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테 네클로정20멀리그룀
(테네리글립틴염산염수화물) 

전문의약품 

테네클로정20멀리그램
(테네리글립틴염산염수호�) 

[원료땜 및 분랑 : 1정 중] l! 3, 0| 약의 병용요법(메트포르민) 임상시험 결과, 위악과 에트포르민을 투여받은 흰자보다 01 악과 뻬 
• 유효성분 비네리글립틴입산염수화탉법규) 8떄 트포르민을 투여받은 현자이서 다 않은 빈도로 발성한 것으로 1% 이상의 빈도로 보고된 0|상반응( 

(테네리글립텐으良서 刃떠 연구자 인과관거 펑가와 무관) 
I 기타 첨가지 스테아르샌]1그네슘, 오파드l/0|핑쾨03B54004기, 옥수수전분, XI차한도하드록시프로필설를로 

묘\ 콜로이드성이산화규소 히드록시프로필셀룰로오소, D-만니톨 

【싱 상] 분홍색 원형의 필름코팅정 

二
[효능•효과] 
01 약은 재 2형 당뇨병 한자의 혈당조절을 항상시키기 위해 식사요법 및 운등요법의 보조재로 투여한다 

:益
[옹법 • 옹랑] 
단독요법 또는 병옹요법 시 01 악의 권장 용랑은 1일 1회 2() mg 0|다. 
식사와 관거없이 복용할 수 있다. 
설포닐우레아와 병용투여 시에는 저혈당발성의 위험을 감소시키기 위해 설포닐우레아의 감랑을 고려첼 수 있다 
신장예 환자어서 용법 용광 조절이 필요하지 않다, 
경증이서 중등증의 간장예 선자에서 용법 용량 조절이 필요하지 않다, 

[낸싱의 주의벤] 
I, 엮낸째는 투여하지 말 것  

11 01 악의 주성분 또는 다른 성분이 과인증이 있는 현자 
2) 당뇨병성케톤신증, 당뇨덩싱 혼수 또는 전혼수, 재1형 당뇨병 환자 (수액, 인슐린으로 신속히 절당을 조절합 

필요가 있는 한자이므로 0| 악의 투여는 적절하지 않다.I 
3) 輿명중, 수술전후, 중증의 외상이 있는 한자 (인슐린 주사에 의해 혈당관리가 필요하므로 01 약의 투여는 

적절하지 않다.) 
2 Cf§ 환째는 신중히 투여1t 것 

I) 좡의 간기능 장애가 있는 현자: 중증 간장대 현자어서의 임상경험이 없다 
2) 심부전 : New York Heart />sm.a찌W叫 1urm닙 class HI 의 심부전이 있는 한X101서 투여경험01 

재한적이므로 이들 한자에서는 신중히 사용하여야 한다. NeN York f"eart l=al떠M서aj lurdi:떠 
class lll--N 환째서의 임상경험이 없기 때문이 01 악의 사용이 권장되지 않는다. 

3) 설모닐우비아지 또는 인슐린을 투여중인 환자 
4) [/§의 환자 또는 상태 (저혈당을 일으킬 우려가 있다.) 

(II 뇌하수체기능부전 또는 부신기능부전 
(2) 영앙블랑상태, 7|아상태, 불규칙한 식사섭취, 식사섭취랑의 부족 또는 쇠악상태 
(3) 격렬한 근육윈닭을 한 한자 
(4) 과도한 알콜 섭쉽!I 

이 복부 수술 도는 장폐색의 과거 병력이 있는 선자 
6) 이 간격 연장을 일으키기 쉬운 환제심한 서맥 등의 부정맥 또는 과거병력이 있는 한자, 울혈성 심부전 등으 

심장질환이 있는 선자, 저칼륨철중 한자 등) : ar 긴걱 연장 등의 부작용 발현할 우려가 있으므로 이 간격 
언장 또는 과거력이 있는 천재선천성 ar 간격 연장증후군 등), 토르시이드 드 포인트의 과거력이 있는 현자 
는 투여를 피하는 것이 바람직하다. 

기 췌礎 : 일본 및 국대 임심시험에서는 급성겁정임이 보고되지 않았으나, 유럽 임상시섭이서 급성심장임 1건 
및 일본에서 시딴 후에 급성 심장염0| 보고된 바 있다. 따라서 지속적인 중증 복통 및 구토와 같은 급성 심장 
임의 懿팬 競01 나타날 경우 의사의 전문적인 진단을 받을 것을 한자에게 알려주어야 한다. 만약 투여 
시작 후 세정겁01 의심될 경우 테셰리글립틴과 다른 의십 가능성01 있는 약물의 투여를 중단해야 한다(＇중대 
산 等|쨩왕 참조I 

3, 0|생반윙때리행) 
(I) 華{일본) 임상시성결과 및 시딴 후 안전성 정보 

외귁일본) 임상시험어서 01 악을 4주 이싱 투여한 층 1,645덩 증 156덩(9.5%1 232건의 약을이상반응(임상검 
사치 0|상 포합)01 나바也 주요 약을이상반응은 저혈당 43덩(2.8%), 변비 14덩(0,il)o) 등이였다. 
I) 중대한 약물이 상반응 

저철당 
다른 당뇨병 악과 병용했을 때 저험담이 나타나는 겅우가 있다(글리페피리드 병용 시 8,il)o, 피오글리타존 
병용 시 1.5%， 메글리티매드계 병용시 3.8%, 바구아니드계 병용시 1.1%, u -글루코시다재 저해재 병용
시 1.親 또한 다른 당뇨병 약을 병용하지 않은 경우에도 저혈당중1.1%p I 나타난 보고가 있다. 지혈당 
競OI 頃날 경우에는, 당질을 포함한 식품을 섭취하는 등 적절한 처차를 한다. a국글루코시다재 지해재 
와 병용 시에는 포도당이 투여되어야 한다, 
장폐색(0.1%) 
장폐색0| 발생할 경우가 있으므로 충분히 관찰하고, 심한 변뻬 복부밍맨 지속적인 복통, 구토 등 이상이 
나타닐 경우는 투여를 중지하고 적절한 치치를 실시한다. 

