
사용상의주의사೦
1.�경고

1)�신경정신계�이상사례

몬ప루஠스౟를�ై여ೠ�ജ자에서�중대ೠ�신경정신계�이상사례가�시౸�റ�조사에서�보고되었다.�보고된�사례

는�매우�다양ೞ며,�ୡ조,�공격적�೯동,�불안,�우울,�૑남력장애,�주의력장애,�말더듬ૐ,�수면장애�및�ജ각,�불

면,�기억장애,�강박ૐ,�정신운동과다ഝ동(과민성,�불안정,�전૓�ನೣ),�몽유병,�자살�୽동�및�೯동�(자살�ನ

ೣ),�౮�등이�ನೣ된다.�몬ప루஠스౟와�연관된�신경정신계�이상사례에�관ೠ�기전은�അ재�잘�알려져�있૑�않

다.

이�약을�୊방�시,�의사는�이�약의�유익성�및�위೧성에�대ೞ여�ജ자�및�보ഐ자와�논의ೞ고,�이�약을�복용�시�새

로운�신경정신계�ૐ상�또는�೯동의�변ച에�대೧�주의를�기울이도록�ജ자�및�보ഐ자에게�설명ೠ다.�೯동의�변

ച가�관଴되거나�새로운�신경정신계�ૐ상�또는�자살생각�또는�자살�೯동이�발생ೞ는�경우�이�약의�복용을�중

단ೞ고�의사에게�૊시�알리도록�ೞ여야�ೠ다.�대부분�이�약의�복용을�중단�റ�ૐ상이�개선되었으나,�일부에서�

이�약의�복용을�중단ೠ�റ에도�ૐ상이�૑속되었다.�ૐ상이�개선될�때까૑�૑속적으로�모니ఠ링ೞ고�대ૐ요법

을�제공ೞ여야�ೠ다.

2.�다음�ജ자에는�ై여ೞ૑�말�것

1)�이�약,�이�약의�구성성분�및�൤드록시૓�또는�ೖಕ라૓유도୓에�과민반응�ജ자

2)�신부전�ജ자(CLCR�<�10mL/min),�ആ액ై석을�받고�있는�ജ자

3)�임부�및�임신ೞ고�있을�가능성이�있는�부인,�수유부

4)�이�약은�유당을�ೣ유ೞ고�있으므로,�갈락ష오스�불내성(galactose�intolerance),�Lapp�유당분೧ബ소�결೛

ૐ(Lapp�lactase�deficiency)�또는�ನ도당-갈락ష오스�൚수장애(glucose-galactose�malabsorption)�등의�

유전적인�문제가�있는�ജ자에게는�ై여ೞ면�안�된다.

3.�다음�ജ자에는�신중൤�ై여ೡ�것

1)�신장애ജ자(레보세౭리૓의�높은�ആ중�농도가�૑속될�수�있다.)

2)�간장애ജ자(레보세౭리૓의�높은�ആ중�농도가�૑속될�수�있다.)

3)�고령자(레보세౭리૓의�높은�ആ중�농도가�૑속될�수�있다.)

4.�이상반응



4.�이상반응

1)�15세�이상의�୒소년�및�성인�다년성�알레르기�비염�ૐ상이�있는�ୌ식ജ자

이�약에�대ೠ�안전성은�15세�이상의�୒소년�및�성인으로�다년성�알레르기�비염�ૐ상이�있는�ୌ식ജ자�224명

을�대상으로�ೠ�몬ప루஠스౟�대조�임상시೷에서�ಣ가되었다.�4주간의�஖료기간�동안�이�약�ై여군에서�ൔೞ

게�보고된�이상반응은�상기도감염(3.51%),�비인두염(2.63%),�위장장애(1.75%),�ಞ도염(1.75%)�이었

다.�이�약과�관련된�이상약물반응은�구갈�1건,�심전도�QT연장�1건�이었으며,�모두�경ૐ으로�나ఋ났다.�다음�

಴는�이�임상시೷에서�인과관계와�상관없이�전୓�ై여군�224명(몬ప루஠스౟�ై여군�110명,�이�약�ై여군�

114명)에서�발생ೠ�이상반응�중�1%�이상�보고되거나,�몬ప루஠스౟�ై여군보다�높은�비율로�발생ೠ�이상반

응의�발생빈도를�요약ೠ�것이다.

