
흔하게 흔하지 않게 드물게 매우 드물게 빈도불명

<중략>

신장/비뇨기계 

장애

간질성 신염, 간질성 

신세뇨관염(신부

전으로 진행 가능)
<이하생략> 

에스오메프라졸‧나프록센 성분 함유 제제 허가사항 변경(안)

‘4. 이상반응’ 항

 

1)~2) <생략> 

3) 나프록센의 임상시험 및 시판 후 조사에서 이상반응은 다음과 같다. 

① ~ ④ 생략 

⑤ 신장: 신장애, 사구체 신염, 혈뇨, 간질성 신염, 신증후군, 신장 유두괴사, 단백뇨, 

신부전, 핍뇨/다뇨, 간질성 신세뇨관염(신부전으로 진행 가능)

<이하생략> 

4) 에스오메프라졸 장용코팅제제의 임상시험 및/또는 시판 후 조사에서 보고된 이상반

응은 다음과 같다. 용량 상관성은 없었다.

‘5. 일반적 주의’ 항

1)~24) <생략>

25) 급성 간질성 신세뇨관염: 급성 간질성 신세뇨관염은 에스오메프라졸 및 나프록센 

함유 제제를 투여한 환자에서 관찰되었으며, 이 약의 치료 기간 중 언제라도 발생할 

수 있다. 급성 간질성 신세뇨관염은 신부전으로 진행될 수 있다. 급성 간질성 신세뇨관염이 

의심되는 환자는 이 약의 투여를 중단하고 신속하게 적절한 조치를 취해야 한다.
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항목 기허가 사항 변경(안)

4. 
이상
반응

1) ~ 2) <생략>

3) 나프록센의 임상시험 및 시판 후 조사

에서 이상반응은 다음과 같다. 

<중략>

⑤ 신장: 신장애, 사구체 신염, 혈뇨, 간질성 

신염, 신증후군, 신장 유두괴사, 단백

뇨, 신부전, 핍뇨/다뇨, <신설>

 

<이하생략>

 

4) 에스오메프라졸 장용코팅제제의 임상

시험 및/또는 시판 후 조사에서 보고

된 이상반응은 다음과 같다. 용량 상

관성은 없었다. 

흔하게
흔하지

않게
드물게

매우드

물게

빈도불

명
중략

신 장 /

비뇨기

계 장

애

간질성 

신염

이하생략

1) ~ 2) <생략>

3) 나프록센의 임상시험 및 시판 후 조사

에서 이상반응은 다음과 같다. 

<중략>

⑤ 신장: 신장애, 사구체 신염, 혈뇨, 간질성 

신염, 신증후군, 신장 유두괴사, 단백

뇨, 신부전, 핍뇨/다뇨, 간질성 신세뇨

관염(신부전으로 진행 가능)

<이하생략> 

4) 에스오메프라졸 장용코팅제제의 임상

시험 및/또는 시판 후 조사에서 보고

된 이상반응은 다음과 같다. 용량 상

관성은 없었다. 

흔하게
흔하지

않게
드물게

매우드

물게

빈도불

명
중략

신 장 /

비뇨기

계 장

애

간질성 

신염

간질성 

신세뇨

관염(신

부전으

로 진

행 가

능)
이하생략

5. 
일반
적 

주의

1) ~ 24) (생략)

25) <추가>

1) ~ 24) (생략)

25) 급성 간질성 신세뇨관염: 급성 간질

성 신세뇨관염은 에스오메프라졸 및 나

프록센 함유 제제를 투여한 환자에서 관

찰되었으며, 이 약의 치료 기간 중 언제

라도 발생할 수 있다. 급성 간질성 신세

뇨관염은 신부전으로 진행될 수 있다. 급성 

간질성 신세뇨관염이 의심되는 환자는 

이 약의 투여를 중단하고 신속하게 적절한 

조치를 취해야 한다.

에스오메프라졸‧나프록센 성분 함유 제제 허가사항 변경대비표


