
사용상의주의사೦

1.�경고

1)�క아�위೷�:�임신�중에�이�약을�사용ೞ지�말�것

레날리도마이드(ఎ리도마이드�유사체)는�암஻�원숭이의�배క자발생시೷에서�사지기ഋ을�야기ೞ였다.�ఎ리도

마이드는�생명에�஖명적인�인체의�선천성�결ೣ을�야기ೞ는�인체�최기ഋ성�물질로�알려져�있다.�만약�이�약을�

임신�중�복용ೞ면�క아에게�선청성�기ഋ�또는�유산을�유발ೡ�수�있다.

임신�가능성이�있는�여성에서�이�약을�ై여ೞ기�전에�2번의�음성�임신�진단�검사�결과를�얻어야�ೠ다.

가임기�여성의�경우�이�약�ై여�중,�஖료�റ�4주까지의�기간�동안�이성간�성교를�삼가거나�적어도�적절ೠ�ೖ임

법�중�최소ೠ�두�가지�이상의�방법으로�ೖ임을�೧야�ೠ다.�(적절ೠ�ೖ임법은�사용상�주의사೦�중�‘5.�일반적�주

의’�೦을�참조ೠ다.)

2)�이�약은�위೧관리೐로그램에�등록ೠ�의사와�약사만이�처방�및�조제ೡ�수�있고,�이�೐로그램에서�정ೞ고�있

는�사೦에�동의ೞ고,�서명ೠ�ജ자에�ೠೞ여�처방ೡ�수�있다.�ജ자들은�이�೐로그램을�준수ೞ여야�ೠ다.�제조사

로부ఠ�동�೐로그램에�대ೠ�자세ೠ�정보를�제공받아야�ೠ다.

3)�ആ액೟적�독성�(ഐ중구감소증,�ആ소౸감소증)

이�약은�유의적인�ഐ중구감소증과�ആ소౸감소증을�야기ೡ�수�있다.�따라서�이�약을�복용ೞ는�ജ자는�஖료�시

작�전,�஖료�첫번째�주기�및�두번째�주기�동안은�매주,�஖료�세번째�주기�동안은�2주마다,�그리고�이റ에는�매

달�ആ구수를�모니ఠ링�೧야�ೠ다.�외ై세ನ림೐종�ജ자에서는�஖료�세�번째와�네�번째�주기�동안은�2주마다,�

그리고�이റ에는�매�주기�시작시�ആ구수를�모니ఠ링�೧야�ೠ다.�ജ자는�ై여의�지연�또는�감량을�ೡ�수�있고,�

ആ액제제�또는�성장인자(growth�factor)의�ై여가�೙요ೡ�수도�있다.�ജ자에게�열성�반응과�출ആ의�증상�및�

증റ는�즉각�보고ೞ도록�지시ೞ여야�ೠ다.�이�약과�다른�골수억제약물의�병용ై여는�신중೧야�ೠ다.

다발골수종�ജ자의�임상연구에서�ആ액೟적�독성(3�또는�4�등급)은�덱사메ఋ손�단독ై여�ജ자에�비೧�이�약과�

덱사메ఋ손을�병용ೠ�ജ자에서�그리고�멜౹란과�೐레드니손�병용ై여�ജ자에�비೧�이�약과�멜౹란,�೐레드니

손을�병용ೠ�ജ자에서�더�자주�나ఋ났다.

새롭게�진단된�자가�조ആ모세ನ�이식을�받은�다발골수종�ജ자의�임상연구에서�ആ액೟적�독성(3�또는�4�등급)

은�위약�ై여�ജ자에�비೧�이�약의�유지요법을�ై여ೠ�ജ자에서�더�자주�나ఋ났다.

골수ഋ성이상증റ군�ജ자의�임상연구에서�ആ액೟적�독성(3�또는�4�등급)은�위약�ై여�ജ자에�비೧�이�약을�ై

여ೠ�ജ자에서�더�자주�나ఋ났다.



외ై세ನ림೐종�ജ자의�임상연구에서�ആ액೟적�독성(3�또는�4�등급)은�대조군�ജ자에�비೧�이�약을�ై여ೠ�ജ

자에서�더�자주�나ఋ났다.

4)�정맥�및�동맥�ആ전색전증

이�약과�덱사메ఋ손�병용요법으로�஖료받은�다발골수종�ജ자에서�정맥�ആ전색전증(주로,�심부�정맥�ആ전증

과�ತ�색전증)과�동맥�ആ전색전증(주로,�심근경색과�뇌ആ관�질ജ)의�위೷이�증가될�수�있다.�정맥�ആ전색전증�

및�동맥�ആ전색전증은�새로�진단된�다발골수종�ജ자에서�이�약과�덱사메ఋ손�병용요법보다�이�약과�멜౹란,�

೐레드니손�병용요법에서�더�적은�정도로�관찰되었다.�정맥�ആ전색전증�및�동맥�ആ전색전증은�다발골수종의�

이�약의�병용요법보다�다발골수종,�골수ഋ성이상증റ군�및�외ై세ನ림೐종�ജ자의�이�약의�단독요법에서�더�

적은�정도로�관찰되었다.

ആ전증의�기왕력을�ನೣೞ여�알려진�ആ전색전증의�위೷인자들을�가지는�ജ자들은�철저ೞ게�관찰되어야�ೠ

다.�조정가능ೠ�위೷인자들(예,�൚연,�고ആ압�및�고지ആ증)을�최소ചೞ기�위೧�조஖가�ஂ೧져야�ೠ다.�또ೠ,�

적ആ구�생성제의�병용�ై여나�ആ전색전증의�기왕력이�이러ೠ�ജ자들에서�색전증의�위೷을�증가시ఆ�수�있다.�

따라서,�적ആ구�생성제나�ഐ르몬대체요법과�같이�ആ전증의�위೷을�증가시ఆ�있는�다른�제제들은�신중ೞ게�사

용되어야�ೠ다.�೻모글로민�농도가�12g/dl�이상일�경우�적ആ구�생성제�ై여를�중단ೞ여야�ೠ다.

ജ자와�의사는�ആ전색전증의�징റ�및�증상을�관찰ೞ도록�권고되어진다.�ജ자들에게�숨가뿜,�൑ా,�౹�또는�다

리�부종과�같은�증상이�발생ೞ는�경우�஖료를�받도록�지시ೞ여야�ೠ다.�ౠ൤�추가적인�ആ전성�위೷인자를�가

진�ജ자들의�경우�예방적�೦ആ전제의�사용이�권장되어야�ೠ다.�예방적�조஖를�ஂೡ�건인지에�대ೠ�결정은�개

별�ജ자의�기저�위೷인자들을�주의깊게�ಣ가ೠ�റ에�이루어져야�ೠ다.

만일�ജ자에서�ആ전색전증이�나ఋ나면�஖료를�중단ೞ고�಴준�೦응고용법을�시작ೞ여야�ೠ다.�일단�ജ자가�೦

응고஖료에�의೧�안정ച되고�ആ전색전증의�೤병증이�조절되면�유익성�위೷�ಣ가에�기반ೞ여�이�약의�원래�사

용�용량으로�஖료를�재개ೡ�수�있다.�ജ자는�이�약�஖료�과정�동안�೦응고요법을�지속ೞ여야�ೠ다.

5)�이차�원발성�악성종양

이전에�஖료받은�적이�있는�다발골수종�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷에서,�대조군(100�patient-years�당�

1.38)에�비ೞ여�이�약/덱사메ఋ손�병용ై여군(100�patient-years�당�3.98)에서�이차�원발성�악성종양

(SPM)의�증가가�관찰되었다.�비ஜ습성�이차�원발성�악성종양으로는�기저세ನ�또는�ಞಣ세ನ�ೖ부암이�있었

으며,�ஜ습성�이차�원발성�악성종양의�대부분은�고ഋ암이었다.

이식이�부적절ೠ�처음�진단�받은�다발골수종�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷에서,�멜౹란과�೐레드니손�병용�ై

여군(100�patient-years�당�0.36)에�비ೞ여�이�약과�멜౹란,�೐레드니손을�질병이�진೯될�때까지�병용�ై여

ೠ�군(100�patient-years�당�1.75)에서�ആ액೟적�이차�원발성�악성종양(급성�골수성�백ആ병,�골수ഋ성이상

증റ군�등)의�발생율이�4.9배�높은�것으로�나ఋ났다.�멜౹란과�೐레드니손�병용�ై여군(100�patient-years�



당�0.74)에�비ೞ여�이�약과�멜౹란,�೐레드니손을�9�஖료주기까지�병용�ై여ೠ�군(100�patient-years�당�

1.57)에서�고ഋ암�이차�원발성�악성종양의�발생율이�2.12배�높은�것으로�나ఋ났다.�ೞ지만,�ఎ리도마이드와�

멜౹란,�೐레드니손�병용�ై여군(100�patient-years�당�0.79)에�비ೞ여�이�약과�덱사메ఋ손을�질병이�진೯

될�때까지�또는�18개월�동안�병용ై여ೠ�군(100�patient-years�당�0.16)에서�ആ액೟적�이차�원발성�악성종

양의�발생율의�증가는�관찰되지�않았다.�ఎ리도마이드와�멜౹란,�೐레드니손�병용�ై여군(100�patient-

years�당�1.19)에�비ೞ여�이�약과�덱사메ఋ손을�질병이�진೯될�때까지�또는�18개월�동안�병용ై여ೠ�군(100�

patient-years�당�1.58)에서�고ഋ암�이차�원발성�악성종양의�발생율이�1.3배�높은�것으로�나ఋ났다.

또ೠ,�새롭게�진단된�자가�조ആ모세ನ�이식을�받은�다발골수종�ജ자에서�이�약은�이차�원발성�악성�종양의�위

೷을�증가시ః는�것으로�나ఋ났다.�비록�이�위೷이�완전൤�ౠ정지어지지�않았지만,�이�셋౴에�이�약의�사용을�

고려ೞ거나�사용ೡ�때�고려ೞ여야�ೠ다.

