
비엠에스탈리도마이드™캡슐50밀리그램 

(BMS Thalidomide™ Capsule 50mg) 

                          [희귀/전문의약품] 

 

[원료약품 및 그 분량] 1캡슐(163 mg) 중  

탈리도마이드(USP)---------------------------------------------------------------------------------------50mg 

첨가제 : 스테아르산마그네슘, 전호화전분, 캡슐 

 

[성상] 

흰색 또는 미황색의 가루를 함유하는 상하부 흰색의 불투명한 경질캡슐제 

 

[저장방법]  기밀용기, 실온(1~30℃)보관  

[포장단위]  28 캡슐/상자((14캡슐/PTP x 2)) 

 

※ 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관하시고, 의사 또는 약사의 지시에 따라 사용하십시오. 

※ 본 의약품은 엄격한 품질관리를 필한 제품입니다. 만약 구입시 유효기한 또는 사용기한이 

경과되었거나 변질ㆍ변패ㆍ오염되거나 손상된 의약품은 구입한 병원/약국을 통하여 

(유)한국비엠에스제약으로 연락해 주시면 약국개설자 및 의약품판매업자에 한하여 교환해 드립니다.  

※ 이 첨부문서의 개정년월일 이후 변경된 내용은 식품의약품안전처 의약품통합정보시스템 

의약품안전나라 (https://nedrug.mfds.go.kr) 의약품 정보에서 확인하실 수 있습니다. 

※ 의약품 용어 설명 및 기타 자세한 의약제품에 대한 문의는 02)3404-1300로 연락하십시오. 

 

개정연월일: 2024.11.18 

 

제조자                                       

Penn Pharmaceuticals Services Ltd.               

Units 23-24 Tafarnaubach Industrial Estate Tafarnaubach Tredegar NP22 3AA, United Kingdom 

                       

Celgene International Sarl 

Route de Perreux 1, 2017 

Boudry, Switzerland 

 

수입∙판매자 

(유)한국비엠에스제약  

서울특별시 강남구 테헤란로 504 12층(대치동, 해성1빌딩) 

(02) 3404-1300 



효능효과
1.�중등도-�중증�나성결절홍반(ENL)의�피부�병변의�급성�치료.�탈리도마이드는�증등도-중증�신경염이�있는�ENL

치료의�단일요법제로는�사용하지�않는다.�탈리도마이드는�또한�ENL�재발시�피부병변의�예방�및�억제를�위한�유

지요법제로�사용한다.

2.�새로�진단된�다발성골수종환자�치료에�있어서�덱사메타손과�병용요법



용법용량
탈리도마이드는�임신예방프로그램�(사용상의�주의사항�중�‘5.�일반적�주의사항�참조’)에�규정된�사항을�따르

는�것에�동의한�환자에게만�투여되어야�한다.�또한�이�약은�임신예방프로그램에�등록된�의사들에�의해서만�처

방되어야하고�등록된�약사들에�의해서만�조제되어야한다.�임신가능성이�있는�여성에게�처방될�경우,�본�프로

그램에서�정하고�있는�일정에�따라�지속적으로�임신테스트의�음성결과를�확인하여야�한다.

1.�나성결절홍반(성인�용량)

치료�초기�1일�100mg을�경구로�투여한다.�증상이�개선되지�않는�경우에만�내약성과�독성에�따라�100mg씩�

1주일�간격으로�증량한다.�최대추천용량은�1일�400mg이다.�내약성과�독성을�관찰하여�진행�중인�반응을�조

절하는데�사용한�용량보다�더�낮은�유지용량이�사용될�수�있다.

중등도-중증의�신경염�(나병으로�인한)�또는�다른�중대한�합병증(예,�포도막염)을�갖고�있는�환자의�경우,�코

르티코스테로이드　제제�및�기타�적절한�치료가�동시에�시작될�수�있으며�신경염　등이�개선되면�서서히�중

단�또는�중단한다.

ENL재발을�막기�위한�유지요법에�사용할�추천유지용량에�대한�정보는�없으나�탈리도마이드�치료와�관련한�

위험성이�있으면,�3-6개월�주기로,�2-4주마다�50mg씩�줄여서,�서서히�용량을�줄이는�것(치료�중단의�목적으

로)을�시도하는�것이�제안된다.

낮　동안�중추신경계에�대한�부작용�(졸리움,�기면,�진정)을�줄이기�위해�보통�저녁에�1회�투여한다.�이�약은�

식사�후�적어도�1시간�후에�복용해야�한다.

2.�새로�진단된�다발성골수종

28일을�한�주기로�덱사메타손과�병용�투여한다.�이�약�200mg을�하루에�한�번�취침�전이나�저녁�식사�후�적어

도�1시간�후에�물과�함께�복용한다.�덱사메타손은�매�28일동안�1-4일,�9-12일,�17-20일째�하루�40mg씩�경

구�복용한다.

3.�약물이상반응에�따른�용량�조절

변비,�졸음�또는�말초신경염�등의�약물이상

반응을�겪은�환자는�복용을�일시적으로�중단하고�더�낮은�용량으로�치료를�다시�시작하는�것을�고려해야한

다.�국립암연구소�공통독성기준(National�Cancer�Institute�Common�Toxicity�Criteria)�3-4등급의�약물이

상반응이�발생한�환자들에서는�임상적�판단에�근거하여�용량�감소,�투여지연�또는�투여중단을�고려해야한다.

알러지�반응�및�중증의�피부�반응



2-3등급의�피부�발진의�경우�이�약의�일시적�투여�중지�또는�투여�중단을�고려해야한다.

혈관�부종,�아나필락시스�반응,�4등급의�발진,�탈락성�또는�수포성�발진,�스티븐스-존슨�증후군,�독성�표피�괴

사�용해�또는�호산구�증가와�전신증상을�동반한�약물�발진�증후군이�의심되는�경우에는�이�약의�투여를�영구

적으로�중단해야한다.



사용상의주의사೦
1.�경고

1)�최기ഋ성

이�약은�임신�중�복용ೞ면�క아에게�심각ೠ�선천성�기ഋ�또는�유산을�유발ೡ�수�있다.�임부나�이�약을�복용ೞ는�
동안�또는�이�약의�복용을�중단ೠ�4주�이내�임신ೡ�가능성이�있는�여성은�절대로�이�약을�복용೧서는�안�된다.�
단�1஭슐(50mg)의�1ഥ�용량�복용으로도�선천성�기ഋ을�유발ೡ�수�있다.�임신�중�이�약의�복용과�관련된�중대
ೠ�క아의�기ഋ은�사지결손(사지의�결여),�단지증(짧은�사지),�뼈의�저ഋ성증,�외이의�이상(무이증,�귓바௰가�작
은�것,�외이도가�작거나�없는�것�ನೣ),�안면마비,�눈의�이상(무안구증,�소안구증)�및�선천성�심장�결ೣ�등이다.�
소ച기관,�요로�및�생식기�기ഋ�또ೠ�보고되었다.�출생�시�또는�출생�직റ�사망률은�약�40%로�보고되었다.

2)�이�약의�기ഋ발생�독성�때문에�이�약이�క아에�노출되는�것을�막기�위ೞ여�임신예방೐로그램에�등록ೠ�의사
와�약사만이�처방�및�조제ೡ�수�있고,�이�೐로그램에서�정ೞ고�있는�사೦에�동의ೞ고,�서명ೠ�ജ자에�ೠೞ여�처
방ೡ�수�있다.�ജ자들은�이�೐로그램을�준수ೞ여야�ೠ다.�제조사로부ఠ�동�೐로그램에�대ೠ�자세ೠ�정보를�제공
받아야�ೠ다.(사용상의�주의사೦�중�'5.�일반적�주의사೦'�참조)

3)�이�약�஖료�4주전과�஖료�중,�஖료�종료�റ�4주까지의�기간�동안�ೖ임ೞ여야�ೠ다.�이성간�성교를�삼가거나�
적어도�적절ೠ�ೖ임법�중�최소ೠ�두�가지�이상의�방법으로�ೖ임을�೧야�ೠ다.�(적절ೠ�ೖ임법은�사용상의�주의사
೦�중�‘5.�일반적�주의사೦’�೦�참조ೠ다.)

4)�심ആ관질ജ

4.1)�심근경색증:�이�약�복용ജ자에서�심근경색증이�보고된�바�있다.�ആ전증을�ನೣೞ여�위೷요소를�지닌�ജ자
들은�신중൤�모니ఠ링�되어야�ೞ고�모든�위೷요소(예,�൚연,�고ആ압,�고지ആ증)를�최소ചೞ기�위ೠ�조஖를�ஂ೧
야�ೠ다.

4.2)�정맥�및�동맥�ആ전색전증

다발성골수종에서의�이�약의�사용은�심부�정맥ആ전증이나�ತ색전증�같은�정맥�ആ전색전증�및�심근경색,�뇌ആ관
질ജ을�비롯ೠ�동맥�ആ전색전증의�위೷이�증가�ೡ�수�있다.�정맥ആ전증의�위೷은�덱사메ఋ손을�ನೣೠ�಴준�ച
೟요법제의�병용으로�더욱�증가된다.�잘�조절된�ೠ�임상시೷에서�덱사메ఋ손을�단독�ై여�받은�ജ자에서의�정
맥�ആ전색전증�발생�비율이�4.9%이었으나,�덱사메ఋ손과�이�약을�병용�ై여�받은�ജ자의�정맥�ആ전색전증의�발
생�비율은�22.5%으로�보고되었다(p=0.002).

