
사용상의 주의사항 변경대비표

– 졸레어주사(오말리주맙), 한국노바티스(주)

– 졸레어프리필드시린지주150(오말리주맙), 한국노바티스(주)

– 졸레어프리필드시린지주75(오말리주맙), 한국노바티스(주)

기 허가사항 변경사항

<생략>

5. 약물이상반응

 <생략>

 <추가>

<생략>

5. 이상사례

 <생략>

 6) 재심사에 따른 국내 시판 후 조사결과

국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 641명을 대상으로 실시한 시판 후 

조사 결과, 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 23.87%(153/641명, 

총 247건)로 보고되었다. 이 중 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물

이상반응 및 예상하지 못한 약물이상반응은 발현 빈도에 따라 아래 표에 

나열하였다.

 
중대한 약물이상반응

0.16%(1/641명, 1건)

예상하지 못한 약물이상반응

4.99%(32/641명, 48건)
흔하지 

않 게

(0.1~1

% 미

만)

피부 및 피하 

조직 장애

소양증, 습진, 두드러기, 여

드름, 피부 병변, 피부 질감 

이상
전신 장애 및 

투여 부위 병

태

무력증

흉부 불편감, 흉통, 투여 부

위 타박상, 무력증, 부종, 얼

굴 종창
각종 신경계 

장애
어지러움, 이상 후각

감염 및 기생

충 감염

단순 포진, 헤르페스 바이

러스 감염
각종 눈 장애 눈꺼풀 부종, 눈 부종, 안 



충혈

호흡기, 흉곽 

및 종격 장애
호흡 곤란, 천식 악화, 콧물

각종 위장관 

장애

복통, 아프타성 궤양, 입술 

부종
생식계 및 유

방 장애

월경 불규칙, 월경 장애, 골

반 통증, 자궁 출혈

임상 검사
간 기능 시험 이상, 간 기

능 시험 증가
각종 정신 장

애
성욕(리비도) 감소

근골격 및 결

합조직 장애
옆구리 통증


