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회 사 명① 주 한국비엠에스제약( ) 문서번호②

20090008811

20090008784

20090008864 (2009.1.30)

제 품 명③

레야타즈캅셀 밀리그램100
레야타즈캅셀 밀리그램150
레야타즈캅셀 밀리그램200
아타자나비어( )

구분④ 수입 전문, (629) 희귀,

원료약품분량⑤

주성분( )

캅셀 중 중 황산아타자나비어 별규100mg : 1 ( ) 113.9mg아타자나비어로( 100mg)캅셀 중 중 황산아타자나비어 별규150mg : 1 ( ) 170.84mg아타자나비어로( 150mg)캅셀 중 중 황산아타자나비어 별규200mg : 1 ( ) 227.79mg아타자나비어로( 200mg)

성 상⑥
기허가 동일< >백색 연노란색의 과립이 충전된 상부 청색 하부 연청색의 불투명한 캅셀- ,

⑦ 신청효능효․ 과
기허가 동일< >다른 항레트로바이러스제와 병용하여 감염치료HIV- 1

⑧ 신청용법용량․

1. 일반적인 권장 용법이 약은 음식과 함께 복용해야 한다- .이 약의 권장 경구 복용량은 환자의 치료 경력과 병용 약제의 사용에 따라 다르다- . H2 수용체 길항제 또는 프로톤펌프 저해제, 와 병용시에는 따로 복용할 필요가 있을 수 있다 아래 참조.( )이 약을 디다노신 완충 또는 장용코팅 제제와 병용시에는 디다노신 복용 전 시간 또는 복용 후- 2 1시간에 음식과 함께 복용해야 한다.이전에 치료를 받은 경험이 있으면서 바이러스 억제에 실패한 환자에서 리토나비어 없이 이 약만의- 사용은 권장되지 않는다.일 회 이상의 리토나비어와 레야타즈 사용의 안전성 및 유효성은 확립되지 않았다 이보- 100mg 1 1 .다 높은 용량의 리토나비어는 아타자나비어의 안전성 프로파일 심장에 대한 영향 고빌리루빈혈( ,증 을 변동시킬 수 있고 이에 따라 권장되지 않는다 처방자는 리토나비어의 전체 처방정보를 참) , .고해야 한다.성인 권장 용량2.

1) 치료 경험이 없는 환자에 대한 용법치료 경험이 없는 환자에 대한 권장 용량은 레야타즈 및 리토나비어 을 일 회 복- 300mg 100mg 1 1



용한다 식사와 함께 한꺼번에 복용( ). 또는리토나비어에 내약성이 좋지 않은 치료 경험이 없는 환자에 대한 권장 용량은 레야타즈 리- 400mg (토나비어 없이 을 일 회 식사와 함께 복용한다) 1 1 .병용요법다음 약제와 병용한다면 이 약 및 리토나비어 을 일 회 식사와 함께 한꺼번에 복300mg 100mg 1 1 (용)

� 테노포비어
� H2 수용체 길항제: H2 수용체 길항제 용량은 파모티딘 일 회 해당량을 초과해서40mg 1 2는 안된다 이 약 과 리토나비어 을. 300mg 100mg H2 수용체 길항제 투여와 동시에 그리고,또는/ H2 수용체 길항제 투여 후 적어도 시간 이후에 투여해야 한다10 . 리토나비어에 대한내약성이 좋지 않은 환자에 대해서는 레야타즈 을 일 회 음식과 함께, 400mg 1 1 H2 수용체길항제 복용 최소 시간 이전 및 적어도 시간 이후에 투여해야 한다 이러한 환자들에2 10 .있어서, H2 수용체 길항제의 일회 용량은 파모티딘 에 상응하는 용량을 넘어서서는20mg안되며 일일 총용량은 파모티딘 에 상응하는 용량을 넘어서서는 안된다, 40mg .

� 프로톤 펌프 저해제는 오메프라졸 해당량을 초과하지 않아야 하며 이 약 과20mg 300mg리토나비어 을 복용하기 약 시간 이전에 투여되어야 한다100mg 12 .

� 만일 레야타즈를 에파비렌즈와 병용 투여한다면 레야타즈 캡슐 개 과 리, 400mg (200mg 2 )토나비터 을 일 회 식사와 함께 한꺼번에 복용하여야 하며 에파비렌즈는 공복시100mg 1 1 , ,주로 잠자리에 들기 전에 복용하여야 한다.

