Véc-xin viém gan A bat ok £
1. Thanh phan dinh tinh v&
M6i liéu (1,0 ml) 6 chira: *
Virus Viém gan A (bat hoat)'? : 7 6
Khéng nguyen bé mat virus Viém gan B3* 20 microgram

'Bugc san xudt trén té bao ludng boi clia ngudi (MRC-5)

2Pugc hap phu trén mudi nhém hydrOX|de, hydrat héa: 0.05 milligram AI**
* Pugc san xudt trén t€ bao ndm men (Saccharomyces cerevisiae) bang
cong nghé téi t6 hgp DNA

*Pugc hap phu trén nhém phosphat: 0.4 milligram AP+

Twinrix™ la chat 1éng, mau trang hai duc, dung trong lo thiy tinh hodc
trong bom tiém thay tinh déng san.

2. Dang bao ché: Hén dich tiém.

3. Cacdac tinh lam sang

3.1. Chi dinh diéu tri: Twinrix™ dugc chi dinh st dung cho ngudi lén,
thanh thiéu nién va tré em tir 1 tudi trd I1én chua cé mién dich, nhiing
ngudi cé nguy ca nhiém ca viém gan A va viém gan B.

3.2. Liéu lugng va cach dung: liéu lugng: Mét liéu Twinrix™ 1,0ml dugc
dé nghi dung cho ngudi I6n, thanh thiéu nién, va tré em ti 1 tudi tra Ién

« Ngu@i Ién va thanh thiéu nién tir 16 tudi tré Ién: Lich tiém chiing co
ban tiéu chudn vai Twinrix™ gém 3 liéu, liéu dau tién vao ngay tu chon,
liéu thit hai sau liéu dau tién 1 thang va liéu thi 3 sau liéu dau tién 6
thang. Trong trudng hgp ngoai lé & ngudi I6n, c6 thé dp dung lich 3 mai
tiém bap vao 0, 7 va 21 ngay. Khi ap dung lich tiém nay thi nén tiém liéu
thir 4 vao thang thi 12 sau liéu dau tién.
o Tré em tU 1 dén 15 tudi: Lich tiém chung co ban tiéu chudn &0
Twinrix™ gom 2 liéu, liéu dau tién vao ngay tu chon, liéu tha @
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khodng 6 dén 12 thang sau liéu dau tién. Kha nang bao vé doi véij Rigm 7ty huyétith,

chur{g/

)
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3.3. Chéng chi dinh: Khong st dung Twinrix™ cho nhiing ngudi da biét
qua man vdi bat ky thanh phan nao clia vac-xin hoac nhitng ngudi cé
biéu hién qua man sau mi tiém Twinrix™ trudc d6 hoac véi vac-xin viém
gan A hodc viém gan B don gia.

3.4. Luu y va than trong: Nhu céc vac-xin khéc, nén tri hoan viéc tiém
TwinrixTM cho nhiing ngudi dang bi s6t cao cap tinh. C6 thé mét s6
ngudi dang & giai doan G bénh clia nhiém viém gan virus A hoac B tai thdi
diém tiém chding. Van chua biét liéu Twinrix™ c6 ngan ngtia dugc viém
gan A va B trong trudng hap nay hay khong. Vaccine nay khong ngan
nglia dudc su lay nhiém gay ra bdi cac tac nhan khac nhu viém gan C va
viém gan E va cadc mam bénh da biét khac gay viém gan. Khéng khuyén
céo dung Twinrix™ dé phong nglra sau phai nhiém (nhu bi tén thuang
do kim tiém). Nhu tat ca cac vac-xin dung dé tiém, nén c6 san bién phap
diéu trj y té va theo d6i hgp ly dé phong khi cé biéu hién shock phan vé,
mac du hiém, sau khi tiém véac-xin. Khéng dugc tiém tinh mach Twinrix™
trong bat ky trudng hop nao.

3.5. Tuang tac thudc: Chua c6 dir lieu vé viéc st dung doéng thoi
Twinrix™ véi globulin mién dich viém gan A hoac globulin mién dich
viém gan B dac hiéu. Tuy nhién, khi st dung déng thai cac vdc-xin viém
gan A va viém gan B don gid vdi cac globulin mién dich dac hiéu, khéng
quan sat thay anh hudng vé chuyén dang huyét thanh mac du cé thé gay
hiéu gia khang thé thap. Cac nghién ciu lam sang cho thay rang c6 thé
tiém Twinrix™ déng thai véi vac-xin bach hau, uén van, ho ga vé bao, bai
liét bat hoat, Haemophilus influenzae type b (DTPa-IPV/Hib) hodc vac-xin
sdi-quai bi-rubella cho tré 2 tudi. Trong nhitng thd nghiém nay, cac
véc-xin khac nhau da duoc tiém tai nhing vi tri khac nhau.

