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Vac-xin két hop bach hau, uon van, ho ga vo bao, viém gan B,
bai liét bat hoat va vac-xin Haemophilus influenzae tuyp b

K1) 17 7o

S0 Gidy xac nhan noi dung thong tin thuoc cda Bo Y te.../KNTT/..., ngay .. thang ... nam...
Tai liéu ndy c6 8 trang. Thong tin chitiét vé san phdm xin xem ti trang 2 dén trang 8
Infanrix hexa™ la nhan hiéu thuong mai da dang ky cua GlaxoSmithKline Group of companies.



Tai liéu théng tin thube

1.Tén san phém
Infanrix hexa™ Vac-xin két hap bach hdu-udn vén-ho ga vd bao, viém gan B, bai
liét bat hoat va vac-xin Haemophilus influenzae tuyp b.
2. Thanh phén dinh tinh va dinh luong:
Sau hoan nguyén, 11iéu (0,5 ml) ¢6 chia:
Bién didc t6 bach hau': khong it han 30 Dan vi Quéc té (IU)
¥ Bién doc td udn van'; khong it hon 40 Don vi Quéc té (IU)
@5 Khéng nguyén Bordetella pertussis: Bién doc té ho ga (PT)'": 25 microgram,
&5 Filamentous Haemagglutinin (FHA)": 25 microgram, Pertactin (PRN)": 8
microgram
Khéng nguyén bé mat Viém gan B (HBs): 10 microgram
¢ Virus bai ligt (bat hoat) (IPV): tuyp 1 ( ching Mahoney)*: 40 don vi khéng
%% nguyén D, tuyp 2 (ching MEF-1)%: 8 don vi khang nquyén D, tuyp 3 (chiing
Saukett)*: 32 dan vi khang nguyén D
Polysaccharide Haemophilus influenzae tuyp b: 10 microgram (polyribo-
&5 sylribitol phosphate, PRP) cong hop vai bién doc t6 udn vén cé vai trd 1a
protein chuyén ché: khoang 25 microgram

" dugchdp phu trén aluminium hydroxide, hidrat hoa (AIIOH)3): 0.5 milligram A3+

2 duge sdn xud trén € bio ndm men (Saccharomyces cerevisiae) bdng cong nghé ADN tdi t6 hop
3 duoichdp phy trén aluminium phosphate (AIPO4):0.32 milligram AP

# dugc nhdn fén trong cdc té bdo VERD

Thanh phén DTPa-HBV-IPV [a hén dich mau trdng duc. Trong qué trinh béo quén,
¢ thé quan st thdy tlia trang va phn nudic ndi trong. Déy 12 hién tuong binh
thuong. Thanh phén Hib la bot mau tréng. Vé thanh phén ta dugc, xem phén
Danh séch ta duoc.

3. Dang bao ché

Bot dong kho (Hib) va hon dich (DTPa-HBV-IPV) dé pha hdn dich tiém.

4, Dictinhlam sang

4.1. Chi dinh diéu tri

Infanrix hexa™ dugc chi dinh dé tiém chiing co ban va tiém nhic lai cho tré
phong ngtia bénh bach hau, udn vén, ho ga, viém gan B, bai liét va Haemophilus
influenzae tuyp b.

&

Inf ANI1X bexa

4.2 Liéu lugng va cch diing

Liéu lugng

Lich tiém ching co bén gém hai hodc ba mdi (0,5 ml) nén dugc ap dung theo
nhiing khuyén céo chinh thiic (xem Dugt luc hoc cho nhiing lich da duotc danh
gia trong cac thi nghiém ldm sang).

Infanrix hexa™ co thé xem xét dé tiém nhéc lai néu thanh phan khang nguyén
phi hop véi cac khuyén cdo chinh thifc

Tiémching  Tiém nhac
coban

Nhiing lwu y chung

Tré dli thang
3 mili (6 thé tiemmot  Khodng cach gilia cac mdi tiém co
mui nhac lai ban it nhét la mét thang.
A% T Mi nhdc lai nén dugc tiém it nhat 6
el - théng sau mii cg ban cugi cing v
t6t hon la trudc 18 thang tudi.
2 mii Cén phéi tiém mot Khoang cach gidia cac mii tiém co
mi nhac lai ban it nhét |2 mdt thang.
ﬂizﬂ}?" N Mii nhac lai nén dugc tiém it nhat 6

thang sau mdi ca bén cudi cling va
tot hon la tir 11 dén 13 thang tudi.

Tré sinh non tif 24 tudn tudi thai tré lén

3Imi Can phaitiém mét Khoang céch giiia cdc mii tiém co
mii nhéc lai ban it nhét la mot théng.
‘sy.\“xzé”»_%’ % MUi nhéc lai nén duoc tiém it nhét 6
g b\ .

théng sau mi co ban cudi cling va
tt han la trudc 18 thang tuoi.

