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2026 년 제 1 차 약사위원회에서 통과된 원내신약과 원외신약을 알려드립니다. 대체 약품은 기존 약품의 재고가 모두 소모된 후 

사용 가능합니다. 

1. 원내 사용 약품 

약 품 명 성분명·함량 효 능 
제약회

사 
비 고 

Arimidex® tab 

아리미덱스®정 

anastrozole 

1mg/tab 
유방암 치료 알보젠 원외→원내/외 변경 통과 

Buripam® tab  

부리팜®정 

brivaracetam 

50mg/tab 

16 세 이상의 뇌전증 환자에서 2 차성 

전신발작을 동반하거나 동반하지 않는 

부분 발작 치료의 부가요법 

명인  

Capvaxive PFS® inj 

캡박시브®프리필드시린지

주 

pneumococcal vaccine 22 

149mcg/0.5mL/PFS 

18 세 이상의 성인에서 폐렴구균 혈청형 

에 의한 침습적 질환 및 폐렴의 예방 
광동  

Citulien® tab 

씨투리엔®정 

pranlukast 

50mg/tab 

ㆍ기관지 천식 

ㆍ알레르기성 비염 
한화 

(유) Onon® 112.5mg 

cap(동아 ST) 대체 

Dextrose 5%® inj 

포도당 5%®주 

dextrose 

5g/100mL, 10mL/srg 

ㆍ탈수증 특히 수분결핍시의 수분보급 

ㆍ주사제의 용해희석제 
대한  

Doctoramin 5%® inj 

닥터라민 5%®주 

100mL 중 

L-isoleucine 650mg 외 14 종 

100mL/bag 

비경구 아미노산 보급의 경우: 중증 간

기능 장애(간부전) 및 간성혼수 치료 시 

JW 바이오

사이언스 
 

Fetroja® inj 

페트로자®주 

cefiderocol 

1g/vial 

ㆍ성인 환자에서 신우신염을 포함한 복

잡성 요로감염 치료 

ㆍ성인 환자에서 인공호흡기 관련 폐렴

을 포함한 원내 감염 폐렴 치료 

제일  

Fiblast® spray 

피블라스트®스프레이 

trafermin 500mcg/vial, 

benzalkonium chloride 

0.25mg/5mL/vial(첨부용제) 

욕창, 화상(2 도 또는 3 도)으로 인한 국

소적 피부손상, 하지궤양 
대웅 On-call 통과 

Hepatamine 8%® inj 

헤파타민 8%®주 

100mL 중 

L-isoleucine 900mg 외 14 종

250mL/bag 

급ㆍ만성 간장애에 의한 뇌증의 개선, 

간장애 환자의 아미노산 보급 
JW 중외 

(유) Pamisol 6%® 

500mL inj (종근당) 대

체 
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EWHA MEDICAL CENTER DRUG INFORMATION 

약 품 명 성분명·함량 효 능 
제약회

사 
비 고 

Irricol® tab 

이리콜®정 

ramosetron 

5mcg/tab 
설사형 과민성 대장증후군 대웅 

원외→원내/외  

변경통과 

Jaqbo® tab 

자큐보®정 

zastaprazan 

20mg/tab 

ㆍ미란성 위식도역류질환의 치료 

ㆍ위궤양의 치료 

제일,  

동아 ST 

원외→원내/외  

변경통과 

Latuda® tab 

라투다®정 

lurasidone HCl 

40mg/tab 

ㆍ만 13 세 이상의 조현병 

ㆍ만 10 세 이상의 제 1 형 양극성 장애

와 관련된 주요 우울 삽화 

부광  

Mepem® inj 

메펨®주 

meropenem 

2g/vial 
carbapenem 계 항생제 비씨월드  

Metmol® inj 

메트몰®주 

methocarbamol 

500mg/5mL 
근골격계 질환에 수반하는 동통성 연축  

웨일즈 

메디 
 

Pennel® cap 

펜넬®캡슐 

biphenyl-dimethyl-

dicarboxylate/garlic oil 

25/50mg/cap 

지속적으로 ALT 가 상승되어 있는 만

성 간염 
파마킹 

원외→원내/외  

변경통과 

Plasma solution D® inj 

플라스마솔루션디®주 

100mL 중 

glucose monohydrate 5g/ 

sodium chloride  0.526g/ 

sodium gluconate 0.502g/ 

sodium acetate hydrate 

0.368g/ 

potassium chloride 0.037g/ 

magnesium chloride 0.03g 

1,000mL/bag 

ㆍ순환혈액량 및 조직간액 감소 시 세포

외액 보급 및 보정 

ㆍ대사성 산증 보정 

ㆍ에너지 보급 

HK 

이노엔 
 

Platless® tab 

플래리스® 정 

clopidogrel 

300mg/tab 

ㆍ죽상동맥경화성 증상의 개선  

ㆍ죽상혈전증 및 혈전색전증의 위험성 

감소 

삼진 원내만 통과 

Sialanar® oral solution 

시알라나®액 

glycopyrronium bromide 

40mg/100mL, 60mL/btl 

만성 신경질환이 있는 소아(3 세~18 세 

미만)의 중증 타액 분비 감소 
비씨월드 온콜 통과 

Synthyroxine® tab 

씬지록신®정 

levothyroxine 

0.125mg/tab, 0.15mg/tab 
갑상선기능저하증, 점액부종, 크레틴병 

다림 

바이오텍 

원외→원내/외  

변경통과 

Takhzyro PFS® inj 

탁자이로®프리필드시린지

주 

lanadelumab 

300mg/2mL/PFS,  

2PFS/box 

유전성 혈관 부종 발작의 예방 다케다 On-call 통과 

Toujeo Solostar® inj 

투제오 솔로스타®주 

insulin glargine 

450IU/1.5mL/pen 

만 6 세 이상의 어린이와 청소년 및 

성인에서의 당뇨병 치료 

사노피 

아벤티스 

원외→원내/외  

변경통과 

Uricaine® gel 

유리카인®겔 

lidocaine HCl 

20mg/g, 11mL/srg 

ㆍ검사시 표면마취와 윤활작용 

ㆍ방광염 및 요도염의 통증 경감 
큐엘파마 

(유) Incaine® 11mL 

gel (케이팜) 대체  
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EWHA MEDICAL CENTER DRUG INFORMATION 

