
2025년제6차및 2026년제1차 약사위원회 원내외 도입 승인 의약품

가. 원내도입승인의약품

상품명 성분 효능

앤지비드 서방정 40mg isosorbide dinitrate
1) 협심증, 심근경색, 관경화증(만성허혈성심질환, 무증후성허혈성심질환, 동맥경화성심질환)
2) 울혈성심부전의 보조요법(강심배당체 또는 이뇨제와 병용)

베르쿠보 정
2.5mg, 5mg

vericiguat
만성 심부전 : 최근에 심부전으로 인한 입원 또는 외래 정맥용 이뇨제 투여를 경험한 좌심실 박출률
이 45% 미만으로 저하된 증상성 만성 심부전 환자에서 심혈관질환으로 인한 사망 및 심부전으로
인한 입원 위험 감소

페린젝트 주 20mL
ferric hydroxide 
carboxymaltose
complex

1) 경구용 철분제제의 효과가 불충분하거나 복용이 불가능한 철 결핍환자
2) 임상적으로 빠른 철 보충이 필요한 철 결핍증 환자

트리돌 캡슐 50mg
tramadol 
hydrochloride

중증 및 중등도의 급만성 동통(각종 암 등), 진단 및 수술후 동통

아빌리파이 아심투파이 주
사 720mg, 960mg

aripiprazole 
monohydrate

1) 조현병의 치료
2) 양극성장애 1형 유지치료를 위한 단독요법

한미 페라미비르 주
300mg/60mL

peramivir
성인 및 2세 이상 소아의 A형 또는 B형 인플루엔자 바이러스 감염증 치료(인플루엔자 감염 초기증
상 발현 48시간 이내 투여 시작 필요)

듀라스틴 주사액
프리필드시린지 6mg

tripegfilgrastim 고형암 및 악성 림프종에 대한 세포독성 화학요법을 투여 받는 환자의 중증 호중구감소증 기간 감소

그린플라스트 큐 프리필드
시린지 키트 4mL 

human fibrinogen
concentrate 95mg 
aprotinin 1000KIU
PFS2: thrombin 500I
U/1mL 

기존 치료법으로 조절할 수 없는 경우 또는 기존 치료법으로 불충한 경우 모든 수술 분야(일반외과, 
심장외과, 흉부외과, 소아외과, 신경외과, 정향외과, 성형외과, 외상, 산부인과, 비뇨기과, 이비인후
과, 치과 및 구강외과, 안과의 수술 등)에서의 보조 : 조직접착, 봉합, 국소지혈

아이덴젤트
프리필드시린지 7.28mg

aflibercept 
(숙주: CHO-K1, 
벡터: pCT506) 

1) 신생혈관성 (습성) 연령 관련 황반변성의 치료
2) 망막정맥폐쇄성 황반부종에 의한 시력 손상의 치료(망막중심정맥폐쇄 또는 망막분지정맥폐쇄)
3) 당뇨병성 황반부종에 의한 시력 손상의 치료
4) 병적근시로 인한 맥락막 신생혈관 형성에 따른 시력 손상의 치료

아카리작스 12SQ 
집먼지진드기 설하정
[외래 원내]

purified house-dust 
mite extract 
Der pte(European), 
Der far(American)

5세 이상의 소아 및 성인에서 약물로 증상이 조절되지 않는 집먼지진드기에 의한 중등도~중증의
알레르기성 비염의 치료
성인에서 약물로 증상이 조절되지 않는 집먼지진드기에 의한 알레르기성 천식의 치료

유트로게스탄 질좌제
200mg

micronized 
progesterone 200mg

프로게스테론 결핍으로 인한 불임 여성의 난모세포공여프로그램, 체외수정에서의 프로게스테론의
보충요법
임신 중 출혈이 있고 3회 이상의 유산 이력이 있는 여성의 유산

엠브이에취 주 5mL

retinol palmitate 
6.65mg (10000IU as 
vit A) 외 8성분
(Multivitamin)

다음과 같은 응급환자의 영양보급
: 수술시, 중화상, 골절, 중증의 감염질환, 혼수상태 등

프리베나 20 프리필드시린
지(소아용) 0.5mL

purified S.pneumococ
cus conjugated to dip
htheria CRM197vacci
ne 97.2mcg/0.5ml

생후 6주에서 18세 미만의 영아, 어린이 및 청소년에서 폐렴구균(혈청형 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 
8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F)에 의한 침습성질환, 폐렴 및
급성중이염의 예방.
18세 이상 성인에서 폐렴구균(혈청형 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 
18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F)에 의한 침습성질환 및 폐렴의 예방

2026년상반기 (Vol.29)

의약품뉴스레터
1   약사위원회도입승인의약품공지(25년도 6차, 26년도 1차) 2   신규의약품소개 : 아빌리파이아심투파이주사

3   특별주제 1 : PCSK9 억제제, 레파타주 & 렉비오 4   특별주제 2 : 바이오시밀러의약품

5   특별주제 3 : 영유아혼합백신의이해 6   특별주제 4 : 원내영양수액목록

7   의약품품목허가사항변경 (2026.01.~2026.03.) 8   기타안내사항및약제부소식

간행물등록번호
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상품명 성분 효능

테로사 프리필드 펜
2.4mL

teriparatide 
250mcg/ml

1) 폐경기 이후 여성 및 골절의 위험이 높은 남성에 대한 골다공증의 치료
2) 골절의 위험이 높은 여성 및 남성에 있어서 지속적인 글루코코르티코이드 요법과 관련된 골다공
증의 치료

빅손정 1mg ethyl loflazepate
1) 신경증에서의 불안, 긴장, 우울, 수면장애
2) 정신신체장애에서의 불안, 긴장, 우울, 수면장애
(위·십이지장궤양, 만성위염, 과민성대장증후군, 자율신경실조증 포함)

동화 알보칠액 5mL
policresulen
solution 50%

1) 질 세균 감염
2) 구내염 및 치육염

로오스모페리 주 1400mL
단백아미노산제제
(3 in 1)

경구 또는 위장관 영양공급이 불가능, 불충분하거나 제한된 2세 이상의 소아 및 성인에게 경정맥 영
양공급을 통한 칼로리, 아미노산, 전해질, 필수지방산 및 오메가-3 지방산 보급

오마프플러스원 주
986mL (중심정맥용)

단백아미노산제제
(3 in 1)

경구 또는 위장관 영양보급이 불가능하거나 불충분한 환자에게 경정맥으로 수분, 전해질, 아미노산, 
칼로리, 필수 지방산 및 오메가-3 지방산을 공급하는 것

엔텐스이에프주 1012mL
(중심정맥용)

단백아미노산제제
(3 in 1)

경구 또는 위장관 영양공급이 불가능, 불충분하거나 제한된 2세 이상의 소아 및 성인에게 경정맥 영
양공급을 통한 칼로리, 아미노산, 필수지방산 및 오메가-3 지방산의 보급

프리세덱스 프리믹스 주
100mL

dexmedetomidine

1) 집중치료 관리하의 진정
: 집중치료 관리 하에 초기 삽관되어 인공호흡을 실시하는 성인 환자의 진정.
2) 수술 및 시술 시 비삽관 성인 환자의 의식하 진정
(1) 감시 하 마취 관리(Monitored Anesthesia Care, MAC)
(2) 의식 하 광섬유 삽관(Awake Fiberoptic Intubation, AFI)