(-
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Tai liéu théng tin thuéc

Chinén &p dung theo lich clia Chuong trinh tiém chiing md rong (vao 6, 10, 14
tudn tudi) khi tré da duoc tiém 1 liéu vc-xin viém gan B ltc sinh. Khi d tiém
phang 1 liéu viém gan B luc sinh, 6 thé si dung Infanrix hexa™ dé thay thé
cho liéu véc-xin viém gan B bd sung tu 6 tudn tudi. Néu can tiém liu vac-xin
viém gan B bd sung trudc 6 tudn tudi thi nén sit dung véc-xin viém gan B don
gid. Nén duy tri cac bién phap du phong mién dich ngifa viém gan B da dugc
thiét lap & moi nudic. Céc két hgp khéc gilia céc khang nguyén da dugc nghién
cliu qua cac thit nghiém Iam sang sau khi tiém chiing co ban bang Infanrix
hexa™ va ¢ thé dugc st dung cho liéu nhéc lai: bach héu, udn vén, ho ga vo
bao (DTPa); bach hau, udn vén, ho ga vo bao, Haemophilus influenzae tuyp b
(DTPa+Hib); bach hau, udn van, ho ga vd béo, bai liét bét hoat, Haemophilus
influenzae tuyp b (DTPa-IPV+Hib) va bach héu, udn vén, ho ga vé bao, viém gan
B, bai liét bat hoat, Haemaphilus influenzae tuyp b (DTPa-HBV-IPV+Hib).
Cach diing: Infanrix hexa™ dugc dung qua dudng tiém bap séu.
4.3. Chéng chi dinh
Qué man véi hoat chat hoac vdi bét ky ta duoc hodc cht ton du nao (xem phdn
* Thanh phdn dinh tinh va dinh lugng va Danh sdch td duoc). Qué man sau mdi
tiém vac-xin bach hau, udn vén, ho ga, viém gan B, bai liét hodc Hib trudc do.
" Chéng chi dinh diing Infanrix hexa™ néu tré o biéu hién bénh ndo khong rd
nguyén nhan trong vong 7 ngay sau tiém chling vac-xin 6 chiia thanh phén ho
ga trudc do. Trong nhiing trudng hgp nay, nén ngltng tiém vac-xin ho ga va
tiép tuc lich tiém chiing vdi véc-xin bach hau-udn van, viém gan B, bai liét bat
hoat va Hib.
4.4. Canh bao va than trong dac biét
Ging nhu cac vac-xin khac, nén hoan tiém Infanrix hexa™ cho cac d6i tugng
dang s6t cao cdp tinh. Khéng chdng chi dinh khi c6 biéu hién nhiém khudn
nhe. Nén hai tién si y khoa trudc khi tiém chiing (nhat 14 viéc tiém chiing trudc
d6 va khd néing c6 thé xdy ra céc tac dung ngoai y) va kiém tra ldm sang. C6 thé
khéng phai toan bg cac tré dugc tiém vac-xin déu co dap tng mién dich bao vé
. (xem Dugc luc hoc). Infanrix hexa™ sé khong ngan ngifa dugc bénh gay ra béi
cdc tac nhan khac ngoai Corynebacterium diphtheria, Clostridium tetani,
- Bordetella pertussis, virus viém gan B, virus bai liét hay Haemophilus influenza
tuyp b. Tuy nhién, ngudi ta cho rang viém gan D ¢6 thé dugc ngan ngiia bing
mién dich vi viém gan D (gy ra bdi tac nhan delta) khong xdy ra trong truéing
hgp khéng nhiém viém gan B.
Néu bat ky biéu hién nao dudi day dugc biét la da xéy ra trong khodng thai gian
tiém ching vdi vac-xin ho ga, can than trong khi quyét dinh st dung tiép
vac-xin 6 chia thanh phan ho ga.
+ Nhigt d6 > 40,0°C trong vong 48 gic ma khdng phét hién nguyén nhén nao
khac;
+ Truy mach hodc tinh trang giong shock (giai doan nhugc truong - gidm dép
(ing) trong vong 48 gid sau tiém ching;
+ Qudy khoc kéo dai do khdng nin > 3 gid, xudt hién trong vong 48 gid sau
tiém chiing;
+ Cogidt kém hoac khong kém theo sét, xuat hién trong vong 3 ngay sau tiém
chiing.
Trong mot vai trudng hap, nhu khi ty 1é mac bénh ho ga cao, thi lgi ich tiém
tang la vuot trdi cc nguy co 6 thé xdy ra.
0/ nhiing tré c6 c4c réi loan than kinh tién trién, bao gdm cac chiing co thét &
tré, dong kinh khong kiém soét hodc bénh ndo tién trién, tét hon nén hoan

