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의약뉴스


■ 의약품 안전성 정보
- 아세틸-엘-카르니틴 제제 의약품 판매 중지, 회수 (22.09.07.)(14개사 17품목)
	원내외약
	엘카틴 정 500mg, 니세틸 산

	사유 
및 
조치
	- 2022.09.07
사유: ‘아세틸-엘-카르니틴’ 제제에 대한 재평가 결과, 유용성이 인정되지 않음
· 원내 해당 품목 회수, 코드 불용처리 (약품코드 DEC, DNCTP)



■ 의약품 부작용 정보 (3분기)
	월별 발생 건수
	7월
	8월
	9월

	과거력 보고
	57
	66
	78

	현증 보고
	20
	43
	38









신약 Review 
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[image: ]1. 약효분류 
항결핵제
2. 성분∙함량
Rifampicin 300mg, Isoniazid 150mg
3. 성상 
타원형의 양쪽이 볼록한 갈색의 필름 코팅정
4. 약리작용
DNA 의존성 RNA polymerase의 β-subunit에 결합하여 RNA의 합성을 저해하여 RNA의 전사를 방해함
5. 적응증
유효균종 : 본제에 감수성인 결핵균
적응증 : 폐결핵(고정용량 복합제는 초기요법이나 예방요법으로는 적당하지 않음)
6. 용법∙용량
성인 : 1일 1회 2정 복용(식전 1시간 혹은 식후 2시간에 복용)
영양결핍장, 신경병(neuropathy) 소질이 있는 자(당뇨병 환자 등) 및 청년기 환자에게는 피리독신을 병용 투여하여야 한다.
7.약물동력학
[흡수] 위장관(경구투여)에서 잘 흡수됨
      음식물에 의해 흡수가 감소 또는 지연될 수 있음
[분포] 친유성 성질이 강해 혈액-뇌장벽(BBB)를 잘 통과하며, 염증의 유무와 상관없이 혈액에서 
뇌척수액(CSF)으로 상대적으로 잘 확산됨(상용량인 MIC를 초과함)
태반을 통과하며, 모유로 분비됨
[배설] 간으로 대사되며 장간 재순환(Enterohepatic recirculation)됨
      활성대사체: 25-O-desacetylrifampicin
[반감기] 2-5시간 (말기신질환에서 1.8-11시간), 간장애시 반감기 연장됨
8. 이상반응: 각각의 성분에 대하여 보고된 이상반응
 1) Rifampicin
- 위장관계: 가슴앓이, 상복부 통증, 식욕감퇴, 메스꺼움, 구토, 황달, 헛배부름, 심한 복통, 설사
- 혈액: 고용량의 간헐적 치료에서 혈소판감소증이 주로 발병하였으나, 복용을 중단한 후 회복
- 중추신경계: 두통, 발열, 졸음, 피로, 기능장애, 현기증, 집중력 장애, 정신 착란, 행동 변화, 근육 약화, 팔다리 통증, 일반적 마비증상
 - 피부: 피부 반응은 경미하고 자가 제거력이 있으며 과민반응은 나타나지 않는다. 대체로 발진을 수반하거나 또는 수반하지 않는 홍조 및 가려움증을 보인다.
 - 과민반응: 경우에 따라 가려움증, 두드러기, 발진, 수포, 호산구 증가증, 구강염, 설염, 결막염, DRESS증후군(호산구증가와 전신증상을 동반한 약물 반응), 급성전신성발진성농포증(AGEP)이 보고되었다.
 2) Isoniazid
- 간: 청 아미노기전이효소(SGOT, SGPT)의 상승, 고빌리루빈혈증, 빌리루빈뇨증, 황달 및 때때로 심각하거나 치명적인 간염증상. 일반적인 전구 증상으로 식욕부진, 오심, 구토, 피로, 불안, 무력감 등이 있다. 이소니아지드을 복용하는 환자의 10~20%에서 가볍고 일시적인 혈청 아미노기전이효소 수치의 상승이 나타난다. 대개의 이상반응은 치료 후 4~6개월 내에 일어나지만 치료기간 중 어느 때에든 발현할 수 있다. 대개의 경우 약물 복용을 중단할 필요 없이 효소 수치는 정상으로 돌아온다. 간혹, 증상의 수반과 함께 진행성 간 손상이 발생하기도 하며 이 때는 약물의 복용을 즉각 중단해야 한다.
- 신경계: 말초신경염은 가장 흔히 발생하는 독성작용이다. 정해진 복용량에서는 잘 발생하지 않는 신경독성 작용으로는 경련, 독성 뇌병증, 시신경염, 시신경위축, 기억력손상, 독성 정신병 등이 있다.
- 소화기계: 오심, 구토, 상복부통증, 췌장염
9. 약물상호작용
병용금기: rifampicin의 CYP3A4 유도에 의해 효과가 감소되는 약물 
         rifampicin의 P-glycoprotein (MDR1) 유도에 의해 효과가 감소되는 약물
10. 금기
1) 리팜피신, 이소니아지드 성분에 과민증의 병력이 있는 환자
2) 심각한(중증) 간장애가 있는 환자(급성 간질환, 황달, 담도 폐쇄증 등)
3) 중증과민반응(이소니아지드에 의해 발생했던 약물유발간염, 이소니아지드 관련 간손상, 약물열, 오한, 관절염과 같은 이소니아지드에 의한 중증이상반응, 급성간질환병력)을 보이는 환자
4) 사퀴나비르/리토나비어(상호 작용 참조)와 함께 사용하지 말 것
5) 프라지콴텔의 치료적 유효 혈중농도에 도달하지 못할 수도 있으므로 프라지콴텔 투여 환자에게 이 약은 금지됨. 프라지콴텔로 즉각 치료가 필요한 이 약 투여 환자에 대해 대체 약제가 고려되어야 한다. 그러나 프라지콴텔 치료가 필요한 경우 이 약은 프라지콴텔 투여 4주 전에 중단되어야 한다. 그 후 이 약 치료는 프라지콴텔 치료 완료 1일 후에 개시될 수 있다.
11. 임부 및 수유부에 대한 투여
[임부] 임신 카테고리 C. 이 약과 관련한 동물 출산 연구는 이루어 지지 않았다. 또한, 임산부가 이 약을
 복용하였을 때 심각한 위험을 일으킬 수 있다는 점은 알려진 바가 없다. 이 약을 반드시 복용할 필요가
 있는 임산부에게만 투여한다. 
[수유부] 리팜피신, 이소니아지드는 모유내로 흡수된다고 알려져 있으므로, 산모에 대한 약물 필요의 중요도를 
신중히 고려하여 수유를 중단할 것인지 또는 이 약의 복용을 중단할 것인지에 대해 결정하여야 한다.
12. 유/소아, 고령자, 신장애, 간장애 환자에 대한 투여
[유/소아] 15세 이하의 소아 환자에 대한 안전성과 유효성은 입증되지 않았다.
[고령자] 이 약의 임상연구는 65세 이상의 환자에 대해 충분한 연구가 실시되지는 않았다. 
따라서 연령이 많은 환자가 리팜피신을 사용할 경우 주의를 요해야 한다.
[신장애] CrCl ≤50 mL/min: 전체용량의 50-100% 
혈액투석(hemodialysis): 전체용량의 50-100%를 투여, 투석 후 보충용량 필요하지 않음
복막투석(peritoneal dialysis): 전체용량의 50-100%를 투여, 투석 후 추가로 50-100%의 용량을 투여함
[간장애] 1일 최대용량: 8 mg/kg/day
12. 보관방법
기밀용기, 실온(1~30℃) 보관
Reference
약학정보원
KIMS POC
Q & A



