레스ప롤의�감소에는�영ೱ이�

없었다.

13)�와르౵린:�와르౵린과의�병용ై여시�경구�೦응고제�ബ과와�출ആ의�위೷도를�증가시ௌ다.�INR의�모니ఠ

링을�더�자주�ೞ여�경구�೦응고제의�용량�조절�여부를�결정೧야�ೠ다.

14)�시메౭딘:�시메౭딘과�이�약의�상ഐ작용연구에서�상ഐ작용은�ഛ인되지�않았다.

15)�안౭ೖ린:�아ష르바스ఋ౯은�안౭ೖ린의�약물동క에�영ೱ을�미஖지�않기�때문에�같은�CYP-450�동종ബ

소를�경유ೞ여�대사되는�약제들과의�상ഐ작용은�기대되지�않는다.

16)�아지౟로마이신:�아ష르바스ఋ౯�(1일�1ഥ�10�mg)�과�아지౟로마이신�(1일�1ഥ�500�mg)�의�병용ై여

는�아ష르바스ఋ౯의�ആ장농도에�영ೱ을�주지�않았다.



17)�암로디೘:�건강ೠ�지원자에�대ೠ�약물-약물�상ഐ작용시೷에서�아ష르바스ఋ౯�80�mg과�암로디೘�10�

mg�병용ై여시�아ష르바스ఋ౯의�AUC가�증가ೞ였으나(AUC�비율:�1.18),�임상적으로�의미있는�결과는�아

니었다.

18)�ప르ಕ나딘:�아ష르바스ఋ౯과�ప르ಕ나딘의�병용ై여시�ప르ಕ나딘의�약물동క에�임상적으로�유의적

인�영ೱ이�없었다.

19)�೐로ప아제저೧제:�아ష르바스ఋ౯과�CYP�450�3A4를�저೧ೞ는�것으로�알려진�೐로ప아제저೧제�(예,�

lopinavir,�nelfinavir,�ritonavir,�saquinavir)�와의�병용ై여는�아ష르바스ఋ౯의�ആ장농도를�2-5배�증가시

ః는�것과�연관이�있는�것으로�나ఋ났다.�아ష르바스ఋ౯�AUC는�이�약�단독ై여와�비교ೞ여�간염C�೐로ప아

제�억제제�భ라೐레비르와�마찬가지로�몇몇�HIV�೐로ప아제�억제제와�이�약의�병용�ై여로�അ저ೞ게�증가되

었다.�그러므로�HIV�೐로ప아제�억제제�౭೐라노비르와�리ష나비르�병용요법�또는�간염C�೐로ప아제�억제

제�భ라೐레비르를�ై여ೞ는�ജ자에게�이�약의�병용은�ೖ೧야�ೠ다.�HIV�೐로ప아제�억제제�로ೖ나비르와�리

ష나비르�병용요법으로�ై여ೞ는�ജ자에게�이�약을�처방ೡ�때�주의ೞ여야�ೞ고�가장�낮은�용량을�사용೧야�ೠ

다.�HIV�೐로ప아제�억제제�사௰나비르와�리ష나비르�병용요법,�다루나비르와�리ష나비르�병용요법,�ನ삼೐

레나비르,�또는�ನ삼೐레나비르와�리ష나비르를�병용요법으로�ై여받는�ജ자에는,�이�약�용량이�20�mg을�넘

어서는�안되며�주의ೞ여�사용೧야�ೠ다.

넬ೖ나비르를�ై여받는�HIV�ജ자에서,�이�약의�஖료는�40�mg을�제ೠ되고,�이�약의�೙요�최소�용량이�적용될�

수�있게�적절ೠ�임상ಣ가가�권장된다.

보세೐레비르�800�mg,�1일�3ഥ를�7일간�ై여ೞ고�7일째�이�약�40�mg,�1일�1ഥ를�병용ై여시�이�약의�

AUC와�C 가�증가ೞ였다(AUC�비율�2.3,�C �비율�2.7).�보세೐레비르를�ై여받는�ജ자는�이�약�용량이�
max max

1일�40�mg를�초과೧서는�안된다.

20)�딜౭아젬:�아ష르바스ఋ౯�(40�mg)�과�딜౭아젬�(240�mg)�을�병용�ై여시�아ష르바스ఋ౯의�ആ중�농도

가�더�높게�나ఋ났다.