tiém véc-xin ho g (vo bao hoac toan té bao) cho dén khi bénh khéi hodc 6n
dinh. Tuy nhién, quyét dinh c6 tiém hay khéng can tly thudc tiing trudng hop
cu thé sau khi da cin nhac ky ludng vé nguy co va loi ich clia viéc tiém phong.
Ciing nhu tt & céc vc-xin dang tiém, ludn c6 sén cac bién phap diéu tri va
theo ddi thich hop dy phong tinh huéng xdy ra cac phan dng phan vé hiém
gap. Nén than trong khi tiém Infanrix hexa™ cho nhiing di tugng bi gidm
tiéu cdu hodc rdi loan chdy méu vi xudt huyét c6 thé xy ra sau khi tiém bap cho
nhiing &6i tugng nay. Khéng tiém Infanrix hexa™ vao tinh mach hodc trong
da. Khong chéng chi dinh dung Infanrix hexa™ khi 6 tién st sét co gidt, tién
st gia dinh vé co gidt hay hdi chiing dét tl & tré (SIDS). Tré co tién st sot co gidt
nén duorc theo ddi chat ché khi tiém véc-xin vi ¢6 thé xudt hién tac dung khdng
mong mudn trong vong 2 dén 3 ngay sau tiém. D liéu tU céc nghién cuu lam
sang cho thdy rang khi Infanrix hexa™ ding cing véi vac-xin nglia phé cdu
khudn lién hop thi ti 1& phan (ng sét cao hon so véi sau khi tiém Infanrix
hexa™ don doc. Tang ti Ié béo céo vé co gidt (c6 hodc khong cd sdt) va giai
doan nhugc truong giam dap ting (HHE) khi st dung dong thi Infanrix hexa™
va Prevenar 13 (xem Tdc dung khong mong mudn). Diéu tri ha s6t nén dugc bat
d3u theo huéng dan diéu tri tai mdi nudc. Ngdt (xiu) co thé xdy ra sau hoic
tham chi trudc khi tiém bat cd vac-xin nao nhu mdt phan (ing tam Iy vdi kim
tiém. Diéu quan trong Ia cdn c6 nhilng bién phap dé tranh bi chén thuong do
ngat.

Nhom d6i tugng dac biét: Nhiém virus HIV khang duoc xem I3 chéng chi dinh.
(6 thé khong dat duoc dap ting mién dich nhu mong doi sau khi tiém ching
cho nhitng bénh nhan bi suy gidm mién dich. Dit liéu lam sang cho thdy c6 thé
tiém Infanrix hexa™ cho tré sinh non, tuy nhién dy doan trong nhém ddi
tugng nay thi dap ting mién dich thap hon déi véi mot vai khang nguyén (xem
Téc dung khdng mong mudn va Dugc uc hoc). Can can nhac nguy co tiém tang
gay ngung thé va can theo ddi chiic nang hé hdp trong vong 48-72 giér sau khi
tiém vac-xin vdi céc liéu co ban cho tré sinh cuc non (< 28 tuan tudi thai) va dac
biét & nhiing tré sinh non c6 phdi chua trudng thanh. Do loi ich cao clia viée
tiém vac-xin & nhiing tré nay, khéng nén tri hoan hay ti chdi viéc tiém phong.
Anh huing dén xét nghiém: Do khang nguyén vé polysaccharide clia Hib
dugc bai tiét vao nudc tiéu, xét nghiém nudc tiéu duong tinh c6 thé quan sat
duogc trong vong 2 tudn sau khi tiém ching. Nhiing xét nghiém khéc nén dugc
thuic hién dé khang dinh viéc nhiém Hib trong giai doan nay.

4.5. Tuong tac

Infanrix hexa™ cd thé ding déng thi véi cac véc-xin phé cau lién hop, MenC
lién hop, MenACWY lién hop, rotavirus, sdi, quai bi, rubella va thuy déu. D liéu
cho thdy khong c6 tuong tac dép ting khang thé tuiong ting trén lam sang véi
tiing khang nguyén riéng biét. Dif liéu tir cac nghién ctiu lam sang chi ra rang
khi tiém d6ng thoi Infanrix hexa™ véi vac-xin phé cau lién hap, ti 1€ phan ting
50t cao hon so vdi khi tiém Infanrix hexa™ don doc (xem phén Cénh bo va
thén trong déc biét dé biét huong dan vé vac-xin phé cau lién hap). Cling nhu
cac vac=xin khac, c6 thé khong dat duoc dap ting mién dich nhu mong doi &
nhitng bénh nhén dang diéu tri ¢ ché mién dich.

4.6. Thai ky va cho con bi:

Do Infanrix hexa™ khong dugc st dung cho ngudi I6n nén khdng 6 dit liéu
an toan clia vac-xin khi st dung vac-xin trong thai ky hodc trong giai doan cho

con ba. :
/e

Infanrix hexa™ la nhan hiéu thuang mai da dang ky cda GlaxoSmithKline Group of companies.



