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자가투여 주사제의 안전 사용
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국립중앙의료원약제부의약정보실 1

■자가투여주사제

자가투여주사제의 명확한 정의는 없지만 통상적으로 전문가의 교육을 통해 환자 스스로 주사가 가능한 제제를 지칭하며, 일반적으로 피하주사

하는약물을자가투여로사용하는경우가많습니다.드물게근육주사로투여되는주사제가자가투여주사제로사용되기도합니다.

■자가투여주사제안전사용기반마련

자가투여 주사제는 환자 편의성을 높여 치료 효과를 강화할 수 있는 장점이 있어 인슐린 치료제 뿐만 아니라 피부질환, 난임 등 다양한 치료에 사

용하고 있습니다. 또한 만성질환과 같이 지속적으로 병원 방문이 필요한 환자의 경우 그 횟수를 줄이고 집에서 스스로 투약할 수 있다는 점에서

의료 비용 감소의 효과까지 기대할 수 있습니다. 이런 추세가 반영되어 자가투여 주사제의 생산실적은 국내 제조의 경우 2015년 3,493만원에

서 2019년 9,546만원으로, 수입완제의약품은 2015년 1억 4,131만달러에서 2019년 3억 2,119만달러로 꾸준히 증가하였고, 부작용 보고도

2015년4,396건에서2019년6,183건으로증가하였습니다.따라서자가주사제의오남용방지및 환자안전사용대책이필요합니다.

2020년식품의약품안전처는환자가직접주사하는‘자가투여주사제’의안전한사용을 위해체계적인안전사용종합 대책을추진하였습니다.

■의료기관에서의안전한자가투여주사를위한방안

자가투여 주사제의 특성상 초기교육만으로는 어려움이 있고, 제조회사마다 주사제의 제형이 다르며 계속적으로 용량 확인이 필요하기 때문에

지속적인 모니터링과 재교육이 필요합니다. 발생 가능한 투약오류에는 용량 오류, 주사제 투여 방법의 오류, 보관상의 오류 등이 있습니다. 따라

서 자가투여 주사제의 다각화를 고려하여 당뇨병 이외의 만성질환 환자 대상 초기 교육 체계를 구축해야 하고, 현재 자가투여 주사제의 재교육

시행률이 낮고 환자의 재교육에 대한 요구가 있기 때문에 지속적인 교육체계 마련이 필요합니다. 환자 교육시 비교적 알기 쉬운 표현으로 리플

렛, 동영상 등 다양한 컨텐츠를 활용하여 쉽게 이해할 수 있도록 해야 합니다. 교육내용은주사 투여 전 확인 사항, 주사부위 선택, 자가투여 준비,

자가투여 주사법, 주사 후 확인사항, 보관, 폐기, 주의사항 및 이상반응, 오남용 예방지침, 투약 오류시 대처법, 감염관리 중요성 등이 포함되어야

합니다.

1. 환자맞춤형정보 2. 환자교육 3. 올바른사용을위한위해성완화조치

•환자 패널을 구성하여 안전사용 정보제

작 기획부터 전달까지 수요자 의견 반영한

안전사용정보제작

•환자패널 의견을 반영하여 기존에 제작

된 홍보물재검토

•의사협회와 협의체를 구성하여 자가투

여 주사제 사용 환자 대상 교육 프로그램

개발및 실습교육 실시

•약사회와 협의체를 구성하여 자가투여

주사제 사용 환자 대상 복약지도 역량 강

화 방안및 복약지도가이드마련

•제품의포장단위를축소하여적정사용

유도및 불법유출차단

•위해성 관리계획 제출 대상에 ‘자가투여 주

사제’ 추가

•자가투여 주사제 용기, 포장, 첨부문서에

사용방법상세기재

•국내외 자가투여 주사제 사용 실태, 교육

현황연구추진

[ 안전사용종합대책]



■ 건선치료제 ・ 아토피피부염치료제

상품명 성분명 보관온도 보관시차광

스카이리치프리필드시린지주 Risankizumab •냉장 보관(2~8℃) Y

스텔라라프리필드주 45mg/0.5mL Ustekinumab
•냉장 보관(2~8℃)
•30℃ 이하, 최대 30일
•냉장고에서 꺼낸 후 재 냉장 불가

