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2022년제1차약사위원회 원내외 도입 승인 의약품

가. 원내도입승인의약품

상품명 성분및함량 규격/단위 효능

인데놀정 10mg Propranolol HCl 10mg 10mg/정 • 기외수축(상실성, 심실성), 발작성빈맥의 예방, 빈맥성심방세동, 발작성심방세

동, 동빈맥, 협심증, 고혈압, 비후성대동맥판하협착증, 크롬친화세포종

• 갑상샘 중독증의 보조요법

• Off-label: 정위불능증, 편두통 예방

제비닉스정 200mg 

제비닉스정 800mg

Eslicarbazepineacetate 

200mg, 800mg

200mg/정

800mg/정

• 성인: 새로 뇌전증 진단된 환자 중 2차성 전신발작 동반하거나 동반하지 않은 부

분발작 치료의 단독요법

• 만 6세 이상: 2차성 전신발작을 동반하거나 동반하지 않은 부분발작 치료의 부

가요법

델스트리고정 Doravirine100mg

Lamivudine 300mg

Tenofovir disoproxil 

fumarate 300mg

1정 • 이전 항레트로바이러스 치료 경험이 없거나, 기존 항레트로바이러스 치료 요법

에 치료 실패 없이 적어도 6개월 이상 안정된 바이러스 수치 억제 효과를 보이며

(HIV-1 RNA < 50 copies/mL) 이 약의 각 성분에 대한 알려진 내성 관련 치

환이 없는 성인의 HIV-1 감염 치료

클자핀정 25mg Clozapine 25mg 25mg/정 • 약제내성 조현병 또는 심한 추체외로계 이상반응을 일으키는 조현병 환자의 치료

• 자살 행동 위험이 있는 조현병 또는 분열정동장애 환자의 자살 행동 위험 감소

오큐카르핀점안액 2% Pilocarpine HCl 20mg/ml 10ml/병 • 녹내장, 진단 또는 치료를 목적으로 하는 축동

상품명 성분및함량 규격/단위 효능

코자정 50mg

코자정 100mg

Losartan potassium 

50mg,  100mg

50mg/정

100mg/정

• 고혈압

• 고혈압 치료요법으로서 고혈압을 가진 제 2형 당뇨병 환자의 신장병

아트맥콤비젤연질캡슐 Atorvastatin/Omega-3-

acid ethyl

10mg/1g/cap • 관상동맥심질환(CHD) 고위험이 있는 성인에서 아토르바스타틴 단일치료요법

시 LDL-콜레스테롤 수치는 적절히 조절되지만 트리글리세라이드 수치가 적절

히 조절되지 않는 복합형(IIb) 이상지질혈증의 치료

로수젯정 10/2.5mg Ezetimibe/Rosuvastatin 10/2.5mg/정 • 원발성 고콜레스테롤혈증

큐로이드정 Finasteride 5mg/정 • 양성전립샘비대증

듀오다트캡슐 Dutasteride 0.5mg

Tamsulosin 0.4mg

0.5/0.4mg/

cap

• 중등도~중증의 양성 전립선 비대증 증상의 치료

알러쿨점안액 0.1% Acitazanolast 1mg/ml 5ml/병 • 알러지성 결막염

나. 원외도입승인의약품
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상품명 성분및함량 규격/단위 효능

프로카덱스정 Bicalutamide 50mg 50mg/정 • 황체형성호르몬분비호르몬(LHRH) 유사약물과 병용 혹은 거세수술과

병용하여 진행성 전립샘암의 치료

• 질병의 진행 위험성이 높은 국소 진행성, 비전이성 전립샘암 환자에서 단

독투여 또는 전립샘 근치절제술이나 방사선 요법의 보조요법

비줄타점안액 0.024%

2.5ml, 5ml

Latanoprostenebunod

0.24mg/ml

2.5ml/병

5ml/병

• 개방각 녹내장, 고안압증의 안압하강

제노벨라0.3에스디

점안액

Sodium hyaluronate 3mg/ml 0.45ml/개/60개

/box

• 다음 질환에 의한 각결막 상피장애: 쇼그렌증후군, 피부점막안증후군(스

티븐스-존슨증후군), 건성안증후군과 같은 내인성 질환.