트로델비 주 200mg
sacituzumab
govitecan

1) 이전에 두 번 이상의 전신치료를 받은 적이 있고, 그 중 적어도 한 번은 전이성 질환에서 치료를
받은, 절제 불가능한 국소진행성 또는 전이성 삼중음성유방암 (mTNBC) 성인 환자의 치료
2) 절제 불가능한 또는 전이성인 호르몬수용체 (HR) 양성 및 인간 표피성장인자수용체2 (HER2) 
음성 (IHC 0, IHC 1+ 또는 IHC 2+/ISH–) 유방암으로 내분비 기반 치료와 진행성 단계에서 최소
두 번의 추가 전신 치료를 받은 성인 환자의 치료

마그밀정 500mg*
magnesium
hydroxide

1) 다음 질환의 제산작용 및 증상의 개선 : 위·십이지장궤양, 위염, 위산과다
2) 변비증

원프렙 일점삼팔 산
A제 2포, B제 2포

A제: D-sorbitol 37.9g, 
picosulfate 10mg
B제: Ascorbic acid 5g

대장(X선, 내시경) 검사 시의 전처치용 장세척

아일리아 프리필드시린지 aflibercept

1) 신생혈관성 (습성) 연령 관련 황반변성의 치료
2) 망막정맥폐쇄성 황반부종에 의한 시력 손상의 치료(망막중심정맥폐쇄 또는 망막분지정맥폐쇄)
3) 당뇨병성 황반부종에 의한 시력 손상의 치료
4) 병적근시로 인한 맥락막 신생혈관 형성에 따른 시력 손상의 치료

딜라스틴 나잘스프레이
azelastine HCl/ 
fluticasone 
propionate

중등도에서 중증의 연중 또는 계절성 알레르기성 비염 증상 치료

이미그란정 50mg* sumatriptan
1) 전조증상을 수반하거나 수반하지 않는 편두통의 조속한 완화
2) 여성의 생리주기와 관련한 편두통의 조속한 완화

프라펙솔정 0.125mg*
pramipexole 
dihydrochloride 
monohydrate

1) 특발성 파킨슨증 : 초기 파킨슨병 환자의 단독요법 및 레보도파와 병용한 진행된 파킨슨병 환자
의 병용요법
2) 특발성 하지불안 증후군 : 중등증 및 중증의 특발성 하지 불안 증후군 환자의 증상 치료

카나브정 30mg, 120mg
fimasartan
potassium

본태성 고혈압, 고혈압을 동반한 제2형 당뇨병성 만성 신장질환 환자의 단백뇨 감소를 위한 치료요
법으로서의 고혈압 치료

헤모펜스 헤모스태틱
5000IU

Thrombin 5000IU
첨가제: 가교히알루론산

눈 이외의 부위에 대한 여러 영역의 외과적 수술 시, 결찰(ligature) 또는 일반적인 절차로 효과적으
로 조절되지 않거나 조절이 불가능한 출혈

푸록틴캡슐 10mg*
fluoxetine 
hydrochloride

1) 우울증
2) 신경성 식욕과항진증
3) 강박반응성 질환
4) 월경전 불쾌장애

산도스에스시탈로프람정
5mg*

escitalopram oxalate
주요우울장애, 광장공포증을 수반하거나 수반하지 않는 공황장애, 사회불안장애(사회공포증), 범
불안장애, 강박장애의 치료

아나포 주*, 아큐판 주*
nefopam 
hydrochloride

급성통증의 대증요법, 특히 수술 후 통증

올페인 캡슐
nefopam 
hydrochloride

급성 및 만성통증의 완화 : 수술후 통증, 외상에 의한 통증, 골격근육통(염좌 및 타박상, 탈골 및 골
절), 관절통, 치통, 암성통증

해피카인액 500mL
lidocaine 
hydrochloride 
hydrate 2g/100ml

1) 이비인후과 영역
: 구강ㆍ인두 점막의 자극, 염증시 국소마취
2) 치과 영역
: X-선 촬영 또는 치과 인상(dental impressions)시의 구역 억제

가. 원내도입승인의약품(이어서)
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상품명 성분 효능

프레디솔주 125mg, 
500mg

methylprednisolone
내분비장애, 류마티스성장애, 교원성질환, 피부질환, 알레르기성질환, 안과질환, 위장관계질환, 
호흡기계질환, 혈액질환, 악성종양성질환, 부종성질환, 신경계질환, 결핵성 수막염, 장기이식 등

뉴히알드롭 점안액
0.15% 10ml

sodium hyaluronate 
다음 질환에 의한 각결막 상피장애 :
- 쇼그렌증후군, 피부점막안증후군(스티븐스-존슨증후군), 건성안증후군과 같은 내인성 질환
- 수술 후, 약제성, 외상, 콘텍트렌즈 착용 등에 의한 외인성 질환

시카포스겔 carbomer 2mg/g 눈의 건조증상의 완화

가. 원내도입승인의약품(이어서)

나. 원외도입승인의약품

상품명 성분 효능

디쿠아데이 점안액 5%
(1회용) 0.4mL

diquafosol
sodium 50mg/mL 

안구건조증과 관련한 증상(각결막 상피 장애)의 개선

쎄닐톤 에이 캡슐 60mg
Secale Cereale ·Phleu
m Pratense·Corn

만성 비세균성 전립선염, 양성 전립선 비대증에 의한 배뇨장애

아모프렐 정
1.67/16.67/4.17mg 

amlodipine/
losartan potassium/
chlortalidone

본태성고혈압

마운자로 프리필드펜
2.5mg, 5mg, 7.5mg, 
10mg, 12.5mg, 15mg

tirzepatide

1) 이약은성인제2형당뇨병환자의혈당조절개선을위해식이요법과운동요법의보조제로투여함. 단독
요법및병용요법
2) 이약은성인환자의만성체중관리를위해저칼로리식이요법및운동요법의보조제로투여함. 초기체질
량지수(BMI)가30 kg/m2 이상인비만환자또는 한가지이상의체중관련동반질환이있는초기체질량지수
(BMI)가 27 kg/m2 이상30 kg/m2 미만인과체중환자
3) 이약은초기체질량지수(BMI)가30 kg/m2 이상인성인비만환자에서중등도에서중증의폐쇄성수면
무호흡(OSA) 치료를위해저칼로리식이요법및운동요법의보조제

유니버거 에프정 0.04mg beraprost sodium
만성동맥폐색증(버거씨병, 폐색성동맥경화증, 당뇨병성말초혈관병증등)에따른궤양, 동통및냉감의개선
원발성폐고혈압증

타나민정 240mg
ginkgo leaf dried 
extract

집중력저하, 기억력감퇴, 현기증(동맥경화증상)과같은증상이동반되는정신기능저하

실버셉트정 3mg donepezil 알츠하이머형치매증상의치료

엠파맥스정
10mg, 25mg

empagliflozin 
L-proline

1) 제2형당뇨병: 이약은성인제2형당뇨병환자의혈당조절을향상시키기위해식사요법및운동요법의보
조제로투여하는단독요법및병용요법.
2) 만성심부전: 성인만성심부전(NYHA Class II-IV) 환자에서심혈관질환으로인한사망및심부전으로인
한입원위험성감소.
3) 만성신장병: 성인만성신장병환자에서신장병의진행또는심혈관질환으로인한사망의위험성감소.

트루엠파 엠 서방정
10/1000,
25/1000mg

empagliflozin/
metformin

엠파글리플로진과메트포르민의병용투여가적합한제2형당뇨병환자의혈당조절을향상시키기위해식사
요법및운동요법의보조제로투여하는것.

