
□ 날부핀 성분 제제 허가사항 변경(안) 

<1안> 

5. 일반적 주의 

1)~6) <생략> 

7) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각 과민의 증

상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일반적

으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 않는다. 

환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경을 신중

히 고려해야 한다. 

날부핀 성분 제제 허가사항 변경대비표  

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~6) <생략>

<신설>

1)~6) <좌동>

7) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 

유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통

각과민의 증상에는 투여량 증량 시 

통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통

증 수준 감소 또는 일반적으로 통증을 

유발하지 않는 자극으로 인한 통증

이 포함되지만 이에 국한되지 않는다. 

환자에게 이러한 증상이 발생하는 경

우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 

변경을 신중히 고려해야 한다. 



□ 레미펜타닐 성분 제제 허가사항 변경(안)

<1안> 

4. 일반적 주의 

1)~10) <생략> 

11) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각 과민의 증

상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일반

적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 않

는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 

레미펜타닐 성분 제제 허가사항 변경대비표

 

항목 기허가 사항 변경(안)

4. 

일반적 

주의

1)~10) <생략>

<신설>

1)~10) <좌동>

11) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 

유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 

통각과민의 증상에는 투여량 증량 

시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 

통증 수준 감소 또는 일반적으로 통

증을 유발하지 않는 자극으로 인한 

통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발

생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 

오피오이드 변경을 신중히 고려해야 

한다. 



□ 알펜타닐 성분 제제 허가사항 변경(안)

<1안>

5. 일반적 주의 

1)~17) <생략> 

18) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각 과민의 증

상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일반

적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 않

는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 

알펜타닐 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~17) <생략>

<신설>

1)~17) <좌동>

18) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 

유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각

과민의 증상에는 투여량 증량 시 통증 

수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 

감소 또는 일반적으로 통증을 유발하지 

않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 

이에 국한되지 않는다. 환자에게 이러한 

증상이 발생하는 경우 이 약의 용량감소 

또는 오피오이드 변경을 신중히 고려해야 

한다. 



□ 옥시코돈 성분 제제 허가사항 변경(안)

<1안>

4. 이상반응 

1)~4) <생략> 

5) 정신신경계 : 흥분, 불안, 감정변화, 초조, 입안건조, 긴장과도, 감각이상, 신경과민, 

신경통, 인격장애, 떨림 및 혈관확장(안면홍조, 열감), 이상한 꿈, 악몽, 저림, 두중감, 

졸음, 불면, 어지러움, 환각, 의식장애, 근수축, 두통, 시각조절장애, 축동, 경련, 떨림, 

건망, 이상황홀감, 통각에 대한 과민이 나타날 수 있다.

6) ~13) <생략> 

5. 일반적 주의 

1)~14) <생략> 

15) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과

민의 증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또

는 일반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되

지 않는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 

변경을 신중히 고려해야 한다. 

옥시코돈 성분 제제 허가사항 변경대비표(1안) 

항목 기허가 사항 변경(안)

4. 

이상

반응

1)~4) <생략> 

5) 정신신경계 : 흥분, 불안, 감정변

화, 초조, 입안건조, 긴장과도, 감

각이상, 신경과민, 신경통, 인격장

애, 떨림 및 혈관확장(안면홍조, 

열감), 이상한 꿈, 악몽, 저림, 두

중감, 졸음, 불면, 어지러움, 환각, 

의식장애, 근수축, 두통, 시각조절

장애, 축동, 경련, 떨림, 건망, 이

상황홀감, <신설> 이 나타날 수 

있다.

6)~13) <생략>

1)~4) <좌동> 

5) 정신신경계 : 흥분, 불안, 감정변

화, 초조, 입안건조, 긴장과도, 감

각이상, 신경과민, 신경통, 인격장

애, 떨림 및 혈관확장(안면홍조, 

열감), 이상한 꿈, 악몽, 저림, 두

중감, 졸음, 불면, 어지러움, 환각, 

의식장애, 근수축, 두통, 시각조절

장애, 축동, 경련, 떨림, 건망, 이

상황홀감, 통각에 대한 과민이 나

타날 수 있다.

