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오셀타미비르 성분 제제 허가사항 변경(안)

<산제> 

‘4. 이상반응’ 항

1)~8) <생략>

9) 시판 후 경험

이 약의 시판후 다음과 같은 이상반응이 보고되었다. 다음 이상반응은 정확한 수를 알 수 없는 

집단에서 자발적으로 보고되었기 때문에 빈도 및/또는 이 약과의 연관성을 확립하기 어렵다.

(1) <생략> 

(2) 간 및 담도계: 간염, 간효소 수치 상승 및 간 부전이 보고되었다. 

오셀타미비르 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

4. 

이상

반응

1)~8) <생략>

9) 시판 후 경험

이 약의 시판후 다음과 같은 이상반

응이 보고되었다. 다음 이상반응은 

정확한 수를 알 수 없는 집단에서 

자발적으로 보고되었기 때문에 빈도 

및/또는 이 약과의 연관성을 확립하

기 어렵다.

(1) <생략> 

(2) 간 및 담도계: 간염 <삭제> 및 

간효소 수치 상승 <신설>이 보

고되었다. 

<이하생략> 

1)~8) <생략>

9) 시판 후 경험

이 약의 시판후 다음과 같은 이상반

응이 보고되었다. 다음 이상반응은 

정확한 수를 알 수 없는 집단에서 

자발적으로 보고되었기 때문에 빈도 

및/또는 이 약과의 연관성을 확립하

기 어렵다.

(1) <생략> 

(2) 간 및 담도계: 간염, 간효소 수치 

상승 및 간 부전이 보고되었다. 

<이하생략> 
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오셀타미비르 성분 제제 허가사항 변경(안)

<경질캡슐제, 현탁액용산제, 현탁용과립제, 건조시럽용 과립제> 

‘4. 이상반응’ 항

1)~9) <생략>

10) 시판 후 경험

이 약의 시판후 다음과 같은 이상반응이 보고되었다. 다음 이상반응은 정확한 수를 알 수 없는 

집단에서 자발적으로 보고되었기 때문에 빈도 및/또는 이 약과의 연관성을 확립하기 어렵다.

(1) <생략> 

(2) 간 및 담도계: 간염, 간효소 수치 상승 및 간 부전이 보고되었다. 

오셀타미비르 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

4. 

이상

반응

1)~9) <생략>

10) 시판 후 경험

이 약의 시판후 다음과 같은 이상반

응이 보고되었다. 다음 이상반응은 

정확한 수를 알 수 없는 집단에서 

자발적으로 보고되었기 때문에 빈도 

및/또는 이 약과의 연관성을 확립하

기 어렵다.

(1) <생략> 

(2) 간 및 담도계: 간염 <삭제> 및 

간효소 수치 상승 <신설>이 보

고되었다. 

<이하생략>

1)~9) <생략>

10) 시판 후 경험

이 약의 시판후 다음과 같은 이상반

응이 보고되었다. 다음 이상반응은 

정확한 수를 알 수 없는 집단에서 

자발적으로 보고되었기 때문에 빈도 

및/또는 이 약과의 연관성을 확립하

기 어렵다.

(1) <생략> 

(2) 간 및 담도계: 간염, 간효소 수치 

상승 및 간 부전이 보고되었다. 

<이하생략>