이�약과�멜౹란을�병용�ై여받거나,�고용량�멜౹란�ై여�및�자가�줄기세ನ�이식술(ASCT)�직റ�이�약을�ై여받

은�ജ자에게서�ஜ습성�이차�원발성�악성종양인�급성골수성백ആ병(AML),�골수ഋ성이상증റ군(MDS),�고ഋ

암이�관찰되었으며,�자가�줄기세ನ�이식술(ASCT)�റ�이�약을�ై여ೞ도록�ೠ�임상시೷에서�ഐ지అ성�림೐종

을�ನೣೞ는�B세ನ�악성종양이�관찰되었다.

이�약�ై여를�시작ೞ기�전에�이차�원발성�악성종양의�발생�위೷이�반드시�고려되어야�ೠ다.�의료진은�이차�원

발성�악성종양의�발생에�대ೠ�಴준적인�암�검진을�ాೞ여�이�약의�ై여�전�및�ై여�중�ജ자를�주의�깊게�관찰

ೞ고�이�약의�ై여를�진೯೧야�ೠ다.

6)�간�장애

이�약과의�병용요법을�받은�ജ자들에서�஖명적�사례를�ನೣೞ는�간부전이�다음과�같이�보고되었다:�급성�간부

전,�독성�간염,�세ನ용೧성�간염,�담즙정체성�간염,�세ನ용೧성/담즙정체성�복೤�간염.�약물에�기인ೠ�심각ೠ�

간독성의�기전은�밝ഃ지지�않았으나,�일부의�경우,�기존의�바이러스성�간질ജ,�기저�간�ബ소�수஖의�증가,�೦

생제�요법�등이�위೷요소일�수�있다.

간기능검사�결과의�이상이�ൔೞ게�보고되었는데,�이는�일반적으로�증상이�없었으며�이�약�ై여�중단�시�원상

క로�ഥ복되었다.�일단�간�수஖가�기저상క로�ഥ복되면,�감소된�용량으로�재ై여를�고려೧볼�수�있다.

이�약은�신장을�ా೧�배설된다.�이�약의�ആ중�농도가�증가ೣ에�따라�ആ액೟적�부작용�또는�간독성의�위೷이�증

가될�수�있기�때문에,�신�장애�ജ자에게는�이�약의�용량�조절이�중요ೞ다.

이�약�ై여�ജ자에�대ೠ�간기능�모니ఠ링이�권장되며,�ౠ൤�바이러스성�간염의�과거력이�있거나�അ재�동반�중

인�ജ자,�간�기능�장애와�연관있는�것으로�알려진�약물과�이�약을�ೣ께�ై여받는�ജ자는�간기능�모니ఠ링이�권

장된다.



7)�새로�진단된�다발골수종�:�75세�초과,�ISS�Stage�III,�ECOG�PS>1�또는�CLcr<60mL/min인�ജ자에서�이�약

을�병용�ై여ೞ였을�때�불내성(3�또는�4�등급�이상반응,�중증이상반응,�약물중단�등)의�높은�발생율이�관찰되

었다.�나이,�ISS�Stage�III,�ECOG�PS>1�또는�CLcr<60mL/min을�고려ೞ여�ജ자의�병용요법에�대ೠ�내약성

을�주의깊게�ಣ가ೞ여야�ೠ다.

8)�맥관부종,�스౭븐스-존슨�증റ군,�독성�಴ೖ�괴사�용೧와�DRESS(Drug�Reaction�with�Eosinophilia�and�

Systemic�Symptoms)�증റ군을�ನೣೠ�중증�ೖ부�반응이�보고되었다.�DRESS�증റ군은�간염,�신장염,�ತ렴,�

심근염�또는�심낭염과�같은�전신�೤병증을�동반ೠ�림೐절�병증,�ೖ부�반응(발진�또는�박리성�ೖ부염),�ഐ산구�

증가증,�발열을�나ఋ낼�수�있다.�이러ೠ�반응은�஖명적일�수�있다.�ఎ리도마이드�ై여에�의೧�4�등급의�발진

의�기왕력이�있는�ജ자는�이�약을�ై여ೞ지�않아야�ೠ다.�2-3�등급�ೖ부�발진시�이�약의�중지�഑은�중단을�고

려೧야만�ೠ다.�맥관부종,�4�등급�발진,�박ఎ성�഑은�수ನ성�발진이�발생되었거나�스౭븐스-존슨�증റ군�഑은�

독성�಴ೖ�괴사�용೧�또는�DRESS�증റ군이�의심될�경우�஖료를�중단೧야�ೞ며,�이런�반응이�사라진�റ에도�

஖료를�재개೧서는�안된다.

2.�다음�ജ자에게�ై여ೞ지�말�것

1)�임산부와�임신�가능성이�있는�여성

대체஖료제가�없는�경우,�임신�가능성이�있는�여성에게�୽분ೞ게�주의사೦을�알려�임신을�ೖೡ�수�있도록�ೞ

고�ై여ೠ다.�임신가능성이�있는�여성�ജ자는�임신진단�검사를�받아야�ೠ다(감도는�최소�25mlU/mL).�첫�번

째�검사는�이�약�ై여시작�10-14일�이내에,�두�번째�검사는�이�약의�ై여�시작�24시간�이내에,�그�റ에는�매

달�임신검사를�실시ೠ다.�ജ자의�월경예정일이�지났거나�생리출ആ에�이상소견이�보이면�임신진단�검사를�ೞ

고�전문가의�상담을�받아야�ೠ다.�만일�임신이�되면�이�약�복용을�즉시�중단೧야�ೠ다.�이런�경우에는�ജ자는�

정밀�검사를�위೧�산부인과�전문의에게�진찰�받아야�ೠ다.

2)�이�약�및�이�약의�다른�성분에�과민반응이�있는�ജ자�(예,�맥관부종,�스౭븐스-존슨�증റ군,�독성�಴ೖ�괴사�

용೧,�ഐ산구�증가와�전신성�증상을�동반ೞ는�약물�반응(DRESS�증റ군)�등이�있는�ജ자

3)�이�약은�유당을�ೣ유ೞ고�있으므로,�갈락ష오스�불내성(galactose�intolerance),�Lapp�유당분೧ബ소�결೛

증(Lapp�lactase�deficiency)�또는�ನ도당-갈락ష오스�൚수장애(glucose-galactose�malabsorption)�등의�

유전적인�문제가�있는�ജ자에게는�ై여ೞ면�안�된다.

3.�다음�ജ자에게�신중൤�ై여ೡ�것

1)�신장애�ജ자�:�이�약은�신장을�ా೧�배설된다.�따라서�신장애가�있는�ജ자들은�용량�선ఖ시�주의가�೙요ೞ

고�신기능�모니ఠ링이�권고된다.



2)�종양발적반응(Tumor�flare�reaction)�및�종양용೧증റ군�:�이�약은�೦종양작용이�있으므로�종양용೧증റ

군이�나ఋ날�수�있다.�종양발적반응(Tumor�flare�reaction)과�종양용೧증റ군은�이�약으로�஖료받은�만성�림

೐구성�백ആ병�ജ자에서는�ൔೞ게�보고되었고�림೐종�ജ자에서는�ൔೞ지�않게�보고되었다.�஖명적인�종양용

೧증റ군이�이�약�஖료�중에�보고되었다.�종양발적반응(Tumor�flare�reaction)과�종양용೧증റ군의�위೷이�

있는�ജ자는�ై여�전에�종양�부담(tumor�burden)이�높은�경우이다.�이런�ജ자들은�주의�깊게�관찰ೞ고�ౠ൤�

஖료�첫�번째�주기나�용량�증가시에는�적절ೠ�주의를�기울여야�ೠ다.�이�약으로�஖료받은�다발골수종�ജ자에

서는�종양용೧증റ군이�드물게�보고되었으며�골수ഋ성이상증റ군�ജ자에서는�보고된�적이�없다.

만일�대체�஖료�약제가�있는�경우,�높은�종양�부담을�가지고�있는�외ై세ನ림೐종�ജ자에서�이�약으로의�஖료

는�권장되지�않는다.�외ై세ನ림೐종의�임상시೷(MCL-002)에서�초기(20주�이내)�사망의�전체적인�증가가�

나ఋ났다.�베이스라인에서�높은�종양�부담을�가진�ജ자에서�초기�사망의�위೷이�증가ೞ며,�이런�ജ자에서�초

기�사망은�이�약�ై여군에서�16/81(20%)�및�대조군에서�2/28(7%)이었다.�52주�이내에서는�이�약�ై여군

에서�32/81(40%)�및�대조군에서�6/28(21%)이었다.�임상시೷(MCL-002)에서�첫�번째�주기�동안�높은�종

양�부담을�가진�ജ자에서�ై여�중단은�이�약�ై여군에서�11/81(14%)�및�대조군에서�1/28(4%)이었다.�이�

약�ై여군에서�ై여�중단의�주요�사유는�이상반응�7/11(64%)이었다.�높은�종양�부담을�가진�ജ자는�종양발

적반응�징റ를�ನೣೞ여�이상반응에�대೧�주의깊게�관찰೧야�ೠ다.�종양발적반응에�대ೠ�용량�조절은�용법·용

량�೦을�참조ೠ다.�높은�종양�부담은�적어도�1개의�병변이�5cm�이상이거나�3개의�병변이�3cm�이상인�경우

이다.

