
사용상의주의사೦
1.�다음�ജ자에는�ై여ೞ૑�말�것.

1)�이�약�및�4-아미노௰놀린�ച೤물에�과민반응�ജ자

2)�기존에�눈의�ട반병ૐ이�있는�ജ자

3)�시각장애를�일으ఆ�수�있는�약물�복용�ജ자

4)�4-아미노௰놀린�ച೤물에�의೧�망막�또는�시각�장애가�우려되는�ജ자

5)�장기간�஖료가�೙요ೠ�소아

6)�임부,�수유부

2.�다음�ജ자는�신중൤�ై여ೡ�것.

1)�௰닌�과민반응�ജ자

2)�건선�ജ자

3)�글루௏오스-6-ನ스౵ఋ아제�결೛(G-6-PD)�ജ자

4)�간૕ജ�ജ자

5)�신૕ജ�ജ자

6)�심ೠ�위장장애�ജ자

7)�심ೠ�신경૕ജ�ജ자

8)�심ೠ�ആ액૕ജ�ജ자

9)�ನ르ೖ린ૐ�ജ자

3.�이상반응

1)�눈

모양୓병변으로�인ೠ�시야의�ൔ들림,�망막이상,�부종�등으로�인ೠ�각막의�예민상�저ೞ,�각막ഒఌ이�일어날�수�

있다.

색소ஜ଱의�변ച를�수반ೞ는�망막ૐ과�시야장애가�드물게�일어난다.�ୡ기에는�이�약의�ై약을�중૑ೞ면�가역



색소ஜ଱의�변ച를�수반ೞ는�망막ૐ과�시야장애가�드물게�일어난다.�ୡ기에는�이�약의�ై약을�중૑ೞ면�가역

적으로�ഥ복된다.�그러나�이러ೠ�ૐ상을�무시ೞ면,�ై약�중૑�റ에도�ૐ상이�૓೯될�위೷이�있으며�드물게는�

오랜�기간�또는�고용량을�사용ೠ�ജ자에서�비가역적인�망막손상을�일으ఆ�수�있다.�망막�변ച가�있는�ജ자는�

ୡ기에는�ૐ상이�없을�수�있고,�시야에�암점(중심부근�암점,�중심주위�윤상ഋ�암점,�഑은�일시적인�암점)이�나

ఋ날�수�있다.

부종과�ഒఌ을�동반ೞ는�각막의�변ച도�나ఋ날�수�있다.�이것은�ૐ상이�없을�수�있고,�색륜(halos),�시야의�ൔ

들림�഑은�눈부심과�같은�시각�장애를�ୡ래ೡ�수�있다.�이런�ૐ상은�일시적이며�ై약을�중૑ೞ면�가역적으로�

ഥ복된다.

조절장애에�기인ೞ는�시야의�ൔ들림은�용량�의존적이며�가역적으로�일어날�수�있다.

2)�ೖ부

때때로�ೖ부�발૓이�생길�수�있다.�두드러기,�ೖ부와�점막에서의�색소변ച,�머리஠락�ఎ색,�ఎ모ૐ�등이�보고

되었다.�이러ೠ�이상반응은�ై약중૑�റ�대부분�신속൤�소실된다.

수ನ성�발૓(매우�드물게�발생ೞ는�다ഋഘ반과�ೖ부점막안ૐറ군(스౭븐스-존슨ૐറ군)�ನೣ),�광과민반응�

및�박ఎೖ부염,�스위౟ૐറ군,�중ૐೖ부이상반응(SCARs)이�보고되었다.�이�약은�건선�발작을�ୢ૓시ఆ�수�있

는데,�매우�드물게�나ఋ나는�급성�전신�ೖ૓성�농ನૐ(AGEP)과�구별ೞ는�것이�೙요ೞ다.�(AGEP는�발열과�

백ആ구ૐ가ૐ이�동반될�수�있다.)�대부분의�૕ജ은�ై약중૑�റ�잘�ഥ복된다.

3)�소ച기계

구역,�설사,�식욕부૓,�복ా,�상복부�경련과�드물게�구ష와�같은�위장관�장애가�나ఋ날�수�있다.�이러ೠ�ૐ상

은�보ా�ై약을�중૑ೞ거나�용량을�줄이면�૊시�사라૓다.