엠파시타엠 서방정
10/100/1000mg, 
25/100/1000mg

empagliflozin/
sitagliptin/
metformin

엠파글리플로진, 시타글립틴 및 메트포르민의 병용투여가 적합한 성인 제2형 당뇨병 환자의 혈당
조절 향상을 위한 식사요법 및 운동요법의 보조제

레콕스 정

celecoxib/
당귀·모과·방풍·속단·오
가피·우슬·위령선·육계·
진교·천궁·천마·홍화
25%에탄올연조엑스

골관절염(퇴행관절염)의 증상이나 징후의 완화

쎄레브린즈 캡슐
100mg, 200mg

celecoxib

1) 골관절염(퇴행관절염)의 증상이나 징후의 완화
2) 류마티스관절염의 증상이나 징후의 완화
3) 강직척추염의 증상 및 징후의 완화
4) 성인의 급성 통증 완화(수술후, 발치후 진통)
5) 원발월경통

아토목신 캡슐
18mg, 25mg, 40mg, 
60mg, 80mg

atomoxetine 종합적 치료 프로그램의 일부로서, 6세 이상의 소아 및 성인의 주의력 결핍/과잉행동 장애(ADHD)

람노스 과립 1g/포

lactobacillus casei
variety rhamnosus
freeze-dried culture 
250mg

장내균총의 정상화에 의한 정장 및 설사증상의 개선

하이로손 크림 20g hydrocortisone 10mg 습진ㆍ피부염군, 피부가려움, 벌레물린데

리나치올 시럽 5% carbocysteine
1) 다음 질환에서의 객담(가래)배출곤란 : 급·만성기관지염, 기관지천식, 기관지확장증, 인두염
2) 만성부비동염의 배농, 삼출성중이(가운데귀)염의 배액

* 상품명뒤별표표기한의약품의경우, 단가계약에따라제약사가변경될수있습니다. 
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상품명 성분 효능

뮤코브이 시럽
ambroxol
hydrochloride

점액분비장애로인한다음의급·만성호흡기질환 : 급·만성기관지염, 천식성기관지염

뮤테란 과립 200mg
(1g)/포

acetylcysteine 다음질환에서의객담배출곤란 : 급ㆍ만성기관지염, 기관지천식, 후두염, 부비동염, 낭성섬유증

유센스 질크림 10g estriol
갱년기와폐경이후또는난소적출술후에스트로겐결핍으로인한외음질질환및증상 : 위축성질염, 외음부
가려움, 성교불쾌감, 외음위축증

엔테카벨구강붕해정
0.5mg, 1mg

entecavir
활동성바이러스의복제가확인되고, 혈청아미노전이효소(ALT 또는AST)의지속적상승또는조직학적으
로활동성질환이 확인된성인(16세이상) 및체중30kg을초과하는소아환자의만성B형간염바이러스감
염의치료

도모호론액 30ml clobetasol propionate 주로 두부의 피부질환(습진ㆍ피부염군, 건선)

아큅타정 60mg atogepant 성인(18세 이상)에서의 편두통의 예방

파이브로정 200mg, 
400mg, 600mg

pirfenidone 특발성폐섬유증의 치료

큐닌타연질캡슐 100mg, 
150mg

nintedanib esylate
전신경화증 연관 간질성폐질환 환자의 폐기능 감소 지연
특발성폐섬유증을 제외한 진행성 표현형을 나타내는 만성 섬유성 간질성폐질환의 치료

에소듀오에스정
20/700mg, 40/700mg

esomeprazole 
magnesium 
sodium bicarbonate

- 미란성 역류식도염의 치료
- 식도염 환자의 재발방지를 위한 장기간 유지요법
- 식도염이 없는 위식도 역류질환의 증상 치료요법

칼테 점안액 2%
carteolol
hydrochloride

녹내장 및 고안압증

람노스산 1g/포
lactobacillus casei
variety rhamnosus
freeze-dried culture

장내균총의정상화에의한정장및설사증상의개선

크리멘정
estradiol valerate, 
cyproterone acetate

1) 폐경후여성의에스트로겐결핍의증상경감을위한호르몬대체요법(HRT)
2) 골절의위험이있는폐경후여성의골다공증예방

캄지오스 캡슐
2.5mg, 5mg

mavacamten
(micronized)

증상성(NYHA Class II-III) 폐색성비대성심근병증성인환자의운동기능및증상개선을위한치료

프라펙솔정
0.125mg, 0.25mg, 
0.5mg, 1mg

pramipexole 
dihydrochloride 
monohydrate

1) 특발성 파킨슨증 : 초기 파킨슨병 환자의 단독요법 및 레보도파와 병용한 진행된 파킨슨병 환자
의 병용요법
2) 특발성 하지불안 증후군 : 중등증 및 중증의 특발성 하지 불안 증후군 환자의 증상 치료

듀타나정 0.5/5mg dutasteride/tadalafil 중등도~중증의양성전립선비대증증상의치료

디튜린정 0.1mg
desmopressin 
acetate

일차성야뇨증(5세이상), 야간다뇨와관련이있는야간뇨증상의치료(성인에한함)

지씨웰빙 셀레늄
구강용해필름

sodium selenite 
pentahydrate

영양공급으로보충될수없는셀레늄결핍환자에서셀레늄보급

디오반 필름코팅정 40mg valsartan

1) 본태고혈압
2) 심부전: ACE억제제에불내성인심부전(NYHA Class Ⅱ ∼ Ⅳ)
3) 심근경색후의 사망위험성감소: 증상, 증후혹은방사선학적으로좌심실부전및/또는좌심실수축기능
부전을가진임상적으로안정된환자에서의심근경색후사망위험성감소

텔미누보 20/1.25mg
telmisartan
/s-amlodipine

본태성고혈압

클로스원 캡슐 aspirin/clopidogrel

다음질환이있는 성인환자에서클로피도그렐과아스피린을동시에투여하여야하는환자에만사용.
-급성관상동맥증후군이있는환자에서죽상동맥경화성증상의개선. 불안정성협심증또는비Q파심근경
색환자에있어서, 약물치료또는관상중재시술(PCI)(stent 시술을하거나하지않은경우) 및관상동맥회로
우회술(CABG)을받았거나받을환자를포함.
-한가지이상의혈관성위험인자를가지고있고, 비타민K 길항제(VKA) 투여가적합하지않으며, 출혈위
험이낮은심방세동환자에서뇌졸중을포함한죽상혈전증및혈전색전증의위험성감소.

아피퀴스정 2.5mg, 5mg apixaban 

1) 고관절또는슬관절치환술을받은성인환자에서정맥혈전색전증예방
2) 비판막성심방세동 환자에서뇌졸중및전신색전증위험감소
3) 심재성정맥혈전증및폐색전증치료
4) 심재성정맥혈전증및폐색전증재발위험감소

오젬픽 프리필드펜
1.5ml, 3ml

semaglutide

이 약은 제2형 당뇨병 조절이 충분하지 않은 성인에서 식이요법과 운동요법의 보조제로 단독 투여
하거나 다른 당뇨병 치료제와 병용 투여로 사용함. 제2형 당뇨병과 확증된 심혈관계 질환 성인 환
자에서 주요 심혈관계 사건 위험을 감소시키기 위해 투여함. 제2형 당뇨병과 만성 신장병이 있는
성인 환자에서 추정 사구체 여과율의 지속적인 감소, 말기 신장병 도달 및 심혈관계 질환 사망 위험
을 감소시키기 위해 투여함.

나. 원외도입승인의약품(이어서)

4 국립중앙의료원약제부의약정보실

다. 한방원내도입승인의약품 (38품목승인)

:2026년제1차약사위원회를통하여건율외37개품목,총38품목의한방의약품이승인되었습니다.



