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2022년제5차약사위원회원내외도입승인의약품

가. 원내도입승인의약품

상품명 성분 규격/단위 효능

카버젝트주사 10mcg alprostadil 10mcg/vial 신경성, 혈관성, 심인성 또는 혼합된 병인에 의한 발기부전의 치료. 발기부

전 진단 시 다른 진단검사의 보조제로 사용

스텔라라정맥주사 ustekinumab 135mg/27mL/vial 크론병, 궤양성 대장염

스텔라라프리필드주

90mg/ml

ustekinumab 90mg/mL/관 판상건선, 건선성 관절염, 크론병, 궤양성 대장염

멀티빅무칼륨액 5L hemodialytics 5L/백 지속적 혈액여과 및 혈액투석여과 시 체액대용액으로 사용 및 지속적 혈액

투석 및 혈액투석여과 시 투석액으로 사용 (K+ 불포함)

멀티빅2칼륨액 5L hemodialytics 5L/백 지속적 혈액여과 및 혈액투석여과 시 체액대용액으로 사용 및 지속적 혈액

투석 및 혈액투석여과 시 투석액으로 사용 (K+ 포함)

타그리소정 40mg, 80mg osimertinib mesylate 40mg/정,

80mg/정

EGFR 엑손 19 결손 또는 엑손 21(L858R) 치환 변이된 비소세포폐암에

서 완전 종양 절제술 후 보조 치료/국소 진행성 또는 전이성 비소세포폐암

의 1차 치료

로비큐아정 25mg, 100mg lorlatinib 25mg/정,

100mg/정

역형성 림프종 인산화효소(ALK)-양성 전이성 비소세포폐암(NSCLC) 성

인 환자의 치료

케릭스주사 20mg/10ml, 

50mg/25ml

liposomal 

doxorubicin 

hydrochloride 

20mg/10mL/병, 

50mg/25mL /병

전이성 유방암 환자로 심장에 위험요소가 있는 경우 단독요법으로 사용, 파

크리탁셀 또는 백금착제 항암제를 포함하는 화학요법제에 실패한 진행성

난소암의 치료 등

자카비정 15mg, 20mg ruxolitinib phosphate 15mg/정,

20mg/정

중간위험군 또는 고위험군 골수섬유화증의 치료, 히드록시우레아에 내성

또는 불내성을 보이는 진성적혈구증가증의 치료, 이전 코르티코스테로이

드 치료에 충분한 반응을 보이지 않는 만 12세 이상의 급성 또는 만성 이식

편대숙주질환의 치료

아바스틴주 400mg bevacizumab 400mg/16mL/병 전이성 직결장암, 전이성 유방암, 비소세포폐암, 진행성 또는 전이성 신세

포암, 교모세포종, 상피성 난소암, 난관암 또는 원발성 복막암, 자궁경부암

티쎈트릭주 20ml atezolizumab 1200mg/20mL/병 요로상피암, 비소세포폐암, 소세포폐암, 삼중음성유방암, 간세포암

브롱코박솜캅셀(성인용) lyophyllized

of bacterial lysate

40mg/캡슐 상ㆍ하기도의 재발성 감염, 특히 만성 호흡기질환(기관지염, 부비동염 등)

유로박솜캡슐 lyophyllized

of bacterial lysate

60mg/캡슐 재발성 또는 만성 요로감염

한미 유리아크림 50g urea 200mg/g, 50g 진행성 지장각피증(주부습진의 건조형), 손·발바닥 각피증, 어린선(魚鱗

蘚), 노인성 건피증, 모공성 태선, 아토피피부
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* 상품명뒤별표표기한의약품의경우, 단가계약에따라제약사가변경될수있습니다. 

상품명 성분 규격/단위 효능

올리멜엔9이주 2000ml combinations

(3 in 1 TPN)