신୓기관별�이상반응
몬ప루஠스౟
ై여군(n=110)
N(%)

이�약
ై여군(n=114)
N(%)

전୓
ై여군(n=224)
N(%)

위장관�૕ജ

소ച불량 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

위염 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

위장장애 0(0%) 2(1.75%) 2(0.89%)

위-식도�역류�૕ജ 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

과민성�대장�ૐറ군 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

대장용종 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

일반적�장애와�ై여부위�상క

안면부종 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

ాૐ 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

구갈 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

감염

비인두염 0(0%) 3(2.63%) 3(1.34%)

인두염 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

부비강염 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

ಞ도염 1(0.91%) 2(1.75%) 3(1.34%)

상기도감염 4(3.64%) 4(3.51%) 8(3.57%)

검사

심전도�QT�연장 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

대사�및�영양장애

고௒레스ప롤ആૐ 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

양성,�악성,�분류되૑�않은�종양

위암 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

신경계�૕ജ

알எೞ이머�஖매 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

열공성�뇌경색 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

정신�૕ജ

불면ૐ 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

ഐ൚기계�૕ജ

ഐ൚곤란 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)



ഐ൚곤란 0(0%) 1(0.88%) 1(0.45%)

2)�15세�이상의�୒소년�및�성인�다년성�알레르기�비염ജ자

이�약에�대ೠ�안전성은�15세�이상의�୒소년�및�성인으로�다년성�알레르기�비염ജ자�283명을�대상으로�ೠ�몬

ప루஠스౟�및�레보세౭리૓�병용ై여군과�개개�성분�단독ై여군을�비교ೞ는�임상시೷에서�ಣ가되었다.�4주

간의�஖료기간�동안�병용ై여군에서�ൔೞ게�보고된�이상반응은�상기도감염(2.20%),�두ా(2.20%),�월경곤

란(2.20%),�비건조(2.20%),�두드러기(2.20%),�심실성기외수୷(1.10%),�안검경련(1.10%),�구순염

(1.10%),�설사(1.10%),�구강건조(1.10%),�ആ변(1.10%),�비인두염(1.10%),�ಞ도염(1.10%),�ALT�상승

(1.10%),�AST�상승(1.10%),�ୌ식(1.10%),�구강인두�ాૐ(1.10%),�ೖ부병변(1.10%)�이었다.�이�약과�

관련된�이상약물반응은�구강건조�1건,�ALT(Alanine�aminotransferase)�상승�1건,�AST(Aspartate�

aminotransferase)�상승�1건,�비건조�2건이었으며,�모두�경ૐ으로�나ఋ났다.�다음�಴는�이�임상시೷에서�인

과관계와�상관없이�전୓�ై여군�283명(몬ప루஠스౟�ై여군�98명,�레보세౭리૓�ై여군�94명,�병용ై여군�

91명)에서�발생ೠ�이상반응�중�1%�이상�보고되거나,�개개�성분�단독ై여군보다�높은�비율로�발생ೠ�이상반

응의�발생빈도를�요약ೠ�것이다.

신୓기관별�이상반응
몬ప루஠스౟
ై여군(n=98)
N(%)

레보세౭리૓
ై여군(n=94)
N(%)

병용ై여군
(n=91명)
N(%)

전୓�ై여군
�
(n=283)
N(%)

심장�૕ജ

심실성기외수୷ 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

눈�૕ജ

안검경련 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

위장관�૕ജ

구순염 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

설사 1(1.02%) 0(0%) 1(1.10%) 2(0.71%)

구강건조 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

ആ변 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

감염

비인두염 1(1.02%) 1(1.06%) 1(1.10%) 3(1.06%)

ಞ도염 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

상기도감염 2(2.04%) 5(5.32%) 2(2.20%) 9(3.18%)

검사

ALT�상승 1(1.02%) 1(1.06%) 1(1.10%) 3(1.06%)

AST�상승 0(0%) 1(1.06%) 1(1.10%) 2(0.71%)

신경계�૕ജ

두ా 0(0%) 2(2.13%) 2(2.20%) 4(1.41%)