Q. 리조덱플렉스터치주 실온안전성
A. 리조덱의 허가사항에 따르면 개봉 후 최대 4주간 냉장보관 혹은 30도 이하의 실온에서 보관 가능합니다. 단, 제품 허가사항의 보관조건 외 보관에 대해서는 사용을 권고드릴 수 없습니다.

Q. 앰겔러티 프리필드펜 주 120mg/ml 실온 노출 시 사용가능 여부 
A. 기존 허가사항: 차광하여 냉장보관(2~8℃). 
30도 이하의 실온 노출 시 7일간 안정하여 사용 가능하나, 재냉장은 불가합니다.


Q. 메트리날 주 형광등 노출시 품질 영향 여부
A. 메트리날주를 형광등에 72시간 노출 후 분석한 시험 결과, 성상, pH, 유연물질, 함량 모두 적합으로
 나타났습니다. 형광등 노출시에도 사용 가능합니다.

Reference
KIMS POC
제약사 답변












Special Issue : 항생제 희석가능수액




	분류
	상품명
	Code
	Reconstitution(용해)
용매
	Dilution(희석)
용매
	투여방법

	Aminoglycosides
	Akocin inj 150mg/1.5ml
Nesomicin inj 150mg/1.5ml
	MAKO15
MNES
	　
	NS, 5DW, 10DW
	IM, IV, IVD

	
	Amikacin union inj 250mg
	MAMI2
	　
	NS, 5DW
	IM, IVD

	
	Gentamicin inj 80mg/2ml
	MGM
	　
	NS, 5DW
	IM, IV

	Antiamoebics
	Metrynal inj 100ml
	MMETRI
	　
	　
	분당 25 mg(5 mL)의 속도로 천천히 정맥주사

	Antibacterial combinations
	Cotrim inj
	MCOTRI
	　
	5DW
	IVD

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Antifungals
	Cancidas inj 50mg
Cancidas inj 70mg
	MCAN50
MCAN70
	NS, HS, WI
	NS, 0.45%NS, HS
	IV