21)�이౟라௏나졸:�아ష르바스ఋ౯�(20-40�mg)�과�이౟라௏나졸�(200�mg)�과의�병용�ై여시�아ష르바스ఋ

౯의�AUC증가와�연관되었다.�그러므로�이౟라௏나졸을�ై여받는�ജ자에서�이�약�20�mg�이상을�ై여ೞ는�

경우�주의೧야�ೠ다.

22)�자몽주스:�자몽주스는�ೞ나이상의�CYP3A4를�억제ೞ는�성분을�ೣ유ೞ고�있으며,�이는�자몽주스�섭취량

이�지나ச�경우�(ೞ루�1L�이상)�아ష르바스ఋ౯의�ആ중�농도를�증가시ఆ�수�있다.�아ష르바스ఋ౯에�대ೠ�일

정량의�자몽주스�(ೞ루에�250�mL�ೠ잔)�의�영ೱ은�아주�적으며�(HMG-CoA�ജ원ബ소의�AUC�억제작용을�

13�%�증가),�임상적으로�무관ೞ다.



23)�ೊ시드산(경구제):�비록�아ష르바스ఋ౯과�ೊ시드산과의�약물상ഐ작용에�대ೠ�시೷은�실시되지�않았지

만,�이�두�약물을�병용ై여ೠ�시౸�റ�경೷에서�ഫ문근융೧와�같은�중증의�근육이상이�보고되었다.�이런�ജ자

는�면밀൤�모니ఠ링ೞ여야�ೞ고,�아ష르바스ఋ౯�ై여를�일시적으로�중단ೠ다.

24)�௒ః신:�비록�아ష르바스ఋ౯과�௒ః신의�약물상ഐ작용에�대ೠ�시೷은�수೯되지�않았지만,�아ష르바스

ఋ౯과�௒ః신의�병용ై여에서�근질ജ이�보고되었다.�따라서,�아ష르바스ఋ౯과�௒ః신의�병용ై여시�주의

ೞ여�ై여ೠ다.

25)�기ఋ:�임상시೷에서�아ష르바스ఋ౯은�೦고ആ압약물들�및�에스౟로겐�대체요법�약물들과�임상적으로�유

의ೠ�상ഐ작용�없이�병용ై여되었다.�ౠ정�약물과의�약물상ഐ작용에�대ೠ�연구는�시೯되지�않았다.

26)�겜ೖ브로질:�겜ೖ브로질과�HMG-CoA�ജ원ബ소�저೧제를�병용ై여ೞ였을�때�근병증/ഫ문근융೧증�위೷

성이�증가ೞ기�때문에�병용ై여는�ೖ೧야�ೠ다.

27)�다른�ೖ브레이౟계�약물:�HMG-CoA�ജ원ബ소�저೧제와�다른�ೖ브레이౟�제제를�동시에�복용ೞ였을�때�

근병증�위೷성이�증가ೞ였다.

28)�니௏౯산:�니௏౯산과�아ష르바스ఋ౯을�병용ై여ೞ였을�때�골격근�ബ과�위೷성이�증가될�수�있으므로,�

아ష르바스ఋ౯�용량�감소를�고려೧야�ೠ다.

29)�병용약물이�아ష르바스ఋ౯의�약동೟에�미஖는�영ೱ�및�아ష르바스ఋ౯이�병용약물의�약동೟에�미஖는�

영ೱ을�아래의�಴에�요약ೞ였다.

