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구분 기 허가사항 변경사항

사용상의 

주의사항

3. 이상반응

1) (생략)

2) 6~14세 사이의 소아 천식 환자

이 약 5 mg 의 안전성은 6～14세 사이의 소아 환자 476명이 참가한 

임상시험을 통해 평가되었다. 누적하여 살펴보았을 때 이 약의 임상시

험에서 289명의 환자는 적어도 6개월 동안, 241명의 환자는 1년 이상

의 기간동안 이 약을 투여받았다.

소아 환자를 대상으로 8주 동안 이중맹검법에 의해 실시한 임상시험에

서 이 약의 이상반응 발생률은 성인에서 얻은 결과와 전체적으로 유사

하였다. 투여약물과의 관련성은 명확하지 않으나 2% 이상의 빈도를 

보이면서 위약군의 소아 환자에서보다 투약군의 소아 환자에서 더 많

이 발생한 이상반응은 다음과 같다. : 인두염, 인플루엔자, 발열, 부비

동염, 구역, 설사, 식욕부진, 귀염, 바이러스성 감염 및 후두염. 발현빈

도가 이보다 낮은 이상반응의 경우 투약군과 위약군간에 차이가 없었

다. 투약기간이 길어지더라도 이상반응 발생률은 유의한 변화를 보이

지 않았다.

성장율을 평가한 임상시험에서 이 약의 안전성 프로필은 기존의 임상

시험 결과와 일치하였다. 6～8세의 소아환자를 대상으로 성장율을 평

가한 56주간의 이중맹검시험에서, 이 연령군의 소아환자에서 이전에 

관찰된 적이 없었던 것으로서, 투여약물과의 관련성은 명확하지 않으

나 2% 이상의 빈도를 보이면서 위약군의 소아 환자에서보다 투약군의 

3. 이상반응

1) (좌동)

2) 6~14세 사이의 소아 천식 환자

이 약 5 mg 의 안전성은 6～14세 사이의 소아 환자 476명이 참가한 

임상시험을 통해 평가되었다. 누적하여 살펴보았을 때 이 약의 임상시

험에서 289명의 환자는 적어도 6개월 동안, 241명의 환자는 1년 이상

의 기간동안 이 약을 투여받았다.

소아 환자를 대상으로 8주 동안 이중맹검법에 의해 실시한 임상시험에

서 이 약의 이상반응 발생률은 성인에서 얻은 결과와 전체적으로 유사

하였다. 투여약물과의 관련성은 명확하지 않으나 2% 이상의 빈도를 

보이면서 위약군의 소아 환자에서보다 투약군의 소아 환자에서 더 많

이 발생한 이상반응은 다음과 같다. : 인두염, 인플루엔자, 발열, 부비

동염, 구역, 설사, 식욕부진, 귀염, 바이러스성 감염 및 후두염. 발현빈

도가 이보다 낮은 이상반응의 경우 투약군과 위약군간에 차이가 없었

다. 투약기간이 길어지더라도 이상반응 발생률은 유의한 변화를 보이

지 않았다.

성장률을 평가한 임상시험에서 이 약의 안전성 프로필은 기존의 임상

시험 결과와 일치하였다. 6～8세의 소아환자를 대상으로 성장률을 평

가한 56주간의 이중맹검시험에서, 이 연령군의 소아환자에서 이전에 

관찰된 적이 없었던 것으로서, 투여약물과의 관련성은 명확하지 않으

나 2% 이상의 빈도를 보이면서 위약군의 소아 환자에서보다 투약군의 
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소아 환자에서 더 많이 발생한 이상반응은 다음과 같다. : 두통, (감염

성)비염, 수두, 위장염, 아토피피부염, 급성 기관지염, 치아 감염, 피부 

감염 및 근시

3) ~ 9) (생략)

10) 시판후 조사에서 보고된 이상반응

다음은 시판후 조사를 통해 추가로 보고된 이상반응이다.

(1) 감염 : 상기도 감염

(2) 혈액 및 림프계 : 출혈빈도 증가, <신설>

(3) 면역계 : 과민반응(아나필락시스, 매우 드물게 간 호산구 침윤)

(4) 정신계 : 공격적 행동 또는 적의를 포함한 초조, 불안, 우울, 지남

력장애, 주의력장애, 수면장애 및 환각, 불면, 기억장애, 정신운동과다

활동(과민성, 불안정, 진전 포함) 몽유병, 자살 충동 및 행동 (자살 포

함) <신설>

(5) ~ (9) (생략)

소아 환자에서 더 많이 발생한 이상반응은 다음과 같다. : 두통, (감염

성)비염, 수두, 위장염, 아토피피부염, 급성 기관지염, 치아 감염, 피부 

감염 및 근시

3) ~ 9) (좌동)

10) 시판후 조사에서 보고된 이상반응

다음은 시판후 조사를 통해 추가로 보고된 이상반응이다.

(1) 감염 : 상기도 감염

(2) 혈액 및 림프계 : 출혈빈도 증가, 혈소판감소증

(3) 면역계 : 과민반응(아나필락시스, 매우 드물게 간 호산구 침윤)

(4) 정신계 : 공격적 행동 또는 적의를 포함한 초조, 불안, 우울, 지남

력장애, 주의력장애, 수면장애 및 환각, 불면, 기억장애, 정신운동과다

활동(과민성, 불안정, 진전 포함) 몽유병, 자살 충동 및 행동 (자살 포

함), 틱

(5) ~ (9) (좌동)

7. 소아에 대한 투여

1) ~ 5) (생략)

6) 2건의 대조 임상시험에서 이 약이 사춘기 이전의 소아 천식환자의 

성장율에 영향을 주지 않음이 입증되었다. 

7) 이 약은 6개월～14세 사이의 소아 환자를 대상으로 임상시험을 실

시하였다. 12개월 미만의 소아 천식 환자 및 6개월 미만의 소아 연중 

알레르기비염 환자에서의 안전성 및 유효성은 확립되어 있지 않다.

7. 소아에 대한 투여

1) ~ 5) (생략)

6) 2건의 대조 임상시험에서 이 약이 사춘기 이전의 소아 천식환자의 

성장률에 영향을 주지 않음이 입증되었다. 

7) 이 약은 6개월～14세 사이의 소아 환자를 대상으로 임상시험을 실

시하였다. 12개월 미만의 소아 천식 환자 및 6개월 미만의 소아 연중 

알레르기비염 환자에서의 안전성 및 유효성은 확립되어 있지 않다.


