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삼일제약(주) 인쇄사양서 

재픔명 
(File Name) 

레바지서방정 150mg 
설명서(메뉴얼팩) 

자재코드(Version No.) RKOOOOl-2026-1 

규격 (size)(mm) 

양날개 sizecmm) 

앞날개 sizecmm) 

재질 

점 착(라벨,케이스) 

코 팅(Coating) 

Roll type(라삐 

Roll 방향(라벨) 

접 착(Coaptation) 

Font / size 

Colors(도수) 

변경사항 

®신규 
® 

® 

접지후 

138 X 210 / （접지규격 35X35) 

N/A 

N/A 

캠퍼스지 

N/A 

N/A 

N/A 

N/A 

N/A 

고딕체 / 7 ~ {point) 

1도 

■ K 

屋 RKOOOOl-2026-1 

레바지서방정 
(레바미D./드) 150mg 

回 RKOOOOl-2026-1 

레바지서방정 
(레바미J1./드) 150mg 

* 의약품을 사용하기 전 첨부문서를 주의깊게 읽고, 첨부문서를 의약품과 함께 보관하십시오, 

|전문의약품| 

레바지서방정 150mg 
(러/바미피드) 

[원료약폼의 분탕] 1정 중 
유효성분 : 레바마피드(JP) …………………………………· 150.0mg 
점가 제 : 미결정셀룰로오스, 스테아르산마그네슘, 이소말트, 를로이드성 

이산화규소, 히드록시프로필셀를로오스, 6|프로펠로오스 

[성 상] 흰색의 원형 서방정 

[효능효과] 다음 질환의 위점막병변(미란, 출혈, 발적, 부종)의 개선 : 
급성위염 , 만성위염의 급성악화기 

[용법·용량] 성인1일2회,아침저녁으로 1회1 정씩복용 
이 약을 통째로 삼켜야 하며, 나누어 복용하거나 씹으면 안된다, 

[사용상의주의사항] 
1. 다음 환자에는 투여하지 말 깃 

1) 이 약 성분에 과민반응 병력 환자 
2.이상반응 

1) 이 약에서 보고된 이상반응 
이 약에 대한 안전성은 급성 또는 만성 위염 환자를 대상으로 2주간의 
무작위배정, 이중눈가림, 활성대조(대조약: 레바미피드 속방정) 임상 
시험(n = 4 70)에서 평가 되었다, 이상반응은 이 약 투여군에서 24명 

(10.17%) , 대조약 투여군에서 20명(8 .55 %）에서 발생하였다. 
가장 빈번하게 발생만 이상반응은 이 약 투여군에서 위장관계 장애 
5명(2.12%)， 감염 및 기생 4명(1.69%)， 근골격계 및 결합조직 장애 
3명(1.27%) 이었으며, 대조약 투여군에서는 감염 및 기생 6명(2.56 
%)， 위장관계 장애 5명(2.14 %）이었다, 

이상반응 증 임상시험용의약품과 인과관계가 있는 것으로 판단 된 약 
물이상반응(ADR)은 이 약 투여군에서 17명( 7.2%)， 대조약 투여군에 
서 12명(5 .13 %) 발생하였다. 

가장 빈번하게 발생한 약물이상반응은 이 약 투여군에서는 위장관계 
장애 4명(1.69%)， 대조약 투여군에서는 위장관계 장애 3명(1.28 %) 
이었다, 
두 지료군에서 가장 빈번하게 발생한 약물이상반응 인 위장관계 장애 

의 중등도는 모두 경증이었다. 
두 지료군에서 증대한 이상반응은 발생하지 않았다, 영구 투여중단을 
조래한 약물이상반응은 대조약 투여군에서 어지러움 1건(0.42%)이 
보고되었다, 
[표] 임상시험에서 보고된 약물이상반응 

이
n(

O/o 약
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투여군(n = 236 ) 대
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조O/o약
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투여군(n = 234 )  

위장관계장애 
구역 3(1.27) 。

복부팽만 。 10.43 
상복부통증 。 10.43 
변비 。 10.43 
설사 。 10.43 
소화붙량 110.42) 。

RKOOOOl-2026-1 
감염및기생 
비인두염 1(0.42) 1(0.43) 

부고선염 。 110.43) 
인두편도염 H0.421 。

근골격계 및 걸합조직 장애 
그노=°「토

o 210.851 110.43) 
관절통 。 110.43) 
신겹계장애 
어지러움 H0.421 110.43) 
T 드 토o. H0.421 110.43) 
피부및피하조직장애 
피부건조 。 110.43) 
습진 1(0.42) 。

」人-야0
츠

0 。 110.431 
실험실적검사 
혈증 크레아틴키나아제 상승 2(0.85) 。

정신적칭애 
T o 百

0 즈o 。 110.43) 
불면증 1(0.421 。

호흡기계 흉부 및 종격동 장애 
기춘 。 110.43) 

구강인두통증 110.42) 。

혈액계 및림프계장애 
백혈구감소중 。 110.43) 
심장장애 
심계형진 。 110.431 

전신 장애 및 투여부위 상테 
흉통 1(0.42) 。

양성 신생물 비특이적 악성 종양 
혈관종 H0.421 。

생식기계 및유뱅장애 
양성전립선비대중 。 110.43) 

2) 국내 시판 후 조사결과 
국내에서 재심사를 위하여 4년 동안 2,685명을 대상으로 실시한 시 

판 후 조 사  결과, 이상사레의 받현율은 인과관계와 상관없이 2.50% 
(6 7/2,685명 , 종 78 건 )로 보고되었다. 이 중 인과관계를 배재할 수 

없는 증대한 약물이상반응은 보고되지 않았으며 인과관계를 배제할 
수 없는 예상하지 못한 약물이상반응은 받현 빈도에 따라 아래 표에 
나열하였다. 

기관계 예상하지 못한 약물이상반응 
0.15%(4/2,685덩 4건) 

흔하지 입게 각종 위장관 장애 고창 
(OH% □| 만) 근골격 및 결합 조직 장애 근육 쇠약 

호흡기 흉곽 및 종격 장애 습성 기춘 
각종눈장애 눈통증 

국내에서 재심사를 위하여 4년 동안 883명을 대상으로 실시한 시판 
후 조사 결과, 이상사레의 발현율은 인과관계와 상관없이 3 .8 5% (34 