약 품 명 성분명·함량 효 능 
제약회

사 
비 고 

Vadanem® tab 

바다넴®정 

vadadustat 

150mg/tab, 300mg/tab 

투석을 받고 있는 만성 신질환 성인 환

자의 증후성 빈혈 치료 

타나베, 

HK 이노엔 
 

Verquvo® tab 

베르쿠보®정 

vericiguat 

2.5mg/tab, 5mg/tab, 

10mg/tab 

만성 심부전  
바이엘,  

종근당 
On-call 통과 

2. 원외 사용 약품 

약 품 명 성분명·함량 효 능 제약회사 비 고 

Anzupgo® cream 

앤줍고® 크림 

delgocitinib 

20mg/g, 60g/tube 

국소 스테로이드 치료에 반응하지 않거나 

국소 스테로이드 치료가 적절하지 않은 

성인의 중등증에서 중증 만성 손 습진 

레오파마  

Baroezet® tab 

바로에젯®정 

ezetimibe/pitavastatin 

10/1mg/tab 

ㆍ원발성 고콜레스테롤혈증  

ㆍ혼합형 이상지질혈증의 상승된 총 콜

레스테롤 

대웅  

Breztri aerospere® inhaler 

브레즈트리에어로스피어®

흡입제 

budesonide/ 

formoterol fumarate/ 

glycopyrronium 

160/5/7.2mcg/dose 

120dose/btl 

성인에서 지속성 beta2-agonist 와 흡입용 

corticosteroid 복합요법 또는 지속성 

beta2-agonist 와 지속성 muscarine 수용

체 길항제 복합요법으로 적절히 조절되지 

않는 중등도 및 중증의 만성폐쇄성폐질환

의 유지요법 

아스트라제

네카 
 

Bronpass® tab 

브론패스®정 

숙지황·목단피·오미자·천문동·

황금·행인·백부근 연조 extract 

(1.4~1.7→1)·옥수수전분 혼합

건조물(4.8:1) 300mg/tab 

급성 기관지염 한림  

Buripam® tab  

부리팜®정 

brivaracetam 

25mg/tab, 100mg/tab 

16 세 이상의 뇌전증 환자에서 2 차성 

전신발작을 동반하거나 동반하지 않는 

부분 발작 치료의 부가요법 

명인  

Ciloduo SR® tab 

실로듀오서방®정 

cilostazol/rosuvastatin 

200/10mg/tab 
죽상동맥경화에 의한 만성동맥폐색증 유나이티드  

Cratin® tab 

크라틴®정 

rosuvastatin 

2.5mg/tab 

원발성 고콜레스테롤혈증, 복합형 고지혈

증(type IIb) 

대웅 

바이오 
 

Crirol® soln 

크리롤®액 

polyethylene glycol 4000 

4g/8mL/pkg 
변비 한국파마  

Diquaday 5%® oph 

solution 

디쿠아데이 5%®점안액 

diquafosol sodium 

50mg/mL, 0.4mL/ea, 

30ea/box 

안구건조증과 관련한 증상 (각결막 상피 

장애)의 개선 
태준  

Doxic® tab 

독시크®정 

doxycycline 

50mg/tab 
tetracycline 계 항생제 바이넥스  



 

 

4 

EWHA MEDICAL CENTER DRUG INFORMATION 

약 품 명 성분명·함량 효 능 제약회사 비 고 

Dron® tab 

드론®정 

dronedarone 

400mg/tab 

발작성 또는 지속성 심방세동 병력을 가

진 현재 정상 동율동인 심방세동 환자에

서 심방세동으로 인한 입원 위험성 감소 

삼진 
IRB 조건부 통과 

(순환기내과만 사용가능) 

Edardipine® tab 

이달디핀®정 

amlodipine/ 

azilsartan medoxomil 

5/40mg/tab 

본태성 고혈압 대원  

Empamax® tab 

엠파맥스®정 

empagliflozin 

10mg/tab 

ㆍ제 2 형 당뇨병 

ㆍ만성 심부전 

ㆍ만성 신장병 

종근당  

Empasita M XR® tab 

엠파시타엠®서방정 

empagliflozin/ 

sitagliptin/metformin 

25/100/1,000mg/tab 

성인 제 2 형 당뇨병 환자의 혈당 조절 향

상을 위한 식사요법 및 운동요법의 보조제 

투여 

대원  

Escitalopram® tab 

에스시탈로프람®정 

escitalopram 

5mg/tab 

ㆍ주요우울장애 

ㆍ광장공포증을 수반하거나 수반하지 않

는 공황장애 ㆍ사회불안장애  

ㆍ범불안장애 ㆍ강박장애 

삼일  

Evoprim® soft cap for 

children  

소아용 에보프림®연질캡슐 

γ-linolenic acid 

80mg/cap 
아토피습진으로 인한 가려움 완화 

다림 

바이오텍 
 

Exone plus® tab 

엑스원플러스®정 

amlodipine/valsartan/ 

chlorthalidone 

5/80/12.5mg/tab 

본태성 고혈압 
HK 

이노엔 
 

Fexuclue® tab 

펙수클루®정 

fexuprazan 

20mg/tab 

비스테로이드소염진통제(NSAIDs) 유도성 

소화성궤양(위궤양 및 십이지장궤양)의 

예방 

대웅  

Ganfort® eye drop 

간포트®점안액 

bimatoprost/timolol 

0.3/5mg/mL, 

0.4mL/ea, 30ea/box 

국소베타차단제 또는 prostaglandin 유도

체에 불충분하게 반응하는 개방각 녹내

장환자 및 고안압환자에서의 안압 감소 

에브비  

Izba 0.003%® eye drop  

이즈바 0.003%® 점안액 

travoprost 

0.03mg/mL, 2.5mL/btl 
개방각 녹내장, 고안압증에서 안압감소 제일  

Joins F® tab 

조인스에프®정 

위령선·괄루근·하고초 30% 

ethanol extract 

300mg/tab 

골관절염(퇴행관절염)의 증상 완화 SK 케미칼  

Layla DS® tab 

레일라디에스®정 

celecoxib 100mg/ 

당귀·목과·방풍·속단·오가피·우

슬·위령선·육계·진교·천궁·천마

·홍화 25% ethanol soft 

extract (3.5→1)  405.4mg 

100/405.4mg/tab 

골관절염(퇴행관절염)의 증상이나 징후의 

완화 
피엠지  

Levosartan® tab 

레보살탄®정 

s-amlodipine/valsartan 

2.5/160mg/tab 
본태성 고혈압 안국  
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EWHA MEDICAL CENTER DRUG INFORMATION 

약 품 명 성분명·함량 효 능 제약회사 비 고 

Magnes D® tab 

마그네스디®정 

magnesium lactate/ 

pyridoxine HCl 

940/10mg/tab 

ㆍ다음의 경우 비타민 B6 보급 

- 임신 및 수유기 

- 병중 및 병후의 체력 저하  

ㆍ마그네슘 결핍으로 인한 근육 경련 

대화  

Medikinet retard® cap 

메디키넷리타드®캡슐 

[향정신성의약품] 

methylphenidate HCl 

5mg/cap 

6 세 이상의 소아, 청소년 및 성인의 주

의력결핍과잉행동장애(ADHD) 치료 
명인  

Nad® tab 

나드®정 

nicotinic acid     30mg 

nicotinamide     220mg 

retinol palmitate 1.18mg 

(vit A 로서 2,000IU) 

tocopherol acetate 50%           

200mg (vit E 로서 100IU) 

ㆍ 비타민 A, E 보급 

ㆍ 말초혈행장애 및 갱년기 시 어깨·목결

림, 수족저림, 수족냉증 증상의 완화 

ㆍ 야맹증 

파비오스, 

피비센트릭 
 

Olmevikar® tab 

올메비카®정 

s-amlodipine/olmesartan 

2.5/40mg/tab 
본태성 고혈압 동국  

Prapexole® tab 

프라펙솔®정 

pramipexole 

0.25mg/tab, 0.5mg/tab 

ㆍ특발성 파킨슨증 

ㆍ특발성 하지 불안 증후군 
몰타 

(동) Mirapex® 0.25mg, 

0.5mg tab (베링거) 대체  

Seleca® tab 

셀렉카®정 

celecoxib 

200mg/tab 

ㆍ골관절염 또는 류마티스관절염 

ㆍ강직척추염 

ㆍ성인의 급성 통증 ㆍ원발월경통 

경동 
(동) Celebone® 200mg 

tab(영진) 대체 

Telminuvo® tab 

텔미누보®정 

s-amlodipine/telmisartan 

1.25/20mg/tab 
본태성 고혈압 종근당  

Tocinib® tab 

토시닙®정 

tofacitinib 

5mg/tab 

류마티스 관절염, 건선성 관절염, 강직성 

척추염, 궤양성 대장염 

SK 

케미칼 
 

Tofajakt® tab 

토파잭트®정 

tofacitinib 

10mg/tab 
궤양성 대장염 삼일  

Truset® tab  

트루셋®정 

amlodipine/telmisartan/ 

chlorthalidone 

2.5/20/6.25mg/tab 

본태성 고혈압 유한양행  

Yuclid® tab 

유크리드®정 

ticlopidine/ 

ginkgo leaf dried ext. 

