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<분류번호 02350(최토제, 진토제)>               [허가사항 변경지시 (의약품안전평가과-1780호, 2020.03.25.)]

허가사항 반영일자: 2020.04.25.

메클리진 복합제(경구) 

Meclizine

▶ 사용상의주의사항

1. 다음 환자에는 신중히 투여할 것.

1) 약으로 알레르기증상(발진, 발적, 가려움 등)을 일으킨 일이 있는 환자

2) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 부인

3) 녹내장(눈의 통증, 눈의 침침함 등), 배뇨장애 환자

4) 다른 약물을 투여받고 있는 환자

5) 고령자(일반적으로 고령자는 생리기능이 저하되어 있으므로 감량하는 등 주의한다.)

2. 부작용

1) 이 약을 투여함으로써 발진, 발적, 가려움 등의 증상이 나타날 경우에는 투여를 중지하고 

약사 또는 의사와 상의한다.

2) 이 약을 투여함으로써 배뇨장애 등이 나타날 경우에는 투여를 중지하고 약사 또는 의사와 

상의한다.

3) 이 약을 투여함으로써 구갈이 나타날 수 있다.

3. 일반적 주의

1) 정해진 용법·용량을 잘지킨다.

2) 소아에게 투여하지 않는다.

3) 이 약에 의해 졸음이 나타날 수 있으므로 자동차운전 등 위험이 수반되는 기계조작을 하지 

않도록 주의한다.

4. 상호작용

다음 약들과 병용투여하지 않는다. : 다른 진토제, 감기약, 해열진통제, 항히스타민제, 진정제, 

진해거담제

5. 임부 및 수유부에 대한 투여

역학연구 자료는 임신 중 메클리진의 사용으로 주요한 선천성 결함의 위험성을 나타내지 

않았다. 하지만 발표된 연구에서 임신한 랫트에게 기관형성 기간 동안 메클리진을 임상 용량과 

유사한 용량으로 경구 투여하였을 때 태아 기형 발생률의 높아짐이 관찰되었다.
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6. 저장상의 주의사항

1) 소아의 손이 닿지 않는 곳에 보관한다.

2) 직사일광을 피하고 되도록 습기가 적은 서늘한 곳에 밀전하여 보관한다.

3) 오용을 막고 품질의 보존을 위하여 다른 용기에 바꾸어 넣지 않는다.

메클리진 복합제(경구)

허가사항 변경대비표

항 목 기 허 가 사 항 변 경 사 항

사용상의 

주의사항

1. 

1) ~ 4) (생략)

5) <신설>

2. ~ 4. (생략)

5. <신설>

6. (생략)

1.

1) ~ 4) (기 허가사항과 동일)

5) 고령자(일반적으로 고령자는 생리기능이 

저하되어 있으므로 감량하는 등 주의한다.)

2. ~ 4. (기 허가사항과 동일)

5. 임부 및 수유부에 대한 투여

역학연구 자료는 임신 중 메클리진의 사용

으로 주요한 선천성 결함의 위험성을 나타

내지 않았다. 하지만 발표된 연구에서 임

신한 랫트에게 기관형성 기간 동안 메클리

진을 임상 용량과 유사한 용량으로 경구 

투여하였을 때 태아 기형 발생률의 높아짐

이 관찰되었다.

6. (기 허가사항과 동일)