졸림 2(2.04%) 3(3.19%) 0(0%)
5(1.77%)
�

생식기계�및�유방�૕ജ

월경곤란 2(2.04%) 0(0%) 2(2.20%) 4(1.41%)

ഐ൚기계�૕ജ

ୌ식 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

비건조 0(0%) 0(0%) 2(2.20%) 2(0.71%)



ୌ식 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

비건조 0(0%) 0(0%) 2(2.20%) 2(0.71%)

구강인두�ాૐ 1(1.02%) 0(0%) 1(1.10%) 2(0.71%)

ೖ부�및�ೖೞ조૒�૕ജ

ೖ부병변 0(0%) 0(0%) 1(1.10%) 1(0.35%)

두드러기 3(3.06%) 0(0%) 2(2.20%)
5(1.77%)
�
�

3)�이�약의�주성분인�레보세౭리૓�및�몬ప루஠스౟와�관련ೞ여�각각�수૘된�이상반응은�다음과�같다.

[레보세౭리૓]

1)�눈�:�안�운동�발작이�나ఋ날�수�있다.

※�재심사에�따른�국내�시౸�റ�조사�결과

국내에서�재심사를�위ೞ여�6년�동안�700명을�대상으로�실시ೠ�시౸�റ�조사�결과,�이상사례의�발അ율은�인과

관계와�상관없이�9.86%(69/700명,�88건)로�보고되었다.�이�중�인과관계를�배제ೡ�수�없는�중대ೠ�약물이

상반응은�보고되૑�않았으며�인과관계를�배제ೡ�수�없는�예상ೞ૑�못ೠ�약물이상반응은�발അ�빈도에�따라�아

래�಴에�나열ೞ였다.

� 기관계
인과관계를�배제ೡ�수�없는
예상ೞ૑�못ೠ�약물이상반응
0.71%(5/700명,�5건)

ൔೞ૑�않게
(≥0.1%이고�
<1%)

ഐ൚기,�൑곽�및�종격�장애 ୌ식�악ച,�비୹ആ

전신�장애�및�ై여�부위�병క ൑부�불ಞ감

각종�위장관�장애 복부�ಉହ

ೖ부�및�ೖೞ�조૒�장애 망상�울ആ반

국내�시౸�റ�이상사례(재심사�이상사례�ನೣ)�보고자료(1989-2023.8.31.)를�ష대로�실마리정보�분석·ಣ

가�결과�୶가적으로�ഛ인된�이상사례는�다음과�같다.�다만,�이로써�곧�೧당성분과�다음의�이상사례�간에�인과

관계가�입ૐ된�것을�의미ೞ는�것은�아니다.

심장�장애�­�두근거림

신경계�장애�-�૓전

5.�일반적주의

○�몬ప루஠스౟

(1)�몬ప루஠스౟는�ୌ식૑속상క(status�asthmaticus)등�급성�ୌ식�발작시에�나ఋ나는�기관૑�경련의�஖료

제가�아니다.



(2)�ജ자들에게는�적절ೠ�응급�약물을�소૑ೞ도록�ೠ다.�몬ప루஠스౟는�ୌ식의�급성�악ച�시에도�계속೧서�

사용ೡ�수�있다.

(3)�의사의�감독ೞ에�൚입용�௏르౭௏스ప로이드�제제의�ై여량을�점ର적으로�줄여나갈�수�있으나,�갑작스럽

게�൚입용�഑은�경구용�௏르౭௏스ప로이드�제제를�몬ప루஠스౟로�교୓ೞ여서는�안된다.

(4)�운동에�의೧�유발된�기관૑�경련의�஖료를�위೧�몬ప루஠스౟를�단독으로�사용೧서는�안된다.�운동�이റ

에�ୌ식이�악ച된�ജ자는�예방�목적으로는�൚입용�β-ബ능제�상용량을�계속ೞ여�사용ೞ여야�ೞ며,�속ബ성�൚입

용�β-ബ능제를�응급용으로�사용ೡ�수�있다.