250/80mg/tab 

ㆍ허혈성 제증상의 치료 및 개선 

ㆍ허혈성 뇌혈관 장애에 수반되는 혈전, 

색전의 치료 

ㆍ관상동맥내 스텐트 삽입시술 후 아급

성 혈전의 예방 

유유  

Zyprexa® tab 

자이프렉사®정 

olanzapine 

5mg/tab 

ㆍ정신분열병 

ㆍ양극성 장애 
보령  
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아래 내용에 대한 원문의 확인은 아래 홈페이지에서 가능합니다. 

1) 식품의약품안전처-의약품안전나라 홈페이지 : nedrug.mfds.go.kr 고시/공고/알림 > 의약품허가승인 > 변경지시 게시판 

2) 이대서울병원 홈페이지:  병원소개 > 진료지원부서 > 약제팀 http://part.eumc.ac.kr/dept/pharmacy/index.do  

개시 일자 해당 본원 약품 내용 

26.05.04 캘코트정 6mg 항목 변경 전 변경 후 

효능 

효과 

1. 류마티스성 장애 및 교원성 질환 : 일반적인 

치료로 효과가 나타나지 않는 건선성 관절염 및 

류마티스양 관절염의 치료유지 및 급성 악화의 

치료, 류마티스성 다발성 근통, 급성 류마티스성 

열, 전신성 홍반성 루푸스, 피부근염, 두개 동맥

염, 베게너 육아종증 

 

2. 피부 질환 : 천포창, 수포성 유천포창, 박리성 

피부염, 다형성 홍반, 결절성 홍반, 중증 건선 

 

3. 알레르기성 질환 : 일반적인 치료로 효과가 나

타나지 않는 기관지 천식 

 

4. 호흡기 질환 : 폐침울 상태의 사르코이드증, 

외인성 알레르기성 폐포염(유기분진 규폐종), 박

리성 간질성 폐렴(특발성 폐섬유종) 

 

(이하 생략) 

(좌동) 

 

 

 

 

 

 

2. 피부 질환 : 천포창, 수포성 유천포창, 박리성 

피부염, 다형성 홍반, 결절성 홍반 

 

(좌동) 

 

 

4. 호흡기 질환 : 폐침울 상태의 사르코이드증, 

외인성 알레르기성 폐포염(유기분진 규폐종) 

 

 

(이하 생략) 
 

26.06.18 가스터 주사액 

20mg/10mL 

항목 변경 전 변경 후 

용법 

용량 

○ 상부 소화관 출혈(소화성궤양, 급성스트레스성

궤양, 출혈성위염에의한), 졸링거-엘리슨증후군, 

신체적 스트레스 (대수술후, 중증의뇌혈관장해ᆞ

두부외상ᆞ다장기부전ᆞ중증의화상)에 의한 상부

소화관 출혈의 억제:  

- 보통 성인에는 이 약(20mg/10mL 주사액)을  

 

생리식염주사액 또는 포도당주사액 10mL 로 희석

하여 1 회 20mg/20mL 용액으로 조제하여 1 일 2

회(12 시간마다) 천천히 정맥주사하거나 수액에 

혼합하여 점적정맥주사한다. 

 

(이하 생략) 

○ 상부 소화관 출혈(소화성궤양, 급성스트레스성

궤양, 출혈성위염에의한), 졸링거-엘리슨증후군, 

신체적 스트레스 (대수술후, 중증의뇌혈관장해ᆞ

두부외상ᆞ다장기부전ᆞ중증의화상)에 의한 상부

소화관 출혈의 억제:  

- 보통 성인에는 이 약(20mg/10mL 주사액)을 그

대로(20mg/10mL) 투여하거나 필요시  

생리식염주사액 또는 포도당주사액 10mL 로 희석

하여 1 회 20mg/20mL 용액으로 조제하여 1 일 2

회(12 시간마다) 천천히 정맥주사하거나 수액에 

혼합하여 점적정맥주사한다. 

 

(이하 생략) 
 

허가사항변경 

 

허가사항 변경 관련 업무 협조 
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연번 제목 약품명/함량 구분 주요 내용 

1  피타렉스 캡슐 (핀골리모드) 피타렉스 캡슐 0.5mg 경고 약 투여 개시 전 황반을 포함한 안저의 평가를 실시해야 한다. 

금기 진행성 다병소성 백질뇌증(PML) 

이상반응 면역 재구성 염증 증후군(IRIS) 

2  리팜피신 함유 제제 리포덱스 캡슐 150mg  

리포덱스 정 450mg  

리포덱스 정 600mg 

튜비스 정 

튜비스투 정 150/300mg  

금기 카보테그라비르 투여 환자에게 이 약은 투여하면 안된다. 

상호작용 카보테그라비르와 병용투여 시 약물의 혈장 농도가 저하되어 이러한 

카보테그라비르의 효능 감소 및/또는 바이러스 내성이 생길수 

있으므로 병용투여하지 않는다. 

3  젬시타빈 성분 제제 젬시빈 주 1g  

젬시빈 주 200mg  

젬탄 액상 주 200mg/5.26mL  

젬자 액상 주 0.2g/5.26mL  

젬탄 액상 주 1g/26.3mL  

젬자 액상 주 1g/26.3mL 

이상반응 호산구 증가 및 전신 증상 동반 약물 반응(DRESS) 

일반적 주의 호산구 증가 및 전신 증상 동반 약물 반응(DRESS) 

4  부프로피온 함유 제제 애드피온 서방정 150mg  

웰부트린 엑스엘 정 150mg 

콘트라브 서방정 

이상반응 호산구 증가 및 전신 증상 동반 약물 반응(DRESS)(빈도불명) 

5  아자시티딘 경구제 오뉴렉 정 200mg  

오뉴렉 정 300mg 

일반적 주의 이 약을 투여받는 환자에서 분화 증후군 (‘레티노산증후군’ 이라고도 

함) 사례가 보고되었다. 분화 증후군은 치명적일 수 있으며 증상 및 

임상 소견에는 호흡곤란, 폐 침습, 발열, 발진, 폐부종, 말초 부종, 

급격한 체중 증가, 흉막 삼출, 심장막 삼출, 저혈압 및 신장 기능 

장애 등이 있다. 분화 증후군을 암시하는 징후나 증상이 처음 

발현되면 고용량 코르티코스테로이드 정맥주사로 치료하고 혈류역학 

모니터링이 고려되어야 한다. 증상이 해결될 때까지 이 약의 일시적 

중단을 고려해야 하며, 치료가 재개될 경우 주의를 기울여야 한다. 

