
<붙임2> 사용상의 주의사항 변경대비표

끝.

기 허가사항 변경사항

2. 약물이상반응 2. 이상반응

1) ~ 3) (생략, 현행과 같음) 1) ~ 3) (생략, 현행과 같음)

<추가> 4) 재심사에 따른 국내 시판 후 조사결과

국내에서 재심사를 위하여 4년 동안 651명을 대

상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의

발현율은 인과관계와 상관없이 11.67% (76/651

명, 총 121건)로 보고되었다. 이 중 인과관계를

배제할 수 없는 중대한 약물이상반응 보고는

없었다.
인과관계를 배제할 수 없는 예상하지 못한 약

물이상반응은 발현 빈도에 따라 아래 표와 같다.

예상하지 못한
약물이상반응
1.08%(7/651명,

7건)
때때로
(≥0.1% 이
고 <5%)

근골격 및
결합 조직
장애

등허리 통증

전신 장애
및 투여
부위 병태

오한, 백신 접종
부위 변색

피부 및
피하 조직
장애

두드러기, 접촉
피부염

5) 국내 시판 후 이상사례 분석 평가 결과

국내 시판 후 이상사례(재심사 이상사례 포함)

보고자료(1989-2021.12.31.)를 토대로 실마리정보

분석·평가 결과 추가적으로 확인된 이상사례는

다음과 같다. 다만, 이로써 곧 해당성분과 다음의

이상사례 간에 인과관계가 입증된 것을 의미하는

것은 아니다.

Ÿ 전신 장애 및 투여 부위 병태 - 오한

<이하 생략, 기 허가사항과 동일>


