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자바렐토정 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

4. 

이상반응

1)~4) <생략>

5) 국내 시판 후 조사결과

①~②<생략>

<신설> 

1)~4) <생략>

5) 국내 시판 후 조사결과

①~②<생략>

③ 국내 역학연구 결과에서 이 약을 복용한 

여성환자에서 중증자궁출혈 위험 증가가 

관찰되었으며, 50세 미만 여성에서 그 위험이 

증가되었다.

7. 임부 

및 

수유부, 

가임여성

에 대한 

투여

1)~2)<생략>
1)~2)<생략>

3) 가임여성: 항응고제가 필요한 가임기 여성은 

임신 계획에 대해 의사와 상의하여야 한다. 

가임기 여성 및 이상 자궁 출혈을 동반한 

여성에서 경구용 항응고제와 관련하여 확인된, 

부인과 수술이 필요할 수 있는, 임상적으로 

중대한 자궁 출혈의 위험을 평가하여야 한다.