	
	Cresemba inj 200mg
	MCRESEM
	WI
	NS, 5DW
	IVD

	
	Eraxis inj 100mg
	MERAXIS
	WI
	NS, 5DW
	IVD

	
	Fungizone 50mg
	MFUNG
	WI
	5DW
	IV

	
	Oneflu inj 50ml
	MONE
	　
	NS, 5DW, 20DW
	IV

	
	Vfend inj 200mg
	MVFEND
	WI
	NS, 5DW, 0.45%NS
	IVD

	
	Ambisome inj 
	MAMBI
	WI
	5DW,10DW,20DW
	IV

	Antivirals
	Perami flu inj 15ml
	MPEFLU
	　
	NS
	15분 이상 단회 점적정주

	
	Cymevene inj
	MCMV
	NS
	NS
	IVD

	
	Zoylex inj 250mg/10ml
	MVAC
	0.45%NS, NS
	0.45%NS, NS, HS
	IVD

	Cephalosporins_1st
	Cefazolin 1g
	MCFZ
	WI, NS, 5DW
	NS, 5DW
	IV, IM

	
	Pazeron inj 500mg
Pazeron inj 1g
	MPAZE5 MPAZE
	WI
	　
	IV

	Cephalosporins_2nd
	Cefotetan(종근당) inj 1g
	MCTAN1
	WI, NS, 5DW 
	　
	IV, IM

	
	Flumarin 0.5g
	MFLUM
	WI, NS, 5DW
	NS, 5DW
	IV

	
	Jetiam inj 1g
	MJETI1
	WI, NS, 5DW
	WI, NS, 5DW
	IVD, IM

	
	Tomiporan 0.5g
	MTOMI
	WI, NS, 5DW
	NS, 5DW
	IV, IVD

	Cephalosporins_3rd
	Cefotaxime(한미) inj 500mg
Cefotaxime(한미) inj 1g
Cefotaxime(한미) inj 2g
	MCFTA5
MCFTA1
MCFTA2
	WI
	NS, 5DW
	IM, IV

	
	Cefpiran(유한) inj 1g
	MCEFP
	WI, NS, 5DW
	WI, NS, 5DW
	IV, IVD

	
	Epoceline inj 1g
	MEPO
	WI, NS, 5DW
	NS, 5DW
	IV, IM

	
	Perasul kit inj 1g
	MPERAS
	첨부된 용해액(생리식염주사액)
	　
	IV

	
	Tazicef 1g
	MTZC
	WI, NS, 5DW
	NS, 5DW
	IM, IV, IVD

	
	Triaxone inj 1g
Cefkizon inj 1g
Triaxone sodium 2g (Mapset kit)
Triaxone inj 2g
	MTRIAX
MCEFK1
MTRIAX2
MTRIA2
	WI
	NS, 5DW
	IM, IV

	Cephalosporins_4th
	Maxipime 1g
	MMAX
	WI, NS, 5DW
	NS, 5 DW, 10 DW
	IV, IM

	Macrolides
	Klaricid IV inj 500mg
	MKLC
	WI
	5DW, NS
	IVD

	Other Antibiotics
	Teicocin inj 200mg (Vial)
Teiconin inj 400mg
	MTEIC
MTCN4
	첨부용제
	NS, 5DW
	IV, IM

	Other Antibiotics
	Huh Colistimehate sodium inj
	MCOLIS
	NS, NS+5DW, WI+5DW, 0.45%NS+5DW
	　
	IV, IM

	Other Antibiotics
	Daptomycin inj 350mg
Daptomycin inj 500mg
	MDAPT35
MDAPT50
	NS
	NS
	30분 이상 동안 정주

	
	Fullgram inj 300mg/2ml
Fullgram inj 600mg/4ml
	MFGRAM
MFGRAM6
	　
	NS, DW
	정주(직접 급속정맥주사 금지), 근주(600mg 초과용량을 단회 근주는 권장X,)

	
	Taurolin inj 2% 250ml
	MTAUR
	　
	　
	관주, 복강내 주입, 세척

	
	Zyvox inj 2mg/ml
	MZYVOX
	　
	　
	IV

	
	Vancomycin(Union) inj 500mg
Vancomycin(Union) inj 1g
	MVAN
MVAN1
	WI
	NS,5DW
	IV, IVD

	other beta- lactams
	Mezactam inj 1g
	　
	WI(IM, IV), NS(IM)
	NS, 5DW, 10DW, 5% 만니톨, 10% 만니톨
	IM, IV, IVD