6)~13) <좌동>

5. 

일반

1)~14) <생략> 

<신설> 

1)~14) <좌동> 

15) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 



<2안> 

4. 이상반응 

<중략> 다음 이상반응은 임상시험에 참여하였던 환자의 1% 미만에서 나타났거나 시

판후 보고된 것이다.

<중략> 

ㆍ신경계 : 비정상적 보행, 흥분, 건망증, 이인증, 우울, 감정불안, 환각, 운동과다증, 감

각저하, 저긴장, 불쾌감, 감각이상, 발작, 언어이상, 혼미, 이명, 진전, 어지러움, 발작

을 수반하지 않거나 또는 수반한 금단증상, 경련, 긴장과도, 불수의적 근수축, 통각에 

대한 과민 

5. 일반적 주의 

1)~10) <생략> 

11) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과

민의 증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또

는 일반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되

지 않는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 

변경을 신중히 고려해야 한다. 

옥시코돈 성분 제제 허가사항 변경대비표(2안) 

적 

주의

과민을 유발할 수 있다. 아편유

사제 유발성 통각과민의 증상에

는 투여량 증량 시 통증 수준 증

가, 투여량 감량 시 통증 수준 감

소 또는 일반적으로 통증을 유발

하지 않는 자극으로 인한 통증이 

포함되지만 이에 국한되지 않는

다. 환자에게 이러한 증상이 발

생하는 경우 이 약의 용량감소 또

는 오피오이드 변경을 신중히 고려

해야 한다. 

항목 기허가 사항 변경(안)

4. <중략> 다음 이상반응은 임상시험 <중략> 다음 이상반응은 임상시험



<3안> 

5. 일반적 주의 

1)~10) <생략> 

11) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과

민의 증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또

는 일반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 

이상

반응

에 참여하였던 환자의 1% 미만에서 

나타났거나 시판후 보고된 것이다.

<중략> 

ㆍ신경계 : 비정상적 보행, 흥분, 건

망증, 이인증, 우울, 감정불안, 환

각, 운동과다증, 감각저하, 저긴장, 

불쾌감, 감각이상, 발작, 언어이상, 

혼미, 이명, 진전, 어지러움, 발작

을 수반하지 않거나 또는 수반한 

금단증상, 경련, 긴장과도, 불수의

적 근수축, <신설> 

에 참여하였던 환자의 1% 미만에서 

나타났거나 시판후 보고된 것이다.

<중략> 

ㆍ신경계 : 비정상적 보행, 흥분, 건

망증, 이인증, 우울, 감정불안, 환

각, 운동과다증, 감각저하, 저긴장, 

불쾌감, 감각이상, 발작, 언어이상, 

혼미, 이명, 진전, 어지러움, 발작

을 수반하지 않거나 또는 수반한 

금단증상, 경련, 긴장과도, 불수의

적 근수축, 통각에 대한 과민 

5. 

일반

적 

주의

1)~10) <생략> 

<신설>

1)~10) <생략> 

11) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 

과민을 유발할 수 있다. 아편유

사제 유발성 통각과민의 증상에

는 투여량 증량 시 통증 수준 증

가, 투여량 감량 시 통증 수준 감

소 또는 일반적으로 통증을 유발

하지 않는 자극으로 인한 통증이 

포함되지만 이에 국한되지 않는

다. 환자에게 이러한 증상이 발

생하는 경우 이 약의 용량감소 또

는 오피오이드 변경을 신중히 고려

해야 한다. 



옥시코돈 성분 제제 허가사항 변경대비표(3안) 

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반

적 

주의

1)~10) <생략> 

<신설>

1)~10) <생략> 

11) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 

과민을 유발할 수 있다. 아편유

사제 유발성 통각과민의 증상에

는 투여량 증량 시 통증 수준 증

가, 투여량 감량 시 통증 수준 감

소 또는 일반적으로 통증을 유발

하지 않는 자극으로 인한 통증이 

포함되지만 이에 국한되지 않는

다. 환자에게 이러한 증상이 발

생하는 경우 이 약의 용량감소 또

는 오피오이드 변경을 신중히 고려

해야 한다. 



