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암로디핀베실산염 단일제(함량 5mg, 10mg, 나정) 허가사항 변경대비표

구분 기 허가사항 변경사항

사 용

상 의 

주 의

사항

1. 다음 환자에게는 투여하지 말 것

1) (생략)

2) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 부인, 수유부

3)~5) (생략)

2. 다음 환자에는 신중히 투여할 것

1) ~ 3) (생략)

4) <추가>

3. ~ 4. (생략)

5. 상호작용

1) ~ 7) (생략)

8) 암로디핀이 다른 약물들에 미치는 영향

(1) ~ (6) (생략)

(7) 심바스타틴: 암로디핀 10 mg과 심바스타틴 80 mg의 다회용량 병용투여는 심바스타틴 

단독투여시와 비교하여 심바스타틴의 노출을 77%정도 증가시켰다. 암로디핀을 투여받는 

환자에서 심바스타틴 1일 최대 투여용량은 20 mg까지이다.

1. 다음 환자에게는 투여하지 말 것

1) (좌동)

2) 수유부

3)~5) (좌동)

2. 다음 환자에는 신중히 투여할 것

1) ~ 3) (좌동)

4) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성 (‘6. 임부 및 수유부에 대한 투여항’ 참조)

3. ~ 4. (좌동)

5. 상호작용

1) ~ 7) (생략)

8) 암로디핀이 다른 약물들에 미치는 영향

(1) ~ (6) (생략)

(7) mTOR 억제제: mTOR 억제제(예, 시롤리무스, 템시롤리무스, 에베로리무스)는 CYP3A의 

기질이다. 암로디핀은 약한 CYP3A 저해제이며, mTOR 억제제와 병용투여시 암로디핀이 

mTOR 억제제에 대한 노출을 증가시킬 수 있다.

8) 심바스타틴: 암로디핀 10 mg과 심바스타틴 80 mg의 다회용량 병용투여는 심바스타틴 

단독투여시와 비교하여 심바스타틴의 노출을 77%정도 증가시켰다. 암로디핀을 투여받는 

환자에서 심바스타틴 1일 최대 투여용량은 20 mg까지이다.
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6. 임부 및 수유부에 대한 투여

1) 이 약의 임부에 대한 안전성은 확립되지 않았다. 인체에 대한 최대 권장 용량의 50배에 

해당하는 용량의 암로디핀을 투여한 랫드에서 분만지연 및 연장이 나타난 것외에 동물에 

있어서 생식독성은 증명되지 않았다. 따라서, 임부에 대한 투여는 다른 안전한 대체약물이 

없는 경우 및 질환 자체가 모체 및 태아에 큰 위험을 줄 경우에만 투여가 권장된다. 이 

약을 투여한 랫드에서 수태능에 대한 영향은 없었다.

2) 이 약의 수유부에 대한 안전성은 확립되지 않았다. 따라서, 이 약을 투여하는 동안에는 

수유를 중단하는 것이 권장된다. 사람에 대한 투여 경험에서 암로디핀이 사람 모유 중으로 

이행된다고 보고된 바 있다.

7. 소아에 대한 투여 ~ 10. (생략)

소아에 대한 안전성 및 유효성은 확립되어 있지않다. <추가>

 

8. ~ 9. (생략)

10. 기타

1) ~ 4) (생략)

<추가>

6. 임부 및 수유부에 대한 투여

1) 이 약의 임부에 대한 안전성은 확립되지 않았다. 인체에 대한 최대 권장 용량의 50배에 

해당하는 용량의 암로디핀을 투여한 랫드에서 분만지연 및 연장이 나타난 것외에 동물에 

있어서 생식독성은 증명되지 않았으나, 다른 디히드로피리딘계 약물에서는 동물실험에서 

기형발생이 보고된 바 있다. 따라서, 임부에 대한 투여는 다른 안전한 대체약물이 없는 경우 

및 질환 자체가 모체 및 태아에 큰 위험을 줄 경우에만 투여가 권장된다. 이 약을 투여한 

랫드에서 수태능에 대한 영향은 없었다.

2) (좌동)

7. 소아에 대한 투여

이 약(1일2.5 mg-5 mg)은 만6세-17세 환자에게 혈압강하 효과가 있다(‘10. 기타5)소아 

임상시험 정보’항 참조). 만6세 미만의 환자에서 혈압에 대한 이 약의 효과는 알려진 바 

없다. 

8. ~ 9. (생략)

10. 기타

1) ~ 4) (생략)

5) 소아 임상시험 정보

(1) 약동학

만6~17세 고혈압 환자 62명이 투여받은 암로디핀 용량은1일 1.25mg-20mg이었다. 체중 

보정한 청소율과 분포용적은 성인과 유사하였다.

(2) 고혈압 임상시험

만6-17세 고혈압 환자 268명이 무작위 배정되어 첫 4주동안 암로디핀2.5mg 또는 

5mg을1일1회투여 받았다. 이후 4주 동안 암로디핀 동일 용량군 또는 위약군에 다시 

무작위배정 되었다. 8주 후 암로디핀 2.5mg 또는 5mg을 투여받은 환자 모두 위약보다 

수축기혈압이 유의하게 감소하였다. 치료효과 크기를 해석하기는 어렵지만 암로디핀 5mg의 

수축기 혈압 변화는 약5mmHg이고, 암로디핀2.5mg의 수축기 혈압변화는3.3  

mmHg이었다. 이상 반응은 성인에서 관찰된 것과 유사하였다.
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끝.

8주를 초과하는 소아에서의 안전성 및 유효성 연구는 수행되지 않았다. 또한 성장과 발달, 

심근 성장과 혈관 평활근에 대한 암로디핀의 장기영향은 연구되지 않았다.