• 수술 후, 약제성, 외상, 콘택트렌즈 착용 등에 의한 외인성 질환

클린디올겔 15g Clindamycin phosphate 

11.88mg/g

15g/tube • 심상성여드름

사이크린연질캡슐

50mg

Cyclosporine 50mg 50mg/cap • 장기이식: 거부반응 예방

• 골수이식: 거부반응 예방, 이식편-숙주반응질환의 예방, 치료

• 건선: 다른 요법이 효과가 없거나 적절하지 않은 중증 건선

• 신증후군: 기존의 세포증식억제제 치료에 실패한 특발성 스테로이드 의존

성 또는 스테로이드 저항성 신증후군의 경우

• 류마티스관절염: 표준치료요법으로 효과가 없거나 적절하지 않은 중증 류

마티스 관절염

• 중증-중등증 재생불량성빈혈

넥시어드정 20mg

넥시어드정 40mg

Esomeprazole 20mg/정

40mg/정

• 위식도역류질환(GERD)

• Helicobacter pylori. 박멸을 위한 항생제 병용요법

• NSAID 투여와 관련된 상부위장관 증상 치료의 단기요법

• 지속적 NSAID 투여가 필요한 환자

• 졸링거-엘리슨 증후군의 치료

• 정맥주사로 위궤양 또는 십이지장궤양에 의한 재출혈 예방 유도 이후의

유지요법

미라베서방정 50mg Mirabegron 50mg 50mg/정 • 과민성 방광 환자에서 발생할 수 있는 절박뇨, 빈뇨, 절박요실금 증상의 치료

아로나민케어싸이정 Multivitamin 1정 • 비타민 A, D, E, B1, B2, B6, C의 보급

• 아연의 보급

메가원정 Multivitamin 1정 • 비타민 E, B1, B2, B6, C의 보급

• 아연의 보급

나. 원외도입승인의약품(이어서)

특별 주제 : 외용약품 사용 가능 기간 (Shelf life, Beyond use date)

조제실 및 각 부서에서는 의약품의 포장 용기를 개봉, 소분, 소분된 의약품을 사용 및 보관하고 있습니다. 이러한 경우 의약품이 처음의 보관

조건과 달라지고 외부에 노출될 가능성이 있어 약품의 안정성이 변화될 우려가 있습니다. 때문에 처음 제조 시 지정된 유효기간*과 별도로 개봉

후 약품의 사용 가능 기간**을 정리하여 적절한 관리방법을 숙지하고 약물 치료의 유효성을 확보 할 수 있도록 하고자 합니다.

* 유효기간(Expiration date): 의약품 용기, 포장에 표기되는 날짜로 허가된 저장 방법에 따라 보관되었을 때 품질이 유지될 것으로

예상하는기간.유효기간이경과한뒤에는해당제품을사용하지않도록함.

** 사용 가능 기간(Shelf life, Beyond use date): 완제의약품을 개봉하여 조제한 다음 적합한 용기,포장을 갖추고 허가된 저장

방법에따라보관하였을때품질이유지될것으로예상되는기간
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제형 영국 NHS
(2021)

병원약사회
(2020)

연고/
크림제

펌프 용기 유효기간까지

6개월튜브 용기 3개월

통 용기 1개월

소분 시 1개월 정보 없음

멸균 안약 및 안연고 4주 1개월

제형 영국 NHS
(2021)

병원약사회
(2020)

