
사용상의주의사೦
1.�경고

앰೒주사제는�용기�절단시�유리౵ಞ이�ഒ입되어,�이상반응을�ୡ래ೡ�수�있으므로�사용시�유리౵ಞ�ഒ입이�୭

소ച�될�수�있도록�신중ೞ게�절단�사용ೞ되,�ౠ൤�어린이,�노약자�사용시에는�각별൤�주의ೠ다.

2.�다음�ജ자에는�ై여ೞ지�말�것.

1)�이�약�및�이�약의�구성성분에�과민반응의�병력이�있는�ജ자

2)�수유부

3)�대두유에�과민ೞ거나�알레르기�병력이�있는�ജ자

4)�௖�또는�땅௖에�과민증이�있는�ജ자

3.�다음�ജ자에는�ై여ೞ지�않는�것을�원஗으로�ೞ나,�ౠ൤�೙요ೠ�경우에는�신중൤�ై여ೡ�것.

1)�유ബೠ�೦균제가�없는�감염증,�전신성�진균증�ജ자(면역기능억제작용에�의೧�증상이�악ച될�수�있다.)

2)�소ച성궤양�ജ자[육아조직�증식억제작용에�의೧�궤양஖유(조직수복)가�장애받을�수�있다.]

3)�정신병�ജ자(대뇌변연계의�신경전달물질에�영ೱ을�주어�증상이�악ച될�수�있다.)

4)�결೨성질ജ�ജ자(면역기능억제작용에�의೧�증상이�악ച될�수�있다.)

5)�단순ನ진성각막염�ജ자(면역기능억제작용에�의೧�증상이�악ച될�수�있다.)

6)�റ낭백내장�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

7)�녹내장�ജ자(안압�상승에�의೧�녹내장이�악ച될�수�있다.)

8)�고ആ압�ജ자(전೧질대사작용에�의೧�고ആ압이�악ച될�수�있다.)

9)�전೧질이상�ജ자(전೧질대사작용에�의೧�전೧질이상이�악ച될�수�있다.)

10)�ആ전증�ജ자(ആ액응고ୢ진작용에�의೧�증상이�악ച될�수�있다.)

11)�୭근에�시೯ೠ�내장의�수술상୊가�있는�ജ자[ହ상஖유(조직수복)가�장애받을�수�있다.]

12)�급성심근경색을�일으అ�적이�있는�ജ자(심౵열을�일으ௌ다는�보고가�있다.)

13)�조절되지�않는�당뇨병�ജ자[당신생ୢ진작용(ആ당஖상승)등에�의೧�당뇨병이�악ച될�수�있다.]



13)�조절되지�않는�당뇨병�ജ자[당신생ୢ진작용(ആ당஖상승)등에�의೧�당뇨병이�악ച될�수�있다.]

4.�다음�ജ자에는�신중൤�ై여ೡ�것.

1)�감염증이�있는�ജ자(면역기능을�억제ೞ므로�감염증이�악ച될�수�있다.)

2)�당뇨병�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

3)�골다공증�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

4)�신부전�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

5)�갑상선기능저ೞ�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

6)�간경변�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

7)�지방간�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

8)�지방색전증�ജ자(증상이�악ച될�수�있다.)

9)�중증�근무력증�ജ자(사용ୡ기에�일시적으로�증상이�악ച될�수�있다.)

10)�고령자

11)�소아

12)�임부�또는�임신ೞ고�있을�가능성이�있는�여성

13)�고지단백ആ증,�당뇨병성고지질ആ증�및�஀장염�등�지방대사�이상�ജ자�또는�지질성�유제를�신중൤�ై여೧

야�ೞ는�ജ자

5.�이상반응

일본에서�실시ೠ�임상시೷�୨�증례�3,883례�중�106례(2.73�%)�182건의�이상반응이�보고되었다.�주요�이상

반응은�심계೦진�15건(0.39�%),�얼굴발적�12건(0.31�%),�딸꾹질�12건(0.31�%),�가려움�11건(0.28�%),�

달덩이얼굴�10건(0.26�%),�백ആ구증가�9건(0.23�%),�발진�7건(0.18�%)등�이었다.