6  옥살리플라틴 성분 제제 엘록사틴 주 50mg/10mL 

엘록사틴 주 100mg/20mL 

옥살리틴 주 150mg/30mL 

경고 간기능검사 결과에 이상이 있거나 [추가] 비장 비대 혹은 간 전이에 

의한 것인지 명확하지 않은 문맥고혈압이 발생하면, 매우 드물게 

나타날 수 있는 약물에 의한 간혈관 이상의 가능성을 고려하여야 

한다. 

이상반응 [신설] 드물게 혈액학적 용혈성 빈혈 

7  BTK 억제제 계열 성분 제제 임브루비카캡슐 140mg 일반적 주의  [신설] 간독성(약물-유발 간 손상 포함) 

이 약을 포함하여 브루톤 티로신 키나아제(BTK) 억제제로 치료받은 

환자에게서 중증, 생명을 위협하거나, 잠재적으로 치명적일 수 있는 

약물-유발 간 손상(DILI)을 포함한 간독성이 보고되었다. 이 약 투여 

전 및 투여 기간 동안 빌리루빈 및 트랜스아미나제(AST, ALT)를 

평가해야 한다. 이 약 투여 후 간기능 검사 이상이 발생한 환자의 

경우, 간기능 검사 수치 이상 및 간독성의 임상적 징후와 증상에 

대해 더 자주 모니터링해야 한다. 약물-유발 간 손상이 의심되는 

경우 이 약 투여를 일시 중단해야 하며, 약물-유발 간 손상이 

확진된 경우 이 약 투여를 영구적으로 중단해야 한다. 

8  코데인 성분 제제 인산코데인정 20mg 이상반응 [신설] 췌장염 

일반적 주의 [신설] 치료 시작 전과 치료 중 치료 목표 및 투여 중단 계획에 

대하여 환자와 의논하는 것이 권고된다. 지속 치료의 필요성 평가, 

필요할 경우 용량 조절 및 투여중단을 고려하기 위해서도 치료 중 

환자와 의사 간 연락이 자주 이루어져야 한다. 
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연번 제목 약품명/함량 구분 주요 내용 

 또한 치료 전과 치료 중 환자에게 아편유사제 사용 장애의 위험과 

징후에 대한 정보를 제공해야 한다. 이들 징후가 발생할 경우 

환자는 담당의사에 연락을 취해야 한다. 아편유사제 용량이 높고, 

치료 기간이 길수록 아편유사제 사용 장애 발생 위험이 증가할 수 

있다.  

 이 약의 남용이나 의도적인 오용은 과량투여나 사망을 초래할 수 

있다. 본인 또는 가족(부모 또는 형제자매)에게 물질 사용 장애 

병력(알코올 사용 장애 포함)이 있는 환자, 현재 흡연자, 또는 여타 

정신질환 병력이 있는 환자(예: 주요 우울증, 불안, 인격장애)의 경우 

아편유사제 사용 장애 발생 위험이 증가한다. 

환자에게 약물 남용 행위(예, 조기 재처방 요청)가 나타나는지 

주의깊게 관찰해야 한다(아편유사제 및 정신작용제(벤조디아제핀 

제제 등)와의 병용투여 여부 포함). 아편유사제 사용 장애의 증상 및 

징후가 있는 환자에 대해서는 중독 전문의와의 협진이 고려되어야 

한다.  

이약은 여타 아편유사제와 같이, 코데인 증량으로 통증이 충분히 

조절되지 않을 경우 아편유사제 유발성 통각과민 가능성을 고려해야 

한다. 용량 감량 또는 치료 검토가 필요할 수 있다. 

9  알로푸리놀 성분 제제 자이로릭 100mg 이상반응 [신설] 피부 및 피하조직 : 태선 모양 약물 반응(빈도 불명)이 나타날 

수 있다. 

10  메살라진 성분 제제 펜타사서방정 1g 

메자반트엑스엘장용정 1200mg 

살로팔크과립 1,500mg 포 

아사콜디알정 400mg 

펜타사서방정 500mg 

펜타사서방과립 2g pkg 

펜타사좌약 1g 

아사콜좌약 500mg 

아사콜관장액 4g/100mL 

일반적 주의 [신설] 이 약을 투여받은 환자들에서 특발성 두개 내압 항진(가성 

뇌종양)이 보고되었다. 환자들은 중증 또는 재발성 두통, 시각 장애, 

이명을 포함한 특발성 두개 내압 항진의 징후 및 증상에 대해 

주의해야 한다. 특발성 두개 내압 항진이 발생한 경우, 이 약의 

중단을 고려해야 한다. 

11  클라드리빈 성분 제제 류스타틴주 10mg/10mL 임부, 수유부 

및 남성에 

대한 투여 

[신설] 일부 사례에서 클라드리빈이 젖으로 분비되는 것이 

보고되었다. 다만, 젖으로 분비되는 양은 아직 명확하게 밝혀지지 

않았다. 이 약을 투여하는 동안 및 마지막 투여 후 6 개월 동안 

수유하지 않도록 한다. 

12  파센라프리필드시린지주(벤라

리주맙) 

파센라 프리필드시린지 주 30mg 이상반응 [추가] 심사에 따른 국내 시판 후 조사결과 

국내에서 재심사를 위하여 6 년 동안 50 명을 대상으로 실시한 시판 

후 조사 결과, 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 46.00% 

(23/50 명, 총 33 건)로 보고되었다. 이 중 인과관계를 배제할 수 

없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않았으며, 인과관계를 배제할 

수 없는 예상하지 못한 약물이상반응은 빈혈(흔하게 1%~10%미만), 

불면(흔하게 1%~10%미만)이였다.  

13  이매티닙 성분 제제 글리마 정 100mg, 400mg  

글리벡 필름코팅정 100mg 

상호 작용 [신설] 이매티닙은 잠재적으로 메토트렉세이트의 청소율(clearance)을 

지연시킬 수 있다. 특히 메토트렉세이트를 고용량(> 500mg/m2)으로 

병용투여 시 메토트렉세이트의 청소율이 지연되었다. 이 약과 

메토트렉세이트를 병용 투여할 경우 주의해야 한다. 

14  듀피젠트프리필드주(두필루

맙，유전자재조합) 

듀피젠트 프리필드 주 200mg 

듀피젠트 프리필드펜 300mg 

이상반응 [신설] 재심사에 따른 국내 시판 후 조사결과 

국내에서 재심사를 위하여 6 년 동안 아토피 피부염 

환자(6 개월~성인) 및 성인 결절성 가려움 발진(양진) 환자 

2,503 명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 
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발현율은 인과관계와 상관없이 21.17% (530/2,503 명, 총 759 건)로 

보고되었다. 

15  드로네다론염산염 성분제제 멀택정 400mg 이상반응 [신설] 국내에서 재심사를 위하여 14 년 동안 3148 명을 대상으로 

실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현율은 인과관계와 

상관없이 32.31%(1017/3148 명, 총 1584 건)로 보고되었다. 