점이/
점비제

연고/액제 4주
1개월

스프레이제 유효기간까지

외용액제
샴푸, 로션

6개월
정보없음

가글제 1개월

흡입기 유효기간까지 유효기간

*NHS: 영국 국민보건서비스 가이드라인 참고

가. 제형에따른일반적인외용약품사용가능기간

나. 원내외용약품개봉후사용가능기간

분류 처방명칭 보관온도*
개봉후

사용가능기간

흡입액 보스민액 0.1%,50ml/병 실온 1주

비강연고 리노로신나잘연고 6g 25℃이하 4주

가글
삼아탄툼액 100ml 실온 6개월

헥사메딘액0.12% 100mL 실온 2주

구강
스프레이

니트로링구알스프레이 14.4mL 25℃이하 6개월

베라카인스프레이 0.1g/ml 실온 4개월

이용액 퀴노비드이용액 실온 4주

겔
데옥손겔 0.05% 0.5mg/g 실온 6개월

메니마겔 10g 실온 8주

로션

라벨리아 로션 60g 실온 6개월

성광칼라민로오숀 100ml 실온 3개월

토피덤로션0.05% 120g 실온 6개월

크림

더모픽스크림 30g 25℃이하 6개월

락티코트크림 1% 15-30℃ 6개월

로마릴크림 30℃이하 6개월

모메덤크림 15mg/15g 실온 3개월

바이버크림 실온 6주

실마진 1% 크림 500g 실온 4주

오메크린크림 30g 상온 6개월

타미트랄크림 10mg/g 실온 6개월

트라보코트크림 15g 30℃이하 3개월

연고

다이보베트연고 60g 25℃이하 1년

데타손연고 0.25% 30g 실온 6개월

디푸코연고 0.3%,10g 실온 6개월

베아로반연고 20mg/g 10g 실온 1주

이지에프새살연고 냉장 6개월

기타
외용제

그린관장약(100ml) 실온 정보없음

로세릴네일라카 5ml 실온 6개월

알보칠콘센트레이트액 실온 6개월

* 보관온도
실온 1-30℃
상온 15-25℃
냉장 2-8℃

분류 처방명칭 보관온도*
개봉후

사용가능기간

점안액

목시포스점안액 0.5% 실온 4주

뮤로128점안액 5% 15ml/btl 상온 4주

브로페낙점안액 5mL 실온 8주

브리딘티점안액0.15% 5mL 상온 4주

이솝토아트로핀점안제 1% 15ml/병 실온 4주

엘라좁점안현탁액 30℃이하 4주

오큐카르핀점안액 2% 10ml/병 실온 4주

올로타딘점안액0.7% 2-25℃ 4주

크라비트점안액1.5%,5ml/병 실온 4주

후메론점안액 5ml/btl 실온 4주

히아박점안액 1-25℃ 8주

점안겔 버간점안겔 1.5mg/g 실온 4주

안연고

네오덱스안연고 5g 실온 4주

듀라티얼즈안연고 3% 3.5g 실온 4주

오큐라신안연고 5g 실온 4주

오큐프록스 안연고 5g 실온 4주

테라마이신안연고 3.5g 실온 4주

헤르페시드안연고 3% 3.5g 25℃이하 4주

비강
분무액

시네프린나잘액 0.5% 30ml/btl 25℃이하 4주

아바미스나잘스프레이 0.05g 실온 8주

흡입기

렐바100엘립타 25℃이하 6주

바헬바레스피맷(다회용) 60회/통 실온 8주

벤토린에보할러 100mcg/dose 30℃이하 유효기간까지

세레타이드디스커스 100 60dose 실온 유효기간까지

세레타이드디스커스 250 60dose 실온 유효기간까지

스피리바 흡입용 캡슐(리필캡슐팩) 25℃이하 1주

스피리바 흡입용 캡슐(핸디핼러콤비팩) 25℃이하 1주

스피리바레스피맷(다회용) 60회/통 25℃이하 8주

심비코트라피헬러 160/4.5mcg 실온 3개월

아노로 62.5 엘립타 실온 6주

조터나흡입용캡슐 110/50mcg 25℃이하 유효기간까지

풀미코트터부헬러 200mcg/dose 상온 유효기간까지
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제비닉스정 200mg 제비닉스정 800mg

약품식별

보험정보 \396/정 급여 \1,386/정 급여

성분및조성 Eslicarbazepine acetate(micronized) 200mg Eslicarbazepine acetate(micronized) 800mg

효능및효과 • 새로 뇌전증으로 진단된 성인에서 2차성 전신발작을 동반하거나 동반하지 않은 부분발작 치료의 단독요법

• 만 6세 이상의 소아 및 성인에서 2차성 전신발작을 동반하거나 동반하지 않은 부분발작 치료의 부가요법

신규의약품 소개 : 제비닉스정 200mg, 800mg

용법/용량 성인 초기 용량: 400 mg 1일 1회로, 1주 또는 2주 후에 800 mg 1일 1회로 증량함

유지용량: 800 mg 1일 1회. 개인별 반응에 따라 용량을 1,200 mg 1일 1회로 증량 가능함

단독요법을 받는 일부 환자에서는 1,600 mg 1일 1회 투여 가능함(고령환자에서는 추천되지 않음)

