
□ 정보원

❍ 미국 는 당뇨병 치료제인 

저해제 사용 시 회음부 괴저 라는 중증 

감염의 위험을 알리는 서한 배포

   * SGLT(Sodium glucose cotransporter) 2 저해제 :

신장에서 소변을 통해 체내의 당을 제거하여 

혈당을 낮추는 의약품

  ** 회음부 괴저 : 생식기 주변조직의 심각한 감염

으로 피부와 조직이 손상되는 괴사성 감염 

□ 주요내용

❍ 미국에서 저해제 사용으로 드물게 

회음부 괴저 라는 중증의 생식기 감염증 

사례가 보고되었음

❍ 미국 는 모든 저해제의 처방

정보에 이러한 위험에 대한 정보를 추가

할 것을 요청함

❍ 식품의약품안전처는 국내 허가된 

저해제로서 카나글리플로진 등 개 성분 

제제가 있으며

동 제제의 허가사항에는 이미 생식기 감염

등에 대한 정보가 포함되어 있으나

중증 감염에 대한 위험을 환기시키고 관련

권고사항을 안내하기 위하여 안전성서한을 

배포함

□ 대상품목 현황 

❍ 카나글리플로진 등 개성분 개사 품목

카나글리플로진 개사 품목

다파클리플로진 개사 품목

엠파글리플로진 개사 품목

이프라글리플로진 개사 품목

에르투글리플로진 개사 품목

단일제 및 복합제 포함

□ 의약전문가를 위한 권고사항

❍ 환자에게 생식기 또는 생식기 주변의 압통

발적 또는 부종이 나타나거나 이상 

고열이 있는 경우 회음부 괴저 등 중증 

감염증 위험이 있음을 알리시기 바람

❍ 해당 부작용이 의심될 경우 즉시 광범위

항생제로 치료하고 필요한 경우 적절한 

외과적 절제술을 시행하시기 바람

또한 저해제 사용을 중단하고 혈당 

수치를 면밀히 모니터링하면서 적절한 대체

치료를 고려하시기 바람  

❍ 동 제제 사용 시 나타나는 부작용은 한국

의약품안전관리원으로 보고하시기 바람

□ 환자를 위한 권고사항

❍ 생식기 또는 생식기 주변의 압통 발적 부종

이 나타나거나 고열이 있는 경우 즉시 전문가

에게 상담받으시기 바람

생식기 또는 생식기 주변의 감염은 급속히 

악화될 수 있으며 조직에 손상을 줄 수 

있으므로 즉시 치료를 받아야 함 

❍ 동 제제 사용 시 나타나는 부작용은 한국

의약품안전관리원으로 보고하시기 바람

보다 자세한 내용은 식약처 

홈페이지를 참고하여 주십시오.
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참고자료 국내 품목허가 현황

[카나글리플로진 단일제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품
인보카나정300밀리그램

(카나글리플로진반수화물)
㈜한국얀센

2 수입 전문의약품
인보카나정100밀리그램

(카나글리플로진반수화물)
㈜한국얀센

[다파글리플로진 단일제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품
포시가정5밀리그램

(다파글리플로진프로판디올수화물)
한국아스트라제네카(주)

2 수입 전문의약품
포시가정10밀리그램

(다파글리플로진프로판디올수화물)
한국아스트라제네카(주)

[다파글리플로진/메트포르민 복합제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품 직듀오서방정5/1000밀리그램 한국아스트라제네카(주)

2 수입 전문의약품 직듀오서방정10/1000밀리그램 한국아스트라제네카(주)

3 수입 전문의약품 직듀오서방정10/500밀리그램 한국아스트라제네카(주)

4 수입 전문의약품 직듀오서방정5/500밀리그램 한국아스트라제네카(주)

[다파글리플로진/삭사글립틴 복합제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품 큐턴정5/10밀리그램 한국아스트라제네카(주)

[엠파글리플로진 단일제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품 자디앙정10밀리그램(엠파글리플로진) 한국베링거인겔하임(주)

2 수입 전문의약품 자디앙정25밀리그램(엠파글리플로진) 한국베링거인겔하임(주)



[엠파글리플로진/메트포르민 복합제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품 자디앙듀오정12.5/500밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

2 수입 전문의약품 자디앙듀오정12.5/1000밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

3 수입 전문의약품 자디앙듀오정5/850밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

4 수입 전문의약품 자디앙듀오정5/1000밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

5 수입 전문의약품 자디앙듀오정5/500밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

6 수입 전문의약품 자디앙듀오정12.5/850밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

[엠파글리플로진/리나글립틴 복합제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품 글릭삼비정10/5밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

2 수입 전문의약품 글릭삼비정25/5밀리그램 한국베링거인겔하임(주)

[에르투글리플로진 단일제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품
스테글라트로정15밀리그램(에르투글리플로진

L-피로글루탐산)
한국엠에스디(유)

2 수입 전문의약품
스테글라트로정5밀리그램(에르투글리플로진L

-피로글루탐산)
한국엠에스디(유)

[이프라글리플로진 단일제](경구)

순번
제조/
수입

전문/일반 제품명 업소명

1 수입 전문의약품
슈글렛정50밀리그램

(이프라글리플로진L-프롤린)
한국아스텔라스제약(주)