새로�진단받은�다발골수종�ജ자를�대상으로ೠ�1건의�임상시೷에서�ఎ리도마이드와�덱사메ఋ손으로�஖료받은�
ജ자에서�심근경색(1.3%)을�ನೣೠ�ೲആ성�심장질ജ(11.1%)�및�뇌졸중�(뇌ആ관�장애�2.6%)이�발생ೞ였으
며,�위약과�덱사메ఋ손으로�஖료받은�ജ자에서는�각각�1.7%,�4.7%,�0.9%로�나ఋ났다.

위೷�요소(예,�൚연,�고ആ압,�고지ആ증)를�최소ചೞ기�위ೠ�조஖를�ஂ೧야�ೠ다.�ജ자�개개인의�위೷�요소에�근거
ೞ여�೦응고제�또는�೦ആ소౸제의�예방적�ై여를�고려೧야�ೠ다.�ജ자와�임상의들은�ആ전색전증의�증റ나�증상
을�잘�관찰ೞ도록�ೞ여야�ೠ다.�ജ자는�숨가쁨,�൑ా,�또는�౹�다리의�부종�등의�증상이�나ఋ나면�전문의에게�알
려야�ೠ다.�또ೠ,�ആ전색전증의�위೷을�증가시ఆ�수�있는�약물은�이�약을�ై여ೞ고�있는�ജ자들에게�주의೧서�사
용೧야�ೠ다.

5)�졸음,�진정,�기면:�이�약은�빈번ೞ게�졸음,�기면�및�진정을�일으అ다.�ജ자들은�졸음이�문제가�될�수�있는�상ട
을�ೖೞ며,�୽분ೠ�의೟적�조언�없이�졸음을�유발ೡ�수�있는�다른�약을�복용ೞ지�말아야�ೠ다.�이�약은�알௏올에�
의ೠ�졸음을�강ച시ఆ�수�있다.�다른�진정제들처럼,�의식�장೧의�가능성이�있으므로�음식,�ష사물,�구강�분비물
을�൚인ೡ�위೷이�증가될�수�있다.�ജ자들은�위೷ೠ�업무를�수೯ೞ는�데�೙요ೠ�정신적,�신체적�능력이�손상될�
수�있다.

6)�말초�신경병증�:�말초신경병증은�빈번൤�발생ೞ고,�심각ೡ�수�있고,�비가역적일�수�있다.�말초신경병증은�일
반적으로�수개월에�걸஘�장기간�사용�റ에�나ఋ나지만�상대적으로�단기간�사용ೠ�റ에도�나ఋ났다는�보고가�있
다.�ై여�총량(누적된�용량)과의�관련성은�명ഛೞ지�않다.�증상은�이�약의�஖료�종료�얼마�റ에�나ఋ날�수�있으
며�서서൤�없어지거나�없어지지�않을�수도�있다.�만약�이�약을�장기간�사용ೞ려면�஖료�전�및�6개월마다�
sensory�nerve�action�potential(SNAP)�데이ఠ를�수집೧야�ೠ다.�이러ೠ�모니ఠ링을�ೡ�수�없으면�임상적�ಣ
가가�೙요ೞ다.�ജ자들에게�쑤시는�듯ೠ�ా증,�무감각,�이상감각이�발생되면�보고ೞ도록�ೠ다.�ജ자들은�손과�발
의�무감각,�따끔거림,�또는�ా증과�같은�말초신경병증의�징റ�및�증상에�대೧�매�월�질문�및�임상적�ಣ가를�받아

야�ೠ다.�만약�말초신경병증이�관찰되면�SNAP�데이ఠ를�수집೧야�ೠ다.�만약�약물로�인ೠ�신경병증임이�ഛ인되



야�ೠ다.�만약�말초신경병증이�관찰되면�SNAP�데이ఠ를�수집೧야�ೠ다.�만약�약물로�인ೠ�신경병증임이�ഛ인되
면,�더�이상의�손상을�막기�위೧�이�약을�중단ೞ는�것이�೙요ೞ다.�신경병증과�관련이�있는�것으로�알려진�약물
(예�:�빈௼리스౯,�보르ప조밉)은�이�약을�복용ೞ는�ജ자들에게�주의೧서�사용೧야�ೠ다.

7)�어지러움�및�기립성�저ആ압:�이�약은�어지러움과�기립성�저ആ압을�일으ఆ�수�있다.�ജ자들은�누워�있다가�일
어설�때�수�분간�똑바로�앉아�있도록�ೠ다.

8)�ഐ중구감소증

ഐ중구감소증이�나ఋ나기�쉬운�골수종�ജ자나�HIV-ആ청양성인�ജ자에서는,�백ആ구수�및�백분율수를�계속�모니

ఠ೧야�ೠ다.�만약�஖료�중에�ANC가�750/mm (0.75x10 /L)�이ೞ로�떨어지면�ജ자들의�처방은�재ಣ가되어야�
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ೞ며�೙요ೞ면�이�약의�ై여를�보류ೞ는�것을�고려೧야�ೠ다.

9)�HIV�ആ청양성�ജ자

HIV�ആ청양성�ജ자를�대상으로�실시ೠ�이�약의�무작위,�위약�대조�임상시೷에서�ആ장�HIV�RNA�수஖가�증가ೞ
였고,�HIV�ആ청양성�ജ자를�대상으로�두�번째로�실시ೠ�발಴되지�않은�임상시೷에서도�유사ೠ�결과가�나왔다.�
바이러스�수஖�증가에�대ೠ�임상적인�중요성이�아직�규명되지�않았으나�규명될�때까지�HIV�ആ청양성�ജ자에게�
이�약을�ై여ೞ는�경우에는�이�약을�ై여ೠ�റ�1개월�및�3개월째에�바이러스�수஖를�ஏ정ೞ고,�그�이റ에는�3개
월마다�ஏ정ೞ여야�ೠ다.

2.�다음�ജ자에는�ై여ೞ지�말�것

1)�임부

2)�임신�가능성이�있는�여성

다만,�대체஖료제가�없는�경우,�임신�가능성이�있는�여성에게�୽분ೞ게�주의사೦을�알려�임신을�ೖೡ�수�있도록�
ೞ고�ై여ೠ다.�임신가능성이�있는�여성�ജ자는�임신진단�검사를�받아야�ೠ다(감도는�최소�25mlU/mL).�첫�번
째�검사는�이�약�஖료�시작�10-14일�전에,�두�번째�검사는�ఎ리도마이드�஖료�시작�전��24시간�이내에,�그�റ에
는�매달�임신검사를�실시ೠ다.�ജ자의�월경예정일이�지났거나�생리출ആ에�이상소견이�보이면�임신진단�검사를�
ೞ고�전문가의�상담을�받아야�ೠ다.�만일�임신이�되면�이�약�복용을�즉시�중단೧야�ೠ다.�이런�경우에는�ജ자는�
정밀�검사를�위೧�산부인과�전문의에게�진찰�받아야�ೠ다.

3)�적절ೠ�ೖ임을�ೡ�수�없거나�사용ೡ�의사가�없는�남성

4)�중증�ഐ중구�감소증�ജ자�:�ഐ중구수(Absolute�Neutrophil�Count,�ANC)�750/mm (0.75�x�10 /L)�이ೞ
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인�ജ자

5)�12세�미만의�ജ자

6)�이�약�또는�이�약의�다른�성분에�과민성이�있는�ജ자

3.�다음�ജ자에는�신중൤�ై여ೡ�것

1)�ENL의�஖료에�경೷이�있는�나병�전문의�또는�재발성�또는�난஖성�다발성골수종의�஖료에�경೷이�있는�종양
೟,�ആ액೟�전문의만이�ജ자에게�이�약의�ై여를�시작ೡ�수�있다.

2)�ജ자들(또는�ജ자�보ഐ자)은�이�약의�사용에�관ೞ여�임신예방೐로그램에�따라�개인별로�작성ೠ�서면동의서
에�서명೧야�ೠ다.�서명ೠ�서면동의서는�이�약이�야기ೡ�수�있는�위೧의�가능성과�정도를�이೧ೞ고�왜�임신을�ೖ
೧야�ೞ는지(또ೠ�೙요ೠ�경우�적절ೠ�ೖ임법을�선ఖ೧야�ೞ는지)�이೧ೞ며,�이�약의�஖료ബ과의�ೠ계(이�약의�
஖료�실ಁ의�가능성�ನೣ)�및�다른�대체�஖료법의�존재를�이೧ೞ는�것을�ನೣೠ다.�적절ೠ�상담�및�정보가�ജ자
의�성적�౵౟너에게도�제공되어야�ೠ다.�ജ자들은�이�약을�복용ೡ�때�알아야�ೞ는�이�약의�위೷성과�사용상의�주
의사೦에�대ೞ여�매�달�상담�받아야�ೠ다.