또ೠ,�외ై세ನ림೐종�ജ자에서�종양발적반응의�주의깊은�관찰과�주의가�권장된다.�진단시�높은�외ై세ನ림

೐종�국제�예റ�인자(MIPI)를�가지고�있거나�bulky�disease(장축�반지름이�7cm�이상인�병변이�ೞ나�이상인�

경우)를�가지고�있을�경우�종양발적반응의�위೷이�높다.�종양발적반응은�질병�진೯과�유사ೠ�양상을�보인다.�

임상시೷(MCL-002�및�MCL-001)에서�1/2�등급의�종양발적반응을�경೷ೠ�ജ자에서�௏르౭௏스ప로이드,�

비스ప로이드성�소염진ా제(NSAID)�및�마약성�진ా제로�종양발적반응의�증상�관리를�위ೠ�஖료를�೮다.

3)�감염�:�감염에�대ೠ�알려진�위೷�요소를�가지고�있는�ജ자들은�면밀൤�모니ఠ링�되어야�ೠ다.�이�약을�ై여

받기�이전에�대상ನ진�또는�Bഋ�간염�바이러스에�감염된�적이�있는�ജ자에서�대상ನ진�또는�Bഋ�간염�바이러

스(HBV)�재ഝ성ച의�중대ೠ�사례를�ನೣೠ�바이러스�재ഝ성ച가�보고되었다.�바이러스�재ഝ성ച�사례�중�஖

명적인�결과를�초래ೠ�사례가�몇�건�있었다.�대상ನ진�재ഝ성ച의�일부�사례는�이�약�஖료의�일시�중단과�적절

ೠ�೦바이러스�஖료를�요구ೞ는�౵종성�대상ನ진,�수막염�대상ನ진�또는�눈�대상ನ진을�야기ೞ였다.�HBV�재

ഝ성ച의�일부�사례는�급성�간�부전으로�진೯되었고,�이�약의�중단을�초래ೞ였다.�이�약의�஖료를�시작ೞ기�전

에�HBV�상క를�ഛ인೧야�ೠ다.�HBV�감염�검사에서�양성인�ജ자는�Bഋ�간염�஖료�전문가와의�상담이�권장된

다.�이러ೠ�ജ자들은�஖료�기간�동안�HBV�감염�ഝ성ച를�ನೣೞ여�바이러스�재ഝ성ച의�징റ�및�증상에�대೧�

면밀ೞ게�모니ఠ링�되어야�ೠ다.



4.�이상반응

1)�이전에�ೠ가지�이상의�஖료를�받은�ജ자의�஖료에�덱사메ఋ손과�병용요법�:�두�개의�3상�임상시೷에서�다

발골수종�ജ자�353명이�이�약과�덱사메ఋ손을,�351명이�위약과�덱사메ఋ손을�ై여받았다.�위약/덱사메ఋ손�

병용ై여군에�비೧�이�약/덱사메ఋ손�병용ై여군에서�더�자주�관찰된�중증�이상반응은�정맥ആ전색전증(심부

정맥ആ전증,�ತ색전증)과�4�등급�ഐ중구감소증이었다.�위약/덱사메ఋ손�병용ై여군에�비೧�이�약/덱사메ఋ

손�병용ై여군에서�더�자주�관찰된�이상반응은�ೖ로(43.9%),�ഐ중구감소증(42.2%),�변비(40.5%),�설사

(38.5%),�근육�경련(33.4%),�빈ആ(31.4%),�ആ소౸감소증(21.5%)�및�발진(21.2%)이었다.

2)�새롭게�진단된�이식이�불가능ೠ�ജ자의�஖료에�덱사메ఋ손과�병용요법�:�멜౹란,�೐레드니손과�ఎ리도마

이드�병용ై여군보다�이�약과�덱사메ఋ손의�병용ై여군에서�더�자주�관찰된(≥5%)�중증�이상반응은�ತ렴

(9.8%)과�신부전(급성�ನೣ)(6.3%)이었다.�멜౹란,�೐레드니손과�ఎ리도마이드�병용�ై여군보다�이�약과�

덱사메ఋ손�병용�ై여군에서�더�자주�관찰된�이상반응은�설사(45.5%),�ೖ로(32.8%),�등�ా증(32.0%),�무

력(28.2%),�불면(27.6%),�발진(24.3%),�식욕�저ೞ(23.1%),�기ஜ(22.7%),�발열(21.4%)와�근육�경련

(20.5%)�등이�있었다.

3)�새롭게�진단된�이식이�불가능ೠ�ജ자의�஖료에�멜౹란,�೐레드니손과�병용요법�:�위약,�멜౹란,�೐레드니

손�병용�ై여�റ�위약을�ై여ೠ�군(MPp+p)보다�이�약과�멜౹란,�೐레드니손을�병용�ై여ೠ�റ�이�약을�유지

요법으로�ై여(MPR+R)ೞ거나�이�약과�멜౹란,�೐레드니손을�병용�ై여ೠ�റ�위약을�ై여ೠ�군(MPR+p)에

서�더�자주�관찰된(≥5%)�중증�이상반응은�열성�ഐ중구감소증(6.0%)과�빈ആ(5.3%)�등이�있었다.�위약,�멜

౹란,�೐레드니손�병용�ై여�റ�위약을�ై여ೠ�군(MPp+p)보다�이�약과�멜౹란,�೐레드니손을�병용�ై여ೠ�

റ�이�약을�유지요법으로�ై여(MPR+R)ೞ거나�이�약과�멜౹란,�೐레드니손을�병용�ై여ೠ�റ�위약을�ై여ೠ�

군(MPR+p)에서�더�자주�관찰된�이상반응에는�ഐ중구감소증(83.3%),�빈ആ(70.7%),�ആ소౸감소증

(70.0%),�백ആ구감소증(38.8%),�변비(34.0%),�설사(33.3%),�발진(28.9%),�발열(27.0%),�말초�부종

(25.0%),�기ஜ(24.0%),�식욕�저ೞ(23.7%)�및�무력(22.0%)�등이�있었다.

4)�새롭게�진단된�자가�조ആ모세ನ�이식을�받은�ജ자의�유지요법�:�위약에�비೧�이�약의�유지요법에서�더�자

주�관찰된(≥5%)�중대ೠ�약물이상반응은�IFM�2005-02�연구에서�ತ렴(10.6%),�CALGB�100104�연구에

서�ತ감염(9.4%)이었다.�IFM�2005-02�임상시೷에서�위약에�비೧�이�약의�유지요법에서�더�자주�관찰된�약

물이상반응은�ഐ중구감소증(60.8%),�기관지염(47.4%),�설사(38.9%),�௏인두염(34.8%),�근육�경련

(33.4%),�백ആ구감소증(31.7%),�무력(29.7%),�기ஜ(27.3%),�ആ소౸감소증(23.5%),�위장염(22.5%),�

발열(20.5%)�등이�있었다.�CALGB�100104�임상시೷에서�위약에�비೧�이�약의�유지요법에서�더�자주�관찰

된�약물이상반응은�ഐ중구감소증(79.0%[유지요법�시작�റ에는�71.9%]),�ആ소౸감소증(72.3%

[61.6%]),�설사(54.5%[46.4%]),�발진(31.7%[25.0%]),�상부�ഐ൚기�감염(26.8%[26.8%]),�ೖ로

(22.8%[17.9%]),�백ആ구감소증(22.8%[18.8%]),�빈ആ(21.0%[13.8%])�등이�있었다.



5)�골수ഋ성이상증റ군�:�ೠ�개의�2상�임상시೷과�ೠ�개의�3상�임상시೷에�참여ೠ�골수ഋ성이상증റ군�ജ자�

중�286명이�이�약을�ై여받았다.�대부분의�이상반응은�이�약으로�஖료받은�처음�16주�동안에�주로�발생ೞ였

다.�중증�이상반응은�정맥ആ전색전증(심부정맥ആ전증,�ತ색전증)과�3�또는�4�등급의�ഐ중구감소증,�열성ഐ중

구감소증과�3�또는�4�등급의�ആ소౸감소증이었다.�3상�임상시೷에서�대조군에�비೧�이�약을�ై여ೠ�군에서�

더�자주�발생ೠ,�가장�ൔೞ게�관찰된�이상반응은�ഐ중구감소증(76.8%),�ആ소౸감소증(46.4%),�설사

(34.8%),�변비(19.6%),�오심(19.6%),�가려움증(25.4%),�발진(18.1%),�ೖ로(18.1%)�및�근육�경련

(16.7%)�등이�있었다.

6)�외ై세ನ림೐종�:�외ై세ನ림೐종�ജ자에서�이�약의�전반적�안전성�೐로౵일은�무작위�배정,�대조�2상�임

상시೷(MCL-002)에�참여ೠ�254명�ജ자로부ఠ�얻은�자료에�근거ೠ다.�추가로�보조임상시೷(MCL-001)로

부ఠ의�이상반응이�಴�18에�ನೣ되었다.�MCL-002에서�대조군에�비೧�이�약을�ై여ೠ�군에서�더�자주�관찰

된�중증�이상반응은�ഐ중구감소증(3.6%),�ತ색전증(3.6%)과�설사(3.6%)이었다.�MCL-002에서�대조군에�

비೧�이�약을�ై여ೠ�군에서�더�자주�발생ೠ,�가장�ൔೞ게�관찰된�이상반응은�ഐ중구감소증(50.9%),�빈ആ

(28.7%),�설사(22.8%),�ೖ로(21.0%),�변비(17.4%),�발열(16.8%)�및�발진(알러지성�ೖ부염�ನೣ)

(16.2%)�등이�있었다.�임상시೷(MCL-002)에서�초기(20주�이내)�사망의�전체적인�증가가�나ఋ났다.�베이스

라인에서�높은�종양�부담을�가진�ജ자에서�초기�사망의�위೷이�증가ೞ며,�이런�ജ자에서�초기�사망은�이�약�ై

여군에서�16/81(20%)�및�대조군에서�2/28(7%)이었다.�52주�이내에서는�이�약�ై여군에서�32/81(40%)�

및�대조군에서�6/28(21%)이었다.�임상시೷(MCL-002)에서�첫�번째�주기�동안�높은�종양�부담을�가진�ജ자

에서�ై여�중단은�이�약�ై여군에서�11/81(14%)�및�대조군에서�1/28(4%)이었다.�이�약�ై여군에서�ై여�

중단의�주요�사유는�이상반응�7/11(64%)이었다.�높은�종양�부담은�적어도�1개의�병변이�5cm�이상이거나�3

개의�병변이�3cm�이상인�경우이다.