□ 트라마돌 단일 성분 제제 허가사항 변경(안)

<단일제-1안>

5. 일반적 주의 

1)~8) <생략> 

9) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각 과민의 

증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일

반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 않

는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 

트라마돌 성분 제제 허가사항 변경대비표(1안)

<단일제-2안>

5. 일반적 주의 

1)~6) <생략> 

7) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각 과민의 

증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일

반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 않

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~8) <생략>

<신설>

1)~8) <좌동>

9) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민

을 유발할 수 있다. 아편유사제 유

발성 통각과민의 증상에는 투여량 

증량 시 통증 수준 증가, 투여량 

감량 시 통증 수준 감소 또는 일반

적으로 통증을 유발하지 않는 자

극으로 인한 통증이 포함되지만 

이에 국한되지 않는다. 환자에게 

이러한 증상이 발생하는 경우 이 

약의 용량감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 



는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 

트라마돌 성분 제제 허가사항 변경대비표(2안)

<단일제-3안>

3. 일반적 주의 

1) <생략> 

2) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각 과민의 

증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일

반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 않

는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 

트라마돌 성분 제제 허가사항 변경대비표(3안)

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~6) <생략> 

<신설>

1)~6) <생략> 

7) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과

민을 유발할 수 있다. 아편유사제 

유발성 통각 과민의 증상에는 투

여량 증량 시 통증 수준 증가, 투

여량 감량 시 통증 수준 감소 또

는 일반적으로 통증을 유발하지 

않는 자극으로 인한 통증이 포함

되지만 이에 국한되지 않는다. 환

자에게 이러한 증상이 발생하는 

경우 이 약의 용량 감소 또는 오피

오이드 변경을 신중히 고려해야 한다. 

항목 기허가 사항 변경(안)

3. 

일반적 

주의

1) <생략> 

<신설>

1) <생략> 

2) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과

민을 유발할 수 있다. 아편유사제 

유발성 통각 과민의 증상에는 투



여량 증량 시 통증 수준 증가, 투

여량 감량 시 통증 수준 감소 또

는 일반적으로 통증을 유발하지 

않는 자극으로 인한 통증이 포함

되지만 이에 국한되지 않는다. 환

자에게 이러한 증상이 발생하는 

경우 이 약의 용량 감소 또는 오피

오이드 변경을 신중히 고려해야 한다. 



□ 트라마돌 복합 성분 제제 허가사항 변경(안)

<복합제-1안>

5. 일반적 주의 

1)~14) <생략> 

15) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과민의 

증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일

반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 

변경을 신중히 고려해야 한다. 

트라마돌 복합 성분 제제 허가사항 변경대비표(1안)

<복합제-2안> 

5. 일반적 주의 

1)~13) <생략> 

14) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과민의 

증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일

반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량감소 또는 오피오이드 변

경을 신중히 고려해야 한다. 

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~14) <생략>

<신설>

1)~14) <좌동>

15) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 

유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 

통각과민의 증상에는 투여량 증량 

시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 

통증 수준 감소 또는 일반적으로 통

증을 유발하지 않는 자극으로 인한 

통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발

생하는 경우 이 약의 용량감소 또는 

오피오이드 변경을 신중히 고려해야 

한다. 



트라마돌 복합 성분 제제 허가사항 변경대비표(2안)

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~13) <생략> 

<신설>

1)~13) <생략> 

14) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 

유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 

통각과민의 증상에는 투여량 증량 

시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 

통증 수준 감소 또는 일반적으로 통

증을 유발하지 않는 자극으로 인한 

통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발

생하는 경우 이 약의 용량감소 또는 

오피오이드 변경을 신중히 고려해야 

한다. 