소아

(만 6세 이상)

체중이 60kg 이상인 소아는 성인과 동일하게 투여함

초기 용량: 1일 1회 10 mg/kg. 개인별 반응에 따라 1주 또는 2주에 1일 1회 10 mg/kg 씩 최대 30 mg/kg 까지

용량 증량. (최대 용량은 1일 1회 1,200 mg)

주의사항 • 신경계 장애: 어지러움, 평형장애, 운동 실조 등의 중추신경계 이상반응과 관련되어 있어 사고로 인한 부상발생 증가될 수 있음

• 피부반응: 과민증의 징후 또는 증상, 피부 반응(SJS, TEN, DRESS 를 포함한 중증피부이상반응)에 대한 모니터링 후 이러한 반응을

암시하는 징후 및 증상이 나타나는 경우 이 약을 중단하고 대체 치료를 고려함

• 저나트륨혈증: 약의 용량에 따라 빈도가 증가하는 이상반응으로 치료 전과 치료 중 정기적으로 혈청 나트륨 수치를 확인함(특히 기

존 신장질환이 있는 환자, 저나트륨혈증 유발약제 복용중인 환자군)

• PR간격 연장: 해당 환자(낮은 티록신 수치, 심전도이상 환자, PR간격 연장 관련 약물 병용 환자)에서 주의

• 약물유래 간손상: 경증-중등도의 ALT 상승을 동반한 T.Bili 상승이 드물게 보고됨

• 갑상선 기능 이상: T3, T4의 용량의존적 감소가 관찰됨

• 혈액학적 이상반응: 아주 드물게 범혈구감소증, 무과립구증, 백혈구감소증 보고됨. 해당 증상 발생 시 약의 사용 중단을 고려함

• 약물 중단 시 점진적으로 중단함(발작 빈도가 증가할 가능성을 최소화 하기 위해)

• 운전 또는 위험한 기계조작을 하지 않도록 함(어지러움, 졸음, 운동실조, 평형장애 등이 발생 할 수 있음)

금기 • 본제 주성분 또는 타 카르복사마이드 유도체 (예, Carbamazepine, Oxcarbamazepine), 또는 본제 구성성분에 과민증인 환자

• 2도 또는 3도 방실차단 환자

신중투여 • 임부 또는 임신을 계획하는 여성 및 수유부

• 저나트륨혈증 환자 혹은 혈청 나트륨을 저하시킬 수 있는 약물을 투여중인 환자

• PR 간격 연장과 관련 있는 것으로 알려진 약물을 투여중인 환자

임부, 유소아에
대한투여

• 뇌전증 및 뇌전증치료제와 관련된 일반적인 위험: 기형율(특히 구순열, 심혈관 기형 및 신경관 결함)의 증가

- 병용치료 보다는 단독요법이 선호됨

- 임신할 가능성이 높은 여성, 가임기 여성, 임신을 계획중인 여성은 필요성을 검토하여 사용함

- 갑작스럽게 약물 중단 시 돌발 발작(임부와 태아에 중대한 해를 끼칠 수 있음)이 유발될 수 있어 피해야 함

• 가임기 여성: 호르몬 피임제의 효과를 감소시킬 수 있으므로 다른 안전하고 효과적인 피임법을 사용해야 함

• 임부: 이 약을 복용중인 여성이 임신을 하였거나 임신하기를 원하는 경우, 이 약의 사용을 신중히 재평가함

- 최소 유효용량이 투여되어야 하며, 가능한 한 임신 초기 3개월 동안 단독요법

- 환자에게 기형유발 위험성 증가의 가능성에 대해 충분히 설명해야 하며, 출산 전 검사의 기회를 제공함

- 본제는 엽산 결핍에 기여 할 수 있어 임신 전, 임신기간 동안 엽산 보충제 공급이 권장됨 (보충제 투여 시에도 출산 전 검사)

• 신생아: 출혈 장애가 보고된 바 있어, 예방책으로서, 임신 마지막 몇 주와 신생아에게 비타민 K1을 투여함

• 수유부: 모유 수유 중단함(에슬리카르바제핀은 사람의 모유로 분비되며 신생아에 대한 위험성을 배재할 수 없음)

저장방법 기밀용기, 실온(1~30℃) 보관
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저널리뷰:  Eslicarbazepine의효과와 안전성저널리뷰: Eslicarbazepine의효과와 안전성

Efficacy and safety of eslicarbazepine acetate versus controlled-
release carbamazepine monotherapy in newly diagnosed epilepsy: A 
phase III double-blind, randomized, parallel-group, multicenter study

Epilepsia.2018;59:479–491.

