
사용상의주의사೦
1.�다음의�ജ자에는�ై여ೞ지�말�것

1)�이�약�또는�이�약의�구성성분에�대೧�과민반응�및�그�병력이�있는�ജ자

2)�아ఋ자나비어,�넬ೖ나비어�또는�릴ೖ비린�ೣ유제제를�ై여�중인�ജ자�(5.�상ഐ작용�ଵ조)

2.�다음의�ജ자에는�신중൤�ై여ೡ�것

1)�신장애�ജ자�(6.�신장애�ജ자에�대ೠ�ై여�ଵ조)

2)�간장애�ജ자�(7.�간장애�ജ자에�대ೠ�ై여�ଵ조)

3)�고령자�(11.�고령자에�대ೠ�ై여�ଵ조)

3.�이상반응

1)�위궤양�஖료,�미란성�위식도역류질ജ의�஖료�및�஖료റ�유지요법,�비스ప로이드성소염진ా제(NSAIDs)�ై
여�시�위궤양�또는�십이지장궤양�재발�방지�관련�임상시೷에서�보고된�஖료�중�발생�이상반응(TEAE)�중�1%�이
상으로�보고된�이상반응은�಴�1과�같다.�약물이상반응(ADR)은�*�಴시ೞ였으며,�಴�1에�기재된�약물이상반응
은�೧당�이상반응이�1%�이상으로�보고된�경우이고,�಴�1�아래에�기재된�약물이상반응은�೧당�이상반응이�1%�
미만으로�보고된�경우이다.

಴�1.�임상시೷에서�1%�이상으로�보고된�이상반응(약물이상반응은�*�಴시)

신୓�기관계�분류�(SOC)
이상사례�및�약물이상반응(*)

보노೐라잔ಹ마르산염
10�mg
(N=719)

보노೐라잔ಹ마르산염
20�mg
(N=1625)

위장관�장애

상복부�ా증* 9�(1.3%) 13�(0.8%)

변비* 23�(3.2%) 31�(1.9%)

୽஖* 8�(1.1%) 9�(0.6%)

설사* 24�(3.3%) 37�(2.3%)

위용종* 15�(2.1%) 16�(1.0%)

위염* 7�(1.0%) 7�(0.4%)

구역* 7�(1.0%) 12�(0.7%)

구내염* 13�(1.8%) 9�(0.6%)

구ష* 8�(1.1%) 12�(0.7%)

전신�장애�및�ై여�부위�병క

말ୡ�부종* 8�(1.1%) 15�(0.9%)

면역계�장애

계절성�알레르기 14�(1.9%) 27�(1.7%)

감염�및�기생୽�감염

기관지염 19�(2.6%) 18�(1.1%)

위장염 29�(4.0%) 26�(1.6%)

인೒루엔자 7�(1.0%) 10�(0.6%)

비인두염* 152�(21.1%) 190�(11.7%)

식도�஢디다증* 7�(1.0%) 14�(0.9%)

஖주염 7�(1.0%) 6�(0.4%)



஖주염 7�(1.0%) 6�(0.4%)

인두염* 20�(2.8%) 15�(0.9%)

부비동염 7�(1.0%) 2�(0.1%)

손상,�중독�및�시술�೤병증

ఋ박상 25�(3.5%) 23�(1.4%)

낙상 38�(5.3%) 30�(1.8%)

인대�염좌 9�(1.3%) 12�(0.7%)

시술�관련�୹ആ 9�(1.3%) 8�(0.5%)

임상�검사

알라닌�아미노�전이ബ소�증가* 7�(1.0%) 5�(0.3%)

ആ액�௼레아౯�인산�ഝ성�ബ소�증가* 15�(2.1%) 29�(1.8%)

ആ액�중성�지방�증가* 9�(1.3%) 19�(1.2%)

ആ액�요산�증가* 7�(1.0%) 5�(0.3%)

γ-glutamyltransferase�증가* 8�(1.1%) 11�(0.7%)

근골격계�및�결೤조직�장애

관절ా* 8�(1.1%) 14�(0.9%)

등ೲ리�ా증* 17�(2.4%) 25�(1.5%)

골관절염 13�(1.8%) 10�(0.6%)

관절주위염 8�(1.1%) 9�(0.6%)

신경계�장애

어지러움* 15�(2.1%) 8�(0.5%)

정신�장애

불면 12�(1.7%) 11�(0.7%)

ഐ൚기,�൑곽�및�종격�장애

알레르기성�비염* 10�(1.4%) 12�(0.7%)

상기도�염증 30�(4.2%) 36�(2.2%)

ೖ부�및�ೖೞ조직�장애

접ୢ�ೖ부염 8�(1.1%) 17�(1.0%)

습진* 14�(1.9%) 21�(1.3%)

임상시೷에서�1%�미만으로�보고된�이상반응�중�약물이상반응은�다음과�같다.