2L/백 경구 또는 위장관 영양보급이 불가능 또는 불충분하거나 또는 제한되어 경

정맥 영양공급을 실시해야 하는 만 2세 이상 소아 및 성인 환자들에게 수분, 

전해질, 아미노산 및 칼로리 보급

베믈리디정 tenofovir

alafenamide

25mg/정 성인의 만성 B형 간염 치료

놀바덱스디정* tamoxifen 20mg/정 유방암

자이프렉사자이디스확산정

5mg, 10mg*

micronized olanzapine 5mg/정,

10mg/정

정신분열병, 양극성 장애 I형과 관련된 조증 및 혼재삽화의 치료, 올란자핀

투여로 조증삽화에 반응을 보인 환자들에 있어서 양극성 장애의 재발방지, 

양극성장애 I형과 관련된 우울삽화의 급성 치료

풀모시스주 macroaggregated 

human serum albumin

2mg/병 진단용 방사성의약품인 테크네튬대응집인혈청알부민(99mc) 주사액의

조제용,  폐신티그래피에 의한 폐 혈류 분포 이상 부위의 진단

가. 원내도입승인의약품(이어서)

나. 원외도입승인의약품

상품명 성분 규격/단위 효능

제이더블유도네페질액
5ml, 10ml donepezil HCl

5mg/5ml/포,

10mg/10ml/포
알츠하이머형 치매증상 치료

도네리온패취
87.5mg, 175mg donepezil

87.5mg/매,

175mg/매
알츠하이머형 치매증상 치료

에빅사정 20mg memantine HCl 20mg/정 중등도에서 중증의 알츠하이머병의 치료

시타빅구강부착정 acyclovir 50mg/정 면역기능이 정상인 성인에서 재발성 구순포진 치료

레보세딘정 5mg levocetirizine HCl 5mg/정

다음 질환의 증상 완화 :  계절성 알레르기성 비염 또는 다년성 알레르기성

비염,  만성 특발성 두드러기,  가려움증을 동반한 피부염 및 습진(하이드로

코티손 외용제와 병용)

보세비정
sofosbuvir,

velpatasvir,

voxilaprevir

400/100/100mg/정

NS5A 억제제가 포함된 HCV 요법으로 치료경험이 있는 유전자형 1, 2, 3, 

4, 5 또는 6 형, NS5A 억제제 없이 소포스부비르가 포함된 HCV 요법으로

치료경험이 있는 유전자형 1a 또는 3형 만성 HCV 감염 환자의 치료

엡클루사정
sofosbuvir,

velpatasvir
400/100mg/정

본제 또는 본제를 리바비린과 병용하여 유전자형 1, 2, 3, 4, 5, 6형 만성 C

형 간염 바이러스에 감염된 성인 및 만 12세 이상이고 체중이 30 kg 이상

인 소아 환자의 치료

액토존정 15mg pioglitazone 15mg/정

제2형 당뇨병 환자의 혈당조절을 향상시키기 위해 식사요법 및 운동요법의

보조제로 투여: 단독요법으로 투여

타 경구용 혈당강하제를 사용했음에도 혈당 미개선 시 설포닐우레아제, 메

트포르민 혹은 인슐린 병용

테넬로드정 teneligliptin 20mg/정
제2형 당뇨병의 혈당조절을 향상시키기 위해 식사요법 및 운동요법 보조제

로 투여 :  단독요법,  병용요법

테넬로드엠서방정
10/500mg, 
10/750mg,
20/1000mg

teneligliptin,

metformin HCl

10/500mg/정,

10/750mg/정,

20/1000mg/정

테네리글립틴과 메트포르민의 병용투여가 적합한 제2형 당뇨병의 혈당조

절을 향상시키기 위해 식사요법 및 운동요법의 보조제로 투여

비바스정
amlodipine,

olmesartan

5/20mg/정,

5/40mg/정,

10/40mg/정

암로디핀 또는 올메사르탄메독소밀 단독요법으로 혈압이 적절하게 조절되

지 않는 본태성 고혈압 치료

로테프로점안현탁액
0.5% 0.4ml

loteprednol 

etabonate

2mg/0.4mL/관

30관/box

계절성알러지성결막염, 거대유두결막염의스테로이드반응성염증치료, 안과수

술후염증치료

국립중앙의료원약제부의약정보실 2



신규의약품소개 : 스텔라라(ustekinumab) 소개및비교

스텔라라정맥주사 스텔라라프리필드주 45mg/0.5ml 스텔라라프리필드주 90mg/ml

외형및
성상

무색 내지 연황색에 투명 내지 유백광의
액이 무색투명한 유리바이알에 든 주사제

무색 내지 연황색의 액이 투명한 하늘색
외형의 프리필드시린지에 든 주사제

무색 내지 연황색의 액이 투명한 주황색
외형의 프리필드시린지에 든 주사제

성분/조성 Ustekinumab 130mg/26ml Ustekinumab 45mg/0.5ml Ustekinumab 90mg/ml

효능/효과
성인 :  크론병, 궤양성대장염 성인 : 판상 건선, 건선성 관절염, 크론병, 궤양성대장염

소아 : 소아 판상 건선(6세 이상)