O|상반응 
기관계 분뤄SOC) 01 악 20떄 위약 
완 �(Pl] t 페르호민 t 메르민 

(N=l36)펑(%) (Nc69)덩(%) 
김담 
대상포진 �1.5) �0.00) 
끊꿔 및 결합조직 장에 
사지통증 �1.5) 이0.00) 
위장장어 
상禪 었1.5) 이0.00) 
위임 었1.5) 0:0.00) 
신경계 장애 
어X|라웅 �1.5) 0:000) 
호흡기, 흉괵 및 총격동 잼개 
성기도 김탬 «29) �29) 

3) 페트포르인 및 글리페피리드 병용요법 
국내에서 실시현 다기관, 무작위 배정, 0|중 눈가림, H|일등성, 활성 대조, 제 3상 임상시험이서 충 200뀜 
의 시험대상자이 대한 안전성을 분석하였다. 
임상시험 기간 244' 동안 이상반응 발현율은 촬성대조약 병용투여군 6224%(�f£엠 및 01 악 병용투여군 
61 昭劍102덩)였으다, 약물이상반응 발현율은 첼성대조악 병용투여군 40&맛(40/00�) 및 01 와 쳉용 
투어군 45.1�46/I02덩)였다. 이상반응, 약물이상반응 법현율에 대한 군 간 차이는 통거적으로 유의하지 
鉛따. 익별01싱반응은 저절당, 어지리웅, 필립, 두통, 무력증, 빼고픔, 피로, 안면 부종, 설사, 소화블랑, 변 
바, 구역, 배)|리소 상기도 감염, 대상모신, 8|덤 식은땝 가려움증, 당뇨짱막병증, 시력 감퇴, 기침, 페울철 
호흡곤란, 약물 과랑복용, 전립선비대증 0|었다. 임상시험 결과, 첼성대조안 병용투여군 보다 01 약 병용투 
여귄사서 더 많은 멘도로 발성한 것으로 1%이상의 빈도로 보고된 0|상반응을 l! 써 나타내었다. 
표 4. 이 약의 병용요법(페트포르민 및 글리마피리드) 임상시험 결패 활성대조약 병용투여군 대비 01 약 

병용투여군이서 더 많은 빈도로 법생한 것으로 1%이상의 빈도로 보고된 0|상반응(연구자 인과관계 
굉가와무관) 

O|상반응 
기관계 분뤄SOC) 01 악 21)rrg 시다립틴 100印 
템 §-Ol(PT) t에트포르인닫리미띠리드 배르트인율리미띠리드 

(N=102)명(%) (N=OO)덩(%) 
대사및 영앙질산 
저절당 321읽.37) 2812857) 
신경계질환 
랭 �294) 언2.04) 
위장장어 
설사 이294) 언2.04) 
뼈 이294) 1(1.02) 
만성위입 찌96) 0:000) 
변비 띠,96) 이0,00) 
과민성대장중후군 띠.96) 0:0.00) 
器증 및 기생충중 
바이러소 상기도감염 �84) 언204) 
일반 전신장에 및 
투여부위의상태 
피로 띠.96) 이0.00) 

4) 국내 임상시험결과 확인된 저철당 
단독요법 임상시험결과 142영의 시험대상자중 자협당을 경험한 시험대상자는 위악군 1덩(2.3%)01였으며, 
묘된 건은 저협당이 의심되는 경우로 분류되었다. 페트포르인 덩용요법 임상시섭결과이서는 205덩의 
시정대심자중 저혈당을 경접한 시험대상자는 위약과 에트포르인 병용투여군 2핑(29%), 01 악과 마트포르 
인 병용 투여군 4덩(2.9%)0|었으며, 모두 저혈당이 의심되는 경우로 분류 되었다. 메트포르민과 글리페피 
리드의 병용요법 임상시험에서는 페일 최소 1회 이싱의 자가협당을 측정하여 ‘무중상 지협당 증상으로 보 
고된 겅우까지 저절당으로 수집전 결과, 200덩의 시험대싱!I 중 ’무중상 저철당 증상을 재외한 지철당을 
경험한 시험대상자는 페트포르민과 글리페파리드 및 01 약을 병용투여한 군 접덩(20.59%), 메트포르민과 
글리메피리드 및 합성대조악을 병용투여한 군 19영(19.39%)01었다. ＇무증상 저협당 중생을 포함하였을 때 
지혈당을 경험한 시험대싱XI는 어트포르맨과 굴리미피리드 및 0( 약을 병용 투여한 군 32덩(31.37%), 촬 
성대조악을 병용 투여한 군 211덩(211.51%)0|었다. 보고된 저설당 중 중증 저철당은 시험군과 대조군 각 1 
덩씩 발생하였다. 

