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항 목 기 허 가 사 항 변 경 사 항

일반적 주의

우울증의 병력이 있는 환자에의 사용은 특

별한 주의가 요구되며 모든 환자에 우울증

의 증후에 대한 검진과 모니터링을 실시해

야 한다. 이 약의 치료동안 우울증의 발병

또는 악화가 나타나면 치료를 신속히 중단

하고 필요시 적절한 정신적 또는 심리요법

을 시행하여야 한다. 우울증으로 보고된

환자 중 일부는 치료의 중단으로 회복되었

으나 치료의 재개로 다시 재발되었다.

- 이하 생략 - 

전신 레티노이드 치료를 받은 정신 질환을

경험한 환자에서 우울증, 우울증의 악화,

불안, 분노, 감정의 불안정, 정신과적 증상

및 드물게는 자살관념, 자살시도 및 자살이

보고되었다. 우울증의 병력이 있는 환자에의

사용은 특별한 주의가 요구되며 모든 환자에

우울증의 증후에 대한 검진과 모니터링을 실

시해야 한다. 이 약의 치료동안 우울증의 발

병 또는 악화가 나타나면 치료를 신속히 중

단하고 필요시 적절한 정신적 또는 심리요법

을 시행하여야 한다. 우울증으로 보고된 환

자 중 일부는 치료의 중단으로 회복되었으나

치료의 재개로 다시 재발되었다.

- 좌   동 - 

사용상의주의사항

이소트레티노인 제제

‘일반적 주의’ 항

전신 레티노이드 치료를 받은 정신 질환을 경험한 환자에서 우울증, 우울증의 

악화, 불안, 분노, 감정의 불안정, 정신과적 증상 및 드물게는 자살관념, 자살시

도 및 자살이 보고되었다.

이소트레티노인 제제(경구제) 허가사항 변경대비표
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항 목 기 허 가 사 항 변 경 사 항

일반적 주의

(신 설) 우울증, 악화된 우울증, 불안과 기분 변화

가 이 약을 치료받은 환자들에게서 보고

되었으므로, 우울증의 병력이 있는 환자

는 특별한 주의가 필요하다. 우울증의 징

후는 모니터링 되어야 하며, 필요 시 적

절한 치료를 해야한다.

아시트레틴 제제

‘일반적 주의’ 항

우울증, 악화된 우울증, 불안과 기분 변화가 이 약을 치료받은 환자들에게서 보

고되었으므로, 우울증의 병력이 있는 환자는 특별한 주의가 필요하다. 우울증의 

징후는 모니터링 되어야 하며, 필요 시 적절한 치료를 해야한다.

아시트레틴 제제(경구제) 허가사항 변경대비표