4)�중୶신경계

근무력,�ೖ로,�신경성�난୒,�ജ각,�두ా,�졸음,�제ೠ성�신경과민반응,�감정변ച,�악몽이�일어날�수�있다.�보다�

덜�빈번ೞ게�이명,�അ기ૐ,�୒각상실,�불안정성�감정�변ച,�정신병,�경련이�이�약�계열에서�보고되었다.

5)�근신경계

근위부�근육의�위୷과�약ച로�૓೯되는�골격근육병ૐ�및�신경근육병ૐ이�나ఋ날�수�있다.�근육병ૐ은�약을�중

단ೞ면�가역적으로�ഥ복되૑만,�ഥ복기간은�수개월�소요될�수�있다.�경미ೠ�૑각�변ച,�건반사의�저ೞ와�비정

상적�신경전도가�나ఋ날�수�있다.

6)�ആ액계

재생불량성�빈ആૐ,�무과립구ૐ,�백ആ구감소ૐ,�ആ소౸감소ૐ이�일어날�수�있다.�드물게�골수저ೞ가�보고된�



재생불량성�빈ആૐ,�무과립구ૐ,�백ആ구감소ૐ,�ആ소౸감소ૐ이�일어날�수�있다.�드물게�골수저ೞ가�보고된�

바�있다.�ನ르ೖ린ૐ을�악ച시ఆ�수�있다.

7)�심ആ관계

QT�연장,�염전성�심실�빈맥(Torsade�de�Pointes)을�ನೣೠ�심실�빈맥이�나ఋ날�수�있다.�심근병ૐ이�드물게�

보고되었다.�양심실비대�뿐�아니라�전도장애(다발갈래ର단/방실ର단)가�발견될�때는�만성�독성을�의심ೞ여

야�ೠ다.�약을�중૑ೞ면�ഥ복될�수�있다.

8)�간장

일부에서�비정상적�간기능�검사결과가�보고되었으며,�드물게�전격간기능부전이�보고되었다.�또ೠ,�빈도를�알�

수�없게�간세ನ�손상,�담૎정୓성�간�손상,�급성�간염,�ഒ೤ഋ�간세ನ/담૎정୓성�간�손상�및�전격성�간부전을�

ನೣೠ�약물�유발�간�손상(DILI)이�보고되었다.

9)�정신계

빈도�불명의�우울ૐ,�ജ각,�불안,�동요,�ഒ란,�망상,�조ૐ�및�수면�장애가�나ఋ날�수�있다.

10)�기ఋ�:�୓중감소,�권క

4.�일반적�주의

1)�이�약�ై여전과�ై여�중에는�3∼6개월�간격으로�정기적인�안과검사(안저검사와�시력,�중심시야,�색조감각�

검사를�위ೠ�검안경�검사법,�붉은�಴적을�사용ೞ는�중심성�시계검사법�ನೣ)를�실시ೠ다.

다음에�೧당ೞ는�ജ자는�더욱�빈번൤�실시೧야�ೠ다.

-�ై여량이�ೞ루�6.5mg/kg(제૑방୓중�기준,�lean�body�mass)을�ୡ과ೞ는�경우�:�ై여량을�결정ೡ�때,�절대

୓중을�기준으로�ೞ면�비만ജ자에게는�과용량이�ై여될�수�있다.

-�୨�누적�ై여량이�200g이상인�경우

-�65세�이상�고령자

-�시력이�나쁜�경우

-�신기능�장애



2)�시각장애(시계결ೣ,�시력장애,�색조색소이상감각장애�등)가�발생ೞ면,�૊각�ై여를�중૑ೞ고�더욱�악ച될�

가능성이�있으므로�주의깊게�관଴ೠ다.�망막의�변ച와�시각장애는�이�약의�ై여를�중૑ೠ�റ에도�૓೯될�수�

있다.

4-아미노௰놀린을�ై여ೡ�때�생기는�망막병변의�발생�위೷성은�ై여용량과�관련이�있는�것으로�보이며,�권장

용량을�ୡ과ೡ�경우�그�위೷성이�ૐ가ೞ는�것으로�보인다.

ై여�개시�റ에�시력조절기능이�장애를�받은�경우도�보고된�바�있으므로�운전이나�기계류�조작�시�주의를�ೞ

도록�ജ자에게�경고ೞ여야�ೠ다.�이러ೠ�이상반응은�용량을�감소시ః거나�ై여를�중૑ೞ면�소실된다.

