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구분 기 허가사항 변경사항 (의견조회) 최종 변경사항

용법용량

4. 신장애 환자 

레비티라세탐 청소율이 신기능과 관련되어 있

으므로 환자의 신장기능에 따라 개별적으로 투

여한다. 성인에서의 용량조절은 아래 표를 참

조한다. 

표를 이용하기 위해서 환자의 크레아티닌 청소

율(CLcr,mL/min)값이 필요하며, 성인에서는 

아래 공식을 이용하여 혈청크레아티닌(mg/dl) 

수치로부터 얻을 수 있다. 

               [140-나이(연령)] × 체중(kg)

CLcr(ml/min)= ---------------------- (×0.85 : 여성의 경우)

                72 × 혈청크레아티닌(mg/dl)

<신설>

신장애를 가진 성인 환자의 용량 조정법 

4. 신장애 환자 

레비티라세탐 청소율이 신기능과 관련되어 있

으므로 환자의 신장기능에 따라 개별적으로 투

여한다. 성인에서의 용량조절은 아래 표를 참

조한다. 

표를 이용하기 위해서 환자의 크레아티닌 청소
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아래 공식을 이용하여 혈청크레아티닌(mg/dl) 

수치로부터 얻을 수 있다. 

               [140-나이(연령)] × 체중(kg)

CLcr(ml/min)= ---------------------- (×0.85 : 여성의 경우)

                72 × 혈청크레아티닌(mg/dl)

이후, CLcr은 체표면적(BSA)에 따라 아래와 

같이 조정한다. 

                   CLcr (mL/min)

CLcr (mL/min/1.73m2)=-----------------×1.73

                         체표면적(BSA, m2)
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허가사항 변경대비표
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군

크레아티

닌 

청소율

(mL/min

)

1회 용량 용 법

정상 > 80
500-1,50

0mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

경증 50-80
500-1,00

0mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

중등증 30-50
250-750

mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

중증 < 30
250-500

mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

말 기 신

질 환 투

석환자(1)

-
500-1,00

0mg

1일 1회
(2)

(1) 투여 첫째날에는 초기부하용량 750mg의 

투여가 권장된다.
(2) 투석 후, 250-500mg의 추가용량 투여가 

권장된다.

군

크레아티

닌 

청소율

(mL/min

/1.73m2)

1회 용량 용 법

정상 > 80
500-1,50

0mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

경증 50-79
500-1,00

0mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

중등증 30-49
250-750

mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

중증 < 30
250-500

mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

말기신질

환투석환

자(1)

-
500-1,00

0mg

1일 1회
(2)

(1) 투여 첫째날에는 초기부하용량 750mg의 

투여가 권장된다.
(2) 투석 후, 250-500mg의 추가용량 투여가 

권장된다.

군

크레아티

닌 

청소율

(mL/min

/1.73m2)

1회 용량 용 법

정상 ≥ 80
500-1,50

0mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

경증 50-79
500-1,00

0mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

중등증 30-49
250-750

mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

중증 < 30
250-500

mg

1일 2회

( 1 2 시 간

간격)

말기신질

환투석환

자(1)

-
500-1,00

0mg

1일 1회
(2)

(1) 투여 첫째날에는 초기부하용량 750mg의 

투여가 권장된다.
(2) 투석 후, 250-500mg의 추가용량 투여가 

권장된다.
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군 크레아티

닌 청소율 

(ml/min/1

.73m2)

1회 용량 및   용법 

정상
> 80 10-30mg/kg(0.10-0.

30 ml/kg) 1일 2회 

경증
50-80 10-20mg/kg(0.10-0.

20 ml/kg) 1일 2회

중 등

증

30-50 5 - 1 5 m g / k g 

(0.05-0.15ml/kg) 1일 

2회  

중증

< 30 5-10 mg/kg 

(0.05-0.10ml/kg) 1일 

2회  

영아, 소아 및 청소년은 아래 공식을 사용한

다.  

ks= 0.45 (1세미만 영아) ; ks= 0.55 (13세미

만 소아 및 청소년 여성)

ks= 0.7 (청소년 남성) 

 신장애를 가진 소아 및 50kg미만의 청소년 

환자의 용량 조정법 

군 크레아티닌 

청소율   

(ml/min/1.