2) 치료 경험이 있는 환자에 대한 용법이 약 및 리토나비어 을 일 회 식사와 함께 한꺼번에 복용300mg 100mg 1 1 ( )병용요법
� H2 수용체 길항제를 이 약 및 리토나비어를 복용하고 있는 환자에게 사용할 때마다 H2 수용체길항제는 파모티딘 일 회 해당량을 초과해서는 안된다 이 약과 리토나비어는20mg 1 2 . H2 수용체 길항제 투여와 동시에 그리고 또는, / H2 수용체 길항제 투여 후 적어도 시간 이후에 투여해10야 한다.

� H2 수용체 길항제를 복용한다면 이 약 및 리토나비어 일 회 식사와, 300mg 100mg 1 1 (함께 한꺼번에 복용)

� 테노포비어와 H2 수용체 길항제를 모두 복용한다면 이 약 및 리토나비어, 400mg일 회 식사와 함께 한꺼번에 복용100mg 1 1 ( )

� 프로톤 펌프 저해제는 치료 경험이 있으면서 이 약을 복용하고 있는 환자에게 사용해서는 안된다.

� 에파비렌즈: 치료 경험이 있는 환자에 대해 에파비렌즈와 이 약의 병용은 아자타나비어 노출을감소시키기 때문에 함께 투여하지 않는다.이들 약물과 기타 항레트로바이러스 제제를 병용하는 경우에는 적절히 용량을 변경할 수 있다[ 사용상.(주의사항 상호작용 참조5. )]

3. 신장애 환자혈액투석을 받지 않는 중증 신장애 환자를 포함하여 신장애 환자에 대하여는 이 약의 용량 조정이 요,구되지 않는다 치료경험이 없고 혈액투석 요법을 받고 있는 말기 신질환 환자에는 이 약 과 리. , 300mg



토나비어 을 투여한다 이 약은 혈액투석을 받고 있는 말기 신질환이면서 치료 경험이 있는100mg . HIV환자에게는 사용하지 않아야 한다.

4. 간장애 환자경미 중등도의 간부전 환자 에서는 주의해서 사용해야 한다 이전에 바이러스 억제에 실패한 경험이~ .없는 중등도의 간부전 환자 에 대해서는 일 회로 용량감소를 고려해야(Child- Pugh Class B) 300mg 1 1한다 이 약은 중증 간부전 환자에 사용해서는 안된다. (Child- Pugh Class C).간장애 환자에 대하여 이 약 리토나비어 사용이 연구된 바 없으므로 권장되지 않는다/ .

신청저장방법⑨

및 사용기간

기허가 동일< >

기밀용기 보관, 15- 30 ,℃ 제조일로부터 개월24

기원 및⑩

개발경위
-

약리작용기전⑪ 프로테아제 저해제
국내외⑫

사용현황

레야타즈캅셀100mg(2004.03.30)레야타즈캅셀150mg/200mg(2004.08.17)라벨링 변경FDA :※ 치료경험 여부에 따른 용법용량 등 변경2007.12 : 경고 중 심장 전도 이상 명칭 변경2008.02 : 소아 용법용량 추가2008.03 : 치료경험이 없는 환자에서의 리토나비어와의 병용요법 추가2008.8.15 : 약물상호작용 등 변경 아타자나비어 또는 아타자나비어 리토나비어 와2008.9.30 : - [ / ]또는 병용시 상호작용 변경[ nevirapine, efavirenz, an oral contraceptive, rosiglitazone]

관련조항⑬

의약품등의품목허가신고심사규정 식품의약품안전청고시 제( 2008- 56․ ․

호 제 조제 항제 호 이미 허가받은 사항 중 안전성유, 2008.08.14) 25 2 7 ․

효성에 관한 사항의 변경허가 용법용량 사용상의 주의사항 변경,→ ․

검토결과⑭
시정적합

붙임 시정사항[ ]

참고사항< >

품목변경허가 : 2009.04.02※



붙임 시정사항붙임 시정사항붙임 시정사항붙임 시정사항[ ][ ][ ][ ]

용법 용량 사용상의 주의사항을 다음과 같이 시정하기 바랍니다. · , .Ⅰ
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