16  프리마퀸 성분 제제 비바퀸 정 일반적 주의 [신설] 3) CYP2D6 대사 속도가 느리거나 중간 환자가 대사 능력이 

정상인 환자보다 치료 실패율이 더 높다고 보고되었다. 

 치료 실패 시, 환자의 치료 순응도에 따라 CYP2D6 억제제 사용을 

재평가하고, 가능하다면 환자의 CYP2D6 대사 상태를 평가해야 한다. 

CYP2D6 대사 속도가 느리거나 중간 정도인 환자의 경우, 대체 

치료법을 고려해야 한다 

상호작용 1) 강력한 CYP2D6 억제제 

프리마퀸은 강력한 CYP2D6 억제제와 병용 투여 시 활성 대사체 

형성에 영향을 받으므로 주의해야 한다. 

CYP2D6 활성이 감소되었거나 없는 환자의 경우, 프리마퀸 치료가 

완료될 때까지 MAO-A 억제제 치료 시작을 연기하거나 대체 약물 

치료를 고려해야 한다. 

2) CYP3A4 기질 

QT 간격을 연장시키는 CYP3A4 기질 약물 또는 치료지수가 좁고 

CYP3A4 에 의해 대사되는 물질(예: 리바록사반, 칼시뉴린 억제제, 

에르고트 유도체, 티로신 키나제 억제제)과 병용 투여할 때 

이상반응이 발생하는지 면밀히 모니터링을 해야 한다. 

3) P-pg 기질 

 미미한 농도 변화로도 심각한 부작용이 발생할 수 있는 P-pg 기질 

약물(예: 디곡신, 다비가트란)과 병용 투여할 때 이상반응이 

발생하는지 면밀히 모니터링을 해야 한다. 

17  아팔루타마이드 성분 제제 얼리다 정 이상반응 [신설] 혈액 및 림프계: 흔하게 중성구 감소증, 무과립구증 

18  피나스테리드 성분 제제 프로페시아 정 1mg 

피나테드 정 1mg 

일반적 주의 [추가] 일부 환자에게서 자살 생각을 포함한 기분 변화에 영향을 줄 

수 있는 성기능 장애가 보고되었다. 환자에게 성기능 장애가 발생할 

경우 의사의 진료를 받도록 권고해야 한다. 치료 중단 여부를 

고려해야 한다. 

19  아클리디니움 성분 제제 듀어클리어 제뉴에어 400/12mcg 

에클리라 제뉴에어 400mcg 

일반적 주의 [신설] 이 약 투여 후 심부정맥(심방세동 및 발작성 빈맥 포함)이 

관찰되었다. 따라서 심부정맥, 심부정맥 병력, 또는 심부정맥 위험 

인자가 있는 환자에는 신중 투여 해야 한다. 

20  두타스테리드 성분 제제 휴다트 연질캡슐 0.5mg 

제이다트 정 0.5mg 

유레스코 정 0.5/5mg 

일반적 주의 [신설] 기분변화 및 우울증 

다른 경구용 5-알파 환원 효소 억제제 투여 환자에게서 기분변화 

(우울한 기분, 우울증, 드물게 자살 생각 포함)가 보고되었다. 

환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 의사의 진료를 받도록 

환자에게 권고해야 한다. 

21  다우노루비신 성분 제제 다우노신 주 20mg 이상반응 [신설] 대사 및 영양: 빈도 불명으로 종양 용해 증후군 

일반적 주의 [신설] 종양 용해 증후군(Tumor Lysis Syndrome)이 발생할 수 있다. 

이 약을 투여하는 동안 혈청 중 전해질 농도 측정 및 신장 기능 

검사 실시 등 환자를 주의 깊게 관찰한다. 증상이 발현 될 경우 

환자에게 충분한 수분 공급 및 요산저하제 투여를 고려해야한다. 

종양 용해 증후군이 해소될 때까지 환자의 상태를 충분히 관찰해야 

한다. 
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22  미노사이클린 성분 제제 미노씬 캡슐 50mg 이상반응 [신설] 가성뇌종양(특발성 두개 내압 항진증)도 보고되었으며, 투약을 

중단하면 대개 증상이 해소되지만 영구적으로 시력이 손상될 

가능성도 있으므로 관련 증상이 나타나면 신속하게 안과 전문의에게 

상담을 받아야 한다. 약물 투여를 중단하더라도 두개 내압 상승이 

수주 동안 지속될 수 있으므로 내압이 안정될 때까지 환자를 

모니터링해야 한다. 

23  시타라빈 성분 제제 화이자 시타라빈 주 1g/10mL 

중외 시타라빈 바이알 주사액 

0.1g/2mL 

화이자 시타라빈 주 100mg/5mL 

이상반응 [신설] 대사 및 영양: 빈도 불명으로 종양 용해 증후군 

24  카페시타빈 성분 제제 젤로다정 150mg 

젤로다정 500mg 

경고 [신설] 신기능 저하 환자의 혈중 우라실 수치는 해석에 주의를 

기해야 한다. 신기능 저하는 혈중 우라실 수치 증가를 야기할 수 

있으며, 이로 인해 중증도 신장애 환자가 DPD 결핍증으로 오진될 

위험이 초래될 수 있다. 카페시타빈은 중등도 신부전 환자에 사용이 

금기되어 있다. 

25  암로디핀·발사르탄·로수바스타

틴 복합제 

엑스원 알 정 5/80/10mg 이상반응 국내 시판 후 조사 결과 

국내에서 재심사를 위하여 6 년 동안 621 명을 대상으로 실시한 

시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 

9.18%(57/621 명, 73 건)로 보고되었다. 이 중 인과관계를 배제할 수 

없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않았고, 예상하지 못한 

약물이상반응은 발현빈도에 따라 아래 표에 나열하였다. 

발현빈도 기관계 예상하지 못한약물이상반응 

0.16%(1/621 명, 1 건) 

흔하지 않게 

(0.1~ 1%미만) 

임상 검사 확장기 혈압 감소 

 

26  네비보롤 함유 제제 네비레트 정 

네비레트 엠 정 1.25mg 

네비스톨 정 2.5mg 

네비로스타 정 2.5/10mg 

네비로스타 정 2.5/20mg 

일반적 주의 [신설] 

베타차단제는 설포닐우레아와 병용투여 시 중증 저혈당증 위험을 더 

높일 수 있다. 당뇨병 환자에게 혈당 수치를 주의깊게 

모니터링하도록 당부해야 한다. 

상호작용 [신설] 

베타차단제와 설포닐우레아와 병용투여 시 중증 저혈당 발생 위험을 

높일 수 있다. 

27  로스피레논에티닐에스트라디

올 복합제(필름코팅정) 허가사

항 변경명령(통일조정) 

야로즈정 사용상의주의

사항 

1. 경고 

이 약은 고칼륨 혈증의 소인을 가진 환자(신 기능 장애, 간 장애, 

부신 부전 환자)에서는 사용되어서는 안된다. 혈중 칼륨농도를 

증가시킬 수 있는 약물은 ACE 억제제, 안지오텐신 II 수용체 길항제, 

칼륨-저장성 이뇨제, 헤파린, 알도스테론 길항제, 

비스테로이드성소염진통제 등이 있다. 

2. 다음 환자에는 투여하지 말 것. 

심(深)부 정맥 혈전증 환자, 부신 부전 환자, 수유부 

3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것. 