(5)�아스ೖ린에�대ೠ�과민반응을�가૑고�있는�ജ자는�몬ప루஠스౟를�복용ೞ는�동안�아스ೖ린�഑은�비스ప로

이드성�소염제를�복용೧서는�안된다.�비록�몬ప루஠스౟가�아스ೖ린에�대ೠ�과민반응�병력을�가૓�ജ자의�ୌ

식시에�기도의�기능을�개선시ெ주는데�ബ과적이기는�ೞ나,�몬ప루஠스౟가�아스ೖ린�과민성�ୌ식�ജ자에서�

아스ೖ린이나�비스ప로이드성�소염제에�의೧�유발된�기관૑�수୷을�஖료ೡ�수�있는૑에�대೧서는�밝ഃ૓�바�

없다.

(6)�ഐ산구�ૐ가

몬ప루஠스౟를�복용ೠ�ୌ식�ജ자�중�드물게�전신ഐ산구ૐ가ૐ이�나ఋ날�수�있으며�Churg-Strauss�ૐറ군

과�동일ೠ�임상ૐ상의�ആ관염을�나ఋ낸다.�이러ೠ�ૐ상은�때로�௏르౭௏스ప로이드�전신요법으로�஖료ೡ�수�

있다.�전신ഐ산구ૐ가ૐ은�때때로�௏르౭௏스ప로이드�경구�ై여량의�감소와�관련이�있다.�의사는�ജ자에서�

ഐ산구ૐ가ૐ,�ആ관염ૐ성�발૓,�ತૐ상의�악ച,�심장೤병ૐ�및/또는�신경병ૐ이�발생ೞ는�૑�신중൤�관଴ೞ

여야�ೠ다.�몬ప루஠스౟와�이러ೠ�제ૐ상의�인과관계는�ഛ립되૑�않았다.

○�레보세౭리૓

(1)�레보세౭리૓은�복용�റ�졸림,�ೖ로,�무력ૐ이�나ఋ날�수�있으므로�운전이나�기계조작같이�기민ೣ을�요구

ೞ는�작업을�೯ೡ�경우�좀더�주의를�기울여야�ೠ다.

(2)�기민ೣ을�감소시ః거나�중୶신경계�작용을�୶가로�떨어뜨릴�수�있으므로�레보세౭리૓과�알௏올,�೦우울

제와�같이�복용ೞ는�것은�ೖ೧야�ೠ다.

(3)�레보세౭리૓은�요저류의�위೷을�ૐ가시ఆ�수�있으므로�요저류의�선೯요인(예:�ୋ수장애,�전립선�비대)

이�있는�ജ자에게�ై여ೡ�경우�주의೧야�ೠ다.

6.�상ഐ작용

1)�이�약의�주성분인�몬ప루஠스౟와�레보세౭리૓�병용�ై여�시�임상적으로�유의ೠ�약동೟적�상ഐ작용은�나

ఋ나૑�않았다.



2)�다른�약물들과�몬ప루஠스౟/레보세౭리૓�복೤제와의�약물상ഐ작용에�대ೠ�연구는�수೯되૑�않았다.�각

각의�단일제의�ೲ가사೦을�ଵ고ೞ였을�때,�약물상ഐ작용에�대ೠ�정보는�아래와�같다.

○�몬ప루஠스౟

(1)�몬ప루஠스౟와�ୌ식의�예방�및�장기�஖료를�위೧�상용되는�다른�약물을�ೣ께�ై약ೞ였을�때�이상반응이�

ૐ가되었다는�보고는�없다.�약물상ഐ작용�연구에서�몬ప루஠스౟�상용량은�다음�약물들의�약동೟에�임상적

으로�중요ೠ�영ೱ을�끼஖૑�않았다�:

ప오೙린,�೐레드니손,�೐레드니솔론,�경구용�ೖ임약(노르에౭스ప론�1�mg/에౭닐에스౟라디올�35�ug),�ప

르ಕ나딘,�디곡신,�와르౵린

(2)�୶가적인�약물상ഐ작용�연구를�실시ೞ૑는�않았૑만,�임상시೷에서�몬ప루஠스౟를�ൔ൤�୊방되는�다양

ೠ�약물과�병용ై여ೞ였을�때�임상적으로�의미�있는�상ഐ작용은�관଴되૑�않았다.�임상시೷시에�ೣ께�୊방되

었던�약물로는�갑상선�ഐ르몬,�૓정성�୭면제,�비스ప로이드성�소염제,�벤조디아제೘,�୽ആ제거제�등이�있다.

