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의 약 품  안 전 성 속 보

○ 발행일자 : 2010. 10. 14.                

○ 관련 제품 

 - 제품명 : “리덕틸캅셀”등 40개사 60개 품목(붙임참조)

 - 성분명 : 시부트라민

 - 효능·효과 : 식욕억제 등 비만치료

○ 주요 내용 

 - 시부트라민 제제 판매 중지 및 자발적 회수 권고

○ 정보 단계 : 평가 완료 

※1) SCOUT(Sibutramine Cardiovascular Outcome Trial) : 시부트라민 심혈관계 영향평가(EU의 허가조건에 따라  애보트사가 

‘03 - ’09간 실시)
※2) REMS(Risk Evaluation & Mitigation Strategy) : 시판후 위험완화전략
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<의료전문가를 위한 권고 사항>

√ 시부트라민 제제의 처방 및 조제를 중지할 것. 

√ 환자에게 동 제제와 관련된 정보에 대해 알릴 것. 

√ 동 제제를 대체하는 다른 체중감량 방법에 대해 환자와 상의할 것.  

√ 시부트라민 제제를 복용하고 있는 환자에게서 주로 심혈관계 부작용이 두드러지게

나타날 수 있음을 인지하여 환자가 심혈관계 질환 관련 증상 또는 징후를 보일 

경우 이러한 부작용에 대해 검사할 것. 

※3) AERS(Adverse Event Reporting System) : 자발적 부작용 보고 시스템
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<환자를 위한 권고 사항>

√ 현재 시부트라민 제제를 복용 중인 환자의 경우 해당 의약품의 복용을 중단하고, 

의료전문가와 체중감량 또는 유지를 위한 다른 대체방법에 대해 상의할 것. 

√ 만약 가슴 통증, 심계항진, 비정상적인 심박동 또는 현기증과 어지러움 등의 다른 

증상들이 있을 경우에는 즉시 의료전문가와 상의할 것.

√ 시부트라민 제제의 복용과 관련하여 우려사항이 있을 경우 의료전문가와 상의할 것.
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번호 제조/수입 제품명 업소명

1 제조 다이트라민캡슐12.55밀리그램(시부트라민) (주)경보제약

2 제조 엔비유캡슐12.55밀리그램(시부트라민) (주)대웅제약

3 제조 엔비유캡슐8.37밀리그램(시부트라민) (주)대웅제약

4 제조 로스틸캡슐11.84밀리그램(시부트라민말레산염) (주)바이넥스

5 제조 로스틸캡슐(말레인산시부트라민) (주)바이넥스

6 제조 로스틸정(시부트라민말레산염) (주)바이넥스

7 제조 비트라민캡슐(시부트라민)(수출용) (주)비티오제약

8 제조 서울말레인산시부트라민캡슐 (주)서울제약

9 제조 리포머에스정12.55밀리그램(시부트라민) (주)씨티씨바이오

10 제조 리덕타민캡슐12.55밀리그램(시부트라민) (주)유한양행

11 제조 리덕타민캡슐8.37밀리그램(시부트라민) (주)유한양행

12 제조 실크라민캡슐18.56밀리그램(말산시부트라민) (주)종근당

13 제조 실크라민캡슐12.38밀리그램(말산시부트라민) (주)종근당

14 제조 미앤미캡슐(시부트라민말레산염) (주)중외신약

15 수입 메리디아캅셀15mg(염산시부트라민) (주)켐파로스

16 수입 메리디아캅셀10mg(염산시부트라민) (주)켐파로스

17 제조 에스린세미정(시부트라민) (주)휴온스

18 제조 에스린정(시부트라민) (주)휴온스

19 제조 실루민캡슐11.3mg(황산시부트라민) 경동제약(주)

20 제조 실루민캡슐16.95mg(황산 시부트라민) 경동제약(주)

21 제조 시부펙스캡슐12.55mg(시부트라민) 광동제약(주)

22 제조 시부펙스캡슐(시부트라민) 광동제약(주)

23 제조 씨라민캡슐(시부트라민) 구주제약(주)

24 제조 말레니캡슐(말레인산시부트라민) 국제약품공업(주)

25 제조 말레니엘캡슐(시부트라민말레산염) 국제약품공업(주)

26 제조 스위트라민캡슐(말레인산시부트라민) 대원제약(주)

27 제조 시트라민캡슐12.55밀리그램(시부트라민) 대화제약(주)

28 제조 리슬림캡슐12.55mg(시부트라민) 동광제약(주)

29 제조 슈랑커캡슐12.55밀리그램(시부트라민) 동아제약(주)

30 제조 슈랑커캡슐8.37밀리그램(시부트라민) 동아제약(주)

31 제조 리듀라민캡슐(시부트라민) 명문제약(주)

32 제조 프로덕틸정(시부트라민말레산염) 명인제약(주)

[붙임] 

□ 시부트라민 성분 함유 품목 허가 현황
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33 제조 스키너캡슐(말레인산시부트라민) 신일제약(주)

34 제조 시부틸캡슐12.55mg(시부트라민) 신풍제약(주)

35 제조 디아트라민캡슐16.95밀리그램(시부트라민황산염) 씨제이제일제당(주)

36 제조 디아트라민캡슐11.30밀리그램(시부트라민황산염) 씨제이제일제당(주)

37 제조 부트라민캡슐12.55mg(시부트라민) 알리코제약(주)

38 제조 시부민캡슐(시부트라민) 알파제약(주)

39 제조 에스-듀캡슐8.37밀리그램(시부트라민) 에스케이케미칼(주)

40 제조 에스-듀캡슐12.55밀리그램(시부트라민) 에스케이케미칼(주)

41 제조 영진시부트라민캡슐12.55mg 영진약품공업(주)

42 제조 바디필캡슐(시부트라민) 우리들제약(주)

43 제조 에스라민캡슐(말레인산시부트라민) 이연제약(주)

44 제조 에스라민엘캡슐(시부트라민말레산염) 이연제약(주)

45 제조 리노반15캡슐(시부트라민말레산염) 일성신약(주)

46 제조 리노반10캡슐(시부트라민말레산염) 일성신약(주)

47 제조 슈라이머캡슐8.37밀리그램(시부트라민) 제일약품(주)

48 제조 슈라이머캡슐12.55밀리그램(시부트라민) 제일약품(주)

49 제조 시부타캡슐(시부트라민)(구.조아시부트라민캡슐) 조아제약(주)

50 제조 조이어트캡슐(시부트라민말레산염) 진양제약(주)

51 제조 조이어트엘캡슐(시부트라민말레산염) 진양제약(주)

52 제조 리나인정(시부트라민말레산염) 풍림무약(주)

53 제조 맥시에스캡슐12.55mg(시부트라민) 한국맥널티(주)

54 수입 리덕틸캅셀15㎎(염산시부트라민) 한국애보트(주)

55 수입 리덕틸캅셀10㎎(염산시부트라민) 한국애보트(주)

56 제조 시부타민캡슐12.55밀리그램(시부트라민) 한국유나이티드제약(주)

57 제조 시부타민캡슐8.37밀리그램(시부트라민) 한국유나이티드제약(주)

58 제조 슬리머캡슐17.26밀리그람(메실산시부트라민) 한미약품(주)

59 제조 슬리머캡슐11.51밀리그람(메실산시부트라민) 한미약품(주)

60 제조 현대시부트라민캡슐12.55밀리그램(시부트라민) 현대약품(주)