Tai liéu théng tin thudc
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4.7. Aph hudng c!en kha nang Iéi xe va van hanh may méc: Khdng dp dung. H8 co quan T4n sust iTécdung khAha tove Tl
4.8.Tac dung khong mong muén: S
Diliéu thif nghiém ldm sang: Tinh an toan trinh by dudi day dyatréndiliéu ~ RGiloanméu&hé  Hiém  Bénh hach bach huyét, giam tiéu cdu
tirhon 16,000 tré. DGi vai vac-xin DTPa va véc-xin két hop chiia DTPa, dd cobdo  bach huyét
cdo vé viéc gia tang phan Uing tai chd va s6t sau khi tiém nhac lai bing Infanrix ? PR % A 5
hexa™ trong tiém chiing co bin. Rfil loanhémién  Hiém  Phan (g dj ing (bao gdm phan ting
Tac dung khong mong mudn dugic bao cdo theo tan sudt nhu sau: Rét pho bién: dich phén vé va phan vé)
;_lf 10; I:h?[)%gg:daé’” 100 dén <F]!{ L ?]F"fhﬁng phd bién: > 1/1000 dén <1/100; g, loanhéthan  Hiém  Truy mach hodc tinh trang ging shock (gi
. > 0 .
iém: > 1/ n < 1/1000; Rat hiém: <1/10000. kinh doan nhugc tniong-gidm dép ding) **
He cd quan | Tan suat Tac dung khéng mong muén Réi loan hé hdp, Hiém Ngung thd *[Xem muc Cdnh bdo
Nhiémkhuin&  Khongphébién Nhidm khuinduonghd hdptrén MU vatrung thit va Thn trong vé chiing ngung thé
nhiém ky sinh tring & tré sinh cuc non (sinh < 28 tudn
tudi thai
Ri loan chuyénhod Rétphdbién M4t cdm gidc ngon miéng y
&dinh duéing Réiloanda&md  Hiém  Phimach thén kinh*
» - : - dudi da
Roiloantamthdn  Ratphobién  Kich thich, quay khéc bét thudng,
kho ngé Réiloantoanthdn  Hiém  Phan lng sung lan rdng, sung toan bd chi ~
i il va tai cho tiém dugc tiém vac xin®*, myun nudc tai cho tiém
i s *Chi quan sdt thdy vdi cdc vdc-xin khdc chiia DTPa ciia GSK.. **Phdn ting sung sau miii tiém nhdc
Réiloanthdnkinh  Khéng phdbién Ngilomo thudng xudt hién & tré tiém ching bdng vdc-xin ho gé vé bdo nhiéu hon so vdi tré tiém chiing bing
; vdc-xin ho ga todn t€ bao. Phdn ting ndy thuting chdm dit sau khodng 4 ngdy. *** Phén tich ty lé
Rat hiém Co giét (c6 s6t hodc khdng s6t)***  bdo cdo dirliéu hdumdi cho thdy tiém tang mdt su ting nguy cocogidt (cd hodc khong s6t) vd HHE
khi so sdnh nhom dugc bdo cdo tiém Infanvix hexa™ vd Prevnar 13™/Prevenar 13™ so vdi nhém chi
Réiloanhdhdp,  Khdng phdbién Ho* tiém véc-xin :
nguc &trung thdt .. . ik An toan trén tré sinh non: Infanrix hexa™ da duoc tiém cho hon 1000 tré sinh
S " e non (sinh sau tudi thai tir 24 dén 36 tudn) trong céc nghién cliu véi lich tiém
Rdiloantiéuhod  Phébién Non, tiéu chay chiing co'bén va han 200 tré sinh non mdi nhéc lai trong nam thi hai. Trong céc
A . . h, h. 7 1A &0 ora h . n
Réiloanda&md  Phébién Ngia® nghfen cliu so sap /N u[ug tlr |é tuang ty vé triéu ching dugc quan sét thy &
= tré sinh non va tré sinh du thang.
dudi da Hiém Phat ban Kinh nghiém véi vac-xin viém gan B: Liét, bénh vé than kinh, bénh néo, viém
e b i nao, viém mang nao, phan (ng di tng, bénh gia huyét thanh, viém day than
aiivaia THEN  dp* kinh, ha huyét ap, viém mach, lichen phéng, ban d0 da hinh, viém khdp, yéu co
Réiloantoanthan& Ritphdbién  Dau, dd, sung tai ché tiém da duoc bao cao trong thai gian giam sat hau mai sau khi tiém vac-xin viém gan
tai ché tiém (<50mm), s3t > 38°C, mét méi B clia GlaxoSmithKline Biologicals cho tré < 2 tui. Chua thiét lap dugc méilién
' S . quan nhén qua dén viéc tiém vac-xin. Théng béo cho bac sy cac téc dung
Pha bién Sung tai chd tiém (> 50mm)**, 6t khing mong mudn gap phai khi ding thudc
>39,5°C, phan Ung tai chd tiém 4.9, Qua liéu: Khdng co dit liéu ddy da
bao gém chai cling 5. Cac dac tinh dugc hoc
: S g ; 5.1, Dugc luc hoc
Khong phobién Sung lan tba quanh chi duoc iém s dyiore Iy - diéu tris véc-xin phéi hop vi khudn va virdt, ma ATC: JO7CA09