3)�ആ전ഋ성



ആ전증의�위೷이�상당൤�높은�것으로�알려진�질ജ(예,�골수종ജ자에서�౵라೐로ప인수஖가�높고�점도가�높은�경
우)으로�저용량의�೦응고제를�ై여받는�ജ자,�ആ전을�생성ೡ�위೷이�있는�것으로�알려진�약을�ై여받는�ജ자,�ആ
전증의�다른�위೷인자(예,�부동ച;�immobilization)가�있는�ജ자에게�ై여ೡ�때는�주의೧야�ೠ다.

4)�이�약의�ై여와�관련ೞ여�서맥이�보고되었다.�이�경우�의೟적�처஖가�요구된다.�몇몇�이�약의�஖료ജ자에게
서�보고된�서맥의�임상적�유ബ성과�원인은�അ재�알려지지�않았다.�ജ자에서�서맥과�실신이�발അ되는지�모니ఠ링
ೞ여야�ೠ다.�용량감소나�중지가�요구될�수�있다.

5)�이�약에�대ೠ�과민반응이�보고되었다.�증상은�반점�구진상�발진이며,�열,�빈맥,�저ആ압을�동반ೞ기도�ೠ다.�증
상이�심ೞ면�약의�복용을�중단ೠ다.

6)�발작�:�임상시೷에서�보고되지는�않았지만,�전신�간대성/강직성�경련을�ನೣೞ는�발작이�이�약을�사용ೠ�ജ자
에서�보고되었다.�대부분의�ജ자는�발작이�일어날�수�있는�질ജ을�갖고�있었고,�അ재�이�약이�뇌전증을�일으ః
는�약물인지는�알려져�있지�않다.�이�약으로�஖료ೞ는�동안,�발작을�경೷ೠ�병력이�있는�ജ자들�또는�발작이�생
길�수�있는�다른�위೷�요인들을�갖고�있는�ജ자들은�급성�발작을�일으ఆ�수�있는�임상적�변ച에�대೧�면밀൤�관
찰되어야�ೠ다.

7)�ೖ부�반응�:�ആ관�부종,�아나೙락시스�반응�및�중증의�ೖ부�반응�(스౭븐스-존슨증റ군,�독성�಴ೖ�괴사�용೧,�
ഐ산구�증가와�전신증상을�동반ೠ�약물�발진�증റ군)이�이�약을�ై여ೠ�ജ자에서�보고되었다.�HIV�ജ자와�같은�
일부�஖료군에서�재஖료는�열,�빈맥,�저ആ압,�발진과�같은�심각ೞ고�즉각적인�반응을�일으ௌ다.

ജ자들은�이들�반응의�증상과�징റ를�처방의로부ఠ�조언받아야ೞ며,�이러ೠ�증상들이�발അ될�경우�즉시�의료적�
처஖가�೙요ೣ을�숙지೧야ೠ다.

ആ관�부종,�아나೙락시스�반응,�4등급�발진,�ఎ락성�또는�수ನ성�발진과�스౭븐스-존슨�증റ군,�독성�಴ೖ�괴사�
용೧,�ഐ산구�증가와�전신증상을�동반ೠ�약물�발진�증റ군이�의심되는�경우�이�약의�ై여를�중단೧야ೞ며,�ై여
를�재개೧서는�안된다.

8)�갑상선기능저ೞ증이�보고되었으므로�갑상선�기능을�모니ఠ링ೡ�것이�고려된다.

9)�상처�஖유능의�손상�:�이�약의�೦맥관ഋ성�작용이�상처஖유를�방೧ೡ�수�있다는�것이�제기되었다.�이�약은�상
처஖유가�중요ೠ�수술�റ,�7일�이내에�사용되어서는�안�된다.

10)�약물남용과�의존�:�육체적�정신적�의존성은�이�약을�복용ೞ는�ജ자들에서�보고된�적�없다.�그러나�다른�신경
안정제,�수면제들과�같이�이�약을�과량�복용ೠ�ജ자들에게서�이�약의�최면ബ과�때문에�ജ각을�일으అ다고�보고
되어�있다.

11)�감염�:�ജ자들은�ಁആ증�및�ಁആ성�쇼௼를�ನೣೠ�중증의�감염에�대೧�모니ఠ링�되어야�ೠ다.

이�약을�ై여�받은,�이전에�대상ನ진�또는�Bഋ�간염�바이러스에�감염된�적�있는�ജ자에서�대상ನ진�또는�Bഋ�간
염�바이러스(HBV)�재ഝ성ച의�중대ೠ�사례를�ನೣೠ�바이러스�재ഝ성ച가�보고되었다.

대상ನ진�재ഝ성ച의�일부�사례는�이�약�஖료의�일시�중단과�적절ೠ�೦바이러스�஖료를�요구ೞ는�౵종성�대상ನ
진을�야기ೞ였다.

HBV�재ഝ성ച의�일부�사례는�급성�간�부전으로�진೯되었고,�이�약의�중단을�초래ೞ였다.�이�약의�஖료를�시작ೞ
기�전에�HBV�상క를�ഛ인೧야�ೠ다.�HBV�감염�검사에서�양성인�ജ자는�Bഋ�간염�஖료�전문가와의�상담이�권장
된다.�이러ೠ�ജ자들은�஖료�기간�동안�HBV�감염�ഝ성ച를�ನೣೞ여�바이러스�재ഝ성ച의�징റ�및�증상에�대೧�
면밀ೞ게�모니ఠ링�되어야�ೠ다.

12)�ತ동맥고ആ압�:�이�약으로�஖료를�받은�ജ자에서�஖명적인�사례를�ನೣೠ�ತ동맥고ആ압이�보고되었다.�ജ자
는�이�약의�஖료를�시작ೞ기�전과�஖료�기간�동안�기저�심ತ질ജ의�징റ�및�증상에�대೧�ಣ가되어야�ೠ다.

13)�급성�골수성�백ആ병�및�골수ഋ성이상증റ군

새로�진단받은�다발골수종�ജ자를�대상으로ೠ�1건의�임상시೷에서�이�약과�멜౹란�및�೐레드니손으로�஖료받
은�ജ자들에게�ా계적으로�유의ೠ�급성�골수성�백ആ병�및�골수ഋ성이상증റ군의�증가가�관찰되었다.

위೧성은�시간이�지남에�따라�증가ೞ여�2년�റ에는�약�2%,�3년�റ에는�약�4%�였다.



이�약�ై여를�시작ೞ기�전에�급성�골수성�백ആ병�및�골수ഋ성이상증റ군�등�이차원발성�악성�종양�발생의�위೷
과�ఎ리도마이드�஖료의�유익성을�고려೧야ೠ다.�담당�의사는�஖료�전과�஖료�중에�಴준�종양�검사법을�사용ೞ
여�ജ자를�주의깊게�ಣ가೧야ೞ고�정೧진�방법에�따라�஖료를�실시೧야ೠ다.

14)�종양�용೧�증റ군

종양�용೧�증റ군의�위೷이�있는�ജ자�(஖료�전�종양부ೞ가�높은�ജ자)를�모니ఠ링ೞ고�적절ೠ�주의를�기울여야�
ೠ다.

15)�진೯성�다초점�백질뇌병증

이�약으로�஖료받은�ജ자에서�஖명적인�사례를�ನೣೠ�진೯성�다초점�백질�뇌병증의�사례가�보고되었다.�이�약
으로�஖료를�시작ೞ고�수개월에서�수년�റ에�보고되었다.�일반적으로�덱사메ఋ손과�병용�ై여받거나�이전에�다
른�면역억제�ച೟요법제를�받은�ജ자에서�보고되었다.

의료진은�ജ자들을�주기적으로�모니ఠ링ೞ여야�ೞ며�신경�증상,�인지�또는�೯동�징റ�또는�증상이�새롭게�나ఋ
나거나�악ച되는�ജ자들에�대೧서는�진೯성�다초점�백질뇌병증의�감별진단을�고려ೞ여야�ೠ다.�또ೠ,�배우자나�
보ഐ자들은�ജ자들이�알지�못ೞ는�징റ를�알아챌�수�있으므로,�ജ자들이�그들에게�본인이�받고�있는�஖료법에�
대೧�알리도록�조언೧야�ೠ다.

진೯성�다초점�백질뇌병증의�진단은�신경೟적�검사,�뇌의�자기공명영상�및�뇌척수액에서�John�Cunningham�
바이러스의�DNA를�중೤ബ소연쇄반응(PCR)으로�검사�또는�John�Cunningham�바이러스�검사를�위ೠ�뇌생검
에�근거ೞ여야�ೠ다.�대체�진단법이�ഛ립되어�있지�않은�경우에는�추가�റ속조஖�및�ಣ가가�진೯되어야�ೠ다.

만일�진೯성�다초점�백질뇌병증이�의심될�경우에는�진೯성�다초점�백질뇌병증이�배제될�때까지�이�약�஖료를�보
류ೞ여야�ೠ다.�진೯성�다초점�백질뇌병증이�ഛ진될�경우�이�약은�영구�중단ೞ여야�ೠ다.

