
- 1 -

항 목 기 허 가 사 항 변 경 사 항

이상반응

기관계 분류 빈도 이상반응

근골격계,
결합조직장애

흔함 관절통, 근육통

<신설> <신설>

이상반응은 이 약 투여 시작 후 처음

1-2주에 가장 빈번하게 발생하였으며, 대

체로 투여를 지속하면 강도와 횟수가 감

소하였다.

1) SSRIs계 약물에서 알려지고, 이 약의

위약-대조 임상 시험 또는 시판 후 자발

보고에서 나타난 이상반응을 아래 표에

기관계와 빈도 별로 정리하였다.

발생빈도는 임상시험에서 얻어진 결과이

며, 위약-보정된 (placebo-corrected) 값은

아니다. 발생빈도는 다음과 같이 정의된

다: 매우 흔함(≥ 1/10), 흔함(≥ 1/100 에

서 <1/10), 흔하지 않음(≥ 1/1000 에서

≤ 1/100), 드묾(≥ 1/10000 에서 ≤

1/1000), 매우 드묾(≤ 1/10000), 또는 알

려지지 않음(주어진 자료에서 측정 불가능)

2) ~ 5)(생략)

기관계 분류 빈도 이상반응

근골격계,
결합조직장애

흔함 관절통, 근육통

알려지지
않음 횡문근융해

이상반응은 이 약 투여 시작 후 처음

1-2주에 가장 빈번하게 발생하였으며, 대

체로 투여를 지속하면 강도와 횟수가 감

소하였다.

1) SSRIs계 약물에서 알려지고, 이 약의

위약-대조 임상 시험 또는 시판 후 자발

보고에서 나타난 이상반응을 아래 표에

기관계와 빈도 별로 정리하였다.

발생빈도는 임상시험에서 얻어진 결과이

며, 위약-보정된 (placebo-corrected) 값은

아니다. 발생빈도는 다음과 같이 정의된

다: 매우 흔함(≥ 1/10), 흔함(≥ 1/100 에

서 <1/10), 흔하지 않음(≥ 1/1000 에서

≤ 1/100), 드묾(≥ 1/10000 에서 ≤

1/1000), 매우 드묾(≤ 1/10000), 또는 알

려지지 않음(주어진 자료에서 측정 불가능)

2) ~ 5)(기허가사항과 동일)
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