
사용상의 주의사항

‘일반적 주의’ 항

<신설> 이 약으로 치료받은 환자에게서 망막 정맥 혈전증이 보고되었다('4. 이상반응' 참조). 망막

정맥 혈전증을 암시하는 증상이 나타나는 경우 신속히 치료를 받도록 환자에게 조언해야 한다.

<신설> 당뇨병 약물을 투여받는 환자에게 이 약의 투여 이후 저혈당증 사례가 보고되었다. 저혈당

증 발생 시 항당뇨병약의 용량 조정이 필요할 수 있다.

‘이상반응’ 항

정맥혈전색전증은 폐색전증과 심부정맥혈전증 <추가>및 망막 정맥 혈전증을 포함한다.

토파시티닙 경구제 허가사항 변경대비표
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항목 기허가 사항 변경(안)

일반적

주의

(생략)

<하단 신설>

<하단 신설>

(기허가 사항과 동일)

하단 신설) 이 약으로 치료받은 환자에

게서 망막 정맥 혈전증이 보고되었다('4.

이상반응' 참조). 망막 정맥 혈전증을 암

시하는 증상이 나타나는 경우 신속히

치료를 받도록 환자에게 조언해야 한다.

하단 신설) 당뇨병 약물을 투여받는 환

자에게 이 약의 투여 이후 저혈당증 사

례가 보고되었다. 저혈당증 발생 시 항당

뇨병약의 용량 조정이 필요할 수 있다.

이상

반응

1) 이상반응

이상반응은 기관계(System Organ

Class; SOC)에 따라 표3에 제시되어 있

다. 각 기관계 안에서, 이상반응은 중증

도가 감소하는 순으로 나열되어 있다.

[표 3] 기관계 및 CIOMS 빈도 분류에

따른 이상반응(류마티스 관절염, 건선,

건선성 관절염, 강직성 척추염 및 궤양

성 대장염 통합자료)

a

f 정맥혈전색전증은 폐색전증과 심부정맥

1) 이상반응

이상반응은 기관계(System Organ

Class; SOC)에 따라 표3에 제시되어 있

다. 각 기관계 안에서, 이상반응은 중증

도가 감소하는 순으로 나열되어 있다.

[표 3] 기관계 및 CIOMS 빈도 분류에

따른 이상반응(류마티스 관절염, 건선,

건선성 관절염, 강직성 척추염 및 궤양

성 대장염 통합자료)

a

f 정맥혈전색전증은 폐색전증과 심부정

기관계

흔하게

(≥1/100-<1/10)

흔하지 않게

(≥1/1,000-

<1/100)

드물게

(≥1/10,000

-<1/1,000)

(생략)

혈관계 고혈압

정맥혈전색

전증

f

(생략)

기관계

흔하게

(≥1/100-<1/10)

흔하지않게

(≥1/1,000-

<1/100)

드물게

(≥1/10,000

-<1/1,000)

(생략)

혈관계 고혈압

정맥혈전색

전증

f

(생략)
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혈전증<추가>을 포함한다. 맥혈전증 및 망막 정맥 혈전증을 포

함한다.

(2) 류마티스 관절염 임상시험에서의

기타 이상 반응

이상반응은 기관계(System Organ

Class; SOC) 및 다음의 빈도 정의에 따

라 제시되어 있다. (생략)

표 3. 기관계 및 CIOMS 빈도 분류에

따른 이상반응(류마티스 관절염)

a 비흑색종 피부암은 2013년에 이상반

응으로 확인되었다. ‘비흑색종 피부암’은

선호용어(PT)가 아니다: 빈도는 PT인

기저세포암 및 피부편평세포암 빈도의 합

으로 결정되었다.

b 이전 PT이었던 ‘관절 염좌’가 MedDRA

17.0에 따라 ‘인대 염좌’로 대체되었다.

c 이 각각의 이상반응은 상기도 감염에 포

함된다.

d 자발적 보고 자료(혈관부종 및 두드러

기 등의 사례가 관찰됨).

<신설>

(2) 류마티스 관절염 임상시험에서의

기타 이상 반응

이상반응은 기관계(System Organ

Class; SOC) 및 다음의 빈도 정의에 따

라 제시되어 있다. (생략)

표 3. 기관계 및 CIOMS 빈도 분류에

따른 이상반응(류마티스 관절염)

a 비흑색종 피부암은 2013년에 이상반

응으로 확인되었다. ‘비흑색종 피부암’은

선호용어(PT)가 아니다: 빈도는 PT인

기저세포암 및 피부편평세포암 빈도의 합

으로 결정되었다.

b 이전 PT이었던 ‘관절 염좌’가 MedDRA

17.0에 따라 ‘인대 염좌’로 대체되었다.

c 이 각각의 이상반응은 상기도 감염에 포

함된다.

d 자발적 보고 자료(혈관부종 및 두드러

기 등의 사례가 관찰됨).

e 정맥혈전색전증은 폐색전증과 심부정

맥혈전증 및 망막 정맥 혈전증을 포

함한다.

기관계

매우

흔하게

(≥1/10

)

흔하게

(≥1/100

-<1/10)

흔하지

않게

(≥1/1,000

-<1/100)

(생략)

(생략)

혈관계 고혈압 <추가> (생략)

(생략)

기관계

매우

흔하게

(≥1/10

)

흔하게

(≥1/100

-<1/10)

흔하지

않게

(≥1/1,000

-<1/100)

(생략)

(생략)

혈관계 고혈압

정 맥 혈 전

색전증

e

(생략)

(생략)


