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가. 원내도입승인의약품

상품명 성분및함량 규격/단위 효능

레시노원주2ml 4:1 w/w mixed hydrogel 

of sodium hyaluronate 

gel cross-linked by 

divinyl sulfone and 

sodium hyaluronate

2.04g/2ml/관 • 슬관절의골관절염

아빌리파이정1mg Aripiprazole 1mg/정 • 조현병

• 양극성장애와관련된급성조증및혼재삽화

• 주요우울장애의부가요법

• 자폐장애와관련된과민증

• 뚜렛장애

아빌리파이메인테나주사

300mg

Aripiprazole 

monohydrate

312mg/관

(300mg as aripiprazole)

• 조현병의치료

• 양극성장애1형유지치료를위한단독요법

인베가서스티나주사39mg

인베가서스티나주사78mg

인베가서스티나주사234mg

Paliperidone palmitate 39mg/0.25ml/관

(25mg as paliperidone)

78mg/0.25ml/관

(50mg as paliperidone)

234mg/0.25ml/관

(150mg as paliperidone)

• 정신분열병의치료

• 정신분열정동장애의유지요법

인베가트린자주사273mg Paliperidone palmitate 273mg/관

(175mg as paliperidone)

• 정신분열병의치료

(팔리페리돈팔미테이트1개월지속형주사제로최소4개월동안충분히치료된

경우)

레날리드정5mg

레날리드정10mg

레날리드정15mg

레날리드정20mg

레날리드정25mg

lenalidomide 5mg/정

10mg/정

15mg/정

20mg/정

25mg/정

• 다발골수종

• 이전의한가지이상치료를받은환자의치료에덱사메타손과병용요법

• 새롭게진단된이식이불가능한환자의치료에덱사메타손과의병용요법, 또는

멜팔란및프레드니솔론과의병용요법

• 새롭게진단된환자의치료에보르테조밉및덱사메타손과병용요법

• 새롭게진단된자가조혈모세포이식을받은환자의유지요법

티에스원캡슐20mg

티에스원캡슐25mg

Tegafur/

Gimeracil/

Oteracilpotassium

20mg, 5.8mg,19.6mg/

정

25mg, 7.25mg, 

24.5mg/정

• 위암: 진행성및전이성또는재발성위암, 위암의수술후보조화학요법

• 두경부암: 진행성또는재발성두경부암

• 췌장암: 국소진행성또는전이성췌장암

• 비소세포폐암: 이전백금화학요법으로치료받은경험이있는국소진행성또는

전이성비소세포폐암

국립중앙의료원약제부의약정보실 1



가. 원내도입승인의약품(이어서)

2 국립중앙의료원약제부의약정보실

상품명 성분및함량 규격/단위 효능

인라이타정1mg

인라이타정5mg

Axitinib 1mg/정

5mg/정

• 진행성신세포암의1차요법 : 본제는펨브롤리주맙과병용하여진행성신세포암

의1차치료에사용

• 진행성신세포암의2차요법 : 단독요법으로이전의한가지전신요법에실패한

진행성신세포암치료에사용

패스터텍주1.5mg Rasburicase 1.5mg/vial • 화학요법중인악성종양환자의고뇨산혈증

트렘피어원프레스

오토인젝터주

Guselkumab 100mg/1ml/펜 • 판상건선 : 광선요법또는전신치료요법을필요로하는중등도-중증의성인판

상건선의치료

• 손발바닥농포증 : 보편적인치료에반응이불충분한중등도-중증의성인손발바

닥농포증의치료

• 건선성관절염 : 이전에DMARDs에대한반응이적절하지않거나내약성이없는

성인활동성건선성관절염의치료

휴온스아티카인에피네프린주

1/10만

ArticaineHCl/

Epinephrine bitartrate

40mg,0.018mg/1.7ml/

앰플

• 치과영역에서의국소, 침윤및전도마취

프로기노바28정2mg estradiol valerate 2mg/정 • 폐경여성에서갱년기증상경감을위한호르몬대체요법

• 골절을일으키기쉬운여성에서골다공증의예방

인트라리피드주20% purified soybean oil 50g/250ml/백 • 비경구영양공급처방의일부로서에너지및필수지방산의보급

디스코비스크주1ml관 Sodium Hyaluronate 

/Sodium Chondroitin 

Sulfate

16.5mg,40mg/1ml/관 • 백내장적출및인공수정체이식을포함한각종전방부안과수술의보조제

포스파정 Dibasic sodium 

phosphate anhydrous /

Potassium phosphate 

monobasic / Monobasic 

sodium phosphate 

monohydrate 

852mg, 155mg, 

130mg/정

• 인(Phosphate) 보충

대한엘아르기닌염산염주10% 

100ml(백)

