
용법용량

1회 1-2방울, 1일 4회(아침, 점심, 저녁 및 취침전) 점안한다. 점안 후 남은

액과 용기는 바로 버린다.
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사용상 주의사항

1. 다음 환자에는 투여하지 말 것.

이 약 성분에 과민증의 병력이 있는 환자

2. 다음 환자에는 신중히 투여할 것.

1) 눈의 통증이 심한 환자

2) 이 약은 프로필렌글리콜을 함유하고 있으므로 이 성분에 과민하거나 알

레르기 병력이 있는 환자에는 신중히 투여한다.

3) 지금까지 안약에 의한 알레르기 증상 (예를 들어 눈의 충혈, 가려움, 부

종, 발진, 발적 등)을 일으킨 일이 있는 환자

4) 의사의 치료를 받고 있는 환자

3. 이상반응

1) 안전성평가 대상 374명 중 9명(2.41%), 15건에서 부작용이 나타났다. 주

요 부작용으로서 안구자극 8건(2.14%), 안통 2건(0.53%), 눈물분비증가

2건(0.53%)이 확인되었다.

* 이런 증상이 나타날 경우에는 투여를 중지할 것

2) 일본의 시판 후 사용 성적 조사에서 3,078명 중 36명(1.17%)에서 부작용

이 확인되었다. 주요 부작용으로는 안구자극 10건(0.32%), 눈꺼풀염(눈

꺼풀피부염을 포함한다) 5건(0.16%), 안통 4건(0.13%), 눈꺼풀부종 4건

(0.13%), 결막충혈 3건(0.10%)이 확인되었다.

빈도불명 0.1〜3% 미만

과민증* 안검피부염

눈
안구자극, 안통, 눈물분비증가, 결

막부종, 안충혈

빈도불명 0.1〜3% 미만 0.1% 미만

과민증※ 접촉성피부염
눈꺼풀피부염, 눈꺼풀

염
눈 안구자극, 안통, 눈꺼 결막부종, 결막충혈,
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※ 이러한 증상이 나타날 경우에는 투여를 중지할 것.

3) 국내 시판 후 조사결과

국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 3,306명의 환자를 대상으로 실시한

시판 후 사용 성적조사결과 유해사례 발현율은 인과관계와 상관없이

0.79%(26명/3,306명, 30건)로 보고되었고, 이 약과 인과관계를 배제할 수

없는 유해사례인 약물유해반응 발현율은 0.70%(23명/3,306명, 26건)로

안구자극 0.60%(20명/3,306명, 23건), 눈충혈 0.09%(3명/3,306명, 1건), 눈

물분비증가, 안통, 눈꺼풀부종 각각 0.03%(1명/3,306명, 1건)로 조사되었

다. 국내 시판 후 조사기간 동안 중대한 유해사례 및 예상하지 못한 유

해사례는 보고되지 않았다.

4. 일반적 주의

1) 정해진 용법·용량을 잘 지킨다.

2) 2주 정도 투여 후에도 증상의 개선이 보이지 않을 경우에는 투여를 중

지하고 의사 또는 약사와 상담한다.

5. 상호작용

점안 30분후 안구 용량에서 아시타자노라스트의 혈중농도는 0.02 μg/mL

이하였으며, 다른 치료제와 병용사용에 대해서는 아직 평가되지 않았다.

6. 임부에 대한 투여

임신중 및 수유중인 부인에게 투여에 관한 안전성은 확인되지 않았다. 임

부 또는 임신할 가능성이 있는 부인 및 수유중인 부인에게는 치료상의 유

익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 경우에만 투여한다.

7. 소아에 대한 투여

소아에 대한 안전성과 유효성은 아직 확립되지 않았다.

풀부종
눈충혈, 각막염, 눈물

분비증가, 눈가려움증



8. 적용상의 주의사항

1) 이 약은 점안용으로만 사용한다.

2) 점안 시 용기의 입구가 눈에 직접 닿거나 오염되지 않도록 주의한다.

3) 점안 시 액이 눈꺼풀피부 등에 닿았을 경우 즉시 닦아낸다.

4) 이 약과 다른 점안제를 병용할 경우에는 5분간 이상의 간격을 두고 투

여한다.

5) 오염을 방지하기 위해 될 수 있는 한 공동으로 사용하지 않는다.

6) 사용기간을 초과한 것은 투여하지 않는다.

7) 1회용 제품의 경우 최초 사용 시 1〜2방울은 점안하지 않고 버린다(개

봉시의 용기 파편을 제거하기 위함.).

8) 개봉한 후에는 1회만 즉시 사용하고, 남은 액과 용기는 바로 버린다.

9. 보관 및 취급상의 주의사항

1) 소아의 손이 닿지 않는 곳에 보관한다.

2) 직사일광을 피하고 되도록 서늘한 곳에 보관한다.

3) 오용을 막고 품질의 보존을 위하여 다른 용기에 바꾸어 넣지 않는다.