1)�과민반응�:�쇼௼,�아나೙락시스모양�증상(ഐ൚곤란,�두드러기,�റ두부종�등)이�나ఋ날�수�있으므로�୽분൤�

관଴ೞ고,�이상반응이�ഛ인되면�ై여를�중지ೞ고�적절ೠ�୊஖를�ೠ다.

2)�녹내장,�റ낭ೞ백내장�:�계속�사용에�의೧�안압೦진,�녹내장,�റ낭ೞ백내장을�ୡ래ೡ�수�있으므로�정기적으

로�검사ೠ다.



3)�감염증�:�유발감염증,�감염증의�악ച가�나ఋ날�수�있다.

4)�내분비계�:�속발성�부신ೖ질기능부전,�드물게�당뇨병�및�월경이상이�나ఋ날�수�있다.

5)�소ച기계�:�소ച성궤양,�஀장염,�복부ಉ만감,�식욕೦진,�때때로�설사,�드물게�구역,�구ష,�위ా,�가슴앓이,�

구갈이�나ఋ날�수�있다.

6)�정신신경계�:�정신변조,�우울상క,�이상ടഓ감�및�경련,�때때로�불면,�드물게�두ా,�어지러움이�나ఋ날�수�

있다.

7)�근골격계�:�골다공증,�대ృ골�및�상완골�등의�골두무균성괴사,�근병증,�근육ా,�드물게�관절ా이�나ఋ날�수�

있다.

8)�지질·단백질대사�:�Buffalo�hump,�음성질소ಣഋ,�지방간,�때때로�달덩이얼굴이�나ఋ날�수�있다.

9)�୓액·전೧질�:�저ண륨성알ண리증,�종양용೧증റ군,�때때로�부종,�드물게�ആ압상승이�나ఋ날�수�있다.

10)�눈�:�중심성�장액성�맥락망막증�등에�의ೠ�망막장애,�안구돌୹이�나ఋ날�수�있다.�빈도불명의�시야൒림이�

나ఋ날�수�있다.

11)�ആ액계�:�ആ전증,�때때로�백ആ구�증가가�나ఋ날�수�있다.

12)�ೖ부�:�여드름,�ణ과다증,�색소ஜ଱,�ೖೞ୹ആ,�자반,�선조,�얼굴ഘ반,�ହ상஖유장애,�얇고�연약ೠ�ೖ부�및�

지방직염,�관절내�주사റ에�국소자극�및�배೤금기�반응,�때때로�발진,�가려움,�얼굴발적,�드물게�ఎ모,�발ೠ(이

상�ನೣ)이�나ఋ날�수�있다.

13)�기ఋ�:�ೖ로감,�스ప로이드신증,�정자수�및�그�운동성의�증감,�마비감,�때때로�심계೦진,�딸꾹질,�드물게�

발열,�୓중증가가�나ఋ날�수�있다.

14)�동일계열약물(௏르౭௏스ప로이드�주사제)에서�경막�외�ై여에�의೧�ୋ수경색,�ೞ반신마비,�사지마비,�

겉질시각상실�및�뇌졸중(뇌간�ನೣ)�등이�보고되었다.

6.�일반적�주의

1)�이�약의�ై여에�의೧�유발감염증,�속발성�부신ೖ질기능부전,�소ച성궤양,�당뇨병,�정신장애�등의�중증의�이

상반응이�나ఋ날�수�있으므로�이�약의�ై여에�있어서는�다음의�주의가�೙요ೞ다.

(1)�ై여�시에는�ౠ൤�적응,�증상을�고려ೞ여�소염진ా제,�금제(ဣ᩵)�등으로�유ബೞ지�않은�난஖성인�경우

에�사용ೠ다.

(2)�ై여�중에는�이상반응의�발생에�대೧서�지속적인�배려와�관଴을�୽분൤�ೞ고�또�ജ자를�스౟레스로부



(2)�ై여�중에는�이상반응의�발생에�대೧서�지속적인�배려와�관଴을�୽분൤�ೞ고�또�ജ자를�스౟레스로부

ఠ�ೖೡ�수�있도록�ೠ다.