4.�이상반응

가장�ൔ൤�관찰되는�이�약의�이상반응은�변비,�기면,�무력증이다.�기ఋ�임상적으로�중요ೠ�이�약의�이상반응은�
감각�말초신경병증,�기립성저ആ압,�ഐ중구감소증,�스౭븐스-존슨�증റ군�및�독성�಴ೖ괴사용೧와�같은�심각ೠ�
ೖ부이상반응,�두ా,�발진,�ഐ산구증가증,�말초부종,�ഐ൚곤란,�어지러움,�저ആ압,�서맥,�증റ성�갑상선부전증,�
ആ소౸수의�증가�഑은�감소,�빈ആ,�HIVജ자에서�HIV바이러스�수�증가�등이�있다.

1)�다발성골수종�대조�임상에서의�약물이상반응

안전성�분석은�두�개의�조절된�임상시೷(임상시೷1과�2)을�ా೧�수೯되었다.

임상시೷1에서�안전성�분석은�204명의�ജ자에서�진೯되었다.�಴1은�매우�빈번൤�발생ೠ(10%�이상)�이상반
응�사례이다.�가장�빈번ೠ�약물이상반응은�ೖ로,�저ண슘ആ증,�부종,�변비,�감각성�신경병증,�ഐ൚곤란,�근육�약
ച,�백ആ구감소증,�ഐ중구감소증,�발진/박리,�ഒ돈,�식욕부진,�오심,�불안/초조,�진전,�발열,�체중�감소,�ആ전증/
색전증,�운동성�신경병증,�체중�증가,�어지러움/അ기증�및�ೖ부�건조�등이다.

ജ자의�23%(47명/204명)에서�이상반응으로�ై여를�중단ೞ였으며,�이�약과�덱사메ఋ손�병용ై여군의�ജ자에
서�30%(31명/102명),�덱사메ఋ손�단독ై여�ജ자에서�16%(16명/102명)로�중단ೞ였다.

಴1.�이�약/덱사메ఋ손�ై여군에서�10%�이상�보고된�약물이상반응�(안전성�분석�ജ자�204명)

�

이�약�+�덱사메ఋ손�(102명)
[ജ자수�(%)]

덱사메ఋ손�단독�ై여�(102명)�[ജ자수�(%)]

모든�등급 등급�3/4 모든�등급 등급�3/4

대사/실೷실 97(95) 33(32) 96(94) 30(29)

저ண슘ആ증 73(72) 11(11) 60(59) 5(5)

신경계 92(90) 30(29) 76(74) 18(18)

감각성�신경병증 55(54) 4(4) 28(28) 1(1)

ഒ돈 29(28) 9(9) 12(12) 3(3)

불안/초조 26(26) 1(1) 14(14) 3(3)

진전 26(26) 1(1) 6(6) 0(0)



진전 26(26) 1(1) 6(6) 0(0)

운동성�신경병증 22(22) 8(8) 16(16) 5(5)

어지러움/അ기증 20(20) 1(1) 14(14) 0(0)

의식수준�저ೞ 16(16) 3(3) 3(3) 3(3)

체질적�증상 91(89) 19(19) 84(82) 16(16)

ೖ로 81(79) 17(17) 72(71) 13(13)

발열 24(24) 1(1) 20(20) 3(3)

체중감소 23(23) 1(1) 21(21) 2(2)

체중증가 22(22) 1(1) 13(13) 0(0)

ആ액/골수계 88(86) 29(29) 96(94) 19(19)

백ആ구(감소) 36(35) 6(6) 30(29) 3(3)

ഐ중구(감소) 32(31) 10(10) 24(24) 10(10)

소ച기계 83(81) 22(22) 70(69) 8(8)

변비 56(55) 8(8) 29(28) 1(1)

식욕부진 29(28) 4(4) 25(24) 2(2)

오심 29(28) 5(5) 23(22) 1(1)

구강�건조 12(12) 1(1) 6(6) 0(0)

심ആ관계 70(69) 37(36) 60(59) 21(21)

부종 58(57) 6(6) 47(46) 4(4)

ആ전증/색전증 23(22) 21(21) 5(5) 5(5)

ా증 64(63) 10(10) 66(65) 15(15)

근육ా 17(17) 0(0) 14(14) 1(1)

관절ా 13(13) 0(0) 10(10) 2(2)

ತ 52(51) 19(19) 51(50) 20(20)

ഐ൚곤란 43(42) 13(13) 32(31) 15(15)

ೖ부병/ೖ부 48(47) 5(5) 35(34) 2(2)

발진/박리 31(30) 4(4) 18(18) 2(2)

ೖ부�건조 21(21) 0(0) 11(11) 0(0)

간 47(46) 7(7) 45(44) 4(4)

빌리루빈 14(14) 2(2) 10(10) 2(2)

근골격계 42(41) 9(9) 41(40) 14(14)

근육�약ച 41(40) 6(6) 38(37) 13(13)

임상시೷2에서�안전성�분석은�466명의�ജ자에서�진೯되었다.�಴2는�가장�ൔೞ게�관찰되는(10%�이상)�이상반
응�사례이다.�಴3은�가장�ൔೞ게�관찰되는�등급3/4�(2%�초과)이상반응�사례이다.�이�약/덱사메ఋ손으로�஖료
받은�ജ자들이�가장�자주�보고ೞ는�약물이상반응은�변비,�말초�부종,�진전,�무기력,�어지러움과�ೖ로였다.�위약/
덱사메ఋ손�군에�비೧�이�약/덱사메ఋ손�군에서�적어도�2배�이상�발생ೠ�이상반응은�변비,�진전과�심부정맥ആ전
증�등이다.

ജ자의�26%(121명/466명)에서�이상반응으로�ై여를�중단ೞ였으며,�이�약과�덱사메ఋ손�병용ై여군의�ജ자
에서�37%(86명/234명),�위약/덱사메ఋ손�ై여군�ജ자에서�15%(35명/232명)로�중단ೞ였다.

಴2.�이�약/덱사메ఋ손�ై여군에서�10%�이상�보고된�약물이상반응�(안전성�분석�ജ자�466명)

� 이�약/덱사메ఋ손�(234명)
*

[ജ자수�(%)]
위약/덱사메ఋ손�(232명) �[ജ자

*

수�(%)]

적어도�1ഥ�이상의�이상반응이�있
었던�ജ자

233(99) 230(99)

전신이상�및�ై여부위 176(75) 149(64)

말초부종 80(34) 57(25)



전신이상�및�ై여부위 176(75) 149(64)

말초부종 80(34) 57(25)

무기력 56(24) 47(20)

ೖ로 50(21) 36(16)

부종(달리�분류되지�않은) 31(13) 19(8)

소ച기계�이상 162(69) 149(64)

변비 116(50) 49(21)

오심 30(13) 27(12)

소ച불량 27(11) 21(9)

신경계�이상 161(69) 138(60)

진전 62(26) 29(12)

어지러움 51(23) 32(14)

감각이상 27(12) 15(6)

말초�감각성�신경병증 24(10) 12(5)

감염 139(59) 138(60)

ತ렴(달리�분류되지�않은) 35(15) 28(12)

정신계�이상 90(38) 97(42)

불안 27(12) 22(10)

우울 24(10) 19(8)

대사�및�영양�이상 96(41) 89(38)

고ആ당증(달리�분류되지�않은) 36(15) 32(14)

ആ관�이상 92(39) 53(23)

심부정맥ആ전증 30(13) 4(2)

*
이�약/덱사메ఋ손�군에서�10%�이상의�ജ자에서�보고되었으며�두�군�사이의�차이가�1%�이상인�모든�이상반
응

಴3.�이�약/덱사메ఋ손�ై여군의�2%�넘는�ജ자에서�보고된�등급�3/4�약물이상반응�(안전성�분석�ജ자�466명)

� 이�약/덱사메ఋ손�(234명)
*

[ജ자수�(%)]
위약/덱사메ఋ손�(232명)

*

[ജ자수�(%)]

감염 50(21) 36(16)

ತ렴(달리�분류되지�않은) 17(7) 14(6)

기관지ತ렴(달리�분류되지�않은) 7(3) 3(1)

전신이상�및�ై여부위 44(19) 26(11)

무기력 11(5) 4(2)

대사�및�영양�이상 33(14) 34(15)

저ண륨ആ증 7(3) 3(1)

신경계�이상 47(20) 20(9)

실신 8(3) 1(<1)

말초신경병증(달리�분류되지�않은) 8(3) 0(0)

뇌ആ관장애 6(3) 1(<1)

심장�이상 35(15) 27(11)

심방세동 11(5) 8(3)

심근�ೲആ 6(3) 2(1)

ആ관�이상 42(18) 14(6)

심부정맥ആ전증 27(12) 4(2)

소ച기계�이상 26(11) 22(10)



심부정맥ആ전증 27(12) 4(2)

소ച기계�이상 26(11) 22(10)

변비 7(3) 2(1)

검사�이상 21(9) 21(9)

체중�증가 8(3) 4(2)

ആ액�및�림೐계�이상 24(10) 17(7)

ഐ중구감소증 8(3) 6(3)

