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붙임  붙임   고시 개정안 주요 내용

 비타민 이중제형(1개 용기에 정제와 액제 등 2가지 제형 병용 포장) 제품 

허용 (안 별표 1. 제1장)

효능군 현행 개정(안)
제형 추가 용법·용량 추가 사용상의주의사항추가

비타민 등 <신 설>
· 경구용 액제+정제, 
캡슐제, 과립제, 산제 
또는 환제

· “경구용 액제를 정제 
등과복용한다.” 추가 
기재

· 개봉 후 즉시 복용

 신규 유효성분 추가(안 별표 1. 제3장, 제13장, 제14장)
     < 감기약, 제3장>

효능군 현행 개정(안)
유효성분 추가 용법·용량 추가 사용상의 주의사항 추가

감기약 <신 설>

· 글리시리진산 및 
그 염류

- · 위알도스테론증 주의 

· 메퀴타진 
· 메퀴타진: 만 15세 

미만 용법 불인정
· 감기약 등으로 인한 

불면증 부작용 주의

     < 외용진통제, 제13장>

효능군 현행 개정(안)
유효성분 추가 제형별 유효성분 분량추가 사용상의주의사항추가

외용
진통제

<신 설>
· 인도메타신, 
피록시캄, 펠비낙

· 고체 100g 및 1㎡ 
중의 양으로 하며, 
최대·최소농도 반영

· 해당 성분 알레르기 증상 
있는 사람 사용 금지

· 임부 주의
· 만 15세 미만 용법 불인정 등

· 산화아연 -

     < 외용진양제, 제3장>

효능군 현행
개정(안)

유효성분 추가 사용상의주의사항 추가

외용
진양제

<신 설>

· 히드로코르티손, 
히드로코르티손
아세테이트, 
프레드니솔론, 
프레드니솔론

 아세테이트

· 질환 부위 사용 주의

· 임부 및 수유부에 대한 주의

2) 이약은다음의신체부위에는사용하지말것
(3) 수두(물집), 무좀·백선 등 또는 화농 중인 병변
부(부신피질호르몬 함유제제)

4) 다음과같은사람은이약을사용하기전에의사., 치
과의사, 약사와상의할것

(9) 병변이광범위한사람(부신피질호르몬함유제제)

4) 다음과같은사람은이약을사용하기전에의사., 치
과의사, 약사와상의할것

(7) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성
(부신피질호르몬 함유제제)
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 1일 최대분량 증량(안 별표 1. 제1장, 제4장)

○ 비타민 C, 콘드로이틴설페이트 등의 1일 최대분량 증량

효능군 1일 최대분량 현행 개정

비타민 등
· 콘드로이틴설페이트나트륨 600(800*) mg 600(900*) mg

· 비타민 C 1,500 mg 2,000 mg

제산제 등 · 시메티콘 0.18 mg 0.5 mg

       * 기재된 분량은 만19세 이상 성인에 한함

 정장생균성분 배합 기준 명확화 (안 별표 1. 제4장)

효능군 유효성분 현행 개정(안)

제산제 등
(정장제)

정장생균성분 - 1종 이상

 최신 안전성 정보 반영(안 별표 1. 제2장, 제3장, 제9장, 제13장, 제14장)

○ 해열진통제, 감기약, 비염용 경구제, 외용진통제, 외용진양제 중

유효성분의 최신 안전성 정보 반영하여 사용상의주의사항 추가 

효능군 현행
개정(안)

대상성분 성분별 사용상의주의사항 추가

해열
진통제

<신 설>
· 아스피린, 아스피린알
루미늄, 이부프로펜 

· 약물반응에 대한 주의

(호산구증가및전신증상동반약물반응(DR
ESS): 열, 발진, 림프절 병증, 얼굴 종창 등이
나타날 수 있다.(아스피린, 아스피린알루미늄,
이부프로펜 함유제제)

감기약 <신 설>

· 아스피린, 아스피린알
루미늄, 이부프로펜

· 슈도에페드린 · 중증 신장질환 환자 주의
중증 급성 또는 만성 신장질환/신부전
환자(슈도에페드린 함유제제)비염용

경구제
<신 설> · 슈도에페드린

외용진통제 <신 설> · 살리실산글리콜 · 임부 주의
임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는
여성(살리실산글리콜 함유제제)외용진양제 <신 설> · 살리실산글리콜