본 연구는 새로 진단된 뇌전증 환자에

서 Eslicarbazepine acetate(ESL)의 1

일 1회 복용이 Carbamazepine-CR

(CBZ-CR) 1일 2회 복용에 비해 유효성

및 안정성에서 비열등함을 입증하기 위

한 무작위 배정, 이중 맹검, 3상 임상연

구이다.

뇌전증을 처음 진단받은 성인 환자

815명을 1:1로 무작위 배정하여

ESL(N=401) 또는 CBZ-CR(N=414)

를 투여했다. 용량 A(ESL 800mg QD

또는 CBZ-CR 200mg BID)를 투약하

고, 26주의 평가기간동안 발작이 발생

하지 않은 환자는 26주의 유지단계로

진입, 발작이 발생한 경우 용량 B(ESL

1200mg QD 또는 CBZ-CR 400mg

BID), 용량 C(ESL 1600mg QD, CBZ-

CR 600mg BID)로단계적증량했다.

최종평가용량에서의 무발작율은 26주,

52주에서 모두 두 군간 유의한 차이를

보이지 않았다. 26주간의 치료실패율,

52주간의 최종용량에서의 treatment

retention 비율은 유의한 차이가 없었

고, 가장 낮은 용량A에서의 treatment

retention비율에서는 ESL이 더 우수한

양상을 보였다 . TEAE(Treatment-

emergent adverse event) 발생률은

ESL이 더 낮았고 대부분은 경미한 증상

이었다. 추가적으로 ESL의 낮은 약물

상호작용 가능성과 우수한 내약성 및

QD 용법의 편의성이 환자의 개별 맞춤

화 치료와 순응도 증가에 기여할 것으

로평가했다.

Eugen Trinka | Elinor Ben-Menachem | Pedro A. Kowacs | Christian Elger | Birgit Keller | Kurt L€offler | Jose Francisco Rocha | Patrıcio Soares-da-Silva

|  작성자 약제부허다영, 장민주

* Non-inferior(NI) margin = -12%

1) LL of 95% CI : Lower limit of 95% confidence interval; LL of 95% CI이 -12% 이상인 경우, ESL군이 CBZ-CR 군에 비해 열등하지 않다고 간주함

2) PP : Per protocol set; FAS에서 protocol deviation된 환자를제외한집단; ESL, N=388; CBZ, N=397 

3) FAS : Full analysis set; 최소 1회 용량을복용한모든환자를포함한집단; ESL, N=401; CBZ, N=414 

4) Treatment retention : withdrawing treatment due to either adverse events(AEs) or lack of efficacy

5) TEAE : Treatment-emergent adverse event

Analysis

set
ESL CBZ

LL of 

95% CI1)
비고

Primary endpoint

Seizure freedom rates 

during the 

last evaluated dose

PP 2) 71.1% 75.6% -10.30%
26주, 52주에서모두유의한차이없음

FAS 3) 70.8% 74.0% -9.04%

Secondary endpoints

Treatment failure at 26wk PP 7% 3% -7.4% ESL군에서약간높으나,유의한차이없음

Treatment retention4) on 

last evaluated dose

at 52wk

FAS 26% 21% -10.8% 유의한차이없음

Treatment retention on 

dose level A at 52wk
FAS 14% 16% -4.3%

ESL군에서 CBZ군에비해 relative risk

2%감소

Safety and tolerability

Incidence of TEAE5) FAS 76.3% 79.6% -

두투여군에서가장빈번하게보고된

(≥5%)TEAE는어지러움,두통,졸림이었고,

대부분의 TEAE는경미하게나타남

serious TEAE FAS 10.7% 11.9% -
ESL군에서의가장빈번한 serious TEAE는

status epilepticus와 epilepsy
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특별 주제 : 팍스로비드 병용금기성분 및 대체약 안내특별 주제: Compatibility of Inhalation solutions