간기능 장예(밴도 불엉 시판 후 안전성 징보) (3) 국대 시떤 후 조사결과 
간기능 장개(l,S[IGOI), AIJ(Gl'f)의 성승 등)가 나타날 수가 있으므로 충분히 관찰하고, 의심되는 경우 투 
여를 중단하는 등 적절한 처치를 실시한다, 
간질성 페립(밴도 불엉 시판 후 안전성 정보) 
간질성 페템이 내각날 수 있으므로 기침, 호흡 곤랜 발열, 터스리의 아상임발음悟0| 관잘되는 경우이는 
신속히 흉부 X선 흉부 CT 등의 적절한 겁사를 실시한다. 간질성 페립이 의십되는 경우에는 투여를 중단 
하고 부신피실 호르몬제 투여 등의 적절한 처치를 실시한다. 
유사천포g텐도 불엉 시관 후 안전성 정보) 
유사천포장이 頃날 수 있으므로 수포나 미란 등이 관찰되는 경우어는 피부과 전문의와 상담하고 투여를 
중단하는 등 적절한 처치를 실시한다, 
器 깁쨩(밴도 불엉 시판 후 안전성 정보) 
급성 췌장임이 발성할 수 있다. 환자는 신중하게 관찰되어야하며 자속적인 중증 복통 및 구토와 갈은 01 
상이 관잘와는 경우 01 악의 투여를 중단하고 적절한 치료 방법을 취해야 한다.(‘신중투여` 장 참조) 

2) 기타 악을이상반응 
明별이 상반응이 나타날 미는 투여를 중지하는 응 적절한 처치를 한다 
묘 1, 기타 약물이상반응 

빈도종류 0.1~1% 이맨 
(혼하지 입계1 

정신 신경게 
변HI, 볶병맨, 복무불쾌감, 페스까움, 복통, 고창, 구 

소화71 나입 위 풀랄 결장 플립, 십0|지장 궈윙 억류성식도 
염, 설사, 식욕감덥, 아일라지 상승, 리파아저 상승 

간 IST(GOT) 상승, ALT(GPT) 상승, GGT 상승 
신장 비뇨기거 뻥뇨, 가톤뇨 잠재철뇨 
피부 습진, 발진, 가려웅 일미르기성 피부임 
근골격계 

기타 凶어0 상승, 협정 갈륨 농도 상승, 권태감, 앨레르 
가싱 비임, 협정 요산 상승 

(2) 국내 임상시험결과 
I) 단독요법 

0.1% 0|만 텐도불펑 (드물가) 
어XI러움 

ALP상승 

관절통 

일초부종 

국내에시 실시한 무작위 배정, 이중 눈가림, 펑행군. 위와 대조 재 썸 임상시점이서 충 142덩의 A정대상 
째 대한 안전성을 분식하였다. 
임상시험 기간 24주 동안 이상반응 발현율은 위악군 45 45%(20/44엥 및 01 악 투여군 29,59%129/'£덩) 
였으다, 악울이상반응 발현율은 위악군 6.82%13/44멩 및 01 악 투여군 1.02'l사1/았평)였다. 아상반응, 약 
물아상반응 방현율이 대한 군 간 차이는 통계적으로 유의하지 않았다. 약물이상반응은 이상지질협증 OI� 
다. 임상시험 결과, 위악을 투여빵은 환자보다 01 약을 투여뱀은 환자이서 더 입은 빈도로 발상한 것으로 
2% 0|상의 빈도로 보고된 이상반응을 l! 20( 내斗내었다. 
!!2 01 안의 단독요법 임상시험 결과, 위악 대비 01 악을 투여받은 환자이서 더 많은 빈도로 발생한 것 

똑 2% 0|상의 빈도로 보고된 이상반윙연구자 인과관계 펑가와 무관) 

기관게 분뤼SOC) 
완 §-Oi(PT) 

昌입 부상 중독 및 법덩증 
바고x·l 己 =E  

2) 페탁목민 병용요법 

01 악 20떄 
(N=ffi)덩(%) 

�6.12) 

언204) 

O|상반응 
위약 

(N=44)덩(%) 

언4.55) 

이0.00) 

국내에서 실시한 이중 는가림, 핑청군, 무작위 페성 위악 대조 엠상시험에서 충 205덩의 시험대상자이 대 
한 안전성을 분석하였다. 
임상시험 기간 1퓨 동안 이상반응 발현을은 위약과 마트포르민 덩용투어군 44.9%131/69덩) 및 01 약과 
페택료인 병용투여군 41,2%(56/136덩)였으다, 약물이상반응 발현율은 위약과 페트포르인 병용투여군 
1.4%(1/69덩)및 01 안과 에트포르민 병용투여군 3.7%15/136덩)였다. 이상반응, 악을이상반응 밥현을에 대 
한 군 간 채거는 통계적으로 유의하지 않았다. 약물이상반응은 설사. 상복부통증, 간 지방중, 간장에 부종 
및 발진이었다. 임상시험 결과. 위약과 페트포르인을 투여받은 흰자보다 01 악과 페트포르인을 투여받은 
환璃Al 더 않은 빈도로 발생한 것으로 1% 이싱의 빈도로 보고된 이상반응을 l! 3에 나타대였다. 

국내아서 재십사를 위하여 6년 동안 3,042명을 대상으로 실시한 시딴 후 조사 결과. 아상사례의 발현율은 
인珉계와 상관없이 6.54었199(3,042당 총 263건I로 보고되었다. 0( 중 인과관계와 상관없는 중대한 01 
싱사례 및 인과관게를 내지할 수 없는 중대한 악을이상밴응은 발현 빈도예 따라 아태 표이 나열하였다. 