L-arginine hydrochloride 100mg/ml,

100ml/백

• 다음질환으로고암모니아혈증의급성악화시, 경구투여로조절이불가능한경우

혈중암모니아농도의저하: 선천성요소회로이상(Carbamylphosphate 

synthetase(CPS)결핍, Ornitinetranscarbamylase(OTC)결핍, 

Arginosuccinate synthetase(ASS)결핍, Arginosuccinate lyase(ASL)결핍)

• 리신뇨단백불내증질환

10%포도당가엔에이케이주2 

1000ml

Dextrose/

Sodium chloride/

Potassium chloride

100g,4.5g.1.5g/1L/bag • 탈수증, 수술전후등의수분ㆍ전해질보급, 에너지보급

후르트만주 Cupric sulfate/

Zinc sulfate hydrate/

Manganese sulfate/

Chromic chloride

22mg, 3.93mg, 

1.54mg, 0.051mg/ml

2ml/vial

• 경정맥영양공급시미량원소의보급

메펨주2g Meropenem dried 

sodium carbonate

2416mg/vial • 패혈증, 표재성화농성질환, 림프절염, 항문주위농양, 외과정형외과영역감염증

(골수염, 관절염, 창상감염), 호흡기감염증(폐렴, 편도주위농양, 만성호흡기질

환의2차감염, 폐화농양, 농흉), 요로감염증, 간담도감염증, 복막염, 산부인과영

역감염증, 이비과영역감염증, 세균성수막염(3개월이상의소아), 호중구감소

증환자에서의의심되는감염, 낭포성섬유증

헥시타놀2%액100ml Chlorhexidine gluconate 

Solution / Isopropanol

100ml/병 • 수술전환자의피부소독, 주사기바늘, 카테타삽입전환자의피부소독

성광포비딘액 100ml Povidone-iodine 100mg/ml,

100ml/병

• 찢긴 상처, 화상, 창상의 살균소독, 궤양, 농양의 살균소독, 감염피부면의

소독, 수술부위의 살균소독, 주사 및 카테터부위의 소독



나. 원외도입승인의약품

국립중앙의료원약제부의약정보실 3

상품명 성분및함량 규격/단위 효능

티니다진정500mg Tinidazole 500mg/정 • 트리코모나스증, 혐기성균감염증, 아메바증, 람블편모충증, 비특이성질염

시빈코정50mg

시빈코정100mg

시빈코정200mg

Abrocitinib 50mg/정

100mg/정

200mg/정

• 전신요법대상만12세이상의중등증-중증아토피피부염의치료

사이크린연질캡슐25mg

사이크린연질캡슐100mg

Cyclosporine 25mg/캡슐

100mg/캡슐

• 장기이식: 신장, 간장, 심장및폐복합, 폐및췌장의이인자형장기이식거부반응

예방, 타면역억제제투여중인자의장기이식거부반응치료

• 골수이식: 조직이식거부반응예방, 이식편-숙주반응질환의예방, 치료

• 건선 : 다른요법이효과가없거나적절하지않은중증건선

• 신증후군: 기존의세포증식억제제치료에실패한특발성스테로이드의존성또

는스테로이드저항성신증후군의경우

• 류마티스관절염: 표준치료요법으로효과가없거나적절하지않은중증류마티

스관절염

• 중증-중등증재생불량성빈혈

스킬라렌스장용정30mg

스킬라렌스장용정120mg

Dimethyl fumarate 30mg/정

120mg/정

• 전신치료대상성인의중등도-중증판상건선치료

멜린지에스캡슐 Tranexamic acid 250mg/캡슐 • 전신적섬유소용해항진과관련있다고생각되는출혈경향(백혈병, 재생불량성

빈혈, 자반병, 암등및수술중·수술후의이상출혈)

• 국소적섬유소용해항진과관련있다고생각되는이상출혈(폐출혈, 성기출혈, 신

출혈, 전립선수술중·수술후의이상출혈)