네뷸라이저(Nebulizer)는 액상 형태의 약물을 미세한 입자형태로 바꾸어 분무시키는 기구로 호흡능력이 떨어져 정량식 흡입기의 사용이

어려운 환자에서 약물의 효과적 전달을 위해 사용된다. 네뷸라이저를 사용하여 약물 흡입 시 한 약물 당 투약시간은 5~10분간 소요되며 하루에

수회, 여러가지 약물을 투여하는 경우 소요되는 시간이 상당하다. 이에, 이번 뉴스레터에서는 원내 사용 중인 흡입 용액의 혼합가능성 정보를

정리하였다.

: 약물혼합이 가능하다.

※참고문헌

1. Inhalation solutions-which one are allowed to be mixed? Physico-chemical compatibility of drug solutions in

nebulizers(2006)

2. Inhalation solutions-Which ones may be mixed? Physico-chemical compatibility of drug solutions in nebulizers-

Update 2013(2013)

3. Mixing and compatibility guide for commonly used aerosolized medications (2010)

4. Compatible stability and Aerosol characteristics of Atrovent mixed with Salbutamol, Terbutaline, Budesonide,

Acetylcysteine(2020)

약품명 성분및함량 첨가제

아트로벤트
흡입액유디비

Ipratropium bromide 
500mcg/2mL

염화나트륨, 1N 염산, 정제수

벤토린네뷸
2.5mg

Salbutamol
2.5mg/2ml

염화나트륨, 묽은 황산, 주사
용 증류수

보령
뮤코미스트액

Acetylcysteine 
800mg/4ml

수산화나트륨, 주사용수, 
EDTA

부데코트
흡입액

Budesonide 
500mcg/2ml

염화나트륨, 시트르산나트륨, 
시트르산, 폴리소르베이트 80, 
정제수, EDTA

원내사용중인 inhalation solution의조성 각 흡입용액의 혼합 가능성 정보를 표로 나타냈다.

두 약품 간 물리화학적 반응성이 없고, 약물 입자의

동태학적 성질이 혼합 전 후 변화가 없는 경우

파란색으로 표시하였다. 혼합 시 물리화학적 안정성

정보는 있으나 약물 입자의 동태학적 성질에 대한

정보가 알려지지 않아 추가정보가 필요한 경우

분홍색으로 표시하였다. 추가적으로, 4번 논문에서는

3 제 혼 합 (ipratropium, salbutamol,

budesonide)에 대한 내용도 다루었다. 3제 혼합물

또한 물리화학적으로 안정 하였고 약물 에어로졸의

동태학적 성질 또한 혼합 전 후 변화가 없었다.

Ipratropium Salbutamol Acetylcysteine Budesonide

1,2¶,3,4¶ 3,4¶ 1,2,3,4¶ Ipratropium

N/A 1,2,3 Salbutamol

3 Acetylcysteine

Budesonide

¶ 혼합된 용액의 에어로졸에 대한 동태학적 변화를 알아보는 실험을 수행, 혼합 가능 하다고 기재

혼합가능함
추가적인정보필요(약물에어로졸의동태학적성질에대한정보미비)

약물이혼합가능한지알아보는방법

1. 물리화학적으로 안정함

2. 에어로졸의 동태학적 성질에 변화없음

변색, 침전물 등이 생기지 않아야 함

네뷸라이저 통과 후 생성된 에어로졸의 입자크기, 입자

크기의 분포, 흡입되는 에어로졸의 양과 같은 약물

입자의 동태학적 성질이 혼합 전 후 변화가 없음
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의약품 품목 허가사항 변경 (2022.04~2022.06)