뇌전증 환자, 임신 중 지속적인 가려움, 임신성 포진, 유사 

천포창(類天疱瘡) 또는 귀경화증의 병력이 있는 환자 

28  옥시코돈염산염 단일제(서방

정) 허가사항 변경명령(통일조

정) 

오코돈 서방정 40mg 사용상의 

주의사항 

다음환자에는 신중히 투여할 것 

담도 질환, 간담도 장애: 옥시코돈은 오디괄약근의 기능장애 및 

경련을 유발하여 담도 내압을 높이고 담도 증상 및 췌장염의 위험을 

증가시킬 수 있습니다. 따라서 옥시코돈은 췌장염 및 담도 질환 

환자에게 주의해서 투여해야 한다. 내성 및 신체적 의존성, 금단 : 
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내성은 약물의 원하는 효능과 부작용 모두에 발생할 수 있으며, 각 

효과에 대해 다른 속도로 발생할 수 있다. 장기간 투여하는 경우 

환자는 약물에 내성이 생겨 원하는 진통효과를 유지하기 위해 더 

높은 용량을 필요로 할 수 있다. 이 약의 장기투여는 신체적 

의존성을 유발할 수 있다. 갑작스러운 투여 중단시 금단 증상이 

나타날 수 있다. 이 약의 투여가 필요하지 않은 경우 금단증상이 

발생하는 것을 피하기 위해 일일용량을 점진적으로 감량하는 것이 

권장된다. 

29  이베니티주프리필드시린지(로

모소주맙) 

이베니티 주 프리필드시린지 이상반응 [추가] 재심사에 따른 국내 시판 후 조사결과 

국내에서 재심사를 위하여 6 년 동안 3,113 명을 대상으로 실시한 

시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 

30.45% (948/3,113 명, 총 1,575 건)로 보고되었다. 이 중 인과관계를 

배제할 수 없는 중대한 약물이상반응 및 인과관계를 배제할 수 없는 

예상하지 못한 약물이상반응은 발현 빈도에 따라 아래 표에 

나열하였다. 

 중대한 약물이

상반응 2..90% 

예상하지 못한 약물

이상반응 4.35% 

흔하지 않게 (0.1~1% 미만) 

각종 신경계 장애 - 어지러움 

각종 위장관 장애 - 구역, 구토 

피부 및 피하 조직 장애 - 소양증 

근골격 및 결합 조직 장애 - 근육통 

전신 장애 및 투여 부위 병

태 

- 무력증, 발열, 통증, 

흉통, 피로 
 

30  리신염산염, 아르기닌염산염 

성분제제 

리사케어 주 이상반응 [신설] 3) 국내 시판 후 조사 결과 

국내에서 재심사를 위하여 4 년 동안 83 명을 대상으로 이 약과 

루타테라주를 병용투여하여 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 

발현율은 인과관계와 상관없이 72.29%(60/83 명, 239 건)로 

보고되었다. 이 중 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 

약물이상반응은 보고되지 않았으며, 인과관계를 배제할 수 없는 

예상하지 못한 약물이상반응은 발현빈도에 따라 아래 표에 

나열하였다. 

발현빈호 기관계 예상하지 못한 

약물이상반응 

7.23%(6/83 명, 6 건) 

흔하게 

(1~10% 

미만) 

신경계 장애 체위성 어지러움, 말초 

신경 병증 

피부 및 피하 조직 

장애 

소양증, 두드러기 

 

31  디메틸푸마르산염 성분 제제 스킬라렌스 장용정 30mg 

스킬라렌스 장용정 120mg 

이상반응 [신설] 

기관구분 이상반응 빈도 

간담즙계 이상 약물유래간손상 드물게 
 

32  타목시펜성분제제 놀바덱스 정 

광동 타목시펜 정 20mg 

놀바덱스 디 정 

이상반응 [신설] 

빈도불명하게 골밀도 감소(폐경 전 여성), QT 연장 

일반적 주의 [신설] 
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폐경 전 여성에서 골밀도 감소가 보고 되었으므로, 뼈 건강 유지 

방법에 대하여 조언해야 한다. 

타목시펜은 QT 연장 및 심장질환 동반 기저 위험이 있는 환자에서 

권장 용량 투여 시에도 심전도상에서 QT 간격을 연장 할 수 있다. 

이러한 환자들은 치료 전후로 심전도 및 전해질 수치 모니터링이 

권고된다. 

상호작용 [신설] 

타목시펜은 권장용량 투여 시에도 심전도상 QT 간격을 연장시킬 수 

있으며, QT 간격을 연장시키는 다른 약물과 병용투여할 경우 QT 

연장을 더욱 악화시킬 수 있다. 따라서 이러한 병용투여의 경우 

주의 깊게 고려해야 하며, 이들 환자에 대한 심전도 및 전해질 

모니터링이 권장된다. 

33  CRGP 길항제 아큅타 정 60mg 이상반응 [신설] 혈관 장애 – 고혈압 

34  세픽심 성분 제제 동아 슈프락스 캡슐 100mg 이상반응 [신설] 뇌병증 

일반적 주의 [신설] 세픽심을 포함한 베타락탐 투여와 관련하여 뇌병증이 

보고되었으며, 특히 중증 신기능 장애 또는 중추 신경계 장애가 

있는 고령 환자에게서 보고되었다. 세픽심과 관련된 뇌병증이 

의심되는 경우, 투여 중단을 고려해야 한다. 

[신설]과량투

여시의 처치 

세픽심을 포함한 베타락탐을 과량 투여할 경우 환자들의 뇌병증 

발생 위험이 있다. 

35  타이제사이클린 성분 제제 타이가실 주 일반적 주의 [신설] 이 약은 테트라사이클린계 항생제와 구조적으로 유사하므로 

유사한 이상반응을 보일 수 있다. 고정 약물 발진 등의 이상반응이 

있을 수 있다. 이러한 이상반응이 의심되는 경우 이 약 투여를 

중단한다. 

36  에토돌락 성분 제제 건일 로딘 정 200mg 

 

이상반응 [신설] 고정약물 발진이 나타날 수 있다. 

37  아젤니디핀 성분 제제 아젤블럭 정 8mg 금기 클래리트로마이신, 세리티닙을 투여하는 환자 

상호작용 병용금지 [신설]클래리트로마이신, 세리티닙 

병용주의 클래리트로마이신 
 

38  프레토마니드 성분 제제 도브프렐라 정 이상반응 재심사에 따른 국내 시판 후 조사결과 

국내에서 재심사를 위하여 4 년 동안 5 명을 대상으로 실시한 시판 

후 조사 결과, 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 

100.00%(5/5 명, 총 17 건)으로 보고되었다. 이 중 인과관계를 배제할 

수 없는 중대한 약물이상반응 및 인과관계를 배제할 수 없는 

예상하지 못한 약물이상반응은 보고되지 않았다. 