병용약물이�아ష르바스ఋ౯의�약동೟에�미஖는�영ೱ

병용약물�및�ై여용량 아ష르바스ఋ౯

� 용량�(mg) AUC�비율& C �비율
max

&

#시௿로스ನ린�5.2�mg/kg/day,�안정적인�
용량

10�mg�1일�1ഥ를�28일
간�ై여

8.7 10.7

#౭೐라나비르�500�mg�1일�2ഥ/리ష나비
르�200�mg�1일�2ഥ,�7일간�ై여

10�mg�단ഥై여 9.4 8.6

#భ라೐레비르�750�mg�매�8시간마다,�10
일간�ై여

20�mg�단ഥై여 7.9 10.6

#보세೐레비르�800�mg�1일�3ഥ,�7일간�
ై여

40�mg�단ഥై여 2.3 2.7

#로ೖ나비르�400�mg�1일�2ഥ/리ష나비
르�100�mg�1일�2ഥ,�14일간�ై여

20�mg�1일�1ഥ,�4일간�ై
여

5.9 4.7

#,�‡사௰나비르�400�mg�1일�2ഥ/리ష나비
르�400�mg�1일�2ഥ,�15일간�ై여

40�mg�1일�1ഥ,�4일간�ై
여

3.9 4.3

#௿래리౟로마이신�500�mg�1일2ഥ,�9일
간�ై여

80�mg�1일�1ഥ,�8일간�ై
여

4.5 5.4

#다루나비르�300�mg�1일�2ഥ/리ష나비
르�100�mg�1일�2ഥ,�9일간�ై여

10�mg�1일�1ഥ,�4일간�ై
여

3.4 2.2



#이౟라௏나졸�200�mg�1일�1ഥ,�4일간�
ై여

40�mg�단ഥై여 3.3 1.20

#ನ삼೐레나비르�700�mg�1일�2ഥ/리ష나
비르�100�mg�1일�2ഥ,�14일간�ై여

10�mg�1일�1ഥ,�4일간�ై
여

2.5 2.8

#ನ삼೐레나비르�1400�mg�1일2ഥ,�14일
간�ై여

10�mg�1일�1ഥ,�4일간�ై
여

2.3 4.0

#넬ೖ나비르�1250�mg�1일�2ഥ,�14일간�
ై여

10�mg�1일�1ഥ,�28일간�
ై여

1.74 2.2

#자몽주스,�240�mL�1일�1ഥ* 40�mg�단ഥై여 1.37 1.16

딜౭아젬�240�mg�1일�1ഥ,�28일간�ై여 40�mg�단ഥై여 1.51 1.00

에리౟로마이신�500�mg�1일�4ഥ,�7일간�
ై여

10�mg�단ഥై여 1.33 1.38

암로디೘�10�mg,�단ഥ�ై여 80�mg�단ഥై여 1.18 0.91

시메౭딘�300�mg�1일�4ഥ,�2주간�ై여
10�mg�1일�1ഥ,�2주간�ై
여

1.00 0.89

௒레스౭ಫ�10�g�1일�2ഥ,�24주간�ై여
40�mg�1일�1ഥ,�8주간�ై
여

NA 0.74**

마록스౭시 �30�mL�1일�4ഥ,�17일간�ై䛬

여

10�mg�1일�1ഥ,�15일간�
ై여

0.66 0.67

에౵비렌즈�600�mg�1일�1ഥ,�14일간�ై
여

10�mg,�3일간�ై여 0.59 1.01

#리౻ೖ신�600�mg�1일�1ഥ,�7일간�ై여�

(병용ై여)†
40�mg�단ഥై여 1.12 2.9

#리౻ೖ신�600�mg�1일�1ഥ,�5일간�ై여�

(개별적으로�ై여)†
40�mg�단ഥై여 0.20 0.60

#겜ೖ브로질�600�mg�1일2ഥ,�7일간�ై여 40�mg�단ഥై여 1.35 1.00

#ಕ노ೖ브레이౟�160�mg�1일�1ഥ,�7일
간�ై여

40�mg�단ഥై여 1.03 1.02

&�아ష르바스ఋ౯�단독ై여시�대비�아ష르바스ఋ౯과�병용약물�ై여시의�비율.
#�임상적�유의성은�3.�이상반응�및�5.�상ഐ작용�참고.
*�과도ೠ�자몽주스�섭취(≥�750�mL-1.2�L/day)시,�아ష르바스ఋ౯의�AUC(AUC�비율:�2.5)가�증가됨
이�보고되었다.
**�약물ై여의�8-16�시간�റ에�단ഥ�채취ೠ�시료에�근거ೠ�비율
†�리౻ೖ신의�이중�상ഐ작용�기전�때문에�아ష르바스ఋ౯과�리౻ೖ신을�병용ై여시�동시에�ై여ೞ는�것
이�권장되며,�리౻ೖ신�ై여�റ�아ష르바스ఋ౯을�나중에�ై여ೞ면�아ష르바스ఋ౯의�ആ장�농도가�유의
미ೞ게�감소ೠ다.
‡�이�시೷에서�ై여된�사௰나비르와�리ష나비르�병용용량은�임상적으로�쓰이는�용량이�아니다.�임상적
으로�사용되는�용량에서의�아ష르바스ఋ౯�노출�증가는�이�시೷에서�관찰된�것�보다�더�높을�것이다.�따
라서,�주의를�기울여야�ೞ며,�೙요ೠ�최저�용량이�사용되어야�ೠ다.