(3)�계속�사용റ,�ై여를�급൤�중지ೞ는�경우�때때로�발열,�두ా,�식욕부진,�ఎ력감,�근육ా,�관절ా,�쇼௼�등

의�이ఎ증상이�나ఋ날�수�있으므로�ై여를�중지ೞ는�경우에는�서서൤�감량ೞ는�등�신중൤�시೯ೠ다.�이ఎ

증상이�나ఋ난�경우에는�즉시�재ై여�또는�증량ೠ다.

2)�ౠ൤,�이�약의�ై여�중에�수두와�ഘ역에�감염될�경우,�஖명적인�이상반응이�나ఋ날�수�있으므로�다음과�같

은�주의가�೙요ೞ다.

(1)�이�약의�ై여�전에�수두와�ഘ역의�병력과�예방접종의�유무를�ഛ인೧야�ೠ다.

(2)�수두와�ഘ역의�병력이�없는�ജ자에서�수두와�ഘ역의�감염을�예방ೞ기�위ೞ여�୽분ೠ�관଴을�실시ೞ고�

감염이�의심되는�경우나�감염된�경우는�즉시�적절ೠ�୊஖를�ೠ다.

(3)�수두와�ഘ역의�병력이나�예방접종을�받은�경우가�있는�ജ자라도�이�약의�ై여�중에는�수두와�ഘ역이�발

생ೡ�가능성이�있음을�유의ೠ다.

3)�이�약을�장기�또는�대량�ై여중인�ജ자,�또는�ై여중지�റ�6개월�이내인�ജ자는�면역ബ과가�저ೞ될�수�있

어�생백신의�접종에�의ೠ�백신�유래�감염이�증강�또는�지속�될�수�있으므로�이러ೠ�ജ자에게�생백신을�접종ೞ

지�않는다.

4)　지방과부ೞ로�ౠ별ೠ�위೷이�예상되는�ജ자에게�이�약을�ై여ೡ�때�ആ장지질஖를�점검ೡ�것을�권장ೠ다.�

이�점검을�ా೧�지방의�୓외배설이�불୽분ೞ다고�౸단될�경우에는�이�약의�ై여를�적절൤　조절ೠ다.�ജ자가�

다른�정주용�지질제를�동시에�ై여받고�있다면�이�약�중의�부ഋ제로�ഒ재되어　있는�지질의�양을�고려ೞ여�

그�지질제의�ై여량을�감소೧야�ೠ다.

5)�동일계열약물(௏르౭௏스ప로이드�주사제)에서�경막�외�ై여는�안전성과�유ബ성이�ഛ립되지�않았다.(‘이

상반응’�೦�ଵ조)

6)�전신�및�국소�௏르౭௏스ప로이드�사용으로�시력장애가�보고될�수�있다.�ജ자에게�시야൒림�또는�기ఋ�시

력장애와�같은�증상이�나ఋ날�경우,�ജ자를�안과의사에게�보내어�백내장,�녹내장�또는�전신�및�국소�௏르౭௏

스ప로이드�사용�റ�보고된�중심장액맥락망막병(CSCR)과�같은�൞귀질ജ을�ನೣೞ여�발생�가능ೠ�원인�ಣ가

를�고려೧야�ೠ다.

7)�஖명적일�수�있는�௼롬஘ച세ನ종�발작이�전신�௏르౭௏이드를�ై여ೠ�ജ자에서�보고되었다.�௼롬஘ച세

ನ종이�의심되거나�ഛ인된�ജ자의�경우에는�௏르౭௏이드를�ై여ೞ기�전에�위೷성과�유익성을�고려೧야�ೠ

다.

8)�림೐계�종양이�있는�ജ자에게�이�약을�ై여ೞ였을�때�종양용೧증റ군이�보고되었다.�이�약을�ై여�റ에�급



8)�림೐계�종양이�있는�ജ자에게�이�약을�ై여ೞ였을�때�종양용೧증റ군이�보고되었다.�이�약을�ై여�റ에�급

격ೠ�전೧질�이상이나�급성�신장�장애�등이�ഛ인된�경우에는�종양용೧증റ군�가능성을�고려೧�적절ೞ게�୊஖

(생리식염액,�고뇨산ആ증�஖료제�등의�ై여,�ై석�등)೧야�ೠ다.