ഐ൚기,�൑부�및�종격�이상 27(12) 13(6)

ತ색전증 16(7) 4(2)

정신�이상 19(8) 8(3)

불안 5(2) 3(1)

착란상క 5(2) 2(1)

귀�및�미로�이상 6(3) 0(0)

어지럼증(അള) 5(2) 0(0)

*
이�약/덱사메ఋ손�군에서�2%�초과의�ജ자에서�보고되었으며�위약/덱사메ఋ손�군에�비೧�이�약/덱사메ఋ손�군
에서�더�높은�빈도로�발생ೠ�등급�3/4�이상반응

2)�ENL�대조임상시೷에서의�이상반응

಴4는�나성결절ഘ반�ജ자를�대상으로�실시ೠ�임상시೷�중�이�약으로�஖료받은�ജ자에서�발생ೠ�஖료�관련�증상�
및�증റ들을�열거ೞ였다.�가장�ൔೞ게�보고된�이상반응(10%�이상)은�졸림,�발진,�두ా이었다.�용량은�
50~300mg/day였다.�모든�이상반응의�정도는�경증�내지�중등증이었으며�ై여를�중단ೠ�사례는�없었다.�또ೠ�
HIV�ആ청양성�ജ자를�대상으로�8주간�실시ೠ�위약�대조�임상시೷에서�3명�이상의�ജ자에서�발생ೠ�이상반응을�
아래�಴에�ನೣೞ여�기술ೞ였다.�위약�ై여군에서�더�많이�발생ೠ�이상반응은�ನೣೞ지�않았다.

಴4.�나성결절ഘ반�ജ자를�대상으로�실시ೠ�임상시೷에서�보고된�이상반응

�

나성결절ഘ반�ജ자에서�보고된�이상반
응�[ജ자수,(%)]

3명�이상의�HIV�ആ청양성ജ자에서�발생ೠ�이상
반응�[ജ자수,(%)]

이�약
50~300mg/day
(24명)

이�약
100mg/day
(36명)

이�약�200mg/day
(32명)

위약ై여군
(35명)

전신증상 16(66.7%) 18(50.0%) 19(59.4%) 13(37.1%)

복ా 1(4.2%) 1(2.8%) 1(3.1%) 4(11.4%)

사고로�인ೠ�부
상

1(4.2%) 2(5.6%) 0 1(2.9%)

무력증 2(8.3%) 2(5.6%) 7(21.9%) 1(2.9%)

등�ా증 1(4.2%) 2(5.6%) 0 0

오ೠ 1(4.2%) 0 3(9.4%) 4(11.4%)

안면부종 1(4.2%) 0 0 0

발열 0 7(19.4%) 7(21.9%) 6(17.1%)

두ా 3(12.5%) 6(16.7%) 6(18.7%) 4(11.4%)

감염 0 3(8.3%) 2(6.3%) 1(2.9%)

권క 2(8.3%) 0 0 0

목ా증 1(4.2%) 0 0 0

목경직 1(4.2%) 0 0 0

ా증 2(8.3%) 0 1(3.1%) 2(5.7%)

소ച기계 5(20.8%) 16(44.4%) 16(50.0%) 15(42.9%)

식욕부진 0 1(2.8%) 3(9.4%) 2(5.7%)

변비 1(4.2%) 1(2.8%) 3(9.4%) 0

설사 1(4.2%) 4(11.1%) 6(18.7%) 6(17.1%)



변비 1(4.2%) 1(2.8%) 3(9.4%) 0

설사 1(4.2%) 4(11.1%) 6(18.7%) 6(17.1%)

구강건조 0 3(8.3%) 3(9.4%) 2(5.7%)

위창자내공기
참�(고창)

0 3(8.3%) 0 2(5.7%)

간기능수஖이상 0 0 3(9.4%) 0

오심 1(4.2%) 0 4(12.5%) 1(2.9%)

구강모닐리아증 1(4.2%) 4(11.1%) 2(6.3%) 0

஖ా 1(4.2%) 0 0 0

ആ액�및�림೐계 0 8(22.2%) 13(40.6%) 10(28.6%)

빈ആ 0 2(5.6%) 4(12.5%) 3(8.6%)

백ആ구감소증 0 6(16.7%) 8(25.0%) 3(8.6%)

림೐절병 0 2(5.6%) 4(12.5%) 3(8.6%)

대사�및�내분비�
이상

1(4.2%) 8(22.2%) 12(37.5%) 8(22.9%)

말초부종 1(4.2%) 3(8.3%) 1(3.1%) 0

고지ആ증 0 2(5.6%) 3(9.4%) 1(2.9%)

SGOT�상승 0 1(2.8%) 4(12.5%) 2(5.7%)

신경계 13(54.2%) 19(52.8%) 18(56.3%) 12(34.3%)

초조 0 0 3(9.4%) 0

അ기증 1(4.2%) 7(19.4%) 6(18.7%) 0

불면 0 0 3(9.4%) 2(5.7%)

신경과민 0 1(2.8%) 3(9.4%) 0

신경병증 0 3(8.3%) 0 0

지각이상 0 2(5.6%) 5(15.6%) 4(11.4%)

졸림 9(37.5%) 13(36.1%) 12(37.5%) 4(11.4%)

진전 1(4.2%) 0 0 0

어지럼증(അള) 2(8.3%) 0 0 0

ഐ൚기계 3(12.5%) 9(25.0%) 6(18.7%) 9(25.7%)

인두염 1(4.2%) 3(8.3%) 2(6.3%) 2(5.7%)

비염 1(4.2%) 0 0 4(11.4%)

부비강염 1(4.2%) 3(8.3%) 1(3.1%) 2(5.7%)

ೖ부�및�ೖೞ조
직

10(41.7%) 17(47.2%) 18(56.3%) 19(54.3%)

여드름 0 4(11.1%) 1(3.1%) 0

진균성�ೖ부염 1(4.2%) 2(5.6%) 3(9.4%) 0

손발఼장애 1(4.2%) 0 1(3.1%) 0

가려움증 2(8.3%) 1(2.8%) 2(6.3%) 2(5.7%)

발진 5(20.8%) 9(20.5%) 8(25.0%) 11(31.4%)

반점상�구진성�
발진

1(4.2%) 6(16.7%) 6(18.7%) 2(5.7%)

발ೠ 0 0 4(12.5%) 4(11.4%)

비뇨생식기계 2(8.3%) 6(16.7%) 2(6.3%) 4(11.4%)

알부민뇨증 0 3(8.3%) 1(3.1%) 2(5.7%)

ആ뇨 0 4(11.1%) 0 1(2.9%)

발기부전 2(8.3%) 1(2.8%) 0 0



3
)�
나
성
결
절
ഘ
반
�ജ
자
에
서
�관
찰
된
�기
ఋ
�이
상
반
응
�:
�나
성
결
절
ഘ
반
ജ
자
�1
,4
6
5
명
을
�대
상
으
로
�미
국
에
서
�1
9
년
�동

안
�이
�약
을
�최
대
�1
일
�4
0
0
m
g
까
지
�ై
여
ೠ
�연
구
와
�나
성
결
절
ഘ
반
ജ
자
�1
,6
7
8
명
을
�대
상
으
로
�기
술
된
�문
೴
에
서
�이
�약

을
�ై
여
�받
은
�ജ
자
에
서
�나
ఋ
난
�이
상
반
응
을
�유
사
ೠ
�것
끼
리
�그
룹
ച
�ೞ
여
�기
술
ೞ
였
는
데
�಴
4
에
서
�기
술
되
었
던
�임
상

시
೷
에
서
�나
ఋ
난
�이
상
반
응
은
�제
외
ೞ
였
다
.�
이
�자
료
는
�ా
제
되
지
�않
은
�연
구
에
서
�ஂ
೤
ೠ
�이
상
반
응
이
기
�때
문
에
�발
അ

율
을
�산
정
ೡ
�수
�없
다
.�
이
�약
과
의
�인
과
관
계
를
�단
정
ೡ
�수
�없
다
.