3.6. Thai ky va cho con bii: Thai ky: Chi nén str dung Twinrix™ trong thai
ky khi thuc su can thiét va khi lgi ich vuot xa nguy ca c6 thé xay ra déi véi
thai nhi. Cho con bii: Khéng c6 s6 liéu ddy da trén ngudi vé viéc st dung
Twinrix™ trong thai ki cho con bu va nghién ciu thich hgp vé kha nang
sinh san trén dong vat. Do dé nén st dung Twinrix™ than trong & nhiing
ba me dang cho con bu.

3.7.Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc: Vac-xin nay
khéng anh hudng dén kha nang li xe va van hanh may mac.

3.8. Tac dung khéng mong muén: Cic tdc dung khéng mong muén
toan than va tai ché sau khi tiém liéu co ban Twinrix™ duoc phan loai
theo tan suat xay ra. Tan suat gap phai cac tac dung khéng mong muén
dugc phan loai nhu sau: Rat thuang gap: =1/10. Thudng gap: 1/100 va
<1/10. Khéng thuéng gap: >1/1000 va <1/100; Hiém gap: =1/10000 va
<1/1000. R4t hiém gép: <1/10000.

S et A

Tai liéu théng tin cho cdn bo y té

Cac thi nghiém lam sang

« Ngudi Ién va thanh thiéu nién tir 16 tudi tré Ién: Thong tin sau day vé
dé an toan dua trén dir liéu ti hon 6.000 d6i tugng dugc tiém theo lich
tiéu chudn 0, 1, 6 thang hodc lich tiém cap téc 0, 7, 21 ngay. Mét nghién
cttu so sanh cho thay tan sudt cac tdc dung khéng mong muén xay ra sau
khi tiém Twinrix™ khong khac so véi tan suat xdy ra sau khi tiém céc
vac-xin don gid. Cac nhiém trung va nhiém ky sinh tring: Khéng thudng
gap: nhiém tring dudng hé hap trén. Cac rdi loan mau va hé bach huyét:
Hiém gap: bénh ly hach bach huyét. Cic réi loan chuyén hod va dinh
dudng: Hiém gdp: chan &n. Cac réiloan hé than kinh: Rat thuong gap: dau
dau. Khéng thudng gap: chéng mét; Hiém gap: giam xdc giac, di cam. Cac
réiloan hé mach: Hiém gdp:ha huyét dp. Cac réiloan hé tiéu hoa: Thucng
gdp: cac triéu chung vé tiéu hoa (nhu tiéu chay, buén nén, nén)., Cac réi
loan trén da va _cac m6 dudi da: Hiém gap phat ban, ngifa. R4t hi€m gap: -
may day. Cac roiloan hé co xugng va mo lién két: Khéng thusng gap dau

co. Hiém gap: dau khdp. Cac roi loan toan than va tinh trang tai ché tiém:
Rat thudng gap: dau va dé tai ché tiém, mét mai. Thudng gap: sung tai

_ché tiém, cac phan Gng tai ché tiém, kho chiu. Khéng thudng gap: sét (>

37.5°C). Hiém gap: triéu chiing bénh giéng ciim, én lanh.

Tré tir 1 dén 15 tudi (bao gom ca 15 tudi). Cac thir nghiém 1am sang da
dugc tién hanh véi viéc s&r dung 1.537 liéu Twinrix™ theo lich tiém chiing
co ban 2 liéu trén 778 tré em tir 1 dén 15 tudi. Cac réi loan hé than kinh:
Rat thudng gdp: dau dau. Thudng gép: lo ma. Cac réi loan hé tiéu hda:
Thudng gap: Cac triéu chiing vé tiéu hoa. Cac réi loan chuyén héa va dinh
duéng: Rat thudng gap: chan an. Céc réi loan toan than va tinh trang tai
chd tiém: Rat thudng gap: mét mai, dau va dé tai ché tiém. Thudng gap:
s6t, sung tai cho tiém. Cac r6i loan tam than: Rat thudng gap: cau kinh.
Giam sat hau mai: Ngudi I6n va thanh thiéu nién tor 16 tudi trd Ién: Cac tac
dung khéng mong mudn sau day dudgc bao cdo chung cho ca véc-xin
Twinrix™ (vdi lich tiém ching 0, 1, 6 thang hoac 0, 7, 21 ngay) va vac-xin
wem gan A hoac viém gan B don gia do GlaxoSmithKline san xudt. Cac
""" :Viém mang nao Cac roi Ioan mau va
Glém tneu cau, xuat huyet do glém tiéu cau Cac r0| Ioan hé

