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담당자 연구관 과 장

정명아 김영림 김인규

신청자① 한국노바티스 주( ) 구분② 자료제출의약품

제품명③ 팜비어정 팜시클로버750mg ( ) 분류번호④
기타의화학요629(

법제)
원료약품 분량⑤

주성분( )
이 약 정 중 팜시클로버1 (840.9mg) 750mg

성상⑥ 백색의 타원형의 제피정

효능효과⑦ ․ 대상포진 감염증의 치료

용법용량⑧ ․

성인 정을 일 회 일간 경구투여 매일 같은 시간에 복용: 750mg 1 1 1 7 . .․
치료는 가능한 증상이 확인되는 대로 즉시 시작함.

고령자 신기능 손상 환자가 아니면 투여용량을 조절할 필요 없음: .․
신기능손상 환자 펜시클로버의 제거율 감소는 신기능 저하와 관련:․

이 있으므로 신기능 손상환자에게 투여 시 용량 조

절에 신중한 주의가 필요함.

혈액 투석하는 신기능 장애환자 혈액 투석으로 펜시클로버 혈장* :

농도가 약 감소하므로 투석 직후 이 약의 전체 투여 용량을75%

투여한다 투석 사이 시간의 약물 투여 간격을 둘 것을 권고함. 48 .

간기능 장애 환자 대상성 만성 간질환 환자의 경우 별도의 용량조:․
절 필요 없음 비대상성 만성 간질환 환자에 대.

해서는 충분한 정보가 없으며 따라서 명확한,

권장용량이 설정되어 있지 않음.

소아 소아에 대한 안전성 및 유효성은 충분히 확립되어 있지 않으:․
므로 사용하지 않는 것이 바람직함.

Creatinine Clearance(mL/min) 용량
30-59 회 씩 일 회1 250mg 1 2
10-29 회 씩 일 회1 250mg 1 1

저장방법 및 사용기간⑨ 기밀용기 건소보관 이하 제조일로부터 개월, (30 ), 36℃



기원 및 개발의 경위⑩

현재 대상포진 감염의 치료목적으로 일 회 투1 250mg 3․
여하는 용법용량이 권고 되고 있음 일 회 투여로 동일한. 1 1

치료효과를 갖는 정제를 개발하고자 함750mg .

약리작용 기전⑪

체내에서 활성대사체인 로 빠르게 변환된 후 에penciclovir kinase․
의하여 로 전환되어 의 를penciclovir triphosphate virus polymerase

저해함.

⑫ 국내외사용현황국내허가 팜비어정: 125mg/250mg/500mg (2001.3.26)

관련조항⑬ 제 조 항 호 자료제출의약품 별표 유효성분의 함량 증감2 1 2 ( -[ 2] )

검토결과⑭ 적합

참고사항※ 제출 자료 목록 별첨


