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세푸록심 성분 제제 허가사항 변경(안)

<주사제>

‘3. 이상반응’ 항

<생략>
기타

- 드물게: 마비감

- 빈도 불명: 코니스증후군

‘4. 일반적 주의’ 항

1) ~8) <생략>

9) 코니스 증후군(심근경색을 초래할 수 있는 급성 알레르기성 관상동맥연축)으로 진

행한 과민반응 사례가 보고되었다. 중증 과민반응의 경우, 세푸록심 치료를 즉시 중단하

고 적절한 응급 조치를 시작해야 한다.

<경구제>

‘3. 이상반응’ 항

<생략>
기타

- 드물게: 이통, 입주위감각이상, <생략>

- 빈도 불명: 코니스증후군

‘4. 일반적 주의’ 항

1) ~9) <생략>

10) 코니스 증후군(심근경색을 초래할 수 있는 급성 알레르기성 관상동맥연축)으로 진

행한 과민반응 사례가 보고되었다. 중증 과민반응의 경우, 세푸록심 치료를 즉시 중단하

고 적절한 응급 조치를 시작해야 한다.
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세푸록심 성분 제제 허가사항 변경대비표

<주사제>

항목 기허가 사항 변경(안)

3.

이상

반응

<생략>
기타

- 드물게: 마비감

<신설>

<생략>
기타

- 드물게: 마비감

- 빈도 불명: 코니스증후군

4.

일반

적

주의

1) ~8) <생략>

9) <신설>
1) ~8) <생략>

9) 코니스 증후군(심근경색을 초래할 수 있는 급성

알레르기성 관상동맥연축)으로 진행한 과민반응 사례가

보고되었다. 중증 과민반응의 경우, 세푸록심 치료를

즉시 중단하고 적절한 응급 조치를 시작해야 한다.

<경구제>

항목 기허가 사항 변경(안)

3.

이상

반응

<생략>
기타

- 드물게: 이통,

입주위감각이상,

<생략>

<신설>

<생략>
기타

- 드물게: 이통, 입주위감각이상, <생략>

- 빈도 불명: 코니스증후군

4.

일반

적

주의

1) ~9) <생략>

10) <신설>
1) ~9) <생략>

10) 코니스 증후군(심근경색을 초래할 수 있는 급성

알레르기성 관상동맥연축)으로 진행한 과민반응 사례가

보고되었다. 중증 과민반응의 경우, 세푸록심 치료를

즉시 중단하고 적절한 응급 조치를 시작해야 한다.


