“미노사이클린 경구제”가 2019년 9월 21일부로 안전성 정보와 관련하여, 국내외〮 현황 등을 토대로 하여 사용상의 주의사항이 변경지시 되었음을 알려드립니다. 복약지도 시 참고하시기 바랍니다.
-대한약사회 학술위원회

허가사항 변경대비표
	기 허 가 사 항 
	변 경 사 항

	3. 이상반응
1) ~ 12) (생략)
13) 다음의 증상이 보고되었으며 이러한 증상과 관련하여 사망이 보고된 사례가 있으므로, 증상이 나타나면 즉시 투여를 중단해야 한다.
① ~ ② (생략)
③ 다음 증상을 포함하는 혈청질환 증상
발열, 두드러기, 발진, 관절통, 관절염, 관절강직, 관절부종, (추가) 호산구 증가
	3. 이상반응
1) ~ 12) (생략)
13) 다음의 증상이 보고되었으며 이러한 증상과 관련하여 사망이 보고된 사례가 있으므로, 증상이 나타나면 즉시 투여를 중단해야 한다.
① ~ ② (생략)
③ 다음 증상을 포함하는 혈청질환 증상
발열, 두드러기, 발진, 관절통, 관절염, 관절강직, 관절부종, 림프절병증, 호산구 증가



미노사이클린염 50mg (100mg는 허가취하 및 생산중지)
미노씬캡슐 (SK케미칼, 2006.05.01)
미노사이클린이 림프절병증을 유발한다는 관련 내용 과 메커니즘
미노사이클린은 항염작용이 있는 약제인데도 불구하고 상당히 여러 혈청질환 자가면역발현, 약물유도성 루프스, 간염, 혈관염 등 일으킬 수 있는 가능성이 있는 것으로 알려져 있습니다. 부작용이 발생하는 작용기전은 불분명하나 free radical의 생성의 감소, Phospholipase A2의 저해, 그리고 tumor necrosis factor와 interferon-γ의 발현에 영향을 줄 수 있기 때문인것으로 유추되고 있습니다. 1) 미노사이클린은 과민반응(Hypersensitivity reaction)을 유도할 수 있고 이를 DRESS(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) 반응으로 보기도 하는데 이들 중 하나인 림프절병증(lymphadenopathy)은 림프절이 비대해지는 것으로 한 개에서부터 시작되어 전신의 모든 림프절까지 모두 영향을 미칠 수 있습니다. 2) 실제 미노사이클린으로 치료를 시작한 AIDS환자에서 2~3주 뒤 (1) 고열을 동반한 무기력증 (2) 발진 및 부종 (3) 림프절비대, 간비대, 비장비대가 나타났다는 것이 첫 케이스로 보고된 적이 있으며 특히 흑인, AIDS환자가 취약한 것으로 알려졌습니다. 3) 또 다른 케이스에서도 마찬가지로 장기간 미노사이클린을 경구복용한 환자에게서 자가면역 유도로 인한 치명적인 간염이 유발되었고 Allergy reaction의 일환으로 림프절병증 또한 함께 발생하였음을 언급한 바 있습니다.4)   
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