73m2)

1회 용량 및 용법 

정상
> 80 10-30mg/kg(0.10-0.3

0 ml/kg) 1일 2회 

경증
50-79 10-20mg/kg(0.10-0.2

0 ml/kg) 1일 2회

중 등

증

30-49 5 - 1 5 m g / k g 

(0.05-0.15ml/kg) 1일 

2회 

중증

< 30 5-10 mg/kg 

(0.05-0.10ml/kg) 1일 

2회 

영아, 소아 및 청소년은 아래 공식을 사용한

다. 

ks= 0.45 (1세미만 영아) ; ks= 0.55 (13세미

만 소아 및 청소년 여성)

ks= 0.7 (청소년 남성) 

신장애를 가진 소아 및 50kg미만의 청소년 환

자의 용량 조정법 

군 크레아티닌 

청소율   

(ml/min/1.

73m2)

1회 용량 및 용법 

정상 ≥ 80 10-30mg/kg(0.10-0.3

0 ml/kg) 1일 2회 

경증
50-79 10-20mg/kg(0.10-0.2

0 ml/kg) 1일 2회

중 등

증

30-49 5 - 1 5 m g / k g 

(0.05-0.15ml/kg) 1일 

2회 

중증

< 30 5-10 mg/kg 

(0.05-0.10ml/kg) 1일 

2회 

영아, 소아 및 청소년은 아래 공식을 사용한

다. 

ks= 0.45 (1세미만 영아) ; ks= 0.55 (13세미

만 소아 및 청소년 여성)

ks= 0.7 (청소년 남성) 

신장애를 가진 소아 및 50kg미만의 청소년 환

자의 용량 조정법 
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말 기

신 질

환 투

석 환

자

-- 10-20mg/kg(0.10-0.

20 ml/kg) 1일 1회
(1)(2)

(1) 투여 첫째날에는 15 mg/kg(0.15ml/kg)의 

부하용량투여가 권장된다.
(2) 투석 후, 5-10 mg/kg(0.05-0.10ml/kg)의 

추가용량 투여가 권장된다. 

말 기

신 질

환 투

석 환

자

-- 10-20mg/kg(0.10-0.2

0 ml/kg) 1일 1회(1)(2)

(1) 투여 첫째날에는 15 mg/kg(0.15ml/kg)의 

부하용량투여가 권장된다.
(2) 투석 후, 5-10 mg/kg(0.05-0.10ml/kg)의 

추가용량 투여가 권장된다. 

말 기

신 질

환 투

석 환

자

-- 10-20mg/kg(0.10-0.2

0 ml/kg) 1일 1회(1)(2)

(1) 투여 첫째날에는 15 mg/kg(0.15ml/kg)의 

부하용량투여가 권장된다.
(2) 투석 후, 5-10 mg/kg(0.05-0.10ml/kg)의 

추가용량 투여가 권장된다. 

사용상의 

주의사항

3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것

1) ~ 3) (생략)

<신설>

3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것

1) ~ 3) (생략)

4) 혈구수감소(호중구감소증, 무과립구증, 백혈

구감소증, 혈소판감소증, 범혈구감소증)가 레비

티라세탐 투여와 관련되어 있다고 알려져 있으

며 일반적으로 투여개시시에 나타난다. 중대한 

무력감, 발열, 재발성 감염 또는 응고장애를 

경험한 환자의 경우 전혈구수 검사가 권고된다

(4.이상반응 4) 시판 후 수집된 이상반응항 참

조)

3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것

1) ~ 3) (생략)

4) 혈구수감소(호중구감소증, 무과립구증, 백혈

구감소증, 혈소판감소증, 범혈구감소증)가 레비

티라세탐 투여와 관련되어 있다고 알려져 있으

며 일반적으로 투여개시시에 나타난다. 중대한 

무력감, 발열, 재발성 감염 또는 응고장애를 

경험한 환자의 경우 전혈구수 검사가 권고된다

(4.이상반응 4) 시판 후 수집된 이상반응항 참

조)

4. 이상반응

1) ~ 3) (생략)

4) 국외 시판 후 조사에서 보고된 이상반응

시판 후 조사에서 신경계 및 정신과 질환 유해

사례가 가장 빈번하게 보고되었다. 위의 임상

시험에서 보고된 이상반응 이외에 추가로 시판 

4. 이상반응

1) ~ 3) (생략)

4) 시판 후 수집된 이상반응

시판 후 경험에서 신경계 및 정신과 질환 유해

사례가 가장 빈번하게 보고되었다. 위의 임상

시험에서 보고된 이상반응 이외에 추가로 시판 

4. 이상반응

1) ~ 3) (생략)

