
타나는 환자 3) 간장애 환자 4) 강력한 CYP3A4 억제제와 병용투여 4. 이상반응 1) 대부분의 이상반응은 경증 또는 중등증이었고, 일반적으로 이 약 투여군과 위약 투여군 모두에서 투여하
는 동안에 회복되었다. 두 투여군에서 시험약을 중단하게 한 가장 빈번한 이상반응은 생식기계와 관련 있었다. 2) 임상시험에서 나타난 이상반응 ① 양성전립선 비대증 임상시험에서 두타
스테리드 단독 투여 시 나타난 이상반응 중 연구자가 이 약과 관련 있는 것으로 판단한 이상반응들(1%이상의 빈도로 발생한 이상반응들)은 발기부전, 성욕감소, 사정장애, 여성형 유방이 있
으며, 이러한 성기능 이상반응들은 두타스테리드 투여와 관련이 있다(단독 투여 및 탐스로신과의 병용투여를 포함). 이 이상반응들은 투여 중단 후에도 지속될 수 있다. 이에 대한 두타스테
리드의 역할은 알려지지 않았다. ② 남성형 탈모 임상시험에서 두타스테리드 단독 투여 시 나타난 이상반응 중 연구자가 이 약과 관련 있는 것으로 판단한 이상반응은(2% 이상의 빈도) 두
통, 위장관 불쾌감 및 통증, 발기기능장애, 성욕감소, 성기능장애 등이었다. ③ 양성전립선 비대증 임상시험에서 두타스테리드와 탐스로신의 병용투여 시 나타난 이상반응 중 연구자가 두
타스테리드와 관련 있는 것으로 판단한 이상반응들(1% 이상의 누적 빈도로 발생한 이상반응들)은 발기부전, 성욕감소, 사정장애, 유방장애, 현기증이었다. •심부전: 이 약 단독 또는 탐스
로신과의 병용투여와 심부전과의 인과관계는 확립되어 있지 않다. 3) 장기 투여 ① 생식기계 및 유방 장애: 이 약에 대한 3건의 주요 위약 대조 양성 전립선 비대증 임상시험에서, 각각 4년
의 기간 동안, 투여 기간의 증가에 따른 약물 관련 성기능 이상반응(발기부전, 성욕감소, 사정장애) 또는 유방 장애의 발생 증가에 대한 증거는 없었다. 이 약의 장기 투여와 남성 유방 신생
물 발생 간의 관계는 현재까지 알려지지 않았다. ② 고등급 전립선암: REDUCE 임상시험에서 위약을 투여 받은 남성(0.5%)에 비해 이 약을 투여 받은 남성(1.0%)에서 Gleason 등급 8-10의 
전립선암 발생빈도가 더 높았다. 이 약을 투여 받은 전립선암 환자에서 임상적 유익성은 입증되지 않았다. 5. 일반적 주의 1) 양성 전립선 비대증의 하부 요관 증상이 전립선 암을 포함한 다
른 비뇨기계 질환의 지표가 될 수 있다. 이 약 투여 전에 다른 비뇨기계 질환이 있는지 환자를 평가해야 한다. 2) 헌혈: 수혈 시에 임신부에게 이 약이 투여되는 것을 방지하기 위하여, 이 약
을 복용하는 환자는 마지막으로 이 약을 복용한 후 최소 6개월이 경과할 때까지 헌혈해서는 안 된다. 3) 전립선 특이 항원(PSA)과 전립선 암 진단에 미치는 영향: 이 약 복용 중인 환자 중 전
립선암 스크리닝이 필요한 환자는 이 약 투여 6개월 후에 새로운 PSA 기저치가 확립되어야 한다. 이후 정기적으로 PSA값을 모니터링하는 것이 권장된다. 이 약을 투여하는 동안 PSA가 최
저치로부터 증가한 것이 확인된 경우 전립선암의 존재(특히, 고등급암) 또는 이 약으로의 치료에 대한 불응성의 신호일 수 있으며 그러한 값들이 5α-reductase 억제제를 복용하지 않은 남
성에서의 정상 범위 내에 있는 경우라 하더라도 주의 깊게 평가되어야 한다. 이 약의 투여는 새로운 PSA 기저치가 확립된 후에 전립선암 진단을 위한 보조 수단으로서의 PSA의 사용을 방
해하지 않는다. 4) 임상시험과 시판 후 조사 기간 동안 두타스테리드를 투여받은 남성에서 유방암이 보고되었다. 역학조사에서 5α-reductase 억제제 투여에 따른 남성 유방암 발생 위험
의 증가는 관찰되지 않았다. 5) 생식능력에 미치는 영향: 환자 개개인의 생식능력인 정액의 특성에 미치는 이 약의 영향에 대한 임상적 유의성은 아직 밝혀지지 않았다. ■최종허가변경일 
2019.02.21 ■이 개정일자 이후 변경된 내용 및 제품 정보 전문은  kr.gsk.com 에서 확인하실 수 있습니다. GSK 제품 사용 중 발생한 이상사례(부작용)는 080-901-4100 또는 kr- medical.
drug-safety@gsk.com으로 보고해 주시기 바랍니다. 
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Safety information3 [경고]  1) 여성에게 노출시 남자 태아에 미치는 위험성 : 이 약은 피부를 통해 흡수된다. 따라서 이 약의 흡수 가능성과 남자 태아에게 미치는 태자기형의 위험 
가능성 때문에 임신했거나 임신 가능성이 있는 여성이 이 약을 취급해서는 안 된다. 또, 여성은 이 약을 취급할 때마다 주의해야 하고 누출되는 캡슐과의 접촉을 피해야 한다.    2) 소아 : 이 
약은 피부를 통해 흡수되므로, 소아는 누출되는 캡슐과의 접촉을 피해야 한다. [다음 환자에게 투여하지 않도록 합니다.]  1) 여성 2) 18세 미만의 소아 3) 이 약이나 이 약의 다
른 성분 또는 다른 5α-reductase 억제제에 과민증이 있는 환자 [다음 환자에는 신중히 투여하도록 합니다.] 1) 임신을 계획하고 있는 성인 남성  2) 요잔류량이 크거나 중증 요류 감소
가 나타나는 환자 3) 간장애 환자 4) 강력한 CYP3A4 억제제와 병용 투여 [아보다트의 이상반응]  - 양성전립선 비대증 임상시험에서 두타스테리드 단독 투여 시 나타난 이상반응 중 
연구자가 이 약과 관련 있는 것으로 판단한 이상반응들(1%이상의 빈도로 발생한 이상반응들)은 발기부전, 성욕감소, 사정장애, 여성형 유방이 있다. 