국립중앙의료원약제부의약정보실 5

아빌리파이아심투파이주사 720mg, 960mg 아빌리파이메인테나주사300mg, 400mg

외형/성상

720mg 300mg

960mg 400mg

흰색의현탁액이무색반투명한플라스틱프리필드시린지에든서방형주사제 백색~엷은미백색의동결건조물이무색투명한유리용기의프리필드시린지

성분/조성

aripiprazole monohydrate 748.8mg/2.4mL 

(720mg as anhydrous aripiprazole)

aripiprazole monohydrate 312mg/1.5mL

(300mg as aripiprazole)

aripiprazole monohydrate 998.4mg/3.2mL 

(960mg as anhydrous aripiprazole)

aripiprazole monohydrate 416mg/2mL

(400mg as aripiprazole)

효능/효과
1. 조현병의치료

2. 양극성장애 1형유지치료를위한단독요법

용법/용량

둔부근에 근육주사로만 사용 (다른 투여 경로로 투여하지 않음) 깊은삼각근또는둔부근에 근육주사로만 사용 (정맥,피하 투여 불가)

2개월마다 1회 투여 (이전 투여일로부터 56일 이후) 매달 1회 주사 (투여간격 26일 이상)

시작시점 : 1개월 지속형 주사제의 다음 예정된 투여 시점
권장용량 : 격달로 960mg (약물 이상반응시 720mg)

시작용량 : 1회 주사 혹은 2회 주사 개시요법
권장용량 : 매달 400mg (약물 이상반응시 300mg)

투여를놓친경우

1)마지막투여일로부터8주이상14주미만 : 가능한약빨리투여

2)14주이상의시간이경과한경우

: 다음투여와함께경구용아리피프라졸14일간병용투여

투여를놓친경우

1)두번째,세번째투여를놓친경우: 4주이상5주미만경우는가능한빨리투여

5주이상이경과한경우는14일동안경구아리피프라졸병용

or 다른주사부위에2회투여& 20mg 경구아리피프라졸단회투여

2) 네번째 이상투여를놓친경우

마지막투여일로부터4주~6주시간의경우는가능한빨리투여

6주이상의시간이경과한경우는14일동안경구아리피프라졸병용

or 다른주사부위에2회투여& 20mg 경구아리피프라졸단회투여

이상반응
ㆍ매우 흔하게(5% 이상) : 체중 증가, 정좌 불능, 주사 부위 통증, 진정

ㆍ흔하게 (2% 이상) : 변비, 구강건조, 상기도감염, 체중감소 등.

저장방법 밀봉용기, 실온보관(1~30℃) 차광 밀봉용기, 실온보관(1~30℃)

신규의약품 소개 : 아빌리파이아심투파이주사

조현병 및 제1형 양극성 장애의 안정적인 관리를 위해서는 꾸준한 약물 투여가 무엇보다 중요합니다. 그동안 매달 주사제를 투여해야 했던 환자분들의 번

거로움을 해소하고 삶의 질을 높이기 위해, 본원에서는 두 달에 한번 투여로 효과가 지속되는 ‘아빌리파이 아심투파이 주사’를 도입하였습니다. 기존 아빌

리파이메인테나주의우수한치료효과는유지하면서투여주기는연장한이번신규도입약제에대해다음과같이안내해드리고자합니다.

1회 주사 개시요법 약 투여 시작 후, 복용하고 있는 항정신병 약물을
14일간 계속 복용

2회 주사 개시요법 400mg을 각각 다른 주사부위에 2회 주사하고, 
경구용 아리피프라졸 20mg을 1회 투여

경구용 아리피프라졸
투여 시

첫번째 주사와 함게 경구용 아리피프라졸
(10mg~20mg)을 14일동안 계속 병용

아리피프라졸
1개월 지속형 주사

1개월 지속형 주사제의 다음 예정된 투여 날짜로,
주사제 두번째 또는 이후 투여 시점에 투여 가능.



단일클론항체(mAb) siRNA

프랄런트펜(Alirocumab, 원내미도입) 레파타주(Evolocumab) 렉비오(InclisiranSodium)

외형

75mg,150mg,300mgprefilledsyringepen 140mg prefilled syringe pen 300mg prefilled syringe pen

효능/

효과

1) 원발성 고콜레스테롤혈증
및 혼합형 이상지질혈증

2) 죽상경화성 심혈관계 질환

1) 원발성 고콜레스테롤혈증
및 혼합형 이상지질혈증 (10세 이상)

2) 동형접합 가족성 고콜레스테롤혈증
(10세 이상)

3) 죽상경화성 심혈관계 질환

1) 원발성 고콜레스테롤혈증
(이형접합 가족형 및 비가족형) 
또는 혼합형 이상지질혈증

용법/

용량

일반적인 시작 용량 : 75mg

LCL-C의 60% 초과 감소가 필요한 환자들에

게는 2주에 1회 150mg, 또는 4주(1개월)에

1회 300mg 시작 용량 고려

원발성 콜레스테롤혈증 및 혼합형 이상지질혈증

/죽상경화성 심혈관계 질환

: 2주 1회 140mg 또는 월 1회 420mg 피하

동형접합 가족성 고콜레스테롤혈증

:월 1회 420mg

PSK9 억제제 단일클론항체에서 치료 전환

: LDL-C 감소를 유지하기 위해 단일클론항체

마지막 용량 이후 2주 이내 투여 권고

(투여를 놓친 경우)

: 생각난 즉시 투여

이후부터 기존 정해진 투여일에 투여

(투여를 놓친 경우)

1) 놓친 투여일에서 7일 이내인 경우

: 즉시 해당용량을 투여, 이후 원래 스케쥴 투여

2) 놓친 투여일에서 7일 초과인 경우

-2주 1회 투여용법: 본래 예정된 다음 투여일

-월 1회 투여용법: 인지한 날 해당 용량 투여

(투여를 놓친 경우)

1) 투약을 놓친 기간이 3개월 이내인 경우

: 놓친 시점에 바로 투여 후, 예정된 일정

2) 투약을 놓친 기간이 3개월 이상인 경우

: 새로운 시작으로 다시 투여

적용 피하주사/ 2주에 1회 피하주사/ 2주에 1회 피하주사/ 1일 1회(최초, 3개월후, 이후 6개월마다)

저장 밀봉용기, 차광하여 냉장보관(2~8℃) 밀봉용기, 차광하여 냉장보관(2~8℃) 밀봉용기,  25℃이하보관

실온 1회에한하여냉장고에서꺼내어차광을유지한상태로25℃ 미만에서 최대 30일까지 보관 가능. -

6 국립중앙의료원약제부의약정보실

LDL콜레스테롤은심혈관질환의주요위험인자중하나로,이를조절하는것이심혈관질환의예방과치료에매우중요합니다.LDL콜레스테롤은LDL수

용체에의해제거될수 있는데, Proprotein Convertase Subtilisin/Kexin type 9(PCSK9)는 이 수용체를분해하여 혈중 LDL 콜레스테롤수치를 증가시

키는역할을합니다.이런기전에의해PCSK9단백질을억제하여혈중LDL수치를낮추는주사제인PCSK9억제제가개발되어소개해드리고자합니다.

특별 주제 1 : PCSK9 억제제, 레파타주& 렉비오

▶PCSK9 억제제의작용기전

PCSK9은 간 세포 표면의 LDL 수용체(LDLR)와 결합하여 수용체의 분해를
유도함으로써, 혈중 LDL 콜레스테롤(LDL-C) 수치를 높이는 역할을 합니다.