웰부트린엑스엘정300mg Bupropion hydrochloride 300mg/정 • 주요우울장애

산도스올란자핀정 Olanzapine 2.5mg/정

5mg/정

10mg/정

• 조현병

• 양극성장애: 양극성장애1형과관련된조증및혼재삽화의치료, 올란자핀투여

로조증삽화에반응을보인환자들에있어서양극성장애의재발방지, 양극성장

애 I형과관련된우울삽화의급성치료

토스트렉스겔2% Testosterone 20mg/g,

60g/1캔

• 임상증상과실험실분석에의해테스토스테론결핍이확인된남성성선기능저하

증에대한호르몬대치치료

나테스토나잘겔 Testosterone 45mg/g

11g/1캔

• 남성성선기능저하증의테스토스테론대체치료

케이캡구강붕해정50mg Tegoprazan 50mg/정 • 미란성또는비미란성위식도역류질환의치료, 위궤양의치료, 헬리코박터파일

로리제균을위한항생제병용요법

라비에트듀오정10/500mg

라비에트듀오정20/500mg

Rabeprazole sodium/ 

Sodium bicarbonate

10,500mg/정

20,500mg/정

• 위궤양, 십이지장궤양, 미란성또는궤양성위식도역류질환, 위식도역류질환의

증상완화, 위식도역류질환의장기간유지요법

케프라정250mg Levetiracetam 250mg/정 • 단독요법: 처음뇌전증으로진단된2차성전신발작을동반하거나동반하지않는

부분발작의치료(4세이상)

• 부가요법: 기존1차뇌전증치료제투여로적절하게조절이되지않는2차성전신

발작을동반하거나동반하지않는부분발작의치료(4세이상), 소아간대성근경

련뇌전증의근간대성발작의치료(12세이상), 특발성전신성뇌전증의1차성

전신강직-간대발작의치료(12세이상)

아셀렉스정2mg Polmacoxib 2mg/정 • 골관절염(퇴행관절염)의증상이나징후의완화

보령뮤코미스트액10% Acetylcysteine 10g/100ml,

8ml/병

• 기관지천식, 만성기관지염, 기관지확장증, 폐결핵, 폐기종, 상기도염(인·후두염), 

폐화농증, 폐렴, 낭성섬유증, 수술후폐합병증에서의객담배출곤란, 기관지조영, 

기관지경검사, 폐암세포진, 기관절개술전·후처치



저널리뷰:  Eslicarbazepine의효과와 안전성저널리뷰: Wafarin과음식, 한약, 건강보조식품과 상호작용

Warfarin and food, herbal or dietary supplement interactions
: A systematic review

Aims

본 연구의 목적은 문헌을 종합적으로 평가하

여warfarin과상호작용할수있는허브및식

이보충제가 대리결과 뿐 아니라 임상결과에

미치는영향을제시하는것이다.

Methods

5개의 database(MEDLINE, EMBASE, the

Cochrane Library, TOXLINE, AMED)를이용

하여 2019년까지의논문 중에서동물실험이

나 세포주 연구를 제외하고 인간을 대상으로

warfarin과식품, 허브및식이보충제와의상

호작용을연구한논문만포함하였다.

상호작용은 3개(강화,억제,영향없음)로분

류하였고, 강화 또는 억제는 다시 Major1),

Moderate2), Minor3) or nonclinical로평가하

였다.

Results

1971년부터 2019년까지의 149개의논문이

선정되었고, 78개의식품,허브,식이보충제에

서 warfarin과의 상호작용이 언급되었다. 45

개(57.7%)가 warfarin 영향 강화, 23개

(29.5%)가warfarin영향방해, 10개(12.8%)

는뚜렷한영향없음으로나왔다.임상적상호

작용은아래표와같다(Table 1).출혈부작용

내용에대한구체적사례도언급되었다.주로

60-70대 atrial fibrillation, myocardial infarction,

hyper-lipoproteinaemia, pulmonary emboli,

aorticandmitralvalvereplacement를가진환자

이고, 부작용으로는 nosebleeds, bruising,

gastrointestinal bleeding, rectal bleeding,

haematuria, intracranial bleed, subarachnoid

haemorrhage, intramuscular haematoma, right

pleuralandpericardial effusion등이있었다.

Conclusions

이 연구에서 drug–herb interactions 상호작

용은 CYP2C9와 CYP3A4의 억제 또는 유도

를통해와파린대사의간섭과연결되어있다

는것을발견하였다.

