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사용상의주의사항

‘일반적 주의’ 항 

5) 이 약의 투여는 환자의 반응에 의해 조절되어야 한다. 신체적 의존성, 그 자체는 만성통증을 

가진 암환자를 치료할 때 대개 우려할 사항은 아니다. 내성 및 신체적 의존성에 대한 두려움이 

통증을 적절히 경감시키는 용량의 투여를 방해해서는 안된다. 아편양 진통제는 신체적 의존성, 

심리적 의존성을 일으킬 수 있다.

9) 오피오이드는 시상하부-뇌하수체-부신 또는 생식선 축에 영향을 미칠 수 있다. 혈청 프로락

틴 증가와 혈장 코르티솔 및 테스토스테론 감소와 같은 변화가 나타날 수 있다. 이러한 호르몬 

변화로 인한 임상적 징후와 증상이 나타날 수 있다.

‘적용상의 주의’ 항

이 약은 암 환자의 치료 목적으로만 투여할 수 있으며, 암성 통증 치료를 위한 아편양 제제의 

투여에 대한 지식과 숙련된 기술을 가진 암 또는 통증 부문 전문가에 의해서만 투여가 이루어

져야 한다. 이 약 투여 후 의원성(iatrogenic) 중독이 발생할 수 있다.

펜타닐시트르산염 경구제 허가사항 변경대비표(박칼정, 트로키제 기준)

항목 기 허가사항 변경지시(안)

5. 일반적 
주의

5) 이 약의 투여는 환자의 반응에 의

해 조절되어야 한다. 신체적 의존성, 

그 자체는 만성통증을 가진 암환자를 

치료할 때 대개 우려할 사항은 아니

다. 내성 및 신체적 의존성에 대한 두

려움이 통증을 적절히 경감시키는 용

량의 투여를 방해해서는 안된다. 아편

양 진통제는 신체적 의존성 <추가>을 

일으킬 수 있다.

6) ~ 8) (생략)

<신설>

5) 이 약의 투여는 환자의 반응에 의

해 조절되어야 한다. 신체적 의존성, 

그 자체는 만성통증을 가진 암환자를 

치료할 때 대개 우려할 사항은 아니

다. 내성 및 신체적 의존성에 대한 두

려움이 통증을 적절히 경감시키는 용

량의 투여를 방해해서는 안된다. 아편

양 진통제는 신체적 의존성, 심리적 의

존성을 일으킬 수 있다.

6) ~ 8) (생략)

9) 오피오이드는 시상하부-뇌하수체-부

신 또는 생식선 축에 영향을 미칠 수 

있다. 혈청 프로락틴 증가와 혈장 코르

티솔 및 테스토스테론 감소와 같은 변

화가 나타날 수 있다. 이러한 호르몬 

변화로 인한 임상적 징후와 증상이 나

타날 수 있다.
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펜타닐시트르산염 경구제 허가사항 변경대비표(설하정 기준)

11. 
적용상의 

주의

이 약은 암 환자의 치료 목적으로만 

투여할 수 있으며, 암성 통증 치료를 

위한 아편양 제제의 투여에 대한 지식

과 숙련된 기술을 가진 암 또는 통증 

부문 전문가에 의해서만 투여가 이루

어져야 한다. <추가>

이 약은 암 환자의 치료 목적으로만 

투여할 수 있으며, 암성 통증 치료를 

위한 아편양 제제의 투여에 대한 지식

과 숙련된 기술을 가진 암 또는 통증 

부문 전문가에 의해서만 투여가 이루

어져야 한다. 이 약 투여 후 의원성

(iatrogenic) 중독이 발생할 수 있다.

항목 기 허가사항 변경지시(안)

5. 일반적 
주의

1) ~ 3) (생략)

<신설>

1) ~ 3) (생략)

4) 오피오이드는 시상하부-뇌하수체-부

신 또는 생식선 축에 영향을 미칠 수 

있다. 혈청 프로락틴 증가와 혈장 코르

티솔 및 테스토스테론 감소와 같은 변

화가 나타날 수 있다. 이러한 호르몬 

변화로 인한 임상적 징후와 증상이 나

타날 수 있다.