Y

심퍼니프리필드시린지주 50mg Golimumab
•냉장 보관(2~8℃)
•25℃ 이하, 최대 30일
•냉장고에서 꺼낸 후 재 냉장 불가

Y

코센틱스센소레디펜 Secukinumab
•냉장 보관(2~8℃)
•30℃ 이하, 최대 4일
•냉장고에서 꺼낸 후 재 냉장 불가

Y

탈츠프리필드시린지주 Ixekizumab
•냉장 보관(2~8℃)
•30℃ 이하, 최대 5일
•냉장고에서 꺼낸 후 재 냉장 불가

Y

트렘피어프리필드시린지주 Guselkumab •냉장 보관(2~8℃) Y

휴미라프리필드시린지주 40mg/0.4mL Adalimumab
•냉장 보관(2~8℃)
•25℃ 이하, 최대 14일
•냉장고에서 꺼낸 후 재 냉장 불가

Y

듀피젠트프리필드주
200, 300mg

Dupilumab
•냉장 보관(2~8℃)
•25℃ 이하, 최대 14일

Y
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자가투여주사제는 허가사항에 자가주사 방법, 주의사항 등이 기재되어 있거나 실제 의료현장에서 자가 주사로 처방되는 의약품입니다. 환자는 의료

전문가에게 자가 투여에 대한 교육을 충분히 받고 안전하게 사용해야합니다. 본원에서 자가 주사로 처방되는 의약품1) 중 냉장보관 의약품 49품목의

상세보관조건(보관온도에따른사용기한,차광여부)를아래와같이정리하였으니안전한사용에도움되길바랍니다.

■ 난임치료제

상품명2) 성분명 보관온도 보관시차광

고날-에프펜주
300, 450, 900IU

Follitropin, FSH
•냉장 보관(2~8℃)
•25℃ 이하, 최대 3개월 보관
•사용 후 25℃ 이하 실온, 최대 28일 보관3)

Y

아이브이에프엠에이치피
멀티도즈주 600IU

Menotropin
•조제 전 냉장보관(2~8℃)
•조제 후 상온(15~25℃) 보관시 28일간 유효3) Y

오비드렐리퀴드주
human Chorionic 

Gonadotropin, hCG

•냉장 보관(2~8℃)
•25℃ 이하, 최대 30일 보관
•냉장고에서 꺼낸 후 재 냉장 불가
•개봉 후 2~8℃ 보관시 24시간 안정4)

Y

폴리트롭프리필드시린지주
75, 150, 225, 300 IU

Follitropin, FSH •냉장 보관(2~8℃) Y

■ 조혈제

상품명 성분명 보관온도 보관시차광

네스프프리필드시린지주
30, 40, 60, 120mcg

Darbepoetin Alfa •냉장 보관(2~8℃) Y

미쎄라프리필드주
75, 150, 360mcg

Methoxypolyethylene
glycol-Epoetin Beta

•냉장 보관(2~8℃)
•1회 한하여 30℃ 이하, 최대 1개월

Y

에스포젠프리필드주
1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000IU

Erythropoietin •냉장 보관(2~8℃) N

1)약사위원회에서자가투여주사제항시허용품목으로승인된의약품 2)상품명가나다순으로정렬함.다함량제품인경우,원내보유한함량을 모두적음

3)고날에프펜주와아이브이에프엠에이치피멀티도즈주는다회용의약품임 4)1회용 약제는원칙적으로개봉후가능한빠르게사용하나,필요시제품별정보를따름
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■ 당뇨병치료제

구분 상품명 성분명 사용전보관온도 사용후보관온도5) 보관시차광

인슐린

노보믹스30플렉스펜주 100IU/mL
Insulin aspart
(Mixed Insulin 

aspart protamine)

•냉장 보관(2~8℃)

