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옥살리플라틴 성분 제제 성분 제제 허가사항 변경(안)

<1안>
‘1. 경고’ 항

1)~22) <생략>

23) 간기능검사 결과에 이상이 있거나 비장 비대 혹은 간 전이에 의한 것인지 명확하지 

않은 문맥고혈압이 발생하면, 매우 드물게 나타날 수 있는 약물에 의한 간혈관 이상의 

가능성을 고려하여야 한다.

<이하생략>

‘4. 이상반응’ 항

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 병용투여>

<중략>

* 아래 자세한 내용 참조
** 용혈성 요독 증후군(HUS) 관련 미세 혈관 병증성 용혈성 빈혈 또는 쿰즈 검사 양성 용혈
성 빈혈
시판후 경험(빈도불명): 패혈성 쇼크(치명적 결과 포함), 범혈구감소증(자가면역성 포함), 
이차성 백혈병, 경련, 허혈성/출혈성 뇌혈관 장애, 후두경련, 폐렴(치명적 결과 포함), 횡문
근융해증(치명적 결과 포함), 지연형 과민반응, 과민성 혈관염, 급성 관상동맥 증후군(심근
경색, 관상동맥 연축, 심정지 포함), 심부정맥 (서맥성 부정맥, 심계항진, 심방세동 포함), 
식도염, 낙상 및 이로 인한 부상
<이하생략>

발현부위별 이상반응
매우 흔하게 흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 흔하게 흔하게 때때로 드물게 매우 드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호중구감소증, 혈
소판감소증, 백혈구감
소증, 림프구감소증

화학
알칼리성포스파타제 증
가
빌리루빈 증가,
이상 혈당증,
LDH증가, 저칼륨혈증,
간효소증가
(SGPT/ALAT,
SGOT/ASAT)
비정상 나트륨혈증

혈액학적*
열성 호중구감소증/
호중구감소성 패혈증
(즉, 3,4등급의 호중구 
감소증 및 감염)

화학
크레아티닌 증가

혈액학적*

용혈성 빈혈**
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<2안>
‘1. 경고’ 항

1)~22) <생략>

23) 간기능검사 결과에 이상이 있거나 비장 비대 혹은 간 전이에 의한 것인지 명확하지 

않은 문맥고혈압이 발생하면, 매우 드물게 나타날 수 있는 약물에 의한 간혈관 이상의 

가능성을 고려하여야 한다.

<이하생략>

‘4. 이상반응’ 항

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 병용투여>

<중략>

* 아래 자세한 내용 참조
** 시판후 경험(빈도불명)
*** 용혈성 요독 증후군(HUS) 관련 미세 혈관 병증성 용혈성 빈혈 또는 쿰즈 검사 양성 용
혈성 빈혈
국내에서 위암환자 23명을 대상으로 실시한 임상시험에서 이 약과 5-fluorouracil과 folinic 
acid를 병용 투여받은 환자에서 나타난 이상반응을 분석한 결과를 함께 나타내었다.
<이하생략>

발현부위별 이상반응
매우 흔하게 흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 흔하게 흔하게 때때로 드물게 매우 드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호중구감소증, 혈
소판감소증, 백혈구감
소증, 림프구감소증

화학
알칼리성포스파타제 증
가
빌리루빈 증가,
이상 혈당증,
LDH증가, 저칼륨혈증,
간효소증가
(SGPT/ALAT,
SGOT/ASAT)
비정상 나트륨혈증

혈액학적*
열성 호중구감소증/
호중구감소성 패혈증
(즉, 3,4등급의 호중구 
감소증 및 감염)

화학
크레아티닌 증가

혈액학적*

용혈성 빈혈***



- 3 -

<3안>
‘4. 이상반응’ 항

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 병용투여>

<중략>

* 아래 자세한 내용 참조
** 용혈성 요독 증후군(HUS) 관련 미세 혈관 병증성 용혈성 빈혈 또는 쿰즈 검사 양성 용혈
성 빈혈
시판후 경험(빈도불명): 패혈성 쇼크(치명적 결과 포함), 범혈구감소증(자가면역성 포함), 
이차성 백혈병, 경련, 허혈성/출혈성 뇌혈관 장애, 후두경련, 폐렴(치명적 결과 포함), 횡문
근융해증(치명적 결과 포함), 지연형 과민반응, 과민성 혈관염, 급성 관상동맥 증후군(심근
경색, 관상동맥 연축, 심정지 포함), 심부정맥 (서맥성 부정맥, 심계항진, 심방세동 포함), 
식도염, 낙상 및 이로 인한 부상
<이하생략>

발현부위별 이상반응
매우 흔하게 흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 흔하게 흔하게 때때로 드물게 매우 드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호중구감소증, 혈
소판감소증, 백혈구감
소증, 림프구감소증

화학
알칼리성포스파타제 증
가
빌리루빈 증가,
이상 혈당증,
LDH증가, 저칼륨혈증,
간효소증가
(SGPT/ALAT,
SGOT/ASAT)
비정상 나트륨혈증

혈액학적*
열성 호중구감소증/
호중구감소성 패혈증
(즉, 3,4등급의 호중구 
감소증 및 감염)

화학
크레아티닌 증가

혈액학적*

용혈성 빈혈**
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옥살리플라틴 성분 제제 허가사항 변경대비표

<1안>

항목 기허가 사항 변경(안)

1.