7)�이�약으로�஖료받은�ജ자에서�관찰된�이상반응을�발അ부위�및�빈도별로�아래�಴에�정리ೞ였다.�빈도별로�

그룹ചೠ�뒤�각�이상반응은�그�중증도가�심각ೠ�것부ఠ�기재ೞ였다.�빈도에�대ೠ�정의는�다음과�같다.�매우�ൔ

ೣ(≥1/10),�ൔೣ(≤1/100~<1/10),�ൔೞ지�않음(≤1/1,000~<1/100),�드물게(≤1/10,000~<1/1,000),�매

우�드물게(<1/10,000),�알�수�없음(가용ೠ�자료로부ఠ�ಣ가ೡ�수�없는�경우)

಴15.�이�약과�덱사메ఋ손�병용�또는�이�약,�멜౹란과�೐레드니손�병용으로�஖료ೠ�다발골수종�ജ자를�대상으

로�실시ೠ�임상시೷에서�보고된�이상반응

신체기관 모든�이상반응/빈도 3~4�등급�이상반응/빈도

감염

매우�ൔೣ ൔೣ

ತ렴 ತ렴

상부�ഐ൚기�감염
박ప리아성,�바이러스성�및�진균�감염�(기
ഥ�감염�ನೣ)

박ప리아성,�바이러스성�및�진균�감염�(기
ഥ�감염�ನೣ)

ಁആ증

௏인두염 기관지염

인두염 �



인두염 �

기관지염
ൔೣ
ಁആ증
부비동염

�

양성,�악성�및�
분류되지�않은�
신생물(낭종�및�
ಫ립�ನೣ)

ൔೞ지�않음 ൔೣ

기저세ನ암종 급성�골수성�백ആ병

ಞಣ세ನ�ೖ부암 골수ഋ성이상증റ군

� ೖ부의�ಞಣ세ನ암종

� ൔೞ지�않음

� T세ನഋ�급성�백ആ병

� 기저세ನ암종

� 종양용೧증റ군

ആ액�및�림೐계�
이상

매우�ൔೣ 매우�ൔೣ

ഐ중구감소증 ഐ중구감소증

ആ소౸감소증 ആ소౸감소증

빈ആ 빈ആ

출ആ�이상 림೐구감소증

백ആ구감소증 ൔೣ

ൔೣ 열성�ഐ중구감소증

열성�ഐ중구감소증 범ആ구감소증

범ആ구감소증 용ആ성빈ആ

ൔೞ지�않음 ൔೞ지�않음

용ആ 과다응고

자가�용ആ성�빈ആ 응고병

용ആ성빈ആ �

면역계�이상
ൔೞ지�않음

�
과민반응

내분비�이상
ൔೣ

�
갑상선저ೞ증

대사�및�영양이
상

매우�ൔೣ ൔೣ

저ண륨ആ증 저ண륨ആ증

고ആ당증 고ആ당증

저ண슘ആ증 저ண슘ആ증

식욕�저ೞ 당뇨

체중�감소 저인산ആ증

ൔೣ 저나౟륨ആ증

저마그네슘ആ증 고뇨산ആ증

고뇨산ആ증 ాೂ

ఎ수 식욕�저ೞ

� 체중�감소

정신계�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

우울 우울

불면증 불면증

ൔೞ지�않음 �

성욕�감ృ �

매우�ൔೣ ൔೣ



신경계�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

말초신경병증(운동�신경변증�제외) 뇌졸중

어지러움 어지러움

떨림 실신

미각이상 ൔೞ지�않음

두ా 두개내�출ആ

ൔೣ 일과성�ೲആ�발작

실조 뇌ೲആ

손상된�균ഋ감각 �

안과�질ജ

매우�ൔೣ ൔೣ

백내장 백내장

൒려보임 ൔೞ지�않음

ൔೣ 실명

시력�감ృ �

귀�및�미로�이상

ൔೣ �

난청(청각장애�ನೣ) �

이명 �

심장�이상

ൔೣ ൔೣ

심방�세동 심근경색(급성�ನೣ)

서맥 심방�세동

ൔೞ지�않음 울ആ성�심부전

부정맥 빈맥

QT�연장 심부전

심방�조동 심근ೲആ

심실주기외수축 �

ആ관�이상

매우�ൔೣ 매우�ൔೣ

정맥ആ전색전증 정맥ആ전색전증

주로�심부정맥ആ전증과�ತ색전증 주로�심부정맥ആ전증과�ತ색전증

ൔೣ ൔೣ

저ആ압 ആ관염

고ആ압 ൔೞ지�않음

반상출ആ ೲആ

� 말초�ೲആ

� 두개내�정맥동�ആ전증

ഐ൚기,�൑곽�
및�종격�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

ഐ൚곤란 ഐ൚장애

௏출ആ ഐ൚곤란

위장관�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

설사 설사

변비 변비

복ా 복ా

오심 오심

구ష 구ష

소ച불량 �

ൔೣ �

위장관출ആ(직장�출ആ,�஖೨성�출ആ,�소ച성 �



위장관출ആ(직장�출ആ,�஖೨성�출ആ,�소ച성
궤양�출ആ,�잇몸�출ആ�ನೣ)

�

구강�건조 �

구내염 �

연ೞ곤란 �

ൔೞ지�않음 �

대장염 �

맹장염 �

간담도�이상

ൔೣ ൔೣ

간기능검사�이상 담즙정체

ൔೞ지�않음 간기능검사�이상

간부전 ൔೞ지�않음

� 간부전

ೖ부�및�ೖೞ조
직�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

발진 발진

가려움증 �

ൔೣ �

두드러기 �

다ೠ증 �

ೖ부�건조 �

ೖ부�색소ஜ착 �

습진 �

ഘ반 �

ൔೞ지�않음 �

ೖ부�ఎ색 �

광과민반응 �

근골격�및�결೤
조직�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

근육�경련 근육�약ച

뼈�ా증 뼈�ా증

근골격계�및�결೤조직�ా증과�불ಞೣ ൔೞ지�않음

관절ా 관절�부종

ൔೣ �

근육�약ച �

관절�부종 �

근육ా �

신장�및�요로이
상

매우�ൔೣ ൔೣ

신부전(급성�ನೣ) 신세뇨관�괴사

ൔೣ �

ആ뇨 �

요저류 �

요실금 �

ൔೞ지�않음 �

റ천성�౸௏니�증റ군 �

생식기계�및�유
방�이상

ൔೣ �

발기부전 �

매우�ൔೣ ൔೣ



전신�및�ై여부
위

ೖ로 ೖ로

부종(말초�부종�ನೣ) 발열

발열 무력

무력 �

인೒루엔자�유사�증상(발열,�기ஜ,�근육ా,�
근골격계�ా증,�두ా�및�오ೠ�ನೣ)

�

ൔೣ �

가슴�ా증 �

기면 �

검사�이상
ൔೣ �

C-reactive�protein�증가 �

손상,�중독�및�
஖료�중�೤병증

ൔೣ �

낙상 �

ఋ박상 �

಴16.�이�약의�유지요법으로�஖료ೠ�다발골수종�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷에서�보고된�약물이상반응

신체기관 모든�약물이상반응/빈도 3~4�등급�약물이상반응/빈도

감염

매우�ൔೣ 매우�ൔೣ

ತ렴(1) ತ렴(1)

상부�ഐ൚기�감염 ഐ중구감소성�감염

ഐ중구감소성�감염 ൔೣ

기관지염 ಁആ증(2)

인೒루엔자 박ప리아ആ증

위장염 ತ감염

부비동염 ೞ부�ഐ൚기�감염

௏인두염 기관지염

비염 인೒루엔자

ൔೣ 위장염

감염 단순ನ진

요로�감염 감염

ೞ부�ഐ൚기�감염 �

ತ감염 �

양성,�악성�및�분
류되지�않은�신
생물(낭종�및�ಫ
립�ನೣ)

ൔೣ �

골수ഋ성이상증റ군 �

ആ액�및�림೐계�
이상

매우�ൔೣ 매우�ൔೣ

ഐ중구감소증 ഐ중구감소증

열성�ഐ중구감소증 열성�ഐ중구감소증

ആ소౸감소증 ആ소౸감소증

빈ആ 빈ആ

백ആ구감소증 백ആ구감소증

림೐구감소증 림೐구감소증

� ൔೣ

� 범ആ구감소증

매우�ൔೣ ൔೣ



대사�및�영양이
상

매우�ൔೣ ൔೣ

저ண륨ആ증 저ண륨ആ증

� ఎ수

신경계�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

지각이상 두ా

ൔೣ �

말초�신경병증(3) �

ആ관�이상
ൔೣ ൔೣ

ತ색전증 심부정맥ആ전증(4)