	
	Pospenem inj 1g
	MPOS1
	NS,5DW
	　
	IVD

	
	Meropen yuhan inj 500mg
	MMERO
	NS,5DW
	　
	IM, IV

	
	Invanz inj 1g
	MINVANZ
	WI
	NS
	IV, IM

	Penicillins
	ClaMoxin inj 0.6g
ClaMoxin inj 1.2g
	MCMX6
MCMX
	WI
	NS, HS, 링거액
	IV

	
	Benzetacil inj 120만iu
	MBENZE
	WI,NS
	　
	IM

	
	Penbrex 0.5g
	MAPC
	5DW, NS
	NS, 5DW
	IM,IV, IVD

	
	Benzetacil inj
	MPFIZER
	WI, NS, 5DW
	NS, 5DW
	IM, IVD, IPL, 기타 국소 주입, IT

	
	Bactacin inj 1.5g
	MBAC1
	WI, NS
	NS
	IV, IM

	
	Tazoperan inj 2.25g
Tazoperan inj 4.5g
	MTAZOP2
MTAZOP
	NS, WFI
	NS
	15~30분간
정맥주사

	Quinolones
	Ciprobay inj 0.2g/100ml
Ciprobay inj 0.4g/200ml
Qupron inj 400mg/200ml
	MCPB2
MCPB4
MQU4
	　
	NS, 5DW, 10DW, 0.45% NS
	IVD

	
	Levofloxacin inj 500mg/100ml
Levofloxacin inj 750mg/150ml
Lefocin inj 500mg/100ml
Lefocin inj 750mg/150ml
	MCJLE5
MCJLE7
MLEFO5
MLFO7
	　
	　
	IVD

	
	Avelox inj 400mg
	MAVEL
	　
	　
	IVD

	Tetracyclines
	Tygacil inj
	MTYGA
	NS, 5DW
	NS, 5DW
	IVD



Reference
KIMS POC
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약제부 공지사항


■ 신규도입 약제
	No.
	상품명
	성분명
	효능
	제약회사
	비고

	1
	타그리소정 40mg,
타그리소정 80mg
	osimertinib mesylate
	표적 항암제
	아스트라제네카
	특정의약품

	2
	룸제브 퀵 펜 주
100단위/ml
	insulin lispro 
	인슐린 제제
	릴리
	특정의약품

	3
	조스파타 정 40mg
	gilteritinib fumarate
44.2㎎ 
(40㎎ as gilteritinib)
	표적 항암제
	아스텔라스
	특정의약품

	4
	제이티 니스타틴 시럽
	nystatin 
	항진균제
	중헌제약
	피엠에스 니스타틴
생산중단 대체 (비급여)

	5
	의태 프로테르놀엘 주 0.2mg/ml
	isoproterenol hydrochloride
	심부전 치료제
	한국희귀의약품센터
	모니코 이소프레날린 주
생산중단 대체
(희귀/비급여)

	6
	히시파겐씨 주 20ml
	ammonium glycyrrhizinate 외
	두드러기, 습진, 만성간질환, 약물중독 보조요법
	녹십자웰빙
	글루콜린 에스 주사액 자진취하 대체 (비급여)

	7
	에스케이 알부민 주 5% 250ml
	human serum albumin 0.05g/㎖
	저알부민혈증 치료제
	에스케이 플라즈마
	녹십자 알부민5% 250ml 품절 대체

	8
	카프솔주 250ml, 500ml
	L-isoleucine 6900㎎ 외
	아미노산의 보급
	종근당
	푸로아민주 생산중단 대체

	9
	반코진 캡슐 125mg
	vancomycin 125mg
	항생제
	한국유나이티드제약
	

	10
	네오팻정 200mg
	lacosamide 200mg
	항전간제
	환인제약
	원외→ 원내외

	11
	썬리듬캡슐 50mg
	pilsicainide HCl 50mg
	부정맥치료제
	다이이찌산쿄
	원외→ 원내외 



■사용 종료 공지(생산중단, 급여삭제, 소모부진, 대체통과 등)
	No.
	상품명
	성분명
	효능
	제약회사
	비고

	1
	피엠에스 니스타틴 시럽
	nystatin
	항진균제
	제이텍바이오젠
	생산중단

	2
	모니코 이소프레날린 주
0.2mg/ml
	isoproterenol hydrochloride
	심부전 치료제
	한국희귀의약품센터
	생산중단

	3
	글루콜린 에스 주사액
	ammonium glycyrrhizinate 외
	두드러기, 습진, 만성간질환, 약물중독 보조요법
	라이트팜텍
	자진취하

	4
	녹십자 알부민 주 5% 250ml
	human serum albumin 0.05g/㎖
	저알부민혈증 치료제
	녹십자
	품절로 인한 대체

	5
	푸로아민 주 200ml, 500ml
	L-isoleucine 외
	아미노산의 보급
	한올바이오파마
	생산중단 
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