경고

1)~22) <생략>

23) 간기능검사 결과에 이상이 있거나 

<신설>     간 전이에 의한 것인지 

명확하지 않은 문맥고혈압이 발생하면, 

매우 드물게 나타날 수 있는 약물에 의한 

간혈관 이상의 가능성을 고려하여야 한다.

<이하생략>

1)~22) <생략>

23) 간기능검사 결과에 이상이 있거나 

비장 비대 혹은 간 전이에 의한 것인지 

명확하지 않은 문맥고혈압이 발생하면, 

매우 드물게 나타날 수 있는 약물에 의한 

간혈관 이상의 가능성을 고려하여야 한다.

<이하생략>

4. 

이상

반응

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 

병용투여>

<중략>

발현부위별 이상반응
매우 흔

하게
흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 

흔하게
흔하게 때때로 드물게

매우 

드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호
중구감소
증, 혈소
판감소증, 
백혈구감
소증, 림
프구감소
증

화학
알칼리성
포스파타
제 증가
빌리루빈 
증가,
이상 혈
당증,
LDH증가, 
저칼륨혈

혈액학적*
열성 호
중구감소
증/
호중구감
소성 패
혈증(즉, 
3,4등급
의 호중
구 감소
증 및 감
염)

화학
크레아티
닌 증가

<신설>

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 

병용투여>

<중략>

발현부위별 이상반응
매우 흔

하게
흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 

흔하게
흔하게 때때로 드물게

매우 

드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호
중구감소
증, 혈소
판감소증, 
백혈구감
소증, 림
프구감소
증

화학
알칼리성
포스파타
제 증가
빌리루빈 
증가,
이상 혈
당증,
LDH증가, 
저칼륨혈

혈액학적*
열성 호
중구감소
증/
호중구감
소성 패
혈증(즉, 
3,4등급
의 호중
구 감소
증 및 감
염)

화학
크레아티
닌 증가

혈액학적*

용혈성 

빈혈***
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<2안>

항목 기허가 사항 변경(안)

* 아래 자세한 내용 참조
** 시판후 경험(빈도불명)
<신설>

국내에서 위암환자 23명을 대상으로 실
시한 임상시험에서 이 약과 
5-fluorouracil과 folinic acid를 병용 투
여받은 환자에서 나타난 이상반응을 분
석한 결과를 함께 나타내었다.
<이하생략>

증,
간효소증
가
(SGPT/AL
AT,
SGOT/AS
AT)
비정상 
나트륨혈
증

* 아래 자세한 내용 참조
** 시판후 경험(빈도불명)
*** 용혈성 요독 증후군(HUS) 관련 미세 
혈관 병증성 용혈성 빈혈 또는 쿰즈 
검사 양성 용혈성 빈혈
국내에서 위암환자 23명을 대상으로 
실시한 임상시험에서 이 약과 
5-fluorouracil과 folinic acid를 병용 투
여받은 환자에서 나타난 이상반응을 
분석한 결과를 함께 나타내었다.
<이하생략>

증,
간효소증
가
(SGPT/AL
AT,
SGOT/AS
AT)
비정상 
나트륨혈
증

항목 기허가 사항 변경(안)

1.

경고

1)~22) <생략>

23) 간기능검사 결과에 이상이 있거나 

<신설>     간 전이에 의한 것인지 

명확하지 않은 문맥고혈압이 발생하면, 

매우 드물게 나타날 수 있는 약물에 의한 

간혈관 이상의 가능성을 고려하여야 한다.

<이하생략>

1)~22) <생략>

23) 간기능검사 결과에 이상이 있거나 

비장 비대 혹은 간 전이에 의한 것인지 

명확하지 않은 문맥고혈압이 발생하면, 

매우 드물게 나타날 수 있는 약물에 의한 

간혈관 이상의 가능성을 고려하여야 한다.

<이하생략>

4. 