아ష르바스ఋ౯이�병용약물의�약동೟에�미஖는�영ೱ

아ష르바스ఋ౯ 병용약물�및�ై여용량

� 약물/용량�(mg) AUC�비율& C �비율
max

&

80�mg�1일�1ഥ,�15일간�ై
여

안౭ೖ린�600�mg�단ഥై여 1.03 0.89

80�mg�1일�1ഥ,�10일간�ై
여

디곡신�0.25�mg�1일�1ഥ,�20일간�ై

여#
1.15 1.20

40�mg�1일�1ഥ,�22일간�ై

경구ೖ임제�1일�1ഥ,�2달간�ై여

-�노르에౭스ప론�1�mg

�

1.28

�

1.23



40�mg�1일�1ഥ,�22일간�ై
여

-�노르에౭스ప론�1�mg
-�에౭닐에스౟라디올�35�μg

1.28
1.19

1.23
1.30

10�mg�단ഥై여
౭೐라나비르�500�mg�1일�2ഥ/리ష
나비르�200�mg�1일�2ഥ�7일간�ై여

1.08 0.96

10�mg�1일�1ഥ,�4일간�ై
여

ನ삼೐레나비르�1400�mg�1일�2ഥ,�
14일간�ై여

0.73 0.82

10�mg�1일�1ഥ,�4일간�ై
여

ನ삼೐레나비르�700�mg�1일�2ഥ/리
ష나비르�100�mg�1일�2ഥ,�14일간�
ై여

0.99 0.94

&�아ష르바스ఋ౯�단독ై여시�대비�아ష르바스ఋ౯과�병용약물�ై여시의�비율.
#�임상적�유의성은�5.�상ഐ작용�참고

6.�임부�및�수유부에�대ೠ�ై여

1)�이�약의�아ష르바스ఋ౯�성분으로�인೧�임부�또는�임신ೞ고�있을�가능성의�여성에�사용을�금ೠ다.�임신ೡ�

가능성이�있는�여성은�적절ೠ�ೖ임법을�강구ೞ여야�ೠ다.�௒레스ప롤과�그�౵생물질은�배아의�성장에�매우�중

요ೞ므로�HMG-CoA�ജ원제�억제의�잠재적인�위೷이�임신기간�동안�스ఋ౯�஖료로부ఠ�기대되는�ഌఖ보다�

더�௼다.��이�약은�임신ೡ�가능성이�없는�경우�및�క아에�대ೠ�잠재적�위೷성을�알려준�റ에만�가임�연령의�여

성에게�ై여ೞ며,�஖료�도중에�임신사실이�발견되면�즉시�஖료를�중지시ః고�క아에�대ೠ�위೷성을�알려야�ೠ

다.

2)�이�약의�아ష르바스ఋ౯�성분으로�인೧�수유부에�사용을�금ೠ다.�이�약이�모유중으로�이೯되는지에�대೧서

는�알려져�있지�않지만,�잠재적인�위೷성�때문에�수유중인�유아에�이상반응이�나ఋ날�수�있으므로,�이�약을�복

용중인�여성은�수유를�೧서는�안된다.

3)�임부�및�수유부에�대ೠ�암로디೘의�안전성은�ഛ립되지�않았다.�인체에�대ೠ�권장�최대용량의�50배에�೧당

ೞ는�용량의�암로디೘을�ై여ೠ�랫드에서�분만지연�및�연장이�나ఋ난�것�외에�동물에�있어서�생식독성은�증명

되지�않았다.�따라서,�임부에�대ೠ�ై여는�다른�안전ೠ�대체약물이�없는�경우�및�질ജ�자체가�모체�및�క아에�

௾�위೷을�줄�경우에만�ై여가�권장된다.�사람에�대ೠ�ై여�경೷에서�암로디೘이�모유�중으로�이೯된다고�보

고된�바�있다.�이�약을�ై여ೞ는�동안에는�수유를�중단ೞ는�것이�권장된다.�이�약을�ై여ೠ�랫드에서�수క능

에�대ೠ�영ೱ은�없었다.

7.�소아에�대ೠ�ై여

이�약은�소아에�대ೠ�안전성�및�유ബ성이�ഛ립되어�있지�않다.

8.�고령자에�대ೠ�ై여

이�약은�고령자에�대ೠ�안전성�및�유ബ성이�ഛ립되어�있지�않다.�암로디೘과�아ష르바스ఋ౯�개개�약물에�대

ೠ�정보는�아래와�같다.



1)�암로디೘:�일반적인�용량을�ై여ೞ는�것이�권장된다.�암로디೘을�고령자�및�젊은�연령의�ജ자에게�비슷ೠ�

용량으로�ై여�시,�내약성이�동일ೞ게�양ഐೞ다.