-�ആ액�및�림೐계�장애:�빈ആ*,�୍결೛성�빈ആ*

-�심장�장애:�대동맥౸�기능�부전*,�심방세동*,�우각ର단*

-�귀�및�미로�장애:�അള*

-�내분비�장애:�아급성�갑상선염*

-�눈�장애:�각막�ఎ락*,�눈�건조*,�눈꺼ಽ�습진*,�개방각�녹내장*

-�위장관�장애:�복부�불ಞ감*,�복부�ಉହ*,�ೞ복부�ా증*,�복ా*,�배변�불규஗*,�맹장염*,�입술염*,�십이지장�용
종*,�소장�결장염*,�상복부의�불ಞ감*,�대변�변색*,�고ହ*,�기능성�위장관�장애*,�위�୹ആ*,�위�점막�병변*,�미
란성�위염*,�୹ആ성�위염*,�위장음�이상*,�위식도�역류질ജ*,�설염*,�஖೨*,�구강�감각�저ೞ*,�장�ತ쇄*,�대장�
용종*,�입술�미란*,�ఋ액선�ా증*

-�전신�장애�및�ై여�부위�병క:�൑ా*,�안면�부종*,�병감(권క)*,�부종*,�용종*,�발열*,�갈증*

-�간담도�장애:�약물유발�간손상*,�간기능�이상*

-�감염�및�기생୽�감염:�중이염*,�ತ렴*,�ೖೞ�농양*,�안면�백선*



-�감염�및�기생୽�감염:�중이염*,�ತ렴*,�ೖೞ�농양*,�안면�백선*

-�손상,�중독�및�시술�೤병증:�근육�부상*

-�임상�검사:�아스౵르౟산�아미노�전이�ബ소�증가*,�ഐ염구�수�증가*,�ആ액�알ண리�인산�분೧�ബ소�증가*,�ആ액�
빌리루빈�증가*,�ആ액�௒레스ప롤�증가*,�ആ액�୍�감소*,�ആ액�୍�증가*,�ആ액�젖산�ఎ수소�ബ소�증가*,�ആ액�마
그네슘�증가*,�ആ액�ண륨�증가*,�ആ액�요소�증가*,�ആ뇨�존재*,�ഐ산구�수�증가*,�요당�존재*,�간�ബ소�증가*,�
간�기능�시೷�이상*,�림೐구�수�감소*,�중성구�수�감소*,�중성구�수�증가*,�요단백�존재*,�신장�기능�시೷�이상
*,�비ఋ민�B12�증가*,�백ആ구�수�감소*,�백ആ구�수�증가*

-�대사�및�영양�장애:�당뇨병*,�ాೂ*,�고중성지방ആ증*,�고요산ആ증*,�2ഋ�당뇨병*

-�근골격�및�결೤�조직�장애:�근육�쇠약*,�경부�ా증*,�다발�관절염*,�ഥ전근개�증റ군*

-�양성,�악성�및�상세불명의�신생물�(낭종�및�용종�ನೣ):�방광암*,�위�선종*,�악성�섬유성�조직구종*,�신우의�악
성�신생물*

-�신경계�장애:�두ా*,�감각�저ೞ*,�말ୡ�신경병증*,�조가비೨�୹ആ*,�졸림*

-�신장�및�요로�장애:�요관�결석*,�빈뇨*

-�ഐ൚기,�൑곽�및�종격�장애:�ୌ식*,�റ두�ా증*,�구인두�불ಞ감*

-�ೖ부�및�ೖೞ조직�장애:�ആ관부종*,�ೖ부염*,�ഘ반*,�점상�୹ആ*,�가려움�발진*,�소양증*,�전신�발진*,�발진*,�
두드러기*

-�ആ관�장애:�୒색�발가락�증റ군*,�고ആ압*

2)�시౸�റ�관଴된�약물이상반응은�아래�಴�2와�같다.