의료전문가들은여러식품과허브,식이보충

제를 복용할 때 출혈의 위험성이 증가한다는

것을알아야한다. Chinese wolfberry(구기자),

chamomile tea, cranberry, chitosan, green

tea, Ginko biloba, ginger, Dong quai(당귀),

Danshen(단삼), Ginkgo biloba등은출혈위

험성에주의해야하고,반면 St. John's Wort,

spinach, sushi 등은 warfarin 약효를 감소시

키므로주의해야한다.환자들은반드시새로

운식품,허브,식이보충제를시작할때의료전

문가에게조언을구해야함을인지해야할것

이다.

|  작성자 약제부유희정
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Christina San San Tan | Shaun Wen Huey Lee

1)Major:죽음,출혈또는warfarin치료중지.

2)Moderate:(i)warfarin용량조정필요한 INR변화;(ii)INR이5.0초과로증가;(iii)INR변화폭이1.5초과.

3)Minor: (i)warfarin용량조정필요없는 INR변화;(ii)INR이5.0미만으로유지;(iii)INR변화폭이1.5미만.

Severity of
Interaction

Clinical result of interaction reported

Increased anticoagulant effect Decreased anticoagulant effect No effect

Major1)

• Chamomile
• Cranberry
• Dong quai(당귀)
• Ginkgo(effect in case reports leading to 

haematoma)
• Pomegranate juice

• St John's wort
• Vitamin K

• Ginkgo
• Grapefruit

Moderate2)

• Alcohol
• Bee pollen
• Bilberry fruit
• Chinese wolfberry(구기자)
• Chitosan
• Chondroitin sulfate
• Danshen(단삼)
• Glucosamine hydrochloride
• Ginger(reported in case reports)
• Licorice(감초)
• Niacin
• Peppermint tea
• Peach kerne(도인)
• Safflower(홍화)

• Broccoli
• Cholestyramine
• Co-enzyme Q10 Ubidequinone
• Enteral feeding formula
• Green tea
• Soy
• Spinach
• Sushi
• Tobacco smoking

• Ginger(at recommended doses)
• Vitamin E

Minor3)

• Caffeine and caffeinated drinks
(at low doses)

• Mango
• Milk thistle
• Pumpkin
• Wormwood(향쑥)

• Ascorbic acid(vitamin C)
• Avocado
• Caffeine and caffeinated drinks

(at high doses)
• Chlorella
• Menthol cough drops

• Antacid containing magnesium and
aluminium hydrochloride

• Folic acid
• Garlic
• Ginseng(Korean ginseng)
• Psyllium hydrophilic mucilloid(차전자피)
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특별 주제 : 외용약품 사용 가능 기간 (Shelf life, Beyond use date)

만성질환자에게 적용하기 위한 장기간 효과가 지속되는 주사제 출시가 증가되고 있으며 최근 조현병 치료 장기지속형 주사제 아빌리파이메인테나주,

인베가서스티나주, 인베가트린자주가 원내 도입되었습니다. 이에 수주 혹은 수개월 간격으로 투여되어야 하는 원내 주사제를 정리하였습니다. (단회투여

요법및항암제는생략하였습니다.)

특별주제 : 원내 주기별 투여 주사제

성분명 의약품명 함량 적응증 투여주기 용량

골관련
Denosumab 프롤리아프리필드시린지 60mg/ml 골다공증, 골소실치료 6개월 60mg SC

Denosumab 엑스지바주 120mg/1.7ml

다발성골수종및고형암의 골전이 4주 120mg SC

골거대세포종 4주
120mg SC 투여하되,
치료첫번째달의8일, 15일째에
120mg 추가투여

Elcatonin 엘카닌주20IU/ml 20IU/ml 골다공증 1주 20IU IM
Ibandronic acid 제이본주3ml 3mg/3ml 폐경후여성골다공증치료 3개월 3mg IV

Pamidronate 파노린주사15mg 15mg/ml
유방암환자의용해성골전이,      
다발성골수종에의한골연화

4주 90mg IV

골다공증 3개월 30mg IV

Romosozumab 이베니티주프리필드시린지 105mg 골다공증
1개월

(총12회)
210mg SC 
(105mg을다른투여부위로연속2회)