이상

반응

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 

병용투여>

<중략>

발현부위별 이상반응
매우 흔

하게
흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 흔하게 때때로 드물게 매우 

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 

병용투여>

<중략>

발현부위별 이상반응
매우 흔

하게
흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 흔하게 때때로 드물게 매우 



- 6 -

항목 기허가 사항 변경(안)

* 아래 자세한 내용 참조
** 시판후 경험(빈도불명)
<신설>

국내에서 위암환자 23명을 대상으로 실
시한 임상시험에서 이 약과 
5-fluorouracil과 folinic acid를 병용 투
여받은 환자에서 나타난 이상반응을 분
석한 결과를 함께 나타내었다.
<이하생략>

흔하게 드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호
중구감소
증, 혈소
판감소증, 
백혈구감
소증, 림
프구감소
증

화학
알칼리성
포스파타
제 증가
빌리루빈 
증가,
이상 혈
당증,
LDH증가, 
저칼륨혈
증,
간효소증
가
(SGPT/AL
AT,
SGOT/AS
AT)
비정상 
나트륨혈
증

혈액학적*
열성 호
중구감소
증/
호중구감
소성 패
혈증(즉, 
3,4등급
의 호중
구 감소
증 및 감
염)

화학
크레아티
닌 증가

<신설>

* 아래 자세한 내용 참조
** 시판후 경험(빈도불명)
*** 용혈성 요독 증후군(HUS) 관련 미세 
혈관 병증성 용혈성 빈혈 또는 쿰즈 
검사 양성 용혈성 빈혈
국내에서 위암환자 23명을 대상으로 
실시한 임상시험에서 이 약과 
5-fluorouracil과 folinic acid를 병용 투
여받은 환자에서 나타난 이상반응을 
분석한 결과를 함께 나타내었다.
<이하생략>

흔하게 드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호
중구감소
증, 혈소
판감소증, 
백혈구감
소증, 림
프구감소
증

화학
알칼리성
포스파타
제 증가
빌리루빈 
증가,
이상 혈
당증,
LDH증가, 
저칼륨혈
증,
간효소증
가
(SGPT/AL
AT,
SGOT/AS
AT)
비정상 
나트륨혈
증

혈액학적*
열성 호
중구감소
증/
호중구감
소성 패
혈증(즉, 
3,4등급
의 호중
구 감소
증 및 감
염)

화학
크레아티
닌 증가

혈액학적*

용혈성 

빈혈***
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<3안>

항목 기허가 사항 변경(안)

4. 

이상

반응

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 

병용투여>

<중략>

발현부위별 이상반응
매우 흔

하게
흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 

흔하게
흔하게 때때로 드물게

매우 

드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호
중구감소
증, 혈소
판감소증, 
백혈구감
소증, 림
프구감소
증

화학
알칼리성
포스파타
제 증가
빌리루빈 
증가,
이상 혈
당증,
LDH증가, 
저칼륨혈
증,
간효소증
가
(SGPT/AL
AT,
SGOT/AS
AT)
비정상 
나트륨혈
증

혈액학적*
열성 호
중구감소
증/
호중구감
소성 패
혈증(즉, 
3,4등급
의 호중
구 감소
증 및 감
염)

화학
크레아티
닌 증가

<신설>

<5-fluorouracil/folinic acid(5-FU/FA)와 

병용투여>

<중략>

발현부위별 이상반응
매우 흔

하게
흔하게 때때로 드물게

<생략>
발현부위별 이상반응

매우 

흔하게
흔하게 때때로 드물게

매우 

드물게
<생략>

검사치 이상
혈액학적*
빈혈, 호
중구감소
증, 혈소
판감소증, 
백혈구감
소증, 림
프구감소
증

화학
알칼리성
포스파타
제 증가
빌리루빈 
증가,
이상 혈
당증,
LDH증가, 
저칼륨혈
증,
간효소증
가
(SGPT/AL
AT,
SGOT/AS
AT)
비정상 
나트륨혈
증

혈액학적*
열성 호
중구감소
증/
호중구감
소성 패
혈증(즉, 
3,4등급
의 호중
구 감소
증 및 감
염)

화학
크레아티
닌 증가

혈액학적*

용혈성 

빈혈***
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항목 기허가 사항 변경(안)

* 아래 자세한 내용 참조
** 시판후 경험(빈도불명)
<신설>

국내에서 위암환자 23명을 대상으로 실
시한 임상시험에서 이 약과 
5-fluorouracil과 folinic acid를 병용 투
여받은 환자에서 나타난 이상반응을 분
석한 결과를 함께 나타내었다.
<이하생략>

* 아래 자세한 내용 참조
** 시판후 경험(빈도불명)
*** 용혈성 요독 증후군(HUS) 관련 미세 
혈관 병증성 용혈성 빈혈 또는 쿰즈 
검사 양성 용혈성 빈혈
국내에서 위암환자 23명을 대상으로 
실시한 임상시험에서 이 약과 
5-fluorouracil과 folinic acid를 병용 투
여받은 환자에서 나타난 이상반응을 
분석한 결과를 함께 나타내었다.
<이하생략>