khi lan dén khdp gén ké**

*Chi quan sdt thdy vdi cdc vic-xin khdc chia DTPa cla GSK. **Phdn (ing sung sau mi nhdc lai
thuding xudt hién o tré tiém ching bdng véic-xin ho ga v bao nhiéu han so véi tré tiém ching bdng
viic-xin ho ga todn té béo. Phdn ding ndy thudng chdm diit sau khodng 4 ngay. *** Phdn tich ty Ié
bdo cdo dirliéu hdu mdi cho thdy tiém tang mét surtdng nguy c'co gidt (c6 hodic khdng s6t) v HHE
khi so sdnh nhom dugc bdo cdo tiém Infanrix hexa™ va Prevnar 13™/Prevenar 13™ so voi nhém chi
tiém vac-xin infanrix

Dit liéu héu mai: Nhiing téc dung khng mong mudn lién quan dén thudc
dudi day dugc bao cdo trong sudt qua trinh gidm sét hau mai.

nfanrix hexa™ la nhan hiéu thuong mai da d&nﬁ ky da GlaxoSmith

Tinh sinh mién dich: Tinh sinh mién dich ctia Infanrix hexa™ dugc danh gid
trong cac nghién cu ldm sang ti 6 tudn tudi. Vac-xin dugc dénh gid trong lich
trinh tiém chiing co ban 2 mii va 3 mdi, bao gdm ca lich trinh tiém chiing M&
rong va mdt mdii nhac. Nhiing két qua cta cac nghién cdu lam sang dugc tom
tat trong bang dudi day. Sau mét lich trinh tiém ching co ban 3 mdi, it nhat
95,7% tré cd huyét thanh bao vé hay huyét thanh duong tinh déi véi mi khang
nguyén trong vac-xin. Sau khi tiém nhac lai (sau liéu thi4), it nhét 98,4% tré dat
muc huyét thanh bao vé hay huyét thanh duong tinh d6i véi moi khang

nguyén trong vac-xin. H’Uy

Group of companies.




Tai ligu théng tin thuéc

Ty € phén tram tré c6 nong d6 khang thé > gia tri nguong mot thang
sau 3 mili tiém chling co ban va tiém nhac lai bang Infanrix hexa™

Khang thé Saumii 3 Saumii 4

(Mti nhac lai trong nam

(gia fri ngudng) ; ; R 2 1
\gla Ir} Nguang thit hai sau lieu trinh 3 mii co ban)

2-3-4 thang N=196 2-4-6 thang 3-4-5 thang 6-10-14 tuan N=2009

(2 nghién cuu) % N=1693 N=1055 N=265 i nOhieO B s
(6 nghién clu) % {6 nghién ciu) % {1 nghién ciu) %
Khéng bach cdu 1000 99,8 99,7 992 999
- (0,1 1U/ml)
Khéng un vén 1000 1000 1000 996 %99
(0.1 1U/ml)
Khang PT (5 EL.U/ml) 100,0 100,0 998 99,6 999
Khéng FHA (5 EL.U/ml) 100,0 100,0 100,0 100,0 999
Khang PRN (5 EL.U/m) 1000 1000 99,7 989 995 E
Khéng HBs (10 miU/m) t 995 %9 98,0 98,5* 984 PHONC
\| DIEN
Khéng bai liét tuyp 1 1000 99 99,7 996 999 g
(pha loang 1/8) CHI MIN
Khéng bai liét tuyp 2 978 993 989 95,7 999 N_;‘_,;
(phalodng 1/8) t
Khéng bai liét tuyp 3 100,0 99,7 99,7 99,6 999
(pha lodng 1/8) t
Khang PRP (0.15 pg/ml) + 9%,4 9,6 9,8 97,4 99,7

N: 56 ddi tugng nghién cuiu
*trong nhom tré khong tiém vac-xin viém gan B khi sinh, 77,7% tré c6 ndng dd khang HBs >10 miU/ml
1: ngudng dugc chap nhan nhu la dau hiéu cla béo vé

Infanrix hexa™ I& nhan hiéu thuong mal da _da_;‘rﬂ:_?g_kfr: cz’;a _GfdxoSmr'thKh‘ne Group of companies. £ ;




Tai liéu théng tin thudc

Infanrix texa

Ty & phan trdm d6i tuong c6 nong dé khang thé > gia tri ngudngmét thang
sau lich tiém co ban 2 mili va tiém nhac lai bang Infanrix hexa™

Khang thé

{nguong)

{Tiém

Khéng bach hau (0,1 1U/ml) !