Teriparatide 테리본피하주사56.5mcg 56.5mcg 폐경후여성골다공증
1주

(최대24개월)
56.5mcg SC 

Zoledronic acid
졸레닉주4mg 4mg/5ml 다발성골수종및고형암의골전이 3~4주 4mg IV
대웅졸레드론산주사액
5mg/100ml

5mg/100ml
골다공증치료및예방 1년 5mg IV
폐경후여성의골다공증예방 2년 5mg IV

류마티스관절염

Adalimumab
휴미라프리필드시린지주
40mg/0.4ml

40mg 

류마티스관절염, 건선성관절염, 강직성척
추염

2주 40mg/day SC

성인크론병 2주
유도요법 : 초회80mg SC, 

첫투여2주후40mg SC
유지요법 : 격주40mg SC

건선, 포도막염 2주
유도요법 : 초회80mg SC, 

첫투여1주후40mg SC
유지요법 : 격주40mg SC

궤양성대장염 2주
유도요법 : 초회160mg SC, 

첫투여2주후80mg SC
유지요법 : 격주40mg SC

Golimumab 심퍼니프리필드시린지주50mg 50mg/0.5ml

류마티스관절염 , 건선성관절염, 강직성
척추염

1개월 50mg SC

궤양성대장염 4주
유도요법 : 초회200mg, 

첫투여2주후100mg SC
유지요법 : 4주마다100mg SC

Tocilizumab
악템라주80mg
악템라주200mg
악템라주400mg

80mg/4ml
200mg/10ml
400mg/20ml

류마티스관절염 4주 8mg/kg IV (최대800mg)

전신형소아특발성관절염(2세이상) 2주
30kg미만 : 12mg/kg/day IV
30kg이상 :  8mg/kg/day IV

(최대800mg)

다관절형소아특발성관절염(2세이상) 4주
30kg미만 : 10mg/kg/day IV
30kg이상 : 8mg/kg/day IV

(최대800mg)

고지혈증약

Evolocumab 레파타주프리필드펜 140mg/ml
고콜레스테롤혈증및
혼합형이상지질혈증(만10세이상)

2주 140mg SC
1개월 420mg SC

조현병

Aripiprazole
아빌리파이메인테나주사
400mg

400mg 조현병, 양극성장애1형유지치료 1개월 400mg IM

Paliperidone
Palmitate

인베가서스티나주사117mg
인베가서스티나주사156mg
인베가서스티나주사234mg

117mg
156mg
234mg

정신분열병의치료,
정신분열정동장애의유지요법.

1개월
유도요법 : 0주234mg IM, 

1주일후156mg IM
유지요법 : 매달117mg IM

인베가트린자주사410mg
인베가트린자주사546mg 
인베가트린자주사819mg 

410mg
546mg
819mg

팔리페리돈팔미테이트1개월지속형
주사제로최소4개월동안충분히치료된
정신분열병의치료

3개월
273-819mg IM
(단, 1개월지속형주사제로최소4개
월동안충분히치료된경우)

아토피피부염

Dupilumab

듀피젠트프리필드주200mg
듀피젠트프리필드주300mg

200mg/1.14ml
300mg/2ml

아토피피부염 2주

-만18세이상
유도요법 : 초회600mg SC
유지요법 : 2주마다300mg SC
-소아및청소년은체중따라용량조절

천식 2주
유도요법: 초회400mg/600mg SC
유지요법 : 2주마다200mg/300mg 
SC

듀피젠트프리필드주300mg 300mg/2ml 비용종을동반한만성비부비동염 2주 300mg SC
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성분명 의약품명 함량 적응증 투여주기 용량

건선치료제

Guselkumab 트렘피어프리필드시린지주 100mg/ml 판상건선, 손발바닥농포증, 건선성관절염 8주
0,4주, 
이후8주마다100mg SC

Ixekizumab 탈츠프리필드시린지주 80mg/ml

판상건선 4주
0주160mg , 
2,4,6,8,10,12주 80mg, 
이후4주마다80mg SC

건선성관절염 4주
0주160mg,
이후4주마다80mg SC

강직성척추염, 
비-방사선성축방향척추관절염

4주 80mg SC

Risankizumab 스카이리치프리필드시린지주 75mg/0.83ml 판상건선, 건선성관절염 12주
0,4주, 
이후12주마다150mg/day SC