인과관계와상관없는 인과관계를 비재할 수 없는 
중대한 이상사려 증대한 약물이 상반응 

1.35�4I/3,042덩, 50건) 0.10%13/3,042덩 4건) 
흔하지 않거 임상겁사 당화협색소증가 
(0.1~ 각종신경계장애 뇌경색 
1%□1맨) 대사및 영양 장에 고철당중 

입상검사 간 생김, 중성구 수 감소, 절당 땅 설색소 중가. 협딩 증가 이상, 협당 중가, 협입 증가 
N7| 상시 불덩 서모형의 비 임 

앙성, 악성 및 종, 대심빵 소장 선입종, 악성 
상서 불덩의 신생을 페 신생을, 임싱 부갑상선 종 -
(남종 및 용중포함) 앙 잇몸입 전립선암, 전이싱 

갑상선암 
각종신경계 정애 간성 혼수 

요추척추관 협책 척추 새 추
꿉격 및 간관둘출 칙추 내 추간관 장 
결합조직 장에 에, 척추 인대 골책 칙추추간 

드물게 공 협책 회전 근개 증후군 
(0.01~ 대사및 엉앙 장에 고협당중 
0.1%□1만) 신장 및 요로 장에 방광 종과, 요관 결석중, 요로 

결석 
각종심장장에 관상동맥 질선 불안정 협심증 -
각종 위장관 장애 위식도억류질환. 위 용중.위임 -
1담도 성Ji 답관페색 만성 답남영 
器 및 기성충 감염 연조직임, 터럽 
각종 눈 장에 빽내장 
각종정신장에 T o辱ox

각종혈관장에 장꿀 동믹접착
귀 및 미로 장에 현훈 
쌍계 및 유방 쟁게 앙성 전립선 과형성 
외證 및 귬 口2 TA百̂
내과적 시술 

또한 인과관계와 상관없는 예상하지 못한 0|상사태와 인과관계를 배재합 수 없는 이상하지 못한 약물이상 
반왕 발현 빈도이 따라 다음의 묘이 나일하였다 

인과관개와상관없는 인과관거를 빼재합 수 없는 예 
에{!ti지 못찬 0|상사례 {rel지 못한 안물이상밴응 

5.m(l64/3.042덩, �5건) 0.ffi%(20/3,042짱 8건) 

각종신경계장애 어지러움, 당뇨 신경 병증, 두 어지러움 동, 뇌경식, 지각 0|상 
러뀝 및 걸합조직 장에 관절통 
器 및 기성충 감염 HI인두입 

흔하지 않가 각종 위장관 장애 위염, 소좌불랑 
(0.1~ 대사및 엉앙 장에 고콜리스테롤 설중, 고철당중, 
1%□1맨) 끄뻘증 

각종철관장에 고철입 
임상검사 당화협색소증가 
호흡기, 흉곽 및 71침 종격장에 

| 'I LHMPh. | 

〉〉 접지 후 모습 

년:리;

8

; 

날짜 2025년 9월 17일 

고객Af 일화제약 

제품명 테네글로정20밀리그램

유형 매뉴얼팩 

인쇄 요양면 口 단면 

규격 138X385mm 

접X|규격 35x35mm 

재질 캠퍼스지 50g 

관리번호 0432 I 250801 

각종 정신장에 불면 
생식거 및 유방 쟁세 양성 전립선 과정성 
피부 및 두드러71 피TI 조작 장에 

간성 혼수, 감각장에 감각저 
각종신경거 장에 하, 긴장성 두통, 랩초 신경 빙 탱 증, 얼굴 마비, 좌 신경통, 

처위성 어지리웅 
관 쇠악 등하리 통증, 사지 
縣, 요추 척추관 협착, 건염, 
경부 통증, 꿀 통증, 물관절염, 
골다공증, 근육 연축, 발 변형, 

근골격 및 비대성 골관절 병증, 운첼3 
결합조칙 장에 염, 척추 골관절임, 척추 내 추 

간관돌출. 칙추 내 추간판 장 
에,척추 인대 골홰 척추추간
공협책페경후골다공증, 호 
전 근개 증후군 
대상 포진, 상기도 감입, 위장 
염, 페럼 HINI 인물루엔자‘ 

7|관지입 만성 부비동입 모 
雜 및 가생충감염 뱅!. 뱅광임, 인조직입, 요로 -

감염, 인두영, 장구균성 감염, 
족 빽선, 피하 농앙, 헐리코박 
터 위입 
구토 안성 위입, 싱복부 통증, 위입 섹 탉}, 구토, 싱복부 

각종위장관 장에 설통, 식도입 위장관 운동 장 륜;， 설통, 위장관 운동 쟁, 에, 위장관 운동 저해 장염, 
치통, 창운직장불떤감 위장관 운동저하 

후천성 혼합 고지협중 고중성 
대사 및 영앙 장에 지뱅 협증, 비타민D 결팹 체 고협당중, 차중 증가 이상 

중 증가 0|상 
본태성 고철압, 기립성 저홉 

각종 철관장에 입, 백색막 고철입 장골 동맥 고철입 
협책출협
설당 증가, 가래 0|성 간 생 

임상검사 겁, 중성구 수 감소 혈당 01 당화 협색소 증가, 혈당 증가 드물게 상, 협압 증가‘ 혈액 중성 지방 
(001~ 증71 
0.1%□1맨) N)| 상세 불덩 서모형의 퍼 