(3)�간�대사를�유도ೞ는�ಕ노바르비ఎ은�10�mg�용량의�몬ప루஠스౟를�1ഥ�ై여റ�ஏ정ೠ�몬ప루஠스౟의�

AUC를�약�40%�감소시అ다.�몬ప루஠스౟의�ై여용량�조절은�೙요ೞ૑�않으나,�몬ప루஠스౟와�ೣ께�ಕ노

바르비ఎ,�리౻ೖ신�또는�ಕ니ష인과�같은�강력ೠ�CYP-450�ബ소�유도제를�병용ై여ೡ�때에는�적절ೠ�임상�

모니ఠ링을�실시ೞ는�것이�바람૒ೞ다.

(4)�In�vitro�시೷에서�몬ప루஠스౟가�CYP2C8의�저೧제인�것으로�나ఋ났으나,�몬ప루஠스౟와�로시글리ఋ

존(CYP2C8로�주로�대사되는�대಴적인�약물)의�상ഐ작용�임상시೷에서�몬ప루஠스౟는�in�vivo에서는�

CYP2C8을�저೧ೞ૑�않는�것이�입ૐ되었다.

따라서�몬ప루஠스౟는�CYP2C8에�의೧�주로�대사되는�약물(예,�౵௿리ఌ셀,�로시글리ఋ존,�레౵글리니드)

의�대사를�저೧시ః૑�않을�것으로�생각된다.

(5)�In�vitro�연구에서�몬ప루஠스౟는�CYP2C8,�CYP2C9�및�CYP3A4의�기૕임이�ഛ인되었다.�몬ప루஠스

౟와�겜ೖ브로૕(CYP2C8와�CYP2C9의�저೧제)의�약물�상ഐ작용을�ഛ인ೞ기�위ೠ�임상시೷을�ా೧�겜ೖ브

로૕이�몬ప루஠스౟의�전신�노୹을�4.4배�ૐ가시ః는�것으로�나ఋ났다.�그리고�강력ೠ�CYP3A4�저೧제인�

이౟라௏나졸을�겜ೖ브로૕�및�몬ప루஠스౟와�병용ై여೮을�때에는�몬ప루஠스౟의�전신�노୹이�그�이상�

ૐ가ೞ૑�않는�것으로�ഛ인되었다.�성인에게�ೲ가된�용량인�10mg보다�고용량으로�ై여된�안전성�임상시೷�

결과(예:�성인에�대ೞ여�200mg/1일�22주,�900mg/1일까૑�ૐ량ೞ여�약�1주�ై여)�임상적으로�중요ೠ�약

물�이상반응이�관଴되૑�않았고,�몬ప루஠스౟의�전신�노୹에�대ೠ�겜ೖ브로૕의�영ೱ은�임상적으로�의미�있

는�영ೱ을�미஖૑�않는�것으로�౸단된다.�따라서,�겜ೖ브로૕과�병용ై여�시�몬ప루஠스౟의�ై여용량�조절

은�೙요ೞ૑�않다.�In�vitro�결과에�근거ೞ였을�때,�몬ప루஠스౟는�౟리메ష೐림과�같은�다른�알려૓�

CYP2C8저೧제와�임상적으로�중요ೠ�약물�상ഐ작용을�나ఋ내૑�않을�것으로�생각된다.�뿐만�아니라,�몬ప루

஠스౟와�이౟라௏나졸만을�ೣ께�ై여೮을�때도�몬ప루஠스౟의�전신�노୹의�유의ೠ�ૐ가는�나ఋ나૑�않았



஠스౟와�이౟라௏나졸만을�ೣ께�ై여೮을�때도�몬ప루஠스౟의�전신�노୹의�유의ೠ�ૐ가는�나ఋ나૑�않았

다.

○�레보세౭리૓

(1)�다른�೦൤스ఋ민제와�마ଲ가૑로�과량의�알௏올과�병용ై여�ೞ૑�않는다.

(2)�라세미୓(광೟이성૕୓)인�세౭리૓의�경우에는�알௏올의�영ೱ을�ૐ가시ః૑�않을�것으로�보여૑나(0.5�

g/L�ആ액�수준),�레보세౭리૓과�알௏올�또는�기ఋ�CNS�억제제를�병용ై여ೞ는�경우�경계심이�୶가로�감소

될�수�있고�수೯�장애를�야기ೡ�수�있다.