연번 제목 해당원내약품 구분 주요내용

1 도네페질 성분제제
아리도네정 5mg, 10mg
아리셉트정 23mg

일반적주의 • 염전성 심실 빈맥 유발

상호작용 • 항부정맥제, 항우울제, 항정신약물, 항생제: QT연장 및 염전성 심실빈맥

2
리나글립틴 단일제 및 리
나글립틴-메트포르민염
산염 복합제

트라젠타 정
사용상의
주의사항

• 췌장염
• 유사천포창
• 리나글립틴 심혈관 및 신장 안전성 연구 결과 추가

3 히드록시우레아 성분제제 하이드린캡슐 500mg
일반적주의
이상반응 • 골수증식성 질환 환자에서 용혈성 빈혈

4 와파린 성분 제제
대화와르파린나트륨정
2mg, 5mg

이상반응 • 항응고제 관련 신장병증

일반적주의 • 과도한 항응고 및 혈뇨 발생과 관련된 급성 신부전

5 에피네프린 성분제제
대한에피네프린주
젝스트프리필드펜

이상반응
• 급격한 혈압상승 및 그로 인한 뇌출혈
• 대퇴주사시 괴사성 근막염, 근괴사 보고
• 말초허혈증

상호작용 • 레보티록신나트륨, 특정 항히스타민제: 혈압 이상상승
• 강심배당체, 이뇨제, 항부정맥제: 심장 부정맥

6 리팜피신 함유 제제
리팜핀캡슐, 리팜핀정
튜비스정, 튜비스투정

이상반응
일반적주의 • 기이한 이상반응(Paradoxical drug reaction)

7 이오헥솔 단일제
보노렉스 , 옴니파큐, 
헥소슈어

금기 • 임신 중 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 환자에 대한 자궁난관조영

8 트라마돌 단일제
트리돌서방정 100mg
신풍트라마돌염산염주

경고 • 장기투여에 의한 내약성으로 인해 정신적.육체적 의존성이 발생할 수 있다. 약
물남용 또는 의존성이 있는 환자에게는 엄격한 감독 하에 단기간 투여한다.

9 요오드화나트륨 단일제 테라캡 131 캅셀 30mCi

경고 및 주의 • 투여 후 1주일간 충분한 수분섭취 권장
• 침샘에 대한 방사능 피폭 줄이기 위해 타액 분비 촉진제로 타액 흐름 자극

특정환자에
대한 사용

• 가임여성 및 남성 : 투여 이후 최소 6개월간 피임
• 수유부 : 투여 최소 6주전에 수유 및 유축을 중단

10 베타메타손 함유 성분제제 한올베타메타손주 일반적 주의 • 크롬친화세포종 발작

11 스피로노락톤 함유 제제 구주스피로닥톤정 상호작용 • 아비라테론: PSA 수치 증가 위험
• 트리메토프림/설파메톡사졸: 임상적으로 유의한 고칼륨혈증

12 세파졸린나트륨 주사제 종근당세파졸린주 1g

용법용량 • 신장애 환자 권장용량 신설

이상반응 • 급성전신피진성농포증

일반적주의 • 발작

13
이오파미돌 등 6개 성분
요오드계 조영제

[이오메프롤] 이오메론
[이오비트리돌] 제네틱스
[요오딕사놀] 비지파크

이상반응 • 갑상선 저하증, 갑상선 항진증이 나타날 수 있다.

일반적주의 • 0세~3세 소아 환자의 갑상선 기능 장애

[이오헥솔] 보노렉스,헥
소슈어,옴니파큐

이상반응 • 중증이며 드물게 치명적인 혈전 색전증 사건이 발생할 수 있다.

일반적주의 • 0세~3세 소아 환자의 갑상선 기능 장애

14
클로로퀸, 
히드록시클로로퀸
성분 제제

할록신정 100mg
할록신정 200mg

일반적주의 • 호산구증가와 전신증상을 동반한 약물 반응, 중증피부이상반응
• 자살 행동 및 정신질환 사례

이상반응 • 심혈관계: QT 연장, 염전성 심실 빈맥을 포함한 심실 빈맥
• 정신계 : 빈도 불명의 우울증, 환각, 불안, 동요, 혼란, 망상, 조증 및 수면 장애

상호작용

• QT간격 연장약물, 부정맥 유발 약물 병용
• P-당단백 기질 (사이클로스포린,디고신,다비가트란): 해당약제 농도 증가
• CYP2C8 및 CYP3A4 억제제: 히드록시클로로퀸 농도 증가
• CYP2C8 및 CYP3A4 유도제: 히드록시클로로퀸 농도 감소
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