□ 펜타닐 성분 제제 허가사항 변경(안)

<1안> 

5. 일반적 주의 

1)~15) <생략>

16) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과민의 

증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일

반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 

변경을 신중히 고려해야 한다. 

펜타닐 성분 제제 허가사항 변경대비표(1안)

  

<2안>

5. 일반적 주의 

1)~12) <생략>

13) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과민의 

증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 일

반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 

않는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량 감소 또는 오피오이드 

변경을 신중히 고려해야 한다. 

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~15) <생략>

<신설>

1)~15) <좌동>

16) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민

을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 

통각과민의 증상에는 투여량 증량 시 

통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 

수준 감소 또는 일반적으로 통증을 유

발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포

함되지만 이에 국한되지 않는다. 환자

에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 

약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 



펜타닐 성분 제제 허가사항 변경대비표(2안)

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

일반적 

주의

1)~12) <생략>

<신설>

1)~12) <생략>

13) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민

을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 

통각과민의 증상에는 투여량 증량 시 

통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 

수준 감소 또는 일반적으로 통증을 유

발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포

함되지만 이에 국한되지 않는다. 환자

에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 

약의 용량 감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 



□ 히드로모르폰 성분 제제 허가사항 변경(안)

<1안> 

4. 이상반응 

1) <생략> 

2) 전신 및 중추신경계: 진정, 졸음, 정신혼탁, 정신적·육체적 수행 장애, 갈망, 두려움, 

불쾌감, 정신적 의존성, 감정변화, 정신불안, 어지러움, 무력감, 두통, 흥분, 떨림, 근

육운동부조화, 근강직, 이상감각, 근육떨림, 시력장애, 안구진탕, 불면, 축동, 복시, 일

시적인 환각, 화끈거림, 쾌감, 발한, 통각에 대한 과민이 나타날 수 있다.

3)~8) <생략>

5. 일반적 주의 

1)~4) <생략>

5) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각과

민의 증상에는 투여량 증량 시 통증 수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 감소 또는 

일반적으로 통증을 유발하지 않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 이에 국한되지 않

는다. 환자에게 이러한 증상이 발생하는 경우 이 약의 용량감소 또는 오피오이드 변경

을 신중히 고려해야 한다. 

히드로모르폰 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

4. 

이상

반응

1) <생략>

2) 전신 및 중추신경계 : 진정, 졸음, 

정신혼탁, 정신적·육체적 수행 장

애, 갈망, 두려움, 불쾌감, 정신적 

의존성, 감정변화, 정신불안, 어지

러움, 무력감, 두통, 흥분, 떨림, 

근육운동부조화, 근강직, 이상감

각, 근육떨림, 시력장애, 안구진탕, 

불면, 축동, 복시, 일시적인 환각, 

화끈거림, 쾌감, 발한, <신설>이 

나타날 수 있다.

3)~8) <생략> 

1) <좌동>

2) 전신 및 중추신경계 : 진정, 졸음, 정신

혼탁, 정신적·육체적 수행 장애, 갈망, 

두려움, 불쾌감, 정신적 의존성, 감정변

화, 정신불안, 어지러움, 무력감, 두통, 

흥분, 떨림, 근육운동부조화, 근강직, 이

상감각, 근육떨림, 시력장애, 안구진탕, 

불면, 축동, 복시, 일시적인 환각, 화끈

거림, 쾌감, 발한, 통각에 대한 과민이 나

타날 수 있다.

3)~8) <좌동>

5. 

일반적 

1)~4) <생략>

<신설>

1)~4) <좌동>

5) 이 약은 아편유사제 유발성 통각 과민을 



주의

유발할 수 있다. 아편유사제 유발성 통각

과민의 증상에는 투여량 증량 시 통증 

수준 증가, 투여량 감량 시 통증 수준 

감소 또는 일반적으로 통증을 유발하지 

않는 자극으로 인한 통증이 포함되지만 

이에 국한되지 않는다. 환자에게 이러한 

증상이 발생하는 경우 이 약의 용량감소 

또는 오피오이드 변경을 신중히 고려해야 

한다. 