PCSK9 억제제는 이러한 PCSK9 단백질에 직접 결합하여 LDL 수용체와의
상호작용을 차단합니다. 그 결과, 리소좀에 의해 파괴되었을 LDL 수용체들이
보존되어 세포막으로 계속 재활용(LDLR Recycling)됩니다.

결과적으로 간세포 표면의 LDL 수용체 발현 밀도가 비약적으로 높아지면서,
이는 혈중 LDL-C를 포획하여 간 내로 대사시키는 효율을 극대화해 강력한
LDL-C 강하 효과를 나타냅니다.

▶PCSK9 억제제의종류

작용단계에따른기전차이 성분명

단일클론항체 (mAb)
간세포 밖(혈중)으로 이미 분비된 PCSK9 단백질에직접결합하여 활성을 중화함.
PCSK9이 LDL 수용체와 결합하는 것을 물리적으로 차단하는 세포외(Extracellular) 억제방식

Evolocumab
Alirocumab

siRNA
(small interfering RNA)

RNA 간섭(RNA interference) 기술을 통해 간세포 내에서 PCSK9 단백질의합성자체를차단함.
PCSK9 mRNA를 선택적으로 분해해, 단백질이 생성되지 않도록 상위 단계에서의 세포내(Intracellular) 억제방식

Inclisiran

▶PCSK9 억제제의약품

World Journal of Cardiology, PCSK9 inhibitors : A new era of lipid lowering therapy, 2017



특별 주제 2 : 바이오시밀러의약품

국가/ 부서 출처 용어 정의

대한민국
/ 식약처

[생물학적제제 등의 품목허가·
심사 규정' 제2조(정의) 제10호]

바이오시밀러, 
동등생물의약품

“동등생물의약품”이란 이미제조판매ㆍ수입품목허가를받은품목과
품질및비임상ㆍ임상적비교동등성이입증된생물의약품을 말한다. 

미국/FDA
Public Health Service 
Act(PHSA)
Section 351(i)(2)

Biosimilar/ 
Biosimilarity

(A) 임상적으로 비활성인 성분의 미세한 차이에도 불구하고, 참조 제품
(Reference Product)과 매우유사(Highly Similar)하며,
(B) 제품의안전성, 순도및효능측면에서참조제품과
임상적으로유의미한차이가없음을 의미함.

유럽/EMA
Directive 2001/83/EC 
Article 10(4), Biosimilars 
Overview

Biosimilar

이미 허가된 오리지널 바이오의약품(참조 의약품)의 활성 성분을 포함하
는 의약품. 포괄적인비교연구(Comprehensive Comparability 
Exercise)를 통해 품질특성, 생물학적활성, 안전성및유효성측면에서
참조 의약품과의 유사성을 입증해야 함.

세계보건기구
/WHO

WHO expert committee on 
Biological Standardization

Similar Biotherapeutic
Product (SBP)

이미 승인된 참조 바이오의약품과 품질, 안전성및유효성(Quality, 
Safety, Efficacy) 측면에서 유사한 바이오의약품.

바이오의약품(생물의약품)이란사람이나다른생물체에서유래된것을원료또는재료로하여제조한의약품으로서 생물학적제제,유전자재조합의약품,

세포배양의약품, 세포치료제, 유전자치료제 및 기타 식품의약품안전처장이인정하는 제제가 포함됩니다. 바이오의약품 시장의 성장과 더불어, 오리지널

의약품과 품질 및 유효성 측면에서 유사성을 입증한 ‘바이오시밀러(Biosimilar)’의 도입 또한 활발해지고 있습니다. 이에 따라 세계 각국의 바이오시밀러

정의를살펴보고,원내에서사용중인바이오시밀러를정리해보고자합니다.

▶바이오시밀러(Biosimilar)의정의

▶원내바이오시밀러의약품

성분명 오리지널의약품 바이오시밀러의약품

Ranibizumab

1. 신생혈관성(습성) 연령관련 황반변성 치료

2. 당뇨병성 황반부종에 의한 시력 손상 치료

3. 증식성 당뇨성 망막병증 치료

4. 망막정맥폐쇄성 황반부종에 의한 시력 손상 치료

5. 맥락막 신생혈관 형성에 따른 시력 손상 치료 루센티스[한국노바티스]

(576,879원)

루센비에스[종근당]

(149,895원)

Aflibercept

1. 신생혈관성(습성) 연령 관련 황반변성 치료

2. 망막정맥폐쇄성 황반부종에 의한 시력 손상 치료

3. 당뇨병성 황반부종에 의한 시력 손상 치료

4. 병적근시로 인한 맥락막 신생혈관 형성에 따른 시

력 손상 치료(2mL) 아일리아[바이엘]

(493,543원)

아이덴젤트[셀트리온]

(330,000원)

Denosumab

1. 폐경 후 여성 골다공증 환자의 치료
2. 남성 골다공증 환자의 골밀도 증가를 위한 치료
3. 글루코코르티코이드 유발성 골다공증의 치료
4. 안드로겐 차단요법을 받고 있는 비전이성 전립선

암 환자의 골 소실 치료
5. 아로마타제 저해제 보조요법을 받고 있는 여성 유

방암 환자의 골 소실 치료 프롤리아[암젠코리아]

(123,760원)

오보덴스[삼성바이오에피스]

(108,290원)

Omalizumab

1. 알레르기성 천식 (Allergic Asthma)
2. 만성 특발성 두드러기

(Chronic Spontaneous Urticaria)
3. 비용종을 동반한 만성비부비동염: 졸레어만

(Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyps)
졸레어 [노바티스]

(216,755원)

옴리클로[셀트리온]

(173,404원)

2006년세계최초의바이오시밀러‘옴니트로프’출시이후,현재바이오시밀러시장은램시마,허쥬마,트룩시마등자가면역질환및항암제분야를중심으

로 비약적인 성장을 거듭하고 있습니다. 우리 병원 또한 2022년 제4차 약사위원회 결정 사항에 따라, 진료과의 요청이 있을 경우 오리지널 의약품과 바이

어시밀러 품목을 병행 보유할 수 있도록 운영 중입니다. 환자의 약제 선택권을 넓히고 치료의 효율성을 높이기 위해 현재 원내 도입되어 사용 중인 바이오

의약품을소개합니다.

▶제네릭의약품VS 바이오시밀러

기반성분 성분특징 임상시험 시판후절차
허가기준및

환자대상임상시험여부

제네릭의약품 화학 합성 의약품
(저분자 화합물)

오리지널 의약품과
주성분및함량동일

생물학적동등성시험
(건강한 지원자를 대상으로
AUC와 Cmax 동등 확인)

신약에 준하는 부작용 모니터링 수행
(PMS나 이상사례 보고)

오리지널과 성분, 함량, 제형의 동일성 증명
생물학적 동등성 시험으로 환자임상 대체

바이오시밀러 바이오 의약품
(세포/단백질 등 고분자)

오리지널과
높은유사성

(Similarity)

임상 1상및 3상 수행
(안전성 및 유효성 비교 필수)

면역원성(항체 생성 등) 확인을 위한
RMP, PSUR 등 엄격한 사후 관리

오리지널과의 유사성(Biosimilarity) 입증
환자대상임상시험필수

국립중앙의료원약제부의약정보실 7



특별 주제 3 : 영유아혼합백신의이해

효율적인감염병예방을위해다양한혼합백신이도입되면서,영유아기초 접종 및추가 접종 스케쥴에 새로운 변화가나타나고 있습니다. 특히 2025년부

터 6가 혼합백신인 ‘헥사심주’가 NIP 도입사업에 포함됨에 따라 원내에서도 효율적인 접종 스케쥴 관리가 가능해졌습니다. 이에 영유아 필수 예방접종의

핵심인디프테리아,파상풍,백일해를포함한디티에이피,펜탁심,테트락심,그리고헥사심의특성에대해정리해 보고자합니다..