앙성, 악싱 및 암종, 대장입. 소장 선암종, 익 
싱 퍼 신상물, 앙성 부갑상선 상세불엉의 신생물 중앙, 잇음입 자궁 펑활근중, -

성종및 용종포햄 전립선임, 전이싱 갑상선임, 
지방종, 피부 유두종 

호흡기, 흉곽 및 호흡 곤란, 노작성 호흡 곤란, 
홍 집때 무)|페, H|출혈 

전신 쟁세 및 향 불편감, 일초 부종, 발열, 
투여부위 병태 오한, 전신 무종, 주사 부위 임 향 聽감 

증, 피로 홍통 
요관 걸식증, 방광 종괘 페뇨 

신장 및 요로 쟁 곤란, 신 낭종, 야간뇨. 요로 -
결석 

각종 정신장에 우울증, 일반 의학적 상테Ol 
따른 불안장어 

생식거 및 유방 장에 난소 낭종, 외음질 소양중, 페 
경기증상 
담관비석독성 간염, 만성담

1담도 삼매 맹. 바일코올성 지쳉간 질 -
한, 알코율성 긴 질쇤 

錢중독 및 눈카풀 손상, 인대 임좌, 임술 
시술 합병증 책,網싱 
피부 및 띠•I조직 장에 - 두드러기 

각종 눈 장어 빽내장, 녹내장, AIOI 호림, 언 
링운련 좡반변성 

각종 내분비 장에 갑상선 정진중, 부갑상선 창잔증 -

각종 심장장에 관상 동맥 질환, 불안정 협심 
증, 협심증 

귀 및 미로 쟁계 0|통, 현훈 
뻗 및 림프겨 장에 철 걸밉성빈설
각종 면역거 장에 斜 일레르기 
외革 및 내證 시술 웬 수술 

4. 일밴적주의 
I) 지행당을 일으키는 것으로 알려진 안과의 병용 투여 : 인슐린 및 설'I.님우데아 등의 인슐린 분비촉진자와 01 

익을 병용하는 경우 지철당 발성이 증가할 수 있다. 설포닐우레아게 약재 또는 인슐린과 병용시에는 저설당 
위험을 줄이)| 위해 설포닐우래아계 악재 또는 안슐린의 감람을 고려첼 수 있다. 01 악을 사용첼 미는 환자이 
게 지협당 증상 및 그 대처 방법어 대해 총분히 설덩한다. 

2) 재 챙 당뇨병의 확전을 받은 한자에 대하여만 적용을 고려한다, 당뇨덩 01외아도 내당능 장에, 뇨당 앙성 등 
당뇨병 유사중생신성 당뇨 갑상선 기능 이상 등뮬 보01는 질환이 있는 것에 유의한다 

3) 저혈당 증상이 나타남 수 있으므로 높은 곳이서의 작업, 자동차 운전 등어 종사하는 한자에게 투여할 패에는 
주의한다. 

4) 쫑 잇 집때를 동반하는 관절통 
다른 DPP--4 저해재를 복용한 한자의 시딴후 조사이서 중증 및 장에를 동반하는 관절등이 보고되었다. 악물 
투여 이후 증싱의 발성시기는 1일 후부더 수년 후까지 다앙하였다, 약물 투여 중지 시에 증상은 완화되었다, 
일부 한자에서는 동일천 약 또는 다른 DPP-4 지해재를 다시 복용시에 증상의 재발이 나타났다. 중증 관설 
통의 원인으로 DPP-4 저해재를 고려하어 적절한 경우 투여를 중지한다. 

5) 수포성 유사선포장 
DW--4 저해지를 복용한 환자의 시관 후 조사에서 임원을 필요로 하는 수모성 유사전포창이 보고되었다. 흰 
X들은 일반적으로 DPP-4 지해제 투여중지 및 국소 또는 전신 댄역익지재 차로로 회복되였다. 한X들에게 
OI Q/별 器避 동안 수포 도는 짓우름이 발생하면 측시 의사이게 보고하도록 일려야 한다, 만악, 수포성 
유사천포창이 의심되는 경우, 01 약을 중단하고 진단 및 적절한 치료를 위해 피부과 전문의와 상담해야 한다 

5. 상호작용 
01 악은 주로 C'f1'3A4 및 믈라밴 접유 모노옥시개401제마OI 및 RO3)ol 의해 대사되다, 대사되지 않은 01 
약의 소변을 통한 때설률은 14.8~12.1%였다. 
I) 케토나출 ’ 강력한 CYP:JA4 저해지01면서 玲p 지해재인 게토코나줄과 01 안 20mg을 병용투여 했을 때 

테네리글립틴의 AE 잊 G冠는 각각 1,49빼 및 13제 증가했다, 
2) 에탁봐 01 악 40mglj 매트포르민을 병용투여했을 때때트포르인은 데네리글립틴의 악동학을 유의하 

게 변화시키지 않았다. 또한, 테세리글럽틴을 병용챔으로씨 페트포르민의 A£는 미대한 중개기하 최소재곱 
펑균HI1911% 이 1.磯1.143~1.218�를 보였으나 ＆玄변화하지 입Jcl. 비네리굴립탄이 페트포르민의 악 
동학에 큰 영향을 미칠 가능성은 낮은 것으로 생각된다. 

3) 설페우레아 ' 01 약 싸mglj 글리미피리드를 병용투여했을 페 테너리글립틴과 글리에피리드 간의 악물성 
호작용은 확인되지 않있다, 

4) 차아졸라딘디온 01 약 40mg과 피오글리타존을 병용투여했을 패, 테네리글립틴은 피오글리타존과 그 횔성 
대A듭 (I.HI 및 社N)의 악동학을 유의하거 변화시 키지 않다. 또한, 피오글리타존을 병용접으로씨 테네 
리글립틴의 G좌 미미전 증개기하 최소재곱굉군Hl[911% 에: I.I110.!114~1.沼膳 보였으나, AE는 변 
화하지 엠갔다. 테나리글립틴의 악동학이 미치는 피오글리다존 병용의 영함은 거의 없는 것으로 여겨진다. 

5) 다른 경구용 당뇨병 약물과 같이, 테네리글립틴의 협당 강하 작용은 !－차단재, 실리실산제, MAO 억재재 등
의 철당 강하 작용을 증가시카는 악지에 의해 더욱 증가합 수 있으므로 협당치와 천자상테를 충분히 관찰하 
면서 투여한다. 