4) 시판 후 수집된 이상반응

시판 후 경험에서 신경계 및 정신과 질환 유해

사례가 가장 빈번하게 보고되었다. 위의 임상

시험에서 보고된 이상반응 이외에 추가로 시판 
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발현부위 이상반응

신경계 장애

무도무정위운동증, 운동이

상증, 감각이상, 기면 <신

설>

정신계 장애

자살, 자살기도, 자살관념, 

정신증 장애, 이상행동, 

환각, 착란 상태, 공황발

작, 불안, 분노 

위장관 장애 췌장염

간담도계 장애
간부전, 간염, 간기능검사 

이상 

대사 및 영양 장애
체중 감소, 저나트륨혈증

(Hyponatremia)

피부 및 피하조직 장

애

독성표피괴사 융해(TEN), 

스티븐스존슨 증후군

(SJS), 다형홍반, 탈모(몇

몇 경우, 이 약 중단 후 

회복됨)

근골격계 및 결합조

직 장애

근육 약화 <신설>

혈액 및 림프계 장애

범혈구감소증(몇몇 경우에

서 골수 억제를 동반함이 

확인됨), 무과립구증, 백혈

구감소증, 호중구감소증 

면역기계 장애

호산구 증가증과 전신증

상을 동반한 약물반응

(DRESS, Drug reaction 

후 조사를 통해 보고된 이상반응은 아래와 같

다. 

발현부위 이상반응

신경계 장애

무도무정위운동증, 운동이

상증, 감각이상, 기면, 뇌

병증

정신계 장애

자살, 자살기도, 자살관념, 

정신증 장애, 이상행동, 

환각, 착란 상태, 공황발

작, 불안, 분노 

위장관 장애 췌장염

간담도계 장애
간부전, 간염, 간기능검사 

이상 

대사 및 영양 장애
체중 감소, 저나트륨혈증

(Hyponatremia)

피부 및 피하조직 장

애

독성표피괴사 용해(TEN), 

스티븐스존슨 증후군

(SJS), 다형홍반, 탈모(몇

몇 경우, 이 약 중단 후 

회복됨)

근골격계 및 결합조

직 장애

근육 약화, 횡문근융해* 

및 혈중 CPK(Creatinine 

phosphokinase)   증가*

혈액 및 림프계 장애

범혈구감소증(몇몇 경우에

서 골수 억제를 동반함이 

확인됨), 무과립구증, 백혈

구감소증, 호중구감소증 

면역기계 장애
호산구 증가증과 전신증

상을 동반한 약물반응

후 경험을 통해 보고된 이상반응은 아래와 같

다.

발현부위 이상반응

신경계 장애

무도무정위운동증, 운동이

상증, 감각이상, 기면, 뇌

병증

정신계 장애

자살, 자살기도, 자살관념, 

정신증 장애, 이상행동, 

환각, 착란 상태, 공황발

작, 불안, 분노 

위장관 장애 췌장염

간담도계 장애
간부전, 간염, 간기능검사 

이상 

대사 및 영양 장애
체중 감소, 저나트륨혈증

(Hyponatremia)

피부 및 피하조직 장

애

독성표피괴사 용해(TEN), 

스티븐스존슨 증후군

(SJS), 다형홍반, 탈모(몇

몇 경우, 이 약 중단 후 

회복됨)

근골격계 및 결합조

직 장애

근육 약화, 횡문근융해* 

및 혈중 CPK(Creatinine 

phosphokinase)   증가*

혈액 및 림프계 장애

범혈구감소증(몇몇 경우에

서 골수 억제를 동반함이 

확인됨), 무과립구증, 백혈

구감소증, 호중구감소증 

면역기계 장애
호산구 증가증과 전신증

상을 동반한 약물반응

후 경험을 통해 보고된 이상반응은 아래와 같

다.
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systemic   symptoms)

<신설>

<신설>

(DRESS, Drug reaction 

with eosinophilia and 

systemic   symptoms)

신장 및 요로 장애 급성 신장 손상

*비-일본인 환자와 비교 시 일본인 환자에서 

유병률이 더 높음

(DRESS, Drug reaction 

with eosinophilia and 

systemic   symptoms)

신장 및 요로 장애 급성 신장 손상

*비-일본인 환자와 비교 시 일본인 환자에서 

유병률이 더 높음