Secukinumab 코센틱스센소레디펜 150mg/ml
판상건선 4주

0,1,2,3,4주, 
이후4주마다300mg SC

건선성관절염 , 축성척추관절염 4주
0,1,2,3,4주, 
이후4주마다150mg SC

Ustekinumab 스텔라라프리필드주45mg 45mg/0.5ml

판상건선, 건선성관절염 12주

0,4주, 
이후12주마다
-100kg 이하45mg SC
-100kg 초과90mg SC

크론병,  궤양성대장염 12주
유도요법 : 0주약6mg/kg IV
유지요법 : 8주90mg SC, 

이후12주마다90mg SC

호르몬제

Goserelin
졸라덱스데포주3.6mg/관 3.6mg

호르몬요법이적합한전립선암,
폐경기전및폐경기여성의진행성유방암, 
조기유방암의보조요법, 자궁내막증, 
자궁근종, 보조생식술등

4주 3.6mg SC

졸라덱스엘에이데포주사
10.8mg

10.8mg
호르몬요법이적합한전립선암,
폐경기전및폐경기여성의유방암

12주 10.8mg SC

Leuprorelin
acetate

루프린주3.75mg 3.75mg
자궁내막증, 전립선암, 폐경전유방암 4주 3.75mg SC
자궁근종 4주 1.88mg SC
중추성사춘기조발증 4주 30mcg/kg SC (최대90mcg/kg)

루프린디피에스주11.25mg 11.25mg

자궁내막증, 전립선암, 폐경전유방암, 
자궁근종

12주 11.25mg SC

중추성사춘기조발증 3개월
-체중20kg이상 : 11.25mg SC
-체중20kg미만: 5.625mg SC

Testosterone
예나스테론주 250mg/ml 남성성선기능저하증 2~3주 250mg IM

네비도주사바이알1g/4ml/vial 250mg/ml
남성일차성및이차성성선기능저하증에
테스토스테론대치치료

10~14주 1000mg IM

Triptorelin

디페렐린피알주3.75mg 3.75mg

전립선암 4주
1) 7일간0.1mg SC 투여후, 8일째
3.75mg IM
2) 4주마다3.75mg IM

자궁내막증및수술전자궁근종 4주
3.75mg IM
-자궁내막증 : 최대6개월간
-자궁근종 : 최대3개월간

중추성성조숙증 4주
-20kg 미만: 1.875mg IM
-20kg-30kg미만: 2.5mg IM
-30kg 이상: 3.75mg IM

디페렐린피알주11.25mg 11.25mg
호르몬의존성국소진행성또는전이성전
립선암,  체중20kg 초과소아의중추성성
조숙증, 자궁내막증

3개월 11.25mg IM

디페렐린에스알주22.5mg 22.5mg
호르몬의존성국소진행성또는전이성전
립선암, 중추성성조숙증

6개월 22.5mg IM

기타

Darbepoetin-α

네스프프리필드시린지주
30mcg/0.5ml
네스프프리필드시린지주
40mcg/0.5ml
네스프프리필드시린지주
60mcg/0.5ml
네스프프리필드시린지주
120mcg/0.5ml

30mcg/0.5ml
40mcg/0.5ml
60mcg/0.5ml
120mcg/0.5ml

혈액투석만성신부전환자의빈혈 1주
유도요법 : 20mcg IV
유지요법 : 15-60mcg IV

복막투석및투석전만성신장병의빈혈 2주
유도요법 : 30mcg IV/SC
유지요법 : 30-120mcg IV/SC

고형암의화학요법에의한빈혈

1주 2.25mcg/kg SC

3주 6.75mcg/kg SC

Methoxy
polyethylene glycol
epoetin beta

미쎄라프리필드주75mcg
미쎄라프리필드주150mcg
미쎄라프리필드주360mcg

75mcg/0.3ml
150mcg/0.3ml
360mxg/0.3ml

조혈촉진제를투여받지않는만성신질환
환자의증후성빈혈치료

2주 or 4주

-투석환자
2주마다0.6mcg/kg IV/SC
-비투석환자
2주마다0.6mcg/kg IV/SC 
또는4주마다1.2mcg/kg SC

Human 
immunoglobulin G

아이비글로불린에스엔주10% 
25ml
아이비글로불린에스엔주10% 
200ml

100mg/ml 저및무감마글로불린혈증 3~4주 200~600mg/kg IV

6 국립중앙의료원약제부의약정보실
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의약품 품목 허가사항 변경 (2022.07~2022.10)