6) 다른 경구용 당뇨병 약물과 같이, 테네리글립틴의 협딩 강하 작용은 아드레날린, 부신피질호르몬, 갑상선호 
르몬 등의 설당 강하 작용을 감소시 키는 악제에 의해 감소철 수 있으므로 철당치와 한자상테를 충분히 관찰 
하면서 투여한다. 

n ar 간격 언징을 일으킬 수 있는 클래스 k군(�, 퀴니딘, 프로카인아미드) 도는 II 군(에, 아에오다론, 스탈룹) 
부정맥악과 병용 투여Al ar 긴걱 연장이 일어날 우려가 있다, 

6. 임부 및 수유뭐 대한투여 
I) 임부를 대상으로 한 적절한 임상시험 결과는 없으므로 임부에서의 사용은 권장되지 않는다. 01 악은 비임싱 

시험(랫드)어서 대아로 이행하는 것이 관철되었다. 
2) 01 약은 사림 모유로 분비되는지 알려지지 않았으여, U|임상시험(랫드)oflAl 유즘으로 분비되는 것으로 보고 

되었다 수유의 중지 여부는 01 약 투여와 수유의 유익성에 대한 신중한 고려 후 딴단되아야 한다. 
7,소OIOII 대한투어 

소OIOIIAI의 안전성 및 유효성은 확립되지 않았다 (임상경험 없음), 
8. 고령자에 대한투여 

일반적으로 고령자는 생리기능이 지하되어 있는 겹우가 깝으므로 환자생I를 관잘하인서 투여한다. 
9, 瑠투어시의 처치 

국내 및 해외에시 실시한 임상시험어서 과랑투여 한 증례는 없었다. 임상시첨에서 사용한 01 약의 최고용랑은 
단회 투여의 경우 건강한 싱인에 투여한 :mngo|고, 반복 투여의 겅우는 건강한 성인에 투여한 1일 1회 앉hg 
젭간 투여이다. 이들 투어랑으로 중대한 이상반응 및 투여중지에 이른 01상반응은 확인되지 않았다 
珉투여 시아는 일반적인 대중치료(어를 들면 흡수되지 않은 악을을 위장관저로부터 재거하고 심전도를 포합 
한 임상모니터링을 실시還 하며, 환자의 상태이 따라 보조적인 치료를 실시한다. 
말)| 신부전 환자이서, 투어된 비네리글립틴 용랑의 15,6 %는 협액 투석 시에 서거되었다. 

10, 보관 및 취급상의 주의사장 
I) 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관철 것, 
2) 다른 용기에 바꾸어 넣는 것은 사고원인01 되거나 품질 우지 면에서 바람직하지 않으므로 01를 주의합 것, 

11. 전문가를 위한 징 
I) 임상시험 정보 

단독요법 
식사요법 및 운동요법으로 협당조절이 잘 되지 않는 지2형 당뇨병 한재HbAlc 저 이상償 미만) 총 142덩 
01 참여한 무작위 빼징 아중 눈가림, 다)|관, 24주, 위악 대조 임상시험에서 01 악 단독요법의 유효성과 안 
전성01 펑가되었다 선자들은 2주간의 단일 눈가림, 위와 도입기 이후 01 약 20 mg 또는 위약을 1일 1회 투 

여 하는 군에 무작위 내정되었다. 
01 약 투여 24주 후 01 안 20 mg군에서 당화협색소(H快1c)가 위약군 대비 통계적으로 유의하게 감소하였 
으며, 당화협색소(Hllllc)7l71,□|맨10f 도달한 한자의 비율이 위안군 대비 통계적으로 유의하게 높았다 [l! 
5 참죄 
l! S. 제2형 당뇨병 한째 대해 01 약의 위악대조 단독요법 임상시험의 2490!서의 결과 

01 악 沿印 위와 
HIiiie (%) I N쌓 N=43' 
7IXI치 (펑균) 7.63 I 1.11 
기지치로부터의 변좌 (LS 펑꾼) --0,90 0.03 
위와대비 째 (LS 펑균시 (95% 에 --0,94 1 ( - 1.22, --0,65) 
249 시점이 따1c乃 0|만에도맑선자쉬비율1% I 68 169.4) I 9 (2091 
' t,Jg 최소 1회 걸과 변수를 측정현 모든 무작위 빼성 치료된 환자를 포합장 
t MffJIA를 이용한 oter갑{行恨돼 분석은 기저 HbAlc이 대해 보정됩 
I p<0.001 
병용요법 
페르민 단독요법이 대한 01 안의 추가 병용 
페트프로민 단독요법(I일 용랑 1.000 mg O|상으로 얹 이상 복용)으로 혈당 조절이 잘 되지 않는 재 2형 딩 
뇨병 한재Hllllc !l, O|상 1% 0|만1 층 20평01 참여천 무작위빼성 0|중 눈가림, 다)|관, 위약 대조 임상 
시험에시 패트뚜민과 병용 시 01 악의 유효성과 안전성을 펑가하였다. 선자들은 페트포르민 투여를 지속 
하면서 2주간의 단일 눈가림, 위약 도입기 이후 01 악 20 mg 또는 위약을 1일 1회 병용투여 하는 군에 무작 
위 빼정되있다. 
01 악 치료 I薛 후 01 악 20 �쿄에서 당화협색소(HbAlci가 위악군 대비 통계적으로 유의하게 감소하였 
으며. 당화협색색바1c)가 凡0|멘10f 도달한 한자의 비율이 위안군 대비 통계적으로 유의하게 높았다 [l! 
6 잡죄, 
l! 6. ll2형 당뇨병 한재게 대해 페트또탁맨이 01 약을 추가 병용하는 위와 대조 임상시점에서의 16주 투여 
걸과 

