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허가사항 변경(안) 및 변경 대비표

시프로플록사신 성분제제 (경구제, 주사제)

사용상의 주의사항

3. 다음 환자에게는 신중히 투여할 것

 1) ~ 9) (생략)

 10) 대동맥류 또는 대동맥 박리가 있거나 또는 대동맥류 또는 대동맥 박리의 과거력이 있는 환자, 대동맥

류 또는 대동맥 박리의 가족력이나 위험 인자 (예. 말판증후군 등)가 있는 환자

 11) 심장판막 역류/부전이 있거나 또는 심장판막 역류/부전의 과거력이 있는 환자, 심장판막 역류/부전

의 가족력이나 위험 인자(예. 감염성 심내막염 등)가 있는 환자

4. 이상반응

1) ~ 2) (생략)

3) 대동맥류 또는 대동맥 박리, 심장판막 역류/부전이 발생할 수 있다. 이상이 발견되면 적절한 조치를 

취해야 한다.

5. 일반적 주의

1) ~ 13)  (생략)

14) 대동맥류 또는 대동맥 박리가 발생할 수 있다. 환자들은 복부, 가슴 등의 통증 증상이 있으면 즉시 주의 

깊게 관찰하고 의사의 진찰을 받도록 지시해야 한다. 대동맥류 또는 대동맥박리가 있거나 과거 병력이

나 가족력, 또는 대동맥류나 대동맥박리 위험 요인이 있는 환자는 대체치료제가 없는 경우에 한하여 

사용해야 하며, 필요한 경우, 영상 진단 평가를 고려해야 한다.

15) 심장판막 역류/부전이 발생할 수 있다. 환자들은 복부, 가슴 등의 통증 증상이 있으면 즉시 주의 깊게 

관찰하고 의사의 진찰을 받도록 지시해야 한다. 심장판막 역류/부전의 위험이 있는 환자의 경우 대체

치료제가 없는 경우에 한하여 사용해야 한다. 환자는 급성 호흡곤란이 발생하거나, 심계항진이 새로 

발생하거나 복부 또는 하지 부종이 발생하는 경우 즉시 진료받아야 한다.

16) ~ 17)  (생략)
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시프로플록사신 허가사항 변경대비표

기허가사항 허가사항 변경(안)
3. 다음 환자에게는 신중히 투여할 것

 1) ~ 9) (생략)

 10) 대동맥류 또는 대동맥 박리가 있거나 또는 

대동맥류 또는 대동맥 박리의 과거력이 있는 

환자, 대동맥류 또는 대동맥 박리의 가족력이나 

위험 인자 (예. 말판증후군 등)가 있는 환자

4. 이상반응

1) ~ 2) (생략)

3) 대동맥류 또는 대동맥 박리가 발생할 수 있다. 

이상이 발견되면 적절한 조치를 취해야 한다.

5. 일반적 주의

1) ~ 13) (생략)

14) 대동맥류 또는 대동맥 박리가 발생할 수 있다. 

환자들은 복부, 가슴 등의 통증 증상이 있으면 

즉시 주의 깊게 관찰하고 의사의 진찰을 받도록 

지시해야 한다. 대동맥류 또는 대동맥박리가 

있거나 과거 병력이나 가족력, 또는 대동맥류나 

대동맥박리 위험 요인이 있는 환자는 대체

치료제가 없는 경우에 한하여 사용해야 하며, 

필요한 경우, 영상 진단 평가를 고려해야 한다.

15) ~ 16) (생략)

3. 다음 환자에게는 신중히 투여할 것

 1) ~ 9) (좌동)

 10) 대동맥류 또는 대동맥 박리가 있거나 또는 

대동맥류 또는 대동맥 박리의 과거력이 있는 

환자, 대동맥류 또는 대동맥 박리의 가족력이나 

위험 인자 (예. 말판증후군 등)가 있는 환자

 11) 심장판막 역류/부전이 있거나 또는 심장판

막 역류/부전의 과거력이 있는 환자, 심장판

막 역류/부전의 가족력이나 위험 인자(예. 감

염성 심내막염 등)가 있는 환자

4. 이상반응

1) ~ 2) (좌동)

3) 대동맥류 또는 대동맥 박리, 심장판막 역류/부

전이 발생할 수 있다. 이상이 발견되면 적절한 

조치를 취해야 한다.

5. 일반적 주의

1) ~ 13) (좌동)

14) 대동맥류 또는 대동맥 박리가 발생할 수 있다. 

환자들은 복부, 가슴 등의 통증 증상이 있으면 

즉시 주의 깊게 관찰하고 의사의 진찰을 받도록 

지시해야 한다. 대동맥류 또는 대동맥박리가 

있거나 과거 병력이나 가족력, 또는 대동맥류나 

대동맥박리 위험 요인이 있는 환자는 대체

치료제가 없는 경우에 한하여 사용해야 하며, 

필요한 경우, 영상 진단 평가를 고려해야 한다.

15) 심장판막 역류/부전이 발생할 수 있다. 환자

들은 복부, 가슴 등의 통증 증상이 있으면 즉

시 주의 깊게 관찰하고 의사의 진찰을 받도록 

지시해야 한다. 심장판막 역류/부전의 위험이 

있는 환자의 경우 대체치료제가 없는 경우에 

한하여 사용해야 한다. 환자는 급성 호흡곤란

이 발생하거나, 심계항진이 새로 발생하거나 

복부 또는 하지 부종이 발생하는 경우 즉시 

진료받아야 한다.

16) ~ 17) (좌동)


