
[옴니파큐240주(이오헥솔), 옴니파큐300주(이오헥솔), 옴니파큐350주(이오헥솔) 허가사항(사용상의주의사항) 변경 알림] 

식품의약품안전처 의약품 품목 허가사항 변경명령 알림(의약품안전평가과-3302, 2022. 6.16)에 따라옴니파큐240주(이오헥솔), 옴니파큐300주(이오헥솔), 옴니파

큐350주(이오헥솔)의 사용상의 주의사항이 2022년 10월 4일자로 변경되어 아래와 같이 알려드립니다. 

사용상의주의사항 전문은 의약품통합정보시스템(https://nedrug.mfds.go.kr)에서 확인하실 수 있습니다. 

- 아래 – 

항목 변경전 변경 후 

4. 

이상반응 

1) 이 약과 관련된 중대한 이상반응은 다음과 

같다. 

① ~ ⑪ <생략> 

<신설> 

1) 이 약과 관련된 중대한 이상반응은 다음과 같다. 

① ~ ⑪ <생략> 

⑫ 이온성 및 비이온성 조영제를 통한 혈관 심장 촬영 시술 중 심근경색 및 뇌졸중을 

초래하는 중증이며 드물게 치명적인 혈전 색전증 사건이 발생할 수 있다. 해당 

시술 중 혈전증 및 보체계 활성화가 증가할 수 있다. 혈전 색전증 사건의 위험 

인자에는 시술 시간, 카테터 및 시린지 원료, 기저질환 상태, 병용 약물이 

포함된다.  

   혈전 색전증 최소화를 위하여 세심한 혈관조영 기술을 사용하고, 시술 시간을 최소화하

여야 한다. 요오드계 조영제가 들어있는 시린지와 접촉한 상태의 혈액(혈액 응고 위험성을 

높임)을 피하고, 호모시스틴뇨증 환자의 경우 혈전증 및 색전증을 유발할 위험성이 있으므

로 혈관 심장 촬영법을 피하여야 한다.  

2) 일반적인 이상반응   

① ~ ➄ <생략> 

➅ 피부: 발열, 눈충혈, 구내염과 경증의 발진, 

홍반, 가려움, 두드러기, 피부 착색 등의 

증상이 나타날 수 있다. 

<신설> 

2) 일반적인 이상반응   

① ~ ➄ <좌동> 

➅ 피부: 발열, 눈충혈, 구내염과 경증의 발진, 홍반, 가려움, 두드러기, 피부 착색 등의 

증상이 나타날 수 있다. 

➆ 내분비계 : 갑상선 저하증, 갑상선 항진증 

5. 일반

적 주의 

1) ~ 11) <생략> 

<신설> 

1) ~ 11) <좌동> 

12) 0세~3세 소아 환자의 갑상선 기능 장애: 요오드계 조영제에 단일 노출 및 다중 

노출 후 갑상선저하증 또는 일시적 갑상선 억압을 특징으로 하는 갑상선 기능 

장애가 보고된 바 있다. 요오드계 조영제에 노출된 0세~3세 환자 중 

1%~15%에서 갑상선 기능 장애가 연령과 요오드계 조영제 용량에 따라 

보고되었다. 

    어리거나, 출생 시 초저체중인 경우, 조산인 경우, (신생아 또는 소아 집중치료실(ICU) 입

원 및 심장 질환과 같은) 기타 조건이 있는 경우 위험성이 증가하였다. 심장 질

환이 있는 소아 환자의 경우 침습성 심장 시술(카테터삽입법, CT) 중 종종 고용

량의 조영제가 요구되는 것을 고려했을 때, 위험성이 가장 높을 수 있다. 

    생애 초기 갑상선 기능 저하의 경우 운동, 청력, 인지 발달 장애를 유발할 수 있으며 

T4 대체 치료를 요할 수 있으므로, 0세~3세 소아 환자의 경우 더 면밀한 관찰이 필요

하다. 요오드계 조영제 노출 후 3주 이내에 0세~3세 소아 환자 전체, 특히 만삭아와 조

산 신생아를 대상으로 갑상선 기능을 평가하고, 갑상선 기능 장애가 확인된 경우 임상

적으로 필요한 치료를 하고 갑상선 기능을 모니터링하여야한다. 

8. 