디티에이피백신주 테트락심주 펜탁심주 헥사심주

백신종류 DTaP DTaP-IPV DTaP-IPV/Hib DTaP-IPV/Hib/HepB

제품

백
신
주
및
항
원
량

D C.Diphteriae Park-Williams 
No.8주 toxoid 16.7 Lf 이하

Diphteria Toxoid
(균주명: 1514-N-3S주)≥30IU

Diphteria Toxoid
(균주명:1514-N-3S주)≥20IU

T C.Tetani Harvard A-47주
6.7Lf 이하

Tetanus Toxoid
(균주명:1472-C주)≥40IU

P B.Pertussis Tohama
1상주(방어항원) 4unit 이상

Pertussis Toxoid (균주명: 1591주) 25mcg
FHA(균주명: 1591주) 25mcg

IPV - IPV type Ⅰ40D항원, type Ⅱ8D 항원 type Ⅲ 32D 항원

HiB - - Polysaccharide of Hib 10mcg Polysaccharide of Hib 1482 12mcg

HepB - - - Hep B surface antigen protein 10mcg

접종대상

기초접종 : 생후 2, 4, 6개월에투여 (최소접종간격 : 4주)

추가접종
: 15~18개월, 4~6세 접종

추가접종
: 4~6세 1회 접종

- 출생시, B형간염백신을 접종 받은 영아 대상

용량/용법 1회 0.5mL. IM or SC 투여 1회 0.5mL IM 투여 1회 0.5mL IM 투여 1회 0.5mL IM 투여

▶대상감염병

디프테리아(D) 파상풍(T) 백일해(P)

Corynebacterium Diphtheriae Clostridium Tetani Bordetella Pertussis

디프테리아균은 인두와 편도에 염증을 일으켜 호흡장애를

일으키며, 심한 경우에는 기도폐색, 심근염이 발생하고, 

심지어 사망에 이를 수도 있음.

파상풍균은 신경 독성 물질을 분비하여 근육을 마비시키고, 

연하곤란, 호흡마비, 전신마비 등을 일으켜

사망에 이를 수도 있음.

백일해균은 호흡기 염증을 일으켜 심한 기침발작을 유발하

며, 폐렴, 경련, 뇌손상 등의 합병증을 일으켜 사망을 초래

할 수 있음.

호흡기로 배출되는 균이나 피부병변 등의 접촉으로 전파 토양 등의 환경에 존재하며 오염된 상처를 통해 감염
기침이나 재채기 등에 의한 호흡기 전파가 주된 경로로 사

람에서 사람으로 전파

소아마비(IPV) B형인플루엔자(Hib) B형간염(Hep B)

Poliovirus Influenza B Virus Hepatitis B Virus

소아마비는 폴리오바이러스가 신경계를 감염시켜

급성 마비와 근육 위축을 유발하는 질환임.95%는 무증상, 

감기증상이나 심하면 마비 및 근육 변형이 일어남.

주로 늦겨울에서 봄철에 유행하는 독감으로 A형 독감과 달리

사람에게만 감염되며 38도 이상의 고열, 근육통, 기침과 함께

구토, 설사, 복통의 위장관 증상을 동반함

초기에는 감기몸살과 유사한 피로, 미열, 근육통, 식욕 부

진 등이 나타나며, 심해지면 진한 갈색 소변, 황달, 우상복

부 불쾌감이 특징임.

감염된 사람의 분변에 오염된 물이나 음식, 혹은 바이러스가

포함된 비말을 통해 침입

체내에서 증식 후 림프계를 거쳐 혈류를 타고 신경계 공격

비말 감염 및 감염된 사람이 만진 물건을 통한 접촉 감염
감염된 사람의 혈액, 정액, 질액 등 체액을 통해 전파

수직 감염, 성접촉, 혈액 노출이 주된 경로임.

▶DTaP, IPV, Hib, HepB예방접종백신의종류

▶어린이DTaP, IPV, Hib, HepB연령별접종안내(2026)

대상감염병 출생시 4주이내 1개월 2개월 4개월 6개월 12개월 15개월 18개월 4세 6세 11세 12세

B형간염

디프테리아/파상풍/
백일해

폴리오

B형인플루엔자

1차 2차 3차

3차2차1차

2차1차 3차

3차2차1차 4차

5차 6차

4차

4차

질병관리청, 어린이국가예방접종연령별접종안내(표준예방접종일정표), 2026.
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특별 주제 4 : 원내영양수액목록

[표1. Commercial TPN]

구성 3 in 1 2 in 1

투여경로 중심정맥용 말초정맥용

상품명 스모프카비벤
오마프
플러스원

올리멜엔9이 엔텐스EF
스모프카비
벤페리페랄

로오스모페
리

오마프원페리
오마프플러
스원페리

콤비플렉스
페리

용량 986mL 1477mL 986mL 2000mL 506mL 1012mL 1448mL 1400mL 500mL 952mL 1904mL 952mL 1100mL

Total

calorie(kcal) 1078 1613 1100 2133 450 900 1000 1000 345 659 1318 656 563

Dextrose(g)1 125 187 125 220 43 86 103 95.1 35 68 135 67 120

Protein(g)2 50 75 50.7 113.9 33 66 46 35 15.8 30 60 30 21

Lipid(g) 3,4 38 56 37.5 80 15 29 41 49 14.1 26.8 54 27 0

NPC/N 110 110 110 93 60 60 108 156 110 110 110 109 140

삼투압(mOsm) 1500 1500 1500 1310 1200 1200 850 750 850 850 850 850 878

Na(mmol) 40 60 40 70 - - 36 28 12 24 48 24 38

K(mmol) 30 45 30 60 - - 28 21 10 18 36 18 11.4

Mg(mmol) 5 7.5 5 8 - - 4.6 3.5 1.6 3 6 3 2.5

Ca(mmol) 2.5 3.8 2.5 7 - - 2.3 1.8 0.8 1.5 3 1.5 2.255

P(mmol) 12 19 12 30 - - 11.9 10 4.1 7.8 15.6 7.8 5

Zn(mmol) 0.04 0.06 0.04 - - - 0.04 0.028 0.01 0.03 0.05 0.03 -

Cl(mmol) 35 52 35 90 - - 32 25 11.2 21 42 21 50

Acetate(mmol) 104 157 104 107 - - 96 73 32.8 62.5 125 62.5 40

1 Dextrose = 4kcal/g 2 Protein = 4kcal/g 3 Lipid = 10kcal/g
4상품별 Lipid 조성이 다름 (Fish/olive/medium chain TG/soybean)
: 스모프카비벤 = 15/25/30/30, 오마프 = 15/25/30/30, 오마프플러스원 = 32.5/27.5/20/20, 엔텐스 = 15/25/30/30, 로오스 = 15/25/30/30, 올리멜엔 = 0/80/0/20

영양수액(Total ParenteralNutrition,TPN)은자가구강섭취가불가능하거나불충분한환자에게필수영양소인아미노산,지질,포도당및전해질을공

급하여체내영양상태를개선하고회복을돕는핵심적인치료수단입니다.2026년03월 03일부터환자별맞춤형영양공급을위해3종의영양수액제가

원내에신규도입되었습니다.이에따라,기존제품을포함하여현재원내에서처방가능한영양수액제들의성분을정리하여안내해드리고자합니다.

