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1.  The design and text shown on the artwork are the copyright of the
GlaxoSmithKline Group of Companies.

2.   The only exceptions allowed are:
     a) to items where you are requested to add an EAN bar code
     b) to printed cartons, where print stations, security codes for printing purposes 
        and your logo may be added in positions where they are not visible after the 
        carton has been assembled.
     c) Bleeds, chokes, spreads or other adjustments required for 
        PRINT REPRODUCTION PURPOSES ONLY.
        NB. Before returning artwork, please remove these additions.
3.  If you encounter any difficulties, contact the relevant site artwork department. 
4.  If mounted artwork is provided with a photocopy (of the artwork), check that
     they are identical, in case text has fallen off in transit.
5.  a) Electronic artwork or colour separated bromide artwork need not be returned. 
         If it is retained, you are responsible for ensuring that it is securely stored.
     b) Mounted artwork must be returned, adequately packed to avoid damage, to 
        the address stated on the front cover.
     c) Zip and floppy disks must be returned.
6.   This ‘Supplier Information Box’ is to be used by all GlaxoSmithKline sites, Markets 
      and approved suppliers.
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전문의약품

■원료약품 및 분량 : 이 약 1그램 중
주성분: 레타파물린(별규)···············10mg

■성 상
눈에 보이는 이물질이 거의 없는 회백색의 부드러운 연고

■효능·효과
·유효균종 : 황색포도구균(메치실린내성균 제외) 및 화농성연쇄구균
·적응증:
다음 표재성 피부 감염의 단기 치료: 
1. 농가진
2. 감염된 작은 열상, 찰과상, 또는 봉합된 상처

■용법·용량
이 약은 피부용으로만 사용하여야 한다.
성인 및 9개월 이상의 소아
이 약을 감염된 부위에 5일 동안 1일 2회 얇게 펴 바른다.
이 약을 바른 부위는 멸균 붕대나 드레싱용 거즈로 덮을 수 있다.
감염된 부위는 다음과 같아야 한다.
-개수가 10개 이하이고 총 표면적이 100cm2 이하의 농가진성 병변
-길이가 10cm 이하거나 총 표면적이 100cm2 이하의 감염 병변

18세 미만의 환자에서는 이 약을 바른 총 표면적이 체표면적의 2% 미만까지 일 때 적용가능하다.
9개월 미만의 소아
9개월 미만의 소아에 대한 이 약의 안전성·유효성은 확립되어 있지 않다. 

■사용상의 주의사항
1. 다음 환자에는 투여하지 말 것

레타파물린 또는 이 약의 구성성분에 과민증이 있는 환자
2. 이상반응

1) 임상 시험 자료
2,115명의 성인과 9개월 이상의 소아(이 약의 1일 2회, 5일간 요법에서 적어도 1회 이상 이 약을 투여한 환자)에서 이 약의 안전성 프로파일이 평가되
었다. 대조군에는 활성대조약(경구용 세팔렉신)을 적어도 1회 이상 투여 받은 819명의 성인 및 소아 환자, 활성대조약(국소용 푸시딘산나트륨)을 투여
받은 172명의 환자와 위약을 투여 받은 71명의 환자가 포함되었다. 
연구자에 의해 약물과 관련 있다고 간주된 이상반응은 이 약 투여 환자 중 5.5%(116/2,115), 세팔렉신 투여 환자 중 6.6%(54/819), 위약 투여 환자
중 2.8%(2/71)에서 발생하였다. 가장 흔한 약물 관련 이상반응(환자의 1% 이상)으로는 이 약 투여군에서 투여 부위 자극감(1.4%), 세팔렉신 투여군에
서 설사(1.7%), 위약군에서 투여 부위 가려움증(1.4%) 및 투여 부위 감각이상(1.4%)이었다. 
성인 : 인과관계와 관계없이 이 약을 투여 받은 성인(18세 이상) 중 최소 1%이상에서 보고된 이상반응을 아래 표 1. 에 나열하였다.
표 1. 3상 임상시험에서 이 약을 투여받은 성인 환자 중 1% 이상에서 보고된 이상반응

소아 : 인과관계와 관계없이, 이 약을 투여 받은 9개월에서 17세의 소아 환자 중 최소 1%이상에서 보고된 이상반응을 표 2.에 나열하였다.
표 2. 3상 임상시험에서 이 약을 투여 받은 소아(9개월∼17세) 환자 중 1% 이상에서 보고된 이상반응