Khéng uén van (0,1 1U/ml) '

Khéng PT (5 EL.U/ml)

Khéng FHA (5 ELU/ml)

Khéng PRN (5 ELU/mI)

Khéng HBs (10 miU/ml) *

Khéng bai liét tuyp 1 (pha long 1/8) *
Khéng bai liét tuyp 2 (pha loing 1/8) *
Khang bai liét tuyp 3 (pha loang 1/8) *
Khang PRP (0,15 mcg/ml)

N=s6 d&i tugng nghién cdu. T Ngudng dugc chdp nhan nhula ddu hidu clia bio vé

Mdi tuang quan huyét thanh hoc vé mic bao vé da dugc thiét lap ddi vi bach hau, uén van, bai liét, viém gan B va Hib. D3i voi ho g3, khong co
mdi tuong quan huyet thanh hoc vé miic béo vé. Tuy nhién, do dép Ung mién dich 43 véi khang nguyén ho gé sau khi tiém /201 hexa”

13 tuong ty nhu /707« ™ nén higu qud bdo vé clia 2 véc-xin nay 14 tuong duong.

Sau mii thu 3 Sau mi thu 3
1 chiing ¢ 2-4-12 théng tudi) (Tiém ching &3-5-11 thang tudi)
N=196 l,lnghlencuu, N=532 (3 nghién ciu)

100,0% 100,0%
100,0% 100,0%
99,5% 100,0%
100,0% 100,0%
100,0% 99,2%
99,8% 98,9%
98,4% 99,8%
98,4% 99,4%
97,9% 99,2%
100,0% 99,6%

Hiéu luc bao vé khang ho ga

Hiéu Iuc béo vé clia thanh phén vac-xin ho ga trong Infanrix™ ngia céc chiing ho ga dién hinh theo dinh nghia cia WHO (ho kich phat 2 21 nay)
dugc ching minh sau khi tiém chiing 3 liéu co ban trong nghién cliu dugc trinh bay trong béng dudi day:

Can nhac

Nghién ciiu Hiéu qua vac-xin

Nghién cdu tiép xdc véi bénh trong hé gia 88,7%

dinh (nghién ctiu tién citu, mu)
Quédic gia: D
Lich tiém ching: 3,4, 5 thang

Nghién ciiu vé hiéu luc bdo vé clia vic-xin 84%
(NIH tai tro)

Quéc gia: Y
Lich tiém chling: 2, 4, 6 thang

Dua trén dir liéu thu thap ti nhiing ngudi tiép xdc thd
phét trong cac hd gia dinh c6 trudng hop bi nhiém ho
ga dién hinh

Trong nghién ctiu theo ddi clia cing doan hé,
hiéu lyc bao vé da dugc khing dinh la kéo dai dén 60
thang ké tir khi htoan thanh liéu trinh tiém chiing co bar

ma khdng tiém nhac lai vac-xin ho ga W [/
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Tai liéu théng tin thuéc