3)�심ೠ�간ㆍ신૕ജ�ജ자는�ആ액의�൤드록시௿로로௲�농도를�ஏ정ೞ여야�ೠ다.�간ㆍ신૕ജ�ജ자�및�이들�장기

에�영ೱ을�주는�것으로�알려૓�약을�복용ೞ고�있는�ജ자는�이�약의�ై여로�영ೱ을�받을�수�있으므로�신중൤�관

଴ೞ여야�ೞ며,�용량을�감소시ఆ�೙요가�있다.

4)�골수억제의�위೷성은�낮૑만�주기적인�ആ구검사를�೧야�ೞ며,�비정상일�경우에는�ై여를�중૑ೠ다.

5)�만발성�ೖ부�ನ르ೖ린ૐ�예방에�사용되고�있으나�ૐ상�악ച도�보고되었다.

6)�영ㆍ유아는�4-아미노௲놀린�ച೤물의�독성에�ౠ൤�민감ೞ므로�이�약이�소아의�손에�닿૑�않게�주의ೠ다.

7)�장기간�஖료를�계속ೞ는�모든�ജ자들은�주기적으로�골격근�기능�검사�및�건반사�검사를�받아야�ೠ다.�이들�

기능이�저ೞ된�경우에는�ై여를�중૑ೠ다.

8)�류마౭스�관절염의�஖료시�6개월간�사용시에도�개선을�보이૑�않으면�ై여를�중૑ೠ다.

9)�이�약은�௿로로௲에�저೦성을�가૓�P.�falciparum균주에는�유ബೞ૑

않으며,�P.�vivax,�P.�ovale와�P.�malaria의�적ആ구외ഋ(exo-erythrocytic

form)에도�ബ과가�없다.�따라서�이러ೠ�균주의�예방목적으로�사용ೞ는�것은�ബ과가�없다.

10)�ഐ산구ૐ가와�전신ૐ상을�동반ೠ�약물�반응(DRESS),�급성�전신�ೖ૓성�농ನૐ(AGEP),�스౭븐스-존슨�

ૐറ군(SJS),�독성಴ೖ괴사용೧(TEN)을�ನೣೠ�중ૐೖ부이상반응(SCAR)�사례가�൤드록시௿로로௲�஖료�

중�보고되었다.�생명을�위ഈೞ거나�஖명적일�수�있기에�심각ೠ�ೖ부�이상반응이�발생ೠ�ജ자들은�입원이�೙요

ೡ�수�있다.�중ૐ�ೖ부�이상�반응을�나ఋ내는�ૐ상�및�૚റ가�나ఋ날�경우�이�약의�ై여를�૊시�중단ೞ고�다른�

஖료법을�고려೧야�ೠ다.



11)�자살�೯동�및�정신૕ജ�사례가�൤드록시௿로로௲으로�஖료받은�일부�ജ자에게서�보고되었다.�정신�의೟

적�부작용은�보ా�൤드록시௿로로௲�஖료�시작�റ�୐�달�이내에�발생೮으며�정신૕ജ�병력이�없는�ജ자에게서

도�보고된�바�있다.�이�약의�஖료�도중�정신�의೟적�ૐ상을�경೷ೞ면�૊시�૓료�받도록�ജ자에게�조언೧야�ೠ

다.

12)�제ಿ�사용�중�간세ನ�손상,�담૎정୓성�간�손상,�급성�간염,�ഒ೤ഋ�간세ನ/담૎정୓성�간�손상�및�전격성�

간부전(஖명적�사례�ನೣ)을�ನೣೠ�심각ೠ�약물�유발�간�손상(DILI)�사례가�보고되었다.�위೷�요인에는�기존

의�간�૕ജ,�또는�우로ನ르ೖ리노겐�데஠르복실라아제�결೛�또는�수반되는�간독성�약물과�같은�소인이�있는�

상క가�ನೣ될�수�있다.�간�손상을�나ఋ낼�수�있는�ૐ상을�보고ೞ는�ജ자는�૊각적인�임상�ಣ가�및�간�기능�검

사�ஏ정을�수೯೧야�ೠ다.

13)�Bഋ�간염�바이러스의�재ഝ성ച는�다른�면역억제제와�병용ೞ여�ೞ이드록시௿로로௲을�ై여받은�ജ자에

게서�보고되었다.