2)�아ష르바스ఋ౯:�65세�이상의�건강ೠ�노인의�경우�아ష르바스ఋ౯의�ആ장농도는�젊은�성인군에�비೧�더�

높게�나ఋ났으나�(C �40%�증가,�AUC�30%�증가),�LDL-௒레스ప롤�저ೞബ과는�젊은�성인군과�유사ೞ였
max

다.

9.�과량ై여시의�처஖

이�약을�인체에�과량�ై여ೠ�자료는�없다.

암로디೘�및�아ష르바스ఋ౯의�광범위ೠ�ആ장�단백결೤�때문에,�ആ액ై석이�암로디೘/아ష르바스ఋ౯의�청

소율에�유의ೞ게�도움을�주는�것�같지는�않다.

(1)�암로디೘:�심ೠ�과량ై여�시�과도ೠ�말초ആ관ഛ장과�ೣ께�반사성�빈맥도�나ఋ날수�있다는�것이�അ재까지

의�자료에서�언급되었다.�또ೠ,�전신성�저ആ압의�증세가�심ೞ고�오랫동안�지속되어�쇼௼상క에�이르게�되거

나�쇼௼가�일어나는�஖명적인�결과가�초래되었다고�보고되었다.�건강ೠ�지원자에게�암로디೘�10�mg을�ై여

ೠ�즉시�഑은�2시간�റ까지�ഝ성఍�(activated�charcoal)�을�ై여ೞ였을�때�암로디೘의�൚수가�유의ೞ게�감소

되었다.�일부�경우에는�위세척이�유용ೡ�수�있다.�이�약의�과량ై여로�인ೠ�임상적으로�심각ೠ�저ആ압은�심장

과�ഐ൚기능을�자주�모니ఠ링�ೞ고,�사지의�위஖를�몸체보다�높게�유지ೞ여�ആ액등과�같은�순ജ체액�및�요배

설량을�충분൤�ഛ보ೞ는�등의�적극적인�심ആ관계에�대ೠ�보조요법을�೙요로�ೠ다.�ആ관수축제�사용을�금기ೞ

는�ౠ별ೠ�경우가�아니라면,�ആ관긴장도�및�ആ압을�ഥ복ೞ는데�ആ관수축제가�유용ೡ�수�있다.

ண슘채널저೧제의�ബ과를�반전시ః는데�ண슘글루௑산염의�정맥ై여가�유용ೡ�수�있다.�암로디೘은�단백결೤

율이�매우�높으므로�ആ액ై석은�도움이�되지�않는다.

(2)�아ష르바스ఋ౯:�아ష르바스ఋ౯�과량복용에�적용ೡ�수�있는�ౠ별ೠ�처஖방법은�없다.�과량복용�시�ജ자

는�반드시�증상적으로�஖료ೞ여야�ೞ며�೙요�시�대증요법을�시೯ೞ여야�ೠ다.�간기능�검사�및�ആ청�CK஖를�모

니ఠ링ೞ여야ೠ다.�아ష르바스ఋ౯은�광범위ೞ게�ആ장단백�결೤을�ೞ기�때문에�ആ액ై석은�아ష르바스ఋ౯

의�청소율을�유의ೞ게�증가시ః지�않는다.

10.�기ఋ

전임상�자료

암로디೘과�아ష르바스ఋ౯의�조೤이�고정된�연구는�실೯된�바가�없다.

1)�발암성



(1)�암로디೘:�암로디೘�0.5,�1.25,�2.5�mg/kg/day을�2년�동안�먹이�속에�ై여ೠ�랫드�및�마우스에서�발

암성의�증거는�나ఋ나지�않았다.�또ೠ,�이�시೷에서�ై여된�최고용량은�마우스의�최대�내약성용량�

(Maximum�Tolerating�Dose)�에�근접ೞ였다�(마우스에서는�mg/m �기준으로�임상�최대�권장용량인�10�2

mg에�근접ೠ�용량,�랫드에서는�임상�최대�권장용량의�2배*).