용법/용량

- 유도요법: 정맥주사, 대략 6mg/kg

- 유지요법: 피하주사, 제 8주에 90mg, 
그 후 12주마다 90mg씩 투여

성인
1) 판상건선, 건선성 관절염: 피하주사
- 체중 100kg 이하: 제 0,4주 45mg, 그 후 12주마다 45mg씩 투여
- 체중 100kg 초과: 제 0,4주 90mg, 그 후 12주마다 90mg씩 투여

2) 크론병, 궤양성대장염
- 유도요법: 정맥주사, 대략 6mg/kg
- 유지요법: 피하주사, 유도요법을 투여받은 환자에 대해 첫 정맥투여 후 제 8주에

90mg, 그 후 12주마다 90mg씩 투여

소아
판상건선(6세 이상)
- 체중에 따라 권장용량이 다름. 제 0,4주에 투여, 그 후 12주마다 투여. 

신중투여
1) 임부, 수유부
2) 잠복성 결핵이 있거나 활동성 결핵 이력이 있는 환자

주요
이상반응

상기도감염, 비인두염, 부비동염, 어지러움, 두통, 구인두 통증, 설사, 구역, 구토, 요통, 근육통, 관절통, 피로, 주사부위 홍반, 
주사부위 통증

일반적
주의

1) 감염 :선택적 면역억제제로서 감염의 위험을 증가시키고 잠복성 감염을 재활성화 할 가능성이 있다
2) 악성종양 : 면역억제제는 악성 종양의 위험을 증가시킬 가능성이 있다. 임상시험에서 우스테키누맙을 투여 받은 환자 일부에서

피부 및 피부 이외의 악성 종양이 발생하였다
그 외 과민성 반응, 예방 접종, 자궁 내 영아 노출, 면역 억제 등이 있다.

저장방법

냉장(2~8℃)보관, 차광보관 1) 냉장(2~8℃) 보관. 차광보관, 냉동시키거나 흔들지 않는다.
2) 외부포장이 개봉되지 않은 차광 상태로 최고 30℃ 이하의 실온에서 최대 단일기간

으로서 30일까지 보관될 수 있다. 
3) 실온 보관되었던 제품을 다시 냉장보관해서는 안된다. 이 약은 반드시 차광 보관해

야 하며, 냉장고에서 꺼낸 후 30일 이내에 이 약을 사용하지 않으면 폐기해야 한다.

자가면역 질환에 쓰이는 인터루킨(IL)억제제의 시장규모가 커지고 있으며 1세대 계열로 꼽히는 스텔라라를 비롯하여 코센틱스, 트렘피

어, 스카이리치 등이 모두 적응증을 넓히며 성장하고 있다. 스텔라라(ustekinumab)는 다른 인터루킨 억제제들과 달리 유일하게 크론

병, 궤양성 대장염을 적응증으로 가지고 있으며 따라서 이번 호에서는 기존에 원내에 있던 스텔라라 프리필드주 45mg/0.5ml와 신규 도

입된 의약품인 스텔라라 정맥주사, 스텔라라 프리필드주 90mg/ml를 비교해보고자 한다.

체중 용량 Vial 수

55kg 이하 260mg 2

55kg 초과
85kg 이하

390mg 3

85kg 초과 520mg 4

소아 체중 권장 용량 제제형태

60kg 미만 0.75mg/kg 바이알

60kg 이상 100kg 이하 45mg 프리필드시린지, 바이알

100kg 초과 90mg 프리필드시린지, 바이알

국립중앙의료원약제부의약정보실 3



특별주제 : 원내산제불가능한약품정보안내 (I)

본원에서 사용 중인 경구약제 중 산제 불가한 약품에 대한 정보와 원내대체가능의약품을 다음과 같이 안내드리오니 업무에 참고하시기

바랍니다.