(주)글락소스미스클라인 서울특별시 용산구 한강대로 92 Tel. 080-901-4100 최신 제품설명서 전문은 kr.gsk.com에서 확인하실 수 있습니다.
GSK 제품 사용 중 발생한 이상사례(부작용)는 080-901-4100 또는 kr-medical.drug-safety@gsk.com으로 보고해 주시기 바랍니다. 
Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies. ©[2020] GSK group of companies or its licensor.
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아보다트 Abbreviated Prescribing Information Version05
 [제품요약정보] 아보다트 연질캡슐0.5mg (두타스테리드)   전문의약품  I  수입의약품 
■원료약품 및 분량 1캡슐(568mg) 중 두타스테리드(별규) 0.5mg ■효능·효과 양성 전립선 비대증의 치료(양성 전립선 비대증 증상의 개선, 급성 요저류 위험성 감소, 양성 전립선 비대
증과 관련된 수술 필요성 감소), 성인 남성(만 18~50세)의 남성형 탈모(androgenetic alopecia)의 치료 ■용법·용량 1일 1회 1캡슐(0.5mg) ■사용상의 주의사항 1. 경고 1) 여성에게 노출 
시 남자 태아에 미치는 위험성: 이 약은 피부를 통해서 흡수된다. 따라서 이 약의 흡수 가능성과 남자 태아에게 미치는 태자 기형의 위험 가능성 때문에 임신했거나 임신 가능성이 있는 여성
이 이 약을 취급해서는 안 된다. 또, 여성은 이 약을 취급할 때마다 주의해야 하고 누출되는 캡슐과의 접촉을 피해야 한다. 만약 캡슐이 새어 이 약과 접촉한 경우에는 접촉부위를 즉시 물과 
비누로 세척해야 한다. 2) 소아: 이 약은 피부를 통해 흡수되므로, 소아는 누출되는 캡슐과의 접촉을 피해야 한다. 만약 캡슐이 새어 이 약과 접촉한 경우에는 접촉부위를 즉시 물과 비누로 세
척해야 한다. 2. 다음 환자에는 투여하지 말 것. 1) 여성 2) 18세 미만의 소아 3) 이 약이나 이 약의 다른 성분 또는 다른 5α-reductase 억제제에 과민증이 있는 환자 3. 다음 환자에는 신중히 투
여할 것. 1) 임신을 계획하고 있는 성인 남성(이 약을 남성형 탈모치료에 사용 시 생식능에 영향을 줄 수 있으므로 의사의 판단 하에 신중히 투여) 2) 요잔류량이 크거나 중증 요류 감소가 나

보건의료전문가용

▶ 아보다트는 중등도 이상의 BPH 환자에게 효과적으로 증상을 개선시키고 장기적인 진행 위험을 감소시킵니다.1

▶ GSK는 중등도 이상의 BPH 환자 관리를 위해 많은 임상경험을 축적하고 헌신해 왔습니다. 2-7

치료와예방을                  합니다

비뇨의학과와                  합니다

[병행]
[ 동행 ]