9)�면역억제제�용량의�௏르౭௏스ప로이드�계열�제제로�஖료받은�Bഋ�간염�보균자�ജ자에게�Bഋ�간염�바이러

스�재ഝ성ച가�발생ೡ�수�있다.�Bഋ�간염�감염이�೧결된�것으로�보이는�௏르౭௏이드로�஖료받은�ജ자에게서

도�Bഋ�간염�재ഝ성ച가�드물게�발생ೡ�수�있다.

면역억제�장기஖료를�시작ೞ기�전에�ജ자의�Bഋ�간염�감염�여부를�ഛ인ೞ고,�Bഋ�간염�감염의�૚റ가�보이는�

ജ자의�경우�면밀൤�모니ఠ링ೞ고�적절ೠ�조஖를�ஂ೧야�ೠ다.

10)�௏르౭௏이드는�잠재적�아메바증을�ഝ성ച시ఆ�수�있으므로�열대지방을�다녀왔거나�원인불명의�설사�증

세를�보이는�ജ자들에서�௏르౭௏이드�요법을�계ദೞ기�전에�잠재적�또는�ഝ동적�아메바증을�஖료ೞ도록�ೠ

다.

7.�상ഐ작용

이�약은�간대사ബ소�CYP3A4에�의೧�대사되고�CYP3A4의�유도작용을�가지고�있다.

1)�바르비ఎ산,�바르비ఎ산�유도୓(ಕ노바르비ఎ),�ಕ니ష인,�리౻ೖ신,�஠르바마제೘,�೐리미돈�:�CYP450

을�유도ೞ여�이�약의�대사를�ୢ진ೞ여�작용이�감소ೞ는�것이�보고되었으므로�병용ೞ는�경우에는�용량에�주의

ೠ다.

2)�살리실산유도୓(아스ೖ린,�살사레이౟),�비스ప로이드성�소염진ా제,�೦류마౭스제,�인도메ఋ신�:�소ച관�

୹ആ의�위೷성이�증가ೞ므로�병용ೞ는�경우에는�용량에�주의ೠ다.또ೠ,�이�약은�살리실산유도୓의�신장배설

과�간대사를�ୢ진ೞ고�ആ୒중의�살리실산유도୓의�농도가�저ೞ되므로�이�약을�감량ೞ면�살리실산중독을�일

으ః는�것이�보고되었다.

3)�이�약은�೦응고제(와르౵린ண륨,�௢마린유도୓)의�작용을�감소시ః는�것이�보고되었으므로�병용ೞ는�경우

에는�용량에�주의ೠ다.

4)�이�약은�경구�당뇨병용제(아세ష೼사미드)�및�인슐린제제의�작용을�감소시ః는�것이�보고되었으므로�병용

ೞ는�경우에는�용량에�주의ೠ다.

5)�이뇨제(ண륨보존성�이뇨제�제외)�(౟리௿로르메౭아지드,�아세ఋ졸아미드,�ಹ로세미드),�ೞ제와의�병용에�

의೧�ண륨배설이�ୢ진되어�저ண륨ആ증이�나ఋ날�수�있으므로�병용ೞ는�경우에는�용량에�주의ೠ다.



6)�௏르౭௏스ప로이드는�전신�진균�감염을�악ച시ఆ�수�있으므로�암ನప리신�B�஖료�റ�생명을�위ഈೞ는�이

상�반응을�조절ೞ기�위೧�응급�상ട에서만�ై여೧야�ೠ다.�암ನప리신�B와�ೞ이드로௏르౭손을�동시에�ై여

ೞ면�심장�비대�및�울ആ성�심부전이�발생ೠ�사례도�알려져�있다.

7)�시௿로스ನ린과의�병용에�의೧�시௿로스ನ린의�ആ중농도가�상승ೠ다는�것이�보고되었으므로�병용ೞ는�경

우에는�용량에�주의ೠ다.

8)�HIV೐로ప아제�억제제와(사௰나버,�리ష나버)의�병용에�의೧�이�약의�AUC의�상승�또는�이들�약물의�AUC

가�저ೞೡ�수�있다.

9)�마௼로라이드계�೦생제(에리౟로마이신)에�의೧�이�약의�작용이�증가ೡ�우려가�있으므로�병용시에�주의ೠ

다.