•30℃ 이하, 최대 4주 Y

란투스주바이알 Insulin glargine •30℃ 이하, 최대 4주 Y

란투스주솔로스타 Insulin glargine
•30℃ 이하, 최대 4주
•사용 후 냉장 보관하지 말 것

Y

레버미어플렉스펜주 100unit Insulin detemir •30℃ 이하, 최대 6주 Y

리조덱 플렉스터치주 100IU/mL
Insulin aspart,

Insulin degludec
•30℃ 이하, 최대 4주 Y

애피드라주바이알 Insulin glulisine •25℃ 이하, 최대 4주 Y

애피드라주솔로스타 300IU/3ml Insulin glulisine
•25℃ 이하, 최대 4주
•사용 후 냉장 보관하지 말 것

Y

트레시바플렉스터치주 100U/mL Insulin degludec •30℃ 이하, 최대 8주 Y

피아스프주 Insulin aspart •30℃ 이하, 최대 4주 Y

피아스프플렉스터치주 100IU/mL Insulin aspart •30℃ 이하, 최대 4주 Y

휴마로그믹스25퀵펜주 100IU/mL
Insulin Lispro 

(Mixed protamin)
•30℃ 이하, 최대 4주
•사용 후 냉장 보관하지 말 것

Y

휴마로그믹스50퀵펜주 100IU/mL
Insulin Lispro 

(Mixed protamin)
•30℃ 이하, 최대 4주
•사용 후 냉장 보관하지 말 것

Y

휴물린알주 100IU Insulin regular •30℃ 이하, 최대 4주 Y

휴물린엔주 100IU Insulin NPH •30℃ 이하, 최대 4주 Y

휴물린엔퀵펜주 100IU/mL Insulin NPH
•30℃ 이하, 최대 4주
•사용 후 냉장 보관하지 말 것

Y

GLP1 
유사체

트루리시티 0.75mg/0.5mL 
일회용펜

Dulaglutide
•냉장 보관(2~8℃)
•필요시 30℃ 이하,

최대 14일
Y

트루리시티 1.5mg/0.5mL 
일회용펜

Dulaglutide
•냉장 보관(2~8℃)
•필요시 30℃ 이하,

최대 14일
Y

■이상지질혈증치료제

상품명 성분명 보관온도 보관시차광

레파타주프리필드펜 Evolocumab
•냉장 보관(2~8℃)
•25℃ 이하, 30일 이내

Y

|  작성자 약제부허정은,김조현,김주희

5) 1회용의약품인트루리시티는가능한개봉후바로사용함



의약품 품목 허가사항 변경 (2021.12)

연번 제목 해당원내약품 구분 주요내용

1
트라마돌

함유 제제

트리돌서방정

파라마셋이알정

파라마셋이알세미정

신풍트라마돌염산염주

일반적

주의

· 오피오이드 진통제의 가역적 부신 부전 유발 가능. 급·만성 부신 부전 증상은 중

증 복통, 구역, 구토 등을 포함

2
벤조디아제핀

계열 의약품

로라반정

경고 · 오남용의 위험성
아티반주사

3
블로난세린

성분 제제
로나센정

신중

투여
· 파킨슨병 환자 또는 레비소체를 동반한 치매 환자

4
히드록시우레아

성분 제제
하이드린캡슐 경고

· 빈혈이 지속되면 용혈 평가를 위한 실험실 검사 필요. 용혈성빈혈로 진단되고

다른 원인이 없는 경우, 투여 중단

5
포스페니토인

성분 제제
쎄레빅스 주사

신중

투여

· 대만인, 일본인, 말레이시아인, 태국인 환자를 대상으로 한 유전체 수준 연관

· 환자-대조군 연구에서 기능이 저하된 CYP2C9*3 변이체 보유자에게 중증피부

이상반응의 위험 증가

일반적

주의

· 페니토인은 CYP450 CYP2C9 효소에 의해 대사된다. 기능이 저하된

CYP2C9*2 또는 CYP2C9*3 변이체 보유자 (CYP2C9 기질의 중간 또는 느린

대사자)에게 페니토인 혈장 농도 증가 및 그에 따른 독성 위험이 있을 수 있음

상호

작용
· P-당단백질(P-glycoprotein) 유도 – 테노포비르알라페나미드, 아파티닙

6
카페시타빈

단일제(정제)
젤로다정

용법

용량
· 식후 30분 이내 물과 함께 통째로 삼켜야 함. 자르거나 분쇄해서는 안됨

경고
· 와파린 또는 페니토인과 같이 싸이토크롬 P450 2C9에 의해 대사되는 약물과

병용시 주의. 페니토인과 병용시 페니토인 혈장 농도 증가 주기적 모니터링

임부

수유부

· 치료기간동안 임신을 피해야 함. 여성환자는 마지막 복용 후 6개월 간, 남성

환자는 마지막 복용 후 3개월 간 효과적인 피임법을 통해 피임. 마지막 복용 후

2주간 수유 중단

7
에피네프린

성분 제제

대한에피네프린주사액
상호

작용

· 레보티록신나트륨, 특정 항히스타민제(디펜히드라민, 클로르페니라민, 트리펠

렌아민)와 병용투여시 혈압 이상 상승

· 강심배당체(디기탈리스, 퀴니딘 등), 이뇨제, 항부정맥제(디곡신 등) 복용 중 에

피네프린 병용투여시 심장 부정맥(이소성 부정맥, 심실세동 등) 발생 주의

젝스트프리필드펜주
상호

작용

· 강심배당체(디기탈리스, 퀴니딘 등), 이뇨제, 항부정맥제(디곡신 등) 복용 중 에

피네프린 병용투여시 심장 부정맥(이소성 부정맥, 심실세동 등) 발생 주의.

· 맥각 알칼로이드제는 이 약의 승압효과를 반전시킬 수 있음.
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