[표2. 성분별 수액]

당질수액

상품명 5% DW 10%DW 20%DW 50%DW

규격(ml) 50 100 200 500 1000 500 1000 20 600 100 500

Calorie (kcal) 9.6 19.3 38.5 96.3 192.5 192.5 385 15.4 462 192.5 962.5

Dextrose (g) 2.5 5 10 25 50 50 100 4 120 50 250

아미노산수액

용도 일반 신질환용 간질환용

상품명 후리아민주 10% 후라바솔주 10% 네프라민주 헤파비아주

규격(ml) 250 500 250 500

Calorie (kcal) 100 200 55 160

Protein (g) 25 50 13.75 40

지질수액

상품명 스모프리피드 20%주

규격(ml) 250 500

Calorie (kcal) 500 1000

Lipid (g) 50 100

[표3.경장영양액]

상품명 규격(ml)
성분함량(g)

Calorie (kcal) 비고
Dextrose Protein Lipid

엔커버액
200 31.24 8.76 4.46 200

400 62.48 17.52 8.92 400 원외처방만가능

하모닐란액
200 27 9.6 6 200 섬유소 2g 포함

500 67.5 24 15 500 섬유소 5g 포함
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특별 주제 : 원내 G-CSF제제
의약품 품목 허가사항 변경 (2026.01.~2026.03.)

연번 제목 해당원내약품 구분 주요내용

1 세프타지딤주사제 세파짐주1g

이상반응 •급성전신피진성농포증(AGEP)

일반적주의

•세프타지딤을투여받은환자에서생명을위협하거나치명적일수있는스티븐스-존슨증후군(SJS), 독성

표피괴사용해(TEN), 호산구증가및전신증상동반약물반응(DRESS) 및급성전신피진성농포증(AGEP)

을포함하는중증피부이상반응(SCAR)이보고되었다. 환자에게이러한증상및징후를알리고, 피부반응을

주의깊게모니터링해야한다. 이러한이상반응의증상및 징후가나타나면즉시세프타지딤을중단하고대

체치료를고려해야한다. 세프타지딤을투여받은환자에서스티븐슨-존슨증후군(SJS), 독성표피괴사용

해(TEN), 호산구증가및전신증상동반약물반응(DRESS) 및급성전신피진성농포증(AGEP) 같은중대

한반응이나타난경우, 해당환자에게세프타지딤투여를재개해서는안된다.

2
아니둘라펀진

주사제
에락시스주100mg 일반적주의

•이약에는폴리소르베이트80이함유되어있다. 폴리소르베이트는알레르기반응을일으킬수있으며심장

및혈액순환에영향을미칠수있다(예: 불규칙하거나비정상적인심박수, 저혈압등). 주입속도를낮춰위

험을최소화하는것이고려되어야한다.

3

안지오텐신Ⅱ 

수용체 길항제계열

성분제제

올메텍정20mg

카나브정60mg

텔미트렌정 20mg,

40mg,80mg

투탑스정 40/5mg, 

40/10mg, 80/5mg

칸데모어정 8mg,

16mg

아프로벨정150mg,

300mg

발사벨정80mg, 

160mg

로자살탄정50mg, 

100mg

이상반응 •소화기계: 간기능이상, 드물게간염, 드물게장혈관부종

일반적주의

•안지오텐신 II 수용체길항제투여환자에게서장혈관부종이 보고되었다. 이들환자는복통, 오심, 구토, 설

사증상을나타냈다. 증상은안지오텐신 II 수용체길항제투여중단후해소되었다. 장혈관부종으로진단된

경우, 투여를중단하고증상이완전히해소될때까지적절한 모니터링을실시해야한다.

4
메토트렉세이트

성분제제

화이자메토트렉세

이트주25 mg/mL

한국유나이티드메토

트렉세이트정

2.5mg

일반적주의

•메토트렉세이트를투여받은환자에게서광과민반응이관찰되었다. 의학적으로지시되지않는한강렬한

햇빛이나자외선에노출되는것은피하고강렬한햇빛으로부터자신을보호하기위해적절한자외선차단제

를사용해야한다.

5
아시클로버

성분제제
바이버정200mg

이상반응
•피부 : 탈모증, 다형홍반, 피부점막안증후군(스티븐스-존슨증후군), 중독성표피괴사용해(리엘증후군), 

급성전신피진성농포증(AGEP), 호산구증가및전신증상동반약물반응(DRESS)이나타날수있다.

일반적주의

•중증피부이상반응(급성전신피진성농포증(AGEP), 호산구증가및전신증상동반약물반응(DRESS), 

스티븐스-존슨증후군(SJS), 독성표피괴사용해(TEN), 다형홍반(Erythema Multiforme) 포함)이아시

클로버투여관련하여보고되었다. 처방시환자에게증상 및징후에대해알리고환자의피부반응을면밀히

관찰해야한다. 이들반응을암시하는증상및징후발현시아시클로버투여는즉시중단되어야하며대체치

료제가(적절한경우) 고려되어야한다. 아시클로버또는발라시클로버를투여한환자에게중증피부이상반

응이발생한경우해당환자에대해서는이약의치료를개시해서는안된다.

6

황산나트륨·황산마

그네슘·황산칼륨복

합제

오라팡정 이상반응
•시판후황산나트륨·황산마그네슘·황산칼륨복합제을투여받은환자에서나타난이상반응

•알려지지않음/ 면역계: 과민반응(두드러기, 소양증, 발진, 호흡곤란)

7
오피오이드계열

진통제

노스판패취5μg, 

10μg

오코돈정5mg, 

10mg

명문팬타닐패취

12μg, 25μg, 50μg

이상반응

•오피오이드는권장용량내에서도중독, 오남용위험이있으며, 특히서방형제제의경우과다복용및사망

위험이증가하기때문에, 이약은비마약성진통제또는속방형오피오이드등다른치료방법으로효과가부

족하거나, 내약성이없거나, 통증조절이충분하지않은환자에게만제한적으로사용해야한다.

상호작용 •가바펜티노이드계약물추가

8
이트라코나졸

성분제제
이펙트라캡슐

다음환자에

는투여하지

말것

•상호작용(병용금기약물)

-항응고및항혈전제 : 티카그렐러, 다비가트란

-항기생충, 항진균및항원충제: 할로판트린, 이사부코나조늄

상호작용
•다비가트란 : 이틑라코나졸투여중및종료후2주간금기

•이사부코나조늄 : 이트라코나졸투여중및종료후2주간금기
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특별 주제 : 원내 G-CSF제제
의약품 품목 허가사항 변경 (2026.01~2026.03) (이어서)

국립중앙의료원약제부의약정보실 11

연번 제목 해당원내약품 구분 주요내용

9 발프로산성분제제

오르필서방정

300mg오르필시럽

데파킨크로노정

500mg

이상반응 •호흡기계, 흔하지않게: 흉막삼출증(호산구성)

일반적주의

•스티븐스-존슨증후군(SJS), 독성표피괴사용해(TEN), 호산구증가증및전신증상을동반한약물반응

(DRESS), 다형성홍반과같은중증피부이상반응(SCAR) 및혈관부종이보고되었다. 심각한피부발현의

징후와증상에대해환자에게알리고면밀히모니터링해야한다. 중증피부이상반응또는혈관부종의징후

가관찰되는경우, 즉각적인평가가필요하며중증피부이상반응또는혈관부종진단이확인되면치료를중

단해야한다.

상호작용

•클로자핀

•발프로산과클로자핀병용투여는중성구감소증및클로자핀유발성심근염발생위험을높일수있다. 발프

로산과클로자핀병용투여가필요할경우이들이상반응발생여부를주의깊게모니터링해야한다.

