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덱시부프로펜 단일제(액상시럽제) 허가사항 변경대비표

변경 전 변경 후

용법·용량

생후 6개월 이상의 소아 : 이 약은 1회 0.4~0.6mL/kg(덱시부

프로펜으로서 5~7mg/kg)의 용량을 4~6시간 간격으로 필요시

에 복용하며, 1일 최대 4회(28mg/kg)를 넘지 않는다.

체중이 30kg 이하인 소아에게는 1일 최대 25mL(덱시부프로펜

으로서 300mg)을 초과하지 않는다.

이 약 1회 용량은 몸무게 또는 나이에 따라 다음과 같이 투여

할 수 있다.

(몸무게를 아는 경우에는 몸무게에 따른 용량으로 복용하는 것

이 더 적절하다.)

(생략)

연령 체중(kg)
1회 용량

(mL)

덱시부프로펜으로서
의 용량 [1회 

(mg)]

만12세 43 kg 이상
18~25 mL

<추가> 215~300 mg

만11세 38.0-42.9 kg 16~25 mL
<추가>

190~300 mg

만9-10세 30.0-37.9 kg
12.5~22 mL

<추가> 150~265 mg

만6-8세 21.0-29.9 kg 9~17 mL
<추가>

105~210 mg

만4-5세 16.0-20.9 kg
7~12 mL
<추가> 80~145 mg

만2-3세 12.0-15.9 kg 5~9 mL
<추가>

60~110 mg

12-23개월 10.0-11.9 kg
4~7 mL
<추가> 50~80 mg

6-11개월 7.9-9.9 kg
3~6 mL
<추가> 40~70 mg

생후 6개월 이상의 소아 : 이 약은 1회 0.4~0.6mL/kg(덱시부프

로펜으로서 5~7mg/kg)의 용량을 4~6시간 간격으로 필요시에 

복용하며, 1일 최대 4회(28mg/kg)를 넘지 않는다.

<삭제>

이 약 1회 용량은 몸무게 또는 나이에 따라 다음과 같이 투여할 

수 있다.

(몸무게를 아는 경우에는 몸무게에 따른 용량으로 복용하는 것이 

더 적절하다.)

(생략)

연령 체중(kg) 1회 용량 
mL(mg) 

1일 최대용량 mL(mg) 

<삭제>12세 43 kg 이상
18~25 mL
(215~300 mg)

72~100 mL 
(860~1200 mg)

<삭제>11세 38.0-42.9 kg
16~25 mL
(190~300 mg)

64~100 mL 
(760~1200 mg)

<삭제>9-10세 30.0-37.9 kg
12.5~22 mL
(150~265 mg)

50~88mL 
(600~1060 mg)

<삭제>6-8세 21.0-29.9 kg
9~17 mL
(105~210 mg)

36~68mL 
(420~840 mg)

<삭제>4-5세 16.0-20.9 kg
7~12 mL
(80~145 mg)

28~48 mL 
(320~580 mg)

<삭제>2-3세 12.0-15.9 kg
5~9 mL
(60~110 mg)

20~36 mL 
(240~440 mg)

12~23개월 10.0-11.9 kg
4~7mL
(50~80 mg)

16~28 mL 
(200~320 mg)

6-11개월 7.9-9.9 kg
3~6mL
(40~70 mg)

12~24 mL 
(160~280 mg)
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끝.

사용상의 주의사항

1. ~ 8. (생략)

9. 소아에 대한 투여

1) (생략)

2) 체중 30kg 미만의 어린이에 대해서는 1일량 300mg을 초과

해서는 안된다.

3) 어린이에 있어서는 필요한 최소량으로 신중히 투여하고 이상

반응의 발현에 특히 유의한다.

10. ~ 13. (생략)

1. ~ 8. (생략)

9. 소아에 대한 투여

1) (생략)

<삭제>

2) 어린이에 있어서는 필요한 최소량으로 신중히 투여하고 이상

반응의 발현에 특히 유의한다.

10. ~ 13. (생략)