연번 제목 해당원내약품 구분 주요내용

1 메트로니다졸 성분 제제
후라시닐정,
트리젤주

금기 • 2주 이내 디설피람을 복용한 환자에게 투여 금지
• 투여기간 중 및 투여 후 최소 3일 동안은 알코올 섭취 중단

2 라코사미드 성분 제제 빔스크정
수우뷰에
대한 투여

• 사람의 모유로 분비되어 신생아/유아에 대한 위해성을 배제할 수 없으므로 치
료기간 동안 모유수유의 중단 권고

3 다사티닙 성분 제제 스프라이셀정 일반적 주의 • 흉막삼출 발생 환자에게서 유미흉증 사례 보고

4 헤파린나트륨 성분 제제
중외헤파린나트륨주사액,
휴온스헤파린나트륨주

이상반응

• 혈관 장애 : 혈관 경련성 반응(통증성, 허혈성, 청색증 사지 삽화 포함), 발현 지
연 사례를 포함한 헤파린-유발 혈소판감소증(HIT) 또는 헤파린-유발 혈소판
감소증 및 혈전증(HITT)

• 전신 장애 및 투여 부위 상태 : 홍반, 경미한 통증, 궤양

5 리팜피신 성분 제제
리팜핀정
리팜핀캡슐
튜비스정

일반적 주의 • 간질성폐질환으로 발현되는 폐독성(폐염증, 과민성폐염증, 호산구성폐렴, 폐
침습, 기질성폐렴 포함) 보고

상호작용 • 답손 제거율 증가 및 메트헤모글로빈혈증의 위험성을 증가시키는 답손 히드록
시아민 대사체 생성 증가

6 레미펜타닐 성분 제제 레미바주

일반적 주의 • 내성 및 아편유사제 사용 장애(Opioid Use Disorder, OUD)

상호작용

• 가바펜티노이드계 약물(예, 가바펜틴, 프레가발린)과 병용투여시 아편유사제
의 과량투여, 호흡 억제 및 사망에 대한 위험 증가

• 레미펜타닐과 세로토닌계 약물(예, SSRI, SNRI, MAOIs)과 병용투여시 세로
토닌 증후군 위험 증가

7 로페라마이드 함유 제제 로파인캡슐 부작용 • 급성췌장염

8 아토목세틴 성분 제제 아토목신캡슐 일반적 주의 • 양극성장애 또는 양극성장애의 위험 요소가 있는 환자의 경우 이 약의 치료 중
조증 또는 혼합형 에피소드가 발생할 위험성 증가

9 티카그렐러 성분 제제 브릴린타정 상호작용 • 로수바스타틴 - 티카그렐러와 로수바스타틴의 병용투여는 신장 배설에 영향을
미쳐 로수바스타틴 축적 위험 증가

10
아미트리프틸린염산염
성분 제제

명인아미트리프틸린
염산염정

일반적 주의 • 과량투여시 부르가다 증후군 및 부르가다형 ECG 패턴(BEP) 보고

상호작용 • 중등도 CYP2D6 억제제 둘록세틴과 병용시 주의

소아에 대한
투여

• 과량 투여시 혼수, 심독성, 호흡억제, 발작, 저나트륨혈증, 기면, 동성빈맥, 졸림
증, 오심, 구토, 고혈당증 발생

11 피르페니돈 성분 제제 피레스파정 일반적 주의 • 생명을 위협하거나 또는 치명적일 수 있는 스티븐스-존슨증후군(SJS)과 독성
표피괴사용해(TEN)가 국외에서 시판 후 보고

12 이오헥솔 성분 제제
보노렉스주, 
옴니파큐주,
헥소슈어주

일반적 주의

• 뇌병증 사례 보고. 발생 시 두통, 시각장애, 피질맹, 혼돈, 발작, 협응감소, 반신
불완전마비, 언어상실증, 무의식, 혼수 그리고 뇌부종과 같은 신경학적 기능이
상 증상과 징후

• 투여 후 수 분 내지 수 시간 안에 증상 발생 후 일반적으로 며칠 내 해소. 조영제
유발 뇌병증이 의심된다면, 적절한 의료적 처치를 개시하고 이오헥솔을 재투여
해서는 안됨

13
플루오로우라실
성분 제제

중외 5-에프유주 이상반응 • 가역적 후뇌병증 증후군(PRES), 장 기종, 젖산산증, 종양용해증후군, 스트레
스심근병증(타코트수보 증후군), 피부홍반성루푸스


