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Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgium
A Z A}

Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC.

4300 Oak Park Sanford, NC 27330, USA (Y 94 %)

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC.

1 Burtt Road Andover, MA 01810, USA (< & Al )

Baxter Pharmaceutical Solutions LLC

927 South Curry Pike Bloomington, IN 47403-2624, USA (H£9 9 A% 2 &4)

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland (¢, < A%
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New Lane, Havant, Hampshire PO9 2NG, United Kingdom (3£7%)

Pfizer Manufacturing Belgium NV
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	1. 6개월 이하의 영아
	2. 기초접종을 하지 않은 7개월 이상의 영아 및 어린이
	기본 접종 스케쥴을 따르지 못한 영아 및 어린이의 경우는 다음과 같이 주사한다.
	기초접종을 하지 않은 7개월 이상의 영아 및 어린이에 대한 접종 스케쥴에 의해 유도된 면역반응은 이 백신으로 기초접종 및 추가접종 4회 투여 (2, 4, 6, 12-15개월)를 완료한 어린이와 비교했을 때 몇몇 혈청형에서 항체 농도가 낮게 나타날 수 있다. 24개월-만5세 (72개월 미만) 어린이에서의 접종은 이 약의 3회 기초접종 투여 스케쥴(2, 4, 6개월)과 비교했을 때 몇몇 혈청형에서 항체 농도가 낮게 나타날 수 있다. 이러한 낮은 항체...
	3. 기존에 프리베나를 접종받은 영아 및 어린이에서 이 약으로의 전환 접종 (Transition Schedule)
	프리베나를 1회 이상 투여받은 영아 및 어린이는 이 약으로 전환하여 접종 스케쥴을 완료할 수 있다.
	프리베나로 예방접종을 완료한 어린이는 6가지 추가혈청형(1, 3, 5, 6A, 7F, 19A)에 대한 면역반응을 유도하기 위해 생후 15개월-만5세 (72개월 미만)에 이 약을 1회 투여 받을 수 있다. 이 추가 (보강) 접종은 프리베나 마지막 투여 후 적어도 2개월 간격을 두고 투여한다.
	기존에 프리베나를 접종받은 영아 및 어린이에서 이 약으로의 전환 접종 스케쥴(Transition Schedule)에 의해 유도된 면역반응은 이 약의 4회 투여 (2, 4, 6 및 12-15개월)와 비교했을 때 6가지 추가혈청형의 항체 농도가 낮게 나타날 수 있다. 이러한 낮은 항체 반응의 임상적 관련성은 알려진 바 없다.
	프리베나를 1회 이상 투여받은 만5-17세의 어린이 및 청소년은 이 약을 1회 투여받을 수 있다. 이 접종은 프리베나 마지막 투여 후 적어도 2개월 간격을 두고 투여한다.
	4. 18세 이상의 성인
	이 약을 1회 0.5 mL을 주사한다.
	이 약의 후속 투여를 통한 재접종의 필요성은 확립되지 않았다.
	[사용상의 주의사항]
	1. 다음 환자에는 투여하지 말 것
	2. 이상사례
	모든 연령군에서 임상시험 또는 시판 후 경험에서 보고된 약물이상반응은 신체부위 및 빈도에 따라 다음과 같다. 빈도에 대한 정의는 다음과 같다.
	매우 흔함: ≥10%, 흔함: ≥1% 및 <10%, 흔하지 않음: ≥0.1% 및 <1%, 드물게: ≥0.01% 및 <0.1%, 매우 드물게: <0.01%
	1) 임상시험에서의 약물이상반응
	(1) 생후 6주 이상부터 만 5세 (72개월 미만)까지의 영아 및 어린이
	(2) 만 6세부터 만 17세까지의 어린이 및 청소년
	2) 시판 후 보고된 약물이상반응

	3. 일반적 주의
	1) 일반적 주의
	2) 생후 6주 이상부터 만 5세 (72개월 미만)까지의 영아 및 어린이
	3) 만 6세 이상부터 만 17세까지의 어린이 및 청소년
	4. 상호작용
	2) 생후 6주 이상부터 만5세 (72개월 미만)까지의 영아 및 어린이
	3) 만6세부터 만 17세까지의 어린이 및 청소년
	4) 만 18세에서 49세까지의 성인
	5) 만 50세 이상의 성인

	5. 임부 및 수유부에 대한 투여
	1) 임신 또는 수유중인 사람에 대한 자료 및 동물에서의 생식독성시험은 없다. 따라서, 임신 중 이 약의 사용은 피해야한다.
	2) 백신항원 또는 항체의 모유 중으로의 이행 여부는 알려져 있지 않다.

	6. 소아에 대한 투여
	7. 고령자에 대한 투여
	8. 과량투여시의 처치
	9. 적용상의 주의
	10. 보관 및 취급상의 주의
	11. 기타