기타 이상반응 : 임상시험에서 투여 부위 통증, 홍반 및 접촉피부염이 환자의 1% 미만에서 보고되었다.
2) 외국의 시판후 조사자료
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3. 일반적 주의
1) 이 약의 사용 후 민감함 또는 중증의 국소 자극감이 발생하는 경우에는 이 약의 사용을 중단하고, 이 약을 조심스럽게 닦아내고, 다른 적절한 감염 치

료를 시작해야 한다.
2) 이 약을 눈에 사용해서는 안 된다. 이 약의 안과적 사용에 대한 평가는 이루어지지 않았다.
3) 이 약을 점막에 사용해서는 안 된다. 이 약의 점막 표면 사용에 대한 안전성 및 유효성은 확립되지 않았다. 이 약의 비점막 사용으로 인한 비출혈이

보고된 바 있다.
4) 이 약을 내복해서는 안 된다.
5) 이 약은 MRSA(methicillin-resistant Staphylococcus aureus)에 기인한 것으로 알려진 또는 기인했을 가능성이 있는 것으로 생각되는 감염부위

에 사용해서는 안 된다.
6) 2차 감염된 열린 상처에 관한 임상 시험에서 MRSA에 기인한 감염 환자에서는 이 약의 유효성이 부적절한 것으로 나타났다. 이러한 환자들에서 임상

적 유효성이 감소한 원인에 대해서는 알려져 있지 않다.
7) 치료 2-3일 후에 감염부위의 개선이 나타나지 않거나 악화되는 경우 대체요법이 고려되어야 한다.
8) 이 약을 농양의 치료에 사용해서는 안 된다.
9) 이 약은 부틸히드록시톨루엔을 함유하고 있으며, 이 성분이 국소 피부 반응(예, 접촉 피부염)이나 눈 및점막에 자극감을 유발할 수 있다.
10) 다른 항생제와 마찬가지로, 이 약의 장기간 사용은 진균을 포함한 비감수성 미생물의 과도증식을 일으킬 수 있다.

4. 상호작용
1) 성인에서의 임상적으로 유의한 약물 상호작용은 알려지지 않았다.
2) 동일한 피부 부위에 대한 이 약과 다른 국소 제제의 병용 도포의 효과는 연구되지 않았고, 권장되지 않는다.
3) 인체의 간 미세소체에서 레타파물린은 CYP3A4의 강력한 억제제이다. 벗겨진 피부 또는 감염된 표재성 상처에 국소 도포 후 인체에서 얻어진 낮은

혈장 농도에 근거할 때, 임상적으로 의의 있는 억제가 in vivo에서는 예상되지 않는다.
4) 건강한 성인 남성의 벗겨진 피부에 이 약을 국소 도포한 후 경구용 케토코나졸(200mg, 1일 2회 투여)과 병용 투여시 레타파물린의 평균 AUC(0-

24) 및 Cmax가 81%까지 증가하였다.
5) 2세 이상 소아 및 성인 환자들에게 이 약을 국소 도포하였을 때 전신 노출은 낮다. 그러므로 CYP3A4 억제제를 투여 받는 2세 이상 소아 및 성인 환

자에서 임상적으로 중요한 레타파물린 혈중 농도 증가가 나타날 것으로 예상되지 않는다.
6) 소아에서의 약물 상호작용 연구는 수행되지 않았다. 2세 미만의 소아에서 이 약의 전신 노출 증가가 관찰되었다. 2세 미만의 소아에게 이 약과

CYP3A4 억제제를 병용 투여 시, CYP3A4 억제제가 이 약의 전신 노출을 증가시킬 수 있으므로 주의하여야 한다.   
5. 임부에 대한 투여

1) 임부에서의 이 약의 사용에 대한 임상 자료는 없다. 동물시험에서 경구투여 후 생식독성이 나타났으나, 분만 및 태아/출생 후 발달에 미치는 영향의
측면에서는 충분치 않다.

2) 국소 항생 요법이 필요하다고 분명하게 판단되었을 때와 레타파물린의 사용이 전신 항생제 투여 보다 더 바람직한 방법으로 간주되었을 때만 이 약을
임부에서 사용해야 한다.