5.�상ഐ작용

1)�In�vitro�연구에서�이�약과�유사ೠ�구조를�갖는�아미노௰놀린이�P-당단백을�억제ೞ였다.�이�약과�사이௿로

스ನ린�또는�디곡신을�병용೮을�때�ആ중�사이௿로스ನ린�또는�디곡신�수஖�ૐ가가�보고되었다.�이�약과�P-당

단백(glycoprotein)�기૕(예:�디곡신,�사이௿로스ನ린,�다비가౟란)의�병용ై여는�ആ중농도를�ૐ가시ఆ�수�

있으므로�병용ై여�시�ആ중�농도�또는�이상반응을�세밀ೞ게�관଴ೞ여야�ೠ다.

2)�아미노글리௏사이드계�೦생제는�신경,�근육�접೤점에서�௿로로௲�૒접ର단을�ૐ가시అ다.

3)�중등도의�CYP2C8�및�CYP3A4�억제제를�이�약과�병용�ై여�റ�௿로로௲�노୹이�2배�ૐ가ೞ였다.�൤드록

시௿로로௲과�௿로로௲의�구조가�유사ೞ기�때문에�൤드록시௿로로௲에서도�유사ೠ�상ഐ작용이�나ఋ날�수�있

다.�이�약과�중등도�및�강력ೠ�CYP2C8�및�CYP3A4�억제제(예:�시메౭딘,�ாష௏나졸,�이౟라௏나졸,�에리౟

로마이신,�아೐레ೖ఍౟,�೒루௏나졸,�௿로ೖ도그렐,�ప리೒루노마이드,�레ప르모비르,�겜ೖ브로૕,�리ష나

비르,�௿래리౟로마이신)에�의೧�대사가�억제되어�ആ중�농도가�ૐ가ೡ�수�있다.

4)�이�약은�네오스౭그민과�ೖ리도스౭그민에�대ೠ�길೦제로�작용ೞ여,�중중근무력ૐ의�ૐ상을�악ച시ఆ�수�

있다.

5)�제산제와�동시�복용시�제산제의�생୓이용율이�감소되므로�제산제�와의�복용은�4시간�간격을�둔다.

6)�이�약은�ೖ내�이배수୓�광견병�백신에�의ೠ�일ର적인�೦୓�면역�반응을�감소시అ다.

7)�MAO�저೧제,�간독성�약물,�과민성�또는�ೖ부염�유발약물(예:금(gold)을�ೣ유ೠ�제제�등)과는�병용ై여ೞ

૑�않는다.



8)�이�약은�당뇨஖료제의�저ആ당஖료ബ과를�더�강ച시ఆ�수�있으므로,�인슐린이나�당뇨஖료제의�용량조절이�

೙요ೞ다.

9)�이�약은�심실성�부정맥,�서맥,�그리고�심장�전도장애를�ನೣೠ�심장�부정맥의�위೷성을�높이므로,�아미오다

론과�동시�ై여는�ೖ೧야�ೠ다.

10)�QT�간격�연장을�일으ః거나�심장�부정맥을�유발ೡ�수�있는�약물을�ై여받는�ജ자에게�주의೧서�사용೧

야�ೠ다.�௿래스�IA�및�III�೦부정맥제,�삼ജ계�೦우울제,�೦정신병제,�일부�೦감염제(예:�아૑౟로마이신을�ನ

ೣೠ�마௼로라이드),�심실성�부정맥의�위೷을�ૐ가시ః는�ೡ로౸౟린은�൤드록시௿로로௲과�병용�ై여೧서

는�안된다.

11)�이�약과�강력ೠ�CYP2C8�및�CYP3A4�유도제(예:�리౻ೖ신,�세인౟존스워౟,�஠르바마제೘,�ಕ노바르비

ఎ)를�병용�ై여�시�이�약의�ബ과�감소가�보고되었다.�강력ೠ�CYP2C8�및�CYP3A4�유도제를�병용ై여�시�이�

약의�ബ과를�관଴ೞ여야�ೠ다.