↟
�전
신
증
상
�:
�복
부
비
대
,�
발
열
,�
광
과
민
성
,�
상
부
사
지
ా
증
,

↟
�심
ആ
관
계
�:
�서
맥
,�
고
ആ
압
,�
저
ആ
압
,�
말
초
ആ
관
장
애
,�
빈
맥
,�
ആ
관
ഛ
장

↟
�소
ച
기
계
�:
�식
욕
부
진
,�
식
욕
೦
진
/체
중
증
가
,�
구
강
건
조
,�
소
ച
불
량
,�
간
비
대
,�
౟
림
,�
복
부
ಉ
만
감
,�
간
기
능
검
사
஖
�증

가
,�
장
ತ
색
,�
구
ష

↟
�ആ
액
�및
�림
೐
계
�:
�적
ആ
구
ஜ
강
속
도
�감
소
,�
ഐ
산
구
증
가
증
,�
과
립
구
감
소
증
,�
저
색
소
빈
ആ
,�
백
ആ
병
,�
백
ആ
구
증
가
증
,�
백

ആ
구
감
소
증
,�
ಣ
균
ആ
구
용
적
�증
가
,�
적
ആ
구
�이
상
,�
비
장
�촉
진
,�
ആ
소
౸
�감
소
증

↟
�대
사
�및
�내
분
비
계
�:
�೦
이
뇨
ഐ
르
몬
�이
상
,�
아
밀
로
이
드
증
,�
빌
리
루
빈
ആ
증
,�
B
U
N
�증
가
,�
௼
레
아
౭
닌
�증
가
,�
청
색
증
,�

당
뇨
병
,�
부
종
,�
전
೧
질
�이
상
,�
고
ആ
당
증
,�
고
ண
륨
ആ
증
,�
고
요
산
ആ
증
,�
저
ண
슘
ആ
증
,�
저
단
백
ആ
증
,�
LD
H
�증
가
,�
인
수
஖
감

소
,�
S
G
P
T
�증
가

↟
�근
골
격
계
�:
�관
절
염
,�
골
압
ా
,�
과
다
근
육
긴
장
증
,�
관
절
장
애
,�
다
리
경
련
,�
근
ా
,�
근
육
무
력
증
,�
골
막
장
애

↟
�신
경
계
�:
�비
정
상
적
인
�사
고
,�
초
조
,�
건
망
증
,�
불
안
,�
작
열
ా
,�
입
주
위
�감
각
이
상
,�
ഒ
돈
,�
우
울
,�
다
೯
증
,�
지
각
과
민
증
,�
불

면
,�
신
경
과
민
,�
신
경
ా
,�
신
경
염
,�
신
경
병
증
,�
감
각
이
상
,�
말
초
신
경
염
,�
정
신
병

↟
�ഐ
൚
기
계
�:
�기
ஜ
,�
ತ
기
종
,�
비
출
ആ
,�
ತ
색
전
,�
수
ನ
음
,�
상
기
도
감
염
,�
변
성

↟
�ೖ
부
�및
�ೖ
ೞ
조
직
�:
�여
드
름
,�
ఎ
모
,�
ೖ
부
건
조
,�
습
진
성
�발
진
,�
಴
ೖ
박
리
성
�ೖ
부
염
,�
비
늘
증
,�
모
낭
주
위
비
റ
,�
ೖ
부
괴

사
,�
지
루
,�
발
ೠ
,�
두
드
러
기
,�
수
ನ
성
�발
진

↟
�ౠ
수
�감
각
계
�:
�약
시
,�
청
각
상
실
,�
안
구
건
조
,�
안
구
ా
증
,�
이
명

↟
�비
뇨
생
식
기
계
�:
�௼
레
아
౭
닌
청
소
율
�감
소
,�
ആ
뇨
,�
고
ജ
염
,�
단
백
뇨
,�
농
뇨
,�
빈
뇨

4
)�
H
IV
�ആ
청
양
성
�ജ
자
에
서
�관
찰
된
�기
ఋ
�이
상
반
응
�:
�H
IV
�ആ
청
양
성
�ജ
자
�1
4
5
명
을
�대
상
으
로
�실
시
ೠ
�ా
제
되
지
�않

은
�연
구
에
서
�이
�약
을
�ై
여
ೞ
여
�보
고
된
�이
상
반
응
을
�그
룹
ച
�ೞ
였
는
데
�상
기
�಴
에
서
�기
술
되
었
거
나
�이
미
�언
급
된
�부
작

용
은
�제
외
ೞ
였
다
.

↟
�전
신
반
응
�:
�복
수
,�
A
ID
S
,�
알
러
지
반
응
,�
봉
와
직
염
,�
൑
ా
,�
오
ೠ
�및
�발
열
,�
낭
종
,�
C
D
4
�수
஖
�감
소
,�
안
면
부
종
,�
독
감
증

റ
군
,�
೻
르
니
아
,�
갑
상
선
ഐ
르
몬
�수
஖
�변
ച
,�
모
닐
리
아
증
,�
광
과
민
증
,�
육
종
,�
ಁ
ആ
증
,�
바
이
러
스
감
염
증

↟
�심
ആ
관
계
�:
�ഈ
심
증
,�
부
정
맥
,�
심
방
세
동
,�
서
맥
,�
뇌
ೲ
ആ
,�
뇌
ആ
관
장
애
,�
울
ആ
성
�심
부
전
,�
심
부
�ആ
전
성
정
맥
염
,�
심
장
마

비
,�
심
부
전
,�
고
ആ
압
,�
저
ആ
압
,�
청
진
잡
음
,�
심
근
경
색
,�
심
계
೦
진
,�
심
막
염
,�
말
초
ആ
관
장
애
,�
체
위
성
�저
ആ
압
,�
실
신
,�
빈
맥
,�

ആ
전
성
�정
맥
염
,�
ആ
전
증

↟
�소
ച
기
계
�:
�담
관
염
,�
담
즙
정
체
ട
달
,�
대
장
염
,�
소
ച
불
량
,�
연
ೞ
곤
란
,�
식
도
염
,�
위
장
염
,�
위
장
관
장
애
,�
위
장
관
출
ആ
,�
஖

은
장
애
,�
간
염
,�
஀
장
염
,�
이
ೞ
선
비
대
,�
஖
주
염
,�
구
내
염
,�
ഃ
변
색
,�
஖
아
이
상

↟
�ആ
액
�및
�림
೐
계
�:
�재
생
불
량
성
�빈
ആ
,�
대
적
ആ
구
빈
ആ
,�
거
대
적
아
구
성
�빈
ആ
,�
소
적
ആ
구
�빈
ആ

↟
�대
사
�및
�내
분
비
계
�:
�비
ఋ
민
결
೛
증
,�
빌
리
루
빈
ആ
증
,�
ఎ
수
증
,�
고
௒
레
스
ప
롤
ആ
증
,�
저
ആ
당
증
,�
알
ண
리
성
�ನ
스
౵
ఋ

제
�증
가
,�
리
౵
제
�증
가
,�
ആ
청
௼
레
아
౭
닌
�증
가
,�
말
초
부
종

↟
�근
골
격
계
�:
�근
ా
,�
근
무
력
증

↟
�신
경
계
�:
�비
정
상
적
인
�보
೯
,�
운
동
실
조
,�
성
욕
감
ృ
,�
반
사
기
능
�감
소
,�
஖
매
,�
이
상
감
각
증
,�
운
동
장
애
,�
감
정
�불
안
정
,�
적

개
심
,�
ా
각
감
ృ
증
,�
과
운
동
증
,�
ഈ
동
운
동
실
조
,�
뇌
수
막
염
,�
신
경
장
애
,�
진
전
,�
അ
ള

↟
�ഐ
൚
기
계
�:
�무
ഐ
൚
증
,�
기
관
지
염
,�
ತ
장
애
,�
ತ
부
종
,�
ತ
렴
(P
n
e
u
m
o
cy
st
is
�c
a
ri
n
ii�
ತ
렴
�ನ
ೣ
),
�비
염

↟
�ೖ
부
�및
�ೖ
ೞ
조
직
�:
�ആ
관
부
종
,�
양
성
�ೖ
부
신
생
물
,�
습
진
,�
단
순
ನ
진
,�
불
완
전
�스
౭
븐
스
-존
슨
�증
റ
군
,�
손
발
఼
장
애
,�

소
양
증
,�
건
선
,�
ೖ
부
변
색
,�
ೖ
부
이
상



소양증,�건선,�ೖ부변색,�ೖ부이상

↟�ౠ수감각계�:�결막염,�눈장애,�유루장애,�망막염,�미각�도착증

5)�발಴된�논문�및�기ఋ�자료에서�보고된�기ఋ�이상반응�:�급성�신부전,�무월경,�아೐ఋ성�구내염,�담관ತ색,�손
목굴증റ군,�만성�골수성�백ആ병,�복시,�이상감각증,�ഐ൚곤란,�유뇨증,�결절성�ഘ반,�적ആ백ആ병,�족ೞ수,�유루
증,�여성ഋ�유방,�숙ஂബ과,�저마그네슘ആ증,�갑상선기능저ೞ증,�림೐부종,�림೐구감소증,�자궁출ആ,�ಞ두ా,�점
액수종,�결절경ച성ഐ지అ병,�안구진ఔ,�೛뇨,�범ആ구감소증,�점상출ആ,�자반병,�레이노증റ군,�위궤양,�자살기
도,�간질성�ತ질ജ과�중증�감염(ಁആ성�쇼௼를�ನೣೠ�஖명적인�ಁആ증)

6)�주요임상시೷(Pivotal�Studies)에서�나ఋ나지�않았으나�시౸റ�경೷에서�보고된�이상반응:�독성಴ೖ괴사용
೧,�장ತ쇄증,�갑상선기능저ೞ증,�성기능장애,�종양용೧증റ군,�위장�천공,�열성�ഐ중구감소증,�범ആ구감소증,�
심근경색,�무월경을�ನೣೠ�월경�이상,�알러지반응(과민반응,�맥관부종/담마진),�경련,�중증�감염(ಁആ성�쇼௼
를�ನೣೠ�஖명적인�ಁആ증),�위장관�출ആ,�간장애(주로�간기능�검사이상),�난청,�신부전증,�౵అ슨병의�악ച,�ತ
동맥고ആ압�및�바이러스�감염(대상ನ진�및�Bഋ�간염�바이러스�재ഝ성ച�ನೣ),�백ആ구౵괴성ആ관염,�아나೙락
시스�반응,�진೯성�다초점�백질뇌병증

7)�국내�부작용�보고자료의�분석,�ಣ가에�따라�다음의�이상반응을�추가ೠ다.