6. 수유부에 대한 투여
1) 레타파물린이 모유로 배설되는 지의 여부는 알려져 있지 않다. 미량의 전신 노출이 성인에서 관찰되었으므로 수유 받는 유아에서의 노출은 무시될 만

하다.
2) 동물에서 유즙으로의 레타파물린의 배설은 연구되지 않았다. 
3) 수유의 지속/중단 여부 또는 이 약으로의 치료 지속/중단 여부는 유아에서의 수유 유익성 및 수유부에서의 이 약으로의 치료 유익성을 고려하여 결정

되어야 한다.
7. 소아에 대한 투여

9개월 미만의 소아에서는 이 약의 안전성과 유효성이 입증 되지 않았다.
8. 과량투여시의 처치

1) 이 약의 과량 투여에 대해 보고된 바는 없다.
2) 국소적으로 사용한 경우이든 또는 사고로 복용한 경우이든 과량투여 시에 대한 징후 및 증상은 대증적으로 치료해야 한다.
3) 특별한 해독제는 알려져 있지 않다.

9. 운전 및 기계 조작 능력에 대한 영향
운전 및 기계 조작 능력에 미치는 영향에 대한 연구는 수행되지 않았다. 이 약은 국소적으로 도포하므로 운전 또는 기계 조작 능력에 대하여는 영향을
미치지 않을 것이다.

10. 보관 및 취급상의 주의사항
1) 치료 완료 후 남은 약은 폐기할 것.
2) 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관할 것.
3) 다른 용기에 바꾸어 넣는 것은 사고 원인이 되거나 품질 유지면에서 바람직하지 않으므로 이를 주의할 것.

11. 기타
동물시험에서 수컷 및 암컷의 생식능력에 미치는 약물 관련 영향은 없었다.
수컷 및 암컷 랫드에게 50, 150, 450 mg/kg/일의 경구 용량을 투여하였을 때 생식능력의 손상은 관찰되지 않았고, 이 용량은 사람에서의 최대 추정
노출량 (벗겨진 피부 200cm2에 국소 도포: AUC 238ng·h/ml)의 5배까지의 노출을 초래한 것이다.
랫드에서의 배자독성 시험에서, 150mg/kg/일 이상의 경구 용량(사람에서의 최대추정 노출량의 3배 이상에해당)을 투여했을 때, 발달독성(태자 체중 감
소 및 골격 골화 지연)및 모체 독성이 관찰되었다. 랫드에서 약물과 연관된 기형은 없었다.
수태한 토끼에게 수태 7일째부터 19일째까지 지속적으로 레타파물린을 정맥 주입하였다. 사람에서의 최대 추정 노출량의 8배 이상에 해당되는
7.2mg/kg/일 이상의 용량에서 모체 독성이 나타났다. 배·태자 발달에 미치는 약물 관련 영향은 없었다. 
출생전·후 발달에 대해 레타파물린이 미치는 영향을 평가한 시험은 없다. 그러나, 이 약을 국소 도포한 신생랫드에서 전신효과는 없었다.\

■저장방법 : 25℃이하에서 보관, 기밀용기

■포장단위 : 5g

䠶=등록상표

※본 의약품은 엄격한 품질관리를 필한 제품입니다. 만약 구입시 사용기한이 경과되었거나 변질·변패 또는
오손된 제품은 약국·병의원 등의 개설자에 한하여 교환하여 드립니다.

첨부문서 최종 개정 연월일 : 2011. 09. 21
기타 문의사항은 www.gskkorea.co.kr이나 아래번호에서 확인할 수 있습니다.

제 조 원 : Glaxo Operations UK Ltd., Harmire Road, Barnard Castle, Durham, DL12 8DT, UK

수입판매원 :
서울시 용산구 한강로 2가 191번지
고객센터 (수신자 요금부담) : 080-901-4100

의약품을 어린이의 손에 닿지 않게 보관하여야 한다.
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1.  The design and text shown on the artwork are the copyright of the
GlaxoSmithKline Group of Companies.

2.   The only exceptions allowed are:
     a) to items where you are requested to add an EAN bar code
     b) to printed cartons, where print stations, security codes for printing purposes 
        and your logo may be added in positions where they are not visible after the 
        carton has been assembled.
     c) Bleeds, chokes, spreads or other adjustments required for 
        PRINT REPRODUCTION PURPOSES ONLY.
        NB. Before returning artwork, please remove these additions.
3.  If you encounter any difficulties, contact the relevant site artwork department. 
4.  If mounted artwork is provided with a photocopy (of the artwork), check that
     they are identical, in case text has fallen off in transit.
5.  a) Electronic artwork or colour separated bromide artwork need not be returned. 
         If it is retained, you are responsible for ensuring that it is securely stored.
     b) Mounted artwork must be returned, adequately packed to avoid damage, to 
        the address stated on the front cover.
     c) Zip and floppy disks must be returned.
6.   This ‘Supplier Information Box’ is to be used by all GlaxoSmithKline sites, Markets 
      and approved suppliers.
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