▶산제불가약품유형

분류 정의 산제조제시

서방 방출 제형 약물의 유효혈중농도가 장시간 유지되도록 설계, 작용

지속 시간이 길어져 복용 빈도를 감소시킬 수 있는 제형

제형이 파괴되어 주성분이 한꺼번에 다량 방출되면서 부작용이

초래될 수 있다

장용정/장용코팅정 위 내에서 분해되는 약물이나 점막을 자극하는 약물이

위액에 저항하고 장 내에서 용출 되도록 설계된 제형

약물이 위 내에서 용출되어 부작용을 증가시킬 수 있다

착색 우려 분쇄기, 산제분포기 망가지거나 착색 될 수 있다

설하정 혀 밑에서 녹아서 흡수되어 빠른 약물 작용을 나타내는

제형

분쇄하여 경구 투여 시 초회통과효과로 약효가 소실된다

구강붕해정/확산정/

츄어블정

수분에 노출될 경우 정제 내부로 물을 침투시켜 신속히

녹아 용해되는 제형, 씹어 먹는 정제(츄어블정)

구강 내에서 녹이거나 물, 음료에 타서 복용이 가능하고, 씹을

때 빠르게 붕해하므로(츄어블정) 산제 과정이 불필요하다

인습성 의약품 공기 중의 산소, 습기에 분해되어 약효를 잃기 쉬운

의약품

분쇄의 과정을 거치면서 표면적이 늘어남과 동시에 공기와의

접촉시간이 길어져 습기를 흡수하여 약효 및 안정성에 변화를

일으킬 수 있다

연질캡슐 액상물을 충전하는 젤라틴을 원료로 하여 만들어지는

제형 (제형상 분할,분쇄 불가)

절단 시 약물 손실이 일어난다

조제자 위해 의약품 세포독성, 태아에게 악영향, 면역억제 작용 등의 의약품 발생하는 미세입자가 조제자에게 위해를 끼칠 수 있다

자극성 구강 및 식도에 노출될 때 궤양화 등의 자극성이 있다

1.서방방출제형

성분명 약품명 산제여부 약품정보 원내대체가능의약품

methylphenidate HCl 27mg 콘서타오로스서방정 27mg X OROS 제형 : 산제 불가 -

nifedipine 33mg 
아달라트오로스서방정
30mg 

X OROS 제형 : 산제 불가
산제가능한 CCB
(amlodipine, manidipine, 

lercanidipine)

acetaminophen 
650mg

타세놀8시간이알서방정
650mg

X 산제 시 서방효과 소실 및 쓴맛 강해짐
세토펜현탁액 32mg/ml
or 세토펜정 80mg (츄어블정)
: 소량의 물에 정제를 녹여 복용

acetaminophen 325mg, 
tramadol 37.5mg 

파라마셋이알세미서방정 X

서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -
(Acetaminophen PO + tramadol IV)

acetaminophen 650mg, 
tramadol 75mg 

파라마셋이알서방정 X

anhydrous theophylline 
100mg 

테올란비서방캡슐 100mg 
△

(개봉)
개봉하여 복용 가능 -

bupropion HCl 150mg

니코피온서방정 150mg

X

분할/분쇄 불가
산제 시 서방 제형의 파괴로 seizure 등
부작용 위험 증가 및 습기 노출 시 급격한
약효 변화

-

웰부트린엑스엘 150mg 

carbamazepine 300mg 카마제핀씨알정 300mg X
산제 시 서방 기능 소실 가능
습기노출 주의

테그레톨정 200mg (Hazardous Non-

antineoplastic Agents;산제불가)
: 물에 녹여 복용

cefaclor 375mg 시클러엠알서방정 375mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가
유한세파클러건조시럽 125mg/5ml 
시럽으로 변경시 1일 복용횟수 조절
(1일 용량 동일, 1일 2회 → 3회)
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성분명 약품명 산제여부 약품정보 원내대체가능의약품

cilostazol 100mg 프레탈서방캡슐 100mg 
△

(개봉)

캡슐 내 과립에 서방코팅
과립을 씹거나 부수지 않는다면 캡슐을
개봉하여 복용 가능함

프레탈정 50mg, 프레탈정 100mg 

(프레탈서방캡슐 100mg 1C 1회
= 프레탈정 50mg 1T 2회)

clonidine hydrochloride 0.1mg 켑베이서방정 0.1mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -

desvenlafaxine 50mg 프리스틱서방정 50mg X
서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -

desvenlafaxine 50mg 프리스틱서방정 100mg X

diltiazem HCl 90mg 헤르벤서방정 90mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가
헤르벤정 30mg
변경 시 1일 횟수 복용 조절

doxazosin 4mg 독사존엑스엘서방정 4mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가
산제가능 or 캡슐 α-blocker
(terazosin, naftopidil, tamsulosin)

dried ferrous sulfate 256mg 훼로바유서방정 80mg X 산제 시 서방효과 소실 및 위장장애 증가 볼그레 액 (syrup/포)

fluvastatin 80mg 레스콜엑스엘서방정 X
서방형 정제 및 조제자 보호로 산제불가
Not suitable for administration via 
feeding tube