vacun SN
Tinh sinh mién dich trén tre sinh non

Tinh sinh mién dich clia Infanrix hexa™ dugc dénh gi qua ba nghién cdu trén
khodng 300 tré sinh non (sinh ra sau tudi thai tif 24 dén 36 tudn) sau mét dot
tiém ching co ban 3 mi lic 2.4 va 6 thang tudi. Tinh sinh mién dich cla mdi
tiém nhéc & 18 dén 24 thang tudi dugc danh gia trén xap xi 200 tré sinh non.
Mot thang sau tiém chiing co ban, it nhat 98,7% céc ddi tugng c6 huyét thanh
bao vé khang bach hau, udn vén va bai liét tuyp 1va 2; it nhdt 90,9% c6 mdc
huyét thanh bao vé khang khéng nguyén viém gan B, PRP va khang nguyén bai
ligt tuyp 3; va tét ca céc d6i tugng co huyét thanh duong tinh khang FHA va PRN
trong khi 94,9% c6 huyét thanh duong tinh véi khéng thé khang PT.
Mt thang sau mai nhac lai, it nhét 98,4% ddi tuong c6 muic huyét thanh bao vé
hodc huyét thanh duong tinh khang tiing khang nguyén trit khang nguyén PT
(it nhdt 96,8%) va viém gan B (it nhat 88,7%). Dap (ing d6i véi mii nhéc lai thé
hién & su ting ndng dd khéng thé (tir 15 dén 235 Idn) cho théy tré sinh non
dugc cung cap ddy di cac khang nguyén clia Infanrix hexa™
Trong mt nghién ctiu tién cliu, khoang 2,5 dén 3 nam sau mdi nhac, 85,3% tré
, em van ¢6 huyét thanh béo vé khang viém gan B va it nhét 95,7% c6 huyét
-thanh bao vé khang ba tuyp bai liét va PRP.
* Duy tri dap iing mién dich
Su duy tri dap ting mién dich véi lich trinh co bén 3 liu va tiém nhc bang
Infanrix hexa™ da dugc danh gid trén tré em 4-8 tudi. Mién dich béo vé khang
ba tuyp virus bai liét va PRP dugc quan sét trong it nhat 91,0% tré em va khéng
bach cau, udn van trong it nhdt 64,7% tré em. it nhét 25,4% (khéng PT), 97,5%
(khang FHA) va 87,0% (khéng PRN) tré em cd huyét thanh duong tinh d6i véi
cac khang nguyén ho ga.
DGi véi viém gan B, mién dich bao vé sau mét lich trinh co ban 3 mii va tiém
nhéclai bang Infanrix hexa™ da dugc duy tri trong > 85% tré 4-5 tudi va trong
2 72%tré tif 7-8 tudi. Ngodi ra, sau lich trinh co bin 2 liéu va tiém nhac lai, mién
dich bao vé khang viém gan B dugc duy tri trong > 48% cAc tré tir 11-12 tudi. Tri
nhd mién dich trong viém gan siéu vi B da dugc xdcnhan &tré tir4 dén 12 tudi.
* Nhilng tré nay dugc tiém Infanrix hexa™ trong lich trinh co bén va tiém nhéc
* lai khi con nho va khi bd sung mot liéu viém gan B don gi thi mién dich béo vé
dat dugc g it nhdt 96,8% ddi tuong.
Dt liéu hau mai
Két qua theo doi lau dai & Thuy Dién cho thdy vac-xin ho ga vo bao ¢6 hiéu qud
¢ tré tiém chiing co ban theo lich 3 vé 5 théng véi mii nhac lai vao khodng
théng 12. Tuy nhién, it liéu cho thay kha nang béo vé chdng lai bénh ho ga c6
thé yéu di khi tré dugc 7-8 tudi. Do d6 nhiing tré d tiém ching co ban theo
phéc d6 néu trén dugc dé nghi tiém mii nhdc lai thir 2 véc-xin ho ga khi tré
dugc 5-7 tudi. Hiéu qua béo vé clia thanh phan Hib clia Infanrix hexa™ duoc
nghién ctiu thdng qua mot nghién cliu gidm sét hdu mai mé rng tién hanh tai
Dic. Sau han 7 nam theo doi, hiéu qua cta thanh phan Hib clia 2 véc-xin 6 gid
tri, trong d6 c6 Infanrix hexa™, la 89,6% sau loat tiém chiing c ban va 100%
sau loat tiém chling co ban va c6 liéu tiém nhéc (bdt ké loai véc-xin Hib nao da
dugcstidung). Infanrix hexa™ la vac-xin chifa thanh phan chinh la Hib ¢6 tai Y
tif ndm 2006. Vac-xin ndy dugc tiém theo lich tiém chiing 3, 5 va 11 thang va d
dugc bao phi trén 95%. Bénh Hib tiép tuc dugkc kiém soat ot c6 it han 3 trudng
hop dugc xéc dinh mac Hib mdi nam & tré dudi 5 tudi duoc bio cao moi nam ti
2006 dén 2011 6.
5.2, Dugc dong hoc: Khong yéu cdu danh gid dc tinh dugc dong hoc ddi voi
vac-xin.

5.3, Cac nghién citu lam sang: Xem phan Dugc luc hoc.

5.4, Dit lidu an toan tién lam sang: DU liéu tién 1am sang khong cho thay bt
loi dc biét cho ngui dua trén cac nghién cliu quy udc vé an toan, doc tinh dac
hiéu, ddc tinh liéu nhac lai va tinh tuong thich clia cac thanh phan.

6. Cac déc tinh dugc hoc

6.1. Danh séch ta dugc: Lactose, sodium chloride (NaCl), Medium 199 (c6 vai
trd la chét dn dinh chdia amino acid, mudi khoang va céc vitamine), nudc pha
tiém. Potassium chloride, disodium phosphate, monopotassium phosphate,
polysorbate 20 va 80, glycine, formaldehyde, neomycin sulphate, polymyxin B
sulphate | nhiing chdt ton du'tlr qu trinh san xudt

6.2. Tuong ky: Khéng tron Infanrix hexa™ véi vac-xin khac trong cling bom
tiém.

6.3. Han ding: 36 thang ké tir ngay san xust. Han ding cla vac-xin dugc ghi
trén nhan va vo hop.

6.4. Than trong dac biét khi bdo quan: Infanrix hexa™ nén dugc bdo quan &
+2°C dén +8°C. Khong dé dong da hon dich DTPa-HBV-IPV va vac-xin da hoan
nguyén. Loai bo néu vac-xin bi déng da. Tranh anh séng. Nén tuan thi khuyén
cao vé diéu kién bao quan vac-xin trong qué trinh van chuyén. Nghién ctu do
6n dinh cho thdy cac thanh phén véc-xin on dinh & nhiét dd lén téi 25°C trong
72 tiéng. D liéu ndy dugc ding dé hudng dén cho can b y té trong truéng
hap chi tam thai phai nhiém nhiét d6.