*�ജ자의�체중�50�kg�기준

(2)�아ష르바스ఋ౯:�아ష르바스ఋ౯은�kg당�mg으로�ജ산ೠ�체중�기준으로�인체의�최고용량�(80�mg

/day)�의�63배�용량,�즉�AUC 를�기준으로�8-16배�고용량을�사용ೠ�랫드�실೷에서�발암성이�없었다.�
0-24

Kg당�mg으로�ജ산ೠ�체중기준으로�인체사용�최고용량보다�250배�높은�용량을�ై여ೠ�2년간의�마우스�시

೷�결과는�최고용량�사용군에서�수஻은�간세ನ�선종,�암஻은�간세ನ암의�발생율이�증가ೞ였다.�전신노출

은�AUC 에�기준�6-11배�높았다.�이계열의,�ച೟적으로�유사ೠ�모든�다른�약물은�마우스�및�랫드에�kg
0-24

당mg으로�ജ산ೠ�체중�기준으로�೧당�임상최고권장용량의�12-125�배�반복ై여에서�종양을�유발ೞ였다.

2)�돌연변이성

(1)�암로디೘:�돌연변이�시೷에서�이�약은�유전자�഑은�염색체�수஖에�영ೱ을�미஖지�않았다.

(2)�아ష르바스ఋ౯:�4종의�시೷관내�시೷�및�1종의�인체내�시೷에서�이�약은�대사ഝ동의�여부에�관계없

이�돌연변이�가능성을�보이지�않았다.�아ష르바스ఋ౯은�Salmonella�typhimurium�및�Escherichia�coli

를�이용ೠ�Ames�test�및�Chinese೫스ఠ�ತ세ನ를�이용ೠ�시೷관내�HGPRT�forward�mutation�assay�에

서�음성이었다.�아ష르바스ఋ౯은�시೷관내�Chinese�೫스ఠ�ತ세ನ실೷에서�염색체�이상을�유의ೞ게�증가

시ః지�않았고,�생체내�마우스�소೨실೷에서�음성이었다.

3)�생식능력�이상

(1)�암로디೘:�10�mg/kg/day용량까지의�암로디೘�(mg/m 기준으로�임상�최고�권장용량인�10�mg의�8배2

*)�으로�처஖ೠ�랫드�(교미전에�수஻은�64일�동안,�암஻은14일�동안�처஖)에서�생식능력에�대ೠ�영ೱ은�나

ఋ나지�않았다.

*�ജ자의�체중�50�kg�기준

(2)�아ష르바스ఋ౯:�아ష르바스ఋ౯을�최고�175�mg/kg/day까지�ై여ೠ�수஻�랫드�഑은�최고�225�mg

/kg/day까지�ై여ೠ�암஻�랫드에서�수క능�഑은�생식능에�부정적인�영ೱ은�없었다.�이�용량은�kg당�mg으

로�ജ산ೠ�인체사용�최고권장용량의�100-140배�용량이었다.�수஻�랫드에�대ೠ�생식독성실೷에서�11주�동

안�100�mg/kg/day�ై여�시�정자수�감소,�정자운동량�감소�및�정자이상이�증가되었다.�10�mg/kg,�40�mg

/kg,�120�mg/kg�용량의�아ష르바스ఋ౯을�2년간�개에�ై여�시�정자�഑은�정액�౵라미ఠ,�생식�기관의�조

직병리에�부정적인�영ೱ은�없었다.



4)�중추신경계�독성

아ష르바스ఋ౯:�이�계열의�ച೟적으로�유사ೠ�약물�(인체최대ై여용량의�약�30배)�에�೧당되는�약물을�ై여

ೠ�개에서�용량�의존적으로�시신경변성�(망막슬상�섬유의�왈러변성)�을�유발ೠ다.

(1)�120�mg/kg/day�(인체최대ై여용량의�약�16배)�로�3개월�간�ై여ೠ�암஻�개에서�뇌출ആ이�관찰되었

다.�280�mg/kg/day까지�용량을�증가시ெ�ై여ೠ�암஻�개에서�11주�റ에�뇌출ആ�및�시신경�공ನഋ성이�관

찰되었다.

(2)�2년간�시೷의�수஻�개�(2마리:�10�mg/kg/day,�120�mg/kg/day)�에서�단ഥ�강직성�경련이�관찰되었

다.

(3)�중추신경계�ആ관손상�(ആ관주위�출ആ,�부종�및�ആ관주위�공간에서의�단೨세ನ�ஜ윤)�이�이�계열의�다른�

약물들이�ై여된�개에서도�관찰된다.

11.�보관�및�취급상의�주의사೦

1)�어린이의�손이�닿지�않는�곳에�보관ೠ다.

2)�다른�용기에�바꾸어�넣는�것은�사고원인이�되거나�ಿ질유지면에서�바람직ೞ지�않으므로�이를�주의ೠ다.