다른 알약크기 작은 statin으로 변경하
여 물에 녹여 복용
(Moderate-intensity ; fluvastatin 80mg 
=  atorvastatin 10~20mg = rosuvastatin 
5~10mg)

gliclazide 30mg 디아미크롱서방정 30mg 
X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가

산제가능한 sulfonylurea
(glimepiride)gliclazide 60mg 디아미크롱서방정 60mg 

indapamide 1.5mg 후루덱스서방정 1.5mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가
산제가능한 thizide계 이뇨제
(hydrochlorothiazide)

isosorbide dinitrate 20mg
부광이소맥지속성캡슐
20mg 

△
(개봉)

서방형 pallet이 충진된 캡슐
개봉하여 복용 가능, 분쇄불가

-

isosorbide mononitrate 60mg 이소트릴지속정 60mg X
½로 분할가능(심평원 분할처방 인정), 
분쇄불가 (산제 시 일시적 혈중농도 상
승에 따른 두통 발생 가능)

캡슐 개봉하여 복용가능한 isosorbide 
dinitrate 
(부광이소맥지속성캡슐 20mg)

melationin 2mg 라톤서방정 2mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -

mirabegron 50mg 베타미가서방정 50mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -

paliperidone 3mg 인베가서방정 3mg 

X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -paliperidone 6mg 인베가서방정 6mg 

paliperidone 9mg 인베가서방정 9mg 

paroxetine HCl 12.5mg 에이자트씨알정 12.5mg 
X

matrix type 장용성 서방정
: 산제 시 서방효과 및 장용효과 상실

-
paroxetine HCl 25mg 에이자트씨알정 25mg 

potassium chloride 600mg 케이콘틴서방정 X
서방형 정제 : 분할/분쇄 불가
산제 시 위장관 장애, 식도 궤양, 소화관
폐색 등 약물 유해반응 위험성 증가

-
(potassium chloride IV 제제)

quetiapine fumarate 300mg 큐로켈서방정 300mg 

X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가

속방형 정제
(큐로켈정 12.5mg, 25mg, 50mg, 
100mg, 200mg)
1일 용량은 동일, 복용횟수 조절

quetiapine fumarate 400mg 큐로켈서방정 400mg 

quetiapine fumarate 50mg 큐로켈서방정 50mg 

sodium valproate 300mg 오르필서방정 300mg 
X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 오르필시럽 60mg/ml

sodium valproate 500mg 데파킨크로노정 500mg 

tolterodine L-tartate 4mg 디트루시톨SR캡슐 4mg X 서방 캡슐 : 분할/분쇄 불가
산제가능한 항무스카린 제제
(propiverine) 

1.서방방출제형 (이어서)
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성분명 약품명 산제여부 약품정보 원내대체가능의약품

tramadol HCl 100mg 트리돌서방정 100mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가
-
(tramadol 50mg/ml IV제제)

trimetazidine 35mg 바스티난엠알서방정 X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -

venlafaxine HCl 37.5mg 이팩사XR서방캅셀 37.5mg △
(개봉)

서방형 pallet이 충진된 캡슐
개봉하여 복용 가능, 분쇄불가

-
venlafaxine HCl 75mg 이팩사XR서방캅셀 75mg 

verapamil HCl 180mg 일성이솦틴서방정 180mg X 서방형 정제 : 분할/분쇄 불가 -

1.서방방출제형 (이어서)

성분명 약품명 산제여부 약품정보 원내대체가능의약품

acamprosate 333mg 명인아캄프로세이트정 X 장용정 : 분할/분쇄 불가 -

aspirin 100mg 아스피린프로텍트정 100mg X 장용정 : 분할/분쇄 불가
아스트릭스캡슐 100mg 
(; 개봉하여 복용 가능)

enteric coated Aspirin 120.98
mg (100mg as aspirin)