39  폴리에틸렌글리콜3350·무수황

산나트륨·염화나트륨·염화칼륨·

아스코르브산나트륨·아스코르

브산 복합제 

플렌뷰 산 이상반응 국내 시판 후 조사결과 

국내에서 재심사를 위하여 6 년 동안 673 명을 대상으로 실시한 

시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 

9.21%(62/673 명, 총 68 건)로 보고되었다. 이 중 인과관계를 배제할 

수 없는 중대한 약물이상반응 및 인과관계를 배제할 수 없는 

예상하지 못한 약물이상반응은 보고되지 않았다. 
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영문약품명 성분명•함량 효능 제약사 
비고 

※ 대체약품 

Advagen ivermectin® 

tab  

Ivermectin 

3mg/tab 

장내 분선충증, 회선사상충증의 감염치

료 

한국희귀 

의약품센터 

희귀의약품 

스트로멕톨정 3mg (한

국희귀의약품센터) 품

절 대체 

Agilus® inj 
Dantrolene sodium 

120mg/vial 
악성 고열증 치료 

한국희귀 

의약품센터 

희귀의약품 

단트리움아이브이주 

20mg (한국희귀의약품

센터) 품절 대체 

Baqsimi® nasal spray 
Glucagon 

3mg/btl 

4 세 이상의 소아, 청소년 및 성인 당뇨

환자의 중증 저혈당 치료 

한국희귀 

의약품센터 

희귀의약품,  

긴급도입의약품 

BCG vaccine 

percutaneous® inj  

Tuberculosis, live attenuated 

12mg/amp 
결핵의 예방 한국백신 백신제제 

Dexamethasone® tab 
Dexamethasone 

0.5mg/tab 

다양한 염증질환의 치료, 면역억제제로 

사용 
유한 

덱사메타손정 

0.75mg(부광) 공급 중

단 대체 

Doptelet® tab  
Avatrombopag 

20mg/tab 

만성 간질환 환자 및 성인 만성 면역 

혈소판감소증 환자에서 혈소판감소증 

치료 

한독  

Encover® soln (커피

향) 
200mL/bag 

수술 후 환자의 영양 보급에 사용하며, 

장기간 경구 영양 섭취가 어려운 경우 

경관 영양 보급에 사용. 

중외  

Ferbon® inj 
Leucovorin 

15mg/mL/amp 

엽산대사길항제의 독성경감, 진행성대

장암에서의 5-FU 과의 병용투여 
삼진 

페르본주 

30mg/2mL(삼진) 품절

기간 한시적 대체 

Isuturisa® film coated 

tab 

Osilodrostat 

1mg/tab, 5mg/tab 

뇌하수체 수술이 불가능하거나 수술 후 

충분한 효과를 얻지 못한 성인 쿠싱병 

환자의 치료에 사용. 

레코르다

티 

희귀의약품, 

On-call 약품 

Maxitrol® eye oint 

1g 중  

Dexamethasone 1mg/ 

Neomycin sulfate 3.5mg/ 

Polymyxin B sulfate 6,000IU 

3.5g/tube 

Polymyxin B Sulfate 및 Neomycin 

Sulfae 에 감수성균에 의한 결막염, 안

검염, 각막염 

노바티스 
포러스 안연고 5g(삼

일) 공급 중단 대체 

Minjuvi® inj 
Tafasitamab 

200mg/5mL/vial 

자가 조혈모세포이식(ASCT)이 적합하지 

않고 한 가지 이상의 이전 치료에 실패

한 재발성 또는 불응성 미만성 거대 B

세포 림프종(DLBCL) 성인 환자에서 레

날리도마이드와 병용요법, 이후 단독요

법 사용 

한독 
항암제, 희귀의약품, 

On-call 약품 

응급통과약품 
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영문약품명 성분명•함량 효능 제약사 
비고 

※ 대체약품 

Metalyse® inj 
Tenecteplase 

25mg/vial 
성인 급성 허혈성 뇌졸증 

베링거, 

유한 
 

*Methizol® tab  
Methimazole 

5mg/tab 

갑상선기능항진증, 아전 갑상선 절제술

과 방사선 요오드 요법을 시행하려고 

하는 갑상선기능항진증 

다림 

바이오텍 
 

Normal saline 0.9%® 

amp 

Sodium chloride 

20mL/amp 

수분 및 전해질 결핍 시의 보급(나트륨 결

핍, 염소 결핍), 주사제의 용해 희석 
대한 

Normal saline 0.9% 

20mL amp((휴온스) 사

용량 대비 공급부족 

대체 

*Nubeqa® tab  
Darolutamide 

300mg/tab 
전립선암(nmCRPC) 환자의 치료 바이엘 항암제 

Omjjara® tab  

Momelotinib  

100mg/tab, 150mg/tab, 

200mg/tab  

빈혈이 있는 성인의 중간 위험군 또는 고

위험군 골수섬유증 치료 
GSK  

항암제, 희귀의약품,  

On-call 약품 

Rezurock® tab  
Belumosudil 

200mg/tab 

2 차 이상의 전신 요법에 실패한 만성 이

식편대숙주 질환이 있는 성인 및 12 세 이

상의 소아 환자의 치료 

사노피 

아벤티스 

희귀의약품, 

On-call 약품 

Spinraza® inj  
Nusinersen 

12mg/5mL/vial 
5q 척수성 근위축증의 치료 바이오젠 

희귀의약품, 

On-call 약품 

*Synthyroxine® tab  

Levothyroxine  

0.05mg/tab, 0.075mg/tab, 

0.1mg/tab, 0.112mg/tab, 

0.137mg/tab  

갑상선기능저하증, 점액부종, 크레틴병 
다림 

바이오텍 
 

Tepmetko® tab  
Tepotinib 

225mg/tab 

MET 엑손 14 결손(skipping)이 확인된 

국소 진행성 또는 전이성 비소세포폐암 

환자의 치료 

머크 
희귀의약품,  

On-call 약품 

Tremfya IV® inj  
Guselkumab 

200mg/20mL/vial 
궤양성 대장염 및 크론병 얀센  

Valclovir® tab  
Valacyclovir 

500mg/tab 
항바이러스제 환인 

발트렉스정(GSK) 품절 

대체 

*Wakix® film coated 

tab 

Pitolisant HCl 

5mg/tab, 20mg/tab 

탈력발작을 동반하거나 동반하지 않는 성

인의 기면증 

한국희귀의

약품센터 

와킥스필름코팅정 

5mg, 20mg (미쓰비씨

다나베) 생산중단 대체 

Xtandi® tab 
Enzalutamide 

40mg/tab 

거세저항성 전립선암 환자의 치료, 호르몬 

반응성 전립선암 환자의 치료 
아스텔라스 

항암제 

엑스탄디연질캡슐 (아

스텔라스) 40mg 생산

중단 대체 

Xtandi® tab 
Enzalutamide 

80mg/tab 

거세저항성 전립선암 환자의 치료, 호르몬 

반응성 전립선암 환자의 치료 
아스텔라스 항암제 

*: 원외약품 
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영문약품명 성분명•함량 효 능 제약회사 비고 

Ambroxol® inj  
Ambroxol 

15mg/2mL/amp 

점액분비장애로 인한 급·만성 호흡기질환호흡곤

란증후군이 있는 신생아 및 조산아에서 폐표면

활성제 생성 증진 

만성 폐쇄성폐질환이 있는 중증 환자의 수술 전·

후 폐합병증의 예방 

일동 
라벨변경 

 (진청색 → 보라색) 

Diabex® tab  
Metformin 

250mg/tab 
제 2 형 당뇨병 성인 환자의 치료 대웅 

성상 변경 

(장방형 → 원형) 

