
 

[허가사항 변경명령에 따른 공고] 

크리멘정 

크리멘 28 정 

프로기노바 28 정 1 밀리그램(에스트라디올발레레이트) 

프로기노바 28 정 2 밀리그램(에스트라디올발레레이트) 

안젤릭정 

 

 

호르몬대체요법 성분 제제에 대한 식약처 변경명령(의약품안전평가과-4927, 2025.07.07)으로 

아래와 같이 의약품 허가사항이 변경되며, 이에 따라 해당 제품의 제품설명서가 2024.10.10.자로 

변경됨을 알려드리고자 합니다. 

• 해당제품:  

o 크리멘정 

o 크리멘 28 정 

o 프로기노바 28 정 1 밀리그램(에스트라디올발레레이트) 

o 프로기노바 28 정 2 밀리그램(에스트라디올발레레이트) 

o 안젤릭정 

• 허가변경일: 2025.10.10 (식약처 변경명령일로부터 3 개월 후) 

• 변경내용: 사용상의 주의사항 ‘6. 상호작용’ 중 라모트리진 관련 내용 업데이트 

• 첨부자료: 식약처 허가사항 변경지시 공문, 변경사항, 변경대비표 
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호르몬 대체 요법 제제 허가사항 변경(안)

<에스트라디올발레레이트> 

□ 정제

‘6. 상호작용’ 항

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1)~2) <생략>

3) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 인해 병

용 투여 시 라모트리진 농도를 유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 이로 인해 발작 

조절이 감소될 수 있다. 호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠재적인 상호작용은 

연구되지 않았지만 유사한 상호작용이 존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 

감소할 수 있을 것으로 예상된다.

에스트라디올발레레이트 성분 제제 허가사항 변경대비표(정제)

항목 기허가 사항 변경(안)

6. 

상호

작용

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1)~2) <생략>

<신설>

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1)~2) <생략>

3) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임

약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유

도로 인해 병용 투여 시 라모트리진 

농도를 유의하게 감소시키는 것으로 

나타났다. 이로 인해 발작 조절이 감소

될 수 있다. 호르몬 대체 요법과 라모트

리진 사이의 잠재적인 상호작용은 연

구되지 않았지만 유사한 상호작용이 

존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 

발작 조절이 감소할 수 있을 것으로 

예상된다.
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□  주사제

‘6. 상호작용’ 항

1)~2) <생략>

3) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 인해 병

용 투여 시 라모트리진 농도를 유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 이로 인해 발작 

조절이 감소될 수 있다. 호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠재적인 상호작용은 

연구되지 않았지만 유사한 상호작용이 존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 

감소할 수 있을 것으로 예상된다.

에스트라디올발레레이트 성분 제제 허가사항 변경대비표(주사제)

항목 기허가 사항 변경(안)

6. 

상호

작용

1)~2) <생략>

<신설>

1)~2) <생략>

3) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임

약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유

도로 인해 병용 투여 시 라모트리진 

농도를 유의하게 감소시키는 것으로 나

타났다. 이로 인해 발작 조절이 감소

될 수 있다. 호르몬 대체 요법과 라모

트리진 사이의 잠재적인 상호작용은 

연구되지 않았지만 유사한 상호작용

이 존재하여 두 약물을 함께 복용하는 

경우 발작 조절이 감소할 수 있을 것으

로 예상된다.



- 3 -

<에스트라디올·드로스피레논>

‘6. 상호작용’ 항

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1) <생략>

2) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 인해 병

용 투여 시 라모트리진 농도를 유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 이로 인해 발작 

조절이 감소될 수 있다. 호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠재적인 상호작용은 

연구되지 않았지만 유사한 상호작용이 존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 

감소할 수 있을 것으로 예상된다.

<이하생략>

에스트라디올·드로스피레논 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

6. 

상호

작용

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1) <생략>

<신설>

<이하생략>

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1) <생략>

2) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약

은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 

인해 병용 투여 시 라모트리진 농도를 

유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 

이로 인해 발작 조절이 감소될 수 있다. 

호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 

잠재적인 상호작용은 연구되지 않았지

만 유사한 상호작용이 존재하여 두 약물

을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 감소할 

수 있을 것으로 예상된다.

<이하생략>
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<에스트라디올·시프로테론>

‘6. 상호작용’ 항

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1)~2) <생략>

3) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 인해 병

용 투여 시 라모트리진 농도를 유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 이로 인해 발작 

조절이 감소될 수 있다. 호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠재적인 상호작용은 

연구되지 않았지만 유사한 상호작용이 존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 

감소할 수 있을 것으로 예상된다.

에스트라디올·시프로테론 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

6. 

상호

작용

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1)~2) <생략>

<신설>

• 다른 약물이 이 약에 미치는 영향

<생략>

• 이 약이 다른 약물에 미치는 영향

1)~2) <생략>

3) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약

은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 

인해 병용 투여 시 라모트리진 농도를 

유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 

이로 인해 발작 조절이 감소될 수 있

다. 호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이

의 잠재적인 상호작용은 연구되지 않

았지만 유사한 상호작용이 존재하여 두 

약물을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 감

소할 수 있을 것으로 예상된다.
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<티볼론>

○ 1안

‘5. 상호작용’ 항

<생략>

에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 인해 병용 투여 시 라

모트리진 농도를 유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 이로 인해 발작 조절이 감소될 수 있다. 호

르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠재적인 상호작용은 연구되지 않았지만 유사한 상호작용이 

존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 감소할 수 있을 것으로 예상된다.

티볼론 성분 제제 허가사항 변경대비표(1안)

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

상호

작용

<생략>

하이페리쿰 퍼프라툼(St. John's wort, 

Hypericum Perforatum)을 함유하는 약

용 식물은 CYP3A4를 통한 에스트로겐과 

프로게스토겐의 대사를 유도할 수 있다. 

임상적으로, 에스트로겐과 프로게스토겐

의 대사 증가는 효과의 감소 및 자궁 출

혈 양상의 변화를 가져올 수 있다.

<신설>

<생략>

에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약은 라모트리

진 글루쿠로니드화 유도로 인해 병용 투여 시 

라모트리진 농도를 유의하게 감소시키는 것으로 

나타났다. 이로 인해 발작 조절이 감소될 수 있

다. 호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠재

적인 상호작용은 연구되지 않았지만 유사한 상

호작용이 존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 

발작 조절이 감소할 수 있을 것으로 예상된다.
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○ 2안

‘5. 상호작용’ 항

1)~3) <생략>

4) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 인해 병

용 투여 시 라모트리진 농도를 유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 이로 인해 발작 

조절이 감소될 수 있다. 호르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠재적인 상호작용은 

연구되지 않았지만 유사한 상호작용이 존재하여 두 약물을 함께 복용하는 경우 발작 조절이 

감소할 수 있을 것으로 예상된다.

티볼론 성분 제제 허가사항 변경대비표(2안)

항목 기허가 사항 변경(안)

5. 

상호

작용

1)~3) <생략>

<신설>

1)~3) <생략>

4) 에스트로겐을 함유한 호르몬 피임약

은 라모트리진 글루쿠로니드화 유도로 

인해 병용 투여 시 라모트리진 농도를 

유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 이

로 인해 발작 조절이 감소될 수 있다. 호

르몬 대체 요법과 라모트리진 사이의 잠

재적인 상호작용은 연구되지 않았지만 

유사한 상호작용이 존재하여 두 약물을 

함께 복용하는 경우 발작 조절이 감소할 수 

있을 것으로 예상된다.
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