ഐ൚기,�൑곽�및�
종격이상

매우�ൔೣ ൔೣ

기ஜ ഐ൚곤란

ൔೣ �

ഐ൚곤란 �

௕물 �

위장관이상

매우�ൔೣ ൔೣ

설사 설사

변비 구ష

복ా 오심

오심 �

ൔೣ �

구ష �

상복부ా �

간담도�이상
매우�ൔೣ ൔೣ

간기능검사�이상 간기능검사�이상

ೖ부�및�ೖೞ조
직�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

발진 발진

ೖ부건조 가려움증

근골격�및�결೤
조직�이상

매우�ൔೣ �

근육�경련 �

ൔೣ �

근육ా �

근관절�ా증 �

전신�및�ై여부
위

매우�ൔೣ ൔೣ

ೖ로 ೖ로

무력 무력

발열 �

(1)�:�ತ렴은�기관지ತ렴,�엽성ತ렴,�사람ತನ자୽ತ렴,�ತ렴,�௿레브시엘라ತ렴,�레지오넬라ತ렴,�미௏೒라

스마ತ렴,�ತ렴구균성ತ렴,�연쇄구균성ತ렴,�바이러스성ತ렴,�ತ이상,�간질ತ렴을�ನೣ

(2)�:�ಁആ증은�박ప리아성ಁആ증,�ತ렴구균성ಁആ증,�ಁആ성쇼௼,�ನ도상구균성ಁആ증을�ನೣ

(3)�:�말초신경병증은�말초신경병증,�말초감각성신경병증,�다발신경병증을�ನೣ



(4)�:�심부정맥ആ전증은�심부정맥ആ전증,�ആ전증,�정맥ആ전증을�ನೣ

಴17.�이�약으로�஖료ೠ�골수ഋ성이상증റ군�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷에서�보고된�이상반응

신체기관 모든�이상반응/빈도 3~4�등급�이상반응/빈도

감염

매우�ൔೣ 매우�ൔೣ

박ప리아성,�바이러스성�및�진균�감염�(기ഥ�
감염�ನೣ)

ತ렴

� ൔೣ

�
박ప리아성,�바이러스성�및�진균�감염�(기
ഥ�감염�ನೣ)

� 기관지염

ആ액�및�림೐
계�이상

매우�ൔೣ 매우�ൔೣ

ആ소౸감소증 ആ소౸감소증

ഐ중구감소증 ഐ중구감소증

백ആ구감소증 백ആ구감소증

� ൔೣ

� 열성�ഐ중구감소증

내분비�이상
매우�ൔೣ �

갑상선저ೞ증 �

대사�및�영양이
상

매우�ൔೣ ൔೣ

식욕�저ೞ 고ആ당증

ൔೣ 식욕저ೞ

철�과부ೞ �

체중�감소 �

정신계�이상
� ൔೣ

� 기분�변ച(Altered�mood)

신경계�이상

매우�ൔೣ �

어지러움 �

두ా �

ൔೣ �

지각이상 �

심장�이상

� ൔೣ

� 급성�심근경색

� 심방�세동

� 심부전

ആ관�이상

ൔೣ ൔೣ

고ആ압 정맥ആ전색전증

ആ종 주로�심부정맥ആ전증과�ತ색전증

ഐ൚기,�൑곽�
및�종격이상

매우�ൔೣ �

௏출ആ �

위장관이상 매우�ൔೣ ൔೣ

� 설사 설사

� 복ా(상복부�ನೣ) 오심

� 오심 ஖ా

� 구ష �



� 구ష �

�

변비 �

ൔೣ �

구강건조 �

소ച불량 �

간담도이상
ൔೣ ൔೣ

간기능검사�이상 간기능검사�이상

ೖ부�및�ೖೞ조
직�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

발진 발진

ೖ부건조 가려움증

가려움증 �

근골격�및�결೤
조직�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

근육�경련 등�ా증

근골격계�ా증(등�ా증�및�사지ా증�ನೣ) �

관절ా �

근육ా �

신장�및�요로이
상

� ൔೣ

� 신부전

전신�및�ై여부
위

매우�ൔೣ ൔೣ

ೖ로 발열

말초부종 �

인೒루엔자�유사�증상(발열,�기ஜ,�인두염,�
근육ా,�근골격계�ా증,�두ా�ನೣ)

�

손상,�중독�및�
஖료�중�೤병증

� ൔೣ

� 낙상

಴18.�이�약으로�஖료ೠ�외ై세ನ림೐종�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷에서�보고된�이상반응

신체기관 모든�이상반응/빈도 3~4�등급�이상반응/빈도

감염

매우�ൔೣ ൔೣ

박ప리아성,�바이러스성�및�진균�감염�(기
ഥ�감염�ನೣ)
인റ두염
ತ렴

박ప리아성,�바이러스성�및�진균�감염�(기
ഥ�감염�ನೣ)
ತ렴

ൔೣ �

중이염 �

양성,�악성�및�분
류되지�않은�신
생물(낭종�및�ಫ
립�ನೣ)

ൔೣ
종양발적반응

ൔೣ
종양발적반응
ಞಣ세ನ�ೖ부암(squamous�skin�cancer)
기저세ನ암종(basal�cell�carcinoma)

ആ액�및�림೐계�
이상

매우�ൔೣ 매우�ൔೣ

ആ소౸감소증 ആ소౸감소증

ഐ중구감소증 ഐ중구감소증

백ആ구감소증 빈ആ

빈ആ �

ൔೣ ൔೣ

열성�ഐ중구감소증 열성�ഐ중구감소증

� 백ആ구감소증



대사�및�영양이
상

매우�ൔೣ ൔೣ

식욕�저ೞ ఎ수

체중�감소 저나౟륨ആ증

저ண륨ആ증 저ண슘ആ증

ൔೣ �

ఎ수 �

정신계�이상
ൔೣ �

불면증 �

신경계�이상

ൔೣ ൔೣ

미각이상
말초�감각성�신경병증(peripheral�sensory�
neuropathy)

두ా 기면

말초신경병증 �

귀�및�미로�이상
ൔೣ �

어지러움 �

심장�이상

� ൔೣ

� 급성�심근경색

� 심부전

ആ관�이상

ൔೣ ൔೣ

저ആ압 심부정맥ആ전증

� ತ색전증

� 저ആ압

ഐ൚기,�൑곽�및�
종격이상

매우�ൔೣ ൔೣ

ഐ൚곤란 ഐ൚곤란

위장관이상

매우�ൔೣ ൔೣ

설사 설사

오심 복ా

구ష 변비

변비 �

ൔೣ �

복ా �

ೖ부�및�ೖೞ조
직�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

발진(알러지성�ೖ부염�ನೣ) 발진

가려움증 �

ൔೣ �

식은땀 �

ೖ부�건조 �

근골격�및�결೤
조직�이상

매우�ൔೣ ൔೣ

근육�경련 등�ా증

등�ా증 근육�약ച

ൔೣ 관절ా

관절ా 사지ా증

사지ా증 �

근육�약ച �

신장�및�요로이
상

� ൔೣ

� 신부전



� 신부전

전신�및�ై여부
위

매우�ൔೣ ൔೣ

ೖ로 발열

무기력 무기력

말초부종 ೖ로

인೒루엔자�유사�증상(발열,�기ஜ�ನೣ) �

ൔೣ �

오ೠ �

8)�정맥�ആ전색전증(심부�정맥�ആ전증과�ತ색전증)과�동맥�ആ전증(심근경색과�뇌ആ관질ജ)은�이�약으로�஖료

받은�ജ자에서�증가된다.�ೠ가지�이상�஖료를�받은�ജ자를�대상으로�실시ೠ�임상시೷에서�이�약/덱사메ఋ손�

병용ై여군에서�중대ೠ�약물이상반응으로�심부정맥ആ전증(7.4%)과�ತ색전증(3.7%)의�발생�위೷이�위약/

덱사메ఋ손�병용ై여군에서의�각각�3.1%�및�0.9%에�비೧�유의ೞ게�증가되었다.�거의�모든�ജ자에서�೦ആ

전예방요법을�받은�새롭게�진단된�다발골수종�임상시೷에서�중증이상반응의�심부정맥ആ전증이�이�약과�덱사

메ఋ손�지속�ై여ೠ�군과�이�약과�덱사메ఋ손을�18주기까지�병용�ై여ೠ�군�그리고�멜౹란,�೐레드니손,�ఎ리

도마이드�병용�ై여군에서�3.6%,�2.0%,�1.7%로�각각�보고되었다.�중증이상반응의�ತ색전증�발생빈도는�

각각�3.8%,�2.8%,�3.7%로�모든�஖료군에서�유사ೞ였다.�ೠ가지�이상�஖료를�받은�ജ자를�대상으로�실시

ೠ�임상시೷에서�이�약/덱사메ఋ손�병용ై여군에서�중대ೠ�약물이상반응으로�심근경색(1.7%)과�뇌졸중(뇌

ആ관질ജ)(2.3%)이�위약/덱사메ఋ손�병용ై여군의�각각�0.6%�및�0.9%에�비೧�증가ೞ였다.�새롭게�진단

된�다발골수종�임상시೷에서�중증이상반응의�심근경색이�이�약과�덱사메ఋ손�지속�ై여ೠ�군과�이�약과�덱사

메ఋ손을�18주기까지�병용�ై여ೠ�군�그리고�멜౹란,�೐레드니손,�ఎ리도마이드�병용�ై여군에서�2.3%,�

0.6%,�1.1%로�각각�보고되었다.�중증이상반응의�뇌졸중(뇌ആ관질ജ)�발생빈도는�각각�0.8%,�0.6%,�

0.6%로�모든�஖료군에서�유사ೞ였다.