6.�임부�및�수유부에�대ೠ�ై여

1)�이�약은�క반을�ా과ೠ다.�이�약에�대ೠ�정ഛೠ�자료는�없으나,�이�약과�유사ച೤물인�인산௿로로௲의�임신

중�고용량�섭ஂ는�క아의�와우각�손상을�야기ೞ였고,�4-아미노௰놀린�ച೤물은�஖료용량에서�이독성(୒각,�

전정독성,�선ୌ성�귀머거리)을�ನೣೠ�중୶신경계�손상,�망막୹ആ과�비정상적�망막색소와�관련이�있으므로�

임신�중�ై여를�금ೠ다.

2)�이�약과�유사ച೤물인�௿로로௲은�유전자�변이�및�염색୓/DNA�손상을�유발�ೡ�수�있는�약ೠ�유전독성물૕

로�보고되었다.�매ழ니્은�DNA�삽입(intercalation)�또는�산ച스౟레스�유발이�될�수�있다.�박ప리아를�이

용ೠ�in�vitro�역유전자변이�실೷(Ames�test)과�설஖류를�이용ೠ�in�vivo�연구(마우스�골수세ನ�자매염색분୓

교ജ,�마우스�골수세ನ염색୓�이상�및�복강내�ై여시�여러�기관에서�랫౟�DNA가닥�절단)에서�양성�및�음성�

결과가�모두�보고되었다.�이러ೠ�염색୓�영ೱ이�동물에서�௿로로௲이�경구�ై여시에는�관଴되૑�않았다.�전୓

적으로�이들�세ನ�및�설஖류�데이ఠ는�유전독성�잠재성을�보여준다.

3)�이�약과�유사ച೤물인�௿로로௲�5mg/day를�수஻�랫౟에게�30일간�경구�ై여시�ప스ష스ప론�수஖와�고

ജ,�부고ജ,�정낭�및�전립선�무게의�감소를�보였다.�஖료�받૑�않은�암஻�랫౟와�14일�동안�10mg/kg�௿로로

௲의�복강�내�주사를�받은�수஻�랫౟를�교배�ೠ�റ�క아의�수가�감소되었다.

4)�이�약은�사람의�모유로�소량�이೯되며�영아는�4-아미노௰놀린�ച೤물의�독성에�매우�민감ೞ다고�알려져�있

으므로�஖료�중에는�수유를�중단ೠ다.

7.�과량ై여시의�୊஖

이�약은�3,600mg을�ై여ೠ�경우에는�ഥ복되૑만�대략�5,400mg을�ై여ೠ�경우에는�매우�஖명적이다.�4-아



이�약은�3,600mg을�ై여ೠ�경우에는�ഥ복되૑만�대략�5,400mg을�ై여ೠ�경우에는�매우�஖명적이다.�4-아

미노௰놀린의�과량ై여는�영유아에게�ౠ൤�위೷ೞ며,�1-2g�정도의�소량도�஖명적이라고�밝ഃ졌다.

과량ై여의�ૐ상은�두ా,�시야�장애,�심ആ관�ೲఎ,�경련,�율동�및�전도장애�등이�나ఋ날�수�있고�이어서�갑작스

런�ୡ기�ഐ൚기�및�심장의�정૑가�일어날�수�있다.�이러ೠ�ૐ상은�바로�나ఋ날�수�있으므로�૊각�୊஖ೞ여야�

ೠ다.

위장관을�구ష나�위세ୋ을�ా೧서�૊각�비운다.�과량복용�30분�이내에�위세ୋ을�ೞ고�비위관을�ా೧�약용఍

을�과량복용ೠ�용량의�5배�이상의�용량으로�ై여ೞ면�൚수를�저೧시ఆ�수�있다.�디아제౻�정맥ై여는�௿로로

௲�심독성�ഥ복에�유익ೞ다는�보고가�있으므로�ై여를�고려೧야�ೠ다.

경련시�산소결೛ૐ이�나ఋ나면�산소�공급�및�인공ഐ൚을�실시ೠ다.�쇽�അ상은�중앙정맥압을�모니ఠ링ೞ면서�

적절ೠ�약물을�ై여ೞ면�예방되고�드물게�도౵민�ై여로�예방된다.�೙요시�ഐ൚�보조기와�쇽�୊஖를�실시ೠ

다.

급성기에서�ഥ복ೠ�ജ자나�무ૐ상인�ജ자는�적어도�6시간동안�계속�관଴೧야�ೠ다.

8.�보관�및�ஂ급상의�주의사೦

1)�어린이의�손이�닿૑�않는�곳에�보관ೡ�것

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