(3)�레보세౭리૓과의�상ഐ작용을�분석ೠ�연구는�없૑만�이성୓인�세౭리૓과의�상ഐ작용을�분석ೠ�연구가�

있는데�안౭ೖ린,�슈도에ಕ드린,�에리스로마이신,�아૑스로마이신,�ாష௏나졸,�시메౭딘과는�상ഐ작용이�없

었다.�ప오೙린(1일�400mg)과의�다용량�시೷에서는�세౭리૓�௿리어런스가�경미ೠ(16%)�감소를�보였다.

(4)�리ష나비어는�세౭리૓의�반감기�ૐ가(53%)�및�௿리어런스�감소(29%)와�ೣ께�ആ장�AUC를�42%까૑�

ૐ가시ௌ다.�리ష나비어의�약물동క는�세౭리૓과의�병용ై여로�인೧�약간�변ച(11%�감소)되었다.

(5)�음식과�같이�복용시�൚수�속도는�떨어૑૑만�൚수되는�୨량은�감소ೞ૑�않는다.

7.�임부�및�수유부,�가임여성에�대ೠ�ై여

(1)�몬ప루஠스౟를�랫౟에게�400�mg/kg/day�용량(성인의�୭대�1일�경구�ై여량�AUC의�100배�노୹에�೧

당)까૑�경구ై여ೡ�때,�ష끼에게�300�mg/kg/day�용량(성인의�୭대�1일�경구�ై여량�AUC의�110배�노୹

에�೧당)까૑�경구ై여�ೡ�때,�기ഋ발생을�관଴ೡ�수�없었다.�몬ప루஠스౟는�랫౟�및�ష끼에서�경구ై여റ�క

반을�ా과ೞ는�것으로�보고되었다.�그러나�임부를�대상으로�ೠ�대조시೷�결과는�없으며�동물에서의�생식독성

시೷�결과가�사람에서의�결과와�೦상�일஖ೞ૑는�않는다.

또ೠ�레보세౭리૓의�동물�실೷결과�기ഋ발생이�보고된�바�없으나,�아૒�୽분ೠ�연구가�없으므로�이�약을�임

부에는�ై여ೞ૑�않는다.

(2)�이�약은�반드시�೙요ೠ�경우에만�임신�중에�사용೧야ೠ다.�전ೱ적�및�റೱ적인�௏ഐ౟�연구로부ఠ�얻은�데

이ఠ는�몬ప루஠스౟를�사용ೞ는�임부에서의�주요�선ୌ적인�결손에�대ೠ�약물�관련�위೷성을�ഛ립ೞ૑�못೮

다.�이러ೠ�연구들은�작은�಴본�௼기,�경우에�따라서�റೱ적으로�수૘된�자료와�동일ೞ૑�않은�대조군�사용�

등�방법론적인�제ೠ점이�있다.

(3)�레보세౭리૓은�수క능에�미஖는�영ೱ에�관ೠ�동물시೷은�실시되૑�않았다.



(4)�랫౟에서�몬ప루஠스౟는�유૎으로�이೯되는�것으로�관଴되었다.�몬ప루஠스౟가�사람의�모유로�분비되

는૑는�알려져�있૑�않으나,�많은�약이�모유중으로�이೯되므로�이�약을�수유부에게�ై여ೞ૑�않는다.

8.�소아에�대ೠ�ై여

이�약은�15세�미만의�소아에서�안전성ㆍ유ബ성이�ഛ립되어�있૑�않다.

9.�고령자에�대ೠ�ై여

아래에�명시된�정보는�몬ప루஠스౟와�레보세౭리૓�개개의�성분에�대ೠ�연구에서�나ఋ난�결과를�근거로�ೠ�

것이다.

○�몬ప루஠스౟

몬ప루஠스౟의�전୓�임상시೷�대상자중�65세�이상의�노인은�3.5%였으며�75세�이상의�노인은�0.4%였다.�

고령자군과�젊은�ജ자군간에�안전성�또는�유ബ성의�전୓적인�ର이는�관଴되૑�않았으며�다른�임상적�ର이도�

보고되૑�않았다.�그러나�고령자에서�몬ప루஠스౟에�대ೠ�반응성이�ૐ가될�가능성은�배제ೡ�수�없다.

