
허가사항 변경지시(통일조정)(안) 정정(안) 정정사유

1. 경고
1) ~ 2) <생략>

3) 마약류와 벤조디아제핀계 약물 또
는 알코올을 포함하는 중추신경계억제
제의 병용투여는 깊은 진정, 호흡억제,

혼수 및 사망을 초래할 수 있다. 이러
한 위험성 때문에, 마약류와 벤조디아
제핀계 약물의 병용투여는 적절한 대
체 치료방법이 없는 환자의 경우에 한
하여 처방하도록 한다. 이 약과 마약
류의 병용투여가 결정되면 최저유효용
량으로 최단기간 처방하도록 하고 호
흡억제 및 진정의 징후와 증상에 대해 
환자를 면밀히 추적 관찰하도록 한다.

1. 경고
1) ~ 2) <생략>

3) 트라마돌과 알코올 또는 벤조디아
제핀계 약물을 포함하는 중추신경계억
제제의 병용투여는 깊은 진정, 호흡억
제, 혼수 및 사망을 초래할 수 있다.

이러한 위험성 때문에, 이 약과 중추
신경억제제의 병용투여는 적절한 대체 
치료방법이 없는 환자의 경우에 한하
여 처방하도록 한다. 이 약과 중추신
경억제제의 병용투여가 결정되면 최저
유효용량으로 최단기간 처방하도록 하
고 호흡억제 및 진정의 징후와 증상에 
대해 환자를 면밀히 추적 관찰하도록 
한다.

해당 약물의 명확화를 

위한 정정.

허가사항 변경지시(통일조정)(안) 정정(안) 정정사유

1. 경고
1) ~ 5) <생략>

6) 마약류와 벤조디아제핀계 약물 또
는 알코올을 포함하는 중추신경계억제
제의 병용투여는 깊은 진정, 호흡억제,

혼수 및 사망을 초래할 수 있다. 이러
한 위험성 때문에, 마약류와 벤조디아
제핀계 약물의 병용투여는 적절한 대
체 치료방법이 없는 환자의 경우에 한
하여 처방하도록 한다. 이 약과 마약
류의 병용투여가 결정되면 최저유효용
량으로 최단기간 처방하도록 하고 호
흡억제 및 진정의 징후와 증상에 대해 
환자를 면밀히 추적 관찰하도록 한다.

1. 경고
1) ~ 5) <생략>

6) 트라마돌과 알코올 또는 벤조디아
제핀계 약물을 포함하는 중추신경계억
제제의 병용투여는 깊은 진정, 호흡억
제, 혼수 및 사망을 초래할 수 있다.

이러한 위험성 때문에, 이 약과 중추
신경억제제의 병용투여는 적절한 대체 
치료방법이 없는 환자의 경우에 한하
여 처방하도록 한다. 이 약과 중추신
경억제제의 병용투여가 결정되면 최저
유효용량으로 최단기간 처방하도록 하
고 호흡억제 및 진정의 징후와 증상에 
대해 환자를 면밀히 추적 관찰하도록 
한다.

해당 약물의 명확화를 

위한 정정.
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