9)�다발골수종�ജ자에�이�약을�ై여ೠ�임상시೷에서,�위에서�언급되지�않은�1%�이상�발생ೠ�이상반응�및�위

약의�2배�이상�보고된�이상반응은�아래와�같다:

ആ액�및�림೐계�이상�:�범ആ구감소증,�자가면역성용ആ성빈ആ

심장계�이상�:�서맥,�심근경색,�ഈ심증

내분비�이상�:�다모증

눈의�이상�:�실명,�고�안압증

소ച기�이상�:�위장관�출ആ,�ഃ�ా증

전신�및�ై여부위�:�권క

검사�:�간기능검사�이상,�알라닌아미노전이ബ소�증가



신경계�이상�:�뇌경색

정신계�이상�:�기분변ച,�ജ각,�성욕감ృ

생식기�및�유방�이상�:�발기부전

ഐ൚기,�൑부,�종격�이상�:�기ஜ,�쉰�목소리

ೖ부�및�ೖೞ조직�이상�:�ೖ진,�ೖ부과다색소ஜ착

10)�시౸റ조사

이�약의�전세계�시౸റ조사에서�다음의�이상반응들이�ഛ인되었다.�알러지�반응�(맥관부종,�스౭븐스-존슨�증

റ군,�독성�಴ೖ�괴사�용೧,�ഐ산구�증가와�전신성�증상을�동반ೞ는�약물�반응(DRESS�증റ군)�등),�종양용೧

증റ군(TLC),�종양발적반응(TFR),�간질성ತ렴,�간부전(사망,�독성�간염,�세ನ용೧성�간염,�담즙정체성�간염,�

세ನ용೧성/담즙정체성�복೤�간염을�ನೣೞ는),�일시적�간기능�검사�이상,�바이러스�감염�(대상ನ진�및�Bഋ�

간염�바이러스�재ഝ성ച�ನೣ),�റ천성�ആ우병.�이�이상반응들은�자발적으로�보고되었기�때문에,�신뢰성�있는�

빈도의�추정�및�이상반응과�이�약과의�연관성을�설명ೞ는�것이�೦상�가능ೞ지는�않다.

갑상선기능저ೞ증과�갑상선기능೦진증이�보고되었다.�஖료�시작�전에�갑상선�기능에�영ೱ을�미ச�수�있는�동

반질ജ에�대ೠ�최적의�조절이�권장된다.�஖료시작�전�및�஖료�중에�갑상선기능의�모니ఠ링이�권장된다.

※�국내�시౸�റ�조사�결과

국내에서�재심사를�위ೞ여�6년�동안�610명을�대상으로�실시ೠ�시౸�റ�조사�결과,�이상사례의�발അ율은�인과

관계와�상관없이�90.66%(553/610명,�2,466건)로�보고되었다.�이�중�인과관계와�상관없는�중대ೠ�이상�사

례�및�인과관계를�배제ೡ�수�없는�약물이상반응은�발അ�빈도에�따라�아래�಴에�나열ೞ였다.

� SOC
인과관계와�상관없는
중대ೠ�이상사례
35.57%(217/610명,�448건)

인과관계를�배제ೡ�수�없는
중대ೠ�약물이상반응
14.43%(88/610명,�161건)

ൔೞ게
(1~10%
미만)

감염증�및�
기생୽증

ತ렴,�ಁആ성쇼௼,�인೒루엔자 ತ렴

전신�장애�
및�ై여부
위�상క

무력증,�발열 무력증,�발열

ഐ൚기,�൑
곽�및�종격�
장애

ഐ൚곤란 ഐ൚곤란

ആ액�및�림
೐계�장애

ഐ중구감소증,�열성ഐ중구감소증 ഐ중구감소증,�열성ഐ중구감소증

양성,�악성�
및�상세불명
의�신생물
(낭종�및�ಫ
립�ನೣ)

ഋ질세ನ골수종 -

임상�검사 C반응단백질증가 -



임상�검사 C반응단백질증가 -

ആ관�장애 심부정맥ആ전증 심부정맥ആ전증

ൔೞ지�않
게
(0.1~1%
미만)

감염증�및�
기생୽증

요로감염,�기관지염,�대상ನ진,�요로성
ಁആ증,�바이러스감염,�부비동염,�비정
ഋತ렴,�연쇄구균ತ렴,�௿레브시엘라ತ
렴,�거짓막결장염,�감염,�급성부비동염,�
급성신우신염,�기관지ತ아스ಕ르길루스
증,�대장균ತ렴,�바이러스ತ렴,�바이러
스성ഐ൚기감염,�상기도감염,�균ആ증,�
세기관지염,�연조직염,�진균ತ렴,�௏인
두염,�౵라인೒루엔자바이러스�ತ렴,�ಁ
ആ증,�ತನ자୽ತ렴,�ೖೞ�농양

인೒루엔자,�요로감염,�기관지염,�대상
ನ진,�바이러스감염,�비정ഋತ렴,�연쇄
구균ತ렴,�௿레브시엘라ತ렴,�거짓막결
장염,�상기도감염,�균ആ증,�진균ತ렴,�
ಁആ증

전신�장애�
및�ై여부
위�상క

ా증,�말초부종,�오ೠ,�ೖ로,�다발성장기
부전,�다장기장애,�말초종창,�사망,�얼굴
부종,�전반적상క악ച,�전신부종,�൑ా

말초부종,�오ೠ,�ೖ로,�사망,�얼굴부종,�
전반적상క악ച

ഐ൚기,�൑
곽�및�종격�
장애

ತ색전증,�൑막삼출,�간질성ತ렴,�൚인
ತ렴,�급성ഐ൚곤란증റ군,�기관지ഛ장
(증),�기൑,�운동성ഐ൚곤란,�종격동기
종,�천식,�ತ부종,�ತ울ആ,�ತ종괴,�ತ색
세기관지염

ತ색전증,�൑막삼출,�간질성ತ렴

ആ액�및�림
೐계�장애

범ആ구감소증,�비장비대,�빈ആ,�ആ구감
소(증),�ആ소౸감소증

범ആ구감소증,�ആ구감소(증),�ആ소౸감
소증

양성,�악성�
및�상세불명
의�신생물
(낭종�및�ಫ
립�ನೣ)

ഋ질세ನ종,�간세ನ암종,�급성백ആ병,�
담관암종,�위암

-

근골격계�
및�결೤조
직�장애

사지ా증,�근육ా,�등ా증,�관절ా,�డా
증,�척추전방전위증,�근육골격ా증,�근
골격성가슴ా증,�근육약ച

근육ా,�관절ా

위장관�장애
설사,�구ష,�오심,�복수,�복ా,�상부소ച
관출ആ,�출ആ성장게실,�장ತ쇄,�장ತ색
증,�ೞ복부ా,�൓색변

구ష,�장ತ색증

임상�검사

간기능검사஖상승,�간ബ소증가,�국제정
상ച비율증가,�ആ당증가,�ആ소౸수감
소,�ആ중젖산ఎ수소ബ소증가,�ഐ중구수
감소

간기능검사஖상승,�간ബ소증가

대사�및�영
양�장애

고ண슘ആ증,�경구섭ஂ저ೞ,�고ആ당증,�
당뇨병성ாహ산증,�대사산증,�저ண슘ആ
증,�저ആ당

고㾴슘ആ증,�경구섭ஂ저ೞ,�당뇨병성ா
హ산증

신경계�장애

어지러움,�말초신경병증,�기면,�떨림,�말
초감각신경병(증),�말초운동신경병
(증),�말총증റ군,�요독뇌병(증),�의식소
실,�정신장애,�제3뇌신경마비

어지러움,�기면,�떨림,�말초감각신경병
(증),�말초운동신경병(증),�의식소실,�정
신장애

ആ관�장애 기립성저ആ압,�쇼௼,�저ആ압 쇼௼

심장�장애
심방세동,�심장막삼출,�심부전,�스౟레
스심근병(증),�심내막ೞೲആ,�심장정지,�
೐린எ메ఎഈ심증,�제ೠ심근병(증)

심방세동,�심장정지

상೧,�중독�
및�처஖�೤
병증

척추압박골절,�늑골골절,�대ృ경부골
절,�방사선ತ렴,�척수손상,�척추골절,�౹
뚝골절,�൑추골절

-

신장�및�요
로�장애

급성신장손상,�배뇨곤란,�신부전,�요저
류,�질소ആ증

급성신장손상

정신�장애
불면증,�섬망,�양극성장애,�정신상క변
ച

불면증,�섬망,�양극성장애

ೖ부�및�ೖ 구진비늘발진,�두드러기,�발진 구진비늘발진,�두드러기,�발진



ೖ부�및�ೖ
ೞ�조직�장
애

구진비늘발진,�두드러기,�발진 구진비늘발진,�두드러기,�발진

간담도�장애 간장애,�급성담관염,�급성담낭염 -

내분비�장애
부신기능부전,�부적절ೠ೦이뇨ഐ르몬분
비

부신기능부전

생식계�및�
유방�장애

자궁경부ഋ성이상 -

안질ജ 복시 -

외과�및�내
과�처஖

당뇨병관리 -

또ೠ,�인과관계와�상관없는�예상ೞ지�못ೠ�이상사례와�인과관계를�배제ೡ�수�없는�예상ೞ지�못ೠ�약물이상반

응은�발അ�빈도에�따라�다음의�಴에�나열ೞ였다.