●�이�약�복용�ജ자는�대부분�면역기능이�저ೞ되어�있어�감염성�질ജ(대상ನ진)이�나ఋ날�수�있음.

5.�일반적�주의사೦

1)�이�약은�다음과�같은�임신예방೐로그램에�의ೞ여�약물의�처방,�공급,�조제,�ై약이�관리�되어야�ೠ다.

ై약�ജ자를�다음의�위೷�범주로�구분ೞ여�임신을�예방ೠ다.:

­�가임�여성�(임신�가능성이�있는�여성)�ജ자

­�비-가임�여성�(임신�가능성이�없는�여성)�ജ자

­�남성�ജ자

(1)�가임�여성�(임신�가능성이�있는�여성)�ജ자

ఎ리도마이드의�잠재적인�최기ഋ성�위೷이�있으므로�క아�노출은�반드시�ೖ೧야�ೠ다.�가임�여성�ജ자�(무월경�
상క�഑은�불규஗ೠ�월경이�있는�경우를�ನೣ)는�다음�사೦을�준수೧야�ೠ다.

ఎ리도마이드�஖료�시작�전�최소�4주�전부ఠ,�஖료를�받는�동안(஖료를�일시�중단ೠ�기간�ನೣ),�그리고�஖료�종
료�റ�최소�4주�റ까지의�기간�동안�두�가지의�신뢰ೡ�수�있는�ೖ임법을�사용೧야�ೠ다.�또는�철저ೞ고�지속적으
로�이성간�성교를�삼가야�ೠ다.

임신�상క가�아님을�ഛ인ೞ기�위ೞ여,�가임�여성�ജ자는�ఎ리도마이드�஖료를�시작ೞ기�전,�஖료를�받는�동안,�
그리고�஖료�이റ,�의೟적�관리�ೞ에서�음성�임신�진단�검사�결과(최소�민감도�25�mIU/mL)를�얻어야�ೠ다.

·�첫�஖료�시작�전�2번의�임신�검사를�실시೧야�ೠ다.�첫�번째�임신�검사는�ఎ리도마이드�첫�஖료�시작�10-14일�
전에,�두번째�임신�검사는�첫�஖료�시작�전�24시간�이내에�실시೧야�ೠ다.

·�஖료를�받는�동안,�임신�진단�검사는�4주�간격으로�஖료�시작�전�24시간�이내에�임신�검사를�실시೧야�ೞ며,�임
신�검사는�4주�간격으로�실시೧야�ೠ다�(난관�불임술을�실시ೠ�것으로�ഛ인된�경우�제외)

·�최종�임신�검사는�ఎ리도마이드�஖료�종료�റ�4주�시점에�실시೧야�ೠ다.

ബ과적인�ೖ임법을�사용ೞ지�않거나�ജ자가�지속적인�금욕을�실시ೞ지�않는다면,�೧당�ജ자는�ೖ임을�시작
ೞ기�위ೞ여�적절ೠ�교육을�받은�보건의료�전문가에게�의뢰ೞ여�ೖ임에�대ೠ�조언을�받도록�೧야�ೠ다.

※�적절ೠ�ೖ임법

-�매우�ബ과적인�방법�:�자궁�내�장஖,�ഐ르몬�요법�(ഐ르몬�임೒란౟,�levonorgestrel을�방출ೞ는�자궁�내�
시스మ,�medroxyprogesterone�acetate�데ನ�주사,�배란�억제�progesterone�ೣ유�정제),�난관�결찰술,�
남성의�정관절제술

-�ബ과적인�방법�:�남성의�௑돔�사용,�격막법,�자궁경부�஭



-�ബ과적인�방법�:�남성의�௑돔�사용,�격막법,�자궁경부�஭

ఎ리도마이드와�덱사메ఋ손을�복용ೞ는�다발성골수종�ജ자에서�정맥ആ전색전증의�위೷이�증가ೞ였으므
로,�복೤�경구용�ೖ임제의�복용은�권고되지�않는다.

ജ자는�ఎ리도마이드를�ై여받는�동안�임신이�발생ೞ는�경우�஖료를�중단ೞ고�처방의사에게�즉시�알려야�
ೣ을�교육೧야�ೠ다.

(2)�비-가임�여성�(임신�가능성이�없는�여성)�ജ자

다음에�೧당되는�여성은�임신�가능성이�없는�것으로�౸단되며�임신�검사를�실시ೞ거나�ೖ임법�지도를�받을�೙요
가�없다.

·�자궁적출술�또는�양ஏ�난소�절제술을�받은�여성

·�ജ자가�최소�연속�24개월�동안�자연적으로�ತ경�된�상క인�경우�(즉,�지난�24개월�동안�계속೧서�월경을�
ೞ지�않은�경우.�단,�೦암�஖료�റ�무월경인�경우에는�임신�가능성을�배제ೞ지�않음).

주஖의는�೧당�ജ자가�비-가임�여성의�기준을�만족시ః는지�여부에�대೧�조금이라도�불ഛ실ೡ�경우�산부인
과�전문의의�의견을�구ೞ기�위ೞ여�ജ자를�의뢰೧야�ೠ다.

(3)�남성�ജ자

미량의�ఎ리도마이드가�정액에서�ഛ인되었으므로

·�남성�ജ자는�౵౟너가�임신�중이거나,�ബ과적인�ೖ임법을�사용ೞ지�않는�가임�여성인�경우,�(남성�ജ자가�
정관절제술을�받았더라도)�஖료를�받는�동안,�용량을�일시�중단ೠ�기간�동안,�그리고�이�약의�஖료를�종료
ೠ�റ�최소�4주�동안�௑돔을�사용೧야�ೠ다.

·�남성�ജ자는�஖료를�받는�동안,�용량을�일시�중단ೠ�기간�동안,�그리고�이�약의�஖료를�종료ೠ�റ�최소�4
주�동안�정액이나�정자를�기증೧서는�안된다.

남성�ജ자에게�ఎ리도마이드를�복용ೞ는�동안�또는�ఎ리도마이드�஖료를�중단ೠ�직റ�౵౟너가�임신을�ೞ
는�경우�자신의�처방의사에게�즉시�알리도록�교육೧야�ೠ다.

2)�ఎ리도마이드의�ೖ부�또는�൚입을�ాೠ�൚수가�최기ഋ성의�유೧사례를�일으ః는지에�대ೠ�사೦은�알려져�있
지�않으나,�ജ자들은�복용전에는�ఎ리도마이드�஭슐을�블리스ఠ�ನ장�ഋక에서�유지೧야ೞ며,�ఎ리도마이드의�
분말ഋక가�ೖ부에�묻었을�경우,�비누와�물로�즉시�씻어�내도록�ೠ다.

3)�이�약과�멜౹란과�೐레드니손을�병용ೞ여�임상에서�사용ೞ였을�때,�Grade�3�또는�4를�ನೣೠ�ഐ중구감소증�
또는�ആ소౸감소증의�이상반응이�보고되었다.�이를�위೧�ജ자를�모니ఠ링೧야�ೞ며,�ై여�용량의�감량,�ై약의�
지연,�ై약�중지를�고려ೡ�수�있다.�ജ자와�의사는�점상출ആ,�௏ೖ,�위장관출ആ을�ನೣೞ여�출ആ의�징റ와�증상
을�주의�깊게�관찰೧야�ೞ고�출ആ을�유도ೞ는�약물을�병용ై여�ೡ�때는�ౠ൤�주의�깊게�관찰೧야�ೠ다.

4)�이�약의�분말이�ೖ부에�닿았을�경우,�즉시�물과�비누를�이용೧�철저൤�세척೧야�ೠ다.�점막에�접촉ೠ�경우�물
을�ൗ려�철저൤�씻어낸다.�의료�전문가와�보ഐ자는�이�약을�다룰�때�일ഥ용�장갑을�착용ೡ�것을�권장ೠ다.�장갑
을�벗을�때는�ೖ부에�닿는�것을�방지ೞ기�위೧�조심스럽게�제거ೞ고�밀봉�가능ೠ�ಫ리에౰렌�백에�넣고�적절൤�
ತ기೧야�ೠ다.�또ೠ�손을�비누와�물로�철저൤�씻어야�ೠ다.�임신�중이거나�임신�가능성이�있는�여성은�이�약을�
ஂ급೧서는�안된다.

6.�약물상ഐ작용

1)�이�약은�다른�약물의�진정ബ과를�증가시ఆ�수�있다.�이�약은�바르비ఎ산,�알௏올,�௿로르೐로마진,�리세르೘
의�진정ബ과를�강ചೞ는�것으로�보고되었다.�이�약은�모르೘�유도체,�벤조디아제೘,�기ఋ�೦불안약,�수면제,�진
정성�೦불안제,�신경이완제,�진정성�H1�೦൤스ఋ민제,�중추성�೦고ആ압약�및�바௿로ಗ의�ബ과를�증가시అ다.