10
아토목세틴성분제

제

환인아토목세틴캡

슐10mg, 25mg

아토목신캡슐

10mg

이상반응

•외국에서의시판후사용경험

-정신이상 : 우울증과우울한기분, 불안, 정신병(환각포함), 초조, 자살관련사건, 공격, 적개심, 감정적불

안정, 이갈이

일반적주의

•이약과다른세로토닌성의약품(예: 세로토닌-노르에피네프린재흡수억제제[SNRI], 선택적세로토닌재

흡수억제제[SSRI], 기타SNRI, 트립탄, 오피오이드, 삼환계 및사환계항우울제)의병용후세로토닌증후군

이보고된바있다. 

•이약과세로토닌성의약품의병용이필요한경우, 세로토닌증후군의증상을즉시인지하는것이중요하며, 

이러한증상에는정신상태변화, 자율신경불안증, 신경근육이상및/또는소화기계증상이포함될수있다. 

세로토닌증후군이의심되는경우증상의중증도에따라용량감소나치료중단을고려해야한다.

상호작용

•세로토닌성약물 : 이약은세로토닌성의약품, 선택적세로토닌재흡수억제제(SSRI), 세로토닌-노르에피

네프린재흡수억제제(SNRI), 트라마돌과같은오피오이드, 사환계또는삼환계항우울제와병용시생명을

위협할수있는질환인세로토닌증후군위험이증가하므로주의해서사용해야한다.

과량투여시

의처치

•대부분의반응은경도내지중등도였으며일반적이지않지만 QT연장및방향감각상실과환각과같은정신

기능변화, 세로토닌증후군도보고되었다.

11 젬시타빈성분제제

화이자젬시타빈액

상주

5.3mL, 26.3mL. 

52.6mL

이상반응 •피부: 빈도불명의전신증상과호산구증가증을동반한약물반응(DRESS)

일반적주의

•중증피부이상반응(SCARs): 생명을위협하거나치명적일수있는전신증상과호산구증가증을동반한약

물반응(DRESS)을포함한중증피부이상반응(SCARs)이보고되었다. 이반응은대부분2-6주내발생하였

으며, 처방시환자에게피부반응의증상및징후에대해알리고, 환자의피부반응발현여부를면밀히모니

터링해야한다.

12
옥살리플라틴성분

제제

옥살리틴주

5mg/ml

10mL, 30mL

경고
•간기능검사결과에이상이있거나비장비대혹은간전이에의한것인지명확하지않은문맥고혈압이발생

하면, 매우드물게나타날수있는약물에의한간혈관이상의가능성을고려하여야한다.

이상반응
•검사치이상 : 드물게/ 혈액학적, 용혈성빈혈*

*용혈성요독증후군(HUS) 관련미세혈관병증성용혈성빈혈또는쿰즈검사양성용혈성빈혈

13 코데인성분제제 비씨인산코데인정

이상반응 •소화기계 : 구역, 구토, 변비, 췌장염등이나타날수있다.

일반적주의

•일반적주의

1) 환자의상태를충분히관찰하고이상반응의발현에유의한다. 

치료시작전과치료중치료목표및투여중단계획에대하여 환자와의논하는것이권고된다. 지속치료의

필요성평가, 필요할경우용량조절및투여중단을고려하기위해서도치료중환자와의사간연락이자주

이루어져야한다. 또한치료전과치료중환자에게아편유사제사용장애의위험과징후에대한정보를제공

해야한다. 이들징후가발생할경우환자는담당의사에연락을취해야한다.   2) 생략

3) 장기투여시이약은약물의존성과남용을유발할수있다. 

아편유사제용량이높고, 치료기간이길수록아편유사제사용장애발생위험이증가할수있다.  이약의남

용이나의도적인오용은과량투여나사망을초래할수있다. 본인또는가족(부모또는형제자매)에게물질

사용장애병력(알코올사용장애포함)이있는환자, 현재흡연자, 또는여타정신질환병력이있는환자(예: 

주요우울증, 불안, 인격장애)의경우아편유사제사용장애발생위험이증가한다. 환자에게약물남용행위

(예, 조기재처방요청)가나타나는지주의깊게관찰해야한다(아편유사제및정신작용제(벤조디아제핀제

제등)와의병용투여여부포함). 아편유사제사용장애의증상및징후가있는환자에대해서는중독전문의

와의협진이고려되어야한다.   4)~5) <생략>

6) 이약은여타아편유사제와같이, 코데인증량으로통증이충분히조절되지않을경우아편유사제유발성

통각과민가능성을고려해야한다. 용량감량또는치료검토가필요할수있다.



특별 주제 : 원내 G-CSF제제

원내처방가능일수안내 최근 중동 사태 등으로 의료 소모품 수급이 불안정하여, 대한병원협회 권고에 따라 환자 치료에 지장이 없는 범위 내에서

장기처방자제를요청드립니다.아래의원내처방일수를준수하여주시기바랍니다 .

한국임상약학회포스터우수상수상
한국임상약학회 2025 추계학술대회에서 ‘환자 지참약(Patient-owned Medication, POM) 식별 및 관리 현황’ 연구로

약제부 장미영 약사가 포스터 우수상을 수상하였습니다. 병원약학교육연구원이 주관한 ‘연구 멘토링 사업’을 통해 병원

입원 전환기 환자 지참약 관리 실태를 분석한 결과, 약물조정(MedRec)이 환자 안전의 핵심 영역으로 확인되어 약사의

전문적약물조정역할에대한제도적중요성을공고히하여큰성과를거두었습니다.
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약제부 소식

라게브리오정부공급사업종료 코로나19 치료제인 라게브리오캡슐은 품목허가 미완료에 따른 긴급사용승인 상태로 질병관리청을 통해 공급되어

왔습니다. 해당 정부공급사업이 26.03.17일부로 종료됨에 따라, 본원에 보유하고 있는 라게브리오캡슐의 원내 재고

유효기간만료로라게브리오캡슐의처방이종료되었습니다.

복약지도문약물운전주의/금지문구기재 「도로교통법 제45조, 제148조의2, 제4,5,6항」 에 의해 2026년 4월 2일부터 약물운전에 대한 처벌 기준이 크게 강화됨에

따라환자복약지도문에약물운전주의문구가추가로기재됩니다.

(예시)

[대상] :   ‘운전위험’문구추가 :  의료용마약류

‘운전주의’문구추가 : 졸음유발가능의약품등

운전주의운전위험

수상 관련 인터뷰 기사 게재 사진, 포스터

기타 안내사항

2025년도QI 페스티벌장려상수상
2025년 환자안전과 의료질 향상을 위해 노력한 활동들을 발표하는 원내‘QI 페스티벌‘행사에서 ‘조제실 재고 관리 강화를

위한의약품청구절차개선’의주제로약제부의장민주약사가구연발표부문장려상을수상하였습니다.

2025년제3회전문약사배출
2025년도제3회전문약사자격시험에서이지영약제부장이중환자전문약사를 취득하였습니다. 전문약사란국가로부터

특정 질환이나 분야에 대해 고도의 전문성과 숙련도를 인정받은 약사를 뜻하며, 2020년 약사법 개정을 거쳐 2023년 4월

8일부터전문약사시험제도가국가자격으로법제화되어환자에게보다전문적인약료서비스를제공하는약사입니다.

수상 사진 및 선정 결과

12 국립중앙의료원약제부의약정보실

구분 외래환자 퇴원환자 응급실퇴원 입원환자

내외용제 90일 이내 30일 이내
5일 이내

(HIV 노출의료인:10일)
1일분

마약 마이폴 캡슐 : 28일 이내/ 그 외 : 30일 이내 5일 이내 1일분
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