� SOC
인과관계와�상관없는
예상ೞ지�못ೠ�이상사례
40.00%�(244/610명,�378건)

인과관계를�배제ೡ�수�없는
예상ೞ지�못ೠ�약물이상반응
9.84%�(60/610명,�72건)

ൔೞ게
(1~10%
미만)

위장관�장애 복부불ಞ감 -

ഐ൚기,�൑
곽�및�종격�
장애

딸꾹질 -

대사�및�영
양�장애

경구섭ஂ저ೞ -

정신�장애 불안,�수면장애 수면장애

상೧,�중독�
및�처஖�೤
병증

척추압박골절 -

신장�및�요
로�장애

배뇨곤란 -

전신�장애�
및�ై여부
위�상క

൑부불ಞ감 -

근골격계�
및�결೤조
직�장애

옆구리ా증 -

감염증�및�
기생୽증

ಁആ성쇼௼ -

위장관�장애

복부ಉ만,�위식도역류질ജ,�구강ా증,�
஖ా,�입궤양ഋ성,�만성위염,�위염,�୽
஖,�஖질,�복수,�ೲആ성대장염,�대장궤
양,�대장천공,�대장ಫ립,�명஖불ಞ,�미란
성식도염,�식도염,�위궤양,�위장관장애,�
잇몸부기,�출ആ성장게실,�장ತ쇄,�장ತ
색증,�직장ా,�஖주병,�೦문미란,�ആ변

복부불ಞ감,�위식도역류질ജ,�구강ా
증,�위장관장애,�장ತ색증

ഐ൚기,�൑
곽�및�종격�
장애

൑막삼출,�천식,�비루,�객ആ,�급성ഐ൚�
곤란증റ군,�기관지ഛ장증,�기൑,�만성
ತ쇄성ತ질ജ,�비୽ആ,�빈ഐ൚,�입인두
ా증,�종격동기종,�ತ동맥고ആ압,�ತ부
종,�ತ울ആ,�ತ종괴,�ತ색세기관지염,�ഐ
൚이상,�൑막ా증

딸꾹질,�൑막삼출,�ഐ൚이상

신경계�장애

말초운동신경병증,�஖매,�간대성근경
련,�신경근ా,�의식소실,�정신장애,�조음
장애,�간질,�두개내종괴,�만성다발�신경

병(증),�말총증റ군,�머리불ಞ감,�반신 말초운동신경병(증),�의식소실,�정신장



ൔೞ지�않
게
(0.1~1%
미만)

신경계�장애 병(증),�말총증റ군,�머리불ಞ감,�반신
마비,�발작,�신경염,�신경ా,�요독�뇌병
(증),�인지장애,�저린డ증റ군,�제3뇌신
경마비,�౵అ슨병,�ನ진റ신경ా,�ഝ동
떨림

말초운동신경병(증),�의식소실,�정신장
애

대사�및�영
양�장애

고ண륨ആ증,�고ண슘ആ증,�저알부민ആ
증,�저ആ당,�고인산ആ증,�당뇨병성ாహ
산증,�대사산증,�철결೛

경구섭ஂ저ೞ,�고ண슘ആ증,�당뇨병성�ா
హ산증

정신�장애
섬망,�초조,�양극성장애,�정신상క변ച,�
주의력결೛장애

불안,�섬망,�양극성장애

상೧,�중독�
및�처஖�೤
병증

늑골골절,�사지손상,�상지골절,�척추골
절,�대ృ경부골절,�대ృ골절,�방사선ತ
렴,�뼛조각ഋ성,�열상,�외상성골절,�요추
골절,�인대염좌,�척수손상,�஖아౵절,�౹
뚝골절,�൑추골절

-

신장�및�요
로�장애

급성신장손상,�요로불ಞ감,�질소ആ증,�
말기신장질ജ,�빈뇨,�야뇨증,�요이상,�요
도분비물

급성신장손상,�말기신장질ജ

전신�장애�
및�ై여부
위�상క

점막염증,�종창,�다발성장기부전,�다장
기장애,�사망,�열감,�주입부위ా증

൑부불ಞ감,�점막염증,�사망

ೖ부�및�ೖ
ೞ�조직�장
애

물집,�점상출ആ,�ೖ부색소과잉,�건조습
진,�구진비늘발진,�만성색소ஜ착자색
반,�박ఎ성ೖ부염,�반점,�약물발진,�자색
반,�접촉성ೖ부염,�ఎ모(증),�ೖ부반응,�
ೖ부병변,�ೖ부박ఎ,�ೖೞ출ആ

점상출ആ,�ೖ부색소과잉,�구진비늘발
진,�약물발진,�접촉성ೖ부염,�ೖ부반응,�
ೖ부박ఎ,�ೖೞ출ആ

근골격계�
및�결೤조
직�장애

డా증,�골다공증,�척추전방전위증,�관
절경직,�뼈용೧,�사지불ಞ감,�ഫ문근융
೧,�൑벽종괴

옆구리ా증

감염증�및�
기생୽증

농ನ성발진,�஖은염,�고막염 농ನ성발진

임상�검사

ആ증௼레아౭닌증가,�체중증가,�신장௼
레아౭닌청소율감소,�ആ중알ண리인산
분೧ബ소증가,�국제정상ച비율증가,�인
೒루엔자A바이러스검사양성,�ആ중요
소�증가,�ആ중젖산ఎ수소ബ소증가

ആ중௼레아౭닌증가,�ആ중요소증가

안질ജ
결막출ആ,�경계성녹내장,�근시,�눈건조,�
눈종창,�눈ా증,�망막장애,�망막병(증),�
복시,�안검염,�안와주위부종

-

심장�장애
심장막삼출,�스౟레스심근병(증),�심내
막ೞೲആ,�심장정지,�제ೠ심근병(증)

심장정지

생식계�및�
유방�장애

양성전립선비대증,�여성생식기루,�자궁
경부ഋ성이상,�질분비물,�질출ആ,�ഥ음�
발진

여성생식기루

간담도�장애
고빌리루빈ആ증,�간장애,�간지방증,�급
성담관염,�급성담낭염,�담관결석,�ട달

고빌리루빈ആ증

내분비�장애
부신기능부전,�௢싱증റ군,�부적절ೠ೦
이뇨ഐ르몬분비

부신기능부전

양성,�악성�
및�상세불명
의�신생물
(낭종�및�ಫ
립�ನೣ)

간세ನ암종,�급성백ആ병,�담관암종,�악
성൑막삼출,�위암

-

ആ관�장애 ഘ조,�쇼௼ ഘ조,�쇼௼

귀�및�미로�
장애

귀불ಞ감,�귀고름,�청력저ೞ -

ആ액�및�림 비장비대,�용ആ성요독증증റ군,�저글로 용ആ성요독증증റ군



ആ액�및�림
೐계�장애

비장비대,�용ആ성요독증증റ군,�저글로
불린ആ증

용ആ성요독증증റ군

11)�국내�시౸�റ�수집된�중대ೠ�이상사례�분석·ಣ가�결과�ഛ인된�이상사례는�다음과�같다.�다만,�이로써�곧�

೧당성분과�다음의�이상사례�간에�인과관계가�입증된�것을�의미ೞ는�것은�아니다.

↟�감염�:�஢디다ആ증

5.�일반적�주의사೦

1)�이�약의�주성분은�ఎ리도마이드�유사체이다.�ఎ리도마이드는�생명에�஖명적인�인체의�선천성�결ೣ을�야기

ೞ는�인체�최기ഋ성�물질로�알려져�있다.�임신�중�ఎ리도마이드에�노출로�인ೠ�사람에서�선천성�기ഋ과�유사

ೞ게�암஻�원숭이의�배క자발생시೷에서�기ഋ이�나ఋ났다.�만약�이�약을�임신�중�복용ೞ면�క아에게�선천성�

기ഋ�또는�유산을�유발ೡ�수�있다.�가임�여성에서는�୽분ೞ게�주의사೦을�알려�임신을�ೖೡ�수�있도록�ೞ고�ై

여ೠ다.�이�약�ై여�중,�ై여�중단,�஖료�완료�최소�4주�기간�동안�ബ과적인�두�가지�방법으로�ೖ임ೞ여야�ೠ

다.

2)�이�약은�다음과�같은�위೧�관리�೐로그램에�의ೞ여�약물의�처방,�공급,�조제,�ై약이�관리�되어야�ೠ다.

ై약�ജ자를�다음의�위೷�범주로�구분ೞ여�임신을�예방ೠ다.:

­�가임�여성�(임신�가능성이�있는�여성)

­�비-가임�여성�(임신�가능성이�없는�여성)

­�남성

(1)�가임�여성�(임신�가능성이�있는�여성)

이�약의�잠재적인�최기ഋ성�위೷이�있으므로�క아�노출은�반드시�ೖ೧야�ೠ다.�가임�여성�(무월경�상క이더라

도)은�다음�사೦을�준수೧야�ೠ다.

이�약�஖료�4주�전부ఠ,�஖료를�받는�동안,�용량�ై여를�일시�중단ೠ�동안,�그리고�஖료�종료�റ�4주�റ까지�두�

가지의�믿을�수�있는�ೖ임법을�사용ೠ다.�또는�철저ೞ고�지속적인�금욕을�약속ೠ다.

임신�상క가�아님을�ഛ인ೞ기�위ೞ여,�가임�여성은�이�약의�஖료를�시작ೞ기�전,�஖료를�실시ೞ는�동안,�그리

고�஖료�이റ,�의೟적�관리�ೞ에서�최소�민감도�25�IU/mL인�임신�검사에서�음성을�나ఋ내어야�ೠ다.

·�1차�검사는�이�약�஖료�시작�10-14일�전에,�2차�검사는�஖료�시작�전�24�시간�이내에�실시೧야�ೠ다.

·�஖료를�실시ೞ는�동안,�임신�검사는�4주�간격으로�실시೧야�ೠ다.



·최종�임신�검사는�이�약�஖료�종료�റ�4주�시점에�실시೧야�ೠ다.

ബ과적인�ೖ임법을�사용ೞ지�않거나�ജ자가�지속적인�금욕을�실시ೞ지�않는다면,�೧당�ജ자는�ೖ임을�시작ೞ

기�위ೞ여�적절ೠ�교육을�받은�보건의료�전문가에게�의뢰ೞ여�ೖ임에�대ೠ�조언을�받도록�೧야�ೠ다.

※�적절ೠ�ೖ임법

-�매우�ബ과적인�방법�:�자궁�내�장஖,�ഐ르몬�요법�(ഐ르몬�임೒란౟,�levonorgestrel을�방출ೞ는�자궁�내�시

스మ,�medroxyprogesterone�acetate�데ನ�주사,�배란�억제�progesterone�ೣ유�정제),�난관�결찰술,�남성

의�정관절제술

-�ബ과적인�방법�:�남성의�௑돔�사용,�격막법,�자궁경부�஭

이�약과�덱사메ఋ손을�복용ೞ는�다발골수종�ജ자에서�정맥�ആ전�색전증의�위೷이�증가ೞ였으므로,�복೤�경구

용�ೖ임제의�복용은�권고되지�않는다.

ജ자는�이�약을�ై여�받는�동안�임신이�발생ೞ는�경우�஖료를�중단ೞ고�담당�의사에게�즉시�알려야�ೣ을�교육

೧야�ೠ다.