01 악 沿頂 
HbAlc (%) I N=l'&f 國
기저i| (펑귄 7.79 I m 
기!I차로부터의 변좌 (LS 펑린) --0,90 --0.12 
위악대비 체�l (LS 평균i,95% OI --0,78 II--0,95, --0 61) 
llli' 시점에 HbAlc 7% □|만이 도달한 한자쉬비율I I 88 164 n I 9 (13,아 
’ 感 최소 1회 걸과 변수를 측정한 모든 무작위 빼징 치료된 선자를 모함장 
' ANI刃VA를 이용현 oterd-io-treat 분석은 기저 HbAlc 및 시험기관에 대해 보정됩 
I p<0.0001 
페루민 및 글리페피라드 병용요법에 대전 01 악의 추가 덩용 
페택로민(1일 용랑 1,00JITT, 아삼으로 8주 이싱 복용) 및 글리에피리되1일 용랑 4lll,I OI심으로 8주 아싱 
器) 투여로 협당 조절이 잘 되지 않는 지 2형 당뇨병 흰!KHbAlc 7% 이상 11% 0151) 총 201펑01 참여한 
휴위 빼장 0|중 눈가림, 다기관, 활성약 대조(시타글립틴 100 1l',1) 임상시점아서 01 악의 유효성과 안전 
싱01 펑가되었다. 환자들은 페트포르민과 글리에피리드 투여를 유지하면서 2주간의 단일 는가림, 위와 도임 
71를 거쳐 01 약 201l',1 모는 시타글립틴 100 問을 1일 1회 투어하는 군에 무작위 빼정되였다. 임상시험 등 
록 후, 저혈당을 이방 혹은 관리하기 위해 글리페피리드는 시험자의 관단 하어 용량 감람이 가능하였다, 
24주 투여 후, 01 약 20 111!운 시타글립던에 비해 비열등하였다 [표 7참조]. 
묘 7. !12형 당뇨병 환자에 대해 메트포르민 및 글리메피리드에 01 약을 추가 병용하는 활성악 대조 임상시 
험에사의 249 투여 결과 

페택르민(<ICXXlr(J/davl 
굴리페피리드(<4 떄/day) 

01 악 20ng I ,1타글립틴 100mg 
HbAlc (%) I N짧 店1’

7IXI치 (펑균) 8.t8 &14 
기XI차로부터의 변좌 (LS 굉칸) -1.03 I -1.02 
시타굴림던 대비 (LS 펑만, 95% 에 --0.01 1 I--0,28, 0.26) 

* 感주요 계획서 위반이 없고 모든 치료 게획을 완료한 무작위 태정되어 치료된 모든 환자를 포함합. 
I 幽"JJ/A를 이용한 per-J)rol때 분석은 기저 HbAlc이 대해 보정됨. 
I 바일등성은 펑균;�1의 앙측 95% 신화구L(a)의 상한 경거가 0.4% □|만으로 함 

2) 의약器융시험 장보’II 
가. 시험악 테네글립성20일리그램(테네리글립틴임산임수화물X(주)마더스자와꼬 대조약 다넬리아정20밀리 

그램(테네리글립틴브롬화수소산임수착물X(주)한독播 2x2 교차시험으로 각 1정씩 건깅한 싱인이게 공
복 시 단회 강구투여하여 32쩡의 철중 비네리글립틴을 측정한 결과, 비교펑가항목처仇U入 &寫層 로
그변선해거 통기처리하였을 패, 펑균치 차의 切%신뢰구간이 klg 0,8 에서 klg l.25 이내로서 성물학적 
뚜弱참을 입증하였다. 

관곤 

대 테델리아정20일리그램 
조 (테세리글립틴브롬화수소산임수화물) 
악 (（주)전독) 

시 테너글립정20일리그램 
험 (테네리글립틴입산염수화물) 
악 (（주)□I더소지開 

00%신뢰구간’ 

1기준 kJg 0,8 ~ kJg l.25) 

II교卽병목 
따m & 

(ng �/ml) (r'l/ml) 

1623± 191.0± 
334 46.8 

1583± 188.3± 
288 :J/.3 

t,g 0,9492 ~ klg 0,9228 ~ 
1.0103 1.0702 

참고펑}평목 
T函 t1/2 
Ih) (Iv) 
1.00 20,23± (0.50"' 
3.00) 6.00 

1.00 20.79± (0,5(),, 
3.00) 6.26 

(l>OC\ C.,, 11/2 , 펭균값 ± 표준편차, T函 , 중앙값법위), n = 32) 
AO O 투악시간부디 최종철중농도 정랑시간 1까지의 철중농도-시간곡선하면적 
&꼬 최고협중농도 
T函̀ 최고철중농도 도탈시간 
tv, 말단소실 반감기 
' U|교펑가장목차를 로그변현한 평군,1 차의 안凡신뢰구간 

주1101 악은 (주)마더스재악 테네글립정8겔라그램(데네리글립틴임산임수화물꽈 동일한 원료를 사용하여 등 
일한 재좌상법으로 전 공장을 (주)마다스재약에 위탁 저匠하였음, 

12, 기타 
I) 비네리글립틴어 대하여 박테라아를 이용한 복귀 돌연변이시험, CHMU 세포를 이용한 염색체 이상시험 랫 

드 소행시성 및 랫드 부정기 DNA 맘성시험을 실시했다. 염색처 이상시성에서 세포독성의 었陸 변화로 보 
01는 구조 이상의 증가가 침인되였으니, 그탭의 시험에서는 이상변이를 일으키지 않아 유전독성의 위정성은 
없는 것으로보인다. 