10)�다른�스ప로이드제제에�의೧�비ఎ분극성�근이완제(베௢로늄브롬ച물,�౸௢로늄브롬ച물)의�작용이�감

소�또는�증강ೞ는�것이�보고되었으므로�병용시에는�용량에�주의ೠ다.

11)�배란억제제(예,�에스౟로겐)�:�병용�시�이�약의�작용이�증가ೠ다.

12)�ாష௏나졸,�이౟라௏나졸�:�병용�시�이�약의�주요�대사ബ소인�CYP3A4를�저೧ೞ여�이�약의�작용이�증가

ೠ다.

13)�제산제(마그네슘,�수산ച알루미늄)�:�병용�시�만성�간장애�ജ자에서�이�약의�생୓이용률이�감소된다.

14)�에ಕ드린와�병용�시�이�약의�대사를�ୢ진ೞ여�작용이�감소ೠ다.

15)�ACE�억제제�:�ആ구수஖�변ച의�위೷성이�ୢ진된다.

16)�강심배당୓�:�ண륨�부족에�의ೠ�글리௏시드�작용이�감소된다.

17)�೐로౭렐린�:�갑상선자극ഐ르몬의�분비가�감소된다.

18)�아౟로೘,�기ఋ�೦௒린제�:�୶가적으로�안압상승이�나ఋ난다.

19)�೐라지௢안భ�:�ആ중�೐라지௢안భ의�농도가�감소된다.

20)�௿로로௲,�൤드록시௿로로௲,�메೒로௲�:�근병증과�심근병의�위೷성이�증가된다.

21)�소마౟로೘�:�소마౟로೘의�작용이�감소된다.

8.�임부�및�수유부에�대ೠ�ై여

1)�임부�또는�임신ೞ고�있을�가능성이�있는�여성에게는�஖료상의�유익성이�위೷성을�상ഥೠ다고�౸단되는�경



1)�임부�또는�임신ೞ고�있을�가능성이�있는�여성에게는�஖료상의�유익성이�위೷성을�상ഥೠ다고�౸단되는�경

우에만�ై여ೠ다(동물실೷에서�기ഋ발생작용이�보고되었고,�신생아에�부신부전을�일으ఆ�수가�있다.�또ೠ�ആ

압상승,�심근벽의�비റ를�일으అ다는�보고가�있다.).

2)�모유중으로�이೯ೡ�수�있으므로�이�약�ై여중에는�수유를�ೖೞ도록�ೠ다.

9.�소아에�대ೠ�ై여

1)�소아의�발육억제가�나ఋ날�수�있으므로�୽분൤�관଴ೠ다.

2)�장기ై여ೠ�경우�두개내압೦진증상이�나ఋ날�수가�있다.

3)�저୹생�୓중아에서는�일과성의�비대ഋ심근증이�일어나는�경우가�보고되었다.

10.�고령자에�대ೠ�ై여

고령자에게�장기ై여ೠ�경우�감염증의�유발,�당뇨병,�골다공증,�고ആ압,�റ낭ೞ백내장�및�녹내장등의�이상반

응이�나ఋ나기�쉬우므로�신중൤�ై여ೠ다.

11.�적용상의�주의

1)�ై여시(정맥�주사시)

(1)�이�약의�ై여는�정맥주사로�시೯ೞ고,�원஗적으로�점적주사는�ೖೠ다.

(2)�정맥내ై여에�의೧�ആ관ా,�정맥염을�일으ఆ�수�있으므로,�이것을�예방ೞ기�위೧�주사부위,�주사방법�등

에�대೧서�୽분൤�주의ೞ고�주사속도는�가능ೠ�느리게�ೠ다.

2)�앰೒절단시

이�약의�용기는�원ನ인౟앰೒이므로�಴지점을�위로�೧서�절단ೠ다.�또,�앰೒�절단시�이물이�섞이지�않도록�알

௏올솜�등으로�닦은�റ�절단ೠ다.

12.�기ఋ

부신ೖ질ഐ르몬제를�ై여중인�ജ자에게�백신을�접종೧서�신경장애,�೦୓반응의�결여가�일어났다는�보고가�

있다.


