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사용상의주의사항

□ ‘ 로베글리타존황산염’ 단일제_경구제_허가사항 변경대비표

항 목 기 허 가 사 항 변 경 사 항

4.

이상반응

 (생략)

(신설)

1) (생략)

2) 국내 시판 후 조사결과

국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 3,092명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이

상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 7.31%(226/3,092명, 총 365건)로 보고되었다. 이 

중 인과관계와 상관 없는 중대한 이상사례는 발현 빈도에 따라 다음의 표에 나열하였으

며, 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물이상반응은 보고되지 않았다.

인과관계와 상관없는

중대한 이상사례 

1.16%(36/3,092명, 39건)
드물게

(0.1%미만)
위장관계 이상 과민성대장증후군, 대장용종, 복막염, 위장염, 

장폐쇄, 충수돌기염, 췌장염악화 

신생조직물 신장암, 쓸개관암종, 위암종, 유방암, 폐암 

골근격계 이상 갈비뼈골절, 골다공증성골절, 골반골절, 골절, 
관절이상 

호흡기계 이상 폐렴, 급성호흡곤란증후군, 천식악화, 후두덮
개염 

events 기타 용어 수술적중재, 추간판질환, 추간판탈출증 

간 및 담도계 이상 담관염, 담석 

대사 및 영양 이상 고혈당증, 혈당증가 

중추 및 말초신경계 
이상 뇌간경색, 어지러움 
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또한, 인과관계와 상관없는 예상하지 못한 이상사례와 인과관계를 배제할 수 없는 예상

하지 못한 약물이상반응은 발현 빈도에 따라 다음의 표에 나열하였다. 

심근, 심내막, 심막 
이상 관상동맥질환

심혈관계 이상 뇌동맥류

요로계 이상 신증후군

전신 이상 실신 

혈관(심장외) 이상 경막하출혈 

인과관계와 상관없는

예상하지 못한 이상사례

4.62%(143/3,092명, 224건)

인과관계를 배제할 수 

없는 예상하지 못한 

약물이상반응

0.65%(20/3,092명, 25건)
때 때

로 ( 0 .

1～5%

미만)

위장관계 이상 
오심, 위식도역류, 소화

불량, 장폐쇄

대사 및 영양 이상 
고지혈증, 중성지방증가, 

혈당증가

전신 이상 
다리통증, 다리부종, 등

통증, 효과부족
호흡기계 이상 코감기, 폐렴
중추 및 말초신경계 

이상 
신경병증

요로계 이상 얼굴부종 얼굴부종
드 물 위장관계 이상 구토, 위장불편, 위장염, 오심, 소화불량, 묽은변, 
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게

(0.1%

미만)

과민성대장증후군, 구강

궤양형성, 대변내혈액, 

명치불편, 묽은변, 미란

성위염, 복막염, 식도염, 

연하곤란악화, 위궤양, 

입궤양형성, 잇몸염, 충

수돌기염, 췌장염악화, 

치주염, 치질, 치질악화, 

치통 

식도염 

대사 및 영양 이상 

고콜레스테롤혈증악화, 

공복혈당치증가, 당화혈

색소증가, 비타민D결핍, 

이상지질혈증, 저밀도지

질단백증가, 체중감소, 

통풍, 혈중콜레스테롤상

승 

체중감소

전신 이상 

골반통증, 눈주위부종, 

부종악화, 실신, 옆구리

통증, 요통, 전신부종, 전

신쇠약

다리부종, 효과부족, 눈

주위부종, 전신부종

호흡기계 이상 

급성호흡곤란증후군, 기

관지염, 만성폐쇄성기도

질환, 만성후두염, 목감

숨참, 호흡곤란
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염, 무기폐, 부비동염, 숨

참, 천식악화, 코피, 호흡

곤란, 폐부종, 후두덮개

염

중추 및 말초신경계 

이상 

다발성신경염, 인지장애, 

피부저림, 뇌간경색, 눈

떨림, 다리경련, 단순성

부분발작, 말초감각신경

병증, 발성장애, 어지럼

증악화, 척추관협착 

요로계 이상 

방광염, 야간뇨, 혈중크

레아티닌증가, 배뇨곤란, 

빈뇨, 신증후군, 요관결

석, 요로감염 

혈중크레아티닌증가, 배

뇨곤란, 빈뇨 

골근격계 이상 

갈비뼈골절, 어깨회선근

증후군, 골다공증성골절, 

골반골절, 관절이상, 관

절통증, 늑연골염, 다리

골절, 악관절기능이상, 

팔꿈치변형

피부 및 부속기관 

이상 

백선증, 각화증, 건선, 건

선악화, 급성두드러기, 

발백선증, 속눈썹증, 손

탈모, 피부까짐 
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발톱곰팡이증, 탈모, 피

부결절, 피부까짐, 피부

묘기증, 홍반성발진 

시각 이상 

각막침착물, 결막염, 고

안압, 누관폐쇄, 맥락망

막장애, 백내장, 백내장

악화, 시력감소, 안구감

염

신생조직물 

신장암, 쓸개관암종, 위

암종, 유방암, 유피낭종, 

적혈구증다증, 폐암 

정신신경계 이상 

발기기능장애, 불안반응 

우울증, 우울한기분, 인

지장애, 정신장애, 착란 

불안반응

events 기타 용어 
피부찢김, 무릎관절성형, 

추간판탈출증 

방어기전 이상 

건성안증후군, 개회충증, 

생식기모닐리아증, 질칸

디다증 

내분비 이상 
TSH증가, 갑상샘기능항

진증, 침샘염 

생식기계 이상(여성) 
질염, 자궁목형성이상, 

폐경기증상 
혈관(심장외) 이상 간헐성절뚝거림, 경막하



2021.04.22. 사용상의주의사항(의약품안전평가과-509, 2021.01.22.)

- 6 -

항 목 기 허 가 사 항 변 경 사 항

울혈성 심부전 특별조사에서 이 약을 52주 이상 투여한 NYHA class I 또는 II에 해당하

는 울혈성 심부전 환자 153명 중 부종 발생은 12.42%(19/153명)로 조사되었으며, 울혈성 

심부전으로 인한 입원 및 악화는 추적조사에서 0.68%(1/148명)로 조사되었다. 

빈혈 및 간기능 이상 특별조사에서 이 약을 52주 이상 투여한 308명의 환자 중 ALT 증

가 및 AST 증가(정상상한치의 2.5배 이상)는 각각 0.32%(1명/308명) 및 0.65%(2/308명)이

었으며, 빈혈 발생은 0.32%(1/308명)으로 조사되었다. 이 중 빈혈은 인과관계를 배제할 

수 없는 약물이상반응으로 보고되었다.  

(이하 생략)  

출혈, 대동맥죽상경화증 
간 및 담도계 이상 담석, 담관염 
심근, 심내막, 심막 

이상 

관상동맥질환, 관상동맥

폐색 
생식기계 이상(남성) 남성회음부통증 

심박 이상 
심방세동, 심실성주기외

수축
심혈관계 이상 뇌동맥류 
콜라겐 이상 원판상홍반성루푸스 원판상홍반성루푸스 
혈소판, 출혈 및 응고 

이상 
멍


