
빛나는 발걸음, 새로운 길

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 의료용 마약류 메틸페니데이트 안전사용을 위한 협조 요청

1. 의료용 마약류 안전관리를 위한 귀 협회의 협조에 감사드립니다.

2. 의료용 마약류 메틸페니데이트(ADHD치료제)는 「마약류 관리에 관한 법률」에 따른 

향정신성의약품으로 오용 또는 남용하는 경우 신체적 또는 정신적 의존성을 일으킬 

수 있어 사용에 주의가 필요한 약물입니다. 

   - 이에 우리처는 메틸페니데이트의 적정 처방과 오남용 예방을 위해 국내 허가사항과 

연구용역 결과를 기반으로 ‘의료용 마약류 ADHD치료제 안전사용기준(가이드라인)’을 

제정하고 관련 협회(학회)를 통해 의료현장에 배포하였습니다. 

3. 메틸페니데이트는 국내 허가사항과 안전사용기준에 6세 미만 소아에 대해 유효성과 

안전성이 확립되지 않아 사용하지 않도록 정하고 있습니다.

     ※ 메틸페니데이트 품목 허가사항 및 안전사용기준 (일부 발췌)

       * 의료용 마약류 ADHD치료제 안전사용기준('22.8)

4. 메틸페니데이트의 국내 허가사항(사용상의 주의사항)에 따르면 소아에서 장기간 투여시 체중 

감소, 불면증, 빈맥 등의 이상사례가 자주 발생할 수 있으며, 인과관계가 확립되지 

않았으나 소아에게 흥분제를 장기간 투여시 성장억제가 보고되어 장기간 치료가 필요한 

환자는 주의깊게 관찰하고, 신장 또는 체중에서 정상적인 성장이 이루어지지 않을 

경우 약 투여를 일시적으로 중단하도록 명시하고 있습니다. 

품목 

허가사항

1. 경고

   5세 이하의 소아에 대한 이 약의 유효성과 안전성은 확립되지 않았으므로 

사용되지 않아야 한다.

8. 소아에 대한 투여

   5세 이하의 유아에 대한 사용 및 장기간 사용에 대한 안전성 및 유효성은 

확립되어 있지 않다.

안전사용기준*
1. 일반 원칙

   5세 이하의 소아에게 사용하지 않는다.



5. 이에 우리처는 의료현장에 6세 미만 소아에 대한 메틸페니데이트 사용 주의를 포함하여 

품목 허가사항 및 안전사용기준을 준수할 것을 안내하기 위해 귀 협회에 협조를 요청드리니 

동 사항을 회원 및 비회원에게 널리 알려주시길 바랍니다. 

     ※ 품목 허가사항 및 안전사용기준 검색 방법

       ▶ 품목 허가사항: 의약품안전나라(nedrug.mfds.go.kr→의약품 등 제품정보 검색창에 제품명 입력)

       ▶ 안전사용기준: 식약처 홈페이지(www.mfds.go.kr→법령/자료→자료실→안내서/지침)

  

붙임. 의료용 마약류 ADHD치료제 안전사용기준 1부.  끝.
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