j 1 r6i loan hé than kinh: Viém nao, bénh nao, viém day
Wg&eﬁ vé than kinh, liét, co giat. Cac ri loan hé mach: Viém
i lodn trén da hodc mo dudi da: Phu than kinh mach I|chen

thaﬁ kin

3ol satl dudc bdo cdo trong qua trinh glam sat hau ma| sau khi sudung
vic-xin Twinrix™ theo liéu trinh 2 liéu. RSi loan hé mién dich: Rat hiém
gap: phan (ing di iing bao gém phan vé va phan ing phan vé. Réi loan hé
than kinh: Rat hiém gidp: ngat hodc cac phan dng than kinh phé vi khi
tiém, gidm cam giac. Cac réi loan toan than va tinh trang tai ché tiém:
Pau, nhtic va cdm gidc néng rét tai cho tiém
Thong bao cho bac sy nhiing tac dung khéng mong muédn gap phai
khi si dung thudc

3.9. Qua liéu: Céc trudng hop qua liéu sau khi tiém Twinrix™ dugdc bao
cao trong glam sat hdu mai. Cac tdc dung phu ngoai y dugc bdo cdo sau
khi dung qua liéu tuong tu vai cac tac dung ngoai y derc béo cdo khi
tiém vac-xin véi liéu thong thuang 5
4. Dit liéu an toan tién lam sang D{ liéu an toan tién Iam sang khong
cho thay ¢6 nguy hai ddc biét nao cho nguci dua trén cac nghién ciu an
toan chung (xem phan Thai ky va cho con bu)
5. Han duing: 36 thang ké tir ngay san xuat.
6. Than trong dac biét khi bao quan Nen bao quan Twinrix™ tur +2°C‘
dén +8°C. Khong dong da; loai bé néu vic-xin bi déng da.
7.Ban chat va thanh phan bao bi: Twinrix™ dugc chia trong bam tiém
ddéng san. Bctm tiém déng san dugc lam tir thay tinh trung tinh loai 1, phi
hop véi yéu cau cia Dugc dién Chau Au.
Quy cach déng goi: Hop 1 bom tiém dong san chira 1 liéu Twinrix™ 1,0ml
hoac hép 1 Io chia 1 liéu Twinrix™ 1,0ml.
8. Hudng dan si dung/bao quan Trong khi bao quan c6 thé quan sat
thay tda trdng min vai nudc néi khéng mau. Nén lac ky vac-xin trudc khi
st dung dé tao thanh hén dich trdng hai duc. Kiém tra vac-xin bang mat
trudc khi st dung dé€ xem c6 cac hat ngoai lai va/hoac tinh chat vat ly bat
thudng trudc khi tiém. Néu cé thi phai loai bé vac-xin.
Twinrix™ 13 nhan hiéu thuong mai cla GlaxoSmithKline groups of
companies.
San xuat bdi: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Rue de I'Institut 89. 1330
Rixensart, Belgium
Phan phai béi: Cong ty cd phan Dugc liéu trung uong Il, 24 Nguyén Thi
Nghia, Phudng Bén Thanh, Quan 1, TP H6 Chi Minh
Xin vuiléng théng bdo cdc tdc dung ngoaiy cia thuéc vé van phorg dai dién
clia GSK Pte Ltd theo théng tin bén dudi hodc sé dién thoai di déng
0963905235 hodc email antoanthuoc@gsk.com

VPBD GlaxoSmithKline Pte. Ltd
VPBD tai TP. H6 Chi Minh

Cao 6c Metropolitan — Phong 701
235 Déng Khdi, Q1, TP. HCM

DT :08.38248744 — Fax : 08.38248722
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VPBD tai Ha Noi

Ha N6i Tower Center - Unit 704

Hai Ba Trung, Q. Hoan Kiém, Ha Néi
BT : 04.39362607 - Fax : 04.39362608
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