
프레가발린 단일제(정제, 캡슐제)

허가사항 변경대비표

구분 기 허가사항 변경사항

사용

상의

주의

사항

3. 다음환자에는신중히투여할것

1)~6) <생략>

7) 프레가발린은 약물 남용과 관련된 수용체에 작용한다고 알려져 

있지 않다. 하지만 시판후 자료에서 오용 및 남용,  의존 사례들

이 보고되었다. 다른 모든 CNS 활성 약물과 마찬가지로,  환자들

의 약물 남용 및/또는 정신 장애 병력을 주의깊게 검토해야 한다. 

<추가>프레가발린오용, 남용, 또는 의존(예, 내성의발전, 투여용량 

증량, 약물추구 행위)이 환자들에게 나타나는지 관찰해야 한다.

8)~12) <생략>

3. 다음환자에는신중히투여할것

1)~6) <생략>

7) 프레가발린은 약물 남용과 관련된 수용체에 작용한다고 알려져 

있지 않다. 하지만 시판후 자료에서 오용 및 남용,  의존 사례들

이 보고되었다. 다른 모든 CNS 활성 약물과 마찬가지로,  환자들

의 약물 남용 및/또는 정신장애병력을 주의깊게 검토해야 한다.  

약물 남용 이력이 있는 환자는 프레가발린 남용 위험이 더 높을 

수 있으므로 이 약의 투여시 특히 주의해야 한다.  프레가발린을 

투여한 환자들에게 약물 오용, 남용, 또는 의존(예,  내성의발전, 

투여용량 증량, 약물추구행위)의 징후 및 증상이 나타나는지 관찰

해야 한다.

8)~12) <생략>
7. 임부및수유부에대한투여

1) (…)

동물을 대상으로 한 시험에서 생식독성이 나타났다. 이 약은 산모

에 대한 유익성이 태아에 대한 위험성을 상회하는 경우를 제외하

고는 임부에 투여하지 않는다. 가임여성에 투여 시 효과적인 피임

7. 임부및수유부에대한투여

1) (…)

동물을 대상으로 한 시험에서 생식독성이 나타났다. 이 약은 산모

에 대한 유익성이 태아에 대한 위험성을 상회하는 경우를 제외하

고는 임부에 투여하지 않는다. 가임여성에 투여 시 효과적인 피임



법을 실시해야 한다<추가>.

2) <생략>

법을 실시해야 한다(3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것 참조).

2) <생략>



프레가발린 단일제(서방정)

허가사항 변경대비표

구분 기 허가사항 변경사항

사용

상의

주의

사항

3. 다음환자에는신중히투여할것

1)~6) <생략>

7) 프레가발린은 약물 남용과 관련된 수용체에 작용한다고 알려져 

있지 않다. 하지만 프레가발린 속방캡슐의 시판후 자료에서 오용 

및 남용 사례들이 보고되었다. 다른 모든 CNS 활성 약물과 마찬

가지로, 환자들의 약물 남용 병력을 주의 깊게 검토하고 그들의 

프레가발린 오용 및 남용 징후(예, 내성의 발전, 투여용량 증량, 

약물추구 행위)를 관찰해야 한다.

8)~11) <생략>

3. 다음환자에는신중히투여할것

1)~6) <생략>

7) 프레가발린은 약물 남용과 관련된 수용체에 작용한다고 알려져 

있지 않다. 하지만 프레가발린 속방캡슐의 시판후 자료에서 오용 

및 남용 사례들이 보고되었다. 다른 모든 CNS 활성 약물과 마찬

가지로,  환자들의 약물 남용 및/또는 정신장애병력을 주의깊게 

검토해야 한다.  약물 남용 이력이 있는 환자는 프레가발린 남용 

위험이 더 높을 수 있으므로 이 약의 투여시 특히 주의해야 한다.  

프레가발린을 투여한 환자들에게 약물 오용, 남용, 또는 의존(예,  

내성의발전, 투여용량 증량, 약물추구행위)의 징후 및 증상이 나타

나는지 관찰해야 한다.

8)~11) <생략>

12) 가임 여성/피임: 임신 첫 삼분기(임신 초기 3개월 이내)에 이 

약을 투여 시 태아에게 주요 선천성 기형이 발생할 수 있다. 이 

약은 산모에 대한 유익성이 태아에 대한 잠재적 위험성을 

명확하게 상회하지 않는 한 임부에 투여하지 않는다. 가임 여성에 



투여 시 효과적인 피임법을 사용해야 한다(7. 임부 및 수유부에 

대한 투여 참조).
7. 임부및수유부에대한투여

1) (…)

동물을 대상으로 한 시험에서 생식독성이 나타났다. 이 약은 산모

에 대한 유익성이 태아에 대한 위험성을 상회하는 경우를 제외하

고는 임부에 투여하지 않는다. 가임여성에 투여 시 효과적인 피임

법을 실시해야 한다<추가>.

2) <생략>

7. 임부및수유부에대한투여

1) (…)

동물을 대상으로 한 시험에서 생식독성이 나타났다. 이 약은 산모

에 대한 유익성이 태아에 대한 위험성을 상회하는 경우를 제외하

고는 임부에 투여하지 않는다. 가임여성에 투여 시 효과적인 피임

법을 실시해야 한다(3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것 참조).

2) <생략>


