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사용상의 주의사항

‘일반적 주의’ 항

<추가> 투석 환자의 경우 유리 발프로산의 혈중농도가 감소하므로 증량이 필요할 수 있다.

‘임부 및 수유부에 대한 투여’ 항

<추가> 발프로산의 자궁 내 노출은 눈 기형(결손, 소안구증 포함)을 야기할 수 있다. 이들은

다른 선천성 기형과 함께 보고되었다. 이러한 눈 기형은 시력에 영향을 줄 수 있다.

< 발프로산 성분 제제 허가사항 변경대비표 >

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 일반적
주의

(생략)
8) 신부전 환자의 경우 유리 발프로산
의 혈중농도가 증가하므로 감량한다.
<추가>이 때, 혈중농도 모니터링 결과
가 잘못 인식될 수 있으므로 임상 모니
터링 결과에 따라 용량을 조절하여야
한다.

(생략)

(기허가 사항과 동일)
8) 신부전 환자의 경우 유리 발프로산
의 혈중농도가 증가하므로 감량한다. 투
석 환자의 경우 유리 발프로산의 혈중
농도가 감소하므로 증량이 필요할 수
있다. 이 때, 혈중농도 모니터링 결과가
잘못 인식될 수 있으므로 임상 모니터
링 결과에 따라 용량을 조절하여야 한
다.
(기허가 사항과 동일)

7. 임부 및
수유부에
대한 투여

3) 선천성 기형
(생략)
발프로산의 자궁 내 노출은 태아의 한
쪽/양쪽의 청각 장애/손실을 야기할 수
있다. 결과가 보고된 사례의 대부분에
서 청각 장애/손실은 회복되지 않았다.
귀 독성에 관한 증상과 징후에 대한 모
니터링이 권고된다.
<추가>

(생략)

3) 선천성 기형
(기허가 사항과 동일)
발프로산의 자궁 내 노출은 태아의 한
쪽/양쪽의 청각 장애/손실을 야기할 수
있다. 결과가 보고된 사례의 대부분에
서 청각 장애/손실은 회복되지 않았다.
귀 독성에 관한 증상과 징후에 대한 모
니터링이 권고된다.
발프로산의 자궁 내 노출은 눈 기형(결
손, 소안구증 포함)을 야기할 수 있다.
이들은 다른 선천성 기형과 함께 보고
되었다. 이러한 눈 기형은 시력에 영향
을 줄 수 있다.
(기허가 사항과 동일)

3) 선천성 기형
(생략)

3) 선천성 기형
(기허가 사항과 동일)
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< 디발프로엑스나트륨 성분 제제 허가사항 변경대비표 >

일부 자료는 태어난 자손에서 심각한
혹은 심각하지 않은 기형의 발생률이
높게 나타났다. 가장 흔하게 발생한 기
형은 신경관 결함, 안면 형태 이상, 구
개열, 협두증, 심혈관계, 신장, 비뇨생식
기계 이상, 사지 기형(요골의 양측 요
골무형성을 포함한 다양한 이상)이다.
<추가>

일부 자료는 발프로산의 자궁 내 노출
과 성장지연(흔히 두개안면부 이상과
관련이 있다)의 위험성, 특히 언어지능
지수에 대한 관련성을 보여주고 있다.
(생략)

일부 자료는 태어난 자손에서 심각한
혹은 심각하지 않은 기형의 발생률이
높게 나타났다. 가장 흔하게 발생한 기
형은 신경관 결함, 안면 형태 이상, 구
개열, 협두증, 심혈관계, 신장, 비뇨생식
기계 이상, 사지 기형(요골의 양측 요
골무형성을 포함한 다양한 이상)이다.
발프로산의 자궁 내 노출은 눈 기형(결
손, 소안구증 포함)을 야기할 수 있다.
이들은 다른 선천성 기형과 함께 보고
되었다. 이러한 눈 기형은 시력에 영향
을 줄 수 있다.
일부 자료는 발프로산의 자궁 내 노출
과 성장지연(흔히 두개안면부 이상과
관련이 있다)의 위험성, 특히 언어지능
지수에 대한 관련성을 보여주고 있다.
(기허가 사항과 동일)

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 일반적
주의

(생략)
8) 신부전 환자의 경우 유리 발프로산
의 혈중농도가 증가하므로 감량한다.
<추가>이 때, 혈중농도 모니터링 결과
가 잘못 인식될 수 있으므로 임상 모니
터링 결과에 따라 용량을 조절하여야
한다.

(생략)

(기허가 사항과 동일)
8) 신부전 환자의 경우 유리 발프로산
의 혈중농도가 증가하므로 감량한다.
투석 환자의 경우 유리 발프로산의 혈
중농도가 감소하므로 증량이 필요할 수
있다. 이 때, 혈중농도 모니터링 결과가
잘못 인식될 수 있으므로 임상 모니터
링 결과에 따라 용량을 조절하여야 한
다.
(기허가 사항과 동일)

7. 임부 및
수유부에
대한 투여

3) 선천성 기형
(생략)
발프로산의 자궁 내 노출은 태아의 청
각 장애/손실을 야기할 수 있다.
편측 및 양측 난청 또는 청각 장애 사
례가 보고된 바 있다. 내이 독성의 증
상과 징후 관찰이 권장된다.
<추가>

3) 선천성 기형
(기허가 사항과 동일)
발프로산의 자궁 내 노출은 태아의 청
각 장애/손실을 야기할 수 있다.
편측 및 양측 난청 또는 청각 장애 사
례가 보고된 바 있다. 내이 독성의 증
상과 징후 관찰이 권장된다.
발프로산의 자궁 내 노출은 눈 기형(결
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(생략)

손, 소안구증 포함)을 야기할 수 있다.
이들은 다른 선천성 기형과 함께 보고
되었다. 이러한 눈 기형은 시력에 영향
을 줄 수 있다.
(기허가 사항과 동일)