಴�2.�시౸�റ�관଴된�약물이상반응�(빈도�불명)

신୓�기관계�분류�(SOC) 약물이상반응

면역계�장애
약물�과민성�(쇼௼,�아나೙락시스)
두드러기
약물발진

ആ액�및�림೐계�이상

범ആ구감소증
무과립구증
백ആ구감소증
ആ소౸감소증

간담도계�장애
간독성
ട달

ೖ부�및�ೖೞ�조직�장애

발진
다ഋ성�ഘ반
스౭븐스-존슨�증റ군
독성಴ೖ괴사용೧

4.�일반적�주의

1)�간독성:�간손상을�ನೣೠ�간기능�이상이�임상시೷에서�보고되었다.�시౸�റ�보고도�접수되었으며,�많은�경우�
஖료�시작�직റ에�발생೮다.�간기능�이상이�ഛ인되었거나,�간기능�이상을�시사ೞ는�징റ나�증상이�나ఋ난�ജ자
에게는�이�약의�ై여를�중지ೡ�것을�권장ೠ다.

2)�이�약의�장기ై여�시,�내시경�검사와�같이�୽분ೠ�관଴을�೧야�ೠ다.

3)�미란성�위식도역류질ജ의�유지요법에서,�이�약은�재발∙재연을�반복ೞ는�상క의�ജ자에게만�ై여ೠ다.�유지요
법이�೙요�없는�ജ자에게는�ై여ೞ지�않는다.�관೧�상క가�장기간�유지되는�경우�또는�재발ೡ�우려가�없다고�౸
단되는�경우�1ഥ�20�mg에서�1ഥ�10�mg으로의�감량�또는�ോ약을�고려೧야�ೠ다.



4)�비스ప로이드성소염진ా제(NSAIDs)�ై여�시�위궤양�또는�십이지장궤양�재발�방지에서,�이�약은�류마౭스�관
절염�또는�ృ೯성�관절염�등에�대ೠ�ా증�관리를�위೧�비스ప로이드성소염진ా제를�지속적으로�ై여중인�ജ자
에게�ై여ೠ다.�ై여�시작�전�위궤양�또는�십이지장궤양의�병력을�ഛ인ೠ다.

5)�이�약의�장기ై여�시�양성�위용종이�관଴되었다.

6)�이�약의�ై여는�위암의�증상을�은ತೡ�수�있으므로,�이�약�ై여�전�궤양의�악성�여부를�ഛ인ೞ는�것이�೙요ೞ
다.

7)�복수의�관଴연구에서,�೐로హಐ೐억제제�஖료�시�고관절,�손목�또는�ୋ୶의�골다공증�관련�골절의�위೷이�증
가ೞ는�것이�보고되었다.�주로�고령이거나�다른�알려진�위೷�요소가�있을�때,�ౠ൤�고용량�및�장기간(1년�이상)
의�஖료를�받은�ജ자에서�골절�위೷이�증가೮다.

8)�위내�pH를�높이는�약물은�௿로스౟리듐�디ೖ실레(Clostridium�difficile)�위장�감염의�위೷�증가와�관련이�있
을�수�있다.�주로�입원ജ자를�대상으로�ೠ�복수의�관଴연구에서�೐로హಐ೐억제제를�ై여받은�ജ자에서�௿로스
౟리듐�디ೖ실레에�의ೠ�위장�감염의�위೷이�증가ೞ는�것으로�보고되었다.

9)�이�약의�ై여는�Chromogranin�A�(CgA)�수஖를�증가시ఆ�수�있는데,�이로�인೧�신경내분비�종양의�조사에�
방೧가�될�수�있다.�이러ೠ�간섭을�ೖೞ기�위೧,�CgA�수஖를�ஏ정ೞ기�14일�전에�이�약의�஖료를�중단೧야�ೠ
다.

5.�상ഐ작용

1)�이�약을�ై여ೞ면�위�내�pH가�높아지기�때문에,�위의�pH가�생୓이용률의�중요ೠ�결정요인인�경구제의�경우�
약물൚수에�영ೱ을�미ச�수�있다.�따라서�아ఋ자나비어�및�넬ೖ나비어와�같이�൚수가�위내�산성�pH에�의존ೞ는�
일부�약물의�경우,�이�약과�병용ೡ�경우�생୓이용률이�유의ೞ게�감소되므로,�이�약과�병용ೞ는�것이�권장되지�않
는다.

2)�이�약은�주로�CYP3A4에�의೧�대사되고,�CYP2B6,�CYP2C19�및�CYP2D6에�의೧�부분적으로�대사된다.�또
ೠ,�이�약은�약ೠ�CYP3A4�억제제로�분류된다.