6.5. Quy cach dong goi: Hop chifa 1 xy lanh (DTPa-HBV-IPV), 2 kim tiém va 1 lo
bt déng khd (Hib). Thanh phan DTPa-HBV-IPV dugic d6ng sén trong xy lanh
Thanh phan Hib dugc dong trong lo thiy tinh. Lo va xy lanh dong sén.dugc lam
turthy tinh trung tinh loai |, tuén theo céc tiéu chudn ctia Duge Chau Au.

6.6, Hudng dan sif dung/xi Iy

Nén I&c ky hon dich DTPa-HBV-IPV dé tao hén dich tréing duc ddng nhét. Nenc. \
kiém tra bang mét xem hdn dich DTPa-HBV-IPV va bét Hib xem c6 phdn tirlava'

/hodc bt ky thay ddi nao vé mat vt ly hay khding. Loai bé vic-xin néu ¢ bt ky)
thay d6i nao.

Infanrix hexa™ dugc hoan nguyén béng céch cho toan bd phan véc-xin chuao‘r
trong xy lanh vao lo chiia bt Hib. Hon hop nay nén duoc lac ky cho dén khi bot~
tan hoan toan trong hon dich.

Nguyén téc clia thuc hanh Iam sang tot la chi nén tiém vac-xin khi vac-xin do da

dugc dua vé nhiét do phong. Hon nila, l chita véc-xin tai nhiét 6 phong dam

béo ndp cao su co gian phi hgp dé giam thiéu manh cao su. D dat dugc diéu

nay, nén giil lo chfa vac-xin & nhiét @6 phong (25+3°C) it nhét 5 phit trudc khi

gan vdi xy lanh dng san va hoan nguyén vac-xin.

Vac-xin sau khi hoan nguyén la hdn dich c6 mau hoi duc hon so véi hdn dich

ban dau. Hién tugng quan sét nay la binh thudng.

Vac-xin sau hoan nguyén nén dugc kiém tra bang mét thuéing dé quan sét bt

ky phan tif la va/hodc dac diém vat Iy bt thudng nhin théy duoc. Loai bd

vac-xin néu quan st thdy co bét ky bét thudng nao.

Nén tiém véc-xin ngay sau khi hoan nguyén. Tuy nhién 6 thé gitr vac-xin dén 8

git & nhiét do phong (21°C).

Rat hét phan vac-xin trong lo

Vi
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HUGNG DAN CU THE CHO XY LANH DONG SAN
€O BO PHAN NOI CO KHOA XOAY (PRTC)

Kim tiém Nap bao vé kim
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Can xy lanh Thanxylanh  Napxyla
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1. Cam thén xy lanh bang mét tay (tranh cam vao can xy lanh),
thao nap xy lanh bang cach van nguoc chiéu kim dong ho ‘

i

L Dé gén kim tiém vao xy lanh, véin kim tiém theo chiéu |
kim dong hé vao xy lanh cho dén khi ban cam thay da chét (xem hinh). |

Eﬁ Bo ndp bao vé kim tiém, doi khi thiy nap nay hai chit 1 chit.
‘9 Tiém vac-xin

Nén hdy bd scn phdm khong dugc st dung hodic vt liéu khdng ding theo quy dinh. |
THUGC NAY CHIDUNG THEQ DO CUA BAC ST, DE XA TAM TAY TRE EM !

DOCKY HUONG DAN SU'DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HO! Y KIEN BAC SY

Nha san xuat hoat chat va chiu trach nhiém xut xuéng: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 89 rue de I'Institut. BE-1330 Rixensart, Bi. Nha sén xuat dang bao ché,
dong ong, dong kho va dong goi: GlaxoSmithKline Biologicals - Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand Les Eaux, Phdp. Infanrix hexa™ I nhan hiéu thuong mai

da dang ky ctia GlaxoSmithKline Group of companies. Ngay xem xét sifa doi, cap nhat lai ndi dung hudng dan st dung thudc: 28/09/2016. INF 0916-IP111/070414,
Ngay xem xét stfa doi, cap nhat lai ndi dung hudng dan st dung thudc: 28/09/2016.
Xin vui long thong bao céc tac dung ngoai y cta thuoc vé VPOD GlaxoSmithKline Pte, Ltd tai Tp. HCM va Ha Noi hoéc theo s6 dién thoai di dong 0963.905.235
hoac email antoanthuoc@gsk.com. VPED GlaxoSmithKline Pte, Ltd tai HCM: cao 6¢ Metropolitan 701, 235 Dong Khai, Quén 1, Tp, HCM. VPED GlaxoSmithKline Pte,
Ltd tai Ha NGi : Ha Noi Tower Center 704, 49 Hai Ba Trung, Quan Hoan Kiém, Ha N&i.