소아에 

대한 투

여 

소아에 대한 안전성이 확립되어 있지 않으므로, 

치료상의 유익성이 위험성을 상회한다고 판단되는 

경우에만 투여한다. 

<신설> 

1) 소아에 대한 안전성이 확립되어 있지 않으므로, 치료상의 유익성이 위험성을 

상회한다고 판단되는 경우에만 투여한다. 

2) 소아 환자(만삭아, 조산 신생아 포함)에게 요오드계 조영제를 투여한 후 갑상선 기

능 장애(갑상선 기능 저하증 또는 일시적 갑상선 억압이 특징)을 보여주는 갑상선 

기능 검사가 드물게 보고된 바 있다. 이들 중 일부는 갑상선 저하증 치료를 받았다. 

0세에서 3세 사이 소아 환자, 특히 갑상선 기능 장애의 잠재적 위험 인자가 하나 

이상 있는 소아 환자는 면밀히 모니터링하여야한다.  

2203OM-LF 

[비지파크주270밀리그람(요오딕사놀), 비지파크주320밀리그람(요오딕사놀)  
허가사항(사용상의주의사항) 변경 알림] 

식품의약품안전처 의약품 품목 허가사항 변경명령 알림(의약품안전평가과-3302, 2022. 6.16)에 따라 비지파크주270밀리그람(요오딕사놀), 비지파크주320밀리그

람(요오딕사놀)의 사용상의 주의사항이 2022년 10월 4일자로 변경되어 아래와 같이 알려드립니다. 

사용상의주의사항 전문은 의약품통합정보시스템(https://nedrug.mfds.go.kr)에서 확인하실 수 있습니다. 

- 아래 – 

항 목 
기 허 가 

사 항  
변 경 사 항 

4. 

이상반응 

1) 

<생략> 

2) 

혈관조영 

① ~ ⑩ 

<생략> 

<신설> 

1) <좌동> 

2) 혈관조영  

① ~ ⑩ <좌동> 

⑪ 갑상선 저하증, 갑상선 항진증이 나타날 수 있다. 



5. 

일반적 

주의 

1) ~ 9) 

<생략> 

<신설> 

1) ~ 9) <좌동> 

10) 0세~3세 소아 환자의 갑상선 기능 장애: 요오드계 조영제에 

단일 노출 및 다중 노출 후 갑상선저하증 또는 일시적 

갑상선 억압을 특징으로 하는 갑상선 기능 장애가 보고된 

바 있다. 요오드계 조영제에 노출된 0세~3세 환자 중 

1%~15%에서 갑상선 기능 장애가 연령과 요오드계 조영제 

용량에 따라 보고되었다. 

    어리거나, 출생 시 초저체중인 경우, 조산인 경우, (신생아 또는 소

아 집중치료실(ICU) 입원 및 심장 질환과 같은) 기타 조건이 

있는 경우 위험성이 증가하였다. 심장 질환이 있는 소아 환

자의 경우 침습성 심장 시술(카테터삽입법, CT) 중 종종 고

용량의 조영제가 요구되는 것을 고려했을 때, 위험성이 가

장 높을 수 있다. 

    생애 초기 갑상선 기능 저하의 경우 운동, 청력, 인지 발달 장애

를 유발할 수 있으며 T4 대체 치료를 요할 수 있으므로, 0세

~3세 소아 환자의 경우 더 면밀한 관찰이 필요하다. 요오

드계 조영제 노출 후 3주 이내에 0세~3세 소아 환자 전체, 

특히 만삭아와 조산 신생아를 대상으로 갑상선 기능을 평가

하고, 갑상선 기능 장애가 확인된 경우 임상적으로 필요한 

치료를 하고 갑상선 기능을 모니터링하여야한다. 

7. 

소아에 

대한 

투여 

1) ~ 2) 

<생략> 

<신설> 

1) ~ 2) <좌동> 

3) 소아 환자(만삭아, 조산 신생아 포함)에게 요오드계 조영제를 

투여한 후 갑상선 기능 장애(갑상선 기능 저하증 또는 

일시적 갑상선 억압이 특징)을 보여주는 갑상선 기능 

검사가 드물게 보고된 바 있다. 이들 중 일부는 갑상선 

저하증 치료를 받았다. 0세에서 3세 사이 소아 환자, 특히 

갑상선 기능 장애의 잠재적 위험 인자가 하나 이상 있는 

소아 환자는 면밀히 모니터링하여야한다.  
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