2) 랫드 및 마우스를 이용해 발임성을 펑7번 결과, 최대 내악랑으로 싱각되는 투여랑(랫드 수컷 乃떄k입 
때 랫드 암컷 : IIIOtrgkg/由‘ 마우스 : 紅O띠k십＆세에시도 빨감성은 확인되지 않았다, 렛드 및 01 
우스어서 펑가된 최고 용랑은 사람에게 401111/da漏투여했을 패에 비해 65빼 및 118빼 이상의 노출을 니 
벤!다. 바중앙성 병변에 대한 우독성령은 릿드 및 마우스 각각 lllmg/k입由y 및 60m입썹da/ 0|있다(사 
랍 1일 40mg 투여 시의 약 빼 노출에 해당). 

3) 랫드를 이용해 실시한 생식목시험에서 암수의 수태능 및 생식능에 대한 무독성령은 각각 70떄k입&w 
및 l(fug/kg幽뿌 인체이 40mg/rJai 투여 대비 II~45UI의 노출랑이 다 랫드 및 토끼를 이용해 실시 
한 빼테자 발생 독성시험에서는 두 종 모두에서 최기형성을 나타내는 소견이 확인되지 않있으며 발생 독성 
에 대한 무독성량은 모두 인mj씹由y로 인처에 40떄拍하 투여 대비 약 II뻬 및 16패의 노출램서다, 랫 
드를 이용해 실시선 출상전후 발생 및 모처 기능에 관한 시성에서 무독성랑은 앉肝gk십&w로, 인체에 
40mg/rJai 투여 대비 악 IIUI의 노출랑이다, 

4) 외국 임성시험이서 건강한 성인을 대성으로 테네리글립틴 160,rg을 1일 1회 4일간 반복 투여한 경정이 있 
다 01 패 개인별로위악-보정된 펑균Qfc간격 인장0| 최대 9,3msec(안%q상한13'Omsec)까지 관철도 
었다, 사람에서 1일 lmefa 초과하여 투여한 경험은 없다, 

[저삼빵법] 밀폐용기, 실온(I~沿t)보관 

[포器위] 線/병, 60정/병 

[사유효)기간] 재조일로부터 心댑 

滋 자세한 품목허가 또는 신고사정은 식품의약품안전처 의약품통잡정보시스텝(lili,://redrug.mkls.Qo.kr) 의약품 
등 정보참조. 

淡 어린이의 손이 당지 않는 곳어 보관하십시오, 
웠 오윙잘못 사용뮬 피하고 품질을 보호 ’ 유지하기 위해 다른 용기에 넣지 마십시오, 
淡 뼈유효)기t�I 지난 의약품은 사용하지 마십시오. 
웠 본 의악품은 우수의약품 저조관리 및 품질관리기준(KGMP)이 따라 엄격한 지표관리와 품질관리를 거쳐 생산된 

의악뭉입니다. 만악 구입시 사용(유효)기한이 경과되었거나 변질, 변패, 오염 도는 손싱된 의약품은 약국개설자 
및 의악몽 관매업자를 통해 교친하여 드립니다. 
+ 소바자상담실 : 080-300-333.1 (수신자부담) 

淡 의악품의 정상적인 사용임이도 불구하:i!, 부작용이 발생하는 경우 부작용 신고 및 피해구재 신청은 한국의약품 
안전관리원(1644-w:J, 1 4 -33:lJ)ol 헬 수 있습니다. 

淡 본 의약품을 사윙복용)하기 전에 첩부운서를 주의깊게 임으시고, 항상 본 의약품과 잡께 보관하시기 바랍니다 

개정언월일 : 2025년 00월 29일 

• 저匠의뢰자 : （주)일화 
• 강원특별자치도 춘천시 동내면 거두단지2길 55 
• https://www.ilhwa.co.kr 

• 저陶t : （주)마더스제약 
• 전북특별자치도 익산시 삼기면 산단오용길 38 마더스제약 저p공장 
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색상 
• 먹색(K100)

— 칼선(인쇄되지 않습니다.) 

- 제품명 : 7포인트 이상 

폰트 - 전문의약품 문구 : 7포인트 이상

- 본문 : 6포인트 

스 티 커 / 설 명 서 재 작 업 체 <', 
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• 재질 및 색상, 수량 확인해주세요. 
• 전화번호, 주소 등 시안 내 증요내용 반드시 확인해주세요. 
• 빠진글자(내용), 틀린글XK내용), 위치 확인해주세요. 
• 같은 데 이 터 라도 인쇄할 때마다 색상차이가 생길 수 있습니 

다. 색상이 진하고(오차범위 +5~10%) 호림 정도(오차범위 
-5~10%)로는 재작업이 진행될 수 없습니다. 예) 이전 발주 
는 조금 진하게 인쇄되고 이번 발주는 조금 흐리게 인쇄되 
었다면 그 편차는 10~20% 정도로 고객님께서 생각하신 것 
과 다를 수 있습니다. 

※ 상기 사항의 확인 실수로 인한 책임은 당사에 없음을 고지 
합니다. 유의하시기 바랍니다. 

※ 수정된 원본 데이터는 제공되지 않습니다. 마더스제약 제조 
• 롤  풀림방향 (미출) ※ 인쇄진행 전 시안 확인을 원칙으로 하며, 고객사에서 시안 승인 후 진행한 인쇄 결과물에 대하여 당사에는 책임이 없음을 고지합니다. 정확한 검토 부탁드립니다.