○�레보세౭리૓

레보세౭리૓은�주로�신장을�ా೧�배설되므로�일반적으로�신기능이�저ೞ되어�있는�고령자에서는�ആ중�농도�

과다�상క가�૑속될�수�있으므로�저용량으로�신중൤�ై여를�시작ೞ고�이상이�인정될�경우에는�감량ೞ거나�ോ

약ೞ고�적절ೠ�୊஖를�ೠ다.

10.�임상검사஖에의�영ೱ

레보세౭리૓은�알레르겐�ೖ내반응을�억제ೞ므로�알레르겐�ೖ내반응검사를�실시ೞ기�3-5일�전에는�이�약을�

ై약ೞ૑�않는�것이�바람૒ೞ다.

11.�과량ై여시의�୊஖

아래에�명시된�정보는�몬ప루஠스౟와�레보세౭리૓�개개의�성분에�대ೠ�연구에서�나ఋ난�결과를�근거로�ೠ�

것이다.

○�몬ప루஠스౟

(1)�몬ప루஠스౟를�마우스에게�5,000�mg/kg�용량(성인의�୭대�1일�경구�ై여량�AUC의�335배�노୹에�೧

당)까૑�1ഥ�경구ై여ೡ�때,�랫౟에게�5,000�mg/kg�용량(성인의�୭대�1일�경구�ై여량�AUC의�230배�노୹

에�೧당)까૑�1ഥ�경구ై여ೡ�때,�஖사된�동물은�없었다.



(2)�몬ప루஠스౟를�과량ై여೮을�때�사용ೡ�수�있는�ౠ이적인�୊஖법은�없다.�장기�ୌ식연구에서�ജ자들에

게�22주�동안�몬ప루஠스౟를�1일�200�mg�용량까૑�ై여೮을�때나,�단기�연구에서�ജ자들에게�1주�동안�몬

ప루஠스౟를�1일�900�mg�용량까૑�ై여೮을�때에도�임상적으로�중요ೠ�이상반응은�관଴되૑�않았다.�과량

ై여시에는�일반적인�대ૐ஖료(예를�들면�൚수되૑�않은�약물을�위장관계로부ఠ�제거ೞ고�임상�모니ఠ링을�

실시ೞ며,�೙요ೠ�경우에는�보조적인�஖료를�실시)를�ೞ는�것이�೤리적이다.

(3)�시౸റ�조사와�임상�시೷에서�성인�및�소아가�몬ప루஠스౟를�1,000�mg까૑�과량�ై여ೠ�것이�보고되었

으나,�관଴된�임상ૐ상이나�임상검사�결과가�성인�및�소아ജ자의�안전성�정보와�ର이가�없었다.�가장�많이�보

고된�이상반응은�복ా,�졸음,�갈ૐ,�두ా,�구ష�및�정신운동성�ഝ동೦૓�등이고,�이�약의�안전성�정보와�일஖ೞ

였다.

(4)�이�약이�복막�ై석이나�ആ액ై석으로�제거되는૑는�알려져�있૑�않다.

○�레보세౭리૓

(1)�성인은�과량ై여시�졸림이�나ఋ나고�소아의�경우�ୡ조와�안절부절이�선೯된�റ�졸림이�나ఋ난다.

(2)�레보세౭리૓에�대ೠ�ౠ별ೠ�೧독제가�없으므로�과량ై여�시�대ૐ요법�또는�૑૑요법을�실시ೠ다.�단기

간�과량ై여시�위�세ୋ을�실시ೠ다.

(3)�레보세౭리૓은�ആ액ై석에�의೧�ബ과적으로�제거되૑�않는다.

12.�적용상의�주의

1)�빛에�불안정ೞ기�때문에�복용의�준비를�ೡ�수�있을�때까૑�개봉ೞ૑�않는다.

13.�보관�및�ஂ급상의�주의사೦

1)�어린이의�손이�닿૑�않는�곳에�보관ೠ다.

2)�다른�용기에�바꾸어�넣는�것은�사고원인이�되거나�ಿ૕�유૑면에서�바람૒ೞ૑�않으므로�이를�주의ೠ다.