2）이�약을�복용ೞ는�ജ자들에게�말초신경병증을�유발ೞ는�것으로�알려진�약물들은�주의೧서�ై여೧야�ೠ다.

3）독소루비신�:�독소루비신�ై여가�ആ전증�및�ആ전색전증의�위೷을�증가시ః는�것과�연관이�있는�것으로�보고
되었다.

4）경구ೖ임제�:�ഐ르몬�ೣ유�ೖ임제가�ആ전색전증의�위೷을�증가시అ다.�ഐ르몬�ೣ유�ೖ임제와�이�약의�병용�
ై여가�이�약의�ആ전색전증�위೷을�증가시ః는지에�대೧�알려진�바�없다.



ై여가�이�약의�ആ전색전증�위೷을�증가시ః는지에�대೧�알려진�바�없다.

10명의�건강ೠ�여성에게,�초산노르에஘드론�1.0mg�및�에஖닐�에스౟라디올�75μg을�ై여೧서�노르에஘드론�
및�에஖닐�에스౟라디올의�약물동క를�연구ೞ였다.�결과는�이�약을�1일�200mg을�ై여ೠ�경우와�ై여ೞ지�않
은�경우가�೦정상క�농도는�유사ೞ였다.

5)�이�약의�약물�상ഐ작용은�아니지만�중요ೠ�ೖ임약과�상ഐ작용을�ೞ는�약물�HIV-೐로ప아제�저೧제,�그리세
오ಽ빈,�리౻೘,�리౵부౯,�ಕ니ష인,�஠르바마제೘�또는�St.�John's�Wort와�같은�생약보조성분과�ഐ르몬성�ೖ
임제를�병용ೞ면�ೖ임제의�ബ과가�감소될�수�있다.�따라서,�이러ೠ�약물�중�ೞ나�이상을�복용೧야�ೞ는�임신ೡ�
가능성이�있는�여성은�두�가지의�ബ과적인�ೖ임법을�사용೧야�ೠ다.

6)�이�약이�서맥을�일으ఆ�잠재성이�௼므로�torsade�de�points를�유도ೞ는�것으로�알려진�약물,�베ఋ차단제�또
는�೦௒린에스ఠ라제�약물�등을�사용ೡ�때�주의೧야�ೠ다.

7)�적ആ구생성제나�에스౟로겐�ೣ유�제제와�같이�ആ전색전증의�위೷을�증가시ః는�다른�약제들은�이�약과�덱사
메ఋ손을�병용�ై여받은�다발성골수종�ജ자에게�주의೧서�사용೧야�ೠ다.

7.�임부,�수유부에�대ೠ�ై여

1)�이�약은�인간의�최기ഋ성�약물로�알려져�있으며�어떠ೠ�상ട에서도�임신�중인�여성�또는�두�가지�ബ과적인�ೖ
임법을�사용ೞ지�않는�임신�가능성이�있는�여성에게�절대�ై여೧서는�안�된다.�임산부가�1ഥ�용량만�복용೧도�
선천성기ഋ을�일으ఆ�수�있다.

2)�이�약은�이�약을�복용ೞ는�남성의�정액에서�발견되기�때문에,�౵౟너가�임신가능성이�있는�경우,�ೖ임법을�사
용೧야�ೠ다.�ఎ리도마이드를�복용ೠ�남성의�정액에�의ೠ�క아에�미஖는�위೷은�알려지지�않았다.

3)�여성�ജ자�또는�남성�ജ자의�여성౵౟너가�월경예정일이�지났거나�출ആ에�이상이�있거나,�임신ೠ�것으로�의
심되면�임신ప스౟와�상담을�받아야�ೠ다.�만약�이�약을�복용ೞ는�동안�ജ자가�임신ೞ면�즉시�약물의�복용을�중
단೧야�ೠ다.

4)�임신ೠ�암஻ష끼를�대상으로�출생전റ�생식발생�독성시೷이�수೯되었으며�약물과�관련ೠ�유산의�빈도나�క
자독성이�30mg/kg/day(체಴면적에�근거ೠ�사람에�대ೠ�최대용량�의�약�1.5배)의�저용량과�고용량에서�증가�
ೞ였다.�수유ೞ는�암஻�ష끼의�경구용량(≥150mg/kg/day,�체಴면적에�근거ೠ�사람에�대ೠ�최대용량�의�약�7.5
배)에서�신생아�사망률이�증가ೞ였으며�೟습�및�기억능력�등을�ನೣೞ는�발달장애는�나ఋ나지�않았다.

5)�수유부에서의�사용�:�이�약이�유즙으로�배설되는�지는�알려져�있지�않다.�이�약을�복용ೞ는�여성은�모유�수유
를�೧서는�안�된다.

8.�소아에�대ೠ�ై여

12세�미만의�ജ자에�대ೠ�안전성�및�유ബ성은�ഛ립되지�않았다.

9.�고령자�및�신기능�및�간기능�저ೞജ자에�대ೠ�ై여

1)�건강ೠ�지원자를�대상으로�ೠ�약물동క�분석에서�연령과�관련된�변ച는�나ఋ나지�않았다.

2)�신기능�및�간기능�부전�ജ자를�위ೠ�ౠ정�용량은�ഛ립되지�않았지만,�신기능부전은�다발성골수종ജ자에서�ൔ
ೠ�೤병증의�ೞ나이고,�성인�추천용량은�신기능�부전인�ജ자를�ನೣೠ�ജ자군에서�ഛ립된�것이다.�일반적으로,�
신장�또는�간장�질ജ을�갖고�있는�ജ자에서�약물의�용량은�내약성�및�독성을�관찰ೞ여�정೧져야�ೞ며�내약�용량�
중�가장�높은�용량이�선ఖ되어야�ೠ다.

10.�과량ై여시의�처஖

3건의�과량�복용례가�보고되었고�용량은�14.4g이었다.�사망례는�보고되지�않았으며�과량�복용ೠ�ജ자�모두�റ
유증�없이�ഥ복되었다.

과량�ై여�시,�ജ자의�ഝ력징റ를�모니ఠ링ೞ고�ആ압과�ഐ൚을�유지시ః기�위ೠ�적절ೠ�보조적�஖료를�실시ೠ
다.



11.�운전�및�기계조작능력에�대ೠ�영ೱ

이�약은�ೖ로,�진정,�졸음,�기면,�기립성�저ആ압을�일으ఆ�수�있다.�만약�이러ೠ�작용이�나ఋ나면,�이�약을�복용ೞ
는�ജ자들은�운전이나�기계의�사용,�위೷ೠ�업무수೯을�ೞ지�않도록�ജ자에게�알려주어야�ೠ다.

12.�적용상의�주의

1)�심각ೠ�최기ഋ성의�가능성�때문에,�이�약에�노출될�క아의�위೷을�최소ചೞ기�위ೠ�임신예방೐로그램을�시೯
ೠ다.�이�약의�처방,�조제,�ై약은�동�೐로그램의�유ా�관리�시스మ에�따른다.�ജ자에게�ఎ리도마이드를�처방ೞ
고자�ೞ는�의사�및�조제ೞ고자�ೞ는�약사는�제조사로부ఠ�이�೐로그램에�대ೠ�자세ೠ�정보를�받아야ೠ다.

2)�어린이�손에�닿지�않는�곳에�보관�ೡ�것

3)�제ಿ�ನ장에�기재된�사용기ೠ이�경과된�약은�복용ೞ지�말�것.

13.�기ఋ

1)�암수�마우스와�랫౟를�대상으로�2년간의�발암성�연구가�진೯되었다.�암수�마우스에�대ೞ여�3,000mg/kg
/day의�최고�용량(체಴면적에�따른�사람의�일일�최고�권장용량의�38배),�암஻�랫౟에�대ೞ여�3,000mg/kg/day
(체಴면적에�따른�사람의�일이�최고�용량의�75배),�수஻�랫౟에�대ೞ여�300mg/kg/day(체಴면적에�따른�사람
의�일일�최고�용량의�7.5배)에서�발암과�관련된�보고가�없었다.

2)�이�약은�Ames�bacteria(S.typhimurim�and�E.coli),�Chinese�hamster�난소세ನ(AS52/XPRT),�in�vivo�
mouse-micronuleus�test에서�돌연변이성이나�유전독성이�나ఋ나지�않았다.

3)�불임�연구는�암수�ష끼에서�진೯되었다.�암஻�ష끼에서�최고�100mg/kg/day의�용량과�수஻�ష끼에서�최고�
500mg/kg/day(대략�체಴면적에�따른�사람의�일일�최고�용량의�5배에서�25배)의�용량을�ನೣೠ�어떠ೠ�경구�
ై여의�이�약의�용량에서도�불임과�관련된�ബ과는�없었다.�고ജ과�조직의�병리적인�ബ과는�수஻�ష끼에서�
30mg/kg/day�이ೞ의�용량(대략�체಴면적에�따른�사람의�일일�최고용량의�1.5배�정도)에서�보여진다.