아스트릭스캡슐 100mg
△

(개봉)
장용과립이 충진된 캡슐
과립을 부수지 말고 캡슐 개봉하여 복용 가능

캡슐을 열어서 복용

Bacillus subtilis·Enterococcus 
faecium culture 250mg

메디락디에스장용캡슐
250mg

X
산제 시 주성분이 위에서 파괴되어 장까지
도달 불가

메디락에스산
(1cap = 메디락에스산 4g)

bisacodyl 5mg, 
docusate sodium 16.75mg

엠티정 X
산제 시 장용제형이 파괴되어
위장관 자극성 증가

산제 가능한 하제
(magnesium oxide 250㎎) 
or 좌약(둘코락스좌약) 
or 시럽(듀락칸이지시럽)

digestive enzymes 베아제정 X 장용성 과립 함유, 분쇄시 장용효과 상실 산제 가능한 소화제 (큐자임정)

esomeprazole 20mg 오엠피에스정 20mg
X 장용정 : 분할/분쇄 불가

물에 잘 녹는 PPI
(란스톤 LFDT정 ; 구강붕해정)esomeprazole 40mg 오엠피에스정 40mg

naproxen 500mg, 
esomeprazole 20mg

낙센에스정 500/20mg X
분할/분쇄 불가
위용부(Esomeprazole 속방층)
+ 장용부(Naproxen 장용층)

낙센에프정 500mg 
+물에 잘 녹는 PPI 
(란스톤 LFDT정;구강붕해정)

sulfasalazine 500mg 조피린장용정 500mg X
장용정 : 분할/분쇄 불가
산제 후 복용 시 위장장애 증가함

-

duloxetine 30mg 심발타캡슐 30mg

X

개봉불가, 분쇄불가
duloxetine 산성에 불안정한 약물로
장용성 구형과립으로 이루어져있음. 
씹거나 개봉하지 않고 캡슐 통째로 삼킬것

-

duloxetine 60mg 심발타캡슐 60mg

pancreatin enteric coated 
tablet 457.7㎎

노자임캡슐
△

(개봉)
캡슐 개봉 가능
과립을 부수지 않은 채로 복용

-

2.장용정/장용코팅정

▶다음호에서 원내 산제 불가능한 약품정보 안내 (II)로 계속 될 예정입니다.

성분명 약품명 산제여부 약품정보 원내대체가능의약품

pyridoxine hydrochloride 10
mg, thiamine nitrate 1.5mg 
외 7성분

레날민정 X
착색 및 흡습성(PTP포장)
수용성 비타민 등으로 구성되어 있어 산제시
습기에 취약함

-

rifampicin 600mg 리팜핀정 600mg X 기계 착색의 우려로 분할/분쇄 하지 않음
리팜핀캡슐 150mg, 300mg 
: 투약 직전 개봉하여 복용 가능

thiamine hydrochloride 6mg, 
riboflavin 6mg 외 5성분

삐콤정 X
착색 및 흡습성
수용성 비타민 등으로 구성되어 있어
산제시 습기에 취약함

-

3.착색우려
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성분명 상품명 0.2 Micron in-line filter 성분명 상품명 0.2 Micron in-line filter

Atezolizumab 티쎈트릭주 ● Doxorubicin
에이디마이신

주사액
×

Cabazitaxel 제브타나주 ● Doxorubicin
(Liposomal)

케릭스주 ×

Durvalumab 임핀지주 ● Eribulin 할라벤주 ×

Ipilimumab 여보이주 ● Etoposide 이피에스주 ×

Nivolumab 옵디보주 ● Gemcitabine 젬자주 ×

Paclitaxel
(Conventional)

안자탁스주 ● Idarubicin 이다루주 ×

Pembrolizumab 키트루다주 ● Irinotecan 이리테칸주 ×

Ramucirumab 사이람자주 ● Irinotecan
(Liposomal)

오니바이드주 ×

Trastuzumab
emtansine

캐싸일라주 ● Methotrexate 유니트렉세이트주 ×

ziv-Aflibercept 잘트랩주 ● Mitomycin C 미토마이신씨주 ×

5-FU 중외5-에프유주 × Oxaliplatin 옥살리틴주 ×

Bevacizumab 아바스틴주 × Paclitaxel
(Albumin-stabilized 

nanoparticle 
formulation)

