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제   목   라모트리진 함유 의약품의 처방·조제 관련 협조 안내

1. 관련 근거: 식품의약품안전처 의약품안전평가과-5922(2025.8.18.)

2. 식품의약품안전처에서는 「약사법」 제68조의11에 따라 의약품 등의 부작용·

위해가능성의 판단, 의약품 등 부작용의 인과관계 규명 등에 대한 심의를 위해

'의약품부작용 심의위원회'를 운영하고 있습니다.

3. 동 위원회에서 라모트리진 함유 의약품 복용과 관련한 부작용 사례를 검토한 

결과 라모트리진 함유 의약품의 올바른 처방·조제를 위한 허가사항(용법·용량 등)

안내가 필요하다고 판단됨에 따라, 식품의약품안전처에서 아래와 같이 허가사항에

따른 적정한 처방·조제를 요청하여 안내하니 업무에 참고하시기 바랍니다.

<협조 사항>

○ 라모트리진 함유 의약품의 허가사항(사용상의 주의사항)에 따르면, 해당 의약품은

권장 용량을 초과하여 투여하거나 발프로산 함유 의약품과 병용투여하는 경우

발진의 위험성이 높아 권장 용법·용량에 따른 처방·조제 필요

<(참고 1) 라모트리진 함유 의약품 복용으로 인한 부작용 발생 사례>

○ (단독투여) 라모트리진 함유 의약품 초회부터 "100mg/1일"을 총 16일 투여, 독성

표피괴사용해 발생

○ (단독투여) 라모트리진 함유 의약품을 초회 "12.5mg/1일"을 총 8일 투여, 이후

"25mg/1일" 총 6일, "75mg/1일" 총 9일 투여, 독성표피괴사용해 발생

○ (병용투여) 발프로산 함유 의약품 복용 환자에게 라모트리진 함유 의약품을 초회부터

"100mg/1일"을 6주간 투여, 드레스증후군 발생

○ (병용투여) 발프로산 함유 의약품 복용 환자에게 라모트리진 함유 의약품을 초회부터

"25mg/1일"을 총 20일 투여, 스티븐스-존슨 증후군 발생



붙임. 라모트리진 함유 의약품의 허가사항(용법·용량 및 사용상의 주의사항)
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<(참고 2) 라모트리진 함유 의약품의 허가사항(용법·용량 및 주의사항 일부)>

○ 용법·용량(1일 용량)

- (단독투여) 제1·2주는 25mg, 제3·4주는 50mg, 이후 유지용량은 100~200mg

- (병용투여) 제1·2주는 12.5mg, 제3·4주는 25mg, 이후 유지용량은 100~200mg

○ 사용상의 주의사항

- 발진의 위험성은 다음의 사항들과 밀접한 관련이 있음

· 라모트리진의 초회 투여량이 높거나 이 약 치료 시 권장되는 용량 증가량을 초과하여

투여할 경우

· 발프로산과 병용 투여할 경우


