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항목 기 허가사항 변경(안) 

사용상의 

주의사항 

2. 다음 환자에는 투여하지 말 것 

<추가> 

 

 

 

 

 

 

9) (이하 생략) 

 

6. 상호작용 

1) CYP3A4 및 P-gp 억제제 

이 약과 강력한 CYP3A4 억제제인 

아졸계 항진균제(예, 케토코나졸, 이

트라코나졸, 보리코나졸, 포사코나

졸)<추가>나 HIV 프로테아제 저해

제(예, 리토나비르)의 병용투여는 권

장되지 않는다. 이러한 약물은 

CYP3A4와 P-gp에 대한 강력한 저

해제로, 리바록사반의 혈장농도를 

임상적으로 유의한 수준(평균 2.6

배)으로 증가시켜 출혈위험이 증가

될 수 있다. 그러나 아졸계 항진균

제인 플루코나졸의 경우 병용투여

시 리바록사반의 노출에 미치는 영

향이 덜 하므로 이 약과 병용시 주

의해서 투여할 수 있다. 

① 이 약을 케토코나졸(400 mg, 1

일 1회) 또는 리토나비르(600 

mg, 1일 2회)와 병용투여한 경

2. 다음 환자에는 투여하지 말 것 

8) 아졸계 항진균제의 병용치료: 케

토코나졸, 이트라코나졸, 보리코나

졸, 포사코나졸의 경구 또는 주사제

를 투여 중인 환자. 단, 플루코나졸

의 경우 병용투여 시 리바록사반의 

노출에 미치는 영향이 덜 하므로 

주의해서 투여 

9) (이하 생략) 

 

6. 상호작용 

1) CYP3A4 및 P-gp 억제제 

이 약과 강력한 CYP3A4 억제제인 

아졸계 항진균제(예, 케토코나졸, 이

트라코나졸, 보리코나졸, 포사코나

졸)의 병용투여를 피한다. HIV 프로

테아제 저해제(예, 리토나비르)의 병

용투여는 권장되지 않는다. 이러한 

약물은 CYP3A4와 P-gp에 대한 강

력한 저해제로, 리바록사반의 혈장

농도를 임상적으로 유의한 수준(평

균 2.6배)으로 증가시켜 출혈위험이 

증가될 수 있다. 그러나 아졸계 항

진균제인 플루코나졸의 경우 병용

투여시 리바록사반의 노출에 미치

는 영향이 덜 하므로 이 약과 병용

시 주의해서 투여할 수 있다. 

② 이 약을 케토코나졸(400 mg, 1

일 1회) 또는 리토나비르(600 

mg, 1일 2회)와 병용투여한 경



우, 리바록사반의 평균 AUC는 

각각 2.6배 및 2.5배, 평균 

Cmax는 각각 1.7배 및 1.6배 증

가하였고, 결과적으로 약력학적 

효과가 유의하게 증가하여 출혈 

위험성이 증가될 수 있다. 따라

서 아졸계 항진균제(예, 케토코

나졸, 이트라코나졸, 보리코나졸, 

포사코나졸) <추가>나 HIV 프로

테아제 저해제(예, 리토나비르)

로 병용치료를 받고 있는 환자

에 대해 이 약의 투여가 권장되

지 않는다. 이러한 약물은 CYP 

3A4와 P-gp에 대한 강력한 저

해제로, 병용투여 시 리바록사반

의 혈장 농도를 임상적으로 유

의한 수준으로 증가시켜 출혈위

험을 증가될 수 있으며 간 및 

신장의 청소율 감소를 유발하여 

전신노출을 유의적으로 증가시

킬 수 있다. 

(이하 생략) 

 

우, 리바록사반의 평균 AUC는 

각각 2.6배 및 2.5배, 평균 

Cmax는 각각 1.7배 및 1.6배 증

가하였고, 결과적으로 약력학적 

효과가 유의하게 증가하여 출혈 

위험성이 증가될 수 있다. 따라

서 아졸계 항진균제(예, 케토코

나졸, 이트라코나졸, 보리코나졸, 

포사코나졸)의 병용투여를 피한

다. HIV 프로테아제 저해제(예, 

리토나비르)로 병용치료를 받고 

있는 환자에 대해 이 약의 투여

가 권장되지 않는다. 이러한 약

물은 CYP 3A4와 P-gp에 대한 

강력한 저해제로, 병용투여 시 

리바록사반의 혈장 농도를 임상

적으로 유의한 수준으로 증가시

켜 출혈위험이 증가될 수 있으

며 간 및 신장의 청소율 감소를 

유발하여 전신노출을 유의적으

로 증가시킬 수 있다. 

(이하 생략) 

 

 

 