3)�병용ై여�금지�(이�약은�다음의�약물과�병용ై여�ೞ지�않는다.)

약물 증상 작용원리�및�위೷요소

아ఋ자
나비어

아ఋ자나비어의�ബ과
가�감소될�수�있다.

이�약의�위산분비억제�작용에�의೧,�아ఋ자나비어의�용೧도가�낮아지고,�
이에�ആ중�아ఋ자나비어의�농도가�감소될�수�있다.

릴ೖ비
린

릴ೖ비린의�ബ과가�감
소될�수�있다.

이�약의�위산분비억제�작용에�의೧,�릴ೖ비린의�൚수가�낮아지고,�이에�
ആ중�릴ೖ비린의�농도가�감소될�수�있다.

넬ೖ나
비어

넬ೖ나비어의�ബ과가�
감소될�수�있다.

이�약의�위산분비억제�작용에�의೧,�ആ중�넬ೖ나비어의�농도가�감소될�
수�있다.

4)�병용ై여�주의�(이�약은�다음의�약물과�병용ై여�시�주의가�೙요ೞ다.)

약물 증상 작용원리�및�위೷요소

CYP3A4�억제제
��௿래리౟로마이
신�등

이�약의�ആ중농도가�증가될�수�
있다.

௿래리౟로마이신과�병용ై여�시�이�약의�ആ중�농도
가�증가되었다는�보고가�있다.

디곡신,�메౰디곡
신

디곡신�및�메౰디곡신의�ബ과
가�증가될�수�있다.

이�약의�위산분비억제�작용에�의೧,�디곡신의�가수분
೧가�억제되어,�ആ중�디곡신의�농도가�증가될�수�있
다.

이౟라௏나졸,
౭로신ః나아제�억
제제
제ೖ౭닙
닐로౭닙
엘로౭닙

이౟라௏나졸,�౭로신ః나아제�
억제제의�ബ과가�감소될�수�있
다.

이�약의�위산분비억제�작용에�의೧,�ആ중�이౟라௏나
졸,�౭로신ః나아제�억제제의�농도가�감소될�수�있
다.

CYP3A4에�의೧� CYP3A4에�의೧�대사되는�약물 이�약의�CYP3A4에�대ೠ�약ೠ�억제ബ과로�인೧,�



CYP3A4에�의೧�
대사되는�약물
��미다졸람�등

CYP3A4에�의೧�대사되는�약물
의�ബ과가�증가될�수�있다.

이�약의�CYP3A4에�대ೠ�약ೠ�억제ബ과로�인೧,�
CYP3A4에�의೧�대사되는�약물의�대사가�억제된다.

강력ೞ거나�중강도
의�CYP3A4�유도
제
��리౻ೖ신
��에౵비렌즈�등

이�약의�ആ중농도가�감소될�수�
있다.

CYP3A4�유도제에�의೧�이�약의�대사속도가�빨라진
다.

6.�신장애�ജ자에�대ೠ�ై여

이�약의�배설이�지연될�수�있으며,�이로�인೧�이�약의�ആ중�농도가�증가ೡ�수�있으므로�신중ೞ게�ై여೧야�ೠ다.

7.�간장애�ജ자에�대ೠ�ై여

이�약의�대사�및�배설이�지연될�수�있으며,�이로�인೧�이�약의�ആ중�농도가�증가ೡ�수�있으므로�신중ೞ게�ై여೧
야�ೠ다.

8.�임산부에�대ೠ�ై여

임산부를�대상으로�ೠ�이�약의�ಣ가를�위ೠ�임상시೷�연구는�실시되지�않았다.�이�약은�임산부�또는�임신�가능성
이�있는�여성에게는�예상되는�஖료ബ과가�발생ೡ�수�있는�위೷보다�중요ೞ다고�౸단되는�경우가�아니라면�ై여
ೞ지�않는다.�동물시೷(랫౟)�시�보노೐라잔�୭대�임상용량(40�mg/일)의�약�28배를�ୡ과ೞ는�노୹량(AUC)에
서�క아�୓중�및�క반�중량의�낮은�수஖,�외상�이상(೦문�ഈ଱�및�꼬리의�이상)�및�내장�이상(심실중격결손�및�이
상쇄골ೞ동맥)이�관଴되었다.