아브락산주 ×

Bendamustine 벤다리드주 ×

Bleomycin 히크마블레오마이신주 × Pemetrexed 펨타주 ×

Carboplatin 네오플라틴주 × Pertuzumab 퍼제타주 ×

Cetuximab 얼비툭스주 × Rituximab 트룩시마주 ×

Cisplatin 씨스푸란주 × Trastuzumab 허쥬마주 ×

Cyclophosphamide 엔독산주 × Vinblastine 벨바스틴주 ×

Dacarbazine 디티아이주 × Vincristine
화이자빈크리스틴

황산염주
×

Docetaxel 모노탁셀주 × Vinorelbine 나벨빈주 ×

원내 항암주사제의 필터* 사용 여부 (2023.01.13.)

▶ 주사제 투여 시 인라인 필터(in-line filter)를 사용하면수액에혼입되어있을수있는미립자나세균등부적합한물질

을걸러내고 공기색전을 예방할수 있습니다.

특별주제 : 원내항암주사제의필터사용여부 (2023.01 기준)
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특별 주제 : 원내 G-CSF제제
의약품품목허가사항변경 (2023.01~2023.02)

연번 제목 해당원내약품 구분 주요내용

1
다카르바진단일제

(주사제)
디티아이주 효능효과 • (삭제) 신경모세포종

2
아리피프라졸성분제제

(단일제, 주사제)

아빌리파이

메인테나주사
이상반응 • 근육주사용아리피프라졸의국내시판후조사

3 염화석사메토늄성분제제 석시콜린주 이상반응

• 악성고열 세부내용추가

(악성고열징후(고열, 저산소증, 과탄산혈증,빈맥등) 및처치(유발제중단및단트롤렌나트

륨정맥투여))

4 옥시코돈함유제제

타진서방정

오코돈정

오코돈주사

신중투여
• 아편유사제사용 장애(OUD) 일으킬수있음

• 남용, 오용은과량투여나사망을일으킬수있음

일반적주의 • 수면무호흡증후군과저산소증유발(용량의존적증가)

이상반응 • 중추성수면무호흡증후군

5 옥시라세탐 성분제제 뉴옥시탐정800mg
(급여중지및

회수)

• 의약품재평가과정에서혈관성인지장애증상개선효과를입증하지못한결과에따른 사용

중지권고절차

6 이오헥솔성분제제

보노렉스주

옴니파큐주

이오헥솔주

이상반응

• 일반적이상반응 : 미주신경성실신

• 혈관조영 : 급성신손상, 흉통, 등허리통증, 시각장애(복시, 둔화된시야포함)

• 척수조영 : 지남력장애, 불안

일반적주의 • 혈청크레아티닌수치상승및급성신손상

7 프레가발린단일제 카발린캡슐
사용상의

주의사항

• 의존사례보고됨 , 정신장애병력검토필요

• 임신첫삼분기에투여시주요선청성기형발생할수도있음

8 로수바스타틴함유제제 크레스논정 상호작용
• Ticagrelor병용시신장통한로수바스타틴배출에영향을미쳐로수바스타틴축적위험증가

할수있음. 따라서신기능감소, CPK증가, 횡문근융해초래할수있음

9 카르보플라틴성분제제 네오플라틴주

이상반응 • 코니스증후군

일반적주의
• 코니스증후군(심근경색을초래할수있는급성알레르기성관상동맥연축)으로진행된과민

반응사례들이보고됨

10 빈크리스틴황산염 단일제
화이자빈크리스틴

황산염
용법용량

• 최대용량2mg

• 간장애환자 : 직접적인혈청빌리루빈수치가3 mg/100mL(3 ㎎/㎗, 51 μ㏖/L) 이상인환

자의경우황산빈크리스틴용량을50% 줄이는것이권장됨

11 파록세틴단일제 에이자트씨알정

금기및

신중투여
• QT 연장병력환자및QT 연장약물복용환자

이상반응
• 산후출혈(빈도불명)

• 성기능장애

12
레플루노미드단일제

(정제)
아라바정 10mg 경고 • 피부궤양

13

프로톤펌프억제제
-S-판토프라졸나트륨

-에스오메프라졸

-판토프라졸

-오메프라졸

-덱스란소프라졸

넥시움주

낙센에스정

오엠피에스정

이상반응 • DRESS 증후군

일반적주의 • 중증피부이상반응(SJS, TEN, DRESS증후군, AGEP, SCAR)
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