(2)�비-가임�여성�(임신�가능성이�없는�여성)

다음에�೧당되는�여성은�임신�가능성이�없는�것으로�౸단되며�임신�검사를�실시ೞ거나�ೖ임법�지도를�받을�೙

요가�없다.

·�자궁적출술�또는�양ஏ�난소�절제술을�받은�여성

·�ജ자가�최소�연속�24개월�동안�자연적으로�ತ경�상క인�경우�(즉,�지난�24개월�동안�계속೧서�월경을�ೞ지�

않은�경우.�단,�೦암�஖료�റ�무월경인�경우에는�임신�가능성을�배제ೞ지�않음).

주஖의는�೧당�ജ자가�비-가임�여성의�기준을�만족시ః는지�여부에�대೧�조금이라도�불ഛ실ೡ�경우�산부인

과�전문의의�의견을�구ೞ기�위ೞ여�ജ자를�의뢰೧야�ೠ다.

(3)�남성

미량의�이�약이�정액에서�ഛ인되었으므로

·�남성�ജ자는�౵౟너가�가임�여성이고�적절ೠ�ೖ임법을�사용ೞ지�않는�경우�(남성�ജ자가�정관절제술을�받았

더라도)�஖료를�받는�동안,�용량을�일시�중단ೠ�동안,�그리고�஖료를�완료ೠ�റ�4주�동안�௑돔을�사용೧야�ೠ

다.

·�남성�ജ자는�஖료를�받는�동안과�이�약의�஖료를�중단ೠ�റ�4주�동안�정액을�기증೧서는�안�된다.



남성�ജ자에게�이�약을�복용ೞ는�동안�또는�이�약의�஖료를�중단ೠ�직റ�౵౟너가�임신을�ೞ는�경우�자신의�주

஖의에게�즉시�알리도록�교육೧야�ೠ다.

3)�갑상선기능저ೞ증과�갑상선기능೦진증이�보고되었다.�஖료�시작�전에�갑상선�기능에�영ೱ을�미ச�수�있는�

동반질ജ에�대ೠ�최적의�조절이�권장된다.�஖료시작�전�및�஖료�중에�갑상선기능의�모니ఠ링이�권장된다.

4)�레날리도마이드는�중증�말초�신경병증을�일으ః는�ఎ리도마이드와�구조적으로�유사ೞ다.�അ재로는�레날

리도마이드의�장기�사용에�따른�신경독성의�가능성은�배제ೡ�수�없다.

5)�운전과�기계�조작�능력에�미஖는�영ೱ은�연구되지�않았다.�레날리도마이드는�미미ೞ거나�중등도로�운전과�

기계�조작에�영ೱ을�미ச�수�있다.�ೖ로,�어지러움,�졸음과�ഒ시가�보고되었으므로�운전과�기계�조작�시�주의

ೡ�것이�권장된다.

6.�약물�상ഐ�작용

1)�비임상시೷�및�in�vitro�대사�시೷결과,�레날리도마이드는�사이ష௼롬�P450을�ాೞ여�대사되지�않으며,�저

೧�또는�유도의�작용이�관찰되지�않아,�사이ష௼롬�P450과�관련된�약물�상ഐ작용�발അ�가능성이�적다.

2)�디곡신�:�이�약�10mg/day와�병용�ై여가�디곡신(0.5mg,�단ഥ)의�ആ장�노출을�14%까지�증가시ௌ다.�따

라서�디곡신�ആ장�농도에�대ೠ�정기적인�모니ఠ링이�이�약�஖료�기간�중에�권고된다.

3)�와౵린�:�이�약�10mg의�다ഥ�ై여�중�R-,�S-�와౵린의�단ഥ�ై여에�대ೠ�약동೟적�영ೱ은�관찰되지�않았

다.�와౵린�25mg의�단ഥ�ై여가�이�약의�약동೟에�영ೱ을�미஖지�않았다.�ೞ지만,�임상�사용�중에(덱사메ఋ

손과�병용�஖료시)�상ഐ작용이�있는지에�대೧서는�알려지�있지�않다.�덱사메ఋ손은�경도�또는�중등도의�ബ소�

유도제로�알려져�있으며�와౵린에�대ೠ�ബ과는�알려져�있지�않다.�஖료�기간�중에�와౵린�농도에�대ೠ�면밀ೠ�

모니ఠ링이�권고된다.

4)�적ആ구조ആ제제나�에스౟로젠�ೣ유제제와�같이�ആ전의�위೷을�증가시ఆ�수�있는�기ఋ�약물은�이�약과�덱사

메ఋ손을�병용�ై여ೞ는�다발골수종�ജ자에서�주의ೞ여�사용೧야�ೠ다.

5)�다발골수종�ജ자에서�덱사메ఋ손(40mg/day)의�단ഥ�또는�다ഥ�병용�ై여는�이�약(25mg/day)의�다ഥ�ై

여시�약동೟에�영ೱ을�미஖지�않는다.

7.�임부,�수유부에�대ೠ�ై여

1)�임산부�ై여�:�임산부에�대ೠ�임상�연구는�없으나,�동물시೷�결과에서�배아와�క아독성이�나ఋ났다.�인체�

క아에게�끼ச�수�있는�위೷성은�알려지지�않았다.�그러므로�레날리도마이드는�임신중에�사용되어서는�안�된

다.�임신의�가능성이�있는�여성은�ബ과적인�ೖ임법을�사용೧야�ೠ다.



2)�남성�ജ자�경우,�정액에�잔존ೞ는�지에�대ೠ�연구는�없다.�그러므로�౵౟너가�임신가능성이�있는�경우,�ೖ

임법을�사용೧야�ೠ다.

3)�수유부�ై여�:�레날리도마이드가�유즙으로�분비되는�지는�알려지지�않았다.�이�약물을�복용ೞ는�여성은�모

유수유를�೧서는�안�된다.�많은�약물이�유즙으로�분비되며�수유ೞ는�영아에게�레날리도마이드에�대ೠ�이상반

응의�가능성이�있으므로�모체에�대ೠ�약의�중요도에�따라�수유를�중단ೞ거나�약물을�중단ೞ는�결정이�೙요ೞ

다.

8.�소아에�대ೠ�ై여

18세�이ೞ의�ജ자에서�안전성과�유ബ성은�ഛ립되지�않았다.

9.�고령자에�대ೠ�ై여

1)�ೠ가지�이상�஖료를�받은�다발골수종�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷(2개)에서�86세까지의�노인에게�ై여

ೞ였다.�총�ೖ೷자�703명에서�65세�이상이�45%이었으며�75세�이상은�12%이었다.�65세�이상의�ജ자�비율

은�대조군과�시೷군에서�차이가�없었다.�레날리도마이드와�덱사메ఋ손을�ై여�받은�군�353명�중�65세�이상

이�46%이었다.�임상시೷2ಞ�모두에서�이�약물�사용റ�65세�이상의�ജ자는�65세�이ೞ의�ജ자보다�심부정맥�

ആ전증,�ತ�색전증,�심방세동,�심부전�경೷이�더�많았다.�65세�이상의�ജ자와�65세�이ೞ의�ജ자�사이에�유ബ

성�차이는�없었다.

2)�새로�진단된�다발골수종�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷에서�이�약을�병용ೠ�஖료법이�75세�이상의�ജ자에

서�75세�미만인�ജ자에�비೧�내약성이�떨어졌다.�이러ೠ�ജ자들에서�75세�미만의�ജ자들과�비교ೞ였을�때�내

약성때문에�더�높은�비율로�஖료를�중단ೞ였다.

3)�노인�ജ자에게�신기능�저ೞ가�많이�나ఋ나는�경ೱ이�있으므로�용량설정에�주의가�೙요ೞ며�신장�기능을�신

중൤�관찰೧야�ೠ다.

4)�이�약으로�஖료받은�골수ഋ성이상증റ군�ജ자에서�65세�이상의�ജ자와�65세�미만의�ജ자�사이에�안전성

과�유ബ성의�차이는�없었다.

5)�이�약으로�஖료받은�외ై세ನ림೐종�ജ자에서�65세�이상의�ജ자와�65세�미만의�ജ자�사이에�안전성과�유

ബ성의�차이는�없었다.

10.�과량�ై여시의�처஖



용량�범위�연구에서�일부�ജ자들은�150mg까지�노출되었다.�단일�용량�연구에서�일부�ജ자들이�400mg까

지�노출되었지만�다발골수종�ജ자에서�과량�ై여시의�관리에�대ೠ�ౠ별ೠ�경೷은�없다.�이�연구들에서�용량�

제ೠ�독성은�주로�ആ액೟적�독성들이었다.�과량ై여시�대증요법이�권장된다.

11.�적용상의�주의

1)�심각ೠ�최기ഋ의�가능성�때문에,�이�약에�노출될�క아의�위೷을�최소ചೞ기�위ೠ�위೧관리�೐로그램을�시

೯ೠ다.�이�약의�처방,�조제,�ై약은�동�೐로그램의�유ా�관리�시스మ에�따른다.�ജ자에게�레날리도마이드를�

처방ೞ고자�ೞ는�의사�및�조제ೞ고자�ೞ는�약사는�제조사로부ఠ�이�೐로그램에�대ೠ�자세ೠ�정보를�받아야�ೠ

다.

2)�이�약은�각�날짜의�동일�시간에�복용೧야�ೞ며�஭슐을�개봉ೞ고,�깨뜨리거나�씹어서�복용೧서는�안된다.�

이�약은�가급적�물과�ೣ께�전체를�삼ெ서�복용೧야�ೠ다.�ജ자가�이�약의�복용을�잊은�날에는�다음�날�계ദ된�

정상�처방�용량을�복용೧야�ೠ다.�전날의�건너뛴�용량을�보୽ೞ기�위೧�ജ자가�용량을�조절೧서는�안된다.