9.�수유부에�대ೠ�ై여

수유부를�대상으로�ೠ�이�약의�ಣ가를�위ೠ�임상시೷�연구는�실시되지�않았다.�이�약의�예상되는�஖료적�이
득과�모유�수유의�이점을�고려ೞ여�모유�수유를�계속ೡ지�중단ೡ지를�결정೧야�ೠ다.�동물시೷(랫౟)�시�
이�약이�모유�중으로�이೯ೞ는�사실이�보고되었다.�수유부에게�이�약의�ై여가�೙요ೞ다면,�이�약으로�஖료
ೞ는�중에는�모유�수유를�ೖ೧야�ೠ다.

10.�소아에�대ೠ�ై여

소아�ജ자를�대상으로�ೠ�임상시೷�연구는�실시되지�않았다.

11.�고령자에�대ೠ�ై여

일반적으로�고령자에서는�간기능�또는�신기능과�같은�생리기능이�저ೞ되므로�신중ೞ게�ై여೧야�ೠ다.

12.�적용상의�주의

약물�교부�시:�PTP�ನ장�약제는�PTP�시౟에서�꺼내어�복용ೞ도록�ജ자에게�지시೧야�ೠ다.�PTP�시౟를�삼అ�경
우,�시౟의�단단ೠ�모서리가�식도�점막을�ଧ르고�나아가�ୌ공을�일으ெ서�종격동염�등의�심각ೠ�೤병증을�유발
ೡ�수�있다고�보고되었다.

13.�의약ಿ동등성시೷�정보

가.�시೷약�보신위정20밀리그램(보노೐라잔ಹ마르산염)[ೠ국ോఫ스제약(주)]과�대조약�Takecab䛬�20밀리그
램(보노೐라잔ಹ마르산염)[Takeda�Pharmaceutical�Company�Limited]을�2x2�교ର시೷으로�각�1정씩�건강

ೠ�성인에게�공복�시�단ഥ�경구�ై여ೞ여�29명의�ആ중�보노೐라잔을�ஏ정ೠ�결과,�비교ಣ가೦목஖(AUCt,�



램(보노೐라잔ಹ마르산염)[Takeda�Pharmaceutical�Company�Limited]을�2x2�교ର시೷으로�각�1정씩�건강

ೠ�성인에게�공복�시�단ഥ�경구�ై여ೞ여�29명의�ആ중�보노೐라잔을�ஏ정ೠ�결과,�비교ಣ가೦목஖(AUCt,�
Cmax)를�로그변ജೞ여�ా계�୊리ೞ였을�때,�기ೞಣ균비율의�90%�신뢰구간이�80.00~125.00%�이내로서�생
물೟적으로�동등ೣ을�입증ೞ였다.

구분

비교ಣ가೦목 ଵ고ಣ가೦목

AUC0∼36hr
(ng·hr/mL)

Cmax
(ng/mL)

T (hr)max t (hr)1/2

대조약

Takecab䛬�20밀리그램
(보노೐라잔ಹ마르산염)
[Takeda�Pharmaceutical
Company�Limited]

180.1±53.6 25.43±7.48
1.50

(0.75~4.00)
7.65±1.04

시೷약
보신위정20밀리그램(보노೐라잔
ಹ마르산염)[ೠ국ോఫ스제약

(주)]
172.2±59.5 24.33±8.28

1.75
(1.00~4.00)

7.59±1.21

기ೞಣ균비율의�90%�신뢰구간
(기준�:�80.00~125.00%)

90.56~
98.74%

89.36~
100.16%

- -

(AUC ,�C ,�t ;�ಣ균값±಴준ಞର,�T �;�중앙값(범위),�n=29)t max 1/2� max
�

AUC �:�ై약시간부ఠ�୭종ആ중농도�정량시간�t까지의�ആ중농도-시간곡선ೞ면적t

C �:�୭고ആ중농도max

T �:�୭고ആ중농도�도달시간max

t �:�말단�소실�반감기1/2

나.�의약ಿ동등성시೷기준�제7조제2೦에�따라,�시೷약�보신위정10밀리그램(보노೐라잔ಹ마르산염)[ೠ국ോఫ
스제약(주)]은�대조약�보신위정20밀리그램(보노೐라잔ಹ마르산염)[ೠ국ോఫ스제약(주)]과의�비교용୹시೷자
료를�제୹ೞ였으며,�대조약과�용୹양상이�동등ೞ였다.�이에�따라�೧당�자료로서�생물೟적동등성을�입증ೞ였다.


