
○ 바클로펜 단일제(정제) 허가사항 변경명령(안)

용법·용량

이 약의 치료는 항상 저용량으로 시작하며, 점차 증량한다. 최적용량은 간대성경련, 굴

근 및 신근의 강직, 경련 등이 감소되고 가능한, 부작용을 피할수 있는 양으로 환자에 

따라 개별적으로 설정되어야 한다.

과도한 근 위약과 넘어짐을 방지하기 위해, 근 긴장이 직립자세 및 운동의 균형을 유

지하는데에 필요하고 또한 기능유지에 사용되는 경우에는 주의하여 사용하도록 한다. 

어느 정도의 근긴장이 유지되고 순화기능이 수행되는데 도움이 될 만한 일시적 연축은 

가능하도록 하는 것이 중요하다.

이 약은 소량의 물과 함께 식사중 투여한다

1일 용량은 성인의 경우 1일 3회, 소아의 경우 1일 4회로 분할하여 경구투여한다.

○ 성인

1. 바클로펜으로서 1회 5㎎ 1일 3회 경구투여하고 최적용량이 정해질 때까지 3일간격

으로 1일 3회, 1회 5㎎씩 증량한다.

2. 이 약에 과민증 환자는 더 적은 용량(1일 5-10㎎)으로 시작하여 천천히 증량하는 것

이 좋다.

3. 최적용량은 보통 1일 30-80㎎이다. 입원환자는 철저한 감독하에 1일 100-120㎎을 투

여할 수 있다.

○ 소아(12개월~18세)

1. 치료는 일반적으로 매우 낮은 용량으로 투여한다.(1일 0.3 mg/kg 2~4회 분할 투여) 

2. 유지용량의 일반적인 1일 복용량은 0.75~2mg/kg이다. 

3. 8세 미만 소아의 1일 최대 복용량은 40mg이고, 8세 이상 소아의 1일 최대 복용량은 

60mg이다. 

4. 약 1-2주 간격으로 개개인의 요구량에 적합하게 될 때까지 조심스럽게 증량한다.

최대용량 투여이후 6-8주안에 뚜렷한 치료효과가 나타나지 않으면 이 약의 계속 투여

여부를 재고한다.



○ 바클로펜 단일제(정제) 허가사항 변경대비표

항목 기허가사항 변경(안)

용법

용량

이 약의 치료는 항상 저용량으로 시작하며, 점
차 증량한다. 최적용량은 간대성경련, 굴근 및 
신근의 강직, 경련 등이 감소되고 가능한, 부
작용을 피할수 있는 양으로 환자에 따라 개별
적으로 설정되어야 한다.

(중략)

○ 소아
1. 12-24개월 소아 : 1일 10-20㎎을 투여

2. 2-10세의 소아 : 1일 30-60㎎을 투여

3. 약 1-2주 간격으로 개개인의 요구량에 적합
하게 될 때까지 조심스럽게 증량한다.

10세 이상의 입원환자는 철저한 감독하에 1일 
최대 체중 ㎏당 2.5㎎을 넘지 않도록 한다.

(하략)

이 약의 치료는 항상 저용량으로 시작하며, 점
차 증량한다. 최적용량은 간대성경련, 굴근 및 
신근의 강직, 경련 등이 감소되고 가능한, 부
작용을 피할수 있는 양으로 환자에 따라 개별
적으로 설정되어야 한다.

(좌동)

○ 소아(12개월~18세)

1. 치료는 일반적으로 매우 낮은 용량으로 

투여한다.(1일 0.3 mg/kg 2~4회 분할 투여) 

2. 유지용량의 일반적인 1일 복용량은 

0.75~2mg/kg이다. 

3. 8세 미만 소아의 1일 최대 복용량은 

40mg이고, 8세 이상 소아의 1일 최대 

복용량은 60mg이다.

4. 약 1-2주 간격으로 개개인의 요구량에 적

합하게 될 때까지 조심스럽게 증량한다.

<삭제>

(좌동)