*Dilatrend SR® 

tab 

Carvedilol 

16mg/tab, 

32mg/tab 

본태고혈압, 만성 안정협심증, 울혈심부전에서 

이뇨제, 디기탈리스 제제, ACE 억제제, 기타 혈관

확장제 투여 시 보조치료, 심방세동 환자에서의 

심박수 조절 

종근당 
제형 변경 

(캡슐→정제) 

Eligard® inj 

Leuprorelin 

22.5mg/PFS 

45mg/PFS 

진행성 전립선암 
한올 

바이오파마 

포장 변경 

(2 개 시린지 → 일체형) 

Endostopi 

hemostatic® 

Hyaluronate/Thrombin 

20mL/5000IU/vial 
지혈제 BMI 

보관조건 변경 

(냉장보관 → 실온보관: 1~30℃) 

Etomidate lipuro® 

inj  

Etomidate 

20mg/10mL/amp 
전신마취 유도제 

한올 

바이오파마 
향정신성의약품 전환 

Muteran® inj 
Acetylcysteine 

600mg/6mL/amp  

가래를 수반하는 기관지 질환에서의 객담배

출곤란 증상, 아세트아미노펜 중독의 해독 
한화 

유리앰플 규격 변경 

 (규격증가, 충진량 동일), 

Norvasc® tab 
Amlodipine 

5mg/tab 

고혈압, 관상동맥의 고정폐쇄(안정형협심증) 

또는 관상혈관계의 혈관경련과 혈관수축(이

형협심증)에 의한 심근성허혈증 

비아트리

스코리아 

식별문자 변경 

(식별문자: Pfizer/NV 5 

→ 식별문자: VLE/NV 5 ) 

Plasma solution 

A® inj 

magnesium chloride/ 

sodium gluconate/ 

sodium acetate 

hydrate/  

potassium chloride/ 

sodium chloride 

5,00mL/bag, 

1,000mL/bag 

순환혈액량 및 조직간액의 감소시 세포외액

의 보급ㆍ보정, 대사성 산증의 보정 

HK 

이노엔 

Bag 색상 변경 

(빨강 → 갈색) 

Renvela® tab 
Sevelamer 

800mg tab 

투석을 받고 있는 만성 신장질환 환자의 혈

청 인 조절 

사노피-

아벤티스 

코리아 

식별문자 변경 

(RENVELA 800(검정글씨) 

→ RV 800(음각글씨) ) 

TPN-Winuf peri® 

inj 
241mL/bag 

경구 또는 위장관 영양공급이 불가능, 불충

분하거나 제한된 환자에게 경정맥으로 수분, 

전해질, 아미노산, 칼로리, 필수지방산 및 오

메가-3 지방산을 공급하는 것. 

jw 중외 

디자인변경  

색상 변경 (보라색 → 청색) 

중심/말초 표시 및 정보 가독성 

강화 (오버파우치 변경은 없음) 

 

  

변경 약품 
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영문약품명 성분명•함량 효 능 제약회사 
비고 

※ 삭제대체약품 

Cefolatam® inj 
Cefoperazone/Sulbactam 

500mg/500mg/vial 

cephalosporin 계 항생제/β-lactamase 

억제제 
삼진 생산중단 

Dantrium IV® inj  
Dantrolene 

20mg/vial 
악성 고열증 

한국휘귀

의약품센

터 

공급중단 

아길러스주 120mg(희귀의

약품센터)로 대체 

*Declage® inj 
Growth hormone 

3mg/vial 

성장호르몬 결핍증을 가진 성인의 

성장호르몬 대체요법 
엘지화학 공급중단 

*Enstilum foam® 

1g 중 

Calcipotriol 52.2mcg/ 

Betamethasone 

dipropionate 0.643mg 

성인(만 18 세 이상), 청소년(만 12 세 ~ 만 

17 세)에서 판상형 건선의 국소치료 
레오파마 급여삭제 

Epilam® tab 
Valproate 

200mg/tab 

뇌전증의 예방과 치료, 뇌전증에 뒤따르는 

성격·행동장애의 예방과 치료 
삼진 생산중단 

Epilam® inj  
Valproate 

400mg/vial 

뇌전증과 그에 따른 성격·행동장애의 예방과 

치료, 수술 후 및 외상 후 발작 
삼진 생산중단 

Fluad Quad 

prefilled® syringe 

purified inactivated 

influenza 0.5mL/PFS 

만 65 세 이상의 고령자에서 인플루엔자 

A 형 및 B 형 바이러스에 의한 인플루엔자 

질환 예방. 

시퀴러스

코리아 

유한회사 

생산 제조번호 유효기간종료 

Forus® eye oint 

1g 중 

Dexamethasone 1mg/ 

Neomycin sulfate 3.5mg/ 

Polymyxin B sulfate 

6000IU 

5g/tube 

폴리믹신 B 황산염 및 네오마이신황산염에 

감수성균에 의한 결막염, 안검염, 각막염 
삼일 

공급중단 

맥시트롤안연고 3.5g(노바

티스)로 대체 

GC NAC® inj 
Acetylcysteine 

300mg/3mL/amp 

진하고 점도 높은 가래를 수반하는 기관지 

질환에서의 객담 배출 곤란 증상, 

아세트아미노펜 중독의 해독 

녹십자 

웰빙 
공급중단 

*Lariam® tab 
Mefloquine 

250mg/tab 
말라리아의 치료, 예방 및 대기치료에 사용. DKSH 품절 

Ngenla prefilled® 

pen inj 

Somatrogon 

60mg/1.2mL/pen 

뇌하수체 성장호르몬 분비장애로 인한 

소아(만 3 세 이상)의 성장부전 
화이자 공급중단 

Normal saline 0.9%® 

amp  

Sodium chloride 

9mg/mL, 20mL/amp 

수분 및 전해질 결핍 시의 보급(나트륨 

결핍, 염소 결핍), 주사제의 용해 희석제 

사용 

휴온스 

공급 불안정으로 Normal 

saline 0.9% 20mL amp(대

한)으로 대체 

Refresh Plus 0.5%® 

eye drop 

carboxymethylcellulose 

sodium 

2mg/0.4mL/tube 

안구건조증이나 바람·태양 노출로 인한 

화끈거림, 자극감, 불쾌감의 일시적 완화 및 

안구 자극감 예방에 사용. 

삼일 공급중단 

삭제 약품 
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영문약품명 성분명•함량 효 능 제약회사 
비고 

※ 삭제대체약품 

Stromectol® tab 
Ivermectin 

3mg/tab 
장의 분선충증의 치료., 사상충증의 치료 

한국희귀

의약품센

터 

품절 

애드버젠 이버멕틴정 3mg (희귀

의약품센터)로 대체 

*Timonil SR® tab  
Carbamazepine 

300mg/tab 

.뇌전증, 삼차신경통, 조병, 조울병의 조상태, 

정신분열증의 흥분상태의 치료 
부광 공급중단 

Vaxigrip® inj 
purified inactivated 

influenza 0.5mL/PFS 

생후 6 개월 이상의 소아 및 성인에서 

인플루엔자 A 형 및 B 형 바이러스에 의한 

인플루엔자 질환 예방. 

사노피 

아벤티스 
생산 제조번호 유효기간종료 

*: 원외약품                                                    생산 및 공급 중단으로 재고 소모 후 삭제 예정인 약품을 포함  
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