
[별표 2의2] 

일반의약품의 외부 용기 또는 포장 등의 요약기재요령

(제6조제1항 관련)

1. 공통사항

  가. 소아가 주로 사용(복용)하는 의약품은 소아에 해당하는 허가사항만 요

약하여 기재할 수 있다. 

  나. 효능ㆍ효과, 용법ㆍ용량은 잘 보이는 면에 기재한다.

  다. 요약 기재한 외부용기 또는 포장에는 글상자에 다음의 내용과 ‘부작

용 보고 : 한국의약품안전관리원(전화번호)’를 기재한다.

 

이 내용은 소비자의 안전한 선택을 위해 허가사항을 요약한 것으로 사용

(복용)전 반드시 첨부문서(또는 ‘포장의 기재사항’)를 확인할 것

  라. 삭제

  마. 글자크기, 줄 간격 등 기타 사항은 이 고시 제4조 또는 제6조의2를 

따른다. 

2. 효능ㆍ효과

  소비자가 일반의약품을 선택할 때 정확하게 선택할 수 있도록 효능ㆍ효

과를 요약하여 기재한다.

3. 용법ㆍ용량

  가. 의약품 허가 또는 신고사항에 따라 실제 복용하는 내용고형제는 원

칙적으로 낱알 단위 제형의 양으로 "1회 O정, 1일 최대 O정 투여" 

등으로 기재한다. 

  나. 2세 이하 소아에 대한 용법은 외부 포장에 각 제제의 성격에 따라 "

의사, 한의사, 치과의사, 약사 또는 한약사와 상의하여 사용"을 기재

할 수 있다.

4. 사용상의 주의사항

  가. 다음의 순서대로 요약 기재 하는 것을 원칙으로 하며, 제목과 그 내

용을 통합하거나 분리하여 작성할 수 있다.



 1. 경고

 2. 다음 사람(경우)은 복용하지 말 것

 3. 다음 사람은 복용전 각 제제의 성격에 따라 의사, 한의사, 치과의사, 약사, 

또는 한약사와 상의할 것을 기재할 수 있다.

 4. 복용후 다음의 경우 즉각 중지하고 각 제제의 성격에 따라 의사, 한의사, 

치과의사, 약사, 또는 한약사와 상의할 것을 기재할 수 있다.

  나. 제목 밑의 내용은 소비자가 반드시 알아야 할 사항을 위주로 불릿

기호를 사용하여 명확히 요약 기재한다. 

     예) 아세트아미노펜 제제의 경우

   

n 아세트아미노펜 과민증 n 소화성 궤양 n 심한 혈액 이상

n 심한 간장애 n 심한 콩팥장애 n 심한 심장기능저하

5. 기재형식(예시)

  가. 배경과 글자색은 가독성을 높이는 색상을 이용하며, 원칙적으로 배

경은 흰색, 글자는 검은색으로 기재한다. 

  나. 항목과 항목간은 굵은 선, 항목 내 내용은 가는 선으로 구분하며, 

선의 색상은 가독성을 높이는 색으로 선택할 수 있다. 

  다. 경고 항은 굵은 선으로 표시하되 배경을 노란색으로 한다.

일반의약품 정보
이 내용은 소비자의 안전한 선택을 위해 허가사항을 요약한 것으로 복용 전 반드시 

첨부문서를 확인할 것
[효능ㆍ효과] (요약)
n ********************   n *******************  

[용법ㆍ용량] (요약)
만 **세 이상 소아 및 성인 ************

만 **세 미만의 소아 ************

[사용상의 주의사항] (요약)

1. 경고 : 요약기재 (사람, 성분, 행위 등)

2. 다음 사람은 복용(사용)하지 말 것 : 사람 요약기재

3. 복용하는 동안 다음의 약을 복용(사용)하지 말 것/복용하는 동안 다음의 행위를 하지 말 것 

: 성분 또는 행위 요약기재

4. 다음 사람은 복용 전 ( ~~ )*와 상의할 것 : 사람 요약기재

* 각 제제의 성격에 따라 기재할 수 있다

5. 복용후 다음의 경우 즉각 중지하고 ( ~~ )*와 상의할 것 : 요약기재

* 각 제제의 성격에 따라 기재할 수 있다


