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FDA 관심 약물 리스트에 8가지 추가 [Oct 22, 2012, Medscape Medical News]

미국 식품의약품안전청(FDA)은 2012년 4월, 5월, 6월 동안 FDA 부작용 보고 시스템(FDA Adverse Event Reporting 

System, FAERS) 데이터베이스에서 경고 신호가 발견된 8가지 약물에 대해 심각한 위험성이나 새로운 안전성 정보의 가능성

을 모니터링 하기 위해 관심 약물 리스트에 이들 약물을 추가했다. 그 약물은 암, 간질, 고혈압, 그리고 말라리아 치료제이다.

FDA가 관심 약물 리스트에 추가하는 것은 실제로 위험을 가지고 있다기 보다는 정말로 인과관계가 있는지 확인하기 위함이다. 

만일 인과관계가 확인이 된다면, FDA는 위험성을 명확하게 하기 위해 더 많은 데이터의 수집, 약물 라벨 수정, 위해성평

가 완화전략(REMS-Risk Evaluation Mitigation Strategy)과 같은 규제방안을 고려할 것이다.

FDA는 임상의들이 이들 의약품의 처방을 중단하거나, 환자가 복용을 중단할 필요는 없다고 발표했다.

약효분류                    성분명/상품명                   잠재적인 심각한 위험성/안전성 정보

항히스타민제

아편알칼로이드계 제제

항암제

항생제

간질 치료제

항말라리아제

고혈압 치료제

소화성궤양용제

Cetirizine HCl(지르텍)

Codeine sulfate(국내허가품목 없음)

Docetaxel(탁소텔)

Fluoroquinolone products

Levetiracetam(케프라)

Mefloquine HCl(라리암)

Olmesartan medoxomil(올메텍)

Proton pump inhibitors

안구운동발작

매우 빠른 CYP2D6 대사 어린이에서 호흡 억제 및 마비로 인한 사망

Dronedarone(멀택정)과 약물상호작용으로 사망

망막분리

잠재적인 약물 오남용 및 의존성

전정기관 장애

흡수장애로 인한 심한 설사와 체중 감소

폐렴

FAERS에서 확인된 잠재적으로 심각한 위험성/안전성 정보 (2012.04~06)
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미국 식품의약품안전청(FDA)은 심각한 위험성이나 새로운 안전성 정보의 모니터링을 위해 암, 간질, 고혈압, 말라리아치

료제로 유통되고 있는 8가지 약물을 관심약물 리스트에 추가했다. 

FDA, FAERS, Cetrizine, Codeine, Docetaxel, Fluoroquinolone, Levetiracetam, Mefloquine, Olmesartan, 
Proton pump inhibitors. 


