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의 약 품  안 전 성 서 한
○ 발행일자 : 2010. 7. 30.                

○ 관련 제품 

 - 제품명 : “에스트레바겔(에스트라디올반수화물)”[수입자: 삼일제약(주)]

등 4개 품목(붙임 참조)

 - 제제명 : 에스트라디올(estradiol) 성분 함유 국소외용제

 - 효능·효과 : 폐경에 따르는 에스트로겐 결핍증상(안면홍조, 수면장애 등) 

○ 주요 내용 

 - 미 FDA, 우연히 국소용 에스트라디올 제제에 노출된 어린이에게서 조발 

사춘기 증상의 부작용 보고 

○ 정보 단계 : 평가 중 
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<환자를 위한 정보사항>

√ 에스트라디올 함유 국소외용제를 바른 부위에 어린이가 접촉하지 않도록 할 것. 

어린이와의 접촉이 불가피한 경우라면 의약품 적용 부위를 가릴 옷을 입을 것. 

√ 에스트라디올 함유 국소외용제를 바른 부위에 어린이가 직접 접촉한 경우 가능한 

빨리 아이의 피부를 비누와 물로 씻을 것. 

√ 여아가 유두 혹은 유방이 부풀거나 유방통증을 보이거나 남아가 유방 확장 징후 

혹은 증상을 보일 경우 의료전문가와 상담할 것. 

√ 에스트라디올 함유 국소외용제를 바른 부위를 반려 동물이 핥거나 접촉하지 못하

도록 할 것. 작은 동물의 경우 특히 민감할 수 있으며 유두 또는 음문 확장이나 

질병의 징후가 보이면 수의사를 찾을 것. 

<의료전문가를 위한 정보사항>

√ 어린이의 의도치 않은 에스트로겐 노출은 여아의 조발 사춘기와 유방 발달 및 남

아의 여성형 유방의 증상 및 징후를 야기할 수 있음에 주의할 것. 

√ 어린이나 반려 동물과의 직접 접촉을 피할 수 없다면 에스트로겐 적용 부위를 가

리도록 환자에게 권고할 것. 

√ 에스트로겐 함유 외용제의 적절한 사용(적용) 방법에 대해 환자와 지속적으로 상

의할 것.

√ 처방약을 받을 때 사용 설명서를 읽도록 환자에게 권고할 것. 

√ 가정에서 키우는 동물이 에스트로겐에 노출된 보고가 있었음을 염두에 두고 환자

에게 이 같은 가능성에 대해 경고할 것. 
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번호 제조/수입 제품명 업소명

1 수입 에스트레바겔(에스트라디올반수화물) 삼일제약(주)

2 수입 디비겔0.1%겔(에스트라디올) 현대약품(주)

3 수입 젤에스트라겔(에스트라디올) 글로벌데이몬팜

4 수입 에스트로도즈겔(에스트라디올) 한화제약(주)


