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<분류번호 391(간장질환용제)>         
(의약품관리과-6390, 2023.7.4.) 허가사항 반영일자: 2023.7.30.

부광엔테카비르정0.5밀리그램(엔테카비르수화물)

▶ 용법용량
• 이 약은 공복 시 (식사 2시간 후 또는 최소 2시간 전) 경구투여 한다.

1. 성인(16세 이상)의 권고 용량
• 이 약은 1일 1회 엔테카비르로서 0.5mg (시럽제의 경우 10 mL)을 경구투여한다.
라미부딘 저항성 환자, 즉, 라미부딘 치료에도 불구하고 B형 간염바이러스의 지속적 증식을 경험하였거나, 
라미부딘 저항성 변이가 있는 16세 이상의 환자 : 1일1회 공복시 엔테카비르로서 1mg (시럽제의 경우 
20mL)

2. 소아환자의 권고 용량
표1은 2세 이상이며 최소 10kg의 체중인 소아환자에 대한 이 약의 권고 용량을 나타낸다. 시럽제는 체중
이 최대 30kg의 환자에만 사용한다.

표 1. 소아 환자를 위한 투여 계획
권고되는 1일 1회 시럽의 용량(mL)
체중(kg) 치료 경험이 없는 환자a

10 이상 11 이하 3
11 초과 14 이하 4
14 초과 17 이하 5
17 초과 20 이하 6
20 초과 23 이하 7
23 초과 26 이하 8
26 초과 30 이하 9
30 초과 10

a30kg 초과하는 체중의 어린이는 시럽 10 mL을 투여하거나 0.5 mg 정제를 1일 1회 투여한다.

3. 신부전환자
성인 신부전 환자에서는 크레아티닌 청소율이 감소함에 따라 이 약의 경구 소실율은 감소한다. 혈액투석이
나 복막투석(CAPD)을 받고 있는 환자를 포함하여 크레아티닌 청소율이 50mL/min 미만인 성인 환자에서
는 표 2와 같이 용량을 조절한다.
표 2
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크레아티닌 청소율(mL/min) 엔테카비르 용량 라미부딘 저항성 환자에서의엔테카비르 용량
≥ 50 1일1회 0.5 mg 1일1회 1 mg

30 - <50
1일1회 0.25 mga

또는
48시간마다 0.5 mg

1일1회 0.5 mg
또는
48시간마다 1 mg

10 - <30
1일1회 0.15 mga

또는
72시간마다 0.5 mg

1일1회 0.3 mga

또는
72시간마다 1 mg

<10, 혈액투석b 또는 CAPD
1일1회 0.05 mga

또는
7일마다 0.5 mg

1일1회 0.1 mga

또는
7일마다 1 mg

a : 0.5mg보다 적은 용량은 시럽제 사용이 권장된다.
b : 혈액투석 일에 투여된다면, 혈액투석 과정 후에 이 약을 투여한다.
소아 신부전 환자에서 이 약의 명확한 용량 조절을 권고하기에는 자료가 불충분하지만, 성인 용량 조절과 
유사하게 투여 용량을 줄이거나 투여 주기를 늘리는 것을 고려해야 한다.
(신부전 환자에서의 약동학적 특성 : 사용상의 주의사항 중“8. 신부전환자에 대한 투여 참조”)
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▶ 허가사항 변경대비표

구분 기 허가사항 변경사항

용법용량

• 이 약은 공복 시 (식사 2시간 후 또는 최
소 2시간 전) 경구투여한다.
• 이 약은 1일 1회 엔테카비르로서 0.5mg 
(시럽제의 경우 10 mL)을 경구투여한다.

라미부딘 저항성 환자, 즉, 라미부딘 치료에
도 불구하고 B형 간염바이러스의 지속적 증
식을 경험하였거나, 라미부딘 저항성 변이가 
있는 16세 이상의 환자 : 1일1회 공복시 엔
테카비르로서 1mg (시럽제의 경우 20mL)

(하략) 

• 이 약은 공복 시 (식사 2시간 후 또는 최
소 2시간 전) 경구투여한다.
• 이 약은 1일 1회 엔테카비르로서 0.5mg 
(삭제)을 경구투여한다.

라미부딘 저항성 환자, 즉, 라미부딘 치료에
도 불구하고 B형 간염바이러스의 지속적 증
식을 경험하였거나, 라미부딘 저항성 변이가 
있는 16세 이상의 환자 : 1일1회 공복시 엔
테카비르로서 1mg (삭제)

(하략) 


